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PouZivanie tejto prirucky
Pouzivatelia a/alebo pacienti maju nahlasit akékolvek zavazné incidenty vyrobcovi a prislusnému dradu

¢lenského statu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

Pouzivatelska priru¢ka modulu BD HemoSphere Stream™ sa sklada zo siedmich kapitol a styroch priloh.
Obrazky v tejto prirucke maju iba informacny charakter a nemusia predstavovat verné zobrazenie obrazoviek
v dbsledku kontinudlnych vylepseni softvéru.

Pozorne si precitajte tento navod na pouzitie, ktory uvadza vystrahy, preventivne opatrenia a zostatkové rizika
tejto zdravotnickej pomocky.
VYSTRAHA

Pred za¢atim pouzivania modulu HemoSphere Stream™ si dékladne pre¢itajte tuto pouzivatelsku prirucku.

Precitajte si navod na pouzitie dodavany s kazdym kompatibilnym prislusenstvom pred tym, nez ho budete
pouzivat spolu s modulom HemoSphere Stream™.

UPOZORNENIE

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i modul HemoSphere Stream™, véetko prislusenstvo a zariadenia, ktoré sa
pouzivaju s modulom, nie su poskodené. Poskodenie moze zahinat praskliny, skrabance, vydutia, odhalenie
elektrickych kontaktov alebo akékolvek priznaky narusenia krytu.

VYSTRAHA

Na zabranenie zraneniu pacienta alebo pouzivatela, poskodeniu modulu alebo nespravnym prenosom krivky
nepouzivajte Ziadne poskodené alebo nekompatibilné prislusenstvo, sucasti alebo kable.

Kapitola Popis

1 Uvod: obsahuje prehlad modulu HemoSphere Stream™

2 Bezpecnost a symboly: obsahuje VYSTRAHY, UPOZORNENIA a POZNAMKY, ktoré sa na-
chadzaju v prirucke, ako aj ilustracie stitkov nachadzajlcich sa na module HemoSphere
Stream™ a jeho prisluenstve

3 Instaldcia a nastavenie: obsahuje informacie o prvom nastaveni modulu HemoSphere
Stream™ a pripojeni

4 Prenos kriviek modulu HemoSphere Stream ™: poskytuje kroky na prenos arterialnej
krivky pacienta do monitora pacienta

5 Nastavenia pouzivatelského rozhrania: ponuka informécie o réznych nastaveniach
zobrazenia vratane jazyka a medzinarodnych jednotiek, systémového ¢asu a datumu

6 Export udajov: poskytuje informécie o prenose systémovych udajov

7 Pomoc a riesenie problémov: poskytuje zoznam systémovych hlaseni
Priloha Popis

A Specifikdcie

B Prislusenstvo

C Starostlivost o modul, servis a podpora

D Pokyny a vyhldsenie vyrobcu
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1.1 Uéel tejto prirucky

Tato priru¢ka opisuje funkcie a technologické pripojenia modulu HemoSphere Stream™ . Modul HemoSphere
Stream™ prenasa nepretrzity krivku arteridlneho krvného tlaku ziskani pomocou neinvazivnej technolégie
prstovej manzety do pripojeného viacparametrového monitora pacienta.

Tato pouzivatelska prirucka obsahuje komplexné pokyny na bezpecné nastavenie, prevadzku, riesenie
problémov, postupy prepojenia zariadeni a obmedzenia modulu HemoSphere Stream™. Tuto priru¢ku pripravili
na pouzitie s modulom HemoSphere Stream™ vy3koleni odbornici.

1.2 Indikacie na pouzitie

Modul HemoSphere Stream™ je pri pouziti s inteligentnym regulatorom tlaku (PC1Q) a prstovou manzetou
VitaWave ™ Plus uréeny na pouZzitie u dospelych pacientov na zabezpeéenie nepretrzitého neinvazivneho
vystupu krivky arteridlneho tlaku do kompatibilného viacparametrového monitora pacienta. Pomédcka je uréena
na pouzitie v klinickom prostredi, kde sa vyZzaduje nepretrzité hodnotenie morfolégie krivky krvného tlaku bez
potreby invazivneho katétra.

Informacie o cielovej populacii pacientov $pecifické pre pouzivanu prstovi manzetu najdete v indikaciach na
pouZzitie prstovej manzety VitaWave™ Plus.

1.3 Kontraindikacie pouzitia

Modul HemoSphere Stream™ pouzity s kompatibilnou prstovou manzetou/manzetami je kontraindikovany u
niektorych pacientov s mimoriadne silnou kontrakciou hladkého svalstva v artériach a arteriolach v predlakti a
ruke, k comu méze napriklad dochadzat u pacientov s Raynaudovou chorobou. U tychto pacientov nemusi byt
prenos krivky krvného tlaku mozny.

V &ase publikovania tejto pouzivatelskej prirucky nie si zname Ziadne dalSie kontraindikacie.
1.4 Urcéené pouzitie
Modul HemoSphere Stream™ je uréeny na pouzivanie kvalifikovanym personalom alebo vyskolenymi
odbornikmi v nemocni¢nom prostredi.
Modul HemoSphere Stream™ je uréeny na pouzitie s kompatibilnymi prstovymi manzetami VitaWave ™ Plus.

Modul HemoSphere Stream™ je uréeny na prenos nepretrzitej neinvazivnej krivky krvného tlaku do
kompatibilného monitora pacienta. Dal3ie informacie najdete v ¢asti Rekonstrukcia krivky a analyza
hemodynamickych parametrov (technoldgia neinvazivnej prstovej manzety) na strane 29.
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VYSTRAHA

Nespravne pouzivanie modulu HemoSphere Stream™ méze ovplyvnit presnost alebo spolahlivost tdajov
prenosu kriviek. Pred pouzitim modulu si pozorne precitajte ¢ast ,s vystrahami” v kapitole 2 tohto ndvodu.

Modul HemoSphere Stream™ je uréeny na pouzivanie iba v ramci hodnotenia pacienta. Tento pristroj sa

musi pouzivat spolu s l6zkovym fyziologickym monitorom a s prihliadnutim na klinické priznaky a symptémy
pacienta. Ak krivka krvného tlaku prendsana zo zariadenia nie je v silade s klinickym obrazom pacienta, overte
nastavenie systému a kvalitu signalu predtym, ako budete pokracovat v akychkolvek klinickych zakrokoch.

1.5 Ocakavany klinicky prinos

Modul HemoSphere Stream™ umozniuje zobrazovat a interagovat s krivkou krvného tlaku pacienta na
pripojenom viacparametrovom monitore pacienta.

1.6 Pripojenia a prehlad technolégie modulu HemoSphere Stream™

Modul HemoSphere Stream™ je vybaveny dvoma portmi na pripojenie kabla. HemoSphere Stream™ sa pripaja
k inteligentnému regulatoru tlaku (PC1Q), aby poskytoval neinvazivne Udaje o krivke arteridlnej krvi z prstovej
manzety VitaWave™ Plus a prenasal ich do monitora pacienta pomocou kompatibilného kébla na vystup tlaku.
Oba body pripojenia kabla sa nachadzaju na spodnej strane pomaocky. Pozrite si Obrazok 1-1 na strane 9.

Q)

e

Obrdzok 1-1: Pripojenia technolégie modulu HemoSphere Stream ™




Modul HemoSphere Stream Uvod
1. Modul HemoSphere™ Stream 4. inteligentny regulator tlaku (PC1Q)
2. Kompatibilny kabel na vystup tlaku do monitora 5. Prstova manzeta VitaWave™ Plus (alebo kompati-
pacienta bilnd)
3. Kabelinteligentného regulétora tlaku (PC1Q) 6. Monitor pacienta

Modul HemoSphere Stream™ je idealny pre prostredia, kde su klinicky hodnotné udaje arterialnej krivky, ale nie
je potrebné Uplné invazivne monitorovanie tlaku.

Modul sa integruje priamo s existujucim monitorom pacienta a lekari m6zu nadalej pouzivat svoje preferované
zobrazovacie systémy a infrastruktdru alarmov bez nutnosti integracie softvéru.

1.7 Konvencie pouzivané v prirucke

Tabulka 1-1 na strane 10 uvadza konvencie pouzivané v tejto prirucke.

Tabulka 1-1: Konvencie pouzivané v pouzivatelskej prirucke

Konvencia

Popis

Tuéné pismo

Text napisany tu¢nym pismom oznacuje softvérovy vyraz. Toto slovo alebo fraza sa na obra-
zovke zobrazi tak, ako je zobrazené.

Tlacidlo uvedené tuénym

Tlacidlo predstavuje pristupovy bod k moznosti na dotykovej obrazovke, ktora sa zobrazuje

pismom tu¢nym pismom. Napriklad tla¢idlo Pokro¢ila nastaveni (Rozsirené nastavenia) sa na obra-
zovke zobrazi takto:
Advanced Settings
N

Medzi dvoma moznostami ponuky na obrazovke, ktoré vybera operator jednu po druhej, sa
zobrazi Sipka.

Ikona predstavuje pristupové miesto na dotykovej obrazovke, ktoré sa vztahuje na zobrazenu
ponuku alebo navigacny graficky prvok. Tabulka 2-1 na strane 15 uvadza Uplny zoznam
ponukovych ikon zobrazovanych modulom HemoSphere Stream™.

1.8 Skratky pouzivané v tejto prirucke

Tabulka 1-2: Akronymy, skratky

Skratka Definicia

DPT jednorazova tlakova sonda

IEC Medzindrodna elektrotechnicka komisia

MAP priemerny arterialny tlak

MPM viacparametrovy monitor

PC1Q koéd modelu inteligentného regulatora tlaku, ktory reguluje tlak prstovej manzety
SQl indikator kvality signalu

Dotyk pouzivanie modulu HemoSphere Stream™ formou dotykania sa obrazovky

UsB univerzalna sériova zbernica
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2.1 Definicie bezpe¢nostnych vyrazov

2.1.1 Vystraha

Vystraha varuje pred niektorymi krokmi alebo situdciami, ktoré by mohli mat za nasledok osobné zranenie alebo
smrt.

VYSTRAHA

V texte tejto prirucky sa vystraha zobrazuje tymto sp6sobom.

2.1.2 Upozornenie

Upozornenie varuje pred urcitymi krokmi alebo situaciami, ktoré by mohli poskodit vybavenie, sposobit
nepresnost Udajov alebo zrusit platnost vykonavaného postupu.

UPOZORNENIE

V texte tejto prirucky sa upozornenie zobrazuje tymto spésobom.

2.1.3 Poznamka

Poznédmka upozoriuje na uzito¢né informdacie, ktoré sa tykaju funkcie alebo postupu.

Poznamka

V texte tejto prirucky sa poznamky zobrazuju tymto spoésobom.

2.2 Vystrahy

Niz3ie uvadzame vystrahy, ktoré sa pouzivaju v pouzivatelskej priru¢ke modulu HemoSphere Stream™.
V prirucke si uvedené tam, kde je to podstatné pre uvadzanu funkciu alebo postup.

Pred zacatim pouzivania modulu HemoSphere Stream™ si dékladne pre¢itajte tuto pouzivatelskua priru¢ku.

11



Modul HemoSphere Stream Bezpecnost a symboly

«  Preditajte si navod na pouzitie dodavany s kazdym kompatibilnym prislusenstvom pred tym, nez ho budete
pouzivat spolu s modulom HemoSphere Stream™.

Na zabrénenie zraneniu pacienta alebo pouzivatela, poskodeniu modulu alebo nespravnym prenosom
krivky nepouzivajte Ziadne poskodené alebo nekompatibilné prislusenstvo, sucasti alebo kable.

- Nespravne pouzivanie modulu HemoSphere Stream™ méze ovplyvnit presnost alebo spolahlivost tidajov
prenosu kriviek. Pred pouzitim modulu si pozorne precitajte ¢ast s vystrahami” v kapitole 2 tohto navodu.
(kapitola 1)

« Modul HemoSphere Stream™ je uréeny na pouzivanie iba v rdmci hodnotenia pacienta. Tento pristroj
sa musi pouzivat spolu s 16zkovym fyziologickym monitorom a s prihliadnutim na klinické priznaky
a symptomy pacienta. Ak krivka krvného tlaku prenasana zo zariadenia nie je v stlade s klinickym obrazom
pacienta, overte nastavenie systému a kvalitu signalu predtym, ako budete pokracovat v akychkolvek
klinickych zdkrokoch. (kapitola 1)

Riziko urazu elektrickym pridom! Nepripdjajte ani neodpdjajte systémové kable mokrymi rukami. Pred
odpajanim systémovych kablov si ususte ruky. (kapitola 3)

«  Zariadenie nie je ur¢ené na pouzitie v prostredi obohatenom kyslikom (definovanom ako atmosféra
obsahujuca viac ako 25 % kyslika alebo kde parcidlny tlak kyslika presahuje 27,5 kPa). Pouzivanie
tohto zariadenia v takychto podmienkach moze predstavovat nebezpecenstvo poziaru alebo vybuchu.
Zariadenie nebolo hodnotené ani testované na prevadzku v prostredi s vysokym obsahom kyslika a smie sa
pouzivat len v sulade s uvedenymi podmienkami prostredia. (kapitola 3)

«  Tento produkt obsahuje kovové komponenty. NEPOUZIVAJTE v prostredi so zobrazovanim pomocou
magnetickej rezonancie (MR). (kapitola 3)

Overte, ¢i je modul HemoSphere Stream™ riadne umiestneny/upevneny s ohladom na hmotnost a ¢i su
vsetky kable a kdble prislusenstva spravne ulozené, aby sa minimalizovalo riziko zranenia pacientov a
pouzivatelov alebo poskodenia zariadenia. (kapitola 3)

«  Vyhybajte sa pouzivaniu tohto zariadenia v blizkosti inych zariadeni alebo poloZené na inych zariadeniach,
pretoze by to mohlo viest k nespravnej prevadzke. Ak je takéto pouzitie potrebné, toto zariadenie a dalsie
zariadenie sa maju pozorovat, aby sa overilo, Ze funguju normalne. (kapitola 3)

«  Dbaijte nato, aby nedoslo k postriekaniu obrazovky modulu Ziadnymi tekutinami. Vrstva tekutin méze
eliminovat funk¢nost dotykovej obrazovky. (kapitola 3)

Neumiestriujte modul tak, aby bolo problematické ziskat pristup k portom na spodnom paneli alebo k
napajaciemu kablu. (kapitola 3)

«  Zariadenie je ur¢ené na pouzitie s vysokofrekvenénym chirurgickym zariadenim. Nepresné merania
parametrov mézu byt spésobené zasahovanim vysokofrekvencného chirurgického zariadenia. Na znizenie
rizik, ktoré mézu vzniknut pouzitim vysokofrekvencného chirurgického zariadenia, pouzivajte iba
neposkodené kable pacienta a prislusenstvo pripojené podla pokynov v tomto ndvode na obsluhu.
(kapitola 3)

«  Celé zariadenie podla normy IEC/EN 60950 vratane tlaciarni nesmie byt umiestnené blizsie ako 1,5 metra k
[6zku pacienta. (kapitola 3)

Prenosné radiokomunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako napr. kdble antén a externé
antény) sa nesmu pouzivat vo vzdialenosti mensej ako 30 cm (12 pal.) od akejkolvek sucasti modulu
HemoSphere Stream™ vréatane kablov $pecifikovanych vyrobcom. Inak méze déjst k degradacii vykonu
tohto zariadenia. (kapitola 3)

- Nepouzivajte modul HemoSphere Stream™ bez nainstalovaného krytu zdroja napajania. V opaénom
pripade hrozi riziko vniknutia tekutiny. (kapitola 3)

«  Na pripojenie napdjacieho kabla nepouzivajte predlZzovacie kable ani zariadenia s viacerymi zasuvkami.
Nepouzivajte iné odpojitelné napajacie kdble nez dodany napajaci kabel. (kapitola 3)

