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Sadan anvendes denne manual

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

Brugermanualen til BD HemoSphere Stream™ modulet bestér af syv kapitler og fire bilag. Figurerne i manualen
er kun til referencebrug, og som falge af labende softwareforbedringer er de muligvis ikke en praecis gengivelse
af de faktiske skaermbilleder.

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

Lees denne brugermanual grundigt igennem, for HemoSphere Stream™ modulet anvendes.

Se brugsanvisningen til alt kompatibelt tilbehgr, far det anvendes sammen med HemoSphere Stream™
modulet.

FORSIGTIG

Undersag HemoSphere Stream™ modulet og alt tilbehar og udstyr, der bruges sammen med modulet, for
skader inden brug. Skader kan vzere revner, ridser, buler, frilagte elektriske kontakter eller andre tegn p3, at
kabinettet kan veaere kompromitteret.

ADVARSEL

For at undga skader pa patient eller bruger, skader pa modulet eller ungjagtig belgeformstransmission ma der
ikke anvendes tilbehgr, komponenter eller kabler, som er beskadigede eller ikke er kompatible.

Kapitel Beskrivelse
1 Introduktion: Indeholder en oversigt over HemoSphere Stream™ modulet
2 Sikkerhed og symboler: Indeholder ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSANGIVELSER og BE-

MARKNINGER, som findes i manualen, samt illustrationer af maerkater, som findes pa
HemoSphere Stream™ modulet og tilbehar

3 Installation og opseetning: Indeholder oplysninger om opsatning af HemoSphere
Stream™ modulet og forbindelserne for farste gang

4 HemoSphere Stream ™ modulets balgeformstransmission: Indeholder trin til transmit-
tering af en patients arterielle bglgeform til en patientmonitor

5 Brugergreensefladeindstillinger: Beskriver de forskellige skaermindstillinger, herunder
sprog, internationale enheder, systemklokkeslzet og systemdato

6 Dataeksport: Indeholder oplysninger om overfersel af systemdata

7 Hjaelp og fejlfinding: Indeholder en liste over systemmeddelelser
Bilag Beskrivelse

A Specifikationer

B Tilbehor

C Rengoring, vedligeholdelse, service og support pd modulet

D Vejledning og producentens erklaering
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1.1 Tilsigtet formal med denne manual

Denne manual indeholder en beskrivelse af funktionerne i og teknologiforbindelserne i HemoSphere Stream™
modulet. HemoSphere Stream™ modulet overfgrer en bglgeform af kontinuerligt arterielt blodtryk opn3et via
noninvasiv fingermanchetteknologi til en tilsluttet multi-parameter patientmonitor.

Denne brugermanual indeholder omfattende instruktioner til sikker opsaetning, brug, fejlfinding,
anordningsgraensefladeprocedurer og begraensninger for HemoSphere Stream™ modulet. Denne manual er
udarbejdet til brug af HemoSphere Stream™ modulet af uddannede fagpersoner.

1.2 Indikationer for brug

Hvis HemoSphere Stream™ modulet bruges sammen med en Smart trykstyringsenhed (PC1Q) og VitaWave ™
Plus fingermanchet, er det indiceret til brug pa voksne patienter med henblik pd at levere bglgeformsoutput
for kontinuerligt noninvasivt arterieblodtryk til en kompatibel multi-parameter patientmonitor. Anordningen er
designet til brug i kliniske miljger, hvor der kraeves kontinuerlig vurdering af blodtryksbglgeformens morfologi
uden behov for et invasivt kateter.

Du kan finde oplysninger om de specifikke malpatientpopulationer for den fingermanchet, der anvendes, i
afsnittene om indikationer for brug af VitaWave™ Plus fingermanchet.

1.3 Kontraindikationer for brug

Nar HemoSphere Stream™ modulet anvendes med en eller flere kompatible fingermanchetter er det
kontraindiceret hos nogle patienter med ekstrem sammentraekning af den glatte muskulatur i arterier og
arterioler i underarmen og handen, som kan forekomme hos patienter med Raynauds syndrom. Hos disse
patienter kan bglgeformstransmission af blodtryk vaere umuligt.

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

1.4 Tilsigtet anvendelse

HemoSphere Stream ™ modulet er beregnet til brug af kvalificeret personale eller uddannede fagpersoner pa et
hospital.

HemoSphere Stream™ modulet er beregnet til brug med kompatible VitaWave™ Plus fingermanchetter.

HemoSphere Stream™ modulet er beregnet til transmission af kontinuerlig noninvasiv blodtryksbglgeform til
en kompatibel patientmonitor. Du kan lzese mere i Rekonstruktion af bglgeformen og haemodynamisk analyse
(noninvasiv fingermanchetteknologi) pa side 29.
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ADVARSEL

Forkert brug af HemoSphere Stream™ modulet kan pavirke ngjagtigheden eller palideligheden af
bolgeformstransmissionsdata. Laes afsnittet “Advarsler” i denne vejlednings kapitel 2 grundigt igennem, for
modulet anvendes.

HemoSphere Stream™ modulet er kun beregnet til vurdering af patienter. Instrumentet skal anvendes sammen
med en fysiologisk sengemonitor og/eller patientens kliniske tegn og symptomer. Hvis den blodtryksbalgeform,
der transmitteres fra anordningen, ikke er i overensstemmelse med patientens kliniske praesentation, skal
systemopsatningen og signalkvaliteten verificeres, for der fortsaettes med nogen form for klinisk intervention.

1.5 Forventet klinisk fordel

HemoSphere Stream ™ modulet giver mulighed for at se og interagere med en patients blodtryksbglgeform pa
en tilsluttet multi-parameter patientmonitor.

1.6 Forbindelser for og oversigt over HemoSphere Stream™
modulteknologi

HemoSphere Stream™ modulet indeholder to kabelforbindelsesporte. HemoSphere Stream™ skal forbindes til
Smart trykstyringsenheden (PC1Q) for at levere balgeformsdata for noninvasivt arterielt blodtryk fra VitaWave ™
Plus fingermanchetten og sende dem til en patientmonitor med et kompatibelt tryksignalkabel. Begge
kabelforbindelsespunkter er placeret i bunden af anordningen. Se Figur 1-1 pa side 9.

Figur 1-1: Forbindelser for HemoSphere Stream ™ modulteknologien
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1. HemoSphere™ Stream modul 4. Smart trykstyringsenhed (PC1Q)
2. kompatibelt tryksignalkabel til patientmonitoren 5. VitaWave™ Plus fingermanchet (eller kompatibel)
3. kabel til Smart trykstyringsenhed (PC1Q) 6. patientmonitor

HemoSphere Stream™ modulet er velegnet til miljger, hvor arterielle balgeformsdata er veerdifulde, men hvor
der ikke er behov for fuld invasiv trykovervagning.

Modulet integreres direkte med en eksisterende patientmonitor, og klinikere kan fortsaette med at bruge
foretrukne visningssystemer og foretrukken alarminfrastruktur uden behov for softwareintegration.

1.7 Formateringskonventioner i denne manual

Tabel 1-1 pa side 10 angiver de formateringskonventioner, der er anvendt i denne manual.

Tabel 1-1: Formateringskonventioner i brugermanualen

Konvention Beskrivelse
Fed Fed skrift angiver et softwarebegreb. Dette ord eller udtryk ses pa skeermen som vist.
Knap med fed skrift En knap er et adgangspunkt pa den trykfelsomme skaerm til den funktion, som er vist med fed

skrift. Knappen Avancerede indstillinger vises f.eks. pa skeermen som:

Avancerede
indstillinger

- Der er en pil mellem to skeermmenufunktioner, som operataren skal veelge efter hinanden.
Et ikon er et adgangspunkt pa den trykfglsomme skaerm til den viste menu eller navigerings-

@ grafik. Du kan finde en komplet liste over menuikoner i HemoSphere Stream™ modulet i
Tabel 2-1 pa side 15.

1.8 Forkortelser i denne manual

Tabel 1-2: Akronymer, forkortelser

Forkortelse Definition

DPT tryktransducer til engangsbrug

IEC Den internationale elektrotekniske kommission

MAP gennemsnitligt arterietryk

MPM multi-parameter monitor

PC1Q modelkode for Smart trykstyringsenheden, der regulerer trykket til fingermanchet-
ten

SQl signalkvalitetsindikator

Tryk Interager med HemoSphere Stream™ modulet ved at bergre skaermen.

usB Universal Serial Bus

10
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2.1 Definitioner af sikkerhedssignalord

2.1.1 Advarsel

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

ADVARSEL

Sadan ser advarsler ud i teksten i denne manual.

2.1.2 Forsigtig

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

FORSIGTIG

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

2.1.3 Bemaerk

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

Bemaerk

Sadan ser bemaerkninger ud i teksten i denne manual.

2.2 Advarsler

Det fglgende er advarsler, som anvendes i brugermanualen til HemoSphere Stream™ modulet. De forekommer
i manualen, nar det er relevant for den funktion eller procedure, der beskrives.

Lees denne brugermanual grundigt igennem, far HemoSphere Stream™ modulet anvendes.

11
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. Se brugsanvisningen til alt kompatibelt tilbehgr, for det anvendes sammen med HemoSphere Stream™
modulet.

For at undga skader pa patient eller bruger, skader pa modulet eller ungjagtig belgeformstransmission ma
der ikke anvendes tilbehar, komponenter eller kabler, som er beskadigede eller ikke er kompatible.

. Forkert brug af HemoSphere Stream™ modulet kan pavirke ngjagtigheden eller pélideligheden af
belgeformstransmissionsdata. Laes afsnittet “Advarsler” i denne vejlednings kapitel 2 grundigt igennem,
for modulet anvendes. (kapitel 1)

« HemoSphere Stream™ modulet er kun beregnet til vurdering af patienter. Instrumentet skal anvendes
sammen med en fysiologisk sengemonitor og/eller patientens kliniske tegn og symptomer. Hvis den
blodtryksbelgeform, der transmitteres fra anordningen, ikke er i overensstemmelse med patientens kliniske
praesentation, skal systemopsatningen og signalkvaliteten verificeres, for der fortseettes med nogen form
for klinisk intervention. (kapitel 1)

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

«  Anordningen er ikke indiceret til brug i iltberigede miljger (defineret som atmosfeerer, der indeholder mere
end 25 % ilt malt som volumenprocent, eller hvor iltens partialtryk overstiger 27,5 kPa). Hvis anordningen
bruges under sadanne forhold, er der risiko for brand eller eksplosion. Anordningen er ikke evalueret eller
testet til brug i iltrige miljger og ma kun anvendes i overensstemmelse med de angivne miljgbetingelser.
(kapitel 3)

. Dette produkt indeholder metalliske dele. Ma IKKE anvendes i et magnetisk resonans (MR)-miljg. (kapitel 3)

. Serg for, at HemoSphere Stream™ modulet er sikkert placeret eller monteret med hensyntagen til vaegten,
og at alle ledninger og kabler til tilbehgr er anbragt, sa risikoen for skader pa patienter, brugere eller udstyr
er minimal. (kapitel 3)

«  Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr ber undgas, da det kan resultere i ukorrekt
funktion. Hvis sddan brug er ngdvendig, skal dette udstyr og det andet udstyr overvages for at sikre, at de
fungerer normalt. (kapitel 3)

«  Pasp3, at der ikke sprgjter vaeske pa modulets skaerm. Vaeskeophobning kan deaktivere touchskaermens
funktion. (kapitel 3)

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

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

« At IEC/EN 60950-udstyr, herunder printere, skal anbringes mindst 1,5 meter fra patientens seng. (kapitel 3)
Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder periferiudstyr som f.eks. antennekabler og eksterne
antenner) méa ikke anvendes taettere end 30 cm (12") fra nogen del af HemoSphere Stream™ modulet,
herunder kabler, der er specificeret af producenten. Ellers kan dette udstyrs ydeevne blive forringet.
(kapitel 3)

«  Brug ikke HemoSphere Stream™ modulet uden en monteret stramforsyningsbeskytter. Hvis det sker, kan
der treenge vaeske ind i apparatet. (kapitel 3)

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

- Foratundga risiko for elektrisk stad kan HemoSphere Stream™ modulet kun kobles til en stikkontakt med
jordforbindelse. Brug ikke adaptere, der omdanner et stik med tre ben til et stik med to ben. (kapitel 3)

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

«  Modulet kobles fra vekselstremskilden ved at tage stremkablet ud af stikkontakten. Afbryderknappen pa
modulet kobler ikke systemet fra vekselstremskilden. (kapitel 3)
Brug af teknologien bag HemoSphere Stream™ modulet frarédes til brug til patienter i alderen < 18 &r.
(kapitel 4)

«  Komponenter, der ikke er angivet som ANVENDTE DELE, ma ikke anbringes pa et sted, hvor patienten kan
komme i kontakt med komponenten. (kapitel 4)
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. Overholdelse af IEC 60601-1 opretholdes kun, hvis HemoSphere Stream™ modulet (patientdel-forbindelse)
er forbundet med en kompatibel monitoreringsplatform. Tilslutning af eksternt udstyr eller konfiguration
af systemet pa en made, som ikke er beskrevet i denne brugsanvisning, opfylder ikke denne standard. Hvis
ikke udstyret bruges som anvist, kan det gge risikoen for elektrisk sted for patienten/brugeren. (kapitel 4)

