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Sio vadovo naudojimas

Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus rimtus incidentus turéty pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje
yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

T™u

BD ,HemoSphere Stream™“ modulio naudotojo vadova sudaro septyni skyriai ir keturi priedai. Sio vadovo
paveikslai yra tik orientaciniai ir gali tiksliai neatitikti ekrany, kadangi programiné jranga nuolat tobulinama.

Atidziai perskaitykite Sios medicinos priemonés naudojimo instrukcijas, kuriose pateikti jspéjimai, atsargumo
priemonés ir liekamosios rizikos.

ISPEJIMAS

™y

Prie$ mégindami naudoti modulj ,HemoSphere Stream ™“, atidziai perskaitykite $j naudotojo vadova.

Perziarékite kiekvieno suderinamo priedo naudojimo instrukcijas, pries mégindami jj naudoti su moduliu
,HemoSphere Stream™".

PERSPEJIMAS

™y

Prie$ naudodami patikrinkite modulj ,HemoSphere Stream ™“ ir visus su juo naudojamus priedus bei jranga, ar
néra pazeidimy. Galimi pazeidimai: jskilimai, jorézimai, jlenkimai, atviri elektros kontaktai ar bet kokie korpuso
sugadinimo pozymiai.

ISPEJIMAS

Norédami iSvengti paciento ar naudotojo suzalojimo, modulio sugadinimo arba netikslaus bangos formos
perdavimo, nenaudokite sugadinty ar nesuderinamy priedy, komponenty ar kabeliy.

Skyrius Aprasymas

T™ i

1 Jvadas: pateikiama modulio ,HemoSphere Stream ™“ apzvalga

2 Saugos informacija ir simboliai: apima vadove esancius ]SPEJIMUS, PERSPEJIMUS ir
PASTABAS bei ant modulio ,HemoSphere Stream™* ir priedy esan¢iy lipduky paveiks-
lélius

3 Jrengimas ir nustatymas: pateikiama informacija apie modulio ,HemoSphere
Stream ™" nustatyma ir prijungima pirma karta

™y

4 ~HemoSphere Stream ™" modulio bangos formos perdavimas: suteikia etapus pacien-
to arterinés bangos formos perdavimui j paciento monitoriy

5 Naudotojo sgsajos nsutatymai: pateikiama informacija apie jvairius rodymo nustaty-
mus, jskaitant kalbg, tarptautinius vienetus, sistemos laika ir sistemos data

6 Duomeny eksportavimas: pateikiama informacija apie sistemos duomeny perdavima
7 Pagalba ir trikciy salinimas: pateikiamas sistemos pranesimy sarasas
Priedas Aprasymas
A Techniniai duomenys
B Priedai
C Modulio prieziira, apzidra ir palaikymas
D Rekomendacija ir gamintojo deklaracija




Jzanga

Turinys
SIOVAAOVO PASKITHIS. . . .o v e ettt e e e e e e e e e e e e e e e e 8
Naudofimo iNAIKGCIJOS. . . . . . ..ottt et et et et e et e et et e e et et e 8
Naudojfimo KoNtraindiKACIfOS. . . . . ..ot et ettt et ettt et e et e 8
Paskirties QPIASYMQS. . . .. ... .ottt e e e e e e e e e e e 8
Numatomaklinikiné NQUAQ. . . . .. ... .. . e e 9
+HemoSphere Stream ™" modulio technologijos jungtysir Gpvalga. . ..............cc..ouieeeeiie it 9
Vadovo stiliaus formalumai. . . .. ... ... . e 10
Siame vadove vartojamos SANTIUMPOS. . .. . ... ... et e e e e e e e e e e e e e e e 10

1.1 Sio vadovo paskirtis

Siame vadove apibadinamos ,HemoSphere Stream™* modulio funkcijos ir techninés jungtys. ,HemoSphere
Stream™* modulis siun¢ia nuolatine arterinio kraujosptdzio bangos forma, gauta taikant neinvazine pir$to
manzetés technologija, j prijungta keliy parametry paciento monitoriy.

™y

™«

Siame operatoriaus vadove ,HemoSphere Stream™* modulio naudotojui pateikiamos nustatymo, naudojimo,
trik¢iy 3alinimo, prietaiso susiejimo proceduros ir apribojimai. Sis vadovas sukurtas ismokytiems profesionalams,
naudojantiems ,HemoSphere Stream™* modul].

1.2 Naudojimo indikacijos

T™

+,HemoSphere Stream ™“ modulis, kai naudojamas su iSmaniuoju slégio valdymo jtaisu (PC1Q) ir JVitaWave™
Plus” pirsto manzete, indikuojamas naudoti suaugusiems pacientams, kad tiekty nuolatinj, neinvazinj arterinio
spaudimo bangos formos signalg j suderinama keliy parametry paciento monitoriy. Prietaisas skirtas naudoti
klinikoje, kuriose reikalingas nuolatinis kraujospidzio bangos formos morfologijos vertinimas, kuriam nereikia
invazinio kateterio.

Informacijos apie tiksline pacienty populiacija, kuriai konkreciai numatyta naudoti pirsto manzete, ieskokite
JVitaWave™ Plus” pirsto manzetés naudojimo indikacijy aprasyme.

1.3 Naudojimo kontraindikacijos

Kai kuriems pacientams, kuriy apatinés rankos dalies ir plastakos arterijy ir arterioliy lygieji raumenys susitraukia
itin stipriai, pvz., sergantiems Reino liga, modulio ,HemoSphere Stream ™, kai jis yra naudojamas su suderinama
(-omis) pirsto manzete (-€mis), naudojimas yra kontraindikuotinas. Siems pacientams gali bati nejmanoma
perduoti kraujosptdzio bangos formos.

Tuo metu, kai buvo paskelbtas operatoriaus vadovas, nebuvo zZinomos jokios kitos kontraindikacijos.

1.4 Paskirties aprasymas

™y

~HemoSphere Stream
ligoninés aplinkoje.

modulis skirtas kvalifikuotam personalui arba iSmokytiems profesionalams naudoti

™y

,HemoSphere Stream™* modulis yra skirtas naudoti su suderinamomis ,VitaWave™ Plus” pirsto manzetémis.

T™

+,HemoSphere Stream ™“ modulis skirtas perduoti nuolatine, neinvazinio kraujospudzio bangos forma j
suderinama paciento monitoriy. Daugiau informacijos zr. Bangos formos rekonstrukcija ir hemodinaminé
analizé (neinvazinés pirSto manzetés technologija) 29 psl.
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ISPEJIMAS

™«

Netinkamai naudojant ,HemoSphere Stream ™ “ modul;j gali bati paveikti bangos formos perdavimo duomeny
tikslumas arba patikimumas. Prie§ naudodami modulj atidzZiai perskaitykite $io vadovo skirsnj ,Jspéjimai”, esantj
2 skyriuje.

T™ 4

Modulis ,HemoSphere Stream™* yra skirtas naudoti tik pacientams vertinti. Sis instrumentas turi bati
naudojamas kartu su jprastiniu fiziologiniu monitoriumi ir (arba) paciento klinikiniais pozymiais ir simptomais.
Jei i$ prietaiso perduota kraujospidzio bangos forma nesutampa su klinikine paciento bukle, patikrinkite
sistemos saranka ir signalo kokybe pries imdamiesi bet kokiy klinikiniy intervencijy.

1.5 Numatoma klinikiné nauda

™y

~HemoSphere Stream ™“ modulis leidzia matyti ir tvarkyti paciento kraujospudzio bangos forma prijungtame
keliy parametry paciento monitoriuje.

1.6 ,HemoSphere Stream
apzvalga

,HemoSphere Stream™* modulis turi du kabelio prijungimo prievadus. ,HemoSphere Stream™* prijungiamas
prie iSmanaus slégio valdymo jtaiso (PC1Q), kad pateikty neinvazinio arterinio kraujo bangos formos duomenis
i§ ,VitaWave™ Plus” pir§to manzetés ir persiysty juos j paciento monitoriy su suderinamu slégio sumazinimo
kabeliu. Abi kabelio jungties smeigés yra prietaiso apacioje. Zr. 1-1 pav. 9 psl.

™ i

modulio technologijos jungtys ir

T™

@

T™u

1-1 pav. ,HemoSphere Stream ™ modulio technologijos jungtys
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1. ,HemoSphere Stream™* modulis 4. ISmanusis slégio valdymo jtaisas (PC1Q)
2. suderinamas spaudimo signalo kiStukas j paciento 5. ,VitaWave™ Plus” pirito manzeté (arba suderina-
monitoriy ma)
3. ISmaniojo slégio valdymo jtaiso (PC1Q) kabelis 6. paciento monitorius

~HemoSphere Stream

T™

modulis puikiai tinka aplinkose, kur arterinés bangos formos duomenys yra klinikiskai

vertingi, taciau iSsamus invazinis slégio stebéjimas nereikalingas.

Modulis tiesiogiai integruojamas su esamu paciento monitoriumi ir gydytojai gali toliau naudoti norimas
rodymo sistemas ir pavojaus signalo infrastruktirag be programinés jrangos integravimo.

1.7 Vadovo stiliaus formalumai

1-1 lentelé 10 psl. iSvardyti Siame vadove vartojami stiliaus formalumai.

1-1 lentelé. Operatoriaus vadovo stiliaus formalumai

Formalumas

Aprasymas

Paryskintasis

Paryskintasis tekstas reiskia programinés jrangos termina. Sis Zodis arba frazé bus rodomi
ekrane, kaip parodyta.

Paryskintasis mygtukas

Mygtukas — jutiklinio ekrano prieigos taskas parinkciai, rodomai paryskintuoju sriftu. Pavyz-
dziui, mygtukas ISpléstiniai nustatymai rodomas ekrane kaip:

ISpléstiniai
nustatymai

Rodyklé yra rodoma tarp dviejy ekrane esan¢iy meniu parinkgiy, kurias naudotojas pasirenka
vieng paskui kita.

Piktograma - jutiklinio ekrano prieigos taskas parodytam meniu ar narSymo grafikai. Visa me-
niu piktogramy, rodomy modulyje ,HemoSphere Stream™*, sara3a rasite 2-1 lentelé 15 psl.

1.8 Siame vadove vartojamos santrumpos

1-2 lentelé. Akronimai, santrumpos

Santrumpa Apibreéztis

VSK vienkartinis spaudimo keitiklis

IEC Tarptautiné elektrotechnikos komisija

MAP vidutinis arterinis kraujospudis

MPM keliy parametry monitorius

PC1Q iSmanaus slégio valdymo jtaiso, reguliuojancio slégj j pirsto manzete, modelio kodas
SQl signalo kokybés indikatorius

Palieskite Saveika su moduliu ,HemoSphere Stream™" lie¢iant ekrana

USB universalioji nuoseklioji magistralé

10
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2.1 Saugos signaliniy zodziy apibrézimai

2.1.1 |spéjimas

|]spéjimas pranesa apie tam tikrus veiksmus ar situacijas, kurios gali lemti asmens suzalojima ar mirt;.

ISPEJIMAS

Taip jspéjimai pateikiami $io vadovo tekste.

2.1.2 Perspéjimas

Perspéjimu informuojama apie veiksmus ar situacijas, dél kuriy gali bati sugadinta jranga, gauti netiksls
duomenys arba atlikta netinkama procedura.

PERSPEJIMAS

Taip perspéjimai pateikiami Sio vadovo tekste.

2.1.3 Pastaba

Pastaba norima atkreipti démesj j naudinga informacija apie funkcija ar procedura.

Pastaba

Taip pastabos pateikiamos sio vadovo tekste.

2.2 |spéjimai

Sie jspéjimai yra vartojami modulio ,HemoSphere Stream™* naudotojo vadove. Jie pateikiami vadove, kuriame
aprasoma aktuali funkcijai ar procedurai informacija.

Prie$ mégindami naudoti modulj ,HemoSphere Stream™", atidZiai perskaitykite $j naudotojo vadova.

11



,HemoSphere Stream” modulis Saugos informacija ir simboliai

«  Perziarékite kiekvieno suderinamo priedo naudojimo instrukcijas, pries mégindami jj naudoti su moduliu
,HemoSphere Stream™".

Norédami iSvengti paciento ar naudotojo suzalojimo, modulio sugadinimo arba netikslaus bangos formos
perdavimo, nenaudokite sugadinty ar nesuderinamy priedy, komponenty ar kabeliy.

- Netinkamai naudojant ,HemoSphere Stream™* modulj gali bati paveikti bangos formos perdavimo
duomeny tikslumas arba patikimumas. Pries naudodami modul;j atidZiai perskaitykite $io vadovo skirsnj
Lspéjimai”, esantj 2 skyriuje. (1 skyrius)

« Modulis ,HemoSphere Stream™* yra skirtas naudoti tik pacientams vertinti. Sis instrumentas turi bti
naudojamas kartu su jprastiniu fiziologiniu monitoriumi ir (arba) paciento klinikiniais pozymiais ir
simptomais. Jei i$ prietaiso perduota kraujospidzio bangos forma nesutampa su klinikine paciento bakle,
patikrinkite sistemos saranka ir signalo kokybe prie$ imdamiesi bet kokiy klinikiniy intervencijy. (1 skyrius)

- Soko pavojus! Neméginkite prijungti / atjungti sistemos kabeliy $lapiomis rankomis. Prie$ atjungdami
sistemos kabelius, jsitikinkite, kad rankos yra sausos. (3 skyrius)

«  Prietaisas néra skirtas naudoti deguonimi prisotintose aplinkose (aplinkoje, kurioje yra daugiau nei 25 %
deguonies pagal tarj arba, kuriose virsijamas dalinis deguonies slégis 27,5 kPa). Prietaiso naudojimas
tokiomis salygomis gali sukelti gaisro arba sprogimo pavojy. Prietaisas nebuvo vertintas ar tirtas naudojant
deguonimi prisotintoje aplinkoje ir turi bati naudojamas tik pagal nurodytas aplinkos salygas. (3 skyrius)

- Siame gaminyje yra metaliniy daliy. NENAUDOKITE magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje. (3 skyrius)

. Patikrinkite, ar modulis ,HemoSphere Stream ™ yra saugiai padétas ar pritvirtintas atsizvelgiant j svorj, ir
ar visi laidai ir priedy kabeliai tinkamai isdéstyti, kad bty kuo mazesné pacienty, naudotojy suzalojimo ar
jrangos sugadinimo rizika. (3 skyrius)

«  Nenaudokite Sios jrangos greta kitos jrangos arba ant jos, kadangi ji gali veikti netinkamai. Jei taip naudoti
reikia, reikia stebéti jranga ir kitg jranga, kad baty patikrinta, ar jos veikia normaliai. (3 skyrius)

«  Saugokite, kad ant modulio ekrano neuztiksty jokiy skysciy. Skyscio sankaupos gali sutrikdyti jutiklinio
ekrano veikima. (3 skyrius)

Nestatykite modulio taip, kad baty sunku pasiekti apatinés plokstés jungtis arba maitinimo laida. (3 skyrius)

«  Jranga skirta naudoti kartu su auksto daznio chirurgine jranga. Auksto daznio chirurginés jrangos trikdziai
gali lemti netikslius parametry matavimus. Norédami sumazinti pavojus, kylancius naudojant auksto daznio
chirurgine jranga, naudokite tik nepazeistus paciento kabelius ir priedus, prijungtus pagal $io naudotojo
vadovo nurodymus. (3 skyrius)

«  Visa IEC/EN 60950 jranga, jskaitant spausdintuvus, turi buti statoma ne arciau kaip 1,5 metro nuo paciento
lovos. (3 skyrius)

Nesiojamoji radijo dazniy jranga (jskaitant iSorinius jrenginius, tokius kaip antenos kabeliai ir iSorinés
antenos) turéty bauti naudojama ne arciau kaip 30 cm (12 col.) iki bet kurios modulio ,HemoSphere
Stream ™" dalies, jskaitant gamintojo nurodytus kabelius. Antraip gali pablogéti jrangos veikimo na3umas.
(3 skyrius)

«  Nenaudokite ,HemoSphere Stream
prasiskverbti skystis. (3 skyrius)

«  Nenaudokite ilginamujy laidy ar daugializdziy prietaisy maitinimo laidui prijungti. Nenaudokite jokiy kity
atjungiamyjy maitinimo laidy, isskyrus pristatyta maitinimo laida. (3 skyrius)

. Siekiant i$vengti elektros smugio pavojaus, modulj ,HemoSphere Stream™* galima prijungti tik prie
maitinimo tinklo (su apsauginiu jzeminimu). Nenaudokite maitinimo adapteriy, skirty prijungti trijy
kontakty kistuka prie dviejy kontakty lizdo. (3 skyrius)

«  Patikima jZeminima galima pasiekti tik tada, kai prietaisas yra prijungiamas prie lizdo, pazyméto ,tik
ligoninéms”, ,ligoninés klasés” arba analogisko. (3 skyrius)

«  Atjunkite modulj nuo kintamosios sroveés 3altinio, atjungdami maitinimo kabelio kiStuka nuo kintamosios
sroveés tinklo. Modulio jjungimo / iSjungimo mygtukas neatjungs sistemos nuo kintamosios srovés
maitinimo tinklo. (3 skyrius)

,HemoSphere Stream™* modulio technologijos nerekomenduojama naudoti < 18 mety pacientams.
(4 skyrius)

- Komponentai, kurie néra nurodyti kaip DARBINES DALYS, neturéty bati dedami vietoje, kurioje pacientas
gali liestis su komponentu. (4 skyrius)

«  Atitiktis IEC 60601-1 uztikrinama tik prijungus ,HemoSphere Stream ™“ modulj (darbinés dalies jungtis) prie
suderinamos stebéjimo platformos. ISorinés jrangos prijungimas arba sistemos konfigtravimas kitaip, negu

T™ 4

modaulio be uzdéto maitinimo laido dangtelio. To nepadarius, gali

™y
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aprasyta Siose instrukcijose, neatitiks Sio standarto. Naudojant jrenginj ne pagal instrukcijas gali padidéti
paciento / operatoriaus elektros smugio tikimybé. (4 skyrius)

Jokiu badu nemodifikuokite, neatlikite techninés priezitros ar nekeiskite gaminio. Atliekama techniné
prieZidra, pakeitimai ar modifikacija gali turéti poveikio paciento / operatoriaus saugai ir (arba) gaminio
nasumui. (4 skyrius)

Nesterilizuokite jokiy ,HemoSphere Stream ™“ modulio komponenty. Sistema tiekiama nesterili. (4 skyrius)
Zr. valymo nurodymus. Nedezinfekuokite instrumento naudodami autoklava ar sterilizacija dujomis.

