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Instrukcja serwisowa
PhysioFlow® Enduro™

1. Informacje ogolne

Informacje dotyczqce niniejszej instrukcji

Niniejsza instrukcja zawiera wszystkie wymagane informacje dotyczgce instalacji, uzytkowania,
konserwacji, transportu i przechowywania systemu PhysioFlow® Enduro™.

System moze by¢ uzytkowany w nastepujacy sposob:

ez oprogramowaniem PhysioFlow® V2.

e 7z kompatybilnym monitorem innego dostawcy. W takim przypadku instalacja PhysioFlow®
nie jest konieczna. W celu uzyskania szczegétowych informacji dotyczacych podtaczania
takiego monitora prosimy o skorzystanie z instrukcji uzytkowania lub podrecznika
stosowanego urzadzenia.

Niniejsza instrukcja jest przewidziana dla personelu medycznego i biomedycznego obstugujgcego,
konfigurujgcego i pracujacego z systemem. Do poprawnego i bezpiecznego uzytkowania systemu
konieczne jest poczatkowe szkolenie przeprowadzone przez przedstawiciela firmy, potgczone
z przeczytaniem instrukcji serwisowej Enduro™.

Dane kontaktowe

Manatec Biomedical

21, Rue du stade, Petit Ebersviller
57730 Folschviller — Francja
Telefon: +33 (0)3 72 82 50 00
Faks: +33 (0)1 30 74 46 48

E-mail: support@physioflow.com

Informacje techniczne i handlowe: Manatec Biomedical
10 bis rue Jacob Courant
78300 Poissy — Francja
Telefon: +33 (0)3 72 82 50 00
Faks: +33 (0)1 30 74 46 48

Kontakt handlowy:

E-mail: sales@physioflow.com
Pomoc techniczna:

E-mail: support@physioflow.com
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Symbole i oznaczenia

Symbole Znaczenie

Patrz instrukcja obstugi urzadzenia. Nalezy przeczytac instrukcje

obstugi.
@
ﬂ Odprowadzenia przytgczane do pacjenta sg typu BF.
O _ Urzadzenie zasilane dwiema bateriami AA NiMH.
2 x AA NiMH

Znak "CE" potwierdza, ze wyrdb spetnia wymagania zgodnosci z
Dyrektywg  Europejskg  93/42/EWG  dotyczacg  wyrobdéw
Ce medycznych, Dyrektywa Europejskg 2014/53/UE dotyczacy
urzadzen radiowych oraz Rozporzadzeniem  Europejskim
207/2012/UE dotyczagcym elektronicznych instrukcji uzycia
wyrobow medycznych.
Numer rejestracyjny organizacji, ktdra potwierdza, ze wyrdb jest
0459 zgodny z wymaganiami zgodnosci z Dyrektywa Europejskg
93/42/EWG dotyczacg wyrobéw medycznych.

Produkt Enduro™ zostat sklasyfikowany zgodnie z dyrektywa WEEE

(2012/19/UE) dotyczacg gospodarowania odpadami jako sprzet

elektryczny i elektroniczny. W zwigzku z tym nie moze by¢

utylizowany jako odpady domowe. Recykling musi by¢

- przeprowadzony w specjalistycznych punktach (por. rozdziat
,Utylizacja”).

(((i))) Urzadzenie zawiera nadajnik radiowy.

OWhite
Blue!
I
Reig Rozmieszczenie elektrod.
(e] 0
Black @
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Symbole Znaczenie

Ten symbol w instrukcji wskazuje na jeden lub kilka warunkow, w
ktérych moze dojs¢ do zniszczenia samego sprzetu i/lub zagrozenia
dla bezpieczenistwa pacjenta i/lub otoczenia.

Wazna informacja pomagajaca w efektywnym i optymalnym
wykorzystaniu systemu.

Symbol ,,PRODUCENT" oraz:
Manatec Biomedical

21, Rue du stade, Petit Ebersviller
57730 Folschviller — Francja
Telefon: +33 (0)3 72 82 50 00
Faks: +33 (0)1 30 74 46 48

Urzadzenie musi by¢ chronione przed opadami atmosferycznymi.

Numer katalogowy

SN Symbol numeru seryjnego

1060 hPa
Symbol zakresu cisnienia atmosferycznego, w jakim moze
pracowac urzadzenie.
500 hPa
+38°C
+100°F
Symbol zakresu temperatury, w jakim moze pracowac urzadzenie.
-18°C
O°F
70%
@ Symbol zakresu wilgotnosci, w jakim moze pracowac urzadzenie.
S,
10%

Numer seryjny na urzadzeniu

Typ urzadzenia (Enduro™)
(01)03760125071152 YYMM: Data produkcji (YY: rok; MM: miesigc)
X (21)AYYMMMO000 0000: Indeks produktu (4 cyfry)
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2. Prezentacja urzadzenia

PhysioFlow® Enduro™ to urzadzenie, w ktérym wykorzystana jest nieinwazyjna metoda oceny
pojemnosci miutowe] serca, dostarczajgca parametry hemodynamiczne dzieki analizie opornosci
sygnatu przeptywajgcego przez klatke piersiowg. Moze by¢ stosowane zaréwno podczas spoczynku,
jak i wysitku. Do pomiaru w czasie rzeczywistym (potgczenie bezprzewodowe) lub pomiaru CO
metoda Holtera (pozyskane dane sg zapisywane w pamieci wewnetrznej).

