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Utilizarea manualului

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incidente grave producatorului si autoritatii competente a
statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Manualul de utilizare al modulului BD HemoSphere Stream™ contine sapte capitole si patru anexe. Figurile
din acest manual sunt doar pentru referinta si este posibil sa nu fie o copie exacta a ecranelor, ca rezultat al
imbunatatirilor software continue.

Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, care contin avertismente, masuri de precautie si informatii
privind riscurile reziduale pentru acest dispozitiv medical.
AVERTISMENT

Cititi manualul de utilizare cu atentie inainte de a incerca sa utilizati modulul HemoSphere Stream™.

Consultati instructiunile de utilizare furnizate cu fiecare accesoriu compatibil inainte de a-I utiliza cu modulul
HemoSphere Stream™.

ATENTIE

Tnainte de utilizare, verificati modulul HemoSphere Stream™ si toate accesoriile si echipamentele utilizate
impreuna cu modulul, pentru a va asigura cd acestea nu prezinta defectiuni. Defectiunile pot include crapaturi,
zgarieturi, lovituri, contacte electrice expuse sau semne care indica o compromitere a carcasei.

AVERTISMENT

Pentru a preveni ranirea pacientului sau a utilizatorului, deteriorarea modulului sau transmisia inexacta a formei
de unda, nu utilizati accesorii, componente sau cabluri deteriorate sau necompatibile.

Capitolul Descriere

1 Introducere: oferd o prezentare generald a modulului HemoSphere Stream™

2 Siguranta si simboluri: include AVERTISMENTE, ATENTIONARI si NOTE care se gasesc
in manual, precum si ilustratiile etichetelor modulului HemoSphere Stream™ si ale
accesoriilor

3 Instalare si configurare: ofera informatii despre configurarea modulului HemoSphere

Stream™ si conexiunile initiale

4 Transmisia formei de undd a modulului HemoSphere Stream ™: ofer3 pasii pentru
transmisia formei de unda arteriale a unui pacient catre un monitor de pacient

5 Setdrile interfetei de utilizator: ofera informatii despre diferitele setari ale afisajului,
inclusiv limba, unitatile internationale, ora sistemului si data sistemului
6 Exportarea datelor: ofera informatii despre transferul datelor de sistem
7 Ajutor si depanare: oferd o lista a mesajelor de sistem
Anexa Descriere
A Specificatii
B Accesorii
C intretinerea modulului, service si asistenta
D Orientadri si declaratia producdtorului
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1.1 Destinatia manualului

Acest manual descrie caracteristicile si conexiunile tehnologice ale modulului HemoSphere Stream™ . Modulul
HemoSphere Stream™ transmite o forma de unda continua a presiunii sangvine arteriale, obtinuta prin
intermediul tehnologiei cu manseta pentru deget neinvaziva, catre un monitor de pacient cu parametri multipli
conectat.

Acest manual de utilizare furnizeaza instructiuni cuprinzatoare pentru configurarea, operarea si depanarea in
siguranta, precum si procedurile de interfatare cu dispozitivul si limitarile modulului HemoSphere Stream™.
Acest manual a fost intocmit pentru utilizarea cu modulul HemoSphere Stream™ de catre profesionisti instruiti.

1.2 Indicatii de utilizare

Cand este utilizat cu un controler de presiune (PC1Q) si manseta pentru deget VitaWave™ Plus, modulul
HemoSphere Stream™ este indicat pentru utilizarea la pacientii adulti, pentru furnizarea semnalului continuu
al formei de unda a presiunii arteriale masurate neinvaziv catre un monitor de pacient compatibil cu parametri
multipli. Dispozitivul este conceput pentru utilizarea in medii clinice, care necesita evaluarea continua a
morfologiei formei de unda a presiunii sangvine, fara a fi nevoie de un cateter invaziv.

Consultati declaratiile privind indicatiile de utilizare ale mansetei pentru deget VitaWave ™ Plus pentru
informatii cu privire la populatia de pacienti vizata de manseta pentru deget utilizata.

1.3 Contraindicatii de utilizare

Modulul HemoSphere Stream™, in timp ce este utilizat cu mansetele pentru deget compatibile, este
contraindicat la unii pacienti care prezinta contractie severa a musculaturii netede de la nivelul arterelor si
arteriolelor antebratului si mainii, cum poate fi cazul la pacientii care sufera de boala Raynaud. La acesti pacienti,
transmisia formei de unda a presiunii sangvine poate deveni imposibila.

Nu se cunosteau alte contraindicatii in momentul publicarii acestui manual de utilizare.

1.4 Declaratia privind domeniul de utilizare

Modulul HemoSphere Stream™ este destinat utilizrii de catre personal calificat sau profesionisti instruiti,
intr-un mediu spitalicesc.

Modulul HemoSphere Stream™ este destinat utilizdrii cu mansete pentru deget VitaWave™ Plus compatibile.

Modulul HemoSphere Stream™ este destinat s& transmita o forma de unda continua a presiunii sangvine
mdsurate neinvaziv catre un monitor de pacient compatibil. Pentru mai multe informatii, consultati
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Reconstructia formei de unda si analiza hemodinamica (tehnologia cu manseta pentru deget neinvaziva)
la pagina 30.

AVERTISMENT

Utilizarea inadecvata a modulului HemoSphere Stream™ poate afecta precizia sau fiabilitatea datelor
transmisiei formei de unda. Cititi cu atentie sectiunea de ,avertismente” din acest manual, disponibila in
capitolul 2, inainte de a utiliza modulul.

Modulul HemoSphere Stream™ este destinat utilizarii doar la evaluarea pacientului. Instrumentul trebuie s fie
utilizat impreuna cu un monitor fiziologic de langa pat si/sau cu semne si simptome clinice ale pacientului.
Daca forma de unda a presiunii sangvine transmisa de la dispozitiv nu corespunde cu prezentarea clinica a
pacientului, verificati configuratia sistemului si calitatea semnalului inainte de a continua cu orice interventie
clinica.

1.5 Beneficiul clinic preconizat

Modulul HemoSphere Stream™ v& permite si vedeti si s interactionati cu forma de unda a presiunii sangvine a
unui pacient pe un monitor de pacient conectat cu parametri multipli.

1.6 Prezentare generala si conexiunile tehnologiei modulului
HemoSphere Stream™

Modulul HemoSphere Stream™ este dotat cu doua porturi pentru conectarea cablurilor. HemoSphere Stream™
se conecteaza la controlerul de presiune inteligent (PC1Q) pentru a furniza date privind forma de unda a
presiunii sangvine masurate neinvaziv de la manseta pentru deget VitaWave™ Plus si pentru a transmite

datele respective catre un monitor de pacient cu un cablu compatibil de iesire a presiunii. Ambele puncte de
conexiune pentru cablu sunt situate in partea inferioara a dispozitivului. Consultati Figura 1-1 la pagina 10.
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Figura 1-1: Conexiunile tehnologiei modulului HemoSphere Stream

1. modul HemoSphere™ Stream 4. controler de presiune inteligent (PC1Q)

2. cablu compatibil de iesire a presiunii catre monito- 5. manseti pentru deget VitaWave™ Plus (sau com-
rul de pacient patibild)

3. cablu pentru controlerul de presiune inteligent 6. monitor de pacient
(PC1Q)

Modulul HemoSphere Stream™ este ideal pentru mediile in care datele formei de undé arteriale sunt valoroase
din punct de vedere clinic, dar nu este necesara monitorizarea completa si invaziva a presiunii.

Modulul se integreaza direct cu un monitor de pacient existent, iar clinicienii pot continua sa utilizeze sistemele
de afisare si infrastructura de alarma preferate, fard sa fie necesard integrarea unui software.

1.7 Conventii de stil din manual

Tabelul 1-1 la pagina 10 enumera conventiile de stil utilizate in manual.

Tabelul 1-1: Conventiile de stil din manualul de utilizare

Conventie Descriere

Aldin Textul aldin indica un termen software. Acest termen sau aceasta fraza va apdrea pe ecran,
conform celor indicate.

Buton aldin Un buton este un punct de acces de pe ecranul tactil pentru optiunea care apare cu caractere
aldine. De exemplu, butonul Advanced Settings (Setari avansate) apare pe ecran ca:

Advanced Settings

10
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Conventie Descriere

- O sdgeata este indicata intre cele doua optiuni de meniu afisate pe ecran care sunt selectate
consecutiv de operator.

O pictograma este un punct de acces de pe ecranul tactil pentru meniul sau graficul de
@ navigare indicat. Consultati Tabelul 2-1 la pagina 16 pentru o lista completd a pictogramelor
din meniu afisate pe modulul HemoSphere Stream™.

1.8 Abrevierile din acest manual

Tabelul 1-2: Acronime, Abrevieri

Abreviere Definitie

DPT traductor de presiune de unica folosinta

IEC Comisia Electrotehnica Internationald

MAP tensiune arteriald medie

MPM monitor cu parametri multipli

PC1Q cod de model pentru controlerul de presiune inteligent care regleaza presiunea spre
manseta pentru deget

SQl indicator al calitatii semnalului

Atingeti Interactionati cu modulul HemoSphere Stream™ prin atingerea ecranului

USB magistrala de transmisie seriala universala

11
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2.1 Definitiile cuvintelor de indicare a sigurantei

2.1.1 Avertisment

Un avertisment recomanda evitarea anumitor actiuni sau situatii care ar putea conduce la ranirea personala sau
deces.

AVERTISMENT

Modul in care apar avertismentele pe parcursul textului din manual.

2.1.2 Atentie

Un mesaj de atentionare recomanda evitarea actiunilor sau situatiilor care ar putea sa deterioreze
echipamentele, sa prezinte date inexacte sau sa invalideze o procedura.

ATENTIE

Acesta este modul in care apar mesajele de atentie pe parcursul textului din manual.

2.1.3 Nota

O nota atrage atentia asupra informatiilor utile referitoare la o functie sau procedura.

Nota

Acesta este modul in care apar notele pe parcursul textului din manual.

2.2 Avertismente

In continuare sunt prezentate avertismente utilizate in manualul de utilizare al modulului HemoSphere
Stream™. Acestea sunt introduse in manual atunci cand sunt relevante pentru functia sau procedura descrisa.

. Cititi manualul de utilizare cu atentie inainte de a incerca sa utilizati modulul HemoSphere Stream™.

12
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«  Consultati instructiunile de utilizare furnizate cu fiecare accesoriu compatibil inainte de a-l utiliza cu
modulul HemoSphere Stream™.

«  Pentru a preveni ranirea pacientului sau a utilizatorului, deteriorarea modulului sau transmisia inexacta a
formei de unda, nu utilizati accesorii, componente sau cabluri deteriorate sau necompatibile.

. Utilizarea inadecvatd a modulului HemoSphere Stream™ poate afecta precizia sau fiabilitatea datelor
transmisiei formei de unda. Cititi cu atentie sectiunea de ,avertismente” din acest manual, disponibila in
capitolul 2, inainte de a utiliza modulul. (capitolul 1)

« Modulul HemoSphere Stream™ este destinat utilizarii doar la evaluarea pacientului. Instrumentul trebuie
sa fie utilizat impreuna cu un monitor fiziologic de langa pat si/sau cu semne si simptome clinice ale
pacientului. Daca forma de unda a presiunii sangvine transmisa de la dispozitiv nu corespunde cu
prezentarea clinica a pacientului, verificati configuratia sistemului si calitatea semnalului inainte de a
continua cu orice interventie clinica. (capitolul 1)

+  Pericol de soc electric! Nu incercati sa conectati/deconectati cablurile sistemului daca aveti mainile ude.
Asigurati-va ca mainile sunt uscate inainte de a deconecta cablurile sistemului. (capitolul 3)

«  Dispozitivul nu este destinat utilizarii in medii imbogatite in oxigen (definite drept atmosfere care contin
mai mult de 25% oxigen in functie de volum sau in care presiunea partiala a oxigenului depdseste
27,5 kPa). Utilizarea acestui dispozitiv in astfel de conditii poate prezenta pericol de incendiu sau explozie.
Dispozitivul nu a fost evaluat sau testat pentru functionarea in medii imbogatite in oxigen si trebuie utilizat
doar conform conditiilor de mediu specificate. (capitolul 3)

«  Acest produs contine componente metalice. A NU se utiliza in mediu cu rezonanta magnetica (RM).
(capitolul 3)

. Asigurati-va cd modulul HemoSphere Stream™ este pozitionat sau instalat in siguranta, tinand cont de
greutatea sa, si ca toate corzile si cablurile accesorii sunt aranjate corespunzator pentru a reduce la
minimum riscul de ranire a pacientilor, a utilizatorilor sau de deteriorare a echipamentelor. (capitolul 3)

- Utilizarea acestui echipament adiacent sau stivuit cu alte echipamente trebuie evitata, deoarece ar putea
duce la o functionare necorespunzdtoare. Daca este necesara o astfel de utilizare, acest echipament si
celelalte echipamente trebuie sa fie observate pentru a verifica dacd functioneaza normal. (capitolul 3)

«  Nu permiteti lichidelor sa stropeasca ecranul modulului. Acumularea de lichide poate dezactiva
functionalitatea ecranului tactil. (capitolul 3)

«  Nu pozitionati modulul astfel incét sa se ingreuneze accesul la porturile panoului inferior sau la cablul de
alimentare. (capitolul 3)

«  Echipamentul este destinat utilizarii cu aparate de electrochirurgie cu curenti de inalta frecventa. Din
cauza interferentelor produse de aparatele de electrochirurgie cu curenti de inalta frecventa se pot
inregistra masuratori inexacte. Pentru a reduce pericolele care pot aparea din cauza utilizarii aparatelor
de electrochirurgie cu curenti de inalta frecventd, utilizati numai cabluri nedeteriorate pentru pacienti si
accesorii conectate conform specificatiilor din manualul de utilizare. (capitolul 3)

«  Toate echipamentele IEC/EN 60950, inclusiv imprimantele, trebuie sa fie pozitionate la o distanta de cel
putin 1,5 metri de patul pacientului. (capitolul 3)

«  Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice, cum ar fi cablurile de antena si antene
externe) nu trebuie utilizate mai aproape de 30 cm (12 in) de orice parte a modulului HemoSphere
Stream™, inclusiv cablurile specificate de producator. In caz contrar, ar putea rezulta o degradare a
performantei acestui echipament. (capitolul 3)

«  Nu utilizati modulul HemoSphere Stream™ fara un capac montat pentru sursa de alimentare.
Nerespectarea acestui lucru poate duce la patrunderea fluidelor. (capitolul 3)

«  Nu utilizati cabluri prelungitoare sau dispozitive cu prize multiple pentru a conecta cablul de alimentare.
Nu utilizati alte cabluri de alimentare detasabile decat cablul de alimentare furnizat. (capitolul 3)

. Pentru a evita riscul unui soc electric, modulul HemoSphere Stream™ poate fi conectat doar la o sursd de
alimentare cu impamantare (impamantare de protectie). Nu utilizati adaptoare de alimentare de la trei pini
la doi pini. (capitolul 3)

«  Fiabilitatea impamantarii se poate asigura doar atunci cand aparatul este conectat la o priza marcata
Lnumai pentru spital”, ,uz spitalicesc” sau echivalent. (capitolul 3)

«  Deconectati modulul de la sursa de c.a. prin deconectarea cablului de alimentare de la reteaua c.a. Butonul
On/Off (Pornit/Oprit) de pe modul nu deconecteaza sistemul de la sursa de alimentare de c.a. (capitolul 3)

13



Modul HemoSphere Stream Siguranta si simboluri

. Utilizarea tehnologiei modulului HemoSphere Stream™ nu este recomandata pentru pacientii cu varsta
< 18 ani. (capitolul 4)

