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Pouzivani tohoto navodu

Uzivatelé a/nebo pacienti by méli nahlasit pfipadné zavazné pfihody vyrobci a pfislusSnému uradu ¢lenského
statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

Navod k obsluze modulu HemoSphere Stream™ spoleénosti BD se sklada ze sedmi kapitol a ¢ty pfiloh.
V dusledku pokracujiciho zdokonalovani softwaru jsou obrazky v tomto ndvodu pouze orientacni a nemusi byt
presnou replikou obrazovek.

Prectéte si pozorné tento navod k pouziti, kde jsou uvedena vsechna varovani, preventivni opatreni a zbyla
rizika tykajici se tohoto zdravotnického prostiedku.
VAROVANI

NeZ za¢nete modul HemoSphere Stream™ pouzivat, pe¢livé si pfe¢téte tento navod k obsluze.

Nez s modulem HemoSphere Stream™ pouzijete jakékoli pfisluenstvi, prostuduijte si navod k pouziti dodany ke
kazdému kompatibilnimu pfislusenstvi.

VYSTRAHA

Pred pouzitim zkontrolujte, zda modul HemoSphere Stream™ a jeho ptislusenstvi a spole¢né pouzivané
vybaveni nejsou poskozené. Za poskozeni se mohou povazovat praskliny, skrabance, promacknuti, nechranéné
elektrické kontakty nebo jakékoli znamky toho, ze by kryt mohl byt poruseny.

VAROVANI

Aby se predeslo poranéni pacienta ¢i uzivatele, poskozeni modulu a pfendseni nepfesné krivky, nepouzivejte
7adné poskozené ani nekompatibilni pfislusenstvi, komponenty ¢i kabely.

Kapitola Popis

1 Uvod: Poskytuje piehled o modulu HemoSphere Stream™.

2 Bezpecnost a symboly: Obsahuje VAROVANI, VYSTRAHY a POZNAMKY, které se v tom-
to navodu vyskytuiji, a také ilustrace stitkd, které Ize najit na modulu HemoSphere
Stream™ a jeho piisluenstvi.

3 Instalace a nastaveni: Poskytuje informace o prvotnim nastaveni a zapojeni modulu
HemoSphere Stream™.

4 Prendseni krivky u modulu HemoSphere Stream ™ Uvadi kroky potfebné k zahajeni
prendseni arteridlni kfivky na pacientsky monitor.

5 Nastaveni uzivatelského rozhrani: Poskytuje informace o riznych nastavenich displeje
véetné jazyka, mezindrodnich jednotek, ¢asu systému a data systému.

6 Export dat: Poskytuje informace o pfendseni systémovych udaju.

7 Ndpovéda a Feseni problémii: Poskytuje seznam systémovych hlaseni.
Priloha Popis

A Technické udaje

B Prislusenstvi

C Péce o modul, servis a podpora

D Pokyny a prohldseni vyrobce
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1.1 Zamysleny ucel tohoto navodu

V tomto navodu jsou popsany funkce a technologicka spojeni modulu HemoSphere Stream™ . Modul
HemoSphere Stream™ vysila spojitou kfivku arterialniho krevniho tlaku méfenou neinvazivni prstovou
manzetou pfipojenou k viceparametrovému pacientskému monitoru.

V tomto ndvodu k obsluze naleznete ucelené pokyny k bezpecné ptipravé a obsluze modulu HemoSphere
Stream™, pokyny k Fedeni problémii a propojovani prostiedk(i a soupis omezeni tohoto prostiedku. Tento
navod byl pFipraven k pouzivani modulu HemoSphere Stream™ $kolenymi odborniky.

Vé

1.2 Indikace pouziti

Modul HemoSphere Stream™ je pfi poutziti s inteligentnim pfistrojem pro méfeni krevniho tlaku (PC1Q)

a prstovou manzetou VitaWave™ Plus indikovén k pouziti u dospélych pacientd k pfenaseni kontinualni kivky
neinvazivné méfeného arteridlniho tlaku do kompatibilniho viceparametrového pacientského monitoru. Tento
prostiedek je urcen k pouziti v klinickém prostredi, ve kterém je Zaddouci kontinudlni sledovani morfologie kfivky
krevniho tlaku bez nutnosti invazivniho katétru.

Informace o cilové populaci pacientd specifické pro pouZivanou prstovou manzetu najdete ve specifikaci
indikace pouziti prstové manzety VitaWave™ Plus.

V4

1.3 Kontraindikace pouziti

Modul HemoSphere Stream™, ktery je pouzivan s kompatibilnimi prstovymi manzetami, je kontraindikovan

u nékterych pacientl s extrémni kontrakci hladkého svalstva v arteriich a arteriolach ve spodni ¢asti paze a ruky,
ktera mUze byt pfitomna napfiklad u pacientli s Raynaudovou nemoci. U téchto pacientd mize byt prenaseni
kfivky krevniho tlaku nemozné.

V dobé vydéni tohoto ndvodu k obsluze nebyly zndmy zadné dalsi kontraindikace.

1.4 Specifikace uréeného pouziti

Modul HemoSphere Stream™ je uréen k pouzivani zpGsobilymi pracovniky nebo zaskolenymi odborniky
v nemocnic¢nim prostiedi.

Modul HemoSphere Stream™ je uréen k pouzivani s kompatibilnimi prstovymi manzetami VitaWave™ Plus.

Modul HemoSphere Stream™ je uréen k pienaseni spajité kfivky neinvazivné méteného krevniho tlaku do
kompatibilniho pacientského monitoru. Dalsi informace uvéadi ¢ast Rekonstrukce kfivky a hemodynamicka
analyza (technologie neinvazivni prstové manzety) na strané 29.




Modul HemoSphere Stream Uvod

VAROVANI

Nespravné pouzivani modulu HemoSphere Stream™ m(ze snizit pfesnost a spolehlivost pfenasenych tdaj
kfivky. Pfed pouzitim modulu si peclivé prectéte ¢ast ,Varovani” v kapitole 2 tohoto navodu.

Modul HemoSphere Stream™ je uréen pouze k vysetfovani pacienta. Tento prostiedek se musi pouzivat spolu
s fyziologickym monitorem u ldzka a/nebo klinickymi zndmkami a pfiznaky pacienta. Pokud kfivka krevniho
tlaku prendsena z prostiedku neodpovida klinickému obrazu pacienta, pfed dalsimi klinickymi zasahy nejprve
zkontrolujte pfipravu systému a kvalitu signalu.

1.5 Predpokladany klinicky pFinos

Modul HemoSphere Stream™ umozniuje zobrazovat interaktivni kfivku krevniho tlaku na pfipojeném
viceparametrovém parametrovém pacientském monitoru.

1.6 Spoje a zakladni popis modulu HemoSphere Stream™

Modul HemoSphere Stream™ disponuje dvéma porty k pfipojeni kabel(i. Modul HemoSphere Stream™ se
pfipojuje k inteligentnimu pfistroji pro méfeni krevniho tlaku (PC1Q), aby v podobé dat prenasel krivku

Gdajl neinvazivné méfeného arterialniho krevniho tlaku z prstové manzety VitaWave™ Plus do kompatibilniho
pacientského monitoru prostrednictvim kompatibilniho kabelu vystupu tlaku. Oba prvky k pfipojeni kabelu se
nachdzeji na spodni strané prostfedku. Viz Obrazek 1-1 na strané 9.

Q)

Obrdzek 1-1: Spoje modulu HemoSphere Stream ™
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1. Modul HemoSphere™ Stream 4. Inteligentni pfistroj pro méfeni krevniho tlaku
(PC1Q)
2. Kompatibilni kabel vystupu tlaku k pacientskému 5. Prstova manzeta VitaWave™ Plus (nebo jina kom-
monitoru patibilni)
3. Kabel inteligentniho pfistroje pro méfeni krevniho 6. Pacientsky monitor
tlaku (PC1Q)

Modul HemoSphere Stream™ je idedlni do prostfedi, ve kterych je klinicky pfinosna arterialni kfivka, ale neni
nutné plné invazivni monitorovani tlaku.

P¥imo se integruje se stavajicim pacientskym monitorem a |ékafi mohou nadéle vyuzivat své zavedené
zobrazovaci a vystrazné systémy, aniz by bylo nutné integrovat ptidavny software.

1.7 Stylové konvence navodu

Tabulka 1-1 na strané 10 uvadi stylové konvence pouzivané v tomto navodu.

Tabulka 1-1: Stylové konvence navodu k obsluze

Konvence

Popis

Tucny text

Tucny text oznacuje termin softwaru. Toto slovo nebo slovni spojeni se na obrazovce objevi,
jak je zobrazeno.

Tlacitko s tuénym pis-

Tlacitko je na dotykové obrazovce pfistupovym bodem k volitelné moznosti, kterd se zobrazi

mem tuc¢né napsand. Napfiklad tla¢itko Pokrocila nastaveni se na obrazovce zobrazi jako:
Pokrodila nastaveni
N

Mezi dvéma volitelnymi moznostmi z nabidky na obrazovce, které obsluha postupné zvoli, je
vloZena Sipka.

Ikona je na dotykové obrazovce pfistupovym bodem k zobrazené nabidce nebo naviga¢ni
grafice. Uplny seznam ikon nabidek zobrazovanych na monitoru HemoSphere Stream™ uvadi
Tabulka 2-1 na strané 15.

1.8 Zkratky pouzité v tomto navodu

Tabulka 1-2: Akronymy, zkratky

Zkratka Definice

DPT jednorazovy tlakovy pfevodnik

IEC Mezinérodni elektrotechnickd komise

MAP stredni arterialni tlak

MPM viceparametrovy monitor

PC1Q modelové oznaceni inteligentniho pfistroje pro méfeni krevniho tlaku, ktery ovldda
tlak v prstové manzeté

SQl indikétor kvality signalu

stisknuti interakce s modulem HemoSphere Stream™ stisknutim obrazovky

usB univerzalni sériovd sbérnice
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2.1 Definice bezpeénostnich vyrazii

2.1.1 Varovani

Varovani varuje pred urcitymi ¢innostmi nebo situacemi, které by mohly mit za nasledek poranéni nebo smrt
osob.

VAROVANI

Timto zpUsobem se varovani objevuji v celém textu tohoto navodu.

2.1.2 Vystraha

Vystraha varuje pfed ¢innostmi nebo situacemi, které by mohly poskodit vybaveni, zplsobit nepresné udaje
nebo ucinit postup neplatnym.

VYSTRAHA

Timto zpUsobem se vystrahy objevuji v celém textu tohoto navodu.

2.1.3 Poznamka

Poznamka upozornuje na uzite¢né informace tykajici se funkce nebo postupu.

Poznamka

Timto zpUsobem se poznamky objevuji v celém textu tohoto navodu.

2.2 Varovani

Nize jsou uvedena varovani, ktera se pouzivaji v ndvodu k obsluze modulu HemoSphere Stream™. V navodu se
nachdzeji tam, kde je to relevantni pro popisovanou funkci nebo postup.

«  Nez za¢nete modul HemoSphere Stream™ pouzivat, pe¢livé si pre¢téte tento navod k obsluze.

11
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- Nezs modulem HemoSphere Stream™ pouzijete jakékoli pfisluienstvi, prostudujte si ndvod k pouziti
dodany ke kazdému kompatibilnimu pfislusenstvi.

Aby se predeslo poranéni pacienta ¢i uzivatele, poskozeni modulu a pfendseni nepresné krivky,
nepouzivejte zZddné poskozené ani nekompatibilni pfislusenstvi, komponenty ¢i kabely.

«  Nespravné pouzivani modulu HemoSphere Stream™ miize snizit pfesnost a spolehlivost pfenasenych
udaju krivky. Pred pouzitim modulu si peclivé prectéte ¢ast ,Varovani” v kapitole 2 tohoto navodu.
(kapitola 1)

«  Modul HemoSphere Stream™ je uréen pouze k vy3etiovani pacienta. Tento prostfedek se musi pouzivat
spolu s fyziologickym monitorem u lizka a/nebo klinickymi znamkami a pfiznaky pacienta. Pokud kfivka
krevniho tlaku pfenasena z prostiedku neodpovida klinickému obrazu pacienta, pfed dalSimi klinickymi
zdsahy nejprve zkontrolujte pfipravu systému a kvalitu signalu. (kapitola 1)

Nebezpeci urazu elektrickym proudem! Nesnazte se kabely systému pfipojit/odpojit vlhkyma rukama.
Pfed odpojovanim kabelld systému se ujistéte, Ze ruce jsou suché. (kapitola 3)

«  Tento prostfedek neni urcen k pouziti v prostfedich se zvy$enou koncentraci kysliku (definovanych jako
atmosféry obsahujici vice nez 25% objemovych kysliku nebo atmosféry, ve kterych parcidlni tlak kysliku
presahuje 27,5 kPa). Pouzivani tohoto prostfedku v nevyhovujicim prostiedi mize predstavovat riziko
pozaru ¢i vybuchu. Tento prostiedek nebyl zkousen v prostredich se zvysenou koncentraci kysliku a musi
byt pouzivan vyhradné v uvedenych provoznich podminkach. (kapitola 3)

.«  Tento vyrobek obsahuje kovové sou¢asti. NEPOUZIVEJTE v prostfedi magnetické rezonance (MR).
(kapitola 3)

Aby nedochazelo k poranéni pacientl a uzivatell ani k poskozeni vybaveni, zkontrolujte, zda je modul
HemoSphere Stream™ s ohledem na hmotnost bezpe¢né umistény nebo namontovany a zda jsou viechny
elektrické kabely a kabely pfislusenstvi vhodné uspofadané. (kapitola 3)

«  Jetfeba se vyvarovat pouziti tohoto zafizeni v blizkosti jiného zafizeni nebo polozené na néj, nebot takové
pouziti by mohlo vést k nespravnému provozu. Je-li takové pouziti nutné, je tfeba toto zafizeni a jakékoli
dalsi zafizeni pozorovat a ovéfit jejich normalni funkci. (kapitola 3)

«  Zabrante postiikani obrazovky modulu jakoukoli tekutinou. Nahromadéna tekutina miize omezit funkénost
dotykové obrazovky. (kapitola 3)

Dejte pozor, abyste modul neumistili tak, Ze by byl obtizny pfistup k portim spodniho panelu nebo
napajecimu kabelu. (kapitola 3)

«  Zafizeni je dimenzovano pro pouziti s vysokofrekven¢nim chirurgickym zafizenim. Nepfesna méfeni
parametrl mohou byt zptisobena rusenim vyvolanym vysokofrekvenénim chirurgickym zafizenim. Aby
se snizila rizika, kterd mohou vyplyvat z pouziti vysokofrekvenéniho chirurgického zafizeni, pouzivejte
pouze neposkozené pacientské kabely a pfislusenstvi, pfipojené jak je popsano v tomto navodu k obsluze.
(kapitola 3)

«  VeSkeré vybaveni dle normy IEC/EN 60950, v¢etné tiskaren, musi byt umisténo minimalné 1,5 metru od
pacientova lGzka. (kapitola 3)

Pfenosna VF komunikacni zafizeni (v¢etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény)
se nesmi pouzivat v mensi vzdalenosti nez 30 cm (12") od kterékoli ¢asti modulu HemoSphere Stream™
véetné kabelu specifikovanych vyrobcem. V opac¢ném pfipadé by mohlo dojit ke snizeni vykonu tohoto
zarizeni. (kapitola 3)

- Nepouzivejte modul HemoSphere Stream™ bez nasazeného krytu zdroje energie. Pfi nedodrzeni pokynu
muze dojit k vniknuti tekutin. (kapitola 3)

