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Anvanda den har manualen

Anvéandare och/eller patienter bor rapportera alla allvarliga incidenter till tillverkaren och den behériga
myndigheten i medlemsstaten dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Anvindarhandboken till HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform bestér av 14 kapitel och 7
bilagor. Figurerna i denna anvandarhandbok ar endast avsedda som referens och kanske inte 6verensstammer
exakt med skarmarna, till foljd av att programvaran kontinuerligt forbattras.

Las noggrant genom denna bruksanvisning, som innehaller varningar, forsiktighetsatgarder och kvarstaende
risker for denna medicintekniska produkt.

VARNING

Lés den hir anviandarhandboken noggrant innan du bérjar anvinda HemoSphere Alta™ avancerad
overvakningsplattform.

Las bruksanvisningarna som medféljer varje kompatibelt tillbehor innan du anvéander tillbehret med
HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform.

VAR FORSIKTIG

HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform samt alla tillbeh&r och all utrustning som anvinds med
monitorn ska inspekteras fére anvandning for att sakerstalla att de inte dr skadade. Skador kan omfatta sprickor,
repor, bucklor, exponerade elkontakter eller tecken pa skador pa stommen.

VARNING

For att forhindra personskada pa patient eller anvandare, skada pa plattformen eller felaktiga matningar, far du
inte anvanda tillbehor, komponenter eller kablar till plattformen som ar skadade eller icke kompatibla.

Kapitel Beskrivning
1 Introduktion: ger en 6versikt dver HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform
2 Sckerhet och symboler: omfattar VARNINGAR, VAR FORSIKTIG och OBS!-meddelanden som finns i

handboken, samt illustrationer av etiketter som finns pad HemoSphere Alta™ avancerad évervaknings-
plattform och tillbehor

3 Installation och instdllning: ger information om hur HemoSphere Alta™ avancerad dvervaknings-
plattform och anslutningar stélls in forsta gdngen

4 Navigera pd HemoSphere Alta ™ avancerad 6vervakningsplattform: ger information om skarmvis-
ning av 6vervakningen

5 Instdllningar av anvdndargrdnssnitt: ger information om de olika visningsinstéllningarna inklusive
patientinformation, sprak och internationella enheter, larmvolym, systemtid och systemdatum. Ger
dven anvisningar om hur du véljer skdrmutseende.

6 Avancerade instdllningar: ger information om avancerade instéllningar inklusive larmmal, grafiska
skalor, seriella portar och Demolage

7 Dataexport och anslutningsbarhet: Ger information om monitorns anslutningsbarhet for att 6verfora
patientdata och kliniska data

8 Overvakning med Swan-Ganz ™ teknik: Beskriver forfaranden vid instilining och drift av évervakning
av kontinuerlig hjartminutvolym, intermittent hjartminutvolym och héger kammares slutdiastoliska
volym med hjilp av Swan-Ganz™ -tekniken

9 Overvakning med tryckkabel: Beskriver forfaranden vid instillning och drift av kérltryckévervakning
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Kapitel Beskrivning

10 Overvakning med icke-invasiv teknik fér fingermanschett: beskriver metoden bakom icke-invasiv
teknik for fingermanschett och ger anvisningar for konfiguration och applicering av patientévervak-
ningsutrustning samt information om icke-invasiv matning av blodtryck, hjartminutvolym, slagvolym,
slagvolymvariation och systemisk vaskuldr resistens.

11 Vends oximetriévervakning: Beskriver forfaranden for kalibrering och anvéandning av oximetrimat-
ning (syremattnad).

12 Védvnadsoximetriovervakning: Beskriver procedurer for installation och drift av ForeSight vavnads-
oximetridvervakning.

13 Kliniska verktyg: Beskriver kliniska verktyg och algoritmer fér HemoSphere Alta™ avancerad 6évervak-
ningsplattform

14 Hjdlp och felsékning: Beskriver menyn Hjalp och ger en lista 6ver fel, larmmeddelanden och medde-
landen med orsaker och forslag pa dtgarder.

Bilaga Beskrivning

A Specifikationer och egenskaper for enheten

B Tillbehor

C Ekvationer for berdknade patientparametrar

D Monitorinstdllningar och grundinstdllningar

E Berdkningskonstanter

F Skatsel, service och support av systemet

G Riktlinjer och tillverkarens deklaration
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1.1 Handbokens anviandningsomrade

Den hir handboken beskriver funktionerna och évervakningsalternativen hos HemoSphere Alta™ avancerad
dvervakningsplattform. HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform visar 6vervakade data som
erhalls genom kompatibla hemodynamiska tekniker.

Den har handboken har utarbetats fér anvindning med HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform
av utbildade intensivvardslakare, sjukskoterskor och lakare i alla sjukhusmiljoer dar intensivvard ges.

Den hir handboken fér HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform innehaller anvisningar om
installning och anvandning, enhetens granssnittsprocedurer och begransningar.

1.2 Indikationer for anvandning

1.2.1 HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform med
Swan-Ganz™ -teknik

Nar HemoSphere Alta™ avancerad monitor anviands med HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabeln och
Swan-Ganz ™ katetrar &r den indicerad fér anvdndning med vuxna och pediatriska patienter under intensivvard
som kraver dvervakning av hjartminutvolym (kontinuerlig [CO] och intermittent [iCO]) och harledda
hemodynamiska parametrar i sjukhusmiljo. Temperaturévervakning av pulmonalisartdrblod anvands for att
berdkna kontinuerlig och intermittent CO med termodilutionstekniker. Den kan anvéndas for 6vervakning av
hemodynamiska parametrar i samband med ett protokoll for perioperativ malstyrd behandling i sjukhusmiljo.

l indikationer fér anvandning fér Swan-Ganz™ kateter och Swan-Ganz Jr™ kateter finns information om den
specifika malpatientpopulationen for den kateter som anvands.

Algoritmen for globalt hypoperfusionsindex (GHI) ger lakaren fysiologisk insikt vad géller sannolikheten for att
en patient ska drabbas av hemodynamisk instabilitet. GHI-algoritmen &r avsedd att anvandas pa kirurgipatienter
eller icke-kirurgipatienter som kréaver avancerad hemodynamisk évervakning med Swan-Ganz™ kateter. GHI-
algoritmen anses ge ytterligare information om patientens prognosticerade framtida risk for klinisk forsamring,
samt identifiera patienter som har 1ag risk att forsdmras. Produktens prognoser ar endast for referens och inga
behandlingsbeslut ska baseras endast pa GHI-algoritmens prognoser.

Nar algoritmen Smart Wedge™ anvands i kombination med en Swan-Ganz™ -kateter som &r ansluten till

en tryckkabel och tryckomvandlare, mater och tillhandahaller den ocklusionstrycket i pulmonalisartdren och
bedémer kvaliteten pd matningen av ocklusionstrycket i pulmonalisartaren. Algoritmen Smart Wedge ™ &r
avsedd att anvdndas pa intensivvardspatienter 6ver 18 ar som far avancerad hemodynamisk dvervakning.
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Algoritmen Smart Wedge™ betraktas som ytterligare kvantitativ information om patientens fysiologiska
tillstand som endast ska anvandas i referenssyfte. Inga behandlingsbeslut ska fattas enbart baserat pa
parametrarna i algoritmen Smart Wedge™.

| redogorelsen for avsedd anv@ndning finns en komplett lista ver uppmatta och harledda parametrar
tillgangliga for varje patientpopulation.

1.2.2 HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform med
HemoSphere™ oximetrikabel

N&r HemoSphere Alta™ avancerad monitor anvinds med HemoSphere™ oximetrikabel och oximetrikatetrar &r
monitorn indicerad for anvandning hos vuxna och pediatriska intensivvardspatienter som behover évervakning
av vends syremattnad (SvO, och Scv0O,) och harledda hemodynamiska parametrar i sjukhusmiljo. | indikationer
for anvandning for oximetrikateter finns information om den specifika malpatientpopulationen fér den kateter
som anvands.

| redogorelsen for avsedd anvandning finns en komplett lista Gver uppmatta och harledda parametrar
tillgangliga for varje patientpopulation.

1.2.3 HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform med
HemoSphere™ tryckkabel eller HemoSphere Alta™ monitor - Tryckkabel

HemoSphere Alta™ avancerad monitor &r nar den anvands med HemoSphere™ tryckkabel eller HemoSphere
Alta™ monitor - tryckkabel indicerad fér anviandning p& vuxna och pediatriska intensivvardspatienter, da
balansen mellan hjartfunktion, vatskestatus, karlresistens och tryck behover 6vervakas kontinuerligt. Den

kan anvdndas for 6vervakning av hemodynamiska parametrar i samband med ett perioperativt malstyrt
behandlingsprotokoll i en sjukhusmiljé. Se indikationerna fér anvandning av FloTrac™ sensor, FloTrac

Jr™ sensor, Acumen IQ™ sensor och TruWave™ tryckomvandlare fér engdngsbruk fér information om
malpatientpopulationer som ar specifika for den sensor/omvandlare som anvdnds.

Programfunktionen Acumen Hypotension Prediction Index™ (HPI™ -parameter) ger lakaren en fysiologisk
inblick i sannolikheten for att en patient kommer att uppleva hypotensiva handelser i framtiden och darmed
forknippad hemodynamik. Funktionen Acumen HPI™ &r avsedd att anvindas fér kirurgipatienter eller icke-
kirurgipatienter som ar féremal fér avancerad hemodynamisk évervakning. Funktionen Acumen HPI™ betraktas
som ytterligare kvantitativ information gallande patientens fysiologiska tillstdnd endast i referenssyfte. Inga
beslut om behandling ska fattas endast pa grundval av parametern Acumen Hypotension Prediction Index™.

Nar algoritmen Tryck i héger kammare (RVP) anvinds i kombination med HemoSphere™ tryckkabel eller
HemoSphere Alta™ monitor - tryckkabel ansluten till en kompatibel Swan-Ganz™ -kateter ger den ldkaren
fysiologisk insikt i den hemodynamiska statusen for hjartats hogra kammare. RVP-algoritmen ar avsedd att
anvandas pa kritiskt sjuka patienter dver 18 ar som far avancerad hemodynamisk dvervakning i operationssalen
(OR) eller pd intensivvardsavdelning (IVA). RVP-algoritmen betraktas som ytterligare kvantitativ information om
patientens fysiologiska tillstand som endast ska anvédndas i referenssyfte. Inga behandlingsbeslut ska fattas
enbart baserat pa parametrarna for Tryck i hoger kammare (RVP).

Nar funktionen Hjartminutvolym héger kammare (RVCO) anvénds i kombination med HemoSphere™ tryckkabel
eller HemoSphere Alta™ monitor - tryckkabel ansluten till en kompatibel Swan-Ganz™ -kateter ger den ldkaren
fysiologisk insikt i den hemodynamiska statusen for hjartats hogra kammare. Algoritmen RVCO &r avsedd

att anvandas pa kirurgipatienter eller icke-kirurgipatienter 6ver 18 ar som kraver avancerad hemodynamisk
overvakning. Hjartminutvolym héger kammare ger en kontinuerlig hjartminutvolym och harledda parametrar.

Algoritmen for cerebralt autoregleringsindex (CAI) ar ett informationsindex som dr avsett att utgora ett
surrogatmatt pa huruvida cerebral autoregulation sannolikt ar intakt eller sannolikt ar nedsatt, vilket uttrycks
genom graden av 6verensstammelse eller avsaknad av 6verensstammelse mellan medelartartrycket (MAP) och
de absoluta nivderna av syreméttnad i blodet (StO,) i patientens hjarnvavnad. MAP inhdmtas via HemoSphere™
tryckkabel och StO, inhamtas via ForeSight™ oximetrikabel. CAl &r avsedd att anvandas for patienter dver

18 ar som far avancerad hemodynamisk dvervakning. CAl dr inte avsedd att anvandas for behandling av ndgon
sjukdom eller nagot tillstand och inga terapeutiska beslut ska fattas enbart baserat pa algoritmen for cerebralt
autoregleringsindex (CAl).
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Vid anvandning med tvd HemoSphere™ tryckkablar eller HemoSphere Alta™ monitor — tryckkablar -

en med en Acumen IQ™ sensor ansluten till en femoralartirkateter och en andra med en TruWave™
tryckomvandlare for engangsbruk ansluten till en central venkateter — anvander Transpulmonell Termodilution-
algoritmen transpulmonell termodilution (TPTD) for att mata parametrar relaterade till blodflode, vatskevolym
och organfunktion. TPTD mits med HemoSphere Alta Swan-Ganz™ -patientkabelanslutningar nar en
indikatorldsning med kdand temperatur och volym injiceras i den centrala vendsa cirkulationen. Den passerar
sedan det pulmonella vaskuldra systemet, hjartats vanstra del och slutligen artarsystemet. En termisk washout-
kurva mats med en termistor i en kateter fér femoralartar. Dessutom medger en kombination av patientens
artartrycksvagform och ett kant vérde for hjartminutvolymen fran algoritmen for transpulmonell termodilution
en kalibrerad visning av kontinuerlig hjartminutvolym.

| redogorelsen for avsedd anv@ndning finns en komplett lista ver uppmatta och harledda parametrar
tillgdngliga for varje patientpopulation.

1.2.4 HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform med
ForeSight™ oximetrikabel

Den icke-invasiva ForeSight™ -oximetrikabeln &r avsedd fér anvdandning som en kompletterande &vervakare
av absolut regional syremattnad i hemoglobinet for blod under sensorerna hos individer som I6per risk

att drabbas av ischemi med reducerat eller inget blodfléde. ForeSight™ oximetrikabel &r ocksé avsedd att
dvervaka relativa dndringar i totalt hemoglobin fér blod under sensorerna. ForeSight™ oximetrikabel &r avsedd
att méjliggéra visning av StO, och relativ andring av totalt hemoglobin p& HemoSphere Alta™ avancerad
overvakningsplattform.

«  Nar ForeSight™ oximetrikabel anvinds med stora sensorer indikeras den fér anvindning pa vuxna och
tonaringar i 6vergangsaren > 40 kg.
Nar ForeSight™ oximetrikabel anviands med medelstora sensorer indikeras den fér anvandning pé barn
>3 kg.

. NarForeSight™ oximetrikabel anvdnds med sma sensorer r den indikerad fér cerebral anvéndning pd
pediatriska patienter < 8 kg och icke-cerebral anvandning pa pediatriska patienter < 5 kg.

Algoritmen for matning av hemoglobin i blod ar indicerad fér kontinuerlig 6vervakning av férandringar i
hemoglobinkoncentrationen i det cirkulerande blodet hos vuxna = 40 kg som far avancerad hemodynamisk
dvervakning med HemoSphere ForeSight™ oximetrikabel och icke-invasiva ForeSight IQ™ -sensorer med
cerebral placering.

| redogorelsen for avsedd anvdndning finns en komplett lista Over uppmatta och héarledda parametrar
tillgdangliga for varje patientpopulation.

1.2.5 HemoSphere Alta™ avancerad 6vervakningsplattform med icke-
invasiv teknik for fingermanschett

Nar HemoSphere Alta™ monitor anviands med tryckstyrenheten och en kompatibel fingermanschett &r

de indicerade for vuxna och pediatriska patienter som behover kontinuerlig bedémning av balansen

mellan hjartfunktion, vatskestatus och karlmotstand. Den kan anvandas for 6vervakning av hemodynamiska
parametrar i samband med ett protokoll for perioperativ malstyrd behandling i sjukhusmiljo. Det icke-invasiva
systemet dr dessutom indicerat for patienter med samsjuklighet for vilka hemodynamisk optimering 6nskas och
invasiva matningar ar problematiska. HemoSphere Alta™ avancerad monitor och kompatibla fingermanschetter
mater blodtryck och tillhérande hemodynamiska parametrar icke-invasivt. Se indikationer fér anvandning av
icke-invasiv fingermanschett for information om den specifika malpatientpopulationen fér den fingermanschett
som anvands.

Programfunktionen Acumen Hypotension Prediction Index™ (HPI™ -parameter) ger lakaren en fysiologisk
inblick i sannolikheten for att en patient kommer att uppleva hypotensiva handelser i framtiden och darmed
forknippad hemodynamik. Funktionen Acumen HPI™ &r avsedd att anvindas fér kirurgipatienter eller icke-
kirurgipatienter som dr féremal fér avancerad hemodynamisk évervakning. Funktionen Acumen HPI™ betraktas
som ytterligare kvantitativ information gallande patientens fysiologiska tillstand endast i referenssyfte. Inga
beslut om behandling ska fattas endast pa grundval av parametern Acumen Hypotension Prediction Index™.
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| redogorelsen for avsedd anvandning finns en komplett lista ver uppmatta och harledda parametrar
tillgangliga for varje patientpopulation.

1.2.6 HemoSphere Alta avancerad overvakningsplattform med funktionen
Acumen assisterad viatskehantering och Acumen IQ sensor

Programfunktionen Acumen assisterad vatskehantering (AFM) ger ldkaren fysiologisk insikt i en patients
forvantade respons pa vatskebehandling och associerad hemodynamik. Programfunktionen Acumen AFM

ar avsedd att anvandas for kirurgipatienter > 18 ar som kraver avancerad hemodynamisk 6vervakning.
Programfunktionen Acumen AFM ger férslag om patientens fysiologiska tillstand och férvantade respons pa
vatskebehandling. Acumen AFM f6rslag om vatskeadministration ldamnas till lakaren; beslutet att administrera
en vatskebolus ar ldkarens baserat pa en granskning av patientens hemodynamik. Inga behandlingsbeslut bor
goras enbart baserat pa forslag fran funktionen for assisterad vétskehantering.

Acumen programvarufunktion for assisterad vatskehantering kan anvandas med HemoSphere Alta AFM -kabel
och Acumen IQ vatskematare.

1.3 Kontraindikationer

Det finns inga kontraindikationer fér HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform vid anvandning med
Swan-Ganz -teknik, -oximetrikabel eller -tryckkabel.

1.3.1 HemoSphere Alta avancerad overvakningsplattform med ForeSight
oximetrikabel

ForeSight/ForeSight IQ/ForeSight Jr sensor dr kontraindicerad fér anvandning pa patienter:

Med ett fysiskt omrade som &r for begransat for korrekt sensorplacering
«  Med allergiska reaktioner mot sensorns fastmedel
«  Som genomgar en MRT-skanning, pa grund av skaderisken

1.3.2 HemoSphere Alta™ avancerad 6vervakningsplattform med icke-
invasiv teknik for fingermanschett

HemoSphere Alta™ avancerad monitor med kompatibla fingermanschetter r kontraindicerad hos vissa
patienter med extrem sammandragning i den glatta muskulaturen i underarmens och handens artdrer och
arterioler, vilket kan vara fallet vid Raynauds sjukdom. Hos dessa patienter kan det vara omdjligt att utfora
blodtrycksmatning.

Inga andra kontraindikationer var kdnda nar denna anvandarmanual publicerades.

1.4 Redogorelse for avsedd anvandning

HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform ar avsedd att anvandas av kvalificerad personal eller
utbildade ldkare i intensivvardsmiljé pa sjukhus.

HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform ar avsedd fér anvandning med kompatibla
oximetrikatetrar, Swan-Ganz™/Swan-Ganz Jr™/Swan-Ganz IQ™ katetrar, kompatibla katetrar fér femoralartar,
FloTrac™ sensorer, FloTrac Jr™ sensorer, Acumen IQ™ sensorer, TruWave™ tryckomvandlare fér engdngsbruk,
ForeSight™ /ForeSight Jr™ /ForeSight IQ™ sensorer, Acumen IQ™ vitskematare och ClearSight™ /ClearSight
Jr™/Acumen 1Q™/Acumen IQ™ Plus fingermanschetter.

En omfattande lista éver tillgéngliga parametrar vid évervakning med HemoSphere Alta™ avancerad
dvervakningsplattform och en ansluten HemoSphere Alta Swan-Ganz™ -patientkabel finns nedan i Tabell 1-1
pa sida 29. Endast iCO, iCl, iSVR och iSVRI ar tillgdngliga for den pediatriska patientpopulationen.
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Tabell 1-1: Lista over tillgiangliga parametrar for HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel

Sjukhusmiljo

Forkortning Definition Patientpopulation
co kontinuerlig hjartminutvolym
sCO STAT-hjartminutvolym
d kontinuerligt hjartindex
sCl STAT-hjartindex
EDV héger kammares slutdiastoliska volym
sEDV STAT hoger kammares slutdiastoliska volym
EDVI héger kammares index for slutdiastolisk volym
sEDVI STAT hoger kammares index for slutdiastolisk vo-

lym
HF i genomsnittlig hjartfrekvens
LVSWI védnster kammares slagindex endast vuxna
PVR resistens i lilla kretsloppet
PVRI index for resistens i lilla kretsloppet
RVEF hoger kammares ejektionsfraktion
sRVEF STAT-ejektionsfraktion i hoger kammare
RVSWI héger kammares slagindex
N slagvolym
SvI slagvolymindex
SVR systemisk vaskular resistens
SVRI systemiskt vaskulart resistensindex
BT blodtemperatur i pulmonalisartar
iCO intermittent hjartminutvolym
iCl intermittent hjartindex

vuxna och barn

iSVR intermittent systemisk vaskular resistens
iSVRI intermittent systemiskt vaskulart resistensindex

operationssal, inten-
sivvardsavdelning,
akutmottagning

En omfattande lista 6ver tillgdngliga parametrar for vuxna och pediatriska patientpopulationer under
dvervakning med HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform och en ansluten HemoSphere™
oximetrikabel finns nedan i Tabell 1-2 pa sida 29.

Tabell 1-2: Lista over tillgidngliga parametrar for HemoSphere™ oximetrikabel

Forkortning

Definition

Patientpopulation

Sjukhusmiljo

SvO,

syremattnad i blandat venblod

ScvO,

centralvends syremattnad

vuxna och barn

operationssal, inten-
sivvardsavdelning,
akutmottagning

En omfattande lista 6ver tillgdngliga parametrar for vuxna och pediatriska patientpopulationer under
dvervakning med HemoSphere Alta™ avancerad 6évervakningsplattform och b&de en ansluten HemoSphere
Alta Swan-Ganz™ patientkabel och en oximetrikabel listas nedan i Tabell 1-3 p3 sida 30.
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Tabell 1-3: Lista over tillgiangliga parametrar for HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel med oxi-

Sjukhusmiljo

metrikabel

Forkortning Definition Patientpopulation
DO, syretillforsel
DO,l index for syretillforsel
VO, syreférbrukning
VO,e berdknad syreférbrukning nir ScvO, dvervakas vuxna och barn
VO,l syreférbrukningsindex
VO,le uppskattat syreférbrukningsindex nar ScvO, 6ver-

vakas
GHI globalt hypoperfusionsindex endast vuxna

operationssal, inten-
sivvardsavdelning,
akutmottagning

En omfattande lista &ver parametrar som ér tillgingliga vid 6vervakning med HemoSphere Alta™ avancerad
dvervakningsplattform nar bade en ansluten HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel och tryckkabel/
tryckkablar anvédnds finns nedan i Tabell 1-4 pa sida 30 (en tryckkabel) och Tabell 1-5 pa sida 31 (tva

tryckkablar).

Tabell 1-4: Lista over tillgiangliga parametrar for HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel med

HemoSphere™ tryckkabel eller HemoSphere Alta™ monitor - tryckkabel

Patientpopulation

Sjukhusmiljo

endast vuxna

operationssal, inten-
sivvardsavdelning,
akutmottagning

Forkortning Definition
COy0s 20 sekunders hjartminutvolym!
COry hjartminutvolym héger kammare?
Clyos 20 sekunders hjartindex’
Clgy hjartindex fér hdger kammare?
CPOgy héger kammare hjarteffektminutvolym?
CPlgy héger kammare hjartminutindex?
DIAgyp héger kammares diastoliska tryck?
MRVP medeltryck i h6ger kammare?
PAOP ocklusionstryck i lungartaren?
PRgvp pulsfrekvens i héger kammare?
RV dP/dt systolisk lutning i héger kammare?
RV EDP héger kammares slutdiastoliska tryck?
SYSgrvp systoliskt tryck i héger kammare?
SV0s 20 sekunders slagvolym?
SVry slagvolym héger kammare?
SVl 20 sekunders slagvolymindex!
SVlgy héger kammares slagvolymindex?
SVRgry systemisk vaskular resistens fér héger kammare?
SVRIgy systemiskt vaskulart resistensindex for hoger kam-
mare?
120-sekunders flédesparametrar dir endast tillgéingliga om funktionen 20 sek flédesparameter cir aktiverad. Kontakta din lokala
sdljrepresentant fér mer information om hur du aktiverar denna avancerade funktion.
2RVP- och RVCO-parametrar dir tillgéngliga vid anvéindning av en Swan-Ganz IQ ™ kateter.
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Tabell 1-5: Lista over tillgidngliga parametrar for HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel med tva
HemoSphere™ tryckkablar eller HemoSphere Alta™ monitor - tryckkablar

Patientpopulation

Sjukhusmiljo

endast vuxna

operationssal, inten-
sivvardsavdelning,
akutmottagning

Forkortning Definition

CFI hjartfunktionsindex

co hjértminutvolym’

cl hjartindex’

iCO intermittent hjartminutvolym

iCl intermittent hjartindex

EVLW extravaskuldrt lungvatten

ELWI extravaskuldrt lungvattenindex

GEF global ejektionsfraktion

GEDV global slutdiastolisk volym

GEDI indexerad global slutdiastolisk volym
ITBV intratorakal blodvolym

ITBI intratorakalt blodvolymindex

PVPI pulmonellt vaskuldrt permeabilitetsindex
SV slagvolym'

SVl slagvolymindex’

iSV intermittent slagvolym

[N intermittent slagvolymindex

iSVR intermittent systemisk karlresistans

iSVRI intermittent systemiskt vaskulart resistensindex
'Kalibrerade kontinuerliga parametrar frén en Acumen IQ ™ sensor vid den femorala artéirslangen ér tillgéingliga vid anvénd-
ning av proceduren fér transpulmonell termodilution (TPTD).

En omfattande lista dver tillgangliga parametrar vid vervakning med HemoSphere Alta™ avancerad
dvervakningsplattform och en ansluten HemoSphere™ tryckkabel eller - HemoSphere Alta™ monitor -
tryckkabel visas nedan i Tabell 1-6 pa sida 31.

Tabell 1-6: Lista over tillgidngliga parametrar for HemoSphere™ tryckkabel/HemoSphere Alta™ monitor

Patientpopulation

Sjukhusmiljo

- tryckkabel
Forkortning Definition
co kontinuerlig hjartminutvolym'
cl kontinuerligt hjartindex!
CPO hjarteffektminutvolym
CPI hjartminutindex
DIAART systemiskt arteriellt diastoliskt blodtryck
MAP genomsnittligt artarblodtryck
PPV pulstrycksvariation’
PR pulsfrekvens
SV slagvolym'
SVI slagvolymindex’
SVR systemisk vaskular resistens'

vuxna och barn > 12

operationssal, inten-
sivvardsavdelning,
akutmottagning
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Forkortning Definition Patientpopulation Sjukhusmiljo
SVRI systemiskt vaskulart resistensindex!

SW slagvolymvariation'

SYSarT systemiskt arteriellt systoliskt blodtryck

CvpP centralt ventryck

DIAppp diastoliskt blodtryck i pulmonalisartéren

DIAgyp héger kammares diastoliska tryck

dp/dt systolisk stigning?

Eagyn dynamisk artdrelastans?

HPI Acumen Hypotension Prediction Index™?

MPAP genomsnittligt pulmonalisartarblodtryck endast vuxna
MRVP genomsnittligt tryck i hdger kammare

PRrvp pulsfrekvens hoger kammare

RV dP/dt systolisk lutning héger kammare

RV EDP héger kammares slutdiastoliska tryck

SYSpap systoliskt blodtryck i pulmonalisartdren

SYSgvp systoliskt tryck hoger kammare

"FloTrac ™ -parametrar ér tillgéingliga vid anvéindning av en avancerad arteriell sensor (FloTrac ™ sensor, FloTrac Jr ™ sensor eller

Acumen 1Q ™ sensor).

2HPI™ -parametrar finns tillgangliga nar en Acumen IQ™ sensor anvinds.

En lista 6ver alla utdata for Acumen assisterad vatskehantering (AFM™ -algoritm) som ér tillgéngliga for
kirurgipatienter > 18 ar under 6vervakning med HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform och
en ansluten HemoSphere™ tryckkabel eller HemoSphere Alta™ monitor - tryckkabel finns nedan i Tabell 1-7

pa sida 32.

Tabell 1-7: Lista dver tillgangliga AFM™ -algoritmutdata fran HemoSphere™ tryckkabel/HemoSphere
Alta™ monitor - tryckkabel

AFM™ -algoritmutdata

Patientpopulation

Sjukhusmiljo

Vatskebolus foreslas

Testbolus foreslas

Vatska foreslas inte

AFM-férslag avbrutna

Pagdende bolus

Bolus slutford

Bolus slutford;
Analyserar hemodynamisk respons

Total sparad volym ml

Flode ml/h

Bolusvolym

endast > 18 ar

endast operationssal

Obs! AFM ™ -algoritmutdata dr tillgéngliga vid anvéndning av en Acumen IQ ™ sensor och om AFM ™ -funktionen dir aktiverad.
Fléde mi/h och Bolusvolym visas ndr Idget fér automatisk viitskesparning anvénds.
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Ytterligare parametrar som ar tillgangliga for vuxna och pediatriska patientpopulationer under 6vervakning
med HemoSphere Alta™ avancerad 6vervakningsplattform och b&de en ansluten HemoSphere™ tryckkabel och
oximetrikabel finns nedan i Tabell 1-8 pa sida 33.

Tabell 1-8: Lista dver ytterligare tillgingliga parametrar for HemoSphere™ tryckkabel eller HemoSphere
Alta™ monitor - tryckkabel med oximetrikabel

Forkortning Definition Patientpopulation Sjukhusmiljo
DO, syretillforsel

DO,l index for syretillforsel

VO, syreférbrukning

operationssal, inten-

VO,e berdknad syreférbrukning nir ScvO, dvervakas endast vuxna sivvardsavdeln.ing,
akutmottagning

VO,l syreférbrukningsindex
VO,le uppskattat syreférbrukningsindex nar ScvO, 6ver-
vakas

Vivnadssyremattnad, StO,, kan 6vervakas med HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform och en
ansluten ForeSight™ oximetrikabel enligt listan nedan i Tabell 1-9 p4 sida 33.

Tabell 1-9: Lista med tillgingliga parametrar for ForeSight™ oximetrikabel

Forkortning Definition Patientpopulation Sjukhusmiljo

StO, vavnadssyremattnad

vuxna och barn
ActHb relativ andring i totalt hemoglobin operationssal, inten-

sivvardsavdelning,
akutmottagning

tHb totalt hemoglobin vuxna och ungdom-
ar i 6vergangsaldern
>40kg

Obs! Totalt hemoglobin (tHb) dr tillgéingligt vid 6vervakning med en HemoSphere ForeSight ™ oximetrikabel och ForeSight IQ ™
-sensor i cerebrala omraden.

Ytterligare tillgéngliga parametrar fér vuxna patientpopulationer under évervakning med HemoSphere Alta™
avancerad évervakningsplattform och bade en ansluten HemoSphere™ tryckkabel eller HemoSphere Alta™
monitor — tryckkabel och ForeSight™ oximetrikabel finns nedan i Tabell 1-10 p4 sida 33.

Tabell 1-10: Lista med ytterligare tillgingliga parametrar for HemoSphere™ tryckkabel eller
HemoSphere Alta™ monitor - tryckkabel med ForeSight™ oximetrikabel

Forkortning Definition Patientpopulation Sjukhusmiljo

CAl cerebralt autoregleringsindex! . .
operationssal, inten-

DO, syretillférsel? endast vuxna sivvardsavdelning,
akutmottagning

DO, index for syretillférsel?

CAl-parametern dr tillgéinglig néir en ForeSight IQ ™ sensor anvdinds fér cerebrala platser och om CAl-funktionen dr aktiverad.

2D0,/DO,I-parametern dr tillgéinglig ndr tHb évervakas och ndir SpO; dr tillgéngligt via manuell inmatning.

Ytterligare tillgéngliga parametrar fér vuxna patientpopulationer under évervakning med HemoSphere Alta™
avancerad dvervakningsplattform och en ansluten HemoSphere™ tryckkabel eller HemoSphere Alta™ monitor
- tryckkabel, ForeSight™ oximetrikabel och oximetrikabel finns nedan i Tabell 1-11 pa sida 34.
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Tabell 1-11: Lista med ytterligare tillgingliga parametrar for HemoSphere™ tryckkabel eller
HemoSphere Alta™ monitor - tryckkabel med ForeSight™ oximetrikabel och oximetrikabel

Forkortning

Definition

Patientpopulation

Sjukhusmiljo

VO, syreférbrukning

VO,e beraknad syreférbrukning nar ScvO, 6vervakas
VO,l syreférbrukningsindex

VO.le uppskattat syreférbrukningsindex nér ScvO, 6ver-

vakas

endast vuxna

operationssal, inten-
sivvardsavdelning,
akutmottagning

VO,-parametrar dr tillgéngliga ndr tHb 6vervakas och ndr SpO;, dr tillgédngligt via manuell inmatning.

En omfattande lista éver tillgéngliga parametrar vid évervakning med HemoSphere Alta™ avancerad

overvakningsplattform och en ansluten tryckstyrenhet finns nedan i Tabell 1-12 pa sida 34.

Tabell 1-12: Lista 6ver tillgdngliga parametrar for icke-invasiv teknik for fingermanschett

Sjukhusmiljo

operationssal, inten-
sivvardsavdelning,
akutmottagning

Forkortning Definition Patientpopulation
co kontinuerlig hjartminutvolym
d kontinuerligt hjartindex
CPO hjarteffektminutvolym
CPI hjartminutindex
DIAART arteriellt diastoliskt blodtryck
MAP genomsnittligt artarblodtryck
PPV pulstrycksvariation
vuxna och barn = 12
PR pulsfrekvens
N slagvolym
Svi slagvolymindex
SVR systemisk vaskular resistens
SVRI systemiskt vaskulart resistensindex
SW slagvolymvariation
SYSArT arteriellt systoliskt blodtryck
dP/dt systolisk stigning’
Eagyn dynamisk artérelastans’ endast vuxna
HPI Acumen Hypotension Prediction Index™
THPI ™ -parametrar ér tillgéingliga néir du anvénder en Acumen IQ ™ -fingermanschett och en hjértreferenssensor (HRS).
Obs! CO/Cl och SV/SVI mdts med en rekonstruerad armartdrvdagform. Alla andra 6vervakade parametrar anvénder en rekonstru-
erad radialartédrvagform. SVR/SVRI berdknas fran CO/Cl och MAP tillsammans med ett angivet eller 6vervakat viirde fér CVP. Se
Vagformsrekonstruktion och hemodynamisk analys (icke-invasiv teknik med fingermanschett) pa sida 189 fér mer information.

Ytterligare tillgangliga parametrar for vuxna patientpopulationer under évervakning med HemoSphere Alta™
avancerad évervakningsplattform och bade en ansluten tryckstyrenhet och ForeSight™ oximetrikabel finns
nedan i Tabell 1-13 pa sida 35.
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Tabell 1-13: Lista over ytterligare tillgdngliga parametrar for icke-invasiv teknik for fingermanschett
med ForeSight™ oximetrikabel

Forkortning Definition Patientpopulation Sjukhusmiljo
DO, syretillforsel endast vuxna operationssal och in-
DO, index for syretillférsel tensivvardsavdelning

Parametern kontinuerlig DO,/DO,! dr tillgédnglig ndr tHb 6vervakas och nér SpO, dr tillgéingligt via manuell inmatning.

Ytterligare tillgéngliga parametrar fér vuxna patientpopulationer under évervakning med HemoSphere Alta™
avancerad dvervakningsplattform och en ansluten tryckstyrenhet, ForeSight™ oximetrikabel och oximetrikabel
finns nedan i Tabell 1-14 pa sida 35.

Tabell 1-14: Lista over ytterligare tillgdngliga parametrar for icke-invasiv teknik for fingermanschett
med ForeSight™ oximetrikabel och oximetrikabel

Forkortning Definition Patientpopulation Sjukhusmiljo
VO, syreférbrukning
VO,e beraknad syreférbrukning nar ScvO, 6vervakas

d operationssal och in-
VO, syreférbrukningsindex endast vuxna tensivvardsavdelning
VO,le uppskattat syreférbrukningsindex nér ScvO, 6ver-

vakas

Parametrar for kontinuerlig VO, dr tillgdngliga nér tHb dvervakas och ndr SpQ, dr tillgédngligt via manuell inmatning.

VARNING

Felaktig anvandning av HemoSphere Alta avancerad dvervakningsplattform kan utgora en risk for patienten.
Las noga igenom avsnittet "varningar” i kapitel 2 i den har manualen innan du anvander plattformen.

HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform ar endast avsedd att anvandas for patientbedémning. Det
har instrumentet maste anvandas tillsammans med en fysiologisk sdngplatsmonitor och/eller med hansyn

till patientens kliniska tecken och symtom. Om hemodynamiska varden som erhalls fran enheten inte ar
forenliga med den kliniska presentationen av patienten ska du 6vervaga en felsokning innan du initierar
behandlingsalternativen.

EKG-signalingang och alla parametrar som harleds fran hjartfrekvensmatningar har inte utvarderats for
pediatriska patienter och dr darfor inte tillgdngliga for den patientpopulationen.

1.5 Forvantad klinisk fordel

HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform goér att du kan se och interagera med patientens
hemodynamiska parametrar. Tillsammans med kompatibla sensorer och programvara for prediktivt beslutsstod
forenklar HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform proaktiva kliniska beslut och insikter for
individualiserad patientvard.

1.6 HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform -
anslutning till hemodynamisk teknik

HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform ar utrustad med fem gemensamma kabelportar och

tva portar fér dvervakning av vavnadsoximetri. Vissa modeller kan dven ha en Swan-Ganz™ teknikport for
Swan-Ganz™ kateterdvervakning eller en tryckstyrenhetsport fér dvervakning med icke-invasiv teknik for
fingermanschett. De integrerade allt-i-ett-teknikerna fér hemodynamisk évervakning i HemoSphere Alta™
avancerad 6vervakningsplattform ger snabb installation och stabilitet. Alla anslutningspunkter for teknikkablar
sitter pa den hogra sidopanelen. Se Figur 1-1 pa sida 36.
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1. gemensamma kabelportar (5) 3. Swan-Ganz™ -teknikport (1)

2. vdavnadsoximetriportar (2) 4. port for icke-invasiv teknik for fingermanschett (1)

Figur 1-1: HemoSphere Alta ™ avancerad évervakningsplattform - anslutning till hemodynamisk teknik

Tabell 1-15: Teknikanslutningar som ir tillgiangliga pa konfigurationer av HemoSphere Alta™ 6vervak-
ningsplattform

Monitorport

Hjarta Allt-i-ett

Smart aterhamtning

1. gemensamma kabelportar (5)

2. vavnadsoximetriportar (2)

3. Swan-Ganz™ -teknikport (1)

4. port for icke-invasiv teknik for finger- . .
manschett (1)

Varje kabel &r associerad med en specifik hemodynamisk évervakningsteknik. Tillgédngliga kablar som kan
anslutas till gemensamma portar inkluderar:

«  Tryckkabel: presenteras nedan och beskrivs detaljerat i kapitel 9, Overvakning med tryckkabel pé sida 170.

«  HemoSphere™ oximetrikabel: presenteras nedan och beskrivs detaljerat i kapitel 11, Vends
oximetridvervakning pa sida 208.

«  HemoSphere Alta AFM™ -kabel: presenteras nedan och beskrivs detaljerat i kapitel 13, Arbetsfléde for
vatskeadministration — Acumen 1Q vatskematare pa sida 307.

Vavnadsoximetridvervakning presenteras nedan och beskrivs detaljerat i kapitel 12, HemoSphere Alta
vavnadsoximetridvervakning pa sida 216.

HemoSphere Swan-Ganz™ -teknik beskrivs nedan och beskrivs detaljerat i kapitel 8, HemoSphere Alta Swan-
Ganz 6vervakning pa sida 153.

Overvakning med icke-invasiv teknik fér fingermanschett introduceras nedan och beskrivs utforligt i kapitel 10,
Icke-invasiv teknik for fingermanschett pa sida 188.

HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform ar dven utrustad med en djupkamera for
gestkommandon och en mikrofon fér rostkommandon. Mer information om gester finns i Gestkommandon

for HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform pa sida 103. Mer information om réstkommandon finns
i Réstkommandon fér HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform péa sida 104.
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1.6.1 HemoSphere Alta Swan-Ganz™ -teknik

HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel méjliggdr 6vervakning av kontinuerlig hjartminutvolym (CCO) och
intermittent hjartminutvolym (iCO) med en kompatibel Swan-Ganz™/Swan-Ganz Jr™/Swan-Ganz IQ™ -kateter.
Overvakning av héger kammares slutdiastoliska volym (EDV) finns tillgdnglig med analoga hjartfrekvensdata
(HF q1) som dverforts fran en patientmonitor vid sdngplatsen. HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel

kan anslutas till Swan-Ganz™ teknikport. Mer information finns i kapitel 8, HemoSphere Alta Swan-Ganz
overvakning pa sida 153. Tabell 1-16 pa sida 37 listar de parametrar som ar tillgangliga nar HemoSphere

Alta Swan-Ganz™ patientkabel anvénds.

Tabell 1-16: Beskrivning av parametrar for HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel

Parameter

Beskrivning

Teknik

kontinuerlig hjartminutvolym (CO)

kontinuerlig bedémning av blodvoly-
men som pumpas ut ur hjartat med
hjalp av avancerad termodilutionstek-
nik, matt i liter per minut

Swan-Ganz™ CCO och CCOmbo™
-katetrar

kontinuerligt hjartindex (Cl)

kontinuerlig hjartminutvolym i forhal-
lande till kroppsyta (BSA)

Swan-Ganz™ CCO och CCOmbo™
-katetrar

globalt hypoperfusionsindex (GHI)

index som anger sannolikheten for att
patienten kommer att drabbas av en
global hypoperfusionshandelse i fram-
tiden (SvO, 60 % under minst en minut)

Swan-Ganz CCOmbo™ kateter eller
Swan-Ganz IQ™ kateter med ingéng for
oximetrikabel

intermittent hjartminutvolym (iCO)

intermittent beddémning av blodvoly-
men som pumpas ut ur hjartat med
hjalp av termodilutionsmetoden med
bolus, matti liter per minut

Swan-Ganz™ och Swan-Ganz Jr™ ter-
modilutionskatetrar

intermittent hjartindex (iCl)

intermittent hjartminutvolym i forhal-
lande till kroppsyta (BSA)

Swan-Ganz™ och Swan-Ganz Jr™ ter-
modilutionskatetrar

héger kammares ejektionsfraktion
(RVEF)

kontinuerlig bedémning med hjalp

av avancerad termodilutionsteknik och
algoritmanalys av den andel blodvolym
som pumpas ut ur héger kammare un-
der systole

Swan-Ganz CCOmbo V™ -katetrar med
EKG-signalingang eller PR fran arteriell
vagform

héger kammares slutdiastoliska volym
(EDV)

kontinuerlig bedémning av blodvolym
i hoger kammare i slutet av diastole
berdknat genom att dividera slagvolym
(ml/slag) med RVEF (%)

Swan-Ganz CCOmbo V™ -katetrar med
EKG-signalingang eller PR fran arteriell
vagform

slagvolym (SV)

blodmangd som pumpas ut ur kam-
rarna vid varje sammandragning berak-
nat utifran CO-beddmning och hjart-
frekvens (SV = CO/HF x 1000)

Swan-Ganz™ CCO, CCOmbo™ och
CCOmbo V™ -katetrar med EKG-
signalingang eller PR fran arteriell vag-
form

slagvolymindex (SVI)

slagvolym i férhallande till kroppsyta
(BSA)

Swan-Ganz™ CCO, CCOmbo™ och
CCOmbo V™ -katetrar med EKG-
signalingang eller PR fran arteriell vag-
form
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Parameter

Beskrivning

Teknik

systemisk vaskular resistens (SVR)

ett harlett matt pa impedans till blod-
flodet fran vanster kammare (afterload)

Swan-Ganz™ CCO och CCOmbo™
-katetrar med MAP och CVP ingang for
trycksignal

systemiskt vaskulart resistensindex
(SVRI)

systemisk vaskuldr resistens i forhallan-
de till kroppsyta (BSA)

Swan-Ganz™ CCO och CCOmbo™
-katetrar med MAP och CVP ingang for
trycksignal

1.6.2 HemoSphere™ tryckkabel

HemoSphere Alta™ tryckkabel (HEMAPSC200) och HemoSphere™ tryckkabel (HEMPSC100) méjliggér
overvakning av karltryck med en kompatibel tryckomvandlare/sensor och kateter. En ansluten avancerad
arteriell sensor tillhandahaller kontinuerlig hjartminutvolym (CO) och forknippade hemodynamiska parametrar.
Avancerade arteriella sensorer inkluderar FloTrac™ sensorer, FloTrac Jr™ sensorer och Acumen IQ™ sensorer.
En ansluten TruWave™ omvandlare tillhandahéller platsbaserat intravaskulart tryck. Tryckkabeln kopplas in i en
dvervakningskabelport. Mer information finns i kapitel 9, Overvakning med tryckkabel pa sida 170. Tabell 1-17
pa sida 38 listar de parametrar som ér tillgdngliga nar HemoSphere™ tryckkabel anvénds.

HEMPSC100

HEMAPSC200

Tabell 1-17: Beskrivning av HemoSphere™ tryckkabels nyckelparametrar

Parameter

Beskrivning

Teknik

kontinuerlig hjartminutvolym (CO)**

kontinuerlig bedémning av den vo-
lym blod som hjartat pumpar, matt

i liter per minut, med anvéndning

av den befintliga artartrycksvagformen
och FloTrac™ systemets algoritm**

avancerad arteriell sensor

kontinuerligt hjartindex (Cl)**

kontinuerlig hjartminutvolym i forhal-
lande till kroppsyta (BSA)**

avancerad arteriell sensor

centralt ventryck (CVP)

centralvendst blodtryck

TruWave™ tryckomvandlare vid cent-
ralvends kateterslang

diastoliskt blodtryck (DIAagt/DIApap/
DIAgvp)

diastoliskt blodtryck uppmatt i pul-
monalisartdren (PAP), hdger kammare
(RVP) eller en systemisk artar (ART)

avancerad arteriell sensor eller
TruWave™ tryckomvandlare

systolisk stigning (dP/dt)*

den maximala stigningen av artar-
trycksvagformen uppmatt fran en peri-
fer artar*

Acumen IQ™ -sensor

dynamisk artarelastans (Eagyn)*

matning av afterload till vanster kam-
mare fran artarsystemet (arteriell ela-
stans) jamfort med vanster kammares
elastans*

Acumen IQ™ -sensor
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Parameter

Beskrivning

Teknik

HPI™ -parameter*

index som representerar sannolikheten
for att patientens trend leder till en hy-
potensiv hdandelse (MAP < 65 mmHg
under minst en minuts varaktighet)*

Acumen IQ™ -sensor

medelartartryck (MAP)

genomsnittligt systemiskt blodtryck
over en hjartcykel

avancerad arteriell sensor eller
TruWave™ tryckomvandlare

genomsnittligt pulmonalisartartryck
(MPAP)

genomsnittligt blodtryck i pulmonali-
sartdren 6ver en hjartcykel

TruWave™ tryckomvandlare i pulmo-
nalisartarkatetern

genomsnittligt tryck i héger kammare
(MRVP)

genomsnittligt blodtryck i hoger kam-
mare 6ver en hjartcykel

TruWave™ tryckomvandlare vid den
hdgra kammaren

pulstrycksvariation (PPV)

skillnaden i procent mellan PPmin och
PPmax i forhadllande till PPmedel dar PP
=SYS-DIA

avancerad arteriell sensor

pulsfrekvens (PR)

antal arteriella blodtryckspulser per mi-
nut

avancerad arteriell sensor eller
TruWave™ tryckomvandlare

pulsfrekvens hoger kammare (PRgyp)

antal kammarsammandragningar per
minut

TruWave™ tryckomvandlare vid den
hogra kammaren

systolisk stigning hoger kammare (RV
dP/dt)

maximal stigning av tryckvagformen
matt i héger kammare

TruWave™ tryckomvandlare vid den
hégra kammaren

héger kammares slutdiastoliska tryck
(RV EDP)

tryck i hoger kammare vid slutet
av diastole efter att pulmonalklaffen
stangts

TruWave™ tryckomvandlare vid den
hégra kammaren

slagvolym (SV)**

volym blod som pumpas med varje
hjartslag**

avancerad arteriell sensor

slagvolymindex (SVI)**

slagvolym i férhallande till kroppsyta
(BSA)**

avancerad arteriell sensor

systemisk vaskuldr resistens (SVR)

ett harlett matt pa impedans till blod-
flodet fran vanster kammare (afterload)

avancerad arteriell sensor

systemiskt vaskulart resistensindex
(SVRI)

systemisk vaskular resistens i forhallan-
de till kroppsyta (BSA)

avancerad arteriell sensor

slagvolymvariation (SVV)

skillnaden i procent mellan SVmin och
SVmax i forhallande till SVmedel

avancerad arteriell sensor

SyStO“Skt tryck (SYSART/SYSPAP/SYSRVP)

systoliskt blodtryck uppmatt i pulmo-
nalisartaren (PAP), hoger kammare
(RVP) eller en systemisk artar (ART)

avancerad arteriell sensor eller
TruWave™ tryckomvandlare

*Parametrar fér funktionen Acumen Hypotension Prediction Index ™ ér tillgéingliga vid anvéindning av en Acumen 1Q ™ sensor.

**Kontinuerliga kalibrerade mdtningar av CO, Cl, SV och SVI dr ocksa tillgédngliga genom kalibrering med férfarandet transpul-
monell termodilution (TPTD) med en ansluten Acumen IQ ™ sensor pd en kompatibel kateter fér femoralartér och en TruWave ™
tryckomvandlare pd en centralvenés kateterslang.

Obs! En avancerad arteriell sensor cir en FloTrac ™ sensor, FloTrac Jr ™ sensor eller Acumen IQ ™ sensor.

Obs!

Hjartminutvolym som berdknats med HemoSphere™ tryckkabel kan skilja sig fran virdet som beréknats med
HemoSphere Alta Swan-Ganz™ -patientkabeln pa grund av metodologiska och algoritmiska skillnader.
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1.6.3 HemoSphere™ oximetrikabel

HemoSphere™ oximetrikabel méjliggér évervakning av syreméattnaden i blandat venblod (SvO,) eller
syremattnaden i centralt venblod (ScvO,) med en kompatibel oximetrikateter. HemoSphere™ oximetrikabel
kopplas in i en 6vervakningskabelport och kan anvandas tillsammans med andra hemodynamiska
overvakningstekniker. Mer information om oximetriévervakning finns i kapitel 11, Venos oximetriévervakning

pé sida 208. Tabell 1-18 péa sida 40 anger tillgéngliga parametrar vid anviandning av HemoSphere™
oximetrikabel.

Tabell 1-18: Beskrivning av HemoSphere™ -oximetrikabelns parametrar

Parameter Beskrivning

centralvenos oximetri (ScvO,) vends syremattnad som mats i vre hdlvenen

oximetri i blandat venblod (SvO,) vends syremattnad som mats i pulmonalisartdren

syreférbrukning (VO,) syremangd som anvands av kroppen per minut

beraknad syreférbrukning (VO,e) en berdkning av syremadngden som anvands av kroppen per minut (endast
ScvO,-6vervakning)

index for syreférbrukning (VO,) den syremdngd som anvénds av kroppen per minut indexerad mot kroppsytan
(BSA)

index for berdknad syreférbrukning en uppskattning av den syremdngd som anvands av kroppen per minut indexe-

(VO,le) rad mot kroppsytan (BSA)

1.6.4 ForeSight™ oximetrikabel

HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform méjliggér dvervakning av vavnadsoximetri (StO,)
med en ForeSight™ oximetrikabel och kompatibla vivnadsoximetrisensorer. Mer information om
vavnadsoximetridvervakning finns i kapitel 12, HemoSphere Alta vavnadsoximetriévervakning pa sida 216.
Tabell 1-19 pa sida 41 anger tillgéngliga parametrar vid anvandning av ForeSight™ oximetrikabel.

| Q—-'—'\,_l
e © j__'—\;_’

Foljande komponenter kan ha alternativa konventioner fér markning:

Obs!

ForeSight oximetrikabel (FSOC) kan d@ven vara markt som FORE-SIGHT ELITE vavnadsoximetermodul (FSM).

ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan dven vara markta som FORE-SIGHT ELITE
vavnadsoximetrisensorer.
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Tabell 1-19: Parameterbeskrivning for ForeSight™

oximetrikabel

Parameter

Beskrivning

Teknik

vavnadsoximetri (St0O,)

absolut vavnadssyremattnad, vilken
uppmatts vid anatomisk yta under sen-
sorldget

ForeSight™ /ForeSight Jr™ sensor de-
tekterar néra infrardd ljusreflektion

relativ @ndring i totalt hemoglobin
(ActHb)

trendvarde beraknas fran summan av
relativa forandringar av syresatt hemo-
globin och ej syresatt hemoglobin
(AO2Hb och AHHb)

ForeSight™ /ForeSight Jr™ sensor de-
tekterar néra infrarod ljusreflektion

syretillforsel (DO,)

mangden syre som levererats eller
transporterats till vdvnader

ForeSight™ /ForeSight Jr™ sensor de-
tekterar nira infraréd ljusreflektion”

syreférbrukning (VO,)

mangden syre som anvands av vdvna-
der (gasutbyte)

ForeSight™ /ForeSight Jr™ sensor de-
tekterar nara infraréd ljusreflektion”

"DO,/VO,-6vervakning kréiver ytterligare tekniska indata, inklusive SpO,-kéilla (manuell inmatning), CO-kélla (avancerad arteriell
sensor eller icke-invasiv manschett) och vends oximetri (oximetrikateter) for VO,-6vervakning.

1.6.5 Icke-invasiv teknik for fingermanschett

HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform med en ansluten kompatibel tryckstyrenhet och
fingermanschetter ger mojlighet att utfora icke-invasiv matning av en patients artartryckvagform och

berdkning av kontinuerlig hjartminutvolym (CO) och associerade hemodynamiska parametrar. Tryckstyrenheten
kan anslutas till porten for icke-invasiv teknik for fingermanschett. Se kapitel 10, Icke-invasiv teknik for
fingermanschett pa sida 188 for mer information.

Tabell 1-20: Beskrivning av nyckelparametrar for icke-invasiv teknik for fingermanschett

Parameter

Beskrivning

Teknik

kontinuerlig hjartminutvolym (CO)

kontinuerlig bedémning av den volym
blod som hjértat pumpar, métt i liter
per minut, med anvdndning av den
overvakade artartrycksvagformen och
algoritmen for icke-invasiv fingermans-
chett

ClearSight™, ClearSight Jr™, Acumen
IQ™ eller Acumen IQ™ Plus manschett

kontinuerligt hjartindex (Cl)

kontinuerlig hjartminutvolym i férhal-
lande till kroppsyta (BSA)

ClearSight™, ClearSight Jr™, Acumen
IQ™ eller Acumen IQ™ Plus manschett

diastoliskt blodtryck (DIAgT)

diastoliskt blodtryck

ClearSight™, ClearSight Jr™, Acumen
IQ™ eller Acumen IQ™ Plus manschett

systolisk stigning (dP/dt)*

den maximala stigningen av artar-
trycksvagformen uppmatt fran en peri-
fer artar®

Acumen IQ™ eller Acumen IQ™ Plus
manschett
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Parameter

Beskrivning

Teknik

dynamisk elastans (Eagy,)*

matning av afterload till vanster kam-
mare fran artarsystemet (arteriell ela-
stans) jamfort med vanster kammares
elastans*

Acumen IQ™ eller Acumen IQ™ Plus
manschett

HPI™ -parameter*

index som representerar sannolikheten
for att patientens trend leder till en hy-
potensiv hdandelse (MAP < 65 mmHg
under minst en minuts varaktighet)*

Acumen IQ™ eller Acumen IQ™ Plus
manschett

medelartartryck (MAP)

genomsnittligt systemiskt blodtryck
over en hjartcykel

ClearSight™, ClearSight Jr™, Acumen
IQ™ eller Acumen IQ™ Plus manschett

pulstrycksvariation (PPV)

skillnaden i procent mellan PPmin och
PPmax i forhallande till PPmedel dér PP
=SYS-DIA

ClearSight™, ClearSight Jr™, Acumen
IQ™ eller Acumen IQ™ Plus manschett

pulsfrekvens (PR)

antal arteriella blodtryckspulser per mi-
nut

ClearSight™, ClearSight Jr™, Acumen
IQ™ eller Acumen IQ™ Plus manschett

slagvolym (SV)

volym blod som pumpas med varje
hjartslag

ClearSight™, ClearSight Jr™, Acumen
IQ™ eller Acumen IQ™ Plus manschett

slagvolymindex (SVI)

slagvolym i férhallande till kroppsyta
(BSA)

ClearSight™, ClearSight Jr™, Acumen
IQ™ eller Acumen IQ™ Plus manschett

systemisk vaskular resistens (SVR)

ett harlett matt pa impedans till blod-
flodet fran vanster kammare (afterload)

ClearSight™, ClearSight Jr™, Acumen
IQ™ eller Acumen IQ™ Plus manschett

systemiskt vaskulart resistensindex
(SVRI)

systemisk vaskular resistens i foérhallan-
de till kroppsyta (BSA)

ClearSight™, ClearSight Jr™, Acumen
IQ™ eller Acumen IQ™ Plus manschett

slagvolymvariation (SVV)

skillnaden i procent mellan SVmin och
SVmax i forhéllande till SVmedel

ClearSight™, ClearSight Jr™, Acumen
IQ™ eller Acumen IQ™ Plus manschett

systoliskt tryck (SYSagrt)

systoliskt blodtryck

ClearSight™, ClearSight Jr™, Acumen
IQ™ eller Acumen IQ™ Plus manschett

fingermanschett och hjértreferenssensor.

*Acumen Hypotension Prediction Index ™ -parametrar dr tillgéngliga vid anvéndning av en Acumen IQ ™ eller Acumen IQ ™ Plus

1.6.6 HemoSphere Alta AFM -kabel

HemoSphere Alta AFM -kabel tillhandahaller flédessparning av tillférd bolus i AFM programvarufunktion
med en kompatibel vatskematare. For mer information om AFM programvarufunktion, som ar en avancerad
funktion, se Assisterad vatskehantering pa sida 298.

1.6.7 Dokumentation och utbildning

Bruksanvisningar medféljer komponenterna till HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform. Se
Tabell B-1 pa sida 402. Om du behdver mer information om utbildning eller tillganglig dokumentation om
HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform kontaktar du din lokala saljrepresentant eller teknisk
support. Se bilaga F, Skotsel, service och support av systemet pa sida 422.
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1.7 Manualens stilkonventioner

Tabell 1-21 pa sida 43 anger stilkonventionerna som anvands i den har manualen.

Tabell 1-21: Anvandarmanualens stilkonventioner

Konvention

Beskrivning

Fetstil

Fetstil anger en programvaruterm. Ordet eller frasen i fetstil visas pa skdarmen.

Knapp i fetstil

En knapp ar en dtkomstpunkt pa en pekskarm for det alternativ som visas i fetstil. Knappen
Tillbaka visas till exempel pa skarmen som:

Tillbaka

En pil visas mellan tva menyalternativ pa skarmen som viljs i foljd av operatoren.

En ikon &r en atkomstpunkt pa pekskarmen for menyn eller navigeringsbilden som visas.
En fullstandig lista 6ver menyikoner som visas pa HemoSphere Alta avancerad 6vervaknings-
plattform finns i Tabell 2-1 pa sida 62.

Venos oximetri-ikon

Fet text med en menyikon anger en ikon som &r forknippad med ett programvarubegrepp
eller -fras som visas pa skarmen. Exempelvis visas ikonen for Vends oximetri pa skarmen som:

Venods
oximetri

1.8 Forkortningar som forekommer i den har anviandarhandboken

Tabell 1-22: Akronymer, forkortningar

Forkortning Definition

A/D analog/digital

AFM Assisterad vatskehantering

ART systemiskt arteriellt blodtryck

BMI kroppsmasseindex

BSA kroppsyta

BT blodtemperatur

CAl cerebralt autoregleringsindex

Ca0, arteriellt syrgasinnehall

CFI hjartfunktionsindex

@ hjartindex

Clygs 20 sekunders hjdrtindex

Clgy hjartindex for héger kammare

Cco hjartminutvolym

CO40s 20 sekunders hjartminutvolym

COry hjartminutvolym héger kammare

cco kontinuerlig hjartminutvolym (anvands for att beskriva vissa Swan-Ganz™ -katetrar
och HemoSphere Alta™ patientkabel)

CPI hjartminutindex

CPlgy héger kammare hjartminutindex
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Forkortning Definition

CPO hjarteffektminutvolym

CPOgy hoger kammare hjarteffektminutvolym
CvP centralt ventryck

ActHb relativ andring i totalt hemoglobin

DIA diastoliskt blodtryck

DIAART systemiskt arteriellt diastoliskt blodtryck
DIApap diastoliskt blodtryck i pulmonalisartéren
DIAgyp héger kammares diastoliska blodtryck
DO, syretillforsel

DO, index for syretillforsel

dP/dt systolisk stigning (maximal stigning av arteriell tryckvéagform)
DPT tryckomvandlare for engéangsbruk

Eagyn dynamisk artdrelastans

EDV slutdiastolisk volym

EDVI index for slutdiastolisk volym

ESV slutsystolisk volym

ESVI index for slutsystolisk volym

EVLW extravaskuldrt lungvatten

ELWI extravaskuldrt lungvattenindex

efu ejektionsfraktionsenhet

FRT Vatskeresponstest

FT-CO FloTrac™ -system — artértryck autokalibrerad hjartminutvolym
GDT malstyrd behandling

GEDV global slutdiastolisk volym

GEDI indexerad global slutdiastolisk volym

GEF global ejektionsfraktion

GHI globalt hypoperfusionsindex

Hct hematokrit

HEMPC tryckstyrenhet

HIS informationssystem for sjukhus

HGB hemoglobin

HPI Acumen Hypotension Prediction Index™ -parameter
HF hjartfrekvens

HF i medelvarde for hjartfrekvens

HRS hjartreferenssensor

1A interventionsanalys

iCl intermittent hjartindex

iCO intermittent hjartminutvolym

IEC International Electrotechnical Commission
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Forkortning Definition

iSV intermittent slagvolym

iSVI intermittent slagvolymindex

iSVR intermittent systemisk karlresistans

iSVRI intermittent systemiskt vaskulart resistensindex

IT injektattemperatur

ITBV intratorakal blodvolym

ITBI intratorakalt blodvolymindex

LAEDV vanster férmaks slutdiastoliska volym

LED ljusavgivande diod

LVEDV védnster kammares slutdiastoliska volym

LVSWI vanster kammares slagindex

MAP medelartartryck

MPAP genomsnittligt tryck i pulmonalisartdr

MRVP genomsnittligt tryck i héger kammare

NIBP icke-invasivt blodtryck

OR operationssal

PA lungartar

PAP blodtryck i pulmonalisartar

Pao, partiellt syrgastryck i artérblod

PAOP ocklusionstryck i lungartédren

PAWP inkilningstryck i pulmonalisartar

PBV pulmonell blodvolym

PBW blodvolymprognos

PPV pulstrycksvariation

POST sjalvtest vid paslagning

PR pulsfrekvens

PRgvp pulsfrekvens hoger kammare

PvO, partiellt syrgastryck i vendst blod

PVPI pulmonellt vaskulart permeabilitetsindex

PVR resistens i lilla kretsloppet

PVRI index for resistens i lilla kretsloppet

RAEDV hoéger formaks slutdiastoliska volym

RV héger kammare

RVEDV héger kammares slutdiastoliska volym

RVCO héger kammares hjartminutvolym (algoritm)

RV dP/dt systolisk stigning hoger kammare (maximal stigning av hoger kammares tryckvag-
form)

RV EDP hoger kammares slutdiastoliska tryck

RVP blodtryck i hdger kammare
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Forkortning Definition

RVEF héger kammares ejektionsfraktion
RVSWI hoger kammares slagindex

Sa0, syremattnad

sCl STAT-hjartindex

sCO STAT-hjartminutvolym

ScvO, centralvenos oximetri

SsEDV STAT slutdiastolisk volym

sEDVI STAT index for slutdiastolisk volym

SpO, syremattnad i arteriellt blod

SQl signalkvalitetsindikator

sRVEF STAT-ejektionsfraktion i hoger kammare
ST yttemperatur

STAT snabbuppskattning av parametervarde
StO, vdvnadssyremattnad

SV slagvolym

SV0s 20 sekunders slagvolym

SVry slagvolym héger kammare

Svi slagvolymindex

SVl 20 sekunders slagvolymindex

SVlgy héger kammares slagvolymindex

SvO, syremattnad i blandat venblod

SVR systemisk vaskular resistens

SVRI systemiskt vaskulart resistensindex
SVRgry systemisk vaskular resistens hoger kammare
SVRIgy vaskulart resistensindex for hoger kammare
SW slagvolymvariation

SYS systoliskt blodtryck

SYSarT systemiskt arteriellt systoliskt blodtryck
SYSpap systoliskt blodtryck i pulmonalisartdren
SYSgvp héger kammares systoliska blodtryck
Tb blodtemperatur

tHb totalt hemoglobin

Tryck Tryck pé skdrmen for att interagera med HemoSphere Alta™ avancerad monitor.
1LY termodilution

Ti injektattemperatur

TPTD transpulmonell termodilution

UsB Universal Serial Bus

VO, syreférbrukning

VO,l syreférbrukningsindex
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Forkortning Definition
VO.,e berdkning av syreférbrukning
VO,le index for berdknad syreférbrukning
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Sakerhet och symboler

Innehall

Definitioner av sdkerhetssignalord

VAININGQAT. . . . .o ettt et ettt e e et e e e e e e e
Var forsiktig
Symboler for anvéndargrdénssnitt
Symboler pd produktetiketter.
Gdllande standarder.

HemoSphere Alta ™ avancerad évervakningsplattform vésentlig prestanda

2.1 Definitioner av sdkerhetssignalord

2.1.1 Varning

En varning avrader dig fran vissa dtgérder eller situationer som kan leda till personskador eller dédsfall.

VARNING

Sa har ser varningar ut i denna manual.

2.1.2 Var forsiktig

Ett meddelande om var forsiktig avrader dig fran atgarder eller situationer som kan skada utrustning,
frambringa felaktiga data eller gora ett férfarande ogiltigt.

VAR FORSIKTIG

Sa har ser uppmaningar till var forsiktig ut i denna manual.

2.1.3 Obs!

Obs! ger anvandbar information om en funktion eller ett forfarande.

Obs!

Sa har ser OBS!-meddelanden ut i denna manual.

2.2 Varningar

Varningarna som visas nedan anvinds i anvindarhandboken till HemoSphere Alta™ avancerad

overvakningsplattform. De forekommer i handboken dar det &r relevant for funktionen eller forfarandet som
beskrivs.
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«  Lasden hir anvandarhandboken noggrant innan du bérjar anvinda HemoSphere Alta™ avancerad
overvakningsplattform.

«  Las bruksanvisningarna som medféljer varje kompatibelt tillbehor innan du anvander tillbeh6ret med
HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform.

«  Foratt forhindra personskada pa patient eller anvandare, skada pa plattformen eller felaktiga matningar,
far du inte anvdnda tillbehor, komponenter eller kablar till plattformen som ar skadade eller icke
kompatibla.

«  Felaktig anvdndning av HemoSphere Alta avancerad dvervakningsplattform kan utgora en risk for
patienten. Lds noga igenom avsnittet "varningar” i kapitel 2 i den har manualen innan du anvander
plattformen. (kapitel 1)

«  HemoSphere Alta avancerad dvervakningsplattform dr endast avsedd att anvandas for patientbedémning.
Det hér instrumentet mdste anvandas tillsammans med en fysiologisk sangplatsmonitor och/eller med
hansyn till patientens kliniska tecken och symtom. Om hemodynamiska varden som erhalls fran enheten
inte ar forenliga med den kliniska presentationen av patienten ska du évervdga en felsékning innan du
initierar behandlingsalternativen. (kapitel 1)

«  EKG-signalingdng och alla parametrar som harleds fran hjartfrekvensmatningar har inte utvarderats for
pediatriska patienter och ar darfor inte tillgangliga fér den patientpopulationen. (kapitel 1)

+  Risk for elstot! Systemkablarna far inte anslutas eller dras ur med vata hander. Kontrollera att hdnderna ar
torra innan du drar ur systemkablarna. (kapitel 3)

- Explosionsrisk! HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform far inte anvandas i narheten av
lattanténdliga anestesiblandningar med luft eller med syrgas eller lustgas. (kapitel 3)

«  Denna produkt innehaller metallkomponenter. Produkterna far INTE anvandas i miljder med magnetisk
resonans (MR). (kapitel 3)

«  Kontrollera att HemoSphere Alta avancerad overvakningsplattform sitter ordentligt pa plats och att alla
dess kablar samt kablar till tillbehoren ar korrekt arrangerade for att minimera risken for skador pa
patienter, anvandare eller utrustning. (kapitel 3)

«  Anvdndning av denna utrustning intill eller staplad med annan utrustning boér undvikas, eftersom det
kan leda till felaktig drift. Om sddan anvandning kravs ska denna utrustning och den andra utrustningen
observeras for att sakerstalla att de fungerar korrekt. (kapitel 3)

«  HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform maste placeras upprétt for att garantera kapslingsklass
IPX1. (kapitel 3)

«  Setill att vatskor inte stanker pd monitorskdrmen. Véatskeansamling kan leda till att pekskdrmen slutar
fungera. (kapitel 3)

«  Monitorn far inte placeras pa en plats som forsvarar atkomsten av portarna eller natkabeln pa den bakre
panelen. (kapitel 3)

«  Utrustningen ar klassificerad for anvandning med kirurgisk utrustning med hog frekvens. Felaktiga
parametermadtningar kan orsakas av stérningar fran kirurgisk utrustning med hdg frekvens. Fér att minska
riskerna som kan uppsta vid anvandning av kirurgisk utrustning med hog frekvens ska endast oskadade
patientkablar och tillbehor anslutas enligt informationen i anvandarmanualen. (kapitel 3)

«  Systemet ar klassificerat for anvandning med defibrillatorer. For att sakerstalla defibrillatorsaker drift ska
endast oskadade patientkablar och tillbehor anslutas enligt informationen i anvandarmanualen. (kapitel 3)

. IEC/EN 60950-utrustning, inklusive skrivare, far inte placeras ndarmare an 1,5 meter fran patientsangen.
(kapitel 3)

«  Portabel radiofrekvenskommunikationsutrustning (RF) (inklusive kringutrustning som antennkablar och
externa antenner) far inte anvandas ndrmare an 30 cm (12 tum) frdn ndgon del av HemoSphere Alta
avancerad 6évervakningsplattform, inklusive kablar som har specificerats av tillverkaren. | annat fall kan det
leda till forséamrad prestanda for denna utrustning. (kapitel 3)

«  Anvind endast godkinda batterier med HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform. Ladda inte
batterisatsen utanfor monitorn. Detta kan skada batteriet eller anvdandaren. (kapitel 3)

«  Foratt forhindra stdrningar av 6vervakningen under stromavbrott rekommenderar vi att du anvander
HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform med batteriet isatt. (kapitel 3)

«  Om ett stromavbrott skulle intréffa eller om batteriet tar slut gar monitorn igenom en kontrollerad
avstangningsrutin. (kapitel 3)
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«  HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform maste anvandas tillsammans med ett installerat
kabelingangsskydd. Om detta inte gors kan vatska tréanga in. (kapitel 3)

«  Forlangningssladdar och enheter med flera uttag far inte anvandas for att ansluta natkabeln. Anvand inte
andra avtagbara natkablar an den som har tillhandahallits. (kapitel 3)

«  Foratt undvika risk for elstotar far HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform endast anslutas till
ett elndt med jord (skyddsjord). Trestifts- till tvastiftsadaptrar far inte anvandas. (kapitel 3)

«  Tillforlitlig jordning kan endast uppratthallas nar instrumentet &r anslutet till ett uttag méarkt med “"endast

"on

sjukhus”, "sjukhusklass” eller liknande. (kapitel 3)

«  Koppla bort monitorn fran vaxelstromskallan genom att dra ur natstromskabeln fran vaxelstromsnatet.
Strombrytaren pa monitorn kopplar inte bort systemet fran vaxelstromsnatet. (kapitel 3)

«  Anvind endast tillbehér, kablar och komponenter till HemoSphere Alta™ avancerad
overvakningsplattform som har tillhandahallits och markts som kompatibla. Patientsakerheten och
noggrannheten vid matning kan paverkas om andra omadrkta tillbehor, kablar och/eller komponenter
anvands. (kapitel 3)

«  Vid initiering av en ny patientsession ska standardintervallen for hoga/laga fysiologiska larm kontrolleras sa
att de verkligen ar lampliga for just den patienten. (kapitel 5)

«  Utfor Ny patient eller rensa patientdataprofilen ndr en ny patient ansluts till HemoSphere Alta avancerad
overvakningsplattform. Om detta inte gors kan tidigare patientdata visas i historiken. (kapitel 5)

«  Setill att Demolage inte dr aktiverat vid klinisk anvandning for att vara saker pa att simulerade data inte
misstas for kliniska data. (kapitel 5)

«  Anvéand inte larminstaliningar/forinstallningar som skiljer sig fran instdllningarna hos motsvarande eller
liknande utrustning pa nagot omrade, t.ex. en intensivvardsenhet eller hjartoperationssal. Motstridiga larm
kan paverka patientsakerheten. (kapitel 6)

«  Kontrollera att alla larminstéllningar/foérinstallningar ar korrekt installda for patienten innan en ny
overvakningssession startas. (kapitel 6)

«  Stdnginte av ljudlarm i situationer da patientens sdkerhet kan dventyras. (kapitel 6)

«  Sankinte larmvolymen till en niva som gor att larm inte kan 6vervakas korrekt. | annat fall kan det leda till
en situation dar patientsakerheten aventyras. (kapitel 6)

«  Visuella och horbara fysiologiska larm aktiveras endast om parametern konfigurerats pa skarmen som
en huvudparameter (1-8 parametrar visas i parameterfalt). Om en parameter inte valjs och visas som en
huvudparameter utldses inte de horbara och visuella fysiologiska larmen fér den parametern. (kapitel 6)

«  Anvand inte HemoSphere Alta avancerad dvervakningsplattform som en del av ett distribuerat
larmsystem. HemoSphere Alta avancerad overvakningsplattform har inte stod for fjarrstyrda system for
larm&vervakning och larmhantering. Data loggas och 6verférs med det enda syftet att skapa grafiska
framstallningar. (kapitel 7)

- Overensstimmelse med IEC 60601-1 uppratthalls bara ndr HemoSphere Alta Swan-Ganz -patientkabeln
(anslutning tilldmpad del, defibrilleringssaker) ar ansluten till en kompatibel 6vervakningsplattform.
Anslutning av extern utrustning eller konfigurering av systemet pa andra sétt an de som beskrivs i dessa
instruktioner uppfyller inte denna standard. Om enheten anvands pa annat vis én enligt instruktionerna
kan risken 6ka for att patienten/anvandaren utsétts for elstotar. (kapitel 8)

«  Produkten far inte modifieras, servas eller férdndras pa ndgot vis. Reparation, andring eller modifiering kan
inverka pa patientens/anvandarens sakerhet och/eller produktens prestanda. (kapitel 8)

«  CO-6vervakningen ska alltid avbrytas nar blodflédet runt det termiska filamentet avstannar. Kliniska
situationer da CO-6vervakning ska avbrytas inbegriper, men ar inte begransade till:

«  Tidsperioder da patienten undergar hjartlungbypass.
. Partiell tillbakadragning av katetern sa att termistorn inte sitter i pulmonalisartaren.
«  Nar katetern ska avlagsnas fran patienten.

(kapitel 8)

«  PACEMAKERPATIENTER - Frekvensmadtare kan fortsatta att rdkna pacemakerfrekvensen under pagaende
hjartstillestand eller vissa arytmier. Forlita dig inte uteslutande pa den visade hjartfrekvensen.
Hall pacemakerpatienter under noggrann uppsikt. Se Tabell A-5 pa sida 392 for information om
pulsavvisningskapaciteten for pacemaker i detta instrument. (kapitel 8)
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«  For patienter som kraver internt eller externt stod for hjartstimulering ska HemoSphere Alta avancerad
overvakningsplattform inte anvandas for att erhalla hjartfrekvens och hjartfrekvensharledda parametrar
under foljande férhallanden:

- synkroniserade resultat for hjartrytmpuls fran en sangplatsmonitor innefattar hjartrytmpulsen, men
egenskaperna ligger utanfor specifikationerna for avvisningskapaciteten for pacemakerpuls enligt
tabell A-5

«  synkroniserade resultategenskaper for hjartrytmpuls fran en séngplatsmonitor kan inte faststéllas

(kapitel 8)

«  Observera eventuella avvikelser i hjartfrekvens (HF,,q)) med patientmonitorns HF och EKG-vagformsvisning
vid tolkning av harledda parametrar som SV, EDV, RVEF och tillhérande indexparametrar. (kapitel 8)

. Omsterilisera inte och ateranvand inte nagon FloTrac sensor, FloTrac Jr sensor, Acumen IQ sensor, TruWave
omvandlare eller kateter; se kateterns "bruksanvisning”. (kapitel 9)

. Anvand inte en FloTrac sensor, FloTrac Jr sensor, Acumen IQ sensor, TruWave omvandlare eller kateter som
ar vat, skadad eller har exponerade elektriska kontakter. (kapitel 9)

«  Se bruksanvisningarna som medfoljer respektive tillbehor for specifika anvisningar om placering och
anviandning samt fér information om relevanta VARNINGAR, VAR FORSIKTIG och specifikationer. (kapitel 9)

«  Nar tryckkabeln inte anvands ska den exponerade kabelanslutningen skyddas fran vatskor. Fukt inuti
anslutningen kan leda till att kabeln slutar fungera eller till felaktiga tryckavldsningar. (kapitel 9)

- Overensstimmelse med IEC 60601-1 uppritthalls bara ndr HemoSphere trycksignalskabel (tillbehér i
form av patientansluten del, defibrilleringssaker) dr ansluten till en kompatibel 6vervakningsplattform.
Anslutning av extern utrustning eller konfigurering av systemet pa andra satt an de som beskrivs i dessa
instruktioner uppfyller inte denna standard. Om enheten anvands pa annat vis dn enligt instruktionerna
kan risken 6ka for att patienten/anvandaren utsatts for elstotar. (kapitel 9)

«  Om pulmonalisartdrkatetern glider in i kilpositionen utan att ballongen fylls kan spontan kilning av spetsen
intréffa och tryckvagformen i pulmonalisartaren far ett kilat utseende, vilket kan paverka algoritmens
noggrannhet. Vidta lampliga tgérder i enlighet med institutionella kliniska standardrutiner. (kapitel 9)

«  Lamna inte katetern i ett permanent inkilningsldage. Undvik dven langvarig ballongfyllning da katetern &r i
ett inkilningsldage, denna ocklusiva atgard kan medféra lunginfarkt. (kapitel 9)

«  Anvand inte HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform som en pulsfrekvens- eller
blodtrycksmonitor. (kapitel 9)

«  Komponenter som inte 4r markta som TILLAMPAD DEL ska inte placeras pa en plats dir patienten kan
komma i kontakt med komponenten. (kapitel 10)

- Overensstaimmelse med IEC 60601-1 uppratthalls bara nar tryckstyrenheten (anslutning tillimpad del) &r
ansluten till en kompatibel 6vervakningsplattform. Anslutning av extern utrustning eller konfigurering av
systemet pa andra satt dn de som beskrivs i dessa instruktioner uppfyller inte denna standard. Om enheten
anvands pa annat vis an enligt instruktionerna kan risken 6ka for att patienten/anvandaren utsatts for
elstotar. (kapitel 10)

«  Sterilisera inte nagra komponenter i HemoSphere Alta icke-invasivt system. HemoSphere Alta icke-invasivt
system levereras icke-sterilt. (kapitel 10)

«  Serengoringsanvisningar. Desinficera inte instrumentet med hjélp av autoklav eller gassterilisering.
(kapitel 10)

«  Se bruksanvisningarna som medfoljer respektive tilloehér for specifika anvisningar om placering
och anvéndning samt fér information om relevanta VARNINGAR, VAR FORSIKTIG och specifikationer.
(kapitel 10)

«  Undvik att utsatta patient eller anvandare for elstétar genom att aldrig anvanda skadade komponenter/
sensorer eller komponenter/sensorer med blottade elektriska kontakter. (kapitel 10)

. Overvakningskomponenterna i HemoSphere Alta icke-invasivt system &r inte defibrilleringssikra. Koppla
bort systemet innan defibrillering utfors. (kapitel 10)

«  Anvand endast kompatibla fingermanschetter, hjartreferenssensorer och andra tillbehor, kablar och/eller
komponenter fér HemoSphere Alta™ avancerad monitor icke-invasivt system som levererats och mérkts
som kompatibla. Patientsakerheten och noggrannheten vid matning kan paverkas om andra omarkta
tillbehor, kablar och/eller komponenter anvands. (kapitel 10)
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«  Taalltid bort sensorer och komponenter for HemoSphere Alta icke-invasivt system fran patienten och
koppla helt bort patienten fran instrumentet innan patienten badas. (kapitel 10)

. Dra inte at tryckstyrenhetens band eller fingermanschett(er) for hart. (kapitel 10)

«  Applicera inte tryckstyrenhetens band pa skadad hud eftersom detta kan forvérra skadan. (kapitel 10)
«  Om en fingermanschett placeras fel kan matresultaten bli felaktiga. (kapitel 10)

«  Anvdand inte HemoSphere Alta icke-invasivt system for hjartfrekvensovervakning. (kapitel 10)

«  Om instrumentet anvands vid helkroppsstralning ska alla 6vervakningskomponenter for HemoSphere Alta
icke-invasivt system hallas utanfor stralningsfaltet. Om en 6évervakningskomponent utsatts for stralning kan
det paverka vardena. (kapitel 10)

«  Starka magnetfalt kan gora att instrumentet fungerar felaktigt och orsaka brannskador pa patienten.
Anvand inte instrumentet under magnetisk resonanstomografi (MRT). Inducerad strom kan orsaka
brannskador. Enheten kan paverka MR-bilden och MRT-enheten kan paverka matningarnas noggrannhet.
(kapitel 10)

«  Overensstimmelse med IEC 60601-1 uppratthalls bara nar HemoSphere oximetrikabel (tillbehér applicerad
del, defibrilleringssaker) ar ansluten till en kompatibel évervakningsplattform. Anslutning av extern
utrustning eller konfigurering av systemet pa andra satt an de som beskrivs i dessa instruktioner uppfyller
inte denna standard. Om enheten anvands pa annat vis an enligt instruktionerna kan risken 6ka for att
patienten/anvandaren utsatts for elstotar. (kapitel 11)

«  Oximetrikabelns huvuddel far inte lindas in i tyg eller placeras direkt mot patientens hud. Ytan blir varm
(upp till 45 °C) och behéver kunna avge varmen for att kunna bibehalla den inre temperaturnivan. Ett
programvarufel utldses om den interna temperaturen éverstiger den acceptabla gransen. (kapitel 11)

- Innan du trycker pa knappen Aterkalla for att hamta oximetridata, bekrifta att de data som visas matchar
den aktuella patienten. Om inkorrekt oximetrikalibreringsdata och patientdemografi hamtas resulterar det
i felaktiga matningar. (kapitel 11)

- Overensstimmelse med IEC 60601-1 upprétthalls bara nar ForeSight oximetrikabel (tillimpad del,
defibrilleringssaker) ar ansluten till en kompatibel 6vervakningsplattform. Anslutning av extern utrustning
eller konfigurering av systemet pd andra satt an de som beskrivs i dessa instruktioner uppfyller inte denna
standard. Om enheten anvands pad annat vis @n enligt instruktionerna kan risken 6ka for att patienten/
anvandaren utsatts for elstotar. (kapitel 12)

- Inspektera alla anslutningar fér ForeSight™ -oximetrikabeln med avseende pa skada fére installation.
Om nagon skada upptéacks ska kabeln inte anvandas férran den har genomgatt service eller bytts ut.
Kontakta teknisk support. Det finns en risk att skadade delar kan férsamra kabelns funktion och utgéra en
sakerhetsrisk. (kapitel 12)

«  Foratt eliminera risken for kontaminering mellan patienter ska ForeSight -oximetrikabeln och
kabelanslutningarna rengdras efter varje anvandningstillfalle. (kapitel 12)

. For att minska risken for kontaminering och korsinfektion, ska ForeSight™ oximetrikabel eller
kabelanslutningarna desinficeras om de dr mycket férorenade med blod eller andra kroppsvatskor. Om
ForeSight™ -oximetrikabeln eller kabelanslutningarna inte kan desinficeras ska de lamnas in p& service,
bytas ut eller kasseras. Kontakta teknisk support. (kapitel 12)

«  Foratt minska risken att skada ForeSight -oximetrikabelns inre komponenter, i holjet, ska man undvika att
dra i och boja kabelanslutningarna onédigt mycket. (kapitel 12)

«  Sensorerna ar inte sterila och bor darfor inte appliceras pa stéllen dar huden inte ar intakt. Var forsiktig vid
applicering av sensorer pa ett stalle dar huden ar kanslig. Om sensorer, tejp eller tryck appliceras pa ett
sadant stalle kan cirkulationen minskas och/eller hudens skick forsamras. (kapitel 12)

«  Placerainte sensorn 6ver vavnader med Iag perfusion. Undvik ojamna hudytor for basta adhesion. Placera
inte sensorn éver omraden med ascites, cellulit, pneumocefalus eller 6dem. (kapitel 12)

«  Om elektrokoagulering ska utféras bor sensorer och elektrokoaguleringselektroder placeras sa langt ifran
varandra som mgjligt for att forhindra brannskador. Ett avstdnd pa minst 15 cm (6 tum) rekommenderas.
(kapitel 12)

. Anvind endast godkanda tillbehér med ForeSight™ oximetrikabel. Godkanda tilloehér skyddar
patienten och uppratthaller ForeSight™ -oximetrikabelns sikerhet, noggrannhet och elektromagnetiska
kompatibilitet. Om man ansluter en ej godkand sensor visas ett larmmeddelande pa den kanalen och inga
StO,-vdrden registreras. (kapitel 12)
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«  Sensorerna ar utformade for enpatientbruk och ska inte upparbetas — ateranvanda sensorer utgor en risk
for korskontamination och infektion. (kapitel 12)

«  Anvdand en ny sensor for varje patient och kassera efter anvandning. Kassering ska ske enligt sjukhusets och
institutionens regler. (kapitel 12)

«  Om en sensor verkar vara skadad pa nagot satt far den inte anvandas. (kapitel 12)
«  Las alltid informationen pa sensorforpackningen. (kapitel 12)

«  Var extremt forsiktigt nar du applicerar sensorerna. Sensorkretsarna ar ledande och far inte komma i
kontakt med andra jordade, ledande delar férutom EEG- och entropimonitorer. Sddan kontakt skulle kunna
ga forbi patientisoleringen och avbryta det skydd som sensorn ger. (kapitel 12)

«  Om sensorerna inte appliceras korrekt kan det leda till felaktiga matvarden. Sensorer som inte ar korrekt
applicerade eller som delvis rubbats ur sitt Iage kan orsaka saval for hoga som for laga varden pa
syremdttnaden. (kapitel 12)

«  Placerainte en sensor sa att den far patientens vikt pa sig. Langvariga perioder av tryck (sasom tejp Gver
sensorn eller att patienten ligger pa en sensor) 6verfor vikt fran sensorn till huden, vilket kan skada huden
och forsamra sensorns kapacitet. (kapitel 12)

«  Sensorplatserna maste inspekteras minst var 12:e timme for att minska risken for otillrdcklig vidhaftning,
cirkulation och hudskador. Om cirkulationstillstdndet eller hudens skick har forsamrats ska sensorn
appliceras pa ett annat stalle. (kapitel 12)

« Anslutinte mer dn en patient till ForeSight oximetrikabel. Det kan dventyra patientisoleringen och bryta
det skydd som sensorn ger. (kapitel 12)

«  ForeSight oximetrikabel ar utvecklad speciellt med tanke pa patientens sakerhet. Alla kabeldelar ar
"defibrilleringssakra av typ BF” och ar skyddade mot defibrillatorns effekter. De kan alltsa sitta kvar pa
patienten. Kabelavlasningar kan vara felaktiga under defibrillatoranvandning och i upp till tjugo (20)
sekunder efterat. (kapitel 12)

« Inga sdrskilda sakerhetsatgarder behdver vidtas ndr man anvander den har utrustningen tillsammans med
en defibrillator. Daremot far endast godkanda sensorer anvandas for att skydda mot hjartdefibrillatorns
effekter. (kapitel 12)

«  Dufarinte vidrora patienten under defibrillering, eftersom det kan leda till allvarliga skador eller dédsfall.
(kapitel 12)

«  Omduifragasatter riktigheten av ett vérde som visas pa monitorn maste patientens vitala tecken bedémas
pa annat satt. Larmsystemets funktioner vid patientévervakning maste kontrolleras regelbundet och varje
gang man har anledning att tvivla pa produktens funktion. (kapitel 12)

«  tHb-matningar bor inte anvéndas som enda beslutsunderlag fér att behandla patienter. En genomgang
av patientens samtliga blodprover fran laboratoriet rekommenderas innan kliniska beslut fattas.
Inkonsekventa matningar bor kompletteras med ytterligare tester for att fa ett giltigt resultat. (kapitel 12)

«  Noggrannheten i matningen av totalt hemoglobin kan dventyras av forhdllanden som paverkar den lokala
blodflodeshemodynamiken intermittent, t.ex. asymmetrisk karotisstenos och férekomst av odiagnostiserad
fokal stroke under 6vervakningens gang. (kapitel 12)

+  Kliniska procedurer som injicerar amnen som har optiska absorberingsegenskaper mellan 660-900 nm,
som indocyaningront (kontrastmedel) eller metylenblatt (for behandling av h6gt methemoglobin) kan leda
till matvarden som inte ar exakta eller ar felaktiga. En kalibrering eller omkalibrering av tHb-parametern
rekommenderas efter dessa ingrepp. (kapitel 12)

«  Kliniska procedurer som dampar férhdjda nivder av karboxyhemoglobin (COHb) eller methemoglobin
(MetHDb) eller dyshemoglobin genom blodtransfusioner eller pa andra satt kan leda till matvarden som inte
ar exakta eller ar felaktiga. Andra faktorer som kan paverka matvardenas korrekthet inkluderar tillstand
som myoglobin, hemoglobinopatier, anemi, sicklecellanemi, blodansamlingar under huden, stérningar pa
grund av okdnda féremal i sensorbanan, bilirubinemi, externt applicerad fargning, héga nivaer av HGB eller
Hct och fodelsemarken. En kalibrering eller omkalibrering av tHb-parametern rekommenderas efter dessa
ingrepp. (kapitel 12)

«  Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, bor inte anvandas som enda underlag for att faststalla
behandling av patienter. En kontroll av patientens hemodynamik rekommenderas innan behandlingen
inleds. (kapitel 13)

«  Det globala hypoperfusionsindexet, GHI, bor inte anvdandas som enda beslutsunderlag fér att behandla
patienter. En kontroll av alla patienternas hemodynamik rekommenderas innan behandlingen inleds.
(kapitel 13)
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. Cerebralt autoregleringsindex (CAl) bor inte anvandas som enda beslutsunderlag for att behandla
patienter. En kontroll av patientens samtliga hemodynamiska varden rekommenderas innan behandlingen
inleds. (kapitel 13)

«  Funktionen for assisterad vatskehantering ska inte anvandas som enda beslutsunderlag for behandling av
patienten. En granskning av patientens hemodynamik under évervakningssessionen rekommenderas for
att utvardera vatskerespons. (kapitel 13)

.« Anvind endast godkianda tillbehér, kablar och komponenter till HemoSphere Alta™ avancerad
overvakningsplattform som har tillhandahallits och markts som kompatibla. Patientsakerheten och
noggrannheten vid médtning kan paverkas om ej godkdnda tillbehor, kablar och/eller komponenter
anvands. (bilaga B)

«  HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform bestar av delar som inte far underhallas av
anvandaren. Du utsatts for farliga spanningar om kdpan avlagsnas eller annan demontering gors. (bilaga F)

«  Risk for elstotar eller brand! HemoSphere Alta avancerad évervakningsplattform eller monitorkablar far
inte sdnkas ner i vatskeldsningar. Vatska far inte tranga in i instrumentet. (bilaga F)

«  Under inga som helst omstdandigheter far underhallsarbete eller rengéring utféras pa ForeSight
oximetrikabel da kabeln anvdnds till att 6vervaka en patient. Monitorn maste stangas av och strémkabeln
fran HemoSphere Alta avancerad overvakningsplattform kopplas bort, eller sa maste kabeln kopplas bort
fran monitorn och sensorerna tas bort fran patienten. (bilaga F)

Innan rengéring eller underh3ll av ndgot slag pabdrjas, ska du kontrollera ForeSight™ oximetrikabel,
kabelanslutningar, ForeSight™ -sensorer och andra tillbehér for tecken pa skador. Kontrollera kablarna for
tecken pa bojda eller trasiga stift, sprickor eller slitage. Om nagon skada upptacks far kabeln inte anvdndas
innan den har inspekterats och reparerats eller ersatts. Kontakta teknisk support. (bilaga F)

. Det finns en risk for allvarlig skada eller dodsfall om detta foérfarande inte foljs. (bilaga F)

«  Explosionsrisk! Batteriet far inte 6ppnas, kastas i eld, forvaras vid hoga temperaturer eller kortslutas. Det
kan fatta eld, explodera, lacka eller bli varmt och orsaka allvarliga personskador eller dodsfall. (bilaga F)

«  Anvéandning av andra tillboeh6r, omvandlare och kablar &n de som specificeras av eller levereras av
utrustningens tillverkare kan leda till 6kade elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk
immunitet hos denna utrustning och leda till felaktig funktion. (bilaga G)

«  Detarinte tilldtet att modifiera HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform pa nagot satt.

(bilaga G)

«  Portabel och mobil utrustning fér RF-kommunikation och 6vriga kallor till elektromagnetisk stérning
som exempelvis diatermisystem, litotripsisystem, RFID-system, elektromagnetiska stoldskyddssystem och
metalldetektorer kan potentiellt paverka all elektromedicinsk utrustning, inklusive HemoSphere Alta
avancerad 6vervakningsplattform.

Riktlinjer om lampligt avstdnd mellan kommunikationsutrustning och HemoSphere Alta avancerad
overvakningsplattform finns i Tabell G-3 pa sida 432. Effekterna av andra RF-utstralare dr okdnda och
kan stora funktionen och sakerheten hos HemoSphere 6vervakningsplattformen. (bilaga G)

2.3 Var forsiktig

Féljande meddelanden om var férsiktig anvands i anvandarhandboken fér HemoSphere Alta™ avancerad
overvakningsplattform. De férekommer i handboken déar det ar relevant for funktionen eller férfarandet som
beskrivs.

«  HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform samt alla tillbehdr och all utrustning som anvands
med monitorn ska inspekteras fore anvandning for att sdkerstalla att de inte ar skadade. Skador kan
omfatta sprickor, repor, bucklor, exponerade elkontakter eller tecken pa skador pa stommen.

«  Anvandare ska noga 6vervdga om pulsfrekvens eller hjartfrekvens ska anvandas, sarskilt vid kliniska
tillstdnd som arytmi. Beslutet ska fattas baserat pa aktuell klinisk kontext och en medicinsk bedémning
avsedd att sakerstéalla noggrannhet och optimal patientvard. (kapitel 3)

«  Fatta alltid tag om anslutningsdonet, inte kabeln, nar du ansluter eller drar ur kablar. Anslutningarna
far inte vridas eller bojas. Bekréfta att alla sensorer och kablar &r korrekt och fullstandigt anslutna fore
anvandning. (kapitel 3)
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«  Undvik skadade data pa HemoSphere Alta avancerad overvakningsplattform genom att alltid koppla
bort HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel och oximetrikabeln fran monitorn innan en defibrillator
anvands. (kapitel 3)

«  Tryckutgdngssignal fran icke-invasiv fingermanschett-teknik till en patientmonitor dr endast avsedd att
anslutas till en trycksignalingang av typ BF eller CF pa patientmonitorn som ar skyddad mot effekterna av
en urladdning fran en hjartdefibrillator. (kapitel 3)

«  HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform far inte utsattas for extrema temperaturer. Se
miljospecifikationerna i bilaga A. (kapitel 3)

«  HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform far inte utsattas for smutsiga eller dammiga miljoer.
(kapitel 3)

«  Ventilationsdppningarna pa HemoSphere Alta avancerad monitor far inte tappas till. (kapitel 3)

«  HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform far inte anvandas i miljoer dar stark belysning gor det
svart att se innehallet pa LCD-skdarmen. (kapitel 3)

«  Monitorn far inte anvandas som en barbar enhet. (kapitel 3)

«  Kontrollera att strommen &r avstangd och att natkabeln har kopplats loss nar du flyttar instrumentet.
(kapitel 3)

«  Anvand inte funktionen rostkommando i narheten av andra HemoSphere Alta avancerade
overvakningsplattformar. Det kan oavsiktligt utfora rostkommandon pa de andra monitorerna. (kapitel 4)

«  Kor en viruskontroll pa USB-minnet innan du kopplar in det, for att forhindra att virus eller
sabotageprogram sprids. (kapitel 7)

«  Felaktiga matningar av hjartminutvolymen kan orsakas av:

«  Felaktig inforing eller placering av katetern.

« Overdrivna variationer i pulmonalisartirens blodtemperatur. Vissa exempel som orsakar BT-variationer
inkluderar, men &r inte begransade till:

* patientens status efter kardiopulmonell bypasskirurgi
¥ centralt administrerade kylda eller varmda l6sningar av blodprodukter
* anvandning av sekventiella kompressionsenheter

«  Koagelbildning pa termistorn.

. Anatomiska avvikelser (t.ex. hjartshunt).

. Overdriven patientrorelse.

«  Storning fran diatermi eller en elektrokirurgisk enhet.
+  Snabba forandringar i hjartminutvolymen.

(kapitel 8)
«  Felaktiga parametermatningar for 20 sekunders fléde kan orsakas av:

«  Felaktig inforing eller placering av katetern.

«  Felaktigt nollstalld och/eller installd omvandlare.

- Over- eller underddmpning av tryckslang.

«  Justeringar av PAP-ledning som gjorts efter 6vervakningsstarten.

(kapitel 8)

«  Las bilaga E for att sdkerstalla att berakningskonstanten ar densamma som specificerats i
kateterforpackningens bipacksedel. Om berdkningskonstanten inte &r densamma anger du den 6nskade
berakningskonstanten manuellt. (kapitel 8)

«  Plétsliga forandringar i pulmonalisartarens blodtemperatur, t.ex. de som orsakas av patientrorelse eller
administrering av lakemedel som bolusdos, kan satta igdng en berdkning av ett iCO- eller iCl-varde. Injicera
sa snart som mgjligt efter att meddelandet Injicera visas for att undvika falskt utldsta kurvor. (kapitel 8)

«  Anvand inte en FloTrac sensor, FloTrac Jr sensor, Acumen IQ sensor eller TruWave omvandlare som
passerat angiven "Sista forbrukningsdag.” Produkter som anvdnds efter detta datum kan ha samre
tryckomvandlarprestanda eller slangprestanda eller sémre sterilitet. (kapitel 9)
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« Om HemoSphere -tryckkabeln tappas for manga ganger kan det leda till kabelskador och/eller felfunktion.
(kapitel 9)

«  Effektiviteten av FT-CO-métningar hos pediatriska patienter yngre d@n 12 ar har inte utvarderats. (kapitel 9)

«  Felaktiga FT-CO-matningar kan orsakas av faktorer som:

+  Felaktigt nollstalld och/eller utjamnad sensor/omvandlare.
«  Over-eller underddmpade tryckslangar.

«  Forhoga variationer i blodtrycket. Vissa forhallanden som medfor variationer i blodtrycket &r, men
begransas inte till:

* Intraaortiske ballonpumper

«  Alla kliniska situationer dar artartrycket bedoms vara felaktigt eller inte representativt for aortatrycket,
inklusive men inte begransat till:

* Extrem perifer kdarlsammandragning som leder till en komprometterad vagform fér radialt
artartryck.
* Hyperdynamiska tillstand som observeras efter levertransplantationer

«  Overdriven patientrorelse.
«  Storning fran diatermi eller en elektrokirurgisk enhet.

Regurgitation fran aortaklaffen kan orsaka en 6veruppskattning av berdknad slagvolym/hjartminutvolym,
beroende pa hur omfattande klaffsjukdomen ar och hur stor volym som forlorats tillbaka in i vanster
ventrikel. (kapitel 9)

. Fatta alltid tag om anslutningsdonet, inte kabeln, nar du ansluter eller drar ur kabeln. (kapitel 9)

. Anslutningarna far inte vridas eller bojas. (kapitel 9)

«  Utsatt inte tryckkabelns nollstéllningsknapp for alltfor stor kraft for att forhindra kabelskada. (kapitel 9)
+  Felaktiga PAOP-matningar kan orsakas av:

«  Felaktig inforing eller placering av katetern.

«  Kateterns ballong ar antingen inte helt fylld eller &r 6verfylld

+  Felaktigt nollstalld och/eller instélld omvandlare.

- Over- eller underddmpning av tryckslang

«  Justeringar av PAP-ledning som gjorts efter 6vervakningsstarten.

(kapitel 9)
«  Effektiviteten hos HemoSphere Alta icke-invasivt system har inte utvarderats for patienter yngre an 12 ar.
(kapitel 10)

. Fatta alltid tag om anslutningsdonet, inte kabeln, nar du ansluter eller drar ur kablar. Anslutningarna
far inte vridas eller bojas. Bekréafta att alla sensorer och kablar ar korrekt och fullstandigt anslutna fore
anvandning. (kapitel 10)

. Kabeln till Smart tryckstyrenhet far inte lindas. (kapitel 10)

«  Fastinte Smart tryckstyrenhet pa patientens hud. (kapitel 10)

. Sakerstall att HRS fasts pa ratt satt sa att den ar i niva med den flebostatiska axeln. (kapitel 10)

«  HemoSphere Alta icke-invasivt system dr inte avsett att anvdndas for 6vervakning av apné. (kapitel 10)

«  Hos patienter med extrem sammandragning i den glatta muskulaturen i underarmens och handens artarer
och arterioler, vilket kan vara fallet vid Raynauds fenomen, dr blodtrycksmatning kanske inte mojlig.
(kapitel 10)

«  Felaktiga icke-invasiva matningar kan orsakas av faktorer som:

«  Felaktigt kalibrerad och/eller nivellerad HRS

«  Forhoga variationer i blodtrycket. Vissa forhallanden som medfér variationer i BP &r, men begransas
inte till:

*intra-aortaballongpumpar
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- Alla kliniska situationer dar artartrycket anses vara felaktigt eller ej representativt for aortatrycket.
- Dalig blodcirkulation till fingrarna.

«  Enbojd eller tillplattad fingermanschett.

- Overdriven rérelse av patientens fingrar eller hander.

- Artefakter och dalig signalkvalitet.

- Felaktig placering av fingermanschett, fingermanschettens position eller for [6s fingermanschett.
«  Storning fran elektrokoagulering eller en elektrokirurgisk enhet.

(kapitel 10)

Koppla alltid bort fingermanschetten fran porten nar den inte sitter lindad runt ett finger, sa att den inte
bldses upp for hart av misstag. (kapitel 10)

. Kompatibla fingermanschetters effektivitet hos patienter med preeklampsi har inte faststallts. (kapitel 10)

«  Pulsationer fran intraaortaballonger kan 6ka pa pulsfrekvensen pa instrumentets visning av pulsfrekvens.
Kontrollera patientens pulsfrekvens mot EKG-hjartfrekvensen. (kapitel 10)

Pulsfrekvensmétningen baseras pa optisk detektering av en perifer flodespuls och kan darfér misslyckas
med att upptacka vissa arytmier. Pulsfrekvensen ska inte anvandas som en ersattning for EKG-baserad
arytmianalys. (kapitel 10)

«  Overvakning utan en HRS kan leda till felaktigheter vid méatning. Se till att patienten inte rér sig och har
korrekt uppmatt hojdskillnad mellan finger och hjarta. (kapitel 10)

«  Placera inte patienten i nagot annat lage an rygglage vid 6vervakning utan HRS. Det kan leda till felaktig
vertikal forskjutning for HRS och till felaktiga matvarden. (kapitel 10)

Utfor inte en BP-kalibrering under perioder da blodtrycket verkar vara instabilt. Det kan leda till felaktiga
blodtrycksmatningar. (kapitel 10)

«  Tryckutgangssignalen fran icke-invasiv fingermanschett-teknik till en patientmonitor &r endast avsedd
att anslutas till en trycksignalingangsport av typ BF eller CF pa patientmonitorn som &r skyddad mot
effekterna av en urladdning fran en hjartdefibrillator. Se Tabell 10-5 pa sida 206 for symboler som visas
bredvid accepterade anslutningsportar. (kapitel 10)

«  Setill att oximetrikabeln ar ordentligt stabiliserad for att férhindra att katetern ror sig. (kapitel 11)

Kateteranden eller kalibreringskarlet far inte bli vat innan en in vitro-kalibrering utfors. Katetern och
kalibreringskarlet maste vara torra for att erhalla en korrekt in vitro-kalibrering av oximetrin. Spola endast
kateterlumen efter att in vitro-kalibreringen ar avslutad. (kapitel 11)

«  Enin vitro-kalibrering som utfors efter att oximetrikabeln har forts in i patienten leder till en felaktig
kalibrering. (kapitel 11)

«  Signalen SQIl kan paverkas av elektrokirurgiska enheter. Forsok att skilja utrustningen for
elektrokoagulering och kablarna fran HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform och koppla in
natkablarna i separata vaxelstromskretsar om det ar majligt. Om problemet med signalkvaliteten kvarstar
ska du ringa din lokala sdljrepresentant for hjalp. (kapitel 11)

Koppla inte loss oximetrikabeln medan kalibrering eller aterkallelse av data pagar. (kapitel 11)

«  Om oximetrikabeln 6verfors fran en HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform till en annan
HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform ska du kontrollera att patientens ldngd, vikt och BSA ar
korrekt innan évervakningen pabdrjas. For vid behov in patientdata pa nytt. (kapitel 11)

«  Undvik att placera ForeSight oximetrikabel dar statuslysdioderna inte gar att se. (kapitel 12)

Om du tar i for mycket kan lasfliken ga sénder, vilket kan utgoéra en risk for att kabeln faller ned och traffar
patienten eller ndgon annan. (kapitel 12)

«  Dufarinte lyfta upp eller dra ForeSight -oximetrikabeln i nagon kabelanslutning, inte heller placera
ForeSight -oximetrikabeln i en position dar den riskerar att falla och traffa patienten eller nagon annan.
(kapitel 12)

«  Undvik att placera ForeSight oximetrikabeln under lakan eller filtar som hindrar luftflodet runt kabeln,
vilket kan leda till att kabelholjets temperatur stiger och kan orsaka skada. (kapitel 12)

Sensorerna ska inte placeras pa omraden med mycket har. (kapitel 12)

«  Sensorn maste placeras i tat kontakt med ren och torr hud. All smuts, lotion, olja, puder, svett eller har som
forhindrar god kontakt mellan sensorn och huden paverkar tillforlitligheten hos de insamlade uppgifterna
och kan resultera i ett felmeddelande. (kapitel 12)
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«  Nar sensorerna anvands i miljoer med LED-belysning kan de behéva tackas for med en ljusblockerare innan
de ansluts till sensorkabeln, eftersom vissa hégintensiva system kan stora sensorns detektering av nara
infrarott ljus. (kapitel 12)

«  Nar patientmonitorn har startat ska du inte byta ut sensorn eller koppla bort den i mer an 10 minuter for att
undvika att den ursprungliga StO,-berdkningen startas om. (kapitel 12)

«  Matvardena kan paverkas och bli felaktiga om starka elektromagnetiska kallor, t.ex. elektrokirurgisk
utrustning, anvands i ndrheten. (kapitel 12)

«  Forhojda nivaer av kolmonoxidhemoglobin (COHb) eller methemoglobin (MetHb) kan leda till felaktiga
matvarden. Det kan dven intravaskuldra fargdmnen eller substanser som innehaller fargdmnen som andrar
blodets normala farg. Andra faktorer som kan paverka matvardenas korrekthet innefattar: myoglobin,
hemoglobinopatier, anemi, blodansamlingar under huden, stérningar pa grund av okdnda foremal i
sensorbanan, bilirubinemi, tatueringar, hoga nivaer av HGB eller Hct och fodelsemarken. (kapitel 12)

«  Jamfort med tidigare programvaruversioner dr en ForeSight oximetrikabel med programvaruversion V3.0.7
eller senare och som anvands med pediatriska sensorer (sma och medium) mer responsiv vid visning
av StO,-varden. Specifikt galler att i intervallet under 60 %, kan StO, -matningar rapporteras lagre an i
tidigare programvaruversioner. Lakare ska ta hansyn till det snabbare svaret och de potentiellt andrade
StO,-vdrdena vid anvandning av programvara version V3.0.7, sarskilt om de har erfarenhet av tidigare
programvaruversioner for ForeSight oximetrikabel. (kapitel 12)

«  Felaktiga tHb-varden kan orsakas av:

. Felaktiga méatningar av relativ férandring av vdvnadshemoglobin (ActHb)
«  Felaktiga laboratoriematningar med blodgasanalysator

(kapitel 12)

HPI parametern kanske inte meddelar i férvag om en trend mot en hypotensiv handelse i situationer dar en
klinisk intervention resulterar i en pl6tslig icke-fysiologisk hypotensiv hdndelse. Om detta intraffar kommer
HPI -funktionen att visa féljande utan dréjsmal: ett popup-fénster med larmmeddelande om hégt HPI, ett
hogprioritetslarm och ett HPI -vdrde pad 100 visas, vilket indikerar att patienten genomgar en hypotensiv
handelse. (kapitel 13)

«  Varforsiktig vid anvandning av absolutvarden for dP/dt. Tryck dndras distalt pa grund av trangre karl och
friktion i karlen. Aven om absolutvirde for dP/dt inte &r ett korrekt matt pa hjartkontraktilitet kan trender
vara till hjalp. (kapitel 13)

«  Varforsiktig vid anvéndning av dP/dt fér patienter med allvarlig aortastenos, eftersom stenosen kan
minska kopplingen mellan vanster kammare och afterload. (kapitel 13)
dP/dt-vardet som dock i huvudsak faststalls av forandrad LV-kontraktilitet, kan paverkas av afterload under
perioder med vasoplegiska tillstand (veno-arteriell frankoppling). Under dessa perioder aterspeglar dP/dt
eventuellt inte den férandrade LV-kontraktiliteten. (kapitel 13)

«  HPI parameterinformation i Tabell 13-16 pa sida 266 och Tabell 13-17 pa sida 267 presenteras som
allman végledning och &r kanske inte representativ for individuella erfarenheter. En kontroll av patientens
hemodynamik rekommenderas innan behandlingen inleds. (kapitel 13)

«  HPI parameterinformation i Tabell 13-26 pa sida 274 och Tabell 13-27 pa sida 275 presenteras som
allman vagledning och ar kanske inte representativ for individuella erfarenheter. En kontroll av patientens
hemodynamik rekommenderas innan behandlingen inleds. (kapitel 13)

Felaktiga GHI-varden kan orsakas av:

«  Felaktiga matningar av hjartminutvolym
+  Felaktiga SvO,-matningar
- Felaktig inforing eller placering av katetern.

- Overdrivna variationer i pulmonalisartirens blodtemperatur. Ndgra exempel pa orsaker till BT-
variationer inkluderar, men ar inte begransade till:

* status efter hjartlungbypasskirurgi
¥ centralt administrerade kylda eller uppvarmda I6sningar av blodprodukter
* anvandning av sekventiella komprimeringsanordningar

«  Koagelbildning pa termistorn.
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. Anatomiska avvikelser (t.ex. hjartshuntar).

«  Overdriven patientrorelse.

«  Storning fran elektrokoagulering eller en elektrokirurgisk enhet.
+  Snabba féréandringar i hjartminutvolymen.

(kapitel 13)

GHI-parametern kanske inte meddelar i férvdg om en trend mot en globalt hypoperfusiv handelse i
situationer ddr en klinisk intervention resulterar i en plotslig icke-fysiologisk hypoperfusiv handelse. Om
detta intraffar kommer GHI-funktionen utan drojsmal att avge féljande: ett larm med medelhdg prioritet
och ett GHI-vdrde pa 100 kommer att visas, vilket indikerar att patienten genomgar en hypoperfusiv
handelse. (kapitel 13)

+  Felaktiga CAl-varden kan orsakas av:

+  Felaktiga matningar av medelartartryck (MAP)
«  Felaktiga matningar av cerebralt 5tO,

(kapitel 13)

«  Programfunktionen for assisterad vatskehantering anvander den information som registrerats av lakaren
for att korrekt bedoma vatskerespons. (kapitel 13)

«  Vatskehanteringsférslag som tillhandahalls av AFM-funktionen kan paverkas av faktorer som:

«  Felaktiga FT-CO-matresultat

«  Akuta dndringar i FT-CO-matningar som ar sekundara till administrering av vasoaktiva ldkemedel,
ompositionering av patienten eller kirurgiska ingrepp

«  Bloédningar med ett flode som &r likvardiga med eller storre @n vatskeadministrationen
«  Storningar artarslang

Granska alltid patientens hemodynamiska status innan AFM-forslag foljs. (kapitel 13)

Korrekt métning av slagvolymvariation (SVV) ér nddvandig for att programfunktionen AFM ska ge forslag
for vatskehantering. Patienter maste:

. vara mekaniskt ventilerade
+  haentidalvolym pa = 8 ml/kg

(kapitel 13)

«  Anvandning av vatskor som inte anges i listan Vatsketyp eller val av fel vatsketyp kan leda till felaktiga
matvarden. (kapitel 13)

Forekomsten av forvaxlingsfaktorer under bolustillférsel kan leda till en felaktig vatskerekommendation
fran AFM -programvaran. Bolus som tillfors vid férekomst av forvéaxlingsfaktorer ska dérfor avfardas.
Potentiella forvaxlingsfaktorer inkluderar men &r inte begrénsade till:

+  Vasoaktivt medel administrerades under bolusadministrering
«  Ytterligare vatska administrerad efter primédr bolus

. Ompositionering av patient

- Andringar i ventilering

«  Kirurgisk manipulering

. Storningar artarslang

* Extern kompression (dvs., lutar sig mot artarslang)
* Tagning av ABG, snabb spolning
* Overdampning av slang
«  Vaskular klamning
«  Ytterligare vatskeslang 6ppnad samtidigt med bolusadministrering
+  Kénd akut blédning under vatskeadministrering
«  Felaktiga FT-CO-matresultat
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(kapitel 13)
«  Felaktiga RVCO-varden kan orsakas av:

«  Felaktigt eller brusigt tryck i hdger kammare

+  Felaktig inforing eller placering av katetern

«  Overdriven patientrorelse.

. Felaktiga intermittenta hjartminutvolymvérden (iCO)

(kapitel 13)
«  Felaktiga TPTD- eller TPTD-algoritmmatningar av CO kan orsakas av faktorer som:

«  Felaktigt nollstalld och/eller installd sensor/omvandlare.

«  Over-eller underddmpade tryckslangar.

«  Alla kliniska situationer ddr artartrycket anses vara felaktigt eller ej representativt for aortatrycket
. Overdriven patientrorelse.

«  Storning fran elektrokoagulering eller en elektrokirurgisk enhet.

«  Felaktig inforing eller placering av femoralartarkateter

«  Overdrivna variationer eller stérningar i matningen av blodtemperaturen. Vissa forhallanden som
orsakar temperaturvariationer inkluderar, men ar inte begransade till:

* Status efter hjartlungbypasskirurgi

¥ Centralt administrerade kylda eller uppvarmda l6sningar av blodprodukter

* Koagelbildning pa termistorn.

* Externa varmekallor (kyl- eller varmefiltar) placerade pa femoralartarkateterns termistoranslutning
* Storning fran elektrokoagulering eller en elektrokirurgisk enhet

* Snabba forandringar i hjartminutvolymen

+  Intra-aortaballongpumpar
+  Anatomiska avvikelser (t.ex. hjartshuntar).

(kapitel 13)

- Effekten av TPTD och TPTD-algoritmens CO-matningar for pediatriska patienter har inte utvarderats.
(kapitel 13)

Om nagon av ForeSight™ -oximetrikabelns lysdioder inte tands far inte kabeln anvandas férrén den har
genomgatt service eller bytts ut. Kontakta teknisk support. Det finns en risk att skadade delar kan forsamra
kabelns funktion. (kapitel 14)

«  Klam inte fast nagra slangar eller kablar fran hjartreferenssensorn under tryckstyrenhetens skydd. Se till att
den enda kabeln i 6ppningen pa bakdelen ar tryckstyrenhetskabeln. (bilaga B)

«  Lyftinte tryckstyrenhetens skydd i ndgon annan punkt an den framre fliken. (bilaga B)
Rengdr och forvara instrumentet och tillbehoren efter varje anvandning. (bilaga F)

«  Folj noggrant alla rengéringsanvisningar for att sakerstalla att monitor- och plattformskablarna rengors
ordentligt. Efter rengéring ska HemoSphere Alta™ avancerad monitor och alla tillbehér inspekteras
for att upptacka eventuella rester eller frammande material. Om det finns synliga rester efter
rengdring ska rengdringsanvisningarna upprepas. Folj eventuella ytterligare rengéringsanvisningar fran
rengoringsmedlets tillverkare.
(bilaga F)

«  HemoSphere Alta avancerad dvervakningsplattform och monitorkablar &r kédnsliga for elektrostatisk
urladdning (ESD). Foérsok inte 6ppna kabelns stomme och anvand inte om stommen ar skadad. (bilaga F)

«  Vatska far inte hallas eller sprutas pa nagon del av HemoSphere Alta avancerad évervakningsplattform,
tillbehor eller kablar. (bilaga F)

Endast desinficeringsldsningar som anges har far anvdndas. (bilaga F)
«  DETARINTE TILLATET ATT:

«  Lata vatska komma i kontakt med nétanslutningen.
«  Latavatska tranga in i anslutningar eller 6ppningar i monitorns holje.
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Om vatska kommer i kontakt med nagon av ovan namnda delar far monitorn INTE anvdndas. Koppla
fran strommen omedelbart och ring den biomedicinska avdelningen pa sjukhuset eller en lokal
saljrepresentant.

(bilaga F)

«  Alla kablar ska regelbundet kontrolleras for defekter. Rulla inte ihop kablarna fér hart under férvaring.
(bilaga F)

«  Anvand inte ndgra andra rengdringsmedel eller spray och héll inte rengéringsmedel direkt pa

plattformskablar. Plattformskablar far inte steriliseras med dnga, strdlning eller etylenoxid. Bl6tlagg inte
plattformskablar. (bilaga F)

«  HemoSphere oximetrikabel far inte dngas, bestralas eller EO-steriliseras. HemoSphere oximetrikabel far inte
sankas ner i vatska. (bilaga F)

«  Om elektrolytiska I6sningar, t.ex. Ringers laktatlosning, introduceras i kabelanslutningarna medan de ar
anslutna till monitorn och monitorn ar igang, kan magnetiseringsspanning orsaka elektrolytisk korrosion
och snabb nedbrytning av de elektriska kontakterna. (bilaga F)

«  Kabelanslutningarna far inte sénkas ner i rengéringsmedel, isopropylalkohol eller glutaraldehyd. (bilaga F)

«  Varmluftspistoler far inte anvandas for att torka kabelanslutningar. (bilaga F)

. Enheten innehaller elektroniska komponenter. Hanteras varsamt. (bilaga F)

«  Desinficera inte hjartreferenssensorn eller tryckstyrenheten med hjalp av autoklav eller gassterilisering.
(bilaga F)

«  Sankinte ned tryckstyrenheten, hjartreferenssensorn eller ndgon kabelkontakt i vatska. (bilaga F)

«  Rengor och foérvara hjartreferenssensorn efter varje anvandning. (bilaga F)

«  Tryckstyrenheten far inte desinfekteras genom autoklav eller gassterilisering. (bilaga F)

«  Sankinte ned Smart tryckstyrenhet eller nagon kabelkontakt i vatska. (bilaga F)

«  Anvand inte andra rengdringsmedel &n de som listas. (bilaga F)

. Ateranvind eller kassera litiumjonbatteriet i enlighet med samtliga nationella och lokala lagar. (bilaga F)

«  Instrumentet har testats och 6verensstammer med begransningarna i IEC 60601-1-2. Dessa begransningar
ar avsedda att ge rimligt skydd mot skadliga storningar i en typisk medicinsk installation. Den har
utrustningen alstrar, anvander och kan sanda ut radiofrekvensenergi. Om utrustningen inte installeras eller
anvands i enlighet med anvisningarna kan den orsaka skadliga stérningar hos andra enheter i narheten.
Det finns emellertid ingen garanti for att storningar inte kommer att intréffa hos en viss enhet. Om
utrustningen orsakar skadliga stérningar hos andra enheter, vilket kan faststéllas genom att man stanger
av och slér pa enheten igen, uppmanas anvandaren att forsoka korrigera stérningen med hjélp av en eller
flera av foljande atgarder:

«  Vrid eller flytta pa mottagarenheten.
- Oka avstandet mellan utrustningarna.
«  Kontakta tillverkaren for att fa hjalp.

(bilaga G)

«  Servicekvalitet (QoS) for tradlés kommunikation kan paverkas av férekomsten av andra enheter som
skapar radiofrekvensstorningar (RFl). Sddana RFl-enheter kan inkludera utrustning for elektrokoagulering,
mobiltelefoner, tradldsa datorer och surfplattor, personstkare, RFID, MRT eller andra elektriskt drivna
enheter. Vid anvandning tillsammans med potentiella RFl-enheter ska separationsavstanden maximeras
och man ska vara observant pa mojliga tecken pa stérningar, som kommunikationsavbrott eller minskad
signalstyrka for Wi-Fi. (bilaga G)

«  Utférda andringar eller modifieringar som inte uttryckligen har godkénts av parten som ar ansvarig
for dverensstammelse kan leda till att anvandarens behorighet till att anvanda denna utrustning
ogiltigforklaras. (bilaga G)

. Industry Canada kraver att den har produkten anvands inomhus i frekvensomréadet 5,15 till 5,25 GHz for att
minska risken for skadliga storningar pa mobilsatellitsystem med samma kanal. (bilaga G)
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2.4 Symboler for anvandargranssnitt

Nedan anges ikoner som férekommer pa skarmen fér HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform.
Mer information om skdrmens utseende och navigering finns i kapitel 4, Navigera HemoSphere Alta
avancerad 6vervakningsplattform pa sida 85. Vissa ikoner visas endast nar 6vervakning sker med en specifik
hemodynamisk teknik (anges nedan).

Tabell 2-1: Symboler pa monitorns skarm

Symbol

Beskrivning

Navigeringsféltets ikoner

inga larm

ljudlarm

larm pausade (tystade med en tryckning) med nedrdkningstimer (se Stdnga av ljudlarm i
Navigeringsfalt pa sida 86)

aterstall larm (undermeny fér larm)

stdng av larm pa obestamd tid (undermeny for larm, skyddad med kod)

larm avstangda

Overvakningspaus (ga till icke-pulserande lage, undermeny for larm)

icke-pulserande lage med forfluten tid frdn 6vervakningspaus

valj dvervakningsskarm

aterga till 6vervakningsskarmen

meny for patientdata (avsluta session)

menyn patientuppgifter (demografiska uppgifter uteldmnade)

Nollstall

nollstall tryck
(HemoSphere™ tryckkabel och icke-invasiv teknik fér fingermanschett)
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Symbol Beskrivning
Navigeringsfaltets ikoner
valj overvakningslage
n%% (multisensorldage inaktiverat)

Starta
Swan-Ganz

pabdrja CO-6vervakning
(HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel)

stoppa CO-6vervakning med CO-nedrakningstimer (se CO-nedrakningstidtagaren
pa sida 158)
(HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel)

4

Starta
manschett

starta icke-invasiv évervakning
(HemoSphere Alta™ icke-invasiv teknik fér fingermanschett)

0

Stoppa
manschett

stoppa icke-invasiv 6vervakning
(HemoSphere Alta™ icke-invasiv teknik fér fingermanschett)

01:14

Manschettryck
avlastning

ateruppta icke-invasiv 6vervakning efter manschettryckavlastning
(HemoSphere Alta™ icke-invasiv teknik for fingermanschett)

Vends
oximetri

installningar och kalibrering av vends oximetri

Kliniska
Verktyg

sidopanel for kliniska verktyg

gestinteraktion aktiverad

gestinteraktion inaktiverad

rostinteraktion aktiverad (endast engelska)

rostinteraktion inaktiverad

hjdlpmeny

Instéllningar

instdllningsmeny

Menyikoner pa sidopanelen kliniska verktyg

Assisterad vatskehantering
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Menyikoner pa sidopanelen kliniska verktyg

Beraknade varden

iCO termodilution (intermittent hjartminutvolym)
(HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel)

Handelser och Intervention

HRS-kalibrering
(HemoSphere Alta™ icke-invasiv teknik fér fingermanschett)

Funktionen Index for hypotoniprognos

Vétskeresponstest (avancerad funktion)

Blodtryckskalibrering
(HemoSphere Alta™ icke-invasiv teknik fér fingermanschett)

malstyrd behandling

TPTD
(transpulmonell termodilution)

Menynavigeringsikoner

lamna eller dterga till huvudskarmen foér 6vervakning
ta bort parameter fran visning som nyckelparameter

lagg till parameter for visning som nyckelparameter

aterga till foregdende meny

avbryt

BERNER COENCG

enter
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Menynavigeringsikoner

backstegstangent pa knappsatsen

flytta markor till vanster

flytta markor till hdger

objekt aktiverat/valt

objekt inte aktiverat/valt

menyalternativ valt (alternativknapp)

el J<ftitic

menyalternativ inte valt (alternativknapp)

8
N4

objekt aktiverat (vaxlingsknapp)

rq
A 4

objekt inaktiverat (vaxlingsknapp)

Ikoner i parameterfalt

parametern ljudlarmsindikator: pausad

parametern ljudlarmsindikator: tystad pa obestamd tid

indikatorfalt for signalkvalitet
Se Signalkvalitetsindikator pa sida 212

(HemoSphere™ oximetrikabel)
Se SQI pa sida 200

(icke-invasiv teknik for fingermanschett)

Indikator for Gverskriden SVV-filtrering: hog grad av variabilitet hos pulsfrekvensen kan paver-
ka SVV-vdrden

Venos oximetrikalibrering
(HemoSphere™ oximetrikabel)

65




HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform

lkoner i parameterfélt

Manuellt
CVP 2

mmHg

Manuellt angivet CVP-vdrde (endast SVR/SVRI)

Grundinstallningar

5 Cvpvs

mmHg

Standardvarde for CVP anvands (endast SVR/SVRI)

ActHb-varde (endast StO,)

Ikoner i informationsfaltet

2 | ExD

batteriets indikatorikoner i informationsfaltet
Se Tabell 4-7 pa sida 125

Wi-Fi-signal
Se Tabell 7-1 pa sida 149

<1

skdrmens ljusstyrka

A
w
-~
—
—

larmvolym

lasa skarmen

o6gonblicksbild

hjartfrekvens slag-for-slag
(HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel med EKG-ingéng)

clellje

tid till manschettryckavlastningsldage
(icke-invasiv teknik for fingermanschett, se Manschettryckavlastningslage pa sida 202)

©
IS
o1
A

tid till avslutning av manschettryckavlastningldge
(icke-invasiv teknik for fingermanschett, se Manschettryckavlastningslage pa sida 202)

Anslutningsstatusikon for fjidrrappen HemoSphere™
Se Tabell 7-2 pa sida 151

lkoner for interventionsanalys

indikator for typ av interventionsanalys vid anpassad handelse (grd)

indikator for typ av interventionsanalys vid ldgesprovokation (lila)

00N -

indikator for typ av interventionsanalys vid vatskeprovokation (bla)
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lkoner for interventionsanalys

indikator for typ av interventionsanalys vid intervention (grén)

a
A

indikator for typ av interventionsanalys for systemgenererad intervention (oximetri, blod-
tryckskalibrering, vit)

indikator for typ av interventionsanalys vid handelse (gul)

N

ikon for redigering av kommentarer

Ikoner for AFM™ -algoritm

ikon for assisterad vitskehantering (AFM™ -algoritm) pé sidopanelen

<
@ ]

ikoner for vatskestatus pa instrumentpanel fér AFM™ -algoritm. Se Tabell 13-61 pé& sida 305
for mer information.

starta eller terstarta session med assisterad vitskehantering (AFM™ -algoritm)

pausa session med assisterad vitskehantering (AFM™ -algoritm)

redigera sluttid eller bolusvolym

Time-in-Target™ -indikator visas i parameterfiltet SVV (automatisk GDT-session)

instéllningar fér AFM™ -algoritm

sammanhangsberoende hjilp fér AFM™ -algoritm

avsluta session med assisterad vitskehantering (AFM™ -algoritm)

GDT-sparningsikoner

parameter aktiverad pa GDT-sidopanel

DO OBEeNHEME

redigera GDT-parametermal
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GDT-sparningsikoner

starta GDT-sparningssession

pausa GDT-spdrningssession

stoppa GDT-sparningssession

acceptera malintervall for SV-optimering

fcfmi=jv

Time-in-Target™ -indikator pa sparade GDT-parametrar

HPI™ -parameterikoner

sidopanelsikon fér HPI™ -parameter

2.5 Symboler pa produktetiketter

Det hér avsnittet innehaller symboler som férekommer pa HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform
och andra tillgangliga tilloehor for HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform, inklusive

plattformskablar.

Tabell 2-2: Symboler pa produktetiketter

Symbol Beskrivning
Tillverkare
Tillverkningsdatum

Rx onIy Endast pa ordination

IPX1

Skydd mot vertikalt rinnande vatten enligt kapslingsklass IPX1

IPX4

Graden av skydd mot intrang fran objekt

Separat insamling for elektrisk och elektronisk utrustning i enlighet med EU-direktiv 2012/19/EU.
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Beskrivning

Federal Communications Commission (FCC)-efterlevnad — endast USA

(o

A

=
=

Enheten innehaller en icke-joniserande stralningssandare som kan orsaka RF-stérningar med
andra enheter i ndrheten av den hdr enheten.

¥,

Folj bruksanvisningen

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Folj bruksanvisningen pa webbplatsen

ll"*‘u

Bruksanvisning i elektronisk form kan bestaéllas per telefon eller via webbsidan.

Intertek

Intertek ETL

Modellnummer

Serienummer

Unik produktidentifiering

@ MR-farlig
Batchnummer
LOT
Antal
QTY
Bly-fri

Produktcertifieringsmarkning fran Underwriters Laboratories

Atervinningsbart litiumjonbatteri
&
Li-ion
Mérkning for teknisk dverensstammelse (Japan)
I
T
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Symbol

Beskrivning

Far inte monteras isar

Far inte forbrannas

Medicinsk utrustning

Importor

EMVCo kontaktfri indikator

Identifieringsetiketter for anslutningar

Spanningsutjamnare

USB 2.0

Ethernet-anslutning

Tryckutgang (tryckomvandlare fér engangsbruk (DPT))

> @ glo &

Var forsiktig:
Se bruksanvisningen for viktig varningsinformation

—l

T

Defibrilleringssaker patientansluten del typ CF eller anslutning

—l

T

Defibrilleringssaker typ BF tillampad del eller anslutning

Typ BF tillampad del eller anslutning

Kontinuerligt icke-invasivt arteriellt blodtryck

D K> >@

Ta bort tryckstyrenhetens skydd fran denna dnde.
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Identifieringsetiketter for anslutningar

Ta inte bort tryckstyrenhetens skydd fran denna @nde.