(4 skyrius)

Konkrecias instrukcijas apie jvedima ir naudojima bei atitinkamus |SPEJIMUS, PERSPEJIMUS ir specifikacijas
rasite kiekvieno priedo naudojimo instrukcijose. (4 skyrius)

Nenaudokite sugedusiy komponenty ir (arba) jutikliy ar komponenty ir (arba) jutikliy su atidengtais
elektros kontaktais, kad bty apsaugotas pacientas arba naudotojas nuo elektros smagio. (4 skyrius)
Naudokite tik suderinamas pirsto manzetes ir kitus ,HemoSphere Stream™* modulio priedus, kabelius

ir komponentus, kuriuos pateiké ir pazenklino. Kity nepazenklinty priedy, kabeliy ir (arba) komponenty
naudojimas gali turéti poveikio pacienty saugai ir matavimo tikslumui. (4 skyrius)

™«

Visada nuimkite neinvazinés sistemos manzetes ir sistemos komponentus nuo paciento ir visiskai atjunkite
modulj nuo paciento prie$ jam maudantis. (4 skyrius)

Netinkamai uzdéjus pirsto manzete gali bati netikslus bangos formos perdavimas. (4 skyrius)

™«

Jei naudojate instrumenta viso klno $vitinimo metu, laikykite visus ,HemoSphere Stream ™“ modulio
komponentus uz Svitinimo lauko riby. Jei ap3vitinamas modulio komponentas, gali bati paveiktas bangos
formos perdavimas. (4 skyrius)

Dél stipriy magnetiniy lauky gali atsirasti instrumento triktis, o pacientui gali atsirasti nudegimo Zaizdy.
Nenaudokite instrumento magnetinio rezonanso tyrimo (MRI) metu. Indukuotoji srové gali nudeginti.
Prietaisas gali pakenkti MR vaizdui, o MRT jrenginys gali pakenkti matavimo tikslumui. (4 skyrius)
Naudokite tik patvirtintus modulio ,HemoSphere Stream™* priedus, kabelius ir (arba) komponentus, kurie
buvo pristatyti arba nurodyti BD. Kity nepatvirtinty priedy, kabeliy ir (arba) komponenty naudojimas gali
turéti poveikio pacienty saugai ir matavimo tikslumui. (B priedas)

Modulyje ,HemoSphere Stream™"* néra naudotojo priziarimy daliy. Nuéme dangtj ar kitaip isarde gaminj
galite patirti pavojingos jtampos poveikj. (C priedas)

Soko ar gaisro pavojus! Nepanardinkite ,HemoSphere Stream™* modulio ar sistemos kabeliy j jokj
skyscio tirpala. Saugokite, kad jokie skysciai nepatekty j instrumenta. (C priedas)

Naudojant priedus ir kabelius, iSskyrus nurodytus ar pateiktus Sios jrangos gamintojo, gali padidéti
elektromagnetiné spinduliuoté arba sumazéti Sios jrangos elektromagnetinis atsparumas ir ji gali
netinkamai veikti. (D priedas)

Modulj ,HemoSphere Stream™* draudziama modifikuoti. (D priedas)

T™ 4

Nesiojamoji ir mobilioji RD rysio jranga ir kiti elektromagnetiniy trik¢iy 3altiniai, pavyzdziui, diatermijos,
litotripsijos, RDID, elektromagnetinés apsaugos nuo vagysciy sistemos ir metalo detektoriai, gali trukdyti
medicininei jrangai, jskaitant modulj ,HemoSphere Stream ™", Atitinkamy atskyrimo atstumy tarp rysio
jrangos ir modulio ,HemoSphere Stream ™ islaikymo rekomendacijos pateiktos lenteléje D-3 lentelé

62 psl. Kity RD siystuvy poveikis yra nezinomas ir gali trikdyti ,HemoSphere Stream™* modulio veikima ir
sauga. (D priedas)

2.3 Perspéjimai

Sie perspéjimai yra vartojami modulio ,HemoSphere Stream

T™

operatoriaus vadove. Jie pateikiami vadove,

kuriame aprasoma aktuali funkcijai ar procedurai informacija.

Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisg galima parduoti tik gydytojui nurodZius arba jo uzsakymu.
Prie$ naudodami patikrinkite modulj ,HemoSphere Stream ™ ir visus su juo naudojamus priedus bei
jranga, ar néra pazeidimy. Galimi pazeidimai: jskilimai, jbréZimai, jlenkimai, atviri elektros kontaktai ar bet
kokie korpuso sugadinimo pozymiai.

Visada imkite uzZ jungties, o ne kabelio, kai prijungiate ar atjungiate kabelius. Nesukite ir nelenkite junggiy.
PrieS naudojima patikrinkite, ar visi jutikliai ir kabeliai tinkamai ir visiskai prijungti. (3 skyrius)

Saugokite modulj ,HemoSphere Stream™*
priede. (3 skyrius)

nuo ekstremalios temperatiros poveikio. Aplinkos salygas zr. A

13



,HemoSphere Stream” modulis Saugos informacija ir simboliai

. Saugokite modulj ,HemoSphere Stream™* nuo nesvarios ar dulkétos aplinkos. (3 skyrius)
Neuzdenkite modulio ,HemoSphere Stream™"*

«  Nenaudokite modulio ,HemoSphere Stream
skystyjy kristaly ekrane. (3 skyrius)

«  Nenaudokite jokiy maitinimo laidy, nepazyméty naudoti su ,HemoSphere Stream
tik su moduliu pristatyta maitinimo laida. (3 skyrius)
+HemoSphere Stream™* modulis rodo ir perduoda rekonstruotos stipininés arterijos bangos forma.
Gydytojai turi atsizvelgti j Sig bangos formos rekonstrukcija, ypac jei jie turi patirties perziarint brachialinés
arterijos kraujospudzio bangos forma. (4 skyrius)

«  ,HemoSphere Stream™* modulio veiksmingumas nebuvo jvertintas pacienty, kuriems yra maziau nei
18 mety, atveju. (4 skyrius)

«  Visada imkite uz jungties, o ne kabelio, kai prijungiate ar atjungiate kabelius. Nesukite ir nelenkite jungciy.
Prie$ naudojima patikrinkite, ar visi jutikliai ir kabeliai tinkamai ir visiskai prijungti. (4 skyrius)

«  Nesuvyniokite iSmaniojo slégio valdymo jtaiso kabelio. (4 skyrius)

«  Netvirtinkite iSmaniojo slégio valdymo jtaiso prie paciento odos. (4 skyrius)

«  Perduoti pacienty, kuriy apatinés rankos dalies ir plastakos arterijy ir arterioliy lygieji raumenys susitraukia
itin stipriai, pvz., sergantiems Reino liga, arterinio kraujospdzio bangos forma gali bati nejmanoma.
(4 skyrius)

«  Netinkama arterinés bangos formos perdavima gali sukelti sie veiksniai:

védinimo angy. (3 skyrius)
aplinkoje, kur dél intensyvaus apsvietimo sunku matyti

™«

T™

moduliu. Naudokite

«  Pernelyg dideliy kraujospudzio pokyciai. Tam tikros buklés, lemiancios kraujospidzio pokycius
(sarasas neissamus):

* Intraaortiniai balioniniai siurbliai

«  Bet kokia klinikiné situacija, kai arterinis spaudimas yra laikomas netiksliu arba neatitinkanciu aortos
spaudimo.

«  Prasta kraujotaka j pirstus.

«  Sulenkta arba suplota pirSto manzeté.

«  Pacientas pernelyg aktyviai judina pirstus ar rankas.
«  Artefaktaiir prasta signaly kokybé.

+  Netinkamai uzdéta pirsto manzeté, netinkama pirsto manzetés padétis arba pirsto manzeté yra
pernelyg atsilaisvinusi.

«  Elektrokauterio ar elektrochirurginio aparato naudojimas.

(4 skyrius)
Visada atjunkite pirto manzete, kai ji néra apvyniota aplink pirsta, kad nesugadintuméte jos per daug
pripGsdami. (4 skyrius)

«  Suderinamos pirSto manzetés veiksmingumas nebuvo nustatytas pacientéms, kurioms pasireiské
preeklampsija. (4 skyrius)

«  Kai yra maitinimo sutrikimas ir akumuliatorius iSsieikvoja, bus atliktas kontroliuojamas modulio isjungimo
procesas. (5 skyrius)
Po kiekvieno naudojimo iSvalykite ir padékite laikyti modulj ir priedus. (C priedas)

. ,HemoSphere Stream™" modulis yra jautrus elektrostatinei iskrovai (ESI). Neméginkite atidaryti modulio
korpuso arba naudoti, jei korpusas buvo pazeistas. (C priedas)

«  Nepilkite ir nepurkskite skyscio ant jokios modulio ,HemoSphere Stream
(C priedas)
Nenaudokite jokiy kity valymo priemoniy, iSskyrus isvardytas. (C priedas)

«  NELEISKITE:

™y

, priedy ar kabeliy dalies.

«  jokiam skysciui patekti ant maitinimo jungties;
«  jokiam skysciui prasiskverbti j jungtis ar angas modulio korpuse.

Jeigu bet kokio skys¢io patekty ant minéty elementy, NEMEGINKITE naudoti monitoriaus. Skubiai atjunkite
maitinima ir skambinkite savo biomedicinos skyriui ar vietiniam pardavimo atstovui. (C priedas)
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«  Nedezinfekuokite iSmaniojo slégio valdymo jtaiso naudodami autoklavg ar sterilizacijg dujomis. (C priedas)

. Nemerkite iSmaniojo slégio valdymo jtaiso ar jokiy kabeliy jungciy j skystj. (C priedas)

«  Instrumentas buvo patikrintas pagal IEC 60601-1-2 ir atitinka Ssiame standarte nustatytas ribines vertes. Sios
ribinés vertés nustatytos siekiant uztikrinti pagrjsta tipiskos medicinos jrangos apsauga nuo kenksmingy
trukdziy. Si jranga generuoja, naudoja ir gali spinduliuoti radijo dazniy energija, ir, jei ji néra jrengiama ir
naudojama pagal instrukcijas, gali sukelti kenksmingy trukdziy kitiems netoliese esantiems jrenginiams. Vis
délto garantuoti negalima, kad tam tikroje darbo vietoje nebus trukdziy. Jeigu 3i jranga kelia kenksmingy
trukdziy kitiems jrenginiams, kg galima nustatyti iSjungus ir vél jjungus jranga, naudotojas yra raginamas
paméginti pasalinti Siuos trukdzius viena ar keliomis Siomis priemonémis:

+  pakeisti priimanciojo jrenginio padétj arba buvimo vieta;
«  padidinti atstumus tarp jrangos;
«  kreiptis pagalbos j gamintoja.

(D priedas)

2.4 Naudotojo sasajos simboliai

Sios piktogramos yra rodomos modulio ,HemoSphere Stream™* ekrane. I$samesne informacija apie ekrano
iSvaizda ir narSyma jame rasite 4 skyriuje, Bangos formos perdavimas 28 psl.

™«

2-1 lentelé. Modulio ekrano simboliai

Simbolis Aprasymas

Sarankos buasenos piktogramos

rysio laukiantis sarankos etapas

sarankos etapas uzbaigtas

sarankos etapas neuzbaigtas

sarankos etapo klaida

Bangos formos perdavimo valdymo piktogramos

pradéti neinvazinj bangos formos perdavima

sustabdyti neinvazinj bangos formos perdavima

OO0 EERE

atidéti slégio sumazinima

\J
o,
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Informacinés juostos piktogramos

=]

akumuliatoriaus naudojimo trukmés indikatoriaus piktogramos informacinéje juostoje
Zr.5-3 lentelé 45 psl.

NarSymo meniu piktogramos

nustatymy meniu

pirsto manzetés uzdéjimo pagalbos ekranas

apsaugoto slaptazodzio meniu

sumazinti nustatyma

padidinti nustatyma

grjzti j pradinj ekrang

priimti (patvirtinti veiksma)

atsaukti veiksma

atgal

redaguoti nustatymus

eksportuoti

signalo kokybés indikatoriaus juosta

Zr.SQI 37 psl.

EEERNRBERDOOL B

iSjungti prietaisa
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2.5 Simboliai ant gaminio etikeciy

Siame skirsnyje pateikiami simboliai, kurie yra ant modulio ,HemoSphere Stream

™y

™«

ir kity galimy ,HemoSphere

Stream ™ modulio priedy.
2-2 lentelé. Simboliai ant gaminio etikeciy

Simbolis Aprasymas
Gamintojas
Pagaminimo data

RX Only Perspéjirrjas: Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisg galima parduoti tik gydytojui nurodzius
arba jo uzsakymu.

IPXZ Suteikia apsauga nuo krentancio vandens, kai prietaisas palenktas 15° kampu nuo vertikalios
padéties
Input: 5V Reikalinga jvesties jtampa - 5V

Defibriliacijai atspari BF tipo darbiné dalis arba jungtis

Atitiktis Federalinés rysiy komisijos (FCC) reikalavimams - tik JAV

ﬂ
E Atskiras elektros ir elektroninés jrangos atlieky surinkimas pagal EB direktyva 2012/19/ES.
[

Sioje priemonéje yra nejonizuojantiaja spinduliuote skleidziantis siystuvas, kuris gali sukelti RD
) trukdzius kitoms 3alia Sios priemonés esan¢ioms priemonéms.

