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Rokasgramatas lietosana

Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem nopietniem incidentiem ir jazino razotajam un atbildigajai iestadei
dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

BD HemoSphere Stream™ modula operatora rokasgramatai ir septinas nodalas un ¢etri pielikumi. Sis
rokasgramatas attéli ir paredzeti tikai atsaucei, un pastavigas programmaturas uzlabosanas dé| iespéjams, ka tie
nav precizs ekrana atainojums.

Uzmanigi izlasiet 3o lieto$anas instrukciju, kura ir ietverta informacija par bridinajumiem, piesardzibas
pasakumiem un atlikusajiem riskiem, kas attiecas uz So medicinisko ierici.
BRIDINAJUMS

Pirms HemoSphere Stream™ modula lieto3anas méginajuma uzmanigi izlasiet $o operatora rokasgramatu.

Skatiet katram saderigajam piederumam pievienotas lietosanas instrukcijas, pirms lietojat Sos piederumus kopa
ar HemoSphere Stream™ moduli.

UZMANIBU

Pirms lieto$anas parbaudiet HemoSphere Stream™ moduli un visus kopa ar to lietotos piederumus un
aprikojumu, lai parliecinatos, ka tie nav bojati. Bojajumi var but plaisas, skrapejumi, iespiedumi, atklati elektriskie
kontakti vai jebkadas iespéjamu korpusa bojajumu pazimes.

BRIDINAJUMS

Lai nepielautu pacienta vai lietotaja traumas, modula bojajumus vai spiediena liknes parraidisanas
neprecizitates, nelietojiet bojatus vai nesaderigus piederumus, komponentus vai kabelus.

Nodala Apraksts

1 levads: sniedz parskatu par HemoSphere Stream™ moduli.

2 Drosiba un simboli: ietver BRIDINAJUMUS, PIESARDZIBAS PASAKUMUS un PIEZIMES,
kas atrodamas rokasgramata, ka ari uz HemoSphere Stream™ modula un piederumiem
atrodamo etike3u attélus.

3 Uzstadisana un iestatisana: sniedz informaciju par pirmreizéjo HemoSphere Stream™
modula un savienojumu uzstadisanu.

4 HemoSphere Stream ™ modula spiediena liknes parraidisana: noraditas darbibas, kas
javeic, lai parraiditu pacienta arterialo spiediena likni uz pacienta monitoru

5 Lietotdja interfeisa iestatijumi: sniedz informaciju par dazadiem displeja iestatiju-
miem, tostarp valodu, starptautiskajam mérvienibam, sistémas laiku un sistémas datu-
mu

6 Datu eksportésana: sniedz informaciju par sistémas datu parsatisanu

7 Palidziba un problému noveérsana: sistémas zinojumu saraksts

Pielikums | Apraksts

A Specifikacijas

B Piederumi

C Modula kopsana, remonts un atbalsts

D Noradijumi un raZotaja deklardcija
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1.1 Sis rokasgramatas paredzétais mérkis

Saja rokasgramata ir aprakstitas HemoSphere Stream™ modula funkcijas un tehnologiju savienojumi.
HemoSphere Stream™ modulis parraida nepartrauktu arteriala asinsspiediena likni, kas iegata ar neinvazivi
iegUtas pirksta mansetes tehnologijas palidzibu un tiek paradita pievienota vairaku parametru pacienta
monitora.

Saja operatora rokasgramata ir ietverti noradijumi par HemoSphere Stream™ modula dro3u uzstadisanu,
lietosanu un problému novérsanu, ka ari ierices interfeisa procediras un ierobezojumi. Si rokasgramata ir
sagatavota lieto$anai ar HemoSphere Stream™ moduli, ko veic apmaciti specialisti.

1.2 Lietosanas indikacijas

HemoSphere Stream ™ modulis, lietojot ar viedo spiediena kontrolleru (PC1Q) un VitaWave™ Plus pirksta
manseti, ir indicéts lietosanai pieaugusiem pacientiem, lai nodrosinatu nepartrauktu, neinvazivi iegUtas arteriala
spiediena liknes izvadi saderiga vairaku parametru pacienta monitora. lerice ir paredzéta lietosanai kliniska vidé,
kur nepartraukti janovérté asinsspiediena liknes morfologija, bet nav nepieciesama invaziva katetra lieto3ana.

Skatiet informaciju par konkrétas izmantotas pirksta man3etes pacientu mérka populaciju VitaWave™ Plus
pirksta mansetes lietoSanas indikaciju sadala.

1.3 Lietosanas kontrindikacijas

HemoSphere Stream™ modaulis, pat to lietojot kopa ar saderigu(-am) pirksta manseti(-ém), ir kontrindicéts
daziem pacientiem ar spécigu gludas muskulatiras sarausanos artérijas un arteriolas roku apakséeja dala un
plaukstas, ka tas var bat Reno slimibas pacientiem. Sadiem pacientiem asinsspiediena liknes parraidisana var bat
neiespé&jama.

Sis operatora rokasgramatas publicé3anas laika nebija informacijas ne par kadam citam kontrindikacijam.

1.4 Pazinojums par paredzéto lietosanu

HemoSphere Stream™ moduli ir paredzéts lietot kvalificetam personalam vai apmacitiem specialistiem
slimnicas vidé.

HemoSphere Stream™ moduli ir paredzéts lietot ar saderigam VitaWave™ Plus pirksta mansetem.

HemoSphere Stream™ modulis ir paredzéts nepartrauktas, neinvazivi iegitas asinsspiediena liknes parraidisanai
uz saderigu pacienta monitoru. Skatiet Seit: Spiediena liknes rekonstrukcija un hemodinamiska analize
(neinvazivas pirksta mansetes tehnologija) 29. Ipp., lai iegutu papildinformaciju.
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BRIDINAJUMS

HemoSphere Stream ™ modula neatbilsto3a lietosana var ietekmét spiediena liknes parraidisanas datu
precizitati vai uzticamibu. Pirms modula lieto3anas rupigi izlasiet $is rokasgramatas 2. nodalas sadalu
“Bridinajumi”.

HemoSphere Stream™ moduli ir paredzéts lietot tikai pacienta stavokla izvértésanai. Sis instruments jalieto
apvienojuma ar fiziologisko monitoru, kas novietojams pie gultas, un/vai nemot véra pacienta kliniskas pazimes
un simptomus. Ja no ierices parraidita asinsspiediena likne neatbilst pacienta kliniskajam pazimém, parbaudiet
sistémas iestatijumus un signala kvalitati, pirms veicat jebkadu klinisku iejauksanos.

1.5 Paredzetais kliniskais ieguvums

Izmantojot HemoSphere Stream™ moduli, varat skatit pacienta asinsspiediena likni un mijiedarboties ar to
pievienota vairaku parametru pacienta monitora.

1.6 HemoSphere Stream™ modula tehnologijas savienojumi un
parskats

HemoSphere Stream™ modulim ir divas kabelu savienojuma pieslégvietas. HemoSphere Stream™ modulis tiek
savienots ar viedo spiediena kontrolleru (PC1Q), lai nodro$inatu neinvazivi iegatas arteriala asinsspiediena liknes
datus no VitaWave™ Plus pirksta mansetes un tos parraiditu uz pacienta monitoru ar saderigu spiediena izvades
kabeli. Abi kabela savienojuma punkti ir izvietoti ierices apaksa. Sk. 1-1. att. 9. lpp.

1-1. attéls. HemoSphere Stream ™ modula tehnologijas savienojumi
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1. HemoSphere™ Stream modulis 4. Viedais spiediena kontrollers (PC1Q)
2. Saderigs spiediena izvades kabelis pie pacienta 5. VitaWave™ Plus pirksta mangete (vai cita saderiga
monitora ierice)
3. Vieda spiediena kontrollera (PC1Q) kabelis 6. Pacienta monitors

HemoSphere Stream™ modulis ir ideali piemérots videm, kur arteriala spiediena liknes dati ir kliniski nozimigi,
bet nav nepieciesama pilna invaziva spiediena uzraudziba.

Modulis tiek integréts tiesi ar eso$o pacienta monitoru, un arsti var turpinat izmantot iecienitas displeja sistémas
un bridinajuma signalu infrastruktiru, neveicot programmaturas integraciju.

1.7 Rokasgramatas formatéjums

cpmac ¥

1-1. tabula. Operatora rokasgramatas formatéjums

Formatejums

Apraksts

Treknraksts

Ar treknrakstu noraditi programmataras termini. Sie vardi vai vardkopas ir redzamas ekrana, ka
noradits.

Poga treknraksta

Poga ir treknraksta attélotas opcijas skarienekrana piekluves punkts. Pieméram, poga Papildu

iestatijumi ekrana izskatas 3adi:
Papildu iestatijumi

Bultina tiek izmantota starp divam ekrana redzamam izvélnes opcijam, ko operators secigi
atlasa.

Ikona ir attélotas izvélnes vai navigacijas grafiska attéla skarienekrana piek|uves punkts. Pil-
nu HemoSphere Stream™ moduli redzamo izvélnes ikonu sarakstu skatiet $eit: 2-1. tabula
15. Ipp.

1.8 Rokasgramata lietotie saisinajumi

1-2. tabula. Akronimi, saisinajumi

Saisinajums Definicija

DPT vienreizlietojamais spiediena devéjs

IEC Starptautiska elektrotehnikas komisija

MAP vidéjais arterialais spiediens

MPM vairaku parametru monitors

PC1Q ta vieda spiediena kontrollera, kas regulé pirksta mansetes spiedienu, modela kods
SQl signala kvalitates indikators

Skariens Mijiedarbiba ar HemoSphere Stream™ moduli, pieskaroties ekranam

USB Universala seriala kopne

10
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2.1 Drosibas signalvardi un definicijas

2.1.1 Bridinajums

Bridinajums aicina atturéties no tadam darbibam vai situacijam, kas var izraisit traumas vai navi.

BRIDINAJUMS

Sadi $is rokasgramatas teksta tiek attéloti bridinajumi.

2.1.2 Uzmanibu!

Piesardzibas pasakums aicina atturéties no tadam darbibam vai situacijam, kas var izraisit iekartu bojajumus,
datu neprecizitates vai proceduru kladas.

UZMANIBU

Sadi 3is rokasgramatas teksta tiek attéloti piesardzibas pasakumi.

2.1.3 Piezime

Piezime vérs uzmanibu uz noderigu informaciju saistiba ar kadu funkciju vai procediru.

Piezime

Sadi 3is rokasgramatas teksta tiek attélotas piezimes.

2.2 Bridinajumi
Talak uzskaititi bridinajumi, kas tiek izmantoti HemoSphere Stream™ modula operatora rokasgramata. Tie

atrodami rokasgramata attiecigajas vietas pie funkciju vai procediru aprakstiem.

«  Pirms HemoSphere Stream™ modula lietoanas méginajuma uzmanigi izlasiet 30 operatora rokasgramatu.

11



HemoSphere Stream modulis Drosiba un simboli

«  Skatiet katram saderigajam piederumam pievienotas lietosanas instrukcijas, pirms lietojat Sos piederumus
kopa ar HemoSphere Stream™ moduli.

«  Lainepielautu pacienta vai lietotaja traumas, modula bojajumus vai spiediena liknes parraidisanas
neprecizitates, nelietojiet bojatus vai nesaderigus piederumus, komponentus vai kabelus.

«  HemoSphere Stream™ modula neatbilsto3a lieto$ana var ietekmét spiediena liknes parraidisanas datu
precizitati vai uzticamibu. Pirms modula lietosanas rupigi izlasiet $is rokasgramatas 2. nodalas sadalu
“Bridinajumi”. (1. nodala)

« HemoSphere Stream™ moduli ir paredzéts lietot tikai pacienta stavokla izvértésanai. Sis instruments
jalieto apvienojuma ar fiziologisko monitoru, kas novietojams pie gultas, un/vai nemot véra pacienta
kliniskas pazimes un simptomus. Ja no ierices parraidita asinsspiediena likne neatbilst pacienta kliniskajam
paziméem, parbaudiet sistemas iestatijumus un signala kvalitati, pirms veicat jebkadu klinisku iejauksanos.
(1. nodala)

- Elektriskas stravas triecienu risks! Neméginiet pievienot/atvienot sistémas kabe|us ar mitram rokam.
Pirms sistémas kabe|u atvieno$anas parliecinieties, ka jasu rokas ir sausas. (3. nodala)

« lerici nav paredzéts lietot ar skabekli bagatinata vidé (definéta ka atmosféra, kura ir vairak neka 25%
skabekla (tilpumprocentos) vai kura skabekla parcialais spiediens parsniedz 27,5 kPa). Izmantojot 3o ierici
sados apstaklos, iespé&jama aizdegsanas vai spradziens. lerice nav novértéta vai testéta lietosanai ar skabekli
bagata vidé, un to drikst lietot tikai saskana ar noraditajiem vides apstakliem. (3. nodala)

. Sis izstradajums satur metaliskas dalas. NEDRIKST lietot magnétiskas rezonanses (MR) vidé. (3. nodala)

. Gadajiet, lai HemoSphere Stream™ modulis btu novietots vai uzstadits drosi, nemot véra svaru, un visi
kabeli un piederumu kabeli batu atbilstosi izkartoti, lai samazinatu pacientu vai lietotaju traumu, ka ari
iekartas bojajumu risku. (3. nodala)

«  Neizmantojiet 3o iekartu, ja ta atrodas blakus citam iekartam vai virs tam, jo tas var izraisit nepareizu
iekartas darbibu. Ja $ada situacija izmanto3ana tomér ir nepiecieSsama, si iekarta un paréjas iekartas ir
jauzrauga, lai parliecinatos, ka iekartas darbojas normali. (3. nodala)

+  Nepielaujiet nekada veida Skidruma nonaksanu uz modula ekrana. Citadi var tikt bojats skarienekrans.

(3. nodala)

«  Nenovietojiet moduli t3, ka piekluve pieslégvietam apakséja paneli vai elektropadeves kabelim ir
apgratinata. (3. nodala)

«  Aprikojums ir novértéts ka piemérots lietosanai kopa ar augstfrekvences kirurgisko aprikojumu.
Augstfrekvences kirurgiska aprikojuma raditie traucéjumi var izraisit neprecizus parametru mérjjumus.
Lai mazinatu augstfrekvences kirurgiska aprikojuma lietosanas izraisitos apdraudéjumus, izmantojiet tikai
nebojatus pacienta kabel|us un piederumus, kas ir pievienoti saskana ar 3aja operatora rokasgramata
sniegtajiem noradijumiem. (3. nodala)

«  Viss standartam IEC/EN 60950 atbilsto3ais aprikojums, tostarp printeri, ir janovieto vismaz 1,5 metru
attaluma no pacienta gultas. (3. nodala)

- Parnésajamais RF sakaru aprikojums (tostarp tadas periféras ierices ka antenu kabeli un aréjas antenas)
jaizmanto attaluma, kas nav tuvaks ka 30 cm (12") lidz jebkurai HemoSphere Stream™ modula dalai, tostarp
razotaja noraditajiem kabeliem. Pretéja gadijuma tas var izraisit aprikojuma veiktspéjas pasliktinasanos.

