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A hasznalati utmutato hasznalata

A felhasznaléknak és/vagy a betegeknek jelentenilik kell minden sulyos incidenst a gyarto, valamint annak
a tagéllamnak az illetékes hatdsaga felé, amelyben a felhasznal6 és/vagy a beteg él.

Az BD HemoSphere Stream™ modul hasznélati Gtmutatdja hét fejezetbél és négy fiiggelékbél all. A hasznalati
Utmutato abrai kizardlag tajékoztato jellegiiek, és eléfordulhat, hogy - a folyamatos szoftverfejlesztés
kovetkeztében — nem pontosan ugy néznek ki, mint a tényleges képernyé.

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati utasitast, amely az orvostechnikai eszkozzel kapcsolatos
figyelmeztetéseket, 6vintézkedéseket és fennmaradé kockazatokat ismerteti.
FIGYELMEZTETES

Olvassa el figyelmesen a hasznalati Gtmutaté6t, mieltt a HemoSphere Stream™ modult hasznalna.

Olvassa el az egyes kompatibilis tartozékokhoz mellékelt hasznalati utasitdsokat, miel6tt a HemoSphere
Stream™ modullal hasznalna a tartozékokat.

VIGYAZAT

Hasznalat el6tt vizsgélja meg a HemoSphere Stream™ modult és az 8sszes tartozékot, valamint a modullal
hasznalt berendezéseket, hogy nem karosodtak-e. Kdrosodast jelenthetnek a repedések, karcolasok,
horpadasok, szabadon all6 elektromos csatlakozok, illetve a burkolat sériilésére utalé barmilyen jel.

FIGYELMEZTETES

A beteg és a felhasznal6 sériilésének, a modul kdrosoddasanak, illetve a pontatlan gorbeatvitel elkeriilésének
érdekében ne haszniljon kdrosodott vagy nem kompatibilis tartozékokat, alkotéelemeket vagy kabeleket.

Fejezet Leiras
1 Bevezetés: Attekintést nyujt a HemoSphere Stream™ modulrél
2 Biztonsdg és szimboélumok: Tartalmazza a FIGYELMEZTETESEKET, OVINTEZKEDESE-

KET és MEGJEGYZESEKET, amelyek a hasznalati Gtmutatéban talalhatok, valamint
a HemoSphere Stream™ modulon és a tartozékokon talalhaté cimkék képeit

3 Telepités és a rendszer: Tajékoztatast nydjt a HemoSphere Stream™ modul és a csatla-
kozasok elsé alkalommal torténd osszedllitasardl

4 HemoSphere Stream ™ modul gérbedtvitel: A beteg artérias gérbéjének a betegmoni-
torra torténd atviteli Iépéseit ismerteti

5 A felhasznadléi feliilet bedllitdsai: Tdjékoztat a kiilonb6z6 megjelenitési beallitasokrdl,
beleértve a nyelvet, a nemzetkozi mértékegységeket, a rendszer idejét és a rendszer
datumat is

6 Adatok exportdldsa: A rendszeradatok atvitelérdl ad tajékoztatast

7 Siigo és hibaelhdritds: Megadja a rendszeriizenetek felsorolasat

Fliggelék | Leiras

A Miiszaki adatok

B Tartozékok

C Modulkarbantartds, szerviz és tamogatds

D Irdnyelvek és a gydrto nyilatkozata
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1.1 A hasznalati utmutato célja

Ez a kézikdnyv a HemoSphere Stream ™ modul funkciéit és technolégiai csatlakozasait ismerteti. A HemoSphere
Stream ™ modul a nem invaziv ujjmandzsettas technolégiaval generalt folyamatos artérias vérnyomasgorbét
tovabbitja a csatlakoztatott tdbbparaméteres betegmonitorra.

Ez a hasznalati Gtmutato részletes Gtmutatast ad a HemoSphere Stream™ modul biztonsagos bedllitasara,
mukodtetésére, hibaelharitasara, valamint az eszkozokkel valo csatlakoztatasra és a korlatozasokra
vonatkozoan. Ez a kézikdnyv képzett szakemberek szamara késziilt, a HemoSphere Stream™ modul
hasznalatahoz.

1.2 Felhasznalasi javallatok

A HemoSphere Stream™ modul intelligens nyomasszabalyozéval (PC1Q) és VitaWave ™ Plus ujjmandzsettaval
egyutt feln6tt betegeknél alkalmazhaté, nem invaziv artérids nyomas gérbekimenetek folyamatos biztositasara,
kompatibilis tobbparaméteres betegmonitoron. A késziilék olyan klinikai kdrnyezetben valé hasznélatra késziilt,

Olvassa el a VitaWave™ Plus ujjmandzsetta felhasznalasi javallatait azon cél betegpopuléciéra vonatkozo
informaciokért, amelyben az ujjmandzsettat felhaszndlja.

1.3 A hasznalat ellenjavallatai

A HemoSphere Stream™ modul kompatibilis ujjmandzsettaval/ujjmandzsettakkal hasznélva ellenjavallt
bizonyos betegeknél, akik alkarjaban és kezében az artéridk és arterioldk simaizma extrémen 6sszehtzédik, ami
példaul a Raynaud-kdrban szenvedd betegeknél lehet jelen. Ezeknél a betegeknél a vérnyomasgorbe atvitele
lehetetlenné valhat.

A jelen haszndlati Utmutaté kiaddsakor nem volt ismert egyéb ellenjavallat.

1.4 Alkalmazasi teriilet

A HemoSphere Stream™ modult kizarélag képzett személyzet vagy képzett szakemberek hasznalhatjak kérhazi
kérnyezetben.

A HemoSphere Stream™ modul kompatibilis VitaWave™ Plus ujjmandzsettakkal hasznélhato.

A HemoSphere Stream™ modul a vérnyomasgdrbe kompatibilis betegmonitorra térténé folyamatos, nem
invaziv atvitelére szolgal. Tovabbi informacidkért 1asd: Gorberekonstrukcios és hemodinamikai elemzés (nem
invaziv ujjmandzsetta technoldgia) 29. oldal.
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FIGYELMEZTETES

A HemoSphere Stream™ modul helytelen hasznalata befolyasolhatja a gérbeatviteli adatok pontossagat vagy
megbizhatdsagat. Figyelmesen olvassa el a hasznalati Utmutaté 2. fejezetének ,Figyelmeztetések” részét,
mielétt hasznalnd a modult.

A HemoSphere Stream™ modul kizarélag a beteg allapotanak felmérésére hasznalhaté. Az eszkdzt agy melletti
monitorral és/vagy a beteg objektiv és szubjektiv klinikai tiineteinek figyelembevételével egyiitt kell hasznalni.
Ha a késziilék altal tovabbitott vérnyomasgorbe nem felel meg a beteg klinikai allapotanak, ellenérizze

a rendszer beallitasait és a jel minéségét, mieldtt barmilyen klinikai beavatkozast elvégezne.

1.5 Varhato klinikai elony

A HemoSphere Stream™ modul lehet6vé teszi, hogy a csatlakoztatott tdbbparaméteres betegmonitoron lassa
és kezelje a beteg vérnyomasgorbéjét.

1.6 A HemoSphere Stream™ modul technolégiai csatlakozasai és
attekintése

A HemoSphere Stream™ modul két kabelcsatlakozé porttal rendelkezik. A HemoSphere Stream™

az intelligens nyomasszabalyozéhoz (PC1Q) csatlakozva a VitaWave ™ Plus ujjmandzsettarél nem
invaziv artéridsvér-gorbeadatokat szolgaltat, és azokat kompatibilis nyomaskimeneti kabellel tovébbitja
a betegmonitorra. Mindkét kabelcsatlakozd pont a késziilék aljan talalhaté. Lasd: 1-1. dbra, 9. oldal.

@

1-1. dbra: A HemoSphere Stream ™ modul technolégiai csatlakozdsai




HemoSphere Stream modul Bevezetés

1. HemoSphere™ Stream modul 4. intelligens nyomasszabalyozé6 (PC1Q)

2. kompatibilis nyomaskimeneti kdbel a betegmoni- 5. VitaWave™ Plus ujjmandzsetta (vagy kompatibilis
torhoz mandzsetta)

3. intelligens nyomasszabdlyozé (PC1Q) kabel 6. betegmonitor

A HemoSphere Stream™ modul idealis olyan kérnyezetekben, ahol az artéridsgérbe-adatok klinikailag
értékesek, de teljes invaziv nyomasmonitorozasra nincs sziikség.

A modul kézvetlenil integralhaté a meglévé betegmonitorba, igy az orvosok tovabbra is hasznalhatjak
az altaluk elényben részesitett kijelzérendszereket és riasztasi infrastrukturdjukat, anélkil, hogy
szoftverintegraciora lenne szlikség.

1.7 A hasznalati utmutatoban hasznalt betiitipusra vonatkozo
egyezmények
1-1 tablazat 10. oldal bemutatja a jelen hasznalati utmutatéban egyezményesen hasznilt stilusokat.

1-1. tablazat: A hasznalati Gtmutaté betiitipus-egyezményei

Egyezményes betiitipus | Leiras

Félkovér A félkovér szoveg a szoftverben szerepld kifejezésre utal. Ez a sz6 vagy kifejezés a bemutatott
modon jelenik meg a képernyén.

Félkovér gomb A gomb egy elérési pont az érint6képernyén a félkovérrel megjelené opcidhoz. Példaul az
Advanced Settings (Specialis beallitasok) gomb a kdvetkezéképpen jelenik meg a képer-
nyén:

- A kezel6 dltal egymas utén kivalasztott két képernydopcid kozott egy nyil talédlhato.

Az ikon egy elérési pont az érintéképernyén a megjelenitett meniihéz vagy navigaciés gra-
@ fikdhoz. A HemoSphere Stream™ modulon megjelené meniiikonok teljes listajat lasd: 2-1
tablazat 15. oldal.

1.8 A hasznalati utmutatoban talalhato roviditések

1-2. tablazat: Mozaikszavak, roviditések

Rovidités Meghatarozas

DPT egyszer hasznalatos nyomdstranszducer

IEC Nemzetkozi Elektrotechnikai Bizottsdg

MAP artérias kdzépnyomads

MPM tobbparaméteres monitor

PC1Q az ujjmandzsetta esetében a nyomast szabalyozé intelligens nyoméasszabalyozé
tipuskodja

SQl jelminéségjelz6

Erintse meg a képerny6 megérintésével végzett interakcié a HemoSphere Stream™ modullal

UsB univerziélis soros busz

10



Biztonsag és szimbolumok

Tartalom

Biztonsdggal kapcsolatos figyelmeztet6 szavak meghatdrozdsa
Figyelmeztetések.
Ovintézkedések.
A felhaszndléi feliilet szimbdlumai
Szimbdlumok a termékcimkéken
Vonatkozd szabvdnyok
A HemoSphere Stream ™ modul elvdrt alapveté teljesitménye

2.1 Biztonsaggal kapcsolatos figyelmeztet6 szavak meghatarozasa

2.1.1 Figyelmeztetés

A figyelmeztetések felhivjak a figyelmet, hogy egyes miiveletek, vagy helyzetek személyi sériilést vagy halalt

okozhatnak.

FIGYELMEZTETES

igy jelennek meg a figyelmeztetések ebben a hasznalati utmutatéban.

2.1.2 Ovintézkedés

Az dvintézkedések felhivjak a figyelmet, hogy egyes miiveletek vagy helyzetek karosithatjak a késziiléket,
pontatlan adatokat eredményezhetnek, vagy érvénytelenné tehetnek egy eljarast.

VIGYAZAT

igy jelennek meg az 6vintézkedések ebben a hasznalati dtmutatéban.

2.1.3 Megjegyzés

A megjegyzések egy funkcioval vagy eljarassal kapcsolatos hasznos informacidra hivjak fel a figyelmet.

Megjegyzés

igy jelennek meg a megjegyzések ebben a hasznalati utmutatéban.

2.2 Figyelmeztetések

A HemoSphere Stream™ modul hasznalati Gtmutatéjaban hasznalt figyelmeztetések a kdvetkezékben
olvashatok. Ezek a leirt funkcié vagy eljaras szempontjabdl relevans helyen jelennek meg a hasznalati
utmutatdban.
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. Olvassa el figyelmesen a hasznélati utmutatét, mielétt a HemoSphere Stream™ modult hasznalna.

«  Olvassa el az egyes kompatibilis tartozékokhoz mellékelt haszndlati utasitasokat, miel6tt a HemoSphere
Stream™ modullal hasznalna a tartozékokat.

«  Abeteg és a felhasznalo sériilésének, a modul kdrosodasanak, illetve a pontatlan gorbeatvitel
elkertlésének érdekében ne hasznaljon karosodott vagy nem kompatibilis tartozékokat, alkotéelemeket
vagy kédbeleket.

«  AHemoSphere Stream™ modul helytelen hasznalata befolyasolhatja a gérbeatviteli adatok pontossagat
vagy megbizhatdsagat. Figyelmesen olvassa el a hasznalati Utmutato 2. fejezetének ,Figyelmeztetések”
részét, mielétt hasznalna a modult. (1. fejezet)

- AHemoSphere Stream™ modul kizérélag a beteg allapotanak felmérésére hasznélhaté. Az eszkdzt gy
melletti monitorral és/vagy a beteg objektiv és szubjektiv klinikai tiineteinek figyelembevételével egyitt
kell hasznalni. Ha a késztilék dltal tovabbitott vérnyomasgorbe nem felel meg a beteg klinikai allapotanak,
ellendrizze a rendszer bedllitasait és a jel mindségét, mielétt barmilyen klinikai beavatkozast elvégezne.
(1. fejezet)

- Aramiités veszélye! Ne kisérelje meg vizes kézzel csatlakoztatni/levalasztani a rendszerkabeleket.

A rendszerkdbelek levalasztasa el6tt gondoskodjon réla, hogy szaraz legyen a keze. (3. fejezet)

«  Akészilék nem alkalmas oxigénben dus kérnyezetben vald hasznélatra (azaz olyan Iégkdrben,
amelynek oxigéntartalma térfogataranyosan meghaladja a 25% értéket, vagy ahol az oxigén parcialis
nyomdsa meghaladja a 27,5 kPa értéket). A készilék ilyen korilmények kdzotti hasznélata tlz- vagy
robbanasveszélyes lehet. A késziiléket nem értékelték és nem tesztelték oxigéndus kdrnyezetben valé
mukodésre, ezért kizardlag a megadott kdrnyezeti feltételeknek megfelel6en szabad hasznalni. (3. fejezet)

. Ez a termék fém komponenseket tartalmaz. NE hasznélja magneses rezonancias (MR) kérnyezetben.
(3. fejezet)

- Gy6z6djdn meg arrol, hogy a HemoSphere Stream™ modult a suly figyelembe vételésel biztonsagosan
helyezte el és rogzitette, és hogy valamennyi kabel és tartozék kdbele megfeleléen helyezkedik el,
minimalizdlva ezzel a beteg, a felhasznald és az eszkdz sériilésének kockazatat. (3. fejezet)

«  Kerllni kell a berendezés hasznalatat mas berendezések mellett vagy mas berendezésre rakva, mert ez
nem medfelelé miikodést eredményezhet. Ha elkeriilhetetlen az ilyen hasznalat, ellenérizni kell, hogy ez
a berendezés és a tobbi berendezés is megfeleléen Gizemel. (3. fejezet)

«  Ne hagyja, hogy folyadék fréccsenjen a modul képernyéjére. A folyadékréteg gatolhatja az érintéképernyd
mukodését. (3. fejezet)

«  Amodult helyezze el gy, hogy kdnnyen hozzaférjen az alsé panel csatlakozényildsaihoz és a tadpkébelhez.
(3. fejezet)

« A berendezést mindsitették magas frekvenciaju mutéti berendezésekkel vald hasznalatra. A pontatlan
paraméterméréseket magas frekvenciaju mutéti berendezésekkel valo interferencia okozhatja. A magas
frekvenciaju mutéti berendezésekkel vald hasznalatbdl eredd kockazat csokkentése érdekében csak
sértetlen betegkdbeleket és tartozékokat csatlakoztasson és haszndljon, amint ez a hasznalati Utmutaté
meghatarozza. (3. fejezet)

. Valamennyi IEC/EN 60950 késziiléket, beleértve a nyomtatdkat is, a betegagytdl 1,5 méternél messzebbre
kell elhelyezni. (3. fejezet)

« A hordozhat6 és mobil RF-kommunikacios késziilékek (beleértve egyes periféridkat, példaul az
antennakabeleket és kiilsé antennakat) nem hasznalhaték kézelebb a HemoSphere Stream™ modul
semelyik részéhez, beleértve a gyarto altal eldirt kabeleket is, mint 30 cm (12"). Ellenkezd esetben
a késziilék teljesitménye romolhat. (3. fejezet)

- Ne hasznalja a HemoSphere Stream™ modult a tdpegység fedele nélkiil. Ennek elmulasztasa
folyadékbehatolast eredményezhet. (3. fejezet)

