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Servisni prirucka
PhysioFlow® Q-Link™

1. Vseobecné informace

O této prirucce
Tato prirucka obsahuje vSechny potfebné informace k instalaci, pouzivani, adrzbé, pfepravé a
skladovani systému PhysioFlow® Q-Link™.

Lze ji pouzivat nasledujicimi zpUsoby:
e se softwarem PhysioFlow® V2.
e s kompatibilnim monitorem jiného dodavatele. V tom pfipadé neni tfeba instalovat software
PhysioFlow®. Podrobnosti o kompatibilité a ndvod na pfipojeni s takovym monitorem viz IFU
pfirucka nebo navod pfrislusného zafizeni.

Tato pfirucka je urcena pro zdravotnické a biomedicinské pracovniky zapojené do provozu,
konfigurace systému a manipulace s nim. V tomto rozsahu postacuje ke spravnému a bezpecnému
pouZivani systému pocéateéni vycvik pracovnik( spolu s prostudovanim servisni pfirucky Q-Link™.

Kontakt

Manatec Biomedical

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

E-mail: support@physioflow.com

Technické a obchodni informace: Manatec Biomedical
10 bis rue Jacob Courant
78300 Poissy — Francie
Telefon: +33 (0)3 72 82 50 00
Fax: +33 (0)1 30 74 46 48

Obchodni kontakt:

E-mail: sales@physioflow.com
Technickd podpora:

E-mail: support@physioflow.com

Servisni prirucka PhysioFlow® Q-Link™ 3/22
Verze utery, 10 dubna 2018 / V1.0


mailto:support@physioflow.com
mailto:support@physioflow.com
mailto:sales@physioflow.com
mailto:support@physioflow.com

. R M B
H P F 21, Rue du stade, Petit Ebersviller = 57730 Folschviller = Francie

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

Symboly a znacky

Symboly Vyznam

Viz ndvod k pouziti zafizeni. Prectéte si navody k
pouZziti.

PhysioFlow® Q-Link™ je zafizeni tfidy CLASS Il podle
normy IEC 60601-1.

PFivody pfipojené k pacientovi jsou typu BF.

Zafizeni je napajeno nepretrZitym zdrojem elektrické
energie.

Znacka ,,CE“ nasledovana registracnim Cislem uréené
organizace. Zarucuje, Ze zafizeni splfiuje zakladni
0459 pozadavky evropské smérnice 93/42/EHS o

zdravotnickych pfistrojich.

Vyrobek Q-Link™ je klasifikovan v souladu se smérnici
OEEZ (2012/19/ES), jak odpovida zpracovani
elektrického a elektronického vybaveni. Proto ho nelze
likvidovat spolecné s komunalnim odpadem. Jeho
- recyklace musi byt provadéna ve specializovanych
recyklacnich stfediscich (srv. ¢ast ,Likvidace”).

yWhite
Blue!
A\l
Reig Umisténi elektrod.
o o
Black @

V pfirucce tento symbol indikuje, Ze néktery nebo
nékolik stavll mUzZe mit za nasledek poskozeni
samotného vybaveni nebo Ujmu na zdravi pacienta
nebo uZivatele nebo nepftiznivy vliv na bezpecnost
prostredi.

Symbol s vyznamem ,VYROBCE“ nasledovany:
Manatec Biomedical

21, Rue du stade, Petit Ebersviller

57730 Folschviller — Francie

Telefon: +33 (0)3 72 82 50 00

Fax: +33 (0)1 30 74 46 48

Dulezité informace ke zvazeni pti u¢inném a
optimalizovaném pouZzivani systému.
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Symboly Vyznam
]

)
4

Zatizeni musi byt chranéno pred destém.

Katalogové cislo

1060 hPa
Symbol atmosférického tlaku stanovi meze, kterym
mUzZe byt pristroj vystaven.