(3. nodala)

.+ Nelietojiet HemoSphere Stream™ moduli, ja nav uzstadits baro3anas avota vaks. Neveicot $is darbibas,
iekarta var iek|at skidrums. (3. nodala)

«  Elektropadeves kabela pievieno$anai neizmantojiet pagarinatajus vai vairakligzdu ierices. Izmantojiet tikai
komplektacija ietverto elektropadeves kabeli. (3. nodala)

.+ Laiizvairitos no elektriskas stravas triecienu riska, HemoSphere Stream™ moduli var pievienot tikai tadam
elektropadeves tiklam, kas savienots ar aizsargzeméjumu. Nelietojiet triszaru-divzaru stravas adapterus.
(3. nodala)

«  Dross zemé&jums tiek panakts tikai tad, ja instruments tiek pieslégts kontaktligzdai, kas apziméta ar “tikai
slimnicam”, “slimnicas limena” vai tamlidzigu markéjumu. (3. nodala)

«  Atvienojiet moduli no mainstravas avota, atvienojot tikla stravas kabeli no mainstravas tikla. Nospiezot
modula ieslégsanas/izslégsanas pogu, sistéma netiek atvienota no mainstravas tikla. (3. nodala)

- HemoSphere Stream™ modula tehnologiju nav ieteicams izmantot pacientiem, kuru vecums ir < 18 gadi.
(4. nodala)
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. Komponentus, kas nav apziméti ka DALAS, KAS SASKARAS AR PACIENTU, nedrikst likt atrasanas vieta, kura
pacients var saskarties ar Siem komponentiem. (4. nodala)

. Atbilstiba standartam IEC 60601-1 tiek uzturéta tikai tad, ja HemoSphere Stream™ modulis (savienojums
dalai, kas saskaras ar pacientu) ir pievienots saderigai parraudzibas platformai. Pievienojot aréjo
aprikojumu vai konfiguréjot sistému neatbilstosi Siem noradijumiem, atbilstiba $im standartam vairs
nav piemérojama. Neievérojot ierices lietoSanas noradijumus, palielinas elektriskas stravas trieciena risks
pacientam/lietotajam. (4. nodala)

«  Izstradajumu nedrikst nekada veida parveidot, veikt ta apkopi vai izmainit. Veicot izstradajuma apkopi,
parveidojot vai mainot to, var tikt negativi ietekméta pacienta/lietotaja drosiba un/vai izstradajuma
veiktspéja. (4. nodala)

«  Nesterilizéjiet atkartoti HemoSphere Stream ™ modula komponentus. Sistéma tiek piegadata nesterila.
(4. nodala)

«  Skatiet tirisanas noradijumus. Nedezinficéjiet instrumentu autoklava vai ar gazi. (4. nodala)

«  Konkrétus noradijumus par piederuma novietosanu un lietosanu, ka ari saistitos pazinojumus ar
apziméjumiem BRIDINAJUMS un UZMANIBU un specifikacijas skatiet katra piederuma komplektacija
ietvertajos noradijumos. (4. nodala)

+  Neizmantojiet bojatas dalas/sensorus vai dalas/sensorus ar neizolétiem elektriskajiem kontaktiem, lai
noverstu stravas triecienu pacientam vai lietotajam. (4. nodala)

- Izmantojiet tikai saderigas pirkstu man3etes un citus HemoSphere Stream™ modula piederumus, kabelus
un/vai citus komponentus, kas piegadati un markéti ka saderigi. Citu nemarkétu piederumu, kabelu un/vai
komponentu izmantoSana var ietekmét pacienta drosibu un mérijjumu precizitati. (4. nodala)

«  Pirms pacienta mazgasanas vienmér nonemiet no pacienta neinvazivas mansetes un sistémas
komponentus un pilniba atvienojiet pacientu no modula. (4. nodala)

+  Neatbilstoss pirksta mansetes novietojums var izraisit spiediena liknes parraidisanas neprecizitates.

(4. nodala)

- Jaizmantojat instrumentu kermena pilnigas apstaro$anas laika, nelaujiet nevienam HemoSphere Stream™
modula komponentam nonakt apstarosanas lauka. Ja modula komponents tiek paklauts apstarosanai, var
tikt ietekméta spiediena liknes parraidisana. (4. nodala)

«  Spécigs magnétiskais lauks var izraisit instrumenta klidainu nostradi un apdedzinat pacientu.
Neizmantojiet instrumentu magnétiskas rezonanses attélveido3anas laika. Inducéta strava var izraisit
apdegumus. lerice var ietekmét MR attélu, un magnétiskas rezonanses attélveidosanas ierice var ietekmét
mérijumu kvalitati. (4. nodala)

. Izmantojiet tikai BD piegadatus un markétus, apstiprinatus HemoSphere Stream™ modula piederumus,
kabelus un/vai komponentus. Neapstiprinatu piederumu, kabelu un/vai komponentu izmanto3$ana var
ietekmet pacienta drosibu un mérijjumu precizitati. (B pielikums)

- HemoSphere Stream™ modulis nesatur detalas, kuru apkope batu javeic lietotajam. Nopemot parsegu vai
veicot citus demontazas darbus, pieaug risks saskarties ar bistamu spriegumu. (C pielikums)

. Elektriskas stravas trieciena vai aizdeg3anas risks! Neiegremdéjiet HemoSphere Stream™ moduli vai
sistémas kabelus nekada skidruma. Nepielaujiet skidrumu ieklGsanu instrumenta. (C pielikums)

«  Lietojot piederumus un kabelus, ko nav noradijis vai nodrosinajis i aprikojuma razotajs, var
tikt paaugstinatas 31 aprikojuma elektromagnétiskas emisijas vai samazinats ta elektromagnétiskais
noturigums, tadéjadi izraisot nepareizu darbibu. (D pielikums)

«  HemoSphere Stream™ moduli nedrikst modificét. (D pielikums)

- Tads portativais un mobilais RF sazinas aprikojums un citi elektromagnétisko traucé&jumu avoti ka
diatermija, litotripsija, RFID, elektromagnétiskas pretzadzibas sistémas un metala detektori var potenciali
ietekmét visu elektronisko medicinas aprikojumu, tostarp HemoSphere Stream™ moduli. Noradijumi par
atbilsto3a attaluma nodrosinasanu starp sakaru iericém un HemoSphere Stream™ moduli ir sniegti 3eit:
D-3. tabula 62. Ipp. Citu RF raiditaju izraisita iedarbiba nav zinama, un tie var ietekmét HemoSphere
Stream™ modula darbibu un drosibu. (D pielikums)

2.3 Piesardzibas pasakumi

Talak uzskaititi piesardzibas pasakumi, kas tiek izmantoti HemoSphere Stream™ modula operatora
rokasgramata. Tie atrodami rokasgramata attiecigajas vietas pie funkciju vai procediru aprakstiem.
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«  Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem 3o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

«  Pirms lietodanas parbaudiet HemoSphere Stream™ moduli un visus kopa ar to lietotos piederumus un
aprikojumu, lai parliecinatos, ka tie nav bojati. Bojajumi var bt plaisas, skrapé&jumi, iespiedumi, atklati
elektriskie kontakti vai jebkadas iespéjamu korpusa bojajumu pazimes.

«  Pievienojot vai atvienojot kabelus, vienmér satveriet savienotaju, nevis kabeli. Nesavérpiet un nesalieciet
savienotajus. Pirms lietosanas parliecinieties, ka visi sensori un kabeli ir pievienoti pareizi un lidz galam.
(3. nodala)

- Nepaklaujiet HemoSphere Stream™ moduli ekstremalai temperatarai. Vides specifikacijas skatiet
A pielikuma. (3. nodala)

- Nepaklaujiet HemoSphere Stream™ moduli puteklainas vai netiras vides iedarbibai. (3. nodala)

- Nenosprostojiet HemoSphere Stream™ modula ventilacijas atveres. (3. nodala)

«  Nelietojiet HemoSphere Stream™ moduli vidé, kur spilgts apgaismojums traucé saskatit LCD ekranu.
(3. nodala)

- Nelietojiet baro3anas vadus, kas nav markéti lieto3anai ar HemoSphere Stream™ modauli. Lietojiet tikai
modula komplektacija ieklauto barosanas vadu. (3. nodala)

- HemoSphere Stream™ modulis parada un parraida rekonstruétu radialo arteriala spiediena likni. Arstiem
ir janem véra spiediena liknes rekonstrukcija, jo pasi tad, ja tiem ir pieredze brahialas artérijas spiediena
liknes skatisana. (4. nodala)

- HemoSphere Stream™ modula efektivitate nav novértéta pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem.
(4. nodala)

«  Pievienojot vai atvienojot kabelus, vienmér satveriet savienotaju, nevis kabeli. Nesavérpiet un nesalieciet
savienotajus. Pirms lietosanas parliecinieties, ka visi sensori un kabeli ir pievienoti pareizi un lidz galam.
(4. nodala)

«  Nedrikst aptit vieda spiediena kontrollera kabeli. (4. nodala)
«  Viedo spiediena kontrolleru nedrikst piestiprinat pacienta adai. (4. nodala)

«  Pacientiem, kuru apaksdelma un plaukstas artérijas un arteriolas ir novérojama spéciga gludas
muskulatdras sarausanas (pieméram, Reino sindroma gadijuma), var bt neiespéjami veikt arteriala
asinsspiediena liknes parraidisanu. (4. nodala)

- Talak minétie faktori var izraisit arteriala spiediena liknes parraidisanas neprecizitates.
«  Parmérigas asinsspiediena variacijas. Dazi apstakli, kas izraisa asinsspiediena izmainas, ir $adi:

¥ Intraaortalie balonsukni.

«  Jebkadas kliniskas situacijas, kad arterialais spiediens tiek uzskatits par neprecizu vai neatbilstosu
arterialajam spiedienam.

- Slikta asinsrite pirkstos.

«  Saliekta vai saplacinata pirksta mansete.

«  Parmeérigas pacienta roku vai pirkstu kustibas.

«  Artefakti un slikta signala kvalitate.

+  Nepareizs pirksta mansetes novietojums, pirksta mansetes pozicija, valiga pirksta mansete.
- Elektrokauterizacijas vai elektrokirurgijas iericu traucejumi.

(4. nodala)

«  Vienmér atvienojiet pirksta mans3eti, ja ta nav aplikta ap pirkstu, lai novérstu nejausas parslogosanas
izraisitu bojajumu risku. (4. nodala)

«  Saderigo pirkstu mansesu darbibas efektivitate nav noteikta pacientém ar preeklampsiju. (4. nodala)

«  Stravas padeves traucéjumu un akumulatora iztuk$osanas gadijuma tiek veikta modula kontrolétas
izslegsanas procedira. (5. nodala)

«  Péeckatras lietoSanas reizes notiriet un noglabajiet moduli un piederumus. (C pielikums)

- HemoSphere Stream™ modulis ir jutigs pret elektrostatisko izladi (ESD). Neméginiet atvért modula korpusu
vai izmantot moduli, ja ta korpuss ir bojats. (C pielikums)

- Nelejiet un nesmidziniet $kidrumus uz HemoSphere Stream™ modula, piederumiem vai kabeliem.
(C pielikums)
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+  lzmantojiet tikai noraditos tiriSanas lidzeklus. (C pielikums)
+ NEPIELAUJIET:

+  nekadu skidrumu nonaksanu saskaré ar jaudas savienotaju;
«  nekadu skidrumu ieklasanu modula korpusa savienotajos vai atverés.

Ja kads skidrums tomér nonak saskaré ar iepriek$ minétajam dalam, NEMEGINIET lietot moduli.
Nekavéjoties atvienojiet elektropadevi un sazinieties ar jisu biomedicinas nodalas darbiniekiem vai vietéjo
tirdzniecibas parstavi. (C pielikums)

«  Nedezinficéjiet viedo spiediena kontrolleru autoklava vai ar gazi. (C pielikums)

«  Viedo spiediena kontrolleru un jebkadus kabelu savienojumus nedrikst iemérkt skidruma. (C pielikums)

+  Instruments ir testéts un atbilst standarta IEC 60601-1-2 minétajam robezvértibam. Sis parametru
robezas paredzétas stabilas aizsardzibas nodrosinasanai pret kaitigu iedarbibu tipiskas mediciniskas
instalacijas apstaklos. STiekarta generé, izmanto un var izstarot radiofrekvencu enerdiju, ka ari var izraisit
kaitigus traucéjumus citu tuvuma esosu iericu darbiba, ja ta nav uzstadita un netiek lietota atbilstosi
instrukcijam. Tomér netiek garantéts, ka noteiktos apstaklos traucéjumi nevar rasties. Ja $i iekarta izraisa
kaitigus traucéjumus citu iericu darbiba, ko var noteikt, izslédzot un ieslédzot iekartu, ieteicams noveérst
traucéjumus, veicot vienu vai vairakus no Siem pasakumiem:

. pagrieziet uztvéréjierici cita virziena vai parvietojiet to;
«  palieliniet attalumu starp iericém;
« ladziet palidzibu razotajam.

(D pielikums)

2.4 Lietotaja interfeisa simboli

Talak noraditas ikonas, kas ir redzamas HemoSphere Stream™ modula ekrana. Papildinformaciju par ekrana
izskatu un navigaciju skatiet 4. nodala: Spiediena liknes parraidisana 28. Ipp.

2-1. tabula. Modula ekrana simboli

Simbols Apraksts

lestatisanas statusa ikonas

lestatisanas darbiba gaida savienojumu

lestatisanas darbiba ir pabeigta

lestatisanas darbiba nav pabeigta

lestatisanas darbibas klida

Spiediena liknes parraidisanas kontroles ikonas

Neinvazivi iegUtas spiediena liknes parraidisanas saksana

Neinvazivi iegUtas spiediena liknes parraidisanas apturésana

OO0 EERE
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Spiediena liknes parraidisanas kontroles ikonas

Mansetes spiediena samazinasanas atliksana

Informacijas joslas ikonas

Akumulatora kalposanas laika indikatora ikonas informacijas josla
Skatiet 5-3. tabula 45. Ipp.

Izvélnes navigacijas ikonas

lestatijumu izvélne

Pirksta mansetes novietojuma palidzibas ekrans

Izvélne Aizsargats ar paroli

lestatijuma vértibas samazinasana

lestatijuma vértibas palielinasana

Atgrie$anas sakuma ekrana

Pienems3ana (darbibas apstiprinasana)

Darbibas atcelsana

Atpakal

lestatljuma redigésana

Eksportésana

HEERNBBRDOOCOL - B

Signala kvalitates indikatora josla
Skatiet SQI 37. Ipp.
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Izvélnes navigacijas ikonas

. lerices izslégsana
0]

2.5 Simboli uz izstradajumu markejuma

Saja sadala ir noraditi simboli, kas redzami uz HemoSphere Stream™ modula un citiem pieejamajiem modula
piederumiem.

2-2, tabula. Simboli uz izstradajumu markéjuma

Simbols Apraksts

Razotajs

Izgatavosanas datums

RX Only Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem So ierici drikst pardot tikai arstam vai péc
arsta pasutijuma.
IPXZ Nodrosina aizsardzibu pret Gdens lasém, ja ierice pacelta uz augsu lidz 15° lenki no vertikala
stavokla
|I'Ipllt: 5V NepiecieSamais ievades spriegums ir 5V

Pret defibrilaciju noturiga BF tipa dala vai savienojums, kas saskaras ar pacientu

Federalas komunikaciju komisijas (FCC — Federal Communications Commission) atbilstiba — tikai
ASV

ﬂ
E Dalita elektrisko un elektronisko iekartu savaksana saskana ar ES Direktivu 2012/19/ES.
[

STierice satur nejonizéjo3a starojuma raiditaju, kas var izraisit RF traucéjumus citam iericém, kas
atrodas Sis ierices tuvuma.