Produktet ma pa ingen made modificeres, serviceres eller aendres. Servicering, a&ndring eller modificering
kan pavirke patientens/brugerens sikkerhed og/eller produktets ydeevne. (kapitel 4)

« Ingen af komponenterne i HemoSphere Stream™ modulet ma steriliseres. Systemet leveres ikke-sterilt.
(kapitel 4)

«  Serenggringsinstruktionerne. Desinficer ikke instrumentet ved autoklavering eller gassterilisering.
(kapitel 4)
Specifikke oplysninger om placering og anvendelse samt relevante ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSREGLER
og specifikationer kan findes i brugsanvisningen til det enkelte tilbehgr. (kapitel 4)

«  Forat forhindre at patienten eller brugeren udszettes for elektrisk sted, ma beskadigede komponenter/
sensorer eller komponenter/sensorer med fritliggende elektriske kontakter ikke anvendes. (kapitel 4)

«  Brug kun kompatible fingermanchetter og andet tilbehgr, andre kabler og/eller komponenter til
HemoSphere Stream™ modulet, der er leveret og meerket af BD. Hvis der anvendes andre typer umaerket
tiloehar, kabler eller komponenter, kan det pavirke patientsikkerheden og malingernes ngjagtighed.
(kapitel 4)

Fjern altid noninvasive manchetter og systemkomponenter fra patienten, og frakobl patienten helt fra
modulet, inden patienten bades. (kapitel 4)

«  Forkert placering af fingermanchetten kan medfgre upraecis balgeformstransmission. (kapitel 4)

. Hvis instrumentet anvendes under helkropsbestraling, skal alle komponenter i HemoSphere Stream ™
modulet holdes ude af stralingsfeltet. Hvis en modulkomponent eksponeres for stralingen, kan det pavirke
balgeformstransmissionen. (kapitel 4)

«  Kraftige magnetfelter kan medfere funktionsfejl i instrumentet og forbreendinger hos patienten. Brug ikke
instrumentet under MR-scanning (magnetisk resonans-scanning). Induceret strem kan potentielt medfgre
forbraendinger. Enheden kan pavirke MR-billedet, og MRI-enheden kan pavirke malingernes ngjagtighed.
(kapitel 4)

. Brug kun godkendt tilbehgr, kabler eller andre komponenter til HemoSphere Stream™ modulet, som er
leveret og maerket af BD. Hvis der anvendes andre typer ikke-godkendst tilbehgr, kabler eller komponenter,
kan det pavirke patientsikkerheden og malingernes ngjagtighed. (bilag B)

« HemoSphere Stream™ modulet indeholder ikke nogen dele, som kan repareres eller vedligeholdes af
brugeren. Hvis coveret fjernes, eller monitoren pa anden made skilles ad, bliver du udsat for farlig
speending. (bilag C)

Fare for elektrisk sted eller brand! HemoSphere Stream™ modulet eller systemkablerne ma ikke
nedsaenkes i nogen form for vaeske. Der ma ikke traenge vaeske ind i instrumentet. (bilag C)

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

. Deterikke tilladt at 2andre p& HemoSphere Stream™ modulet. (bilag D)

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og andre kilder til elektromagnetiske forstyrrelser som

f.eks. diatermi, litotripsi, RFID, elektromagnetiske tyverisikringssystemer og metaldetektorer kan potentielt
pavirke alt elektromedicinsk udstyr, herunder HemoSphere Stream™ modulet. Vejledning om korrekt
afstand mellem kommunikationsudstyr og HemoSphere Stream™ modulet kan ses i Tabel D-3 p4 side 62.
Andre radiofrekvenskilders indvirkning kendes ikke og kan forstyrre HemoSphere Stream™ modulets
funktion og sikkerhed. (bilag D)

2.3 Forsigtighedsangivelser

Det falgende er forsigtighedsangivelser, som anvendes i brugermanualen til HemoSphere Stream™ modulet.
De forekommer i manualen, nar det er relevant for den funktion eller procedure, der beskrives.

« [ USA ma dette udstyr kun saelges af eller pa ordination af en laege.
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.« Underseg HemoSphere Stream™ modulet og alt tilbehar og udstyr, der bruges sammen med modulet, for
skader inden brug. Skader kan vaere revner, ridser, buler, frilagte elektriske kontakter eller andre tegn p3, at
kabinettet kan veere kompromitteret.

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

«  HemoSphere Stream™ modulet m4 ikke udsaettes for ekstreme temperaturer. Se miljgspecifikationerne i
bilag A. (kapitel 3)

«  HemoSphere Stream™ modulet m3 ikke udsaettes for meget snavsede eller stevede omgivelser. (kapitel 3)

. HemoSphere Stream™ modulets ventilationsdbninger ma ikke blokeres. (kapitel 3)

«  HemoSphere Stream™ modulet m4 ikke anvendes i omgivelser, hvor staerk belysning gar det vanskeligt at
se LCD-skaermen. (kapitel 3)

«  Anvend ikke stremledninger, der ikke er maerkede til anvendelse med HemoSphere Stream™ modulet.
Brug kun den stremledning, der leveres sammen med modulet. (kapitel 3)

- HemoSphere Stream™ modulet viser og transmitterer en rekonstrueret radial arteriel balgeform. Klinikere
skal overveje denne rekonstruktion af bglgeform, iszer hvis de har erfaring i at se pa en bglgeform for
blodtryk i arteria brachialis. (kapitel 4)

. Effektiviteten af HemoSphere Stream™ modulet er ikke evalueret hos patienter under 18 ar. (kapitel 4)

. Tag altid fat om konnektoren, ikke kablet, nar du til- eller frakobler kabler. Du ma ikke vride eller bgje
konnektorerne. Kontrollér, at alle sensorer og kabler er helt og korrekt tilsluttet, for brug. (kapitel 4)

«  Undlad at rulle Smart trykstyringsenhedens kabel op. (kapitel 4)
«  Smart trykstyringsenheden ma ikke fastgeres pa patientens hud. (kapitel 4)

«  Hos patienter med ekstrem kontraktion af den glatte muskulatur i arterier og arterioler i underarmen og
handen, sddan som det kan forekomme hos patienter med Raynauds syndrom, kan det blive umuligt at
foretage belgeformstransmissioner af arterielt blodtryk. (kapitel 4)

«  Ungjagtig arteriel bglgeformstransmission kan forarsages af faktorer som f.eks.:

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

* Intraaortiske ballonpumper

«  Enhver klinisk situation, hvor arterietrykket skannes at veaere ungjagtigt eller skgnnes til ikke at veere
repraesentativt for arterietrykket.

-  Darlig blodcirkulation til fingrene.

+  En bgjet eller fladtrykt fingermanchet.

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

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

« Interferens fra elektrokaustikudstyr eller elektrokirurgisk udstyr.

(kapitel 4)

Frakobl altid fingermanchetten, nar den ikke er svabt om en finger, for at forhindre beskadigelse som fglge
af utilsigtet overinflation. (kapitel 4)

. Effektiviteten af kompatible fingermanchetter er ikke blevet fastslaet hos patienter med praeeklampsi.
(kapitel 4)

«  Hvis der opstar streamafbrydelse, og batteriet er opbrugt, gennemgar modulet en kontrolleret
nedlukningsprocedure. (kapitel 5)
Renggr modulet og tilbehgret, og stil det til opbevaring, hver gang det har vaeret brugt. (bilag C)

- HemoSphere Stream™ modulet er falsomt over for elektrostatisk udladning. Forsag ikke at &bne
modulkabinettet, og undlad brug, hvis kabinettet er blevet beskadiget. (bilag C)

- Duma ikke halde eller sprajte vaeske i nogen del af HemoSphere Stream™ modulet, tilbehgret eller
kablerne. (bilag C)

Brug ikke andre renggringsmidler end dem, der er angivet. (bilag C)
- DU MA IKKE:
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«  Lade nogen form for vaeske komme i kontakt med stremstikket
«  Lade vaeske traenge ind i konnektorer eller abninger i modulhuset

Hvis vaeske kommer i kontakt med nogen af ovenstaende, ma du IKKE forsege at bruge modulet. Kobl
straks stremmen fra, og kontakt den biomedicinske afdeling eller lokale salgsrepraesentant. (bilag C)

«  Desinficer ikke Smart trykstyringsenheden ved autoklavering eller gassterilisering. (bilag C)
«  Nedsaenk ikke Smart trykstyringsenheden eller nogen kabelkonnektorer i vaeske. (bilag C)

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

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

(bilag D)

2.4 Brugergrzaensefladesymboler

De efterfalgende er ikoner, som vises pa skeermen i HemoSphere Stream™ modulet. Du kan laese mere om
skaermens udseende og navigering pa skeermen i kapitel 4, Balgeformstransmission pa side 28.

Tabel 2-1: Skeermsymboler i modulet

Beskrivelse

Ikoner for opsaetningsstatus

opsaetningstrin afventer forbindelse

opsaetningstrin fuldfert

opsaetningstrin ikke fuldfert

fejl i opsaetningstrin

Kontrolikoner for bglgeformstransmission

start noninvasiv bglgeformstransmission

stop noninvasiv bglgeformstransmission

OO0 BEERN
g

udskyd udlgsning af manchettryk

o

15



HemoSphere Stream modul

Sikkerhed og symboler

Informationslinjeikoner

indikatorikoner for batterilevetid pa informationslinje
Se Tabel 5-3 pa side 45

Menunavigeringsikoner

menuen indstillinger

hjeelpeskaerm til placering af fingermanchetten

adgangskodebeskyttet menu

reducer indstillingen

@g indstillingen

vend tilbage til startskeermen

acceptér (bekraeft handlingen)

annuller handlingen

tilbage

rediger indstillingen

eksport

indikatorlinje for signalkvalitet
Se SQI pa side 37

EEERNRBERDOOL B

sluk anordningen
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2.5 Symboler pa produktmezerkater
| dette afsnit beskrives symbolerne pd HemoSphere Stream™ modulet og andet tilgeengeligt modultilbehgr.

Tabel 2-2: Symboler pa produktmazerkater

Symbol Beskrivelse

Producent

Fremstillingsdato

RX Only Forsigtig: | USA ma dette udstyr kun saelges af eller pa ordination af en lzege.
IPXZ Angiver beskyttelse mod dryppende vand, hvis anordningen vippes op til 15° fra lodret
Input: 5V Kraevet indgangsspaending er 5V

Defibrilleringssikker type BF-patientdel eller tilslutning

Overensstemmelse for Den Faderale Kommunikationskommission (FCC) — kun USA

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

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

Intertek ETL

# Modelnummer

Serienummer

Autoriseret repraesentant i Det Europeeiske Fzellesskab

@ MR-usikker

Conformité Européenne (CE-maerke) fra TUV SUD Product Service GmbH (bemyndiget organ)

N
m
0123
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Symbol

Beskrivelse

QTY

Maengde

MD

Medicinsk udstyr

UDI

Unik udstyrsidentifikation

T

% Importer
Konnektoridentifikationsmaerkater
Ss r_tO USB 3.0
@ Trykoutput (DPT)
Yderligere maerkater pa emballagen
Opbevares tort

Skrgbelig, skal handteres forsigtigt

®)

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

EA

Aske fremstillet af genbrugspap

¥,

Falg brugsanvisningen

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Folg brugsanvisningen pa hjemmesiden

\\I/

® - ‘. "4' .
EiNen
| ]

Skal opbevares keligt og tort

&

Litium-ion-batterier indeholdt i udstyret (UN3481)
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Yderligere maerkater pa emballagen

E Dato for sidste anvendelse

Bemaerk

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

tilbeharsproduktet.

2.6 Geeldende standarder

Tabel 2-3: Geeldende standarder

Standard

Titel

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

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

IEC 60601-1-2: 2020

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

IEC 60601-1-8/AMD1:2012/
AMD2:2020

Elektromedicinsk udstyr — Del 1-8: Generelle krav til grundliggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber - Parallel standard: Generelle krav, prgvninger og
vejledninger for alarmsystemer i elektromedicinsk udstyr og elektromedicinske sy-
stemer

2.7 Vaesentlig ydeevne af HemoSphere Stream™ modulet

Modulet leverer transmission af en blodtryksbalgeform til en kompatibel patientmonitor med en kompatibel
noninvasiv fingermanchet i henhold til specifikationerne i bilag A. Modulet angiver en indikator og/eller
systemstatus, hvis der ikke kan leveres ngjagtig maling af blodtrykssignalet. Du kan lsese mere i Veesentlige

egenskaber for ydeevne pa side 52.

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

Undersgg forsendelseskassen for tegn pa skader, der kan vaere opstaet under transporten. Hvis du ser skader,
skal du fotografere kassen og kontakte teknisk support. Ma ikke anvendes, hvis emballagen eller indholdet er
beskadiget. Efterse indholdet for skader. Beskadigelse kan omfatte revner, ridser, buler eller tegn p3, at modulet
kan vaere blevet kompromitteret. Rapportér tegn pa udvendige skader.

