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HemoSphere Advanced Monitor Quick Start Guide

This quick start guide provides brief
installation instructions for the
HemoSphere advanced monitor. Refer
to the HemoSphere advanced monitor
operator's manual, included on the
enclosed USB memory stick, or at the
website eifu.edwards.com, for detailed
monitoring instructions. The electronic
version of the operator’s manual isin a
portable document format (PDF).
Adobe Acrobat Reader is

needed for viewing the file
(https://get.adobe.com/reader/).

Description

The HemoSphere advanced monitor
provides Edwards hemodynamic
monitoring technologies through
modular connections. Refer to the
operator’s manual for currently
available connections and associated
monitored parameters.

Edwards, Edwards Lifesciences,

the stylized E logo, and

HemoSphere are trademarks of
Edwards Lifesciences Corporation. All
other trademarks are the property of
their respective owners.
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Indications for Use

See the HemoSphere advanced monitor
operator's manual for details on
available modules/cables and their
specific indications for use and intended
use statements.

Intended Use

The HemoSphere advanced monitor is
intended to be used in combination
with a compatible Edwards
hemodynamic monitoring technology
module and/or cable and accompanying
Edwards accessories and/or disposables.

Warnings

Compliance to IEC60601-1 s only
maintained when the HemoSphere
advanced monitor is connected as

1

described. Connecting external
equipment or configuring the systemin
away not described here and in the
HemoSphere advanced monitor
operator's manual will not meet this
standard. Failure to use the device as
instructed may increase the risk of
electrical shock to the patient/operator.

Do not modify, service or alter the
product in any way. Servicing,
alteration or modification may affect
patient/operator safety and/or product
performance.

Read the operator’s manual included on
the enclosed USB stick or at
eifu.edwards.com carefully before
attempting to use the HemoSphere
advanced monitor.




This product contains metallic
components. Do NOT use in a Magnetic
Resonance (MR) environment.

Precautions

Do not use if the packaging or contents
are damaged. Damage may include
cracks, scratches, dents or any signs
that the monitor, modules, cables,
cable housing or system accessories
may have been compromised during
shipping or unpacking.

HemoSphere Advanced
Monitor Setup

Refer to the HemoSphere advanced
monitor operator's manual included on
the enclosed USB memory stick or
located on the Edwards website
(eifu.edwards.com) for comprehensive
monitoring procedures, cautions and
warnings.

1. Securely position the HemoSphere
advanced monitor or mount on a
compatible stand.

2. Open the battery door on the lower
right panel of the HemoSphere
advanced monitor (D and insert the
battery.

3. Insert desired hemodynamic
technology module @ and/or
cable @. Refer to module or cable
instructions for proper insertion/
connection procedures.

4. Connect the power cord to the rear
panel of the monitor @ and plug
into a hospital grade outlet.

Note: After inserting the battery for
the first time, the battery must be
fully charged and conditioned. Refer
to operator's manual for additional
information.

5. Press the power button on the front
of the monitor ®.

Note: Upon initial startup the
display language can be selected
which affects the time/date format
and units of measurement.

6. Follow instructions contained in the
HemoSphere advanced monitor
operator's manual for desired
hemodynamic technology module
or cable monitoring.

MRI Information

@ MR Unsafe

Do not use the HemoSphere advanced
monitor in an MR environment. The
monitor is MR unsafe since the device
contains metallic components, which
can experience RF-induced heating in
the MRI environment.

Operating conditions

Temperature: 10 to 32.5°C
Humidity range: 20 to 90%
non-condensing

Altitude (Atmospheric Pressure):
0ft/0m (1013 hPa) to

3048 m/10,000 ft (697 hPa)

IP Rating: IPX1

Maintenance

The HemoSphere advanced monitor is a
multi-use device and can be surface
cleaned using a cloth dampened with
cleaning agents containing 70%
isopropyl alcohol, 2% glutaraldehyde,
10% bleach solution, or quaternary
ammonium solution.

Do not use any other cleaning agents,
spray, or pour cleaning solution directly
on the monitor.

Storage

Temperature: -18 to 45 °C

Relative humidity: 90%
non-condensing at 45 °C

Altitude: 0 to 20,000 feet (6096 m)

Note: For long term storage

(>3 months), a maximum storage
temperature of 35 °Cis recommended.
Battery capacity starts to degrade with
extended exposure above 35 °C.

Technical Assistance

For technical assistance, please call
Edwards Technical Support at the
following telephone numbers:
Inside the U.S. and Canada

(24hours): ............ 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada

(24hours): ............ 949.250.2222
In the UK: ... 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland: ....... 018211012 Option 4

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the order of
a physician.

This product is manufactured and sold
under one or more of the following US
patent(s): US Patent Nos. 6,045,512;
and 6,371,923; and corresponding
foreign patents. Additional patents
pending.

Prices, specifications and model
availability are subject to change
without notice.

Refer to the symbol legend at the
end of this document.



Guide de démarrage rapide du moniteur avancé HemoSphere

Ce quide de démarrage rapide contient
des instructions d'installation
simplifiées pour le moniteur avancé
HemoSphere. Consulter le manuel de
I'opérateur du moniteur avancé
HemoSphere, disponible sur la clé USB
jointe ou sur le site Web
eifu.edwards.com, pour des instructions
de surveillance détaillées. La version
électronique du manuel de I'opérateur
est disponible au format PDF. Le
programme Adobe Acrobat Reader est
nécessaire pour afficher le fichier
(https://get.adobe.com/reader/).

Description

Le moniteur avancé HemoSphere offre
les technologies de surveillance
hémodynamique d’Edwards par le biais
de connexions modulaires. Consulter le
manuel de I'opérateur pour les
connexions actuellement disponibles et
les paramétres surveillés associés.

Mode d’emploi

Consulter le manuel de I'opérateur du
moniteur avancé HemoSphere pour plus
d'informations sur les modules/cables
disponibles et leurs mode d’emploi et
utilisation prévue spécifiques.

Utilisation prévue

Le moniteur avancé HemoSphere est
destiné a étre utilisé en association avec
un module et/ou cable de surveillance
hémodynamique Edwards compatible,
ainsi qu'avec les accessoires et/ou
produits a usage unique Edwards.

Mises en garde

La conformité a la norme CEl 60601-1
est assurée uniquement lorsque le
moniteur avancé HemoSphere est
connecté conformément aux
instructions fournies. En cas de
connexion d'équipements externes ou

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo
E stylisé et HemoSphere sont des
marques de commerce

d’Edwards Lifesciences Corporation.
Toutes les autres marques de
commerce sont la propriété de leurs
détenteurs respectifs.
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de configuration différente de celle
indiquée dans les instructions fournies
ici et dans le manuel de I'opérateur du
moniteur avancé HemoSphere, cette
norme ne sera pas respectée. Le non-
respect des consignes d'utilisation du
dispositif peut augmenter le risque de
choc électrique pour le patient/
I'opérateur.

Ne pas modifier, réparer ou altérer le
produit de quelque maniére que ce soit.
Toute réparation, altération ou
modification peut porter atteinte a la
sécurité du patient/de |'opérateur et/ou
a la performance du produit.

Lire attentivement le manuel de
I'opérateur disponible sur la clé USB
jointe ou sur le site eifu.edwards.com
avant de tenter d'utiliser le moniteur
avancé HemoSphere.

Ce produit contient des composants
métalliques. Ne PAS utiliser dans un
environnement de résonance
magnétique (RM).

Précautions

Ne pas utiliser si I'emballage ou le
contenu est endommagé. Les signes de
dommage peuvent inclure des fissures,
des rayures, des bosses ou tout autre
signe suggérant que le moniteur, les
modules, les cables, la gaine de cable
ou les accessoires du systeme ont peut-
étre été compromis pendant
I'expédition ou le déballage.

Préparation du moniteur
avancé HemoSphere

Consulter le manuel de I'opérateur du
moniteur avancé HemoSphere
disponible sur la clé USB jointe ou sur le
site Web d’Edwards (eifu.edwards.com)
pour prendre connaissance des
procédures de surveillance complétes,
des mises en gardes et des
avertissements.

1. Positionner solidement le moniteur
avancé HemoSphere ou le monter
sur un socle compatible.

2. Quvrir la porte de la batterie en bas
du panneau droit du moniteur
avancé HemoSphere D et insérer la
batterie.

3. Insérer le module @ et/oule
cable ® de technologie
hémodynamique souhaité. Consulter
les instructions du module ou du
cable pour prendre connaissance des
procédures d'insertion/connexion
appropriées.

4. Connecter le cordon d’alimentation
au panneau arriere du moniteur @
et le brancher sur une prise de
qualité hospitaliere.

Remarque : une fois insérée pour la
premiére fois, la batterie doit étre
entierement chargée et calibrée.
Consulter le manuel de I'opérateur
pour obtenir des informations
supplémentaires.

5. Appuyer sur le bouton
d’alimentation a I'avant du
moniteur ®.




Remarque : apres le démarrage
initial, il est possible de sélectionner
la langue daffichage, dont le choix a
une incidence sur le format de
I'heure/la date et les unités de
mesure.

6. Suivre les instructions contenues
dans le manuel de I'opérateur du
moniteur avancé HemoSphere pour
la surveillance avec le module ou
cable de technologie
hémodynamique souhaité.

Informations relatives aux
procédures d'IRM

@ Incompatibilité IRM

Ne pas utiliser le moniteur avancé
HemoSphere dans un environnement de
résonance magnétique (RM). Le
moniteur est incompatible avec 'IRM en
raison de ses composants métalliques
qui peuvent subir un réchauffement
provoqué par les radiofréquences de
I'environnement IRM.

Conditions de
fonctionnement

Température:10a32,5°C

Plage d’humidité : 20 a 90 %

sans condensation

Altitude (pression atmosphérique) :
0m/0pi(1013hPa)a

3048 m/10 000 pi (697 hPa)
(lassification IP : IPX1

Maintenance

Le moniteur avancé HemoSphere est un
appareil multiusage dont la surface
peut étre nettoyée a l'aide d’un chiffon
humidifié avec des agents nettoyants
contenant de I'alcool isopropylique a
70 %, du glutaraldéhyde a 2 %, une
solution d’eau de Javel a 10 % ou une
solution d'ammonium quaternaire.

Ne pas utiliser d'autres agents
nettoyants, ne pas vaporiser ni verser la
solution nettoyante directement sur le
moniteur.