Intertek ETL
c (Inb us
Intertek
# Modela numurs

Sérijas numurs

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

EC [REP
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Simbols

Apraksts

Nedrikst lietot MR vidée

C€

0123

Conformité Européenne (CE markéjums), ko pieskir TUV SUD Product Service GmbH (pazinota
struktdra)

QTY

Daudzums

MD

Mediciniska ierice

UDI

Unikalais ierices identifikators

®

Importétajs

Savienotaju identifikacijas markéjums

SS<

USB 3.0

Ck

Spiediena (vienreizlietojama spiediena devéja) signala izvade

Papildu iepakojuma markéjums

T

Uzglabat sausu

Trausls, rikoties piesardzigi

S

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas instrukciju

X

lepakojums izgatavots no parstradajama kartona

¥,

levérojiet lietosanas instrukciju

@ eifu.edwards.com
+18885704016

levérojiet lietoSanas instrukciju, kas pieejama timekla vietné

-

Uzglabat vésa, sausa vieta
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Papildu iepakojuma markéjums

& lekartas konstrukcija ieklauti litija jonu akumulatori (UN3481)

E Deriguma termin3

Piezime

Visu piederumu izstradajumu markéjuma izmantotos simbolus skatiet konkréta piederuma lietosanas
instrukcijas simbolu tabula.

2.6 Piemeérojamie standarti

2-3. tabula. Piemérojamie standarti

Standarts Nosaukums

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012/ Mediciniskas elektroiekartas — 1. dala: visparigas prasibas par pamata drosibu un

AMD2:2020 batisko veiktspéju; 1. labojums (2012); 2. labojums (2020)

IEC 60601-1-2: 2020 Mediciniskas elektroiekartas — 1-2. dala: visparigas prasibas par pamata drosibu un
batisko veiktspéju — Papildstandarts: Elektromagnétiska saderiba — prasibas un
parbaudes

IEC 60601-1-8/AMD1:2012/ Mediciniskas elektroiekartas — 1-8. dala: visparigas prasibas par pamata drosibu

AMD2:2020 un batisko veiktspéju — Papildstandarts: Visparigas prasibas, testi un noradijumi
mediciniskajas elektroiekartas un mediciniskajas elektrosistémas izmantojamam bri-
dinajumu sistemam

2.7 HemoSphere Stream ™ modula pamata veiktspéja

Modulis nodrosina asinsspiediena liknes parraidisanu uz saderigu pacienta monitoru ar saderigu neinvazivu
pirksta manseti saskana ar A pielikuma noraditajam specifikacijam. Modulis parada indikatoru un/vai sistémas
statusu, ja nav iespéjams precizi izmeérit asinsspiediena signalu. Skatiet Seit: Pamata veiktspéjas parametri

52. lpp., lai iegUtu papildinformaciju.

lerices veiktspéja, ieskaitot funkcionalos parametrus, ir parbaudita vispusigu testu sérija, lai apliecinatu ierices
droSumu un veiktspéju atbilstosi tas paredzétajam lietojumam, ja ierici lieto saskana ar noradijumiem, kas
sniegti lieto3anas instrukcija.
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3.1 Izpakosana

Parbaudiet, vai piegades iepakojumam nav nekadu piegades laika radusos bojajumu pazimju. Ja konstatéjat
jebkadus bojajumus, nofotograféjiet iepakojumu un sazinieties ar tehniska atbalsta dienestu. Nelietojiet, ja
iepakojums vai ta saturs ir bojats. Vizuali parbaudiet, vai iepakojuma saturs nav bojats. Bojajumi var but,
pieméram, plaisas, skrapéjumi, iespiedumi vai jebkadas citas pazimes, ka modulis varétu bat bojats. Zinojiet par
jebkadiem aréjiem bojajumiem.

3.1.1 lepakojuma saturs

HemoSphere Stream™ modula iepakojuma ir ari elektrotikla baroanas vads. Lietotajam ieteicams apstiprinat
visu pasutito iekartu sanemsanu. Pilnu pieejamo piederumu sarakstu skatiet B pielikuma. Piederumi 56. Ipp.

3.1.2 NepiecieSamie komponenti

Lai parraiditu neinvazivi iegita asinsspiediena datus ar HemoSphere Stream™ modula starpniecibu, ir
nepiecieSami talak minétie piederumi.

«  Viedais spiediena kontrollers (PC1Q)
«  VitaWave™ Plus pirksta mansete
«  Saderigs spiediena izvades kabelis

BRIDINAJUMS

Elektriskas stravas triecienu risks! Neméginiet pievienot/atvienot sistémas kabelus ar mitram rokam. Pirms
sistemas kabelu atvieno3anas parliecinieties, ka jasu rokas ir sausas.

UZMANIBU

Pievienojot vai atvienojot kabelus, vienmér satveriet savienotaju, nevis kabeli. Nesavérpiet un nesalieciet
savienotajus. Pirms lietosanas parliecinieties, ka visi sensori un kabeli ir pievienoti pareizi un lidz galam.

3.2 HemoSphere Stream™ modula savienojuma pieslégvietas

Turpmakajos modula skatos attélotas HemoSphere Stream™ modula savienojumu pieslégvietas un citi galvenie
priek$éja, aizmugures un apakséja panela elementi.
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3.2.1 Modula priekseja dala

1. leslégsanas poga

3-1. attéls. HemoSphere Stream ™ modulis: skats no prieksas
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3.2.2 Modula aizmuguréja dala

1. stativa vai sliedes fiksators

3-2. attéls. HemoSphere Stream ™ modulis: skats no aizmugures
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3.2.3 Modula apakséjais panelis

1. PC1Q pieslégvieta 3. USB-C pieslégvieta/barosanas ligzda

2. Spiediena signalaizvade

3-3. attéls. HemoSphere ™ Stream modula apakséjais panelis

3.3 HemoSphere Stream ™ modula iestatisana

3.3.1 Montazas iespéjas un ieteikumi

HemoSphere Stream™ modulis ir drosi jauzstada uz infazijas stativa vai gultas margam, izmantojot
komplektacija ieklauto fiksatoru, atbilstosi iestades praksei. Lietosanas laika lietotajam jaatrodas modula prieksa
un tuvu tam. lerici vienlaikus var izmantot tikai viens lietotajs. Skatiet Seit: B-1. tabula 56. Ipp., lai iegatu
papildinformaciju.

BRIDINAJUMS

lerici nav paredzéts lietot ar skabekli bagatinata vidé (definéta ka atmosféra, kura ir vairak neka 25% skabekla
(tilpumprocentos) vai kura skabekla parcialais spiediens parsniedz 27,5 kPa). Izmantojot 3o ierici $ados apstak|os,
iespéjama aizdegsanas vai spradziens. lerice nav novertéta vai testéta lietoSanai ar skabekli bagata vidé, un to
drikst lietot tikai saskana ar noraditajiem vides apstakliem.

Sis izstradajums satur metaliskas dalas. NEDRIKST lietot magnétiskas rezonanses (MR) vidé.

Gadajiet, lai HemoSphere Stream™ modulis batu novietots vai uzstadits drosi, nemot véra svaru, un visi kabeli
un piederumu kabeli batu atbilstosi izkartoti, lai samazinatu pacientu vai lietotaju traumu, ka ari iekartas
bojajumu risku.

Neizmantojiet So iekartu, ja ta atrodas blakus citam iekartam vai virs tam, jo tas var izraisit nepareizu iekartas
darbibu. Ja $ada situacija izmantosana tomeér ir nepiecieSsama, $i iekarta un paréjas iekartas ir jauzrauga, lai
parliecinatos, ka iekartas darbojas normali.

Nepielaujiet nekada veida skidruma nonaksanu uz modula ekrana. Citadi var tikt bojats skarienekrans.
Nenovietojiet moduli ta, ka piekluve pieslégvietam apakséja paneli vai elektropadeves kabelim ir apgratinata.

Aprikojums ir novértéts ka piemérots lietosanai kopa ar augstfrekvences kirurgisko aprikojumu. Augstfrekvences
kirurgiska aprikojuma raditie traucéjumi var izraisit neprecizus parametru mérijjumus. Lai mazinatu
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augstfrekvences kirurgiska aprikojuma lietosanas izraisitos apdraudéjumus, izmantojiet tikai nebojatus pacienta
kabelus un piederumus, kas ir pievienoti saskana ar $aja operatora rokasgramata sniegtajiem noradijumiem.

Viss standartam IEC/EN 60950 atbilsto3ais aprikojums, tostarp printeri, ir janovieto vismaz 1,5 metru attaluma no
pacienta gultas.

Parnésajamais RF sakaru aprikojums (tostarp tadas periféras ierices ka antenu kabeli un aréjas antenas)
jaizmanto attaluma, kas nav tuvaks ka 30 cm (12") lidz jebkurai HemoSphere Stream™ modula dalai, tostarp
razotaja noraditajiem kabeliem. Pretéja gadijuma tas var izraisit aprikojuma veiktspéjas pasliktinasanos.

UZMANIBU

Nepaklaujiet HemoSphere Stream™ moduli ekstremalai temperatarai. Vides specifikacijas skatiet A pielikuma.
Nepaklaujiet HemoSphere Stream™ moduli puteklainas vai netiras vides iedarbibai.
Nenosprostojiet HemoSphere Stream™ modula ventilacijas atveres.

Nelietojiet HemoSphere Stream™ moduli vidé, kur spilgts apgaismojums traucé saskatit LCD ekranu.

3.3.2 Barosanas kabela pievienosana

Pirms barosanas kabela pievienosanas modula apak$éjam panelim nodrosiniet, lai batu uzlikts barosanas avota
vaks. BaroSanas avota vaku var pieskrivét ar vienu skravi. Sk. 3-4. att. 25. Ipp.

Ja baro$anas avota vaks jau ir uzstadits un nepiecieS5ams pieklut USB pieslégvietai, izskruvéjiet vienu skravi (3-4.
att. 25. Ipp.), ar kuru baro3anas avota vaks ir piestiprinats pie modula.

Lai atvienotu barosanas vadu no modula, barosanas vada vaks nav janonem. Lai atvienotu barosanas vadu no
modula, nospiediet fiksatoru (skatiet apziméjumu (3) Seit: 3-4. att. 25. lpp.) un uzmanigi izvelciet vadu no USB
pieslégvietas.

BRIDINAJUMS

Nelietojiet HemoSphere Stream™ moduli, ja nav uzstadits baro3anas avota vaks. Neveicot $is darbibas, iekarta
var ieklat Skidrums.
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1. Skraves atvere moduli 3. Barosanas vada atbrivosanas izcilnis

2. Skraves izejas atvere barosanas avota vaka

3-4. attéls. HemoSphere Stream ™ modula barosanas avots un vaks — skraves atrasands vieta

3.3.2.1 Ekvipotencials savienojums

Ekspluatacijas laika $im monitoram ir JABUT iezemétam (I klases aprikojums saskana ar IEC 60601-1). Ja
nav pieejams slimnicas limena vai triszaru uztvéréjs, jakonsultéjas ar slimnicas elektriki, lai veiktu pienacigu
iezemeésanu.

BRIDINAJUMS
Elektropadeves kabela pievieno3anai neizmantojiet pagarinatajus vai vairakligzdu ierices. Izmantojiet tikai
komplektacija ietverto elektropadeves kabeli.

Lai izvairitos no elektriskas stravas triecienu riska, HemoSphere Stream™ moduli var pievienot tikai tadam
elektropadeves tiklam, kas savienots ar aizsargzeméjumu. Nelietojiet triszaru-divzaru stravas adapterus.

Dross zeméjums tiek panakts tikai tad, ja instruments tiek pieslégts kontaktligzdai, kas apziméta ar “tikai

" ou

slimnicam”, “slimnicas limena” vai tamlidzigu markéjumu.

Atvienojiet moduli no mainstravas avota, atvienojot tikla stravas kabeli no mainstravas tikla. Nospiezot modula
ieslégsanas/izslegsanas pogu, sistéma netiek atvienota no mainstravas tikla.

UZMANIBU

Nelietojiet baro$anas vadus, kas nav markeéti lieto$anai ar HemoSphere Stream™ moduli. Lietojiet tikai modula
komplektacija ieklauto baro3anas vadu.

3.3.3 Akumulators

HemoSphere Stream™ modulim ir atkartoti uzladéjams akumulators. Akumulators atbalsta pagaidu lieto$anu
transportésanas vai neilgas atvienosanas laika.

Piezime

HemoSphere Stream ™ modula iek3&jais akumulators ir paredzéts ka rezerves stravas avots stravas zuduma
gadijuma, un tas var nodrosinat spiediena liknes parraidisanu tikai ierobeZotu laika periodu. Lietosanas laika
pievienojiet barosanas avotu mediciniskai lietoSanai piemeérotai mainstravas kontaktligzdai, kad vien iespéjams.
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Ja akumulatora uzlades limenis k|ast zemaks par minimalo darbibas robezveértibu, sistéma parada bridinajumu.

3.4 Sakotneja palaisana

3.4.1 Palaisanas procedura

Lai ieslégtu un izslégtu moduli, nospiediet ieslég3anas/izslégsanas pogu, kas atrodas uz priekséja panela. Péc
modula ieslégsanas tiek paradits BD ekrans.

©BD

HemoSphere
Stream

Copyright © 2025 BD. All Rights Reserved.

3-5. attéls. Palaisanas ekrans

3.4.2 Sakotnéjie iestatijumi

Sakotnéjas HemoSphere Stream™ modula palai$anas laika tiek piedavatas iestatijumu opcijas, kas ietekme
attéloto valodu, laika un datuma formatu un mérvienibas. lestatijumu parskatisanas ekrans tiek paradits péc
saknésanas procesa pabeigsanas. Tas notiek pirmaja modula ieslegsanas reize.

Parskatiet paraditos iestatijumus parametriem Datums, Laiks, Laika formats, Mérvienibas un Valoda. Pieskarieties

/
redigésanas ikonai . lai mainitu paraditos iestatijumus. Pieskarieties atzimes ikonai , lai pienemtu
paraditos iestatijjumus.

Visus ar displeju saistitos iestatijumus var vélak mainit izvelne lestatijumi, pieskaroties iestatijumu ikonai .
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12:02 AM - 01/01/00 100% |4}

Lai saktu, l0dzu, parskatiet iestatijumus:

01/01/00

12:02 AM

cm

Latviesu

3-6. attels. Sakotneéjas palaisanas iestatijumu ekrans

3.5 Izslegsana

Lai izslegtu moduli, pieskarieties ieslegsanas/izslégsanas pogai. Skatiet apzimejumu (1) Seit: 3-1. att. 21. Ipp. Tiek
attélota talak noradita opcija.

X
. . Lauj atgriezties ekrana, kas tika attélots pirms ieslégsanas/izslegsanas pogas nospiesanas.
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4.1 HemoSphere Stream™ modula ekrana izskats

Visas funkcijas tiek inicializétas, pieskaroties atbilsto3ajam skarienekrana apgabalam. HemoSphere Stream™
modula ekrana galvenie komponenti ir noraditi 3eit: 4-1. att. 28. Ipp. Galvenaja loga tiek radits pasreizéjo
noradijumu, statusa, izvélnes vai iestatijumu ekrans.

100% E42)

1. Informacijas josla 3. Navigacijas pogas

2. Galvenais logs: statuss, noradijumi un iestatijumi

4-1. attéls. HemoSphere Stream ™ modula ekrana funkcijas

4.2 HemoSphere Stream™ modula metodologija

HemoSphere Stream™ modaulis, ja to izmanto kopa ar pievienotu spiediena kontrolleru, saderigu pirksta
manseti un saderigu spiediena izvades kabeli, nodrosina nepartrauktu, neinvazivi iegUtas arteriala spiediena
liknes izvadi saderiga, pie pacienta gultas novietota pacienta monitora. Skatiet sistémas savienojumus Seit:
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4-1. att. 28. Ipp. un 4-2. att. 31. Ipp. Pacienta asinsspiediena precizas spiediena liknes parraidisanas pamata ir
tilpuma spailu metode, Physiocal™ metode un neinvazivas pirksta mansetes tehnologija.