«  Pro pfipojeni napajeciho kabelu nepouzivejte prodluzovaci kabely ani vicendsobné zasuvky. Nepouzivejte
jiné odpojitelné napdjeci kabely nez dodany napdjeci kabel. (kapitola 3)

Aby se zabranilo riziku zasaZeni elektrickym proudem, Ize modul HemoSphere Stream™ pfipojit pouze
k sitovému zdroji s uzemnénim. NepouZzivejte sitové adaptéry (tfikolikové na dvoukolikové). (kapitola 3)

«  Spolehlivého uzemnéni Ize dosdhnout pouze tehdy, pokud je pfistroj zapojen do zasuvky oznacené ,pouze
pro nemocni¢ni pouziti”, ,nemocnicni pouziti“ nebo jejiho ekvivalentu. (kapitola 3)

«  Modul odpojujte od zdroje stfidavého proudu odpojenim sitového napajeciho kabelu z elektrické zasuvky.
Tlacitko Zap./Vyp. na modulu neodpoji systém od napajeci sité stfidavého proudu. (kapitola 3)

Pouziti modulu HemoSphere Stream™ se nedoporucuje u pacientl ve véku < 18 let. (kapitola 4)

- Soucasti, které nejsou oznaceny jako PRILOZNE SOUCASTI, by nemély byt umistény na misto, na kterém by

se s nimi mohl dostat do styku pacient. (kapitola 4)
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- Shoda s normou IEC 60601-1 je zachovéana pouze v pfipadé, Ze je modul HemoSphere Stream™ (pfipojeni
prilozné casti) pfipojeny ke kompatibilni platformé pro monitorovani. Pfipojeni externiho zatizeni nebo
konfigurovani systému jinak, nez je popsano v téchto pokynech, nebude s touto normou v souladu.
Nebude-li tento prostiedek pouzivan podle pokyn(, mlze hrozit zvysené riziko Urazu pacienta/obsluhy
elektrickym proudem. (kapitola 4)

+  Vyrobek Zddnym zpUsobem neupravujte, neopravujte ani nepozménujte. Opravy, zmény nebo Upravy
mohou ovlivnit bezpecnost pacienta/obsluhy nebo fungovani vyrobku. (kapitola 4)

«  Z&dné komponenty modulu HemoSphere Stream™ nesterilizujte. Tento systém se dodava nesterilni.
(kapitola 4)

. Pokyny k ¢isténi. Nedezinfikujte piistroj pro méreni krevniho tlaku v autoklavu ani plynovou sterilizaci.
(kapitola 4)

.« Konkrétni pokyny k umisténi a pouZiti a relevantni VAROVANI, UPOZORNENI a technické udaje naleznete
v ndvodech dodanych s kazdym prvkem pfislusenstvi. (kapitola 4)

«  Nepouzivejte poskozené soucasti/snimace nebo soucasti/snimace s nechranénymi elektrickymi kontakty,
abyste zabranili trazim pacienta nebo uzivatele elektrickym proudem. (kapitola 4)

«  Pouzivejte pouze kompatibilni prstové manzety a dalsi pfislusenstvi, kabely a komponenty modulu
HemoSphere Stream™, které byly dodany a ozna¢eny jako kompatibilni. Pouzivéni jiného neozna¢eného
prislusenstvi, kabell nebo komponent muize negativné ovlivnit pacientovu bezpecnost a pfesnost méreni.
(kapitola 4)

«  Nezbudete pacienta koupat, vZdy mu sejméte neinvazivni manzety a komponenty systému a Uplné jej
odpojte od modulu. (kapitola 4)

«  Nespravné umisténi prstové manzety mize vést k pfenaseni nepresné kfivky. (kapitola 4)

«  Pokud pouzivate pfistroj béhem ozafovani celého téla, udrzujte viechny neinvazivni komponenty modulu
HemoSphere Stream™ mimo ozafovaci pole. Pokud bude modul vystaven ozaieni, mGze to ovlivnit
pfendaseni kfivky. (kapitola 4)

«  Silnd magnetickd pole mohou zpUsobit nespravnou funkci pfistroje a popdlit pacienta. Nepouzivejte
pfistroj béhem skenovani pomoci magnetické rezonance (MR). Indukovany proud muize potencialné
zpUsobit popéleniny. Zafizeni mdze ovlivnit snimky MR a jednotka MR mUZe ovlivnit pfesnost méfeni.
(kapitola 4)

.« Pouzivejte pouze schvalené pfisluenstvi, kabely a komponenty modulu HemoSphere Stream™, které byly
dodany a oznaceny spolec¢nosti BD. Pouzivani neschvaleného prislusenstvi, kabell nebo komponent miize
negativné ovlivnit pacientovu bezpecnost a presnost méreni. (pfiloha B)

« Modul HemoSphere Stream™ neobsahuje zadné souéasti, u kterych by mohl uzivatel sdm provadét opravy.
Sejmutim krytu nebo jakoukoli jinou demontazZi se vystavujete nebezpec¢nému napéti. (ptiloha C)

«  Nebezpeci zasahu elektrickym proudem nebo nebezpeci ohné! Neponofujte modul HemoSphere
Stream™ ani kabely systému do tekutych roztokl. Davejte pozor, aby do pfistroje nevnikly zadné tekutiny.
(pfiloha Q)

«  Pouziti pfislusenstvi a kabell jinych, nez jaké jsou specifikovany nebo poskytnuty vyrobcem tohoto
prostfedku, mdze mit za nasledek zvy3eni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické
odolnosti tohoto prostiedku a vést k nespravnému provozu. (pfiloha D)

«  Z&dné Gpravy modulu HemoSphere Stream™ nejsou povolené. (ptiloha D)

«  Pfenosnd a mobilni VF komunikacni zafizeni a dalsi zdroje elektromagnetického ruseni, jako jsou
vybaveni pro diatermii, litotrypsi, RFID, elektromagnetické systémy ochrany proti krddezi a detektory
kov{, mohou potencidlné negativné ovlivnit véechny zdravotnické elektronické prostredky, véetné modulu
HemoSphere Stream™. Pokyny k udrzovéni odpovidajici oddélovaci vzdalenosti mezi komunika¢nim
zafizenim a modulem HemoSphere Stream™ uvadi Tabulka D-3 na strané 61. Vliv jinych VF vysilact
je neznamy a miZze narusovat funkci a bezpe¢nost modulu HemoSphere Stream™. (pfiloha D)

2.3 Vystrahy

Toto jsou vystrahy, které se pouzivaji v ndvodu k obsluze modulu HemoSphere Stream™. V navodu se nachazeji
tam, kde je to relevantni pro popisovanou funkci nebo postup.

+  Federalni zdkony (USA) omezuji prodej tohoto prostfedku na Iékafe nebo na zékladé objednévky Iékare.
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. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda modul HemoSphere Stream™ a jeho pfislusenstvi a spole¢né pouzivané
vybaveni nejsou poskozené. Za poskozeni se mohou povazovat praskliny, Skrdbance, promacknuti,
nechranéné elektrické kontakty nebo jakékoli znamky toho, Ze by kryt mohl byt poruseny.

Pti pfipojovani nebo odpojovéni kabelu vzdy uchopte konektor, nikoli kabel. Konektory neprekrucujte ani
neohybejte. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda jsou viechny snimace a kabely spradvné a dokonale pfipojeny.
(kapitola 3)

«  Nevystavujte modul HemoSphere Stream™ extrémnim teplotam. Viz specifikace prostfedi v pfiloze A.
(kapitola 3)

«  Nevystavujte modul HemoSphere Stream™ zneti$ténému ani prainému prosttedi. (kapitola 3)
. Neblokujte vétraci otvory modulu HemoSphere Stream™. (kapitola 3)

«  Modul HemoSphere Stream™ nepouzivejte v prostiedich, kde silné osvétleni ztézuje ¢teni LCD obrazovky.
(kapitola 3)

«  Nepouzivejte k modulu HemoSphere Stream™ napéjeci kabely, které k tomu nejsou pfimo uréené.
Pouzivejte pouze napdjeci kabel doddvany s modulem. (kapitola 3)

«  Modul HemoSphere Stream™ zobrazuje a prenasi rekonstruovanou radialni arterialni kfivku. Lékafi maji
vzit tuto rekonstrukci kfivky na védomi, zvlasté pokud maji zkusenosti se zobrazovanim kfivky arteridlniho
tlaku v brachialni artérii. (kapitola 4)

«  U¢innost modulu HemoSphere Stream™ nebyla hodnocena u pacientd mladsich 18 let. (kapitola 4)

«  Pfipfipojovani nebo odpojovani kabelu vzdy uchopte konektor, nikoli kabel. Konektory neprekrucujte ani
neohybejte. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda jsou vSechny snimace a kabely spradvné a dokonale pfipojeny.
(kapitola 4)

«  Neomotdvejte kabel inteligentniho pfistroje pro méreni krevniho tlaku. (kapitola 4)
« Inteligentni pfistroj pro méreni krevniho tlaku nepfipevriujte k pokozce pacienta. (kapitola 4)

« U pacientl s extrémni kontrakci hladké svaloviny v artériich a arteriolach v dolni poloviné paze a v ruce,
jako tomu je napfiklad u pacientd s Raynaudovou nemoci, mUze byt prenaseni kfivky arteridiniho krevniho
tlaku nemozné. (kapitola 4)

«  Pfendseni nepfesné arteridlni kfivky maze byt zplisobeno napfiklad nasledujicimi vlivy:
«  Nadmérné kolisani krevniho tlaku. Nékteré stavy, které zpGsobuji kolisani BP, zahrnuji napfiklad:

*pumpu pro intraaortalni balének

«  Jakdkoli klinicka situace, kdy je arterialni tlak povazovan za nepfesny nebo nereprezentativni pro
aortalni tlak.

«  Nedostatec¢na cirkulace krve do prstd.

+  Ohnuta nebo zplosténa prstova manzeta.

«  Nadmérny pohyb prstd nebo rukou pacienta.

«  Artefakty a Spatna kvalita signalu.

«  Nespravné umisténi prstové manzety, poloha prstové manzety nebo pfilis uvolnéna prstovd manzeta.
«  Ruseni elektrokauteriza¢ni nebo elektrochirurgické jednotky.

(kapitola 4)
Kdyz prstova manzeta neni ovinuta kolem prstu, vzdy ji odpojte, aby se pfedeslo poskozeni ndhodnym
prehusténim. (kapitola 4)

«  U¢innost kompatibilnich prstovych manzet nebyla stanovena u pacientd, ktefi maji preeklampsii.
(kapitola 4)

«  Vpfipadech vypadku napdjeni a vybiti baterie projde modul procesem fizeného vypnuti. (kapitola 5)
Po kazdém pouziti modul a pfislusenstvi vycistéte a ulozte. (pfiloha C)

«  Modul HemoSphere Stream™ je citlivy na elektrostatické vyboje (ESD). Nepokousejte se oteviit kryt
modulu a modul nepouzivejte, pokud je kryt poskozeny. (pfiloha C)

- Nazadnou ¢ast modulu HemoSphere Stream™, pfisludenstvi ani kabely nelijte ani nestfikejte tekutiny.
(pfiloha C)
Nepouzivejte Zddné jiné Cistici prostfedky kromé téch uvedenych. (pfiloha C)

«  NESMITE:
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«  nechat pfijit jakoukoli tekutinu do styku s napajecim konektorem,
«  nechat proniknout jakoukoli tekutinu konektory nebo otvory v krytu modulu.

Jestlize se néjaka tekutina pfece jen dostane do styku s kteroukoli z vyse uvedenych soucasti,
NEPOKOUSEJTE SE s modulem pracovat. OkamZité jej odpojte od napéjeni a obratte se na biomedicinské
oddéleni nebo mistni obchodni zastoupeni. (pfiloha C)

+  Nedezinfikujte inteligentni pfistroj pro méfeni krevniho tlaku v autoklavu ani plynovou sterilizaci.

(pfiloha C)

«  Neponofujte inteligentni pfistroj pro méreni krevniho tlaku ani zadné konektory kabell do tekutiny.
(pfiloha C)

«  Tento pfistroj byl testovan a splriuje limity normy IEC 60601-1-2. Tyto limity jsou stanoveny tak, aby
poskytovaly pfimérenou ochranu proti nezadoucimu ruseni v rdmci bézné zdravotnické instalace. Tento
pfistroj generuje, vyuziva a mlze vyzafovat vysokofrekvenéni energii, a pokud neni instalovan ani pouzivan
v souladu s navodem, muize zplsobovat nezaddouci ruseni jinych pfistrojli v blizkosti. Nelze v3ak zarucit, Ze
pfi urcité instalaci nedojde k interferenci. Jestlize toto zafizeni zpUsobi nezadouci ruseni jinych pfistrojd,
coz lze zjistit vypnutim a zapnutim zafizeni, doporucujeme uzivateli, aby se pokusil odstranit ruseni jednim
nebo nékolika z nasledujicich opatrent:

«  Zménou orientace nebo umisténi prijimaciho pfistroje.
«  Zvétsenim vzdalenosti mezi zafizenimi.
«  Zazadanim vyrobce o pomoc.

(pfiloha D)

2.4 Symboly uzivatelského rozhrani

Toto jsou ikony, které se zobrazuji na obrazovce modulu HemoSphere Stream™. Dalsi informace o vzhledu
obrazovky a navigaci naleznete v kapitole 4, Pfenaseni kfivky na strané 28.

Tabulka 2-1: Symboly na displeji modulu

Popis

lkony udavajici stav pripravy

krok pfipravy ¢ekd na spojeni

krok pfipravy dokon¢en

krok pfipravy nedokoncen

chyba u kroku pfipravy

Ikony ovladani prenaseni krivky

zahajeni pfendseni neinvazivné méfené kfivky

zastaveni pfenaseni neinvazivné mérené kiivky

v
<

T

=3
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lkony ovladani pfenaseni krivky

[ AN]
Q

odlozeni uvolnéni tlaku manzety

Ikony informacni listy

=]
==
EE
] [E3)

ikony indikédtoru zZivotnosti baterie na informacni listé
Viz Tabulka 5-3 na strané 45

lkony navigace v nabidce

nabidka nastaveni

obrazovka s ndpovédou k nasazovani prstové manzety

nabidka chranéna heslem

snizeni hodnoty parametru

zvy$eni hodnoty parametru

navrat na domovskou obrazovku

pfijmout (potvrdit ikon)

zrusit ukon

zpét

Uprava nastaveni

export

HEERNBBRDOOCOL - B

lista indikace kvality signalu
Viz SQI na strané 37
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lkony navigace v nabidce

vypnuti prostfedku
0

2.5 Symboly na stitcich produktu
V této ¢asti jsou popsany symboly, které se nachéazeji na modulu HemoSphere Stream™ a jeho pFislusenstvi.

Tabulka 2-2: Symboly na stitcich produktu

Symbol Popis
Vyrobce
Datum vyroby
R | Vystraha: FederdIni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostfedku na Iékafe nebo na zakladé
x only otraha: Pedera
objednévky |ékare.
IPXZ Kryt zajistuje ochranu pfed kapajici vodou, kdyz je prostfedek naklopeny pod uhlem do 15° od
svislé osy
Input: 5V PoZadované vstupni napétije 5V

Pfilozna ¢ast typu BF nebo pfipojeni odolné vici defibrilaci

Shoda s pozadavky ufadu Federal Communications Commission (FCC) - pouze USA

ﬂ
Separovany sbér elektrickych a elektronickych zafizeni v souladu se smérnici Evropského parla-
mentu a Rady 2012/19/EU.
[

Tento prostiedek obsahuje vysila¢ s neionizujicim zafenim, coz mlze zplsobit VF ruseni jinych
) zatizeni v blizkosti tohoto prostfedku.