«  Componentele care nu sunt indicate ca PIESE APLICATE nu trebuie plasate intr-o locatie in care pacientul
poate intra in contact cu componenta. (capitolul 4)

.« Conformitatea cu IEC 60601-1 este mentinuta numai cand modulul HemoSphere Stream™ (conexiune
la piesa aplicatd) este conectat la o platforma de monitorizare compatibila. Conectarea echipamentelor
externe sau configurarea sistemului intr-un mod care nu este descris in aceste instructiuni nu va indeplini
acest standard. Neutilizarea dispozitivului conform instructiunilor poate creste riscul de electrocutare a
pacientului/operatorului. (capitolul 4)

« A nu se modifica, depana sau transforma in niciun fel produsul. Depanarea, transformarea sau modificarea
poate afecta siguranta pacientului/operatorului sau performanta produsului. (capitolul 4)

«  Nusterilizati nicio componenta a modulului HemoSphere Stream™. Sistemul este furnizat nesteril.
(capitolul 4)

«  Consultati instructiunile de curatare. Nu dezinfectati instrumentul prin sterilizare in autoclava sau sterilizare
cu gaz. (capitolul 4)

«  Consultati instructiunile furnizate cu fiecare accesoriu, pentru instructiuni specifice privind plasarea si
utilizarea acestora, precum si pentru AVERTISMENTE, ATENTIONARI si specificatii relevante. (capitolul 4)

«  Pentru a preveni electrocutarea pacientului sau utilizatorului, nu utilizati componente deteriorate/senzori
deteriorati sau componente/senzori cu contacte electrice expuse. (capitolul 4)

«  Utilizati numai mansete pentru deget compatibile si alte accesorii, cabluri si/sau componente ale
modulului HemoSphere Stream™ care au fost furnizate si etichetate drept compatibile. Utilizarea
altor accesorii, cabluri si/sau componente neetichetate poate afecta siguranta pacientului si acuratetea
masuratorilor. (capitolul 4)

- Inainte de imbaierea pacientului, indepartati intotdeauna componentele sistemului si mansetele
neinvazive de pe pacient si deconectati complet pacientul de la modul. (capitolul 4)

«  Amplasarea inadecvata a mansetei pentru deget poate duce la o transmisie inexacta a formei de unda.
(capitolul 4)

«  Daca utilizati instrumentul in timpul iradierii corporale totale, pastrati toate componentele modulului
HemoSphere Stream™ in afara campului de iradiere. Dacd o componentd a modulului este expusa iradierii,
transmisia formei de unda poate fi afectata. (capitolul 4)

«  Campurile magnetice puternice pot provoca defectiuni ale instrumentului, iar pacientului ii pot provoca
arsuri. Nu utilizati instrumentul in timpul scandrii de imagistica prin rezonanta magnetica (IRM). Curentul
indus poate provoca arsuri. Dispozitivul poate afecta imaginea RM, iar unitatea IRM poate afecta acuratetea
masuratorilor. (capitolul 4)

. Utilizati doar accesorii, cabluri si/sau componente ale modulului HemoSphere Stream™ care au fost
furnizate, etichetate si aprobate de BD. Utilizarea altor accesorii, cabluri si/sau componente neaprobate
poate afecta siguranta pacientului si acuratetea masuratorilor. (anexa B)

«  Modulul HemoSphere Stream™ nu contine componente care pot fi depanate de utilizator. Indepartarea
carcasei sau orice alta demontare va va expune unor tensiuni periculoase. (anexa C)

- Riscde soc electric sau de incendiu! Nu scufundati modulul HemoSphere Stream™ sau cablurile
sistemului in nicio solutie lichidd. Nu lasati fluidele sa patrunda in instrument. (anexa C)

«  Utilizarea altor accesorii si cabluri decat cele specificate sau furnizate de producatorul acestui echipament
poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scadderea imunitatii electromagnetice a acestui
echipament si poate duce la o functionare necorespunzatoare. (anexa D)

«  Nu este permisa nicio modificare a modulului HemoSphere Stream™. (anexa D)

«  Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si alte surse de perturbare electromagneticd, precum
sistemele de diatermie, litotripsie, RFID, sistemele antifurt electromagnetice si detectoarele de metale,
pot afecta toate echipamentele medicale electronice, inclusiv modulul HemoSphere Stream™. Orientarile
privind mentinerea separdrii adecvate dintre echipamentele de comunicatii si modulul HemoSphere
Stream™ sunt incluse in Tabelul D-3 la pagina 65. Efectele altor emititoare RF nu sunt cunoscute si
ar putea interfera cu functionarea si siguranta modulului HemoSphere Stream™. (anexa D)
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2.3 Atentionari

Urmétoarele sunt atentiondri utilizate in manualul de utilizare al modulului HemoSphere Stream™. Acestea sunt
introduse in manual atunci cand sunt relevante pentru functia sau procedura descrisa.

«  Legislatia federala (in S.U.A.) restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv numai de catre sau la
recomandarea unui medic.

. Inainte de utilizare, verificati modulul HemoSphere Stream™ si toate accesoriile si echipamentele utilizate
impreuna cu modulul, pentru a va asigura cd acestea nu prezinta defectiuni. Defectiunile potinclude
crapaturi, zgarieturi, lovituri, contacte electrice expuse sau semne care indica o compromitere a carcasei.

«  Cand conectati sau deconectati cabluri, apucati intotdeauna de conector, nu de cablu. Nu rasuciti sau
indoiti conectorii. Inainte de utilizare, confirmati ca toti senzorii si cablurile sunt conectati(te) corect si
complet. (capitolul 3)

«  Nu expuneti modulul HemoSphere Stream™ la temperaturi extreme. Consultati specificatiile de mediu din
anexa A. (capitolul 3)

«  Nuexpuneti modulul HemoSphere Stream™ la medii cu murdarie sau praf. (capitolul 3)
«  Nu blocati gurile de aerisire ale modulului HemoSphere Stream™. (capitolul 3)

Nu utilizati modulul HemoSphere Stream™ in medii in care lumina puternica ingreuneaza vizualizarea
ecranului LCD. (capitolul 3)

«  Nu utilizati cabluri de alimentare care nu sunt etichetate pentru utilizarea cu modulul HemoSphere
Stream™. Utilizati doar cablul de alimentare inclus cu modulul. (capitolul 3)

« Modulul HemoSphere Stream™ afiseaza si transmite o forma de unda arteriala radiald reconstruita.
Clinicienii trebuie sa ia in calcul aceasta reconstructie a formei de unda, mai ales daca au experienta in
vizualizarea formei de unda a tensiunii arteriale la nivelul arterei brahiale. (capitolul 4)

. Fficacitatea modulului HemoSphere Stream™ nu a fost evaluata la pacientii cu varsta sub 18 ani.
(capitolul 4)

«  Cand conectati sau deconectati cabluri, apucati intotdeauna de conector, nu de cablu. Nu rasuciti sau
indoiti conectorii. inainte de utilizare, confirmati ca toti senzorii si cablurile sunt conectati(te) corect si
complet. (capitolul 4)

«  Nuinfasurati cablul controlerului de presiune inteligent. (capitolul 4)

«  Nu atasati controlerul de presiune inteligent pe pielea pacientului. (capitolul 4)

- Laanumiti pacienti care prezinta contractie severa a musculaturii netede de la nivelul arterelor si
arteriolelor antebratului si mainii, cum poate fi cazul la pacientii care sufera de boala Raynaud, transmisia
formei de unda a presiunii sangvine arteriale poate deveni imposibila. (capitolul 4)

«  Transmisia inexacta a formei de unda arteriale poate fi cauzata de factori precum:

«  Variatii excesive ale presiunii sangvine. Unele afectiuni care produc variatii BP includ, dar nu sunt
limitate la:

* pompele cu balon intraaortic

. Orice situatie clinica in care presiunea arteriala este consideratd inexacta sau nu este reprezentativa
pentru presiunea aortica.

«  Circulatia sanguina deficitara la nivelul degetelor.

« O manseta pentru deget indoita sau aplatizata.

«  Miscarea excesiva a degetelor sau a mainilor de cdtre pacient.

«  Artefacte si calitate slaba a semnalului.

. Amplasarea incorecta a mansetei, pozitia incorectd a mansetei sau o manseta pentru deget prea larga.
« Interferenta a electrocauterului sau a unitatii electrochirurgicale.

(capitolul 4)
«  Deconectati intotdeauna manseta pentru deget atunci cand aceasta nu este infasurata in jurul degetului,
pentru a preveni vatamarea prin umflarea excesiva accidentala. (capitolul 4)

«  Eficacitatea mansetelor pentru deget compatibile nu a fost stabilita la pacientii cu preeclampsie.
(capitolul 4)
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«  Incazul unei cdderi de tensiune si al golirii bateriei, modulul va parcurge o procedura de oprire controlata.
(capitolul 5)
«  Curatati si depozitati modulul si accesoriile dupa fiecare utilizare. (anexa C)

«  Modulul HemoSphere Stream™ este sensibil la descarcarile electrostatice (ESD). Nu incercati sa deschideti
carcasa modulului sau sa il utilizati in cazul in care carcasa a fost deteriorata. (anexa C)

- Nuturnati si nu pulverizati lichide pe nicio parte a modulului HemoSphere Stream™, a accesoriilor sau a
cablurilor acestuia. (anexa C)

«  Folositi numai agentii de curatare mentionati. (anexa C)
. NU:

« lasati lichidele sa intre in contact cu conectorul de alimentare
« lasatilichidele sa patrunda in conectori sau orificiile carcasei modulului

Daca lichidele intra in contact cu oricare dintre elementele mentionate, NU incercati sa utilizati modulul.
Deconectati cablul de alimentare imediat si contactati departamentul Biomedical sau reprezentantul local
de vanzari. (anexa C)

+  Nudezinfectati controlerul de presiune inteligent prin sterilizare in autoclava sau sterilizare cu gaz.
(anexa Q)

«  Nu scufundati controlerul de presiune inteligent si niciun conector de cablu in lichid. (anexa C)

+ Instrumentul a fost testat si este conform cu limitele din IEC 60601-1-2. Aceste limite sunt concepute
pentru a oferi o protectie rezonabila impotriva interferentelor prejudiciabile intr-o instalatie medicala
tipicd. Aceste echipamente genereaza, utilizeaza si pot radia energie de radiofrecventa iar daca nu
sunt instalate si utilizate in conformitate cu instructiunile pot cauza interferente prejudiciabile altor
dispozitive din vecinatate. Cu toate acestea, nu existd nicio garantie ca interferentele nu vor aparea intr-o
anumitd instalatie. Daca aceste echipamente cauzeaza interferente prejudiciabile altor dispozitive care
pot fi stabilite prin oprirea si repornirea echipamentelor, atunci utilizatorul este incurajat sa incerce sa
neutralizeze interferentele prin una sau mai multe dintre masurile urmdtoare:

. Reorientarea sau mutarea dispozitivului receptor.
+  Marirea distantei dintre echipamente.
«  Solicitarea suportului din partea producdtorului.

(anexa D)

2.4 Simbolurile interfetei cu utilizatorul

In continuare sunt prezentate pictogramele care apar pe ecranul modulului HemoSphere Stream™. Pentru mai
multe informatii despre aspectul si navigarea in cadrul ecranului, consultati capitolul 4, Transmisia formei de
unda la pagina 29.

Tabelul 2-1: Simbolurile de pe afisajul modulului

Simbol Descriere

Pictograme de stare a configurarii

pasul de configurare asteapta conectarea

pas de configurare finalizat

pas de configurare incomplet

HE B
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Simbol

Descriere

Pictograme de stare a configurarii

eroare pas de configurare

Pictograme pentru controlul transmisiei formei de unda

pornire transmisie neinvaziva a formei de unda

oprire transmisie neinvazivd a formei de unda

amanare eliberare presiune din manseta

Pictogramele barei de informatii

pictograme care indicd starea de incdrcare a bateriei pe bara de informatii
Consultati Tabelul 5-3 la pagina 47

Pictograme de navigare in meniu

meniul de setari

ecran de ajutor pentru amplasarea mansetei pentru deget

meniu protejat cu parola

scadere setare

crestere setare

revenire la ecranul de pornire

acceptare (confirmare actiune)

anulare actiune
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Pictograme de navigare in meniu

fnapoi

editare setare

export

bard indicatoare a calitatii semnalului
Consultati SQI la pagina 38

oprire dispozitiv

EEERB

2.5 Simboluri pe etichetele produselor

Aceasta sectiune contine simbolurile de pe modulul HemoSphere Stream™ si de pe celelalte accesorii
disponibile ale modulului.

Tabelul 2-2: Simboluri pe etichetele produselor

Simbol Descriere

Producator

Data fabricatiei

RX Only Atentie: Legislatia federala (in S.U.A.) restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv numai de
catre sau la recomandarea unui medic.
IPXZ Ofera protectie impotriva picaturilor de apa cand dispozitivul este inclinat pana la 15° fatd de axa
verticala
. Tensiunea de intrare necesara este de 5V
Input: 5V

Piesa aplicata sau conexiune de tip BF, rezistenta la defibrilare

Colectarea separatd a echipamentelor electrice si electronice, in conformitate cu directiva CE
2012/19/UE.

Conformitatea cu standardele Comisiei Federale pentru Comunicatii (FCC) - doar pentru S.U.A.

@ X1 >

Acest dispozitiv contine un emitator de radiatii neionizante, care poate cauza interferente RF cu
celelalte aparate din apropierea acestui dispozitiv.

o>

7N
®
N’

e
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Simbol Descriere

Intertek ETL

isTeo!

Intertek

# Numar model

Numar de serie
SN

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

EC |REP

Incompatibil IRM

c € % Conformité Européenne (marcaj CE) al TUV SUD Product Service GmbH (organism notificat)
o

Cantitate
QTY
M D Dispozitiv medical

Identificator unic al dispozitivului

UDI

Importator

Etichete de identificare a conectorului

lesire presiune traductor de presiune de unicd folosinta (DPT)

®
s
C

Etichete ambalaj suplimentare

‘4 A se pastra uscat

Fragil, a se manipula cu atentie

@ A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat. Consultati instructiunile de utilizare
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Etichete ambalaj suplimentare

‘ Cutie din carton reciclabil

‘
20

Respectati instructiunile de utilizare

@ eifu.edwards.com | Respectati instructiunile de utilizare disponibile pe site-ul web
+ 18885704016

N2 Depozitati intr-un loc rece si uscat
QU ! 3

= s
AN

& Baterii litiu-ion continute in echipament (UN3481)

g Data expirarii

Nota

Pentru toate etichetele produselor accesorii, consultati tabelul cu simboluri inclus in instructiunile de utilizare
ale accesoriilor.

2.6 Standarde aplicabile

Tabelul 2-3: Standarde aplicabile

Standard Titlu

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012/ Aparate electromedicale — Partea 1: Cerinte generale de securitate de baza si perfor-

AMD2:2020 mante esentiale; Amendamentul 1 (2012); Amendamentul 2 (2020)

IEC 60601-1-2: 2020 Aparate electromedicale - Partea 1-2: Cerinte generale de securitate de baza si per-
formante esentiale — Standard colateral: Compatibilitate electromagnetica — Cerinte
siincercari

IEC 60601-1-8/AMD1:2012/ Aparate electromedicale - Partea 1-8: Prescriptii generale pentru securitatea de

AMD2:2020 bazd si performantele esentiale — Standard colateral: Prescriptii generale, incercari
si ghid pentru sistemele de alarma in aparatele electromedicale si sistemele electro-
medicale

2.7 Performanta esentiala a modulului HemoSphere Stream™

Modulul va asigura transmisia unei forme de unda a presiunii sangvine catre un monitor de pacient compatibil
cu o manseta pentru deget neinvaziva compatibila, conform specificatiilor furnizate in anexa A. Modulul va
furniza un indicator si/sau o stare a sistemului atunci cand nu poate asigura mdsurarea precisa a semnalului
presiunii sangvine. Pentru mai multe informatii, consultati Caracteristici esentiale de performanta la pagina 55.