Jntertek ETL”
c €Tﬂb us
Intertek
# Modelio numeris

Serijos numeris

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

@ MR nesaugus
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Simbolis

Aprasymas

3

TUV SUD Product Service GmbH (notifikuotoji jstaiga) Conformité Européenne (CE zymé)

QTY

Kiekis

MD

Medicinos priemoné

UDI

Unikalusis priemonés identifikatorius

Importuotojas

Jungciy identifikavimo lipdukai

USB 3.0

Spaudimo (VSK) iSvestis

Papildomos pakuoteés lipdukai

Laikykite sausoje vietoje

Trapus, elgtis atsargiai

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir zr. naudojimo instrukcijas

Dézuté pagaminta i$ perdirbamo kartono

Vadovautis naudojimo instrukcijomis

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Vadovautis naudojimo instrukcijomis, pateikiamomis svetainéje

SN i
7
2

Laikykite vésioje, sausoje vietoje

&

Li¢io jony akumuliatoriai jdéti j jranga (UN3481)
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Papildomos pakuoteés lipdukai

E Naudoti iki nurodytos datos

Pastaba

Dél visy priedy etikeciy zr. simboliy lentele, esancig priedo naudojimo instrukcijoje.

2.6 Taikomi standartai

2-3 lentelé. Taikomi standartai

Standartas

Pavadinimas

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

Elektriné medicinos jranga. 1 dalis. Bendrieji butinosios saugos ir esminiy eksploata-
ciniy charakteristiky reikalavimai; 1-a pataisa (2012 m.); 2-a pataisa (2020 m.)

IEC 60601-1-2: 2020

Elektriné medicinos jranga. 1-2 dalys. Bendrieji batinosios saugos ir esminiy eks-
ploataciniy charakteristiky reikalavimai. Gretutinis standartas. Elektromagnetinis su-
derinamumas. Reikalavimai ir bandymai

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

Elektroniné medicinos jranga. 1-8 dalys. Bendrieji batinosios saugos ir esminiy eks-
ploataciniy charakteristiky reikalavimai. Gretutinis standartas. Bendrieji pavojaus sis-
temy reikalavimai, tyrimai ir gairés medicininei jrangai ir medicininéms elektrinéms
sistemoms

2.7 Modulio ,HemoSphere Stream

charakteristikos

™ i

esminés eksploatacinés

Modulis turi perduoti kraujospudzio bangos forma j suderinama paciento monitoriy su suderinama neinvazine
pirsto manzete pagal A priede pateiktas specifikacijas. Modulis turi pateikti indikatoriy ir (arba) sistemos blsena,
kai negali pateikti tiksliy kraujospudzio signalo matavimy. Daugiau informacijos Zr. Esminés eksploatacinés

charakteristikos 52 psl.

Priemonés veiksmingumas, jskaitant funkcines charakteristikas, buvo patvirtintas atlikus iSsamiy bandymy
serija, siekiant uztikrinti priemonés sauguma ir veiksminguma, naudojant priemone pagal paskirtj ir laikantis

naudojimo instrukcijy.
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3.1 ISpakavimas

Patikrinkite siuntimo déze, ar néra pazeidimo pozymiy, atsiradusiy gabenant. Jeigu randama pazeidimy,
nufotografuokite pakuote ir kreipkités pagalbos j technine tarnyba. Nenaudokite, jei pazeista pakuoté arba
turinys. Apziarekite pakuotés turinj, ar néra pazeidimy. Prie pazeidimy gali buti priskirti jtrakimai, subraizymai,
jlenkimai arba bet kokie pozymiai, rodantys, jog modulis galéjo bti pazeistas. Praneskite apie iSorinio
pazeidimo pozymius.

3.1.1 Pakuotés turinys

T™ 4

Be ,HemoSphere Stream ™" modulio, pakuociy sudétyje yra ir pagrindinis maitinimo laidas. Rekomenduojama,
kad naudotojas patvirtinty visos uzsakytos jrangos gavima. Visa galimy priedy sarasa rasite B priede: Priedai
56 psl.

3.1.2 Reikalingi komponentai

T™ i

Toliau pateikti priedai reikalingi perkelti neinvazinio kraujospudzio duomenis j ,HemoSphere Stream ™“ modulj:

«  ISmanusis slégio valdymo jtaisas (PC1Q)
- Pirto manzeté ,VitaWave Plus™"
suderinamas slégio sumazinimo kabelis

ISPEJIMAS

Soko pavojus! Neméginkite prijungti / atjungti sistemos kabeliy $lapiomis rankomis. Prie$ atjungdami sistemos
kabelius, jsitikinkite, kad rankos yra sausos.

PERSPEJIMAS
Visada imkite uZ jungties, o ne kabelio, kai prijungiate ar atjungiate kabelius. Nesukite ir nelenkite jungciy. Prie$

naudojima patikrinkite, ar visi jutikliai ir kabeliai tinkamai ir visiskai prijungti.

™ i

3.2 ,HemoSphere Stream "“ modulio prijungimo prievadai

Siuose modulio vaizduose parodytos prijungimo jungtys ir kiti pagrindiniai modulio ,HemoSphere Stream™
priekinés, galinés ir apatinés plok3ciy elementai.

"
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3.2.1 Modulio priekis

1. Maitinimo mygtukas

T™u

3-1pav. ,HemoSphere Stream "™ modulio vaizdas is priekio
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|rengimas ir nustatymas

3.2.2 Modulio galas
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1. Stovo arba bégelio apkaba

3-2 pav. ,HemoSphere Stream ™" modulio vaizdas i$ galo
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3.2.3 Modulio apatinis skydas

1. PC1Q prievadas 3. usb-c prievadas / maitinimo lizdas

2. Spaudimo isvestis

™u

3-3 pav. ,HemoSphere Stream "™ modulio apatinis skydas

™ 4

3.3 ,HemoSphere Stream "“ modulio saranka

3.3.1 Montavimo galimybés ir rekomendacijos

T™ 4

+.HemoSphere Stream ™ “ modulis turi bati pritvirtintas ant IV stovo arba lovos bégio pridétu spaustuku pagal
jasy institucijos praktikas. Naudotojas turi bati priesais modulj, o naudojimo metu - netoliese. Vienu metu
priemone gali naudotis tik vienas naudotojas. Daugiau informacijos Zr. B-1 lentelé 56 psl.

JSPEJIMAS

Prietaisas néra skirtas naudoti deguonimi prisotintose aplinkose (aplinkoje, kurioje yra daugiau nei 25 %
deguonies pagal turj arba, kuriose virsijamas dalinis deguonies slégis 27,5 kPa). Prietaiso naudojimas tokiomis
salygomis gali sukelti gaisro arba sprogimo pavojy. Prietaisas nebuvo vertintas ar tirtas naudojant deguonimi
prisotintoje aplinkoje ir turi bati naudojamas tik pagal nurodytas aplinkos salygas.

Siame gaminyje yra metaliniy daliy. NENAUDOKITE magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje.

™«

Patikrinkite, ar modulis ,HemoSphere Stream ™“ yra saugiai padétas ar pritvirtintas atsizvelgiant j svorj, ir ar visi
laidai ir priedy kabeliai tinkamai isdéstyti, kad buty kuo mazesné pacienty, naudotojy suzalojimo ar jrangos
sugadinimo rizika.

Nenaudokite Sios jrangos greta kitos jrangos arba ant jos, kadangi ji gali veikti netinkamai. Jei taip naudoti reikia,
reikia stebéti jranga ir kita jranga, kad buty patikrinta, ar jos veikia normaliai.

Saugokite, kad ant modulio ekrano neuztiksty jokiy skysciy. Skyscio sankaupos gali sutrikdyti jutiklinio ekrano
veikima.

Nestatykite modulio taip, kad baty sunku pasiekti apatinés plokstés jungtis arba maitinimo laida.

Jranga skirta naudoti kartu su auksto daznio chirurgine jranga. Auksto daZnio chirurginés jrangos trikdziai

gali lemti netikslius parametry matavimus. Norédami sumazinti pavojus, kylan¢ius naudojant auksto daznio

chirurgine jranga, naudokite tik nepazeistus paciento kabelius ir priedus, prijungtus pagal $io naudotojo vadovo
nurodymus.
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,HemoSphere Stream” modulis |rengimas ir nustatymas

Visa IEC/EN 60950 jranga, jskaitant spausdintuvus, turi bati statoma ne arciau kaip 1,5 metro nuo paciento lovos.

Nesiojamoji radijo dazniy jranga (jskaitant iSorinius jrenginius, tokius kaip antenos kabeliai ir iSorinés antenos)
turéty bati naudojama ne arciau kaip 30 cm (12 col.) iki bet kurios modulio ,HemoSphere Stream ™“ dalies,
jskaitant gamintojo nurodytus kabelius. Antraip gali pablogéti jrangos veikimo nasumas.

PERSPEJIMAS

T™

Saugokite modulj ,HemoSphere Stream
priede.

nuo ekstremalios temperatiros poveikio. Aplinkos saglygas zr. A

™y

Saugokite modulj ,HemoSphere Stream ™“ nuo nesvarios ar dulkétos aplinkos.

™«

Neuzdenkite modulio ,HemoSphere Stream ™“ védinimo angu.

T™ 4

Nenaudokite modulio ,HemoSphere Stream
kristaly ekrane.

aplinkoje, kur dél intensyvaus apsvietimo sunku matyti skystujy

3.3.2 Maitinimo laido prijungimas

Prie$ prijungdami maitinimo laidg prie apatinés modulio plokstés patikrinkite, ar sumontuotas maitinimo
Saltinio dangtelis. Maitinimo 3altinio dangtelis tvirtinamas vienu varztu. Zr. 3-4 pav. 24 psl.

Jei maitinimo 3altinio dangtelis jau uzdétas ir reikia prieigos prie USB lizdo, iSsukite vieng varztg (3-4 pav.

24 psl.), pritvirtinantj maitinimo 3altinio dangtelj prie modulio.

Maitinimo kabelio dangtelio nereikia nuimti norint atjungti maitinimo kabelj nuo modulio. Norédami atjungti

maitinimo kabelj nuo modulio, nuspauskite fiksatoriy (zr. (3), pateiktg 3-4 pav. 24 psl.) ir Svelniai patraukite
laida i$ USB lizdo.

ISPEJIMAS

™«

Nenaudokite ,HemoSphere Stream
prasiskverbti skystis.

modulio be uzdéto maitinimo laido dangtelio. To nepadarius, gali

1. sraigto anga modulyje 3. maitinimo kabelio atlaisvinimo kilpelé

2. sukite j anga maitinimo 3altinio dangtelyje

™y

3-4 pav.,,HemoSphere Stream "™ modulio maitinimo Saltinis ir dangtelis, varZto vieta
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3.3.2.1 Vienody potencialy jungimas

Sis monitorius naudojimo metu TURI bti jzemintas (I klasés jranga pagal IEC 60601-1 standarta). Jeigu
néra ligoninés klasés arba trisakio lizdo, reikéty kreiptis j ligoninés elektrika, kad baty uztikrintas tinkamas
jzeminimas.

ISPEJIMAS

Nenaudokite ilginamuyjy laidy ar daugializdziy prietaisy maitinimo laidui prijungti. Nenaudokite jokiy kity
atjungiamyjy maitinimo laidy, iSskyrus pristatytg maitinimo laida.

T™ 4

Siekiant iSvengti elektros smugio pavojaus, modulj ,HemoSphere Stream ™“ galima prijungti tik prie maitinimo
tinklo (su apsauginiu jZeminimu). Nenaudokite maitinimo adapteriy, skirty prijungti trijy kontakty kistuka prie
dviejy kontakty lizdo.

Patikima jZeminima galima pasiekti tik tada, kai prietaisas yra prijungiamas prie lizdo, pazyméto ,tik ligoninéms”,
Lligoninés klasés” arba analogisko.

Atjunkite modulj nuo kintamosios srovés 3altinio, atjungdami maitinimo kabelio kistuka nuo kintamosios srovés
tinklo. Modulio jjungimo / iSjungimo mygtukas neatjungs sistemos nuo kintamosios srovés maitinimo tinklo.

PERSPEJIMAS

™«

Nenaudokite jokiy maitinimo laidy, nepazyméty naudoti su ,HemoSphere Stream ™“ moduliu. Naudokite tik su

moduliu pristatyta maitinimo laida.

3.3.3 Akumuliatorius

™y

+,HemoSphere Stream ™“ modulyje yra jkraunamas akumuliatorius. Akumuliatorius palaiko laiking naudojima
transportuojant arba trumpus atjungimus.

Pastaba

™y

~HemoSphere Stream ™“ modulio vidinis akumuliatorius yra skirtas naudoti kaip atsarginis maitinimo 3altinis,
kai dingsta maitinimas, ir juo bangos formos perdavima galima palaikyti tik ribota laikotarpj. Maitinimo 3altinj
naudojimo metu, kai jmanoma, prijunkite prie medicininio laipsnio AC lizdo.

Sistema rodys jspéjima, jei akumuliatoriaus jkrova nukris Zemiau minimalios darbinés ribos.

3.4 Pirminis paleidimas

3.4.1 Paleidimo procedira

Noredami jjungti ir iSjungti modulj, paspauskite priekinéje plokstéje esantj maitinimo mygtuka. Jjungus modulj
rodomas BD ekranas.
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3-5 pav. Paleidimo ekranas

3.4.2 Pradiniai nustatymai

™«

Pirminio ,HemoSphere Stream ™“ modulio paleidimo metu sitlomos nustatymy parinktys, kurios turi poveikio
rodomai kalbai, laikui bei datos formatui ir matavimo vienetams. Perzitros nustatymy ekranas atsiranda pirma
kartg uzbaigus paleidimo procesa. Tai rodoma pirma kartg jjungus modul;.

Perzitréti rodomus datos, laiko, laiko formato, matavimo vienety ir kalbos nustatymus. Palieskite redagavimo

/
piktograma . kad pakeistuméte bet kokius rodomus nustatymus. Palieskite patikrinimo piktograma ,
kad patvirtintuméte rodomus nustatymus.

Kiekvieng su ekranu susijusj nustatyma galima keisti véliau Nustatymy meniu, paspaudus nustatymy

piktograma .
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12:02 AM - 01/01/00

Perziarékite nustatymus ir pradekite:

01/01/00

12:02 AM

12 valandy

cm

Lietuviy

3-6 pav. Pradinio paleidimo nustatymy ekranas

3.5 Energijos iSjungimas

Norédami isjungti modulj, palieskite maitinimo mygtuka. Zr. (1), pateiktg 3-1 pav. 21 psl. Bus rodomos 3ios
parinktys:

X
. . Vél grazinamas ekranas, kurj matéte pries paliesdami maitinimo mygtuka.
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Bangos formos perdavimas
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4.1 ,HemoSphere Stream™* modulio ekrano i$vaizda
Visos funkcijos inicijuojamos, palietus jutiklinio ekrano atitinkama sritj. Pagrindiniai modulio ,HemoSphere

Stream ™" ekrano komponentai parodyti 4-1 pav. 28 psl. Pagrindinis ekranas rodo esama instrukcijy, basenos,
meniu arba nustatymy ekrana.

1. Informaciné juosta 3. NarSymo mygtukai
2. Pagrindinis langas basenai, instrukcijoms ir nusta-

tymams

T™u

4-1 pav. ,HemoSphere Stream ™ modulio ekrano funkcijos

™ i«

4.2 ,HemoSphere Stream

™y

modulio metodologija

~HemoSphere Stream ™“ modaulis, kai naudojamas su prijungtu slégio valdymo jtaisu, suderinama pirsto
manzete ir suderinamu slégio sumazinimo kabeliu, suteikia nuolatinj neinvazinj arterinio kraujospudzio bangos
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+HemoSphere Stream” modulis Bangos formos perdavimas

formos transliavima j suderinamg paciento monitoriy prie lovos. Sistemos jungtys pateiktos 4-1 pav. 28 psl.
ir 4-2 pav. 32 psl. Tikslus paciento kraujospadzio bangos formos perdavimas paremtas tirio kitimo metodu,
,Physiocal™“ metodu ir neinvazine pir$to manzetés technologija.

4.2.1 Turio kitimo metodas

JVitaWave™ Plus”, pirsto manzetés taiko tario kitimo metoda, kurj sukiré ¢eky fiziologas J. Pefdzas (Penaz J
1973)". Pir§to manzetéje yra jrengtas pletismografo jutiklis, kuris yra $viesos 3altinio ir $viesos imtuvo derinys,
kad buty galima nuolat stebeéti pirSto arterinio kraujo turio pokycius. Manzetéje esanti pripuciamoji kamera
greitai prisitaiko prie Sio tlrio pokycio, kad subalansuoty manzetés slégj su arterijoje esanciu spaudimu.
Todél arterija yra uzspaudziama pagal ,neiStempta” tarj, manZzetés slégis yra visg laika lygus pirsto arteriniam
spaudimui.