Zawiera urzadzenie elektroniczne potgczone do interfejsu hosta (komputer lub kompatybilny monitor
innego producenta).

Jednostka elektroniczna generuje prad o wysokiej czestotliwosci i niskiej amplitudzie, przeksztatca do
postaci cyfrowej i przetwarza EKG oraz moduluje opornos¢ sygnatdw przeptywajgcych przez klatke
piersiowg. Sygnat EKG dostarcza podstawe czasowgq, wyzwalacz algorytmu PhysioFlow®. Ten sygnat
EKG nie jest uzywany do analizy elektrokardiogramu.

Szes¢ elektrod pomiarowych i kabel pacjenta sg czesciami aplikacyjnymi typu BF zgodnie z definicjg
IEC 60601-1.

Oprogramowanie PhysioFlow®! lub kompatybilny host zajmuje sie sterowaniem jednostka
elektroniczng, zbieraniem badanych sygnatow, wyswietlaniem wynikéw, zapisem danym i
wydrukami.

1 Wiecej informacji dotyczacych oprogramowania, jego instalacji i uzytkowania znajduje sie w stosownych
rozdziatach instrukcji obstugi innego producenta.
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Interfejsy

Enduro™ posiada ograniczong ilos¢ interfejsdw, dzieki czemu obstuga urzadzenia jest bardzo

intuicyjna.

(33 PhysioFlow* |

1. Przycisk (nieuzywany, zarezerwowany do zastosowania w przysztosci).

2. Ztacze USB mini: tylko do pobierania danych z pamieci.
3. Interfejs kabla podtgczanego do pacjenta z mechanicznym systemem kontroli.
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4. Wskaznik LED:

e Po wiaczeniu: odbywa sie test urzadzenia, wskaznik przyjmuje kolor pomaranczowy.
Po zakonczeniu testu wskaznik staje sie zielony, jezeli wszystkie kontrole zostaty
pomyslnie zakoriczone. Jezeli nie, wskaznik przyjmuje kolor czerwony. Operator musi
wymienic baterie.

o Wykrywanie: Gdy oprogramowanie wykryje podfgczone urzadzenia Enduro™,
wykryte urzadzenie spowoduje nastepujaca sekwencje koloréw:
czerwony/pomararczowy/zielony.

o Trwa akwizycja: miganie w kolorze zielonym.

e Device powered and not used / memory download: ciggty kolor zielony.

5. Numer seryjny urzadzenia.

Nalepka z informacjami (patrz rozdziat ,,Symbole i oznaczenia“).

7. Komora na baterie. Na pokrywie komory na baterie wskazany jest kierunek wktadania baterii
w celu zachowania prawidtowej biegunowosci.

o

Nie otwierac ostony.

Do pobierania danych zpamieci operator moze uzywaé tylko
dostarczonego kabla USB. Wtyk USB powinien by¢ uzywany wytacznie ze
standardowym portem USB oznaczonym nastepujgcym symbolem:

-

Nie stosowac przewodu USB z innym typem portu/wyjscia.

Wskazania

System PhysioFlow® System jest przeznaczony do uzytku u pacjentéw, ktorzy spetniajg jedno z
ponizszych kryteriéw:
e Nieinwazyjna diagnostyka lub monitoring u pacjentéw z podejrzeniem lub diagnoza chordb
uktadu krazenia.
e Rozrdznienie przypadkow ostrych dusznosci kardiogennych od ptucnych.
e Optymalizacja interwatéw przedsionkowo-komorowych u pacjentéw z sekwencyjnymi
rozrusznikami serca typu A/V.
e Pacjenci z potrzebg oceny ich stanu do dozylnej terapii inotropowe;.
e Pacjenci po przeszczepie serca, biopsji po zapaleniu miesnia sercowego.
e Pacjenci z potrzebga zarzadzania ptynami.

Przeciwwskazania

System PhysioFlow® system nie jest przeznaczony do uzycia:
e Pacjenci ze stwierdzonymi lub podejrzanymi chorobami ostrzej regurgitacji w aorcie.
e Pacjenci z rozrusznikami serca z czujnikiem wentylacji minutowej (MV).
e Pacjenci z bypassami serca podczas réwnoczesnego wykorzystynia ptucoserca.
e Pacjenci w wieku niemowlecym.
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Srodki ostroznosci

Niektére okolicznosci kliniczne mogg wptywaé na doktadnosé pomiardw, sg to:

Tachykardia z uderzeniami serca powyzej 250 na minute,

Nadmierne poruszenie szyjg.

Pacjenci o wzroscie ponizej 120 cm.

Pacjenci o masie ciata ponizej 25 kg.

Obecnos¢ wewnatrzaortalnych pomp balonowych.

Obecnosc systemdw ultrafiltracyjnych.

Obecnosc rozrusznikow serca z przewodami zewnetrznymi.

Operacja na otwartej klatce piersiowe;.