Performantele dispozitivului, inclusiv caracteristicile functionale, au fost verificate printr-o serie cuprinzatoare
de teste care sustin in mod direct siguranta si performanta dispozitivului pentru utilizarea prevazuta a acestuia,
atunci cand este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare stabilite.
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3.1 Despachetare

Examinati cutia de expediere pentru a identifica orice urma de deteriorare care ar fi putut aparea in timpul
transportului. Daca se identifica o deteriorare, fotografiati ambalajul si contactati asistenta tehnica pentru
ajutor. A nu se utiliza daca ambalajul sau continutul este deteriorat. Efectuati o inspectie vizuala a continutului
ambalajului pentru a va asigura ca nu prezinta urme de deteriorare. Deteriorarea poate include fisuri, zgarieturi,
indoiri sau orice semn care arata ca ar putea fi compromis modulul. Raportati orice urma de deteriorare externa.

3.1.1 Continutul ambalajului

Pe langd modulul HemoSphere Stream™, ambalajele contin si un cablu de alimentare. Se recomanda ca
utilizatorul sa confirme primirea tuturor echipamentelor comandate. Consultati anexa B: Accesorii la pagina 59,
pentru o listd completa a accesoriilor disponibile.

3.1.2 Componente necesare

Urmatoarele accesorii sunt necesare pentru a transmite presiunea sangvind masurata neinvaziv cu modulul
HemoSphere Stream™:

«  Controler de presiune inteligent (PC1Q)
- Manseta pentru deget VitaWave ™ Plus
+  Cablu compatibil de iesire a presiunii

AVERTISMENT

Pericol de soc electric! Nu incercati sa conectati/deconectati cablurile sistemului daca aveti mainile ude.
Asigurati-vd ca mainile sunt uscate inainte de a deconecta cablurile sistemului.

ATENTIE

Cand conectati sau deconectati cabluri, apucati intotdeauna de conector, nu de cablu. Nu rasuciti sau indoiti
conectorii. Inainte de utilizare, confirmati ca toti senzorii si cablurile sunt conectati(te) corect si complet.
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3.2 Porturile de conectare ale modulului HemoSphere Stream™

Urmatoarele vizualizari ale modulului ilustreaza porturile de conectare si alte caracteristici cheie ale panourilor
frontale, posterioare si inferioare ale modulului HemoSphere Stream™.

3.2.1 Partea frontala a modulului

1. buton de pornire

Figura 3-1: Vedere frontald a modulului HemoSphere Stream ™
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3.2.2 Partea din spate a modulului

1. clamd pentru suport sau sind

Figura 3-2: Vedere din spate a modulului HemoSphere Stream ™
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3.2.3 Panoul inferior al modulului

1. port PC1Q 3. port USB-C/priza de alimentare

2. iesirea presiunii

Figura 3-3: Panoul inferior al modulului HemoSphere Stream ™

3.3 Configurarea modulului HemoSphere Stream ™

3.3.1 Optiuni si recomandari de montare

k]

Modulul HemoSphere Stream™ trebuie fixat bine pe un suport de perfuzie i.v. sau pe sina patului folosind clama
inclusa, in conformitate cu practicile institutiei dvs. Operatorul trebuie sa fie pozitionat in fata modulului si in
imediata apropiere in timpul utilizarii. Dispozitivul este destinat utilizarii de un singur utilizator la un moment
dat. Consultati Tabelul B-1 la pagina 59 pentru mai multe informatii.

AVERTISMENT

Dispozitivul nu este destinat utilizarii in medii imbogatite in oxigen (definite drept atmosfere care contin mai
mult de 25% oxigen in functie de volum sau in care presiunea partiala a oxigenului depdseste 27,5 kPa).
Utilizarea acestui dispozitiv in astfel de conditii poate prezenta pericol de incendiu sau explozie. Dispozitivul
nu a fost evaluat sau testat pentru functionarea in medii imbogatite in oxigen si trebuie utilizat doar conform
conditiilor de mediu specificate.

Acest produs contine componente metalice. A NU se utiliza in mediu cu rezonanta magnetica (RM).

Asigurati-va cd modulul HemoSphere Stream™ este pozitionat sau instalat in siguranta, tinand cont de
greutatea sa, si ca toate corzile si cablurile accesorii sunt aranjate corespunzator pentru a reduce la minimum
riscul de ranire a pacientilor, a utilizatorilor sau de deteriorare a echipamentelor.

Utilizarea acestui echipament adiacent sau stivuit cu alte echipamente trebuie evitatd, deoarece ar putea duce
la o functionare necorespunzatoare. Daca este necesara o astfel de utilizare, acest echipament si celelalte
echipamente trebuie sé fie observate pentru a verifica daca functioneaza normal.

Nu permiteti lichidelor sa stropeasca ecranul modulului. Acumularea de lichide poate dezactiva functionalitatea
ecranului tactil.

Nu pozitionati modulul astfel incat sa se ingreuneze accesul la porturile panoului inferior sau la cablul de
alimentare.
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Echipamentul este destinat utilizarii cu aparate de electrochirurgie cu curenti de inalta frecventa. Din cauza
interferentelor produse de aparatele de electrochirurgie cu curenti de inaltd frecventd se pot inregistra
masurdtori inexacte. Pentru a reduce pericolele care pot aparea din cauza utilizarii aparatelor de electrochirurgie
cu curenti de Tnalta frecventa, utilizati numai cabluri nedeteriorate pentru pacienti si accesorii conectate
conform specificatiilor din manualul de utilizare.

Toate echipamentele IEC/EN 60950, inclusiv imprimantele, trebuie sa fie pozitionate la o distanta de cel putin
1,5 metri de patul pacientului.

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice, cum ar fi cablurile de antena si antene externe)
nu trebuie utilizate mai aproape de 30 cm (12 in) de orice parte a modulului HemoSphere Stream™, inclusiv
cablurile specificate de producator. in caz contrar, ar putea rezulta o degradare a performantei acestui
echipament.

ATENTIE

Nu expuneti modulul HemoSphere Stream™ la temperaturi extreme. Consultati specificatiile de mediu din
anexa A.

Nu expuneti modulul HemoSphere Stream™ la medii cu murdarie sau praf.

Nu blocati gurile de aerisire ale modulului HemoSphere Stream™.

Nu utilizati modulul HemoSphere Stream™ in medii in care lumina puternica ingreuneaza vizualizarea ecranului
LCD.

3.3.2 Conectarea cablului de alimentare

Tnainte de a conecta cablul de alimentare la panoul inferior al modulului, asigurati-va ca a fost instalat capacul
sursei de alimentare. Pentru atasarea capacului sursei de alimentare, poate fi utilizat un singur surub. Consultati
Figura 3-4 la pagina 26.

In cazul in care capacul sursei de alimentare este deja instalat si este necesar accesul la portul USB, scoateti
surubul (Figura 3-4 la pagina 26) care ataseaza capacul sursei de alimentare la modul.

Nu este necesara indepartarea capacului cablului de alimentare pentru a decupla cablul de alimentare de la
modul. Pentru a decupla cablul de alimentare de la modul, apasati clapeta [consultati elementul (3) din Figura
3-4 |a pagina 26] si trageti usor cablul afara din portul USB.

AVERTISMENT

Nu utilizati modulul HemoSphere Stream™ f&ra un capac montat pentru sursa de alimentare. Nerespectarea
acestui lucru poate duce la patrunderea fluidelor.
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1. orificiu pentru surub in modul 3. clapeta de eliberare a cablului de alimentare

2. orificiul pentru insurubare de pe capacul sursei de
alimentare

Figura 3-4: Sursa de alimentare si capacul modulului HemoSphere Stream ™ — amplasarea surubului

3.3.2.1 Conexiune echipotentiala

Acest monitor TREBUIE sa fie impamantat pe perioada functiondrii (echipament de Clasa I, conform cu
IEC 60601-1). In cazul in care nu este disponibila o priza de uz spitalicesc sau o prizd pentru stecar cu trei
pini, trebuie consultat un electrician angajat al spitalului in vederea asigurarii impamantarii corespunzatoare.

AVERTISMENT
Nu utilizati cabluri prelungitoare sau dispozitive cu prize multiple pentru a conecta cablul de alimentare. Nu
utilizati alte cabluri de alimentare detasabile decat cablul de alimentare furnizat.

Pentru a evita riscul unui soc electric, modulul HemoSphere Stream™ poate fi conectat doar la o sursa de
alimentare cu impamantare (impamantare de protectie). Nu utilizati adaptoare de alimentare de la trei pini la
doi pini.

Fiabilitatea impamantarii se poate asigura doar atunci cand aparatul este conectat la o priza marcata ,numai
pentru spital”, ,uz spitalicesc” sau echivalent.

Deconectati modulul de la sursa de c.a. prin deconectarea cablului de alimentare de la reteaua c.a. Butonul
On/Off (Pornit/Oprit) de pe modul nu deconecteaza sistemul de la sursa de alimentare de c.a.

ATENTIE

Nu utilizati cabluri de alimentare care nu sunt etichetate pentru utilizarea cu modulul HemoSphere Stream™.
Utilizati doar cablul de alimentare inclus cu modulul.

3.3.3 Baterie

Modulul HemoSphere Stream™ include o baterie reincarcabila. Bateria sprijina utilizarea temporara in timpul
transportului sau al deconectdrilor de scurta durata.
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Nota

Bateria internd a modulului HemoSphere Stream™ este destinat utilizrii ca sursa de alimentare de rezerva
in timpul unei caderi de curent si poate sustine transmisia formei de unda doar pentru o perioada limitata.
Conectati sursa de alimentare la o priza c.a. de uz spitalicesc in timpul utilizarii, oricand este posibil.

Sistemul va afisa un avertisment daca nivelul de incarcare a bateriei scade sub pragul minim de functionare.

3.4 Pornirea initiala

3.4.1 Procedura de pornire

Pentru a porni si a opri modulul, apasati butonul de pornire aflat pe panoul frontal. Dupa pornirea modulului, se
afiseaza ecranul BD.

&BD

HemoSphere
Stream

Copyright © 2025 BD. All Rights Reserved.

Figura 3-5: Ecranul de pornire

3.4.2 Setari initiale

]

La pornirea initiald a modulului HemoSphere Stream™, sunt afisate optiunile de setare, care afecteaza limba
afisata, formatele orei si datei si unitatile de mdsura. Ecranul de revizuire a setdrilor este afisat dupa finalizarea
procesului de pornire initiald. Acesta apare dupa prima pornire a modulului.

Ve
Revizuiti setarile afisate pentru data, ora, formatul orei, unitati si limba. Atingeti pictograma de editare .

v/
pentru a schimba oricare dintre setarile afisate. Atingeti pictograma cu bifa . pentru a accepta setarile
afisate.
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Fiecare dintre setdrile legate de afisare poate fi schimbata ulterior in meniul de setari, atingand pictograma de

setari .

12:05 AM - 01/24/2020

Please review settings to begin:

02/02/2000
12:15:08 AM
12 hour
Units

cm

English (US)

Figura 3-6: Ecranul cu setdri la pornirea initiald

3.5 Oprirea

Pentru a opri modulul, atingeti butonul de pornire. Consultati (1) din Figura 3-1 la pagina 22. Va fi afisata
urmatoarea optiune:

X
. .Vé readuce la ecranul afisat inainte de a atinge butonul de pornire.
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4.1 Aspectul ecranului modulului HemoSphere Stream™

Toate functiile sunt initiate atingand zona corecta de pe ecranul tactil. Principalele componente ale ecranului
modulului HemoSphere Stream™ sunt prezentate in Figura 4-1 la pagina 29. Fereastra principala afiseaza
ecranul curent de instructiuni, stare, meniu sau setdri.

+++ 1. Connect Cuff Cable

+++ 2. Apply and Connect Finger Cuff

+++ 3. Connect Pressure Cable

4. Zero on Patient Monitor

1. Bara de informatii 3. Butoane de navigare

2. Fereastra principald pentru stare, instructiuni si se-
tari

Figura 4-1: Functiile ecranului modulului HemoSphere Stream ™

4.2 Metodologia modulului HemoSphere Stream™

Atunci cand este utilizat impreuna cu un controler de presiune conectat, cu o manseta pentru deget
compatibila si cu un cablu de iesire a presiunii compatibil, modulul HemoSphere Stream™ asigura afisarea

29



Modul HemoSphere Stream Transmisia formei de unda

continua a formei de unda a presiunii arteriale masurate neinvaziv pe un monitor de pacient compatibil
amplasat langa patul pacientului. Consultati conexiunile sistemului prezentate in Figura 4-1 la pagina 29 si
Figura 4-2 la pagina 33. Transmisia precisa a formei de unda a presiunii sangvine a pacientului este bazata pe
metoda cu volum impus, metoda Physiocal™ si tehnologia cu manseta pentru deget neinvaziva.

4.2.1 Metoda cu volum impus

Mansetele pentru deget VitaWave ™ Plus utilizeazd metoda cu volum impus dezvoltata de fiziologul ceh J. Pefaz
(Penaz J 1973)". Manseta pentru deget este echipata cu un senzor pentru pletismografie, care este o combinatie
dintre o sursa de lumind si un receptor de lumina, avand scopul de a monitoriza continuu modificarile volumului
sangelui arterial de la nivelul degetului. Un manson gonflabil din interiorul mansetei se adapteaza rapid la
aceasta modificare de volum pentru a echilibra presiunea mansetei in raport de presiunea din interiorul arterei.
Prin urmare, artera este clampata la volumul pe care il are cand ,nu este intinsa”, iar presiunea mansetei este
egald cu presiunea arteriala de la nivelul degetului in orice moment.

4.2.2 Metoda Physiocal ™

Metoda PhysiocaIT"', dezvoltatd de K.H. Wesseling (K.H. Wesseling et al. 1995)2, este forma scurta utilizatd pentru
a desemna calibrarea fiziologica.

Physiocal
 e—

Metoda Physiocal™ se adapteaza modificarilor volumului arterei cand aceasta ,nu este intinsa” in timpul

unei perioade de masurare normale. Presiunea mansetei este mentinutd constanta pentru una sau mai multe
batadi ale inimii si masurarea presiunii sangvine este intrerupta momentan pentru observarea proprietatilor
fiziologice ale arterei degetului. La inceputul perioadei de masurare, aceste intreruperi apar in mod regulat.
Daca proprietatile arterei sunt suficient de constante in timp, intervalul dintre ajustarile metodei Physiocal ™ va
fi crescut pana la 70 de batai ale inimii, intervalele mai mari reprezentand o stabilitate de masurare mai mare.

4.2.3 Reconstructia formei de unda si analiza hemodinamica (tehnologia cu
manseta pentru deget neinvaziva)

Se cunoaste faptul ca forma de unda a presiunii sangvine arteriale se modifica intre arterele de la nivelul bratului
si cele de la nivelul degetelor, din motive fiziologice. Tehnologia cu manseta pentru deget neinvaziva utilizeaza
metode avansate de procesare pentru a reconstrui forma de unda a presiunii de la nivelul degetelor intr-o forma
de unda a presiunii arteriale radiale.