Stockage

Température : -18 a 45 °C
Humidité relative : 90 % sans
condensation a 45 °C

Altitude : 02 6 096 m (20 000 pi)

Remarque : pour le stockage a long
terme (>3 mois), une température de
stockage maximale de 35 °Cest
recommandée. Les performances de la
batterie commencent a se dégrader lors
d’une exposition prolongée a une
température supérieure a 35 °C.

Assistance technique

Pour une assistance technique, appeler
le Support Technique Edwards
au numéro suivant :

EnFrance: ..., 0130052929
En SUISSE & vovrverrrrerrrines 041348 2126
En Belgique : ...cooeveuneee. 024813050
Ce produit est fabriqué et

commercialisé sous un ou plusieurs des
brevets américains suivants : 6,045,512;
et 6,371,923; ainsi que leurs brevets
étrangers correspondants. Brevets
supplémentaires en instance.

Les prix, les caractéristiques techniques
et la disponibilité des modeles peuvent
étre modifiés sans préavis.

Se reporter a la légende des
symboles a la fin de ce document.

HemoSphere Multifunktionaler Monitor — Kurzanleitung

Diese Kurzanleitung enthalt eine
kurze Gebrauchsanweisung fiir den
HemoSphere Multifunktionalen
Monitor. Detaillierte Anweisungen
zur Uberwachung sind dem
Benutzerhandbuch des HemoSphere
Multifunktionalen Monitors zu
entnehmen, das auf dem beiliegenden
USB-Stick enthalten ist oder auf der
Webseite eifu.edwards.com
heruntergeladen werden kann.

Die elektronische Version des

Edwards, Edwards Lifesciences,

das stilisierte E-Logo und
HemoSphere sind Marken der
Edwards Lifesciences Corporation. Alle
anderen Marken sind Eigentum der
jeweiligen Inhaber.
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Benutzerhandbuchs liegt im PDF-
Format vor. Zum Offnen der Datei ist
Adobe Acrobat Reader erforderlich
(https://get.adobe.com/reader/).

Beschreibung

Der HemoSphere Multifunktionaler
Monitor stellt die Technologien zur
hamodynamischen Uberwachung von
Edwards mithilfe modularer
Verbindungsstiicke bereit.




Informationen zu den aktuell
erhaltlichen Verbindungsstiicken und
den entsprechenden liberwachten
Parametern sind dem
Benutzerhandbuch zu entnehmen.

Anwendungsgebiete

Einzelheiten zu verfiigharen Modulen/
Kabeln sowie zu deren spezifischen
Anwendungsgebieten und
Verwendungszweck sind dem
Benutzerhandbuch des HemoSphere
Multifunktionalen Monitors zu
entnehmen.

BestimmungsgemaRer
Gebrauch

Der HemoSphere Multifunktionaler
Monitor ist zur Verwendung in
Kombination mit einem kompatiblen
Modul und/oder Kabel von Edwards zur
hamodynamischen Uberwachung und
mit den zugehdrigen Zubehorteilen
und/oder Einwegmaterialien von
Edwards vorgesehen.

Warnhinweise

Die Anforderungen gemaf IEC 60601-1
werden nur erfiillt, wenn der
HemoSphere Multifunktionaler Monitor
wie beschrieben angeschlossen wird.
Die Anforderungen der Norm werden
nicht erfiillt, wenn nicht zuldssige
externe Gerdte angeschlossen werden
oder das System auf eine Art und Weise
konfiguriert wird, die nicht den hier
aufgefiihrten Anweisungen und den
Anweisungen des Benutzerhandbuchs
des HemoSphere Multifunktionalen
Monitors entspricht. Bei Nichtbeachtung
der Anweisungen zur Verwendung des
Produkts besteht mdglicherweise ein
erhohtes Risiko eines elektrischen
Schlags fiir den Patienten/Bediener.

Das Produkt darf auf keinen Fall in
irgendeiner Weise modifiziert, gewartet
oder verandert werden. Die Wartung,
Veranderung oder Modifizierung des
Produkts kann die Sicherheit des
Patienten/Bedieners und/oder die
Produktleistung beeintrachtigen.

Lesen Sie das Benutzerhandbuch, das
auf dem beiliegenden USB-Stick
enthalten ist oder auf eifu.edwards.com
heruntergeladen werden kann,
aufmerksam durch, bevor Sie den

HemoSphere Multifunktionalen
Monitor verwenden.

Dieses Produkt enthalt Komponenten
aus Metall. Das Produkt darf NICHT in
einer Magnetresonanz-(MR-)
Umgebung verwendet werden.

VorsichtsmaBnahmen

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
oder der Inhalt beschadigt ist.
Beschadigungen sind unter anderem
Risse, Kratzer, Druckstellen oder
Hinweise darauf, dass die Integritdt von
Monitor, Modulen, Kabeln, Kabelhiillen
oder Systemzubehdrteilen wahrend des
Versands oder beim Auspacken
beeintrachtigt wurde.

Einrichtung des HemoSphere
Multifunktionalen Monitors

Eine umfassende Beschreibung der
Uberwachungsverfahren,
VorsichtsmaRnahmen und
Warnhinweise sind dem
Benutzerhandbuch des HemoSphere
Multifunktionalen Monitors zu
entnehmen, das auf dem beiliegenden
USB-Stick enthalten ist oder auf der
Edwards Webseite (eifu.edwards.com)
heruntergeladen werden kann.

1. Positionieren Sie den HemoSphere
Multifunktionalen Monitor sicher
oder befestigen Sie ihn an einem
kompatiblen Stander.

2. Offnen Sie die Verschlussklappe des
Akkufachs an der unteren rechten
Seite des HemoSphere
Multifunktionalen Monitors (D
und legen Sie den Akku ein.

3. Setzen Sie das gewiinschte
hdmodynamische Modul @ ein
und/oder schlieBen Sie das
gewiinschte Kabel ® an.
Detaillierte Anweisungen zum
ordnungsgemal3en Einsetzen des
Moduls/AnschlieBen des Kabels
finden Sie in der Anleitung des
Moduls oder des Kabels.

4. Verbinden Sie das Netzkabel mit der
Riickseite des Monitors @ und
schlieBen Sie es an einer geeigneten
Schutzkontaktsteckdose an.

Hinweis: Wenn der Akku zum
ersten Mal eingelegt wird, muss
dieser vollstandig aufgeladen und

konditioniert werden. Ausfiihrliche
Anweisungen finden Sie im
Benutzerhandbuch.

5. Driicken Sie die Betriebstaste auf der
Vorderseite des Monitors ®).

Hinweis: Bei der ersten
Inbetriebnahme kann die
Anzeigesprache ausgewahlt
werden. Dies hat Einfluss auf das
Uhrzeit-/Datumsformat und auf die
MaReinheiten.

6. Befolgen Sie die Anweisungen des
Benutzerhandbuchs des
HemoSphere Multifunktionalen
Monitors fiir die gewiinschte
hamodynamische Modul- oder
Kabeliiberwachung.

MR-Informationen

@ Nicht MR-sicher

Verwenden Sie den HemoSphere
Multifunktionalen Monitor nicht in
einer MR-Umgebung. Der Monitor ist
nicht MR-sicher, da er Komponenten
aus Metall enthalt, die sich in einer
MR-Umgebung durch die HF-Strahlung
erwarmen konnen.

Betriebshedingungen

Temperatur: 10 bis 32,5 °C
Feuchtigkeit: 20 bis 90%, nicht
kondensierend

Hohenlage (Atmosphérendruck):
0 m/0ft (1013 hPa) bis

3048 m/10.000 ft (697 hPa)
IP-Schutzklasse: IPX1

Wartung

Bei dem HemoSphere
Multifunktionalen Monitor handelt es
sich um ein Multifunktionsprodukt,
dessen Oberflache mit einem
angefeuchteten Tuch gereinigt werden
kann. Zum Anfeuchten des
Reinigungstuchs sollte ein
Reinigungsmittel mit 70%igem
Isopropylalkohol, 2%igem
Glutaraldehyd, einer 10%igen
Bleichldsung oder einer quartdren
Ammoniumldsung verwendet werden.

Keine anderen Reinigungsmittel oder
-sprays verwenden und die
Reinigungslosungen nicht direkt auf
den Monitor gief3en.



Lagerung

Temperatur: -18 bis 45 °C
Relative Feuchtigkeit: 90% nicht
kondensierend bei 45 °C
Hohenlage: max. 6096 m (0 bis
20.000 ft)

Hinweis: Bei Langzeitlagerung

(>3 Monate) wird eine maximale
Lagertemperatur von 35 °C empfohlen.
Bei langerer Einwirkung von
Temperaturen iiber 35 °Cbeginnt die
Akkukapazitat zu sinken.

Technischer Kundendienst

Bei Fragen oder Problemen technischer
Art rufen Sie bitte den Edwards
Kundendienst unter der folgenden
Nummer an:

In Deutschland: .............. 089-95475-0
In Osterreich: ......oeeeeeee. (01) 24220-0
In der Schweiz; ............... 0413482126

Dieses Produkt wird unter einem oder
mehreren der nachstehenden
US-Patente hergestellt und verkauft:
US-Patente Nr. 6,045,512; und
6,371,923; sowie entsprechende
Auslandspatente. Weitere Patente sind
angemeldet.

Preise, technische Daten und
Modellverfiigharkeit konnen ohne
vorherige Ankiindigung gedndert
werden.

Siehe Symbollegende am Ende
dieses Dokuments.

Guia rapida de inicio del monitor avanzado HemoSphere

Esta quia répida de inicio le ofrece unas
breves instrucciones de instalacion del
monitor avanzado HemoSphere.
Consulte el manual del usuario del
monitor avanzado HemoSphere,
incluido en la memoria USB que se
proporciona o en el sitio web
eifu.edwards.com, para obtener
instrucciones de monitorizacion
detalladas. La version electronica del
manual del usuario se proporciona en
un formato de documento portatil
(PDF). Se requiere Adobe Acrobat
Reader para ver el archivo
(https://get.adobe.com/reader/).

Descripcion

El monitor avanzado HemoSphere
proporciona tecnologias de
monitorizacion hemodindmica de
Edwards a través de las conexiones
modulares. Consulte el manual del
usuario para obtener informacién sobre
las conexiones disponibles actualmente
y los pardmetros de monitorizacion
asociados.

