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Anvanda den har manualen

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

Anvindarmanualen till BD HemoSphere Stream™ modul bestar av sju kapitel och fyra bilagor. Figurerna i denna
anvandarmanual ar endast avsedda som referens och kanske inte 6verensstammer exakt med skarmarna, till
foljd av att programvaran kontinuerligt férbattras.

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

Las anvandarmanualen noggrant innan du bérjar anvinda HemoSphere Stream™ -modulen.

Las bruksanvisningen som medfdljer varje kompatibelt tillbehdr innan du anvander tillbehdret med
HemoSphere Stream™ -modulen.

VAR FORSIKTIG

HemoSphere Stream™ -modulen samt alla tillbehér och all utrustning som anvinds med modulen ska
inspekteras innan de anvands for att sakerstalla att de inte ar skadade. Skador kan omfatta sprickor, repor,
bucklor, exponerade elkontakter eller tecken pa skador pa stommen.

VARNING

For att forhindra skador pa patient eller anvandare, skador pa modulen eller 6verforing av felaktiga vagformer
ar det inte tillatet att anvanda tillbehor, komponenter eller kablar som ar skadade eller inte kompatibla.

Kapitel Beskrivning

1 Introduktion: ger en 6versikt 6ver HemoSphere Stream™ -modulen.

2 Sikerhet och symboler: omfattar meddelandena VARNINGAR, VAR FORSIKTIG och
OBS! som finns i manualen, samt illustrationer av etiketter som finns pa HemoSphere
Stream™ -modulen och tillbehér.

3 Installation och instiillning: ger information om hur HemoSphere Stream™ -modulen
och anslutningar stalls in férsta gangen.

4 HemoSphere Stream ™ -modulens viagformséverféring: anger de steg som kravs for
att 6verfora patientens arteriella vagform till en patientmonitor.

5 Instdllningar av anvdndargrdnssnitt: ger information om de olika visningsinstallning-
arna inklusive sprak och internationella enheter, systemtid samt systemdatum.

6 Dataexport: tillhandahaller information om hur du 6verfor systemdata.

7 Hjdilp och felsékning: innehaller en lista med systemmeddelanden.
Bilaga Beskrivning

A Specifikationer

B Tillbehér

C Skétsel, service och support av modulen

D Riktlinjer och tillverkarens deklaration
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1.1 Manualens anvandningsomrade

Manualen beskriver funktioner och tekniska anslutningar hos HemoSphere Stream™ -modulen. HemoSphere
Stream™ -modulen éverfér en kontinuerlig arteriell blodtrycksvagform som erhélls genom icke-invasiv teknik
med fingermanschett till en ansluten multiparameter-patientmonitor.

Den har anvandarmanualen om HemoSphere Stream™ -modulen innehéller ingdende anvisningar om séker
installning och anvandning, felsékning, enhetens granssnittsprocedurer samt begransningar. Manualen &r
avsedd fér utbildad yrkespersonal som anviander HemoSphere Stream™ -modulen.

1.2 Indikationer for anvdandning

Nar HemoSphere Stream™ -modulen anvénds med en Smart tryckstyrenhet (PC1Q) och VitaWave ™ Plus
fingermanschett ar den indikerad for att anvandas pd vuxna patienter. Den ska anvandas for att tillhandahalla
icke-invasiv vagformsdata om arteriellt tryck till en kompatibel multiparameter patientmonitor. Enheten ar
utformad for att anvandas i kliniska miljéer nar kontinuerlig utvardering av blodtryckets vdgformsmorfologi
kravs, men dar en invasiv kateter inte ar nédvandig.

Se indikationer fér anvandning av VitaWave ™ Plus fingermanschett fér information om den specifika
malpatientpopulationen for den fingermanschett som anvands.

1.3 Kontraindikationer

HemoSphere Stream™ -modulen med kompatibla fingermanschetter ar kontraindicerad hos vissa patienter
med extrem sammandragning i den glatta muskulaturen i underarmens och handens artdrer och arterioler,
vilket kan vara fallet vid Raynauds sjukdom. Hos dessa patienter kan det vara omdjligt att verfora
blodtrycksvagformen.

Inga andra kontraindikationer var kdnda nar denna anvandarmanual publicerades.

1.4 Redogorelse for avsedd anvandning

HemoSphere Stream™ -modulen &r avsedd att anvandas i sjukhusmiljé av behérig, utbildad personal.
HemoSphere Stream™ -modulen &r avsedd att anvindas med kompatibla VitaWave™ Plus fingermanschetter.

HemoSphere Stream™ -modulen ar avsedd for att dverféra en kontinuerlig, icke-invasiv blodtrycksvagform till
en kompatibel patientmonitor. Se Vagformsrekonstruktion och hemodynamisk analys (icke-invasiv teknik med
fingermanschett) pa sida 29 for mer information.
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VARNING

Om HemoSphere Stream™ -modulen anvinds pa ett felaktigt satt kan vagformséverféringsdatans noggrannhet
och palitlighet paverkas negativt. Lds noga igenom avsnittet “varningar” i kapitel 2 i den har manualen innan du
anvander modulen.

HemoSphere Stream™ -modulen &r endast avsedd att anviandas for patientbedémning. Det hér instrumentet
maste anvandas tillsammans med en fysiologisk sangplatsmonitor och/eller med hansyn till patientens kliniska
tecken och symtom. Om den blodtrycksvagform som overfors fran enheten inte stammer med patientens
kliniska manifestation ska systemets instéllning och signalkvalitet verifieras innan kliniska interventioner
paborjas.

1.5 Forvantad klinisk fordel

HemoSphere Stream™ -modulen gér det méjligt att se och interagera med patientens blodtrycksvéagform pé en
ansluten multiparametermonitor.

1.6 HemoSphere Stream™ -modulens teknikanslutningar och
oversikt

HemoSphere Stream™ -modulen har tvé portar for kabelanslutning. HemoSphere Stream™ ansluter till
Smart tryckstyrenhet (PC1Q) och tillhandahaller icke-invasiv arteriell blodvagformsdata fran VitaWave™ Plus
fingermanschett och 6verfor den till en patientmonitor via en kompatibel kabel fér tryckutsignal. Bada
kabelanslutningarna sitter pa enhetens nederdel. Se Figur 1-1 pa sida 9.

Figur 1-1: HemoSphere Stream ™ -modulens teknikanslutningar
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1. HemoSphere™ Stream modul 4. Smart tryckstyrenhet (PC1Q)

2. kompatibel kabel for tryckutsignal till patient- 5. VitaWave™ Plus fingermanschett (eller likvardig)
monitorn

3. Kabel till Smart tryckstyrenhet (PC1Q) 6. patientmonitor

HemoSphere Stream™ -modulen &r vl lampad fér miljder dar arteriell vagformsdata &r kliniskt vardefullt men
full, invasiv tryckdvervakning inte dr nédvandigt.

Modulen integrerar direkt med en befintlig patientmonitor och klinikerna kan fortsatta att anvanda de
visningssystem och larminfrastruktur de ar vana vid, utan att ndgon programvaruintegration kravs.

1.7 Manualens stilkonventioner

Tabell 1-1 pa sida 10 anger stilkonventionerna som anvands i den har manualen.

Tabell 1-1: Anvandarmanualens stilkonventioner

Konvention Beskrivning
Fetstil Fetstil anger en programvaruterm. Ordet eller frasen i fetstil visas pa skarmen.
Knapp i fetstil En knapp ar en dtkomstpunkt pa en pekskarm for det alternativ som visas i fetstil. Knappen

Avancerade installningar visas till exempel pa skdrmen som:

Avancerade
installningar

- En pil visas mellan tva menyalternativ pa skdarmen som viljs i foljd av operatoren.
En ikon &r en atkomstpunkt pa pekskarmen for menyn eller navigeringsbilden som visas. En
@ fullstandig lista &ver menyikoner som visas p4 HemoSphere Stream™ -modulen finns i Tabell
2-1 pasida 15.

1.8 Forkortningar som forekommer i den har anvandarhandboken

Tabell 1-2: Akronymer, forkortningar

Forkortning Definition

DPT tryckomvandlare for engangsbruk

IEC International Electrotechnical Commission

MAP medelartartryck

MPM multiparametermonitor

PC1Q modellkod fér Smart tryckstyrenhet som reglerar trycket till fingermanschetten
SQl signalkvalitetsindikator

Tryck Tryck pé skdrmen for att interagera med HemoSphere Stream™ -modulen

usB Universal Serial Bus

10
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Definitioner av sdkerhetssignalord

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

Gdllande standarder.

HemoSphere Stream ™ -modulens véisentliga prestanda

2.1 Definitioner av sdkerhetssignalord

2.1.1 Varning

En varning avrader dig fran vissa atgarder eller situationer som kan leda till personskada eller dodsfall.

VARNING

Sa har ser varningar ut i denna manual.

2.1.2 Var forsiktig

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

VAR FORSIKTIG

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

2.1.3 Obs!

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

Obs!

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

2.2 Varningar

Varningarna som visas nedan anvinds i anvindarmanualen till HemoSphere Stream™ -modulen. De
forekommer i manualen déar det &r relevant for funktionen eller férfarandet som beskrivs.

«  Lasanviandarmanualen noggrant innan du bérjar anvinda HemoSphere Stream™ -modulen.

11
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«  L&s bruksanvisningen som medféljer varje kompatibelt tillbehér innan du anvénder tillbehoret med
HemoSphere Stream™ -modulen.

«  For att forhindra skador pa patient eller anvandare, skador pa modulen eller 6verforing av felaktiga
vagformer ar det inte tillatet att anvanda tillbehor, komponenter eller kablar som ar skadade eller inte
kompatibla.

«  Om HemoSphere Stream™ -modulen anvinds pa ett felaktigt satt kan vadgformsdverféringsdatans
noggrannhet och palitlighet paverkas negativt. Lds noga igenom avsnittet “varningar” i kapitel 2 i den
har manualen innan du anvander modulen. (kapitel 1)

« HemoSphere Stream™ -modulen &r endast avsedd att anvindas for patientbeddémning. Det har
instrumentet maste anvandas tillsammans med en fysiologisk séngplatsmonitor och/eller med hansyn
till patientens kliniska tecken och symtom. Om den blodtrycksvagform som dverfors fran enheten inte
stdmmer med patientens kliniska manifestation ska systemets installning och signalkvalitet verifieras innan
kliniska interventioner pabdrjas. (kapitel 1)

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

«  Enheten drinte avsedd att anvandas i syreberikade miljéer (definierat som miljéer dar luften innehaller
mer an 25 % syre raknat efter volym eller dar det partiella syrgastrycket 6verstiger 27,5 kPa). Om enheten
anvands under sadana forhallanden finns risk for brand eller explosion. Enheten har inte utvarderats
eller testats for drift i syreberikade miljoer och far endast anvandas i de specificerade miljoforhallandena.
(kapitel 3)

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

- Kontrollera att HemoSphere Stream™ -modulen sitter ordentligt pa plats, med hiansyn till dess vikt, och
att alla dess kablar samt kablar till tillbeh6éren ar korrekt arrangerade for att minimera risken for skador pa
patienter, anvandare eller utrustning. (kapitel 3)

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

«  Setill att vatskor inte stanker pa modulens skarm. Vatskeansamling kan leda till att pekskdarmen slutar
fungera. (kapitel 3)

«  Modulen far inte placeras pa en plats dar det ar svart att komma at portarna pa den nedre panelen eller
natkabeln. (kapitel 3)

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

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

. Portabel radiofrekvenskommunikationsutrustning (RF) (inklusive kringutrustning som antennkablar och
externa antenner) far inte anvandas narmare dn 30 cm (12 tum) frdn ndgon del av HemoSphere Stream™
-modulen, inklusive kablar som har specificerats av tillverkaren. Annars kan utrustningens prestanda
paverkas negativt. (kapitel 3)

«  Anvind inte HemoSphere Stream™ -modulen om inte skyddet éver niatenheten &r installerat. Om detta
inte gors kan vatska trdnga in. (kapitel 3)

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

.« Foratt undvika risk for elstétar far HemoSphere Stream™ -modulen endast anslutas till ett elnit som &r
jordat (skyddsjord). Trestifts- till tvastiftsadaptrar far inte anvandas. (kapitel 3)

«  Tillforlitlig jordning kan endast uppratthallas ndr instrumentet &ar anslutet till ett uttag markt med “"endast
sjukhus”, "sjukhusklass” eller liknande. (kapitel 3)

+  Koppla bort modulen fran vaxelstromskallan genom att dra ur natstromskabeln fran vaxelstromsnatet.
Modulens pé/av-knapp kopplar inte bort systemet fran véaxelstromsnatet. (kapitel 3)

«  HemoSphere Stream™ -modulens teknik rekommenderas inte for patienter < 18 &r. (kapitel 4)
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- Komponenter som inte &r markta som TILLAMPAD DEL ska inte placeras pa en plats dr patienten kan
komma i kontakt med komponenten. (kapitel 4)