ATENTIE

Modulul HemoSphere Stream™ afiseaza si transmite o forma de unda arteriala radiala reconstruita. Clinicienii
trebuie sa ia in calcul aceasta reconstructie a formei de undd, mai ales daca au experienta in vizualizarea formei
de unda a tensiunii arteriale la nivelul arterei brahiale.

4.2.4 Decolorarea, amortirea sau furnicaturile resimtite la nivelul varfului
degetului

Metodologia de monitorizare a presiunii arteriale cu volum impus aplica o presiune continua pe deget, care
nu provoaca niciodata ocluzia completa a arterelor, dar inhiba returul venos si provoaca o congestie venoasa
in varful degetului, distal fata de manseta. Ca rezultat, varful degetului pacientului poate prezenta adesea

o decolorare (colorare albastra sau rosie) dupa cateva minute de monitorizare. Dupa perioade mai lungi de
utilizare a mansetei (aproximativ 30 de minute - 2 ore), unii pacienti pot experimenta anumite senzatii tactile
(furnicaturi sau amorteald) la nivelul varfului degetului. Imediat dupa indepartarea mansetei, falanga mijlocie
prezinta adesea un volum usor scizut si poate prezenta hiperemie reactiva sau umflaturi. In general, toate
aceste fenomene se diminueaza in cateva minute de la eliberarea presiunii exercitate de manseta. Pastrarea

30



Modul HemoSphere Stream Transmisia formei de unda

degetelor si a mainii calde in timpul masurdrii imbunatateste arterializarea varfului degetelor, ceea ce poate
imbunatati colorarea si reduce rata de aparitie a amortirii tactile.

4.2.5 Transmisia formei de unda de la o singura manseta

O singura manseta pentru deget compatibila poate fi utilizata pentru transmisia cumulatd a formei de unda de
la acelasi pacient timp de pana la 8 ore, pe un singur deget. Modulul HemoSphere Stream™ va elibera automat
presiunea din manseta la intervale de 4 ore. Consultati Figura 4-7 la pagina 40.

Nota

Dupa 8 ore de utilizare activa cumulata a mansetei pentru deget la acelasi deget, modulul HemoSphere
Stream™ va opri transmisia formei de unda si va afisa un mesaj de avertisment [,Switch Finger (Schimbati
degetul)’] pentru a amplasa manseta pe un alt deget, daca se doreste transmisia continua a formei de unda.

4.2.6 Referinte privind metodologia

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

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

4.3 Configurarea masuratorilor

Dupa ce modulul este pornit, pe ecranul modulului sunt furnizati urmatorii pasi instructivi, necesari pentru a
fncepe o masurdtoare neinvaziva si transmisia formei de unda:

1. Connect Cuff Cable. (Conectati cablul mansetei.) Conectati controlerul de presiune inteligent PC1Q
la modulul HemoSphere Stream™. Consultati Conectarea controlerului de presiune inteligent PC1Q la
modulul HemoSphere Stream™ la pagina 33.

2. Apply and Connect Finger Cuff. (Aplicati si conectati manseta pentru deget.) Aplicati manseta pentru
deget pe pacient si conectati manseta la PC1Q. Consultati Aplicati si conectati manseta pentru deget
la pagina 35.

3. Connect Pressure Cable. (Conectati cablul de presiune.) Conectati cablul compatibil de iesire a presiunii
de la modulul HemoSphere Stream™ la monitorul de pacient. Consultati Conectati cablul compatibil de
iesire a presiunii la monitorul de pacient la pagina 36.

4. Zero on Patient Monitor. (Aduceti la zero pe monitorul de pacient.) Aduceti la zero canalul arterial al
monitorului de pacient. Consultati Aducerea la zero a monitorului de pacient la pagina 37.

5. Set Hand to Heart Offset. (Setati valoarea de compensare pentru diferenta de inaltime dintre mana
si inima.) (Daca este activatd) Furnizati valoarea de compensare pentru diferenta de inaltime dintre deget
si inimd a pacientului (dacd este cazul). Consultati Introducerea valorii de compensare pentru diferenta de
indltime dintre deget si inimad a pacientului (daca este cazul) la pagina 37.

Detalii suplimentare cu privire la acesti pasi sunt prezentate mai jos. Pe mdsura ce pasii sunt finalizati, o

pictograma cu bifa . apare langa pasul de pe ecran, iar diagrama instructiva este actualizata pentru a indica
pasul de conectare finalizat.

Nota

Dupid finalizare, o pictograma cu bifa nu va aparea langa pasul 4, Aduceti la zero canalul arterial al monitorului
de pacient.
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Dupa ce toti acesti pasi sunt finalizati, va fi activat butonul de navigare pentru inceperea transmisiei formei de

unda:

AVERTISMENT

Utilizarea tehnologiei modulului HemoSphere Stream™ nu este recomandata pentru pacientii cu varsta
< 18ani.

Componentele care nu sunt indicate ca PIESE APLICATE nu trebuie plasate intr-o locatie in care pacientul poate
intra in contact cu componenta.

Conformitatea cu IEC 60601-1 este mentinutd numai cand modulul HemoSphere Stream™ (conexiune la
piesa aplicatd) este conectat la o platforma de monitorizare compatibila. Conectarea echipamentelor externe
sau configurarea sistemului intr-un mod care nu este descris in aceste instructiuni nu va indeplini acest
standard. Neutilizarea dispozitivului conform instructiunilor poate creste riscul de electrocutare a pacientului/
operatorului.

Nu modificati, nu depanati si nu schimbati produsul in niciun fel. Depanarea, schimbarea sau modificarea pot
afecta siguranta pacientului/operatorului si/sau performanta produsului.

Nu sterilizati nicio componentd a modulului HemoSphere Stream™. Sistemul este furnizat nesteril.

Consultati instructiunile de curdtare. Nu dezinfectati instrumentul prin sterilizare in autoclava sau sterilizare cu
gaz.

Consultati instructiunile furnizate cu fiecare accesoriu, pentru instructiuni specifice privind plasarea si utilizarea
acestora, precum si pentru AVERTISMENTE, ATENTIONARI si specificatii relevante.

Pentru a preveni electrocutarea pacientului sau utilizatorului, nu utilizati componente deteriorate/senzori
deteriorati sau componente/senzori cu contacte electrice expuse.

Utilizati numai mansete pentru deget compatibile si alte accesorii, cabluri si/sau componente ale modulului
HemoSphere Stream™ care au fost furnizate si etichetate drept compatibile. Utilizarea altor accesorii, cabluri
si/sau componente neetichetate poate afecta siguranta pacientului si acuratetea masuratorilor.

Tnainte de imbaierea pacientului, indepartati intotdeauna componentele sistemului si mansetele neinvazive de
pe pacient si deconectati complet pacientul de la modul.

ATENTIE

Eficacitatea modulului HemoSphere Stream™ nu a fost evaluata la pacientii cu varsta sub 18 ani.

Cand conectati sau deconectati cabluri, apucati intotdeauna de conector, nu de cablu. Nu rasuciti sau indoiti
conectorii. Inainte de utilizare, confirmati ca toti senzorii si cablurile sunt conectati(te) corect si complet.
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12:05 AM - 01/24/2020

~/ 1. Connect Cuff Cable

\/ 2. Apply and Connect Finger Cuff

~/ 3. Connect Pressure Cable

4. Zero on Patient Monitor

Figura 4-2: Instructiuni pe ecran pentru conectarea modulului HemoSphere Stream ™

4.3.1 Conectarea controlerului de presiune inteligent PC1Q la modulul
HemoSphere Stream™

Conectati controlerul de presiune inteligent la panoul inferior al modulului. Consultati (1) din Figura 3-3
la pagina 24.

Controlerul de presiune inteligent este prevazut cu clame in proximitatea pacientului si se conecteaza cu un

capat la portul pentru cablu PC1Q de pe modul si cu celdlalt capat la manseta pentru deget compatibila.
Consultati Figura 4-3 la pagina 34.
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0 —
1. controler de presiune inteligent 3. manseta pentru deget
2. clama (clame) controler de presiune 4. conexiune la modul

Figura 4-3: Conexiunile si clamele controlerului de presiune inteligent

1. Introduceti cablul controlerului de presiune inteligent [(4) in Figura 4-3 la pagina 34] in portul pentru cablu
PC1Q al modulului [(1) in Figura 3-3 la pagina 24].

2. Utilizati clama (clamele) pentru cablul controlerului de presiune inteligent pentru a aseza controlerul
de presiune inteligent aproape de antebratul pacientului. Consultati Figura 4-4 la pagina 34 (locatia
preferatd).

e L —————

Figura 4-4: Aplicarea controlerului de presiune inteligent
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Nota

Nu fixati cablul cu clama imediat langa pielea pacientului.

3. Indepartati dopul de plastic al conectorului pentru a conecta manseta pentru deget.

Nota

Se recomandd pastrarea capacelor pentru conectorii la manseta si folosirea lor pentru a proteja controlerul
de presiune impotriva infiltrarii apei si a murdariei atunci cand dispozitivul nu este utilizat.

4. Aplicati manseta pentru deget pe pacient si conectati-o la controlerul de presiune inteligent conform
instructiunilor de utilizare furnizate cu manseta pentru deget.

ATENTIE

Nu infasurati cablul controlerului de presiune inteligent.

Nu atasati controlerul de presiune inteligent pe pielea pacientului.

4.3.2 Aplicati si conectati manseta pentru deget

Consultati instructiunile de utilizare ale produsului pentru instructiuni detaliate privind amplasarea corecta a
mansetei pentru deget compatibile si ilustratii reale cu dispozitivul.

Utilizare exclusiv la un singur pacient. Mansetele pentru deget VitaWave™ Plus sunt concepute pentru
utilizarea la un singur pacient. Dupad inceperea masurdrii, manseta pentru deget va expira dupa 72 de ore pentru
un singur pacient.

Utilizati pictograma de ajutor pentru instructiuni privind aplicarea mansetei pentru deget.

1. Pozitionati manseta pe falanga mijlocie a mainii nedominante a pacientului.

2. Cablul care iese din manseta trebuie sa porneasca din partea inferioara a mainii, apoi trebuie sa treaca
printre degete spre partea superioara a mainii.

AVERTISMENT

Amplasarea inadecvatd a mansetei pentru deget poate duce la o transmisie inexactd a formei de unda.

4.3.2.1 Depanarea generala a transmisiei formei de unda a modulului HemoSphere
Stream™

In continuare sunt enumerate problemele frecvente care pot aparea in timpul transmisiei formei de unda si o
serie de pasi de depanare.

«  Daca forma de unda nu apare in cateva minute dupa initierea transmisiei formei de unda, verificati
fereastra principala pentru eventuale mesaje ce ar putea indica faptul ca exista o problema.

«  Intimpul m&surarii, varful degetului monitorizat de manseta poate prezenta o anumita colorare. Acest
lucru este normal si va disparea in cateva minute de la indepartarea mansetei.
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- Intimpul masurarii, un pacient constient poate sesiza usoare pulsatii in degetul pe care este aplicata
manseta. Aceste pulsatii se vor opri temporar in timpul ajustarilor metodei Physiocal ™. Pacientul trebuie
informat cd aceste neregularitati sunt normale si ca nu sunt cauzate de inima pacientului.

«  Daca pacientul este receptiv, instruiti-l sa mentina mana relaxata si sa nu isi incordeze muschii ori sa intinda
excesiv mana.

«  Asigurati-va ca fluxul sangvin cdtre mana nu este obstructionat (partial), de ex., pentru ca se apasa cu
incheietura mainii pe o suprafata dura.

«  Unele situatii, cum ar fi cazul in care pacientul are mainile reci, pot provoca dificultati in ceea ce priveste
inceperea transmisiei formei de unda. Dacd pacientul are mainile reci, incercati sa incélziti mana.

AVERTISMENT

Daca utilizati instrumentul in timpul iradierii corporale totale, pastrati toate componentele modulului
HemoSphere Stream™ in afara campului de iradiere. Dacd o componentd a modulului este expusa iradierii,
transmisia formei de unda poate fi afectata.

Campurile magnetice puternice pot provoca defectiuni ale instrumentului, iar pacientului ii pot provoca arsuri.
Nu utilizati instrumentul in timpul scanarii de imagistica prin rezonanta magnetica (IRM). Curentul indus poate
provoca arsuri. Dispozitivul poate afecta imaginea RM, iar unitatea IRM poate afecta acuratetea masuratorilor.

ATENTIE

La anumiti pacienti care prezinta contractie severa a musculaturii netede de la nivelul arterelor si arteriolelor
antebratului si mainii, cum poate fi cazul la pacientii care sufera de boala Raynaud, transmisia formei de unda a
presiunii sangvine arteriale poate deveni imposibila.

Transmisia inexacta a formei de unda arteriale poate fi cauzata de factori precum:

«  Variatii excesive ale presiunii sangvine. Unele afectiuni care produc variatii BP includ, dar nu sunt limitate la:

* pompele cu balon intraaortic

«  Orice situatie clinica in care presiunea arteriala este consideratd inexacta sau nu este reprezentativa pentru
presiunea aortica.

«  Circulatia sanguina deficitard la nivelul degetelor.

+ O manseta pentru deget indoitd sau aplatizata.

«  Miscarea excesiva a degetelor sau a mainilor de catre pacient.

«  Artefacte si calitate slaba a semnalului.

«  Amplasarea incorecta a mansetei, pozitia incorecta a mansetei sau o manseta pentru deget prea larga.
« Interferenta a electrocauterului sau a unitatii electrochirurgicale.

Deconectati intotdeauna manseta pentru deget atunci cand aceasta nu este infasurata in jurul degetului, pentru
a preveni vatamarea prin umflarea excesiva accidentala.

Eficacitatea mansetelor pentru deget compatibile nu a fost stabilita la pacientii cu preeclampsie.

4.3.3 Conectati cablul compatibil de iesire a presiunii la monitorul de
pacient
Conectati conectorul pentru semnalul de presiune al prizei traductorului de presiune de unica folosinta

(DPT) la un monitor de pacient compatibil. Asigurati-va ca ati cuplat integral conectorul selectat. Consultati
instructiunile de utilizare pentru monitorul de pacient.

36



Modul HemoSphere Stream Transmisia formei de unda

4.3.4 Aducerea la zero a monitorului de pacient

Aduceti la zero monitorul de pacient si confirmati ca se afiseaza 0 mmHg. Consultati instructiunile de utilizare
pentru monitorul de pacient.

Nota

Intreruperile normale ale transmisiei formei de unda arteriale, cum ar fi in timpul ajustarilor metodei Physiocal ™
sau in modul de eliberare a presiunii mansetei, pot declansa o alerta pe monitorul de pacient.

4.3.5 Introducerea valorii de compensare pentru diferenta de ina

Itime
dintre deget si inima a pacientului (daca este cazul)

Valoarea manuald de compensare a mainii este o functie care poate fi activatd. Atunci cand aceasta functie
este activata in setarile avansate, trebuie efectuat un pas suplimentar inainte de a transmite forma de unda a
presiunii sangvine masurate neinvaziv. Software-ul controlerului de presiune trebuie sa tina cont de diferentele
de presiune generate de schimbarea nivelului vertical al degetului monitorizat in raport cu inima.

Utilizati sagetile pentru a indica aceasta diferenta de indltime. Valoarea de compensare permisa introdusa poate
fi cuprinsa intre -50 cm si 50 cm, in incremente de 1 ¢cm (intre -20 in si 20 in in incremente de 1 in).

100% 4@}

/2. Apply and Connect Finger Cuff

v/ 3. Connect Pressure Cable
4. Zero on Patient Monitor

+++ 5. Set Hand to Heart Offset

Adjust Offset:

Figura 4-5: Instructiuni pe ecran pentru conectarea modulului HemoSphere Stream ™

Valoarea de compensare introdusd poate fi actualizata in timpul transmisiei active a formei de unda. Consultati
Actualizarea valorii de compensare la pagina 41.