Na zabranenie riziku Urazu elektrickym pridom sa modul HemoSphere Stream™ méze pripojit vyluéne
do elektrickych zasuviek s uzemnenim. NepouZzivajte napdjacie redukéné adaptéry (trojkolikové na
dvojkolikové). (kapitola 3)

«  Spolahlivost uzemnenia je mozné dosiahnut iba vtedy, ak pripojite zariadenie do zasuvky oznacenej
»iba na pripojenie nemocni¢nych zariadeni”, ,zdsuvka nemocnicnej triedy” alebo ekvivalentnej zasuvky.
(kapitola 3)

«  Odpojte modul od zdroja striedavého prudu odpojenim napdjacieho kabla z elektrickej zasuvky. Hlavny
vypina¢ modulu nesluzi na odpojenie systému od zdroja napajania striedavym pruadom. (kapitola 3)
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. Pouzitie technolégie modulu HemoSphere Stream™ sa neodport¢a u pacientov vo veku < 18 rokov.
(kapitola 4)

. Komponenty, ktoré nie su uvedené ako APLIKOVANE CASTI, by sa nemali umiestriovat na miesto, v ktorom
méze doéjst ku kontaktu komponentu s pacientom. (kapitola 4)

«  Zhoda s normou IEC 60601-1 je dodrzana len vtedy, ked je modul HemoSphere Stream™ (pripojenej
aplikovanej ¢asti) pripojeny ku kompatibilnej monitorovacej platforme. Pripojenie externého zariadenia
alebo konfiguracia systému inym spdsobom, ako je opisané v tomto navode, nebude spifiat ustanovenia
normy. Zanedbanim pokynov ohladom spravnej obsluhy zariadenia mozZete vystavit pacienta/operatora
nebezpecenstvu zasahu elektrickym pradom. (kapitola 4)

«  Vyrobok Ziadnym spdésobom neupravujte, neopravujte ani nemerite. Jeho oprava, Uprava alebo zmena
méze ovplyvnit bezpecnost pacienta a/alebo obsluhy alebo funkénost pomaocky. (kapitola 4)

- Komponenty modulu HemoSphere Stream™ nesterilizujte. Systém sa dodava nesterilny. (kapitola 4)
«  Pozri pokyny na cistenie. Na dezinfekciu nastroja nepouzivajte autoklav ani sterilizaciu plynom. (kapitola 4)

. Specifické pokyny na umiestnenie a pouzitie a prislusné VAROVANIA, UPOZORNENIA a $pecifikacie najdete
v navode na pouZzitie, ktory sa dodava s kazdym typom prislusenstva. (kapitola 4)

+  Nepouzivajte poskodené komponenty/snimace ani komponenty/snimace s odhalenymi elektrickymi
kontaktmi, aby ste predisli zdsahu pacienta alebo pouzivatela elektrickym pradom. (kapitola 4)

«  Pouzivajte vylu¢ne kompatibilné prstové manzety a iné prislusenstvo, kdble a komponenty modulu
HemoSphere Stream™, ktoré boli dodané a ozna¢ené ako kompatibilné. Pouzivanie iného neozna¢eného
prislusenstva, kablov a komponentov méze ovplyvriovat bezpecnost pacienta a presnost merania.
(kapitola 4)

+  Pred kdpanim pacienta z neho vzdy zloZte neinvazivne manzety a komponenty systému a pacienta Uplne
odpojte od modulu. (kapitola 4)

«  Nesprdvne umiestnenie prstovej manzety moze viest k nepresnému prenosu krivky. (kapitola 4)

« Ak pouzivate pristroj pocas oZiarenia celého tela, udrzujte vsetky komponenty modulu HemoSphere
Stream™ mimo pola oziarenia. Ak je komponent modulu vystaveny oziareniu, méze to ovplyvnit prenos
krivky. (kapitola 4)

«  Silné magnetické polia mézu spdsobit poruchu pristroja a popaleniny u pacienta. Pristroj nepouzivajte
pocas zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MRI). Indukovany prid moéze potencialne spdsobit
popaleniny. Pomdcka méze ovplyvnit zobrazovanie pomocou magnetickej rezonancie (MR) a jednotka na
zobrazovanie pomocou magnetickej rezonancie méze ovplyvnit presnost merani. (kapitola 4)

- Pouzivajte vyluéne schvalené prislusenstvo, kable a komponenty modulu HemoSphere Stream™, ktoré boli
dodané a oznacené spolo¢nostou BD. Pouzivanie neschvéaleného prislusenstva, kablov a komponentov
méze ovplyviiovat bezpecnost pacienta a presnost merania. (priloha B)

«  Modul HemoSphere Stream™ neobsahuje Ziadne stéasti, ktorych servis méze vykonavat pouzivatel.
Odpojenim krytu alebo inou demontazou sa vystavite riziku nebezpe¢ného napatia. (priloha C)

. Riziko urazu elektrickym prudom alebo poziaru! Neponarajte modul HemoSphere Stream™ ani
systémové kdable do Ziadnych tekutych roztokov. Do zariadenia nesmu preniknut ziadne tekutiny.
(priloha C)

«  Pouzivanie prisluSenstva a kdblov inych, ako je Specifikované alebo dodané vyrobcom tohto zariadenia,
moze viest k zvySenym elektromagnetickym emisidm alebo zniZenej elektromagnetickej odolnosti tohto
zariadenia a nespravnej prevadzke. (priloha D)

«  Modul HemoSphere Stream™ sa nesmie ziadnym spésobom upravovat. (priloha D)

+  Prenosné a mobilné RF komunikaéné zariadenia a iné zdroje elektromagnetického rusenia, ako su
diatermické systémy, litotripsové systémy, RFID, elektromagnetické systémy proti vldmaniu a kovové
detektory, mézu potencialne ovplyvnovat vsetky elektronické zdravotnicke zariadenia vratane modulu
HemoSphere Stream™. Pokyny tykajlce sa zachovavania vhodného odstupu medzi komunika¢nymi
zariadeniami a modulom HemoSphere Stream™ uvédza Tabulka D-3 na strane 62. U¢inky ostatnych
vysielacov RF energie nie st zname a m6zu narusat fungovanie a bezpe¢nost modulu HemoSphere
Stream™. (priloha D)
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2.3 Upozornenia

Niz3ie uvadzame upozornenia, ktoré sa pouzivaju v pouzivatelskej priru¢ke modulu HemoSphere Stream™.
V prirucke si uvedené tam, kde je to podstatné pre uvadzanu funkciu alebo postup.

Federalne zdkony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia iba na pokyn alebo objednavku lekara.

«  Pred pouzitim skontrolujte, ¢& modul HemoSphere Stream™, vietko prisluienstvo a zariadenia, ktoré
sa pouzivaju s modulom, nie su poskodené. Poskodenie mébze zahfmat praskliny, Skrabance, vydutia,
odhalenie elektrickych kontaktov alebo akékolvek priznaky narusenia krytu.

«  Pocas pripajania alebo odpajania kadblov vzdy uchopte konektor — nie kdbel. Konektory neskrucajte ani
neohybajte. Pred pouzitim overte, ¢i su vietky snimace a kdble spravne a riadne pripojené. (kapitola 3)

Nevystavujte modul HemoSphere Stream™ pésobeniu extrémnych teplét. Environmentalne $pecifikacie su
uvedené v prilohe A. (kapitola 3)

- Nevystavujte modul HemoSphere Stream™ p6sobeniu znetistenych alebo prasnych prostredi. (kapitola 3)
«  Neblokujte vetracie otvory modulu HemoSphere Stream™. (kapitola 3)

Nepouzivajte modul HemoSphere Stream™ v prostrediach, v ktorych silné osvetlenie znizuje ¢&itatelnost
obrazovky LCD. (kapitola 3)

- Nepouzivajte ziadne napajacie kable, ktoré nie si oznacené na pouzitie s modulom HemoSphere Stream™.
Pouzivajte iba napajaci kabel, ktory je sucastou modulu. (kapitola 3)

« Modul HemoSphere Stream™ zobrazuje a prenasa rekonstruovanu krivku radialnej artérie. Lekari by tato
rekonstrukciu krivky mali brat do Uvahy, najma ak maju skdsenosti so zobrazovanim krivky brachidlneho
arteridlneho tlaku. (kapitola 4)

U¢innost modulu HemoSphere Stream™ nebola vyhodnotena u pacientov mladsich ako 18 rokov veku.
(kapitola 4)

«  Pocas pripdjania alebo odpajania kablov vzdy uchopte konektor - nie kabel. Konektory neskrucajte ani
neohybajte. Pred pouzitim overte, ¢i su vietky snimace a kable spravne a riadne pripojené. (kapitola 4)

«  Kdbel inteligentného regulatora tlaku neobalujte. (kapitola 4)
Inteligentny regulator tlaku nepripdjajte k pokozke pacienta. (kapitola 4)

«  Mobze sa stat, Zze u niektorych pacientov s extrémnou kontrakciou hladkého svalstva v artériach a arteriolach
spodnej Casti ramena a ruky, méze ist napr. o pacientov s Raynaudovou chorobou, nebude prenos krivky
arteridlneho krvného tlaku mozny. (kapitola 4)

«  Nepresny prenos arteridlnej krivky moze byt spdsobeny faktormi, ako su:

+  Nadmerné odchylky krvného tlaku. K pri¢indm, ktoré spésobuju odchylky krvného tlaku, okrem iného
patria:

¥ intraaortélne balénové pumpicky

«  Kazda klinicka situdcia, pri ktorej sa arterialny tlak povazuje za nepresny alebo netypicky pre aortalny
tlak.

«  Nedostatocna cirkulacia krvi do prstov.

+  Ohnuta alebo splasnutd prstova manzeta.

«  Nadmerny pohyb prstov alebo ruk pacienta.
«  Artefakty a nedostatoc¢na kvalita signalu.

+  Nespravne umiestnenie prstovej manzety, poloha prstovej manzety alebo prili$ volna prstova
manzeta.

« Interferencia elektrokauteriza¢nej alebo elektrochirurgickej jednotky.

(kapitola 4)

«  Prstovl manzetu, ktord nie je nasadena na prste, vzdy odpojte, aby nedoslo k jej poskodeniu v désledku
neumyselného nadmerného nafuknutia. (kapitola 4)

U¢innost kompatibilnych prstovych manziet u pacientok s preeklampsiou nebola stanovena. (kapitola 4)
«  Vpripade vypadku napdjania a vybitia batérie sa v module vykona kontrolované vypnutie. (kapitola 5)
«  Modul a prislusenstvo po kazdom pouziti vycistite a ulozZte. (priloha C)
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« Modul HemoSphere Stream™ je citlivy na elektrostaticky vyboj (ESD). Nepokusajte sa otvorit ani pouzivat
kryt modulu, ak doslo k poskodeniu krytu. (priloha C)

- Nenalievajte ani nestriekajte ziadne tekutiny na Ziadnu z ¢asti modulu HemoSphere Stream™, prislusenstva
alebo kablov. (priloha C)

«  Nepouzivajte ziadne iné Cistiace prostriedky okrem uvedenych. (priloha C)
. ZAKAZANE CINNOSTI/STAVY:

+  Kontakt akejkolvek tekutiny s napajacim konektorom
«  Prienik akejkolvek tekutiny do konektorov alebo otvorov v skrini modulu

Ak sa dostane tekutina do kontaktu s vy33ie uvedenymi predmetmi, NEPOKUSAJTE SA pouzivat modul.
Ihned odpojte napajanie a obratte sa na biomedicinske oddelenie alebo na miestneho obchodného
zastupcu. (priloha C)

«  Nadezinfekciu inteligentného regulatora tlaku nepouzivajte autoklav ani sterilizaciu plynom. (priloha C)
+ Inteligentny regulator tlaku ani ziadne kablové konektory neponarajte do tekutiny. (priloha C)

+  Toto zariadenie bolo testované a spifia limity uvedené v norme IEC 60601-1-2. Tieto limity sluzia na
zabezpecenie dostato¢nej ochrany pred skodlivym rusenim v rdmci beznej zdravotnickej instalacie. Toto
zariadenie generuje, vyuziva a moze vyzarovat radiofrekvenénu energiu, a ak nie je nainstalované a
nepouziva sa podla pokynov, méze sposobit Skodlivé rusenie inych zariadeni v jeho okoli. Nemozno
vsak zarucit, Ze neddjde k ruseniu pri urcitej instalacii. Ak toto zariadenie sposobi Skodlivé rusenie inych
zariadeni, ¢o mozZete zistit vypnutim a zapnutim zariadenia, pouzivatel by mal skusit odstranit rusenie
pomocou jedného alebo viacerych nasledujucich opatreni:

«  Zmenit orientaciu alebo premiestnit prijimajlce zariadenie.
«  Zvacsit vzdialenost odstupu medzi zariadeniami.
+  Poziadat vyrobcu o pomoc.

(priloha D)

2.4 Symboly pouzivatelského rozhrania

Niz3ie uvadzame ikony, ktoré sa zobrazuju na obrazovke modulu HemoSphere Stream™. Dal3ie informacie
o vzhlade obrazovky a navigdcii na nej uvadza kapitola 4, Prenos krivky na strane 28.

Tabulka 2-1: Symboly zobrazené na obrazovke modulu

Popis

Ikony stavu nastavenia

krok nastavenia ¢aka na pripojenie

krok nastavenia je dokon¢eny

krok nastavenia nie je dokonéeny

chyba kroku nastavenia

lkony riadenia prenosu krivky

spustenie neinvazivneho prenosu krivky

N EEREBE
g
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lkony riadenia prenosu krivky

zastavenie neinvazivneho prenosu krivky

o)

odloZenie uvolnenia tlaku manzety

lkony na informac¢nom paneli

ikony indikédtora zivotnosti batérie na informac¢nom paneli
Pozrite si Tabulka 5-3 na strane 45

lkony navigdcie v ponuke

ponuka nastaveni

obrazovka pomoci pri umiestiiovani prstovej manzety

ponuka chradnena heslom

Znizenie nastavenia

zvysenie nastavenia

navrat na domovsku obrazovku

prijat (potvrdit akciu)

zrusit akciu

spat

Uprava nastaveni

ENDERDoORE

export
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Ikony navigacie v ponuke

panel indikdtora kvality signalu
Pozrite si SQIl na strane 37

vypnutie zariadenia

2.5 Symboly na stitkoch produktov

Tato ¢ast obsahuje informacie o symboloch, ktoré sa nachadzaju na module HemoSphere Stream™ a dalsom
dostupnom prislusenstve modulu.

Tabulka 2-2: Symboly na stitkoch produktov

Symbol Popis
Vyrobca
Datum vyroby
RX Only Upozornenie: Federalne zékony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia iba na pokyn alebo

objednavku lekara.

IPX2

Poskytuje ochranu proti kvapkajucej vode, ked je pomocka naklonend pod uhlom 15° oproti
zvislej polohe

Input: 5V

Pozadované vstupné napatie je 5V

Aplikovana cast alebo pripojenie typu BF, ktoré su odolné voci defibrilacii

Separovany zber elektrickych a elektronickych zariadeni v sulade so smernicou Eurépskeho parla-
mentu a Rady 2012/19/EU.

Sulad s nariadeniami Federdlnej komisie pre komunikaciu (FCC) - len USA

Tato pomdcka obsahuje vysiela¢ neionizujuceho Ziarenia, ktory méze sposobit radiofrekvencné
rusenie dalSich pomécok, ktoré sa nachadzaju v blizkosti tejto pomocky.