- Overensstammelse med IEC 60601-1 uppratthalls bara nar HemoSphere Stream™ -modulen (anslutning
tillampad del) ar ansluten till en kompatibel 6vervakningsplattform. Om extern utrustning ansluts eller
systemet konfigureras pa ett satt som inte beskrivs i dessa instruktioner dr standarden inte uppfylld. Om
enheten anvands pd annat vis an enligt instruktionerna kan risken 6ka for att patienten/anvandaren utsatts
for elstotar. (kapitel 4)

«  Produkten far inte modifieras, servas eller férdndras pa nagot vis. Reparation, andring eller modifiering kan
inverka pa patientens/anvandarens sakerhet och/eller produktens prestanda. (kapitel 4)

. Sterilisera inte ndgra komponenter i HemoSphere Stream™ -modulen. Systemet levereras icke-sterilt.
(kapitel 4)

«  Serengoringsanvisningar. Desinficera inte instrumentet med hjalp av autoklav eller gassterilisering.
(kapitel 4)

«  Se bruksanvisningarna som medfoljer respektive tillboehor for specifika anvisningar om placering och
anviandning samt fér information om relevanta VARNINGAR, VAR FORSIKTIG och specifikationer. (kapitel 4)

« Undvik att utsétta patient eller anvandare for elstétar genom att aldrig anvéanda skadade komponenter/
sensorer eller komponenter/sensorer med blottade elektriska kontakter. (kapitel 4)

«  Anvand endast kompatibla fingermanschetter och andra tillbehor, kablar och/eller komponenter for
HemoSphere Stream™ -modulen som levererats och méarkts som kompatibla. Patientsikerheten och
noggrannheten vid matning kan paverkas om andra omarkta tillbehor, kablar och/eller komponenter
anvands. (kapitel 4)

«  Taalltid bort icke-invasiva manschetter och systemkomponenter fran patienten och koppla bort patienten
helt fran modulen innan patienten badas. (kapitel 4)

«  Om fingermanschetten sitter fel kan vagformsoverforingen bli felaktig. (kapitel 4)

- Om instrumentet anvands vid helkroppsstrélning ska alla komponenter fér HemoSphere Stream™
modul hallas utanfor stralningsfaltet. Om en modulkomponent utsatts for stralning kan det paverka
vagformsoverforingen. (kapitel 4)

«  Starka magnetfalt kan gora att instrumentet fungerar felaktigt och orsaka brannskador pa patienten.
Anvand inte instrumentet under magnetisk resonanstomografi (MRT). Inducerad strom kan orsaka
brannskador. Enheten kan paverka MR-bilden och MRT-enheten kan paverka matningarnas noggrannhet.
(kapitel 4)

- Anvind endast godkéanda tillbehér, kablar och komponenter till HemoSphere Stream™ -modulen som har
tillhandahallits och markts av BD. Patientsakerheten och noggrannheten vid matning kan paverkas om ej
godkanda tillbehor, kablar och/eller komponenter anvands. (bilaga B)

- HemoSphere Stream™ -modulen bestar av delar som inte far underhéllas av anvandaren. Du utsétts for
farliga spanningar om kdpan avldagsnas eller annan demontering gors. (bilaga C)

. Risk for elstotar eller brand! HemoSphere Stream™ -modulen eller systemkablar far inte sankas ner i
vatskeldsningar. Vatska far inte trdnga in i instrumentet. (bilaga C)

«  Anvandning av andra tillbehor och kablar an de som specificeras av eller levereras av utrustningens
tillverkare kan leda till 6kade elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet hos
denna utrustning och leda till felaktig funktion. (bilaga D)

- Detérinte tilldtet att modifiera HemoSphere Stream™ -modulen p& n3got sitt. (bilaga D)

«  Portabel och mobil utrustning fér RF-kommunikation och andra kallor till elektromagnetisk stdrning
som exempelvis diatermisystem, litotripsisystem, RFID-system, elektromagnetiska stoldskyddssystem och
metalldetektorer kan potentiellt paverka all elektromedicinsk utrustning, inklusive HemoSphere Stream™
-modulen. Riktlinjer om lampligt avstdnd mellan kommunikationsutrustning och HemoSphere Stream™
-modulen finns i Tabell D-3 pa sida 62. Effekterna av andra RF-utstralare dr okdnda och kan stéra
funktionen och sikerheten hos HemoSphere Stream™ -modulen. (bilaga D)

2.3 Var forsiktig

Meddelanden om att vara férsiktig som anges nedan anvinds i anvindarmanualen till HemoSphere Stream™
-modulen. De férekommer i manualen dér det ar relevant for funktionen eller forfarandet som beskrivs.

«  Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pa order av ldkare.
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- HemoSphere Stream™ -modulen samt alla tillbehér och all utrustning som anviands med modulen ska
inspekteras innan de anvands for att sakerstalla att de inte ar skadade. Skador kan omfatta sprickor, repor,
bucklor, exponerade elkontakter eller tecken pa skador pa stommen.

- Fattaalltid tag om anslutningsdonet, inte kabeln, nar du ansluter eller drar ur kablar. Anslutningarna
far inte vridas eller bojas. Bekréafta att alla sensorer och kablar ar korrekt och fullstandigt anslutna fore
anvandning. (kapitel 3)

«  HemoSphere Stream™ -modulen f3r inte utsittas for extrema temperaturer. Se miljéspecifikationerna i
bilaga A. (kapitel 3)

« HemoSphere Stream™ -modulen far inte utsattas fér smutsiga eller dammiga miljder. (kapitel 3)

. Ventilationsdppningarna pad HemoSphere Stream™ -modulen fér inte tippas till. (kapitel 3)

«  HemoSphere Stream™ -modulen far inte anvindas i miljder dar stark belysning gér det svart att se
innehallet pa LCD-skarmen. (kapitel 3)

«  Anvind inte nitkablar som inte &r markta som avsedda fér HemoSphere Stream™ -modulen. Anvind
endast den natkabel som medféljer modulen. (kapitel 3)

«  HemoSphere Stream™ -modulen visar och éverfér en rekonstruerad radialartirvagform. Likare ska ta
hansyn till denna vagformsrekonstruktion, sarskilt om de ar vana vid att se en armartartrycksvagform.
(kapitel 4)

- HemoSphere Stream™ -modulens effektivitet har inte utvarderats for patienter yngre &n 18 r. (kapitel 4)

. Fatta alltid tag om anslutningsdonet, inte kabeln, nar du ansluter eller drar ur kablar. Anslutningarna
far inte vridas eller bojas. Bekréfta att alla sensorer och kablar ar korrekt och fullstandigt anslutna fore
anvandning. (kapitel 4)

. Kabeln till Smart tryckstyrenhet far inte lindas. (kapitel 4)

«  Fastinte Smart tryckstyrenhet pa patientens hud. (kapitel 4)

«  Hos patienter med extrem sammandragning i den glatta muskulaturen i underarmens och handens artarer
och arterioler, vilket kan vara fallet vid Raynauds fenomen, ar 6verféring av arteriell blodtrycksvagform
kanske inte majlig. (kapitel 4)

- Felaktig 6verforing av den arteriella vagformen kan orsakas av faktorer sasom:

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

*intra-aortaballongpumpar
«  Alla kliniska situationer ddr artartrycket anses vara felaktigt eller ej representativt for aortatrycket.
- Dalig blodcirkulation till fingrarna.
«  Enbojd eller tillplattad fingermanschett.
- Overdriven rérelse av patientens fingrar eller hander.
«  Artefakter och dalig signalkvalitet.
«  Felaktig placering av fingermanschett, fingermanschettens position eller for [6s fingermanschett.
«  Storning fran elektrokoagulering eller en elektrokirurgisk enhet.

(kapitel 4)

«  Koppla alltid bort fingermanschetten fran porten nar den inte sitter lindad runt ett finger, sa att den inte
bldses upp for hart av misstag. (kapitel 4)

«  Kompatibla fingermanschetters effektivitet hos patienter med preeklampsi har inte faststallts. (kapitel 4)

«  Om ett stromavbrott skulle intréffa eller om batteriet tar slut gar modulen igenom en kontrollerad
avstangningsrutin. (kapitel 5)

«  Rengor och férvara modulen och tillbehoren efter varje anvandning. (bilaga C)

. HemoSphere Stream™ -modulen &r kinslig for elektrostatiska urladdningar (ESD). Férsok inte dppna
modulens hélje och anvand inte om holjet ar skadat. (bilaga C)

«  Vitska far inte hillas eller sprutas pa ndgon del av HemoSphere Stream™ -modulen, tillbehér eller kablar.
(bilaga Q)

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

. DET AR INTE TILLATET ATT:
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«  Lata vatska komma i kontakt med nétanslutningen.
«  Latavatska trdnga in i anslutningar eller ppningar i modulens holje.

Om vatska kommer i kontakt med ndgon av ovan ndamnda delar far modulen INTE anvandas. Koppla
bort strommen omedelbart och ring den biomedicinska avdelningen pa sjukhuset eller en lokal
séljrepresentant. (bilaga C)

«  Tryckstyrenheten far inte desinfekteras genom autoklav eller gassterilisering. (bilaga C)
. Sank inte ned Smart tryckstyrenhet eller nagon kabelkontakt i vatska. (bilaga C)

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

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

(bilaga D)

2.4 Symboler for anvdandargranssnitt

Nedan anges ikoner som férekommer p& HemoSphere Stream™ -modulens skdrm. Mer information om
skarmens utseende och navigering finns i kapitel 4, Vagformsoverféring pa sida 28.

Tabell 2-1: Symboler pa modulens skarm

Beskrivning

Statusikoner vid forberedelser

forberedelsesteg vantar pé anslutning

forberedelsesteg klart

forberedelsesteg inte klart

fel under forberedelsesteg

Kontrollikoner vagformsoverforing

starta icke-invasiv vagformsoverféring

stoppa icke-invasiv vagformsoverféring

v
<

T

=3

skjut upp manschettens tryckavlastning

o)
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lkoner i informationsfaltet

=]

batteriets indikatorikoner i informationsfaltet
Se Tabell 5-3 pa sida 45

Menynavigeringsikoner

instdllningsmeny

hjalpskarm for placering av fingermanschett

I6senordsskyddad meny

minska installning

Oka instéllning

aterga till startskarmen

acceptera (bekrafta dtgard)

avbryt atgard

bakat

redigera installning

exportera

indikatorfalt for signalkvalitet
Se SQI pa sida 37

EEERNRBERDOOL B

stang av enheten
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2.5 Symboler pa produktetiketter

Det hér avsnittet innehéller symboler som férekommer p& HemoSphere Stream™ -modulen och andra
tillgangliga modultillbehor.

Tabell 2-2: Symboler pa produktetiketter

Symbol Beskrivning

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Rx Only Var forsiktig: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pa
order av lakare.
IPXZ Ger skydd mot vattendroppar nédr enheten lutar upp till 15° fran vertikalt lige
Input: 5V Ingdende spénning p& 5 V krévs

Defibrilleringssdker typ BF tillampad del eller anslutning

Federal Communications Commission (FCC)-efterlevnad — endast USA

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

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

Intertek ETL

# Modellnummer

Serienummer

Auktoriserad representant inom Europeiska gemenskapen

@ MR-farlig

Conformité Européenne (CE-mérke) fér TUV SUD Product Service GmbH (anmalt organ)

N
m
0123
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Symbol

Beskrivning

QTY

Antal

MD

Medicinteknisk produkt

UDI

Unik produktidentifiering

®

Importor

Identifieringsetiketter for anslutningar

SS<*

USB 3.0

Cis

Tryckutgang (tryckomvandlare fér engangsbruk (DPT))

Ytterligare forpackningsetiketter

T

Forvaras torrt

Omtaligt, hanteras forsiktigt

®)

Anvand inte om férpackningen &r skadad och se bruksanvisningen

EA

Box tillverkad av dtervinningsbar kartong

¥,

Folj bruksanvisningen

@ eifu.edwards.com
+18885704016

F6lj bruksanvisningen pa webbplatsen

\\I/

® - ‘. "4' .
EiNen
| ]

Forvara produkten svalt och torrt

&

Utrustningen innehaller litiumjonbatterier (UN3481)

18




HemoSphere Stream modul Sékerhet och symboler

Ytterligare forpackningsetiketter

E Sista forbrukningsdag

Obs!

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

2.6 Gallande standarder

Tabell 2-3: Gdllande standarder

Standard Titel

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012/ Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allmédnna fordringar betréffande
AMD2:2020 sakerhet och vdsentliga prestanda; tillagg 1 (2012); tillagg 2 (2020)

IEC 60601-1-2:2020 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Sdkerhet — Del 1-2: Allmédnna fordringar

betraffande sakerhet och vasentliga prestanda - Tilliggsstandard for elektro-
magnetiska stérningar

IEC 60601-1-8/AMD1:2012/ Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Sakerhet — Del 1-8: Allménna fordringar
AMD2:2020 betraffande sakerhet och vasentliga prestanda - Tilldaggsstandard foér larmsystem

2.7 HemoSphere Stream™ -modulens visentliga prestanda

Modulen ska tillhandahalla 6éverféring av en blodtrycksvagform till en kompatibel patientmonitor med en
kompatibel icke-invasiv fingermanschett, enligt specifikationerna i bilaga A. Modulen ska tillhandahalla en
indikator och/eller systemstatus nar korrekta matningar av blodtryckssignalen inte kan tillhandahallas. Se

Vasentliga prestandaegenskaper pa sida 52 foér mer information.