500 hPa

+38°C
+100°F
Symbol teploty stanovi meze, kterym maze byt pristroj
vystaven.
-18°C
Q°F

70%
Symbol vihkosti stanovi meze, kterym muze byt
pristroj vystaven.
RN
10%

Sériové Cislo pfipevnéné na zafizeni

Typ zafizeni (Q-Link™)
RRMM: Datum vyroby (RR: rok; MM: mésic)
(01)03760125071213(21)AYYMMMO0000 0000: Poradové Cislo vyrobku (4 Cislice)
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2. Predstaveni zarizeni

o i

GP

PhysioFlow® Q-Link™ je neinvazivni technika vyhodnoceni srde¢niho vydeje, kterad poskytuje
hemodynamické parametry analyzou signalu transtorakalni impedance. Lze ji pouZivat béhem
odpocinku nebo pfi cvi¢eni.

Jednad se o elektronické zafizeni pripojené prostrednictvim USB k rozhrani hostitelského zatizeni (bud’
pocita¢ nebo kompatibilni monitor jiného dodavatele).

Elektronicka jednotka generuje proud s vysokou frekvenci a nizkou amplitudou, digitalizuje a
zpracovava EKG a modulované signaly torakdlni impedance. Signal EKG poskytuje ¢asovou zékladnu —
spousti algoritmus PhysioFlow. Tento signal EKG se nepouZiva k elektrokardiografické analyze.

Software PhysioFlow®! nebo kompatibilni hostitel Fidi elektronické jednotky, sbér vzork( signalu,
provadi zobrazeni vysledk(, uklada data a tiskne vystupy.

1 Dalsi informace o softwaru, jeho instalaci a pouZivani jsou uvedeny v nasledujicich kapitolach nebo v pFislusné
uzivatelské pfirucce jiného dodavatele
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Rozhrani

Q-Link™ disponuje omezenym poctem rozhrani, diky nimz se zafizeni snadno pouZziva intuitivné.

2
3

6
1. Manipulace je snadna diky ergonomickému pouzdru.
2. Kabel USB k pfipojeni k hostiteli.
3. Kabel pacientského rozhrani s mechanickym systémem zajisténi proti chybam.
4. Indikator LED:

e  P¥izapnuti: zafizeni se testuje, indikator sviti oranzové. Probéhnou-li vSechny
kontroly spravné, rozsviti se indikator po skonceni testu zelené. Pokud ne, barva
indikatoru se zméni na cervenou a oznamuje uZivateli, Ze je tfeba zafizeni odpojit
(vybrany port USB prestane dodavat poZadovanou elektrickou energii a nesmi se
pouZivat). Operator musi pfipojit zafizeni PhysioFlow® Q-Link™ k jinému USB
rozhrani nebo k rozboc¢ovaci USB s externim napajenim.
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o Detekce: Pokud software detekuje nepfipojena zafizeni Q-Link™, detekované zafizeni
spousti nasledujici barevnou sekvenci: cervena/oranzova/zelena.
o Pokud béZi zaznam: blika zelené.
e Zatizeni napajeno a nepouZiva se: trvale sviti zelena.
5. Sériové Cislo zatizeni.
6. Ndlepka s informacemi predepsanymi platnymi predpisy (viz ¢ast ,,.Symboly a znacky“).

Pokud se zatizeni pouziva, musi operator vénovat pozornost kabelu USB
mezi zatizenim Q-Link™ a hostitelem, aby nevzniklo nebezpedi padu nebo
poskozeni systému. Systém neinstalujte v ruSném prostredi.

Kryt systému neotevirejte.

Konektor USB pouZivejte pouze se standardnim portem USB oznacenym
nasledujicim symbolem:

"

Kabel USB nezapojujte nasilim do jiného typu portu/zasuvky.

V ptipadé chyby komunikace mezi hostitelem a systémem Q-Link™ se musi
rozhrani USB odpojit a znovu pfipojit, tim se zafizeni restartuje a znovu
inicializuje.

Indikace
Systém PhysioFlow® je urcen k pouZzivani s pacienty, ktefi splfuji kterékoli z nasledujicich kritérii:
e neinvazivni diagnostika nebo monitorovani hemodynamiky u pacient(l s podezifenim nebo
znamym kardiovaskularnim onemocnénim,
rozliseni kardiogennich a plicnich pficin akutni dusnosti,
optimalizace atrioventrikularniho intervalu u pacient s A/V sekvenénimi kardiostimulatory,
pacienti s potfebou stanoveni pro intravendzni inotropni terapii,
pacienti s myokardialni biopsii po transplantaci srdce,
e pacientl s potfebou fizeni télnich tekutin.