Intertek ETL

Cislo modelu

Sériové ¢islo
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Symbol

Popis

EC [REP

Autorizovany zéstupca v krajinach Eurépskeho spolocenstva

&

Nie je bezpecné v prostredi MR

C€

0123

Conformité Européenne (znacka CE) spolo¢nosti TUV SUD Product Service GmbH (notifikovana

osoba)

QTyY

Mnozstvo

MD

Zdravotnicka pomocka

UDI

Jedinecny identifikator zariadenia

Dovozca

Identifikacné sStitky konektora

USB 3.0

Vystup tlaku jednorazovej tlakovej sondy

Dalsie stitky na obale

Uchovavajte v suchu

Krehké, manipulujte opatrne

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte si ndvod na pouzitie

Skatula vyrobené z recyklovatelného karténu

Postupujte podla navodu na pouzitie

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Postupujte podla navodu na pouzitie na webovej stranke
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Dalsie stitky na obale

NP . Skladujte na chladnom a suchom mieste

' & Litiovo-iénové batérie obsiahnuté v pomocke (UN3481)

g Datum spotreby

Poznamka

Informdacie o vietkych produktovych stitkoch prislusenstva najdete v tabulke symbolov v ndvode na pouzitie

prislusenstva.

2.6 Platné normy

Tabulka 2-3: Platné normy

Norma

Nazov

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

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1: Vseobecné poziadavky na zakladnu bez-
pecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti + zmena 1 (2012); zmena 2 (2020)

IEC 60601-1-2: 2020

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-2: Vieobecné poziadavky na zakladnu bez-
pecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. Pridruzena norma: Elektromagnetic-
ké rusenia. PoZiadavky a skusky

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

Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1-8: V$eobecné poziadavky na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti - Pridruzena norma: VSeobecné
poziadavky, skusky a usmernenia pre poplachové systémy v zdravotnickych elektric-
kych zariadeniach a zdravotnickych elektrickych systémoch

2.7 Zakladna funkcia modulu HemoSphere Stream™

Modul poskytuje prenos krivky krvného tlaku do kompatibilného monitora pacienta s kompatibilnou
neinvazivnou prstovou manzetou podla $pecifikacii uvedenych v prilohe A. Ak modul nie je schopny zabezpecit
presné meranie signélu krvného tlaku, informuje o tom pomocou indikatora a/alebo stavu systému. Dal3ie
informdcie najdete v Casti Charakteristiky zakladnej funkcie na strane 52.

Vykon pomacky vratane funkénych charakteristik bol overeny v komplexnej sérii testov na potvrdenie
bezpecnosti a vykonu pomacky pri uréenom pouziti, pokial sa pouziva v sulade s platnym ndvodom na pouzitie.
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3.1 Vybalenie

Skontrolujte, ¢i sa na prepravnom kontajneri nevyskytuju ziadne znamky poskodenia sp6sobené prepravou.
Ak zistite akékolvek poskodenie, vyfotografujte balenie a poziadajte o pomoc oddelenie technickej podpory.
Nepouzivajte, ak je obal alebo jeho obsah poskodeny. Vykonajte vizudlnu kontrolu obsahu balenia a zamerajte
sa na pripadné poskodenie. Poskodenie méze zahinat praskliny, Skrabance, preliaciny alebo akékolvek znamky
mozného narusenia modulu. Hlaste akékolvek znaky externého poskodenia.

3.1.1 Obsah balenia

Balenia obsahuju okrem modulu HemoSphere Stream™ aj sietovy napajaci kabel. Odpori¢ame, aby pouzivatel
overil prijem vietkého objednaného vybavenia. Uplny zoznam dostupného prislusenstva uvadza priloha B:
Prislusenstvo na strane 56.

3.1.2 Pozadované komponenty

Na prenos neinvazivneho krvného tlaku pomocou modulu HemoSphere Stream™ je potrebné nasledujtce
prislusenstvo:

+ inteligentny regulator tlaku (PC1Q)
«  prstova manzeta VitaWave™ Plus
«  kompatibilny kdbel na vystup tlaku.

VYSTRAHA

Riziko urazu elektrickym prudom! Nepripajajte ani neodpdjajte systémové kable mokrymi rukami. Pred
odpdjanim systémovych kablov si ususte ruky.

UPOZORNENIE

Pocas pripdajania alebo odpdéjania kablov vzdy uchopte konektor - nie kdbel. Konektory neskrucajte ani
neohybajte. Pred pouzitim overte, ¢&i su vietky snimace a kdble spravne a riadne pripojené.
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3.2 Porty na pripojenie modulu HemoSphere Stream™

Na nasledujucich zobrazeniach modulu su vyobrazené porty na pripojenie a dalsie klu¢ové prvky na prednom,
zadnom a spodnom paneli modulu HemoSphere Stream™.

3.2.1 Predna ¢ast modulu

1. hlavny vypina¢

Obrdzok 3-1: Pohlad spredu na modul HemoSphere ™ Stream
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3.2.2 Zadna ¢ast modulu
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1. prichytka na stojan alebo zabradlie

Obrdzok 3-2: Pohlad zozadu na modul HemoSphere ™ Stream
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3.2.3 Spodny panel modulu

1. port PC1Q 3. port USB-C/zdsuvka napdjania
2. tlakovy vystup

Obrdzok 3-3: Spodny panel modulu HemoSphere ™ Stream

3.3 Nastavenie modulu HemoSphere Stream™

3.3.1 Moznosti instalacie a odporucania

Modul HemoSphere Stream™ by mal byt bezpeéne pripevneny na IV stojan alebo zabradlie postele pomocou
priloZzenej prichytky v sulade s postupmi prislusnej institicie. Operator ma byt pocas pouzivania pred modulom
a v tesnej blizkosti. Zariadenie méze naraz pouzivat iba jeden pouzivatel. Viac informacii ndjdete v Casti Tabulka
B-1 na strane 56.

VYSTRAHA

Zariadenie nie je uréené na pouzitie v prostredi obohatenom kyslikom (definovanom ako atmosféra obsahujica
viac ako 25 % kyslika alebo kde parcialny tlak kyslika presahuje 27,5 kPa). Pouzivanie tohto zariadenia v takychto
podmienkach moze predstavovat nebezpecenstvo poziaru alebo vybuchu. Zariadenie nebolo hodnotené ani
testované na prevadzku v prostredi s vysokym obsahom kyslika a smie sa pouzivat len v stlade s uvedenymi
podmienkami prostredia.

Tento produkt obsahuje kovové komponenty. NEPOUZIVAJTE v prostredi so zobrazovanim pomocou
magnetickej rezonancie (MR).

Overte, ¢&i je modul HemoSphere Stream™ riadne umiestneny/upevneny s ohladom na hmotnost a ¢i su vietky
kable a kdble prislusenstva spravne ulozené, aby sa minimalizovalo riziko zranenia pacientov a pouzivatelov
alebo poskodenia zariadenia.

Vyhybajte sa pouzivaniu tohto zariadenia v blizkosti inych zariadeni alebo poloZené na inych zariadeniach,
pretoZe by to mohlo viest k nespravnej prevadzke. Ak je takéto pouzitie potrebné, toto zariadenie a dalsie
zariadenie sa maju pozorovat, aby sa overilo, ze funguju normalne.

Dbajte na to, aby nedoslo k postriekaniu obrazovky modulu Ziadnymi tekutinami. Vrstva tekutin méze
eliminovat funk¢nost dotykovej obrazovky.

Neumiestriujte modul tak, aby bolo problematické ziskat pristup k portom na spodnom paneli alebo k
napajaciemu kablu.
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Zariadenie je ur¢ené na pouzitie s vysokofrekvenénym chirurgickym zariadenim. Nepresné merania parametrov
mozu byt spésobené zasahovanim vysokofrekvencného chirurgického zariadenia. Na znizenie rizik, ktoré moézu
vzniknut pouzitim vysokofrekvencného chirurgického zariadenia, pouzivajte iba neposkodené kable pacienta a
prislusenstvo pripojené podla pokynov v tomto nédvode na obsluhu.

Celé zariadenie podfa normy IEC/EN 60950 vratane tlaciarni nesmie byt umiestnené bliZsie ako 1,5 metra k 16zku
pacienta.

Prenosné radiokomunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako napr. kdble antén a externé antény)
sa nesmu pouzivat vo vzdialenosti mensej ako 30 cm (12 pal.) od akejkolvek suc¢asti modulu HemoSphere
Stream™ vratane kablov $pecifikovanych vyrobcom. Inak méze déjst k degradacii vykonu tohto zariadenia.

UPOZORNENIE

Nevystavujte modul HemoSphere Stream™ pésobeniu extrémnych teplét. Environmentalne $pecifikacie su
uvedené v prilohe A.

Nevystavujte modul HemoSphere Stream™ pésobeniu znecistenych alebo prasnych prostredi.

Neblokujte vetracie otvory modulu HemoSphere Stream™.

Nepouzivajte modul HemoSphere Stream™ v prostrediach, v ktorych silné osvetlenie znizuje ¢itatelhost
obrazovky LCD.

3.3.2 Pripajanie napajacieho kabla

Pred pripojenim napajacieho kébla k spodnému panelu modulu zaistite, aby bol nainstalovany kryt zdroja
napajania: Na pripevnenie krytu zdroja napajania mozno pouzit jednu skrutku. Pozrite si Obrazok 3-4
na strane 25.

Ak je kryt zdroja napdjania uz nainstalovany a je potrebny pristup k portu USB, odskrutkujte jednu skrutku
(Obrazok 3-4 na strane 25), ktorou je upevneny kryt zdroja napdjania k modulu.

Na odpojenie napajacieho kdbla od modulu nie je potrebné odstranit kryt napajacieho kabla. Ak chcete odpojit
napajaci kdbel od moduluy, stlacte zapadku (pozri (3), Obrazok 3-4 na strane 25) a opatrne vytiahnite kabel z
portu USB.

VYSTRAHA

Nepouzivajte modul HemoSphere Stream™ bez nainstalovaného krytu zdroja napajania. V opa¢nom pripade
hrozi riziko vniknutia tekutiny.
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1. otvor na skrutku v module 3. uvolhovacia prichytka napéjacieho kabla

2. skrutka v otvore na kryte zdroja napajania

Obrdzok 3-4: Zdroj napdjania a kryt modulu HemoSphere Stream ™ — umiestnenie skrutiek

3.3.2.1 Ekvipotencidlne spojenie

Tento monitor MUSI byt pocas prevadzky uzemneny (zariadenie triedy | podla normy IEC 60601-1). Ak nie je
k dispozicii elektricka zasuvka nemocnicnej triedy alebo zasuvka na trojkolikovu zastreku, riadne uzemnenie sa
musi prekonzultovat s nemocni¢nym elektrikdrom.

VYSTRAHA
Na pripojenie napajacieho kdbla nepouzivajte predlzovacie kdble ani zariadenia s viacerymi zasuvkami.
Nepouzivajte iné odpojitelné napdjacie kdble nez dodany napajaci kabel.

Na zabranenie riziku razu elektrickym pridom sa modul HemoSphere Stream™ méze pripojit vylu¢ne do
elektrickych zasuviek s uzemnenim. Nepouzivajte napdjacie redukéné adaptéry (trojkolikové na dvojkolikové).

Spolahlivost uzemnenia je mozné dosiahnut iba vtedy, ak pripojite zariadenie do zdsuvky oznacenej ,iba na
pripojenie nemocni¢nych zariadeni”, ,zasuvka nemocnic¢nej triedy” alebo ekvivalentnej zasuvky.

Odpojte modul od zdroja striedavého prudu odpojenim napajacieho kabla z elektrickej zasuvky. Hlavny vypinac
modulu nesluzi na odpojenie systému od zdroja napdjania striedavym pradom.

UPOZORNENIE

Nepouzivajte Ziadne napajacie kable, ktoré nie si ozna¢ené na pouzitie s modulom HemoSphere Stream™.
Pouzivajte iba napéjaci kabel, ktory je stic¢astou modulu.

3.3.3 Batéria

Modul HemoSphere Stream™ obsahuje nabijatelnt batériu. Batéria umozfuje do¢asné pouzivanie pocas
prepravy alebo kratkodobého odpojenia.

Poznamka

Vnutorna batéria modulu HemoSphere Stream™ sluzi ako zalozny zdroj poéas vypadku napajania a méze
podporovat prenos kriviek len na obmedzeny cas. Pocas pouzivania pripojte zdroj napajania do lekarskej
elektrickej zasuvky vzdy, ked je to mozné.

25



Modul HemoSphere Stream Instalacia a nastavenie

Ak nabitie batérie klesne pod minimalnu prevadzkovu hranicu, systém zobrazi vystrahu.

3.4 Uvodné spustenie

3.4.1 Postup spustania

Ak chcete zapnut a vypnut modul, stlacte hlavny vypinac¢ na prednom paneli. Po zapnuti modulu sa zobrazi
obrazovka BD.

©BD

HemoSphere
Stream

Copyright © 2025 BD. All Rights Reserved.

Obrdzok 3-5: Uvodnd obrazovka

3.4.2 Uvodné nastavenia

Po Gvodnom spusteni modulu HemoSphere Stream™ sa zobrazia moznosti nastavenia, ktoré maju vplyv na
jazyk zobrazenia, formaty datumu a ¢asu a merné jednotky. Po dokonceni vodného procesu spustania sa
zobrazi obrazovka na kontrolu nastaveni. K tomu déjde po prvom zapnuti modulu.

Skontrolujte zobrazené nastavenia pre datum, ¢as, format casu, jednotky a jazyk. Ak chcete zmenit niektoré zo

zobrazenych nastaveni, dotknite sa ikony Uprav . Ak chcete prijat zobrazené nastavenia, dotknite sa ikony

Ci i
zaciarknutia .

Kazdé z nastaveni suvisiacich so zobrazenim mézete neskor zmenit v ponuke Nastaveni (Nastavenia) dotykom

ikony nastaveni .
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12:05 AM - 01/24/2020

Please review settings to begin:

02/02/2000

12:15:08 AM

12 hour

cm

English (US)

Obrdzok 3-6: Obrazovka tvodnych nastaveni pri spusteni

3.5 Vypnutie napajania

Ak chcete vypnut modul, dotknite sa tlacidla napdjania. Pozrite si (1), Obrazok 3-1 na strane 21. Zobrazi sa
nasledujica moznost:

X
. . Vratite sa na obrazovku zobrazenu pred dotykom tlacidla napajania.
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4.1 Vzhlad obrazovky modulu HemoSphere Stream™

Vsetky funkcie mézete spustit dotknutim sa prislusnej oblasti na dotykovej obrazovke. Hlavné komponenty
obrazovky modulu HemoSphere Stream™ uvéadza Obréazok 4-1 na strane 28. V hlavnom okne sa zobrazuje
obrazovka s aktualnymi pokynmi, stavom, ponukou alebo nastaveniami.

1. Informacny panel 3. Tlacidla navigacie

2. Hlavné okno pre stav, pokyny a nastavenia

Obrdzok 4-1: Vlastnosti obrazovky modulu HemoSphere Stream ™

4.2 Metodika modulu HemoSphere Stream™

Modul HemoSphere Stream™ pri pouziti s pripojenym regulatorom tlaku, kompatibilnou prstovou manzetou
a kompatibilnym kdblom na vystup tlaku poskytuje nepretrzity neinvazivny vystup krivky arteridlneho tlaku
do kompatibilného monitora pri 16zku pacienta. Pozrite si systémové pripojenia, ktoré uvadza Obrazok 4-1
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na strane 28 a Obrdzok 4-2 na strane 32. Presny prenos krivky krvného tlaku pacienta je zaloZzeny na metéde s
objemovou svorkou, metéde Physiocal™ a neinvazivnej technolégii prstovej manzety.

4.2.1 Metoda s objemovou svorkou

V prstovych manzetach VitaWave™ Plus sa pouziva metdda s objemovou svorkou, ktora vyvinul éesky fyzioldg
J. Penaz (Penaz J 1973)". Prstova manzeta je vybavena snimacom pletyzmografu, ktory je kombinaciou zdroja
svetla a prijimaca svetla, aby bolo mozné nepretrzite monitorovat zmeny objemu arteridlnej krvi v prste.
Nafukovatelny vacok v manzete sa rychlo prispdsobuje tymto zmenam objemu, ¢im sa vyvazuje tlak manzety
s tlakom vnutri artérie. Artéria sa preto zovrie svorkou vo svojom ,nenapnutom” objeme a tlak manzety je tak
neustdle rovnaky ako arteridlny tlak v prste.