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

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

3.1.1 Forpackningens innehall

Utéver HemoSphere Stream™ -modulen innehaller férpackningen dven en nitkabel. Vi rekommenderar att
anvandaren bekraftar mottagandet av all bestalld utrustning. En fullstandig lista over tillgédngliga tillbehor finns
i bilaga B: Tillbehor pa sida 56.

3.1.2 Komponenter som kravs

Féljande tillbehor kravs for att icke-invasiv blodtrycksmatning ska kunna éverféras med HemoSphere Stream™
-modulen:

«  Smart tryckstyrenhet (PC1Q)
«  VitaWave™ Plus fingermanschett
«  kompatibel kabel for tryckutsignal

VARNING

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

VAR FORSIKTIG

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

20



HemoSphere Stream modul Installation och instéllning

3.2 Anslutningsportar pa HemoSphere Stream™ -modulen

Foljande bilder visar anslutningsportarna och andra viktiga funktioner pa den framre, bakre och undre panelen
p& HemoSphere Stream™ -modulen.

3.2.1 Modulens framsida

1. stromknapp

Figur 3-1: Vy av HemoSphere Stream ™ -modulens framsida
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3.2.2 Modulens baksida
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1. Stang- eller skenklamma

Figur 3-2: Vy av HemoSphere Stream ™ -modulens baksida
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3.2.3 Modulens nedre panel

1. PC1Q-port 3. usb-c-port/stromuttag
2. tryck-ut

Figur 3-3: HemoSphere Stream ™ -modulens nedre panel

3.3 Forberedelse av HemoSphere Stream™ -modulen

3.3.1 Monteringsalternativ och rekommendationer

HemoSphere Stream™ -modulen ska monteras med den medféljande klamman sé& den sitter stadigt pa ett
droppstativ eller sangracke, enligt klinikens rutiner. Operatoren ska befinna sig framfor och pa nara avstand till
modulen ndr den anvands. Enheten dr avsedd att anvdandas av en enskild anvandare &t gdngen. Mer information
finns i Tabell B-1 pa sida 56.

VARNING

Enheten &r inte avsedd att anvdndas i syreberikade miljoer (definierat som miljoer dar luften innehaller mer

an 25 % syre raknat efter volym eller dar det partiella syrgastrycket 6verstiger 27,5 kPa). Om enheten anvands
under sadana férhallanden finns risk for brand eller explosion. Enheten har inte utvdrderats eller testats for drift i
syreberikade miljoer och far endast anvandas i de specificerade miljéforhallandena.

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

Kontrollera att HemoSphere Stream™ -modulen sitter ordentligt pé plats, med hansyn till dess vikt, och att alla
dess kablar samt kablar till tillbehoren ar korrekt arrangerade for att minimera risken for skador pa patienter,
anvandare eller utrustning.

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

Se till att vatskor inte stanker pd modulens skdrm. Vatskeansamling kan leda till att pekskdrmen slutar fungera.

Modulen far inte placeras pa en plats dar det ar svart att komma at portarna pa den nedre panelen eller
natkabeln.
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Utrustningen ar klassificerad for anvandning med kirurgisk utrustning med hog frekvens. Felaktiga
parametermatningar kan orsakas av storningar fran kirurgisk utrustning med hog frekvens. For att minska
riskerna som kan uppsta vid anvandning av kirurgisk utrustning med hog frekvens ska endast oskadade
patientkablar och tillbehér anslutas enligt informationen i anvandarmanualen.

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

Portabel radiofrekvenskommunikationsutrustning (RF) (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) far inte anvandas narmare 3n 30 cm (12 tum) frdn ndgon del av HemoSphere Stream™ -modulen,
inklusive kablar som har specificerats av tillverkaren. Annars kan utrustningens prestanda paverkas negativt.

VAR FORSIKTIG

HemoSphere Stream™ -modulen fér inte utsattas fér extrema temperaturer. Se miljospecifikationerna i bilaga A.
HemoSphere Stream™ -modulen fér inte utsattas for smutsiga eller dammiga miljder.
Ventilationsdppningarna pd HemoSphere Stream™ -modulen far inte tappas till.

HemoSphere Stream™ -modulen fér inte anvindas i miljéer dar stark belysning gor det svart att se innehallet p&
LCD-skarmen.

3.3.2 Ansluta natkabeln

Kontrollera att ndtenhetens skydd ar installerat innan natkabeln ansluts till modulens nedre panel. Natenhetens
skydd kan fastas med en skruv. Se Figur 3-4 pa sida 25.

Om USB-porten ska anvandas och skyddet for ndtenheten redan ar installerat kan skruven (Figur 3-4
pa sida 25) som faster natenhetens skydd pa modulen tas bort.

Natenhetens skydd behdver inte tas bort nar ndtkabeln ska kopplas bort fran modulen. Ta bort nédtkabeln fran
modulen genom att forst trycka ned sparren (se (3) i Figur 3-4 pa sida 25) och sedan forsiktigt dra ut ndtkabeln
ur USB-porten.

VARNING

Anvind inte HemoSphere Stream™ -modulen om inte skyddet &ver nitenheten &r installerat. Om detta inte
gors kan vatska tranga in.

24



HemoSphere Stream modul Installation och instéllning

1. skruvhdl i modulen 3. natkabelns frigéringsflik

2. skruva genom halet i ndtenhetens skydd

Figur 3-4: HemoSphere Stream ™ -modulens nétenhet och skydd - skruvens placering

3.3.2.1 Spanningsutjamnarens anslutning

Denna monitor MASTE vara jordad under drift (klass I-utrustning enligt IEC 60601-1). Om ett uttag av sjukhustyp
eller med tre stift inte ar tillgangligt, maste en sjukhuselektriker radfragas for att sakerstalla korrekt jordning.

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

For att undvika risk for elstétar far HemoSphere Stream™ -modulen endast anslutas till ett elnat som &r jordat
(skyddsjord). Trestifts- till tvastiftsadaptrar far inte anvandas.

Tillforlitlig jordning kan endast uppratthallas nar instrumentet ar anslutet till ett uttag markt med “endast

"non

sjukhus”, "sjukhusklass” eller liknande.

Koppla bort modulen fran vaxelstromskallan genom att dra ur natstromskabeln fran véxelstromsnétet.
Modulens pa/av-knapp kopplar inte bort systemet fran vaxelstromsnatet.

VAR FORSIKTIG

Anvénd inte nitkablar som inte dr mérkta som avsedda fér HemoSphere Stream™ -modulen. Anvind endast
den natkabel som medfdljer modulen.

3.3.3 Batteri

HemoSphere Stream™ -modulen innehaller ett laddningsbart batteri. Batteriet gér att modulen dven kan
anvandas vid kortare bortkopplingar och transporter.

Obs!

HemoSphere Stream™ -modulens interna batteri 4r avsett som en reservstromkalla under strémavbrott och kan
endast uppratthalla vagformsoverforing under en begransad tidsperiod. Natenheten ska anslutas till ett jordat
uttag narhelst sa ar mgjligt.
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HemoSphere Stream modul Installation och instéllning

Systemet visar en varning om batteriets laddning sjunker under minsta driftstroskel.

3.4 Uppstart

3.4.1 Forfarande vid uppstart

Tryck pa stromknappen pa den framre panelen for att starta och stanga av modulen. Nar modulen har startas
visas BD-skdarmen.

&BD

HemoSphere
Stream

Copyright © 2025 BD. All Rights Reserved.

Figur 3-5: Startskdrm

3.4.2 Inledande instdllningar

Nar HemoSphere Stream™ -modulen startas for férsta gdngen visas installningsalternativ som styr vilket sprak
som kommer att visas, tids- och datumformaten samt mattenheter. Skarmen fér granskning av installningar
visas ndr den inledande uppstartsprocessen ar slutford. Detta hander forsta gdngen modulen startas.

Granska de visade installningarna for datum, tid, tidsformat, enheter och sprak. Tryck pa redigeringsikonen

/
. for att andra de instéllningar som visas. Tryck pa ikonen med bockmarket for att acceptera de
installningar som visas.

Alla instéllningar som ror visning kan dndras dven senare via installningsmenyn, genom att trycka pa

installningsikonen .

26



HemoSphere Stream modul Installation och instéllning

12:02 AM - 01/01/00 100% |4}

Granska instéllningar fér att bérja:

01/01/00

12:02 AM

12 timmar

cm

Svenska

Figur 3-6: Instdllningsskdrm vid inledande uppstart

3.5 Stanga av

Tryck pa stromknappen for att stanga av modulen. Se (1) i Figur 3-1 pa sida 21. Foljande alternativ visas:

X
. . Du atergar till den skarm som visades innan du tryckte pa stromknappen.
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Vagformsoverforing

Innehall
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4.1 Skarmens utseende pa HemoSphere Stream™ -modulen

Alla funktioner initieras nar du trycker pa deras respektive omrade pa pekskarmen. Skdarmens
huvudkomponenter p& HemoSphere Stream™ -modulen visas i Figur 4-1 pé sida 28. Huvudfénstret visar
den aktuella skarmen med instruktioner, status, meny eller instéllningar.

1. Informationsfalt 3. Navigeringsknappar

2. Huvudfénster for status, instruktioner och install-
ningar

Figur 4-1: Skéirmfunktioner pé HemoSphere Stream ™ -modulen

4.2 HemoSphere Stream™ modulmetod

Nar HemoSphere Stream™ -modulen anvénds med en ansluten tryckstyrenhet, kompatibel fingermanschett
och en kompatibel kabel for tryckutsignal tillhandahaller enheten en kontinuerlig icke-invasiv arteriell

28



HemoSphere Stream modul Vagformsoverforing

tryckvagform som visas pa en kompatibel patientmonitor intill séngen. Se systemanslutningar som visas i
Figur 4-1 pa sida 28 och Figur 4-2 pa sida 31. Korrekt overforing av patientens blodtrycksvagform baseras pa
metoden med fingerklimma, Physiocal™ -metoden samt icke-invasiv teknik med fingermanschett.

4.2.1 Metoden med fingerklamma

Fingermanschetterna VitaWave™ Plus anviander metoden med fingerklimma som utvecklades av den tjeckiska
fysiologen J. Pefdz (Penaz J 1973)". Fingermanschetten &r utrustad med en pletysmografsensor, som &r en
kombination av en ljuskalla och en ljusmottagare som kontinuerligt 6vervakar andringar i fingrets arteriella
blodvolym. En upplasbar blasa i manschetten anpassar sig snabbt efter denna andring i volym for att
manschetten ska ha samma tryck som artérens insida. Artéren ar darfor klamd i sin "outtdjda” volym och trycket
i manschetten ar alltid lika stort som fingrets artartryck.

4.2.2 Physiocal™ metod

Physiocal”’I -metoden, utvecklad av K.H. Wesseling (K.H. Wesseling et al. 1995)2, r en férkortning av
"physiological calibration” (fysiologisk kalibrering).

Physiocal
 e—

Physiocal™ -metoden justerar fér andringar i den "outtéjda” volymen under en normal méitperiod.
Manschettrycket halls konstant under ett eller flera hjdrtslag och blodtrycksmatningen avbryts kort for att
observera fingerartarens fysiologiska egenskaper. Tidigt under matperioden sker dessa avbrott ofta. Om
artarens egenskaper &r tillriackligt konstanta dver tid, &kas intervallet mellan Physiocal™ -metodens justeringar
upp till 70 hjartslag, dar hogre intervall representerar 6kad matstabilitet.

4.2.3 Vagformsrekonstruktion och hemodynamisk analys (icke-invasiv
teknik med fingermanschett)

Man vet att den arteriella blodtrycksvagformen av fysiologiska orsaker andras mellan arm- och fingerartarerna.
Den icke-invasiva tekniken med fingermanschett anvdnder avancerade bearbetningsmetoder for att
rekonstruera fingertryckvagformen till en vagform for radialartartryck.

VAR FORSIKTIG

HemoSphere Stream™ -modulen visar och éverfér en rekonstruerad radialartirvagform. Likare ska ta hansyn till
denna vagformsrekonstruktion, sarskilt om de &r vana vid att se en armartartrycksvagform.