Stosowanie skalpeléw elektrycznych i innych elektrycznych narzedzi chirurgicznych.
Pacjenci z chorobliwg otytoscig, np. o masie ciata powyzej 270 kg.

Funkcje

System PhysioFlow® ocenia/oblicza parametry wymienione w zatgczniku C.

Instrukcja serwisowa PhysioFlow® Enduro™ 10/26
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Ostrzezenia

= Kabel podtgczany do pacjenta oraz urzadzenia nie zostaty zaprojektowane, aby
wytrzymac¢ wstrzasy defibrylacyjne. Podczas uzywania defibrylatora
. Nie pozwalaé na kontakt urzadzenia
lub kabla pacjenta z pacjentem podczas uzywania defibrylatora.
=  Przed wykonaniem pomiaru nalezy upewnic sie, iz osiggnieto optymalng jakos¢
sygnatu poprzez:

o zastosowanie elektrod HTFS50PF (por. zatacznik A). Manatec nie moze
zagwarantowaé wsparcia dla klienta w przypadku stosowania innych
elektrod.

o Upewnienie sig, iz nie uptynat termin przydatnosci elektrod, nie ulegty
one zniszczeniu, sg suche lub nie sg uzywane przez ponad 24 godziny.

o Doktadne przygotowanie skory pacjenta (najlepiej przy uzyciu zelu
Nuprep® Skin).

o Postepowanie zgodnie z instrukcjami dotyczacycmi zakfadania |
przytaczania elektrod.

= Nie uzywac w otoczeniu wzbogaconym w tlen lub w obecnosci palnych srodkéw
anestezjologicznych.

= Czujniki wolno umieszczac jedynie na skérze, nigdzie indziej.

= Utylizacja niniejszego produktu i/lub akcesoriéw powinna odbywac¢ sie zgodnie z
przepisami lokalnymi.

=  Urzadzenia PhysioFlow® powinny by¢ uzywane ustawione na lub obok innych
urzadzen. Jezeli jest to niemozliwe, nalezy upewnic sie, iz urzagdzenie PhysioFlow®
pracuje poprawnie w takiej konfiguracji.

=  PhysioFlow® Enduro™ to nieinwazyjny system do badan hemodynamicznych
oceniajgcy stan uktadu krazenia  pacjenta, wykorzystujacy analize
transtorakalnych sygnatéw bioimpedancyjnych. Nie moze by¢ wykorzystywany
samodzielnie do wykrywania zadanych stanéw fizjologicznych lub patologicznych.
Te parametry PhysioFlow® i ich wariacje NIE mogg by¢ NIGDY wykorzystywane
indywidualnie i bez kontekstu. Muszg by¢é zawsze zestawiane z innymi
parametrami zmierzonymi przez inne systemy (BP, EKG, SPO2, VO2, itp.) wraz z
oceng kliniczng wykonang przez lekarza, nigdy w jej zastepstwie.

= Urzadzenia PhysioFlow® wymagajg specjalnej uwagi odnosnie kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC). Urzadzenia nalezy skonfigurowac¢ i uruchamiac
zgodnie z informacjami dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej
zawartymi w niniejszej instrukcji serwisowej.

= Manatec uwzglednia odpowiedzialnos¢ wilasng dotyczacg podstawowego
bezpieczenstwa, niezawodnosci i charakterystyki urzagdzenia PhysioFlow®, gdy:

o instalacja elektryczna sterowni jest zgodna ze stosownymi wymaganiami i.

o urzadzenie jest wykorzystywane zgodnie z instrukcjg obstugi.

= Jakiekolwiek modyfikacje elektrycznego urzadzenia medycznego PhysioFlow® sg
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zabronione.

Urzadzenie PhysioFlow® Enduro™ zostato zaprojektowane jako niezawodne,
efektywne i solidne mechanicznie. Jednakze musi byé uzytkowane z zachowaniem
srodkéw ostroznosci.

Urzadzenia PhysioFlow® nie posiadajg specjalnej ochrony przed wnikaniem
ptynéw. Nie pozwalaé ptynom na wnikanie do urzadzenia.

Mozna uzywaé tylko kabel podiagczany do pacjenta dostarczony przez
PhysioFlow®. Kazde inne zastosowanie kabla pacjenta jest zabronione. Ponadto
moze on zwiekszy¢ emisje elektromagnetyczne i zredukowa¢ odpornosé
urzadzenia.

, poniewaz mogg powstac nieodwracalne
uszkodzenia w kablu i aparacie PhysioFlow® Enduro™. Aby zapobiec takiej
sytuacji kabel PFO7-BA-FILT nie moze by¢ uzywany, gdy urzadzenie PhysioFlow®
Enduro™ jest sterowane przez oprogramowanie PhysioFlow®. Jednakze moze by¢
uzywany wraz z kompatybilnym monitorem innego producenta

Urzadzenia PhysioFlow® nie muszg by¢ sterylizowane.

ABY ZAPEWNIC DOKtADNE POMIARY, ISTOTNE JEST ZROZUMIENIE PRZEZ
OPERATORA ROZNICY POMIEDZY SYGNALEM AKCEPTOWALNYM A ZtA JAKO§CIA
SYGNALU. (patrz wskazania oprogramowania PhysioFlow® lub instrukcja
monitora innego producenta).

