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Korzystanie z niniejszej instrukcji

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia producentowi oraz wiasciwym
organom panstwa cztonkowskiego bedacego miejscem zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

Podrecznik operatora modutu HemoSphere Stream™ firmy BD jest podzielony na siedem rozdziatéw i zawiera
cztery dodatki. llustracje zawarte w podreczniku maja stuzy¢ wytacznie jako odniesienie i moga nie by¢
doktadnym odwzorowaniem ekranéw z powodu ciggtego wprowadzania poprawek w oprogramowaniu.

Nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje uzycia, poniewaz zawiera ona ostrzezenia, srodki ostroznosci
oraz informacje na temat zagrozen resztkowych dotyczace tego wyrobu medycznego.

OSTRZEZENIE

Przed uzyciem modutu HemoSphere Stream™ nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy podrecznik operatora.

Nalezy rowniez zapoznac sie z instrukcja uzycia dofgczona do wszystkich zgodnych akcesoridow przed ich
uzyciem z modutem HemoSphere Stream™.

PRZESTROGA

Przed uzyciem modutu HemoSphere Stream™ oraz wszystkich akcesoriéw i urzadzen wykorzystywanych
razem z modutem nalezy je skontrolowa¢ pod katem uszkodzen. Do uszkodzen mozna zaliczy¢ pekniecia,
rysy, wgniecenia, odkryte styki elektryczne oraz wszelkie inne oznaki, ze stan obudowy przewodu mégt sie
pogorszy¢.

OSTRZEZENIE

Aby zapobiec powstaniu obrazen ciata pacjenta lub uzytkownika, uszkodzeniu modutu oraz niedoktadnej
transmisji krzywej, nie nalezy stosowac zadnych uszkodzonych ani niezgodnych akcesoridw, elementéw ani
przewoddw.

Rozdziat Opis

1 Wprowadzenie: zawiera ogéIny opis modutu HemoSphere Stream™

2 Bezpieczeristwo i symbole: zawiera objasnienia informacji oznaczonych jako OSTRZE-
ZENIA, PRZESTROGI oraz UWAGI, ktére mozna znalez¢ w tej instrukgji, jak rowniez
ilustracje etykiet zamieszczonych na module HemoSphere Stream™ oraz akcesoriach

3 Instalacja i konfiguracja: zawiera informacje na temat sposobu konfiguracji modutu
HemoSphere Stream™ oraz jego potaczen przed pierwszym uruchomieniem

4 Transmisja krzywej przez modut HemoSphere Stream ™. zawiera informacje na temat
przesytania krzywej ci$nienia tetniczego pacjenta do monitora pacjenta

5 Ustawienia interfejsu uzytkownika: zawiera informacje o réznych ustawieniach wy-
Swietlania, w tym jezyku, jednostkach miedzynarodowych, dacie i godzinie systemu

6 Eksport danych: zawiera informacje na temat przesytania danych z systemu

7 Pomoc i rozwigzywanie probleméw: zawiera liste komunikatéw systemowych
Dodatek Opis

A Dane techniczne

B Akcesoria

C Konserwacja, serwis i obstuga modutu




Modut HemoSphere Stream

Korzystanie z niniejszej instrukgji

Dodatek

Opis

D

Wytyczne i deklaracja producenta




Wprowadzenie

Spis tresci
Cel Niniejszego POAIreCzNiKa. . . . ... ... ..ttt e e e 9
WSKazania do STOSOWGNIQ. . . .. .....o.o ettt et ettt e ettt et 9
PrzeCiwwsKazania. . . .. ... ..ottt e e 9
DeKIArowane PrZeZNACZENIE. . . ... ...ttt ettt ettt ettt ettt et e et e et e e e e, 9
OczeKiwana@ KorzySCKIINICZNG. . . . ... ..ottt e et et et et ettt et it aeens 10
Potqczenia technologii modutu HemoSphere Stream ™ iich OPis. . .. ... .ot e e e 10
Konwencje stosowane W podreCzniku. . ... ...... ...t e 1
SKroty stosowane W tymM POAIECZNIKU. . . .. .. ..ottt ettt ettt et e e e ettt et et ettt a e e 12

1.1 Cel niniejszego podrecznika

W tym podreczniku opisano funkcje i potaczenia technologiczne modutu HemoSphere Stream™ . Modut
HemoSphere Stream™ przesyta krzywg ciggtego pomiaru cisnienia tetniczego krwi uzyskanego za pomoca
nieinwazyjnej technologii mankietu na palec do podfaczonego wieloparametrowego monitora pacjenta.

Ten podrecznik operatora zawiera szczegétowe instrukcje dotyczace bezpiecznej konfiguracji, obstugi,
rozwigzywania probleméw, procedur dotyczacych wspétpracy z innymi urzadzeniami i ograniczerh modutu
HemoSphere Stream™. Podrecznik zostat przygotowany do uzytku z modutem HemoSphere Stream™ przez
przeszkolonych specjalistéw.

1.2 Wskazania do stosowania

Modut HemoSphere Stream™ w potaczeniu z inteligentnym modutem ci$nieniowym (PC1Q) i mankietem

na palec VitaWave™ Plus jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw dorostych w celu zapewnienia

ciagtego, nieinwazyjnego pomiaru krzywej cisnienia tetniczego na zgodnym wieloparametrowym monitorze
pacjenta. Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w srodowiskach klinicznych wymagajacych ciagtej oceny
morfologii krzywej cisnienia krwi bez koniecznosci stosowania inwazyjnego cewnika.

Informacje na temat populacji pacjentéw, dla ktérej przeznaczony jest uzywany mankiet na palec, zawarte sa we
wskazaniach do stosowania mankietéw na palec VitaWave ™ Plus.

1.3 Przeciwwskazania

Stosowanie modutu HemoSphere Stream™ wraz ze zgodnym(i) mankietem(-ami) na palec jest
przeciwwskazane u niektorych pacjentéw z bardzo silnym skurczem miesni gtadkich w $cianach tetnic

i tetniczek przedramienia oraz dtoni, ktéry moze wystepowac u pacjentéw cierpiacych na chorobe Raynauda.
W przypadku tych pacjentéw transmisja krzywej cisnienia krwi moze nie by¢ mozliwa.

W momencie publikacji niniejszej instrukcji obstugi nie byty znane zadne inne przeciwwskazania.

1.4 Deklarowane przeznaczenie

Modut HemoSphere Stream™ jest przeznaczony do uzytku przez wykwalifikowany personel lub przeszkolonych
specjalistow w $rodowisku szpitalnym.

Modut HemoSphere Stream™ jest przeznaczony do uzytku ze zgodnymi mankietami na palec VitaWave™ Plus.
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Modut HemoSphere Stream™ jest przeznaczony do przesytania krzywej ciaggtego, nieinwazyjnego pomiaru
cisnienia krwi do zgodnego monitora pacjenta. Wiecej informacji, patrz Rekonstrukcja krzywej i analiza
hemodynamiczna (technologia nieinwazyjnego mankietu na palec) na stronie 32.

OSTRZEZENIE

Niepoprawne uzycie modutu HemoSphere Stream™ moze wptywac na doktadnosé i niezawodnosé transmisji
danych krzywej. Przed rozpoczeciem korzystania z modutu nalezy dokfadnie przeczyta¢ czes¢ ,Ostrzezenia”
w rozdziale 2 niniejszej instrukgji.

Modut HemoSphere Stream™ jest przeznaczony wytacznie do oceny stanu pacjenta. Musi by¢ uzywany
tacznie z przytdzkowym monitorem parametréw fizjologicznych i/lub obserwacja klinicznych objawéw
przedmiotowych i podmiotowych pacjenta. Jezeli krzywa cisnienia krwi przesytana przez urzadzenie nie jest
zgodna z obrazem klinicznym pacjenta, przed podjeciem jakichkolwiek dziatan klinicznych nalezy sprawdzi¢
konfiguracje systemu i jakos¢ sygnatu.

1.5 Oczekiwana korzysc kliniczna

Modut HemoSphere Stream™ umozliwia podglad i interakcje z krzywa ciénienia krwi pacjenta na podtaczonym
wieloparametrowym monitorze pacjenta.

1.6 Polaczenia technologii modulu HemoSphere Stream™ i ich opis

Modut HemoSphere Stream™ jest wyposazony w dwa porty potaczeniowe przewodéw. HemoSphere Stream™
taczy sie z inteligentnym modutem ci$nieniowym (PC1Q) w celu dostarczania danych w postaci krzywej
nieinwazyjnego pomiaru ciénienia tetniczego krwi z mankietu na palec VitaWave™ Plus i przesytania ich

do monitora pacjenta za pomoca zgodnego przewodu danych wyjsciowych ci$nienia. Oba punkty potaczen
przewodéw sa zlokalizowane na spodzie urzadzenia. Patrz Rysunek 1-1 na stronie 11.
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™

Rysunek 1-1: Potqczenia technologii modutu HemoSphere Stream

1. Modut HemoSphere™ Stream 4. Inteligentny modut ciénieniowy (PC1Q)

2. Zgodny przewdd wyjsciowy danych cisnienia do 5. Mankiet na palec VitaWave™ Plus (lub zgodny)
monitora pacjenta

3. Przewdd inteligentnego modutu cisnieniowego 6. Monitor pacjenta
(PC1Q)

Modut HemoSphere Stream™ idealnie sprawdza sie w srodowiskach, w ktérych dane krzywej ci$nienia
tetniczego maja wartos¢ kliniczng, ale nie ma potrzeby przeprowadzania w petni inwazyjnego monitorowania
cisnienia.

Modut integruje sie bezposrednio z istniejgcym monitorem pacjenta, a lekarze moga nadal korzysta¢

z preferowanych systeméw wyswietlania i infrastruktury alarméw bez koniecznosci integracji oprogramowania.

1.7 Konwencje stosowane w podreczniku

Tabela 1-1 na stronie 11 zawiera konwencje stosowane w niniejszym podreczniku.

Tabela 1-1: Konwencje stosowane w podreczniku operatora

Konwencja Opis

Pogrubienie Tekst zapisany pogrubiong czcionkg wskazuje termin dotyczacy oprogramowania. To stowo
lub fraza wyswietli sie na ekranie w pokazany sposéb.

Pogrubiony przycisk Przycisk na ekranie dotykowym umozliwiajacy dostep do opcji wyswietlanej pogrubiona
czcionka. Na przyktad przycisk Ustawienia zaawansowane wyswietla sie na ekranie jako:

Ustawienia
zaawansowane

11
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Konwencja Opis

- Strzatka wyswietla sie miedzy dwoma opcjami menu na ekranie, ktore sg kolejno wybierane
przez operatora.

elementéw nawigacji. Petna liste ikon wyswietlanych przez modut HemoSphere Stream™

Ikona umozliwia dostep na ekranie dotykowym do menu lub wyswietlanych graficznych
zawiera Tabela 2-1 na stronie 18.

1.8 Skroty stosowane w tym podreczniku

Tabela 1-2: Akronimy, skréty

Skrot Definicja

DPT Jednorazowy przetwornik cisnienia

IEC Miedzynarodowa Komisja Elektrotechniczna

MAP Srednie ci$nienie tetnicze

MPM Monitor wieloparametrowy

PC1Q Kod modelu inteligentnego modutu cisnieniowego regulujacego cisnienie w man-

kiecie na palec

SQl Wskaznik jakosci sygnatu
Dotkniecie Interakcja z modutem HemoSphere Stream™ przez dotkniecie ekranu
USB Uniwersalna magistrala szeregowa

12
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2.1 Definicje wyrazen wskazujacych zagrozenie

2.1.1 Ostrzezenie

Ostrzezenie informuje o pewnych dziataniach lub sytuacjach, ktére mogtyby spowodowac obrazenia ciata lub
Smierc.

OSTRZEZENIE

W ten sposob ostrzezenia wystepuja w tekscie podrecznika.

2.1.2 Przestroga

Przestroga informuje o pewnych dziataniach lub sytuacjach, ktére moga uszkodzi¢ sprzet, dostarczy¢
niedoktadnych danych lub uniewazni¢ procedure.

PRZESTROGA

W ten sposob przestrogi wystepujg w tekscie podrecznika.

2.1.3 Uwaga

Uwaga stuzy do podkreslenia przydatnych informacji dotyczacych funkgji lub procedury.

Uwaga

W ten sposéb uwagi wystepuja w tekscie podrecznika.

2.2 Ostrzezenia

Ponizej przedstawiono ostrzezenia stosowane w podreczniku operatora modutu HemoSphere Stream™.
Znajduja sie w podreczniku w tych miejscach, w ktérych ich uzycie jest uzasadnione ze wzgledu na opisywang
funkcje lub procedure.
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.« Przed uzyciem modutu HemoSphere Stream™ nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy podrecznik operatora.
Nalezy rowniez zapoznac sie z instrukcja uzycia dotagczong do wszystkich zgodnych akcesoriéw przed ich
uzyciem z modutem HemoSphere Stream™.

«  Aby zapobiec powstaniu obrazen ciata pacjenta lub uzytkownika, uszkodzeniu modutu oraz niedoktadnej
transmisji krzywej, nie nalezy stosowac zadnych uszkodzonych ani niezgodnych akcesoriéw, elementéw
ani przewodoéw.

+  Niepoprawne uzycie modutu HemoSphere Stream™ moze wptywa¢ na doktadno$¢ i niezawodnos¢
transmisji danych krzywej. Przed rozpoczeciem korzystania z modutu nalezy doktadnie przeczytac czes¢
,Ostrzezenia” w rozdziale 2 niniejszej instrukcji. (rozdziat 1)

Modut HemoSphere Stream™ jest przeznaczony wytacznie do oceny stanu pacjenta. Musi by¢ uzywany
tacznie z przytézkowym monitorem parametréw fizjologicznych i/lub obserwacja klinicznych objawéw
przedmiotowych i podmiotowych pacjenta. Jezeli krzywa cisnienia krwi przesytana przez urzadzenie nie
jest zgodna z obrazem klinicznym pacjenta, przed podjeciem jakichkolwiek dziatan klinicznych nalezy
sprawdzi¢ konfiguracje systemu i jako$¢ sygnatu. (rozdziat 1)

+  Ryzyko porazenia pradem elektrycznym! Nie podejmowac prob podtaczania lub odtgczania przewodéw
systemu mokrymi rekami. Przed odtaczeniem przewoddw systemu nalezy upewnic sie, ze rece sa suche.
(rozdziat 3)

«  Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w srodowiskach bogatych w tlen (zdefiniowanych jako
atmosfera zawierajaca ponad 25% tlenu objetosciowo lub w ktorej cisnienie parcjalne tlenu przekracza
27,5 kPa). Uzywanie tego urzadzenia w takich warunkach moze stwarzac zagrozenie pozarem lub
wybuchem. Urzadzenia nie oceniano ani nie testowano pod katem pracy w srodowiskach bogatych w tlen.
Nalezy go uzywac wytacznie w okreslonych warunkach srodowiskowych. (rozdziat 3)

Ten produkt zawiera elementy metalowe. NIE uzywac¢ w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR).
(rozdziat 3)

«  Nalezy upewnic sie, ze modut HemoSphere Stream™ zostat bezpiecznie ustawiony lub zamontowany
z uwzglednieniem jego masy oraz ze odpowiednio rozmieszczono wszystkie przewody urzadzenia
i akcesoriow, aby zminimalizowac ryzyko wystagpienia obrazen ciata pacjentow i uzytkownikéw oraz
uszkodzenia sprzetu. (rozdziat 3)

«  Nalezy unika¢ korzystania z tego urzadzenia w poblizu innego sprzetu oraz ustawiania go na innym
sprzecie, gdyz moze to skutkowac nieprawidtowym funkcjonowaniem. Jesli uzycie w takich warunkach
jest wymagane, nalezy obserwowac dziatanie tego urzadzenia i innego sprzetu w celu potwierdzenia ich
prawidtowego funkcjonowania. (rozdziat 3)

Nie dopuszczac do zachlapania ekranu modutu ciecza. Nagromadzona ciecz moze catkowicie uniemozliwi¢
dziatanie ekranu dotykowego. (rozdziat 3)

«  Nie ustawia¢ modutu w sposéb utrudniajacy dostep do portéw na dolnym panelu ani przewodu zasilania.
(rozdziat 3)

. Sprzet jest przeznaczony do uzytku z urzadzeniami chirurgicznymi o wysokiej czestotliwosci.
Nieprawidtowe pomiary parametréw moga by¢ spowodowane zaktéceniami pochodzacymi z urzadzen
chirurgicznych o wysokiej czestotliwosci. W celu zmniejszenia zagrozen, jakie moga wynika¢ z uzywania
sprzetu chirurgicznego o wysokiej czestotliwosci, nalezy uzywac wytacznie nieuszkodzonych przewoddéw
pacjenta i akcesoriéw podfaczonych zgodnie z niniejszg instrukcjg obstugi. (rozdziat 3)

Wszystkie urzadzenia wskazane w normie IEC/EN 60950, w tym drukarki, nalezy ustawi¢ w odlegtosci co
najmniej 1,5 metra od tézka pacjenta. (rozdziat 3)

«  Przenosne urzadzenia do komunikacji radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak przewody
antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny znajdowac sie blizej niz 30 cm (12") jakiejkolwiek czesci
modutu HemoSphere Stream™, w tym przewodéw okre$lonych przez producenta. W przeciwnym razie
moze dojs$¢ do pogorszenia funkcjonowania urzadzenia. (rozdziat 3)