Edwards, Edwards Lifesciences,

el logotipo estilizado de laEy
HemoSphere son marcas comerciales
de Edwards Lifesciences Corporation.
El resto de las marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos
propietarios.
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Indicaciones de uso

Consulte el manual del usuario del
monitor avanzado HemoSphere para
obtener informacién sobre los
médulos/cables disponibles y conocer
las indicaciones especificas de su uso,
asi como de uso previsto.

Uso previsto

El monitor avanzado HemoSphere se ha
concebido para utilizarse junto con un
cable 0 médulo compatible con
tecnologia de monitorizacion
hemodindmica de Edwards, asi como
con los fungibles o los accesorios de
Edwards con los que se suministra.

Advertencias

Solo se cumple la norma IEC 60601-1
cuando el monitor avanzado
HemoSphere se conecta como se
describe a continuacidn. La conexién de
equipos externos o la configuracién del
sistema de una forma distinta a la que
se describe en este manual y en el
manual del usuario del monitor
avanzado HemoSphere podrian no
cumplir este estandar. En caso de no
utilizar el dispositivo segun las
instrucciones, puede aumentar el
riesgo de descarga eléctrica en el
paciente/usuario.




No modifique ni altere el producto de
ninguna forma ni realice tareas de
mantenimiento. Tal alteracion,
mantenimiento o modificacion pueden
afectar a la sequridad del paciente

0 usuario, o al funcionamiento del
producto.

Lea el manual del usuario incluido en la
memoria USB que se incluye o en
eifu.edwards.com detenidamente antes
de utilizar el monitor avanzado
HemoSphere.

Este producto contiene componentes
metalicos. NO se deben utilizar en
entornos de resonancia magnética (RM).

Precauciones

No lo utilice si el envase o el contenido
estan danados. Los dafios pueden
incluir grietas, rayaduras, abolladuras
0 cualquier otro signo que muestre que
el monitor, los modulos, los cables, la
funda del cable o los accesorios del
sistema hayan podido verse
comprometidos durante el envio o el
desembalaje.

Configuracion del monitor
avanzado HemoSphere

Consulte el manual del usuario del
monitor avanzado HemoSphere
incluido en la memoria USB que se
proporciona o en el sitio web de
Edwards (eifu.edwards.com) para
obtener informacién detallada y
completa sobre advertencias,
precauciones y procedimientos de
monitorizacion.

1. Coloque de manera sequra el
monitor avanzado HemoSphere
o montelo en un soporte
compatible.

2. Abrala tapa de la bateria del panel
inferior derecho en el monitor
avanzado HemoSphere (D e inserte
la bateria.

3. Inserte el mddulo de tecnologia
hemodindmica que desee @ o el
cable ®. Consulte las instrucciones
del médulo o del cable para
obtener informacion sobre
los procedimientos de
insercion/conexion correctos.

4, Conecte el cable de alimentacion en
el panel trasero del monitor @ y
enchufelo en una toma de uso
hospitalario.

Nota: Después de insertar la bateria
por primera vez, esta debe cargarse
y prepararse por completo. Consulte
el manual del usuario para obtener
informacion adicional.

5. Pulse el botén de encendido de la
parte delantera del monitor ®.

Nota: Tras la configuracion inicial,
puede seleccionar el idioma de la
pantalla, que afecta al formato de
fecha/hora y a las unidades de
medida.

6. Siga las instrucciones que contiene
el manual del usuario del monitor
avanzado HemoSphere para obtener
informacién sobre la monitorizacion
por cable o con el médulo de
tecnologia hemodinamica deseado.

Informacion acerca de IRM

@ No seguro para RM

No utilice el monitor avanzado
HemoSphere en un entorno de RM. El
monitor no es sequro para RM, ya que
contiene componentes metalicos que
experimentan un calentamiento
inducido por RF en un entorno de RM.

Condiciones de
funcionamiento

Temperatura: de 102 32,5 °C
Rango de humedad: del 20 al 90 %
sin condensacion

Altitud (presion atmosférica):

de 0 m/0ft (1013 hPa) a

3048 m/10 000 ft (697 hPa)
[P nominal: IPX1

Mantenimiento

El monitor avanzado HemoSphere es un
dispositivo multiusos cuya superficie se
puede limpiar con un pafio humedecido
en productos de limpieza que
contengan alcohol isopropilico al 70 %,
glutaraldehido al 2 %, una solucién de
lejia al 10 % o una solucién de amonio
cuaternario.

No utilice ningun otro agente de
limpieza ni pulverice ni vierta ninguna
solucion de limpieza directamente
sobre el monitor.

Almacenamiento

Temperatura: de -18 a 45 °C
Humedad relativa: 90 % sin
condensacion a 45 °C

Altitud: de 0.2 6096 m (20 000 ft)

Nota: Para el almacenamiento a largo
plazo (>3 meses), se recomienda

una temperatura maxima de
almacenamiento de 35 °C. La capacidad
de la bateria comienza a deteriorarse
con una exposicion prolongada a una
temperatura superior a 35 °C.

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica,
pongase en contacto con el Servicio
Técnico de Edwards llamando al
siguiente nimero:

En Espana: ........ccocvevenen. 902 513880

Este producto se fabrica y distribuye de
acuerdo con una o varias de las
siquientes patentes estadounidenses:
Patentes 6,045,512;y 6,371,923; en
EE. UU., asi como las correspondientes
patentes en el extranjero. Patentes
adicionales pendientes.

Los precios, las especificaciones y la
disponibilidad de los modelos estan
sujetos a modificaciones sin previo
aviso.

Consulte la inscripcion de simbolos
al final del presente documento.



Guida rapida del monitor avanzato HemoSphere

Questa quida rapida fornisce in breve le
istruzioni per l'installazione del monitor
avanzato HemoSphere. Fare riferimento
al manuale d'uso del monitor avanzato
HemoSphere, incluso nella chiavetta di
memoria USB fornita, o disponibile sul
sito Web eifu.edwards.com, per le
istruzioni dettagliate sul monitoraggio.
La versione elettronica del manuale
d’uso & in formato PDF. Per la
visualizzazione del file & necessario
avere installato Adobe Acrobat Reader
(https://get.adobe.com/reader/).

Descrizione

I monitor avanzato HemoSphere
fornisce le tecnologie di monitoraggio
emodinamico Edwards per mezzo di
connessioni modulari. Consultare il
manuale d'uso per informazioni sulle
connessioni attualmente disponibili e
sui relativi parametri monitorati.

Indicazioni d'uso

Fare riferimento al manuale d'uso del
monitor avanzato HemoSphere per i
dettagli sui moduli/cavi disponibili e
sulle specifiche indicazioni d'uso e
dichiarazioni di uso previsto.

Uso previsto

I monitor avanzato HemoSphere &
progettato per I'uso in combinazione
con un modulo /0 un cavo per
tecnologia di monitoraggio
emodinamico Edwards compatibile e i
relativi accessori e/o materiali di
consumo Edwards.

Avvertenze

La conformita a IEC 60601-1 &
mantenuta solo quando il monitor
avanzato HemoSphere € collegato nel
modo descritto. Il collegamento di
apparecchiature esterne o la
configurazione del sistema con
modalita non descritte in queste
istruzioni e nel manuale d’uso del

Edwards, Edwards Lifesciences,

il logo E stilizzato e HemoSphere

sono marchi di fabbrica di

Edwards Lifesciences Corporation.
Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di
proprieta dei rispettivi proprietari.
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monitor avanzato HemoSphere non é
conforme a questo standard. Qualora si
ometta di utilizzare il dispositivo nel
modo indicato, potrebbe aumentare il
rischio di folgorazione a carico del
paziente/dell'operatore.

Non modificare, sottoporre a
manutenzione o alterare in alcun modo
il prodotto. Interventi di manutenzione,
alterazioni o modifiche possono influire
sulla sicurezza del paziente/
dell’operatore /o sulle prestazioni del
prodotto.

Prima di utilizzare il monitor avanzato
HemoSphere, fare riferimento al
manuale d’uso incluso nella chiavetta di
memoria USB fornita, o disponibile sul
sito Web eifu.edwards.com.

Questo prodotto contiene componenti
metallici. NON utilizzare in ambiente
RM (risonanza magnetica).

Precauzioni

Non utilizzare se la confezione ol
contenuto risultano danneggiati. |
danni possono comprendere
incrinature, graffi, ammaccature o segni
di qualsiasi genere, tali da indicare che
il monitor, i moduli, i cavi,
I'alloggiamento dei cavi o gli accessori
del sistema potrebbero essere stati
compromessi durante la spedizione ol
disimballaggio.

Configurazione del monitor
avanzato HemoSphere

Fare riferimento al manuale d’uso del
monitor avanzato HemoSphere, incluso
nella chiavetta di memoria USB fornita,
o disponibile sul sito Web di Edwards
(eifu.edwards.com), per istruzioni
dettagliate sulle procedure di
monitoraggio, avvertenze e
precauzioni.

1. Collocare in posizione sicura il
monitor avanzato HemoSphere,
0 montarlo su un supporto
compatibile.

2. Aprire lo sportello della batteria sul
pannello inferiore destro del monitor
avanzato HemoSphere (D e inserire
|a batteria.

3. Inserire il modulo @ e/oiil cavo ®
con la tecnologia emodinamica
richiesta. Fare riferimento alle
istruzioni del modulo o del cavo per
le procedure corrette di
inserimento/connessione.

4. Collegare il cavo di alimentazione sul
pannello posteriore del monitor @
e inserire la spina in una presa
idonea per le apparecchiature
medicali.

Nota: dopo avere inserito la batteria
per la prima volta, la batteria
dovrebbe essere completamente
carica e condizionata. Fare
riferimento al manuale d’uso per
ulteriori informazioni.

5. Premere il pulsante di accensione
sulla parte anteriore del monitor ®.



Nota: alla prima accensione e
possibile selezionare la lingua dello
schermo, che determina anche il
formato della data/ora e le unita di
misura.

6. Sequire le istruzioni contenute nel
manuale d'uso del monitor avanzato
HemoSphere per il monitoraggio
con il modulo di tecnologia
emodinamica o il cavo desiderato.

Informazioni sulla RM

@ Non compatibile con RM

Non utilizzare il monitor avanzato
HemoSphere in un ambiente dove
vengono esequiti esami RM. |l monitor
non & compatibile con la RM in quanto
il dispositivo contiene parti metalliche
che, in un ambiente dove vengono
esequiti esami RM, potrebbero
riscaldarsi per induzione RF.