Enduro™ nie ma kontraktu z pacjentem podczas normalnego uzytkowania.
Urzadzenie PhysioFlow® Enduro™ nie zapewnia spetnienia Zzadnych
podstawowych wymagan zgodnie z normg 60601-1.

Torebka i pasek Enduro™ nie sg przeznaczone do kontaktu z pacjentem podczas
normalnego uzytkowania. Powinny by¢ noszone na ubraniu pacjenta.

Zaleca sie pozostawienie enduro w jego torebce tak diugo, jak to mozliwe, z
przytagczonym kablem pacjenta.

Przed uzyciem urzadzenia nalezy zamkng¢ pokrywe baterii.
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3. Instalacja urzadzenia

Minimalne wymagania konfiguracyjne

Do prawidtowego dziatania urzadzenie Enduro™ wymaga komputera z przynajmniej jednym wolnym
portem USB i nastepujacych akcesoriéw:

= Antena Bluetooth USB SENA UD-100 (sterownik nie jest wymagany; urzadzenie jest
automatycznie wykrywane i instalowane przez system operacyjny Windows)

= Baterie. Dwie mozliwe opcje:
v" Akumulatory (nowe i catkowicie natadowane): Ansmann 2850 mAh (nr czeéci 5035092).

Czas pracy: okoto 7 godzin.

v"  Baterie zwykte (nowe): Energizer Ultimate Lithium AA. Czas pracy: okoto 10 godzin.

= Kabel USB (dt. 1,8 m). Interfejsu USB mozna uzywac do operacji pobierania danych z pamieci
(interfejsu USB nie mozna uzywac do komunikacji w trakcie monitorowania na zywo).

Pojemnos¢ akumulatordw zmniejsza sie wraz z uptywem czasu i kolejnymi cyklami
tadowania/roztadowania. Nawet jezeli akumulatory sg catkowicie natadowane moga
wystgpic¢ nastepujgce problemy:
= Po wilgczeniu urzadzenia Enduro™ Ilub uruchomieniu monitorowania
wykonywany jest test urzadzenia: btad sekwencji startowe] (wskaznik LED
zmienia kolor na czerwony).
= Problemy 1z potaczeniem Bluetooth miedzy urzadzeniem Enduro™ a
komputerem
=  Sesja pomiaru trwa krdcej niz oczekiwano.

W tym przypadku zaleca sie zakupienie nowych baterii lokalnie i recykling starych
baterii w punktach sprzedazy, w dowolnym lokalnym centrum recyklingu lub u
producenta baterii. Aby uzyskaé wiecej informacji, nalezy zapozna¢ sie z lokalnymi
przepisami lub instrukcjami producenta baterii.

Baterie nalezy wyja¢ z urzadzenia, jezeli nie bedzie uzywane. Wyciek kwasu moze
spowodowac nieodwracalne uszkodzenia urzadzenia.

Kiedy urzadzenie Enduro™ jest uzywane, operator musi zwraca¢ uwage, aby
utrzymywac je w zasiegu sygnatu Bluetooth: Do 50 metréw w otwarte]j przestrzeni,
gdy uzywana jest zalecana antena Bluetooth.

Oile to mozliwe, operator powinien pracowa¢ w otwartej przestrzeni, aby
wyeliminowad wszelkie ryzyko przerwania transferu danych.

Jezeli hostem jest komputer/laptop, jako wymaganie minimalne musi by¢
sklasyfikowany do klasy Il i posiadaé zgodnosé z waznym standardem urzadzen
przetwarzajacych informacje (IEC 60950-1).

Jezeli operator instaluje/uzytkuje komputer w otoczeniu pacjenta?, komputer klasy Il
wymaga zgodnosci ze stosownymi standardami medycznymi.

Do poprawnej instalacji i uzytkowania oprogramowania komputer powinien posiadaé nastepujgce
minimalne parametry:
e System operacyjny: Microsoft Windows 7, 8, 10.

2 Obszar objetosciowy, w ktérym pacjent moze wejsé w kontakt z wyposazeniem medycznym lub moze
wystgpic kontakt z inng osobg dotykajaca sprzetu medycznego i pacjentem, zaréwno przypadkowy jak i
zamierzony.
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e Procesor 2 GHz dwurdzeniowy X86 lub X64.

e 4 GBRAM.

e 250 MB wolnego miejsca na dysku twardym do instalacji.
e Zalecany minimalny rozmiar ekranu: 15" (1280 x 768).

Zalecane 10 GB wolnego miejsca na dysku twardym na zapis danych monitoringu.
Uzytkownik przed kazdym pomiarem musi upewnié sie, iz na dysku dostepna jest
wystarczajgca ilos¢ wolnego miejsca do sesji pomiarowej!

Jezeli na twardym dysku dostepne jest wolne miejsce mniejsze niz 250 MB, pojawi sie
ostrzezenie o koniecznosci zatrzymania programu i zwolnienia 10 GB.