«  Nie uzywa¢ modutu HemoSphere Stream™ bez zainstalowanej ostony zasilacza systemu. Niespehienie
tego warunku moze spowodowac wnikniecie cieczy. (rozdziat 3)

Nie uzywac przedtuzaczy ani listew z wieloma gniazdami do podtaczania przewodu zasilania. Nie uzywac
innych niz dostarczony odfgczalnych przewoddéw zasilania. (rozdziat 3)

- Aby unikna¢ ryzyka porazenia pradem elektrycznym, modut HemoSphere Stream™ mozna podfacza¢
wylacznie do sieci zasilania z uziemieniem. Nie uzywac adapteréw zasilania z trzech bolcéw na dwa bolce.
(rozdziat 3)
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. Niezawodnos¢ uziemienia mozna osiaggnac wytacznie po podfaczeniu urzadzenia do gniazd oznaczonych
jako ,hospital only” (do uzytku tylko w warunkach szpitalnych), ,hospital grade” (urzadzenie klasy
szpitalnej) lub rbwnowaznego gniazda odpowiedniego do stosowania w placéwkach szpitalnych.
(rozdziat 3)

«  Odtaczy¢ modut od Zrédta zasilania pragdem przemiennym, wyjmujac wtyczke przewodu zasilania z gniazda
sieciowego. Nacisniecie przycisku Wiacz/Wytacz na module nie odtgcza systemu od Zrédta zasilania pradem
przemiennym. (rozdziat 3)

.+ Stosowanie technologii modutu HemoSphere Stream™ nie jest zalecane u pacjentéw w wieku < 18 lat.
(rozdziat 4)

. Elementy, ktére nie s oznaczone jako CZESCI WCHODZACE W KONTAKT Z CIALEM PACJENTA, nie powinny
by¢ umieszczane w miejscach, w ktérych pacjent moze mie¢ kontakt z tym elementem. (rozdziat 4)

Zgodno$¢ z norma IEC 60601-1 jest zachowana jedynie wtedy, gdy modut HemoSphere Stream™
(podfaczany do czesci wchodzacej w kontakt z ciatem pacjenta) jest podfgczony do zgodnej platformy
monitorowania. W przypadku podtaczenia urzadzen zewnetrznych albo skonfigurowania systemu

w sposdb nieopisany w niniejszej instrukcji wymogi tej normy nie bedga spetnione. Stosowanie urzadzenia
niezgodnie z instrukcja moze zwiekszy¢ ryzyko porazenia pradem elektrycznym pacjenta/operatora.
(rozdziat 4)

«  Nie wolno w zaden sposob modyfikowac, naprawia¢ ani wprowadza¢ zmian do produktu. Naprawianie,
modyfikowanie lub wprowadzanie zmian moze wptywac na bezpieczenstwo pacjenta/operatora i/lub na
dziatanie produktu. (rozdziat 4)

«  Nie sterylizowa¢ zadnych elementéw modutu HemoSphere Stream™. System jest dostarczany w stanie
niejatowym. (rozdziat 4)

«  Nalezy zapoznac sie z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia. Nie dezynfekowac urzadzenia za pomoca
autoklawu ani sterylizacji gazowej. (rozdziat 4)

« W celu uzyskania szczeg6towych instrukcji dotyczacych umieszczenia i stosowania cewnika oraz
zapoznania sie z odpowiednimi OSTRZEZENIAMI, PRZESTROGAMI i specyfikacjami nalezy zapoznac sie
z instrukcjg uzycia dotgczong do kazdego cewnika. (rozdziat 4)

« W celu unikniecia porazenia pradem elektrycznym pacjenta i uzytkownika nie nalezy korzystac
z uszkodzonych elementéw/czujnikdw ani z elementéw/czujnikéw z odstonietymi stykami elektrycznymi.
(rozdziat 4)

«  Nalezy korzysta¢ wytacznie ze zgodnych mankietéw na palec, a takze innych akcesoriéw,
przewodéw i elementéw modutu HemoSphere Stream™, ktére zostaty dostarczone i oznakowane jako
zgodne. Uzywanie innych nieoznakowanych akcesoridow, przewodéw i elementéw moze wptynac na
bezpieczenstwo pacjenta oraz doktadnos¢ pomiaru. (rozdziat 4)

«  Przed kapielg pacjenta nalezy zawsze zdja¢ z niego nieinwazyjne mankiety i elementy systemu, a takze
catkowicie odtgczy¢ go od modutu. (rozdziat 4)

+  Niepoprawne zatozenie mankietu na palec moze doprowadzi¢ do niedokfadnej transmisji krzywe;j.
(rozdziat 4)

W przypadku korzystania z urzadzenia podczas napromieniania catego ciata elementy modutu
HemoSphere Stream™ nalezy trzyma¢ poza polem napromieniania. Narazenie elementu modutu na
promieniowanie moze wptyna¢ na transmisje krzywej. (rozdziat 4)

«  Silne pola magnetyczne moga powodowac nieprawidtowa prace urzadzenia oraz rany oparzeniowe
u pacjenta. Nie nalezy korzystac z tego urzadzenia podczas obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI). Indukowany prad moze spowodowac oparzenia. Urzgdzenie moze wptywac na
obraz MR, natomiast jednostka MRl moze wptywac na doktadnos¢ pomiaréw. (rozdziat 4)

- Nalezy stosowac wylgcznie zatwierdzone akcesoria, przewody i elementy modutu HemoSphere Stream™,
ktdre zostaty dostarczone i oznakowane przez firme BD. Uzywanie niezatwierdzonych akcesoridw,
przewodéw i elementéw moze wptynaé na bezpieczenstwo pacjenta oraz doktadnos¢ pomiaru.
(dodatek B)

«  Modut HemoSphere Stream™ nie zawiera czesci przeznaczonych do serwisowania przez uzytkownika.
Zdjecie ostony lub demontaz jakichkolwiek elementéw spowoduje narazenie na dziatanie niebezpiecznego
napiecia. (dodatek C)

- Ryzyko porazenia pradem elektrycznym lub pozaru! Nie zanurza¢ modutu HemoSphere Stream™ ani
przewodow systemu w jakimkolwiek roztworze. Nie dopuszczac do przedostania sie jakiejkolwiek cieczy do
wnetrza urzadzenia. (dodatek C)
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+  Korzystanie z akcesoriéw i przewoddéw innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego
sprzetu moze skutkowac zwiekszonymi emisjami elektromagnetycznymi lub obnizong odpornosciag na
zaktdécenia elektromagnetycznego tego sprzetu oraz jego niepoprawng praca. (dodatek D)

. Zabronione sj jakiekolwiek modyfikacje modutu HemoSphere Stream™. (dodatek D)

«  Przenosne i mobilne urzadzenia do komunikacji radiowej oraz inne zrédta zaktdcen elektromagnetycznych,
takie jak wykrywacze metalu, urzadzenia do diatermii, litotrypsji i identyfikacji radiowej, a takze
elektromagnetyczne systemy przeciwkradziezowe, moga potencjalnie wptywac na caty elektroniczny
sprzet medyczny, w tym na modut HemoSphere Stream™. Wytyczne dotyczace odpowiedniej odlegtosci
urzadzen do komunikacji od modutu HemoSphere Stream™ zawiera Tabela D-3 na stronie 68. Efekty
oddziatywania innych nadajnikéw wykorzystujacych czestotliwosci radiowe nie sg znane i urzadzenia te
moga negatywnie wplywac na dziatanie oraz bezpieczenstwo stosowania modutu HemoSphere Stream™
(dodatek D).

2.3 Przestrogi

Ponizej przedstawiono przestrogi stosowane w instrukcji uzycia modutu HemoSphere Stream™ . Znajduja sie
w podreczniku w tych miejscach, w ktérych ich uzycie jest uzasadnione ze wzgledu na opisywang funkcje lub
procedure.

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego wyrobu tylko przez lekarzy lub na ich zlecenie.

.« Przed uzyciem modutu HemoSphere Stream™ oraz wszystkich akcesoriéw i urzadzen wykorzystywanych
razem z modutem nalezy je skontrolowa¢ pod katem uszkodzen. Do uszkodzer mozna zaliczy¢ pekniecia,
rysy, wgniecenia, odkryte styki elektryczne oraz wszelkie inne oznaki, ze stan obudowy przewodu moégt sie
pogorszy¢.

+  Podczas podfaczania lub odtaczania przewoddéw zawsze chwytac za wtyczke, a nie za przewdd. Nie skrecaé
ani nie zginac¢ ztaczy. Przed uzyciem potwierdzi¢, ze wszystkie czujniki oraz przewody sa odpowiednio
i catkowicie podfgczone. (rozdziat 3)

Nie naraza¢ modutu HemoSphere Stream™ na dziatanie skrajnych temperatur. Dane techniczne dotyczace
Srodowiska pracy zawiera dodatek A. (rozdziat 3)

«  Nie pozostawia¢ modutu HemoSphere Stream™ w brudnym lub zakurzonym otoczeniu. (rozdziat 3)

- Nie zastania¢ otworéw wentylacyjnych modutu HemoSphere Stream™. (rozdziat 3)

Nie uzywa¢ modutu HemoSphere Stream™ w otoczeniu, w ktérym silne $wiatto utrudnia odczytanie ekranu
LCD. (rozdziat 3)

«  Nie uzywac przewodow zasilajgcych nieoznaczonych jako przeznaczone do uzytku z modutem
HemoSphere Stream™. Nalezy uzywa¢ wytacznie przewodu zasilajacego dotaczonego do modutu.
(rozdziat 3)

- Modut HemoSphere Stream™ wyswietla i przesyta zrekonstruowanga krzywa cisnienia krwi w tetnicy
promieniowej. Lekarze powinni rozwazy¢ te zmiane w rekonstrukcji krzywej, zwtaszcza jesli maja
doswiadczenie w obserwacji krzywej cisnienia krwi w tetnicy ramiennej. (rozdziat 4)

Skutecznosci stosowania modutu HemoSphere Stream™ nie oceniono u pacjentéw ponizej 18. roku zycia.
(rozdziat 4)

+  Podczas podtaczania lub odtaczania przewoddéw zawsze chwytaé za wtyczke, a nie za przewdd. Nie skrecac
ani nie zginac ztaczy. Przed uzyciem potwierdzi¢, ze wszystkie czujniki oraz przewody sg odpowiednio
i catkowicie podfgczone. (rozdziat 4)

+  Nie owija¢ przewodu inteligentnego modutu cisnieniowego. (rozdziat 4)

Nie podfaczac inteligentnego modutu cisnieniowego do skéry pacjenta. (rozdziat 4)

«  Wykonanie transmisji krzywej cisnienia tetniczego krwi moze okazac sie niemozliwe w przypadku
pacjentow ze skrajnym skurczem miesni gtadkich tetnic i tetniczek w obrebie przedramienia i reki, jaki
mozna zaobserwowac u pacjentéw z choroba Raynauda. (rozdziat 4)

+  Niedokfadna transmisja krzywej ci$nienia tetniczego moze by¢ spowodowana nastepujacymi czynnikami:

«  Nadmierne odchylenia cisnienia krwi. Do niektérych warunkéw powodujacych odchylenia ci$nienia
krwi nalezg m.in.:

* kontrapulsacja wewnatrzaortalna;
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«  kazda sytuacja kliniczna, w ktérej cisnienie tetnicze jest uznawane za niedoktadne lub
niereprezentatywne dla ci$nienia w aorcie;

«  stabe krazenie krwi w palcach;

+  wygiecie lub sptaszczenie mankietu na palec;

«  nadmierne ruchy palcéw lub dtoni pacjenta;

«  artefakty i niska jako$¢ sygnatu;

«  nieprawidtowe natozenie mankietu na palec, jego niewtasciwa pozycja badz zbyt luzne zamocowanie;
«  zakldcenia wywotane przez urzadzenie do elektrokauteryzacji lub elektrochirurgii.

(rozdziat 4)
«  Zawsze nalezy odfacza¢ mankiet na palec, gdy nie jest owiniety wokét palca, aby zapobiec jego
uszkodzeniu w wyniku przypadkowego nadmiernego napetnienia. (rozdziat 4)

«  Nie ustalono skutecznosci zgodnych mankietéw na palec u pacjentek w stanie przedrzucawkowym.
(rozdziat 4)

«  Jesli dojdzie do utraty zasilania lub wyczerpania akumulatora, modut przeprowadzi kontrolowang
procedure wylaczania. (rozdziat 5)

«  Po kazdym uzyciu wyczysci¢ modut i akcesoria, a nastepnie odtozy¢ je na swoje miejsce. (dodatek C)

- Modut HemoSphere Stream™ jest czuty na wytadowania elektrostatyczne (ESD). Nie nalezy otwiera¢
obudowy modutu ani korzysta¢ z modutu, jesli obudowa jest uszkodzona. (dodatek C)

Nie wylewac ani nie rozpyla¢ cieczy na zadng cze$¢ modutu HemoSphere Stream™, jego akcesoriéw
i przewodow. (dodatek C)

«  Nie stosowac srodkéw czyszczacych spoza zamieszczonej tu listy. (dodatek C)
. NIE NALEZY:

«  dopuszczac do kontaktu jakiejkolwiek cieczy ze ztgczem zasilania
«  dopuszczac do przedostania sie jakiejkolwiek cieczy do ztaczy lub otworéw w obudowie modutu

Jesli dojdzie do kontaktu jakiejkolwiek cieczy z jednym z powyzszych elementéw, NIE WOLNO podejmowac
préb korzystania z modutu. Natychmiast odfaczy¢ zasilanie i wezwac pracownika oddziatu biomedycznego
placéwki lub lokalnego przedstawiciela handlowego. (dodatek C)
Nie dezynfekowac inteligentnego modutu cisnieniowego za pomocg autoklawu ani sterylizacji gazowe;j.
(dodatek C)

+  Nie zanurzac inteligentnego modutu cisnieniowego ani zadnych ztgczy przewoddw w cieczy. (dodatek C)

+  Przyrzad zostat zbadany zgodnie z norma IEC 60601-1-2 i spetnia okreslone w niej wymagania
odnosnie do wartosci granicznych. Ma to zapewni¢ odpowiednia ochrone przeciwko szkodliwym
zaktéceniom w typowej lokalizacji medycznej. Ten sprzet generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie
o czestotliwosci radiowej, a takze, jesli zostanie zainstalowany i bedzie uzywany niezgodnie z niniejszym
podrecznikiem, moze powodowac¢ szkodliwe zaktdcenia pracy innych urzadzen znajdujacych sie w poblizu.
Nie ma jednak gwarancji, ze w przypadku okreslonej lokalizacji zaktécenia nie wystapia. Jezeli ten sprzet
spowoduje szkodliwe zaktécenia pracy innych urzadzen, co mozna ustali¢ poprzez wytaczenie i ponowne
wiaczenie sprzetu, zalecane jest, aby uzytkownik sprébowat usunac zaktécenia, stosujac jeden lub kilka
z ponizszych $rodkéw zaradczych:

«  Zmieni¢ ustawienie urzadzenia odbiorczego lub przestawic je w inne miejsce.
«  Zwiekszy¢ odlegtos¢ pomiedzy sprzetem a urzadzeniem.
«  Zwrdcic sie do producenta o pomoc.

(dodatek D)

2.4 Symbole interfejsu uzytkownika

Ponizej przedstawiono ikony wystepujace na ekranie modutu HemoSphere Stream™. Wiecej informacji na
temat wygladu ekranu i nawigacji zawiera rozdziat 4, Transmisja krzywej na stronie 31.
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Tabela 2-1: Symbole na wyswietlaczu modutu

Opis

lkony stanu konfiguracji

Etap konfiguracji oczekujacy na potaczenie

Etap konfiguracji zakoriczony

Etap konfiguracji niezakoriczony

Btad etapu konfiguracji

lkony kontroli transmisji krzywej

Rozpoczecie transmisji krzywej cisnienia mierzonego nieinwazyjnie

OO0 BEERN
g

Zatrzymanie transmisji krzywej cisnienia mierzonego nieinwazyjnie

o)

Odtozenie na p6zniej zwolnienia cisnienia w mankiecie

lkony paska informacji

| | )|
3

= 3

Ikony wskaznika zywotnosci akumulatora na pasku informacgji
Patrz Tabela 5-3 na stronie 49

lkony menu nawigacji

Menu Ustawienia

Ekran pomocy zaktadania mankietu na palec

Menu chronione hastem

Zmniejszenie ustawienia

Qo0 B

Zwigkszenie ustawienia
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lkony menu nawigacji

Powrét do ekranu gtéwnego

Akceptacja (potwierdzenie dziatania)

Anulowanie dziatania

Wstecz

Edycja ustawien

Eksport

Pasek wskaznika jakosci sygnatu
Patrz SQI na stronie 40

Wylaczenie zasilania urzadzenia

EEERNBERD

2.5 Symbole na etykietach produktu

W tej czesci przedstawiono symbole znajdujace sie na module HemoSphere Stream™ i innych dostepnych
akcesoriach modutu.