Condizioni operative

Temperatura: da 10a 32,5 °C
Intervallo di umidita: da 20 a 90%
senza condensa

Altitudine (pressione atmosferica):
da0m/0ft (1013 hPa)a

3048 m/10.000 ft (697 hPa)

(lasse IP: IPX1

Manutenzione

[l monitor avanzato HemoSphere & un
dispositivo multiuso e puo essere pulito
in superficie utilizzando un panno
inumidito con detergenti contenenti
alcol isopropilico al 70%, glutaraldeide
al 2%, candeggina in soluzione al 10%
0 soluzione di sali quaternari
d’ammonio.

Non utilizzare nessun altro detergente,
né spruzzare o versare direttamente la
soluzione di pulizia sul monitor.

Conservazione

Temperatura: da-18 a 45 °C
Umidita relativa: 90% senza
condensa a 45 °C

Altitudine: da 0 a 6096 m (20.000 ft)

Nota: per conservazioni di lunga
durata (>3 mesi), si raccomanda una
temperatura massima di conservazione
di 35 °C. La capacita della batteria inizia
a deteriorarsi con I'esposizione
prolungata a una temperatura
superiore ai 35 °C.

Assistenza Tecnica

Per I'assistenza tecnica, chiamare il
Supporto Tecnico della Edwards al
sequente numero telefonico:

1111 02 5680 6503
In Svizzera: .........cooevvenee 041348 2126

La realizzazione e la vendita di questo
prodotto sono tutelate da uno o piu dei
sequenti brevetti validi negli Stati Uniti:
brevetti USA N. 6,045,512; € 6,371,923;
e brevetti esteri corrispondenti. Altre
domande di brevetto in corso.

| prezzi, le specifiche e la disponibilita
dei modelli sono soggetti a modifiche
senza preavviso.

Consultare la legenda dei simboli
riportata alla fine del documento.

Nederlands

Snelstartgids geavanceerde HemoSphere monitor

In deze snelstartgids vindt u beknopte
installatie-instructies voor de
geavanceerde HemoSphere monitor.
Raadpleeg de bedieningshandleiding
voor de geavanceerde HemoSphere
monitor, te vinden op de meegeleverde
USB-stick of op de website
eifu.edwards.com, voor uitgebreide
bewakingsinstructies. De elektronische
versie van de bedieningshandleiding is
in pdf-formaat. Om het bestand te
bekijken, heeft u Adobe Acrobat Reader
nodig (https://get.adobe.com/reader/).

Edwards, Edwards Lifesciences,

het logo met de gestileerde Een
HemoSphere zijn handelsmerken van
Edwards Lifesciences Corporation. Alle
andere handelsmerken zijn eigendom
van de respectieve eigenaren.
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Beschrijving

De geavanceerde HemoSphere monitor
biedt hemodynamische
bewakingstechnologie van Edwards door
middel van modulaire aansluitingen.
Raadpleeg de bedieningshandleiding om
te zien welke aansluitingen en
bijbehorende bewakingsparameters er
momenteel verkrijgbaar zijn.

9

Indicaties voor gebruik

Raadpleeg de gebruikershandleiding
van de geavanceerde HemoSphere
monitor voor meer informatie over
beschikbare modules/kabels en hun
specifieke gebruiksindicaties en
beoogde gebruik.




Beoogd gebruik

De geavanceerde HemoSphere monitor
is bedoeld voor gebruik in combinatie
met een compatibele
technologiemodule en/of kabel voor
hemodynamische bewaking van
Edwards en bijbehorende accessoires
en/of wegwerpartikelen van Edwards.

Waarschuwingen

Naleving van IEC 60601-1 s alleen
gegarandeerd als de geavanceerde
HemoSphere monitor is aangesloten
zoals beschreven. Door het aansluiten
van externe apparatuur of het
configureren van het systeem op een
manier die niet hier of in de
bedieningshandleiding voor de
geavanceerde HemoSphere monitor
wordt beschreven, wordt niet aan deze
standaard voldaan. Als het hulpmiddel
niet volgens de instructies wordt
gebruikt, kan dit het risico op
elektrische schokken voor de patiént of
bediener verhogen.

Het product mag op geen enkele wijze
worden gewijzigd, gerepareerd of
aangepast. Reparaties, aanpassingen of
wijzigingen kunnen de veiligheid van
de patiént of bediener in gevaar
brengen en/of een negatief effect
hebben op de werking van het product.

Lees de bedieningshandleiding op de
meegeleverde USB-stick of op
eifu.edwards.com zorgvuldig voordat
u probeert de geavanceerde
HemoSphere monitor te gebruiken.

Dit product bevat metalen onderdelen.
NIET gebruiken in een MRI-omgeving
(magnetische resonantie).

Voorzorgsmaatregelen

Niet gebruiken als de verpakking of de
inhoud beschadigd is. Onder
beschadiging vallen bijvoorbeeld
scheuren, krassen, deuken of tekenen
dat de monitor, modules, kabels,
kabelbehuizing of systeemaccessoires
mogelijk schade hebben opgelopen
tijdens de verzending of het uitpakken.

De geavanceerde
HemoSphere monitor
instellen

Raadpleeg de bedieningshandleiding
voor de geavanceerde HemoSphere
monitor, te vinden op de meegeleverde
USB-stick of op de website van Edwards
(eifu.edwards.com), voor uitgebreide
bewakingsprocedures,
voorzorgsmaatregelen en
waarschuwingen.

1. Zorg ervoor dat de geavanceerde
HemoSphere monitor stevig staat of
is bevestigd op een compatibele
standaard.

2. Open de batterijdeur in het
rechterpaneel onder aan de
geavanceerde HemoSphere
monitor (D en plaats de batterij.

3. Plaats de gewenste module voor
hemodynamische technologie @
en/of de kabel (3. Raadpleeg de
instructies voor de module of kabel
voor de juiste procedures voor
plaatsing/aansluiting.

4. Sluit de voedingskabel aan op het
achterpaneel van de monitor @ en
op een stopcontact dat voldoet aan
de normen voor ziekenhuizen.

Opmerking: nadat de batterij voor
het eerst is geplaatst, moet deze
volledig worden opgeladen en
geconditioneerd. Raadpleeg de
bedieningshandleiding voor
aanvullende informatie.

5. Druk op de aan-uitknop op de
voorzijde van de monitor ®.

Opmerking: na de eerste keer
opstarten kan de weergavetaal
worden geselecteerd. Deze heeft
invloed op de tijd-/datumnotering
en meeteenheden.

6. Volg de instructiesin de
bedieningshandleiding voor de
geavanceerde HemoSphere monitor
voor bewaking met de gewenste
module voor hemodynamische
technologie of kabel.

MRI-informatie

@ MRI-onveilig

Gebruik de geavanceerde HemoSphere
monitor niet in een MRI-omgeving. De
monitor is MRI-onveilig omdat deze
metalen onderdelen bevat waarbij door
RF geinduceerde opwarming kan
ontstaan in de MRI-omgeving.

Werkingsvoorwaarden

Temperatuur: 10 tot 32,5 °C
Luchtvochtigheidsbereik: 20 tot 90%
niet-condenserend

Hoogte (atmosferische druk): 0 m/0 ft
(1013 hPa) tot 3048 m/10.000 ft

(697 hPa)

IP-code: IPX1

Onderhoud

De geavanceerde HemoSphere monitor
kan meerdere malen worden gebruikt.
Het oppervlak van de monitor kan
worden gereinigd met een doek die is
bevochtigd met een reinigingsmiddel
met 70% isopropylalcohol, 2%
glutaaraldehyde en 10%
bleekmiddeloplossing of quaternaire
ammoniumoplossing.

Gebruik geen andere
reinigingsmiddelen en verstuif of giet
geen reinigingsmiddel op de monitor
zelf.

Opslag

Temperatuur; -18 tot 45 °C
Relatieve vochtigheid: 90%
niet-condenserend bij 45 °C
Hoogte: 0 tot 6096 m (20.000 ft)

Opmerking: voor langetermijnopslag
(>3 maanden) wordt een maximale
opslagtemperatuur van 35 °Caangeraden.
De batterijcapaciteit begint te degraderen
bij langdurige blootstelling aan
temperaturen hoger dan 35 °C.

Technische Bijstand

Gelieve voor technische bijstand
contact op te nemen met de Technische
Dienst van Edwards op het volgende
telefoonnummer:

in Belgié: ......oeevveeerrrrnnen. 024813050
in Nederland: ............. 08003392737



Dit product wordt geproduceerd en
verkocht onder één of meer van de
volgende Amerikaanse patenten: de
Amerikaanse octrooien met de
nummers 6,045,512; en 6,371,923; en
de overeenstemmende buitenlandse
octrooien. Daarnaast zijn aanvullende
octrooien aangevraagd.

Raadpleeg de legenda voor
symbolen aan het eind van dit
document.

Prijzen, specificaties en beschikbaarheid
van de modellen kunnen zonder

voorafgaande kennisgeving worden
gewijzigd.

Lynstartsvejledning til HemoSphere avanceret monitor

Denne lynstartsvejledning kommer med
korte installationsvejledninger til
HemoSphere avanceret monitor. Se
brugervejledningen til HemoSphere
avanceret monitor, som medfglger pa
den vedlagte USB-nagle eller pa
webstedet eifu.edwards.com, for
detaljerede monitoreringsvejledninger.
Den elektroniske version af
brugermanualen er i PDF-format.
Adobe Acrobat Reader er

ngdvendig for at se filen
(https://get.adobe.com/reader/).

Beskrivelse

HemoSphere avanceret monitor
leverer Edwards heemodynamiske
monitoreringsteknologier via
modulare forbindelser. Se
brugervejledningen vedrgrende
aktuelt tilgaengelige forbindelser og
tilknyttede monitorerede parametre.

Indikationer for brug

Se brugervejledningen til HemoSphere
avanceret monitor for narmere
oplysninger om tilgeengelige moduler/
kabler og de tilhgrende specifikke
meddelelser vedrgrende indikationer
for brug og tilsigtet anvendelse.

Edwards, Edwards Lifesciences,

det stiliserede E-logo og HemoSphere
er varemarker tilhgrende

Edwards Lifesciences Corporation.
Alle andre varemarker tilhgrer deres
respektive ejere.
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Tilsigtet anvendelse

HemoSphere avanceret monitor er
beregnet til at blive anvendt sammen
med et kompatibelt Edwards
haemodynamisk
monitoreringsteknologimodul og/eller
kabel og tilhgrende Edwards tilbehgr
og/eller engangsprodukter.