Instrukcja serwisowa PhysioFlow® Enduro™ 14/26
Wersja czwartek, 10 czerwca 2021/ V4.1


mailto:support@physioflow.com

St ) P F ® M B
L J

21, Rue du stade, Petit Ebersviller = 57730 Folschviller = Francja

) L Tel.: +33 (0)3 72 82 50 00 = Faks: +33 (0)1 30 74 46 48
Hemodynamics Redefined support@physioflow.com

Instalacja

PhysioFlow® Software V2, otwérz plik instalacyjny setup oprogramowania PhysioFlow® (dostepny na
dysku CD, kluczu USB Ilub pod adresem podanym przez dziat wsparcia PhysioFlow®
support@physioflow.com). Postepuj zgodnie z komunikatami wyswietlanymi na ekranie.

Proces instalacji sprzetu jest ograniczony do interfejséw komunikacyjnych Enduro™:
e Komunikacja bezprzewodowa Bluetooth za posrednictwem anteny Bluetooth Sena UD100.
e Interfejs USB, gdy urzadzenie Enduro™ jest podtgczone do hosta.

Po zainstalowaniu sterownikdow tgcze komunikacyjne zostanie skonfigurowane automatycznie po
uruchomieniu oprogramowania PhysioFlow®.

W przypadku jakichkolwiek probleméw lub pytan dotyczacych instalacji urzagdzenia prosimy o kontakt
ze wsparciem technicznym: support@physioflow.com.

W niektérych przypadkach automatyczne wykrywanie nie bedzie dziata¢, wiec
uzytkownicy muszg upewnic sie, ze:
- Uzywane sg tylko akcesoria z ponizszej listy.
- Urzadzenie jest wtgczone.
- Sterowniki sg zainstalowane prawidtowo.
- Komputer nie ma wewnetrznej anteny Bluetooth. W tym przypadku
uzytkownik musi odinstalowac te wewnetrzng antene i sterowniki.
- Oprogramowanie PhysioFlow® obstuguje tylko sterowniki Microsoft Bluetooth.
Wszystkie inne sterowniki, takie jak Toshiba, WidComm, BlueSoleil itd., nie sg
obstugiwane.

Uwagi: (Oprogramowanie PhysioFlow® 2.8.0) i pdZniejsze: Niektore wtasciwosci podlegajg prawom
licencyjnym. Uzytkownik musi wprowadzié klucz licencyjny, nastepnie kod aktywacyjny zgodny z dang
licencjg i komputerem. W tym celu prosimy o kontakt z lokalnym dystrybutorem w celu pozyskania
nowego klucza licencyjnego i z dziatem wsparcia technicznego (support@physioflow.com) w celu
otrzymania nowego kodu aktywacyjnego.

Rozpoczynanie pomiaru

Aby wtgczy¢ urzadzenie, operator musi przed wtozeniem baterii otworzy¢ pokrywe baterii za pomoca
ptaskiego wkretaka 2,5 mm. Uzupetniajgco oprogramowanie podaje uzytkownikowi zalecenia przed
rozpoczeciem pomiaru.

Bardzo wazine jest Sciste przestrzeganie instrukcji odnos$nie przygotowania skory i
umieszczania elektrod wymienionych w dokumencie ,Instrukcja przyfaczania
odprowadzen”.
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Procedura zatrzymania

Jesli pomiar jest w toku, nalezy zatrzymaé go poprzez nacisniecie dedykowanego przycisku w

oprogramowaniu PhysioFlow lub kompatybilnym monitorze. Nastepnie nalezy wyjgé¢ baterie z
Enduro™."
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4. Identyfikacja i aktualizacja oprogramowania

Identyfikacja zainstalowanej wersji oprogramowania

Zainstalowane wersje oprogramowania sg ustawiane przez oprogramowanie PhysioFlow®
zainstalowane w systemie Windows. W celu uzyskania wiecej informacji o wersji zainstalowanego
oprogramowania prosimy o kontakt z serwisem technicznym Manatec Biomedical i podanie numeru
wersji oprogramowania PhysioFlow® V2 (support@physioflow.com).

Identyfikacja oprogramowania PhysioFlow® V2

Aby poznaé wersje oprogramowania PhysioFlow® zainstalowanego w komputerze, nalezy uruchomic
program klikajgc dwukrotnie na skréot do programu ,PhysioFlow® Software” znajdujacy sie na
pulpicie. Po uruchomieniu programu numer wersji moze zosta¢ odczytany z nagtéwka w pokazany
ponizej sposéb:

PhysioFlow Software 2. X, X

Aktualizacja oprogramowania

Aktualizacja oprogramowania PhysioFlow® 2 jest wykonywana przez program instalacyjny. Instalacja
nowego oprogramowania zastepuje istniejgcg wersje, jednak nie wptywa na dane zapisane w
komputerze.

Oprogramowanie wykrywa automatycznie urzadzenia znajdujgce sie w zasiegu/podtgczone i
informuje operatora w przypadku koniecznosci aktualizacji oprogramowania sprzetowego. Stosowna
procedura jest uruchomiona po nacisnieciu przez uzytkownika ,Aktualizacja firmware“.