Intertek ETL

# Cislo modelu

Sériové ¢islo

Autorizovany zéstupce v Evropském spolecenstvi

EC [REP
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Symbol

Popis

&

Neni bezpecny v prostfedi MR

C€

0123

Conformité Européenne (zna¢ka CE) TUV SUD Product Service GmbH (notifikovany subjekt)

QTY

Mnozstvi

MD

Zdravotnicky prostfedek

UDI

Jedinec¢né ¢islo zafizeni

®

Dovozce

Identifikacni Stitky konektoru

SS<

USB 3.0

Ck

Vystup tlaku (tlakovy prevodnik na jedno pouziti, DPT)

Doplinkové stitky na obalu

T

Chranite pred vihkem

Krehké, zachazejte s vyrobkem opatrné

S

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a postupujte podle navodu k pouziti

X

Krabice vyrobena z recyklovatelné lepenky

¥,

Dodrzujte ndvod k pouziti

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Dodrzujte ndvod k pouziti uvedeny na webovych strankdch

-

Uskladnéte na chladném a suchém misté
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Dopliikové stitky na obalu

& V zafizeni jsou vloZené lithium-iontové baterie (UN3481)

E Datum pouzitelnosti

Poznamka

Vsechny stitky produkt pfislusenstvi najdete v tabulce symboll v navodu k pouziti daného pfislusenstvi.

2.6 Platné normy

Tabulka 2-3: Platné normy

Norma Nazev

IEC 60601-1:2005 + A1:2012 + Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1: Vseobecné pozadavky na zakladni bezpe¢-
A2:2020 nost a nezbytnou funkénost + dodatek 1 (2012) + dodatek 2 (2020)

IEC 60601-1-2:2020 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-2: Vieobecné pozadavky na zékladni bez-

pecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: Elektromagnetickd kompatibili-
ta - Pozadavky a zkousky

IEC 60601-1-8 + AMD1:2012 + Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-8: Vieobecné pozadavky na zakladni bez-
AMD2:2020 pecnost a nezbytnou funkénost — Skupinové norma: Vseobecné pozadavky, zkousky
a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych pfistrojd a zdravotnic-
kych elektrickych systém

2.7 Nezbytna funkce modulu HemoSphere Stream™

Modul musi zajistovat pfenaseni kfivky krevniho tlaku do kompatibilniho pacientského monitoru
prostfednictvim kompatibilni neinvazivni prstové manzety, a to podle specifikaci v pfiloze A. Déle musi pomoci
ukazatele nebo stavu systému upozornit uzivatele, pokud nebude schopen poskytovat presny signal méfeného
krevniho tlaku. Dalsi informace uvadi ¢ast Charakteristiky zakladni funkce na strané 51.

Vykon prostredku v¢etné funkénich charakteristik byl ovéren pomoci komplexni série test, které prokazaly jeho
bezpecnost a funkcnost pro zamyslené pouziti, pokud se pouziva v souladu s pokyny uvedenymi v ndvodu
k pouziti.
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3.1 Vybaleni

Zkontrolujte pfepravni obal, zda na ném nejsou znamky poskozeni, ke kterému mohlo dojit béhem piepravy.
Pokud zjistite jakékoli poskozeni, vyfotografujte obal a pozadejte o pomoc technickou podporu. Nepouzivejte
prostiedek, jestlize je obal nebo obsah poskozeny. Provedte vizualni kontrolu obsahu baleni, zda neni
poskozeny. Poskozeni se mUze projevovat jako praskliny, Skrabance, promacknuti nebo jakékoli znamky, které
naznacuji, ze modul mlze byt poruseny. Oznamte jakékoli znamky vnéjsiho poskozeni.

3.1.1 Obsah baleni

Kromé modulu HemoSphere Stream™ je soucasti baleni také sitovy napajeci kabel. Doporu¢ujeme, aby uzivatel
ovéfil, ze obdrzel veskeré objednané vybaveni. Uplny seznam dostupného ptislusenstvi uvadi pfiloha B:
PrisluSenstvi na strané 55.

3.1.2 Potiebné komponenty

K pfenaseni neinvazivné méreného krevniho tlaku modulem HemoSphere Stream™ potfebujete nasledujici
pfislusenstvi:

« inteligentni pfistroj pro méfeni krevniho tlaku (PC1Q),
«  prstova manzeta VitaWave™ Plus,
kompatibilni kabel vystupu tlaku.

VAROVANI

Nebezpedi urazu elektrickym proudem! Nesnazte se kabely systému pripojit/odpojit vihkyma rukama. Pfed
odpojovanim kabell systému se ujistéte, ze ruce jsou suché.

VYSTRAHA

P¥i pfipojovani nebo odpojovani kabelu vzdy uchopte konektor, nikoli kabel. Konektory neprekrucujte ani
neohybejte. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda jsou véechny snimace a kabely sprdvné a dokonale pfipojeny.
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3.2 P¥ipojovaci porty modulu HemoSphere Stream™

Na nasledujicich obrazcich modulu jsou znazornény pripojovaci porty a dalsi klicové funkce pfedniho, zadniho
a spodniho panelu modulu HemoSphere Stream™.

3.2.1 Pfedni strana modulu

1. Hlavni vypinac

Obrdzek 3-1: Modul HemoSphere Stream ™ zepredu
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3.2.2 Zadni strana modulu
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1. tycova nebo kolejnicova svorka

Obrdzek 3-2: Modul HemoSphere Stream ™ zezadu
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3.2.3 Spodni panel modulu

1. PortPC1Q 3. Port USB-C/ napajeci zasuvka

2. Vystup tlaku

Obrdzek 3-3: Spodni panel modulu HemoSphere Stream ™

3.3 Pfiprava modulu HemoSphere Stream™

3.3.1 Moznosti montaze a doporuceni

Modul HemoSphere Stream™ se ma pomoci pfilozené svorky pfipevnit k infuznimu stojanu nebo k bo¢nicim
[Gzka v souladu s predpisy vasi instituce. BEhem pouzivani musi obsluha stat pred modulem a v jeho tésné
blizkosti. Tento prostifedek je urc¢en k tomu, aby jej pouzival vzdy jen jeden uzivatel. Dalsi informace naleznete
v ¢asti Tabulka B-1 na strané 55.

VAROVANI

Tento prostfedek neni urcen k pouziti v prostfedich se zvysenou koncentraci kysliku (definovanych jako
atmosféry obsahujici vice nez 25% objemovych kysliku nebo atmosféry, ve kterych parcialni tlak kysliku
presahuje 27,5 kPa). Pouzivani tohoto prostiedku v nevyhovujicim prostfedi mize predstavovat riziko pozaru ¢i
vybuchu. Tento prostfedek nebyl zkousen v prostiedich se zvySenou koncentraci kysliku a musi byt pouzivan
vyhradné v uvedenych provoznich podminkach.

Tento vyrobek obsahuje kovové soucasti. NEPOUZIVEJTE v prostiedi magnetické rezonance (MR).

Aby nedochazelo k poranéni pacientl a uzivateld ani k poskozeni vybaveni, zkontrolujte, zda je modul
HemoSphere Stream™ s ohledem na hmotnost bezpe¢né umistény nebo namontovany a zda jsou viechny
elektrické kabely a kabely pfislusenstvi vhodné usporadané.

Je tieba se vyvarovat pouziti tohoto zafizeni v blizkosti jiného zatizeni nebo polozené na néj, nebot takové
pouziti by mohlo vést k nespravnému provozu. Je-li takové pouziti nutné, je tfeba toto zafizeni a jakékoli dalsi
zafizeni pozorovat a ovéfit jejich normalni funkci.

Zabrarite postiikani obrazovky modulu jakoukoli tekutinou. Nahromadéna tekutina mlize omezit funkénost
dotykové obrazovky.

Dejte pozor, abyste modul neumistili tak, Ze by byl obtizny pfistup k portim spodniho panelu nebo napajecimu
kabelu.
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Zafizeni je dimenzovano pro pouziti s vysokofrekvencnim chirurgickym zafizenim. Nepfesnd méreni parametrd
mohou byt zpisobena rusenim vyvolanym vysokofrekvenénim chirurgickym zafizenim. Aby se sniZila rizika,
ktera mohou vyplyvat z pouziti vysokofrekvencniho chirurgického zafizeni, pouzivejte pouze neposkozené
pacientské kabely a prislusenstvi, pfipojené jak je popsano v tomto navodu k obsluze.

Veskeré vybaveni dle normy IEC/EN 60950, vcetné tiskaren, musi byt umisténo minimalné 1,5 metru od
pacientova l{izka.

Pfenosna VF komunikacni zafizeni (v¢etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény) se
nesmi pouzivat v mensi vzdalenosti nez 30 cm (12") od kterékoli ¢asti modulu HemoSphere Stream™ véetné
kabell specifikovanych vyrobcem. V opacném pripadé by mohlo dojit ke snizeni vykonu tohoto zafizeni.

VYSTRAHA

Nevystavujte modul HemoSphere Stream™ extrémnim teplotam. Viz specifikace prostiedi v pfiloze A.
Nevystavujte modul HemoSphere Stream™ zne¢ist&nému ani prasnému prostiedi.
Neblokujte vétraci otvory modulu HemoSphere Stream™.

Modul HemoSphere Stream™ nepouzivejte v prostiedich, kde silné osvétleni ztézuje ¢teni LCD obrazovky.

3.3.2 Pripojeni napajeciho kabelu

Pred pripojenim napajeciho kabelu ke spodnimu panelu modulu musi byt nainstalovany kryt zdroje energie.
Kryt zdroje energie se upeviuje jednim Sroubem. Viz Obrazek 3-4 na strané 25.

Pokud uz je kryt zdroje energie nainstalovany a nepotiebujete pfistup k portu USB, Sroub (Obrazek 3-4
na strané 25), kterym je kryt zdroje energie upevnén k modulu, vyjméte.

Pfi odpojovani napajeciho kabelu od modulu nemusite snimat kryt napajeciho kabelu. Napajeci kabel se od
modulu odpojuje stisknutim zapadky (viz Obrazek 3-4 na strané 25, polozka 3) a Setrnym vytazenim kabelu
z portu USB.

VAROVANI

Nepouzivejte modul HemoSphere Stream™ bez nasazeného krytu zdroje energie. P¥i nedodrzeni pokynu maze
dojit k vniknuti tekutin.
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1. Otvor na Sroub v modulu 3. Poutko na uvolnéni napéjeciho kabelu

2. Otvor k pfisroubovani krytu zdroje energie

Obrdzek 3-4: Zdroj energie a kryt modulu HemoSphere Stream ™ — umisténi Sroubu

3.3.2.1 Ekvipotencialni spojeni

Tento monitor MUSI byt béhem ¢innosti uzemnény (zafizeni tfidy | podle smérnice IEC 60601-1). Jestlize
neni k dispozici zdsuvka pro nemocnicni pouziti ¢i tfikolikova zasuvka, je nutno se poradit s nemocni¢nim
elektrikdfem, aby bylo zajisténo spravné uzemnéni.

VAROVANI
Pro pfipojeni napdjeciho kabelu nepouzivejte prodluzovaci kabely ani vicendsobné zasuvky. Nepouzivejte jiné
odpojitelné napdjeci kabely nez dodany napijeci kabel.

Aby se zabranilo riziku zasaZeni elektrickym proudem, Ize modul HemoSphere Stream™ pFipojit pouze
k sitovému zdroji s uzemnénim. Nepouzivejte sitové adaptéry (tfikolikové na dvoukolikové).

Spolehlivého uzemnéni Ize dosdhnout pouze tehdy, pokud je pfistroj zapojen do zasuvky oznacené ,pouze pro
nemocnicni pouziti”, ,nemocni¢ni pouZiti“ nebo jejiho ekvivalentu.

Modul odpojujte od zdroje stfidavého proudu odpojenim sitového napajeciho kabelu z elektrické zasuvky.
Tlacitko Zap./Vyp. na modulu neodpoji systém od napdjeci sité stfidavého proudu.

VYSTRAHA

Nepouzivejte k modulu HemoSphere Stream™ napajeci kabely, které k tomu nejsou pfimo uréené. Pouzivejte
pouze napajeci kabel dodavany s modulem.

3.3.3 Baterie

Modul HemoSphere Stream™ je opatfeny dobijeci baterii. Baterie umozfiuje do¢asné pouzivani béhem
pfepravy nebo kratkodobého odpojeni.

Poznamka

Vnitini baterie modulu HemoSphere Stream™ je uréend k tomu, aby slouZila jako zalozni zdroj béhem vypadku
napajeni, a mlze prenaseni kiivky podporovat pouze po omezenou dobu. Jakmile to bude mozné, pfipojte
zdroj energie k sitové zasuvce odpovidajici pfislusSnym normam.
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Na systému se zobrazi varovani, kdyz stav baterie klesne pod minimalni provozni hodnotu.

3.4 Prvni spusténi

3.4.1 Proces spousténi

Zapnuti a vypnuti modulu se provadi stisknutim hlavniho vypinac¢e umisténého na prednim panelu. Po zapnuti
modulu se zobrazi obrazovka BD.

©BD

HemoSphere
Stream

Copyright © 2025 BD. All Rights Reserved.

Obrdzek 3-5: Obrazovka spousténi

3.4.2 Prvni nastaveni

PFi prvnim spusténi modulu HemoSphere Stream™ se zobrazi nabidka parametr{i nastaveni, které maji vliv na
zobrazovany jazyk, formaty ¢asu a data a mérné jednotky. Po dokonceni prvniho spousténi se zobrazi obrazovka
se souhrnem nastaveni, ovsem pouze po prvnim zapnuti modulu.

Prekontrolujte zobrazené nastaveni data, ¢asu, formatu casu, jednotek a jazyka. Po stisknuti ikony Uprav

/
. muzete zménit libovolna zobrazena nastaveni. Stisknutim ikony zaskrtnuti zobrazené nastaveni
potvrdite.

Jednotlivé parametry nastaveni souvisejici se zobrazovanim muzete pozdéji zménit v nabidce Nastaveni, kterou

si zobrazite stisknutim ikony nastaveni .
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12:02 dopo. - 01/01/00

Zkontrolujte nastaveni a zacnéte:

01/01/00

12:02 dopo.

12 hodin

cm

Cestina

Obrdzek 3-6: Obrazovka s nastavenim po prvnim spusténi

3.5 Vypnuti

Modul se vypina stisknutim tlacitka napajeni. Viz Obrazek 3-1 na strané 21, polozka (1). Zobrazi se néasledujici
moznost:

X
. . provede vraceni na obrazovku zobrazenou pred stisknutim tlacitka napajeni.
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4.1 Vzhled obrazovky modulu HemoSphere Stream™

Vsechny funkce se spoustéji stisknutim pfislusné oblasti na dotykové obrazovce. Hlavni prvky obrazovky
modulu HemoSphere Stream™ uvéadi Obrazek 4-1 na strané 28. V hlavnim okné se zobrazuje sou¢asna

obrazovka s pokyny, stavem, nabidkami nebo nastavenim.