Kontraindikace
Systém PhysioFlow® neni uréen k poufZiti v téchto pfipadech:
e U pacientll s prokdzanou chorobou nebo s podezfenim na chorobu zahrnujici tézkou
regurgitaci aorty,
e pacienti s kardiostimulatory s funkci snimace minutové ventilace (MV),
e pacientl se srde¢nim bypassem v dobé pfipojeni na kardiopulmonalini bypass,
e novorozenci.

Preventivni opatreni

Nékteré klinické podminky mohou ovlivnit presnost méreni — napfriklad:
e tachykardie se srdecni frekvenci nad 250 tept za minutu,
e predcasny pohyb krku,

pacienti do 120 cm,

pacienti do 25 kg,

pfitomnost ¢erpadel s aortalnim balonkem,

e pritomnost systém ultrafiltrace,

e pritomnost kardiostimulator( s externimi vodici,

e chirurgicky zakrok s otevienim hrudniku,
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e poutZivani elektrickych nastrojl a elektrochirurgickych zafizeni,

e morbidné obézni pacienti napfiklad o hmotnosti prekracujici cca 270 kg.

Funkce

Systém PhysioFlow® vyhodnocuje/pocita parametry uvedené v pfiloze C.
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Kabel pacienta a zafizeni nejsou navrZeny tak, aby odoldvaly defibrilaénim
Soklm. Pfi pouZiti defibrilatoru
. Pfi poutiti defibrilatoru nedovolte, aby byl pfistroj nebo kabel
pacienta v kontaktu s pacientem.
Pfed provedenim jakéhokoli méfenim se ujistéte, Ze je dosazeno optimalni kvality
signalu
o Pouzitim elektrod PhysioFlow® PF-50 (srv. pfiloha A). Pokud zakaznici
pouzivaji kteroukoli jinou elektrodu, spole¢nost Manatec jim nemuze
poskytnout podporu.
o Ujistéte se, Ze elektrody neprekrodily dobu pouzitelnosti, nejsou
poskozeny, suché nebo pouzivané po dobu delsi nez 24 hodin.
o Peclivé pripravte kizZi pacienta (pfednostné pomoci pfipravného gelu
Nuprep® Skin)
o Postupujte podle navodu k pripojeni vodicu
Nepouzivejte v prostifedi obohaceném kyslikem ani v pfitomnosti hotlavych
anestetik.
Senzory musi byt umistény pouze na kudzi a nikde jinde.
Likvidace tohoto vyrobku a/nebo jeho pfislusenstvi musi byt provedena v souladu
se vsemi mistnimi platnymi zakony.
Zatizeni PhysioFlow® nepouzivejte naskladané na sebe nebo v blizkosti jiného
zafizeni. Pokud se tomu nelze vyhnout, uzivatelé musi zajistit, aby zatizeni
PhysioFlow® fungovalo spravné i v predmétné konfiguraci.
PhysioFlow® Q-Link™ je neinvazivni hemodynamicky systém hodnoceni
kardiovaskuldrniho stavu pacienta pomoci analyzy transtorakalnich signal(i
bioimpedance. Nelze ho pouzit samostatné ke zjisténi pficiny daného
fyziologického nebo patologického stavu. Parametry PhysioFlow a jejich variace
se NIKDY nesmi pouzivat samostatné nebo mimo kontext. Musi se kombinovat s
dalsimi parametry mérenymi jinymi systémy (BP, EKG, SPO2, VO2 atd.) spolecné s
klinickym hodnocenim lékare a nikdy jako jejich ndhrada.
Zafizeni PhysioFlow® vyZaduji zvlastni pozornost v souvislosti s
elektromagnetickou kompatibilitou (EMC). Musi byt instalovany a pouzivany se
zfetelem na informace o EMC uvedené v této servisni pfirucce zafizeni.
Spole¢nost Manatec se povaZuje za odpovédnou za ucinky na zakladni
bezpecnost, spolehlivost a charakteristiky jakéhokoliv zatizeni PhysioFlow® pouze
pfi splnéni téchto podminek:
o Elektricka instalace pfislusné mistnosti spliuje odpovidajici poZzadavky a
o pfistroj se pouziva v souladu s navodem k poufZiti.