4.2.2 Metéda kalibracie Physiocal ™

Metdda kalibracie PhysiocaITM, ktord vyvinul K. H. Wesseling (K.H. Wesseling a kol. 1995)2, je skratka slovného
spojenia fyziologicka kalibracia.

Physiocal
 e—

Metéda Physiocal™ sa upravuje podla zmien v ,nenapnutom” objeme pocas bezného obdobia monitorovania.
Tlak manzety sa udrziava konstantny pocas jedného alebo viacerych uderov srdca a meranie krvného tlaku sa
krdtkodobo prerusi, aby bolo mozné sledovat fyziologické vlastnosti artérie prsta. Na zaciatku obdobia merania
sa tieto prerusenia vyskytuju pravidelne. Ak su vlastnosti artérie v priebehu ¢asu dostato¢ne konstantné, zvysi sa
interval medzi nastaveniami met6dy Physiocal ™ na 70 Gderov srdca, pricom vyssie intervaly predstavuju vy3siu
stabilitu merania.

4.2.3 Rekonstrukcia krivky a analyza hemodynamickych parametrov
(technoldgia neinvazivnej prstovej manzety)

Je zname, ze krivka arteridlneho krvného tlaku sa medzi artériami ramena a prsta z fyziologickych dévodov
meni. Technolégia neinvazivnej prstovej manzety pomocou pokrocilych metdd spracuva tlakovu krivku z prsta
a rekonstruuje z nej krivku radidlneho arteridlneho tlaku.

UPOZORNENIE

Modul HemoSphere Stream™ zobrazuje a prenasa rekonstruovanu krivku radiélnej artérie. Lekari by tuto
rekonstrukciu krivky mali brat do Uvahy, najma ak maju skusenosti so zobrazovanim krivky brachialneho
arterialneho tlaku.

4.2.4 Zmena farby, znecitlivenie alebo brnenie Spicky prsta

Pri pouziti metodiky s objemovou svorkou sa vytvara nepretrzity tlak na prst, ktory nikdy nespdsobi uzatvorenie
tepien, ale spomaluje vendzny ndvrat a spésobuje urcité upchatie Zil v Spicke prsta distalne od manzety.
Vysledkom je, ze po niekolkych minutach monitorovania moze casto dojst k zmene farby (modra alebo ¢ervena
farba) Spicky prsta pacienta. Po dlhsom case pouzivania manzety (priblizne 30 minut - 2 hodiny) mozu niektori
pacienti pocitit rozne hmatové vnemy (mravcenie alebo necitlivost) Spicky prsta. Okamzite po zlozeni manzety
dojde v prostrednom ¢lanku prsta ¢asto k miernemu znizeniu objemu a moze dojst k reaktivnemu prekrveniu
alebo opuchu. Vsetky tieto javy vo vseobecnosti pominu do niekolkych minut po uvolneni tlaku manzety.
UdrZiavanie prstov a ruky v teple pocas merania zlepsuje arterializaciu Spicky prsta, ¢o moze zmiernit sfarbenie a
mieru vyskytu znecitlivenia hmatu.
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4.2.5 Prenos krivky z jednej manzety

Jednu kompatibilnu prstovd manzetu mozno pouzit na sihrnny prenos krivky z rovnakého pacienta pocas
maximalne 8 hodin na jednom prste. Modul HemoSphere Stream™ automaticky uvolni tlak v manzete v
4-hodinovych intervaloch. Pozrite si Obrazok 4-7 na strane 38.

Poznamka

Po 8 hodinéach suhrnného aktivneho pouzivania prstovej manzety na tom istom prste modul HemoSphere
Stream™ zastavi prenos kriviek a zobrazi vystrazné hldsenie (,Vyménte prst (Pouzite iny prst)”), aby ste v
pripade potreby pokra¢ovania prenosu krivky umiestnili manzetu na iny prst.

4.2.6 Referencie metodiky

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

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

4.3 Priprava na méreni (Nastavenie merania)

Po zapnuti modulu sa na obrazovke modulu zobrazia nasledujuce pokyny, ktoré su potrebné na zacatie
neinvazivneho merania a prenosu krivky:

1. PFipojte kabel manzety (Pripojte kabel manzety). K modulu HemoSphere Stream™ pripojte inteligentny
reguldtor tlaku PC1Q. Pozrite si Zapojenie inteligentného regulatora tlaku PC1Q do modulu HemoSphere
Stream™ na strane 32.

2. Nasadte a pFipojte prstovou manzetu (PriloZte a pripojte prstovii manzetu). Prilozte prstovi manzetu
na pacienta a pripojte manzetu k PC1Q. Pozrite si Prilozenie a pripojenie prstovej manzety na strane 34.

3. Pripojte kabel tlaku (Pripojte tlakovy kabel). Zapojte kompatibilny kdbel na vystup tlaku z modulu
HemoSphere Stream™ do monitora pacienta. Pozrite si Zapojenie kompatibilného kébla vystupu tlaku do
monitora pacienta na strane 35.

4. Provedte na pacientském monitoru vynulovani (Vynulujte monitor pacienta). Vynulujte arterialny
kanal monitora pacienta. Pozrite si Vynulovanie monitora pacienta na strane 35.
5. Nastavte odstup ruky od srdce (Nastavte odstup ruky od srdca). (Ak je povolené) Uvedte odstup

prsta pacienta od srdca (ak je to relevantné). Pozrite si Zadanie odstupu prsta pacienta od srdca (ak je to
relevantné) na strane 36.

Dal3ie podrobnosti o tychto krokoch st uvedené dalej. Po dokonéeni krokov sa vedla kroku na obrazovke

v
zobrazi ikona zaciarknutia . a diagram s pokynmi sa aktualizuje tak, aby oznacoval dokonc¢eny krok
pripojenia.

Poznamka

Po dokonceni sa vedla kroku 4 nezobrazi ikona zaciarknutia. Vynulujte arteridlny kanal monitora pacienta.

Po dokonceni vsetkych tychto krokov sa aktivuje navigacné tlacidlo spustenia prenosu krivky:
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VYSTRAHA

Pouzitie technolégie modulu HemoSphere Stream™ sa neodporuc¢a u pacientov vo veku < 18 rokov.

Komponenty, ktoré nie su uvedené ako APLIKOVANE CASTI, by sa nemali umiestriovat na miesto, v ktorom
méze dojst ku kontaktu komponentu s pacientom.

Zhoda s normou IEC 60601-1 je dodrzana len vtedy, ked je modul HemoSphere Stream™ (pripojenej aplikovanej
Casti) pripojeny ku kompatibilnej monitorovacej platforme. Pripojenie externého zariadenia alebo konfiguracia
systému inym spdsobom, ako je opisané v tomto navode, nebude spifiat ustanovenia normy. Zanedbanim
pokynov ohladom spravnej obsluhy zariadenia moZete vystavit pacienta/operatora nebezpecenstvu zasahu
elektrickym pradom.

Produkt ziadnym sp6sobom neupravujte, nemente ani nevykondvajte jeho servis. Vykonanie servisu, Upravy
alebo zmeny moze nepriaznivo ovplyvnit bezpecnost pacienta/obsluhy a/alebo vykon produktu.

Komponenty modulu HemoSphere Stream™ nesterilizujte. Systém sa dodava nesterilny.
Pozri pokyny na cistenie. Na dezinfekciu nastroja nepouzivajte autoklav ani sterilizaciu plynom.

Specifické pokyny na umiestnenie a pouzitie a prislusné VAROVANIA, UPOZORNENIA a $pecifikacie najdete v
navode na pourzitie, ktory sa dodava s kazdym typom prislusenstva.

Nepouzivajte poskodené komponenty/snimace ani komponenty/snimace s odhalenymi elektrickymi kontaktmi,
aby ste predisli zadsahu pacienta alebo pouzivatela elektrickym pradom.

Pouzivajte vylu¢ne kompatibilné prstové manzety a iné prislusenstvo, kdble a komponenty modulu
HemoSphere Stream™, ktoré boli dodané a ozna¢ené ako kompatibilné. PouzZivanie iného neozna¢eného
prisluSenstva, kdblov a komponentov méze ovplyviovat bezpecnost pacienta a presnost merania.

Pred kupanim pacienta z neho vzdy zlozte neinvazivne manzety a komponenty systému a pacienta Uplne
odpojte od modulu.

UPOZORNENIE

U¢innost modulu HemoSphere Stream™ nebola vyhodnotena u pacientov mladsich ako 18 rokov veku.

Pocas pripajania alebo odpajania kablov vzdy uchopte konektor — nie kabel. Konektory neskrucajte ani
neohybajte. Pred pouzitim overte, ¢i su vietky snimace a kable spravne a riadne pripojené.
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12:05 AM - 01/24/2020

~/ 1. Connect Cuff Cable

\/ 2. Apply and Connect Finger Cuff

~/ 3. Connect Pressure Cable

4. Zero on Patient Monitor

Obrdzok 4-2: Pokyny na pripojenie modulu HemoSphere Stream ™ na obrazovke

4.3.1 Zapojenie inteligentného regulatora tlaku PC1Q do modulu
HemoSphere Stream™
Zapojte inteligentny reguldtor tlaku do spodného panela modulu. Pozrite si (1), Obrazok 3-3 na strane 23.

Inteligentny regulator tlaku sa prichytava v blizkosti pacienta a na jednom konci sa pripaja k portu kabla PC1Q
na module a na druhom konci ku kompatibilnej prstovej manzete. Pozrite si Obrazok 4-3 na strane 33.
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1. inteligentny reguldtor tlaku 3. prstova manzeta

2. prichytka/prichytky regulatora tlaku 4. pripojenie k modulu

Obrdzok 4-3: Pripojenia a prichytky inteligentného reguldtora tlaku

Vlozte kabel inteligentného regulatora tlaku ((4), Obrazok 4-3 na strane 33) do portu kdbla PC1Q modulu

((1), Obrazok 3-3 na strane 23).
Pomocou kablovej prichytky/prichtiek inteligentného regulatora tlaku umiestnite inteligentny reguléator
tlaku do blizkosti predlaktia pacienta. Pozrite si Obrazok 4-4 na strane 33 (preferované miesto).

~
Y
£

e L —————

Obrdzok 4-4: Nasadenie inteligentného reguldtora tlaku

Poznamka

Kébel neprichytavajte priamo k pokozke pacienta.
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3. Odstrante plastové zatky konektorov a pripojte prstovi manzetu.

Poznamka

Ked pomocku nepouzivate, odporuc¢ame ponechat krytky konektora manzety nasadené, aby chranili
regulator tlaku pred vniknutim vody a necistot.

4. Prilozte manZetu na prst na pacienta a pripojte ju k inteligentnému regulatoru tlaku podla ndvodu na
pouzitie dodaného s jednotkou prstovej manzety.

UPOZORNENIE

Kébel inteligentného regulatora tlaku neobalujte.

Inteligentny regulator tlaku nepripdjajte k pokozke pacienta.

4.3.2 Prilozenie a pripojenie prstovej manzety

Pozrite si navod na pouzitie produktu s detailnymi pokynmi k spravnemu umiestneniu kompatibilnej prstovej
manzety a skuto¢nymi obrazkami pomocky.

Na pouzitie iba u jedného pacienta. Prstové manzety VitaWave™ Plus su uréené na pouzitie iba u jedného
pacienta. Po spusteni merania doéjde k exspiracii prstovej manzety po 72 hodinach u jedného pacienta.

Pomocou ikony pomocnika ziskate pokyny na pouZzitie prstovej manzety.

1. Umiestnite manzetu na prostredny ¢lanok prsta nedominantnej ruky pacienta.

2. Uistite sa, Ze kabel vychadzajuci z manzety zacina na spodnej strane ruky a potom je vedeny medzi prstami
k vrchnej strane ruky.

VYSTRAHA

Nespravne umiestnenie prstovej manzety moze viest k nepresnému prenosu krivky.

4.3.2.1 VSeobecné rieSenie problémov s prenosom kriviek modulu HemoSphere
Stream™

Nizsie su uvedené bezné problémy, ktoré sa mézu vyskytnut pocas prenosu krivky, a niektoré kroky na ich
riedenie.

+ Ak sa krivka nezobrazi do niekolkych minut po spusteni prenosu krivky, skontrolujte hlavné okno, ¢isa v
nom nezobrazuju hlasenia, ktoré mozu znamenat, Ze sa vyskytol problém.

«  Pocas merania méze doéjst k zmene farby prsta, ktory sa monitoruje pomocou manzety. Tento jav je
normalny a zmizne do niekolkych minut po zloZzeni manzety.

. Pocas merania moze pacient, ktory je pri vedomi, pocitit mierne pulzovanie v prste, na ktory je manzeta
pripevnena. Toto pulzovanie sa kratkodobo zastavi poc¢as Uprav metédy Physiocal™. Pacienta by ste mali
informovat o tom, ze tieto nepravidelnosti su normalne a nespdsobuje ich pacientovo srdce.

«  Akje pacient responzivny, poucte ho, aby mal ruku uvolnenu a nenapinal svaly alebo ruku neprepinal.

- Davajte pozor, aby nebol prietok krvi do ruky (¢iasto¢ne) obmedzeny, napr. pritla¢anim zapastia na tvrdy
povrch.

«  Niektoré situdcie, ako napriklad studené ruky, mozu stazovat zacatie prenosu krivky. Ak ma pacient studené
ruky, skiste ruku zohriat.
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VYSTRAHA

Ak pouzivate pristroj po¢as oZiarenia celého tela, udrzujte vietky komponenty modulu HemoSphere Stream™
mimo pola oZiarenia. Ak je komponent modulu vystaveny oZiareniu, méze to ovplyvnit prenos krivky.

Silné magnetické polia mézu spdsobit poruchu pristroja a popaleniny u pacienta. Pristroj nepouzivajte pocas
zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MRI). Indukovany priad méze potencialne sposobit popaleniny.
Pomaocka moze ovplyvnit zobrazovanie pomocou magnetickej rezonancie (MR) a jednotka na zobrazovanie
pomocou magnetickej rezonancie moéze ovplyvnit presnost merani.

UPOZORNENIE

Méze sa stat, Ze u niektorych pacientov s extrémnou kontrakciou hladkého svalstva v artériach a arteriolach
spodnej ¢asti ramena a ruky, moze ist napr. o pacientov s Raynaudovou chorobou, nebude prenos krivky
arteridlneho krvného tlaku mozny.

Nepresny prenos arterialnej krivky moze byt sposobeny faktormi, ako su:

«  Nadmerné odchylky krvného tlaku. K pricindm, ktoré spésobuju odchylky krvného tlaku, okrem iného
patria:

* intraaortalne balénové pumpicky
«  Kazd4 klinicka situdcia, pri ktorej sa arteriadlny tlak povazuje za nepresny alebo netypicky pre aortalny tlak.
«  Nedostatocna cirkulacia krvi do prstov.
«  Ohnuta alebo splasnuta prstova manzeta.
«  Nadmerny pohyb prstov alebo ruk pacienta.
+  Artefakty a nedostatocna kvalita signalu.
«  Nespravne umiestnenie prstovej manzety, poloha prstovej manzety alebo prili$ volna prstova manzeta.
« Interferencia elektrokauterizacnej alebo elektrochirurgickej jednotky.

Prstovi manzetu, ktord nie je nasadend na prste, vzdy odpojte, aby nedoslo k jej poskodeniu v dosledku
nedmyselného nadmerného nafuknutia.

U¢innost kompatibilnych prstovych manZiet u pacientok s preeklampsiou nebola stanovena.