1. Informacni lista 3. Navigacni tlacitka

2. Hlavni okno se stavem, pokyny a nastavenim

Obrdzek 4-1: Prvky na obrazovce modulu HemoSphere Stream ™

4.2 Metodika modulu HemoSphere Stream™

Modul HemoSphere Stream™ pFi pouziti s pfipojenym pfistrojem pro méfeni krevniho tlaku, kompatibilni
prstovou manzetou a kompatibilnim kabelem vystupu tlaku zajiStuje kontinualni pfenaseni kfivky neinvazivné
méreného arteridlniho tlaku na kompatibilni pacientsky monitor u liZka. Spoje systému uvadi Obrazek 4-1
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na strané 28 a Obrazek 4-2 na strané 32. Pfesné prendseni kiivky pacientova krevniho tlaku vychazi z metody
objemové svorky, metody Physiocal™ a technologie neinvazivni prstové manzety.

4.2.1 Metoda objemové svorky

Prstové manzety VitaWave ™ Plus pouzivaji metodu objemové svorky vyvinutou ¢eskym fyziologem J. Pefidzem
(Pendz J., 1973)". Prstova manzeta je vybavena pletysmografovym snimacem, ktery je kombinaci svételného
zdroje a pfijimace svétla a ktery nepfretrzité sleduje zmény objemu arterialni krve protékajici prstem. Nafukovaci
méchyf v manzeté se rychle pfizplsobuje této zméné objemu, aby se vyrovnal tlak v manzeté s tlakem uvnitf
tepny. Tepna je proto upnuta na svij ,neroztazeny objem” a tlak manzety je vzdy stejny jako arterialni tlak prstu.

4.2.2 Metoda Physiocal™

Metoda Physiocal™, vyvinuta K. H. Wesselingem (K.H. Wesseling et al. 1995)?, je zkratka pro fyziologickou
kalibraci.

Physiocal
 e—

Metoda Physiocal™ se pfizplsobuje zménam ,neroztazeného” objemu béhem normélniho obdobi méfeni. Tlak
v manzeté se udrzuje konstantni po dobu jednoho nebo vice srdec¢nich tepl a méreni krevniho tlaku se na
okamzik prerusi, aby se sledovaly fyziologické vlastnosti artérie prstu. Na zacatku méficiho obdobi dochazi

k témto prerusenim pravidelné. Pokud jsou vlastnosti artérie v pribéhu ¢asu dostate¢né konstantni, interval
mezi Gpravami metodou Physiocal ™ se zvysi az na 70 tep(i srdce, pficemz vy33i intervaly pfedstavuiji zvysenou
stabilitu méreni.

4.2.3 Rekonstrukce krivky a hemodynamicka analyza (technologie
neinvazivni prstové manzety)

Je znamo, Ze kfivka arteridlniho krevniho tlaku se z fyziologickych dlvodd méni mezi paznimi a prstovymi
artériemi. Technologie neinvazivni prstové manzety vyuziva pokrocilé metody zpracovani k rekonstrukci kfivky
prstového tlaku na kfivku radidlniho arterialniho tlaku.

VYSTRAHA

Modul HemoSphere Stream™ zobrazuje a prenasi rekonstruovanou radialni arterialni kfivku. Lékafi maiji vzit
tuto rekonstrukci kfivky na védomi, zvlasté pokud maji zkusenosti se zobrazovanim kfivky arteridlniho tlaku
v brachidlni artérii.

4.2.4 Zbarveni, otupélost nebo brnéni prstu

Metodika objemové objimky vyviji neustaly tlak na prst, ktery nikdy zcela neblokuje tepny, ale zabranuje
vendznimu navratu a zpUsobuje urcité vendzni ucpavani v koncich prstl distalné od manzety. Vysledkem je, ze
na prstu pacienta mize po nékolika minutach monitorovani casto dojit ke zméné barvy (modré nebo cervené
zbarveni). Po delsi dobé pouzivani manzety (pfiblizné 30 minut az 2 hodiny) se u nékterych pacientli mohou
na prstu objevit urcité hmatové vjemy (brnéni nebo necitlivost). lhned po odstranéni manzety vykazuje stredni
¢lanek mirné snizeny objem a miiZze vykazovat reaktivni hyperemii nebo otoky. Vsechny tyto jevy obvykle
ustoupi béhem nékolika minut po uvolnéni tlaku v manzeté. Udrzovani prstl a ruky v teple béhem méreni
zlepsuje arterializaci Spicky prstu, coz mize zlepsit zbarveni a snizit vyskyt hmatového znecitlivéni.

4.2.5 Prenaseni kfrivky z jediné manzety

Jednotlivou kompatibilni prstovou manzetu mizete k pfenaseni kiivky ze stejného prstu pouzivat az celkem
8 hodin. Modul HemoSphere Stream™ bude tlak v manzeté ve 4hodinovych intervalech automaticky uvolfiovat.
Viz Obréazek 4-7 na strané 38.
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Poznamka

Po celkem 8 hodinéach aktivniho pouzivani prstové manzety na stejném prstu se prenaseni kfivky modulem
HemoSphere Stream™ zastavi a zobrazi se varovné hlaseni (,Vyménte prst”), abyste manzetu nasadili na jiny
prst, pokud v pfendseni kfivky chcete pokracovat.

4.2.6 Odkazy pro metodologii

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

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

4.3 Priprava na méreni

Po zapnuti modulu se na jeho obrazovce zobrazuji nasledujici pokyny k zahajeni neinvazivniho méreni
a prendseni kfivky:

1. PFipojte kabel manzety. Pfipojte inteligentni pfistroj pro méreni krevniho tlaku PC1Q k modulu
HemoSphere Stream™. Viz PFipojeni inteligentniho pfistroje pro méfeni krevniho tlaku PC1Q k modulu
HemoSphere Stream™ na strané 32.

2. Nasadte a pFipojte prstovou manzetu. Nasadte pacientovi prstovou manzetu a pfipojte ji k pfistroji
PC1Q. Viz Nasazeni a pfipojeni prstové manzety na strané 34.

3. PFipojte kabel tlaku. Pfipojte kompatibilni kabel vystupu tlaku vedouci z modulu HemoSphere Stream™
k pacientskému monitoru. Viz Pfipojeni kompatibilniho kabelu vystupu tlaku k pacientskému monitoru
na strané 35.

4. Provedte na pacientském monitoru vynulovani. Vynulujte arteridIni kanal pacientského monitoru. Viz
Vynulovani pacientského monitoru na strané 35.

5. Nastavte odstup ruky od srdce (pokud je tato funkce povolena). Zadejte odstup prstu od srdce (pokud je
to soucasti postupu). Viz Volitelné zadani odstupu prstu od srdce na strané 36.

Podrobnosti k témto krokdim naleznete nize. Po spInéni kazdého kroku se u jeho polozky na seznamu krok( na

v/
obrazovce zobrazi ikona za§krtnut|’. a schéma s pokyny se aktualizuje.

Poznamka

V pfipadé kroku 4, kterym je vynulovani arteridlniho kanalu pacientského monitoru, se ikona zaskrtnuti
nezobrazi.

Po dokonceni viech krok se zpfistupni tlacitko zahajeni prenaseni krivky:

VAROVANI

Pouziti modulu HemoSphere Stream™ se nedoporucuje u pacient( ve véku < 18 let.

Souéasti, které nejsou oznaceny jako PRILOZNE SOUCASTI, by nemély byt umistény na misto, na kterém by se
s nimi mohl dostat do styku pacient.
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Shoda s normou IEC 60601-1 je zachovéana pouze v pfipadé, Ze je modul HemoSphere Stream™ (pfipojeni
pfilozné ¢asti) pripojeny ke kompatibilni platformé pro monitorovani. Pfipojeni externiho zafizeni nebo
konfigurovéni systému jinak, nez je popsano v téchto pokynech, nebude s touto normou v souladu. Nebude-
li tento prostredek pouzivan podle pokyn(, miize hrozit zvysené riziko Urazu pacienta/obsluhy elektrickym
proudem.

Vyrobek zadnym zplsobem neupravujte, nepozménujte ani nevykonavejte jeho servis. Servis, zmény nebo
upravy mohou ovlivnit bezpe¢nost pacienta/obsluhy a/nebo fungovani vyrobku.

Z&dné komponenty modulu HemoSphere Stream™ nesterilizujte. Tento systém se dodava nesterilni.
Pokyny k cisténi. Nedezinfikujte piistroj pro méfeni krevniho tlaku v autoklavu ani plynovou sterilizaci.

Konkrétni pokyny k umisténi a pouZiti a relevantni VAROVANI, UPOZORNENI a technické Gdaje naleznete
v ndvodech dodanych s kazdym prvkem pfislusenstvi.

Nepouzivejte poskozené soucasti/snimace nebo soucasti/snimace s nechranénymi elektrickymi kontakty,
abyste zabranili trazim pacienta nebo uzivatele elektrickym proudem.

Pouzivejte pouze kompatibilni prstové manzety a dalsi pfislusenstvi, kabely a komponenty modulu
HemoSphere Stream™, které byly dodany a oznaceny jako kompatibilni. Pouzivéni jiného neozna¢eného
prislusenstvi, kabell nebo komponent muize negativné ovlivnit pacientovu bezpecnost a pfesnost méreni.

Nez budete pacienta koupat, vZdy mu sejméte neinvazivni manzety a komponenty systému a Uplné jej odpojte
od modulu.

VYSTRAHA

U¢innost modulu HemoSphere Stream™ nebyla hodnocena u pacientd mladsich 18 let.

PFi pfipojovani nebo odpojovani kabelu vzdy uchopte konektor, nikoli kabel. Konektory nepfekrucujte ani
neohybejte. Pied pouzitim zkontrolujte, zda jsou viechny snimace a kabely spravné a dokonale pfipojeny.
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02:28 odpo. - 09/01/25 100% (5@}

3. Plipojte kabel tlaku

4. Nula na pacientském monitoru

Obrdzek 4-2: Pokyny k zapojeni na obrazovce modulu HemoSphere Stream ™

4.3.1 Pripojeni inteligentniho pristroje pro méreni krevniho tlaku PC1Q
k modulu HemoSphere Stream™

Pripojte inteligentni pfistroj pro méfeni krevniho tlaku ke spodnimu panelu modulu. Viz Obrazek 3-3
na strané 23, polozka (1).

Inteligentni pfistroj pro méfeni krevniho tlaku se upne pobliz pacienta. Jednim koncem se pfipojuje ke
kabelovému portu PC1Q na modulu a druhym ke kompatibilni prstové manzeté. Viz Obrazek 4-3 na strané 33
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1. Inteligentni pfistroj pro méfeni krevniho tlaku 3. Prstova manzeta

2. Svorky pristroje pro méfeni krevniho tlaku 4. Pfipojeni k modulu

Obrdzek 4-3: Spoje a svorky inteligentniho pfistroje pro méreni krevniho tlaku

1. Zapojte kabel inteligentniho pfistroje pro méfeni krevniho tlaku (Obrazek 4-3 na strané 33, polozka 4) do
kabelového portu PC1Q na modulu (Obrazek 3-3 na strané 23, polozka 1).

2. Pouzijte svorky kabelu inteligentniho pfistroje pro méreni krevniho tlaku k umisténi inteligentniho pfistroje
pro méfeni krevniho tlaku do blizkosti predlokti pacienta. Viz Obrazek 4-4 na strané 33 (preferované
umisténi).

e

Obrdzek 4-4: Poutziti inteligentniho pfistroje pro méreni krevniho tlaku
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Poznamka

Neptipevnujte svorku kabelu pfimo ke klzi pacienta.

3. Odstrante plastovou pfipojku konektord, abyste mohli pfipojit prstovou manzetu.

Poznamka

Doporucujeme krytky konektorli manzety uschovat a pouzit je k ochrané pristroje pro méreni krevniho
tlaku pfed vniknutim vody a necistot, kdyz neni prostredek pouzivan.

4. Podle navodu k pouziti dodaného s jednotkou prstové manzety prstovou manzetu nasadte pacientovi
a pripojte ji k inteligentnimu pfistroji pro méfeni krevniho tlaku.

VYSTRAHA

Neomotavejte kabel inteligentniho pfistroje pro méfeni krevniho tlaku.

Inteligentni pfistroj pro méfeni krevniho tlaku nepfipevnujte k pokozce pacienta.

4.3.2 Nasazeni a pripojeni prstové manzety

Podrobny navod ke spravnému umisténi kompatibilni prstové manzety a ilustrace skute¢ného prostiedku
naleznete v navodu k pouziti daného vyrobku.

K pouziti pouze u jednoho pacienta. Prstové manzety VitaWave™ Plus jsou uréené k pouziti pouze u jednoho
pacienta. Po zahajeni méfeni uplyne pouzitelnost prstové manzety po 72 hodinach u jednoho pacienta.

Pomoci ikony napovédy si zobrazite pokyny k nasazovani prstové manzety.

1.  Umistéte manzetu na stiedni ¢lanek prstu na pacientové nedominantni ruce.
2. Kabel vychazejici z manzety musi za¢inat na spodni strané ruky a vést mezi prsty k horni strané ruky.

VAROVANI

Nespravné umisténi prstové manzety mize vést k pfenaseni nepresné krivky.

4.3.2.1 Reseni obecnych problémi s prenasenim kfivky modulem HemoSphere
Stream™

Nize uvadime bézné problémy, které se mohou vyskytnout béhem prenasdeni kfivky, a moznosti jejich feseni.

«  Pokud se kfivka nezobrazi do nékolika minut od zahajeni pfendseni kfivky, zkontrolujte, zda se v hlavnim
okné nezobrazuji hlaseni o pfipadném problému.

«  Bé&hem méfeni mliZe 3picka prstu monitorovand manzetou vykazovat urcité zbarveni. To je normalni
a zmizi to béhem nékolika minut po odstranéni manzety.

«  Béhem méreni si mlze pacient pfi védomi vSimnout mirnych pulzaci v prstu, na ktery je pfilozena manzeta.
Béhem sefizovani metodou Physiocal™ se tyto pulzace na okamzik zastavi. Pacient ma byt informovan, ze
tyto nepravidelnosti jsou normalni a nejsou zplsobeny jeho srdcem.

«  Pokud pacient reaguje, poucte ho, aby udrzoval ruku uvolnénou a nenapinal svaly ani nepfetahoval ruku.
«  Ujistéte se, ze pritok krve do ruky neni (Castecné) blokovan, napfiklad protoze zapésti tlaci na tvrdy povrch.
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«  Nékteré situace, napfiklad studené ruce, mohou zahdjeni prenaseni kiivky znesnadriovat. Pokud ma
pacient ruce studené, zkuste je zahftat.

VAROVANI

Pokud pouzivéte pristroj béhem ozafovani celého téla, udrzujte vSechny neinvazivni komponenty modulu
HemoSphere Stream™ mimo ozafovaci pole. Pokud bude modul vystaven ozafeni, m(ze to ovlivnit pfenaseni
kfivky.

Silnd magneticka pole mohou zpUsobit nespravnou funkci pristroje a popdlit pacienta. NepouZivejte pfistroj
béhem skenovani pomoci magnetické rezonance (MR). Indukovany proud muze potencialné zpUsobit
popaleniny. Zafizeni mGze ovlivnit snimky MR a jednotka MR muze ovlivnit pfesnost méfeni.

VYSTRAHA

U pacientl s extrémni kontrakci hladké svaloviny v artériich a arterioldch v dolni poloviné paze a v ruce, jako
tomu je napfiklad u pacient(l s Raynaudovou nemoci, mlze byt pfenaseni kfivky arteridIniho krevniho tlaku
nemozné.

Pfenaseni nepresné arteridlni kiivky maze byt zplsobeno napiiklad nasledujicimi vlivy:

. Nadmérné kolisani krevniho tlaku. Nékteré stavy, které zpUsobuiji kolisani BP, zahrnuji napfiklad:

*pumpu pro intraaortalni balének

Jakakoli klinicka situace, kdy je arterialni tlak povazovan za nepfesny nebo nereprezentativni pro aortalni
tlak.