3.1.1 Pakkens indhold

Udover HemoSphere Stream™ modulet indeholder pakken ogsa en stremledning. Det anbefales, at brugeren
kontrollerer, at alt bestilt udstyr er modtaget. Du kan se en komplet liste over tilbehegr i bilag B: Tilbehgr
pa side 56.

3.1.2 Nedvendige komponenter

Folgende tilbehar er nedvendigt for overfarsel af noninvasivt blodtryk med HemoSphere Stream™ modulet:

+  Smart trykstyringsenhed (PC1Q)
«  VitaWave™ Plus fingermanchet
kompatibelt tryksignalkabel

ADVARSEL

Risiko for elektrisk sted! Forsgg ikke at til-/frakoble systemkabler med vade hander. Sgrg for, at heenderne er
tarre, for du frakobler systemkabler.

FORSIGTIG

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

3.2 Forbindelsesporte pa HemoSphere Stream™ modulet

Folgende billeder af modulet viser forbindelsesportene og andre vigtige dele pa for-, bag- og bundpanelerne pa
HemoSphere Stream™ modulet.
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3.2.1 Modulets forside

1. afbryderknap

Figur 3-1: HemoSphere Stream ™ modulets forside
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3.2.2 Modulets bagside
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1. clips til stang eller skinne

Figur 3-2: HemoSphere Stream ™ modulets bagside
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3.2.3 Modulets nederste panel

1. PC1Q-port 3. usb-c-port/stremstik

2. trykoutput

Figur 3-3: Nederste panel i HemoSphere Stream ™ modulet

3.3 Opsatning af HemoSphere Stream™ modulet

3.3.1 Monteringsmuligheder og -anbefalinger

HemoSphere Stream ™ modulet skal fastgares pa en IV-stang eller en sengekant ved hjalp af den medfalgende
klemme og i henhold til geeldende praksis pa stedet. Operataren bar vaere placeret teet foran modulet under
brugen. Anordningen er kun beregnet til at blive betjent af én person ad gangen. Se Tabel B-1 pa side 56 for
yderligere oplysninger.

ADVARSEL

Anordningen er ikke indiceret til brug i iltberigede miljger (defineret som atmosfzerer, der indeholder mere end
25 % ilt malt som volumenprocent, eller hvor iltens partialtryk overstiger 27,5 kPa). Hvis anordningen bruges
under sadanne forhold, er der risiko for brand eller eksplosion. Anordningen er ikke evalueret eller testet til brug
i iltrige miljger og ma kun anvendes i overensstemmelse med de angivne miljgbetingelser.

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

Serg for, at HemoSphere Stream ™ modulet er sikkert placeret eller monteret med hensyntagen til vaegten, og
at alle ledninger og kabler til tilbeher er anbragt, sa risikoen for skader pa patienter, brugere eller udstyr er
minimal.

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

Pas pa, at der ikke sprgjter vaeske pa modulets skeerm. Vaeskeophobning kan deaktivere touchskeermens
funktion.

Modulet md ikke anbringes, sa det er vanskeligt at fa adgang til det nederste panels porte eller stramledningen.

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

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

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

FORSIGTIG

HemoSphere Stream ™ modulet mé ikke udsaettes for ekstreme temperaturer. Se miljgspecifikationerne i
bilag A.

HemoSphere Stream™ modulet méa ikke udsaettes for meget snavsede eller stavede omgivelser.
HemoSphere Stream™ modulets ventilationsdbninger mé ikke blokeres.

HemoSphere Stream™ modulet m4 ikke anvendes i omgivelser, hvor staerk belysning ger det vanskeligt at se
LCD-skaermen.

3.3.2 Tilslutning af stremledningen

For stremledningen saettes i pa modulets nederste panel, skal det sikres, at stremforsyningsbeskytteren er
monteret. Streamforsyningsbeskytteren kan fastgeres ved hjzelp af en enkelt skrue. Se Figur 3-4 pa side 25.

Hvis stramforsyningsbeskytteren allerede er monteret, og der er behov for adgang til USB-porten, fjernes den
ene skrue (Figur 3-4 pa side 25), der fastger stremforsyningsbeskytteren til modulet.

Stremforsyningsbeskytteren behaver ikke blive afmonteret for at tage stremledningen ud af modulet. For at
tage stromledningen ud af modulet skal du trykke ned pa lasen (se (3) i Figur 3-4 pa side 25) og forsigtigt
traekke ledningen ud af USB-porten.

ADVARSEL

Brug ikke HemoSphere Stream™ modulet uden en monteret stremforsyningsbeskytter. Hvis det sker, kan der
treenge vaeske ind i apparatet.
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1. skruehullet i modulet 3. udlgsertappen til stremledningen

2. skrue gennem hullet i stramforsyningsbeskytteren

Figur 3-4: HemoSphere Stream ™ modulets stramforsyning og beskytter — placering af skrue

3.3.2.1 Akvipotential forbindelse

Denne monitor SKAL have jordforbindelse under drift (klasse I-udstyr i henhold til IEC 60601-1). Hvis der ikke
er en stikkontakt, som er beregnet til hospitalsudstyr, eller en kontakt med plads til tre stikben, skal hospitalets
elektriker konsulteres for at sikre korrekt jordforbindelse.

ADVARSEL
Brug ikke forleengerledninger eller stremskinner til tilslutning af stremledningen. Brug ikke andre aftagelige
stremledninger end den, der fulgte med udstyret.

For at undga risiko for elektrisk stad kan HemoSphere Stream™ modulet kun kobles til en stikkontakt med
jordforbindelse. Brug ikke adaptere, der omdanner et stik med tre ben til et stik med to ben.

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

Modulet kobles fra vekselstrgmskilden ved at tage streamkablet ud af stikkontakten. Afbryderknappen pa
modulet kobler ikke systemet fra vekselstremskilden.

FORSIGTIG

Anvend ikke stremledninger, der ikke er maerkede til anvendelse med HemoSphere Stream™ modulet. Brug kun
den stremledning, der leveres sammen med modulet.

3.3.3 Batteri

HemoSphere Stream™ modulet indeholder et genopladeligt batteri. Batteriet understgtter midlertidig brug
under transport eller kortvarige afbrydelser.

Bemaerk

HemoSphere Stream ™ modulets interne batteri er beregnet som en backup-stremkilde under stramsvigt og
kan kun understgtte bglgeformstransmission i en begraenset periode. Hvis det er muligt, skal stremforsyningen
sluttes til en medicinsk godkendt stikkontakt til vekselstrgm under brug.
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Der vises en advarsel pa systemet, hvis batterispaendingen falder under minimumsdriftsgraensen.

3.4 Forste start

3.4.1 Startprocedure

Modulet teendes og slukkes ved at trykke pa afbryderen pa frontpanelet. Nar modulet er blevet teendt, vises BD
skaermen.

©BD

HemoSphere
Stream

Copyright © 2025 BD. All Rights Reserved.

Figur 3-5: Startskaerm

3.4.2 Indledende indstillinger

Farste gang HemoSphere Stream™ modulet startes er der mulighed for at vaelge indstillinger, der pavirker det
viste sprog, format for klokkeslaet og dato samt maleenheder. Skaermen til gennemgang af indstillinger vises
efter den farste startproces er fuldfgrt. Dette sker forste gang modulet startes.

Gennemga de viste indstillinger for dato, klokkeslaet, tidsformat, enheder og sprog. Tryk pa redigeringsikonet

4
. for at aendre de viste indstillinger. Tryk pa afkrydsningsikonet . for at acceptere de viste indstillinger.

Hver enkelt af de visningsrelaterede indstillinger kan andres senere i menuen Indstillinger ved at trykke pa

indstillingsikonet .
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12:02 AM - 01/01/00

Gennemga indstillingerne for at starte:

01/01/00

12:02 AM

12 timer

Figur 3-6: Skeermen med indledende startindstillinger

3.5 Sluk

Tryk pa afbryderknappen for at slukke for modulet. Se (1) i Figur 3-1 pa side 21. Fglgende indstilling vises:

X
. . Gar tilbage til det viste skaermbillede, fra for der blev trykket pad teend/sluk-knappen.
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4.1 HemoSphere Stream™ modul - skaerm

Alle funktioner aktiveres ved at trykke pa det relevante omrade pa touchskaermen. Hovedkomponenterne i
skaermen p& HemoSphere Stream™ modulet er vist i Figur 4-1 pa side 28. Hovedvinduet viser den aktuelle
skaerm for instruktioner, status, menu eller indstillinger.

1. Informationslinje 3. Navigeringsknapper

2. Hovedvindue for status, instruktioner og indstillin-
ger

Figur 4-1: HemoSphere Stream ™ modul - skaermfunktioner

4.2 HemoSphere Stream™ modulmetodologi

HemoSphere Stream ™ modulet leverer - ved brug sammen med en tilsluttet trykstyringsenhed, en kompatibel

fingermanchet og et kompatibelt tryksignalkabel — et kontinuerligt noninvasivt arterietrykbglgeformoutput
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til en kompatibel patientmonitor ved sengen. Se systemforbindelser vist i Figur 4-1 pa side 28 og Figur 4-2
pa side 32. Ngjagtig belgeformstransmission af patientens blodtryk er baseret pa volumen-klemmemetoden,
Physiocal™ metoden og noninvasiv fingermanchetteknologi.

4.2.1 Volumen-klemmemetoden

VitaWave™ Plus fingermanchetter anvender volumen-klemmemetoden, der blev udviklet af den tjekkiske
fysiolog J. Pefdz (Penaz J 1973)'. Fingermanchetten er udstyret med en pletysmografisensor, der er en
kombination af en lyskilde og lysmodtager, til kontinuerlig monitorering af eendringer i fingerens arterielle
blodvolumen. En oppumpelig bzelg inde i manchetten tilpasser sig hurtigt til denne volumenandring for
at afbalancere manchettens tryk med trykket inde i arterien. Arterien klemmes derfor sammen i dens "ikke-
udvidede” volumen, og trykket i manchetten svarer til enhver tid til det arterielle tryk i fingeren.

4.2.2 Physiocal™ metode

Physiocal”’I metoden, der er udviklet af K.H. Wesseling (K.H. Wesseling et al. 1995)2, er en forkortelse for
fysiologisk kalibrering.

Physiocal
 e—

Physiocal™ metoden justerer for eendringer i den "ikke-udvidede” volumen under en normal maleperiode.
Manchettrykket holdes konstant over ét eller flere hjerteslag, og maling af blodtrykket afbrydes kortvarigt for at
observere fingerarteriens fysiologiske egenskaber. Tidligt i mdleperioden opstar disse afbrydelser regelmaessigt.
Hvis arteriens egenskaber er tilstraekkeligt konstante over tid, @ges intervallet mellem Physiocal™ metode-
justeringer op til 70 hjerteslag, hvor hgjere intervaller repraesenterer gget malestabilitet.

4.2.3 Rekonstruktion af belgeformen og heemodynamisk analyse
(noninvasiv fingermanchetteknologi)

Bolgeformen for arterielt blodtryk vides at eendre sig mellem arm- og fingerarterierne af fysiologiske
arsager. Noninvasiv fingermanchetteknologi bruger avancerede behandlingsmetoder til at rekonstruere
fingertrykbelgeformen til en radial arterietrykbglgeform.

FORSIGTIG

HemoSphere Stream™ modulet viser og transmitterer en rekonstrueret radial arteriel balgeform. Klinikere skal
overveje denne rekonstruktion af balgeform, isaer hvis de har erfaring i at se pa en bglgeform for blodtryk i
arteria brachialis.

4.2.4 Misfarvning, folelseslgshed eller snurren i fingerspidserne

Ved volumen-klemmemetoden udgves et kontinuerligt tryk pa fingeren, der aldrig okkluderer arterierne helt,
men som haammer den vengse tilbagestremning og forarsager en vis vengs blokering i fingerspidsen distalt
for manchetten. Som et resultat heraf kan der ofte opleves en misfarvning af patientens fingerspids (bla eller
red misfarvning) efter nogle fa minutters monitorering. Efter laengere perioder med brug af manchet (ca.

30 minutter - 2 timer) kan nogle patienter opleve fgleindtryk (snurren eller fglelseslgshed) i fingerspidsen.
Umiddelbart efter at manchetten er blevet fjernet, kan den mellemste falanks ofte veere lidt tyndere og kan vise
tegn pa reaktiv hyperaemi eller haevelse. Alle disse faenomener forsvinder normalt nogle fa minutter efter, at
trykket i manchetten er taget af. At holde fingre og hand varme under malingen forbedrer arterialiseringen af
fingerspidsen, hvilket kan forbedre farven og reducere forekomsten af fglelseslgshed.
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4.2.5 Bolgeformstransmission fra en enkelt manchet

En enkelt, kompatibel fingermanchet kan anvendes til akkumuleret balgeformstransmission fra den samme
patient i op til 8 timer pa en enkelt finger. HemoSphere Stream™ modulet udlaser automatisk trykket i
manchetten ved intervaller pa 4 timer. Se Figur 4-7 pa side 38.

Bemaerk

Efter 8 timer med akkumuleret brug af aktiv fingermanchet pa den samme finger, stopper HemoSphere
Stream™ modulet bglgeformstransmissionen og viser en advarsel ("Skift finger”), s& manchetten flyttes til en
anden finger, hvis fortsat bglgeformstransmission @nskes.