Tabela 2-2: Symbole na etykietach produktu

Symbol Opis

Producent

Data produkgji

RX Only Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego wyrobu tylko przez lekarzy lub
na ich zlecenie.
IPXZ Zapewnia ochrone przed spadajacymi kroplami wody, gdy urzadzenie jest odchylone od pionu
o maksymalnie 15°
Input: 5V Wymagane napiecie wejsciowe wynosi 5V
° Odporna na defibrylacje czes¢ lub ztacze typu BF wchodzace w kontakt z ciatem pacjenta

iR
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Symbol Opis

Zgodnos¢ z przepisami Federalnej Komisji tacznosci (FCC) — dotyczy wytacznie Stanédw Zjedno-
czonych

E Selektywna zbidrka sprzetu elektrycznego i elektronicznego zgodnie z dyrektywa WE 2012/19/UE.
[

Urzadzenie jest wyposazone w nadajnik promieniowania niejonizujgcego, ktéry moze powodo-
) wac zakidcenia o czestotliwosci radiowej w innych urzadzeniach znajdujacych sie w poblizu.

Intertek ETL
€.
Intertek
# Numer modelu

Numer seryjny

Autoryzowany przedstawiciel we Wspoélnocie Europejskiej

@ Produktu nie mozna bezpiecznie uzywa¢ w srodowisku badan metoda rezonansu magnetycznego

c E g Conformité Européenne (oznakowanie CE) nadane przez firme TUV SUD Product Service GmbH
)

QTY llos¢
M D Wyréb medyczny

U DI Unikalny identyfikator wyrobu medycznego

@ Importer

ss /'_t. USB 3.0
@ Wyjscie jednorazowego przetwornika cisnienia

Etykiety identyfikacyjne zlaczy
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Dodatkowe etykiety na opakowaniu

‘4 Chroni¢ przed wilgocia

a
a
a
a

‘_)

Delikatne, obchodzi¢ sie ostroznie

Nie stosowag, jesli opakowanie jest uszkodzone, i zapoznac sie z instrukcja uzycia

& e

Opakowanie wykonane z kartonu nadajacego sie do recyklingu

Y
3

'

0
Q

@ Postepowac zgodnie z instrukcja uzycia

@ eifu.edwards.com | Postepowac zgodnie z instrukcja uzycia zamieszczong na stronie internetowej

+ 18885704016
S e Przechowywac¢ w chtodnym i suchym miejscu
7l
N~
& Akumulatory litowo-jonowe znajdujace sie w sprzecie (UN3481)
g Data przydatnosci do uzycia (,Zuzy¢ do”)
Uwaga

Objasnienie wszystkich etykiet akcesoriow mozna znalez¢ w tabeli symboli znajdujacej sie w instrukgji uzycia
akcesorium.

2.6 Obowiagzujace normy

Tabela 2-3: Obowiazujace normy

Norma Tytut

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012/ Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1: Wymagania ogodlne dotyczace bezpie-

AMD2:2020 czenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego; poprawka 1 (2012) +
poprawka 2 (2020)

IEC 60601-1-2: 2020 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1-2: Wymagania ogdlne dotyczace pod-
stawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw — norma uzupetniajaca:
Kompatybilnos$¢ elektromagnetyczna — wymagania i testy
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Norma Tytut
IEC 60601-1-8/AMD1:2012/ Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1-8: Wymagania ogdlne dotyczace pod-
AMD2:2020 stawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funkcjonalnych — Norma

uzupetniajaca: Wymagania ogdlne, badania i wytyczne dotyczace systeméw alar-
mowych w medycznych urzadzeniach elektrycznych i medycznych systemach elek-
trycznych

2.7 Funkcjonowanie zasadnicze modutu HemoSphere Stream™

Modut ma umozliwia¢ transmisje krzywej cisnienia krwi ze zgodnego monitora pacjenta wyposazonego

w zgodny, nieinwazyjny mankiet na palec, zgodnie ze specyfikacjami podanymi w dodatku A. Modut ma
zapewniac¢ wskazanie i/lub stan systemu w przypadku, gdy nie moze zapewni¢ dokltadnego pomiaru sygnatu
cisnienia krwi. Wiecej informacji, patrz Charakterystyka funkcjonowania zasadniczego na stronie 58.

Skuteczno$¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalna, zweryfikowano w serii wszechstronnych testéw,
potwierdzajac bezpieczenstwo stosowania i wydajnos¢ wyrobu w zakresie jego przeznaczenia i zgodnie
z zatwierdzong instrukcja uzycia.
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3.1 Rozpakowywanie

Sprawdzi¢ zawartos¢ opakowania transportowego pod katem ewentualnych uszkodzen, ktére mogty
nastapi¢ w trakcie transportu. Jezeli zostanie wykryte jakie$ uszkodzenie, nalezy sfotografowac opakowanie
i skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej w celu uzyskania wsparcia. Nie uzywa, jesli opakowanie
lub jego zawartosc¢ sg uszkodzone. Przeprowadzi¢ wzrokowa kontrole zawartosci opakowania pod katem
uszkodzen. Do uszkodzeh mozna zaliczy¢ pekniecia, rysy, wgniecenia oraz wszelkie inne oznaki s$wiadczace
o tym, ze stan modutu mégt ulec pogorszeniu. Zgtosi¢ wszelkie oznaki uszkodzen zewnetrznych.

3.1.1 Zawartos¢ opakowania

Oprécz modutu HemoSphere Stream™ w zestawie znajduje sie takze przewdd zasilajacy. Zaleca sie
potwierdzenie odbioru catego zaméwionego sprzetu. Petng liste dostepnych akcesoriéw zawiera dodatek B:
Akcesoria na stronie 62.

3.1.2 Wymagane elementy

Do nieinwazyjnego pomiaru ci$nienia krwi za pomoca modutu HemoSphere Stream™ wymagane sa
nastepujgce akcesoria:

+ Inteligentny modut cisnieniowy (PC1Q)
+  Mankiet na palec VitaWave™ Plus
Zgodny przewéd wyjsciowy danych cisnienia

OSTRZEZENIE

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym! Nie podejmowac préb podtaczania lub odtaczania przewodow
systemu mokrymi rekami. Przed odtgczeniem przewoddw systemu nalezy upewnic sie, ze rece sg suche.

PRZESTROGA

Podczas podtaczania lub odtaczania przewoddéw zawsze chwytac za wtyczke, a nie za przewdd. Nie skrecac ani
nie zginac ztaczy. Przed uzyciem potwierdzi¢, ze wszystkie czujniki oraz przewody s odpowiednio i catkowicie
podtaczone.
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3.2 Porty polaczeniowe modutu HemoSphere Stream™

Ponizsze ilustracje przedstawiajg porty przytaczeniowe i inne gtéwne funkcje panelu przedniego, tylnego oraz
paneli bocznych modutu HemoSphere Stream™.

3.2.1 Prz6d modutu

1. Przycisk zasilania

Rysunek 3-1: Widok z przodu modutu HemoSphere Stream ™
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3.2.2 Tyt modutu
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1. Zacisk stojaka

Rysunek 3-2: Widok z tytu modutu HemoSphere Stream ™
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3.2.3 Panel doiny modutu

1. PortPC1Q 3. Port usb-c / gniazdo zasilania

2. Wyjscie sygnatu cisnienia

Rysunek 3-3: Panel dolny modutu HemoSphere Stream ™

3.3 Konfiguracja modutu HemoSphere Stream™

3.3.1 Mozliwosci i zalecenia dotyczace montazu

Modut HemoSphere Stream™ nalezy bezpiecznie zamontowa¢ na stojaku na kropléwki lub poreczy t6zka za
pomocg dotgczonego klipsa, zgodnie z praktykami obowigzujacymi w danej placoéwce. Podczas korzystania
z modutu operator powinien znajdowac sie przed nim, w nieduzej odlegtosci. Urzadzenie moze by¢ uzywane
jednoczesnie tylko przez jednego uzytkownika. Wiecej informacji, patrz Tabela B-1 na stronie 62.

OSTRZEZENIE

Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w srodowiskach bogatych w tlen (zdefiniowanych jako
atmosfera zawierajaca ponad 25% tlenu objetosciowo lub w ktorej cisnienie parcjalne tlenu przekracza

27,5 kPa). Uzywanie tego urzadzenia w takich warunkach moze stwarza¢ zagrozenie pozarem lub wybuchem.
Urzadzenia nie oceniano ani nie testowano pod katem pracy w srodowiskach bogatych w tlen. Nalezy go
uzywac wytacznie w okreslonych warunkach srodowiskowych.

Ten produkt zawiera elementy metalowe. NIE uzywac w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR).

Nalezy upewni¢ sie, ze modut HemoSphere Stream™ zostat bezpiecznie ustawiony lub zamontowany
z uwzglednieniem jego masy oraz ze odpowiednio rozmieszczono wszystkie przewody urzadzenia i akcesoriéw,
aby zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia obrazen ciata pacjentéw i uzytkownikéw oraz uszkodzenia sprzetu.

Nalezy unikac¢ korzystania z tego urzadzenia w poblizu innego sprzetu oraz ustawiania go na innym sprzecie,
gdyz moze to skutkowa¢ nieprawidtowym funkcjonowaniem. Jesli uzycie w takich warunkach jest wymagane,
nalezy obserwowac dziatanie tego urzadzenia i innego sprzetu w celu potwierdzenia ich prawidtowego
funkcjonowania.

Nie dopuszczac do zachlapania ekranu modutu ciecza. Nagromadzona ciecz moze catkowicie uniemozliwié
dziafanie ekranu dotykowego.

Nie ustawia¢ modutu w sposéb utrudniajacy dostep do portéw na dolnym panelu ani przewodu zasilania.
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Sprzet jest przeznaczony do uzytku z urzadzeniami chirurgicznymi o wysokiej czestotliwosci. Nieprawidtowe
pomiary parametréw moga by¢ spowodowane zaktdceniami pochodzacymi z urzadzen chirurgicznych

o wysokiej czestotliwosci. W celu zmniejszenia zagrozen, jakie moga wynikac z uzywania sprzetu chirurgicznego
o wysokiej czestotliwosci, nalezy uzywac wytacznie nieuszkodzonych przewodéw pacjenta i akcesoriow
podigczonych zgodnie z niniejszg instrukcjg obstugi.

Wszystkie urzadzenia wskazane w normie IEC/EN 60950, w tym drukarki, nalezy ustawi¢ w odlegtosci co
najmniej 1,5 metra od té6zka pacjenta.

Przenosne urzadzenia do komunikacji radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak przewody antenowe

i anteny zewnetrzne) nie powinny znajdowac sie blizej niz 30 cm (12") jakiejkolwiek cze$ci modutu HemoSphere
Stream™, w tym przewodéw okresélonych przez producenta. W przeciwnym razie moze dojé¢ do pogorszenia
funkcjonowania urzadzenia.

PRZESTROGA

Nie naraza¢ modutu HemoSphere Stream™ na dziatanie skrajnych temperatur. Dane techniczne dotyczace
srodowiska pracy zawiera dodatek A.

Nie pozostawia¢ modutu HemoSphere Stream™ w brudnym lub zakurzonym otoczeniu.

Nie zastania¢ otworéw wentylacyjnych modutu HemoSphere Stream™.

Nie uzywa¢ modutu HemoSphere Stream™ w otoczeniu, w ktérym silne $wiatto utrudnia odczytanie ekranu
LCD.

3.3.2 Podtaczanie przewodu zasilania

Przed podtaczeniem przewodu zasilania do dolnego panelu modutu nalezy sprawdzi¢, czy ostona zasilacza
systemu jest zamontowana. Do zamocowania ostony zasilacza systemu mozna uzy¢ pojedynczej Sruby. Patrz
Rysunek 3-4 na stronie 28.

Jezeli ostona zasilacza systemu jest juz zamontowana i potrzebny jest dostep do portu USB, nalezy odkrecic¢
jedna $rube (Rysunek 3-4 na stronie 28) mocujaca ostone zasilacza systemu do modutu.

Aby odtaczy¢ przewdd zasilajacy od modutu, nie trzeba zdejmowac ostony przewodu zasilajacego. Aby odiaczy¢
przewdd zasilajgcy od modutu, nalezy nacisna¢ zatrzask (patrz (3) w Rysunek 3-4 na stronie 28) i ostroznie
wyciaggnac przewod z portu USB.

OSTRZEZENIE

Nie uzywa¢ modutu HemoSphere Stream™ bez zainstalowanej ostony zasilacza systemu. Niespetnienie tego
warunku moze spowodowac wnikniecie cieczy.
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1. Otwor na Srube w module 3. Wypustka zwalniajaca przewdd zasilajacy

2. Otwdr na Srube w ostonie zasilacza systemu

Rysunek 3-4: Zasilanie systemu modutu HemoSphere Stream ™ i ostona — lokalizacja sruby

3.3.2.1 Potaczenie wyrownawcze

Ten monitor MUSI by¢ uziemiony podczas pracy (urzadzenie klasy | wedtug normy IEC 60601-1). W przypadku
braku dostepu do gniazda klasy szpitalnej lub gniazda trojstykowego nalezy zasiegna¢ porady szpitalnego
elektryka, aby zapewni¢ odpowiednie uziemienie.

OSTRZEZENIE
Nie uzywac przedtuzaczy ani listew z wieloma gniazdami do podtaczania przewodu zasilania. Nie uzywac innych
niz dostarczony odtgczalnych przewodéw zasilania.

Aby unikna¢ ryzyka porazenia pradem elektrycznym, modut HemoSphere Stream™ mozna podtacza¢ wytacznie
do sieci zasilania z uziemieniem. Nie uzywac adapteréw zasilania z trzech bolcéw na dwa bolce.

Niezawodnos¢ uziemienia mozna osiggna¢ wytacznie po podfaczeniu urzadzenia do gniazd oznaczonych jako
+hospital only” (do uzytku tylko w warunkach szpitalnych), ,hospital grade” (urzadzenie klasy szpitalnej) lub
réwnowaznego gniazda odpowiedniego do stosowania w placéwkach szpitalnych.

Odtaczy¢ modut od Zrdédta zasilania pradem przemiennym, wyjmujac wtyczke przewodu zasilania z gniazda
sieciowego. Nacisniecie przycisku Wiacz/Wytgcz na module nie odtgcza systemu od Zrddta zasilania pradem
przemiennym.

PRZESTROGA

Nie uzywac przewodéw zasilajacych nieoznaczonych jako przeznaczone do uzytku z modutem HemoSphere
Stream™. Nalezy uzywac¢ wylacznie przewodu zasilajgcego dotaczonego do modutu.

3.3.3 Akumulator

Modut HemoSphere Stream™ jest wyposazony w akumulator. Akumulator zapewnia mozliwo$¢ uzytkowania
urzadzenia w trakcie transportu lub krétkich roztgczen.
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Uwaga

Wewnetrzny akumulator modutu HemoSphere Stream™ jest zapasowym zroédtem zasilania wykorzystywanym
w trakcie przerw w zasilaniu sieciowym i umozliwia transmisje krzywej jedynie przez ograniczony czas. O ile to
mozliwe, w trakcie uzytkowania nalezy zawsze podfaczac system do gniazda sieciowego klasy medyczne;j.

System wyswietli ostrzezenie, jesli poziom natadowania akumulatora spadnie ponizej minimalnego progu
roboczego.

3.4 Pierwsze uruchomienie

3.4.1 Procedura uruchamiania

Aby wiaczy¢ i wytaczy¢ modut, nalezy nacisngé przycisk zasilania umieszczony na przednim panelu. Po
wiaczeniu modutu nastepuje wyswietlenie ekranu BD.

&BD

HemoSphere
Stream

Copyright © 2025 BD. All Rights Reserved.

Rysunek 3-5: Ekran uruchamiania

3.4.2 Ustawienia wstepne

Po pierwszym uruchomieniu modutu HemoSphere Stream™ zostang wyswietlone opcje ustawien
umozliwiajgce wybor jezyka wyswietlania, formatu daty i godziny oraz jednostek pomiaréw. Ekran ustawien
przegladania pojawia sie po zakonczeniu procesu poczatkowego rozruchu. Nastepuje to po pierwszym
wiaczeniu zasilania modutu.

Sprawdzi¢ wyswietlane ustawienia daty, czasu, formatu czasu, jednostek i jezyka. Dotkna¢ ikony edycji

/
., aby zmieni¢ dowolne z wyswietlanych ustawien. Dotkna¢ ikony zaznaczenia , aby zaakceptowac
wyswietlane ustawienia.
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Kazde z ustawien zwigzanych z wyswietlaniem mozna p6zniej zmieni¢ w menu Ustawienia, dotykajac ikony

ustawien .

12:06 AM - 01/01/00

Aby rozpoczaé, przejrzyj ustawienia:

01/01/00

12:06 AM

cm

Jezyk polski

Rysunek 3-6: Ekran ustawieri poczgtkowego uruchamiania

3.5 Wylaczenie zasilania

Aby wytaczy¢ zasilanie modutu, nalezy dotkna¢ przycisku zasilania. Patrz (1), Rysunek 3-1 na stronie 24. Zostanie
wyswietlona nastepujaca opcja:

X
. . spowoduje powrét do ekranu wyswietlanego przed dotknieciem przycisku zasilania.
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4.1 Wyglad ekranu modutu HemoSphere Stream™

Wszystkie funkcje sg inicjowane poprzez dotkniecie odpowiedniego obszaru na ekranie dotykowym. Gtéwne
elementy ekranu modutu HemoSphere Stream™ przedstawia Rysunek 4-1 na stronie 31. Gtéwne okno
wyswietla aktualny ekran instrukgji, stanu, menu lub ustawien.