«  Nedostatecna cirkulace krve do prst(.

+  Ohnutd nebo zplosténa prstova manzeta.
Nadmérny pohyb prstli nebo rukou pacienta.

«  Artefakty a $patna kvalita signalu.

«  Nespravné umisténi prstové manzety, poloha prstové manzety nebo pfilis uvolnéna prstovd manzeta.
Ruseni elektrokauteriza¢ni nebo elektrochirurgické jednotky.

Kdyz prstovd manzeta neni ovinuta kolem prstu, vzdy ji odpojte, aby se predeslo poskozeni ndhodnym
prehusténim.

Ucinnost kompatibilnich prstovych manzet nebyla stanovena u pacient(, ktefi maji preeklampsii.

4.3.3 Pripojeni kompatibilniho kabelu vystupu tlaku k pacientskému
monitoru

Zapojte zastrcku tlakového signdlu tlakového prevodniku na jedno pouziti do kompatibilniho pacientského
monitoru. Zkontrolujte, zda je vybrany konektor Uplné zasunuty. Pouzijte ndvod k pouziti pacientského
monitoru.

4.3.4 Vynulovani pacientského monitoru

Vynulujte pacientsky monitor a potvrdte zobrazeni 0 mmHg. Pouzijte ndvod k pouZziti pacientského monitoru.

Poznamka

Normalni pferuseni pfenaseni arterialnich kfivek, naptiklad béhem sefizovani metodou Physiocal™ nebo
uvolnovani tlaku v manzeté, mize spustit vystrahu na pacientském monitoru.
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4.3.5 Volitelné zadani odstupu prstu od srdce

Rucni zadavani odstupu ruky je povolitelna funkce. Kdyz tuto funkci v pokrocilém nastaveni povolite, musite
prfed zahdjenim pfenaseni kfivky neinvazivné méfeného arteridlniho krevniho tlaku provést dodatecny krok.

Software pfistroje pro méreni krevniho tlaku musi zohledrnovat rozdily v tlaku v disledku zmény vertikalni
urovné monitorovaného prstu vidi srdci.

Pomoci Sipek tento vyskovy rozdil nastavte. Odstup lze nastavit v rozmezi od -50 cm do 50 cm v krocich po 1 ¢cm
(od -20 palct do 20 palct v krocich po 1 palci).

01:37 dopo. - 09/01/25 100% [E5A}

e kabel manZety
2. Pfilozte a pfipojte prstovou manZetu
3. Pripojte kabel tlaku

4. Nula na pacientském monitoru

5. Nastavte odstup ruky od srdce

Upravte odstup:

Obrdzek 4-5: Pokyny k zapojeni na obrazovce modulu HemoSphere Stream ™
Zadany odstup béhem aktivniho pfendseni kfivky mize byt aktualizovan. Viz Aktualizace odstupu na strané 39.

4.3.6 Zahajeni prenaseni krivky

Stisknutim ikony Start zahajte prenasenti kivky:

NeZ se kfivka za¢ne pfenaset, pravidelné se bude prerudovat metoda Physiocal ™, aby se kFivka upravila podle
fyziologickych vlastnosti mérené artérie. Pfi tomto sefizovani se na modulu zobrazuje napis ,Inicializovani...”
a do monitoru pacienta je prenasen signal nulovani tlaku. Po dokonéeni inicializace se na pacientsky monitor

zacne prenaset kfivka.
4.4 Aktivni prenaseni krivky

Béhem aktivniho pfenaseni kfivky se arteridlni kfivka zobrazuje v horni ¢asti obrazovky modulu spole¢né
s ikonou zastaveni. Viz Obrazek 4-6 na strané 37. Pfipadné chyby pii pfenaseni se zobrazi na obrazovce.
Chybova hlaseni systému shrnuje Tabulka 7-1 na strané 48.
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03:55 odpo. - 09/01/25

Obrdzek 4-6: Aktivni pfendseni kfivky u modulu HemoSphere Stream ™

Stisknutim ikony zastaveni prenaseni krivky ukoncite:

4.4.1 Aspekty prenaseni kiivky
4.4.1.1 SQl

Na zobrazeni kfivky priibéhu krevniho tlaku se nachazi ukazatel kvality signalu (SQI). Uroven SQI se pocita
kazdych 20 sekund. Symbol SQI se zobrazuje vedle kfivky na obrazovce prendseni kfivky. Viz Obrazek 4-6

na strané 37. Tabulka 4-1 na strané 37 uvadi popis Urovni SQI arterialnich kfivek. Urovné SQI jedna a dvé jsou
obvykle spojeny s vystraznymi podminkami. Pfi inicializaci (spusténi nebo obnoveni) pfenaseni kfivky se zobrazi
nulova uroven SQI. Nulova hodnota SQI vSak mlze souviset také s chybovym stavem.

Tabulka 4-1: Urovné SQI arterialnich krivek

Vzhled Uroven Indikace

4 Normalni

Stiedni (mirné narusené)

2 Spatné (mozny vystrazny stav zpGsobuje omezeny signal)

1 Neprijatelné (mozny vystrazny stav zplGsobuje extrémné omezeny nebo zadny
signdl; seznam chyb uvéadi Tabulka 7-1 na strané 48)

w
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Vzhled Uroven Indikace
0 Kfivka tlaku neni k dispozici (seznam chyb prstové manzety uvadi Tabulka 7-1
na strané 48)

4.4.1.2 Uvolnéni tlaku manzety

Béhem pienaseni kfivky bude modul HemoSphere Stream™ automaticky v pravidelnych ¢tyfhodinovych
intervalech na pét minut snizovat tlak pUsobici na prst. AZ do uvolnéni tlaku manzety bude zbyvat < 5 minut,
zobrazi se mistni okno ozndmeni s informaci, ze byl zahajen odpocet, a se zbyvajici dobou do uvolnéni tlaku. Viz

[ N]
Obrézek 4-7 na strané 38. Stisknutim ikony odlozeni muzete uvolnéni tlaku manzety odlozit. Uvolnéni

tlaku manzety muizete odlozit az dvakrat, a to vzdy o pét minut. Nepfretrzité prenaseni kiivky nelze prodlouzit na
vice nez 8 hodin kumulativniho monitorovani na jednom prstu.

08:23 dopo. - 09/01/25

130

Automatické uvolnéni tlaku
manzety za:

4:0

1/1

Obrdzek 4-7: Ozndmeni modulu HemoSphere Stream ™ o nadchdzejicim uvolnéni tlaku manzety

Po dokonceni odpoctu se tlak z manzety uvolni a prenaseni kfivky se docasné pozastavi. Na obrazovce se
zobrazi oznameni s informaci, Ze tlak z prstové manzety byl uvolnén. Tim se spusti dalsi pétiminutovy odpocet,
ktery udava cas do opétovného nafouknuti manzety a automatického obnoveni prenaseni krivky. Viz Obrazek
4-8 na strané 39.
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03:57 odpo. - 09/01/25

Uvolnéni tlaku aktivni.

Monitorovani zastaveno na:

5:00

1/1

Obrdzek 4-8: Prdvé probihajici uvolnéni tlaku manzety modulu HemoSphere Stream ™

4.4.1.3 Aktualizace odstupu

Pokud je povolena funkce ru¢niho zadavani odstupu ruky, prenasena kfivka bude upravena podle odstupu ruky.
Svisly odstup ruky od srdce mizete ménit tlacitky se Sipkami. Viz Obrazek 4-9 na strané 40. Poté upravenou

v
hodnotu odstupu ruky potvrdte stisknutim ikony zaékrtnutl'..
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08:21 dopo. - 09/01/25

Obrdzek 4-9: Aktivni pfendseni kFivky s povolenym ru¢né zadanym odstupem ruky modulem HemoSphere Stream ™

4.4.1.4 Usporny rezim

Po 2 minutach necinnosti ze strany uzivatele (tj. bez stisknuti obrazovky) se modul pfepne do Usporného

rezimu. Kfivka se bude i nadale pfenaset na pacientsky monitor. Modul z isporného rezimu probudite
stisknutim libovolné ¢asti obrazovky.
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03:57 odpo. - 09/01/25

Monitorovani krevniho
tlaku na pacientském

monitoru aktivni

Obrdzek 4-10: Obrazovka modulu HemoSphere Stream ™ v tsporném rezimu

Poznamka

Z ddvodu Uspory energie baterie se modul po 35 minutach vypne, pokud neni pfipojen k sitovému napéjeni
nebo k externimu monitoru pacienta.
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5.1 Ochrana heslem

Modul HemoSphere Stream™ m4 dvé Grovné ochrany heslem.

Tabulka 5-1: Urovné hesel u modulu HemoSphere Stream™

Uroven Pocet vyzadovanych dislic Popis uzivatele

Oprévnény uzivatel Osm Personal povéfeny nemocnici

UzZivatel ze spole¢nosti BD Proménné heslo Pouze k internimu pouziti spole¢nosti
BD

Veskerd nastaveni nebo funkce popsané v tomto navodu, které vyZzaduji heslo, jsou funkce pro urovern
Opravnény uzivatel. Béhem inicializace systému pfi prvnim pfistupu na obrazovku s hesly musite heslo pro
Uroven Opravnény uzivatel zménit. Hesla si vyZadejte od spravce nemocni¢ni sité nebo oddéleni IT. Pokud
desetkrat zadate nespravné heslo, kldvesnice pro zadavani hesla se na urcitou dobu uzamkne. V pfipadé
zapomenutych hesel kontaktujte mistni obchodni zastoupeni.

Abyste se dostali k funkcim Pokroc¢ila nastaveni, které popisuje nize Tabulka 5-2 na strané 42, stisknéte ikonu

nastaveni - tla¢itko Pokrocila nastaveni.

Tabulka 5-2: Navigace v nabidce Pokrocila nastaveni a ochrana heslem

Vybér nabidky Pokro- | Vybér podnabidky Opravnény uzivatel Uzivatel ze spolec-
cila nastaveni nosti BD
Odstup ruky: (pfepinac) . .
Zména hesla . .
Demo rezim . .
Informace o sluzbé Verze . .
Manufacturing (Vyroba) . .
Usage (Pouziti) . .
Battery (Baterie) . .
Export dat Diagnostické udaje . .
Technické udaje . .
Bezpecnostni protokoly Bez pfistupu .
Rezim technické udrzby | Engineering Testing (Technické zkousky) . .
Parameter Display Mode (Rezim zobrazeni Bez pfistupu .
parametr()
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Vybér nabidky Pokro- | Vybér podnabidky Opravnény uzivatel Uzivatel ze spolec-
cila nastaveni nosti BD
Buzzer Test (Test bzu¢aku) . .
DPT Out Test (Test vystupu DPT) . .
Aktualizace softwaru . .
Prepravni reZzim baterie . .
Obnoveni tovarniho nastaveni . .

Podrobné informace o pokrocilém nastaveni vam sdéli obchodni zastoupeni.

5.1.1 Zména hesel

Zména hesel vyzaduje pfistup na Urovni opravnéného uzivatele. Heslo si vyzadejte od spravce nemocnicni sité
nebo oddéleni IT. Postup zmény hesla:

Stisknéte ikonu nastaveni - tlacitko Pokrocila nastaveni.

Zadejte heslo opravnéného uzivatele.
Stisknéte tla¢itko Zména hesla.

H W=

Do obou hodnotovych poli zadavejte nové Cislice hesla opravnéného uzivatele, dokud se nezobrazi
zelené zaskrtnuti. Zaskrtnuti potvrzuje, Ze bylo zaddno pozadované minimum osmi cislic a obé polozky
pozadovaného hesla jsou totozné.

v
5. Stisknutim ikony .zménu hesla potvrdte.

5.1.2 Zapinani a vypinani funkce Odstup ruky

Funkci Odstup ruky miize povolit pouze opravnény uzivatel. Heslo si vyzadejte od spravce nemocnicni sité
nebo oddéleni IT. Postup povoleni funkce Odstup ruky:

Stisknéte ikonu nastaveni - tlac¢itko Pokro¢ila nastaveni.

Zadejte heslo opravnéného uzivatele.
Stisknutim prepinace Zapnuto vedle funkce ,Odstup ruky” tuto funkci zapnete.

H N =

Stisknutim prepinace Vypnuto vedle funkce ,Odstup ruky” tuto funkci vypnete.

5.1.3 Demo rezim

Demonstracni rezim se pouziva k zobrazeni simulované kfivky jako pomfcka pfi ndcviku a predvadéni.
Demonstracni rezim zobrazuje data z ulozené sady a neustéle opakuje smycku pfedem definovaného datového
souboru. V Demo rezim se na modulu HemoSphere Stream™ zobrazuje hlaseni Rezim demo aktivni.

Stisknéte ikonu nastaveni - tlacitko Pokrocila nastaveni.

Zadejte heslo opravnéného uzivatele.
Stisknéte tlacitko Demo rezim.

v
4.  Stisknutim ikony . potvrdte zahajeni Demo rezimu.
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5. Azmodul budete chtit vratit do normalniho reZzimu, musite jej vypnout a zapnout. Modul HemoSphere
Stream™ se po 12 hodinach v Demo reZim vypne.

5.2 Obecné nastaveni prostiedku

Obecné nastaveni prostfedku jsou parametry, které se projevuji na kazdé obrazovce. Jedna se o jazyk zobrazeni,
pouzivané jednotky, hlasitost alarmu, nastaveni ¢asu a data a jas obrazovky.

Rozhrani modulu HemoSphere Stream™ je k dispozici v nékolika jazycich. Po prvnim spusténi modulu
HemoSphere Stream™ se zobrazi obrazovka s prehledem nastaveni, ale jazyk zobrazeni si miZzete zménit
kdykoli.

Vybrany jazyk neurcuje vychozi format ¢asu a data. Format ¢asu a data se nastavuje nezavisle na vybraném
jazyce. Viz Obrazek 5-1 na strané 44.

Poznamka

V pfipadé vypadku a nasledného obnoveni napajeni modulu HemoSphere Stream™ se systémové nastaveni
pred vypadkem napdjeni, véetné hlasitosti alarm(, jazyka a jednotek, automaticky obnovi na posledni
nakonfigurované nastaveni.

02:30 odpo. - 09/01/25 100% (B4}

Nastaveni

Datum: 09/01/25

Format data: ® ) MM/DD/RR

DD/MM/RR

RR/MM/DD

02:30 odpo.

24hodinovy

® ) 12hodinovy

Jednotky: Palec ® cm
NECH
Hlasitost:

NEVAYS

Pokrodila nastaveni

Obrdzek 5-1: Obrazovka s obecnym nastavenim modulu HemoSphere Stream ™
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5.2.1 Baterie

Modul HemoSphere Stream™ umozZriuje nepferusované prenaseni kfivky i v pfipadé vypadku napéjeni.
Zivotnost baterie je uvedena na informaéni listé pomoci symbold, které zobrazuje Tabulka 5-3 na strané 45.
Aby bylo zajisténo, Ze stav nabiti baterie zobrazeny na modulu je spréavny, doporuc¢ujeme provadét pravidelné
kontroly stavu baterie v pokrocilém nastaveni.

Tabulka 5-3: Stav baterie

Symbol baterie Indikace

Baterie je pIné nabita.

Baterie je nabita z vice nez 50%.

Baterie je nabita z méné nez 50%.

Baterie je nabita z méné nez 20%.

Baterie je témér vybita.