Advarsler

Overholdelse af IEC 60601-1 overholdes
kun, hvis HemoSphere avanceret
monitor er forbundet som beskrevet.
Tilslutning af eksternt udstyr eller
konfiguration af systemet pa en made,
som ikke er beskrevet i denne
vejledning og i brugervejledningen til
HemoSphere avanceret monitor, kan
veere i modstrid med denne standard.
Hvis ikke anordningen bruges som
anvist, kan det gge risikoen for elektrisk
stad for patienten/brugeren.

Produktet md pd ingen made
modificeres, serviceres eller &ndres.
Servicering, &ndring eller modificering
kan pavirke patientens/brugerens
sikkerhed og/eller produktets ydeevne.

Las brugervejledningen, som
medfalger pd den vedlagte USB-nagle
eller pa eifu.edwards.com, omhyggeligt
igennem, inden der gares forsag pd at
bruge HemoSphere avanceret monitor.

Dette produkt indeholder metalliske
dele. Ma IKKE anvendes i et magnetisk
resonans (MR)-miljg.

Forholdsregler

Ma ikke anvendes, hvis emballagen
ellerindholdet er beskadiget.
Beskadigelse kan omfatte revner, ridser,
buler eller tegn pd, at monitoren,
modulerne, kablerne, kabelkabinettet
eller systemtilbehgret kan vre blevet
kompromitteret under forsendelse eller
udpakning.



Opsatning af HemoSphere
avanceret monitor

Se brugervejledningen til HemoSphere
avanceret monitor, som medfglger pd
den vedlagte USB-nggle eller pa
Edwards websted (eifu.edwards.com),
vedrgrende omfattende
monitoreringsprocedurer,
forholdsregler og advarsler.

1. Placer HemoSphere avanceret
monitor forsvarligt, eller monter den
pa et kompatibelt stativ.

2. Abn batterilagen p& HemoSphere
avanceret monitors nederste hgjre
panel D, og isat batteriet.

3. Isat det enskede modul @ og/eller
kabel @ til h&modynamisk
teknologi. Se modulets eller kablets
anvisninger for korrekte isetnings-/
forbindelsesprocedurer.

4. St netledningen i monitorens
bagpanel @, og setdenien
stikkontakt af hospitalskvalitet.

Bemaerk: Efter isxttelse af
batteriet for forste gang skal
batteriet vaere helt opladet og
behandlet. Se brugervejledningen
vedrarende yderligere oplysninger.

5. Tryk pd stramknappen foran pa
monitoren (3.

Bemaerk: Efter den indledende
opstart kan displaysproget vaelges,
hvilket pavirker klokkeslat/dato-
formatet og mdleenhederne.

6. Fglg anvisningerne i
brugervejledningen til HemoSphere
avanceret monitor vedrgrende den
gnskede monitorering af modulets
eller kabelets heemodynamiske
teknologi.

MR-information

@ MR-usikker

Anvend ikke HemoSphere avanceret
monitor i et MR-miljg. Monitoren er
MR-usikker, da anordningen indeholder
metalliske dele, som kan udszttes for
RF-induceret opvarmning i MR-miljget.

Driftsforhold

Temperatur: 10 til 32,5 °C
Luftfugtighedsinterval: 20 til 90 %
ikke-kondenserende

Hgjde (atmosferisk tryk): 0 m/0 fod
(1013 hPa) til 3048 m/10.000 fod
(697 hPa)

[P-normering: IPX1

Vedligeholdelse

HemoSphere avanceret monitor er en
enhed til flergangshrug og kan
rengres pa overfladen med en klud
fugtet med rengeringsmidler, der
indeholder 70 % isopropylalkohol,

2 % glutaraldehyd, 10 %
blegemiddelsoplasning eller kvaternaer
ammoniumoplgsning.

Undlad at anvende nogen andre
rengeringsmidler, sprgjte eller halde
renggringsoplgsning direkte pa
monitoren.

Opbevaring

Temperatur: -18 til 45 °C

Relativ luftfugtighed: 90 % ikke-
ledende ved 45 °C

Hgjde: 0 til 6096 m (20.000 fod)

Bemaerk: For lngere opbevaring
(>3 maneder) anbefales en maks.
opbevaringstemperatur pa 35 °C.
Batterikapaciteten forringes ved
l&ngere eksponering til temperaturer
over 35 °C.

Teknisk hjeelp

Ved teknisk hjeelp kontakt venligst
Teknisk Service pa felgende
telefonnummer: 70 22 34 38.

Dette produkt er fremstillet og solgt
under et eller flere af folgende
amerikanske patent(er): Amerikansk
patentnr. 6,045,512; 0g 6,371,923; og
tilsvarende udenlandske patenter.
Yderligere patenter er anmeldt.

Priser, specifikationer og
modeltilgaengelighed kan &ndres uden
varsel.

Se symbolbeskrivelsen i slutningen
af dette dokument.



Snabbstartguide for HemoSphere avancerad monitor

Denna snabbstartquide ger

en kort sammanfattning av
installationsinstruktionerna for
HemoSphere avancerad monitor.

Mer detaljerad information om
overvakning finns i bruksanvisningen
till HemoSphere avancerad monitor,
som finns pa det bifogade USB-minnet
och pa webbplatsen eifu.edwards.com.
Den elektroniska versionen av
bruksanvisningen dr i PDF-format.
Adobe Acrobat Reader kravs for

att kunna ldsa filen
(https://get.adobe.com/reader/).

Beskrivning

HemoSphere avancerad monitor
erbjuder Edwards teknologi for
hemodynamisk dvervakning genom
moduldra anslutningar. |
bruksanvisningen finns information om
vilka anslutningar och tillhérande
overvakade parametrar som finns
tillgangliga.

Indikationer for anvandning

Information om tillgangliga moduler/
kablar och specifika indikationer for
anvandning samt avsedd anvandning
for dessa finns i anvandarhandboken till
HemoSphere avancerad monitor.

Avsedd anvandning

HemoSphere avancerad monitor ar
avsedd att anvandas i kombination med
en kompatibel Edwards modul med
teknik for hemodynamisk dvervakning
och/eller kabel och medfdljande
tillbehor och/eller artiklar for
engangsbruk fran Edwards.

Edwards, Edwards Lifesciences,
den stiliserade E-logotypen

och HemoSphere dr

varumarken som tillhor

Edwards Lifesciences Corporation.
Alla andra varumarken tillhor sina
respektive dgare.

5

(1093

Varningar

Overensstimmelse med IEC 60601-1
uppratthalls bara nar HemoSphere
avancerad monitor dr ansluten enligt
beskrivningen. Om extern utrustning
ansluts eller systemet konfigureras pa
ett satt som inte beskrivs har och i
bruksanvisningen till HemoSphere
avancerad monitor uppfylls inte denna
standard. Om enheten anvands pa
annat vis an enligt instruktionerna kan
risken Oka for att patienten/anvandaren
utsatts for elstotar.

Produkten far inte modifieras, servas
eller forandras pd nagot vis. Service,
andringar eller modifiering kan
forsamra sakerheten for patient/
anvandare och/eller produktens
prestanda.

Las noga igenom bruksanvisningen som
finns pa det bifogade USB-minnet och
pa eifu.edwards.com innan du forsoker
anvanda HemoSphere avancerad
monitor.

Denna produkt innehaller
metallkomponenter. Den FAR INTE
anvandas i miljoer med magnetisk
resonans (MR).

Forsiktighetsatgarder

Anvand ej om forpackningen eller
innehallet dr skadat. Skador kan
inkludera sprickor, repor, bucklor eller
andra tecken pd att monitorn,
modulerna, kablarna, kabelhdljena eller
systemtillbehdren kan ha paverkats
under transport eller uppackning.

Installation av HemoSphere
avancerad monitor

| bruksanvisningen till HemoSphere
avancerad monitor, som finns pa det
bifogade USB-minnet och pa Edwards
webbplats (eifu.edwards.com), finns
mer utforlig information om
overvakningsprocedurer,
forsiktighetsatgarder och varningar.

1. Placera HemoSphere avancerad
monitor pd en saker och stadig plats
eller montera den pa en kompatibel
stallning.

2. Oppna batteriluckan p& den nedre
hogra panelen av HemoSphere
avancerad monitor (D och séttin
batteriet.

3. Sattiden onskade hemodynamiska
teknologimodulen @ och/eller
kabeln . Information om korrekta
insattnings-/anslutningsprocedurer
finns i instruktionerna till respektive
modul eller kabel.

4. Anslut stromkabeln till monitorns
bakre panel @ och koppla sedan in
i ett vdgquttag av sjukhuskvalité.

Obs! Nér batteriet har satts in for
forsta gangen maste det laddas fullt
och konditioneras. Ytterligare
information finns i bruksanvisningen.

5. Tryck pa stromknappen pa
monitorns framsida ®.

Obs! Under den inledande
uppstarten kan visningssprak valjas,
vilket paverkar formatet for tid/dag
och méttenheter.




6. | bruksanvisningen till HemoSphere
avancerad monitor finns
instruktioner for onskad
hemodynamisk teknologimodul
eller kabelovervakning.

MRT-information

@ MR-farlig

Anvand inte HemoSphere avancerad
monitor i MR-miljo. Monitorn dr
MR-farlig eftersom enheten innehaller
metallkomponenter som kan drabbas
av RF-inducerad uppvarmning i
MRT-miljo

Driftforhallanden

Temperatur: 10 till 32,5 °C
Luftfuktighetsintervall: 20 till 90 %,
icke-kondenserande

Hojd over havet (atmosfariskt tryck):
0m/0 fot (1013 hPa) till

3048 m/10 000 fot (697 hPa)
IP-klassificering: IPX1

Underhall

HemoSphere avancerad monitor ar en
enhet med flera funktioner. Den kan
rengdras med en trasa som fuktats med
rengdringsmedel innehallande 70 %
isopropylalkohol, 2 % glutaraldehyd,
10 % blekmedelslosning eller kvartar
ammoniumldsning.

Anvand inte ndgra andra
rengoringsmedel eller sprej och hall
inte rengoringsmedel direkt pa
monitorn.

Forvaring

Temperatur: -18 till 45 °C

Relativ fuktighet: 90 % icke-
kondenserande vid 45 °C

Altitud: 0 till 6 096 m (20 000 fot)

Obs! For langvarig forvaring

(>3 manader) rekommenderas en
maximal forvaringstemperatur pa

35 °C. Batteriets kapacitet forsamras vid
ldngvarig exponering dver 35 °C.

Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vanlig ring
Teknisk Service-avdelning pa foljande
telefonnummer: 040 20 48 50.

Denna produkt tillverkas och sljs under
ett eller flera av foljande amerikanska
patent: USA-patent nr 6,045,512; och
6,371,923; samt motsvarande
utldndska patent. Ytterligare
ansokningar om patent inldmnade.

Priser, specifikationer och modellernas
tillgdnglighet kan komma att dndras
utan forvarning.

Se symbolforteckningen i slutet av
detta dokument.

05nyac ypriyopnc évapéng tou mponypévou povitop HemoSphere

Autac 0 0dnyoc ypryopng évapdng
mapéyel ouvtopeg 0dnyieg yia v
€YKATAOTAON TOU IPONYHEVOL POVITOp
HemoSphere. [a avalutikég 0dnyieg
OXETIKG pe TV mapakolouBnon,
avatpéTe oTo eyxelpidio xpriong Tou
mponyuévou povitop HemoSphere, 1o
omoio Ba Ppeite 010 E0WKAEIOpEVO
oTIkaxt USB 1 atov 1otétomo
eifu.edwards.com. H nAektpoviki
¢kdoon tou eyxeipidiov xpriong
napéyetai o popen Portable Document
Format (PDF). Na v mpoBoAr| Tou
apxeiov amarteitat To mpoypappa
Adobe Acrobat Reader
(https://get.adobe.com/reader/).

Ot enwvupiec Edwards kau

Edwards Lifesciences, To tumomoinpévo
oydtumo E, kaBw¢ kat n emwvuia
HemoSphere givai epmopikd ofjpata
¢ Edwards Lifesciences Corporation.
0ha ta GMNa epmopika onpata
amoTeNOLV 1810KTNOia TwV avTioTolwv
KATOXWV TOUC.
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Meprypagn

To mponypévo povitop HemoSphere
apéyel Texvoloyieg apoduVapIKIS
mapakohoiBnong tn¢ Edwards péow
Buopatoupevwy ouvdéaewy. Avatpédte
0T0 EYX€LPidlo Xprong yla Tig

OUVOETELC KAl TIC OXETI{OpEVEC
mapakohouBoupevee mapapéTpoug mou
eivai dlaBéotpeg emi Tou mapovToc.

Evdeieic xpriong

Avartpé€te oto eyxelpidio xpriong Tou
mponypévou povitop HemoSphere yia
AemtopépeleC OXETIKA pe TIC OlaBéotpeg
povddeg/ta daBéotpa karwdia Kat Tig
€1d1ké¢ evoeieic xpriong Toug, kabwg Kat
TI¢ dnAwoeig mpoPAemopevng xpnong
TOUC.



MpoPAemopevn xprion

To mponypévo povitop HemoSphere
mpoopileTar ywa xprion o€ ouvduacpo pe
ovpBarr povada texvoloyiag
aioduvapikic mapakohovBnong f/kat
ouppato kahwdio ¢ Edwards kai pe
oV 0uvodeuTiko BonBnTiko e€omAiopo
f/kat avahwotpa ¢ Edwards.

NMposidomooeig

H ouppop@won pe to mpdtuno
IEC60601-1 dratnpeital pévo 6tav 1o
mponypévo povitop HemoSphere ival
ouvdedepEvo e Tov TPOMO OV
neptypdgetat. H o0vdeon e§wrepikol
e€omhiopov N n Slapdpewon Tou
OUOTAUATOC L€ TPOTIO TTOU bev
TIEPIYPAPETAL €W Kal 0TO yyElpidlo
XPON¢ TOU TIPONYHEVOU pOVITOp
HemoSphere d&v Ba mAnpoi autd To
mipdtumo. H pn Xprion Tn¢ GUOKEURS
oUpQwva pe Tic 0dnyieg evoéyetaiva
avénoel Tov Kivduvo mpokAnong
n\ektpomAnéiag atov acBevi/xelploT.

Mnv tpomomoleite, ekteheite epyaoieg
0£pPI 1} AAOIWVETE TO P00V piE
kavévav Tpomo. H ektéheon epyaciov
0¢pPic, n aMoiwon 1} n tpomomoinon
EVOEYETAL VA EXEL EMTTWOELC OTNY
ao@dheta Tov aoBevoig/yelpotr fi/ka
oTnv amdboon Tov mPOioVTOC.

AiaBdote mpooekTikd To yyelpidio
Xprong mov mepthappdvetat oto
€0wKAe1dpevo otikdkt USB 1y atov
1ototomo eifu.edwards.com mpwv
EMIYEIPNOETE VA XPNOIHOTIOOETE TO
mponyuévo povitop HemoSphere.

Autd to mpoidv mepiéyel petahhika
otolyeia. MH ypnogonoleite o€
mieptBAiNov payvnTiki Topoypagiag
(MR).

Mpoguhadeig

Mn xpnotpomoleite edv n ouokevaoia n
T0 TepLEXOpEvo Exel umooTei (nuid. 2Ti¢
{nuiég pmopei va mepthapPdvovtal
PWYHEC, ypatoouviég, faBovlmpata fy
omoladnmote onuadia umodekvoouy
MW¢ T0 poviTop, ot povddec, Ta kahwdia,
10 epiPAnpa kahwdinv N o fondnTikdg
€€omMIopO¢ TOU OUOTHAPATOC PmopEi va
€Y0UV EMNPEAOTEL KATd TV amoaToAq 1)
TNV amoouoKevaoia.

Mpostopacia tov
Tponypévou povitop
HemoSphere

Avatpé&te oto eyxelpidlo xpriong Tov
mponyuévou povitop HemoSphere, To
omoio Ba Bpeite 0T0 E0WKAEIOpEVO
oTIKak1 USB 1y aTov 10T6T0mO0 TG
Edwards (eifu.edwards.com), yia
avalvTiké dladikaoieg
mapakohovBnong, emonpdvoeig
TIPOCOXIC Kal POEIOOTOINTELC.

1. TomoBetriote KaAd To mponypévo
uovitop HemoSphere 1 otepenote
10 Endvw o€ pia oupPatr fdon.

2. Avoiéte T B0pa tou Xwpou
umarapiag otov kAtw 6€16 mivaka
TOU TIPONYUEVOU HOVITOP
HemoSphere (D kai el0aydyete TV
umatapia.

3. Eioaydyete v emBupnti povdda
TEXVOAOyiag atpoduVapIKig
mapakohouBnon¢ @ r/kaito
kahwdio @ . Avatpé€te aTic 00nyiec
NG Hovadag 1 Tou kaAwdiov yia Tig
0woté¢ dladikaoiec eloaywync/
olvdeong.

4. Yuvbéote 10 Kahwdio Tpopodoaiag
0TOV oW Tivaka Tou povitop @
Kal El0aydyETe TO QIG TOU O€ jlia
nipiCa voookoplakov tomov.

Inpeiwon: Metd my eloaywyn g
umatapiag yla mpwtn eopa, n
Hmatapia mPEMEL va QOPTIOTE(
MARPWE KAt Va IPOETOIUAOTE yia
péylotn anédoon. Avatpééte oto
EYXELPIOLo Xprong yia mepaitépw
mAnpoQopicc.

5. MNatrote 0 Koupmi Aertovpyiag oty
npocoyn Tou povitop ®.

Inpeiwon: Metd Ty apyikn
€KKivnon pmopeite va emAéSeTe
yAwooa epgpdviong, n omoia fa
kaBopioel T pop@n T wpag/
NUEPOHNVIag Kat TIC povadeg
Hétpnong.

6. AkohouBrote Tig 0dnyieg mov
TEPLEXOVTAL OTO EYXELPIOIO YprRONG
TOU TIPONYHEVOU PoVITOP
HemoSphere yia Ty emBupnm)
Hovdda texvoloyiag aipoduvapikig
napakoloubnong i v
napakohodBnon péow kaAwdiov.

M\npogopicc payvnTikng
Topoypagiag
Mn acpaléc o€

@ nePIBAAlov payvnTikig

topoypagiac (MR)

Mn xpnotpomoleite To mponypévo
uovitop HemoSphere o€ mepiBahov
ayvnikig topoypagiag (MR). To
Hovitop eivat pn ao@ahég o mepPaiov
HayvnTiknA¢ Topoypagiac (MR) kaBag n
ouokeun mepthapPdvel petaika
oToly<ia Ta omoia pmopei va umoatoly
B¢éppavon Myw padloovyvotitwy o€
mepiBalhov payvnTikng Topoypagiag.

TuvOnke¢ Aettovpyiag

Oeppokpaoaia: 10 £wg 32,5 °C
Eupoc vypaoiac: 20 éw¢ 90% Xwpig
OUPMTUKVOO

Yopetpo (atpooaipiki mieon):
0 m/0mddia (1013 hPa) éwg

3048 m/10.000 modia (697 hPa)
BaByoloyia IP: IPX1

Tuvtipnon

To mponypévo povitop HemoSphere
eival pua ouokeur moMamwv xproewv
Kal Ol EMPAVELEC TOV UmOpoLV va
kaBaptotolv e éva mavi mou €xel
EUMOTIOTEL pe mpoidvTa kabapiopou Ta
omoia mepiéxouv 1oompomuAIKr aAkoOAn
70%, yhoutapardeidn 2%, Sidhupa
Aevkavtikod 10% 1} SidAvpa
TETAPTOTAYOUC AUUWVIOU.

Mn xpnotponoteite kavéva dAo mpoidv
kaBapiopov, pnv Yekddete Kat pn
XOvete diaAupa KaBapiopol ameuBeiag
ENAVW 0TO POVITOp.

Oohaén

Oeppokpaoia: -18 £wg 45 °C
2eTkn vypaaia: 90% ywpic
OUUMUKVWON 0Tou¢ 45 °C
Ypopetpo: 0 ¢wg 6096 m
(20.000 mod10)

Inpeiwon: MNa pakpompdbeopn
@UAagn (>3 pvec), ouviotdrar péyiotn
Beppokpaoia eoraéne 35 °C. H
XwpnukdTa ¢ pratapiac apyidet va
HELWVETAL € TNV apaTeTapévn ekBeon
o€ Beppokpacia dvw Twv 35 °C,



Texvikn fon0eia

MNa tegvikn Bondeia, tNAe@wviote oty
Edwards Technical Support otoug
akoAovBoug TNAe@wvIKol¢ apiBpolc:
+3021028.07.111.