4.2.4 Missfargning, nedsatt kdnslighet eller stickningar i fingertoppen

Anvandningen av volymklamma utsatter fingret for kontinuerligt tryck som inte helt blockerar artérerna,

men forsvarar venost aterflode och orsakar viss vends ansamling i fingertoppen distalt om manschetten.
Patientens fingertopp kan darfor ofta uppvisa missfargning (bla eller r6d) efter ndgra minuters évervakning.
Efter langre perioder av manschettanvandning (cirka 30 minuter till 2 timmar) kan vissa patienter uppleva
taktila fornimmelser (stickningar eller nedsatt kanslighet) i fingertoppen. Direkt efter att manschetten tagits
bort har mellanfalangen ofta en minskad volym och kan uppvisa reaktiv hyperemi eller svullnad. Dessa besvar
upphor oftast inom nagra minuter efter att manschettrycket lattats. Att halla fingrar och hand varma under
matningen forbattrar arterialisering i fingertoppen, vilket kan forbattra fargen och minska férekomsten av
nedsatt kanslighet.

4.2.5 Vagformsoverforing fran en enskild fingermanschett

En enskild kompatibel fingermanschett kan anvandas for en sammanlagd vagformséverféring for samma
patient pa upp till 8 timmar p& samma finger. HemoSphere Stream™ -modulen tryckavlastar automatiskt
manschetten i intervall om 4 timmar. Se Figur 4-7 pa sida 38.

29



HemoSphere Stream modul Vagformsoverforing

Obs!

Efter 8 timmars samlad anvandning av fingermanschett p4 samma finger stoppar HemoSphere Stream™
-modulen vagformsoverféringen och visar ett varningsmeddelande ("Byt finger”). Manschetten maste fastas pa
ett annat finger om fortsatt vagformsoverforing énskas.

4.2.6 Metodreferenser

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

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

4.3 Forbered métning

Nar modulen startats visar modulens skarm foljande stegvisa instruktioner om hur du startar den icke-invasiva
matningen och vagformséverféringen:

1. Anslut manschettkabeln. Anslut PC1Q Smart tryckstyrenhet till HemoSphere Stream™ -modulen. Se
Anslut PC1Q Smart tryckstyrenhet till HemoSphere Stream™ -modulen pa sida 32.

2. Applicera och anslut fingermanschett. Satt fast fingermanschetten pa patienten och anslut manschetten
till PC1Q. Se Applicera och anslut fingermanschetten pa sida 33.

3. Anslut tryckkabeln. Anslut den kompatibla kabeln fér tryckutsignal frin HemoSphere Stream™ -modulen
till patientmonitorn. Se Anslut den kompatibla kabeln for tryckutsignal till patientmonitorn pa sida 35.

4. Nolistéll pa patientmonitorn. Nollstill patientmonitorns arteriella kanal. Se Nollstall patientmonitorn
pa sida 35.

5. Stéll in forskjutning mellan hand och hjarta. (Om aktiverat) ange forskjutningen mellan patientens
finger och hjarta (om tillampligt). Se Angiven forskjutning mellan patientens finger och hjarta (om
tillampligt) pa sida 35.

Mer ingaende information om dessa steg finns nedan. For varje steg som slutfors visas en ikon med

v
ett bockmarke . intill steget pa skarmen. Instruktionsdiagrammet uppdateras for att visa att det
anslutningssteget ar slutfort.

Obs!

Nar steg 4, "Nollstall patientmonitorns arteriella kanal” slutfrts visas ingen bockmarkering.

Nar alla steg dr slutférda aktiveras navigeringsknappen for att starta vdgformsoverféring:

VARNING

HemoSphere Stream™ -modulens teknik rekommenderas inte for patienter < 18 &r.

Komponenter som inte &r markta som TILLAMPAD DEL ska inte placeras pé en plats dar patienten kan komma i
kontakt med komponenten.

Overensstimmelse med IEC 60601-1 uppritthélls bara nar HemoSphere Stream™ -modulen (anslutning
tillampad del) ar ansluten till en kompatibel 6vervakningsplattform. Om extern utrustning ansluts eller systemet
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konfigureras pa ett satt som inte beskrivs i dessa instruktioner ar standarden inte uppfylld. Om enheten anvands
pa annat vis an enligt instruktionerna kan risken 6ka for att patienten/anvandaren utsatts for elstotar.

Produkten far inte modifieras, servas eller férandras pa ndgot vis. Reparation, andring eller modifiering kan
inverka pa patientens/anvandarens sdakerhet och/eller produktens prestanda.

Sterilisera inte ndgra komponenter i HemoSphere Stream™ -modulen. Systemet levereras icke-sterilt.
Se rengdringsanvisningar. Desinficera inte instrumentet med hjélp av autoklav eller gassterilisering.

Se bruksanvisningarna som medféljer respektive tilloehor for specifika anvisningar om placering och
anvandning samt fér information om relevanta VARNINGAR, VAR FORSIKTIG och specifikationer.

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

Anvand endast kompatibla fingermanschetter och andra tilloehér, kablar och/eller komponenter for
HemoSphere Stream™ -modulen som levererats och méirkts som kompatibla. Patientsikerheten och
noggrannheten vid matning kan paverkas om andra omarkta tillbehor, kablar och/eller komponenter anvénds.

Ta alltid bort icke-invasiva manschetter och systemkomponenter fran patienten och koppla bort patienten helt
fran modulen innan patienten badas.

VAR FORSIKTIG

HemoSphere Stream™ -modulens effektivitet har inte utvérderats for patienter yngre &n 18 ar.

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

02:25 PM - 09/01/25 100% |50
v/ 1. Anslut manschettkabel

2. Applicera och anslut
fingerman:

/3. Anslut tryckkabel

4. Nollstall pa patientmonitorn

Figur 4-2: Anslutningsanvisningar pd HemoSphere Stream ™ -modulens skérm
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4.3.1 Anslut PC1Q Smart tryckstyrenhet till HemoSphere Stream™
-modulen

Anslut Smart tryckstyrenhet till modulens nedre panel. Se (1) i Figur 3-3 pa sida 23.

Smart tryckstyrenhet fasts med en klamma nara patienten och ansluts till modulens PC1Q -kabelport i ena
anden och till en kompatibel fingermanschett i andra dnden. Se Figur 4-3 pa sida 32.

1. Smart tryckstyrenhet 3. fingermanschett

2. kldamma/klammor till tryckstyrenhet 4. anslutning till modul

Figur 4-3: Smart tryckstyrenhet anslutningar och klémmor

For in Smart tryckstyrenhetens kabel ((4) i Figur 4-3 pa sida 32) i modulens PC1Q -kabelport ((1) i Figur 3-3
pa sida 23).

Anvand kabelklamman till Smart tryckstyrenhet for att fasta Smart tryckstyrenhet néra patientens
underarm. Se Figur 4-4 pa sida 33 (foredragen placering).
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e e ——

Figur 4-4: Ansluta Smart tryckstyrenhet

Obs!

Klam inte fast kabeln direkt intill patientens hud.

3. Tabort anslutningskontakten av plast for att ansluta fingermanschetten.

Obs!

Det rekommenderas att anslutningslocken till manschetten behalls och anvands for att skydda
tryckstyrenheten mot intrdng av vatten och smuts ndr enheten inte anvands.

4. Satt fast fingermanschetten pa patienten och anslut den till Smart tryckstyrenhet enligt den
bruksanvisning som medféljer fingermanschettenheten.

VAR FORSIKTIG

Kabeln till Smart tryckstyrenhet far inte lindas.

Fast inte Smart tryckstyrenhet pa patientens hud.

4.3.2 Applicera och anslut fingermanschetten

Produktens bruksanvisning innehaller detaljerade anvisningar om korrekt placering av kompatibla
fingermanschetter, samt bilder pa enheterna.

Endast avsedd for enpatientsbruk. VitaWave™ Plus fingermanschetter &r utformade fér enpatientsbruk. Nar
matningen har startats betraktas fingermanschetten som férbrukad efter 72 timmar pa en patient.
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Anvéand hjalpikonen for instruktioner om hur man séatter pa fingermanschetten.

1. Placera manschetten pa fingrets mellanfalang pa patientens icke-dominanta hand.

2. Sakerstall att manschettens kabel startar pa handens undersida. Dra den sedan mellan fingrarna upp till
handens 6versida.

VARNING

Om fingermanschetten sitter fel kan vagformsoverforingen bli felaktig.

4.3.2.1 Allmén felsékning av HemoSphere Stream ™ -modulens vagformséverforing

Nedan anges vanliga problem som kan uppsta vid vadgformsdverforing samt ndgra felsdkningssteg.

«  Om en vagform inte visas inom minuter efter att vdgformsoverforingen har startats kontrollerar du om det
finns meddelanden i huvudfonstret som kan visa om det har uppstatt ett problem.

«  Under métning kan fingertoppen pa det finger som 6vervakas av manschetten uppvisa en latt
fargforandring. Detta ar normalt och férsvinner inom nagra minuter efter att manschetten tas bort.

«  Under matning kan en patient som ar vid medvetande mérka av en ldtt pulserande kénsla i fingret med
manschetten. Pulserandet stoppas tillfalligt nar Physiocal™ -metoden justeras. Patienten ska informeras
om att detta ar normalt och inte orsakas av patientens hjarta.

«  Om patienten ar kontaktbar och forstar instruktioner ska patienten instrueras att hdlla handen avslappnad
och inte spanna musklerna eller stracka pa handen.

«  Setill att blodflodet till handen inte &r (delvis) begransat, t.ex. pa grund av att handleden trycker mot en
hard yta.

«  Vissa situationer, som kalla hdnder, kan gora det svart att starta vagformsoverféringen. Om patienten har
kalla hander, forsok varma handen.

VARNING

Om instrumentet anvinds vid helkroppsstréalning ska alla komponenter fér HemoSphere Stream™ modul hallas
utanfor stralningsfaltet. Om en modulkomponent utsatts for stralning kan det paverka vagformsoverféringen.

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

VAR FORSIKTIG

Hos patienter med extrem sammandragning i den glatta muskulaturen i underarmens och handens artérer och
arterioler, vilket kan vara fallet vid Raynauds fenomen, ar 6verféring av arteriell blodtrycksvagform kanske inte
mojlig.

Felaktig 6verforing av den arteriella vagformen kan orsakas av faktorer sasom:

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

*intra-aortaballongpumpar
«  Alla kliniska situationer dar artartrycket anses vara felaktigt eller ej representativt for aortatrycket.
«  Dalig blodcirkulation till fingrarna.
«  Enbojd eller tillplattad fingermanschett.
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- Overdriven rérelse av patientens fingrar eller hander.

«  Artefakter och dalig signalkvalitet.

«  Felaktig placering av fingermanschett, fingermanschettens position eller for 16s fingermanschett.
«  Storning fran elektrokoagulering eller en elektrokirurgisk enhet.

Koppla alltid bort fingermanschetten fran porten nar den inte sitter lindad runt ett finger, sa att den inte blases
upp for hart av misstag.

Kompatibla fingermanschetters effektivitet hos patienter med preeklampsi har inte faststallts.

4.3.3 Anslut den kompatibla kabeln for tryckutsignal till patientmonitorn

Anslut DPT-uttagets trycksignalskontakt till en kompatibel patientmonitor. Kontrollera att vald kontakt sitter
som den ska. Se bruksanvisningen till patientmonitorn.

4.3.4 Nollstéll patientmonitorn

Nollstall patientmonitorn och bekrafta att 0 mmHg visas. Se bruksanvisningen till patientmonitorn.

Obs!

Normala avbrott i dverféringen av arteriell vdgform, som vid justeringar enligt Physiocal™ -metoden eller
tryckavlastning av manschetten, kan utldsa ett larm pa patientmonitorn.

4.3.5 Angiven forskjutning mellan patientens finger och hjarta (om
tillampligt)

Manuell handférskjutning ar en funktion som kan aktiveras. Nar denna funktion aktiveras genom de avancerade
installningarna maste ett ytterligare steg utféras innan vagformen for den icke-invasiva blodtrycksméatningen
overfors. Tryckstyrenhetens programvara maste ta hansyn till skillnader i tryck pa grund av skillnaden i vertikal
niva for det dvervakade fingret i férhallande till hjartat.

Anvand pilarna for att ange hojdskillnaden. Tilldten férskjutning som kan anges ar mellan =50 cm till 50 cm i
steg om 1 ¢cm (=20 tum och 20 tum i steg om 1 tum).
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01:34 AM - 09/01/25 100% |54}

4. Nollstall p& patientmonitorn

5. Stall in forskjutning mellan hand och
hjrta

Justera
forskjutning: -

Figur 4-5: Anslutningsanvisningar pd HemoSphere Stream ™ -modulens skédrm

Den angivna forskjutningen kan uppdateras under aktiv vagformsoverféring. Se Uppdatera férskjutning
pa sida 39.

4.3.6 Starta vagformsoverforing

Tryck pa startikonen for att pabodrja vagformsoverféringen:

Innan den aktiva vdgformsdverféringen inleds sker regelbundna avbrott ndr Physiocal™ -metoden justerar for
fingerartarens specifika fysiologiska egenskaper. Under dessa justeringar visas “Initierar...” pa modulen och en
noll trycksignal 6verfors till patientens monitor. Nar initieringen ar klar 6verfors en vagform till patientmonitorn.