EKG-ingang fran extern monitor

3 S

HDmMi HDMI-utgang

Anslutning: seriell COM-utgang (RS232)

Ytterligare forpackningsetiketter

Omtaligt, hanteras forsiktigt

Denna sida upp

Litiumjonbatterier som packats med eller finns i utrustningen

Fere @

Forvara produkten svalt och torrt

\\_

.)/>>,/
A

Anvand inte om férpackningen ar skadad och se bruksanvisningen

Box tillverkad av atervinningsbar kartong

ale
*

Sista forbrukningsdag

Miljévanlig anvandningsperiod (EFUP, Environmentally Friendly Use Period) - endast Kina

® 1

Obs!

En fullstéandig lista 6ver produktetiketter for tilloehor finns i symboltabellen i tillbehérets bruksanvisning.
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2.6 Gallande standarder

Tabell 2-3: Gdllande standarder

Standard

Titel

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

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1: Allmédnna fordringar betraffande
sakerhet och vdsentliga prestanda; tillagg 1 (2012); tillagg 2 (2020)

IEC 60601-1-2:2020

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Sakerhet — Del 1-2: Allménna fordringar
betraffande sakerhet och vasentliga prestanda - Tilliggsstandard for elektromagne-
tiska stérningar

IEC 60601-2-34:2011

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk —-Sakerhet och vasentliga prestanda - Del
2-34: Sérskilda fordringar pa utrustning for invasiv blodtrycksévervakning

IEC 80601-2-49:2018/AMD1:2024

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-49: Sarskilda fordringar pa sakerhet
och vésentliga prestanda for utrustning for 6vervakning av flera patientfunktioner

I1SO 80601-2-56:2017/AMD1:2018

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-56: Sarskilda krav for grundldggan-
de sdkerhet och vasentliga prestanda for medicinska termometrar for matning av
kroppstemperatur: tillagg 1 (2018)

2.7 HemoSphere Alta™ avancerad 6vervakningsplattform visentlig

prestanda

Monitorn ska tillhandahélla visning av kontinuerligt CO och intermittent CO med en kompatibel Swan-Ganz™
-kateter enligt specifikationerna som anges i bilaga A, Specifikationer och egenskaper fér enheten pa sida 389.
Plattformen ska tillhandahalla visning av intravaskulart blodtryck med en kompatibel FloTrac™, FloTrac

Jr™ eller Acumen IQ™ sensor eller kompatibel TruWave™ tryckomvandlare fér engéngsbruk (DPT) enligt
specifikationerna som anges i bilaga A. Plattformen ska tillhandahalla visning av SvO,/ScvO, med en kompatibel
oximetrikateter enligt specifikationerna i bilaga A. Plattformen ska tillhandahalla icke-invasiv matning av
arteriellt blodtryck med en kompatibel fingermanschett enligt specifikationerna i bilaga A. Plattformen

ska tillhandahalla visning av StO, med en kompatibel oximetrikabel och sensor enligt specifikationerna i
bilaga A. Plattformen ska tillhandahalla larm-, varnings-, indikator- och/eller systemstatus nar det inte gar

att tillhandahalla noggrann matning av den tilldmpliga hemodynamiska parametern. Se Grundldggande
prestandaegenskaper pa sida 389 for mer information.

Produktens prestanda, inklusive funktionsegenskaper, har verifierats med en omfattande testserie som stod
for produktens sdakerhet och prestanda for dess avsedda anvandning nar den anvands enligt den faststallda

bruksanvisningen.
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3.1 Packa upp

Undersok forpackningen som produkten har fraktats i avseende tecken pa skador som kan uppsta under
transport. Om du upptacker skador ska du fotografera forpackningen och kontakta teknisk support for att fa
hjalp. Anvéand ej om férpackningen eller innehallet &r skadat. Utfor en visuell inspektion av férpackningens
innehall med avseende pa skador. Skador kan vara sprickor, repor, bucklor eller andra tecken pa att monitorn
eller kabelstommen kan ha skadats. Rapportera forekomst av yttre skador.

3.1.1 Forpackningens innehall

Utseendet pa férpackningen med HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform varierar beroende pé
vilken sats som bestallts. Alla plattformar levereras med en nétsladd och vissa regioner innehaller ett USB-minne
med denna anvandarhandbok. Ytterligare artiklar kan inga och skickas beroende pa paketets konfiguration.

Se Tabell 3-1 pa sida 73. Engangsartiklar och tillbehor levereras eventuellt separat. Vi rekommenderar att
anvandaren bekraftar mottagandet av all bestalld utrustning. En fullstandig lista over tillgédngliga tillbehor finns
i bilaga B: Tillbehor pa sida 402.

Tabell 3-1: HemoSphere Alta™ avancerad 6vervakningsplattforms konfigurationer

HemoSphere Alta™ avancerad 6ver- | HemoSphere Alta™ avancerad 6ver- | HemoSphere Alta™ avancerad 6ver-
vakningsplattform hjartsats vakningsplattform smart aterhamt- | vakningsplattform allt-i-ett-sats
ningssats

«  HemoSphere Alta™ hjartmonitor |-

natkabel

anvandarhandbok (per region)
HemoSphere Alta Swan-Ganz™
patientkabel

HemoSphere™ oximetrikabel*
HemoSphere™ tryckka-
bel/HemoSphere Alta™ monitor -
Tryckkabel

ForeSight™ oximetrikabel

HemoSphere Alta™ smart ater- .

hamtningsmonitor

natkabel

anvandarhandbok (per region)
HemoSphere™ tryckka-
bel/HemoSphere Alta™ monitor -
Tryckkabel

teknikkablar for icke-invasiv fing-
ermanschett (tryckstyrenhet och
HRS)

HemoSphere Alta™ allt-i-ett-
monitor

natkabel

anvandarhandbok (per region)
HemoSphere Alta Swan-Ganz™
patientkabel

HemoSphere™ tryckka-
bel/HemoSphere Alta™ monitor -
Tryckkabel

teknikkablar for icke-invasiv fing-
ermanschett (tryckstyrenhet och
HRS)

HemoSphere™ oximetrikabel
ForeSight™ oximetrikabel
HemoSphere Alta AFM™ -kabel

*Valfritt
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3.1.2 Nodvandiga tillbehor for plattformens kablar

Foljande tabeller anger vilka tillbeh6r som kravs for att kunna visa specifika 6vervakade och beraknade
parametrar for den angivna hemodynamiska teknikkabeln.

Tabell 3-2: Kablar och katetrar som kravs for 6vervakning av parametrar med HemoSphere Alta Swan-
Ganz™ patientkabel

Overvakade och beriknade parametrar

Kabel/kateter somkrdvs | CO | CO,* | EDV | RVEF | SVR | icO SV | SVo* | COpy/ | GHI*
SVrv/
SVRgy/
SVRIgy
*

EKG-kabel eller PR fran
ART-vagform**

injektattemperaturssond .

Swan-Ganz™ termodilu-
tionskateter eller Swan-
Ganz Jr™ termodilutions-
kateter

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

Swan-Ganz CCOmbo V™
-kateter

Swan-Ganz IQ™ -kateter . . .

TruWave™ omvandlare* . . .

HemoSphere™ oximetri-
kabel

*Parametrar f6r 20-sekunders fléde cir endast tillgéingliga vid 6vervakning med en CCOmbo V ™ -kateter (modellerna 777F8 och
774F75) och kréiver en signal fér blodtryck i pulmonalisartdren genom en HemoSphere ™ tryckkabelanslutning. Se Parametrar
f6r 20 sekunders fléde pd sida 158.

**Pulsfrekvens (PR) frdn tryckkabel eller arteriell vagform fran icke-invasiv fingermanschett kan anvéndas ndr hjértfrekvens (HF)
frdn EKG-kabeln inte dr ansluten eller tillgéinglig.

TAlgoritmen fér globalt hypoperfusionsindex (GHI) ér endast tillgéinglig vid 6vervakning med en CCOmbo V ™ -kateter (mo-
dell 777F8) eller en IQ -kateter (modell AIQSGF8) och HemoSphere ™ oximetrikabelanslutning.

*RVCO-algoritmens parametrar dir endast tillgéingliga vid 6vervakning med en IQ -kateter (modell AIQSGF8) och kriver en
trycksignal frén héger kammare via en HemoSphere ™ tryckkabelanslutning. Se Algoritm fér h6ger kammares hjdrtminutvolym
pd sida 325.

VAR FORSIKTIG

Anvéandare ska noga 6vervaga om pulsfrekvens eller hjartfrekvens ska anvandas, sarskilt vid kliniska tillstand
som arytmi. Beslutet ska fattas baserat pa aktuell klinisk kontext och en medicinsk bedémning avsedd att
sakerstalla noggrannhet och optimal patientvard.

Obs!

Alla parametrar kan inte 6vervakas eller berdknas for pediatriska patienter. Tillgangliga parametrar anges i
Tabell 1-1 pa sida 29.
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Tabell 3-3: Sensoralternativ for vervakning av parametrar med HemoSphere™ tryckkabel/HemoSphere
Alta™ monitor - tryckkabel

Overvakade och beriknade parametrar

Alternativ co SV SVV/ SVR* PR SYS/ MPAP CVP RVP HPI/
for trycksensor/- PPV DIA/ dP/dt/
omvandlare MAP Eagyn
FloTrac™ -sensor

eller FloTrac Jr™ . . . * . .

-sensor

TruWave™ om-
vandlare

Acumen IQ™ sen-
sor**

*CVP-6vervakning, manuell inmatning av CVP eller standard- CVP-vdrde anvdnds for att beréikna SVR.

**Acumen IQ ™ sensorn krdvs for att fd tillgéng till programvarufunktionen AFM ™. Se Assisterad viitskehantering pd sida 298 fér mer
information.

Tabell 3-4: Fingermanschettalternativ fér 6vervakning av parametrar med icke-invasiv teknik for finger-
manschett

Overvakade och beriknade parametrar

Fingermanschettalter- co SV SVv/ SVR* PR SYS/ HPI/

nativ (ett kravs) PPV DIA/ dP/dt/
MAP Eagyn

ClearSight™ fingerman-

schett eller ClearSight Jr™ . . . * . .

fingermanschett

Acumen IQ™ fingerman-
schett eller Acumen IQ™ . . . . . .
Plus fingermanschett

*CVP-6vervakning, manuell inmatning av CVP eller standard- CVP-vdrde behévs for att berdkna SVR.

Tabell 3-5: Katetrar som krivs for overvakning av parametrar med HemoSphere™ oximetrikabel

Overvakade och beriknade parametrar

Kateter som kravs ScvO, SvO,

PediaSat™ oximetrikateter eller kompatibel centralvends .
oximetrikateter

Swan-Ganz™ oximetrikateter .

Tabell 3-6: Tillbehér som krévs for 6vervakning av parametrar med ForeSight™ oximetrikabel

Overvakade och beriknade parametrar
Nodvandiga tillbehor Vavnadsoxi- Relativ dndring | Totalt hemoglo- | Syretillforsel Syreforbruk-
metri (StO,) av hemoglobin bin (tHb) (DO,) ning (VO,)
(ActHb)
ForeSight™ /ForeSight Jr™ . .
-sensor
ForeSight IQ™ -sensor . . . . .

DO,/VO,-6vervakning krdver ytterligare tekniska indata, inklusive en SpO,-kélla (manuell inmatning), CO-kélla (avancerad
arteriell sensor eller icke-invasiv manschett) och vends oximetri (oximetrikateter) fér VO,-6vervakning.
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VARNING

Risk for elstot! Systemkablarna far inte anslutas eller dras ur med vata hander. Kontrollera att handerna ar torra
innan du drar ur systemkablarna.

VAR FORSIKTIG

Fatta alltid tag om anslutningsdonet, inte kabeln, ndr du ansluter eller drar ur kablar. Anslutningarna far inte
vridas eller bojas. Bekréfta att alla sensorer och kablar ar korrekt och fullsténdigt anslutna fére anvandning.

Undvik skadade data pa HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform genom att alltid koppla bort
HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel och oximetrikabeln fran monitorn innan en defibrillator anvands.

3.2 Anslutningsportar pa HemoSphere Alta avancerad
overvakningsplattform

Foljande bilder visar anslutningsportarna och andra viktiga funktioner pa den framre och bakre panelen samt
sidpanelerna pa HemoSphere Alta avancerad monitor.

3.2.1 Monitorns framsida

- Edwards Litezciences

HemoSphere Alta

© @

1. visuell larmindikator 3. mikrofon for réstkommandon

2. djupkamera for gester 4. stromknapp

Figur 3-1: HemoSphere Alta ™ avancerad monitor framifrdn
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3.2.2 Monitorn bakifran

1 o
1. anslutning av natstromkabel 5. COM1-serieportsanslutning, RS-232 (2)
2. Ethernet-port 6. EKG-ingang
3. HDMI-port 7. EQP-terminal

4. USB-port (3)

Figur 3-2: HemoSphere Alta avancerad monitor bakifran
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3.2.3 Monitorns nedre panel

1. ventilation (2) 3. rullstativfaste (fasts med 4 skruvar)

2. batterilucka

Figur 3-3: HemoSphere Alta avancerad monitors nedre panel
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3.2.4 Monitorns vanstra panel

1. gemensamma kabelportar (5) 4. port for icke-invasiv teknik for fingermanschett (1)

2. vdvnadsoximetriportar (2) 5. icke-invasiv tryckuttagsport (1)*

3. Swan-Ganz™ -teknikport (1)

Figur 3-4: HemoSphere Alta ™ avancerad monitors véinstra panel

VAR FORSIKTIG

*Tryckutgdngssignal fran icke-invasiv fingermanschett-teknik till en patientmonitor dr endast avsedd att

anslutas till en trycksignalingang av typ BF eller CF pa patientmonitorn som ar skyddad mot effekterna av
en urladdning frén en hjartdefibrillator.

3.3 Installation av HemoSphere Alta avancerad
overvakningsplattform

3.3.1 Monteringsalternativ och rekommendationer

HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform ska placeras pa en stabil plan yta eller fastas sa att den
sitter sakert pa ett kompatibelt stativ enligt anvisningarna. Operatoren ska befinna sig framfoér och pa nara
avstand till monitorn under anvandning. Enheten dr avsedd att anvandas av en enskild anvandare &t gangen.
Ett rullstativ for plattformen finns att tillga som tillval. Mer information finns i Beskrivning av ytterligare tillbehor
pa sida 403. Kontakta din lokala séljrepresentant for rekommendationer om ytterligare monteringsalternativ.
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VARNING

Explosionsrisk! HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform far inte anvandas i narheten av
lattantandliga anestesiblandningar med luft eller med syrgas eller lustgas.

Denna produkt innehaller metallkomponenter. Produkterna far INTE anvandas i miljéer med magnetisk
resonans (MR).

Kontrollera att HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform sitter ordentligt pa plats och att alla dess
kablar samt kablar till tillbehoren &r korrekt arrangerade for att minimera risken fér skador pa patienter,
anvandare eller utrustning.

Anvéndning av denna utrustning intill eller staplad med annan utrustning bor undvikas, eftersom det kan leda
till felaktig drift. Om sddan anvandning krdvs ska denna utrustning och den andra utrustningen observeras for
att sakerstalla att de fungerar korrekt.

HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform maste placeras uppratt fér att garantera kapslingsklass
IPX1.

Se till att vatskor inte stanker pd monitorskdarmen. Véatskeansamling kan leda till att pekskdrmen slutar fungera.

Monitorn far inte placeras pa en plats som forsvarar atkomsten av portarna eller ndtkabeln pa den bakre
panelen.

Utrustningen ar klassificerad for anvandning med kirurgisk utrustning med hog frekvens. Felaktiga
parametermatningar kan orsakas av storningar fran kirurgisk utrustning med hog frekvens. For att minska
riskerna som kan uppsta vid anvandning av kirurgisk utrustning med hog frekvens ska endast oskadade
patientkablar och tillbehor anslutas enligt informationen i anvandarmanualen.

Systemet ar klassificerat for anvandning med defibrillatorer. For att sakerstalla defibrillatorsaker drift ska endast
oskadade patientkablar och tillbehor anslutas enligt informationen i anvandarmanualen.

IEC/EN 60950-utrustning, inklusive skrivare, far inte placeras narmare an 1,5 meter fran patientsangen.

Portabel radiofrekvenskommunikationsutrustning (RF) (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) far inte anvandas ndarmare @n 30 cm (12 tum) fran ndgon del av HemoSphere Alta avancerad
overvakningsplattform, inklusive kablar som har specificerats av tillverkaren. | annat fall kan det leda till
forsamrad prestanda for denna utrustning.

VAR FORSIKTIG

HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform far inte utsattas for extrema temperaturer. Se
miljospecifikationerna i bilaga A.

HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform far inte utsattas for smutsiga eller dammiga miljéer.
Ventilationsdppningarna pa HemoSphere Alta avancerad monitor far inte tappas till.

HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform far inte anvandas i miljer dar stark belysning gor det svart
att se innehallet pa LCD-skarmen.

Monitorn far inte anvandas som en barbar enhet.

3.3.2 Batteri

HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform har ett internt batteri for att fungera utan avbrott under
stromavbrott. Du kommer at batteriet genom att avldgsna de 2 skruvarna (se Figur 3-3 pa sida 78). Hall
batteriluckan stangd medan skruvarna lossas. Hall pa samma satt batteriluckan stdangd nar den installeras och
skruvarna dras at.
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Obs!

For att garantera att korrekt laddningsniva visas pa monitorn ska batteriet rekonditioneras innan det anvands
forsta gangen. Se Underhall av batterier pa sida 427 fér information om underhall och rekonditionering av
batterier.

Batteriet for HemoSphere Alta monitor ar avsett att vara en reservstromkalla under stromavbrott och kan bara
uppratthalla 6vervakningen under en begransad tidsperiod.

I denna manual syftar termen HemoSphere Alta batteri pa ett standardbatteri (tillhandahalls av tillverkaren RRC i
Tyskland) som &r integrerat i HemoSphere Alta avancerad monitor.

VARNING

Anvind endast godkinda batterier med HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform. Ladda inte
batterisatsen utanfér monitorn. Detta kan skada batteriet eller anvandaren.

For att forhindra storningar av 6vervakningen under strdmavbrott rekommenderar vi att du anvander
HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform med batteriet isatt.

Om ett stromavbrott skulle intréffa eller om batteriet tar slut gar monitorn igenom en kontrollerad
avstangningsrutin.

3.3.3 Ansluta natkabeln

Innan natkabeln ansluts till monitorns bakre panel, kontrollera att kabelingangsskyddet ar installerat:

1. Om kabelingdngsskyddet redan &r installerat, ta bort de tva skruvarna (bild 3, Figur 3-5 pa sida 82) som
faster kabelingadngsskyddet vid monitorns bakre panel.

Anslut den avtagbara nétkabeln. Kontrollera att kontakten sitter ordentligt. (bild 1, Figur 3-5 pa sida 82)

Satt fast kabelingédngsskyddet 6ver kontakten genom att dra natkabeln genom skyddets 6ppning och
sedan trycka skyddet och packningen mot monitorns bakre panel och passa in de tva skruvhalen. (bild 1,
Figur 3-5 pa sida 82)

Satt tillbaka skruvarna for att fasta skyddet i monitorn. (bild 3, Figur 3-5 pa sida 82)
5. Anslut natkabeln till ett eluttag av sjukhustyp.

VARNING

HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform maste anvandas tillsammans med ett installerat
kabelingangsskydd. Om detta inte gors kan vatska tranga in.
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Figur 3-5: HemoSphere Alta avancerad monitor, kabelingdngsskydd - installationssteg

3.3.3.1 Spanningsutjamnarens anslutning

Denna monitor MASTE vara jordad under drift (klass I-utrustning enligt IEC 60601-1). Om ett uttag av sjukhustyp
eller med tre stift inte ar tillgangligt, maste en sjukhuselektriker rddfragas for att sakerstalla korrekt jordning. Det
finns en spanningsutjdamnare pa den bakre panelen pa monitorn (Figur 3-2 pa sida 77) som ska anslutas till ett
spanningsutjdgmnande jordningssystem (spanningsutjdmnande kabel).

VARNING

Forlangningssladdar och enheter med flera uttag far inte anvandas for att ansluta natkabeln. Anvand inte andra
avtagbara natkablar &n den som har tillhandahallits.

For att undvika risk for elstétar far HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform endast anslutas till ett
elnat med jord (skyddsjord). Trestifts- till tvastiftsadaptrar far inte anvandas.
Tillforlitlig jordning kan endast uppratthallas nar instrumentet ar anslutet till ett uttag markt med “endast

non

sjukhus”, "sjukhusklass” eller liknande.

Koppla bort monitorn fran vaxelstromskallan genom att dra ur natstrémskabeln fran vaxelstromsnatet.
Strombrytaren pa monitorn kopplar inte bort systemet fran vaxelstromsnatet.

VAR FORSIKTIG

Kontrollera att strommen ar avstangd och att nédtkabeln har kopplats loss nar du flyttar instrumentet.

3.3.4 Ansluta och koppla bort en hemodynamisk 6vervakningskabel

De flesta portar pa 6vervakningskablar ar utrustade med en magnetisk lasmekanism. Inspektera kabeln med
avseende pa skador innan du ansluter den. En 6vervakningskabel klickar pa plats nar den sitter korrekt i porten.
Tryckstyrenhetkabelns anslutning har inte en magnetisk sparr. Nar du drar ut kabeln ur monitorn ska du alltid
hélla i stickkontakten.

3.3.5 Ansluta kablar fran externa produkter

HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform anvander 6vervakade data fran analoga enheter for

att berdkna vissa hemodynamiska parametrar. Detta inkluderar data fran EKG-monitorns ingangsport. Alla
kabelanslutningar fran analoga enheter sitter pa monitorns bakre panel (Figur 3-2 pa sida 77). Se Nodvandiga
tillbehor for plattformens kablar pa sida 74 for en lista Over de berdknade parametrar som finns tillgangliga med
vissa kabelanslutningar.
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Obs!

VIKTIGT! HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform ar kompatibel med analoga EKG-ingangar
fran alla externa patientmonitorer som har analoga utgangsportar som uppfyller specifikationerna

for signalingangar som anges i bilaga A, Tabell A-5 pa sida 392 i denna anvandarmanual. Detta

medger praktisk anvandning av information fran en patientmonitor for att berdkna ytterligare
hemodynamiska parametrar for visning. Detta dr en valfri tilldggsfunktion som inte paverkar den
primara funktionen fér HemoSphere Alta avancerad dvervakningsplattform, dvs. 6vervakning av
hjartminutvolym (med HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel) eller syreméttnad i venblod (med
HemoSphere oximetrikabel).

VARNING

Anviand endast tillbehér, kablar och komponenter till HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform
som har tillhandahallits och méarkts som kompatibla. Patientsdkerheten och noggrannheten vid matning kan
paverkas om andra omarkta tillbehor, kablar och/eller komponenter anvands.

3.4 Uppstart

3.4.1 Forfarande vid uppstart

Tryck pa stromknappen pa den framre panelen for att starta och stdnga av monitorn. Nar monitorn har startat
visas forst BD -skarmen foljt av skarmen for sjalvtestet vid igangsattning (POST). POST verifierar att monitorn
uppfyller grundlaggande driftkrav genom att anvanda kritiska hardvarukomponenter. Det hér testet utfors varje
gang systemet startar. Ett POST-statusmeddelande visas pa startskarmen tillsammans med systeminformation
sasom serienummer och programvarans versionsnummer.

& BD

HemoSphere Alta™

Self test in progress

Copyright © 2025 BD. All Rights Reserved.
Instrument Software Version 1.0.0 Instrument Software Version 1.0.0

Figur 3-6: Startskdrm

Obs!

Om ett fel upptacks under de diagnostiska testerna, byts startskarmen ut mot skarmen fér systemfel. Se kapitel
14: Felsokning pa sida 346 eller bilaga F: Skotsel, service och support av systemet pa sida 422. | annat fall ringer
du din sdljrepresentant for hjalp.
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3.4.2 Vilj enhets-ID

Vid den férsta starten av HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform kan anvindaren vélja ett Enhets-
ID eller namn fér monitorn pa skarmen Valkommen. Enhets-ID ar som standard monitorns serienummer, men
kan dndras till ett valfritt namn pa 20 tecken. Enhets-ID visas i mitten av statusfaltet. Se Statusfalt pa sida 123.

& BD

Valkommen

LE] Skapa ett Enhets-ID for att identifiera systemet

10

09:02:40 | 11/24/2025

Serienummer

Hoppa éver
19Y1234567 e

Figur 3-7: Skdrmen Enhets-ID

Enhets-ID kan dndras nar som helst fran skarmen Enhets-ID via Instéllningar m — Avancerade
instdllningar — Enhets-ID med hjalp av ett sakert anvandarldsenord. Alla I16senord stalls in under
systeminitiering. Kontakta din sjukhusadministrator eller IT-avdelningen for 16senord.

3.5 Avstangning och energisparlage

Tryck pa stromknappen for att stanga av monitorn. Se (4) i Figur 3-1 pa sida 76. Foljande alternativ visas:

Avsluta session: tryck pd Ja for att stoppa den aktuella dvervakningssessionen och forsatt monitorn i

Energisparldage. Detta forhindrar att monitorn stangs av helt och gor det méjligt att starta monitorn
genom att trycka pa skarmen.

«  Avstdngning: detta stanger av monitorn.
Avbryt: du dtergar till den skarm som visades innan du tryckte pa strémknappen.
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4.1 Skarmens utseende pa HemoSphere Alta™ avancerad monitor

Alla 6vervakningsfunktioner initieras nar du trycker pa deras respektive omrade pa pekskdarmen. Navigering till
starten av 6vervakningen kan utforas i féljande tre steg:

1. Mata in patientens demografiska uppgifter om sa 6nskas. Se Ny patient pa sida 132.
2. Vailj ett Snabbvy med ett enda tryck. Se Snabbvy pa sida 101.
3. Tryck pa knappen Starta session.

Skarmlayouten fér HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform ger likaren snabb atkomst till

kritiska 6vervakningsskdarmar och menyer for att gora den lattanvand. Navigeringsfaltet, placerat langst ned

i skarmen, inkluderar olika reglage for att stoppa och starta 6vervakningen, valja 6vervakningsskarmar, 6ppna
sidopanelen for kliniska verktyg, justera systeminstallningar, ge dtkomst till rost- och gestfunktioner och stanga
av larm. Skarmens huvudkomponenter p& HemoSphere Alta™ avancerad monitor visas nedan i Figur 4-1

pa sida 86. Huvudfonstret visar den aktuella 6vervakningsvyn eller menyskarmen. Information om de olika
dvervakningsvyerna finns i Overvakningsvyer pé sida 89. Information om évriga skarmfunktioner finns i de
avsnitt som Figur 4-1 pa sida 86 hanvisar till.
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Figur 4-1: Skéirmfunktioner pd HemoSphere Alta ™ avancerad monitor

4.2 Navigeringsfalt

Navigeringsfaltet finns pa de flesta skarmarna. De skdrmar som inte innehaller navigeringsfaltet ar startskarmen
och skdrmar som anger att évervakningen pd HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform har
upphort. Exemplet nedan for Figur 4-2 pa sida 87 ar med icke-invasiv och invasiv 6vervakningsteknik anslutna
med multisensorlage aktiverat. Alla tillgangliga ikoner beskrivs detaljerat nedan.
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Figur 4-2: Navigeringsfdilt och ikoner

Starta Swan-Ganz™ CO-6vervakning. Under dvervakningen med HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patient-
kabel kan anvéndaren trycka pa ikonen Starta CO-6vervakning for att initiera CO-6vervakningen direkt fran
navigeringsfaltet. Se Kontinuerlig hjartminutvolym pa sida 155.

Stoppa Swan-Ganz™ CO-6vervakning. Ikonen Stoppa dvervakning anger att CO-dvervakningen som an-
vander HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel padgar. Anviandaren kan stoppa dvervakningen omedel-
bart genom att trycka pa denna ikon och darefter pa OK i popup-rutan fér bekraftelse.

Starta icke-invasiv 6vervakning. Under 6vervakning med icke-invasiv teknik for fingermanschett kan an-
vandaren trycka pa ikonen pabdrja 6vervakning for att initiera icke-invasiv blodtrycks- och CO-6vervakning
direkt fran navigeringsfaltet. Se Allman felsdkning av 6vervakning med HemoSphere icke-invasivt system
pa sida 197.

Stoppa icke-invasiv 6vervakning. Ikonen stoppa icke-invasiv 6vervakning visar att icke-invasiv 6vervakning
av blodtryck och hemodynamisk parameter med icke-invasiv teknik for fingermanschett pagar.

Venos oximetriovervakning. Tryck har for att komma till instéllnings- och kalibreringsskdrmen fér vends oxi-
metri. Denna ikon tdnds om en vends oximetrikalibrering krédvs. Se Venos oximetrikonfiguration pa sida 208.

Nollstéll & vagform. Med denna ikon kan anvandaren 6ppna skarmen Nollstéll & vagform direkt fran
navigeringsfaltet. Se Skarmen Nollstall & Vagform pa sida 186.

Vilj overvakningslage. Tryck hér for att vaxla mellan 6vervakningsldgena nar multisensorldget ar inaktive-
rat. Se Avancerat overvakningslage med flera sensorer pa sida 121. Det aktuella 6vervakningsldget visas
under denna ikon i navigeringsféltet.
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Patient. Tryck pa den har ikonen for att visa och redigera aktuell demografi och information om patienten.
Tryck pa knappen Avsluta session pa skarmen Patient i slutet av varje patientévervakningssession for att av-
sluta Overvakningen pa ratt satt. Skarmen Nya patientuppgifter visas och den tidigare 6vervakningssessionen
avslutas och kan inte aterupptas.

Patient (demografiska uppgifter utelamnade). Denna ikon visas i navigationsfaltet nar patientens demo-
&’) grafiska uppgifter inte har registrerats (hoppades 6ver). Du kan nar som helst trycka pa ikonen for att registre-
Patient  ra demografiska uppgifter for patienten. Om standardlaget for patienten &r pediatrisk, kommer patientléaget
att forbli pediatrisk. Parametrar som &r tillgdngliga for 6vervakning begréansas nér patientens demografiska
uppgifter utelamnas. Se Patientdata pa sida 132.

Instéllningar. Ilkonen Instéllningar ger tillgéng till allménna instéllningar, instéllningar fér patientlarm/mal,
avancerade instéllningar, Demolédge och dataexport. Se Navigering och I6senordsskydd for menyn Install-
ningar pa sida 129 fér mer information om instéliningsmenyn.

0,

Installningar

Skarm. Denna ikon ger atkomst till féljande tre konfigurationsskarmar: Trend, Cockpit och Dela. Nar du
véljer en 6vervakningsvy visas respektive 6vervakningsldage omedelbart.

Hjélp. Se kapitel 14: Direkthjalp pa sida 346

Stdng av ljudlarm. Tryck och hall pa ikonen Larm i navigeringsfaltet for att komma till undermenyn for larm.
Féljande alternativ finns tillgangligt:

1. Pausa: Tryck pa denna ikon for att pausa CO-Overvakning och starta
Icke-pulserande lage. Icke-pulserande lage anvands nar normal hjart-
funktion medvetet stoppats, som under hjart-lung-bypass. En banderoll
for bekréftelse visas for att bekrafta avslutandet av CO-6vervakning.
Undantag: Blodtrycksévervakning, vavnadsoximetridvervakning och as-
socierade larm forblir aktiva under Icke-pulserande ldge. Se Tabell D-3
pa sida 415 for aktiva parametrar. Under Icke-pulserande ldge ar ge-
nomsnittstid for blodtryck 5 sekunder med en uppdateringsfrekvens pa
2 sekunder. Se Tabell 5-4 pa sida 136.

2. Aterstill: Detta aterstiller alla sparrande fel som inte langre ar aktiva.
Aktiva sparrande fel fortsatter att larma.

3. Stang av: Detta stanger av alla ljud- och visuella indikatorlarm i upp
till fem minuter. Intervallalternativen for larmpaus ar 1, 2, 3, 4 och
5 minuter. Ljudet pa nya fysiologiska larm stdngs av under pausperio-
den. Ett undantag fran detta ar parametern Globalt hypoperfusionsin-
dex (GHI) som tystas i 15 minuter (se GHI-larm pa sida 288). Larmen hors
igen efter pausperioden. Fel tystas tills felet rensas och ater intréffar. Om
ett nytt fel uppstar hors larmet pa nytt.

Ljudlarm avstingda. Indikerar att larmen tillflligt stangs av och att en nedrdkningstimer visas. En pausindi-

50
-

kator for larm K

visas i alla parameterfdlt som for ndrvarande larmar.

K Stdng av alla larm permanent. Tryck pa denna ikon pa menyn fér Larmutvidgning for att stanga av alla
larm pa obestamd tid. Om du vill vélja detta alternativ for att stdnga av larm behover du ett 16senord for
UL Superanviindare. Se Navigering och |6senordsskydd fér menyn Instiliningar pé sida 129.

e — Ateruppta 6vervakning Efter bekriftelse av icke-pulserande lige visas en forfluten
BN o tid i navigeringsfaltet. Ett meddelande om "Icke-pulserande lage” visas. For att
aterga till vervakning, tryck pa ikonen for icke-pulserande lage.
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4.3 Overvakningsvyer

Cockpit

4

Det finns tre primara 6vervakningsvyer: Trend (diagram eller i tabellform), Cockpit och Dela. Beroende pa den
valda dvervakningsvyn kan upp till tio dvervakade parametrar visas.

For att vaxla mellan 6vervakningslagen:
Tryck pa ikonen Skarm i navigeringsfaltet.

ELLER

«  Anvand gestkommandot (se Gestkommandon fér HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform
pa sida 103).

Monitorns visningspreferenser kan sparas i en Snabbvy-profil. Se Snabbvy pa sida 101.

4.3.1 Overvakningsvy med trenddata

Skarmen Trend visar aktuell status och historik for de 6vervakade parametrarna. Trenden for parametervardena
kan visas i grafiskt format eller i tabellformat. De parametrar som visas anses vara “nyckelparametrar” och viljs
genom att ga till menyn for parameterkonfiguration. Se Andra parametrar pé sida 93.

4.3.1.1 Skarm med grafiska trenddata

De viktigaste funktionerna i skdrmen med grafiska trenddata beskrivs i Figur 4-3 pd sida 90 och nedan.
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2. y-axel med visning av troskelvarden 5. falt for grafisk trend (tryck har for att komma till me-
nyn parameterkonfiguration)

3. tidsintervall 6. vaxlingsknapp for grafisk visning/tabellvisning

Figur 4-3: Skdrm med grafiska trenddata

—_

Det grafiska trenddiagrammet visar data 6ver en forutbestamd tidsperiod (se 3). Diagramlinjen ar fargad
baserat pa anvandardefinierade troskelvarden/malvarden for den parametern.

2. Y-axeln &r markt med data fér de anvandardefinierade troskelvardena. Andra tréskelvarden genom att
trycka var som helst pa faltet for grafisk trend (se 5) for den parametern for att komma at parametermenyn.

3. Tidsintervallet (x-axeln) for trenddiagrammet kan dndras genom att trycka var som helst langs x-axeln.
Alternativen stracker sig fran 1 minut till 72 timmar.

4, Om en parameter for blodtryckets vagform valjs som nyckelparameter visas den langst upp pa skarmen.

5. Féltet for grafisk trend visar parameterns namn och varde tillsammans med andra viktiga element. Mer
information om detta och om hur du kommer at parametermenyn finns under Parameterfalt - meny for
parameterkonfiguration pa sida 93.

6. Vaxla till visning av trend i tabellform genom att trycka pa vaxlingsknappen for trend i tabellform

4.3.1.2 Skarm med trender i tabellform

Skdarmen med trender i tabellform visar valda huvudparametrar och deras historik i tabellformat. De viktigaste
funktionerna i tabellskarmen for trender beskrivs i Figur 4-4 pa sida 91 och nedan.
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3. tidpunkt 6. vaxlingsknapp for grafisk visning/tabellvisning

Figur 4-4: Skdrm med trender i tabellform

Trendcellerna i tabellen visar data 6ver en férutbestamd tidsperiod (se 3).

Den dldsta tidpunkt som visas bestdms av Tabellsteg (se 3).

Det tabellmadssiga intervallet (x-axeln) for den tabellmdssiga trendvisningen kan dndras genom att trycka
var som helst langs x-axeln. Alternativen stracker sig fran 1 minut till 60 minuter.

Om en parameter for blodtryckets vagform valjs som nyckelparameter visas den langst upp pa skarmen.
Det tabellformade trendféltet visar parameterns namn och varde tillsammans med andra viktiga element.
Mer information om detta och om hur du kommer at parametermenyn finns under Parameterfalt — meny
for parameterkonfiguration pa sida 93.

6. Vaxla till visning av trend i tabellform genom att trycka pa vaxlingsknappen for trend i tabellform

Du kan @ndra mangden historik som visas for Overvakade parametrar genom att justera tidsskalan. Tryck var
som helst pa tidsskalan pa x-axeln for att 6ppna Tidsintervall (grafisk trend) eller Tabellsteg (tabelltrend).

4.3.1.3 Funktioner for grafisk trend

Nar malintervallet for parametern ar aktiverat fargkodas linjen i diagrammet: gront anger att vardet dr inom
malintervallet, gult anger att vardet ar utanfor malintervallet men inom intervallet for det fysiologiska larmet
och rott anger att vardet ar utanfor larmintervallet. Nar malintervallet ar inaktiverat for parametern ar linjen vit.
Farglinjerna kan inaktiveras via allménna instéllningar.
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Tryck pa installningsikonen E - véxlingsknappen Malfarger for trender.

Nar malen for parametern ar aktiverade 6verensstimmer fargerna med fargen pa den kliniska malindikatorn
(kontur i parameterfdlt) i huvudparameterfélten i diagrammet med grafiska trender. Larmgrdnserna for varje
parameter visas som numeriska varden pa diagrammets y-axel. Se (2) i Figur 4-3 pa sida 90.

Diagrammet visas i en rod farg for larmande parametrar.

Obs!

Den grafiska trenden for parametern Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, visas som en vit trendlinje
utanfor larmomradet och en rod trendlinje inom larmomradet.

Om du vill kombinera diagram slapper du parameterdiagrammet pa ett annat grafiskt trenddiagram, eller

4

ocksa trycker du pa kombinationsikonen T mellan diagrammen. Y-axelvardena for den andra parametern
visas pa hoger sida i diagrammet. Om du vill dterga till separata grafiska trenddiagram trycker du pa

..T..

b

expanderingsikonen )

Skalning av y-axeln for det grafiska trenddiagrammet stélls in fran menyn fér parameterkonfiguration genom att

T
vilja fliken Y-skala . Nar parametern ligger utanfor det intervall som visas indikerar en bla pulserande pil

riktningen for parametervardet
4.3.1.4 Rullningsldge for grafiska trenddata/trenddata i tabellform

Du kan visa 6vervakade parameterdata for upp till 72 timmar genom att rulla bakat. Borja rulla genom att svepa
till hoger/vanster pa diagrammet med grafiska trenddata. Skarmen atergar till realtidsldge tva minuter efter
att rullningsknappen har tryckts. Du kan dven trycka pa pilen for aktuell tid som visas till hdger om tidsaxeln

1059
. I rullningslaget kan anvandaren rulla till data som ar aldre @n de data som visas pa den aktuella
tidsskalan.

Obs!

Det ar inte mojligt att rulla fram fran senaste data eller fore de dldsta data som finns. Det gar endast att rulla i
diagrammet sa lange det finns tillgangliga data.

4.3.1.5 Val av trend

Tryck pa trenddiagrammet med tva fingrar for att visa vardeforandringen for en parameter under en viss
Overvakningstid.

En tidsram avgransas av tva vertikala gra linjer och parametervarden vid dessa tidpunkter fér den nedre och
ovre delen av tidsramen. Den procentuella férandringen av parametervardet under denna tidsram visas i
mitten. Dra i de gra varderutorna i valfritt parametertrenddiagram for att flytta tidsramen. Bladdra tillbaka eller
framat for att flytta tidsramen dver 6vervakningsperioden. Tryck utanfor de vertikala linjerna for att rensa valet.
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Om du vill [&sa valet trycker du pa upplasningsikonen ﬂ langst ned pa skdarmen. For att ldsa upp och flytta

trendtidsramen, tryck pa lasikonen ﬂ

4.3.1.6 Visning av blodtrycksvagform i realtid

For att visa blodtryckets vagform i realtid véljer du en Tryckvagform-parameter som en nyckelparameter.
En panel for grafisk vagform i realtid visas ovanfor den forst 6vervakade parameterns kurva. En numerisk
avldsning av systoliskt och diastoliskt tryck samt medelartartryck slag for slag visas ovanfor den forst
Overvakade parameterns falt. Om du vill andra svephastigheten (x-axelns skala) fér diagrammet trycker du
pa parameterfaltet for tryckvagformen for att komma till menyn parameterkonfiguration.

4.3.2 Parameterfilt - meny for parameterkonfiguration

Parameterfdlt finns pd den hogra sidan av trendskdrmarna for diagram/tabeller. Cockpit-6vervakningsvyn bestar
av parameterglober i storre format som fungerar sa som beskrivs nedan. Om du trycker ndgonstans inom ett
parameterfdlt dppnas instdllningsmenyn for den parametern. Harifran kan du dndra parametern, lagga till nya
parametrar och konfigurera andra visningsfunktioner for den parametern, t.ex. larm och mal.

4.3.2.1 Andra parametrar

Tryck pa den parameteretikett som visas inuti parameterfaltet om du vill andra den till en annan parameter.
Tryck pa fliken Valj parameter i menyn fér parameterkonfiguration.

Menyn for parameterval visar alla valda nyckelparametrar markerade med blatt. Den aktuella parametern
ar markerad med gult. Tillgdngliga parametrar visas pa skarmen utan markeringar. For de parametrar som
kan ta indata fran olika tekniker, som CO, visas tillgdngliga anslutna sensorer med en grén stapel. Figur 4-5
pa sida 94 visar menyn for parameterval vid dvervakning med alla tillgéngliga tekniker i multisensorldge.
Utseendet p4 detta fonster under évervakning med andra konfigurationer av HemoSphere Alta™
avancerad 6vervakningsplattform kan avvika fran vad som visas i Figur 4-5 pa sida 94.

Parametrar ar dven organiserade i kategorier inom den valda tekniken. Kategorierna, som anges nedan,
grupperas ihop pa konfigurationsmenyn for parameterval. Se Figur 4-5 pa sida 94.

Tryckvagform. Vilj en parameter fér blodtrycksvagform for att visa blodtryckets vagform langst upp i
skdrmen. Parametrar for tryckvagform inkluderar:

«  ART.Blodtrycksparametrar 6évervakade fran en artarslang (minimalt invasivt eller rekonstruerad icke-
invasivt): Vag (tryckvagform), MAP, SYSagrt, DIAAgT, PR och PPV.

«  PAP. Blodtrycksparametrar 6vervakade fran en lungartarslang: Vag (tryckvagform), MPAP, SYSpap och
DIApap.

«  CVP.Blodtrycksparametrar 6vervakade fran en centralvends slang: Vag (tryckvagform) och CVP.

«  RVP. Blodtrycksparametrar 6vervakade fran en slang i hdger kammare: Vag (tryckvagform), MRVP,
SYSRVPI DlARvp och PRRVP'

Flode. Flodesparametrar mater blodfléde fran vanster eller hoger sida av hjartat (beroende pa ansluten
teknik) och inkluderar CO (CO, sCO, CO,q, eller COgy), Cl (Cl, sCl, Clyqs eller Clgy), CPO (CPO eller CPOgy), CPI
(CPl eller CPIgy), SV (SV, SV eller SVgy), SVI (SVI, SV, eller SVIgy) och SVV.

Resistens. Resistensparametrarna SVR och SVRI avser systemisk resistens mot blodflodet.
Resistensparametrarna SVRgy och SVRIgy berdknas med hjalp av h6gerkammarens hjartminutvolym.

RV-funktion. Dessa parametrar som inkluderar EDV, EDVI och RVEF &r volymetriska indikatorer for
hégerkammaren (RV).

Acumen. Parametrarna som anges ar endast tillgangliga med en ansluten Acumen IQ™ sensor eller
manschett. Detta inkluderar HPI™ -parameter, Eagy,, och dP/dt.

Venos oximetri. Parametrar for venos oximetri inkluderar venos oximetri (SvO,/ScvO,) och GHI (globalt
hypoperfusionsindex).
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Vavnadsoximetri. Vavnadsoximetriparametern dr StO, och dr namngiven enligt vilken kanal sensorn &r
ansluten till. Andra vavnadsoximetriparametrar inkluderar tHb och CAl.

0,-funktion. Kontinuerlig syretillforsel (DO,/DO,l) och kontinuerlig syreférbrukning (VO,/ VO,l) mats med
matningar av totalt hemoglobin (tHb) fran vavnadsoximetrisensorer, SpO, (manuellt inmatat) och CO; SvO,
kravs ocksa for VO,/VO,l. Blandad vends oximetri (ScvO,) anvands som ytterligare indata for uppskattad
syreférbrukning (VO,e/VO,le).

" Parameterinstallningar

Valj parameter

Vavnadsoximetri

St0: A1

A-slang St0: B1 St0:B2

tHb CAI

Vends oximetri 0z-funktion

Eadyn » Sv02

b

Figur 4-5: Exempel pa fdilt fér nyckelparameterval i konfigurationsmeny

>

Tryck pa en tillganglig parameter for att vélja en ny parameter.

Om du vill andra ordningen for valfri nyckelparameter ska du trycka pa parameterfaltet tills faltet och
trenddiagrammet visas med bla kontur. Dra och slapp parameterfaltet och trenddiagrammet pa den nya
Onskade platsen om du vill uppdatera ordningen pa nyckelparametrarna.

w

4.3.2.2 Ta bort eller lagga till nyckelparametrar
Du tar bort en parameter fran den visade listan med nyckelparametrar genom att trycka pa ikonen "X” intill

parametern pa vanster sida i fonstret for parameterkonfiguration.

Lagg till en nyckelparameter genom att trycka pa ikonen "+”. Upp till fem nyckelparametertrender kan visas
pa huvudskdrmen. Upp till tio nyckelparametertrender kan visas pa den delade skarmen for grafisk trend. Se
Grafisk trend pa sida 100.

4.3.2.3 Andra Larm/mal

Pa skdarmen Stéll in malen kan anvandaren visa och stalla in larm- och malvarden for de valda parametrarna
eller aktivera/inaktivera larm- och malinstéliningar. Malinstéliningarna kan justeras med en numrerad knappsats
eller med rullningsknapparna nar en liten justering ska goras.

1. Tryck pa den parameteretikett som visas inuti parameterfaltet om du vill andra den till en annan parameter.
2. Tryck pa fliken Stéll in malen i menyn for parameterkonfiguration.

Se Larm/mal pa sida 138 for mer information.
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Obs!

Larmgrénserna och malomradena for parametern Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, gar inte att
justera.

4.3.2.4 Statusindikatorer

Ett parameterfalt fargmarkeras for att indikera patientens aktuella status. Fargen dndras nar patientens status
dndras. Det gar att trycka pa alternativ pa faltet som visas understruket for att komma at en konfigurationsmeny.
Falten kan visa ytterligare information.

Ytterligare ikoner

Ljudlarmsindikator
- larm pausade

SQI-falt
(Scv0,/Sv0,/StO, och icke-invasiv over-

IQ sensor vakning)
A-slang
Grafik for vavnadsoximetriteknik
Grundinstallningar

Grafik for ven6s oximetriteknik

5 Er}ﬂ:g) g SVRI dyn-s-m?/cm°®

ActHb-varde
(endast StO,)

Indikator for 6verskriden
SVV-filtrering

1. teknik (sensortyp) 5. parameternamn

2, parametervdrde 6. enheter

3. ljudlarmsindikator - larm av (tystat) 7. malstatusindikator (kontur)
4. CVP-varde (endast SVR/SVRI)

Figur 4-6: Parameterfdlt

Meddelanden i statusféltet. Nar ett fel-, varnings- eller larmtillstand intréffar visas meddelandet/
meddelandena i statusfaltet tills tillstandet har rensats. Nar det finns fler @n ett fel, larmmeddelande eller larm,
byts meddelandet ut varannan sekund.

Nar ett feltillstand intraffar avbryts parameterberdkningarna och varje paverkat parameterfalt visar det varde,
den tid och det datum som parametern senast mattes vid.

Kontinuerligt andringsintervall. Denna indikator visar forandringens procentandel eller absoluta varde,
tillsammans med den tidsperiod under vilken fordandringen skedde, eller referensvardet. Se Delta-intervall/
Genomsnitt pd sida 135 for konfigurationsalternativ.

"20 min " 5min 78
11% 112 ~ 15%
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Indikator for 6verskriden SVV-filtrering. Indikatorsymbolen for 6verskriden SVV-filtrering m visas i SVV
-parameterfdltet om en hog grad av pulsfrekvensvariabilitet detekteras som kan paverka SVV -vérdet.

SQIl-falt. SQl-faltet n ar en aterspegling av signalkvaliteten under oximetri eller icke-invasiv 6vervakning.
Signalkvaliteten baseras pa katetertillstandet och positionering i karlet fér intravaskular oximetri eller indexet
for nara infrarétt ljus som tranger igenom vavnaden for vavnadsoximetri. Se Tabell 11-3 pa sida 212

for oximetriindikatornivaer. For icke-invasiv fingermanschettévervakning baseras SQI pa kvaliteten hos
tryckvagformsignalen fran pletysmografsensorn pa fingermanschetten. For icke-invasiva SQI-nivaer, se Tabell
10-2 pa sida 200.

Malstatusindikatorer. Den fargade indikatorn som markerar varje 6vervakningsfalt anger patientens kliniska
status. Information om indikatorfarger och deras kliniska indikationer finns i Tabell 6-2 pa sida 140.

Obs!

Vid anvandning av parametern Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, skiljer sig indikatorerna for
patientstatus frin dem som har beskrivits. | Programfunktionen Acumen Hypotension Prediction Index™
(HPI™ -parameter) pa sida 244 finns uppgifter om tillgangliga indikatorer fér patientstatus vid anvandning
av funktionen Acumen Hypotension Prediction Index.

4.3.2.5 CVP-inmatning (endast SVR-berdkning)

Pa skarmen CVP-inmatning kan anvéndaren ange en patients CVP-varde for att fa kontinuerlig berdkning av
SVR/SVRI ndr MAP-data ocksa ér tillgangliga. SVRgy/SVRIgy berdkning anvdander COgy-indata.

1. Tryck var som helst i parameterfaltet SVR/SVRI eller SVRgy/SVRIgy — fliken CVP-inmatning.
2. Ange CVP-vdrdet.

3.  Tryck paikonen Hem for att aterga till huvudovervakningsskarmen.

Obs!

CVP-inmatning dr inte tillgangligt ndr HemoSphere tryckkabel och en TruWave omvandlare évervakar CVP (se
Tabell 4-1 pa sida 96 och Tryckkabelovervakning med en TruWave tryckomvandlare (DPT) pa sida 176).

Standardvardet for CVP nar ingen kalla detekteras ar 5 mmHg. Vid anvandning av standardvardet for CVP

(5 mmHg), ska CVP regelbundet granskas och uppdateras med manuell inmatning av CVP eftersom andringar
ar nodvandiga nar det faktiska CVP-vardet har signifikanta skillnader. Detta standardvarde kan andras. Se
CVP-installningar pa sida 144.

CVP-vérden kan inhdmtas pa foljande satt:

- Overvakas direkt med en TruWave tryckomvandlare och HemoSphere tryckkabel (se
Tryckkabelovervakning med en TruWave tryckomvandlare (DPT) pa sida 176).

«  Som ett statiskt varde angivet manuellt av anvdandaren (CVP-inmatning).

Nar flera kallor for CVP ar tillgangliga kommer monitorn att prioritera vardena enligt Tabell 4-1 pa sida 96.

Tabell 4-1: Prioritering av CVP-varden

Prioritet Anvéant CVP-varde
1 HemoSphere tryckkabel och TruWave tryckomvandlare
2 Manuell CVP-inmatning/standardvérde for CVP
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4.3.2.6 Sp0,-indata (endast DO,/VO,)

Skdarmen fér manuell inmatning av SpO, ger anvandaren mojlighet att ange en patients SpO,-varde for att
harleda kontinuerlig DO,/DO,|, nér data for CO och tHb ocksa ar tillgangliga. Manuell inmatning av SpO, kan
dven anvandas for att harleda kontinuerlig VO,/VO,l nar CO, tHb och SvO, ar tillgdngliga.

1. Tryck var som helst i parameterféltet DO, eller VO, — fliken SpO,-indata.

Obs!

For parametrarna VO,/VO,l krdvs SvO,-indata. For parametrarna VO,e/VO,le, krdvs ScvO,.

2. Ange SpO,-vardet.

3. Tryck paikonen Hem for att aterga till huvudévervakningsskarmen.

Obs!

Det finns inget standardvarde for manuell inmatning fér SpO,. Om inget varde anges kommer det att vara
tomt i parameterfaltet DO,/VO,. Tryck pa faltet for att folja anvisningarna ovan och ange ett SpO,-varde.

4.3.3 Delad skarm

Overvakningsvyn med Dela skirm visar en grafisk trendévervakningsvy pa vénster sida av skarmen och valet
mellan féljande tre skdarmar visas pa hoger sida:

1. fysiologi
2. mélpositionering.

3. grafisk trend med upp till 5 ytterligare grafiska trendparameterdiagram .

4.3.3.1 Fysiologiskdarm

Tryck pa fysiologiikonen pa hoger sida av skdrmen Dela for att visa fysiologiskdarmen. En storskalig
(helkropps) bild av patienten &r standardvyn. Overvakade parametrar visas i miniparameterfilt. De parametrar
som visas ar fasta och baseras pa den aktuella anslutna tekniken och kan inte viljas. Pa fysiologiskdarmen utgor
bilden av det bultande hjartat en visuell framstalining av pulsfrekvensen och inte en exakt framstallning av slag
per minut.
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Figur 4-7: Delad skdrm med storskaligt fysiologiskt urval

Tryck pa forstoringsikonen for att se en animation som visar samspelet mellan hjérta, hjarna och karlsystem.
Kontinuerliga parametervarden visas i anknytning till animeringen.
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Figur 4-8: Delad skdrm med férstorat fysiologiurval

De viktigaste funktionerna pa denna skarm listas nedan.

1. ScvO,/SvO,-parameterdata och signalkvalitetsindikatorn (SQI) visas hdar medan HemoSphere™
oximetrikabel &r ansluten och aktivt 6vervakar vends syremattnad.
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2. Hjartminutvolym (CO/CI), pulsfrekvens (PR) och medelartartryck (MAP) visas pa den arteriella sidan av
karlsystemets animering. Blodflodesanimeringens hastighet justeras baserat pa CO/Cl-vardet och de laga/
hdga malintervallen som valts for den parametern.

3. Systemisk vaskular resistens, som anges mitt pa animeringen av kérlsystemet, ar tillganglig under
overvakning av CO/Cl och med analoga MAP och CVP-trycksignaler fran en ansluten patientmonitor
eller tvd HemoSphere™ tryckkablar, som SVR =[(MAP — CVP)/CO] x 80. | minimalinvasivt eller icke-
invasivt 6vervakningslage kravs endast CVP med inmatningsskarmen for CVP, CVP-6vervakning genom en
HemoSphere™ tryckkabel. Sammandragningsgraden i kirlet justeras baserat pa det hirledda SVR-vérdet
och de laga/hdga malintervallen som valts for den parametern.

4. Foranslutna vdvnadsoximetrisensorer motsvarar fargen pa de anslutna sensorplatserna pa patientens
kroppsgrafik det aktuella 6vervakade vardet. For varden som ligger inom det 6vre och nedre malintervallet
visas somatiska sensortyper i gratt och cerebrala sensortyper i rosa. For varden som ligger under det nedre
malomradet (Iagt fysiologiskt larm) visas sensorplatsen pa kroppen i blatt. Fér varden som ligger 6ver det
ovre malintervallet (hogt fysiologiskt larm) visas sensorns placering pa kroppen i rott.

Obs!

Larm/malinstéliningarna kan justeras via installningsskdarmen Larm/Mal (se Skarmen Instéliningar for
patient och anpassade larm/mal pa sida 140) eller genom att vélja den 6nskade parametern som en
huvudparameter och 6ppna faltkonfigurationsmenyn genom att trycka i parameterfaltet.

Exemplet som visas i Figur 4-7 pa sida 98 avser dvervakning med en HemoSphere Alta Swan-Ganz™
patientkabel. Utseende och parametrar skiljer sig &t i andra 6vervakningslagen. Till exempel ersatts HF g
med PR, PPV och SVV (om de har konfigurerats), och EDV och RVEF visas inte vid 6vervakning i laget
avancerad arteriell sensor.

SVV-indikator for lutning Indikatorn SVV-lutning ar en visuell representation av Frank-Starling-kurvan
som anvands vid beddmning av vardet for slagvolymvariation (SVV). Detta visas pa fysiologiskarmen

i dvervakningslagena minimalt invasivt och icke-invasivt. Fargen pa lampan dndras utifran installda
malintervall. Ett SVV-varde pa 13 % visas ungefar vid kurvans inflektionspunkt.

1Q sensor
A-slang

4.3.3.2 Malpositioneringsskdarm

Malpositioneringsskdarmen later anvandaren 6vervaka och félja forhallandet mellan tva huvudparametrar

genom att placera och jamféra dem pa en XY-karta. Tryck pd ikonen for malpositionering . pa hoger
sida av Physio 6vervakningsskarm for att visa detta diagram.

En gron cirkel representerar skdrningspunkten fér de bada parametrarna och flyttas i realtid nér
parametervardena dndras. De andra cirklarna representerar den historiska parametertrenden dar de mindre
cirklarna anger aldre data.

Den grona malrutan representerar genomskarningen av det gréna malomradet for parametrar. De roda
streckade linjerna representerar larmgranserna for parametrarna.

Standardparametern for y-axeln @r CO och standardparametern for x-axeln ar SV. Nar flera tekniker dr anslutna
stalls kdllan som standard in pa Swan-Ganz kateter och sedan FloTrac sensor.
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Figur 4-9: Mdlpositioneringsskdrm

Foljande justeringar kan goras pa skarmen:

«  Foratt andra parametern for en axel trycker du pa axeln for att visa GPS-menyn (malpositioneringsskarm)
for den axeln.

«  Tryck pa ikonen Trendintervall ..Q' “* for att justera tidsintervallet mellan de historiska trendcirklarna
som visas pa skarmen.

«  Fortsatt att trycka pa ikonen Trendintervall tills Av visas for att stdnga av historiska trendcirklar.

«  Justera skalan for X- eller Y-axeln genom att trycka pa motsvarande axel for att visa GPS-menyn
(malpositioneringsskarm) for den axeln.

«  Omden aktuella skdrningspunkten for parametrarna forflyttas utanfor skalan for X/Y-planet visas ett
meddelande som anger detta fér anvandaren.

4.3.3.3 Grafisk trend

Den delade skarmen for grafisk trend visar upp till tio dvervakade parametrar samtidigt. Tryck pa ikonen for

grafisk trend pa hoger sida om den Dela skdarmen for att visa ytterligare fem grafiska trendparametrar for
sammanlagt upp till tio trender och vagformer pa skarmen.

4.3.4 Cockpit

Den hér 6vervakningsskdrmen, som visas i Figur 4-10 pa sida 101, har stora parameterglober med de
Overvakade parametrarnas varden. Parametergloberna i cockpit visar larm/malintervall och -varden grafiskt,
och anvéander nalar for att visa var det aktuella parametervardet befinner sig. Precis som i parameterfalten av
standardtyp blinkar vardet i globen nar parametern larmar.
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Figur 4-10: Skédrm fér 6vervakning av cockpit

Huvudparameterfdlten pa cockpitskdarmen visar en mer utférlig mal- och larmindikator dn parameterfalten av
standardtyp. Hela parameterns visningsintervall anvands for att skapa en matare fran de grafiska trendernas
lagsta till hdgsta installningar. En ndl anvands for att ange det aktuella vdrdet pa den cirkuldra matarskalan.
Néar malintervallen ar aktiverade anvands rétt (larmomrade), gult (varningsmalomrade) och gront (acceptabelt
malomrade) for att indikera mal- och larmomradena inom den cirkuldra mataren. Nar malintervallen inte &r
aktiverade dr den cirkuldra mataren gra och mal- eller larmindikatorerna ar borttagna. Vardeindikatorpilen

andras for att ange nar vardena ar utanfér matarskalans granser. Tryck pd plusikonen (.) for att lagga till
fler nyckelparametrar i skarmen.

4.3.5 Snabbvy

Val av Snabbvy ar tillgangligt pa patientdataskdarmen innan en 6vervakningssession pabdrjas. Se Patientdata
pa sida 132 och Figur 5-3 pa sida 133. Ett Snabbvy gor det mojligt for en anvéndare att komma at

tidigare konfigurerade instéllningar for overvakningsskarmen. Det finns fyra forkonfigurerade Snabbvy som
kan redigeras eller raderas. Det finns fyra standardobjekt med namnen Hjarta, Hjarta 1Q, Minimalinvasiv och
Icke-invasiv. Dessa inbyggda objekt anvander nagra av de 6vervakningsinstallningar som beskrivs i Tabell 4-2

pa sida 101. Overvakningsskdrmens instéllningar som sparats i standardobjekten eller évriga sparade Snabbvy
kan dndras och kan omfatta:

Tabell 4-2: Instéllningar for snabbvyobjekt

Overvakningsdisplayens funktion Alternativ Mer information
Overvakningslage Se Avancerat 6vervakningsldage med
Minimalinvasiv flera sensorer pa sida 121

. Icke-invasiv

Invasiv

- Multisensor

Foredragen visning Trend Se Overvakningsvyer pa sida 89
Cockpit
Dela
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Overvakningsdisplayens funktion Alternativ Mer information
Nyckelparameterval Konfigurerade nyckelparametrar Se Andra parametrar pa sida 93
Trendvisningspreferenser Diagram- eller tabellsteg Se Overvakningsvy med trenddata
Trendintervall/stegtider pa sida 89
Konfigurera delad visning Panelvisningar Se Delad skarm pa sida 97
GPS-konfiguration (skarm for malposi-
tionering)
HPI™ -parameterkonfiguration (om til- | HPI™ -parameterskarmpreferenser Se Sidopanel fér HPI™ -algoritm
lampligt) pa sida 253
Konfigurera ForeSight™ sensor (om til- | Sensorinstaliningar fér vavnadsoximetri | Se Vilja en sensorplats pa sida 226
lampligt)
Konfigurera kliniska verktyg Menyn dr 6ppen eller stangd Se Kliniska verktyg pa sida 108 for al-

ternativ och lankar till enskilda kliniska

verktyg for dessa kliniska verktygs in-
Instéliningar fér aktuellt kliniskt verktyg | stliningar

Aktuellt kliniskt verktyg

4.3.5.1 Andra Snabbvy

Andra Snabbvy vid évervakning av en patient:

1. Tryck pa ikonen Patient m i navigeringsfaltet.

2. Vdlj ett nytt Snabbvy-alternativ.
3. Tryck pa knappen Spara for att fortsatta.

4.3.5.2 Redigera eller spara nytt snabbvyobjekt

Ett Snabbvy maste modifieras eller sparas under en aktiv 6vervakningssession for att sakerstalla att 6nskade
overvakningsinstéllningar ar korrekt konfigurerade. Upp till tio Snabbvy kan sparas pa monitorn.

1. Andra funktionsinstillningarna fér aktuell évervakningsdisplay efter &nskemal. Se Tabell 4-2 p& sida 101.

2. Tryck painstallningsikonen E — knappen Avancerade instdllningar och ange I6senordet for
Superanvandare.

3. Tryck pa knappen Snabbvy — knappen Redigera.

Redigera ett aktuellt Snabbvy genom att vdlja 6nskad Snabbvy fran listan och peka pa Uppdatera
snabbvy. Objektets namn kan ocksa dndras under detta steg.

5. Skapa ett nytt Snabbvy genom att peka inom textrutan nedanfér "Ange namn fér snabbvy”. Ange det nya

namnet i tangentbordets popup-fonster - peka pa — peka pa Spara snabbvy.

4.3.5.3 Instdllningar snabbvy

Snabbvy kan dven raderas, importeras eller exporteras fran menyn Snabbvy. Dessa dtgarder kan utféras utanfor
en aktiv dvervakningssession. Ett Snabbvy kan inte raderas under en aktiv dvervakningssession.

1. Tryck painstallningsikonen E — knappen Avancerade installningar och ange I6senordet for
Superanvandare.
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Tryck pa knappen Snabbvy.

For att importera Snabbvy, anslut ett USB-minne — vélj Snabbvy fran listan pa enheten - tryck pa

Importera objekt.

4. For att exportera Snabbvy, anslut ett USB-minne — valj Snabbvy fran listan pa monitorn — tryck pa

Exportera snabbvyobjekt.

5. For att radera ett Snabbvy, tryck pa Radera — valj Snabbvy fran listan — tryck pa Radera objekt.

4.4 Gestkommandon for HemoSphere Alta avancerad

overvakningsplattform

HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform kan anvanda gestkommandon och ger ljudrespons pa
enkla gestkommandon. Det finns tva huvudsakliga gestkommandon:

1. Stangaav ljudlarm

2. Vaxla overvakningsskarmar

GOr sd har for att anvanda gestkommandon:

Aktivera instdliningen Gest-interaktion i instdllningsskarmen Interaktivitet. Tryck pa instéllningsikonen

E - knappen Avancerade installningar — knappen Interaktivitet. Denna meny kraver |6senord for

Saker anvandare. Kontakta din sjukhusadministrator eller IT-avdelningen for I6senord.

l(#))
Tryck pd ikonen Gest pa navigeringsfaltet for att aktivera kameran.

Anvand aktiveringsgesten genom att hja handen till kamerans niva och visa en 6ppen handflata mot
monitorn. Monitorn dvergar till aktivt tillstand vilket anges av en bla ram runt skdarmen och en bla Gest-
ikon pa navigeringsfaltet. Denna funktionalitet liknar den for “rost aktiv”. Se Figur 4-11 pa sida 105 for en
bild av hur den bla ramen ser ut i det aktiva tillstandet.

4. Anvéand handgester for att ange 6nskat kommando. Tillgangliga handgester listas i Tabell 4-3 pa sida 103.

Tabell 4-3: Handgestkommandon for HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform

Kommando

Handgest

Forvantat resultat

Aktivera

Oppen handflata mot monitor

Monitorn dvergar till aktivt tillstdnd
och véntar pa nasta kommando

Stdnga av larm

Overgé fran dppen handflata till slu-
ten ndave, mot monitorn

Ljudsignal och larm pausade
)4
01:59
Larm

Vaxla 6vervakningsvisning

"Sveprorelse” (hoger till vanster)

Byt till nasta tillgdngliga évervak-
ningsskarm. Alternativen vaxlar mel-
lan Trend, Cockpit och Dela. Se
Overvakningsvyer pé sida 89.

5. Lyssna och observera monitorn efter handgesten for att se forvantat resultat.
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4.5 Réstkommandon fér HemoSphere Alta™ avancerad
overvakningsplattform

HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform kan anvianda réstkommandon och ger ljudrespons pa
enkla réstkommandon.

Obs!

Réstkommandon ar endast tillgdngliga nar systemets sprak ar installt pa Engelska.

Om du vill stdnga av larmen sdger du exempelvis "Hey Alta, silence the alarms.” Det finns tre huvudsakliga
rostkommandon:

1. Stanga av ljudlarm
2. Lasupp ettlarm
3. Las upp parameter

GOr sa har for att anvanda rostkommandon:

1. Aktivera installningen Rostinteraktion i installningsskdarmen Interaktivitet. Tryck pa installningsikonen

E — knappen Avancerade instéllningar — knappen Interaktivitet. Denna meny kraver |6senord for
Saker anvandare. Kontakta din sjukhusadministrator eller IT-avdelningen for [6senord.

RN

Tryck pa ikonen Rost IRLIESM pa navigeringsfaltet for att aktivera mikrofonen.

Anvand aktiveringsfrasen, som ar "Hey, Alta.” Monitorn 6vergar till lyssnande tillstand vilket anges av en bla
ram runt skarmen och en bla Rést-ikon pa navigeringsfaltet.
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#1/1 Alarm: Acumen IQ sensor DIAxgr is below lo...  sk-1234567890 | [i08| @ 41/100| PR 65 bpm & 96.6 °F | =0 & o) & 2%

1Q Sensor
A-Line

ART

mmHg

1Q Sensor
ALne 53

SVVy

76

SVOZ % al

|Swan-Ganz 1
Default 9 9
5 Er}\IHFg’ ’ SVR dyne-s/cm®

= 68

CO L/min

11:47:03 PM 11:52:02 PM

12/12/2024
v *

Venous Clinical
Oximetry Tools

Figur 4-11: Lyssnande rostldge (endast engelska)

4. Sdg det 6nskade kommandot. Alternativ och alias for réstkommandon listas i Tabell 4-4 pa sida 106. Om du
inte vill anvanda ndgot rostkommando sdger du "Cancel.” Monitorn ldamnar lyssningslaget.

5. Lyssna for att hora svaret. Detta ar en ljudsignal om kommandot var en atgard, som “Alta, silence the
alarms” eller ett talat svar om kommandot var en begaran om information.

6. Om réstkommandot inte kan identifieras svarar monitorn med “Sorry, what was that?” Om detta
intraffar upprepar du aktiveringskommandot och begaran, eller provar med ett av de alternativa
kommandoalternativen som listas i tabellen. Ytterligare felsokningstips for att forbattra talforstdelsen
inkluderar:

«  Volym: tala hogre och rikta ljudet mot mikrofonen
«  Artikulering: tala tydligt och uttala varje ord noga
+  Talhastighet: tala med normal samtalshastighet

Anvand pekskdrmen for att hantera monitorn om problemen kvarstar.

VAR FORSIKTIG

Anvand inte funktionen réstkommando i ndarheten av andra HemoSphere Alta avancerade
overvakningsplattformar. Det kan oavsiktligt utféra réstkommandon pa de andra monitorerna.
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Tabell 4-4: Rostkommandon for HemoSphere Alta™ avancerad 6vervakningsplattform (endast engelska)

Kommando

Kommandoalternativ

Forvantat resultat

Stédnga av larm

. acknowledge
alarm

. acknowledge
alarms

. acknowledge the
alarm

. acknowledge the
alarms

. alarm acknowled-
ge

. alarm pause

. alarm silence

. hush

mute alarm
mute alarms
mute the alarm
mute the alarms
quiet

quiet alarm
quiet alarms
quiet the alarm
quiet the alarms
silence

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

Ljudsignal och larm
pausade

Las upp ett larm

. alarm readout

. alert readout

. give me the
alarm

. give me the
alarms

. give me the alert

. give the alarm

. give the alarms

. give the alert

. read the alarm

. read the alarms

. read the alert

. readout alarm

. readout alarms

. readout alert

. readout the
alarm

. readout the
alarms

. readout the alert

. show me the

alarm

. show me the
alarms

. show me the
alert

. show the alarm

. show the alarms
. show the alert

. tell me the alarm

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

what is causing
alarms

what is causing
alert

what is causing
the alarm

what is causing
the alarms

what is causing
the alert

what is going on
what is happe-
ning

what is the alarm
what is the
alarms

what is the alert
what is the pro-
blem

what is wrong
what is your
alarm

what is your
alarms

what is your alert
what's alarming

what's causing
alarm

what's causing
alarms

what's causing
alert

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

what's going on
what's happe-
ning

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

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

what's your alert
why are you
alarming

why is the alarm
going off

Ljudsvar med aktuella
larmtillstand

Om det inte finns na-
gra aktiva larm &r sva-
ret "There are no acti-
ve alarms.”
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Kommando

Kommandoalternativ

Forvantat resultat

Las upp parameter

[parameter] num-
ber

[parameter] rea-
dout

[parameter] re-
port

[parameter] value
[teknik] [parame-
ter] number
[teknik] [parame-
ter] readout
[teknik] [parame-
ter] report
[teknik] [parame-
ter] value
readout [parame-
ter]*

readout [teknik]
[parameter]*
readout current
[parameter]
readout current
[teknik] [parame-
ter]

readout [hennes/
hans/hens/min]
[parameter]*
readout her/his/
their/my/the [tek-
nik] [parameter]*
readout her/his/
their/my/the cur-
rent [parameter]
readout her/his/
their/my/the cur-
rent [teknik] [pa-
rameter]

show me [para-
meter]*

show me [teknik]
[parameter]*
show me current
[parameter]
show me current
[teknik] [parame-
ter]

show me [hen-
nes/hans/hens/
min] [parameter]*
show me [hen-
nes/hans/hens/
min] [teknik] [pa-
rameter]*

show me [hen-
nes/hans/hens/
min] current [pa-
rameter]

show me [hen-
nes/hans/hens/
min] current [tek-
nik] [parameter]
what is [parame-
ter]

what is [teknik]
[parameter]
what is current
[parameter]
what is current
[teknik] [parame-
ter]

what is [hennes/
hans/hens/min]
[parameter]
what is [hennes/
hans/hens/min]
[teknik] [parame-
ter]

what is [hennes/
hans/hens/min]
current [parame-
ter]

what is [hennes/
hans/hens/min]
current [teknik]
[parameter]
what's [parame-
ter]

what's [teknik]
[parameter]
what's current
[parameter]
what's current
[teknik] [parame-
ter]

what's [hennes/
hans/hens/min]
[parameter]
what's [hennes/
hans/hens/min]
[teknik] [parame-
ter]

what's [hennes/
hans/hens/min]
current [parame-
ter]

what's [hennes/
hans/hens/min]
current [teknik]
[parameter]

Ljudsvar med aktuella
parametervarden

Med tilldggsalternativen som listas nedan kan alla kommandoalternativ som anges for “Give a
parameter readout” och som ar markerade med en asterisk (*) begéras for en viss tid tillbaka. Till
exempel: "Hey Alta, readout [parameter] [tid] ago.”
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Kommando

Kommandoalternativ

Forvantat resultat

Las upp parametervar-
de fran en viss tid till-
baka

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

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

show me my/the
patient's [teknik]
[parameter] [tid]
ago

what was [para-
meter] [tid] ago
what was [teknik]
[parameter] [tid]
ago

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

what was
her/his/my/the/
their [teknik] [pa-
rameter] [tid] ago
what was my/the
patient's [para-
meter] [tid] ago
what was my/the
patient's [teknik]
[parameter] [tid]
ago

Ljudsvar med parame-
tervarden for en viss ti-
digare tidpunkt

Las upp en parame-
ter fran en specifik tid-
punkt

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

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

show me my/the
patient's [teknik]
[parameter] at
[tid]

what was [para-
meter] [tid] ago
what was [teknik]
[parameter] at
[tid]

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

what was
her/his/my/the/
their [teknik] [pa-
rameter] at [tid]
what was my/the
patient's [para-
meter] at [tid]
what was my/the
patient's [teknik]
[parameter] at
[tid]

Ljudsvar med parame-
tervarden for en speci-
fik tidpunkt

Kliniska
Verktyg

4.6 Kliniska verktyg

Sidopanelen med kliniska verktyg innehaller verktyg relaterade till den 6vervakningsteknik som &r ansluten.
Kliniska verktyg kan 6ppnas genom att trycka pa ikonen Kliniska Verktyg pa navigeringsfaltet. Vissa alternativ
for kliniska verktyg ar tillgangliga for alla 6vervakningstekniker och vissa menyalternativ i sidopanelen hor

till det 6vervakningsldge som anvinds just da (t.ex. under évervakning med HemoSphere Alta Swan-Ganz™
patientkabel). Kliniska verktyg relaterade till en specifik 6vervakningsteknik inkluderar:

Blodtryckskalibrering (icke-invasiv teknik for fingermanschett)

. iCO (HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel)

Foljande kliniska verktyg ar tillgdngliga for de flesta 6vervakningstekniker.

4.6.1 Sekundar skarm HPI

Programvaran Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) kan aktiveras med en ansluten Acumen IQ sensor
eller med en ansluten Acumen IQ manschett och hjartreferenssensor (HRS). Se Programfunktionen Acumen
Hypotension Prediction Index™ (HPI™ -parameter) pé sida 244 fér mer information.
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4.6.2 Assisterad viatskehantering

Programfunktionen Acumen assisterad vatskehantering (AFM) ger kliniskt beslutsstod fér hantering av
patientvatskor. Mer information om denna avancerade funktion finns i Assisterad vatskehantering pa sida 298.

4.6.3 Malstyrd behandling

Y

Med forbattrad parametersparning kan anvandaren hantera nyckelparametrar i optimalt omrade. Se Férbattrad
parametersparning pa sida 335 for mer information.

4.6.4 Vatskeresponstest

i

Med Vétskeresponstest (FRT) har lakare mojlighet att bedoma preload-respons. Preload-responsen bedéms
genom att spara andringarna av SV, SVI, CO eller Cl som respons pa en vatskeprovokation (Passiv benhdjning
eller Vatskebolus). Se Vatskeresponstest pa sida 339 for mer information.

4.6.5 Beraknade varden

El

Med Berdknade varden kan anvandaren berdkna vissa hemodynamiska parametrar. Anvandaren kan ocksa pa
ett praktiskt satt visa dessa parametrar for en enstaka berdkning.

Berdknade parametrar ar baserade pa 6vervakningsldge och kan inkludera: DO,/DO,|, ESV/ESVI, SV/SVI, VO,/
VO,l, VO,e/VO,le, SVR/SVRI, LVSWI (endast indexerat), RVSWI (endast indexerat) och PVR/PVRI.

Tryck pa ikonen Kliniska verktyg — knappen Berdaknade varden.
Ange vardena som kravs sd visas berdkningarna automatiskt.

wnN =

Tryck pa knappen Loggvérden for att mata in varden i systemet for framtida granskning via sidopanelen
Handelser och Intervention. Se Handelser och Intervention pa sida 109.

4.6.6 Handelser och Intervention

Sidopanelen Handelser och Intervention visar en lista med parameterrelaterade hdandelser och
systemhdndelser som intréffade under 6vervakningen och en meny med interventionstyper, information och
anteckningar.
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Tryck pa ikonen Kliniska verktyg — knappen Handelser och Intervention.

4.6.6.1 Handelserullning

Sidopanelen Handelser och Intervention visar en lista med parameterrelaterade hdandelser och
systemhdndelser som intréffade under 6vervakningen. Detta inkluderar starttid och varaktighet for eventuella
fel, varningar, fysiologiska larm eller systemmeddelanden. Handelser och larmmeddelanden som ar upp till
72 timmar gamla registreras, med den senaste hdandelsen hégst upp.

Foljande handelser inkluderas i loggen fér handelsedversikt.

Tabell 4-5: Granskade hdandelser

Identifiera Handelsemeddelande Nar tidsloggning sker
ikon och kate-
gori
Avvisad analys En AFM™ -algoritmsession &r aktiv och en bolusanalys har avvisats
Vatskebolus {0} — analys startad En AFM™ -algoritmsession ar aktiv och en bolusanalys har paborjats
AFM™ {0} & numret som identifierar bolusen i aktuell session
-algoritm Obs! {0}(nummer) inkluderar bolus som startats enligt rekommenda-

tion fran AFM™ -algoritmen och anvandarspecificerade bolus

Vitskebolus {0} - analys slutford

En AFM™ -algoritmsession &r aktiv och en bolusanalys har utforts
{0} ar numret som identifierar bolusen i aktuell session

Obs! {0}(nummer) inkluderar bolus som startats enligt rekommenda-
tion fran AFM™ -algoritmen och anvandarspecificerade bolus

Fel i hemodynamiska varden

En AFM™ -algoritmsession &r aktiv och méatningar har paverkats

Vatskebolus {0} startad (anvan-
darspecificerad)

En AFM™ -algoritmsession &r aktiv och en anvindarspecificerad bo-
lus startas

{0} &r numret som identifierar bolusen i aktuell session

Obs! {0}(nummer) inkluderar bolus som startats enligt rekommenda-
tion fran AFM™ -algoritmen och anvindarspecificerade bolus

Vatskebolus {0} avslutad (anvan-
darspecificerad) - {1} ml

En AFM™ -algoritmsession &r aktiv och en anvéndarspecificerad bo-
lus har avslutats

{0} ar numret som identifierar bolusen i aktuell session
{1} &r bolusvolymen

Obs! {0}(nummer) inkluderar bolus som startats enligt rekommenda-
tion fran AFM™ -algoritmen och anvandarspecificerade bolus

Vatskebolus {0} startad

En AFM™ -algoritmsession &r aktiv och en bolus har startats enligt
rekommendation fran algoritmen

{0} ar numret som identifierar bolusen i aktuell session

Obs! {0}(nummer) inkluderar bolus som startats enligt rekommenda-
tion fran AFM™ -algoritmen och anvandarspecificerade bolus
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Identifiera
ikon och kate-
gori

Handelsemeddelande

Nar tidsloggning sker

Vatskebolus {0} avslutad - {1} ml

En AFM™ -algoritmsession &r aktiv och en bolus som rekommende-
rats av algoritmen har avslutats

{0} ar numret som identifierar bolusen i aktuell session
{1} @r bolusvolymen

Obs! {0}(nummer) inkluderar bolus som startats enligt rekommenda-
tion fran AFM™ -algoritmen och anvandarspecificerade bolus

Vatskebolus foreslas

AFM™ -algoritmen féreslar en bolus

Ingen vétskebolus féreslas

AFM™ -algoritmen foreslar inte en bolus

Vitskeforslaget avslogs

En AFM™ -algoritmsession &r aktiv och anvéndaren avvisar en bolus
. ™ .
som foreslogs av AFM ™ -algoritmen

Testbolus foreslas

AFM™ -algoritmen féreslar en testbolus

Néra maximal fallvolym

En AFM™ -algoritmsession &r aktiv och AFM™ -algoritmbolus pausas
av systemet eftersom sparad fallvolym ndrmar sig maximal fallvolym

Overskred maximal fallvolym

En AFM™ -algoritmsession ar aktiv och AFM™ -algoritmbolus pausas
av systemet eftersom sparad fallvolym 6verskrider maximal fallvolym

Instéllningar andrade: Vatskestra-
tegi — {0}

En AFM™ -algoritmsession &r aktiv och anvindaren dndrar Vétskest-
rategi dar {0} &r 10 %, 15 % eller 20 %

Instéllningar andrade: Kirurgildge
-{0}

En AFM™ -algoritmsession &r aktiv och anvandaren andrar Kirurgila-
ge dir {0} &r Oppen eller Laparoskopisk/framstupa lige

Instéllningar andrade: Maximal
fallvolym - {0}

En AFM™ -algoritmsession &r aktiv och anvéndaren dndrar Maximal
fallvolym dér {0} &r den nya maximala fallvolymen i ml

Instéllningar andrade: Vatsketyp
-{0}

En AFM™ -algoritmsession &r aktiv och anvindaren dndrar Vétske-
typ dar {0} &r den nya vatsketyp som valts

Instéllningar andrade: Vatskes-
parningslage - {0}

En AFM™ -algoritmsession &r aktiv och anvindaren dndrar liget for
Véatskesparning dar {0} ar Vatskematare eller Manuellt

Kan inte analysera

En AFM™ -algoritmsession &r aktiv, en vitskebolus har just avslutats
och analys &r inte tillgénglig. For vatskeboluskriterier och andra fak-
torer som paverkar analys, se Arbetsflode for vdatskeadministration -
manuellt lage pa sida 312.

Pausad

En AFM™ -algoritmsession &r aktiv och sessionen ar pausad

Aterupptagen

En AFM™ -algoritmsession &r aktiv och sessionen aterupptas fran det
pausade ldget

Startad - Vétskesparning: {0}, Ki-
rurgildge: {1}, Vatskestrategi: {2}

Anvindaren startar en AFM™ -algoritmsession
{0} &r typen av vatskesparning (Manuellt)
{1} ar det aktuella kirurgilaget

{2} ar den aktuella vatskestrategin

Avslutad

Bolusvolym

En AFM™ -algoritmsession stoppas och den totala sparade volymen
ndr sessionen avslutas listas under "Bolusvolym.”
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Identifiera
ikon och kate-
gori

Handelsemeddelande

Nar tidsloggning sker

Larm: {0} {1} 6verskred hog grans

Larm: {0} {1} ligger under lag
grans

Ett larm utloses dir {0} anger tekniktyp (som Acumen IQ™ sensor)
och {1} anger den parameter som larmar. Mer information om larm
finns i Larm/mal pa sida 138.

Larm
Larmmeddelande: {0} Ett larmmeddelande intréffar dér {0} &r larmmeddelandet. En lista
over systemmeddelanden finns i kapitel 14, Felsdkning pa sida 346.
Larmmedde-
lande
Acumen IQ nollstalld - ART En ansluten Acumen IQ™ sensor som &vervakar artartryck har nolls-
tallts
Icke-invasiv teknik kalibrerad - En ansluten hjartreferenssensor (HRS) kalibreras
Nollstll HRS

FloTrac-sensor nollstalld - ART

En ansluten FloTrac™ sensor eller FloTrac Jr™ sensor som 6vervakar
artartryck har nollstallts

TruWave nollstalld - ART
TruWave nollstalld — CVP
TruWave nollstalld - PAP
TruWave nollstélld - RVP

En ansluten TruWave™ tryckomvandlare har nollstéllts och tryckvag-
formen ar ART, CVP, PAP eller RVP

U

Blodtryckska-
librering

BP-kalibrering rensad (automa-
tiskt)

Befintlig BP-kalibrering har rensats automatiskt

BP-kalibrering rensad (manuellt)

Befintlig BP-kalibrering har rensats av anvdandaren

BP-kalibrering misslyckades

Den inledande kalibreringen misslyckades eller systemet begér en
ombkalibrering

BP-kalibrering lyckades — Refe-
rens: SYS {0}, DIA: {1}

Blodtryckskalibreringen har lyckats, dar {0} ar det anvandarinmatade
referensvardet for SYS och {1} ar det anvandarinmatade vardet for
DIA

)

Icke-invasiv

Manschett 1 — 6vervakar

Manschett 2 — 6vervakar

Icke-invasiv 6vervakning ar aktiv pa den angivna manschetten

CO-6vervakning startad

Anvandaren inleder 6vervakning med icke-invasivt system

CO-overvakning startad - Ingen
HRS - {0}

Anvéndaren inleder 6vervakning med icke-invasivt system utan en
HRS dar {0} ar den verifierade hojdforskjutningen mellan det dverva-
kade fingret och hjartat

CO-0vervakning stoppad

Anvandaren eller systemet stoppar 6vervakning med icke-invasivt
system

Fortsatter utan HRS

Anvandaren har bytt fran icke-invasiv évervakning med en HRS till
icke-invasiv 6vervakning utan en HRS

Fortsatter med HRS

Anvéndaren har bytt fran icke-invasiv dvervakning utan en HRS till
icke-invasiv vervakning med en HRS
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Identifiera
ikon och kate-
gori

Handelsemeddelande

Nar tidsloggning sker

72-timmarsgransen har natts

Overvakning med icke-invasivt system har stoppats pa grund av be-
gransningen pa 72 timmar

8-timmarsgransen fér manschett
har natts

Overvakning har utférts p& en manschett under 8 timmar i féljd

Manschettryck avlastat

Tryckavlastning av manschett har utforts

Manschettryckavlastning bekraf-
tad

Knappen Bekréfta trycks for popup-meddelandet “Tryckavlastning
pagang”

Avlastning av manschettryck
uppskjutet

Overvakning forlangs for att fordroja tryckavlastning av fingerman-
schett

Manschett utbytt - startar om

Overvakning har stoppats pa en fingermanschett och véxlar till en
annan ansluten fingermanschett

E

Utrdkning for

Vérden loggade

Parametervarden matas in och loggas i berdknade varden

berdaknade
varden
Fel: {0} Ett fel intraffar dar {0} &r felmeddelandet. En lista 6ver systemfel finns
i kapitel 14, Felsdkning pa sida 346.
Fel
Bolus-baslinje startad En FRT-baslinjeméatning startas
(Typ av vatskeprovokation: Vatskebolus)
Bolus-baslinje slutford En FRT-baslinjeméatning har slutférs med en giltig méatning
FRT

(Typ av vatskeprovokation: Vatskebolus)

Instabilt baslinjevarde

En FRT-baslinjeméatning stoppas med en giltig médtning, men mat-
ningen ar instabil

(Typ av vatskeprovokation: Vatskebolus)

Otillrackliga baslinjedata

En FRT-baslinjeméatning stoppas och ar ogiltig

(Typ av vatskeprovokation: Vatskebolus)

Bolus-baslinje avbruten

En FRT-baslinjeméatning avbryts

(Typ av vatskeprovokation: Vatskebolus)

Bolus startad

En FRT-provokationsmaétning startas

(Typ av vatskeprovokation: Vatskebolus)

Bolus avbruten

En FRT-provokationsmdtning avbryts

(Typ av vatskeprovokation: Vatskebolus)

Otillrackliga bolusdata

En FRT-provokationsmatning stoppas och ar ogiltig

(Typ av vatskeprovokation: Vatskebolus)
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Identifiera
ikon och kate-
gori

Handelsemeddelande

Nar tidsloggning sker

Bolus slutford

En FRT-provokationsmétning slutférs med en giltig métning. Det har
intréffar i slutet av provokationens varaktighet eller ndr anvandaren
trycker pa Avsluta Nu. FRT-resultaten visas, inklusive analyserad
parameter, baslinjevérde, resulterande (provokations-) varde och var-
dets procentuella @ndring.

(Typ av vatskeprovokation: Vatskebolus)

o

FRT

Baslinje for passiv benhdjning
startad

En FRT-baslinjeméatning startas

(Typ av vatskeprovokation: Passiv benhdjning)

Baslinje for passiv benhdjning
slutford

En FRT-baslinjematning har slutférs med en giltig méatning

(Typ av vatskeprovokation: Passiv benhdjning)

Instabilt baslinjevarde

En FRT-baslinjematning stoppas med en giltig matning, men mat-
ningen &r instabil

(Typ av vatskeprovokation: Passiv benhdjning)

Otillrackliga baslinjedata

En FRT-baslinjematning stoppas och ar ogiltig

(Typ av vatskeprovokation: Passiv benhdjning)

Baslinje for passiv benhdjning av-
bruten

En FRT-baslinjematning avbryts

(Typ av vatskeprovokation: Passiv benhdjning)

Passiv benhojning startad

En FRT-provokationsmdtning startas

(Typ av vatskeprovokation: Passiv benhdjning)

Passiv benhgjning avbruten

En FRT-provokationsmdtning avbryts

(Typ av vatskeprovokation: Passiv benhdjning)

Otillrackliga data for passiv ben-
hojning

En FRT-provokationsmatning stoppas och ar ogiltig

(Typ av vatskeprovokation: Passiv benhdjning)

Passiv benhojning slutford

En FRT-provokationsmatning slutfors med en giltig matning. Det har
intraffar i slutet av provokationens varaktighet eller ndr anvandaren
trycker pa Avsluta Nu. FRT-resultaten visas, inklusive analyserad
parameter, baslinjevarde, resulterande (provokations-) varde och var-
dets procentuella andring.

(Typ av vatskeprovokation: Passiv benhdjning)

Startad En session for sparning av malstyrd behandling har startats
Pausad En session for sparning av malstyrd behandling har pausats
Aterupptagen En session for sparning av malstyrd behandling har dterupptagits

Instéllningar @ndrade

Sessionsmal uppdaterade for sparning av malstyrd behandling

Avslutad

En session for sparning av malstyrd behandling har stoppats. Spara-
de parametrar och motsvarande Time-in-Target -resultat visas.

Aviserings-popup visad

Funktionen Acumen Hypotension Prediction Index™, HPI™
-parameter, larmmeddelande aktiveras. [endast HPI™ -parameter]
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Identifiera Handelsemeddelande Nar tidsloggning sker

ikon och kate-

gori

HPI™ Larmmeddelande: {0} - {1}, {2} - | HPI™ -parameter, larmmeddelanden fér smarta trender aktiveras, dar
-parameter {3} {0} och {2} &r kategorierna; {1} och {3} &r de larmande parametrar som

hor till de kategorierna

Smart trend initierad: andra tros-
kel: {0}, andra intervall: {1}, pre-

load: {2}, afterload: {3}, kontraktili-

tet: {4}

HPI™ -parameter, smart trend initierad, dar
{0} &r menyinstallningen A Troskelvarde % (10 %, 15 % eller 20 %)
Y 9

{1} & menyinstéliningen A Tidsintervall (5 min, 10 min, 15 min eller
20 min)

{2} @r preload-parametern (SVV, SVI eller PPV)
{3} &r afterload-parametern (SVR)

{4} ar kontraktilitetsparametern (Cl eller dP/dt)

Konfiguration av smart trend
uppdaterad: andra troskel: {0},
andra intervall: {1}, preload: {2},
afterload: {3}, kontraktilitet: {4}

HPI™ -parameter, smart trend uppdaterad, med nya instéllningar:
{0} &r menyinstaliningen A Troskelvarde % (10 %, 15 % eller 20 %)

{1} & menyinstéliningen A Tidsintervall (5 min, 10 min, 15 min eller
20 min)

{2} @r preload-parametern (SVV, SVl eller PPV)
{3} ar afterload-parametern (SVR)

{4} ar kontraktilitetsparametern (Cl eller dP/dt)

Popup aktiverad

Installningen “Visa alltid HPI och Larm” aktiveras i installningsme-
nyn fér HPI™ -parameter

Popup inaktiverad

Installningen ”Visa alltid HPl och Larm” inaktiveras i installningsme-
nyn for HPI™ -parameter

Smarta aviseringar aktiverade

Installningen “Larmmeddelanden fér smarta trender” aktiveras i
installningsmenyn fér HPI™ -parameter

Smarta aviseringar inaktiverade

Instéliningen “Larmmeddelanden for smarta trender” inaktiveras i
instillningsmenyn fér HPI™ -parameter

Troskelvarde for smart avisering
andrat: {0} {1} andrat till {2}

Den instéllda parametern for larmtroskelvardet for smarta trender
dndras, dar {0} &r kategorin (preload, afterload eller kontraktilitet), {1}
ar den associerade parametern och {2} ar det nya troskelvardet

Larm kvitterat*

Larmmeddelandet fér HPI™ -parameter bekréftas*. [endast HPI™
-parameter]

Larm rensat (kvitterat)*

HPI™ -parameterlarmet rensades eftersom HPI™ -parametervérdet
var lagre an 75 under de senaste tva 20-sekundersuppdateringarna.
Popup-rutan med larmmeddelande om hég HPI™ -parameter bekréf-
tades* innan larmet rensades. [Endast HPI™ -parameter]

Larm rensat (ej kvitterat)*

HPI™ -parameterlarmet rensades eftersom HPI™ -parametervérdet
var lagre an 75 under de senaste tva 20-sekundersuppdateringarna.
Popup-rutan med larmmeddelande om hég HPI™ -parameter kvitte-
rades inte* innan larmet rensades. [Endast HPI™ -parameter]

115




HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform

Navigera HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform

Identifiera
ikon och kate-
gori

Handelsemeddelande

Nar tidsloggning sker

VW W N
Ao

Interventions-
typ

Atgard for interventionsundertyp

N&r anvdndaren loggar data for interventionen

Mer information om typer av interventioner finns i Intervention
pa sida 118.

VW W N
Ao

Intervention
uppdaterad

Interventionstyp {0} till {1}

En intervention har uppdaterats till den visade markoren, dar {0} ar
datafélt och varde for féregdende intervention (typ, tid, information
eller kommentar) och {1} r det nya vardet for det datafaltet

Overvakning

CVP manuellt inmatat

Ett CVP-varde har matats in manuellt

Icke-pulserande lage startade

Aktiv CO-6vervakning pausad for att forhindra ljudlarm och parame-
terdvervakning. Overvakning av blodtryck och vdvnadsoximetri samt
larm fortsatter.

Icke-pulserande lage avslutades

Normal CO-6vervakning aterupptagen. Ljudlarmen och parametero-
vervakningen aktiverades.

SpO, manuellt inmatat

Ett varde for SpO, har matats in for visning av kontinuerlig DO,/VO,

Ingdng uppdaterad fér DO,/VO, -
Manuellt

Det manuellt inmatade vardet for SpO, har uppdaterats for visning
av kontinuerlig DO,/VO,, dér {0} r vardet

Patient

Session startad

En patientdvervakningssession har startats

Information uppdaterad

Anvandaren har sparat uppdaterad demografisk patientinformation

Automatisk omstart

Foregaende patientsession startades om automatiskt

Swan-Ganz IQ -kateter ansluten

Systemet detekterar en Swan-Ganz IQ™ kateteranslutning

Swan-Ganz IQ -kateter frankopp-
lad

Systemet detekterar inte lingre en tidigare ansluten Swan-Ganz IQ™
kateteranslutning

z
> I )

Algoritmen
Smart Wed-

g

Inkilning upptéackt

Algoritmen Smart Wedge™ detekterade inkilningstryck i pulmonalis-
artar

Berdknat

PAOP-tryckmatning har slutforts av algoritmen

Avslutad

PAOP-tryck och inkilningskvalitet visas

1) [

Swan-Ganz™
system

CO-Overvakning startad

Nar invasiv (HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel) CO-
overvakning startas

CO-6vervakning stoppad

N&r anvdndaren eller systemet stoppar invasiv (HemoSphere Alta
Swan-Ganz™ patientkabel) CO-6vervakning

]

System

Aterhamtning efter systemom-
start

Nar systemet har aterupptagit 6vervakning utan anmodan efter en
startcykel

Tid uppdaterad

Systemklockan har uppdaterats

Dataexport misslyckades.

Ett fel intrdffade under dataexporten
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Identifiera Handelsemeddelande Nar tidsloggning sker
ikon och kate-
gori
Nedladdning av data misslycka- | Ett fel intréffade under processen for att exportera data
des
Radering av kliniska data miss- Ett fel intréffade under raderingen av kliniska data
lyckades
CVP-kélla andrad Kaéllan for CVP-parametervardet byts fran manuell inmatning till
tryckkabel eller fran tryckkabel till manuell inmatning
CO-medelvérdesberakning upp- | Genomsnittstid for CO/tryck har @ndrats till det angivna vérdet ({0})
daterad - {0}
Ingang uppdaterad fér DO,/VO, — | CO-kéllan for att berdkna kontinuerliga DO,/VO,-varden har uppdate-
{0} CO rats, dar {0} &r teknikkallan for CO
tHb-6vervakning startad Nar tHb-6vervakning startas
tHb-6vervakning stoppad Nar anvdndaren eller systemet stoppar tHb-6vervakning
tHb tHb-kalibrering startad Knappen Kalibrering pa tHb-installningsskdarmen har tryckts

tHb-kalibrering avbruten

tHb-kalibreringen avbryts eller tidsgransen I6per ut. Information om
blodprov visas.

tHb-blodprov taget

Knappen Aspirera pa skarmen for tHb-kalibrering eller omkalibrering
har tryckts. Information om blodprov visas.

tHb-kalibrering slutférd

tHb-kalibrering &r slutférd och angivet hemoglobinvérde &r listat

tHb-omkalibrering startad

Knappen Kalibrera om pa tHb-installningsskarmen har tryckts

tHb-omkalibrering avbruten

tHb-omkalibreringen avbryts eller tidsgransen |6per ut

tHb-omkalibrering slutférd

tHb-omkalibrering &r slutférd och angivet hemoglobinvarde listas

TPTD

Serie startad

Transpulmonell termodilution-serie startad

Klar Baslinje har faststallts och systemet ar klart for injicering av kyld bolus
Injektat {0} TPTD-bolusinjicering pagar dér {0} ar injektatnumret (bolus)
Berdknat En TPTD-washout-kurva har analyserats och parametrar berdaknats

Bolus {0} slutford

En TPTD-bolusinjicering har slutférts dar {0} ar injektatnumret (bolus)

Granskning godkand

Knappen Acceptera har tryckts pa TPTD-granskningspanelen

Serie slutfordes

En TPTD-bolusserie har slutforts

CO-/SV-parametrar kalibrerade

TPTD-serievérden for att kalibrera Acumen IQ™ sensorparametrar for
CO och SV

Venos oximet-
ri

In vitro — Kalibrering startad

En process for in vitro-kalibrering har startat

In vitro — Kalibreringsfel

Ett fel har intréffat under processen for in vitro-kalibrering

In-vitro-kalibrering — Vaggarte-
fakt eller inkilning upptackt

Systemet upptacker en vaggartefakt eller inkilning under processen
for in vitro-kalibrering

In-vitro-kalibrering - Instabil sig-
nal

En instabil signal upptécks under processen for in vitro-kalibrering
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Identifiera
ikon och kate-
gori

Handelsemeddelande

Nar tidsloggning sker

In vitro - Overvakning startad

Venos oximetridvervakning har startat

In vitro — Kalibrering avslutad

In vitro-kalibrering har slutforts korrekt

In vivo — Kalibrering startad

En process for in vivo-kalibrering har startat

In vivo - Blod aspirerat

Anvandaren har tryckt pa knappen Aspirera for att ange tiden da
blodet aspireras

In vivo - kalibreringsfel

Ett fel har intréffat under processen for in vivo-kalibrering

In vivo — Overvakning startad

Anvandaren har tryckt pa knappen Paborja 6vervakning efter att ha
matat in laboratorieresultat fran blodprov

In vivo — Kalibrering avslutad

In vivo-kalibrering har slutforts korrekt

Aterkallning av data lyckades

Nar aterkallade oximetrikalibreringsdata accepteras av anvandaren

Kalibreringen ar dldre an 24 tim-
mar

Den tid da det gatt 24 timmar sedan oximetrikabeln senast kalibrera-
des

Inga tillgéngliga kalibreringsdata

Knappen Aterkalla oximetridata har tryckts men den anslutna oxi-
metrikabeln har inga tillgédngliga kalibreringsdata

HGB-varde uppdaterat

En uppdatering av oximetrikabeln slutfér foljande HGB-
uppdateringsforlopp

Oximetrikabel aterstallning

Knappen Oximetrikabel aterstallning har tryckts

Ny kateter

Knappen Ny kateter har tryckts

Oximetri bortkopplad

En oximetrikabel har kopplats ur

Aterstilining av ActHb lyckades

Knappen Aterstill ActHb har tryckts pa skarmen ActHb-verktyg
och ActHb-baslinjen har aterstallts korrekt

Vavnadsoxi-

Sensorldge uppdaterat: {0}, {1}

Platsen for vavnadsoximetrisensor har uppdaterats, dar {0} ar sensor-
kanalen och {1} ar sensorplatsen

metri

Patientlage uppdaterat: {0}

Laget for patientdvervakning har uppdaterats dar {0} ar Pediat. (pe-
diatrisk) eller Vuxna

Medelvardesberakning uppdate-
rad: {0}, {1}

Genomsnittstiden som anvands for att jamna ut 6vervakade data-
punkter har justerats, dar {0} ar vdvnadsoximetriporten (Port A eller
Port B) och {1} ar hastigheten for genomsnittstiden (Langsam, Nor-
mal eller Snabb)

Paminnelse om hudkontroll

En popup med paminnelse om hudkontroll visas pa skdarmen

Kontroll om sensorn ar av bekraf-
tad

Popup-varningen for kontroll om sensorn ar av bekrdftas genom att
trycka pa Bekrafta

larmmeddelande.

*Kvittering registreras nér anvdndaren trycker pd ndgon av knapparna i popup-rutan fér HPI ™ -parameter, hégprioriterat

4.6.6.2 Intervention

Y

118




HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform Navigera HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform

Tryck pa knappen Intervention langst ned pa sidopanelen Handelser och Intervention for att visa en meny
med interventionstyper, detaljer och ett anteckningsavsnitt.

E Handelser och Intervention Vv

Y%

4. Anpassad handelse

Inotrop

Vasodilator

Vasopressor

Réda blodkroppar

Kolloid

Kristalloid

Induktion

Tillbaka

Figur 4-12: Kliniska verktyg — menyn Intervention

Sa har matar du in en ny intervention:

1. Valj typ av Intervention fran Ny i Interventionsmenyn. Bladdra upp eller ner for att visa alla tillgangliga
typer av Intervention. Kategorierna ar listade i Tabell 4-6 pa sida 120.

2. Vilj en detalj for interventionen. Alternativen inkluderar: Ospecificerad, Minska, Oka, Starta eller Stoppa.
Interventionstyper for vatskor har alternativen volymmangd eller ospecificerad.

3. Tryckirutan Kommentarer for att Oppna ett tangentbord och skriva in eventuella anteckningar om
interventionen (valfritt).

Tryck pa knappen Logg for att komma till interventionen.

5. Interventionen visas hogst upp pa sidopanelen Handelser och Intervention. Tryck pa knappen Tillbaka
for att aterga till huvudsidopanelen Handelser och Intervention. Interventionen kommer ocksa att loggas
tillsammans med andra parameterrelaterade handelser och systemhéandelser.

Sa har redigerar du en intervention som anvants tidigare:

1. Viljinterventionen i listan Over andra parameterrelaterade och andra systemhéandelser pa sidopanelen
Handelser och Intervention. Interventionerna markeras med en firgad triangel. AL A AN
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2. Tryck pa Justera Tid for att andra tiden for vald intervention. Anvand backstegsknappen . for att

radera tidsangivelsen och ange den uppdaterade tiden med knappsatsen. Tryck pa kontrollikonen .
- knappen Spara. Féljande meddelande visas: “Intervention uppdaterad”.

3. Omdu vill andra datum trycker du pa Justera datum. Anvand backstegsknappen . for att radera

tidsangivelsen och ange den uppdaterade tiden med knappsatsen. Tryck pa kontrollikonen . -
knappen Spara. Foljande meddelande visas: "Intervention uppdaterad”.

4. Omduvill lagga till, redigera eller ta bort en anteckning trycker du i filtet Kommentarer for att komma at

tangentbordet och uppdatera anteckningarna. Tryck pa kontrollikonen . — knappen Spara. Féljande
meddelande visas: “Intervention uppdaterad”.

Tabell 4-6: Interventionstyper

Intervention Indikator Typ
Intervention VS Inotrop
. Vasodilator
(grén)
Vasopressor
Lage A Passiv benhdjning

(lila) Trendelenburg

Vatskor A Roda blodkroppar
(bl3) KO”OId.
Kristalloid

Vatskebolus*

Handelse PEEP
Induktion
Kanylering

CPB
Korskldamma
Kardioplegi
Pumpfléde
Cirkulationshinder
Uppvarmning
Kylning
Selektiv cerebral perfusion

(qul)

Anpassad S Anpassad handelse
(gra)
Systemgenererade u BP-kalibrering
markérer* (vit) Oximetrikalibrering
TPTD slutford

*Systemgenererade markérer visas i menyn for trenddiagram och hédndelser, men kan
inte redigeras i listan "Senaste” i interventionsfénstret.
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Obs!

Interventioner som initieras via menyn Kliniska verktyg, sdésom Venos oximetri, BP-kalibrering eller
vatskeresponstester, ar systemgenererade och kan inte matas in via menyn Interventionsanalys.

Nar du har valt interventionstyp visas interventionsmarkérer i alla diagram. Tryck pa dessa markorer for att
Oppna interventionens sidopanel fér mer information och for att redigera tidigare interventioner.

4.6.7 DO,/VO,-samband

Denna kliniska verktyg-funktion visar en sambandsvy mellan syretillférsel (DO,) och syreférbrukning (VO,). Tryck
pa ikonen Kliniska verktyg - knappen DO,/VO,-samband.
Visa vyn i helskdrm genom att trycka pa ikonen expandera m Se Figur 4-13 pa sida 121.

GHI swan-Ganz tHb 'l 25

/100 g/dl
fioo 30
15% 10 min
78 — itOz A2 7 O

DO:

ml Oz/min
VO:
ml0z/min

125% 10 min 157% 10 min

867 124
DO: ml 0/min M VO ml 02/min '_‘_L.—lm i

hjﬁﬁ

45% 10 min 410% 10 min 112% 10 min
91 12,5 5.5
— I
Sp0:% tHb g/dl COL/min

Figur 4-13: Skdrmen DO,/NVO,-samband

4.6.8 CAl - Parametergranskning

Skarmen for CAl-parametergranskning visar ett histogram som visar CAl- och MAP-data i realtid 6ver

patientsessionen. Tryck pa ikonen Kliniska verktyg — knappen CAL.

Cerebralt autoregleringsindex (CAl) ar en harledd parameter som kvantifierar det dynamiska sambandet mellan
medelartartryck (MAP) och de absoluta nivaerna av blodsyremattnad (StO,) i cerebral vdavnad. Se Algoritm for
cerebralt autoregleringsindex (CAIl) pa sida 293 och CAl histogram pa sida 295 fér mer information.

4.7 Avancerat overvakningslage med flera sensorer

Aktivering av avancerat 6vervakningslage med flera sensorer ger en anvandare méjlighet att stélla in
parametrar av samma typ for varje ansluten sensorkalla. Till exempel kommer alternativen for hjartminutvolym
(CO) att ha en popup-flik for sekundéara val som visar de tillgdngliga kallorna for CO (A-slang [méarkt som 1Q
sensor eller FloTrac™ sensor i parameterfiltet], Swan-Ganz™ kateter eller icke-invasiv manschett [markt som
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Manschett eller IQ-manschett i parameterfiltet]). Se Figur 4-5 pa sida 94. For att aktivera eller inaktivera detta
lage:

1. Tryck pa ikonen Installningar E — knappen Avancerade instéllningar och ange I6senordet for
Saker anvdndare. Alla |6senord stélls in under systeminitiering. Kontakta din sjukhusadministrator eller
[T-avdelningen for I6senord.

Tryck pa knappen Kallinstallningar for parametrar.
Vaxla Avancerat 6vervakningsliage med flera sensorer mellan sla pa/av.

Obs!

Vaxlingsreglaget for flera sensorer ar endast aktiverat nar en patientévervakningssession inte pagar och kan inte
andras under en aktiv 6vervakningssession.

Nar avancerat 6vervakningsldage med flera sensorer dr inaktiverat kommer dvervakade parameterdata som
erhallits under tidigare anslutna inaktiva vervakningsldagen att tidsstamplas och dldre trenddata kan visas om
de ar tillgangliga.

Nér den har funktionen ar inaktiverad maste 6vervakningslaget viljas for varje ny patientsession. For att vaxla

#lb

mellan 6vervakningsldgena trycker du pa ikonen i navigeringsfaltet och valjer nagot av foljande:

Knapp for minimalt invasivt 6vervakningsldage. Anvandaren kan vélja den hér knappen for
minimalt invasiv hemodynamisk évervakning med en tryckkabel. Overvakning med en TruWave ™
-omvandlare &r ocksa tillganglig i detta lage.

I s Lifescienses

Knapp for invasivt 6vervakningslage. Anvandaren kan vélja denna knapp for invasiv hemodyna-
misk évervakning med HemoSphere Alta Swan-Ganz ™" patientkabel.
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Knapp for icke-invasivt dvervakningslage. Anvandaren kan vélja denna knapp for icke-invasiv
hemodynamisk évervakning med icke-invasiv teknik for fingermanschett.

Oximetridvervakning ar tillgdnglig i alla 6vervakningslagen. Bokstaven ”S” (S) visas pa x-axeln pa
overvakningsvyn med grafisk trend vid den tidpunkt da véaxling av 6vervakningslage genomfordes.

4.8 Statusfalt

Statusfaltet visas pa alla aktiva 6vervakningsskarmar. Det visar Enhets-ID, aktuell tid, datum, batteristatus,
genvdg till menyn for skarmens ljusstyrka, genvdég till menyn fér larmvolym, genvdg till hjalpskdarmen,
genvig till handelsedversikten och lasskarmsymbolen. Under évervakning med HemoSphere Alta Swan-Ganz™
patientkabel kan statusfaltet visa blodtemperatur och hjartfrekvens fran en analog kalla. Under 6vervakning
med tryckkabeln kan statusfiltet visa medelvardestid fér CO/tryck och HPI™ -parametervarden. Fér mer
information om funktionen Acumen Hypotension Prediction Index™ (HPI™ -parameter), som &r en avancerad
funktion, se Programfunktionen Acumen Hypotension Prediction Index™ (HPI™ -parameter) pa sida 244.
Under évervakning med icke-invasiv teknik fér fingermanschett kan statusfaltet visa HPI™ -parametervirden
och en nedrakningsklocka for manschettryckavlastning. Se Manschettryckavlastningsldage pa sida 202. Figur
4-14 pé sida 124 visar ett exempel pa ett statusfilt under évervakning med HemoSphere Alta Swan-Ganz™
patientkabel med medelvardesberdknad EKG-hjartfrekvensdata fran en analog ingang.
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7 Podgy

A 12:34:59
SK-5N12345 | m 20}'100| ® 75 bpm | = k 05.02.2025

é b

Ytterligare ikoner

1. Enhets-ID 5. l3sa skdrmen 9. AFM™ -algoritmens status

2. hjartfrekvens’ 6. HPI™ -parameter? 10. nedrakning for tryckavlastning av
manschett3

3. batteristatus 7. larmvolym 11. blodtemperatur’

4. skarmens ljusstyrka 8. datum/tid 12. 6gonblicksbild

'Invasiv HemoSphere Alta Swan-Ganz ™ patientkabelévervakning
2Overvakning med Acumen IQ ™ sensor eller Acumen IQ ™ -manschett

30vervakning med icke-invasiv teknik fér fingermanschett

Figur 4-14: Statusfdlt - ikoner

4.8.1 Enhets-ID

Enhets-ID fungerar som en produktidentifierare. Se Vélj enhets-ID pa sida 84 for mer information.

4.8.2 Statusfiltets meny Snabbinstallningar

Tryck pa hoger sida av statusfaltet for att komma till en meny med féljande funktioner:

«  Ljusstyrka: Tryck pa endera dnden av skalan for att justera skarmens ljusstyrka eller sla pa vaxlingsknappen
Automatisk justering for att automatiskt justera skarmens ljusstyrka efter det omgivande ljuset.

«  Larmvolym: Tryck pa endera dnden av skalan for att justera larmvolymen fran Lag till Hog.

«  Las: Valj en tidsram for nar skarmen ska ga in i last lage. En lasskarmsikon visas i statusfaltet ﬂ Las upp
skarmen genom att 6ppna menyn i statusfaltet och trycka pa knappen Las upp skarm.
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4.8.3 Batteri

HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform maojliggér oavbruten évervakning under stromavbrott.
Batteriets laddning visas i statusfaltet med hjalp av symbolerna i Tabell 4-7 pa sida 125. For att sakerstélla att
batteriets laddningsstatus som visas pa monitorn ar korrekt rekommenderar vi att periodisk rekonditionering av
batteriet genomférs. Se Underhall av batterier pa sida 427 fér information om underhall och rekonditionering av

batterier.

Ljusstyrka

Automatisk justering

Larmvolym

Figur 4-15: Statusfdltets meny Snabbinstdllningar

Tabell 4-7: Batteristatus

Batterisymbol

Betydelse

Batteriet har 100 % laddning.

Batteriet har 100 % laddning och ar anslutet till natstrom (laddas inte).

Batteriet har mer an 50 % laddning kvar.

Batteriet har mindre dan 50 % laddning kvar.

EEEDOD

Batteriet har mindre dn 20 % laddning kvar.

&2

Batteriet laddar och ar anslutet till elnatet.

Batteriet ar tomt.
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Batterisymbol

Betydelse

Exd

Batteriet dr inte installerat.
Monitorn kan inte detektera en batterianslutning.

VARNING

Om ett stromavbrott skulle intréffa eller om batteriet tar slut gar monitorn igenom en kontrollerad

avstangningsrutin.

4.8.4 Ogonblicksbild

Med ikonen Ogonblicksbild kan du ta en bild av skdrmen vid den aktuella tidpunkten. Ett USB-minne maste
sitta i en av USB-portarna (bakre panel) pa HemoSphere Alta avancerad monitor for att bilden ska kunna sparas.

Tryck pa ikonen Ogonblicksbild i statusfaltet E

4.9 Statusfalt - Meddelanden

Meddelandeféltet visas hogst upp pa alla aktiva 6vervakningsskarmar under statusfaltet. Det visar fel, larm,
larmmeddelanden, vissa varningar och meddelanden. Nar det finns fler &n ett fel, larmmeddelande eller
larm, byts meddelandet ut varannan sekund. Meddelandets nummer av totalt antal meddelanden visas till
vanster. Tryck pa detta om du vill gé igenom de aktuella meddelandena. Tryck pa frageikonen om du vill visa
hjélpskdarmen for icke-fysiologiska larmmeddelanden.

#1/1 (2 Tryck — Port 1 — Anslut trycksensor

Figur 4-16: Statusfdlt

4.10 Skarmnavigering pa monitorn

Det finns flera standardnavigeringsférfaranden pa skarmen.

4.10.1 Vertikal rullning

Vissa skarmar bestar av mer information an vad som far plats pa skdarmen. Om vertikala pilar visas langst upp
eller Iangst ned i en granskningslista kan du anvanda fingret for att bladdra uppat eller nedat i listan.

4.10.2 Navigeringsikoner

Det finns nagra knappar som alltid har samma funktioner:

HEQD

Hem. lkonen Hem tar dig till den senast visade 6vervakningsskdarmen och sparar eventuella @ndringar som
gjorts av data pa skarmen.

Aterga. Returikonen tar dig till foregdende menyskarm och sparar eventuella &ndringar som gjorts av data pa
skarmen.

Enter. Enter-ikonen sparar alla andringar som gjorts av data pa skarmen och atergar till 6vervakningsskarmen
eller visar ndsta menyskarm.

Avbryt. Ikonen Avbryt raderar eventuella inmatade uppgifter.
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Pa vissa skarmar, t.ex. Patientdata, finns det ingen knapp for att avbryta. Sa snart som patientens data anges
lagras de i systemet.

Vardeknapp. Vissa skarmar innehaller fyrkantiga knappar som visas nedan. Dessa kan ha standardvarden eller
vara tomma. Tryck pa knappen for att visa en knappsats.

99

Vaxlingsknapp. Nar ett alternativ finns mellan tva val, till exempel pa/av, visas en vaxlingsknapp.

(@
(I

Peka pa den motsatta sidan av knappen for att vaxla valet.

Knappsats. Peka pa knapparna pa knappsatsen for att ange numeriska data.

1. datatyp 5. inmatningsomrade (visas ndr inmatat varde &r tomt)
2. enheter (vaxla om tillampligt) 6. backsteg (anvands for att radera befintliga varden)
3. ruta for inmatat varde 7. decimal (om tillampligt)

4. avbryt 8. enter
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Tangentbord. Peka pa tangenterna pa tangentbordet for att ange alfanumeriska data.

Patient-ID

Alfanumerisk, ej skiftldgeskénslig.

1. datatyp 4. markor hoger
2. avbryt 5. backsteg (anvands for att radera befintlig text)
3. markdr vanster 6. enter
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5.1 Navigering och l6senordsskydd for menyn Instéllningar

Instaliningarna fér HemoSphere Alta™ monitor nds via ikonen fér instéllningar i navigeringsfaltet. E]

Navigeringsvagen i installningsmenyn visas langst upp pa den aktuella installningsskarmen. Till exempel visas
sokvdgen "Instéllningar -~ Avancerade instéllningar —~ Anpassade instéllningar for larm/mal” sé som visas:

,.\ Instéllningar  Avancerade installningar ~ Anpassade installningar for larm/mal

& Anpassade instillningar for larm/mal

Om du vill ga tillbaka en installningsniva till Avancerade instéllningar, trycker du pa ikonen Tillbaka .

.
For att aterga till huvudévervakningsskarmen trycker du pa ikonen Hem 5

Tva menyalternativ ar [0senordsskyddade: Avancerade instéllningar och Exportera data. Dessa knappar ar

markerade med en lassymbol m enligt bilden i Figur 5-1 pa sida 130.
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" Instéllningar

Installningar

Ljusstyrka

Demolége Oo Avancerade installningar
Automatisk justering ’

Larmvolym

Medelhég

“ )

L'; Exportera data L_;=__] Systemstatus

1 Patientinstalln

_//\\L Swan felsékning

Pulstonvolym Medelhog

« __=-

{D Icke-invasiv

D Fjarrappen HemoSphere

Indexerade varden .

M3lfirger for trender (@)

Figur 5-1: Skdrmen for primdra instéllningar

HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform har tre nivéer av I6senordsskydd.

Tabell 5-1: Losenordsnivaer for HemoSphere Alta™ avancerad overvakningsplattform

Niva Antal siffror som kravs Anvandarbeskrivning
Superanvandare fyra till sju kliniker

Sédker anvandare atta sjukhusets auktoriserade personal
Tillverkaranvandare |I6pande l6senord endast for tillverkaren

Alla installningar eller funktioner som beskrivs i denna bruksanvisning som kraver ett I6senord ar
Superanvandare -funktioner. Lésenorden for Superanvandare och Saker anvandare kraver en aterstallning
under systeminitieringen forsta gangen en [dsenordsskdarm 6ppnas. Kontakta din sjukhusadministrator eller
IT-avdelningen for I6senord. Om fel [6senord anges tio ganger lases knappsatsen fér inmatning av I6senord
under en viss tidsperiod. Overvakningen férblir aktiv. Om man har glémt bort ett |6senord ska man kontakta sin

lokala saljrepresentant.

For att komma at funktionerna i Avancerade instéllningar som beskrivs i Tabell 5-2 pa sida 130, tryck

pa installningsikonen

installningar beskrivs i Avancerade installningar pa sida 138.

— knappen Avancerade instéllningar. Alla larminstaliningar och Avancerade

Tabell 5-2: Navigering och lI6senordsskydd for menyn Avancerade instéllningar

Menyval for
Avancerade in-
stdllningar

Undermenyval

Superanvandare

Tillverkaranvan-
dare

Saker anvandare

Anpassade instéllningar for larm/mal

Kallinstallningar for parametrar

CvpP

Allmant

Datum och tid

ingen atkomst
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Menyval for Undermenyval Superanvandare | Saker anvdndare | Tillverkaranvan-
Avancerade in- dare
stallningar

Matenheter ingen atkomst . .

Sprak ingen atkomst . .

Ogonblicksbild av skarm ingen atkomst . .
Enhets-ID ingen atkomst . .
Losenord ingen atkomst . .

Interaktivitet

ingen dtkomst

Programvaruuppdatering

ingen atkomst

Anslutningsbarhet | Wi-Fi

ingen atkomst

Serieport

ingen atkomst

Fjarrappen HemoSphere

ingen atkomst

Funktionshantering

ingen atkomst

Vavnadsoximetri

ingen atkomst

AFM

ingen atkomst

Instéllningsprofil

ingen atkomst

Snabbvy

Larminstéllningar

ingen atkomst

Teknik!

ingen atkomst

Databorttagning’

ingen dtkomst

Aterstall till fabriksinstallningar’

ingen atkomst

att monitorn slds av och pa.

'Dessa instdllningar kréiver att vervakningen avbryts. Teknik, Databorttagning och Aterstiill till fabriksinstéllningar kriver

For att komma at funktionerna i Exportera data som beskrivs i Tabell 5-3 pa sida 131, tryck pa

installningsikonen E — knappen Exportera data. Alla instéliningarna for Exportera data beskrivs i
Installningar for dataexport och anslutningsbarhet pa sida 146.

Tabell 5-3: Navigering och lI6senordsskydd for menyn Exportera data

Menyval for Exportera data

Superanvandare

Saker anvandare

Tillverkaranvandare

Fallrapport

Overvakar data

GDT-rapport

Diagnostikloggar

Kliniska data

ingen atkomst

5.1.1 Byta losenord

For att andra 16senord kravs behdrigheten Saker anvandare. Kontakta din sjukhusadministrator eller IT-
avdelningen for [6senord. Gor sa har for att andra l6senord:
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Tryck pa instéllningsikonen m — knappen Avancerade instédllningar.
Ange |6senordet for Sdker anvdndare.
Tryck pa knappen Loésenord.

HwnN =

Ange de nya siffrorna for Superanvandare och/eller Saker anvandare i bada [6senordsrutorna tills
knappen Bekréafta blir aktiv.

5. Tryck pa knappen Bekrafta.

5.2 Patientdata

Nar systemet ar igdng kan anvéndaren antingen vélja att fortsatta att dvervaka den senaste patienten eller att
paborja 6vervakning av en ny patient. Se Figur 5-2 pa sida 132.

Obs!

Om data fran patienten som senast 6vervakades ar 6ver 12 timmar gamla dr det enda alternativet att starta en
ny patient.

- o v 19:27:29
SK-19Y1234567 | (M| ® bpm & -- °C | E® & ¢ o 18.02.2025

/.\ Patient CI

L/min/m?

Patient EDVI

ml/m?
Patient-ID Rum Sang Kon Alder RVEF

% EFU
Man 33ar

SvO:

Langd  Vikt =BSA (DuBois)
191cm 726kg 2.00m?

Anvand senaste patient
eller

Ny patient

o 1o

Hjalp Instéllningar|

Figur 5-2: Skédrm for Ny patient eller Fortséitt med patient

5.2.1 Ny patient

Nar en ny patient pabdrjas rensas alla tidigare patientdata. Larmgranserna och kontinuerliga parametrar stalls in
till sina standardvarden.

VARNING

Vid initiering av en ny patientsession ska standardintervallen fér hoga/laga fysiologiska larm kontrolleras sa att
de verkligen ar lampliga for just den patienten.

Anvandaren kan ange en ny patient vid systemets inledande uppstart eller medan systemet kors.
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VARNING

Utfor Ny patient eller rensa patientdataprofilen nadr en ny patient ansluts till HemoSphere Alta avancerad
overvakningsplattform. Om detta inte gors kan tidigare patientdata visas i historiken.

1. N&r monitorn har slagits pa visas skarmen for Ny patient eller Fortsatt med samma patient (Figur 5-2
pa sida 132). Tryck pa Ny patient och fortsatt till steg 2.

ELLER

Tryck pa Hoppa over for att starta 6vervakning utan att ange demografisk information fér patienten och
fortsatt till steg 12.

ELLER

Om monitorn redan ar pa trycker du pa ikonen Patient i navigeringsfaltet och fortsatter till steg 2.

Obs!

Om anvandaren hoppar Over att mata in patientens demografiska uppgifter kan bara féljande begransade
parametrar Overvakas: StOz, ACtHb, SYSARTI SYSPAPI SYSR\/, DIAARTI DlApAp, DlARv, MAP, PR, PRRv, MPAP,
MRVP, RV dP/dt, RV EDP och CVP. CCO-6vervakning med en Swan-Ganz™ -kateter &r inaktiverad. Vends
oximetrikalibrering ar inte heller tillganglig.

2. Skdarmen nya patientdata visas. Se Figur 5-3 pa sida 133.

- o 08:15:45
SK-19Y1234567 | || @ bpm & -- °C | E® 7 7 & e & 5100

,.\ Patient CI

L/min/m?

EDVI

ml/m?

Patient

o . RVEF
* Alder * Langd Snabbvy % EFU

-ér -Cm -kg e o,
I bb
=BSA (DuBois) m? ngen snabbvy

q Hjarta
Kvinna

Hjirta1Q

. Icke-invasiv

. Minimalinvasiv

Hoppa dver

B e e O

Patient Hjalp Installningar

Figur 5-3: Skdirmen Nya patientuppgifter

v
3. Tryck pa kontrollikonen . pa knappsatsen/tangentbordet for att spara vardet for respektive
demografiska patientuppgift och aterga till skarmen med patientuppgifter.

4. Tryck pa Patient-ID och anvdnd tangentbordet for att ange patientens sjukhus-ID.
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10.
11.

12.

13.

Peka pa knappen Ldangd och anvdnd knappsatsen for att ange patientens langd. Enhetsstandarden for ditt
sprak finns hogst upp till hoger pa knappsatsen. Tryck pa den for att &ndra mattenheten.

Peka pa Alder och anvind knappsatsen for att ange patientens alder.

Peka pa Vikt och anvand knappsatsen for att ange patientens vikt. Enhetsstandarden for ditt sprak finns
hogst upp till hdger pa knappsatsen. Tryck pa den for att andra mattenheten.

Anvand alternativknapparna fér Kon och vélj Man eller Kvinna.
BSA berdknas utifran langd och vikt med hjalp av DuBois-formeln.
Om sa 6nskas anger du Rum och Sang for patienten. Det ar valfritt att ange denna information.

Om sa Onskas, tryck pa ett Snabbvy for att komma at sparade 6vervakningsinstallningar. Se Snabbvy
pa sida 101 for mer information om alternativet.

Tryck pa knappen Starta session.

Obs!

Knappen Starta session ar inaktiverad tills alla patientdata har angivits.

Vélj 1ampligt 6vervakningsldge i fonstret Val av 6vervakningsldage. Se Avancerat 6vervakningslage med
flera sensorer pa sida 121. Se i anvisningarna om hur évervakning ska startas med 6nskad hemodynamisk
overvakningsteknik.

ELLER

Om Avancerat 6vervakningslage med flera sensorer ar aktiverat fortsatter du till vervakningsforberedelser
med ansluten dvervakningsteknik.

5.2.2 Fortsdtt att 6vervaka patient

Om den senaste patientens data ar mindre @n 12 timmar gamla visas patientens demografiska data och
patient-ID nar systemet startas. Nar 6vervakningen av den senaste patienten aterupptas, laddas patientdata
och trenddata hamtas pa nytt. Den 6vervakningsskarm som senast visades 6ppnas pa nytt. Tryck pa Anvéand
senaste patient.

5.2.3 Visa patientdata

1. Tryck pd ikonen Patient i navigeringsfaltet.

2.

Skdarmen Aktuella patientdata visas. Vid behov kan patientens demografiska information redigeras. Anvand

backstegsknappen . pa knappsatsen/tangentbordet for att radera aktuella patientdata och ange ny
information. Tryck pa knappen Spara for att bekrafta andringar.

3. Tryck paikonen Hem for att aterga till dvervakningsskdarmen.

5.3 Allm@nna monitorinstallningar

De allmanna monitorinstallningarna paverkar samtliga skarmar. Dessa instéllningar visas pa vanster sida av
installningsskarmen (se Figur 5-1 pa sida 130) och inkluderar ljusstyrka fér skarm, larmvolym, réstvolym,
visningsval for parameterindexvérde och trendmal.
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Obs!

Om strommen bryts och aterstalls till HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform aterstalls
systeminstéllningarna fére stromavbrottet, daribland larminstéllningar, larmvolym, malinstéliningar,
overvakningsskarm, parameterkonfigurering, sprak och enhetsval, automatiskt till de senast konfigurerade
installningarna.

5.4 Demolage

Demonstrationslaget anvands for att visa simulerade patientdata vid utbildning och demonstration.
Demonstrationslaget visar data fran en lagrad uppsattning och gar kontinuerligt i en slinga genom en i férvdg
bestamd datauppsattning. Under Demolige behaller anviandargrinssnittet fér HemoSphere Alta™ avancerad
overvakningsplattform samma funktioner som for en fungerande plattform. Simulerade demografiska
patientdata maste anges for att demonstrera de valda funktionerna i dvervakningslaget. Anvandaren kan
anvanda kontrollerna som om en patient verkligen 6vervakades.

VARNING

Se till att Demolédge inte ar aktiverat vid klinisk anvandning for att vara saker pa att simulerade data inte misstas
for kliniska data.

Nar Demoldge Oppnas visas inte ldngre trenddata och hdndelser, men de sparas infor dtergangen till verklig
patientdvervakning.

1. Tryck painstéliningsikonen E - knappen Demolége.

Obs!

Nar HemoSphere Alta™ avancerad 6vervakningsplattform kérs i Demolige &r alla ljudlarm inaktiverade.
En "Demoldge”-banderoll visas 6ver informationsfaltet for att informera anvéandaren om anvandningen av
simulerade patientdata.

Tryck pa Ja pa bekréftelseskdarmen for Demolége.

HemoSphere Alta™ avancerad 6vervakningsplattform méste startas om innan du bérjar évervaka en
patient.

5.4.1 Avsluta demolage
Avsluta Demoldge genom att stdnga av och koppla pa monitorn igen.

Om nagra kablar ar anslutna under en Demoladge-session visas ett popup-fonster med Kablar detekterade.
Monitorn maste stédngas av for att avsluta demoldget och aterstalla dvervakningsfunktionerna.