4.2.2 ,Physiocal™” metodas

™«

,Physiocal ™” metodas, kurj sukiaré K. H. Wesselingas (K.H. Wesseling et al. 1995)?, yra trumpas fiziologinio
kalibravimo atveju.

Physiocal
 e—

™«

+Physiocal ™" metodas prisitaiko prie ,neistempto” tario pokyc¢iy jprasto matavimo metu. ManzZetés slégis yra
pastovus esant vienam ar daugiau Sirdies susitraukimy, o kraujosptdZio matavimas yra trumpam pertraukiamas,
kad buty galima stebéti fiziologines pirsto arterijos savybes. Pacioje matavimo pradzioje Sie pertrukiai

atsiranda reguliariai. Jeigu arterijos savybés yra pakankamai pastovios bégant laikui, tarp ,Physiocal ™* metodo
koregavimy esantis intervalas bus padidintas iki 70 Sirdies susitraukimy su didesniais intervalais, kurie rodo
padidéjusj matavimo stabiluma.

4.2.3 Bangos formos rekonstrukcija ir hemodinaminé analizé (neinvazinés
pirsto manzetés technologija)

Zinoma, kad arterinio kraujospadzio bangos forma keiciasi tarp rankos ir pir$to arterijy dél fiziologiniy
priezasciy. Neinvaziné pirsto manzetés technologija naudoja pazangius apdorojimo metodus pirsto
kraujospdzio bangos formai rekonstruoti j stipininés arterijos kraujosptdzio bangos forma.

PERSPEJIMAS

T™

+HemoSphere Stream ™ “ modulis rodo ir perduoda rekonstruotos stipininés arterijos bangos forma. Gydytojai
turi atsizvelgti j $ig bangos formos rekonstrukcijg, ypac jei jie turi patirties perzitrint brachialinés arterijos
kraujospdzio bangos forma.

4.2.4 Spalvos pasikeitimai, tirpimas arba pirsto galiuko dilgséjimas

Taikant tario kitimo metodika uztikrinamas nuolatinis pirsto spaudimas, kuris niekada visiskai neuzkems3a
arterijy, taciau neleidzia veniniam kraujui grjzti ir sukelia tam tikrg venine staze pirsto galiuke, kuris yra toliau
nuo manzetés. Dél to po keliy stebéjimo minuciy paciento pirsto galiuko spalva gali pasikeisti (pamélynuoti
arba paraudonuoti). Po ilgesnio manzetés naudojimo (mazdaug 30 minuciy- 2 valandy) kai kuriems pacientams
pirSto galiuke gali pasireiksti kai kurie jutiminiai pojaciai (dilgséjimas arba tirpimas). ISkart nuémus manzete
vidurinis pirStakaulis rodo Siek tiek sumazéjusj tarj ir gali matytis tam tikra reaktyvi hiperemija arba jis gali bati
Siek tiek patines. Visi Sie reiskiniai paprastai praeina per kelias minutes pasalinus manzetés slégj. Matavimo metu
laikant pirstus ir ranka Siltai pageréja pirsto galiuko arterializacija, dél kurios gali sumazéti spalvos pasikeitimas ir
gali bati re¢iau jau¢iamas tirpimas.
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+HemoSphere Stream” modulis Bangos formos perdavimas

4.2.5 Bangos formos perdavimas i$ vienos manzetés

Vieng suderinama pirsto manzete galima naudoti atliekant to paties paciento bangos formos perdavima, kurio
bendras laikas uzdéjus manzete ant to paties pirto yra ne ilgesnis kaip 8 valandos. ,HemoSphere Stream™"
modulis automatikai sumazins slégj manzetéje kas 4 valandas. Zr. 4-7 pav. 38 psl.

Pastaba

T™Mu

Po 8 valandy nuolatinio aktyvios pir§to manzetés naudojimo ant to paties pirsto ,HemoSphere Stream
modulis sustabdys bangos formos perdavima ir rodys jspéjimo pranesima (,Pakeiskite pirsta“), kad
perdétuméte manzete ant kito pirsto, jei reikia toliau perduoti bangos forma.

4.2.6 Metodinés nuorodos

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

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

4.3 Matavimo saranka

Jjungus modulj, jo ekrane rodomi toliau pateikti instrukcijy etapai ir reikia pradéti neinvazinj matavima ir bangos
formos perdavima:

1. Prijunkite manzetés kabeli. Prijunkite PC1Q i$manujj slégio valdymo jtaisa prie ,HemoSphere Stream ™"
modulio. Zr. Prijunkite PC1Q ismany slégio valdymo jtaisg prie ,HemoSphere Stream™* modulio. 32 psl.

2. Uzdékite ir prijunkite pirSto manzete. Uzdékite pirSto manzete ant paciento ir prijunkite manzete prie
PC1Q. Zr. Uzdékite ir prijunkite pirsto manzete 34 psl.

3.  Prijunkite spaudimo kabelj. Prie paciento monitoriaus prijunkite suderinama spaudimo signalo kistuka
nuo ,HemoSphere Stream™* modulio. Zr. Prie paciento monitoriaus prijunkite reikiamg (-us) spaudimo
signalo kistuka (-us): 35 psl.

4. Nustatykite paciento monitoriy ties nuliu. Nustatykite paciento monitoriaus arterinj kanalg ties nuliu. Zr.
Nustatykite paciento monitoriy ties nuliu. 35 psl.

5. Nustatykite rankos atstumo nuo sSirdies skirtuma. (Jei jjungta) Nurodykite rankos atstumo nuo 3irdies
skirtuma (jei taikoma). Zr. Atstumo nuo paciento pirsto iki 3irdies jvedimas (jei taikoma) 36 psl.

Sie etapai i$samiau aprasyti toliau. Atlikus $iuos etapus patikrinimo piktograma . atsiras prie etapo ekrane,
instrukcijy diagrama bus atnaujinta, kad nurodyty uzbaigta prijungimo etapa.

Pastaba

UZbaigus patikrinimo piktograma neatsiras 4 etape, nustatykite paciento monitoriaus arterinj kanala ties nuliu.

Uzbaigus visus Siuos etapus, bus aktyvus bangos formos perdavimo pradzios paieskos mygtukas:

ISPEJIMAS

™y

~HemoSphere Stream ™“ modulio technologijos nerekomenduojama naudoti < 18 mety pacientams.
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Komponentai, kurie néra nurodyti kaip DARBINES DALYS, neturéty bati dedami vietoje, kurioje pacientas gali
liestis su komponentu.

T™

Atitiktis IEC 60601-1 uztikrinama tik prijungus ,HemoSphere Stream ™“ modulj (darbinés dalies jungtis) prie
suderinamos stebéjimo platformos. I13orinés jrangos prijungimas arba sistemos konfigtravimas kitaip, negu
aprasyta Siose instrukcijose, neatitiks Sio standarto. Naudojant jrenginj ne pagal instrukcijas gali padidéti
paciento / operatoriaus elektros smugio tikimybé.

Jokiu badu nemodifikuokite, neatlikite techninés priezitros ar nekeiskite gaminio. Atliekama techniné prieziura,
pakeitimai ar modifikacija gali turéti poveikio paciento / operatoriaus saugai ir (arba) gaminio naSumui.

™y

Nesterilizuokite jokiy ,HemoSphere Stream ™“ modulio komponenty. Sistema tiekiama nesterili.

Zr. valymo nurodymus. Nedezinfekuokite instrumento naudodami autoklava ar sterilizacijg dujomis.

Konkredias instrukcijas apie jvedima ir naudojima bei atitinkamus JSPEJIMUS, PERSPEJIMUS ir specifikacijas rasite
kiekvieno priedo naudojimo instrukcijose.

Nenaudokite sugedusiy komponenty ir (arba) jutikliy ar komponenty ir (arba) jutikliy su atidengtais elektros
kontaktais, kad bty apsaugotas pacientas arba naudotojas nuo elektros smugio.

™ 4

Naudokite tik suderinamas pirsto manzetes ir kitus ,HemoSphere Stream ™“ modulio priedus, kabelius
ir komponentus, kuriuos pateiké ir pazenklino. Kity nepazenklinty priedy, kabeliy ir (arba) komponenty
naudojimas gali turéti poveikio pacienty saugai ir matavimo tikslumui.

Visada nuimkite neinvazinés sistemos manzetes ir sistemos komponentus nuo paciento ir visiskai atjunkite
modulj nuo paciento prie$ jam maudantis.

PERSPEJIMAS

T™

~.HemoSphere Stream
atveju.

modulio veiksmingumas nebuvo jvertintas pacienty, kuriems yra maziau nei 18 mety,

Visada imkite uz jungties, o ne kabelio, kai prijungiate ar atjungiate kabelius. Nesukite ir nelenkite jungciy. Prie$
naudojima patikrinkite, ar visi jutikliai ir kabeliai tinkamai ir visiSkai prijungti.
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02:09 PM - 09/01/25 100% |E5A0

1. Prijunki

3. Prijunkite spaudimo

4. Nustatykite paciento
nuliu

4-2 pav. ,HemoSphere Stream ™" modulio prijungimo instrukcijos ekrane

4.3.1 Prijunkite PC1Q iSmany slégio valdymo jtaisa prie ,HemoSphere
Stream™*“ modulio.

Prijunkite i¥many slégio valdymo jtaisg prie modulio apatinio skydo. Zr. (1), pateikta 3-3 pav. 23 psl.

ISmanusis slégio valdymo jtaisas pritvirtintas prie paciento ir prijungiamas prie PC1Q kabelio lizdo modulyje
viename gale, o suderinama pir$to manzeté - kitame gale. Zr. 4-3 pav. 33 psl.
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\ ' >
S0 —

1. ISmanusis slégio valdymo jtaisas 3. PirSto manzeté

2. Slégio valdymo jtaiso apkaba (-0s) 4. Prijungimas prie modulio

4-3 pav. ISmaniojo slégio valdymo jtaiso jungtys ir apkabos

Jkiskite iSmaniojo slégio valdymo jtaiso kabelj ((4), pavaizduota 4-3 pav. 33 psl.) j modulio PC1Q kabelio
lizda ((1), pavaizduota 3-3 pav. 23 psl.).

Naudodami iSmaniojo slégio valdymo jtaiso kabelio apkaba (-as), uzdékite iSmanujj slégio valdymo jtaisa
3alia paciento dilbio. Zr. 4-4 pav. 33 psl. (pageidaujama vieta).

e L —————

4-4 pav. IsSmaniojo slégio valdymo jtaiso naudojimas

Pastaba

Neprispauskite apkabos kabelio prie pat paciento odos.
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3. Nuimkite plastikinés jungties dangtelj, kad baty galima prijungti pirsto manzete.

Pastaba

Manzetés jungciy dangtelius rekomenduojama uzdéti ir naudoti, kad j slégio valdymo jtaisa nepatekty
vandens ar neSvarumy, kai priemoné nenaudojama.

4. Uzdékite pirSto manzete ant paciento ir prijunkite prie iSmaniojo slégio valdymo jtaiso pagal su pirito
manzete pateiktas naudojimo instrukcijas.

PERSPEJIMAS

Nesuvyniokite iSmaniojo slégio valdymo jtaiso kabelio.

Netvirtinkite iSmaniojo slégio valdymo jtaiso prie paciento odos.

4.3.2 Uzdékite ir prijunkite pirSsto manzete
ISsamios instrukcijos, kaip tinkamai uzdéti suderinama pirs$to manzete, ir susijusio prietaiso iliustracijos yra
pateiktos gaminio naudojimo instrukcijose.

Skirta naudoti vienam pacientui. Pirito manzeté ,VitaWave™ Plus” skirta naudoti tik vienam pacientui.
Pradéjus matavima, vienam pacientui skirtos pirsto manzetés galiojimo laikas baigsis po 72 valandy.

Naudokite Zinyno piktograma, kad pamatytuméte pirsto manzetés naudojimo instrukcijas.

1. Jtaisykite manzete ant paciento nedominuojancios rankos vidurinio pirstakaulio.

2. sitikinkite, kad i$ manzetés kysantis kabelis prasideda rankos apacioje ir yra nuvestas tarp pirsty iki
virsutinés rankos pusés.

JSPEJIMAS

Netinkamai uzdéjus pirsto manzete gali bati netikslus bangos formos perdavimas.

™ 4

4.3.2.1 ,HemoSphere Stream
salinimas

modulio bangos formos perdavimo bendrasis trik¢iy

Toliau iSvardytos bendros problemos, kurios gali atsirasti atliekant bangos formos perdavimga ir kai kuriuos
trik¢iy Salinimo veiksmus.

«  Jei bangos forma nepradedama rodyti per kelias minutes po to, kai buvo pradétas bangos formos
perdavimas, patikrinkite pagrindinj langg, ar néra kokiy nors pranesimy, kurie rodo, kad iskilo problema.

«  Matavimo metu manzete stebimo pirsto galiuko spalva gali pasikeisti. Tai yra normalu ir tai praeis per kelias
minutes nuémus manzete.

- Matavimo metu sgmoningas pacientas gali jausti nedidelj pulsavimg pirite, ant kurio uzdéta manzeteé. Sis
pulsavimas i$nyks akimirksniu ,Physiocal ™" metodo reguliavimo metu. Pacientas turéty bty informuotas,
kad 3ie nejprasti pojuciai yra normalu ir kad juos sukelia ne paciento Sirdis.

- Jeipacientas reaguoja, liepkite pacientui laikyti ranka atpalaiduota ir nejtempti raumeny arba istiesti ranka.

. Jsitikinkite, kad néra trukdoma (i$ dalies) tekéti kraujui j ranka, pvz., dél to, kad riedas yra spaudziamas ant
kieto pavirsiaus.

«  Kai kuriais atvejais, pvz,, jei rankos yra saltos, gali bati sunku pradéti bangos formos perdavima. Jei paciento
rankos yra Saltos, paméginkite jas susildyti.
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ISPEJIMAS

™y

Jei naudojate instrumenta viso kano Svitinimo metu, laikykite visus ,HemoSphere Stream ™“ modulio
komponentus uz Svitinimo lauko riby. Jei apsvitinamas modulio komponentas, gali bati paveiktas bangos
formos perdavimas.

Dél stipriy magnetiniy lauky gali atsirasti instrumento triktis, o pacientui gali atsirasti nudegimo Zaizdy.
Nenaudokite instrumento magnetinio rezonanso tyrimo (MRI) metu. Indukuotoji srové gali nudeginti. Prietaisas
gali pakenkti MR vaizdui, o MRT jrenginys gali pakenkti matavimo tikslumui.

PERSPEJIMAS

Perduoti pacienty, kuriy apatinés rankos dalies ir plastakos arterijy ir arterioliy lygieji raumenys susitraukia itin
stipriai, pvz., sergantiems Reino liga, arterinio kraujospudzio bangos forma gali biti nejmanoma.

Netinkama arterinés bangos formos perdavima gali sukelti Sie veiksniai:

Pernelyg dideliy kraujosptdzio pokyciai. Tam tikros buklés, lemiancios kraujosptdzio pokycius (sarasas
neissamus):

* Intraaortiniai balioniniai siurbliai

«  Bet kokia klinikiné situacija, kai arterinis spaudimas yra laikomas netiksliu arba neatitinkanciu aortos
spaudimo.

Prasta kraujotaka j pirstus.

«  Sulenkta arba suplota pir$to manzeté.

«  Pacientas pernelyg aktyviai judina pirStus ar rankas.
Artefaktai ir prasta signaly kokybé.

«  Netinkamai uzdéta pirsto manzete, netinkama pirto manzetés padétis arba pirsto manzeté yra pernelyg
atsilaisvinusi.

«  Elektrokauterio ar elektrochirurginio aparato naudojimas.
Visada atjunkite pirSto manzete, kai ji néra apvyniota aplink pirsta, kad nesugadintuméte jos per daug
pripusdami.

Suderinamos pirsto manzetés veiksmingumas nebuvo nustatytas pacientéms, kurioms pasireiské preeklampsija.

4.3.3 Prie paciento monitoriaus prijunkite reikiama (-us) spaudimo signalo
kistuka (-us):

Prijunkite VSK spaudimo signalo kistuka prie suderinamo paciento monitoriaus. Pasirapinkite, kad pasirinkta
jungtis baty iki galo sujungta. Zr. paciento monitoriaus naudojimo instrukcijas.