4.2.6 Metodehenvisninger

1. PenazJ(1973), "Photoelectric measurement of blood pressure, volume and flow in the finger” Digest of the
10th Int Conf Med Biol Engng, Dresden, s. 104.

2. Wesseling KH, et al. (1995), “Physiocal, calibration finger vascular physiology for Finapres” Homeostasis 36
(2-3),s.67-82.

4.3 Malingsopsaetning

Efter at modulet er blevet teendt, vises felgende instruktionstrin pd modulskaermen, og de skal udferes for at
starte en noninvasiv méling og bglgeformstransmission:

1. Tilslut manchetkablet. Slut PC1Q Smart trykstyringsenheden til HemoSphere Stream™ modulet. Se Slut
PC1Q Smart trykstyringsenheden til HemoSphere Stream™ modulet pa side 32.

2. Pasaet, og tilslut fingermanchetten. Szt fingermanchetten pa patienten, og slut manchetten til PC1Q. Se
Pasaet, og tilslut fingermanchetten pa side 34.

3. Tilslut trykkablet. Slut det kompatible tryksignalkabel fra HemoSphere Stream™ modulet til
patientmonitoren. Se Slut det kompatible tryksignalkabel til patientmonitoren pa side 35.

4. Nulstil patientmonitoren. Nulstil arteriekanalen pa patientmonitoren. Se Nulstil patientmonitoren
pa side 35.

5. Angiv hgjdeforskellen mellem handen og hjertet. (Hvis aktiveret) Angiv patientens finger til
hejdeforskellen (hvis relevant). Se Angiv hgjdeforskellen mellem patientens hand og hjerte (hvis relevant)
pa side 36.

Nedenfor findes yderligere detaljer om disse trin. Efterhdnden som trinnene udferes, vises der et

v/
afkrydsningsikon . ud for det pdgeeldende trin pa skeermen, og instruktionsdiagrammet opdateres for
at indikere det fuldferte tilslutningstrin.

Bemaerk

Efter fuldferelse vises der ikke et afkrydsningsikon ud for trin 4, Nulstil arteriekanalen pa patientmonitoren.

Nar alle trinnene er udfert, aktiveres navigationsknappen til start af bglgeformstransmission:
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ADVARSEL

Brug af teknologien bag HemoSphere Stream™ modulet frarades til brug til patienter i alderen < 18 &r.

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

Overholdelse af IEC 60601-1 opretholdes kun, hvis HemoSphere Stream™ modulet (patientdel-forbindelse)
er forbundet med en kompatibel monitoreringsplatform. Tilslutning af eksternt udstyr eller konfiguration af
systemet pa en made, som ikke er beskrevet i denne brugsanvisning, opfylder ikke denne standard. Hvis ikke
udstyret bruges som anvist, kan det gge risikoen for elektrisk stad for patienten/brugeren.

Produktet ma pa ingen made modificeres, serviceres eller andres. Servicering, eendring eller modificering kan
pavirke patientens/brugerens sikkerhed og/eller produktets ydeevne.

Ingen af komponenterne i HemoSphere Stream™ modulet m4 steriliseres. Systemet leveres ikke-sterilt.
Se renggringsinstruktionerne. Desinficer ikke instrumentet ved autoklavering eller gassterilisering.

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

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

Brug kun kompatible fingermanchetter og andet tilbehgr, andre kabler og/eller komponenter til HemoSphere
Stream™ modulet, der er leveret og maerket af BD. Hvis der anvendes andre typer umaerket tilbehar, kabler eller
komponenter, kan det pavirke patientsikkerheden og malingernes ngjagtighed.

Fjern altid noninvasive manchetter og systemkomponenter fra patienten, og frakobl patienten helt fra modulet,
inden patienten bades.

FORSIGTIG

Effektiviteten af HemoSphere Stream™ modulet er ikke evalueret hos patienter under 18 &r.

Tag altid fat om konnektoren, ikke kablet, nar du til- eller frakobler kabler. Du ma ikke vride eller bgje
konnektorerne. Kontrollér, at alle sensorer og kabler er helt og korrekt tilsluttet, far brug.
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12:08 AM - 09/01/25 100% (5@}

Figur 4-2: Tilslutningsinstruktioner pd skaermen i HemoSphere Stream ™ modulet

4.3.1 Slut PC1Q Smart trykstyringsenheden til HemoSphere Stream™
modulet

Slut Smart trykstyringsenheden til modulets nederste panel. Se (1) i Figur 3-3 pa side 23.

Smart trykstyringsenheden fastgares teet pa patienten og forbindes til PC1Q kabelporten pa modulet i den ene
ende og en kompatibel fingermanchet i den anden ende. Se Figur 4-3 pa side 33.
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1. Smart trykstyringsenhed 3. fingermanchet
2. clips til trykstyringsenheden 4. tilslutning til modulet

Figur 4-3: Forbindelser og clips til Smart trykstyringsenheden

1. Seet Smart trykstyringsenhedens kabel ((4) i Figur 4-3 pa side 33) i modulets PC1Q kabelport ((1) i Figur 3-3
pa side 23).

2. Brug kabelclipsen eller kabelclipsene til Smart trykstyringsenheden til at anbringe Smart
trykstyringsenheden i naerheden af patientens underarm. Se Figur 4-4 pa side 33 (foretrukken placering).

N

Figur 4-4: Fastgerelse af Smart trykstyringsenheden

Bemaerk

Fastger ikke kablet med clips direkte ud for patientens hud.
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3. Fjern haetten fra plastikkonnektoren for at tilslutte fingermanchetten.

Bemaerk

Det anbefales at gemme haetterne til manchetkonnektorerne og bruge dem til at beskytte
trykstyringsenheden mod indtreengen af vand og snavs, ndr anordningen ikke er i brug.

4. Seetfingermanchetten pa patienten, og slut den til Smart trykstyringsenheden i henhold til
brugsanvisningen til fingermanchetenheden.

FORSIGTIG

Undlad at rulle Smart trykstyringsenhedens kabel op.

Smart trykstyringsenheden ma ikke fastgeres pa patientens hud.

4.3.2 Pasaet, og tilslut fingermanchetten

Se produktets brugsanvisning for detaljerede instruktioner vedrgrende korrekt placering af en kompatibel
fingermanchet og faktiske illustrationer af udstyret.

Kun til brug pa en enkelt patient. VitaWave™ Plus fingermanchetter er udviklet til brug pa en enkelt patient.
Nar malingen er startet, udlgber fingermanchetten efter 72 timer for en enkelt patient.

Brug hjelpeikonet til at fa anvisninger om brug af fingermanchetten.

1. Placer manchetten pa den mellemste falanks pa patientens ikke-dominerende hand.
2. Serg for, at kablet fra manchetter lgber fra handens underside og op mellem fingrene til handens overside.

ADVARSEL

Forkert placering af fingermanchetten kan medfare upraecis balgeformstransmission.

4.3.2.1 Generel fejlfinding i forbindelse med HemoSphere Stream™ modulets
bglgeformstransmission

Herunder findes en oversigt over de problemer, der kan opstd under bglgeformstransmission, og nogle trin til
fejlfinding.

. Hvis en belgeform ikke vises inden for minutter efter, at balgeformstransmissionen startes, skal du
kontrollere, om der vises en fejlmeddelelse i hovedvinduet.

Under mélingen kan der forekomme en let misfarvning af den fingerspids, som manchetten til
monitorering sidder pa. Dette er normalt og forsvinder inden for nogle fa minutter efter, at manchetten er
blevet fjernet.

«  Under malingen kan en patient, der er ved bevidsthed, opleve en let pulsering i den finger, som
manchetten sidder pa. Disse pulseringer stopper kortvarigt under justering af Physiocal™ metoden.
Patienten skal gares opmaerksom p4, at disse uregelmaessigheder er normale og ikke forarsaget af
patientens hjerte.

«  Hvis patienten reagerer, skal vedkommende bedes om at holde handen i ro og ikke spaende musklerne
eller straeekke handen for meget.

Serg for, at blodtilfarslen til hdnden ikke er (delvist) blokeret, f.eks. fordi handleddet trykkes mod en hard
overflade.
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«  Visse forhold, sasom kolde hander, kan ggre det vanskeligt at starte bglgeformstransmissionen. Forsag at
varme handen, hvis patienten har kolde hander.

ADVARSEL

Hvis instrumentet anvendes under helkropsbestraling, skal alle komponenter i HemoSphere Stream™
modulet holdes ude af stralingsfeltet. Hvis en modulkomponent eksponeres for stralingen, kan det pavirke
bglgeformstransmissionen.

Kraftige magnetfelter kan medfere funktionsfejl i instrumentet og forbraendinger hos patienten. Brug ikke
instrumentet under MR-scanning (magnetisk resonans-scanning). Induceret strgm kan potentielt medfgre
forbreendinger. Enheden kan pavirke MR-billedet, og MRI-enheden kan pavirke malingernes ngjagtighed.

FORSIGTIG

Hos patienter med ekstrem kontraktion af den glatte muskulatur i arterier og arterioler i underarmen og
handen, sddan som det kan forekomme hos patienter med Raynauds syndrom, kan det blive umuligt at
foretage bglgeformstransmissioner af arterielt blodtryk.

Ungjagtig arteriel balgeformstransmission kan forarsages af faktorer som f.eks.:

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

* Intraaortiske ballonpumper

Enhver klinisk situation, hvor arterietrykket skennes at veere ungjagtigt eller skannes til ikke at veere
repraesentativt for arterietrykket.

«  Darlig blodcirkulation til fingrene.
«  En bgjet eller fladtrykt fingermanchet.

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

«  Forkert placeringen af fingermanchetten, fingermanchettens position eller hvis fingermanchetten er for
l@s.

Interferens fra elektrokaustikudstyr eller elektrokirurgisk udstyr.

Frakobl altid fingermanchetten, nar den ikke er svgbt om en finger, for at forhindre beskadigelse som felge af
utilsigtet overinflation.

Effektiviteten af kompatible fingermanchetter er ikke blevet fastslaet hos patienter med praeeklampsi.

4.3.3 Slut det kompatible tryksignalkabel til patientmonitoren

Seet DPT-modtagertryksignalstikket i en kompatibel patientmonitor. Serg for, at det valgte stik sidder helt
korrekt. Se brugsanvisningen til patientmonitoren.

4.3.4 Nulstil patientmonitoren

Nulstil patientmonitoren, og kontrollér, at der vises 0 mmHg. Se brugsanvisningen til patientmonitoren.

Bemaerk

Normale afbrydelser af transmission af arteriel balgeform, sésom under Physiocal™ metodejusteringer eller i
udlgsningstilstanden af manchettryk, kan udlgse en alarm pa patientmonitoren.
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4.3.5 Angiv hgjdeforskellen mellem patientens hand og hjerte (hvis
relevant)

Manuel hgjdeforskel, hand er en funktion, som kan aktiveres. Nar denne funktion er aktiveret via Avancerede
indstillinger, skal der udfgres et ekstra trin for balgeformstransmission af noninvasivt arterielt blodtryk.

Trykstyringsenhedens software skal tage hajde for trykforskelle pd grund af eendring i den monitorerede fingers
vertikale niveau i forhold til hjertet.

Brug pilene til at angive hgjdeforskellen. Den tilladte angivne hajdeforskel kan vaere mellem -50 cm til 50 cm, i
trin af 1 cm (-20" og 20" i trin af 1").

12:59 AM - 09/01/25 100% |54}

kablet

fingermanchetten

handen o h

Juster
forskydning:

Figur 4-5: Tilslutningsinstruktioner pé skaermen i HemoSphere Stream ™ modulet

Den angivne hgjdeforskel kan opdateres under aktiv bglgeformstransmission. Se Opdatering af hgjdeforskel
pa side 39.

4.3.6 Start bolgeformstransmission

Tryk pa startikonet for at starte belgeformstransmissionen:

For aktiv balgeformstransmission starter, opstar der jaevnlige Physiocal™ metodeafbrydelser for at justere
for fingerarteriens fysiologiske egenskaber. Under disse justeringer vises der “Initialiserer ...” pa modulet,
og et signal om nulstilling af tryk transmitteres til patientmonitoren. Der transmitteres en bglgeform: til
patientmonitoren, ndr denne initialiseringsperiode er fuldfart.

4.4 Aktiv bolgeformstransmission

Under aktiv balgeformstransmission vises den arterielle balgeform gverst pa modulskaermen sammen med et
stopikon. Se Figur 4-6 pa side 37. Hvis der opstar fejl under transmissionen, vises de pa skaermen. Se Tabel 7-1
pa side 49 for systemfejimeddelelser.
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01:41 PM - 09/01/25

Figur 4-6: HemoSphere Stream ™ modulets aktive balgeformstransmission

Tryk pa stopikonet for at afslutte belgeformstransmissionen:

4.4.1 Overvejelser i forbindelse med bglgeformstransmission
4.4.1.1sQl

Der vises en signalkvalitetsindikator (SQI) pa visningen af blodtryksbglgeformen. SQI-niveauet beregnes

hvert 20. sekund. SQI-symbolet vises ud for balgeformen pa bglgeformstransmissionsskaermen. Se Figur 4-6

pa side 37. Se Tabel 4-1 pa side 37 for en beskrivelse af SQI-niveauer for arteriel balgeform. SQI-niveauer pa ét
eller to er typisk forbundet med alarmer. Et SQI-niveau pa nul vises, nar bglgeformstransmissionen startes (start
eller genoptagelse). En SQI-vaerdi pa nul kan ogsa vaere forbundet med en fejl.