1. Pasekinformacji 3. Przyciski nawigacji

2. Gtéwne okno stanu, instrukgji i ustawien

Rysunek 4-1: Funkcje ekranu modutu HemoSphere Stream ™

4.2 Metodologia dotyczaca modutu HemoSphere Stream™

Modut HemoSphere Stream™ uzywany z podtagczonym modutem cisnieniowym, zgodnym mankietem na
palec i zgodnym przewodem do pomiaru ci$nienia zapewnia ciagty, nieinwazyjny pomiar cisnienia tetniczego,
ktérego wynik w postaci krzywej jest przesytany do zgodnego monitora przytézkowego pacjenta. Patrz
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pofaczenia systemu przedstawione na Rysunek 4-1 na stronie 31 i Rysunek 4-2 na stronie 35. Doktadna
transmisja krzywej ciénienia krwi pacjenta opiera sie na metodzie Volume Clamp, metodzie Physiocal ™
i nieinwazyjnej technologii pomiaru za pomoca mankietu na palec.

4.2.1 Metoda Volume Clamp

W mankietach na palec VitaWave™ Plus wykorzystywana jest metoda Volume Clamp opracowana przez
czeskiego fizjologa J. Pefdza (Penaz J 1973)'. Mankiet na palec jest wyposazony w czujnik pletyzmograficzny
stanowiacy potaczenie zrédta i odbiornika swiatfa, ktdry stuzy do ciaggtego monitorowania zmian objetosci

krwi tetniczej w palcu. Napetnialny balon w mankiecie szybko dostosowuje sie do tej zmiany objetosci w celu
wyrdwnania cisnienia w mankiecie z ci$nieniem panujacym we wnetrzu tetnicy. Powoduje to zacisniecie tetnicy
przy objetosci ,niepowodujacej rozciggniecia”, a ci$nienie w mankiecie jest przez caty czas réwne ci$nieniu
panujacemu w tetnicy w palcu.

4.2.2 Metoda Physiocal™

Nazwa metody Physiocal™ opracowanej przez K.H. Wesselinga (K.H. Wesseling i wsp. 1995)?, to skrét od
angielskich stéw ,physiological calibration” oznaczajacych kalibracje fizjologiczna.

Physiocal
 e—

Kalibracja metoda Physiocal™ pozwala na korekte zmian w objetosci w stanie ,bez rozciaggniecia” podczas
zwyktego okresu pomiaru. Cisnienie w mankiecie jest utrzymywane na stalym poziomie przez co najmniej jedno
uderzenie serca, a pomiar cisnienia krwi jest na chwile przerywany w celu oceny wtasciwosci fizjologicznych
tetnicy w palcu. Na wczesnych etapach pomiaru te przerwy nastepuja regularnie. Jesli wtasciwosci tetnicy

$s3 wystarczajgco state w miare uptywu czasu, odstep czasu pomiedzy korektami metoda Physiocal™ bedzie
wydtuzany do maksymalnie 70 uderzen serca, a diuzsze przedziaty czasu wskazuja na wieksza stabilnos¢
pomiaru.

4.2.3 Rekonstrukcja krzywej i analiza hemodynamiczna (technologia
nieinwazyjnego mankietu na palec)

Wiadomo, ze z przyczyn fizjologicznych krzywa cisnienia tetniczego krwi ulega zmianom pomiedzy tetnica
ramienna a tetnicg w palcu. Technologia nieinwazyjnego mankietu na palec wykorzystuje zaawansowane
metody przetwarzania w celu zrekonstruowania krzywej cisnienia w tetnicy w palcu do krzywej ci$nienia
w tetnicy promieniowe;j.

PRZESTROGA

Modut HemoSphere Stream™ wy$wietla i przesyta zrekonstruowang krzywa cisnienia krwi w tetnicy
promieniowej. Lekarze powinni rozwazy¢ te zmiane w rekonstrukcji krzywej, zwtaszcza jesli maja doswiadczenie
w obserwacji krzywej cisnienia krwi w tetnicy ramiennej.

4.2.4 Zmiana zabarwienia, zdretwienie lub mrowienie opuszka palca

Metoda Volume Clamp polega na statym wywieraniu nacisku na palec, ktéry nigdy nie prowadzi do petnego
zamkniecia tetnic, jednak hamuje powrét zylny i powoduje pewien zastéj krwi zylnej w dystalnym odcinku
opuszka palca wzgledem mankietu. W zwigzku z tym czesto moze dochodzi¢ do zmiany zabarwienia opuszki
palca pacjenta (na kolor niebieski lub czerwony) po kilku minutach monitorowania. Po dtuzszych okresach
uzywania mankietu (od okoto 30 minut do 2 godzin) u niektérych pacjentdéw moga wystapi¢ wrazenia czuciowe
(mrowienie lub dretwienie) w opuszce palca. Od razu po zdjeciu mankietu na srodkowym paliczku czesto wida¢
nieznaczne zmniejszenie objetosci i pewne reaktywne przekrwienie lub obrzek. Wszystkie te objawy zasadniczo
ustepuja w ciggu kilku minut po oprdéznieniu mankietu. Utrzymywanie odpowiedniej cieptoty palcéw oraz dtoni
w trakcie pomiaru poprawia ukrwienie tetnicze opuszka palca, co moze zmniejszaé czestos¢ wystepowania
przebarwien i dretwienia.
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4.2.5 Transmisja krzywej z pojedynczego mankietu

Jeden zgodny mankiet na palec mozna stosowac do przesyfania krzywej na jednym palcu u tego samego
pacjenta przez maksymalnie 8 godzin facznie. Modut HemoSphere Stream™ automatycznie zwalnia cisnienie co
4 godziny. Patrz Rysunek 4-7 na stronie 42.

Uwaga

Po 8 godzinach tacznego stosowania aktywnego mankietu na palec na tym samym palcu modut HemoSphere
Stream™ zatrzyma transmisje krzywej i wyswietli komunikat ostrzegawczy (,Zmien palec”), aby poinformowac
o koniecznosci zatozenia mankietu na inny palec, jesli pozadane jest dalsze przesytanie krzywej.

4.2.6 Pismiennictwo dotyczace metodyki

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

2. Wesseling KH i wsp. (1995), ,Physiocal, calibration finger vascular physiology for Finapres” Homeostasis 36
(2-3), str. 67-82.

4.3 Konfiguracja pomiaru

Po wtaczeniu modutu na ekranie modutu wyswietlane sa ponizsze instrukcje, ktére sa niezbedne do rozpoczecia
nieinwazyjnego pomiaru i transmisji krzywej:

1. Podtacz przewéd mankietu. Podtaczy¢ modut cisnieniowy PC1Q do modutu HemoSphere Stream™. Patrz
Podtaczanie inteligentnego modutu ciénieniowego PC1Q do modutu HemoSphere Stream™ na stronie 35.

2. Zalézi podlacz mankiet na palec. Zatozy¢ mankiet na palec pacjenta i podfaczy¢ mankiet do modutu
PC1Q. Patrz Zaktadanie i podfaczanie mankietu na palec na stronie 37.

3. Podtacz przewdd cisnienia. Podtaczy¢ zgodny przewdd wyjsciowy danych cisnienia pomiedzy modutem
HemoSphere Stream™ a monitorem pacjenta. Patrz Podtaczanie odpowiedniego przewodu wyjéciowego
danych cisnienia do monitora pacjenta na stronie 38.

4. Wyzeruj na monitorze pacjenta. Wyzerowac kanat tetniczy monitora pacjenta. Patrz Zerowanie monitora
pacjenta na stronie 38.

5. Skonfiguruj réznice wysokosci potozenia dtoni i poziomu serca. (Jesli ta opcja jest wtgczona) Podac
réznice wysokosci potozenia dtoni i poziomu serca pacjenta (jesli dotyczy). Patrz Wpis réznicy wysokosci
miedzy palcem pacjenta a sercem (jesli dotyczy) na stronie 39.

Dalsze informacje na temat tych czynnosci podano ponizej. Po wykonaniu poszczegdlnych czynnosci obok

kroku na ekranie pojawi sie ikona zaznaczenia . a diagram instrukcji zostanie zaktualizowany, aby wskazac,
Ze etap taczenia zostat ukoniczony.

Uwaga

Po zakonczeniu ikona zaznaczenia nie pojawi sie obok etapu 4, Zerowanie kanatu tetniczego monitora pacjenta.

Po wykonaniu wszystkich tych czynnosci przycisk nawigacyjny umozliwiajacy rozpoczecie transmisji krzywej

stanie sie aktywny:
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OSTRZEZENIE

Stosowanie technologii modutu HemoSphere Stream™ nie jest zalecane u pacjentéw w wieku < 18 lat.

Elementy, ktore nie s oznaczone jako CZESCI WCHODZACE W KONTAKT Z CIALEM PACJENTA, nie powinny by¢
umieszczane w miejscach, w ktérych pacjent moze mie¢ kontakt z tym elementem.

Zgodno$¢ z norma IEC 60601-1 jest zachowana jedynie wtedy, gdy modut HemoSphere Stream™ (podtaczany
do czesci wchodzacej w kontakt z ciatem pacjenta) jest podtgczony do zgodnej platformy monitorowania.

W przypadku podfaczenia urzadzen zewnetrznych albo skonfigurowania systemu w sposdb nieopisany

w niniejszej instrukcji wymogi tej normy nie beda spetnione. Stosowanie urzadzenia niezgodnie z instrukcja
moze zwiekszy¢ ryzyko porazenia pradem elektrycznym pacjenta/operatora.

Nie wolno w zaden sposéb modyfikowac, naprawiac ani wprowadzac zmian do produktu. Naprawianie,
modyfikowanie lub wprowadzanie zmian moze wptywa¢ na bezpieczenstwo pacjenta/operatora i/lub na
dziatanie produktu.

Nie sterylizowac¢ zadnych elementéw modutu HemoSphere Stream ™. System jest dostarczany w stanie
niejatowym.

Nalezy zapoznac sie z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia. Nie dezynfekowac urzadzenia za pomoca
autoklawu ani sterylizacji gazowe;j.

W celu uzyskania szczegdtowych instrukcji dotyczacych umieszczenia i stosowania cewnika oraz zapoznania
sie z odpowiednimi OSTRZEZENIAMI, PRZESTROGAMII i specyfikacjami nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia
dotaczona do kazdego cewnika.

W celu unikniecia porazenia pradem elektrycznym pacjenta i uzytkownika nie nalezy korzysta¢ z uszkodzonych
elementéw/czujnikdw ani z elementédw/czujnikéw z odstonietymi stykami elektrycznymi.

Nalezy korzysta¢ wytacznie ze zgodnych mankietéw na palec, a takze innych akcesoriéw, przewodéw

i elementéw modutu HemoSphere Stream ™, ktére zostaty dostarczone i oznakowane jako zgodne. Uzywanie
innych nieoznakowanych akcesoriéw, przewoddéw i elementéw moze wptynac na bezpieczenstwo pacjenta oraz
doktadnos¢ pomiaru.

Przed kapiela pacjenta nalezy zawsze zdja¢ z niego nieinwazyjne mankiety i elementy systemu, a takze
catkowicie odfgczy¢ go od modutu.

PRZESTROGA

Skutecznosci stosowania modutu HemoSphere Stream™ nie oceniono u pacjentéw ponizej 18. roku zycia.

Podczas podtaczania lub odtgczania przewodoéw zawsze chwytac za wtyczke, a nie za przewdd. Nie skrecac ani
nie zginac ztaczy. Przed uzyciem potwierdzi¢, ze wszystkie czujniki oraz przewody sa odpowiednio i catkowicie
podtaczone.
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Rysunek 4-2: Instrukcje ekranowe dotyczqce tqczenia modutu HemoSphere Stream ™

4.3.1 Podtaczanie inteligentnego modutu cisnieniowego PC1Q do modutu
HemoSphere Stream™

Podtaczy¢ inteligentny modut cisnieniowy do dolnego panelu modutu. Patrz (1), Rysunek 3-3 na stronie 26.

Inteligentny modut cisnieniowy mocuje sie w poblizu pacjenta i umozliwia podtaczenie do portu przewodu

PC1Q modutu z jednej strony oraz do zgodnego mankietu na palec z drugiej strony. Patrz Rysunek 4-3
na stronie 36.
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1. Inteligentny modut cisnieniowy 3. Mankiet na palec

2. Klips(y) modutu cisnieniowego 4. Podtaczenie do modutu

Rysunek 4-3: Potqczenia i klipsy inteligentnego modutu cisnieniowego

Wprowadzi¢ przewdd inteligentnego modutu cisnieniowego ((4) na Rysunek 4-3 na stronie 36) do portu
przewodu PC1Q modutu ((1) na Rysunek 3-3 na stronie 26).

Przy uzyciu klipsa(-6w) do przewodu inteligentnego modutu ci$nieniowego umiesci¢ inteligentny modut
cisnieniowy w poblizu przedramienia pacjenta. Patrz Rysunek 4-4 na stronie 36 (preferowana lokalizacja).
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Rysunek 4-4: Naktadanie inteligentnego modutu cisnieniowego

Uwaga

Nie zaciska¢ przewodu bezposrednio na skérze pacjenta.
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3. Zdjac plastikowa wtyczke ztacza, aby podtgczy¢ mankiet na palec.

Uwaga

Zalecane jest zachowanie i stosowanie zatyczek ztgczy mankietu w celu ochrony modutu cisnieniowego
przed wnikaniem wody i zanieczyszczen w czasie, gdy urzadzenie nie jest stosowane.

4. Zalozy¢ mankiet na palec pacjenta i podfaczy¢ do inteligentnego modutu cisnieniowego zgodnie
z instrukcja uzycia dostarczong wraz z mankietem na palec.

PRZESTROGA

Nie owija¢ przewodu inteligentnego modutu cisnieniowego.

Nie podfaczac inteligentnego modutu cisnieniowego do skéry pacjenta.

4.3.2 Zaktadanie i podtaczanie mankietu na palec

Szczegdtowe instrukcje dotyczace poprawnego umieszczania zgodnego mankietu na palec oraz faktyczne
ilustracje urzadzenia mozna znalez¢ w instrukgji uzycia produktu.

Do stosowania u jednego pacjenta. Mankiet na palec VitaWave™ Plus jest przeznaczony do stosowania
u jednego pacjenta. Po rozpoczeciu monitorowania termin przydatnosci mankietu na palec uptynie po
72 godzinach w przypadku stosowania u jednego pacjenta.

Wybér ikony pomocy pozwala uzyskac instrukcje dotyczace zaktadania mankietu na palec.

1. Umiesci¢ mankiet na paliczku srodkowym niedominujacej dtoni pacjenta.

2. Upewnicsie, ze przewdd odchodzacy od mankietu zaczyna sie po wewnetrznej stronie dioni i przechodzi
miedzy palcami az do grzbietowej czesci dtoni.

OSTRZEZENIE

Niepoprawne zatozenie mankietu na palec moze doprowadzi¢ do niedoktadnej transmisji krzywej.

4.3.2.1 Ogodlne rozwigzywanie problemow dotyczacych transmisji krzywej w module
HemoSphere Stream™

Ponizej wymieniono czeste problemy, ktére moga wystapi¢ podczas transmisji krzywej, a takze niektore metody
ich rozwigzywania.

«  Jesli po kilku minutach od rozpoczecia transmisji krzywa nie zostanie wyswietlona, nalezy sprawdzi¢, czy
w oknie gtéwnym nie sa wyswietlane komunikaty, ktére moga wskazywac na wystapienie problemu.

W trakcie pomiaru opuszka palca, na ktérym prowadzone jest monitorowanie, moze zmieni¢ barwe. Jest to
normalna sytuacja, a przebarwienie ustapi w ciagu kilku minut po zdjeciu mankietu.

+  Podczas pomiaru przytomny pacjent moze zauwazy¢ nieznaczne tetnienie w palcu, na ktérym zatozony jest
mankiet. To tetnienie ustapi na chwile w trakcie regulacji metody Physiocal™. Nalezy uswiadomi¢ pacjenta,
ze te anomalie sg poprawne oraz ze nie wynikaja z pracy serca pacjenta.

«  Jesli kontakt z pacjentem jest mozliwy, nalezy go poinstruowac, aby rozluznit reke, nie napinat miesni oraz
nie wyciagat nadmiernie reki.

Nalezy sie upewni¢, ze przeptyw krwi do reki nie jest (czesciowo) zablokowany, na przyktad na skutek
przycisniecia nadgarstka do twardej powierzchni.
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«  Niektére sytuacje, na przykfad zimne dtonie, utrudniajag rozpoczecie transmisji krzywej. Jesli pacjent ma
zimne dionie, nalezy sprébowac je ogrzac.

OSTRZEZENIE

W przypadku korzystania z urzadzenia podczas napromieniania catego ciata elementy modutu HemoSphere
Stream™ nalezy trzymac poza polem napromieniania. Narazenie elementu modutu na promieniowanie moze
wptynac¢ na transmisje krzywe;j.