«  Ne hasznéljon hosszabbité kabelt vagy tobbszords aljzatu eszkdzoket a tdpkabel csatlakoztatasdhoz. Ne
haszndéljon a biztositott tdpkabelen kiviil egyéb levalaszthaté tadpkabeleket. (3. fejezet)

- Azéramiités veszélyének elkeriilése érdekében a HemoSphere Stream™ modul kizérélag védéfoldeléssel
ellatott halozati aramforrashoz csatlakoztathatd. Ne hasznéljon hdrom- vagy kétérintkezés haldzati
adaptereket. (3. fejezet)

«  Afoldelés csak akkor lesz megbizhato, ha az eszkozt egy ,kizarélag kérhazi” vagy ,korhazi minéségu”
jeloléssel ellatott vagy ezekkel egyenértékd aljzathoz csatlakoztatja. (3. fejezet)
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«  Huzza ki a halozati tapkabelt a haldzati aljzatbdl, hogy levalassza a modult a valtakozé aramu tapforrasrol.
A modul ki-/bekapcsolé gombja nem valasztja le a rendszert a valtéaramu halozati tapforrasrol. (3. fejezet)

- AHemoSphere Stream™ modul technolégia hasznalata nem javasolt < 18 éves betegek esetében.
(4. fejezet)

- Azokat a komponenseket, amelyek nincsenek ALKALMAZOTT ALKATRESZKENT megjelélve, tilos kicserélni
olyan helyeken, ahol a beteg érintkezhet a komponenssel. (4. fejezet)

. AzIEC 60601-1-es szabvanynak valé megfelelés csak abban az esetben teljesiil, ha a HemoSphere Stream™
modult (alkalmazott alkatrész csatlakozasa) egy kompatibilis monitorozo platformhoz csatlakoztatja. Kiilsé
berendezések csatlakoztatasa, illetve a rendszer nem ezen utasitasok szerint torténd konfiguralasa esetén
a rendszer nem felel meg ennek a szabvanynak. Ha nem az utasitasoknak megfelel6en hasznalja az eszkozt,
azzal névelheti a beteget/kezel6t éré elektromos dramiités kockazatat. (4. fejezet)

«  Semmilyen médon ne véltoztassa meg, ne szervizelje és ne alakitsa at a terméket. Barmilyen szervizelés,
valtoztatds vagy atalakitds befolyasolhatja a beteg/kezeld biztonsagat és/vagy a termék teljesitményét.
(4. fejezet)

«  Ne sterilizalja a HemoSphere Stream™ modul komponenseit. A rendszer nem sterilen keriil forgalomba.
(4. fejezet)

. Tekintse meg a tisztitasi utasitasokat. (4. fejezet)

«  Olvassa el az egyes tartozékokhoz mellékelt utasitdsokban az elhelyezésiikre és hasznalatukra vonatkozé
specifikus utasitasokat, valamint a megfelelé FIGYELMEZTETESEKET, OVINTEZKEDESEKET és mdiszaki
jellemzdket. (4. fejezet)

«  Ne haszndljon sériilt komponenseket/érzékelSket vagy olyan komponenseket/érzékel6ket, amelyek
szabadon &ll6 elektromos érintkezéseket tartalmaznak, hogy elkeriilje a beteg vagy a felhasznélo
aramutésveszélyét. (4. fejezet)

«  Kizarélag kompatibilisként biztositott és cimkézett kompatibilis ujjmandzsettakat és egyéb HemoSphere
Stream™ modul tartozékokat, kabeleket és/vagy alkotéelemeket hasznéljon. Egyéb markajeldlés nélkiili
kiegésziték, kabelek vagy mas alkatrészek hasznélata veszélyeztetheti a beteg biztonsagat és a mérés
pontossagat. (4. fejezet)

«  Mindig tévolitsa el a nem invaziv mandzsettakat és a rendszer komponenseit a betegrél, és teljesen
csatlakoztassa le a beteget a modulrél, miel6tt megfiirdeti a beteget. (4. fejezet)

«  Aujjmandzsetta helytelen elhelyezése pontatlan gorbeétvitelhez vezethet. (4. fejezet)

«  Haamdszert teljes testes besugarzas soran hasznaljak, a HemoSphere Stream™ modul komponenseit
tartsa a besugarzasi terileten kivil. Ha egy modulkomponens besugarzasnak van kitéve, az hatassal lehet
a gorbeatvitelre. (4. fejezet)

«  Azer6s magneses mezék a mlszer hibas miikodését, valamint a beteg égési sériilését okozhatjak. Ne
haszndlja a miszert magneses rezonancias képalkotasi (MRI) vizsgélat sordn. Az indukalt dram égési
sériiléseket okozhat. Az eszk6z befolyasolhatja az MR képet, az MRl egység pedig befolyasolhatja a mérések
pontossagat. (4. fejezet)

.« Kizérélag a HemoSphere Stream™ modul BD &ltal biztositott és cimkézett, jovahagyott tartozékait, kabeleit
és/vagy alkotoelemeit hasznalja. Egyéb, jévahagydssal nem rendelkezé kiegésziték, kabelek vagy mas
alkatrészek haszndlata veszélyeztetheti a beteg biztonsagat és a mérés pontossagat. (B fliggelék)

«  AHemoSphere Stream™ modul nem tartalmaz a felhasznalé éltal szervizelheté alkatrészeket. Ha eltavolitja
a boritast vagy szétszereli a késziléket, veszélyes feszlltséggel érintkezhet. (C fliggelék)

- Aramiités- és tiizveszély! Ne meritse a HemoSphere Stream ™ modul vagy a rendszer kabeleit semmilyen
folyadékba. Ne engedje, hogy folyadék keriiljon a késziilékbe. (C fliggelék)

«  Olyan kiegészit6k és kdbelek alkalmazéasa, amelyek nem felelnek meg a jelen berendezés gyartoi
eldirasainak, illetve amelyeket nem a berendezés gyartdja szallitott, megnovekedett elektromagneses
kibocsatast vagy a berendezés csokkent elektromdagneses zavartlirését eredményezheti, ami nem
medfelel6 miikodéshez vezethet. (D fliggelék)

« A HemoSphere Stream™ modul semmilyen médositasa nem engedélyezett. (D fliggelék)

+  Ahordozhat6 és mobil RF-kommunikécios késziilékek és egyéb elektromagneses zavarforrasok, pl.
diatermias, litotripszias, RFID-cimkével ellatott eszkozok, elektromagneses lopasgatlé rendszerek és
fémdetektorok befolyassal lehetnek a gy6gyaszati elektromos késziilékekre, igy a HemoSphere Stream ™
modulra is. A kommunikaciés eszkdzok és a HemoSphere Stream™ modul kdzétt fenntartandé szeparacios
tavolsagokat lasd: D-3 tablazat 63. oldal. A radiéfrekvencias hulldmokat kibocsaté egyéb eszk6zok hatasa
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nem ismert, és befolyasolhatjak a HemoSphere Stream™ modul miikédését és biztonsagossagat. (D
fuggelék)

2.3 Ovintézkedések

A HemoSphere Stream™ modul hasznalati Utmutatéjaban hasznalt 6vintézkedések a kdvetkezékben
olvashatdk. Ezek a leirt funkcié vagy eljaras szempontjabdl relevans helyen jelennek meg a hasznalati
utmutatéban.

- Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei szerint az eszkdz értékesitése kizarélag orvos altal vagy
orvosi rendelvényre torténhet.

«  Hasznalat el6tt vizsgalja meg a HemoSphere Stream™ modult és az dsszes tartozékot, valamint a modullal
hasznélt berendezéseket, hogy nem kérosodtak-e. Kdrosodast jelenthetnek a repedések, karcoldsok,
horpadasok, szabadon all6 elektromos csatlakozok, illetve a burkolat sériilésére utald barmilyen jel.

«  Mindig a csatlakozot fogja meg, ne a kabelt, amikor fel- vagy lecsatlakoztatja azt. Ne csavarja és ne hajlitsa
meg a csatlakozdkat. Hasznalat el6tt bizonyosodjon meg réla, hogy minden szenzor és kdbel megfeleléen
és teljesen csatlakoztatva van. (3. fejezet)

«  Netegye kia HemoSphere Stream™ modult extrém hémérsékleteknek. A kdrnyezeti specifikacidkat lasd az
A figgelékben. (3. fejezet)

- Netegye ki a HemoSphere Stream™ modult szennyezett vagy poros kdrnyezeti kériilményeknek.
(3. fejezet)

- Ne takarja el a HemoSphere Stream™ modul szell6z6nyilasait. (3. fejezet)

«  Ne hasznélja a HemoSphere Stream™ modult olyan kérnyezetben, amelyben az erés fény miatt nehezen
lathatd az LCD képernyéd. (3. fejezet)

- Ne hasznaljon olyan tapkabelt, amelyen nincs feltiintetve, hogy a HemoSphere Stream™ modullal valé
hasznalatra alkalmas. Csak a modulhoz mellékelt tapkabelt hasznalja. (3. fejezet)

«  AHemoSphere Stream™ modul rekonstrualt arteria radialis gérbét tovabbit és elemez. A klinikusoknak
figyelembe kell venniiik ezt a gorberekonstrukciot, kiilondsen ha tapasztaltak a rekonstrualt arteria
brachialis nyomasgorbe megtekintésében. (4. fejezet)

«  AHemoSphere Stream™ modul hatasossagat nem vizsgaltak 18 éven aluli betegek esetén. (4. fejezet)

+  Mindig a csatlakozét fogja meg, ne a kabelt, amikor fel- vagy lecsatlakoztatja azt. Ne csavarja és ne hajlitsa
meg a csatlakozodkat. Hasznalat el6tt bizonyosodjon meg réla, hogy minden szenzor és kdbel megfeleléen
és teljesen csatlakoztatva van. (4. fejezet)

+  Ne csomagolja be az intelligens nyomasszabalyozé kabelét. (4. fejezet)
«  Ne csatlakoztassa az intelligens nyomasszabalyozot a beteg béréhez. (4. fejezet)

«  Azon betegek esetében, akiknél az alkarban és a kézfejben 1évé artéridkban és arterioldkban
szélséségesen 6sszehuzodik a simaizom, mint példaul a Raynaud-szindréméaban szenvedé betegek
esetében, elé6fordulhat, hogy nem lehetséges az artérias vérnyomas gorbe atvitele. (4. fejezet)

« A pontatlan artérids gorbedtvitelt olyan tényez6ék okozhatjak, mint példaul:

«  Avérnyomdas nagyfoku véltozékonysaga. A BP véltozast tobbek kozott az aldbbi dllapotok okozhatjék:

* Intraaortikus ballonpumpak

«  Barmely klinikai allapot, amikor az artérias kozépnyomas pontatlannak tiinik, vagy nem jellemzé az
aorta nyomasara.

«  Azujjak rossz vérkeringése.

«  Meghajlitott vagy lelapitott ujjmandzsetta.

« A beteg ujjainak vagy kezének tulzott mozgatasa.

«  Mdtermékek és gyenge jelmindség.

+ Az ujjmandzsetta helytelen elhelyezése, pozicidja vagy tul laza ujjmandzsetta.
- Interferencia az elektrokauterrel vagy az elektrosebészeti egységgel.

(4. fejezet)

«  Haazujjmandzsetta nincs az ujj koré tekerve, minden esetben csatlakoztassa le, hogy elkeriilje a véletlen
tulzott felfyjast. (4. fejezet)
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«  Preeklampszias betegeknél nem allapitottdk meg a kompatibilis ujjmandzsettak hatékonysagat. (4. fejezet)
. Aramkimaradas és az akkumulator lemeriilése esetén a modul szabalyozott ledllast hajt végre. (5. fejezet)
«  Minden hasznalatot kdvetden tisztitsa meg és tegye el a modult és a tartozékokat. (C fliggelék)

« AHemoSphere Stream™ modul érzékeny az elektrosztatikus kisilésre (ESD). Ne prébalja meg felnyitni
a modul burkolatat, illetve a burkolat sériilése esetén ne haszndlja azt. (C fliggelék)

- Ne dntsén és ne permetezzen folyadékot a HemoSphere Stream™ modul tartozékainak vagy kabeleinek
egyetlen részére sem. (C fliggelék)

«  Kizarolag a felsorolt tisztitoszereket haszndlja. (C fliggelék)
. AZ ALABBIAK NEM MEGENGEDETTEK:

+  Atapcsatlakozéhoz nem érhet semmilyen folyadék
«  Nem keriilhet semmilyen folyadék a csatlakozdkba vagy a modul boritasanak nyilasaiba

Ha barmilyen folyadék ér a fent emlitett részekhez, NE kisérelje meg a modul tizemeltetését. Valassza le
azonnal a tpellatastdl, és hivja az egészségligyi mérnoki osztalyt vagy a helyi értékesitési képviseletet.
(Cflggelék)

«  Nefert6tlenitse az intelligens nyomasszabalyozét autoklavban vagy gazsterilizalassal. (C fliggelék)

+  Azintelligens nyomdsszabalyozodt, illetve a kabelcsatlakozdkat nem szabad folyadékba meriteni.
(Cfuggelék)

+  Atesztelés szerint ez az eszk6z megfelel az IEC 60601-1-2 szabvany kovetelményeinek. Ezek a korlatozasok
észszer(i mértékben biztositjak a karos interferencia elleni védelmet az egészségligyi intézményekben
jellemzd Gzembe helyezés esetén. Ez az eszkdz radidfrekvencids energiat general, hasznal és képes
sugarozni. Amennyiben nem az utasitasok szerint telepitik és haszndljak, kéros zavart okozhat a kdzelben
[évé készllékekben. Azonban nincs garancia arra, hogy egyes igénybevételek sordn nem alakul ki
interferencia. Ha ez a berendezés olyan karos interferenciat okoz més késziilékekben, amely a berendezés
ki- és bekapcsolasdval megsziintethetd, a kdvetkezé mdédokon prébélja meg orvosolni az interferenciat:

«  Forgassa el vagy helyezze at a vevéeszkozt.
+  Novelje a késziilékek kdzotti tavolsagot.
+  Forduljon segitségért a gyartdhoz.

(D fuggelék)

2.4 A felhasznaloi feliilet szimbolumai

A HemoSphere Stream™ modul hasznalati Gtmutatéjaban eléfordulé ikonok az aldbbiakban tekintheték meg.
A képernydk megjelenésével és a navigalassal kapcsolatos tovabbi informacidkat lasd: 4. fejezet, Gorbeatvitel
28. oldal.

2-1. tablazat: A modulon megjelend szimboélumok

Szimbélum Leiras

Beallitasi allapot ikonok

bedllitasi Iépés, kapcsolatra var

bedllitasi Iépés kész

beallitasi Iépés nem fejez6dott be

bedllitasi Iépés hiba

EERNE
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Gorbeatviteli szabalyozo ikonok

nem invaziv gorbedtvitel inditasa

nem invaziv gorbeatvitel ledllitdsa

nyomasfelengedés elhalasztasa

Az informacids sav ikonjai

=] =

Akkumulator allapotjelzé ikonja az informdcids savon
Lasd: 5-3 tablazat 45. oldal

A menii navigacios ikonjai

beallitasok meni

ujjmandzsetta-felhelyezés sugo képernyé

jelszoval védett menii

bedllitas csokkentése

beallitds ndvelése

visszatérés a foképernyore

elfogad (muvelet megerdsitése)

miuvelet visszavonasa

vissza

EOERDoOE-E

bedllitas szerkesztése
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A menii navigacios ikonjai

exportalas
L7

jelmin6ségjelz6 sav
Lasd: SQI 37. oldal

késziilék kikapcsolasa
0]

2.5 Szimbolumok a termékcimkéken

Ez a rész a HemoSphere Stream™ modulon és a modul tdbbi kaphaté tartozékan feltiintetett szimbélumokat

mutatja be.
2-2. tablazat: Szimbolumok a termékcimkéken
Szimbélum Leiras
Gyarto
Gyartas ideje
RX Only Vigyézat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei szerint az eszkoz értékesitése kizard-
lag orvos altal vagy orvosi rendelvényre torténhet.
IPXZ A csepeg6 viz ellen védett, amikor a készllék a fliggblegeshez képest legfeljebb 15°-kal meg van
dontve
Input: 5V A sziikséges bemeneti fesziiltség 5 V

Defibrillaciébiztos, BF tipusu alkalmazott alkatrész vagy csatlakozo

Az elektromos és elektronikus késziilékek szelektiv gydjtése az EU 2012/19/EU direktivéja szerint.

Szovetségi Kommunikacids Bizottsagnak (FCC) valdé megfelelés — csak USA

@ X4 >

Ez az eszk6z egy nemionizald sugarzasu transzmitter, mely RF-interferencidt okozhat a kozelében
levé mas eszkozokkel.