4.3.6 inceperea transmisiei formei de unda

Atingeti pictograma de pornire pentru a incepe transmisia formei de unda:
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Inainte de inceperea transmisiei active a formei de unda, intreruperile metodei Physiocal™ au loc periodic
pentru a ajusta proprietatile fiziologice ale arterei degetului. In timpul acestor ajustari, pe modul se afiseaza
Jnitializing... (Se initializeaza...)", iar un semnal de aducere la zero a presiunii este transmis catre monitorul
de pacient. O forma de unda este transmisa catre monitorul de pacient dupa finalizarea acestei perioade de
initializare.

4.4 Transmisia activa a formei de unda

In timpul transmisiei active a formei de undé, forma de unda arteriala apare in partea de sus a ecranului
modulului, impreuna cu o pictograma de oprire. Consultati Figura 4-6 la pagina 38. Daca exista erori in
transmisie, acestea vor aparea pe ecran. Consultati Tabelul 7-1 la pagina 51 pentru mesaje de eroare de sistem.

12:05 AM - 01/24/2020

Figura 4-6: Transmisia activd a formei de undd a modulului HemoSphere Stream ™

Atingeti pictograma de oprire pentru a incheia transmisia formei de unda:

4.4.1 Considerente privind transmisia formei de unda
4.4.1.1sQl

Un indicator de calitate a semnalului (SQI) este prezent pe afisajul formei de unda a presiunii sangvine. Nivelul
SQl este calculat la fiecare 20 de secunde. Simbolul SQI apare langa forma de unda pe ecranul de transmisie

a formei de unda. Consultati Figura 4-6 la pagina 38. Consultati Tabelul 4-1 la pagina 39 pentru o descriere a
nivelurilor SQI pentru forma de unda arteriald. Nivelurile SQI unu si doi sunt asociate, de obicei, cu conditiile de
alerta. Un nivel SQI zero este afisat atunci cand transmisia formei de unda este in curs de initializare (pornire sau
reluare). O valoare SQI zero poate fi, de asemenea, asociata cu o conditie de eroare.
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Transmisia formei de unda

Tabelul 4-1: Nivelurile SQI pentru forma de unda arteriala

pentru o lista de erori ale mansetei pentru deget)

Aspect Nivel Indicatie
m 4 Normal
n 3 Intermediar (compromis moderat)
n 2 Slab (o posibila stare de alerta ce cauzeaza un semnal limitat)
1 Inacceptabil (o posibila stare de alertd ce cauzeaza un semnal extrem de limitat
sau lipsa semnalului; consultati Tabelul 7-1 la pagina 51 pentru o lista de erori)
. 0 Forma de unda a presiunii indisponibila (consultati Tabelul 7-1 la pagina 51

4.4.1.2 Eliberarea presiunii din manseta

In timpul transmisiei formei de unda, modulul HemoSphere Stream™ va elibera in mod automat presiunea din
manseta pentru deget timp de cinci minute la intervale regulate de patru ore. Cand raman < 5 minute pana la
o eliberare a presiunii, o notificare pop-up va indica inceperea unei numardatori inverse, precum si timpul ramas

[N

pana la eliberarea presiunii. Consultati Figura 4-7 la pagina 40. Atingeti pictograma de amanare pentru a
amana eliberarea presiunii din manseta. Eliberarea presiunii din manseta poate fi amanata cel mult de doua ori,
cate cinci minute. Transmisia continua a formei de unda nu va fi extinsa peste limita de monitorizare cumulata

de 8 ore pe un singur deget.
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12:05 AM - 01/24/2020

Automatic Cuff Pressure
Release in:

5:00

Figura 4-7: Notificare pe modulul HemoSphere Stream ™ pentru urmditoarea eliberare a presiunii din mansetd

Dupa ce se incheie numaratoarea inversd, presiunea va fi eliberata din mansets, iar transmisia formei de unda
va fi suspendata temporar. Pe ecran va apdrea o notificare, care va indica faptul ca presiunea mansetei pentru
deget a fost eliberata. Va fi pornit un temporizator de cinci minute si va afisa timpul pana cand manseta este
umflata din nou si transmisia formei de unda este reluata automat. Consultati Figura 4-8 la pagina 41.
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12:05 AM - 01/24/2020

Pressure Release Active

Monitoring Paused for:

Figura 4-8: Eliberare activd a presiunii din mansetd pe modulul HemoSphere Stream ™

4.4.1.3 Actualizarea valorii de compensare

Dacd functia de configurare manuald a valorii de compensare a mainii este activatd, transmisia formei de unda
afiseaza o ajustare a valorii de compensare a mainii. Pentru a ajusta valoarea de compensare verticala pentru
diferenta de indltime dintre inima si mana pacientului, utilizati butoanele cu sageti pana cand este afisata

v
valoarea de compensare corectd. Consultati Figura 4-9 la pagina 42. Atingeti pictograma cu bifa . pentru
a accepta valoarea ajustata de compensare a mainii.
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06:29 AM - 09/01/25

130

Adjust Offset:

Figura 4-9: Transmisia activd a formei de undd a modulului HemoSphere Stream ™ cu valoarea manualc de
compensare a mdinii activatd

4.4.1.4 Modul de economisire a energiei

Dupa 2 minute de inactivitate a utilizatorului (nicio atingere a ecranului), modulul va intra in modul de
economisire a energiei. Transmisia formei de unda va continua catre monitorul de pacient. Pentru a scoate
modulul din modul de economisire a energiei, atingeti orice zona de pe ecran.
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12:05 AM - 01/24/2020 100% D

BP Monitoring active
on Patient Monitor

Figura 4-10: Ecranul modului de economisire a energiei pe modulul HemoSphere Stream ™

Nota

Pentru a economisi energia bateriei, modulul se va inchide dupa 35 de minute daca nu este conectat la o sursa
de alimentare c.a. sau un monitor de pacient extern.
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5.1 Protectie cu parola

Modulul HemoSphere Stream™ are doua niveluri de protectie cu parola.

Tabelul 5-1: Nivelurile de parola ale modulului HemoSphere Stream™

Nivel Cifre necesare Descriere utilizator
Utilizator autorizat Opt Personal autorizat al spitalului
Utilizator BD Rotatie parola Numai pentru uz intern BD

Toate setarile sau functiile descrise in acest manual care necesita o parola sunt functii pentru Utilizator
autorizat. Parola pentru Utilizator autorizat necesitd o resetare in timpul initializarii sistemului la prima
accesare a unui ecran cu parold. Contactati administratorul spitalului sau departamentul IT pentru parole. Dacd
o parola este introdusa gresit de zece ori, tastatura numerica pentru introducerea parolei este blocata pentru o
anumita perioada de timp. in cazul in care ati uitat parolele, contactati reprezentantul local de vanzari.

Pentru a accesa functiile Advanced Settings (Setari avansate) descrise in Tabelul 5-2 la pagina 44 de mai jos,

atingeti pictograma de setari - butonul Advanced Settings (Setari avansate).

Tabelul 5-2: Navigarea in meniul de setari avansate si protectia cu parola

Selectarea meniului Selectarea sub-meniului Utilizator autorizat Utilizator BD
de setari avansate
Hand Offset: (Valoare de compensare mana:) (buton radio) . .
Change Password (Schimbare parold) . .
Demo Mode (Modul Demonstrativ) . .
Service Info (Informatii | Versions (Versiuni) . .
de service) : :
Manufacturing (Productie) . .
Usage (Utilizare) . .
Battery (Baterie) . .
Export Data (Export da- | Diagnostic Data (Date diagnosticare) . .
te
) Engineering Data (Date inginerie) . .
Security Logs (Jurnale de securitate) fara acces .
Engineering Mode Engineering Testing (Testare de inginerie) . .
Mod de inginerie
( 9 ) Parameter Display Mode (Mod de afisare pa- B s .
rametri)
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Selectarea meniului Selectarea sub-meniului Utilizator autorizat Utilizator BD
de setari avansate

Buzzer Test (Test sonerie) . .
DPT Out Test (Test iesire traductor de presiu- . .
ne de unica folosinta)
Software Update (Actualizare software) . .
Battery Shipping Mode (Mod transport baterie) . .
Restore Factory Settings (Restabilire setari din fabrica) . .

Pentru mai multe informatii despre aceste setari avansate, contactati reprezentantul de vanzari.

5.1.1 Schimbarea parolelor

Schimbarea parolelor necesita acces de nivel Utilizator autorizat. Contactati administratorul spitalului sau
departamentul IT pentru parola. Pentru a schimba parolele:

Atingeti pictograma de setari - butonul Advanced Settings (Setari avansate).
Introduceti parola pentru Utilizator autorizat.
Atingeti butonul Change Password (Schimbare parola).

HwnN =

Introduceti cifrele parolei noi pentru Utilizator autorizat in ambele casete valorice pana cand apare bifa
verde. O bifd confirma faptul ca cerinta privind lungimea de opt cifre a fost respectata si ambele intrari ale
parolei dorite sunt identice.

v/
Atingeti pictograma . pentru a confirma schimbarea parolei.

w

5.1.2 Comutarea manuala a valorii de compensare

Activarea functiei Hand Offset (Valoare de compensare mana) necesita acces la nivel de Utilizator autorizat.
Contactati administratorul spitalului sau departamentul IT pentru parola. Pentru a activa Hand Offset (Valoare
de compensare mana):

1. Atingeti pictograma de setari — butonul Advanced Settings (Setari avansate).
Introduceti parola pentru Utilizator autorizat.

Atingeti butonul radio On (Pornit) de langa ,Hand Offset (Valoare de compensare mana)” pentru a
activa aceasta functie.

4.  Atingeti butonul radio Off (Oprit) de langa ,Hand Offset (Valoare de compensare mana)” pentru a
dezactiva aceasta functie.

5.1.3 Modul demonstrativ

Modul demonstrativ este utilizat pentru a afisa datele simulate ale formei de unda pentru a ajuta la instruire
si demonstratie. Modul demonstrativ afiseaza date dintr-un set stocat si circula continuu prin bucle printr-un
set predefinit de date. In timpul Demo Mode (Modul Demonstrativ), modulul HemoSphere Stream™ afiseaza
mesajul Demo Mode Active (Mod demonstrativ activ).

1. Atingeti pictograma de setari - butonul Advanced Settings (Setari avansate).
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Introduceti parola pentru Utilizator autorizat.
Atingeti butonul Demo Mode (Modul Demonstrativ).

v
Atingeti pictograma . pentru a confirma activarea modului demonstrativ.

5. Modulul trebuie oprit si pornit din nou pentru a reveni la functionarea normala. Modulul HemoSphere
Stream™ se va opri dupa 12 ore in Demo Mode (Modul Demonstrativ).

5.2 Setari generale ale dispozitivului

Setdrile generale ale dispozitivului sunt cele care afecteaza fiecare ecran. Acestea sunt limba de afisare, unitatile
utilizate, volumul alarmei, setarile datei/orei si luminozitatea ecranului.

Interfata modulului HemoSphere Stream™ este disponibild in mai multe limbi. Un ecran de revizuire a setarilor
este afisat prima data cand este pornit modulul HemoSphere Stream™, dar limba de afisare poate fi schimbata
oricand.

Limba selectata nu determina setarile implicite pentru formatul orei si datei. Formatul orei si datei este schimbat
independent de limba selectata. Consultati Figura 5-1 la pagina 47.

Nota

Daca alimentarea modulului HemoSphere Stream™ este intrerupta si restabilits, setarile sistemului utilizate
inainte de caderea de tensiune, inclusiv volumul alarmei, limba si selectarea unitatii, sunt restabilite automat la
ultimele setari configurate.
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12:05 AM - 01/24/2020 (=)

Settings

Date Format: ® ) MM/DD/YY

DD/MM/YY

YY/MM/DD

100 ]

® ) 12hr 24hr

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

Versions

Advanced Settings

Figura 5-1: Ecranul cu setdrile generale ale modulului HemoSphere Stream ™

5.2.1 Baterie

Modulul HemoSphere Stream™ permite transmisia neintrerupta a formei de unda in timpul caderilor de curent.
Durata de viata a bateriei este indicata pe bara de informatii prin simbolurile din Tabelul 5-3 la pagina 47.
Pentru a vd asigura ca starea de incdrcare a bateriei care este afisata pe modul este corectd, se recomanda sa
realizati verificari periodice ale starii bateriei utilizand setdrile avansate.

Tabelul 5-3: Starea bateriei

Simbol baterie Indicatie

Bateria este complet incarcata.

Bateria este incarcata mai mult de 50%.

Bateria este incarcatd mai putin de 50%.
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Simbol baterie

Indicatie

Bateria este incarcatd mai putin de 20%.

Bateria este descarcata.

Bateria este in curs de incarcare.

ATENTIE

In cazul unei caderi de tensiune si al golirii bateriei, modulul va parcurge o procedura de oprire controlata.
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6.1 Exportarea datelor

Ecranul Export Data (Export date) afiseaza o serie de caracteristici de export al datelor aferente modulului
HemoSphere Stream™. Acest ecran este protejat prin parola. Din acest ecran, clinicienii pot s& exporte rapoarte
de diagnosticare a sistemului. Pentru mai multe detalii despre exportul rapoartelor cu datele sistemului,
consultati informatiile de mai jos.

6.1.1 Exportarea diagnosticului sistemului

Toate evenimentele, alertele si activitatea de transmisie a formei de unda sunt inregistrate pentru cazul in

care sunt necesare investigatii sau depanare detaliata. O optiune de export pentru Diagnostic Data (Date
diagnosticare) din meniul de setdri Export Data (Export date) este furnizata acolo unde aceste informatii

pot fi descarcate in scopuri de diagnosticare. Aceste informatii pot fi solicitate de personalul de service tehnic
pentru a ajuta la depanarea problemelor. in plus, aceasta sectiune de inginerie ofera informatii detaliate despre
revizuirea software a componentelor platformei conectate.

Atingeti pictograma de setari - butonul Advanced Settings (Setari avansate).
Introduceti parola pentru Utilizator autorizat.

Atingeti butonul Export Data (Export date).

Atingeti butonul Diagnostic Data (Date diagnosticare).

Introduceti o unitate flash USB in portul USB al modulului. Pot fi utilizate numai unitatile flash USB
formatate ca exFAT sau FAT32.

6. Permiteti efectuarea exportului de diagnosticare conform indicatiilor de pe ecran.

A

Datele de diagnosticare ale sistemului vor fi localizate pe unitatea flash USB intr-un folder etichetat cu numarul
de serie al modulului.

6.2 Securitatea cibernetica

Acest capitol subliniaza metodele prin care datele sistemului pot fi transferate catre si dinspre modulul
HemoSphere Stream™. Este important s se retina ca orice institutie care utilizeazd modulul HemoSphere
Stream™ trebuie s& adopte masuri pentru a proteja confidentialitatea informatiilor personale ale pacientului,
in conformitate cu reglementarile specifice fiecarei tari si cu politicile institutiei pentru gestionarea acestor
informatii. Masurile care pot fi adoptate pentru a proteja aceste informatii si siguranta generala a modulului
HemoSphere Stream™ includ:

«  Accesul fizic: limitarea utilizirii modulului HemoSphere Stream™, astfel incat acesta s poata fi folosit
numai de catre utilizatorii autorizati. Modulul are protectie cu parola pentru anumite ecrane de configurare.
Parolele trebuie protejate. Consultati Protectie cu parola la pagina 44 pentru mai multe informatii.
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- Utilizarea activa: utilizatorii modulului trebuie sa ia masuri pentru a limita stocarea datelor pacientilor.