Baterie se nabiji.

VYSTRAHA

V pfipadech vypadku napajeni a vybiti baterie projde modul procesem fizeného vypnuti.
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6.1 Export dat

Na obrazovce Export dat se zobrazuje fada funkci modulu HemoSphere Stream™ souvisejicich s exportem
dat. Tato obrazovka je chranéna heslem. Na této obrazovce mohou Iékafi exportovat systémové diagnostické
zpravy. Podrobnéjsi informace o exportu zprav o systémovych Udajich naleznete nize.

6.1.1 Export diagnostiky systému

Vsechny udalosti, vystrahy a pfenaseni kfivky se zaznamenavaji pro ucely pfipadného vysetfovani nebo
podrobného odstranovani problém. Funkce Diagnostické udaje v nabidce nastaveni Export dat umoznuje
tyto informace stahnout pro diagnostické ucely. Servisni pracovnici si tyto Udaje mohou vyzadat, aby mohli
efektivnéji fesit pfipadny problém. Tato ¢ast o technické udrzbé déle obsahuje podrobné informace o verzich
softwaru pripojenych komponent platformy.

Stisknéte ikonu nastaveni — tlac¢itko Pokrocila nastaveni.

Zadejte heslo opravnéného uzivatele.
Stisknéte tlacitko Export dat.
Stisknéte tlacitko Diagnostické udaje.

DA

Vlozte do portu USB v modulu pamétovou jednotku USB. Pouzivat Ize pouze pamétové jednotky USB
formétované jako exFAT nebo FAT32.

6. Nechte diagnosticky export dokoncit, jak je uvedeno na obrazovce.

Diagnostické udaje systému se na pamétovou jednotku USB ulozi do slozky oznacené sériovym ¢islem modulu.

6.2 Kyberneticka bezpecnost

V této kapitole je popsano, jak se do modulu HemoSphere Stream™ prenaseji systémové Udaje a jak se z ngj
odesilaji. Upozornujeme, Ze instituce, ve které se modul HemoSphere Stream™ pouziva, musi mit zavedend
opatteni na ochranu soukromi osobnich Gdaji pacientt podle pfislusnych predpist dané zemé a v souladu

s internimi smérnicemi dané instituce pro spravu takovych udajd. Kroky, které Ize ucinit k ochrané udaji

a obecnému zabezpeceni modulu HemoSphere Stream™, zahrnuiji:

. Fyzicky pFistup: Zajistéte, aby modul HemoSphere Stream™ mohli pouzivat pouze opravnéni uzivatelé.
Modul ma pro ur¢ité konfiguraéni obrazovky ochranu heslem. Hesla musi byt chranéna. Dalsi informace
naleznete v ¢asti Ochrana heslem na strané 42.

«  Aktivni pouziti: Uzivatelé modulu musi ucinit opatfeni omezujici uchovavani udajl o pacientech v paméti.

«  Zabezpeceni prostiedku: UzZivatelé musi pouzivat pouze schvalené prislusenstvi. Navic davejte pozor, aby
zadny pfipojeny prostfedek neobsahoval malware.
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Pouziti jakéhokoli rozhrani modulu HemoSphere Stream™ mimo jeho zamysleny G¢el by mohlo piedstavovat
rizika pro kybernetickou bezpe¢nost. Zadna pfipojeni modulu HemoSphere Stream™ nejsou uréena k fizeni
¢innosti jiného prostfedku. Viechna dostupna rozhrani jsou uvedend v ¢asti Pfipojovaci porty modulu
HemoSphere Stream™ na strané 21 a technické udaje pro rozhrani uvadi Tabulka A-4 na strané 52.

6.2.1 Aktualizace kybernetické bezpecnosti

Pokud bude nutné modul HemoSphere Stream™ aktualizovat kvuli kybernetické bezpeénosti, budou
zakazniklim do 60 dn(l od zjisténi kybernetického bezpecnostniho incidentu poskytnuty nouzové softwarové
opravy a do 120 dn(l od zjisténi kybernetického bezpecnostniho incidentu budou poskytnuty kybernetické
bezpecnostni opravy. V3echny ostatni zranitelnosti se budou fesit v rdmci béznych aktualizaci a na vyzadani se
sdéli zakaznikdm.

6.2.2 Provozni prostredi

V zdjmu zabezpeceni tohoto prostredku didrazné doporucujeme, abyste v jeho provoznim prostredi dodrzovali
osvédcené postupy z oblasti kybernetické bezpecnosti. Jedna se napfiklad o nasledujici aspekty:

«  segmentace sité a pribézné zpiisnovani zabezpeceni interniho systému,

«  sprava pristupovych opravnéni pomoci uzivatelskych roli (RBAC),
udélovani pouze nezbytné nutnych opravnéni, aby pfistup méli pouze uzivatelé, ktefi jej skute¢né
potiebuji.

Dalsi doporuceni na zachovani bezpecnosti prostfedku vam sdéli mistni obchodni zastoupeni nebo technicka
podpora.

6.2.3 Rizeni zranitelnosti

Pravideln& u modulu HemoSphere Stream™ provadime kontroly zranitelnosti, abychom zajistili, ze jeho
software zlistane v bezpecném stavu. Pokud bude zjisténa kriticka nebo vysoce zneuzitelna zranitelnost,

do 30 dnl zakazniky informujeme e-mailem a pfipadné jim zasleme softwarovou opravu. Soucasné si

na webové strance o zabezpeceni produktl na adrese https://www.edwards.com/healthcare-professionals/
products-services/support/product-security mazete procist véstniky o kybernetické bezpecnosti. Pokud budete
mit néjaké dalsi dotazy, obratte se na mistni obchodni zastoupeni nebo na nasi technickou podporu.

6.2.4 Reakce na kybernetické bezpecnostni incidenty

Pokud existuje nebo existovalo podezieni na kybernetické bezpecnostni incidenty, které modul HemoSphere
Stream™ ovlivnily, obratte se na mistni obchodni zastoupeni nebo na technickou podporu. Doporuéuje se
zavést interni plan reakce na kybernetické bezpecnostni incidenty, ktery zahrnuje mimo jiné zasady reakce
na incidenty, postupy reakce na incidenty, kratkodobé a dlouhodobé cile organizace a metriky na méreni
Uspésnosti planu. Spolu s doporucenimi spolecnosti BD na zmirnéni nasledku by tato opatfeni méla vratit
produkt do bezpecné provozuschopnosti.

6.2.5 HIPAA

Zékon o odpovédnosti za pfenos udaju o zdravotnim pojisténi (HIPAA — Health Insurance Portability and
Accountability Act) z roku 1996, zavedeny Ministerstvem zdravotnictvi a socidlni péce USA, uvadi dilezité
normy pro ochranu osobné identifikovatelnych informaci tykajicich se zdravotniho stavu. Na tuzemich, kde tyto
normy plati, se béhem pouzivani modulu musi dodrzovat.
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7.1 Chybova hlaseni na obrazovce

PFi nékterych béznych chybovych stavech se na obrazovce mohou zobrazit chybova hlaseni, kterd uvadi
Tabulka 7-1 na strané 48. Kromé téchto chybovych stavi je na adrese eifu.edwards.com k dispozici seznam
nevyresenych anomalii a krok( k odstrariovani problém0. Tento seznam je spojeny s modelovym oznacenim
modulu HemoSphere Stream™ (HEMSTRM10) a verzi softwaru uvedenou na Gvodni strance (viz ¢ast Proces
spousténi na strané 26). Tyto problémy se pribézné aktualizuji a kompiluji v ramci neustalého zlepsovani

produkta.
Tabulka 7-1: Chybova hlaseni systému
Hlaseni Priorita Mozné priciny Doporucené postupy
Zkontrolujte kabel man- | Stfedni Kabel manzety nereaguje.* Odpojte a znovu pfipojte kabel manze-
?ety*. o Nekvalitni spojeni kabelu manzety -
(|nvtvellglekntn| E):Sttrlmkpr/o s modulem HemoSphere Stream™. Vypnéte a znovu zapnéte modul
méreni krevniho tlaku ™
PC1Q) Spojovaci prvky kabelu manzety nebo HemoSphere Stream ™.
modulu HemoSphere Stream™ jsou Vymeérite kabel manzety.
poskozené. Jestlize problém pretrvava, kontaktujte
Vadny kabel manzety. technickou podporu.
U kabelu manzety byla zjisténa hardwa-
rova porucha.
Vadny modul HemoSphere Stream™.
Zkontrolujte prstovou | Stfedni Méreni krevniho tlaku se nezdafilo Znovu nasadte prstovou manzetu.

manzetu

v dusledku pohybu nebo $patnych
podminek méreni.

Prstova manzeta je pfilis volna nebo
pfilis tésna.

Svételny signal je pfilis intenzivni.

Po spusténi nebyl zjistén zadny méfitel-
ny pletysmogram.

Pravdépodobné kontrahované artérie.
Kdyz nasledujici vystrahy ke kabelu
manzety (PC1Q) trvaji déle nez 5 minut:
nestabilni tlak, pfilis tenky prst, ne-

byl zjistén pletysmogram nebo chyby

u pletysmogramu.*

Pfilozte prstovou manzZetu na jiny prst.
Restartujte méfeni.
Zahftejte ruku.

Odpojte a znovu pfipojte kabel man-
Zety, aby se vystrahy prestaly zobrazo-
vat.*
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stému

lu HemoSphere Stream™.
Vadny modul HemoSphere Stream™.
Vnitini teplota je mimo rozmezi.

Vystrahy kv(li stavu baterie.

Hlaseni Priorita Mozné priciny Doporucené postupy
Ohnuty kabel manzety* | Nizka Kabel manzety je zalomeny.* Nechte systém, aby problém vyfesil au-
tomaticky.
Zkontrolujte, Zze kabel manzety neni ni-
kde zalomeny.*
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte
technickou podporu.
Nekompatibilni kabel Stredni Neuspésny upgrade softwaru nebo zji- | Zkontrolujte, Ze pouzity kabel manzety
manzety* sténa nekompatibilni verze softwaru. pochazi od spole¢nosti BD.*
Byl zjistén nekompatibilni kabel manze- | Odpojte a znovu pfipojte kabel manze-
ty.* ty.
Porucha autentizace kabelu manzety. | Nahradte kabel manzety novym od
Byl zjistén kabel manzety jiného vyrob- spole¢nosti BD.
ce nez spolec¢nosti BD. Jestlize problém pretrvava, kontaktujte
technickou podporu.
Bez pulzace - zkontro- | Stfedni Systému se nepodafilo zjistit kfivky tla- | Zkontrolujte, zda se krevni tok v pa-
lujte pacienta ku. cientové pazi nesetkdva s prekdzkami.
Tlakové pulzace v prstu se snizily v dd- | Zkontrolujte kfivky krevniho tlaku.
slegku Fla!<u lpusoblaho na pazi, loket |\ hie systém problém automaticky
nebo zapésti. vyFesit,
Znovu pfilozZte prstové manzety.
Restartujte méfeni.
Vymérite prstovou Stredni Prstovd manzeta prekrocila maximalni | Vymérite prstovou manzetu.
manzetu dobu pouziti (exspirovala). Odpojte a znovu pipojte prstovou
Byla zjisténa prstova manzeta jiného manzetu.
vyrobce nez spolecnosti BD. Zkontrolujte, Ze pouzivate prstovou
Je pfipojena neplatna prstova manzeta. | manzetu spole¢nosti BD.
Je pfipojena vadna prstova manzeta. Restartujte méfeni.
Konektor kabelu manzety je poskozeny | Jestlize problém pretrvdvd, kontaktujte
nebo vadny.* technickou podporu.
Zavaznd vazokonstrik- | Stredni** Zjistény pulzace s velmi malym arteridl- | Nechte systém problém automaticky
ce —teplé ruce nim objemem, pravdépodobné kontra- | vyfesit.
hované artérie. Zahiejte ruku.
Pfilozte prstovou manzetu na jiny prst.
Vymérite prst Stredni Doba kumulativniho méfeni na tém- Sejméte manzetu z prstu.
ze prsFu prekrocila maximalni dobu Pfilozte prstovou manzetu na jiny prst.
8 hodin.
Restartujte méfeni.
Doporucena udrzba sy- | Stfedni Uplynul ¢as k provedeni udrzby modu- | Vypnéte a znovu zapnéte modul

HemoSphere Stream™.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte
technickou podporu.

49




Modul HemoSphere Stream

Odstraniovani problému

ku nebo upravte man-
zetu

nim objemem, pravdépodobné kontra-
hované artérie.

Hlaseni Priorita Mozné priciny Doporucené postupy
Vyzadovéna udrzba sy- | Stredni Vadny modul HemoSphere Stream™. | Vypnéte a znovu zapnéte modul
s ™
stému Vadny kabel manzety.* HemoSphere Stream ™.
Zalomeny nebo poskozeny kabel man- Zkontrolljjte, zda spojeni mezi kabe-
sety lem manzety a modulem HemoSphere
Stream™ neni zalomené ¢i poskozené.*
Poskozend prstova manzeta. . .
Vymeérnte kabel manzety.
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte
technickou podporu.
Slaba baterie Stfedni Baterie je nabita z méné nez 20%. Ptipojte modul HemoSphere Stream™
k alternativnimu zdroji napajeni (pfipoj-
((‘)) te nabijecku), aby nedoslo k vypadku
f napajeni, a pokracujte v monitorovani.
Zahtejte pacientovu ru- | Nizka Zjistény pulzace s velmi malym arterial- | Nechte systém problém automaticky

vyresit.
Zahtejte ruku.

PtiloZte prstovou manzetu na jiny prst.

()

indikuje zvukovy a vizudlni alarm.

*Pozndmka: Kabel manZety se tykd inteligentniho pfistroje pro méreni krevniho tlaku (PC1Q).

**Jednd se o vizudlIni alarm (u celé obrazovky modulu se bude rychle stfidat vysoky a nizky jas).

7.2 Technické alarmy

Vsechna chybova hlaseni, kterd uvadi Tabulka 7-1 na strané 48, jsou povazovana za technické alarmy.

Nékteré technické alarmy jsou doprovazené zvukovym nebo optickym znamenim. Tabulka 7-1 na strané 48 ma
tato znameni zapsana ve sloupci s prioritou.

«  Zvukové znameni: Uzivatel se musi nachéazet v urcité vzdalenosti, aby jej uslysel.

«  Optické znameni: Uzivatel musi vidét na obrazovku modulu, aby optické znameni mohl spatfit.
U obrazovky modulu se bude rychle sttidat vysoky a nizky jas, dokud se uzivatel obrazovky nedotkne.
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A.1 Charakteristiky zakladni funkce

Za normalnich podminek a podminek pti jediné poruse bud funguji zakladni funkce, které uvadi Tabulka
A-1 na strané 51, nebo uzivatel miZze snadno poznat, Ze tyto funkce nefunguji (napf. technicky alarm,
deformované tvary kfivek ¢i prodleva v aktualizovani kfivky, Uplna porucha modulu apod.).

Tabulka A-1 na strané 51 uvadi minimalni funkci, kdyZ prostfedek pracuje za nepfrechodnych
elektromagnetickych jev(, jako je vyzarovana a vedena VF, podle normy IEC 60601-1-2. Tabulka A-1

na strané 51 také uvadi minimalni funkci pro pfechodné elektromagnetické jevy, jako jsou rychlé elektrické
pfechodné jevy a rdzové impulzy, podle normy IEC 60601-1-2.