Tabel 4-1: SQI-niveauer for arteriebslgeform

Udseende Niveau Indikation

4 Normal

Mellem (moderat kompromitteret)

2 Darlig (mulig alarmstatus medferer begraenset signal)

1 Uacceptabel (mulig alarmstatus medferer ekstremt begraenset eller intet signal,
se Tabel 7-1 pa side 49 for en liste over fejl)

w
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Udseende Niveau Indikation
0 Trykbelgeform ikke tilgeengelig (se Tabel 7-1 pa side 49 for en liste over fejl
vedrgrende fingermanchetter)

4.4.1.2 Udlgsning af manchettryk

Under bglgeformstransmission udlgser HemoSphere Stream™ modulet automatisk trykket fra fingeren i fem
minutter ved regelmaessige fire-timers intervaller. Hvis der gar < 5 minutter fgr en udlgsning af manchettryk,
vises der en pop op-meddelelse om, at nedtallingsuret er blevet startet sammen med den resterende tid

N
indtil udlgsning af tryk. Se Figur 4-7 pa side 38. Tryk pa snoozeikonet for at udskyde udlgsningen
af manchettryk. Udlasningen af manchettryk kan udskydes op til to gange i hver periode pa 5 minutter.

Kontinuerlig bglgeformstransmission forleenges ikke udover graensen pa 8 timers samlet monitorering pa en
enkelt finger.

06:49 AM - 09/01/25

130

Automatisk udlgsning af
manchettryk om:

4:0

1/1

Figur 4-7: Meddelelse om kommende udlasning af manchettryk i HemoSphere Stream ™ modulet

Nar nedtaellingen udlgber, udlgses trykket i manchetten, og bglgeformstransmissionen indstilles midlertidigt.
Der vises en meddelelse pa skeermen, som angiver, at trykket i fingermanchetten er blevet udlgst. Der startes en
fem-minutters timer, som viser tiden, indtil manchetten genoppustes, og bglgeformstransmissionen automatisk
genoptages. Se Figur 4-8 pa side 39.
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01:43 PM - 09/01/25

Udlgsning af tryk er aktiv.

Monitorering sat pa pausei:

5:00

1/1

Figur 4-8: Aktiv udlasning af manchettryk i HemoSphere Stream ™ modulet

4.4.1.3 Opdatering af hgjdeforskel

Hvis funktionen til manuel hgjdeforskel, hand er aktiveret, viser bglgeformstransmissionen en justering af
hgjdeforskellen. For at justere hgjdeforskellen mellem patientens hand og hjerte bruges pileknapperne, indtil

Vv
den korrekte hgjdeforkel vises. Se Figur 4-9 pa side 40. Tryk pa afkrydsningsikonet . for at acceptere den
justerede veerdi for hgjdeforskel, hand.
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06:47 AM - 09/01/25

Juster
forskydning:

Figur 4-9: HemoSphere Stream ™ modulets aktive balgeformstransmission med funktionen til manuel angivelse af
hajdeforskel, hdnd aktiveret

4.4.1.4 Stremsparetilstand

Efter 2 minutter uden brugeraktivitet (ingen bergring af skeermen) gdr modulet i stremsparetilstand.
Bolgeformstransmission fortsaetter pa patientmonitoren. Tryk et vilkarligt sted pa skeermen for at vaekke
modulet fra stremsparetilstand.
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01:43 PM - 09/01/25

BT-monitorering er aktiv
pa patientmonitoren

Figur 4-10: Skeermen for stremsparetilstand for HemoSphere Stream ™ modulet

Bemaerk

For at spare pa batteristreammen slukker modulet efter 35 minutter, hvis det ikke er sluttet til vekselstram eller
en ekstern patientmonitor.
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5.1 Adgangskodebeskyttelse

HemoSphere Stream™ modulet har to niveauer af adgangskodebeskyttelse.

Tabel 5-1: Adgangskodeniveauer for HemoSphere Stream™ modulet

Niveau Pakraevede tal Brugerbeskrivelse
Autoriseret bruger otte Hospitalets autoriserede personale
BD bruger rullende adgangskode kun til intern BD brug

Alle indstillinger eller funktioner, der er beskrevet i denne vejledning, og som kraever en adgangskode,
er Autoriseret bruger-funktioner. Adgangskodeniveauet Autoriseret bruger kraever nulstilling under
systeminitialisering, farste gang adgangskodeskaermen abnes. Kontakt hospitalsadministratoren eller
it-afdelingen for at fa adgangskoderne. Hvis en adgangskode indtastes forkert ti gange, bliver
adgangskodetastaturet last i et vist tidsrum. Kontakt den lokale salgsrepraesentant angdende glemte
adgangskoder.

For at fa adgang til funktionerne i Avancerede indstillinger, der er beskrevet nedenfor i Tabel 5-2 pa side 42,

skal du trykke pa indstillingsikonet - knappen Avancerede indstillinger.

Tabel 5-2: Menunavigation og adgangskodebeskyttelse i Avancerede indstillinger

Menuvalg i Avancere- | Undermenuvalg Autoriseret bruger BD bruger
de indstillinger

Hejdeforskel, hand: (alternativknap)

Skift adgangskode

Demo-funktion

Serviceoplysninger Versioner

Manufacturing (Fremstilling)

Usage (Brug)

Battery (Batteri)

Eksporter data Diagnostikdata

Tekniske data

Sikkerhedslodfiler ingen adgang

Teknisk tilstand Engineering Testing (Teknikertest)
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Menuvalg i Avancere- | Undermenuvalg Autoriseret bruger BD bruger
de indstillinger

Parameter Display Mode (Visningstilstand ingen adgang
for parameter)

Buzzer Test (Test af alarmlyd)

DPT Out Test (Test af DPT-udgang)

Softwareopdatering

Transporttilstand for batteri

Gendan fabriksindstillinger

Kontakt en salgsrepraesentant for yderligere oplysninger om disse avancerede indstillinger.

5.1.1 Skift af adgangskode

Skift af adgangskoder kraever adgang som Autoriseret bruger. Kontakt hospitalsadministratoren eller it-
afdelingen for at fa adgangskoden. Sadan skifter du adgangskode:

Tryk pd ikonet for indstillinger — knappen Avancerede indstillinger.
Indtast adgangskoden for Autoriseret bruger.
Tryk pa knappen Skift adgangskode.

HwnN o=

Indtast de nye adgangskodecifre for Autoriseret bruger i begge vzerdifelter, indtil der vises et grant
flueben. Et flueben bekraefter, at kravet om otte cifre er opfyldt, og begge indtastninger af den gnskede
adgangskode er identiske.

v
5. Tryk paikonet . for at bekraefte eendringen af adgangskoden.

5.1.2 Kontakt til manuel angivelse af hgjdeforskel

Aktivering af funktionen Hejdeforskel, hand kraever adgangsniveauet Autoriseret bruger. Kontakt
hospitalsadministratoren eller it-afdelingen for at fa adgangskoden. Sadan aktiveres Hajdeforskel, hand:

Tryk pa ikonet for indstillinger - knappen Avancerede indstillinger.

Indtast adgangskoden for Autoriseret bruger.

Tryk pa alternativknappen Teendt ud for "Hejdeforskel, hand” for at aktivere funktionen.
Tryk pa alternativknappen Slukket ud for "Hejdeforskel, hand” for at deaktivere funktionen.

H N =

5.1.3 Demo-funktion

Demonstrationsfunktionen anvendes til at vise simulerede balgeformsdata i forbindelse med uddannelse
og demonstration. Demonstrationsfunktionen viser data fra et gemt saet og kerer kontinuerligt

igennem et foruddefineret datasaet. | Demo-funktion viser HemoSphere Stream™ modulet meddelelsen
Demonstrationstilstand er aktiv.

1. Tryk pa ikonet for indstillinger - knappen Avancerede indstillinger.
2. Indtast adgangskoden for Autoriseret bruger.
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3. Tryk pd knappen Demo-funktion.

v
Tryk pa ikonet . for at bekraefte abning af demo-funktion.

5.  Modulet skal slukkes og taendes igen for at vende tilbage til normal drift. HemoSphere Stream™ modulet
slukker efter 12 timer i Demo-funktion.

5.2 Generelle enhedsindstillinger

De generelle enhedsindstillinger er de indstillinger, der pavirker alle skaerme. Det er skaermsprog, anvendte
enheder, alarmlydstyrke, indstillinger for dato/klokkeslzet og skaermens lysstyrke.

Graensefladen til HemoSphere Stream™ modulet findes pé flere sprog. Forste gang HemoSphere Stream™
modulet startes, vises der en skaerm til gennemgang af indstillinger, men skaeermsproget kan aendres nar som
helst.

Det valgte sprog bestemmer ikke standardformatet for klokkeslaet og dato. Formateringen af tid og dato
2&ndres uafhaengigt af det valgte sprog. Se Figur 5-1 pa side 45.

Bemaerk

Hvis der opstr stremsvigt, og strammen til HemoSphere Stream™ modulet genoprettes, gendannes
systemindstillingerne fra for stremsvigtet, herunder alarmlydstyrke, sprog og enhedsvalg, automatisk til de
sidst konfigurerede indstillinger.
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01:41 PM - 09/01/25 100% 5}

Indstillinger

Dato: 09/01/25

Datoformat: ® ) MM/DD/AA

DD/MM/AA

AA/MM/DD

01:41 PM

24 timer

® 12 timer

Enheder: tommer (@ )cm
Lysstyrke:

Lydstyrke:

Sprog;:

Versioner

Avancerede
indstillinger

Figur 5-1: Skaerm med generelle indstillinger for HemoSphere Stream ™ modulet

5.2.1 Batteri

HemoSphere Stream™ modulet muligger uafbrudt balgeformstransmission under stramsvigt. Batterilevetiden
er angivet pa informationslinjen med de symboler, som er vist i Tabel 5-3 pa side 45. Hvis du vil sikre dig, at

den batteriladestatus, der vises pa modulet, er korrekt, anbefales det at udfgre periodiske kontroller af batteriets
tilstand via avancerede indstillinger.

Tabel 5-3: Batteristatus

Batteri-symbol Indikation

Batteriet er fuldt opladet.

Batteriet har mere end 50 % af opladningen tilbage.

Batteriet har mindre end 50 % af opladningen tilbage.
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Batteri-symbol

Indikation

Batteriet har mindre end 20 % af opladningen tilbage.

Batteriniveauet er lavt.

&

Batteriet oplader.

FORSIGTIG

Hvis der opstar stremafbrydelse, og batteriet er opbrugt, gennemgar modulet en kontrolleret

nedlukningsprocedure.
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6.1 Eksporter data

P& skeermen Eksporter data ses en liste over dataeksportfunktioner i HemoSphere Stream™ modulet. Denne
skaerm er beskyttet med adgangskode. Pa denne skarm kan klinikerne eksportere systemdiagnostikrapporter.
Du kan lzese mere om eksport af systemdatarapporter nedenfor.

6.1.1 Eksport af systemdiagnostik

Registreringen af alle haendelser, alarmmeddelelser og balgeformstransmissionsaktivitet logferes, hvis der er
behov for undersggelser eller detaljeret fejlfinding. En mulighed for eksport af Diagnostikdata kan veelges i
indstillingsmenuen Eksporter data, hvor disse oplysninger kan downloades til diagnostiske formal. Personale
fra teknisk service kan anmode om disse oplysninger i forbindelse med afhjaelpning af problemer. Derudover
indeholder dette tekniske afsnit detaljeret softwarerevisionsinformation om tilsluttede platformkomponenter.

Tryk pa ikonet for indstillinger - knappen Avancerede indstillinger.
Indtast adgangskoden for Autoriseret bruger.

Tryk pa knappen Eksporter data.

Tryk pa knappen Diagnostikdata.

Indsaet et USB-flashdrev i modulets USB-port. Kun USB-flashdrev, der er formateret som exFAT eller FAT32,
kan anvendes.

A

6. Lad den diagnostiske eksport fuldfare som angivet pa skeermen.

Systemdiagnostikdata vil vaere placeret i en mappe maerket med modulets serienummer pa USB-flashdrevet.

6.2 Cybersikkerhed

| dette kapitel beskrives nogle méder, hvorpé systemdata kan overfgres til og fra HemoSphere Stream™
modulet. Det er vigtigt at bemaerke, at alle klinikker, der anvender HemoSphere Stream™ modulet, skal
indfgre foranstaltninger for at beskytte patienternes personoplysninger i henhold til de geeldende regler i det
pageeldende land og i overensstemmelse med facilitetens politikker for hdndtering af denne type oplysninger.
Der kan treeffes falgende forholdsregler for at beskytte oplysningerne og serge for generel sikkerhed med
hensyn til HemoSphere Stream™ modulet:

- Fysisk adgang: Begraens brugen af HemoSphere Stream™ modulet til autoriserede brugere.
Modulet har adgangskodebeskyttelse for visse konfigurationsskeerme. Adgangskoder skal beskyttes. Se
Adgangskodebeskyttelse pa side 42 for yderligere oplysninger.