4.3.3 Zapojenie kompatibilného kabla vystupu tlaku do monitora pacienta

Zapojte zastrcku tlakového signdlu zasuvky jednorazovej tlakovej sondy do kompatibilného monitora pacienta.
Skontrolujte, ¢i je zvoleny konektor Uplne zapojeny. Informacie o pouzivani monitora pacienta njdete v navode
na pouzitie.

4.3.4 Vynulovanie monitora pacienta

Vynulujte monitor pacienta a overte, ¢i sa zobrazuje udaj 0 mmHg. Informacie o pouzivani monitora pacienta
najdete v ndvode na poutitie.

Poznamka

BeZné prerusenia prenosu arterialnej krivky, ako napriklad po¢as Gprav metédy Physiocal™ alebo rezimu
uvolnenia tlaku manzety, m6Zu na monitore pacienta spustit vystrahu.
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Prenos krivky

4.3.5 Zadanie odstupu prsta pacienta od srdca (ak je to relevantné)

Manualny odstup ruky je funkcia, ktori mozno povolit. Ak je tato funkcia povolena prostrednictvom rozsirenych
nastaveni, pred prenosom neinvazivnej krivky arterialneho krvného tlaku sa musi vykonat dalsi krok. Softvér

regulatora tlaku musi pocitat s rozdielmi tlaku, ktoré su spdsobené zmenou vertikalnej irovne monitorovaného
prsta vzhladom na srdce.

Tento vyskovy rozdiel oznac¢te pomocou Sipok. Pripustny zadany odstup méze byt v rozmedzi -50 cm az 50 cm
v prirastkoch po 1 cm (—20 palcov az 20 palcov v prirastkoch po 1 palci).

01:08 AM - 09/01/25

100% 5N

Obrdzok 4-5: Pokyny na pripojenie modulu HemoSphere Stream ™ na obrazovke

Zadany odstup sa méze aktualizovat pocas aktivneho prenosu krivky. Pozrite si Aktualizacia odstupu
na strane 39.

4.3.6 Spustenie prenosu krivky

Dotykom ikony spustenia spustite prenos krivky:

Pred zacatim aktivneho prenosu krivky dochadza pravidelne k preruseniam metédy Physiocal™, aby sa
prispdsobili fyziologickym vlastnostiam artérie prsta. Pocas tychto Uprav sa na module zobrazi hlasenie

Jnitializing.. (Inicializacia...)” a do monitora pacienta sa prenesie signal nulového tlaku. Po ukonceni tohto
obdobia inicializacie sa do monitora pacienta prenesie krivka.

4.4 Aktivny prenos krivky

Pocas aktivneho prenosu krivky sa v hornej ¢asti obrazovky modulu zobrazi arteridlna krivka spolu s ikonou

zastavenia. Pozrite si Obrazok 4-6 na strane 37. Ak sa pri prenose vyskytnu chyby, zobrazia sa na obrazovke
Chybové hlasenia systému uvadza Tabulka 7-1 na strane 49.
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12:05 AM - 01

130

Obrdzok 4-6: Aktivny prenos krivky modulu HemoSphere Stream ™

Dotykom ikony zastavenia ukoncite prenos krivky:

4.4.1 Co treba zvazit pri prenose krivky
4.4.1.1 SQl

Na displeji krivky krvného tlaku sa zobrazuje indikator kvality signélu (SQI). Uroven SQI sa vypoéita kazdych

20 sekund. Na obrazovke prenosu kriviek sa vedla krivky zobrazi symbol SQI. Pozrite si Obrazok 4-6 na strane 37.
Pozrite Tabulka 4-1 na strane 37 s popisom Urovni arterialnej krivky SQI. Urovne SQI jedna a dva zvyéajne
savisia s podmienkami vystrahy. Urover SQI nula sa zobrazi vtedy, ked sa inicializuje prenos krivky (spustenie
alebo obnovenie). Nulova hodnota SQI méze suvisiet aj s chybou.

Tabulka 4-1: Urovne SQI arterialnej krivky

Vzhlad Uroven Indikacia

4 Normalna

3 Stredna (mierne zhorsena)

Slaba (mozny vystrazny stav spdsobujuci obmedzeny signal)

1 Nedostato¢na (mozny vystrazny stav spdsobujici mimoriadne obmedzeny alebo
Ziadny signdl, pozrite Tabulka 7-1 na strane 49 so zoznamom chyb)

N
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Vzhlad Uroven Indikacia
0 Tlakova krivka nie je dostupna (pozrite Tabulka 7-1 na strane 49 so zoznamom
chyb prstovej manzety)

4.4.1.2 Uvolnenie tlaku manzety

Pocas prenosu krivky modul HemoSphere Stream™ na pat minut v pravidelnych $tvorhodinovych intervaloch
automaticky uvolfiuje tlak z prsta. Ked do uvolnenia tlaku manzety zostava < 5 minut, vo vyskakovacom okne sa
zobrazi upozornenie, Ze bolo spustené odpocitavanie spolu so zostavajlicim ¢asom do uvolnenia tlaku. Pozrite

N

si Obrazok 4-7 na strane 38. Ak chcete odlozit uvolnenie tlaku manzety, dotknite sa ikony odloZenia
Uvolnenie tlaku v manzete mozno odlozit az dvakrat, vzdy o pat minut. Nepretrzity prenos krivky sa nepredizi na
viac, ako je limit 8 hodin sihrnného monitorovania na jednom prste.

12:05 AM - 01/24/2020

130

Automatic Cuff Pressure
Release in:

5:00

Obrdzok 4-7: Upozornenie modulu HemoSphere Stream ™ na nadchddzajiice uvolnenie tlaku v manzete

Po skonceni odpocitavania sa tlak z manzety uvolni a prenos krivky sa do¢asne pozastavi. Na obrazovke sa
objavi upozornenie na to, ze z prstovej manzety sa uvolnil tlak. Spusti sa patminutovy casovac a zobrazi sa
¢as do opdtovného nafuiknutia manzety a automatického obnovenia prenosu krivky. Pozrite si Obrazok 4-8
na strane 39.
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12:05 AM - 01/24/2020

Pressure Release Active

Monitoring Paused for:

Obrdzok 4-8: Aktivne uvolnenie tlaku v manZete modulu HemoSphere Stream ™

4.4.1.3 Aktualizacia odstupu

Ak je povolena funkcia manudlneho odstupu, prenos krivky zobrazuje nastavenie manudlneho odstupu. Ak
chcete nastavit vertikdlny odstup srdca pacienta od ruky, pouzite tlacidla so Sipkami, kym sa nezobrazi spravny

v/
odstup. Pozrite si Obrazok 4-9 na strane 40. Dotykom ikony zaciarknutia . prijmete upravenu hodnotu
odstupu ruky.
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06:29 AM - 09/01/25

130

Adjust Offset:

Obrdzok 4-9: Aktivny prenos krivky modulu HemoSphere Stream ™ s povolenym manudinym odstupom

4.4.1.4 Rezim Setrenia energie

Po 2 minutach necinnosti pouzivatela (ziadny dotyk obrazovky) modul prejde do Usporného rezimu. Prenos

krivky bude pokracovat do monitora pacienta. Ak chcete prebudit modul z Usporného rezimu, dotknite sa
ktoréhokolvek miesta na obrazovke.
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12:05 AM - 01/24/2020 100% D

BP Monitoring active
on Patient Monitor

Obrdzok 4-10: Obrazovka tsporného rezimu modulu HemoSphere Stream ™

Poznamka

Pre Setrenie batérie sa modul vypne po 35 minutach, ak nebude pripojeny k zdroju elektrickej energie alebo
externému monitoru pacienta.
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5.1 Ochrana heslom

Modul HemoSphere Stream™ ma dve Grovne ochrany heslom.

Tabulka 5-1: Urovne hesla modulu HemoSphere Stream™

Uroven Vyzadované dislice Popis pouzivatela
Autorizovany pouzivatel osem opravneny nemocnic¢ny personal
Pouzivatel BD priebezne aktualizované heslo len na interné pouzitie v spolo¢nosti BD

Akékolvek nastavenia alebo funkcie opisané v tejto prirucke, ktoré vyzaduju heslo, su funkciami trovne
Opravnéného uzivatele (Autorizovany pouzivatel). Hesla na Urovni Opravnéného uzivatele (Autorizovany
pouzivatel) vyZzaduju reset pri inicializacii systému pri prvom pristupe na obrazovku s heslom. O hesla
poziadajte spravcu nemocnice alebo IT oddelenie. V pripade, Ze sa desatkrat zada nespravne heslo, kldvesnica
na zadavanie hesla sa na urcity ¢as zablokuje. V pripade zabudnutych hesiel sa obratte na miestneho
obchodného zéastupcu.

Ak chcete ziskat pristup k funkcidm Pokro¢ila nastaveni (Rozsirené nastavenia), ktoré su popisané dalej v

Casti Tabulka 5-2 na strane 42, dotknite sa ikony nastaveni — tlac¢idla Pokrocila nastaveni (Rozsirené
nastavenia).

Tabulka 5-2: Navigacia v ponuke Rozsirené nastavenia a ochrana heslom

Vyber z ponuky Rozsi- | Vyber z podponuky Autorizovany pouzi- Pouzivatel BD
rené nastavenia vatel’
Odstup ruky: (Odstup ruky:) (prepinac) . .
Zména hesla (Zmenit heslo) . .
Demo rezim (Demo rezim) . .
Informace o sluzbé (Ser- | Verze (Verzie) . .
visné informacie) - -
Manufacturing (Vyrobil) . .
Usage (Pouzitie) . .
Battery (Batéria) . .
Export dat (Exportovat | Diagnostické udaje (Diagnostické udaje) . .
udaje
je) Technické udaje (Technické udaje) . .
Bezpecnostni protokoly (Bezpecnostné za- bez pristupu .
znamy)
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Vyber z ponuky Rozsi- | Vyber z podponuky Autorizovany pouzi- Pouzivatel BD
rené nastavenia vatel

Rezim technické udrzby | Engineering Testing (InZinierske testovanie)

(Rezim technickej udrz- B .. -
by) Parameter Display Mode (Rezim zobrazenia bez pristupu

parametrov)

Buzzer Test (Test bzuciaka)

DPT Out Test (Test vystupu jednorazovej tla-
kovej sondy)

Aktualizace softwaru (Aktualizacia softvéru)

Prepravni rezim baterie (Rezim prepravy batérie)

Obnoveni tovarniho nastaveni (Obnovit vyrobné nastavenia)

Dalsie informacie o tychto rozsirenych nastaveniach si vyziadajte od obchodného zéastupcu.

5.1.1 Zmena hesiel

Pri zmene hesiel sa vyZaduje pristup na Urovni Autorizovany pouzivatel'. O heslo poziadajte spravcu
nemochnice alebo IT oddelenie. Ak chcete zmenit hesla:

Dotknite sa ikony nastavenl’ - tlac¢idla Pokrocila nastaveni (Rozsirené nastavenia).
Zadajte heslo na Urovni Opravnéného uzivatele (Autorizovany pouzivatel).
Dotknite sa tla¢idla Zména hesla (Zmenit heslo).

H N =

Zadaijte cislice novych hesiel na Urovni Opravnéného uzivatele (Autorizovany pouzivatel) do oboch
hodnotovych poli tak, aby sa zobrazila zelend znacka zaciarknutia. Znacka zaciarknutia potvrdzuje, Ze bola
splnena poziadavka na osem ¢islic a obe zadania pozadovaného hesla si zhodné.

v
5. Dotykom ikony . potvrdte zmenu hesla.

5.1.2 Manualne prepinanie odstupu

Zapnutie funkcie Odstup ruky (Odstup ruky) vyzaduje pristup Opravnéného uzivatele (Autorizovany
pouzivatel). O heslo poziadajte sprdvcu nemocnice alebo IT oddelenie. Povolenie funkcie Odstup ruky
(Odstup ruky):

1. Dotknite sa ikony nastavenl’ - tlacidla Pokrogila nastaveni (Rozsirené nastavenia).
Zadajte heslo na Urovni Opravnéného uzivatele (Autorizovany pouzivatel).

Ak chcete povolit tuto funkciu, dotknite sa prepinaca On (Zapnuté) vedla polozky ,Odstup ruky (Odstup
ruky)”.

4. Ak chcete zakazat tuto funkciu, dotknite sa prepinaca Off (Vypnuté) vedla polozky ,Odstup ruky (Odstup
ruky)”.

5.1.3 Demo rezim

Demo rezim sa pouziva na zobrazenie simulovanych udajov krivky ako pomaécka pri vzdelavani a samotnych
ukazkach. Demo rezim slUzi na zobrazenie Udajov z ulozeného suboru a na kontinudlne prechadzanie
predvoleného suboru Gdajov. Po¢as Demo rezim (Demo rezim) sa na displeji modulu HemoSphere Stream ™
zobrazi hldsenie Rezim demo aktivni (Rezim demo je aktivny).
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Dotknite sa ikony nastavenl’ - tlac¢idla Pokrocila nastaveni (Rozsirené nastavenia).
Zadajte heslo na Urovni Opravnéného uzivatele (Autorizovany pouzivatel).
Dotknite sa tlac¢idla Demo rezim (Demo rezim).

v
Dotykom ikony . potvrdte vstup do demo rezimu.

5. Aby sa modul vratil do normalnej prevadzky, je potrebné ho vypnut a zapnut. Modul HemoSphere
Stream™ sa po 12 hodinach v Demo rezim (Demo rezim) vypne.

5.2 Vseobecné nastavenia zariadenia

Veobecné nastavenia zariadenia su tie nastavenia, ktoré ovplyvnuju kazdu obrazovku. Su to nastavenia
zobrazeného jazyka, pouzivanych jednotiek, hlasitosti alarmu, nastavenia ddtumu a ¢asu a jasu obrazovky.

Rozhranie modulu HemoSphere Stream™ je k dispozicii vo viacerych jazykoch. Pri prvom spusteni modulu
HemoSphere Stream™ sa zobrazi obrazovka s prehladom nastaveni, ale zobrazeny jazyk je mozné kedykolvek
zmenit.

Vybrany jazyk neurcuje predvoleny format ¢asu a ddtumu. Formatovanie ¢asu a ddtumu sa meni nezavisle od
zvoleného jazyka. Pozrite si Obrazok 5-1 na strane 45.

Poznamka

Ak déjde k vypadku a naslednému obnoveniu napéjania modulu HemoSphere Stream™, systémové nastavenia
pred vypadkom napdjania vratane nastaveni alarmu, vyberu jazyka a jednotiek sa automaticky obnovia na
posledné nakonfigurované nastavenia.
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12:05 AM - 01/24/2020 (=)

Settings

Date Format: ® ) MM/DD/YY

DD/MM/YY

YY/MM/DD

100 ]

® ) 12hr 24hr

Units: in ®) cm
Brightness: (== (% o‘ +
Volume: — 1’ +
Language:

Versions

Advanced Settings

Obrdzok 5-1: Obrazovka vieobecnych nastaveni modulu HemoSphere Stream ™

5.2.1 Batéria

Modul HemoSphere Stream™ umozniuje neprerusovany prenos kriviek pocas straty napajania. Zivotnost
batérie je vyznacena na informacnom paneli formou symbolov, ktoré uvadza Tabulka 5-3 na strane 45.
Na zabezpecenie spravnosti zobrazenia stavu nabitia batérie na module odporucame, aby ste vykonavali
pravidelné kontroly stavu batérie prostrednictvom rozsirenych nastaveni.

Tabulka 5-3: Stav batérie

Symbol batérie Indikacia

Batéria je plne nabitd.

Batéria disponuje viac nez 50 % kapacitou nabitia.

Batéria disponuje menej nez 50 % kapacitou nabitia.
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Symbol batérie Indikacia

Batéria disponuje menej nez 20 % kapacitou nabitia.

Batéria je vybita.

Batéria sa nabija.