To mpoidv auTo €xel KATAOKEVAOTE Kal
mwAeital fdoet evog 1} mepLoooTEPWY
amd Ta mapakatw Smwpata
eupeotteyviag twv H.ILA.: Ap.
dimhwpatog eupeotteyviag H.M.A.
6,045,512 ka1 6,371,923 kai
avtiototywv SimwpdTwy eupeotteyviag
aMwv xwpwv. Ekkpepoov mpocbeta
dimlwpata evpeotteyviac.

Ot Tipég, oL mpodiaypagég Kain
d1aBeo1potnTa TV HovTéAwV EvhéyeTal
va aldéouv xwpic mpogidomoinan.

Avatpé€te oTo uMOpVpa
GUPBOAWY 6T0 TENOC TOU MAPOVTOC
gyypagov.

Guia de inicio rapido do monitor avancado HemoSphere

Este guia de inicio rapido fornece
instrugdes breves de instalacdo para

0 monitor avancado HemoSphere.
Consulte 0 manual do operador do
monitor avancado HemoSphere,
incluido no cartao de meméria USB
enviado, ou no site eifu.edwards.com,
para instru¢oes detalhadas de
monitoramento. A versao eletronica do
manual do operador esta em formato
de documento portatil (PDF). E
necessario o Adobe Acrobat Reader para
a visualizacdo do arquivo
(https://get.adobe.com/reader/).

Descricao

0 monitor avancado HemoSphere
fornece as tecnologias de
monitoramento hemodinamico da
Edwards através de conexdes
modulares. Consulte o manual do
operador para as conexdes atualmente
disponiveis e os parametros de
monitoramento associados.

Indicacoes de uso

Consulte 0 manual do operador do
monitor avancado HemoSphere para
informacbes sobre médulos e cabos
disponiveis, suas indicacoes de uso
especificas e declaragdes de uso
pretendido.

Edwards, Edwards Lifesciences,

0 logo E estilizado e HemoSphere
a0 marcas comerciais da
Edwards Lifesciences Corporation.
Todas as outras marcas comerciais
pertencem aos respectivos
proprietdrios.
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Uso previsto

0 monitor avancado HemoSphere deve
ser utilizado em conjunto com um
médulo e/ou cabo de tecnologia de
monitoramento hemodinamico da
Edwards compativel e com acessorios e/
ou descartaveis da Edwards fornecidos
com o produto.

Adverténcias

A conformidade com IEC 60601-1 é
mantida apenas quando o monitor
avan¢ado HemoSphere € conectado
como descrito. A conexdo de
equipamentos externos ou configuracao
do sistema de forma que nao a descrita
neste documento e no manual do
operador do monitor avan¢ado
HemoSphere implica a nao
conformidade com esta norma. 0 uso do
dispositivo de modo diferente do
indicado pode aumentar o risco de
choque elétrico ao paciente/operador.

Nao modifique, conserte ou altere

o produto de qualquer forma. 0
conserto, alteracdo ou modificacao
podem afetar a sequranca do paciente/
operador e/ou desempenho do produto.

Leia cuidadosamente 0 manual do
operador incluido no cartdo de memdria
USB enviado ou em eifu.edwards.com
antes de tentar usar o monitor
avancado HemoSphere.

Este produto contém componentes
metalicos. NAO use em ambiente de
ressonancia magnética (RM).

Precaucoes

Ndo use se a embalagem ou o conteddo
estiverem danificados. Os danos podem
incluir rachaduras, riscos, mossas ou
qualquer sinal de que o monitor, 0s
mddulos, os cabos, 0 alojamento do
cabo ou 0s acessorios do sistema
possam ter sido comprometidos
durante o envio ou processo de
desembalar.



Configuracao do monitor
avancado HemoSphere

Consulte 0 manual do operador do
monitor avancado HemoSphere
incluido no cartao de memoria USB
enviado ou localizado no site da
Edwards (eifu.edwards.com) para obter
informacdes sobre procedimentos,
cuidados e avisos de monitoramento
detalhados.

1. De maneira segura, posicione
0 monitor avancado HemoSphere ou
monte-0 em um suporte compativel.

2. Abra a porta do compartimento da
bateria no painel inferior direito do
monitor avancado HemoSphere D
e insira a bateria.

3. Insira 0 mddulo de tecnologia
hemodindmica desejado @ e/ou
0 cabo . Consulte as instrucdes do
mddulo ou cabo para obter
informagdes sobre os procedimentos
de insercdo/conexao adequados.

4. Conecte o cabo de alimentacdo ao
painel traseiro do monitor @ e
conecte-0 em uma tomada de tipo
hospitalar.

Observacao: apds inserir a bateria
pela primeira vez, ela deve ser
carregada completamente e
condicionada. Consulte o manual do
operador do monitor para
informacoes adicionais.

5. Pressione o botdo de ligar na frente
do monitor ®.

Observacao: no momento da
primeira inicializacao é possivel
selecionar o idioma de exibicdo,

0 que afeta o formato de hora/data
e as unidades de medida.

6. Siga as instru¢des incluidas no
manual do operador do monitor
avancado HemoSphere relativas ao
madulo de tecnologia
hemodinamica desejado ou
monitoramento do cabo.

Informacao de IRM

@ Nao seguro em RM

Nao use o monitor avancado
HemoSphere em um ambiente de RM.
0 monitor ndo é seguro em RM, pois

o dispositivo contém componentes
metalicos, que podem apresentar
aquecimento induzido por RF no
ambiente de IRM.

Condicoes de operacao

Temperatura: 10a 32,5 °C

Faixa de umidade: 20 a 90% sem
condensagao

Altitude (pressao atmosférica):
0m/0pés (1.013 hPa) a

3.048 m/10.000 pés (697 hPa)
(lassificacao de IP: IPX1

Manutencao

0 monitor avan¢ado HemoSphere é um
dispositivo com miltiplas finalidades e
pode ser limpo usando um pano
umedecido com agentes de limpeza
contendo solugao de dlcool isopropilico
a70%, glutaraldeido a 2%, solugao
alvejante a 10% ou solucdo de amonia
quaterndria.

Ndo use qualquer outro agente de
limpeza, borrifadores ou despeje uma
solucao de limpeza diretamente no
monitor.

Armazenagem

Temperatura: -18 a 45 °C
Umidade relativa: 90% sem
condensacao a 45 °C

Altitude: 0 a 6.096 m (20.000 pés)

Observacao: para 0 armazenamento
de longo prazo (> 3 meses), é
recomendada uma temperatura
méxima de armazenamento de 35 °C.
A capacidade da bateria comeca a se
degradar com a exposicao prolongada
acima de 35 °C.

Assisténcia Técnica

Portugal: Para assisténcia técnica, é favor
entrar em contacto com a Assisténcia
Técnica da Edwards, pelo sequinte
nimero de telefone: 0035121454 4463.

Brasil: Para assisténcia técnica,
telefone para o Suporte Técnico da
Edwards nos ndmeros:

+55 115567 5230 ou 5567 5282.

Este produto é fabricado e vendido sob
uma ou mais das sequintes patentes
dos EUA: patente dos EUA

N°. 6,045,512; e N°. 6,371,923; e
patentes estrangeiras correspondentes.
Outras patentes pendentes.

Os pregos, especificacoes e modelos
disponiveis estao sujeitos a alteracoes,
sem aviso.

Confira a legenda dos simbolos no
final deste documento.



Strucny navod k monitoru s rozSifenymi funkcemi HemoSphere

Tento stru¢ny ndvod obsahuje strucné
pokyny pro instalaci monitoru

s rozsifenymi funkcemi HemoSphere.
Podrobné pokyny pro monitorovani
naleznete v ndvodu k obsluze monitoru
s rozSifenymi funkcemi HemoSphere na
prilozeném USB flash disku nebo na
strankdch eifu.edwards.com.
Elektronické verze ndvodu k obsluze

je ve formatu PDF. Pro otevieni
souboru potiebujete aplikaci

Adobe Acrobat Reader
(https://get.adobe.com/reader/).

Popis

Monitor s rozsifenymi funkcemi
HemoSphere poskytuje, diky
moduldrnimu pfipojeni, technologie pro
hemodynamické monitorovani
spolecnosti Edwards. Informace

0 aktudlné dostupnych pfipojenich a
souvisejicich sledovanych parametrech
naleznete v ndvodu k obsluze.

Indikace pouziti

V ndvodu k obsluze progresivniho
monitoru HemoSphere najdete Udaje o
dostupnych modulech/kabelech a jejich
specifickych indikacich pouziti a
specifikace jejich tcelu pouziti.

Uréeny ucel pouziti

Progresivni monitor HemoSphere je
urcen k pouziti v kombinaci

s kompatibilnim modulem technologie
pro hemodynamické monitorovani
Edwards a/nebo kabelem

s prisluSenstvim i spotfebnim
materidlem Edwards.

Varovani

Shoda s normou IEC60601-1 je
zachovéna pouze v pfipadé, kdy je
monitor s rozsifenymi funkcemi
HemoSphere piipojen podle ndvodu.
Pfipojeni externiho vybaveni a
konfigurace systému jinak, nez jak je

Edwards, Edwards Lifesciences,
stylizované logo E a HemoSphere jsou
ochranné zndmky spolecnosti

Edwards Lifesciences Corporation.
VSechny ostatni ochranné znamky jsou
vlastnictvim pfislusnych vlastnikd.

5

(1093

popsano v tomto dokumentu a

v ndvodu k obsluze monitoru

s rozsitenimi funkcemi HemoSphere,
povede k nespInéni této normy. Pokud
by se tento prostfedek nepouzival podle
pokynii, mohlo by se zvysit riziko trazu
pacienta/obsluhy elektrickym proudem.

Vyrobek Zddnym zplisobem neupravujte,
neopravujte ani nepozménujte. Opravy,
zmény nebo Gpravy mohou ovlivnit
bezpecnost pacienta/obsluhy nebo
fungovani vyrobku.

Pred prvnim pouZitim monitoru

s rozsifenymi funkcemi HemoSphere si
peclivé proctéte ndvod k obsluze, ktery
se nachazi na pfilozeném USB flash
disku nebo na strankach
eifu.edwards.com.