Uwaga: Oprogramowanie sprzetowe powigzane z oprogramowaniem PhysioFlow® 2 nie jest
kompatybilne z poprzednig wersjg v107.
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5. Konserwacja, transport, przechowywanie i utylizacja

Konserwacja

Hardware

Enduro™ nie wymaga zadnej kalibracji ani serwisowania podczas normalnego uzytkowania.
Urzadzenie i akcesoria muszg by¢ czyszczone czysty i suchg lub lekko nawilzong roztworem wody i
neutralnego mydta szmatka. Nie faczy¢ PhysioFlow® z hostem podczas czyszczenia. Jezeli system
zostanie zanieczyszczony krwig pacjenta lub ptynami ustrojowymi, oczysci¢ i zdezynfekowa¢ w ten
sam sposob co kabel pacjenta.

Cykl zycia produktu i jego gtéwnych akcesoridw:

kabel pacjenta 2 lata od daty pierwszego uzycia

system Enduro™ 7 lat od daty pierwszego uzycia

elektrody tylko pojedyncze uzycie. Data przydatnosci jest nadrukowana na
torebce

Jakakolwiek konserwacja i serwisowanie muszg byé wykonywane przez Manatec
Biomedical.

Obudowa nie powinna by¢ otwierana przez uzytkownika (operatora lub technika).

Software

Zaleca sie z catg stanowczoscig regularnie wykonywac kopie zapasowe bazy danych w celu unikniecia
utraty danych w razie awarii PC lub twardego dysku. Instrukcja jest dostepna w bazie wiedzy
oprogramowania PhysioFlow® 2.
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Przechowywanie i transport

W przypadku warunkdéw przechowywania i transportu prosimy postepowac zgodnie z zatgcznikiem B.
W razie nieuzywania PhysioFlow® nalezy zapakowac urzgdzenie do opakowania wytozonego ggbka, w
jakim zostato ono dostarczone.

Utylizacja

Urzadzenie PhysioFlow® Enduro™: nie wyrzuca¢. Niektére podzespoty mogg zostaé poddane
recyklingowi zgodnie z dyrektywg UE 2012/19/UE (WEEE).

Urzadzenie musi zosta¢ odestane do Manatec Biomedical Company lub przekazane do firmy
specjalizujgcej sie w recyklingu (kontakt z lokalnymi wtadzami w celu pozyskania dodatkowych
informacji).

Poza Unig Europejska: Prosimy o odestanie urzadzenia z powrotem do Manatec Biomedical Company
lub o postepowania zgodnie z prawem obowigzujagcym w danym kraju uzytkowania urzadzenia.

Adres zwrotny: Manatec Biomedical
10, bis rue Jacob Courant
78300 Poissy
Francja

Host: nie wyrzuca¢. Prosimy postepowac zgodnie z instrukcjg producenta.
Elektrody: Sg przeznaczone tylko do pojedynczego uzycia. Nie uzywac dituzej niz 24 godziny na

uzytkowniku. Po zakoniczeniu pomiaru nalezy pozby¢ sie zgodnie z obowigzujagcym lokalnie prawem
i/lub procedurami.
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Wszelkie zamodwienia
sales@physioflow.com

i zapytania dotyczace akcesoriéw prosimy kierowac

Nazwa

Kabel pacjenta PFO7-BA

Kabel pacjenta PFO7-BA-FILT NIE MOZE BYC
STOSOWANY PODCZAS UZYWANIA ELEKTRYCZNYCH
URZADZEN CHIRURGICZNYCH.

Elektrody HTFS50PF

Zel Nuprep®

Pokrowiec z pasem biodrowym i paskiem na ramie
Kabel USB 1,8 m

Karta Bluetooth SENA UD100 zanteng krotkiego
zasiegu

Antena dtugiego zasiegu do modutu Bluetooth SENA
uD100

Akumulatory AA (4 szt.) i tadowarka

Baterie AA Lithium Ultimate (4 szt.)

Pudetko wyscielane ggbka

Naped USB PhysioFlow®

Ulotka informacyjna z instrukcjg uzytkowania

Instrukcja serwisowa PhysioFlow® Enduro™
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Otoczenie

Uzytkowanie Przechowywanie Transport
Temperatura +10 - +34°C -18°Ci+38°C -18°Ci+38°C
Wilgotnos¢ 30-70% 10% i 70% 10% i 70%
Cisnienie 700 — 1060 hPa 500 - 1060 hPa 500 - 1060 hPa

Uktad elektryczny i mechaniczny

PhysioFlow® Enduro™ to urzadzenie klasy lla wedtug dyrektywy 93/42/EWG, zatgcznik IX.

Wymiary

Masa

tacze komunikacyjne

Zasilanie elektryczne

Czesc aplikacyjna

Energia elektryczna podawane do pacjenta

Instrukcja serwisowa PhysioFlow® Enduro™
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189 g z kablem pacjenta i bez baterii

Bluetooth BR/EDR, Moc <= 10 dBm

2 baterie AA (por. zalecane referencje)

Typ BF

Sinusoidalna, 66 kHz, <4,5 mA, miedzyszczytowo
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Wskazdéwki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie PhysioFlow® Enduro™ zostato zaprojektowane do uzytkowania w okreslonym ponizej
otoczeniu elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik PhysioFlow® Enduro™ powinien zapewnic,

aby urzadzenie byto uzywane w takim otoczeniu.