&

UPOZORNENIE

V pripade vypadku napdjania a vybitia batérie sa v module vykona kontrolované vypnutie.
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6.1 Exportovanie udajov

Na obrazovke Export dat (Exportovat tdaje) sa zobrazia funkcie exportovania udajov modulu HemoSphere
Stream™. Pristup na tUto obrazovku je chraneny heslom. Na tejto obrazovke mézu lekéri exportovat
diagnostické spravy systému. Dalsie informécie o exportovani sprav so systémovymi udajmi si uvedené niZsie.

6.1.1 Export diagnostiky systému

Zachytenie vsetkych udalosti, vystrah a aktivit prenosu krivky sa zaznamena na pripadné potrebné Setrenie
alebo podrobné riesenie problémov. Moznost exportu Diagnostické tidaje (Diagnostické udaje) v ramci
ponuky nastaveni Export dat (Exportovat udaje) je k dispozicii tam, kde sa tieto informacie daju stiahnut
na diagnostické Ucely. Tieto informacie si moZe pri rieseni problémov vyziadat technicky servisny personal.
Tato technicka cast okrem toho obsahuje podrobné informacie o revizii softvéru pripojenych komponentov
platformy.

Dotknite sa ikony nastaveni - tlac¢idla Pokrogila nastaveni (RozSirené nastavenia).
Zadajte heslo na Urovni Opravnéného uzivatele (Autorizovany pouzivatel).

Dotknite sa tlacidla Export dat (Exportovat tdaje).

Dotknite sa tlacidla Diagnostické udaje (Diagnostické udaje).

vk wn o=

Do portu USB modulu vlozte pamatovu jednotku USB. Mozno pouzivat iba pamatové jednotky USB
naformatované ako exFAT alebo FAT32.

6. Umoznite dokoncenie diagnostického exportu podla pokynov na obrazovke.

Diagnostické udaje systému budui umiestnené v priecinku ozna¢enom sériovym ¢islom modulu na USB kluci.

6.2 Kyberneticka bezpecnost

Tato kapitola obsahuje informdcie o sposoboch, akymi je mozné prendasat systémové udaje do modulu
HemoSphere Stream™ a z neho. Je délezité pamétat na to, Ze kazdé stredisko, v ktorom sa pouziva modul
HemoSphere Stream™, musi prijat opatrenia na ochranu osobnych tdajov pacientov v silade s nariadeniami
$pecifickymi pre danu krajinu a spdsobom konzistentnym so zasadami daného strediska, ktoré sa vztahuju
na spravu takychto informdcii. Kroky, ktoré je mozné vykonat na ochranu takychto informdcii a na zaistenie
véeobecného zabezpecenia modulu HemoSphere Stream™, su tieto:

- Fyzicky pristup: Obmedzte pouzivanie modulu HemoSphere Stream™ na opravnenych (autorizovanych)
pouzivatelov. Modul chrani niektoré konfigura¢né obrazovky heslom. Hesla by mali byt chranené. Viac
informdcii ndjdete v ¢asti Ochrana heslom na strane 42.

«  Aktivne pouzivanie: Pouzivatelia modulu by mali prijat opatrenia na obmedzenie mnozstva ulozenych
udajov o pacientoch.
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Modul HemoSphere Stream Export tdajov

«  Zabezpecenie zariadenia: Pouzivatelia by mali pouzivat vylu¢ne schvalené prislusenstvo. Overte, ze sa
v ziadnom pripojenom zariadeni nenachdadza skodlivy softvér.

Pouzivanie akéhokolvek rozhrania modulu HemoSphere Stream™ mimo stanoveného Géelu pouzitia méze
zvysovat rizika z hladiska kybernetickej bezpe¢nosti. Ziadne z pripojeni modulu HemoSphere Stream™ nie
je ur¢ené na ovladanie fungovania iného zariadenia. Vietky dostupné rozhrania s uvedené v casti Porty

na pripojenie modulu HemoSphere Stream™ na strane 21 a $pecifikécie tychto rozhrani uvadza Tabulka A-4
na strane 54.

6.2.1 Aktualizacie kybernetickej bezpecnosti

Ak je potrebna aktualizacia modulu HemoSphere Stream™ z dévodu kybernetickej bezpe¢nosti, bezpe¢nostné
zaplaty sa vydaju a poskytnu zdkaznikom do 60 dni od identifikacie incidentu v oblasti kybernetickej
bezpecnosti a zaplaty kybernetickej bezpecnosti sa vydaju a poskytnu do 120 dni od identifikacie incidentu.
Vsetky ostatné nedostatky budu rieSené v rdmci beznych aktualizacii a na Ziadost budi oznamené zdkaznikom.

6.2.2 Prostredie zavedenia

V zaujme zachovania bezpecnosti tohto zariadenia sa zakaznikom doérazne odporuca, aby v prostredi zavedenia
prijali osvedcené postupy kybernetickej bezpecnosti. Tieto postupy zahffaju okrem iného:

«  segmentdciu siete a pripadné posilnenie vnutorného systému,
riadenie pristupu na zaklade roli (RBAC),

«  princip najnizsich privilégii, ktory zaistuje, Ze pristup je obmedzeny len na pouzivatelov, ktori ho potrebuju.
Dalsie odporucania tykajuce sa zachovania bezpe¢nosti zariadeni vam poskytne miestny obchodny zastupca
alebo technicka podpora.

6.2.3 Sprava zranitelhosti

Pravidelne sa vykondva kontrola zranitelnosti modulu, aby sa zabezpecilo, Ze softvér modulu HemoSphere
Stream™ zostane v zabezpeenom stave. Ak sa objavi kriticka a/alebo vysoko napadnutelna zranitelnost, do

30 dni o tom budu informovani zdkaznikci e-mailom a podla potreby sa im poskytne riesenie. Zakaznici si
okrem toho mozu prezriet bulletiny o kybernetickej bezpec¢nosti na webovej stranke Product Security na
adrese https://www.edwards.com/healthcare-professionals/products-services/support/product-security. Dalsie
informacie vdm poskytne oddelenie technickej podpory alebo miestny obchodny zastupca.

6.2.4 Odozva na incident v oblasti kybernetickej bezpecnosti

Ak existuje alebo existovalo podozrenie na incident v oblasti kybernetickej bezpecnosti, ktory ovplyvnil modul
HemoSphere Stream™, obréatte sa na miestneho obchodného zéstupcu alebo technick podporu. Odportéa
sa zaviest interny plan odozvy na incidenty v oblasti kybernetickej bezpec¢nosti, ktory okrem iného zahfria

aj zadsady odozvy na incidenty, postupy odozvy na incidenty, kratkodobé a dlhodobé ciele organizacie

a ukazovatele merania Uspesnosti planu. Spolu s odporidc¢aniami na zmiernenie od spolo¢nosti BD by tieto
opatrenia mali vratit produkt do stavu bezpecnej funkénosti.

6.2.5 HIPAA

Zékon o zodpovednosti za prenos Udajov o zdravotnom poisteni (HIPAA) z roku 1996 (autorom je Ministerstvo
zdravotnictva a socidlnych sluzieb USA) obsahuje informéacie o délezZitych normach na ochranu individuélne
identifikovatelnych zdravotnych informdacii. Ak je to mozné, pocas pouzivania modulu je potrebné postupovat
podla tychto noriem.
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7.1 Chybové hlasenia na obrazovke

Chybové hldsenia na obrazovke, ktoré uvadza Tabulka 7-1 na strane 49, su spojené s beznymi chybovymi
stavmi. Okrem tychto chybovych stavov je na stranke eifu.edwards.com k dispozicii aj zoznam nevyrieSenych
anomalii a krokov na riedenie problémov. Tento zoznam sa tyka ¢isla modelu modulu HemoSphere Stream™
(HEMSTRM10) a verzie softvéru uvedenych na Uvodnej stranke (pozrite si Postup spustania na strane 26). Tieto
problémy sa neustéle aktualizuju a kompiluju v désledku neustaleho zlepsovania produktov.

Tabulka 7-1: Chybové hlasenia systému

manzetu (Skontrolujte
prstovd manzetu)

ku pohybu alebo zlych podmienok me-
rania

Prilis volna alebo prilis tesna prstova
manzeta

Svetelny signal je prili$ intenzivny

Po spusteni sa nezistil ziadny meratelny
pletyzmograf

Pravdepodobne kontrahované artérie

Ked nasledujuce upozornenia kabla
manzety (PC1Q) pretrvavaju aspon

5 minut: nestabilny tlak, prilis tenky
prst, nezisteny pletyzmograf, chyba
pletyzmografu*

Hlasenie Priorita Mozné priciny Odportcané opatrenia
Zkontrolujte kabel man- | Stredna Nereagujuci kabel manzety* Odpojte a znova pripojte kabel manze-
zety o Nedostato¢né pripojenie medzi kab- ty*
(SkorjtroIUJte kabel lom manzety a modulom HemoSphere | Vypnite a zapnite modul HemoSphere
manZety)* Stream™ Stream™
(Inteligentny regulator
tlaku/PC1Q) Pripojky na kabli manzety aIekT)N? porte | Vymente kdbel manzety
[nodulu’HemoSphere Stream ™ sdi po- Ak problém pretrvava, obratte sa na
Skodené oddelenie technickej podpory
Chybny kabel manzety
Zistené hardvérové poruchy na kébli
manzety
Chybny modul HemoSphere Stream™
Zkontrolujte prstovou | Stredna Meranie krvného tlaku zlyhalo v désled- | Znova prilozte prstovd manzetu

Prilozte prstovi manzetu na iny prst
Restartujte meranie
Zohrejte ruku

Odpojte a znova pripojte kabel manze-
ty, aby ste vymazali upozornenia*
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Odstrariovanie problémov

Hlasenie Priorita Mozné priciny Odporuacané opatrenia
Ohnuty kabel manzety | Nizka Kébel manzety je ohnuty* Nechajte systém automaticky vyriesit
(Zahnuty kabel manze- problém
*
ty) Uistite sa, ze kdbel manzety nie je na
Ziadnom mieste zahnuty*
Ak problém pretrvava, obratte sa na
oddelenie technickej podpory
Nekompatibilni kabel Stredna Neuspesna inovécia softvéru alebo sa | Skontrolujte, ¢i sa pouziva originalny
manzety (Nekompati- zistila nekompatibilna verzia softvéru kadbel manzety BD*
bilny kabel manzety) Zistil sa nekompatibilny kabel manze- | Odpojte a znova pripojte kdbel manze-
ty* ty
Zlyhanie overovania kdbla manzety Vymernte kabel manzety za originalny
Zistil sa iny kdbel manzety ako BD kébel manzety BD
Ak problém pretrvava, obratte sa na
oddelenie technickej podpory
Bez pulzace - zkontro- | Stredna Systému sa nepodarilo zistit tlakovu Skontrolujte, ¢i nie je obmedzeny prie-
lujte pacienta (Ziadny krivku tok krvi v pazi pacienta
p.ulz —)skontroIUJte pa- Tlakové pulzovanie v prste sa znizilo Skontrolujte krivky krvného tlaku
cienta A . ;
v do?ledku tl?k? p'osoblaceho na pazu, Nechajte systém, aby automaticky vy-
laket alebo zapastie riesil problém
Znova priloZte prstovd manzetu/man-
Zety
Restartujte meranie
Vymérite prstovou Stredna Prstovd manzeta prekrocila maximalny | Vymerite prstovi manzetu
manze'fu (Vyrvnente Cas pouzitia (exspirovana) Odpojte a znova pripojte prstovi man-
prstovi manzetu) Zistila sa ind prstovéa manzeta ako BD Zetu
Neplatna pripojena prstova manzeta Skontrolujte, ¢i sa pouziva originadlna
Je pripojena chybna prstovéd manzeta prstova manzeta
Konektor manzety na kabli manzety je Restartujte meranie
poskodeny alebo chybny* Ak problém pretrvava, obratte sa na
oddelenie technickej podpory
Zavazna vazokonstrik- | Stredna** Zistené pulzovanie s velmi malym ar- Nechajte systém, aby automaticky vy-
ce — teplé ruce (Taz- terialnym objemom, pravdepodobne riesil problém
ka \{azokonstrlkaa - zo- kontrahované artérie Zohrejte ruku
hrejte ruky)
PriloZte prstovd manzetu na iny prst
Vymeérite prst (Pouzite | Strednd Kumulativny ¢as merania na tom istom | Odstrante manzetu z prsta
iny prst) prste ;’)rekrocﬂ maximalny ¢as trvania Prilozte prstovi manzetu na iny prst
8 hodin
Restartujte meranie
Doporucena udrzba Stredna Cas servisu modulu HemoSphere Vypnite a zapnite modul HemoSphere

systému (Odporuca sa
servis systému)

Stream™ je po termine
Chybny modul HemoSphere Stream™
Vnutornd teplota mimo rozsahu

Upozornenia na stav alebo Zivotnost
batérie

Stream™

Ak problém pretrvava, obratte sa na
oddelenie technickej podpory
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Hlasenie Priorita

Mozné priciny

Odportcané opatrenia

Vyzadovana udrzba sys-| Stredna
tému (VyZaduje sa ser-
vis systému)

Chybny modul HemoSphere Stream™
Chybny kabel manzety*

Zahnuty alebo poskodeny kabel man-
Zety

Poskodena prstova manzeta

Vypnite a zapnite modul HemoSphere
Stream™

Skontrolujte, ¢i spojenie medzi kab-
lom manzety a modulom HemoSphere
Stream™ nie je zahnuté alebo posko-
dené*

Vymernte kabel manzety

Ak problém pretrvdva, obratte sa na
oddelenie technickej podpory

Slaba baterie (Slaba ba- | Stredna
téria)

(A),

Batéria disponuje menej nez 20 % ka-
pacitou nabitia

Pripojte modul HemoSphere Stream™
k alternativnemu zdroju napajania (pri-
pojte nabijacku), aby nedoslo k vypad-
ku napdjania, a pokracujte v monitoro-
vani

Zahtejte pacientovu ru- | Nizka
ku nebo upravte man-
Zetu (Zahrejte ruku pa-
cienta alebo upravte
manzetu)

Zistené pulzovanie s velmi malym ar-
terialnym objemom, pravdepodobne
kontrahované artérie

Nechajte systém, aby automaticky vy-
riesil problém

Zohrejte ruku

PriloZte prstovd manzetu na iny prst

(A)
T

* Pozndmka: Kdbel manzety sa vztahuje na inteligentny reguldtor tlaku (PC1Q)

Oznacuje zvukovy a vizudlny alarm

** Oznacuje vizudlny alarm (celd obrazovka modulu bude blikat medzi tmavym a jasnym jasom)

7.2 Technické alarmy

Vsetky chybové hlasenia, ktoré uvadza Tabulka 7-1 na strane 49, sa povazuju za technické alarmy.

Niektoré technické alarmy maju dodato¢né zvukové alebo vizudlne indikatory pre pouzivatela. Tieto uvadza
Tabulka 7-1 na strane 49 v oznaceni priority.

«  Zvukovy indikator: pouzivatel musi byt v urcitej vzdialenosti, aby ho pocul.

«  Vizuélny indikator: pouzivatel musi mat moznost zobrazit obrazovku modulu, aby videl tento vizualny
indikator alarmu. Obrazovka modulu bude blikat s meniacim sa jasom, kym sa pouzivatel nedotkne

obrazovky.
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A.1 Charakteristiky zakladnej funkcie

Pri normalnych a jednotlivych poruchach je poskytnuta bud zakladna funkcia, ktort uvadza Tabulka A-1
na strane 52, alebo, ak tuto funkciu nie je mozné poskytnut, pouzivatel to fahko zisti (napr. technicky alarm,
deformované krivky alebo oneskorenie aktualizacie krivky, Uplna porucha modulu atd.).

