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Kayttoohjeen kayttaminen

Kayttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas ovat.

BD HemoSphere Stream™ -moduulin kdyttdohje sisaltad seitseman lukua ja nelja liitettd. Kayttdohjeen
sisdltamat kuvat on tarkoitettu vain havainnollistamista varten, ja ohjelmiston jatkuvan kehittamisen vuoksi
ne eivat valttamatta vastaa tasmallisesti laitteen todellisia ndyttoja.

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet, joissa kasitelldaan tahan ladkinnalliseen laitteeseen liittyvia varoituksia,
varotoimia ja jdannosriskeja.
VAROITUS

Lue tdma kayttdohje huolellisesti ennen HemoSphere Stream™ -moduulin kiyttda.

Tutustu yhteensopivien lisavarusteiden mukana tulleisiin kayttdohjeisiin ennen lisdvarusteiden kayttamista
HemoSphere Stream™ -moduulin kanssa.

TARKEA HUOMAUTUS

Tarkasta HemoSphere Stream™ -moduuli ja kaikki moduulin kanssa kéytettavat lisdvarusteet ja laitteet
vaurioiden varalta ennen kayttoa. Vaurioita voivat olla esimerkiksi halkeamat, naarmut, lommot, paljastuneet
sahkaliittimet tai mitka tahansa merkit kotelon heikentymisesta.

VAROITUS

Ala kayta vaurioituneita tai yhteensopimattomia lisdvarusteita, osia tai kaapeleita, silld seurauksena voi olla
potilaan tai kayttdjan vamma, moduulin vaurioituminen tai epatarkka kdyran siirto.

Luku Kuvaus
1 Johdanto: sisiltda HemoSphere Stream™ -moduulin yleiskatsauksen.
2 Turvallisuus ja kuvakkeet: sisiltaa kdyttdohjeessa esiintyvat VAROITUKSET, TARKEAT

HUOMAUTUKSET ja HUOMAUTUKSET seka kuvat HemoSphere Stream™ -moduulissa ja
lisdvarusteissa olevista merkinndista.

3 Asennus ja kdyttoonotto: sisiltia tietoja HemoSphere Stream™ -moduulin kdytt66n-
otosta ja liitdnnoista ensimmaiselld kayttokerralla.

4 HemoSphere Stream ™ -moduulin kdyrén siirto: sisiltda ohjeet potilaan valtimopaine-
kayran siirtdmiseksi potilasmonitoriin.

5 Kdyttoliittymdn asetukset: sisdltaa tietoja eri ndyttdasetuksista, kuten kielen, mittayksi-
koiden, jarjestelméan kellonajan ja jarjestelman pdivamaaran asettamisesta.

6 Tietojen vienti: sisdltaa tietoja jarjestelman tietojen siirtdmisesta.

7 Ohje ja vianmddiritys: siséltaa jarjestelman viestien luettelon.
Liite Kuvaus

A Tekniset tiedot

B Lisdvarusteet

C Moduulin hoito, huolto ja tuki

D Ohjeet ja valmistajan vakuutus
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1.1 Taman kayttoohjeen kayttotarkoitus

Tassa kiyttdohjeessa kuvataan HemoSphere Stream™ -moduulin ominaisuudet ja tekniikkaliitdnnat.
HemoSphere Stream™ -moduuli siirtaa noninvasiivisen sormimansettitekniikan avulla saadun jatkuvan
valtimoverenpainekdyran monen parametrin potilasmonitoriin, joka on liitetty moduuliin.

Tassa kdyttdohjeessa annetaan HemoSphere Stream™ -moduulin kattavat kayttéénotto-, kdytté- ja
vianmadritysohjeet sekd moduulin liitdnt6ja ja rajoituksia koskevat ohjeet. Tama kdyttdohje on laadittu
koulutettujen ammattilaisten kdytettavaksi HemoSphere Stream™ -moduulin kiytén yhteydessa.

1.2 Kdyttoaiheet

HemoSphere Stream™ -moduuli kiytettyna yhdessa alypaineensaitimen (PC1Q) ja VitaWave™ Plus
-sormimansetin kanssa on tarkoitettu kdyttoon aikuisilla potilailla jatkuvan, noninvasiivisesti mitatun
valtimopainekayran lahettamiseksi yhteensopivaan monen parametrin potilasmonitoriin. Laite on suunniteltu
kliinisiin ymparistoihin, joissa vaaditaan verenpainekdyran muodon jatkuvaa arviointia ilman invasiivisen
katetrin tarvetta.

Saat kdytettavan sormimansetin erityistd kohdepotilasryhmaa koskevia lisitietoja VitaWave™ Plus
-sormimansetin kdyttdaiheista.

1.3 Kayton vasta-aiheet

HemoSphere Stream™ -moduulin kdyttd yhdessd yhteensopivan sormimansetin (tai -mansettien) kanssa on
vasta-aiheista joillakin potilailla, joilla kyynarvarren ja kdaden valtimoiden ja pikkuvaltimoiden sileat lihakset
supistuvat darimmilleen, kuten valkosormisuudesta karsivilla potilailla. N&illa potilailla verenpainekayran siirto
voi kdyda mahdottomaksi.

Muita tunnettuja vasta-aiheita ei ole tiedossa tdman kayttdohjeen julkaisuhetkelld.

1.4 Kayttotarkoitus

HemoSphere Stream™ -moduuli on tarkoitettu patevan ja koulutetun ammattihenkilston kiyttéon
sairaalaymparistossa.

HemoSphere Stream™ -moduuli on tarkoitettu kdyttéén yhteensopivien VitaWave ™ Plus -sormimansettien
kanssa.




HemoSphere Stream -moduuli Johdanto

HemoSphere Stream™ -moduuli on tarkoitettu jatkuvan, noninvasiivisesti mitatun verenpainekayréan
siirtdmiseen yhteensopivaan potilasmonitoriin. Lisatietoja on kohdassa Kayran rekonstruointi ja
hemodynaaminen analyysi (noninvasiivinen sormimansettitekniikka) sivulla 29.

VAROITUS

HemoSphere Stream ™ -moduulin vaira kiyttd voi vaikuttaa siirrettivien kiyratietojen tarkkuuteen tai
luotettavuuteen. Lue ndiden kayttoohjeiden luvun 2 "varoitukset”-osio huolellisesti ennen moduulin kayttoa.

HemoSphere Stream™ -moduuli on tarkoitettu kaytettivaksi vain potilaan arviointiin. Laitetta on kaytettiva
yhdessa fysiologisen potilaspaikkamonitorin kanssa ja/tai seuraten samalla potilaan kliinisia oireita ja merkkeja.
Jos laitteen siirtama verenpainekayra on ristiriidassa potilaan kliinisten oireiden ja merkkien kanssa, tarkista
jarjestelman asetukset ja signaalin laatu ennen kliinisten toimenpiteiden aloittamista.

1.5 Odotettavissa oleva kliininen hyoty

HemoSphere Stream™ -moduuli mahdollistaa potilaan verenpainekiyran nakemisen ja vuorovaikutuksen
kdyran kanssa moduuliin liitetyssé monen parametrin potilasmonitorissa.

1.6 HemoSphere Stream™ -moduulitekniikan liitinnét ja
yleiskatsaus

HemoSphere Stream™ -moduuli on varustettu kahdella liitintaportilla. HemoSphere Stream™ liitetdan
dlypaineensaatimeen (PC1Q) noninvasiivisesti mitattujen valtimoverenpainekayratietojen saamiseksi
VitaWave™ Plus -sormimansetista ja ldhettamiseksi yhteensopivan painelahtdkaapelin valityksella
potilasmonitoriin. Molemmat kaapeliliitannat sijaitsevat laitteen alaosassa. Katso Kuva 1-1 sivulla 9.

@

Kuva 1-1: HemoSphere Stream ™ -moduulitekniikan liitdnnét
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1. HemoSphere™ Stream -moduuli 4. Alypaineensiadin (PC1Q)

2. yhteensopiva paineldhtokaapeli potilasmonitoriin 5. VitaWave™ Plus -sormimansetti (tai yhteensopiva
sormimansetti)

3. Alypaineensaatimen (PC1Q) kaapeli 6. potilasmonitori

HemoSphere Stream™ -moduuli on ihanteellinen ympéristdiss4, joissa valtimopainekayratiedot ovat kliinisesti
hyodyllisid, mutta taydellista invasiivista paineen seurantaa ei tarvita.

Moduuli integroituu suoraan kaytossa olevaan potilasmonitoriin, ja 1adkarit voivat jatkaa haluamiensa
ndyttdjarjestelmien ja haluamansa halytysinfrastruktuurin kaytt6a ilman ohjelmistointegroinnin tarvetta.

1.7 Kayttoohjeen tyylikdaytannot
Taulukko 1-1 sivulla 10 sisdltaa luettelon tassa kayttdohjeessa sovelletuista tyylikdytannaoista.

Taulukko 1-1: Kdyttoohjeen tyylikdaytannot

Tyylikdytanto Kuvaus

Lihavointi Lihavoitu teksti tarkoittaa ohjelmistotermia. Lihavoitu sana tai lause ndakyy samanlaisena ndy-
tolla.

Lihavoitu painike Kosketusndyton lihavoitua painiketta painamalla paasee kyseisen painikkeen toimintoon. Esi-

merkiksi Lisdasetukset-painike nakyy ndytolla seuraavanlaisena:

Lisdasetukset

- Kahden naytolla nakyvan perakkdin valittavan valikkovalinnan vélissa on nuoli.
Kosketusndyton kuvaketta koskettamalla paasee kyseiseen valikkoon tai navigointivalintaan.

@ Taulukko 2-1 sivulla 15 siséltaa taydellisen luettelon HemoSphere Stream™ -moduulin valik-
kokuvakkeista.

1.8 Tassa kayttoohjeessa kaytetyt lyhenteet

Taulukko 1-2: Lyhenteet

Lyhenne Selitys
DPT kertakdyttoinen paineanturi
IEC sahkoalan kansainvalinen standardisointijarjesto (International Electrotechnical

Commission)

MAP keskivaltimopaine

MPM monen parametrin monitori

PC1Q sormimansetin painetta sdatavan dlypaineensaatimen mallinumero

SQl signaalin laadun ilmaisin

Kosketa Tarkoittaa vuorovaikutusta HemoSphere Stream™ -moduulin kanssa nayttéa kos-
kettamalla

USB USB-liitanta

10
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2.1 Turvallisuusohjesanojen m

2.1.1 Varoitus

Varoitus neuvoo valttamaan sellaisia toimintoja tai tilanteita, jotka voivat johtaa vakaviin vammoihin tai
kuolemaan.

VAROITUS

Varoitukset nayttavat tallaisilta taman kayttdohjeen tekstissa.

2.1.2 Tarkea huomautus

Tarkea huomautus neuvoo valttamaan toimintoja tai tilanteita, jotka voivat vaurioittaa laitteita, tuottaa
epatarkkaa tietoa tai hdirita toimenpiteen oikeaa suorittamista.

TARKEA HUOMAUTUS

Tarked huomautukset nayttavat tallaisilta taman kayttoohjeen tekstissa.

2.1.3 Huomautus

Huomautuksen tarkoituksena on antaa toimintoa tai toimenpidettd koskevaa hyodyllista tietoa.

Huomautus

Huomautukset nayttavat tallaisilta taman kayttdohjeen tekstissa.

2.2 Varoitukset

HemoSphere Stream™ -moduulin kiyttdohjeessa esiintyy seuraavia varoituksia. Niita kdytetaan kiyttdohjeessa,
kun ne liittyvat esiteltyihin toimintoihin tai toimenpiteisiin.

«  Lue tdma kdyttdohje huolellisesti ennen HemoSphere Stream™ -moduulin kiyttoa.

11



HemoSphere Stream -moduuli Turvallisuus ja kuvakkeet

«  Tutustu yhteensopivien lisdvarusteiden mukana tulleisiin kdyttoohjeisiin ennen lisavarusteiden kayttamista
HemoSphere Stream™ -moduulin kanssa.

. Al3 kayta vaurioituneita tai yhteensopimattomia lisdvarusteita, osia tai kaapeleita, silla seurauksena voi olla
potilaan tai kdyttdjan vamma, moduulin vaurioituminen tai epatarkka kdyran siirto.

«  HemoSphere Stream™ -moduulin véaara kayttd voi vaikuttaa siirrettavien kayratietojen tarkkuuteen tai
luotettavuuteen. Lue ndiden kayttoohjeiden luvun 2 "varoitukset”-osio huolellisesti ennen moduulin
kayttoa. (luku 1)

« HemoSphere Stream™ -moduuli on tarkoitettu kéytettéviksi vain potilaan arviointiin. Laitetta on
kaytettava yhdessa fysiologisen potilaspaikkamonitorin kanssa ja/tai seuraten samalla potilaan kliinisia
oireita ja merkkeja. Jos laitteen siirtdma verenpainekayra on ristiriidassa potilaan kliinisten oireiden
ja merkkien kanssa, tarkista jarjestelman asetukset ja signaalin laatu ennen kliinisten toimenpiteiden
aloittamista. (luku 1)

- Sahkoéiskuvaara! Alj liitd/irrota jarjestelmakaapeleita marilla kisilla. Varmista ennen
jarjestelmakaapeleiden irrottamista, etta katesi ovat kuivat. (luku 3)

«  Laite ei ole tarkoitettu kdytt6on happirikkaissa ymparistoissa (eli ymparistoissd, jossa ilmassa on happea
yli 25 % tilavuudesta tai hapen osapaine on yli 27,5 kPa). Laitteen kaytto tallaisissa olosuhteissa voi
aiheuttaa tulipalon tai rdjahdyksen vaaran. Laitteen toimintaa happirikkaissa ymparistoissa ei ole arvioitu
eika testattu, ja sita tulee kdyttaa vain madritetyissa ymparistoolosuhteissa. (luku 3)

«  Tama tuote sisaltdad metalliosia. El saa kdyttaa magneettikuvausymparistossa. (luku 3)

. Varmista, ettd HemoSphere Stream™ -moduuli on asetettu tai kiinnitetty tukevasti niin, etta sen paino
on huomioitu ja etta kaikki johdot ja lisdvarusteiden kaapelit on jarjestetty asianmukaisesti potilaiden tai
kayttajien loukkaantumisen tai laitteiden vaurioitumisen riskin minimoimiseksi. (luku 3)

«  Taman laitteen kayttod vierekkain tai paallekkdin muiden laitteiden kanssa tulee valttaa, silld seurauksena
voi olla laitteen virheellinen toiminta. Jos tallainen kdytto on tarpeen, tata laitetta ja muita laitteita tulee
valvoa niiden normaalin toiminnan varmistamiseksi. (luku 3)

«  Al3 passta nesteitd roiskumaan moduulin naytélle. Nesteen kertyminen kosketusnéytdn pinnalle voi tehda
kosketusndyton toimimattomaksi. (luku 3)

- Al sijoita moduulia paikkaan, jossa alapaneelin portteihin tai virtajohtoon on vaikea paasta kasiksi. (luku 3)

«  Laitetta voi kayttaa suurtaajuisten kirurgisten vélineiden kanssa. Epatarkat parametrimittaukset voivat
johtua suurtaajuuksisten kirurgisten valineiden aiheuttamista hdiridista. Suurtaajuuksisten kirurgisten
vélineiden kaytosta aiheutuvien haittojen riskid voidaan pienentad, kun kdytetdan ainoastaan
vahingoittumattomia potilaskaapeleita ja lisalaitteita tdssa kdyttéoppaassa kuvaillulla tavalla liitettyna.
(luku 3)

. Kaikki IEC/EN 60950 -standardin mukaiset laitteet, tulostimet mukaan lukien, on sijoitettava vahintaan 1,5
metrin etdisyydelle potilaan vuoteesta. (luku 3)

. Kannettavia radiotaajuuksia kayttavia viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit
ja ulkoiset antennit) ei saa kdyttaa 30 cm (12 tuumaa) ldhempdna mitddan HemoSphere Stream™
-moduulin osaa, mukaan lukien valmistajan maarittamat kaapelit. Muutoin ndiden laitteiden suorituskyky
voi heikentya. (luku 3)

. Al3 kdytd HemoSphere Stream™ -moduulia, jos virtaldhteen suojusta ei ole asennettu. Muussa tapauksessa
laitteen sisalle voi paasta nestetta. (luku 3)

.- Al5 kayti jatkojohtoja tai monipistorasioita virtajohdon kytkentaan. Ald kiyta muuta kuin pakkauksessa
olevaa virtajohtoa. (luku 3)