()
®
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Intertek ETL
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Szimbélum Leiras
# Tipusszdm
SN Sorozatszam

Hivatalos képviseld az Eurépai K6zosségben

EC [REP

MR-kérnyezetben nem biztonsagos

c E g ATOV SUD Product Service GmbH (bejelentett szervezet) Conformité Européenne (CE-jel6lés)
S jelolése

Mennyiség
QTY
M D Orvostechnikai eszkoz

Egyedi eszkdzazonositd

UDI

@ Importér

ss /'_t. USB 3.0
@ Nyomaskimenet (DPT)

Tovabbi csomagolascimkék

Csatlakozé6azonosité cimkék

‘g Tartsa szarazon

Torékeny, 6vatos kezelést igényel

Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt, hanem olvassa el a haszndlati utasitast

. A doboz Ujrahasznositott kartonbdl késziilt

e
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Tovabbi csomagolascimkék

Koévesse a hasznalati utasitast

@ eifu.edwards.com | KOvesse a kovetkezé honlapon taldlhaté hasznélati utasitast
+ 18885704016

QU i Hdvos, széraz helyen tartandé
2N
A -~
& A késziilékben lévé litiumion-akkumulatorok (UN3481)
E Felhasznalhat6
Megjegyzés

Az egyes tartozékok termékcimkéit 1asd az adott tartozék hasznalati utasitasaban talalhato
szimbdélumtablazatban.

2.6 Vonatkozo szabvanyok

2-3. tablazat: Vonatkoz6 szabvanyok

Szabvany Cim

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012/ Gyodgyaszati villamos késziilékek - 1. rész: Az alapvetd biztonsagra és a [ényeges

AMD2:2020 mUkodésre vonatkozé éltalanos kdvetelmények; 1. mdédositas (2012); 2. moédositas
(2020)

IEC 60601-1-2: 2020 Gyogyaszati villamos késziilékek — 1-2. rész: A biztonsagra és alapvetd teljesitmény-

re vonatkoz6 altalanos kovetelmények - Kiegészité szabvany: Elektromagneses 6sz-
szeférhet6ség — Kbvetelmények és vizsgalatok

IEC 60601-1-8/AMD1:2012/ Gyodgyaszati villamos késziilékek — 1-8. rész: A biztonsagra és alapvetd teljesitmény-
AMD2:2020 re vonatkozo altalanos kovetelmények - Kiegészité szabvany: Gydgyaszati villamos
késziilékekben és gydgyaszati villamos rendszerekben hasznalt riasztérendszerek
altalanos kovetelményei, vizsgélatai és Uutmutatasai

2.7 A HemoSphere Stream™ modul elvart alapveté teljesitménye

A modul biztositja a vérnyomasgorbe atvitelét egy kompatibilis betegmonitorra, kompatibilis nem invaziv
ujjmandzsettaval, a fliggelékben megadott el6irdsoknak megfeleléen. A modul jelzi és/vagy megmutatja

a rendszer dllapotat, ha nem képes a vérnyomasjel pontos mérésére. Tovabbi informacidkért lasd: Az elvart
alapvet§ teljesitmény jellemzdi 53. oldal.

Atfogo vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy az eszkéz miikddése, ezen beliil a funkcionalis jellemzék
hozzdjarulnak az eszk6z rendeltetésszer(i hasznalata soran annak biztonsadgossdgahoz és teljesitményéhez, ha
hasznalata az elfogadott hasznalati utasitasban leirtaknak megfeleléen torténik.
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3.1 Kicsomagolas

Nézze 4t a szallitdshoz hasznalt csomagolast, hogy van-e rajta a széllitas soran keletkezett sériilésre utald jel.
Barmilyen sériilés észlelése esetén készitsen egy fényképet a csomagolasrdl, és forduljon segitségért a miszaki
tdmogatashoz. Ne hasznalja, ha a csomagolds vagy a tartalom sériilt. Szemrevételezéssel ellenérizze, hogy nem
karosodott-e a csomag tartalma. A sérlilések kozé tartozhatnak a repedések, a karcoldsok, a horpadasok vagy
barmilyen arra utald jel, hogy a modul kdrosodhatott. Jelentse a kiilsé kdrosodasra utalé jeleket.

3.1.1 A csomag tartalma

A HemoSphere Stream™ modul mellett a csomagok tartalmaznak egy hélézati tapkabelt is. Ajanlott
megerdsiteni az 6sszes megrendelt berendezés atvételét. A kaphato tartozékok teljes listajat lasd: B fliggelék:
Tartozékok 57. oldal.

3.1.2 Sziikséges komponensek

A HemoSphere Stream™ modul segitségével térténé nem invaziv vérnyomasméréshez a kdvetkezd tartozékok
sziikségesek:

« intelligens nyomdasszabalyozé6 (PC1Q)
«  VitaWave™ Plus ujjmandzsetta
«  kompatibilis nyomaskimeneti kabel

FIGYELMEZTETES

Aramiités veszélye! Ne kisérelje meg vizes kézzel csatlakoztatni/levalasztani a rendszerkabeleket.
A rendszerkdbelek levalasztasa elétt gondoskodjon réla, hogy széraz legyen a keze.

VIGYAZAT

Mindig a csatlakozét fogja meg, ne a kabelt, amikor fel- vagy lecsatlakoztatja azt. Ne csavarja és ne hajlitsa meg
a csatlakozdkat. Hasznalat el6tt bizonyosodjon meg réla, hogy minden szenzor és kdbel megfeleléen és teljesen
csatlakoztatva van.
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3.2 A HemoSphere Stream™ modul csatlakozéportjai

A kdvetkezd modulnézetek a csatlakozasi portokat és a HemoSphere Stream™ modul elélapjan, hatlapjan és
also lapjain taldlhaté mas fontos funkcidkat mutatjak be.

3.2.1 A modul eliilso része

1. fékapcsolé gomb

3-1. dbra: HemoSphere Stream ™ modul eléInézete
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Telepités és a rendszer

3.2.2 A modul hatso része
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1. allvény- vagy korlatkapocs

3-2. dbra: HemoSphere Stream ™ modul hdtulnézet
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3.2.3 Modul alsé panele

1. PC1Q port 3. usb-c port/héldzati aljzat

2. nyomaskimenet

3-3. dbra: HemoSphere Stream ™ modul alsé panele
3.3 A HemoSphere Stream™ modul beéllitasa

3.3.1 Osszeszerelési opciok és ajanlasok

A HemoSphere Stream™ modult az intézmény gyakorlatanak megfelel6en a mellékelt kapoccsal biztonsagosan
egy infuzios allvanyra vagy dgykorlatra kell rogziteni. A kezel6nek hasznalat k6zben a modul elétt és annak
kozelségében kell tartézkodnia. Az eszkdzt rendeltetése szerint egyszerre csak egy kezelé hasznélhatja.

A tovabbi informacidkat lasd: B-1 tablazat 57. oldal.

FIGYELMEZTETES

A készulék nem alkalmas oxigénben dus kdrnyezetben valé hasznalatra (azaz olyan 1égkdrben, amelynek
oxigéntartalma térfogatardnyosan meghaladja a 25% értéket, vagy ahol az oxigén parcialis nyomasa
meghaladja a 27,5 kPa értéket). A késziilék ilyen korlilmények kdzotti hasznélata tliz- vagy robbandsveszélyes
lehet. A késziiléket nem értékelték és nem tesztelték oxigéndus kérnyezetben valé mikodésre, ezért kizardlag
a megadott kornyezeti feltételeknek megfeleléen szabad hasznalni.

Ez a termék fém komponenseket tartalmaz. NE hasznélja magneses rezonancias (MR) kdrnyezetben.

Gy6z6djén meg arrél, hogy a HemoSphere Stream™ modult a suly figyelembe vételésel biztonsagosan helyezte
el és rogzitette, és hogy valamennyi kdbel és tartozék kabele megfeleléen helyezkedik el, minimalizélva ezzel
a beteg, a felhasznalo és az eszkoz sériilésének kockazatat.

Kertlni kell a berendezés hasznalatat mas berendezések mellett vagy mas berendezésre rakva, mert ez
nem medfelel6 miikodést eredményezhet. Ha elkeriilhetetlen az ilyen hasznalat, ellendrizni kell, hogy ez
a berendezés és a tobbi berendezés is megfeleléen Gizemel.

Ne hagyja, hogy folyadék froccsenjen a modul képernydjére. A folyadékréteg gatolhatja az érintéképernyd
mukodését.

A modult helyezze el gy, hogy kdnnyen hozzaférjen az alsé panel csatlakozényilasaihoz és a tapkabelhez.
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A berendezést minésitették magas frekvenciaju mutéti berendezésekkel val6 hasznalatra. A pontatlan
paraméterméréseket magas frekvenciaju mitéti berendezésekkel valo interferencia okozhatja. A magas
frekvenciaju m(téti berendezésekkel valé haszndlatbdl eredé kockazat csdkkentése érdekében csak sértetlen
betegkabeleket és tartozékokat csatlakoztasson és hasznaljon, amint ez a hasznalati utmutaté meghatarozza.

Valamennyi IEC/EN 60950 késziiléket, beleértve a nyomtatokat is, a betegagytdl 1,5 méternél messzebbre kell
elhelyezni.

A hordozhaté és mobil RF-kommunikacios késziilékek (beleértve egyes periféridkat, példaul az
antennakabeleket és kiilsé antennakat) nem hasznalhaték kdzelebb a HemoSphere Stream™ modul semelyik
részéhez, beleértve a gyartd altal el8irt kdbeleket is, mint 30 cm (12"). Ellenkez6 esetben a készilék
teljesitménye romolhat.

VIGYAZAT

Ne tegye ki a HemoSphere Stream™ modult extrém hémérsékleteknek. A kérnyezeti specifikacidkat lasd az
A fliggelékben.

Ne tegye ki a HemoSphere Stream™ modult szennyezett vagy poros kérnyezeti kériilményeknek.

Ne takarja el a HemoSphere Stream™ modul szell6z6nyilasait.

Ne hasznalja a HemoSphere Stream™ modult olyan kérnyezetben, amelyben az erés fény miatt nehezen lathaté
az LCD képernyé.

3.3.2 A tapkabel csatlakoztatasa

Miel6tt a tapkabelt csatlakoztatnd a modul alsé paneljéhez, gy6z6djon meg arrél, hogy a tapellatas fedelét
felhelyezte. A tapellatas fedele egyetlen csavarral rogzithetd. Lasd: 3-4. abra, 25. oldal.

Ha a tapellatas fedele mar fel van szerelve, és hozzé kell férni az USB-porthoz, tavolitsa el az egyetlen csavart
(3-4. 4bra, 25. oldal), amely a tapegység fedelét a modulhoz rogziti.

A tapkabel fedelét nem kell eltavolitani ahhoz, hogy a tapkabelt levalassza a modulrél. A tapkabel
levalasztasahoz a modulrél nyomja meg a reteszt (Iasd a (3) pontot a 3-4. dbra, 25. oldal szakaszban), majd
ovatosan huzza ki a kdbelt az USB-portbdl.

FIGYELMEZTETES

Ne hasznalja a HemoSphere Stream™ modult a tdpegység fedele nélkiil. Ennek elmulasztasa folyadékbehatolast
eredményezhet.
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1. csavarlyuk a modulon 3. tapkabelkiengedd fiil

2. csavar a tapellatas fedelén [évé furatban

3-4. dbra: A HemoSphere Stream ™ modul tdpelldtdsa és fedele — a csavar helye

3.3.2.1 Ekvipotencialis csatlakozas

Ezt a monitort KOTELEZO foldelni tizemelés alatt (IEC 60601-1 szerinti I. osztéalyba sorolt berendezés). Ha nem
all rendelkezésre kérhazi minéségi vagy foldelt aljzat, a korhaz villanyszerel6jével kell konzultalni a megfelelé
foldelés biztositasa érdekében.

FIGYELMEZTETES
Ne hasznaljon hosszabbité kabelt vagy tobbszords aljzatu eszkozoket a tdpkabel csatlakoztatdsahoz. Ne
hasznaljon a biztositott tapkabelen kivil egyéb levalaszthaté tapkabeleket.

Az dramiités veszélyének elkeriilése érdekében a HemoSphere Stream™ modul kizarélag védéfoldeléssel
ellatott haldzati dramforrashoz csatlakoztathatd. Ne hasznaljon harom- vagy kétérintkezds haldzati adaptereket.

A foldelés csak akkor lesz megbizhato, ha az eszkdzt egy ,kizarélag kérhazi” vagy ,kérhdzi minéségu” jeldléssel
elldtott vagy ezekkel egyenértékii aljzathoz csatlakoztatja.

Huzza ki a halozati tapkabelt a halozati aljzatbdl, hogy levalassza a modult a valtakozé dramu tapforrasrol.
A modul ki-/bekapcsolé gombja nem valasztja le a rendszert a valtéaramu haldzati tapforrasrol.

VIGYAZAT

Ne hasznaljon olyan tapkabelt, amelyen nincs feltiintetve, hogy a HemoSphere Stream™ modullal valé
hasznalatra alkalmas. Csak a modulhoz mellékelt tapkabelt hasznalja.

3.3.3 Akkumulator

A HemoSphere Stream™ modul Gjratélthetd akkumulatort tartalmaz. Az akkumulator ideiglenes hasznalatot
tesz lehetdvé szallitas vagy rovid ideig tarté levélasztas esetén.

Megjegyzés

A HemoSphere Stream™ modul belsé akkumulatora aramkimaradas esetén tartalék aramforrasként szolgal,
és csak korlatozott ideig tudja tdmogatni a gorbeatvitelt. Hasznalat kdzben, amennyiben lehetséges,
csatlakoztassa a tapellatast egy orvosi minéségi valtakozé dramu aljzathoz.
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A rendszer figyelmeztetést jelenit meg, ha az akkumulator toltottségi szintje a minimalis mikodési kiiszobérték
ala csokken.

3.4 Elso inditas

3.4.1 Az elinditasi eljaras

A modul be- és kikapcsolasdhoz nyomja meg az elélapon taldlhato fékapcsolé gombot. A modul bekapcsolasa
utan megjelenik a BD képernyé.

©BD

HemoSphere
Stream

Copyright © 2025 BD. All Rights Reserved.

3-5. dbra: Kezd6képernyé

3.4.2 Kezdeti beadllitasok

A HemoSphere Stream™ modul elsé inditasakor a rendszer bedllitasi opcidkat ajanl, amelyek a megjelenitett
nyelvet, az id6- és datumformatumot és a mértékegységeket érintik. A bedllitasok ellenérzése képerny6 az elsé
inditasi folyamat befejezése utan jelenik meg. Ez a modul elsé bekapcsolasa utan torténik.

Ellenérizze a kijelzett beallitdsokat a Datum, Idé, Id6formatum, Mértékegységek és Nyelv tekintetében. Erintse

/ :
meg a szerkesztés ikont . barmelyik megjelenitett beallitas médositasahoz. Erintse meg a pipa ikont
a megjelenitett bedllitdsok elfogadasahoz.

A kijelzével kapcsolatos bedllitdsok mindegyike késébb a Beallitdsok meniiben médosithaté a beallitasok ikon

megérintésével.
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12:05 AM - 01/24/2020

Please review settings to begin:

02/02/2000

12:15:08 AM

12 hour

cm

English (US)

3-6. dbra: Kezdeti inditdsi bedllitdsok képerny6

3.5 Kikapcsolas

A modul kikapcsolasahoz érintse meg a fékapcsold gombot. Lasd (1): 3-1. abra, 21. oldal. Az alabbi lehetéség
jelenik meg:

X
. . Megnyomasaval a fékapcsold gomb lenyomadsa el6tt lathatd képernyd jelenik meg.
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4.1 A HemoSphere Stream™ modul képernyéjének megjelenése

Valamennyi funkcié az érintéképernyé megfeleld teriiletének megérintésével indithaté el. A HemoSphere
Stream™ modul képerny6jének f6 elemeit a 4-1. bra, 28. oldalmutatja be. A féablakban az aktualis utasitasok,
allapot, meni vagy bedllitdsok képernydje jelenik meg.

1. Informacios sav 3. Navigaciés gombok

2. Féablak az allapot, utasitasok és beallitasok megje-
lenitéséhez

4-1. dbra: A HemoSphere Stream ™ modul képernyéfunkcidi

4.2 A HemoSphere Stream ™ modul miikodési médja

A HemoSphere Stream™ modul, ha csatlakoztatott nyomasszabalyozéval, kompatibilis ujjmandzsettaval
és kompatibilis nyomaskimeneti kabellel egylitt hasznaljak, folyamatos, nem invaziv artéridas nyomas
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gorbekimenetet biztosit egy kompatibilis agy melletti betegmonitorhoz. A rendszercsatlakozasokat lasd: 4-1.
abra, 28. oldal és 4-2. dbra, 32. oldal. A beteg vérnyomasanak pontos gorbeatvitele a térfogat-szoritasos
médszer, a Physiocal™ médszer és a nem invaziv ujjmandzsetta technolégia alapjan torténik.

4.2.1 Térfogat-szoritasos modszer

A VitaWave™ Plus ujjmandzsettak a térfogat-szoritasos modszert alkalmazzak, amelyet a cseh fiziologus, J.
Pendaz (Penaz J 1973) fejlesztett ki'. Az ujjmandzsetta egy pletizmograf érzékel6vel van felszerelve, amely

a fényforras és a fényvevé kombinacioja, az ujj artérias vértérfogatanak folyamatos monitorozasa érdekében.
A mandzsettaban Iévé felfujhato hélyag gyorsan alkalmazkodik a térfogat valtozasahoz, és kiegyenliti

a mandzsetta nyomasat az artéridban lévé nyomassal. Az artéria ezaltal ,nem megnyujtott” térfogaton van
leszoritva, és a mandzsetta nyomasa mindig egyenl6 az ujj artérids nyomasaval.