Tabulka A-1 na strane 52 predstavuje minimalnu funkciu pri prevadzke s nepretrzitymi elektromagnetickymi
javmi, ako je vyZarovana a vedena RF, podla normy IEC 60601-1-2. Tabulka A-1 na strane 52 tiez urcuje
minimalnu funkciu pre prechodné elektromagnetické javy, ako su elektrické rychle prechody a prepatia, podla
normy IEC 60601-1-2.

Tabulka A-1: Zakladna funkcia modulu HemoSphere Stream™ - prechodné a neprechodné elektromag-
netické javy

Funkcia Parameter Zakladna funkcia

VSeobecné informacie Ziadne prerusenie prenosu aktualnej krivky. Ziadne neo¢akéva-
né redtartovania ani zastavenie prevadzky. Ziadne spontanne
spustanie udalosti, ktoré si od pouZivatela vyzaduju prislusné
kroky.

Obnovenie prevadzkového stavu systému po ukonceni prechod-
ného elektromagnetického javu trva 30 sekund. Po ukonceni
prechodného elektromagnetického javu nedéjde v systéme

k strate Ziadnych ulozenych udajov.

Pri pouziti s vysokofrekvencnym chirurgickym zariadenim sa mo-
dul vrati do prevadzkového stavu do 10 sekind bez straty uloze-
nych Gdajov po expozicii polu vytvorenému vysokofrekvenénym
chirurgickym zariadenim.

Neinvazivny pre- | Neinvazivny krvny tlak (arteridlna | Meranie krvného tlaku s konkrétnou presnostou (£1 % celej
nos krivky krivka) stupnice s maximalnou hodnotou 3 mmHg).
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A.2 Charakteristiky a $pecifikacie modulu HemoSphere Stream™

Tabulka A-2: Fyzické a mechanické charakteristiky modulu

HemoSphere Stream™

Modul HemoSphere Stream™

Hmotnost (s prichytkou)

1,15kg (2,54 Ib.)

Rozmery (s prichytkou) Vyska 206 mm (8,1 pal.)
Sirka 109 mm (4,3 pal.)
Hibka 104 mm (4,1 pal.)
Stupen ochrany krytom IPX2

Klasifikacia aplikovanej

Typ BF odolny proti defibrilacii

Casti
Displej Aktivna plocha Uhlopriec¢ka 127 mm
(5,0 pal.)
Rozlisenie 1280 x 720
Operacny systém Linux

Pocet bzuciakov

1

Tabulka A-3: Specifikacie prostredia modulu HemoSphere Stream™

Specifikacie prostredia Hodnota
Teplota V prevadzke 10az37°C
Neprevadzkova/skladovanie* -18az45°C

Relativna vlhkost V prevadzke

20 az 85 % bez kondenzacie

Neprevadzkova/skladovanie

20 az 90 % bez kondenzacie

Nadmorska vyska (tlak) V prevadzke

701 hPa az 1074 hPa

* Pozndmka: Kapacita batérie sa zacina zniZovat'v pripade dlhodobej expozicie teplotdm vyssim ako 35 °C.

Poznamka

Pokial sa neuvadza inak, Specifikacie prostredia vSetkych kompatibilnych prvkov prislusenstva, komponentov
a kablov modulu HemoSphere Stream™ uvadza Tabulka A-3 na strane 53.

Po 3 rokoch od datumu zakupenia sa odporuca zvazit vymenu modulu HemoSphere Stream™ v zavislosti od
jeho stavu a funk¢nosti v danom case. Ak zariadenie nefunguje spravne, obratte sa na oddelenie technickej
podpory alebo miestneho obchodného zastupcu.

Informaécie o zobrazovani pomocou magnetickej rezonancie (MRI). Nepouzivajte modul HemoSphere Stream™ a kable
v prostredi magnetickej rezonancie (MR). Modul vratane vietkych kablov nie je bezpecny v prostredi MR, pretoze zariade-
nie obsahuje kovové komponenty, ktoré sa v prostredi MR zahrievaju vplyvom vysokofrekvencného magnetického pola.

Q)
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Tabulka A-4: Technické charakteristiky modulu HemoSphere Stream™

Vstup/vystup

Dotykova obrazovka

Projekéna kapacitnd dotykova

Port USB

Jeden port USB-C

Tlakovy vydaj

Signél tlakového vystupu jednorazovej tlakovej sondy z technolégie neinvazivnej prstovej manzety je kompatibilny s
monitormi a prislusenstvom, ktoré je ur¢ené na prepojenie s neinvazivnymi tlakovymi signélmi

Minimalny rozsah zobra-
zenia monitora pacienta
po nulovom intervale

0 mmHg az 300 mmHg

Citlivost

5 uV/V/mmHg

Frekvencia excitacie

Jednosmer. prid do 5000 Hz

Impedancia excitécie

545 ohmov +1 %

Impedancia signdlu

290 ohmov £10 %

Elektrické informacie

Menovité privodné napa-
tie

100 az 240V str., 50/60 Hz

Menovity vstup 1,5az2,0A

Poistky T 2,5 AH, 250V, vysoka vypinacia schopnost, keramické
Alarm

Uroven akustického tlaku |45 az 85 dB(A)

Batéria

Model RRC2037

Kapacita* 30 minut

* Pozndmka: Tento udaj predstavuje priblizny cas prevddzky systému pri pouZiti s plne nabitou batériou. V pripade akychkolvek

technickych problémov s batériou sa obrdtte na miestneho obchodného zdstupcu.

A.3 Charakteristika a Specifikacie technoldgie neinvazivnej prstovej
manzety

Tabulka A-5: Fyzické charakteristiky inteligentného regulatora tlaku (kabel manzety)

inteligentny regulator tlaku

Hmotnost Kryt priblizne 0,32 kg (0,7 Ib.)
Rozmery Dizka kabla 4,5 +/—0,06 m (14,8 +/— 0,2 st.)
Stupen ochrany krytom P44

Klasifikacia aplikovanej ¢asti Typ BF odolny proti defibrilacii
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Tabulka A-6: Charakteristiky prstovej manzety

Prstova manzeta

Maximalna hmotnost 11g(0,021b.)

Spektralna intenzita oZiarenia LED Pozrite si Obrazok A-1
na strane 55

Max. opticky vykon 0,013 mW

Max. odchylka vydaja v mieste lie¢by 50 %

A 1.60E-06
1.40E-06 / \

o / \\
D e /m
o /

0.00E+00

700 750 800 850 900 950 1060
' -2.00E-07 /_\
- -
2)
1. Intenzita oZiarenia (watt/cm?) 3. Otvor na vyziarenie svetla

2. VInova dizka (nm)

Obrdzok A-1: Spektrdlna intenzita oZiarenia a miesto otvoru na vyZiarenie svetla
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B.1 Zoznam prislusenstva

VYSTRAHA

Pouzivajte vylu¢ne schvélené prislusenstvo, kable a komponenty modulu HemoSphere Stream™, ktoré boli
dodané a oznacené spolo¢nostou BD. Pouzivanie neschvaleného prislusenstva, kablov a komponentov méze

ovplyviiovat bezpecnost pacienta a presnost merania.

Tabulka B-1: Komponenty modulu HemoSphere Stream™

Popis Cislo modelu
Modul HemoSphere Stream™ HEMSTRM10
Montazna prichytka *

Inteligentnd suprava reguldtora tlaku PC1QAK
Inteligentny regulator tlaku PC1Q
Kablova prichytka inteligentného regulatora tlaku PC1QACC
Krazok prichytky inteligentného regulatora tlaku PC1QACB
Zastreka inteligentného regulatora tlaku PC1QAP
Prstova manzeta VitaWave™ Plus VWCA2

Nabijacka (zdroj napajania)

*

Kryt zdroja napajania

*

Sietovy napdjaci kabel

*

* Informdcie o modeloch a mozZnostiach objednania ziskate od obchodného zdstupcu.
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C.1 Vseobecna udrzba

Modul HemoSphere Stream™ neobsahuje Ziadne sucasti, ktoré by mohol opravit pouzivatel, a jeho opravu
by mali vykonavat iba kvalifikovani servisni technici. Tato priloha obsahuje pokyny na ¢istenie modulu

a prislusenstva a obsahuje informacie potrebné na skontaktovanie sa s miestnym obchodnym zastupcom na
Ucely podpory a ziskania informacii o oprave alebo vymene.

VYSTRAHA

Modul HemoSphere Stream™ neobsahuje Ziadne st¢asti, ktorych servis méze vykonavat pouzivatel. Odpojenim
krytu alebo inou demontaZou sa vystavite riziku nebezpeéného napatia.

UPOZORNENIE

Modul a prislusenstvo po kazdom pouziti vycistite a ulozte.

Modul HemoSphere Stream™ je citlivy na elektrostaticky vyboj (ESD). Nepokusajte sa otvorit ani pouzivat kryt
modulu, ak doslo k poskodeniu krytu.

C.2 Cistenie modulu a kablov

VYSTRAHA

Riziko urazu elektrickym pridom alebo poziaru! Neponarajte modul HemoSphere Stream™ ani systémové
kable do ziadnych tekutych roztokov. Do zariadenia nesmu preniknut Ziadne tekutiny.

Modul HemoSphere Stream™ a kable mozno ¢istit pomocou nasledujucich dezinfekénych utierok alebo
ekvivalentnych prostriedkov:

+  bieliace germicidne utierky Clorox HealthCare alebo bieliaca germicidna utierka PDI Sani-Cloth na
jednorazové pouzitie,

«  germicidne utierky PDI Super Sani-Cloth na jednorazové pouzitie (fialovy uzaver) alebo izopropyl/
izopropanol (70 %),
utierky Metrex CaviCide1 alebo Metrex CaviWipes1,

. (istiace dezinfek¢né utierky s peroxidom vodika Clorox HealthCare alebo roztok peroxidu vodika (3 %).
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Nepouzivajte Ziadne iné Cistiace pripravky. Ak nie je uvedené inak, tieto Cistiace prostriedky su schvalené pre
vietko prislusenstvo modulu HemoSphere Stream™ a kéble.

UPOZORNENIE

Nenalievajte ani nestriekajte Ziadne tekutiny na ziadnu z ¢asti modulu HemoSphere Stream™, prisludenstva
alebo kéablov.

Nepouzivajte Ziadne iné Cistiace prostriedky okrem uvedenych.
ZAKAZANE CINNOSTI/STAVY:

Kontakt akejkolvek tekutiny s napéjacim konektorom
«  Prienik akejkolvek tekutiny do konektorov alebo otvorov v skrini modulu

Ak sa dostane tekutina do kontaktu s vy3sie uvedenymi predmetmi, NEPOKUSAJTE SA pouzivat modul. lhned
odpojte napajanie a obratte sa na biomedicinske oddelenie alebo na miestneho obchodného zastupcu.

C.2.1 Cistenie inteligentného regulatora tlaku (kabel manzety)

Inteligentny reguldtor tlaku mozno ¢istit pomocou dezinfekénych utierok alebo ekvivalentnych prostriedkov,
ktoré uvéadza Cistenie modulu a kablov na strane 57.

1. Vyberte nepouzitu utierku z nadoby alebo navlh¢ite Cisti handricku v dezinfek¢nom prostriedku a utrite
fou povrchy.

2. Povrch osuste ¢istou suchou handri¢kou.

UPOZORNENIE

Na dezinfekciu inteligentného regulatora tlaku nepouzivajte autoklav ani sterilizaciu plynom.

Inteligentny regulator tlaku ani ziadne kdblové konektory nepondrajte do tekutiny.

C.3 Servis a podpora

Informacie o diagnostike a napravnych krokoch ndjdete v kapitole 7, Odstrafiovanie problémov na strane 49. Ak
tieto informacie nepomozu odstranit problém, obratte sa na technickud podporu.

Podpora prevadzky modulu HemoSphere Stream™:

«  VSpojenych $tatoch a Kanade volajte na Cislo 1.800.822.9837.
«  Vostatnych krajinach sa obratte na miestneho obchodného zastupcu.

Otazky tykajuce sa podpory prevadzky moézete odosielat aj e-mailom na adresu
tech_support@edwards.com.

Pred tym, nez zavolate, si pripravte nasledujuce informacie:

sériové ¢islo modulu HemoSphere Stream™, ktoré sa nachadza na zadnom paneli,
«  text chybového hlasenia a podrobné informacie o charaktere problému.

C.4 Likvidacia modulu

S cielom vyhnut sa kontaminacii alebo infikovaniu personalu, prostredia alebo inych zariadeni dbajte na
spravnu dezinfekciu a dekontaminaciu modulu HemoSphere Stream™ a kablov v stlade s nariadeniami
prislusnej krajiny, ktoré sa vztahuju na elektrické a elektronické sucasti zariadenia, pred ich likvidaciou.
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Pri likvidacii sucasti na jednorazové pouZzitie a prislusenstva postupujte podla miestnych nariadeni na likvidaciu
nemocni¢ného odpadu, ak nie je uvedené inak.

C.5 Preventivna udrzba

Pravidelne kontrolujte vieobecny fyzicky stav vonkaj$ej ¢asti modulu HemoSphere Stream™. Overte, ¢i kryt
nie je prasknuty, zZlomeny alebo prelia¢eny a i ni¢ nechyba. Overte, ¢i sa na zariadeni nenachadzaju znaky
rozliatych tekutin alebo nevhodného pouzivania.

Bezne kontrolujte, ¢i kdble nie st zalomené a prasknuté a presvedcte sa, ¢i nie su odhalené Ziadne vodice.

C.6 Zaruka

Spolo¢nost BD poskytuje zaruku na to, e modul HemoSphere Stream™ spifa poziadavky na Gcel pouzitia

a indikacie uvadzané na oznaceniach pocas jedného (1) roka od zakupenia, ak sa pouziva v stlade s navodom
na pouzitie. Ak sa zariadenie nepouziva v stlade s tymito pokynmi, této zaruka je neplatna a ned¢inna. Ziadna
ind vyslovna ani implicitnd zaruka vratane akejkolvek zaruky na predajnost alebo vhodnost na konkrétny ucel
neexistuje. Tato zaruka sa nevztahuje na kable a batérie pouzivané s modulom HemoSphere Stream™. Jedinou
povinnostou spolo¢nosti BD a jedinym opravnym krokom pre kupujuceho v pripade porusenia ktoréhokolvek
ustanovenia zaruky je oprava alebo vymena modulu na zdklade uvaZenia spolo¢nosti BD.

Spolo¢nost BD nezodpoveda za bezprostredné, nahodné ani nasledné skody. Spolo¢nost BD nie je na zaklade
tejto zaruky povinna opravit ani vymenit poskodeny alebo nefunkény modul HemoSphere Stream™ v pripade,
ak su takéto poskodenie alebo nefunkénost spdsobené pouzitim inych snimacov nez tych, ktoré vyrobila
spoloc¢nost BD.
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D.1 Elektromagneticka kompatibilita

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

Modul HemoSphere Stream™ je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom v tejto
prilohe. Zakaznik alebo pouzivatel modulu by mal zabezpedit pouzivanie monitora v takomto prostredi. Pri
pripojeni k modulu HemoSphere Stream™ su vietky kable prisludenstva, ktoré uvadza Tabulka B-1 na strane 56,
v sulade s uvedenymi normami EMC.

D.2 Navod na pouzitie

Zdravotnicke elektrické zariadenia si vyZzaduju $pecidlne preventivne opatrenia tykajuce sa elektromagnetickej
kompatibility (EMC) a musia byt nainstalované a uvedené do prevadzky v sulade s informaciami
o elektromagnetickej kompatibilite, ktoré si uvedené v nasledujicom texte a tabulkach.

VYSTRAHA

Pouzivanie prislusenstva a kablov inych, ako je $pecifikované alebo dodané vyrobcom tohto zariadenia, méze
viest k zvysenym elektromagnetickym emisidm alebo znizenej elektromagnetickej odolnosti tohto zariadenia
a nespravnej prevadzke.

Modul HemoSphere Stream™ sa nesmie Ziadnym spésobom upravovat.