4.4 Aktiv vagformsoverforing

Under aktiv vagformsoverforing visas den arteriella vagformen hogst upp pa modulens skarm, tillsammans med
en stoppikon. Se Figur 4-6 pa sida 37. Om fel uppstar under overféringen visas dessa pa skarmen. Tabell 7-1
pa sida 49 innehaller information om systemets felmeddelanden.
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03:47 PM - 09/01/25

Figur 4-6: HemoSphere Stream ™ -modulens éverféring av aktiv végform

Tryck pa stoppikonen for att avsluta vagformsoverféringen:

4.4.1 Att overvdaga vid vagformsoverforing
4.4.1.1 sQl

Skarmen som visar blodtrycksvdgformen visar dven en signalkvalitetsindikator (SQI). SQI-nivan berdknas var
20:e sekund. SQI-symbolen visas intill vdgformen pa vagformsoverforingsskarmen. Se Figur 4-6 pa sida 37.
Se Tabell 4-1 pa sida 37 for en beskrivning av SQI-nivaer for arteriell vdgform. SQI-nivaer pa ett och tva ar
normalt kopplade till larmtillstdnd. En SQI-niva pa noll visas nar vagformsoverféringen initieras (vid start eller
atertagande). En nollvarde for SQI kan dven vara kopplat till ett feltillstand.

Tabell 4-1: SQI-nivaer for arteriell vagform

Utseende Niva Betydelse

4 Normal

3 Medel (mattligt skadad)

Dalig (m&jlig larmstatus orsakar begransad signal)

1 Oacceptabel (mdjlig larmstatus orsakar mycket begrénsad signal eller ingen sig-
nal; se Tabell 7-1 pa sida 49 for en lista med feltillstand)

N

37



HemoSphere Stream modul Vagformsoéverforing

Utseende Niva Betydelse
0 Tryckvagform otillganglig (se Tabell 7-1 pa sida 49 for en lista med fingermans-
chettfel)

4.4.1.2 Manschettryckavlastning

Under vagformséverforing tryckavlastar HemoSphere Stream™ -modulen automatiskt fingret i fem minuter
med regelbundna intervall pa fyra timmar. Nar det ar < 5 minuter kvar till att manschetten tryckavlastar
Oppnas ett popup-meddelande som visar att nedrékningen har borjat samt hur lang tid som aterstar innan

N
tryckavlastningen. Se Figur 4-7 pa sida 38. Tryck pa snooze-ikonen for att skjuta upp manschettens
tryckavlastning. Manschettens tryckavlastning kan skjutas upp tva ganger, med fem minuter vardera.

Kontinuerlig vagformsoverforing utokas inte utéver begransningen pa sammanlagt 8 timmars 6vervakning
for ett finger.

08:16 AM - 09/01/25

130

Automatisk manschettryck-
avlastning om:

4:0

1/1

Figur 4-7: Meddelande péG HemoSphere Stream ™ -modulen om att tryckavlastning snart kommer ske

Nar nedrdkningstiden &r slut slapper trycket i manschetten och vagformséverféringen avbryts tillfalligt. Ett
meddelande visas pa skdrmen och anger att trycket i fingermanschetten har avlastats. En femminuterstimer
startar och visar aterstaende tid tills manschetten bldses upp igen. Vagformsoverféringen aterupptas
automatiskt. Se Figur 4-8 pa sida 39.
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03:49 PM - 09/01/25

Tryckavlastning aktiv.

Overvakning pausad i:

5:00

1/1

Figur 4-8: HemoSphere Stream ™ -modulens aktiva tryckavlastning av manschetten

4.4.1.3 Uppdatera forskjutning

Om funktionen manuell handférskjutning ar aktiv visar vagformsoverféringen en justering for handforskjutning.
Anvand pilknapparna for att justera den vertikala forskjutningen mellan patientens hjarta och hand, till korrekt

v
forskjutning visas. Se Figur 4-9 pa sida 40. Tryck pa bockmarkesikonen . for att acceptera det justerade
vardet for handférskjutning.
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08:14 AM - 09/01/25

Justera
forskjutning:

Figur 4-9: HemoSphere Stream ™ modul aktiv vdgformséverféring, med manuell handférskjutning aktiverat

4.4.1.4 Energisparlage

Om anvéndaren dr inaktiv i mer an 2 minuter (skdrmen vidrors inte) 6vergdr modulen till energisparldget.
Vagformsoverforingen till patientmonitorn fortsatter. Tryck var som helst pa skarmen for att vacka modulen fran
energisparlaget.
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03:49 PM - 09/01/25

BP-6vervakning aktiv p&
patientmonitor

Figur 4-10: Skéirm fér HemoSphere Stream ™ -modulens energisparléige

Obs!

Om modulen inte ar ansluten till ndtstrom eller en extern patientmonitor stanger den av sig efter 35 minuter, for
att spara energi.
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5.1 Losenordsskydd

HemoSphere Stream™ -modulen har tvé nivaer av |6senordsskydd.

Tabell 5-1: HemoSphere Stream™ -modulens I6senordsnivaer

Niva Antal siffror som kravs Anviandarbeskrivning
Auktoriserad anvdndare atta Sjukhusets auktoriserade personal
BD-anvandare I6pande I6senord endast for anvéandning inom BD

Alla installningar eller funktioner som beskrivs i denna bruksanvisning och som kréver ett |6senord ar
funktioner for Auktoriserad anvdandare. Losenorden for Auktoriserad anvandare kraver en aterstéllning
under systeminitieringen forsta gangen en [6senordsskdarm 6ppnas. Kontakta din sjukhusadministrator eller
IT-avdelningen for I6senord. Om fel [6senord anges tio ganger lases knappsatsen fér inmatning av I6senord
under en viss tidsperiod. Om man har glomt bort ett I6senord ska man kontakta sin lokala sdljrepresentant.

For att komma at funktionerna i Avancerade instdllningar som beskrivs nedan i Tabell 5-2 pa sida 42, tryck pa

installningsikonen — knappen Avancerade installningar.

Tabell 5-2: Navigering och lI6senordsskydd for menyn Avancerade instéllningar

Menyval for Avancera- | Undermenyval Auktoriserad anvan- BD-anvandare
de instdllningar dare
Handforskjutning: (alternativknapp) . .
Byt 16senord . .
Demolage . .
Serviceinformation Versioner . .
Manufacturing (Tillverkning) . .
Usage (Anvdndning) . .
Battery (Batteri) . .
Exportera data Diagnosdata . .
Teknikdata . .
Sakerhetsloggar ingen atkomst .
Teknikerlage Engineering Testing (Teknisk testning) . .
Parameter Display Mode (Laget parameter- ingen atkomst .
visning)
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Menyval for Avancera- | Undermenyval Auktoriserad anvan- BD-anvdndare
de instéllningar dare

Buzzer Test (Summertest)

DPT Out Test (Test av utsignal fran tryckom-
vandlare foér engangsbruk (DPT))

Programvaruuppdatering

Transportlage for batteri

Aterstall fabriksinstallningar

Kontakta din saljrepresentant for mer information om de avancerade instdllningarna.

5.1.1 Byta losenord

For att byta I6senord kravs behorigheten Auktoriserad anvdndare. Kontakta din sjukhusadministrator eller
IT-avdelningen for I6senord. Gor sa har for att byta I6senord:

Tryck pa installningsikonen — knappen Avancerade instédllningar.
Ange l6senordet for Auktoriserad anvandare.
Tryck pa knappen Byt I6senord.

HwnN =

Ange det nya I6senordet for Auktoriserad anvandare i bdda inmatningsrutorna tills den gréna
bockmarkeringen visas. En bockmarkering bekraftar att kravet pa atta siffror har uppfyllts och att de tva
inmatningarna av det 6nskade l6senordet &r identiska.

v
5. Tryck paikonen . for att bekréfta l6senordsandringen.

5.1.2 Manuell vaxling av forskjutning

Du maste ha behérigheten Auktoriserad anvandare for att kunna aktivera funktionen Handférskjutning.
Kontakta din sjukhusadministrator eller IT-avdelningen for I6senord. For att aktivera Handférskjutning:

Tryck pd installningsikonen — knappen Avancerade instéllningar.

1.

2. Ange losenordet fér Auktoriserad anvandare.

3. Tryck pa alternativknappen Pa intill "Handférskjutning” for att aktivera funktionen.
4, Tryck pa alternativknappen Av intill "Handférskjutning” for att stanga av funktionen.
5.1.3 Demolage

Demonstrationslaget anvands for att visa simulerade vagformsdata vid utbildning och demonstration.
Demonstrationslaget visar data fran en lagrad uppsattning och gar kontinuerligt i en slinga genom en i férvdg
bestamd datauppsattning. | Demolége visar HemoSphere Stream™ -modulen meddelandet Demolége aktivt.

1. Tryck pa instdllningsikonen — knappen Avancerade instéllningar.
2.  Ange lésenordet for Auktoriserad anvandare.
3. Tryck pa knappen Demoldge.
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v
4. Tryck paikonen . for att bekrafta demoldget.

5. Modulen maste stdngas av och sl3s pa igen for att &terga till normal drift. HemoSphere Stream™ -modulen
stangs av efter 12 timmar i Demolage.

5.2 Allmédnna enhetsinstallningar

De allmdnna enhetsinstéllningarna ar installningar som paverkar samtliga skarmar. Dessa &r visningssprak, vilka
mattenheter som anvands, larmvolym, installningar for datum/tid samt skarmens ljusstyrka.

Granssnittet p4 HemoSphere Stream™ -modulen finns tillgangligt pa flera olika sprak. En skirm for att granska
installningar visas férsta gdngen HemoSphere Stream™ -modulen startas, men det gér att byta visningssprak
ndr som helst.

Det valda spraket paverkar inte standardformatet for tid och datum. Formatet for tid och datum andras
oberoende av vilket sprak som valts. Se Figur 5-1 pa sida 45.

Obs!

Om strémmen bryts och &terstélls till HemoSphere Stream™ -modulen &terstélls automatiskt
systeminstdllningarna till de senast konfigurerade instéllningarna fore stromavbrottet, daribland larmvolym,
sprak och enhetsval.
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02:27 PM - 09/01/25 100% 5}

Installningar

Datum: 09/01/25

Datumformat: ® ) MM/DD/AA

DD/MM/AA

AA/MM/DD

02:27 PM

24 timmar

® 12 timmar

Enheter: ® cm
Ljusstyrka:

Volym:

Sprak:

Versioner

Avancerade
installningar

Figur 5-1: Skérmen allmdnna instéillningar f6r HemoSphere Stream ™ -modulen

5.2.1 Batteri

HemoSphere Stream™ -modulen ger méjlighet till oavbruten vagformséverféring dven under strémavbrott.
Batteriets laddning visas i informationsfaltet med hjalp av symbolerna som visas i Tabell 5-3 pa sida 45. For

att sakerstalla att batteriets laddningsstatus som visas pa modulen &r korrekt rekommenderar vi att periodiskt
kontrollera batteriets skick via de avancerade instéllningarna.

Tabell 5-3: Batteristatus

Batterisymbol Betydelse

Batteriet ar fulladdat.

Batteriet har mer &n 50 % laddning kvar.

Batteriet har mindre an 50 % laddning kvar.
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Batterisymbol Betydelse

Batteriet har mindre an 20 % laddning kvar.

Batteriet laddar.

E Batterinivan ar lag.

VAR FORSIKTIG

Om ett strdmavbrott skulle intréffa eller om batteriet tar slut gar modulen igenom en kontrollerad
avstangningsrutin.
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6.1 Exportera data

Skarmen Exportera data visar ett antal funktioner fér dataexport p4 HemoSphere Stream™ -modulen. Skirmen
ar l6senordsskyddad. Fran den har skdarmen kan lakare exportera systemdiagnostiska rapporter. Mer information
om hur du exporterar rapporter med systemdata finns nedan.

6.1.1 Exportera systemdiagnostik

Registreringen av handelser, larmmeddelanden och vagformsoverféringar loggas, om informationen skulle
krévas for utredningar eller detaljerad felsékning. Ett exportalternativ fér Diagnosdata tillhandahalls i
installningsmenyn Exportera data, dir denna information kan laddas ned for diagnostiska &ndamal. Teknisk
servicepersonal kan komma att efterfraga informationen for att enklare kunna felséka problem. Dessutom
tillhandahaller det har tekniska avsnittet detaljerad programvaruversion fér anslutna plattformskomponenter.

Tryck pa installningsikonen - knappen Avancerade installningar.
Ange l6senordet for Auktoriserad anvandare.

Tryck pa knappen Exportera data.

Tryck pa knappen Diagnosdata.

A

Sattin ett USB-minne i modulens USB-port. Endast USB-minnen som &r formaterade som exFAT eller FAT32
kan anvandas.

6. Lat den diagnostiska exporten slutféras enligt instruktionerna pa skarmen.

Systemets diagnosdata kommer att finnas i en mapp som ar markt med modulens serienummer pa USB-minnet.