5.5 Delta-intervall/Genomsnitt

Pa skarmen Delta-intervall kan anvéndaren valja kontinuerligt andringsintervall i % eller vardeintervall. Vid
overvakning med FloTrac sensor eller FloTrac Jr sensor kan anvéndaren ocksa dndra genomsnittstid for CO/
tryck.

Obs!

Skdrmen atergar till dvervakningsvyn nar den har varit inaktiv i tvad minuter.
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Alternativknapparna Genomsnittstid for CO/tryck ar endast tillgangliga for 6vervakade parametrar med
FloTrac sensor.

Tryck var som helst i parameterféltet — fliken Delta-intervall.

5.5.1 Visa andring i parametervarde

Det gar att visa andringen eller procentférandringen av vardet for en nyckelparameter 6ver ett valt tidsintervall i
en parameters trenddiagram.

Tryck pa vaxlingsknappen Aktiverad for att visa denna funktion.
2. Valj under rubriken Metod den tidsperiod for vilket @&ndringsintervallet visas: Tid eller Referens.

« Omdu viéljer Tid véljer du ett av foljande alternativ for tidsintervall:

1 min . 15 min
3 min . 20 min
5min . 25 min
10 min . 30 min

+  Omdu trycker pa Referens berdknas forandringsintervallet frdn évervakningens start. Detta startvarde
kan dndras under Referensvarde.

3. Under rubriken Delta-méatvarde viljer du det format for vilket andringsintervallet visas.
" 5min
«  VirdeA. ‘12 _ Andringeniparametervirde visas som ett absolutvirde.
"20 min '
«  Procentvirde A. 1% _ Andringen i parametervirde visas som en procentuell férandring.

5.5.2 Genomsnittstid for CO/tryck - Meny endast for FloTrac sensor och
ClearSight manschett

Val av detta menyalternativ ar endast tillgangligt for 6vervakade parametrar med FloTrac sensor och ClearSight
manschett. Féljande intervallalternativ finns tillgangliga:

5 sek
20 sek (standardinstallning och rekommenderat tidsintervall)
5 min

Valet av Genomsnittstid for CO/tryck paverkar genomsnittstiden och uppdateringsfrekvensen for visning av
CO samt andra extraparametrar i minimalinvasivt och icke-invasivt dvervakningsldge. Se Tabell 5-4 pa sida 136
for information om vilka genomsnittliga och uppdaterade parameterfrekvenser som paverkas baserat pa
menyval.

Tabell 5-4: Genomsnittlig tid for CO/tryck och visningsuppdateringsfrekvenser

Parameteruppdateringsfrekvens

Menyval for genomsnittstid for CO/ 5s* 20s 5 min*
tryck
Hjartminutvolym (CO) 2s 20s 20s
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Parameteruppdateringsfrekvens
Menyval for genomsnittstid for CO/ 5s* 20s 5 min*
tryck
Slagvolym (SV) 2s 20s 20s
Systoliskt tryck (SYS) 2s 20" 20"
Diastoliskt tryck (DIA) 2s 20" 20"
Medelartértryck (MAP) 2s 20" 20"
Pulsfrekvens (PR) 2s 20" 20"
Centralt ventryck (CVP) 2st Ej tillampligt? Ej tillampligtt
Genomsnittligt pulmonalisartértryck 2st Ej tillampligt? Ej tillampligtt
(MPAP)
Slagvolymvariation (SVV) 20 s** 20s 20s
Pulstrycksvariation (PPV) 20 s** 20s 20s

*Néir en Acumen IQ sensor/manschett dr ansluten kommer alla évervakade parametrar fér Acumen IQ sensor/manschett endast
att vara tillgdingliga med 20 sekunders genomsnittsintervall/ 20 sekunders uppdateringsfrekvens. Detta inkluderar Acumen
-parametrar: HPI, Eagy,, och dP/dt.

“Ndr en TruWave omvandlare anvinds eller under icke-pulserande Idige (utom PR), ér endast 5-sekunders genomsnitt med ett
2-sekunders uppdateringsintervall tillgédngligt.

TGenomsnittlig tid fér parameter éir alltid 5 sekunder, med ett uppdateringsintervall pé 2 sekunder fér CVP och MPAP.

“Nér detta genomsnittsintervall viljs, éir SVV och PPV endast tillgéingliga med 20-sekunders genomsnitt och ett 20-sekunders
uppdateringsintervall.

Obs!

Uppdateringsfrekvensen ar alltid 2 sekunder for blodtrycksvagformen i realtid som visas pa
blodtrycksvagformsskdarmen (se Visning av blodtrycksvagform i realtid pa sida 93) eller pa skdrmen Nollstall
& vagform (se Skdarmen Nollstall & Vagform pa sida 186).
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6.1 Larm/mal

Det intelligenta larmsystemet i HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform har tva sorters larm:

«  Fysiologiska larm: Dessa stélls in av ldkaren och omfattar de 6vre och/eller nedre larmintervallen for
konfigurerade kontinuerliga nyckelparametrar.
«  Tekniska larm: Det har larmet omfattar ett enhetsfel eller larmmeddelande.

Fysiologiska larm har antingen medelhog eller hég prioritet. Endast parametrar som visas pa falt
(nyckelparametrar) har aktiva visuella larm och ljudlarm.

Bland de tekniska larmen &r felen av medelhdg eller hog prioritet och stoppar funktionen hos tillhérande
overvakningsaktivitet. Varningar ar av 1ag prioritet och avbryter inte ndgon 6vervakningsaktivitet.

Alla larm har en tillhérande text som visas i statusfaltet. Det intelligenta larmsystemet rullar aktivt genom varje
aktiv larmtext i statusfaltet. Dessutom startar larmen daven den visuella larmindikatorn som visas i Tabell 6-1
pa sida 138. For ytterligare information, se Tabell 14-1 pa sida 347.

Tabell 6-1: Farger pa visuella larmindikatorer

Larmprioritet Farg Ljusmonster

Hog rod Blinkar PA/AV

Medelhég gul Blinkar PA/AV
Lag gul Standigt PA

Den visuella larmindikatorn visar det aktiva larmet med hogst prioritet. Larmmeddelanden som visas i
statusfaltet markeras i larmprioritetsfargen som anges i Tabell 6-1 pa sida 138. Ljudet som tillhor det aktiva
larmet med hogst prioritet kommer att ljuda. Nar prioritetsnivderna ar desamma, har fysiologiska larm foretrade
framfor fel och varningar. Alla tekniska larm genereras nér problemet detekteras av systemet. Det finns ingen
inbyggd férdrojning av larmen fran upptacktstillfallet. For fysiologiska larm ar fordréjningen den tid det tar att
berdkna nasta fysiologiska parameter nar parametern ligger kontinuerligt utanfor intervallet i fem sekunder eller
mer:

« HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel med kontinuerligt CO och tillhérande parametrar: varierar,
men &r vanligen runt 57 sekunder (se CO-nedrakningstidtagaren pa sida 158)

«  HemoSphere™ tryckkabel med kontinuerligt CO samt associerade parametrar fér avancerad arteriell
sensor: varierar baserat pa menyval av genomsnittlig tid for CO/tryck och tillhérande uppdateringsfrekvens
(se Tabell 5-4 pa sida 136)

« HemoSphere™ tryckkabel med parametrar for artarblodtryck (SYS/DIA/MAP) under tiden artarvagformen
visas: 2 sekunder
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« HemoSphere™ tryckkabel med TruWave™ omvandlaruppmatta parametrar: 2 sekunder

+  Icke-invasiv teknik for fingermanschett med kontinuerligt CO och tillhérande hemodynamiska parametrar:
20 sekunder

«  Parametrar for artdrblodtryck med icke-invasiv teknik for fingermanschett (SYS/DIA/MAP) under tiden
artarvagformen visas: 5 hjartslag

«  Oximetri: 2 sekunder

Alla larm loggas och sparas for angiven patient och gar att komma &t via funktionen Exportera data (se
Exportera data pa sida 146). Exportera data-loggen raderas nar en ny patient paborjas (se Ny patient

pa sida 132). Det gar att komma at information om den nuvarande patienten i upp till 12 timmar efter det
att systemet har stangts av.

VARNING

Anvand inte larminstallningar/forinstaliningar som skiljer sig fran instéllningarna hos motsvarande eller
liknande utrustning pa ndgot omrade, t.ex. en intensivvardsenhet eller hjartoperationssal. Motstridiga larm
kan paverka patientsdkerheten.

Kontrollera att alla larminstallningar/forinstallningar ar korrekt installda fér patienten innan en ny
Overvakningssession startas.

6.1.1 Stianga av larm
6.1.1.1 Fysiologiska larm

Fysiologiska larm kan stédngas av direkt fran dvervakningsskdarmen genom att trycka pd ikonen Stanga

)y
av ljudlarm . Ljudsignalen for det fysiologiska larmet ar avstangt under en anvandardefinierad
larmpausperiod. Inga ljudlarm eller visuella indikeringar for ljusdiodlarm (blinkande gul eller réd) for
fysiologiska larm, medelhdg eller hdg prioritet, hérs under denna larmpausperiod, inte heller for nya
fysiologiska larm som utldses under denna tid. Om ett tekniskt larm utldses under denna larmpausperiod tas
ljudstoppet bort och ljudlarm kommer att horas igen. Anvdndaren kan dven ta bort larmpausperioden manuellt
genom att trycka pa knappen Stanga av ljudlarm igen. Nar larmpausperioden har passerat kommer aktiva
fysiologiska larm horas igen.

For information om fysiologiska larmprioriteter, se Prioriteter for larm pa sida 417.

Obs!

Fysiologiska parametrar kan konfigureras sa att de inte har larm. Se avsnitt Konfigurera alla mal pa sida 143 och
avsnitt Konfigurera mal och larm for en parameter pa sida 143.

VARNING

Sténg inte av ljudlarm i situationer da patientens sdkerhet kan dventyras.

6.1.1.2 Tekniska larm

Under ett aktivt tekniskt larm kan anvdndaren tysta ljudlarmet (Idg, medel och hdg prioritet) genom att trycka

pa ikonen for Stanga av ljudlarm . Den visuella larmindikatorn forblir aktiv. Ljudlarmet forblir inaktivt
om inte ett annat tekniskt eller fysiologiskt larmtillstdnd uppstar, eller det ursprungliga tekniska larmet 16ser sig
och utl6ser igen.
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6.1.2 Stdlla in larmvolym

Larmvolymen varierar i steg om 20 % fran lag (20 %) till hég (100 %) med en standardinstélining pa medelhdg
(80 %). Detta galler for fysiologiska larm, tekniska fel och varningar. Larmvolymen kan dndras nar som

helst fran statusfaltet (se Statusfaltets meny Snabbinstaliningar pa sida 124) eller fran huvudinstallningssidan
(se Allmdnna monitorinstéllningar pa sida 134). Larmvolyminstéliningarna bibehalls efter en stromcykel for
monitorn.

VARNING

Sank inte larmvolymen till en niva som gor att larm inte kan 6vervakas korrekt. | annat fall kan det leda till en
situation ddr patientsdakerheten dventyras.

6.1.3 Stalla in mal

Mal &r synliga indikatorer (lampor) som stélls in av ldkaren for att ange om patienten befinner sig i det ideala
malomradet (gront), varningsomradet (gult) eller larmomradet (rott). Malfarger visas som en skuggad kontur
runt parameterfalten (se Figur 4-6 pa sida 95). Lakaren kan aktivera och inaktivera anvdandningen av intervallen
for madlomradena. Larm (hdga/laga) skiljer sig at fran malomradena da larmparametervardet blinkar och avger
en ljudsignal.

Parametrar som kan fa “Larm” listas pa instéllningsskdrmen Anpassade instéllningar for larm/mal. Som
standard blir h6ga/laga larm ocksa intervallen for det roda forsiktighetsomradet for parametern i fraga.

For vissa parametrar, t.ex. vissa HPI -algoritmparametrar, kan INTE ett h6g/13g-larm stéllas in. Malbeteende och
intervall fér HPI -algoritmens parametrar beskrivs i HPI™ -parameter i statusfalt pa sida 251.

Tabell 6-2: Farger for malstatusindikator

Farg Betydelse
Gron Godkant - Gront malomrade anses vara ett idealt intervall for en parameter och stélls in av lakaren.
Gul Gult malomrade &r en varning och visar visuellt att patienten har ldmnat det ideala intervallet men

inte natt det larm- eller forsiktighetsintervall som stéllts in av ldkaren.

Rod Roda larm- och/eller malzoner kan betraktas som “larm”parametrar och finns pa skarmen Anpas-

sade instéllningar for larm/mal. Hoga/laga larm blir ocksa som standard intervallet for det réda

forsiktighetsomradet for parametern. Parametrar som INTE ett hog/lag-larm kan stéllas in for visas
inte pa skarmen Anpassade instéllningar for larm/mal for den parametern, men malintervallen

kan fortfarande stéllas in. Intervall for larm- och/eller mdlomraden ska stéllas in av en ldkare.

Gra Om ett mal inte har stallts in ar statusindikatorn gra.

6.1.4 Skdrmen Instédllningar for patient och anpassade larm/mal

Pa skdrmen Patientinstdllningar for larm/mal kan ldkaren visa och stélla in larm och mal for varje
parameter. Dessa instéllningar gadller endast for den aktuella patientovervakningssessionen. Fran skarmen
Patientinstdllningar for larm/mal som finns pa huvudmenyn Instéllningar kan anvandaren justera mal,
aktivera/avaktivera ljudlarm och mal samt konfigurera vissa installningar for alla parametrar.

Skdarmen Anpassade instéllningar for larm/mal fungerar pa samma satt som skdrmen Patientinstdllningar
for larm/mal, men dessa installningar galler for flera 6vervakningssessioner och skapar en uppséattning
anpassade installningar for larm/mal fér monitorn. Se Tabell 6-3 pa sida 141 for de viktigaste funktionerna i
dessa tva instéllningsmenyer.
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Tabell 6-3: Skdarmen Instédllningar for patient jamfort med Anpassade larm/mal

Beteende

Patientinstdllningar for larm/mal

Anpassade instéllningar for larm/mal

Konfigurationsvérden for
larm/mal

Larm-/malvérden som konfigureras pa den
har menyn géller endast for den aktuella pa-
tientdvervakningssessionen som en Andrad
instéllning

Konfigurera parameterns larm-/malvérden
for alla 6vervakningssessioner pa monitorn
som en Anvdndarens grundinstéllning-
installning

Indexerade/icke-indexerade
parametrar

Indexerad eller icke-indexerad instéllning ar
inte konfigurerbar

"Stéll in parametrar enligt indexerat var-
de” véxla installning ar tillgdnglig

Navigeringsvag

Instéllningsikonen E — Patientinstall-

ningar for larm/mal .

Installningsikonen E — knappen

Avancerade instéllningar — knappen An-
passade instéllningar for larm/mal

Loésenord

Inte 16senordsskyddad

Losenordsskyddad

Tva minuters timeout

Ja

Ja

Konfigurera alla

Konfigurera alla mal pd/av, ljudlarm pa/av,
grundinstallningar eller anpassade standard-
védrden

Aterstill endast alla anpassade standardvar-
den till grundinstélining

Parameterordning

Nyckelparametrar forst, sedan fordefinierad
ordning

Fordefinierad ordning

Nar andringarna tillampas

For den aktuella Overvakningssessionen

For efterfoljande 6vervakningssession(er)

6.1.4.1 Andra larm/mal for aktuell 6vervakningssession

For att visa och dndra parameterlarm/mal endast for den aktuella dvervakningssessionen:

Tryck pa installningsikonen E — knappen Patientinstéllningar for larm/mal.

2. Tryckvar som helst i en parameters mal-/larmvardesruta for att visa knappsatsen for det vardet och
justera i enlighet med detta. Parametern kommer att mirkas som “Andrad”. Se Tabell 6-4 pa sida 141 for

standardmarkningar.

3. Tryck pa vaxlingsknappen Mal eller Stang av ljudlarm f6r varje enskild parameter for att stanga av larm-/
malvardena eller de akustiska larmen for den parametern.

Tabell 6-4: Malgrundinstéllningar

Namn pa grundinstéllning

Beskrivning

Anvandarens grundinstéllning

En speciell grundinstélining for malintervall har stéllts in for parametern och
parameterns malintervall har inte dndrats fran denna grundinstallning.

Grundinstallning

Parameterns malintervall har inte dndrats fran de ursprungliga instéllningarna.

Andrad

som endast galler pa patientniva.

Parameterns malintervall har andrats for denna patient. Detta &r en instalining

Obs!

Installningar for visuellt larm och ljudlarm &r endast tillampliga for de parametrar som visas.
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Skdrmarna for larm-/malinstéllningar har en inaktivitetstimer pa tva minuter och atergar till huvudskarmen for
overvakning.

De roda, gula och gréna omradesrektanglarna ar fasta former och andrar inte storlek eller form.

6.1.4.2 Andra larm/mal for alla 6vervakningssessioner

Sa har visar och andrar du parameterlarm/mal for de anpassade standardvarden som ska anvandas for alla
Overvakningssessioner:

Tryck pa ikonen Instéllningar E - knappen Avancerade installningar och ange |6senordet.
Tryck pa knappen Anpassade installningar for larm/mal.

Anvénd véxlingsknappen for att aktivera ”Stéll in parametrar enligt indexerade varden”. Detta visar alla
parametrar och larm-/malvarden med deras indexerade varden, om tillampligt. Se Figur 6-1 pa sida 142.

" Installningar Avancerade installningar Anpassade instéllningar fér larm/mal

Aterstall Edwards
grundinstallningar

& Anpassade instillningar fér larm/mal

still in parametrar enligt indexerade virden ()

L/min/m? ml/slag/m?

Edwards Edwards Edwards

Figur 6-1: Skdrmen Anpassade instdllningar for larm/mal

4. Tryck var som helst i en parameters larm/malvardesruta for att visa knappsatsen for det vardet och justera
i enlighet med detta. Parametern kommer att markas som ”"Anpassad”. Se Tabell 6-4 pa sida 141 for
standardmarkningar. Tryck pa knappen Spara @ndringar for att spara parameterandringar i den anpassade
standarddatauppsattningen.

5. Tryck pa vaxlingsknappen Mal for en enskild parameter for att stanga av larm-/malvardena for den
parametern.

6. Tryck pa knappen Aterstill alla standardinstallningar for att terstalla alla konfigurerade anpassade
standardvarden till grundinstéliningarna. Tryck pa Aterstall i popup-fonstret for bekraftelse for att
bekrafta. Alla mal aktiveras.

Obs!

Anpassade larm-/malinstaliningar behaller sin konfiguration och kvarstar fran tidigare sessioner efter att
monitorn har stangts av.
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Nya anpassade standardinstdliningar som konfigureras under en aktiv patientévervakningssession
tilldmpas inte under den pagaende 6vervakningssessionen, men tillampas for efterféljande
patientovervakningssessioner.

Anpassade larm-/malinstéliningar fér CPO/CPI &r endast konfigurerbara for CPO och inte for CPI.

6.1.5 Konfigurera alla mal

Larm/mal kan enkelt konfigureras eller andras samtidigt for en aktuell dvervakningssession. Pa skarmen
Konfigurera alla kan anvandaren:

.« Aterstilla alla parameterlarm och malvarden till anvandarens grundinstaliningar.
- Aterstilla alla parameterlarm och malvirden till grundinstaliningarna.

«  Aktivera och inaktivera fysiologiska ljudlarm for alla tillampliga parametrar.

«  Aktivera eller inaktivera mal for alla tillampliga parametrar.

1. Tryck pd installningsikonen m — knappen Patientinstéllningar for larm/mal - knappen Konfigurera
alla.

2. Dukan aktivera eller inaktivera alla fysiologiska ljudlarm for alla parametrar genom att véxla knappen
Stang av alla ljudlarm i rutan Ljudlarm.

3. Dukan aktivera eller inaktivera alla mal for alla parametrar genom att vaxla knappen Alla mal i rutan
Ljudlarm.

4. For att aterstalla alla instéllningar till de anpassade standardvardena (stélls in pa skarmen Anpassade
installningar for larm/mal), valj alternativknappen Anvandarens grundinstallning och tryck pa knappen
Aterstall. Meddelandet "Tryck pa "Konfigurera alla” for att aterstilla alla malparametervirden for
patienten till grundinstallningarna” visas pa en popup for bekraftelse. Tryck pa Konfigurera alla for att
bekréfta aterstallningen.

5. For att aterstélla alla installningar till grundinstallningarna valjer du alternativknappen Grundinstéllning

och trycker pa knappen Aterstill. Meddelandet "Tryck pa "Konfigurera alla” for att aterstlla alla
malparametervarden for patienten till fabriksinstallningarna” visas pa en popup-ruta for bekréftelse.
Tryck pa Konfigurera alla for att bekréfta aterstallningen.

6.1.6 Konfigurera mal och larm for en parameter

| skarmen Stall in malen kan anvandaren stélla in larm- och malvarden for den valda parametern. Anvandaren
kan ocksa aktivera eller inaktivera ljudlarmet eller malintervallen fér parametern. Justera malinstéliningarna
genom att anvanda knappsatsen eller rullningsknapparna om en mindre justering ska goras.

Tryck i ett falt for att 6ppna menyn for parameterkonfiguration.
Tryck pa fliken Stéll in malen.
Stang av ljudlarmet for parametern genom att trycka pa vaxlingsknappen Stang av ljudlarm.

Obs!

Larmgrénserna for funktionen Acumen Hypotension Prediction Index™, HPI™ -parameter eller Globalt
hypoperfusionsindex, GHI, kan inte &ndras. Malfunktion och intervall fér HPI™ -parameter beskrivs i HPI
larm pa sida 250. Malfunktion och intervall fér GHI beskrivs i GHI-larm pa sida 288.
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4. Inaktivera visuella mal for parametern genom att trycka pa vaxlingsknappen Mal. Malindikatorn for den
aktuella parametern blir gra.

5. Anvand pilarna for att justera omradesinstéllningarna eller tryck pa knappen for véardet for att ppna en
numerisk knappsats.

2\

. Parameterinstallningar

Valj parameter Stéllin mélen Delta-intervall

Ljudlarm: PA

X e 3.9
X isv0. 74
X +sw 7
X ‘e 1.4
X HPI 15

Stang av ljudlarm .

Mt @

Aterstall till grundinstallningar

Figur 6-2: Stdilla in larm och mdl fér enskilda parametrar

6. For att aterstalla larm/malvérden till grundinstaliningarna trycker du pa knappen Aterstall till
grundinstallningar.

7. Vill du avbryta trycker du pa ikonen ldmna .

VARNING

Visuella och horbara fysiologiska larm aktiveras endast om parametern konfigurerats pa skdarmen som en
huvudparameter (1-8 parametrar visas i parameterfdlt). Om en parameter inte valjs och visas som en
huvudparameter utldses inte de horbara och visuella fysiologiska larmen for den parametern.

6.2 CVP-instdllningar

CVP-varden kan inhdmtas pa foljande satt:

- Overvakas direkt med en TruWave tryckomvandlare och HemoSphere tryckkabel (se
Tryckkabel6vervakning med en TruWave tryckomvandlare (DPT) pa sida 176).

. Som ett statiskt varde som anges av anvandaren (se CVP-inmatning (endast SVR-berdkning) pa sida 96).

Nar inga av dessa kallor detekteras eller anges tilldelar monitorn ett standardvarde fér CVP. Monitorns instéllda
standardvarde anvands for alla patientdvervakningssessioner. Gor sa har for att dndra detta standardvarde for
CVP:

1. Tryck paikonen Instéllningar E - knappen Avancerade installningar och ange |6senordet.
2. Tryck pa knappen CVP.
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3.  Tryck pa vardeknappen for standardvardet for CVP for att ange ett CVP-varde (mmHg).

6.3 Kaéllinstdllningar for parametrar

6.3.1 Installningar for flodesparametrar, 20 sekunder

Denna parameterinstallning byter automatiskt ut visningen av 20-sekundersparametrarna for floden (CO,qs,
Clygsr SVa0s, SVlygs) mot den medelvardesberaknade standardmotsvarigheten (CO, Cl, SV och SVI) nar PA-
trycksignalen ar dalig. Mer information om 20-sekundersparametrarna for flode finns i Parametrar for

20 sekunders flode pa sida 158.

Tryck pa ikonen Installningar E - knappen Avancerade installningar och ange lI6senordet.
Tryck pa knappen Kallinstallningar for parametrar.

Tryck pa vaxlingsknappen under "Parametrar for 20-sekunders flode” for att aktivera eller inaktivera
installningen.

Obs!

Parametrarna for 20-sekunders fléde r tillgédngliga vid vervakning med HemoSphere Alta Swan-Ganz™
patientkabel och en PA-trycksignal (pulmonalisartdr) Overvakas ocksa via en ansluten HemoSphere™ tryckkabel,
TruWave™ omvandlare och CCOmbo V™ -kateter (modellerna 777F8 och 774F75). Dessutom maste funktionen
for parametrar for 20-sekunders flode aktiveras. Kontakta din lokala séljrepresentant for mer information om hur
du aktiverar denna avancerade funktion.

6.3.2 Avancerat overvakningslage med flera sensorer

Aktivering av avancerat 6vervakningsldage med flera sensorer ger anvandaren majlighet att stélla in parametrar
av samma typ for varje ansluten sensorkélla. Till exempel kommer alternativen for hjartminutvolym (CO) att ha
en popup-flik fér sekundara val som visar de tillgangliga kéallorna for CO (A-slang [markt som 1Q sensor eller
FloTrac™ sensor i parameterfiltet], Swan-Ganz™ kateter eller icke-invasiv manschett [markt som Manschett
eller IQ-manschett i parameterfiltet]). Se Figur 4-5 pa sida 94. For att aktivera eller inaktivera detta lage:

1. Tryck pa ikonen Instéllningar E — knappen Avancerade instéllningar och ange |6senordet.
2. Tryck pa knappen Kéllinstdllningar for parametrar.
3. Vaxla Avancerat dvervakningslage med flera sensorer mellan sla pa/av.
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7.1 Exportera data

Skdarmen Exportera data anger ett antal funktioner for dataexport pa HemoSphere Alta avancerad
overvakningsplattform. Skdarmen &r 16senordsskyddad. Fran den har skdarmen kan ldkare exportera diagnostiska
rapporter eller exportera rapporter med dvervakningsdata. Pa skarmen Exportera data kan anvandaren
exportera dvervakade patientdata till ett USB-minne i formatet Windows Excel XML 2007.

Obs!

Skarmen atergar till dvervakningsvyn ndr den har varit inaktiv i tvd minuter.

Tryck pa installningsikonen E - knappen Exportera data.

2. Ange l6senordet nér du tillfrdgas. Alla I6senord stélls in under systeminitiering. Kontakta din
sjukhusadministrator eller IT-avdelningen for [6senord.

3. Kontrollera att en USB-enhet har anslutits.
Anvand kryssrutorna for att valja de typer av data som ska laddas ned fran de tillgangliga alternativen

.. Alternativen kan inkludera Fallrapport, GDT-rapport, Overvakar data eller Diagnostikloggar. Se
nedan foér information om dessa alternativ.

5. Anvand listrutan intill "Valj sessionen som ska laddas ned” for att vilja Session i realtid (aktuell session)
eller ndgon 6vervakningssession fran de senaste 72 timmarna.

6. Anvand véxlingsknappen Dolj patientidentitet for att avidentifiera och utesluta demografiska patientdata
fran all dataexport.

Obs!

Nar datavolymen 6verskrider 4 GB ska USB-enheten inte anvdnda FAT32-formatering.
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VAR FORSIKTIG

Kor en viruskontroll pa USB-minnet innan du kopplar in det, for att forhindra att virus eller
sabotageprogram sprids.

7.  Tryck pa knappen Ladda ned. Ett popup-fonster visar hur nedladdningen fortldper for varje objekt som
valts for dataexport.

7.1.1 Overvakningsdata

Sa har skapar du ett kalkylblad fér 6vervakade patientdata:

Vilj rutan intill Overvakar data .

2. Under rubriken Intervall vdljer du alternativknappen bredvid 6nskad frekvens for de data som ska laddas
ned. Ju kortare frekvens, desto storre datamdngd. Alternativen ar:

. 20 sekunder (standard)
. 1 minut
. 5 minuter

3. Anvand véxlingsknappen D6lj patientidentitet for att avidentifiera och utesluta demografiska patientdata
fran all dataexport.

4, Tryck pa knappen Ladda ned for att exportera.

Obs!

Alla larm loggas och sparas fér angiven patient och gér att komma 3t via nerladdning av Overvakar data.
Larmdataloggen kasserar dldre data nér loggen blir full. Loggen Overvakar data raderas nir en ny patient
initieras. Det gar att komma at information om den nuvarande patienten i upp till 12 timmar efter det

att systemet har stangts av. Denna logg innehaller ocksa tidsstamplade larmférhallanden och systemets
avstangningstid.

7.1.2 Fallrapport

GOr sa har for att skapa en PDF-rapport 6ver nyckelparametrar:

1. Vilj rutan intill Fallrapport .

Anvand redigeringsikonen . for att visa menyn for parameterval for fallrapport.
Vilj 6nskade parametrar fran listan. Hogst tio parametrar kan viljas.

Anvénd véxlingsknappen D6lj patientidentitet for att avidentifiera och utesluta demografiska patientdata
fran all dataexport.

5. Tryck pa knappen Ladda ned for att exportera en PDF.
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7.1.3 GDT-rapport

GOr sa har for att skapa en PDF-rapport 6ver sessioner for sparning av malstyrd behandling:

Vilj rutan intill GDT-rapport .

Anvand redigeringsikonen . for att visa sessionslistan for sparning av malstyrd behandling.

Vélj 6nskade sessioner for sparning av malstyrd behandling fran listan. Rulla i listan for att vélja dldre
sparningssessioner.

—_

4. Anvand vaxlingsknappen Dolj patientidentitet for att avidentifiera och utesluta demografiska patientdata
fran all dataexport.

5.  Tryck pa knappen Ladda ned for att exportera en PDF.

Obs!

Koppla inte bort USB-minnet férran meddelandet “Nedladdning lyckades” visas.

Om ett meddelande visas om att det inte finns utrymme kvar pd USB-minnet ska du koppla in ett annat
USB-minne och starta om nedladdningen.

7.1.4 Diagnostikexport

Registreringen av handelser, varningar, larm och 6vervakningsaktivitet loggas vid behov om utredningar eller
detaljerad felsokning kravs. Ett exportalternativ for Diagnostikloggar i menyn Exportera data tillhandahalls
dér denna information kan laddas ner for diagnostiska &ndamal. Denna information kan begéras av
servicepersonal for att enklare kunna felséka problem. Dessutom tillhandahaller det har tekniska avsnittet
detaljerad programvaruversion fér anslutna plattformskomponenter.

Tryck pa instéllningsikonen E — knappen Exportera data.

2. Ange lésenordet for Superanvandare. Alla [6senord stélls in under systeminitiering. Kontakta din
sjukhusadministrator eller IT-avdelningen for 16senord.

3. Vadljrutan intill Diagnostikloggar .
4

Satti ett USB-minne i en av de tillgdngliga USB-portarna pa monitorn.
5.  Tryck pa Ladda ned och lat exporten av diagnostikdata slutféras som visat pa skarmen.

Alla diagnosdata kommer att finnas i en mapp som ar markt med monitorns serienummer pa USB-minnet.

7.2 Tradlosa installningar

HemoSphere Alta™ monitor kan ansluta till tillgangliga tradldsa natverk. Kontakta din lokala séljrepresentant for
information om anslutning till ett tradlost natverk.

Wi-Fi-anslutningsstatus visas i informationsfaltet med hjalp av symbolerna i Tabell 7-1 pa sida 149.
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Tabell 7-1: Wi-Fi-anslutningsstatus

W-Fi-symbol Betydelse

mycket hog signalstyrka

medelhdg signalstyrka

lag signalstyrka

mycket lag signalstyrka

ingen signalstyrka

ingen anslutning

NE BB AR

7.3 Anslutning av fjarrappen HemoSphere™

HemoSphere Alta™ avancerad 6vervakningsplattform kan ansluta till den webbaserade fjirrappen
HemoSphere™ for visning i realtid av valfri ansluten monitor vid en aktiverad klinik. Fjarrappens proxyserver
maste vara korrekt installerad och instélld innan den kan parkopplas med HemoSphere Alta™ avancerad
overvakningsplattform. Kontakta din saljrepresentant for fragor om installationen av servern for fjarrappen
HemoSphere™ pé din klinik. Kontakta din lokala séljrepresentant fér mer information.

7.3.1 Den webbaserade fjarrappen HemoSphere™

Den webbaserade fjirrappen HemoSphere™ &r avsedd att tillhandahalla datavisning fran en eller flera
anslutna HemoSphere Alta™ avancerad monitor pd en kompatibel webblisare. Det méjliggér fjarrvisning

av information frén anslutna HemoSphere Alta™ monitor(er) inom ett angivet fysiskt omrade (t.ex. inom
sjukhusets natverk), dar anvandaren kan se den anslutna monitorn i realtid for oberoende granskning.
Patientévervakningssessionerna strommas i realtid och aterger exakt det som visas pa monitorn, inklusive
hemodynamiska parametrar och tillhérande data som larmmeddelanden och vagformdata for parametrar. Den
webbaserade fjarrappen HemoSphere™ &r utformad fér att underlitta fér anvandaren och kan inte anviandas
for att styra den anslutna HemoSphere Alta™ -monitorn eller 4ndra de data som tillhandahalls av monitorn.

Om skyddad hélsoinformation eller demografisk patientinformation visas pa monitorn éverfors inte den
informationen till fjdrrappen HemoSphere™. Du kan fa mer information om den webbaserade fjarrappen
HemoSphere™ frén din siljrepresentant.
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7.3.2 Parkoppling av fjarrappen HemoSphere™

HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform maste parkopplas med programservern for fjarrappen
HemoSphere™ fér att kunna anvinda fjarrappen.

1. Tryck pa ikonen Installningar E — knappen Avancerade installningar och ange I6senordet for
Sédker anvandare. Alla I6senord stélls in under systeminitiering. Kontakta din sjukhusadministrator eller
[T-avdelningen for I6senord.

2. Tryck pa knappen Anslutningsbarhet — knappen HemoSphere fjarr. Fliken Parkoppling visar aktuell
anslutningsstatus.

3. Importera server- och klientcertifikat med flikarna Servercertifikat och Klientcertifikat.
Ange Vardnamn och Port for fjsrrappen HemoSphere™. Tryck p4 knappen Anslut.
5. Nar parkopplingen lyckats visas en gron pil och en monitorsymbol pa anslutningsskdarmen for fjarrappen

och pa informationsfaltet E For felsékning av mojliga parkopplingsproblem, se Anslutningsfel for
fjarrappen HemoSphere™ pé sida 354.

Anslutningsstatus for fjarrappen HemoSphere™ visas i informationsfaltet med hjélp av symbolerna i Tabell 7-2
pasida 151.

Kontakta din séljrepresentant for hjalp med denna process.
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Tabell 7-2: Anslutningsstatus for fjairrappen HemoSphere™

Symbol i informations- Anslutningsstatus Betydelse
faltet
ingen symbol Ej parkopplad HemoSphere Alta™ avancerad 6vervakningsplattform r inte par-

kopplad med programservern for fjarrappen HemoSphere™

Ansluten HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform ar ansluten
till programservern for fjarrappen HemoSphere™
Fel Ett anslutningsfel intréffade under eller efter forsoket att parkopp-
la HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform med pro-
gramservern for fjarrappen HemoSphere™.

Ej ansluten En tidigare ansluten programserver for fjarrappen HemoSphere™
har kopplats bort

7.3.3 Fysiologiska larm och enhetsfel

HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform skickar aktuella fysiologiska larm och enhetsfel till en
ansluten HemoSphere Remote -app. Alla larm- och malinstdliningar konfigureras i HemoSphere Alta avancerad
overvakningsplattform.

VARNING

Anvand inte HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform som en del av ett distribuerat larmsystem.
HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform har inte stod for fjdrrstyrda system for larmévervakning och
larmhantering. Data loggas och 6verférs med det enda syftet att skapa grafiska framstallningar.

7.4 Cybersakerhet

| det hr kapitlet beskrivs hur patientdata kan dverféras till och frdn HemoSphere Alta™ avancerad
dvervakningsplattform. Det ar viktigt att observera att alla kliniker som anvander HemoSphere Alta™ avancerad
overvakningsplattform maste vidta atgarder for att sekretessen gallande patienternas personuppgifter ska vara
skyddade i enlighet med de landsspecifika lagarna, samt att policyerna pa kliniken fér hantering av denna typ
av uppyifter foljs. Atgarder som kan vidtas for att skydda dessa uppgifter och plattformens allmanna siakerhet
inkluderar:

- Fysisk &tkomst: begrinsa anviandning av HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform (monitor)
till auktoriserade anvandare. Monitorn har I6senordsskydd for vissa konfigurationsskarmar. Losenord ska
skyddas. Mer information finns i Navigering och I16senordsskydd for menyn Installningar pa sida 129.

«  Aktivanvdndning: Anvandare av monitorn ska vidta dtgarder for att begransa lagringen av patientdata.
Alla patientdata ska tas bort fran monitorn nar en patient har skrivits ut och 6évervakningen av patienten
har avslutats

«  Natverkssdkerhet: Kliniken maste vidta datgarder for att garantera sakerheten hos alla delade natverk som
monitorn ansluts till.

«  Enhetssdkerhet: anvandare ska endast anvanda godkanda tilloehor. Sakerstall aven att andra anslutna
enheter inte innehaller skadlig programvara.

Om grénssnitt anviands pd HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform fér andra &ndamal &n
avsett kan detta utgora en cybersdkerhetsrisk for produkten. Inga monitor-anslutningar &r avsedda for att
styra andra enheter. Alla tillgangliga granssnitt visas i Anslutningsportar pd HemoSphere Alta avancerad
overvakningsplattform pa sida 76 och specifikationerna for dessa granssnitt anges i Tabell A-5 pa sida 392.
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7.4.1 Cybersdkerhetsuppdateringar

Nar en cybersakerhetsuppdatering av HemoSphere Alta™ monitor krdvs kommer akutkorrigeringsfiler

att tillhandahallas till kunder inom 60 dagar efter att en cybersédkerhetsincident identifierats och
cybersdkerhetskorrigeringar inom 120 dagar efter att en cybersédkerhetsincident identifierats. Alla andra
sarbarheter atgardas i rutinuppdateringar och kommuniceras till kunder pa begaran. For att uppratthalla
produktens sdkerhet rekommenderas att cybersdkerhetsatgarder vidtas, som t.ex., men inte begrénsat till,
interna metoder for skydd, rollbaserad atkomstkontroll (RBAC) samt att HemoSphere Alta ™ monitor laggs till
i ett sarskilt natverk for medicintekniska produkter. Ytterligare rekommendationer om produktsakerhet kan
erhallas genom att kontakta en lokal séljrepresentant eller teknisk support.

7.4.2 Sarbarhetshantering

Sarbarhetskontroller av monitorn utfors regelbundet for att sakerstalla att programvaran fér HemoSphere
Alta™ monitor férblir saker. Om en kritisk och/eller mycket exploaterbar sdrbarhet uppticks kommer
kunderna att meddelas direkt via e-post inom 30 dagar och en korrigering kommer att tillhandahallas

i tillampliga fall. Kunder kan daven ga till webbplatsen for produktsakerhet pa https://www.edwards.com/
healthcare-professionals/products-services/support/product-security for att lIasa cybersakerhetsmeddelanden.
Kontakta din lokala saljrepresentant eller teknisk support vid fragor.

7.4.3 Atgéarder vid cybersikerhetsincidenter

Om det pagar eller har férekommit cyberséikerhetsincidenter som paverkar HemoSphere Alta™ -monitor
kontaktar du din lokala séljrepresentant eller teknisk support. Det rekommenderas att en atgardsplan

for cybersakerhetsincidenter upprattas - vilken bor omfatta, men inte ar begransad till - en policy

for cybersakerhetsincidenter, dtgarder vid cybersakerhetsincidenter, kortsiktiga och langsiktiga mal for
organisationen och parametrar for att bedéma planens framgdng. Tillsammans med begransningar som
rekommenderas bor dessa atgarder aterféra produkten till ett sddant tillstand att den kan anvandas sakert.

7.4.4 HIPAA

Lagen om ratt till sjukforsakring och ersattning (HIPAA, Health Insurance Portability and Accountability Act),
som infordes av USA:s hélso- och socialdepartement 1996, beskriver viktiga standarder for att skydda all
héalsoinformation som kan kopplas till den enskilda patienten. Dessa standarder ska, om tillampligt, foljas under
anvandningen av monitorn.
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8.1 Ansluta HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel

HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel &r kompatibel med alla godkénda Swan-Ganz™
pulmonalisartirkatetrar. HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel hanterar signaler till och frén en
kompatibel Swan-Ganz™ -kateter fér CO, iCO och EDV/RVEF-6vervakning. Det har avsnittet ger en dversikt
dver anslutningarna fér HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel. Se Figur 8-1 p4 sida 154.

VARNING

Overensstammelse med IEC 60601-1 uppratthalls bara nar HemoSphere Alta Swan-Ganz -patientkabeln
(anslutning tillampad del, defibrilleringssaker) ar ansluten till en kompatibel dvervakningsplattform. Anslutning
av extern utrustning eller konfigurering av systemet pa andra satt an de som beskrivs i dessa instruktioner
uppfyller inte denna standard. Om enheten anvands pad annat vis an enligt instruktionerna kan risken 6ka for att
patienten/anvandaren utsatts for elstotar.

Produkten far inte modifieras, servas eller férandras pa nagot vis. Reparation, andring eller modifiering kan
inverka pa patientens/anvandarens sdkerhet och/eller produktens prestanda.
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2. anslutning av varmetrad . HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel

o

3. termistoranslutning HemoSphere Alta™ avancerad monitor

Figur 8-1: Anslutningséversikt fér HemoSphere Alta Swan-Ganz ™ patientkabel

Obs!

Utseendet pa katetrarna och injektatsystemen som visas i det har kapitlet utgdr endast exempel. Det faktiska
utseendet kan variera beroende pa katetermodell och modell pd injektatsystemet.

Lungartirkatetrarna ar defibrilleringssékra TILLAMPADE DELAR av TYP CF. Patientkablar som &r anslutna till
katetern, exempelvis CCO-patientkabeln, dr inte avsedda att vara tillampade delar, men kan komma i kontakt
med patienten och uppfyller relevanta krav for tillampade delar i enlighet med IEC 60601-1.

Anslut HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel till HemoSphere Alta™ avancerad monitor.

2. Tryck pé strémknappen pd HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform for att sld pa den och fél]
stegen for att ange patientdata. Se Patientdata pa sida 132.

3. Anslut den kompatibla Swan-Ganz™ -katetern till HemoSphere Alta Swan-Ganz™ -patientkabeln. Se Tabell
8-1 pa sida 154 for tillgangliga parametrar och nédvandiga anslutningar.

Tabell 8-1: Tillgingliga HemoSphere Alta Swan-Ganz™ -patientkabelparametrar och nédvindiga

anslutningar
Parameter Nodviandig anslutning Se
co anslutning for termistor och varmetrad Kontinuerlig hjartminutvolym
pa sida 155
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Parameter Nodvandig anslutning Se

CO, Cl, SV, svi termistor och injektatsond (integrerad) Algoritm for transpulmonell termodi-

CVP-signal fran tryckkabel lution pa sida 329

trycksignal for femoralartér fran tryckkabel

CO40s, Clygs, anslutning for termistor och varmetrad Parametrar for 20 sekunders flode
SV30s: SVlaos *PAP signal fran tryckkabel pasida 158
iCO termistor och injektatsond (bad eller integrerad) Intermittent hjartminutvolym
pa sida 159
EDV/RVEF (SV) | anslutning for termistor och varmetrad EDV/RVEF-6vervakning pa sida 165
*HF analog ingéng till HemoSphere Alta™ avancerad éver-
vakningsplattform eller PR fran ART vagform (tryckkabel
eller icke-invasiv fingermanschett)
SVR anslutning for termistor och varmetrad SVR pa sida 169
*MAP och CVP-ingéng till HemoSphere Alta™ avancerad
Overvakningsplattform
CFl,iCO, iCl, termistor och injektatsond (integrerad) Algoritm for transpulmonell termodi-

EVLW, ELWI,
GEF, GEDV,
GEDI, ITBV, ITBI, | trycksignal fér femoralartar fran tryckkabel
PVPI, iSV, iSVI,
iSVR, iSVRI

CVP-signal fran tryckkabel lution pa sida 329

Obs!

Data avseende pulmonalisartértryck ar tillgangliga med en HemoSphere™ tryckkabelsanslutning. Mer
information finns i Overvakning med tryckkabel med en Alta Swan-Ganz™ patientkabel pa sida 178.

4. Foljnédvéndiga riktlinjer for dvervakning. Se Kontinuerlig hjartminutvolym pa sida 155, Intermittent
hjartminutvolym pa sida 159 eller EDV/RVEF-6vervakning pa sida 165.

Obs!

Tidigare kompatibla 6vervakningsplattformar kravde ett test av CCO-patientkabel innan dvervakning.
Detta steg ar inte nédvandigt med HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel.

8.2 Kontinuerlig hjartminutvolym

HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform méter hjartminutvolymen kontinuerligt genom att
introducera sma energipulser i blodflédet och mata blodtemperaturen genom en pulmonalisartarkateter.
Maximal yttemperatur pa varmetraden som anvands for att frigora dessa energipulser i blodet dr 48 °C.
Hjartminutvolymen berdknas med beprovade algoritmer fran principerna for bevarande av varme och
indikatorspadningskurvor som erhalls genom en korskorrelation av energitillférsel och vagformer for
blodtemperatur. Efter igangsattningen mater och visar HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform
kontinuerligt hjartminutvolymen i liter per minut utan att operatdren behdver utféra kalibrering eller andra
atgarder.
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8.2.1 Ansluta patientkablar

1. Anslut HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabeln till monitorn enligt anvisningarna i Ansluta
HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel p4 sida 153.

2. Kopplaihop patientkabelns kateterande med anslutningarna fér termistorn och varmetraden pa Swan-
Ganz CCO-katetern. Dessa anslutningar anges som nummer (2) och (3) i Figur 8-2 pa sida 156.

3. Kontrollera att CCO-katetern har forts in korrekt i patienten.
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1. Swan-Ganz CCO-kateter 4. HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel

2. anslutning av varmetrad 5. HemoSphere Alta avancerad monitor

3. termistoranslutning

Figur 8-2: Oversikt éver CO-anslutningar

8.2.2 Starta overvakning

VARNING

CO-6vervakningen ska alltid avbrytas nar blodflédet runt det termiska filamentet avstannar. Kliniska situationer
da CO-6vervakning ska avbrytas inbegriper, men &r inte begrénsade till:

«  Tidsperioder da patienten undergar hjartlungbypass.

. Partiell tillbakadragning av katetern sa att termistorn inte sitter i pulmonalisartaren.

156



HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform HemoSphere Alta Swan-Ganz dvervakning

«  Nar katetern ska avlagsnas fran patienten.

Nar systemet ar korrekt anslutet trycker du pa ikonen Starta 6vervakning i navigeringsfaltet for att
paborja CO-6vervakning. CO-nedrakningstidtagaren visas pa ikonen stoppa 6vervakning. Efter omkring 5 till

12 minuter, nar tillrdckligt med data har samlats in, visas ett CO-varde i parameterfaltet. Det CO-varde som visas
pa skdarmen uppdateras ungefar var 60:e sekund.

Obs!

Inget CO-védrde visas forran tillrackligt med tidsmedelvardesdata finns tillgangligt.

8.2.3 Termiska signaltillstand

| vissa situationer da patientens tillstdnd skapar stora forandringar i blodtemperaturen i pulmonalisartaren
under flera minuter kan det ta mer an 6 minuter att erhalla den férsta CO-matningen. Nar CO-6vervakningen
pagar kan uppdateringen av CO-matningen ocksa forsenas av instabil blodtemperatur i pulmonalisartaren. Det
sista CO-vardet och méatningstiden visas i stallet for ett uppdaterat CO-varde. Tabell 8-2 pa sida 157 innehaller
de larm-/felmeddelanden som visas pa skarmen vid olika tidpunkter under tiden signalen stabiliseras. Se Tabell
14-9 pa sida 354 fér mer information om CO-fel och larm.

Tabell 8-2: Tidsforlopp for instabil termisk signal for CO-larm och felmeddelanden

Tillstand Meddelande Larmmeddelande Fel
Swan-Ganz system - CO- Swan-Ganz system - Him- | Swan-Ganz system - CO -
berdkning pagar tar matning termisk signalforlust*

Overvakning inleds: tid 3% minuter 6-15 minuter 30 minuter

sedan inledning utan CO-

matning

Overvakning pagar: tid se- | 5 sekunder frn utgadngen av | 6 minuter 20 minuter

dan senaste CO-uppdatering | CO-nedrakningstimern

*Spdrrfel

Ett feltillstand avbryter 6vervakningen. Ett feltillstdnd kan orsakas av att kateterspetsen har forflyttats in i ett
litet karl och forhindrar termistorn att kdnna av den termiska signalen korrekt. Kontrollera kateterns placering
och flytta katetern vid behov. Nar patientens status och kateterns placering har kontrollerats kan du ateruppta

HEED
CO-6vervakningen genom att peka pa ikonen Starta 6évervakning .
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VAR FORSIKTIG

Felaktiga matningar av hjartminutvolymen kan orsakas av:

«  Felaktig inforing eller placering av katetern.

Overdrivna variationer i pulmonalisartirens blodtemperatur. Vissa exempel som orsakar BT-variationer
inkluderar, men ar inte begrdnsade till:

* patientens status efter kardiopulmonell bypasskirurgi
¥ centralt administrerade kylda eller varmda I6sningar av blodprodukter
* anvandning av sekventiella kompressionsenheter

«  Koagelbildning pa termistorn.
Anatomiska avvikelser (t.ex. hjartshunt).

«  Overdriven patientrorelse.

«  Storning fran diatermi eller en elektrokirurgisk enhet.
Snabba férdndringar i hjartminutvolymen.

8.2.4 CO-nedrakningstidtagaren

CO-nedrakningstidtagaren finns pa ikonen Stoppa 6vervakning E Den hér tidtagaren meddelar
anvandaren om ndr ndsta CO-méatning kommer att ske. Tiden till ndsta CO-matning varierar fran 60 sekunder till
3 minuter eller langre. En hemodynamiskt instabil termisk signal kan férsena CO-berdkningar.

8.2.5STATCO

For langre tidsspann mellan CO-matningar ar STAT CO tillgangligt. STAT CO (sCO) ar en snabb uppskattning av
CO-vardet och uppdateras var 60:e sekund. Valj sCO som en huvudparameter for att visa STAT CO-vdrden. Vilj
CO och sCO som huvudparametrar medan du visar den delade skarmen med grafisk trend/trend i tabellform
och 6vervakade CO-data ritas in grafiskt bredvid uppgifterna i tabellform/numeriska data fér STAT-varden for
sCO. Se Delad skarm pa sida 97.

8.2.6 Parametrar for 20 sekunders flode

Parametrarna fér 20-sekunders fléde &r tillgidngliga vid évervakning med HemoSphere Alta Swan-Ganz™
patientkabel och en PA-trycksignal (pulmonalisartar) vervakas ocksé via en ansluten HemoSphere™ tryckkabel,
TruWave™ omvandlare och CCOmbo V™ -kateter (modellerna 777F8 och 774F75). En pulskonturanalys av
signalen for tryck i pulmonalisartdren anvands tillsammans med algoritmen for CCO-termodilution for att
erhalla en snabbare parameterberakning for CO, Cl, SV och SVI. Parametrarna for 20 sekunders flode dr markta
med "20 s” (COyqs, Clags, SVagsr SVl0s). Dessa parametrar ar endast tillgangliga om funktionen parametrar for

20 s flode ar aktiverad. Kontakta din lokala séljrepresentant for mer information om hur du aktiverar denna
avancerade funktion. Se Overvakning med tryckkabel med en Alta Swan-Ganz™ patientkabel p4 sida 178 fér
mer information om PA-6vervakning.

VAR FORSIKTIG

Felaktiga parametermatningar for 20 sekunders flode kan orsakas av:

«  Felaktig inforing eller placering av katetern.
«  Felaktigt nollstalld och/eller installd omvandlare.
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- Over-eller underddmpning av tryckslang.
«  Justeringar av PAP-ledning som gjorts efter 6vervakningsstarten.

8.2.6.1 Felsokning av PAP-vagform

Berdkningen av 20 sekunders flodesparametrar ar starkt beroende av en bra tryckvagform i lungartdren. Anvand

0
ikonen Nollstall i navigeringsfaltet for att visa skarmen for tryckvagform. Tryck pa ikonen Expandera

mf(’jr att visa och utvdrdera PAP-vagformen. Tecken pa en bra vagform innefattar:

«  Dikrotiskt hack med minimalt fall mellan systole och diastole
Ren signal utan brus eller hdgfrekvensartefakter
«  Minimalt med "pisk”-artefakter orsakade av kateterspetsrorelse i hoger kammare
«  Skarp vagformsmorfologi och minimal 6verdampning till féljd av bubblor eller veckad slang

PAP-vagformer som inte uppvisar dessa kdnnetecken har inte validerats. Dessa vagformer kan leda till forlust av
20-sekundersflédesparameterberakning.

8.2.7 Algoritm for hoger kammares hjartminutvolym

Hoéger kammares hjartminutvolym (COgy) och slagvolym (SVgy) ér tillgangliga vid dvervakning av hoger
kammares tryck (RVP) med en tryckkabel och Swan-Ganz 1Q -kateter. RVCO-algoritmen kan anvanda iCO-
varden fran en iCO-termodilutionsuppsattning som en valfri indata for berakning av RVCO-parametrar. Se
Intermittent hjartminutvolym pa sida 159 for steg. Efter att en iCO-métning har gjorts och godkants kommer
RVCO-parametrarna att visa "CAL" i parameterfaltet for att indikera att de har kalibrerats. For mer information
och klinisk validering av denna algoritm, se Algoritm for hdger kammares hjartminutvolym pa sida 325.

8.3 Intermittent hjartminutvolym

HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel mater hjartminutvolymen intermittent med hjalp av
bolustermodilutionstekniken. Med den har metoden injiceras en liten mangd steril fysiologisk koksaltlésning
(t.ex. saltldsning eller dextros) med en bestamd volym och temperatur - kallare d@n blodets temperatur

- genom kateterns injektatport. Den resulterande minskningen av blodtemperaturen mats av termistorn i
pulmonalisartdren (PA). Upp till sex bolusinjektioner kan ges i en serie. Injektionernas medelvarde i serien visas.
Resultaten fran alla serier kan granskas och anvandaren kan ta bort enskilda méatningar av iCO (bolus) som kan
ha dventyrats (t.ex. patientforflyttning, diatermi eller operatorsfel).

8.3.1 Ansluta patientkablar

1. Anslut HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabeln till monitorn enligt anvisningarna i Ansluta
HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel p& sida 153.

2. Fast patientkabelns kateterdnde i termistoranslutningen pa Swan-Ganz, Swan-Ganz IQ eller Swan-Ganz Jr
iCO-katetern sa som visas i (2) i Figur 8-3 pa sida 160.

3. Kontrollera att katetern har forts in korrekt i patienten.
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1. Swan-Ganz/Swan-Ganz Jr/Swan-Ganz IQ kateter HemoSphere Alta Swan-Ganz -patientkabel

wu

2. termistoranslutning . HemoSphere Alta avancerad monitor

3. anslutning av injektattemperatursond

Figur 8-3: Oversikt 6ver iCO-anslutning

8.3.1.1 Val av sond

En injektattemperaturssond kdnner av injektattemperaturen. Den valda sonden ar ansluten till CCO-kabel for
patient (Figur 8-3 pa sida 160). En av tva sonder kan anvandas:

«  Enintegrerad sond ar ansluten till flodesmétaren pa tillforselsystemet for injektat CO-Set/CO-Set+.

. En badsond mater injektatlosningens temperatur. Badsonder d@r avsedda att mata temperaturenien
provldésning som forvaras vid samma temperatur som en steril I16sning som anvands for injektat vid
berakning av hjartminutvolymen med bolus.

Anslut injektattemperaturssonden (integrerad sond eller badsond) till dess anslutning pa CCO-kabel fér patient
sa som visas av (3) i Figur 8-3 pa sida 160.

8.3.2 Konfigureringsinstallningar

Operatoren kan med HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform ange en specifik berdakningskonstant
eller konfigurera HemoSphere Alta Swan-Ganz -patientkabeln for att lata den automatiskt bestamma
berdkningskonstanten genom att vélja injektatvolymen och kateterstorleken. Operat6ren kan dven vilja
parameterns visningstyp och boluslage.
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Tryck pa ikonen Kliniska verktyg — knappen iCO termodilution. Om ett annat kliniskt verktyg ar aktivt

anvander du listrutan for att vélja iCO termodilution. Anvand pilarna (, ) for att rulla och vilja

menyalternativ for iCO termodilution.

@ iCO termodilution

Injektatvolym

(4

Kateterstorlek

(4 5,5Ch

Auto-berakningskonstant

Auto-boluslage

Figur 8-4: iCO sidopanel — Konfigurationsmeny for ny serie

VAR FORSIKTIG

Las bilaga E for att sakerstalla att berdkningskonstanten & densamma som specificerats i kateterférpackningens
bipacksedel. Om berdkningskonstanten inte ar densamma anger du den dnskade berdkningskonstanten
manuellt.

Obs!

HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel kdanner automatiskt av vilken typ av temperatursond som anvands
(isbad eller integrerad). Modulen anvander den har informationen for att avgora berdakningskonstanten.

Om en injektattemperatur (IT)-sond inte detekteras av monitorn visas meddelandet “Fel: Swan-Ganz system -
Anslutningsfel for injektatsond”.

8.3.2.1 Vailja injektatvolym
Vilj ett varde for Injektatvolym. De tillgangliga alternativen ar:
. 10 ml

. 5ml
. 3 ml (endast typen badsond)
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Nar du valjer ett varde stalls berdakningskonstanten in automatiskt.

8.3.2.2 Vilja kateterstorlek

Vilj en kateterstorlek i menyn Kateterstorlek. De tillgdngliga alternativen ar:

+ 55Ch
+ 6Ch
« 7Ch
« 7,5Ch
« 8Ch

Nar du valjer ett vdrde stélls berdkningskonstanten in automatiskt.

8.3.2.3 Vilj berakningskonstant

Om du vill ange en berakningskonstant manuellt inaktiverar du valet Auto for Berdkningskonstant. Tryck pa
vardeknappen Berakningskonstant och ange ett varde med knappsatsen. Om en berdkningskonstant anges
manuellt stalls injektatvolymen och kateterstorleken in automatiskt, och vardeposten stalls in pa Auto.

8.3.2.4 Vilj bolusldge

Sla pa eller av Auto for Boluslage. Standardlaget ar Auto pa. | ldget Auto markerar HemoSphere Alta avancerad
overvakningsplattform automatiskt ett meddelande Injicera nér baslinjens blodtemperatur uppnas. For att ga
till manuellt 1age, sla av Auto for Boluslage. Manuellt Iage fungerar pa samma satt som ldget Auto forutom att
anvandaren maste trycka pa knappen Injicera fore varje injektion. Foljande avsnitt innehaller anvisningar om
bada dessa boluslagen.

8.3.3 Anvisningar om lagen for bolusmatningar

HemoSphere Alta Swan-Ganz -patientkabelns fabriksinstallning for bolusmétning ar laget Auto. | det har laget
markerar HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform ett meddelande om att Injicera nar baslinjens
blodtemperatur uppnas. | manuellt Iage initierar operatéren nér injektionen ska goras genom att trycka

pa knappen Injicera. Nar en injektion &r klar berdknar modulen ett varde och ar redo att bearbeta andra
bolusinjektioner. Upp till sex bolusinjektioner kan ges i en serie.

Nedan foljer stegvisa anvisningar om hur du utfor hjartmatningar med bolusinjektion med start fran den nya
iCO-seriens sidopanel fér konfiguration.

1. Tryck pa knappen Starta serie langst ner pa den nya iCO-seriens sidopanel fér konfiguration nar du har valt
konfigurationsinstallningar for termodilution.

Knappen inaktiveras om:

« injektatvolymen &r ogiltig eller inte har valts
. injektattemperaturen (Ti) inte ar ansluten

. blodtemperaturen (Tb) inte ar ansluten

«  EttiCO-fel ar aktivt

Om kontinuerlig CO-6vervakning ar aktiv visas ett popup-fonster som bekraftar att CO-6vervakningen
avbrutits. Tryck pa knappen Ja for att fortsatta till iCO-matningar.

Obs!

Under bolusmatningar av CO ar alla parametrar som berdknas med hjalp av en EKG-ingdngssignal (HF ,q))
inte tillgangliga.

2. Skarmen foér den nya iCO-serien visas med Vanta over statusfaltet Overst pa sidopanelen.
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Vanta
——

Obs!

Under laget automatisk bolus ar sidopanelen last tills serien ar klar eller avbruten. | manuellt lage ar
sidopanelen last under bolustillférsel och termodilutionsmatning.

3. Narlaget auto ar aktiverat och den termiska baslinjen har faststallts visas Injicera hogst upp i sidopanelens
statusfalt, vilket anger nér bolusinjektionsserien ska pabdrjas.

ELLER

I manuellt Iage visas Klar langst upp pa sidopanelen nar den termiska baslinjen har faststallts. Tryck pa
knappen Injicera nar du ar redo att injicera och sedan visas Injicera pa skarmen.

4. Anvand en snabb och jamn metod for att injicera bolusdosen med den volym som tidigare har valts.

VAR FORSIKTIG

Plotsliga forandringar i pulmonalisartdrens blodtemperatur, t.ex. de som orsakas av patientrorelse eller
administrering av lakemedel som bolusdos, kan satta igang en berdkning av ett iCO- eller iCl-varde. Injicera
sa snart som mojligt efter att meddelandet Injicera visas for att undvika falskt utldsta kurvor.

Nar en bolus har injicerats visas washout-kurvan fér termodilutionen pa skarmen, Beraknar visas ovanfor
statusfaltet och resultatet av iCO-matningen visas.

5. Nar den termiska washout-kurvan ar fullstandig markerar HemoSphere Alta avancerad
overvakningsplattform Vanta och darefter Injicera - eller Klar under manuellt Idge - nér en stabil termisk
baslinje uppnas pa nytt. Upprepa steg 2 till och med 4 upp till sex ganger vid behov. De markerade
meddelandena upprepas enligt foljande:

Auto: Vanta - Injicera - Berdknar

Manuellt: Klar - Injicera » Berdknar

Obs!

Nar boluslaget ar installt pa Auto ar den maximala tilldtna tiden fran att meddelandet Injicera visas till att
bolusdosen injiceras fyra minuter. Om ingen injektion detekteras inom den har tidsintervallen férsvinner
meddelandet Injicera och meddelandet Vénta visas pa nytt.

Nar omkopplaren for bolusldge Auto ar av (manuellt Idge) har operatéren maximalt 30 sekunder pa sig att
gora en bolusinjektion efter att ha tryckt pa knappen Injicera. Om ingen injektion detekteras under det har
tidsintervallet aktiveras knappen Injicera pa nytt och meddelandet Injicera forsvinner.

Om en bolusmatning dventyras, vilket anges i ett larmmeddelande, visas pa platsen for CO/Cl-vardet
pa skdarmen.

Tryck pa ikonen Avbryt for att avbryta iCO-métningar (bolus) .

6. Tryck pa knappen Granskning installd for att granska serien av washout-kurvor nér det 6nskade antalet
bolusinjektioner har utforts.
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7. Tabort ndgon av de sex injektionerna i serien genom att vélja den i listan 6ver granskningsskarmar och

trycka pa papperskorgsikonen .

Ett rott "X” visas Over vagformen och tar bort den fran det genomsnittliga CO/Cl-vardet.
Vagformer som ar oregelbundna eller tvivelaktiga har en n intill vdgformens data.

Om du vill kan du trycka pa ikonen Avbryt. ldngst ned pa sidopanelen for att ta bort hela
bolusserien.

Tryck pa knappen Ja for att bekrafta.

8. Tryck pa Acceptera nar du har slutfort granskningen av bolusinjektionerna for att anvanda det

genomsnittliga CO/Cl-vardet eller tryck pa knappen Lagg till for att ateruppta serien
och lagga till ytterligare bolusinjektioner (upp till sex stycken) for medelvardesberakning.

CO-6vervakning. Om systemet ar korrekt anslutet for kontinuerlig CO-6vervakning pekar du pa ikonen Starta
Start:
Overvakning for att nar som helst paborja CO-6vervakning.

8.3.4 Skarm for summering av termodilution

Nar serien har godkdnts visas en sammanfattning av serien som en tidsstamplad handelse pa sidopanelen
Handelser och intervention. Denna sammanfattningsskarm kan du komma at nér som helst genom att trycka

pa ikonen Kliniska verktyg — Handelser och Intervention. Bladdra igenom handelselistan och valj
onskad termodilutionsuppsattning for att visa sammanfattningen.
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@ iCO termodilution

Swan-Ganz system iCO — Auto
06.02.2025 | 21:00:13

0% 0%
10.5 5.2

iCO L/min iCI L/min/m?

119%
587 1173

iSVR dyn-s/cm® iSVRI dyn-s-m?/cm®

119%

25 80 5

BT °C MAP mmHg  CVP mmHg

#Bolus iCO iCI

1 80 40
9.0 45
10.0 5.0
11.0 5.5
120 6.0
13.0 6.5

Tillbaka till huvudskarm

Figur 8-5: Skédrm fér summering av termodilution

8.4 EDV/RVEF-0vervakning

Overvakningen av héger kammares slutdiastoliska volym (EDV) finns tillgdnglig tillsammans med CO-
évervakningsldget nir en Swan-Ganz CCOmbo V™ -kateter och en EKG-signaling&ng anvinds. Pulsfrekvens
(PR) fran en arteriell vagform som 6vervakas med tryckkabel eller icke-invasiv manschett kan anvandas i stéllet
for EKG-hjartfrekvens (HF) om den &r tillgénglig. Under EDV-6vervakningen visar HemoSphere Alta™ avancerad
overvakningsplattform kontinuerligt matningar av EDV och héger kammares ejektionsfraktion (RVEF). EDV och
RVEF &r tidsgenomsnittliga varden som kan visas numeriskt i parameterfalten och visas grafiskt over tid i vyn
med grafiska trenddata.

Dessutom berdknas uppskattningar av EDV och RVEF-varden med cirka 60 sekunders intervall och visas nar du
valjer sEDV och sRVEF som huvudparametrar.

8.4.1 Ansluta patientkablar

1. Anslut HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel som tidigare beskrivit i Ansluta HemoSphere Alta Swan-
Ganz™ patientkabel p& sida 153.

2. Fast patientkabelns kateterdande pa anslutningarna till termistorn och varmetraden pa Swan-Ganz CCOmbo
V -katetern. Dessa anslutningar anges som nummer (2) och (3) i Figur 8-6 pa sida 166.

3. Kontrollera att katetern har forts in korrekt i patienten.
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4. HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel
5. HemoSphere Alta avancerad monitor

6. EKG-signalingang fran extern monitor

Figur 8-6: Oversikt ver EDV/RVEF-anslutning

8.4.2 Ansluta EKG-granssnittskabeln

Anslut EKG-granssnittskabelns miniteleplugg pa % tum till EKG-monitorns ingang pa den bakre panelen av
ECG

HemoSphere Alta™ avancerad monitor. _@

Anslut den andra anden av granssnittskabeln till sangplatsmonitorns EKG-signalutgang. Detta tillhandahaller
en mitning av den genomsnittliga hjartfrekvensen (HF,q) till HemoSphere Alta™ avancerad
overvakningsplattform for EDV- och RVEF-matningar. Pulsfrekvens (PR) fran en arteriell vagform som 6vervakas
med tryckkabel eller icke-invasiv manschett kan anvandas i stéllet foér EKG-hjartfrekvens (HF) om den ar
tillganglig. Kontakta din lokala séljrepresentant for kompatibla EKG-granssnittskablar.
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Obs!

VIKTIGT! HemoSphere Alta™ avancerad 6vervakningsplattform ir kompatibel med en analog
EKG-ingang fran alla externa patientmonitorer som har en analog utgangsport som uppfyller
specifikationerna for EKG-signalingangar som anges i bilaga A, Tabell A-5 pa sida 392 i denna
anvandarhandbok. EKG-signalen anvands for att harleda hjartfrekvensen som sedan anvands for att
berédkna ytterligare hemodynamiska parametrar for visning. Detta dr en valfri tillaggsfunktion som inte
paverkar den priméra funktionen évervakning av hjartminutvolym (med HemoSphere Alta Swan-Ganz™
patientkabel) och vends syremittnad (med HemoSphere™ oximetrikabel). Test av produktens prestanda
har utforts med hjalp av EKG-ingangssignaler.

VARNING

PACEMAKERPATIENTER - Frekvensmatare kan fortsatta att rdkna pacemakerfrekvensen under pagaende
hjartstillestand eller vissa arytmier. Forlita dig inte uteslutande pa den visade hjartfrekvensen.

Hall pacemakerpatienter under noggrann uppsikt. Se Tabell A-5 pa sida 392 for information om
pulsavvisningskapaciteten for pacemaker i detta instrument.

For patienter som kraver internt eller externt stod for hjartstimulering ska HemoSphere Alta avancerad
overvakningsplattform inte anvandas for att erhdlla hjartfrekvens och hjartfrekvensharledda parametrar under
foljande forhallanden:

«  synkroniserade resultat for hjartrytmpuls fran en séngplatsmonitor innefattar hjartrytmpulsen, men
egenskaperna ligger utanfor specifikationerna for avvisningskapaciteten for pacemakerpuls enligt tabell
A-5

«  synkroniserade resultategenskaper for hjartrytmpuls fran en séngplatsmonitor kan inte faststéllas

Observera eventuella avvikelser i hjartfrekvens (HF,4) med patientmonitorns HF och EKG-vagformsvisning vid
tolkning av harledda parametrar som SV, EDV, RVEF och tillhérande indexparametrar.

EKG-signalingang och alla parametrar som harleds fran hjartfrekvensmatningar har inte utvarderats for
pediatriska patienter och ar darfor inte tillgangliga for den patientpopulationen.

Obs!

Nar en EKG-ingdngsanslutning eller -bortkoppling forst detekteras, visas ett kort meddelande i statusfaltet.

SV r tillgangligt med alla kompatibla Swan-Ganz™ katetrar och en EKG-signalingdng. Fér EDV/RVEF-
dvervakning kravs en Swan-Ganz CCOmbo V™ -kateter.
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8.4.3 Starta matning

VARNING

CO-6vervakningen ska alltid avbrytas nar blodflédet runt det termiska filamentet avstannar. Kliniska situationer
da CO-6vervakning ska avbrytas inbegriper, men ar inte begransade till:

«  Tidsperioder da patienten undergar hjartlungbypass.
«  Partiell tillbakadragning av katetern sd att termistorn inte sitter i pulmonalisartaren.

«  Nar katetern ska avldagsnas fran patienten.

Nar systemet ar korrekt anslutet trycker du pa ikonen Starta 6vervakning for att paborja CO-
overvakning. CO-nedrdkningstidtagaren visas pa ikonen stoppa 6vervakning. Efter omkring 5 till 12 minuter,
nar tillrackligt med data har samlats in, visas ett EDV och/eller RVEF-vdrde i de konfigurerade parameterfalten.
EDV- och RVEF-vardena som visas pa skarmen uppdateras ungefar en gang var 60:e sekund.

Obs!

Inget EDV- eller RVEF-varde visas forran tillrackliga tidsgenomsnittliga data finns tillgangliga.

| vissa situationer da patientens tillstand skapar stora forandringar i blodtemperaturen i pulmonalisartaren
under flera minuter kan det ta mer dn 9 minuter att erhalla den férsta EDV- eller RVEF-métningen. | dessa fall
visas foljande larmmeddelande 9 minuter efter att dvervakningen har inletts:

Larmmeddelande: Swan-Ganz system - EDV - Hamtar méatning

Monitorn fortsatter att arbeta och det krévs inga anvandaratgarder. Nar pdgaende EDV- och RVEF-métningar
erhdlls forsvinner larmmeddelandet och de aktuella vardena visas och kartlaggs.

Obs!

CO-varden kan fortfarande vara tillgdngliga aven nar EDV och RVEF inte &r det.

8.4.4 Aktiv EDV-overvakning

Néar EDV-Overvakningen pagar kan uppdateringen av de kontinuerliga EDV och RVEF-mdtningarna férsenas pa
grund av instabil blodtemperatur i pulmonalisartdren. Om inte vardena har uppdaterats inom 8 minuter visas
foljande meddelande:

Larmmeddelande: Swan-Ganz system - EDV - Himtar métning

| de fall da@ medelvardet for hjartfrekvensen hamnar utanfor intervallet (dvs. under 30 slag/min eller 6ver
200 slag/min), eller nar det inte gar att upptacka hjartfrekvensen, visas foljande meddelande:

Larmmeddelande: Swan-Ganz system - EDV - Hjartfrekvenssignal utanfor intervall

Kontinuerliga EDV- och RVEF-Overvakningsvarden visas inte ldngre. Det har tillstdndet kan orsakas av
fysiologiska forandringar i patientens status eller forlorad analog EKG-signal. Kontrollera anslutningarna
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pa EKG:ns granssnittskabel och anslut pa nytt vid behov. Efter att patientstatus och kabelanslutningarna
kontrollerats aterupptas EDV- och RVEF-6vervakningen automatiskt.

Obs!

SV-, EDV- och RVEF-varden ar beroende av korrekta berdakningar av hjartfrekvensen. Kontrollera ordentligt
att korrekta hjartfrekvensvarden visas och att dubbelavldasning undviks, i synnerhet vid AV-stimulering med
pacemaker.

Om patienten har en férmakspacemaker eller atrioventrikular pacemaker (AV-pacemaker) ska anvandaren
faststalla om dubbelavldsning forekommer (for korrekt faststallande av HF ska endast en pacemakerpuls eller en
sammandragning per hjartcykel ldsas av). Om dubbelavldsning skulle uppsta ska anvandaren:

«  placera om referenselektroden fér att minimera pulsavlasningen i formaket.

«  valja lamplig elektrodkonfiguration for att maximera HF-triggers och minimera pulsavldasningen i férmaket,
och

beddma om stimuleringsnivderna i milliampere (mA) ar lampliga.

Noggrannheten vid kontinuerlig bestdmning av EDV och RVEF &r beroende av en jamn EKG-signal fran
sangplatsmonitorn. Mer information om felsékning finns i Tabell 14-10 pa sida 357 och Tabell 14-13 pa sida 360.

Om EDV-6vervakningen stoppas genom att du trycker pa ikonen Stoppa 6vervakning E blir
parameterféltets malindikator foér EDV och/eller RVEF gra och en tidsstampel som anger tidpunkten da det
senaste vardet erholls placeras under vardet.

Obs!

Nar du trycker pa ikonen Stoppa 6vervakning m stoppas EDV-, RVEF - och CO-6vervakningen.

Om EDV-0vervakningen aterupptas visas en lucka i linjen pa trenddiagrammet som anger tiden da den
kontinuerliga 6vervakningen avbrots.

8.4.5 STAT EDV och RVEF

En hemodynamiskt instabil termisk signal kan férdréja visningen av EDV-, EDVI- och/eller RVEF-vardet pa
HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform efter att 6vervakningen har pabdrjats. Lakaren kan
anvanda STAT-vdrden, som uppvisar uppskattningar av EDV eller EDVI och RVEF-varden som uppdateras
ungefar var 60:e sekund. Valj sEDV, sEDVI eller sRVEF som en huvudparameter for att visa STAT-varden.

8.5SVR

Under 6vervakningen av CO kan HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform dven berdkna SVR genom
att anvanda trycksignalsingangarna fran MAP och CVP fran anslutna tryckkablar eller CVP-inmatning fér CVP-
vdrden. Se CVP-inmatning (endast SVR-berdkning) pa sida 96 for ytterligare CVP-kallor och systemprioritering.

8.6 Algoritmfunktionen Globalt hypoperfusionsindex (GHI)

Algoritmen for globalt hypoperfusionsindex (GHI) kan aktiveras i invasivt Overvakningslage med en

ansluten Swan-Ganz -kateter och oximetrikabel. GHI-algoritmen anvander indata fran CCO eller RVCO samt
oximetrialgoritmer for att bestdmma GHI-vardet. Algoritmen for globalt hypoperfusionsindex (GHI) ger lakaren
fysiologisk insikt vad galler sannolikheten for att en patient ska drabbas av hemodynamisk instabilitet.
Framtida hemodynamisk instabilitet korrelerar till nar syremattnaden i blandat venblod (SvO,) sjunker till

60 % eller mindre under en minut. Mer information om GHI-algoritmen finns i Algoritmfunktionen Globalt
hypoperfusionsindex (GHI) pa sida 285.
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9.1 Oversikt av tryckkabel

Tryckkabeln &r en teranvandbar enhet som ansluter till HemoSphere Alta™ avancerad monitor i ena dnden
(4) och alla godkénda enskilda tryckomvandlare for engangsbruk (DPT) eller sensorer i den andra anden

(1). Se Figur 9-1 pa sida 171. Tryckkabeln laser av och bearbetar en enskild trycksignal fran en kompatibel
tryckomvandlare for engangsbruk (DTP), som TruWave™ omvandlare, eller en avancerad arteriell sensor, som
en FloTrac™ sensor, FloTrac Jr'™ sensor eller Acumen IQ™ sensor. En avancerad arteriell sensor kopplas till

en befintlig artarkateter for att tillhandahalla minimalt invasiva hemodynamiska parametrar. En TruWave ™
omvandlare kan kopplas till alla kompatibla tryckdvervakningskatetrar for att tillhandahalla positionsbaserat
intravaskulart tryck. Se bruksanvisningarna som medféljer varje kateter fér specifika anvisningar om placering
och anvandning av katetern samt fér information om relevanta varningar, var forsiktig och anmarkningar.
Den anslutna tekniktypen visas 6verst i parameterfaltet (se Figur 4-6 pa sida 95). De tre tekniktyperna som ar
tillgéngliga baseras pa parkopplad sensor/omvandlare:

«  FloTrac: FloTrac™ sensor eller FloTrac Jr™ sensor
« 1Qsensor: Acumen IQ™ sensor
. TruWave: TruWave™ omvandlare

Parametrarna i menyn fér parameterkonfiguration ar kategoriserade efter teknik. Utseendet pa och
kopplingspunkterna fér HemoSphere™ tryckkabel visas i Figur 9-1 pd sida 171.

Fargat inlagg for trycktyp. Om sa onskas kan tillampligt fargat inldgg anvandas pa tryckkabeln for att ange
typ av 6vervakat tryck (endast HemoSphere™ tryckkabel, HEMPSC100). Se (3) i Figur 9-1 pa sida 171. Fargerna &r
som foljer:

. Rod for artartryck (ART)

«  Blafor centralt ventryck (CVP)

. Gul for pulmonalisartartryck (PAP)

. Gront for andra 6vervakade tryck (t.ex. RVP)
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1. anslutning for tryckomvandlare/sensor

HEM

PSC100

HEMAPSC200

‘

2. nollstéllningsknapp/status-LED (endast HEMPSC100)

3. fargat inlagg for trycktyp (endast HEMPSC100)

4. anslutning fér HemoSphere Alta™ avancerad monitor

5. anslutning for tryckuttag (endast HEMAPSC200)

Figur 9-1: HemoSphere ™ tryckkabel

Tabell 9-1: Konfigurationer av HemoSphere™ tryckkabel och tillgiingliga nyckelparametrar

Tillgdngliga Konfiguration av tryckkabel
nyckelpara-
myetrarp FloTrac™/ | FloTrac™/ | FloTrac™/ | TruWave™ | TruWave™ | TruWave™ TruWave™
FloTracJr™/ | FloTracJr™/ | Acumen Q™ | omvandlare | omvandlare | omvandlare | omvandlare
Acumen IQ™ | Acumen IQ™ | sensor med | ansluten till | ansluten till | ansluten till | ansluten till
sensor sensor med CVP- artirslang | centralslang | pulmonali- kateter vid
CVP- inmatning sartirkate- | hoger kamma-
inmatning | eller verva- ter res niva
eller 6verva- | kad CVP och
kad CVP oximetrika-
bel
co/cl . . .
CPO/CPI . . .
SV/SVI . . .
SVV/PPV . . .
SVR/SVRI . .
Sv0,/ScvO, .
PR . . . .
SYSarT . . . .
DIAagr . . . .
MAP . . . .
MPAP .
DIAppp .
CVvP . . .
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Tillgdngliga Konfiguration av tryckkabel
nyckelpara-
myetrarp FloTrac™/ | FloTrac™/ | FloTrac™/ | TruWave™ | TruWave™ | TruWave™ TruWave™
FloTracJr™/ | FloTracJr™/ | Acumen Q™ | omvandlare | omvandlare | omvandlare | omvandlare
Acumen IQ™ | Acumen IQ™ | sensor med | ansluten till | ansluten till | ansluten till | ansluten till
sensor sensor med CVP- artarslang | centralslang | pulmonali- kateter vid
CVP- inmatning sartirkate- | hoger kamma-
inmatning | eller 6verva- ter res niva
eller overva- | kad CVP och
kad CVP oximetrika-
bel
HPI* . . .
dP/dt* . . .
Eadyn* . . .
MRVP .
SYSgvp .
DlAgvp .
PRrvp .
RV EDP .
RV dP/dt .
Obs!

*Funktionen Acumen Hypotension Prediction Index™, HPI™ -parameter, vervakas med en Acumen IQ™ sensor
som ar ansluten till en radialartarkateter. Mer information finns i Programfunktionen Acumen Hypotension
Prediction Index™ (HPI™ -parameter) p4 sida 244.

VARNING

Omsterilisera inte och dteranvand inte ndgon FloTrac sensor, FloTrac Jr sensor, Acumen 1Q sensor, TruWave

omvandlare eller kateter; se kateterns “bruksanvisning”.

Anvand inte en FloTrac sensor, FloTrac Jr sensor, Acumen 1Q sensor, TruWave omvandlare eller kateter som ar
vat, skadad eller har exponerade elektriska kontakter.

Produkten far inte modifieras, servas eller férandras pa nagot vis. Reparation, andring eller modifiering kan
inverka pa patientens/anvandarens sakerhet och/eller produktens prestanda.

Se bruksanvisningarna som medféljer respektive tillboehor for specifika anvisningar om placering och

anvandning samt fér information om relevanta VARNINGAR, VAR FORSIKTIG och specifikationer.

Nar tryckkabeln inte anvands ska den exponerade kabelanslutningen skyddas fran vatskor. Fukt inuti
anslutningen kan leda till att kabeln slutar fungera eller till felaktiga tryckavlasningar.

Overensstaimmelse med IEC 60601-1 uppratthalls bara ndr HemoSphere trycksignalskabel (tillbehér i form

av patientansluten del, defibrilleringssaker) ar ansluten till en kompatibel dvervakningsplattform. Anslutning

av extern utrustning eller konfigurering av systemet pa andra satt an de som beskrivs i dessa instruktioner
uppfyller inte denna standard. Om enheten anvands pa annat vis an enligt instruktionerna kan risken ¢ka for att

patienten/anvandaren utsatts for elstotar.

VAR FORSIKTIG

Anvand inte en FloTrac sensor, FloTrac Jr sensor, Acumen 1Q sensor eller TruWave omvandlare som
passerat angiven “Sista forbrukningsdag.” Produkter som anvands efter detta datum kan ha samre
tryckomvandlarprestanda eller slangprestanda eller samre sterilitet.
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Om HemoSphere -tryckkabeln tappas for manga ganger kan det leda till kabelskador och/eller felfunktion.

9.2 Overvakning med avancerad arteriell sensor

HemoSphere™ tryckkabel eller HemoSphere Alta™ tryckkabel med en ansluten FloTrac™, FloTrac Jr™

eller Acumen IQ™ sensor anvander patientens befintliga artirtrycksvagform for att kontinuerligt méta
hjartminutvolym (FloTrac™ sensor artértryck, autokalibrerad hjartminutvolym [FT-CO]). | kombination med
inmatade data om patientens langd, vikt, dlder och kon berdknas en specifik karloverensstammelse. Den
avancerade artdralgoritmens automatiska karlspanningsjustering upptacker och justerar fér forandringar i
karlmotstand och éverensstammelse. Hjartminutvolym visas pa kontinuerlig basis genom att multiplicera
pulsfrekvens och berdknad slagvolym utifran tryckvagform. Den avancerade arteriella sensorn mater variationer
i artartryck i proportionerligt forhallande till slagvolym.

Tryckkabeln och avancerad arteriell sensor anvander patientens befintliga artartrycksvagform for att
kontinuerligt mata slagvolymvariation (SVV). SVV &r en kénslig indikator pa patientens preload-mottaglighet
ndr patienten ar till 100 % mekaniskt ventilerad vid en stabil frekvens och tidalvolym utan spontana andetag.
SVV anvands bast i samband med utvardering av slagvolym eller hjartminutvolym.

Vid anvandning av Acumen IQ™ sensorn anvinds patientens befintliga arteriella tryckvagform for att
kontinuerligt mata den systoliska stigningen (dP/dt) och dynamisk artarelastans (Eagyy,). Eagyy, ar ett matt pa
afterload till den vanstra kammaren av artarsystemet (artarelastans) i relation till den vanstra kammarens
elastans (dynamisk artarelastans). Se Programfunktionen Acumen Hypotension Prediction Index™ (HPI™
-parameter) pa sida 244 fér mer information om Acumen IQ™ sensor och funktionen Acumen Hypotension
Prediction Index™ (HPI™ -parameter). Aktivering av funktionen Acumen HPI™ &r endast tillgénglig i vissa
omraden. Kontakta din lokala saljrepresentant for mer information om hur du aktiverar denna avancerade
funktion.

Tillgangliga parametrar vid anvandning av avancerad arteriell sensorteknik inkluderar hjartminutvolym

(CO), hjartindex (Cl), hjarteffektminutvolym (CPO), hjartminutindex (CPI), slagvolym (SV), slagvolymindex

(SVI), slagvolymvariation (SVV), systoliskt tryck (SYS), diastoliskt tryck (DIA), medelartartryck (MAP) och
pulsfrekvens (PR). Nar man anvander en Acumen IQ™ sensor och Acumen HPI™ -funktionen &r aktiverad
omfattar de ytterligare tillgdngliga parametrarna dynamisk artarelastans (Eagyn), systolisk stigning (dP/dt),
pulstrycksvariation (PPV) och funktionen Acumen Hypotension Prediction Index™ (HPI™ -parameter). Nar en
avancerad arteriell sensor kopplas till patientens centrala ventryck (CVP), finns dven systemisk vaskular resistens
(SVR) och systemiskt vaskulart resistensindex (SVRI).

VAR FORSIKTIG

Effektiviteten av FT-CO-matningar hos pediatriska patienter yngre dn 12 ar har inte utvarderats.

Felaktiga FT-CO-matningar kan orsakas av faktorer som:

«  Felaktigt nollstalld och/eller utjamnad sensor/omvandlare.
- Over- eller underdampade tryckslangar.

«  Forhoga variationer i blodtrycket. Vissa forhallanden som medfor variationer i blodtrycket &r, men
begransas inte till:

* Intraaortiske ballonpumper

«  Alla kliniska situationer dar artartrycket bedoms vara felaktigt eller inte representativt for aortatrycket,
inklusive men inte begransat till:

* Extrem perifer karlsammandragning som leder till en komprometterad vagform for radialt
artartryck.
* Hyperdynamiska tillstdnd som observeras efter levertransplantationer

- Overdriven patientrorelse.
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Storning fran diatermi eller en elektrokirurgisk enhet.

Regurgitation fran aortaklaffen kan orsaka en 6veruppskattning av berdknad slagvolym/hjartminutvolym,
beroende pa hur omfattande klaffsjukdomen &@r och hur stor volym som forlorats tillbaka in i vanster ventrikel.

9.2.1 Anslut avancerad arteriell sensor

10.
11.

Anslut ena dnden av tryckkabeln till HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform.

For att avlufta och floda infusionspasen och avancerad arteriell sensor: Invertera infusionspase

med normal koksaltlésning (antikoagulering per inrdttningens policy). Kanylera infusionspasen med
vatskeadministreringssatsen och se till att droppkammaren ar uppratt. Med infusionspasen inverterad
trycker du forsiktigt ut luft ur pasen med ena handen samtidigt som du med den andra handen drar i
spolningsfliken (Snap-Tab) tills luften har témts ur infusionspasen och droppkammaren ar fylld till halften.

For in infusionspasen i tryckpasen och hdang pa droppstallningen (FYLL INTE MED LUFT).

Spola den avancerade arteriella sensorn (enbart gravitation, d.v.s. inget tryck i tryckpasen) medan du haller
tryckslangen i uppratt position samtidigt som vatskespalten stiger i slangen, och darmed trycker ut luft ur
tryckslangen, tills vatskan nar slangens @nde.

Trycksatt tryckpdsen tills den ndr 300 mmHg.

Snabbspola den avancerade arteriella sensorn och knacka pa slangen och kranarna for att avldgsna
eventuella luftbubblor.

Med en rak in- eller utrérelse ansluter du den gréna kontakten pa den flodade avancerade arteriella
sensorn. Tryckkabelns LED-lampa som omger nollstallningsknappen (se (2) i Figur 9-1 pa sida 171) blinkar
gront for att visa att trycksensorn har hittats. Ett gult ljus indikerar ett feltillstdnd. Om detta intraffar ska du
se statusfaltet for detaljer om specifikt feltillstand.

Anslut slangen till artarkatetern samt aspirera och spola darefter systemet for att sdkerstélla att inga
luftbubblor finns kvar.

Folj standardprocedurer for omvandlarkalibrering (i enlighet med inrdttningens policy) for att sakerstalla
att korrekta trycksignaler 6verfors. Se bruksanvisningen for den avancerade arteriella sensorn.

Folj anvisningarna for att mata in patientdata. Se Patientdata pa sida 132.
Folj nedanstaende anvisningar for att nollstalla den avancerade arteriella sensorn.

VAR FORSIKTIG

Fatta alltid tag om anslutningsdonet, inte kabeln, nar du ansluter eller drar ur kabeln.

Anslutningarna far inte vridas eller bojas.

9.2.2 Stall in medelvardestid - endast FloTrac -sensor

Tryck i ett av FloTrac -sensorns overvakade parameterfalt for att Oppna féltets konfigurationsmeny.
Tryck pa fliken Delta-intervall.
Vilj en alternativknapp under Genomsnittstid for CO/tryck. Féljande alternativ finns tillgangliga:

. 5sek
. 20 sek (standardinstallning och rekommenderat tidsintervall)
. 5 min

Mer information om menyvalen avseende Genomsnittstid for CO/tryck hittar du i Delta-intervall/
Genomsnitt pa sida 135. Acumen IQ sensorns genomsnittstid ar som standard 20 sekunder.
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9.2.3 Nollstall artartryck

Den avancerade arteriella sensorn maste vara nollstalld till atmosfariskt tryck for att sékerstélla tillforlitlig
Overvakning.

1. Tryck pa ikonen Nollstall i navigeringsfaltet.

ELLER

Tryck pa knappen for fysisk nollstéllning direkt pa tryckkabeln (endast HEMPSC100) och hall ned i
tre sekunder (se Figur 9-1 pa sida 171).

VAR FORSIKTIG

Utsétt inte tryckkabelns nollstallningsknapp for alltfor stor kraft for att forhindra kabelskada.

2. Aktuell artartrycksvagform visas och uppdateras kontinuerligt pa skarmen. Detta for att bekrafta att
nollstallningsatgarden har fungerat.

3. Valj ART (arteriell) bredvid den angivna port ddr den aktiva tryckkabeln ar ansluten. Upp till fyra tryckkablar
och en oximetrikabel kan anslutas samtidigt.

4. Kontrollera att sensorn ar placerad pa samma hojd som patientens flebostatiska axel enligt
bruksanvisningen.

Obs!

Det ar viktigt att den avancerade arteriella sensorn hela tiden ar pa samma hojd som den flebostatiska
axeln for att fa ett tillforlitligt matt pa hjartminutvolym.

5. Oppna kranventilen pa avancerad arteriell sensor fér att méta atmosfariskt tryck. Trycket ska visas som en

rak linje.
6. Tryck pa knappen for fysisk nollstallning direkt pa tryckkabeln (endast HEMPSC100) och hall
» 0 4
ned i tre sekunder, eller tryck pa nollstéllningsknappen pa skdrmen. En ljudsignal hors nar

nollstallningen &r slutford och "Nollstéalld” visas tillsammans med aktuell tid och datum till hdger om
vagformsdiagrammet fér den anslutna tryckkabelporten.

7. Bekrdfta att stabilt nollstallningstryck foreligger och vrid kranventilerna s att sensorerna avlaser patientens
intravaskuldra tryck.

8. Tryck paikonen Hem for att paborja CO-6vervakning. Nar ndsta CO-varde berdknas visas
det pa skarmen och fortsatter att uppdateras utifrdin Genomsnittstid for CO/tryck. Acumen IQ™
-sensorovervakade parametrar uppdateras var 20:e sekund.

Nar CO-6vervakningen har inletts kan blodtrycksvagformen ocksa visas nar som helst genom att trycka pa

0
ikonen Nollstall i navigeringsfiltet. Dra alltid i sjilva anslutningen nar HemoSphere™ tryckkabel
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kopplas bort fran en kompatibel monitor, eller sensorer fran tryckkabeln. Dra aldrig i kablarna och anvdnd inga
verktyg for frankoppling.

9.2.4 SVR-overvakning

Om HemoSphere™ tryckkabel kopplas till den avancerade arteriella sensorn kan kabeln évervaka systemisk
vaskuldr resistens (SVR) och systemiskt vaskulart resistensindex (SVRI) med en tryckkabel6vervakad CVP eller
om anvandaren manuellt anger patientens CVP-varde. For information om att 6vervaka CVP med en ansluten
tryckkabel, se Tryckkabelévervakning med en TruWave tryckomvandlare (DPT) pa sida 176. Information om
kéllprioritering for CVP finns i Tabell 4-1 pa sida 96. Mata in patientens CVP manuellt:

1. Tryck var som helst i parameterféltet SVR/SVRI - fliken CVP-inmatning .
2.  Matain ett CVP-vdrde.

3. Tryck pa ikonen "X” . for att aterga till huvudskdrmen for évervakning.

Nar ingen CVP-kélla kan detekteras ar det tilldelade standardvardet 5 mmHg. Se CVP-instéllningar pa sida 144
for att andra standardvardet. Nar funktionen Acumen Hypotension Prediction Index™ (HPI™ -parameter)
anvands ar SVR tillgangligt pa HPI™ -algoritmens sidopanel.

9.3 Tryckkabelovervakning med en TruWave tryckomvandlare (DPT)

HemoSphere tryckkabel ansluts till en enda TruWave tryckomvandlare for att tillhandahalla positionsbaserat
intravaskulart tryck. Tillgangliga tryck som mats av en TruWave DPT inkluderar:

CVP: central venos slang med centralt ventryck (CVP)

+  ART: arteriell slang med diastoliskt tryck (DIAgT), systoliskt tryck (SYSagrt), medelartartryck (MAP), och
pulsfrekvens (PR)

«  PAP: pulmonell arteriell slang med diastoliskt tryck (DIApap), systoliskt tryck (SYSpap), genomsnittligt
pulmonellt arteriellt tryck (MPAP)

RVP: hogerkammarens slang med diastoliskt tryck (DIAgyp), systoliskt tryck (SYSgyp), genomsnittligt tryck i
hoger kammare (MRVP), pulsfrekvens i hdger kammare (PRgyp), slutdiastoliskt tryck i hoger kammare (RV
EDP) och systolisk lutning i hdger kammare (RV dP/dt).

Se Tabell 9-1 pa sida 171 for en lista med tillgdngliga parametrar.

9.3.1 Ansluta TruWave DPT

Anslut ena dnden av tryckkabeln till HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform.

2. Foratt avlufta och fléda infusionspasen och TruWave omvandlaren: Invertera infusionspase med
normal koksaltlésning (antikoagulering per inrattningens policy). Kanylera infusionspasen med
vatskeadministreringssatsen och se till att droppkammaren ar uppratt. Med infusionspasen inverterad
trycker du forsiktigt ut luft ur pasen med ena handen samtidigt som du med den andra handen drar i
spolningsfliken (Snap-tab) tills luften har témts ur infusionspasen och droppkammaren ar fylld till nskad
volym (%2 eller full).

3. Forin spolningspasen i tryckinfusionspasen (FYLL INTE MED LUFT) och hadng pa droppstéllningen minst
60 cm (2 fot) ovanfor omvandlaren.

4. Spola TruWave omvandlaren (med enbart gravitation, d.v.s. inget tryck i tryckpasen) medan du haller
tryckslangen i uppratt position samtidigt som vatskespalten stiger i slangen, och darmed trycker ut luft ur
tryckslangen, tills vatskan nar slangens @nde (spolning under tryck leder till turbulens och 6kad férekomst
av bubbilor).

5. Trycksatt tryckpasen tills den ndr 300 mmHg.

Snabbspola omvandlarslangen samtidigt som du knackar pa slangen och kranarna for att avlagsna
eventuella luftbubblor.
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10.
11.

Med en rak in- eller utrorelse ansluter du TruWave DPT till HemoSphere tryckkabel. Tryckkabelns LED-
lampa som omger nollstaliningsknappen (se (2) i Figur 9-1 pa sida 171) blinkar gront for att visa att
trycksensorn har hittats. Ett gult ljus indikerar ett feltillstand. Om detta intraffar ska du se statusféltet for
detaljer om specifikt feltillstand.

Anslut slangen till katetern samt aspirera och spola dérefter systemet for att vara saker pa att katetern ar
intravaskuldr och att inga luftbubblor bestar.

Folj standardprocedurer for omvandlarkalibrering (i enlighet med inrédttningens policy) for att sakerstélla
att korrekta trycksignaler 6verfors. Se bruksanvisningen till TruWave -tryckomvandlaren.

Folj anvisningarna for att mata in patientdata. Se Patientdata pa sida 132.
Folj nedanstaende anvisningar for att nollstalla omvandlaren.

9.3.2 Nollstéll intravaskulart tryck

TruWave DPT maste vara nollstalld till atmosfariskt tryck for att sakerstalla tillforlitlig 6vervakning.

Tryck pa ikonen Nollstall i navigeringsfaltet.

ELLER

Tryck pa knappen for fysisk nollstallning direkt pa tryckkabeln och hall ned i tre sekunder (endast
HEMPSC100, se Figur 9-1 pa sida 171).

VAR FORSIKTIG

Utsétt inte tryckkabelns nollstallningsknapp for alltfor stor kraft for att forhindra kabelskada.

Aktuell vadgform 6ver intravaskuldrt tryck visas och uppdateras kontinuerligt pa skarmen. Detta for att
bekrafta att nollstallningsatgarden har fungerat.

Anvand knappen for trycktyp for den anslutna tryckkabelporten (1, 2, 3, 4 eller 5) for att valja typ/plats
for den trycksensor som anvands. Vagformsfargen matchar den valda trycktypen. Valen av tryckgivare &r
foljande:

«  ART (r6d)
«  CVP(bl3)
. PAP (gul)
« RVP (lila)

Nar flera tryckkablar anvéands ar trycktypen som stélldes in for den forsta kabeln inte ett tillgangligt
alternativ for den andra tryckkabeln.

Placera kranventilen (ventilationsporten) som sitter strax ovanfor TruWave -omvandlaren sa att den ar pa
samma hojd som patientens flebostatiska axel enligt bruksanvisningen.

Oppna kranventilen fér att mata atmosfariska férhallanden. Trycket ska visas som en rak linje.

Tryck pa knappen for fysisk nollstallning direkt pa tryckkabeln och hall ned i tre sekunder (endast

» 0 4
HEMPSC100), eller tryck pa nollstéllningsknappen pa skarmen. En ljudsignal hors nar nollstéllningen
ar slutférd och meddelandet “Nollstalld” visas tillsammans med aktuell tid och datum till hdger om

vagformsdiagrammet fér den anslutna tryckkabelporten.
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7. Bekrdfta att stabilt nollstallningstryck foreligger och vrid kranventilerna s att sensorerna avldser patientens
intravaskuldra tryck.

8. Tryck var som helst utanfér panelen Nollstall for att aterga till Gvervakningsskdarmen. Se Tabell 9-1
pa sida 171 for information om vilka nyckelparametrar som &r tillgéngliga baserat pa typ av konfiguration.

Nar 6vervakningen av tryckkabeln har startat kan blodtrycksvagformen visas ndr som helst genom att trycka pa

ikonen Nollst:|l Il i navigeringsfiltet.

Parametrar som Overvakas av TruWave DPT har ett genomsnittsintervall om 5 sekunder och visas
varannan sekund. Se Tabell 5-4 pa sida 136.

9.4 Overvakning med tryckkabel med en Alta Swan-Ganz™
patientkabel

HemoSphere™ tryckkabel ansluts till en enda Swan-Ganz™ -kateter pulmonalisartértryckport for att
tillhandahalla pulmonalisartartryck (PAP) eller kateter RV-port for att tillhandahalla tryck i héger kammare (RVP).
Pulmonellt inkilningstryck ar ocksa tillgangligt med algoritmen Smart Wedge ™. Se Algoritmen Smart Wedge ™
pasida 179.

Med en HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel kan tryckkabeln anslutas till en TruWave™ omvandlare
pé en pulmonalisartérslang. Overvakning av PAP under évervakning med en HemoSphere Alta Swan-Ganz™
patientkabel mojliggor aven 6vervakning av 20 sekundersparametervarden. Se Parametrar for 20 sekunders
flode pa sida 158.

Anslut ena dnden av tryckkabeln till HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform.

2. Med en rakin- eller utrérelse ansluter du eller kopplar frén TruWave™ omvandlare. Se bruksanvisningen till
TruWave™ tryckomvandlare och stegen 2-6 i avsnitt 9.3.1 Ansluta TruWave DPT pa sida 176 fér anvisningar
om spolning av luft fran systemet.

3. Folj standardprocedurer for omvandlarkalibrering (i enlighet med inrdttningens policy) for att sdkerstalla
att korrekta trycksignaler dverfors.

4.  Tryck paikonen Nollstall i navigeringsfaltet.

ELLER

Tryck pa knappen for fysisk nollstallning direkt pa tryckkabeln och hall ned i tre sekunder (se Figur
9-1 pa sida 171).

VAR FORSIKTIG

Utsatt inte tryckkabelns nollstallningsknapp for alltfor stor kraft for att forhindra kabelskada.

5. Valj PAP eller RVP pa knappen trycktyp.

Placera kranventilen (ventilationsporten) som sitter strax ovanfér TruWave™ -omvandlaren s& att den &r pa
samma hojd som patientens flebostatiska axel enligt bruksanvisningen.

7. Oppna kranventilen foér att mata atmosfariska férhallanden. Trycket ska visas som en rak linje.

8. Tryck pa knappen for fysisk nollstallning direkt pa tryckkabeln och hall ned i tre sekunder, eller

» 0 4
tryck pa nollstéllningsknappen pa skdarmen. En ljudsignal hors nar nollstéllningen ar slutférd och
meddelandet "Nollstdlld” visas tillsammans med aktuell tid och datum till hdger om vagformsdiagrammet

for den anslutna tryckkabelporten.
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9. Bekrifta att stabilt nollstallningstryck foreligger och vrid kranventilerna s att sensorerna avldser patientens
intravaskuldra tryck.

10. For att underlatta korrekt placering av kateterspetsen i lungartéren trycker du pa ikonen expandera m
for att visa och utvdrdera PAP-vagformen. Den aktuella tryckvagformen tillsammans med ett grafiskt
hjdlpmedel av exempelvagformer for olika kateterspetspositioner visas.

11. Tryck var som helst utanfor panelen Nollstall for att aterga till dvervakningsskarmen. Aterga till skarmen
Nollstall nar som helst for att visa PAP-data.

9.4.1 Algoritmen Smart Wedge™

Algoritmen Smart Wedge™ &r utformad fér att ge viardet vid slutet av utandningen fér PAOP-signalen
(ocklusionstryck i lungartaren), dven kallat pulmonellt inkilningstryck, pulmonellt kapillart inkilningstryck
(PCWP) eller pulmonellt arteriellt inkilningstryck (PAWP), och for att beddma kvaliteten pa matningen av
ocklusionstryck i pulmonalisartaren.

Indikationer fér anvindning. Nir algoritmen Smart Wedge™ anvinds i kombination med en Swan-Ganz™
-kateter som dr ansluten till en tryckkabel och tryckomvandlare, mater och tillhandahaller den ocklusionstrycket
i pulmonalisartdaren och bedémer kvaliteten pd méatningen av ocklusionstrycket i pulmonalisartdren. Algoritmen
Smart Wedge™ &r avsedd att anvindas pa intensivvardspatienter dver 18 &r som far avancerad hemodynamisk
dvervakning. Algoritmen Smart Wedge™ betraktas som ytterligare kvantitativ information om patientens
fysiologiska tillstand som endast ska anvandas i referenssyfte. Inga behandlingsbeslut ska fattas enbart baserat
pa parametrarna i algoritmen Smart Wedge ™.

Algoritmen Smart Wedge™ &r avsedd att anvindas med en Swan-Ganz™ -pulmonalisartirkateter ansluten till
HemoSphere™ -tryckkabeln och TruWave™ -tryckomvandlaren.

For att mata PAOP fors forst en Swan-Ganz' -kateter in i pulmonalisartiren. Nar Swan-Ganz ™ -katetern
placeras i en av de mindre pulmonalisartarerna, tapper den fyllda kateterballongen tillfalligt till artaren, vilket
mojliggor matning av PAOP-signalen, sa som visas i Figur 9-2 pa sida 179.

1. tryckilungartaren (mmHg) 3. PAOP-maétningssignal
2. tid(s)

Figur 9-2: lllustration av PAOP-mdtning

Det uppmatta PAOP inkluderar férandringar i det intratorakala trycket som uppstar under andningscykeln.
Andningsmonstret dr olika for mekanisk ventilation (positivt tryck) och spontan andning (negativt tryck) och
maste darfor vara kant for algoritmen for att korrekta PAOP-védrden vid slutet av andningen ska kunna berdknas,
vilket visas i Figur 9-3 pa sida 180.

Algoritmen Smart Wedge ™ anvinder patientens respirationstyp samt signalen fér pulmonalisartértryck (PAP)
fran en TruWave™ -tryckomvandlare ansluten till en Swan-Ganz™ -kateter, som omvandlas till en PAOP-signal
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nar ballongen fylls (inkilas). Algoritmen Smart Wedge™ detekterar potentiella inkilningshéndelser, mater PAOP
och ger en kvalitetsbedémning av PAOP.

1. tryckilungartaren (mmHg) 3. PAOP-matningssignal
2. tid(s)

Figur 9-3: Exempel pd PAOP-mdtning med indata frén Smart Wedge ™ -algoritm vid spontan andning (A) och
mekanisk ventilering (B)

Figur 9-3 pd sida 180 visar exempel pa PAOP-matningar med olika typer av andning. De mest kliniskt
anviandbara PAOP-métningarna gérs i slutet av utandningen' 2 3 (vita streckade linjer visar PAOP-métutdata for
Smart Wedge™ -algoritmen i slutet av utandningen baserat péa respirationstyp). A) Indata frén spontan andning
gor att PAOP-matningen som standard hamnar hogst upp i PAOP-vagformen, vilket indikeras av den streckade
vita linjen. B) Indata fran mekanisk ventilation gor att PAOP-matningen som standard hamnar langst ned i
PAOP-vagformen, vilket indikeras av den streckade vita linjen.

1. Cengiz M, Crapo RO, Gardner RM. The effect of ventilation on the accuracy of pulmonary artery and wedge pressure
measurements. Crit Care Med. 1983;11(7):502-507.

2. Bootsma IT, Boerma EC, de Lange F, Scheeren TWL. The contemporary pulmonary artery catheter. Part 1:placement
and waveform analysis. J Clin Monit Comput. 2022;36(1):5-15.

3. Ragosta M, Kennedy JLW. Chapter 2 - Normal Waveforms, Artifacts, and Pitfalls. In: Ragosta M, ed. Textbook of
Clinical Hemodynamics (Second Edition). Second Edition. Elsevier; 2018:17-55.

VARNING
Se bruksanvisningarna som medfoljer respektive tillboehor for specifika anvisningar om placering och

anvandning samt fér information om relevanta VARNINGAR, VAR FORSIKTIG och specifikationer.

9.4.1.1 PAOP matning och felsokning

Foljande var forsiktig identifierar faktorer for placering av katetern och sensorn och faktorer som kan paverka
matresultaten.
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Forsiktighetsatgard. Femoral insattning kan leda till att katetern blir for lang i hoger férmak och kan géra det
svart att uppna ett inkilningslage (ocklusion) i lungartaren.

VAR FORSIKTIG

Felaktiga PAOP-métningar kan orsakas av:

«  Felaktig inforing eller placering av katetern.

«  Kateterns ballong ar antingen inte helt fylld eller &r 6verfylld

-+ Felaktigt nollstalld och/eller instélld omvandlare.

- Over- eller underdampning av tryckslang

«  Justeringar av PAP-ledning som gjorts efter 6vervakningsstarten.

Varden for ocklusionstryck i lungartdren (PAOP), som anvands for att beddma hjartfunktionen, paverkas av:

«  Vitskestatus*
- Myokardiell kontraktilitet*
-+ Klaff- och lungcirkulationsintegritet?

4. Mitchell, Joshua D. och David L. Brown. “Invasive hemodynamic monitoring.” Cardiac Intensive Care. Elsevier, 2018.
465-477.

En PAOP-mitning gérs genom att féra in en Swan-Ganz™ -kateter i pulmonalisartiren enligt sjukhusets policy
och kateterns bruksanvisning. Nar Swan-Ganz™ -katetern &r placerad i en av de mindre pulmonalisartirerna
ockluderar den fyllda kateterballongen artéren, vilket gor att algoritmen kan registrera forandringar i det
intratorakala trycket som uppstar under andningscykeln och fa en PAOP-matning.

De mest kliniskt anvandbara PAOP-vardena erhdlls i slutet av andningscykeln nar det intratorakala trycket ar
relativt konstant.! 23

Algoritmen Smart Wedge ™ kan anvindas for att erhdlla ett ocklusionstryck i pulmonalisartiren (PAOP). Detta ar
ett foreslaget matt som bor anvandas efter granskning av lakare.

Obs!

Algoritmen Smart Wedge ™ kraver en minskning av median- och pulstrycket mellan vdgformerna for
pulmonalisartdren (PA) och PAOP for att det automatiska programmet ska starta. Om algoritmen inte kan
skilja mellan de tva vagformerna bér du géra matningen utan algoritmen Smart Wedge ™.

9.4.1.2 PAOP-matningsprocedur

For att starta PAOP-matningsprocedur:

1. Félj steg 1-9 frdn Overvakning med tryckkabel med en Alta Swan-Ganz™ patientkabel pa sida 178 fér att
ansluta och nollstélla Swan-Ganz™ -kateterns pulmonella tryckslang.

2. For att underlatta korrekt placering av kateterspetsen i pulmonalisartaren trycker du pa
m >0'
expanderingsikonen pa nollstéllningsskarmen ( \olsEl navigeringsfaltet) for att visa och
utvdrdera PAP-vagformen. Den aktuella tryckvagformen tillsammans med ett grafiskt hjdlpmedel av

exempelvéagformer for olika kateterspetspositioner visas. Kontrollera att Swan-Ganz " -kateterballongen
inte dr i ett inkilat lage.
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VARNING

Om pulmonalisartarkatetern glider in i kilpositionen utan att ballongen fylls kan spontan kilning av spetsen
intréffa och tryckvagformen i pulmonalisartaren far ett kilat utseende, vilket kan paverka algoritmens
noggrannhet. Vidta lampliga atgarder i enlighet med institutionella kliniska standardrutiner.

3. Tryck pd knappen Smart Wedge for att starta algoritmen Smart Wedge ™.
Vilj respirationstyp: Mekanisk ventilation eller Spontan andning.

‘1‘ Valj Respirationstyp

Spontan @ Mekanisk

5. Nar algoritmen uppmanar dig att gora det trycker du pa knappen Starta och fyller ballongen. Sjukhusets
policy och kateterns bruksanvisning bor styra tekniken for ballongfyllning.

Obs!

Algoritmen Smart Wedge ™ skickar ut ett meddelande antingen om att ingen PAOP-métning detekterats
efter 30 sekunder efter att algoritmen Smart Wedge™ aktiverats eller om algoritmen har varit aktiverad i
mer dn 60 sekunder.

6. En timer visas med fyliningstiden.

Ballong fylld: 0:03

Vagformen andras fran PAP till PAOP-vag. Matningen tar cirka 1-2 andningscykler (5-15 sekunder).

VARNING

Ladmna inte katetern i ett permanent inkilningsldage. Undvik dven langvarig ballongfylining da katetern &r i
ett inkilningslage, denna ocklusiva atgard kan medféra lunginfarkt.

Obs!

Mat PAOP endast da det ar ndédvandigt och endast nar spetsen har placerats pa ratt satt. Undvik

ldngvariga mandvrar for att uppna PAOP och se till att inkilningstiden dr minsta mojliga (tva andningscykler
eller 10-15 sekunder), sérskilt hos patienter med pulmonell hypertoni. Om svarigheter uppstar ska
inkilningsmatningarna avbrytas. Hos vissa patienter kan slutdiastoliskt tryck i lungartéren ersattas med
PAOP, forutsatt att de tva tryckvardena ar nastintill identiska, vilket undanréjer behovet av upprepad
ballongfyllning.

For alla patienter galler att ballongfyllningen ska begransas till tvd andningscykler eller 10 till 15 sekunder.

Undvik langvariga mandvrer fér erhdlla PAOP. Overge férsok att uppna “inkilningsldge” om svarigheter
uppstar.

Detektering av en inkilad vagform &r begransad till 60 sekunder. Inkilningar som varar under mer an
60 sekunder tar automatiskt anvandaren till skarmen “Redigera inkilning”.

Smart Wedge ™ -algoritmen kraver minst 60 sekunder av PAP-vagformdata innan inkilningen kan aktiveras.

7. Tom ballongen ndr en méatning har gjorts eller efter tva forsok till andningscykler och kontrollera att
vagformen atergar till pulmonalisartarformen.
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8. Nar tdmningen har slutforts visas PAOP-vardet och meddelandet “Inkilning lyckades” visas.

° Inkilning lyckades

Lyckade PAOP-matningar kan nar som helst visas pa sidopanelen Handelser och Intervention.

Tryck pa ikonen Kliniska Verktyg — knappen Handelser och Intervention. Bladdra igenom
handelserna for att hitta eventuella slutférda Smart Wedge™ -algoritmhiandelser.

Obs!

Om det uppstod ett fel under PAOP-matningen kommer algoritmen att avge ett larmmeddelande "Smart
Wedge - Ingen inkilning upptackt”. Om ingen inkilning detekterades ska du antingen dra tillbaka katetern
och férsdka igen eller géra méatningen utan algoritmen Smart Wedge ™.

Anvéandaren av enheten kan gora en manuell PAOP-métning for att verifiera enhetens utdata. Detta kan
utféras pd HemoSphere Alta™ monitor. Se Manuell PAOP-métning pé sida 183.

9.4.1.3 Manuell PAOP-métning

PAOP-métningen kan justeras eller redigeras vid tre olika tidpunkter i proceduren fér Smart Wedge ™
-algoritmen:

Efter lyckad inkilning. Nar en lyckad inkilning har detekterats, ballongen har fyllts och sedan tomts, trycker
du pa knappen Redigera inkilning. Flytta X- och Y-markérerna till nskad punkt for ocklusionstrycket pa
vagformen och tryck pa knappen Spara. Se Figur 9-4 pa sida 183.

Tryckkablar

Redigera inkilning

Pulmonalisartar Nollstalld 16:29 | 22.11.2025 | 25mm/sek
- 30

PAOP
- 50

-0

Avbryt

rm under PAC-inférande. Den faktiska vigformen kan

Figur 9-4: Redigera inkilning

Efter detekterad inkilning och under ballongfyllning. Nér en inkilning har detekterats och medan ballongen
fylls trycker du pa knappen Frys. Flytta X- och Y-markorerna till 5nskad punkt for ocklusionstrycket pa
vagformen och tryck pa knappen Spara. En timer med ifyliningstiden kommer dven fortsattningsvis att visas
bredvid texten "Redigera inkilning.”

Ingen inkilning detekterad Om systemet inte detekterar en inkilning, tryck pa knappen Frys. Flytta X- och
Y-markaorerna till nskad punkt fér ocklusionstrycket pa vagformen och tryck pa knappen Spara.
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9.4.1.4 Inkilningsindex

Inkilningsindex ar en aterspegling av kvaliteten pa PAOP-matningen, dar ett hégre inkilningsindex indikerar
battre kvalitet. Ett inkilningsindex finns pd PAOP-mé&tningen under PAOP-6vervakningen. Inkilningsindexets
niva beraknas med varje uppdatering av PAOP-métningen efter 1 sekund. Se Tabell 9-2 pa sida 184 for

en beskrivning av PAOP-vagformens inkilningsindex nivaer. Inkilningsindexets nivaer "Ok” och "Dalig”

ar vanligtvis forknippade med larmtillstand. For inkilningsindexnivaer i intervallet Délig anvander du
procedurerna “Redigera inkilning” eller "Starta om inkilning” om ett index med hogre kvalitet 6nskas.

Tabell 9-2: Inkilningsindex

Inkilningsindex Tillstand* Indikering av kvalitet
Bra (2) PAOP medeltryck <PAP diastoliskt Normal
0,58 * PAOP pulstryck 0,20 * PAOP medeltryck < 7,79
PAOP mediantryck >2 mmHg
PAOP pulstryck > 0,5 mmHg
Ok (1) PAOP redeltryck < PAP giastoliskt Intermediar (hogt PAOP pulstryck eller
% % hogt PAOP medeltryck)
0,58 * PAOP pulstryck +0,20 * PAOP medeltryck >7,79
PAOP mediantryck >2 mmHg
PAOP pulstryck > 0,5 mmHg
Dalig (0) PAOP rnedeltryck = PAP giastoliske Dalig (majlig larmstatus orsakar be-
PAOP mediantryck < 2 mmHg gransad signal)
PAOP pulstryck < 0,5 mmHg
*0Obs! Alla listade villkor madste vara giltiga for att utlésa det tillhérande inkilningsindexet

9.4.1.5 Resultat av klinisk validering

Féljande tabeller visar resultat for retrospektiv klinisk validering av algoritmen Smart Wedge™. Tabellerna
innehaller prestanda for PAOP-identifiering och prestanda for PAOP-matnoggrannhet for algoritmen Smart
Wedge™ jamfért med referensen (d.v.s. konsensus) fran tre vardgivare (HCP:er).

Tabell 9-3: Prestandaresultat for PAOP-identifiering*

Algoritmparametern Smart | Metod for att erhalla refe- | Sensitivitet | Specificitet PPV NPV
Wedge™ rensvirde (%) (%) (%) (%)
(konsensus)
PAOP-identifiering Typvarde for tre HCP- 100 926 95 100
(225 PAP-vagformer frén 129 annoteringar [100, 100] 192, 100] 189, 99] (100, 100]
patienter)
*Obs! Data visas som medelvirde med 95 % konfidensintervall (Cl). PPV: positivt prediktivt virde, NPV: negativt prediktivt virde.

Tabell 9-4: Prestandaresultat for PAOP-matningar*

Algoritmparametern Smart | Metod for att erhalla refe- MAE Bias Std Korrelation
Wedge™ rensvirde (mmHg) (mmHg) (mmHg) (r)
(konsensus)
PAOP-matning Genomsnittlig PAOP- 1,1 04 1,7 0,98
(110 PAOP-métningar fran 59 | Matning for tre HCP:er 0,38, 1,5] [0,1,0,7] [1,4,2,0]
patienter)

*Obs! Data visas som medelvéirde med 95 % konfidensintervall (Cl). MAE: medelvirde absolutfel, Std: standardavvikelse.
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Tabell 9-5: Prestandaresultat for PAOP-identifiering for patienter med klaffsjukdom, HCP-bekriftad

arytmi, kateterrorelser och hjartsvikt*

Algoritmpara- | Kalla undertest | Metod for atter- | Sensitivitet | Specificitet PPV NPV
metern Smart halla referensvar- (%) (%) (%) (%)
Wedge™ de
(konsensus)
PAOP- Algoritmen Smart 100 100 100 100
. ofe . ™
identifiering Wedge (100, 100] [100, 100] (100, 100] [100, 100]
(Patienter med (N=12PAP-
klaffsjukdom) vagformer fran
8 patienter)
PAOP- Algoritmen Smart 100 100 100 100
. ofe . ™
identifiering Wedge 1100, 100] [100, 100] 1100, 100] [100, 100]
(Patienter med (N=10PAP-
arytmi) vagformer fran
6 patienter) Typvarde for tre
PAOP- Algoritmen Smart | HCP-annoteringar 100 100 100 100
. I . ™
identifiering Wedge 1100, 100] [100, 100] 1100, 100] [100, 100]
(Patienter med (N =18 PAP-
kateterrorelser) | vagformer fran
10 patienter)
PAOP- Algoritmen Smart 100 100 100 100
. ) . ™
identifiering Wedge 1100, 100] [100, 100] 1100, 100] [100, 100]
(Patienter med (N =55PAP-
hjartsvikt) vagformer fran

33 patienter)

*Obs! Data visas som medelvirde med 95 % konfidensintervall (Cl). PPV: positivt prediktivt virde, NPV: negativt prediktivt viirde.

Tabell 9-6: Prestandaresultat for PAOP-mitning for patienter med klaffsjukdom, HCP-bekraftad arytmi,
kateterrorelser och hjartsvikt*

Algoritmpara- | Kalla undertest | Metod for att er- MAE Bias Std Korrelation
metern Smart halla referensvar- (mmHg) (mmHg) (mmHg) (r)
Wedge™ de
(konsensus)

PAOP-métning | Algoritmen Smart 0,6 0,0 0,8 1,00

™

(Patienter med Wedge 04,091 | [-10,09] | [0214]

klaffsjukdom) (N=5PAOP-

matningar fran 4
patienter)
PAOP-métning | Algoritmen Smart 0,7 0,3 0,8 0,99
™ . .
(Patienter med Wedge Genomsnittlig | [0,4,1,00 | [-0511] | [03,12]
arytmi) (N = 6 PAOP- PAOP-maétning for
matningar frén 6 tre HCPer
patienter)

PAOP-matning Algoritmen Smart 0,5 -0,1 0,5 0,99
(Patienter med Wedge 03,061 | [-0503] | [0308]
kateterrorelser) (N=10PAOP-

matningar fran 10
patienter)
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Algoritmpara- | Kalla undertest | Metod for att er- MAE Bias Std Korrelation
metern Smart halla referensvar- (mmHg) (mmHg) (mmHg) (r)
Wedge™ de
(konsensus)
PAOP-matning | Algoritmen Smart 13 0,5 24 0,98
™
(Patienter med Wedge [0,5,2,5] [-0,4, 1,4] [1,5,33]
hjartsvikt) (N =23 PAOP-
matningar fran 13
patienter)
*Obs! Data visas som medelvérde med 95 % konfidensintervall (Cl). MAE: medelvdrde absolutfel, Std: standardavvikelse.

9.5 Skdrmen Nolistall & Vagform
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Figur 9-5: Skdrmen Nollstdll - Nollstdill tryckkabelskanaler

u !
u !

Nollstall

Denna skarm nas via ikonen Nollstall

i navigeringsfaltet och har tva primara funktioner:

1. Vilja tryck och nollstélla sensorn
2. Kontrollera vagform

9.5.1 Valja tryck och nollstélla sensorn

Som beskrivet ar den primara funktionen for skarmen Nollstall & Vagform (Nollstall) att |3ta anvandaren
nollstdlla ansluten trycksensor/tryckomvandlare. Anvdandaren maste nollstélla sensorn innan dvervakning inleds
med tryckkabeln.

9.5.2 Vagformsbekriftelse

Nollstall

Skdarmen Nollstall visar blodtrycksvagformen. Anvand denna skdrm eller den kontinuerliga realtidsvisningen
av blodtrycksvagformen (se Visning av blodtrycksvagform i realtid pa sida 93) for att beddma kvaliteten pa
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den arteriella vagformen som svar pa “Fel: Tryck - Port {0} - Artarvagform komprometterad”. Felet uppstar nar
kvaliteten pa artértrycksignalen har varit for bristfallig under for lang tid.

Den vertikala axeln justeras automatiskt till genomsnittligt BP-varde £ 50 mmHg.

Overvakning av PAP. Skirmen Nollstéll anvinds ocksa for att dvervaka lungartartrycket (PAP). Nar du

Overvakar PAP trycker du pa ikonen expandera !fﬁr att visa och utvardera PAP-vagformen pa en
skarm som visar exempel pa vagformer for olika positioner for kateterspetsen och bekrafta korrekt placering i
lungartaren.

VARNING

Anvéand inte HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform som en pulsfrekvens- eller blodtrycksmonitor.

9.6 Tryckuttag

Med HemoSphere Alta tryckkabel kan anvdandaren mata ut tryckvagformen till en ansluten patientmonitor.
Tryckuttag ar endast tillgangligt med en ansluten HemoSphere Alta tryckkabel (HEMAPSC200).

1. Anslut 6nskad trycksignalskontakt (se (5) i Figur 9-1 pa sida 171) till en kompatibel patientmonitor.
Kontrollera att vald kontakt sitter som den ska. Se bruksanvisningen till patientmonitorn.

2. Folj stegen for nollstéllning av tryckslangen till atmosfarstryck. Se Nollstall intravaskulart tryck pa sida 177.

» 0 4

3. Nardu trycker pa nollstéliningsknappen pa skarmen HemoSphere Alta monitor, nollstéller du
trycket for den signalen pa patientmonitorn samtidigt.
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10.1 Metod fér HemoSphere Alta™ icke-invasivt
fingermanschettsystem

HemoSphere Alta™ icke-invasivt dvervakningssystem bestar av HemoSphere Alta™ avancerad
overvakningsplattform med ansluten tryckstyrenhet, hjartreferenssensor och kompatibla fingermanschetter.
Se systemanslutningar i Figur 10-1 pa sida 191. Korrekt méatning av patientens blodtryck och viktiga
hemodynamiska parametrar baseras pad metoden med fingerklimma, Physiocal™ metod och ClearSight™
-algoritmen.

10.1.1 Metoden med fingerklamma

ClearSight™, ClearSight Jr'™, Acumen IQ™, Acumen IQ™ Plus fingermanschetter anviander metoden med
fingerklimma som utvecklades av den tjeckiska fysiologen J.Pefiaz (Penaz J 1973)". Fingermanschetten &r
utrustad med en pletysmografsensor, som ar en kombination av en ljuskalla och en ljusmottagare som
kontinuerligt 6vervakar andringar i fingrets arteriella blodvolym. En upplasbar blasa i manschetten anpassar
sig snabbt efter denna andring i volym for att manschetten ska ha samma tryck som artérens insida. Artaren ar
darfor klamd i sin "outtdjda” volym och trycket i manschetten ar alltid lika stort som fingrets artartryck.

10.1.2 Physiocal metod

Physiocal metod, utvecklad av K.H. Wesseling (K.H. Wesseling et al. 1995)2, &r en férkortning av "physiological
calibration” (fysiologisk kalibrering).

Physiocal
| —

-

Physiocal metod justerar for andringar i den "outstrackta” volymen under en normal matperiod.
Manschettrycket halls konstant under ett eller flera hjartslag och blodtrycksméatningen avbryts kort for att
observera fingerartarens fysiologiska egenskaper. Tidigt under méatperioden sker dessa avbrott ofta. Om
artarens egenskaper ar tillrackligt konstanta over tid, 6kas intervallet mellan Physiocal metod-justeringar upp till
70 hjartslag, dar hogre intervall representerar 6kad matstabilitet.
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10.1.3 Vagformsrekonstruktion och hemodynamisk analys (icke-invasiv
teknik med fingermanschett)

Man vet att den arteriella blodtrycksvdgformen av fysiologiska orsaker @ndras mellan arm- och fingerartarerna.
Den icke-invasiva tekniken med fingermanschett anvander avancerade bearbetningsmetoder for att
rekonstruera fingertryckvagformen till en vagform for radialartartryck. Vagformsrekonstruktion ger slag-for-
slag-vdrden for systoliskt (SYS), diastoliskt (DIA) och genomsnittligt (radial)artartryck (MAP) icke-invasivt.
Arteriell pulstrycksvariation (PPV) @r ocksa tillganglig. Hemodynamisk analys av vagform ger varden for
pulsfrekvens (PR) med hjalp av en avancerad pulskonturmetod. Avancerade algoritmer anvdnds for att berdkna
slagvolymvariation (SVV) for att utvardera dynamisk vétskerespons.

Icke-invasiv teknik for fingermanschett anvander avancerade bearbetningsmetoder for att rekonstruera
fingertryckvagformen till en armartartryckvdgform som ger varden for hjartminutvolym (CO), hjartindex (Cl),
slagvolym (SV) och slagvolymindex (SVI) med hjélp av en avancerad pulskonturmetod.

Hjarteffektminutvolym (CPO) och hjartminutindex (CPI) harleds med MAP och CO. Systemisk vaskular resistens
(SVR) och systemiskt vaskulart resistensindex (SVRI) harleds med MAP och CO nér ett véarde for centralt ventryck
(CVP) anges eller 6vervakas.

For alla icke-invasiva parametrar som valts som en nyckelparameter (se Tabell 1-12 pa sida 34) beraknas
genomsnitt som uppdateras med ett intervall pa 20 sekunder.

Om en Acumen IQ™ eller Acumen IQ™ Plus fingermanschett och HRS, om tillampligt, &r anslutna och
funktionen Acumen Hypotension Prediction Index™ &r aktiverad, kan HPI™ -parameter, systolisk stigning
(dP/dt) och dynamisk artarelastans (Eadyn) Overvakas som nyckelparametrar. Mer information om konfiguration
och anvindning finns i Programfunktionen Acumen Hypotension Prediction Index™ (HPI™ -parameter)

pa sida 244.

10.1.4 Hjartreferenssensor

Hjartreferenssensorn (HRS) tar hansyn till tryckskillnader mellan fingret och hjartat. Det hydrostatiska trycket
dndras pa grund av hojdskillnaden mellan fingret och hjartat och kompenseras av HRS. En dnde av HRS placeras
pa fingermanschettens niva och den andra dnden placeras pa hjartniva.

10.1.5 Missfargning, nedsatt kanslighet eller stickningar i fingertoppen

Anvandningen av volymklamma utsatter fingret for kontinuerligt tryck som inte helt blockerar artdrerna, men
forsvarar vendost aterflode och orsakar viss vends ansamling i fingertoppen distalt om manschetten. Patientens
fingertopp kan darfor ofta uppvisa missfargning (bla eller rod) efter nagra minuters évervakning. Efter langre
perioder av 6vervakning (ca 30 minuter- 2 timmar) kan vissa patienter uppleva taktila férnimmelser (stickningar
eller nedsatt kédnslighet) i fingertoppen. Direkt efter att manschetten tagits bort har mellanfalangen ofta en
minskad volym och kan uppvisa reaktiv hyperemi eller svullnad. Dessa besvar upphor oftast inom nagra minuter
efter att manschettrycket lattats. Att halla fingrar och hand varma under méatningen forbattrar arterialisering i
fingertoppen, vilket kan férbattra fargen och minska férekomsten av nedsatt kanslighet.

10.1.6 Overvakning med en manschett

En enskild kompatibel fingermanschett kan anvandas for en sammanlagd 6verbevakningstid for samma patient
pa upp till 8 timmar pa ett finger. Under évervakning med en manschett kommer HemoSphere Alta™
icke-invasivt system automatiskt att regelbundet avlasta trycket i fingermanschetten enligt anvandarinstallda
intervall (30 minuter, 2 timmar och 4 timmar). Se Manschettryckavlastningslage pa sida 202.