4.2.2 Physiocal™ médszer

A Physiocal™ médszer, kifejlesztéje: K.H. Wesseling (K.H. Wesseling et al. 1995)?, a fiziol6giai kalibralas
roviditéseként.

Physiocal
 e—

A Physiocal™ médszer igazodik a ,nem megnyujtott” térfogat véltozasaihoz normal mérési idészak

sordn. A mandzsettanyomdas egy vagy tobb szivverésen keresztiil llandd, és a vérnyomdasmérés
pillanatnyilag megszakadt az ujjartéria élettani tulajdonsdgainak megfigyelésére. A mérési id6szak elején
ezek a megszakitasok gyakran el6fordulnak. Ha az artéria tulajdonsagai kell6képpen allandéak az idé sorén,
a Physiocal™ mddszer( beéllitasok kdzotti intervallum 70 szivverésre lesz emelve. A magasabb intervallum
fokozott mérési stabilitast jelol.

4.2.3 Gorberekonstrukcios és hemodinamikai elemzés (nem invaziv
ujjmandzsetta technologia)

Elettani okokbol kifoly6lag az artérias vérnyomasgdrbe valtozik a karartéria és az ujjartériak kozott. A nem
invaziv ujjmandzsetta technolodgia tokéletesitett feldolgozasi médszerek segitségével rekonstrudlja az ujj
nyomasgorbéjébdl az arteria radialis nyomasgorbéjét.

VIGYAZAT

A HemoSphere Stream™ modul rekonstrualt arteria radialis gorbét tovabbit és elemez. A klinikusoknak
figyelembe kell vennilk ezt a gorberekonstrukciot, kiilondsen ha tapasztaltak a rekonstrualt arteria brachialis
nyomasgorbe megtekintésében.

4.2.4 Az ujjbegy elszinezédése, zsibbadasa vagy bizsergése

A térfogatszoritdo modszer folyamatos nyomast helyez az ujjra, amely sosem zarja el teljesen az artériakat,

de gatolja a vénas visszaaramlast, és vénas pangast okoz az ujjbegyben, a mandzsettatdl disztalisan. Ennek
eredményeképpen a beteg ujjbegye gyakran elszinezédik (kék vagy piros elszinez6dés) a monitorozas utan
néhany perccel. Hosszabb mandzsettahasznalat utan (korilbelll 30 perc — 2 6ra) néhany beteg tapintasi
érzetzavart (bizsergés vagy zsibbadas) érezhet az ujjbegyében. Kozvetleniil a mandzsetta eltdvolitasa utan

a kozépsé ujjperc enyhén csokkent térfogatot mutat, illetve el6fordulhat reaktiv hiperémia vagy duzzanat is.
Ezek a jelenségek altalaban a mandzsettanyomas felengedését kvetéen néhany percen beliil megsziinnek.
Ha a mérés soran melegen tartja az ujjakat és a kezet, az javitja az ujjbegy arterializaciéjat, ami javithatja az
elszinezédést, és csokkentheti a zsibbadas el6fordulasi aranyat.

29



HemoSphere Stream modul Gorbeatvitel

4.2.5 Gorbeatvitel egyetlen mandzsettarol

Egyetlen kompatibilis ujjmandzsetta ugyanazon betegnél a gérbeatvitelre 6sszesen legfeljebb 8 dran at
hasznalhaté ugyanazon az ujjon. A HemoSphere Stream™ modul 4 6ras id6kdzénként automatikusan felengedi
a mandzsettaban l1évé nyomast. Lasd: 4-7. dbra, 38. oldal.

Megjegyzés

8 6ra aktiv ujjmandzsetta hasznélat utadn ugyanazon az ujjon a HemoSphere Stream™ modul leallitja
a gorbedtvitelt, és figyelmeztet6 lizenetet (,Switch Finger (Hasznaljon masik ujjat)” ) jelenit meg, hogy
a mandzsettat helyezze 4t egy masik ujjra, ha a gorbedtvitelt folytatni kivanja.

4.2.6 Modszertani hivatkozasok

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

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

4.3 Mérés beallitasa

A modul bekapcsoldsa utan a kovetkezd utasitdsok jelennek meg a modul képernyéjén, amelyek sziikségesek
a nem invaziv mérés és a gorbedtvitel megkezdéséhez:

1. Connect Cuff Cable. (Csatlakoztassa a mandzsettakabelt.) Csatlakoztassa a PC1Q intelligens
nyomasszabalyozét a HemoSphere Stream™ modulhoz. Lasd: Csatlakoztassa a PC1Q intelligens
nyomasszabalyozét a HemoSphere Stream™ modulhoz 32. oldal.

2. Apply and Connect Finger Cuff. (Helyezze fel és csatlakoztassa az ujjmandzsettat.) Helyezze fel
a ujjmandzsettat a betegre, és csatlakoztassa a mandzsettat a PC1Q készlilékhez. Lasd: Az ujjmandzsetta
felhelyezése és csatlakoztatasa 34. oldal.

3. Connect Pressure Cable. (Csatlakoztassa a nyomaskabelt.) Csatlakoztassa a kompatibilis
nyomaskimeneti kdbelt a HemoSphere Stream™ modul és a betegmonitor kézétt. Lasd: Csatlakoztassa
a kompatibilis nyomaskimeneti kdbelt a betegmonitorhoz 35. oldal.

4. Zero on Patient Monitor. (Nullazza a betegmonitort.) Nulldzza a betegmonitor artérids csatornajat. Lasd:
Nulldzza a betegmonitort 35. oldal.

5. Set Hand to Heart Offset. (Adja meg a kéz és a sziv helyzete kdzotti magassagkiilonbséget.)
(Ha engedélyezve van) Adja meg a beteg ujjanak és szivének helyzete k6zotti magassagkiilonbséget
(ha alkalmazhatd). Lasd: A beteg ujja és szive kozotti magassagkllonbség megadasa (ha alkalmazhato)
36. oldal.

v/

Az ezen lépésekkel kapcsolatos tovabbi részleteket l1asd alabb. A 1épések befejezése utan egy pipa . ikon
jelenik meg a képerny6n athatd [épés mellett, és az utasitasok abraja frissil, jelezve a befejezett csatlakozasi
[épést.

Megjegyzés

A befejezés utdn a 4. [épés: Nulldzza a betegmonitor artérias csatorndjat” mellett nem jelenik meg pipa ikon.

Miutdn ezeket a lépéseket elvégezte, a gorbeatvitel navigaciés gomb aktivalddik:
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FIGYELMEZTETES

A HemoSphere Stream™ modul technoldgia hasznalata nem javasolt < 18 éves betegek esetében.

Azokat a komponenseket, amelyek nincsenek ALKALMAZOTT ALKATRESZKENT megjelélve, tilos kicserélni olyan
helyeken, ahol a beteg érintkezhet a komponenssel.

Az IEC 60601-1-es szabvanynak valé megfelelés csak abban az esetben teljesiil, ha a HemoSphere Stream™
modult (alkalmazott alkatrész csatlakozasa) egy kompatibilis monitorozo platformhoz csatlakoztatja. Kilsé

berendezések csatlakoztatdsa, illetve a rendszer nem ezen utasitasok szerint torténd konfiguralasa esetén

a rendszer nem felel meg ennek a szabvanynak. Ha nem az utasitasoknak megfeleléen haszndlja az eszkozt,
azzal novelheti a beteget/kezel6t éré elektromos aramiités kockdazatat.

Semmilyen médon ne valtoztassa meg, szervizelje vagy alakitsa at a terméket. A szervizelés, megvaltoztatas
vagy atalakitas befolyasolhatja a beteg/kezeld biztonsagat és/vagy a termék mikodését.

Ne sterilizélja a HemoSphere Stream™ modul komponenseit. A rendszer nem sterilen keriil forgalomba.
Tekintse meg a tisztitasi utasitasokat.

Olvassa el az egyes tartozékokhoz mellékelt utasitasokban az elhelyezésiikre és hasznalatukra vonatkozo
specifikus utasitasokat, valamint a megfelel6 FIGYELMEZTETESEKET, OVINTEZKEDESEKET és mUszaki
jellemzdket.

Ne hasznaljon sériilt komponenseket/érzékel6ket vagy olyan komponenseket/érzékel6ket, amelyek szabadon
all6 elektromos érintkezéseket tartalmaznak, hogy elkeriilje a beteg vagy a felhasznalé aramiitésveszélyét.

Kizarélag kompatibilisként biztositott és cimkézett kompatibilis ujjmandzsettakat és egyéb HemoSphere
Stream™ modul tartozékokat, kabeleket és/vagy alkotéelemeket hasznaljon. Egyéb markajeldlés nélkiili
kiegésziték, kabelek vagy mas alkatrészek haszndlata veszélyeztetheti a beteg biztonsdgét és a mérés
pontossagat.

Mindig tavolitsa el a nem invaziv mandzsettakat és a rendszer komponenseit a betegrél, és teljesen
csatlakoztassa le a beteget a modulrol, miel6tt megfiirdeti a beteget.

VIGYAZAT

A HemoSphere Stream™ modul hatasossagat nem vizsgaltak 18 éven aluli betegek esetén.

Mindig a csatlakozot fogja meg, ne a kabelt, amikor fel- vagy lecsatlakoztatja azt. Ne csavarja és ne hajlitsa meg
a csatlakozodkat. Hasznalat el6tt bizonyosodjon meg réla, hogy minden szenzor és kdbel megfeleléen és teljesen
csatlakoztatva van.
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12:05 AM - 01/24/2020

~/ 1. Connect Cuff Cable

\/ 2. Apply and Connect Finger Cuff

~/ 3. Connect Pressure Cable

4. Zero on Patient Monitor

4-2. dbra: A HemoSphere Stream ™ modul képernyén megjelené csatlakozdsi utasitdsok

4.3.1 Csatlakoztassa a PC1Q intelligens nyomasszabalyozét a HemoSphere
Stream™ modulhoz

Csatlakoztassa az intelligens nyomasszabalyozét a modul alsé paneljéhez. Lasd (1): 3-3. dbra, 23. oldal.

Az intelligens nyomasvezérlé a beteg kdzelében régzitve van, és egyik végével a modul PC1Q

kabelcsatlakoz6jadhoz, masik végével pedig a kompatibilis ujjmandzsettahoz csatlakozik. Lasd: 4-3. dbra,
33. oldal.
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1. intelligens nyomdsszabalyozé 3. ujjmandzsetta
2. nyomasszabalyozé-kapocs/-kapcsok 4. csatlakozas a modulhoz

4-3. dbra: Intelligens nyomdsszabdlyozé csatlakozdsai és kapcsai

1. Helyezze be az intelligens nyomasszabalyozé kabelt (4-3. abra, 33. oldal szakasz (4) pont) a modul PC1Q
kabelcsatlakozéjaba (3-3. dbra, 23. oldal szakasz (1) pont).

2. Azintelligens nyomdsszabalyozokabel-kapocs segitségével helyezze el az intelligens nyomasszabalyozét
a beteg alkarja kozelében. Lasd 4-4. abra, 33. oldal (preferalt hely).

e

4-4. dbra: Az intelligens nyomdsszabdlyozd alkalmazdsa

Megjegyzés

Ne rogzitse a kapoccsal a kabelt kdzvetlenil a beteg bére kozelében.
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3. Tavolitsa el a mianyag csatlakoz6édugét az ujjmandzsetta csatlakoztatasahoz.

Megjegyzés

Amikor nem hasznalja az eszkdzt, a nyomasszabdlyozé viz- és szennyezédésbehatolds elleni védelme
érdekében ajanlott a mandzsettacsatlakozok kupakjainak felhelyezése és hasznalata.

4. Helyezze fel az ujjmandzsettét a betegre, és csatlakoztassa az intelligens nyomasszabélyozéhoz az
ujjmandzsetta egységhez mellékelt hasznalati utasitds szerint.

VIGYAZAT

Ne csomagolja be az intelligens nyomasszabalyozé kibelét.

Ne csatlakoztassa az intelligens nyomdsszabalyozét a beteg béréhez.

4.3.2 Az ujjmandzsetta felhelyezése és csatlakoztatasa

A megfeleld, kompatibilis ujjmandzsetta felhelyezésével kapcsolatos részletes utasitasokért és tényleges
eszkdzabrakért tekintse meg a termék hasznalati utasitasat.

Egy betegen torténé hasznalatra. A VitaWave™ Plus ujjmandzsettakat egyetlen betegen valé hasznalatra
tervezték. Egy mérés elkezdésekor az ujjmandzsetta egyetlen betegnél torténé hasznalat sordn 72 6ra utén jar
le.

A ujjmandzsetta felhelyezésével kapcsolatos Utmutatashoz hasznélja a sugé ikont.

1. Helyezze a mandzsettat a beteg nem domindns kezének kdzépsé ujjara.

2. Gy6z6djon meg arrél, hogy a mandzsettdbdl kijové kabel a kéz alsé oldaldn indul, majd az ujjak kozott
a kéz fels6 oldalara van atvezetve.

FIGYELMEZTETES

A ujjmandzsetta helytelen elhelyezése pontatlan goérbeatvitelhez vezethet.

4.3.2.1 A HemoSphere Stream™ modul gérbeatvitel hibaelharitasa

Az aldbbiakban a gorbedétvitel soran esetlegesen fellépé gyakori problémdkat, illetve néhany hibaelharitasi
Iépést sorolunk fel.

«  Haa gorbeatvitel elkezdését kovetden percekig nem jelenik meg gorbe, ellenérizze a féablakban
megjelend lzeneteket, amelyek azt jelezhetik, hogy probléma van.

«  Mérés sordn a mandzsettdval monitorozott ujjbegy elszinezédhet. Ez normalis, és a mandzsetta
eltavolitasat kovetéen néhany percen bellil megszinik.

«  Mérés soran a tudatukndl 1évé betegek enyhe pulzalast figyelhetnek meg azon az ujjon, amelyre
a mandzsettat felhelyezték. Ezek a pulzélasok pillanatokon beliil megsziinnek a Physiocal ™ médszerti
bedllitasok soran. A beteget tajékoztatni kell arrél, hogy ezek a szabalytalansagok normalisak, és nem
a beteg szive okozza Sket.

. Ha a beteg kooperal, utasitsa arra, hogy tartsa lazan a kezét, ne feszitse meg az izmait, és ne feszitse ki
tulzottan a kezét.

«  Gy6z6djon meg rola, hogy a kéz vérellatasa nincs (részlegesen) elzérddva, pl. azért, mert a csuklé kemény
felszinnek nyomodik.
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«  Bizonyos helyzetek, példaul a hideg kéz, megnehezitik a gorbedtvitel elkezdését. Ha a betegnek hideg
a keze, probalja felmelegiteni.

FIGYELMEZTETES

Ha a mszert teljes testes besugarzas soran hasznaljak, a HemoSphere Stream™ modul komponenseit
tartsa a besugarzasi terlleten kivil. Ha egy modulkomponens besugdarzasnak van kitéve, az hatassal lehet
a gorbedtvitelre.

Az erés magneses mezdk a mlszer hibas mkodését, valamint a beteg égési sériilését okozhatjak. Ne hasznalja
a mUszert magneses rezonancias képalkotasi (MRI) vizsgalat soran. Az indukalt aram égési sériiléseket okozhat.
Az eszkdz befolydsolhatja az MR képet, az MRI egység pedig befolyasolhatja a mérések pontossagat.

VIGYAZAT

Azon betegek esetében, akiknél az alkarban és a kézfejben 1év6 artéridkban és arterioldkban szélséségesen
0sszehuzddik a simaizom, mint példdul a Raynaud-szindrémaban szenvedd betegek esetében, el6fordulhat,
hogy nem lehetséges az artérids vérnyomds gorbe atvitele.

A pontatlan artérids gorbedtvitelt olyan tényez6k okozhatjak, mint példaul:

A vérnyomas nagyfoku valtozékonysaga. A BP valtozast tobbek kozott az alabbi dllapotok okozhatjak:

* Intraaortikus ballonpumpak
Barmely klinikai allapot, amikor az artérias kozépnyomas pontatlannak tlinik, vagy nem jellemz6 az aorta
nyomasara.
«  Azujjak rossz vérkeringése.
«  Meghajlitott vagy lelapitott ujjmandzsetta.
A beteg ujjainak vagy kezének tulzott mozgatasa.
+  Mitermékek és gyenge jelminéség.
«  Azujjmandzsetta helytelen elhelyezése, poziciéja vagy tul laza ujjmandzsetta.
Interferencia az elektrokauterrel vagy az elektrosebészeti egységgel.

Ha az ujjmandzsetta nincs az ujj koré tekerve, minden esetben csatlakoztassa le, hogy elkeriilje a véletlen tulzott
felfujast.