Jakékoli upravy kteréhokoli zdravotnického pfistroje PhysioFlow® jsou zakazany.
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Zafizeni PhysioFlow® Q-Link™ je navrieno tak, aby bylo spolehlivé, Géinné a
mechanicky robustni. Pfesto se musi pouZzivat s odpovidajici péci.

Zatizeni PhysioFlow® nejsou vybavena Zadnou zvlastni ochranou proti pronikani
kapalin. Zabrante vniknuti kapalin do pfistroje.

Vzidy pouZivejte pouze kabel pacienta dodany spole¢nosti PhysioFlow®. Pouziti
jakéhokoli jiného kabelu pacienta je zakdzano. Navic mlze zvysovat

elektromagnetické emise a snizovat odolnost zatizeni.

protoZe to mlzZe zpUsobit nevratné poskozeni
kabelu a jednotky PhysioFlow® Q-Link™. Aby nedoslo k takové situaci, nelze kabel
PFO7-BA-FILT pouzit, pokud je zatizeni PhysioFlow® Q-Link™ provozovéano

softwarem PhysioFlow®. M(iZe se vsak pouZivat s kompatibilnim

Zatizeni PhysioFlow® se nesmi sterilizovat.

PRO PRESNA MERENT JE ZIVOTNE DULEZITE, ABY UZIVATEL ROZUMEL ROZDILU
MEZI PRIPUSTNYM SIGNALEM A NEDOSTATECNOU KVALITOU SIGNALU. (Viz
indikace programu PhysioFlow® nebo pfirucka pro monitor jiného dodavatele).
P¥istroj Q-Link™ se musi za provozu pouZivat na nenaklonéném stole.

Pfistroj Q-Link™ neni uréen ke styku s pacientem pfi béZném pouZivani.
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3. Instalace zarizeni

Minimalni poZadavky na konfiguraci
Aby zafizeni Q-Link™ fungovalo spravné, musi hostitel (poéita¢ nebo zdravotnicky systém

tfeti strany) mit k dispozici volny port USB k napajeni zafizeni a komunikaci s hostitelem.
Minimalni poZadavky na zdroj napajeni jsou: 5 V +/- 500 mV, 300 mA.

Je-li hostitelem pocitad/laptop, musi byt jako minimalni poZadavek zarazen
do tfidy Il a musi splfiovat ptislusnou normu pro zafizeni ke zpracovani
informaci (IEC 60950-1).

Pokud musi operdtor instalovat nebo pouzivat po¢itac v prostfedi pacienta?,
pocitac tridy Il musi splfiovat platné normy pro lékarské pfistroje.

Norma USB vyZaduje minimalni stanoveny ptikon (5 V, max. 500 mA). Pfikon
dodavany pocitacem vsak nemusi byt dostacujici. V takovém pripadé muze
uZivatel pouzivat rozbocovac USB s externim zdrojem elektrické energie.

Ke spravné instalaci a pouzivani softwaru musi mit pocitac alespon ndasledujici vlastnosti:
e QOperacni systém: Microsoft Windows 7, 8, 10
e procesor 2 GHz Dual Core X86 nebo X64
e 4 GBRAM
e 250 MB volné kapacity na pevném disku na instalaci systému
e Doporucena minimalni velikost obrazovky: 15" (1280 x 768 pixel()

doporucéeno 10 GB volné kapacity na pevném disku na ukladani dat z monitorovani.
UZivatel se musi ujistit, Ze ma dostatek mista na disku na vSechny relace méreni!
Pokud klesne volna kapacita disku pod 250 MB, systém varuje, Ze uZivatel by mél
prestat pouzivat software a uvolnit 10 GB.

2 Volumetricka oblast, ve které miZe pacient pfichazet do styku s lékafskym pfistrojem nebo kde mlZe nastat
kontakt s jinymi osobami dotykajicimi se |ékarského pfistroje a pacienta, a to jak umysIné, tak neimysiné.
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Instalace

Software PhysioFlow V2, spustte instalaci softwaru PhysioFlow® (obsaZen na instalaénim disku CD,
v USB paméti nebo k dispozici formou odkazu poskytnutého technickou podporou PhysioFlow®
support@physioflow.com). Ridte se pokyny uvedenymi na obrazovce.