6.2 Cybersakerhet

Det hér kapitlet beskriver hur systemdata kan 6verféras till och fran HemoSphere Stream™ -modulen. Det &r
viktigt att notera att alla kliniker som anviander HemoSphere Stream™ -modulen maste vidta dtgarder for att
uppratthalla sekretessen for patientens personuppgifter i enlighet med landets lagar och klinikens policyer for
att hantera denna typ av information. Steg som kan vidtas for att skydda dessa uppgifter och den allménna
sakerheten hos HemoSphere Stream™ -modulen inkluderar:

- Fysisk &tkomst: begrinsa anviandningen av HemoSphere Stream™ -modulen till auktoriserade anvéndare.
Modulen har I6senordsskydd for vissa konfigurationsskarmar. Losenord ska skyddas. Mer information finns
i Losenordsskydd pa sida 42.

«  Aktivanvandning: anviandare av modulen ska vidta atgarder for att begransa lagringen av patientdata.

«  Enhetssdkerhet: anvandare ska endast anvdanda godkanda tillboehor. Sakerstall aven att andra anslutna
enheter inte innehaller skadlig programvara.
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Om ett grénssnitt anviands pa en HemoSphere Stream™ modul fér andra &ndamaél &n avsett kan detta utgéra
en cybersakerhetsrisk. Inga anslutningar till HemoSphere Stream™ modul r avsedda att kontrollera andra
enheter. Alla tillgdngliga grénssnitt visas i Anslutningsportar p4 HemoSphere Stream™ -modulen p3 sida 21 och
specifikationerna for dessa granssnitt anges i Tabell A-4 pa sida 54.

6.2.1 Cybersdkerhetsuppdateringar

N&r en cybersiakerhetsuppdatering av HemoSphere Stream™ -modulen kravs kommer akutkorrigeringsfiler
tillhandahallas till kunder inom 60 dagar efter att en cybersédkerhetsincident identifierats och
cybersdkerhetskorrigeringar inom 120 dagar efter att en cybersakerhetsincident har identifierats. Alla andra
sarbarheter dtgardas i rutinuppdateringar och kommuniceras till kunder pa begaran.

6.2.2 Placeringsmiljo

For att enheten ska vara saker rekommenderas starkt att kunden anvander de basta rutinerna och metoderna
for cybersakerhet i den miljo dar enheten ska placeras. Detta inkluderar, men &r inte begransat till:

«  Natverkssegmentering och intern systemhardning, dér sa ar tillampligt
. Rollbaserad atkomstkontroll (RBAC)
Principen om minsta mojliga behorighet, sa att dtkomsten begransas till anvdandare som behdver den

Ytterligare rekommendationer om produktsakerhet kan erhallas genom att kontakta en lokal sdljrepresentant
eller teknisk support.

6.2.3 Sarbarhetshantering

Sarbarhetskontroller utférs regelbundet pa modulen for att sdkerstalla att programvaran i HemoSphere
Stream™ -modulen forblir sdker. Om en kritisk och/eller mycket exploaterbar sérbarhet upptacks

kommer kunderna att meddelas direkt via e-post inom 30 dagar och en korrigering kommer

att tillhandahallas i tillampliga fall. Kunder kan dven ga till webbplatsen for produktsakerhet pa
https://www.edwards.com/healthcare-professionals/products-services/support/product-security for att ldsa
meddelanden om cybersakerhet. Kontakta din lokala séljrepresentant eller teknisk support vid fragor.

6.2.4 Atgarder vid cybersakerhetsincidenter

Om det p&gar eller har férekommit cybersikerhetsincidenter som paverkar HemoSphere Stream™ -modulen
kontaktar du din lokala séljrepresentant eller teknisk support. Det rekommenderas att en dtgardsplan

for cybersakerhetsincidenter upprattas - vilken bér omfatta, men inte ar begransad till - en policy

for cybersakerhetsincidenter, dtgarder vid cybersdkerhetsincidenter, kortsiktiga och langsiktiga mal for
organisationen och parametrar for att bedéma planens framgang. Tillsammans med begransningar som
rekommenderas av BD boér dessa atgarder aterfora produkten till ett sadant tillstand att den kan anvandas
sakert.

6.2.5 HIPAA

Lagen om ratt till sjukforsakring och ersattning (HIPAA, Health Insurance Portability and Accountability Act),
som infordes av USA:s hdlso- och socialdepartement 1996, beskriver viktiga standarder for att skydda all
héalsoinformation som kan kopplas till den enskilda patienten. Dessa standarder ska, om tillampligt, foljas nar
modulen anvands.
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7.1 Felmeddelanden pa skdrmen

De felmeddelanden pa skarmen som visas i Tabell 7-1 pa sida 49 & sammankopplade till vanliga

feltillstand. Utover dessa feltillstand finns en lista 6ver ej [6sta avvikelser och felsdkningssteg tillgangliga pa
eifu.edwards.com. Denna lista hér till det modellnummer fér HemoSphere Stream™ -modulen (HEMSTRM10)
och den programvaruversion som star angiven pa startsidan (se Férfarande vid uppstart pa sida 26). Dessa
problem uppdateras och samlas kontinuerligt till foljd av pagaende produktforbattringar.

Tabell 7-1: Systemets felmeddelanden

manschett

grund av rorelse eller otillrackliga mat-
ningsvillkor

Fingermanschetten sitter for 16st eller
for hart

Ljussignalen &r for hog

Inga méatbara pletysmogram upptéck-
tes vid uppstart

Méjligen sammandragna artérer

Nar féljande varningar for manschett-
kabeln (PC1Q) fortsatter i minst

5 minuter: Tryck instabilt, Fingret ar for
smalt, Pletysmogram inte hittat, Pletys-
mogramfel*

Meddelande Prioritet Mojliga orsaker Forslag till atgarder
Kontrollera manschett- | Medelhdg Manschettkabeln svarar inte* Koppla fran och anslut manschettka-
kabel* Glapp i anslutningen mellan beln*igen
(Smart tryckstyr- manschettkabeln och HemoSphere Sténg av och sla pad HemoSphere
enhet/PC1Q) Stream™ modul Stream™ -modulen

Anslutningspunkterna pa manschett- | Byt ut manschettkabeln

™
kab?In eller HemoSphere Stream ™ mo- Kontakta teknisk support om proble-
dul &r skadade .
met kvarstar

Manschettkabeln ar defekt

Hardvarufel i manschettkabeln har de-

tekterats

HemoSphere Stream™ -modulen &r de-

fekt
Kontrollera finger- Medelhdg Blodtrycksmatningen misslyckades pd | Placera om fingermanschetten

Satt fingermanschetten pa ett annat
finger

Starta om matningen
Varm handen

Koppla bort och ateranslut manschett-
kabeln for att rensa varningarna*
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Felsdkning

overskred maximal varaktighet pa
8 timmar

Meddelande Prioritet Mojliga orsaker Forslag till atgarder
Manschettkabel bojd* | Lag Manschettkabeln ar bojd* Lat systemet I6sa problemet automa-
tiskt
Kontrollera att manschettkabeln inte ar
b6jd nagonstans*
Kontakta teknisk support om proble-
met kvarstar
Inkompatibel Medelhdg Misslyckad programvaruuppdatering | Verifiera att en dkta BD manschett-
manschettkabel* eller inkompatibel programvaruversion | kabel anvands*
identifierad Koppla fran och anslut manschettka-
Inkompatibel manschettkabel detekte- | belnigen
rad* Byt ut manschettkabeln till en dkta BD
Autentiseringsfel manschettkabel manschettkabel
Manschettkabel frdn annan dn BD de- | Kontakta teknisk support om proble-
tekterad met kvarstar
Ingen pulsering — kon- | Medelhdg Systemet kunde inte hitta tryckvég- Kontrollera att blodtillférseln till patien-
trollera patient formerna tens arm &r fri fran hinder
Tryckpulseringarna i fingret minskade | Kontrollera blodtryckets vagformer
pga. tryck pa Gverarmen, armbagen el- Lat systemet I6sa problemet automa-
ler handleden .
tiskt
Sétt tillbaka en eller flera finger-
manschett(er)
Starta om matningen
Byt ut fingermanschet- | Medelhég Fingermanschetten har 6verskridit Byt ut fingermanschetten
ten maximalanvandningstid (utgangen) Koppla bort och anslut fingermans-
Icke-BD fingermanschett detekterad chetten igen
Ogiltig fingermanschett ansluten Kontrollera att en dkta fingermanschett
Defekt fingermanschett ansluten har anvénts
Manschettkabelns manschett- Starta om matningen
anslutning ar skadad eller defekt* Kontakta teknisk support om proble-
met kvarstar
Allvarlig vasokonstrik- | Medel** Mycket sma arteriella volympulseringar | Lat systemet |6sa problemet automa-
tion — varm handerna upptacktes, mojligen sammandragna | tiskt
artarer Varm handen
Satt fingermanschetten pa ett annat
finger
Byt finger Medelhdg Kumulativ méttid pd samma finger Ta bort manschetten fran fingret

Satt fingermanschetten pa ett annat
finger

Starta om matningen
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Felsdkning

stera manschett

upptacktes, mojligen sammandragna
artarer

Meddelande Prioritet Mojliga orsaker Forslag till atgarder
Systemservice rekom- | Medelhdg Tid for service av HemoSphere Stdng av och sla pa HemoSphere
menderas Stream™ -modulen har passerats Stream™ -modulen
HemoSphere Stream™ -modulen &r de- | Kontakta teknisk support om proble-
fekt met kvarstar
Intern temperatur utanfér intervall
Larmmeddelande batteritid eller livs-
léngd
Systemservice kravs Medelhdg HemoSphere Stream™ -modulen &r de- | Stiing av och sld pd HemoSphere
fekt Stream™ -modulen
Defekt manschettkabel* Kontrollera att anslutningen mellan
Manschettkabel bojd eller skadad mansdlsttkabeln oc.h He”mo§|.3here
Stream " -modulen inte &r bojd eller
Skadad fingermanschett skadad*
Byt ut manschettkabeln
Kontakta teknisk support om proble-
met kvarstar
Lag batteriniva Medelhdg Batteriet har mindre &n 20 % laddning | Anslut HemoSphere Stream™
kvar -modulen till en alternativ stromkalla
(&) (anslut laddare) for att undvika strom-
f avbrott och fortsatta 6vervakningen
Varm patienthand el. ju- | Lag Mycket sma arteriella volympulseringar | Lat systemet |6sa problemet automa-

tiskt
Varm handen

Satt fingermanschetten pa ett annat
finger

(A)
t

*0Obs! Med manschettkabel avses Smart tryckstyrenhet (PC1Q)

Indikerar ljudlarm och visuella larm

**Indikerar visuella larm (ljusstyrkan pa hela modulens skérm viixlar mellan mérk och ljus)

7.2 Tekniska larm

Alla felmeddelanden som anges i Tabell 7-1 pa sida 49 betraktas som tekniska larm.

Vissa tekniska larm har ytterligare ljudsignaler eller visuella indikationer for att pakalla anvédndarens
uppmarksamhet. Dessa beskrivs i listan 6ver prioritetsindikationer i Tabell 7-1 pa sida 49.

+  Ljudindikator: anvdndaren maste befinna sig inom ett visst avstand for att hora dessa.

«  Visuell indikator: anvandaren maste kunna se modulens skarm for att upptacka visuella larmindikatorer.
Modulens skarm blinkar med ljusstyrka tills anvandaren vidror skarmen.
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A.1 Vasentliga prestandaegenskaper

Under normala forhallanden och vid enskilda feltillstand fungerar fortfarande den vasentliga prestandan som
anges i Tabell A-1 pa sida 52. | annat fall ar det latt for anvandaren att sjalv identifiera feltillstandet (t.ex.
tekniskt larm, forvrangda vagformer eller férdrojning av uppdateringar av vagformen, modulen fungerar inte

alls 0.s.v.).

Tabell A-1 pa sida 52 representerar minsta prestanda vid drift under icke-transienta elektromagnetiska
fenomen, t.ex. utstralad och ledningsbunden RF, enligt IEC 60601-1-2. Tabell A-1 pa sida 52 identifierar
dven minsta prestanda for ett transient elektromagnetiskt fenomen, sasom elektriska snabba transienter och
pulsskurar, enligt IEC 60601-1-2.

Tabell A-1: HemoSphere Stream™ -modulens visentliga prestanda - transienta och icke-transienta elekt-
romagnetiska fenomen

Funktion

Parameter

Vasentlig prestanda

Allmant

Inga avbrott av den aktuella vagformsdverforingen. Inga ovénta-
de omstarter eller driftstopp. Ingen spontant utldsning av hén-
delser som kraver anvandarinteraktion for att initieras.

Efter det transienta elektromagnetiska fenomenet ska systemet
ater forsattas i driftlage inom 30 sekunder. Inga lagrade data
ska forloras fran systemet efter ett transient elektromagnetiskt
fenomen.

Vid anvéndning med kirurgisk HF-utrustning ska modulen ater-
ga till driftlage inom 10 sekunder utan forlust av lagrade data
efter exponering for det félt som avges av den kirurgiska HF-
utrustningen.