«  Aktiv brug: Brugerne af modulet skal sarge for at begraense lagring af patientens data.
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«  Sikkerhed pa anordning: Brugerne ma kun anvende godkendt tilbehar. Desuden skal det sikres, at alt
tilsluttet udstyr er fri for malware.

Brug af HemoSphere Stream™ modulets graenseflade til andet end det tilsigtede formél kan indebaere
cybersikkerhedsrisici. Ingen af HemoSphere Stream™ modulets forbindelser er beregnede til at kontrollere

en anden enheds funktion. Alle tilgaengelige graenseflader er vist i Forbindelsesporte pd HemoSphere Stream ™
modulet pa side 20, og specifikationerne for disse greenseflader er anfert i Tabel A-4 pa side 54.

6.2.1 Cybersikkerhedsopdateringer

Nar en cybersikkerhedsopdatering til HemoSphere Stream™ modulet er p&kraevet, vil der blive udstedt og
leveret ngdopdateringer til kunderne inden for 60 dage efter identifikationen af en cybersikkerhedshaendelse
og cybersikkerhedspatches inden for 120 dage efter identifikationen af en cybersikkerhedshaendelse. Alle
andre sikkerhedsrisici vil blive behandlet i rutinemaessige opdateringer og kommunikeret til kunderne efter
anmodning.

6.2.2 Anvendelsesmiljg

For at fastholde hgj sikkerhed anbefales det pa det kraftigste, at kunder implementerer anbefalede
fremgangsmader i forbindelse med cybersikkerhed i anvendelsesmiljget. Dette omfatter, men er ikke begraenset
til:

«  Netvaerkssegmentering og intern systembeskyttelse, hvis relevant
Rollebaseret adgangskontrol (RBAC)
«  Least privilege-princippet, der sikrer, at adgang er begranset til de brugere, hvortil adgang er ngdvendig

Kontakt den lokale salgsrepraesentant eller teknisk support for yderligere anbefalinger om vedligeholdelse af
anordningers sikkerhed.

6.2.3 Handtering af sarbarheder

S&rbarhedsscanninger udfgres rutinemaessigt p& modulet for at sikre, at HemoSphere Stream™
modulsoftwaren forbliver i en sikker tilstand. Hvis der opdages en kritisk sadrbarhed og/eller en sérbarhed,

der kan udnyttes, vil kunderne fa direkte besked via e-mail inden for 30 dage, og der vil blive leveret

en patch, hvis det er relevant. Derudover kan kunder besgge hjemmesiden for produktsikkerhed pa https://
www.edwards.com/healthcare-professionals/products-services/support/product-security for at se meddelelser
om cybersikkerhed. Kontakt den lokale salgsrepraesentant eller teknisk support for yderligere spgrgsmal.

6.2.4 Reaktion pa Cybersikkerhedshaendelser

Hvis der er eller har veeret en eller flere formodede cybersikkerhedshaendelser, som har pavirket HemoSphere
Stream™ modulet, skal du kontakte den lokale salgsrepraesentant eller teknisk support. Det anbefales, at der
udarbejdes en intern plan for cybersikkerhedshaendelser, som omfatter — men ikke er begraenset til - en

politik for haendelsesrespons, procedurer for haendelsesrespons, kort- og langsigtede mal for organisationen og
parametre for maling af planens succes. Sammen med anbefalingerne fra BD skulle disse tiltag kunne bringe
produktet tilbage til sikker drift.

6.2.5 HIPAA

Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996 (HIPAA), som er indfgrt af det amerikanske
Department of Health and Human Services, beskriver vigtige standarder for beskyttelse af identificerbare
helbredsoplysninger. Disse standarder skal, hvis det er relevant, falges, ndr modulet anvendes.
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7.1 Fejimeddelelser pa skeermen

Fejimeddelelserne pa skeermen, der vises i Tabel 7-1 pa side 49, er knyttet til almindelige fejlbetingelser. Ud
over disse fejltilstande er en liste over ulgste afvigelser og fejlfindingstrin tilgeengelig pa eifu.edwards.com.
Denne liste er associeret med modelnummeret (HEMSTRM10) for HemoSphere Stream™ modulet og
softwareversionen, der er angivet pa startsiden (se Startprocedure pa side 26). Disse problemer opdateres
og kompileres lzbende som et resultat af igangveerende produktforbedringer.

Tabel 7-1: Systemfejimeddelelser

chet

grund af bevaegelse eller darlige male-
forhold

Fingermanchetten er for lgs eller for
stram

Lyssignalet er for hgjt

Ikke-malbart plethysmogram fundet
ved opstart

Eventuelt forsnaevrede arterier

Hvis felgende advarsler for finger-
manchetten (PC1Q) vises i mindst

5 minutter: Ustabilt tryk, Finger for
tynd, Intet plethysmogram registreret,
Plethysmogramfejl*

Meddelelse Prioritet Mulige arsager Foreslaede handlinger
Kontrollér manchet- Middel Manchetkablet reagerer ikke* Frakobl manchetkablet, og tilslut det
kabel* . Dérlig forbindelse mellem manchet- 'gen
(Smart trykstyrings- kablet og HemoSphere Stream™ mo- | Sluk HemoSphere Stream™ modulet,
enhed/PC1Q) dulet og start det igen
Forbindelsespunkterne pa manchet- Udskift manchetkablet
kablet eller HemoSphere Stream ™ Mo~ | ontakt teknisk support, hvis pro-
dulporten er beskadigede blemet varer ved
Defekt manchetkabel
Hardwarefejl registreret pa manchet-
kablet
Defekt HemoSphere Stream™ modul
Kontrollér fingerman- | Middel Blodtryksmalingen mislykkedes pa Seet fingermanchetten pa igen

Anbring fingermanchetten pa en an-
den finger

Genstart malingen
Opvarm handen

Frakobl manchetkablet, og tilslut det
igen for at rydde advarslerne*
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oversteg den maksimale varighed pa
8 timer

Meddelelse Prioritet Mulige arsager Foreslaede handlinger
Manchetkablet er Lav Manchetkablet er bgjet* Lad systemet lgse problemet automa-
bgjet* tisk
Kontrollér, at manchetkablet ikke er
bgjet*
Kontakt teknisk support, hvis pro-
blemet varer ved
Inkompatibelt man- Middel Mislykket softwareopgradering eller in- | Bekraeft, at en zegte BD manchetkabel
chetkabel* kompatibel softwareversion registreret | er blevet anvendt*
Inkompatibelt manchetkabel registre- | Frakobl manchetkablet, og tilslut det
ret* igen
Godkendelsesfejl for manchetkabel Udskift manchetkablet med et ;egte BD
Der er registreret et manchetkabel, der manchetkabel
ikke er fra BD Kontakt teknisk support, hvis pro-
blemet varer ved
Ingen pulsering - Tjek | Middel Systemet fandt ingen trykbglgeformer | Tjek, om blodgennemstrgmningen i
patient Trykpulseringer i fingeren reduceret, da patientens arm er uhindret
der er lagt tryk pd overarmen, albuen Tjek blodtryksbglgeformerne
eller handleddet Lad systemet lgse problemet automa-
tisk
St fingermanchet(ter) pa igen
Genstart mélingen
Udskift fingermanchet | Middel Fingermanchetten har overskredet den | Udskift fingermanchet
maksimale brugstid (udigbet) Frakobl fingermanchetten, og tilslut
Der er registreret en fingermanchet, denigen
der ikke er fra BD Bekreeft, at en segte fingermanchet er
Ugyldig fingermanchet tilsluttet blevet anvendt
Defekt fingermanchet tilsluttet Genstart mdlingen
Manchetkonnektor pd manchetkablet | Kontakt teknisk support, hvis pro-
er beskadiget eller defekt* blemet varer ved
Sveer vasokonstriktion - | Middel** Meget sma arterielle volumenpulserin- | Lad systemet lgse problemet automa-
Opvarm haender ger registreret, eventuelt forsnaevrede | tisk
arterier Opvarm handen
Anbring fingermanchetten pa en an-
den finger
Skift finger Middel Kumulativ maletid pa samme finger Fjern manchetten fra fingeren

Anbring fingermanchetten pa en an-
den finger

Genstart mélingen
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eller juster manchetten

pulseringer registreret, eventuelt
forsnaevrede arterier

Meddelelse Prioritet Mulige arsager Foreslaede handlinger
Systemservice anbefa- | Middel Servicetid for HemoSphere Stream™ Sluk HemoSphere Stream™ modulet,
les modulet er overskredet og start det igen
Defekt HemoSphere Stream™ modul | Kontakt teknisk support, hvis pro-
Intern temperatur uden for omradet blemet varer ved
Advarsler angaende batteritilstand eller
levetid
Systemservice pakrae- | Middel Defekt HemoSphere Stream™ modul | Sluk HemoSphere Stream™ modulet,
vet Defekt manchetkabel* og start detigen
Bojet eller beskadiget manchetkabel Bekraeft, at forbindelsen mellem miﬂ}'
) . chetkablet og HemoSphere Stream
Beskadiget fingermanchet modulet ikke er bgjet eller beskadiget*
Udskift manchetkablet
Kontakt teknisk support, hvis pro-
blemet varer ved
Lavt batteri Middel Batteriet har mindre end 20 % af oplad- | Slut HemoSphere Stream™ modulet til
ningen tilbage en anden stremkilde (tilslut opladeren)
(&) for at undga tab af strem og fortseette
f monitoreringen
Varm patientens hand, |Lav Meget sma arterielle volumen- Lad systemet |gse problemet automa-

tisk
Opvarm handen

Anbring fingermanchetten pa en an-
den finger

(A)
t

Indikerer harbar og synlig alarmer

*Bemeerk: Manchetkabel henviser til Smart trykstyringsenheden (PC1Q)

**Indikerer en visuel alarm (hele modulskaermen blinker og skifter mellem lys og merk)

7.2 Tekniske alarmer

Alle fejlmeddelelserne i Tabel 7-1 pa side 49 betragtes som vaerende tekniske alarmer.

Visse tekniske alarmer har yderligere indikatorer, som brugere kan se eller hgre. Disse er anfort i
prioritetsangivelsen i Tabel 7-1 pa side 49.

«  Herbar indikator: Brugeren skal veere inden for en vis afstand for at kunne hgre den.

«  Visuel indikator: Brugeren skal kunne se modulskaermen for at kunne se den visuelle alarmindikator.
Modulskaermen blinker mellem merk og lys, indtil der registreres en brugerbergring pa skaermen.
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A.1 Vaesentlige egenskaber for ydeevne

Under normale forhold eller i tilfeelde af en enkelt fejl er den vaesentlige ydeevne, som er anfert i Tabel A-1
pa side 52, enten opretholdt, eller manglende udferelse af denne ydeevne kan nemt identificeres af brugeren
(f.eks. teknisk alarm, forvraengede balgeformer eller forsinket opdatering af belgeform, fuldsteendigt driftssvigt

af modulet osv.).

Tabel A-1 pa side 52 repraesenterer den minimale ydeevne ved betjening under permanente
elektromagnetiske feenomener sasom udstralet og ledningsbaren RF, i henhold til IEC 60601-1-2. Tabel A-1
pa side 52 identificerer ogsa den minimale ydeevne for forbigaende elektromagnetiske feenomener, sasom
hurtig transient elektromagnetisme og sted, i henhold til IEC 60601-1-2.

Tabel A-1: Vaesentlig ydeevne af HemoSphere Stream™ modulet - forbigdende og permanente elektro-

magnetiske faenomener
Funktion Parameter Vaesentlig ydeevne
Generelt Ingen afbrydelse af aktuel bglgeformstransmission. Ingen uven-

tet genstart eller driftsstop. Ingen spontan udlgsning af haendel-
ser, der kraever brugerinteraktion.

Efter det forbigdende elektromagnetiske faenomen skal systemet
vende tilbage til en driftstilstand inden for 30 sekunder. Syste-
met ma ikke udvise tab af lagrede data efter de forbigaende
elektromagnetiske faanomener.

Nar modulet anvendes med kirurgisk udstyr med hgj frekvens,
skal det vende tilbage til en driftstilstand inden for 10 sekunder
uden tab af lagrede data efter eksponering for det felt, der pro-
duceres af kirurgisk udstyr med hgj frekvens.