4.3.4 Nustatykite paciento monitoriy ties nuliu.

Ties nuliu nustatykite paciento monitoriy ir patikrinkite, ar rodoma 0 mm Hg. Zr. paciento monitoriaus
naudojimo instrukcijas.

Pastaba

™«

Dél jprasty arterinio kraujospidzio bangos formos perdavimo pertrukiy, kaip antai ,Physiocal ™ metodo
reguliavimo metu arba manzetés slégio mazinimo reZzimo metu, paciento monitoriuje gali atsirasti perspéjimo
signalas.
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4.3.5 Atstumo nuo paciento pirsto iki Sirdies jvedimas (jei taikoma)

Rankinis rankos atstumo skirtumas yra funkcija, kurig galima jjungti. Kai $i funkcija jjungta iSpléstiniuose
nustatymuose, prie$ perduodant neinvazinio arterinio kraujospudzio bangos forma, reikia atlikti papildomus

etapus. Slégio valdymo jtaiso programinéje jrangoje turi bati atsizvelgta j spaudimo skirtumus esant stebimo
pirSto vertikalaus lygio Sirdies atzvilgiu pasikeitimui.

Rodyklémis nurodykite aukscio skirtuma. Leidziamas jvestas skirtumas gali bati nuo -50 cm iki 50 cm, po 1 cm
didéjima (nuo -20 coliy iki 20 coliy po 1 colio didéjima).

01:22 AM - 09/01/25 100% [E5A}

3. Prijunkite s|

4. Nustaty

Koreguoti
nuokrypj:

4-5 pav. ,HemoSphere Stream ™" modulio prijungimo instrukcijos ekrane
Jvestas skirtumas gali bati atnaujinti aktyvavus bangos formos perdavima. Zr. Poslinkio atnaujinimas 39 psl.

4.3.6 Pradéti bangos formos perdavima

Palieskite paleidimo piktograma, kad pradétumeéte bangos formos perdavima:

Prie$ prasidedant aktyviam bangos formos perdavimui, ,Physiocal™” metodas reguliariai pertraukiamas, kad
baty sureguliuotos fiziologinés pirsto arterijos savybés. Siy reguliavimy metu modulyje rodoma ,Inicijuojama..”
ir j paciento monitoriy perduodamas nulinio kraujospidzio signalas. Bangos forma perduodama j paciento
monitoriy uzbaigus inicijavimo laikotarpj.

4.4 Aktyvus bangos formos perdavimas

Esant aktyviam bangos formos perdavimui, arteriné bangos forma rodoma modulio ekrano virSuje su

sustabdymo piktograma. Zr. 4-6 pav. 37 psl. Jei perkeliant yra klaidy, jos bus rodomos ekrane. Zr. 7-1 lentelé
49 psl. dél sistemos klaidy pranesimy.
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03:04 PM - 09/01/25

T™u

4-6 pav. ,HemoSphere Stream ™ modulio aktyvios bangos formos perdavimas

Palieskite sustabdymo piktograma, kad uzbaigtuméte bangos formos perdavima:

4.4.1 Bangos formos perdavimo svarstymai
4.4.1.1 sQl

Signalo kokybés indikatorius (SQI) rodomas kraujospudzio bangos formos ekrane. SQI lygis apskai¢iuojamas kas
20 sekundziy. SQI simbolis atsiranda prie bangos formos, bangos formos perdavimo ekrane. Zr. 4-6 pav. 37 psl.
Arterinio spaudimo bangos formos SQI lygiy apraSymas pateiktas 4-1 lentelé 37 psl. Vienas ar du i$ SQI lygiy
paprastai yra susije su perspéjimo buklémis. Nulinis SQI lygis rodomas inicijuojant bangos formos perdavima
(pradedant arba tesiant). Nuliné SQI verteé taip pat gali bati susijusi su klaidos bisena.

4-1 lentelé. Arterinio spaudimo bangos formos SQl lygiai

ISvaizda Lygis Indikacija

4 Normali

3 Vidutinis (vidutiniskai blogas)

Prastas (galima perspéjimo signalo bisena, dél kurios yra ribotas signalas)

1 Nepriimtinas (galima perspéjimo signalo busena, dél kurios yra itin ribotas signa-
las arba jo néra; klaidy sarasas pateiktas 7-1 lentelé 49 psl.)

N
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ISvaizda Lygis Indikacija
0 Negalima spaudimo bangos forma (pirsto manzetés klaidy sarasas pateiktas 7-1
lentelé 49 psl.)

4.4.1.2 Manzetés slégio mazinimas

™«

Perduodant bangos formga, ,HemoSphere Stream ™“ modulis automatiskai sumazina slégj nuo pirsto penkioms
minutéms reguliariais keturiy valandy intervalais. Kai <5 min. lieka iki manzetés slégio sumazinimo,
iskylan¢iajame pranesime bus rodoma, kad jjungiamas laikmatis su likusiu laiku iki slégio sumazinimu. Zr.

[N
4-7 pav. 38 psl. Palieskite snaudimo piktograma , kad perkeltuméte manzetés slégio sumazinima.

Manzetés slégio sumazinima galima atidéti iki dviejy karty po penkias minutes. Nepertraukiamas bangos formos
perdavimas nebus pratestas daugiau kaip 8 valandoms bendro stebéjimo ant vieno pirsto.

07:42 AM - 09/01/25

130

Automatinis manzetés
slégio mazinimas po:

4:0

1/1

T™Muy

4-7 pav. ,HemoSphere Stream ™ modulio artéjancio slégio sumaZinimo pranesimas

Kai pasibaigia laikmacio laikas, manzetéje bus sumazintas slégis ir bangos formos perdavimas bus laikinai
sustabdytas. Ekrane bus rodomas pranesimas, kuriame nurodoma, kad pirsto manzetés slégis buvo sumazintas.
Bus jjungtas penkiy minuciy laikmatis ir rodomas laikas iki pakartotinio manzetés pripatimo, o bangos formos
perdavimas bus atkurtas automatiskai. Zr. 4-8 pav. 39 psl.
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03:06 PM - 09/01/25

Aktyvus slégio maZinimas.

Stebéjimas pristabdytas:

5:00

1/1

™u

4-8 pav. ,HemoSphere Stream ™ modulio manZetés slégio sumazinimas aktyvus

4.4.1.3 Poslinkio atnaujinimas

Jei rankinio poslinkio funkcija jjungta, bangos formos perdavimas rodo rankos poslinkio reguliavima. Norédami
sureguliuoti vertikaly atstuma nuo Sirdies iki rankos, naudokite rodyklés mygtukus, kol pasieksite tiksly atstuma.

§ v
Zr.4-9 pav. 40 psl. Palieskite patikrinimo piktograma . kad patvirtintumeéte sureguliuota rankos atstumo
verte.
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07:40 AM - 09/01/25

Koreguoti
nuokrypj:

T™u

4-9 pav. ,HemoSphere Stream ™ modulio aktyvios bangos formos perdavimas su jjungtu rankiniu rankos

pasislinkimu

4.4.1.4 Rezimas ,,Power Save”

Po 2 minuc¢iy naudotojo neaktyvumo (nelieciamas ekranas) modulis jjungs energijos taupymo rezimg. Bangos
forma bus ir toliau siunc¢iama j paciento monitoriy. Norédami isjungti modulio energijos taupymo rezima,
palieskite bet kur ekrane.
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03:06 PM - 09/01/25

Paciento monitoriuje
aktyvus kraujospudzio

stebéjimas

T™u

4-10 pav. ,HemoSphere Stream ™ modulio energijos taupymo reZimo ekranas

Pastaba

Siekiant taupyti baterijos energija, modulis po 35 minudiy issijungs, jei jis néra prijungtas prie kintamosios
srovés maitinimo Saltinio arba iSorinio paciento monitoriaus.
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5.1 Slaptazodzio apsauga
Modulyje ,HemoSphere Stream™* yra trijy lygiy slaptazodzio apsauga.

™u

5-1 lentelé. ,HemoSphere Stream ™ “ modulio slaptazodzio lygiai

Lygis Reikalingi skaitmenys Naudotojo aprasymas
]galiotas naudotojas astuoni Ligoninés jgaliotieji darbuotojai
BD naudotojas Kintamas slaptazodis Tik vidiniam BD naudojimui

Visi Siame vadove apibddinti nustatymai ar funkcijoms, kuriems reikalingas slaptazodis, yra Ypatingojo
naudotojo funkcijos. Jgaliotojo naudotojo slaptazodzius reikia nustatyti i$ naujo, kai sistemos inicijavimo

metu pirma kartg jjungiamas slaptazodzio ekranas. Dél slaptazodziy kreipkités j ligoninés administratoriy arba IT
skyriy. Jei slaptazodis neteisingai jvedamas desimt karty, slaptazodzio klaviattra tam tikram laikui uzrakinama.
Pamirse slaptazodzius, kreipkités j vietinj pardavimo atstova.

Kad jjungtuméte parinkties ISpléstiniai nustatymai funkcijas, kurios aprasytos toliau 5-2 lentelé 42 psl.,

palieskite nuostaty piktograma - mygtuka ISpléstiniai nustatymai.

5-2 lentelé. ISpléstiniy nustatymy meniu narSymas ir slaptazodzio apsauga

ISpléstiniy nuostaty Antrinio meniu pasirinkimas lgaliotas naudotojas BD naudotojas
meniu pasirinkimas
Rankos atstumo skirtumas: (sukamas mygtukas) . .
Keisti slaptazodj . .
Demonstracinis rezimas . .
Paslaugos informacija | Versijos . .
Manufacturing (Gamyba) . .
Usage (Naudojimas) . .
Battery (Akumuliatorius) . .
Eksportuoti duomenis | Diagnostiniai duomenys . .
InZineriniai duomenys . .
Saugos zurnalai prieigos néra .
InZinerinis rezimas Engineering Testing (InZineriniai bandymai) . .
Parameter Display Mode (Parametry rodymo prieigos néra .
rezimas)
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ISpléstiniy nuostaty Antrinio meniu pasirinkimas lgaliotas naudotojas BD naudotojas
meniu pasirinkimas

Buzzer Test (Skambucio tyrimas)

DPT Out Test (VSK signalo tyrimas)

Programinés jrangos atnaujinimas

Akumuliatoriaus siuntimo rezimas

Atkurti gamyklinius nustatymus

Norédami gauti iSsamesnés informacijos apie Siuos iSpléstinius nustatymus, susisiekite su pardavimy atstovu.

5.1.1 Slaptazodziy keitimas

Norint pakeisti slaptazodzius reikalinga jgaliotojo naudotojo prieiga. Dél slaptazodzio kreipkités j ligoninés
administratoriy arba IT skyriy. Norédami pakeisti slaptazodzius:

Palieskite nustatymy piktograma - mygtuka ISpléstiniai nustatymai.
Jveskite |galiotojo naudotojo slaptazod;.
Palieskite mygtuka Keisti slaptazod,.

HwnN o=

] abiejy verciy langelius veskite naujo Jgaliotojo naudotojo slaptazodzio skaicius, kol pamatysite Zalios
spalvos varnele. Varnelé patvirtina, kad astuoniy reikalingy skaitmeny reikalavimas tenkinamas ir kad abu
jvesti pageidaujami slaptaZodZiai sutampa.

v
5. Palieskite . piktograma ir patvirtinkite slaptazodzio pakeitima.

5.1.2 Rankinis postimio perjungimas

Norint jjungti Rankinio postamio funkcija, reikalinga Jgalioto naudotojo prieiga. Dél slaptazodzio kreipkités j
ligoninés administratoriy arba IT skyriy. Kaip jjungti Rankinj pastamima:

Palieskite nustatymy piktograma - mygtuka ISpléstiniai nustatymai.
Jveskite Jgaliotojo naudotojo slaptazod,.
Palieskite Jjungta mygtuka prie ,Rankinis postamis”, kad jjungtumeéte Sig funkcija.

HwnN =

Palieskite ISjungta mygtuka prie ,Rankinis postiimis”, kad iSjungtuméte $ia funkcija.

5.1.3 Demonstracinis rezimas

Demonstracinis rezimas yra naudojamas mokomiesiems bangos formos duomenims parodyti, kad baty galima
mokyti ir parodyti, kaip prietaisas veikia. Demonstraciniu rezimu rodomi iSsaugoto rinkinio duomenys ir nuolat
perjungiami i$ anksto nustatyto duomeny rinkinio duomenys. Aktyvavus Demonstracinis rezimas ,HemoSphere
Stream™* modulis rodo Aktyvus demonstracinis rezimas pranesima.

1. Palieskite nustatymy piktograma - mygtukg ISpléstiniai nustatymai.
2. )veskite Jgaliotojo naudotojo slaptazod,i.
3. Palieskite mygtuka Demonstracinis rezimas.
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v
4. Palieskite . piktograma, kad patvirtintuméte demonstracinio rezimo jjungima.

5. Modulj reikia paleisti i$ naujo, kad grjzty j jprasta darbo rezima. ,HemoSphere Stream
po 12 val. veikimo Demonstracinis rezimas.

T™ 4

modulis iSsijungs

5.2 Bendrieji prietaiso nustatymai

Bendrieji prietaiso nustatymai — nustatymai, darantys poveikj kiekvienam ekranui. Tai yra ekrano kalba,
naudojami vienetai, jspéjimo signaly garsumas, datos / laiko nustatymai ir ekrano rySkumas.

T™ 4

sgsaja galima keliomis kalbomis. Nustatymy perzilros ekranas atsiranda
™ modulj, ta¢iau ekrano kalba galima keisti bet kuriuo metu.

Mondulio ,HemoSphere Stream
pirma karta paleidus ,HemoSphere Stream

Pasirinkta kalba nelemia numatytojo laiko ir datos formato. Laiko ir datos formatas kei¢iamas nepriklausomai
nuo pasirinktos kalbos. Zr. 5-1 pav. 45 psl.

Pastaba

™«

Jeigu dingsta maitinimas moduliui ,HemoSphere Stream ™“ ir jis atkuriamas, sistemos nustatymai prie$
dingstant maitinimui, jskaitant pavojaus signalo garsuma, kalbos ir matavimo vienety pasirinkima, automatiskai
atkuriami j paskutinius sukonfiglruotus nustatymus.
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02:11 PM - 09/01/25 100% 5}

Nustatymai

Datos formatas: ® ) mm/DD/MM

DD/mm/MM

MM/mm/DD

02:11 PM

24 val.

® 12 val.

Matavimo
vienetai:

Ryskumas:
Garsumas:
Kalba:

Versijos

ISpléstiniai
nustatymai

™u

5-1pav. ,HemoSphere Stream ™ modulio bendryjy nustatymy ekranas

5.2.1 Akumuliatorius

T™ 4

~HemoSphere Stream ™ “ modulis suteikia nenutrikstama bangos formos perdavima nutrikus energijos
tiekimui. Akumuliatoriaus naudojimo trukmé rodoma informacinéje juostoje simboliais, parodytais 5-3
lentelé 45 psl. Norédami uztikrinti, kad modulyje rodoma akumuliatoriaus jkrovos bisena yra teisinga,
rekomenduojame reguliariai atlikti akumuliatoriaus patikras atliekant iSpléstinius nustatymus.

5-3 lentelé. Akumuliatoriaus buasena

Akumuliatoriaus sim- | Indikacija
bolis

Akumuliatorius visiskai jkrautas.

Akumuliatoriuje like daugiau kaip 50 % jkrovos.

Akumuliatoriuje like maziau kaip 50 % jkrovos.
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Akumuliatoriaus sim-
bolis

Indikacija

Akumuliatoriuje like maziau kaip 20 % jkrovos.

Akumuliatorius issikrauna.

&

Akumuliatorius jkraunamas.

PERSPEJIMAS

Kai yra maitinimo sutrikimas ir akumuliatorius iSsieikvoja, bus atliktas kontroliuojamas modulio iSjungimo

procesas.
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6.1 Eksportuoti duomenis

Ekrane Eksportuoti duomenis isvardytos modulio ,HemoSphere Stream ™ duomeny eksportavimo funkcijos.
Sis ekranas yra apsaugotas slaptazodziu. I3 io ekrano gydytojai gali eksportuoti sistemos diagnostines
ataskaitas. ISsamesne informacija apie sistemos duomeny ataskaity eksportavima rasite toliau.