4.2.1 Tilpuma spailu metode

VitaWave ™ Plus pirkstu mansetés tiek izmantota tilpuma spailu metode, ko izstradajis ¢ehu fiziologs J. Pefiaz
(Penaz J 1973)". Pirksta mansete ir aprikota ar pletismografa sensoru, kurs ir gaismas avots un uztvéréjs, lai
pastavigi uzraudzitu izmainas pirksta arterialo asinu tilpuma. Piepusams puslis manseté atri reagé uz Sim
izmainam apjoma, lai vienadotu mansetes spiedienu ar spiedienu artérija. Tapéc artérija ir saspiesta pie tas
“nestiepta” apjoma, un mansetes spiediens vienmér atbilst pirksta arterialajam spiedienam.

4.2.2 Physiocal™ metode

Physiocal™ metode, ko izstradajis K.H. Wesseling (K.H. Wesseling et al. 1995)?, ir isais fiziologiskas kalibracijas
nosaukums.

Physiocal
 e—

Physiocal™ metode noregulé izmainas “nestieptaja” tilpuma normala méridanas perioda. Mansetes spiediens
tiek uzturéts stabils vienu vai vairakus sirdspukstus, un asinsspiediena mérijums tiek acumirkli partraukts,

lai novérotu pirksta artérijas fiziologiskas ipasibas. Mérijuma perioda sakuma sadi partraukumi ir novérojami
regulari. Ja laika gaita artérijas ipasibas ir pietiekami nemainigas, intervals starp Physiocal™ metodes korekcijas
reizém tiek palielinats lidz 70 sirdspukstiem: lielaks intervals nozimé lielaku meérijumu stabilitati.

4.2.3 Spiediena liknes rekonstrukcija un hemodinamiska analize
(neinvazivas pirksta mansetes tehnologija)

Arteriala asinsspiediena spiediena ltkne mainas starp rokas un pirksta artérijam fiziologisku iemeslu dél.
Neinvazivas pirksta mansetes tehnologija izmanto uzlabotas apstrades metodes, lai rekonstruétu pirksta
spiediena likni radiala arteriala spiediena likne.

UZMANIBU

HemoSphere Stream™ modulis parada un parraida rekonstruétu radialo arteriala spiediena likni. Arstiem ir
janem véra spiediena liknes rekonstrukcija, jo Tpasi tad, ja tiem ir pieredze brahialas artérijas spiediena liknes
skati3ana.

4.2.4 Krasas izmainas, nejutiba vai durstisana pirksta gala

Izmantojot tilpuma spailes metodi, pirkstam tiek pielikts pastavigs spiediens, bet tas nekad pilniba nenosprosto
artérijas, lai gan mazina venozo plasmu un izraisa nelielu venozo asinu sastrégumu pirksta gala distali no
mansetes. Ta rezultata pacienta pirksta gala krasa péc dazam uzraudzibas mintutém var mainities (klat zila

vai sarkana). Péc ilgakiem mansetes lietosanas periodiem (aptuveni no 30 minatém lidz 2 stundam) daziem
pacientiem pirksta gala var rasties dazadas sajutas (durstisana vai nejutiba). Uzreiz péc mansetes nonemsanas
uz vidéjas falangas biezi ir nedaudz samazinats apjoms, ka ari var bt reakcijas hiperémija vai pietakums.

Visas 3is paradibas parasti izzid daZas minutes pec mansetes spiediena samazinasanas. Mérisanas laika uzturot
pirkstus un roku siltu, uzlabojas pirksta gala apasino$ana ar arterialajam asinim, kas var uzlabot krasu un
samazinat taktilas nejutibas rasanas biezumu.

4.2.5 Spiediena liknes parraidiSana no vienas mansetes

Vienu saderigu pirksta manseti var izmantot, lai tam pasam pacientam veiktu kumulativo spiediena liknes
parraidisanu lidz pat 8 stundam uz viena pirksta. HemoSphere Stream™ modulis automatiski samazina
spiedienu mansete ik péc 4 stundam. Sk. 4-7. att. 38. Ipp.
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Piezime

Kad pirksta mansete ir aktivi lietota vienam pirkstam kopa 8 stundas, HemoSphere Stream™ modulis aptur
spiediena liknes parraidisanu un parada bridinajuma zinojumu (“Nomainiet pirkstu”), aicinot novietot manseti
uz cita pirksta, ja ir jaturpina spiediena liknes parraidisana.

4.2.6 Metodikas atsauces

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

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

4.3 Mérijumu iestatisana

Péec modula ieslégsanas ta ekrana tiek paraditas talak uzskaititie detalizétie noradijumi par darbibam, kas ir
nepiecieSamas, lai saktu neinvazivu meérisanu un spiediena liknes parraidisanu.

1. Pievienojiet mansetes kabeli. Pievienojiet PC1Q viedo spiediena kontrolleru HemoSphere Stream™
modulim. Sk. Pievienojiet PC1Q viedo spiediena kontrolleru HemoSphere Stream™ modulim 32. Ipp.

2. Uzlieciet un pievienojiet pirksta manseti. Uzlieciet pirksta man3eti pacientam un pievienojiet manseti
kontrolleram PC1Q. Sk. Uzlieciet un pievienojiet pirksta manseti 33. Ipp.

3. Pievienojiet spiedienkabeli. Pievienojiet saderigu spiediena izvades kabeli pacienta monitoram no
HemoSphere Stream™ modula. Sk. Pievienojiet saderigu spiediena izvades kabeli pacienta monitoram
35. Ipp.

4. Nullejiet pacienta monitoru. Nullgjiet pacienta monitora arterialo kanalu. Sk. Nullgjiet pacienta monitoru
35. Ipp.

5. lestatiet nobidi starp plaukstu un sirdi. (Ja iespéjots) Nodrosina pacientam raksturigo nobidi starp
pirkstu un sirdi (ja attiecas). Sk. Pacienta nobides starp pirkstu un plaukstu ievade (ja attiecas) 35. Ipp.

Cita informacija par $im darbibam ir noradita talak. Kad darbibas ir pabeigtas, tam blakus ekrana tiek paradita

atzimes ikona . ka ari tiek atjauninata norazu diagramma, noradot pabeigto savienojuma izveides darbibu.

Piezime

Kad ir pabeigta 4. darbiba Nullgjiet pacienta monitora arterialo kanalu, tai blakus netiek paradita atzimes ikona.

Kad ir pabeigtas visas darbibas, tiek iespéjota spiediena liknes parraidisanas saksanas navigacijas poga:

BRIDINAJUMS

HemoSphere Stream ™ modula tehnologiju nav ieteicams izmantot pacientiem, kuru vecums ir < 18 gadi.

Komponentus, kas nav apzimeéti ka DALAS, KAS SASKARAS AR PACIENTU, nedrikst likt atraSanas vieta, kura
pacients var saskarties ar Siem komponentiem.

Atbilstiba standartam IEC 60601-1 tiek uzturéta tikai tad, ja HemoSphere Stream™ modulis (savienojums
dalai, kas saskaras ar pacientu) ir pievienots saderigai parraudzibas platformai. Pievienojot aréjo aprikojumu
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vai konfiguréjot sistému neatbilstosi Siem noradijumiem, atbilstiba $im standartam vairs nav piemérojama.
Neievérojot ierices lietosanas noradijumus, palielinas elektriskas stravas trieciena risks pacientam/lietotajam.

Izstradajumu nedrikst nekada veida parveidot, veikt ta apkopi vai mainit. Veicot izstradajuma apkopi,
parveidojot vai mainot to, var tikt negativi ietekméta pacienta/lietotaja drosiba un/vai izstradajuma veiktspéja.

Nesterilizéjiet atkartoti HemoSphere Stream™ modula komponentus. Sistéma tiek piegadata nesterila.
Skatiet tirisanas noradijumus. Nedezinfic&jiet instrumentu autoklava vai ar gazi.

Konkrétus noradijumus par piederuma novieto3anu un lietosanu, ka ari saistitos pazinojumus ar apziméjumiem
BRIDINAJUMS un UZMANIBU un specifikacijas skatiet katra piederuma komplektacija ietvertajos noradijumos.

Neizmantojiet bojatas dalas/sensorus vai dalas/sensorus ar neizolétiem elektriskajiem kontaktiem, lai novérstu
stravas triecienu pacientam vai lietotajam.

Izmantojiet tikai saderigas pirkstu mansetes un citus HemoSphere Stream™ modula piederumus, kabelus
un/vai citus komponentus, kas piegadati un marketi ka saderigi. Citu nemarkétu piederumu, kabelu un/vai
komponentu izmantosana var ietekmét pacienta drosibu un mérijumu precizitati.

Pirms pacienta mazgasanas vienmeér nonemiet no pacienta neinvazivas mansetes un sisttmas komponentus un
pilniba atvienojiet pacientu no modula.

UZMANIBU

HemoSphere Stream™ modula efektivitate nav novértéta pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem.

Pievienojot vai atvienojot kabelus, vienmér satveriet savienotaju, nevis kabeli. Nesavérpiet un nesalieciet
savienotajus. Pirms lietoSanas parliecinieties, ka visi sensori un kabeli ir pievienoti pareizi un lidz galam.

02:06 PM - 09/01/25 100% (54}

/1. Pievienojiet man3etes kabeli

2. Uzlieciet un pievienojiet pirksta
mangeti

/3. Pievienojiet spiedienkabeli

4. Nullgjiet pacienta monitoru

4-2. attéls. HemoSphere Stream ™ modula ekrana paraditie savienojuma noradijumi
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4.3.1 Pievienojiet PC1Q viedo spiediena kontrolleru HemoSphere Stream™
modulim

Pievienojiet viedo spiediena kontrolleru modula apak3éjam panelim. Skatiet apzimé&jumu (1) Seit: 3-3. att.
23. lpp.

Viedais spiediena kontrollers ir nofikséts blakus pacientam un savienots ar PC1Q kabela pieslégvietu moduli
viena gala un saderigu pirksta manseti otra gala. Sk. 4-3. att. 32. Ipp.

\ ) f; LA

- 16) —
1. Viedais spiediena kontrollers 3. Pirksta mansete
2. Spiediena kontrollera fiksators(-i) 4. Savienojums ar moduli

4-3. attéls. Vieda spiediena kontrollera savienojumi un fiksatori

1. levietojiet vieda spiediena kontrollera kabeli ((4) sadala 4-3. att. 32. Ipp.) PC1Q kabela pieslegvieta moduli
((1) sadala 3-3. att. 23. Ipp.).

2. Izmantojiet vieda spiediena kontrollera kabela fiksatoru(-us), lai novietotu viedo spiediena kontrolleru
blakus pacienta apaksdelmam. Sk. 4-4. att. 33. Ipp. (vélama atrasanas vieta).
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e e ——

4-4. attels. Vieda spiediena kontrollera uzliksana

Piezime

Kabeli nedrikst nofiksét tiesi pie pacienta adas.

3. Nonemiet plastmasas savienotaja spraudni, lai pievienotu pirksta manseti.

Piezime

leteicams izmantot man3etes savienotaja vacinus, lai aizsargatu spiediena kontrolleru pret Gdens un
netirumu iek|Gsanu gadijumos, kad ierice netiek izmantota.

4. Pievienojiet pirksta manseti pacientam un viedajam spiediena kontrolleram atbilstosi lietosanas instrukcijai,
kas ieklauta pirksta mansetes ierices komplektacija.

UZMANIBU

Nedrikst aptit vieda spiediena kontrollera kabeli.

Viedo spiediena kontrolleru nedrikst piestiprinat pacienta adai.

4.3.2 Uzlieciet un pievienojiet pirksta manseti

Skatiet izstradajuma lietosanas instrukciju, lai sanemtu sikaku informaciju par saderigas pirksta mansetes
novietojumu, ka ari lai iepazitos ar faktiskas ierices ilustracijam.

Lietosanai vienam pacientam. VitaWave™ Plus pirksta mansetes ir paredzétas lietosanai vienam pacientam.
Sakot mérisanu, pirksta mansetes termins vienam pacientam beigsies péc 72 stundam.
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Izmantojiet palidzibas ikonu, lai skatitu pirksta mansetes uzlikSanas noradijumus.

1. Novietojiet manseti uz vidéjas falangas - attiecas uz pacienta nedominéjosas plaukstas pirkstu.

2. Nodrosiniet, lai no mansetes izejosa kabela sakums butu delna un kabelis tiktu izvadits starp pirkstiem lidz
plaukstas virsdalai.

BRIDINAJUMS

Neatbilstoss pirksta mansetes novietojums var izraisit spiediena liknes parraidisanas neprecizitates.

4.3.2.1 HemoSphere Stream™ modula spiediena liknes parraidisana: visparéja
problému novérsana

Talak ir uzskaititas biezi sastopamas problémas, kas var rasties spiediena liknes parraidisanas laika, ka ari dazas
problému novérsanas darbibas.

«  Jaspiediena likne netiek paradita dazu minasu laika péc spiediena liknes parraidisanas saksanas,
parbaudiet, vai galvenaja loga nav zinojumu, kas var liecinat par problému.

«  Mérisanas laika ta pirksta gals, kura uzraudzibu veic ar man3eti, vai mainit krasu. Tas ir normali un izzad
dazu minusu laika péc mansetes nonemsanas.

. Meérisanas laika pie samanas eso$s pacients var pamanit pulsaciju pirksta, kam uzlikta man3ete. Physiocal ™
metodes pielagosanas laika pulsacija acumirkli apstajas. Pacients jainformé, ka sadas paradibas ir normalas
un ka tas neizraisa pacienta sirds.

«  Japacients reagé, noradiet, ka rokai jabut atbrivotai un ka muskulus nedrikst sasprindzinat vai parmérigi
stiept roku.

«  Gadajiet, lai nebutu nosprostota asins plisma uz roku (ari daléji), pieméram, lai plaukstas locitava
neatspiestos pret cietu virsmu.

«  Dazasssituacijas, pieméeram, kad ir aukstas rokas, spiediena ltknes parraidisanu var but grati sakt. Ja
pacientam ir aukstas rokas, méeginiet tas sasildit.

BRIDINAJUMS

Jaizmantojat instrumentu kermena pilnigas apstaro3anas laika, nelaujiet nevienam HemoSphere Stream™
modula komponentam nonakt apstarosanas lauka. Ja modula komponents tiek paklauts apstarosanai, var tikt
ietekméta spiediena liknes parraidisana.

Spécigs magnétiskais lauks var izraisit instrumenta kludainu nostradi un apdedzinat pacientu. Neizmantojiet
instrumentu magnétiskas rezonanses attélveidosanas laika. Inducéta strava var izraisit apdegumus. lerice var
ietekmét MR attélu, un magnétiskas rezonanses attélveidosanas ierice var ietekmét mérijumu kvalitati.

UZMANIBU

Pacientiem, kuru apaksdelma un plaukstas artérijas un arteriolas ir novérojama spéciga gludas muskulatdras
sarau$anas (pieméram, Reino sindroma gadijuma), var bt neiespé&jami veikt arteriala asinsspiediena liknes
parraidisanu.

Talak minétie faktori var izraisit arteriala spiediena liknes parraidisanas neprecizitates.

«  Parmerigas asinsspiediena variacijas. Dazi apstakli, kas izraisa asinsspiediena izmainas, ir $adi:

¥ Intraaortalie balonsakni.

- Jebkadas kliniskas situacijas, kad arterialais spiediens tiek uzskatits par neprecizu vai neatbilstosu
arterialajam spiedienam.
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«  Slikta asinsrite pirkstos.

«  Saliekta vai saplacinata pirksta mansete.

«  Parmérigas pacienta roku vai pirkstu kustibas.

«  Artefakti un slikta signala kvalitate.

+  Nepareizs pirksta mansetes novietojums, pirksta man3etes pozicija, valiga pirksta mansete.
- Elektrokauterizacijas vai elektrokirurgijas iericu traucéjumi.

Vienmér atvienojiet pirksta man3eti, ja ta nav aplikta ap pirkstu, lai novérstu nejausas parslogosanas izraisitu
bojajumu risku.