Noninvasiv bglge-
formstransmission

Noninvasivt blodtryk (arteriel bgl-
geform)

Maling af blodtryk inden for specificeret ngjagtighed (+1 % af
fuld skala med maksimalt £3 mmHg).
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A.2 Egenskaber og specifikationer for HemoSphere Stream™

modulet

Tabel A-2: HemoSphere Stream™ modulets fysiske og mekaniske egen-

skaber

HemoSphere Stream™ modul

Vaegt (med clips)

1,15 kg (2,54 pund)

treengning

Dimensioner (med clips) | Hojde 206 mm (8,1")
Bredde 109 mm (4,3")
Dybde 104 mm (4,1")
Beskyttelse mod ind- IPX2

Klassifikation af patientdel | Defibrilleringssikker, type BF

Skaerm Aktivt omrade 127 mm diagonalt (5,0")
Oplgsning 1280 x 720
Operativsystem Linux

Antal alarmlyde

1

Tabel A-3: Miljgspecifikationer for HemoSphere Stream™ modulet

Miljespecifikation Veerdi
Temperatur | drift 10til 37°C
Ikke i drift/opbevaring* -18til 45 °C

Relativ luftfugtighed

| drift

20 til 85 % ikke-kondenserende

Ikke i drift/opbevaring

20 til 90 % ikke-kondenserende

Hgjde over havet (tryk)

| drift

701 hPatil 1074 hPa

*Bemeerk: Batterikapaciteten begynder at forringes ved leengere eksponering over 35 °C.

Bemaerk

Medmindre andet er angivet, overholder alt kompatibelt tilbehar, komponenter og kabler til HemoSphere
Stream™ modulet de miljgspecifikationer, der er angivet i Tabel A-3 péa side 53.

Det anbefales at overveje et nyt HemoSphere Stream™ modul 3 &r efter kgbsdatoen, afhaengigt af dets
tilstand og funktion pa det pagaeldende tidspunkt. Kontakt teknisk support eller den lokale salgsrepraesentant
for yderligere hjeelp, hvis der opstar fejl pa udstyret.

MRI-oplysninger. Anvend ikke HemoSphere Stream™ modulet og kabler i et MR-miljg. Modulet, inklusive alle kabler,
er MR-usikket, da anordningen indeholder metalliske dele, som kan udsattes for RF-induceret opvarmning i MR-miljget.

Q
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Tabel A-4: Tekniske egenskaber for HemoSphere Stream™ modulet

Input/output

Touchskaerm Projektiv kapacitiv bergring
USB-port et USB-C

Trykoutput

til at have graenseflade med signal for noninvasivt tryk

DPT-trykoutputsignalet fra noninvasiv fingermanchetteknologi er kompatibelt med monitorer og tilbeher, der er beregnet

Minimumvisningsomrade | 0 mmHg til 300 mmHg
pa patientmonitor efter
nulstilling

Sensitivitet 5 pv/V/mmHg

Magnetiseringsfrekvens | DC til 5000 Hz

Magnetiseringsimpedans | 545 ohm =1 %

Signalimpedans 290 ohm =10 %

Elektrisk

Nominel forsyningsspaen- | 100 til 240 Vac, 50/60 Hz

ding

Nominelt input 1,5ti12,0A

Sikringer T2,5AH, 250V, hgj brydeevne, keramisk
Alarm

Lydtryksniveau 45 til 85 dB(A)

Batteri

Model RRC2037

Kapacitet* 30 minutter

tant, hvis der opstdr tekniske problemer med batteriet.

*Bemeerk: Dette repreesenterer systemets omtrentlige korselstid med et fuldt opladet batteri. Kontakt den lokale salgsrepraesen-

A.3 Egenskaber og specifikationer for noninvasiv

fingermanchetteknologi

Tabel A-5: Fysiske egenskaber for Smart trykstyringsenheden (manchetkabel)

Smart trykstyringsenhed

Veegt Kabinet ca. 0,32 kg (0,7 pund)

Mal Kabellzengde 4,5+/-0,06 m (14,8 +/-0,2")
Beskyttelse mod indtreengning P44

Klassifikation af patientdel Defibrilleringssikker, type BF

54




HemoSphere Stream modul Specifikationer og enhedskarakteristik

Tabel A-6: Egenskaber for fingermanchet

Fingermanchet

Maksimal veegt 11 g (0,02 pund)

LED spektral irradians Se Figur A-1 pa side 55
Maks. optisk output 0,013 mWatt

Maks. variation af output over behandlingsomradet 50 %

b
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Figur A-1: Spektral irradians og placering af lysemissionsdbning

55



Tilbehar

Indhold

TIDENGISHISTE. . . . . et e

B.1 Tilbehorsliste

ADVARSEL

Brug kun godkendt tilbehgr, kabler eller andre komponenter til HemoSphere Stream™ modulet, som er leveret
og maerket af BD. Hvis der anvendes andre typer ikke-godkendst tilbehear, kabler eller komponenter, kan det

pavirke patientsikkerheden og malingernes ngjagtighed.

Tabel B-1: HemoSphere Stream™ modulkomponenter

Beskrivelse Modelnummer
HemoSphere Stream™ modul HEMSTRM10
Monteringsklemme *

Smart trykstyringsseet PC1QAK

Smart trykstyringsenhed PC1Q
Kabelclips til Smart trykstyringsenhed PC1QACC
Clipsband til Smart trykstyringsenhed PC1QACB

Stik til Smart trykstyringsenhed PC1QAP
VitaWave™ Plus fingermanchet VWCA2

Oplader (stremforsyning)

*

Stremforsyningsbeskytter

*

Stremledning

*

*Kontakt en salgsrepraesentant for at fG model- og bestillingsoplysninger.
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C.1 Generel vedligeholdelse

HemoSphere Stream ™ modulet indeholder ingen dele, som skal serviceres af brugeren, og bar udelukkende
repareres af kvalificerede servicerepraesentanter. Dette bilag indeholder vejledning i renggring af modulet og
tilbehgret og oplysninger om, hvordan du kontakter den lokale salgsrepraesentant for support og information
om reparation og/eller udskiftning.

ADVARSEL

HemoSphere Stream ™ modulet indeholder ikke nogen dele, som kan repareres eller vedligeholdes af brugeren.
Hvis coveret fjernes, eller monitoren pa anden made skilles ad, bliver du udsat for farlig spaending.

FORSIGTIG

Renger modulet og tilbeharet, og stil det til opbevaring, hver gang det har vaeret brugt.

HemoSphere Stream™ modulet er falsomt over for elektrostatisk udladning. Forsag ikke at bne
modulkabinettet, og undlad brug, hvis kabinettet er blevet beskadiget.

C.2 Renggring af modulet og kablerne

ADVARSEL

Fare for elektrisk stad eller brand! HemoSphere Stream™ modulet eller systemkablerne m4 ikke nedsaenkes i
nogen form for vaeske. Der ma ikke traenge vaeske ind i instrumentet.

HemoSphere Stream™ modulet og kablerne kan rengares med falgende desinfektionsservietter eller lignende:

«  Clorox HealthCare Bleach Germicidal Wipes eller PDI Sani-Cloth Bleach Germicidal Disposable Wipe

«  PDI Super Sani-Cloth Germicidal Disposable Wipe (lilla heette) eller isopropyl/isopropanol (70 %)

+  Metrex CaviCide1 eller Metrex CaviWipes1

«  Clorox HealthCare Hydrogen Peroxide Cleaner Disinfectant Wipe eller hydrogenperoxidoplgsning (3 %)
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Brug ikke andre renggringsmidler. Medmindre andet er angivet, er disse renggringsmidler godkendt til alt
tilbehor og alle kabler til HemoSphere Stream™ modulet.

FORSIGTIG

Du mé ikke haelde eller sprajte vaeske i nogen del af HemoSphere Stream™ modulet, tilbehgret eller kablerne.
Brug ikke andre renggringsmidler end dem, der er angivet.
DU MA IKKE:

Lade nogen form for vaeske komme i kontakt med stromstikket
«  Lade vaeske treenge ind i konnektorer eller abninger i modulhuset

Hvis vaeske kommer i kontakt med nogen af ovenstaende, ma du IKKE forsege at bruge modulet. Kobl straks
stremmen fra, og kontakt den biomedicinske afdeling eller lokale salgsrepraesentant.

C.2.1 Renggring af Smart trykstyringsenheden (manchetkabel)

Smart trykstyringsenheden kan renggres med de desinfektionsservietter eller lignende, som er anfert i:
Rengering af modulet og kablerne pa side 57.

1. Tag en ubrugt serviet i beholderen, og fugt en ren serviet med desinfektionsmiddel, og after overfladerne.
2. Toroverfladen af med en ren, ter klud.

FORSIGTIG

Desinficer ikke Smart trykstyringsenheden ved autoklavering eller gassterilisering.

Nedseaenk ikke Smart trykstyringsenheden eller nogen kabelkonnektorer i vaeske.

C.3 Service og support

Se kapitel 7, Fejlfinding pa side 49 for at fa oplysninger om diagnosticering og afhjaelpning af problemer.
Kontakt teknisk support, hvis disse oplysninger ikke afhjaelper problemet.

Driftssupport til HemoSphere Stream™ modulet:

+  Ringtil 1.800.822.9837 i USA og Canada.
«  Uden for USA og Canada kontaktes den lokale salgsrepraesentant.
Send driftssupportspgrgsmal pr. e-mail til tech_support@edwards.com.

Du skal finde felgende oplysninger frem, for du ringer:

HemoSphere Stream™ modulets serienummer, som kan findes pa bagpanelet.
«  Teksten i en eventuel fejimeddelelse og detaljerede oplysninger om problemets art.

C.4 Bortskaffelse af modulet

For at undga at kontaminere eller inficere personalet, miljget eller andet udstyr skal du sgrge for, at
HemoSphere Stream™ modulet og/eller kablerne desinficeres og dekontamineres korrekt i overensstemmelse
med landets lovgivning for udstyr med elektriske og elektroniske dele, for de bortskaffes.

| forbindelse med dele og tilbehgr til engangsbrug, hvor intet andet er angivet, falges de lokale regler for
bortskaffelse af hospitalsaffald.
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C.5 Forebyggende vedligeholdelse

Undersag jeevnligt HemoSphere Stream™ modulets ydre for at kontrollere den generelle fysiske tilstand.
Kontrollér, at kabinettet ikke er revnet, gaet i stykker eller er bulet, og at alle dele er til stede. Kontrollér, at der
ikke er nogen tegn pa spildt vaeske eller misbrug.

Efterse rutinemaessigt ledninger og kabler for flosning og revner, og kontroller, at der ikke er nogen fritlagte
ledere.

C.6 Garanti

BD garanterer, at HemoSphere Stream™ modulet er egnet til de formél og indikationer, der er beskrevet

i maerkningen, i en periode pa et (1) ar fra kebsdatoen, nar det anvendes i overensstemmelse

med brugsanvisningen. Garantien er ugyldig, hvis udstyret ikke anvendes i overensstemmelse med
brugsanvisningen. Der geelder ingen andre udtrykkelige eller underforstdede garantier, garanti for egnethed
som handelsvare eller egnethed til et bestemt formal. Denne garanti omfatter ikke kabler og batterier, der
anvendes sammen med HemoSphere Stream™ modulet. Den eneste forpligtelse for BD og kaberens eneste
afhjaelpning ved brud pa garantien er begraenset til reparation eller udskiftning af modulet efter skan af BD.

BD er ikke ansvarlig for direkte skader, tilfeeldige skader eller fglgeskader. Denne garanti forpligter ikke BD til
at reparere eller udskifte et beskadiget eller fejlbehaeftet HemoSphere Stream™ modul, hvis skaden eller fejlen
skyldes, at kunden har anvendt sensorer fra andre producenter end BD.

59



Bilag D

Vejledning og erklzering fra producenten

Indhold
Elektromagnetisk kompatibilitet. . .. ... ... ... e e e 60
BrugSanViSNiNg. . . .. ...ttt ettt e ettt e et e e e e e e e e e 60
OPEN-SOUICE-SOFEWAIE. . . . . v e ettt et et e ettt et et e et et e e et et e ettt et et et e et i it ieaannans 64

D.1 Elektromagnetisk kompatibilitet

Reference: IEC/EN 60601-1-2:2007 og IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 og IEC 60601-2-49:2011-02

HemoSphere Stream™ modulet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret i dette
bilag. Kunden eller brugeren af modulet skal sarge for, at det anvendes i et sadant miljg. Nar de er forbundet
med HemoSphere Stream™ modulet, overholder alle tilharende kabler, der er anfgrt i Tabel B-1 pa side 56, de
ovennavnte EMC-standarder.

D.2 Brugsanvisning

| forbindelse med elektromedicinsk udstyr er der behov for szerlige forholdsregler i forhold til EMC, og udstyret
skal installeres og tages i brug i overensstemmelse med de EMC-oplysninger, der er angivet nedenfor, samt
nedenstaende tabeller.

ADVARSEL

Brug af andet tilbehgr og andre kabler end dem, der er specificeret eller leveret af producenten af dette udstyr,
kan medfgre @get elektromagnetisk emission eller nedsat elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og
resultere i ukorrekt drift.

Det er ikke tilladt at eendre p& HemoSphere Stream™ modulet.

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og andre kilder til elektromagnetiske forstyrrelser som f.eks.
diatermi, litotripsi, RFID, elektromagnetiske tyverisikringssystemer og metaldetektorer kan potentielt pavirke
alt elektromedicinsk udstyr, herunder HemoSphere Stream™ modulet. Vejledning om korrekt afstand
mellem kommunikationsudstyr og HemoSphere Stream™ modulet kan ses i Tabel D-3 pa side 62. Andre
radiofrekvenskilders indvirkning kendes ikke og kan forstyrre HemoSphere Stream™ modulets funktion og
sikkerhed.