Obs!

Efter 8 timmars sammanlagd 6vervakning pa samma finger slutar HemoSphere Alta™ icke-invasivt system att
Overvaka och visar en varning om att manschetten maste placeras pa ett annat finger om fortsatt 6vervakning
onskas.
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10.1.7 Overvakning med dubbla manschetter

For dvervakningsperioder som &r langre dn 8 timmar, ger HemoSphere Alta™ avancerad 6vervakningsplattform
mojlighet att ansluta tva kompatibla fingermanschetter samtidigt pa olika fingrar. | denna konfiguration vaxlar
systemet aktiv 6vervakning mellan de tvd manschetterna i anvandarvalda intervall — 15, 30 eller 60 minuter - for
att tillata kontinuerlig 6vervakning med minimala avbrott. Se Systeminstaliningar och manschettalternativ for
icke-invasiv teknik for fingermanschett pa sida 201.

Obs!

HemoSphere Alta™ icke-invasivt system dvervakar inte ett enskilt finger kontinuerligt Iangre &n 60 minuter
nar tva manschetter anvands. Funktionen for dvervakning med dubbla manschetter ger minimala avbrott i
overvakning som kan vara i upp till 72 timmar. Kontinuerlig évervakning kan inte vara langre an 60 minuter for
ett enskilt finger under 6vervakning med dubbla manschetter.

Se till att valja ratt manschettstorlek for varje finger nar dubbla manschetter anvands. Det ar inte ovanligt att
patienter har olika storlek pa fingrarna och darfor kraver tva olika storlekar av kompatibla fingermanschetter.
Om inte ratt fingermanschett valjs kan det leda till matfel.

Storleksbestamning for fingermanschett kanske inte ar relevant for alla fingermanschetter.

Om en Acumen IQ™ eller Acumen IQ™ Plus fingermanschett och HRS, om tillampligt, &r anslutna
och funktionen Acumen Hypotension Prediction Index™ &r aktiverad, kan HPI™ -parameter, arteriell
pulstrycksvariation (PPV), systolisk stigning (dP/dt) och dynamisk artdrelastans (Eadyn) Overvakas som
nyckelparametrar.

Mer information om konfiguration och anvandning finns i Programfunktionen Acumen Hypotension Prediction
Index™ (HPI™ -parameter) pa sida 244.

Vid anvandning av dubbla manschetter maste bada fingermanschetterna vara Acumen IQ™ fingermanschetter
for att det ska ga att aktivera programvarufunktionen HPI™.

Nar matningen har startats betraktas fingermanschetten som férbrukad efter 72 timmar pa en patient.

Overvakning med dubbla manschetter &r endast tillimpligt med tryckstyrenheten fér handleden.

10.1.8 Metodreferenser

1. PenazJ(1973), "Photoelectric measurement of blood pressure, volume and flow in the finger” Digest of the
10th Int Conf Med Biol Engng, Dresden, p. 104.

2.  Wesseling KH, et al. (1995), "Physiocal, calibration finger vascular physiology for Finapres” Homeostasis 36
(2-3), pp. 67-82.

10.2 Ansluta HemoSphere Alta™ icke-invasivt system

HemoSphere Alta™ icke-invasiv teknik fér fingermanschett dr kompatibel med alla godkinda icke-invasiva
fingermanschetter. Se Figur 10-1 pa sida 191 fér en 6versikt av HemoSphere Alta™ -anslutningar for icke-
invasivt system.

1. Anslut tryckstyrenheten till porten for icke-invasiv teknik pa sidan av HemoSphere Alta™ avancerad
monitor.

Tryck pa monitorns stromknapp och folj stegen for att ange patientdata. Se Patientdata pa sida 132.

Anvisningarna nedan anger hur tryckstyrenheten ska fastas, lampliga val av storlek pa fingermanschetten
och hur fingermanschetterna fasts pa patienten.
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Obs!

Storleksbestamning for fingermanschett kanske inte ar relevant for alla fingermanschetter.

1. hjartreferenssensor (endast A)* 4. anslutning for tryckstyrenhet
2. tryckstyrenhet (A) eller Smart tryckstyrenhet (B)* 5. HemoSphere Alta™ avancerad monitor

3. fingermanschett(er)*

Figur 10-1: Anslutningséversikt fér HemoSphere Alta ™ icke-invasivt system (A: tryckstyrenhet fér handleden, B:
Smatrt tryckstyrenhet)

Obs!

Komponenter markerade med en "*” i férklaringstexten i Figur 10-1 p& sida 191 ar TILLAMPADE DELAR
som definierat i IEC 60601-1, som under normal anvdandning kommer i fysisk kontakt med patienten for att
HemoSphere Alta™ icke-invasivt system ska kunna utfora sin funktion.

VARNING

Komponenter som inte &r markta som TILLAMPAD DEL ska inte placeras p& en plats dar patienten kan komma i
kontakt med komponenten.

Overensstaimmelse med IEC 60601-1 uppratthalls bara nar tryckstyrenheten (anslutning tillimpad del) ar
ansluten till en kompatibel 6vervakningsplattform. Anslutning av extern utrustning eller konfigurering av
systemet pa andra satt an de som beskrivs i dessa instruktioner uppfyller inte denna standard. Om enheten
anvands pa annat vis an enligt instruktionerna kan risken 6ka for att patienten/anvandaren utsatts for elstotar.

Produkten far inte modifieras, servas eller féréndras pa nagot vis. Reparation, andring eller modifiering kan
inverka pa patientens/anvandarens sdkerhet och/eller produktens prestanda.
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Sterilisera inte nagra komponenter i HemoSphere Alta icke-invasivt system. HemoSphere Alta icke-invasivt
system levereras icke-sterilt.

Se rengdringsanvisningar. Desinficera inte instrumentet med hjalp av autoklav eller gassterilisering.

Se bruksanvisningarna som medfoljer respektive tillboehor for specifika anvisningar om placering och
anvandning samt fér information om relevanta VARNINGAR, VAR FORSIKTIG och specifikationer.

Undvik att utsatta patient eller anvandare for elstotar genom att aldrig anvanda skadade komponenter/sensorer
eller komponenter/sensorer med blottade elektriska kontakter.

Overvakningskomponenterna i HemoSphere Alta icke-invasivt system &r inte defibrilleringssikra. Koppla bort
systemet innan defibrillering utfors.

Anvéand endast kompatibla fingermanschetter, hjartreferenssensorer och andra tillbehér, kablar och/eller
komponenter fér HemoSphere Alta™ avancerad monitor icke-invasivt system som levererats och méarkts som
kompatibla. Patientsakerheten och noggrannheten vid matning kan paverkas om andra omaérkta tillbehér,
kablar och/eller komponenter anvands.

Ta alltid bort sensorer och komponenter for HemoSphere Alta icke-invasivt system fran patienten och koppla
helt bort patienten fran instrumentet innan patienten badas.

VAR FORSIKTIG

Effektiviteten hos HemoSphere Alta icke-invasivt system har inte utvarderats for patienter yngre an 12 ar.

Fatta alltid tag om anslutningsdonet, inte kabeln, nar du ansluter eller drar ur kablar. Anslutningarna far inte
vridas eller bojas. Bekréfta att alla sensorer och kablar ar korrekt och fullstdndigt anslutna fére anvandning.

10.2.1 Fasta tryckstyrenheten

10.2.1.1 Tryckstyrenhet for handleden

Tryckstyrenhetssatsen (PC2K eller HEMPC2K) bestar av en tryckstyrenhet (PC2 eller HEMPC) och medféljande
band (PC2B). Ett skydd for tryckstyrenheten ar tillgangligt som tillbehor. Tryckstyrenhetens skydd faster
hjartreferenssensorn i tryckstyrenheten. Se Tryckstyrenhetens skydd pa sida 404. Produktens prestanda,
inklusive funktionsegenskaper, har verifierats med en omfattande testserie som stdd for produktens sdkerhet
och prestanda for dess avsedda anvandning ndr den anvands enligt den faststéllda bruksanvisningen.
Tryckstyrenheten fists runt patientens handled och ansluts till HemoSphere Alta™ avancerad monitor, HRS
och fingermanschett(er). Se Figur 10-2 pa sida 193.

192



HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform Icke-invasiv teknik for fingermanschett

1. tryckstyrenhet 3. fingermanschett(er)

2. tryckstyrenhetens band 4. hjartreferenssensor

Figur 10-2: Fdsta tryckstyrenhet fér handleden

1. Linda tryckstyrenhetens band runt patientens handled. Den icke dominerande handen féredras for
overvakning hos vakna patienter. (Figur 10-2 pa sida 193, védnster)

2. Satt fast tryckstyrenheten i plasthylsan pa bandet. Se till att manschettanslutningarna ar riktade mot
fingrarna.

3. Anslut tryckstyrenhetens kabel till HemoSphere Alta™ avancerad monitor. (Figur 10-1 pa sida 191)
Ta bort anslutningslocken av plast for att ansluta fingermanschett(erna) och hjartreferenssensorn.

Obs!

Det rekommenderas att anslutningslocken till manschetten behalls och anvands for att skydda tryckstyrenheten
mot intrang av vatten och smuts nar bara en manschett anvands.

VARNING

Dra inte at tryckstyrenhetens band eller fingermanschett(er) for hart.

Applicera inte tryckstyrenhetens band pa skadad hud eftersom detta kan forvarra skadan.

10.2.1.2 Smart tryckstyrenhet

Smart tryckstyrenhet klams fast nara patienten och ansluts till porten for icke-invasiv teknik pa monitor och
fingermanschett. Se Figur 10-3 pa sida 194.
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1. Smart tryckstyrenhet 3. fingermanschett

2. klamma/klammor till tryckstyrenhet

Figur 10-3: Ansluta Smart tryckstyrenhet

1. Anslut kabeln for Smart tryckstyrenhet till porten for icke-invasiv teknik pa monitorn (Figur 10-1
pa sida 191).

2. Anvand kabelklamman till Smart tryckstyrenhet for att fasta Smart tryckstyrenhet nara patientens
underarm. Se Figur 10-4 pa sida 194 (féredragen placering).

~
~

Figur 10-4: Kldmma/kldmmor till Smart tryckstyrenhet

Obs!

Klam inte fast kabeln direkt intill patientens hud.

3. Tabort anslutningskontakten av plast for att ansluta fingermanschetten.
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Obs!

Det rekommenderas att anslutningslocken till manschetten behalls och anvands for att skydda
tryckstyrenheten mot intrdng av vatten och smuts ndr enheten inte anvands.

4. Anslut fingermanschetten till Smart tryckstyrenhet enligt den bruksanvisning som medféljer
fingermanschettenheten.

5. En hjartreferenssensoranslutning (HRS) kravs inte under anvandning av Smart tryckstyrenhet. Nar
fingermanschetten har fasts pa patienten (se Applicera fingermanschett(er) pa sida 195), trycker du

) 4

Starta
pa ikonen Starta manschett pa navigeringsfaltet eller pa nollstallningsskarmen for att starta
overvakningen.

Obs!

y
Med en ansluten smart tryckstyrenhet kommer Starta manschett-ikonen att vara inaktiverad
medan instédllningen “Manuell inmatning av handforskjutning fran hjarta” ar Pa och det vertikala
avstandet mellan handen och hjartat inte har matats in. Se Systeminstallningar och manschettalternativ for
icke-invasiv teknik for fingermanschett pa sida 201.

VAR FORSIKTIG

Kabeln till Smart tryckstyrenhet far inte lindas.

Fast inte Smart tryckstyrenhet pa patientens hud.

10.2.2 Applicera fingermanschett(er)

Produktens bruksanvisning innehaller detaljerade anvisningar om korrekt placering av kompatibla
fingermanschetter, samt bilder pd enheterna.

Endast avsedd for enpatientsbruk. ClearSight™, ClearSight Jr™, Acumen IQ™ och Acumen IQ™ Plus
fingermanschetter ar utformade for enpatientsbruk. Nar matningen har startats betraktas fingermanschetten
som forbrukad efter 72 timmar pa en patient.

Overvakning med dubbla manschetter. HemoSphere Alta™ icke-invasivt dvervakningssystem ger mojlighet
att ansluta tva kompatibla fingermanschetter samtidigt for att vaxla mellan tva fingrar for matning. Funktionen
minimerar 6vervakningsavbrotten vid tider upp till 72 timmar och kravs for matningar som tar langre an

8 timmar. Funktionen kan dven anvandas for att géra det bekvamare for patienten. Detta galler endast for
tryckstyrenheten som appliceras pa handleden.

VARNING

Om en fingermanschett placeras fel kan matresultaten bli felaktiga.

10.2.3 Fasta hjartreferenssensorn

Hjartreferenssensorn (HRS) ska alltid, om tillampligt, anvdandas med patienter som ar vid medvetande, patienter
som ror sig fritt eller patienter som kommer att ompositioneras ofta under anvandningen. Félj anvisningarna
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pa skdarmen eller stegen nedan for att ansluta HRS. Detta géller endast for tryckstyrenheten for handleden och
kompatibel fingermanschett.

@

Figur 10-5: Fdsta hjdrtreferenssensorn

VAR FORSIKTIG

Sakerstall att HRS fasts pa ratt satt sa att den ar i niva med den flebostatiska axeln.

Ansluta HRS till tryckstyrenheten for handleden. Se (1) i Figur 10-5 pa sida 196.

2. Placera tryckstyrenhetens skydd pa tryckstyrenheten for handleden. (valfritt — se Tryckstyrenhetens skydd
pa sida 404)

3. Applicera hjartanden av HRS pa patienten i niva med den flebostatiska axeln med hjélp av en HRS-klamma.
Se (2) i Figur 10-5 pa sida 196.

Obs!

Om patienten roteras eller flyttas kommer den flebostatiska axeln att rotera eller flyttas med patienten.
Se vid behov till att dter applicera hjdrtanden av HRS for att sdkerstélla att den fortfarande &r pa samma
vertikala niva som hjartat i patientens nya position.

4. Anslut den andra dnden av HRS till fingermanschetten. Se (3) i Figur 10-5 pa sida 196.

) 4
Start:
5. Tryck pa ikonen Starta manschett pa navigeringsfaltet eller pa hjdlpskarmen for konfiguration for
att borja overvakningen.

0

o Stoppa [ — " i “
6. Tryck pa ikonen Stoppa manschett BUEGRE pd navigeringsfaltet for att ndr som helst avsluta

overvakningen.

7. Om icke-invasiva blodtrycksméatningar avviker fran en referensméatning ska HRS funktion bedémas genom
att utfora en HRS-kalibrering. En HRS-kalibrering maste utféras som en del av felsokningsprocessen. Se
Kalibrera hjartreferenssensorn pa sida 202.
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10.2.4 Noggrannhet for blodtrycksmatningar med icke-invasiv teknik for
fingermanschett

Forsiktighetsatgard. Korrelering av blodtrycksmatningar med referensartarslangen kan paverkas under
systemstart och efter omstart av systemet.

Tabell 10-1 pd sida 197 innehaller en sammanfattning av upprepade matningar fran samma patient for att

tillhandahalla noggrannhet for blodtrycksresultat med icke-invasiv fingermanschett-teknik.

Tabell 10-1: Resultat med 95 % konfidensintervall (Cl) for upprepade blodtrycksmédtningar hos samma

patient (bootstrap-omsampling)

Pediatrisk = 12 ar Bias [95 % CI] Precision [95 % CI]
SYS (mmHg) -9,55[-10,1,-9,02] 13,1[10,8,15,4]
MAP (mmHg) -7,95[-8,36,-7,55] 9,35[7,65,11,1]
DIA (mmHg) -5,90 [-6,30, -5,50] 9,22[7,55,10,9]
Vuxen Bias [95 % ClI] Precision [95 % CI]
SYS (mmHg) -2,74[-4,95,-0,72] 6,15 [4,25, 7,82]
MAP (mmHg) -1,29[-2,33,-0,22] 3,14 (2,15, 4,14]
DIA (mmHg) -1,07 [-2,26, 0,21] 3,71[2,43,5,29]

10.2.5 Allman felsokning av overvakning med HemoSphere icke-invasivt
system

Nedan anges vanliga problem som kan uppsta vid normal 6vervakning och nagra felsékningssteg.

Om en vagform inte visas inom minuter efter att dvervakningen startats kontrollerar du statusfaltet for fel
eller larm som kan visa om det har uppstatt ett problem. Tryck pa ikonen Hjalp pa navigeringsfaltet och
sedan pa knappen Guide for mer information om ett visat meddelande, eller se Tabell 14-26 pa sida 373.

«  Under méatning kan fingertoppen pa det finger som 6vervakas av manschetten uppvisa viss fargning. Detta
ar normalt och férsvinner inom nagra minuter efter att manschetten tas bort.

«  Under méatning kan en patient som ar vid medvetande marka av en latt pulserande kansla i fingret med
manschetten. Denna pulsering upphor tillfalligt under Physiocals. Patienten ska informeras om att detta ar
normalt och inte orsakas av patientens hjarta.

Om patienten dr kontaktbar och forstar instruktioner ska patienten instrueras att halla handen avslappnad
och inte spdnna musklerna eller stracka pa handen.

«  Setill att blodflodet till handen inte ar (delvis) begransat, t.ex. pa grund av att handleden trycker mot en
hard yta.

«  Vissasituationer, som kalla hander, kan gora det svart att inleda 6vervakning. Om patienten har kalla
hander, forsok varma den.

VARNING

Anvand inte HemoSphere Alta icke-invasivt system for hjartfrekvensévervakning.

Om instrumentet anvands vid helkroppsstralning ska alla 6vervakningskomponenter for HemoSphere Alta
icke-invasivt system hallas utanfor stralningsfaltet. Om en 6vervakningskomponent utsatts for stralning kan det
paverka vardena.

Starka magnetfalt kan gora att instrumentet fungerar felaktigt och orsaka brannskador pa patienten. Anvand
inte instrumentet under magnetisk resonanstomografi (MRT). Inducerad strom kan orsaka brannskador.
Enheten kan paverka MR-bilden och MRT-enheten kan paverka matningarnas noggrannhet.
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VAR FORSIKTIG

HemoSphere Alta icke-invasivt system dr inte avsett att anvandas for dvervakning av apné.

Hos patienter med extrem sammandragning i den glatta muskulaturen i underarmens och handens artarer och
arterioler, vilket kan vara fallet vid Raynauds fenomen, &r blodtrycksmatning kanske inte majlig.

Felaktiga icke-invasiva matningar kan orsakas av faktorer som:

+  Felaktigt kalibrerad och/eller nivellerad HRS

«  Forhoga variationer i blodtrycket. Vissa forhallanden som medfor variationer i BP dr, men begransas inte
till:

*intra-aortaballongpumpar
«  Alla kliniska situationer dar artartrycket anses vara felaktigt eller ej representativt for aortatrycket.
- Dalig blodcirkulation till fingrarna.
«  Enbojd eller tillplattad fingermanschett.
- Overdriven rérelse av patientens fingrar eller hinder.
«  Artefakter och dalig signalkvalitet.
«  Felaktig placering av fingermanschett, fingermanschettens position eller for I16s fingermanschett.
«  Storning fran elektrokoagulering eller en elektrokirurgisk enhet.

Koppla alltid bort fingermanschetten fran porten nar den inte sitter lindad runt ett finger, sa att den inte blases
upp for hart av misstag.

Kompatibla fingermanschetters effektivitet hos patienter med preeklampsi har inte faststallts.

Pulsationer fran intraaortaballonger kan 6ka pa pulsfrekvensen pa instrumentets visning av pulsfrekvens.
Kontrollera patientens pulsfrekvens mot EKG-hjartfrekvensen.

Pulsfrekvensmatningen baseras pa optisk detektering av en perifer flodespuls och kan darfér misslyckas med att
upptdcka vissa arytmier. Pulsfrekvensen ska inte anvdandas som en ersattning for EKG-baserad arytmianalys.

10.3 HRS-tillval

Med HRS-anviandning installd pa Valfritt kan stegen avvika fran hur de beskrivs tidigare i Hjartreferenssensor
pa sida 189. ClearSight™ -algoritmen méste ta hansyn till skillnader i tryck pa grund av skillnaden i vertikal niva
for det 6vervakade fingret i forhallande till hjartat. Detta kan géras genom 6vervakning med en ansluten HRS
eller genom att manuellt ange denna hojdskillnad for patienter som ar sévda eller stillastaende.

Obs!

HRS maste anvandas pa patienter dar fingrets vertikala niva i forhallande till hjartat kan @ndras nar som helst
under 6vervakningen.

Overvakning utan HRS rekommenderas endast for patienter under allmén anestesi med begransat eller inget
forvantat behov av lagesandring. HRS kan anvandas under dessa 6vervakningsférhallanden, men ar inte ett
krav.

For att gora anvdandningen av HRS valfri, navigera till skarmen icke-invasiva systeminstallningar.

[}
1. Tryck pa ikonen Instéllningar i navigeringsfaltet E - knappen Icke-invasiv teknik m

2. Under instdliningen HRS-anvandning aktiverar du alternativknappen till Valfritt.
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Nollstall

3.  Koppla fran HRS och tryck pd ikonen Nollstéll i navigeringsfaltet

Under fliken Icke-invasiv -teknik visas meddelandet ”Anslut HRS” med en instruktionsbild om hur man
ansluter HRS till tryckstyrenheten. Tryck pa knappen Fortsétt utan HRS.

VAR FORSIKTIG
Overvakning utan en HRS kan leda till felaktigheter vid méatning. Se till att patienten inte rér sig och har
korrekt uppmatt héjdskillnad mellan finger och hjarta.

Placera inte patienten i nagot annat lage an rygglage vid évervakning utan HRS. Det kan leda till felaktig
vertikal forskjutning for HRS och till felaktiga méatvarden.

Obs!

Om funktionen Acumen Hypotension Prediction Index™ &r aktiverad visas larmmeddelandet "HRS och
Acumen 1Q-manschett kravs for HPI funktioner”. Tryck pa knappen Bekrafta om funktionen Acumen
HPI™ inte dnskas for aktuell dvervakningssession.

For att aktivera HPI™ -programvarufunktionen kravs en Acumen IQ™ fingermanschett och HRS.

Om en HRS ar ansluten visas en popup-skarm med meddelandet HRS upptackt. For att borja Overvaka
med HRS trycker du pa Ja och gar vidare till steg 2 under Fasta hjartreferenssensorn pa sida 195. For att
Overvaka utan en HRS, koppla bort HRS och fortsatt med stegen nedan.

& Ange handférskjutning fran hjartnivan

VAR FORSIKTIG: Overvakning utan en HRS kan leda till felaktigheter vid
maétning. Se till att patienten inte rér sig och har korrekt uppmatt
héjdskillnad mellan anvand ClearSight fingermanschett och hjarta.

cm ‘ tum

Figur 10-6: Inmatningsskdrm fér vertikal forskjutning

5. Skarmen Nolistall i detta lage (visat i Figur 10-6 pa sida 199) visar en vertikal skala som anger
handens férskjutning i relation till hjartat; hjartats niva ar satt till noll. En positiv forskjutning anger en
patientposition dar handen ar ovanfor hjartat. Valj enheter for skalfaltet: cm (centimeter) eller tum.

6. Anvand skjutreglaget for att flytta handens vertikala niva och stélla in forskjutningen mellan hand och
hjarta.

7. Tryck paikonen OK
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) 4
Starta
8. Tryck pa ikonen Starta manschett i navigeringsfaltet for att paborja dvervakning.

Tva larmmeddelanden visas i informationsfaltet med texterna “Larmmeddelande: Icke-invasiv teknik -
Manuellt inmatad forskjutning — Kontrollera patientpositionering” och “Larmmeddelande: Icke-invasiv
teknik - Aktuell forskjutning: {0} dar {0} ar den verifierade hojdforskjutningen mellan det 6vervakade fingret
och hjartat. Forskjutningsvardet maste uppdateras varje gang en patient ompositioneras i detta lage. Om
overvakning stoppas under mer &n en minut maste dessutom den vertikala forskjutningen verifieras igen vid
start av 6vervakningen.

10.3.1 Uppdatera forskjutningsvarde under 6vervakning

GOr sa har for att uppdatera vertikalt forskjutningsvarde for finger i relation till hjarta:

0
Tryck pa ikonen Nollstall i navigeringsfaltet — fliken Icke-invasiv -teknik.
Tryck pa knappen Uppdatera.

Anvand skjutreglaget for att flytta pekarens vertikala niva till ett forskjutningsvarde som 6verensstdmmer
med den nya patientpositionen.

4. Tryck paikonen OK for att bekrafta den nya forskjutningen eller pa ikonen Avbryt for att
lamna uppdateringsvalet.

10.3.2 Andra instillningen for HRS-anvindning

For att dndra 6vervakningsinstéllningen sa den krdver anvéndning av HRS:

[}
Tryck pa ikonen Instéllningar i navigeringsfaltet E - knappen Icke-invasiv teknik m

2. Under instdliningen HRS-anvandning aktiverar du alternativknappen till Kravs.

Obs!

Icke-invasiva systeminstallningar kan inte stéllas in under 6vervakning. Stoppa icke-invasiv 6vervakning
och ga sedan till installningsskarmen for icke-invasivt system for att géra dnskade instéllningar.

10.4 SQI

En signalkvalitetsindikator (SQI) visas pa alla icke-invasiva parameterfélt under 6vervakning med HemoSphere
Alta icke-invasivt system. SQI-nivan berdknas med varje parameteruppdatering var 20:e sekund. Se Tabell 10-2
pa sida 200 for en beskrivning av SQI-nivaer for arteriell vagform. SQI-nivaer pa ett och tva ar normalt kopplade
till larmtillstand. En SQI-niva pa noll visas ndr dvervakningen initieras (vid start eller atertagande). En nollvarde
for SQI kan aven vara kopplat till ett feltillstand. Se Tabell 14-26 pa sida 373 for en lista med fel och larm for
fingermanschetter.

Tabell 10-2: SQI-nivaer for arteriell vagform

Utseende Niva Betydelse

m 4 Normal
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manschettfel)

Utseende Niva Betydelse
n 3 Medel (mattligt skadad)
n 2 Dalig (m&jlig larmstatus orsakar begransad signal)
1 Oacceptabel (mdjlig larmstatus orsakar mycket begrénsad signal eller ingen sig-
nal; se Tabell 14-26 pa sida 373 for en lista med fingermanschettlarm)
. 0 Tryckvagform otillgéanglig (se Tabell 14-26 pa sida 373 for en lista med finger-

10.5 Physiocal metod-visning

Physiocal metod ar en automatisk kalibrering av den arteriella vdgformen som sker regelbundet under
icke-invasiv 6vervakning. Physiocal metod kan observeras pa visningen av tryckvagformen som en stegvis
tryckokning vid start och som korta avbrott under 6vervakning. Intervall mellan Physiocal metod-kalibreringar
visas pa den arteriella vagformsgrafen inom parenteser intill ikonen Physiocal metod-intervall (se Tabell 10-3
pa sida 201). For att korrekt ta hansyn till fingerartarférandringar under 6vervakning utférs Physiocal metod
regelbundet, vilket leder till korta avbrott i den arteriella vagformen.

Tabell 10-3: Intervallstatus for Physiocal metod

Utseende

Slagintervall for
Physiocal metod

Betydelse

60 =30 Normal métstabilitet

_

2 0 <30 Ofta forekommande avbrott for Physiocal metod; variabla fysiologiska artdregen-
e skaper och minskad métstabilitet

i - Physiocal metod utfors eller status inte tillgénglig

-

10.6 Systeminstallningar och manschettalternativ for icke-invasiv
teknik for fingermanschett
Skarmen icke-invasiv-installningar ger anvandaren maojlighet att stélla in tidsintervallet mellan tryckavlastning

och vaxlingstidsintervallet for dvervakning med dubbel manschett. Den hér skdarmen visar dven sensorstatus
och information for anslutna fingermanschetter och HRS, om tillampligt.

Obs!

Overvaka under minst 10 minuter innan du granskar information om sensorstatus.

Installningar for icke-invasivt system kan inte goras under aktiv icke-invasiv 6vervakning eller under laget for
manschettryckavlastning. Stoppa 6vervakning med icke-invasiv teknik for fingermanschett och ga sedan till
installningsskarmen for icke-invasivt system for att géra 6nskade instéllningar.

Icke-invasiva systeminstallningar ar endast tillgangliga nar en tryckstyrenhet dr ansluten.

Aktuella konfigurerade nyckelparametrar visas pa hoger sida av installningsskarmen.
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[}
Tryck pa instéllningsikonen m — knappen Icke-invasiv teknik m

2. Skdrmens vanstra sida visar foljande installningsalternativ:

Intervall for manschettryckavlastning med en manschett. For 6vervakning med en manschett véljer
du ett tidsintervall for tryckavlastning for manschett fran tillgangliga val. | slutet av tidsintervallet for
tryckavlastning av manschett kommer trycket att slappas ut fran manschetten under en tid som anges av
nedrakningen pa informationsfaltet. Se Manschettryckavlastningslage pa sida 202.

Vaxlingsintervall for dubbel manschett. For 6vervakning med dubbel manschett valjer du ett
tidsintervall for vaxling fran tillgangliga val. Detta galler endast for tryckstyrenheten som appliceras pa
handleden.

HRS-anvéndning. Tillvalsfunktionen hjartreferenssensor (HRS) kan aktiveras (Valfritt) eller inaktiveras
(Kravs) fran denna menyskarm. Om Valfritt r aktiverat har anvandaren alternativet att manuellt ange

ett vertikalt forskjutningsvarde mellan hand och hjarta i stéallet for att anvdanda en HRS. Se HRS-tillval

pa sida 198. Denna menyinstallning galler endast for tryckstyrenheten (PC2) som appliceras pa handleden.

For Smart tryckstyrenhet ar denna installning markt “Manuell inmatning av handférskjutning fran
hjarta.” Standardinstallningen for denna installning ar "Av” och den kan andras till "Pa.”

3. Den hogra sidan av skarmen visar anslutna fingermanschetter samt status och information fér HRS.

10.6.1 Manschettryckavlastningslage

Under évervakning med en manschett kommer HemoSphere Alta™ icke-invasivt system automatiskt att
regelbundet avlasta trycket i fingermanschetten.

SK-19Y1234567 ||| ®05:00 |lCH| PR 100 bpm |

informationsfltet tillsammans med aterstaende tid innan tryckavlastning. Ett popup-meddelande anger att
nedrdkningsklockan startats. Anvandaren har alternativet att utdka tiden till tryckavlastning av manschett
genom att trycka pa Skjut upp pa popup-meddelandet. Kontinuerlig 6vervakning utokas inte utéver
begrinsningen pd sammanlagt 8 timmars évervakning for ett finger. Se Overvakning med en manschett

pa sida 189 och Overvakning med dubbla manschetter pa sida 190.

Efter tryckavlastningsintervallet for manschett kommer trycket att avlastas fran manschetten och 6vervak-

: Nar det kvarstar < 5 minuter innan Manschettryckavlastning, kommer en vit nedrakningstimer att visas pa

ningen kommer tempordrt att stoppas. Ett meddelande visas pa skdrmen och anger att trycket i fingermans-
chetten avlastats. lkonen fér manschettryckavlastning lyser orange och timern anger tid innan dvervakning-
en aterupptas automatiskt.

01:14 Under Manschettryckavlastning visas en nedrékningsklocka pa navigationsfaltet. Popup-menyn Tryckav-
R lastning aktiv visas pa skarmen. Denna meny kan dven visas genom att trycka pa nedrakningsklockorna
= i navigations- eller statusfaltet. Menyalternativ pa denna popup inkluderar: Skjut upp och Stoppa évervak-
ningen.
Obs!

Intervall for tryckavlastning av manschett kan bara @ndras nar 6vervakning har stoppats. Undvik att byta
intervall for tryckavlastning manga ganger under en patientovervakningssession.

10.7 Kalibrera hjartreferenssensorn

Hjartreferenssensorn (HRS) ska, om tillampligt, kalibreras for att sakerstélla optimal prestanda.
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Kliniska

1. Navigera till skarmen HRS-kalibrering genom att trycka pa ikonen Kliniska Verktyg BRGSTE — knappen
HRS-kalibrering. Om ett annat kliniskt verktyg ar aktivt anvander du listrutan for att vélja HRS-
kalibrering.

Anslut HRS till tryckstyrenheten for handleden. Se (1) i Figur 10-5 pa sida 196.
Justera bada dndarna av HRS vertikalt och tryck pa knappen Kalibrera.
Vénta pa indikationen som anger att HRS har kalibrerats.

10.8 Blodtryckskalibrering

Sidopanelen BP-kalibrering ger anvdandaren majlighet att kalibrera blodtrycksvarden fran 6vervakning med
icke-invasiv fingermanschett gentemot 6vervakade referensvarden for blodtryck. Bade referensvarden fran
brakial oscillometrisk manschett och radialartarslang kan anvandas.

Obs!

BP-kalibrering ar inte tillgangligt under 6vervakning med dubbla manschetter.

BP-kalibrering rekommenderas for pediatriska patienter.

VAR FORSIKTIG

Utfor inte en BP-kalibrering under perioder da blodtrycket verkar vara instabilt. Det kan leda till felaktiga
blodtrycksmatningar.

Kliniska

1. lkonen Kliniska Verktyg BRESTEE — knappen Blodtryckskalibrering. Om ett annat kliniskt verktyg ar
aktivt anvander du listmenyn for att valja Blodtryckskalibrering.

2. Tryck pa Lagg till mdtning for att mata in BP-referensvardena.

Obs!

Nar anvandaren trycker pa knappen Lagg till mdtning visas de aktuella BP-vardena fran icke-invasiv
fingermanschett-tekniken och anvandaren har fem minuter pa sig att mata in BP-referensvardena. Om det
kravs mer an fem minuter gar det att trycka pa knappen Lagg till mdtning igen for att aterstélla timern pa
fem minuter.
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BP-kalibrering

ClearSight BP

148 ‘)\ 98

SYS DIA

mmHg mmHg

Referenssystem

SYS DIA

mmHg mmHg

BP inte kalibrerat

Tryck pa Lagg till métning for att
lagga till BP-referensvarden.

Lagg till matning

Figur 10-7: Sidopanelen BP-kalibrering

3. Tryckivéarderutorna for SYS och DIA och anvand knappsatsen for att ange referensvarden for blodtryck.

Tryck pa Kalibrera for att slutfora kalibreringen. Férkortningen for kalibrering (KAL) visas ovanfor
parameternamnet i BP-faltet for att visa att BP har kalibrerats for icke-invasiv fingermanschett-tekniken.

5. Rensa de senast inmatade BP-referensvardena genom att trycka pa Rensa kalibrering.

Obs!

Aktuell BP-kalibrering rensas om 6vervakningen pausas langre an 10 minuter.

Vid 6vervakning utan HRS inaktiveras BP-kalibrering under en minut efter att HRS-vérdet for vertikal
forskjutning uppdaterats.

Tabell 10-4 pa sida 204 innehaller prestandadata gallande bias och precision for varje parameter i det
icke-invasiva Overvakningssystemet och jamfor BP kalibrerat med radialslang6vervakade patienter och BP-
kalibrering med patienter som 6vervakas med brakial oscillometrisk manschett.

Tabell 10-4: Prestandadata for BP-kalibrering

Parameter (enheter) Kalibreringsreferens Bias Precision
Pediatrisk = 12 ar

SYS (mmHg) Radial 0,18[0,01, 0,36] 3,98 (3,61, 4,35]
Brakial 0,86[0,11,1,61] 5,86[4,62,7,11]

DIA (mmHg) Radial -0,29[-0,43,-0,16] 2,91[2,64,3,18]
Brakial -1,22[-2,16,-0,28] 5,20 [4,46, 5,94]

MAP (mmHg) Radial -0,50 [-0,66, -0,34] 3,54[3,11,3,98]
Brakial -0,87 [-1,63,-0,12] 5,16 [4,05, 6,26]
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Parameter (enheter) Kalibreringsreferens Bias Precision
Parameter (enheter) Kalibreringsreferens Bias Precision
Vuxen
SYS (mmHg) Radial 2,21[1,3,3,1] 2,8[2,0, 3,5]
Brakial 3,4[1,1,5,5] 5,11[3,2,7,0]
DIA (mmHg) Radial 1,1[0,4,1,8] 2,1[1,6,2,6]
Brakial 1,6 [0,3,2,9] 3,0[1,6,4,3]
MAP (mmHg) Radial 1,3[0/4,2,3] 2,8(2,1,3,6]
Brakial 2,0[0,4, 3,6] 3,7[2,0,5,5]
CO (I/min)* Radial -0,1[-0,1,-0,1] 0,6 [0,5,0,6]
Brakial -0,1[-0,2,0,0] 0,5[0,3,0,6]
SVV (%) Radial -0,5[-0,6,-0,5] 1,3[1,1,1,4]
Brakial -0,7[-0,9,-0,4] 1,110,8,1,4]
PPV (%) Radial 0,2[0,1,0,3] 1,7[1,6,1,9]
Brakial 0,0[-0,3,0,3] 1,2[0,8,1,5]
Eagyn, (ingen) Radial 0,1[0,1,0,1] 0,2[0,1,0,2]
Brakial 0,1[0,0,0,1] 0,1[0,1,0,1]
dP/dt (mmHg/s) Radial 21,1[15,0,27,3] 124,0[107,0, 141,1]
Brakial 20,8 [-4,8,46,3] 105,4 [73,5,137,3]
HPI (ingen) Radial -0,9[-1,6,-0,1] 15,8 [14,6, 16,9]
Brakial -0,3[-2,1,1,4] 591[4.1,7,7]
PR (bpm) Radial 0,591[0,23,0,91] Ej tillampligt
RMSE Brakial 0,27 [0,10, 0,44] Ej tillampligt

*QObs! Bias- och precisionsmdtningarna fér de rapporterade parametrarna rér avancerad arteriell sensor-hdrledda métningar
(minimalt invasiv) och kanske inte motsvarar prestandan hos systemet for icke-invasiv blodtrycksmdtning (NIBP) jdmfért med
ldmpliga referensmditningar for CO (t.ex. genomsnittsvdrden fér flera métningar med bolustermodilution).

10.9 Skicka signal till patientmonitor

Skarmen nollstall tryck ger anvandaren anvisningar om hur en arteriell vdgformssignal skickas till en
patientmonitor vid patientens sang under rubriken Overfor tryck.
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Figur 10-8: Tryck ut till extern monitor

VAR FORSIKTIG

Tryckutgdngssignalen fran icke-invasiv fingermanschett-teknik till en patientmonitor ér endast avsedd att
anslutas till en trycksignalingdngsport av typ BF eller CF pa patientmonitorn som ar skyddad mot effekterna av
en urladdning fran en hjartdefibrillator. Se Tabell 10-5 pa sida 206 fér symboler som visas bredvid accepterade

anslutningsportar.

Tabell 10-5: Symboler for anslutning till patientmonitor

Osdkert att ansluta

Sakert att ansluta

symbol bredvid patientmoni-
torns anslutningsport ska du
inte ansluta till tryckuttags-
porten

Utseende Beskrivning Utseende Beskrivning
o Patientansluten del typ B ° Defibrilleringssaker typ BF
R 9 R F tillampad del
° Typ BF tillampad del Defibrilleringssaker patient-
- ' [
ansluten del typ CF
' Patientansluten del typ CF
° Defibrilleringssaker patient-
9 R F ansluten del typ B
Ingen symbol Om det inte finns nagon

.0‘
1. Tryck pa ikonen Nollstall i navigeringsfaltet Il

nyckelparametrar visas pa hoger sida av nollstallningsskarmen.

2. Anslut den kompatibla tryckuttagskabeln fran tryckomvandlare for engangsbruk (DPT) till den
vanstra panelen pa monitorn vid tryckuttagsporten. Tryckuttagsporten (DPT-ut) ar placerad under
anslutningsporten for icke-invasiv teknik. Se (5) i Figur 3-4 pa sida 79.

3. Anslut den andra anden av DPT-kabeln till en kompatibel patientmonitor. Kontrollera att vald kontakt sitter

som den ska. Se bruksanvisningen till patientmonitorn.
4. Nollstall patientmonitorn och bekrafta att 0 mmHg visas.

- fliken Icke-invasiv -teknik. Aktuella konfigurerade
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5. Vixla omkopplaren fran Nollstéll till VAgform pa panelen Overfor tryck pa nollstélliningsskirmen pa
HemoSphere Alta™ monitor.

6. Ett meddelande som siger "Overfor vagform” visas nar realtidsvdgformen dverfors till den anslutna
patientmonitorn.

Obs!

Normala avbrott i dvervakningen av arteriell vagform, som under ldget Physiocal™ metod, byte av manschett
eller manschettryckavlastning kan utldsa ett larmmeddelande pa patientmonitorn.

Om undersystemet Tryck ut for icke-invasiv teknik befinner sig i ett felaktigt tillstand visas ett meddelande
i statusfaltet, till exempel: “Icke-invasiv teknik - Tryck-ut - Maskinvarufel.” Denna felstatus kommer att
kommuniceras till patientmonitorn.
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11.1 Oversikt 6ver oximetrikabel

HemoSphere™ oximetrikabel &r en enhet for flergdngsbruk som ansluts till HemoSphere Alta™ avancerad
monitor i ena dnden och en godkind oximetrikateter i andra &nden. HemoSphere™ oximetrikabel &r en
kontaktfri enhet och ska inte vidrora patienten vid normal anvandning. Oximetrikabeln mater kontinuerligt
vends syremattnad genom reflektionsspektrofotometri. LED inne i oximetrikabeln 6verfér ljus fiberoptiskt till
kateterns distala ande. Mdangden absorberat, refrakterat och reflekterat ljus beror pa de relativa mangderna
syresatt och syrefattigt hemoglobin i blodet. Dessa optiska intensitetsdata insamlas av oximetrikatetern,
bearbetas av HemoSphere™ oximetrikabel och visas p& en kompatibel évervakningsplattform. De parametrar
som visas ar blandad vends syremattnad (SvO,) eller centralvends syremattnad (ScvO,).

11.2 Venos oximetrikonfiguration

Se bruksanvisningarna som medfoljer varje kateter for specifika anvisningar om placering och anvandning av
katetern samt for information om relevanta varningar, var forsiktig och anmarkningar.

Forsiktighetsatgard. Rulla forsiktigt upp kabeln samtidigt som du tar upp den fran férpackningen. Dra inte i
kabeln for att rulla upp den. Kontrollera att holjets lucka vid kateteranslutningspunkten pa oximetrikabeln ror
sig fritt och lases ordentligt. Anvdnd inte oximetrikabeln om luckan &r skadad, 6ppen eller saknas. Om luckan
gar sonder ska du kontakta teknisk support.

HemoSphere™ oximetrikabel méste kalibreras innan den anvands fér dvervakning. Se HemoSphere Alta
vdvnadsoximetridvervakning pa sida 216 for mer information om vavnadsoximetriévervakning.

1. Anslut HemoSphere™ oximetrikabel till HemoSphere Alta™ avancerad monitor. Féljande meddelande
visas:

Vends oximetri - Kabel initieras, vdnta

2. Om HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform inte &r igdng trycker du pa strémknappen och
foljer stegen for att ange patientdata. Se Patientdata pa sida 132.

3. Tabort en del av kateterbrickans lock for att exponera den optiska anslutningen.

For in kateterns optiska anslutning, med sidan markt "TOP” vand uppat, i oximetrikabeln och sténg
skyddskapan med ett klick.
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@
X
1. kompatibel oximetrikateter 3. HemoSphere™ oximetrikabel
2. optisk anslutning 4. HemoSphere Alta™ avancerad monitor

Figur 11-1: Oversikt 6ver vends oximetrianslutning

Obs!

Katetern som visas i Figur 11-1 pa sida 209 ar endast ett exempel. Det faktiska utseendet kan variera beroende
pa vilken katetermodell som anvands.

Dra alltid i sjélva anslutningen nar HemoSphere™ oximetrikabel kopplas bort fran HemoSphere Alta™
avancerad monitor, eller katetrar frdn oximetrikabeln. Dra aldrig i kablarna och anvand inga verktyg for
frankoppling.

Pulmonalisartirkatetrar och centralvenésa katetrar dr defibrilleringssakra TILLAMPADE DELAR av TYP CF.
Patientkablar anslutna till katetern, exempelvis HemoSphere™ -oximetrikabeln, dr inte avsedda att vara
tilldampade delar, men kan komma i kontakt med patient och uppfyller kraven for relevant tillampad del i
enlighet med IEC 60601-1.

VAR FORSIKTIG

Se till att oximetrikabeln @r ordentligt stabiliserad for att forhindra att katetern ror sig.

VARNING

Overensstammelse med IEC 60601-1 uppratthalls bara nar HemoSphere oximetrikabel (tillbehér applicerad del,
defibrilleringsséker) @r ansluten till en kompatibel 6vervakningsplattform. Anslutning av extern utrustning eller
konfigurering av systemet pa andra satt an de som beskrivs i dessa instruktioner uppfyller inte denna standard.
Om enheten anvands pa annat vis @n enligt instruktionerna kan risken oka for att patienten/anvandaren utsatts
for elstotar.

Oximetrikabelns huvuddel far inte lindas in i tyg eller placeras direkt mot patientens hud. Ytan blir varm (upp
till 45 °C) och behdver kunna avge varmen for att kunna bibehalla den inre temperaturnivan. Ett programvarufel
utléses om den interna temperaturen Overstiger den acceptabla gransen.
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Produkten far inte modifieras, servas eller férandras pa nagot vis. Reparation, andring eller modifiering kan
inverka pa patientens/anvdndarens sakerhet och/eller produktens prestanda.

11.3 In vitro-kalibrering

In vitro-kalibrering utfors innan katetern fors in i patienten med hjalp av det kalibreringskarl som medfoljer i
kateterforpackningen.

Obs!

Nar en oximetrikabel har blivit kalibrerad in vitro eller in vivo kan fel eller larm genereras vid évervakning av
vends oximetri utan en ansluten patientkateter.

VAR FORSIKTIG

Kateterdnden eller kalibreringskarlet far inte bli vat innan en in vitro-kalibrering utfors. Katetern och
kalibreringskarlet maste vara torra for att erhalla en korrekt in vitro-kalibrering av oximetrin. Spola endast
kateterlumen efter att in vitro-kalibreringen ar avslutad.

En in vitro-kalibrering som utfors efter att oximetrikabeln har forts in i patienten leder till en felaktig kalibrering.

1. Tryck pa ikonen for kalibrering av oximetri i parameterfaltet ScvO,/SvO, eller tryck pa ikonen

Venos

Venos oximetri BRILEUM i navigeringsfaltet for att visa skarmen Installning av oximetri.

Tryck pa knappen In-vitro-kalibrering.

Pa skdarmen In-vitro-kalibrering anger du antingen patientens hemoglobin (HGB) eller hematokrit (Hct).
Hemoglobin kan anges i antingen g/dl eller mmol/I med hjalp av knappsatsen. Godkanda intervall anges i
Tabell 11-1 pa sida 210.

Tabell 11-1: Alternativ for in vitro-kalibrering

Alternativ Beskrivning Urvalsintervall
HGB (g/dl) Hemoglobin 4,0till 20,0

HGB (mmol/1) 2,5till12,4

Hct (%) Hematokrit 12till 60

Tryck pa knappen Kalibrera for att starta kalibreringen.
5. Nar kalibreringen har slutforts tands steg 3. Kateterkontroll och foljande meddelande visas:
Kontrollera att katetern ar inford i patienten

For in katetern enligt beskrivningen i kateterns bruksanvisning.
7. Tryck pa knappen Paborja 6vervakning.

11.3.1 In vitro-kalibreringsfel

Om HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform inte kan utféra en in vitro-kalibrering visas ett
felmeddelande pa en popup-skarm.
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Tryck pa knappen In-vitro-kalibrering for att upprepa kalibreringsprocessen for oximetri.
ELLER

Tryck pa knappen Avbryt for att dterga till menyn Instéllning av oximetri.

11.4 In vivo-kalibrering

Anvand in vivo-kalibrering for att utféra en kalibrering efter att katetern har forts in i patienten.

Obs!

Det hér forloppet kraver att godkand personal aspirerar ett slaskprov och ett blodprov for laboratorieanalys. Ett
uppmatt oximetrivdarde maste erhallas fran en co-oximeter.

For optimal noggrannhet ska in vivo-kalibreringen utféras minst var 24:e timme.

Signalkvaliteten visas under in vivo-kalibreringen. Vi rekommenderar att kalibreringen endast utfors nar SQI-
nivan ar SQI 1 eller 2. Se Signalkvalitetsindikator pa sida 212.

1. Tryck pa ikonen for kalibrering av oximetri Q
Vends

Venos oximetri BELE

i parameterfaltet ScvO,/SvO, eller tryck pa ikonen

i navigeringsfaltet for att visa skarmen Instadllning av oximetri.
2. Tryck pa knappen In-vivo-kalibrering.
Om installationen misslyckas visas ett av foljande meddelanden:

Vaggartefakt eller inkilning upptackt.
Omplacera kateter.

ELLER

Instabil signal.

Kalibrera om.

3. Om ndgot av ovanstaende felmeddelanden visas, forsok att felsoka problemet enligt anvisningarna i Tabell
14-30 pa sida 384 och tryck pa knappen Kalibrera om for att starta om baslinjeinstallningen.

ELLER
Tryck pa knappen Fortsatt for att ga vidare till aspireringen.

Nar kalibreringen av baslinjen ar klar trycker du pa knappen Aspirera och aspirerar sedan blodprovet.

5. Aspirera blodet langsamt (2 ml eller 2 cm® under 30 sekunder) och skicka blodprovet till labbet fér analys
med co-oximeter.

6. Nar du far labbvérdena trycker du pa HGB for att ange patientens hemoglobin. Tryck pa g/dl eller mmol/I
eller Hct for att ange patientens hematokrit. Godkanda intervall anges i Tabell 11-2 pa sida 211.

Tabell 11-2: Alternativ for in vivo-kalibrering

Alternativ Beskrivning Urvalsintervall
HGB (g/dl) Hemoglobin 4,0till 20,0

HGB (mmol/l) 2,5til112,4

Hct (%) Hematokrit 12till 60
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Obs!

Nar ett HGB- eller Hct-varde anges berdknar systemet automatiskt det andra vardet. Om bada vardena har
valts accepteras det varde som angivits sist.

Ange oximetrivardet fran labbet (ScvO, eller Sv0,).
Tryck pa knappen Kalibrera.

11.5 Algoritmfunktionen Globalt hypoperfusionsindex (GHI)

Algoritmen for globalt hypoperfusionsindex (GHI) kan aktiveras i invasivt Overvakningslage med en

ansluten Swan-Ganz -kateter och oximetrikabel. GHI-algoritmen anvander indata fran CCO eller RVCO samt
oximetrialgoritmer for att bestamma GHI-vardet. Algoritmen for globalt hypoperfusionsindex (GHI) ger lakaren
fysiologisk insikt vad galler sannolikheten for att en patient ska drabbas av hemodynamisk instabilitet.
Framtida hemodynamisk instabilitet korrelerar till nar syremattnaden i blandat venblod (SvO,) sjunker till

60 % eller mindre under en minut. Mer information om GHl-algoritmen finns i Algoritmfunktionen Globalt
hypoperfusionsindex (GHI) pa sida 285.

11.6 Signalkvalitetsindikator

Signalkvalitetsindikatorn (SQI) ar en aterspegling av signalkvaliteten utifran kateterns tillstand och dess
placering i kdrlet. Vid métning av vavnadsoximetri baseras signalkvaliteten pa mangden nara infrarott ljus
som tranger igenom vavnaden. SQI-stapelrutorna fylls i baserat pa nivan pa oximetrisignalkvalitet. SQI-nivan
uppdateras varannan sekund ndr oximetrikalibreringen har slutférts och visar en av fyra signalnivaer enligt
beskrivningen i Tabell 11-3 pa sida 212.

Tabell 11-3: Signalkvalitetsindikatorns nivaer

Niva Fyllda streck Beskrivning

4 - Normal fyra Alla aspekter av signalen ar optimala

3 - Medel tre Indikerar en mattligt skadad signal

2 - Dalig tva Indikerar dalig signalkvalitet

1 - Oacceptabel en Indikerar ett allvarligt problem med en eller flera aspekter av signalkvali-
teten

Signalkvaliteten kan skadas av foljande under intravaskuldr oximetri:

. Pulsatilitet (t.ex. kateterspetsen ar inkilad)
- Signalintensitet (t.ex. katetern har snott sig, forekomst av blodpropp, hemodilution)
. Katetern vidror karlvaggen intermittent

Signalkvaliteten visas under in vivo-kalibreringen och fér HGB-uppdateringsfunktioner. Vi rekommenderar att
kalibreringen endast utfors nar SQI-nivan ar 3 eller 4. Se Felmeddelanden géllande vends oximetri pa sida 381
nar SQI ar 1 eller 2 fér att bedoma och l6sa problemet.

VAR FORSIKTIG

Signalen SQI kan paverkas av elektrokirurgiska enheter. Forsok att skilja utrustningen for elektrokoagulering
och kablarna frén HemoSphere Alta™ avancerad &vervakningsplattform och koppla in nétkablarna i separata
vaxelstromskretsar om det ar mojligt. Om problemet med signalkvaliteten kvarstar ska du ringa din lokala
séljrepresentant for hjalp.
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11.7 Aterkalla venésa oximetridata

Aterkalla venésa oximetridata kan anvindas for att aterkalla data fran oximetrikabeln efter att en patient

har forts bort fran HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform. Da kan patientens sista kalibrering
aterkallas tillsammans med patientens demografiska data for omedelbar oximetriévervakning. Kalibreringsdata
inom oximetrikabeln far inte vara aldre an 24 timmar for att den har funktionen ska kunna anvandas.

Obs!

Om patientdata redan har angetts i HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform aterkallas endast
systemets kalibreringsinformation. HemoSphere oximetrikabel uppdateras med aktuella patientdata.

1. Nar katetern ar ansluten till HemoSphere oximetrikabel kopplar du loss kabeln fran HemoSphere Alta
avancerad monitor och transporterar den tillsammans med patienten. Katetern ska inte kopplas loss fran
oximetrikabeln.

2. Om oximetrikabeln ansluts till en annan HemoSphere Alta avancerad monitor ska du kontrollera att
tidigare patientdata har rensats.

3. Naér patienten har forflyttats, ansluter du oximetrikabeln och HemoSphere Alta avancerad
overvakningsplattform pa nytt och satter igdng den.

4. Tryck paikonen for kalibrering av oximetri llrall i parameterfaltet ScvO,/SvO, eller tryck pa ikonen
h
Venos oximetri oxime i navigeringsfaltet for att visa skarmen Installning av oximetri.
5. Tryck pa knappen Aterkalla oximetridata.

Om data fran oximetrikabeln &r mindre 4n 24 timmar gamla trycker du pa Aterkalla for att starta
oximetridvervakningen med hjélp av den aterkallade kalibreringsinformationen.

ELLER

Tryck pa knappen Avbryt och utfor en in-vivo-kalibrering.

VARNING

Innan du trycker pa knappen Aterkalla for att hamta oximetridata, bekrafta att de data som visas matchar
den aktuella patienten. Om inkorrekt oximetrikalibreringsdata och patientdemografi hamtas resulterar det
i felaktiga matningar.

VAR FORSIKTIG
Koppla inte loss oximetrikabeln medan kalibrering eller aterkallelse av data pagar.
7. Tryck pa knappen In-vivo-kalibrering i menyn for kalibrering av oximetri for att kalibrera om kabeln. For

att granska patientdata som transporterades med oximetrikabeln trycker du pa knappen Patient mi
navigeringsfaltet.
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VAR FORSIKTIG

Om oximetrikabeln 6verfors fran en HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform till en annan
HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform ska du kontrollera att patientens langd, vikt och BSA ar
korrekt innan dvervakningen paborjas. For vid behov in patientdata pa nytt.

Obs!

Se till att tiden och datumet pa alla HemoSphere Alta avancerad dvervakningsplattform ar aktuella. Om
datumet och/eller tiden pa den HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform som transporteras “fran”
skiljer sig fran den HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform som transporteras “till” visas foljande
meddelande:

"Patientdata i oximetrikabel dldre d@n 24 timmar - kalibrera om”

Om systemet behover kalibreras om kan en uppvarmningsperiod pd 10 minuter for oximetrikabeln kravas.

11.8 HGB-uppdatering

Anvand alternativet HGB-uppdatering for att justera HGB- eller Hct-vardet fran en tidigare kalibrering.
Uppdateringsfunktionen kan endast anvdndas om en tidigare kalibrering har utforts eller om kalibreringsdata
har aterkallats fran oximetrikabeln.

1. Tryck pa ikonen for kalibrering av oximetri Q i parameterfdltet ScvO,/SvO, eller tryck pa ikonen
hd
Venos oximetri oxime i navigeringsfaltet for att visa skarmen Installning av oximetri.
Tryck pa knappen HGB-uppdatering.

Du kan anvdnda de HGB- och Hct-varden som visas eller peka pa knapparna HGB eller Hct for att ange ett
nytt varde.

Tryck pa knappen Kalibrera.
5. Tryck pa knappen Avbryt for att stoppa kalibreringen.

Obs!

For att uppna optimal noggrannhet rekommenderar vi att du uppdaterar HGB- och Hct-vdrdena nar en
forandring pa 6 % eller mer sker i Hct eller pa 1,8 g/dl (1,1 mmol/l) eller mer i HGB. En férédndring i hemoglobin
kan ocksa paverka SQI. Anvdand HGB-uppdatering for att [6sa problem med signalkvaliteten.

11.9 Aterstill HemoSphere oximetrikabel

Anvand aterstallning av HemoSphere oximetrikabel nar SQI-nivan ar kontinuerligt 1ag. En aterstallning av
oximetrikabeln kan stabilisera signalkvaliteten. Det ska endast utforas efter att andra forsok har gjorts for att
I6sa problemet med lag SQI enligt beskrivningen i Felsokning.

Obs!

Det ar inte tillatet att dterstdlla oximetrikabeln pa HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform innan du
har utfort en kalibrering eller aterkallande kalibrering fran oximetrikabeln.
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1. Tryck pd ikonen for kalibrering av oximetri Q i parameterfaltet ScvO,/SvO, eller tryck pa ikonen
Venos oximetri oximetr i navigeringsfaltet for att visa skarmen Installning av oximetri.
Tryck pa knappen Oximetrikabel aterstallning.

En forloppsindikator visas. Koppla inte loss oximetrikabeln.

11.10 Ny kateter

Anvand alternativet Ny kateter nar en ny kateter anvdnds pa en patient. Nar Ny kateter ar bekraftad maste
oximetrin kalibreras pa nytt. Se bruksanvisningarna som medfdljer varje kateter for specifika anvisningar om
placering, kalibreringstyp och anvandning av katetern samt for information om relevanta varningar, var forsiktig
och anmarkningar.

1. Tryck pa ikonen for kalibrering av oximetri Q i parameterfaltet ScvO,/SvO, eller tryck pa ikonen
h
Venos oximetri oxime i navigeringsfaltet for att visa skarmen Installning av oximetri.
Tryck pa Ny kateter.

Peka pa knappen Ja.
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12.1 HemoSphere Alta™ vivnadsoximetriévervakning

ForeSight™ oximetrikabel kan anslutas till HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform fér att
mojliggora kontinuerlig dvervakning av blodsyremattnad i vavnad (StO,). Oximetrikabeln ar en icke-invasiv
produkt som mater absolut vavnadssyremattnad. Den bygger pa principen att blod innehaller hemoglobin i tva
huvudsakliga former - syresatt hemoglobin (HbO,) och icke-syresatt hemoglobin (Hb) - som absorberar néra
infrarott ljus pa olika, matbara satt.

Nivder av vavnadssyremattnad (StO,) faststalls utifrdn forhadllanden mellan syresatt hemoglobin och totalt
hemoglobin, pd den mikrovaskulara nivan (arterioler, venoler och kapilldrer) i det omrade dar sensorn tillampas:

Syresatt hemoglobin HbO-
%St0, = = x 100
Totalt hemoglobin HbO, + Hb
2

ForeSight™ oximetrikabel anvander teknik for att projicera ofarligt néra infrarétt ljus (i fem exakta vaglangder)
genom den 6verliggande vavnaden (t.ex. skalp och skalle) och in i den underliggande vavnaden (t.ex.

hjarnan) via en sensor for engangsbruk pa patientens hud. Reflekterat ljus fangas upp av detektorer som
placerats pa sensorn for optimal signalinsamling. Efter analys av reflekterat ljus skickar kabeln information om
vdvnadssyremattnadsnivan till HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform som ett absolut nummer
och tillhandahaller en grafisk representation av historiska varden.

En pulsoximeter avspeglar endast syremdttnad i artarblod (SpO,) och kréver puls for att fungera, medan
ForeSight™ oximetrikabel utfér matningar dven vid tillstdnd utan puls och visar balansen mellan syretillférsel
och syreefterfrdgan i en malvavnad (StO,), t.ex. hjdrnan, buken, extremitet, muskel. Ddrmed indikerar StO,-
varden fran HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform det total vivnadssyresattningstillstdndet,
vilket ger direkt aterkoppling for vdgledning av vardbeslut.

Obs!

Foljande komponenter kan ha alternativa konventioner fér markning:
ForeSight oximetrikabel (FSOC) kan dven vara markt som FORE-SIGHT ELITE vadvnadsoximetermodul (FSM).

ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan dven vara markta som FORE-SIGHT ELITE
vavnadsoximetrisensorer.
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12.2 Oversikt av ForeSight oximetrikabel

Foljande diagram ger en 6versikt av ForeSight -oximetrikabelns fysiska egenskaper.
]

1. monitorkontakt 3. kabelholje 5. sensorkablar

2. monitorkabel 4. LED-display 6. sensoranslutningar

Figur 12-1: ForeSight oximetrikabel sedd framifrdan

Obs!

Monitor- och sensorkablarna visas avskurna; se Tabell A-16 pa sida 397. For en beskrivning av statuslysdioderna,
se Sensorkommunikation fér ForeSight™ oximetrikabel pa sida 349.

VAR FORSIKTIG

Undvik att placera ForeSight oximetrikabel dar statuslysdioderna inte gar att se.

1. skena for monteringsklamma (undertill) 2. monteringsklamma (6verliggande)

Figur 12-2: ForeSight oximetrikabel sedd bakifran

Obs!

For tydlighets skull visas bilder pa kabelhéljet sett bakifran i denna bruksanvisning utan etiketter.

12.2.1 Monteringslosningar for ForeSight oximetrikabel
ForeSight oximetrikabel levereras med en monteringsklamma.

Figur 12-3 pa sida 218 och Figur 12-4 pa sida 218 visar fastpunkter pa monteringsklamman och kabelhoéljet.
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1. skara for monteringsklamma 2. monteringsklammans Iasflik

Figur 12-3: Fdstpunkter fér monteringskldmma

Baksida

1. monteringsklammans lasfordjup- 2. skena for monteringsklamma 3. monteringsklammans lasfordjup-
ning (horisontell) ning (vertikal)

Figur 12-4: Kabelhélje - fdstpunkter f6r monteringsklémma

12.2.2 Installera monteringsklamman

Monteringsklamman kan fastas pa ForeSight -oximetrikabeln antingen vertikalt (vanligtvis for sangskena — se
Figur 12-5 pa sida 219) eller horisontellt (vanligtvis fér montering pa stolpe — se Figur 12-6 pa sida 220).

12.2.2.1 Fasta monteringsklamman vertikalt

GOr sa har for att fasta monteringsklamman vertikalt:

1. Pa baksidan av kabelholjet positionerar du monteringsklamman med facket vant mot
monteringskldmmans skena.
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2. Skjut monteringsklamman mot kabelhdljets ovansida tills monteringsklammans Iasflik 1ases fast i
monteringskldmmans vertikala lasfordjupning.

Obs!

Monteringsklamman ar inte konstruerad for att fastas med 6ppningen vand uppat.

1. monteringskldammans 13sférdjupning (vertikal) 2. monteringskldmmans lasflik

Figur 12-5: Fdsta monteringskldmman vertikalt

12.2.2.2 Fasta monteringsklamman horisontellt

GOr sa har for att fasta monteringsklamman horisontellt:

1. Positionera monteringskldamman med lasfliken vand bort fran kabelhéljet, antingen fran vanster eller
hoger.

2. Skjut monteringsklamman 6ver kabelhéljets baksida tills monteringsklammans lasflik lases fast i nagon av
monteringsklammans horisontella lasfordjupningar.

Obs!

Du kan fasta monteringskldamman med 0ppningen vand at vanster eller hoger.
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1. monteringskldmmans lasflik 2. monteringsklammans lasférdjupning (horisontell)

Figur 12-6: Fdsta monteringskldmman horisontellt

12.2.3 Ta bort monteringsklamman

GOr sa har for att ta bort monteringsklamman fran kabelholjets baksida (se Figur 12-7 pa sida 221):

1. Lyft forsiktigt upp monteringsklammans lasflik tills den lossnar fran fordjupningen.

VAR FORSIKTIG

Om du tar i for mycket kan lasfliken ga sénder, vilket kan utgora en risk for att kabeln faller ned och traffar
patienten eller ndgon annan.

Obs!

For information om erséttningsdelar kan ni ringa teknisk support pa nagot av de nummer som star pa
insidan av omslaget. Se Tabell B-1 pa sida 402 fér godkénda delar och tillbehor.

2. Skjut monteringsklamman i riktning mot I3sfliken tills monteringsklamman lossnar fran
monteringsklammans skena.
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Figur 12-7: Ta bort monteringskldmman

3. Tabort monteringsklamman fran kabelhéljets baksida.

VAR FORSIKTIG

Du far inte lyfta upp eller dra ForeSight -oximetrikabeln i ndgon kabelanslutning, inte heller placera ForeSight
-oximetrikabeln i en position dar den riskerar att falla och traffa patienten eller ndgon annan.

Undvik att placera ForeSight oximetrikabeln under lakan eller filtar som hindrar luftflodet runt kabeln, vilket kan
leda till att kabelholjets temperatur stiger och kan orsaka skada.

12.3 Ansluta ForeSight™ oximetrikabel

HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform dr kompatibel med en ForeSight™ oximetrikabel och
ForeSight™ /ForeSight Jr™ /ForeSight IQ™ sensorer.

Obs!

Foljande komponenter kan ha alternativa konventioner fér markning:
ForeSight oximetrikabel (FSOC) kan dven vara markt som FORE-SIGHT ELITE vdvnadsoximetermodul (FSM).

ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan dven vara markta som FORE-SIGHT ELITE
vavnadsoximetrisensorer.
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1. ForeSight™/ForeSight Jr™ /ForeSight IQ™ sensor 4. Kabel till monitoranslutningar (2)
2. Anslutningar for ForeSight™ /ForeSight Jr™/ 5. HemoSphere Alta™ avancerad monitor

ForeSight IQ™ sensor (2)

3. ForeSight™ oximetrikabelhdlje

Figur 12-8: Oversikt av anslutning fér véivnadsoximetriévervakning

Obs!

ForeSight™ /ForeSight Jr™ /ForeSight IQ™ sensorer &r defibrilleringssikra TILLAMPADE DELAR av TYP BF.
Patientkablar som till exempel ForeSight™ oximetrikabel som ska anslutas till sensorerna ar inte avsedda som
tillampade delar. De kan dock komma i kontakt med patienten och uppfyller darfor relevanta krav for tillampade
delar enligt IEC 60601-1.

ForeSight™ oximetrikabel kan vara ansluten till patienten under hjartdefibrillering.

HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform levereras med ESD-skydd fér ForeSight™ oximetrikabelns
anslutningsportar. Nar skydden tas av och systemet ska anvéndas for forsta gdngen rekommenderas att man
behaller skydden och anvénder dem for att skydda de elektriska anslutningspunkterna nar portarna inte
anvands.

VARNING

Overensstammelse med IEC 60601-1 uppratthalls bara nir ForeSight oximetrikabel (tillimpad del,
defibrilleringssaker) ar ansluten till en kompatibel dvervakningsplattform. Anslutning av extern utrustning eller
konfigurering av systemet pa andra satt an de som beskrivs i dessa instruktioner uppfyller inte denna standard.
Om enheten anvands pa annat vis dn enligt instruktionerna kan risken 6ka for att patienten/anvandaren utsatts
for elstotar.

Inspektera alla anslutningar fér ForeSight™ -oximetrikabeln med avseende p3 skada fére installation. Om n&gon
skada upptacks ska kabeln inte anvandas forran den har genomgatt service eller bytts ut. Kontakta teknisk
support. Det finns en risk att skadade delar kan férsamra kabelns funktion och utgéra en sakerhetsrisk.
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For att eliminera risken fér kontaminering mellan patienter ska ForeSight -oximetrikabeln och
kabelanslutningarna rengdras efter varje anvandningstillfélle.

For att minska risken fér kontaminering och korsinfektion, ska ForeSight™ oximetrikabel eller
kabelanslutningarna desinficeras om de dr mycket férorenade med blod eller andra kroppsvatskor. Om
ForeSight™ -oximetrikabeln eller kabelanslutningarna inte kan desinficeras ska de lamnas in pa service, bytas ut
eller kasseras. Kontakta teknisk support.

For att minska risken att skada ForeSight -oximetrikabelns inre komponenter, i héljet, ska man undvika att dra i
och bdja kabelanslutningarna onédigt mycket.

Produkten far inte modifieras, servas eller féréndras pa nagot vis. Reparation, andring eller modifiering kan
inverka pa patientens/anvandarens sdkerhet och/eller produktens prestanda.

1. Tryck pa stromknappen for att starta HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform. Du kan komma
at alla funktioner via pekskdarmen.

2. Kontrollera att monitorn &r korrekt placerad och anslut sedan ForeSight™ oximetrikabeln till
vavnadsoximetriporten p& monitorns vénstra panel. Se (4) i Figur 12-8 pa sida 222. Upp till tv3 ForeSight™
oximetrikablar kan anslutas till varje port.

Obs!

ForeSight™ oximetrikabel kan bara anslutas péa ett satt. Om kontakten inte passar ska du vrida pa den och
forsoka igen.

Dra inte i ForeSight™ oximetrikabelns anslutningar nar du kopplar ur den frdn HemoSphere Alta™
avancerad monitor.

Nar ForeSight™ oximetrikabelanslutningen till HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform har
gjorts ska statuslysdioderna for kanal 1 och kanal 2 borja lysa. Lysdioden for gruppstatus tands ocksa

och anger att modulkanalerna ar grupp A (ansluten till port A pé vanster panel pd HemoSphere Alta™
avancerad monitor) eller grupp B (ansluten till port B pa vanster panel pd HemoSphere Alta™ avancerad
monitor).
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1. anslutningsport A fér vavnadsoximetri pa monitor 3.

2. anslutningsport B for vavnadsoximetri pa monitor 4,

gruppstatuslysdiod for gron modul: kanaler forknip-

pade med port A pa monitor

gruppstatuslysdiod for bla modul: kanaler férknip-

pade med port B pa monitor

Figur 12-9: Statuslysdiod fér ForeSight ™ oximetrikabel

3. Anslut de kompatibla ForeSight™ sensorerna till ForeSight™ oximetrikabel. Upp till tvd ForeSight™
-sensorer kan anslutas till varje ForeSight™ oximetrikabel. Tillgangliga sensorplaceringar anges i Tabell
12-1 pé sida 224. Se Fasta sensorer pa patienten pa sida 226 och ForeSight™ -sensorns bruksanvisning for

anvisningar om korrekt sensoranvandning.

4, Lagg till patientdata efter behov. Se Patientdata pa sida 132. Valj StO, som en nyckelparameter for att visa
Overvakade data for vdavnadsoximetri. Se Parameterfalt — meny for parameterkonfiguration pa sida 93.

Tabell 12-1: Placering av sensor for vavnadsoximetri

Grafisk representation | Grafisk representation

(hoger)* (vanster)*

Vuxen (= 40 kg) anatomisk
placering* (sensorstorlek)

Barn (< 40 kg) anatomisk
placering* (sensorstorlek)

hjarna (stor)

hjarna (medelstor/liten)

axel/skuldra (stor)

ej tillampligt

arm (stor)

ej tillampligt
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Grafisk representation | Grafisk representation

(hoger)* (vanster)*

Vuxen (= 40 kg) anatomisk
placering* (sensorstorlek)

Barn (< 40 kg) anatomisk
placering* (sensorstorlek)

sida/buk (stor)

sida/buk (medel/liten)

gj tillampligt

buk (medel/liten)

ben - quadriceps (stor)

ben - quadriceps (medelstor)

ben - vad (gastrocnemius eller
tibialis, stor)

ben - vad (gastrocnemius eller
tibialis, medel)

*Alla grafiska representationer av sensorplacering visas for en vuxen patient, med undantag fér buken.

5. Om StO, inte dr en aktuell nyckelparameter trycker du pa parameteretiketten i ett parameterfalt for
att valja StO, <Ch> som nyckelparameter pa menyn Valj parameter diar <Ch> ar sensorkanalen.
Kanalalternativen dr A1 och A2 fér ForeSight™ oximetrikabel A och B1 och B2 fér ForeSight™

oximetrikabel B.

6. Kanal och sensorldge visas pa vanster sida av parameterfaltet. Tryck i parameterfaltet for att komma at

fonstret for parameterkonfiguration.

7. Tryck pa fliken Sensorldage for att andra sensorplatsen eller laget for patientdvervakning.

8. Vilj patientdvervakningslage: vuxen m eller pediatrisk m

Obs!

Val av sensorldge gors automatiskt baserat pa patientens angivna kroppsvikt. Sensorlaget for vuxen ar

konfigurerat for alla kroppsvikter > 40 kg.

9. Vadlj sensorns anatomiska placering. Se Tabell 12-1 pa sida 224 for en lista 6ver tillgangliga
sensorplaceringar. Sensorplatserna ar fargkodade utifran anslutningsporten:

«  Grén: sensorplatser fér en ForeSight™ oximetrikabel ansluten till port A fér vadvnadsoximetri pa

HemoSphere Alta™ monitor
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.« Bla: sensorplatser fér en ForeSight™ oximetrikabel ansluten till port B fér vavnadsoximetri p&
HemoSphere Alta™ monitor

m
10. Tryck pa ikonen hem eller pa ikonen aterga pa navigeringsfaltet for att aterga till

overvakningsskarmen.

12.3.1 Fasta sensorer pa patienten

| foljande avsnitt beskrivs hur man férbereder patienten for 6vervakning. Mer information om hur man
ansluter en sensor till patienten finns i instruktionerna som medféljer i ForeSight/ForeSight Jr/ForeSight IQ
sensorférpackningen.

12.3.1.1 Vilja en sensorplats

For att sdkerstélla patientens sdkerhet och korrekt datainsamling ska foljande tas i beaktande nar man valjer en
sensorplats.

VARNING

Sensorerna dr inte sterila och bor darfor inte appliceras pa stdllen dar huden inte &r intakt. Var forsiktig vid
applicering av sensorer pa ett stdlle dar huden ar kénslig. Om sensorer, tejp eller tryck appliceras pa ett sadant
stalle kan cirkulationen minskas och/eller hudens skick forsamras.

Placera inte sensorn 6ver vavnader med lag perfusion. Undvik ojamna hudytor fér basta adhesion. Placera inte
sensorn over omraden med ascites, cellulit, pneumocefalus eller 6dem.

Om elektrokoagulering ska utféras bor sensorer och elektrokoaguleringselektroder placeras sa langt ifran
varandra som mojligt for att forhindra brannskador. Ett avstand pa minst 15 cm (6 tum) rekommenderas.

VAR FORSIKTIG

Sensorerna ska inte placeras pa omradden med mycket har.

Sensorn maste placeras i tat kontakt med ren och torr hud. All smuts, lotion, olja, puder, svett eller har som
forhindrar god kontakt mellan sensorn och huden paverkar tillforlitligheten hos de insamlade uppgifterna och
kan resultera i ett felmeddelande.

Obs!
Hudens pigmentering péverkar inte tillférlitligheten hos de insamlade uppgifterna. ForeSight™ oximetrikabel
kompenserar automatiskt for hudpigmentering.

Om du inte kan palpera eller se de valda vdvnaderna rekommenderas det att bekréfta genom ultraljud eller
rontgen.

Tabell 12-2 pa sida 226 innehaller riktlinjer for val av sensor utifran patientdvervakningslage, patientvikt och
kroppsplacering.

Tabell 12-2: Matris for val av sensor

Patientldage Sensor Vikt Kroppsplacering
Hjarna Sida Buk Ben Armar/
Deltamusk-
ler
Vuxen Stor > 40 kg . . . .
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Patientldage Sensor Vikt Kroppsplacering
Hjarna Sida Buk Ben Armar/
Deltamusk-
ler

Barn Medelhdg =3kg . . . .
Nyfott barn Liten < 8kg .

<5kg . . .
Nyfott barn Liten, ej sjalv- <8kg .

haftande
<5kg . . .
Obs!

Om du ansluter en sensor i en storlek som inte lampar sig for aktuellt patientdvervakningslage visar kanalen ett
larmmeddelande i statusfaltet. Om detta dr den enda anslutna sensorn kan du uppmanas att byta lage (vuxen
eller barn).

Om du ansluter en sensor i en storlek som inte lampar sig for vald kroppsplacering visar kanalen ett
larmmeddelande i statusfaltet. Om detta dr den enda anslutna sensorn kan du uppmanas att vélja en annan
kroppsplacering eller anvdnda en annan sensorstorlek.

VARNING

Anvind endast godkénda tillbehdr med ForeSight™ oximetrikabel. Godkanda tillbehér skyddar patienten och
uppratthéaller ForeSight™ -oximetrikabelns sikerhet, noggrannhet och elektromagnetiska kompatibilitet. Om
man ansluter en ej godkand sensor visas ett larmmeddelande pa den kanalen och inga StO,-vdrden registreras.

Sensorerna ar utformade fér enpatientbruk och ska inte upparbetas — dteranvanda sensorer utgor en risk for
korskontamination och infektion.

Anvand en ny sensor for varje patient och kassera efter anvandning. Kassering ska ske enligt sjukhusets och
institutionens regler.

Om en sensor verkar vara skadad pa nagot satt far den inte anvandas.

Las alltid informationen pa sensorférpackningen.

12.3.1.2 Forbereda sensorplatsen

GOr sa har for att forbereda patientens hud for placering av sensor:

Se till att huden dar sensorn ska placeras ar ren, torr och hel, och utan puder, olja eller lotion.
Om det behovs ska huden rakas ren fran har pa den avsedda platsen.

Anvand lampligt rengoringsmedel for att forsiktigt rengora den avsedda platsen for sensorn.
Alkoholservetten far inte anvdndas pa nyfddda eller personer med kanslig hud.

Pa patienter med kénslig hud eller 53dem kan Tegaderm eller Mepitel anvéandas mellan sensorn och huden.
4, Lat huden torka helt innan sensorerna appliceras.
12.3.1.3 Applicera sensorerna

1. Valjlamplig sensor (se Tabell 12-2 pa sida 226) och ta ut den ur férpackningen.
2. Avlagsna och kassera skyddsfolien fran sensorn (Figur 12-10 pa sida 228).
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AN

Figur 12-10: Ta bort sensorskyddet

Obs!

Nér du anvénder den ej sjalvhaftande lilla sensorn maste du klippa av sensorbanden sa att de passar
patienten.

«  Korta av sensorbandet pa avstand fran patienten. Klipp inte i sensorbandet medan det sitter pa
patienten, och klipp inte i ndgon annan del av sensorn.

«  Fast sensorbandet pa patienten med trycket utat.
. Dra inte at sensorbandet for hart, eftersom trycket kan 6verforas till barnet.

3. Fastsensorn pa vald plats pa patienten.

Cerebral anvdandning (Figur 12-11 pa sida 228): vélj en plats pa pannan 6ver 6gonbrynet och precis under
harfastet sa att sensorerna placeras i en rak linje.

)

)
)

q¢
)

1. egj sjdlvhéftande liten sensor

Figur 12-11: Sensorplacering (cerebral)

Icke-cerebral anvandning (Figur 12-12 pa sida 229): vélj den plats med bast atkomst till dnskad
skelettmuskelvdvnad (om ingen muskel kan palperas kan fér mycket fettvavnad eller 6dem férekomma).

«  Arm: placera sensorn 6ver deltamuskeln (axeln), biceps (6verarmen) eller brachioradialis.

«  Ben: placera sensorn 6ver quadriceps (lar), gastrocnemius (vad) eller tibialis (vad). Fast sensorn med
kontakten mot fotterna.

+  Rygg/buk: placera sensorn 6ver latissimus dorsi (rygg) eller den sneda bukmuskulaturen.
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1. vuxen 3. ejsjdlvhaftande liten sensor

2. barn/nyfédd

Figur 12-12: Sensorplacering (icke-cerebral)
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Obs!

Vid 6vervakning av muskelvavnad ska man placera sensorn centralt dver vald muskelbadd (t.ex. den mittersta
delen eller 6vre halvan av vaden enligt bilden).

En muskelbadd med avsevard fortvining kanske inte innehaller tillrdckligt med vavnad for 6vervakning.

Vid 6vervakning av effekterna av kdrlsammandragning i en lem ska man placera en sensor pa bade lemmen i
frdga och pa samma stélle pa motsatt lem.

VARNING

Var extremt forsiktigt nar du applicerar sensorerna. Sensorkretsarna ar ledande och far inte komma i kontakt
med andra jordade, ledande delar forutom EEG- och entropimonitorer. Sddan kontakt skulle kunna ga férbi
patientisoleringen och avbryta det skydd som sensorn ger.

Om sensorerna inte appliceras korrekt kan det leda till felaktiga matvarden. Sensorer som inte ar korrekt
applicerade eller som delvis rubbats ur sitt Iage kan orsaka saval fér hoga som for ldga varden pa
syremattnaden.

Placera inte en sensor sd att den far patientens vikt pa sig. Langvariga perioder av tryck (sdsom tejp dver sensorn
eller att patienten ligger pa en sensor) overfor vikt fran sensorn till huden, vilket kan skada huden och forsamra
sensorns kapacitet.

Sensorplatserna maste inspekteras minst var 12:e timme for att minska risken for otillrdcklig vidhaftning,
cirkulation och hudskador. Om cirkulationstillstandet eller hudens skick har forsamrats ska sensorn appliceras pa
ett annat stalle.

12.3.1.4 Ansluta sensorer till kablar

1. Setill att ForeSight oximetrikabel ar ansluten till HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform och
att sensorer ar korrekt placerade pa patientens hud.

2. Anvand klammorna pa sensorkabeln for att forhindra att kabeln rycks loss fran patienten.

VARNING

Anslut inte mer dn en patient till ForeSight oximetrikabel. Det kan dventyra patientisoleringen och bryta
det skydd som sensorn ger.

VAR FORSIKTIG

Nar sensorerna anvands i miljéer med LED-belysning kan de behdva tackas for med en ljusblockerare innan
de ansluts till sensorkabeln, eftersom vissa hogintensiva system kan stéra sensorns detektering av nara
infrarott ljus.

Du far inte lyfta upp eller dra ForeSight -oximetrikabeln i ndgon kabelanslutning, inte heller placera
ForeSight -oximetrikabeln i en position dar den riskerar att falla och tréffa patienten eller ndgon annan.

3. Placera sensorkontakten framfor sensorkabelkontakten och rikta in de respektive markeringarna (Figur
12-13 pa sida 231).
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Figur 12-13: Ansluta en sensor till sensorkabelkontakten

Skjut forsiktigt sensorkontakten rakt in i sensorkabelkontakten tills den fastnar med ett klick.
5. Draforsiktigt i sensorn for att kontrollera att sensorn sitter ordentligt i kontakten.

Kontrollera att kanalstatuslysdioden pa ForeSight oximetrikabel véxlar fran vit till gron nar sensorn ansluts.
Se Figur 12-14 pa sida 231.

O——@ @) ®

1. lysdioden for kanal 1 &r gron (sensor ansluten) 2. lysdioden for kanal 2 &r vit (ingen sensor ansluten)

Figur 12-14: Ansluta en sensor till ForeSight oximetrikabel - statuslysdiod fér kanal

VAR FORSIKTIG

Nar patientmonitorn har startat ska du inte byta ut sensorn eller koppla bort den i mer @n 10 minuter for att
undvika att den ursprungliga StO,-berdkningen startas om.

Obs!
Om ForeSight oximetrikabel inte kan ldsa sensordata korrekt efter att en ny patient har paborjats kan ett
meddelande som uppmanar dig att bekréfta att sensorerna ar korrekt applicerade pa patienten visas.

Bekrdfta att sensorerna sitter ordentligt pa patienten och avfarda sedan meddelandet och paborja
Overvakningen.

12.3.2 Koppla bort sensorer efter 6vervakning

Nar du ar klar med 6vervakningen av en patient maste du ta bort sensorerna fran patienten och koppla bort
sensorerna fran sensorkabeln enligt beskrivningen i instruktionerna som medféljer sensorférpackningen for
ForeSight/ForeSight Jr/ForeSight IQ.
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12.3.3 Beaktanden vid 6vervakning

12.3.3.1 Anvandning av ForeSight oximetrikabel under defibrillering

VARNING

ForeSight oximetrikabel ar utvecklad speciellt med tanke pa patientens sakerhet. Alla kabeldelar ar
"defibrilleringssdkra av typ BF” och adr skyddade mot defibrillatorns effekter. De kan alltsa sitta kvar pa patienten.
Kabelavlasningar kan vara felaktiga under defibrillatoranvandning och i upp till tjugo (20) sekunder efterat.

Inga sarskilda sakerhetsatgarder behover vidtas ndr man anvander den hér utrustningen tillsammans med en
defibrillator. Daremot far endast godkdnda sensorer anvandas for att skydda mot hjartdefibrillatorns effekter.

Du far inte vidrora patienten under defibrillering, eftersom det kan leda till allvarliga skador eller dédsfall.

12.3.3.2 Storning

VAR FORSIKTIG

Matvardena kan paverkas och bli felaktiga om starka elektromagnetiska kallor, t.ex. elektrokirurgisk utrustning,
anvands i ndrheten.

Forhojda nivaer av kolmonoxidhemoglobin (COHb) eller methemoglobin (MetHb) kan leda till felaktiga
matvarden. Det kan dven intravaskulara fargdmnen eller substanser som innehaller fargdmnen som andrar
blodets normala farg. Andra faktorer som kan padverka matvardenas korrekthet innefattar: myoglobin,
hemoglobinopatier, anemi, blodansamlingar under huden, stérningar pa grund av okdanda foremal i
sensorbanan, bilirubinemi, tatueringar, hoga nivaer av HGB eller Hct och fédelsemarken.

Nar sensorerna anvands i miljéer med LED-belysning kan de behova téckas for med en ljusblockerare innan de
ansluts till sensorkabeln, eftersom vissa hégintensiva system kan stora sensorns detektering av nara infrarétt
ljus.

12.3.3.3 Tolkning av StO,-varden

VARNING

Om du ifragasatter riktigheten av ett varde som visas pa monitorn maste patientens vitala tecken bedémas pa
annat satt. Larmsystemets funktioner vid patientévervakning maste kontrolleras regelbundet och varje gang
man har anledning att tvivla pa produktens funktion.

VAR FORSIKTIG

Jamfért med tidigare programvaruversioner ar en ForeSight oximetrikabel med programvaruversion V3.0.7

eller senare och som anvands med pediatriska sensorer (sma och medium) mer responsiv vid visning av
StO,-varden. Specifikt galler att i intervallet under 60 %, kan StO, -matningar rapporteras lagre an i tidigare
programvaruversioner. Lakare ska ta hansyn till det snabbare svaret och de potentiellt andrade StO,-vdrdena vid
anvandning av programvara version V3.0.7, sarskilt om de har erfarenhet av tidigare programvaruversioner for
ForeSight oximetrikabel.

Obs!

Hos patienter med komplett bilateral ocklusion av arteria carotis externa (ECA) kan matvardena bli lagre an
forvantat.

Tabell 12-3 pa sida 233 sammanfattar valideringsmetod som férknippas med ForeSight oximetrikabel.
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Tabell 12-3: StO, valideringsmetod

derburna, lag fo-
delsevikt, mycket
lag fodelsevikt)

ver och pulsoxi-
metriprover

nutersfonster?

Patientpopula- ForeSight sensor | Cerebral referens | Icke-cerebral re- Typmaitning Patientens viktin-
tion ferens tervall
Vuxen Stor CO-oximetri av CO-oximetri av Ett stalle =40 kg
halsvensprover centrala ven- och
och artarblodspro- | artdrblodsprover
ver
Pediatrisk — tonar- Medelhdg CO-oximetri av CO-oximetri av Ett stalle =>3kg
ingar, barn, spad- inre halsvenspro- | centrala ven-och
barn och nyfodda ver och artdrblods- | artérblodsprover
prover
Pediatrisk — tonar- Liten CO-oximetri av CO-oximetri av Ett stélle 3 till 8 kg
ingar, barn, spad- inre halsvenspro- | centrala ven- och
barn och nyfodda ver och artdrblods- | artarblodsprover
prover
Pediatrisk — nyfod- Liten FORE-SIGHT CO-oximetriav na- | Genomsnittliga <5kg
da (fullgangna, un- MC3010! velstrangsvenpro- | StO,-data i tvami-

smd patienter.

'Till skillnad frén andra ForeSight valideringsstudier omfattade denna cerebrala valideringsstudie inte invasiva mdtningar.
Detta pd grund av att klinikerna hade svdrigheter att erhdlla samtycke till att féra in en kateter i den inre halsvenen pd mycket

25t0, genomsnittsberdiknades i tvéminutersfénster fér fullgdngna nyfédda, underburna nyfédda med Ig fédelsevikt (LBW) och
nyfédda med mycket ldg fodelsevikt (VLBW) av foljande anledningar: 1) fér att minska effekterna fran plétsliga foréndringar av
StO, pd grund av dndrad kroppsposition eller beréring, eftersom hemodynamiken hos nyfédda av typen LBW och VLBW inte

dr lika stabil jimfort med nyfédda med normal vikt, och 2) for att méjliggéra mdtningar for bade FORE-SIGHT MC3010 och
ForeSight -sensorer eller vid flera stdllen pd buken vid nominellt samma tidpunkt for de minsta nyfédda pa vilka endast en sensor
kan appliceras pa huvudet eller en specifik plats pa buken samtidigt.

12.3.4 Timer for hudkontroll

De stéllen dar sensorer for vavnadsoximetri ar placerade pa kroppen maste inspekteras minst var 12:e timme for
att minska risken for otillracklig vidhaftning, cirkulation och hudskador. Paminnelse om hudkontroll visar en
paminnelse var 12:e timme som grundinstallning. Popup-rutan Paminnelse om hudkontroll dr en paminnelse
om att bedéma hudens integritet under sensorn och att flytta sensorn om blodcirkulationen eller hudens
integritet dventyras pa den aktuella sensorplatsen. Tryck pa OK efter att denna kontroll har utférts och for att
aterga till huvudskarmen fér 6vervakning. Hudkontrollen loggas i sidopanelen Handelser och Intervention.

Tidsintervallet for pdminnelsen kan dndras:

Tryck var som helst i parameterféltet StO, — fliken Hudkontroll.

2. Vidlj ett tidsintervall mellan meddelanden om hudkontroll. Alternativen ar: 2 timmar, 4 timmar, 6 timmar,
8 timmar eller 12 timmar (grundinstallning).

3. Aterstall timern genom att vilja knappen Aterstill lingst ned i fonstret Hudkontroll.

12.3.5 Konfigurera genomsnittlig tid

Genomesnittstiden for utjdmning av 6vervakade datapunkter kan justeras. Snabbare genomsnittstider kommer
att begransa filtreringen av oregelbundna eller utstickande datapunkter.

1. Tryck var som helst i parameterfaltet StO, — fliken Genomsnitt.
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2. Vilj ett tidsintervall mellan meddelanden om hudkontroll. Alternativen ar: Langsam (24 sekunder), Normal
(standard, 16 sekunder), Snabb (8 sekunder) och Ingen (2 sekunder).

12.3.6 Signalkvalitetsindikator

Signalkvalitetsindikatorn (SQI) visas i parameterfdlt som konfigurerats for vavnadsoximetri och dr en
aterspegling av signalkvaliteten baserat pa mangden néra infrarétt ljus som tranger igenom vavnaden. Se
Signalkvalitetsindikator pa sida 212.

12.3.7 Relativ andring i totalt hemoglobin - ActHb

Den relativa andringen i totalt hemoglobin (ActHb) ar en StO,-underparameter. Ett trendvdrde, ActHb berdknas
fran summan av relativa forandringar av syresatt hemoglobin och ej syresatt hemoglobin (AO2Hb och AHHb).
Varje ansluten vavnadsoximetrisensorplats for StO,-mdtning har sin egen ActHb-underparameter.

12.3.7.1 ActHb védrdevisning

\'
Al

f ActHb
pmol/l

For att visa vardet av ActHb pa parameterfaltet fér StO,:

1. Tryck var som helst i parameterféltet StO, — fliken ActHb-verktyg.
2. Vaxlatill "Visa ActHb-varde” pa. ActHb-vardet kommer att visas i StO,-faltet.

12.3.7.2 ActHb trendvisning

For att visa trenden for ActHb pa parametertrenddiagrammet for StO,:

1. Tryck var som helst i parameterfaltet StO, — fliken ActHb-verktyg.

2. Vaxlatill "Visa trendgraf for ActHb” pa. Trenden visas i rosa med motsvarande y-axel pa diagrammets
hogra sida.

12.3.7.3 Aterstill ActHb

For att aterstalla baselinjevardet for ActHb till noll for alla kanaler:

1. Tryck var som helst i parameterfaltet StO, — fliken ActHb-verktyg.
2. Tryck pa knappen Aterstall ActHb.
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12.3.8 Fysiologiskarm for vavnadsoximetri

Under évervakning med ForeSight™ oximetrikabel finns tva fysiologiskarmar tillgangliga fér visningar av
interaktionen mellan platsspecifika vdvnadsoximetriska varden och det kardiovaskuldra systemet. Dessa tva
vyer visas nedan i Figur 12-15 pa sida 235 och ar tillgangliga via den delade monitorvyn genom att valja ikonen

for fysiologi . Se Delad skdarm pa sida 97. Standardfysiologiskdrmen vid évervakning med oximetrikabeln

ar visning av vdvnadsoximetri som visas forst i Figur 12-15 pd sida 235. Tryck pa forstoringsglaset .L for att
visa ratt cerebral oximetri och kardiovaskulart system. For att aterga till vdvnadsoximetrivyn, tryck pa ikonen for

utzoomning E

ForeSight ForeSight
70 v H v 48

St0: @AZ St0: A2 st0,
% % S

25 - mme 2000
SVI SVRI

mi/slag/m? dyn-s-m?/cm®

4

Svv
%

%
FloTrac FloTrac
= 100
PR

bpm

FloTrac 3 FloTrac
5 4 A-slang ! A-sl: A-slang

SVRI

dyn-s-m?/cm*®

@

1. vdvnadsoximetri 2. cerebral/kardiovaskular oximetri

Figur 12-15: Fysiologiskdrmar f6r vdvnadsoximetri

Vavnadsoximetri. Denna skarm visar 6vervakade vavnadsoximetriska varden, inklusive cerebralt placerade
sensorer, och de 6vervakade kardiovaskuldra parametrar som visas pa huvudfysiologiskdrmen som beskrivs i
Delad skdarm pa sida 97.

Nar en sensor dr ansluten dndras fargen pa platsen pa kroppsgrafiken baserat pa det uppmatta vardet for den
anslutna sensorn:

. Rod (6vre larmzon). Sensorldget (cerebral och somatisk) visas i rott ndr det dvervakade vardet ligger 6ver
den Ovre gransen for malintervallet.

+  Bla (nedre larmzon). Sensorldget (cerebral och somatisk) visas i blatt nar det 6vervakade vardet ligger
under den nedre gransen for malintervallet.

« Rosa (cerebral malzon). De cerebrala sensorplatserna visas i rosa nar de 6vervakade vardena ligger inom
malintervallet.

«  Gra (somatisk malzon). De somatiska sensorplatserna visas i gratt nér de 6vervakade véardena ligger inom
malintervallet
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Sensorplatserna pa kroppsgrafiken dr endast skuggade nér en sensor ar ansluten och konfigurerad for den
platsen.

Cerebral/Kardiovaskuldr oximetri. Denna skiarm liknar huvudfysiologiskdarmen med tilldgg av 6vervakade
cerebrala oximetrivarden i férekommande fall.

12.4 Algoritm for matning av hemoglobin i blod (tHb-algoritm)

Algoritmen for matning av hemoglobin i blod ger ldkare kontinuerlig och icke-invasiv dtkomst till
koncentrationen av totalt hemoglobin i patienternas blod/cirkulationssystem och kan ge manga foérdelar vid
beddmning av status for bade akut och kronisk anemi i olika kliniska situationer. Det kan gora det mojligt for
ldkare att 6vervaka dndringar i hemoglobin mellan invasiva blodprover och identifiera om en patients niva
av hemoglobin i blodet &r stabil eller 6kar/minskar och darmed att anpassa sina blodhanteringsstrategier for
patienter.

Algoritmen fér matning av hemoglobin i blod ar avsedd att kontinuerligt och icke-invasivt évervaka
koncentrationen av totalt hemoglobin i blodet (tHb). Det harleds fran relativa andringar i vavnadshemoglobin
(ActHb) som erhalls fran HemoSphere ForeSight™ oximetrikabel och kraver inledande kalibrering. Denna
kalibrering anvander referensmatningar av hemoglobin i blod som erhalls fran laboratorieanalysatorer for
blodgaser som anvander kvalitetsstandarder for sjukhuslaboratorier. Efter kalibrering ger algoritmen vardet for
totalt hemoglobin i blodet (tHb). Den anvander samma tekniska princip fér vavnadsoximetri som anvands av
HemoSphere ForeSight™ oximetrikabel.

VARNING

tHb-matningar bor inte anvdandas som enda beslutsunderlag for att behandla patienter. En genomgéng av
patientens samtliga blodprover fran laboratoriet rekommenderas innan kliniska beslut fattas. Inkonsekventa
matningar bor kompletteras med ytterligare tester for att fa ett giltigt resultat.

Noggrannheten i matningen av totalt hemoglobin kan dventyras av forhadllanden som paverkar den lokala
blodflédeshemodynamiken intermittent, t.ex. asymmetrisk karotisstenos och forekomst av odiagnostiserad
fokal stroke under 6vervakningens gang.

Kliniska procedurer som injicerar amnen som har optiska absorberingsegenskaper mellan 660-900 nm,
som indocyaningront (kontrastmedel) eller metylenblatt (for behandling av hogt methemoglobin) kan leda
till matvarden som inte ar exakta eller ar felaktiga. En kalibrering eller omkalibrering av tHb-parametern
rekommenderas efter dessa ingrepp.

Kliniska procedurer som dampar forhéjda nivaer av karboxyhemoglobin (COHb) eller methemoglobin (MetHb)
eller dyshemoglobin genom blodtransfusioner eller pa andra satt kan leda till matvarden som inte ar

exakta eller ar felaktiga. Andra faktorer som kan paverka matvardenas korrekthet inkluderar tillstdnd som
myoglobin, hemoglobinopatier, anemi, sicklecellanemi, blodansamlingar under huden, stérningar pa grund av
okdnda foremal i sensorbanan, bilirubinemi, externt applicerad fargning, hoga nivaer av HGB eller Hct och
fodelsemarken. En kalibrering eller omkalibrering av tHb-parametern rekommenderas efter dessa ingrepp.

VAR FORSIKTIG

Felaktiga tHb-varden kan orsakas av:

«  Felaktiga matningar av relativ férandring av vavnadshemoglobin (ActHb)
«  Felaktiga laboratoriematningar med blodgasanalysator

12.4.1 Indikationer for anvandning

Algoritmen for matning av hemoglobin i blod &r indicerad for kontinuerlig 6vervakning av férandringar i
hemoglobinkoncentrationen i det cirkulerande blodet hos vuxna = 40 kg som far avancerad hemodynamisk
évervakning med HemoSphere ForeSight™ oximetrikabel och icke-invasiva ForeSight IQ™ -sensorer med
cerebral placering.
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12.4.2 Avsedd anvandning

Algoritmen for matning av hemoglobin i blod ar avsedd att anvdandas som en kompletterande monitor av relativ
och total hemoglobinkoncentration i blod hos individer med risk for ischemiska tillstand med minskat flode
eller utan flode vid kirurgiska avdelningar och intensivvardsavdelningar.

Obs!
Algoritmen for méatning av blodets hemoglobinfunktion har validerats for anvandning pa kirurgiska avdelningar
och intensivvardsavdelningar. Enhetens prestanda vid annan anvandning har inte validerats.

Algoritmen fér méatning av blodhemoglobin kan endast anvandas med ett kompatibelt hemodynamisk
overvakningsplattformssystem som ar markt for anvandning med denna programvarualgoritm.

12.4.3 In- och utdata for algoritm for matning av hemoglobin i blod

Indata Utdata

@ Relativ andring i
vavnadshemoglobin
(ActHb, ForeSight oximetrikabel)

tHb-algoritm — tHb

@ Referensvarde for —p
hemoglobin i blod

(blodgasanalysator for laboratoriebruk)

Figur 12-16: Blockdiagram éver algoritmen fér métning av hemoglobin i blod (tHb-algoritmen)

12.4.3.1 Indata for tHb-algoritm

Algoritmen for matning av hemoglobin i blod anvander tva indata:

1. ActHb-parameter erhdllen fran ForeSight™ oximetrikabel som samplas var 2:a sekund. Algoritmen
accepterar endast den férsta indata som visas fran en ForeSight™ oximetrikabel och anslutna ForeSight
IQ™ stora sensorer placerade i antingen eller bade héger och vénster hjarnhalva.

2. Referensvarde for hemoglobin i blod fran en analysator fér laboratorieblodgas som maste matas in for
kalibrering.

Detta referensvarde accepteras fran alla laboratoriers analysatorer for blodgaser som anvéander
kvalitetsstandarder for sjukhuslaboratorier.

12.4.3.2 Utdata for tHb-algoritm
Algoritmens utdata ar:
1. Parametern for totalt hemoglobin i blodet (tHb) (efter kalibrering med referensvarde)

Ett hogre vdrde pa tHb innebdr en hégre koncentration av totalt hemoglobin i patientens cirkulationssystem
och ett lagre vérde innebar en lagre hemoglobinkoncentration. Dessutom innehaller algoritmen sekundara
utdataflaggor for att informera anvdandarna om féljande situationer:
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nar en kalibrering inte bor utféras
nar en ny kalibrering rekommenderas
nar indatasignalen (ActHb) ar instabil

12.4.4 Parametervisning av totalt blodhemoglobin (tHb)

Totalt blodhemoglobin (tHb) ar valbar som en nyckelparameter fér visning p4 HemoSphere Alta™ avancerad
overvakningsplattform.

Anslut en eller tva stora ForeSight IQ™ -sensorer till vanster och/eller héger hjarnhalva. Se Fasta sensorer
pa patienten pa sida 226.

Konfigurera ForeSight™ oximetrikabelns kanal(er) till vinster och/eller héger cerebral position. Se Ansluta
ForeSight™ oximetrikabel pa sida 221.

Tryck pa fliken Vélj parameter i menyn parameterkonfiguration och vilj tHb i sektionen for
vavnadsoximetri.

Totalt hemoglobin i blodet (tHb) uppdateras varannan sekund och anges som ett numeriskt varde matt i
g/dl eller g/l blod. Detta varde visas pad monitorn som ett statiskt numeriskt varde och som ett trendvarde.

Métenheterna for tHb (g/dl eller g/1) kan d@ndras i avancerade installningar. Tryck pa instéallningsikonen E -
knappen Avancerade instéllningar — knappen Allmant - knappen Méatenheter. Ett exempel pa en kalibrerad
tHb-visning visas i Figur 12-17 pa sida 238.

“=192 §

tHbg/dl

Figur 12-17: Visning av tHb-parameter

Tabell 12-4: Visning av tHb-parameter

Parameter Specifikation

tHb

Enheter g/dl g/l

Uppdateringsfrekvens 2 sekunder

Noggrannhet* Arms < 1 g/7dl Arms < 10 g/l

Visningsintervall 0 till 25,0 g/dI 0 till 250 g/I

*Noggrannhet validerad fér 6,0 g/dl < tHb < 14,9 g/dI. Se Resultat av prestandaverifiering pd sida 241.

12.4.5 Steg for kalibrering och omkalibrering

Parametern tHb visas inte i boérjan av dvervakningen nar den konfigurerats som en nyckelparameter for visning.
Se Figur 12-18 pa sida 239.
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ForeSight IQ

tHb ¢/

Figur 12-18: Visning av tHb-parameter vid start av dvervakning

12.4.5.1 Kalibrering av parametern tHb
For att kalibrera tHb:

Tryck pa ikonen Kalibrera - pa displayen for parametern tHb.
2. Skarmen Kalibrering av tHb visas. Tryck pa knappen Kalibrera tHb.

Obs!

Overvakning och kalibrering av tHb kan bara géras nar ActHb-virden évervakas med en eller tva stora
ForeSight 1Q -sensorer konfigurerade for vanster (L) och/eller hoger (R) cerebrala platser.

3. Tryck pa knappen Aspirera och aspirera blodprovet.

Skicka blodprovet till laboratoriet for analys i blodgasanalysator enligt kvalitetsstandarderna for
sjukhuslaboratorier.

5. Ange patientens hemoglobin eller hematokrit nar laboratorievéardena erhalls. Godtagbart
inmatningsintervall ar fran 4,0 till 20,0 g/dl.

Obs!

For korrekt matning av totalt hemoglobin ska tHb-varden kalibreras med invasivt erhallna varden for totalt
hemoglobin fran noggrant uppmatta kallor.

Tryck pa knappen Kalibrera.

7. Ett meddelande visas efter lyckad initialisering for att ange att tHb-kalibreringen slutforts.
Parametervisningen for tHb visar ett kalibrerat tHb-varde (tHb). Se Figur 12-17 pa sida 238.

Om en omkalibrering krdvs under évervakning av totalt hemoglobin i blod (tHb) visas ett larmmeddelande
om att kalibrering rekommenderas pa informationsfaltet och kalibreringsikonen med ett utropstecken visas i
parameterfdltet. Se Figur 12-19 pa sida 239.

|Foresight 1Q 2
1 | | 5

tHbg/dl

Figur 12-19: Varning om omkalibrering fér tHb-parameter

12.4.5.2 Omkalibrering av parametern tHb
For att omkalibrera tHb:
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1. Tryck pa den blinkande ikonen Kalibrera om - pa displayen for parametern tHb.
2. Skarmen Ombkalibrering av tHb visas. Tryck pa knappen Kalibrera om tHb.
3. Folj stegen i beskrivningen for kalibrering av tHb fran baslinjen (steg 3) till lyckad kalibrering (steg 7).

12.4.6 Verifiering av algoritmprestanda

Retrospektiv verifieringstestning utférdes genom att jamféra samtidiga data frén ForeSight™ sensor och
referensmatningar av blodgas. For varje patient anvandes en referensmatning av hemoglobin i blodet for

att harleda och kalibrera ForeSight™ sensor tHb-vdrden och resterande referensviarden anvandes for jamforelse
med ForeSight™ sensor tHb. Noggrannhet analyserades med kvadratroten ur medelkvadratavvikelsen (RMSE
eller ARMS) och Bland-Altman-analyser. 95 % konfidensintervall for RMSE skapades baserat pa “cluster
bootstrapping” med omsampling av patienterna. 95 % konfidensintervall for Bland-Altman-analyser berdknades
med metoder som tar hansyn till variation mellan patienter och inom patienter [JM Bland, DG Altman, 1999] och
[GY Zou, 2011].

Totalt 251 datapunkter (samtidiga ForeSight™ sensor hemoglobin- och referensvirden fér hemoglobin i

blod) jamfordes for 83 slumpmassigt valda kirurgipatienter pa 5 olika platser (Amsterdam UMC, Amsterdam,
Nederlanderna; Hospital Universitario Marques de Valdecilla, Santander, Spanien; Greenville Memorial Hospital,
North Carolina, USA; UC Davis, Kalifornien, USA; Northwestern University, lllinois USA). Tabell 12-5 pa sida 240
visar antalet patienter for varje plats samt patienternas demografiska information, inklusive alder, kon, langd,
vikt samt ras och etnicitet (nar insamling av detta inte ar forbjudet enligt lokala lagar pa studieplatserna),
dessutom visas ingreppstyperna fran alla fem platserna. Fullstindiga subgruppsanalyser for andra demografiska
faktorer, inklusive ras och etnicitet finns hos BD.

Totalt 251 datapunkter (referensvarden for hemoglobin i blod fran blodgasanalysatorer) anvandes for
kalibrering och validering.

Tabell 12-5: Demografisk patientinformation som anviandes for verifieringstestning

Plats Antal pa- | Alder Kon Langd Vikt Kirurgityp | Ras/etnici- Referens
tienter (@r) (cm) (kg) tet Anvind pro-
dukt*
Hjartklaff-
ersattning
(10)
Hjartklaff- Hindustani
Amsterdam reparation n (:l)s ant | RAPID Point
UMC, 6 kvinnor | 1756+ 9 () 500 - Sie-
27 68,7+8 7" 805+ 14 Vit (11) mens Health-
Amsterdam, 21 méan 4 Bentall- o care Diagno-
x ingrepp (2) | Ejtillgang- .
Nederlanderna lig (15) stics
CABG (12)
Annan
hjartrelate-
rad (1)
Hjartklaff-
. reparation
Hospital )
Universitario
5 kvinnor Hjartklaff- - ~
Marques de 8 |615%14 1630£6, | 758412 | ersittning | ntetill- | ABL80O flex
3 méan 7 5) ganglig (8) | Radiometer
Valdecilla,
Santander, Spanien “Annan
hjartrelate-
rad (1)
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Plats Antal pa- | Alder Kon Langd Vikt Kirurgityp | Ras/etnici- | Referens
tienter (1) (cm) (kg) tet Anvénd pro-
dukt*
Hjartklaff-
reparation
. (M
Greenville Kranskirls- | Svart eller
Memorial kv sjukdom afro-
vinnor i -
Hospital, 18 | 606+15 17631 | 907422 (©) amerikan | STATT
14 min 0,0 ) Abbott
North Carolina, CABG (8)
USA Oppen Vit (9)
hjartklaff-
reparation
3)
Asiatisk (1)
Svart eller
afro-
Northwestern amerikan
5 kvinnor Annan (1) ;
University, 19 58,4+ 12 173721 | 648418 | hjrtrelate- GEM Premier
14 man 00 rad (19) | Eitillgéng- 5000
Chicago, USA lig (1)
Spansk/
latinsk (1)
Vit (15)
Vaskular (3)
Ortopedisk
' o(ge)e s Asiatisk (1)
UC Davis,
S 5 5 kvinnor | 1687 + 7, ) Annan svart (1) ABL90 -
+ +
acramento, 1 66,6 + 1 6 man 2 86,4+ 25 | hjartrelate- Spansk/ Radiometer
USA rad (1) latinsk (1)
Annan/ Vit (8)
allman ki-
rurgi (5)
*Alla referensprodukter dr FDA-godkdnda fér laboratorieanvindning och maste ddrfér uppfylla CLIA-kraven (Clinical Laboratory
Improvement Amendments).

12.4.7 Resultat av prestandaverifiering

Noggrannheten for parametern tHb (RMSE for tHb och AtHb jamfért med hemoglobinmétningar i referensblod)
var < 1 g/dl. De referensvarden fér hemoglobin som anvandes for jamférelsen varierade mellan 6,0 till 14,9 g/dl.
Resultat visas i Tabell 12-6 pa sida 241. Dessutom visar Bland-Altman-resultaten att bias &r ndra 0 och precision
< 1 g/dl for tHb (Tabell 12-6 pa sida 241, Figur 12-20 pa sida 242). En sammanfattning av dessa resultat ges

nedan, med fullstandiga subgruppsanalyser for andra demografiska faktorer, inklusive ras och etnicitet, som
finns hos BD.

Tabell 12-6: RMSE- och Bland-Altman-analysresultat som jamfor tHb med referensmatningar med blod-
gasanalysator

Antal patien- RMSE, g/dI Bias, g/di Precision, g/dl | BA-diagram
ter
algoritm for tHb jamfort med 0,77 0,07 0,73 Figur 12-20
blodgasanalysator for laborato- 83 <
riebruk [0,69, 0,85] [-0,03,0,16] [0,66, 0,81] pa sida 242
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14 16

-4 >

1. ForeSight™ tHb — Blodref tHb, (g/dl) 2. (ForeSight™ tHb + Blodref tHb)/2, (g/dl)

Figur 12-20: Bland-Altman-diagram f6r tHb-algoritmen jamfort med blodgasanalysator for tHb

De sekundara utgangsflaggorna (kalibrera inte, omkalibrera eller instabil ingangssignal for ActHb) anvandes i
ovanstaende noggrannhetsanalyser for att avgdra nar kalibrering skulle utféras. Dessutom utférdes en statistisk
analys for att bedoma frekvensen nér flaggan som utléser meddelandet "Omkalibrera” var instélld pa SANT och
baseras pa den patientdatauppsattning n = 83 som presenteras ovan. Som framgar av Tabell 12-7 pa sida 242
utléste varje patient i genomsnitt flaggan for omkalibrering 1,5 ganger under patientens 6vervakningstid.

Den genomsnittliga tiden for den forsta gangen som flaggan for omkalibrering sattes till SANT vid den

forsta kalibreringen var 78 minuter och den genomsnittliga tiden mellan tva pa varandra féljande flaggor

for omkalibrering som sattes till SANT var 109 minuter.

Tabell 12-7: Statistisk analys for att bedoma hur ofta flaggan fér omkalibrering anvéands

Antal ganger flaggan for | Forsta gangen omkalibre- | Tid mellan tva pa varand-
omkalibrering ar installd ringsflaggan satts till ra foljande omkalibre-
pa SANT per fall SANT sedan den forsta ringsflaggor (minuter)
kalibreringen (minuter)
Medelvdrde + Std 1,5£1,5 78 +83 109+ 70
Median [25, 75] percentiler 110,3, 2] 53[19,104] 83[62, 144]

12.4.8 Felsokning

Algoritmen innehaller utdataflaggor for att informera anvandarna om foljande situationer:

«  kalibrering bor inte utforas
« enny kalibrering rekommenderas
«  indatasignalen (ActHb) &r instabil

De felsékningsorsaker och I6sningar som anges i detta avsnitt ar associerade med dessa utmatningsflaggor for
att informera om vanliga feltillstand som visas pa en kompatibel monitors hjalpskarmar.
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Tabell 12-8: Felsokningsmeddelanden for kalibrering och omkalibrering av tHb

Meddelande/ikon

Méjliga orsaker

Forslag till atgarder

Totalt hemoglobin i blodet (tHb) har
inte kalibrerats

Kalibrering kravs for att visa totalt he-
moglobin i blodet (tHb)

En signifikant forandring i ActHb som
Overvakas av ForeSight oximetrikabel
detekterades

Omkalibrera tHb for att fortsétta nog-
grann 6vervakning av totalt hemoglo-
bin i blodet (tHb)

tHb - Kalibrera inte

Dalig signalkvalitet
Kalibrering &r inte tillganglig

Verifiera patientens HGB-nivaer enligt
sjukhusets vardstandard

Vénta pa forbattrad signalkvalitet

12.4.9 DO,- och VO,-6vervakning med tHb-indata

Vi 6vervakning av tHb, kan syretillférsel (DO,) och syreférbrukning (VO,) 6vervakas kontinuerligt med vissa

ytterligare indata.

For berdakning av DO, och VO, kravs foljande indata:

«  tHb (kontinuerliga kalibrerade hemoglobinmatningar)

. CO (fran en avancerad arteriell sensor eller icke-invasiv fingermanschett)
«  SpO, (fran manuell inmatning; se SpO,-indata (endast DO,/VO,) pa sida 97)
. SvO; (fran en ansluten oximetrikabel, kravs for harledning av kontinuerlig VO,)

. syrebindningsvarde (1,32, 1,34, 1,36, 1,38 eller 1,39 dar standardvardet ar 1,38). Syrebindningsvardet kan
andras i konfigurationsmenyn for DO,/VO,-parametrar.

Se Tabell 12-9 pa sida 243 for en sammanfattning av dessa indata.

Tabell 12-9: Indata som kréavs for 6vervakning av DO, och VO,

Indata som kravs

Overvakade parametrar

DO,/DO,I

VO,/VO,l

VO,e/VO,le

tHb* (ForeSight IQ™ sensor)

CO (avancerad arteriell sensor eller
icke-invasiv fingermanschett)

SpO, (manuell inmatning)

SvO, (oximetrikabel)

ScvO, (oximetrikabel)

syrebindningsvdrde (manuell inmat-
ning)

*Obs! tHb-vdrdet maste vara kalibrerat. Om en omkalibrering kréivs visas en ikon med ett utropstecken - i filtet DO,/VO.,.
F6lj anvisningarna i Omkalibrering av parametern tHb pa sida 239 fér att kalibrera om.

En sidopanel for kliniska verktyg visar en sambandsvy for syretillforsel och syreférbrukning. Se DO,/VO,-

samband pa sida 121.
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13.1 Programfunktionen Acumen Hypotension Prediction Index™
(HPI™ -parameter)

Programvaran Acumen Hypotension Prediction Index™ (HPI™ -parameter) kan anvidndas med en ansluten
Acumen IQ™ -sensor eller med en ansluten Acumen IQ™ -manschett och hjartreferenssensor (HRS). HPI™
-programvarans funktion presenteras nedan baserat pa évervakningsteknik med sensor. Om inte annat
anges, som i inledningsavsnitten nedan, géller innehallet i detta avsnitt om funktionen HPI™ fér bada
overvakningsteknikerna.

13.1.1 Introduktion till Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
programvara i minimalt invasivt ldage

Nar programvaran Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) &r aktiverad och en Acumen IQ sensor ar
ansluten till en radialartarkateter far sjukvardspersonalen information om hur stor sannolikheten ar att en
patient kommer att uppleva en hypotensiv handelse och darmed férknippad hemodynamik. En hypotensiv
handelse ar fordefinierad som medelartartryck (MAP) < 55, 60, 65, 70, 75, 80 eller < 85 mmHg under minst

en minut. Den visade matningens noggrannhet baseras pa flera faktorer: att artarslangen ar tillforlitlig (inte
dampad), att trycksensorn for den anslutna artarslangen ar korrekt installd och nollstédlld samt att demografiska
patientdata (alder, kdn, langd och vikt) har matats in korrekt i enheten.

Funktionen Acumen HPI &r avsedd att anvandas for kirurgipatienter och icke-kirurgipatienter som ar féremal for
avancerad hemodynamisk 6vervakning. Den ytterligare kvantitativa informationen som tillhandahalls genom
anvandning av funktionen Acumen HPI dr endast avsedd som referens och inga beslut om behandling ska fattas
endast pa grundval av parametern Acumen Hypotension Prediction Index (HPI).

Forsiktighetsatgard. Om klinikern bedémer att ett medelartartryck (MAP) pa < 55, 60, 65, 70, 75, 80 eller

< 85 mmHg inte skulle vara meningsfullt fér en enskild patient, kan klinikern vélja att inaktivera HPI -funktionen
helt frdn menyn HPI -instéllningar, eller om informationen pa den sekundéra skdrmen &r anvandbar, kan
klinikern vélja att stdnga av HPI -larmet fran skarmen Parameterinstédllningar.

Nér den &r aktiverad kan funktionen med smarta larmmeddelanden och smarta trender for HPI kan hjélpa
ldkare att identifiera potentiella underliggande mekanismer som kan vara maojliga mal for intervention for att
forhindra eller behandla hypotoni baserat pa granskning av patientens fullstdandiga hemodynamiska tillstand
innan behandling. Dessa mekanismer inkluderar preload, kontraktilitet och afterload. Se HPI™ -funktionens
smarta larmmeddelanden och smarta trender pa sida 255 fér mer information. Nar HPI larmar, visas smarta
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larmmeddelanden fér lankade parametrar i popup-rutan med larmmeddelande om hogt HPI och skdarmen for
smarta trender.

Obs!

Nar bade smarta larmmeddelanden for HPl och AFM anvands samtidigt &r det viktigt att ta hansyn till att smarta
larmmeddelanden fér HPI baseras pa identifiering av potentiella underliggande mekanismer for att forhindra
eller behandla hypotoni, medan AFM-vatskerekommendationer baseras pa prediktion av vétskerespons. Dessa
tva programfunktioner har darfor olika mal och tar hénsyn till olika hemodynamiska tillstdnd hos patienten och
ska 6vervagas oberoende av varandra. Patientens aktuella hemodynamik ska granskas innan beslut fattas om
lampliga atgarder. Se Assisterad vatskehantering pa sida 298 for mer information om funktionen.

VAR FORSIKTIG

Felaktiga FT-CO-matningar kan orsakas av faktorer som:

«  Felaktigt nollstalld och/eller utjgmnad sensor/omvandlare.
Over- eller underddmpade tryckslangar.

«  Forhoga variationer i blodtrycket. Vissa forhallanden som medfor variationer i blodtrycket ar, men
begransas inte till:

* Intraaortiske ballonpumper

Alla kliniska situationer déar artartrycket bedoms vara felaktigt eller inte representativt for aortatrycket,
inklusive men inte begrénsat till:

* Extrem perifer kdrlsammandragning som leder till en komprometterad vagform for radialt
artartryck.
* Hyperdynamiska tillstdnd som observeras efter levertransplantationer

« Overdriven patientrorelse.
Storning fran diatermi eller en elektrokirurgisk enhet.

Regurgitation fran aortaklaffen kan orsaka en 6veruppskattning av berdknad slagvolym/hjartminutvolym,
beroende pa hur omfattande klaffsjukdomen ar och hur stor volym som forlorats tillbaka in i vanster ventrikel.

13.1.2 Introduktion till programvaran Acumen Hypotension Prediction
Index™ (HPI™ -parameter) i icke-invasivt lige

Funktionen Acumen Hypotension Prediction Index™ (HPI™ -parameter) ger likaren en fysiologisk inblick i
sannolikheten for att en patient kommer att uppleva hypotensiva hdandelser i framtiden (fordefinierat som
medelartartryck < 55, 60, 65, 70, 75, 80 eller < 85 mmHg under minst en minuts varaktighet) och darmed
forknippad hemodynamik. Funktionen Acumen HPI™ &r avsedd att anvéndas fér kirurgipatienter eller icke-
kirurgipatienter som &r féremal fér avancerad hemodynamisk évervakning. Funktionen Acumen HPI™ betraktas
som ytterligare kvantitativ information gallande patientens fysiologiska tillstdnd endast i referenssyfte. Inga
beslut om behandling ska fattas endast p& grundval av HPI™ -parametern.

Programvaran Acumen Hypotension Prediction Index™ noggrannhet, nar en Acumen IQ™ fingermanschett och
hjartreferenssensor (HRS) anvands, baseras pa flera faktorer: att fingermanschetten ar av ratt storlek och korrekt
placerad, att HRS har nollstallts och placerats korrekt och att patientens demografiska data (alder, kon, langd
och vikt) har angivits korrekt i enheten.

Obs!

Storleksbestamning for fingermanschett kanske inte ar relevant for alla fingermanschetter.
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Forsiktighetsatgard. Om klinikern bedomer att ett medelartartryck (MAP) pa < 55, 60, 65, 70, 75, 80 eller

< 85 mmHg inte skulle vara meningsfullt fér en enskild patient, kan klinikern vélja att inaktivera HPI™
-funktionen helt fran menyn HPI™ -funktionsinstéllningar, eller om informationen pa den sekundéra skdrmen ar
anvandbar, kan klinikern vilja att stinga av HPI™ -funktionens larm fran skirmen Parameterinstéllningar.

Kliniska valideringsstudier (se Klinisk validering med tréskelvdrde for hypotoni for patienter med icke-invasiv
évervakning pa sida 268) har visat att icke-invasiv fingermanschett-teknik (NIBP) med HPI™ -funktionen &r
korrekt och darfér anvandbart for det normala intervallet av patienters hemodynamik och klinisk anvdndning
vid kirurgiska och icke-kirurgiska ingrepp. De studerade operationstyperna samt kirurgiska egenskaperna och
icke-kirurgiska patientforhallandena identifieras i Tabell 13-20 pa sida 269 och Tabell 13-23 pa sida 271 for att
informera kliniker om de studerade patientpopulationerna.

Nar den &r aktiverad kan funktionen med smarta larmmeddelanden och smarta trender fér HPI™ -funktionen
hjdlpa lakare att identifiera potentiella underliggande mekanismer som kan vara méjliga mal for intervention
for att forhindra eller behandla hypotoni baserat pa granskning av patientens fullstandiga hemodynamiska
tillstand innan behandling. Dessa mekanismer inkluderar preload, kontraktilitet och afterload. Mer information
finns i HPI™ -funktionens smarta larmmeddelanden och smarta trender pa sida 255. Nar HPI™ -parametern
larmar, visas smarta larmmeddelanden for lankade parametrar i popup-rutan med larmmeddelande om hogt
HPI™ -funktionsvarde och skdrmen fér smarta trender.

Obs!

Nar badde smarta larmmeddelanden fér HPI™ -funktionen och AFM™ -algoritmen anvinds samtidigt ar det
viktigt att ta hansyn till att smarta larmmeddelanden fér HPI™ -funktionen baseras péa identifiering av
potentiella underliggande mekanismer for att férhindra eller behandla hypotoni, medan AFM™ -algoritmens
vatskerekommendationer baseras pa prediktion av vatskerespons. Dessa tva programfunktioner har darfor
olika mal och tar hansyn till olika hemodynamiska tillstdnd hos patienten och ska 6vervdgas oberoende

av varandra. Patientens aktuella hemodynamik ska granskas innan beslut fattas om [ampliga atgarder. Se
Assisterad vatskehantering pa sida 298 for mer information om funktionen.

VAR FORSIKTIG

Felaktiga icke-invasiva matningar kan orsakas av faktorer som:

Felaktigt kalibrerad och/eller installd HRS.

«  Forhoga variationer i blodtrycket. Vissa forhallanden som medfor variationer i BP &r, men begransas inte
till:

*intra-aortaballongpumpar
Alla kliniska situationer dar artdrtrycket anses vara felaktigt eller ej representativt for aortatrycket.
- Dalig blodcirkulation till fingrarna.
«  Enbojd eller tillplattad fingermanschett.
Overdriven rérelse av patientens fingrar eller hander.
«  Artefakter och dalig signalkvalitet.
«  Felaktig placering av fingermanschett, fingermanschettens position eller for I16s fingermanschett.
Storning fran elektrokoagulering eller en elektrokirurgisk enhet.

13.1.3 Oversikt 6ver Acumen Hypotension Prediction Index -parametrar

Parametern Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, som kan konfigureras som en nyckelparameter pa
alla 6vervakningsskarmar, visar ett volymvarde i heltal mellan 0 och 100, dar de hogre vardena indikerar en
storre sannolikhet for en hypotensiv hdandelse. Dessutom tillhandahaller programvaran Acumen Hypotension
Prediction Index (HPI) tre ytterligare konfigurerbara parametrar, dP/dt, Eagy, och PPV som tillsammans med
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SVV ger beslutsstdd baserat pa preload-respons [SVV eller PPV], kontraktilitet [dP/dt] och afterload [Eagy,]. Se
Visning av funktionen Acumen Hypotension Prediction Index™ (HPI™ -parameter) p4 sida 247, Sidopanel fér
HPI™ -algoritm p& sida 253 och Klinisk tillampning pa sida 257 fér mer information om SVV, dP/dt och Eagyn.

Liksom andra 6vervakningsparametrar uppdateras HPI -vardet var 20:e sekund. Nar HPI vardet 6verstiger 85
aktiveras ett hogprioritetslarm. Om HPI -vardet Overstiger 85 under tva pa varandra féljande avldsningar (totalt
40 sekunder) visas ett popup-fonster med en varning om hogt HPI -varde pa skdarmen och en rekommendation
om att kontrollera patientens hemodynamik. Hemodynamisk information som &r associerad med hypotoni

ar tillganglig for anvandaren pa den sekundara skarmen for HPI pa sidopanelen for kliniska verktyg. |
informationen ingar flera nyckelparametrar (MAP, CO, SVR, PR och SV), liksom mer avancerade indikatorer

for preload, kontraktilitet och afterload (SVV eller PPV, dP/dt, Eagyp). Dessutom kan patientens hemodynamik
ocksa bedémas genom granskning av instéllda nyckelparametrar, till exempel SVV, PPV, CO och SVR.

Néar Acumen HPI -funktionen har aktiverats kan anvdndaren vélja att konfigurera Acumen Hypotension
Prediction Index (HPI) som en nyckelparameter och vilja att visa eller inte visa den i informationsfiltet. Aven
dP/dt, Eagy, och PPV kan konfigureras som nyckelparametrar.

Se avsnittet HPl som en nyckelparameter och HPI i informationsfaltet for information om hur man konfigurerar
parametern. Se HPI som en nyckelparameter p4 sida 249 och HPI™ -parameter i statusfalt pé sida 251.

Larm- och larmmeddelandefunktionerna for HPI skiljer sig at beroende pa vilket visningsalternativ som har valts
for HPI sasom beskrivs i Tabell 13-1 pa sida 247.

Tabell 13-1: Konfigurationer for HPI displayen

Visningsalternativ Ljudlarm och visuellt larm Larmmeddelande
Nyckelparameter Ja Ja
Informationsfalt Nej Ja
Visas inte Nej Nej

Till skillnad fran andra 6vervakade parametrar gar HPI larmgranserna inte att justera, eftersom HPl inte dr en
fysiologisk parameter med ett valbart malintervall (som med hjartminutvolym, till exempel), utan snarare en
sannolikhet for ett fysiologiskt tillstand. Larmgranserna visas for anvdndaren i programmet, men kontrollerna
for att andra larmgrénserna ar inaktiverade. Larmgransen for HPI parametern (> 85 for rott larmintervall) &r ett
fast varde som inte kan dndras. Den gula malgrénsen for HPI -parametern (50 < HPI < 85 for gult malintervall) &r
ocksa ett fast varde som inte kan dndras.

De visuella och horbara signaler som ér tillgdangliga for anvandaren nar HPI -vardet ar > 85 (rott larmintervall)
bygger pa analys av flera variabler fran en artartryckvagform och demografiska patientdata samt tillampningen
av en datadriven modell som tagits fram genom att man i efterhand annoterat hypotensiva och icke-
hypotensiva episoder. HPI larmgranserna visas i Tabell 13-2 pa sida 248 och Tabell D-4 pa sida 416.
Algoritmegenskaperna for larmtroskelvardet pa 85 visas i Tabell 13-14 pa sida 264 och Tabell 13-15 pa sida 265
(minimalt invasiv) samt Tabell 13-24 pa sida 272 och Tabell 13-25 pa sida 272 (icke-invasiv), som ingar i avsnittet
om klinisk validering.

Parametrarna dP/dt, Eagy,, och PPV kan konfigureras som nyckelparametrar. PPV och dP/dt beter sig som
andra 6vervakade parametrar, men Eagy, dr inte en larmparameter. Larm-/malintervall ar otillgdngliga for Eagy,,
och malstatusindikatorerna visas hela tiden som vita. En streckad linje visas vid vdrdet 0,8 pa det grafiska
trenddiagrammet for Eagy, i referenssyfte.

13.1.4 Visning av funktionen Acumen Hypotension Prediction Index™
(HPI™ -parameter)

HPI™ -parametervirdet uppdateras var 20:e sekund och visas som ett virde som motsvarar sannolikheten
for att en hypotensiv hdndelse kan intréffa, pa en skala fran 0 till 100. Ju hogre vérdet &r, desto storre dr
sannolikheten for att en hypotensiv héndelse (férdefinierad som medelartartryck < 55, 60, 65, 70, 75, 80 eller
< 85 mmHg i minst en minut) ska intréffa.

HPI™ -parametern anvander data fran de forsta tio minuterna av évervakning for att faststélla ett "basvérde”.
Enhetsprestanda under dessa forsta tio minuter kan skilja sig at pa grund av detta. Tabell 13-2 pa sida 248 ger en
detaljerad forklaring av grafiska HPI™ -parametervisningselement (trendlinje, urtavlesegment [cockpitvisning],
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ljudlarm och parametervirde [parameterfilt]) samt rekommenderad anvindaratgard nar HPI™ -parametern ar

konfigurerad som nyckelparameter.