Silne pola magnetyczne moga powodowac¢ nieprawidtowa prace urzagdzenia oraz rany oparzeniowe u pacjenta.
Nie nalezy korzystac z tego urzgdzenia podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI).
Indukowany prad moze spowodowac oparzenia. Urzadzenie moze wptywac na obraz MR, natomiast jednostka
MRI moze wptywa¢ na doktadnos¢ pomiaréw.

PRZESTROGA

Wykonanie transmisji krzywej ci$nienia tetniczego krwi moze okazac sie niemozliwe w przypadku pacjentéw ze
skrajnym skurczem miesni gtadkich tetnic i tetniczek w obrebie przedramienia i reki, jaki mozna zaobserwowac
u pacjentéw z chorobga Raynauda.

Niedoktadna transmisja krzywej cisnienia tetniczego moze by¢ spowodowana nastepujacymi czynnikami:

«  Nadmierne odchylenia cisnienia krwi. Do niektérych warunkéw powodujacych odchylenia cisnienia krwi
naleza m.in.:

* kontrapulsacja wewnatrzaortalna;

kazda sytuacja kliniczna, w ktorej cisnienie tetnicze jest uznawane za niedokfadne lub niereprezentatywne
dla ci$nienia w aorcie;

. stabe krazenie krwi w palcach;

«  wygiecie lub sptaszczenie mankietu na palec;
nadmierne ruchy palcéw lub dtoni pacjenta;

«  artefakty i niska jakos$¢ sygnatu;

+  nieprawidlowe natozenie mankietu na palec, jego niewtasciwa pozycja badz zbyt luzne zamocowanie;
zaktdcenia wywotane przez urzadzenie do elektrokauteryzacji lub elektrochirurgii.

Zawsze nalezy odtacza¢ mankiet na palec, gdy nie jest owiniety wokét palca, aby zapobiec jego uszkodzeniu
w wyniku przypadkowego nadmiernego napetnienia.

Nie ustalono skutecznosci zgodnych mankietéw na palec u pacjentek w stanie przedrzucawkowym.

4.3.3 Podlaczanie odpowiedniego przewodu wyjsciowego danych cisnienia
do monitora pacjenta

Podtaczy¢ wtyczke sygnatu cisnienia do gniazda jednorazowego przetwornika cisnienia na zgodnym monitorze
pacjenta. Upewnic sig, ze wiasciwe zlacze zostato catkowicie wsuniete do gniazda. Zapoznac sie z instrukcja
uzycia monitora pacjenta.

4.3.4 Zerowanie monitora pacjenta

Wyzerowad monitor pacjenta i upewnic sie, ze wyswietlana jest warto$¢ 0 mmHg. Zapoznac sie z instrukcja
uzycia monitora pacjenta.
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Uwaga

Zwykte przerwy w trakcie transmisji krzywej cisnienia tetniczego, takie jak wystepujace podczas modyfikacji
funkcji Physiocal™, przetaczania mankietu lub w trybie oprézniania mankietu, moga spowodowaé wyzwolenie
alertu na monitorze pacjenta.

4.3.5 Wpis roznicy wysokosci miedzy palcem pacjenta a sercem (jesli
dotyczy)

Reczne wprowadzanie réznicy wysokosci dtoni to funkcja, ktéra mozna wiaczy¢. Po wiaczeniu tej

funkcji w ustawieniach zaawansowanych nalezy wykona¢ dodatkowa czynnosc¢ przed przestaniem krzywej
nieinwazyjnego pomiaru ci$nienia tetniczego krwi. Oprogramowanie modutu ci$nieniowego musi uwzglednic
réznice w ci$nieniu wynikajace ze zmiany — wzgledem serca — potozenia w pionie palca, na ktérym
prowadzone jest monitorowanie.

Aby wskazac réznice wysokosci, nalezy uzy¢ strzatek. Dozwolona wprowadzona réznica moze wynosi¢ od
-50cmdo50cm co 1 cm (od -20" do 20" co 1").

01:17 AM -

Dostosuj roznice

potozenia:

Rysunek 4-5: Instrukcje ekranowe dotyczqce tqczenia modutu HemoSphere Stream ™

Wprowadzona réznica wysokosci moze zosta¢ zaktualizowana w trakcie transmisji krzywej. Patrz Aktualizacja
réznicy wysokosci na stronie 43.

4.3.6 Rozpoczynanie transmisji krzywej

Dotkna¢ ikony rozpoczecia, aby rozpoczac transmisje krzywej:
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W przypadku metody Physiocal™ przed rozpoczeciem aktywnej transmisji krzywej regularnie wystepuja
przerwy majace na celu dostosowanie jej do fizjologicznych wiasciwosci tetnicy palca. W trakcie tych regulacji
na module wyswietlany jest komunikat ,Inicjalizacja...”. Po zakoriczeniu okresu inicjalizacji krzywa sygnatu jest
przesytana do monitora pacjenta.

4.4 Aktywna transmisja krzywej

Podczas aktywnej transmisji krzywej krzywa ci$nienia tetniczego jest wyswietlana na gérze ekranu modutu
wraz z ikong zatrzymania. Patrz Rysunek 4-6 na stronie 40. Jesli podczas transmisji wystapia jakiekolwiek
btedy, zostana one wyswietlone na ekranie. Patrz Tabela 7-1 na stronie 54, aby zapoznac sie z komunikatami
o btedach systemowych.

02:47 PM - 09/01/25

130

Rysunek 4-6: Aktywna transmisja krzywej w module HemoSphere Stream ™

Dotkna¢ ikony zatrzymania, aby zakonczy¢ transmisje krzywej:

4.4.1 Kwestie dotyczace transmisji krzywej
4.4.1.1sQl

Na wyswietlaczu krzywej cisnienia krwi znajduje sie wskaznik jakosci sygnatu (SQI). Poziom wskaznika SQI jest
obliczany co 20 sekund. Symbol SQI pojawia sie obok krzywej na ekranie transmisji krzywej. Patrz Rysunek 4-6
na stronie 40. Patrz Tabela 4-1 na stronie 41, aby zapoznac sie z opisami pozioméw wskaznika SQI krzywej
cisnienia tetniczego. Poziomy pierwszy i drugi wskaznika SQI sg zwykle zwigzane ze stanami alertu. Poziom
zerowy wskaznika SQI jest wyswietlany podczas inicjalizacji (uruchamiania lub wznawiania) transmisji krzywej.
Zerowa wartos¢ wskaznika SQI moze byc¢ zwigzana ze stanem btedu.
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Tabela 4-1: Poziomy wskaznika SQI krzywej ci$nienia tetniczego

Wyglad Poziom Wskazanie

4 Prawidtowy

3 Posredni (umiarkowane pogorszenie jakosci sygnatu)

Niski (mozliwy stan alertu prowadzacy do ograniczonego sygnatu)

1 Nieakceptowalny (mozliwy stan alertu prowadzacy do silnie ograniczonego syg-
natu lub jego braku; Tabela 7-1 na stronie 54 zawiera liste btedéw)

0 Krzywa cisnienia niedostepna (Tabela 7-1 na stronie 54 zawiera liste btedéw
dotyczacych mankietu na palec)

N

4.4.1.2 Zwolnienie cisnienia w mankiecie

Podczas transmisji krzywej modut HemoSphere Stream™ bedzie automatycznie zwalniat ci$nienie w mankiecie
na palec przez pie¢ minut w regularnych, czterogodzinnych odstepach. Kiedy do zwolnienia cisnienia

w mankiecie na palec pozostanie < 5 minut, pojawi sie powiadomienie w formie komunikatu o rozpoczeciu
odliczania i podaniem czasu pozostatego do zwolnienia cisnienia. Patrz Rysunek 4-7 na stronie 42. Dotknac

ZaD
ikony wyciszenia , aby opdzni¢ zwolnienia cisnienia z mankietu. Zwolnienie cisnienia z mankietu mozna

op6zni¢ maksymalnie dwa razy, kazdorazowo o pie¢ minut. Ciggfa transmisja krzywej nie zostanie wydtuzona do
okresu przekraczajacego tacznie 8 godzin monitorowania na jednym palcu.
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07:29 AM - 09/01/25
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Automatyczne zwolnienie
ci$nienia w mankiecie za:

4:0

1/1

Rysunek 4-7: Powiadomienie o zblizajqcym sie zwolnieniu cisnienia z mankietu modutu HemoSphere Stream ™

Po zakonczeniu odliczania cisnienie z mankietu zostanie zwolnione, a transmisja krzywej zostanie tymczasowo
wstrzymana. Na ekranie zostanie wy$wietlone powiadomienie wskazujace, ze mankiet na palec zostat
oprézniony. Uruchomiony zostanie pieciominutowy licznik, ktory bedzie wyswietlat czas do momentu
ponownego napompowania mankietu i automatycznego wznowienia transmisji krzywej. Patrz Rysunek 4-8

na stronie 43.

42



Modut HemoSphere Stream Transmisja krzywej
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Aktywne zwolnienie ci$nienia.

Monitorowanie
wstrzymane na okres:

5:00

1/1

Rysunek 4-8: Aktywne zwolnienie cisnienia z mankietu modutu HemoSphere Stream ™

4.4.1.3 Aktualizacja roznicy wysokosci

Jezeli funkcja réznicy wysokosci dtoni jest wiaczona, transmisja krzywej wyswietla informacje o dostosowaniu
réznicy wysokosci dtoni. Aby dostosowac réznice wysokosci serca pacjenta w pionie w stosunku do dtoni, nalezy
uzywac przyciskow strzatek, az do wyswietlenia wiasciwej réznicy. Patrz Rysunek 4-9 na stronie 44. Dotknac

ikony zaznaczenia . aby zaakceptowac dostosowang wartos¢ réznicy wysokosci dtoni.
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07:27 AM - 09/01/25

Dostosuj réznice

potozenia:

Rysunek 4-9: Aktywna transmisja krzywej w module HemoSphere Stream ™ z wiqczongq funkcjq recznego
dostosowania réznicy wysokosci dtoni

4.4.1.4 Tryb oszczedzania energii

Po uptywie 2 minut, w ktérych nie nastapi reakcja uzytkownika (brak dotkniecia przycisku) modut przejdzie do
trybu oszczedzania energii. Przesyfanie krzywej do monitora pacjenta bedzie kontynuowane. Aby przestawic
modut z trybu oszczedzania energii, nalezy dotkng¢ dowolnego miejsca na ekranie.
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02:49 PM - 09/01/25

Aktywne monitorowanie
ci$nienia krwi na

monitorze pacjenta

Rysunek 4-10: Ekran trybu oszczedzania energii modutu HemoSphere Stream ™
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Ogdlne ustawienia urzqdzenia

5.1 Ochrona hastem

Modut HemoSphere Stream™ ma dwa poziomy ochrony hastem.

Tabela 5-1: Poziomy hasta dostepu do modutu HemoSphere Stream™

Poziom

Wymagane cyfry

Opis uzytkownikow

Autoryzowany uzytkownik Osiem

Upowazniony personel szpitala

Uzytkownik BD

Hasto generowane losowo

Tylko do uzytku przez personel firmy
BD

Wszelkie wymagajace hasta ustawienia i funkcje opisane w tej instrukgji sa funkcjami dostepnymi dla oséb

z uprawnieniem Autoryzowany uzytkownik. Hasto dla uzytkownika Autoryzowany uzytkownik wymaga
zresetowania podczas inicjalizacji systemu przy pierwszym dostepie do ekranu z hastem. W celu uzyskania
haset nalezy skontaktowac sie zadministratorem szpitala lub dziatem IT. W przypadku dziesieciokrotnego
niepoprawnego wprowadzenia hasta klawiatura do wprowadzania hasta zostanie na pewien czas zablokowana.
W przypadku zapomnienia hasta nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym.

Aby uzyskac¢ dostep do funkcji menu Ustawienia zaawansowane, ktérych opis zawiera Tabela 5-2

na stronie 46, nalezy dotkna¢ ikony ustawien - przycisku Ustawienia zaawansowane.

Tabela 5-2: Nawigacja w menu Ustawienia zaawansowane i ochrona hastem tego menu

Wybor menu Ustawie-
nia zaawansowane

Wyboér podmenu

Autoryzowany uzyt-

Uzytkownik BD
kownik

Réznica wysokosci potozenia dtoni: (przycisk opcji)

Zmien hasto

Tryb demonstracyjny

Informacje serwisowe

Wersje

Manufacturing (Produkcja)

Usage (Wykorzystanie)

Battery (Akumulator)

Eksport danych

Dane diagnostyczne

Dane serwisowe

Dzienniki bezpieczenstwa

Tryb serwisu

Engineering Testing (Testy techniczne)
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Wybo6r menu Ustawie- | Wybor podmenu Autoryzowany uzyt- Uzytkownik BD
nia zaawansowane kownik

Parameter Display Mode (Tryb wyswietlania
parametréw)

Buzzer Test (Test brzeczyka)

DPT Out Test (Test sygnatu wyjsciowego jed-
norazowego przetwornika cisnienia)

Aktualizacja oprogramowania

Tryb transportowy akumulatora

Przywré¢ ustawienia fabryczne

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat tych ustawien zaawansowanych nalezy skontaktowac sie
z przedstawicielem handlowym.

5.1.1 Zmiana haset

W celu zmiany haset wymagany jest dostep z poziomu Autoryzowany uzytkownik. W celu uzyskania hasta
nalezy skontaktowac sie z administratorem szpitala lub dziatem IT. Aby zmieni¢ hasta:

Dotkna¢ ikony ustawien - przycisku Ustawienia zaawansowane.
Wprowadzi¢ hasto w polu Autoryzowany uzytkownik.
Dotkna¢ przycisku Zmien hasto.

H W=

Wprowadza¢ cyfry nowego hasta dla uzytkownika Autoryzowany uzytkownik w obu polach wartosci do
momentu, az pojawi sie zielony znacznik wyboru. Znacznik wyboru potwierdza, ze wymaganie dotyczace
os$miu cyfr zostato spetnione oraz ze oba wpisy zagdanego hasta sg identyczne.

v
5. Dotknac ikony ., aby potwierdzi¢ zmiane hasta.

5.1.2 Reczna zmiana réznicy wysokosci potozenia dtoni

Wiaczenie funkcji réznicy wysokosci potozenia dtoni wymaga dostepu autoryzowanego uzytkownika.
W celu uzyskania hasta nalezy skontaktowac sie z administratorem szpitala lub dziatem IT. Aby wiaczy¢ funkcje
réznicy wysokosci potozenia dioni:

Dotkna¢ ikony ustawien — przycisku Ustawienia zaawansowane.

Wprowadzi¢ hasto w polu Autoryzowany uzytkownik.

Dotkna¢ przycisku opcji Whacz obok opcji ,Réznica wysokosci potozenia dloni”, aby wiaczy(¢ te funkcje.
Dotkna¢ przycisku opcji Wytacz obok opcji ,R6znica wysokosci potozenia dtoni”, aby wylaczy¢ te funkcje.

H N -

5.1.3 Tryb demonstracyjny

Tryb demonstracyjny stuzy do wyswietlania symulacji danych krzywej w celach szkoleniowych. Tryb
demonstracyjny wyswietla dane z zapisanego zestawu i korzysta nieustannie ze wstepnie zdefiniowanego
zestawu danych. W Tryb demonstracyjny modut HemoSphere Stream™ wyswietla komunikat Aktywny tryb
demonstracyjny.
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Dotkna¢ ikony ustawien - przycisku Ustawienia zaawansowane.
Wprowadzi¢ hasto w polu Autoryzowany uzytkownik.
Dotkna¢ przycisku Tryb demonstracyjny.

v
Dotkna¢ ikony . aby potwierdzi¢ przejscie do trybu demonstracyjnego.

5. Przed wznowieniem normalnej pracy modutu nalezy wytaczy¢ i ponownie wtaczy¢ jego zasilanie. Modut
HemoSphere Stream™ wytaczy sie po uptywie 12 godzin w Tryb demonstracyjny.

5.2 Ogodlne ustawienia urzadzenia

Ogdlne ustawienia urzadzenia to ustawienia dotyczace wszystkich ekranéw. Ustawienia te dotycza jezyka
wyswietlania, uzywanych jednostek, gtosnosci alarmu, daty/godziny i jasnosci ekranu.

Interfejs modutu HemoSphere Stream™ jest dostepny w kilku jezykach. Ekran przegladania ustawien wyswietla
sie po pierwszym uruchomieniu modutu HemoSphere Stream™, ale jezyk wyswietlania mozna zmieni¢
w dowolnym momencie.

Wybrany jezyk nie okresla domyslnego formatu czasu i daty. Format czasu i daty jest zmieniany niezaleznie od
wybranego jezyka. Patrz Rysunek 5-1 na stronie 49.

Uwaga

W przypadku utraty, a nastepnie przywrdcenia zasilania modutu HemoSphere Stream™ nastapi automatyczne
przywrocenie ostatnich ustawien systemu sprzed utraty zasilania, w tym gtosnosci alarmu i wybranego jezyka
oraz jednostek.
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02:05 PM - 09/01/25 100% 5}

Ustawienia

Format daty: ® ) MM/DD/RR

DD/MM/RR

RR/MM/DD

02:05 PM

24h

® 12h
Jednostki: cale [}

Jasnosc:

Gtosnosc:

Jezyk: Jezyk polski

Wersje

Ustawienia
zaawansowane

Rysunek 5-1: Ekran ogdlnych ustawiert modutu HemoSphere Stream ™

5.2.1 Akumulator

Modut HemoSphere Stream™ umozliwia nieprzerwang transmisje krzywej podczas utraty zasilania. Stan
natadowania akumulatora jest wyswietlany na pasku informacyjnym za pomoca odpowiednich symboli
(patrz Tabela 5-3 na stronie 49). Aby zapewni¢ poprawne wyswietlanie na module stanu natadowania

akumulatora, zaleca sie przeprowadzanie okresowych kontroli stanu akumulatora z wykorzystaniem ustawien
zaawansowanych.