Tabulka A-1: Zakladni funkce modulu HemoSphere Stream™ - pfechodné a neprechodné elektromagne-

tické jevy
Funkce Parametr Zakladni funkce
Obecné informace Nepierusované prenaseni soucasné kiivky. Zadna neocekéavana

restartovani ani zastaveni provozu. Zadné spontanni spousténi
udalosti, které k zahdjeni vyzaduji interakci uzivatele.

Po ukonceni prechodnych elektromagnetickych jevi trva systé-
mu maximalné 30 sekund, nez se vrati do provozniho stavu. Po
ukonceni prechodnych elektromagnetickych jevi nesmi systém
vykazovat zadnou ztratu jakychkoli uloZzenych dat.

Kdyz se modul pouziva s VF chirurgickym zafizenim, musi se
po vystaveni poli vytvafenému timto VF chirurgickym zafizenim
vratit do provozniho rezimu do 10 sekund bez ztraty ulozenych

dat.
Prendseni neinva- | Neinvazivni krevni tlak (arterialni Méfteni krevniho tlaku se stanovenou presnosti (+1% plného
zivni kfivky krivka) rozsahu stupnice s maximem £3 mmHg).
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A.2 Charakteristiky a technické udaje modulu HemoSphere Stream™

Tabulka A-2: Fyzické a mechanické charakteristiky modulu
HemoSphere Stream™

Modul HemoSphere Stream™

Hmotnost (se svorkou) 1,15 kg (2,54 1b)

Rozmeéry (se svorkou) Vyska 206 mm (8,1")
Sitka 109 mm (4,3")
Hloubka 104 mm (4,1")
Stupen kryti IPX2

Klasifikace pfilozné ¢asti | Typ BF odolny vici defibrilaci

Displej Aktivni oblast Uhlopti¢ka 127 mm (5,0")
Rozliseni 1280 % 720

Operacni systém Linux

Pocet bzucékl 1

Tabulka A-3: Specifikace prostfedi modulu HemoSphere Stream™

Specifikace prostredi Hodnota
Teplota PFi provozu 10az37°C
Neprovozni podminky / skladovani* -18az45 °C
Relativni vihkost P¥i provozu 20 az 85% nekondenzujici
Neprovozni podminky / skladovéni 20 az 90% nekondenzujici
Nadmofska vyska (tlak) P¥i provozu 701 hPa az 1074 hPa
*Pozndmka: Pri delsim vystaveni teploté nad 35 °C se kapacita baterie zacne snizovat.

Poznamka

Pokud neni uvedeno jinak, specifikace prostiedi pro viechna kompatibilni pfislusenstvi, komponenty a kabely
modulu HemoSphere Stream™ uvadi Tabulka A-3 na strané 52.

Doporucujeme po 3 letech od zakoupeni zvazit, zda kvali jeho stavu a funkcni zpUsobilosti neni vhodné modul
HemoSphere Stream™ vyménit. Jestlize se na zafizeni vyskytne porucha, kontaktujte technickou podporu
nebo mistniho obchodniho zastupce.

Informace o MR. Nepouzivejte modul HemoSphere Stream™ ani jeho kabely v prostfedi MR. Modul véetné viech kabeld
neni v prostfedi MR bezpecny, protoze obsahuje kovové komponenty, které se v prostiedi MR vlivem VF zahfivaji.

Q)

Tabulka A-4: Technické charakteristiky modulu HemoSphere Stream™

Vstup/vystup
Dotykova obrazovka Projekéni kapacitni dotykova
Port USB Jeden typu USB-C
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Vstup/vystup

Vystup tlaku

Vystupni signdl tlaku tlakového prevodniku na jedno pouZiti z technologie neinvazivni prstové manzety je kompatibilni
s monitory a prislusenstvim zpUsobilymi ke zpracovani signalu neinvazivniho tlaku.

Minimalni zobrazitelné 0 mmHg az 300 mmHg
rozmezi pacientského
monitoru po vynulovani

Citlivost 5 pv/V/mmHg
Frekvence excitace Stejn. proud do 5000 Hz
Excitacni impedance 545 ohm0 + 1%
Impedance signélu 290 ohm £ 10%

Elektrické udaje

Jmenovité napadjeci napé- | 100 az 240V stf., 50/60 Hz
ti

Jmenovity pfikon 1,5az2,0A
Pojistky T 2,5 Ah, 250 V; vysoka vypinaci schopnost; keramické
Alarm

Hladina akustického tlaku | 45 az 85 dB(A)

Baterie
Model RRC2037
Kapacita* 30 minut

*Pozndmka: Tento Udaj predstavuje pribliznou dobu provozu systému pri chodu na plné nabitou baterii. V pripadé technickych
problém s baterii se obratte na mistni obchodni zastoupeni.

A.3 Technologické charakteristiky a specifikace neinvazivni prstové
manzety

Tabulka A-5: Fyzikalni charakteristiky inteligentniho pristroje pro méreni krevniho tlaku (kabel manzety)

Inteligentni pristroj pro méreni krevniho tlaku

Hmotnost Kryt Pfiblizné 0,32 kg (0,7 Ib)
Rozméry Délka kabelu 4,5+0,06 m (14,8 +0,2')
Stupen kryti P44

Klasifikace pfilozné ¢asti Typ BF odolny vi¢i defibrilaci

Tabulka A-6: Charakteristiky prstové manzety

Prstova manzeta

Maximalni hmotnost 119 (0,02 Ib)
Spektralni zafeni LED Viz Obrazek A-1
na strané 54
Maximalni opticky vystup 0,013 mW
Maximalni koliséni vykonu v osetfované oblasti 50%
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Obrdzek A-1: Spektrdlini ozdreni a umisténi otvoru vyzarovdni svétla
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B.1 Seznam prislusenstvi

VAROVANI

Pouzivejte pouze schvélené pfislusenstvi, kabely a komponenty modulu HemoSphere Stream™, které byly
dodany a oznaceny spolecnosti BD. Pouzivani neschvaleného prislusenstvi, kabelll nebo komponent miize
negativné ovlivnit pacientovu bezpecnost a pfresnost méreni.

Tabulka B-1: Komponenty modulu HemoSphere Stream™

Popis Cislo modelu

Modul HemoSphere Stream™ HEMSTRM10

*

Montazni svorka

Inteligentni souprava pro méreni krevniho tlaku PC1QAK
Inteligentni pfistroj pro méfeni krevniho tlaku PC1Q
Svorka kabelu inteligentniho pfistroje pro méfeni krevniho tlaku PC1QACC
P3s svorky inteligentniho pfistroje pro méreni krevniho tlaku PC1QACB
Ptipojka inteligentniho pfistroje pro méfeni krevniho tlaku PC1QAP
Prstova manzeta VitaWave™ Plus VWCA2
Nabijecka (zdroj energie) *

Kryt zdroje energie *

Sitovy napajeci kabel *

*Ohledné informaci o modelu a objedndvdni se obratte na obchodniho zdstupce.
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C.1 Vseobecna udrzba

Modul HemoSphere Stream™ neobsahuje zadné soucasti, u kterych by mohl uZivatel sém provadét opravy,

a musi jej opravovat pouze kvalifikovani zastupci servisu. Tato pfiloha poskytuje pokyny k ¢isténi modulu

a jeho pfislusenstvi a obsahuje informace o tom, jak kontaktovat mistni obchodni zastoupeni ohledné podpory
a informaci o opravach nebo vyméné.

VAROVANI

Modul HemoSphere Stream™ neobsahuje zadné souéasti, u kterych by mohl uZivatel sém provadét opravy.
Sejmutim krytu nebo jakoukoli jinou demontdzi se vystavujete nebezpe¢nému napéti.

VYSTRAHA

Po kazdém pouziti modul a prislusenstvi vycistéte a ulozte.

Modul HemoSphere Stream™ je citlivy na elektrostatické vyboje (ESD). Nepokousejte se oteviit kryt modulu
a modul nepouzivejte, pokud je kryt poskozeny.

C.2 Cisténi modulu a kabelt

VAROVANI

Nebezpeéi zasahu elektrickym proudem nebo nebezpeéi ohné! Neponofujte modul HemoSphere Stream™
ani kabely systému do tekutych roztokd. Davejte pozor, aby do pfistroje nevnikly Zzadné tekutiny.

Modul HemoSphere Stream™ a jeho kabely mizete ¢istit pomoci nasledujicich dezinfekénich ubrousk(i nebo
ekvivalentnich prostfedka:

+ germicidni ubrousky s chlornanem sodnym Clorox HealthCare nebo jednorazové germicidni ubrousky
s chlornanem sodnym PDI Sani-Cloth,

. jednorazové germicidni ubrousky PDI Super Sani-Cloth (s fialovym uzavérem) nebo izopropylalkohol (70%),
ubrousky Metrex CaviCide1 nebo Metrex CaviWipesT,
«  (istici a dezinfek¢ni ubrousky s peroxidem vodiku Clorox HealthCare nebo roztok peroxidu vodiku (3%).

Z&dné jiné cistici prostfedky nepouzivejte. Pokud neni uvedeno jinak, jsou tyto Eistici prostfedky schvélené pro
véechny prvky pFislusenstvi a kabely modulu HemoSphere Stream™.
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VYSTRAHA

Na zadnou ¢ast modulu HemoSphere Stream™, pfisluenstvi ani kabely nelijte ani nestfikejte tekutiny.
Nepouzivejte Zddné jiné Cistici prostfedky kromé téch uvedenych.
NESMITE:

nechat pfijit jakoukoli tekutinu do styku s napajecim konektorem,
«  nechat proniknout jakoukoli tekutinu konektory nebo otvory v krytu modulu.

Jestlize se n&jaka tekutina pfece jen dostane do styku s kteroukoli z vy$e uvedenych soucasti, NEPOKOUSEJTE
SE s modulem pracovat. Okamzité jej odpojte od napajeni a obratte se na biomedicinské oddéleni nebo mistni
obchodni zastoupeni.

C.2.1 Cisténi inteligentniho pristroje pro méreni krevniho tlaku (kabel
manzety)

Inteligentni pfistroj pro méfeni krevniho tlaku je mozno distit pomoci dezinfekénich ubrousk(l nebo
ekvivalentnich prostredk(, které uvadi Cisténi modulu a kabel(i na strané 56.

1. Vezméte nepouzity ubrousek z ndadoby nebo navlhcete Cisty hadfik dezinfekénim prostfedkem a otfete
povrchy.

2. Osuste povrch ¢istym suchym hadfikem.

VYSTRAHA

Nedezinfikujte inteligentni pfistroj pro méfeni krevniho tlaku v autoklavu ani plynovou sterilizaci.

Neponotujte inteligentni pfistroj pro méfeni krevniho tlaku ani Zadné konektory kabell do tekutiny.

C.3 Servis a podpora

Informace o diagnostice a odstranovani problémU uvadi kapitola 7 Odstranovani problému na strané 48. Pokud
tyto informace problém nevyresi, kontaktujte technickou podporu.

Provozni podpora k modulu HemoSphere Stream™:

V ramci Spojenych st4tl a Kanady volejte na telefonni ¢islo 1 800 822 9837.
«  Mimo uzemi Spojenych statl a Kanady se obratte na mistni obchodni zastoupeni.
«  E-mailové dotazy na provozni podporu zasilejte na adresu tech_support@edwards.com.

NezZ budete telefonovat, pfipravte si nsledujici udaje:

«  sériové ¢&islo modulu HemoSphere Stream™, které je na zadnim panelu,
text daného chybového hlaseni a podrobné informace o povaze problému.

C.4 Likvidace modulu

Aby nedoslo ke kontaminaci nebo infikovani personalu, prostiedi nebo dalsSiho vybaveni, modul HemoSphere
Stream™ a jeho kabely se musi pred likvidaci patfi¢né dezinfikovat a dekontaminovat v souladu se zakony vasi
zemé pro zafizeni obsahujici elektrické a elektronické soucasti.

V pfipadé soucésti a pfislusenstvi k jednordzovému pouziti, kde nenfi stanoveno jinak, se fidte mistnimi predpisy
k likvidaci nemocni¢niho odpadu.
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C.5 Preventivni udrzba

Pravidelné kontrolujte celkovy fyzicky stav vnéjsich ¢asti modulu HemoSphere Stream™ . Kontrolujte, zda kryt
neni praskly, nalomeny nebo promacknuty a vie je na sprdvném misté. Ujistéte se, ze nejsou pfitomny zndmky
rozlitych tekutin nebo Spatného zachazeni.

v v o

Pravidelné kontrolujte Snary a kabely, co se tyce prodreni a prasklin, a ujistéte se, ze nikde nejsou odhaleny
nechranéné vodice.

C.6 Zaruka

Spole¢nost BD zaru¢uje, ze modul HemoSphere Stream™ je vhodny pro uéely a indikace popsané na oznaceni,
po dobu jednoho (1) roku od data zakoupeni, jestlize se pouziva podle ndvodu k pouziti. Jestlize se zafizeni

v souladu s témito pokyny nepouziva, tato zéruka je neplatna a neti¢innd. Neexistuje jina vyslovna ani
predpokladana zéaruka, véetné jakékoli zaruky prodejnosti nebo vhodnosti ke konkrétnimu ucelu. Tato zéruka
se nevztahuje na kabely ani baterie, které se s modulem HemoSphere Stream™ pouzivaji. Jedina povinnost
spole¢nosti BD a vylu¢ny opravny prostfedek kupujiciho v pfipadé poruseni jakéhokoli ustanoveni zaruky jsou
omezeny na opravu nebo vyménu modulu na zdkladé uvézeni spole¢nosti BD.

Spole¢nost BD nebude odpovédna za bezprostfedni, ndhodné nebo nasledné Skody. Podle této zaruky nebude
spole¢nost BD pravné zavazana opravit nebo vymeénit poskozeny nebo Spatné fungujici modul HemoSphere
Stream™, jestlize bylo takovéto poskozeni nebo $patné fungovani zplisobeno tim, ze zakaznik pouzil snimace,
které nepochdzi od spole¢nosti BD.
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D.1 Elektromagneticka kompatibilita

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

Modul HemoSphere Stream™ je uréeny k pouziti v elektromagnetickém prostiedi uvedeném v této pfiloze.
Zékaznik nebo uzivatel modulu musi zajistit, aby se modul pouzival vyhradné v takovém prostredi. Viechny
kabely pFislusenstvi, které uvadi Tabulka B-1 na strané 55, splfuji pfi pfipojeni k modulu HemoSphere Stream™
normy o EMC uvedené vyse.

D.2 Navod k pouziti

Zdravotnické elektrické zafizeni vyzaduje specialni bezpeénostni opatfeni ohledné elektromagnetické
kompatibility (EMC) a je nutné, aby se instalovalo a uvadélo do provozu v souladu s informacemi ohledné
EMC uvedenymi v nasledujicim textu a tabulkach.

VAROVANI

Pouziti pFislusenstvi a kabelt jinych, nez jaké jsou specifikovany nebo poskytnuty vyrobcem tohoto prostredku,
muze mit za nasledek zvyseni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické odolnosti tohoto
prostiedku a vést k nespravnému provozu.

Z&dné apravy modulu HemoSphere Stream™ nejsou povolené.

Pfenosna a mobilni VF komunikacni zafizeni a dalsi zdroje elektromagnetického rusdeni, jako jsou vybaveni
pro diatermii, litotrypsi, RFID, elektromagnetické systémy ochrany proti krddeZi a detektory kov(i, mohou
potencialné negativné ovlivnit viechny zdravotnické elektronické prostfedky, véetné modulu HemoSphere
Stream ™. Pokyny k udrzovani odpovidajici oddélovaci vzdalenosti mezi komunikaénim zafizenim a modulem
HemoSphere Stream™ uvadi Tabulka D-3 na strané 61. Vliv jinych VF vysila¢d je neznamy a miize naruovat
funkci a bezpe¢nost modulu HemoSphere Stream™.