Preeklampszias betegeknél nem allapitottdk meg a kompatibilis ujjmandzsettdk hatékonysagat.

4.3.3 Csatlakoztassa a kompatibilis nyomaskimeneti kabelt
a betegmonitorhoz

Csatlakoztassa a DPT aljzat nyomasjel dugéjat egy kompatibilis betegmonitorhoz: Ellenérizze, hogy
a kivélasztott csatlakoz6 teljesen be van-e dugva. Olvassa el a betegmonitor hasznalati utasitasat.

4.3.4 Nullazza a betegmonitort

Nulldzza a betegmonitort, és erésitse meg a 0 Hgmm megjelenését. Olvassa el a betegmonitor hasznalati
utasitasat.

Megjegyzés

Az artérias gorbeatvitelnek, a mandzsettavaltasnak vagy a mandzsettanyomas megsziintetése médnak a normal
megszakitasai, példaul Physiocal™ mdédszer( beéllitasok soran, felhivast valthatnak ki a betegmonitoron.
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4.3.5 A beteg ujja és szive kozotti magassagkiilonbség megadasa (ha
alkalmazhato)

A kéz magassagi eltérése egy engedélyezhet6 funkcid. Ha ez a funkcio a specialis beallitasok kdzott
engedélyezve van, akkor a nem invaziv artérids vérnyomasgorbe tovabbitasa el6tt el kell végezni egy tovabbi

[épést. A nyomasszabalyozonak meg kell magyaraznia a monitorozott ujj szivhez viszonyitott fliggéleges
szintjének valtozdsa miatt kialakulé nyomasbeli kiilonbségeket.

A nyilakkal jel6lje meg ezt a magassagkiilonbséget. A megengedett bedllitott kiillonbség -50 cm és 50 cm kdzott
van, 1T cm nagysagu lépésekben (-20 hiivelyk és 20 hiivelyk kdzott van 1 hiivelyk nagysagu lépésekben).

01:08 AM - 09/01/25 100% |54}

nd to Heart Offset

Adjust Offset:

4-5. dbra: HemoSphere Stream ™ modul képernyén megjelené csatlakozdsi utasitdsok
A megadott kiilonbség az aktiv gérbeatvitel soran frissitheté. Lasd: Magassagi eltérés frissitése 39. oldal.

4.3.6 Gorbeatvitel inditasa

Erintse meg az inditas ikont a gorbeatvitel megkezdéséhez:

Az aktiv gérbeatvitel megkezdése elétt a Physiocal ™ modszer rendszeresen megszakitja az atvitelt, hogy az
ujjak artéridinak fiziolégiai tulajdonsagaihoz igazodjon. Ezen médositasok ideje alatt a modul kijelzéjén az
Jnitializing.. (Inicializalas...)” Gizenet jelenik meg, és a betegmonitor felé egy nullazott nyomasjel tovabbitddik.
Az inicializalasi id6szak befejezése utan egy gorbe keriil atvitelre a betegmonitorra.

4.4 Aktiv gorbeatvitel

Aktiv gorbeatvitel kozben az artérias gorbe a modul képernyéjének tetején jelenik meg egy ledllitasi ikonnal

egyutt. Lasd: 4-6. dbra, 37. oldal. Ha az atvitel soran hiba torténik, az megjelenik a képernyén. A hibalizeneteket
ldsd 7-1 tablazat 49. oldal.
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12:05 AM - 01

130

4-6. dbra: HemoSphere Stream ™ modul aktiv gérbedtvitel

Erintse meg a leallitas ikont a gorbeatvitel befejezéséhez:

4.4.1 A gorbeatvitellel kapcsolatos szempontok
4.4.1.1 sQl

A jelmindségjelz6 (SQI) a vérnyomdasgorbe kijelzéjén jelenik meg. Az SQI szint kiszamitasa 20 masodpercenként
torténik. Az SQI szimbodlum a gorbe mellett jelenik meg a gorbeatviteli képernyén. Lasd: 4-6. bra, 37. oldal. Az
artérias gorbe SQl szintjeinek leirasat 1asd: 4-1 tabldzat 37. oldal. Az egyes és kettes SQI szint dltaldban felhivasi
allapottal van 6sszefliggésben. Az SQI szint a gorbeatvitel inicializaldsa (inditas vagy visszatérés) soran nulla.

A nullds SQI érték hibadllapottal is 6sszefliggésben lehet.

4-1. tablazat: Artérias gorbe SQI szintek

Megjelenés Szint Jelentése

4 Normal

3 Kozepes (kdzepesen sériilt)

Gyenge (esetleges felhivasi allapot korlatozott jelet okoz)

1 Elfogadhatatlan (esetleges riasztasi allapot rendkivil korlatozott jelet vagy annak
hidnyat okozza; a hibak listajat Iasd: 7-1 tablazat 49. oldal)

N
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Megjelenés Szint Jelentése
0 Nyomdsgorbe nem elérhetd (az ujjmandzsettaval kapcsolatos hibak listajat 1asd:
7-1 tablazat 49. oldal)

4.4.1.2 Mandzsettanyomas felengedése

A gérbeatvitel soran a HemoSphere Stream™ modul négyéras id6kdzonként 6t percig automatikusan felengedi
az ujjra gyakorolt nyomast. Amikor <5 perc van hétra a mandzsettanyomas csékkentéséig, egy értesité
ablak jelzi, hogy elindult a visszaszdmlalé 6ra, és megjeleniti a nyomascsokkentésig hatralévé idét. Lasd:

[N

4-7. 4bra, 38. oldal. Erintse meg a szundi ikont a mandzsettanyomads csokkentésének elhalasztasahoz.
A mandzsettanyomas csokkentése legfeljebb kétszer 6t percre halaszthato el. A folyamatos gorbeatvitel nem
hosszabbithaté meg a 8 6ras kumulativ monitorozasi hatarértéken tul egyetlen ujjra vonatkozéan.

12:05 AM - 01/24/2020

130

Automatic Cuff Pressure
Release in:

5:00

4-7. dbra: A HemoSphere Stream ™ modul kézelgé mandzsettanyomds-cs6kkentési értesitése

A visszaszamlalo lejartaval a mandzsetta nyomasa megsziinik, és a gorbeatvitel ideiglenesen szlinetel. Egy
értesités jelenik meg a képernydn annak jelzésére, hogy az ujjmandzsetta nyomasa fel lett engedve. Egy
Otperces id6zitd indul el, és megjeleniti a mandzsetta ismételt felfujasaig és a gorbeatvitel automatikusan
Ujrainduldsaig hatralévd id6t. Lasd: 4-8. abra, 39. oldal.
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12:05 AM - 01/24/2020

Pressure Release Active

Monitoring Paused for:

4-8. dbra: A HemoSphere Stream ™ modul mandzsettanyomds-csékkentése aktiv

4.4.1.3 Magassagi eltérés frissitése

Ha a kéz magassagi eltérése funkcié engedélyezve van, a gorbeatvitel kézi kiilonbség beallitast jelenit meg.
A beteg szive és keze kozotti fliggbéleges magassagkiilonbség beallitasdhoz hasznélja a nyilgombokat, amig

, v
a megfelelé kilonbség meg nem jelenik. Lasd: 4-9. dbra, 40. oldal. Erintse meg a pipa . ikont a moédositott
kéz magassdgi eltérése értékének elfogadasahoz.
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06:29 AM - 09/01/25

130

Adjust Offset:

4-9. dbra: HemoSphere Stream ™ modul aktiv gérbedtvitel a kéz magassdgi eltérésének engedélyezésével

4.4.1.4 Energiatakarékos iizemméd

2 perc felhasznaloi inaktivitas (képernydérintés nélkil) utan a modul energiatakarékos tizemmaodba valt.
Folytatédik a gorbe tovabbitasa a betegmonitorra. A modul energiatakarékos modbol valo kiléptetéséhez
érintse meg a képernyé barmely részét.
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12:05 AM - 01/24/2020 100% D

BP Monitoring active
on Patient Monitor

4-10. dbra: A HemoSphere Stream ™ modul energiatakarékos lizemmédjdnak képernyéje

Megjegyzés

Az akkumulator kimélése érdekében a modul 35 perc elteltével kikapcsol, ha nincs halézati aramforrdshoz vagy
kiilsé betegmonitorhoz csatlakoztatva.
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5.1 Jelszavas védelem

A HemoSphere Stream™ modul kétszint( jelszavas védelemmel van ellatva.

5-1. tablazat: A HemoSphere Stream™ modul jelszavainak szintjei

Szint ElGirt karakterszam Felhasznalok leirasa

Authorized User (Felhatalmazott fel- nyolc Hospital authorized personnel (Kérhazi

hasznélo) felhatalmazott személyzet)

BD User (BD felhasznélo) véltozo jelszd Internal BD use only (Kizarélag BD éltali
belsd hasznalatra)

Az 6sszes olyan bedllitas és funkcio, amely ebben a hasznélati utmutatdban szerepel és jelszot igényel,
Authorized User (Felhatalmazott felhasznal6i) funkcié. Az Authorized User (Felhatalmazott felhasznalo)
jelszot a rendszer elsé hasznalatakor médositani kell, amikor el6szér megjelenik a jelszoképernyé. A jelszavak
Ugyében keresse a korhdz rendszergazdajat vagy informatikai osztalyat. Ha tizszer helytelendl irjak be a jelszot,
a jelszo beirasara szolgalé billenty(izet lezar egy adott id6tartamra. Az elfelejtett jelszavakkal kapcsolatban
keresse a helyi értékesitési képvisel6t.

Az Advanced Settings (Specialis beallitasok) 5-2 tablazat 42. oldal részben aldbb bemutatott funkcidinak

megnyitadsahoz érintse meg a beallitasok ikont — Advanced Settings (Specialis beallitasok) gombot.

5-2. tablazat: Az Advanced Settings (Specialis beallitasok) menii felépitése és a jelszavas védelem

A Specialis bedllitasok | Almeniiopciok Authorized User (Fel- | BD User (BD felhasz-
menii opcioi hatalmazott felhasz- nalo)
nalé)
Hand Offset: (Kéz magassagi eltérése:) (radiogomb) . .
Change Password (Jelszé6 moédositasa) . .
Demo Mode (Demé maéd) . .
Service Info (Szervizelé- | Versions (Verzidk) . .
si informéacidk) - "
Manufacturing (Gyartas) . .
Usage (Hasznélat) . .
Battery (Akkumulator) . .
Export Data (Adatok ex- | Diagnostic Data (Diagnosztikai adatok) . .
portaldsa) B - P
Engineering Data (MUszaki adatok) . .
Security Logs (Biztonsagi bejegyzések) nincs hozzaférése .
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A Specialis beallitasok | Almeniiopciok Authorized User (Fel- | BD User (BD felhasz-
menii opcidi hatalmazott felhasz- nald)
nald)

Engineering Mode (MU- | Engineering Testing (Mlszaki tesztelés)
szaki mod)

Parameter Display Mode (Paraméter-

. L nincs hozzaférése
megjelenitési mod)

Buzzer Test (Hangjelzésteszt)

DPT Out Test (DPT kikapcsolva teszt)

Software Update (Szoftverfrissités)

Battery Shipping Mode (Akkumulatorszallitasi dllapot)

Restore Factory Settings (Gyari bedllitasok visszaallitasa)

Ezen specialis bedllitasokkal kapcsolatos tovabbi informacidkért forduljon az értékesitési képviseléjéhez.

5.1.1 Jelszavak modositasa

A jelszavak moédositasahoz Authorized User (Felhatalmazott felhasznald) szint(i felhasznaléi hozzaférés
szlikséges. A jelsz6 ligyében keresse a kérhaz rendszergazdajat vagy informatikai osztalyat. Jelszavak
modositdasa:

H N o=

Erintse meg a beallitasok ikont — Advanced Settings (Specialis beallitasok) gombot.
Adja meg az Authorized User (Felhatalmazott felhasznald) jelszot.
Erintse meg a Change Password (Jelsz6 médositasa) gombot.

Adja meg az Uj Authorized User (Felhatalmazott felhasznald) jelszé karaktereit mindkét
szovegdobozban, amig meg nem jelenik a zold pipa. A pipa azt igazolja, hogy elérte az el6irt nyolc
karakterszdmot, és a begépelt jelsz6 megegyezik a két helyen.

. v
Erintse meg a . ikont a jelszémddositas megerdsitéséhez.

5.1.2 Kéz magassagi eltérésének valtasa

A Hand Offset (Kéz magassagi eltérése) funkcio engedélyezéséhez Authorized User (Felhatalmazott
felhasznal6i) hozzaférés sziikséges. A jelsz6 ligyében keresse a kérhdz rendszergazdajat vagy informatikai
osztalyat. A Hand Offset (Kéz magassagi eltérése) engedélyezéséhez:

Erintse meg a beéllitasok ikont — Advanced Settings (Specialis beallitasok) gombot.
Adja meg az Authorized User (Felhatalmazott felhasznald) jelszot.

Erintse meg az On (be) radidgombot a ,Hand Offset (Kéz magassagi eltérése)” mellett, hogy
engedélyezze ezt a funkciét.

Erintse meg az Off (ki) radidgombot a ,Hand Offset (Kéz magassagi eltérése)” mellett, hogy letiltsa ezt
a funkciot.
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5.1.3 Demo6 mod

A Dem6 méd szimulalt gérbeadatok megjelenitésére szolgal képzési és demonstracids célbol. A Demd moéd egy
tarolt készletbdl jeleniti meg az adatokat, és egy elére meghatarozott adathalmazon halad végig Ujra meg Gjra.

Demo Mode (Demé méd) a HemoSphere Stream™ modulon a Demo Mode Active (Demé méd aktiv) iizenet
jelenik meg.

Erintse meg a beéllitasok ikont — Advanced Settings (Specialis beallitasok) gombot.
Adja meg az Authorized User (Felhatalmazott felhasznald) jelszét.
Erintse meg a Demo Mode (Demé méd) gombot.

. v
Erintse meg a . ikont a demé maédba valé belépés megerdsitéséhez.

5. A modul dramellatasat ki kell kapcsolni, majd Ujra be kell kapcsolni, hogy visszatérjen a normal
miikédéshez. A HemoSphere Stream™ modul 12 éra elteltével kikapcsol Demo Mode (Demé méd).

5.2 Altalanos eszkozbeallitasok

Az altaldnos készllékbeallitdsok azok a beallitdsok, amelyek az 6sszes képernyét érintik. Ezek a kdvetkezék:
megjelenités nyelve, hasznalt mértékegységek, riasztasi hangerd, datum-/idébeallitasok és a képernyd
fényeréssége.

A HemoSphere Stream™ modul feliilete szamos nyelven elérheté. A HemoSphere Stream™ modul elsé
inditasakor megjelenik a beallitasok fellilvizsgalati képernyd, de a kijelzé nyelve barmikor megvaltoztathato.

A kivalasztott nyelv nem hatdrozza meg a datum- és id6beallitas alapértelmezett formatumat. Az idd és a datum
formatuma a kivélasztott nyelvtdl fliggetleniil valtozik. Lasd: 5-1. abra, 45. oldal.

Megjegyzés

Ha a HemoSphere Stream™ modul tapellatasa megsziinik, majd visszatér, az dramsziinet el&tti
rendszerbedllitdsok automatikusan visszaallnak a legutoljara konfiguralt beallitasokra, beleértve a riasztasi
hanger6t, a paraméterbeallitast, valamint a nyelv- és mértékegység-valasztast is.
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12:05 AM - 01/24/2020 (=)

Settings
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® ) 12hr 24hr
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Brightness: (== (% o‘ +
Volume: — 1’ +
Language:

Versions

Advanced Settings

5-1. dbra: HemoSphere Stream ™ modul dltaldnos bedllitdsi képernyéje

5.2.1 Akkumulator

A HemoSphere Stream™ modul dramkimaradas esetén is biztositja a gérbe zavartalan tovabbitasat. Az
akkumulator élettartamat az informécids sdvon a kdvetkezé szimbolumok jelzik: 5-3 tablazat 45. oldal. Ahhoz,
hogy a modulon a helyes akkumulatortoltottségi dllapot jelenjen meg, ajanlott akkumulatorkondicionaldssal
rendszeresen ellendrizni a specialis beallitasokat.

5-3. tablazat: Akkumulator allapota

Akkumulator szimbé- | Jelentése
lum

Az akkumulator teljesen fel van toltve.

Az akkumulator toltottsége 50% felett van.

Az akkumuldtor toltottsége 50% alatt van.
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Akkumulator szimbé-
lum

Jelentése

Az akkumuldtor toltottsége 20% alatt van.

Az akkumulator t6ltottsége alacsony.

&

Az akkumulator toltédik.

VIGYAZAT

Aramkimaradas és az akkumulator lemeriilése esetén a modul szabalyozott ledllast hajt végre.
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6.1 Adatok exportalasa

Az Export Data (Adatok exportalasa) képernyén a HemoSphere Stream™ modul adatexportalasi jellemzéinek
listdja lathatd. Ez a képernyd jelszéval védett. Ezen a képerny6n az orvosok rendszer-diagnosztikai jelentéseket
exportalhatnak. A rendszeradat-jelentések exportaldsaval kapcsolatos tovabbi részleteket lasd lentebb.