Tabela 5-3: Stan naltadowania akumulatora

Symbol akumulatora | Wskazanie

Akumulator jest w petni naladowany.

Poziom natadowania akumulatora wyzszy niz 50%.

Poziom natadowania akumulatora nizszy niz 50%.
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Symbol akumulatora

Wskazanie

Poziom natadowania akumulatora nizszy niz 20%.

Poziom natadowania akumulatora jest niski.

Trwa tadowanie akumulatora.

PRZESTROGA

Jedli dojdzie do utraty zasilania lub wyczerpania akumulatora, modut przeprowadzi kontrolowang procedure

wytaczania.
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6.1 Eksport danych

Na ekranie Eksport danych znajduje sie szereg funkcji eksportu danych modutu HemoSphere Stream™. Dostep
do ekranu jest chroniony hastem. Z poziomu tego ekranu lekarze moga eksportowac raporty diagnostyczne
systemu. Wiecej informacji na temat eksportu raportow z danymi systemu znajduje sie ponizej.

6.1.1 Eksport diagnostyki systemu

Jesli konieczne jest przeprowadzenie dochodzenia lub szczegétowego rozwigzywania probleméw, wéwczas
mozna korzystac z wszystkich rejestrowanych zdarzen, alertéw i aktywnosci zwigzanej z transmisja krzywej.
Opcja eksportu Dane diagnostyczne, dostepna w menu ustawien funkcji Eksport danych, pozwala na
pobranie tych informacji do celéw diagnostycznych. Informacje te moga by¢ wymagane przez personel
serwisowy w celu rozwigzania problemoéw. Ponadto jest to sekcja przeznaczona dla personelu serwisowego,

w ktérej znajduja sie szczegdtowe informacje o wersji oprogramowania podtaczonych komponentéw platformy.

Dotkna¢ ikony ustawien - przycisku Ustawienia zaawansowane.

Wprowadzi¢ hasto w polu Autoryzowany uzytkownik.

Dotkna¢ przycisku Eksport danych.

Dotkna¢ przycisku Dane diagnostyczne.

Wiozy¢ dysk flash USB do portu USB modutu.

Poczekac na wyswietlenie na ekranie potwierdzenia zakoriczenia eksportu danych diagnostycznych.

ok W=

Na dysku flash USB dane diagnostyczne systemu bedg znajdowac sie w folderze oznaczonym numerem
seryjnym modutu.

6.2 Cyberbezpieczenstwo

W tym rozdziale opisano sposoby przekazywania danych systemowych do modutu HemoSphere Stream™

oraz danych wyjsciowych. Nalezy zaznaczy¢, ze kazda placéwka, w ktérej korzysta sie z modutu

HemoSphere Stream™, musi zapewni¢ ochrone poufnosci danych osobowych pacjentéw zgodnie z przepisami
obowiazujacymi w danym kraju i polityka danej placéwki w zakresie zarzadzania tymi informacjami. Dziatania,
ktére mozna podja¢ w celu ochrony tych informacji i ogélnego bezpieczeristwa modutu HemoSphere Stream™,
obejmuja:

- Dostep fizyczny: nalezy ograniczy¢ liczbe oséb korzystajacych z modutu HemoSphere Stream™ do
uprawnionych uzytkownikéw. Niektére ekrany konfiguracji modutu sg chronione hastem. Hasta nalezy
chroni¢. Wiecej informacji, patrz Ochrona hastem na stronie 46.

+  Aktywne uzytkowanie: uzytkownicy modutu powinni podejmowac odpowiednie srodki w celu
ograniczenia liczby przechowywanych danych pacjentow.
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- Bezpieczenstwo urzadzenia: uzytkownicy powinni stosowa¢ wytacznie zatwierdzone akcesoria. Ponadto
nalezy sie upewni¢, ze wszystkie podfaczone urzadzenia s wolne od ztosliwego oprogramowania.

Korzystanie z jakiegokolwiek interfejsu modutu HemoSphere Stream™ w celu niezgodnym z jego
przeznaczeniem moze skutkowacé zagrozeniami zwigzanymi z bezpieczeristwem cybernetycznym. Zadne
potaczenia modutu HemoSphere Stream™ nie s przeznaczone do sterowania innym urzadzeniem. Wszystkie
dostepne interfejsy przedstawia cze$¢ Porty potaczeniowe modutu HemoSphere Stream™ na stronie 24, a ich
dane techniczne — Tabela A-4 na stronie 59.

6.2.1 Aktualizacje dotyczace bezpieczenstwa cybernetycznego

Gdy wymagana jest aktualizacja bezpieczeAstwa cybernetycznego modutu HemoSphere Stream™, poprawki
awaryjne zostang opublikowane i dostarczone klientom w ciggu 60 dni od zidentyfikowania incydentu
zwigzanego z bezpieczenstwem cybernetycznym. Poprawki z zakresu cyberbezpieczenstwa zostang
opublikowane i dostarczone w ciggu 120 dni od zidentyfikowania incydentu zwigzanego z bezpieczenstwem
cybernetycznym. Wszystkie pozostate luki w zabezpieczeniach beda usuwane w ramach rutynowych
aktualizacji, a informacje o nich beda przekazywane klientom na Zzadanie.

6.2.2 Srodowisko uzytkowania

Aby zachowac bezpieczenstwo tego urzadzenia, zdecydowanie zaleca sig, aby klienci wdrozyli najlepsze
praktyki w zakresie cyberbezpieczenstwa w srodowisku uzytkowania. Najlepsze praktyki obejmuja m.in.:

. segmentacje sieci i wzmocnienie systemu wewnetrznego, w stosownych przypadkach ;
kontrole dostepu w oparciu o role (RBAC) ;

«  zasade najmniejszych uprawnien, ktdra zapewnia, ze dostep jest ograniczony wytgcznie do uzytkownikéw,
ktérzy go potrzebuja.

Aby uzyska¢ dodatkowe zalecenia dotyczace utrzymania bezpieczenstwa urzadzen, nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem handlowym lub dziatem pomocy technicznej.

6.2.3 Zarzadzanie lukami w zabezpieczeniach

Skanowanie modutu pod katem luk w zabezpieczeniach jest wykonywane rutynowo, aby zapewnic
bezpieczenstwo oprogramowania modutu HemoSphere Stream™. W przypadku wykrycia krytycznej i (lub)
wysoce podatnej na ataki luki w zabezpieczeniach klienci zostang bezposrednio powiadomieni za
posrednictwem poczty elektronicznej w ciggu 30 dni, a w stosownych przypadkach zostanie dostarczona
poprawka. Dodatkowo uzytkownicy moga odwiedzi¢ strone internetowa poswiecong bezpieczenstwu
produktéw, na ktérej mozna znalez¢ komunikaty dotyczace cyberbezpieczenstwa; strona ta jest dostepna

pod adresem https://www.edwards.com/healthcare-professionals/products-services/support/product-security.
Dodatkowe pytania mozna kierowac do naszego lokalnego przedstawiciela handlowego lub dziatu pomocy
technicznej.

6.2.4 Reagowanie na incydenty zwigzane z bezpieczenstwem
cybernetycznym

Jedliistnieje lub istniato podejrzenie incydentu zwigzanego z bezpieczenstwem cybernetycznym, ktéry miat
wptyw na modut HemoSphere Stream™, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym lub
dziatem pomocy technicznej. Zaleca sie wdrozenie wewnetrznego planu reagowania na incydenty zwigzane

z bezpieczenstwem cybernetycznym, ktéry obejmuje miedzy innymi zasady i procedury reagowania na
incydenty, krétko- i dtugoterminowe cele organizacji oraz wskazniki pomiaru powodzenia realizacji planu.
Dziatania te wraz z zaleceniami firmy BD powinny przywréci¢ produkt do stanu zapewniajacego bezpieczne
dziatanie.
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6.2.5 HIPAA

Ustawa o przenosnosci i odpowiedzialnosci w ubezpieczeniach zdrowotnych (ang. The Health Insurance
Portability and Accountability Act, HIPAA) z 1996 r. wprowadzona przez amerykanski Departament Zdrowia
i Opieki Spotecznej zawiera istotne zasady dotyczace norm ochrony prywatnosci informacji zdrowotnych

identyfikowalnych osobowo. W stosownych przypadkach nalezy przestrzegac tych zasad podczas korzystania
z modutu.
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7.1 Komunikaty ekranowe o btedzie

Komunikaty ekranowe pojawiajace sie na Tabela 7-1 na stronie 54 s3 zwigzane z czestymi stanami btedu.
Na stronie eifu.edwards.com poza informacjami o tych stanach btedu udostepniono liste nierozwigzanych
nieprawidtowosci i czynnosci majacych na celu rozwigzanie probleméw. Lista ta jest powigzana z numerem
modelu modutu HemoSphere Stream™ (HEMSTRM10) i wersjg oprogramowania wskazang na stronie
uruchamiania (patrz Procedura uruchamiania na stronie 29). W wyniku ciagtych ulepszen produktu lista
problemoéw jest stale aktualizowana i kompilowana.

Tabela 7-1: Komunikaty o btedach systemowych

Komunikat

Priorytet

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Sprawdz przewdd man-
kietu*

(Inteligentny modut cis-
nieniowy / PC1Q)

Sredni

Przewdéd mankietu nie odpowiada*

Stabe potaczenie miedzy przewodem
mankietu a modutem HemoSphere
Stream™

Uszkodzone punkty pofaczen na prze-
wodzie mankietu lub na porcie modutu
HemoSphere Stream™

Przewéd mankietu jest uszkodzony

Wykryto usterki sprzetowe dotyczace
przewodu mankietu

Uszkodzony modut HemoSphere
Stream™

Odtaczy¢ i ponownie podtaczyc prze-
wod mankietu*

Wytgczy¢ i wigczy¢ zasilanie modutu
HemoSphere Stream™

Wymieni¢ przewod mankietu

Jezeli problem dalej wystepuje, skon-
taktowac sie z dziatem pomocy tech-
nicznej
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sprawdz stan pacjenta

Pulsacje cisnienia w palcu ostabione
wskutek nacisku na gérna czes¢ ramie-
nia, fokie¢ lub nadgarstek

Komunikat Priorytet Mozliwe przyczyny Sugerowane dziatania
Sprawdz mankiet na pa- | Sredni Pomiar cisnienia krwi nie powiédt sie Ponownie zatozy¢ mankiet na palec
lec ze'wzgle;du na ruch lub zte warunki po- Zalozy¢ mankiet na inny palec
miaru
Ponownie uruchomi¢ pomiar
Zbyt luzny lub zbyt ciasny mankiet na
palec Ogrzac dton
Zbyt mocny sygnat éwietlny Odtaczy¢ i ponownie podtaczyc prze-
wod mankietu, aby wyczyscic alerty*
Przy uruchomieniu nie wykryto mierzal-
nego pletyzmogramu
Podejrzenie skurczu tetnic
Kiedy nastepujace alerty przewodu
mankietu (PC1Q) utrzymuija sie przez
co najmniej 5 minut: niestabilne ci$nie-
nie, zbyt maty obwdd palca, nie wykry-
to pletyzmogramu, btedy pletyzmogra-
mu*
Zagiety przewod man- | Niski Przewdd mankietu jest zagiety* Odczeka¢ do momentu automatyczne-
kietu* go rozwigzania problemu przez system
Sprawdzi¢, czy przewdéd mankietu nie
jest skrecony w jakimkolwiek miejscu*
Jezeli problem dalej wystepuje, skon-
taktowac sie z dziatem pomocy tech-
nicznej
Niezgodny przewéd Sredni Wykryto aktualizacje oprogramowania | Potwierdzi¢, ze zastosowano oryginal-
mankietu* zakoriczong niepowodzeniem lub nie- | ny mankiet firmy BD*
zgodna wersje oprogramowania Odtaczy¢ i ponownie podtaczy¢ prze-
Wykryto niezgodny przewéd mankie- | wéd mankietu
tu Wymieni¢ przewdd mankietu na orygi-
Niepowodzenie uwierzytelniania prze- | nalny przewdd firmy BD
wodu mankietu Jezeli problem dalej wystepuje, skon-
Nie wykryto mankietu firmy BD taktowac sie z dziatem pomocy tech-
nicznej
Brak tetnienia — Sredni System nie wykryt krzywych cisnienia Sprawdzi¢, czy nie doszto do zatamo-

wania przeptywu krwi w obrebie reki
pacjenta

Sprawdzi¢ krzywe cisnienia krwi

Odczeka¢ do momentu automatyczne-
go rozwigzania problemu przez system

Ponownie zatozy¢ mankiet(y) na palec

Ponownie uruchomi¢ pomiar
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Rozwigzywanie problemoéw

Komunikat Priorytet Mozliwe przyczyny Sugerowane dziatania
Wymien mankiet na pa- | Sredni Przekroczono maksymalny czas uzytko- | Wymieni¢ mankiet na palec
lec wania manlfletu na palec (przetermino- Odlaczyé i ponownie podiaczy¢ man-
wany mankiet na palec) kiet na palec
Wykryto mankiet na palec inny niz fir- Sprawdzi¢, czy uzyto oryginalnego
my BD mankietu na palec
Pold’rqczono niewtasciwy mankiet na Ponownie uruchomi¢ pomiar
palec
. . Jezeli problem dalej wystepuje, skon-
Podfgczono wadliwy mankiet na palec taktowac sie z dziatern pomocy tech-
Ztacze mankietu na przewodzie man- | nicznej
kietu jest uszkodzone lub wadliwe*
Silny skurcz naczyn — | Sredni** Wykryto bardzo niewielkie pulsacje tet- | Odczeka¢ do automatycznego rozwig-
ogrzej dionie nic, mozliwo$¢ skurczu tetnic zania problemu przez system
Ogrzac dton
Zatozy¢ mankiet na inny palec
Zmien palec Sredni Laczny czas pomiaru na tym samym Zdja¢ mankiet z palca
palcu przekroczyt maksymalny czas Zalozy¢ mankiet na inny palec
trwania pomiaru wynoszacy 8 godzin
Ponownie uruchomi¢ pomiar
Zalecany serwis syste- | Sredni Minat termin serwisowania modutu Wytaczyc i wiaczyc zasilanie modutu
mu HemoSphere Stream™ HemoSphere Stream™
Uszkodzony modut HemoSphere Jezeli problem dalej wystepuje, skon-
Stream™ taktowac sie z dziatem pomocy tech-
Temperatura wewnetrzna poza zakre- niczne)
sem
Alerty dotyczace stanu lub okresu eks-
ploatacji akumulatora
Wymagany serwis sys- | Sredni Uszkodzony modut HemoSphere Wytaczyc i wiaczy¢ zasilanie modutu
temu Stream™ HemoSphere Stream™
Przewdd mankietu uszkodzony* Sprawdzi¢, czy potaczenie miedzy
Zagiety lub uszkodzony przewdd man- przewodem mankietlTJMa r.nc?du’rem )
kietu HemoSphere Stream ™ nie jest zagiete
lub uszkodzone*
Uszkodzony mankiet na palec
Wymieni¢ przewdd mankietu
Jezeli problem dalej wystepuje, skon-
taktowac sie z dziatem pomocy tech-
nicznej
Niski stan natadowania | Sredni Poziom natadowania akumulatora niz- | Podfgczy¢ modut HemoSphere
akumulatora szy niz 20%. Stream™ do innego zrédta zasilania
(&) (podtaczy¢ tadowarke), aby uniknaé
f utraty zasilania i kontynuowac monito-
rowanie
Umiarkowany skurcz Niski Wykryto bardzo niewielkie pulsacje tet- | Odczeka¢ do automatycznego rozwia-

naczyn — ogrzej dtonie

nic, mozliwos¢ skurczu tetnic

zania problemu przez system
Ogrzac dton

Zatozy¢ mankiet na inny palec
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Komunikat Priorytet Mozliwe przyczyny Sugerowane dziatania

* Uwaga: przewdd mankietu odnosi sie do inteligentnego modutu cisnieniowego (PC1Q)

** Wskazuje alarm wizualny (caty ekran modufu bedzie naprzemiennie stawat sie jasny i ciemny)

(&)
T

Wskazuje alarm dzwiekowy i wizualny

7.2 Alarmy techniczne

Wszystkie komunikaty o btedzie wymienione w Tabela 7-1 na stronie 54 s3 uznawane za alarmy techniczne.

Niektore alarmy techniczne generuja dodatkowe wskazniki dzwiekowe lub wizualne jako wsparcie uzytkownika.
Sq one oznaczone wskazaniem priorytetu w Tabela 7-1 na stronie 54.

«  Wskaznik dzwiekowy: uzytkownik musi znajdowac sie w okreslonej odlegtosci, aby ustysze¢ sygnat.
«  Wskaznik wizualny: aby zauwazy¢ ten wizualny wskaznik alarmu, uzytkownik musi widzie¢ ekran modutu.