- Securitatea dispozitivelor: utilizatorii trebuie sa foloseascd doar accesoriile aprobate. In plus, asigurati-va
ca niciun dispozitiv conectat nu contine malware.

™ A

Utilizarea oricarei interfete a modulului HemoSphere Stream ™ in afara domeniului de utilizare ar putea
presupune anumite riscuri de securitate cibernetica. Nicio conexiune a modulului HemoSphere Stream™ nu
este destinata sa controleze operatiunile unui alt dispozitiv. Toate interfetele disponibile sunt afisate in Porturile
de conectare ale modulului HemoSphere Stream™ la pagina 22, iar specificatiile pentru aceste interfete sunt
enumerate in Tabelul A-4 la pagina 57.

6.2.1 Actualizari privind securitatea cibernetica

Atunci cand este necesara o actualizare privind securitatea cibernetica a modulului HemoSphere Stream™, se
vor lansa si se vor furniza clientilor corectii de urgenta in termen de 60 de zile de la identificarea unui incident
privind securitatea cibernetica si corectii de securitate cibernetica in termen de 120 de zile de la identificarea
unui incident privind securitatea cibernetica. Toate celelalte vulnerabilitati vor fi abordate in actualizari de rutina
si vor fi comunicate clientilor la cerere.

6.2.2 Mediul de utilizare

Pentru a mentine securitatea acestui dispozitiv, se recomanda insistent implementarea celor mai bune practici
de securitate cibernetica de catre clienti in mediul de utilizare. Aceste practici includ, dar fara limitare la acestea:

«  Segmentarea retelei si consolidarea sistemului intern, daca este cazul
«  Controlul accesului pe baza de roluri (RBAC)

«  Principiul dreptului de acces minimal, care asigura ca accesul este limitat strict la utilizatorii care au nevoie
deel

Pentru recomandari suplimentare privind mentinerea securitatii dispozitivelor, contactati reprezentantul local
de vanzdri sau asistenta tehnica.

6.2.3 Gestionarea vulnerabilitatilor

Scanarile pentru vulnerabilitati sunt efectuate pe modul in mod periodic, pentru a se asigura ca software-ul
modulului HemoSphere Stream™ rdmane in stare securizatd. Daca este descoperitd o vulnerabilitate critica
si/sau care poate fi exploatata la nivel ridicat, clientii vor fi notificati direct prin e-mail in termen de 30 de zile si
o corectie va fi furnizata daca este cazul. In plus, clientii pot accesa site-ul web pentru securitatea produselor la
adresa https://www.edwards.com/healthcare-professionals/products-services/support/product-security pentru
a examina buletinele privind securitatea cibernetica. Pentru intrebari suplimentare, contactati reprezentantul
local de vanzari sau asistenta tehnica.

6.2.4 Reactia la incidente privind securitatea cibernetica

Daca exista sau este suspectat un incident privind securitatea cibernetica ce a afectat modulul HemoSphere
Stream™, contactati reprezentantul local de vanzari sau asistenta tehnica. Se recomanda implementarea unui
plan intern de reactie la incidentele privind securitatea cibernetica ce include — fara a se limita la acestea -

o politica de reactie la incidente, proceduri de reactie la incidente, obiective pe termen scurt si lung pentru
organizatie si parametri pentru masurarea reusitei planului. impreuna cu recomandarile pentru atenuare de la
BD, aceste actiuni ar trebui sa readucd produsul la starea de functionare sigura.

6.2.5 HIPAA

Legea privind portabilitatea si responsabilitatea asigurarilor de sanatate din 1996 (HIPAA), introdusa de
Departamentul de Sanatate si Servicii Umane al Statelor Unite, prezinta standardele importante pentru a proteja
informatiile medicale care pot duce la identificarea individuala. Dacd sunt aplicabile, aceste standarde trebuie sa
fie respectate in timpul utilizarii modulului.
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Mesaje de eroare de pe ecran

Alarme tehnice

7.1 Mesaje de eroare de pe ecran

Mesajele de eroare de pe ecran care apar in Tabelul 7-1 la pagina 51 sunt asociate cu situatii de eroare
obisnuite. Pe langa aceste situatii de eroare, o listd de anomalii nerezolvate si pasii de depanare sunt

disponibili pe eifu.edwards.com. Aceastd lista este asociata cu numarul de model al modulului HemoSphere
Stream™ (HEMSTRM10) si cu versiunea software indicatd pe pagina de pornire (consultati Procedura de pornire
la pagina 27). Aceste probleme sunt actualizate continuu si compilate ca urmare a imbunatatirilor continue ale

produsului.
Tabelul 7-1: Mesaje de eroare de sistem
Mesaj Prioritate Cauze posibile Actiuni sugerate
Check Cuff Cable Medie Cablul mansetei nu rdspunde* Deconectati si reconectati cablul man-
i\e/:jfﬁcati cablul manse- Conexiune slaba intre cablul mansetei setel

(controler de presiune
inteligent/PC1Q)

si modulul HemoSphere Stream™

Punctele de conexiune de pe ca-
blul mansetei sau portul modulului
HemoSphere Stream™ sunt deteriorate

Cablu manseta defect

Defectiuni de hardware detectate pe
cablul mansetei

Modul HemoSphere Stream™ defect

Opriti si reporniti modulul HemoSphere
Stream™

Inlocuiti cablul mansetei

Daca problema persistd, contactati asis-
tenta tehnica
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Mesaj Prioritate Cauze posibile Actiuni sugerate
Check Finger Cuff (Ve- | Medie Madsurarea presiunii sangvine a esuat Reaplicati manseta pentru deget
;lﬁcagl manseta pentru glndcauz? miscarii sau a conditiilor sla- Aplicati manseta pentru deget pe un alt
eget) e de masurare deget
Manseta pentru deget este prea slabita -
K L Reporniti masurarea
sau prea stransa X
o o Incélziti mana
Semnalul luminii este prea ridicat
. . Lo - Deconectati si reconectati cablul man-
Nicio pletismograma masurabila detec- . N
; . setei pentru a sterge alertele
tata la pornire
Artere posibil contractate
Atunci cand urmatoarele alerte ale ca-
blului mansetei (PC1Q) persista mai
mult de 5 minute: Unstable Pressure
(Presiune instabild), Finger Too Thin
(Deget prea subtire), No Plethysmo-
gram Detected (Nicio pletismograma
detectatd), Plethysmogram Errorst
(Erori pletismograma)*
Cuff Cable Kinked (Ca- | Scazuta Cablul mansetei este indoit* Permiteti sistemului sa solutioneze au-
blu manseta rasucit)* tomat problema
Asigurati-va ca nu este rasucit in niciun
punct cablul mansetei*
Daca problema persistd, contactati asis-
tenta tehnica
Incompatible Cuff Cable | Medie Actualizare software esuata sau a fost | Verificati daca a fost utilizat un cablu de
(Cablu manseta incom- detectata o versiune software incompa- | manseta BD original*
patibil) tibila Deconectati si reconectati cablul man-
Cablu mansetd incompatibil detectat* | setei
Eroare de autentificare a cablului man- | Inlocuiti cablul mansetei cu un cablu de
setei mansetd BD original
A fost detectat un cablu de manseta Daca problema persistd, contactati asis-
care nu este marca BD tenta tehnica
No Pulsation - Check Medie Sistemul nu a reusit sa detecteze forme | Verificati daca circulatia sangelui in bra-

Patient (Fdra pulsatii —
Verificati pacientul)

de unda ale presiunii

Pulsatiile presiunii in deget s-au dimi-
nuat din cauza presiunii aplicate la ni-
velul bratului superior, cotului sau in-
cheieturii mainii

tul pacientului este neobstructionata

Verificati formele de unda ale presiunii
sangvine

Permiteti sistemului sa rezolve automat
problema

Reaplicati manseta (mansetele) pentru
deget

Reporniti masurarea
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Depanare

Mesaj Prioritate Cauze posibile Actiuni sugerate
Replace Finger Cuff (in- | Medie Manseta pentru deget a depasit durata | Inlocuiti manseta pentru deget
I:cum manseta pentru maxima de utilizare (a expirat) Deconectati si reconectati manseta
eget) A fost detectatd o manseta pentru de- | pentru deget
get care nu este marca BD Verificati dacd a fost utilizatd o manseta
Mansetd pentru deget nevalidd conec- | pentru deget originala
tata Reporniti masurarea
h{|an§eta pentru deget defectd conecta- Daca problema persistd, contactati asis-
ta tenta tehnica
Conectorul pentru manseta de pe ca-
blul mansetei este deteriorat sau de-
fect*
Severe Vasoconstriction | Medie** Pulsatii foarte mici ale volumului arte- | Permiteti sistemului sd rezolve automat
- Warm Hands (Vaso- rial detectate, artere posibil contractate | problema
c?nét.rlc';J.e s.evera - In- incalziti mana
calziti mainile)
Aplicati manseta pentru deget pe un alt
deget
Switch Finger (Schim- | Medie Timpul de masurare cumulat la acelasi | Indepartati manseta de pe deget
bati degetul) deget a depdsit durata maxima de 8 ore Aplicati manseta pentru deget pe un alt
deget
Reporniti masurarea
System Service Recom- | Medie Data pentru service pentru modulul Opriti si reporniti modulul HemoSphere
mended (Service sistem HemoSphere Stream™ este depasita Stream™
recomandat) Modul HemoSphere Stream™ defect Daca problema persistd, contactati asis-
Temperatura interna in afara intervalu- tenta tehnici
lui
Alerte privind starea sau autonomia ba-
teriei
System Service Requi- | Medie Modul HemoSphere Stream™ defect Opriti si reporniti modulul HemoSphere
. . ™
red (S;erwce sistem ne- Cablu mansets defect* Stream
cesar . s s N
Cablu manseta rasucit sau deteriorat AS|gu.ra'g|—\ia ca nu.este 'PdO'ta sau
deteriorata conexiunea intre cablul
Mansetd pentru deget deteriorata mansetei si modulul HemoSphere
Stream™*
Inlocuiti cablul mansetei
Daca problema persistd, contactati asis-
tenta tehnica
Low Battery (Baterie Medie Bateria este incdrcatd mai putin de 20% | Conectati modulul HemoSphere
descércata) Stream™ la o alta sursa de alimentare
((‘)) (conectati incarcdtorul) pentru a evita
Tt

intreruperea alimentarii si a continua
monitorizarea
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Depanare

Mesaj Prioritate Cauze posibile Actiuni sugerate
Warm Patient's Hand or | Scazuta Pulsatii foarte mici ale volumului arte- | Permiteti sistemului sa rezolve automat
Adjust Cuff (Incalziti rial detectate, artere posibil contractate | problema
mana pacient/Ajustati P
; Incalziti ména
manseta)

Aplicati manseta pentru deget pe un alt
deget

(&)
T

Indicd o alarmd sonord si vizuald

*Notd: cablul mansetei inseamnd controlerul de presiune inteligent (PC1Q)

**Indica o alarma vizuald (intregul ecran al modulului va alterna intre luminozitate scdzutd si ridicatd)

7.2 Alarme tehnice

Toate mesajele de eroare enumerate in Tabelul 7-1 la pagina 51 sunt considerate alarme tehnice.

Anumite alarme tehnice au indicatori sonori sau vizuali suplimentari pentru utilizator. Acestia sunt notati in
indicatia privind prioritatea in Tabelul 7-1 la pagina 51.

« Indicator sonor: utilizatorul trebuie sa se afle la 0 anumita distanta pentru a-l auzi.

« Indicator vizual: utilizatorul trebuie sa poata vedea ecranul modulului pentru a vedea acest indicator
vizual de alarma. Ecranul modulului se va aprinde intermitent pana cand este inregistrata orice atingere a
ecranului de céatre utilizator.
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Specificatii si caracteristicile dispozitivului

Cuprins
Caracteristici esentiale de performanta. . . . ... ... oo e 55
Caracteristicile si specificatiile modulului HemoSphere Stream ™. . .. . ... ... . i e 56
Caracteristicile si specificatiile tehnologiei cu mansetd pentru deget NeiNVAZIVA. . . .........cuuuui i in i, 57

A.1 Caracteristici esentiale de performanta

Atat in conditii normale, cat si cu un singur defect, fie este furnizata performanta esentiald mentionata in Tabelul
A-1 la pagina 55, fie esecul de a furniza aceasta performanta este usor de identificat de catre utilizator (de ex.,
alarma tehnica, forme unda distorsionate sau intarziere in actualizarea formei de unda, esec total al modulului
etc.).

Tabelul A-1 la pagina 55 reprezinta performanta minima la operarea in conditii de fenomene electromagnetice
non-tranzitorii, cum ar fi RF radiatd si condusd, conform IEC 60601-1-2. Tabelul A-1 la pagina 55 identificd, de
asemenea, performanta minima in cazul fenomenelor electromagnetice tranzitorii, precum regimurile tranzitorii
rapide de semnale electrice si supratensiuni, conform [EC 60601-1-2.

Tabelul A-1: Performanta esentiald a modulului HemoSphere Stream™ - fenomene electromagnetice
tranzitorii si non-tranzitorii

Functie Parametru Performanta esentiala

Generalitati Fara intreruperea transmisiei formei de unda curente. Fara repor-
niri neasteptate sau oprire a operarii. Fara declansarea spontana
a evenimentelor care necesitd interactiune cu utilizatorul pentru
initiere.

Dupa fenomenele electromagnetice tranzitorii, sistemul va reve-
ni in stare operativa in 30 de secunde. Sistemul nu va prezenta
pierderea datelor stocate, ca urmare a fenomenelor electromag-
netice tranzitorii.

Atunci cand este utilizat cu un echipament chirurgical HF, modu-
lul va reveni la modul operational intr-un interval de 10 secunde,
fara a pierde datele stocate dupa expunerea la cdampul produs
de echipamentul chirurgical HF.

Transmisia neinva- | Presiune sangvind mdsuratd nein- | Masurarea presiunii sangvine in intervalul de acuratete specificat
ziva a formei de vaziv (forma de unda arteriala) (£1% la scald integrald cu maximum +3 mmHg).
undd
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Specificatii si caracteristicile dispozitivului

A.2 Caracteristicile si specificatiile modulului HemoSphere Stream™

Tabelul A-2: Caracteristicile fizice si mecanice ale modulului

HemoSphere Stream™

Modul HemoSphere Stream™

Greutate (cu clama)

1,15 kg (2,54 Ib)

Dimensiuni (cu clama) Tnél'gime 206 mm (8,1 in)
Latime 109 mm (4,3 in)
Adancime 104 mm (4,1 in)

Protectie impotriva infil- | IPX2

trarii

Clasificarea pieselor apli-

Tip BF - rezistenta la defibrilare

cate
Afisaj Zona activa Diagonald de 127 mm
(5,0in)
Rezolutie 1280 x 720
Sistem de operare Linux

Numar sonerii

1

Tabelul A-3: Specificatii de mediu pentru modulul HemoSphere Stream™

Specificatie de mediu

Valoare

Temperatura

Operationala

intre 10 si 37 °C

Neoperationald/depozitare*

intre -18 5i 45 °C

Umiditate relativa

Operationala

intre 20 si 85% fard condensare

Neoperationald/depozitare

intre 20 si 90% fara condensare

Altitudine (presiune)

Operationala

intre 701 hPa si 1074 hPa

*Notd: capacitatea bateriei incepe sd se degradeze la o expunere prelungitd la temperaturi de peste 35 °C.

Nota

Cu exceptia unor prevederi contrare, toate accesoriile, componentele si cablurile compatibile ale modulului
HemoSphere Stream™ au specificatiile de mediu prezentate in Tabelul A-3 la pagina 56.