VYSTRAHA

Tento pristroj byl testovan a splfuje limity normy IEC 60601-1-2. Tyto limity jsou stanoveny tak, aby poskytovaly
pfimérenou ochranu proti nezadoucimu ruseni v rdmci bézné zdravotnické instalace. Tento pfistroj generuje,
vyuziva a mlze vyzafovat vysokofrekvencni energii, a pokud neni instalovan ani pouzivén v souladu s ndvodem,
muze zpUsobovat nezadouci ruseni jinych pfistroja v blizkosti. Nelze vsak zarucit, ze pfi urcité instalaci nedojde
k interferenci. Jestlize toto zafizeni zpUsobi nezadouci ruseni jinych pfistroju, coz Ize zjistit vypnutim a zapnutim
zafizeni, doporucujeme uzivateli, aby se pokusil odstranit ruseni jednim nebo nékolika z nasledujicich opatfeni:
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«  Zménou orientace nebo umisténi pfijimaciho pfistroje.
«  ZvétSenim vzdalenosti mezi zafizenimi.
«  Zazadanim vyrobce o pomoc.

Poznamka

Charakteristiky EMISI tohoto zafizeni jej ¢ini vhodnym k pouziti v pramyslovych oblastech a nemocnicich
(CISPR 11 tfida A). Pokud je zafizeni pouzivano v prostiedi uzivaném k obytnym uceliim (pro které je normalné
vyzadovana norma CISPR 11 tfida B), nemusi poskytovat dostatecnou ochranu vici vysokofrekven¢nim
komunika¢nim sluzbdm. Je mozné, Ze uzivatel bude muset pfijmout zmirfiujici opatfeni, jako je premisténi
nebo zména orientace zafizeni.

Tabulka D-1: Elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Modul HemoSphere Stream™ je uréeny k pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo
uzivatel modulu HemoSphere Stream™ musi zajistit, aby se pouzival vyhradné v takovém prostredi.

Emise Shoda Popis

Vysokofrekvencni emise Skupina 1 Modul HemoSphere Stream™ vyuziva VF energii pouze pro svou vnitfni funk-

CISPR 11 ci. Jeho VF emise jsou proto velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by mohly
pUsobit rusivé na elektronicka zafizeni nachazejici se v jeho blizkosti.

Vysokofrekvenéni emise Trida A Modul HemoSphere Stream™ je vhodny k pouziti ve viech objektech kromé

CISPR 11 obytnych objektl a objektl piimo pFipojenych na vefejnou sit nizkého napé-
ti, ktera napéji budovy uzivané k obytnym uceltm.

Emise harmonickych slozek | Trida A

IEC 61000-3-2

Kolisani napéti / emise flikru | Vyhovuje

IEC 61000-3-3

Tabulka D-2: Pokyny a prohlaseni vyrobce — odolnost vii¢i vysokofrekven¢nim bezdratovym komunikac-
nim zafizenim

Testovana frek-
vence

Pasmo'

Sluzba’

MHz

MHz

Modulace?

Maximalni vy-
kon

Vzdalenost

Zkusebni uro-
ven odolnosti

w

(metry)

(V/m)

Modul HemoSphere Stream™ je uréeny k pouziti v

elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo

uzivatel modulu HemoSphere Stream™ musi zajistit, aby se modul pouzival vyhradné v takovém prostiedi.
385 380-390 TETRA 400 Pulzni modula- 1,8 03 27
ce?
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, Fm3 2 0,3 28
FRS 460 +5 kHz, odchyl-
ka 1 kHz, sinus
710 704-787 LTE pdsmo 13, | Pulzni modula- 0,2 03 9
745 17 ce?
780 217 Hz
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Testovana frek- . 1 Maximalni vy- . Zkusebni uro-
vence Pasmo Sluzba’ Modulace? kon b ven odolnosti
MHz MHz w (metry) (V/m)
Modul HemoSphere Stream™ je uréeny k pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo
uzivatel modulu HemoSphere Stream™ musi zajistit, aby se modul pouzival vyhradné v takovém prostiedi.
810 800-960 GSM 800/900, Pulzni modula- 2 28
870 TETRA 800, ce?
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
LTE pasmo 5
1720 1700-1900 GSM 1800; Pulzni modula- 2 28
1845 CDMA 1900; ce?
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
LTE pasmo 1, 3,
4, 25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulzni modula- 2 28
WLAN, ce?
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE pasmo 7
5240 5100-5800 WLAN Pulzni modula- 0,2 9
5500 802.11 a/n ce?
5785 217 Hz

Pozndmka: pokud je to nutné k dosazeni ZKUSEBNI UROVNE ODOLNOSTI, Ize vzddlenost mezi vysilaci anténou a ZDRAVOTNICKYM
ELEKTRICKYM PRISTROJEM nebo ZDRAVOTNICKYM ELEKTRICKYM SYSTEMEM zkrdtit na 1 m. Tuto zkusebni vzddlenost 1 m dovoluje

norma IEC 61000-4-3.

'U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze frekvence odchoziho pFipojenti.

2Nosi¢ musi byt modulovany s pouZitim signdlu obdélnikové viny s 50% Cinitelem vyuZiti.

3Jako alternativu k FM modulaci Ize pouzit 50% pulzni modulaci p¥i 18 Hz, protoZe ackoli nepFedstavuje skute¢nou modulaci, byl by to

nejhorsi pripad.

Tabulka D-3: Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi VF komunikacnimi zafi-
zenimi a modulem HemoSphere Stream™

Modul HemoSphere Stream™ je uréeny k pouziti v elektromagnetickém prostiedi s regulovanym vyzarovanym VF
rusenim. Aby k elektromagnetickému ruseni nedochazelo, udrzujte mezi prenosnymi a mobilnimi VF komunikacnimi
zafizenimi (vysila¢i) a modulem HemoSphere Stream™ minimalni vzdalenosti doporucené nize podle maximalniho
vystupniho vykonu komunika¢niho zafizeni.

Frekvence vysilace

150 kHz az 80 MHz

80 az 800 MHz

800 az 2500 MHz

2,5az5,0 GHz

Rovnice

d=12vP

d=12vP

d=23+P

d=23P

Jmenovity maximalni

Oddélovaci vzdale-

Oddélovaci vzdale-

Oddélovaci vzdale-

Oddélovaci vzdalenost

vystupni vykon vysila- nost nost nost (metry)
ce (watty) (metry) (metry) (metry)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
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Modul HemoSphere Stream™ je urceny k pouziti v elektromagnetickém prostiedi s regulovanym vyzarovanym VF
rusenim. Aby k elektromagnetickému ruseni nedochazelo, udrzujte mezi prenosnymi a mobilnimi VF komunikacnimi
zarizenimi (vysilaci) a modulem HemoSphere Stream™ minimalni vzdalenosti doporucené nize podle maximalniho
vystupniho vykonu komunika¢niho zafizeni.

1 1,2 1,2 2,3 23
10 3,7 38 74 74
100 12 12 23 23

U vysilacd, jejichz jmenovity maximdlni vystupni vykon neni vyse uveden, muze byt doporuéend oddélovaci vzddlenost,,d” odhadnuta
s pouzitim rovnice v prislusném sloupci, kde ,P” je jmenovity maximdIni vystupni vykon vysilace ve wattech podle vyrobce vysilace.

Pozndmka 1: pro frekvence 80 MHz a 800 MHz plati oddélovaci vzddlenost pro pdsmo vyssich kmitocti (vysokofrekvencni).

Pozndmka 2: tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetickych vin je ovlivnéno jejich pohlcovdnim a odrazem
od staveb, predméti a osob.

Tabulka D-4: Elektromagneticka odolnost (ESD, EFT, raz, poklesy a magnetické pole)

Zkouska odolnosti

Zkusebni urovern dle normy
IEC 60601-1-2

Urovei shody

Elektromagnetické prostredi -
pokyny

Modul HemoSphere Stream™ je uréeny k pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo
uzivatel modulu HemoSphere Stream™ musi zajistit, aby se pouzival vyhradné v takovém prostiedi.

Elektrostaticky vyboj
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV, kontakt

+8 kV

+15 kV, vzduch

+15kV

Podlahy musi byt dfevéné, beto-
nové nebo z keramickych dlaz-
dic. Pokud je podlaha pokryta
syntetickym materidlem, relativ-
ni vlhkost musi byt minimalné
30%.

Rychlé elektrické pre-
chodové jevy / skupiny
impulzl

IEC 61000-4-4

+2 kV pro napajeci vedeni

+2 kV pro napajeci vedeni

+1 kV pro 1 kV pro vstupni/vy-
stupni vedeni > 3 metry

+1 kV pro 1 kV pro vstupni/vy-
stupni vedeni > 3 metry

Razovy impulz

+1 kV mezi jednotlivymi vedeni-

+1 kV mezi jednotlivymi vedeni-

Kvalita zdroje napajeni by méla
byt na Urovni typického komer¢-
niho a/nebo nemocnic¢niho pro-
stredi.

IEC 61000-4-5 mi mi
+2 kV vedeni-zemé +2 kV vedeni-zemé
Kratkodobé poklesy na- | 0% Ut (pokles 100% v U1) po do- | 0% Ut Kvalita zdroje napajeni ma byt
péti, kratka preruseni bu 0,5 cyklu (0°,45°,90°, 135°, na urovni typického komer¢-
azmény napétinana- | 180° 225° 270°a 315°) niho nebo nemocni¢niho pro-
pajecich vstupnich ve- % U ¥ % v U q % U stiedi. Pokud uzivatel modulu
denich (stfidavy proud) gﬁ’ T (IE)IO ,ei; OOfA’ v I) FZO 0- | 0% Uy HemoSphere Stream™ vyzadu-
IEC 61000-4-11 u 1 cyklu (jedna faze pfi 0°) je nepfetrzity provoz béhem
70% Ut (pokles 30% v Uy) po do- | 70% Uy vypadkd napajecisit¢, dopo-
bu 25/30 cyklt (jedna faze pfi 0°) rucujeme modul HemoSphere
Stream™ napéjet z nepierusitel-
Pferuseni: 0% Uy (pokles 100% | 0% Uy ného zdroje energie nebo z ba-
v Ur) po dobu 250/300 cykll terie.
Magnetické pole 30 A(rms)/m 30 A/m Magneticka pole sitového kmi-

sitového kmitoctu
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

toctu musi byt na drovnich cha-
rakteristickych pro typické umi-
sténi v bézném komerénim nebo
nemocni¢nim prostiedi.

Pozndmka: Ur je stridavé sitové napéti pred uplatnénim zkusebni Grovné.
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Tabulka D-5: Elektromagneticka odolnost (vyzafovana a vedena VF)

Zkouska odolnosti Zkusebni uroven dle normy | Uroven shody Elektromagnetické prostfedi — pokyny
IEC 60601-1-2

Modul HemoSphere Stream™ je uréeny k pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo
uzivatel modulu HemoSphere Stream™ musi zajistit, aby se pouzival vyhradné v takovém prostredi.

Pfenosné a mobilni VF komunikacni zafizeni
se nesmi pouzivat v mensi vzdalenosti od
kterékoli ¢asti modulu HemoSphere Stream™
(v¢etné kabell), nez je doporucend oddélova-
ci vzdalenost vypoctena z rovnice platné pro
frekvenci vysilace.

Doporucend oddélovaci vzdalenost

Vedend VF 3Vrms 150 kHz az 3Vrms

IEC 61000-4-6 80 MHz d=[1,2]1 x v/P; 150 kHz az 80 MHz
d=1[1,2] x V/P; 80 MHz az 800 MHz

Vedend VF 6 Vrms (pasmo ISM) 6 Vrms d =12,3] x VP; 800 MHz a2 2500 MHz

IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz ,P” je jmenovity maximalni vystupni vykon vy-
silace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace
a ,d" je doporu¢ovana oddélovaci vzdalenost
v metrech (m).

Vyzafovana VF 3V/m 80 az 2700 MHz 3V/m Intenzity pole z pevnych vysokofrekvenc¢nich

IEC 61000-4-3

vysilact zjisténé elektromagnetickym prazku-
mem lokality?, by mély byt nizsi nez Groven
shody v kazdém z frekvenénich pasem.?

K ruSeni mdze dochazet v blizkosti zafizeni
oznacenych nésledujicim symbolem:

@)

9Intenzity pole z pevnych vysilacu, napriklad zdkladnovych stanic radiovych telefont (mobilnich/bezdrdtovych) a pozemnich mobil-
nich radiostanic, amatérskych vysilacek, rozhlasového vysildni na frekvencich AM a FM a televizniho vysildni, nelze predem presné
teoreticky stanovit. K posouzeni elektromagnetického prostredi zptisobovaného pevnymi VF vysilaci je tfeba zvdZzit provedeni prizku-
mu elektromagnetickych podminek v dotéeném misté. Pokud naméFend intenzita pole v misté, kde se modul HemoSphere Stream ™
pouzivd, ptesahuje vyse uvedenou pfislusnou vyhovujici VF trover, je tfeba modul HemoSphere Stream ™ sledovat a kontrolovat,
zda funguje normdlné. Pokud se zjisti, Ze prostiedek normdlné nefunguje, miizZe byt nutné provést dalsi opatreni, napriklad zménit
orientaci nebo umisténi modulu HemoSphere Stream ™.

bVe frekvencnim pdsmu 150 kHz a2 80 MHz musi byt intenzita pole nizsi nez 3 V/m.
Pozndmka 1: pro 80 MHz a 800 MHz plati pdsmo vyssich kmitoctd (vysokofrekvencni).

Pozndmka 2: tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetickych vin je ovlivnéno jejich pohlcovdnim a odrazem
od staveb, pfedméti a osob.

D.3 Software s otevienym zdrojovym kodem

Tento produkt obsahuje softwarové komponenty s otevienym zdrojovym kédem, které jsou chranény
autorskymi pravy a licencovany podle réiznych licenci pro otevieny zdrojovy kéd. Uplny seznam pfislusnych
licenci je k dispozici na adrese:

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

V souladu s podminkami pfislusnych licence pro otevieny zdrojovy kéd je na vyzadani k dispozici kompletni
odpovidajici zdrojovy kéd pro linuxové jadro. O fyzickou kopii zdrojového kédu (za poplatek pokryvajici ndklady
na fyzické médium) mizete pozadat zaslanim pisemné zadosti na adresu:
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BD Advanced Patient Monitoring
Legal Department

17200 Laguna Canyon Rd.

Irvine, CA 92618

USA

Tento zdrojovy kéd zlistane dostupny po dobu nejméné tfi (3) let od data findlni distribuce této verze produktu.
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Vystraha: Federalni zdkony (USA) omezuji prodej tohoto prostfedku na lékafe nebo na zékladé objed-
navky lékare. Kompletni informace o predepsani najdete v ndvodu k pouziti.

Edwards, Edwards Lifesciences a stylizované logo E jsou ochranné zndmky spolec¢nosti

Edwards Lifesciences. BD, logo BD, HemoSphere, HemoSphere Stream, Physiocal a VitaWave jsou
ochranné zndmky spole¢nosti Becton, Dickinson and Company. V3echny ostatni ochranné znamky
jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnikd.

© 2026 Becton, Dickinson and Company. Viechna prava vyhrazena. Cast A/W ¢. 60055061001/A
Edwards Lifesciences - One Edwards Way, Irvine CA 92614 USA - edwards.com
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