Ekran modutu bedzie migat Swiattem ciggltym az do momentu zarejestrowania, ze ekran zostat dotkniety
przez uzytkownika.
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A.1 Charakterystyka funkcjonowania zasadniczego

W normalnych warunkach oraz w przypadku pojedynczej usterki zapewnione jest funkcjonowanie zasadnicze,
ktore opisuje Tabela A-1 na stronie 58, a brak mozliwosci tego funkcjonowania jest od razu widoczny

dla uzytkownika (np. alarm techniczny, znieksztatcone krzywe lub opdzZnienie w aktualizacji krzywej, usterka
catkowita modutu itp.).

Tabela A-1 na stronie 58 okresla minimalny zakres funkcjonowania podczas dziatania w otoczeniu trwatych
zjawisk elektromagnetycznych, takich jak promieniowana i przewodzona energia RF, zgodnie z norma IEC
60601-1-2. Tabela A-1 na stronie 58 okresla rowniez minimalny zakres funkcjonowania podczas dziatania

w otoczeniu przejsciowych zjawisk elektromagnetycznych, takich jak szybkozmienne zaktécenia przejsciowe
i przepiecia, zgodnie z norma IEC 60601-1-2.

Tabela A-1: Funkcjonowanie zasadnicze modutu HemoSphere Stream™ — przejsciowe i trwate zjawiska
elektromagnetyczne

Funkcja

Parametr

Funkcjonowanie zasadnicze

Informacje ogdlne

Brak przerw w biezacej transmisji krzywej. Brak nieoczekiwanych
ponownych rozruchéw lub wstrzyman dziatania. Brak samoistne-
go wyzwalania zdarzer wymagajacych zainicjowania przez uzyt-
kownika.

Po narazeniu na dziatanie przejsciowych zjawisk elektromagne-
tycznych system powinien w ciaggu 30 sekund powrdci¢ do stanu
umozliwiajacego obstuge. Po wystapieniu przejsciowych zjawisk
elektromagnetycznych system nie powinien utraci¢ zadnych za-
pisanych danych.

W przypadku stosowania wraz z urzadzeniem chirurgicznym

o wysokiej czestotliwosci modut powrdci do trybu dziatania bez
utraty zapisanych danych w ciggu 10 sekund od narazenia na
pole wytwarzane przez urzadzenie chirurgiczne o wysokiej czes-
totliwosci.

Transmisja krzywej
cisnienia nieinwa-
zyjnego

Cisnienie krwi mierzone technika
nieinwazyjna (krzywa cisnienia tet-
niczego)

Pomiar cisnienia krwi z okreslona doktadnoscia (+1% petnej skali
z wartoscig maksymalna +3 mmHg).
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A.2 Cechy i dane techniczne modutu HemoSphere Stream™

Tabela A-2: Cechy fizyczne i mechaniczne modutu HemoSphere

Stream™

Modut HemoSphere Stream™

Masa (z klipsem)

1,15 kg (2,54 Ib)

Wymiary (z klipsem) Wysokosc 206 mm (8,1")
Szeroko$¢ 109 mm (4,3")
Gtebokos¢ 104 mm (4,1")
Stopien ochrony IPX2

pacjenta

Klasyfikacja czesci wcho-
dzacej w kontakt z ciatem

Czes¢ typu BF odporna na defibrylacje

Wyswietlacz

Obszar aktywny

127 mm przekatna (5,0")

Rozdzielczos$¢

1920 x 1080

System operacyjny

Linux

Liczba brzeczykéw

1

Tabela A-3: Srodowiskowe dane techniczne modutu HemoSphere Stream™

Srodowiskowe dane techniczne

Wartosc

Temperatura

Robocza

0d 10do 37°C

Przerwa w uzytkowaniu / przechowy-
wanie*

0Od -18 do 45°C

Wilgotnos$¢ wzgledna

Robocza

0Od 20 do 85% bez kondensacji

Przerwa w uzytkowaniu / przechowy-
wanie

Od 20 do 90% bez kondensacji

Wysokos¢ n.p.m. (cisnienie)

Robocza

0Od 701 hPa do 1074 hPa

* Uwaga: pojemnos¢ akumulatora zaczyna zmniejszac sie przy dtuzszym okresie pozostawania w temperaturze powyzej 35°C.

Uwaga

O ile nie okreslono inaczej, wszystkie zgodne akcesoria, elementy i przewody modutu HemoSphere Stream ™
sg zgodne ze specyfikacjami sSrodowiskowymi, ktdre zawiera Tabela A-3 na stronie 59.

Informacje dotyczace obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI). Nie uzywa¢ modutu HemoSphere
Stream™ ani przewodéw w $rodowisku obrazowania metoda MR. Modutéw, w tym wszystkich przewodéw, nie mozna
bezpiecznie uzywac w srodowisku badan metoda rezonansu magnetycznego, poniewaz urzadzenie zawiera metalowe

elementy, ktére moga nagrzewac sie wskutek dziatania fal o czestotliwosci radiowej w srodowisku MRI. @

Tabela A-4: Cechy techniczne modutu HemoSphere Stream™

Wejscie/wyjscie

Ekran dotykowy

Pojemnosciowy projekcyjny

Port USB

Jeden USB-C
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Wejscie/wyjscie

Wyjscie ci$nienia

Wyjsciowy sygnat cisnienia jednorazowego przetwornika cisnienia otrzymany przy uzyciu technologii nieinwazyjnego
mankietu na palec jest zgodny z monitorami i akcesoriami przeznaczonymi do dziatania z sygnatem stosowanym podczas
nieinwazyjnego pomiaru ci$nienia

Minimalny zakres wy-
Swietlania monitora pa-
cjenta po wyzerowaniu

0Od 0 mmHg do 300 mmHg

Czutos¢

5 uV/V/mmHg

Czestotliwo$¢ wzbudza-
nia

DC do 5000 Hz

Impedancja wzbudzania

545 omoéw £1%

Impedancja sygnatu

290 omoéw £10%

Dane elektryczne

Znamionowe napiecie za-
silania

0Od 100V do 240V (prad przemienny); 50/60 Hz

Znamionowa moc wejs-
ciowa

Od15Ado20A

Bezpieczniki T 2,5 AH, 250 V; duza zdolnos$¢ wytaczania; ceramiczne
Alarm

Poziom cisnienia akus- Od 45 dB(A) do 85 dB(A)

tycznego

Akumulator

Model RRC2037

Pojemnos¢* 30 min

* Uwaga: wartos¢ ta oznacza szacowany czas pracy systemu przy uzyciu w petni natadowanego akumulatora. W razie
jakichkolwiek problemdéw z akumulatorem nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym.

A.3 Charakterystyka i specyfikacja technologii nieinwazyjnego
mankietu na palec

Tabela A-5: Cechy fizyczne inteligentnego modutu cisnieniowego (z funkcja mankietu)

Inteligentny modut ci$nieniowy

Masa

Obudowa okoto 0,32 kg (0,7 Ib)

Wymiary

Dtugosc¢ przewodu 4,5+0,06 m (14,8 £0,2 ft)

Stopien ochrony

IP44

Klasyfikacja czesci wchodzacej w kon-

takt z ciatem pacjenta

Czesc typu BF odporna na defibrylacje
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Tabela A-6: Cechy mankietu na palec

Mankiet na palec

Waga maksymalna 11 g (0,02 Ib)

Irradiancja spektralna diod LED Patrz Rysunek A-1
na stronie 61

Maksymalna optyczna moc wyjsciowa 0,013 mW

Maksymalna zmienno$¢ mocy wyjsciowej w obszarze | 50%
zamocowania

b h
1:20E-06 / \
1.00E-06 // \\
o A
4.00E-07 / \
2.00E-07 / \

0.00E+00

700 750 800 850 900 950 1060
' -2.00E-07 /_\
- @ >~
1. Irradiancja (W/cm?) 3. Otwor emitujacy Swiatto

2. Diugosc fali (nm)

Rysunek A-1: Irradiancja spektralna oraz lokalizacja otworu emitujqcego swiatto
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B.1 Lista akcesoriow

OSTRZEZENIE

Nalezy stosowa¢ wytacznie zatwierdzone akcesoria, przewody i elementy modutu HemoSphere Stream™,
ktore zostaty dostarczone i oznakowane przez firme BD. Uzywanie niezatwierdzonych akcesoriéw, przewodoéw
i elementéw moze wptynad na bezpieczenstwo pacjenta oraz doktadnos¢ pomiaru.

Tabela B-1: Komponenty modutu HemoSphere Stream™

Opis Numer modelu
Modut HemoSphere Stream™ HEMSTRM10
Klips montazowy *

Zestaw inteligentnego modutu cisnieniowego PC1QAK
Inteligentny modut ci$nieniowy PC1Q

Klips przewodu inteligentnego modutu cisnieniowego PC1QACC
Opaska klipsa inteligentnego modutu cisnieniowego PC1QACB
Wtyczka inteligentnego modutu ci$nieniowego PC1QAP
Mankiet na palec VitaWave™ Plus VWCA2
tadowarka (zasilanie systemu) *

Ostona zasilacza systemu *

Przewéd zasilania sieciowego *

*W celu uzyskania informacji o modelach i zamdwieniach prosimy o kontakt z przedstawicielem handlowym.
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C.1 Konserwacja ogodlna

Modut HemoSphere Stream™ nie zawiera zadnych czesci przeznaczonych do serwisowania przez uzytkownika
i powinien by¢ naprawiany wylacznie przez wykwalifikowany personel serwisowy. W niniejszym zatgczniku
podano instrukcje czyszczenia modutu oraz jego akcesoridw, a takze informacje o tym, jak skontaktowac

sie z lokalnym przedstawicielem handlowym w sprawie uzyskania pomocy oraz informacji o naprawie i/lub
wymianie.

OSTRZEZENIE

Modut HemoSphere Stream™ nie zawiera czesci przeznaczonych do serwisowania przez uzytkownika. Zdjecie
ostony lub demontaz jakichkolwiek elementéw spowoduje narazenie na dziatanie niebezpiecznego napiecia.

PRZESTROGA

Po kazdym uzyciu wyczysci¢ modut i akcesoria, a nastepnie odtozy¢ je na swoje miejsce.

Modut HemoSphere Stream™ jest czuty na wytadowania elektrostatyczne (ESD). Nie nalezy otwiera¢ obudowy
modutu ani korzysta¢ z modutu, jesli obudowa jest uszkodzona.

C.2 Czyszczenie modutu i przewodow

OSTRZEZENIE

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym lub pozaru! Nie zanurza¢ modutu HemoSphere Stream™ ani
przewodoéw systemu w jakimkolwiek roztworze. Nie dopuszczaé do przedostania sie jakiejkolwiek cieczy do
wnetrza urzadzenia.

Modut HemoSphere Stream™ i przewody mozna czysci¢ za pomoca hastepujacych chusteczek dezynfekujacych
lub réwnowaznych srodkéw:

«  Bakteriobdjcze chusteczki wybielajgce Clorox HealthCare, bakteriobdjcze chusteczki wybielajace
jednorazowego uzytku PDI Sani-Cloth

«  Bakteriobdjcze chusteczki jednorazowego uzytku PDI Super Sani-Cloth (fioletowe wieczko) lub izopropyl/
izopropanol (70%)

Metrex CaviCide1 lub Metrex CaviWipes1
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«  Chusteczki dezynfekujace na bazie nadtlenku wodoru Clorox HealthCare, roztwdr nadtlenku wodoru (3%)

Nie stosowac zadnych innych srodkéw czyszczacych. O ile nie wskazano inaczej, podane srodki zostaty
zatwierdzone do stosowania ze wszystkimi akcesoriami i przewodami modutu HemoSphere Stream™.

PRZESTROGA

Nie wylewa¢ ani nie rozpyla¢ cieczy na zadna cze$¢ modutu HemoSphere Stream™, jego akcesoriéw
i przewodéw.

Nie stosowac srodkéw czyszczacych spoza zamieszczonej tu listy.

NIE NALEZY:

«  dopuszczac do kontaktu jakiejkolwiek cieczy ze ztaczem zasilania
«  dopuszczac do przedostania sie jakiejkolwiek cieczy do ztgczy lub otworéw w obudowie modutu

Jesli dojdzie do kontaktu jakiejkolwiek cieczy z jednym z powyzszych elementéw, NIE WOLNO podejmowac
préb korzystania z modutu. Natychmiast odtaczy¢ zasilanie i wezwa¢ pracownika oddziatu biomedycznego
placéwki lub lokalnego przedstawiciela handlowego.

C.2.1 Czyszczenie inteligentnego modutu cisnieniowego (przewodu
mankietu)

Inteligentny modut cisnieniowy mozna czysci¢ za pomoca nastepujacych chusteczek dezynfekujacych lub
réwnowaznych srodkéw wymienionych w: Czyszczenie modutu i przewoddw na stronie 63

1. Pobrac nowa chusteczke z pojemnika lub zwilzy¢ czystg sciereczke srodkiem dezynfekujacym i przetrzec
powierzchnie.

2. Osuszy¢ powierzchnie za pomoca czystej, suchej sciereczki.

PRZESTROGA

Nie dezynfekowac inteligentnego modutu cisnieniowego za pomoca autoklawu ani sterylizacji gazowe;.

Nie zanurza¢ inteligentnego modutu cisnieniowego ani zadnych zigczy przewoddw w cieczy.

C.3 Serwis i pomoc

Informacje dotyczace diagnozowania i rozwigzywania probleméw zawiera rozdziat 7: Rozwiazywanie
probleméw na stronie 54. Jesli nie pomoga one w rozwigzaniu problemu, nalezy skontaktowac sie z dziatem
pomocy techniczne;.

Pomoc w zakresie obstugi modutu HemoSphere Stream™:

«  Naterenie Stanéw Zjednoczonych i Kanady nalezy dzwoni¢ pod numer 1.800.822.9837.

«  Pozaterenem Stanéw Zjednoczonych i Kanady nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
handlowym.

«  Pytania dotyczace pomocy w zakresie dziatania sprzetu nalezy wysyta¢ na adres:
tech_support@edwards.com.

Przed skontaktowaniem sie z nami nalezy przygotowac nastepujace dane:

numer seryjny modutu HemoSphere Stream™ (umieszczony na tylnej czesci obudowy);
«  tres¢ komunikatu o btedzie oraz szczegétowe informacje na temat istoty problemu.
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C.4 Utylizacja modutu

Aby unikna¢ zakazenia personelu, skazenia odziezy, srodowiska badz innych urzadzen, nalezy dopilnowa¢,
aby przed utylizacja modut HemoSphere Stream™ i/lub jego przewody zostaty odpowiednio zdezynfekowane
i poddane dekontaminacji zgodnie z przepisami obowiazujgcymi w danym kraju odnosnie do urzadzen
zawierajacych elementy elektryczne i elektroniczne.

Jezeli nie okreslono inaczej, w przypadku elementéw i akcesoriéw do jednorazowego uzytku nalezy
postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi utylizacji odpadéw szpitalnych.

C.5 Konserwacja zapobiegawcza

Nalezy okresowo kontrolowa¢ ogélny stan zewnetrzny modutu HemoSphere Stream™. Nalezy sprawdza¢, czy
obudowa nie jest peknieta, ztamana ani wgnieciona i czy wszystkie elementy sg na swoim miejscu. Poza tym
nalezy sprawdza¢, czy nie ma $ladéw rozlania cieczy lub oznak uszkodzenia.

Rutynowo kontrolowa¢ przewody pod katem postrzepienia i peknie¢, upewniajac sie, ze nie ma odkrytych zyt.

C.6 Gwarancja

Firma BD gwarantuje, ze modut HemoSphere Stream™ bedzie nadawat sie do zastosowan zgodnych z celami

i wskazaniami podanymi na etykiecie przez okres jednego (1) roku od daty zakupu, pod warunkiem uzywania
urzadzenia zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi uzycia. W przypadku uzywania urzadzenia niezgodnie z tg
instrukcja niniejsza gwarancja traci waznos¢. Nie udziela sie zadnej innej gwarancji, wyraznej ani dorozumianej,
w tym réwniez gwarancji przydatnosci handlowej i przydatnosci do okreslonego celu. Niniejsza gwarancja

nie obejmuje przewoddéw ani akumulatoréw uzywanych z modutem HemoSphere Stream™. Jedynym
zobowigzaniem firmy BD oraz wylacznym srodkiem przystugujacym kupujagcemu w przypadku naruszenia
postanowien jakiejkolwiek gwarancji jest naprawa lub wymiana modutu wedtug uznania firmy BD.

Firma BD nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody bezposrednie, przypadkowe ani wynikowe. Na mocy
niniejszej gwarancji firma BD nie ma obowiazku naprawy ani wymiany uszkodzonego badz niepoprawnie
dziatajgcego modutu HemoSphere Stream™, jesli szkoda lub niepoprawne dziatanie sa wynikiem zastosowania
przez klienta czujnikéw producentéw innych niz firma BD.
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D.1 Zgodnosc¢ elektromagnetyczna

Stosowna norma: IEC/EN 60601-1-2:2007 oraz IEC 60601-2-49:2011-02

IEC/EN 60601-1-2:2014-02 oraz IEC 60601-2-49:2011-02

Modut HemoSphere Stream™ jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym
okreslonym w tym dodatku. Nabywca lub uzytkownik modutu powinien dopilnowa¢, aby byt on uzywany
w takim $rodowisku. Po podtaczeniu do modutu HemoSphere Stream™ wszystkie przewody akcesoridw,
ktérych liste zawiera Tabela B-1 na stronie 62, spetniajag wymogi norm EMC wymienionych powyzej.