. Sahkadiskuvaaran valttamiseksi HemoSphere Stream™ -moduulin saa kytkea vain suojamaadoitettuun
verkkovirtapistorasiaan. Ald kiyta verkkovirtasovittimia, joilla kolmipiikkinen pistoke muunnetaan
kaksipiikkiseksi. (luku 3)

«  Maadoitus on luotettava vain silloin, kun laite kytketdan sahkoliitantadn, jossa on merkintd “vain sairaala”,
"sairaalataso” tai vastaava. (luku 3)

«  Kytke moduuli irti verkkovirtalahteesta irrottamalla virtajohto verkkovirrasta. Jarjestelmaa ei voi kytkea irti
verkkovirrasta moduulin virtapainikkeella. (luku 3)

. HemoSphere Stream™ -moduulitekniikan kayttoa < 18-vuotiailla potilailla ei suositella. (luku 4)

- Osia, joita ei ole merkitty LITYNTAOSIKSI, ei saa asettaa paikkaan, jossa potilas voi joutua kosketuksiin osan
kanssa. (luku 4)
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. HemoSphere Stream™ -moduuli (liityntaosan liitanta) on IEC 60601-1 -standardin vaatimusten mukainen
vain silloin, kun se on kytketty yhteensopivaan seurantajarjestelmaan. Ulkoisen laitteen kytkeminen tai
jarjestelman maarittaminen muulla kuin tdssa ohjeessa kuvatulla tavalla ei tayta kyseisen standardin
vaatimuksia. Laitteen kdytto ohjeiden vastaisesti voi aiheuttaa sahkdiskun vaaran potilaalle ja kayttajalle.
(luku 4)

. Ald muokkaa, huolla tai muuta tuotetta milldan tavoin. Huoltaminen, muokkaaminen tai muuttaminen voi
heikentaa potilaan tai kdyttajan turvallisuutta ja/tai tuotteen suorituskykya. (luku 4)

A3 steriloi mitdan HemoSphere Stream™ -moduulin osia. Jirjestelmé toimitetaan epasteriilina. (luku 4)
- Katso puhdistusohjeet. Ald desinfioi laitetta autoklavoimalla tai kaasulla. (luku 4)

«  Katso kunkin lisdvarusteen mukana tulleista kdyttdohjeista tarkat ohjeet niiden asettamisesta ja kdytosta
seka niihin liittyvat VAROITUKSET, TARKEAT HUOMAUTUKSET ja tekniset tiedot. (luku 4)

«  Potilaaseen tai kdyttdjaan kohdistuneiden sahkoiskujen valttamiseksi ala kayta vaurioituneita osia/antureita
tai osia/antureita, joiden sahkoa johtavat osat ovat nakyvilla. (luku 4)

.+ Kéyta vain yhteensopivia sormimansetteja ja muita HemoSphere Stream™ -moduulin lisévarusteita,
kaapeleita ja/tai osia, jotka on toimitettu yhteensopivina ja merkitty yhteensopiviksi. Muiden,
merkitsemattomien lisdvarusteiden, kaapeleiden ja osien kayttaminen voi vaikuttaa potilasturvallisuuteen
ja mittaustarkkuuteen. (luku 4)

« lIrrota aina noninvasiiviset mansetit ja jarjestelman osat potilaasta ja irrota potilas kokonaan moduulista
ennen potilaan kylvettamista. (luku 4)

«  Sormimansetin vaara sijoituspaikka voi johtaa epatarkan kdyran siirtoon. (luku 4)
. Jos laitetta kdytetaan koko kehon sateilytyksen aikana, kaikki HemoSphere Stream™ -moduulin osat on

pidettava sateilyalueen ulkopuolella. Jos jokin moduulin osa altistuu sateilylle, se voi vaikuttaa kayran
siirtoon. (luku 4)

«  Voimakkaat magneettikentdt voivat aiheuttaa laitteen toimintahairigitd, ja potilas voi saada palovammoja.
Al3 kayta laitetta magneettikuvauksen aikana. Indusoitu virta voi aiheuttaa palovammoja. Laite voi
vaikuttaa MR-kuvaan, ja magneettikuvauslaite voi vaikuttaa mittausten tarkkuuteen. (luku 4)

«  Kayta vain BD:n toimittamia ja merkitsemid HemoSphere Stream™ -moduulin hyviksyttyja lisivarusteita,
kaapeleita ja osia. Hyvaksymattomien lisdvarusteiden, kaapeleiden ja osien kdyttaminen voi vaikuttaa
potilasturvallisuuteen ja mittaustarkkuuteen. (liite B)

« HemoSphere Stream™ -moduulissa ei ole osia, joita kdyttaja voisi huoltaa. Suojuksen poistaminen tai
laitteen purkaminen jollain muulla tavalla aiheuttaa altistumisen vaaralliselle jannitteelle. (liite C)

. Sahkaiskun tai tulipalon vaara! Ali upota HemoSphere Stream™ -moduulia tai jarjestelmian kaapeleita
mihinkdan nesteeseen. Esta nesteiden paasy laitteen sisaan. (liite C)

«  Mikdli kdytetdan lisdvarusteita ja kaapeleita, joita taman laitteen valmistaja ei ole madrittanyt tai
toimittanut, tdman laitteen sdhkdmagneettiset padstot voivat lisddntya ja sen séshkdmagneettinen
hairionsieto heikentyd, jolloin se ei valttamatta toimi oikein. (liite D)

. HemoSphere Stream™ -moduulia ei saa muunnella. (liite D)

«  Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuuksia kayttavat viestintalaitteet sekd muut
sahkomagneettisten hairididen lahteet, kuten diatermia, litotripsia, RFID-tekniikka, séhkdmagneettiset
varkaudenestojarjestelmat ja metallinpaljastimet, voivat vaikuttaa kaikkiin elektronisiin ladkinnallisiin
laitteisiin, my6s HemoSphere Stream™ -moduuliin. Taulukko D-3 sivulla 62 siséltaa ohjeet riittdvan
vélimatkan sailyttamiseksi viestintélaitteiden ja HemoSphere Stream™ -moduulin valilld. Muiden
radiotaajuusldhettimien vaikutuksia ei tunneta, ja ne saattavat vaikuttaa HemoSphere Stream™ -moduulin
toimintaan ja turvallisuuteen (liite D).

2.3 Tarkeat huomautukset

HemoSphere Stream™ -moduulin kiyttdohjeessa esiintyy seuraavia térkeita huomautuksia. Niita kdytetdan
kayttoohjeessa, kun ne liittyvat esiteltyihin toimintoihin tai toimenpiteisiin.

« liittovaltion (USA) lain mukaan tata laitetta saa myyda vain ladkari tai 1adkarin maarayksesta.

. Tarkasta HemoSphere Stream™ -moduuli ja kaikki moduulin kanssa kaytettévit lisivarusteet ja laitteet
vaurioiden varalta ennen kdyttod. Vaurioita voivat olla esimerkiksi halkeamat, naarmut, lommot,
paljastuneet sdhkoliittimet tai mitka tahansa merkit kotelon heikentymisesta.
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- Tartu aina liittimeen, &l kaapeliin, kun liitat tai irrotat kaapelin. Ala kierra tai taivuta liittimia. Varmista
ennen kayttod, etta kaikki anturit ja kaapelit on liitetty oikein ja kokonaan. (luku 3)

- A3 altista HemoSphere Stream™ -moduulia darimmiaisille Ismpétiloille. Katso ympéristétiedot liitteests A.
(luku 3)

. A3 altista HemoSphere Stream™ -moduulia likaisille tai polyisille ymparistaille. (luku 3)
«  Ala peitd HemoSphere Stream™ -moduulin ilmanvaihtoaukkoja. (luku 3)

- Al3 kdytd HemoSphere Stream™ -moduulia ympéristissa, joissa voimakas valaistus haittaa
nestekidendyton katselua. (luku 3)

- Ali kdytd mitaan virtajohtoja, joita ei ole merkitty kiytettaviksi HemoSphere Stream™ -moduulin kanssa.
Kayta vain moduulin mukana toimitettua virtajohtoa. (luku 3)

« HemoSphere Stream™ -moduuli nayttai ja siirtda rekonstruoidun vérttindvaltimon painekayran.
Laakareiden tulee huomioida tama kadyrarekonstruktio, erityisesti jos heilld on kokemusta olkavarsipaineen
kayran tarkastelusta. (luku 4)

. HemoSphere Stream™ -moduulin tehokkuutta ei ole tutkittu alle 18-vuotiailla potilailla. (luku 4)

- Tartu aina liittimeen, 43 kaapeliin, kun liitat tai irrotat kaapelin. Al kierra tai taivuta liittimia. Varmista
ennen kayttoa, etta kaikki anturit ja kaapelit on liitetty oikein ja kokonaan. (luku 4)

«  Alj kierra dlypaineensiditimen kaapelia. (luku 4)
. Al3 kiinnita dlypaineensdadinté potilaan ihoon. (luku 4)

«  Valtimoverenpainekayran siirto voi kdyda mahdottomaksi potilailla, joilla kyynérvarren ja kdden
valtimoiden ja pikkuvaltimoiden siledt lihakset supistuvat darimmilleen, kuten valkosormisuudesta
karsivilla potilailla. (luku 4)

«  Muun muassa seuraavat tekijat voivat aiheuttaa siirrettavan valtimopainekayran epatarkkuutta:

« liialliset verenpaineen vaihtelut. Sykkeen vaihteluja aiheuttavia tiloja ovat mm. seuraavat:

* aortan vastapallopumput

. kliiniset tilanteet, joissa valtimopaine maaritetaan epatarkaksi tai sellaiseksi, ettd se ei edusta
valtimopainetta

. heikko verenkierto sormissa

«  taittunut tai litistynyt sormimansetti

«  potilaan sormien tai kasien liiallinen liike

«  artefaktit ja heikko signaalin laatu

. sormimansetin virheellinen asettaminen, vaara sormimansetin paikka tai sormimansetti liian 16ysalla
«  sahkokauterisaatiolaitteiden tai sahkokirurgisten laitteiden aiheuttamat hairiot.

(luku 4)

« lIrrota sormimansetti aina, kun se ei ole kierrettyna sormen ympaérille, jotta tahaton ylitayttyminen ei
vaurioita mansettia. (luku 4)

+  Yhteensopivien sormimansettien tehokkuutta ei ole tutkittu raskausmyrkytyksesta karsivilla potilailla. (luku
4)

«  Jos virta katkeaa tai akku tyhjenee, moduuli kdy lapi hallitun sammutuksen. (luku 5)

«  Puhdista moduuli ja sen lisdvarusteet jokaisen kayttdkerran jalkeen ja aseta ne sailytykseen. (liite C)

. HemoSphere Stream™ -moduuli on herkka sahkdstaattisille purkauksille (ESD). Ala yritd avata moduulin
koteloa tai kdyttda moduulia, jos kotelo on vaurioitunut. (liite C)

«  Al3 kaada tai ruiskuta nestettd mihinkaan HemoSphere Stream™ -moduulin osaan, lisdvarusteisiin tai
kaapeleihin. (liite C)

. Al3 kayta muita kuin lueteltuja puhdistusaineita. (liite C)

. ALA

«  paastd nesteita kosketuksiin virtaliittimen kanssa tai
«  paastd nesteitda moduulin sisadn moduulin kotelon liitinten tai aukkojen kautta.
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Jos nestetts paasee kosketuksiin jonkin edelld mainitun osan kanssa, ALA yrita kdyttdaa moduulia. Katkaise
virta valittdmasti ja ota yhteytta laitoksesi bioladketieteelliseen osastoon tai paikalliseen myyntiedustajaan.
(liite ©)

. Al3 desinfioi dlypaineensaidints autoklavoimalla tai steriloimalla kaasulla. (liite C)

«  Al3 upota dlypaineensaadinti tai mitddn kaapeliliittimia nesteeseen. (liite C)

«  Tama laite on testattu, ja sen on todettu noudattavan standardin IEC 60601-1-2 mukaisia rajoituksia.
Nama rajoitukset on suunniteltu siten, ettd ne antavat kohtuullisen suojauksen haitallisia hairioita
vastaan tavanomaisissa laakinnallisissa asennuksissa. Tama laite tuottaa, kdyttaa ja saattaa sateilla
radiotaajuusenergiaa. Jos laitetta ei asenneta tai kdyteta ohjeiden mukaisesti, se saattaa aiheuttaa
haitallisia hairidita muissa lahelld olevissa laitteissa. Ei ole kuitenkaan taattua, ettei hairidita esiinny laitteen
yksittdisessa asennuksessa. Jos tama laite aiheuttaa haitallisia hairidita muille laitteille, mika voidaan
selvittdd sammuttamalla kyseinen laite ja kdynnistamalla se uudelleen, on suositeltavaa yrittaa korjata
hairidtekija yhdella tai useammalla seuraavista toimenpiteista:

. Suuntaa vastaanottava laite uudelleen tai siirra sita.
«  Sijoita laitteet kauemmas toisistaan.
+  Kysy valmistajalta ohjeita.

(liite D)

2.4 Kayttoliittyman kuvakkeet

Seuraavia kuvakkeita nakyy HemoSphere Stream™ -moduulin néytéll4. Jos haluat lisatietoja ndytén ulkoasusta
ja navigoinnista, katso luku 4, Kayran siirto sivulla 28.

Taulukko 2-1: Moduulin nayttokuvakkeet

Kuvaus

Kayttoonoton tilakuvakkeet

kayttéonottovaihe odottaa kytkentda

kayttéonottovaihe suoritettu

kayttoonottovaihe keskenerdinen

kayttdonottovaiheen virhe

Kayran siirron ohjauskuvakkeet

noninvasiivisesti mitatun kdyran siirron aloittaminen

noninvasiivisesti mitatun kdyran siirron pysayttaminen

<
OO0 BEEREAE

mansettipaineen vapautuksen lykkays

o)
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Tietopalkin kuvakkeet

akun keston ilmaisinkuvakkeet tietopalkissa
=] p

Katso Taulukko 5-3 sivulla 45

Valikkonavigoinnin kuvakkeet

asetusvalikko

sormimansetin asetuksen ohjendyttd

salasanasuojattu valikko

asetuksen pienentaminen

asetuksen suurentaminen

paluu kotindyttdon

hyvaksyminen (toiminnon vahvistaminen)

toiminnon peruuttaminen

takaisin

asetuksen muokkaaminen

vienti

signaalin laadun ilmaisinpalkki
Katso SQl sivulla 37

laitteen virran katkaisu

EEERNRBERDOOL B
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2.5 Tuotemerkintojen symbolit

Tassa osiossa esitetadan HemoSphere Stream™ -moduulissa ja muissa saatavilla olevissa moduulin lisévarusteissa
olevat symbolit.

Taulukko 2-2: Tuotemerkintdjen symbolit

Symboli Kuvaus

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

RX Only Tarked huomautus: liittovaltion (USA) lain mukaan tata laitetta saa myyda vain ladkari tai 1adkarin
maardyksesta.
IPXZ Suojaa tippuvalta vedeltd, kun laite on kallistettuna korkeintaan 15°:n kulmaan pystyasennosta.
. Vaadittu syottdjannite on 5 V.
Input: 5V yoro)

Defibrillaation kestdva BF-tyypin liityntdosa tai liitanta

ﬂ
Toimita séhko- ja elektroniikkalaiteromu erilliseen kerdyspisteeseen EY-direktiivin 2012/19/EU
mukaisesti.
[

Yhdysvaltojen telehallintoviraston (FCC) vaatimustenmukaisuus — vain Yhdysvallat

Tassa laitteessa on ionisoimatonta sateilyd tuottava lahetin, joka saattaa aiheuttaa radiotaajuisia
((i)) hairidita muissa taman laitteen lahella kaytettavissa laitteissa.