6.1.1 Renszerdiagnosztika exportalasa

Az Osszes esemény, riasztas és gorbeatviteli tevékenység rogzitését napldzza a rendszer, ha vizsgalatokra
vagy részletes hibaelharitasra van sziikség. Az Export Data (Adatok exportalasa) beallitasi meniiben lévé
Diagnostic Data (Diagnosztikai adatok) exportalasa lehet6ség segitségével ez az informacié diagnosztikai
célbdl letdlthetd. Ezt az informaciot a muszaki szerviz személyzete kérheti egy probléma hibaelharitasanak
elésegitéséhez. Emellett ez a mUiszaki rész részletes informacidt ad a csatlakoztatott platformrészegységek
szoftverkiadasairol.

Erintse meg a beallitasok ikont - Advanced Settings (Specialis beallitasok) gombot.
Adja meg az Authorized User (Felhatalmazott felhasznald) jelszét.

Erintse meg az Export Data (Adatok exportalasa) gombot.

Erintse meg a Diagnostic Data (Diagnosztikai adatok) gombot.

A

Helyezze be az USB flash meghajtét a modul USB-portjaba. Csak exFAT vagy FAT32 rendszerre formazott
USB flash meghajtok hasznalhatok.

6. A képernyén megjelend informacidk szerint hagyja, hogy megtdrténjen a diagnosztika exportalasa.

A rendszerdiagnosztikai adatok az USB-meghajté modul sorozatszamaval megjeldlt mappajaba keriilnek.

6.2 Kiberbiztonsag

Ez a fejezet a rendszeradatok HemoSphere Stream™ modulra térténd és az onnan torténé atvitelének
madjait ismerteti. Fontos megjegyezni, hogy a HemoSphere Stream™ modult hasznalé minden intézmény
koteles az orszagra jellemz6 szabélyozasoknak megfeleléen és az intézmény adatkezeléssel kapcsolatos
irdnyelveivel 6sszhangban intézkedéseket tenni a beteg személyes adatainak védelme érdekében. Az ilyen
jellegi informaciok védelme és a HemoSphere Stream™ modul 4ltaldnos biztonsaga érdekében a kévetkezé
[épések tehetbk meg:

- Fizikai hozzaférés: korlatozza a HemoSphere Stream™ modul hasznalatat a felhatalmazott felhasznéldkra.
A modul bizonyos konfiguralasi képernydit jelsz6 védi. A jelszavakat védeni kell. A tovébbi informacidkat
lasd: Jelszavas védelem 42. oldal.

«  Aktiv hasznalat: A modul felhasznaldinak korlatozniuk kell a betegadatok tarolasat.
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«  Eszkozbiztonsag: A felhasznaldknak kizardlag a jovahagyott tartozékokat szabad hasznalniuk. Ezenkiviil
azt is biztositani kell, hogy egyik csatlakoztatott eszkoz se tartalmazzon kartékony szoftvert.

A HemoSphere Stream™ modul illesztéfeliiletének a rendeltetésétél eltéré hasznalata kiberbiztonsagi
kockazatokkal jarhat. A HemoSphere Stream™ modul egyik csatlakozasa sem szolgal mas eszkézok
mukodtetésének vezérlésére. A rendelkezésre 4ll6 csatlakozéfeliileteket az A HemoSphere Stream™ modul
csatlakozdportjai 21. oldal mutatja be, a csatlakozéfeliiletekre vonatkozé specifikacidkat pedig a kdvetkezé
tablazat ismerteti: A-4 tablazat 54. oldal.

6.2.1 Kiberbiztonsagi frissitések

Ha a HemoSphere Stream™ modulhoz kiberbiztonsagi frissitésre van sziikség; a kiberbiztonsagi incidens
azonositasat kovetd 60 napon beliil slirgésségi javitasokat adnak ki és bocsatanak az tigyfelek rendelkezésére,
a kiberbiztonsdagi incidens azonositasat kdvet6 120 napon beliil pedig kiberbiztonsagi javitasokat adnak ki

és bocsatanak az ligyfelek rendelkezésére. Minden egyéb sebezhetdséget a rutinszer( frissitések keretében
kezeliink, és kérésre tdjékoztatjuk az ligyfeleket.

6.2.2 Elhelyezési kornyezet

A késziilék biztonsadganak fenntartasa érdekében erésen ajanlott, hogy az tigyfelek a telepitési kdrnyezetben
alkalmazzak a kiberbiztonsagi bevalt gyakorlatokat. Ezek a gyakorlatok tobbek kozott a kdvetkezék:

«  Haldézati szegmentalas és belsé rendszer megerdsitése, ahol alkalmazhaté
Szerepkorokon alapulé hozzaférés-vezérlés (RBAC)

«  Alegalacsonyabb jogosultsag elve, amely biztositja, hogy a hozzaférés szigorian azoknak
a felhasznaloknak legyen fenntartva, akiknek sziikségiik van ra

Az eszkdzok biztonsadganak fenntartasara vonatkozé tovabbi ajanlasokért forduljon a helyi értékesitési
képviselethez vagy a miszaki tdmogatashoz.

6.2.3 Sebezhet6ség kezelése

A modulon rendszeresen végeznek sebezhet6ségi vizsgalatokat, hogy a HemoSphere Stream™ modul szoftvere
biztonsagos allapotban maradjon. Ha kritikus és/vagy nagymértékben kihasznalhato sebezhet6séget fedeznek
fel, az tigyfeleket 30 napon beliil e-mailben kdzvetleniil értesitik, és adott esetben javitast biztositanak.
Ezenkivil, az tigyfelek a termékbiztonsagi weboldalon (https://www.edwards.com/healthcare-professionals/
products-services/support/product-security) tekinthetik meg a kiberbiztonsagi tajékoztatokat. Kérjlk, a tovabbi
kérdésekkel forduljon a helyi értékesitési képviselethez vagy a mUliszaki tdmogatéshoz.

6.2.4 Reagalas kiberbiztonsagi incidensre

Ha azt gyanitjak, hogy a HemoSphere Stream™ modult érinté kiberbiztonsagi esemény tértént vagy all fenn,
kérjik, forduljanak a helyi értékesitési képviselethez vagy a mUiszaki tdmogatashoz. Ajanlott kidolgozni egy
belsé tervet a kiberbiztonsagi incidensek kezelésére, amely magéban foglalja egyebek mellett az incidensre
reagalasi irdnyelveket, az eljarasokat, a szervezet révid és hosszu tavu céljait, valamint a terv sikerének mérésére
szolgalé mérészamokat. A BD altal javasolt kdrenyhité intézkedésekkel egytitt ezeknek a [épéseknek vissza kell
tudni allitani a termék biztonsagos miikdddképességét.

6.2.5 HIPAA

Az Amerikai Egyesiilt Allamok Egészségiigyi és Szocialis Minisztériuma altal bevezetett, az egészségbiztositas
hordozhatésagara és elszamolhatésagdara vonatkozé 1996-os térvény (HIPAA) fontos szabvanyokat fogalmaz
meg az egyedileg azonosithatd, egészséggel kapcsolatos informaciok védelme érdekében. Ezeket

a szabvanyokat, ha érvényben vannak, kdvetni kell a modul hasznalata kdzben.
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7.1 Képernyon megjelend hibaiizenetek

A 7-1 tablazat 49. oldal szakaszban talalhaté képernyén megjelend hibalizenetek gyakori hibahelyzetekhez

érheto el az eifu.edwards.com weboldalon. Ez a felsorolds a kezd6oldalon feltiintetett tipusszdmu (HEMSTRM10)
és szoftververzi6ji HemoSphere Stream™ modulra vonatkozik (l4sd: Az elinditasi eljaras 26. oldal). Ez a hibalista
a folyamatos termékfejlesztés eredményeként folyamatosan frissil és bovdil.

7-1. tablazat: Rendszerhiba-iizenetek

Uzenet Prioritas Lehetséges okok Ajanlott miiveletek

Check Cuff Cable Kozepes A mandzsettakabel nem reagél* Huzza ki, majd csatlakoztassa Ujra

(Ellenérizze a man Gyenge kapcsolat a mandzsettakébel a mandzsettakabelt

A *
c%zsett.akabelt) . és a HemoSphere Stream™ modul ké- | Kapcsolja ki, majd Gjra be
(intelligens nyomassza- z6tt a HemoSphere™ Stream modult
balyoz6/PC1Q)

A mandzsettakdbel vagy HemoSphere | Cserélje ki a mandzsettakabelt
Stream™ modul portjanak csatlakozé-

o s Amennyiben a probléma tovabbra is
pontjai megsériiltek

fennall, vegye fel a kapcsolatot a mu-
Hibas mandzsettakabel szaki tdmogatdssal

Hardverhibak észlelve a mandzsettaka-
belen

Hibas HemoSphere Stream™ modul
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Uzenet Prioritas Lehetséges okok Ajanlott miiveletek
Check Finger Cuff (El- Kozepes Vérnyomasmérés sikertelen mozgas Helyezze fel Ujra az ujjmandzsettat
Ienorlz’ze az ujjman- vagy rossz mérési koriilmények miatt Helyezze az ujjmandzsettat egy mésik
dzsettat) Az ujjmandzsetta tul laza vagy tul szo- | ujjra
ros Kezdje Gjra a mérést
Afényjel dl ers Melegitse fel a kezet
r\ler,n’eszlelheto mérhetd pletizmogram Hzza ki, majd dugja vissza a man-
inditaskor dzsettakabelt a riasztasok torléséhez*
Esetlegesen kontrahdlt artéridk
Ha a mandzsettakdbellel (PC1Q) kap-
csolatos kovetkezd felhivasok legaldbb
5 percig fennallnak: Unstable Pressure
(Instabil nyomas), Finger Too Thin (Az
ujj tul vékony), No Plethsmogram De-
tected (Nem észlelheté pletizmogram),
Plethysmogram Errors (Pletizmogram-
hibak)*
Cuff Cable Kinked (A Alacsony A mandzsettakdbel meghajlott* Engedje, hogy a rendszer automatiku-
mandzsettakdbel meg- san megoldja a problémat
.k
tory Gy6z6djon meg réla, hogy a mandzset-
takabel sehol sincsen megtorve*
Amennyiben a probléma tovébbra is
fennall, vegye fel a kapcsolatot a mu-
szaki tAmogatassal
Incompatible Cuff Cab- | Kézepes Sikertelen szoftverfrissités vagy inkom- | Ellenérizze, hogy eredeti BD mandzset-
le (A mandzsettakabel patibilis szoftververzio észlelése takabelt hasznaltak*
nem kompatibilis) A mandzsettakdbel nem kompatibilis* | HUzza ki, majd csatlakoztassa Ujra
Mandzsettakébel-hitelesitési hiba a mandzsettakdbelt
Nem eredeti BD mandzsettakabel érzé- Cserélje ki a mandzsettakabelt eredeti
BD mandzsettakabelre
kelve
Amennyiben a probléma tovabbra is
fennall, vegye fel a kapcsolatot a mu-
szaki tamogatdssal
No Pulsation - Check Kozepes A rendszer nem tudott nyomdsgorbé- | Ellendrizze, hogy a beteg karjanak véra-

Patient (Nincs pulzalds -
Ellenérizze a beteget)

ket észlelni

A nyomaspulzaciok csokkentek az ujj-
ban a felkarra, konyokre vagy csukléra
gyakorolt nyomas miatt

ramldsa elzarédastol mentes-e
Ellendrizze a vérnyomasgorbéket

Engedje, hogy a rendszer automatiku-
san megoldja a problémat

Helyezze fel Gjra az ujjmandzsetta(ka)t

Kezdje Gjra a mérést
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Uzenet Prioritas Lehetséges okok Ajanlott miiveletek
Replace Finger Cuff Kozepes Az ujjmandzsetta tullépte a maximalis | Cserélje le az ujjmandzsettat
;CsereI’Je le az ujjman- hasznalati id&t (lejart) Csatlakoztassa le, majd csatlakoztassa
zsettat) Nem eredeti BD ujjmandzsetta érzékel- | Gjra az ujjmandzsettat
ve Ellendrizze, hogy eredeti ujjmandzset-
Ervénytelen ujjmandzsetta csatlakoz- | tét hasznaltak
tatva Kezdje Ujra a mérést
Sérilt ujjmandzsetta csatlakoztatva Amennyiben a probléma tovabbra is
A mandzsettakdbel mandzsettacsatla- | fennall, forduljon a m(iszaki tdmogatés-
kozoja sérlt vagy hibas* hoz
Severe Vasoconstriction | Kozepes** Nagyon kicsi artérias térfogat-pulzacié | Engedje, hogy a rendszer automatiku-
- Warm Hands (Sulyos észlelve; esetlegesen kontrahalt artéri- | san megoldja a problémat
va;zokonstnkuo - Mele- ak Melegitse fel a kezet
gitse fel a kezeket)
Helyezze az ujjmandzsettat egy masik
ujjra
Switch Finger (Hasznal- | Kbzepes Az 6sszesitett mérési idé ugyanazon az | Vegye le a mandzsettat az ujjrél
jon masik ujjat) ujjon tullépte a maximalis 8 6ras id6tar- Helyezze az ujjmandzsettat egy mésik
tamot "
ujjra
Kezdje Gjra a mérést
System Service Recom- | Kbzepes A HemoSphere Stream™ modul szervi- | Kapcsolja ki, majd djra be
mended (A rendszer zelési ideje esedékes a HemoSphere™ Stream modult
szervizelése javasolt) Hibas HemoSphere Stream™ modul Amennyiben a probléma tovébbra is
A belsé hémérséklet a tartomanyon ki- fenn.all', vegye 1f6| a kapcsolatot a mi-
viil van szaki tdmogatassal
Az akkumulator allapotaval vagy az
élettartammal kapcsolatos felhivasok
System Service Requi- | Kbzepes Hibas HemoSphere Stream™ modul Kapcsolja ki, majd ujra be
. ™
recljl(A rer.m.is%er s?erw- Hibas mandzsettakabel* a HemoSphere ™ Stream modult
zelése sziikséges s }
Megtort vagy sériilt mandzsettakabel I%IIenonzze, hogy a mandszetta kabe.I.
és a HemoSphere Stream ™ modul ko-
Sériilt ujjmandzsetta z6tti csatlakozas nem tért-e meg vagy
sérilt-e
Cserélje ki a mandzsettakabelt
Amennyiben a probléma tovébbra is
fennall, vegye fel a kapcsolatot a mu-
szaki tdmogatdssal
Low Battery (Az akku- Kozepes Az akkumulator téltottsége 20% alatt | Csatlakoztassa a HemoSphere Stream ™
mulator toltottsége ala- van modult egy alternativ aramforrashoz
csony) (( A )) (csatlakoztassa a toltét), hogy elkeriilje
f az aramkimaradast, és folytatni tudja
a monitorozast
Warm Patient's Hand or | Alacsony Nagyon kicsi artérias térfogat-pulzacié | Engedje, hogy a rendszer automatiku-

Adjust Cuff (Melegitse
fel a beteg kezét, vagy
igazitsa meg a man-
dzsettat)

észlelve; esetlegesen kontrahdlt artéri-
ak

san megoldja a problémat
Melegitse fel a kezet

Helyezze az ujjmandzsettat egy masik
ujjra
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Uzenet Prioritas Lehetséges okok Ajanlott miiveletek

*Megjegyzés: A mandzsettakdbel az intelligens nyomdsszabdlyozéra (PC1Q) vonatkozik

**Fényriasztdst jelez (a teljes modulképernyd fényereje sotét és vilagos kozétt viltakozik)

(&)
T

Hang- és fényriasztdst jelez

7.2 Muszaki riasztasok

Az 7-1 tablazat 49. oldalrészben az 6sszes felsorolt hibalizenet miszaki riasztasnak minésul.

Bizonyos muiszaki riasztasoknak tovabbi hang- vagy fényjelzéi vannak a felhasznald szamara. Ezeket a prioritasi
jelolésben jelzik a 7-1 tablazat 49. oldalrészben.

«  Hangjelzés: A felhasznalonak egy bizonyos tavolsagon belil kell lennie, hogy hallja.

«  Fényjelzés: A felhasznalonak latnia kell a modul képernyéjét, hogy lathassa ezt a vizualis riasztasi jelz6t.
A modul képernydje addig villog, amig a felhaszndlé meg nem érinti valahol a képernyét.
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A.1 Az elvart alapveto teljesitmény jellemzoi

Normal mikodés vagy egyszeres meghibasodas esetén a késziilék a felsorolt alapvet6 teljesitményt nyuijtja (A-1
tablazat 53. oldal), vagy ha a késziilék erre nem képes, annak ténye azonnal felismerheté a felhasznal6 szamara
(pl. mUszaki riasztas, eltorzult gérbék vagy a gorbe frissitésének késése, illetve a modul teljes meghibasodasa

stb.).