Dupad 3 ani de la data achizitiondrii este recomandat sa fie luata in considerare inlocuirea modulului
HemoSphere Stream™, in functie de starea si functionalitatea sa la acel moment. In cazul in care echipamentul
dvs. prezinta o functionare defectuoasa, contactati asistenta tehnicd sau reprezentantul local de vanzari

pentru asistenta suplimentara.

Informatii despre IRM. Nu utilizati modulul si cablurile HemoSphere Stream

intr-un mediu cu rezonantd magnetica

(RM). Modulul, inclusiv toate cablurile, este incompatibil IRM deoarece dispozitivul contine componente metalice, care se

pot incélzi prin inductie de radiofrecventa in mediul cu rezonantd magnetica (IRM).
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Modul HemoSphere Stream Specificatii si caracteristicile dispozitivului

Tabelul A-4: Caracteristicile tehnice ale modulului HemoSphere Stream™

Intrare/lesire

Ecran tactil Atingere capacitiva proiectiva

Port USB Un port USB-C

lesire presiune

Semnalul de iesire a presiunii pentru traductorul de presiune de unica folosinta (DPT) de la tehnologia cu manseta pentru
deget neinvaziva este compatibil cu monitoarele si accesoriile destinate interfetei cu semnalul de presiune neinvaziv

Interval de afisare minim | intre 0 mmHg si 300 mmHg
post-zero al monitorului

de pacient
Sensibilitate 5 pv/V/mmHg
Frecventa de excitatie c.c.la 5000 Hz

Impedanta de excitatie 545 de ohmi £1%

Impedanta semnal 290 de ohmi £10%

Electric

Tensiune nominala de ali- | intre 100 si 240 V c.a.; 50/60 Hz

mentare

Intrare nominala Dela1,51a2,0 Amps

Sigurante T 2,5 AH, 250 V; capacitate ridicata de rupere; ceramica
Alarma

Nivel de presiune al sune- | 45-85 dB(A)

tului

Baterie

Model RRC2037
Capacitate* 30 de minute

*Notd: aceastd valoare reprezintd timpul aproximativ de functionare cu sistemul atunci cdnd se utilizeazd o baterie complet
incdrcatd. Contactati reprezentantul local de vanzdri daca existd probleme tehnice cu bateria.

A.3 Caracteristicile si specificatiile tehnologiei cu manseta pentru
deget neinvaziva

Tabelul A-5: Caracteristicile fizice ale controlerului de presiune inteligent (cablul mansetei)

Controler de presiune inteligent

Greutate Carcasa aproximativ 0,32 kg (0,7 Ib)
Dimensiuni Lungime cablu 4,5 +/- 0,06 m (14,8 +/- 0,2 ft)
Protectie impotriva infiltrarii IP44

Clasificarea pieselor aplicate Tip BF - rezistenta la defibrilare
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Modul HemoSphere Stream Specificatii si caracteristicile dispozitivului

Tabelul A-6: Caracteristicile mansetei pentru deget

Manseta pentru deget

Greutate maxima 11 g(0,02 Ib)

Iradiere spectrala a ledului Consultati Figura A-1
la pagina 58

lesire optica maxima 0,013 mW

Variatia maxima a debitului in zona de tratament 50%

A 1.60E-06
1.40E-06
1.20E-06 / \
1.00E-06 / \
8.00E-07 / \
CID 6.00E-07 / \
4.00E-07
2.00E-07 / \
0.00E+00 L

700 750 800 850 900 950 1060
' -2.00E-07 /_\
- 2) >
1. Iradianta (watt/cm?) 3. Fanta pentru emisia de lumina

2. Lungime de unda (nm)

Figura A-1: Iradierea spectralad si localizarea fantei pentru emisia de lumind
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Anexa B

Accesorli

Cuprins

LY o e =0 (el =2 Yo |

B.1 Lista de accesori

AVERTISMENT

Utilizati doar accesorii, cabluri si/sau componente ale modulului HemoSphere Stream™ care au fost furnizate,
etichetate si aprobate de BD. Utilizarea altor accesorii, cabluri si/sau componente neaprobate poate afecta

siguranta pacientului si acuratetea masuratorilor.

Tabelul B-1: Componentele modulului HemoSphere Stream™

Descriere Numar model
Modul HemoSphere Stream™ HEMSTRM10
Clama de montare *

Kit controler de presiune inteligent PC1QAK
Controler de presiune inteligent PC1Q

Clama pentru cablul controlerului de presiune inteligent PC1QACC
Banda cu clama a controlerului de presiune inteligent PC1QACB
Mufa controler de presiune inteligent PC1QAP
Manseti pentru deget VitaWave™ Plus VWCA2

Tncércator (sursd de alimentare)

*

Capac sursa de alimentare

*

Cablu de alimentare de la retea

*

*Contactati reprezentantul de vdnzdri pentru informatii privind modelele si comentzile.
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C.1 intretinerea generala

Modulul HemoSphere Stream™ contine componente care nu pot fi depanate de utilizator si trebuie sa fie
reparat doar de reprezentanti de service calificati. Aceastd anexa ofera instructiuni pentru curatarea modulului si
a accesoriilor si contine informatii despre modul in care puteti contacta reprezentantul local de vanzari pentru
asistenta si informatii privind repararea si/sau inlocuirea.

AVERTISMENT

Modulul HemoSphere Stream™ nu contine componente care pot fi depanate de utilizator. Indepértarea carcasei
sau orice alta demontare va va expune unor tensiuni periculoase.

ATENTIE

Curatati si depozitati modulul si accesoriile dupa fiecare utilizare.

Modulul HemoSphere Stream™ este sensibil la descarcérile electrostatice (ESD). Nu incercati sa deschideti
carcasa modulului sau sa il utilizati in cazul in care carcasa a fost deteriorata.

C.2 Curatarea modulului si a cablurilor

AVERTISMENT

Risc de soc electric sau de incendiu! Nu scufundati modulul HemoSphere Stream™ sau cablurile sistemului in
nicio solutie lichida. Nu lasati fluidele sa patrunda in instrument.

Modulul HemoSphere Stream™ si cablurile se pot curdta cu urméatoarele servetele umede dezinfectante sau un
produs echivalent:

+  Servetele umede germicide cu inalbitor Clorox HealthCare sau servetele umede germicide cu inalbitor de
unicd folosintd PDI Sani-Cloth

«  Servetele umede germicide de unica folosinta PDI Super Sani-Cloth (capac mov) sau izopropil/izopropanol
(70%)

. Metrex CaviCide1 sau Metrex CaviWipes1
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«  Servetele umede dezinfectante pentru curatare cu peroxid de hidrogen Clorox HealthCare sau solutie de
peroxid de hidrogen (3%)

Nu utilizati niciun alt agent de curatare. Cu exceptia unor prevederi contrare, acesti agenti de curatare sunt
aprobati pentru toate accesoriile si cablurile modulului HemoSphere Stream™.

ATENTIE

Nu turnati si nu pulverizati lichide pe nicio parte a modulului HemoSphere Stream™, a accesoriilor sau a
cablurilor acestuia.

Folositi numai agentii de curdtare mentionati.
NU:

« lasatilichidele sa intre in contact cu conectorul de alimentare
« lasatilichidele sa patrunda in conectori sau orificiile carcasei modulului

Daca lichidele intra in contact cu oricare dintre elementele mentionate, NU incercati sa utilizati modulul.
Deconectati cablul de alimentare imediat si contactati departamentul Biomedical sau reprezentantul local de
vanzari.

C.2.1 Curatarea controlerului de presiune inteligent (cablul mansetei)
Controlerul de presiune inteligent se poate curata cu servetelele umede dezinfectante sau cu unul dintre

produsele echivalente precizate in Curdtarea modulului si a cablurilor la pagina 60.

1. Luati un servetel umed nefolosit din recipient sau umeziti o laveta curata cu dezinfectant si stergeti
suprafetele.

2. Uscati suprafata cu o laveta curatad si uscata.

ATENTIE

Nu dezinfectati controlerul de presiune inteligent prin sterilizare in autoclava sau sterilizare cu gaz.

Nu scufundati controlerul de presiune inteligent si niciun conector de cablu in lichid.

C.3 Service si asistenta

Consultati capitolul 7, Depanare la pagina 51 pentru diagnoza si remedieri. Daca aceste informatii nu
solutioneaza problema, contactati Asistenta tehnica.

Asistenta pentru operatiunile modulului HemoSphere Stream™:

- In Statele Unite si Canada, apelati 1.800.822.9837.
- Inafara Statelor Unite si a Canadei, contactati reprezentantul local de vanzari.
«  Trimiteti intrebarile de asistenta operationala prin e-mail la tech_support@edwards.com.

Tnainte de a apela, trebuie sa aveti laindemana urmatoarele informatii:

«  Numarul de serie al modulului HemoSphere Stream™, amplasat pe panoul din spate.
«  Textul oricarui mesaj de eroare si informatii detaliate despre natura problemei.
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C.4 Eliminarea modulului

Pentru a evita contaminarea sau infectarea personalului, a mediului sau a altor echipamente, asigurati-va
ca modulul HemoSphere Stream™ si/sau cablurile sunt dezinfectate si decontaminate corespunzator, in
conformitate cu legislatia tarii dvs. privind echipamentele care contin piese electrice si electronice, inainte
de eliminare.

Pentru componentele si accesoriile de unica folosintd, cu exceptia unor prevederi contrare, respectati
reglementarile locale referitoare la eliminarea deseurilor spitalicesti.

C.5 intretinerea preventiva

Examinati periodic exteriorul modulului HemoSphere Stream™ pentru a verifica starea fizica generala. Asigurati-
va ca nu este fisuratd, rupta sau indoita carcasa si ca toate elementele sunt prezente. Asigurati-va ca nu exista
niciun semn de lichide varsate sau semne de abuz.

Inspectati periodic corzile si cablurile pentru a identifica urmele de destramare si fisuri si asigurati-va ca nu
exista conductori expusi.

C.6 Garantie

BD garanteaza ca modulul HemoSphere Stream™ corespunde scopului si indicatiilor descrise pe eticheta

pe o perioada de un (1) an de la data achizitionarii, atunci cand este utilizat in conformitate cu indicatiile

de utilizare. Cu exceptia cazului in care echipamentele sunt utilizate in conformitate cu aceste instructiuni,
garantia este anulata. Nu exista nicio alta garantie expresa sau implicita, cu exceptia garantiei de vandabilitate
sau de adecvare pentru un anumit scop. Aceasta garantie nu include cablurile si bateriile utilizate cu

modulul HemoSphere Stream™. Singura obligatie a companiei BD si singura compensatie pe care o va

primi cumparatorul pentru incalcarea garantiei se limiteaza la repararea sau inlocuirea modulului, la alegerea
companiei BD.

BD nu este responsabila pentru daunele apropiate, incidentale sau pe cale de consecintd. BD nu este obligatd, in
baza acestei garantii, sa repare sau sa inlocuiascd un modul HemoSphere Stream™ deteriorat sau nefunctional
daca deteriorarea sau functionarea defectuoasa este cauzatd de utilizarea de catre client a altor senzori decat cei
produsi de BD.
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D.1 Compatibilitate electromagnetica

Referinta: IEC/EN 60601-1-2:2007 si IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 i IEC 60601-2-49:2011-02

Modulul HemoSphere Stream™ este destinat utilizirii in mediul electromagnetic descris in aceasta anexa.
Clientul sau utilizatorul modulului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu. Cand sunt
conectate la modulul HemoSphere Stream™, toate cablurile accesoriilor mentionate in Tabelul B-1 la pagina 59
sunt conforme cu standardele CEM mentionate mai sus.

D.2 Instructiuni de utilizare

Aparatele electromedicale necesitd masuri de precautie speciale cu privire la CEM si trebuie sa fie instalate si
date in functiune in conformitate cu informatiile CEM furnizate in urmatoarele informatii si tabele.

AVERTISMENT

Utilizarea altor accesorii si cabluri decat cele specificate sau furnizate de producatorul acestui echipament poate
duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii electromagnetice a acestui echipament si
poate duce la o functionare necorespunzatoare.

Nu este permisa nicio modificare a modulului HemoSphere Stream™.

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si alte surse de perturbare electromagnetica, precum
sistemele de diatermieg, litotripsie, RFID, sistemele antifurt electromagnetice si detectoarele de metale, pot
afecta toate echipamentele medicale electronice, inclusiv modulul HemoSphere Stream™. Orientérile privind
mentinerea separdarii adecvate dintre echipamentele de comunicatii si modulul HemoSphere Stream™ sunt
incluse in Tabelul D-3 la pagina 65. Efectele altor emitdtoare RF nu sunt cunoscute si ar putea interfera cu
functionarea si siguranta modulului HemoSphere Stream™.

ATENTIE

Instrumentul a fost testat si este conform cu limitele din IEC 60601-1-2. Aceste limite sunt concepute pentru

a oferi o protectie rezonabild impotriva interferentelor prejudiciabile intr-o instalatie medicala tipicd. Aceste
echipamente genereaza, utilizeaza si pot radia energie de radiofrecventa iar daca nu sunt instalate si utilizate

in conformitate cu instructiunile pot cauza interferente prejudiciabile altor dispozitive din vecinatate. Cu

toate acestea, nu exista nicio garantie ca interferentele nu vor apdrea intr-o anumita instalatie. Dacd aceste
echipamente cauzeaza interferente prejudiciabile altor dispozitive care pot fi stabilite prin oprirea si repornirea
echipamentelor, atunci utilizatorul este incurajat sd incerce sa neutralizeze interferentele prin una sau mai multe
dintre masurile urmatoare:
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. Reorientarea sau mutarea dispozitivului receptor.
«  Marirea distantei dintre echipamente.
«  Solicitarea suportului din partea producatorului.

Nota

Caracteristicile EMISIILOR acestui echipament il fac potrivit pentru utilizare in zone industriale si spitale (CISPR
11 clasa A). Daca este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care este necesar in mod normal CISPR 11
clasa B), acest echipament ar putea sa nu ofere o protectie adecvata serviciilor de comunicatii prin frecventa
radio. Este posibil ca utilizatorul sa fie nevoie sa ia masuri de atenuare, cum ar fi relocarea sau reorientarea
echipamentului.

Tabelul D-1: Emisii electromagnetice

Orientari si declaratia producatorului - Emisii electromagnetice

Modulul HemoSphere Stream™ este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utiliza-
torul modulului HemoSphere Stream™ trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Emisii Conformitate Descriere
Emisii RF Grup 1 Modulul HemoSphere Stream™ utilizeaza energia RF doar pentru functia sa
CISPR 11 interna. Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte scazute si nu sunt de natura

sa provoace interferente echipamentelor electronice din apropiere.

Emisii RF Clasa A Modulul HemoSphere Stream™ este adecvat utilizarii in toate mediile, altele

CISPR 11 decat cele in scopuri domestice si cele conectate direct la reteaua de alimen-
tare publica de joasa tensiune care alimenteaza cladirile utilizate in scopuri

Emisii armonice Clasa A domestice.