Intertek ETL
c (Ip us
Intertek
# Mallinumero
SN Sarjanumero

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

EC [REP

Ei sovi magneettikuvaukseen

TOV SUD Product Service GmbH:n (ilmoitettu laitos) myéntdma Conformité Européenne (CE-
merkinta)

N
m
0123
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Symboli

Kuvaus

QTY

Maara

MD

Laakinnallinen laite

UDI

Laitteen yksiliva tunnus

®

Maahantuoja

Liittimien tunnistemerkinnat

SS<*

USB 3.0

Cis

Paineen (kertakdyttdisen paineanturin) 1ahto

Muut pakkausmerkinnat

T

Pida kuivana

Sarkyva, kasiteltava varoen

®)

Al3 kayta, jos pakkaus on vahingoittunut, ja katso kdyttéohjeet

EA

Pakkaus valmistettu kierratettdvasta pahvista

Noudata kayttéohjeita

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Noudata kayttdohjeita, jotka ovat verkkosivustolla

p
[

£

Sdilytettava kuivassa ja viiledssa

&

Laitteessa on litiumioniakkuja (UN3481)
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Muut pakkausmerkinnat

E Viimeinen kayttopaiva

Huomautus

Katso kaikkien lisavarusteiden tuotemerkinnat lisavarusteiden kayttdohjeiden symbolitaulukosta.

2.6 Sovellettavat standardit

Taulukko 2-3: Sovellettavat standardit

Standardi Otsikko

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012/ Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and
AMD2:2020 essential performance; amendment 1 (2012); amendment 2 (2020)

IEC 60601-1-2: 2020 Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety

and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility -
Requirements and tests

IEC 60601-1-8/AMD1:2012/ Medical Electrical equipment — Part 1-8: General requirements for basic safety

AMD2:2020 and essential performance — Collateral standard: General requirements, tests and
guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical
systems

2.7 HemoSphere Stream™ -moduulin olennainen suorituskyky

Moduuli siirtda verenpainekdyran yhteensopivaan potilasmonitoriin yhteensopivan noninvasiivisen
sormimansetin avulla liitteessa A esitettyjen teknisten tietojen mukaisesti. Kun verenpainesignaalin tarkka
mittaaminen ei ole mahdollista, moduuli ilmoittaa siita ilmaisimella ja/tai ndyttamalla jarjestelman tilan.
Lisatietoja on kohdassa Olennaisen suorituskyvyn ominaisuudet sivulla 52.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset ominaisuudet, on varmistettu kattavalla sarjalla testeja,
jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja suorituskykya maaritetyssa kayttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetaan
asiaankuuluvien kdyttdohjeiden mukaisesti.
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3.1 Pakkauksen purku

Tarkista, ettd kuljetuspakkauksessa ei ole merkkeja kuljetuksen aikana syntyneista vaurioista. Jos havaitset
vaurioita, valokuvaa pakkaus ja ota yhteytta tekniseen tukeen. Al kiyta, jos pakkaus tai sen sisdltd on
vaurioitunut. Tarkasta pakkauksen sisalto silmamaardisesti vaurioiden varalta. Vaurioita voivat olla esimerkiksi
halkeamat, naarmut, kolhut tai muut mahdolliset merkit siitd, etta moduuli saattaa olla vaurioitunut. limoita
kaikista ulkoisista vaurioista.

3.1.1 Pakkauksen sisalto

HemoSphere Stream™ -moduulin lisaksi pakkauksessa on verkkovirtajohto. On suositeltavaa, etta kayttaja
vahvistaa kaikkien tilattujen laitteiden vastaanoton. Liite B Lisavarusteet sivulla 56, sisaltaa taydellisen luettelon
saatavilla olevista lisdvarusteista.

3.1.2 Tarvittavat osat

Seuraavat lisdvarusteet tarvitaan noninvasiivisesti mitatun verenpaineen siirtoon HemoSphere Stream™
-moduulin avulla:

+  Alypaineensaidin (PC1Q)
. VitaWave™ Plus -sormimansetti
«  yhteensopiva paineldhtokaapeli

VAROITUS

Sahkoiskuvaara! Al3 liitd/irrota jarjestelmékaapeleita marilla kasilla. Varmista ennen jarjestelmakaapeleiden
irrottamista, etta katesi ovat kuivat.

TARKEA HUOMAUTUS

Tartu aina liittimeen, dl4 kaapeliin, kun liitat tai irrotat kaapelin. Al kierra tai taivuta liittimia. Varmista ennen
kayttoa, etta kaikki anturit ja kaapelit on liitetty oikein ja kokonaan.
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3.2 HemoSphere Stream™ -moduulin liitantaportit

Seuraavissa HemoSphere Stream™ -moduulia esittavissa kuvissa nakyvat moduulin etu-, taka- ja alapaneelien
litantaportit ja muut keskeiset ominaisuudet.

3.2.1 Moduulin etupuoli

1. virtapainike

Kuva 3-1: HemoSphere Stream ™ -moduuli edestdi
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3.2.2 Moduulin takaosa
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1. Klipsi telineeseen tai kiskoon kiinnittamista varten

Kuva 3-2: HemoSphere Stream ™ -moduuli takaa
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3.2.3 Moduulin alapaneeli

1. PC1Q-portti 3. usb-c-portti/virtaliitin

2. paineldhtd

Kuva 3-3: HemoSphere Stream ™ -moduulin alapaneeli

3.3 HemoSphere Stream™ -moduulin kidyttéénotto

3.3.1 Kiinnitysvaihtoehdot ja -suositukset

HemoSphere Stream™ -moduuli tulee kiinnittaa laitoksen kiytannén mukaisesti tukevasti infuusiotelineeseen
tai vuoteen kaiteeseen mukana toimitetun klipsin avulla. Kayttdjan tulee olla kdyton aikana moduulin edessa
ja sen valittdmassa laheisyydessa. Laite on tarkoitettu kerrallaan ainoastaan yhden kayttdjan kaytettavaksi.
Lisatietoja on kohdassa Taulukko B-1 sivulla 56.

VAROITUS

Laite ei ole tarkoitettu kayttoon happirikkaissa ymparistoissa (eli ymparistoissa, jossa ilmassa on happea yli 25 %
tilavuudesta tai hapen osapaine on yli 27,5 kPa). Laitteen kaytto tallaisissa olosuhteissa voi aiheuttaa tulipalon
tai rajahdyksen vaaran. Laitteen toimintaa happirikkaissa ymparistdissa ei ole arvioitu eika testattu, ja sita tulee
kayttaa vain maaritetyissa ymparistoolosuhteissa.

Téma tuote sisaltda metalliosia. El saa kdyttda magneettikuvausymparistossa.

Varmista, ettd HemoSphere Stream™ -moduuli on asetettu tai kiinnitetty tukevasti niin, etta sen paino on
huomioitu ja etta kaikki johdot ja lisdvarusteiden kaapelit on jarjestetty asianmukaisesti potilaiden tai kdyttajien
loukkaantumisen tai laitteiden vaurioitumisen riskin minimoimiseksi.

Taman laitteen kayttoa vierekkain tai paallekkdin muiden laitteiden kanssa tulee valttaa, silla seurauksena voi
olla laitteen virheellinen toiminta. Jos tallainen kaytto on tarpeen, tata laitetta ja muita laitteita tulee valvoa
niiden normaalin toiminnan varmistamiseksi.

Al p3asta nesteité roiskumaan moduulin néytélle. Nesteen kertyminen kosketusnaytoén pinnalle voi tehda
kosketusndyton toimimattomaksi.

Al sijoita moduulia paikkaan, jossa alapaneelin portteihin tai virtajohtoon on vaikea paasta kasiksi.

Laitetta voi kdyttaa suurtaajuisten kirurgisten valineiden kanssa. Epatarkat parametrimittaukset voivat johtua
suurtaajuuksisten kirurgisten valineiden aiheuttamista hairidista. Suurtaajuuksisten kirurgisten valineiden
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kdytosta aiheutuvien haittojen riskid voidaan pienentaa, kun kdytetdan ainoastaan vahingoittumattomia
potilaskaapeleita ja lisalaitteita tdssa kdyttdoppaassa kuvaillulla tavalla liitettyna.

Kaikki IEC/EN 60950 -standardin mukaiset laitteet, tulostimet mukaan lukien, on sijoitettava vahintaan 1,5
metrin etdisyydelle potilaan vuoteesta.

Kannettavia radiotaajuuksia kayttavia viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja
ulkoiset antennit) ei saa kdyttda 30 cm (12 tuumaa) ldhempana mitddan HemoSphere Stream™ -moduulin osaa,
mukaan lukien valmistajan maarittamat kaapelit. Muutoin naiden laitteiden suorituskyky voi heikentya.

TARKEA HUOMAUTUS

Al altista HemoSphere Stream™ -moduulia darimmaisille lampétiloille. Katso ympéristétiedot liitteesté A.
Al3 altista HemoSphere Stream™ -moduulia likaisille tai polyisille ymparistdille.
Al3 peitd HemoSphere Stream™ -moduulin ilmanvaihtoaukkoja.

Ala kdyta HemoSphere Stream™ -moduulia ympiéristdissa, joissa voimakas valaistus haittaa nestekidendytén
katselua.

3.3.2 Virtajohdon kytkeminen

Varmista, ettad virtaldhteen suojus on asennettu, ennen kuin kytket virtajohdon moduulin alapaneeliin.
Virtaldhteen suojus voidaan kiinnittaa yhdella ruuvilla. Katso Kuva 3-4 sivulla 25.

Jos virtalahteen suojus on jo asennettu ja USB-porttiin on paastava kasiksi, irrota ruuvi (Kuva 3-4 sivulla 25),
jolla virtalahteen suojus on kiinnitetty moduuliin.

Virtajohdon suojusta ei tarvitse irrottaa, jotta virtajohto voidaan irrottaa moduulista. Irrota virtajohto moduulista
painamalla salpaa (katso kohta (3), Kuva 3-4 sivulla 25) ja vetamalla johto varovasti irti USB-portista.

VAROITUS

Al3 kdyta HemoSphere Stream™ -moduulia, jos virtaldhteen suojusta ei ole asennettu. Muussa tapauksessa
laitteen sisdlle voi padsta nestetta.
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1. ruuviaukko moduulissa 3. virtajohdon vapautuskieleke

2. ruuviaukko virtaldhteen suojuksessa

Kuva 3-4: HemoSphere Stream ™ -moduulin virtaldhde ja sen suojus — ruuvin sijainti

3.3.2.1 Ekvipotentiaalinen liitanta

Téama monitori ON MAADOITETTAVA kdyton ajaksi (luokan | laite IEC 60601-1 -standardin mukaisesti). Jos
sairaalatasoista tai kolmipiikkista pistorasiaa ei ole kdytettavissd, sairaalan sdhkdasentajan on varmistettava
asianmukainen maadoitus.

VAROITUS
Ala kayta jatkojohtoja tai monipistorasioita virtajohdon kytkentaan. Al kdytd muuta kuin pakkauksessa olevaa
virtajohtoa.

Sahkoiskuvaaran valttamiseksi HemoSphere Stream™ -moduulin saa kytkea vain suojamaadoitettuun
verkkovirtapistorasiaan. Ald kiytéd verkkovirtasovittimia, joilla kolmipiikkinen pistoke muunnetaan
kaksipiikkiseksi.

Maadoitus on luotettava vain silloin, kun laite kytketaan sahkoliitantdan, jossa on merkinta "vain sairaala”,
"sairaalataso” tai vastaava.

Kytke moduuli irti verkkovirtalahteesta irrottamalla virtajohto verkkovirrasta. Jarjestelmaa ei voi kytkea irti
verkkovirrasta moduulin virtapainikkeella.

TARKEA HUOMAUTUS

Ala kayta mitadn virtajohtoja, joita ei ole merkitty kéytettaviksi HemoSphere Stream™ -moduulin kanssa. Kayta
vain moduulin mukana toimitettua virtajohtoa.

3.3.3 Akku

HemoSphere Stream™ -moduulissa on ladattava akku. Akku mahdollistaa véliaikaisen kdytén kuljetuksen tai
lyhyiden virtakatkosten aikana.
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Huomautus

HemoSphere Stream™ -moduulin sisdinen akku on tarkoitettu varavirtalahteeksi virtakatkoksen ajaksi, ja se

pystyy tukemaan kayran siirtoa vain rajallisen ajan. Pida kayton aikana virtalahde kytkettyna sairaalatasoiseen
vaihtovirtapistorasiaan aina kun se on mahdollista.

Jarjestelma nayttaa varoituksen, jos akun varaus laskee kdayton vahimmaisraja-arvoa pienemmaksi.

3.4 Ensimmadinen kdynnistys

3.4.1 Kaynnistysmenettely

Kdynnistd ja sammuta moduuli painamalla etupaneelissa sijaitsevaa virtapainiketta. Moduulin kdynnistdmisen
jalkeen nékyviin tulee BD-ndytto.

&BD

HemoSphere
Stream

Copyright © 2025 BD. All Rights Reserved.

Kuva 3-5: Aloitusndytté

3.4.2 Alkuasetukset

Kun HemoSphere Stream™ -moduuli kiynnistetdan ensimmadisen kerran, nayttdkielen, kellonajan ja
paivamaaran muodon sekd mittayksikodiden asetukset tulevat nakyviin. Asetusten tarkistusndytto tulee ndkyviin
heti, kun alkukdynnistysprosessi on suoritettu. Tama tapahtuu moduulin ensimmaisen kdynnistyksen jalkeen.

Tarkista nakyviin tulevat Pdivays-, Aika-, Ajan muoto-, Yksikot- ja Kieli-asetukset. Kosketa muokkauskuvaketta

., jos haluat muuttaa jotain nakyvissa olevista asetuksista. Hyvaksy nakyvissa olevat asetukset

v
koskettamalla valintamerkkikuvaketta .
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Kaikkia nayttoon liittyvia asetuksia voidaan muuttaa myhemmin Asetukset-valikossa koskettamalla

asetuskuvaketta .

12:02 AM - 01/01/00 100% [E5AY

Tarkista asetukset aloittaaksesi:

01/01/00

12:02 AM

12 tunnin

cm

Suomi

Kuva 3-6: Alkuasetusten ndytto

3.5 Virran katkaiseminen

Katkaise moduulin virta koskettamalla virtapainiketta. Katso kohta (1), Kuva 3-1 sivulla 21. Nakyviin tulee
seuraava vaihtoehto:

X
. . Se palauttaa ndkyviin ndyton, joka oli nakyvissa ennen virtapainikkeen koskettamista.
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4.1 HemoSphere Stream™ -moduulin ndyton ulkoasu

Kaikki toiminnot kdynnistetddn koskettamalla asianmukaista kohtaa kosketusnaytolld. Kuva 4-1 sivulla 28
esittdd HemoSphere Stream™ -moduulin ndytén padosat. Padikkunassa nikyy senhetkinen ohje-, tila-, valikko-

tai asetusnaytto.

100% E42)

1. Tietopalkki 3. Navigointipainikkeet

2. Paadikkuna tilan, ohjeiden ja asetusten ndyttamista
varten

Kuva 4-1: HemoSphere Stream ™ -moduulin néiytén ominaisuudet

4.2 HemoSphere Stream™ -moduulin menetelmiit

Kun HemoSphere Stream™ -moduulia kdytetaan yhdessa siihen liitetyn paineensiatimen, yhteensopivan
sormimansetin ja yhteensopivan paineldhtdkaapelin kanssa, se lahettda noninvasiivisesti mitatun jatkuvan
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valtimopainekdyran yhteensopivaan potilaspaikkamonitoriin. Katso jarjestelman liitdnnat seuraavista kuvista:
Kuva 4-1 sivulla 28 ja Kuva 4-2 sivulla 32. Potilaan verenpainekayran tarkka siirto perustuu Penaz-
menetelmain, Physiocal ™-menetelmé&an ja noninvasiiviseen sormimansettitekniikkaan.

4.2.1 Penaz-menetelma

VitaWave ™ Plus -sormimansetit hyddyntavat Penaz-menetelmas, jonka kehitti tsekkildinen fysiologi J.

Pefdz (Penaz J 1973)". Sormimansetissa on pletysmografia-anturi, joka muodostuu valonldhteest ja
valonvastaanottimesta ja seuraa jatkuvasti muutoksia sormivaltimon veritilavuudessa. Mansetin sisalla

oleva ilmalla taytetty pussi mukautuu nopeasti veritilavuuden muutokseen ja tasaa mansetin paineen
valtimonsisdiselld paineella. Siksi valtimo puristetaan kiinni sen "venyttamattomassa” tilavuudessa, ja mansetin
paine vastaa ndin aina sormivaltimon painetta.

4.2.2 Physiocal™-menetelmi

Physiocal ™-menetelmén kehitti K.H. Wesseling (K.H. Wesseling ym. 1995)2. Sen nimi on lyhenne sanoista
"physiological calibration” (fysiologinen kalibrointi).