Zatizeni Q-Link™ je typu USB ,,Plug and Play“. To znamen3, Ze systém automaticky detekuje a
nainstaluje se po pfipojeni USB k hostiteli.

Pokud se pfi instalaci zafizeni vyskytnou problémy nebo otazky, obratte se na technickou podporu:
support@physioflow.com.

Poznamky:

e Software PhysioFlow 2.8.0 a novéjsi: Nékteré funkce podléhaji licenci. UzZivatel musi zadat
licenéni kli¢ do softwaru a poté zadat aktivacni kdd, ktery odpovida licenci a pocitaci. K tomu
se obratte na mistniho prodejce a vyzadejte si novy licencni kli¢, poté se obratte na
technickou podporu (support@physioflow.com) a vyzadejte si novy aktivacni kod.

e Zafizeni PhysioFlow® Q-Link™ pro Deltex neni uréeno k pouZivani se softwarem PhysioFlow®.
Podrobnéjsi informace o konfiguraci a pouZivani systému ODM/PhysioFlow® Q-Link™ viz
CardioQ-ODM spolecnosti Deltex.

Spusténi méreni
Postup je uveden v pfirucce rychlého zahdjeni prace doddvané se zatizenim. Jako doplnék zobrazi
software uzivateli doporuceni, kterd maji byt dodrzena pred zahajenim méreni.

Pokyny tykajici se pfipravy kiiZze a umisténi elektrod uvedené v dokumentu ,,Navod
k pfipojeni kabel(” je dilezité disledné dodrzovat.
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4. Identifikace a aktualizace softwaru

Identifikace instalované verze softwaru

Instalované verze softwaru se nastavi instalaci softwaru PhysioFlow® v systému Windows.
Podrobnéjsi informace o instalované verzi softwaru si lze vyzadat od technickych sluzeb spole¢nosti
Manatec Biomedical po predani Cisla verze softwaru PhysioFlow® V2 (support@physioflow.com).

Identifikace softwaru PhysioFlow® V2

Chcete-li znat verzi softwaru PhysioFlow® instalovanou v pocitaci, spustte software dvojitym
kliknutim na zastupce ,,PhysioFlow Software” na ploSe pocitace. Po spusténi softwaru Ize tuto verzi
precist v zahlavi okna programu, jak je uvedeno nize:

PhysioFlow Software 2. X, X

Aktualizace softwaru
Aktualizace softwaru PhysioFlow 2 se provadi instalacnim programem. Instalace nové verze softwaru
nahrazuje soucasnou verzi, ale nema vliv na data uloZena v pocitaci.

Software automaticky rozpoznad zafizeni v dosahu/pfipojena k pocitaci a informuje operatora, pokud
firmware pottfebuje aktualizovat. Souvisejici postup se spusti, pokud uZivatel stiskne tlacitko
»Aktualizovat firmware”.

Poznamka: Firmware spojeny s novym softwarem PhysioFlow® 2 neni kompatibilni s pfedchozi
generaci softwaru v107.
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5. Udrzba, preprava, skladovani a likvidace

Udrzba
1.1.1 Hardware

Zafizeni Q-Link™ nevyZaduje pfi béZném provozu kalibraci ani servis.

Pristroj a jeho prislusenstvi musi byt vycistény Cistou a suchou utérkou nebo utérkou lehce
navlhéenou vodou s neutralnim mydlem. Béhem Cisténi nepfipojujte zafizeni PhysioFlow® k hostiteli.
Pokud byl systém znecistén krvi nebo télnimi tekutinami pacienta, vycistéte ho a dezinfikujte stejnym
zpUsobem jako u pacientskych kabel(.

Zivotni cyklus vyrobku a jeho hlavniho pfisludenstvi:

Kabel pacienta

2 roky od data prvniho pouziti

Systém Q-Link™

7 let od data prvniho pouziti

Elektrody

Pouze k jednorazovému pouZiti. Datum konce pouzitelnosti je
vytiSténo na sacku.

Biomedical.