FORSIGTIG

Instrumentet er blevet testet og overholder graenserne for [IEC 60601-1-2. Disse graenser er designet til

at yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk installation. Udstyret genererer,
bruger og kan udstrale radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og anvendes i overensstemmelse med
anvisningerne, kan det forarsage skadelig interferens med andet udstyr i nzerheden. Der er dog ingen garanti
for, at der ikke vil forekomme interferens i en konkret installation. Hvis udstyret forarsager skadelig interferens
med andet udstyr, som kan fastslas ved at slukke for udstyret, opfordres brugeren til at fors@ge at korrigere
interferensen ved at ggre et af felgende:
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«  Vend eller flyt modtagerudstyret.
+  @g afstanden mellem udstyret.
+  Bed producenten om hjeelp.

Bemaerk

Udstyrets EMISSIONS-egenskaber gor det egnet til brug i industriomrader og pa hospitaler (CISPR 11 klasse A).
Hvis det anvendes i et boligmilje (hvor CISPR 11 klasse B normalt er pakraevet), kan dette udstyr muligvis ikke
yde tilstraekkelig beskyttelse mod radiofrekvente kommunikationstjenester. Brugeren kan veere ngdt til at treeffe
afhjeelpende foranstaltninger, sasom at flytte eller omorientere udstyret.

Tabel D-1: Elektromagnetiske emissioner

Vejledning og producentens erklzering - elektromagnetiske emissioner

HemoSphere Stream™ modulet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden
eller brugeren af HemoSphere Stream™ modulet skal sarge for, at det anvendes i et sadant miljg.

Emissioner Overensstem- | Beskrivelse
melse
RF-emissioner Gruppe 1 HemoSphere Stream™ modulet bruger kun RF-energi til sin interne funktion.
CISPR 11 RF-emissionerne er derfor meget lave og vil sandsynligvis ikke medfare inter-
ferens med elektronisk udstyr i nerheden.
RF-emissioner Klasse A HemoSphere Stream™ modulet er egnet til brug i alle bygninger, som ikke
CISPR 11 er beboelsesejendomme, og som ikke er direkte tilsluttet det offentlige lavs-
paendingsnet, som forsyner bygninger, der bruges til beboelse.
Harmoniske emissioner Klasse A
IEC 61000-3-2
Spaendingsudsving/flickere- | Opfylder krave-
missioner ne
IEC 61000-3-3
Tabel D-2: Vejledning og producentens erkleering - immunitet over for tradlgst RF-
kommunikationsudstyr
Testfrekvens Band' LGS Afstand Immupltets-
Servicel Modulation? fekt testniveau
MHz MHz w Meter (V/m)

HemoSphere Stream™ modulet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden
eller brugeren af HemoSphere Stream™ modulet skal sarge for, at det anvendes i et sadant miljg.

385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulation? 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FMm3 2 0,3 28
FRS 460 +5 kHz afvigelse
1 kHz sine
710 704-787 LTE-band 13, | Pulsmodulation? 0,2 0,3 9
745 17 217 Hz
780
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Testfrekvens Band’ Balcinalsh Afstand Immu[\itets-
Service' Modulation? fekt testniveau
MHz MHz w Meter (V/m)
HemoSphere Stream™ modulet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden
eller brugeren af HemoSphere Stream ™ modulet skal sarge for, at det anvendes i et sadant miljg.
810 800-960 GSM 800/900, | Pulsmodulation? 2 0,3 28
870 TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE-band 5
1720 1700-1900 GSM 1800; Pulsmodulation? 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; 217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
LTEband 1, 3,
4,25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulsmodulation? 2 03 28
WLAN, 217 Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE-band 7
5240 5100-5800 WLAN Pulsmodulation? 0,2 0,3 9
5500 802.11 a/n 217 Hz
5785

Bemeerk: Hvis det er nedvendigt for at opnd IMMUNITETSTESTNIVEAUET, kan afstanden mellem senderantennen og ME-UDSTYRET
eller ME-SYSTEMET reduceres til 1 m. Testafstanden pa 1 m er tilladt i henhold til IEC 61000-4-3.

'For nogle services er kun

uplink-frekvenser medtaget.

2Baerebalgen skal moduleres med et firkantssignal med en arbejdscyklusprocent pd 50 %.

3Som et alternativ til FM-modulation, kan 50 % pulsmodulation ved 18 Hz anvendes, for selvom det ikke repraesenterer den faktiske
modulation, vil det vaere vaerste tilfeelde.

Tabel D-3: Anbefalede sikkerhedsafstande mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og
HemoSphere Stream™ modulet

HemoSphere Stream™ modulet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser er
kontrollerede. For at bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens skal der opretholdes en minimumsafstand
mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og HemoSphere Stream™ modulet som anbefalet ne-

denfor, alt efter kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderfrekvens 150 kHz til 80 MHz 80 til 800 MHz 800 til 2500 MHz 2,5 til 5,0 GHz
Formel d=12+/P d=12+P d=23/P d=23+P
Senders maksimale Sikkerhedsafstand Sikkerhedsafstand Sikkerhedsafstand Sikkerhedsafstand
nominelle udgangsef- (meter) (meter) (meter) (meter)
fekt (watts)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
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HemoSphere Stream™ modulet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser er
kontrollerede. For at bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens skal der opretholdes en minimumsafstand
mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og HemoSphere Stream™ modulet som anbefalet ne-
denfor, alt efter kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

1 1,2 1,2 2,3 2,3
10 3,7 3,8 74 74
100 12 12 23 23

For sendere med en maksimal nominel udgangseffekt, der ikke er naevnt ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand d beregnes
ved hjeelp af formlen i den tilsvarende kolonne, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt ifalge producentens oplysninger.

Bemeerk 1: ved 80 MHz og 800 MHz gaelder sikkerhedsafstanden for det hajere frekvensomrdde.

Bemeerk 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke geelder. Elektromagnetisk strdlingsspredning pavirkes af
absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

Tabel D-4: Elektromagnetisk immunitet (ESD, EFT, overspaending, spaendingsfald og magnetfelt)

Immunitetstest

Testniveau i henhold til IEC
60601-1-2

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk miljo - vej-
ledning

HemoSphere Stream™
eller bruger

modulet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden
en af HemoSphere Stream™ modulet skal sgrge for, at det anvend

es i et sadant miljo.

Elektrostatisk afledning

+8 kV ved kontakt

+8 kV

(ESD)
IEC 61000-4-2

+15 kVi luft

+15kV

Gulve bgr veere af trae, beton el-
ler keramiske fliser. Hvis gulvene
er belagt med syntetisk materia-
le, ber den relative luftfugtighed
vaere mindst 30 %.

Hurtige elektriske over-
spaendinger/stremsted

+2 kV for stremforsyningslednin-
ger

+2 kV for stremforsyningslednin-
ger

IEC 61000-4-4
+1 kV for 1 kV forindgangs-/ud- | £1 kV for 1 kV for indgangs-/ud-
gangsledninger > 3 meter gangsledninger > 3 meter
Stremstad +1 kV ledning(er) til ledning(er) | £1 kV ledning(er) til ledning(er)
IEC 61000-4-5

+2 kV ledning(er) til jord

+2 kV ledning(er) til jord

El-forsyningen skal veere af en
kvalitet, som er typisk i et
erhvervs- og/eller hospitalsmiljg.

Spaendingsfald, korte 0% U7 (100 % fald i U7) for 0,5 0% Uy El-forsyningen skal veere af en
afbrydelser og spaen- cyklus (0°, 45°,90° 135°, 180°, kvalitet, som er typisk i et
dingsudsving i strem- 225°,270° 0g 315°) erhvervs- eller hospitalsmilje.
forsyningsledninger Hvis brugeren af HemoSphere
IEC g1 00%-4-1 1 ° 0% Ur (100 % fald i gT) for 1 cyk- | 0% Ur Streamwgmodulet kraeveF; uaf-
lus (enkeltfase ved 07) brudt drift under stremafbr-
70 % U (30 % fald i U) 70 % Up ydelser, anbefales det, at
for 25/30 cyklusser (enkeltfase HemoSphere Stream™ modulet
ved 0°) sluttes til en ngdstremsforsyning
(UPS) eller et batteri.
Afbryd: 0% Ur (100 % fald i Uy) | 0% Ur
for 250/300 cyklusser
Stremfrekvens 30 A (rms)/m 30 A/m Stromfrekvensmagnetfelter bor
(50/60 Hz) magnetfelt vaere pa samme niveau som ved
IEC 61000-4-8 anvendelse i et typisk hospitals-

eller erhvervsmiljo.

Bemeerk: Ut er netspaendingen for anvendelse af testniveauet.
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Tabel D-5: Elektromagnetisk immunitet (udstralet RF og ledningsbaren RF)

Immunitetstest Testniveau i henhold til IEC | Overensstemmelses- | Elektromagnetisk miljo - vejledning
60601-1-2 niveau
HemoSphere Stream™ modulet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden

eller brugeren af HemoSphere Stream™ modulet skal sarge for, at det anvendes i et sadant miljg.

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
ber ikke anvendes teettere pa HemoSphere
Stream™ modulet, inklusive kabler, end den
anbefalede sikkerhedsafstand, som beregnes
ud fra den formel, der gaelder for senderens
frekvens.

Anbefalet sikkerhedsafstand

Ledningsbaren RF 3 Vrms 150 kHz til 3Vrms

IEC 61000-4-6 80 MHz d =1[1,2]1 x/P; 150 kHz til 80 MHz
d = 11,21 xv/P; 80 MHz til 800 MHz

Ledningsbaren RF 6 Vrms (ISM-band) 6 Vrms d =[2,3] x VP; 800 MHz til 2500 MHz

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz Hvor P er senderens maksimale nominelle ud-
gangseffekt i watt (W) i henhold til senderpro-
ducenten, og d er den anbefalede sikkerheds-
afstand i meter (m).

Udstralet RF 3V/m 80 til 2700 MHz 3V/m

IEC 61000-4-3 Feltstyrker fra faste RF-sendere, som er bestemt

ved en elektromagnetisk maling pa stedet,?
ber ligge under overensstemmelsesniveauet i
alle frekvensomrader.

Der kan forekomme interferens i naerheden af
udstyr med fglgende symbol:

@)

9IFeltstyrker fra faste transmittere, f.eks. basestationer til radiotelefoner (mobile/tradlose) og landmobilradioer, amatarradioer, AM-
og FM-radiotransmissioner og TV-transmissioner, kan ikke forudses teoretisk med ngjagtighed. For at kunne vurdere det elektromag-
netiske miljg fordrsaget af faste RF-transmittere bgr det overvejes at ivaerkseette en elektromagnetisk undersagelse af stedet. Hvis

den madilte feltstyrke pd det sted, hvor HemoSphere Stream ™ modulet anvendes, overstiger RF-overensstemmelsesniveauet ovenfor,
bar HemoSphere Stream ™ modulet overvdges for at kontrollere, at det fungerer normalt. Hvis HemoSphere Stream ™ modulet ikke
fungerer normalt, kan yderligere forholdsregler vaere nadvendige, f.eks. at flytte eller vende det.

bl frekvensomrddet fra 150 kHz til 80 MHz b feltstyrkerne vaere under 3 V/m.
Bemeerk 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrdde.

Bemeerk 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke geelder. Elektromagnetisk strdlingsspredning pavirkes af
absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

D.3 Open-source-software

Dette produkt indeholder open-source-softwarekomponenter, der er beskyttet af ophavsret og licenseret under
forskellige open-source-licenser. En komplet liste over gaeldende licenser findes pa:

https://wiki.st.com/stm32mpu/wiki/OpenSTLinux_licenses.

Den komplette tilhgrende kildekode til Linux-kernen kan i overensstemmelse med gaeldende open-source-
licensbetingelser fas pa anmodning. Du kan anmode om en fysisk kopi af kildekoden (mod et gebyr til betaling
af omkostningerne for det fysiske medie) ved at sende en skriftlig anmodning pr. post:

BD Advanced Patient Monitoring
Legal Department

64




HemoSphere Stream modul Vejledning og erklaering fra producenten

17200 Laguna Canyon Rd.
Irvine, CA 92618
USA

Denne kilde vil veere tilgaengelig i mindst tre (3) ar fra den endelige distributionsdato for denne produktversion.
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Forsigtig: | USA ma dette udstyr kun szelges af eller pa ordination af en lzege. Se brugsanvisningen for
fuld produktinformation.

Edwards, Edwards Lifesciences og det stiliserede E-logo er varemaerker tilhgrende

Edwards Lifesciences. BD, BD logoet, HemoSphere, HemoSphere Stream, Physiocal og VitaWave er
varemaerker tilhgrende Becton, Dickinson and Company. Alle andre varemaerker tilharer deres respek-
tive ejere.

© 2026 Becton, Dickinson and Company. Alle rettigheder forbeholdes. A/W-delnr. 60054942001/A
Edwards Lifesciences - One Edwards Way, Irvine, CA 92614 USA - edwards.com
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