Physiocal
 e—

Physiocal ™-menetelma mukautuu "venyttamattéman” tilavuuden muutoksiin normaalin mittausjakson aikana.
Mansetin paine pidetdan vakiona yhden tai useamman sydamenlydnnin ajan ja verenpainemittaus keskeytyy
hetkellisesti, jotta sormivaltimon fysiologisia ominaisuuksia voidaan havainnoida. Mittausjakson alkuvaiheessa
ndita keskeytyksia tapahtuu saannollisesti. Jos valtimon ominaisuudet pysyvat ajan mittaan riittavan
muuttumattomina, Physiocal ™'-menetelmén saitojen vili suurenee enintaan 70 syddmenlyéntiin. Mita
suurempi vali on, sitd parempi on mittausstabiilisuus.

4.2.3 Kdayran rekonstruointi ja hemodynaaminen analyysi (noninvasiivinen
sormimansettitekniikka)

Valtimoverenpainekayran tiedetaan muuttuvan olkavarsi- ja sormivaltimoiden valilla fysiologisista syista.
Noninvasiivinen sormimansettitekniikka hyodyntaa edistyksellisia kasittelymenetelmid, joiden avulla se
rekonstruoi sormipaineen kdyran vdrttinavaltimopaineen kayraksi.

TARKEA HUOMAUTUS

HemoSphere Stream™ -moduuli ndytta ja siirtad rekonstruoidun varttindvaltimon painekayran. Ladkéreiden
tulee huomioida tama kayrarekonstruktio, erityisesti jos heilla on kokemusta olkavarsipaineen kayran
tarkastelusta.

4.2.4 Sormenpaan varimuutokset, tunnottomuus tai kihelmointi

Penazin menetelmassa (nk. Volume Clamp -menetelmd) sormeen kohdistetaan jatkuvaa painetta, mika ei
koskaan tdysin tuki valtimoita mutta rajoittaa laskimopaluuta ja aiheuttaa laskimokongestiota sormenpadssa
distaalisesti mansettiin nahden. Taman seurauksena potilaan sormenpadssa voi usein ilmeta varimuutoksia
(sinertymista tai punertumista) muutaman minuutin seurannan jalkeen. Kun mansettia on kaytetty pitkaan
(noin 30 minuuttia - 2 tuntia), osalla potilaista voi esiintyd sormenpddssa tuntoaistimuksia (kihelmdintia tai
tunnottomuutta). Valittdmasti mansetin irrottamisen jalkeen keskiluun tilavuus on usein hieman pienentynyt ja
siind voi ilmeta reaktiivista hyperemiaa tai turvotusta. Kaikki nama ilmiot laantuvat yleensa muutaman minuutin
sisdlla mansettipaineen vapauttamisesta. Sormien ja kaden pitdaminen lampimina mittauksen aikana parantaa
sormenpaan laskimoveren hapettumista valtimovereksi, mika voi parantaa varia ja vahentaa tunnottomuuden
esiintyvyytta.
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4.2.5 Kayran siirto yksittdisesta mansetista

Yksittdista yhteensopivaa sormimansettia voidaan kayttaa saman potilaan kayran siirtoon yhdessa sormessa
yhteensa enintain 8 tunnin ajan. HemoSphere Stream™ -moduuli vapauttaa mansetin paineen automaattisesti
4 tunnin valein. Katso Kuva 4-7 sivulla 38.

Huomautus

Kun aktiivinen sormimansetin kdytt® on jatkunut samassa sormessa yhteensa 8 tuntia, HemoSphere Stream™
-moduuli pysayttaa kdyran siirron ja ndyttaa varoitusviestin ("Vaihda sormi”), joka kehottaa asettamaan
mansetin toiseen sormeen, jos kdyran siirtoa halutaan jatkaa.

4.2.6 Menetelmaviitteet

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 Mittauksen kdyttoonotto

Kun moduuli on kdynnistetty, moduulin ndytolle tulevat nakyviin seuraavat vaiheittaiset ohjeet, joita taytyy
noudattaa noninvasiivisen mittauksen ja kayran siirron aloittamiseksi:

1. Kytke mansetin kaapeli. Kytke PC1Q-élypaineensaadin HemoSphere Stream™ -moduuliin. Katso PC1Q-
ilypaineensaitimen kytkeminen HemoSphere Stream™ -moduuliin sivulla 32.

2. Aseta ja kytke sormimansetti. Kiinnita sormimansetti potilaan sormeen ja liitd mansetti PC1Q-
paineensadtimeen. Katso Sormimansetin asettaminen ja kytkeminen sivulla 34.

3. Kytke painekaapeli. Kytke yhteensopiva painelahtékaapeli HemoSphere Stream™ -moduulista
potilasmonitoriin. Katso Yhteensopivan paineldhtokaapelin kytkeminen potilasmonitoriin sivulla 35.

4. Nollaa potilasmonitori. Nollaa potilasmonitorin valtimokanava. Katso Potilasmonitorin nollaaminen
sivulla 35.

5. Aseta kdden etdisyys sydamesta. (Jos kdaytdssd) Anna potilaan sormen etdisyys sydamesta (soveltuvassa
tapauksessa). Katso Potilaan sormen ja sydamen valisen etdisyyden asettaminen (soveltuvissa tapauksissa)
sivulla 35.

Lisatietoja ndista vaiheista annetaan jaljempana. Sitd mukaa kuin vaiheita suoritetaan, valintamerkkikuvake

v
. tulee nakyviin suoritettujen kytkentdvaiheiden kohdalle ndytolld ja ohjekaavio pdivittyy ndyttdmaan ne.

Huomautus

Kun vaihe 4 "Nollaa potilasmonitorin valtimokanava” on suoritettu, sen kohdalle ei tule nakyviin valintamerkkia.

Kun kaikki ndma vaiheet on suoritettu, kdyran siirron aloituksen navigointipainike aktivoituu:

VAROITUS

HemoSphere Stream™ -moduulitekniikan kdyttda < 18-vuotiailla potilailla ei suositella.

30



HemoSphere Stream -moduuli Kayran siirto

Osia, joita ei ole merkitty LITYNTAQSIKSI, ei saa asettaa paikkaan, jossa potilas voi joutua kosketuksiin osan
kanssa.

HemoSphere Stream™ -moduuli (liityntdosan liitantd) on IEC 60601-1 -standardin vaatimusten mukainen vain
silloin, kun se on kytketty yhteensopivaan seurantajarjestelmaan. Ulkoisen laitteen kytkeminen tai jarjestelman
maadrittaminen muulla kuin tdssa ohjeessa kuvatulla tavalla ei tayta kyseisen standardin vaatimuksia. Laitteen
kaytto ohjeiden vastaisesti voi aiheuttaa sahkoiskun vaaran potilaalle ja kayttajalle.

Tuotetta ei saa muuntaa, huoltaa tai muuttaa milldan tavalla. Huoltaminen, muuttaminen tai muuntaminen voi
vaikuttaa potilaan/kdyttajan turvallisuuteen ja/tai tuotteen toimintaan.

Al steriloi mitdan HemoSphere Stream™ -moduulin osia. Jirjestelmé toimitetaan epésteriilina.
Katso puhdistusohjeet. Al3 desinfioi laitetta autoklavoimalla tai kaasulla.

Katso kunkin lisdavarusteen mukana tulleista kdyttoohjeista tarkat ohjeet niiden asettamisesta ja kdytosta seka
niihin liittyvat VAROITUKSET, TARKEAT HUOMAUTUKSET ja tekniset tiedot.

Potilaaseen tai kayttajaan kohdistuneiden sahkdiskujen valttamiseksi ala kdyta vaurioituneita osia/antureita tai
osia/antureita, joiden sahkoa johtavat osat ovat nakyvilla.

Kayta vain yhteensopivia sormimansetteja ja muita HemoSphere Stream™ -moduulin lisdvarusteita, kaapeleita
ja/tai osia, jotka on toimitettu yhteensopivina ja merkitty yhteensopiviksi. Muiden, merkitsemattomien
lisavarusteiden, kaapeleiden ja osien kdyttdminen voi vaikuttaa potilasturvallisuuteen ja mittaustarkkuuteen.

Irrota aina noninvasiiviset mansetit ja jarjestelman osat potilaasta ja irrota potilas kokonaan moduulista ennen
potilaan kylvettamista.

TARKEA HUOMAUTUS

HemoSphere Stream™ -moduulin tehokkuutta ei ole tutkittu alle 18-vuotiailla potilailla.

Tartu aina liittimeen, &l kaapeliin, kun liitét tai irrotat kaapelin. Al3 kierr tai taivuta liittimis. Varmista ennen
kayttoa, ettd kaikki anturit ja kaapelit on liitetty oikein ja kokonaan.
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02:22 PM - 09/01/25

100% |E5A0

1. Kytk

Kuva 4-2: HemoSphere Stream ™ -moduulin néiytéllé néikyvdt kytkentciohjeet

4.3.1 PC1Q-édlypaineensiiatimen kytkeminen HemoSphere Stream™
-moduuliin

Kytke dlypaineensaddin moduulin alapaneeliin. Katso kohta (1), Kuva 3-3 sivulla 23.

Alypaineensaadin kiinnitetaddn lshelle potilasta. Sen toinen paa kytketaan PC1Q-kaapelin porttiin moduulissa ja
toinen pda yhteensopivaan sormimansettiin. Katso Kuva 4-3 sivulla 33.
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ey

L S

1. Alypaineensaadin 3. sormimansetti

2. paineensaatimen klipsi(t) 4. liitantd moduuliin

Kuva 4-3: Alypaineensddtimen liitdnndit ja klipsit

1. Liita alypaineensaatimen kaapeli ((4), Kuva 4-3 sivulla 33) moduulin PC1Q-kaapelin porttiin ((1), Kuva 3-3
sivulla 23).

2. Kiinnita dlypaineensaadin lahelle potilaan kyynarvartta dlypaineensaatimen kaapeliklipsilla (tai -klipseilld).
Katso Kuva 4-4 sivulla 33 (suositeltava paikka).

—_—
-

Kuva 4-4: Alypaineensddtimen kiinnittéminen

Huomautus

Al kiinnita kaapelia potilaan ihon valittémaan laheisyyteen.
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3. Poista liitdnndn muovitulppa ja liita sormimansetti.

Huomautus

Mansettiliitdntojen suojukset on suositeltavaa sdilyttaa, jotta niitd voidaan kdyttda paineensaatimen
suojaamiseen veden ja lian sisdanpaasylta silloin, kun laitetta ei kdyteta.

4. Kiinnita sormimansetti potilaaseen ja liita dlypaineensaadin noudattamalla sormimansettikokoonpanon
mukana toimitettuja kdyttoohjeita.

TARKEA HUOMAUTUS

Al3 kierra dlypaineensiitimen kaapelia.

Al kiinnita dlypaineensiadinta potilaan ihoon.

4.3.2 Sormimansetin asettaminen ja kytkeminen

Katso tuotteen kdyttoohjeista tarkat ohjeet yhteensopivan sormimansetin asettamiseen ja kyseista laitetta
havainnollistavat kuvat.

Yhden potilaan kiyttéon. VitaWave ™ Plus -sormimansetit on tarkoitettu yhden potilaan kayttéon.
Sormimansetti vanhenee 72 tunnin kuluttua siitd, kun yhden potilaan mittaus mansetilla on aloitettu.

Saat sormimansetin asetusohjeet nakyviin ohjekuvakkeen kautta.

1. Aseta mansetti sormen keskiluun pdalle potilaan ei-dominantissa kadessa.

2. Varmista, ettd kaapeli tulee mansetista ulos kdden alapuolella ja vieddan sitten sormien valista kdaden
ylapuolelle.

VAROITUS

Sormimansetin vaara sijoituspaikka voi johtaa epatarkan kayran siirtoon.

4.3.2.1 HemoSphere Stream™ -moduulin kiyrén siirron yleinen vianmaédéritys

Alla on luettelo yleisistd ongelmatilanteista, joita voi ilmeta kdyran siirron aikana, ja vianmaaritysohjeita.

«  Jos kdyra ei tule ndkyviin muutaman minuutin sisalla kdyran siirron aloittamisesta, tarkista paaikkunasta,
nakyyko siina mahdollisesta ongelmasta ilmoittavia viesteja.

. Mittauksen aikana mitattavan sormen pddssa voi ilmetd varimuutoksia. Tdma on normaalia, ja vari haviaa
muutaman minuutin kuluessa siita, kun mansetti on poistettu.

«  Mittauksen aikana tajuissaan oleva potilas voi tuntea vahaista sykintda sormessa, johon mansetti
on kiinnitetty. Tama sykinté lakkaa hetkellisesti Physiocal ™'-menetelmén saatdjen ajaksi. Potilaalle on
kerrottava, ettd nama epasaannollisyydet ovat normaaleja eivatka johdu potilaan sydamesta.

«  Jos potilas kykenee noudattamaan ohjeita, ohjeista hdnta pitdmaan kasi rentona ja olemaan jannittamatta
kaden lihaksia tai venyttamatta katta liikaa.

. Varmista, ettd mikaan ei esta (osittain) verenvirtausta kateen esimerkiksi sen takia, ettd ranne on
painautuneena kovaa pintaa vasten.

«  Joissain tilanteissa, esimerkiksi kylmien kdsien tapauksessa, kayran siirron aloittaminen voi olla vaikeaa. Jos
potilaan kadet ovat kylmat, yrita lammittaa katta.
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VAROITUS

Jos laitetta kiytetadn koko kehon sateilytyksen aikana, kaikki HemoSphere Stream™ -moduulin osat on
pidettava sateilyalueen ulkopuolella. Jos jokin moduulin osa altistuu sateilylle, se voi vaikuttaa kdyran siirtoon.

Voimakkaat magneettikentdt voivat aiheuttaa laitteen toimintahairioita, ja potilas voi saada palovammoja.
Ala kayta laitetta magneettikuvauksen aikana. Indusoitu virta voi aiheuttaa palovammoja. Laite voi vaikuttaa
MR-kuvaan, ja magneettikuvauslaite voi vaikuttaa mittausten tarkkuuteen.

TARKEA HUOMAUTUS

Valtimoverenpainekayran siirto voi kdyda mahdottomaksi potilailla, joilla kyynarvarren ja kaden valtimoiden ja
pikkuvaltimoiden siledt lihakset supistuvat adrimmilleen, kuten valkosormisuudesta karsivilla potilailla.

Muun muassa seuraavat tekijat voivat aiheuttaa siirrettdvan valtimopainekayran epatarkkuutta:

- liialliset verenpaineen vaihtelut. Sykkeen vaihteluja aiheuttavia tiloja ovat mm. seuraavat:

* aortan vastapallopumput

«  Kkliiniset tilanteet, joissa valtimopaine maaritetdaan epatarkaksi tai sellaiseksi, etta se ei edusta
valtimopainetta

«  heikko verenkierto sormissa

«  faittunut tai litistynyt sormimansetti

«  potilaan sormien tai kdsien liiallinen liike

- artefaktit ja heikko signaalin laatu

«  sormimansetin virheellinen asettaminen, vadra sormimansetin paikka tai sormimansetti liian 16ysalla
«  sahkokauterisaatiolaitteiden tai sahkokirurgisten laitteiden aiheuttamat hairiot.

Irrota sormimansetti aina, kun se ei ole kierrettyna sormen ympidrille, jotta tahaton ylitdyttyminen ei vaurioita
mansettia.

Yhteensopivien sormimansettien tehokkuutta ei ole tutkittu raskausmyrkytyksesta karsivilla potilailla.

4.3.3 Yhteensopivan painelahtokaapelin kytkeminen potilasmonitoriin

Kytke kertakayttoisen paineanturin painesignaalin liitin yhteensopivaan potilasmonitoriin. Varmista, etta valittu
liitin on kiinnitetty kunnolla. Katso lisatietoja potilasmonitorin kdyttoohjeista.

4.3.4 Potilasmonitorin nollaaminen

Nollaa potilasmonitori ja varmista, etta naytossa nakyy 0 mmHg. Katso lisatietoja potilasmonitorin
kayttdohjeista.

Huomautus

Normaalit valtimopainekayran siirron keskeytykset esimerkiksi Physiocal ™-menetelmén saitdjen tai mansetin
paineenvapautustilan aikana voivat aiheuttaa halytyksen potilasmonitorissa.