Saderigo pirkstu mansesu darbibas efektivitate nav noteikta pacientém ar preeklampsiju.

4.3.3 Pievienojiet saderigu spiediena izvades kabeli pacienta monitoram

Pievienojiet DPT ligzdas spiediena signala spraudni saderigam pacienta monitoram. Nodrosiniet, lai atlasitais
savienotajs bt pilniba pievienots. Skatiet pacienta monitora lietoSanas instrukciju.

4.3.4 Nullejiet pacienta monitoru

Nullgjiet pacienta monitoru un apstipriniet, ka tiek radita vértiba 0 mmHg. Skatiet pacienta monitora lietosanas
instrukciju.

Piezime

Normali partraukumi arteriala spiediena liknes parraidisana, pieméram, Physiocal ™ metodes pielago3anas vai
mansetes spiediena samazinasanas rezima laika, var izsaukt pacienta monitora trauksmes signala aktivizé3anu.

4.3.5 Pacienta nobides starp pirkstu un plaukstu ievade (ja attiecas)

Manuala plaukstas nobide ir iespéjojama funkcija. Kad papildu iestatijumos ir iespé&jota $i funkcija, ir javeic
papildu darbiba pirms neinvazivi iegutas arteriala asinsspiediena liknes parraidisanas. Spiediena kontrollera
programmatdrai janem veéra spiediena atskiribas, kas rodas, mainoties uzraudzita pirksta vertikalajam limenim
attieciba pret sirdi.

Izmantojot bultinas, noradiet So augstuma atskiribu. Pielaujama ievadita nobide var bt robezas no -50 cm lidz
50 cm ar soli 1 cm (-20 collas un 20 collas ar soli 1 colla).
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01:20 AM - 09/01/25 100% |54}

3. Pievienojiet spiedienkabeli

4. Nullgj monitoru

rp plaukstu un

4-5. attéls. HemoSphere Stream ™ modula ekrana paraditie savienojuma noradijumi

levadito nobidi var atjauninat aktivas spiediena liknes parraidisanas laika. Sk. Nobides atjauninasana 39. lpp.

4.3.6 Saciet spiediena liknes parraidiSanu

Pieskarieties saksanas ikonai, lai saktu spiediena liknes parraidisanu:

Pirms aktivas spiediena liknes parraidisanas regulari rodas Physiocal™ metodes parravumi, lai pielagotos pirksta
artérijas fiziologiskajam Tpasibam. So pielagojumu laika moduli tiek paradits teksts “Inicializé3ana..”, un pacienta
monitoram tiek parraidits nulles spiediena signals. Péc si inicializésanas perioda beigam spiediena likne tiek
parraidita uz pacienta monitoru.

4.4 Aktiva spiediena liknes parraidisana

Aktivas spiediena liknes parraidisanas laika modula ekrana augsdala tiek radita arteriala spiediena likne un
apturédanas ikona. Sk. 4-6. att. 37. Ipp. Ja parraidiSanas laika rodas kltdas, tas tiek paraditas ekrana. Sk. 7-1.
tabula 49. Ipp., lai iepazitos ar sistémas kludu zinojumiem.
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4-6. attéls. HemoSphere Stream ™ modula aktivas spiediena liknes parraidisana

Pieskarieties apturésanas ikonai, lai pabeigtu spiediena liknes parraidisanu:

4.4.1 Spiediena liknes parraidisana: apsvérumi
4.4.1.1 sQl

Asinsspiediena liknes displeja ir attélots signala kvalitates indikators (SQI). SQI limenis tiek aprékinats ik péc

20 sekundém. SQI simbols tiek paradits spiediena liknes parraidisanas ekrana blakus spiediena liknei. Sk. 4-6. att.
37. lpp. Sk. 3eit: 4-1. tabula 37. Ipp., lai iepazitos ar arteriala spiediena liknes SQI limenu aprakstu. SQI limeni
viens un divi parasti ir saistiti ar trauksmes stavokliem. SQI limenis nulle tiek radits, uzsakot spiediena liknes
parraidisanu (sakot vai atsakot). Nulles SQI vértiba var bat saistita ari ar kladas stavokli.

4-1. tabula. Arteriala spiediena liknes SQI limeni

Izskats Limenis Nozime

4 Normals

Vidéjs (vidéji ietekméts)

2 Slikts (iespé&jams trauksmes stavoklis, kas izraisa ierobeZota apjoma signalu)

1 Nepienemams (iespéjams trauksmes stavoklis, kas izraisa loti ierobeZota apjoma
signalu vai to partrauc; skatiet 7-1. tabula 49. Ipp., kur pieejams kladu saraksts)

w
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Izskats Limenis Nozime
0 Spiediena likne nav pieejama (pirksta mansetes kludu sarakstu skatiet Seit: 7-1.
tabula 49. lpp.)

4.4.1.2 Mansetes spiediena samazinasana

Spiediena liknes parraidi3anas laika HemoSphere Stream™ modulis automatiski samazina spiedienu pirksta
uz piecam mindatém regularos intervalos ik péc cetram stundam. Kad lidz mansetes spiediena samazinasanai
atlikusais laiks ir < 5 minates, tiek paradits uznirstosais pazinojums ar noradi, ka tiek sakta laika atskaite ar

N
atliku$o laiku ldz spiediena samazinasanai. Sk. 4-7. att. 38. Ipp. Pieskarieties atlikSanas ikonai , lai atliktu
mansetes spiediena samazinasanu. Mansetes spiediena samazinasanu var atlikt divas reizes, katru reizi par

piecam minutem. Nepartraukta spiediena liknes parraidisana netiks veikta ilgak ka 8 stundas, kas ir kumulativais
uzraudzibas ierobezojums vienam pirkstam.

07:36 AM - 09/01/25

130

Automatiska mansetes
spiediena pazeminasana:

4:51

1/1

4-7. attéls. HemoSphere Stream ™ modula pazinojums par gaidamo spiediena samazinasanu manseté

Kad atskaites taimeris beidzas, manseteé tiks samazinats spiediens un spiediena liknes parraidisana uz laiku

tiks apturéta. Ekrana tiks paradits pazinojums par to, ka pirksta mansetes spiediens ir ticis samazinats. Tiek
palaists piecu minsu taimeris, kas rada laiku lidz mansetes atkartotai piepisanai un spiediena liknes parraides
automatiskai atsaksanai. Sk. 4-8. att. 39. Ipp.
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04:49 PM - 09/01/25

Aktiva spiediena
pazeminasana.

Parraudziba apturéta:

5:00

1/1

4-8. attéls. HemoSphere Stream ™ modula spiediena samazinasana manseté ir aktiva

4.4.1.3 Nobides atjauninasana

Jair iespéjota manualas plaukstas nobides funkcija, spiediena liknes parraiditajos datos tiek paradita plaukstas
nobides pielagosana. Lai pielagotu pacienta vertikalo nobidi starp sirdi un plaukstu, izmantojiet bultinu pogas,

v
lidz tiek paradita atbilstosa nobide. Sk. 4-9. att. 40. lpp. Pieskarieties atzimes ikonai . lai pienemtu
pielagoto plaukstas nobides vértibu.
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07:33 AM - 09/01/25

Pielagot novirzi:

4-9. attéls. HemoSphere Stream ™ modula aktivas spiediena liknes parraidisana ar iespéjotu manualo plaukstas
nobidi

4.4.1.4 Energijas taupisanas rezims

Kad lietotajs bijis neaktivs 2 minutes (nav pieskaries ekranam), modulis pariet enerdijas taupisanas rezima.
Spiediena likne joprojam tiek parraidita uz pacienta monitoru. Lai pamodinatu moduli no energijas taupisanas
rezima, japieskaras jebkurai ekrana vietai.
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04:49 PM - 09/01/25

Pacienta monitora aktiva
asinsspiediena

uzraudziba

4-10. attéls. HemoSphere Stream ™ modula barosanas taupisanas reZima ekrans

Piezime

Lai saglabatu akumulatora jaudu, modulis péc 35 minatém tiek izslégts, ja tas nav pievienots mainstravas

avotam vai aréjam pacienta monitoram.
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5.1 Paroles aizsardziba

HemoSphere Stream™ modulim ir divu limenu paroles aizsardziba.

5-1. tabula. HemoSphere Stream™ modula paroles limeni

Limenis NepiecieSamais ciparu skaits Lietotaja apraksts
Pilnvarots lietotajs Astoni Slimnicas pilnvarots personals
BD lietotajs Mainiga parole Tikai BD iek3gjai lietoSanai

Visi Saja rokasgramata aprakstitie iestatijumi un funkcijas, kam nepiecieSama parole, ir lomas Pilnvarots
lietotajs funkcijas. Sistémas inicializésanas laika, pirmoreiz piek|astot paroles ekranam, ir jaatiestata lomas
Pilnvarots lietotajs parole. Sazinieties ar slimnicas administratoru vai IT nodalu, lai uzzinatu paroles. Ja desmit
reizu tiek ievadita nepareiza parole, paroles tastatira tiek blokéta uz noteiktu laiku. Parolu aizmirsanas gadijuma
sazinieties ar vietéjo tirdzniecibas parstavi.

Lai pieklatu opcijas Papildu iestatijumi funkcijam, kas aprakstitas talak sadala 5-2. tabula 42. Ipp., pieskarieties

iestatijumu ikonai — pogai Papildu iestatijumi.

5-2. tabula. Papildu iestatijumu izvélnes navigacija un paroles aizsardziba

Atlase papildu iestati- | Atlase apaksizvélne Pilnvarots lietotajs BD lietotajs
jumuizvélné
Plaukstas nobide: (radiopoga) . .
Paroles maina . .
Demonstracijas reZzims . .
Apkopes informacija Versijas . .
Manufacturing (Razosana) . .
Usage (Lietojums) . .
Battery (Akumulators) . .
Eksportét datus Diagnostiskie dati . .
InZenierijas dati . .
Drosibas Zurnala ieraksti nav piekluves .
InZenierijas rezims Engineering Testing (InZeniertehniska testé- . .
$ana)
Parameter Display Mode (Parametru radisa- nav piekluves .
nas rezims)
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Atlase papildu iestati- | Atlase apaksizvélné Pilnvarots lietotajs BD lietotajs
jumu izvélné

Buzzer Test (Zummera tests) . .

DPT Out Test (DPT izvades tests) . .
Programmatdras atjauninajums . .
Akumulatora piegades rezims . .
Atjaunot rpnicas iestatijumus . .

Lai iegltu papildinformaciju par Siem papildu iestatijumiem, sazinieties ar vietéjo tirdzniecibas parstavi.

5.1.1 Parolu maina

Lai mainitu paroles, ir nepieciesama lomas Pilnvarots lietotajs limena piekluve. Sazinieties ar slimnicas
administratoru vai IT nodalu, lai uzzinatu paroli. Lai mainitu paroli, rikojieties saskana ar turpmak minéto.

Pieskarieties iestatijumu ikonai - pogai Papildu iestatijumi.

levadiet lomas Pilnvarots lietotajs paroli.
Pieskarieties pogai Paroles maina.

HwnN o=

Abos vértibu lodzinos ievadiet jaunas lomas Pilnvarots lietotajs paroles ciparus, lidz tiek paradita zala
atzime. Atzime apstiprina, ka ir izpildita astonu ciparu skaita prasiba un abas reizes ievadita identiska
vélama parole.

v/
5. Pieskarieties . ikonai, lai apstiprinatu paroles mainu.

5.1.2 Manualas nobides parslegs

Lai iespéjotu funkciju Plaukstas nobide, ir nepiecieSama lomas Pilnvarots lietotajs limena piekluve. Sazinieties
ar slimnicas administratoru vai IT nodalu, lai uzzinatu paroli. Lai iespéjotu funkciju Plaukstas nobide, rikojieties,
ka noradits talak.

Pieskarieties iestatijumu ikonai — pogai Papildu iestatijumi.

levadiet lomas Pilnvarots lietotajs paroli.
Pieskarieties radiopogai leslégts blakus vienumam “Plaukstas nobide”, lai iespéjotu $o funkciju.

HwnN =

Pieskarieties radiopogai lzslégts blakus vienumam “Plaukstas nobide”, lai atsp&jotu So funkciju.

5.1.3 Demonstracijas rezims

Demonstracijas rezims tiek izmantots, lai raditu simulétus spiediena liknes datus, kas palidz veikt apmacibu un
demonstrésanu. Demonstracijas rezima tiek raditi dati no saglabatas kopas un tiek nepartraukti atkartoti radita
ieprieks definéta datu kopa. Demonstracijas rezims laika HemoSphere Stream™ moduli tiek radits zinojums
Aktivs demonstracijas rezims.

1. Pieskarieties iestatijumu ikonai — pogai Papildu iestatijumi.
2. levadiet lomas Pilnvarots lietotajs paroli.
3. Pieskarieties pogai Demonstracijas rezims.
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v
4. Pieskarieties . ikonai, lai apstiprinatu pareju uz demonstracijas rezimu.

5. Modulis ir jaizslédz un jaieslédz, lai atjaunotu ta darbibu normala rezima. HemoSphere Stream™ modulis
izslédzas péc 12 stundam darba rezima Demonstracijas rezims.

5.2 Visparigi ierices iestatijumi
Visparigie ierices iestatijumi ietekmé visus ekranus. Tie ietver displeja valodu, izmantotas mérvienibas,
bridinajuma signalu skalumu, datuma/laika iestatijumus un ekrana spilgtumu.

HemoSphere Stream™ modula interfeiss ir pieejams vairakas valodas. Pirmaja HemoSphere Stream™ modula
iedarbinasanas reizeé tiek paradits iestatijumu parskatisanas ekrans, bet displeja valodu var mainit jebkura laika.

Atlasita valoda nenosaka nokluséjuma laika un datuma formatu. Laika un datuma formats tiek mainits neatkarigi
no atlasitas valodas. Sk. 5-1. att. 45. Ipp.

Piezime

Ja tiek partraukta un atkal atjaunota stravas padeve HemoSphere Stream™ modulim, sistémas iestatijumi,
tostarp bridinajuma signalu skalums, valodas un mérvienibu atlase, tiek automatiski atjaunoti iepriekséja
iestatijumu konfiguracija.
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02:08 PM - 09/01/25 100% 5}

Iestatijumi

Datums: 09/01/25

Datuma formats: ® ) MM/DD/GG

DD/MM/GG

GG/MM/DD

02:08 PM

24 stundas

® )12 stundas

Mérvienibas: collas ® )cm
Spilgtums:

Skalums:

Valoda:
Versijas

Papildu iestatijumi

5-1. attéls. HemoSphere Stream ™ modula visparéjo iestatijumu ekrans

5.2.1 Akumulators

HemoSphere Stream™ modulis pielauj nepartrauktu spiediena liknes parraididanu stravas padeves zuduma
gadijuma. Akumulatora darbibas laiks informacijas josla ir apziméts ar simboliem, kas paraditi Seit: 5-3. tabula
45. lpp. Lai nodrosinatu, ka moduli tiek pareizi radits akumulatora uzlades statuss, ieteicams veikt regularas
akumulatora stavokla parbaudes papildu iestatijumu sadala.

5-3. tabula. Akumulatora statuss

Akumulatora simbols | Nozime

Akumulators ir pilniba uzladeéts.

Atlikusais akumulatora uzlades limenis ir augstaks neka 50%.

Atlikusais akumulatora uzlades limenis ir zemaks neka 50%.
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Akumulatora simbols

Nozime

Atlikusais akumulatora uzlades limenis ir zemaks neka 20%.

Akumulatora uzlades limenis ir zems.

Notiek akumulatora uzlade.