Test emisji Zgodnos¢ Wskazowki dotyczace otoczenia
elektromagnetycznego

Emisje o|Grupal PhysioFlow® Enduro™ wykorzystuje energie RF

czestotliwosciach tylko do uzytku wewnetrznego. Mimo tego

radiowych emisje o czestotliwosciach radiowych sg bardzo

CISPR 11 mate i jest mato prawdopodobne, aby
powodowaty interferencje w sgsiadujgcym
wyposazeniu elektronicznym.

Emisje o|Klasa B Urzadzenie PhysioFlow® Enduro™ nadaje sie

czestotliwosciach do uzycia we wszystkich obiektach, w tym

radiowych domowym itych podtgczonych bezposrednio

CISPR 11 do publicznej sieci niskonapieciowej, ktdéra

Emisje harmoniczne Nie dotyczy stuzy do zasilania budynkéw mieszkalnych.

IEC 61000-3-2

Wahania napiecia/ Nie dotyczy

migotanie

IEC 61000-3-3

Wskazdéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie PhysioFlow® Enduro™ zostato zaprojektowane do uzytkowania w okreslonym ponizej
otoczeniu elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik PhysioFlow® Enduro™ powinien zapewnic,

aby urzadzenie byto uzywane w takim otoczeniu.

, IEC 60601 Zgodnos¢ Wskazowki dotyczace otoczenia
Test odpornosci . .
poziom testowy | poziom elektromagnetycznego
Podtogi powinny by¢ wykonane z
. drewna, betonu Ilub pokryte
ZYgli?c?(;)rr\:/:nr:Zt cne + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt ptytkami ceramicznymi.
(£5D) gnety + 2,4, 8 15 kV|+ 2, 4, 8, 15 kV| Jezeli podiogi s3 pokryte
IEC 61000-4-2 powietrze powietrze m.aterla’re’r,n syntetyczn.ym,
wilgotnos¢ wzgledna powinna
wynosi¢ przynajmniej 30%.
Impuls/szybki
elektryczny stan| . . .
N N N
przejéciowy ie dotyczy ie dotyczy ie dotyczy
IEC 61000-4-4
Czestotliwos¢ zasilania CZQ.StOﬂIWOSC. pol magnetyczr]yc'h
(50/60 Hz) zasilania powinna ksztattowac sie
3A/m 3A/m na poziomach charakterystyk
pole magnetyczne o .
typowych lokalizacji w otoczeniu
IEC 61000-4-8 .
handlowym lub szpitalnym.
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Wskazdéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie PhysioFlow® Enduro™ zostato zaprojektowane do uzytkowania w okreslonym ponizej

otoczeniu elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik PhysioFlow® Enduro™ powinien zapewnic,

aby urzadzenie byto uzywane w takim otoczeniu.

, . | IEC 60601 Zgodnos¢ Wskazowki dotyczace otoczenia
Test odpornosci . .
poziom testowy poziom elektromagnetycznego

Przenosne i mobilne urzadzenia radiowe nie
powinny byé uzytkowane w mniejszej odlegtosci
od elementéow PhysioFlow® Enduro™ wraz z
kablami, niz zalecany odstep separacyjny
obliczony przy pomocy rdéwnania dla
czestotliwosci nadawania.
Zalecany odstep separacyjny

Disturbances

Conducted RF |3V 3V

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz

Zaktdcenia 10 V/m 10 V/m d= 22 x+P

Emitowana 80 MHz do 2,7 3?5

czestotliwosé GHz d= 5 X P 80 MHz do 800 MHz

radiowa

IEC 61000-4-3 d=Zx+P 800 MHz do 2,5 GHz
gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa nadajnika
w watach (W) wedtug producenta nadajnika, a d
to zalecany odstep separacyjny w metrach (m).
Moc pdl statych nadajnikow  radiowych
okreslona przez pomiar elektromagnetycznosci?
powinna byé mniejsza od poziomu zgodnosci w
kazdym zakresie czestotliwosci®.
Moze wystgpic¢ interferencja w bliskosci sprzetu
oznaczonego nastepujgcym symbolem:
()

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz stosowany jest wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2 Te zalecenia nie mogg by¢ stosowane we wszystkich sytuacjach. Na propagacje

elektromagnetyczng wptywajg pochtanianie, odbijanie od struktur, obiektéw i ludzi.

Instrukcja serwisowa PhysioFlow® Enduro™
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(a) Moc pdl statych nadajnikéw, takich jak radiowe stacje bazowe (komdrkowe/bezprzewodowe)
telefondw i radia walkie talkie, radia amatorskiego, nadajniki AM i FM i TV nie moze zosta¢ doktadnie
okreslona. W celu oceny otoczenia elektromagnetycznego statych nadajnikéw radiowych nalezy
rozwazy¢ wykonania badania elektromagnetycznosci. Jezeli natezenie pola w lokalizacji uzytkowania
PhysioFlow® Enduro™ przekracza poziom zgodnosci czestotliwosci radiowych, nalezy obserwowad
PhysioFlow® Enduro™ i zweryfikowa¢ poprawnos$¢ dziatania. W przypadku zaobserwowania
niezwyktego dziatania konieczne mogg okazac sie dodatkowe pomiary, takie jak zmiana orientacji lub
lokalizacji PhysioFlow® Enduro™.