Jakoukoli udrzbu a opravy smi provadét pouze odborny personal spolecnosti Manatec

Pl&st pristroje nesmi otevirat uZivatel (operator nebo technik).

2.1.1 Software

Ddrazné doporucujeme pravidelné zalohovat databazi, aby se predeslo riziku ztraty dat v pripadé
selhani pocitace nebo selhdni pevného disku. Navod je k dispozici v databdzi znalosti softwaru

PhysioFlow 2.
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Skladovani a preprava

Podminky prostfedi pfi skladovani a prepravé viz ptiloha B.

Pokud se pfistroj PhysioFlow® nepouziva, zabalte ho do kuffiku vyloZzeného pénou, ve které byl
pfistroj dodan.

Likvidace
PFistroj PhysioFlow® Q-Link™" Pfistroj nezahazujte. Nékteré soucasti mohou byt recyklovény v
souladu s evropskou smérnici 2012/19/ES (OEEZ).

Zatizeni musi byt odeslano spolecnosti Manatec Biomedical nebo poskytnuto specializovanym
podniklm zabyvajicim se recyklaci (dalsi informace o této zaleZitosti si vyZzadejte od mistnich Grada).

Mimo Evropskou unii: Pfistroj zaslete zpét spole¢nosti Manatec Biomedical nebo se fidte zakony
platnymi v zemi, kde se pfistroj pouZzival.

Adresa pro zpétné zasilky: Manatec Biomedical
10, bis rue Jacob Courant
78300 Poissy
Francie

Hostitel: P¥istroj nezahazujte. Viz pokyny vyrobce.
Elektrody: Jsou urceny pouze k jednordzovému poutziti. NepouZivejte je s pacientem déle nez 24

hodin. Po dokonceni méreni je zlikvidujte v souladu s mistnimi zakony nebo postupy pouZivanymi na
pracovisti.
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Priloha A: Prislusenstvi

S objedndvkami nebo pozadavky tykajicimi se pfislusenstvi se na nds obracejte na adresu:
sales@physioflow.com

Oznaceni

Kabel pacienta PFO7-BA

Kabel pacienta PFO7-BA-FILT (NESMi SE POUZIVAT ZA
SOUCASNEHO POUZITi ELEKTRICKYCH CHIRURGICKYCH
NASTROJU)

Elektrody PhysioFlow® PF-50

Abrazivni gel Nuprep®

Kuffik vyloZeny pénou

Jednotka USB PhysioFlow

Informacni letdk s pokyny uzivateli
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Priloha B: Specifikace

Prostredi
Pouziti Skladovani Preprava
Teplota +10°Caz+34°C -18 °Caz+38°C -18 °Caz+38°C
VlIhkost 30%az70 % 10%az70% 10%az70%
Tlak 700 hPa az 1060 hPa 500 hPa az 1060 hPa 500 hPa az 1060 hPa

Elektrické a mechanické podminky
Zaftizeni PhysioFlow® Q-Link™ je zatizenim tfidy Class lla podle evropské smérnice 93/42/EHS, ptiloha

IX.

Velikost 126 x 97 x 19 mm (pouze plast)

Hmotnost 369 g (kabel pacienta a USB kabel)

Délka USB kabelu 298 cm +/-10 %

Elektrické napdjeni 5V, 300 mA

Pouzité dily Typ BF

Elektricky vykon u pacienta Sinusoida, 66 kHz, 4,5 mA mezi amplitudami
Servisni prirucka PhysioFlow® Q-Link™ 18 /22
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Zatizeni PhysioFlow® Q-Link™ je urceno k pouziti v dale specifikovaném elektromagnetickém
prostiedi. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni PhysioFlow® Q-Link™ musi zajistit, aby bylo zafizeni
pouzivano v odpovidajicim prostredi.

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Emise RF Skupina 1 Zafizeni PhysioFlow® Q-Link™ pouziva

CISPR 11 vysokofrekvenéni energii pouze ke svym
internim funkcim. Proto jsou jeho
vysokofrekvenéni  emise velmi nizké a
pravdépodobné nezplsobi Zadné ruseni v blizko
instalovaném elektronickém zafizeni.