6.1.1 Sistemos diagnostikos eksportas

Visy jvykiy, perspéjimo signaly ir bangos formos perdavimo veiklos duomenys yra registruojami, jei reikia atlikti
tyrimus arba i$samig trik¢iy Salinimo procedira. Eksportavimo parinktis Diagnostiniai duomenys nustatymy
meniu Eksportuoti duomenis pateikiama, kai $ig informacija galima atsisiysti diagnostikos tikslais. Sios
informacijos gali paprasyti techninés priezitros darbuotojai, kad padéty iSspresti trik¢iy Salinimo problemas.

Be to, Sioje techninéje dalyje pateikiama issamios informacijos apie prijungty platformos komponenty
programinés jrangos perziura.

Palieskite nustatymy piktograma - mygtuka ISpléstiniai nustatymai.
Jveskite Jgaliotojo naudotojo slaptazod,i.

Palieskite mygtuka Eksportuoti duomenis.

Palieskite mygtuka Diagnostiniai duomenys.

A

) modulio USB jungtj jkiskite USB atmintuka. Galima naudoti tik exFAT arba FAT32 formatu suformatuotus
USB atmintukus.

6. Palaukite, kol diagnostikos duomenys bus eksportuoti, kaip nurodoma ekrane.

Sistemos diagnostikos duomenys bus saugomi USB duomeny kaupiklyje esan¢iame aplanke, pazenklintame
modulio serijos numeriu.

6.2 Kibernetinis saugumas

Siame skyriuje aprasomi badai, kaip sistemos duomenys galéty bati perduoti j modulj ,HemoSphere Stream
ir i$ jo. Svarbu pazyméti, jog bet kokia ,HemoSphere Stream™* modulj naudojanti jstaiga turi imtis priemoniy,
kad apsaugoty paciento asmens duomeny privatuma pagal konkrecios 3alies taisykles ir jstaigos 3ios

informacijos tvarkymo nuostatus. Veiksmai, kuriy gali bati imtasi siekiant apsaugoti $ig informacija ir uztikrinti

T™

bendrg modulio ,HemoSphere Stream ™* sauguma:

™y

™«

«  Fizineé prieiga: ribotas modulio ,HemoSphere Stream ™“ naudojimas tik leidima turinciy naudotojy.
Tam tikriems modulio konfiglravimo rodiniams naudojama slaptazodzio apsauga. Slaptazodziai turi bati
apsaugoti. Daugiau informacijos Zr. Slaptazodzio apsauga 42 psl.

«  Aktyvus naudojimas: modulio naudotojai turéty imtis priemoniy, kad apriboty pacienty duomeny
saugojima.
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«  Prietaisy saugumas: naudotojai turi naudoti tik patvirtintus priedus. Be to, uztikrinkite, kad jokioje
prijungtoje priemonéje nebity kenkéjiskos programinés jrangos.

™«

Bet kokios modulio ,HemoSphere Stream ™“ sasajos naudojimas ne pagal paskirtj gali kelti kibernetinio
saugumo rizika. Jokios modulio ,HemoSphere Stream™* jungtys néra skirtos kitos priemonés naudojimui
kontroliuoti. Visos galimos sasajos yra parodytos ,HemoSphere Stream™* modulio prijungimo prievadai 20 psl.,

o 3iy sasajy duomenys yra pateikti A-4 lentelé 53 psl.

6.2.1 Kibernetinio saugumo naujiniai

™«

Kai reikalingas ,HemoSphere Stream ™“ modulio, per 60 dieny nuo kibernetinio saugumo incidento nustatymo

bus isleistas kibernetinio saugumo naujinys ir klientams bus pateiktos skubios pataisos, o kibernetinio saugumo
pataisas — per 120 dieny nuo kibernetinio saugumo incidento nustatymo. Visi kiti paZzeidziamumai bus pasalinti
jprastiniuose atnaujinimuose ir apie juos bus pranesta klientams paprasius.

6.2.2 Taikymo aplinka

Siekiant i$laikyti Sio prietaiso sauguma, itin rekomenduojama, kad klientai taikyty geriausias kibernetinio
saugumo praktikas naudojimo aplinkoje. Sios praktikos apima, bet neapsiriboja:

«  Tinklo segmentavimas ir vidinés sistemos gradinimas, kai taikoma
Vaidmenimis pagrjstas prieigos valdymas (RBAC)

«  Maziausios privilegijos principas, uztikrinantis, kad prieiga suteikiama tik tiems naudotojams, kuriems jos
reikia

Papildomy rekomendacijy dél priemoniy saugumo palaikymo kreipkités j vietinj pardavimo atstova arba
techninés pagalbos tarnyba.

6.2.3 Pazeidziamumo valdymas

Modulyje reguliariai atliekami pazeidZiamumo patikrinimas, kad uztikrinty ,HemoSphere Stream ™“ modulio
programinés jrangos sauguma. Jei bus aptiktas kritinis ir (arba) daznai naudojamas pazeidziamumas, per

30 dieny el. pastu tiesiogiai informuos klientus ir, jei reikia, pateiks pataisa. Papildomai klientai kibernetinio
saugumo biuletenius gali perziGréti gaminiy saugumo interneto svetainéje https://www.edwards.com/
healthcare-professionals/products-services/support/product-security. Dél papildomy klausimy kreipkités
vietinj pardavimy atstova arba techninés pagalbos tarnyba.

T™M 4

6.2.4 Reagavimas j kibernetinio saugumo incidentus

T™ 4

Jei yra ar buvo jtariamas kibernetinio saugumo incidentas (-ai), paveikes (-e) ,HemoSphere Stream ™“ modulj,
kreipkités j vietinj pardavimo atstova arba techninés pagalbos tarnyba. Rekomenduojama parengti vidaus
reagavimo j kibernetinio saugumo incidentus plana, kuris apimty, be kita ko, reagavimo j incidentus politika,
reagavimo j incidentus proceddras, trumpalaikius ir ilgalaikius jstaigos tikslus ir plano sékmés vertinimo
rodiklius. Kartu su BD pateiktomis poveikio mazinimo rekomendacijomis Sie veiksmai turéty uztikrinti saugy
gaminio veikima.

6.2.5 HIPAA

JAV sveikatos ir zmogiskuyjy paslaugy departamentas 1996 m. priémé Sveikatos draudimo portatyvumo ir
atskaitomybés jstatyma (Health Insurance Portability and Accountability Act, HIPAA), kuriame iSdéstyti svarbus
identifikuotinos sveikatos informacijos apsaugos reikalavimai. Jeigu taikytina, 3iy reikalavimy turi bati laikomasi
naudojant modulj.
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Turinys

Ekrane rodomi klaidy pranesimai
Techniniai jspéjimo signalai

7.1 Ekrane rodomi klaidy pranesimai

Ekrane rodomi klaidy pranesimai, pateikiami 7-1 lentelé 49 psl., yra susije su bendromis klaidy salygomis.

Be iy klaidy buseny, neisspresty anomalijy ir trikiy salinimo veiksmy sarasas pateikiamas eifu.edwards.com.
Sis sgrasas susijes su modulio ,HemoSphere Stream™* modelio numeriu (HEMSTRM10) ir programinés jrangos
versija, rodoma paleidimo puslapyje (zr. Paleidimo proceddra 25 psl.). Tos problemos nuolat atnaujinamos ir

kaupiamos nuolat tobulinant gaminj.

7-1 lentelé. Sistemos klaidy pranesSimai

Zete

judéjimo arba prasty matavimo salygy

PirSto manzeté yra per laisva arba per
daug priverzta

Per aukstas 3viesos signalas

Paleidus neaptikta jokia pletizmogra-
ma, kurig baty galima iSmatuoti
Arterijos tikriausiai yra susitraukusios
Kai manzetés kabelio (PC1Q) pavojaus
signalai islieka bent 5 minutes: nepas-
tovus spaudimas, pirstas per plonas,

neaptikta pletizmograma, pletizmogra-
mos klaidos*

Pranesimas Prioritetas | Galimos priezastys Sialomi veiksmai
Patikrinkite manzetés Vidutinis Nereaguojantis manzetés kabelis* Atjunkite ir vél prijunkite manzetés ka-
kabelj* p . g . belj*
3 o rastas rysys tarp manzetés kabelio ir
(Ism.an.u5|s slégio valdy- ,HemoSphere Stream™* modulio ,HemoSphere Stream™* modulio mai-
mo jtaisas / PC1Q) tinimo ciklas
Sujungimo taskai ant manzetés kabelio
arba ,HemoSphere Stream™“ modulio | Pakeiskite manzetés kabelj
prievadas yra pazeisti Jeigu problema islieka, kreipkités j tech-
Pazeistas manzetés kabelis ninés pagalbos tarnyba
Aptikti techninés jrangos gedimai man-
Zetés kabelyje
,HemoSphere Stream™* modulis turi
defekty
Patikrinkite pirsto man- | Vidutinis Kraujospudzio nepavyko iSmatuoti dél | Vél uzdékite pirSto manzete

Uzdékite pirsto manzete ant kito pirsto
I$ naujo pradékite matuoti
Susildykite ranka

Atjunkite ir vél prijunkite manzetés ka-
belj, kad panaikintuméte pavojaus pra-
nesima*
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Pranesimas Prioritetas | Galimos priezastys Sialomi veiksmai
Susuktas manzetés ka- | Zemas Manzetés kabelis uzlenktas* Leiskite sistemai automatiskai pasalinti
belis* problema
Jsitikinkite, kad manzetés kabelis niekur
néra susisukes*
Jeigu problema islieka, kreipkités j tech-
ninés pagalbos tarnyba
Nesuderinamas manze- | Vidutinis Nesékmingai atnaujinta programiné Patikrinkite, ar naudojamas originalus
tés kabelis* jranga arba aptikta nesuderinama pro- | BD manzetés kabelis*
gramines [rangos versija Atjunkite ir vél prijunkite manzetés ka-
Aptiktas nesuderinamas manzetés ka- | belj
1c*
belis Pakeiskite manzetés kabelj originaliu
ManzZetés kabelio autentifikavimas ne- | BD manzetés kabeliu
pavyko Jeigu problema islieka, kreipkités j tech-
Aptiktas ne BD manzetés kabelis ninés pagalbos tarnyba
Néra pulsacijos - patik- | Vidutinis Sistemai nepavyko aptikti spaudimo Patikrinkite, ar niekas nekliudo kraujo
rinkite pacienta bangy formy tékmei paciento rankoje
Dél spaudziamo zasto, alkiinés arba rie- | Patikrinkite kraujospudzio bangy for-
S0 sumazéjo pulsinis kraujospudis pirs- | mas
te Leiskite sistemai automatiskai pasalinti
problema
Veél uzdékite pirsto manzete (-es)
I$ naujo pradékite matuoti
Pakeiskite pirsto man- | Vidutinis Pirsto manzeté virsijo ilgiausig naudoji- | Pakeiskite pirsto manzete
zete mo laika (pasibaige galiojimas) Atjunkite ir vél prijunkite pirsto manze-
Neaptikta jokia BD pirSto manzeté te
Prijungta netinkama pirsto manzeté Patikrinkite, ar naudojama originali
Prijungta sugedusi pirsto manzeté pirsto manzete
Manzetés jungtis ant manzetés kabelio 1§ naujo pradékite matuoti
yra pazeista arba sugedusi* Jeigu problema islieka, kreipkités j tech-
ninés pagalbos tarnyba
Sunki vazokonstrikcija - | Vidutinis** Aptiktas labai silpnas arterinis pulsas, Leiskite sistemai automatiskai pasalinti
sildykite rankas arterijos tikriausiai yra susitraukusios problema
Susildykite ranka
Uzdékite pirsto manzete ant kito pirsto
Pakeiskite pirstay Vidutinis Bendras matavimo laikas ant to Nuimkite manzete nuo pirsto

paties pirsto virdijo maksimalig
8 valandy trukme

Uzdékite pirsto manzete ant kito pirsto

I$ naujo pradékite matuoti
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plastaka arba suregu-
liuokite manzete

arterijos tikriausiai yra susitraukusios

Pranesimas Prioritetas | Galimos priezastys Sialomi veiksmai
Rekomenduojama siste- | Vidutinis Praéjo ,HemoSphere Stream™” modu- | ,HemoSphere Stream™* modulio mai-
mos priezira lio serviso laikas tinimo ciklas
,HemoSphere Stream™* modulis turi Jeigu problema islieka, kreipkités j tech-
defekty ninés pagalbos tarnyba
Vidiné temperatira uz diapazono riby
Akumuliatoriaus basenos arba naudoji-
mo laiko pavojaus pranesimai
Reikalinga sistemos Vidutinis ,HemoSphere Stream™* modulis turi | ,HemoSphere Stream™* modulio mai-
prieziara defekty tinimo ciklas
Pazengtas manzetés kabelis* Patikrinkite, ar manzetés kabelio ir
T™ .
Sulenktas arba paZeistas manzetés ka- ,,.I-ierT]oSpht.-:-re Str'eam m.oduI|OJung—
beli tis néra susisukusi ar sugadinta*
elis
Sugadinta pirto manzeté Pakeiskite manzetés kabelj
Jeigu problema islieka, kreipkités j tech-
ninés pagalbos tarnyba
Akumuliatorius iSsekes | Vidutinis Likusi akumuliatoriaus jkrova mazesné | Prijunkite ,HemoSphere Stream™* mo-
nei 20 % dulj prie alternatyvaus energijos 3alti-
(&) nio (prijunkite jkroviklj), kad nenutrakty
f energijos tiekimas ir testuméte stebéji-
ma
Susildykite paciento Zemas Aptiktas labai silpnas arterinis pulsas, Leiskite sistemai automatiskai pasalinti

problema
Susildykite ranka

Uzdékite pirsto manzete ant kito pirsto

(A)
t

* Pastaba. Manzetés kabelis reiskia iSmanuyjj slégio valdymo jtaisq (PC1Q)

** Nurodo vaizdinj jspéjimq (visas modulio ekranas mirksés: tamsus ir ryskus)

Reiskia garsinj ir vaizdinj jspéjimo signalg

7.2 Techniniai jspéjimo signalai

Visi 7-1 lentelé 49 psl. pateikti klaidy pranesimai yra laikomi techniniais jspéjimo signalais.

Tam tikri techniniai jspéjimo signalai naudotojui pateikia garsinius arba vaizdinius indikatorius. Jie nurodyti
pirmenybiy indikacijoje, pateiktoje 7-1 lentelé 49 psl.

«  Garsinis indikatorius: naudotojas turi buti netoliese, kad isgirsty.

«  Vaizdinis indikatorius: naudotojas turi matyti modulio ekrang, kad matyty vaizdinio jspéjimo signalo
indikatoriy. Modulio ekranas ryskiai mirksés, kol bus uzregistruotas bet koks naudotojo prisilietimas prie

ekrano.
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A.1 Esminés eksploatacinés charakteristikos

|prastomis arba vieno gedimo salygomis uztikrinamos esminés eksploatacinés savybés, iSvardytos A-1 lentelé
52 psl. arba naudotojui aiskiai duodama Zinoti apie 3iy eksploataciniy savybiy nebuvima (pvz., generuojamas
techninis pavojaus signalas, iskraipomos bangy formos arba véluoja bangos formos atnaujinimas, modulis
visiskai nustoja veikti ir kt.).

A-1 lentelé 52 psl. reiskia minimalias eksploatacines savybes, kai dirbama esant nelaikiniesiems
elektromagnetiniams reiskiniams, pvz., spinduliuotam ir indukuotam RD, pagal IEC 60601-1-2. A-1 lentelé
52 psl. taip pat apibréztos minimalios nelaikinojo magnetinio reiskinio, pvz., elektros trumpalaikiy
pasikartojanciy sroviy ir virSjtampiy, eksploatacinés savybés pagal IEC 60601-1-2.

™ 4

A-1 lentelé. Modulio ,HemoSphere Stream ™ “ esminés eksploatacinés savybés - laikinieji ir nelaikinieji
elektromagnetiniai reiskiniai

Funkcija Parametras Esminés eksploatacinés savybés

Bendri nurodymai Nenutrikstamas esamos bangos formos perdavimas. Néra neti-
kétos paleisties i$ naujo, veikimas nesustoja. Néra spontaniskai
suzadinamy jvykiy, dél kuriy reikéty naudotojui jsikisti.