UZMANIBU

Stravas padeves traucéjumu un akumulatora iztuk$o$anas gadijuma tiek veikta modula kontrolétas izslégsanas

procedara.
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6.1 Eksportét datus

Ekrana Eksportét datus ir uzskaititas vairakas datu eksportésanas funkcijas, kas pieejamas HemoSphere
Stream™ moduli. Sis ekrans ir aizsargats ar paroli. Saja ekrana arsti var eksportét sistémas diagnostikas
parskatus. Papildinformaciju par sistémas datu parskatu eksportésanu skatiet talak.

6.1.1 Sistemas diagnostisko raditaju eksportesana

Visi notikumi, trauksmes zinojumi un spiediena liknes parraidisanas aktivitate tiek registréta, ja nepiecieSami
izmekléjumi vai detalizéta informacija problému novérsanai. Eksportésanas opcija Diagnostiskie dati
iestatijumu izvélné Eksportét datus ir pieejama, ja So informaciju var lejupieladét diagnostikas noltkiem.

So informaciju var pieprasit tehniskas apkopes personals, lai palidzétu novérst problémas. Papildus 3aja
tehniskas informacijas sadala ir sniegta detalizéta pievienoto platformas komponentu programmatiras versijas
informacija.

Pieskarieties iestatijumu ikonai — pogai Papildu iestatijumi.

levadiet lomas Pilnvarots lietotajs paroli.
Pieskarieties pogai Eksportét datus.
Pieskarieties pogai Diagnostiskie dati.

A

Modula USB pieslégvieta ievietojiet USB zibatminas disku. Var izmantot tikai tadus USB zibatminas diskus,
kas formatéti ka exFAT vai FAT32.

6. Uzgaidiet, lidz diagnostisko raditaju eksportésana ir pabeigta, ka noradits ekrana.

Sistemas diagnostiskie dati USB zibatminas diska tiks ievietoti mapé, kas apziméta ar modula sérijas numuru.

6.2 Kiberdrosiba

Saja nodala ir aprakstiti veidi, kados sistémas datus var parsatit uz HemoSphere Stream™ moduli un no ta.
Nemiet véra, ka ikvienai iestadei, kura tiek izmantots HemoSphere Stream™ modaulis, ir janodrosina pacientu
personiskas informacijas konfidencialitate saskana ar valsts tiesibu aktiem un atbilsto3i iestades politikai saistiba
ar $adas informacijas parvaldibu. Talak noraditi pasakumi, ko var veikt sis informacijas aizsardzibai un visparéjai
HemoSphere Stream™ modula drosibai.

- Fiziska piekluve: nodrosiniet, lai HemoSphere Stream™ moduli izmantotu tikai pilnvaroti lietotaji.
Modulim ir paroles aizsardziba atseviskiem konfigurésanas ekraniem. Paroles ir jaaizsarga. Skatiet Seit:
Paroles aizsardziba 42. Ipp., lai iegutu papildinformaciju.

«  Aktiva lietosana: modula lietotajiem ir javeic nepieciesamie pasakumi, lai ierobezotu pacientu datu
glabasanu.
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« lerices drosiba: lietotajiem jaizmanto tikai apstiprinati piederumi. Turklat janodrosina, lai neviena
pievienotaja iericé nebutu launprogrammaturas.

Jebkura HemoSphere Stream™ modaula interfeisa lietosana tadiem mérkiem, kam tas nav paredzéts, rada
kiberdrosibas apdraudéjumu. HemoSphere Stream™ modula savienojumi nav paredzéti citu ieri¢u darbibu
kontrolei. Visi pieejamie interfeisi ir paraditi $eit: HemoSphere Stream™ modula savienojuma pieslégvietas
20. lpp.; 30 interfeisu specifikacijas ir uzskaititas Seit: A-4. tabula 53. Ipp.

6.2.1 Kiberdrosibas atjauninajumi

Ja HemoSphere Stream™ modulim ir nepiecie3ams kiberdrosibas atjauninajums, 60 dienu laika péc
kiberdrosibas incidenta identificésanas tiek laisti klaja un klientiem nodrosinati arkartas ielapi un 120 dienu
laika péc kiberdrosibas incidenta identificésanas tiek laisti klaja un nodrosinati kiberdrosibas ielapi. Visas paréjas
ievainojamibas tiek risinatas regularajos atjauninajumos, un par tam tiek pazinots klientiem péc pieprasijuma.

6.2.2 Izvietosanas vide

Lai uzturétu $is ierices aizsardzibu, |oti ieteicams, lai klienti ieviestu kiberdrosibas paraugpraksi izvietosanas videé.
Paraugprakse ieklauj talak minétos un citus pasakumus.

- Tikla segmentésana un iek3&jas sistémas stiprinasana, ja attiecas
. Ar lomu saistita piekluves kontrole (RBAC)
«  Mazako privilégiju princips, gadajot, lai piekluve tiktu sniegta tikai lietotajiem, kuriem ta nepiecieSama

Lai sanemtu papildu ieteikumus par iericu drosibas uzturésanu, sazinieties ar vietéjo tirdzniecibas parstavi vai
tehniska atbalsta dienestu.

6.2.3 levainojamibas parvaldiba

Regulari tiek veiktas modula ievainojamibas parbaudes, lai nodrosinatu, ka HemoSphere Stream™ modula
programmatura joprojam ir dro3a stavokli. Ja tiek atklata kritiska un/vai ipasi izmantojama ievainojamiba, klienti
tiek informéti tiesa veida, 30 dienu laika nositot e-pasta zinojumu, un attieciga gadijuma tiek nodrosinats
ielaps. Turklat klienti var pieklat izstradajumu drosibas vietnei Seit: https://www.edwards.com/healthcare-
professionals/products-services/support/product-security, lai parskatitu kiberdrosibas biletenus. Lai sanemtu
papildu palidzibu, sazinieties ar vietéjo tirdzniecibas parstavi vai tehniska atbalsta dienestu.

6.2.4 Reakcija uz kiberdrosibas incidentu

Ja noticis kiberdrosibas incidents vai radusas aizdomas par kiberdrosibas incidentu, kas ir ietekméjis
HemoSphere Stream ™ modauli, sazinieties ar vietéjo tirdzniecibas parstavi vai tehniska atbalsta dienestu.
leteicams ieviest iek3&jo planu reagésanai uz kiberdrosibas incidentiem, kura iek|auta (bet ne tikai) politika
reagésanai uz incidentu, reagésanas procediras péc incidentiem, organizacijas istermina un ilgtermina mérki
un raditaji, kas lauj mérit plana sekmigumu. Sim darbibam lidz ar BD sniegtajiem ieteikumiem par ietekmes
mazinasanu vajadzétu panakt, ka produktu atkal var drosi lietot.

6.2.5 HIPAA

1996. gada likuma par veselibas apdrosinasanas informaciju (The Health Insurance Portability and
Accountability Act of 1996 — HIPAA), ko ieviesa ASV Veselibas ministrija, ir noraditi svarigi standarti personu
identificéjosas medicinas informacijas aizsardzibai. Ja piemérojami, Sie standarti ir jaievéro modula lietosanas
laika.

48



Problemu novérsana

Saturs

Ekrana paraditie kladu zinojumi
Tehniskie bridinajuma stavokli

7.1 Ekrana paraditie kludu zinojumi

Ekrana paraditie kludu zinojumi, kas redzami 3eit: 7-1. tabula 49. lpp., tiek saistiti ar biezi sastopamiem

kladu apstakliem. Papildus Siem kladu apstakliem vietné eifu.edwards.com ir pieejams neatrisinato anomaliju
un problému novérsanas darbibu saraksts. Sis saraksts ir saistits ar HemoSphere Stream™ modula modela
numuru (HEMSTRM10) un programmataras versiju, kas noradita sakumlapa (sk.: PalaiS8anas procedura 26. Ipp.).
Sie jautajumi tiek pastavigi atjauninati un apkopoti izstradajuma kartéjo uzlabojumu rezultata.

7-1. tabula. Sistémas kludu zinojumi

Seti

kustibu vai neatbilstosu mérisanas
apstaklu dé|

Pirksta mansete parak valiga vai parak
cieda

Gaismas signals ir parak spécigs
Saksanas laika nav noteikta izmérama
pletismogramma

lespéjams, saSaurinatas artérijas

Ja talak minétie man3etes kabela
(PC1Q) trauksmes zinojumi tiek radi-

ti vismaz 5 minates: Nestabils spie-
diens, Parak Saurs pirksts, Nav noteik-
ta pletismogramma, Pletismogrammas
kladas*

Zinojums Prioritate lespejamie céloni leteicamas darbibas
Parbaudiet mansetes Vidéja Mansetes kabelis nereagé* Atvienojiet un atkartoti pievienojiet
ka.bzh_ o diena k Vajs savienojums starp mansetes kabeli mansetes kabeli
(V'T| aljpsg;eo)lena on- un HemoSphere Stream™ moduli Izsleédziet un ieslédziet HemoSphere™
trollers :
Bojati savienojuma punkti uz mansetes Stream moduli
kabela vai HemoSphere Stream™ mo- | Nomainiet mansetes kabeli
dula pieslegvietas Ja probléma joprojam pastav, sazinie-
Bojats mansetes kabelis ties ar tehniska atbalsta dienestu
Mansetes kabelim konstatétas aparati-
ras klames
Bojats HemoSphere Stream™ modulis
Parbaudiet pirksta man- | Vidéja Asinsspiediena mérijums neizdevas Atkartoti uzlieciet pirksta manseti

Uzlieciet pirksta manseti uz cita pirksta
Atsaciet mérisanu
Sasildiet roku

Atvienojiet un atkartoti pievienojiet
mansetes kabeli, lai notiritu trauksmes
zinojumus*
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Zinojums Prioritate lespejamie céloni leteicamas darbibas
Salocits mansetes kabe- | Zema Mansetes kabelis ir salocits* Laujiet sistémai automatiski noveérst so
lis* problému
Nodrosiniet, lai man3etes kabelis nekur
nebdtu salocits*
Ja probléma joprojam pastav, sazinie-
ties ar tehniska atbalsta dienestu
Nesaderigs mansetes Vidéja Noteikta nesekmiga programmaturas | Parliecinieties, vai tiek izmantots origi-
kabelis* jauninasana vai nesaderiga program- nals BD mansetes kabelis*
maturas versija Atvienojiet un atkartoti pievienojiet
Noteikts nesaderigs mansetes kabelis* | mansetes kabeli
Mansetes kabela autentifikacijas klme | Nomainiet mansetes kabeli pret origi-
Noteikts mansetes kabelis, ko nav razo- nalo BD mansetes kabeli
jis uznémums BD Ja probléma joprojam pastav, sazinie-
ties ar tehniska atbalsta dienestu
Nav impulsu — parbau- | Vidéja Sistémai neizdevas noteikt spiediena Parbaudiet, vai nav traucéta asins plas-
diet pacientu liknes ma pacienta roka
Spiediena pulsacijas pirksta samazinas, | Parbaudiet asinsspiediena liknes
Jo augls(deln?j, ellfon!s;/.al plaukstas loci- Laujiet sistémai automatiski novérst $o
tava tika paklauti spiedienam problému
Atkartoti uzlieciet pirksta manseti(-es)
Atsaciet mérisanu
Nomainiet pirksta man- | Vidéja Pirksta mansetes darbiba parsniegu- Nomainiet pirksta manseti
seti z; r.nal;smjalo izmantosanas laiku (bei- Atvienojiet un atkartoti pievienojiet
zies derigums) pirksta manseti
Nott_EIkta pirksta mansete, ko nav razojis | p5 iecinieties, vai tiek izmantota origi-
uznémums BD nala pirksta mansete
Pievienota nederiga pirksta mansete Atsaciet marizanu
Pievienota defektiva pirksta mansete | | probléma joprojam pastav, sazinie-
Mansetes savienotajs uz mansetes ka- | ties ar tehniska atbalsta dienestu
bela ir bojats vai defektivs*
Smaga vazokonstrikci- | Vidéja** Ir noteiktas |oti mazas arteriala tilpuma | Laujiet sistémai automatiski novérst So
ja — sasildiet plaukstas pulsacijas; iespéjams, sasaurinatas arté- | problému
rjas Sasildiet roku
Uzlieciet pirksta manseti uz cita pirksta
Nomainiet pirkstu Vidéja Kopéjais mérisanas laiks uz vienaunta | Nonemiet manseti no pirksta

pasa pirksta parsniedz maksimalo ilgu-
mu — 8 stundas

Uzlieciet pirksta manseti uz cita pirksta

Atsaciet mérisanu
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vai pielagojiet manseti

pulsacijas; iespéjams, saSaurinatas arté-
rijas

Zinojums Prioritate lespejamie céloni leteicamas darbibas
leteicama sistémas ap- | Vidéja HemoSphere Stream™ modula apko- | Izslédziet un ieslédziet HemoSphere™
kope pes termins ir nokavéts Stream moduli
Bojats HemoSphere Stream™ modulis | Ja probléma joprojam pastav, sazinie-
lek$&ja temperatdra neatbilst diapazo- ties ar tehniska atbalsta dienestu
nam
Trauksmes zinojumi par akumulatora
darbspéju vai darbmuazu
Nepiecie$ama sistémas | Vidéja Bojats HemoSphere Stream™ modulis | Izslédziet un ieslédziet HemoSphere™
apkope Bojats mansetes kabelis* Stream moduli
Salocits vai bojats mansetes kabelis Parbaudvletf vai savienojums starp p':!f_
sta manseti un HemoSphere Stream
Bojata pirksta mansete moduli nav salocits vai bojats*
Nomainiet $o mansetes kabeli
Ja probléma joprojam pastav, sazinie-
ties ar tehniska atbalsta dienestu
Zems akumulatora uzla- | Vidéja Akumulatora uzlades limenis ir zemaks | Lai izvairitos no stravas zuduma un
des [imenis par 20% turpinatu parraudzibu, pievienojiet
(&) HemoSphere Stream™ moduli citam
T stravas avotam (pievienojiet ladétaju)
Sasildiet pacienta roku | Zema Ir noteiktas |oti mazas arteriala tilpuma | Laujiet sistémai automatiski novérst o

problému
Sasildiet roku

Uzlieciet pirksta manseti uz cita pirksta

(A)
t

* Piezime. Mansetes kabelis nozimé viedo spiediena kontrolleru (PC1Q)

Norada uz skanas signdlu un vizudlo bridinajumu

** Norada uz vizudlo bridinajumu (viss modula ekrans mirgo, pdrejot no tumsa uz spilgtu ekranu)

7.2 Tehniskie bridinajuma stavokli

Visi sadala 7-1. tabula 49. Ipp. noraditie kladu zinojumi tiek uzskatiti par tehniskiem bridinajuma stavokliem.

Daziem tehniskajiem bridinajuma stavokliem ir papildu skanas vai vizualie indikatori, kas tiek atskanoti vai

paraditi lietotajam. Tie ir minéti prioritates noradés Seit: 7-1. tabula 49. Ipp.

«  Skanas indikators: lai to dzirdetu, lietotajam jabut noteikta attaluma.

«  Vizualais indikators: lietotajam jaredz modula ekrans, lai redzétu 3o vizualo bridinajuma indikatoru. Modula
ekrans spilgti mirgo, lidz registré jebkadu lietotaja pieskarienu ekranam.
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A.1 Pamata veiktspéjas parametri

Normalos un atseviskas klimes apstaklos tiek nodrosinata pamata veiktspéja (kas ir aprakstita Seit: A-1. tabula
52.1pp.), vai ari lietotajs var nekavéjoties noteikt, ka 31 veiktspéja netiek nodrosinata (pieméram, tehnisks
bridinajums, kroplotas spiediena liknes vai aizkavéta spiediena liknes atjauninasana, pilniga modula atteice utt.).