Emise RF Trida B

CISPR 11

Emise harmonickych Nevztahuje se

IEC 61000-3-2

Kolisani napéti/
emise blikani
IEC 61000-3-3

Nevztahuje se

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zatizeni PhysioFlow® Q-Link™ je uréeno k pouZiti v dale specifikovaném elektromagnetickém
prostiedi. Zakaznik nebo uZivatel zafizeni PhysioFlow® Q-Link™ musi zajistit, aby bylo zafizeni
pouzivano v odpovidajicim prostredi.

Zkouska odolnosti

IEC 60601
Uroveri zkousky

Uroven
shody

Elektromagnetické prostiredi —
pokyny

Elektrostaticky vyboj
(ESD)
IEC 61000-4-2

* 6 kV kontaktné
+ 8 kV vzduchem

+ 6 kV kontaktné
+ 8 kV vzduchem

Podlahy musi byt difevéné,
betonové nebo z keramickych
dlazdic.

Pokud jsou podlahy pokryté
syntetickym materidlem, musi by
byt relativni vihkost nejméné

30 %.

Elektricky rychly +1kV pro +1kV pro
prechod/roztrieni vstupni/vystupni | vstupni/vystupni
IEC 61000-4-4 vedeni vedeni
Frekvence napajeni V\I/kon rTmagn(?tlckych pqll I?y rlnel
byt na Urovni charakteristické pro

(50/60 Hz) e y

s 3A/m 3A/m typické umisténi v typickém
magneticke pole komerénim nebo nemocni¢nim
IEC 61000-4-8

prostiedi.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zatizeni PhysioFlow® Q-Link™ je uréeno k poutziti v dale specifikovaném elektromagnetickém
prostiedi. Zdkaznik nebo uzivatel zafizeni PhysioFlow® Q-Link™ musi zajistit, aby bylo zafizeni
pouzivano v odpovidajicim prostredi.

Zkouska IEC 60601 Urover Elektromagnetické prostiedi — pokyn

odolnosti Uroveri zkousky  |shody & P pokyny
Pfenosné a mobilni vysokofrekvencni (RF)
komunikaéni zafizeni se nesmi pouzivat blize k
Zzadné Casti kabell systému PhysioFlow® Q-
Link™, nez Cini doporucena vzdalenost odstupu
vypoctend z rovnice platné pro frekvenci
vysilace.
Doporuceny odstup

3,5
v d= = x+P
RusVeen(;ene' RF 3 Vrms 3V 35
y d= *+=x+P 80 MHz az 800 MHz

IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz 3

Ruseni 3V/m d=Ix P 800 MHz a 2,5 GHz

Vyzafovand RF |3 V/m d P3' (nalni i v wstupni vk

IEC 61000-4-3 80 MHz a% 2,5 GHz e P je maximalni jmenovity vystupni vykon

vysilaCe ve wattech (W) podle vyrobce vysilace a
d je doporuceny odstup v metrech (m).

Pevnost pole z pevnych RF vysilacd, stanovend
elektromagnetickym priizkumem lokality 2 by
méla byt niZsi nez Uroven shody v kazdém
kmito¢tovém pasmu®.

V okoli zafizeni oznacenych timto symbolem
mZe dojit k rusenit:

()

POZNAMKA 1 V pfipadé frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vy3$3i frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Elektromagnetickd propagace je
ovlivnéna pohlcovanim a odrazy od struktur, pfedméta a lidi.

Servisni prirucka PhysioFlow® Q-Link™
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(a) Silu poli pevnych vysilacl, jako jsou zakladnové stanice radiovych (mobilnich/bezdratovych)
telefon(l a pozemni mobilni radiostanice, amatérské radio, AM a FM rozhlasové vysilani a televizni
vysilani, nelze teoreticky presné predpovédét. K vyhodnoceni elektromagnetického prostiedi v
disledku plsobeni pevnych vysokofrekvencnich vysilacl je treba zvaZovat elektromagneticky
prizkum pracovisté. Pokud mérena intenzita pole v misté, kde se pouziva zafizeni PhysioFlow® Q-
Link™, prekracuje pFislusnou uroven shody RF uvedenou vyse, je tfeba sledovat zafizeni PhysioFlow®
Q-Link™ a ovéfit si jeho normalni provoz. Pokud bude zjisténa nenormalni ¢innost, mize byt nutné
zavést dalsi opatreni — napriklad zménu orientace nebo pfemisténi pfistroje PhysioFlow® Q-Link™.