IEC 61000-3-2

Fluctuatie tensiune/Emisii Respecta

fluctuante

IEC 61000-3-3

Tabelul D-2: Orientari si Declaratia producatorului - Imunitate la echipamentele de comunicatii fara fir

RF
Frecventa test Banda' Putere maxima Distanta Ncllve.lul testului
Service' Modulatie? Sl
MHz MHz w Metri (V/m)

Modulul HemoSphere Stream™ este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utiliza-
torul modulului HemoSphere Stream™ trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

385 380-390 TETRA 400 Modulatie a im- 1,8 03 27
pulsurilor?
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, Fm3 2 03 28
FRS 460 +5 kHz deviatie
1 kHz sinusoida-
la
710 704-787 Bandd LTE 13, | Modulatie aim- 0,2 03 9
745 17 pulsurilor?
780 217 Hz
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Frecventa test Banda' Putere maxima Distanta Nive.lul te.s tului
’ Service' Modulatie? ’ de imunitate
MHz MHz w Metri (V/m)
Modulul HemoSphere Stream™ este destinat utilizérii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utiliza-
torul modulului HemoSphere Stream™ trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.
810 800-960 GSM 800/900, | Modulatie aim- 2 0,3 28
870 TETRA 800, pulsurilor”
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
Bandd LTE 5
1720 1700-1900 GSM 1800; Modulatie a im- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; pulsurilor?
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
Bandd LTE 1, 3,
4, 25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Modulatie a im- 2 03 28
WLAN, pulsurilor?
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240 5100-5800 WLAN Modulatie a im- 0,2 0,3 9
5500 802.11a/n pulsurilor®
5785 217 Hz

Nota: in cazul in care este necesar sd atingeti NIVELUL TESTULUI DE IMUNITATE, distanta dintre antena de transmisie si echipamentul
de ME sau un sistem de ME poate fi redusd la 1 m. Testul de distantd de 1 m este permis de IEC 61000-4-3.

'Pentru unele servicii sunt incluse doar frecventele ascendente.

2Semnalul purtdtor va fi modulat utilizéand un semnal cu ciclu de functionare val patrat de 50%.

*Ca o alternativa la modulatia FM, s-ar putea utiliza 50% din modulatia impulsului la 18 Hz, deoarece desi aceasta nu reprezintd
modulatia reald, ar reprezenta cazul cel mai nefavorabil.

Tabelul D-3: Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si
mobile si modulul HemoSphere Stream™

Modulul HemoSphere Stream™ este conceput pentru utilizarea intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile
RF radiate sunt controlate. Pentru a ajuta la prevenirea interferentei electromagnetice, mentineti o distanta minima
intre echipamentele de comunicatie RF portabile si mobile (emitatoare) si modulul HemoSphere Stream™ asa cum se
recomanda mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentului de comunicatii.

Frecventa emitator

intre 150 kHz si
80 MHz

intre 80 si 800 MHz

intre 800 si 2500 MHz

intre 2,5 si 5,0 GHz

Ecuatie

d=12vP

d=12P

d=23+P

d=23P

Puterea nominala ma-

Distanta de separare

Distanta de separare

Distanta de separare

Distanta de separare

xima de iesire a emita- (metri) (metri) (metri) (metri)
torului (wati)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
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Modulul HemoSphere Stream™ este conceput pentru utilizarea intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile
RF radiate sunt controlate. Pentru a ajuta la prevenirea interferentei electromagnetice, mentineti o distanta minima
intre echipamentele de comunicatie RF portabile si mobile (emititoare) si modulul HemoSphere Stream™ asa cum se
recomanda mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentului de comunicatii.

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

Pentru emitdtoarele cu o putere nominald maximd de iesire nementionatd mai sus, distanta de separare d poate fi estimatd folosind
ecuatia din coloana corespunzdtoare, unde P este puterea nominald maximd de iesire a emitdtorului in wati, conform producdtorului

emitdtorului.

Nota 1: la 80 MHz 5i 800 MHz, se aplicd distanta de separare pentru domeniul de frecventd mai ridicat.

Nota 2: este posibil ca aceste linii directoare sd nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este afectatd de absorbtie
si de reflexia din structuri, obiecte si persoane.

Tabelul D-4: Imunitate electromagnetica (ESD, EFT, curent tranzitoriu anormal, caderi temporare si camp

magnetic)

Test de imunitate

Nivel de test IEC 60601-1-2

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic -
Orientari

Modulul HemoSphere
torul modulului

Stream™ este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specifi
HemoSphere Stream™ trebuie s se asigure ci acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

cat mai jos. Clientul sau utiliza-

Descarcare electrostati-
ca (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contact

+8 kV

Pardoselile trebuie sa fie din

+15kV aer

+15kV

lemn, beton sau gresie. Daca
pardoselile sunt acoperite cu
material sintetic, umiditatea rela-
tiva trebuie sa fie de cel putin
30%.

Impulsuri tranzitorii ra-
pide/in rafala
IEC 61000-4-4

+2 kV pentru liniile de alimenta-
re

+2 kV pentru liniile de alimenta-
re

Calitatea alimentarii de la retea
trebuie sa fie aceea a unui mediu

+1 kV pentru 1 kV pentru linii de
intrare/iesire > 3 metri

+1 kV pentru 1 kV pentru linii de
intrare/iesire > 3 metri

comercial si/sau spitalicesc tipic.

Curent tranzitoriu anor-

+1 kV linie (linii) la linie (linii)

+1 kV linie (linii) la linie (linii)

Irgcal61000_4_5 +2 kV linie (linii) la pamant +2 kV linie (linii) la pamant

Caderi temporare de 0% Ut (100% cadere in Uy) timp | 0% Uy Calitatea alimentarii de la retea

tensiune, intreruperi de 0,5 cicluri (0°, 45° 90°, 135°, trebuie s fie aceea a unui me-

scurte si variatii de ten- | 180°, 225°, 270° si 315°) diu comercial sau spitalicesc ti-

siune pe sursa de ali- 5 = - : ; pic. Daca utilizatorul modulului

mentare in liniile de in- | 9% UT,“ 00% caderg in UTO) timp | 0% Uy HemoSphere Stream™ are ne-

trare c.a. de 1 ciclu (monofazic la 0°) voie de operare continua in

IEC 61000-4-11 70% U (30% cadere in Uy) timp | 70% U timpul intreruperilor retelei de
de 25/30 de cicluri (monofazic la alimentare principale, se reco-
0°) manda ca modulul HemoSphere
N Stream™ s fie alimentat de o
Intrerupere: 0% Uy (100% cadere | 0% Uy sursa de alimentare neintrerupti-
in Uy) timp de 250/300 de cicluri bila sau de o baterie.

Frecventa curent 30 A(rms)/m 30 A/m Campurile magnetice ale frec-

(cdmp magnetic
50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

ventei trebuie sa fie la nivelurile
caracteristice unei pozitii tipice
intr-un mediu comercial sau spi-
talicesc tipic.

Nota: Ureste tensiunea c.a. a retelei de alimentare inainte de aplicarea nivelului de test.
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Tabelul D-5: Imunitate electromagnetica (radiatii si transmisii RF)

Test de imunitate Nivel de test IEC 60601-1-2 | Nivel de conformita- | Mediul electromagnetic - Orientari
te

Modulul HemoSphere Stream™ este destinat utilizérii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utiliza-
torul modulului HemoSphere Stream™ trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Echipamentele de comunicatii RF portabile si
mobile nu trebuie sa fie folosite mai aproape
de modulul HemoSphere Stream™, inclusiv ca-
bluri, decat distanta de separare recomandatad,
calculatd din ecuatia aplicabila frecventei emi-

tatorului.
Distantd de separare recomandata

RF condusa 3Vrms 150 kHz pana la 3Vrms ’ P

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

RF condusa 6 Vrms (banda ISM) 150 kHz | 6 Vrms d = [2,3] x /P; 800 MHz pana la 2500 MHz

IEC 61000-4-6 pand la 80 MHz Unde P este puterea nominald maxima de iesi-
re a emitatorului in wati (W) conform produca-
torului emitatorului si d este distanta de sepa-
rare recomandatd in metri (m).

RF radiata 3V/m 80 pana la 2700 MHz 3V/m v A . - .

IEC 61000-4-3 Intensitatile campului de la emitatoarele RF fi-

xe, asa cum au fost determinate printr-o exami-
nare electromagneticd a locului,® trebuie sé fie
sub nivelul de conformitate din fiecare dome-
niu de frecventa.

Interferenta poate apdrea in apropierea echipa-
mentelor insotite de urmatorul simbol:

@)

9Intensitatea campului de la emitdtoare fixe, cum ar fi statiile de bazd pentru radiotelefoane (celulare/wireless) si radiourile mobile
de teren, radioamatori, transmisiile radio AM si FM si transmisiile TV nu pot fi prevdzute teoretic cu acuratete. Pentru evaluarea
mediului electromagnetic determinat de emitdtoarele RF fixe, trebuie avut in vedere un sondaj electromagnetic al amplasamentului.
Dacd rezistenta cdmpului mdsuratd in locul in care se utilizeazé modulul HemoSphere Stream ™ depdseste nivelul de conformitate
RF aplicabil de mai sus, modulul HemoSphere Stream ™ trebuie urmdrit pentru a se verifica functionarea normald a acestuia. Dacd
se constatd o functionare anormald, pot fi necesare mdsuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau repozitionarea modulului
HemoSphere Stream ™.

bpeste intervalul de frecventd de 150 kHz pandi la 80 MHz, rezistentele cdmpului trebuie sd fie sub 3 V/m.
Nota 1: la 80 MHz si 800 MHz, se aplicd intervalul de frecventd mai ridicat.

Nota 2: este posibil ca aceste linii directoare sd nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este afectatd de absorbtie
si de reflexia din structuri, obiecte si persoane.

D.3 Software cu sursa deschisa
Acest produs include componente software cu sursa deschisa care sunt protejate de drepturi de autor si
licentiate sub diverse licente pentru sursa deschisa. O lista completd a licentelor aplicabile este disponibila pe:
https://wiki.st.com/stm32mpu/wiki/OpenSTLinux_licenses.

In conformitate cu termenii licentelor aplicabile pentru sursa deschisa, codul sursa complet corespunzitor
pentru nucleul Linux este disponibil la cerere. Puteti solicita o copie fizica a codului sursa (pentru o taxa care
acopera costurile suportului media fizic) trimitand prin posta o solicitare scrisa:
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BD Advanced Patient Monitoring
Legal Department

17200 Laguna Canyon Rd.

Irvine, CA 92618

SUA

Aceasta sursa va ramane disponibila timp de cel putin trei (3) ani de la data distribuirii finale a acestei versiuni de
produs.
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Atentie: Legislatia federala (in S.U.A.) restrictioneazd comercializarea acestui dispozitiv numai de catre
sau la recomandarea unui medic. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete
despre prescriere.

Edwards, Edwards Lifesciences si sigla cu litera E stilizatd sunt marci comerciale ale corporatiei
Edwards Lifesciences. BD, sigla BD, HemoSphere, HemoSphere Stream, Physiocal si VitaWave sunt
marci comerciale ale Becton, Dickinson and Company. Toate celelalte marci comerciale constituie
proprietatea detinatorilor respectivi.

&
©2026 Becton, Dickinson and Company. Toate drepturile rezervate. Nr. piesd A/W 60055068001/A w B D
Edwards Lifesciences - One Edwards Way, Irvine CA 92614 USA - edwards.com



	Cuprins
	Listă de figuri
	Listă de tabele
	Utilizarea manualului
	Introducere
	1.1 Destinația manualului
	1.2 Indicații de utilizare
	1.3 Contraindicații de utilizare
	1.4 Declarația privind domeniul de utilizare
	1.5 Beneficiul clinic preconizat
	1.6 Prezentare generală și conexiunile tehnologiei modulului HemoSphere Stream™
	1.7 Convenții de stil din manual
	1.8 Abrevierile din acest manual

	Siguranță și simboluri
	2.1 Definițiile cuvintelor de indicare a siguranței
	2.1.1 Avertisment
	2.1.2 Atenție
	2.1.3 Notă

	2.2 Avertismente
	2.3 Atenționări
	2.4 Simbolurile interfeței cu utilizatorul
	2.5 Simboluri pe etichetele produselor
	2.6 Standarde aplicabile
	2.7 Performanța esențială a modulului HemoSphere Stream™

	Instalare și configurare
	3.1 Despachetare
	3.1.1 Conținutul ambalajului
	3.1.2 Componente necesare

	3.2 Porturile de conectare ale modulului HemoSphere Stream™
	3.2.1 Partea frontală a modulului
	3.2.2 Partea din spate a modulului
	3.2.3 Panoul inferior al modulului

	3.3 Configurarea modulului HemoSphere Stream™
	3.3.1 Opțiuni și recomandări de montare
	3.3.2 Conectarea cablului de alimentare
	3.3.2.1 Conexiune echipotențială

	3.3.3 Baterie

	3.4 Pornirea inițială
	3.4.1 Procedura de pornire
	3.4.2 Setări inițiale

	3.5 Oprirea

	Transmisia formei de undă
	4.1 Aspectul ecranului modulului HemoSphere Stream™
	4.2 Metodologia modulului HemoSphere Stream™
	4.2.1 Metoda cu volum impus
	4.2.2 Metoda Physiocal™
	4.2.3 Reconstrucția formei de undă și analiza hemodinamică (tehnologia cu manșetă pentru deget neinvazivă)
	4.2.4 Decolorarea, amorțirea sau furnicăturile resimțite la nivelul vârfului degetului
	4.2.5 Transmisia formei de undă de la o singură manșetă
	4.2.6 Referințe privind metodologia

	4.3 Configurarea măsurătorilor
	4.3.1 Conectarea controlerului de presiune inteligent PC1Q la modulul HemoSphere Stream™
	4.3.2 Aplicați și conectați manșeta pentru deget
	4.3.2.1 Depanarea generală a transmisiei formei de undă a modulului HemoSphere Stream™

	4.3.3 Conectați cablul compatibil de ieșire a presiunii la monitorul de pacient
	4.3.4 Aducerea la zero a monitorului de pacient
	4.3.5 Introducerea valorii de compensare pentru diferența de înălțime dintre deget și inimă a pacientului (dacă este cazul)
	4.3.6 Începerea transmisiei formei de undă

	4.4 Transmisia activă a formei de undă
	4.4.1 Considerente privind transmisia formei de undă
	4.4.1.1 SQI
	4.4.1.2 Eliberarea presiunii din manșetă
	4.4.1.3 Actualizarea valorii de compensare
	4.4.1.4 Modul de economisire a energiei



	Setările interfeței de utilizator
	5.1 Protecție cu parolă
	5.1.1 Schimbarea parolelor
	5.1.2 Comutarea manuală a valorii de compensare
	5.1.3 Modul demonstrativ

	5.2 Setări generale ale dispozitivului
	5.2.1 Baterie


	Exportarea datelor
	6.1 Exportarea datelor
	6.1.1 Exportarea diagnosticului sistemului

	6.2 Securitatea cibernetică
	6.2.1 Actualizări privind securitatea cibernetică
	6.2.2 Mediul de utilizare
	6.2.3 Gestionarea vulnerabilităților
	6.2.4 Reacția la incidente privind securitatea cibernetică
	6.2.5 HIPAA


	Depanare
	7.1 Mesaje de eroare de pe ecran
	7.2 Alarme tehnice

	Specificații și caracteristicile dispozitivului
	A.1 Caracteristici esențiale de performanță
	A.2 Caracteristicile și specificațiile modulului HemoSphere Stream™
	A.3 Caracteristicile și specificațiile tehnologiei cu manșetă pentru deget neinvazivă

	Accesorii
	B.1 Listă de accesorii

	Întreținerea modulului, service și asistență
	C.1 Întreținerea generală
	C.2 Curățarea modulului și a cablurilor
	C.2.1 Curățarea controlerului de presiune inteligent (cablul manșetei)

	C.3 Service și asistență
	C.4 Eliminarea modulului
	C.5 Întreținerea preventivă
	C.6 Garanție

	Orientări și declarația producătorului
	D.1 Compatibilitate electromagnetică
	D.2 Instrucțiuni de utilizare
	D.3 Software cu sursă deschisă