VARNING

Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, bor inte anvéandas som enda underlag for att faststalla behandling
av patienter. En kontroll av patientens hemodynamik rekommenderas innan behandlingen inleds.

Tabell 13-2: Grafiska och horbara visningselement for HPI™ -parametervirde

Allman tolkning

Rekommenderad anviandarat-
gard

Patientens hemodynamik indi-
kerar att sannolikheten for att
en hypotensiv hdandelse intraf-
far ar lag till mattlig. Ett lagt
HPI™ -parametervirde uteslu-
ter inte att en hypotensiv han-
delse intraffar under de kom-
mande 5-15 minuterna for ki-
rurgipatienter eller under de
kommande 20-30 minuterna
for icke-kirurgipatienter oav-
sett MAP-varde.

Fortsatt att 6vervaka patientens
hemodynamik. Overvaka om pa-
tientens hemodynamik dndras
med hjélp av den primara
overvakningsskarmen, sekundar
skarm for HPI™ -parameter, HPI™
-parameter och trender i paramet-
rar och vitala tecken.

Sannolikheten &r hog for att
en kirurgipatient upplever en
hypotensiv handelse inom
15 minuter.

Sannolikheten &r hog for att
en icke-kirurgipatient upplever
en hypotensiv hdandelse inom
20 minuter.

Kontrollera patientens hemodyna-
mik med hjalp av den sekunda-
ra skarmen och andra paramet-
rar pa den priméra skarmen for

att undersoka potentiell orsak till

den hoga sannolikheten for hypo-

toni for att faststdlla en potentiell
handlingsplan

Sannolikheten &r hog for att
en kirurgipatient upplever en
hypotensiv handelse inom
15 minuter.

Sannolikheten &r hog for att
en icke-kirurgipatient upplever
en hypotensiv handelse inom
20 minuter.

Bekrafta popup-rutan med vald
metod

Kontrollera patientens hemodyna-
mik med hjalp av den sekunda-
ra skarmen och andra paramet-
rar pa den primdra skarmen for

att undersoka potentiell orsak till

den hoga sannolikheten for hypo-

toni for att faststélla en potentiell
handlingsplan

HPI™ Grafiska vis- Hérbara
-parametervarde | ningselement
HPI™ -parameter Vit Ingen
<50
50 < HPI™ Gul Ingen
-parametrar < 85
HPI™ -parameter | R&d (blinkande) | Hégpriori-
> 85 tetslarm
HPI™ -parameter | R&d (blinkande) | Hégpriori-
> 85 under tva Popup-fonster tetslarm
pa varandra fol-
jande avlasningar
(40 sekunder)
HPI™ -parameter | R&d (blinkande) | Hégpriori-
=100 Popup-fonster tetslarm

Patienten ar hypotensiv.

Bekrafta popup-rutan med vald
metod

Kontrollera patientens hemodyna-
mik med hjalp av den sekundara
skdarmen och Ovriga parametrar pa
den priméra skdrmen for att un-
dersoka potentiell orsak till hypo-
toni och faststélla en potentiell
handlingsplan
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Obs!

Om HPI™ -parametern visas i statusfiltet &ndrar de grafiska visningselementen varken firg eller larmar. |
stillet meddelas anviandaren endast nar HPI™ -parametern 6verstiger 85 i flera uppdateringar i rad genom att
popup-meddelandet med ett larmmeddelande om hég HPI™ -parameter visas.

13.1.5 HPI som en nyckelparameter

Med en ansluten Acumen IQ sensor eller manschett kan HPI konfigureras som en nyckelparameter enligt stegen

i Andra parametrar pé sida 93.

Visningen av HPI skiljer sig at pa flera satt fran andra nyckelparametrar. Visningen av andra nyckelparametrar

beskrivs i Statusindikatorer pa sida 95.

Tabell 13-3 pa sida 249 beskriver likheterna och skillnaderna mellan HPI och andra nyckelparametrar.

Tabell 13-3: HPI jamfort med andra nyckelparametrar: likheter och skillnader

Likheter

Skillnader

. Varden uppdateras var 20:e sekund

. Ljudlarm nér > larmgrans

. Visuellt larm nér > larmgréns

. Kan visa dndring i %, om detta ar konfigurerat
. Ljudlarm kan inaktiveras

HPI nyckelparameterfaltet har inte ndgon gron malfarg med
fargade tecken, beroende pa det kliniska tillstandet/larmindika-
torstatus

HPI nyckelparameterfaltet har en genvag i 6vre hogra hérnet
som ger direkt tillgang till Sekundar skarm HPI

HPI visar ett larmmeddelande i en popup-ruta nar HPI 6verskri-
der den hdga larmgrénsen vid tva uppdateringar i foljd eller nar
HPI -vérdet &r 100

HPI &r endast tillganglig som nyckelparameter om aktiverings-
nyckeln har skrivits in

Larmgrans eller gul malgréns fér HPI gar inte att justera

HPI har ingen gronfargad malregion med réda pilar vid de dvre
och nedre granserna nar det visas som en trend pa den priméra
overvakningsskarmen. Det beror pa att det inte ar en fysiologisk
parameter med ett malintervall. | stéllet ar HPI en kvantitativ
indikation pa fysiologisk status som anvands for att informera
anvandarna om hur stor sannolikheten ar for att patienten kom-
mer att uppleva en hypotensiv handelse. Mer specifikt:

©  NarHPI ar lagre &n eller lika med 50 ar de grafiska elemen-
ten (visat nummer, trendlinje eller urtavlesegment) vita
och vardpersonalen ska fortsatta Overvaka patientens he-
modynamik med hjalp av den priméra 6vervakningsskar-
men, Sekundar skarm HPI, HPI och trender i parametrar
och vitala tecken.

©  NarHPI ar hogre an 50 och ldgre &n eller lika med 85
ar de grafiska elementen (visat nummer, trendlinje eller
urtavlesegment) gula och ldkaren ska fortsétta Gvervaka
patientens hemodynamik med hjalp av den priméara over-
vakningsskdarmen, Sekundar skdarm HPI, HPI och trender i
parametrar och vitala tecken.

O Nar HPI 6verstiger 85 ar de grafiska elementen (visat num-
mer, trendlinje eller urtavlesegment) réda, vilket indikerar
att anvandaren ska kontrollera patientens hemodynamik
med hjélp av den sekundéra skdarmen och 6vriga para-
metrar pa 6vervakningsskdarmen. Detta for att undersoka
potentiell orsak till den héga sannolikheten for hypotoni
(eller hypotoni om HPI = 100) for att faststalla en potentiell
handlingsplan

HPI har fyra parameterstatusfarger: grd, vit, gul och roéd. Se
Tabell 13-4 pa sida 250.
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IQ sensor
A-slang
Troskelvarde for
hypotoni:

°5 mmbiERS HPI /100

Figur 13-1: HPI nyckelparameterfiiltet

HPI visas som i Figur 13-1 pa sida 250 nar det ar konfigurerat som en nyckelparameter pa alla skdarmar utom
cockpitskarmen (Figur 13-2 pa sida 250). Mer information om cockpitskdarmen finns i Cockpit pa sida 100.

IQ sensor
A-slang

Tréskelvarde for

hypotoni:
65 mmHg 2 '

66

HPI

/100

Figur 13-2: HPI nyckelparameter, cockpitskdrm

Pa alla 6vervakningsskdarmar betecknar teckensnittsfargen pa parametervardet parameterns status sa som visas
i Tabell 13-4 pa sida 250. Pa cockpitskarmen har HPI samma larm- och malintervall, men det visas som i Figur
13-2 pa sida 250.

Tabell 13-4: Parameterstatusfarger for HPI

Parameterstatusfirg Nedre grdns Ovre grans
Gra Feltillstand
Vit 10 50
Gul 51 85
R6d/Grad blinkande 86 100
13.1.6 HPI larm

Nar HPI &r konfigurerad som en nyckelparameter och dverskrider det dvre troskelvardet pa 85 aktiveras ett
hogprioriterat larm, vilket visar for anvandaren att patientens trend kan leda till en hypotensiv hdndelse. Detta
inkluderar en larmsignal, rod parameterstatusfarg och ett blinkande parametervarde. Larmgransen for HPl som
visas i Tabell 13-4 pd sida 250 delar in visningsomradet i omraden med mindre och storre sannolikhet for
hypotoni. HPl anvander egenskaper hdmtade fran Acumen IQ -métningar, varav vissa jamfors med ett initialt
basvarde som faststallts under de forsta 10 minuterna av patientdvervakningen, med en datadriven modell som
tagits fram genom efterhandsanalys av en artarvagformsdatabas som samlats in fran IVA- och kirurgipatienter
och som innehaller annoterade hypotensiva (férdefinierade som medelartartryck < 55, 60, 65, 70, 75, 80 eller

< 85 mmHg i minst 1 minut) och icke-hypotensiva handelser. HPI visas som ett heltalsvarde mellan 0 och 100.
Vid bedémning av sannolikheten fér hypotoni med hjalp av HPI ska man beakta bade det visade vardet langs
med intervallet 0 till 100 och den tillhrande parameterfargen (vit/réd). Precis som med andra tillgdngliga larm
pa HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform gar det att justera volymen pa det hérbara HPI larmet.
Se Larm/mal pa sida 138 for information om hur man tystar larmet och konfigurerar larmvolymen. Néar ett HPI
larm aktiveras loggas det i filen for nedladdning av data efter en uppdatering dar HPI 6verstiger larmgransen.

250



HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform Kliniska verktyg och algoritmer

VAR FORSIKTIG

HPI parametern kanske inte meddelar i férvag om en trend mot en hypotensiv handelse i situationer dar en
klinisk intervention resulterar i en pl6tslig icke-fysiologisk hypotensiv handelse. Om detta intraffar kommer
HPI -funktionen att visa féljande utan drojsmal: ett popup-fénster med larmmeddelande om hogt HPI, ett
hogprioritetslarm och ett HPI -véarde pa 100 visas, vilket indikerar att patienten genomgar en hypotensiv
handelse.

13.1.7 HPI™ -parameter i statusfilt

Aven om HPI™ -parametern inte &r konfigurerad som en nyckelparameter beriknas parametervirdet och visas i
statusfaltet sa som i Figur 13-3 pa sida 251.

sk-19v1234567 | |iCH| @ 66/100/ PR 100 bpm & 35.8 °C | @ % e & °°0

o

1. Berdknat och visat HPI™ -parametervirde

Figur 13-3: Statusfélt med HPI ™ -parameter

13.1.8 Inaktivera indikatorfilt for HPI™ -parameterstatus

Inaktivera indikatorfaltet for HPI™ -parameterstatus:

1. Navigera till sekundér skiarm fér HPI™ -parameter pa sidopanelen (se Navigera till HPI -algoritmens
sidopanel pa sida 254).

—
2. Tryck pd instéllningsikonen fér HPI™ -funktionen M.

3. Inaktivera alternativknappen Visa alltid HPl och Larm.

HPI™ -funktionen &r fortfarande tillganglig &ven om HPI™ -parameter inte visas pa skarmen. Om HPI™
-parameter ar konfigurerat som en nyckelparameter larmar parametern och ett larmmeddelande visas sa som
beskrivs i HPI larm pa sida 250.

13.1.9 Meddelande om hogt varde for HPI -algoritm

Nar HPI -parametern 6verskrider 85 under tva 20-sekundersuppdateringar i foljd eller nar 100 vid nagon
tidpunkt, visas ett meddelande om hogt varde for HPI algoritm. Se Figur 13-4 pa sida 252. Detta meddelande
tacker sidopanelens omrade pa skdrmen och rekommenderar en granskning av patientens hemodynamik. Den
visas antingen nar HPI &r konfigurerat som en nyckelparameter eller visas i informationsfaltet.

VARNING

Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, bor inte anvdandas som enda underlag for att faststalla behandling
av patienter. En kontroll av patientens hemodynamik rekommenderas innan behandlingen inleds.

For att granska patientens hemodynamik pa sidopanelen fér HPI -algoritm (se Sidopanel fér HPI™ -algoritm
pa sida 253) och bekrafta meddelandet om hogt varde for HPI -algoritm trycker du pa knappen Granska.
For att bekrafta meddelandet om hogt varde for HPI -algoritm utan att granska patientens hemodynamik pa
sidopanelen for HPI -algoritm trycker du pa knappen Bekréfta.
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95..

6r hypotoni: 65 mmHg

Granskning Av Patientens
Hemodynamik Rekommenderas.

Bekrafta

Figur 13-4: Meddelande om hégt véirde for HPI

Nar du bekraftar hander foljande:

+  Meddelandet férsvinner.
«  HPI-larmtonen tystas sa ldnge larmmeddelandet ar aktivt.
Larmmeddelandet om hogt HPI bekréftas.

Knappen Granska ar aktiverad nar en dvervakningsskarm visas. Om knappen Granska pa meddelandet om
hogt varde for HPI -algoritm trycks sa visas sidopanelen for HPI -algoritm. Nar knappen Granska &r inaktiverad
kan sidopanelen for HPI -algoritm fortfarande 6ppnas som beskrivet i Navigera till HPI -algoritmens sidopanel
pa sida 254.

Se Inaktivera indikatorfalt for HPI™ -parameterstatus pa sida 251 for att inaktivera sidopanelen fér meddelande
om hogt varde for HPI -algoritm.

13.1.10 Installning av hypotonitroskel

For att dndra MAP-troskelvardet som anvands for att bestdmma HPI -parametervardet, navigera till skarmen HPI
-instdllningar genom att trycka pa nagot av féljande:

- redigeringsikonen . i HPI -parameterfaltet

eller

- -
—-
«  lkonen Kliniska verktyg — knappen Index for hypotoniprognos — instdllningsikonen

langst ned pa HPI -algoritmens sidopanel
Om ett annat kliniskt verktyg ar aktivt anvdander du listmenyn for att vélja Index for hypotoniprognos.
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o/ Visa alltid HPI och Larm

Troskelvarde for hypotoni:

*Grundinstallningar

55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg*

75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg

Smarta trender och larmmeddelanden

Larmmeddelanden for ()
smarta trender

A Troskelvarde %

é Aterstall

standardinstallningar

Figur 13-5: Instdllningsskdrm fér HPI -parameterns hypotonitrdskelvéirde

Vilj ett av foljande menyalternativ for hypotonitroskelvardet: 55, 60, 65, 70, 75, 80 eller 85 mmHg.
Standardvardet ar 65 mmHg. Tryck pa Spara for att ange ett nytt hypotonitroskelvarde. Det valda vérdet visas i
parameterféltet (se Figur 13-1 pa sida 250) och pa larmmeddelandet om hogt varde (se Figur 13-4 pa sida 252).

13.1.11 Sidopanel fér HPI™ -algoritm

Sidopanelen fér HPI™ -algoritm visar hemodynamisk information om patienten. Den kan vara anvandbar fér att
snabbt granska patientens hemodynamik med avseende pa hypotoni. Du kan 6ppna den har sidopanelen nar
som helst under hemodynamisk évervakning med en Acumen IQ™ sensor eller Acumen IQ™ manschett.

Sekundar skarm fér HPI™ -parameter har tva visningslagen:

«  Minimal. Visar de tre parametrar som ar konfigurerade for Preload, Afterload och Kontraktilitet

«  Samband. Visning av alla hemodynamiska parametrar som &vervakas av Acumen IQ™ sensor eller
manschett kategoriserade efter Preload, Afterload och Kontraktilitet eller efter sambandet med
parametrarna Preload, Afterload eller Kontraktilitet.

Tryck pa ikonen expandera mf{)r att visa tva expanderade visningslagen pa den sekundara skarmen:

«  Smart trend. En grafisk visning av de tre parametrar som &r konfigurerade for Preload, Afterload och
Kontraktilitet samt deras aktuella status for smarta aviseringar

- Samband. Visning av alla hemodynamiska parametrar som &vervakas av Acumen IQ™ sensor eller
manschett kategoriserade efter Preload, Afterload och Kontraktilitet eller efter sambandet med
parametrarna Preload, Afterload eller Kontraktilitet.

Vaxla mellan dessa vyer genom att trycka pa pilarna (, ) for att rulla och vélja visningsalternativ for

sekundar skarm.

Sidopanelen fér HPI™ -algoritm kan tillsammans med andra nyckelparametrar p& évervakningsskirmen,
anvandas for att ge potentiell information om orsaken till en hég sannolikhet for hypotoni eller orsaken till
hypotoni nar en sadan handelse intréffar.
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13.1.11.1 Navigera till HPI -algoritmens sidopanel

For att komma at HPI -algoritmens sidopanel, tryck pa nagot av féljande:

«  lkonen Kliniska verktyg — knappen Index for hypotoniprognos. Om ett annat kliniskt verktyg ar
aktivt anvander du listmenyn for att vélja Index for hypotoniprognos.

Granska
+  Knappen Granska. .i sidomeddelandet om hogt varde for HPI -algoritm
eller
Granska smarta trender
Knappen Granska smarta trender | | (Smarta trender aktiverad) i HPI -popup-rutan for
hog varning.

«  Knappen informationsfaltets indikator for HPI m 96/100 i informationsfiltet.

Obs!

HPI -algoritmens sidopanel ar ocksa tillganglig om en Acumen IQ sensor eller Acumen IQ -manschett inte ar
ansluten.

13.1.11.2 Sambandsvy

De parametrar som visas pa den sekundara skdarmen fér sambandsvyn for HPI -algoritmen omfattar féljande
nyckelparametrar:

hjartminutvolym (CO)/hjartindex (Cl)
. pulsfrekvens (PR)
. medelartartryck (MAP)
slagvolym (SV)/slagvolymindex (SVI)
«  systemisk vaskuldr resistens (SVR)/systemiskt vaskulart resistensindex (SVRI)

Ytterligare avancerade parametrar visas visuellt pa skarmen i form av PRELOAD, KONTRAKTILITET och
AFTERLOAD. Dessa avancerade parametrar ar:

«  slagvolymvariation (SVV) eller pulstrycksvariation (PPV)
. systolisk stigning (dP/dt)
dynamisk artdrelastans (Eadyn)

For att vdxla mellan att visa PPV eller SVV pa den sekundara skarmen fér sambandsvyn, tryck pa det aktuella
parameternamnet (PPV eller SVV) pa den sekundéra skdarmen for sambandsvyn. For att vaxla mellan visning

av indexerade och icke-indexerade parametrar (CO/Cl, SV/SVI eller SVR/SVRI), valj 6nskad parameter som

en nyckelparameter. For alla parametrar pa Sekundar skarm HPI visas dven andringsintervallet i procent

och forandringens riktning (via upp-/nedpil) under ett tidsintervall som anvandaren valjer, och sma grafiska
trenddiagram visas. Artartryckvagformen visas ocksa. Alla parameterrutor ar markerade i aktuell malstatusfarg,
vilket 6verensstammer med parameterfaltens funktion for visuell indikering.
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Figur 13-6: HPI -algoritmens sambandsvy

For harledningar av parameter, se Tabell C-1 pa sida 405 i Ekvationer for berdknade patientparametrar
pa sida 405.

13.1.11.3 HPI™ -funktionens smarta larmmeddelanden och smarta trender

Funktionen med smarta larmmeddelanden och smarta trender fér HPI™ -funktionen kan hjalpa lakare

att identifiera potentiella underliggande mekanismer som kan vara mojliga mal for intervention for att
forhindra eller behandla hypotoni baserat pa granskning av patientens fullstandiga hemodynamiska tillstand
innan behandling. Dessa mekanismer inkluderar preload, kontraktilitet och afterload. Algoritmen for smarta
larmmeddelanden tar hdnsyn till vdrdet och @ndringen i % for parametrar i relation till anvandardefinierade
gransvarden for att hjalpa anvandaren att bestdmma lampliga atgarder. Lakaren kan ldnka parametrar till

var och en av de tre fysiologiska mekanismerna (preload, kontraktilitet, afterload) och anpassa faktorer som
paverkar nar kategorin utloses.

-—

—
Inaktivera smarta larmmeddelanden fér HPI™ -funktionen genom att trycka pd installningsikonen langst
ned i sidopanelen fér HPI™ -algoritm och trycka pa och inaktivera vixlingsknappen Larmmeddelanden for
smarta trender.

Parametervardena Eagyn, MAP och trenddiagrammet for HPI™ -parameter visas pa denna skirm tillsammans
med en parameter relaterad till var och en av féljande mekanismer:

Mekanism Relaterat parameterval

PRELOAD pulstrycksvariation (PPV)
slagvolymvariation (SVV)

slagvolymindex (SVI)

KONTRAKTILITET systolisk stigning (dP/dt)
hjartindex (Cl)

AFTERLOAD systemisk vaskular resistens (SVR)
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Obs!

Det CVP-varde som kravs for SVR-berdkning kan erhallas fran tryckkabelévervakad CVP eller ett
anvandarinmatat CVP-véarde. Information om kallprioritering for CVP finns i Tabell 4-1 pa sida 96. Nar ingen
CVP-kélla kan detekteras ar det tilldelade standardvardet 5 mmHg. Se CVP-installningar pa sida 144 for att andra
standardvardet.

Om HPI™ -funktionen Larmmeddelanden for smarta trender ir aktiverat visas ett meddelande om hégt varde
for HPI™ -algoritm nar HPI™ -parameter larmar. Se Figur 13-7 pa sida 256. Kategorierna utldses baserat pa den
ldnkade parameterns tillstand, vilket inkluderar parameterns varde och dess trend dver ett anvandardefinierat
tidsintervall i jamforelse med definierade troskelvarden.

lI:sEsIar 9 5/100

Tréskelvarde fér hypotoni: 65 mmHg

Granskning av patientens hemodynamik
rekommenderas

PRELOAD

AFTERLOAD

KONTRAKTILITET

Bekrafta

Granska smarta trender

Figur 13-7: Smarta larmmeddelanden fér funktionen HPI ™

Utlésare for smarta larmmeddelanden definieras av andringar i ett parametervarde utover ett forvalt malvarde
for parametern och/eller forandring i % (10 %, 15 % eller 20 %) over ett forinstallt tidsintervall (5, 10, 15 eller
30 minuter) i enlighet med anvindarvalda instaliningar pa installningsskiarmen fér HPI™ -funktionen.

For varje parameter finns det specifika tréskelvirden som &r relevanta fér beslut om HPI™ -funktionens smarta
larmmeddelanden. Se Tabell 13-5 pa sida 256. Forvalda parametermalvarden stalls in pa parameterskarmen
Larm/mal. Se Larm/mal pa sida 138. De fasta gransmalvarden som listas nedan ar grundinstallningarna for
varningsintervall for parametrar (gul).

Tabell 13-5: Standardgrinsvirden for parametrar for HPI™ -funktionens smarta larmmeddelanden

Parameter Standardgransvarde
SVV och PPV (%) >13

SVI (ml/slag/m?) <30

Cl (I/min/m?) <2

dP/dt (mmHg/s) <480

SVR (dyne-s/cm?3) < 1970/BSA

MAP (mmHg)* <72

*Obs! Hypotonigrdnsvdrde + 10 % (kan ej konfigureras) < 72
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Tillstand som utléser smarta larmmeddelanden visas som ett skuggat omrade pa trendgrafen fér den
parametern. Installningar fér smarta larmmeddelanden (% @ndringsvérde och tidsintervall) konfigureras av
anvandaren.

-

—-
Tryck pa instéllningsikonen langst ned i sidopanelen fér HPI™ -algoritmen for att 6ppna
installningsmenyn.

Smarta trender och larmmeddelanden
Larmmeddelanden for ()

smarta trender

A Troskelvarde %

A Tidsintervall

Parameterval

Preload-parameter

Afterload-parameter

Kontraktilitetsparameter

e Aterstall Avbrvt
standardinstallningar Y

Figur 13-8: Instdllningsmeny fér HPI ™ -funktionen

Tryck pa pilarna (, ) pa installningsmenyn for att rulla och vélja 6nskade menyalternativ for smarta

trender och larmmeddelanden.

A Troskelvarde %(10 %, 15 % eller 20 %). Detta varde avgor andringen i varde 6ver A Tidsintervall da en
parameter visar smarta larmmeddelanden.

A Tidsintervall(min) (5, 10, 15 eller 30 minuter). Detta intervall bestammer den tidsram under vilken A
Troskelvarde % utvarderas for varje visad parameter.

Parameterval. Vilj en Preload-parameter (PPV, SVV eller SVI) och Kontraktilitetsparameter (dP/dt eller Cl).
Afterload-parameter ar alltid installd pa SVR.

13.1.12 Klinisk tillampning

Funktionen Acumen Hypotension Prediction Index™ (HPI™ -parameter), kan konfigureras som en
nyckelparameter pa évervakningsskdarmen, eller sa kan det visas endast i statusfaltet langst upp i det hogra
hornet pa 6vervakningsskdarmen, enligt beskrivningen i Programfunktionen Acumen Hypotension Prediction
Index™ (HPI™ -parameter) pa sida 244.

N&r HPI™ -parameter visas i statusfiltet:

. Efter att tvd HPI™ -parametervirden efter varandra dverstiger 85 visas en popup-ruta med
larmmeddelande om hogt HPI.

. Kontrollera patientens hemodynamik med hjélp av sekundér skirm fér HPI™ -parameter och andra
parametrar pa den primara skarmen for att undersoka potentiell orsak till den hdga sannolikheten for
hypotoni for att faststélla en potentiell handlingsplan.
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Nar HPI™ -parameter &r konfigurerat som en nyckelparameter visas HPI™ -parameter och trenddiagram pa
Overvakningsskarmen:

«  Larm aktiveras nir HPI™ -parameter dverstiger 85.

«  Trendlinje och parameterfiltkontur visas i gult (malzon fér varning) nar HPI™ -parameter &r éver 50 och
mindre an eller lika med 85.

«  NarHPI™ -parameter &r mindre &n eller lika med 50:

* Trendlinjen och vdrdet visas i vitt.

*  Fortsatt att dvervaka patientens hemodynamik. Overvaka om patientens hemodynamik dndras med hjilp av den
priméra dvervakningsskiarmen, sekundar skarm for HPI™ -parameter, HPI™ -parameter och trender i parametrar
och vitala tecken.

- NarHPI™ -parameter dverstiger 85 ska du kontrollera patientens hemodynamik med hjilp av sekundar
skarm for HPI™ -parameter och andra parametrar p& den primira skiarmen fér att undersoka potentiell
orsak till den héga sannolikheten for hypotoni for att faststélla en potentiell handlingsplan.

«  Nar medelartartrycket ligger kvar under 65 mmHg under tre avlasningar i rad, vilket indikerar att en
hypotensiv hdndelse intraffat:

*  HPI™ -parameter visar 100.

*  Kontrollera patientens hemodynamik med hjilp av sekundér skarm fér HPI™ -parameter och andra parametrar
pa den primara skarmen for att undersoka potentiell orsak till hypotonin for att faststélla en potentiell handlings-
plan.

13.1.13 Ytterligare parametrar

«  Slagvolymvariation (SVV) och pulstrycksvariation (PPV) — kdnsliga dynamiska matt pa vatskerespons som
forutsager om preload 6kar — genom att tillfora mer vatska eller minska den vendsa obelastade volymen
via kompenserande kontrollmekanismer eller Ilakemedel - hjartat svarar med 6kad slagvolym [1]. Laga SVV-
eller PPV-varden indikerar att en patient inte ar vatskeresponsiv, hdga varden indikerar att en patient ar
vatskeresponsiv, och det finns en grazon daremellan [6].

«  Systolisk stigning (dP/dt) - den maximala stigningen av artartrycksvagformen fran en perifer artar.
Artartrycket dP/dt (genom dess naturliga berdkning under utfléde) har lagre absoluta varden dn det
isovolymiska LV-trycket dP/dt-,ax, men deras forandringar korrelerar kraftigt [1, 2].

Obs!

dP/dt uppmatt fran en perifer artar har inte studerats som en matning av vansterkammarkontraktilitet i alla
patientpopulationer.

. Dynamisk artdrelastans (Eadyn) - en médtning av afterload till vanster ventrikel av artarsystem (artdrelastans),
relativt till elastans i vanster kammare, berdknat som forhallandet mellan PPV och SVV [8]. Artarelastans
ar en integrativ artérbelastningsparameter som innefattar systemisk vaskular resistens (SVR), total
artartanjbarhet (C) och systoliska och diastoliska tidsintervall [9, 10].

Dessa parametrars korrelation med fysiologisk status och deras relation till kliniska resultat har studerats
noggrant med hjalp av omfattande klinisk litteratur.

De flesta interventioner for att behandla SV (eller SVI) och MAP, paverkar huvudsakligen SV och dess avgérande
faktorer preload, kontraktilitet och afterload. Stod for behandlingsbeslut ska innefatta information om alla tre
aspekter, eftersom de ofta samverkar.
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1. Preload
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2. Kontraktilitet

®

3. Afterload

SVV ar begrdnsad som preload-matning for patienter som ventileras mekaniskt med fast ventilationsfrekvens
och fasta tidalvolymer och som inte har intraabdominell inblasning [6, 7]. SVV anvdnds bast tillsammans med
beddmning av slagvolym eller hjartminutvolym.

Trendforandringen i dP/dt ar anvéandbar som beslutsstdd for att bedoma férandring i kontraktilitet hos vénster
ventrikel tillsammans med beddmning av slagvolymvariation och slagvolym eller hjartminutvolym.

Tabell 13-6 pa sida 259 visar férbattrad bias och precision for trendberdaknad procentuell forandring i dP/dt

jamfort med absolutvarden for dP/dt.

Tabell 13-6: dP/dt-noggrannhetsjamforelse for minimalt invasiv och icke-invasiv 6vervakning av kirurgi-

patienter

Bias for samma patient * precision
for absolutvirde dP/dt

Bias + precision for procentuella for-
andringar av dP/dt

Overensstammelse for procentuella
forandringar av dP/dt

-3,6 [-58,9, 51,71, mmHg/s

+

83,6 [69,9, 97,41, mmHg/s

0,02 [0,00, 0,04] %

+

1,35(1,34,1,371%

88,9 % [82,7 %, 93,6 %]

VAR FORSIKTIG

Var férsiktig vid anvandning av absolutvarden for dP/dt. Tryck andras distalt pa grund av tréangre karl och
friktion i kirlen. Aven om absolutvirde fér dP/dt inte &r ett korrekt matt pd hjartkontraktilitet kan trender vara

till hjalp.

Var forsiktig vid anvandning av dP/dt for patienter med allvarlig aortastenos, eftersom stenosen kan minska
kopplingen mellan vanster kammare och afterload.

dP/dt-vardet som dock i huvudsak faststalls av férandrad LV-kontraktilitet, kan paverkas av afterload under
perioder med vasoplegiska tillstdnd (veno-arteriell frankoppling). Under dessa perioder aterspeglar dP/dt
eventuellt inte den férandrade LV-kontraktiliteten.

Genom normalisering av artdrelastansen med kammarelastansen blir férhallandet dem emellan ett index pa
Overensstammelse mellan LV och artérsystemet. Vid dverensstammelse sker en optimal blodéverforing fran LV
till artarsystemet utan nagon energiférlust och med optimalt slagarbete [3, 8, 9].

Eagyn har visat sig ge en indikation pa potentiell afterload-respons for att 6ka MAP genom att tillféra volym
till preload-volymresponsiva och mekaniskt ventilerade patienter [4] och patienter med spontanandning [5].
Afterload-respons for att 6ka MAP ar storre potentiellt vid varden pd Eagy, > 0,8 [4, 5, 8].

Eagyn dr inte begransat till mekaniskt ventilerade patienter, da det ér en berakning som visas som férhallandet
mellan PPV/SVV [5, 8]. Eagyn anvands bast tillsammans med beddémning av slagvolymvariation (pa ventilerade
patienter) och bedémning av slagvolym eller hjartminutvolym.
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SVV eller PPV, dP/dt och Eagy,, delar egenskapen att de sallan fungerar oberoende av varandra. Nar volym

tillfors for att 6ka preload och 6ka slagvolymen leder det till en 6kning av hjartminutvolym och artartryck, darfér
okar afterload pa kammaren. Nar afterload 6kas (6kning av aortatrycket) genom 6kning av systemisk vaskular
resistens, minskar slagvolymen. Den resulterande 6kade slutsystoliska volymen leder dock till en sekundar
okning av slutdiastolisk volym eftersom mer blod blir kvar inuti kammaren efter ejektion och detta extra blod
laggs till venreturen och medfér 6kad kammarfyllinad, vilket 6kar kontraktiliteten (Frank-Starling-mekanismen)
och delvis forskjuter minskningen av slagvolym som orsakas av den initiala 6kningen av afterload.

SVV eller PPV, dP/dt och Eagy, ar avsedda som integrativa beslutsstddsparametrar for att ge vagledning for
interventionell behandling av SV eller SV och MAP.

For att visa prestandan hos dessa parametrar med NIBP-6vervakade patienter (ClearSight) jamfort med
minimalt invasivt Overvakade patienter (FloTrac), berdknades bias och 6vre och undre gransvarden for graden
av Overensstammelse (LoA) for SVV, PPV och Eagyn. Resultaten av denna analys med konfidensintervall pa

95 % visas nedan i Tabell 13-7 pa sida 260. De 95 %-iga konfidensintervallen berdaknades genom att ta hdnsyn
till de upprepade matningarna pa samma patient med metoden Bland JM, Altman DG (2007). Bland-Altman-
diagrammen for dessa parametrar visas i Figur 13-9 pa sida 261.

Tabell 13-7: Resultat med 95 % konfidensintervall (Cl) fér bias och 6vre och undre gransvarden for
graden av 6verensstaimmelse (LoA)

Parameter Bias [95 % Cl] Undre LoA [95 % CI] Ovre LoA [95 % Cl]
SVV (%) -0,18 [-0,25,-0,11] -3,03 [-3,52,-2,53] 2,66[2,17, 3,16]
PPV (%) -0,01 [-0,10, 0,08] -3,78 [-4,40,-3,17] 3,76 [3,14, 4,38]
Eagyn 0,04 [0,04, 0,05] -0,29 [-0,33, -0,25] 0,38[0,34,0,42]
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Figur 13-9: Bland-Altman-diagram fér SVV, PPV och Ea gy,

13.1.14 Klinisk validering med troskelvdrde for hypotoni for patienter med
minimalt invasiv 6vervakning

Retrospektiva kliniska valideringsstudier genomférdes for att utvardera diagnostiska prestanda for HPl med
avseende pa férmagan att forutsdaga hypotensiva och icke-hypotensiva hdandelser hos minimalt invasivt
Overvakade kirurgi- och icke-kirurgipatienter.

13.1.14.1 Kirurgipatienter

En retrospektiv klinisk valideringsstudie bedémde den diagnostiska prestandan hos HPI for att forutsaga
hypotensiva och icke-hypotensiva hdandelser hos minimalt invasivt 6vervakade kirurgiska patienter. Tabell 13-8
pa sida 261 ger demografiska patientdata for de 1141 kirurgiska patienter som ingick i denna studie. Antalet
hypotensiva hdandelsesegment som ingar for varje MAP-mal och en sammanfattning av langden pa patientdata
(i minuter) anges nedan i Tabell 13-9 pa sida 262.

De 1141 kirurgipatienterna kan stratifieras ytterligare enligt beskrivningen i Tabell 13-10 pa sida 262.

Tabell 13-8: Patientdemografi (minimalt invasiva 6vervakade kirurgiska patienter, N=1141)

Beskrivning Virde

Antal patienter 1141
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Beskrivning Varde

Kon (man/kvinna) 631/510
Alder 58,0+17,0
BSA (m?) 1,903
Langd (cm) 169,1+£10,8
Vikt (kg) 80,3 +22,2

Tabell 13-9: Analys av datauppsattningens langd och antal hypotonihdandelser (minimalt invasivt 6ver-

vakade kirur

giska patienter)

Foreslagna MAP-mal Antal hypotensiva hidndel- | Medianvédrde for total da- | Medelvirde for total data-
ser talangd langd
(minuter) (+ standardavvikelse, mi-
nuter)
55 mmHg 6315
60 mmHg 4763
65 mmHg 6447
70 mmHg 3858 3313 360,0 £ 158,2
75 mmHg 4050
80 mmHg 3740
85 mmHg 3336
Tabell 13-10: Kirurgiska patientegenskaper (minimalt invasiv, N = 1141)
Kirurgityp Antal patienter (% av total)
buk 333 (27,1 %)
hjarta 120 (9,7 %)
cervikal 83 (6,7 %)
kraniell 217 (17,6 %)
extremitet 126 (10,2 %)
spinal 62 (5,0 %)
torax 92 (7,5 %)
ovrig HRS 198 (16,1 %)
TOTALT* 965 (100 %)
*QObs! Vissa patienter kan fd flera ingrepp utférda, vilket innebdir att det totala antalet ingrepp dr fler éin det totala antalet
patienter

13.1.14.2 Icke-kirurgipatienter

En retrospektiv klinisk valideringsstudie bedémde den diagnostiska prestandan hos HPI for att forutsaga
hypotensiva och icke-hypotensiva hdandelser hos minimalt invasivt dvervakade icke-kirurgiska patienter. Tabell
13-11 pa sida 263 ger demografiska patientdata for de 672 icke-kirurgiska patienter som ingick i denna studie.
Antalet hypotensiva handelsesegment som ingar for varje MAP-mal och en sammanfattning av langden pa
patientdata (i minuter) anges nedan i Tabell 13-12 pa sida 263.

De 672 icke-kirurgiska patienterna kan stratifieras ytterligare enligt beskrivningen i Tabell 13-13 pa sida 263

nedan.
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Tabell 13-11: Patientdemografi (minimalt invasiva dvervakade icke-kirurgiska patienter, N = 672)

Beskrivning Varde
Antal patienter 672

Kon (man/kvinna) 430/242
Alder 622+158
BSA (m?) 2,003
Langd (cm) 1714+ 11,3
Vikt (kg) 88,0 +27,4

Tabell 13-12: Analys av datauppsattningens langd och antal hypotonihandelser (minimalt invasivt dver-
vakade icke-kirurgiska patienter)

Foreslagna MAP-mal Antal hypotensiva hidndel- | Medianvédrde for total da- | Medelvérde for total data-
ser talangd langd
(minuter) (= standardavvikelse, mi-
nuter)
55 mmHg 5772
60 mmHg 7125
65 mmHg 11029
70 mmHg 14 845 1440,0 3321,8+17900,3
75 mmHg 10 664
80 mmHg 11531
85 mmHg 15508
Tabell 13-13: Icke-kirurgiska patientegenskaper (minimalt invasiv, N = 672)
Diagnos Antal patienter (% av total)
hjartintensivvardsavdelning 269 (40,0 %)
neurointensivvardsavdelning 17 (2,5 %)
hjartkirurgiavdelning 4(0,6 %)
medicinsk intensivvardsavdelning 9(1,3%)

kirurgisk intensivvardsavdelning

83 (12,4 %)

intensivvardsavdelning fér trauma 67 (10 %)
kardiologiavdelning 4 (0,6 %)
allmdnmedicinsk avdelning 22 (3,3 %)
lungavdelning 8(1,2%)
kirurgisk avdelning 138 (20,5 %)
transplantationsavdelning 11(1,6 %)
okand 40 (6,0 %)
TOTALT 672 (100 %)
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13.1.14.3 Resultat fran klinisk valideringsstudie av hypotonitroskel - minimalt invasiv
overvakning

Resultaten av analyserna av receiver operating characteristic (ROC) for kirurgiska och icke-kirurgiska patienter
sammanfattas nedan i Tabell 13-14 pa sida 264 och Tabell 13-15 pa sida 265.

En hypotensiv hdandelse berdknas genom att identifiera ett segment som dr minst 1 minut langt, sa att alla
datapunkter i avsnittet har en MAP som &r lagre @n det angivna variabla Map-vardet (55, 60, 65, 70, 75, 80 och
85). En datapunkt for en hdandelse (positiv) véljs ut som stickprov 5 minuter innan den hypotensiva handelsen
intrdffar. Om hypotonihandelser som féljer pa varandra intrdffar med mindre &n 5 minuters mellanrum
definieras ett positivt stickprov som det forsta stickprovet direkt efter den féregaende hypotonihdndelsen.

En icke-hypotensiv handelse berdknas genom att identifiera segment av datapunkter sa att segmentet ligger
minst 20 minuter fran alla hypotensiva handelser och alla datapunkter i det segmentet har en MAP som ér lagre
an det angivna variabla Map-vardet (55, 60, 65, 70, 75, 80 och 85). En datapunkt fér en icke-hdandelse (negativ)
tas for varje segment med icke-hypotensiv handelse.

En sann positiv, enligt beskrivningen i Tabell 13-14 pa sida 264 och Tabell 13-15 pa sida 265, ar alla datapunkter

for en handelse (positiv) med ett HPI™ -parametervirde som &r hogre an eller lika med ett valt tréskelvarde.
Sensitivitet dr forhallandet mellan sanna positiva och det totala antalet hdndelser (positiva) dar positiv

definieras som en datapunkt som ar hdgst 5 minuter innan en hypotensiv handelse intraffar. En falsk negativ ar

alla positiva datapunkter med ett HPI™ -parametervirde som &r mindre &n troskelvardet.

En sann negativ, enligt beskrivningen i Tabell 13-14 pa sida 264 och Tabell 13-15 pa sida 265, ar varje negativ
(icke-hdndelse) datapunkt med ett HPI™ -parametervirde som ar lagre &n ett valt tréskelvarde. Specificitet
ar forhallandet mellan sanna negativa och det totala antalet icke-hdndelser (negativa) dér negativ definieras
som en datapunkt som dr minst 20 minuter fran nagon hypotensiv handelse. En falsk positiv dr alla negativa
datapunkter med ett HPI™ -parametervirde som &r hégre &n eller lika med tréskelvérdet.

Positivt prediktivt varde (PPV), negativt prediktivt varde (NPV) och ytan under ROC-kurvan (AUC) rapporteras
ocksa for varje variabelt MAP-mal i Tabell 13-14 pa sida 264 och Tabell 13-15 pa sida 265.

Tabell 13-14: Resultat fran klinisk valideringsstudie* (minimalinvasiv 6vervakning av kirurgipatienter)

HPI™ Variabelt PPV [konfidens- | NPV [konfidens- | Specificitet (%) Sensitivitet (%) | AUC
parameter- | MAP-vdrde |intervall] intervall] [95 % konfidens- | [95 % konfidens-
troskelvirde | (mmHg) intervall] intervall]

55 99,1 88,4 99,1 88,4 0,95
=(5583/5634) =(5586/6318) =(5586/5637) =(5583/6315) [0,93,0,97]
[97,7,99,8] [86,6,90,0] [97,9,99,8] [83,1,91,7]
60 99,8 86,5 99,9 83,1 0,94
=(3958/3964) =(5156/5961) =(5156/5162) =(3958/4763) [0,92,0,96]
[99,6, 100,0] [84,2, 88,5] [99,8, 100,0] [75,4, 88,2]
65 99,8 76,8 99,7 82,9 0,95
=(5346/5358) = (3648/4749) =(3648/3660) =(5346/6447) [0,93,0,96]
[99,5,99,9] [73,1,80,1] [99,3,99,9] [77,5,87,1]
70 98,8 81,6 99,4 66,1 0,87
85 =(2551/2583) =(5784/7091) =(5784/5816) =(2551/3858) [0,86, 0,89]
[97,8,99,5] [79,1,83,7] [99,0,99,8] [63,7, 68,6]
75 98,5 78,7 99,2 67,0 0,87
=(2715/2755) =(4922/6257) =(4922/4962) =(2715/4050) [0,86, 0,88]
[97,8,99,2] [76,1,81,2] [98,8, 99,6] [64,5, 69,4]
80 99,3 78,0 99,6 69,3 0,88
=(2590/2607) =(4071/5221) =(4071/4088) =(2590/3740) [0,86, 0,89]
[98,8,99,8] [75,1,80,6] [99,2,99,9] [66,9,71,5]
85 97,7 73,6 98,4 66,1 0,87
=(2204/2256) = (3164/4296) =(3164/3216) =(2204/3336) [0,85,0,88]
[96,1,99,1] [70,5,76,5] [97,3,99,4] [63,7, 68,4]
*Data sparade hos BD
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Tabell 13-15: Resultat fran klinisk valideringsstudie* (minimalinvasiv 6vervakning av icke-

kirurgipatienter)

HPI™ Variabelt PPV [konfidens- | NPV [konfidens- | Specificitet (%) Sensitivitet (%) | AUC
parameter- | MAP-vdrde |intervall] intervall] [95 % konfidens- | [95 % konfidens-
troskelviarde | (mmHg) intervall] intervall]

55 98,7 98,0 99,8 87,1 0,97
=(5028/5095) =(36308/37052) |=(36308/36375) |=(5028/5772) [0,96,0,97]
[97,0,99,8] [97,5,98,4] [99,6, 100,0] [84,7,89,1]
60 96,1 97,0 99,5 80,4 0,95
=(5729/5963) =(44955/46 351) | =(44955/45189) |=(5729/7125) [0,94, 0,96]
[90,6, 99,4] [96,3,97,6] [98,7,99,9] [76,9, 83,4]
65 99,0 95,4 99,6 88,2 0,98
=(9726/9828) =(27312/28615) |=1(27312/27 414) |=(9726/11029) [0,97,0,98]
[97,8,99,8] [94,1,96,5] [99,2,99,9] [85,8,90,2]
70 99,0 92,9 994 87,7 0,98
85 =(13024/13162) |=(23939/25760) |=(23939/24077) |=(13024/14845) |[0,97,0,98]
[98,0,99,6] [90,7,94,7] [98,9, 99,8] [84,8,90,1]
75 96,8 94,8 99,3 79,8 0,96
= (8509/8793) =(38946/41101) |=(38946/39230) |=(8509/10664) [0,96,0,97]
[94,4, 98,6] [93,2,96,0] [98,8,99,7] [75,0, 83,8]
80 95,8 95,0 98,8 84,3 0,96
=(9724/10 154) =(34611/36418) |[=(34611/35041) |=(9724/11531) [0,95,0,97]
[93,0,98,1] [94,0, 96,0] [98,0,99,4] [81,6, 86,7]
85 96,0 92,9 98,2 85,0 0,96
=(13189/13741) |[=(30359/32678) |=(30359/30911) |=(13189/15508) |[0,95,0,97]
[93,1,98,3] [91,4,94,2] [96,9, 99,3] [82,6,87,2]
*Data sparade hos BD

Tabell 13-16 pa sida 266 visar procentandelen intraffade hypotensiva hdandelser och data om tid till handelse

for ett visst HPI™ -parameterintervall fér kirurgipatienter i den kliniska valideringsstudien. Dessa data visas med
hjélp av tidsfonster som har valts ut baserat pa hur snabbt hypotensiva hdandelser utvecklades i genomsnitt

hos kirurgipatienter. Baserat pa data fran den kliniska valideringsstudien, Tabell 13-16 pa sida 266 presenteras
darfor data for kirurgiska patienter for ett tidsfonster pa 15 minuter. Denna analys genomférs genom att man tar
stickprover fran varje patient fran valideringsdatamangden och letar framat i tiden efter en hypotensiv handelse
inom ett sokfonster pa 15 minuter. Nar en hypotensiv hdandelse hittas for ett visst stickprov antecknas tiden till
handelsen, som ar tiden mellan stickprovet och den hypotensiva hdandelsen. Statistiken for tid till hdndelse &r
den genomsnittliga hdandelsetiden for alla stickprov som har en handelse inom det s6kfonstret.

Tabell 13-17 pa sida 267 visar procentandelen intraffade hypotensiva handelser och data om tid till hdndelse
for ett visst HPI™ -parameterintervall fér icke-kirurgipatienter i den kliniska valideringsstudien. Dessa data

visas med hjalp av tidsfénster som har valts ut baserat pa hur snabbt hypotensiva handelser utvecklades

i genomsnitt hos icke-kirurgipatienter. Baserat pa data fran den kliniska valideringsstudien, Tabell 13-17

pa sida 267 presenteras darfor data for icke-kirurgiska patienter for ett tidsfonster pa 120 minuter. Denna
analys genomférs genom att man tar stickprover fran varje patient fran valideringsdatamangden och letar
framat i tiden efter en hypotensiv handelse inom ett sokfonster pad 120 minuter. Nar en hypotensiv handelse
hittas for ett visst stickprov antecknas tiden till hdndelsen, som ar tiden mellan stickprovet och den hypotensiva
héandelsen. Statistiken for tid till handelse ar den genomsnittliga handelsetiden for alla stickprov som har en
handelse inom det sokfonstret.

Handelsefrekvenserna, som inkluderas i Tabell 13-16 pa sida 266 och Tabell 13-17 pa sida 267, ar forhallandena
mellan antalet stickprov som har en handelse inom sokfonstret och det totala antalet stickprov. Detta gors for
prover i varje MAP-mal fér var och en av de individuella HPI™ -parameterintervallen mellan 10 och 99 som visas
i Tabell 13-16 pa sida 266 och Tabell 13-17 pa sida 267.
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VAR FORSIKTIG

HPI ™ -parameterinformation i Tabell 13-16 pa sida 266 och Tabell 13-17 p4 sida 267 presenteras som
allman vagledning och ar kanske inte representativ for individuella erfarenheter. En kontroll av patientens
hemodynamik rekommenderas innan behandlingen inleds.

Tabell 13-16: Analys av hdandelsefrekvens (kirurgisk minimalinvasiv, N = 1141)

HPI™ 55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg 70 mmHg 75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg
parameter- | MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal
il Héandelse- Héandelse- Héandelse- Héandelse- Handelse- Héandelse- Handelse-
frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%)
Tid till han- | Tid till han- | Tid till han- | Tid till hdn- | Tid till han- | Tid till han- | Tid till han-
delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu-
ter: median |ter:median |ter:median |ter:median |ter:median |ter:median |ter: median
[10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per-
centilen, centilen, centilen, centilen, centilen, centilen, centilen,
90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen-
tilen] tilen] tilen] tilen] tilen] tilen] tilen]
10-14 17,5 11,0 14,4 22,9 31,1 24,8 29,2
9[3,7,14] 9(3,7,13,7] 83,3, 14] 8,71[4,13,7] 8,3(3,7,13,31 |7,713,7,13,3] |8,31[3,7,13,7]
15-19 19,9 12,5 18,2 21,8 30,9 26,4 28,1
7,812,7,13,71 |913,7,13,7] 8,3[3,7,13,7] |8,31[3,7,14] 8,313,7,13,7]1 |813,3,13,7] 8,313,3,13,7]
20-24 17,9 15,1 21,0 26,2 32,9 28,1 31,4
8,3[3,13,3] 8,31[3,3,14] 8,3[3,7,14] 8,31[3,4,13,7] |8,31[3,3,14] 81[3,3,13/4] 8,313,3,13,7]
25-29 21,6 18,9 24,2 27,8 30,3 30,7 33,4
8,3[3,13,7] 81[3,3,13,3] 8,713,3,13,3] [8,313,3,13,7] |8,313,3,13,7]1 |813,3,13,7] 81[3,13,7]
30-34 22,3 234 29,2 329 36,3 30,2 35,7
7,712,7,13,71 |7,31[3,13,7] 7,3[2,7,13] 81([3,13,7] 8,3[3,13,7] 7,73,13,7] 81(3,13,3]
35-39 24,1 28,8 34,9 36,0 39,5 33,4 38,2
7,312,7,13,3] |7,312,7,13,3]1 |6,712,7,12,71 |7,712,7,13,3] |7,712,7,13,7]1 |7,3[3,13,3] 713,13,3]
40-44 27,6 35,0 44,8 41,7 429 371 43,2
712,3,13] 7,312,3,13] 6,3[2,3,12,7] |712,7,13,3] 712,3,13] 7,312,7,13,31 |7,3[2,7,13,3]
45-49 30,0 38,8 47,8 46,4 48,6 38,7 46,9
6(2,13] 6,712,3,13,3] |6,7[2,3,13] 712,7,13,3] 6,7 [2,3,13] 7,312,7,13,71 |6,71[2,7,13]
50-54 32,9 42,3 52,6 489 49,6 42,3 48,2
6,3[2,13] 61[2,13,3] 61[2,13,3] 6,712,3,12,71 |6,71[2,3,13] 712,3,13] 6,7[2,3,12,7]
55-59 37,7 46,3 57,0 52,1 52,8 44,2 52,8
57101,7,12,71 |5,712,12,7] 5,812,13] 6,7[2,3,13] 6,3[2,12,7] 6,3[2,13] 6,7 [2,3,13]
60-64 40,2 54,6 64,6 56,6 58,3 54,7 55,5
61[1,7,12,7] 57101,7,12,71 |5,712,12,3] 6,7 [2,3,13] 61[2,12,7] 6,3[2,13] 61[2,12,7]
65-69 48,0 61,9 68,7 63,1 65,8 59,4 62,8
5,701,7,13] 4,711,7,11,3] |5[1,7,12,3] 61[2,12,7] 61[2,12,7] 6(2,13] 531[2,12,3]
70-74 60,7 68,7 79,5 71,4 73,6 69,4 70,6
531[1,3,12,71 |4,31[1,7,12] 4,711,7,12] 5,711,7,13] 501,7,12,3] 53101,7,12,71 |5[1,7,12,3]
75-79 68,5 78,1 85,5 77,4 79,2 73,5 76,0
4,711,3,12] 4311,3,11,3] |4,3[1,3,11,7] |5[1,7,12,3] 5[1,3,12] 5[1,5,12] 51,3,11,7]
80-84 78,7 84,6 88,8 82,6 82,6 78,1 81,4
4,311,11,7] 4311,3,11] 411,3,11] 4,7 [1,3,12] 4711,3,12] 4,711,3,12] 4,711,3,11,3]
85-89 84,5 90,2 90,9 85,8 88,1 86,1 86,0
411,11,3] 411,11] 3,711,3,11,3] (4,3(1,3,11,71 |4[1,3,11,7] 4,71,3,12] 411,3,11,3]
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HPI™ 55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg 70 mmHg 75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg
parameter- | MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal
il Héandelse- Héandelse- Handelse- Héandelse- Handelse- Héandelse- Handelse-
frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%)
Tid till han- | Tid till hdn- | Tid till han- | Tid till han- | Tid till hdn- | Tid till hdn- | Tid till han-
delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu-
ter: median |ter:median |ter:median |ter:median |ter:median |ter:median |ter: median
[10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per-
centilen, centilen, centilen, centilen, centilen, centilen, centilen,
90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen-
tilen] tilen] tilen] tilen] tilen] tilen] tilen]
90-94 92,9 94,7 94,5 91,4 90,7 90,4 88,2
3,7[1,11] 3,3[1,10,3] 3[1,10,3] 3,71[1,11,3] 3,3[1,11] 3,71[1,12] 3,3[1,10,7]
95-99 96,8 97,3 98,0 96,9 96,9 96,4 95,7
1,3[0,3,83] |1,3[0,3,8] 1,3[03,7,71 |1,31[03,87] |1,3103,87] [1,310,3,9] 1,310,3,8,7]
Tabell 13-17: Analys av hdndelsefrekvens (icke-kirurgisk minimalinvasiv, N = 672)
HPI™ 55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg 70 mmHg 75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg
parameter- | MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal
il Handelse- Handelse- Héandelse- Handelse- Handelse- Handelse- Handelse-
frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%)
Tid till han- | Tid till hdn- | Tid till han- | Tid till han- | Tid till hdn- | Tid till hdn- | Tid till han-
delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu-
ter: median |ter: median |ter: median |ter:median |ter: median |ter: median |ter: median
[10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per-
centilen, centilen, centilen, centilen, centilen, centilen, centilen,
90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen-
tilen] tilen] tilen] tilen] tilen] tilen] tilen]
10-14 20,5 19,7 9,6 12,5 16,6 18,6 24,7
50[8,7,101,3] | 44,3[9,3, 49,3[9,7,106] | 45[9,101,3] |[47,2[9,103] |[48,3[10, 411[8,3,101,2]
102,3] 101,7]
15-19 20,6 20,8 12,6 17,2 21,8 21,1 29,1
45,7[10,3, 4418,3,100,7] | 44,3 [10, 45,7 [8,104] |44,3[9,3,100]|50([10,104] 40,7 [8,7,98]
103,3] 105,6]
20-24 22,7 21,8 16,8 20,0 24,7 241 31,4
47 [10,7, 43,3[9,101,3] | 40,3 [8,3, 45,7 [8,7, 43,7 (8,7, 48,3[9,7,104] | 43[7,7,101,3]
104,7] 102,1] 101,7] 100,3]
25-29 22,9 24,8 20,9 24,6 26,8 28,1 33,5
47[10,103,3] |40,3[8,101,7]1{39,3[7,1,102] | 40,7 [7,7, 42,7[8,101] |44,719,3, 41,7173,
100,7] 101,7] 100,3]
30-34 24,9 29,1 24,0 29,8 30,8 31,4 37,5
46,3 [8,103,31|39,7[7,3, 37,3[7,101] |3616,3,98] 37,717,98,7]1 |421[8,7,98,7] |38,31[6,7,
100,3] 97,71
35-39 30,4 32,0 31,4 35,9 34,6 35,8 44,7
42,3[6,7, 37,7[6,100] |[30(5,7,93,5] [29,31[5,3,98] |30,7([53,96] |41[7,97,3] 34,7157,
100,3] 95,3]
40-44 35,9 37,5 38,4 419 411 40,9 51,1
36,7 [6,3,100] | 33,3[5,3,98] |27,3[5,90] 24,7 [4,7, 25,5[4,3, 35,3[6,3, 32,3[5,3,93]
94,71 92,3] 95,3]
45-49 39,7 419 445 47,8 43,7 42,6 52,3
311[5,3,96,3] |26,3[4,7,96] |23,7[4,90] 191(3,7,88,3] |23,7[4,94] 30,715,3, 28 [5,91]
92,3]
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HPI™ 55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg 70 mmHg 75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg
parameter- | MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal
il Héandelse- Héandelse- Héandelse- Héandelse- Handelse- Héandelse- Handelse-
frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%)
Tid till han- | Tid till hdan- | Tid till han- | Tid till hdn- | Tid till han- | Tid till han- | Tid till han-
delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu-
ter: median |ter:median |ter:median |ter:median |ter:median |ter:median |ter: median
[10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per-
centilen, centilen, centilen, centilen, centilen, centilen, centilen,
90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen-
tilen] tilen] tilen] tilen] tilen] tilen] tilen]
50-54 42,0 46,0 48,2 52,1 47,6 44,3 52,5
29[5,94,7] 21,3[4,92,71 19,7 [4,91] 17,31[3,3, 19,71(3,3,91] |3015,94] 24,7 [3,7,93]
81,3]
55-59 46,2 51,6 55,9 62,7 53,2 47,5 56,3
2714,7,93,3] |181(3,3,88,3] |171(3,7,87,9]1 |15713,78,3] |17[3,85] 271[4,3,93,3] |20[3,3,87,3]
60-64 49,6 58,1 63,3 71,9 60,1 53,5 63,3
20,3 [4, 89] 15,71(3,83,4] [1231(2,7, 12,3[2,7, 14 [2, 80] 193, 89,3] 16 [2,7,83,3]
72,3] 76,3]
65-69 61,1 66,9 69,7 78,3 69,5 61,6 70,6
12,713,77,71 10,3 (2,3, 9(2,52,3] 8,3[1,7,51] 10,3[1,7, 12,323, 11,3[1,7,
70,3] 68,71 79,3] 75,1]
70-74 714 73,9 81,7 87,1 76,5 68,8 78,1
9(2,50,3] 81[1,7,48,3] 711,7,25,3] 6,3[1,3,23,7] |81[1,3,52,3] 9[1,7,65,7] 8,7[1,3,62,7]
75-79 83,1 81,1 88,2 93,8 83,9 76,2 80,3
711,7,18,3] 6,311,3,27,71 |6[1,3,17] 5[1,16] 6,7 [1,34,7] 7[1,3,54,8] 6,7 [1,50]
80-84 90,0 88,9 92,9 96,5 88,4 81,8 84,3
61[1,3,16] 5311,17,3] 5[1,15,7] 4,31[1,14,3] 5,31[1,18] 6[1,37] 5,311, 34]
85-89 95,9 94,8 95,8 98,2 92,7 87,1 88,3
511,3,14,3] 4,7 [1,15] 4[1,13,7] 3,71[1,13] 4,3[1,16] 5[1,18,7] 4,3[1,16,7]
90-94 99,3 97,7 98,4 99,2 96,7 93,1 92,6
3,3[1,12,3] 3,3[1,13,3] 2,711,11,3] 2,710,7,11] 3,3[1,13] 3,71[1,14,7] 3,3[1,14]
95-99 99,9 99,7 99,7 99,9 99,5 98,8 99,2
1,310,3, 8,3] 1,310,3,9,3] 1,310,3,7,7] 1[0,3,7,3] 1,3[0,3,9] 1,310,3,9,3] 1,310,3,9]

13.1.15 Klinisk validering med troskelvdrde for hypotoni for patienter med
icke-invasiv overvakning

Retrospektiva kliniska valideringsstudier genomférdes for att utvardera diagnostiska prestanda for HPl med
avseende pa férmagan att forutsdga hypotensiva och icke-hypotensiva hdandelser hos icke-invasivt 6vervakade
kirurgi- och icke-kirurgipatienter.

13.1.15.1 Kirurgipatienter

En retrospektiv klinisk valideringsstudie bedémde den diagnostiska prestandan hos HPI for att forutsaga
hypotensiva och icke-hypotensiva hdandelser hos icke-invasivt 6vervakade kirurgiska patienter. Tabell 13-18

pa sida 269 ger demografiska patientdata for de 927 kirurgiska patienter som ingick i denna studie. Antalet
hypotensiva handelsesegment som ingdr for varje MAP-mal och en sammanfattning av langden pa patientdata
(i minuter) anges nedan i Tabell 13-19 pa sida 269.

De 927 kirurgipatienterna kan stratifieras ytterligare enligt beskrivningen i Tabell 13-20 pa sida 269.
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Tabell 13-18: Patientdemografi (icke-invasivt 6vervakade kirurgiska patienter, N = 927)

Beskrivning Varde
Antal patienter 927

Kon (man/kvinna) 468/459
Alder 579+139
BSA (m?) 2,003
Langd (cm) 171,8+12,2
Vikt (kg) 86,6 + 23,7

Tabell 13-19: Analys av datauppsattningens langd och antal hypotonihandelser (icke-invasivt 6vervaka-

de kirurgiska patienter)

Foreslagna MAP-mal Antal hypotensiva hidndel- | Medianvédrde for total da- | Medelvérde for total data-
ser talangd langd
(minuter) (= standardavvikelse, mi-
nuter)
55 mmHg 971
60 mmHg 2219
65 mmHg 2561
70 mmHg 2113 178,3 193,1 £104,2
75 mmHg 2894
80 mmHg 2440
85 mmHg 3381
Tabell 13-20: Kirurgiska patientegenskaper (icke-invasiv, N = 927)
Kirurgityp Antal patienter (% av total)
hjarta 110(11,9 %)
kolorektal 15 (1,6 %)
kraniell 7 (0,8 %)
oron 14 (1,5 %)
esofagus 6 (0,6 %)
oégon 47 (5,1 %)
ansikte 24 (2,6 %)
fot 2(0,2 %)
mag-tarm 65 (7,0 %)
gynekologi 61 (6,6 %)
hand 1(0,1 %)
ben 10 (1,1 %)
lever 11(1,2 %)
nasa 9 (1,0 %)
ortopedisk 13 (1,4 %)
ovriga icke-kardiella 367 (39,6 %)
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Kirurgityp Antal patienter (% av total)
bukspottkortel 12 (1,3 %)

njurar 27 (2,9 %)

hud 6 (0,6 %)

spinal 1(0,1 %)

torax 3(0,3 %)

okand 92 (9,9 %)

urologi 24 (2,6 %)

TOTALT 927 (100 %)

13.1.15.2 Icke-kirurgipatienter

En retrospektiv klinisk valideringsstudie bedémde den diagnostiska prestandan hos HPI for att forutsaga
hypotensiva och icke-hypotensiva hdandelser hos icke-invasivt dvervakade icke-kirurgiska patienter. | Tabell
13-21 pa sida 270 ges demografiska patientdata for de 424 icke-kirurgiska patienter som ingick i denna studie.
Antalet hypotensiva handelsesegment som ingar for varje MAP-mal och en sammanfattning av langden pa
patientdata (i minuter) anges nedan i Tabell 13-22 pa sida 270.

De 424 icke-kirurgiska patienterna kan stratifieras ytterligare enligt beskrivningen i Tabell 13-23 pa sida 271.

Tabell 13-21: Patientdemografi (minimalt invasiva 6vervakade icke-kirurgiska patienter, N = 424)

Beskrivning Varde
Antal patienter 424

Kon (man/kvinna) 286/138
Alder 61,8+14,2
BSA (m?) 2,0+£0,2
Langd (cm) 1745+9,7
Vikt (kg) 83,0+ 19,4

Tabell 13-22: Analys av datauppsattningens langd och antal hypotonihandelser (icke-invasivt 6vervaka-
de icke-kirurgiska patienter)

Foreslagna MAP-mal Antal hypotensiva hdandel- | Medianvdrde for total da- | Medelvérde for total data-
ser talangd langd
(minuter) (+ standardavvikelse, mi-
nuter)
55 mmHg 648
60 mmHg 689
65 mmHg 1672
70 mmHg 1312 4173 415,8+199,6
75 mmHg 2868
80 mmHg 4375
85 mmHg 4826
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Tabell 13-23: Icke-kirurgiska patientegenskaper (icke-invasiv, N = 424)

Diagnos Antal patienter (% av total)
hjarta 211 (49,8 %)
cerebral 2(0,5 %)
mag-tarm 8(1,9%)
hypertoni 1(0,2 %)
hypotoni 5(1,2%)
hypotermi 1(0,2 %)
invartes 8 (1,9 %)
tarmar 1(0,2 %)
lever 2(0,5 %)
neurologisk 69 (16,3 %)
ortopedisk 1 (0,2 %)
efter operation 4(0,9 %)
lunga 7 (1,7 %)
njurar 2(0,5 %)
respiratorisk 40 (9,4 %)
sepsis 18 (4,2 %)
chock 4(0,9 %)
trauma 8 (1,9 %)
vaskular 32(7,5%)
TOTALT 424 (100 %)

13.1.15.3 Resultat fran klinisk valideringsstudie av hypotonitroskel - icke-invasiv
overvakning

Resultaten av analyserna av receiver operating characteristic (ROC) for kirurgiska och icke-kirurgiska patienter
sammanfattas nedan i Tabell 13-24 pa sida 272 och Tabell 13-25 pa sida 272.

En hypotensiv handelse berdknas genom att identifiera ett segment som dr minst 1 minut langt, sa att alla
datapunkter i avsnittet har en MAP som ar lagre an det angivna variabla Map-vardet (55, 60, 65, 70, 75, 80 och
85). En datapunkt for en hdandelse (positiv) vdljs ut som stickprov 5 minuter innan den hypotensiva handelsen
intrdffar. Om hypotonihandelser som foljer pa varandra intraffar med mindre an 5 minuters mellanrum
definieras ett positivt stickprov som det forsta stickprovet direkt efter den féregaende hypotonihandelsen.

En icke-hypotensiv handelse berdknas genom att identifiera segment av datapunkter sa att segmentet ligger
minst 20 minuter fran alla hypotensiva handelser och alla datapunkter i det segmentet har en MAP som &r lagre
an det angivna variabla Map-vardet (55, 60, 65, 70, 75, 80 och 85). En datapunkt for en icke-hdndelse (negativ)
tas for varje segment med icke-hypotensiv hdandelse.

En sann positiv, enligt beskrivningen i Tabell 13-24 pa sida 272 och Tabell 13-25 pa sida 272, ar alla datapunkter
for en hiandelse (positiv) med ett HPI™ -parametervirde som ar hégre &n eller lika med ett valt troskelvarde.
Sensitivitet ar forhdllandet mellan sanna positiva och det totala antalet handelser (positiva) dar positiv
definieras som en datapunkt som ar hdgst 5 minuter innan en hypotensiv handelse intraffar. En falsk negativ ar
alla positiva datapunkter med ett HPI™ -parametervirde som dr mindre &n troskelvardet.

En sann negativ, enligt beskrivningen i Tabell 13-24 pa sida 272 och Tabell 13-25 pa sida 272, &r varje negativ
(icke-hdndelse) datapunkt med ett HPI™ -parametervirde som ar lagre an ett valt troskelvirde. Specificitet ar
forhallandet mellan sant negativa och det totala antalet icke-hdandelser (negativa), dér en negativ definieras som
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en datapunkt som ligger minst 20 minuter fran ndgon hypotensiv hdndelse. En falsk positiv &r alla negativa
datapunkter med ett HPI™ -parametervirde som &r hogre &n eller lika med tréskelvérdet.

Positivt prediktivt varde (PPV), negativt prediktivt varde (NPV) och ytan under ROC-kurvan (AUC) rapporteras
ocksa for varje variabelt MAP-mal i Tabell 13-24 pa sida 272 och Tabell 13-25 pa sida 272.

Tabell 13-24: Resultat fran klinisk valideringsstudie* (icke-invasiv 6vervakning av kirurgipatienter)

HPI™ Variabelt PPV [konfidens- | NPV [konfidens- | Specificitet (%) Sensitivitet (%) | AUC
parameter- | MAP-vdrde |intervall] intervall] [95 % konfidens- | [95 % konfidens-
troskelvirde| (mmHg) intervall] intervall]

55 97,2 94,3 99,6 714 0,88
=(693/713) =(4610/4888) =(4610/4630) =(693/971) [0,86, 0,90]
[94,9,99,1] [93,0, 95,3] [99,2,99,9] [67,0,75,0]
60 97,9 89,8 99,1 78,3 0,91
=(1738/1775) =(4244/4725) =(4244/4281) =(1738/2219) [0,89,0,92]
[96,6, 98,9] [88,2,91,3] [98,6, 99,6] [75,9, 80,6]
65 98,3 89,2 99,2 78,5 0,90
=(2011/2046) =(4533/5083) = (4533/4568) =(2011/2561) [0,89,0,92]
[97,1,99,2] [87,4,90,7] [98,7,99,6] [75,7,81,1]
70 96,7 88,7 99,1 69 0,86
85 =(1457/1506) =(5157/5813) =(5157/5206) =(1457/2113) [0,85,0,88]
[94,9, 98,4] [87,2,90,1] [98,5,99,5] [66,4,71,5]
75 98,4 85,6 99,3 71,7 0,87
=(2075/2109) = (4868/5687) =(4868/4902) =(2075/2894) [0,85,0,88]
[97,4,99,2] [83,8,87,1] [98,9, 99,6] [69,6, 73,71
80 99,2 81,4 99,5 72,2 0,87
=(1761/1775) =(2963/3642) =(2963/2977) =(1761/2440) [0,86,0,88]
[98,4,99,8] [78,5, 83,8] [99,1,99,9] [69,7,74,4]
85 99,5 69 99,3 76,5 0,88
=(2586/2599) =(1773/2568) =(1773/1786) =(2586/3381) [0,87,0,89]
[98,9,99,9] [64,9,72,8] [98,4,99,8] [74,1,78,6]
*Data sparade hos BD

Tabell 13-25: Resultat fran klinisk valideringsstudie* (icke-invasiv 6vervakning av icke-kirurgiska patien-

ter)

HPI™ Variabelt PPV [konfidens- | NPV [konfidens- | Specificitet (%) Sensitivitet (%) AUC
parameter- | MAP-varde |intervall] intervall] [95 % konfidens- | [95 % konfidens-
troskelvirde | (mmHg) intervall] intervall]

55 99,2 98,2 100 75 0,88
= (486/490) =(8693/9125) =(8963/8967) = (486/648) [0,85,0,91]
[97,5, 100,01 [97,7,98,6] [99,9, 100,0] [67,9,80,7]

60 994 97,9 100 78,5 0,90
= (541/544) =(6931/7079) =(6931/6934) =(541/689) [0,87,0,92]
[98,0, 100,01 [97,2,98,5] [99,9, 100,0] [73,4,82,7]

65 99,8 97 100 85 0,92

85 =(1422/1425) =(8012/8262) =(8012/8015) =(1422/1672) [0,91,0,94]

[99,4, 100,01 [95,9,97,8] [99,9, 100,0] [82,0,87,6]

70 99,2 97,1 99,9 78,7 09
=(1033/1041) =(9367/9646) =(9367/9375) =(1033/1312) [0,87,0,91]
[98,5,99,8] [96,5,97,7] [99,8,100,0] [74,7,82,1]

75 98,2 95,3 99,4 87,1 0,94
= (2499/2544) =(7449/7818) = (7449/7494) =(2499/2868) [0,93,0,95]
[95,8,99,7] [94,1,96,3] [98,6,99,9] [84,8,89,3]
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HPI™ Variabelt PPV [konfidens- | NPV [konfidens- | Specificitet (%) Sensitivitet (%) | AUC
parameter- | MAP-vdrde |intervall] intervall] [95 % konfidens- | [95 % konfidens-
troskelvarde| (mmHg) intervall] intervall]

80 98,8 90,8 99,1 88,4 0,94
=(3866/3913) =(5048/5557) =(5048/5095) =(3866/4375) [0,94, 0,95]
[97,7,99,6] [88,5,92,8] [98,3,99,7] [86,1,90,3]
85 99,5 84,2 99,3 87,4 0,94
=(4218/4241) =(3238/3846) =(3238/3261) =(4218/4826) [0,94, 0,95]
[98,8,99,9] [79,8,87,7] [98,4,99,9] [85,0, 89,5]
*Data sparade hos BD

Tabell 13-26 pa sida 274 visar procentandelen intraffade hypotensiva hdandelser och data om tid till handelse

for ett visst HPI™ -parameterintervall for kirurgipatienter i den kliniska valideringsstudien. Dessa data visas med
hjalp av tidsfonster som har valts ut baserat pa hur snabbt hypotensiva hdandelser utvecklades i genomsnitt

hos kirurgipatienter. Baserat pa data fran den kliniska valideringsstudien, Tabell 13-26 pa sida 274 presenteras
darfor data for kirurgiska patienter for ett tidsfonster pa 15 minuter. Denna analys genomfors genom att man tar
stickprover fran varje patient fran valideringsdatamangden och letar framat i tiden efter en hypotensiv handelse
inom ett sokfonster pa 15 minuter. Nar en hypotensiv handelse hittas for ett visst stickprov antecknas tiden till
handelsen, som ar tiden mellan stickprovet och den hypotensiva hdandelsen. Statistiken for tid till handelse ar
den genomsnittliga handelsetiden for alla stickprov som har en handelse inom det sokfonstret.

Tabell 13-27 pa sida 275 visar procentandelen intréffade hypotensiva handelser och data om tid till hdndelse
for ett visst HPI™ -parameterintervall for icke-kirurgipatienter i den kliniska valideringsstudien. Dessa data

visas med hjalp av tidsfénster som har valts ut baserat pa hur snabbt hypotensiva hdandelser utvecklades

i genomsnitt hos icke-kirurgipatienter. Baserat pa data fran den kliniska valideringsstudien, Tabell 13-27

pa sida 275 presenteras darfor data for icke-kirurgiska patienter for ett tidsfonster pa 120 minuter. Denna
analys genomférs genom att man tar stickprover fran varje patient fran valideringsdatamangden och letar
framat i tiden efter en hypotensiv hdandelse inom ett sokfonster pa 120 minuter. Nar en hypotensiv handelse
hittas for ett visst stickprov antecknas tiden till hdndelsen, som ar tiden mellan stickprovet och den hypotensiva
handelsen. Statistiken for tid till hdndelse dr den genomsnittliga handelsetiden for alla stickprov som har en
handelse inom det sokfonstret.

Handelsefrekvenserna, som inkluderas i Tabell 13-26 pa sida 274 och Tabell 13-27 pa sida 275, ar férhallandena
mellan antalet stickprov som har en handelse inom sokfonstret och det totala antalet stickprov. Detta gors for
prover i varje MAP-mal fér var och en av de individuella HPI™ -parameterintervallen mellan 10 och 99 som visas
i Tabell 13-26 pa sida 274 och Tabell 13-27 pa sida 275.

VAR FORSIKTIG

HPI ™ -parameterinformation i Tabell 13-26 p& sida 274 och Tabell 13-27 p4 sida 275 presenteras som
allmén végledning och &r kanske inte representativ for individuella erfarenheter. En kontroll av patientens
hemodynamik rekommenderas innan behandlingen inleds.
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Tabell 13-26: Analys av handelsefrekvens (kirurgisk icke-invasiv, N = 927)

HPI™ 55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg 70 mmHg 75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg
parameter- | MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal
il Héandelse- Héandelse- Héandelse- Héandelse- Handelse- Héandelse- Handelse-
frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%)
Tid till han- | Tid till hdan- | Tid till han- | Tid till hdn- | Tid till han- | Tid till han- | Tid till han-
delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu-
ter: median |ter:median |ter:median |ter:median |ter:median |ter:median |ter: median
[10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per-
centilen, centilen, centilen, centilen, centilen, centilen, centilen,
90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen-
tilen] tilen] tilen] tilen] tilen] tilen] tilen]
10-14 13,1 25,0 9,1 15,1 22,8 29,3 34,0
9,31[4,9,14] 8,7[4,13] 8,7[3,7,14] 91[4,14] 8[4,13,7] 8,713,3,13,71 | 7,7 [3,3,13]
15-19 9,4 25,0 10,9 14,0 21,6 26,3 411
9[4,3,14] 8,713,5,12,9] |91(3,7,14] 8,313,7,13,3] |8,313,7,13,6] |81[3,3,13,3] 8[3,3,13,7]
20-24 9,2 23,0 11,2 15,8 20,8 24,5 42,7
8,7 [4,14,1] 91[4,13,7] 8,713,4,13,7] |8,31[3,7,13,71 |9[3,7,14] 81[3,3,13,7] 7,312,3,13,3]
25-29 11,4 24,5 13,8 17,2 23,0 244 37,8
8,71[3,7,13,6] |8,3[3,7,14] 83,3, 13,3] 8,3[3,3,13,7] |8,7[3,7,14] 7,7 [3,13,3] 7,7 [3,13,7]
30-34 9,5 23,1 16,0 19,3 25,6 26,4 411
9(4,13,7] 94,3, 14] 8,3[3,3,13,5] [8[3,3,13,7] 8,3[3,7,14] 7,7 [3,13,3] 7,3[2,7,13,3]
35-39 12,3 27,8 18,8 21,7 29,5 28,3 41,3
81(3,3,13,7] 8,31[3,13,3] 83, 14] 81(3,13,7] 8,7 (3,3, 14] 7,7 [3,13,7] 7,312,7,13,7]
40-44 16,0 30,3 23,1 24,8 36,1 30,0 41,3
8,3[3,7,13] 8,71(3,13,7] 7,7 13,13,3] 81(3,13,3] 8,3[3,13,7] 7,713,3,13,71 |6,71[2,3,13]
45-49 20,0 32,2 29,9 29,4 39,0 35,0 45,0
7,712,7,13,7]1 |813,13,3] 7,712,6,13,71 |7,712,7,13,31 |7,712,7,13,3] |7,71[3,13,3] 6,7 [2,13]
50-54 21,3 35,8 33,9 33,9 42,5 37,7 49,4
7,712,3,13,71 |7,312,7,13,31 |7312,7,13,3] |7,312,3,13,7] |7,712,7,13,3] |7[2,5,13] 712,3,13,3]
55-59 22,2 38,8 33,9 34,4 439 41,2 53,1
7,312,3,13,3] [8,312,3,13,3]1 |7,712,3,13,7] |7,312,3,13,71 |7,712,7,13] 7,312,3,13] 712,3,13,3]
60-64 23,9 449 40,4 39,4 45,0 43,1 55,6
6,712,3,13,3]1 |6,7(2,3,12,71 |7,312,3,13,3] |7,3[2,13,7] 7,712,7,13] 712,3,12,7] 6,7 [2,3,13]
65-69 32,9 45,6 44,5 42,0 50,0 459 61,0
6,3[2,13,3] 6,7 [2,12,3] 6,7 [2,3,13] 6,7 [2,13,3] 7,312,3,13] 712,3,13,3] 712,3,13,3]
70-74 37,7 52,1 49,4 471 51,2 52,0 67,1
61[1,7,12,3] 6,7 [2,13,3] 6,7 [2,13] 6,7 [2,13,3] 712,12,8] 6,7 [2,13,3] 71[2,13]
75-79 45,3 58,1 56,9 55,1 63,0 62,5 70,6
57101,7,11,7]1 |6[2,12,7] 6,3[1,7,12,7] |61[2,12,7] 6,3[2,12,7] 6,3[1,7,13,3] |6,3[2,13]
80-84 58,8 69,4 61,3 63,8 71,2 66,5 76,8
53[1,7,11,7]1 |6[1,7,12,7] 6,2[1,7,13] 57101,7,12,7]1 |6[2,12,7] 5,7101,7,12,71 |5,3[1,7,13]
85-89 83,4 86,0 82,2 81,6 84,0 83,3 87,9
4,3(1,3,11,3] |4,7[1,3,12,3] |5[1,3,12,3] 5[1,3,12,3] 5[1,3,12,7] 4,71,3,12] 5[1,3,12]
90-94 95,3 93,8 93,4 93,6 92,5 91,6 92,9
3[1,10,7] 3,3[1,11] 3,3[1,10,7] 411,11,7] 3,7[1,11,7] 3,7[1,11,3] 3,7[1,11]
95-99 97,3 96,9 97,7 97,0 96,7 96,5 96,6
1[0,3,7,3] 1,310,3,7,7] 1,3[0,3, 8] 1,310,3,8,7] 1,31[0,3,8,3] 1,3[0,3,8,3] 1,310,3, 8]
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Tabell 13-27: Analys av handelsefrekvens (icke-kirurgisk icke-invasiv, N = 424)

HPI™ 55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg 70 mmHg 75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg
parameter- | MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal
il Héandelse- Héandelse- Héandelse- Héandelse- Handelse- Héandelse- Handelse-
frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%)
Tid till han- | Tid till hdan- | Tid till han- | Tid till hdn- | Tid till han- | Tid till han- | Tid till han-
delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu-
ter: median |ter:median |ter:median |ter:median |ter:median |ter:median |ter: median
[10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per-
centilen, centilen, centilen, centilen, centilen, centilen, centilen,
90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen-
tilen] tilen] tilen] tilen] tilen] tilen] tilen]
10-14 16,1 8,9 14,6 13,3 17,7 16,8 28,7
63,321, 53,3[10,1, 60,3[13,3, 47,5[9,3, 26,5[9,95,5] |44,8][11, 35,7 [6,3, 95]
103,7] 99,1] 107,5] 95,4] 101,6]
15-19 15,0 8,7 15,4 15,1 18,6 18,6 33,4
581[14,105,3] |46,3[10,97,71|52[11,99] 441[8,7,105,5] | 41[8,4,96,3] |32[9,91,8] 34,3 [8,6,
97,71
20-24 12,7 9,8 15,7 18,3 21,8 23,0 31,0
54,3[8,6,98] |51[10,102,7] |42,5([8,3,102] |47[8,5, 101,8] | 44,3[6,9, 35,3[9,9, 28,5[7,3,
98,3] 100,3] 76,71
25-29 11,2 10,6 15,0 21,7 22,1 25,2 32,3
49,6[8,99,8] [43[7,7,103,9]|46,2[11, 42,7 (8,4, 391(6,8,95,3] |32,71(8,7,97]1 |28,7[7,7,
103,7] 100,9] 90,8]
30-34 11,1 12,8 17,2 25,3 27,4 28,7 344
40,7 [11,3, 37,7 (8,7, 41,3[9,3, 37,5[8,100] |35,7(7,3, 349167, 26,41(7,7,
99,6] 98,9] 102,3] 94,3] 95,3] 93,1]
35-39 14,6 13,7 19,5 29,5 32,3 29,1 40,0
36,3[8,7, 39,8[10,3, 37,2[6,7, 36,6 [8,6, 33,7[6,3, 30,5[6,3, 281[7,7,81]
99,3] 104,4] 100,3] 96,7] 93,3] 84,8]
40-44 17,0 149 22,8 33,6 39,2 36,1 45,1
34,8[7,102,1] | 41 [6,3,105,4] | 26,3 [6,3, 32,3[7,7,98] [29,7[6,984] |25715,81,6] |223][5,87,1]
96,4]
45-49 21,7 18,5 27,3 34,0 443 43,5 50,1
32,3[6,3, 27,7 16,3, 23,3[5,7, 29,2[6,91,3] [241[4,7,86,9] |2591[4,3, 231[4,7,81,9]
97,71 94,7] 92,3] 85,3]
50-54 25,1 23,2 33,2 37,9 49,9 46,5 49,8
27,3157, 20[5,7,91,4] |271[6,94,4] 28,7[6,93,6] |21,31[5,7, 22,7143, 19,7 4,7,
92,6] 86,3] 83,8] 85,71
55-59 28,3 25,9 32,4 43,5 53,8 50,5 52,6
2415,4,85,7]1 16,7 [4,3, 22,8[5,96,7]1 |28,21[5,9, 20,7 [5,3, 21,7 [5,3, 183, 78]
78,3] 99/4] 84,4] 82,3]
60-64 28,2 28,2 34,6 46,4 55,4 53,6 58,1
18[4,3,82,8] |16[4,7,79,11 [16,3[4,7, 26[4,3,93,3] [20,71[5,3, 22,71[4,7, 16,3 (3,3,
89,71 85,3] 80,3] 81,2]
65-69 33,1 29,3 42,3 51,3 61,7 60,3 66,6
14,7 (3,7,60] |13,8[4,80,7]1 |14,3[4,78,5] |20,3[4,3, 18[4,3,83,8] |20,3[3,7, 13,3[2,7,
90,9] 80,7] 69,8]
70-74 38,2 34,3 46,0 54,3 70,0 68,4 66,6
13(3,3,58,11 |11,5[3,724] [12]3,61,3] 17,7 (3,3, 14,7 (3,79,3] |16[2,7,80,71 [12,31[1,7,
81,8] 57,3]
75-79 51,5 49,8 60,7 64,5 77,7 74,3 75,6
9,312,3,24,5] [9,31[3,30,6] 11[2,7,63,6] |1213,60,7] 101[2,44,9] 10[1,7,59,8] |8,311,3,39,3]
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HPI™ 55 mmHg 60 mmHg 65 mmHg 70 mmHg 75 mmHg 80 mmHg 85 mmHg
parameter- | MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal MAP-mal
il Héandelse- Héandelse- Handelse- Héandelse- Handelse- Héandelse- Handelse-
frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%) | frekvens (%)
Tid till han- | Tid till hdan- | Tid till han- | Tid till hdn- | Tid till han- | Tid till han- | Tid till han-
delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu- | delse i minu-
ter: median |ter:median |ter:median |ter:median |ter:median |ter:median |ter: median
[10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per- [10:e per-
centilen, centilen, centilen, centilen, centilen, centilen, centilen,
90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen- | 90:e percen-
tilen] tilen] tilen] tilen] tilen] tilen] tilen]
80-84 73,9 73,5 79,6 76,7 82,9 83,8 80,9
8,3[2,3,18,7]1 19,3[2,3,19,2] [81[2,19,3] 9(2,35,1] 8,3[14,224] |7,711,3,43,7]1 |6,71[1,25,7]
85-89 95,8 93,1 96,3 95,7 95,6 94,3 92,4
7,301,7,16,7]1 |81[1,7,17,3] 531[1,3,154] |6,7[1,3,17,2] |61[1,3,15,7] 5,711,17,3] 5[1,16]
90-94 99,5 100 99,7 99,7 99,8 99,7 99,3
4,7 [1,14,3] 5,71[1,16] 3,7[1,12,3] 4,31[1,15,3] 3,7[1,13] 3,71[1,13,7] 3[1,12]
95-99 100 100 99,8 99,9 99,9 99,8 99,7
11[0,3,9,71 1,3[0,3,10,9] [1[0,3,8] 1,310,3,9,3] 1,3[0,3,8,7] 11[0,3,7,7] 11[0,3, 8]

13.1.16 Ytterligare kliniska data
13.1.16.1 Studieutformning

En prospektiv, enarmad, oblindad studie pa flera kliniker av férebyggande och behandling av hypotoni hos
patienter som genomgick 6vervakning av artartrycket med Acumen Hypotension Prediction Index -funktionen
(HPI -studie) utfordes for att forbattra forstaelsen av effekten av Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
-funktionen med dess tillgangliga hemodynamiska patientdata for detektering av hemodynamisk instabilitet
och minskning av intraoperativ hypotoni vid icke-kardiell kirurgi. Jamforelsegruppen var en retrospektiv
historisk kontrollgrupp (N = 22 109) med data pa patientniva fran en ideell akademisk grupp, Multicenter
Perioperative Outcomes Group (MPOG), som samlar in perioperativa data fran sjukhus i USA. Alla patienter i
studien behandlades med en artérslang.

Huvudsyftet med HPI -studien var att avgéra om anvandningen av Acumen HPI -funktionen for att styra

intraoperativ hemodynamisk hantering vid icke-kardiell kirurgi minskar varaktigheten av intraoperativ hypotoni
(IOH, definierat som MAP < 65 mmHg under minst 1T minut) jamfért med en historisk retrospektiv kontrollgrupp.
Varaktigheten for IOH mattes pa samma satt for MPOG-kontrollgruppen och HPI -studiens prospektiva grupp.
Alla IOH-handelser mattes och rapporterades. For en patient med flera IOH-handelser mattes handelserna for
sig och kombinerades sedan 6ver hela operationstiden for varje patient for att erhdlla den totala varaktigheten
for IOH. Den enda skillnaden ar att data for MPOG-gruppen tillhandahdlls i intervaller om en minut och fér den
prospektiva gruppen i intervall om 20 sekunder.

HPI -studien var en enarmad, oblindad studie som utférdes med 485 lampliga patienter (460 pivotala patienter
och ytterligare 25 roll in-fall) vid 11 kliniker i USA. Hogst 97 patienter (20 % av den totala populationen) deltog
per klinik. Samma kliniker som bidrog till denna historiska kontrollgrupp studerades prospektivt for att faststalla
om anvandning av Acumen -funktionen for att forutsdga hypotoni inom 15 minuter efter en faktisk handelse
kunde minska den genomsnittliga langden pa IOH med minst 25 % [11].

Inklusions- och exklusionskriterier. Potentiella patienter exkluderades fran deltagande i studien om

det under screening- eller inskrivningsprocessen faststalldes att féljande inklusions- och exklusionskriterier
uppfylldes. Tabell 13-28 pa sida 277 och Tabell 13-29 pa sida 277 listar de inklusions- och exklusionskriterier
som anvdndes under studien. Pa grund av tillgangliga data for MPOG-gruppens patienter finns det mindre
skillnader i inklusions- och exklusionskriterierna for HPI och MPOG-grupperna. De specifika skillnaderna
mellan inklusionskriterierna ar forskarens bestamning av icke-kardiell kirurgi med mattlig eller hog risk och
identifieringen av planerad inlaggning 6ver natten. De relevanta specifika skillnaderna mellan de tva listade
exklusionskriterierna ar: patienter som bekrdftas vara gravida/ammar, kdanda kliniskt signifikativa intrakardiella
shuntar samt kdnd mattlig till svar aortaklaff- och mitralisklaffsjukdom.
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Tabell 13-28: Urvalskriterier for HPI prospektiva patienter

Inklusionskriterier

Exkluderingskriterier

1. Skriftligt informerat samtycke

2. Alder=184r

3. Fysisk status 3 eller 4 enligt American Society of
Anesthesiologists (ASA)

4. Icke-hjartkirurgi med mattlig eller hog risk (t.ex.
ortopedisk kirurgi, ryggkirurgi, urologi och all-
mankirurgi)

5. Planerad tryckdvervakning med en arteriell ven-
kateter

6. Allman anestesi

7. Operationens varaktighet forvantas vara
> 3 timmar fran inledning

8. Planerad sjukhusvistelse med dvernattning

1. Deltagande i en annan (interventions-)studie

2. Kontraindikation for invasiv blodtrycksméatning

3. Patienter som bekréftats vara gravida och/eller
ammande modrar

4,  Akutkirurgi

5. Ké&nda kliniskt viktiga intrakardiella shuntar

6. Patient hos vilken ett intraoperativt MAP-mal
kommer att vara < 65 mmHg

7. Kénd aortastenos med klaffarea < 1,5 cm?

8. Kand mattlig till allvarlig aortaregurgitation

9. Kand mattlig till allvarlig mitralisregurgitation

10. Kand mattlig till allvarlig mitral stenos

11. Typ av patient eller kirurgiskt ingrepp som ar
kdnd som en SVV-begransning (t.ex. tidalvolym
< 8 ml/kg av teoretisk idealvikt, spontanven-
tilation, ihallande hjartarytmi, kdnt formaksflim-
mer, Oppen brostkirurgi, forhallandet hjartfrek-
vens/andningsfrekvens (HR/RR) < 3,6)

12. Aktuellt ihdllande férmaksflimmer

13. Kand akut kongestiv hjartsvikt

14. Kraniotomi

15. Brannskadekirurgi

16. Patienter med intra-aortaballongpump (IABP) el-
ler hjalphjarta for kammare

17. Overféring av patient fran intensivvardsavdel-
ning som kraver flera vasoaktiva medel och kdnd
diagnos av pagdende aktiv sepsis

Tabell 13-29: Urvalskriterier for MPOG historiska kontrollpatienter

Inklusionskriterier

Exkluderingskriterier

1. Vardas vid en institution som planerar att del-
ta i den prospektiva studien av programvaran
Hypotension Prediction Index

2. Operationsdatum mellan 1 januari 2017 och 31
december 2017

3.  Vuxna patienter 18 ar eller aldre
Elektiv inldggning samma dag eller slutenvard

5. Fysisk status 3 eller 4 enligt American Society of
Anesthesiologists (ASA)

6. Allmdn anestesi

7. Blodtrycksmatning med hjdlp av en invasiv artar-
kateter i > 75 % av fallen (for att ta hansyn till
artarkateter som placerats efter induktion)

8. Fallets varaktighet (definierat som tid for patien-
ten i rummet till tid for patienten utanfér rum-
met) = 180 minuter

1. Baslinje for medelartartryck < 65 mmHg (en blod-
trycksmatning som erhallits under den omedel-
bara preoperativa perioden, eller det forsta gil-
tiga blodtrycket intraoperativt, faststélldes som
baslinje)

2. Anvandning av mer an en vasoaktiv infusion
intraoperativt (fenylefrin, noradrenalin, vasopres-
sin, dopamin, dobutamin eller epinefrin)

3. Akut kirurgi

4. Hjartkirurgi (med eller utan pump), debridering
av brannskador eller intrakraniell kirurgi
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Incidens fér IOH i MPOG-gruppen var 88 % (n = 19 445/22 109) och behandlingsdatumen var mellan 1 januari
2017 och 31 december 2017. Inskrivningsdatumen for MAP-gruppen var 16 maj 2019 till 24 februari 2020.
Mattet for sekundar effektivitet var bestamningen av det totala omradet under kurvan for tid och MAP for alla
tidsperioder da MAP < 65 mmHg i varje patient. Detta matt ar korrelerat med varaktigheten och en beskrivande
analys av detta matt presenterades med medelvarde, standardavvikelse (SD), median, min och max.

Det primara sdakerhetsmattet var procentandelen allvarliga komplikationer som inkluderade perioperativa
handelser, postoperativa komplikationer och produktrelaterade allvarliga komplikationer. Det sekundéra malet
for denna studie (sekundart sakerhetsmatt) var att avgéra om informationen fran Acumen HPI -funktionen
minskade det sammanslagna mattet pa komplikationer som visat nedan.

«  Postoperativa episoder av hjartstillestand utan dodsfall
«  Dodsfall pa sjukhus

. Stroke

«  Akuta njurskador (AKI) inom 30 dagar efter ingreppet
. Myokardskador vid icke-hjartkirurgi (MINS) inom 30 dagar efter ingreppet

13.1.16.2 Patienters demografiska data

Tabell 13-30 pa sida 278 och Tabell 13-31 pa sida 279 ger en sammanfattning av tillgdnglig patientdemografisk
information fér den prospektiva kliniska gruppen (HPI) och den historiska kontrollgruppen (MPOG) samt de
ingreppstyper som patienter i HPI -gruppen genomgatt.

Tabell 13-30: Patienters demografiska data (MPOG-studie)

Beskrivning

HPI
(Avsikt att behandla)

HPI
(Fullstandig analys-
uppsattning)

MPOG
(Fullstandig analys-
uppsattning)

Antal patienter 460 406* 22109
Koén Man 51,7 (n=238) 53,0(n=215) 57,8(n=12779)
Kvinna 48,3 (n=222) 47,0 (n=191) 42,2 (n=9330)
Alder (an) Medelvérde + SD 63,0£12,97 62,8+ 13,0 653+138
Median (min-max) 65 (19-94) 65 (19-89) 65 (18-90)
BMI Median 28,09 28,09 28,1
(25:e och 75:e percen- |(24,37,32,81) (24,41, 32,86) (24,2,32,9)
tilen)
ASA-poang |1** 02(n=1) 025(n=1) 0,0(n=0)
1] 91,5 (n =421) 92,1 (n=374) 80,83 (n =17 870)
1\ 8,0 (n=37) 7,6 (n=31) 19,17 (n =4239)
Ej specificerad 02(n=1) 0,0(n=0) 00(n=0)
Operationstid Medelvarde + SD 338,1+1454 363,6 £ 134,0 355,2+145,8
(minuter, N = 458) Median 3155 336 317
(25:e och 75:e percen- | (235,416) (262, 430) (245, 427)
tilen) (n = 458)

studien.

*Fullstdndig analysuppsdttning (FAS) representerar de patienter fran Avsikt att behandla-populationen (ITT) som hade en
operationstid pa > 3 timmar.

**ASA ll-patienter identifierades som en protokollavvikelse, men exkluderades inte fran ITT- och FAS-populationerna eftersom
patienter uppfyllde de definierade kriterierna (operation > 3 timmar och data frén hemodynamisk 6vervakning). Dessa patienter
inkluderades i analyserna av effektivitet och scikerhet men skulle enligt kriterierna fér inkludering/exkludering inte ha inskrivits i

278




HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform

Kliniska verktyg och algoritmer

Tabell 13-31: Ingreppstyp (HPI)

Ingreppstyp % (n/N)

Ryggradskirurgi 18,5 (85/460)
Hepatektomi 13,7 (63/460)
Pankreatikoduodenektomi 10,0 (46/460)

Vaskular (storre)

8,5 (39/460)

Ovrigt 8,5 (39/460)
Nefrektomi 5,7 (26/460)
Annan urogenital kirurgi 5,4 (25/460)
Cystektomi 5,0 (23/460)
Pankreatektomi 5,0 (23/460)

Njurtransplantation

4,3 (20/460)

Huvud- och halskirurgi 3,9 (18/460)
Komplex kombinerad onkologisk kirurgi (inklusive 2 eller flera distinkta organ) 3,0 (14/460)
Explorativ laparotomi 3,0 (14/460)
Kolektomi 2,8 (13/460)
Adrenalektomi 2,6 (12/460)
Gastrektomi 2,0 (9/460)
Annan mag- och tarmkirurgi 2,0 (9/460)
Hoftledsplastik 1,7 (8/460)
Prostatektomi 1,7 (8/460)
HIPEC 1,3 (6/460)
Hysterektomi med tumdrreduktion 1,3 (6/460)
Gallbldseoperation 0,9 (4/460)
Reoperativa ortopediska ingrepp 0,9 (4/460)
Splenektomi 0,9 (4/460)
Fetmakirurgi 0,4 (2/460)
Levertransplantation 0,4 (2/460)
Sigmoidektomi 0,4 (2/460)
Ej specificerad 0,2 (1/460)

Kirurgityper i MPOG-gruppen bestamdes enligt CPT-kodgrupp. MPOG-gruppen inkluderade huvud och hals;
torax extra- och intratorakal; ryggrad och ryggmarg; ovre eller undre buk; urologi; gynekologiska; manliga
fortplantningsorganen; backen; hoft/ben/fot; skuldra/arm/hand; radiologi; obstetrik; och andra ingrepp.

Tabell 13-32 pd sida 279 visar en jamforelse av kirurgityper for HPl och MPOG-gruppens kirurgityper enligt

CPT-kodgrupp.

Tabell 13-32: Kirurgityp per CPT-kodgrupp

Kirurgityp HPI MPOG

Antal patienter Procent av total Antal patienter Procent av total
Huvud och hals 18 34 2024 10,2
Toraxkirurgi 0 0 3257 16,5
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Kirurgityp HPI MPOG

Antal patienter Procent av total Antal patienter Procent av total
Ryggradskirurgi 85 16,2 3331 16,8
Ovre buk 157 29,9 3838 19,4
Undre buk 40 7,6 1314 6,6
Urologiska 114 21,7 2017 10,2
Gynekologiska/obstetriska 20 38 190 1,0
Ortopedisk 12 23 2224 11,2
Stora karl 39 74 0 0
Ovrigt 40 7,6 1596 8,1
Obs! IOH-varaktighet per kirurgityp dr inte tillgdnglig for MPOG-populationen.

13.1.16.3 Resultat fran studien

Tabell 13-33 pa sida 280 visar resultaten fér ROC-analysen (receiver operating characteristics) for alla HPI™
-funktionspatienter med data tillgangliga for analys (N = 482). ROC-analysen som presenteras i Tabell 13-33
pa sida 280 ar identisk med den analys som utférdes for de kliniska valideringsstudierna, som presenterades
tidigare i Tabell 13-14 pa sida 264 och Tabell 13-15 pa sida 265. For en detaljerad beskrivning av hur
hypotensiva handelser, icke-hypotensiva handelser, kdnslighet och specificitet definieras och berdknas i Tabell
13-33 pa sida 280, se Resultat fran klinisk valideringsstudie av hypotonitroskel — minimalt invasiv 6vervakning

pa sida 264.
Tabell 13-33: Receiver operating characteristics (ROC) for patienter som anviande HPI™ -funktionen
(N =482)*

HPI™ PPV [95 % konfi- NPV [95 % konfi- Specificitet (%) Sensitivitet (%) AUC

-parametertros densintervall] densintervall] [95 % konfidensin- | [95 % konfidensin-

kelvdarde tervall] tervall]
98,4 90,3 99,8 53,1
85 (=821/834) (=6782/7507) (=6782/6795) (=821/1546) 0,84
[97,6,99,3] [89,7,91,0] [99,7,99,9] [50,6, 55,6]
*Data sparade hos BD

Effektivitet. Studien av HPI™ -funktionen utformades for att utvardera om Acumen HPI™ -funktionen, som
ett verktyg for beslutsstdd, kunde minska varaktigheten for IOH med minst 25 % hos kirurgipatienter som

kraver avancerad hemodynamisk 6vervakning. En episod av intraoperativ hypotoni (IOH) definierades som ett
medelartartryck (MAP) under 65 under tre (3) eller fler pa varandra féljande 20-sekunders handelser for varje
patient, for alla kliniker.

Det primara effektivitetsmattet ar ett viktat genomsnitt av klinikgenomsnitt och standardavvikelser kombinerat
i samma proportion av patienter som ingick i MPOG-gruppen. Detta viktade medelvarde och dess korrekt
berdknade standardavvikelse jamfordes med de uppskattningar som erhdlls fran patienterna i MPOG-gruppen.

HPI™ -funktionsstudien uppfyllde sitt priméra effektivitetsmétt. De pivotala férsdkspersonerna fran studien
av HPI™ -funktionen i den fullstindiga analysuppsattningen upplevde en genomsnittlig IOH-varaktighet

pa 11,97 £ 13,92 minuter jamfért med den genomsnittliga IOH-tiden fér MPOG:s historiska kontroll pa

28,20 + 42,60 minuter. Tabell 13-34 pa sida 280 visar att detta resultat var en minskning med 57,6 % jamfort
med MPOG:s historiska kontroll (p < 0,0001). Nar man beaktar fall dar det forekom noll episoder av IOH under
operationen, minskade antalet IOH med 65 % (p < 0,0001).

Tabell 13-34: Genomsnittlig IOH-varaktighet - primért effektivitetsmatt

Statistik HPI™ -funktion (patien- | MPOG (patienter = 22 109) p-vérde
ter = 406)
Urvalsstorlek (n) 293 19 446 -
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Statistik HPI™ -funktion (patien- | MPOG (patienter = 22 109) p-virde
ter = 406)

Totalt antal IOH-minuter 3508 548 465 -

IOH medel (minuter)** 11,97 28,20 < 0,0001*

IOH STD 13,92 42,60 -

Obs! IOH uppskattad med standardmetod; STD uppskattad med poolad metod (pivotal patient med IOH-episod i testarm).

Standardmetod — IOH-episod definieras med minst tre pd varandra féljande observationer av MAP < 65. FAS pivotala patienter
med minst 3 timmars operationstid.

*Ensidigt t-test med olika varians anvdndes fér analys. Nominell alfa fér testet dir 0,025.

**Néir data frén HPI ™ -funktionskohorten analyserades med 60 sekunders intervall 5kade den genomsnittliga IOH-
varaktigheten ndgot frdn 11,97 till 12,59, vilket fortfarande dr statistiskt signifikant skilt fran MPOG 28,20 IOH -medelvdrdet
med ett p-viirde < 0,0001.

Resultaten for det sekundara effektivitetsmattet, bestdmning av totalt omrade under kurvan (AUC) for tiden och
MAP for alla tidsperioder for vilka MAP < 65 mmHg for varje patient, ingar i Tabell 13-35 pa sida 281.

Tabell 13-35: Intraoperativ hypotoni AUC - ITT, pivotala patienter

Studiekategori Patienter | AUC medel AUCSD AUC median | AUCintervall | AUC Q3-Q1
(min*mmHg) | (min*mmHg) | (min*mmHg) | (min*mmHg) | (min*mmHg)

Alla pivotala patienter 457 46,38 82,75 16,67 833,00 54,00

Alla pivotala patienter 328 64,63 91,46 32,33 832,00 68,00

med minst en episod

Alla pivotala patienter 406 47,07 85,30 16,83 833,00 51,00

med = 3 timmars opera-

tionstid

Alla pivotala patienter 293 65,23 94,36 32,00 832,00 62,67

med = 3 timmars opera-

tionstid och minst en IOH-

episod

Alla pivotala patienter 51 40,89 58,94 12,33 291,00 71,33

med < 3 timmars opera-

tionstid

Alla pivotala patienter 35 59,58 62,94 37,00 290,00 73,33

med < 3 timmars opera-

tionstid och minst en IOH-

episod

Obs! Standardmetod - IOH-episod definieras med minst tre pa varandra féljande observationer med MAP < 65.

ITT pivotala patienter, med giltig operationstid.

En analys genomférdes for att bedéma effektiviteten av HPI™ -funktionen i minskningen av IOH vid uppdelning
i MAP-niv4. Varaktigheten fér IOH jamférdes mellan HPI™ -funktionsgruppen och MPOG-gruppen uppdelad i
MAP-niva mellan 50 och 70 mmHg, med standardberdkningsmetoden. Tabell 13-36 pa sida 281 visar att vid alla
MAP-nivéer, utom fér MAP < 50, var den genomsnittliga IOH-varaktigheten i HPI™ -funktionsstudiens patienter
statistiskt signifikant lagre an den som rapporterades for varje MPOG MAP-niva.

Tabell 13-36: Effektivitet uppdelad per MAP-niva, HPI™ -funktionsstudie jamfort med MPOG historiska

kontroll
MAP-varde Statistik HPI™ -funktion (pa- MPOG (patien- p-varde
tienter = 406) ter =22 109)
MAP < 50 Urvalsstorlek (n) 28 8555 -
Totalt antal IOH-minuter 97 35790 -
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MAP-virde Statistik HPI™ -funktion (pa- MPOG (patien- p-virde
tienter = 406) ter =22 109)

IOH medel (minuter) 3,45 4,20 0,1967
IOH STD 3,56 13,10 -
MAP < 55 Urvalsstorlek (n) 84 12484 -
Totalt antal IOH-minuter 341 80115 -

IOH medel (minuter) 4,06 6,40 < 0,0001
IOH STD 4,30 15,40 -
MAP < 60 Urvalsstorlek (n) 188 16 561 -
Totalt antal IOH-minuter 1098 212362 -

IOH medel (minuter) 5,84 12,80 < 0,0001
IOH STD 7,31 24,10 -
MAP < 65 Urvalsstorlek (n) 293 19 446 -
Totalt antal IOH-minuter 3508 548 465 -

IOH medel (minuter) 11,97 28,20 <0,0001
IOH STD 13,92 42,60 -
MAP < 70 Urvalsstorlek (n) 375 20986 -
Totalt antal IOH-minuter 10 241 1185983 -

IOH medel (minuter) 27,31 56,50 < 0,0001
IOH STD 28,79 70,40 -

Obs! Standardmetod - IOH-episod definieras med minst tre pa varandra féljande observationer med MAP < MAP-virde som
definierar IOH. FAS pivotala patienter med operationstid pa minst 3 timmar dr inkluderade. Students t-test anvidndes som
angivet i den statistiska analysplanen (SAP).

Under den kliniska studien var minskningen i varaktigheten for intraoperativ hypotoni beroende pa klinisk
bedémning av nir behandling, vilken behandling och hur behandling utférdes med vagledning fran HPI™
-parameter och sekundar skarm for HPI™ -parameter. Interventionstyper inkluderade: kolloid, kristalloid,
blodprodukter, vasopressor och inotrop. Av sarskilt intresse var en jamforelse av frekvensmonster for

patienter och intervention efter HPI™ -parametergransvérde, som innebar nar HPI™ -parametern férutség en
hemodynamisk instabilitet (HPI™ -parameter > 85). Se Tabell 13-37 pa sida 282. Dessa data tyder pa att HPI™
-funktionen tillférde vérde genom att ge en varning och insikt genom den sekundéra skdarmen som ger ldkaren
mojlighet till lampliga interventioner i tid.

Tabell 13-37: Frekvensmonster for patienter och interventionstillfillen efter HPI™

-parametergransvirde
Interventions- HPI™ Patienter i studie Interventionstillfille
typ -funktions o b
grupp N n n/N (%) | p-vérde N n n/N (%) | p-vdrde
Kolloid HPI™ 78 58 74,4 0,0004 134 87 64,9 < 0,0001
-paramete
r>85
HPI™ 78 36 46,2 134 47 35,1
-paramete
r<85
Kristalloid HPI™ 163 134 82,8 < 0,0001 360 250 69,4 < 0,0001
-paramete
r>85
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Interventions-
typ

HPI™
-funktions

Patienter i studie

Interventionstillfalle

N n n/N (%) | p-virde? N n n/N (%) | p-varde®

grupp

HPI™ 163 80 49,1 360 110
-paramete
r<85

30,6

HPI™ 24 18
-paramete
r>85

Blodprodukter 75,0 0,0781 56 34 60,7 0,0245

HPI™ 24 12
-paramete
r<85

50,0 56 22 39,3

HPI™ 307 277
-paramete
r>85

Vasopressor 90,2 < 0,0001 1604 1156 72,1 < 0,0001

HPI™ 307 189
—paramete
r<85

61,6 1604 448 27,9

HPI™ 87 72
—paramete
r>85

Inotrop 82,8 <0,0001 187 131 70,1 < 0,0001

HPI™ 87 39
-paramete
r<85

44,8 187 56 30,0

a, b: p-véirde frén logistisk regressionsmodell med HPI ™ -parameter< 85 som referens, a - patient, b — interventionstillfdille.
N = totalt antal patienter eller totalt antal interventionstillfdllen, n = patienter eller tillfdllen med intervention.

Siakerhet. Acumen HPI™ -funktionen visades vara siker vid anvandning i kirurgipatienter som kréver avancerad
hemodynamisk 6vervakning.

- Inga patienter upplevde hindelser som bedémdes ha samband med Acumen HPI™ -funktionen.
«  Inga ADE eller SADE bedémdes vara kopplade till Acumen HPI™ -funktionen.

« Inga ovintade ADE (0 %) intraffade kopplade till HPI™ -funktionen.

- Inga dédsfall intréffade oavsett om de var relaterade eller inte till HPI™ -funktionen.

Det sekunddra sakerhetsmattet ar en beskrivande statistik som var en sammanslagning av 30-dagars
postoperativa komplikationer i populationen med slutférda fall (CC). Tabell 13-38 pa sida 283 visar
komponenterna i det 30-dagars postoperativa sammanslagna mattet for populationen med slutférda fall (CC).
Resultatet visar att den sammanslagna handelsefrekvensen var 4,75 % (sammanslagna hdndelser = 19 [95 % Cl:
2,88, 7,32]), med en patient som upplevde mer &@n ett av de enskilda sammanslagna elementen. Sakerhetsdata
som samlades in for MPOG-armen inkluderade mortalitet (375, 1,83 %); AKl grad 1 (2068, 9,35 %); AKI grad 2
(381, 1,72 %); AKl grad 3 (152, 0,69 %) och myokardskada [MINS] (178, 0,81 %).

Tabell 13-38: HPI™ -funktionsstudie - komponenter i 30 dagars postoperativt sammanslaget matt -
CC-analyspopulation (pivotala patienter, n = 400)

Analysmatt Komplikation POD dagar postoperativt
Handelser n 95 % CI Medel Median Intervall
(%)
Postoperativt hjartstillestand 1(0,25) 0,01,1,38 2,00 2,00 2,2
utan dodsfall
Dédsfall pa sjukhus 0(0,00) 0,00,0,92 Ejtillimpligt | Ejtillimpligt | Ejtillimpligt
Stroke 0(0,00) 0,00,0,92 Ejtillimpligt | Ejtillimpligt | Ejtillimpligt
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Analysmatt Komplikation POD dagar postoperativt
Handelser n 95 % CI Medel Median Intervall
(%)
Akuta njurskador - totalt 16 (4,00) 2,30, 6,41 5,94 1,00 0,27
Akuta njurskador — grad 1 11(2,75) 1,38,4,87 6,82 1,00 0,27
Akuta njurskador — grad 2 3(0,75) 0,15,2,18 6,33 7,00 2,10
Akuta njurskador — grad 3 2(0,50) 0,06, 1,79 0,50 0,50 0,1
Myokardskada (MINS) 3(0,75) 0,15,2,18 1,67 1,00 0,4
CC = fullstiindig (bedémningsbar) grupp, Cl = konfidensintervall, dagar postkirurgiskt (POD) = AESTDT-SGDT

Analys av populationen med behandlingsavsikt (n = 460) gav 3 (0,066 %) fall av myokardskada (MINS) och 17
(3,7 %) fall med akut njurskada (AKI).

Vardtid pa sjukhus och intensivvardsavdelning fér HPI™ -funktionsgruppen finns i Tabell 13-39 pé& sida 284.
Tabell 13-39: Vardtid

Matt n Medel Median Intervall 95 % exakt CI

Minsta Storsta Nedre Ovre
Vardtid (LOS) dagar 455 6,8 53 0,3 50,5 6,2 7.3
Vardtid intensivvardsavdel- 151 2,7 2,0 0,1 27,0 2,2 31
ning (LOS) dagar

13.1.16.4 Sammanfattning av studie

Dessa resultat visar en avsevard minskning av genomsnittlig intraoperativ hypotoni (IOH) som var konsekvent
over de flesta kliniker. De flesta kliniker hade en minskning pa > 25 % av den genomsnittliga varaktigheten for
IOH, och alla kliniker utom en 6verskred 35 %. Intervallet var fran 23 % till 72 % genomsnittlig minskning av
IOH. Studien visade en minskning av varaktigheten foér IOH till 11,97 minuter (SD 13,92), vilket representerar en
minskning med 57,6 % (p < 0,0001). Minskningen &r kliniskt signifikant, eftersom IOH som varar minst 1 minut
har kopplats till perioperativa komplikationer och sjuklighet som AKI, MINS och stroke [12].

Kanslighetsanalyser, inklusive granskning av pooling av studiekliniker, forvaxlingsfaktorer och patienter som
exkluderades fran gruppen med behandlingsavsikt dandrade inte signifikant detta kliniskt relevanta resultat av
minskning av genomsnittlig intraoperativ hypotoni (IOH).

Resultaten visar att Acumen HPI -funktionen visades vara sdker vid anvandning i kirurgipatienter som
kraver avancerad hemodynamisk dvervakning, utan produktrelaterade komplikationer. Dessutom &r den
sammanslagna handelsefrekvensen pa 4,75 % (sammanslagna handelser = 19 [95 % Cl: 2,88, 7,32]) l1dg nar
man tar hdnsyn till att patienterna hade ASA fysisk status 3 och 4, och genomgick icke-kardiell kirurgi.

| denna oblindade jamférelsestudie av prospektiva och historiska data, visades IOH minskas med anvandningen
av HPI -programvarufunktionen. Denna studie har begransningar relaterat till potentiell bias kopplade till
lékarnas kdnnedom i respektive arm och jamforelsen till en historisk grupp.

13.1.16.5 Slutsats

Resultaten fran studien ar val underbyggda och ger giltig vetenskaplig evidens for att funktionen Acumen HPI
ar sdaker och gav en statistiskt och kliniskt signifikant minskning av genomsnittlig IOH. Acumen HPI &r darfor
effektiv for att detektera hemodynamisk instabilitet och avsevart sainka mangden intraoperativ hypotoni vid
anvandning i kirurgipatienter som kraver intraoperativ hemodynamisk 6vervakning under icke-kardiell kirurgi.
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13.2 Algoritmfunktionen Globalt hypoperfusionsindex (GHI)

Algoritmen for globalt hypoperfusionsindex (GHI) kan aktiveras med en ansluten Swan-Ganz -kateter och
oximetrikabel. GHI-algoritmen anvander indata fran CCO-algoritmen (STAT CO [sCQ]) eller RVCO-algoritmen
(COgy) och oximetrialgoritmen (SvO,) for att faststalla GHI-vardet. Algoritmen for globalt hypoperfusionsindex
(GHI) ger lakaren fysiologisk insikt vad galler sannolikheten for att en patient ska drabbas av hemodynamisk
instabilitet. GHI-algoritmen ar avsedd att anvandas pa kirurgipatienter eller icke-kirurgipatienter som

kraver avancerad hemodynamisk 6vervakning med Swan-Ganz kateter. GHI-algoritmen anses ge ytterligare
information om patientens prognosticerade framtida risk for klinisk férsamring, samt identifiera patienter som
har 13g risk att forsamras. Produktens prognoser dr endast for referens och inga behandlingsbeslut ska baseras
endast pa GHI-algoritmens prognoser. Framtida hemodynamisk instabilitet korrelerar till ndr syremattnaden i
blandat venblod (SvO,) sjunker till 60 % eller mindre under en minut.

Forsiktighetsatgard. Om lakaren anser att prognoser fér globala hypoperfusionshandelser, definierade som
syremattnad i blandat venblod (SvO,) pa < 60 %, inte ar meningsfullt for en enskild patient kan lakaren vilja att
avmarkera GHI som en nyckelparameter.

VAR FORSIKTIG

Felaktiga GHI-varden kan orsakas av:
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«  Felaktiga méatningar av hjartminutvolym
+  Felaktiga SvO,-matningar
«  Felaktig inforing eller placering av katetern.

- Overdrivna variationer i pulmonalisartirens blodtemperatur. Ndgra exempel pd orsaker till BT-variationer
inkluderar, men ar inte begrdnsade till:

* status efter hjartlungbypasskirurgi
¥ centralt administrerade kylda eller uppvarmda I6sningar av blodprodukter
¥ anvandning av sekventiella komprimeringsanordningar

«  Koagelbildning pa termistorn.

«  Anatomiska avvikelser (t.ex. hjartshuntar).

« Overdriven patientrorelse.

«  Storning fran elektrokoagulering eller en elektrokirurgisk enhet.

+  Snabba féréandringar i hjartminutvolymen.

Noggrannheten for algoritmen for globalt hypoperfusionsindex (GHI), vid anvdndning av en avancerad
Swan-Ganz kateter och HemoSphere oximetrikabel, baseras pa flera faktorer: katetern har placerats
korrekt, patientens CCO-kabel eller tryckkabel har anslutits korrekt, oximetrikabeln har anslutits korrekt och
oximetrialgoritmen har kalibrerats.

Kliniska valideringsstudier (se Klinisk validering pa sida 289) har visat att GHI ar korrekt och darfér anvandbart
for det normala intervallet av patienters hemodynamik och klinisk anvéandning vid kirurgiska och icke-kirurgiska
ingrepp. De icke-kirurgiska ingreppstyperna och kirurgityperna som studerats anges i Tabell 13-44 pa sida 290
och Tabell 13-45 pa sida 290 for att informera ldkare om de studerade patientpopulationerna.

13.2.1 Parameteroversikt for globalt hypoperfusionsindex (GHI)

Parametern globalt hypoperfusionsindex, GHI, som kan konfigureras som en nyckelparameter pa alla
overvakningsskdrmar, visar ett heltalsvdarde mellan 0 och 100, dar hogre varden indikerar en stérre sannolikhet
for framtida hemodynamisk instabilitet.

Pa samma satt som parametern for vends oximetri har GHI-vardet en uppdateringsfrekvens pa 2 sekunder. Nar
GHI-vardet ar over eller lika med 75 markeras GHI-parameterfaltet i rott. Om GHI-vardet ar 6ver eller lika med 75
under 3 pa varandra foljande avldsningar (totalt 6 sekunder), avges ett larm med medelhdg prioritet.

Larm- och larmmeddelandefunktionerna for GHI skiljer sig at beroende pa vilket visningsalternativ som har valts
for GHI sasom beskrivs i Tabell 13-40 pa sida 286.

Tabell 13-40: Konfigurationer fér GHI-visning

Visningsalternativ Ljudlarm och visuelltlarm | Larmmeddelandei infor-
mationsfalt
Nyckelparameter Ja Ja
Nyckelparameter (ljudlarm Nej Ja
avstangt)
Visas inte Nej Nej

Till skillnad fran andra 6vervakade parametrar gar GHI-larmgranserna inte att justera, eftersom GHI inte &r en
fysiologisk parameter med ett valbart malintervall (som med hjartminutvolym, till exempel), utan snarare en
sannolikhet for ett fysiologiskt tillstdnd. Larmgrédnserna visas for anvandaren i programmet, men kontrollerna
for att andra larmgranserna ar inaktiverade. Larmgransen for GHI-parametern (= 75 for rott larmintervall) ar
ett fast virde som inte kan dndras. Aven om larmgrinserna fér GHI inte kan dndras kan GHI-parameterlarmet
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stangas av pa liknande satt som nyckelparametrar med installningsbara larm/malintervall. Se Konfigurera mal
och larm for en parameter pa sida 143.

GHI-larmgrdnsen visas i Tabell 13-41 pa sida 287 och Tabell D-4 pa sida 416. Algoritmegenskaperna for
larmtroskelvardet pa 75 visas i Tabell 13-48 pa sida 292, som visas i avsnittet om klinisk validering.

13.2.2 Parametervisning for globalt hypoperfusionsindex (GHI)

GHI-vérdet uppdateras med en frekvens pa 2 sekunder och visas som ett varde som motsvarar sannolikheten
for att en hypoperfusionshandelse kan intraffa, pa en skala fran 0 till 100. Ju hogre vardet ar, desto storre ar
sannolikheten for att en hypoperfusionshdndelse (SvO, < 60 % i minst en minut) ska intraffa.

Tabell 13-41 pd sida 287 ger en detaljerad forklaring av grafiska GHI-visningselement (trendlinje,
urtavlesegment [cockpitvisning], ljudlarm och parametervéarde [parameterfdlt]) samt rekommenderad
anvandaratgard ndr GHI &r konfigurerat som nyckelparameter.

VARNING

Det globala hypoperfusionsindexet, GHI, bér inte anvandas som enda beslutsunderlag for att behandla
patienter. En kontroll av alla patienternas hemodynamik rekommenderas innan behandlingen inleds.

Tabell 13-41: Grafiska och horbara visningselement for GHI-varde

ischemi.

GHI-vérde Grafiska vis- Horbara Allmaén tolkning Rekommenderad anvandarat-
ningselement gard

GHI< 75 Vit Ingen Patientens hemodynamik indike- | Fortsatt att 6vervaka patientens
rar att sannolikheten fér atten | hemodynamik. Overvaka om pa-

hypoperfusionshandelse intréffar | tientens hemodynamik é@ndras

ar lag till mattlig. Ett l3gt GHI- med hjélp av den priméra 6ver-

varde innebdr inte att en hypo- | vakningsskdrmen, GHI och tren-

perfusionshandelse inte kanin- | der i parametrar och vitala teck-

tréffa i framtiden. en.

GHI =75 Rod (blinkande) Ingen Sannolikheten &r hog for att pa- | Kontrollera patientens hemody-

tienten ska uppleva en framtida | namik och blodflode for att un-

hypoperfusionshandelse inom de | dersdka potentiell orsak till den
kommande 15 minuterna. hoga sannolikheten fér hypoper-
fusion for att faststalla en potenti-

ell handlingsplan.

GHI =75 0ch | Rd&d (blinkande) | Hogprioritets- | Sannolikheten ar hog for att pa- | Kontrollera patientens hemody-
pagar under tre larm tienten ska uppleva en framtida | namik med hjalp av andra para-
pa varandra fol- hypoperfusionshéandelse. metrar pa den primara skarmen

jande avlas- for att undersoka potentiell orsak

ningar (6 se- till den héga sannolikheten for

kunder) hypoperfusion och faststalla en
potentiell handlingsplan.

GHI =100 Rod (blinkande) | Hogprioritets- | Patienten upplever hypoperfu- | Kontrollera patientens hemody-

larm sion och I6per risk att drabbas av | namik och andra parametrar pa

den primara skarmen for att un-
dersoka potentiell orsak till hypo-
perfusionen for att faststalla en
potentiell handlingsplan.

13.2.3 GHI som en nyckelparameter

GHI kan konfigureras som en nyckelparameter enligt stegen i Andra parametrar pa sida 93.

Visningen av GHI skiljer sig at pa flera satt fran andra nyckelparametrar. Visningen av andra nyckelparametrar
beskrivs i Statusindikatorer pa sida 95.
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= ar

GHI/lOO

Figur 13-10: GHI-nyckelparameterfiilt

GHl visas som i Figur 13-10 pa sida 288 nér det ar konfigurerat som en nyckelparameter pa alla skarmar utom
cockpitskarmen (Figur 13-11 pa sida 288). Mer information om cockpitskarmen finns i Cockpit pa sida 100.

Figur 13-11: GHI-nyckelparameter pd cockpitskédrm

Pa alla 6vervakningsskarmar utom Cockpitskarmen betecknar fargen pa parametervardet parameterns status sa
som visas i Tabell 13-42 pa sida 288. Pa cockpitskarmen har GHI samma larm- och malintervall, men det visas
som i Figur 13-11 pa sida 288.

Tabell 13-42: Parameterstatusfarger for GHI

Parameterstatusfirg Nedre grdns Ovre grans
Gra Feltillstand
Vit 0 74
R6d/Gra blinkande 75 100

13.2.4 GHI-larm

Nar GHI ar konfigurerad som en nyckelparameter och 6verskrider eller &r lika med det 6vre troskelvardet

pa 75 under tre pa varandra foljande avldsningar aktiveras ett larm med medelhdg prioritet, vilket visar

for anvandaren att patientens trend kan leda till hemodynamisk instabilitet och en hypoperfusiv handelse.
Detta inkluderar en larmsignal, en gul visuell larmindikator, réd parameterstatusfarg och ett blinkande
parametervdrde. Larmgransen for GHI som visas i Tabell 13-42 pa sida 288 delar in visningsomradet i omraden
med mindre och storre sannolikhet for hypoperfusion. GHI anvander varden tagna fran sCO eller COgy och
SvO,-matningar i en datadriven modell utvecklad fran retrospektiv analys av en databas som samlats in fran
kirurgipatienter och icke-kirurgipatienter och som innehaller annoterade hypoperfusionshandelser (definierat
som SvO, < 60 % under minst 1T minut) och icke-hypoperfusiva hdandelser. GHI visas som ett heltalsvarde
mellan 0 och 100. Vid bedémning av sannolikheten for hypoperfusion med hjalp av GHI ska man beakta bade
det visade vardet ldngs med intervallet 0 till 100 och den tillhdrande parameterfargen (vit/rod). Precis som
med andra tillgdngliga larm pa HemoSphere avancerad 6vervakningsplattform gar det att justera volymen pa
det hoérbara GHI-larmet. Se Larm/mal pa sida 138 for information om hur man tystar larmet och konfigurerar
larmvolymen. Ndr ett GHI-larm aktiveras loggas det i filen for nedladdning av data efter en uppdatering dar GHI
Overstiger larmgransen.
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Stang av ljudlarm for GHI. GHI-larmet tystas under 15 minuter nar ikonen stang av ljudlarm trycks pa
navigeringsfaltet. En nedrékningstimer visas pa parameterfaltet. Larmen hoérs igen efter pausperioden. Om
GHI sjunker under 65 innan det gatt 15 minuter avslutas larmpausen och larmet kan avges om GHI larmar igen.

VAR FORSIKTIG

GHI-parametern kanske inte meddelar i férvdag om en trend mot en globalt hypoperfusiv handelse i situationer
dér en klinisk intervention resulterar i en plotslig icke-fysiologisk hypoperfusiv handelse. Om detta intraffar
kommer GHI-funktionen utan dréjsmal att avge foljande: ett larm med medelhdg prioritet och ett GHI-varde pa
100 kommer att visas, vilket indikerar att patienten genomgar en hypoperfusiv handelse.

13.2.5 Klinisk tillampning

Parametern for global hypoperfusion, GHI, kan konfigureras som en nyckelparameter pa évervakningsskarmen.

Nar GHI ar konfigurerat som en nyckelparameter visas GHI och trendkurva pa 6vervakningsskarmen:

- Ettlarm avges nar GHI overskrider eller ar lika med 75.
«  Nar GHI &r mindre &n 75:

o Trendlinjen och vérdet visas i vitt.
* Fortsitt att dvervaka patientens hemodynamik. Overvaka om patientens hemodynamik &ndras med
hjalp av den primara overvakningsskarmen, GHI och trender i parametrar och vitala tecken.

«  Nar GHI 6verstiger 75 ska du kontrollera patientens hemodynamik med hjalp av andra parametrar pa den
primara skdarmen for att undersoka potentiell orsak till den hdga sannolikheten for hypoperfusion for att
faststalla en potentiell handlingsplan.

«  Nar syremattnad i blandat blod ligger under 60 % under 6 pa varandra foljande avlasningar (12 sekunder),
vilket anger en hypoperfusiv hdandelse:

©  GHlvisar 100.

o Kontrollera patientens hemodynamik med hjélp av andra parametrar pa den primara skdarmen for att
undersoka potentiell orsak till hypoperfusionen for att faststalla en potentiell handlingsplan.

13.2.6 Klinisk validering

Totalt 4 retrospektiva datauppsattningar utfordes for att validera algoritmen och bedéma diagnostiska
prestanda for GHI. Varje datauppsattning var fran olika sjukhus i USA och tva av datauppsattningarna

inneholl data fran bade OR (kirurgi) och IVA (icke-kirurgi), en av datauppsattningarna ar endast IVA och en

av datauppsattningarna dr endast OR. Totalt 238 unika patienter féorekommer i valideringsdatauppsattningen,
inklusive 217 OR-patienter och 133 IVA-patienter. Tabell 13-43 pa sida 289 ger antalet patienter for varje
datauppsattning.

Tabell 13-43: Antalet patienter i GHI-algoritmens kliniska valideringsdatauppsattningar

Datauppsittning OR IVA
Datauppsattning 1 (N = 95) 94 88
Datauppsattning 2 (N = 25) 25 25
Datauppsattning 3 (N = 20) 0 20
Datauppsattning 4 (N = 98) 98 0
Totalt =238 217 133
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Tabell 13-44 pa sida 290 innehaller demografisk patientinformation och IVA-diagnos for IVA-patienterna

(N=133).