A-1.tabula 52. Ipp. parada minimalas veiktspéjas parametrus, lietojot aprikojumu pastavigas
elektromagnétiskas paradibas, pieméram, izstarotas un vaditas RF enerdijas, iedarbibas vidg, ka tas ir

noteikts standarta IEC 60601-1-2. A-1. tabula 52. Ipp. parada ari minimalas veiktspéjas parametrus islaicigam
elektromagnétiskam paradibam, pieméram, straujam sprieguma svarstibam un parsprieguma impulsam, ka tas
ir noteikts standarta IEC 60601-1-2.

A-1. tabula. HemoSphere Stream™ modula pamata veiktspéja — pastaviga un islaiciga elektromagné-

tiska paradiba
Funkcija Parametrs Pamata veiktspéja
Visparigi Netiek partraukta pasreizéja spiediena liknes parraidisana. Nav

negaiditas atsaknésanas vai darbibas apturésanas. Nav sponta-
nas notikumu aktivizésanas, kam nepieciesama lietotaja riciba.

Péc islaicigas elektromagnétiskas paradibas sistémas atgriezas
darba stavokli 30 sekunzu laika. Péc islaicigas elektromagné-
tiskas paradibas sistéma netiek zaudéti nekadi saglabatie dati.

Ja modulis tiek lietots kopa ar HF kirurgisko aprikojumu, péc
HF kirurgiska aprikojuma radita lauka iedarbibas modula darba
stavoklis tiek atjaunots 10 sekunzu laika, nezaudéjot saglabatos
datus.

Neinvazivi iegatas | Neinvazivi noteikts asinsspiediens | Asinsspiediena mérijumi ar noradito precizitati (+1% pilna skala,
spiediena liknes (arteriala spiediena likne) kur maksimala vértiba ir £3 mmHg).
parraidisana
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A.2 HemoSphere Stream™ modula parametri un specifikacijas

A-2. tabula. HemoSphere Stream™ modula fizikalie un mehaniskie pa-

rametri

HemoSphere Stream™ modaulis

Svars (ar fiksatoru)

1,15kg (2,54 Ib)

Izmeéri (ar fiksatoru) Augstums 206 mm (8,1")
Platums 109 mm (4,3")
Dzilums 104 mm (4,1")
Aizsardziba pret iekluvi IPX2

Dalas, kas saskaras ar pa-
cientu, klasifikacija

BF tipa noturigs pret defibrilaciju

Ekrans

Aktivais laukums

127 mm pa diagonali
(5,0

1z8kirtspéja

1280 x 720

Operétajsistéma

Linux

Zummeru skaits

1

A-3. tabula. HemoSphere Stream™ modula vides specifikacijas

Vides specifikacijas

Vértiba

Temperatura

Lietosanas laika

No 10 lidz 37 °C

Netiek lietots/glabasana*

No -18 lidz 45 °C

Relativais mitrums

Lietosanas laika

No 20 lidz 85% bez kondensacijas

Netiek lietots/glabasana

No 20 lidz 90% bez kondensacijas

Augstums virs jaras limena (spiediens) | Lietosanas laika

No 701 hPa lidz 1074 hPa

* Piezime. Akumulatora ietilpibas mazindasanas sakas, ja akumulators tiek ilgstosi paklauts temperatdrai, kas parsniedz 35 °C.

Piezime

Ja nav noradits citadi, uz visiem saderigajiem HemoSphere Stream™ modula piederumiem, komponentiem un

kabeliem attiecas vides specifikacijas, kas noraditas seit: A-3. tabula 53. Ipp.

leteicams 3 gadus péc pirkuma datuma apsvért HemoSphere Stream™ modula nomainu, nemot véra ta
aktualo stavokli un funkcionalitati. Ja iekartai ir darbibas traucéjumi, sazinieties ar tehniska atbalsta dienestu
vai vietéjo tirdzniecibas parstavi, lai sanemtu turpmaku palidzibu.

Informacija par magnétiskas rezonanses attélveidosanu. Nelietojiet HemoSphere Stream™ moduli un kabelus MR vidé.
Moduli un nevienu ta kabeli nedrikst lietot MR vidg, jo ierice satur metaliskus komponentus, kas magnétiskas rezonanses

attélveidosanas vidé radiofrekvencu ietekmé var sakarst.

A-4. tabula. HemoSphere Stream™ modula tehniskie parametri

levade/izvade

Skarienekrans

Projicéjoss kapacitativais skariens
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levade/izvade

USB pieslégvieta Viens USB-C

Spiediena izvade

Vienreizlietojama spiediena devéja spiediena izvades signals no neinvazivas pirksta mansetes tehnologijas ir saderigs ar
monitoriem un piederumiem, kas ir paredzéti savienosanai ar neinvazivi ieguto spiediena signalu

Minimalais pacienta mo- | No 0 mmHg lidz 300 mmHg
nitora displeja diapazons
péc nullésanas

Jutigums 5 pv/V/mmHg

lerosmes frekvence Lidzstrava lidz 5000 Hz

lerosmes pilna pretestiba | 545 omi £1%

Signala pilna pretestiba | 290 omi £10%

Elektriskais

Nominalais spriegums No 100 lidz 240 V mainstrava; 50/60 Hz

Nominala ievade No 1,51idz2,0A
Drosinataji T 2,5 AH, 250 V; augsta partrauksanas jauda; keramika
Trauksme

Skanas spiediena limenis | No 45 lidz 85 dB(A)

Akumulators

Modelis RRC2037

letilpiba* 30 minutes

* Piezime. Sie dati apzimé aptuvenu darbibas laiku ar sistému, izmantojot pilniba uzladétu akumulatoru. Sazinieties ar vietéjo
tirdzniecibas parstavi, ja rodas tehniskas problémas saistiba ar akumulatoru.

A.3 Neinvazivas pirksta mansetes tehnologijas parametri un
specifikacijas

A-5. tabula. Vieda spiediena kontrollera (mansetes kabela) fizikalie parametri

Viedais spiediena kontrollers

Svars Korpuss Aptuveni 0,32 kg (0,7 Ib)
lzmeéri Kabela garums 4,5+/-0,06 m (14,8 +/-0,2')
Aizsardziba pret iekluvi P44

Dalas, kas saskaras ar pacientu, klasifi- | BF tipa noturigs pret defibrilaciju

kacija

A-6. tabula. Pirksta mansetes parametri

Pirksta mansete

Maksimalais svars 11 9(0,02 Ib)

LED spektralais izstarojums Skatiet A-1. att. 55. Ipp.
Maksimala optiska izvade 0,013 milivati
Maksimala izvades variacija apstrades zona 50%
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Piederumi

Saturs

PIederumu SArAKSTS. . . . ..ttt et e e 56

B.1 Piederumu saraksts

BRIDINAJUMS

Izmantojiet tikai BD piegadatus un markétus, apstiprinatus HemoSphere Stream™ modula piederumus,
kabelus un/vai komponentus. Neapstiprinatu piederumu, kabelu un/vai komponentu izmanto3ana var ietekmét
pacienta drosibu un mérijumu precizitati.

B-1. tabula. HemoSphere Stream™ modula komponenti

Apraksts Modela numurs
HemoSphere Stream™ modulis HEMSTRM10
Montazas fiksators *

Vieda spiediena kontrollera komplekts PC1QAK
Viedais spiediena kontrollers PC1Q

Vieda spiediena kontrollera kabela fiksators PC1QACC
Vieda spiediena kontrollera fiksatora josla PC1QACB
Vieda spiediena kontrollera spraudnis PC1QAP
VitaWave™ Plus pirksta mansete VWCA2
Ladétajs (barosanas avots) *

Barosanas avota vaks *

Elektrotikla kabelis *

* Lai sanemtu informaciju par konkrétu modeli un pasatisanu, sazinieties ar tirdzniecibas parstavi.
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C.1 Vispariga apkope
HemoSphere Stream ™ modulis nesatur dalas, kuru apkopi var veikt lietotajs, un to drikst remontét tikai
kvalificéti apkopes dienesta parstavji. Saja pielikuma ir sniegti noradijumi par modula un ta piederumu tirisanu,
ka ari informacija par sazinu ar vietéjo tirdzniecibas parstavi, lai sanemtu atbalstu un informaciju par remontu
un/vai nomainu.

BRIDINAJUMS

HemoSphere Stream ™ modulis nesatur detalas, kuru apkope batu javeic lietotajam. Nonemot parsegu vai
veicot citus demontazas darbus, pieaug risks saskarties ar bistamu spriegumu.

UZMANIBU

Péc katras lietosanas reizes notiriet un noglabajiet moduli un piederumus.

HemoSphere Stream™ modaulis ir jutigs pret elektrostatisko izladi (ESD). Neméginiet atvért modula korpusu vai
izmantot modauli, ja ta korpuss ir bojats.

C.2 Modula un kabelu tiriSana

BRIDINAJUMS

Elektriskas stravas trieciena vai aizdegsanas risks! Neiegremdéjiet HemoSphere Stream™ moduli vai
sistemas kabelus nekada skidruma. Nepielaujiet skidrumu iek|d3anu instrumenta.

HemoSphere Stream™ moduli un kabelus drikst tirit ar $adam dezinfekcijas salvetém vai lidzvértigiem
produktiem:

+  Clorox HealthCare Bleach baktericidas salvetes, PDI Sani-Cloth Bleach baktericidas vienreizlietojamas
salvetes

«  PDI Super Sani-Cloth baktericida vienreizlietojama salvete (ar purpurkrasas vacinu) vai izopropilspirts/
izopropanols (70%)

. Metrex CaviCide1 vai Metrex CaviWipes1

«  Clorox HealthCare Gidenraza peroksida tirisanas un dezinfekcijas salvete vai Gdenraza peroksida skidums
(3%)
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Nelietojiet citus tirisanas lidzeklus. Ja nav noradits citadi, Sie tirisanas lidzekli ir apstiprinati lietosanai ar visiem
HemoSphere Stream™ modula piederumiem un kabeliem.

UZMANIBU

Nelejiet un nesmidziniet $kidrumus uz HemoSphere Stream™ modula, piederumiem vai kabeliem.
Izmantojiet tikai noraditos tirisanas lidzek|us.
NEPIELAUJIET:

«  nekadu skidrumu nonaksanu saskaré ar jaudas savienotaju;
«  nekadu skidrumu iekld3anu modula korpusa savienotajos vai atveres.

Ja kads skidrums tomér nonak saskaré ar iepriek$ minétajam dalam, NEMEGINIET lietot moduli. Nekavéjoties
atvienojiet elektropadevi un sazinieties ar jusu biomedicinas nodalas darbiniekiem vai vietéjo tirdzniecibas
parstavi.

C.2.1 Vieda spiediena kontrollera (mansetes kabela) tirisSana

Viedo spiediena kontrolleru drikst tirit ar dezinfekcijas salvetém vai lidzvértigiem produktiem, kas noraditi Seit:

Modula un kabelu tirisana 57. Ipp.

1. Panemiet nelietotu salveti no tvertnes vai samitriniet tiru dranu ar dezinfekcijas lidzekli un noslaukiet
virsmas.

2. Nosusiniet virsmu ar tiru, sausu dranu.

UZMANIBU

Nedezinficéjiet viedo spiediena kontrolleru autoklava vai ar gazi.

Viedo spiediena kontrolleru un jebkadus kabelu savienojumus nedrikst iemérkt Skidruma.

C.3 Apkope un atbalsts

Informaciju par diagnostiku un labo3anas iespéjam skatiet 7. nodala: Problému novérsana 49. lpp. Ja, izmantojot
$o informaciju, problému nevar novérst, sazinieties ar tehniska atbalsta dienestu.

HemoSphere Stream ™ modula darbibas atbalsts:

+  ASVun Kanada zvaniet uz numuru 1.800.822.9837.
- Arpus ASV un Kanadas sazinieties ar vietéjo tirdzniecibas parstavi.
«  Satiet e-pasta zinojumu ar ekspluatacijas atbalsta jautajumiem uz adresi tech_support@edwards.com.

Pirms zvana sagatavojiet sadu informaciju:

«  HemoSphere Stream™ modula sérijas numurs, kas atrodas uz aizmuguréja panela;
«  visu kladas zinojumu teksts un detalizéta informacija par problémas butibu.

C.4 Modula iznicinasana

Lai nepielautu personala, vides vai citu iekartu inficésanu, gadajiet, lai pirms iznicinasanas HemoSphere
Stream™ modulis un/vai kabeli batu pienacigi dezinficéti un dekontaminéti saskana ar jasu valsts tiesibu aktiem
par elektriskas un elektroniskas dalas saturosam iekartam.
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Iznicinot vienreizéjai lietoSanai paredzétas dalas un piederumus, ievérojiet vietéjos noteikumus par slimnicas
atkritumu iznicinasanu, ja nav noradits citadi.

C.5 Profilaktiska apkope

Periodiski parbaudiet HemoSphere Stream™ modula aréjo visparéjo fizisko stavokli. Parliecinieties, vai
korpusam nav plaisu, lizumu vai saliektu dajJu un neviena detala nav nozaudéta. Parliecinieties, vai nav izlietu
Skidumu vai nevérigas apiesanas pazimju.

Regulari parbaudiet, vai vadiem un kabeliem nav nodiluma un plaisu, un parliecinieties, ka nav atsegtu vaditaju.

C.6 Garantija

BD garanté, ka HemoSphere Stream ™ modulis atbilst markéjuma aprakstitajiem lietosanas nolakiem un
indikacijam vienu (1) gadu no iegades datuma, ja modulis tiek lietots saskana ar lietoSanas noradijumiem.

Si garantija tiek anuléta un nav spéka, ja aprikojums netiek izmantots saskana ar $iem noradijumiem. Nav
piemérojama nekada cita veida tiesa vai izrietosa garantija, tostarp jebkada pieprasijuma vai piemérotibas
garantija noteiktam meérkim. Saja garantija nav ieklauti ar HemoSphere Stream™ moduli izmantotie kabeli un
akumulatori. BD vienigais pienakums un pircéja ekskluzivas tiesiskas aizsardzibas lidzeklis jebkadu garantijas
noteikumu parkapsanas gadijuma attiecas tikai uz modula remontu vai nomainu péc uznémuma BD ieskatiem.

Uznémums BD neuznemas atbildibu par tieSiem, nejausiem vai izrietoSiem zaudéjumiem. Saskana ar 3o
garantiju uznémumam BD nav pienakuma remontét vai nomainit bojatu HemoSphere Stream™ moduli,
ja Sie bojajumi vai darbibas trauceéjumi ir radusies, klientam izmantojot cita izgatavotaja sensorus, nevis
BD izstradajumus.
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D.1 Elektromagneétiska saderiba

Atsauces: IEC/EN 60601-1-2:2007 un IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 un IEC 60601-2-49:2011-02

HemoSphere Stream ™ moduli ir paredzéts lietot 3aja pielikuma noradita elektromagnétiskaja vidé. Klientam vai
modula lietotajam ir janodrosina ta lieto$ana noraditaja vidé. Visi HemoSphere Stream™ modulim pievienotie
piederumu kabeli, kas ir noraditi eit: B-1. tabula 56. Ipp., atbilst iepriek$ noraditajiem EMS standartiem.

D.2 Lietosanas instrukcija

Uz medicinas elektroiekartam attiecas ipasi piesardzibas pasakumi attieciba uz EMS, un tas ir jauzstada un
janodod ekspluatacija saskana ar EMS informaciju, kas noradita talak sniegtaja informacija un tabulas.

BRIDINAJUMS

Lietojot piederumus un kabelus, ko nav noradijis vai nodrosinajis 31 aprikojuma razotajs, var tikt paaugstinatas
st aprikojuma elektromagnétiskas emisijas vai samazinats ta elektromagnétiskais noturigums, tadéjadi izraisot
nepareizu darbibu.