4.3.5 Potilaan sormen ja sydamen valisen etdisyyden asettaminen
(soveltuvissa tapauksissa)

Manuaalinen kdden etdisyyden asettaminen on toiminto, joka voidaan ottaa kaytt6on. Kun tama toiminto
on otettu kayttoon lisdasetuksissa, ennen noninvasiivisesti mitatun valtimoverenpainekayran siirtdmista on

35



HemoSphere Stream -moduuli Kayran siirto

suoritettava yksi ylimaarainen vaihe. Paineensaatimen ohjelmiston on kompensoitava paine-erot, jotka johtuvat
seurattavan sormen pystysuuntaisen tason muutoksesta suhteessa sydameen.

Anna tama korkeusero nuolipainikkeiden avulla. Etdisyyden sallittu asetusalue on -50 cm (-20 tuumaa) - 50 cm
(20 tuumaa) 1 cm:n (1 tuuman) asetusvalein.

01:32 AM - 09/01/25 100% (5@}

1. Kytke mansetin kaapeli
2. Aseta ja kytke sormimansetti
3. Kytke painekaapeli

4. Nollaa potilasmonitori

+++ 5. Aseta kaden etisyys sydamesta

Saada tasausta:

Kuva 4-5: HemoSphere Stream ™ -moduulin néiytéllé néikyvdt kytkentciohjeet

Asetettua etdisyyttd voidaan paivittda aktiivisen kdyran siirron aikana. Katso Kaden etdisyyden paivitys
sivulla 39.

4.3.6 Kdyran siirron aloittaminen

Aloita kdyran siirto koskettamalla kdynnistyskuvaketta:

Ennen aktiivisen kdyrén siirron alkamista tapahtuu saannéllisesti Physiocal ™-menetelmén aiheuttamia
keskeytyksid, kun menetelma tekee saatoja sormivaltimon fysiologisten ominaisuuksien mukaan. Ndiden
saatojen aikana moduulissa nakyy “Alustetaan...” ja potilasmonitoriin Idhetetadn nollapainesignaali. Kdyra
siirretdan potilasmonitoriin, kun tama alustusjakso on paattynyt.

4.4 Aktiivisen kayran siirto

Aktiivisen kdyran siirron aikana valtimopainekayra nakyy moduulin ndyton ylareunassa pysaytyskuvakkeen
kanssa. Katso Kuva 4-6 sivulla 37. Jos siirron aikana tapahtuu virheitd, ne tulevat nakyviin naytolle. Taulukko 7-1
sivulla 49 sisdltaa jarjestelman virheviestien kuvauksen.
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03:38 PM - 09/01/25

Kuva 4-6: HemoSphere Stream ™ -moduulin aktiivisen kdyrdin siirto

Voit lopettaa kdyran siirron koskettamalla pysaytyskuvaketta:

4.4.1 Kayran siirron yhteydessa huomioitavia seikkoja
4.4.1.1sQl

Verenpainekdyranaytdssa nakyy signaalin laadun ilmaisin (SQI). SQI-taso lasketaan 20 sekunnin valein. SQI-
symboli ndkyy kdyran vieressa kayransiirtondytossa. Katso Kuva 4-6 sivulla 37. Taulukko 4-1 sivulla 37 sisaltaa
kuvauksen valtimokayrien SQI-tasoista. SQI-tasot yksi ja kaksi liittyvat tavallisesti halytystiloihin. SQl-tasona on
nolla, kun kdyran siirtoa alustetaan (kaynnistyksen yhteydessa tai kun keskeytettya siirtoa jatketaan). SQl-arvo
nolla voi my®s liittya virhetilaan.

Taulukko 4-1: Valtimopainekdyran SQI-tasot

Ulkoasu Taso Merkitys

4 Normaali

3 Keskitaso (hieman heikentynyt)

Heikko (mahdollisesta halytystilasta aiheutuva rajallinen signaali)

1 Ei hyvaksyttava (mahdollisesta halytystilasta aiheutuva erittdin rajallinen signaali
tai ei signaalia lainkaan; katso virheluettelo: Taulukko 7-1 sivulla 49)

N
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Ulkoasu Taso Merkitys
0 Painekayraa ei saatavilla (katso sormimansettiin liittyvien virheiden luettelo: Tau-
lukko 7-1 sivulla 49)

4.4.1.2 Mansettipaineen vapautus

Kayran siirron aikana HemoSphere Stream™ -moduuli vapauttaa automaattisesti paineen sormesta viiden
minuutin ajaksi séanndllisin neljan tunnin valein. Kun mansetin paineen vapauttamiseen on jaljella

< 5 minuuttia, nakyviin tulee ponnahdusilmoitus, jossa kerrotaan aikalaskurin kdaynnistymisesta ja nakyy
seuraavaan paineen vapautukseen jéljelld oleva aika. Katso Kuva 4-7 sivulla 38. Voit lykdta mansettipaineen

N
vapautusta koskettamalla torkkukuvaketta . Mansettipaineen vapautusta voidaan lykata kaksi kertaa,

kummassakin tapauksessa viiden minuutin asetusvalein. Yhtajaksoista kdyran siirtoa ei voida jatkaa 8 tunnin
kumulatiivisen seurannan aikarajaa pidempaan yksittdisen sormen osalta.

08:10 AM - 09/01/25

130

Automaattiseen
mansettipaineen
vapautukseen aikaa:

4:0

1/1

M

Kuva 4-7: HemoSphere Stream ™ -moduulin ilmoitus tulevasta paineen vapautuksesta

Kun aikalaskuri umpeutuu, mansetin paine vapautuu ja kdyran siirto keskeytyy valiaikaisesti. Nayttoon tulee
ilmoitus, jossa kerrotaan, ettd sormimansetin paine on vapautettu. Viiden minuutin aikalaskuri kdynnistyy ja

ndyttda ajan siihen, kun mansetti tayttyy uudelleen ja kdyran siirto jatkuu automaattisesti. Katso Kuva 4-8
sivulla 39.
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03:40 PM - 09/01/25

Paineen vapautus aktiivinen.

Seuranta keskeytetty:

5:00

1/1

Kuva 4-8: HemoSphere Stream ™ -moduulin mansetin paineen vapautus on aktiivinen

4.4.1.3 Kdden etdisyyden paivitys

Jos manuaalinen kdden etdisyystoiminto on kdytdssa, kdyran siirron yhteydessa nakyy kdden etdisyyden saato.
Kayta potilaan syddmen ja kdden vdlisen pystysuuntaisen etdisyyden sdatdamiseen nuolipainikkeita, kunnes
oikea etadisyys on ndkyvissa. Katso Kuva 4-9 sivulla 40. Hyvaksy sdadetty kdden etdisyyden arvo koskettamalla

i i
valintamerkkikuvaketta .
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08:07 AM - 09/01/25

Kuva 4-9: HemoSphere Stream ™ -moduulin aktiivisen kdyrdin siirto ja manuaalinen kéiden etdisyys kdytossci

4.4.1.4 Virransaastotila

Moduuli siirtyy virransaastotilaan, jos kayttdja ei tee mitddn toimenpiteita (ei kosketa ndytt6d) 2 minuuttiin.

Kayran siirto potilasmonitoriin jatkuu. Voit palauttaa moduulin virransddstétilasta koskettamalla mita tahansa
ndyton kohtaa.
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03:40 PM - 09/01/25

Verenpaineen seuranta
aktiivinen

potilasmonitorissa

Kuva 4-10: HemoSphere Stream ™ -moduulin virransdicistétilan néiytté

Huomautus

Akkuvirran saastamiseksi moduuli kytkeytyy pois paalta 35 minuutin kuluttua, jos sita ei ole kytketty
verkkovirtaan tai ulkoiseen potilasmonitoriin.
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5.1 Salasanasuojaus

HemoSphere Stream™ -moduulissa on kaksitasoinen salasanasuojaus.

Taulukko 5-1: HemoSphere Stream™ -moduulin salasanatasot

Taso Vaadittavien merkkien maara Kayttdjan kuvaus
Valtuutettu kayttdja kahdeksan Sairaalan valtuutettu henkil6sto
BD-kayttaja vaihtuva salasana vain BD:n sisdiseen kdyttoon

Kaikki tassa kdyttoohjeessa kuvatut asetukset tai toiminnot, jotka edellyttdvat salasanaa, ovat valtuutetun
kdyttdjan toimintoja. Valtuutetun kayttajan salasana on asetettava uudelleen jarjestelman alustuksen aikana,
kun salasanandytto tulee nakyviin ensimmaisen kerran. Pyyda salasanat sairaalan jarjestelmanvalvojalta tai
IT-osastolta. Jos salasana annetaan vaarin kymmenen kertaa, salasananappaimisto lukkiutuu tietyksi ajaksi. Jos
olet unohtanut salasanan, ota yhteytta paikalliseen myyntiedustajaan.

Voit siirtya Lisdasetukset-ominaisuuksiin, jotka Taulukko 5-2 sivulla 42 alla esittaa, koskettamalla

asetuskuvaketta — Lisdasetukset-painiketta.

Taulukko 5-2: Lisaasetukset-valikossa lilkkuminen ja salasanasuojaus

Lisdasetukset-valikon | Alavalikon valinta Valtuutettu kayttdja BD-kdyttdja
valinta
Kaden etadisyys: (valintapainike) . .
Vaihda salasana . .
Esittelytila . .
Huoltotiedot Versiot . .
Manufacturing (Valmistus) . .
Usage (Kaytto) . .
Battery (Akku) . .
Tietojen vienti Diagnostiikkatiedot . .
Suunnittelutiedot . .
Suojauslokit ei padsya .
Suunnittelutila Engineering Testing (Suunnittelutestaus) . .
Parameter Display Mode (Parametrien nayt- ei paasya .
totila)
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Lisdasetukset-valikon | Alavalikon valinta Valtuutettu kayttdja BD-kayttdja
valinta
Buzzer Test (Adnimerkin testi) . .
DPT Out Test (Kertakdyttdisen paineanturin . .
1ahdon testi)
Ohjelmistopaivitys . .
Akun kuljetustila . .
Palauta tehdasasetukset . .

Saat lisatietoja ndiden lisdasetusten muuttamisesta myyntiedustajalta.

5.1.1 Salasanojen vaihtaminen

Salasanojen vaihtaminen edellyttaa valtuutetun kayttajan kayttdoikeuksia. Pyyda salasana sairaalan
jarjestelmanvalvojalta tai IT-osastolta. Salasanan vaihtaminen:

Kosketa asetuskuvaketta — Lisdasetukset-painiketta.

Anna valtuutetun kadyttdjan salasana.
Kosketa Vaihda salasana -painiketta.

HwnNn =

Syota uuden valtuutetun kayttdjan salasanan merkit kumpaankin arvoruutuun niin, etta nakyviin
tulee vihrea valintamerkki. Valintamerkki vahvistaa, ettd vaadittu vahimmaismaara merkkeja (kahdeksan
merkkid) on syotetty ja molempiin kenttiin on syotetty sama salasana.

v
5. Vahvista salasanan vaihto koskettamalla . -kuvaketta.

5.1.2 Manuaalisen etaisyystoiminnon kdyttoonotto ja poistaminen
kdytosta

Kaden etaisyys -toiminnon kayttdonotto edellyttaa valtuutetun kayttadjan kayttdoikeuksia. Pyyda salasana
sairaalan jarjestelmanvalvojalta tai IT-osastolta. Kaden etdisyys -toiminnon ottaminen kayttoon:

Kosketa asetuskuvaketta — Lisdasetukset-painiketta.

Anna valtuutetun kayttajan salasana.
Ota toiminto kdyttoon koskettamalla Paalla-valintapainiketta "Kaden etdisyys” -kohdan vieressa.

HwnN =

Poista toiminto kadytosta koskettamalla Pois-valintapainiketta "Kaden etdisyys” -kohdan vieressa.

5.1.3 Esittelytila

Esittelytilaa kdytetadn simuloitujen kdyratietojen esittdmiseen koulutuksen ja esittelyn aikana. Esittelytilan
tiedot ovat tallennettuja tietoja, jotka saadaan esimaaritellysta tietoaineistosta. Esittelytila aikana HemoSphere
Stream™ -moduulissa nakyy Esittelytila aktiivinen -viesti.

1. Kosketa asetuskuvaketta — Lisdasetukset-painiketta.

2. Anna valtuutetun kdyttajan salasana.
3. Kosketa Esittelytila-painiketta.
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v
4. Vahvista siirtyminen esittelytilaan koskettamalla . -kuvaketta.

5. Moduuli on kdynnistettava uudelleen sen normaalin toiminnan palauttamiseksi. HemoSphere Stream ™
-moduuli kytkeytyy pois paalta 12 tunnin jalkeen Esittelytila.

5.2 Laitteen yleiset asetukset

Laitteen yleiset asetukset ovat asetuksia, jotka vaikuttavat kaikkiin nayttoihin. Niihin kuuluvat nayton kieli,
kaytettavat yksikot, halytyksen aanenvoimakkuus, pdivamaaran ja kellonajan asetukset seka nayton kirkkaus.

HemoSphere Stream™ -moduulin kayttéliittyméa on kaytettavissa useilla eri kielilld. Asetusten tarkastelunéyttd
tulee nakyviin, kun HemoSphere Stream™ -moduuli kdynnistetidan ensimmaisen kerran, mutta ndyton kielta
voidaan vaihtaa milloin tahansa.

Kellonajan ja paivamaaran oletusmuoto ei maardydy valitun kielen mukaan. Kellonajan ja paivamaaran muotoa
voidaan muuttaa valitusta kielesta riippumatta. Katso Kuva 5-1 sivulla 45.

Huomautus

Jos HemoSphere Stream™ -moduulin virta katkeaa ja sitten palautuu, ennen virtakatkosta kédytossa olleet
jarjestelman asetukset, kuten hélytyksen d@nenvoimakkuus seka kielen ja mittayksikkdjen valinnat, palautuvat
automaattisesti viimeisten maaritysten mukaisiksi.
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5.2.1 Akku

02:23 PM - 09/01/25 100% (5}

Asetukset

Paivamaaran muoto: ® ) KK/PP/VV

PP/KK/VV

VV/KK/PP

02:24 PM

24h

® 12 h
Yksikot:

Kirkkaus:

Aanenvoimak (B
kuus:

Kieli:

Versiot

Lisdasetukset

Kuva 5-1: HemoSphere Stream ™ -moduulin yleisten asetusten néiytté

Kayttoliittyman asetukset

HemoSphere Stream™ -moduuli mahdollistaa kédyran keskeytyméattdman siirron virtakatkoksen aikana. Akun
kayttoaikasymbolit ndkyvat tietopalkissa, katso Taulukko 5-3 sivulla 45. Akun kunto on suositeltavaa tarkistaa
saannollisesti lisdasetusten kautta. Nain voit varmistaa, ettd moduulissa ndkyva akun varaustaso on oikea.

Taulukko 5-3: Akun tila

Akkusymboli

Merkitys

Akku on ladattu tayteen.

Akun varausta on jaljelld yli 50 %.

Akun varausta on jaljella alle 50 %.

Akun varausta on jaljella alle 20 %.
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Kayttoliittyman asetukset

Akkusymboli

Merkitys

Akun varaus on vahissa.

&

Akku latautuu.

TARKEA HUOMAUTUS

Jos virta katkeaa tai akku tyhjenee, moduuli kdy lapi hallitun sammutuksen.
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6.1 Tietojen vienti

Tietojen vienti -naytto sisdltad luettelon HemoSphere Stream™ -moduulin tietojen vientitoiminnoista. Tama
nayttd on suojattu salasanalla. Ladkarit voivat vieda talta naytolta jarjestelman diagnostiikkaraportteja.
Lisatietoja jarjestelman tietoraporttien viennista on jaljempana.

6.1.1 Jarjestelman diagnostiikkatietojen vienti

Kaikki tapahtumat, halytykset ja kdyransiirtotoiminnot kirjataan lokiin tutkimusten tai yksityiskohtaisen
vianmaarityksen tarpeen varalta. Nama tiedot voidaan ladata vianmaaritystarkoituksia varten kayttamalla
Diagnostiikkatiedot-vientivaihtoehtoa Tietojen vienti -asetusvalikossa. Tekninen huoltohenkil6sto voi pyytaa
ndita tietoja ongelmien vianmaarityksen avuksi. Lisdksi tdssa suunnitteluosiossa on yksityiskohtaiset tiedot
liitettyjen jarjestelmdakomponenttien ohjelmistoversioista.

Kosketa asetuskuvaketta - Lisdasetukset-painiketta.

Anna valtuutetun kayttdjan salasana.
Kosketa Tietojen vienti -painiketta.
Kosketa Diagnostiikkatiedot-painiketta.