Tabell 13-44: Demografisk patientinformation och IVA-diagnos (IVA-patienter, N = 133)

Beskrivning

IVA-patienter, alla datauppsattning-
ar

Antal patienter 133

Alder (ar) 61,6+13
BSA (m?) 2,09£0,32
Kon (% man) 95([71,4]

Lunghypertoni (antal patienter [% av totalt antal patienter])

35 (26,3 %]

Inskrivningsdiagnos (antal patienter [%
av totalt antal patienter])

akut njursvikt

110,75 %]

hjartsjukdom 113 [85,0 %]
vatskeférandringar 21[1,5 %]
multiorgansvikt 1[0,75 %]
lunginflammation 110,75 %]
hypotoni, lungédem 2[1,5%]
sepsis 121[9,0 %]
ingen rapporterad 110,75 %]

Tabell 13-45 pd sida 290 innehaller demografisk patientinformation och kirurgityp for kirurgipatienter (N = 217).

Tabell 13-45: Demografiska patientdata och kirurgityper (kirurgipatienter, N =217)

Beskrivning

Kirurgipatienter, alla datauppsatt-
ningar

Antal patienter 217
Alder (ar) 60,6 +12,9
BSA (m?) 2,02+0,32

Kon (% man)

143 [65,9 %]

Lunghypertoni (antal patienter [% av totalt antal patienter])

58 [26,7 %]

Ingreppstyp (antal patienter [% av to-
talt antal patienter])

hjartkirurgi (CABG, klaffersattning o.s.v.)

162 [74,7 %]

lungtransplantation 281[12,9 %]
hjdrttransplantation 8[3,7 %]
insattning/borttagning av mekaniskt 31,4 %]
hjdlphjarta (kammare)

aneurysmreparation, aortabage 6[2,8 %]
labyrintkirurgi 411,8%]
Bentall-ingrepp 11[0,5 %]
kraniektomi 1[0,5 %]
avlagsnande av tumor 11[0,5 %]
laparotomi 11[0,5 %]
reparation av torakal aneurysm 11[0,5 %]
forslutning ventrikelseptumdefekt 11[0,5 %]
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Ytterligare en klinisk valideringsstudie utfordes med 7 retrospektiva datauppsattningar for att validera
algoritmen och bedéma den diagnostiska prestandan fér GHI for patienter med RVCO-algoritmen (COgy)
istallet for CCO-algoritmen. Tre av datauppsattningarna innehaller data fran bade OR (kirurgi) och IVA (icke-
kirurgi), och fyra av datauppsattningarna ar endast OR. Tabell 13-46 pa sida 291 ger antalet patienter for varje
datauppsattning.

Tabell 13-46: Patientantal i datauppsattningar for klinisk validering av GHI-algoritmen med RVCO-

algoritmen

Datauppsittning OR IVA
Datauppsattning 1 (N =59) 59 0
Datauppsattning 2 (N = 23) 23 0
Datauppsattning 3 (N=19) 19 19
Datauppsattning 4 (N =92) 92 0
Datauppsattning 5 (N = 24) 24 24
Datauppsattning 6 (N = 23) 23 23
Datauppsattning 7 (N = 13) 13 0
Totalt =253 253 66

Tabell 13-47 pa sida 291 tillhandahaller patienters demografiska data och ingreppstyp for kirurgiska patienter i
datauppsattningar for klinisk validering med RVCO-algoritmindata (N = 253).

Tabell 13-47: Patienters demografiska data och ingreppstyper (RVCO-valideringsdatauppsattningar,

N=253)
Beskrivning Valideringsdatauppsattningar med
RVCO-algoritmindata

Antal patienter 253
Alder (r) 603+1238
BSA (m?) 1,98 £0,24
Kon (% man) 68,4 %
Ingreppstyp (% av totalt antal patien- | hjartkirurgi 64,8 %
ter) pulmonell endarterektomi 253 %

transplantat av hjarta/lever/lunga 9,9 %

ingen rapporterad 0%

13.2.6.1 Resultat fran klinisk valideringsstudie

En hypoperfusionshdandelse berdknas genom identifiering av ett segment som ar minst 1 minut langt, sd att
alla datapunkter i avsnittet har ett SvO, < 60 %. En positiv datapunkt ar alla punkter under denna globala
hypoperfusionshandelse eller under det forloppsfonster for global hypoperfusion som intraffar innan den
globala hypoperfusionshandelsen inleds.

Det globala hypoperfusionsfonstret ar tiden det tar for SvO, att 6verga fysiologiskt till global hypoperfusion
och befanns vara 30 minuter baserat pa de datauppsattningar for klinisk validering som anges i Tabell 13-43
pa sida 289. Negativa datapunkter &r alla punkter som inte markeras som positiva och som har ett SvO, 6ver

60 %.

For att validera och bedéma prestandan fér GHI-algoritmen kombinerades alla positiva och negativa
datapunkter for valideringspatienterna som beskrivs i Tabell 13-44 pa sida 290 och Tabell 13-45 pa sida 290
och féljande prestandavérden berdknades:

Sensitivitet: kvoten mellan verkliga positiva och det totala antalet positiva datapunkter. Verkliga positiva

prover ar larm som utlésts under prover som markerats som positiva.
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«  Specificitet: kvoten mellan verkliga negativa och det totala antalet negativa datapunkter. Verkliga negativa
prover dr datapunkter utan utlosta larm som ocksa ar markta som negativa.

«  Positivt prediktivt varde (PPV): kvoten mellan verkliga positiva och totalt antal positiva prognoser.
«  Negativt prediktivt varde (NPV): kvoten mellan verkliga negativa och totalt antal negativa prognoser.

+  "Receiver Operating Characteristic Area Under the Curve” (ROC AUC): matt pa hur vél algoritmen kan
separera positiva och negativa prover.

. F1-podng: harmoniskt medelvarde mellan sensitivitet (aterkallelse) och PPV (precision)

Prestanda for GHI-algoritmen kan avldsas i Tabell 13-48 pa sida 292 for alla patienter i datauppsattningarna for
klinisk validering vid larmtroskelvardet GHI = 75.

Tabell 13-48: Resultat for kliniska valideringsstudier - alla patienter*

GHI-troskelvdrde | Sensitivitet (%) Specificitet (%) PPV [95 % konfi- | NPV [95 % konfi- | ROCAUC
[95 % konfiden- [95 % konfiden- densintervall] densintervall] [95 % konfiden-
sintervall] sintervall] sintervall]
75 71,91 91,23 84,57 83,04 86,93
[71,51,72,31] [90,9, 91,56] [84,16, 84,98] [82,8, 83,28] [86,62, 87,24]
*Data sparade hos BD

GHl-algoritmens prestanda visas i Tabell 13-49 pa sida 292 for alla patienter i datauppsattningarna for klinisk
validering med RVCO-algoritmens indata.

Tabell 13-49: Resultat for klinisk valideringsstudie - alla patienter med RVCO-algoritmindata*

GHI-troskelvdrde | Sensitivitet (%) Specificitet (%) PPV [95 % konfi- | NPV [95 % konfi- | ROCAUC
[95 % konfiden- [95 % konfiden- densintervall] densintervall] [95 % konfiden-
sintervall] sintervall] sintervall]
75 66,84 97,05 95,83 74,58 94,32
[66,36, 67,33] [96,78,97,32] [95,47, 96,20] [74,3,74,86] [94,03,94,61]
*Data sparade hos BD

Tabell 13-50 pa sida 292 visar procentandelen intraffade globala hypoperfusionshdndelser och data om

tid till hdndelse for ett visst GHI-intervall for alla valideringspatienter (N = 238). Dessa data visas for ett
tidsfonster pa 30 minuter som kallas forloppsfonster for global hypoperfusion och diskuteras ovan. Denna
analys genomfors genom att man tar alla prover fran alla valideringspatienter och letar framat i tiden efter

en hypoperfusionshandelse inom sokfonstret pa 30 minuter. Nar en global hypoperfusionshdndelse hittas

for ett visst prov antecknas tiden till handelsen, som ar tiden mellan provet och starten pa den globala
hypoperfusionshandelsen. Statistiken for tid till hdndelse dr den genomsnittliga handelsetiden for alla stickprov
som har en hdandelse inom det s6kfonstret.

Tabell 13-50: Resultat for kliniska valideringsstudier - alla patienter (N = 238)

GHI-intervall Handelsefrekvens (%) Tid-till-hdandelse i minuter

0-5 59 22,0
5-15 20,9 20,2
15-25 27,2 18,9
25-35 31,0 18,3
35-45 373 18,1
45-55 44,5 17,4
55-65 53,6 16,2
65-75 65,0 15,2
75-85 814 151
85-95 93,3 14,0
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GHl-intervall

Héandelsefrekvens (%)

Tid-till-handelse i minuter

95-100

98,7

10,2

Tabell 13-51 pa sida 293 visar procentandelen intrdffade globala hypoperfusionshandelser och data om tid till
handelse for ett visst GHI-intervall fér alla valideringsdatauppsattningar med RVCO-algoritmen (N = 253).

Tabell 13-51: Resultat for klinisk valideringsstudie - alla patienter med RVCO-algoritmindata (N = 253)

GHI-intervall Handelsefrekvens (%) Tid-till-hdandelse i minuter

0-5 11,8 21,4

5-15 37,6 19,2
15-25 47,7 19,1
25-35 55,8 18,4
35-45 59,9 17,9
45-55 60,4 16,0
55-65 65,1 15,4
65-75 71,9 16,8
75-85 76,0 14,5
85-95 82,4 13,5
95-100 91,6 11,4

13.3 Algoritm for cerebralt autoregleringsindex (CAl)

Cerebralt autoregleringsindex (CAl) ar en harledd parameter som kvantifierar det dynamiska férhallandet
mellan medelartartryck (MAP) och de absoluta nivderna av blodsyremattnad (StO,) i cerebral vavnad. CAl ar
avsett att utgora ett surrogatmatvarde som anger om cerebral autoreglering troligen ar intakt eller troligen ar
nedsatt uttryckt som nivan av samstammighet mellan MAP (som ett surrogat for cerebralt perfusionstryck) och
cerebral StO, (som ett surrogat for cerebralt blodflode). CAl &r inte tillgangligt i pediatriskt lage. Information om
dvervakning av StO, med en ForeSight IQ -sensor i cerebral vavnad finns i Ansluta ForeSight™ oximetrikabel

pa sida 221.

CAl-algoritmen far indata fran StO,-algoritmen och anvdnder dessa data tillsammans med MAP-data fran
APCO-algoritmen for att berdakna samstammigheten mellan de tva parametrarna, och avger CAl som en harledd
parameter via ett trenddiagram och ett indexvarde.

CAl-parametern kan forbattra lakarens forstaelse av de underliggande hemodynamiska dndringarna som
orsakar cerebrala desatureringshandelser. Det hjédlper ldkaren att kdnna igen/identifiera mojliga orsaker till,
exempelvis, en minskning av StO, och kliniska handelser relaterade till StO,-minskning (t.ex. hypotoni i stéllet
for otillrackligt syrgasinnehall).

Parametern har inga larmintervall och anges som ett nummer mellan 0 och 100.

Ett hogt CAl-varde innebdr att MAP och StO, har hdgre samstammighet och ger lakaren information om att
andringar av MAP kan leda till atféljande andringar i cerebral syreméttnad eftersom cerebral autoreglering
antagligen ar nedsatt. Ett lagt CAl-vdrde innebdr att det finns lagre samstammighet mellan de tva parametrarna
och att andringar av MAP darfor kanske inte leder till atféljande andringar i cerebral syreméttnad eftersom
cerebral autoreglering antagligen ar intakt.

VAR FORSIKTIG

Felaktiga CAl-varden kan orsakas av:

. Felaktiga matningar av medelartartryck (MAP)
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Felaktiga matningar av cerebralt StO,

Kliniska valideringsstudier (se Klinisk validering pa sida 296) har visat att CAl &r korrekt och darfér kan vara
anvandbart for det normala intervallet av patienters hemodynamik och klinisk anvdndning vid kirurgiska
ingrepp. Kirurgityperna som studerats anges i Tabell 13-53 pa sida 296 for att informera ldkare om de studerade
patientpopulationerna.

13.3.1 Indikationer for anvdndning

Algoritmen for cerebralt autoregleringsindex (CAI) ar ett informationsindex som ar avsett att utgora ett
surrogatmatt pa huruvida cerebral autoregulation sannolikt ar intakt eller sannolikt ar nedsatt, vilket uttrycks
genom graden av 6verensstammelse eller avsaknad av 6verensstammelse mellan medelartartrycket (MAP) och
de absoluta nivaerna av syremattnad i blodet (StO,) i patientens hjarnvavnad. MAP inhamtas via HemoSphere
tryckkabel och StO, inhdamtas via ForeSight oximetrikabel. CAl dr avsedd att anvandas for patienter over 18 ar
som far avancerad hemodynamisk dvervakning. CAl &r inte avsedd att anvandas for behandling av ndgon
sjukdom eller nagot tillstand och inga terapeutiska beslut ska fattas enbart baserat pa algoritmen for cerebralt
autoregleringsindex (CAl).

13.3.2 Avsedd anvandning

Algoritmen for cerebralt autoregleringsindex (CAl) &r avsedd att anvandas av kvalificerad personal eller
utbildade kliniker i en intensivvardsmiljo pa ett sjukhus. Algoritmen ar avsedd att utgéra ett surrogatmatt

pa huruvida den cerebrala autoregleringen sannolikt dr intakt eller sannolikt dr nedsatt, vilket uttrycks genom
graden av samstammighet eller avsaknad av samstammighet mellan MAP och cerebralt StO.,.

13.3.3 Parametervisning for cerebralt autoregleringsindex (CAl)

CAl-vérdet uppdateras var 20:e sekund och visar ett varde pa en skala fran 0 till 100. Detta varde anger

nivan av samstammighet mellan medelartartryck (MAP) och de absoluta nivaerna av blodsyreméttnad (StO,)
i den cerebrala vavnaden. Ett hogt CAl-varde (CAIl = 45) innebar att MAP och StO, har hog samstammighet
och upplyser ldakaren om att andringar i MAP kan leda till atféljande d@ndringar i cerebral syreméttnad
eftersom cerebral autoreglering antagligen ar nedsatt. Ett lagt CAl-varde (CAI < 45) innebar att det finns lagre
samstammighet mellan de tva parametrarna och att andringar av MAP darfor kanske inte leder till atféljande
andringar i cerebral syremattnad eftersom cerebral autoreglering antagligen ar intakt.

MAP-kéllan visas pa parameterfaltet som visat i Figur 13-12 pa sida 294.

130 ForeSight1Q
A 1 3
Al

CAI 0™

Figur 13-12: Trendvisning och parameterfilt f6r CAl nyckelparameter

Tabell 13-52 pa sida 295 innehdller en detaljerad forklaring och tolkning av CAl-parametervarden och de
rekommenderade anvdndaratgarderna.
VARNING

Cerebralt autoregleringsindex (CAl) bor inte anvdndas som enda beslutsunderlag for att behandla patienter. En
kontroll av patientens samtliga hemodynamiska vdarden rekommenderas innan behandlingen inleds.
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Tabell 13-52: Allméan tolkning och rekommenderade atgarder fér CAl-varden

CAl-virde

Allmén tolkning

Rekommenderad anvandaratgard

CAl < 45

MAP och StO, ar svagt/mattligt sam-
mankopplade. Mgjliga dndringar av
MAP &r antagligen inte kopplade till
andringar av StO,. Cerebral autoregler-
ing ar troligen intakt.

Ingen

CAl = 45

MAP och StO, ar starkt sammankoppla-

de. Mojliga andringar av MAP &r antag-

ligen kopplade till 4tfoljande @ndringar

av St0O,. Cerebral autoreglering ar troli-
gen nedsatt.

Granska enskilda trender for MAP och
StO,. Var uppmarksam pa att mojliga
andringar av MAP antagligen ar kopp-
lade till atféljande @ndringar av StO,
(t.ex. kan ett sjunkande MAP troligen
vara kopplat till ett lagre StO,) och
att cerebral autoreglering antagligen ar
nedsatt.

13.3.4 CAl histogram

Ett histogram &r tillgangligt for att visa MAP-vardefrekvensen relaterat till genomsnittligt CAl-realtidsvarde.
Histogrammet visar MAP- och CAl-data i realtid registrerade under den aktuella patientens 6vervakningssession.
Histogrammet kan vara till hjalp vid bedémning av cerebral autoreglering 6ver olika intervall av 6vervakade
MAP-vérden. | allmédnhet a&r MAP-vdarden med staplar hogre én den roda linjen for Medelvarde CAl kopplade till

nedsatt cerebral autoreglering.

Visa histogram for aktuell dvervakningssession:

Kliniska
1. Tryck pa ikonen Kliniska Verktyg - knappen CAI E Om ett annat kliniskt verktyg ar aktivt
anvander du listmenyn for att valja CAL

2. Histogrammet for den aktuella 6vervakningssessionen visas pd sidopanelen for kliniska verktyg. Visa vyn i

helskdarm genom att trycka pa ikonen expandera m Se Figur 13-13 pa sida 295.

Aktuell

CAI: Parametergranskning

60 65
MAP mmHg

tHb
g/dl

CAI
/100

St02 A2

DO:

ml 0z/min
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ml 0z/min

Figur 13-13: CAl-parameterhistogram
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Aktuella numeriska varden for MAP och CAl visas tillsammans med en streckad linje som anger det aktuella
MAP-omradet.

13.3.5 Klinisk validering

Totalt 50 kliniska fall (hjartkirurgi och allman kirurgi) fran tre olika platser (Northwestern University, Chicago,
USA; UC Davis, Sacramento, USA; Amsterdam UMC, Amsterdam, Nederlanderna) anvandes for denna analys.
Tabell 13-53 pa sida 296 visar antalet patienter for varje plats samt patienternas demografiska information och
ingreppstyperna for alla tre platserna.

Tabell 13-53: Patienters demografiska data

Plats Antal patien- | Alder (r) Kon Langd (cm) Vikt (kg) Kirurgityp
ter
Northwestern University, 18 66+ 10 4 kvinnor 173+ 13 89+ 30 Hjartkirurgi
Chicago, USA 14 man (N=12)
Allman kirurgi
(N=6)
UC Davis, 9 6117 4 kvinnor 169+ 9 79 £20 Allman kirurgi
Sacramento, USA 5 man
Amsterdam UMC, 23 58+ 16 7 kvinnor 180+ 11 83+15 Hjartkirurgi
Amsterdam, 16 mén (N=16)
Nederlanderna Allman kirurgi
(N=7)

13.3.6 Resultat av klinisk validering

For att validera CAl utfordes en ROC-analys (Receiver Operating Characteristic) for att bedéma dess formaga
att skilja mellan tillstand med Intakt cerebral autoreglering (klass I) och tillstand med Nedsatt cerebral
autoreglering (klass Il). Markning enligt hogsta tillgangliga standard for de tva klasserna erhélls via retrospektiv
analys av cerebralt blodflode (CBF) jamfért med MAP-kurvor for de anvanda tidsserierna med kliniska data.

Med dessa data berdknades foljande prestandaresultat:

Sensitivitet: verkliga positiva; kvoten mellan verkliga positiva och det totala antalet positiva hdandelser.

TP/P =TP/(TP+FN). Verkliga positiva (TP) definieras som datapunkter av klass Il (Nedsatt cerebral
autoreglering) med ett motsvarande CAl-vdrde dver eller lika med ett givet troskelvarde. Falska negativa
(FN) definieras som datapunkter av klass Il (Nedsatt cerebral autoreglering) med ett motsvarande CAl-varde
under ett givet troskelvarde.

«  Specificitet: verkliga negativa; kvoten mellan verkliga negativa och det totala antalet negativa handelser.
TN/N = TN/(TN+FP). Verkliga negativa (TN) definieras som datapunkter av klass | (Intakt cerebral
autoreglering) med ett motsvarande CAl-varde under ett givet troskelvarde. Falska positiva (FP) definieras
som datapunkter av klass | (Intakt cerebral autoreglering) med ett motsvarande CAl-varde 6ver eller lika
med ett givet troskelvarde.

. ROC AUC: omradet under ROC-kurvan (AUC) sammanfattar prestanda som ett enskilt varde (0,5 till 1) dar
ett hogre AUC innebar en battre fungerande algoritm.

Prestandamalen for CAl-algoritmen &r definierade enligt foljande:
Sensitivitet och specificitet = 80 % med ett troskelvarde pa 45.

Prestandan fér CAl med troskelvardet 45 rapporteras i Tabell 13-54 pa sida 297 nedan.
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Tabell 13-54: ROC-analysresultat for kliniska data (N = 50)

CAl Troskelvdarde | Sensitivitet (%) [95 % konfi- | Specificitet (%) [95 % konfi- | ROC AUC [95 % konfidensin-
densintervall] densintervall] tervall]
45 82 94 0,92
[75, 88] [91, 96] [0,89,0,94]

Tabell 13-55 pa sida 297 visar felmatrisen som anvandes for att berdkna sensitivitet/specificitet for CAl-

troskelvardet 45.
Tabell 13-55: Felmatris for CAl vid valt troskelvdrde pa 45
Cerebral autoreglering
Positiva Negativa
(Nedsatt) (Intakt)
CAl Positiva 1812 493
(CAl = 45) (TP) (FP)
Negativa 392 7851
(CAl < 45) (FN) (TN)

Tabell 13-56 pa sida 297 tillhandahaller dven den procentandel av tid da CAl < 45 och den procentandel av tid
da CAl = 45 for de datauppsattningar som ingar i de externa valideringsstudier som presenteras i Tabell 13-54
pa sida 297.

Tabell 13-56: Procentandel av tid da CAI < 45 och CAI = 45 for kliniska data

Datauppsattning Procentandel tid som CAl < 45 Procentandel tid som CAl = 45
Extern klinisk validering 78,15 21,85
(N=50)

For att bedoma potentiella effekter av plats pa CAl-prestanda upprepades dven ROC-analysen separat for

varje plats. Resultaten sammanfattas i Tabell 13-57 pa sida 297, Tabell 13-58 pa sida 297 och Tabell 13-59

pa sida 298. Resultaten visade att prestandan for CAl ar konsekvent over olika platser, som visat av nastan
identiska AUC-varden. Konfidensnivderna for AUC samt sensitivitet och specificitet varierar mellan platser pa
grund av att det fanns olika antal registrerade patienter for de olika platserna och olika antal positiva hdandelser
och/eller negativa hdandelser fér dessa patienter.

Tabell 13-57: ROC-analysresultat for kliniska data fran UC Davis (N =9)

CAl Troskelvarde | Sensitivitet (%) [95 % konfi- | Specificitet (%) [95 % konfi- | ROC AUC [95 % konfidensin-
densintervall] densintervall] tervall]
45 82 89 0,90
[66, 93] (67, 98] [0,77,0,96]

Tabell 13-58: ROC-analysresultat for kliniska data fran Northwestern University (N = 18)

CAI Troskelvarde Sensitivitet (%) [95 % konfi- Specificitet (%) [95 % konfi- | ROC AUC [95 % konfidensin-

densintervall] densintervall] tervall]
45 74 93 0,87
[61,87] [89, 98] [0,79,0,95]
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Tabell 13-59: ROC-analysresultat for kliniska data fran Amsterdam UMC (N = 23)

CAIl Troskelvarde

Sensitivitet (%) [95 % konfi-

Specificitet (%) [95 % konfi-

ROC AUC [95 % konfidensin-

densintervall] densintervall] tervall]
45 84 96 0,93
[74, 89] [94,97] [0,89, 0,96]

Obs!

Det kliniskt optimala troskelvardet 45 for CAl-algoritmen definierades med datauppsattningar som var helt
skilda fran och oberoende av datauppsattningarna for klinisk validering. Som visat i Tabell 13-54 pa sida 297 kan
CAl, vid det valda troskelvardet 45, korrekt skilja tillstand med nedsatt autoreglering fran tillstdand med intakt
autoreglering.

Analys av nytta-risk

CAl dr avsedd att utgora ett surrogatmatt pa om den cerebrala autoregleringen sannolikt ar intakt eller
sannolikt ar nedsatt, vilket uttrycks genom graden av samstammighet eller avsaknad av samstammighet mellan
tva hemodynamiska parametrar, MAP och StO, i cerebral vdvnad. ROC-analys mot mérkning enligt hogsta
tillgangliga standard for nedsatt och intakt cerebral autoreglering visar att CAl korrekt kan skilja mellan tillstand
med nedsatt cerebral autoreglering och tillstand med intakt cerebral autoreglering vid det valda troskelvardet
pa 45. Overensstimmelsen mellan CAl och mérkning enligt hdgsta tillgdngliga standard fér intakt jamfért med
nedsatt cerebral autoreglering ar stark men inte perfekt. Férdelarna uppvager dock riskerna eftersom CAl kan ge
ldkaren en battre forstaelse for de mojliga effekterna av MAP-forandringar pa cerebral perfusion.

Aven om CAl visas p& monitorn som ett indexvirde och ett trenddiagram kommer bade trenderna fér StO, och
MAP fortfarande att visas separat pa monitorn sa att ldkaren kan se dem och fatta behandlingsbeslut baserade
pa de enskilda vdrdena. CAl &r inte avsedd att anvandas for behandling av ndgon sjukdom eller nagot tillstand

och inga terapeutiska beslut ska fattas enbart baserat pa vardet for cerebralt autoregleringsindex (CAl).

13.4 Assisterad vatskehantering

Programfunktionen Acumen assisterad vatskehantering (AFM) ger kliniskt beslutsstod fér hantering av
patientvatskor.

13.4.1 Introduktion

VARNING

Funktionen for assisterad vatskehantering ska inte anvdandas som enda beslutsunderlag fér behandling av
patienten. En granskning av patientens hemodynamik under 6vervakningssessionen rekommenderas for att
utvardera vatskerespons.

Funktionen for assisterad vatskehantering (AFM) véxlar mellan olika tillstand under en session. Tabell 13-60
pa sida 298 beskriver varje tillstand.

Tabell 13-60: AFM -algoritmens tillstand

Tillstand Meddelande pa AFM- Definition
instrumentpanel
Uppmaning Bolus foreslas/Testbolus fore- Ett meddelande som har uppmanat anvandaren att antingen

slas (1) godkd@nna och informera monitorn att vatskeadministrering
startats eller (2) avvisa forslaget.
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Tillstand

Meddelande pa AFM-
instrumentpanel

Definition

Ingen uppmaning

Vatska foreslas inte

Vatska foreslas inte.

Avvisa AFM-férslag avbrutna En anvandaratgard for att avvisa AFM-uppmaningen som forsat-
ter AFM-funktionen i en 5-minuters tyst period utan nya medde-
landen.

Godkant Pagdende bolus En vatskebolus som anvandaren godkant och valt att starta. "Pa-

gaende bolus” kan dven visas efter start av en Anvandarbolus.

Analys avfardades

En vatskebolus som anvandaren avfardat att analysera och som
inte kommer att skickas till AFM-programvaran for analys.

Slutford

Bolus slutford

En vatskebolus som anvandaren slutfort.

Analyserar

Bolus slutford; Analyserar he-
modynamisk respons

En vatskebolus som har analyserats av AFM -algoritmen. Den
levererades inom de angivna grdnserna for flodeshastighet och
volym och har den information som kravs for att bedéma den
hemodynamiska responsen pa vatskan.

13.4.2 Funktionsprincip

AFM-programfunktionen har utformats for att ge vagledning om optimal administrering av intravends vatska.
Den innehaller en regelbaserad algoritm som ger forslag pa vatskehantering genom att identifiera monster vad
galler vatskerespons med hemodynamiska data for en patient och tidigare respons pa vatskeadministrering.

Dess indata utgors av:

«  Anvandarinstallningar (t.ex. Vatskestrategi [6nskad andring av slagvolymen: 10 %, 15 % eller 20 %],
Kirurgildge [Oppen eller Laparoskopisk/framstupa lige] och Vitskesparning [Vatskematare eller

Manuellt)).

+  Hemodynamiska data fran artartrycksbaserad analys (pulsfrekvens [PR], medelartartryck [MAP], slagvolym
[SV], slagvolymvariation [SVV], systemisk vaskular resistens [SVR] och SV-dandring under de senaste tva

minuterna).

- Data om vitsketillforsel (starttid och stopptid for vatskebolus och volym for vatskebolus).

«  Vatskerespons harleds fran slagvolymandringar som de mats av Acumen IQ sensor och AFM -algoritmens
vatskeforslag harleds fran prognos for 6kning av slagvolym som delvis berdknas genom matning av
vatskerespons. Denna prognos baseras pa en kombination av informationen som harleds fran:

o  Patientpopulationsmodell. Detta utnyttjar férhallandet mellan procentuell 6kning i slagvolym
(%ASV) och slagvolymvariation (SVV) vid patientrespons pa administration av 500 ml vatska vid olika
SVV-nivéer (N = 413 patienter).]
! Cannesson M, Le Manach Y, Hofer CK, Goarin JP, Lehot JJ, Vallet B, Tavernier B. Assessing the
diagnostic accuracy of pulse pressure variations for the prediction of fluid responsiveness: a "gray
zone” approach. Anesthesiology. 2011 Aug; 115(2): 231-41.

o Bolushistorik for enskild patient. Detta anvander responsen pa vatskeadministrering for den patient
som overvakas.

Den kombinerade information gor att algoritmen kan ta fram ett slagvolym-delta genom att identifiera

bolus som gavs i ett liknande hemodynamiskt tillstdnd och sla samman responsen, med hansyn tagen for
systematiska bias (dvs. modellen 6ver- eller underskattar patientens faktiska respons pa vétska) och med
viktning av prognosen efter kvaliteten pa informationen i patientens bolushistorik for att ge en slutlig prognos.

«  Den slutliga prognosen jamférs med den valda vatskestrategin for att bestdmma om ett vétskeforslag ska
skapas. Om prognosen for slagvolym-delta ar hogre dn den valda vdtskestrategin resulterar algoritmen i en
ruta med ett vatskeforslag pad den hemodynamiska monitorn. Om prognosen for slagvolym inte &r hogre
an den valda vétskestrategin skapar algoritmen antingen inget vatskeforslag eller sa kan algoritmen, om

det finns begransad information i patientens bolushistorik, foresla en testbolus. Mer information om mdjlig
status for AFM -algoritmen finns i Tabell 13-61 pa sida 305.
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«  Vatskeforslagen som skapas av AFM -programfunktionen fokuserar pa SV och CO och &dr oberoende av
MAP. AFM kan darfor foresla vatska nar patienten ar normotensiv. En fullstandig genomgang av patientens
hemodynamiska status rekommenderas innan en AFM -algoritmrekommendation eller ett AFM -testforslag
godkanns.

VAR FORSIKTIG

Programfunktionen for assisterad vatskehantering anvander den information som registrerats av lakaren for att
korrekt bedoma vatskerespons.

Det ar viktigt att vdlja ratt Kirurgilage och 6nskad Vatskestrategi. Valt Kirurgildge och Vatskestrategi
paverkar AFM -vatskeforslagen. Val av fel Kirurgildage eller Vatskestrategi kan paverka hur ofta AFM-forslag
visas. Det ar ocksa viktigt att information om vatskeadministration (volym och varaktighet) registreras korrekt
i systemet. Se Installningar for assisterad vatskehantering pa sida 303 for mer information om Vitskestrategi
och Kirurgildge. Se Hantering av vatskor med programvarufunktionen AFM™ p4 sida 306 fér mer information
om vatskeadministrering.

Om AFM-programfunktionen bedémer att en patient kommer att visa vatskerespons visas ett meddelande
om att vatskeadministration kan forbéattra patientens hemodynamiska status. Om AFM-programfunktionen
bedomer att en patient inte kommer att visa vatskerespons kommer systemet inte att foresla
vatskeadministration.

AFM -funktionen inkluderar visning av relevanta hemodynamiska parametrar och ger realtidssparning av aktuell
patientstatus och total vatskevolym som administrerats till varje enskild patient. AFM -funktionen ér tillganglig
nar en Acumen IQ sensor ar ansluten till en radialartarkateter.

VAR FORSIKTIG

Vétskehanteringsforslag som tillhandahalls av AFM-funktionen kan paverkas av faktorer som:

«  Felaktiga FT-CO-matresultat

«  Akuta dndringar i FT-CO-métningar som &r sekundara till administrering av vasoaktiva lakemedel,
ompositionering av patienten eller kirurgiska ingrepp

+  Blédningar med ett flode som éar likvérdiga med eller storre dan vatskeadministrationen
«  Storningar artarslang

Granska alltid patientens hemodynamiska status innan AFM-forslag foljs.

Korrekt matning av slagvolymvariation (SVV) ar nédvandig for att programfunktionen AFM ska ge forslag for
vatskehantering. Patienter maste:

. vara mekaniskt ventilerade
«  haentidalvolym pa = 8 ml/kg

Obs!

Nar bade AFM -algoritmen och smarta larmmeddelanden for parametern HPlanvands samtidigt &r det viktigt
att ta hansyn till att AFM -algoritmens védtskerekommendationer baseras pa prediktion av véatskerespons
medan smarta larmmeddelanden for parametern HPI baseras pa identifiering av potentiella underliggande
mekanismer for att forhindra eller behandla hypotoni. Dessa tva programfunktioner har darfor olika mal och tar
hansyn till olika hemodynamiska tillstand hos patienten och ska 6vervdgas oberoende av varandra. Patientens
aktuella hemodynamik ska granskas innan beslut fattas om lampliga dtgarder. Se Programfunktionen Acumen
Hypotension Prediction Index™ (HPI™ -parameter) pa sida 244 fér mer information om funktionen.
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13.4.3 Hjilpskarmar for AFM™ programvarufunktion

Programbaserade hjilpskirmar for AFM™ 3r tillgdngliga som stdd fér manga vanliga anvandarfragor.
Oppna skarmar med AFM™ -algoritmhjilp genom att trycka pé hjalpikonen éverst pd AFM™

?
L]
-algoritminstrumentpanelen nar en session initierats. .

AFM™ -algoritminstrumentpanelen visas pa sidopanelen for Assisterad vitskehantering.

Hjalpskarmarna fér AFM™ -algoritmen innehdller information om att komma igdng, anvianda AFM™
-funktionen och vanliga frégor om hur systemet fungerar. Pa varje hjalpskarm fér AFM™ -algoritm kan du
trycka pa den fraga som du ar intresserad av for att se ett kort svar. Kontakta din séljrepresentant for mer
information.

13.4.4 Starta eller starta om programvarufunktionen AFM

1.

Acumen IQ sensorn maste vara nollstalld till atmosfariskt tryck for att sakerstalla tillforlitlig dvervakning.

Tryck pa ikonen Nollstall som finns i navigeringsfaltet
ELLER

Tryck pa knappen for fysisk nollstéllning direkt pa tryckkabeln (endast HEMPSC100) och hall ned i
tre sekunder (se Figur 9-1 pa sida 171).

Mer information om évervakning med HemoSphere tryckkabel och en Acumen IQ sensor finns i
Overvakning med avancerad arteriell sensor pa sida 173.

Tryck pa ikonen Kliniska verktyg - knappen Assisterad viatskehantering. Om ett annat kliniskt
verktyg ar aktivt anvander du listmenyn for att valja Assisterad vatskehantering.

Obs!

Om assisterad vatskehantering startas under en aktiv GDT-sparningssession kommer anvandaren att
meddelas att detta avslutar deras aktuella sparningssession.

Stall in 6nskade AFM -instéllningar for Kirurgilidge (Laparoskopisk/framstupa lige eller Oppen) och
Vatskestrategi (10 %, 15 % eller 20 %). Se Installningar for assisterad vatskehantering pa sida 303.

Ange Maximal fallvolym pa knappsatsen. Detta vdarde maste anges for att starta en AFM -session.
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é Assisterad vatskehantering W

e Tillbaka

Maximal Fallvolym

Maximal fallvolym ger anvdndaren den férvantade vétskevolymen for hela fallet baserat pa tillgéanglig
information i borjan av fallet. Patientens vétskebehov kan variera under ett fall och darfor ska detta varde
ses som en vagledning och inte som ett absolut gransvarde mellan optimal och for hog vatsketillforsel.

Under en aktiv AFM -session visas ett larmmeddelande pa statusfaltet nar den totala vatskan som levererats
genom AFM -funktionen ndrmar sig (inom 500 ml) eller 6verskrider forinstédlld Maximal fallvolym for att
skydda mot potentiell dvervatskning. Vardet for Maximal fallvolym begransar inte AFM -funktionen och
paverkar inte AFM -vatskefdrslaget. Detta varde kan ndr som helst dndras fran AFM -instéllningsskdrmen

under en aktiv AFM -session genom att trycka pa installningsikonen ﬂ pa AFM -instrumentpanelen.

Obs!

Vid stromavbrott under en AFM -session maste den reinitialiseras nar strommen aterkommer. Om
overvakning med samma patient dtertas nar monitorn satts pa igen sa rensas bolushistoriken fér den
aktuella patienten; véardet for den totala volymen som levererats via AFM -funktionen och Maximal
fallvolym finns dock kvar.

5.  Tryck pa knappen Initiera pa AFM -instrumentpanelen.
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é Assisterad vatskehantering v é Assisterad vatskehantering v é Assisterad vatskehantering v
to BAN | ? fo BN AN ] ?
Kirurgilage
[4 Oppen ,‘ Vitska foresl3s inte

Vatskestrategi (ASV per bolus) /

< 15% 4 2000

Total sparad volym ml Maximal fallvolym ml

Vatsketyp Forslag tagna 0%
Tid SW 12 % 100 %
< NaCl 0,9 %

< NaCl 0,9 % >
Maximal fallvolym

Initierar Malvolym bolus (valfritt)

2000 ml

for att startaen
anvandarbolus

Initiera Avbryt

Oppna bolusslangen

Figur 13-14: AFM -algoritmens instrumentpanel - Initialisering av session

13.4.5 AFM instrumentpanelvisning

AFM -instrumentpanelen (visas i Figur 13-14 pa sida 303) kan visas pa sidopanelen nar en AFM -session ar aktiv.

AFM -instrumentpanelen kan minimeras nar som helst genom att trycka pa ikonen Kliniska verktyg pa
navigeringsfaltet.

Nar AFM -instrumentpanelen &r minimerad visas ikonen for vatskestatus pa informationsfaltet. Aterstall AFM

-instrumentpanelen pa sidopanelen genom att trycka pa ikonen for vatskestatus n pa informationsfaltet
eller 6ppna det via sidopanelen. | Tabell 13-61 pa sida 305 finns information om informationsfaltets ikoner.

13.4.6 Instdllningar for assisterad vatskehantering

Granska alla instadllningar innan en AFM -session inleds. En AFM -session kan inte startas utan att nollstdlla den
anslutna Acumen IQ sensorn eller utan att stalla in Maximal fallvolym. Justera instéllningar for funktionen
Assisterad vatskehantering genom att trycka pa instéllningsikonen pa héger sida av AFM -instrumentpanelen.

13.4.6.1 Vétskesparning

For Vatskesparning, valj antingen Vatskematare eller Manuellt genom att anvanda pilarna for att vaxla
mellan menyalternativen.

303



HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform Kliniska verktyg och algoritmer

Vatskesparning

< Vatskematare

| laget Manuellt &r det anvdandaren som ansvarar for att ange den vatskebolusvolym som tillforts. Med en
vatskematare anger anvandaren en malvolym fér bolus och vatskemataren haller sedan reda pa start, slut och
flode for vatsketillforsel efter att anvandaren 6ppnar och stanger vétskeslangen.

Obs!

Som standard behéver AFM™ -funktionen en anslutning till en vatskemitare for att initieras. Det ar valfritt att
anvanda AFM™ -funktionen i liget Manuellt. Kontakta din séljrepresentant fér mer information om att dndra
denna avancerade instéllning.

13.4.6.2 Vitskestrategi

Det ar viktigt att korrekt identifiera Vatskestrategi. Den valda vatskestrategin paverkar AFM -férslagen for
vatska. Att vdlja en Vatskestrategi som inte dr anpassad till Iakarens vatskehanteringsstrategi leder till
oonskade vatskeforslag (t.ex. om lakaren vill anvdanda en restriktiv vatskestrategi men viljer en Vatskestrategi
pa 10 % i AFM -installningarna) eller brist pa vatskeforslag (t.ex om lakaren vill anvanda en generds
vatskestrategi men valjer en Viatskestrategi pa 20 % i AFM -instéllningarna).

For Vatskestrategi, vdlj antingen 10 %, 15 % eller 20 % genom att anvanda pilarna for att vaxla mellan
menyalternativen.

Vatskestrategi (ASV per bolus)

< 15 %

Obs!

Viatskestrategi kan anvdndas for att justera AFM -algoritmen sa den ar mer generds (10 %) eller restriktiv

(20 %) vad galler vatskeforslag. Standardinstallningen ar 15 %. Detta procentvdrde ar den procentuella
forandringen i slagvolym som respons pa en 500 ml vatskebolus. Det ar inte nddvéandigt att administrera en

500 ml vatskebolus for att anvdnda AFM-programfunktionen. Den procentuella fordandringen justeras i enlighet
med den vatskevolym som levereras. Ett ldgre procentvarde anger ett lagre gransvarde for att foresla vdtska och
utgor darmed en mer generds installning.

13.4.6.3 Kirurgilage

For Kirurgilage, viljer du antingen Oppen eller Laparoskopisk/framstupa lige med hjilp av pilarna for att
vaxla mellan menyalternativen.

Kirurgilage

<

Obs!

Det ar viktigt att valja ratt Kirurgildge. Det valda kirurgildaget paverkar hur AFM -algoritmen tolkar SVV. Val av
felaktigt Kirurgilage kan leda till olampliga vatskeférslag. Om patienten genomgar ett laparoskopiskt ingrepp
eller &r i framstupalidge och Oppen &r vald som Kirurgildge, kan AFM visa ytterligare vatskeférslag. Om
patienten genomgar ett ingrepp av typen Oppen och Laparoskopisk/framstupa lidge viljs som Kirurgildge,
kan AFM -algoritmen halla inne med vétskeforslag.
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13.4.6.4 Maximal fallvolym

Maximal fallvolym ger anvdndaren den forvéantade malvolymen for vatska for hela fallet och stélls in av
klinikern i borjan av fallet baserat pa tillgdngliga kliniska data vid den tidpunkten. Patientens vatskebehov

kan variera under ett fall och darfor ska detta varde ses som en vdagledning och inte som ett absolut
gransvarde mellan optimal och for hog vatsketillforsel. Under en aktiv AFM -session tillhandahalls en visuellt
meddelande nar den totala vatskan som levererats genom AFM -funktionen narmar sig (inom 500 ml) eller
overskrider forinstalld Maximal fallvolym for att skydda mot potentiell 6vervatskning. Vardet for Maximal
fallvolym begransar inte AFM -funktionen och paverkar inte AFM -vdtskefdrslaget. Detta vérde maste anges
for att starta en AFM -session, och detta varde kan nar som helst dndras fran meddelandet eller genom AFM
-instdliningsskarmen under en aktiv AFM -session. For att stélla in Maximal fallvolym nédr AFM -sessionen inte
startats vdljer du knappen Maximal fallvolym och anger volymen fér AFM -sessionen pa knappsatsen.

Maximal fallvolym

Om Maximal fallvolym redan angivits kommer det aktuella vérdet for Maximal fallvolym att visas pa
installningsskarmen. Andra Maximal fallvolym genom att trycka pa knappen och ange det nya virdet pa
knappsatsen.

Maximal fallvolym

2000 ml

Obs!

Vid @ndring av Maximal fallvolym maste det nya vérdet vara stérre an den totala volym som visas pa AFM
-instrumentpanelen.

Tabell 13-61: lkoner for AFM -algoritmens vatskestatus

lkon for AFM lkon for AFM Betydelse
-vatskestatus i infor- | -vatskestatus pa AFM
mationsfaltet -instrumentpanel

AFM -sessionen initialiseras.

Vatska foreslas.

som definierats av instéllningen Vatskestrategi (10 %, 15 %, 20 %). Nar
AFM -algoritmen rekommenderar vétska baseras den slutliga prognosen
pa indata fran bade populationsmodellen och den enskilda patientens
bolushistorik.

@ Den uppskattade @ndringen av slagvolym i % 6verskrider det grénsvdrde

En testbolus foreslas.

For att fa reda pa mer om patientens vatskerespons foreslas en testbolus.

N&ar AFM -algoritmen foreslar en testbolus innehaller den slutliga forutsa-
gelsen liten eller ingen input fran den enskilda patientens bolushistorik
och forlitar sig framst pa patientpopulationsmodellen och kommer att
utldsa ett forslag om testbolus om SVV > 9 % i liget Oppen kirurgi eller
SWV > 12 % i kirurgildget Laparoskopisk/framstupa lage.
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lkon for AFM lkon for AFM Betydelse
-vétskestatus i infor- | -vdtskestatus pa AFM
mationsfaltet -instrumentpanel

, Vétska rekommenderas inte
’ ' AFM -programfunktionen kommer inte att féresla vatska (varken
‘ AFM -rekommendation eller testbolus) nar specifik fysiologi indikerar

att vatska inte rekommenderas. Denna statusvisning visas nar AFM
-programfunktionen fatt information om att patienten inte svarat pa
vatska i detta hemodynamiska tillstand tidigare enligt den enskilda pa-
tientens bolushistorik. Om det inte finns nagon information i bolushisto-
riken for den enskilda patienten forlitar sig systemet pa SVV och foreslar
inte vatska om SVV < 9 % i liget Oppen kirurgi eller SWW < 12 % i
kirurgilaget Laparoskopisk/framstupa ldge.

Bolus slutférd En bolus har slutforts.

Bolusvolym

Granska informationen pa AFM -instrumentpanelen och fatta ett analys-
beslut.

AFM -lage ar pausat.
AFM -programfunktionen kommer inte att foresla vatska i detta tillstand.

Ett pausat tillstdnd intrdder om AFM -programvaran vantar pa ett an-
vandarsvar (total sparad volym ndrmar sig eller 6verskrider maximal
fallvolym), om systemet detekterar instabila tryckmatningar eller om
tryckkabeln har kopplats bort.

AFM -laget &r avbrutet.

Ett forslag om vatskebolus har avbojts. En femminuterstimer startas och
AFM -programvarufunktionen féreslar inte védtska under denna tidspe-
riod.

En bolus har slutforts och analyseras.

. Analyserar hemodynamisk respons
C] 02 . 5 5 AFM -algoritmen analyserar den hemodynamiska responsen pa en bolus.
Den uppskattade kvarvarande tiden visas i informationsfaltet och pa
AFM -instrumentpanelen. Medan bolusen analyseras av algoritmen &r
knappen Anvéandarbolus inte tillgdnglig och anvéandaren kommer inte

att fa nagra vatskeforslag fran algoritmen.

0:38 kvarvarande (uppskattning)

En bolus pagar.

Denna ikon kommer att vaxla mellan olika vatskenivaer for att visa att en
bolus administreras aktivt (manuellt eller med vatskemataren).

= o B0

13.4.7 Hantering av vitskor med programvarufunktionen AFM™

Nar AFM™ -algoritmen har initierats kommer AFM™ -funktionen att stédja vatskeoptimering pa tva
satt: att foresla vitska eller att inte féresl vatska. En ikon visas p& navigeringsfiltet eller pd AFM™
-algoritminstrumentpanelen for att ange programvarans forslag (se Tabell 13-61 pa sida 305).

For att administrera vitska nar AFM™ -funktionen inte féreslar vatska 6ppnar du vitskeslangen (Vatskematare)
eller trycker pa knappen Anvandarbolus (Manuellt).

Nar ett vatskeforslag fran AFM™ -algoritmen godkénns eller vid val av Anvéandarbolus kommer en ruta att visas
och arbetsflodet for vatskeadministration att startas.

Arbetsflodet for vatskeadministration anvands for att samla informationen for vatskeadministration som
AFM™ -algoritmen anvinder for att analysera den hemodynamiska responsen pa en vétskebolus. Féljande
arbetsfldden foljs for bade ett vatskeforslag fran AFM™ -algoritmen och en begird Anvéandarbolus. Féljande
arbetsfloden visar steg for anvandaren i laget Vatskematare eller Manuellt.
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Obs!

Som standard behéver AFM™ -funktionen en anslutning till en vatskemétare for att initieras. Det &r valfritt att
anvanda AFM™ -funktionen i liget Manuellt. Kontakta din séljrepresentant fér mer information om att dndra
denna avancerade installning.

13.4.7.1 Arbetsflode for vatskeadministration - Acumen IQ vatskemadtare

Anvand foljande arbetsflode i AFM -programvaran nar en Acumen IQ vdatskematare ar ansluten. Acumen 1Q
vatskematare ar en steril produkt fér engangsbruk som sparar det flode som tillférs en patient via droppslangen
till vilken den har en “in line”-anslutning. For instruktioner om att anvanda AFM -programvaran utan en
vdtskematare, se Arbetsflode for vatskeadministration — manuellt Idge pa sida 312. Se bruksanvisningarna

som medféljer Acumen IQ vatskematare for specifika anvisningar om placering och anvdandning samt for
information om relevanta varningar, uppmaningar om var forsiktig och anmaérkningar. Acumen IQ vatskematare
ar kompatibel med en HemoSphere Alta AFM -kabel. HemoSphere Alta AFM -kabeln ansluts till en gemensam
kabelport pa HemoSphere Alta monitor.

1. Acumen IQ vatskematare 4. HemoSphere Alta AFM kabel till HemoSphere Alta
avancerad monitor

2. Anslutning mellan Acumen IQ vatskemaétare och 5. HemoSphere Alta avancerad monitor
HemoSphere Alta AFM -kabel

3. HemoSphere Alta AFM -kabel

Figur 13-15: Anslutningséversikt fér Acumen IQ vitskemdtare och HemoSphere Alta AFM kabel

Anslutningssteg for Acumen IQ viatskematare

Se bruksanvisningen for Acumen 1Q vatskematare for fullstandiga anslutningsinstruktioner.

1. Se bruksanvisningen fér Acumen |Q vatskematare for detaljerade anvisningar om installation och
anslutning av vatskemataren i den intravendsa katetern.

2. Kontrollera att inriktningen &r korrekt och anslut sedan HemoSphere Alta AFM -kabeln till en av de fem
gemensamma kabelportarna pa hoger panel pa HemoSphere Alta monitor.

3. Anslut Acumen IQ vatskematare till anden av Acumen AFM kabel som indikeras med (2) i Figur 13-15
pa sida 307.
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Acumen IQ vatskematare - arbetsflode for vatskeadministration

2l

1. Enljudsignal hors och meddelandet “Bolus foreslas
foreslar en vatskebolus.

visas pa AFM -instrumentpanelen nar algoritmen

é Assisterad vatskehantering v
o = n ?

& Bolus foreslas

Férslag tagna

TidSVW<12%
< Dextran 40

Malvolym bolus (valfritt)

200 ml

Oppna bolusslangen
for att starta en
anvéandarbolus

Avvisa

Obs!

Om 40 sekunder har gatt och AFM -algoritmen inte rekommenderar vétska for patienten kommer

meddelandet "Bolus foreslas” att tas bort fran instrumentpanelen.

2. Meddelandet om vdtskeleverans uppmanar anvandaren att granska patientens hemodynamik och pabdérja
en vatskebolus om de instammer med forslaget. Tryck pa knappen Avvisa for att avvisa forslaget.
Vatskeforslag pausas under fem minuter. Fortsatt till steg 3 for att administrera en bolus.

3. Ange Vatsketyp genom att anvdnda pilarna for att byta mellan menyalternativen.

Alternativen ar: Injicering av natriumklorid 0,9 % (NaCl 0,9 %), Ringer-laktatldsning (RL) — &ven kdand som
natriumlaktatlésning och Hartmanns 16sning, Plasmalyte, Dextran 40, Albumin 5 %, Hydroxietylstarkelse
6 %.

VAR FORSIKTIG

Anvandning av vatskor som inte anges i listan Vatsketyp eller val av fel vatsketyp kan leda till felaktiga
matvarden.

Obs!

Om en vétskemadtare dr ansluten maste Vatsketyp anges.

Obs!

Det kan vara lampligt att avvisa ett AFM -algoritmforslag om granskning av patientens hemodynamik
inte motiverar vatskeadministration eller i kirurgisituationer dar det ar olampligt att ge vatska. Att hela
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tiden avvisa bolusforslag kan begransa hur anvandbar AFM -algoritmen &r for att bestdamma framtida
vatskerespons. Tryck pa knappen Avvisa for att avvisa bolusforslaget.

4.  Tryck pa knappen Malbolusvolym for att ange 6nskad volym. Detta steg ar valfritt.

é Assisterad vatskehantering v

Malbolusvolym
1-999999 ml

Obs!

Programfunktionen AFM kan bara analysera vdtskebolus som har volymer mellan 100 och 500 ml och
levereras med en flodeshastighet pa mellan 1 och 10 | per timme. Om analys av vétskebolus med AFM
-funktionen 6nskas maste du sakerstalla att volymen och flodeshastigheten arinom de intervall som krdvs.

5. Oppna vitskeslangen for att starta bolustillférsel.

Nar en bolus startats visas meddelandet "Pagaende bolus” pa AFM -instrumentpanelen och en matare
visas med den bolusvolym som tillforts.
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é Assisterad vatskehantering v

o

Pagdende bolus
Varaktighet - 28 m 1s
Uppfyller analyskriterierna
Flode ml/h

Férslag tagna

TidSW=<12%

Stang bolusslang for att stoppa
anvandarbolus

7. Sténg vatskeslangen nér den 6nskade bolusvolymen tillforts.

Kliniska verktyg och algoritmer

Obs!

Flodeshastigheten for bolus avhanger av att bolus stoppas nar vatskeadministrationen ar klar. Felaktig
flodeshastighet for bolus kan paverka noggrannheten hos bedémningen av hemodynamisk respons for en
vatskebolus och tillforlitligheten for framtida AFM -algoritmforslag.

VAR FORSIKTIG

Forekomsten av forvaxlingsfaktorer under bolustillforsel kan leda till en felaktig vatskerekommendation
fran AFM -programvaran. Bolus som tillfors vid forekomst av forvaxlingsfaktorer ska darfor avfardas.

Potentiella forvaxlingsfaktorer inkluderar men &r inte begransade till:

«  Vasoaktivt medel administrerades under bolusadministrering

«  Ytterligare vatska administrerad efter primédr bolus

. Ompositionering av patient
«  Andringar i ventilering

«  Kirurgisk manipulering

. Storningar artarslang
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* Extern kompression (dvs., lutar sig mot artérslang)
* Tagning av ABG, snabb spolning
* Overdampning av slang
«  Vaskular klamning
«  Ytterligare vatskeslang 6ppnad samtidigt med bolusadministrering
«  Kénd akut blédning under vatskeadministrering
«  Felaktiga FT-CO-matresultat

8. Verifiera om den Vatsketyp som visas pa AFM -algoritminstrumentpanelen ar korrekt. Om den ar felaktig
trycker du pa knappen Véatsketyp for att andra den.

é Assisterad vatskehantering v

< ?
Bolus slutférd

Vatsketyp

< Dextran 40

Bolusvolym

200..

Starttid
21:37:56
Sluttid
21:39:38
Varaktighet
1m42s

Vill du analysera denna bolus?

Analysera

Avfarda

Om du dndrar Vatsketyp maste du verifiera att den Bolusvolym som visas fortfarande stdmmer. Justera
vid behov volymen genom att trycka pa redigeringsikonen intill Bolusvolym.

9. Omden totala volymen som levererats genom AFM efter slutférd bolus ndrmar sig (inom 500 ml) eller
overskrider Maximal fallvolym kommer AFM -sessionen att pausa och ett av féljande meddelanden
kommer att visas:

A. Totalt sparad volym ndarmar sig maximal fallvolym
B. Totalt sparad volym har 6verskridits och uppfyller maximal fallvolym

Om ett av dessa meddelanden visas ska Maximal fallvolym beddmas igen for att sakerstalla att
den uppfyller patientens vatskebehov. AFM -sessionen avslutas om lampligt. Den totala levererade
volymen ér alltid tillgdnglig pa AFM -algoritminstrumentpanelen och Maximal fallvolym kan nédr som

helst granskas eller dndras i AFM -instdliningarna genom att trycka pa installningsikonen E pa
AFM -instrumentpanelen. Se Nara/Overskrider arbetsfléde for maximal fallvolym pd sida 317 fér mer
information.

Obs!

Om ytterligare en AFM -algoritmsession dnskas for samma patient efter att den féregaende sessionen
har slutforts, se Starta eller starta om programvarufunktionen AFM pa sida 301. Alla inledande AFM
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-instéllningar, med undantag for Maximal fallvolym, kommer att bibehallas. Se Instéllningar for assisterad
vatskehantering pa sida 303 for att bedéma och dndra dessa instéllningar efter behov.

10. Tryck pa Analysera for att godkanna analys av aktuell bolus.

Medan algoritmen analyserar bolusen dr knappen Anvandarbolus otillgénglig och anvdndaren far inte
nagra vatskeforslag fran algoritmen.

AFM -algoritmen analyserar bara bolus inom féljande intervall:

+  Bolusvolym: 100-500 ml
«  Bolusflodeshastighet: 1-10 I/h

é Assisterad vatskehantering v

O ?

Analyserar hemodynamisk respons

0:38 kvarvarande (uppskattning)

2000

Maximal fallvolym ml

13.4.7.2 Arbetsflode for vatskeadministration - manuellt lage

Obs!

Det ar viktigt att information om vatskeadministration (volym och varaktighet) registreras korrekt i systemet.

21

1. Enljudsignal hors och meddelandet “Bolus foreslas
foreslar en vatskebolus.

visas pa AFM -instrumentpanelen nar algoritmen
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é Assisterad vatskehantering v
foBIN TENT| ?

Q Bolus féreslas
Va

0 2000

Total sparad volym ml Maximal fallvolym ml

Forslag tagna 0%

Tid SV <12 % 100 %

Starta bolus

Avvisa

Obs!

Om 40 sekunder har gatt och AFM -algoritmen inte rekommenderar vatska for patienten kommer

meddelandet "Bolus foreslas” att tas bort fran instrumentpanelen.

2. Meddelandet om vatskeleverans uppmanar anvandaren att granska patientens hemodynamik och paborja
en vatskebolus om de instammer med forslaget.

Om en vitskebolus startas trycker du pa Starta bolus for att ange néar bolus startades.

Obs!

Det kan vara lampligt att avvisa ett AFM -algoritmférslag om granskning av patientens hemodynamik inte
motiverar vatskeadministration eller i kirurgisituationer dar det ar olampligt att ge vatska. Observera att om
man standigt avvisar bolus-forslag kan det begrénsa anvandbarheten hos AFM -algoritmen for att faststélla
framtida vatskerespons. Tryck pa knappen Avvisa for att avvisa bolusforslaget.

Obs!

Programfunktionen AFM kan bara analysera vatskebolus som har volymer mellan 100 och 500 ml och
levereras med en flédeshastighet pa mellan 1 och 10 | per timme. Om analys av vétskebolus med AFM
-funktionen 6nskas maste du sakerstalla att volymen och flodeshastigheten ar inom de intervall som kravs.

3. Naren bolus startats visas meddelandet "Manuell bolus pagar” samt varaktigheten for vatskebolus pa
AFM -instrumentpanelen.

Nar bolus ar klar trycker du pd Stoppa bolus-knappen for att visa knappsatsen Bolusvolym.
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é Assisterad vatskehantering v

o ?

-

1

Manuell bolus pagér
Varaktighet -9 m 21s

Forslag tagna

TidSW<12%

Stoppa bolus

Tryck pa Stoppa bolus for att avsluta bolus

Obs!

Flodeshastigheten for bolus avhanger av att bolus stoppas nar vatskeadministrationen ar klar. Felaktig
flodeshastighet for bolus kan paverka noggrannheten hos bedémningen av hemodynamisk respons for en
vatskebolus och tillforlitligheten for framtida AFM -algoritmforslag.

VAR FORSIKTIG

Forekomsten av forvaxlingsfaktorer under bolustillforsel kan leda till en felaktig vatskerekommendation
fran AFM -programvaran. Bolus som tillfors vid forekomst av forvaxlingsfaktorer ska darfor avfardas.
Potentiella forvaxlingsfaktorer inkluderar men &r inte begrénsade till:

+  Vasoaktivt medel administrerades under bolusadministrering
«  Ytterligare vatska administrerad efter primar bolus

. Ompositionering av patient

- Andringar i ventilering

«  Kirurgisk manipulering

«  Storningar artarslang

¥ Extern kompression (dvs., lutar sig mot artarslang)
* Tagning av ABG, snabb spolning
* Overdampning av slang
«  Vaskular klamning
«  Ytterligare vétskeslang 6ppnad samtidigt med bolusadministrering
+  Kand akut blédning under vatskeadministrering
«  Felaktiga FT-CO-matresultat

4. Ange viétskebolusvolymen med knappsatsen Bolusvolym. Tryck pa enter-tangenten nar du ar klar.

314



HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform Kliniska verktyg och algoritmer

Bolusvolym

Forsiktighetsatgard. Vid uppskattning av mangden levererad vatska och inmatning av denna i systemet
for analys ar det viktigt att sdkerstalla att den angivna vatskebolusvolymen ar sa korrekt som mgijligt.

«  Omden bolusvolym som anges i systemet ar storre an den som faktiskt levererats kan den tolkas
som mindre effektiv, vilket gor att efterfoljande bolusforslag undertrycks om patienten atergar till ett
liknande hemodynamiskt lage.

«  Omden bolusvolym som anges i systemet dr mindre d@n den som faktiskt levererats kan den tolkas
som mer effektiv, vilket gor att efterféljande bolusforslag visas om patienten atergar till ett liknande
hemodynamiskt lage.

5. Verifiera att informationen pa AFM -instrumentpanelen ar korrekt. Om det ar felaktigt trycker du pa

redigeringsikonen . intill vardet for Sluttid eller Bolusvolym och redigerar.

é Assisterad vatskehantering v

o ?

Bolus slutford

Bolusvolym

100..

Starttid
11:44:54
Sluttid

11:45:58

Varaktighet
1m4s

Vill du analysera denna bolus?

Analysera

Avfarda
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Obs!

Uppmaningen att analysera den hemodynamiska responsen efter en vatskebolus utgar efter 90 sekunder.
Om analys ar tillganglig (Analysera kan vdljas), kommer detta att valjas automatiskt.

6. Om den totala volymen som levererats genom AFM efter slutford bolus ndarmar sig (inom 500 ml) eller
overskrider Maximal fallvolym kommer AFM -sessionen att pausa och ett av féljande meddelanden
kommer att visas:

A. Totalt sparad volym ndarmar sig maximal fallvolym
B. Totalt sparad volym har dverskridits och uppfyller maximal fallvolym

Om ett av dessa meddelanden visas ska Maximal fallvolym bedémas igen for att sdkerstalla att den
uppfyller patientens vatskebehov. AFM -sessionen avslutas om lampligt. Den totala levererade volymen
ar alltid tillganglig pa AFM -instrumentpanelen och Maximal fallvolym kan ndr som helst granskas eller

andras i AFM -installningarna genom att trycka pa installningsikonen n pa AFM instrumentpanel. Se
Nara/Overskrider arbetsfldde fér maximal fallvolym pé sida 317 fér mer information.

Obs!

Om ytterligare en AFM -session 6nskas for samma patient efter att den féregdende sessionen har
slutforts, se Starta eller starta om programvarufunktionen AFM pa sida 301. Alla inledande AFM
-algoritminstallningar, med undantag fér Maximal fallvolym, kommer att bibehallas. Se Installningar for
assisterad vatskehantering pa sida 303 for att bedoma och andra dessa installningar efter behov.

7. Tryck pa Analysera for att godkédnna analys av aktuell bolus. Tryck pa Avfarda for att utesluta aktuell bolus
fran vidare analys med AFM -algoritmen.

Om anvandaren godkanner aktuell bolus och bolusvolymen och flodeshastigheten ligger inom kriterierna
for AFM -algoritmen kommer algoritmen att analysera bolusen.

é Assisterad vatskehantering v

O ?

Analyserar hemodynamisk respons

0:38 kvarvarande (uppskattning)

2000

Maximal fallvolym ml

Medan algoritmen analyserar bolusen ar knappen Anvandarbolus otillganglig och anvandaren far inte
nagra vatskeforslag fran algoritmen.
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AFM -algoritmen analyserar bara bolus inom féljande intervall:

+  Bolusvolym: 100-500 ml
«  Bolusflodeshastighet: 1-10 I/h

Obs!

Pa grund av otillrackliga data ar analys inte tillgdnglig om ndgot tekniskt fel paverkade Acumen IQ sensor
eller AFM -programfunktion direkt fore eller efter att en bolus levererats, eller fortfarande pagar.

13.4.7.3 Néra/Overskrider arbetsfléde for maximal fallvolym

Om den totala volymen som levererats genom AFM efter slutférd vatskebolus narmar sig (inom 500 ml) eller
overskrider Maximal fallvolym, kommer AFM -sessionen att pausas. Om ndgot av meddelandena som listas
nedan visas ska Maximal fallvolym beddmas igen for att sakerstélla att den uppfyller patientens vatskebehov
och AFM -sessionen avslutas om lampligt. AFM -funktionen kommer att forbli pausad till ett av de tva valen
vdljs. Den totala levererade volymen &r alltid tillganglig pa AFM -instrumentpanelen (sidopaneler med AFM
-forslag/statistik, vatskebolus pagar och analys pagér) och Maximal fallvolym kan ndr som helst granskas eller

andras i AFM -instéllningarna genom att trycka pa installningsikonen n pa AFM -instrumentpanelen.
A. Totalt sparad volym narmar sig maximal fallvolym

Om den forinstallda volymen narmar sig, tryck:

- Andra for att ange ett nytt virde med knappsatsen om patientens vitskebehov har dndrats. Ett

meddelande kommer att visas igen om den totala volymen som levererats genom AFM narmar sig (inom
500 ml) Maximal fallvolym;

eller

+  Nej for att fortsatta AFM -sessionen utan att andra Maximal fallvolym. Om den bekraftas kommer nésta
meddelande som visas att ange att Maximal fallvolym 6verskridits.

é Assisterad vatskehantering 4

Totalt sparad volym narmar sig
maximal fallvolym

Total sparad volym ml
ml
Maximal fallvolym

2000

Vill du &ndra Max. fallvol.?

Bekrafta
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AFM -sessionen kommer att fortsatta nar ett val har utforts. Sessionen kan dven nar som helst avslutas med
AFM-installningsmenyn som beskrivet i Pausa och avsluta en session med AFM -algoritmer pa sida 318.

B. Totalt sparad volym har 6verskridits och uppfyller maximal fallvolym

Om den forinstallda volymen overskrids, tryck:

. Andra for att ange en ny volym om det beslutas att avsiktligen &verskrida den férinstéllda volymen
eftersom patientens vatskebehov har andrats och fortsatta AFM -sessionen;

eller

«  Avsluta session for att avfarda historiken 6ver bolus som getts patienten genom AFM -funktionen och
avsluta AFM -sessionen som beskrivet i Pausa och avsluta en session med AFM -algoritmer pa sida 318.

é Assisterad vatskehantering v

Totalt sparad volym har dverskridits
och uppfyller maximal fallvolym

Maximal fallvolym

2000

Vill du &ndra Max. fallvol.?

Avsluta session

13.4.8 Popupmeny med vatskebolusinformation

Information om tidigare levererade vatskebolus och en sessionssammanfattning kan granskas efter att en AFM
-session avslutats, pa sidopanelen fér AFM -algoritm eller via sidopanelen Handelser och Intervention. For att
visa information om en tidigare levererad vatskebolus under en aktiv AFM -session, se popupmenyn AFM-bolus
eller Anvandarbolus. Popupmenyn for vatskebolus innehaller bolusvolym, starttid for bolus, varaktighet for
bolus, vatsketyp (endast Vatskematare), andring i SV och dndring i SVV fran borjan till slut av bolus. For att se
denna popupmeny under eller efter att en AFM -session har avslutats, tryck pa det blaskuggade omradet pa
diagrammet for vilket AFM -bolusen levererades.

Vitskevolym 200 ml Dextran 40
Starttid
sV 50 ml till 50 ml (0%) 11/23/2025 13:03
Varaktighet
svv 4% till 4% 1min 36sek

Vi

13.4.9 Pausa och avsluta en session med AFM -algoritmer

En aktiv AFM -session kan pausas nar som helst, vilket gor att AFM -algoritmen inte visar nya vatskeforslag.
Nar AFM -algoritmen ar pausad visar AFM -instrumentpanelen den totala sparade volymen, den maximala
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fallvolymen, andelen forslag som tagits och GDT-statistik (SVV-parametern Time-in-Target) for den aktuella
sessionen.

Pausa den aktuella AFM -sessionen genom att trycka pa AFM -pausknappen i AFM -instrumentpanelen. m

For att aterta AFM-sessionen efter att den pausats trycker du pa AFM-startknappen. u

Varje AFM -session kan avslutas av anvandaren. HemoSphere Alta avancerad dvervakningsplattform avslutar
AFM -sessionen om en ny patient valjs eller anvandaren vaxlar till en annan 6vervakningsteknik. AFM &r
endast tillgangligt med en ansluten tryckkabel och Acumen 1Q sensor. Nar AFM -sessionen avslutas fortsatter
overvakningen utan AFM -uppmaningar och visningsfunktioner. Utfor foljande steg for att avsluta den aktuella
AFM -sessionen:

1. Tryck pa stoppknappen n

2. Bekrafta pa AFM -instrumentpanelen genom att trycka pa knappen Avsluta.

Om ett fel intraffar under en aktiv AFM -session kommer AFM att avbrytas till feltillstandet ar [6st.

Obs!

Om ytterligare en AFM -session 6nskas for samma patient efter att den féregdende sessionen har slutforts, se
Starta eller starta om programvarufunktionen AFM pa sida 301. Alla ursprungliga AFM -instéllningar kommer
att bibehallas. Se Installningar for assisterad vatskehantering pa sida 303 for att beddma och dndra dessa
installningar efter behov.

13.4.10 Sparning av malstyrd behandling under en AFM -algoritmsession

Genom att trycka pa ikonen starta AFM u pa AFM -instrumentpanelen startas en sparningssession for GDT
automatiskt med foljande instéllningar:

Parameter Mal

SW <12%

GDT-parametern och -malet kan inte konfigureras under en AFM-session. Nar AFM-sessionen pausas eller
avslutas sa pausas eller avslutas dven sparningssessionen fér GDT. For ytterligare information om GDT-
sparningsfunktionen, se Forbattrad parametersparning pa sida 335.

90
Aktuellt Time-in-Target intervall-varde for SVV < 12 % visas i parameterfaltet SVV.

13.4.11 Klinisk validering

En prospektiv klinisk multicenterstudie med 330 patienter som tilldelades till en arm 6ver 9 kliniker i USA
utfordes for att utvardera prestandan for programfunktionen Acumen assisterad vatskehantering (AFM) nar det
galler dess férmaga att forutse en patients vatskerespons.
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Obs!

Denna studie utférdes med en tidigare version av det grafiska anvandargranssnittet. Det finns skillnader i det
grafiska anvandargranssnittet for AFM i tidigare anvandargranssnitt och det anvandargranssnitt som visas har
for HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform. Relevanta skillnader har papekats dar sa ar nédvandigt.

Patienter i studien var = 18 ar med planerad icke-kardiell/icke-torax-kirurgi (t.ex. bukkirurgi, kombinerad buk-/
backenkirurgi, storre perifer karlkirurgi) som forvantades paga > 2 timmar efter anestesi och hade en ASA-podng
(American Society of Anesthesiologists) pa 3 eller 4. Tabell 13-62 pa sida 320 innehaller en sammanfattning av
patienternas demografiska data.

Tabell 13-62: Patienternas demografiska data

Typ AFM IDE-studie
Antal patienter 330

Alder 642+129
BMI 26,3+4,5
ASA 3 91,8 %

ASA 4 8,2 %

Studiens primdra mal var att utvardera prestandan for AFM -funktionen vad géller dess férmaga att forutse en
patients vatskerespons. Det primdra malet baseras pa prestandan for AFM -funktionen och de kliniska beslut
som fattades under den kliniska studien. Giltigheten for vdtskeresponsen mattes genom att rapportera antalet
rekommendationer som foljdes av levererad bolus som hade eller inte hade en slagvolymrespons (SV) som
uppfyllde den bestdmda vétskestrategin (exempelvis, for 15 % vitskestrategi, ska 500 cm? vitska 6ka patientens
slagvolym med 15 % om patienten visar vatskerespons).

Obs!

En AFM -algoritmrekommendation i denna studie motsvarar ett forslag pa vatskebolus pa HemoSphere Alta
avancerad 6vervakningsplattform. En test/testbolus fran AFM -algoritmen motsvarar ett testbolus-forslag pa
HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform.

AFM -programfunktionen visade att i 66,1 % [62,1 %, 69,7 %] av fallen dar en bolus administrerades efter en AFM
-rekommendation (primart baserad pa patientens tidigare SV-respons), 6kade slagvolymen enligt den installda
vatskestrategin. Dessutom visade AFM -programfunktionen att i 60,5 % [57,8, 63,2] av fallen ddr en bolus
administrerades efter ett testbolus-forslag (primart baserat pa SVV) 6kade slagvolymen enligt den installda
vatskestrategin. (Tabell 13-63 pa sida 320).

Tabell 13-63: AFM -algoritmresponsfrekvens per bolustyp

Typ av bolushdndelse* Genomsnittlig responsfrekvens (%)
[konfidensintervall]

AFM -algoritmrekommendation 66,1 % [62,1,69,7]

AFM -algoritmtest 60,5 % [57,8,63,2]

*Obs! En AFM +ekommendation i denna studie motsvarar ett forslag pa vdtskebolus
pd HemoSphere Alta avancerad dvervakningsplattform. Ett AFM -test motsvarar ett
testbolus-férslag pG HemoSphere Alta avancerad évervakningsplattform.

En analys av responsfrekvensen pa patientniva visar att den genomsnittliga responsfrekvensen var 65,62 % och
att medianen [kvartilavstand] for respons per patient ar 75 % [50 %, 100 %] med ett intervall fran 0 % till 100 %.
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Av de 330 patienter som deltog i studien, tilldelades 307 patienter till den pivotala per protokoll-kohorten och
ingick i utvarderingen av effektiviteten for det primara mattet. | den pivotala per protokoll-kohorten, mottog
94 % (289/307) och 54 % (165/307) av patienterna AFM -testforslag respektive AFM -rekommenderade forslag
och 6 % av patienterna (18/307) fick inga AFM -férslag. Notera darfor att det primara mattet pa effektivitet
baseras pa de 54 % som mottog AFM -rekommenderade bolus.

Anvéandarbolus som gavs under studien registrerades nar vatska gavs utanfor ett AFM -test eller en AFM
-rekommendation medan AFM -funktionen anvéandes. Ndr ldkaren administrerade en anvandarbolus 6kade
slagvolymen i 40,9 % [37,4, 44,1] av fallen. Anvandarbolus gavs inte endast som en del av ett manuellt
administrerat vatskehanteringsprotokoll.

En sekundar analys gav AFM -algoritmprestandan uppdelad pa levererad bolusvolym (se Tabell 13-64
pa sida 321). Resultaten visar att AFM -algoritmprestanda kan bero pa den anvédnda bolusvolymen.

Tabell 13-64: AFM -prestanda per bolusvolym (ml)

Bolusvolym (ml) Genomsnittlig re- (2,5 % LCL, Antal bolus Antal patienter
spons (%) 97,5 % UCL)
<100 77,26 % (72,60, 81,81) 147 76
> 100-200 59,92 % (54,61, 65,13) 152 76
>200-250 57,73 % (50,63, 64,94) 79 49
> 250-300 65,27 % (59,18, 69,39) 49 39
Alla bolus 66,04 % (61,56, 71,13) 424 207

AFM -programfunktionens noggrannhet analyserades pa bolusniva; detta inkluderar sensitivitet och specificitet

samt positiva och negativa prediktiva varden.

Sensitivitet ar kvoten mellan verkliga positiva och det totala antalet responsiva (positiva). En verklig positiv
handelse dr en handelse med en 6kad slagvolym enligt den forbestdmda vétskestrategin nér en bolus ges (inom
5 minuter) efter AFM -rekommendation. Sensitiviteten for AFM -funktionen var 77,7 %.

Specificiteten ar kvoten mellan verkliga negativa och det totala antalet icke-responsiva (negativa). | kontexten
av den kliniska studien ar en verkligt negativ en bolus som ges utanfér AFM -rekommendationerna och som
patienten inte svarade pa. Specificiteten for AFM-funktionen var 40,6 %.

Positivt prediktivt varde (PPV) ar sannolikheten att en patient kommer att visa respons pa en bolus
rekommenderad av AFM. PPV for AFM-funktionen var 62,7 %.

Negativt prediktivt varde (NPV) ar sannolikheten att en patient inte kommer att visa respons pa en bolus som
ges utanfér AFM -rekommendationerna. NPV for AFM -funktionen var 58,9 %.

Tabell 13-65: Noggrannhetsresultat for AFM -funktionen (bolusniva)

Matning Varde (%)
[95 % konfidensintervall]

PPV 62,7

[59,6, 65,3]
NPV 58,9

[54,4,63,2]
Specificitet 40,6

[37,1,44,3]
Sensitivitet 77,7

[74,9, 80,3]

13.4.11.1 Vatskebolusaktivitet

AFM-programfunktionen anvander det aktuella hemodynamiska laget och tidigare respons pa vétska som
levererats i liknande lagen for att avgéra om en vatskerekommendation ska ges. Flera AFM-forslag kan darfor
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ges inom en timme. Post-hoc-analys av den kliniska valideringsstudien faststéllde att antalet rekommendationer
kan ga fran 0-6 AFM-rekommendationer per timme, utan ndgra AFM-rekommendationer under storre delen av
tiden (se Tabell 13-66 pa sida 322). Det kan dven handa att ett AFM -forslag kommer direkt efter slutférandet

av en bolus utan respons, om det aktuella hemodynamiska laget har andrats sedan féregaende bolus utan
respons.

Tabell 13-66: Frekvens av AFM -algoritmrekommendationer per tim-

me**
AFM -algoritmrekommendationer per Forekomst, frekvens*
timme

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)
*Forekomstfrekvensen baseras pd antalet timmar med ett givet antal rekommendatio-
ner frdn AFM -algoritmen dividerat med det totala antalet timmar.

**Frekvensen rekommendationer fran AFM -algoritmen per timme presenteras som
allmdn védgledning och dr kanske inte representativ for individuella erfarenheter.

Som ett system for kliniskt beslutstéd kan AFM -algoritmforslag avvisas eller avfardas av anvandaren. | den
kliniska valideringsstudien avvisades 47 % (1209/2550) av de totala AFM -algoritmférslagen av anvandaren,
vilket inkluderade 40 % (324/803) av AFM -algoritmrekommendationerna och 51 % (885/1747) av AFM
-algoritmtestforslagen. Dessutom gadller att av de 1341 AFM -algoritmuppmaningar som godkandes av
anvandarna avvisades 13 % (168/1341) vilket inkluderade 11 % (52/479) av AFM -algoritmen rekommenderade
bolus och 13 % (116/862) av AFM -algoritmtestbolus.

Aven om post-hoc-analys inte visade ndgon skillnad i prestanda baserat pé att AFM -algoritmférslag féljdes, var
den kliniska valideringsstudien inte utformad for att ge ett direkt svar pa denna fraga. AFM -algoritmprestandan
kan darfor paverkas av om AFM -algoritmfdérslag foljs. Tabell 13-67 pa sida 322 innehaller en fullstandig
forteckning av vatskebolus i den kliniska valideringsstudien.

Tabell 13-67: Fullstandig forteckning av vatskebolus

Ursprung for bo- | Uppmaning Forslag av- Godkant Avvisat (ana- Slutford Analyserad
lus slogs lys avslogs)

AFM -algoritm 2550 1209 1341 168 1173 1165

- Rekommende- 803 324 479 52 427 424

rad

- Test 1747 885 862 116 746 741
Anvidndare 606 14 592 81 511 508
Totalt 3156 1223 1933 249 1684 1673

Under den kliniska valideringsstudien avvisades bolus i 13 % av fallen (analys avslogs). Orsakerna till avvisade
bolus under studien ar inkluderade i Tabell 13-68 pa sida 323.
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Tabell 13-68: Orsaker till att bolus avvisades (analys avslogs) i pivotala patienter per protokoll

Demografiska data, vatska % (n/N)
Orsaker till att bolus avvisades (analys avslogs)
Administrerade vasoaktivt medel med vatska 35,0 % (89/254)

Ovrigt

18,1 % (46/254)

Tagning av ABG/Snabb spolning

11,8 % (30/254)

Ompositionering av patient

11,8 % (30/254)

Stérningar artdrslang 10,2 % (26/254)
Andringar i ventilering 4,7 % (12/254)
Ytterligare vatska administrerad efter primar bolus 3,5 % (9/254)

Overdampning av slang

1,6 % (4/254)

Kirurgisk manipulering 0,8 % (2/254)
Okéand 0,8 % (2/254)
Ytterligare vatskeslang 6ppnad samtidigt med bolus 0,4 % (1/254)
Kand akut blédning under vatskeadministrering (blodférlust = 250 cm?® under period pa 0,4 % (1/254)
7 min)

Vaskular kldamning 0,4 % (1/254)
Totalt 100 % (254/254)

Ndmnare baseras pa det totala antalet tillgdngliga data som samlats in for varje parameter.

*QObs! Fler din ett skdl till att avvisa en bolus kunde ges och ddrfér finns 254 orsaker dokumenterade fér 249 avvisade bolus.

Under den kliniska valideringsstudien avvisades AFM -algoritmforslagen (rekommendationer och test) i 47 % av

fallen. Orsakerna for avvisning som identifierades under studien ges i Tabell 13-69 pa sida 323.

Tabell 13-69: Orsaker till att forslag avvisades i pivotala patienter per protokoll

Demografiska data, vatska % (n/N)
Orsaker till att AFM -algoritmuppmaning ej godtogs

Patienten &r just nu normotensiv 42,3 % (592/1399)
Vétska ar kontraindicerad av ingreppet just nu 7,2% (101/1399)
Lakaren foredrar ett vasoaktivt amne just nu 7,0 % (98/1399)
Lakaren tror inte att patienten kommer att visa vatskerespons 6,3 % (88/1399)
Ovrigt 4,4 % (62/1399)
Denna bolusrekommendation ar misstankt baserat pa nyligen inkomna daliga data (t.ex. 3,6 % (50/1399)
artefakt i BP-signal)

Vi héller pd att avsluta fallet nu 3,5 % (49/1399)
Upptagna med annat 3,5 % (49/1399)
Tagning av ABG/Labbprov 2,7 % (38/1399)
Lakaren tror att de hemodynamiska dndringarna ar temporéra och beror pa kirurgisk mani- 2,6 % (36/1399)
pulation

Hypertoni just nu 2,4 % (34/1399)
Lakaren administrerar vétska (blod eller annat) utanfoér AFM 2,4 % (34/1399)

Vantar pa RBC-administration

2,1 % (29/1399)

Patientens position andrades och lakaren vill vdanta och se

1,9 % (26/1399)
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Demografiska data, vatska
Orsaker till att AFM -algoritmuppmaning ej godtogs

% (n/N)

Vétska gavs nyligen, observerar

1,9 % (26/1399)

Patienten fick nyligen védtska men visade inte respons

1,2% (17/1399)

Lakaren tryckte pa avsla for att ta bort AFM-popupmenyn sd att hemodynamiken kan
granskas ytterligare innan beslut om att ge vétska

1,1 % (15/1399)

Hanterar BP

1,1 % (15/1399)

Ifragasatt trycksparning

1,0 % (14/1399)

En kort period av arytmi férekom och ldkaren tror inte att patienten behdver en bolus

0,8% (11/1399)

Lakaren &r just nu bekymrad 6ver utspadningsanemi

0,5% (7/1399)

Lakaren avfardade AFM-rekommendationen av misstag

0,3 % (4/1399)

Det intréffade en forvantad férandring med inblasning som forvédntas vara kort

0,2 % (3/1399)

Lakaren ar bekymrad 6ver hogerkammardysfunktion

0,1 9% (1/1399)

En temporar andring av strategi for ventilering (dvs. lungrekrytering)

0,19% (1/1399)

Totalt 100,0 % (1399/1399)

*Qbs! Fler dn ett skl till att avvisa en AFM -algoritmuppmaning kunde ges och ddrfér finns 1399 orsaker dokumenterade for
1223 avvisade bolus.

Ndmnare baseras pa det totala antalet tillgdngliga data som samlats in fér varje parameter.

I den kliniska valideringsstudien gav 66 % av AFM -algoritmrekommenderade bolus den dnskade andringen

i SV som uppfyllde vatskestrategin som rapporterat i Tabell 13-63 pa sida 320. En begransning i studien var
att vétska inte levererades nédr anvandaren avvisade en AFM -rekommendation och darfor ar SV-responsen for
avvisade AFM -algoritmforslag okdnd. Om varje avvisad AFM -rekommendation kategoriserades som negativ
respons kan responsfrekvensen vara sa lag som 37 %. Orsaker till dessa avvisningar inkluderar normotension,
vdtska kontraindicerad for ingreppet for narvarande och att lakaren féredrar att anvdnda en vasopressor. En
komplett lista 6ver orsaker och deras forekomst finns i Tabell 13-69 pa sida 323.

13.4.12 Laget Endast viatskematare

Acumen IQ™ vitskematare kan anslutas (se Figur 13-15 pa sida 307) for att spara vitska utan att initiera
AFM™ -algoritmen. Att aktivera "Ldget Endast vitskemétare” ir en avancerad instéllning. Kontakta din
séljrepresentant for mer information.

1. Tryck pa ikonen Installningar E - knappen Avancerade installningar och ange l6senordet for
Saker anvdndare. Alla |6senord stalls in under systeminitiering. Kontakta din sjukhusadministrator eller
IT-avdelningen for I6senord.

Tryck pa knappen fér AFM™ -programvaran.
Aktivera vaxlingsknappen "Laget Endast vatskematare”.

Obs!

Aktiva AFM™ -algoritmsessioner avslutas nar Liget Endast vitskemitare aktiveras. Totalt ackumulerad
vitskevolym som levererats under alla tidigare AFM™ -algoritmsessioner frén den aktuella
patientsessionen kommer att fortsatta att sparas.

4, Anslut viatskemataren genom att folja anslutningsstegen som beskrivs i Arbetsflode for
vatskeadministration — Acumen IQ vatskemadtare pa sida 307.
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5. Tryck pa ikonen Kliniska verktyg - programknappen Assisterad vatskehantering. Om ett annat
kliniskt verktyg ar aktivt anvander du listmenyn for att vélja programvaran Assisterad vatskehantering.

6. Stallin de dnskade vatskematarinstallningarna for Vatsketyp och Maximal fallvolym.

7.  Tryck pa startikonen u

é Assisterad vatskehantering v

Lo N |
0.000

Fléde ml/h

2000

Maximal fallvolym ml

< Dextran 40

Malvolym bolus (valfritt)

Oppna bolusslangen for att starta en
anvandarbolus

8. Ange malvolym for bolus (valfritt).
9. Oppna vitskeslangen for att starta bolustillférsel.

10. Den totala sparade volymen kommer att registreras och visas pa sidopanelen fér programvaran Assisterad
vatskehantering.

13.5 Algoritm for hoger kammares hjartminutvolym

Algoritmen for hoger kammares hjartminutvolym (RVCO-algoritmen) berdknar hjartminutvolym i héger
kammare (COgy) och slagvolym (SVgy) med hjalp av vagformen for hégerkammartrycket (RVP) som
6vervakas med en tryckkabel och Swan-Ganz IQ -kateter. Algoritmen RVCO kan anvdnda iCO-vérden fran

en iCO-termodilutionsuppsattning som alternativ indata for berdakning av RVCO-parametrar. Se Intermittent
hjartminutvolym pa sida 159 for steg. Efter att en iCO-matning har gjorts och godkdnts kommer RVCO-
parametrarna att visa "CAL" i parameterféltet for att indikera att de har kalibrerats.

VAR FORSIKTIG

Felaktiga RVCO-varden kan orsakas av:

«  Felaktigt eller brusigt tryck i hdger kammare
Felaktig inforing eller placering av katetern
«  Overdriven patientrorelse.
. Felaktiga intermittenta hjartminutvolymvarden (iCO)
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13.5.1 Indikationer for anvdandning

Nar funktionen hjartminutvolym héger kammare (RVCO) anvands i kombination med HemoSphere tryckkabel
ansluten till en kompatibel Swan-Ganz -kateter ger den klinikern fysiologisk insikt i den hemodynamiska
statusen for hjartats hogra kammare. Algoritmen RVCO &r avsedd att anvandas pa kirurgipatienter eller
icke-kirurgipatienter 6ver 18 ar som kraver avancerad hemodynamisk 6vervakning. Hjartminutvolym héger
kammare ger en kontinuerlig hjartminutvolym och harledda parametrar.

13.5.2 Ansluta patientkablar

1. Anslut HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabeln till monitorn enligt anvisningarna i Ansluta
HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel pa sida 153.

2. Anslut kateterns EEPROM-kontakt till virmetrddsanslutningen p& HemoSphere Alta Swan-Ganz™
patientkabel (som visat av (3) i Figur 13-16 pa sida 327).

3. Anslut RV-porten pd Swan-Ganz IQ™ kateter till TruWave™ omvandlare och tryckkabel (som visat av (4) i
Figur 13-16 pa sida 327). Se Tryckkabelovervakning med en TruWave tryckomvandlare (DPT) pa sida 176.

4,  (Valfritt for iCO termodilution): fast patientkabelns kateterande i termistoranslutningen pa Swan-Ganz IQ™
-katetern sa som visas i (2) i Figur 13-16 pa sida 327.

5. (Valfritt for iCO termodilution): anslut injektattemperaturssonden (integrerad sond eller badsond) till
anslutningen for injektattemperaturssond pa CCO-kabeln for patient sa som visas av (5) i Figur 13-16
pa sida 327.

6. Kontrollera att katetern har forts in korrekt i patienten. Detaljerad information finns i kateterns
bruksanvisning.
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1. Swan-Ganz IQ™ -kateter 5. anslutning av injektattemperatursond*
2. termistoranslutning® 6. HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel
3. kateter EEPROM-anslutning till HemoSphere Alta 7. tryckkabel
Swan-Ganz'" patientkabel
4. RV-port pa kateter till TruWave™ omvandlare/tryckka- 8. HemoSphere Alta™ avancerad monitor
bel
* valfritt

Figur 13-16: Anslutningséversikt fér Swan-Ganz IQ ™ -kateter

13.5.3 RVCO-kalibrering (valfritt)

Nar det ar tillgangligt kan RVCO-algoritmen anvanda iCO-varden fran en iCO-termodilutionsuppsattning
som ytterligare indata for berakning av RVCO-algoritmens parametrar. Denna ytterligare indata ar valfri. Se
Intermittent hjartminutvolym pa sida 159. Under 6vervakning av parametrarna for RYCO-algoritmen med

en Swan-Ganz IQ -kateter och en iCO-termodilutionsuppsattning visas ett popup-fonster for bekraftelse av
parameterkalibreringen av Swan-Ganz IQ -katetern. Tryck pa knappen Fortsatt for att bekrafta kalibreringen.
"CAL" visas pa varje parameter for att indikera kalibrering. Se Figur 13-17 pa sida 327.

|IO-Swan 2
6 |

CORV L/min

Figur 13-17: RVCO-kalibrerat nyckelparameterfdilt
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13.5.4 Berakning av systemisk vaskular resistens

Med hjilp av RVCO-algoritmen kan HemoSphere Alta™ avancerad 6vervakningsplattform dven beridkna SVRgy
genom att anvanda MAP och CVP-trycksignaler fran anslutna tryckkablar eller CVP-inmatning for CVP-varden. Se
CVP-inmatning (endast SVR-berdkning) pa sida 96 for ytterligare CVP-kallor och systemprioritering.

13.5.5 Klinisk validering av RVCO

Totalt 9 retrospektiva datauppsattningar utfordes for att validera algoritmen och bedéma prestanda for
RVCO. De data som samlades in pa dessa platser omfattade bade kirurgiska och icke-kirurgiska data,

inklusive hjartkirurgi, levertransplantationskirurgi, kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension (CTEPH)
och patienter som genomgick invasiv hjart-lungtraningstestning i hjartkateteriseringslaboratoriet (Cath Lab). |
Tabell 13-70 pa sida 328 anges antalet patienter for varje datauppsattning.

Tabell 13-70: Antalet patienter i RVCO-algoritmens kliniska valideringsdatauppsattningar

Datauppsattning Patienter (antal) iCO-matningar (an- | Kirurgiska (antal) | Icke-kirurgiska (an-
tal) tal)
Datauppsattning 1 (N = 95) 95 360 95 0
Datauppsattning 2 (N =19) 19 68 19 0
Datauppsattning 3 (N = 100) 100 145 0 100
Datauppsattning 4 (N = 24) 24 183 24 24
Datauppsattning 5 (N = 23) 23 92 23 0
Datauppsattning 6 (N = 37) 37 232 37 37
Datauppsattning 7 (N = 23) 23 103 23 0
Datauppsattning 8 (N = 59) 59 380 59 0
Datauppsattning 9 (N=17) 17 114 17 0
TOTALT =397 397 1677 297 161

| Tabell 13-71 pa sida 328 anges de typer av kritiskt sjuka patienter som anvands i

valideringsdatauppsattningen.

Tabell 13-71: Patientegenskaper (valideringsdatauppsattning, N = 397)

Patientegenskaper

Antal patienter* (% av total)

Aortaklaffersattning/reparation

39 (9,8 %)

Mitralisklaffersattning/reparation

43 (10,8 %)

Ersattning/reparation av trikuspidalklaff

5(1,3 %)

Koronar revaskularisering

81 (20,4 %)

Aortakirurgi 20 (5,0 %)
CTEPH eller PTE 66 (16,6 %)
Lungtransplantation 1(0,3 %)
LVAD 17 (4,3 %)
Kateterisering av hogerhjarta 100 (25,2 %)
Levertransplantation 54 (13,6 %)

patienter

*QObs! Vissa patienter kan fd flera ingrepp utférda, vilket innebdir att det totala antalet ingrepp dr fler éin det totala antalet
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13.5.6 Resultat fran RVCO:s kliniska valideringsstudie

Algoritmen for hoger kammares hjartminutvolym (RVCO) berdknar kontinuerlig hjartminutvolym med hjalp

av vagformen fér hégerkammartrycket (RVP). Vagformen RVP méts med hjilp av en befintlig FloTrac™

-sensor (Acumen IQ™) eller DPT-sensor (tryckomvandlare fér engangsbruk) som &r ansluten via ett vatskefyllt
kateterslangsystem till héger kammares lumen/port pa en befintlig kompatibel Swan-Ganz™ -kateter.
Matningen av intermittent hjartminutvolym (iCO) med hjalp av bolustermodilutionstekniken ar en valfri indata
till RVCO-algoritmen som inte kravs for att RVCO-algoritmen ska tillhandahalla parametern fér hjartminutvolym;
om den ar tillgdnglig kommer RVCO-algoritmen att anvanda den som en kalibreringspunkt.

For att validera och bedéma RVCO-algoritmens prestanda utvdrderades algoritmen for att bekrafta att den
uppfyller de férspecificerade acceptanskriterierna fér prestanda i bade icke-kalibrerat (utan iCO, Tabell 13-72
pa sida 329) och kalibrerat (med iCO, Tabell 13-73 pa sida 329) tillstand.

Tabell 13-72: Resultat fran klinisk valideringsstudie - (icke-kalibrerad status)*

Bias (L/min) Precision (L/min) Procentuell precision | Urvalsstorlek (antal | Antal patienter
(%) iCO:er)

0,290 1,243 20,173 1677 397

*Data sparade hos BD

Tabell 13-73: Resultat fran klinisk valideringsstudie - (kalibrerad med iCO)*

Bias (L/min) Precision (L/min) Procentuell precision | Urvalsstorlek (antal | Antal patienter
(%) iCO:er)

0,165 1,064 17,601 1235 290

*Data sparade hos BD

Obs!

Algoritmen RVCO har annorlunda prestanda vid kalibrering mot en referens. Lakare ska ta hansyn till risker och
fordelar vid dvervdganden om lamplig metod for hjartminutvolym fér patienten.

Se de varningar som anges i borjan av detta avsnitt, Algoritm for h6ger kammares hjartminutvolym pa sida 325
for tillstdnd som orsakar matfel for RVCO. Sakerstall att katetern placeras ratt och att hdger kammares
tryckvagform &r korrekt.

13.6 Algoritm for transpulmonell termodilution

HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform, i kombination med en Acumen IQ™ sensor ansluten

till en kompatibel femoral artérkateter och en tryckomvandlare ansluten till en central venkateter, visar
kontinuerligt en kalibrerad hjartminutvolym (CO), slagvolym (SV), hjartindex (Cl) och slagvolymindex (SVI) nar
intermittent transpulmonell termodilution (TPTD) har genomfdérts. Dessutom kommer intermittent TPTD att
tillhandahalla berakning av foljande intermittenta parametrar: EVLW, ELWI, PVPI, GEDV, GEDI, GEF, iCl, iCO, iSVI,
iSV, CFI, ITBI, ITBV, iSVR och iSVRI.

Parametrar for transpulmonell termodilution (TPTD) mats ndr en indikatorlésning med kdnd temperatur och
volym injiceras i den centrala vendsa cirkulationen. Den passerar sedan det pulmonella vaskuldra systemet i
hjartats hogra del, hjartats vanstra del och artarsystemet. En termisk washout-kurva méats med en termistor via
en kateter for femoralartar.

Néar TPTD-algoritmen anvander ytterligare indata fran kontinuerliga matningar av femoralt arteriellt tryck och
berakning av hjartminutvolym méatt med en Acumen IQ™ sensor, finns ytterligare kontinuerliga parametrar
tillgangliga (CO, SV, Cl och SVI).

TPTD-algoritmen maéter volymetriska parametrar som kraver en CVK (central venkateter) och en kateter i
femoralartdren. De tre viktigaste teknikanslutningarna i algoritmen ar:
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1. Tryckkabel med ansluten Acumen IQ™ sensor som 6vervakar femoralt arteriellt tryck (kompatibel
femoralkateter).

2. Tryckkabel med ansluten TruWave™ tryckomvandlare fér engéngsbruk fér dvervakning av centralt
ventryck (central vends kateter).

3.  HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel med termistoranslutning vid femoralartdren (washout-kurva)
och injektatanslutning (bolus) vid CVK.

VAR FORSIKTIG

Felaktiga TPTD- eller TPTD-algoritmmatningar av CO kan orsakas av faktorer som:

«  Felaktigt nollstalld och/eller instélld sensor/omvandlare.
Over- eller underddmpade tryckslangar.
«  Alla kliniska situationer ddr artartrycket anses vara felaktigt eller ej representativt for aortatrycket
« Overdriven patientrorelse.
Storning fran elektrokoagulering eller en elektrokirurgisk enhet.
«  Felaktig inforing eller placering av femoralartarkateter

« Overdrivna variationer eller stérningar i matningen av blodtemperaturen. Vissa férhallanden som orsakar
temperaturvariationer inkluderar, men ar inte begransade till:

* Status efter hjartlungbypasskirurgi

* Centralt administrerade kylda eller uppvarmda l6sningar av blodprodukter

* Koagelbildning pa termistorn.

* Externa varmekallor (kyl- eller vdarmefiltar) placerade pa femoralartarkateterns termistoranslutning
* Storning fran elektrokoagulering eller en elektrokirurgisk enhet

* Snabba forandringar i hjartminutvolymen

+  Intra-aortaballongpumpar
. Anatomiska avvikelser (t.ex. hjartshuntar).

Effekten av TPTD och TPTD-algoritmens CO-métningar for pediatriska patienter har inte utvarderats.

Obs!

HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabelanslutning kan endast anvindas fér en hjartminutvolymteknik
at gangen. Vid anvindning av TPTD-algoritmanslutningar d&r méatningar av termodilution med Swan-Ganz™
-kateter CCO eller Swan-Ganz™ -kateter iCO inte tillgdngliga.

N&r TPTD-algoritmen &r aktiv kan instéllningen fér Troskelvarde fér hypotoni fér parametern HPI™ inte dndras
och dr som standard 65 mmHg. Se Instéllning av hypotonitréskel pa sida 252.

13.6.1 Oversikt dver anslutningar

Se Oversikt av tryckkabel pé sida 170 och Ansluta HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel p& sida 153

for information om anslutning av tryckkablar (HEMPSC100 eller HEMAPSC200) och HemoSphere Alta Swan-
Ganz™ patientkabel. Detta avsnitt ger en 6versikt av de patientkabelanslutningar som krévs fér algoritmen for
transpulmonell termodilution. Se Figur 13-18 pa sida 331.

330



HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform Kliniska verktyg och algoritmer

i hHh W N

. kateter for femoralartar 6. TruWave™ tryckomvandlare

. termistoranslutning 7. anslutning av integrerad injektattemperatursond
. Acumen IQ™ -sensor 8. HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel

. central venkateter 9. tryckkablar (tva)

. TPTD-termistorforgrening 10. HemoSphere Alta™ avancerad monitor

Figur 13-18: Oversikt av patientkabelanslutningar fér algoritmen fér transpulmonell termodilution (TPTD)

Anslut HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabeln till monitorn enligt anvisningarna i Ansluta
HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel pa sida 153.

Kontrollera att femoralkatetern ((1) i Figur 13-18 pa sida 331) och central venkateter ((4) i Figur 13-18

pa sida 331) ar korrekt inlagda i patienten. Detaljerad information finns i kateterns bruksanvisning.

Fast HemoSphere Alta Swan-Ganz™ -patientkabelns termistorénde i termistoranslutningen pa katetern for
femoralartdr som visat i (2) i Figur 13-18 pa sida 331.

Anslut tryckkablarna som tidigare beskrivet i Oversikt av tryckkabel pé sida 170.

Folj de detaljerade anvisningarna i Anslut avancerad arteriell sensor pé sida 174 for att fldda Acumen 1IQ™
sensor och ansluta den till femoralkatetern som visat i (3) i Figur 13-18 pa sida 331.

Anslut injektattemperaturssonden (integrerad) till anslutningen for injektattemperaturssond pa TPTD-
termistorférgreningen som visat i (7) i Figur 13-18 pa sida 331.

Folj de detaljerade anvisningarna i Ansluta TruWave DPT p4 sida 176 for att fléda TruWave™ sensor och
ansluta den till TPTD-termistorférgreningen och den centrala venkatetern (se (5) och (6) i Figur 13-18
pa sida 331).
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8. Fortsatt nedan for 6vervakningsinformation pa skarmen.

13.6.2 TPTD-procedur
@

Anslut en forkyld spruta med normal koksaltldsning till TPTD-termistorns férgreningsventil/portanslutning. Se
(5) i Figur 13-18 pa sida 331.

1. Tryck pa ikonen Kliniska verktyg — knappen TPTD. Om ett annat kliniskt verktyg ar aktivt
anvander du listmenyn for att vélja TPTD.

2. ForInjektatvolym, vdlj antingen 10 ml, 15 ml eller 20 ml genom att anvdnda pilarna for att vaxla mellan
menyalternativen. En rekommendation visas baserat pa patientens kroppsvikt enligt nedan i Tabell 13-74

pa sida 332.
Injektatvolym
¢
Tabell 13-74: Rekommenderade injektatvolymer
Kroppsvikt (kg) Kroppsvikt (Ib) Rekommenderad minsta bolusstor-
lek - isad (ml)
<50 <100 10
50 till 100 100 till 220 15
> 100 > 220 20

3.  Omdet ar lampligt, enligt patientens anamnes, anvand pilarna till Lungresektion och valj beskrivningen av
den borttagna lungdelen (t.ex. RUL hoger 6vre lobektomi).

Lungresektion

< Hégerlungans 6vre lob
(HOL)

SIa pa eller av menyalternativet Register for dnskat parameterresultat.
5. Tryck pa knappen Starta serie. Se (1) i Figur 13-19 pa sida 333.

Obs!

Knappen Starta serie ar inaktiverad om

. sensorn for femoralartdren inte ar en Acumen IQ sensor
« injektatvolymen &r ogiltig eller inte har valts

«  CVPintedransluten

«  CVPintear nollstalld

«  Acumen IQ sensor inte dr nollstalld

. injektattemperaturen (Ti) inte &r ansluten

+  blodtemperaturen (Tb) inte dr ansluten
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11.

«  CVP ar utanfoér intervallet

«  ett TPTD-fel ar aktivt

+ enSwan-Ganz IQ -kateter &r ansluten
« icke-pulserande lage &r aktivt

@ TPTD TPTD TPTD TPTD

Injektatvolym TPTD TPTD TPTD TPTD

< Vinta
—

Inj.- volym15 ml

Lungresektion Hogerlungans dvre lob (HOL)

Injicera Beréknar Bolus 1 Slutférd

— —
Tnj.- volym15 ml Tnj-volym15 ml
Lungresektion Hagerlungans dvre lob (HBL) Lungresektion Hagerlungans dvre lob (HBL)

Tnj.-volym15 ml
Lungresektion Hagerlungans dvre lob (HBL)

Lungresektion

" " 5.0 | AT0.0°C Ti26.9 | AT0.0°C @ Ti26.9 | AT0.0°C Ti26.9 | ATO0.2°C
Hogerlungans évre lob

¢ o

205ek 3056k

Indexerat

Rekommenderad injektatvolym:

15ml

Injicera Beréknar

Bolus 1 Slutférd

Faststaller baslinje

Faststiller baslinje L

x

Figur 13-19: TPTD-procedur

Vanta visas hdgst upp pa sidopanelen med texten “Faststéller baslinje”. Se (2) i Figur 13-19 pa sida 333.
Nar den termiska baslinjen har faststallts visas skarmen “Injicera”. Se (3) i Figur 13-19 pa sida 333.

Nar Injicera visas pa skdarmen ska du med en snabb, jamn och kontinuerlig metod injicera den kalla
[6sningen med den volym som du tidigare valt.

Om fler métningar krdvs, byt ut mot en annan forkyld fylld spruta.

Observera den termiska washout-kurvan. “Berdknar” visas for att indikera att parametrarna beraknas fran
washout-kurvan. Se (4) i Figur 13-19 pa sida 333.

N&r den termiska washout-kurvan ar klar och en stabil termisk baslinje har uppnatts visas skarmen Injicera.
Upprepa stegen 6 till 10 upp till sex ganger.
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12.

13.

14.

TPTD p ~
Granska

Indexerat [ )

|CI 5.9

L/min/m?

iSVRI 2240

dyn-s-m2/cm®

GEDI 739

ml/m?

ELWI 1.0

ml/kg

iSVI 50

ml/slag/m?

ITBI 300

ml/m?

GEF 70

%

CFI 64

1/min

PVPI 06
22 90 100 5

Tillbaka till huvudskarm
Acceptera

O) @)

Figur 13-20: Granska TPTD-uppsdittningen och visa resultat

Tryck pa knappen Granska for att granska uppsattningen av washout-kurvor. Vagformer som ar

oregelbundna eller tvivelaktiga har en n intill vagformens datauppsattning.

Tryck pa papperskorgsikonen . for att ta bort en oregelbunden eller tvivelaktig bolus fran

uppsattningen.
ﬁ 59 739 ].0 “ [— ' % / / / 14:49)

Tryck pa knappen Acceptera nar du ar klar med granskningen for att anvanda medelvardet som TPTD-
algoritmens CO-kalibrering och for att visa TPTD-vadrdena. Se Figur 13-20 pa sida 334.

Efter att du har accepterat TPTD-installningsvardena visar CO- och SV-parameterfalten "CAL” for att
indikera kalibrering av TPTD-algoritmen.

13.6.3 Skarmen TPTD-sammanfattning

Nar TPTD-uppsattningen har accepterats visas uppsattningens sammanfattning som en tidsstamplad handelse
pa sidopanelen Handelser och intervention. Denna sammanfattningsskarm kan du komma at nar som helst

genom att trycka pa ikonen Kliniska verktyg — Handelser och Intervention. Bladdra igenom
handelselistan och vilj 6nskad termodilutionsuppsattning for att visa sammanfattningen.

Navigera direkt till sasmmanfattningsskdarmen nar som helst genom att trycka pa interventionsmarkoren u
pa den grafiska trendskarmen.

De intermittenta parametrar som visas pa sammanfattningsskarmen listas och definieras nedan i Tabell 13-75
pa sida 335.
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Tabell 13-75: Intermittenta parametrar for transpulmonell termodilution

Parameter

Definition

Hjartfunktionsindex (CFI)

Hjartfunktionsindex tillhandahalls genom transpulmonell termodilution och fun-
gerar som en indikator pa systolisk funktion i vanster kammare

Hjartminutvolym (iCO)

Intermittent beddmning av blodvolymen som pumpas ut ur hjartat med hjalp av
termodilution, métt i liter per minut

Hjartindex (iCl)

Intermittent bedémning genom termodilution av hjartminutvolym i férhallande
till kroppsytan

Extravaskulart vatten i lungan (EVLW)

Extravaskulart vatteninnehall i lungvavnaden

Index for extravaskuldrt vatten i lungan
(ELWI)

Extravaskuldrt vatteninnehall i lungvdvnaden i forhallande till férvantad kropps-
vikt (PBW)

Global ejektionsfraktion (GEF)

Uppskattad ejektionsfraktion med anvandning av GEDV

Global slutdiastolisk volym (GEDV)

Uppskattad sammanlagd volym av RAEDV, RVEDV, LAEDV och LVEDV

Indexerad global slutdiastolisk volym
(GEDI)

Uppskattad sammanlagd volym av RAEDV, RVEDV, LAEDV och LVEDV i férhallan-
de till kroppsytan

Intratorakal blodvolym (ITBV)

Uppskattad kombinerad volym av hjartat och lungblodvolymen (PBV)

Index for intratorakal blodvolym (ITBI)

Uppskattad kombinerad volym av hjartat och lungblodvolymen (PBV) i férhallan-
de till kroppsytan

Index for permeabilitet i lungkarl (PVPI)

Forhallandet mellan extravaskuldrt vatten i lungan och den uppskattade voly-
men av lungblod

Slagvolym (iSV)

Intermittent beddmning via termodilution av blodvolymen som pumpas ut ur
hjartat med varje hjartslag

Slagvolymindex (iSVI)

Intermittent bedémning genom termodilution av slagvolymen i férhallande till
kroppsytan

Systemisk vaskular resistens (iSVR)

Intermittent bedémning genom termodilution av det flodesmotstand som maste
Overvinnas for att pressa blod genom cirkulationssystemet

Systemiskt vaskulart resistensindex (iS-
VRI)

Intermittent bedomning genom termodilution av SVR i férhallande till kropps-
ytan

13.7 Forbattrad parametersparning

HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform erbjuder verktyg for att utféra malstyrd behandling
(GDT), vilket gor att en anvandare kan spara och hantera nyckelparametrar inom det optimala intervallet.
Med forbattrad parametersparning har lakare mojlighet att skapa och 6vervaka anpassade protokoll.

13.7.1 Sparning av malstyrd behandling

<

13.7.1.1 Val av nyckelparameter och mal

1. Tryck pa ikonen Kliniska verktyg — knappen malstyrd behandling. Om ett annat kliniskt verktyg
ar aktivt anvander du listmenyn for att vélja malstyrd behandling.
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(A malstyrd behandling

SV 60 - 100
ml/slag

FloTrac

CI 2.0 - 4.
L/min/m2

FloTrac
SVvo-13

%
FloTrac

SvO: 65 - 75
%

Spérar inte

Figur 13-21: Skérmen fér GDT-menyn - val av parameter

2. De parametrar som visas motsvarar de nyckelparametrar som valts pa skarmen for trendévervakning. Se

Andra parametrar pé sida 93 for att dndra nyckelparametrarna. Tryck pa redigeringsikonen . for att
andra det visade malomradet. Standardvardena ar de malintervall som stallts in fér den parametern. Se
Konfigurera mal och larm for en parameter pa sida 143.

3. Anvand piltangenterna for att andra malintervallen eller tryck i vdrderutan for att anvanda knappsatsen
for att andra malintervallens varden. Om de inte redigeras kommer parametervardena att féljas inom
standardintervallet.

Time-in-Target intervall

CI L/min/m?2

Enan

Figur 13-22: Skéirmen GDT-meny — val av mal

4. Tryck pa rutorna bredvid parametrarna for att valja och ange de parametrar som ska sparas. .'

5. Tryck pa uppspelningsikonen u for att starta GDT-sparning.
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¢ malstyrd behandling

SV 60 - 100
ml/slag

FloTrac

CI 2.0 - 4.
L/min/m2

FloTrac
SVV o -13

%
FloTrac

SvO: 65 - 75
%

Spérar inte

Figur 13-23: GDT - starta aktiv spdrning

13.7.1.2 Aktiv sparning av malstyrd behandling

Under aktiv GDT-sparning visas diagramomradet for parametertrendgrafen inom malomradet skuggat i blatt. Se

Figur 13-24 pa sida 337.
FloTrac
A-slang 1 2 1

SV ml/slag

FloTrac |
A-slang
U9
CI L/min/m?

FloTrac
A-slang

SvOzs .

Figur 13-24: GDT - aktiv spdrning

Sidopanel for GDT-sparning. Du kan nar som helst trycka pa ikonen Kliniska verktyg — knappen
Assisterad viatskehantering for att 6ppna sidopanelen GDT. Tryck pa stoppikonen n for att stoppa

sparning eller pa pausikonen Mfér att pausa sparning. Medan sparningen ar pausad visas diagramomradet
inom malomradet pa parametergrafen skuggat i gratt.
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90

Virdet Time-In-Target™. Detta &r de priméra utdata for férbattrad parameterspérning. Den visas langst
upp till hoger i parameterféltet och intill den parametern pa sidopanelen fér GDT. Detta varde representerar
ackumulerad tid i procent da en parameter har varit inom malet under en aktiv sparningssession.

Farger for parametrarnas malindikatorfélt. Tabell 13-76 pa sida 338 definierar kliniska malindikatorfarger
under GDT-spérning.

Tabell 13-76: Farger for GDT-malstatusindikator

Farg Betydelse

Bla Sparad parameter dr for ndrvarande inom det konfigurerade mal-
omradet.

Svart Sparad parameter dr for ndrvarande utanfor det konfigurerade

malomradet.

Rod Sparad parameter &r for ndrvarande under den nedre larmgran-
sen eller ovanfor den 6vre larmgransen.

Gra Sparad parameter &r inte tillgdnglig, i ett feltillstdnd, GDT-
sparningen ar pausad eller inget mal har valts.

Obs!

Medan den aktiva GDT-sparningen visas pa skarmen med trendgrafer &r menyn for parameterval inaktiverad.

13.7.1.3 Historisk GDT

Tryck pa ikonen Kliniska verktyg — Handelser och Intervention for att visa tidigare GDT-
sparningssessioner. Rulla i listan med handelser for att hitta och vélja den dnskade sparningssessionen.
Sammanfattningen av den sparningssessionen visas pa sidopanelen.

13.7.2 SV-optimering

| laget SV-optimering véljs malintervallet for SV/SVI for GDT-sparning baserat pa de senaste SV-trenderna. Det
gor att anvandaren kan identifiera det optimala SV-vardet under aktiv Overvakning av vatskehantering.

Valj SV eller SVI som en nyckelparameter.
Anvand redigeringsknappen for att visa malvardena for SV/SVI. Koppla om SV-optimering till Pa.
Valj omkoppling till 10 % optimering

Tryck pa uppspelningsikonen u for att starta GDT-sparning.

5. Observera SV-trenden medan den nddvandiga vatskehanteringen tillhandahalls for att uppna ett optimalt
varde. Trendlinjen visas i blatt. | stéllet for vardet for Time-in-Target visas en ljusgra ikon for “n/a” (ej

)

tillgangligt) L Ji parameterfdltet SV/SVI och pa sidopanelen GDT.

A
6. Tryckinom diagramomradet tills ikonen for att lagga till mal . visas i trenddiagrammet for SV/SVI
tillsammans med optimerade malvarden.
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.
7. Tryck pa mélikonen for att acceptera vardena eller pa utgangsikonen for att fortsatta att

overvaka vardena SV/SVI.

8. Nar det visade malomradet har accepterats initieras GDT-sparning och diagramomradet blir blatt. Vardena
ar nu konfigurerade for SV/SVI i parameterinstéllningarna pa GDT-sidopanelen och kan justeras med hjalp

av redigeringsikonen .

9. Sidopanelen for GDT kan 6ppnas nar som helst nar laget GDT ar aktivt for att avsluta GDT-

sparningssessionen genom att trycka pa stoppikonen n

13.7.3 Ladda ner rapport for sparning av malstyrd behandling

Med hjalp av skdarmen Exportera data kan en anvandare exportera GDT-rapporter till en USB-enhet. Se GDT-
rapport pa sida 148.

13.8 Vatskeresponstest

4

Med Vatskeresponstest (FRT) har lakare mojlighet att beddma preload-respons. Preload-responsen bedéms
genom att spara dndringarna av SV, SVI, CO eller Cl som respons pa en vdtskeprovokation (Passiv benhdjning
eller Vatskebolus).

Starta testet:

1. Tryck pa ikonen Kliniska verktyg — knappen Vatskeresponstest. Om ett annat kliniskt verktyg ar
aktivt anvander du listmenyn for att vdlja Vatskeresponstest.

2. Anvand pilarna (, ) for att rulla och vélja menyalternativ for Vatskeresponstest.
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ot

Vatskeprovokation

< Passiv benhgjning

Teknik

FloTrac

Parameter

(4

Varaktighet

< 1 min 30 sek

Figur 13-25: Sidopanel for viitskeresponstest — huvudmenyskdrm

3. Valj typ av Vatskeprovokation: Passiv benhdjning eller Vatskebolus.

For mer instruktioner for vald typ av Vatskeprovokation, folj stegen nedan.

Obs!

Tolkning av Vatskeresponstest (FRT) ar direkt korrelerad med responstiden fér parametern som 6vervakas.
Responstider for 6vervakade parametrar kan variera beroende pa 6vervakningslaget och bestams av den
anslutna tekniken. Uppdateringshastigheter for valda Vatskeresponstest-parametrar i minimalinvasivt lage ar
baserade pa CO-genomsnittlig tid (se Tabell 5-4 pa sida 136).

13.8.1 Test av passiv benhojning

Passiv benhdjning ar en kanslig, icke-invasiv metod for bedémning av en patients vatskerespons. Under det
hér testet simulerar vendst blod som 6verfors fran kroppens nedre del till hjartat en vatskeprovokation. Anvand

pilarna (, ) for att bladdra mellan och vilja menyalternativ.

Vilj typ av Vatskeprovokation som: Passiv benhdjning.

2. Valj typ av Teknik. Detta avgor vilken ansluten teknik och vilka Overvakade parameterdata som ska
anvandas for analys.

3. Vélj den Parameter som ska analyseras:

« SV, SVI, CO eller CI (tekniktyperna FloTrac™/IQ sensor och Manschett/IQ-manschett)

« SV,0s SVlyqs, €O, eller Clyg (tekniktypen Swan-Ganz™ -kateter med PAP-signal; se Parametrar for
20 sekunders flode pa sida 158).

4. Valj Varaktighet: 1 min, 1 min 30 sek eller 2 min (tekniktyperna FloTrac™/IQ sensor och Manschett/
1Q-manschett) eller 3 min (tekniktypen Swan-Ganz™ kateter).
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10.

Tryck pa knappen Nasta nar alla menyval har gjorts.

Placera patienten i halvliggande lage. Tryck pa knappen Starta baslinje for att starta matning av baslinjen.

Obs!

Baslinjens medelvarde berdknas med utgangspunkt fran flera avlasningar. Se till att patienten haller sig
stilla och blir kvar i samma lage under matperioden. Mattiden for baslinjen &r 1T minut. Nar matningen av
baslinjen har pabdrjats lases sidopanelen tills provokationen med passiv benhdjning har slutforts eller tills
processen avbryts och du har dtervant till menyskarmen FRT.

Ett trenddiagram for den valda parametern och en nedrakningstimer som visar hur lang tid som aterstar av
baslinjematningen visas pa sidopanelen for FRT.

Passiv benhdjning

Baslinje pagar

Obs!

Avbryt baslinjematningen genom att trycka pa knappen Avbryt och aterga till menyskdrmen FRT.

Vid avslutad baslinjematning visas baslinjevardet under trendkurvan. Tryck pa Nasta for att fortsatta till
provokationen med passiv benhéjning. Om du vill méata baslinjevérdet igen trycker du pa Avbryt for att
aterga till menyskarmen FRT och starta om baslinjematningsprocessen. | vissa fall detekterar systemet en
instabil baslinje. Mat baslinjevardet igen genom att trycka pa Omstart.

Fortsatt till Passiv benhdjning genom att placera patienten i ryggldge och trycka pa knappen Starta. Lyft
patientens ben passivt till 45 graders vinkel inom fem sekunder. En fem sekunders nedrakningsklocka visas
for att ange den tid som aterstar till starten av provokationsmatningen.

En ny nedrdkningstidtagare visas och startar vid vald provokationstid. Se till att patienten haller sig stilla
under matperioden.
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11.

Passiv benhdjning

Benhéjning pagar

0.0
FloTrac

Baslinje CO

Obs!
Innan tillrackligt mdnga matningar har gjorts gar det att trycka pa knappen Avbryt for att avbryta testet.
Ett popup-fonster for bekréftelse visas. Tryck pa Ja for att aterga till menyskarmen FRT.

Nar tillrackligt manga matningar har gjorts ar knappen Avbryt inte langre tillganglig. Stoppa testet och
analysera matdata innan hela tiden for testet har utlopt genom att trycka pa Avsluta Nu.

Nar testet ar klart visas andringen av vardet fér vald Parameter som respons pa vatskeprovokationen. Se

Figur 13-26 pa sida 343. Tryck pa knappen Tillbaka till huvudskarm for att utfora ett annat test, eller dolj
Kliniska

sidopanelen genom att trycka pa ikonen Kliniska verktyg BRGEISTEE i navigeringsfaltet for att dterga till full

visning av huvuddévervakningsskarmen.
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Passiv benhgjning

Test slutfért

0.0
FloTrac

Baslinje Benhdjning

6.5 8.0

L/min L/min

-
10 % 15% 220%

23%a

Tillbaka till huvudskarm

Figur 13-26: Vdtskeresponstest — skdrmen Resultat

13.8.2 Vatskebolustest

Testet Vatskebolus ar en kdnslig metod for bedémning av en patients vatskerespons. Under det har testet
administreras en vatskebolus till patienten och preload-respons kan bedémas genom att spara vardet for SV,

SVI, CO eller Cl. Anvand pilarna (, ) for att bladdra mellan och vélja menyalternativ.

Vilj typ av Vatskeprovokation: Vitskebolus.

2. Valj typ av Teknik. Detta avgor vilken ansluten teknik och vilka dvervakade parameterdata som ska
anvandas for analys.

3. Vélj den Parameter som ska analyseras:

« SV, SVI, CO eller Cl (tekniktyperna FloTrac™/IQ sensor och Manschett/IQ-manschett)

« SV,0 SVlyqs, €O, eller Clyg (tekniktypen Swan-Ganz™ -kateter med PAP-signal; se Parametrar for
20 sekunders flode pa sida 158).

Vilj Varaktighet: 5 min, 10 min eller 15 min.
5. Tryck pa knappen Nédsta nar alla menyval har gjorts.
Tryck pa knappen Starta baslinje for att starta méatning av baslinjen.
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Obs!

Baslinjens medelvarde berdknas med utgangspunkt fran flera avlasningar. Se till att patienten haller sig
stilla och blir kvar i samma ldge under matperioden. Méattiden for baslinjen &r 1 minut. Nar méatningen av
baslinjen har paborjats lases sidopanelen tills vatskebolusprovokationen har slutforts eller tills processen
avbryts och du har atervént till menyskarmen FRT.

Ett trenddiagram for den valda parametern och en nedrakningstimer som visar hur lang tid som aterstar av
baslinjematningen visas pa sidopanelen for FRT.

Obs!

Avbryt baslinjematningen genom att trycka pa knappen Avbryt och aterga till menyskdrmen FRT.

Vid avslutad baslinjematning visas baslinjevardet under trendkurvan. Tryck pa Nasta for att fortsatta till
vatskebolusprovokationen.

Om du vill méta baslinjevardet igen trycker du pa Avbryt for att aterga till menyskarmen FRT och starta
om baslinjeméatningsprocessen. | vissa fall detekterar systemet en instabil baslinje. Mat baslinjevardet igen
genom att trycka pa Omstart.

Administrera vatskebolus och tryck pa Starta nar bolus borjar.

En ny nedrdkningstidtagare visas och startar vid vald Varaktighet for provokation. Se till att patienten
haller sig stilla under méatperioden.

Vétskebolus

Vitskebolus pagar
e —— ————

6.0

0.0
FloTrac

Baslinje CO

10.0 L/min
h’\

§

Avsluta Nu

Obs!

Innan tillrdckligt manga matningar har gjorts gar det att trycka pa knappen Avbryt for att avbryta testet.
Ett popup-fonster for bekraftelse visas. Tryck pa Ja for att aterga till sidopanelmenyn FRT.
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Nar tillrackligt mdnga matningar har gjorts ar knappen Avbryt inte langre tillganglig. Stoppa testet och
analysera matdata innan hela tiden for testet har utlopt genom att trycka pa Avsluta Nu. Tryck pa Tillbaka
till huvudskarm for att dterga till sidopanelmenyn FRT.

11. Nar testet ar klart visas andringen av vardet for vald Parameter som respons pa vatskeprovokationen. Se
Figur 13-26 pa sida 343. Tryck pa returikonen for att utfora ytterligare ett test eller pa ikonen for startsidan
for att aterga till startsidan for vervakning.

13.8.3 Historiska testresultat

Anvéandaren kan visa tidigare testresultat pa sidopanelen Handelser och Intervention. Tryck pa ikonen

Kliniska verktyg — Handelser och Intervention for att visa tidigare FRT-sessioner. En lista over alla
vatskeresponstester for aktuell patient visas i handelselistan. Anvand rullningsknapparna for att markera ett
specifikt test och vélja 6nskad FRT-session. Sammanfattningen av den sessionen visas pa sidopanelen.
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14.1 Direkthjalp

De hjalpamnen som beskrivs i detta kapitel och visas pa monitorns hjdlpskarmar galler vanliga felférhallanden.
Utover dessa felférhallanden finns en lista 6ver ej 16sta avvikelser och felsékningssteg tillgdngliga pa
eifu.edwards.com. Den har listan ar kopplad till HemoSphere Alta avancerad monitors modellnummer (som
borjar med "ALTA") och programvaruversion som anges pa startsidan (se Forfarande vid uppstart pa sida 83).
Dessa problem uppdateras och samlas kontinuerligt till foljd av pagaende produktférbattringar.

Pa huvudhjdlpskdarmen kan anvandaren navigera till specifik hjalp for problem med HemoSphere Alta
avancerad évervakningsplattform. Fel, larmmeddelanden och varningar informerar anvandaren om feltillstdnd
som paverkar parametermatningarna. Fel ar tekniska larmtillstand som upphdver parametermatningarna. Pa
kategorihjalpskarmen finns specifik hjalp avseende fel, varningar och larmmeddelanden samt felsokning.

Tryck pd hjadlpikonen i navigeringsfaltet E]

2. Tryck pa knappen Version for att visa programvaruversioner och serienummer for monitorn och ansluten
kabel/anslutna kablar.

3. Tryck pa knappen Guide for att se en lista med Fel, Larmmeddelanden, Varningar eller Fels6kning
kategoriserade baserat pa dvervakningsteknik.

4. Tryck pa plusikonen for att se ett expanderat fonster med information om Méojliga orsaker och Forslag till
atgarder relaterade till det valda meddelandet.

14.2 Monitorns statuslampor

HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform har en visuell larmindikator som meddelar anvandaren
om larmtillstand. Se Prioriteter for larm pa sida 417 for mer information om fysiologiska larmtillstdnd med
medelhdg och hog prioritet. Monitorns strémknapp har en integrerad lysdiod som hela tiden anger monitorns
stromstatus.
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1. visuell larmindikator

2. monitorns stromstatus

Figur 14-1: Lysdiodsindikatorer pd HemoSphere Alta ™ avancerad 6vervakningsplattform

Tabell 14-1: Visuell larmindikator pA HemoSphere Alta™ avancerad 6vervakningsplattform

Larmstatus Farg Ljusmonster Forslag till atgard
Fysiologiskt larm med hég | Réd Blinkar PA/AV Det har fysiologiska larmtillstdndet kraver
prioritet omedelbar uppmarksamhet

Se statusfaltet for det specifika larmtillstandet
Tekniska fel och larmmed- | Réd Blinkar PA/AV Detta larmtillstand krdver omedelbar upp-
delanden med hdog priori- marksamhet och forblir aktivt under en larm-
tet paus

Om ett visst tekniskt larmtillstand inte kan

aterstallas, ska systemet startas om

Kontakta teknisk support om problemet

kvarstar
Tekniska fel och larmmed- | Gul Blinkar PA/AV Det hér larmtillstandet kréver snabb upp-
delanden med medelhdg marksamhet
prioritet Se statusfaltet for det specifika larmtillstandet
Fysiologiskt larm med me- | Gul Blinkar PA/AV Det har larmtillstdndet kraver snabb upp-
delhdg prioritet marksamhet

Se statusfaltet for det specifika larmtillstandet
Tekniskt larmmeddelande | Gul Standigt PA Det har larmtillstdndet kraver inte omedelbar

med I3g prioritet

uppmarksamhet

Se statusfaltet for det specifika larmtillstandet
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Tabell 14-2: HemoSphere Alta™ avancerad 6vervakningsplattform - stromlampa

Monitorns status Farg Ljusmonster Forslag till atgard
Strém till monitorn PA Grén Standigt PA Ingen
Strém till monitorn AV Gul Blinkar PA/AV Vénta tills batteriet har laddat klart innan du

Monitor ansluten till vixel- kopplar bort det fran véxelstromsnétet.

stromsnat

Batteri laddas

Strom till monitorn AV Gul Standigt PA Ingen

Monitor ansluten till vaxel-
stromsnat

Batteri laddas inte

Strom till monitorn AV Inget ljus Standigt AV Ingen

14.3 Tryckkabelns kommunikation

Tryckkabelns LED-lampa visar status for trycksensorn eller omvandlaren. LED-funktionen géller endast for
tryckkabeln av modell HEMPSC100.

1. trycksensorstatus

Figur 14-2: Tryckkabelns LED-indikator (endast HEMPSC100)

Tabell 14-3: Tryckkabelns kommunikationslampa (endast HEMPSC100)

Tillstand Farg Ljusmonster Forslag till atgard

Ingen ansluten trycksen- | Inget ljus Standigt AV Ingen
sor/omvandlare

Trycksensor/omvandlare | Gron Blinkar PA/AV Nollstall trycksensorn for att paborja dvervak-
ar ansluten, men @nnu inte ning

nollstalld

Trycksensor/omvandlare | Inget ljus Standigt AV Ingen. Den anslutna trycksensorn kan aktivt
nollstalld overvaka trycksignal
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Tillstand Farg Ljusmonster Forslag till atgard

Tekniskt larm for trycksen- | Gul Blinkar PA/AV Se skdrmen for att faststalla vilken typ av tek-

sor/omvandlare av medel- niskt fel som har intréffat. Anvand hjalpme-

hog prioritet nyn eller tabellerna nedan for att hitta lamplig
rekommenderad atgard

14.4 Sensorkommunikation fér ForeSight™ oximetrikabel

ForeSight™ -oximetrikabelns lysdiod indikerar status fér vavnadsoximetrisensorns kanaler.

/ N\
@ -@ (AeB) @~ ®

1. statuslysdiod kanal 1 3. statuslysdiod kanal 2

2. modulens statuslysdiod

Figur 14-3: ForeSight ™ -oximetrikabelns lysdiodsindikatorer

Tabell 14-4: ForeSight™ -oximetrikabelns kommunikationslysdioder

Lysdiodsindikator Farg Betydelse
Status kanal 1 Vit Ingen sensor ansluten
Gron Sensor ansluten
Status kanal 2 Vit Ingen sensor ansluten
Gron Sensor ansluten
Modulens status Gron Kanaler ar férknippade med port A p& HemoSphere Alta™
monitor
Bla Kanaler ar férknippade med port B pd HemoSphere Alta™
monitor

VAR FORSIKTIG

Om nagon av ForeSight™ -oximetrikabelns lysdioder inte tands far inte kabeln anvéndas forrin den har
genomgatt service eller bytts ut. Kontakta teknisk support. Det finns en risk att skadade delar kan forsamra
kabelns funktion.