Az A-1 tadblazat 53. oldal bemutatja az IEC 60601-1-2 szabvany szerinti, nem tranziens elektromagneses
jelenségek — példaul sugdrzott és vezetett RF-jelek — jelenlétében torténé mikddés minimalis
teljesitményjellemzdit. Az A-1 tdblazat 53. oldal szintén bemutatja az olyan tranziens elektromagneses
jelenségek kozbeni miikodés minimalis teljesitményjellemzdit, mint az elektromos gyors tranziensek és

a tulfesziiltség (az IEC 60601-1-2 szabvany szerint).

A-1. tablazat: A HemoSphere Stream™ modul fontosabb teljesitményjellemzéi - tranziens és nem tran-
ziens elektromagneses jelenségek

Funkcio

Paraméter

Alapvet6 teljesitmény

Altaladnos

A jelenlegi gorbeatvitel megszakitasa nélkil. Nincs varatlan uj-
raindulds vagy m(ikddési leallas. Nem indulnak el spontan mo-
don olyan események, amelyeket a felhasznalénak kell elindita-
nia.

Tranziens elektromagneses jelenséget kovetden a rendszernek
30 masodpercen beliil vissza kell térnie normal muikodési alla-
potba. A rendszernek meg kell ériznie az eltarolt adatokat a tran-
ziens elektromdagneses jelenséget kdvetden.

Ha HF sebészeti berendezésekkel hasznalja, a modulnak

10 masodperc mulva vissza kell térnie normal mikodési médba
a tarolt adatok elvesztése nélkiil, miutan ki lett téve a HF sebé-
szeti berendezés dltal kibocsatott mezdének.

Nem invaziv gor-
beatvitel

Nem invaziv vérnyomads (artérias
gorbe)

A vérnyomas mérése a teljes skala egy meghatérozott pontossa-
gan belil (1%, a maximum +3 Hgmm).
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A.2 A HemoSphere Stream™ modul jellemzéi és miiszaki adatai

A-2. tablazat: A HemoSphere Stream™ modaul fizikai és mechanikai

adatai

HemoSphere Stream™ modul

Suly (kapoccsal) 1,15 kg (2,54 font)

Méretek (kapoccsal) Magassag 206 mm (8,1")
Szélesség 109 mm (4,3")
Hossz 104 mm (4,1")

Anyagok behatolasa elleni | IPX2

védettség

Alkalmazott alkatrész osz-
talyozdsa

Defibrillacidbiztos, BF tipusu

Kijelz6 Aktiv terilet 127 mm (5,0") atlésan
Felbontas 1280 x 720

Operacids rendszer Linux

Hangjelzésszamlalo 1

A-3. tablazat: HemoSphere Stream™ modul kérnyezeti jellemzéi

Kornyezeti specifikacio

Erték

Hémérséklet

Uzemi

10 és 37 °C kozott

M(ik6désen kivil/tarolas*

—-18 és 45 °C kozott

Relativ pératartalom

Uzemi

20-85%, nem lecsap6dod

Mikodésen kivil/tarolas

20-90%, nem lecsapd6dod

Magassag (Nyomas)

Uzemi

701 hPa-1074 hPa

*Megjegyzés: az akkumuldtorkapacitds cs6kkenni kezd, ha a hémérséklet tartésan meghaladja a 35 °C-ot.

Megjegyzés

Ahol nincs masképp feltiintetve, a HemoSphere Stream™ modul minden kompatibilis tartozékara, alkotéel-
emére és kabelére az itt felsorolt kornyezeti feltételek érvényesek: A-3 tablazat 54. oldal.

A vésarlastol szamitott 3 év elteltével ajanlott mérlegelni a HemoSphere Stream™ modul cseréjét, annak akkori
allapotatdl és funkcionalitasatél fliggden. A berendezés hibas miikodése esetén, kérjiik, forduljon a muiszaki
tamogatdashoz vagy a helyi értékesitési képviselethez a tovabbi segitségnyujtas érdekében.

Magneses rezonancias képalkotassal (MRI) kapcsolatos informaciék. Ne hasznalja a HemoSphere Stream™ modult és
kabeleit MR-kdrnyezetben. A modul — beleértve az 9sszes kabelt - MR-kdrnyezetben nem biztonsagos, mivel az eszkdz fém

alkatrészeket tartalmaz, amelyek radiéfrekvencias sugdarzas hatasara MR-koérnyezetben felmelegedhetnek.

A-4. tablazat: A HemoSphere Stream™ modul miiszaki jellemzéi

Bemenet/kimenet

Erint6képernyé

Projektiv kapacitiv érintés

54




HemoSphere Stream modul

Muszaki adatok és késziilékjellemzék

Bemenet/kimenet

USB-port

egy USB-C

Kimen6 nyomas

A nem invaziv ujjmandzsetta technol6gidbél szarmazé DPT nyomaskimeneti jel kompatibilis a nem invaziv nyomasjelhez
valé csatlakoztatashoz tervezett monitorokkal és tartozékokkal

A betegmonitor nullazés
utani minimalis kijelz6tar-
tomanya

0 Hgmm - 300 Hgmm

Erzékenység

5 pv/V/Hgmm

Gerjesztési frekvencia

DC-t6l 5000 Hz-ig

Gerjesztési impedancia

545 ohm +1%

Jelimpedancia

290 ohm +10%

Elektromos

Névleges tapfesziiltség

100-240V AC, 50/60 Hz

Névleges bemenet

1,5-2,0A

Biztositékok T 2,5 AH, 250 V; nagy megszakitéképesség; kerdmia
Riasztas

Hangnyomasszint 45-85 dB(A)

Battery (Akkumulator)

Tipus RRC2037

Kapacitas* 30 perc

*Megjegyzés: Ez a rendszer teljes feltoltottségli akkumuldtorral torténd haszndlata esetén a hozzdvetéleges lizemidét jelenti. Ha
bdrmilyen technikai probléma mertil fel az akkumuldtorral kapcsolatban, vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitési képviselGvel.

A.3 A nem invaziv ujjmandzsetta technoldgia jellemzo6i és miiszaki
adatai

A-5. tablazat: Az intelligens nyomasszabayozé (mandzsettakabel) fizikai jellemzéi

Intelligens nyomasszabalyozo

Témeg Burkolat korilbelll 0,32 kg (0,7 font)
Méretek Kébelhossz 4,5+/-0,06 m (14,8 +/- 0,2 lab)
Anyagok behatolasa elleni védettség P44

Alkalmazott alkatrész osztalyozasa Defibrillaciébiztos, BF tipusu

A-6. tablazat: Az ujjmandzsetta jellemzoi

Ujjmandzsetta

Maximdlis témeg 11 g (0,02 font)

LED spektralis sugérzés Lasd: A-1. bra, 56. oldal

Maximalis optikai kimenet 0,013 mWatts

Maximadlis kimeneti kiilonbség a kezelési teriileten 50%
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B.1 Tartozékok listaja

FIGYELMEZTETES

Kizarélag a HemoSphere Stream™ modul BD é&ltal biztositott és cimkézett, jovahagyott tartozékait, kabeleit és/
vagy alkotéelemeit haszndlja. Egyéb, jovahagyassal nem rendelkezé kiegészitdk, kabelek vagy mas alkatrészek
hasznalata veszélyeztetheti a beteg biztonsdgat és a mérés pontossagat.

B-1. tablazat: A HemoSphere Stream™ modul komponensei

Leiras Tipusszam

HemoSphere Stream™ modul HEMSTRM10

*

Rogzitékapocs

Intelligens nyomdsszabalyozé készlet PC1QAK
Intelligens nyomasszabalyoz6 PC1Q
Intelligens nyomasszabalyozékabel-kapocs PC1QACC
Intelligens nyomasszabalyozé-kapocspant PC1QACB
Intelligens nyomasszabalyozé dugé PC1QAP
VitaWave™ Plus ujjmandzsetta VWCA2

*

Tolto (tapellatas)

Tapellatas fedele *

*

Haldzati tapkabel

*Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot értékesitési képviselGjével a konkrét tipussal és a rendeléssel kapcsolatos informdcidkért.
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C.1 Altalanos karbantartas

A HemoSphere Stream™ modul nem tartalmaz felhasznalé altal javithato alkatrészeket, és javitasat kizarolag
szakképzett szervizképvisel6k végezhetik. Ez a fliggelék a modul tartozékainak tisztitasara vonatkozd
informaciokat, valamint a helyi értékesitési képviselettel torténé kapcsolatfelvétel médjat tartalmazza

a javitassal és/vagy cserével kapcsolatos tamogatas és informacio érdekében.

FIGYELMEZTETES

A HemoSphere Stream™ modul nem tartalmaz a felhasznalé 4ltal szervizelhetd alkatrészeket. Ha eltavolitja
a boritast vagy szétszereli a késziiléket, veszélyes fesziiltséggel érintkezhet.

VIGYAZAT

Minden hasznalatot kovetden tisztitsa meg és tegye el a modult és a tartozékokat.

A HemoSphere Stream™ modul érzékeny az elektrosztatikus kisiilésre (ESD). Ne prébalja meg felnyitni a modul
burkolatat, illetve a burkolat sériilése esetén ne hasznalja azt.

C.2 A modul és a kabelek tisztitasa

FIGYELMEZTETES

Aramiités- és tiizveszély! Ne meritse a HemoSphere Stream™ modul vagy a rendszer kabeleit semmilyen
folyadékba. Ne engedje, hogy folyadék kertiljon a késziilékbe.

A HemoSphere Stream™ modul a kévetkezé fertétlenité térlékenddkkel vagy azokkal egyenértékd termékekkel
tisztithatd:

+  Clorox HealthCare hipdoldatos germicid torl6kend6k vagy PDI Sani-Cloth hipdoldatos germicid eldobhaté
torlé6kenddk

+  PDI Super Sani-Cloth germicid eldobhaté torl6kendék (lila kupakos) vagy izopropil/izopropanol (70%)
+  Metrex CaviCide1 vagy Metrex CaviWipes1

«  Clorox HealthCare hidrogén-peroxidos tisztitd és fertétlenitd torlékendd vagy hidrogén-peroxidos oldat
(3%)
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Semmilyen mas tipusu tisztitészert ne hasznaljon. Ezek a tisztitészerek minden HemoSphere Stream™ modul
tartozékhoz és kdbelhez engedélyezettek, hacsak ezt masként nem jelezték.

VIGYAZAT

Ne &ntsén és ne permetezzen folyadékot a HemoSphere Stream™ modul tartozékainak vagy kabeleinek
egyetlen részére sem.

Kizérolag a felsorolt tisztitoszereket hasznalja.

AZ ALABBIAK NEM MEGENGEDETTEK:

A tdpcsatlakozéhoz nem érhet semmilyen folyadék
«  Nem keriilhet semmilyen folyadék a csatlakozdkba vagy a modul boritasanak nyilasaiba

Ha barmilyen folyadék ér a fent emlitett részekhez, NE kisérelje meg a modul Gizemeltetését. Vélassza le azonnal
a tapellatastdl, és hivja az egészségligyi mérnoki osztalyt vagy a helyi értékesitési képviseletet.

C.2.1 Az intelligens nyomasszabalyoz¢ tisztitasa (mandzsettakabel)

Az intelligens nyomasszabdlyoz6 a A modul és a kdbelek tisztitasa 58. oldal szakaszban felsorolt fertétlenité
torl6kenddkkel vagy azokkal egyenértékid termékekkel tisztithato.

1. Vegyen ki egy torl6kend6t a taroldbdl vagy fertétlenitészerrel nedvesitsen meg egy tiszta kendét, és torolje
le vele a késziilék felszinét.

2. Tiszta, szaraz kendével szaritsa meg a késziilék felszinét.

VIGYAZAT

Ne fert6étlenitse az intelligens nyomasszabalyozét autokladvban vagy gazsterilizalassal.

Az intelligens nyomasszabalyozot, illetve a kdbelcsatlakozdkat nem szabad folyadékba meriteni.

C.3 Szerviz és tamogatas

A problémak okat és elharitasat lasd: 7. fejezet: Hibaelharitas 49. oldal. Amennyiben ez az informacié nem oldja
meg a problémat, vegye fel a kapcsolatot a miiszaki tAdmogatassal.

A HemoSphere Stream™ modul muiveleti tAmogatésa:

- Az Amerikai Egyesiilt Allamokban vagy Kanadaban hivja az 1.800.822.9837-es szamot.
- Az Amerikai Egyesiilt Allamokon és Kanadan kiviil vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitési képviselettel.
E-mailben az alabbi cimre irhat Gizemeltetési tdamogatas ligyében: tech_support@edwards.com.

Az alabbi adatok legyenek kéznél telefonélaskor:

A HemoSphere Stream™ modul sorozatszama, amely a hatsé panelen talalhaté.
«  Azesetleges hibalizenet sz6vege, valamint a probléma természetére vonatkozo részletes informaciok.

C.4 A modul artalmatlanitasa

A személyzet, a kdrnyezet vagy mas késziilékek szennyez6désének vagy fertézésének elkeriilése érdekében
gy6z6djén meg arrél, hogy az artalmatlanitas elétt a HemoSphere Stream™ modult és/vagy kabeleket
megfeleléen fertétlenitették és megtisztitottak az elektromos és elektronikus részeket tartalmazé késziilékekre
vonatkozé helyi torvényi el8irdsok szerint.
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Az egyszer hasznalatos részek és tartozékok esetében, ha mashogy nincs meghatérozva, kovesse a kérhazi
artalmatlanitasra vonatkozé helyi szabalyozasokat.

C.5 Megel6z6 karbantartas

Rendszeresen nézze 4t a HemoSphere Stream™ modul kiilsé feliiletét az altalanos fizikai allapot ellenérzése
érdekében. Gy6z6djon meg arrél, hogy a burkolat nem repedt meg, nem tort el vagy nem horpadt be, és hogy
nem hianyzik semmi. Nézze meg, hogy nincsenek-e rajta folyadékkiomlés vagy rongalas jelei.

Rutinszer(en ellendrizze a vezetékeket és kabeleket, hogy nincs-e rajtuk kopds vagy repedés, és hogy az
dramvezetd részek nem allnak-e szabadon.

C.6 Jotallas

A BD jotaéllast vallal arra, hogy a HemoSphere Stream™ modul megfelel a cimkén leirt céloknak és javallatoknak
egy (1) éven &t a vasarlds id6pontjatdl szamitva, ha a hasznalati Utmutaté szerint hasznaljdk. Ha a késziiléket
nem az utasitdsoknak megfelel6en hasznaljak, a j6tallds nem érvényes és nem érvényesithetd. Egyéb kifejezett
vagy torvényi jétallas nem all fenn, beleértve a kereskedelmi forgalmazhatésagra vagy az adott célra vald
alkalmassagra vonatkozé garanciat is. A jotallas nem terjed ki a HemoSphere Stream™ modullal hasznalt
kabelekre és akkumuldtorokra. Barmely jotéllds megszegése esetén a BD egyediili kdtelezettsége és a vasarld
kizarélagos jogorvoslata a modul javitasara vagy cseréjére korlatozodik, a BD dontése alapjan.

A BD nem felel6s a kozvetlen, véletlenszer( vagy kovetkezményes karokért. A BD nem kételezhet6 a jelen
jotallas szerint a kdrosodott vagy hibasan tizemelé HemoSphere Stream™ modul javitasara vagy cseréjére, ha
ezt a kdrosodast vagy lizemzavart az okozta, hogy a vasarlé nem a BD altal gyartott érzékeléket hasznalt.
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D.1 Elektromagneses kompatibilitas

Referencia: IEC/EN 60601-1-2:2007 és IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 és [EC 60601-2-49:2011-02

A HemoSphere Stream™ modult a jelen fliggelékben meghatérozott elektromagneses kérnyezetben térténé
hasznélatra tervezték. A modul vasarlojanak, illetve felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen
kérnyezetben hasznaljak. A HemoSphere Stream ™ modulhoz csatlakoztatva minden felsorolt tartozékkabelnek
(B-1 tablazat 57. oldal) meg kell felelnie a fent ismertetett EMC szabvanyoknak.

D.2 Hasznalati utasitas

A gyogyaszati villamos késziilékek esetében specidlis dvintézkedésekre van szilkség az elektromagneses
kompatibilitas (EMC) tekintetében, ezért az aldbbi informacidk, valamint a tablazat EMC-informaciéi szerint
kell 6ket telepiteni és lzembe helyezni.

FIGYELMEZTETES

Olyan kiegésziték és kabelek alkalmazasa, amelyek nem felelnek meg a jelen berendezés gyartéi elbirdsainak,
illetve amelyeket nem a berendezés gyartdja széllitott, megndvekedett elektromagneses kibocsatast vagy

a berendezés csokkent elektromagneses zavartlirését eredményezheti, ami nem megfelel6 miikddéshez
vezethet.

A HemoSphere Stream™ modul semmilyen médositasa nem engedélyezett.

A hordozhat6 és mobil RF-kommunikacios késziilékek és egyéb elektromagneses zavarforrasok, pl. diatermias,
litotripszias, RFID-cimkével ellatott eszkdzok, elektromagneses lopasgatld rendszerek és fémdetektorok
befolyassal lehetnek a gydgyaszati elektromos késziilékekre, igy a HemoSphere Stream™ modulra is.