Po laikinyjy elektromagnetiniy reiskiniy sistema turi grjzti j dar-
bine busena per 30 sekundziy. Po laikinyjy elektromagnetiniy
reiskiniy sistema nepraras jokiy iSsaugoty duomenuy.

Naudojant kartu su auk$tadazne chirurgine jranga, per

10 sekundziy modulis grjzta j veikimo rezima, neprarandant is-
saugoty duomeny, kai poveikj daré aukStadaznés chirurginés
jrangos sukurtas laukas.

Neinvazinis ban- | Neinvazinis kraujospudis (arteriné | Kraujospidzio matavimas nustatytu tikslumu (+1 %, kai visa ska-
gos formos perda- | bangos forma) lé yra ne daugiau kaip +£3 mm Hg).
vimas
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™ 4

A.2 ,HemoSphere Stream ™ “ modulio savybés ir specifikacijos

A-2 lentelé. Modulio ,HemoSphere Stream™* fizinés ir mechaninés

savybés
»~HemoSphere Stream™* modulis
Svoris (su apkaba) 1,15 kg (2,54 svar.)
Matmenys (su apkaba) Aukstis 206 mm (8,1 col.)
Plotis 109 mm (4,3 col.)
Gylis 104 mm (4,1 col.)

Apsauga nuo skyscio pra- | IPX2
siskverbimo

Darbiniy daliy klasifikacija | Atsparumas BF tipo defibriliacijai

Ekranas Aktyvioji sritis 127 mm jstrizainé
(5,0 col.)
Skiriamoji geba 1280 x 720
Operaciné sistema LLinux”
Skambuciy skaicius 1

T™ 4

A-3 lentelé. ,HemoSphere Stream ™ “ modulio aplinkos specifikacijos

Aplinkos specifikacijos Verté
Temperatira Eksploatavimo Nuo 10 iki 37 °C
Neeksploatavimo / laikymo* Nuo -18 iki 45 °C
Santykinis drégnis Eksploatavimo 20-85 % nesikondensuojantis
Neeksploatavimo / laikymo Nuo 20 iki 90 % nesikondensuojantis
Aukstis virs jaros lygio (slégis) Eksploatavimo Nuo 701 hPa iki 1074 hPa
* Pastaba. Akumuliatoriaus talpa ima maZzéti, jeigu jis ilgq laikq veikiamas didesnés kaip 35 °C temperatros.

Pastaba

™y

Jei nenurodyta kitaip, visi suderinami modulio ,HemoSphere Stream
aplinkos specifikacijas, iSvardytas A-3 lentelé 53 psl.

priedai, komponentai ir kabeliai turi

™«

Rekomenduojama po 3 mety nuo jsigijimo datos apsvarstyti galimybe pakeisti ,HemoSphere Stream ™“ mo-
dulj, priklausomai nuo jo tuometinés baklés ir funkciniy ypatybiy. Atsiradus jrangos trikciai, dél tolesnés
pagalbos kreipkités j techninés pagalbos tarnybg arba savo vietinj pardavimo atstova.

T™M 4

MRT informacija. Nenaudokite modulio ,HemoSphere Stream ™" ir kabeliy MR aplinkoje. Kadangi jrenginyje yra metaliniy

daliy, kurios MRT aplinkoje gali imti kaisti dél RD, modulis, jskaitant visus kabelius, yra MR nesaugus. @

™y

A-4 lentelé. ,HemoSphere Stream ™ “ modulio techninés savybés

lvestis / iSvestis

Jutiklinis ekranas Projektinis talpinis jutiklis
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lvestis / iSvestis

USB jungtis

viena USB-C

Spaudimo iSvestis

VSK spaudimo iSvesties signalas i$ neinvazinés pir§to manzetés technologijos yra suderinamas su monitoriais ir priedais,
pritaikytais sasajai su neinvaziniu spaudimo signalu

no diapazonas

Nenulinio minimalaus pa-
ciento monitoriaus ekra-

nuo 0 mm Hg iki 300 mm Hg

Jautrumas

5uV/V/mm Hg

Suzadinimo daznis

nuol. sr. iki 5000 Hz

Za

Suzadinimo pilnutiné var-

545 o0my =1 %

Signalo pilnutiné varza

290 omy 10 %

Elektros

pa

Vardiné maitinimo jtam-

100-240 V kintamosios sroveés; 50/60 Hz

Vardiné jvestis

1,5-20A

Saugikliai

T 2,5 AH, 250 V; didelé isjungimo geba; keraminiai

Pavojaus signalas

Garso slégio lygis 45-85 dB (A)
Akumuliatorius

Modelis RRC2037
Talpa* 30 minuciy

* Pastaba. Tai atitinka apytikrj sistemos veikimo laikg, kai naudojamas visiskai jkrautas akumuliatorius. Jei dél akumuliatoriaus
kyla bet kokiy techniniy problemy, susisiekite su savo vietiniu pardavimo atstovu.

A.3 Neinvazinés pirsto manzetés technologijos charakteristikos ir

specifikacijos

A-5 lentelé. ISmaniojo slégio valdymo jtaiso (manzetés kabelio) fizinés savybés

ISmanusis slégio valdymo jtaisas

Svoris Korpusas apytiksliai 0,32 kg (0,7 svar.)
Matmenys Kabelio ilgis 4,5+/-0,06 m (14,8 +/- 0,2 péd.)
Apsauga nuo skyscio prasiskverbimo P44

Darbiniy daliy klasifikacija

Atsparumas BF tipo defibriliacijai

A-6 lentelé. Pirsto manzetés savybés

Pirsto manzete

Maksimalus svoris

119 (0,02 svar.)

Sviesos diodo spektriné ap3vita

Zr. A-1 pav. 55 psl.

Didziausia optiné isvestis

0,013 mWatts

Didziausias gydomos srities minutinio tario pokytis

50 %
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@

\

1. Apdvita (W/cm?)

2. Bangosilgis (nm)

1.60E-06

1.40E-06

1.20E-06

1.00E-06

8.00E-07

6.00E-07

4.00E-07

2.00E-07

0.00E+00

7
-2.00E-07

750

800

850 900 950

3. Sviesos spinduliuotés anga

A-1 pav. Spektriné apsvita ir Sviesos spinduliuotés angos vieta
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B.1 Priedy sarasas

ISPEJIMAS

™«

Naudokite tik patvirtintus modulio ,HemoSphere Stream ™ priedus, kabelius ir (arba) komponentus, kurie buvo
pristatyti arba nurodyti BD. Kity nepatvirtinty priedu, kabeliy ir (arba) komponenty naudojimas gali tureti
poveikio pacienty saugai ir matavimo tikslumui.

B-1 lentelé. ,HemoSphere Stream™* modulio komponentai
Aprasymas Modelio numeris
,HemoSphere Stream™* modulis HEMSTRM10
Tvirtinimo apkaba *
ISmaniojo slégio valdymo jtaiso rinkinys PC1QAK
ISmanusis slégio valdymo jtaisas PC1Q
ISmaniojo slégio valdymo jtaiso kabelio apkaba PC1QACC
ISmaniojo slégio valdymo jtaiso apkabos juosta PC1QACB
ISmaniojo slégio valdymo jtaiso kistukas PC1QAP
Pir$to manzete ,VitaWave™ Plus” VWCA2
Jkroviklis (maitinimo 3altinis) *
Maitinimo 3altinio dangtelis *
Maitinimo laidas *
* Dél modelio ir uzsakymo informacijos kreipkités j pardavimo atstovq.
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C.1 Bendroji prieziura

T™u

Modulyje ,HemoSphere Stream ™ néra naudotojo techniskai priziarimy daliy, todél jj remontuoti turi tik
kvalifikuoti techninés priezidros atstovai. Siame priede pateikiamos modulio ir modulio priedy valymo
instrukcijos bei informacija, kaip susisiekti su savo vietiniu pardavimo atstovu dél pagalbos ir informacijos apie
remonta ir (arba) pakeitima.

ISPEJIMAS

T™

Modulyje ,HemoSphere Stream
patirti pavojingos jtampos poveikj.

néra naudotojo priziarimy daliy. Nuéme dangtj ar kitaip isarde gaminj galite

PERSPEJIMAS

Po kiekvieno naudojimo idvalykite ir padékite laikyti modulj ir priedus.

™y

~HemoSphere Stream ™“ modulis yra jautrus elektrostatinei iSkrovai (ESI). Neméginkite atidaryti modulio
korpuso arba naudoti, jei korpusas buvo pazeistas.

C.2 Modulio ir kabeliy valymas

ISPEJIMAS

™«

Soko ar gaisro pavojus! Nepanardinkite ,HemoSphere Stream
tirpala. Saugokite, kad jokie skysciai nepatekty j instrumenta.

modulio ar sistemos kabeliy j jokj skyscio

T™

~HemoSphere Stream
priemonémis:

modul;j ir kabelius galima valyti Siomis dezinfekuojanc¢iomis servetélémis ar tapaciomis

«  ,Clorox HealthCare” balinamosiomis baktericidinémis servetélémis, ,PDI Sani-Cloth” balinamosiomis
baktericidinémis vienkartinémis servetélémis;

«  ,PDISuper Sani-Cloth” baktericidine vienkartine servetéle (violetinis dangtelis) arba izopropila /
izopropanolj (70 %);

. +Metrex Cavicide1” / ,Metrex CaviWipes1*;

. ,Clorox HealthCare” vandenilio peroksido dezinfekavimo servetéle arba vandenilio peroksido tirpalu (3 %).

57
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Nenaudokite kity valymo priemoniy. Jeigu nenurodyta kitaip, $ios valymo priemonés yra patvirtintos valyti visus
,HemoSphere Stream™* modulio priedus ir kabelius.

PERSPEJIMAS

™«

Nepilkite ir nepurkskite skyscio ant jokios modulio ,HemoSphere Stream ™, priedy ar kabeliy dalies.
Nenaudokite jokiy kity valymo priemoniy, iSskyrus iSvardytas.

NELEISKITE:

jokiam skysciui patekti ant maitinimo jungties;
«  jokiam skysciui prasiskverbti j jungtis ar angas modulio korpuse.

Jeigu bet kokio skys¢io patekty ant minéty elementy, NEMEGINKITE naudoti monitoriaus. Skubiai atjunkite
maitinima ir skambinkite savo biomedicinos skyriui ar vietiniam pardavimo atstovui.

C.2.1 ISmaniojo slégio valdymo jtaiso (manzetés kabelio) valymas

ISmanuyjj slégio valdymo jtaisg galima valyti Siomis dezinfekuojanciomis servetélémis ar tapaciomis
priemonémis, pateiktomis Modulio ir kabeliy valymas 57 psl.

1. ISimkite nenaudota servetéle i$ talpyklés ar sudrékinkite svary audinj naudodami dezinfekavimo priemone
ir nuvalykite pavirsius.

2. Nusausinkite pavirsiy Svariu sausu audiniu.

PERSPEJIMAS

Nedezinfekuokite iSmaniojo slégio valdymo jtaiso naudodami autoklava ar sterilizacijg dujomis.

Nemerkite iSmaniojo slégio valdymo jtaiso ar jokiy kabeliy jungdiy j skystj.

C.3 Prieziura ir techniné pagalba

Zr. 7 skyriy: Trik&iy $alinimas 49 psl. norédami gauti informacijos apie diagnostika ir taisyma. Jeigu vadovaujantis
sia informacija problemos pasalinti nepavyksta, kreipkités j techninés pagalbos centra.

™y

~HemoSphere Stream ™“ modulio operacijy pagalba:

«  Jungtinése Amerikos Valstijose ir Kanadoje skambinkite tel. 1.800.822.9837;
«  nelJungtinése Amerikos Valstijose ir Kanadoje kreipkités j savo vietinj pardavimy atstova;
siyskite naudojimo pagalbos klausimus el. pastu tech_support@edwards.com.

Pries skambindami, pasiruoskite $ig informacija:

T™

modulio ,HemoSphere Stream ™ serijos numerj, esantj ant galinés plokstés;

«  klaidos pranesimo teksta ir iSsamia informacija apie problemos pobdd;.

C.4 Modulio salinimas

Siekdami iSvengti personalo, aplinkos ar kitos jrangos uztersimo ir uzkrétimo, pries Salinima uztikrinkite, kad
modulio ,HemoSphere Stream™* ir (arba) kabeliai baty tinkamai dezinfekuoti ir nukenksminti pagal jasy $alies
teisés aktus, taikytinus jrangai, turinciai elektriniy ir elektroniniy daliy.

Jeigu nenurodyta kitaip, vienkartinio naudojimo dalis ir priedus 3alinkite laikydamiesi vietiniy ligoninés atlieky
alinimo taisykliy.
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C.5 Profilaktiné techniné prieziura

T™

Reguliariai tikrinkite modulio ,HemoSphere Stream ™" iSore, kad jvertintumeéte jo bendrg fizine bakle. |sitikinkite,
kad korpusas nesuskiles, nesulazes ir nejlenktas ir kad viskas yra. Patikrinkite, ar néra iSpilty skysciy ar netinkamo
naudojimo pozymiy.

Reguliariai tikrinkite laidus ir kabelius, ar néra nusidévéje ir suskile, bei uztikrinkite, kad nebuty atviry laidininky.

C.6 Garantija

BD garantuoja, kad modulis ,HemoSphere Stream ™“ tinka etiketése nurodytai paskirciai ir indikacijoms
vienerius (1) metus nuo jo jsigijimo datos, kai naudojamas pagal naudojimo nurodymus. Jeigu jranga
naudojama nesilaikant iy instrukcijy, $i garantija tampa negaliojanti. Jokios kitos aiskios ar numanomos
garantijos néra, jskaitant bet kokig komercinés paklausos ar tinkamumo tam tikram tikslui garantija. Si
garantija neapima su ,HemoSphere Stream™* moduliu naudojamy kabeliy ir akumuliatoriy. BD vienintelis
jsipareigojimas ir pirkéjo isskirtiné teisiy gynimo priemoné pazeidus garantijg apsiriboja modulio pataisymu ar
pakeitimu BD nuoziira.

T™u

BD néra atsakinga uz jokia tiesiogine, atsitiktine ar kaip pasekmé patirta Zala. BD neprivalés pagal Sig garantija
pataisyti ar pakeisti sugadinta ar netinkamai veikiantj modulj ,HemoSphere Stream™*, jeigu $is gedimas ar
sutrikimas atsirado dél kliento ne BD pagaminty jutikliy naudojimo.
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D.1 Elektromagnetinis suderinamumas

Nuoroda: IEC/EN 60601-1-2:2007 ir IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 ir IEC 60601-2-49:2011-02

T™

~HemoSphere Stream ™“ modulio yra skirtas naudoti Siame priede apibréztoje elektromagnetinéje aplinkoje.
Modulio pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis bty naudojamas tokioje aplinkoje. Prijungus prie
modulio ,HemoSphere Stream™*, visi B-1 lentelé 56 psl. i$vardyti priedy kabeliai atitinka pirmiau nurodytus
EMS standartus.

D.2 Naudojimo instrukcijos

Elektrinei medicinos jrangai taikomos specialios atsargumo priemonés dél EMS ir ja reikia jrengti ir pradéti
eksploatuoti pagal Siame skyriuje ir lentelése pateikta informacija apie EMS.

ISPEJIMAS

Naudojant priedus ir kabelius, iSskyrus nurodytus ar pateiktus Sios jrangos gamintojo, gali padidéti
elektromagnetiné spinduliuoté arba sumazéti Sios jrangos elektromagnetinis atsparumas ir ji gali netinkamai
veikti.

Modulj ,HemoSphere Stream™* draudziama modifikuoti.

Nesiojamoji ir mobilioji RD rysio jranga ir kiti elektromagnetiniy trikciy 3altiniai, pavyzdziui, diatermijos,
litotripsijos, RDID, elektromagnetinés apsaugos nuo vagysciy sistemos ir metalo detektoriai, gali trukdyti
medicininei jrangai, jskaitant modulj ,HemoSphere Stream™*. Atitinkamy atskyrimo atstumy tarp rysio jrangos
ir modulio ,HemoSphere Stream™" i$laikymo rekomendacijos pateiktos lenteléje D-3 lentelé 62 psl. Kity RD
siystuvy poveikis yra nezinomas ir gali trikdyti ,HemoSphere Stream™* modulio veikima ir sauga.