Icke-invasiv vag-
formsoverforing

Icke-invasivt blodtryck (arteriell
vagform)

Métning av blodtryck inom specificerad noggrannhet (1 % av
full skala med ett maximum pa £3 mmHg).
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Specifikationer och egenskaper fér enheten

A.2 Egenskaper och specifikationer for HemoSphere Stream™

-modulen

Tabell A-2: HemoSphere Stream™ -modulen - fysiska och mekaniska

egenskaper

HemoSphere Stream™ modul

Vikt (med klamma)

1,15 kg (2,54 Ib)

Matt (med kldamma) Hojd 206 mm (8,1 tum)
Bredd 109 mm (4,3 tum)
Djup 104 mm (4,1 tum)
Intrangningsskydd IPX2

Klassificering av tillampad
del

Defibrilleringssaker typ BF

Skarmbild Aktivt omrade 127 mm diagonalt
(5,0 tum)
Uppldsning 1280 x 720
Operativsystem Linux

Summerraknare

1

Tabell A-3: Miljospecifikationer for HemoSphere Stream™ -modulen

Miljospecifikation Varde
Temperatur | drift 10-37°C
Ej i drift/forvaring* -18-45°C

Relativ luftfuktighet

| drift

20-85 % icke-kondenserande

Ej i drift/forvaring

20-90 % icke-kondenserande

Hojd 6ver havet (tryck)

| drift

701 hPa till 1 074 hPa

*Qbs! Batterikapaciteten bérjar forsdmras vid ldngre exponering éver 35 °C.

Obs!

Om inte annat anges har alla kompatibla tillbehér, komponenter och kablar fér HemoSphere Stream™ -modul
de miljospecifikationer som anges i Tabell A-3 pa sida 53.

Det rekommenderas att dverviga att byta ut HemoSphere Stream™ -modul efter 3 ar fran inkdpsdatumet,
beroende pa dess tillstand och funktion vid denna tid. Vid fel pa utrustningen, kontakta teknisk support eller
lokal séljrepresentant for ytterligare hjalp.

MRT-information. Anvand inte HemoSphere Stream™ -modulen och kablar i MR-miljo. Modulen, inklusive alla kablar, ar
MR-farliga eftersom enheten innehaller metallkomponenter som kan drabbas av RF-inducerad uppvarmning i MR-miljo.

Q
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Tabell A-4: Tekniska egenskaper for HemoSphere Stream™ -modulen

In-/utmatning

Pekskarm Projektiv kapacitiv pekskarm

USB-port en USB-C

Tryckutgang

Utsignalen fran tryckomvandlare fér engangsbruk (DPT) for tryck fran den icke-invasiva tekniken med fingermanschett ar
kompatibel med monitorer och tillbeh6r avsedda att anvandas med icke-invasiv trycksignal
Minsta visningsintervall | 0 mmHg till 300 mmHg

for patientmonitor efter

nollstélining

Sensitivitet 5uV/V/mmHg

Excitationsfrekvens DC ill 5000 Hz

Excitationsimpedans 545 ohm =1 %

Signalimpedans 290 ohm £10 %

Elektriskt

Markspanning 100 till 240 VAC, 50/60 Hz

Markeffekt 1,5till2,0A

Sakringar T 2,5 AH, 250 V; hog brytstyrka; keramiska

Larm

Ljudtrycksniva 45-85 dB(A)

Batteri

Modell RRC2037

Kapacitet* 30 minuter

*0Obs! Detta representerar systemets ungefdrliga kortid nér batteriet dr fulladdat. Kontakta den lokala sdljrepresentanten om
tekniska problem uppstar med batteriet.

A.3 Egenskaper och specifikationer for icke-invasiv teknik med
fingermanschett

Tabell A-5: Fysiska egenskaper for Smart tryckstyrenhet (manschettkabel)

Smart tryckstyrenhet

Vikt Holje cirka 0,32 kg (0,7 Ib)

Matt Kabelldngd 4,5 +/- 0,06 m (14,8 +/- 0,2 fot)
Intrdngningsskydd P44

Klassificering av tillampad del Defibrilleringssaker typ BF

54



HemoSphere Stream modul Specifikationer och egenskaper fér enheten

Tabell A-6: Egenskaper for fingermanschett

Fingermanschett

Maximal vikt 11 g(0,02 Ib)
LED-stralning Se Figur A-1 pa sida 55
Maximal optisk effekt 0,013 mWatt

Maximal effektvariation 6ver behandlingsomradet 50 %

b
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Figur A-1: Stralning och ljuskdllans éppning
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Tillbehor

Innehall

ListaOvertillbenor. . . ... ...

B.1 Lista over tillbehor

VARNING

Anvind endast godkénda tillbehdr, kablar och komponenter till HemoSphere Stream™ -modulen som har
tillhandahallits och markts av BD. Patientsakerheten och noggrannheten vid matning kan paverkas om ej

godkanda tillbehor, kablar och/eller komponenter anvands.

Tabell B-1: Komponenter i HemoSphere Stream™ -modulen

Beskrivning Modellnummer
HemoSphere Stream™ modul HEMSTRM10
Monteringsklamma *

Smart tryckstyrenhetssats PC1QAK

Smart tryckstyrenhet PC1Q

Smart tryckstyrenhet kabelklamma PC1QACC

Smart tryckstyrenhet kldamband PC1QACB

Smart tryckstyrenhet kontakt PC1QAP
VitaWave™ Plus fingermanschett VWCA2

Laddare (natenhet)

*

Skydd foér natenhet

*

Natkabel

*

*Kontakta din sdljrepresentant for information om modeller och bestcillning.
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C.1 Allmant underhall

HemoSphere Stream™ -modulen innehaller inga delar som anvandaren kan serva p3 egen hand och enheten
far endast repareras av behoriga servicerepresentanter. Den har bilagan tillhandahaller anvisningar for
reng6ring av modulen och dess tillbehor samt information om hur du kontaktar den lokala séljrepresentanten
for support och information om reparation och/eller byte.

VARNING

HemoSphere Stream ™ -modulen bestar av delar som inte far underhallas av anvindaren. Du utsatts for farliga
spanningar om kdpan avlagsnas eller annan demontering gors.

VAR FORSIKTIG

Rengdr och forvara modulen och tillbehoren efter varje anvandning.

HemoSphere Stream™ -modulen &r kanslig for elektrostatiska urladdningar (ESD). Férsok inte dppna modulens
hélje och anvdnd inte om héljet &r skadat.

C.2 Rengora modulen och kablarna

VARNING

Risk for elstétar eller brand! HemoSphere Stream™ -modulen eller systemkablar féar inte sédnkas ner i
vatskelosningar. Vatska far inte tranga in i instrumentet.

HemoSphere Stream™ -modulen och kablar kan rengéras med féljande desinfektionsservetter eller
motsvarande:

. Clorox HealthCare Bleach bakteriedodande servetter eller PDI Sani-Cloth Bleach bakteriedédande
engangsservett

«  PDI Super Sani-Cloth bakteriedédande engangsservetter (lila lock) eller isopropyl/isopropanol (70 %)
«  Metrex CaviCide1 eller CaviWipes1
+  Clorox HealthCare Hydrogen Peroxide Cleaner desinfektionsservett eller vateperoxidldsning (3 %)

Inga andra rengoringsmedel far anvandas. Savida inget annat anges ar dessa rengoringsprodukter godkanda
for alla tilloehor och kablar som tillhér HemoSphere Stream™ modul.
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VAR FORSIKTIG

Vitska far inte héllas eller sprutas pa ndgon del av HemoSphere Stream™ -modulen, tillbehér eller kablar.
Anvand inte andra rengdringsmedel an de som listas.
DET AR INTE TILLATET ATT:

Lata vatska komma i kontakt med nétanslutningen.
«  Latavitska trénga in i anslutningar eller 6ppningar i modulens holje.

Om vatska kommer i kontakt med nagon av ovan namnda delar far modulen INTE anvandas. Koppla bort
strommen omedelbart och ring den biomedicinska avdelningen pa sjukhuset eller en lokal séljrepresentant.

C.2.1 Rengora Smart tryckstyrenhet (manschettkabel)

Smart tryckstyrenhet kan rengéras med de desinfektionsservetter eller motsvarande som anges i Rengéra
modulen och kablarna pa sida 57.

1. Ta oanvanda servetter fran behallaren eller fukta en ren trasa med desinfektionsmedel och torka av ytorna.
2. Torka av ytan med en ren och torr trasa.

VAR FORSIKTIG

Tryckstyrenheten far inte desinfekteras genom autoklav eller gassterilisering.

Sank inte ned Smart tryckstyrenhet eller nagon kabelkontakt i vatska.

C.3 Service och support

Se kapitel 7: Felsokning pa sida 49 for felorsaker och dtgarder. Om denna information inte l6ser problemet ska
du kontakta teknisk support.

Support angdende drift av HemoSphere Stream™ -modulen:

«  Inom USA och Kanada, ring 1.800.822.9837.
«  Utanfoér USA och Kanada, kontakta den lokala sdljrepresentanten.
Skicka fragor som ror driftsupport till tech_support@edwards.com.

Ha foljande information redo innan du ringer:

HemoSphere Stream™ -modulens serienummer, som stér pa den bakre panelen.
«  Eventuella felmeddelanden och detaljerad information om problemet.

C.4 Avfallshantering av modulen

For att undvika att personalen, miljon eller annan utrustning kontamineras eller smittas ska du fore
avfallshantering kontrollera att HemoSphere Stream™ -modulen och/eller kablar har desinficerats och sanerats
pa lampligt satt i enlighet med landets lagar for utrustning som bestar av elektriska eller elektroniska delar.

For delar och tilloehor for engangsbruk ska du om inget annat anges f6lja lokala foreskrifter betraffande
avfallshantering av sjukhusavfall.
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C.5 Forebyggande underhall

Undersék med jamna mellanrum utsidan av HemoSphere Stream™ -modulen avseende allméant fysiskt tillstand.
Kontrollera att stommen inte ar sprackt, trasig eller bucklig och att allt sitter pa plats. Kontrollera att det inte
finns nagra tecken pa spilld vatska eller tecken pa missbruk.

Inspektera rutinmdssigt sladdarna och kablarna betraffande nétningar och sprickor, och kontrollera att det inte
forekommer nagra blottade ledare.

C.6 Garanti

BD garanterar att HemoSphere Stream™ -modulen &r lamplig fér de syften och indikationer som anges pa
markningen under en period pa ett (1) ar fran och med inkdpsdatumet nar den anvands i enlighet med
bruksanvisningen. Om utrustningen inte anvands i enlighet med anvisningarna ar denna garanti ogiltig. Ingen
annan uttrycklig eller underforstadd garanti existerar, inklusive ndgon garanti for saljbarhet eller lamplighet
for ett speciellt andamal. Denna garanti omfattar inte de kablar och batterier som anvands med HemoSphere
Stream™ -modulen. BD:s enda skyldighet och képarens enda gottgérelse fér brott mot ndgon garanti ar
begransad till reparation eller byte av modulen efter BD:s gottfinnande.

BD ska inte ansvara for narliggande, sammanfallande eller efterféljande skador. BD ar under denna garanti inte
skyldiga att reparera eller byta ut en skadad eller funktionsoduglig HemoSphere Stream™ modul om s&dan
skada eller funktionsoduglighet beror pa att kunden har anvant sensorer som inte har tillverkats av BD.
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D.1 Elektromagnetisk kompatibilitet

Referens: IEC/EN 60601-1-2:2007 och IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 och IEC 60601-2-49:2011-02

HemoSphere Stream™ -modulen &r avsedd att anvindas i den elektromagnetiska miljé som anges i denna
bilaga. Kunden eller anvdandaren av modulen ansvarar for att den anvands i en sddan miljo. Alla tillbehorskablar
som anges i Tabell B-1 pa sida 56 uppfyller kraven i EMC-standarderna som anges ovan, ndr de ar anslutna till
HemoSphere Stream™ -modulen.

D.2 Bruksanvisning

Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda forsiktighetsatgarder med avseende pa EMC och maste
installeras och tas i bruk enligt nedanstaende EMC-information och tabeller.

VARNING

Anvéandning av andra tillbehor och kablar an de som specificeras av eller levereras av utrustningens tillverkare
kan leda till 6kade elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet hos denna
utrustning och leda till felaktig funktion.

Det &r inte tilldtet att modifiera HemoSphere Stream™ -modulen pa ndgot satt.

Portabel och mobil utrustning for RF-kommunikation och andra kallor till elektromagnetisk stérning

som exempelvis diatermisystem, litotripsisystem, RFID-system, elektromagnetiska stoldskyddssystem och
metalldetektorer kan potentiellt paverka all elektromedicinsk utrustning, inklusive HemoSphere Stream™
-modulen. Riktlinjer om lampligt avstdnd mellan kommunikationsutrustning och HemoSphere Stream™
-modulen finns i Tabell D-3 pa sida 62. Effekterna av andra RF-utstralare dr okdnda och kan stora funktionen
och sikerheten hos HemoSphere Stream™ -modulen.