A kommunikaciés eszkdzok és a HemoSphere Stream™ modul kézétt fenntartandé szeparacids tavolsagokat
lasd: D-3 tablazat 63. oldal. A radiéfrekvencias hullamokat kibocsato egyéb eszkozok hatasa nem ismert, és
befolyasolhatjak a HemoSphere Stream™ modul miikédését és biztonsagossagat.

VIGYAZAT

A tesztelés szerint ez az eszk6z megfelel az IEC 60601-1-2 szabvany kdvetelményeinek. Ezek a korlatozasok
észszer(i mértékben biztositjak a karos interferencia elleni védelmet az egészségiigyi intézményekben jellemzé
Uzembe helyezés esetén. Ez az eszkoz radidfrekvencias energiat general, hasznal és képes sugarozni.
Amennyiben nem az utasitasok szerint telepitik és haszndljak, karos zavart okozhat a kdzelben lévé
készllékekben. Azonban nincs garancia arra, hogy egyes igénybevételek soran nem alakul ki interferencia. Ha
ez a berendezés olyan karos interferenciat okoz mas késziilékekben, amely a berendezés ki- és bekapcsolasaval
megsziintethetd, a kovetkez6 modokon probalja meg orvosolni az interferenciat:
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«  Forgassa el vagy helyezze at a vevéeszkozt.
+ Novelje a készllékek kozotti tavolsagot.
«  Forduljon segitségért a gyartdhoz.

Megjegyzés

A KIBOCSATASI jellemz6k alapjan a berendezés alkalmas az ipari teriileteken és kérhazakban (CISPR 11,

A. osztély) torténd hasznalatra. Ha otthoni koriilmények kozétt hasznalja (ahol rendszerint CISPR 11, ,B”. osztaly
az elvaras), lehetséges, hogy a berendezés nem lesz megfeleléen védve a radidfrekvencias kommunikacios
eszkdzokkel szemben. Lehetséges, hogy a felhasznaldnak 1épéseket kell tennie ennek elharitaséra, példaul az
eszkoz iranyanak vagy helyének moédositasaval.

D-1. tablazat: Elektromagneses kibocsatasok

Iranyelvek és a gyarto nyilatkozata - Elektromagneses kibocsatas

A HemoSphere Stream™ modult az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben torténé hasznalatra
tervezték. A HemoSphere Stream™ modul vasarléjanak, illetve felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen
kornyezetben hasznaljak.

Kibocsatas Megfelelés Leiras

RF-kibocsatas 1-es csoport A HemoSphere Stream™ modul csak belsé funkciéihoz hasznal RF-energiét.

CISPR 11 Ezért az RF-kibocsatds nagyon alacsony, és nem valészin(, hogy barmilyen
interferenciat okoz a kozeli elektromos késziilékkel.

RF-kibocsatas »A" osztaly A HemoSphere Stream™ modul minden létesitményben hasznalhato, kivéve

CISPR 11 a lakdéplileteket és a kozvetlenil a nyilvanos, alacsony fesziltség(, lakascélu
épliletek tapellatasat szolgald energiahalézathoz csatlakozé éplileteket.

Harmonikus kibocsatasok LA" osztély

IEC 61000-3-2

Feszlltségingadozasok/Flic- | Megfelel
kerkibocsatas
IEC 61000-3-3

D-2. tablazat: Iranyelvek és a gyarto nyilatkozata - vezeték nélkiili, radiéfrekvencias kommunikacios
eszko6zokkel szembeni zavartiirés

Tesztfrekven- <1 Maximalis tel- . . A zavartiirési
. Sav ., Tavolsag ..
cia Szolgéltatés‘ Modulacié? Jesitmeny teszt szintje

MHz MHz w méter (V/m)

A HemoSphere Stream™ modult az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténé hasznalatra
tervezték. A HemoSphere Stream™ modul vasarléjanak, illetve felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a késziiléket
ilyen kornyezetben hasznaljak.

385 380-390 TETRA 400 Impulzusmodu- 1,8 03 27
lacio?
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, Fm3 2 03 28
FRS 460 +5 kHz eltérés
1 kHz szinusz
710 704-787 LTE Band 13, Impulzusmodu- 0,2 0,3 9
lacio?
745 17
780 217 Hz
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Tesztfrekven- <
q Sav
|El Szolgaltatas’
MHz MHz

Modulaci6?

Maximalis tel- . . A zavartiirési
P Tavolsag ..
Jesitmeény teszt szintje

w méter (V/m)

A HemoSphere Stream™ modult az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben torténé hasznalatra
tervezték. A HemoSphere Stream ™ modul vasarléjanak, illetve felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a késziiléket
ilyen kérnyezetben hasznaljak.

810 800-960 GSM 800/900, | Impulzusmodu- 2 0,3 28
870 TETRA 800, lacie?
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700-1900 GSM 1800; | Impulzusmodu- 2 03 28
1845 CDMA 1900; lacio?
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
LTEBand 1, 3,
4,25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Impulzusmodu- 2 0,3 28
WLAN, lacio?
802,11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100-5800 WLAN Impulzusmodu- 02 03 9
5500 802.11a/n lacio?
S7g5 217 Hz

Megjegyzés: Ha sziikség van a ZAVARTURESI TESZT SZINTJENEK elérésére, az adéantenna és a GYOGYASZATI VILLAMOS KESZULEK
vagy GYOGYASZATI VILLAMOS RENDSZER kézétti tdvolsdg 1 m-recs6kkenthetd. Az 1 m-es teszttdvolsdgot az IEC 61000-4-3 engedélye-

ZI.

'Bizonyos szolgdiltatdsok esetén csak az addsi frekvencidk vannak megadva.

2A vivéhulldmot 50%-os kitéltésd négyszogjellel kell moduldini.

*Az FM-moduldci6 helyett alkalmazhaté 18 Hz értéknél 50%-os impulzusmoduldcio, mert mikézben nem jelent tényleges moduldciot,
alegrosszabb esetet jelentené.

D-3. tablazat: Javasolt szeparacids tavolsagok a hordozhaté és mobil RF-kommunikacios berendezések
és a HemoSphere Stream™ modul kozott

A HemoSphere Stream™ modult olyan elektromagneses kérnyezetben javasolt hasznalni, amelynek sugarzott
RF-zavarai kontrollaltak. Az elektromagneses interferencia megel6zéséhez tartsa meg a minimalis tavolsagot a hor-
dozhaté és mobil RF-kommunikaciés késziilékek (ad6késziilékek) és a HemoSphere Stream™ modul kozoétt az alabbi
ajanlasoknak megfeleléen, a kommunikacios eszkoz maximalis kimeneti teljesitménye szerint.

Adodkésziilék frekven- | 150 kHz és 80 MHz ko- 80-800 MHz 800-2500 MHz 2,5-5,0 GHz
ciaja 26tt
Egyenlet d=12P d=12P d=23vP d=23P

Az adokésziilék név-
leges maximalis ki-
meneti teljesitménye
(watt)

Szeparacios tavolsag
(méter)

Szeparacios tavolsag

(méter)

Szeparacios tavolsag
(méter)

Szeparacios tavolsag
(méter)
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A HemoSphere Stream™ modult olyan elektromagneses kérnyezetben javasolt hasznalni, amelynek sugarzott
RF-zavarai kontrollaltak. Az elektromagneses interferencia megel6zéséhez tartsa meg a minimalis tavolsagot a hor-
dozhaté és mobil RF-kommunikacios késziilékek (adokésziilékek) és a HemoSphere Stream™ modul k6zo6tt az alabbi
ajanlasoknak megfeleléen, a kommunikaciés eszkéz maximalis kimeneti teljesitménye szerint.

0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
1 1,2 1,2 23 2,3
10 3,7 38 74 74
100 12 12 23 23

Azokndl az addékndl, amelyek névleges maximdlis teljesitménye nem szerepel fentebb, a javasolt ,d” szepardcids tdvolsdg a megfelel6
oszlopban szereplé egyenlet felhaszndldsdval szdmolhatd ki, ahol ,P” az adé wattban megadott maximdlis kimeneti teljesitménye az

adé gydrtdja szerint.

1. megjegyzés: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a nagyobb frekvenciatartomdnynak megfelelé szepardcios tdvolsdg érvényes.

2. megjegyzés: Ezek az irdnyelvek nem érvényesek minden helyzetben. Az elektromdgneses terjedést befolydsolja a kiilénbdzé szerkeze-
tek, tdrgyak és emberek dltali elnyelés és a réluk valé visszaver6dés.

D-4. tablazat: Elektromagneses zavartiirés (ESD, EFT, tulfesziiltség, fesziiltségletorések és magneses

mezo)

Immunitasi teszt

IEC 60601-1-2 tesztszint

Megfelel6ségi szint

Elektromagneses kornyezet -
Iranyelvek

A HemoSphere Stream™ modult az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben torténé hasznalatra
tervezték. A HemoSphere Stream™ modul vasarléjanak, illetve felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen
kornyezetben hasznaljak.

Elektrosztatikus kistilés
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV érintkezéskor

+8 kV

+15kV levegd

+15kV

A padldzat legyen fa, beton
vagy keramiacsempe. Amennyi-
ben a padl6 szintetikus anyaggal
van befedve, a relativ paratarta-
lom legaldbb 30%-os legyen.

Elektromos gyors tran-
ziens/burst (kitorés)
IEC 61000-4-4

+2 kV a halézati tapvezetékekre

+2 kV a hélozati tapvezetékekre

+1 kV a > 3 méteres, 1 kV-0s be-
meneti/kimeneti vezetékekre

+1 kV a > 3 méteres, 1 kV-os be-
meneti/kimeneti vezetékekre

Tulfesziltség
IEC 61000-4-5

+1 kV vezeték(ek) és vezeték(ek)
kozott

+1 kV vezeték(ek) és vezeték(ek)
kozott

+2 kV vezeték(ek) és a foldelés
kozott

+2 kV vezeték(ek) és a foldelés
kozott

A halézati aram minéségének az
altaldnos kereskedelmi és/vagy
korhazi kérnyezetnek megfelels-
nek kell lennie.

Feszlltségletorések, ro- | 0% Ut (az Ut 100%-0s esése) 0% Ut A hélézati &ram mindsége az al-

vid kimaraddasok és 0,5 cikluson &t (0°, 45°, 90°, 135°, taldnos kereskedelmi vagy kor-

fesziltségingadozasok | 180° 225° 270° és 315°) hazi kérnyezetnek megfeleld

a véltédramu hélozati . . - ; kell legyen. Ha a HemoSphere

vezetékeken 0 A’, Ur (az L{T 100 A’,'O,S ’esise)l 0% Ur Stream™ modul felhasznéléja

IEC 61000-4-11 1 cikluson at (egyfazist 0°-nal) halézati aramkimaradésok ese-
70% Uy (az U 30%-0s esése) 70% Ut tén is folyamatos lizemelést
25/30 cikluson at (egyfazisu igényel, akkor javasolt szi-
0°-nal) netmentes tdpegységrél vagy

akkumulatorrol Gizemeltetni

Megszakitas: 0% Ut (az 0% Ut a HemoSphere Stream™ modult.
Ut 100%-0s esése) 250/300 cik-
luson at

Halézati frekvencia 30 A(rms)/m 30A/m A halézati frekvencia magneses

(50/60 Hz) magneses
mezd

IEC 61000-4-8

mezéinek az altalanos kereske-
delmi vagy kdrhazi kdrnyezet
jellemzoéjének megfelel szinten
kell lennik.
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Immunitasi teszt IEC 60601-1-2 tesztszint Megfelel6ségi szint Elektromagneses kornyezet -
Iranyelvek

A HemoSphere Stream™ modult az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben torténé hasznalatra
tervezték. A HemoSphere Stream™ modul vasarléjanak, illetve felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen
kornyezetben hasznaljak.

Megjegyzés: Az Uy a vdltédramu hdldzat fesziiltsége a tesztszint alkalmazdsa elétt.

D-5. tablazat: Elektromagneses zavartiirés (RF sugarzott és vezetett)

Immunitasi teszt IEC 60601-1-2 tesztszint Megfeleléségi szint | Elektromagneses kornyezet - Iranyelvek

A HemoSphere Stream™ modult az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténé hasznalatra
tervezték. A HemoSphere Stream™ modul vasarléjanak, illetve felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen
kornyezetben hasznaljak.

A hordozhaté és mobil RF-kommunikacios
készlilékek nem hasznalhatdk kozelebb

a HemoSphere Stream™ modul semelyik részé-
hez, beleértve a kdbeleket is, mint az ajanlott
szeparacios tavolsag, amelyet az adokésziilék
frekvenciajanak megfelel6 egyenlet alapjan le-
het kiszamitani.

Vezetett RF 3Vrms 150 Isz és 3Vrms Ajénlott szeparécios tavolsag

IEC 61000-4-6 80 MHz kozott
d=11,21 x V/P; 150 kHz és 80 MHz k&zott
d =[1,2] x v/P; 80 MHz és 800 MHz k&zétt

Vezetett RF 6 Vrms (ISM-sav) 6 Vrms i .

IEC 61000-4-6 150 kHz és 80 MHz kozétt d=[2,3] X P; 800 MHz és 2500 MHz koz6tt
Ahol a P az adékésziilék — gyartoja altal mega-
dott — maximalis névleges kimeneti teljesitmé-
nye wattban (W), a d pedig az ajanlott szepara-

Sugdarzott RF 3V/m 80 és 2700 MHz k6z6tt | 3V/m Ciés tavolsag méterben (m).

IEC 61000-4-3

A rogzitett radidfrekvencias addkésziilékek al-
tal létrehozott térer6sségeknek, amelyek az
elektromdagneses mezé helyszini vizsgélataval
hatérozhaték meg,? kisebbnek kell lenniiik az
egyes frekvenciatartomanyokban meghatéro-
zott megfelelési szintnél.p

Az alabbi szimbdélummal ellatott késziilékek
kozelében fordulhat eld interferencia:

@)

9A helyhez k6tott adokésziilékekbdl, példdul (mobil és vezeték nélkiili) radidtelefonok és hordozhaté adévevék bdzisdllomdsaibdl,
amatér rddiékbol, AM és FM rddiés miisorszordsbdl és TV-mdiisorszérdsbdl szdrmazo térerésség elméleti modszerrel elére nem dllapit-
haté meg pontosan. A régzitett RF-addk miatti elektromdgneses kérnyezet felmérése érdekében széba jéhet egy elektromdgneses
helyszini felmérés. Ha azon a helyen, ahol a HemoSphere Stream ™ modult haszndljdk, a mért térerésség meghaladja a fenti vonatko-
76 rddidfrekvencids megfelelési szintet, meg kell figyelni, hogy a HemoSphere Stream ™ modul megfeleléen mikédik-e. Amennyiben
rendellenes miikodés figyelheté meg, tovdbbi lépésekre lehet sziikség, példdul a HemoSphere Stream ™ modul elforgatdsdra vagy
dthelyezésére.

bA 150 kHz - 80 MHz frekvenciatartomdnyban a térer6sségeknek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennitik.
1. megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetén a nagyobb frekvenciatartomdny érvényes.

2. megjegyzés: Ezek az irdnyelvek nem érvényesek minden helyzetben. Az elektromdgneses terjedést befolydsolja a kiilénbdzé szerkeze-
tek, tdrgyak és emberek dltali abszorpcié és a réluk vald visszaverédés.
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D.3 Nyilt forraskodu szoftver

Ez a termék nyilt forrdskodu szoftverkomponenseket tartalmaz, amelyek szerzéi jogi védelem alatt allnak, és
tobbféle nyilt forraskddu licenc keretében hasznalhatdk. A vonatkozd licencek teljes listdja itt taldlhato:

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

A vonatkoz6 nyilt forrdskédu licencfeltételeknek megfeleléen a Linux kernel teljes forrdskddja kérésre
rendelkezésre all. A forraskod fizikai masolatat (a fizikai adathordozo koltségeit fedezé dij ellenében)
a kdvetkez6 cimre postézott irdsbeli kérelemmel igényelheti:

BD Advanced Patient Monitoring
Legal Department

17200 Laguna Canyon Rd.

Irvine, CA 92618

Amerikai Egyesiilt Allamok

Ez a forras legalabb harom (3) évig elérheté marad a termék verzidjanak végleges kiadasi datumatol szamitva.
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Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei szerint az eszkéz értékesitése kizarélag
orvos altal vagy orvosi rendelvényre térténhet. A teljes rendelési informaciét illetéen lasd a hasznalati
utasitast.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences és a stilizalt E logé az Edwards Lifesciences védjegyei. A BD,
a BD logé, a HemoSphere, a HemoSphere Stream, a Physiocal és a VitaWave a Becton, Dickinson and

Company védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé. i/
@ BD

© 2026 Becton, Dickinson and Company. Minden jog fenntartva. A/W cikkszam: 60055062001/A
Edwards Lifesciences - One Edwards Way, Irvine CA 92614 USA - edwards.com
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