A

Liita USB-muistitikku moduulin USB-porttiin. Vain exFAT- tai FAT32-tiedostojarjestelmaan alustettuja USB-
muistitikkuja voidaan kayttaa.

6. Odota, ettd ndyttd ilmoittaa diagnostiikkatietojen viennin paattyneeksi.

Jarjestelman diagnostiikkatietojen sijaintina USB-muistitikulla on kansio, jonka nimena on moduulin
sarjanumero.

6.2 Kyberturvallisuus

Tassa luvussa kerrotaan, milla tavoilla jarjestelman tietoja voidaan siirtda HemoSphere Stream™ -moduuliin
ja-moduulista. On tirkedd huomioida, etta kaikkien HemoSphere Stream™ -moduulia kdyttévien

laitosten on suojattava potilaiden henkil6tietojen yksityisyys maakohtaisten maardysten ja laitoksen
tiedonhallintakdytdntdjen mukaisesti. Nama tiedot voidaan suojata ja HemoSphere Stream™ -moduulin yleinen
tietoturva varmistaa seuraavilla toimilla:

. Paisyvalvonta: Salli HemoSphere Stream™ -moduulin kdytté vain valtuutetuille kayttajille. Moduulin
tietyt madritysnaytot on suojattu salasanalla. Salasanat on suojattava. Lisédtietoja on kohdassa
Salasanasuojaus sivulla 42.

«  Aktiivinen kdytté: moduulin kdyttdjien on ryhdyttava toimenpiteisiin potilastietojen sdilytyksen
rajoittamiseksi.
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« Laitteen turvallisuus: Kayttajien tulee kayttaa vain hyvaksyttyja lisdvarusteita. Sen lisaksi on varmistettava,
ettd missaan liitetyissa laitteissa ei ole haittaohjelmia.

HemoSphere Stream™ -moduulin liitdntdjen kdytté muuhun kuin niiden oikeaan kayttétarkoitukseen voi
aiheuttaa kyberturvallisuusriskeja. Minkdan HemoSphere Stream™ -moduulin liitantdjen avulla ei ole tarkoitus
ohjata toisen laitteen toimintoja. Kaikki kdytettavissa olevat liitinnat esitetdan kohdassa HemoSphere Stream ™
-moduulin liitdntaportit sivulla 21. Jos haluat ndhda néiden liitdntojen tekniset tiedot, katso Taulukko A-4
sivulla 54.

6.2.1 Kyberturvallisuuspaivitykset

Kun HemoSphere Stream™ -moduulin kyberturvallisuuspaivitys on tarpeen, hitikorjauspaivitykset
julkaistaan ja toimitetaan asiakkaille 60 pdivan kuluessa kyberturvallisuusongelman tunnistamisesta ja
kyberturvallisuuskorjauspaivitykset 120 pdivan kuluessa kyberturvallisuusongelman tunnistamisesta. Kaikki
muut haavoittuvuudet korjataan rutiinipaivityksissa, ja niista ilmoitetaan asiakkaille pyynnosta.

6.2.2 Kayttoonottoymparisto

Laitteen tietoturvan sdilyttamiseksi on erittdin suositeltavaa, ettd asiakkaat noudattavat parhaita
kyberturvallisuuskdytantoja laitteen kayttdonottoymparistdssa. Ndihin kdytantoihin sisaltyvat muun muassa
seuraavat (niihin kuitenkaan rajoittumatta):

«  verkon segmentointi ja jarjestelman sisdinen koventaminen soveltuvissa tapauksissa
. roolipohjainen paasynvalvonta (RBAC)

«  vahimpien oikeuksien periaate, jonka mukaan kayttdoikeudet rajataan tiukasti vain niille kayttajille, jotka
tarvitsevat niita.

Saat laitteiden tietoturvan yllapitamista koskevia lisasuosituksia ottamalla yhteytta paikalliseen
myyntiedustajaan tai tekniseen tukeen.

6.2.3 Haavoittuvuuksien hallinta

HemoSphere Stream™ -moduulille tehddan sdannéllisesti haavoittuvuustarkistuksia sen varmistamiseksi,

ettd moduulin ohjelmisto pysyy suojatussa tilassa. Jos tarkistuksessa havaitaan kriittinen ja/tai helposti
hyddynnettava haavoittuvuus, asiakkaille ilmoitetaan siita sahkopostiviestilla 30 pdivan kuluessa ja
toimitetaan soveltuvissa tapauksissa korjauspdivitys. Lisaksi asiakkaat voivat lukea kyberturvallisuutta

koskevia tiedotteita tuotetietoturvasivustolla osoitteessa https://www.edwards.com/healthcare-professionals/
products-services/support/product-security. Jos sinulla on aiheesta lisdkysymyksid, ota yhteys paikalliseen
myyntiedustajaan tai tekniseen tukeen.

6.2.4 Kyberturvallisuusongelmiin reagointi

Jos HemoSphere Stream™ -moduuliin vaikuttaneita kyberturvallisuusongelmia on havaittu tai epailldan,

tulee ottaa yhteyttd paikalliseen myyntiedustajaan tai tekniseen tukeen. Organisaatiossa on suositeltavaa
ottaa kdyttdon sisdinen kyberturvallisuusongelmiin reagoinnin suunnitelma, joka pitaa sisalladn (naihin
kuitenkaan rajoittumatta) kyberturvallisuusongelmiin reagoinnin kdytannon, kyberturvallisuusongelmiin
reagoinnin menettelyt, organisaatiokohtaiset lyhyen ja pitkdn aikavalin tavoitteet sekd mittarit suunnitelman
menestyksekkdan toteutuksen mittaamista varten. Yhdessa BD:n antamien ongelmien lieventamista koskevien
suositusten kanssa naiden toimien pitdisi palauttaa tuotteen turvallinen kaytettavyys.

6.2.5 HIPAA

Yhdysvaltojen terveys- ja sosiaalipalveluministerion (U.S. Department of Health and Human Services) vuonna
1996 saatamassa HIPAA (Health Insurance Portability and Accountability Act) -laissa maaritetdan tarkeita
standardeja tunnistettavissa olevien terveystietojen suojaamiseksi. Kyseisia standardeja on noudatettava
moduulin kdyton aikana soveltuvissa tapauksissa.
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7.1 Nayton virheviestit

Naytolla nakyvat virheviestit, jotka Taulukko 7-1 sivulla 49 esittaa, liittyvat yleisiin virhetiloihin. Ndiden
virhetilojen lisaksi luettelo ratkaisemattomista virhetiloista ja vianmadritysvaiheista on saatavissa osoitteesta
eifu.edwards.com. Tama luettelo liittyy HemoSphere Stream™ -moduuliin, jonka mallinumero on HEMSTRM10,
ja aloitussivulla ilmoitettuun ohjelmistoversioon (katso Kdynnistysmenettely sivulla 26). Ndita ongelmia koskevia
tietoja paivitetadn ja kootaan jatkuvasti tuotteeseen koko ajan tehtyjen parannusten tuloksena.

Taulukko 7-1: Jarjestelman virheviestit

keen tai huonojen mittausolosuhteiden
vuoksi.

Sormimansetti lilan [0ysalla tai liian tiu-
kalla.

Liian voimakas valosignaali.

Mitattavissa olevaa pletysmogrammia
ei havaittu kdynnistettdessa.

Mahdollisesti supistuneet valtimot.

Tilanne, jossa seuraavat mansetin kaa-
pelin (PC1Q) halytykset jatkuvat vahin-
taan 5 minuutin ajan: Epavakaa paine,

Liian ohut sormi, Pletysmogrammia ei

havaittu, Pletysmogrammin virheet.*

Viesti Prioriteetti | Mahdolliset syyt Ehdotetut toimenpiteet
Tarkista mansetin kaa- | Keskitaso Mansetin kaapeli ei vastaa.* Irrota ja kytke uudelleen mansetin kaa-
peli* Heikko liitints . P peli.*
<lvoai eikko liitdntd mansetin kaapelin ja
S ypaineensaa- HemoSphere Stream™ -moduulin vilil- | Katkaise HemoSphere Stream™
in/PC1Q) la. -moduulin virta ja kytke se uudelleen.
Mansetin kaapelin tai HemoSphere Vaihda mansetin kaapeli.
™ . . e
Stream -moF:lqulln portin kytkentapis- | ; .o ongelma jatkuu, ota yhteytta tekni-
teet ovat vaurioituneet. seen tukeen.
Viallinen mansetin kaapeli.
Laitteistovikoja havaittu mansetin kaa-
pelissa.
Viallinen HemoSphere Stream™
-moduuli.
Tarkista sormimansetti | Keskitaso Verenpaineen mittaus epaonnistui liik- | Aseta sormimansetti uudelleen.

Aseta sormimansetti toiseen sormeen.
Aloita mittaus uudelleen.
Lammita katta.

Poista hélytykset irrottamalla mansetin
kaapeli ja kytkemalla se uudelleen.*
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Viesti Prioriteetti | Mahdolliset syyt Ehdotetut toimenpiteet
Mansetin kaapeli mut- | Matala Mansetin kaapeli on taipunut.* Anna jarjestelman ratkaista ongelma
kalla* automaattisesti.
Varmista, ettd mansetin kaapeli ei ole
mutkalla mistdan kohtaa.*
Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta tekni-
seen tukeen.
Yhteensopimaton man- | Keskitaso Ohjelmistopaivitys epdonnistui taion | Varmista, ettd kdytdssa on aito BD:n
setin kaapeli.* havaittu yhteensopimaton ohjelmisto- | mansetin kaapeli.*
Versio. Irrota mansetin kaapeli ja kytke se uu-
Yhteensopimaton mansetin kaapeli ha- | delleen.
vaittu.* . . . .
Vaihda mansetin kaapeli aitoon BD:n
Mansetin kaapelin todennusvirhe. mansetin kaapeliin.
Muu kuin BD:n mansetin kaapeli havait- | Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta tekni-
tu. seen tukeen.
Ei sykintaa — Tarkista Keskitaso Jarjestelma ei havainnut painekayria. Tarkista, onko potilaan kasivarren ve-
potilas Sormen painepulssi heikentynyt olka- renkulku esteetdnta.
varteen, kyyndrpadhan tai ranteeseen | Tarkista verenpainekayrét.
kohdistuneen paineen vuoksi. Anna jarjestelman ratkaista ongelma
automaattisesti.
Aseta sormimansetti (tai -mansetit) uu-
delleen.
Aloita mittaus uudelleen.
Vaihda sormimansetti | Keskitaso Sormimansetti on ylittdnyt enimmais- | Vaihda sormimansetti.

kdyttdajan (vanhentunut).

Muu kuin BD:n sormimansetti havaittu.
Kelpaamaton sormimansetti liitetty.
Viallinen sormimansetti liitetty.

Mansetin kaapelin mansetin liitin on
vaurioitunut tai viallinen.*

Irrota sormimansetti ja liitd se uudel-
leen.

Varmista, ettd kdytossa on aito sormi-
mansetti.

Aloita mittaus uudelleen.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta tekni-
seen tukeen.

Vakava vasokonstriktio
- Lammita kadet

Keskitaso**

Havaittiin erittdin heikkoja valtimon
pulsaatioita. Valtimot ovat ehka supis-
tuneet.

Anna jarjestelman ratkaista ongelma
automaattisesti.

Lammita katta.

Aseta sormimansetti toiseen sormeen.

Vaihda sormi

Keskitaso

Saman sormen kumulatiivinen mittaus-
aika ylitti 8 tunnin enimmaiskeston.

Irrota mansetti sormesta.
Aseta sormimansetti toiseen sormeen.

Aloita mittaus uudelleen.

50




HemoSphere Stream -moduuli

Vianmaaritys

tai sdada mansettia

pulsaatioita. Valtimot ovat ehka supis-
tuneet.

Viesti Prioriteetti | Mahdolliset syyt Ehdotetut toimenpiteet
Jarjestelman huoltoa Keskitaso HemoSphere Stream™ -moduulin huol- | Katkaise HemoSphere Stream™
suositellaan to on myohassa. -moduulin virta ja kytke se uudelleen.
Viallinen HemoSphere Stream™ Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta tekni-
-moduuli. seen tukeen.
Sisdinen lampdtila sallitun alueen ulko-
puolella.
Akun kuntoa tai kayttoikaa koskevat
halytykset.
Jarjestelman huolto tar- | Keskitaso Viallinen HemoSphere Stream™ Katkaise HemoSphere Stream™
peen -moduuli. -moduulin virta ja kytke se uudelleen.
Viallinen mansetin kaapeli.* Varmista, ettd mansetin kaapelin ja
™ . ST
Mansetin kaapeli mutkalla tai vaurioitu- Hem?SPh(?re.Stream -modyulln YE’.I'_
nut nen liitdnta ei ole mutkalla tai vaurioitu-
nut.*
Vaurioitunut sormimansetti. . . .
Vaihda mansetin kaapeli.
Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta tekni-
seen tukeen.
Akku vahissa Keskitaso Akun varausta on jdljelld alle 20 %. Kytke HemoSphere Stream™ -moduuli
toiseen virtaldhteeseen (kytke laturi),
(&) jotta moduulin virta ei katkea ja seuran-
f taa voidaan jatkaa.
Lammita potilaan katta | Matala Havaittiin erittdin heikkoja valtimon Anna jarjestelman ratkaista ongelma

automaattisesti.
Lammita katta.

Aseta sormimansetti toiseen sormeen.

(A)
t

*Huomautus: mansetin kaapeli tarkoittaa dlypaineensdddintd (PC1Q).

Osoittaa ddnihdlytystd ja ndkyvdd hdlytystd.

**Osoittaa ndkyvdd hdlytystd (moduulin koko ndytté vilkkuu eli sen kirkkaus vaihtelee tumman ja kirkkaan valilld).

7.2 Tekniset halytykset

Kaikki virheviestit, jotka Taulukko 7-1 sivulla 49 sisaltaa, katsotaan teknisiksi halytyksiksi.

Tiettyihin teknisiin halytyksiin liittyy kdyttajalle suunnattuja ylimaaraisia danimerkkeja tai visuaalisia ilmaisimia.
Taulukko 7-1 sivulla 49 sisaltaa viittauksen naihin sarakkeessa, jossa ilmoitetaan virheviestin prioriteetti.

«  Aanimerkki: kdyttdjan on oltava tietyll3 etdisyydelld laitteesta, jotta han voi kuulla d&animerkin.

«  Visuaalinen ilmaisin: Kayttdjan on voitava nahda moduulin ndyttdé ndhdakseen taman visuaalisen
ilmaisimen. Moduulin naytto vilkkuu (sen kirkkaus muuttuu), kunnes kayttdja koskettaa ndyttoa.
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A.1 Olennaisen suorituskyvyn ominaisuudet

Normaalin ja yksittdisen vian tapauksessa moduulin olennainen suorituskyky, jonka Taulukko A-1 sivulla 52
esittad, joko sdilyy tai kdyttaja voi tunnistaa taman suorituskyvyn puuttumisen helposti (esim. teknisen
hélytyksen, vaaristyneiden kayrien, kdyran paivittymisen viiveen tai moduulin taydellisen toimintahairion
vuoksi).

Taulukko A-1 sivulla 52 kuvaa vahimmaissuorituskyvyn kayttoympariston jatkuvien sahkdmagneettisten
ilmididen, kuten radiotaajuussateilyn ja johtuvan radiotaajuuden, tapauksessa standardin IEC 60601-1-2
mukaisesti. Taulukko A-1 sivulla 52 maarittaa myos vahimmaissuorituskyvyn hetkellisten sahkémagneettisten
ilmididen, kuten nopeiden sahkoisten transienttien ja purskeiden, tapauksessa standardin IEC 60601-1-2
mukaisesti.

Taulukko A-1: HemoSphere Stream™ -moduulin olennainen suorituskyky - hetkelliset ja jatkuvat sihké-
magneettiset ilmiot

Toiminto Parametri Olennainen suorituskyky

Yleinen Senhetkinen kdyran siirto ei keskeydy. Odottamattomia uudel-
leenkdynnistyksia ei tapahdu, eika laitteen toiminta keskeydy.
Tapahtumat, joiden aloittaminen edellyttda kayttdjan toimintaa,
eivat kdynnisty itsestaan.

Hetkellisten sahkdmagneettisten ilmididen jalkeen jarjestelma

palaa toimintatilaan 30 sekunnin kuluessa. Mitaan jarjestelman
tallennettuja tietoja ei menetetd hetkellisten sahkdmagneettis-
ten ilmididen seurauksena.