14.5 Kommunikation for tryckstyrenhet

Tryckstyrenhetens lampor anger statusen for fingermanschetter och hjartreferenssensor.
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CUFF2 >
. —

@ i Edwards Lifesciences
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CUFF 1

1. Status for fingermanschett(er) 2. Status for hjartreferenssensor

Figur 14-4: LED-indikatorer fér tryckstyrenhet

Tabell 14-5: Kommunikationslampor for tryckstyrenhet*

Tillstand Farg Ljusmonster Forslag till atgard

STATUSLAMPA MANSCHETT

Ingen fingermanschett ansluten Inget ljus | Standigt AV Ingen

Fingermanschett ansluten Gron Standigt PA Ingen. Den anslutna manschetten &r detekte-

rad, autentiserad och ej utgangen.

Aktiv 6vervakning Gron Blinkar PA/AV Ingen. Den anslutna fingermanschetten 6verva-
kar aktivt.

Defekt fingermanschett ansluten Orange Blinkar PA/AV Kontrollera att en kompatibel fingermanschett

Utgangen fingermanschett anslu- anvénds.

ten Koppla fran och anslut fingermanschetten igen.

Ej kompatibel fingermanschett an- Byt fingermanschetten mot en kompatibel fing-

sluten ermanschett.

Starta om matningen.

Kontakta teknisk support om problemet kvars-

tar.
STATUSLAMPA FOR HJARTREFERENSSENSOR
Ingen hjartreferenssensor ansluten | Inget ljus | Standigt AV Ingen
Hjartreferenssensor ansluten Gron Standigt PA Ingen. Systemet &r klart for att starta matning.
Defekt hjartreferenssensor anslu- | Orange Blinkar PA/AV Kontrollera att en kompatibel hjartreferenssen-
ten sor anvants.
Icke-kompatibel hjartreferenssen- Koppla fran och anslut hjartreferenssensorn
sor detekterad igen.

Byt hjartreferenssensorn mot en giltig hjartrefe-
renssensor.

Starta om matningen.

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar.

*Fingermanschettfel kan dven anges via programvaran. Se Tabell 14-26 pd sida 373.

350



HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform Felsdkning

14.6 Felmeddelanden pa HemoSphere Alta avancerad
overvakningsplattform

14.6.1 Fel/larmmeddelanden for system/6vervakning

Tabell 14-6: Fel/larmmeddelanden for 6vervakning

Meddelande

Méojliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: Fel i kabelport {0} - Kontrolle-
ra kabelanslutningspunkter for ska-
dor*

Kabeln &r inte ordentligt isatt
Kabelns eller portens anslutnings-
punkter ar skadade

Satt i kabeln pa nytt

Kontrollera om stiften dr béjda eller brutna
Prova att byta till en annan kabelport
Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Fel: Programvarufel for kabelport
{0} - Byt kabel eller ring teknisk
support*

Kabeln i kabelport X har ett pro-
gramvarufel

Kontakta teknisk support

Fel: Internt systemfel

Internt systemfel

Kor systemets startcykel
Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Fel: Systemet dterhdmtas, vanta ...

En ovantad handelse har intraffat.
Diagnos pagar

Systemet behdver 60 sekunder for att ta fram
en diagnos av problemet.

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Fel: Batteriet ar urladdat

Batteriet ar urladdat och om syste-
met inte kopplas in kommer det att
stangas avom 1 minut

Anslut HemoSphere Alta avancerad monitor
till en alternativ strémkalla for att undvika stro-
mavbrott och ateruppta 6vervakningen

Fel: Systemtemperatur fér hog —
avstangning forestaende

Monitorns interna temperatur ar pa
en kritiskt hég niva

Monitorns ventilationséppningar
ar blockerade

Omplacera monitorn pa avstand fran eventuella
varmekallor

Kontrollera att monitorns ventilationséppning-
ar ar fria och rena fran damm

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Fel: Monitor — Programvaruversion
ej kompatibel - Uppdatering av
programvara krdvs

Misslyckad programvaruuppdater-
ing eller inkompatibel programva-
ruversion identifierad

Kontakta teknisk support

Fel: Wi-Fi-anslutning férlorad

Wi-Fi-maskinvaran fungerar inte
korrekt, kan vara otillganglig eller
inte konfigurerad

Kontakta teknisk support

Avisering: Tradlost certifikat gar ut
om <4 veckor

Tradlost certifikat gar ut om mindre
an 4 veckor

Ga till instéliningarna for tradlds anslutning fran
menyn Avancerad instéllning och ladda upp ett
giltigt certifikat

Om problemet kvarstar, kontakta teknisk sup-
port

Avisering: Tradlost certifikat gar ut
om <2 veckor

Tradlost certifikat gar ut om mindre
an 2 veckor

Ga till instéliningarna for tradlds anslutning fran
menyn Avancerad instéllning och ladda upp ett
giltigt certifikat

Om problemet kvarstar, kontakta teknisk sup-
port
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Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Avisering: Tradlost certifikat har
gatt ut

Tradlost certifikat har gatt ut

Ga till instéliningarna for tradlds anslutning fran
menyn Avancerad instéllning och ladda upp ett
giltigt certifikat

Om problemet kvarstar, kontakta teknisk sup-
port

Larmmeddelande: Avancerad funk-
tion utgar om < 2 veckor

En eller flera nu aktiverade avance-
rade funktioner gar ut

Uppdatera licens for avancerad funktion
Kontakta teknisk support

Larmmeddelande: Avancerad funk-
tion utgar om < 4 veckor

En eller flera nu aktiverade avance-
rade funktioner gar ut

Uppdatera licens for avancerad funktion
Kontakta teknisk support

Observera: Lag batteriniva

Batteriet har mindre dn 20 % ladd-
ning kvar eller kommer att vara ur-
laddat inom 8 minuter

Anslut HemoSphere Alta avancerad monitor
till en alternativ strémkalla for att undvika stro-
mavbrott och fortsdtta dvervakningen

Larmmeddelande: Batteri urkop-
plat

Tidigare isatt batteri ej identifierat
Dalig batterianslutning

Kontrollera att batteriet ar ordentligt isatt i bat-
terifacket

Ta ut och satt i batterisatsen pa nytt

Byt ut batterisatsen

Kontakta teknisk support om problemet kvar-
star

Larmmeddelande: Batterifel — Ser-
vice kravs

Internt batterifel har uppstatt
Batteriet kan inte langre driva sy-
stemet tillrdckligt pa full laddning

SIa pa och av strommen till systemet
Byt ut batterisatsen om problemet kvarstar

Larmmeddelande: Batteriet maste
konditioneras

Gasmataren dr inte synkroniserad
med den faktiska batterikapacite-
ten

For att sakerstalla oavbruten matning, kontrol-
lera att HemoSphere Alta avancerad monitor ar
ansluten till ett eluttag

Konditionera batteriet (kontrollera att det inte
finns nagon pagaende métning)

Anslut monitorn till ett eluttag for att ladda bat-
teriet helt

Lat batteriet vila i fulladdat lage i minst tva tim-
mar

Koppla ur monitorn fran eluttaget och fortsatt
att kora system med batteri

HemoSphere Alta avancerad monitor kommer
att stdngas av automatiskt nar batteriet ar helt
urladdat

Lat batteriet vila i helt urladdat ldge i minst fem
timmar

Anslut monitorn till ett eluttag for att ladda bat-
teriet helt

Om batteriets konditioneringsmeddelande
kvarstar ska batterisatsen bytas ut

Larmmeddelande: Systemtempera-
tur for hog

Monitorns interna temperatur nar-
mar sig en kritiskt hog niva
Monitorns ventilationsdppningar
ar blockerade

Omplacera monitorn pa avstand fran eventuella
varmekallor

Kontrollera att monitorns ventilationséppning-
ar ar fria och rena fran damm

Kontakta teknisk support om problemet kvar-
star

Larmmeddelande: Systemets LED-
indikatorer fungerar inte

Visuell larmindikator har
maskinvaru- eller kommunikations-
fel

Fel pa visuell larmindikator

Kor systemets startcykel
Kontakta teknisk support om problemet kvar-
star
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Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Larmmeddelande: Systemsum-
mern fungerar inte

Hogtalaren har maskinvaru-,
programvaru- eller kommunika-
tionsfel

Fel pa huvudhogtalaren

Kor systemets startcykel
Kontakta teknisk support om problemet kvar-
star

Larmmeddelande: Rost - Internt fel
- Service kravs

Internt systemfel

Kor systemets startcykel

Utfér programvaruuppdatering

Kontakta teknisk support om problemet kvar-
star

Larmmeddelande: Gest - Internt fel
- Service kravs

Internt systemfel

Kor systemets startcykel

Utfér programvaruuppdatering

Kontakta teknisk support om problemet kvar-
star

*QObs! {0} dr portnumret: 1, 2, 3, 4 eller 5.

14.6.2 Felsokning av 6vervakning - fel pa numerisk knappsats

Tabell 14-7: Fel pa den numeriska knappsatsen

Meddelande

Méojliga orsaker

Forslag till atgarder

Vérde utanfor intervall (xx-yy)

Det angivna vdrdet &r antingen
hogre eller lagre an det tilldtna in-
tervallet

Visas ndr anvandaren anger ett varde utanfor
intervallet. Intervallet visas som en del av med-
delandet och ersatter xx och yy.

Vardet maste vara < xx

Det angivna vardet &r inom inter-
vallet men &@r hégre an det konfigu-
rerade hogsta vardet, t.ex. skalans
hogsta vérde. xx dr det associerade
vérdet.

Ange ett ldgre varde

Vardet maste vara > xx

Det angivna vardet dar inom inter-
vallet men &r lagre &n det konfigu-
rerade lagsta vdrdet, t.ex. skalans
lagsta vdrde. xx dr det associerade
vardet.

Ange ett hogre varde

Felaktigt I6senord angivet

Angivet I6senord ar felaktigt.

Ange ett korrekt |6senord

Ange en giltig tid

Angiven tidpunkt ar ogiltig, t.ex.
25:70.

Ange korrekt tidpunkt i 12- eller 24-
timmarsformat

Ange ett giltigt datum

Angivet datum &r ogiltigt, t.ex.
33.13.009

Ange ett korrekt datum
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14.6.3 Anslutningsfel for fjarrappen HemoSphere™

Tabell 14-8: Anslutningsfel for fjarrappen HemoSphere™

Meddelande

Méojliga orsaker

Forslag till atgarder

Larmmeddelande: Fjarrappen
HemoSphere - Fjarrappen
HemoSphere

Problem med fjarrappen
HemoSphere

Fel vardnamn eller port i fjarrappen
HemoSphere

Kontrollera natverksanslutningen

Kontrollera servern for fjarrappen HemoSphere
Kontrollera och ange véardnamn och port for
fjarrappen HemoSphere igen

Kontakta din lokala IT-avdelning

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Larmmeddelande: Fjarrappen
HemoSphere - Fjdrrappen
HemoSphere kan inte nas

Problem med fjarrappen
HemoSphere

Fel vardnamn eller port i fjarrappen
HemoSphere

Kontrollera ndtverksanslutningen

Kontrollera servern for fjarrappen HemoSphere
Kontrollera och ange vdardnamn och port for
fjarrappen HemoSphere igen

Kontakta din lokala IT-avdelning

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Larmmeddelande: Anslutning for
fjarrappen HemoSphere — System-
fel

Klientcertifikat ogiltigt eller e;j till-
gangligt

Kontakta teknisk support

Larmmeddelande: Certifikat for
fjarrappen HemoSphere gar ut om
< 4 veckor

Certifikat for fjarrappen
HemoSphere gar ut om mindre dn
4 veckor

Navigera till anslutningsinstallningar for fjarrap-
pen HemoSphere fran menyn Avancerad install-
ning och ladda upp ett giltigt certifikat
Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Larmmeddelande: Certifikat for
fjarrappen HemoSphere gar ut om
< 2 veckor

Certifikat for fjarrappen
HemoSphere gar ut om mindre dn
2 veckor

Navigera till anslutningsinstallningar for fjarrap-
pen HemoSphere fran menyn Avancerad install-
ning och ladda upp ett giltigt certifikat
Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Larmmeddelande: Certifikat ut-
ganget for fjarrappen HemoSphere

Certifikat utganget for fjarrappen
HemoSphere

Navigera till anslutningsinstallningar for fjarrap-
pen HemoSphere fran menyn Avancerad install-
ning och ladda upp ett giltigt certifikat
Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

14.7.1 CO-fel/larmmeddelanden

Tabell 14-9: CO-fel/larmmeddelanden for HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel

14.7 Felmeddelanden for HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel

Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: Swan-Ganz system — Kabelfel

Kabeln ar skadad

Byt ut 70CC2 CCO-kabel
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Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: Swan-Ganz system - Blodtem-
peratur utanfor intervallet*

CCO: Overvakad blodtemperatur &r
<31°Celler>41°C

eller

iCO: Overvakad blodtemperatur ar
<31°Celler >45°C

Bekréfta lamplig kateterposition i pulmonalisar-
taren:

Kontrollera att inkilningstryckballongens volym
ar1,25-1,50 ml

Kontrollera [amplig kateterplacering i forhallan-
de till patientens langd, vikt och insticksstélle
Overvig lungréntgen fér utvardering av korrekt
placering

Ateruppta CO-6vervakning nir blodtemperatu-
ren dr inom intervallet

Fel: Swan-Ganz system — Hjartmi-
nutvolym < 1,0 I/min*

Uppmaétt CO < 1,0 I/min

Folj sjukhuspraxis for att ka CO
Ateruppta CO-6vervakning

Fel: Swan-Ganz system - Positions-
fel for varmetrad*

Flodet runt varmetraden kan ha re-
ducerats

Véarmetraden kan ligga mot karl-
vaggen

Katetern ligger inte i patienten

Spola kateteréppningarna

Bekréfta lamplig kateterposition i pulmonalisar-
taren:

Kontrollera att inkilningstryckballongens volym
ar 1,25-1,50 ml

Kontrollera lamplig kateterplacering i forhallan-
de till patientens langd, vikt och insticksstélle
Overvig lungréntgen fér utvardering av korrekt
placering

Ateruppta CO-6vervakning

Fel: Swan-Ganz system - CO - For-
lust av termisk signal*

Vérmesignalen som detekteras av
monitorn &r for svag for att be-
handlas

Storningar fran anordning for se-
kventiell kompression

Bekrafta lamplig kateterposition i pulmonalisar-
taren:

Kontrollera att inkilningstryckballongens volym
ar1,25-1,50 ml

Kontrollera lamplig kateterplacering i forhallan-
de till patientens langd, vikt och insticksstélle
Overvig lungréntgen fér utvardering av korrekt
placering

SIa tillfélligt av anordningen for sekventiell
kompression enligt sjukhuspraxis

Ateruppta CO-6vervakning

Fel: Swan-Ganz system — Program-
vara ej kompatibel - Uppdatering
av programvara kravs

Misslyckad programvaruuppdater-
ing eller inkompatibel programva-
ruversion identifierad

Kontakta teknisk support

Fel: Swan-Ganz system - Fel vid da-
tabehandling*

Fel vid databehandling

Ateruppta CO-6vervakning

SIa av och pa monitorn for att aterstélla syste-
met

Anvand bolus CO-lage

Fel: Swan-Ganz system — Kateter-
fel*

Funktionsfel i CCO-patientkabel
Fel pa CO-kateter

Automatisk QA misslyckades
Den anslutna katetern dr inte en
kompatibel CCO-kateter

Byt CCO-patientkabel

Anvand bolus CO-lage

Kontrollera att katetern ar en kompatibel CCO-
kateter
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Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: Swan-Ganz system — Anslut-
ning av varmetrad eller termistor ej
detekterad

Katetern har kopplats bort fran
CCO-kabeln

Anslutningar till kateterns varme-
trdd och termistor ej detekterade
Funktionsfel i CCO-patientkabel
Anslutningen till kateterns varme-
trdd ej detekterad

Den anslutna katetern ar inte en
kompatibel CCO-kateter
Overvakad blodtemperatur dr < 15
°Celler > 45 °C

Kontrollera anslutningar for CCO-patientkabel
och kateter

Koppla ifran anslutningar till termistor och var-
metrdd, och kontrollera om stift fattas/ar bojda
Byt CCO-patientkabel

Kontrollera att katetertermistorn ar sakert an-
sluten till CCO-patientkabeln

Kontrollera att katetern dr en kompatibel CCO-
kateter

Anvand bolus CO-lage

Kontrollera att blodtemperaturen ar 15-45 °C

Fel: Swan-Ganz system - Fel i del-
system — Service krévs

Stérning fran elektrokoagulering
Internt systemfel

Koppla bort CCO-patientkabel vid elektrokoa-
guleringsanvdndning

Sla av och pa monitorn for att aterstalla plattfor-
men

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Fel: Swan-Ganz system — Aterhamt-
ning pagar - Vanta

En ovdntad hdndelse har intraffat
Diagnos pagar

Systemet behdver 60 sekunder for att ta fram
en diagnos av problemet. Kontakta teknisk sup-
port om problemet kvarstar

Larmmeddelande: Swan-Ganz
system — Kateterfel

Dalig anslutning till kateterns var-
metrad

Fel pa CO-kateter

Funktionsfel i CCO-patientkabel
Automatisk QA misslyckades

Den anslutna katetern ar inte en
kompatibel CCO-kateter

Kontrollera saker anslutning till varmetraden
Kontrollera anslutning av kateter/CCO-
patientkabel till varmetraden for bojda/saknade
stift

Byt CCO-patientkabel

Byt ut kateter for CO-métning

Anvand bolus CO-lage

Kontrollera att katetern ar en kompatibel CCO-
kateter

Larmmeddelande: Swan-Ganz
system — Anslutning av viarmetrad
eller termistor ej detekterad

Anslutningen till kateterns varme-
trad ej detekterad

Funktionsfel i CCO-patientkabel
Den anslutna katetern ar inte en
kompatibel CCO-kateter
Katetertermistoranslutning ej de-
tekterad

Overvakad blodtemperatur &r < 15
°Celler > 45 °C

Kontrollera att kateterns varmetrad ar sdkert an-
sluten till CCO-patientkabeln

Koppla ifran anslutningen till vérmetraden och
kontrollera om stift fattas/ar bojda

Byt CCO-patientkabel

Kontrollera att katetern ar en kompatibel CCO-
kateter

Anvand bolus CO-lage

Kontrollera att katetertermistorn ar korrekt an-
sluten till CCO-kabeln

Kontrollera att blodtemperaturen ar 15-45 °C
Koppla bort termistoranslutningen och kontrol-
lera férekomsten av bojda/saknade stift
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Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Larmmeddelande: Swan-Ganz
system — Hamtar matning

Stora blodtemperatursskillnader i
pulmonalisartdren detekterade
Stérningar fran anordning for se-
kventiell kompression

Kateterns varmetrad ligger inte i
korrekt position

Stora blodtemperatursskillnader i
pulmonalisartdren detekterade
Stérningar fran anordning for se-
kventiell kompression

Vénta en stund medan monitorn mater och vi-
sar CO

Bekréfta lamplig kateterposition i pulmonalisar-
taren

Kontrollera att inkilningstryckballongens volym
ar1,25-1,50 ml

Kontrollera [amplig kateterplacering i forhallan-
de till patientens langd, vikt och insticksstélle
Overvig lungréntgen fér utvardering av korrekt
placering

Vénta tills CO-méatningen har uppdaterats
Minimering av patientens obehag kan reducera
temperaturvariationerna

Sla tillfalligt av anordningen for sekventiell
kompression enligt sjukhuspraxis

Larmmeddelande: Swan-Ganz
system — Inkompatibel kateter

Inkompatibel kateter ansluten for
konfigurerat 6vervakningslage

Koppla bort katetern
Anvand invasivt 6vervakningsldage

Larmmeddelande: Swan-Ganz
system — Koppla bort och aterans-
lut kateter fran patientkabeln

Flédet runt vdarmetraden kan ha re-
ducerats

Véarmetraden kan ligga mot karl-
vaggen

Katetern ligger inte i patienten
Swan-Ganz -katetern ar inkompati-
bel

Den anslutna katetern ar inte en
kompatibel CCO-kateter

Koppla fran och anslut katetern igen
Kontrollera lamplig kateterplacering i forhallan-
de till patientens langd, vikt och inféringsstalle
Overvig rontgen for utvirdering av korrekt pla-
cering

Kontrollera att katetern ar en kompatibel CCO-
kateter

*Dessa dr lasningsfel. Tryck pd ikonen for tysta larm fér att tysta. Rensa genom att starta om 6vervakningen.

14.7.2 EDV- och SV-fel/larmmeddelanden
Tabell 14-10: EDV- och SV-fel/larmmeddelanden fé6r HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel

Meddelande

Méjliga orsaker

Forslag till atgarder

Larmmeddelande: Swan-Ganz
system — EDV - Hamtar matning

Patientens andningsmonster kan
ha forandrats

Storningar fran anordning for se-
kventiell kompression

Kateterns varmetrad ligger inte i
korrekt position

Vénta en stund medan monitorn mater och vi-
sar EDV

Sla tillfélligt av anordningen for sekventiell
kompression enligt sjukhuspraxis

Bekrafta lamplig kateterposition i pulmonalisar-
taren:

Kontrollera att inkilningstryckballongens volym
ar1,25-1,50 ml

Kontrollera lamplig kateterplacering i forhallan-
de till patientens langd, vikt och insticksstalle
Overvig lungréntgen fér utvardering av korrekt
placering
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Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Larmmeddelande: Swan-Ganz
system — EDV - Hjartfrekvenssignal
utanfor intervall
Larmmeddelande: Swan-Ganz
system — SV — Hjartfrekvenssignal
utanfor intervall

Patientens tidsgenomsnittliga
hjartfrekvens ar utanfor intervallet
(HFmdl < 30 eller > 200 bpm)
Hjartfrekvens ej detekterad
Kabelanslutning till EKG-grénssnitt
ej detekterad

Vénta tills den genomsnittliga hjartfrekvensen
arinom intervallet

Vilj lamplig elektrodkonfiguration for att maxi-
mera hjartfrekvens-triggers

Kontrollera att kabelanslutningen mellan
HemoSphere Alta avancerad monitor och séng-
platsmonitorn ar korrekt

Byt EKG-granssnittskabel

Larmmeddelande: Swan-Ganz
system — SV — Hjartfrekvenssignal
saknas

Patientens tidsgenomsnittliga
hjartfrekvens &r utanfor intervallet
(HFmdl < 30 eller > 200 bpm)
Hjartfrekvens ej detekterad
Kabelanslutning till EKG-grénssnitt
ej detekterad

Vénta tills den genomsnittliga hjartfrekvensen
arinom intervallet

Vilj lamplig elektrodkonfiguration for att maxi-
mera hjartfrekvens-triggers

Kontrollera att kabelanslutningen mellan
HemoSphere Alta avancerad monitor och séng-
platsmonitor ar sdker

Byt EKG-granssnittskabel

14.7.3 iCO-fel/larmmeddelanden

Tabell 14-11:iCO-fel/larmmeddelanden pa HemoSphere Alta Swan-Ganz™ -patientkabel

Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: Swan-Ganz system - iCO - In-
jektatets temperatur utanfor inter-
vallet

Injektattemperatur < 0 °C, > 30 °C
eller > BT

Funktionsfel pa injektattempera-
tursond

Funktionsfel i CCO-patientkabel

Kontrollera injektatvatskans temperatur
Kontrollera att injektatgivaranslutningarna inte
har ndgra bojda/saknade stift

Byt injektattemperatursond

Byt CCO-patientkabel

Fel: Swan-Ganz system - Anslut-
ningsfel for injektatsond

Injektattemperatursond ej detekte-
rad

Funktionsfel pa injektattempera-
tursond

Funktionsfel i CCO-patientkabel

Sla av och pa monitorn for att aterstalla plattfor-
men
Kontakta teknisk support

Fel: Swan-Ganz system - Anslut-
ning av varmetrad eller termistor ej
detekterad

Katetern har kopplats bort fran
CCO-kabeln

Anslutningar till kateterns varme-
trad och termistor ej detekterade
Funktionsfel i CCO-patientkabel
Anslutningen till kateterns varme-
trad ej detekterad

Den anslutna katetern ar inte en
kompatibel CCO-kateter
Overvakad blodtemperatur ir < 15
°Celler > 45 °C

Kontrollera anslutningar fér CCO-patientkabel
och kateter

Koppla ifran anslutningar till termistor och var-
metrad, och kontrollera om stift fattas/ar béjda
Byt CCO-patientkabel

Kontrollera att katetertermistorn &r sakert an-
sluten till CCO-patientkabeln

Kontrollera att katetern &r en kompatibel CCO-
kateter

Anvand bolus CO-lage

Kontrollera att blodtemperaturen ar 15-45 °C

Larmmeddelande: Swan-Ganz
system - iCO - Ogiltig injektatvo-
lym

Sondinjektatsvolymen maste vara 5
ml eller 10 ml

Andra injektatvolym till 5 ml eller 10 ml
Anvénd en temperatursond for en injektatvo-
lym pa 3 ml

Larmmeddelande: Swan-Ganz
system —iCO - Instabil baslinje

Stora blod-temperaturskillnader i
pulmonalisartaren

Véanta en stund medan blodtemperaturens bas-
linje stabiliseras
Anvand manuellt lage
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Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Larmmeddelande: Swan-Ganz
system —iCO - Kurva ej detekterad

Ingen detekterad bolusinjektion for
> 4 minuter (automatiskt lage) eller
30 sekunder (manuellt Iage)

Paborja bolus CO-6vervakningen pa nytt och
fortsétt med injektioner

Larmmeddelande: Swan-Ganz
system —iCO - Forlangd kurva

Termodilutionskurvan atergar for
langsamt till baslinjen
Injektatporten ligger i inféraren
Eventuell hjartshuntning

Kontrollera korrekt injektionsteknik

Bekréfta lamplig kateterposition i pulmonalisar-
taren

Kontrollera att inkilningstryckballongens volym
ar1,25-1,50 ml

Kontrollera lamplig kateterplacering i forhallan-
de till patientens langd, vikt och insticksstélle
Overvig lungréntgen fér utvardering av korrekt
placering

Kontrollera att injektatporten ligger utanfor in-
foraren

Anvand "isat” injektat och/eller en injektatvo-
lym pa 10 ml for att skapa en kraftigare termisk
signal

Larmmeddelande: Swan-Ganz
system —iCO - Oregelbunden kur-
va

Termodilutionskurvan har flera
toppar

Kontrollera korrekt injektionsteknik

Bekréfta lamplig kateterposition i pulmonalisar-
taren:

Kontrollera att inkilningstryckballongens volym
ar 1,25-1,50 ml

Kontrollera lamplig kateterplacering i férhallan-
de till patientens langd, vikt och insticksstélle
Overvig lungréntgen fér utvardering av korrekt
placering

Anvand "isat” injektat och/eller en injektatvo-
lym pa 10 ml for att skapa en kraftigare termisk
signal

Larmmeddelande: Swan-Ganz
system - iCO - Varmt injektat

Injektattemperatur inom 8 °C fran
blodtemperaturen

Funktionsfel pa injektattempera-
tursond

Funktionsfel i CCO-patientkabel

Anvand kallare injektatvétska
Byt injektattemperatursond
Byt CCO-patientkabel

Larmmeddelande: Swan-Ganz
system — Anslutning av vdarmetrad
eller termistor ej detekterad

Anslutningen till kateterns varme-
trad ej detekterad

Funktionsfel i CCO-patientkabel
Den anslutna katetern ar inte en
kompatibel CCO-kateter
Katetertermistoranslutning ej de-
tekterad

Overvakad blodtemperatur ar < 15
°Celler > 45 °C

Kontrollera att kateterns varmetrad ar sdkert an-
sluten till CCO-patientkabeln

Koppla ifran anslutningen till vérmetraden och
kontrollera om stift fattas/ar bojda

Byt CCO-patientkabel

Kontrollera att katetern ar en kompatibel CCO-
kateter

Anvand bolus CO-lage

Kontrollera att katetertermistorn ar korrekt an-
sluten till CCO-kabeln

Kontrollera att blodtemperaturen ar 15-45 °C
Koppla bort termistoranslutningen och kontrol-
lera férekomsten av bojda/saknade stift
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14.7.4 Fel/larmmeddelanden for 20-sekundersparametrar

Tabell 14-12: Fel/larmmeddelanden for 20 s-parametrar pa HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel

Meddelande

Méojliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: Swan-Ganz system - 20 s-
parametrar — PA-tryck paverkat

Vagformen for hjartartartryck ar
otillracklig for att mata 20 s-
parametrar noggrant

Dalig tryckvagform under en lang-
re tidsperiod

Integriteten hos tryckdvervak-
ningsslangen ar komprometterad
Tryckvagform har véxlats eller ma-
ter negativa signaler pad grund av
forandrad flebostatisk axel eller an-
nan relaterad rorelse som paverkar
trycksignalen

Verifiera korrekt kateterplacering i hjartartaren:
Bekrafta kiltryckets ballongfyliningsvolym pa
1,25-1,50 mL

Bekrafta korrekt kateterplacering for patientens
langd, vikt och inforingsstalle

Overvig bréstréntgen fér utvardering av kor-
rekt placering

Se till att hjartartartryckledningen inte ar bojd
Se till att inga anslutningar ar [6sa

Utfor fyrkantsvagtest for att bedéma systemets
frekvensrespons

Nollstéll pulmonalisartdrens tryckomvandlare
igen

Larmmeddelande: Swan-Ganz
system — 20 s-parametrar — PA-
tryck paverkat

Vagformen for hjartartartryck ar
otillracklig for att mata 20 s-
parametrar noggrant
Tryckomvandlaren &r inte placerad
langs patientens flebostatiska axel
Integriteten hos tryckdvervak-
ningsslangen ar komprometterad

Verifiera korrekt kateterplacering i hjartartaren:
Bekrafta kiltryckets ballongfyliningsvolym pa
1,25-1,50 mL

Bekrafta korrekt kateterplacering for patientens
langd, vikt och inforingsstalle

Overvig bréstréntgen fér utvardering av kor-
rekt placering

Se till att hjartartartryckledningen inte ar bojd
Se till att inga anslutningar ar |0sa

Utfor fyrkantsvagtest for att bedéma systemets
frekvensrespons

Nollstéll pulmonalisartarens tryckomvandlare
igen

14.7.5 Allman felsokning

Tabell 14-13: Allmin felsokning for HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel

Meddelande

Méojliga orsaker

Forslag till atgarder

Swan-Ganz system - Anslut HF-
ingang for dvervakning av EDV el-
ler SV

Ingen hjartfrekvenskalla detekterad

Anslut en giltig HF-kélla; Om HF/PR inte ar till-
ganglig fran den anslutna tekniken, anslut en
EKG-granssnittskabel till sangplatsmonitorn
Kontrollera att kabelanslutningen mellan
HemoSphere Alta avancerad monitor och séng-
platsmonitorn ar korrekt

Byt EKG-grdnssnittskabeln

Swan-Ganz system - Anslut CCO-
patientkabel fér CO-6vervakning

Anslutning mellan monitor och
CCO-patientkabel har inte detekte-
rats

Kontrollera anslutningen mellan CCO-
patientkabeln och monitorn

Koppla bort patientens CCO-kabel och kontrol-
lera om det finns bojda/saknade stift

Byt CCO-patientkabel
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Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Swan-Ganz system — Anslut termis-
tor for CO-6vervakning

Anslutning mellan CCO-
patientkabel och katetertermistor
har inte detekterats

Funktionsfel i CCO-patientkabel

Kontrollera att katetertermistorn ar sakert an-
sluten till CCO-patientkabeln

Koppla bort termistoranslutningen och kontrol-
lera férekomsten av bdjda/saknade stift

Byt CCO-patientkabel

Swan-Ganz system — Anslut vdarme-
traden for CO-6vervakning

Anslutning mellan CCO-
patientkabel och kateterns varme-
trdd har inte detekterats
Funktionsfel i CCO-patientkabel
Den anslutna katetern ar inte en
kompatibel CCO-kateter

Kontrollera att kateterns varmetrad ar sékert an-
sluten till CCO-patientkabeln

Koppla ifran anslutningen till varmetrdden och
kontrollera om stift &r bdjda/saknas

Byt CCO-patientkabel

Kontrollera att katetern dr en kompatibel CCO-
kateter

Swan-Ganz system - Anslut lungar-
tartrycksensorn for 20 s paramete-
révervakning

C020s, CI20s, SV20s eller SVI20s
har konfigurerats som en nyckelpa-
rameter

Anslutningen mellan tryckkabeln
och hjartartartrycksensorn har inte
detekterats

Kontrollera anslutningen mellan tryckkabeln
och monitorn

Koppla fran tryckkabeln och kontrollera att inga
stift ar bojda/saknas

Byt tryckkabel

Swan-Ganz system - Nollstéll lung-
artartryck for 20 s parameterdver-
vakning

Lungartartrycksignalen nollstélldes
inte fore 6vervakning

Tryck pa ikonen "Nollstéll” i navigeringsfaltet

Swan-Ganz system - Anslut injek-
tatsond for iCO-6vervakning

Anslutning mellan CCO-
patientkabel och injektattempera-
tursond har inte detekterats

Fel pd injektattemperatursond

Fel pa CCO-patientkabel

Bekrafta anslutning mellan CCO-patientkabel
och injektattemperatursond

Byt injektattemperatursond

Byt CCO-patientkabel

Swan-Ganz system — Anslut tryck-
kabeln for 20 s parameterévervak-
ning

Anslutningen mellan monitorn och
tryckkabeln har inte detekterats

Kontrollera anslutningen mellan tryckkabeln
och monitorn

Koppla fran tryckkabeln och kontrollera att inga
stift ar bojda/saknas

Byt tryckkabel

Swan-Ganz system - Anslut
CCOmbo V Swan-Ganz -kateter for
20 s parameterdvervakning

Swan-Ganz -katetern dr inte kom-
patibel med CO20s, CI20s, SV20s el-
ler SVI20s

Byt Swan-Ganz -kateter mot en som har ett re-
ferensnummer som startar med antingen 774
eller 777

Swan-Ganz system — Anslut EKG-
ingang for 6vervakning av EDV el-
ler SV

Anslutning av EKG-granssnittskabel
ej detekterad

Kontrollera att kabelanslutningen mellan pane-
len och sangplatsmonitorn ar saker
Byt EKG-grdnssnittskabel

Cl>co Inkorrekt patient-BSA Bekrafta matenheter och varden for patientens
BSA<1 langd och vikt
CO=iCoO Felaktigt konfigurerad bolusinfor- | Kontrollera att berdkningskonstant, injektatvo-
mation lym och kateterstorlek har valts korrekt
Fel pa termistor eller injektatsond | Anvand "isat” injektat och/eller en injektatvo-
Instabil baslinjetemperatur som pa- | lym pa 10 ml for att skapa en kraftig termisk
verkar bolus CO-matningar signal
Kontrollera korrekt injektionsteknik
Byt injektattemperatursond
SVR > SVRI Inkorrekt patient-BSA Bekrdfta matenheter och véarden for patientens

BSA <1

langd och vikt
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Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

HemoSphere Alta avancerad moni-
tor HFmdl = extern monitor HF

Den externa monitorn dr inte
optimalt konfigurerad for EKG-
signalutgang

Funktionsfel i extern monitor

Fel pa EKG-grédnssnittskabeln
Forhojd patienthjartfrekvens
HemoSphere Alta avancerad moni-
tor anvander upp till 3 minuter av
HF-data for att berakna HFmdl

Avbryt CO-6vervakning och bekrafta att hjart-
frekvensen ar densamma pa bade HemoSphere
Alta avancerad monitor och extern monitor
Vilj lamplig elektrodkonfiguration for att maxi-
mera hjartfrekvens-triggers och minimera atriell
spikeavkanning

Kontrollera signalutgdng fran extern monitor
Vanta tills patientens HF har stabiliserats

Byt EKG-granssnittskabel

14.7.6 Fel/larmmeddelanden fér algoritmen Smart Wedge ™

Tabell 14-14: Fel/larmmeddelanden for algoritmen Smart Wedge™

Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Larmmeddelande: Smart Wedge
- Artefakt upptackt — Kontrollera
slangar

Onormalt hogt systoliskt PAP-tryck
(systoliskt PAP-tryck > 100 mmHg)
Onormalt 1agt diastoliskt PAP-tryck
(diastoliskt PAP-tryck < —20 mmHg)
Tryckvagform &r otillrdacklig for att
méta PAOP korrekt

Dalig tryckvagform under en lang-
re tidsperiod

Integriteten for tryckdvervaknings-
slangen ar komprometterad
Patientrorelse

PAP-slangspolning

Beddm tryckdvervakningssystem genom att fol-
ja avledningen fran patienten till tryckpasen
Kontrollera artarvagformen med avseende pa
allvarlig hypotoni, allvarlig hypertoni och rérel-
seartefakter

Kontrollera att katetern inte ar vikt eller igensatt
Kontrollera att alla arteriella tryckslangar ar hela
och att kranarna ar korrekt positionerade
Kontrollera att trycksensorn ar placerad langs
patientens flebostatiska axel

Nollstéll tryckomvandlaren pa den hemodyna-
miska patientmonitorn for att nollstalla om-
vandlaren och bekréfta tryckkabelanslutning
Kontrollera att tryckpasen ar uppblast och att
spolningspasen ar fylld till minst ¥

Utfér PAOP-tryckmatningen manuellt

Larmmeddelande: Smart Wedge -
Ingen inkilning upptackt

Ingen inkilning upptackt under >
30 sekunder

Tryckvagform ar otillrdacklig for att
méta PAOP korrekt

Dalig tryckvagform under en lang-
re tidsperiod

Integriteten pa tryckdvervaknings-
slangen ar komprometterad
Systoliskt tryck ar for hogt eller
diastoliskt tryck &r for lagt

Beddm tryckdvervakningssystem genom att fol-
ja avledningen fran patienten till tryckpasen
Kontrollera artarvagformen med avseende pa
allvarlig hypotoni, allvarlig hypertoni och rérel-
seartefakter

Kontrollera att katetern inte ar vikt eller igensatt
Kontrollera att alla arteriella tryckslangar ar hela
och att kranarna ar korrekt positionerade
Kontrollera att trycksensorn ar placerad langs
patientens flebostatiska axel

Nollstéll tryckomvandlaren pa den hemodyna-
miska patientmonitorn for att nollstalla om-
vandlaren och bekréfta tryckkabelanslutning
Kontrollera att tryckpasen ar uppblast och att
spolningspasen ar fylld till minst ¥

Utfor PAOP-tryckmatningen manuellt

Larmmeddelande: Smart Wedge -
Inkilning for lange

Smart Wedge -algoritmen har varit
aktiverad under en léngre tid (> 60
sekunder)

Tém ballongkatetern
Kontrollera att korrekt inkilningsteknik anvénds

Larmmeddelande: Smart Wedge -
Smart Wedge stods inte for pedia-
triska patienter

Smart Wedge -tekniken har inte va-
liderats for patienter under 18 ar

Métning med en alternativ teknik rekommen-
deras
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14.7.7 Fel-/larmmeddelanden i algoritmen for hjartminutvolym hoger

kammare (RVCO)

Tabell 14-15: RVCO-fel/larmmeddelanden

Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: RVCO - Kunde inte kdras — Da-
lig RVP-kvalitet, kontrollera kateter

Tryckvagformen for hoger kamma-
re ar otillracklig for CO-bedémning
For mycket storningar pa grund av
patientrorelser eller omvandlarens
installation

Tryckvagform har véxlats eller ma-
ter negativa signaler pd grund av
forandrad flebostatisk axel eller an-
nan relaterad rorelse som paverkar
trycksignalen

Kontrollera korrekt kateterposition i hdger kam-
mare:

kontrollera lamplig kateterplacering i férhallan-
de till patientens langd, vikt och insticksstalle
overvdg lungrontgen for utvardering av korrekt
placering

Kontrollera att hoger kammares tryckslang inte
ar bojd

Se till att inga anslutningar ar 16sa

Utfor fyrkantsvagtest for att beddéma systemets
frekvensrespons

Utfor ny nollstallning av hoger kammares tryck-
omvandlare i hjarthojd

Spola hoger kammares tryckomvandlare

Byt héger kammares tryckomvandlare

Fel: RVCO - Kunde inte koras, kon-
trollera RVP

Dalig vagformsdefinition for hger
kammare

Pulsdetektering fran vagformen ar
otillrdcklig for bearbetning

Internt bearbetningsfel

Kontrollera korrekt kateterposition i héger kam-
mare:

kontrollera lamplig kateterplacering i férhallan-
de till patientens langd, vikt och insticksstélle
overvdg lungrontgen for utvardering av korrekt
placering

Kontrollera att hoger kammares tryckslang inte
ar bojd

Se till att inga anslutningar ar |6sa

Utfor fyrkantsvagtest for att beddma systemets
frekvensrespons

Utfor ny nollstéllning av hoger kammares tryck-
omvandlare i hjarthojd

Spola hoger kammares tryckomvandlare

Byt héger kammares tryckomvandlare

Fel: Swan 1Q - RVCO-fel

RVCO-algoritmen eller dess indata
har blivit ogiltiga

Sakerstall att anslutning till Swan IQ kateter bi-
behalls

Sakerstall att tryckvagform for hoger kammare
ar giltig

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar
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Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Larmmeddelande: RVCO - Dalig
RVP-kvalitet

Véagformen for hoger kammare

ar otillrécklig for att méata 20 s-
parametrar noggrant

Dalig tryckvagform under en lang-
re tidsperiod

Integriteten hos tryckdvervak-
ningsslangen ar komprometterad
Tryckvagform har véxlats eller ma-
ter negativa signaler pa grund av
forandrad flebostatisk axel eller an-
nan relaterad rérelse som paverkar
trycksignalen

Kontrollera korrekt kateterposition i hdger kam-
mare:

kontrollera lamplig kateterplacering i férhallan-
de till patientens langd, vikt och insticksstélle
overvdg lungrontgen for utvardering av korrekt
placering

Kontrollera att hoger kammares tryckslang inte
ar bojd

Se till att inga anslutningar ar |6sa

Utfor fyrkantsvagtest for att beddma systemets
frekvensrespons

Utfor ny nollstéllning av hoger kammares tryck-
omvandlare i hjarthojd

Spola héger kammares tryckomvandlare

Byt hoger kammares tryckomvandlare

Larmmeddelande: RVCO - Kunde
inte kalibrera

Dalig iCO-bolus
Tid mellan senaste iCO och forsta
giltiga RVCO &r for lang

Utfor iCO igen

Larmmeddelande: RVCO - PA sys-
toliskt hogre an RA systoliskt

Systoliskt topptryck for pulmonali-
sartartryck ar hogre &n systoliskt
topptryck for hoger formakstryck

Kontrollera korrekt kateterposition fér bade pul-
monalisartdr och hoger kammare:

kontrollera lamplig kateterplacering i férhallan-
de till patientens langd, vikt och insticksstélle
overvdg lungrontgen for utvdrdering av korrekt
placering

Kontrollera att hoger kammares tryckslang inte
ar bojd

Se till att inga anslutningar ar |6sa

Utfor fyrkantsvagtest for att beddéma systemets
frekvensrespons

Utfor ny nollstallning av hoger kammares tryck-
omvandlare i hjarthojd

Utfor ny nollstallning av pulmonalisartarens
tryckomvandlare i hjarthojd

Spola héger kammares tryckomvandlare

Spola pulmonalisartérens tryckomvandlare

Byt hoger kammares tryckomvandlare

Byt pulmonalisartarens tryckomvandlare

Tabell 14-16: RVCO-varningar

Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Ny patientsession kravs for RVCO

En Swan IQ -kateter har anslutits
under den aktiva patientsessionen
och ett TPTD-set har forsokts.

Om TPTD 6nskas, starta en ny patientsession.
Om ingen TPTD 6nskas, navigera bort fran
TPTD-verktyget.
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14.8 Felmeddelanden for tryckkabel

14.8.1 Allmanna fel/larmmeddelanden for tryckkabel

Tabell 14-17: Allménna fel/larmmeddelanden for tryckkabel

Meddelande

Méojliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: Port {0} - Tryckkabel - Pro-
gramvaruversion ej kompatibel*

Programvaruversionen for denna
kabel ar inte kompatibel med den-
na monitor

Byt tryckkabeln
Kontakta teknisk support

Fel: Tryck - Port {0} - Aterhamtning
av tryckkabel pagar - Vanta*

En ovantad handelse har intraffat
Diagnos pagar

Systemet behdver 60 sekunder for att ta fram
en diagnos av problemet.

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Fel: Port {0} - Tryckkabelfel - Servi-
ce kravs*

Mojlig storning fran elektrokoagu-
lering
Internt systemfel

Koppla fran och anslut tryckkabeln igen
Omplacera kabeln fran varmekallor eller isole-
rande ytor

Om kabelkroppen kdnns varm, It den svalna
innan den anvands igen

Sla av och pa monitorn for att aterstélla plattfor-
men

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Service krdvs — anvand en annan monitor

Fel: Port {0} - Tryckkabelfel*

Internt tekniskt delsystemfel

Fel: Port {0} — Tryckkabel frankopp-
lad*

Tryckkabel frankopplad under
overvakning

Tryckkabel ej detekterad

Stift i tryckkabelkontakten ar bojda
eller saknas

Bekrafta att tryckkabeln ar ansluten

Kontrollera att anslutningen mellan tryckkabeln
och sensorn/omvandlaren ar saker

Kontrollera att inga stift ar bojda/saknas i tryck-
kabelkontakten

Koppla fran och anslut tryckkabeln igen

Prova att byta till en annan kabelport

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Fel: Tryck - Port {0} — Trycksensor
frankopplad*

Trycksensor frankopplad under
overvakning

Kabelanslutningar ej detekterade
Fel pa tryckkabel eller sensor
Internt systemfel

Kontrollera kateteranslutning

Kontrollera tryckkabel och sensor och att det
inte saknas nagra stift

Kontrollera att anslutningen mellan tryckkabeln
och sensorn/omvandlaren ar saker

Byt tryckkabel

Byt CO-/trycksensor

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Fel: Tryck - Port {0} — Trycksensor-
fel*

En inkompatibel sensor har upp-
tackts

Fel pa kabel eller sensor

Skadad eller defekt sensor

Kontrollera att en kompatibel trycksensor har
anvants

Koppla fran sensorn och kontrollera om kontak-
ter dr bojda/saknas

Byt trycksensor

Byt tryckkabel

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar
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Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Larmmeddelande: Tryck - Port {0} -
Inkompatibel trycksensor*

Inkompatibel trycksensor ansluten
for konfigurerat 6vervakningsldge

Koppla bort sensorn
Anvand minimalinvasivt 6vervakningslage

Larmmeddelande: Tryck - Port {0} -
Trycksensorfel*

En inkompatibel sensor har upp-
tackts

Fel pa kabel eller sensor

Skadad eller defekt sensor

Kontrollera att en kompatibel trycksensor har
anvants

Koppla fran sensorn och kontrollera om kontak-
ter dr bojda/saknas

Byt trycksensor

Byt tryckkabel

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Larmmeddelande: Port {0} - En
tryckkabel fér mycket detekterad,
koppla bort*

Fler &n 4 tryckkablar &r anslutna

Koppla bort 6verflédiga tryckkablar
Kontrollera att inte mer an 4 tryckkablar ar an-
slutna

Larmmeddelande: Tryck - Port {0} -
Flera artartryckssensorer detektera-
de, koppla bort*

Fler &n en artartryckssensor &r an-
sluten

Koppla bort avancerade arteriella sensorer
Kontrollera att endast en avancerad arteriell
sensor dr ansluten

Larmmeddelande: Tryck - Port {0}
- Slapp tryckkabelns nollstallnings-
knapp*

Tryckkabelns nollstallningsknapp
har varit intryckt i mer &n 10 sekun-
der

Fel pa tryckkabeln

Slapp tryckkabelns nollstaliningsknapp
Kontrollera att knappen frigors ordentligt
Byt ut tryckkabeln

*Obs! {0} dr portnumret: 1,2, 3, 4 eller 5.

14.8.2 Fel/Larmmeddelanden for artartryck och tryck i hoger kammare
Tabell 14-18: ART- och RVP-fel/larmmeddelanden for tryckkabel

Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: Tryck - Port {0} — Artdrvagform
komprometterad*

Fel pa tryckkabel eller sensor
Internt systemfel

Artarvagform ar otillracklig for att
mata blodtryck korrekt

Dalig tryckvagform under en lang-
re tidsperiod

Integriteten for tryckdvervaknings-
slangen ar komprometterad

Det systoliska trycket ar for hogt el-
ler det diastoliska trycket &r for lagt
Patienttillstdnd orsakar lagt pul-
stryck

Vétskeslangen spolas

Beddm kontinuerligt tryckdvervakningssystem
genom att folja avledningen fran patienten till
tryckpasen

Kontrollera den arteriella vagformen med avse-
ende pa allvarlig hypotoni, allvarlig hypertoni
och rorelseartefakter

Kontrollera att artdrkatetern inte ar vikt eller
igensatt

Kontrollera att alla arteriella tryckslangar ar hela
och att kranarna ar korrekt positionerade

Se till att trycksensorn ar placerad langs patien-
tens flebostatiska axel

Nollstall trycksensorn pd monitorn fér att nolls-
talla sensorn och bekréfta tryckkabelanslutning-
en

Kontrollera att tryckpasen ar uppblast och att
spolningspasen ar fylld till minst %

Utfér Square Wave-test for att bedoma frek-
vensresponsen for tryckdvervakningssystemet
Byt tryckkabel

Byt CO-/trycksensor

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar
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Meddelande

Méjliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: Tryck - Port {0} — Artartryck
frankopplat*

Artartryck lagt och pulserar inte
Artarkateter frankopplad
Kabelanslutningar ej detekterade
Fel pa tryckkabel eller trycksensor
Internt systemfel

Kontrollera artarkateterns anslutning
Kontrollera tryckkabel och trycksensor och att
det inte saknas nagra stift

Byt tryckkabel

Byt trycksensor

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Fel: Tryck - Port {0} - Fel pa vag-
form for hoger kammare*

Fel pa tryckkabel eller sensor
Internt systemfel

Vagformen for hoger kammare &r
otillracklig for att mata blodtryck
korrekt

Dalig tryckvagform under en lang-
re tidsperiod

Integriteten for tryckdvervaknings-
slangen ar komprometterad
Systoliskt tryck ar for hogt eller
diastoliskt tryck ar for lagt
Patienttillstand orsakar lagt pul-
stryck

Vatskeslangen spolas

Bedom kontinuerligt tryckdvervakningssystem
genom att folja avledningen fran patienten till
tryckpasen

Kontrollera hoger kammares vagform med av-
seende pa rorelseartefakt

Kontrollera att katetern inte ar vikt eller igensatt
Kontrollera alla h6ger kammares tryckslangar
avseende Oppenhet och att kranarna ar korrekt
positionerade

Se till att trycksensorn ar placerad langs patien-
tens flebostatiska axel

Nollstall trycksensorn pa monitorn for att nolls-
télla trycksensorn och bekréfta tryckkabelans-
lutningen

Kontrollera att tryckpasen ar uppblast och att
spolningspasen ér fylld till minst ¥

Utfor fyrkantsvagtest for att bedéma frekvens-
responsen for tryckdvervakningssystemet

Byt tryckkabel

Byt trycksensor

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Larmmeddelande: Tryck - Port {0} -
Artarvagform komprometterad*

Fel pa tryckkabel eller sensor
Internt systemfel

Artarvagform ar otillracklig for att
mata blodtryck korrekt

Dalig tryckvagform under en lang-
re tidsperiod

Integriteten for tryckdvervaknings-
slangen ar komprometterad

Det systoliska trycket ar for hogt el-
ler det diastoliska trycket ar for lagt
Patienttillstdnd orsakar lagt pul-
stryck

Vatskeslangen spolas

Beddm kontinuerligt tryckdvervakningssystem
genom att folja avledningen fran patienten till
tryckpasen

Kontrollera den arteriella vagformen med avse-
ende pa allvarlig hypotoni, allvarlig hypertoni
och rorelseartefakter

Kontrollera att artarkatetern inte ar vikt eller
igensatt

Kontrollera att alla arteriella tryckslangar &r hela
och att kranarna ar korrekt positionerade

Se till att trycksensorn ar placerad langs patien-
tens flebostatiska axel

Nollstall trycksensorn pa monitorn for att nolls-
talla sensorn och bekrafta tryckkabelanslutning-
en

Kontrollera att tryckpasen ar uppblast och att
spolningspasen ér fylld till minst ¥4

Utfor Square Wave-test for att bedoma frek-
vensresponsen for tryckdvervakningssystemet
Byt tryckkabel

Byt CO-/trycksensor

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Larmmeddelande: Tryck - Port {0} -
SVV-berakning paverkad*

Hog variabilitet hos pulsfrekvensen
kan paverka SVV-vardet

Beddm kontinuerligt tryckdvervakningssystem
genom att folja avledningen fran patienten till
tryckpasen

Kontrollera den arteriella vagformen med avse-
ende pa allvarlig hypotoni, allvarlig hypertoni
och rorelseartefakter

*Obs! {0} dr portnumret: 1,2, 3, 4 eller 5.
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14.8.3 Algoritm for transpulmonell termodilution (TPTD) fel/larm och

varningar

Tabell 14-19: TPTD-fel/-larmmeddelanden fér HemoSphere tryckkabel

Meddelande

Méojliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: TPTD - Kontrollera anslutning
av injektattemperatursond

Injektattemperatursond ej upp-
tackt.

Funktionsfel pa injektatets tempe-
ratursond.

Kontrollera att katetertermistorn &r sékert an-
sluten till HemoSphere Alta Swan-Ganz patient-
kabeln

Koppla bort injektattermistoranslutningen och
kontrollera forekomsten av boéjda/saknade stift

Fel: TPTD - Kontrollera anslutning
till kateterns temperatursond

Katetertermistoranslutning ej upp-
tackt.

Overvakad blodtemperatur &r < 15
oC eller > 45 °C.

Funktionsfel pa femoral tempera-
tursond.

Kontrollera att katetertermistorn ar korrekt an-
sluten till HemoSphere Alta Swan-Ganz patient-
kabel.

Kontrollera att blodtemperaturen ar mellan 15
°C och 45 °C.

Koppla bort termistoranslutningen och kontrol-
lera om det finns bojda/saknade stift.

Fel: TPTD - CVP utanfér omradet

Centralt ventryck utanfor forvantat
intervall.

CVP < -25 mmHg eller CVP >50
mmHg.

Kopplad till en annan fysiologisk
enhet an CVP.

Verifiera centralt ventryck.

Se till att alla tryckslangar for centralt ventryck
ar intakta och att alla trevagskranar ar ratt pla-
cerade.

Verifiera att ingen extern tryckkalla &r pa (sen-
sor eller kateter).

Kontrollera den fysiologiska enheten.

Fel: TPTD - Injektatets temperatur
utanfor intervallet, kontrollera sond

Injektattemperatur < 0°C, > 30°C
eller > BT.

Funktionsfel pa injektatets tempe-
ratursond.

Kontrollera injektatvatskans temperatur.
Kontrollera att injektatgivaranslutningarna inte
har nagra bojda/saknade stift.

Byt injektattemperatursonden.

Kontrollera att det inte férekommer nagon ex-
tern kélla till varme/kyla pé termistorkabeln
(t.ex. filtvdrmare/kylare).

Fel: TPTD - Blodtemperaturen
utanfor omradet, kontrollera kate-
tern

Blodtemperatur < 15°C, > 45°C.
Katetertemperatur fungerar inte.

Verifiera blodtemperaturen.

Kontrollera kateteranslutningarna sa att det inte
saknas stift eller finns bojda stift.

Kontrollera att det inte férekommer nagon ex-
tern kélla for varme/kyla pa katetertermistorka-
beln (t.ex. filtvdrmare/kylare).

Byt kateter.

Larmmeddelande: TPTD - Oregel-
bunden injektion

Termodilutionskurvan kan ha ore-
gelbunden injektion.

Injektionen &r inte jamn.
Termistor pa artarkateter defekt.
Temperaturkabel inte upptackt.
Funktionsfel pa temperaturkabel.

Kontrollera att bolusinjektionstekniken &r kor-
rekt (jamn och kontinuerlig).

Kontrollera att artarkatetern ar intravaskuldr ge-
nom att bedéma vagformen.

Overvig rontgen for att utvardera korrekt pla-
cering av den centralvendsa katetern.

Anvand iskallt injektat och/eller 20 ml injektat-
volym for att skapa en kraftig termal signal.
Kontrollera kabelanslutningen.

GOr en ny termodilutionsmatning.

Larmmeddelande: TPTD - Baslinjen
instabil

Instabil méatning av arteriell blod-
temperatur.

Termistor pa artarkateter defekt.
Funktionsfel pa temperaturkabel.

Vanta tills blodtemperaturens baslinje har stabi-
liserats.

Byt ut artarkatetern.

Kontrollera kabelanslutningen.

Kontrollera att det inte férekommer ndgon ex-
tern kalla till varme/kyla (t.ex. filtvdarmare/kylare)
pa termistorkabeln.
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Meddelande

Méjliga orsaker

Forslag till atgarder

Larmmeddelande: TPTD - Bolusfo-
randring i blodtemperatur < 0,15
°C(< 0,27 °F)

Liten forandring i blodtemperatur.

Anvand kallare injektionsvatska.
Anvand storre injektionsvolym.

Larmmeddelande: TPTD - Injek-
tionstemperatur > 15 °C ( >59 °F)

Varm injektionstemperatur och li-
ten férandring i blodtemperatur.

Funktionsfel i injektionstempera-
tursond.

Anvand kallare injektionsvatska.

Anvand storre injektionsvolym.

Byt injektionstemperatursond.

Kontrollera att det inte &r ndgon extern varme-
kalla pa termistorkabeln (t.ex. filtvarmare).

Larmmeddelande: TPTD - Bolus
utanfor intervall

Parameterresultat for termodilu-
tion utanfér omradet.

GOr en ny termodilutionsmatning. Vanta tills
blodtemperaturens baslinje har stabiliserats.
Kontrollera att bolusinjektionstekniken ar kor-
rekt (jamn och kontinuerlig).

Anvand "isat" injektat och/eller 20 ml injektat-
volym for att skapa en kraftig termal signal.
Bekrafta att PR och HR ar lika.

Tabell 1

4-20: TPTD-varningar for Hemo

Sphere tryckkabel

Meddelande

Méojliga orsaker

Forslag till atgarder

Ny patientsession kravs for TPTD

Ett historiskt TPTD-set har utforts
under den aktiva patientsessionen
och en Swan IQ -kateter har upp-
tackts.

Om CORV 6nskas, starta en ny patientsession.
Om CORYV inte 6nskas, koppla bort Swan IQ
-katetern.

14.8.4 Fel/Larmmeddelanden for assisterad vatskehantering

Tabell 14-21: AFM -fel/larmmeddelanden for tryckkabel

Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: AFM fel — Starta om sessionen

Databearbetningsfel vid initiering
av algoritm for assisterad vatske-
hantering

Interntsystemfel

Fel pa slangen for tryckévervak-
ning

Beddm artarvagform och system for kontinuer-
lig CO

Starta om AFM -session

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Fel: Port {0} - Fel i Acumen AFM ka-
bel - Aterhdmtning pagar - Vanta*

Systemet startar om pa grund av
ett fel

Lat systemet hantera problemet automatiskt
Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Fel: Fel i Acumen AFM kabel - Ser-
vice kravs

Internt systemfel

Koppla bort och ateranslut Acumen AFM -kabel
Byt Acumen AFM -kabel

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Fel: Port {0} - AFM -kabel - Pro-
gramvaruversion ej kompatibel*

Misslyckad programvaruuppdater-
ing eller inkompatibel programva-
ruversion identifierad

Kontakta teknisk support

Fel: Port {0} - Acumen AFM -kabeln
ar frankopplad*

Acumen AFM -kabel har kopplats
fran

Anslut Acumen AFM -kabel till HemoSphere
Alta monitor

Fortsatt AFM -algoritmen i manuellt vatskespar-
ningsldge

Fel: Acumen IQ vatskematare fran-
kopplad

Acumen IQ vatskematare har fran-
kopplats

Anslut Acumen IQ vatskematare till Acumen
AFM -kabel
Fortsatt AFM i manuellt véatskesparningslage
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Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: Fel i Acumen IQ vatskematare

Skadad eller defekt Acumen IQ
vatskematare

Koppla bort Acumen IQ védtskematare och kon-
trollera om det finns bdjda/saknade kontakter

Byt Acumen 1Q vatskematare

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Larmmeddelande: Port {0} - Flera
Acumen AFM -kablar detekterade -
Koppla bort kabel*

Flera Acumen AFM
-kabelanslutningar detekterade

Koppla bort en av Acumen AFM -kablarna

Larmmeddelande: Fel i Acumen IQ
vatskematare

Skadad eller defekt Acumen IQ
vatskematare eller inkompatibel
vatskematare anvands

Koppla bort Acumen 1Q véatskematare och kon-
trollera om det finns bojda kontakter eller om
nagra kontakter saknas

Byt ut Acumen IQ vétskematare

Kontrollera att en Acumen 1Q vatskemaétare an-
vands

Koppla bort och ateranslut Acumen 1Q vatske-
matare

Byt vdtskemataren mot en Acumen IQ vétske-
matare

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Avisering: AFM - Overskred maxi-
mal fallvolym

Sparad volym har 6verskridit in-
stalld maximal fallvolym

Stéll in en ny gréns for maximal fallvolym
Avsluta AFM-sessionen

Avisering: AFM - Detekterat flode
for hogt

Sparat bolusflode genom vatske-
mataren har 6verskridit 8,0 I/h

Minska bolusflodet till under 8,0 I/h
Fortsdtt AFM-session i manuellt vatskespar-
ningsldge

Larmmeddelande: AFM — Bolus de-
tekterad vid initiering

Vatskebolus detekterad vid initier-
ing av AFM-session

Sténg bolusslangen och forsok utféra AFM-
initiering igen

Larmmeddelande: Acumen IQ vats-
kematare detekterad

AFM &r i manuellt vatskesparnings-
lage, men Acumen IQ vdtskemdtare
ar ansluten

Koppla bort Acumen IQ vatskemdtare
Vdlj att fortsatta AFM i vatskemadtarlage

Avisering: AFM - Bolus detekterad
under AFM-analys

Ytterligare vatskebolus detekterad
under pagaende AFM-bolusanalys

Nar sa ar mojligt ska vatskor levereras efter att
bolusanalysen slutforts

*Obs! {0} dr portnumret: 1,2, 3, 4 eller 5.

Tabell 14-22: AFM -varningar for tryckkabel

Meddelande

Méojliga orsaker

Forslag till atgarder

Port {0} - Acumen AFM -kabeln &r
frankopplad*

Acumen AFM -kabel har kopplats
fran

Anslut Acumen AFM -kabel till HemoSphere
Alta monitor

Fortsatt AFM -algoritmen i manuellt vatskespar-
ningsldge

Acumen IQ vatskematare frankopp-
lad

Acumen IQ vatskematare har fran-
kopplats

Anslut Acumen IQ vatskematare till Acumen
AFM -kabel
Fortsatt AFM i manuellt vatskesparningslage

AFM-session pausad

AFM -session pausad

Ateruppta AFM -sessionen i sidopanelen

AFM -férslag avbrutet (bolus avvi-
sad)

Foregaende AFM -forslag avvisades

Oppna bolusslangen och starta bolus vid be-
hov.
Forslag kommer att aterupptas efter <#> timer.
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Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

*Obs! {0} dr portnumret: 1,2, 3, 4 eller 5.

14.8.5 Fel/larmmeddelanden for algoritm for cerebralt
autoregleringsindex (CAl)

Tabell 14-23: Fel/larmmeddelanden for tryckkabel CAI

Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: CAl - Internt fel

Ett behandlingsfel intréffade vid
berakning av CAl

Koppla bort och dteranslut ForeSight oximetri-
kabel

Koppla bort och édteranslut tryckkabeln

Byt ForeSight oximetrikabel

Byt tryckkabeln

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Fel: CAl - Dalig signalkvalitet

CAl 6vervakas och méatning fran
vavnadsoximetrisensor eller MAP
arinte langre giltig

Kontrollera korrekt placering av StO,-sensorn
Kontrollera att StO,-sensorn ar i direktkontakt
med huden och att det genomskinliga skydds-
papperet har tagits bort

Kontrollera artarvagformen med avseende pa
allvarlig hypotoni, allvarlig hypertoni och rérel-
seartefakter

Kontrollera att artdrkatetern inte &r vikt eller
igensatt

Kontrollera att alla arteriella tryckslangar &r hela
och 6ppna och att kranarna ar korrekt positio-
nerade

Fel: CAl - MAP ér inte giltig for CAI

CAl &r aktivt och MAP-kélla &r inte
fran HemoSphere tryckkabel

CAl &r aktivt och MAP-
signalkvaliteten &r dalig

Kontrollera att MAP-indata &r fran TruWave/
avancerad arteriell sensor

Kontrollera artarvagformen med avseende pa
allvarlig hypotoni, allvarlig hypertoni och rérel-
seartefakter

Kontrollera att artarkatetern inte &r vikt eller
igensatt

Kontrollera att alla arteriella tryckslangar &r hela
och 6ppna och att kranarna ar korrekt positio-
nerade

Fel: CAl - StO, &r inte giltigt for CAl

CAl &r aktivt och StO,-
signalkvaliteten &r dalig

Kontrollera att StO,-sensorn ar korrekt placerad

Larmmeddelande: CAl - Kan inte
initieras — Flera sensorer konfigure-
rade for vénster cerebrala plats

CAl 6vervakas och flera StO,-
sensorer ar konfigurerade for vans-
ter cerebrala plats

Kontrollera att endast en ForeSight sensor &r
ansluten till varje cerebral plats.

Flytta en av ForeSight sensorerna till hoger ce-
rebrala plats.

Larmmeddelande: CAl - Kan inte
initieras — Flera sensorer konfigure-
rade for hoger cerebrala plats

CAl 6vervakas och flera StO,-
sensorer dr konfigurerade for hoger
cerebrala plats

Kontrollera att endast en ForeSight sensor ar
ansluten till varje cerebral plats.

Flytta en av ForeSight sensorerna till vanster
cerebrala plats.
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Tabell 14-24: CAl-varningar for tryckkabel

Meddelande

Méjliga orsaker

Forslag till atgarder

CAl - Artartryck kravs for CAI-
overvakning

CAl 6vervakas och MAP ér inte gil-
tigt

Kontrollera anslutningen mellan trycksensorn
och tryckkabeln.

Tryck pa ikonen "Nollstall” i navigeringsfaltet for
att verifiera att trycktypen dr ART och nollstalla
trycket.

Koppla fran tryckkabeln och kontrollera att inga
stift ar bojda eller saknas

Byt trycksensor

Byt tryckkabel

CAI - Anslut ForeSight IQ sensor till
cerebral plats for CAl-6vervakning

CAl 6vervakas och StO, &r inte gil-
tigt

Kontrollera att en ForeSight IQ sensor &r anslu-

ten och att ForeSight IQ sensorplatsen ar cereb-
ral

Anslut en ForeSight oximetrikabel till den anvi-
sade porten pa monitorn

Ateranslut ForeSight oximetrikabeln

CAI - Overvakning stéds inte i pe-
diatriskt lage

Pediatriskt lage ar aktivt innan alg-
oritmen borjar berdkna

Vaxla till vuxenldge for att méata vavnadsoximet-
ri
Ha kvar vuxenlaget for att mata vavnadsoximet-
ri

CAl - Berdknar — Vanta

Giltig MAP och vanster/héger (L/R)
cerebrala StO,-sensorer ar anslutna
och algoritmberdkningen har star-
tat, med det kan ta upp till 5 minu-
ter innan det forsta CAl-vardet visas

Vanta upp till 5 minuter

CAI - Profildiagram kommer att
rensas inom 5 minuter

CAl 6vervakas och MAP é&r inte gil-
tigt

CAl 6vervakas och StO, &r inte gil-
tigt

Ett behandlingsfel intréffade vid
berakning av CAl

Kontrollera anslutningen mellan trycksensorn
och tryckkabeln

Byt trycksensor

Byt tryckkabel

Kontrollera att en ForeSight IQ sensor &r anslu-
ten och att placeringen av ForeSight 1Q sensor
ar cerebral

Ateranslut ForeSight -modulen

14.8.6 Allman felsokning
Tabell 14-25: Allmén felsokning for tryckkabel

Meddelande

Méojliga orsaker

Forslag till atgarder

Tryck — Port {0} - Trycksensor fran-
kopplad*

Trycksensor frankopplad under
Overvakning

Kabelanslutningar ej detekterade
Fel pa tryckkabel eller sensor
Internt systemfel

Kontrollera kateteranslutning

Kontrollera tryckkabel och sensor och att det
inte saknas nagra stift

Kontrollera att anslutningen mellan tryckkabeln
och sensorn/omvandlaren ar saker

Byt tryckkabel

Byt CO-/trycksensor

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Tryck — Anslut tryckkabel

En tryckberoende nyckelparameter
ar konfigurerad

Anslutningen mellan monitorn och
tryckkabeln har inte detekterats

Kontrollera anslutningen mellan tryckkabeln
och monitorn

Koppla fran tryckkabeln och kontrollera att inga
stift ar bojda/saknas

Byt tryckkabel
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Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Tryck — Anslut Acumen IQ sensor

En Acumen IQ -beroende nyckelpa-
rameter ar konfigurerad
Anslutningen mellan tryckkabeln
och Acumen IQ -trycksensorn har
inte detekterats

Fel trycksensortyp &r ansluten

Kontrollera anslutningen mellan tryckkabeln
och katetern

Kontrollera att en Acumen IQ -trycksensor &r
ansluten

Koppla bort tryckkabeln och kontrollera om det
saknas stift

Byt Acumen 1Q -trycksensor

Byt tryckkabel

Tryck - Port {0} - Anslut trycksen-
sor*

En tryckberoende nyckelparameter
ar konfigurerad

Anslutningen mellan monitorn och
tryckkabeln har inte detekterats

Kontrollera anslutningen mellan tryckkabeln
och katetern

Kontrollera att trycksensorn ar ansluten
Koppla fran tryckkabeln och kontrollera att det
inte saknas nagra stift

Byt trycksensor

Byt tryckkabel

Tryck - Port {0} — Nollstéll sensor for
tryckévervakning®

Trycksignalen nollstélldes inte in-
nan tryckovervakning

Peka pa ikonen “Nollstall” i navigeringsfaltet for
att nollstalla trycket

BSA<1

Cl>Co Inkorrekt patient-BSA Bekrafta matenheter och vérden for patientens
BSA<1 ldngd och vikt
SVR > SVRI Inkorrekt patient-BSA Bekrafta matenheter och vérden for patientens

langd och vikt

*Obs! {0} dr portnumret: 1,2, 3, 4 eller 5.

14.9 Felmeddelanden vid overvakning med icke-invasiv teknik for
fingermanschett

14.9.1 Fel/larmmeddelanden

Tabell 14-26: Fel/larmmeddelanden vid 6vervakning med icke-invasiv teknik for fingermanschett

Meddelande

Méojliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: Icke-invasiv teknik — Fel i del-
system — Service krévs

Defekt icke-invasiv teknik

Kor systemets startcykel
Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Fel: Icke-invasiv teknik — Aterhamt-
ning pagar - Vanta

Systemet startar om pa grund av
ett fel

Lat systemet hantera problemet automatiskt
Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Fel: Icke-invasiv teknik — Finger-
manschett {0} - Fel i blodtrycks-
matning*

Blodtrycksmatningen misslyckades
pa grund av rorelse eller otillrackli-
ga matningsvillkor.

Satt fast fingermanschetten pa ett annat finger
Andra storlek pa fingermanschetten och byt ut
fingermanschetten mot en annan storlek
Starta matningen igen®

Fel: Icke-invasiv teknik — Finger-
manschett {0} - Dalig signalkvali-
tet*

Ljussignalen &r for hog

Varm handen

Satt fast fingermanschetten pa ett annat finger
Andra storlek pa fingermanschetten och byt ut
fingermanschetten mot en annan storlek
Starta matningen igent

Fel: Icke-invasiv teknik — Finger-
manschett {0} - Ingen signal upp-
tackt - Lag perfusion®

Inga métbara pletysmogram upp-
tacktes vid uppstart.
Mojligen sammandragna artdrer.

Lat systemet I6sa problemet automatiskt.
Varm handen.
Satt fast fingermanschetten pa ett annat finger.
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Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: Icke-invasiv teknik — Finger-
manschett {0} - Inga tryckvagfor-
mer upptacktes*

Systemet kunde inte hitta tryckvag-
formerna.

Tryckpulseringarna i fingret mins-
kade pga. tryck pa dverarmen, arm-
bagen eller handleden.

Kontrollera att blodetillférseln till patientens arm
ar fri fran hinder

Kontrollera blodtryckets vagformer

Satt tillbaka en eller flera fingermanschetter
Starta matningen igen

Fel: Icke-invasiv teknik — Finger-
manschett {0} - Kontrollera lufttill-
forsel for manschettkabel®

Fingermanschettens slang ar bojd
Fingermanschetten lacker

Kabeln mellan HemoSphere Alta
monitor och tryckstyrenheten &r
bojd eller lacker

Defekt tryckstyrenhet

Defekt icke-invasiv teknik

Kontrollera fingermanschetten

Kontrollera kabeln mellan HemoSphere Alta
-monitorn och tryckstyrenheten

Byt ut fingermanschetten

Byt ut tryckstyrenheten

Starta om matningen

Fel: Icke-invasiv teknik — Finger-
manschetten kopplades bort

Tidigare ansluten/anslutna finger-
manschett(er) upptacktes inte

Koppla bort och anslut fingermanschett(er)
igen

Byt ut fingermanschett(er)

Starta mdtningen igen

Fel: Icke-invasiv teknik — Ackumule-
rad Overvakning av en manschett
har natt varaktighetsgransen

Kumulativ méttid pa samma finger
overskred maximal varaktighet pa
8 timmar

Placera fingermanschetten pa ett annat finger
och starta dvervakningen igen

Fel: Icke-invasiv teknik - Finger-
manschett {0} har upphort — Byt ut
manschett*

Fingermanschett <#> har 6verskri-
dit maximal anvéndningstid*

Byt ut fingermanschett <#>
Starta matningen igen*

Fel: Icke-invasiv teknik — Fel pa
fingermanschett {0} eller finger-
manschettens anslutning*

Fingermanschett <#> &r defekt
Fingermanschettens anslutning pa
tryckstyrenheten ar skadad eller
defekt*

Koppla bort och anslut fingermanschett <#>
igen

Byt ut fingermanschett <#>

Byt ut tryckstyrenhet

Starta om matning*

Fel: Icke-invasiv teknik - HRS-varde
utanfor fysiologiskt omrade

Hjartanden av HRS &r 16s och befin-
ner sig kanske inte langre pa hjart-
niva

HRS har lossnat fran fingermans-
chetten

HRS ar felaktigt kalibrerad

HRS ar defekt

Kontrollera HRS-placeringen, Fingeranden ska
vara ansluten till fingermanschetten och hjar-
tanden ska vara placerad pa den flebostatiska
axeln

Fel: Icke-invasiv teknik — HRS bort-
kopplad

Hjartreferenssensor (HRS) fran-
kopplad under 6vervakning
HRS-anslutningen upptdcktes inte

Kontrollera HRS-anslutning

Koppla bort och anslut HRS igen

Byt ut HRS

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Fel: Icke-invasiv teknik - HRS upp-
tackt

Matning utan HRS har valts men
HRS &r ansluten

Vilj for att mata med HRS
Koppla bort HRS

Fel: Icke-invasiv teknik — Fel pa HRS
eller HRS-anslutning

HRS &r defekt
Tryckstyrenhetens HRS-anslutning
ar skadad

Koppla bort och anslut HRS igen

Byt ut HRS

Byt ut tryckstyrenhet

Starta om matning

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

374




HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform

Felsdkning

Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: Icke-invasiv teknik — Tryckstyr-
enhet frankopplad

Tryckstyrenhet-anslutningen upp-
tacktes inte

Koppla bort och anslut tryckstyrenhet igen

Byt ut tryckstyrenhet

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Fel: Icke-invasiv teknik - Fel pa
tryckstyrenhet

Tryckstyrenheten svarar inte
Dalig anslutning mellan tryckstyr-
enheten och HemoSphere Alta
-monitor

Autentiseringsfel i tryckstyrenhet
Defekt tryckstyrenhet

Defekt icke-invasiv teknik

Koppla bort och anslut tryckstyrenhet igen

Byt ut tryckstyrenhet

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Fel: Icke-invasiv teknik — Tryckstyr-
enhet - Programvaruversion ej
kompatibel

Programvaruversionen for kabeln
ar inte kompatibel med denna mo-
nitor

Uppgradera kabelns programvara

Fel: Icke-invasiv teknik — Stromfel i
tryckstyrenhet — Service kravs

Defekt icke-invasiv teknik
Defekt tryckstyrenhet

Koppla bort och anslut tryckstyrenhet igen

Byt ut tryckstyrenhet

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Fel: Icke-invasiv teknik - Program-
vara ej kompatibel - Uppdatering
av programvara kravs

Misslyckad programvaruuppdater-
ing eller inkompatibel programva-
ruversion identifierad

Kontakta teknisk support

Fel: Icke-invasiv teknik — Kontinuer-
lig 6vervakning har natt gransen pa
72 timmar

Kontinuerlig méatning pa samma
hand 6versteg maxgransen pa 72
timmar

Satt manschetterna pa motsatta handens fing-
rar och ateruppta 6vervakningen

Fel: Icke-invasiv teknik — Lufttillfors-
elfel, otillréacklig tryckuppbyggnad

Bojd eller skadad tryckstyrenhets-
kabel

Skadad fingermanschett
Systemfel

Defekt tryckstyrenhet
Fingermanschettens slang ar bojd
Fingermanschetten lacker

Kabeln mellan HemoSphere Alta
och tryckstyrenheten ar bojd eller
lacker

Defekt icke-invasiv teknik

Kontrollera att anslutningen mellan tryckstyren-
heten och HemoSphere Alta monitor inte ar
bojd eller skadad

Kontrollera fingermanschetten
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Fel: Icke-invasiv teknik — Artarvag-
form komprometterad

Systemet kunde inte hitta tryckvag-
formerna.

Tryckpulseringarna i fingret mins-
kade pga. tryck pa dverarmen, arm-
bagen eller handleden.
Artarvagform ar otillracklig for att
maéta CO korrekt.

Dalig tryckvagform under en lang-
re tidsperiod.

Systoliskt tryck ar for hogt eller
diastoliskt tryck &r for lagt.

Kontrollera att blodetillférseln till patientens arm
ar fri fran hinder

Kontrollera att hjartanden pa HRS ér justerat
med patientens flebostatiska axel

Kontrollera blodtryckets vagformer

Satt tillbaka en eller flera fingermanschetter
Starta matningen igen

Undersok icke-invasivt system med borjan

fran patientavledning till fingermanschett och
HemoSphere Alta monitor

Kontrollera den arteriella vdgformen med avse-
ende pa allvarlig hypotoni, allvarlig hypertoni
och rorelseartefakter

Kontrollera att hjartanden pa HRS &r justerat
med patientens flebostatiska axel

Kontrollera kablarnas elektriska anslutningar
Satt fast fingermanschetten pa ett annat finger
Andra storlek pa fingermanschetten och byt ut
fingermanschetten mot en annan storlek
Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tart

Fel: Icke-invasiv teknik — Andra
manschett ansluten under 6vervak-
ning med en manschett

Anslutning av en andra finger-
manschett upptackt

Koppla fran en fingermanschett och starta om
matning

Starta om matning i 6vervakningslaget for tva
manschetter

Larmmeddelande: Icke-invasiv tek-
nik - Tryckavlastningslage for man-
schett — Overvakning avbruten

Fingermanschettens tryck har
slappts

Overvakningen terupptas automatiskt nar
nedrédkningsklockan pa statusfaltet nar 00:00
Ateruppta 6vervakning genom att trycka pa
nedrédkningsklockan och vilja “Skjut upp avlast-
ning”

Larmmeddelande: Icke-invasiv tek-
nik - Fingermanschett 1 har upp-
hort - Byt ut manschett
Larmmeddelande: Icke-invasiv tek-
nik - Fingermanschett 2 har upp-
hort - Byt ut manschett

Fingermanschett <#> har 6verskri-
dit maximal anvéandningstid*

Byt ut fingermanschett <#>
Starta matningen igen*

Larmmeddelande: Icke-invasiv tek-
nik — Fel pa fingermanschett 1 eller
fingermanschettens anslutning
Larmmeddelande: Icke-invasiv tek-
nik — Fel pa fingermanschett 2 eller
fingermanschettens anslutning

Fingermanschett <#> &r defekt
Fingermanschettens anslutning pa
tryckstyrenheten ar skadad eller
defekt*

Koppla bort och anslut fingermanschett <#>
igen

Byt ut fingermanschett <#>

Byt ut tryckstyrenhet

Starta om matning*
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Larmmeddelande: Icke-invasiv tek-
nik — Fel pa tryckstyrenhet

Tryckstyrenheten svarar inte

Dalig anslutning mellan tryckstyr-
enhet och HemoSphere Alta moni-
tor

Autentiseringsfel i tryckstyrenhet
Defekt tryckstyrenhet

Defekt icke-invasiv teknik

Defekt tryckstyrenhet ansluten
Dalig anslutning mellan tryckstyr-
enhet och HemoSphere Alta moni-
tor

Inkompatibel tryckstyrenhet upp-
tackt

Inkompatibel programvara i tryck-
styrenheten

Koppla bort och anslut tryckstyrenhet igen

Byt ut tryckstyrenhet

Kontrollera att en tryckstyrenhet anvands
Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Larmmeddelande: Icke-invasiv tek-
nik — HRS har upphort - Byt ut HRS

HRS har upphort eftersom den har
passerat bast fore-datum

Koppla bort och anslut HRS igen

Byt ut HRS

Starta mdtningen igen

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Larmmeddelande: Icke-invasiv tek-
nik — Fel pa HRS eller HRS-
anslutning

HRS ar defekt

Tryckstyrenhetens HRS-anslutning
ar skadad

Inkompatibel HRS upptacktes

Koppla bort och anslut HRS igen

Byt ut HRS

Byt ut tryckstyrenhet

Starta om matning

Kontrollera att en kompatibel HRS anvands
Byt HRS mot en kompatibel HRS

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Larmmeddelande: Icke-invasiv tek-
nik — Fingermanschett 1 - Kontrol-
lera lufttillforsel for manschettkabel
Larmmeddelande: Icke-invasiv tek-
nik — Fingermanschett 2 - Kontrol-
lera lufttillforsel for manschettkabel

Fingermanschettens slang ar bojd
Fingermanschetten lacker

Kabeln mellan HemoSphere Alta
monitor och tryckstyrenheten &r
bojd eller lacker

Defekt tryckstyrenhet

Defekt icke-invasiv teknik

Kontrollera fingermanschetten

Larmmeddelande: Icke-invasiv tek-
nik — Fingermanschett 1 - Dalig
signalkvalitet

Larmmeddelande: Icke-invasiv tek-
nik — Fingermanschett 2 - Dalig
signalkvalitet

Ljussignalen &r for hog - startar om
automatiskt

Lat systemet l6sa problemet automatiskt

Varm handen

Satt fast fingermanschetten pa ett annat finger
Andra storlek pa fingermanschetten och byt ut
fingermanschetten mot en annan storlek?

Larmmeddelande: Icke-invasiv tek-
nik - Fingermanschett 1 - Fel i
blodtrycksmdtning
Larmmeddelande: Icke-invasiv tek-
nik - Fingermanschett 2 - Fel i
blodtrycksmdtning

Blodtrycksmatningen misslyckades
pa grund av rorelse eller otillrackli-
ga matningsvillkor.

Lat systemet l6sa problemet automatiskt

Satt fast fingermanschetten pa ett annat finger
Andra storlek pa fingermanschetten och byt ut
fingermanschetten mot en annan storlek?
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Larmmeddelande: Icke-invasiv tek-
nik - Fingermanschett 1 - Inga
tryckvagformer upptéacktes
Larmmeddelande: Icke-invasiv tek-
nik - Fingermanschett 2 - Inga
tryckvagformer upptéacktes

Systemet kunde inte hitta tryckvag-
formerna.

Tryckpulseringarna i fingret mins-
kade pga. tryck pa dverarmen, arm-
bagen eller handleden.

Lat systemet 16sa problemet automatiskt
Kontrollera att blodetillférseln till patientens arm
ar fri fran hinder

Kontrollera blodtryckets vagformer

Satt tillbaka en eller flera fingermanschetter

Larmmeddelande: Icke-invasiv tek-
nik — Artarvagform kompromette-
rad

Dalig tryckvagform under en lang-
re tidsperiod

Patienttillstand orsakar ett lagt pul-
stryck

Artarvagform ér otillracklig for att
méta SVV korrekt

Tata Physiocal inom vagformen
Systoliskt tryck ar for hogt eller
diastoliskt tryck &r for lagt

Undersok icke-invasivt system med borjan

fran patientavledning till fingermanschett och
HemoSphere Alta monitor

Kontrollera den arteriella vagformen for allvar-
lig hypotoni, allvarlig hypertoni och rorelsearte-
fakter

Kontrollera att hjartanden pa HRS ér justerat
med patientens flebostatiska axel

Kontrollera kablarnas elektriska anslutningar
Satt fast fingermanschetten pa ett annat finger
Andra storlek pa fingermanschetten och byt ut
fingermanschetten mot en annan storlek?

Larmmeddelande: Icke-invasiv tek-
nik — Overféring av tryck ej aktivt

Anslutning av ny tryckkanal for pa-
tientmonitor upptackt

Ga till skdarmen “Nollstall” och tryck pa knappen
for 6verforing av tryck (vagformsikonen) efter
att ha nollstallt patientmonitorn

Koppla bort tryck-utkabeln

Larmmeddelande: Icke-invasiv tek-
nik — HRS-varde utanfor fysiologiskt
omrade

Hjarténden av HRS &r 16s och befin-
ner sig kanske inte langre pa hjart-
niva

HRS har lossnat fran fingermans-
chetten

HRS ar felaktigt kalibrerad

HRS ar defekt

Kontrollera HRS-placeringen, Fingerdanden ska
vara ansluten till fingermanschetten och hjar-
ténden ska vara placerad pa den flebostatiska
axeln

Larmmeddelande: Icke-invasiv tek-
nik - Manuellt inmatad forskjut-
ning - Kontrollera patientpositio-
nering

Larmmeddelande: Icke-invasiv tek-
nik — Aktuell forskjutning: {0}**

Patienten ar nedsévd och stationar
och ndgon HRS &r inte ansluten

Bekréfta att den forskjutning som visas fortfa-
rande ar korrekt

Om patienten ompositionerats ska forskjut-
ningsvdrdet uppdateras pa nollstéliningsskar-
men

Larmmeddelande: Icke-invasiv tek-
nik — Kontrollera tryckstyrenhetens
kabel

Tryckstyrenhetens kabel ar bojd

Lat systemet l6sa problemet automatiskt
Sakerstall att tryckstyrenhetens kabel inte ar
vikt ndgonstans

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Larmmeddelande: Icke-invasiv tek-
nik — Service rekommenderas

Livslangden for pumpdelsystem i
icke-invasiv teknik har gatt ut - visa
meddelande for varje matning nar
pumpens livslangd ar 100 %+

Kontakta teknisk support

Larmmeddelande: Icke-invasiv tek-
nik — Kalibrera HRS

HRS &r inte kalibrerad eller fore-
gaende kalibrering misslyckad

Kontrollera att HRS ar ansluten och kalibrera
HRS for att starta matningen

Larmmeddelande: Icke-invasiv tek-
nik — Inkompatibel manschett

Inkompatibel manschett ansluten
for konfigurerat Gvervakningsldage

Koppla bort fingermanschett
Anvand icke-invasivt 6vervakningslage
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Larmmeddelande: Icke-invasiv tek-
nik - Fingermanschett {0} — Ingen
signal upptéckt — Lag perfusion*

Inga métbara pletysmogram upp-
tacktes vid uppstart.
Mojligen sammandragna artérer.

Lat systemet 16sa problemet automatiskt.
Véarm handen.
Satt fast fingermanschetten pa ett annat finger.

Larmmeddelande: Icke-invasiv tek-
nik - Uppdaterad BP-kalibrering
kan kravas

En uppdaterad kalibrering kan kra-
vas pa grund av dndringar i det he-
modynamiska tillstandet

Utfor ny kalibrering
Behall kalibrering
Rensa BP-kalibrering

*Obs! {0} eller <#> dr MANSCHETTENS portnummer: 1 eller 2.

**Obs! {0} ér den anvindarinmatade vertikala f6rskjutningen frdn finger till hjdrtats niva.

TStorleksbestdmning fér fingermanschett kanske inte dr relevant fér alla fingermanschetter.

Tabell 14-27: Varningar vid 6vervakning med icke-invasiv teknik for fingermanschett

Meddelande

Mojliga orsaker

Forslag till atgarder

Icke-invasiv teknik — Allvarlig vaso-
konstriktion

Mycket sma arteriella volympulser-
ingar upptacktes, mojligen sam-
mandragna artarer

Lat systemet I6sa problemet automatiskt

Varm handen

Satt fast fingermanschetten pa ett annat finger
Andra storlek pd fingermanschetten och byt ut
fingermanschetten mot en annan storlek’

Icke-invasiv teknik — Mattlig vaso-
konstriktion

Mycket sma arteriella volympulser-
ingar upptacktes, mojligen sam-
mandragna artérer.

Lat systemet I6sa problemet automatiskt

Varm handen

Satt fast fingermanschetten pa ett annat finger
Andra storlek pa fingermanschetten och byt ut
fingermanschetten mot en annan storlek’

Icke-invasiv teknik — Patienten mas-
te vara i ryggldge

Néar anvandaren viljer patientposi-
tioneringen Nedsovd och stationar
ska Ul-systemet ange att patienten
maste vara i rygglage

Icke-invasiv teknik - Fingermans-
chetten kopplades bort

Tidigare ansluten/anslutna finger-
manschett(er) upptacktes inte

Koppla bort och anslut fingermanschett(er)
igen

Byt ut fingermanschett(er)

Starta matningen igen

Icke-invasiv teknik — Tryckstyrenhet
frankopplad

Tryckstyrenhet-anslutningen upp-
tacktes inte

Koppla bort och anslut tryckstyrenhet igen

Byt ut tryckstyrenhet

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Icke-invasiv teknik — HRS bortkopp-
lad

Hjartreferenssensor (HRS) fran-
kopplad under évervakning
HRS-anslutningen upptéacktes inte

Kontrollera HRS-anslutning

Koppla bort och anslut HRS igen

Byt ut HRS

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Icke-invasiv teknik - Fingermans-
chett 1 - Fel i blodtrycksmétning
Icke-invasiv teknik - Fingermans-
chett 2 - Fel i blodtrycksmétning

Blodtrycksmatningen misslyckades
pa grund av rorelse eller otillrackli-
ga matningsvillkor.

Lat systemet |16sa problemet automatiskt

Satt fast fingermanschetten pa ett annat finger
Andra storlek pa fingermanschetten och byt ut
fingermanschetten mot en annan storlek?

Icke-invasiv teknik - Fingermans-
chett 1 upphér om < 5 minuter
Icke-invasiv teknik - Fingermans-
chett 2 upphér om < 5 minuter

Fingermanschett <#> narmar sig
maximal anvandningstid.*

Byt ut fingermanschett <#> for att médtningen
inte ska avbrytas*
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Icke-invasiv teknik - Fingermans-
chett 1 ndrmar sig maximal anvand-
ningstid

Icke-invasiv teknik - Fingermans-
chett 2 ndrmar sig maximal anvand-
ningstid

Fingermanschett <#> narmar sig
maximal anvandningstid.*

Byt ut fingermanschett <#> for att médtningen
inte ska avbrytas*

Icke-invasiv teknik — HRS utgar om
< 2 veckor

HRS gar ut (expirerar) om mindre
an tva veckor*

Ersatt HRS for att undvika fordrdjning att starta
upp (patient) 6vervakning

Icke-invasiv teknik — Service rekom-
menderas

Livslangden for pumpdelsystem i
icke-invasiv teknik kommer att ga
ut snart

Kontakta teknisk support

*Obs! <#> dr MANSCHETTENS portnummer (1 eller 2) eller dterstdende tid innan manschettens anvidndningstid gar ut.

TStorleksbestdmning fér fingermanschett kanske inte dir relevant fér alla fingermanschetter.

Tabell 14-28: Allméan fels6kning for 6vervakning med icke-invasiv teknik for fingermanschett

Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Tryckskillnad: icke-invasivt BP jam-
fort med annat BP

HRS har lossnat fran fingermans-
chetten eller den flebostatiska
axeln

HRS &r inte korrekt kalibrerad
Artarerna ar eventuellt samman-
dragna (pa grund av kalla fingrar)
Fingermanschetten &r for 16s
Annan BP-matningsenhet inte
nollstalld

Annan BP-matningssensor felaktigt
applicerad

Kontrollera HRS-placeringen — Fingerdanden ska
vara ansluten till fingermanschetten och hjar-
tanden ska vara placerad pa flebostatiska axel
Vid invasiv BP-referens bor HRS-hjartdnden och
omvandlaren vara pa samma niva

Kalibrera HRS

Vérm handen

Satt fingermanschetten pa ett annat finger eller
byt ut fingermanschetten mot en av ratt storlek
Nollstéll annan BP-méatningsenhet

Ta bort och montera en annan BP-
matningssensor’

Anslut Acumen IQ-manschetten for
HPI

Det gar inte att hitta Acumen
1Q-manschett och HPI eller HPI-
nyckelparameter ar konfigurerad

Anslut Acumen IQ-manschett
Byt ut Acumen IQ-manschett

Anslut Acumen IQ-manschetten i
MANSCHETT 1 for HPI

MANSCHETT 1-anslutningen &r inte
en Acumen IQ-manschett och HPI
eller HPI-nyckelparameter &r konfi-
gurerad

Byt ut ClearSight-manschett mot Acumen IQ-
manschett i MANSCHETT 1

Anslut Acumen IQ-manschetten i
MANSCHETT 2 foér HPI

MANSCHETT 2-anslutningen &r inte
en Acumen IQ-manschett och HPI
eller HPI-nyckelparameter &r konfi-
gurerad

Byt ut ClearSight-manschett mot Acumen IQ-
manschett i MANSCHETT 2

Anslut HRS for HPI

Det gar inte att hitta HRS och HPI
eller HPI-nyckelparameter &r konfi-
gurerad

Anslut HRS
Byt ut HRS

TStorleksbestdmning fér fingermanschett kanske inte dir relevant fér alla fingermanschetter.
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14.10 Felmeddelanden gallande venos oximetri

14.10.1 Fel-/larmmeddelanden géillande venos oximetri

Tabell 14-29: Fel-/larmmeddelanden gallande vends oximetri

Meddelande

Méojliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: Venos oximetri — Aterhamtning
pagar - Vanta

En ovantad handelse har intraffat
Diagnos pagar

Systemet behdver 60 sekunder for att ta fram
en diagnos av problemet

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Fel: Venos oximetri - Fel i IR eller
ljusintervall

Dalig oximetrikabel-/kateteranslut-
ning

Skrap eller beldggning blockerar
anslutningslinsen till oximetrika-
beln/katetern

Funktionsfel i oximetrikabel

B6jd eller skadad kateter

Kontrollera saker oximetrikabel-/kateteranslut-
ning

Rengor oximetrikabel-/kateterkontakter med 70
% isopropylalkohol och bomullspinne, lat luft-
torka och kalibrera om

Byt oximetrikabel och kalibrera om

Byt ut katetern om skada misstanks och kalibre-
raom

Sla av och pa monitorn for att aterstélla plattfor-
men

Fel: Vends oximetri — varde utanfor
intervall

Felaktigt angivna ScvO,/SvO,, HGB
eller Hct-varden

Felaktiga HGB-matenheter
Berdknat ScvO,/SvO,-vdrde ligger
utanfér omradet 0-99%

Bekrafta att Scv02/Sv02, HGB- eller Hct-varden
har angetts korrekt.

Bekrafta korrekta HGB-métenheter.

Anvand uppdaterade ScvO2/SvO2-
laboratorievarden och kalibrera om.

Fel: Vends oximetri — instabil in-
gangssignal

Dalig oximetrikabel-/kateteranslut-
ning

Skrap eller beldggning blockerar
anslutningslinsen till oximetrika-
beln/katetern

Funktionsfel i oximetrikabel

Bojd eller skadad kateter

Kontrollera saker oximetrikabel-/kateteranslut-
ning

Rengor oximetrikabel-/kateterkontakter med 70
% isopropylalkohol och bomullspinne, Iat luft-
torka och kalibrera om

Byt oximetrikabel och kalibrera om

Byt ut katetern om skada misstanks och kalibre-
raom

Fel: Vends oximetri — Kabelfel - Ser-
vice rekommenderas

Signalbearbetningsfel

Funktionsfel i oximetrikabelminnet
Internt fel detekterat i oximetrika-
bel

Sla av och pa monitorn for att aterstélla plattfor-
men

Koppla bort och anslut darefter kabeln igen

Byt oximetrikabel och kalibrera om

Om kabeln ar tackt med tyg eller vilar mot en
isolerande yta sasom en kudde, ska den flyttas
till en slat yta dar den enkelt kan avge dver-
skottsvarme

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Fel: Vends oximetri — Kabeltempe-
ratur

Internt tekniskt fel detekterat i oxi-
metrikabeln

Sla av och pa monitorn for att aterstélla plattfor-
men

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar
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Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: Port {0} — Kabel for venos oxi-
metri bortkopplad*

Ingen oximetrikabel detekterad av
denna monitor

Om den kopplades bort medvetet véljer du
knappen for att stanga av ljudlarm for att rensa
kabelstatusen

Kontrollera att oximetrikabeln ar ansluten till
monitorn

Koppla bort och ateranslut oximetrikabeln

Byt oximetrikabeln till en annan kabelport

Fel: Port {0} - Flera oximetrikablar
detekterade, koppla bort*

Fler an en oximetrikabel ar anslu-
ten

Koppla bort alla sekundara oximetrikablar

Fel: GHI-fel — Starta om CO-
overvakning

GHl-algoritmen eller dess indata
har blivit ogiltiga

Sakerstall att SvO2- och sCO-vérden dr normala
Forsok att starta om GHl-algoritmen genom att
starta om den kontinuerliga 6vervakningen av
hjértminutvolym.

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Fel: Port {0} - Ven&s oximetri — Pro-
gramvaruversion ej kompatibel*

Programvaruversionen for kabeln
ar inte kompatibel med denna mo-
nitor

Uppgradera kabelns programvara

Larmmeddelande: Vends oximetri —
Kabelfel - Service rekommenderas

Funktionsfel i oximetrikabelminnet
Internt fel detekterat i oximetrika-
bel

Koppla bort och anslut darefter kabeln igen
Byt oximetrikabel och kalibrera om

SIa av och pa monitorn for att aterstélla plattfor-
men

Byt oximetrikabel och kalibrera om

Om kabeln &r tackt med tyg eller vilar mot en
isolerande yta sasom en kudde, ska den flyttas
till en slat yta ddr den enkelt kan avge ver-
skottsvdarme

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Larmmeddelande: Vends oximetri —
Kabeltemperatur

Internt tekniskt fel detekterat i oxi-
metrikabeln

Sla av och pa monitorn for att aterstélla plattfor-
men

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar
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Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Larmmeddelande: Vends oximetri —
dalig signalkvalitet

Lagt blodflode vid kateterspets el-
ler kateterspets mot kérlvdagg
Signifikant dndring av HGB/Hct-
véarden

Blockerad kateterspets

Bojd eller skadad kateter

Kateter ar inte ansluten till oximet-
rikabel

Om kabeln &r tackt med tyg eller vilar mot en
isolerande yta sdsom en kudde, ska den flyttas
till en slat yta dar den enkelt kan avge 6ver-
skottsvdarme

Om kabelkroppen kdnns varm, lat den svalna
innan den anvands igen

Bekréfta lamplig kateterposition (fér SvO,, be-
kréfta lamplig kateterposition i pulmonalisarta-
ren):

Kontrollera att inkilningstryckballongens volym
ar 1,25-1,50 ml (endast fér SvO,)

Kontrollera lamplig kateterplacering i forhallan-
de till patientens langd, vikt och insticksstélle
Overvig lungréntgen fér utvardering av korrekt
placering

Aspirera och spola sedan distalt lumen enligt
sjukhusets protokoll

Uppdatera HGB/Hct-varden med uppdaterings-
funktion

Kontrollera att katetern inte ar bojd och kalibre-
raom

Byt ut katetern om skada misstéanks och kalibre-
raom

Se till att kateter @r ansluten till oximetrikabel

Larmmeddelande: Vends oximetri —
Instabil Signal

Vaxlande varden for ScvO,/SvO,,
HGB/Hct eller ovanliga hemodyna-
miska varden

Stabilisera patienten enligt sjukhusets protokoll
och utfor in-vivo-kalibrering

Larmmeddelande: Vends oximetri
- Véaggartefakt eller inkilning upp-
tackt

Lagt blodfléde vid kateterspetsen
Blockerad kateterspets
Kateterspets fast i karl eller mot
karlvégg

Aspirera och spola sedan distal lumen enligt
sjukhusets protokoll

Bekréfta lamplig kateterposition (fér SvO,, be-
kréfta lamplig kateterposition i pulmonalisarta-
ren):

Kontrollera att inkilningstryckballongens volym
ar 1,25-1,50 ml (endast for SvO,)

Kontrollera lamplig kateterplacering i forhallan-
de till patientens langd, vikt och instickstélle
Overvig rontgen for utvirdering av korrekt pla-
cering

Utfor in-vivo-kalibrering

Larmmeddelande: Port {0} - Flera
oximetrikablar detekterade, koppla
bort*

Fler an en oximetrikabel dr anslu-
ten

Koppla bort alla sekundéra oximetrikablar

Obs! Ndr GHI dr vald som en nyckelparameter visas alltid fel/larmmeddelanden f6r vends oximetri, oavsett om SvO, dr vald som

en nyckelparameter

*Obs 2: {0} dr portnumret: 1,2, 3, 4 eller 5.
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14.10.2 Allman felsokning av venos oximetri

Tabell 14-30: Allman felsokning av vends oximetri

Meddelande

Méojliga orsaker

Forslag till atgarder

Venos oximetri - In-vitro-
kalibreringsfel

Dalig ScvO,/SvO,-anslutning for
oximetrikabel eller kateter
Kalibreringsbehallare vat

Bojd eller skadad kateter
Funktionsfel i oximetrikabel
Kateterspetsen befinner sig inte i
kateterkalibreringsbehallaren

Kontrollera saker oximetrikabel-/kateteranslut-
ning

Rata ut synliga bojningar, byt ut katetern om
skada misstéanks

Byt oximetrikabel och kalibrera om

Bekréfta att kateterspetsen sitter sakert i kalib-
reringsbehallaren

Utfor in-vivo-kalibrering

Vends oximetri — Kabel ej kalibre-
rad

Oximetrikabel har inte kalibrerats
(in-vivo eller in-vitro)

Funktionen Aterkalla venésa oxi-
metridata har inte utforts
Funktionsfel i oximetrikabel

Kor in-vitro-kalibrering
Kor in-vivo-kalibrering
Aterkalla kalibreringsvérden

Venos oximetri — Patientdata i oxi-
metrikabel dldre an 24 timmar - ka-
librera om

Senaste oximetrikabelkalibrering >
24 timmar sedan

Olika datum och klockslag pa klini-
kens HemoSphere Alta monitorer

Utfor in vivo-kalibrering
Synkronisera datum och tid pa alla
HemoSphere Alta monitorer pa kliniken

Venos oximetri — Anslut oximetrika-
bel for venos oximetridvervakning

Oximetrikabelanslutning vid
HemoSphere Alta 6vervaknings-
plattform ej detekterad

Bojda eller saknade stift i oximetri-
kabelanslutning

Bekréfta saker oximetrikabelanslutning
Kontrollera att inga stift ar béjda/saknas i oxi-
metrikabelkontakten

14.11 Felmeddelanden gallande vavnadsoximetri

14.11.1 Fel-/larmmeddelanden om vavnadsoximetri

Tabell 14-31: Fel-/larmmeddelanden om vdavnadsoximetri

Meddelande

Mojliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: Vavnadsoximetri - Fel i delsys-
tem - Service kravs

Internt systemfel

Service kravs — Anvand en annan monitor

Fel: Vavnadsoximetri — Aterhamt-
ning pagar - Vanta

En ovantad handelse har intraffat
Diagnos pagar

En ovédntad handelse har intraffat

Diagnos pagar

Systemet behéver 60 sekunder for att ta fram
en diagnos av problemet

Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Fel: Vavnadsoximetri — ForeSight
oximetrikabel {0} frankopplad*

FSOC <A/B> har blivit frankopplad

Anslut ForeSight oximetrikabel till port <A/B>
pa HemoSphere Alta monitor

Fel: Vavnadsoximetri — {0} Sensor
frankopplad*

Sensorn fran ForeSight pa den an-
givna kanalen har kopplats ur

Anslut sensorn till ForeSight oximetrikabel
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Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: Vavnadsoximetri - Fel i
ForeSight oximetrikabel {0}*

HemoSphere Alta -monitorn har
forlorat kommunikationen med an-
given ForeSight oximetrikabel

Ateranslut modulen

Kontrollera om det finns bojda eller brutna stift
Forsok byta ForeSight oximetrikabel till en an-
nan port for vdvnadsoximetri pa monitorn
Kontakta teknisk support om problemet kvars-
tar

Fel: Vavnadsoximetri — Programva-
ra ej kompatibel - Uppdatering av
programvara krévs

Misslyckad programvaruuppdater-
ing eller inkompatibel programva-
ruversion identifierad

Kontakta teknisk support

Fel: Vavnadsoximetri — {0} for starkt
omgivningsljus for sensor*

Sensorn har inte ratt kontakt med
patienten

Kontrollera att sensorn &r i direkt kontakt med
huden

Applicera en latt blockerare eller duk 6ver sen-
sorn for att begransa exponering for ljus

Fel: Vavnadsoximetri — {0} Sensor-
temperatur hog*

Temperatur under sensorn &r > 45
°C (lage for vuxna) eller > 43 °C
(lage for barn/nyfédda)

Kylning av patienten eller miljon kan behovas

Fel: Vavnadsoximetri — {0} Signalen
ar for lag*

Otillrackligt med ljus detekteras
fran patienten

Véavnaden under sensorerna ha kan
tillstdnd som omfattande hudpig-
mentering, forhojt hematokritvar-
de, fodelsemérken, hematom eller
arrvavnad

En stor sensor (for vuxna) anvénds
pa en pediatrisk patient (under 18
ar)

Kontrollera att sensorn faster vl vid patientens
hud

Flytta sensorn till en plats dar SQI &r 3 eller 4
Vid 6dem ska sensorn tas bort tills vavnadstill-
standet atergar till det normala

Byt ut den stora sensorn mot en medelstor eller
liten sensor hos pediatriska patienter (under 18
ar)

Fel: Vavnadsoximetri — {0} Signalen
ar for hog*

Ett mycket ovanligt tillstdnd som
sannolikt beror pa optisk shunt-
ning, dér det mesta av det avgivna
ljuset ar riktat mot detektorerna
Vissa icke-fysiologiska material,
anatomiska egenskaper eller skal-
podem kan utlésa detta meddelan-
de

Kontrollera att sensorn &r i direktkontakt med
huden och att den genomskinliga skyddspap-
peret har tagits bort

Fel: Vavnadsoximetri — {0} Kontrol-
lera vavnad under sensor*

Vavnaden under sensorn kan ha
vatskeansamling/6dem

Kontrollera om patienten har dem under sen-
sorn

Nar vavnadstillstandet atergar till det norma-
la (ndr patienten till exempel inte langre har
6dem) kan sensorn anvandas pa nytt

Fel: Vavnadsoximetri — {0} avforing
stor mycket*

Sensorn mater i forsta hand avfor-
ing kontra perfunderad vévnad och
StO, kan inte matas

Flytta sensorn till en plats dar den relativa
mangden intestinal vavnad dr mindre, till exem-
pel sidan

Fel: Vavnadsoximetri — {0} Sensor
Av*

Berdknad StO, inte i giltigt intervall
eller sensor placerad pa ett olamp-
ligt objekt

Sensorn kan behéva omplaceras

Fel: Vavnadsoximetri — {0} StO, inte
inom fysiologiskt intervall*

Det uppmatta vardet ligger utanfor
det fysiologiska intervallet
Fel pa sensorn

Kontrollera att sensorn ar korrekt placerad
Kontrollera sensorns anslutning
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Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: Vavnadsoximetri — {0} Alg-
oritmfel*

Ett behandlingsfel intréffade vid
berakning av StO, fér angiven ka-
nal

Frankoppla och ateranslut den indikerade sen-
sorkanalen

Byt ut FSOC

Om problemet kvarstar, kontakta teknisk sup-
port

Fel: Vavnadsoximetri — {0} ActHb
inte inom fysiologiskt intervall*

Det uppmétta vardet ligger utanfor
det fysiologiska intervallet
Fel pa sensorn

Kontrollera att sensorn ar korrekt placerad
Kontrollera sensorns anslutning

Larmmeddelande: Vavnadsoximet-
ri — {0} Inkorrekt sensorstorlek*

Sensorns storlek ar inte kompati-
bel med antingen patientlaget eller
kroppsplaceringen

Anvand en annan sensorstorlek (se storleksta-
bellen fér sensorer i sensorns bruksanvisning)
Andra patientlige eller kroppsplacering pa fli-
kens instéliningsmeny

Larmmeddelande: Vavnadsoximet-
ri — {0} sensorfel*

Sensorn ar defekt eller sensorn som
anvands &r inte kompatibel

Byt ut mot en kompatibel sensor

Larmmeddelande: Vavnadsoximet-
ri — {0} otillrdcklig signalniva*

Storning fran extern kalla

Flytta sensorn bort frdn den storande kallan

Larmmeddelande: Vavnadsoximet-
ri — {0} for starkt omgivningsljus for
sensor*

Omgivande ljus ndrmar sig maxvar-
det

Kontrollera att sensorn &r i direkt kontakt med
huden

Applicera en latt blockerare eller duk dver sen-
sorn for att begransa exponering for ljus

Larmmeddelande: Vavnadsoximet-
ri — {0} avforing stor mycket*

Avforingsstorningen narmar sig
hégsta godtagbara niva

Sensorn mater viss perfunderad
vavnad for en StO,-matning, men
det finns ocksa en hog koncentra-
tion avforing i sensorns matnings-
bana

Overvig att flytta sensorn till en annan bukplats
med mindre avfdringsstorning

Larmmeddelande: Vavnadsoximet-
ri — {0} Sensortemperatur lag*

Temperatur under sensorn < -10 °C

Uppvarmning av patienten eller miljén kan be-
hévas

Larmmeddelande: Vavnadsoximet-
ri — {0} Konfigurera platsen for vav-
nadsoximetrisensor*

Ingen anatomisk plats pa patienten
har konfigurerats for den anslutna
sensorn

Anvand instéllningsmenyn for vavnadsoximetri
for att valja en kroppsplacering for den angivna
sensorkanalen

Larmmeddelande: Vavnadsoximet-
ri — {0} aterstallning av ActHb miss-
lyckades*

ctHb kan inte aterstallas pa grund
av StO-instabilitet

Atgérda StO,-instabilitet

*QObs! {0} dr sensorkanalen. Kanalalternativen dr A1 och A2 for ForeSight oximetrikabel A, B1 och B2 fér ForeSight oximetrikabel

B.

Féljande komponenter kan ha alternativa konventioner fér mérkning:

ForeSight oximetrikabel (FSOC) kan diven vara mérkt som FORE-SIGHT ELITE vdvnadsoximetermodul (FSM).

ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan dven vara mérkta som FORE-SIGHT ELITE vdvnadsoximetrisensorer.
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14.11.2 Allman felsokning for vavnadsoximetri

Tabell 14-32: Allman felsokning for vavnadsoximetri

Meddelande

Méojliga orsaker

Forslag till atgarder

Véavnadsoximetri — Anslut
ForeSight oximetrikabel <A eller B>
for StO,-6vervakning

Ingen anslutning har detekterats
mellan HemoSphere Alta monitor
och FSOC pa den angivna porten

Anslut en FSOC till den angivna porten pa
HemoSphere Alta monitor
Anslut FSOC igen

Vavnadsoximetri — Anslut vav-
nadsoximetrisensorn for StO,-
overvakning - {0}*

Anslutningen mellan FSOC och
vavnadsoximetrisensorn har inte
detekterats pa kanalen for vilken
StO, har konfigurerats

Anslut en vdvnadsoximetrisensor till den angiv-
na kanalen

Ateranslut vavnadsoximetrisensor till den an-
givna kanalen

Vavnadsoximetri — {0} Sensortem-
peratur under férvantat intervall*

Temperatur utanfor fysiologiskt
omrade

Vavnadsoximetri — Aterstallning av
ActHb pagar

Aterstallining av ctHb pagar

B.

Féljande komponenter kan ha alternativa konventioner fér mdrkning:

*Qbs! {0} dr sensorkanalen. Kanalalternativen dr A1 och A2 for ForeSight oximetrikabel A, B1 och B2 for ForeSight oximetrikabel

ForeSight oximetrikabel (FSOC) kan dven vara mérkt som FORE-SIGHT ELITE védvnadsoximetermodul (FSM).

ForeSight sensorer eller ForeSight Jr sensorer kan dven vara mérkta som FORE-SIGHT ELITE vdvnadsoximetrisensorer.

14.11.3 Totalt hemoglobin fel/larmmeddelanden

Tabell 14-33: Totalt hemoglobin fel/larmmeddelanden

Meddelande

Méojliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: tHb - Flera sensorer anslutna,
vanster

Flera sensorer konfigurerade for
samma cerebrala plats

Konfigurera bara en sensor for vanster (L) och
héger (R) cerebrala platser innan kalibreringen
startas

Fel: tHb - Flera sensorer anslutna,
hoger

Flera sensorer konfigurerade for
samma cerebrala plats

Konfigurera bara en sensor for vanster (L) och
héger (R) cerebrala platser innan kalibreringen
startas

Fel: tHb - Initieringsfel

Kabel-/sensoranslutningar ar insta-
bila innan initiering

Cerebrala data &r instabila innan
initiering

Pediatriskt lage &r valt pa monitorn

Kontrollera kabelanslutningar/sensorer for att
upptédcka intrangande omgivningsljus
Koppla bort och adteranslut kabel/sensorer
Vanta tills cerebrala data stabiliserats

Andra patientlage till Vuxen

Fel: tHb - Stods inte i pediatriskt
lage

Pediatriskt lage &r valt pa monitorn

Andra patientldge till Vuxen

Larmmeddelande: Den avancerade
funktionen Totalt hemoglobin &r
inte aktiverad

Systemet har detekterat att
ForeSight IQ sensor dr ansluten
utan att tHb avancerade funktioner
ar aktiverade

Kontakta en servicerepresentant for att aktivera
tHb

Larmmeddelande: tHb - Omkalib-
rering rekommenderas

Kalibrerat tHb-varde ar ostabilt pa
grund av andringar i det hemody-
namiska tillstandet.

Lang tid har forflutit utan omkalib-
rering

Navigera till fliken for omkalibrering for att
ange Hgb eller Hct
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Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Larmmeddelande: tHb - Flera sen-
sorer anslutna, vanster

Sensorkonfiguration dndrad till
samma cerebrala plats

Konfigurera bara om en sensor for véanster (L)
och hoger (R) cerebrala platser

Larmmeddelande: tHb - Flera sen-
sorer anslutna, héger

Sensorkonfiguration dndrad till
samma cerebrala plats

Konfigurera bara om en sensor for véanster (L)
och hoger (R) cerebrala platser

Larmmeddelande: tHb -Instabil
Signal

Ostabil tHb-signal detekterad

Kontrollera kabelanslutningar/sensorer for att
upptécka intrdangande omgivningsljus
Koppla bort och ateranslut kabel/sensorer
Vénta tills cerebrala data stabiliserats

Larmmeddelande: tHb — Kalibrer-
ing rekommenderas

tHb har inte kalibrerats

Navigera till fliken for kalibrering for att ange
Hgb eller Hct

tHb - Kalibrera inte

Ogiltigt StO, fran cerebral sensor
innan kalibrering

Vanta tills StO,-vdrdet stabiliserats

Tabell 14-34: Varningar for totalt

hemoglobin

Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

tHb - Kalibrera inte

Ogiltigt StO, fran cerebral sensor
innan kalibrering

Vénta tills StO,-vardet stabiliserats

14.11.4 DO, och VO, fel/larmmeddelanden
Tabell 14-35: DO, och VO, fel/larmmeddelanden

Meddelande

Médjliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: VO, - Anslut oximetrikabel for
VO,-6vervakning

Oximetrikabelanslutning vid
HemoSphere Alta 6vervaknings-
plattform ej detekterad

Bojda eller saknade stift i oximetri-
kabelanslutning

Anslut en kabel for vends oximetri

Bekréfta sdker oximetrikabelanslutning
Kontrollera att inga stift ar béjda/saknas i oxi-
metrikabelkontakten

Fel: DO, — Omkalibrering av tHb
krévs for DO,-6vervakning

Kalibrerat tHb-varde ar instabilt pa
grund av dndringar i det hemody-
namiska tillstandet

Lang tid har forflutit utan omkalib-
rering

Navigera till fliken for tHb-kalibrering och kalib-
rera tHb

Fel: VO, - Omkalibrering av tHb
krévs for VO,-6vervakning

Kalibrerat tHb-varde ar instabilt pa
grund av dndringar i det hemody-
namiska tillstandet

Lang tid har forflutit utan omkalib-
rering

Navigera till fliken fér tHb-kalibrering och kalib-
rera tHb

Larmmeddelande: DO, - Sp0O,
kréavs for DO,-6vervakning

SpO,-matning kan inte hittas

Anslut indata i realtid for SpO,
Mata in SpO,-varde manuellt

Larmmeddelande: VO, - SpO, kravs
for VO,-6vervakning

SpO,-matning kan inte hittas

Anslut indata i realtid for SpO,
Mata in SpO,-varde manuellt
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A.1 Grundldaggande prestandaegenskaper

Under normala férhallanden och vid enskilda feltillstand fungerar fortfarande de grundlaggande funktionerna
som anges i Tabell A-1 pa sida 389 nedan. | annat fall ar det latt for anvandaren att sjalv identifiera feltillstandet
(t.ex. inga parametervarden visas, tekniskt larm, forvrangda vagformer eller fordrojning av uppdateringar av
parametervarden, monitorn fungerar inte alls 0.s.v.).

Tabell A-1 pa sida 389 representerar minimiprestanda vid drift under icke-transienta elektromagnetiska
fenomen, t.ex. utstralad och ledningsbunden RF, enligt IEC 60601-1-2. Tabell A-1 pa sida 389 identifierar
dven minimiprestanda for ett transient elektromagnetiskt fenomen, sasom elektriska snabba transienter och
pulsskurar, enligt IEC 60601-1-2.

Tabell A-1: HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform, grundlaggande prestanda - transienta
och icke-transienta elektromagnetiska fenomen

Kabel Parameter Grundldaggande prestanda

Allmént: alla 6vervakningslagen och parametrar Inget avbrott i aktuellt dvervakningslage. Inga ovantade omstar-
ter eller driftstopp. Ingen spontant utldsning av handelser som
krdver anvandarinteraktion for att initieras.

Patientanslutningar tillhandahaller defibrillatorskydd. Efter ex-
ponering for defibrillatorspanning ska systemet ater forsattas i
driftlage inom 10 sekunder.

Efter det transienta elektromagnetiska fenomenet ska systemet
ater forsattas i driftlage inom 30 sekunder. Om Swan-Ganz konti-
nuerlig hjartminutvolym (CO) var aktiv under handelsen kommer
systemet automatiskt att ateruppta 6vervakningen. Inga lagrade
data ska forloras fran systemet efter ett transient elektromagne-
tiskt fenomen.

Vid anvandning med kirurgisk HF-utrustning ska monitorn ater-
ga till driftlage inom 10 sekunder utan att forlust av sparade
data efter att exponering for det falt som avges av kirurgisk
HF-utrustning intréffar.
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Kabel Parameter Grundldggande prestanda
HemoSphere Alta | Kontinuerlig hjartminutvolym (CO) | Overvakar trddens yttemperatur och temperaturens varaktighet.
Swan-Ganz pa- och forknippade parametrar, saval | Om ett troskelvérde for varaktighet och temperatur 6verskrids
tientkabel indexerade som icke-indexerade (6ver 45 °C) avbryts dvervakningen och larmet utldses.
(SV, SVR, RVEF, EDV) Matning av blodtemperatur inom specificerad noggrannhet
(£0,3 °C). Larmet ljuder om blodtemperaturen &r utanfor dver-
vakningsintervallet.
Larmet ljuder om CO och relaterade parametrar &r utanfor lar-
mintervallen. Larmférdréjning baserad pa en variabel genom-
snittlig tid. Normal genomsnittlig tid ar 57 sekunder.
intermittent hjartminutvolym (iCO) | Matning av blodtemperatur inom specificerad noggrannhet
och forknippade parametrar, saval | (20,3 °C). Avge larm om blodtemperaturen ar utanfor 6vervak-
indexerade som icke-indexerade ningsintervallet.
(SV, SVR)
HemoSphere Alta | parametrar for 20 sekunders flode | Larmet ljuder om parametrarna for 20 sekunders floéde ar utanfor

Swan-Ganz pa-
tientkabel och

(CO20s Claos: SV20s, SVl20s)

larmintervallen. Larmfoérdrojning baserad pa en 20 sekunders
genomsnittstid.

tryckkabel
HemoSphere artérblodtryck (SYS, DIA, MAP), Métning av blodtryck inom specificerad noggrannhet (+4 % eller
tryckkabel centralvendst blodtryck (CVP), +4 mmHg, beroende pa vilket vdrde som ar storst).
pulmf)n?lisartérblodtryck (MPAP), Larmet ljuder om blodtrycket ligger utanfor larmintervallen.
trycki hoger kammare (RVP) Larmfordrojning pa 7 sekunder baserat pa en genomsnittstid
pa 2 sekunder och 5 pa varandra féljande sekunder utanfor
larmintervallen.
Enheten har stod for identifiering av fel hos invasiv tryckom-
vandlare och omvandlarkabel.
Produkten har stod for identifiering av bortkopplad kateter.
HemoSphere icke-invasivt blodtryck (SYS, DIA, Métning av blodtryck inom specificerad noggrannhet (1 % av
tryckstyrenhet MAP) full skala med ett maximum pa £3 mmHg).

Larmet ljuder om blodtrycket ligger utanfor larmintervallen.
Larmférdrojning pa ca 10 sekunder baserat pa ett genomsnitts-
fonster pa 5 hjartslag (vid 60 bpm ar detta 5 sekunder men det
varierar baserat pa hjartfrekvensen) och 5 pa varandra foljande
sekunder utanfor larmintervallen.

HemoSphere oxi-
metrikabel

syremattnad (oximetri i blandat
venblod SvO, eller centralvends
oximetri ScvO,)

Métning av syremattnad inom specificerad noggrannhet (+2 %
syremattnad).

Larmet ljuder om syremattnaden ar utanfor larmintervallen.
Larmfordrojning pa 7 sekunder baserat pa en genomsnittstid
pa 2 sekunder och 5 pa varandra féljande sekunder utanfor
larmintervallen.
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Kabel Parameter Grundldggande prestanda
ForeSight oximet- | vdvnadssyremattnad (StO,) ForeSight oximetrikabel ska kdnna igen den anslutna sensorn
rikabel och utférda en lamplig utrustningsstatus om den &r oanvandbar

eller frankopplad. Nar en sensor ar korrekt placerad pa patienten
och ansluten till ForeSight oximetrikabel, ska ForeSight oximetri-
kabel mata StO,-varden inom systemspecifikationerna (se Tabell
A-17 pa sida 397) och korrekt 6verfora varden till HemoSphere
Alta monitor.

ForeSight oximetrikabel ska inte bli elektriskt skadad till féljd av
en defibrillationshandelse.

Varden kan fortsatt rapporteras som varden fore hdandelsen eller
rapporteras som ej faststallt varde (streckat) till féljd av en ex-
tern storningshdndelse. ForeSight oximetrikabel ska automatiskt
aterstalla och ateruppta rapportering av lampliga virden inom
20 sekunder efter storningshandelsen.

Acumen AFM sparning av vétsketillforsel (flode) | Vid anvandning med en kompatibel vatskematare erhalls flédes-
-kabel matning inom angiven noggrannhet (+20 % eller £1 ml/min,
hogst varde galler). Under transienta elektromagnetiska feno-
men kan flédesvarden fortsatta att rapporteras som varden fére
handelsen. Acumen AFM -kabel ska automatiskt aterstallas och
ateruppta rapportering av lampliga vdrden inom 30 sekunder
efter storningshandelsen.

A.2 Egenskaper och specifikationer for HemoSphere Alta™
avancerad overvakningsplattform

Tabell A-2: HemoSphere Alta™ avancerad monitor - fysiska och mekaniska egenskaper

HemoSphere Alta™ avancerad monitor

Vikt 9,78 kg (21,57 Ib)

Matt Langd 342 mm (13,45 tum)
Bredd 388 mm (15,26 tum)
Djup 208 mm (8,20 tum)

Golvutrymme Bredd 318 mm (12,5 tum)
Djup 201 mm (7,9 tum)

Intrdngningsskydd IPX1

Skarmbild Aktivt omrade 396 mm diagonalt (15,6 tum)
Uppl6sning 1920 x 1080

Operativsystem Windows 10

Antal hogtalare 1

Tabell A-3: HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform - miljospecifikationer

Miljospecifikation Varde
Temperatur | drift 10-37°C
Ej i drift/forvaring* -18-45°C
Relativ luftfuktighet | drift 10- 90 % icke-kondenserande
10 till 85 % icke-kondenserande (med
icke-invasiv fingermanschett-teknik)®
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Miljospecifikation Varde
Ej i drift/forvaring Omgivning till 90 % icke-
kondenserande
Hojd 6ver havet (tryck) | drift 0-3000 m (70,1- 101,3 kPa)
Ej i drift/forvaring upp till 6000 m
*QObs! Batterikapaciteten bérjar forsdmras vid ldngre exponering éver 35 °C.
110 till 70 % icke-kondenserande (vid anvéndning av icke-invasiv teknik och évervakning med dubbel manschett)

Tabell A-4: Miljospecifikationer for transport av HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform

Miljospecifikation Varde

Temperatur* -18-45°C

Relativ luftfuktighet* 20-90 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande
Hojd over havet maximalt 6096 m (20 000 fot) i upp till 8 timmar
Standard ASTM D4169, DC13

*Obs! Férkonditionerad temperatur och luftfuktighet

Obs!

Om inte annat anges har alla kompatibla tillbeh&r, komponenter och kablar fér HemoSphere Alta™ avancerad
overvakningsplattform de miljospecifikationer som anges i Tabell A-3 pa sida 391 och Tabell A-4 pa sida 392.

MRT-information. Anvind inte HemoSphere Alta™ avancerad 6vervakningsplattform eller plattformsmoduler och kablar
i en MR-milj6. HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform, inklusive alla kompatibla anslutningskablar, & MR-
farliga eftersom produkten innehaller metallkomponenter som kan drabbas av RF-inducerad uppvarmning i MRT-miljo.

Q

Tabell A-5: Tekniska egenskaper for HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform

In-/utmatning

Pekskarm "Projective capacitive” pekskarm
RS-232-serieport (2) Proprietart protokoll &gt av BD, maximal datahastighet = 57,6 kilobaud
USB-portar (3) tva USB 3.0-portar pa bakre panel

en USB 2.0-port pa bakre panel

RJ-45 Ethernet-port En
HDMI-port En
Tryckutsignal (1) Utsignalen fran tryckomvandlare fér engangsbruk (DPT) for tryck fran den icke-invasiva tekni-

ken med fingermanschett ar kompatibel med monitorer och tillbehor avsedda att anvdndas
med kompatibel icke-invasiv trycksignal
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In-/utmatning

EKG-monitorns ingéng

Konvertering av EKG-synkroniseringslinje fran EKG-signal: 1 V/mV; inspanningsomrade +10 V
fullskala; upplésning = £1 BPM; noggrannhet = +10 % eller 5 BPM av ingangen, hégst varde
géller; intervall = 30 till 200 BPM; stereokontakt pa % tum, spets vid positiv polaritet; analog
kabel

Avvisningskapacitet for pacemakerpuls. Instrumentet avvisar alla pacemakerpulser med
amplituder fran £2 mV till £5 mV (antar 1 V/mV konvertering av EKG-synklinje) och pulsbredder
fran 0,1 ms till 5,0 ms, bade med normal och med ineffektiv stimulering. Pacemakerpulser med
Oversvang pa < 7 % av pulsamplituden (metod A i EN 60601-2-27:2014, stycke 201.12.1.101.13)
och 6versvangstidskonstanter fran 4 ms till 100 ms avvisas.

Maximal avvisningskapacitet av T-vag. Maximal T-vagsamplitud som kan avvisas av instru-
mentet: 1,0 mV (antar 1 V/mV konvertering av EKG-synklinje).

Oregelbunden rytm. Figur 201.101 i EN 60601-2-27:2014.
* Komplex A1: ventrikuldr bigemini, systemet visar 80 BPM
* Komplex A2: langsamt alternerande ventrikuldr bigemini, systemet visar 60 BPM
* Komplex A3: snabbt alternerande ventrikuladr bigemini, systemet visar 60 BPM

* Komplex A4: dubbelriktade systole, systemet visar 104 BPM

HF gi-skarm

CO-dvervakning Av. Genomsnittstid: 57 sekunder,uppdateringsfrekvens: per slag, svarstid:
40 sekunder for stegokning fran 80 till 120 BPM, 29 sekunder for stegminskning fran 80 till
40 BPM.

CO-6vervakning Pa. Genomsnittstid: tid mellan CO-matningar (3 till 21 minuter); uppdater-
ingsfrekvens: ungefar 1 minut; svarstid: 175 sekunder for stegokning fran 80 till 120 BPM,
176 sekunder for stegminskning fran 80 till 40 BPM.

Elektrisk

Maérkspanning

100 till 240 VAC, 50/60 Hz

Markeffekt 1,5til12,0 A

Sékringar T 2,5 AH, 250 V; hog brytstyrka; keramiska

Larm

Ljudtrycksniva 45-85 dB(A)

Tradlos

Typ Stod for "dual stream” Wi-Fi i 2,4 GHz-, 5 GHz- och 6 GHz-banden

A.3 Egenskaper och specifikationer for HemoSphere Alta

monitorbatteri
Tabell A-6: Tekniska egenskaper for HemoSphere Alta monitorbatteri
Specifikation Virde
Utgdende spanning (nominell) 14,4V

Maximal urladdningsstréom

4,096 A (8,5 A vid 25 °C)

Battericeller

8 x Li-lon (litiumjon)
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A.4 Egenskaper och specifikationer for HemoSphere Alta Swan-
Ganz™ patientkabel

Tabell A-7: Fysiska egenskaper for HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel

HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel

Vikt cirka 0,37 kg (0,81 Ib)
Langd 305+ 15cm (120 £ 6 tum)
Intrdngningsskydd vid monitoranslut- | IPX1

ning

Intrdngningsskydd vid kateteranslut- IPX4

ning

Klassificering av tillampad del Defibrilleringssaker typ CF
Obs!

Se Tabell A-3 pa sida 391 fér miljéspecifikationer fér HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel.