HemoSphere Stream™ moduli nedrikst modificét.

Tads portativais un mobilais RF sazinas aprikojums un citi elektromagnétisko traucéjumu avoti ka diatermija,
litotripsija, RFID, elektromagnétiskas pretzadzibas sistemas un metala detektori var potenciali ietekmét visu
elektronisko medicinas aprikojumu, tostarp HemoSphere Stream™ moduli. Noradijumi par atbilsto3a attaluma
nodrosinasanu starp sakaru iericém un HemoSphere Stream™ moduli ir sniegti 3eit: D-3. tabula 62. Ipp. Citu RF
raiditaju iedarbiba nav zinama, un tie var ietekmét HemoSphere Stream™ modula darbibu un drosibu.

UZMANIBU

Instruments ir testéts un atbilst standarta IEC 60601-1-2 minétajam robezvértibam. Sis parametru robezas
paredzétas stabilas aizsardzibas nodrosinasanai pret kaitigu iedarbibu tipiskas mediciniskas instalacijas
apstaklos. Si iekarta generé, izmanto un var izstarot radiofrekvencu energiju, ka ari var izraisit kaitigus
traucéjumus citu tuvuma esosu ieri¢u darbiba, ja ta nav uzstadita un netiek lietota atbilstosi instrukcijam. Tomer
netiek garantéts, ka noteiktos apstak|os traucéjumi nevar rasties. Ja 31 iekarta izraisa kaitigus traucéjumus citu
iericu darbiba, ko var noteikt, izslédzot un iesledzot iekartu, ieteicams novérst traucejumus, veicot vienu vai
vairakus no Siem pasakumiem:

. pagrieziet uztvérejierici cita virziena vai parvietojiet to;
«  palieliniet attalumu starp iericém;
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«  ladziet palidzibu razotajam.

Piezime

Sis iekartas EMISIJU parametri padara to piemérotu izmantosanai riipniecibas zonas un slimnicas (CISPR 11,
A klase). Ja ta tiek izmantota dzivojama vidé (kam parasti ir nepiecieSama CISPR 11, B klase), iekarta var
nenodrosinat atbilstosu aizsardzibu radiofrekvencu sakaru pakalpojumiem. Lietotajam, iesp&jams, bis javeic
tadi riska mazinasanas pasakumi ka iekartas parvietosana vai novietojuma maina.

D-1. tabula. Elektromagnétiskas emisijas

Noradijumi un razotaja deklaracija — elektromagnétiskas emisijas

HemoSphere Stream™ moduli ir paredzéts lietot talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Klientam vai HemoSphere
Stream™ modula lietotajam ir janodrosina ta lietosana noraditaja vidé.

Emisijas Atbilstiba Apraksts

RF emisijas 1.grupa HemoSphere Stream™ modulis izmanto RF energiju tikai iek&jo funkciju

CISPR 11 veiksanai. Tadé| ta RF emisiju limenis ir loti zems un parasti nerada nekadus
traucéjumus tuvuma esoso elektronisko iericu darbiba.

RF emisijas A klase HemoSphere Stream™ modulis ir piemérots lieto$anai visas vidés, iznemot

CISPR 11 majsaimniecibas un iestades, kas pievienotas publiskajam zemsprieguma ba-

Harmoniskas emisijas

IEC 61000-3-2

" rosanas avota tiklam, kas apgada sadzives mérkiem paredzétas ékas.
A klase

Sprieguma svarstibu/mirgo-

$anas emisijas
IEC 61000-3-3

Atbilst

D-2. tabula. Noradijumi un razotaja deklaracija — noturigums pret RF bezvadu sakaru aprikojuma

iespaidu
Parbauzu bie- Maksimala jau- Ll
. Josla’ d J Attalums parbaudes Ii-
ZUnS Apkope'! Modulacija? a i
MHz MHz w Metri (V/m)

HemoSphere Stream™ moduli ir paredzéts lietot talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Klientam vai HemoSphere
Stream™ modula lietotajam ir janodrosina ta lietosana noraditaja vidé.

385 380-390 TETRA 400 Impulsu modu- 1,8 0,3 27
lacija2
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, Fm3 2 0,3 28
FRS 460 +5 kHz novirze
1 kHz sinusoidali
710 704-787 LTE 13.josla, Impulsu modu- 0,2 03 9
- o
745 17 lacija
780 217 Hz
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Pérb;::: R Josla’ ) Maksir‘r;élé T Attalums ;I:Ia':::auartix?i:'snl?-
Apkope’ Modulacija2 3 TEnfs
MHz w Metri (V/m)
HemoSphere Stream™ moduli ir paredzéts lietot talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Klientam vai HemoSphere
Stream™ modula lietotajam ir janodrosina ta lietosana noraditaja vidé.
810 800-960 GSM 800/900, | Impulsu modu- 2 0,3 28
870 TETRA 800, lacija®
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
LTE 5. josla
1720 1700-1900 GSM 1800; Impulsu modu- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; lacija®
1970 GSM 1900; 217Hz
DECT;
LTE1,, 3.,
4,25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Impulsu modu- 2 0,3 28
WLAN, lacija?
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE 7. josla
5240 5100-5800 WLAN Impulsu modu- 0,2 0,3 9
5500 802.11a/n lacija®
5785 217 Hz

Piezime. Ja ir jasasniedz NOTURIGUMA PARBAUDES LIMENIS, attalums starp raidoso antenu un ME APRIKOJUMU vai ME SISTEMU var
tikt samazindts lidz 1 m. 1 m parbaudes attalumu pielauj standarts IEC 61000-4-3.

"Dazos pakalpojumos tiek ieklautas tikai augsupsaites frekvences.

2Datu neséjs jamodulé, izmantojot 50% darba cikla kvadrata formas liknes signalu.

3Ka alternativu FM modulacijai var izmantot 50% impulsu moduldciju ar 18 Hz, jo, lai gan netiek parstavéta faktiska moduldcija, tas

bus sliktakais variants.

D-3. tabula. leteicamie atstatumi starp portativajam un mobilajam RF sakaru iekartam un HemoSphere
Stream™ moduli

HemoSphere Stream™ modauli ir paredzéts lietot elektromagnétiska vidé, kura izstarotie RF traucéjumi tiek kontroléti.
Lai noverstu elektromagnétiskos traucéjumus, ievérojiet minimalo attalumu starp portativajam un mobilajam RF sakaru
iekartam (raiditajiem) un HemoSphere Stream™ moduli saskana ar talak minétajiem noradijumiem atbilstosi maksima-
lajai sakaru iekartu izejas jaudai.

Raiditaja frekvence No 150 kHz lidz No 80 lidz 800 MHz No 800 lidz 2500 MHz 2,5-5,0 GHz
80 MHz
Vienadojums d=12vP d=12vP d=23+P d=23+P
Nominala maksimala Atstatums Atstatums Atstatums Atstatums
raiditaja izejas jauda (metri) (metri) (metri) (metri)
(vati)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24

62




HemoSphere Stream modulis

leteikumi un razotaja deklaracija

HemoSphere Stream™ moduli ir paredzéts lietot elektromagnétiska vidé, kura izstarotie RF traucéjumi tiek kontroléti.
Lai novérstu elektromagnétiskos traucéjumus, ievérojiet minimalo attalumu starp portativajam un mobilajam RF sakaru
iekartam (raiditajiem) un HemoSphere Stream™ moduli saskana ar talak minétajiem noradijumiem atbilstosi maksima-
lajai sakaru iekartu izejas jaudai.

0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
1 1,2 1,2 2,3 2,3

10 3,7 3,8 74 74

100 12 12 23 23

Raiditajiem, kuru nominala maksimala izejas jauda tabuld nav noradita, ieteicamo atstatumu d var aprékinat, izmantojot vienadoju-
mu atbilstosaja kolonnd, kur P ir raiditaja maksimala izejas jauda vatos atbilstosi raiditaja razotaja informdcijai.

1. piezime. Uz 80 MHz un 800 MHz attiecas atstatums, kas paredzéts augstakam frekvencem.

2. piezime. Sis norddes var neattiekties uz visam situdcijam. Elektromagnétisko izplatibu ietekmé struktdru, objektu un cilveku
absorbcijas un atstarosanas spéja.

D-4. tabula. Elektromagnétiska imunitate (ESD, EFT, parspriegums, kritumi un magnétiskais lauks)

Noturiguma parbaude

IEC 60601-1-2 parbaudes lime-
nis

Atbilstibas limenis

Elektromagnétiska vide — no-
rades

Gridam jabuat izgatavotam no
koka, betona vai keramikas fli-

HemoSphere Stream™ moduli ir paredzéts lietot talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Klientam vai HemoSphere
Stream™ modula lietotajam ir janodrosina ta lietosana noraditaja vida.
Elektrostatiska izlade +8 kV kontakts +8 kV
(ESD) -
IEC 61000-4-2 +15 kV gaiss +15kV

zém. Ja gridas ir klatas ar sintée-
tisku materialu, relativa mitruma
[imenim jabat vismaz 30%.

Straujs elektriskais izsta-

+2 kV baro$anas avota linijam

+2 kV baroSanas avota linijam

rojums/pieaugums
IEC 61000-4-4

+1 kV uz 1 kV ieejas/izejas lini-
jam > 3 metri

+1 kV uz 1 kV ieejas/izejas lini-

jam > 3 metri

Parspriegums
IEC 61000-4-5

+1 kV no linijas(-am) uz
liniju(-am)

+1 kV no linijas(-am) uz
liniju(-am)

+2 kV no linijas(-am) uz zemi

+2 kV no linijas(-am) uz zemi

Elektroapgades tikla kvalitatei
jaatbilst tipiskai komercialajai
un/vai slimnicas videi.

Sprieguma kritumi, Tsi 0% Ut (100% kritums Uy) 0,5 cik- | 0% Uy Elektroapgades tikla kvalitatei ir
partraukumi un sprie- los (0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, jaatbilst tipiskai komercialajai vai
guma variacijas barosa- |270°un 315°) slimnicas videi. Ja HemoSphere
nas avota mainstravas 5 o Lo - ; Stream™ modula lietotajam ir
ievades linijas 0% UT_(100/_° kntgms U1 c_'k: 0% Ur nepiecie3ama nepartraukta dar-
IEC 61000-4-11 lam (viena faze 0° temperatiira) biba elektropadeves traucéju-
70% U (30% kritums Uz) 70% Ut mu laika, ieteicams nodrosinat
25/30 cikliem (viena faze 0° tem- HemoSphere Stream™ moduli ar
peratdra) nepartrauktas baro3anas avotu
vai akumulatoru.
Partraukums: 0% Ut (100% kri- 0% Ut
tums Ut) 250/300 cikliem
Tikla frekvence 30 A (rms)/m 30A/m Jaudas frekvences magnétiska

(50/60 Hz) magnétiskais
lauks

IEC 61000-4-8

lauka limenim jabat tddam, kas
atbilst tipiskai atrasanas vietai ti-
piska komerciala vai slimnicas vi-
de.

Piezime. Ut ir mainstravas tikla spriegums pirms parbaudes limena lietosanas.
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D-5. tabula. Elektromagnétiskais noturigums (izstarotas un vaditas RF)

Noturiguma parbau- | IEC 60601-1-2 parbaudes Ii-
de menis

Atbilstibas limenis

Elektromagnétiska vide — norades

™

HemoSphere Stream ™ moduli ir paredzéts lietot ta

lak noraditaja elektromagnétiskaja vidée. Klientam vai HemoSphere
Stream™ modula lietotajam ir janodrosina ta lietosana noraditaja vida.

Vadita RF 3 Vrms no 150 kHz lidz

IEC 61000-4-6 80 MHz

Vadita RF 6 Vrms (ISM josla) no

IEC 61000-4-6 150 kHz lidz 80 MHz
Izstarota RF 3V/m no 80 lidz 2700 MHz
IEC 61000-4-3

3Vrms

6Vrms

3V/m

Portativas un mobilas RF sakaru iekartas ne-
drikst lietot nevienas HemoSphere Stream™
modula dalas, tostarp kabelu, tuvuma, ja 3is
attalums ir mazaks par aprékinato atstatumu,
izmantojot raiditaju frekvencei piemérojamo
vienadojumu.

leteicamais atstatums

d=1[1,21x+/P; no 150 kHz lidz 80 MHz
d=11,21x+/P; no 80 MHz lidz 800 MHz

d =12,3]1x VP ; no 800 MHz lidz 2500 MHz

Kur P ir raiditaja maksimala izejas jauda vati (W)
atbilstosi raiditaja razotaja informacijai, un d ir
ieteicamais atstatums metri (m).

Fiksétu RF raiditaju lauka stiprums, kas noteikts
vietas elektromagnétiskaja parbaudé,® nedrikst

parsniegt katra frekvences diapazona atbilsti-
bas limeni.p

Traucéjumi var rasties ar $o simbolu markétu

iekartu tuvuma:

absorbcijas un atstarosanas spéja.

9Fiksétu raiditaju, pieméram, radiotelefonu (mobilo/bezvadu) un sauszemes mobilo radiosakaru, amatieru radio, AM un FM radio
apraides un TV apraides bazes staciju, lauka stiprumu teoreétiski nevar precizi prognozét. Lai novértétu elektromagneétisko vidi saistiba
ar staciondriem RF raiditajiem, ir javeic vietas elektromagnétiska apseko$ana. Ja vieta, kur tiek lietots HemoSphere Stream ™ modulis,
izméritais lauka stiprums parsniedz ieprieks minéto piemérojamo RF atbilstibas limeni, HemoSphere Stream ™ modulis ir jGnovéro,

lai parliecinatos, ka ta darbiba ir normala. Ja konstatéjat novirzes no normas, var bat nepiecieSami papildu pasakumi, pieméram,
HemoSphere Stream ™ modula pagriesana cita virziend vai pdarvietosana.

bFrekvencu diapazona no 150 kHz lidz 80 MHz lauka stiprumam ir jabat mazakam neka 3 V/m.
1. piezime. Uz 80 MHz un 800 MHz attiecas atstatums, kas paredzeéts augstakam frekvencém.

2. piezime. Sis norddes var neattiekties uz visam situdcijam. Elektromagnétisko izplatibu ietekmé struktdru, objektu un cilveku

D.3 Atvérta pirmkoda programmatiira

Sim izstradajumam ir atvérta pirmkoda programmatiras komponenti, ko aizsarga autortiesibas un kas ir
licencéti saskana ar dazadam atvérta pirmkoda licenceém. Pilns piemérojamo licencu saraksts pieejams 3eit:

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

Saskana ar piemérojamiem atvérta pirmkoda licen¢u noteikumiem Linux kodola pilnais atbilsto3ais pirmkods ir
pieejams péc pieprasijuma. Varat pieprasit pirmkoda fizisku kopiju (par maksu, kas nosedz fiziska datu neséja
izmaksas), pa pastu iesutot rakstisku pieprasijumu:

BD Advanced Patient Monitoring
Legal Department
17200 Laguna Canyon Rd.
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Irvine, CA 92618
ASV

Sis pirmkods bs pieejams vismaz tris (3) gadus péc $Ts izstradajuma versijas pédéja izplatisanas datuma.
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Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem 3o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta
pasatijuma. Pilnu informaciju par izrakstisanu skatiet lietosanas instrukcija.

Edwards, Edwards Lifesciences un stilizétais E logotips ir korporacijas Edwards Lifesciences precu
zimes. BD, BD logotips, HemoSphere, HemoSphere Stream, Physiocal un VitaWave ir uznémuma
Becton, Dickinson and Company prec¢u zimes. Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasnie-
kiem.

© 2026 Becton, Dickinson and Company. Visas tiesibas paturétas. A/W dalas nr. 60055071001/A
Edwards Lifesciences - One Edwards Way, Irvine CA 92614 USA - edwards.com
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