Prenosné a mobilné RF komunikac¢né zariadenia a iné zdroje elektromagnetického rusenia, ako su diatermické
systémy, litotripsové systémy, RFID, elektromagnetické systémy proti vlamaniu a kovové detektory, mézu
potencialne ovplyviovat vietky elektronické zdravotnicke zariadenia vratane modulu HemoSphere Stream™.
Pokyny tykajuce sa zachovéavania vhodného odstupu medzi komunika¢nymi zariadeniami a modulom
HemoSphere Stream™ uvadza Tabulka D-3 na strane 62. U¢inky ostatnych vysiela¢ov RF energie nie st zname
a mdzu narusat fungovanie a bezpe¢nost modulu HemoSphere Stream™.

UPOZORNENIE

Toto zariadenie bolo testované a spifia limity uvedené v norme IEC 60601-1-2. Tieto limity slGzZia na
zabezpecenie dostatocnej ochrany pred Skodlivym rusenim v ramci beznej zdravotnickej instalacie. Toto
zariadenie generuje, vyuziva a méze vyzarovat radiofrekvencnu energiu, a ak nie je nainstalované a nepouziva
sa podla pokynov, méze sposobit skodlivé rusenie inych zariadeni v jeho okoli. Nemozno vsak zarucit, Zze
nedojde k ruseniu pri urcitej inStalacii. Ak toto zariadenie sp6sobi Skodlivé rusenie inych zariadeni, Co mozete
zistit vypnutim a zapnutim zariadenia, pouzivatel by mal skusit odstranit rusenie pomocou jedného alebo
viacerych nasledujucich opatreni:
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«  Zmenit orientaciu alebo premiestnit prijimajuce zariadenie.
«  Zvacsit vzdialenost odstupu medzi zariadeniami.
+  Poziadat vyrobcu o pomoc.

Poznamka

EMISNE charakteristiky tohto zariadenia ho robia vhodnym na pouzitie v priemyselnych oblastiach
anemocniciach (CISPR 11 trieda A). Ak sa toto zariadenie pouziva v obytnom prostredi (kde sa normalne
vyzaduje norma CISPR 11 trieda B), nemusi poskytovat dostato¢nu ochranu pred radiofrekvencnymi
komunika¢nymi sluzbami. M6Ze byt potrebné, aby pouzivatel vykonal zmierriujuce opatrenia, ako napr.
premiestnenie alebo zmenu orientacie zariadenia.

Tabulka D-1: Elektromagnetické emisie

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Modul HemoSphere Stream™ je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizsie. Zakaznik alebo
pouzivatel modulu HemoSphere Stream™ musi zabezpedit, Zze sa pouziva v takomto prostredi.

Emisie Sulad Popis

RF emisie Skupina 1 Modul HemoSphere Stream™ vyuziva RF energiu iba na zabezpecenie inter-

CISPR 11 ného fungovania. Preto su RF emisie velmi nizke a je nepravdepodobné, Ze by
sposobovali rusenie elektronického zariadenia v blizkosti.

RF emisie Trieda A Modul HemoSphere Stream™ je vhodny na poutitie vo vietkych prostrediach

CISPR 11 okrem domaceho prostredia a prostredia priamo napojeného na verejnu niz-
konapatovu siet, ktora slizi na napajanie budov pouZivanych na reziden¢né

Harmonické emisie Trieda A acely.

IEC 61000-3-2

Kolisanie napatia/blikavé emi- | Vyhovuje

sie

IEC 61000-3-3

Tabulka D-2: Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - odolnost vo¢i radiofrekvenénym bezdréotovym komunikac-
nym zariadeniam

Frekvencia tes-
tu

Pasmo'

Sluzba’

MHz

MHz

Modulécia?

Maximalny vy-
kon

Vzdialenost

Testovacia uro-
ven odolnosti

w

Metre

(V/m)

Modul HemoSphere Stream™ je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizsie. Zakaznik alebo
pouzivatel'modulu HemoSphere Stream™ musi zaistit, Zze sa bude pouzivat v takomto prostredi.

385 380 -390 TETRA 400 Pulzova modula- 1,8 0,3 27
cia?
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FMm3 2 0,3 28
FRS 460 odchylka
+5 kHz, sinus
1 kHz
710 704 - 787 LTE pasmo 13, | Pulzova modula- 0,2 03 9
22
745 17 cla
780 217 Hz
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Frekvencia tes- Pasmo! Maximalny vy- Vzdialenost Testovacia lfll‘(.?-
tu Sluzba’ Modulicia2 kon ven odolnosti
MHz MHz w Metre (V/m)
Modul HemoSphere Stream™ je urceny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizsie. Zakaznik alebo
pouzivatel'modulu HemoSphere Stream™ musi zaistit, Ze sa bude pouzivat v takomto prostredi.
810 800 - 960 GSM 800/900, | Pulzova modula- 2 0,3 28
870 TETRA 800, cia®
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
LTE pasmo 5
1720 1700 - 1900 GSM 1800; Pulzova modula- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; cia®
1970 GSM 1900; 217Hz
DECT;
LTE pasmo 1, 3,
4, 25;
UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth, Pulzova modula- 2 03 28
WLAN, cia’
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE pasmo 7
5240 5100 - 5800 WLAN Pulzova modula- 0,2 0,3 9
5500 802.11 a/n cia’
5785 217 Hz

bol by to najhorsi pripad.

Nosi¢ musi byt modulovany s pouZitim signdlu obdlznikovej viny s 50 % cinitefom vyuzitia.

*Ako alternativu k FM moduldcii je moZné pouZit 50 % pulzovi moduldciu pri 18 Hz, pretoZe hoci nepredstavuje skutoént moduldciu,

Pozndmka: Ak je to nutné na dosiahnutie TESTOVACEJ UROVNE ODOLNOSTI, mézZe sa vzdialenost medzi vysielacou anténou a ZDRA-
VOTNICKYM ELEKTRICKYM ZARIADENIM alebo ZDRAVOTNICKYM ELEKTRICKYM SYSTEMOM skrdtit na 1 m. Tdto skusobnd vzdialenost
1 m dovoluje norma IEC 61000-4-3.

'Pri niektorych sluzbdch su zahrnuté iba frekvencie odchddzajiceho pripojenia.

Tabulka D-3: Odporucané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunika¢nymi
zariadeniami a modulom HemoSphere Stream™

Modul HemoSphere Stream™ je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi s kontrolovanym vyzarovanym

RF rusenim. S cielom zabranit elektromagnetickému ruseniu zachovavajte minimalnu pozadovanu vzdialenost medzi
prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniami (vysielaémi) a modulom HemoSphere Stream™ podla odpo-
rucani uvedenych nizsie a v sulade s maximalnym vystupnym vykonom komunikaéného zariadenia.

Frekvencia vysiela¢a 150 kHz az 80 MHz 80 az 800 MHz 800 az 2500 MHz 2,5az5,0 GHz
Rovnica d=12vP d=12vP d=23+P d=23+P
Menovity maximalny | Vzdialenost odstupu | Vzdialenost odstupu | Vzdialenost odstupu | Vzdialenost odstupu
vystupny vykon vysie- (metre) (metre) (metre) (metre)
laca (watty)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
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Modul HemoSphere Stream™ je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi s kontrolovanym vyzarovanym

RF rusenim. S cieflom zabranit elektromagnetickému ruseniu zachovavajte minimalnu pozadovanu vzdialenost medzi
prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniami (vysiela¢émi) a modulom HemoSphere Stream™ podla odpo-
rucani uvedenych nizsie a v silade s maximalnym vystupnym vykonom komunikaéného zariadenia.

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

Pokial'ide o vysielace pracujuce s maximdlnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vyssie, odporicant vzdialenost odstupu ,d”
moZno odhadntt pomocou rovnice v prislusnom stlpci, kde ,P” je maximdlny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch podla

vyrobcu vysielaca.

Pozndmka 1: Pri frekvencidch 80 MHz a 800 MHz sa uplatriuje vzdialenost odstupu, ktord plati pre vyssi frekvencny rozsah.

Pozndmka 2: Tieto pokyny nemusia platit vo vsetkych situdcidch. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvriované absorpciou
a odrazmi od budov, predmetov a ludi.

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

Test odolnosti

Testovacia uroven podla nor-
my IEC 60601-1-2

Uroven zhody

Elektromagnetické prostredie
- pokyny

Modul HemoSphere Stream™ je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizsie. Zakaznik alebo
pouzivatel modulu HemoSphere Stream™ musi zabezpecit, ze sa pouziva v takomto prostredi.

Elektrostaticky vyboj +8 kV kontakt +8 kV Podlahy musia byt drevené, be-

(ESD) ténové alebo pokryté keramicky-

IEC 61000-4-2 15 kV vzduch F15kv mi dlazdicami. Ak st podlahy
pokryté syntetickym materidlom,
relativna vihkost musi byt naj-
menej 30 %.

Elektricky rychly pre- +2 kV pre napdjacie vedenia +2 kV pre napéjacie vedenia Kvalita sietového napajania by

chodny/razovy prud 1KY v v 21Ky "y — | mala zodpovedat poZiadavkam

IEC 61000-4-4 +1kVpre 1kVprevstupneavy- | +1kVpre1kVprevstupneavy- |, typické komeréné a/alebo ne-

stupné vedenia > 3 metre

stupné vedenia > 3 metre

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

+1 kV vedenie - vedenie

+1 kV vedenie - vedenie

+2 kV vedenie — uzemnenie

+2 kV vedenie — uzemnenie

mocni¢né prostredie.

Poklesy napatia, krat-
ke prerusenia napdja-
nia a zmeny napatia

vo vstupnych napaja-
cich vedeniach so strie-
davym prddom

IEC 61000-4-11

0% Ut (100 % pokles v Uy) pocas
0,5 cyklu (0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°a 315°)

0% Ur

0% Ut (100 % pokles v Uy) pocas
1 cyklu (jednofézovy pri 0°)

0% Ur

70 % Ut (30 % pokles v Uy) pocas
25/30 cyklov (jednofazovy pri 0°)

70 % Uy

Prerusenie: 0 % Ut (100 % pokles
v Up) pocas 250/300 cyklov

0% Ur

Kvalita napajania by mala zod-
povedat typickému komercné-
mu alebo nemocni¢nému pro-
strediu. Ak pouzivatel modulu
HemoSphere Stream™ vyzadu-
je kontinualnu prevadzku bez
vypadkov napajania, odporuca-
me, aby ste napdjali modul
HemoSphere Stream™ pomo-
cou neprerusitelného zdroja na-
pajania alebo batérie.

Napdjacia frekvencia
(50/60 Hz) magnetické
pole

IEC 61000-4-8

30 A(rms)/m

30A/m

Magnetické polia napéjacej
frekvencie by mali zodpovedat
urovniam, ktoré su typické pre
komeréné alebo nemocni¢né
prostredie.

Pozndmka: Ur predstavuje napditie vedenia striedavého pradu pred pouZitim testovacej Grovne.

63




Modul HemoSphere Stream Pokyny a vyhlasenie vyrobcu

Tabulka D-5: Elektromagneticka odolnost (vyZarované RF pole a RF pole Sirené vedenim)

Test odolnosti Testovacia troven podla Uroven zhody Elektromagnetické prostredie - pokyny
normy IEC 60601-1-2

Modul HemoSphere Stream™ je urceny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizsie. Zakaznik alebo
pouzivatel modulu HemoSphere Stream™ musi zabezpedit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Prenosné a mobilné RF komunika¢né zariade-
nia by sa nemali pouzivat v mensej vzdialeno-
sti od Ziadnej zo sucasti modulu HemoSphere
Stream™ vratane kablov, nez je odporiéana
vzdialenost odstupu vypocitand pomocou rov-
nice pouzitelnej vzhladom na frekvenciu vysie-

laca.
Vedend RF 3Vrms 150 kHz az 3Vrms R . ,
IEC 61000-4-6 80 MHz Odporucand vzdialenost odstupu
d=1[1,2] x /P, 150 kHz az 80 MHz
d =11,2] x VP, 80 MHz az 800 MHz
Vedend RF 6 Vrms (pasmo ISM) 6 Vrms .
IEC 61000-4-6 150 kHz a2 80 MHz d = [2:3] x VP, 800 MHz a2 2500 MHz
Kde ,P” je maximalny menovity vystupny vy-
kon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu
vysielaca a ,d” je odporucana vzdialenost od-
Vyiarované RF 3V/m 80 az 2700 MHz 3V/m stupu v metroch (m).
IEC 61000-4-3

Intenzita poli z pevnych RF vysielacov podla
elektromagnetického prieskumu lokality? by

kazdého frekven¢ného rozsahu.?

V blizkosti zariadenia ozna¢eného nasleduju-
cim symbolom sa moze vyskytnut rusenie:

@)

9intenzity poli zo staciondrnych vysielacov, akymi st napriklad zdkladné stanice rddiotelefénov (mobilné/bezdrétové) a pozemnych
rddiovych pristrojov, amatérskych rddiostanic, rozhlasového vysielania v pdsmach AM a FM a televizneho vysielania, sa teoreticky
nedaju vopred presne stanovit. Na hodnotenie elektromagnetického prostredia z dévodu fixnych RF vysielacov by sa mal zvdzit
elektromagneticky prieskum pracoviska. Ak namerand intenzita pola v mieste, na ktorom sa modul HemoSphere Stream ™ pouziva,
presiahne vyssie uvedent uroveri RF stladu, je potrebné pozorovat éinnost modulu HemoSphere Stream ™ a overit jeho normdine
fungovanie. Ak zistite abnormdlne fungovanie zariadenia, méze sa vyZadovat prijatie dalsich opatreni, ako napr. zmena orientdcie
alebo premiestnenie modulu HemoSphere Stream ™.

bVo frekvenénom pdsme 150 kHz az 80 MHz by mala mat intenzita poli hodnotu niZsiu nez 3 V/m.
Pozndmka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz sa uplatriuje vyssi frekvencny rozsah.

Pozndmka 2: Tieto pokyny nemusia platit vo vietkych situdcidch. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyviované absorpciou
a odrazmi od budov, predmetov a ludi.

D.3 Softvér s otvorenym zdrojovym kodom

Tento produkt obsahuje softvérové komponenty s otvorenym zdrojovym kdédom, ktoré su chranené autorskymi
pravami a licencované na zaklade réznych licencii s otvorenym zdrojovym kédom. Uplny zoznam platnych
licencii je k dispozicii na adrese:

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

V sulade s platnymi licenénymi podmienkami pre otvoreny zdrojovy kéd je na poziadanie k dispozicii kompletny
zodpovedajuci zdrojovy kéd pre jadro Linux. Zaslanim pisomnej Ziadosti na uvedenu adresu mézete poziadat o
fyzicku képiu zdrojového kédu (za poplatok pokryvajuci naklady na fyzické médid):
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Modul HemoSphere Stream Pokyny a vyhlasenie vyrobcu

BD Advanced Patient Monitoring
Legal Department

17200 Laguna Canyon Rd.

Irvine, CA 92618

USA

Tento zdroj bude k dispozicii najmene;j tri (3) roky od datumu konecnej distribucie tejto verzie produktu.
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Upozornenie: Federdlne zdkony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia iba na pokyn alebo objed-
navku lekara. UpIné preskripéné informacie najdete v ndvode na pouzitie.

Edwards, Edwards Lifesciences a stylizované logo E si ochranné znamky spolo¢nosti

Edwards Lifesciences. BD, logo BD, HemoSphere, HemoSphere Stream, Physiocal a VitaWave su
ochranné zndmky spolo¢nosti Becton, Dickinson and Company. Vsetky ostatné ochranné zndmky su
majetkom prislusnych vlastnikov.

© 2026 Becton, Dickinson and Company. Vietky prava vyhradené. Cislo dielu A/W 60055064001/A
Edwards Lifesciences - One Edwards Way, Irvine CA 92614 USA - edwards.com
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