(b) Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole nizsi nez 3 V/m.

Doporucené odstupy mezi pfenosnym a mobilnim vysokofrekvencnim komunikacnim vybavenim a
zafizenim PhysioFlow® Q-Link™

Zatizeni PhysioFlow® Q-Link™ je urceno k pouziti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém je
kontrolovano vyzafované RF ruseni. Zakaznik nebo uZivatel zafizeni PhysioFlow® Q-Link™ muze
pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni udrZzovanim minimalniho odstupu mezi pfenosnymi a
mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a zafizenim PhysioFlow® Q-Link™, jak je doporuceno
dale, podle maximalniho vystupniho vykonu komunikaéniho zafizeni.

Odstup podle frekvence vysilace

Jmenovity maximalni m
vystupni vykon vysilace 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz | 800 MHz azZ 2,5 GHz
w 3,5 3,5 7

d= BN X /P d= 3 x \P d= 3 x /P
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

Pro vysilace s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize doporuceny odstup d v
metrech (m) odhadnout pomoci rovnice vztahujici se k frekvenci vysilace, kde P je maximalni
jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je doporuceny odstup v
metrech (m).

POZNAMKA 1V ptipadé frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vy3i frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Elektromagnetickd propagace je
ovlivnéna pohlcovanim a odrazy od struktur, pfedmétt a lidi.
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Priloha C: Fyziologické parametry

Tato tabulka obsahuje seznam parametrl poskytovanych systémem PhysioFlow® Q-Link™.
Podle konfigurace zafizeni nemusi byt dostupné vsechny tyto fyziologické parametry. Dalsi informace
si vyzadejte od PhysioFlow® (support@physioflow.com).

Pro jednotlivé parametry je definovano:
e Maximalni a minimalni hodnoty. Vychazeji ze zkusenosti ziskanych s technologii PhysioFlow®.
Tyto rozsahy jsou poskytovany operatordm jako indikace technologickych moznosti.
e Variabilita. Je to schopnost pfistroje poskytovat stejné vysledky +/- definovany faktor
variability (pfi pouZiti s pevnymi simulovanymi signaly v kontrolovanych podminkach méreni
(kalibrace 30 udert, primér 15 sekund, odpocivajici pacient)).

Parametr Jednotka Min Max Variabilita
hodnota hodnota
Srdecni frekvence (HR) tepd/min 30 215 1%
Systolicky objem (SV) ml 0 220 5%
Index systolického objemu (SVi) ml/m? 0 100 5%
Srdecni vydej (CO) I/min 0 40 5%
Srdecni index (Cl) [/min/m? 0 20 5%
Index kontraktility (CTI) Zadna 4 3000 5%
Doba komorové ejekce (VET) ms 117 499 5%
Ejekéni frakce (EF) % 10 92 5%
Koncovy diastolicky objem (EDV) ml 0 300 5%
Index systémové cévni rezistence (SVRi) | Dyn.s/cm®>.m? |0 6000 Viz ndvod k
Systémova cévni rezistence (SVRI) Dyn.s/cm® 0 3000 z(;llf(;trié
Systolicky arterialni tlak (SAP)? mmHg 20 330 krevniho
Diastolicky arterialni tlak (DAP)3 mmHg 20 330 tlaku
Stfedni arteridini tlak (MAP)3 mmHg 20 330
Index srde¢ni prace vlevo (LCWi) kg.m/m? 0 30
Pocatecni diastolicky pomér plnéni (EDFR) | % 8 285 5%
Index hrudni tekutiny (TFi) Ohm 15 60 5%
Obsah hrudni tekutiny (TFC) /kOhm 16 66 5%
Index obsahu hrudnich tekutin (TFCi) /kOhm/m? 8 33 5%

3 SAP a DAP se nevypocitavaji knihovnou PhysioFlow. Parametry jsou vyplfiovany operatorem v uZivatelském
rozhrani softwaru nebo jsou automaticky importovany z kompatibilnich monitort krevniho tlaku.
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