Yhdessa suurtaajuuksisten kirurgisten valineiden kanssa kaytet-
tynd moduuli palautuu toimintatilaan 10 sekunnin kuluessa il-
man tallennettujen tietojen menetystd, kun moduuli on altistu-
nut suurtaajuuksisten kirurgisten vélineiden tuottamalle kenta-
lle.

Noninvasiivisesti | Noninvasiivinen verenpaine (valti- | Verenpainemittaus maaritetyn tarkkuuden sisalla (1 % koko
mitatun kdyrdn mopainekayrd) asteikosta, enintadan +3 mmHg).
siirto
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A.2 HemoSphere Stream™ -moduulin ominaisuudet ja tekniset
tiedot

Taulukko A-2: HemoSphere Stream™ -moduulin fyysiset ja mekaaniset
ominaisuudet

HemoSphere Stream™ -moduuli

Paino (klipsin kanssa) 1,15 kg (2,54 Ib)

Mitat (klipsin kanssa) Korkeus 206 mm (8,1 tuumaa)
Leveys 109 mm (4,3 tuumaa)
Syvyys 104 mm (4,1 tuumaa)

IP-luokitus IPX2

Liityntdosan luokitus Defibrillaation kestava tyyppi BF

Nayttod Aktiivinen alue Lavistaja 127 mm (5,0 tuu-

maa)

Resoluutio 1280 % 720

Kayttojarjestelma Linux

Aanimerkkisummerien 1

maara

Taulukko A-3: HemoSphere Stream™ -moduulin ympiristotiedot

Ympadristotieto Arvo
Lampétila Kayttoymparisto 10-37°C
Ei toiminnassa / sailytys* -18-45°C
Suhteellinen kosteus Kayttodymparistd 20-85 % tiivistymaton
Ei toiminnassa / sdilytys 20-90 % tiivistymaton
Korkeus merenpinnasta (paine) Kayttoymparisto 701 hPa - 1074 hPa
*Huomautus: akun kapasiteetti alkaa heiketd, jos se altistuu pitkdaikaisesti yli 35 °C:n Idmpétilalle.

Huomautus

Ellei toisin mainita, kaikki HemoSphere Stream™ -moduulin yhteensopivat lisdvarusteet, osat ja kaapelit taytta-
vat ympadristdvaatimukset, jotka Taulukko A-3 sivulla 53 esittaa.

On suositeltavaa, ettd HemoSphere Stream™ -moduulin vaihdon tarvetta arvioidaan 3 vuoden kuluttua osta-
misesta ottaen huomioon sen kunto ja toimintakyky tuolla hetkella. Jos laitteessa ilmenee toimintahairio, ota
yhteytta tekniseen tukeen tai paikalliseen myyntiedustajaan avun saamiseksi.

Magneettikuvausta koskevat tiedot. Ali kiyts HemoSphere Stream™ -moduulia ja kaapeleita MR-ymparistdssa. Mo-
duuli, mukaan lukien kaikki kaapelit, ei sovi magneettikuvaukseen, silla sen sisaltamat metalliosat voivat kuumentua

magneettikuvausympadristossa radiotaajuisen sateilyn vaikutuksesta.
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Taulukko A-4: HemoSphere Stream™ -moduulin tekniset ominaisuudet

Tulo/Iahto

Kosketusndytto Projektiivinen kapasitiivinen kosketusnaytto
USB-portti yksi USB-C

Painelahto

Noninvasiivisen sormimansettitekniikan avulla saatu kertakdyttdisen paineanturin paineldhtdsignaali on yhteensopiva
sellaisten monitorien ja lisdvarusteiden kanssa, jotka on tarkoitettu noninvasiivisesti mitatun painesignaalin liittamiseen

Nollaamisen jélkeinen
potilasmonitorin nayttda-
lueen véahimmaisarvo

0 mmHg - 300 mmHg

Herkkyys

5 uV/V/mmHg

Vardhtelytaajuus

Tasavirta — 5000 Hz

Magnetointi-impedanssi

545 ohmia+ 1%

Signaalin impedanssi

290 ohmia =10 %

Sihkotiedot

Nimellinen sy6ttojannite

100-240 Vac; 50/60 Hz

Nimellinen tulo

1,5-2,0 ampeeria

Sulakkeet T 2,5 Ah, 250 V; suuri katkaisukyky; keraaminen
Halytys

Asnenpainetaso 45-85 dB(A)

Akku

Malli RRC2037

Kapasiteetti* 30 minuuttia

*Huomautus: Edustaa likimddrdistd toiminta-aikaa jérjestelmdn kanssa, kun kdytossd on tdyteen ladattu akku. Ota yhteys
paikalliseen myyntiedustajaan, jos esiintyy akkuun liittyvid teknisic ongelmia.

A.3 Noninvasiivisen sormimansettitekniikan ominaisuudet ja
tekniset tiedot

Taulukko A-5: Alypaineensiitimen (mansetin kaapeli) fyysiset ominaisuudet

Alypaineensiidin

Paino Kotelo noin 0,32 kg (0,7 Ib)
Mitat Kaapelin pituus 4,5 +/- 0,06 m (14,8 +/- 0,2 ft)
IP-luokitus P44

Liityntdosan luokitus

Defibrillaation kestava tyyppi BF
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Taulukko A-6: Sormimansetin ominaisuudet

Sormimansetti

Enimmaispaino 11 g (0,02 Ib)

LED-valon spektrinen irradianssi Katso Kuva A-1 sivulla 55
Optinen enimmaisteho 0,013 mW

Tehon enimmadisvaihtelu hoitoalueella 50 %

A 1.60E-06
1.40E-06 A
1.20E-06 / \
1.00E-06 / \
8.00E-07 \
CID 6.00E-07 / \
4.00E-07 / \
2.00E-07 / \

0.00E+00
700 750 800 850 900 950 1000
' -2.00E-07 /_\
- 2) >
1. Irradianssi (wattia/cm?) 3. Valosateilyaukko

2. Aallonpituus (nm)

Kuva A-1: Spektrinen irradianssi ja valosditeilyaukon sijainti
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B.1 Lisavarusteluettelo

VAROITUS

Kayta vain BD:n toimittamia ja merkitsemia HemoSphere Stream™ -moduulin hyvaksyttyja lisdvarusteita,
kaapeleita ja osia. Hyvaksymattomien lisavarusteiden, kaapeleiden ja osien kdayttaminen voi vaikuttaa
potilasturvallisuuteen ja mittaustarkkuuteen.

Taulukko B-1: HemoSphere Stream™ -moduulin osat

Kuvaus Mallinumero
HemoSphere Stream™ -moduuli HEMSTRM10
Kiinnitysklipsi *
Alypaineensaidinpakkaus PC1QAK
Alypaineensaidin PC1Q
Alypaineensaitimen kaapeliklipsi PC1QACC
Alypaineensaitimen pidikehihna PC1QACB
Alypaineensaitimen liitin PC1QAP
VitaWave™ Plus -sormimansetti VWCA2
Laturi (virtaldhde) *
Virtaldhteen suojus *

Virtajohto *

*Pyydd malli- ja tilaustiedot myyntiedustajalta.
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C.1 Yleinen kunnossapito

HemoSphere Stream™ -moduulissa ei ole osia, joita kdyttéja voisi huoltaa, ja ainoastaan valtuutetut
huoltoedustajat saavat korjata laitetta. Tassa liitteessa annetaan moduulin ja sen lisdvarusteiden
puhdistusohjeet seka tietoja siita, miten voit ottaa yhteytta paikalliseen myyntiedustajaan korjauksia ja/tai
vaihtoja koskevissa asioissa.

VAROITUS

HemoSphere Stream ™ -moduulissa ei ole osia, joita kayttéja voisi huoltaa. Suojuksen poistaminen tai laitteen
purkaminen jollain muulla tavalla aiheuttaa altistumisen vaaralliselle jannitteelle.

TARKEA HUOMAUTUS

Puhdista moduuli ja sen lisdvarusteet jokaisen kayttokerran jdlkeen ja aseta ne sdilytykseen.

HemoSphere Stream™ -moduuli on herkka sdhkostaattisille purkauksille (ESD). Al3 yritd avata moduulin koteloa
tai kdyttdaa moduulia, jos kotelo on vaurioitunut.

C.2 Moduulin ja kaapelien puhdistaminen

VAROITUS

Siahkaiskun tai tulipalon vaara! Ald upota HemoSphere Stream™ -moduulia tai jarjestelman kaapeleita
mihinkdan nesteeseen. Esta nesteiden paasy laitteen sisaan.

HemoSphere Stream™ -moduuli ja kaapelit voidaan puhdistaa seuraavilla desinfiointipyyhkeill3 tai vastaavilla:

«  Clorox HealthCare Bleach Germicidal Wipes tai PDI Sani-Cloth Bleach Germicidal Disposable Wipe

«  PDI Super Sani-Cloth Germicidal Disposable Wipe (violetti korkki) tai isopropyyli/isopropanoli (70 %)
. Metrex CaviCide1 tai Metrex CaviWipes1

+  Clorox HealthCare Hydrogen Peroxide Cleaner Disinfectant Wipe tai vetyperoksidiliuos (3 %)

Ala kayta muita puhdistusaineita. Néma puhdistusaineet on hyviksytty kaikkien HemoSphere Stream ™
-moduulin lisdvarusteiden ja kaapelien puhdistukseen, ellei toisin mainita.
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TARKEA HUOMAUTUS

Al3 kaada tai ruiskuta nestettd mihinkadn HemoSphere Stream™ -moduulin osaan, lisdvarusteisiin tai
kaapeleihin.
Al kdyta muita kuin lueteltuja puhdistusaineita.

ALA

«  paasta nesteita kosketuksiin virtaliittimen kanssa tai
+  paasta nesteitd moduulin sisadan moduulin kotelon liitinten tai aukkojen kautta.

Jos nestetta paasee kosketuksiin jonkin edelld mainitun osan kanssa, ALA yrita kdyttda moduulia. Katkaise virta
valittdmasti ja ota yhteytta laitoksesi biolddketieteelliseen osastoon tai paikalliseen myyntiedustajaan.

C.2.1 Alypaineenséitimen (mansetin kaapelin) puhdistaminen

Alypaineensaidin voidaan puhdistaa desinfiointipyyhkeill3, jotka luetellaan kohdassa Moduulin ja kaapelien
puhdistaminen sivulla 57, tai vastaavilla.

1. Ota uusi pyyhe sailiosta tai kostuta puhdas liina desinfiointiaineella ja pyyhi pinnat.
2. Kuivaa pinta puhtaalla kuivalla liinalla.

TARKEA HUOMAUTUS

Al3 desinfioi dlypaineensdadinta autoklavoimalla tai steriloimalla kaasulla.

Ala upota dlypaineensiadinta tai mitaan kaapeliliittimia nesteeseen.

C.3 Huolto ja tuki

Katso vianmadritysta ja ongelmien korjausta koskevat ohjeet luvusta 7, Vianmaaritys sivulla 49. Jos kyseisen
luvun tiedot eivat auta ratkaisemaan ongelmaa, ota yhteytta tekniseen tukeen.

HemoSphere Stream™ -moduulin kdytén tuki:

«  Yhdysvalloissa ja Kanadassa voi soittaa numeroon 1.800.822.9837.
«  Yhdysvaltojen ja Kanadan ulkopuolella tulee ottaa yhteytta paikalliseen myyntiedustajaan.

«  Kayttotukea koskevia kysymyksid voidaan lahettda sahkopostitse osoitteeseen
tech_support@edwards.com.

Ota ennen yhteydenottoa selville seuraavat tiedot:

«  HemoSphere Stream™ -moduulin sarjanumero, joka sijaitsee takapaneelissa
«  mahdollisen virheviestin teksti seka yksityiskohtaiset tiedot ongelman luonteesta.

C.4 Moduulin havittaminen

Varmista, ettd HemoSphere Stream™ -moduuli ja/tai kaapelit desinfioidaan ja dekontaminoidaan

ennen hdvittamistd asianmukaisella tavalla séhko- ja elektroniikkaosia sisaltadvia laitteita koskevien
maakohtaisten lakien mukaisesti, jotta henkildston infektiot tai henkiloston, ympariston tai muiden laitteiden
kontaminoituminen valtetaan.

Havita kertakdyttoiset osat ja lisdvarusteet sairaalajatteita koskevien paikallisten saddosten mukaisesti, ellei
toisin mainita.
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C.5 Ennaltaehkaiseva kunnossapito

Tarkista saannéllisin vilein, ettd HemoSphere Stream™ -moduuli on ulkoisesti hyvissa kunnossa. Varmista, etta
kotelossa ei ole halkeamia, murtumia tai lommoja ja etta kaikki osat ovat paikallaan. Varmista, etta nesteita ei ole
vuotanut ja ettd vadrinkdytdn merkkeja ei ole havaittavissa.

Tarkista saannollisesti, onko johdoissa tai kaapeleissa kuluneita kohtia tai halkeamia. Varmista my®os, etta
johtimet eivét ole nakyvilla.

C.6 Takuu

BD takaa, ettd HemoSphere Stream™ -moduuli soveltuu moduulin dokumentaatiossa esitettyjen
kayttotarkoitusten ja kdyttdaiheiden mukaiseen kayttoon yhden (1) vuoden ajan ostopaivamaarasta, kun

sita kdytetadn kayttdohjeiden mukaisesti. Takuu raukeaa, jos laitetta ei kaytetd ndiden ohjeiden mukaisesti.
Muita ilmaistuja tai konkludenttisia takuita, mukaan lukien takuut tuotteen myyntikelpoisuudesta tai tiettyyn
kayttotarkoitukseen sopivuudesta, ei anneta. Tima takuu ei kata HemoSphere Stream™ -moduulin kanssa
kaytettyja kaapeleita ja akkuja. BD:n ainoa velvollisuus ja asiakkaan ainoa oikeus takuuta sovellettaessa on
moduulin korjaaminen tai vaihtaminen BD:n harkinnan mukaan.

BD ei ole vastuussa valittomista, satunnaisista tai valillisista vahingoista. BD ei ole tdman takuun nojalla
velvoitettu korjaamaan tai vaihtamaan vaurioitunutta tai viallista HemoSphere Stream™ -moduulia, jos vaurion
tai vian syyna on, etta asiakas on kayttanyt muita kuin BD:n valmistamia antureita.
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus

Sisédllysluettelo
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D.1 Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Viite: IEC/EN 60601-1-2:2007 ja IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 ja IEC 60601-2-49:2011-02

HemoSphere Stream™ -moduuli on tarkoitettu kaytettivaksi tassa liitteessd madritetyssa sahkdmagneettisessa
ympadristossa. Moduulin kdyttdjan tai asiakkaan on varmistettava, etta sitd kdytetadn tallaisessa ymparistossa.
Kaikki lisdvarustekaapelit, jotka Taulukko B-1 sivulla 56 siséltaa, ovat HemoSphere Stream™ -moduuliin
liitettyind edelld lueteltujen sdhkdmagneettisen yhteensopivuuden (EMC) standardien mukaisia.

D.2 Kayttoohjeet

Sahkokayttoiset ladkinnalliset laitteet vaativat erityisia varotoimia sshkdmagneettisen yhteensopivuuden (EMC)
suhteen, ja ne on asennettava ja otettava kdyttoon seuraavissa tiedoissa ja taulukoissa annettujen EMC-tietojen
mukaisesti.

VAROITUS

Mikali kdytetaan lisdvarusteita ja kaapeleita, joita tdman laitteen valmistaja ei ole maarittanyt tai toimittanut,
tdman laitteen sahkomagneettiset padstot voivat lisddntya ja sen sshkdmagneettinen hairionsieto heikentya,
jolloin se ei valttamatta toimi oikein.

HemoSphere Stream™ -moduulia ei saa muunnella.

Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuuksia kayttavat viestintalaitteet sekd muut sahkdmagneettisten

hairididen lahteet, kuten diatermia, litotripsia, RFID-tekniikka, sahkdmagneettiset varkaudenestojarjestelmat ja
metallinpaljastimet, voivat vaikuttaa kaikkiin elektronisiin laakinnéllisiin laitteisiin, my&s HemoSphere Stream ™
-moduuliin. Taulukko D-3 sivulla 62 sisdltaa ohjeet riittavan valimatkan sailyttamiseksi viestintalaitteiden ja
HemoSphere Stream™ -moduulin valilla. Muiden radiotaajuuslihettimien vaikutuksia ei tunneta, ja ne saattavat
vaikuttaa HemoSphere Stream™ -moduulin toimintaan ja turvallisuuteen.