D.2 Instrukcja uzycia

Elektryczny sprzet medyczny wymaga zastosowania szczegolnych srodkéw ostroznosci w zakresie zgodnosci
elektromagnetycznej (EMC), a takze zainstalowania i uruchamiania zgodnie z ponizszym opisem i tabelami
dotyczacymi EMC.

OSTRZEZENIE

Korzystanie z akcesoriéw i przewoddw innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego sprzetu
moze skutkowac¢ zwiekszonymi emisjami elektromagnetycznymi lub obnizong odpornosciag na zaktécenia
elektromagnetycznego tego sprzetu oraz jego niepoprawng praca.

Zabronione s3 jakiekolwiek modyfikacje modutu HemoSphere Stream™.

Przenosne i mobilne urzadzenia do komunikacji radiowej oraz inne Zrédta zaktécen elektromagnetycznych,
takie jak wykrywacze metalu, urzadzenia do diatermii, litotrypsji i identyfikacji radiowej, a takze
elektromagnetyczne systemy przeciwkradziezowe, mogg potencjalnie wptywac na caty elektroniczny sprzet
medyczny, w tym na modut HemoSphere Stream ™. Wytyczne dotyczace odpowiedniej odlegtosci urzadzen do
komunikacji od modutu HemoSphere Stream™ zawiera Tabela D-3 na stronie 68. Efekty oddziatywania innych
nadajnikow wykorzystujacych czestotliwosci radiowe nie sg znane i urzadzenia te moga negatywnie wptywac
na dziatanie oraz bezpieczenstwo stosowania modutu HemoSphere Stream™.

PRZESTROGA

Przyrzad zostat zbadany zgodnie z normga IEC 60601-1-2 i spetnia okreslone w niej wymagania odnosnie do
wartosci granicznych. Ma to zapewnic¢ odpowiednig ochrone przeciwko szkodliwym zaktéceniom w typowe;j
lokalizacji medycznej. Ten sprzet generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosci radiowej,

a takze, jesli zostanie zainstalowany i bedzie uzywany niezgodnie z niniejszym podrecznikiem, moze
powodowac szkodliwe zaktdcenia pracy innych urzadzen znajdujacych sie w poblizu. Nie ma jednak gwarangji,
ze w przypadku okreslonej lokalizacji zaktocenia nie wystapia. Jezeli ten sprzet spowoduje szkodliwe zaktécenia
pracy innych urzadzen, co mozna ustali¢ poprzez wytaczenie i ponowne wiaczenie sprzetu, zalecane jest, aby
uzytkownik sprébowat usunac zaktdécenia, stosujac jeden lub kilka z ponizszych srodkéw zaradczych:
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«  Zmieni¢ ustawienie urzadzenia odbiorczego lub przestawic je w inne miejsce.

«  Zwiekszy¢ odlegto$¢ pomiedzy sprzetem a urzadzeniem.

«  Zwrdci¢ sie do producenta o pomoc.

Uwaga

Charakterystyka EMISJI tego urzadzenia sprawia, ze jest ono odpowiednie do wykorzystania na obszarach
przemystowych i w szpitalach (CISPR 11, klasa A). W sytuacji korzystania z niego na terenach mieszkalnych

(w przypadku ktorych zwykle wymagana jest klasa B CISPR 11) urzadzenie to moze nie zapewniaé odpowiedniej
ochrony w odniesieniu do ustug komunikacji o czestotliwosci radiowej. Moze by¢ konieczne podjecie przez
uzytkownika dziatan zmniejszajacych zaktécenia, takich jak zmiana potozenia lub pozycji urzadzenia.

Tabela D-1: Emisje elektromagnetyczne

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Modut HemoSphere Stream™ jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym po-
nizej. Nabywca lub uzytkownik modutu HemoSphere Stream™ powinien dopilnowaé, aby byt on uzywany w takim

srodowisku.

Emisje Zgodnos¢ Opis

Emisje RF Grupa 1 Modut HemoSphere Stream™ wykorzystuje energie RF wytacznie do funkgji

CISPR 11 wewnetrznych. Dlatego jego poziom emisji RF jest bardzo niski, a prawdopo-
dobienstwo zaktécenia pracy sprzetu elektronicznego znajdujacego sie w po-
blizu jest mate.

Emisje RF Klasa A Modut HemoSphere Stream™ nadaje sie do zastosowania we wszystkich lo-

CISPR 11 kalizacjach poza budynkami mieszkalnymi oraz obiektami bezposrednio pod-

— - taczonymi do publicznej sieci zasilajacej niskiego napiecia doprowadzajacej

Emisje harmoniczne Klasa A energie do budynkow wykorzystywanych do celéw mieszkalnych.

IEC 61000-3-2

Wahania napiecia / emisje mi- | Zgodny

gotania

IEC 61000-3-3

Tabela D-2: Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosc na dziatanie bezprzewodowych urzadzen do
komunikacji radiowej

Czestotliwosc
testowa

Pasmo'

MHz

MHz

Ustuga'

Modulacja?

Maksymalna
moc

Odlegtos¢

Poziom testo-
wy odpornosci

w

(w metrach)

(V/m)

Modut HemoSphere Stream™ jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym po-
nizej. Nabywca lub uzytkownik modutu HemoSphere Stream™ powinien dopilnowag¢, aby byt on uzywany w takim

srodowisku.

385 380-390 TETRA 400 Modulacja tet- 1,8 03 27
na?
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, Fm3 2 03 28
FRS 460 +5 kHz odchyle-

nie 1 kHz sinu-
soida
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Czestotliwos¢ Pasmo’ Maksymalna Odlegtosé Poziom testo-
testowa Ustuga' Modulacja2 moc 9 wy odpornosci
MHz MHz w (w metrach) (V/m)

Modut HemoSphere Stream™ jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym po-
nizej. Nabywca lub uzytkownik modutu HemoSphere Stream™ powinien dopilnowaé, aby byt on uzywany w takim

Srodowisku.

710 704-787 Pasmo LTE 13, Modulacja tet- 0,2 0,3 9
745 17 na?
780 217 Hz
810 800-960 GSM 800/900, | Modulacja tet- 2 03 28
870 TETRA 800, na?
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
Pasmo LTE 5
1720 1700-1900 GSM 1800; Modulacja tet- 2 03 28
1845 CDMA 1900; na?
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
Pasmo LTE 1, 3,
4,25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Modulacja tet- 2 0,3 28
WLAN, na?
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
Pasmo LTE 7
5240 5100-5800 WLAN Modulacja tet- 0,2 03 9
5500 802.11a/n na?
5785 217 Hz

Uwaga: jezeli konieczne jest uzyskanie POZIOMU TESTOWEGO ODPORNOSCI, odlegtos¢ miedzy antenq przekaznikowq a MEDYCZNYM
URZADZENIEM ELEKTRYCZNYM lub MEDYCZNYM SYSTEMEM ELEKTRYCZNYM moze by¢ zmniejszona do 1 m. Odlegfos¢ testowa T m

jest dozwolona w normie IEC 61000-4-3.

"W przypadku niektérych ustug uwzglednione zostaty tylko czestotliwosci tgcza nadawczego.

*Kanat bedzie modelowany z wykorzystaniem 50% wspdtczynnika wypetnienia sygnatu fali prostokqtne;.

*Jako alternatywa dla modulacji czestotliwosci moze by¢ stosowana 50% modulacja tetna przy 18 Hz poniewaz — mimo ze nie
przedstawia aktualnej modulacji — bytby to najgorszy przypadek.

Tabela D-3: Zalecane odlegtosci oddzielajace pomiedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami do ko-

munikacji radiowej a modutem HemoSphere Stream™

Modut HemoSphere Stream™ jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaktéce-
nia powodowane przez fale radiowe sg kontrolowane. Aby poméc w zapobieganiu zakt6ceniom elektromagnetycznym,
nalezy utrzymywac¢ minimalna odlegto$¢ pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami do komunikacji radiowej
(nadajnikami) a modutem HemoSphere Stream™ zgodnie z ponizszymi zaleceniami, biorac pod uwage maksymalna moc
wyjsciowq urzadzenia do komunikacji.

0Od 150 kHz do 80 MHz 0d 80 MHz do

800 MHz

0d 800 MHz do
2500 MHz

Czestotliwos¢ nadaj- 0d 2,5do 5,0 GHz

nika
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Modut HemoSphere Stream™ jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaktéce-
nia powodowane przez fale radiowe sa kontrolowane. Aby poméc w zapobieganiu zakléceniom elektromagnetycznym,
nalezy utrzymywac¢ minimalna odlegtos¢ pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami do komunikacji radiowej
(nadajnikami) a modutem HemoSphere Stream™ zgodnie z ponizszymi zaleceniami, biorac pod uwage maksymalna moc
wyjsciowa urzadzenia do komunikacji.

Réwnanie d=12+/P d=12+P d=23/P d=23+P

Znamionowa maksy- Odlegtos¢ Odlegtos¢ Odlegtos¢ Odlegtos¢

malna moc wyjsciowa
nadajnika (w watach)

(w metrach)

(w metrach)

(w metrach)

(w metrach)

0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
1 1,2 1,2 2,3 2,3
10 3,7 3,8 74 74
100 12 12 23 23

W przypadku nadajnikéw o nominalnej maksymalnej mocy wyjsciowej innej niz wymienione powyzej zalecanq odlegtos¢,,d” mozna
oszacowac na podstawie réwnania podanego w odpowiedniej kolumnie, gdzie ,P” to maksymalna moc znamionowa nadajnika
(w watach) podana przez producenta.

Uwaga 1: przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie odlegtos¢ dla wyzszych zakreséw czestotliwosci.

Uwaga 2: podane wytyczne mogq nie obowigzywac we wszystkich sytuacjach. Propagacja fal elektromagnetycznych jest uzalezniona
od absorpdji oraz odbicia od konstrukgji, obiektow i ludzi.

Tabela D-4: Odpornos¢ elektromagnetyczna (ESD, EFT, przepiecie, spadki napiecia i pole magnetyczne)

Test odpornosci

Poziom testowy wg IEC
60601-1-2

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagne-
tyczne — wytyczne

Modut HemoSphere Stream™ jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym po-
nizej. Nabywca lub uzytkownik modutu HemoSphere Stream™ powinien dopilnowaé, aby byt on uzywany w takim
srodowisku.

Wytadowanie elektros-
tatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV stykowe

+8 kV

+15 kV powietrzne

+15kV

Podtogi powinny by¢ drewnia-
ne, betonowe lub pokryte ptyt-
kami ceramicznymi. Jesli podto-
gi sa pokryte materiatem synte-
tycznym, wilgotno$¢ wzgledna
musi wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkozmienne zakité-
cenia przejsciowe/im-

+2 kV w przypadku linii zasilaja-
cych

+2 kV w przypadku linii zasilaja-
cych

ulsowe
ﬁEC 61000-4-4 +1 .kV na 1 kV w przypadku linii | £1 .kV na 1 kV w przypadku linii
wej./wyj. >3 m wej./wyj. >3 m
Przepiecia +1 kV linia do linii +1 kV linia do linii
IEC 61000-4-5

+2 kV linia do masy

+2 kV linia do masy

Jakos¢ zasilania sieciowego po-
winna by¢ na poziomie standar-
dowo stosowanym w $rodowi-
sku komercyjnym i/lub szpital-
nym.

Spadki napiecia, krétkie
przerwy i zmiany napie-
cia w wejsciowych li-
niach zasilania pradem
przemiennym

IEC 61000-4-11

0% Ut (100% spadek Uq) przez 0% Ut
0,5 cyklu (0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°%i315°)

0% Ut (100% spadek Uq) przez 0% Ut
1 cykl (jedna faza 0°)

70% Ut (30% spadek Uy) przez 70% Uy
25/30 cykli (jedna faza 0°)

Przerwa: 0% Ut (100% spadek 0% Ut

Ur) przez 250/300 cykli

Jakos¢ zasilania sieciowego po-
winna by¢ na poziomie stan-
dardowo stosowanym w srodo-
wisku komercyjnym lub szpital-
nym. Jesli uzytkownik modutu
HemoSphere Stream™ wymaga,
aby dziatat on nieprzerwanie
podczas przerw w zasilaniu sie-
ciowym, zaleca sie zasilanie mo-
dutu HemoSphere Stream™ za
pomoca bezprzerwowego zasila-
cza awaryjnego lub akumulato-
ra.
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Test odpornosci

Poziom testowy wg IEC
60601-1-2

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagne-
tyczne — wytyczne

Modut HemoSphere Stream™ jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym po-
nizej. Nabywca lub uzytkownik modutu HemoSphere Stream™ powinien dopilnowaé, aby byt on uzywany w takim

Srodowisku.

Pole magnetyczne
o czestotliwosci sieci za-
silajacej (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A (wart. skut.)/m

30A/m

Natezenie pola magnetycznego
o czestotliwosci sieci zasilajacej
powinno by¢ na poziomie odpo-
wiadajacym standardowej lokali-
zacji w typowym srodowisku ko-
mercyjnym lub szpitalnym.

Uwaga: Urto napiecie sieciowe prqdu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

Tabela D-5: Odpornos¢ elektromagnetyczna (promieniowana i przewodzona energia RF)

Test odpornosci

Poziom testowy wg IEC
60601-1-2

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — wytycz-
ne

Modut HemoSphere Stream™ jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym po-
nizej. Nabywca lub uzytkownik modutu HemoSphere Stream™ powinien dopilnowaé, aby byt on uzywany w takim

srodowisku.

Przewodzone zaktéce-
nia radiowe
IEC 61000-4-6

Przewodzone zaktéce-
nia radiowe
IEC 61000-4-6

Wypromieniowane
czestotliwosci fal ra-
diowych

IEC 61000-4-3

3V (wart. skut.) od 150 kHz do

80 MHz

6 V (wart. skut.) (pasmo ISM)

od 150 kHz do 80 MHz

3V/m od 80 MHz do
2700 MHz

3V (wart. skut.)

6V (wart. skut.)

3V/m

Przenosnych i mobilnych urzadzen do komuni-
kacji radiowej nie nalezy uzywac w odleglosci
od jakiejkolwiek cze$ci modutu HemoSphere
Stream™, w tym jego przewodéw, wiekszej niz
zalecana odlegto$¢ oddzielajgca obliczona na
podstawie réwnania odpowiedniego dla czes-
totliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtos¢ oddzielajaca
d=11,2]1 x V/P; od 150 kHz do 80 MHz
d=1,2] x VP; od 80 MHz do 800 MHz

d =[2,3] x v/P; od 800 MHz do 2500 MHz

Gdzie ,P" to maksymalna moc wyjsciowa na-
dajnika w watach (W) podana przez
producenta, a ,d” to zalecana odlegtos¢ w
metrach (m).

Natezenie pola generowanego przez stacjonar-
ne nadajniki radiowe, ustalone na podstawie
pomiaru poziomu zaktécen elektromagnetycz-
nych w miejscu montazu?, powinno by¢ nizsze
niz poziom zgodnosci w kazdym z zakreséw
czestotliwosciP.

Zaktécenia moga wystepowac w poblizu sprze-
tu oznaczonego nastepujacym symbolem:

(@)
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Test odpornosci Poziom testowy wg IEC Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wytycz-
60601-1-2 ne

Modut HemoSphere Stream™ jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym po-
nizej. Nabywca lub uzytkownik modutu HemoSphere Stream™ powinien dopilnowaé, aby byt on uzywany w takim
srodowisku.

9 Nie mozna dokfadnie przewidzie¢ w sposéb teoretyczny natezeri pél generowanych przez nadajniki stacjonarne, takie jak stacje
bazowe radiotelefonéw (komdrkowych/bezprzewodowych), krétkofaléwki, radia amatorskie, nadajniki radiowe AM i FM czy nadajniki
telewizyjne. Aby ocenic srodowisko elektromagnetyczne wytwarzane przez state nadajniki fal radiowych, nalezy rozwazy¢ pomiary
elektromagnetyczne w terenie. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywany jest modut HemoSphere Stream ™,
przekracza odpowiedni poziom zgodnosci podany w powyzszej tabeli dotyczqcej fal radiowych, nalezy obserwowac, czy modut
HemoSphere Stream ™ dziata poprawnie. W razie zauwazenia niepoprawnego dziatania moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych
$rodkéw zaradczych, takich jak zmiana ustawienia lub przeniesienie modutu HemoSphere Stream ™ w inne miejsce.

b Powyzej zakresu od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno wynosic ponizej 3 V/m.
Uwaga 1: przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: podane wytyczne mogq nie obowiqzywac we wszystkich sytuacjach. Propagacja fal elektromagnetycznych jest uzalezniona
od absorpcji oraz odbicia od konstrukdji, obiektdw i ludzi.
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Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego wyrobu tylko przez lekarzy lub na
ich zlecenie. Petne informacje dotyczace przepisywania zawiera instrukcja uzycia.
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