VAR FORSIKTIG

Instrumentet har testats och 6verensstammer med begransningarna i IEC 60601-1-2. Dessa begransningar ar
avsedda att ge rimligt skydd mot skadliga storningar i en typisk medicinsk installation. Den har utrustningen
alstrar, anvander och kan sdnda ut radiofrekvensenergi. Om utrustningen inte installeras eller anvands i enlighet
med anvisningarna kan den orsaka skadliga storningar hos andra enheter i ndrheten. Det finns emellertid

ingen garanti for att storningar inte kommer att intréffa hos en viss enhet. Om utrustningen orsakar skadliga
storningar hos andra enheter, vilket kan faststédllas genom att man stdnger av och slar pa enheten igen,
uppmanas anvandaren att forsoka korrigera storningen med hjalp av en eller flera av féljande atgarder:
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«  Vrid eller flytta pa mottagarenheten.

- Oka avstandet mellan utrustningarna.

«  Kontakta tillverkaren for att fa hjalp.

Obs!

EMISSIONS-egenskaperna fér denna utrustning gor den lamplig for anvandning i industriella omraden och
sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvands i bostadsmiljo (dar CISPR 11 klass B normalt kravs) kan det handa
att denna utrustning inte ger tillrackligt skydd mot kommunikationstjanster som anvander radiofrekvenser.
Anvandaren kan behéva vidta avhjdlpande dtgarder som att flytta eller ompositionera utrustningen.

Tabell D-1: Elektromagnetiska emissioner

Riktlinjer och tillverkarens forsdkran - elektromagnetiska emissioner

HemoSphere Stream™ -modulen ir avsedd att anviindas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller
anvindaren av HemoSphere Stream™ -modulen ansvarar for att den anvénds i en sadan miljo.

Emissioner Overensstam- | Beskrivning
melse

RF-emissioner Grupp 1 HemoSphere Stream™ -modulen anvinder endast RF-energi for sina interna

CISPR 11 funktioner. RF-emissionerna ar darfor mycket ldaga och det dr inte sannolikt att
de orsakar storningar hos elektronisk utrustning i narheten.

RF-emissioner Klass A HemoSphere Stream™ -modulen &r I1amplig fér anvdandning i alla anlaggning-

CISPR 11 ar forutom bostader och anlaggningar som ar direkt anslutna till det allmanna

— lagspanningselnat som forsorjer byggnader som anvénds for bostadséanda-

Overtonsemissioner Klass A mal.

IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuation/Flim- Uppfyller kraven

meremissioner

IEC 61000-3-3

Tabell D-2: Riktlinjer och tillverkarens deklaration - Immunitet for tradlos RF-
kommunikationsutrustning
Testfrekvens Band' Maximal effekt Avstand Immunitets-
Tjénst! Modulering? testniva
MHz MHz W Meter (V/m)

HemoSphere Stream™ -modulen ir avsedd att anviindas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller
anvindaren av HemoSphere Stream™ -modulen ansvarar for att den anvénds i en sadan miljo.

385 380-390 TETRA400 | Pulsmodulering? 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, Fm3 2 0,3 28
FRS 460 +5 kHz avvikelse
1 kHz sinus
710 704-787 LTEBand 13, | Pulsmodulering? 0,2 03 9
745 17 217 Hz
780
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Testfrekvens Band' Maximal effekt Avstand Immunite:ts-
Tjénst! Modulering? testniva
MHz MHz w Meter (V/m)
HemoSphere Stream™ -modulen ir avsedd att anvindas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller
anviandaren av HemoSphere Stream™ -modulen ansvarar for att den anvénds i en sadan miljo.
810 800-960 GSM 800/900, | Pulsmodulering? 2 0,3 28
870 TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700-1900 GSM 1800; Pulsmodulering? 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; 217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
LTEBand 1, 3,
4,25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulsmodulering? 2 03 28
WLAN, 217 Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTEBand 7
5240 5100-5800 WLAN Pulsmodulering? 0,2 0,3 9
5500 802.11a/n 217 Hz
5785

Obs! Om det krdvs for att IMMUNITETSTESTNIVAN ska uppnds kan avstdndet mellan den sdndande antennen och ME-UTRUSTNINGEN
eller ME-SYSTEMET minskas till 1 m. Testavstandet 1 m dr tillatet enligt IEC 61000-4-3.

IFér vissa tjdnster inkluderas endast upplénkens frekvens.

2Béiraren ska moduleras med en fyrkantsignal, 50 % pulskvot.

3Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvéindas eftersom det visserligen inte representerar faktisk
modulering, men dndad dr sémsta mdéjliga.

Tabell D-3: Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning och HemoSphere Stream™ -modulen

HemoSphere Stream™ -modulen ir avsedd att anviindas i en elektromagnetisk miljo dér utstralade RF-storningar dr
kontrollerade. For att hjdlpa till att forhindra elektromagnetisk storning ska ett minsta avstand upprétthallas mellan
barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sindare) och HemoSphere Stream™ -modulen s som rekommenderas
nedan, enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarfrekvens

150 kHz till 80 MHz

80 till 800 MHz

800 till 2500 MHz

2,5till 5,0 GHz

Ekvation

d=12vP

d=12vP

d=23+P

d=23P

Maximal markuteffekt

Separationsavstand

Separationsavstand

Separationsavstand

Separationsavstand

for sandare (watt) (meter) (meter) (meter) (meter)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
1 1,2 1.2 2,3 2,3
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HemoSphere Stream™ -modulen dr avsedd att anvindas i en elektromagnetisk miljo dér utstralade RF-storningar ar
kontrollerade. For att hjalpa till att forhindra elektromagnetisk storning ska ett minsta avstand upprétthallas mellan
barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och HemoSphere Stream™ -modulen sa som rekommenderas
nedan, enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

10

3,7

3,8 74

74

100

12

12 23

23

For sdndare vars maximala mdrkuteffekt inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstdndet d faststdllas med hjdlp av
ekvationen i motsvarande kolumn, ddr P dr den maximala mdrkuteffekten f6r sdndaren i watt enligt tillverkaren av sd@ndaren.

Obs 1: Vid 80 MHz och 800 MHz gdiller separationsavstdndet for det hégre frekvensintervallet.

Obs 2: Dessa riktlinjer kanske inte gdiller i alla situationer. Elektromagnetisk spridning pdverkas av absorbering och reflektion fran
strukturer, féremdl och mdnniskor.

Tabell D-4: Elektromagnetisk immunitet (ESD, EFT, stromrusning, sankningar och magnetfilt)

Immunitetstest

IEC 60601-1-2 Testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljo - rikt-
linjer

HemoSphere Stream™ -modulen ir avsedd att anviindas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller
anvindaren av HemoSphere Stream™ -modulen ansvarar for att den anvénds i en sadan miljo.

Elektrostatisk urladd-
ning (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+8 kV

+15 kV luft

+15kV

Golv ska vara av trd, betong eller
kakel. Om golven &r tackta med
syntetiskt material ska den rela-
tiva luftfuktigheten vara minst
30 %.

Elektriska snabba tran-
sienter/pulsskurar
IEC 61000-4-4

+2 kV for inmatningsledningar

+2 kV for inmatningsledningar

+1 kV for 1 kV for in/uteffektled-
ningar > 3 meter

+1 kV for 1 kV for in/uteffektled-
ningar > 3 meter

Stréomrusning
IEC 61000-4-5

+1 kV ledning(ar) till ledning(ar)

+1 kV ledning(ar) till ledning(ar)

+2 kV ledning(ar) till jord

+2 kV ledning(ar) till jord

Natledningskvaliteten ska vara
som for en typisk kommersiell
miljo och/eller sjukhusmiljo.

Spanningssankningar, |0 % Ut (100 % fall i Uy) for 0,5 cy- | 0% Ut Natstromskvaliteten ska vara
korta avbrott och kel (0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, som for en typisk kommersi-
spanningsvariationer pa | 270° och 315°) ell miljo eller sjukhusmiljo. Om
inmatningsledningarna 0%U . - " . anvandaren av HemoSphere
(véxelstrom) i) (1_00 OA’ fall i Up) for 1 cykel | 0% Ur Stream™ -modulen kraver
IEC 61000-4-11 (en fas vid 0%) fortsatt drift under stromav-
70 % Uz (30 % fall i Uy) for 70 % Ut brott rekommenderar vi
25/30 cykler (en fas vid 0°) att HemoSphere Stream™
-modulen strémsatts av en av-
Avbrott: 0% Uy (100 % falliU) | 0% Uy brottsfri nitenhet eller batterier.
fér 250/300 cykler
Natfrekvens 30 A(rms)/m 30 A/m Natfrekvensens magnetfélt ska
(50/60 Hz) magnetfalt vara pa en niva som kdnneteck-
IEC 61000-4-8 nar en vanlig plats i kommersiel-

la miljoer eller sjukhusmiljéer.

Obs! Uy dr nétspdnningen (véxelstrém) innan testnivan tillimpas.
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Tabell D-5: Elektromagnetisk immunitet (RF-utstralad och ledningsbunden)

Immunitetstest IEC 60601-1-2 Testniva Efterlevnadsniva Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

HemoSphere Stream™ -modulen ir avsedd att anviindas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller

anvindaren av HemoSphere Stream™ -modulen ansvarar for att den anvénds i en sadan miljo.

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning far inte anvandas
narmare ndgon del av HemoSphere Stream™
-modulen, inklusive kablarna, an det rekom-
menderade separationsavstand som beraknats
med den ekvation som ar tillamplig for sandar-

frekvensen.
Ledningsbunden RF 3 Vrms 150 kHz till 3Vrms Rekommenderat separationsavstand
IEC 61000-4-6 80 MHz
d=11,2] x V/P; 150 kHz till 80 MHz
d=11,2] x /P; 80 MHz till 800 MHz
Ledningsbunden RF 6 Vrms (ISM-band) 6 Vrms .
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz d'=[2,3] x VP; 800 MHz till 2500 MHz
Dér P &r den maximala markuteffekten for san-
daren i watt (W) enligt séndarens tillverkare
och d &@r det rekommenderade separationsav-
Utstralad RF 3V/m 80 till 2700 MHz 3V/m stdndet i meter (m).
IEC 61000-4-3

Faltstyrkor fran fasta RF-séandare, som berdknas
vid en elektromagnetisk platsinspektion,? ska
vara lagre an 6verensstdammelsenivan i varje
frekvensintervall.P

Storningar kan intréffa i narheten av utrustning
med féljande symbol:

@)

dFdltstyrkor fran fasta séindare, sGsom basstationer for radio- (mobila/tradldsa) telefoner och landmobilradio, amatérradio, AM- och
FM-radiosdndningar och TV-sd@ndningar kan inte forutscigas teoretiskt med noggrannhet. Fér att bedéma den elektromagnetiska
miljén pd grund av fasta RF-séndare bér man géra en elektromagnetisk undersékning pa plats. Om den uppmiditta féltstyrkan pa
platsen déir HemoSphere Stream ™ -modulen anviinds éverskrider den tillimpliga RF-6verensstémmelsenivdn som anges ovan ska
HemoSphere Stream ™ -modulen bevakas fér att sékerstdlla normal drift. Om onormala prestanda observeras kan det bli nédvcéindigt
att vidta ytterligare Gtgdrder, t.ex. att vrida pa eller flytta HemoSphere Stream ™ -modulen.

bOver frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska féiltstyrkor vara ldgre én 3 V/m.
Obs 1:vid 80 MHz och 800 MHz gdiller separationsavstdndet for det hégre frekvensintervallet.

Obs 2: Dessa riktlinjer kanske inte gdller i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorbering och reflektion fran
strukturer, féremal och ménniskor.

D.3 Programvara med oppen kallkod

Denna produkt innehaller programvarukomponenter med 6ppen kallkod som skyddas av upphovsrdtt och
licensieras under olika licenser for 6ppen kéllkod. En fullsténdig lista 6ver tillampliga licenser finns pa:

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

I enlighet med tillampliga villkor for 6ppen kéllkod ar den fullstandiga motsvarande kallkoden for Linux-karnan
tillganglig pa begdran. Du kan begara en fysisk kopia av kédllkoden (mot en avgift som tacker kostnaderna for
fysiska medier) genom att skicka en skriftlig begdran per post:

BD Advanced Patient Monitoring
Legal Department
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Denna kalla kommer att forbli tillgdnglig i minst tre (3) ar fran sista distributionsdatum fér denna
produktversion.
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Var forsiktig: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pa order
av lakare. Se bruksanvisningen for fullstandig forskrivningsinformation.

Edwards, Edwards Lifesciences och den stiliserade E-logotypen ar varumarken som tillhor

Edwards Lifesciences Corporation. BD, BD-logotypen, HemoSphere, HemoSphere Stream, Physiocal
och VitaWave &r varumédrken som tillhér Becton, Dickinson and Company. Alla andra varumarken
tillhor respektive dgare.

© 2026 Becton, Dickinson and Company. Med ensamrétt. A/W artikelnummer 60054943001/A
Edwards Lifesciences - One Edwards Way, Irvine CA 92614 USA - edwards.com
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