(b) Powyzej zakresu czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno byé mniejsze niz 3
V/m.

Zalecane odstepy separacyjne pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacji radiowej a
PhysioFlow® Enduro™

Urzadzenie PhysioFlow® Enduro™ zostato zaprojektowane do uzytkowania w okresSlonym ponizej
otoczeniu elektromagnetycznym z kontrolowanymi zaktéceniami czestotliwosci radiowych. Klient lub
uzytkownik PhysioFlow® Enduro™ moze zapobiec interferencji elektromagnetycznej poprzez
zachowanie minimalnego odstepu pomiedzy mobilnym i przenosnym sprzetem do komunikacji
radiowej (nadajnikami) a PhysioFlow® Enduro™ zgodnie z ponizszymi zaleceniami, stosownie do
maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

Odstep separacyjny stosownie do czestotliwosci nadajnika
Maksymalna moc wyjsciowa | m
nadajnika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz | 800 MHz do 2,5 GHz
w 3,5 3,5 7

d:?x\/? d= 3><\/§ d=§x\/§

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

W przypadku nadajnikéw z okreslong mocg maksymalng niewymienionych powyzej zalecany odstep
separacyjny d w metrach (m) moze zostac¢ okreslony przy uzyciu réGwnania stosownie do czestotliwosci
nadajnika, gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedtug producenta
nadajnika, a d to zalecany odstep separacyjny w metrach (m).

UWAGA 1 W przypadku 80 MHz i 800 Mhz stosowany jest wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2 Te zalecenia nie mogg by¢ stosowane we wszystkich sytuacjach. Na
propagacje elektromagnetyczng wptywajg pochtanianie, odbijanie od struktur,
obiektéw i ludzi.
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Zatqgcznik C: Parametry fizjologiczne

Niniejsza tabela dostarcza liste parametréw podanych przez system PhysioFlow® Enduro™.

Nie wszystkie z tych parametrow fizjologicznych moga by¢ dostepne, co jest uzaleznione od
konfiguracji urzadzenia. Prosimy o kontakt z Physioflow® (support@physioflow.com), w celu
uzyskania dodatkowych informacji

Dla kazdego parametru zdefiniowano:

Wartosci maksymalne i minimalne. Bazujg one na doswiadczeniu zdobytym przez technologie
PhysioFlow®. Zakresy te sg podawane operatorowi jako wskaznik mozliwosci technologii.
Zmiennos¢. Jest to zdolno$¢ urzadzenia do dostarczania tych samych wynikow +/-
wspotczynnik  zmiennosci  (przy wykorzystaniu stale symulowanych sygnatéow, w
kontrolowanych warunkach pomiaru (kalibracja 30 uderzen, srednia 15 sekund, pacjent w

spoczynku)).
Parametr Jednostka Wartos¢ Wartosé Zmiennos¢
minimalna | maksymal
Czestos¢ rytmu serca (HR) uderzenia na|30 215 1%
minute
Objetos¢ wyrzutowa serca (SV) mL 0 220 5%
Indeks objetosci wyrzutowej serca (SVi) mL/m? 0 100 5%
Pojemnos¢ minutowa serca (CO) L/min 0 40 5%
Indeks sercowy (Cl) L/min/m? 0 20 5%
Indeks kurczliwosci (CTI) Brak 4 3000 5%
Czas wyrzucania komorowego (VET) ms 117 499 5%
Frakcja wyrzutowa (EF) % 10 92 5%
Objetosc¢ koncoworozkurczowa (EDV) mL 0 300 5%
Indeks systemowego oporu | Dyn.s/cm>.m? |0 6000 Cisnienie krwi
naczyniowego (SVRi) - patrz
Systemowy opdr naczyniowy (SVR) Dyn.s/cm?® 0 3000 instrukcja
uzytkownika
Skurczowe ci$nienie tetnicze (SAP)? mmHg 20 330
Rozkurczowe ci$nienie tetnicze (DAP)3 mmHg 20 330
Srednie ciénienie tetnicze(MAP)? mmHg 20 330
Indeks pracy lewej komory serca (LCWi) | kg.m/m? 0 30
Wspdtczynnik napetnienia | % 8 285 5%
wczesnhorozkurczowego (EDFR)
Wskaznik zawartosci ptynu w klatce | Ohm 15 60 5%
piersiowej (TFi)

3 SAP u DAP nie sg obliczane przez biblioteke PhysioFlow®. Parametry sg wprowadzane przez operatora do
interfejsu uzytkownika lub automatycznie importowane z kompatybilnych monitoréw cisnienia krwi.
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Parametr Jednostka Wartosé Wartosé Zmiennos¢
minimalna | maksymal

Zawartos$é ptynu w klatce piersiowej (TFC) | /kOhm 16 66 5%
Indeks zawartosci ptynu  w  klatce | /kOhm/m? 8 33 5%
piersiowej (TFCi)

Rozszerzalnos¢ aorty (AoDist) Brak 0 30 5%
Opor aorty na przeptyw (AoRes) Brak 0 100 5%
Sztywnos¢ aorty (AoStiff) Brak 0 40 5%
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