Tabell A-8: Parametermitspecifikationer for HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel

Parameter Specifikation
Kontinuerlig hjartminutvolym (CO) Intervall 1-20 I/min
Reproducerbarhet’ +6 % eller 0,1 I/min, hogst vdrde galler
Genomsnittlig svarstid? < 10 minuter (fér CCO-katetrar)
< 14 minuter (for volymetriska CCO-
katetrar)

Maximal yttemperatur fér varmetrad 48°C

Intermittent (bolus) hjartminutvolym Intervall 1-20 I/min
iCO
(€0) Reproducerbarhet! +3 % eller 0,1 I/min, hogst varde galler
Blodtemperatur (BT) Intervall 15-45°C
(59-113 °F)
Noggrannhet +0,3°C
Injektattemperatur (IT) Intervall 0-30°C
(32-86 °F)
Noggrannhet +1°C
Medelvarde for hjartfrekvens for fast- Godkant ingangsintervall 30 till 200 bpm
stillande av EDV/RVEF (HF q)
Kontinuerlig ejektionsfraktion hoger Intervall 10 till 60 %
kammare (RVEF) ] - - -
Reproducerbarhet +6 % eller 3 efu, hogst varde galler

IVariationskoefficient — uppmditt med elektroniskt genererade data

290 % fordndring under férhéllanden med stabil blodtemperatur

Obs!

Det rekommenderas att dverviga byte av HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel efter 3 &r frén
inkOpsdatumet, beroende pa kabelns tillstand och funktion. Vid fel pa utrustningen kontaktar du den tekniska
supporten eller din lokala saljrepresentant for ytterligare hjalp.
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Tabell A-9: Parametermitspecifikationer for 20-sekunders flode med HemoSphere Alta Swan-Ganz™

patientkabel*

Parameter Specifikation

CO40s Intervall 1-20l/min
Uppdateringsfrekvens 20 + 1 sekunder

Clygs Intervall 0 till 20 I/min/m?
Uppdateringsfrekvens 20 + 1 sekunder

SV Intervall 0 till 300 ml/b
Uppdateringsfrekvens 20 + 1 sekunder

SVl50s Intervall 0 till 200 ml/b/m?2
Uppdateringsfrekvens 20 + 1 sekunder

*Parametrar f6r 20-sekunders fléde dir endast tillgéingliga vid 6vervakning av tryck i pulmonalisartéiren med en ansluten

HemoSphere ™ -tryckkabel och TruWave ™ omvandlare. Se Parametrar fér 20 sekunders fléde pd sida 158 fér mer information

om dessa parametrar.

Tabell A-10: Parametermiitspecifikationer for RVCO-algoritm med HemoSphere Alta Swan-Ganz™ pa-

tientkabel
Parameter Specifikation
Hjartminutvolym héger kammare Visningsintervall 1-20,0 I/min
(COrv) Uppdateringsfrekvens 10 £ 1 sekunder
Tabell A-11: Parametermatspecifikationer for transpulmonell termodilution-algoritm
Parameter Specifikation
co Visningsintervall 1-20,0 I/min

Reproducerbarhet

+6 % eller 0,1 I/min, hdgst varde galler

A.5 Egenskaper och specifikationer for HemoSphere™ tryckkabel

Tabell A-12: Fysiska egenskaper for HemoSphere™ och HemoSphere Alta™ tryckkabel

HemoSphere™ tryckkabel

HEMPSC100

HEMAPSC200

Vikt

cirka 0,29 kg (0,64 Ib)

cirka 0,26 kg(0,57 Ib)

Langd

3,0m (10 fot)

4,6 m (15 fot)

Intrdngningsskydd

IPX4

Klassificering av tillampad del

Defibrilleringssaker typ CF

Obs!

Miljéspecifikation for HemoSphere™ tryckkabel och HemoSphere Alta™ tryckkabel finns i Tabell A-3

pa sida 391.
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Tabell A-13: Mitspecifikationer for HemoSphere™ och HemoSphere Alta™ tryckkabelns parametrar

Parameter Specifikation
Hjartminutvolym fran avancerad arteri- | Visningsintervall 1,0-20 I/min
ell sensor (CO) Reproducerbarhet! +6 % eller 0,1 I/min, hogst vdrde galler
Blodtryck? Visningsomrade for live-tryck -34-312 mmHg
MAP/DIA/SYS visningsomrade 0-300 mmHg
CVP-visningsomrade 0-50 mmHg
MPAP-visningsomrade 0-99 mmHg
MRVP-visningsomrade 0-99 mmHg
PAOP testat omrade* 3,7-34,7 mmHg
PAOP-noggrannhet® +4 mmHg
Noggrannhet +4 % eller +4 mmHg, hégst varde gal-
ler, fran —30-300 mmHg
Bandbredd 1-10Hz
Noggrannhet fér tryck-ut® +4 % eller +4 mmHg, hégst varde gal-

ler, mellan =20 och 280 mmHg (efter
nollstélining som avldst pa ansluten
monitor)

Pulsfrekvens (PR) Noggrannhet3 Arms < 3 bpm

'Koefficient av variation — uppmdtt med elektroniskt genererade data.
2Parameterspecifikationer féljer standarderna i IEC 60601-2-34. Testning utférd under laboratorieférhéllanden.
3Noggrannhet testad under laboratorieférhéllanden.

4PAOP-mditning med algoritmen Smart Wedge ™ och Swan-Ganz ™ -kateter med PA-tryck évervakat med TruWave ™ omvandla-
re.

>Noggrannheten dr medelviirdet fér absolutfel och testades under kliniska férhéllanden.
%Endast HemoSphere Alta ™ tryckkabel (HEMAPSC200).

Obs!

Det rekommenderas att dvervaga byte av HemoSphere™ tryckkabel efter 5 ar fran inkdpsdatumet, beroende
pa kabelns tillstdnd och funktion. Det rekommenderas att 6vervidga byte av HemoSphere Alta™ tryckkabel efter
3 ar fran inkopsdatumet, beroende pa kabelns tillstand och funktion. Vid fel pa utrustningen kontaktar du den
tekniska supporten eller din lokala séljrepresentant for ytterligare hjalp.

A.6 Egenskaper och specifikationer for HemoSphere™ oximetrikabel

Tabell A-14: Fysiska egenskaper for HemoSphere™ oximetrikabel

HemoSphere™ oximetrikabel

Vikt cirka 0,24 kg (0,54 Ib)

Matt Langd 2,9 m (9,6 fot)
Intrdngningsskydd IPX4

Klassificering av tillampad del Defibrilleringssaker typ CF

396



HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform Specifikationer och egenskaper fér enheten

Obs!

Se Tabell A-3 pé sida 391 fér miljéspecifikationer fér HemoSphere™ oximetrikabel.

Tabell A-15: Mattspecifikationer for HemoSphere™ oximetrikabelns parametrar

Parameter Specifikation
ScvO,/SvO,-oximetri (syremattnad) Intervall 0till 99 %
Precision’ +2 % vid 30 till 99 %

Uppdateringsfrekvens 2 sekunder

!Precision testad i laboratoriemiljo.

Obs!

Det rekommenderas att dvervdga byte av oximetrikabel efter 3 ar fran inkdpsdatumet, beroende pa
kabelns tillstdnd och funktion. Vid fel pa utrustningen kontaktar du den tekniska supporten eller din lokala
séljrepresentant for ytterligare hjalp.

A.7 Egenskaper och specifikationer for HemoSphere™
vavnadsoximetri

Obs!

For miljospecifikationer fér ForeSight™ oximetrikabel, se Tabell A-3 pa sida 391.

Tabell A-16: Fysiska egenskaper for ForeSight™ oximetrikabel

ForeSight™ oximetrikabel

Vikt

monteringsklamma

0,05 kg (0,1 Ib)

fodral, kablar och klamma

1,0kg (2,3 Ib)

Matt

langd pa monitorkabel

4,6 m (15 fot) !

sensorkabelns langd (2)

1,5 m (4,9 fot)'

kabelholje (H x B x D)

15,24 cm (6,0 tum) X 9,52 cm (3,75 tum)
X 6,00 cm (2,75 tum)

monteringskldmma (H x B x D)

6,2cm (2,4 tum) X 4,47 cm (1,75 tum) x
8,14 cm (3,2 tum)

Intrangningsskydd

IPX4

Klassificering av tillampad del

Defibrilleringsséker typ BF

!Ldngden pé kablarna f6r monitor och sensor dr nominella léngder.

Tabell A-17: Parametermitegenskaper for ForeSight™ oximetrikabel

Parameter Matning
StO, och ActHb
Cerebral StO, och icke- Intervall 0till 99 %
cerebral StO, (somatisk) B .
Minsta uppldsning 1%

Relativ dndring i totalt hemo-
globin (ActHb)

Intervall

Fran -100 till 100 uM
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Parameter Matning
Minsta uppl6sning 1
StO, Noggrannhet*
Cerebral StO, stora sensorer 46 % till 88 %: —0,06 + 3,25 % vid 1 SD
46 % till 88 %: -0,06 + 3,28 % vid 1 SDT
medelstora sensorer 44 % till 91 %: 0,97 + 5,43 % vid 1 SD
44 % till 91 %: 1,21 + 5,63 % vid 1 SD'
44 % till 91 %: 1,27 + 4,93 % vid 1 SD*
sma sensorer 44 % till 90 %: 0,74 + 5,98 % vid 1 SD
Icke-cerebral StO,(somatisk) | stora sensorer 51 % till 92 %:-0,12 £ 4,15 % vid 1 SD
51 9% till 92 %: -0,12 + 4,17 % vid 1 SD¥
medelstora sensorer 52 % till 88 %: 0,14 + 5,75 % vid 1 SD
sma sensorer 66 % till 96 %: 2,35 £ 5,25 % vid 1 SD
ActHb Noggrannhet*
Relativ dndring i totalt hemo- | Sensorstorlek Bland-Altman Bias Utvirderingsmetod”
globin (ActHb) + precision, RSME (Ans)
stor 0,22 £ 2,53 uMvid 1 SD, Under isovolymisk hemodilu-
2,53 uM tion, studie pa manniskor
-0,26 £ 2,04 uM vid 1 SD, Under mild hypoxi, studie pa
2,04 uM manniskor
mellan -1,10£ 5,27 uM vid 1 SD, Studie pa blodfantom
5,39 uM
liten -0,02 £5,96 uM vid 1 SD, Studie pa blodfantom
5,96 uM
-0,50 £ 2,09 uM vid 1 SD, Under hemoglobinnivadesa-
2,15 uM turering, studie pa blodfan-
tom
*Noggrannhet (bias + precision) faststéills inte utanfér angivna intervall
"Beroende data Bland-Altman
*Hjéirna Genomsnittliga StO,-viirden jéimfért med REF CX bias och precision
"Differential banléingdsfaktor =5
Obs! StO,-noggrannhet bestdms baserat pd 30:70 % (arteriellt: vendst) referensmdtning for REF CX. Utvérderingsmetoden for
alla noggrannhetsmdtningar f6r StO,-sensorstorlek skedde under kliniska utvdrderingsstudier pG ménniskor.

Obs!

Det rekommenderas att dvervaga byte av ForeSight™ oximetrikabel efter 5 &r fran inkdpsdatumet, beroende
pa kabelns tillstand och funktion. Vid fel pa utrustningen kontaktar du den tekniska supporten eller din lokala
séljrepresentant for ytterligare hjalp.
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A.8 Egenskaper och specifikationer for HemoSphere Alta™ icke-
invasiv teknik med fingermanschett

Tabell A-18: Fysiska egenskaper for Smart tryckstyrenhet

Smart tryckstyrenhet

Vikt holje cirka 0,27 kg (0,7 Ib)
Matt kabellangd (4,5m) (14,8 +/- 0,2 fot)
Intrdngningsskydd P44

Klassificering av tillampad del Defibrilleringssaker typ BF

Tabell A-19: Parametermatspecifikationer for HemoSphere Alta™ icke-invasiv teknik fér fingermans-

chett
Parameter Specifikation
Arteriellt blodtryck Visningsintervall 0-300 mmHg
Noggrannhet! Bias systoliskt tryck (SYS) < £5,0 mmHg

Bias diastoliskt tryck (DIA) < 5,0 mmHg
Precision (10) systoliskt tryck (SYS) < +8,0 mmHg
Precision (10) diastoliskt tryck (DIA) < £8,0 mmHg

Noggrannhet for tryck- | 4 mmHg eller 4 %, hogst varde géller, mellan -20 och 280 mmHg

ut
Tryck fingermanschett | Intervall 0-300 mmHg
Noggrannhet 1 % av full skala (max 3 mmHg), automatisk nollstéllning
Hjartminutvolym (CO) | Visningsintervall 1,0-20,0 I/min
Noggrannhet 2 Bias < +0,6 I/min eller < 10 % (det hégre vérdet)
Precision (10) < £23,75 % Over intervallet for hjartminutvolym fran 2-
20 I/min
Reproducerbarhet? +6 %

Uppdateringsfrekvens | 20 sekunder

pulsfrekvens (PR) Noggrannhet* Arms < 3 bpm

Noggrannhet testad under laboratorieférhéllanden jémfért med en kalibrerad tryckmditare

2Vid jamférelse med en godkdnd jiimférelseprodukt (avancerad arteriell sensor eller intermittent hjdrtminutvolym i pulmonali-
sartdr (PA-iCO))

3Variationskoefficient - uppmcitt med elektroniskt genererade data

4Noggrannhet testad under laboratorieférhéllanden

Tabell A-20: Egenskaper for fingermanschett

Fingermanschett

Maximal vikt 11g(0,021b)
LED-strdlning Se Figur A-1 pa sida 400
Maximal optisk effekt 0,013 mWatt

Maximal effektvariation 6ver behandlingsomradet 50 %
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Figur A-1: Strdlning och ljuskdllans 6ppning

A.9 Egenskaper och specifikationer for HemoSphere Alta AFM™

kabel

Tabell A-21: Fysiska egenskaper for HemoSphere Alta AFM™ kabel

HemoSphere Alta AFM™ -kabel

Vikt cirka 0,45 kg (1 Ib)
Matt Langd 4,5m (15 fot)
Intrdngningsskydd IPX4

Klassificering av tillampad del

Defibrilleringssaker typ BF

Tabell A-22: Specifikation av driftsmiljé for HemoSphere Alta AFM™ kabel

Miljospecifikation

Varde

Temperatur

10-37°C

Relativ luftfuktighet

20-90 % icke-kondenserande

Ho6jd over havet

0-3048 m (10 000 fot)

Tabell A-23: Specifikation av transportmiljo for HemoSphere Alta AFM™ kabel

Miljospecifikation

Varde

Temperatur*

18-45°C

Relativ luftfuktighet*

20-90 % icke-kondenserande vid 45 °C

Ho6jd over havet

0-6096 m (20 000 fot)

*Obs! Férkonditionerad temperatur och luftfuktighet

400




HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform Specifikationer och egenskaper fér enheten

Obs!

Det rekommenderas att vervaga byte av HemoSphere Alta AFM™ -kabel efter 3 ar fran inkdpsdatumet,

beroende pa kabelns tillstand och funktion. Vid fel pa utrustningen kontaktar du den tekniska supporten eller
din lokala séljrepresentant for ytterligare hjalp.

Tabell A-24: Parametermaitspecifikationer for HemoSphere Alta AFM™ kabel

Parameter Specifikation

Bolusvolym intervall 100-500 ml
noggrannhet +9%"

*Noggrannhet testad under laboratorieférhdllanden
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B.1 Lista over tillbehor

VARNING

Anvind endast godkanda tillbehér, kablar och komponenter till HemoSphere Alta™ avancerad
overvakningsplattform som har tillhandahallits och markts som kompatibla. Patientsékerheten och
noggrannheten vid matning kan péaverkas om ej godkanda tillbehor, kablar och/eller komponenter anvands.

Tabell B-1: Komponenter till HemoSphere Alta™ avancerad 6vervakningsplattform

Beskrivning Modellnummer
HemoSphere Alta™ avancerad monitor

HemoSphere Alta™ hjartmonitor ALTACR1
HemoSphere Alta™ smart dterhamtningsmonitor ALTASR1
HemoSphere Alta™ allt-i-ett-monitor ALTAALL1
Overvakning med HemoSphere Alta Swan-Ganz™

HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel HEMA70CC2
Swan-Ganz™/Swan-Ganz IQ™/Swan-Ganz Jr™ -katetrar *

Integrerad temperatursond (CO-SET+™ slutet insattningssystem fér injektat) 93522
Badtemperaturssond for injektat 9850A
Overvakning med HemoSphere Alta™ tryckkabel

HemoSphere™ tryckkabel HEMPSC100
HemoSphere Alta™ tryckkabel HEMAPSC200
avancerad arteriell sensor: FloTrac™, FloTrac Jr™ eller Acumen IQ™ sensor *

TruWave™ tryckévervakningsomvandlare *
HemoSphere Alta™ vends oximetridvervakning

HemoSphere™ oximetrikabel HEMOXSC100
HemoSphere™ oximetrih3llare HEMOXCR1000
kompatibel oximetrikateter *
HemoSphere Alta™ vavnadsoximetridvervakning

ForeSight™ oximetrikabel HEMFSM10
(Kan dven vara mdérkt som FORE-SIGHT ELITE véivnadsoximetermodul)
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Tilloehor

Beskrivning

Modellnummer

ForeSight Jr™ sensorer (storlek: icke-vidhaftande liten och liten)
(Kan dven vara mdérkt som FORE-SIGHT ELITE oximetrisensorer)

*

ForeSight™ oximetrisensorer (storlekar: medium och stor)
(Kan diven vara mdrkt som FORE-SIGHT ELITE oximetrisensorer)

Overvakning med HemoSphere Alta™ icke-invasiv teknik for fingermanschett

Tryckstyrenhetssats PC2K
HEMPC2K
Tryckstyrenhet PC2
HEMPC
Smart tryckstyrenhetssats PC1QAK
Smart tryckstyrenhet PC1Q
Tryckstyrenhetens band - flerpack PC2B
Tryckstyrenhetens skydd PCCVR
Smart tryckstyrenhet kabelklamma PCT1QACC
Smart tryckstyrenhet kldamband PC1QACB
Smart tryckstyrenhet kontakt PC1QAP
Hjartreferenssensor EVHRS
ClearSight™ manschett *
ClearSight Jr™ manschett *
Acumen IQ™ och Acumen IQ™ Plus manschett *
Kablar for HemoSphere Alta™ avancerad 6vervakningsplattform
Alta AFM™ kabel HEMAFM100
Acumen IQ™ vitskemétare AIQFM
Natkabel *
Analoga EKG-6vervakningskablar **
Ytterligare tillbehor for HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform
Rullstativ for HemoSphere™ monitor HEMRLSTD1000

HemoSphere Alta™ monitorbatteri

*

*Kontakta din sdljrepresentant for information om modeller och bestdllning.

bestdllning.

**Analoga indatakablar dr specifika for olika sdngplatsmonitorer; de dr tillgdngliga for olika monitorféretag, som Philips
(Agilent), GE (Marquette) och Spacelabs (OSI Systems). Kontakta din sdljrepresentant fér information om specifika modeller och

B.2 Beskrivning av ytterligare tillbehor

B.2.1 Rullstativ

HemoSphere™ monitorns rullstativ &r kompatibelt med HemoSphere Alta™ avancerad monitor med ett
rullstativfaste. HemoSphere Alta™ rullstativfiste &r forinstallerat pd HemoSphere Alta™ monitor. For att ta bort
fastet, ta bort de fyra skruvarna som visas i Figur 3-3 pa sida 78. F6lj monteringsanvisningar och varningar som
medfoljer rullstativet. Placera det monterade rullstativet pa golvet och kontrollera att samtliga hjul har kontakt
med golvet. Fast monitorn s att den sitter sékert pa plattan pa rullstativet enligt anvisningarna.
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B.2.2 Oximetrihallare

HemoSphere oximetrihallare ar ett ateranvandbart tillbeh6r som ar avsett att ordentligt sakra HemoSphere
-oximetrikabeln under évervakning med HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform. Las medféljande
instruktioner for korrekt montering av hallaren.

B.2.3 Tryckstyrenhetens skydd

Tryckstyrenhetens skydd faster hjartreferenssensorn i tryckstyrenheten. Tryckstyrenhetens skydd kan endast
ateranvandas ett begransat antal ganger. Anvandaren ska bedéma om det gar att ateranvanda. Vid
ateranvandning ska plattformens rengéringsinstruktioner i Rengdra monitorn och kablarna pa sida 422 féljas.
Byt om det ar skadat.

GOr sa har for att satta fast tryckstyrenhetens skydd:

1. Setill att hjartreferenssensorn (HRS) ar monterad innan du satter fast tryckstyrenhetens skydd pa
tryckstyrenheten.

2. Placera 6ppningen pa bakdelen av tryckstyrenhetens skydd runt tryckstyrenhetens kabel. Se steg 1 i Figur
B-1 pa sida 404.

3. Snapp tryckstyrenhetens skydd 6ver tryckstyrenheten och se till att tryckstyrenhetens skydd inte paverkar
hjartreferenssensorns (HRS) anslutning. Se steg 2 i Figur B-1 pa sida 404.

Figur B-1: Sditta fast tryckstyrenhetens skydd

4. Tabort tryckstyrenhetens skydd genom att dra uppat fran den framre fliken. Detta visas av pilsymbolen
N

2 Tainte bort tryckstyrenhetens skydd fran sidan vid HRS-anslutningen som dr markerad med

symbolen for Ta inte bort .

VAR FORSIKTIG

Kldm inte fast ndgra slangar eller kablar fran hjartreferenssensorn under tryckstyrenhetens skydd. Se till att den
enda kabeln i 5ppningen pa bakdelen ar tryckstyrenhetskabeln.

Lyft inte tryckstyrenhetens skydd i ndgon annan punkt @n den framre fliken.
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Bilaga

Ekvationer for beraknade
patientparametrar

| det har avsnittet beskrivs ekvationerna som anvands for att berdkna kontinuerliga och intermittenta
patientparametrar som visas pd HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform.

Obs!

Patientparametrarna berdknas till fler decimaler an vad som visas pa skarmen. Till exempel kan ett CO-varde som
visas som 2,4 pa skarmen i sjilva verket vara ett CO-vdrde pa 2,4492. Forsok att verifiera noggrannheten hos
monitorn med hjalp av nedanstaende ekvationer kan darfor ge resultat som skiljer sig nagot fran de data som
beraknas av monitorn.

For alla berdkningar som inkluderar SvO,, kommer ScvO, att ersdttas nar anvandaren véljer ScvO..

SI (nedsankt) = Internationella mattenhetssystemet

Tabell C-1: Ekvationer for hjart- och syresattningsprofiler

Parameter Beskrivning och formel Enheter
BSA Kroppsyta (DuBois-formel) m?2

BSA = 71,84 x (WT%42%) x (HT%725)/10 000

dar:

WT - Patientens vikt, kg

HT - Patientens langd, cm

Ca0, Arteriellt syrgasinnehall 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)
dar:

HGB - Totalt hemoglobin, g/dI

HGBg, — Totalt hemoglobin, mmol/I

Sa0, - Arteriell O,-mattnad,%

PaO, - Partiellt syrgastryck i artarblod, mmHg

Pa0,s, — Partiellt syrgastryck i artarblod, kPa
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Parameter Beskrivning och formel Enheter

CvO, Venost syrgasinnehall mi/dl
CvO, =(0,0138 x HGB x SvO,) + (0,0031 x PvO,) (ml/dl)

CvO, =[0,0138 X (HGBs; X 1,611) x SvO,] + [0,0031 X (PvO,g; x 7,5)] (ml/dl)
dar:

HGB - Totalt hemoglobin, g/dI

HGBg, - Totalt hemoglobin, mmol/I

SvO, - Vends O,-mattnad, %

PvO, - Partiellt syrgastryck i vendst blod, mmHg

PvO,s, - Partiellt syrgastryck i venost blod, kPa

och PvO, kan anges av anvédndaren i ldget Invasiv 6vervakning och antas vara O i alla
andra 6vervakningslagen

Ca-vO, Arteriovends skillnad i blodets syrgasinnehall mi/dl
Ca-vO, = Ca0, — CvO, (ml/dl)
dar:

Ca0, - Arteriellt syrgasinnehall (ml/dl)
CvO,; - Venost syrgasinnehall (ml/dl)

cl Hjartindex I/min/m?
Cl=CO/BSA

dar:
CO - Hjartminutvolym, |/min

BSA - Kroppsyta, m?

CPI Hjartminutindex W/m?
CPI'=MAP x Cl x 0,0022

CPO Hjarteffektminutvolym w
CPO =CO x MAP x K
dar:

hjarteffektminutvolym (CPO) (W) berdknades som MAP x CO/451
K ar omvandlingsfaktorn (2,22 x 1073) till watt

MAP i mmHg

CO I/min

DO, Syretillforsel (berdknade varden) ml O,/min
DO, =Ca0, xCOx 10

dar:
Ca0, - Arteriellt syrgasinnehall, mi/dI

CO - Hjartminutvolym, |/min
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Ekvationer for berdknade patientparametrar

Parameter

Beskrivning och formel

Enheter

DO,

Syretillforsel (trendvisning)
DO, = CO x (tHb x syrebindande férmaga) x SpO,

dar:
CO - Hjartminutvolym, |/min
tHb - totalt hemoglobin i blodet, g/I
syrebindande formaga, ml O,/g

SpO, - syremattnad i arteriellt blod, %

ml O,/min

DO,

Index for syretillforsel (berdknade varden)
DO,l =Ca0, x CI x 10

dar:
Ca0, - Arteriellt syrgasinnehall, mi/dl

Cl - Hjartindex, I/min/m?

ml O,/min/m?

DO,

Index for syretillforsel (trendvisning)
DO,l = Cl x (tHb x syrebindande férmdga) x SpO,

dar:
Cl - Hjartindex, I/min/m?
tHb - totalt hemoglobin i blodet, g/I
syrebindande férméga, ml O,/g

SpO, - syremadttnad i arteriellt blod, %

ml O,/min/m?

dP/dt

Systolisk stigning berdknad som maximum for forstaderivatan for artartryckvagformen
avseende tid
dP/dt = max(P[n+11-P[n])/ts, fér n=0 till N=1

dar:
P[n] - nuvarande provsektion av artdrtryckssignal, mmHg
ts - provsektion av tidsintervall, sekund

N - totalt antal prov i en viss hjartcykel

mmHg/s

Eadyn

Dynamisk artdrelastans
Eagyn = PPV/SWV

dar:
SWV - Slagvolymvariation, %

PPV - Pulstrycksvariation, %

ingen

EDV

Slutdiastolisk volym
EDV = SV/EF

dar:
SV - Slagvolym (ml)

EF - Ejektionsfraktion, % (efu)

ml

EDVI

Index for slutdiastolisk volym
EDVI = SVI/EF

dar:
SVI - Slagvolymindex (ml/m?)
EF - Ejektionsfraktion, % (efu)

ml/m?2
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Parameter Beskrivning och formel

Enheter

ESV Slutsystolisk volym

ESV =EDV - SV

dar:
EDV - Slutdiastolisk volym (ml)
SV - Slagvolym (ml)

ml

ESVI Index for slutsystolisk volym

ESVI = EDVI - SVI
dar:
EDVI - Index fér slutdiastolisk volym (ml/m?2)

SVI - Slagvolymindex (ml/m?)

ml/m?2

LVSWI Vanster kammares slagindex

LVSWI = SVI x (MAP - PAWP) x 0,0136
LVSWI = SVI x (MAPg - PAWPs; ) X 0,0136 X 7,5
dar:
SVI - Slagvolymindex, ml/slag/m?
MAP — Medelartartryck, mmHg
MAPs, — Medelartartryck, kPa
PAWP - Inkilningstryck i pulmonalisartaren, mmHg

PAWPg, - Inkilningstryck i pulmonalisartaren, kPa

g-m/m?/slag

O,EI Syrgasextraktionsindex

O,El ={(Sa0, - Sv0,)/ Sa0,} x 100 (%)
dar:
Sa0, - Arteriell O,-mattnad, %

SvO, - Blandad venés O,-mattnad, %

%

O,ER Syrgasextraktionskvot

O,ER = (Ca-vO,/Ca0,) x 100 (%)
dar:
Ca0; - Arteriellt syrgasinnehall, ml/dI

Ca-vO, - Arteriovends skillnad i blodets syrgasinnehall, ml/dl

%

PPV Pulstrycksvariation

PPV =100 x (PPmax — PPmin) / medel(PP)
dar:
PP - Pulstryck, mmHg berdaknat som:
PP =SYS-DIA
SYS - systoliskt tryck
DIA - diastoliskt tryck

%
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Parameter Beskrivning och formel Enheter
PVR Resistans i lilla kretsloppet dyn-s/cm®
PVR = {(MPAP - PAWP) x 80} /CO (kPa-s/l)g

PVR = {(MPAPs, - PAWPg)) x 60} /CO

dar:
MPAP - Genomsnittligt tryck i pulmonalisartdren, mmHg
MPAPg; - Genomsnittligt tryck i pulmonalisartaren, kPa
PAWP - Inkilningstryck i pulmonalisartaren, mmHg
PAWPs, - Inkilningstryck i pulmonalisartaren, kPa

CO - Hjartminutvolym, I/min

PVRI Index for resistans i lilla kretsloppet
PVRI = {(MPAP - PAWP) x 80}/Cl

PVRI = {(MPAPs, - PAWPs)) x 60}/Cl

dar:
MPAP - Genomsnittligt tryck i pulmonalisartdren, mmHg
MPAPg; - Genomsnittligt tryck i pulmonalisartaren, kPa
PAWP - Inkilningstryck i pulmonalisartaren, mmHg
PAWPs, - Inkilningstryck i pulmonalisartéren, kPa

Cl - Hjartindex, I/min/m?

dyn-s-m?/cm®
(kPa-s-m2/l)g

RVSWI Hoger kammares slagindex
RVSWI = SVI x (MPAP - CVP) x 0,0136

RVSWI = SVI x (MPAPg; - CVPg)) X 0,0136 X 7,5

dar:
SVI - Slagvolymindex, ml/slag/m?
MPAP - Genomsnittligt tryck i pulmonalisartaren, mmHg
MPAPg, - Genomsnittligt tryck i pulmonalisartaren, kPa
CVP - Centralt ventryck, mmHg
CVPs, - Centralt ventryck, kPa

g-m/m?/slag

StO, Véavnadssyremattnad
StO, = [HbO,/(HbO, + Hb)] x 100

dar:
HbO, - Syresatt hemoglobin
Hb - Ej syresatt hemoglobin

%

SV Slagvolym
SV = (CO/PR) x 1000

dar:
CO - Hjartminutvolym, |/min

PR - Pulsfrekvens, slag/min

ml/slag
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Parameter

Beskrivning och formel

Enheter

SVI

Slagvolymindex
SVI = (CI/PR) x 1000

dar:
Cl - Hjartindex, I/min/m?

PR - Pulsfrekvens, slag/min

ml/slag/m?

SVR

Systemisk vaskular resistens
SVR = {(MAP - CVP) x 80} /CO (dyn-s/cm°)

SVR = {(MAPg, - CVPg)) X 60}/CO
dar:
MAP — Medelartértryck, mmHg
MAPs, — Medelartartryck, kPa
CVP - Centralt ventryck, mmHg
CVPg, - Centralt ventryck, kPa

CO - Hjartminutvolym, |/min

dyn-s/cm?
(kPa'S/|)5|

SVRI

Systemiskt vaskulart resistensindex
SVRI = {(MAP - CVP) x 80} /CI

SVRI = {(MAPg, — CVPg)) x 60}/Cl
dar:
MAP — Medelartartryck, mmHg
MAPg, — Medelartartryck, kPa
CVP - Centralt ventryck, mmHg
CVPs, - Centralt ventryck, kPa

Cl - Hjartindex, I/min/m?2

dyn-s-m2/cm?
(kPa-s-m2/l)s,

SVRgy

Systemisk vaskular resistens
SVRgy = {(MAP - CVP) x 80}/COgy (dyn-s/cm?®)

SVRgv = {(MAPg, - CVPg)) x 60}/COgy
dar:
MAP — Medelartértryck, mmHg
MAPs, — Medelartartryck, kPa
CVP - Centralt ventryck, mmHg
CVPg, - Centralt ventryck, kPa

COgy - Hjdrtminutvolym hoger kammare, I/min

dyn-s/cm?
(kPa-s/I)5|

SVRIgy

Systemiskt vaskulart resistensindex
SVRIgy = {(MAP - CVP) x 80}/Clgy

SVRIgy = {(MAPg; - CVPq) x 60}/Clgy
dar:
MAP — Medelartartryck, mmHg
MAPs, - Medelartartryck, kPa
CVP - Centralt ventryck, mmHg
CVPg, - Centralt ventryck, kPa

Clgy - Hjartindex fér héger kammare, I/min/m?

dyn-s-m?/cm®
(kPa-s-m2/l)g,
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Parameter

Beskrivning och formel

Enheter

SW

Slagvolymvariation
SVV =100 X (SVinax — SVmin)/medel(SV)

%

VOZ

Syreférbrukning (berdknade vérden)
VO, = Ca-vO, X CO x 10 (ml Oy/min)

dar:
Ca-vO, - Arteriovends skillnad i blodets syrgasinnehall, ml/dl

CO - Hjartminutvolym, |/min

ml O,/min

VO,

Syreférbrukning (trendvisning)
VO, = CO x (tHb x syrebindande férmaga) x (SpO, — SvO,)

dar:
CO - Hjartminutvolym, |/min
tHb - totalt hemoglobin i blodet, g/I
syrebindande férmaga, ml O,/g
SpO, - syremattnad i arteriellt blod, %

SvO, - blandad vends syremdttnad, %

ml O,/min

VO,e

Uppskattat syreforbrukningsindex nar ScvO, 6vervakas (berdknade varden)
VO,e = Ca-vO, x CO x 10 (ml O,/min)

dar:
Ca-vO, - Arteriovends skillnad i blodets syrgasinnehall, ml/dl

CO - Hjartminutvolym, |/min

ml O,/min

VO,e

Berdknad syreforbrukning nar ScvO, 6vervakas (trendvisning)
VO,e = CO x (tHb x syrebindande formaga) x (SpO, — ScvO,)

dar:
CO - Hjartminutvolym, |/min
tHb - totalt hemoglobin i blodet, g/l
syrebindande férmaga, ml O,/g
SpO, - syremattnad i arteriellt blod, %

ScvO, — centralvends syremattnad, %

ml O,/min

VO,|

Syreférbrukningsindex
VO, /BSA

ml O,/min/m?

VO,le

Uppskattat syreférbrukningsindex nér ScvO, 6vervakas
VO,e/BSA

ml O,/min/m?
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Parameter Beskrivning och formel Enheter
val Ventilations-perfusionsindex %
{1,38 x HGB = (1,0 - (Sa05/100)) + (0,0031 x PAQO,)}
Val = x 100

{1,38 x HGB x (1,0 - (SvO,/100)) + (0,0031 x PAO,)}

{1,38 x HGBg; = 1,611344 = (1,0 - (Sa0,/100)) + (0,0031 x PAO,)} 100
= x

val =
{1,38 < HGBg, = 1,611344 = (1,0 - (SvO,/100)) + (0,0031 = PAO,)}

dar:

HGB - Totalt hemoglobin, g/dI

HGBg, — Totalt hemoglobin, mmol/I

Sa0, - Arteriell O,-méttnad, %

SvO, - Blandad vends O,-mattnad, %

PAO, - Alveolart O,-tryck, mmHg
och:

PAO, = ((PBAR - PH,0) x FiO,) - PaCO, X (FiO, +(1,0 - FiO,)/0,8)
dar:

FiO, — Inandad syrgaskoncentration

PBAR - 760 mmHg

PH,0 - 47 mmHg

PaCO, - 40 mmHg
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D.1 Inmatningsintervall for patientdata

Tabell D-1: Patientinformation

Parameter Minimum Maximum Tillgdngliga enheter
Kon M (Man)/F (Kvinna) Ej tillampligt Ej tillampligt

Alder 2 120 ar

Langd 30cm /12 tum 250 cm /98 tum tum (in) eller cm
Vikt 1,0kg/2 Ib 400,0 kg/881 Ib Ib eller kg

BSA 0,08 5,02 m?

ID 0 siffror 40 tecken Ingen

D.2 Trendskalans grundinstallningsgranser

Tabell D-2: Grundinstéallningar for grafisk trendparameterskala

Parameter Enheter Lagsta standard- | Hogsta standard- | Instdllningssteg | Minsta avstand
virde virde

ART (visning av mmHg 50 130 1 1

vagform i realtid)

CAl ingen 0 100 1 10

CVP/PAP/RVP (vis- mmHg 0 30 1 1

ning av vagform i

realtid)

CO/iCO/sCO/CORy I/min 0,0 12,0 0,1 1

Cl/iCl/sCl/Clgy I/min/m? 0,0 12,0 0,1 1

CPO/CPOgy w 0,0 9,99 0,1 1

CPI/CPlgy W/m2 0,0 9,99 0,1 1

CvpP mmHg 0 20 1 1

DIAAgT mmHg 50 110 1 5
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Parameter Enheter Lagsta standard- | Hogsta standard- | Instédllningssteg | Minsta avstand
virde virde
DIApap mmHg 0 35 1 1
DIAgryp mmHg 0 35 1 1
DO, ml O,/min 500 1400 1 100
DO, ml O/min/m? 150 800 1 100
dP/dt mmHg/s 0 2000 20 100
Eagyn ingen 0,2 1,5 0,1 0,1
EDV/sEDV ml 0 800 10 25
EDVI/sEDVI ml/m? 0 400 5 25
GHI ingen 0 100 1 10
HPI ingen 0 100 1 10
MAP mmHg 50 130 1 5
MPAP mmHg 0 45 1 5
MRVP mmHg 0 45 1 5
PPV % 0 50 1 10
PR bpm 40 130 1 5
PRRvp bpm 40 130 1 5
RV dP/dt mmHg/s 100 700 1 50
RV EDP mmHg 0 25 1 1
RVEF/sRVEF % 0 100 1 10
StO, % 0 929 1 10
SV/SV0/SVry ml/b 0 160 5 20
SVI/SVl50s ml/b/m? 0 80 5 20
SVR/iSVR/SVRgy dyn-s/cm?® 500 1500 20 100
SVRI/iSVRI/SVRIgy dyn-s-m?/cm® 500 3000 50 200
Sv0,/ScvO, % 0 99 1 10
SW % 0 50 1 10
SYSarT mmHg 80 160 1 5
SYSpap mmHg 0 55 1 1
SYSgvp mmHg 20 55 1 5
ActHb ingen -20 20 1 5
tHb g/dl 6,0 20,0 0,1 1
g/l 60 200 1 10
VO,/VO,e ml O,/min 100 350 1 10
VO,I/VO,le ml O,/min/m? 25 200 1 10
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Obs!

HemoSphere™ Alta avancerad 6vervakningsplattform accepterar inte en évre instillning av skalan som ar lagre
an den lagre installningen av skalan. Den accepterar inte heller en lagre instéllning av skalan som ar hégre an

den Ovre installningen av skalan.

D.3 Parametervisning och konfigurerbara intervall for larm/mal

Tabell D-3: Konfigurerbara parameterlarm och visningsintervall

Parameter Enheter Visningsintervall Konfigurerbart intervall for
larm/mal
CO/COgy I/min 1,0 till 20,0 1,0 till 20,0
iCO I/min 0,0 till 20,0 0,0till 20,0
sCO I/min 1,0till 20,0 1,0till 20,0
COx0s I/min 1,0 till 20,0 1,0till 20,0
Cl/Clgy [/min/m? 0,0 till 20,0 0,0till 20,0
iCl I/min/m? 0,0 till 20,0 0,0 till 20,0
sCl I/min/m? 0,0 till 20,0 0,0 till 20,0
Clyos I/min/m?2 0,0 ill 20,0 0,0 ill 20,0
CPO/CPOgy w 0,0 till 9,99 0,0 till 9,99
CPI/CPlgy W/m? 0,0till 9,99 Ej tillampligt
SV/SVry ml/b 0 till 300 0 till 300
SVoos ml/b 0 till 300 0 till 300
svi ml/b/m? 0 till 200 0till 200
SVl50s ml/b/m? 01ill 200 01ill 200
SVR/SVRgy dyn-s/cm® 0 till 5000 0 till 5000
SVRI/SVRIgy dyn-s-m2/cm?® 0 till 9950 0 till 9950
iSVR dyne-s/cm® 0 till 5000 0 till 5000
iSVRI dyne-s-m?/cm? 0 till 9950 0 till 9950
SW % 0till 99 0till 99
Venos oximetri (ScvO,/Sv0,) % 0till 99 0till 99
Vavnadsoximetri (St0,)" % 0till 99 0till 99
DO, ml O,/min 0 till 4000 0 till 4000
DO, ml O,/min/m2 0 till 4000 0 till 4000
VO,/VO,e ml O,/min 0 till 1000 0 till 1000
VO,I/VO,le ml O,/min/m? 0 till 1000 0 till 1000
ActHb" ingen -100till 100 Ej tillampligt"
tHb" g/dl 0 till 25 0till 25
CAl" ingen 0till 100 Ej tillampligtt
EDV ml 0 till 800 0 till 800
sEDV ml 0 till 800 0 till 800
EDVI ml/m? 0 till 400 0 till 400
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Parameter Enheter Visningsintervall Konfigurerbart intervall for
larm/mal
sEDVI ml/m? 0 till 400 0 till 400
RVEF % 0 till 100 0till 100
sRVEF % 0till 100 0till 100
CVP” mmHg 0till 50 0till 50
MAP* mmHg 01ill 300 01ill 300
ART/PAP/CVP/RVP" (visning mmHg -34till 312 0 till 300t
av vagform i realtid)
MPAP” mmHg 0till 99 0till 99
MRVP mmHg 0till 99 Ej tillampligtt
SYSarT mmHg 0 till 300 0 till 300
SYSpap” mmHg 0till 99 0till 99
SYSgvp mmHg 0 till 200 Ej tillampligt?
DIAaRT mmHg 0 till 300 0 till 300
DIAppp" mmHg 0till 99 0till 99
DIAgyp mmHg -101till 99 Ej tillampligt?
PPV % 0till 99 0till 99
PR bpm 0till 220 0 till 220
PRrvp bpm 0till 220 Ej tillampligtt
RV dP/dt mmHg/s 0till 999 Ej tillampligtt
RV EDP mmHg 0till 99 Ej tillampligtt
HPI ingen 0till 100 Ej tillampligtt
GHI ingen 0till 100 Ej tillampligtt
dP/dt mmHg/s 0 till 3000 0 till 3000
Eagyn ingen 0,0till 3,0 Ej tillampligt?

*Parametern dr tillgcinglig i icke-pulserande ldge. Blodtrycksparametrar éir endast tillgéingliga i icke-pulserande Iiige med
minimalinvasiv och invasiv 6vervakning. ART-vdgform, MAP, DIA sgr och SYS gy dr inte tillgdngliga i icke-pulserande Idge under
icke-invasiv 6vervakning.

TParameterns larmintervall fér GHI, CAl, RVP, HPI ™ -parametrar och vdgformen RVP dr inte konfigurerbara.

"Eady,, och ActHb dir icke larmgivande parametrar. Visade intervall dr endast f6r visningsdndamadl.

D.4 Grundinstéllningar for larm och mal

Tabell D-4: Grundinstallningar for parametrarnas larm (r6tt omrade) och malvarden

Parameter Enheter Lagre larminstéll- | Lagre malinstéll- | Ovre malinstéll- | Ovre larminstll-

ning (r6d zon) for ning for BD ning for BD ning (r6d zon) for
BD -standardvarde | -standardvirde BD
-standardvarde -standardvarde

Cl/iCl/sCl/Clygs/ I/min/m? 1,0 2,0 4,0 6,0

Clry

CPO/CPOgy w 0,6 0,8 9,99 9,99

SVI/SVly0s/SVIgy ml/b/m? 20 30 50 70

SVRI/iSVRI/SVRIgy dyn-s-m2/cm® 1000 1970 2390 3000
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Parameter Enheter Lagre larminstill- | Lagre malinstéll- | Ovre malinstill- | Ovre larminstall-
ning (rod zon) for ning for BD ning for BD ning (rod zon) for
BD -standardvdrde | -standardvarde BD
-standardvédrde -standardvadrde
SW % 0 0 13 20
ScvO,/5v0, % 50 65 75 85
StO, % 50 60 85 90
tHb g/dl 10,0 12,0 13,5 15,0
g/l 100 120 135 150
DO, ml O,/min 700 800 1100 1200
VO, ml O,/min 150 200 250 300
EDVI/sEDVI ml/m? 40 60 100 200
RVEF/sRVEF % 20 40 60 60
CvpP mmHg 2 2 8 10
SYSarT mmHg 90 100 130 150
SYSpap mmHg 10 14 23 34
DIAprT mmHg 60 70 90 100
DIApap mmHg 0 4 13 16
MAP mmHg 60 70 100 120
MPAP mmHg 5 9 18 25
HGB g/dl 7,0 11,0 17,0 19,0
g/l 70 110 170 190
mmol/I| 4,3 6,8 10,6 11,8
PPV % 0 0 13 20
PR bpm 60 70 100 120
HPI ingen 0 Ej tillampligt Ej tillampligt 85
dP/dt mmHg/s 380 480 1300 1800
CAl ingen 0 Ej tillampligt Ej tillampligt 45
Obs!

Icke-indexerade intervall baseras pa indexerade intervall och inmatade BSA-varden.

D.5 Prioriteter for larm

Tabell D-5: Prioritering av parameterlarm, fel och varningar

Fysiologisk parameter Prioritet for nedre fysiolo- | Prioritet for 6vre fysiolo- | Prioritet for meddelande-
(larm)/meddelandetyp giskt larm (r6tt omrade) giskt larm (r6tt omrade) typ
CO/Cl/sCO/sCl/CO4s/Clygs/ Hog Medelhdg

CORv/Clpy

CPO/CPI/CPORy/CPlgy Medelhdg Ej tillampligt

SV/SVI/SV05/SVl05/SVay/ Hég Medelhég

SVlpy

SVR/SVRI/SVRgy/SVRIgy Medelhég Medelhég
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Fysiologisk parameter Prioritet for nedre fysiolo- | Prioritet for 6vre fysiolo- | Prioritet for meddelande-
(larm)/meddelandetyp giskt larm (r6tt omrade) giskt larm (r6tt omrade) typ
SW Medelhdg Medelhdg

SvO, Hog Medelhog

CAl Ej tillampligt Hog

GHI Ej tillampligt Hog

StO, Hog Medelhdg

tHb Medelhdg Medelhdg

DO,/D0O,I/VO,/VO,I Medelhdg Medelhdg

EDV/EDVI/sEDV/sEDVI Medelhdg Medelhdg

RVEF/sRVEF Medelhdg Medelhdg

SYSaRT/SYSpap Hog Hog

SYSgvp Ej tillampligt Ej tillampligt

DIArT/DIApap Hog Hog

DIAgvp Ej tillampligt Ej tillampligt

MAP Hoég Hég

MPAP Medelhog Medelhog

MRVP Ej tillampligt Ej tillampligt

PR Hog Hog

PRgyp Ej tillampligt Ej tillampligt

CcvpP Medelhdg Medelhdg

PPV Medelhdg Medelhdg

HPI Ej tillampligt Hog

dP/dt Medelhdg Medelhdg

Eagyn Ej tillampligt Ej tillampligt

RV EDP Ej tillampligt Ej tillampligt

RV dP/dt Ej tillampligt Ej tillampligt

Fel Medel/Hog
Larmmeddelande Lag

Obs!

Hur lange larmsignalen fordrojs beror pa parametern. For oximetriassocierade parametrar ar fordrojningen
mindre dn 2 sekunder efter att parametern har legat kontinuerligt utanfor intervallet i minst 5 sekunder. For
kontinuerlig CO och tillhérande parametrar med HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel &r férdréjningen
mindre dn 360 sekunder, dock ar normal férdrojning till foljd av parameterberakning 57 sekunder. For
HemoSphere™ -tryckkabeln ar férdréjningen foér kontinuerlig CO och associerade parametrar for avancerad
arteriell sensor 2 sekunder for 5 sekunders genomsnittstid for parametern (efter att parametern har legat
kontinuerligt utanfor intervallet i minst 5 och totalt 7 sekunder) och 20 sekunder fér 20 sekunders och

5 minuters genomsnittstid for parametern (se Tabell 5-4 p4 sida 136). Fér HemoSphere™ -tryckkabeln

med parametrar uppmatta av TruWave™ tryckomvandlare &r férdréjningen 2 sekunder efter att parametern
har legat kontinuerligt utanfor intervallet i minst 5 sekunder (totalt 7 sekunder). Fér CO och tillhérande
hemodynamiska parametrar med icke-invasiv fingermanschett ar fordrojningen 20 sekunder. For visning av
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blodtrycksvagform i realtid vid 6vervakning med icke-invasiv teknik for fingermanschett ar fordréjningen
5 hjartslag efter att parametern har legat kontinuerligt utanfor intervallet i minst 5 sekunder.

Parametervardet blinkar med en hogre frekvens for ett fysiologiskt larm med hog prioritet jamfort med ett
fysiologiskt larm med medelh6g prioritet. Om larm med medelhdg och hdg prioritet avges samtidigt hors det
fysiologiska larmet med hdg prioritet. Om ett larm med lag prioritet ar aktivt och ett larm med medelhog eller
hog prioritet utldses, ersatts den visuella indikatorn for larm med 1ag prioritet med den visuella indikatorn for
larmet med hogre prioritet.

De flesta tekniska fel har medelhdg prioritet. Larmmeddelanden och andra systemmeddelanden har lag
prioritet.
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E.1 Varden for berakningskonstanter

| laget iCO berdknar HemoSphere Alta Swan-Ganz -patientkabeln hjartminutvolymen med antingen en badsond
eller en integrerad temperatursond med hjalp av berdkningskonstanterna som anges i tabellerna nedan.
HemoSphere Alta Swan-Ganz -patientkabeln kdnner automatiskt av vilken sorts injektattemperaturssond

som anvdnds och motsvarande injektattemperatur, kateterstorlek och injektatvolym definierar vilken
berdkningskonstant som ska anvdndas.

Obs!

Berdkningskonstanterna som anges nedan dr nominella och i allménhet tillampliga pa de angivna
kateterstorlekarna. Se kateterns bruksanvisning fér information om berakningskonstanter som ar specifika for
den kateter som anvands.

Modellspecifika berdakningskonstanter anges manuellt pa instéllningsmenyn for iCO-laget.

Tabell E-1: Berdkningskonstanter for badtemperaturssond

Temperaturintervall | Volym som ska Kateterstorlek (Ch)

for volym som ska injiceras (ml)

e N 8 7,5 7 6 5,5

injiceras* (°C)

Rumstemp. 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

Rumstemp. 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

Kall (kyld) 10 0,563 0,575 0,562 0,573 0,581

5-18°C 5 0,267 0,267 0,262 0,278 0,281
3 0,148 0,150 0,144 0,159 0,161

Kall (kyld) 10 0,564 0,564 0,542 0,547 0,555

0-5°C 5 0,262 0,257 0,247 0,259 0,264
3 0,139 0,143 0,132 0,144 0,148

*FGr optimering av hjdrtmdtningen rekommenderas att temperaturen pa volymen som ska injiceras motsvarar ett av temperaturinter-
vallen som anges i bruksanvisningen till katetern.
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Tabell E-2: Berdkningskonstanter for integrerad temperatursond

Temperaturintervall | Volym som ska Kateterstorlek (Ch)

for volym som ska injiceras (ml)

e N 8 7,5 7 6 5,5
injiceras* (°C)

Rumstemp. 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
Rumstemp. 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
Kall (kyld) 10 0,578 0,578 0,570 0,568 0,581
5-18°C 5 0,272 0,286 0,257 0,276 0,288
Kall (kyld) 10 0,562 0,563 0,537 0,533 0,549
0-5°C 5 0,267 0,276 0,217 0,253 0,272

*FGr optimering av hjdrtmdtningen rekommenderas att temperaturen pa volymen som ska injiceras motsvarar ett av temperaturinter-
vallen som anges i bruksanvisningen till katetern.
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F.1 Allmant underhall

HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform innehéller inga delar som anvéndaren kan serva pé egen
hand och produkten far endast repareras av behdriga servicerepresentanter. Den har bilagan tillhandahaller
anvisningar for rengdring av monitorn och dess tillbehdr samt information om hur du kontaktar din lokala
séljrepresentant for support och information om reparation och/eller byte.

VARNING

HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform bestar av delar som inte far underhallas av anvandaren. Du
utsatts for farliga spanningar om kapan avldagsnas eller annan demontering gérs.

VAR FORSIKTIG

Rengdr och forvara instrumentet och tillbeh6ren efter varje anvandning.

Folj noggrant alla rengéringsanvisningar for att sakerstalla att monitor- och plattformskablarna rengors
ordentligt. Efter rengdring ska HemoSphere Alta™ avancerad monitor och alla tilloehor inspekteras for

att upptacka eventuella rester eller fraimmande material. Om det finns synliga rester efter rengéring ska
rengdringsanvisningarna upprepas. Folj eventuella ytterligare rengéringsanvisningar fran rengdringsmedlets
tillverkare.

HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform och monitorkablar ar kansliga for elektrostatisk urladdning
(ESD). Forsok inte 6ppna kabelns stomme och anvand inte om stommen ar skadad.

F.2 Rengora monitorn och kablarna

VARNING

Risk for elstotar eller brand! HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform eller monitorkablar far inte
sankas ner i vatskeldsningar. Vatska far inte trdnga in i instrumentet.

HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform och kablar kan rengéras med vanliga
sjukhusrengoringsprodukter, som féljande produkter eller deras motsvarigheter om inte annat anges nedan:

. Clorox Healthcare bakterieddédande servetter med blekmedel
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«  PDIsani-cloth bakteriedddande engangsservetter

. PDI super sani-cloth bakteriedddande engdngsservetter (lila lock)
. Metrex CaviWipes1 servetter

«  Clorox Healthcare Hydrogen Peroxide desinfektionsservett

HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform och kablar kan ocksa rengéras med en luddfri duk fuktad
med foljande rengdringsmedel:

. 10 % blekmedelslosning

70 % isopropanol
«  Metrex CaviCide1 eller kvartdar ammoniumldsning
. vateperoxidldsning (3 %)

Inga andra rengdringsmedel far anvdndas. Savida inget annat anges ar dessa rengdringsprodukter godkanda
for alla tillbehor och kablar som tillhér HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform.

VAR FORSIKTIG

Vatska far inte hallas eller sprutas pa nagon del av HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform, tillbehor
eller kablar.

Endast desinficeringslosningar som anges har far anvandas.
DET AR INTE TILLATET ATT:

«  Lata vatska komma i kontakt med natanslutningen.
«  Lata vatska tranga in i anslutningar eller 6ppningar i monitorns holje.

Om véatska kommer i kontakt med nagon av ovan ndmnda delar far monitorn INTE anvédndas. Koppla fran
strommen omedelbart och ring den biomedicinska avdelningen pa sjukhuset eller en lokal séljrepresentant.

F.3 Rengoring av plattformens kablar

Plattformskablar kan rengdras med de rengéringsmedel som anges ovan i Rengéra monitorn och kablarna
pa sida 422 och med foljande metoder.

VAR FORSIKTIG

Alla kablar ska regelbundet kontrolleras for defekter. Rulla inte ihop kablarna for hart under férvaring.

1. Anvdnd en godkdnd engdngsservett for rengoring eller fukta en luddfri duk med desinficeringsmedel och
torka av ytorna.

2. Anvand darefter vatservetter med bomullsgasvav fuktade med sterilt vatten. Anvand tillrackligt manga
vatservetter for att avldgsna allt kvarvarande desinficeringsmedel.

3. Torka ytan med en ren, torr trasa.

Forvara plattformskablarna pa en sval och torr plats i originalférpackningen for att forhindra skador. Ytterligare
anvisningar specifika for vissa kablar finns i foljande underordnade avsnitt.
VAR FORSIKTIG

Anvand inte ndgra andra rengdringsmedel eller spray och héll inte rengdringsmedel direkt pa plattformskablar.

Plattformskablar far inte steriliseras med anga, stralning eller etylenoxid.
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Blotlagg inte plattformskablar.

F.3.1 Rengor HemoSphere oximetrikabel

Anvéand de rengdringsmedel som anges ovan i Rengéra monitorn och kablarna pa sida 422, med undantag
for vateperoxidbaserade rengéringsmedel, for att reng6ra oximetrikabelhdljet och anslutningskabeln. Det
fiberoptiska granssnittet pa oximetrikabeln maste hallas rent. De optiska fibrerna inom oximetrikateterns
fiberoptiska anslutning passar ihop med de optiska fibrerna i oximetrikabeln. Fukta en luddfri bomullspinne
med steril alkohol och rengor forsiktigt de optiska fibrerna som ar infallda pa framsidan av oximetrikabelhuset.

VAR FORSIKTIG

HemoSphere oximetrikabel far inte dngas, bestralas eller EO-steriliseras.

HemoSphere oximetrikabel far inte sénkas ner i vatska.

F.3.2 Rengora HemoSphere Alta™ patientkabel och anslutning

CCO-patientkabeln innehaller elektriska och mekaniska komponenter och ar darmed féremal for slitage vid
normal anvandning. Gor en visuell inspektion av kabelns isoleringsmantel, dragavlastning och anslutningar fore
varje anvandning. Om nagot av foljande tillstand férekommer far kabeln inte langre anvéndas:

«  trasigisolering
. nétning
anslutningsstiften ar infallda eller bojda
« anslutningen ar kantstott och/eller sprucken.

1. CCO-patientkabeln dr inte skyddad mot intrangande vétska. Anvdand en mjuk duk fuktad med de
rengoringsmedel som anges i Rengdra monitorn och kablarna pa sida 422 for att rengdra CCO-kabeln.

2. Lufttorka anslutningen.

VAR FORSIKTIG

Om elektrolytiska l0sningar, t.ex. Ringers laktatlosning, introduceras i kabelanslutningarna medan de ar
anslutna till monitorn och monitorn &dr igdng, kan magnetiseringsspanning orsaka elektrolytisk korrosion
och snabb nedbrytning av de elektriska kontakterna.

Kabelanslutningarna far inte sankas ner i rengéringsmedel, isopropylalkohol eller glutaraldehyd.

Varmluftspistoler far inte anvandas for att torka kabelanslutningar.

3. Kontakta teknisk support eller din lokala séljrepresentant for ytterligare hjalp.

F.3.3 Rengora HemoSphere -tryckkabeln

HemoSphere -tryckkabeln kan rengdras med de rengéringsmedel som anges i Rengdra monitorn och kablarna
pa sida 422, med undantag fér rengoringsmedel baserade pa vateperoxid, och med de metoder som
specificeras for plattformskablar i bérjan av det hér avsnittet (Rengdring av plattformens kablar pa sida 423).
Koppla fran tryckkabeln fran monitorn for att lufttorka omvandlarens kontakt. For att bldsa omvandlarens
kontakt torr ska ren, torr luft fran végqguttag, tryckluft pa burk eller CO,-aerosol anvandas i minst tva minuter.
Om den far torka i rumstemperatur ska kontakten latas torka i tva dagar innan den anvénds igen.
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VAR FORSIKTIG

Om elektrolytiska I6sningar, t.ex. Ringers laktatlésning, introduceras i kabelanslutningarna medan de ar
anslutna till monitorn och monitorn ar igang, kan magnetiseringsspanning orsaka elektrolytisk korrosion och
snabb nedbrytning av de elektriska kontakterna.

Kabelanslutningarna far inte sankas ner i rengéringsmedel, isopropylalkohol eller glutaraldehyd.
Varmluftspistoler far inte anvandas for att torka kabelanslutningar.

Enheten innehaller elektroniska komponenter. Hanteras varsamt.

F.3.4 Rengora ForeSight™ oximetrikabel

Féljande rengéringsmedel rekommenderas for att rengéra ForeSight™ oximetrikabel:

+  Aspeti-Wipe

. 3M Quat #25

«  Metrex CaviCide

«  Fenolbaserat bakteriedodande medel (enligt tillverkarens rekommendationer)

. Kvartart och bakteriedédande ammoniummedel (enligt tillverkarens rekommendationer)

Produktens bruksanvisning och markning innehaller detaljerad information om aktiva ingredienser och
eventuell information om desinfektionsformaga.

ForeSight™ oximetrikabel ar utformad fér att rengdras med vatservetter eller dukar som ar avsedda for detta
andamal. Nar alla ytor ar rengjorda ska hela kabeln torkas av med en mjuk trasa som fuktats i vatten, for att
avlagsna eventuella produktrester.

Sensorkablarna kan rengdras med vatservetter eller dukar som ar utformade for detta &ndamal. De kan rengoras
genom att torka fran holjesinden av ForeSight™ oximetrikabel i riktning mot sensoranslutningarna.

VARNING

Under inga som helst omstandigheter far underhallsarbete eller rengoring utféras pa ForeSight oximetrikabel
da kabeln anvands till att 6vervaka en patient. Monitorn maste stangas av och stromkabeln fran HemoSphere
Alta avancerad 6vervakningsplattform kopplas bort, eller sa maste kabeln kopplas bort fran monitorn och
sensorerna tas bort fran patienten.

Innan rengéring eller underhall av n&got slag pabérjas, ska du kontrollera ForeSight™ oximetrikabel,
kabelanslutningar, ForeSight™ -sensorer och andra tilloehér for tecken pa skador. Kontrollera kablarna for
tecken pa bojda eller trasiga stift, sprickor eller slitage. Om nagon skada upptéacks far kabeln inte anvandas
innan den har inspekterats och reparerats eller ersatts. Kontakta teknisk support.

Det finns en risk for allvarlig skada eller dodsfall om detta forfarande inte foljs.

F.3.5 Rengora hjartreferenssensorn och tryckstyrenheten
Hjartreferenssensorn (HRS) och tryckstyrenheten kan rengdras med féljande desinfektionsmedel:
« 70 % isopropanollésning

+ 10 % I6sning av natriumhypoklorit i vatten

1. Fukta en ren trasa med desinfektionsmedlet och torka av ytorna.
2. Torka av ytan med en ren och torr trasa.
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VAR FORSIKTIG

Desinficera inte hjartreferenssensorn eller tryckstyrenheten med hjalp av autoklav eller gassterilisering.
Sank inte ned tryckstyrenheten, hjartreferenssensorn eller nagon kabelkontakt i vatska.

Rengor och forvara hjartreferenssensorn efter varje anvandning.

F.3.5.1 Ta av tryckstyrenhetens band

Figur F-1: Ta av tryckstyrenheten fran bandet

Ta bort tryckstyrenheten fran tryckstyrenhetens band genom att dra hylsan lite utat (se steg 1 i Figur F-1

pa sida 426) och vinkla tryckstyrenheten for att ta bort den fran hylsan (se steg 2 i Figur F-1 pa sida 426).
Tryckstyrenhetens band kan endast ateranvandas ett begransat antal ganger. Anvandaren ska bedéma om
det gér att dteranvédnda. Vid dteranvandning ska plattformens rengdringsinstruktioner i Rengdéra monitorn och
kablarna pa sida 422 féljas. Byt om det ar skadat.

F.3.6 Rengora Smart tryckstyrenhet
Smart tryckstyrenhet kan rengéras med foljande desinfektionsservetter eller motsvarande:

. Clorox HealthCare™ Bleach bakteriedédande servetter, PDI Sani-Cloth® Bleach bakteriedédande
engangsservetter

+  PDI Super Sani-Cloth® bakteriedddande engangsservetter, 70 % isopropylalkohollésning
Metrex Cavicide1™/CaviWipes1™
«  Clorox HealthCare™ Hydrogen Peroxide Cleaner desinfektionsservett, viteperoxidldsning (3 %)

1. Taoanvdnda servetter fran behallaren eller fukta en ren trasa med desinfektionsmedel och torka av ytorna.
2. Torka av ytan med en ren och torr trasa.

VAR FORSIKTIG

Tryckstyrenheten far inte desinfekteras genom autoklav eller gassterilisering.

Sank inte ned Smart tryckstyrenhet eller ndgon kabelkontakt i vatska.
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Anvand inte andra rengdringsmedel dn de som listas.

F.4 Service och support

Se Felsokning pa sida 346 for felorsaker och atgarder. Om denna information inte l6ser problemet ska du
kontakta teknisk support.

Driftsupport fér HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform:

Inom USA och Kanada, ring 1.800.822.9837.
«  Utanfor USA och Kanada, kontakta den lokala séljrepresentanten.
«  Skicka fragor som ror driftsupport till tech_support@edwards.com.

Ha foljande information redo innan du ringer:

+  HemoSphere Alta™ avancerad 6vervakningsplattforms serienummer, som stér pa den bakre panelen.
Eventuella felmeddelanden och detaljerad information om problemet.

F.5 Avfallshantering av monitor

For att undvika att personalen, miljon eller annan utrustning kontamineras eller smittas ska du fore
avfallshantering kontrollera att HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform och/eller kablar har
desinficerats och sanerats pa lampligt satt i enlighet med landets lagar for utrustning som innehaller elektriska
eller elektroniska delar.

For delar och tillbehor for engdngsbruk ska du om inget annat anges folja lokala foreskrifter betraffande
avfallshantering av sjukhusavfall.

F.5.1 Batteriatervinning

Byt ut HemoSphere batteripaket nér det inte langre gar att ladda. Folj lokala riktlinjer for atervinning efter
borttagningen.

VAR FORSIKTIG

Ateranvand eller kassera litiumjonbatteriet i enlighet med samtliga nationella och lokala lagar.

F.6 Forebyggande underhall

Unders6k med jamna mellanrum HemoSphere Alta™ avancerad monitors yttre yta med avseende pé allméant
fysiskt tillstand. Kontrollera att stommen inte ar sprdckt, trasig eller bucklig och att allt sitter pa plats. Kontrollera
att det inte finns nagra tecken pa spilld vatska eller tecken pd missbruk.

Inspektera rutinmassigt sladdarna och kablarna betraffande notningar och sprickor, och kontrollera att det
inte férekommer nagra blottade ledare. Kontrollera dessutom att héljets lucka vid kateteranslutningspunkten
for oximetrikabeln ror sig fritt och lases ordentligt. Dra aldrig i plattformskablar nar du kopplar loss dem fran
HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform.

HemoSphere Alta™ 6vervakningsplattform (HemoSphere Alta™ smart &terhdzmtningsmonitor [ALTASR1],
HemoSphere Alta™ allt-i-ett-monitor [ALTAALL1] och HemoSphere Alta™ hjartmonitor [ALTACR1]) ska skickas
till ett kvalificerat servicecenter for férebyggande underhall vartannat ar.

F.6.1 Underhall av batterier

Kontrollera batterihdlsan genom att granska batteriinformationen som visas genom att trycka pa

installningsikonen E] — knappen Systemstatus. Under rubriken Batteriinformation ska Full
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laddningskapacitet (mAh) vara 60 % av Angiven laddkapacitet (mAh) eller cirka 4140 mAh. Kontakta din
lokala séljrepresentant for information om bestallning av batteri. Du kommer at batteriet genom att avlagsna
de 2 skruvarna (se Figur 3-3 pa sida 78). Hall batteriluckan stdngd medan skruvarna lossas. Hall pa samma satt
batteriluckan stangd nar den installeras och skruvarna dras at.

VARNING

Explosionsrisk! Batteriet far inte 6ppnas, kastas i eld, férvaras vid hoga temperaturer eller kortslutas. Det kan
fatta eld, explodera, lacka eller bli varmt och orsaka allvarliga personskador eller dodsfall.

F.6.1.1 Batteriforvaring

Batteripaketet kan lamnas i HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform. Se Egenskaper och
specifikationer fér HemoSphere Alta™ avancerad 6évervakningsplattform pa sida 391 fér miljéspecifikationer
avseende forvaring.

Obs!

Langvarig forvaring vid hoga temperaturer kan minska batterisatsens livslangd.

F.6.2 Forebyggande underhall for HRS

Fingerkomponenten i hjartreferenssensorn (HRS) kan skadas om den utsétts for mattliga till kraftiga slag

pa ytan. Aven om sannolikheten fér skada &r liten, skulle de resulterande, visade virdena vara felaktiga

pa grund av hajdskillnaden mellan hjartat och fingermanschetten. Aven om denna skada inte kan ses pa
hjartreferenssensorn med blotta 6gat, ar det mojligt att bekrafta huruvida skadan har uppstatt genom att félja
nedanstaende procedur fore varje anvandning:

1. Anslut hjartreferenssensorn till tryckstyrenheten som &r ansluten till HemoSphere Alta avancerad
overvakningsplattform och ga till nollstallningsskarmen.

2. For hjartreferenssensorns tva andar i nivda med varandra, enligt anvisningarna i Fasta hjartreferenssensorn
pa sida 195.

Observera vardet som visas pa nollstallningsskarmen.

Ho6j ena @nden av hjartreferenssensorn 15 cm (6 tum) ovanfor den andra dnden.
Kontrollera att det varde som visas har dndrats med minst 5 mmHg.

Byt @ndarna sa att den andra @nden nu ar 15 cm (6 tum) ovanfor den forsta anden.

N o un oW

Kontrollera att vardet som visas har andrats i motsatt riktning med minst 5 mmHg fran det ursprungliga
vardet.

Om vérdet inte dndras pa det satt som beskrivs, kan hjartreferenssensorn vara skadad. Kontakta ditt lokala
tekniska supportkontor, som anges pa insidan av omslaget eller Service och support pa sida 427. En
ersattningsenhet kommer att tillhandahallas. Om vérdet dndras fungerar hjartreferenssensorn normalt och kan
anvandas for hemodynamisk 6vervakning.

F.7 Test av larmsignaler

Varje gang HemoSphere Alta avancerad dvervakningsplattform startar utfors automatiskt ett sjalvtest. Som

en del i sjdlvtestet hors en larmsignal. Detta visar att indikatorerna for ljudlarm fungerar pa korrekt satt. For
vidare test av individuella matningslarm kan du regelbundet anpassa larmgranserna och kontrollera att larmet
fungerar som avsett.

F.8 Garanti

BD garanterar att HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform dr lamplig fér de syften och
indikationer som anges pa markningen under en period pa ett (1) ar fran och med inkdpsdatumet nar den
anvands i enlighet med bruksanvisningen. Om utrustningen inte anvands i enlighet med anvisningarna ar
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denna garanti ogiltig. Ingen annan uttrycklig eller underférstadd garanti existerar, inklusive nagon garanti
for saljbarhet eller [amplighet for ett speciellt andamal. Den hér garantin omfattar inte kablarna, batterierna,
sonderna eller oximetrikablarna som anviands med HemoSphere Alta™ avancerad 6évervakningsplattform.
Tillverkarens enda skyldighet och kdparens enda gottgorelse for brott mot ndgon garanti dr begrénsad till
reparation eller byte av HemoSphere Alta™ avancerad évervakningsplattform enligt BD :s gottfinnande.

BD ska inte ansvara for narliggande, sammanfallande eller efterféljande skador. BD dr under denna garanti
inte skyldiga att reparera eller byta ut en skadad eller funktionsoduglig HemoSphere Alta™ avancerad
overvakningsplattform om sadan skada eller funktionsoduglighet beror pa att kunden har anvant katetrar som
inte har tillverkats av BD.
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G.1 Elektromagnetisk kompatibilitet

Referens: IEC/EN 60601-1-2 utgdva 4.1 2020-09 och IEC 80601-2-49 2018

HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som
anges i denna bilaga. Kunden eller anvandaren av HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform ansvarar
for att den anvands i en sadan miljo. Nar de ansluts till HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform
uppfyller alla tillbehorskablar som anges i Tabell B-1 pa sida 402 kraven i EMC-standarderna som anges ovan.

G.2 Bruksanvisning

Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda forsiktighetsatgarder med avseende pa EMC och maste
installeras och tas i bruk enligt nedanstaende EMC-information och tabeller.

VARNING

Anvandning av andra tillbehor, omvandlare och kablar an de som specificeras av eller levereras av
utrustningens tillverkare kan leda till 6kade elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk
immunitet hos denna utrustning och leda till felaktig funktion.

Det ar inte tilldtet att modifiera HemoSphere Alta avancerad dvervakningsplattform pa nagot satt.

Portabel och mobil utrustning for RF-kommunikation och 6vriga kéllor till elektromagnetisk stérning

som exempelvis diatermisystem, litotripsisystem, RFID-system, elektromagnetiska stoldskyddssystem och
metalldetektorer kan potentiellt paverka all elektromedicinsk utrustning, inklusive HemoSphere Alta avancerad
overvakningsplattform.

Riktlinjer om lampligt avstand mellan kommunikationsutrustning och HemoSphere Alta avancerad
overvakningsplattform finns i Tabell G-3 pa sida 432. Effekterna av 6vriga RF-utstrdlare ar okdnda och kan
stora funktionen och sakerheten hos HemoSphere 6vervakningsplattform.

VAR FORSIKTIG

Instrumentet har testats och 6verensstimmer med begransningarna i IEC 60601-1-2. Dessa begransningar ar
avsedda att ge rimligt skydd mot skadliga storningar i en typisk medicinsk installation. Den hér utrustningen
alstrar, anvander och kan sanda ut radiofrekvensenergi. Om utrustningen inte installeras eller anvands i enlighet
med anvisningarna kan den orsaka skadliga stérningar hos andra enheter i narheten. Det finns emellertid

ingen garanti for att storningar inte kommer att intraéffa hos en viss enhet. Om utrustningen orsakar skadliga
storningar hos andra enheter, vilket kan faststdllas genom att man stéanger av och slar pa enheten igen,
uppmanas anvandaren att forsoka korrigera storningen med hjélp av en eller flera av féljande atgarder:

«  Vrid eller flytta pa mottagarenheten.

430



HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform

Riktlinjer och tillverkarens deklaration

- Oka avstandet mellan utrustningarna.
«  Kontakta tillverkaren for att fa hjalp.

Obs!

EMISSIONS-egenskaperna for denna utrustning gor den lamplig for anvandning i industriella omraden och
sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvdnds i bostadsmiljo (dar CISPR 11 klass B normalt kravs) kan det handa
att denna utrustning inte ger tillrackligt skydd mot kommunikationstjanster som anvander radiofrekvenser.
Anvéandaren kan behdéva vidta avhjdlpande atgarder som att flytta eller ompositionera utrustningen.

Tabell G-1: Elektromagnetiska emissioner

Riktlinjer och tillverkarens forsakran - elektromagnetiska emissioner

HemoSphere Alta avancerad overvakningsplattform dr avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform ansvarar for att den anvéands i

en sadan miljo.

Emissioner Overensstam- | Beskrivning
melse
RF-emissioner Grupp 1 HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform anvander endast
CISPR 11 RF-energi for sin inre funktion. RF-emissionerna ar darfor mycket laga
och det &r inte sannolikt att de orsakar stérningar hos elektronisk utrust-
ning i narheten.
RF-emissioner Klass A HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform ar lamplig fér an-
CISPR 11 vandning i alla anldggningar forutom bostdder och anldggningar som &r
— direkt anslutna till det allmédnna lagspanningselnat som foérsorjer bygg-
Overtonsemissioner Klass A

IEC61000-3-2

Spanningsfluktuation/Flimmere-

missioner
IEC 61000-3-3

Uppfyller kraven

nader som anvands for bostadsandamal.

Tabell G-2: Riktlinjer och tillverkarens deklaration — Immunitet for tradl6s RF-kommunikationsutrustning

Testfrekvens Band’ Tjénst! Modulering? Maximal ef- | Avstand | Immunitets-
fekt testniva
MHz MHz w Meter (V/m)

HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform dr avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform ansvarar for att den anvands i

en sadan miljo.

385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulering? 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FMm3 2 0,3 28
FRS 460 +5 kHz avvikelse 1 kHz si-
nus
710 704-787 LTE Band 13, Pulsmodulering? 0,2 0,3 9
745 17 217 Hz
780
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Testfrekvens

Band'

MHz

MHz

Tjanst!

Modulering?

Maximal ef- Avstand Immunitets-
fekt testniva
w Meter (V/m)

en sadan miljo.

HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform adr avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform ansvarar for att den anvands i

810 800-960 GSM 800/900, Pulsmodulering? 2 0,3 28
870 TETRA 800, 18Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700-1900 GSM 1800; Pulsmodulering? 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; 217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
LTEBand 1, 3,
4,25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulsmodulering? 2 03 28
WLAN, 217 Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100-5800 WLAN Pulsmodulering? 0,2 0,3 9
5500 802.11a/n 217 Hz
5785

TFér vissa tjcinster ingdr endast frekvenserna fér upplénken.
2Biirvdgen skall moduleras med en fyrkantsspdnning med 50 % intermittens.

3Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvéindas, eftersom det visserligen inte representerar den
faktiska moduleringen, men det skulle vara det virsta fallet.

Obs! Om det krdvs for att IMMUNITETSTESTNIVAN ska uppnds kan avstdndet mellan den sindande antennen och ME-UTRUSTNINGEN
eller ME-SYSTEMET minskas till 1 m. Testavstandet 1 m dr tillatet enligt IEC 61000-4-3.

Tabell G-3: Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning och HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform

HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform dr avsedd att anviandas i en elektromagnetisk miljo dar utstrala-
de RF-storningar ar kontrollerade. For att hjélpa till att forhindra elektromagnetisk storning ska ett minsta avstand
uppritthallas mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och HemoSphere Alta avancerad 6ver-
vakningsplattform sa som rekommenderas nedan, enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarfrekvens 150 kHz till 80 MHz 80 till 800 MHz 800 till 2500 MHz 2,5 till 6,5 GHz
Ekvation d=12vP d=12vP d=23vP d=23vP
Maximal markuteffekt | Separationsavstand Separationsavstand Separationsavstand Separationsavstand
for sandare (watt) (meter) (meter) (meter) (meter)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
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HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform dr avsedd att anvidndas i en elektromagnetisk miljo dar utstrala-
de RF-storningar ar kontrollerade. For att hjilpa till att forhindra elektromagnetisk storning ska ett minsta avstand
uppritthallas mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och HemoSphere Alta avancerad 6ver-
vakningsplattform sa som rekommenderas nedan, enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

1 1,2 1,2 2,3 2,3
10 3,7 38 74 74
100 12 12 23 23

For sdndare vars maximala mdrkuteffekt inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstdndet d faststdllas med hjdlp av
ekvationen i motsvarande kolumn, ddr P dr den maximala mdrkuteffekten for sdndaren i watt enligt tillverkaren av sd@ndaren.

Obs 1: Vid 80 MHz och 800 MHz gdiller separationsavstdndet for det hégre frekvensintervallet.

Obs 2: Dessa riktlinjer kanske inte gdller i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorbering och reflektion frdn
strukturer, f6remal och ménniskor.

Tabell G-4: Resultat for tradlos samexistens i stralningskammare (RAC) - Normalt ldge (2,4, 5 och 6 GHz
Wi-Fi) for HemoSphere Alta avancerad monitor (EUT) vid forekomst av oavsiktlig signal

Testfrekvens Avstand mellan oav- Avstand fran EUT KPI PER % (oavsiktlig sig-
siktlig signal Tx och HemoSphere Alta nal vid Tx och oav-
oavsiktlig signal Rx monitor (EUT) till siktlig signal vid Rx)

router (support)
10m 10m 0,22 %
2,4 GHZ' " HemoSphere Alta mo-
1cm 10m nitor (EUT) anslutning 0,24 %
10m 10m till medféljande enhet 0,08 %
5 GHz2 - (support) bibehallen.
Tcm 10m Ingen felaktig dver- 0,16 %
10m 10m féring/r?ottagning av 0,14 %
6 GHz3 data férekommer.
1cm’ 10m 0,18 %

'Mottagen signalstyrka (RSS) fér HemoSphere Alta monitor (EUT) vid mottagaren: -39,90 dBm.
2Mottagen signalstyrka (RSS) fér HemoSphere Alta monitor (EUT) vid mottagaren: —38,89 dBm.
3Mottagen signalstyrka (RSS) f6r HemoSphere Alta monitor (EUT) vid mottagaren: -55,85 dBm.

*1 cm mellan EUT och den oavsiktliga signalkdllan Tx (Rohde and Schwarz CMW 270) och den oavsiktliga signalkdllan Rx
(lasplatta)

Tabell G-5: Resultat for tradlos samexistens i stralningskammare (RAC) - Normalt ldge (2,4, 5 och 6 GHz
Wi-Fi) for medfoljande enhet (router) vid forekomst av oavsiktlig signal

Testfrekvens Avstand mellan oav- Avstand fran EUT KPI PER % (oavsiktlig sig-
siktlig signal Tx och HemoSphere Alta nal vid Tx och oav-
oavsiktlig signal Rx monitor (EUT) till siktlig signal vid Rx)

router (support)
10m 10m 0,50 %
2,4 GHZ' " HemoSphere Alta mo-
1cm 10m nitor (EUT) anslutning 0,74 %
10m 10m till medféljande enhet 0,24 %
5 GHz2 - (support) bibehéllen.
Tcm 10m Ingen felaktig ver- 0,54 %
10m 10m féring/rgottagning av 0,18 %
6 GHZ3 data forekommer.
1cm® 10m 0,88 %
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Testfrekvens

Avstand mellan oav- Avstand fran
siktlig signal Tx och HemoSphere Alta
oavsiktlig signal Rx monitor (EUT) till

router (support)

EUT KPI

PER % (oavsiktlig sig-
nal vid Tx och oav-
siktlig signal vid Rx)

Mottagen signalstyrka (RSS) fér HemoSphere Alta monitor (EUT) vid mottagaren: 40,84 dBm.
2Mottagen signalstyrka (RSS) f6r HemoSphere Alta monitor (EUT) vid mottagaren: -30,02 dBm.
3Mottagen signalstyrka (RSS) f6r HemoSphere Alta monitor (EUT) vid mottagaren: -41,58 dBm.

*1 ¢cm mellan medféljande enhet och den oavsiktliga signalkdllan Tx (Rohde and Schwarz CMW 270) och den oavsiktliga
signalkdillan Rx (ldsplatta)

Tabell G-6: Elektromagnetisk immunitet (ESD, EFT, stromrusning, siankningar och magnetfalt)

Immunitetstest

IEC 60601-1-2 Testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljo - rikt-
linjer

HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform adr avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvindaren av HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform ansvarar for att den anvéands i
en sadan miljo.

Elektrostatisk urladd-
ning (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+8 kV

+15kV luft

+15kV

Golv ska vara av tra, betong eller
kakel. Om golven ar téckta med
syntetiskt material ska den rela-
tiva luftfuktigheten vara minst
30 %.

Elektriska snabba tran-
sienter/pulsskurar
IEC 61000-4-4

+2 kV fér inmatningsledningar

+2 kV fér inmatningsledningar

+1 kV fér ingdngs/utgangsled-
ningar > 3 meter

+1 kV fér ingdngs/utgangsled-
ningar > 3 meter

Strédmrusning
IEC 61000-4-5

+1 kV ledning(ar) till ledning(ar)

+1 kV ledning(ar) till ledning(ar)

+2 kV ledning(ar) till jord

+2 kV ledning(ar) till jord

Natledningskvaliteten ska vara
som for en typisk kommersiell
miljo och/eller sjukhusmiljé.

Spanningssankningar, |0 % Ut (100 % fall i Uy) for 0,5 cy- | 0% Ut Natstromskvaliteten ska vara
korta avbrott och kel (0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, som for en typisk kommersi-
spdnningsvariationer pa | 270° och 315°) ell miljo eller sjukhusmiljo. Om
inmatningsledningarna 5 ;A : - . anvandaren av HemoSphere
(vaxelstrom) 0% Uz (1_00 °/° fall i Ur) for 1 cykel | 0% Ur Alta avancerad 6vervaknings-
IEC 61000-4-11 (en fas vid 0%) plattform kraver fortsatt drift un-
70 % Ut (30 % fall i Up) for 70 % Uy der strémavbrott rekommende-
25/30 cykler (en fas vid 0°) rar vi att HemoSphere Alta avan-
cerad 6vervakningsplattform
Avbrott: 0% Ur (100 % falliUr) | 0% Ur strémsétts av en avbrottsfri nat-
for 250/300 cykler enhet eller batterier.
Natfrekvens 30 A(rms)/m 30A/m Natfrekvensens magnetfalt ska
(50/60 Hz) magnetfalt vara pa en niva som kanneteck-
IEC 61000-4-8 nar en vanlig plats i kommersiel-
la miljoer eller sjukhusmiljoer.
Narliggande magnetfélt | 134,2 kHz med modulering vid | 65 A/m Narliggande magnetfélt ska vara
IEC 61000-4-39 2,1 kHz vid 65 A/m pa en niva som kannetecknar en
13,56 MHz med modulering vid | 7,5 A/m vanlig plats i kommersiella miljo

50 kHz vid 7,5 A/m

er eller sjukhusmiljoer.

Obs! Uy dr ndtspdnningen (véxelstrém) innan testnivan tillimpas.
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Tabell G-7: Elektromagnetisk immunitet (RF-utstralad och ledningsbunden)

Immunitetstest IEC 60601-1-2 Testniva Efterlevnadsniva Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform ansvarar for att den anvands i
en sadan miljo.

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning far inte anvandas
narmare nagon del av HemoSphere Alta avan-
cerad 6vervakningsplattform, inklusive kablar-
na, an det rekommenderade separationsav-
stand som berdknats med den ekvation som
ar tillamplig for sandarfrekvensen.

Ledningsbunden RF 3Vrms 3Vrms . o
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz Rekommenderat separationsavstand
d=1[1,2] x V/P; 150 kHz till 80 MHz
d=11,2] x /P; 80 MHz till 800 MHz
Ledningsbunden RF 6 Vrms (ISM-band) 6 Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz d = [2:3]  VP; 800 MHz till 2500 MHz
Dér P dr den maximala markuteffekten for san-
daren i watt (W) enligt séndarens tillverkare
och d &r det rekommenderade separationsav-
Utstralad RF 3V/m 3V/m standet i meter (m).
IEC 61000-4-3 80 till 2700 MHz

Faltstyrkor fran fasta RF-séandare, som berdknas
vid en elektromagnetisk platsinspektion,? ska
vara lagre an 6verensstammelsenivan i varje
frekvensintervall.P

Storningar kan intréffa i narheten av utrustning
med féljande symbol:

@)

dFdltstyrkor fran fasta sdindare, sGsom basstationer for radio- (mobila/tradldsa) telefoner och landmobilradio, amatérradio, AM- och
FM-radiosdndningar och TV-sdndningar kan inte forutscigas teoretiskt med noggrannhet. Fér att bedéma den elektromagnetiska
miljén pd grund av fasta RF-séndare bér man géra en elektromagnetisk unders6kning pa plats. Om den uppmditta féltstyrkan

pd platsen dédr HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform anvdénds éverskrider den tillimpliga RF-6verensstdmmelsenivdn
som anges ovan ska HemoSphere Alta avancerad 6vervakningsplattform bevakas for att séikerstdlla normal drift. Om onormala
prestanda observeras kan det bli n6dvdndigt att vidta ytterligare atgdrder, t.ex. att vrida pad eller flytta HemoSphere Alta avancerad
6vervakningsplattform.

bOver frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska féiltstyrkor vara Iégre én 3 V/m.
Obs 1:vid 80 MHz och 800 MHz gdiller separationsavstdndet for det hégre frekvensintervallet.

Obs 2: Dessa riktlinjer kanske inte gdller i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorbering och reflektion fran
strukturer, féremal och ménniskor.

G.3 Information om tradlos teknologi

HemoSphere Alta™ monitor innehéller tradlés kommunikationsteknik som ger Wi-Fi 6E-anslutning

i foretagsklass. Den tradldsa tekniken i HemoSphere Alta™ monitor har stéd fér I[EEE
802.11a/b/d/e/g/h/i/k/n/r/u/v/w/ac/ax med en fullstandigt integrerad sakerhetsmekanism som tillhandahaller
802.11i/WPA2 Enterprise autentisering och datakryptering. Den har stéd for dubbel strommande Wi-Fi i banden
2,4 GHz, 5 GHz och 6 GHz samt Bluetooth 5.2.

Tekniska detaljer om den tradlésa tekniken i HemoSphere Alta™ monitor &terges i féljande tabell.
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Tabell G-8: Information om tradlés teknik i HemoSphere Alta™ monitor

Funktion Beskrivning

Wi-Fi CERTIFIED Wi-Fi 6E (802.11ax)
Wi-Fi 4, 5, 6 (dldre generationer)

IEEE WLAN-standarder |IEEE802.11a,b,d, e g, h,i k n,r, u, v, w,ax

Typ av modulering DSSS, OFDM/OFDMA, GFSK, pi/4-DQPSK, 8-DPSK

Kommunikation som 802.11b/g/n/ax 2,4 GHz (2400,0-2483,5 MHz)

stods

802.11a/n/ac/ax 5,2 GHz (5150,0-5350,0 MHz)

5,6 GHz (5470,0-5725,0 MHz)
5,8 GHz (5725,0-5895,0 MHz)
6 GHz (5925,0-7125,0 MHz)

Sdkerhetsmetoder WPA3 personal och enterprise, inklusive dvergéngslage for WPA2

Wi-Fi-media, atkomst- | Barvag avkanner flera atkomster med kollisionsundvikande (CSMA/CA)
protokoll

Autentiseringsprotokoll | 802.1X EAP-TLS
EAP-TTLS/MSCHAPv2
PEAPV9-MSCHAPv2 (EAP-SIM, EAP-AKA)

Kryptering 128-bitars AES-CCMP, 256-bitars AES-GCMP

Information om Bluetooth-basfrekvens + EDR

Bluetooth-anvandning
Sandningsfrekvens 2402 MHz till 2480 MHz
Mottagningsfrekvens 2402 MHz till 2480 MHz
Modulering GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK
Sandningseffekt 13,2 dBm, e.i.r.p.

Bluetooth lag energiniva (BLE)

Sandningsfrekvens 2402 MHz till 2480 MHz
Mottagningsfrekvens 2402 MHz till 2480 MHz
Modulering GFSK

Sandningseffekt 9,9 dBm, e.i.r.p.
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Funktion

Beskrivning

Wi-Fi-driftinformation

IEEE 802.11b/g/n/ax WLAN

Sandningsfrekvens

Mottagningsfrekvens

Modulering

Sandningseffekt

IEEE 802.11a/n/ac/ax WLAN

Sandningsfrekvens

Mottagningsfrekvens

Modulering

Sandningseffekt

IEEE 802.11a/n/ac/ax WLAN

Sandningsfrekvens

Mottagningsfrekvens

Modulering

Sandningseffekt

IEEE 802.11a/n/ac/ax WLAN

Sandningsfrekvens

Mottagningsfrekvens

Modulering

2412 MHz till 2472 MHz (20 MHz)
2422 MHz till 2462 MHz (40 MHz)

2412 MHz till 2472 MHz (20 MHz)
2422 MHz till 2462 MHz (40 MHz)

DSSS (DBPSK, DQPSK, CCK),
OFDM/OFDMA (BPSK, QPSK,
16QAM, 64QAM, 1024QQAM)

20 dBm, e.i.r.p.

5180 MHz till 5320 MHz (20 MHz)
5190 MHz till 5310 MHz (40 MHz)
5210 MHz till 5290 MHz (80 MHz)
5250 MHz (160 MHz)

5180 MHz till 5320 MHz (20 MHz)
5190 MHz till 5310 MHz (40 MHz)
5210 MHz till 5290 MHz (80 MHz)
5250 MHz (160 MHz)

OFDM/OFDMA (BPSK, QPSK,
16QAM, 64QAM, 256QAM, 1024QAM)

22,9 dBm, e.i.r.p.

5500 MHz till 5700 MHz (20 MHz),
5510 MHz till 5670 MHz (40 MHz)
5530 MHz till 5610 MHz (80 MHz)
5570 MHz (160 MHz)

5500 MHz till 5700 MHz (20 MHz),
5510 MHz till 5670 MHz (40 MHz)
5530 MHz till 5610 MHz (80 MHz)
5570 MHz (160 MHz)

OFDM/OFDMA (BPSK, QPSK,
16QAM, 64QAM, 256QAM, 1024QAM)

22,9 dBm, e.i.r.p.

5745 MHz till 5825 MHz (20 MHz)
5755 MHz till 5795 MHz (40 MHz)
5775 MHz (80 MHz)

5745 MHz till 5825 MHz (20 MHz)
5755 MHz till 5795 MHz (40 MHz)
5775 MHz (80 MHz)

OFDM/OFDMA (BPSK, QPSK,
16QAM, 64QAM, 256QAM, 1024QAM)
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Funktion Beskrivning

Sandningseffekt 13,95 dBm, e.i.r.p.

IEEE 802.11ax WLAN

Sandningsfrekvens 5995 MHz till 6415 MHz (20 MHz)
5965 MHz till 6405 MHz (40 MHz)
5985 MHz till 6385 MHz (80 MHz)
6025 MHz till 6345 MHz (160 MHz)

Mottagningsfrekvens 5995 MHz till 6415 MHz (20 MHz)
5965 MHz till 6405 MHz (40 MHz)
5985 MHz till 6385 MHz (80 MHz)
6025 MHz till 6345 MHz (160 MHz)

Modulering OFDMA (1024QAM)
Sandningseffekt 22,8 dBm, e.i.r.p.
Sdkerhet Standarder

WPA3 personal och enterprise, inklusive 6vergangsldage for WPA2

Kryptering

128-bitars AES-CCMP, 256-bitars AES-GCMP

Autentiseringsprotokoll

802.1X EAP-TLS
EAP-TTLS/MSCHAPv2
PEAPvVO-MSCHAPvV2 (EAP-SIM, EAP-AKA, EAP-AKA’)
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Funktion

Beskrivning

Overensstammelse

Reglerande domén ETSI

EN 300 328 EN 60950-1

EN 300328 v1.8.1 (BT 2.1) EN 55022:2006 klass B

EN 301 489-1 EN 55024:1998 +A1:2001, A2:2003

EN 301 489-17 EN 61000-3-2:2006

EN 301893 EN 61000-3-3:1995 +A1:2001, A2:2005
EN 301 489-3 EU 2002/95/EG (RoHS)

Reglerande domén FCC (certifikat-ID: PD9AX210D2)
Industry Canada (certifikat IC ID: T000M-AX210D2)

S.2GFELN T SR 27 WERARIAP LEMPRIDEAET SBEEMC

5.15-5.35GHz: Indoor ust

e only
— (Except communicate to high power radic)

e
MIC (Japan) (certifikat-ID: L 200217003 )

[R 003-200255

RF:003-200255
TEL: D200217003

KC (Korea) (certifikat-ID: R-C-INT-AX210D2W)

NCC (Taiwan) (certifikat-ID: CCAH20Y10090T9)

acma (Australien)@

<
ANATEL (Brasilien) (certifikat-ID: A¥A7EL. 04022-21-04423)
Kina (CMIIT ID: 2020AJ15108(M))

Certifieringar

Wi-Fi Alliance
802.11a,802.11b, 802.11g, 802.11n
WPA Enterprise
WPA2 Enterprise
Cisco-kompatibla tillagg (version 4)
FIPS 140-2 niva 1

Linux 3.8 kors pa 45-seriens Wi-Fi-modul med ARM926 (ARMv5TEJ) — OpenSSL FIPS
Object Module v2.0 (valideringscertifikat nr 1747)

Antenntyp

PIFA

G.3.1 Servicekvalitet for tradlos och tradbunden teknik

Servicekvalitet (QoS) méts i termer av total dataférlust vid en normal anslutning dar HemoSphere Alta™ monitor
kors pa medelstark tradlds signalstyrka eller hogre (Tabell 7-1 pa sida 149) med bra natverksanslutning. Den
tradlosa datadverforingen for monitorn har faststallts medféra mindre @n 2 % total dataférlust under namnda
forhallanden. Den trddlsa tekniken i HemoSphere Alta™ monitor har en effektiv rickvidd pa 10 meter (33 fot)
med obehindrad siktlinje. Den effektiva rackvidden kan paverkas av narvaron av 6vriga tradldsa sandare.
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HemoSphere Alta™ monitor har stdd for datadverféring tradlost eller via trddbunden anslutning. Alla dverférda
data forvantas kdnnas igen av det mottagande systemet. Data som inte 6verfors problemfritt skickas pa

nytt. Monitorn forsdker automatiskt att dteruppratta avbrutna anslutningar. Om en befintlig anslutning

inte kan aterupprattas varnar monitorn anvandaren med en ljudsignal och ett meddelande (till exempel:
Larmmeddelande: Anslutning for fjarrappen HemoSphere - Systemfel [se Tabell 14-8 pa sida 354]).

VAR FORSIKTIG

Servicekvalitet (QoS) for tradlés kommunikation kan paverkas av forekomsten av andra enheter som

skapar radiofrekvensstérningar (RFI). Sddana RFl-enheter kan inkludera utrustning for elektrokoagulering,
mobiltelefoner, tradldsa datorer och surfplattor, personsdkare, RFID, MRT eller andra elektriskt drivna enheter.
Vid anvandning tillsammans med potentiella RFl-enheter ska separationsavstanden maximeras och man ska
vara observant pa méjliga tecken pa storningar, som kommunikationsavbrott eller minskad signalstyrka for
Wi-Fi.

G.3.2 Sakerhetsatgarder vid tradlos anvandning

De tradldsa signalerna skyddas av branschstandardiserade protokoll for tradlos sakerhet (Tabell G-8

pa sida 436). De tradl6sa sakerhetsprotokollen WEP och WPA har visat sig vara sarbara for intrang och
rekommenderas inte. Skydda tradlos datadverforing genom att aktivera IEEE 802.11i (WPA2)-sakerhet och
FIPS-lage. Vidta natverkssakerhetsatgarder, t.ex. virtuella LAN-anslutningar med brandvéggar, for att ytterligare
skydda data som &verfors frain HemoSphere Alta™ monitor till HIS.

G.3.3 Felsokning av problem med tradlos samkorning

Instrumentet har testats och dverensstammer med begransningarna i [EC 60601-1-2. Om du upplever
kommunikationsproblem med den tradlésa tekniken i HemoSphere Alta monitor ska du sakerstalla att ett
minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och HemoSphere Alta
monitor uppratthalls. Se Tabell G-3 pa sida 432 fér mer information om separationsavstand.

G.3.4 Federal Communication Commission (FCC) - interferensdeklarationer

Obs!

For att uppfylla 6verensstimmelsekraven gallande RF-exponering enligt FCC maste antennen som anvands till
denna sandare installeras pa ett separationsavstand om minst 20 cm fran samtliga personer. Antennen far heller
inte placeras pa samma plats som, eller anvandas parallellt med, andra antenner eller sandare.

Federal Communication Commission, interferensdeklaration

Denna utrustning har testats och faststallts 6verensstimma med begransningarna som galler digitala enheter
av Klass Ai enlighet med del 15 av FCC:s regelverk. Dessa begransningar ar avsedda att ge rimligt skydd

mot skadliga stérningar i bostadsinstallationer. Den har utrustningen alstrar, anvander och kan utstrala
radiofrekvensenergi, och om den inte installeras eller anvénds i enlighet med anvisningarna kan den orsaka
skadliga storningar av radiokommunikation. Det finns emellertid ingen garanti for att det inte uppstar
storningar hos en viss enhet. Om denna utrustningen faktiskt orsakar skadliga storningar i radio- eller tv-
mottagare (kan faststdllas genom att stdnga av och sedan sla pa utrustningen igen) uppmanas anvandaren att
forsoka korrigera stérningen genom att vidta nagon av féljande atgarder:

Vrid eller flytta pa den mottagande antennen.

Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren.

Anslut utrustningen till en annan strémkrets an den som mottagaren ar ansluten till.
Kontakta aterforséljaren eller en erfaren radio-/tv-tekniker for att fa hjalp.

HwnN -
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VAR FORSIKTIG

Utférda andringar eller modifieringar som inte uttryckligen har godkants av parten som ar ansvarig for
overensstammelse kan leda till att anvandarens behérighet till att anvdanda denna utrustning ogiltigférklaras.

Denna enhet 6verensstimmer med del 15 i FCC:s regelverk. For all anvéandning galler féljande tva villkor:
1) Enheten far inte orsaka skadliga storningar och 2) enheten maste tillata eventuella mottagna stérningar,
inklusive stérningar som kan ha odnskade drifteffekter.

Enheten far uteslutande anvandas inomhus nar den drivs inom frekvensintervallet 5,15 till 5,25 GHz.

FCC kraver att denna produkt anvands inomhus inom frekvensintervallet 5,15 till 5,25 GHz for att minska risken
for skadliga storningar pa mobila satellitsystem pa samma kanal.

Enheten far inte anvandas pa kanalerna 116-128 (5580-5640 MHz) for 11na och 120-128 (5600-5640 MHz) for
11a som overlappar med 5600-5650 MHz-bandet.

Obs!

Deklaration angdende FCC:s begrdnsningar for stralningsexponering:

Utrustningen 6verensstammer med FCC:s begransningar for stralningsexponering som galler i okontrollerade
miljoer. Utrustningen ska installeras och anvandas med ett minimiavstand pa 20 cm mellan séndaren och din
kropp.

G.3.5 Industry Canada - deklaration

Varning for farlig RF-utstralning

For att sdkerstélla 6verensstimmelse med FCC:s och Industry Canadas krav gallande RF-exponering maste
denna enhet installeras pa en plats dar antennerna pa enheten har ett minimiavstand om minst 20 cm fran
alla personer. Det dr inte tilldtet att anvénda antenner med hogre forstarkning eller antenntyper som inte
ar godkanda for anvdandning med denna produkt. Enheten far inte placeras pa samma plats som en annan
sandare.

Maximal antennférstarkning - om integratorn konfigurerar enheten sa att antennen kan detekteras fran
vardprodukten.

Denna radiosdndare (IC-ID: 3147A-WB45NBT) dr godkand av Industry Canada att anvdandas med nedanstaende
angivna antenntyper och respektive maximal tillaten forstarkning och erforderlig antennimpedans per angiven
antenntyp. Antenntyper som inte finns med i listan och som har hogre forstarkning an den maxforstarkning
som anges for antenntypen i fraga ar strangt forbjudna att anvanda med den har enheten.

"For att minska risken for radiostérningar for andra anvéndare ska antenntypen och respektive forstarkning
vdljas sa att motsvarande EIRP ("Equivalent Isotropically Radiated Power”) inte Overstiger vad som kravs for felfri
kommunikation.”

"Denna enhet ar utformad for drift med en antenn vars maxforstarkning ar [4] dBi. Antenner med hogre
forstarkning ar strangt forbjudna enligt Industry Canadas regelverk. Den erforderliga antennimpedansen &r
50 ohm.”

Enheten uppfyller Industry Canadas licensbefriade RSS-standard(er). Anvandning lyder under féljande tva
villkor: (1) Enheten far inte orsaka storningar och (2) enheten maste tilldta eventuella stérningar, inklusive
storningar som kan ha oonskade drifteffekter pa enheten.

VAR FORSIKTIG

Industry Canada kraver att den har produkten anvands inomhus i frekvensomradet 5,15 till 5,25 GHz for att
minska risken for skadliga stérningar pa mobilsatellitsystem med samma kanal.
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G.3.6 Deklarationer om EU:s direktiv om radioutrustning (RED)

Denna produkt éverensstammer med de grundlaggande kraven enligt direktiv 2014/53/EU om radioutrustning
(RED). Féljande testmetoder har anvants for att erhalla sannolikhetsbevis for verensstammelse med de
grundldggande kraven enligt direktiv 2014/53/EU om radioutrustning (RED):

. EN62368-1:2014/A11:2017
Sakerhetskrav for audio-/video-, informations- och teknikutrustning
- EN300328V2.2.2:(2019-07)
Elektromagnetisk kompatibilitet och radiospektrumfragor (ERM); Bredbandiga transmissionssystem;
datatransmissionsutrustning som arbetar i ISM-bandet 2,4 GHz och som anvander bandspridningsteknik;
harmoniserad EN omfattande vasentliga krav enligt artikel 3.2 i R&TTE-direktivet
EN 62311:2008 | EN 50665:2017 | EN 50385:2017
RF-exponering
« EN301489-1V2.2.0(2017-03)
Elektromagnetisk kompatibilitet och radiospektrumfragor (ERM) - Elektromagnetisk
kompatibilitetsstandard (EMC) for radioutrustning och radiotjanster — Del 1: Gemensamma tekniska krav
- EN301489-17 V3.2.0 (2017-03)
Elektromagnetisk kompatibilitet och radiospektrumfragor (ERM); Elektromagnetisk kompatibilitetsstandard
(EMC) for radioutrustning och radiotjanster; Del 17: Specifika villkor for bredbands
datatransmissionssystem 2,4 GHz och RLAN-utrustning for hog kapacitet 5 GHz
EN 301 893 V2.1.1 (2017-05)
Elektromagnetisk kompatibilitet och radiospektrumfragor (ERM); bredbandsradioaccessnat (BRAN);
specifika villkor for RLAN-utrustning pa 5 GHz for hog kapacitet
+ EU2015/863 (RoHS 3)
Forsakran om overensstammelse — EU-direktiv 2015/863; Begransning av anvandningen av vissa farliga
amnen i elektriska och elektroniska produkter (RoHS)

Denna enhet &r ett bredbandséverforingssystem (séndtagare) pa 2,4 GHz avsett att anvandas i samtliga EU-
medlemsstater och EFTA-lander, utom i Frankrike och Italien dar begransad anvandning galler.

| Italien maste slutanvandaren ansdka om en licens fran de nationella spektrummyndigheterna for att bli
auktoriserad att anvanda produkten i syfte att uppratta radioldnkar utomhus och/eller tillhandahalla offentlig
atkomst till telekommunikations- och/eller nédtverkstjanster.

Denna produkt far inte anvdndas for att uppratta radioldnkar utomhus i Frankrike och i vissa omraden
kan RF-uteffekten vara begransad till 10 mW EIRP inom frekvensintervallet 2454-2483,5 MHz. For detaljerad
information ska slutanvandaren kontakta den nationella spektrummyndigheten i Frankrike.

Harmed intygar BD att denna monitor éverensstimmer med de grundldggande kraven och andra relevanta
foreskrifter i direktiv 2014/53/EU (RED).

442



Edwards, Edwards Lifesciences och den stiliserade E-logotypen ar varumarken som tillhor

Edwards Lifesciences Corporation. BD, BD-logotypen, Acumen, Acumen AFM, Acumen HPI, Acumen IQ,
AFM, CCOmbo, CCOmbo V, ClearSight, ClearSight Jr, CO-Set, CO-Set+, FloTrac, FloTrac Jr, ForeSight,
ForeSight IQ, ForeSight Jr, HemoSphere, HemoSphere Alta, HPI, PediaSat, Physiocal, Smart Wedge, -."‘q
Swan, Swan-Ganz, Swan-Ganz 1Q, Swan-Ganz Jr, Time-in-Target och TruWave ar varumarken som I q!
tillhor Becton, Dickinson and Company. Alla andra varumaérken tillhor respektive dgare. .

E

© 2026 Becton, Dickinson and Company. Med ensamrétt. A/W artikelnummer 10061993002/A [ [ [ ]

Edwards Lifesciences - One Edwards Way, Irvine CA 92614 USA - edwards.com EdW&I‘dS



	Innehåll
	Lista över figurer
	Lista över tabeller
	Använda den här manualen
	Introduktion
	1.1 Handbokens användningsområde
	1.2 Indikationer för användning
	1.2.1 HemoSphere Alta™ avancerad övervakningsplattform med Swan-Ganz™ -teknik
	1.2.2 HemoSphere Alta™ avancerad övervakningsplattform med HemoSphere™ oximetrikabel
	1.2.3 HemoSphere Alta™ avancerad övervakningsplattform med HemoSphere™ tryckkabel eller HemoSphere Alta™ monitor – Tryckkabel
	1.2.4 HemoSphere Alta™ avancerad övervakningsplattform med ForeSight™ oximetrikabel
	1.2.5 HemoSphere Alta™ avancerad övervakningsplattform med icke-invasiv teknik för fingermanschett
	1.2.6 HemoSphere Alta avancerad övervakningsplattform med funktionen Acumen assisterad vätskehantering och Acumen IQ sensor

	1.3 Kontraindikationer
	1.3.1 HemoSphere Alta avancerad övervakningsplattform med ForeSight oximetrikabel
	1.3.2 HemoSphere Alta™ avancerad övervakningsplattform med icke-invasiv teknik för fingermanschett

	1.4 Redogörelse för avsedd användning
	1.5 Förväntad klinisk fördel
	1.6 HemoSphere Alta™ avancerad övervakningsplattform – anslutning till hemodynamisk teknik
	1.6.1 HemoSphere Alta Swan-Ganz™ -teknik
	1.6.2 HemoSphere™ tryckkabel
	1.6.3 HemoSphere™ oximetrikabel
	1.6.4 ForeSight™ oximetrikabel
	1.6.5 Icke-invasiv teknik för fingermanschett
	1.6.6 HemoSphere Alta AFM -kabel
	1.6.7 Dokumentation och utbildning

	1.7 Manualens stilkonventioner
	1.8 Förkortningar som förekommer i den här användarhandboken

	Säkerhet och symboler
	2.1 Definitioner av säkerhetssignalord
	2.1.1 Varning
	2.1.2 Var försiktig
	2.1.3 Obs!

	2.2 Varningar
	2.3 Var försiktig
	2.4 Symboler för användargränssnitt
	2.5 Symboler på produktetiketter
	2.6 Gällande standarder
	2.7 HemoSphere Alta™ avancerad övervakningsplattform väsentlig prestanda

	Installation och inställning
	3.1 Packa upp
	3.1.1 Förpackningens innehåll
	3.1.2 Nödvändiga tillbehör för plattformens kablar

	3.2 Anslutningsportar på HemoSphere Alta avancerad övervakningsplattform
	3.2.1 Monitorns framsida
	3.2.2 Monitorn bakifrån
	3.2.3 Monitorns nedre panel
	3.2.4 Monitorns vänstra panel

	3.3 Installation av HemoSphere Alta avancerad övervakningsplattform
	3.3.1 Monteringsalternativ och rekommendationer
	3.3.2 Batteri
	3.3.3 Ansluta nätkabeln
	3.3.3.1 Spänningsutjämnarens anslutning

	3.3.4 Ansluta och koppla bort en hemodynamisk övervakningskabel
	3.3.5 Ansluta kablar från externa produkter

	3.4 Uppstart
	3.4.1 Förfarande vid uppstart
	3.4.2 Välj enhets-ID

	3.5 Avstängning och energisparläge

	Navigera HemoSphere Alta avancerad övervakningsplattform
	4.1 Skärmens utseende på HemoSphere Alta™ avancerad monitor
	4.2 Navigeringsfält
	4.3 Övervakningsvyer
	4.3.1 Övervakningsvy med trenddata
	4.3.1.1 Skärm med grafiska trenddata
	4.3.1.2 Skärm med trender i tabellform
	4.3.1.3 Funktioner för grafisk trend
	4.3.1.4 Rullningsläge för grafiska trenddata/trenddata i tabellform
	4.3.1.5 Val av trend
	4.3.1.6 Visning av blodtrycksvågform i realtid

	4.3.2 Parameterfält – meny för parameterkonfiguration
	4.3.2.1 Ändra parametrar
	4.3.2.2 Ta bort eller lägga till nyckelparametrar
	4.3.2.3 Ändra Larm/mål
	4.3.2.4 Statusindikatorer
	4.3.2.5 CVP-inmatning (endast SVR-beräkning)
	4.3.2.6 SpO₂-indata (endast DO₂/VO₂)

	4.3.3 Delad skärm
	4.3.3.1 Fysiologiskärm
	4.3.3.2 Målpositioneringsskärm
	4.3.3.3 Grafisk trend

	4.3.4 Cockpit
	4.3.5 Snabbvy
	4.3.5.1 Ändra Snabbvy
	4.3.5.2 Redigera eller spara nytt snabbvyobjekt
	4.3.5.3 Inställningar snabbvy


	4.4 Gestkommandon för HemoSphere Alta avancerad övervakningsplattform
	4.5 Röstkommandon för HemoSphere Alta™ avancerad övervakningsplattform
	4.6 Kliniska verktyg
	4.6.1 Sekundär skärm HPI
	4.6.2 Assisterad vätskehantering
	4.6.3 Målstyrd behandling
	4.6.4 Vätskeresponstest
	4.6.5 Beräknade värden
	4.6.6 Händelser och Intervention
	4.6.6.1 Händelserullning
	4.6.6.2 Intervention
	Så här matar du in en ny intervention:
	Så här redigerar du en intervention som använts tidigare:


	4.6.7 DO₂/VO₂-samband
	4.6.8 CAI – Parametergranskning

	4.7 Avancerat övervakningsläge med flera sensorer
	4.8 Statusfält
	4.8.1 Enhets-ID
	4.8.2 Statusfältets meny Snabbinställningar
	4.8.3 Batteri
	4.8.4 Ögonblicksbild

	4.9 Statusfält – Meddelanden
	4.10 Skärmnavigering på monitorn
	4.10.1 Vertikal rullning
	4.10.2 Navigeringsikoner


	Inställningar av användargränssnitt
	5.1 Navigering och lösenordsskydd för menyn Inställningar
	5.1.1 Byta lösenord

	5.2 Patientdata
	5.2.1 Ny patient
	5.2.2 Fortsätt att övervaka patient
	5.2.3 Visa patientdata

	5.3 Allmänna monitorinställningar
	5.4 Demoläge
	5.4.1 Avsluta demoläge

	5.5 Delta-intervall/Genomsnitt
	5.5.1 Visa ändring i parametervärde
	5.5.2 Genomsnittstid för CO/tryck – Meny endast för FloTrac sensor och ClearSight manschett


	Avancerade inställningar
	6.1 Larm/mål
	6.1.1 Stänga av larm
	6.1.1.1 Fysiologiska larm
	6.1.1.2 Tekniska larm

	6.1.2 Ställa in larmvolym
	6.1.3 Ställa in mål
	6.1.4 Skärmen Inställningar för patient och anpassade larm/mål
	6.1.4.1 Ändra larm/mål för aktuell övervakningssession
	6.1.4.2 Ändra larm/mål för alla övervakningssessioner

	6.1.5 Konfigurera alla mål
	6.1.6 Konfigurera mål och larm för en parameter

	6.2 CVP-inställningar
	6.3 Källinställningar för parametrar
	6.3.1 Inställningar för flödesparametrar, 20 sekunder
	6.3.2 Avancerat övervakningsläge med flera sensorer


	Inställningar för dataexport och anslutningsbarhet
	7.1 Exportera data
	7.1.1 Övervakningsdata
	7.1.2 Fallrapport
	7.1.3 GDT-rapport
	7.1.4 Diagnostikexport

	7.2 Trådlösa inställningar
	7.3 Anslutning av fjärrappen HemoSphere™
	7.3.1 Den webbaserade fjärrappen HemoSphere™
	7.3.2 Parkoppling av fjärrappen HemoSphere™
	7.3.3 Fysiologiska larm och enhetsfel

	7.4 Cybersäkerhet
	7.4.1 Cybersäkerhetsuppdateringar
	7.4.2 Sårbarhetshantering
	7.4.3 Åtgärder vid cybersäkerhetsincidenter
	7.4.4 HIPAA


	HemoSphere Alta Swan-Ganz övervakning
	8.1 Ansluta HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel
	8.2 Kontinuerlig hjärtminutvolym
	8.2.1 Ansluta patientkablar
	8.2.2 Starta övervakning
	8.2.3 Termiska signaltillstånd
	8.2.4 CO-nedräkningstidtagaren
	8.2.5 STAT CO
	8.2.6 Parametrar för 20 sekunders flöde
	8.2.6.1 Felsökning av PAP-vågform

	8.2.7 Algoritm för höger kammares hjärtminutvolym

	8.3 Intermittent hjärtminutvolym
	8.3.1 Ansluta patientkablar
	8.3.1.1 Val av sond

	8.3.2 Konfigureringsinställningar
	8.3.2.1 Välja injektatvolym
	8.3.2.2 Välja kateterstorlek
	8.3.2.3 Välj beräkningskonstant
	8.3.2.4 Välj bolusläge

	8.3.3 Anvisningar om lägen för bolusmätningar
	8.3.4 Skärm för summering av termodilution

	8.4 EDV/RVEF-övervakning
	8.4.1 Ansluta patientkablar
	8.4.2 Ansluta EKG-gränssnittskabeln
	8.4.3 Starta mätning
	8.4.4 Aktiv EDV-övervakning
	8.4.5 STAT EDV och RVEF

	8.5 SVR
	8.6 Algoritmfunktionen Globalt hypoperfusionsindex (GHI)

	Övervakning med tryckkabel
	9.1 Översikt av tryckkabel
	9.2 Övervakning med avancerad arteriell sensor
	9.2.1 Anslut avancerad arteriell sensor
	9.2.2 Ställ in medelvärdestid – endast FloTrac -sensor
	9.2.3 Nollställ artärtryck
	9.2.4 SVR-övervakning

	9.3 Tryckkabelövervakning med en TruWave tryckomvandlare (DPT)
	9.3.1 Ansluta TruWave DPT
	9.3.2 Nollställ intravaskulärt tryck

	9.4 Övervakning med tryckkabel med en Alta Swan-Ganz™ patientkabel
	9.4.1 Algoritmen Smart Wedge™
	9.4.1.1 PAOP mätning och felsökning
	9.4.1.2 PAOP-mätningsprocedur
	9.4.1.3 Manuell PAOP-mätning
	9.4.1.4 Inkilningsindex
	9.4.1.5 Resultat av klinisk validering


	9.5 Skärmen Nollställ & Vågform
	9.5.1 Välja tryck och nollställa sensorn
	9.5.2 Vågformsbekräftelse

	9.6 Tryckuttag

	Icke-invasiv teknik för fingermanschett
	10.1 Metod för HemoSphere Alta™ icke-invasivt fingermanschettsystem
	10.1.1 Metoden med fingerklämma
	10.1.2 Physiocal metod
	10.1.3 Vågformsrekonstruktion och hemodynamisk analys (icke-invasiv teknik med fingermanschett)
	10.1.4 Hjärtreferenssensor
	10.1.5 Missfärgning, nedsatt känslighet eller stickningar i fingertoppen
	10.1.6 Övervakning med en manschett
	10.1.7 Övervakning med dubbla manschetter
	10.1.8 Metodreferenser

	10.2 Ansluta HemoSphere Alta™ icke-invasivt system
	10.2.1 Fästa tryckstyrenheten
	10.2.1.1 Tryckstyrenhet för handleden
	10.2.1.2 Smart tryckstyrenhet

	10.2.2 Applicera fingermanschett(er)
	10.2.3 Fästa hjärtreferenssensorn
	10.2.4 Noggrannhet för blodtrycksmätningar med icke-invasiv teknik för fingermanschett
	10.2.5 Allmän felsökning av övervakning med HemoSphere icke-invasivt system

	10.3 HRS-tillval
	10.3.1 Uppdatera förskjutningsvärde under övervakning
	10.3.2 Ändra inställningen för HRS-användning

	10.4 SQI
	10.5 Physiocal metod-visning
	10.6 Systeminställningar och manschettalternativ för icke-invasiv teknik för fingermanschett
	10.6.1 Manschettryckavlastningsläge

	10.7 Kalibrera hjärtreferenssensorn
	10.8 Blodtryckskalibrering
	10.9 Skicka signal till patientmonitor

	Venös oximetriövervakning
	11.1 Översikt över oximetrikabel
	11.2 Venös oximetrikonfiguration
	11.3 In vitro-kalibrering
	11.3.1 In vitro-kalibreringsfel

	11.4 In vivo-kalibrering
	11.5 Algoritmfunktionen Globalt hypoperfusionsindex (GHI)
	11.6 Signalkvalitetsindikator
	11.7 Återkalla venösa oximetridata
	11.8 HGB-uppdatering
	11.9 Återställ HemoSphere oximetrikabel
	11.10 Ny kateter

	HemoSphere Alta vävnadsoximetriövervakning
	12.1 HemoSphere Alta™ vävnadsoximetriövervakning
	12.2 Översikt av ForeSight oximetrikabel
	12.2.1 Monteringslösningar för ForeSight oximetrikabel
	12.2.2 Installera monteringsklämman
	12.2.2.1 Fästa monteringsklämman vertikalt
	12.2.2.2 Fästa monteringsklämman horisontellt

	12.2.3 Ta bort monteringsklämman

	12.3 Ansluta ForeSight™ oximetrikabel
	12.3.1 Fästa sensorer på patienten
	12.3.1.1 Välja en sensorplats
	12.3.1.2 Förbereda sensorplatsen
	12.3.1.3 Applicera sensorerna
	12.3.1.4 Ansluta sensorer till kablar

	12.3.2 Koppla bort sensorer efter övervakning
	12.3.3 Beaktanden vid övervakning
	12.3.3.1 Användning av ForeSight oximetrikabel under defibrillering
	12.3.3.2 Störning
	12.3.3.3 Tolkning av StO₂-värden

	12.3.4 Timer för hudkontroll
	12.3.5 Konfigurera genomsnittlig tid
	12.3.6 Signalkvalitetsindikator
	12.3.7 Relativ ändring i totalt hemoglobin – ΔctHb
	12.3.7.1 ΔctHb värdevisning
	12.3.7.2 ΔctHb trendvisning
	12.3.7.3 Återställ ΔctHb

	12.3.8 Fysiologiskärm för vävnadsoximetri

	12.4 Algoritm för mätning av hemoglobin i blod (tHb-algoritm)
	12.4.1 Indikationer för användning
	12.4.2 Avsedd användning
	12.4.3 In- och utdata för algoritm för mätning av hemoglobin i blod
	12.4.3.1 Indata för tHb-algoritm
	12.4.3.2 Utdata för tHb-algoritm

	12.4.4 Parametervisning av totalt blodhemoglobin (tHb)
	12.4.5 Steg för kalibrering och omkalibrering
	12.4.5.1 Kalibrering av parametern tHb
	12.4.5.2 Omkalibrering av parametern tHb

	12.4.6 Verifiering av algoritmprestanda
	12.4.7 Resultat av prestandaverifiering
	12.4.8 Felsökning
	12.4.9 DO2- och VO2-övervakning med tHb-indata


	Kliniska verktyg och algoritmer
	13.1 Programfunktionen Acumen Hypotension Prediction Index™ (HPI™ -parameter)
	13.1.1 Introduktion till Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) programvara i minimalt invasivt läge
	13.1.2 Introduktion till programvaran Acumen Hypotension Prediction Index™ (HPI™ -parameter) i icke-invasivt läge
	13.1.3 Översikt över Acumen Hypotension Prediction Index -parametrar
	13.1.4 Visning av funktionen Acumen Hypotension Prediction Index™ (HPI™ -parameter)
	13.1.5 HPI som en nyckelparameter
	13.1.6 HPI larm
	13.1.7 HPI™ -parameter i statusfält
	13.1.8 Inaktivera indikatorfält för HPI™ -parameterstatus
	13.1.9 Meddelande om högt värde för HPI -algoritm
	13.1.10 Inställning av hypotonitröskel
	13.1.11 Sidopanel för HPI™ -algoritm
	13.1.11.1 Navigera till HPI -algoritmens sidopanel
	13.1.11.2 Sambandsvy
	13.1.11.3 HPI™ -funktionens smarta larmmeddelanden och smarta trender

	13.1.12 Klinisk tillämpning
	13.1.13 Ytterligare parametrar
	13.1.14 Klinisk validering med tröskelvärde för hypotoni för patienter med minimalt invasiv övervakning
	13.1.14.1 Kirurgipatienter
	13.1.14.2 Icke-kirurgipatienter
	13.1.14.3 Resultat från klinisk valideringsstudie av hypotonitröskel – minimalt invasiv övervakning

	13.1.15 Klinisk validering med tröskelvärde för hypotoni för patienter med icke-invasiv övervakning
	13.1.15.1 Kirurgipatienter
	13.1.15.2 Icke-kirurgipatienter
	13.1.15.3 Resultat från klinisk valideringsstudie av hypotonitröskel – icke-invasiv övervakning

	13.1.16 Ytterligare kliniska data
	13.1.16.1 Studieutformning
	13.1.16.2 Patienters demografiska data
	13.1.16.3 Resultat från studien
	13.1.16.4 Sammanfattning av studie
	13.1.16.5 Slutsats

	13.1.17 Referenser

	13.2 Algoritmfunktionen Globalt hypoperfusionsindex (GHI)
	13.2.1 Parameteröversikt för globalt hypoperfusionsindex (GHI)
	13.2.2 Parametervisning för globalt hypoperfusionsindex (GHI)
	13.2.3 GHI som en nyckelparameter
	13.2.4 GHI-larm
	13.2.5 Klinisk tillämpning
	13.2.6 Klinisk validering
	13.2.6.1 Resultat från klinisk valideringsstudie


	13.3 Algoritm för cerebralt autoregleringsindex (CAI)
	13.3.1 Indikationer för användning
	13.3.2 Avsedd användning
	13.3.3 Parametervisning för cerebralt autoregleringsindex (CAI)
	13.3.4 CAI histogram
	13.3.5 Klinisk validering
	13.3.6 Resultat av klinisk validering

	13.4 Assisterad vätskehantering
	13.4.1 Introduktion
	13.4.2 Funktionsprincip
	13.4.3 Hjälpskärmar för AFM™ programvarufunktion
	13.4.4 Starta eller starta om programvarufunktionen AFM
	13.4.5 AFM instrumentpanelvisning
	13.4.6 Inställningar för assisterad vätskehantering
	13.4.6.1 Vätskespårning
	13.4.6.2 Vätskestrategi
	13.4.6.3 Kirurgiläge
	13.4.6.4 Maximal fallvolym

	13.4.7 Hantering av vätskor med programvarufunktionen AFM™
	13.4.7.1 Arbetsflöde för vätskeadministration – Acumen IQ vätskemätare
	Anslutningssteg för Acumen IQ vätskemätare
	Acumen IQ vätskemätare – arbetsflöde för vätskeadministration

	13.4.7.2 Arbetsflöde för vätskeadministration – manuellt läge
	13.4.7.3 Nära/Överskrider arbetsflöde för maximal fallvolym

	13.4.8 Popupmeny med vätskebolusinformation
	13.4.9 Pausa och avsluta en session med AFM -algoritmer
	13.4.10 Spårning av målstyrd behandling under en AFM ‑algoritmsession
	13.4.11 Klinisk validering
	13.4.11.1 Vätskebolusaktivitet

	13.4.12 Läget Endast vätskemätare

	13.5 Algoritm för höger kammares hjärtminutvolym
	13.5.1 Indikationer för användning
	13.5.2 Ansluta patientkablar
	13.5.3 RVCO-kalibrering (valfritt)
	13.5.4 Beräkning av systemisk vaskulär resistens
	13.5.5 Klinisk validering av RVCO
	13.5.6 Resultat från RVCO:s kliniska valideringsstudie

	13.6 Algoritm för transpulmonell termodilution
	13.6.1 Översikt över anslutningar
	13.6.2 TPTD-procedur
	13.6.3 Skärmen TPTD-sammanfattning

	13.7 Förbättrad parameterspårning
	13.7.1 Spårning av målstyrd behandling
	13.7.1.1 Val av nyckelparameter och mål
	13.7.1.2 Aktiv spårning av målstyrd behandling
	13.7.1.3 Historisk GDT

	13.7.2 SV-optimering
	13.7.3 Ladda ner rapport för spårning av målstyrd behandling

	13.8 Vätskeresponstest
	13.8.1 Test av passiv benhöjning
	13.8.2 Vätskebolustest
	13.8.3 Historiska testresultat


	Felsökning
	14.1 Direkthjälp
	14.2 Monitorns statuslampor
	14.3 Tryckkabelns kommunikation
	14.4 Sensorkommunikation för ForeSight™ oximetrikabel
	14.5 Kommunikation för tryckstyrenhet
	14.6 Felmeddelanden på HemoSphere Alta avancerad övervakningsplattform
	14.6.1 Fel/larmmeddelanden för system/övervakning
	14.6.2 Felsökning av övervakning – fel på numerisk knappsats
	14.6.3 Anslutningsfel för fjärrappen HemoSphere™

	14.7 Felmeddelanden för HemoSphere Alta Swan-Ganz patientkabel
	14.7.1 CO-fel/larmmeddelanden
	14.7.2 EDV- och SV-fel/larmmeddelanden
	14.7.3 iCO-fel/larmmeddelanden
	14.7.4 Fel/larmmeddelanden för 20-sekundersparametrar
	14.7.5 Allmän felsökning
	14.7.6 Fel/larmmeddelanden för algoritmen Smart Wedge™
	14.7.7 Fel-/larmmeddelanden i algoritmen för hjärtminutvolym höger kammare (RVCO)

	14.8 Felmeddelanden för tryckkabel
	14.8.1 Allmänna fel/larmmeddelanden för tryckkabel
	14.8.2 Fel/Larmmeddelanden för artärtryck och tryck i höger kammare
	14.8.3 Algoritm för transpulmonell termodilution (TPTD) fel/larm och varningar
	14.8.4 Fel/Larmmeddelanden för assisterad vätskehantering
	14.8.5 Fel/larmmeddelanden för algoritm för cerebralt autoregleringsindex (CAI)
	14.8.6 Allmän felsökning

	14.9 Felmeddelanden vid övervakning med icke-invasiv teknik för fingermanschett
	14.9.1 Fel/larmmeddelanden

	14.10 Felmeddelanden gällande venös oximetri
	14.10.1 Fel-/larmmeddelanden gällande venös oximetri
	14.10.2 Allmän felsökning av venös oximetri

	14.11 Felmeddelanden gällande vävnadsoximetri
	14.11.1 Fel-/larmmeddelanden om vävnadsoximetri
	14.11.2 Allmän felsökning för vävnadsoximetri
	14.11.3 Totalt hemoglobin fel/larmmeddelanden
	14.11.4 DO₂ och VO₂ fel/larmmeddelanden


	Specifikationer och egenskaper för enheten
	A.1 Grundläggande prestandaegenskaper
	A.2 Egenskaper och specifikationer för HemoSphere Alta™ avancerad övervakningsplattform
	A.3 Egenskaper och specifikationer för HemoSphere Alta monitorbatteri
	A.4 Egenskaper och specifikationer för HemoSphere Alta Swan-Ganz™ patientkabel
	A.5 Egenskaper och specifikationer för HemoSphere™ tryckkabel
	A.6 Egenskaper och specifikationer för HemoSphere™ oximetrikabel
	A.7 Egenskaper och specifikationer för HemoSphere™ vävnadsoximetri
	A.8 Egenskaper och specifikationer för HemoSphere Alta™ icke-invasiv teknik med fingermanschett
	A.9 Egenskaper och specifikationer för HemoSphere Alta AFM™ kabel

	Tillbehör
	B.1 Lista över tillbehör
	B.2 Beskrivning av ytterligare tillbehör
	B.2.1 Rullstativ
	B.2.2 Oximetrihållare
	B.2.3 Tryckstyrenhetens skydd


	Ekvationer för beräknade patientparametrar
	Monitorinställningar och grundinställningar
	D.1 Inmatningsintervall för patientdata
	D.2 Trendskalans grundinställningsgränser
	D.3 Parametervisning och konfigurerbara intervall för larm/mål
	D.4 Grundinställningar för larm och mål
	D.5 Prioriteter för larm

	Beräkningskonstanter
	E.1 Värden för beräkningskonstanter

	Skötsel, service och support av systemet
	F.1 Allmänt underhåll
	F.2 Rengöra monitorn och kablarna
	F.3 Rengöring av plattformens kablar
	F.3.1 Rengör HemoSphere oximetrikabel
	F.3.2 Rengöra HemoSphere Alta™ patientkabel och anslutning
	F.3.3 Rengöra HemoSphere -tryckkabeln
	F.3.4 Rengöra ForeSight™ oximetrikabel
	F.3.5 Rengöra hjärtreferenssensorn och tryckstyrenheten
	F.3.5.1 Ta av tryckstyrenhetens band

	F.3.6 Rengöra Smart tryckstyrenhet

	F.4 Service och support
	F.5 Avfallshantering av monitor
	F.5.1 Batteriåtervinning

	F.6 Förebyggande underhåll
	F.6.1 Underhåll av batterier
	F.6.1.1 Batteriförvaring

	F.6.2 Förebyggande underhåll för HRS

	F.7 Test av larmsignaler
	F.8 Garanti

	Riktlinjer och tillverkarens deklaration
	G.1 Elektromagnetisk kompatibilitet
	G.2 Bruksanvisning
	G.3 Information om trådlös teknologi
	G.3.1 Servicekvalitet för trådlös och trådbunden teknik
	G.3.2 Säkerhetsåtgärder vid trådlös användning
	G.3.3 Felsökning av problem med trådlös samkörning
	G.3.4 Federal Communication Commission (FCC) – interferensdeklarationer
	G.3.5 Industry Canada – deklaration
	G.3.6 Deklarationer om EU:s direktiv om radioutrustning (RED)