PERSPEJIMAS

Instrumentas buvo patikrintas pagal IEC 60601-1-2 ir atitinka Siame standarte nustatytas ribines vertes. Sios
ribinés vertés nustatytos siekiant uztikrinti pagrjsta tipiskos medicinos jrangos apsauga nuo kenksmingy
trukdziy. Si jranga generuoja, naudoja ir gali spinduliuoti radijo dazniy energija, ir, jei ji néra jrengiama ir
naudojama pagal instrukcijas, gali sukelti kenksmingy trukdziy kitiems netoliese esantiems jrenginiams. Vis
délto garantuoti negalima, kad tam tikroje darbo vietoje nebus trukdziy. Jeigu $i jranga kelia kenksmingy
trukdziy kitiems jrenginiams, kg galima nustatyti iSjungus ir vél jjungus jranga, naudotojas yra raginamas
paméginti pasalinti Siuos trukdzius viena ar keliomis Siomis priemonémis:

+  pakeisti priimanciojo jrenginio padétj arba buvimo vieta;
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«  padidinti atstumus tarp jrangos;
«  kreiptis pagalbos j gamintoja.

Pastaba

Sios jrangos SPINDULIUOTES charakteristikos leidZia jg naudoti pramoninése vietose ir ligoninése (CISPR 11 A
klasé). Jei ji naudojamas gyvenamojoje aplinkoje (kuriai paprastai reikalinga CISPR 11 B klasé), i jranga gali
nesuteikti tinkamos apsaugos radijo dazniy rysio paslaugoms. Naudotojui gali tekti imtis rizikos mazinimo
priemoniy, pvz., perkelti arba pakreipti jranga.

D-1 lentelé. Elektromagnetiné spinduliuoté

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija - elektromagnetiné spinduliuoté

™

Modulis ,HemoSphere Stream
»~HemoSphere Stream™*

yra skirtas naudoti toliau apibréztoje elektromagnetinéje aplinkoje. Modulio
pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis baty naudojamas tokioje aplinkoje.

Spinduliuoté Atitiktis Aprasymas
RD spinduliuoté 1 grupé Modulis ,HemoSphere Stream™* naudoja radijo dazniy energija tik savo vidi-
CISPR 11 néms funkcijoms atlikti. Todél jos skleidziami radijo dazniy trukdziai yra labai

mazi ir tikriausiai netrukdys greta esanciai elektroninei jrangai.

RD spinduliuoté A klasé Modulj ,HemoSphere Stream™* galima naudoti visose patalpose, i§skyrus

CISPR 11 buitinés paskirties ir tose, kurios yra tiesiogiai prijungtos prie vieso Zemosios
jtampos maitinimo Saltinio, aprapinancio energija namy paskirties pastatus.

Harmoniné spinduliuoté Aklasé

IEC 61000-3-2

Jtampos svyravimai / mirgéji- | Atitinka
mo spinduliuoté
IEC 61000-3-3

D-2 lentelé. Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija - atsparumas belaidei RD rysiy jrangai

Bandyrpo daz- Juosta' Maksimali galia Atstumas b At‘s’parurlno.
OIE Tarnyba' Moduliacija2 ELCPnOPLEIE
MHz MHz w (metrais) (V/m)
Modulis ,HemoSphere Stream™* yra skirtas naudoti toliau apibréztoje elektromagnetinéje aplinkoje. Modulio
~HemoSphere Stream™* pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis buty naudojamas tokioje aplinkoje.
385 380-390 TETRA 400 Impulsiné mo- 1,8 0,3 27
duliacija?
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, Fm3 2 0,3 28
FRS 460 +5 kHz nuokry-
pis 1 kHz sinu-
soidé
710 704-787 LTE juosta 13, Impulsiné mo- 0,2 0,3 9
. s 2
745 17 duliacija
780 217 Hz
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Bandylpo daz- Juosta' Maksimali galia Atstumas Atsparumo'
(e Tarnyba’ Moduliacija? bandymo lygis
MHz MHz w (metrais) (V/m)
Modulis ,HemoSphere Stream™* yra skirtas naudoti toliau apibréztoje elektromagnetinéje aplinkoje. Modulio
»~HemoSphere Stream™* pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis baty naudojamas tokioje aplinkoje.
810 800-960 GSM 800/900, Impulsiné mo- 2 0,3 28
870 TETRA 800, duliacija®
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
LTE juosta 5
1720 1700-1900 GSM 1800; Impulsiné mo- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; duliacija®
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
LTE juosta 1, 3,
4, 25;
UMTS
2450 2400-2570 .Bluetooth”, Impulsiné mo- 2 0,3 28
WLAN, duliacija?
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE juosta 7
5240 5100-5800 WLAN Impulsiné mo- 0,2 0,3 9
5500 802.11a/n duliacija®
5785 217 Hz

"Kai kurioms paslaugoms nurodyti tik aukstynkrypteés linijos dazniai.

2Neslys turi bati moduliuojamas naudojant 50 % darbinio ciklo staciakampés bangos signalq.

Pastaba. Jeigu reikia pasiekti ATSPARUMO BANDYMO LYG], atstumas tarp perdavimo antenos ir ME JRANGOS arba ME SISTEMOS gali
bati sumazintas iki 1 m. 1 m bandymo atstumaq leidzia IEC 61000-4-3.

?Kaip alternatyvq FM moduliacijai galima naudoti 50 % impulsine moduliacijq, esant 18 Hz, nes nors ji neatspindi faktinés moduliaci-
jos, tai yra blogiausias scenarijus.

D-3 lentelé. Rekomenduojami atskyrimo atstumai tarp nesiojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos ir

modulio ,HemoSphere Stream

T™ 4

Modulis ,HemoSphere Stream

™# yra skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje i$spinduliuoti radijo dazniy
trukdziai yra kontroliuojami. Norédami apsisaugoti nuo elektromagnetiniy trukdziy, islaikykite minimaly atstuma tarp
nesiojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos (siystuvy) ir modulio ,HemoSphere Stream™*, kaip rekomenduojama

toliau pagal rysio jrangos maksimalia iSvesties galia.

Siystuvo daznis

Nuo 150 kHz iki

Nuo 80 iki 800 MHz

Nuo 800 iki 2500 MHz

Nuo 2,5 iki 5,0 GHz

80 MHz
Formulé d=12vP d=12vP d=23vP d=23P
Vardiné maksimali Atskyrimo atstumas | Atskyrimo atstumas | Atskyrimo atstumas Atskyrimo atstumas
siystuvo isvesties ga- (metrais) (metrais) (metrais) (metrais)
lia (vatais)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
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Modulis ,HemoSphere Stream

™My

yra skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje iSspinduliuoti radijo dazniy

trukdziai yra kontroliuojami. Norédami apsisaugoti nuo elektromagnetiniy trukdziy, islaikykite minimaly atstuma tarp
nesiojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos (siystuvy) ir modulio ,HemoSphere Stream ™, kaip rekomenduojama
toliau pagal rysio jrangos maksimalig iSvesties galia.

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

Kalbant apie siystuvus, kuriy didziausia isvesties galia néra nurodyta pries tai, rekomenduojamq atskyrimo atstumq d galima
apskaiciuoti pagal formule atitinkamame stulpelyje, kai P yra didZiausia siystuvo iSvesties galia vatais pagal siystuvo gamintojo

duomenis.

1 pastaba. Esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas didesniy dazZniy diapazono atskyrimo atstumas.

2 pastaba. Sios rekomendacijos gali bati tinkamos ne visose situacijose. Elektromagnetiniy bangy sklidimui poveikio turi tai, kaip
bangas sugeria ir atspindi konstrukcijos, daiktai ir Zmonés.

D-4 lentelé. Elektromagnetinis atsparumas (ESD, EFT, vir§jtampis, kryciai ir magnetinis laukas)

Atsparumo bandymas

IEC 60601-1-2 bandymo lygis

Atitikties lygis

Rekomendacija dél elektro-
magnetinés aplinkos

Modulis ,HemoSphere Stream

™y

yra skirtas naudoti toliau apibréztoje elektromagnetinéje aplinkoje. Modulio
~HemoSphere Stream™* pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis baty naud

ojamas tokioje aplinkoje.

Elektrostatinis islydis
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontaktas

+8 kV

Grindys turéty bati is medienos,

+15kV oras

+15kV

betono ar keraminiy plyteliy. Jei-
gu grindys padengtos sintetine
medziaga, santykiné drégmé turi
bati ne mazesné kaip 30 %.

Elektrinis spartusis per-
einamasis vyksmas / vo-
ra

IEC 61000-4-4

+2 kV maitinimo linijoms

+2 kV maitinimo linijjoms

Maitinimo tinklu tiekiama ener-

+1 kV 1 kV jvesties / iSvesties lini-
joms > 3 metrai

+1 kV 1 kV jvesties / iSvesties lini-
joms > 3 metrai

gija turi atitikti jprastg komerci-
nés paskirties pastatuose ir (ar-
ba) gydymo jstaigose tiekiama

VirSjtampis
IEC 61000-4-5

+1 kV linijiné

+1 kV linijine

energija.

+2 kV tarp fazés (-iy) ir Zemés

+2 kV tarp fazés (-iy) ir zemés

Kintamosios srovés mai- | 0 % Ut (100 % krytis Ut) per 0% Ut Maitinimo tinklu tiekiama ener-
tinimo linijy jtampos 0,5 ciklo (0°, 45°,90°, 135°,180°, gija turi atitikti jprasta komer-
kry¢iai, trumpieji pertra- | 225°,270°ir 315°) cinés paskirties pastatuose ar-
kiai ir jtampos svyravi- 0%U . - . ba gydymo jstaigose tiekia-
mai 7 T_“OO % krytls UT)oper1 0% Ur ma energija. Jeigu modulio
IEC 61000-4-11 cikla (viena faze esant 0°) ,HemoSphere Stream™" naudo-
70 % U (30 % krytis Ur) per 70 % Ur tojui reikalingas nepertraukia-
25/30 cikly (viena faze esant 0°) mas veikimas esant maitinimo
pertrakiams, rekomenduojama
Pertrakis: 0 % Ut (100 % krytis 0% Uy modulj ,HemoSphere Stream™*
Ur) per 250/300 cikly maitinti i$ nepertraukiamo mai-
tinimo 3altinio arba akumuliato-
riaus.
Maitinimo tinklo daznis |30 A(rms)/m 30 A/m Magnetiniai maitinimo tinklo

(50-60 Hz) magnetinis
laukas

IEC 61000-4-8

daznio laukai turi atitikti jprastus
laukus, susidarancius jprasty ko-
mercinés paskirties pastaty arba
gydymo jstaigy aplinkoje.

Pastaba. Ut yra kintamosios srovés maitinimo tinklo jtampa pries naudojimq bandymo lygiu.
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D-5 lentelé. Elektromagnetinis atsparumas (spinduliuojami ir laidininkais sklindantys RD trukdziai)

Atsparumo bandy-
mas

IEC 60601-1-2 bandymo ly-
gis

Atitikties lygis

Rekomendacija dél elektromagnetinés
aplinkos

Modulis ,HemoSphere Stream
pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad

~HemoSphere S

™4 yra skirtas na

tream ™"

udoti toliau apibréztoje elektromagnetinéje aplinkoje. Modulio

jis biity naudojamas tokioje aplinkoje.

Laidininkais sklindan-
tys RD
IEC 61000-4-6

Laidininkais sklindan-
tys RD
IEC 61000-4-6

Spinduliuojami RD
IEC 61000-4-3

3 Vrms nuo 150 kHz iki
80 MHz

6 Vrms (PMM dazniy juosta)
nuo 150 kHz iki 80 MHz

3V/m 80-2700 MHz

3Vrms

6Vrms

3V/m

Nesiojamoji ir mobilioji RD rysiy jranga ga-

li bati naudojama ne ar¢iau prie modulio
,HemoSphere Stream™* bet kurios dalies,
jskaitant kabelius, kaip rekomenduojamas ats-
kyrimo atstumas, apskaiciuotas pagal siystuvo
dazniui taikoma lygt;.

Rekomenduojamas atskyrimo atstumas
d =1[1,2]1 x VP; nuo 150 kHz iki 80 MHz

d = 11,21 xv/P; nuo 80 MHz iki 800 MHz

d =12,3] x V/P; nuo 800 MHz iki 2500 MHz

kur P yra didZiausias siystuvo iSvesties galios
jvertinimas vatais (W) pagal siystuvo gamintojg
ir d yra rekomenduojamas atskyrimo atstumas
metrais (m).

Stacionariy RD siystuvy skleidziamas lauko sti-
pris, kaip nustatyta elektromagnetinio lauko
vietoje tyrimo metu,? turi bati mazesnis nei ati-
tikties lygis kiekviename daznio intervale.

Trukdziai gali bati netoli jrangos, pazymétos

@)

9Skleidziamy lauky stiprio is stacionariy siystuvy, pavyzdZziui, radijo rysio (mobiliyjy / belaidziy) telefony ir sausumos judriojo rysio,
mégéjy radijo stociy, AM ir FM radijo transliacijy ir TV transliacijy baziniy stociy, teoriskai tiksliai nustatyti negalima. Norint jvertinti
fiksuotyjy radijo dazniy siystuvy elektromagnetine aplinkg, reikia atlikti elektromagnetinj vietos tyrimq. Jeigu modulio ,HemoSphere

T™u

Stream
~HemoSphere Stream

pavyzdZiui, pakeisti modulio ,HemoSphere Stream

naudojimo vietoje iSmatuotas lauko stipris virsija pirmiau nurodytq galiojantj RD atitikties lygj, reikia stebéti, ar modulis

™u

iprastai veikia. Jeigu pastebimas nejprastas jrangos veikimas, gali prireikti imtis papildomy priemoniy,

™u

padétj arba vietq.

bNuo 150 kHz iki 80 MHz dazniy diapazone lauko stipris turéty bati mazesnis nei 3 V/m.

1 pastaba. Esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas aukstesniy dazniy diapazonas.

2 pastaba. Sios rekomendacijos gali bati tinkamos ne visose situacijose. Elektromagnetiniy bangy sklidimui poveikio turi tai, kaip
bangas sugeria ir atspindi konstrukcijos, daiktai ir Zmonés.

D.3 Atvirojo kodo programiné jranga

Siame gaminyje yra atvirojo kodo programinés jrangos komponenty, kurie yra saugomi autoriy teisiy ir
licencijuojami pagal jvairias atvirojo kodo licencijas. Visg taikomy licencijy sarasa rasite puslapyje

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

Pagal taikomas atvirojo kodo licencijos salygas, visa atitinkama ,Linux” branduolio atvirajj koda galima gauti
pateikus prasyma. JUs galite paprasyti fizinés atvirojo kodo kopijos (uz mokestj, padengiantj fiziniy laikmeny

iSlaidas), i$siysda

mi rasytinj praSyma adresu:

BD Advanced Patient Monitoring
Legal Department
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,HemoSphere Stream” modulis Rekomendacija ir gamintojo deklaracija

17200 Laguna Canyon Rd.
Irvine, CA 92618
JAV

Sis 3altinis bus prieinamas maziausiai trejus (3) metus nuo galutinés $io gaminio versijos platinimo datos.
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Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus 3j prietaisa galima parduoti tik gydytojui nurodzius
arba jo uzsakymu. Visa informacija apie skyrima yra pateikta naudojimo instrukcijose.

+Edwards”, ,Edwards Lifesciences” ir stilizuotas ,E” logotipas yra ,Edwards Lifesciences Corporation”
prekiy Zenklai. BD, BD logotipas, ,HemoSphere”, ,HemoSphere Stream”, ,Physiocal” ir ,VitaWave” yra
,Becton, Dickinson and Company” prekiy zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky
nuosavybe.

© ,Becton, Dickinson and Company”, 2026 m. Visos teisés saugomos. A/W dalies nr. 60055070001/A
Edwards Lifesciences - One Edwards Way, Irvine CA 92614 USA - edwards.com

™
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