TARKEA HUOMAUTUS

Tama laite on testattu, ja sen on todettu noudattavan standardin IEC 60601-1-2 mukaisia rajoituksia.

Nama rajoitukset on suunniteltu siten, etta ne antavat kohtuullisen suojauksen haitallisia hdiridita vastaan
tavanomaisissa ladakinnallisissa asennuksissa. Tama laite tuottaa, kdyttaa ja saattaa sateilld radiotaajuusenergiaa.
Jos laitetta ei asenneta tai kdyteta ohjeiden mukaisesti, se saattaa aiheuttaa haitallisia hairidita muissa lahella
olevissa laitteissa. Ei ole kuitenkaan taattua, ettei hairidita esiinny laitteen yksittaisessa asennuksessa. Jos

tama laite aiheuttaa haitallisia hairidita muille laitteille, mika voidaan selvittdad sammuttamalla kyseinen laite

ja kdynnistamalla se uudelleen, on suositeltavaa yrittaa korjata hairidtekija yhdellad tai useammalla seuraavista
toimenpiteista:

60



HemoSphere Stream -moduuli

Ohjeet ja valmistajan vakuutus

. Suuntaa vastaanottava laite uudelleen tai siirra sita.

«  Sijoita laitteet kauemmas toisistaan.

«  Kysy valmistajalta ohjeita.

Huomautus

Tama laite soveltuu PAASTOOMINAISUUKSILTAAN kaytettaviksi teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11
-luokka A). Jos laitetta kdytetdaan asuinymparistossa (joissa vaaditaan tavallisesti CISPR 11 -luokkaa B), se ei
valttamatta tarjoa riittavaa suojaa radiotaajuusviestintdpalveluiden osalta. Kayttdjan saattaa olla tarpeen ryhtya
korjaaviin toimenpiteisiin, kuten laitteen siirtamiseen tai uudelleensuuntaamiseen.

Taulukko D-1: Sahkomagneettiset paastot

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sashkomagneettiset paastot

HemoSphere Stream™ -moduuli on tarkoitettu kaytettiviksi alla maaritetyssa sihkomagneettisessa ymparistossa.
HemoSphere Stream™ -moduulin kiyttijin tai asiakkaan on varmistettava, etti laitetta kiytetéan tillaisessa ympiris-

tossa.
Paastot Vaatimusten- | Kuvaus
mukaisuus

Radiotaajuussateily Ryhma 1 HemoSphere Stream™ -moduuli kdyttda radiotaajuista energiaa vain sisai-
CISPR 11 seen toimintaansa. Tastd syystd sen radiotaajuussateily on erittdin vahaista

eikd todennakdisesti aiheuta hairioita lahelld olevissa sahkolaitteissa.
Radiotaajuussateily Luokka A HemoSphere Stream™ -moduuli sopii kaytettavaksi kaikissa muissa tiloissa
CISPR 11 paitsi asuintiloissa ja tiloissa, jotka on liitetty suoraan asuinrakennuksiin virtaa

syottavaan julkiseen pienjanniteverkkoon.
Harmoniset pdastot Luokka A
IEC 61000-3-2
Jannitevaihtelut/vélkynta Tayttda vaati-
IEC 61000-3-3 mukset

Taulukko D-2: Ohjeet ja valmistajan vakuutus - radiotaajuisten langattomien viestintalaitteiden hairioi-

den sieto
Testaustaajuus | Taajuusalue’ Enimmaisteho Etdisyys Ha'"t?n:'eto'
Palvelu’ Modulaatio? testin taso
MHz MHz W Metria (V/m)

HemoSphere Stream™ -moduuli on tarkoitettu kaytettiviksi alla maaritetyssa sihkomagneettisessa ymparistossa.
HemoSphere Stream™ -moduulin kiyttéjén tai asiakkaan on varmistettava, ett sita kaytetésn tillaisessa ympéristossa.

385 380-390 TETRA 400 Pulssimodulaa- 1,8 0,3 27
tio?
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FMm3 2 0,3 28
FRS 460 +5 kHz:n poikke-
ama 1 kHz sini
710 704-787 LTE-kaista 13, Pulssimodulaa- 0,2 0,3 9
)
745 17 tio
780 217 Hz
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Testaustaajuus | Taajuusalue’ Enimmadisteho Etaisyys Héiirit.insieto-
Palvelu’ Modulaatio? testin taso
MHz MHz w Metria (V/m)
HemoSphere Stream™ -moduuli on tarkoitettu kiytettéviksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa.
HemoSphere Stream™ -moduulin kiyttijén tai asiakkaan on varmistettava, etta siti kdytetain tillaisessa ymparistossa.
810 800-960 GSM 800/900, | Pulssimodulaa- 2 0,3 28
870 TETRA 800, tio?
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
LTE-kaista 5
1720 1700-1900 GSM 1800; Pulssimodulaa- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; tio?
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
LTE-kaista 1, 3,
4,25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulssimodulaa- 2 03 28
WLAN, tio®
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE-kaista 7
5240 5100-5800 WLAN Pulssimodulaa- 0,2 0,3 9
5500 802.11a/n tio?
5785 217 Hz

Huomautus: Jos HAIRIONSIETOTESTIN TASO on tarpeen saavuttaa, lihetysantennin ja SAHKOKAYTTOISEN LAAKETIETEELLISEN LAIT-
TEEN tai SAHKOKAYTTOISEN LAAKETIETEELLISEN JARJESTELMAN viilisen etdisyyden voi lyhentcicil metriin. 1 metrin testausetdisyys on
standardin IEC 61000-4-3 mukainen.

"Jotkin palvelut sisdltévdt vain ldhetystaajuudet.

%Kantoaalto moduloidaan kéiyttdmdllé 50 %:n pulssisuhteen neliaaltosignaalia.

*FM-modulaation vaihtoehtona voidaan kdiyttdc 50 %:n pulssimodulaatiota 18 Hz:n taajuudella, silld vaikka se ei edusta todellista
modulaatiota, se edustaa huonointa vaihtoehtoa.

Taulukko D-3: Suositellut vdlimatkat kannettavien ja siirrettavien radiotaajuuksia kdyttavien viestinta-
laitteiden ja HemoSphere Stream™ -moduulin vililla

HemoSphere Stream™ -moduuli on tarkoitettu kiytettiviksi sihkémagneettisessa ympiristossi, jossa radiotaajuus-
sateilyn aiheuttamia héirioita valvotaan. Sahkomagneettisten hairididen valttamiseksi kannettavien ja siirrettavien

radiotaajuuksia kiyttavien viestintilaitteiden (lihettimien) ja HemoSphere Stream™ -moduulin vililla tulee siilyttaa
alla suositeltu, viestintédlaitteen enimmaistehoon perustuva vahimmaisvalimatka.

Lahettimen taajuus 150 kHz - 80 MHz 80-800 MHz 800-2500 MHz 2,5-5,0 GHz
Laskukaava d=12vP d=12P d=23vP d=23+P
Lahettimen nimelli- Valimatka Vilimatka Vilimatka Vilimatka
nen enimmaisteho (metrid) (metria) (metria) (metria)
(wattia)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
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HemoSphere Stream™ -moduuli on tarkoitettu kiytettiviksi sihkomagneettisessa ympiristossi, jossa radiotaajuus-
sateilyn aiheuttamia héirioita valvotaan. Sahkomagneettisten hairididen valttamiseksi kannettavien ja siirrettavien

radiotaajuuksia kiyttéivien viestintélaitteiden (ldhettimien) ja HemoSphere Stream™ -moduulin vililli tulee sailyttaa
alla suositeltu, viestintélaitteen enimmaistehoon perustuva vihimmaisvalimatka.

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

Jos Idhettimen enimmdiisnimellistehoa ei ole mainittu edelld, suositeltu vilimatka d voidaan arvioida kdyttdmadilld sitd vastaavan
sarakkeen kaavaa, jossa P on Idhettimen valmistajan ilmoittama Idhettimen nimellinen enimmdisteho watteina.

Huomautus 1: 80 MHz - 800 MHz:n taajuusalueella sovelletaan korkeamman taajuusalueen vélimatkaa.

Huomautus 2: Ndmd ohjeet eivit vélttdmadittd sovellu kaikkiin tilanteisiin. Shkémagneettisen sdteilyn etenemiseen vaikuttavat
absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineistd ja ihmisistd.

Taulukko D-4: Sahkémagneettisten hairididen sieto (ESD, EFT, ylijanniteaalto, jannitteen laskut ja mag-

neettikentta)

Hairionsietotesti

IEC 60601-1-2 -testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sdahkémagneettinen ymparis-
to - ohjeet

HemoSphere Stream™ -moduuli on tarkoitettu kiytettiviksi alla maéritetyssa sihkomagneettisessa ympairistossa.
HemoSphere Stream™ -moduulin kiyttéjin tai asiakkaan on varmistettava, ett laitetta kiytetién tillaisessa ympiris-

tossa.
Sahkostaattinen pur- +8 kV, kontakti +8 kV Lattioiden tulisi olla puuta, beto-
kaus (ESD) 15 KVl 15 kY nia tai keraamista laattaa. Jos lat-
IEC 61000-4-2 £15kV, ilma 15 tiapinnoite on synteettista mate-

riaalia, suhteellisen ilmankosteu-
den tulisi olla vahintdaan 30 %.

Nopeat transientit /
purskeet
IEC 61000-4-4

+2 kV virransy6ttojohdoille

+2 kV virransy6ttojohdoille

+1 kV 1 kV tulo-/lahtéjohdoille
> 3 metria

+1 kV 1 kV tulo-/Iahtéjohdoille
> 3 metria

Ylijanniteaalto
IEC 61000-4-5

+1 kV johdoista johtoihin

+1 kV johdoista johtoihin

+2 kV johdoista maahan

+2 kV johdoista maahan

Kayttovirran laadun tulisi tayt-
tda normaalin kaupallisen ympa-
riston ja/tai sairaalaympariston
vaatimukset.

Vaihtovirran syottéjoh- |0 % Ut (100 %:n kuoppa Ur:ssd) |0 % Ut Verkkovirran laadun on taytet-

tojen jannitteen laskut, | 0,5 jakson ajan (0°, 45°,90°, 135°, tava normaalin kaupallisen ym-

lyhyet katkokset ja jan- | 180°, 225°, 270° ja 315°) pariston tai sairaalaympariston

nitevaihtelut . " . . vaatimukset. Jos HemoSphere

IEC 61000-4-11 0 ‘/° Ur (10,0 %N kqupa UT'S_5a) 0% Ur Stream™ -moduulia on voi-
1°Jakson ajan (yksittdinen vaihe tava kiyttda keskeytyksetts
0%:ssa) my&s verkkovirtakatkosten ai-
70 % Uy (30 %:n kuoppa Ur:ssd) | 70 % Uy kana, HemoSphere Stream™
25/30 jakson ajan (yksittdinen -moduulin virtaldhteena on
vaihe 0°:ssa) suositeltavaa kayttda UPS-

virtaldhdettd tai akkua.

Keskeytys: 0 % Ut (100 %:n lasku |0 % Ut
Uq:ssd) 250/300 jakson ajan

Verkkotaajuinen 30 A(rms)/m 30 A/m Syottotaajuuden magneettikent-

(50/60 Hz) magneetti-
kenttd

IEC 61000-4-8

tien on oltava tyypillisen kaupal-
lisen ympariston tai sairaalaym-
paristdon normaalitasolla.

Huomautus: Uron verkkovirran jdnnite ennen testitason soveltamista.
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Taulukko D-5: Séhkomagneettisten hairioiden sieto (radiotaajuussateily ja johtuva radiotaajuus)

Hairionsietotesti IEC 60601-1-2 -testitaso Vaatimustenmukai- | Sdhkomagneettinen ymparisto - ohjeet
suustaso

HemoSphere Stream™ -moduuli on tarkoitettu kiytettéviksi alla maéritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa.
HemoSphere Stream™ -moduulin kiyttijan tai asiakkaan on varmistettava, etti laitetta kiytetéén tillaisessa ympiris-
tossa.

Kannettavia ja siirrettdvid radiotaajuuksia kayt-
tavia viestintdlaitteita ei tule kayttaa lahet-
timen taajuutta vastaavalla kaavalla lasket-

tua suositeltua valimatkaa ldhempdana mitaan
HemoSphere Stream™ -moduulin osaa, kaape-
lit mukaan luettuna.

Johtuva radiotaajuus |3 Vrms 150 kHz- 3Vrms Suositeltu vélimatka
IEC 61000-4-6 80 MHz d=1[1,2]1 x+/P; 150 kHz-80 MHz

d=1[1,2] x /P ; 80 MHz-800 MHz

Johtuva radiotaajuus | 6 Vrms (ISM-taajuusalue) 6 Vrms d=[2,3] x /P ; 800 MHz-2500 MHz

IEC 61000-4-6 150 kHz-80 MHz jossa P on ldhettimen valmistajan ilmoittama
lahettimen enimmaisnimellisteho watteina (W)
ja d on suositeltu valimatka metreina (m).

Sahkomagneettisen kohdekatselmuksen osoit-
taman kiinteiden radiotaajuuslahettimien ken-
tadnvoimakkuuden? tulee olla vaatimustenmu-
kaisuustasoa pienempi jokaisella taajuusalueel-
la.2

Radiotaajuussateily 3V/m 80-2700 MHz 3V/m
IEC 61000-4-3

Seuraavalla symbolilla varustettujen laitteiden
lahelld voi esiintya hairioita:

@)

9IKiinteiden Idhettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/langaton) tukiasemien, matkaviestinradioiden, amatGéériradioiden,
AM- ja FM-radioldhettimien sekd TV-Idhettimien, kentdnvoimakkuutta ei voi tarkkaan ennustaa teoreettisesti. Kiinteiden radiotaajuus-
Iéhettimien aiheuttaman sdhkémagneettisen ympdriston arvioimiseen on harkittava kdyttépaikan sGéhkémagneettisen tutkimuksen
tekemistd. Jos HemoSphere Stream ™ -moduulin kdyttdpaikassa mitattu kentdnvoimakkuus ylittéic edelld esitetyn sovellettavan
radiotaajuutta koskevan vaatimustenmukaisuustason, HemoSphere Stream ™ -moduulia tulee tarkkailla sen normaalin toiminnan
varmistamiseksi. Jos poikkeavaa suorituskykyd havaitaan, saatetaan tarvita liscitoimenpiteité: HemoSphere Stream ™ -moduuli on
esimerkiksi suunnattava eri tavalla tai sijoitettava eri paikkaan.

bTaajuusalueella 150 kHz - 80 MHz kentéinvoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.
Huomautus 1: Taajuusalueella 80 MHz-800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuutta.

Huomautus 2: Ndmdi ohjeet eivdit vdlttdmadittd sovellu kaikkiin tilanteisiin. S6hkémagneettisen scteilyn etenemiseen vaikuttavat
absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineistd ja ihmisistd.

D.3 Avoimen lahdekoodin ohjelmisto

Tama tuote sisaltaa avoimen lahdekoodin ohjelmistokomponentteja, jotka on suojattu kayttdoikeuksilla
ja lisensoitu erilaisilla avoimen lahdekoodin lisensseilld. Taydellinen luettelo sovellettavista lisensseistd on
saatavissa seuraavasta osoitteesta:

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

Taydellinen vastaava lahdekoodi Linux-ydinta varten on saatavissa pyynnosta sovellettavien avoimen
lahdekoodin lisenssiehtojen mukaisesti. Voit pyytaa fyysisen kopion lahdekoodista lahettamalla kirjallisen
pyynnon seuraavaan osoitteeseen (toimituksesta veloitetaan maksu, joka kattaa fyysisen tietovalineen kulut):
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BD Advanced Patient Monitoring
Legal Department

17200 Laguna Canyon Rd.

Irvine, CA 92618

USA

Tama lahde pysyy saatavilla vdahintadn kolmen (3) vuoden ajan tdman tuoteversion viimeisesta jakelupdivasta
alkaen.
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Tarkea huomautus: liittovaltion (USA) lain mukaan tata laitetta saa myyda vain ladkari tai ladkarin
maaradyksesta. Katso tdaydelliset maardystiedot kayttéohjeista.

Edwards, Edwards Lifesciences ja tyylitelty E-logo ovat Edwards Lifesciences -yhtion tavaramerkkeja.
BD, BD-logo, HemoSphere, HemoSphere Stream, Physiocal ja VitaWave ovat Becton, Dickinson and
Company -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
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