Tento vyrobek obsahuje kovové
soucasti. NEPOUZIVEJTE v prostiedi
magnetické rezonance (MR).

Bezpecnostni opatreni

NepouZzivejte, jestlize je obal nebo
obsah poskozeny. Mezi poskozeni
mohou patit praskliny, Skrabance,
promacknuti a veskeré zndmky toho, ze
monitor, moduly, kabely, plasté kabeli
nebo systémové prislusenstvi mohly byt
poskozeny béhem piepravy nebo
vybalovani.

Nastaveni monitoru
s rozSifenymi funkcemi
HemoSphere

Komplexni monitorovaci postupy,
vystrahy a varovani viz ndvod k obsluze
monitoru s rozsifenymi funkcemi
HemoSphere na piloZzeném USB flash
disku nebo na strankdch spolecnosti
Edwards (eifu.edwards.com).

1. Monitor s rozsitenymi funkcemi
HemoSphere bezpecné umistéte
nebo upevnéte na kompatibilni
stojan.

2. Oteviete dvitka pfihrddky baterie na
pravém dolnim panelu monitoru
s rozsirenymi funkcemi
HemoSphere (@ a vlozte baterii.

3. Vlozte pozadovany modul
hemodynamické technologie @ a/
nebo pripojte kabel 3. Spravné
vloZeni/pfipojeni viz ndvod k pouziti
modulu nebo kabelu.

4. Pfipojte napdjeci kabel do zadni Casti
monitoru @ a do zdsuvky pro
nemocnicni pouZiti.

Poznamka: Pii prvnim vloZeni
musi byt baterie pIné nabité a
naformdtovand. Dalsi informace
naleznete v ndvodu k poufZiti.

5. Stisknéte hlavni vypinac v predni
¢asti monitoru ®.

Poznamka: Pii prvnim spusténi |ze
vybrat jazyk zobrazeni, coz ovlivni
formdt data/Casu a mérné jednotky.



6. Pro pozadované hemodynamické
monitorovani modulem nebo
kabelem se fidte pokyny v ndvodu
k obsluze monitoru s rozsifenymi
funkcemi HemoSphere.

Informace o MR

@ Pouiiti v prostfedi MR
neni bezpecné

NepouZivejte monitor s rozsifenymi

funkcemi HemoSphere v prostredi MR.

Monitor neni bezpecny v prostredi MR,

protoze obsahuje kovové soucasti, které

se vlivem vysokych frekvenci v prostredi
MR zahfivaji.

Provozni podminky

Teplota: 10z 32,5 °C

Rozsah vlhkosti: 20 az 90%,
nekondenzujici

Nadmoiska vyska (atmosféricky tlak):
0m/0ft (1013 hPa) az 3048 m/10 000 ft
(697 hPa)

Stupen kryti (IP): IPX1

Udrzba

Progresivni monitor HemoSphere je
pristroj na opakované poutZiti a jeho
povrch |ze Cistit hadfikem namocenym
v isticim prostiedku obsahujicim 70%
izopropylalkohol, 2% glutaraldehyd,
10% roztok bélidla nebo kvarterni
amoniovou slouceninu.

Zadné jiné istici prostredky
nepouzivejte a Zadné také nestfikejte a
nelijte pfimo na monitor.

Uskladnéni

Teplota: -18 az 45 °C

Relativni vlhkost: 90% nekondenzujici
pfi 45 °C

Nadmorska vyska: 0 az 6096 m
(20000 ft)

Poznamka: U dlouhodobého
skladovani (>3 mésice) se doporucuje
maximalni skladovaci teplota 35 °C.
Kapacita baterie se zacind snizovat pfi
delSim vystaveni teploté nad 35 °C.

Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte
nasledujici telefonni Cislo -

Edwards Lifesciences AG:

+420 221602 251.

Tento vyrobek je vyrdbén a proddvan

s vyuzitim jednoho nebo nékolika

z nasledujicich patentd USA: ¢. patentii
USA 6,045,512;a6,371,923; a
odpovidajici zahranicni patenty. Dalsi
patenty jsou pfihlaseny.

Ceny, technické udaje a dostupnost
model(i se mohou zménit bez
predchoziho upozornéni.

Vysvétlivky k symboliim se
nachazeji na konci tohoto
dokumentu.

HemoSphere kibovitett monitor — rovid utmutato

Ez a rovid dtmutatd rovid telepitési
utasitdsokat nyujt a HemoSphere
kibGvitett monitorhoz. A monitorozasra
vonatkozo részletes utasitasokat a
HemoSphere kibdvitett monitor
hasznalati Gtmutatéjaban olvashatja,
amely a mellékelt USB-s taroldeszkdzon
vagy az eifu.edwards.com honlapon
taldlhatd. A haszndlati itmutatd
elektronikus valtozata hordozhaté
dokumentum formatuma (PDF).

A fajl megtekintéséhez Adobe

Acrobat Reader sziikséges
(https://get.adobe.com/reader/).

Leiras
A HemoSphere kibdvitett monitor

Edwards hemodinamikai monitorozasi
technoldgidt nytjt moduldris

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a
stilizalt Elog6 és a HemoSphere az
Edwards Lifesciences Corporation
védjegyei. Minden egyéb védjeqy az
adott tulajdonosé.
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csatlakozasok révén. A jelenleg
rendelkezésre allg csatlakozasok és a
kapcsolddd monitorozott paraméterek a
hasznélati Gtmutatéban talalhatok.

Felhasznalasi javallatok

Arendelkezésre all6 modulok/kabelek
részletes adatai, a felhasznalasi
javallatok és a rendeltetésszerd
hasznélatrl sz6l6 utasitasok a
HemoSphere kibdvitett monitor kezeldi
kézikonyvében taldlhatok.
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Alkalmazasi teriilet

A HemoSphere kibdvitett monitor
kompatibilis Edwards hemodinamikai
monitorozasi technoldgiai modullal és/
vagy kabellel kombinalva, valamint
Edwards tartozékokkal és/vagy egyszer
hasznélatos termékekkel hasznélhato.




Figyelmeztetések

Az IEC60601-1 szabvanynak vald
megfelelés csak abban az esetben
teljesiil, ha a HemoSphere kibdvitett
monitort a leirtak szerint csatlakoztatja.
Kiils6 késziilékek csatlakoztatasa,
illetve a rendszer itt vagy a
HemoSphere kibdvitett monitor
hasznélati itmutatéjdban nem szerepld
mddon torténd konfiguraldsa esetén a
rendszer nem felel meg ennek a
szabvanynak. Ha nem az utasitdsoknak
megfelelden hasznélja az eszkozt, azzal
novelheti a beteget/kezeldt érd
elektromos dramiités kockazatat.

Semmilyen mddon ne véltoztassa meg,
szervizelje vagy alakitsa 4t a terméket.
A szervizelés, megvaltoztatds vagy
atalakitas befolyasolhatja a
beteg/kezel@ biztonsagdt és/vagy a
termék makodését.

A HemoSphere kibdvitett monitor
haszndlata eldtt figyelmesen olvassa el
a mellékelt USB-s taroldeszkozon vagy
az eifu.edwards.com honlapon
talalhatd hasznalati utmutatét.

Ez a termék fém komponenseket
tartalmaz. NE hasznélja magneses
rezonancias (MR) kornyezetben.

Ovintézkedések

Ne hasznalja, ha a csomagolds vagy a
tartalom sériilt. A sériilések kozé
tartozhatnak a repedések, a karcolasok,
a horpaddsok vagy barmilyen arra utalé
jel, hogy a monitor, a modulok, a
kabelek, a kdbelek burkolata vagy a
rendszer tartozékai meghibdsodhattak
a szdllitds vagy a kicsomagolds soran.

A HemoSphere kibdvitett
monitor beallitasa

Az atfogd monitorozasi eljarasok,
dvintézkedések és figyelmeztetések a
HemoSphere kibGvitett monitor
hasznélati itmutatojdban olvashatok,
amely a mellékelt USB-taroldeszkozon
vagy az Edwards honlapjan
(eifu.edwards.com) taldlhato.

1. AHemoSphere kibdvitett monitort
helyezze el biztonsagosan, vagy
rogzitse azt eqy kompatibilis allvanyra.

2. Nyissa ki a HemoSphere kibdvitett
monitor jobb alsé panelén talélhatd
akkumuldtortartét D, és helyezze
be az akkumuldtort.

3. Helyezze be a hemodinamikai
technoldgiat alkalmazo modult @
és/vagy kabelt . A megfeleld
behelyezési/csatlakoztatdsi eljarasra
vonatkozd informécidk a modul
vagy a kabel haszndlati utasitasaban
taldlhatok.

4. Csatlakoztassa a tdpkdbelt a monitor
hétsd paneléhez @, és
csatlakoztassa azt egy kdrhézi
mindséq haldzati aljzathoz.

Megjegyzés: Az akkumuldtor elsd
behelyezése utdn az akkumuldtort
teljesen fel kell tolteni és
kondiciondlIni kell. Tovabbi
informdcidk a haszndlati
Gtmutatdban talalhatok.

5. Nyomja meg a monitor elején
taldlhatd bekapcsoldgombot ®.

Megjegyzés: Az elsé inditaskor
kivalaszthatd a megjelenités nyelve,
amely befolydsolja az id6- és
ddtumformétumot és a
mértékegységeket.

6. Kovesse a HemoSphere kibdvitett
monitor hasznalati Gtmutatdjaban
talalhat6 utasitasokat a
hemodinamikai technoldgiat
alkalmazd modul vagy kabel
segitségével végzett kivant
monitorozashoz.

Magneses rezonancias
képalkotassal (MRI)
kapcsolatos informacio
@ MR-kornyezetben nem
biztonsagos
Ne hasznalja a HemoSphere kibdvitett
monitort MR-kdrnyezetben. A monitor
MR-kornyezetben nem biztonsagos,
mivel az eszkoz fém komponenseket
tartalmaz, amelyek radi6frekvencids

sugdrzds hatasara MR-kornyezetben
felmelegedhetnek.

Uzemeltetési koriilmények

Hémérséklet: 10-32,5 °C
Paratartalom-tartomany: 20-90%,
nem lecsapddo

Tengerszint feletti magassag (Iégkori
nyomds): 0 m/01ab (1013 hPa) —
3048 m/10 000 Iab (697 hPa)
IP-besorolds: IPX1
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Karbantartas

A HemoSphere kibdvitett monitor egy
tobbszor hasznalhatd eszkoz, melynek
a feliilete 70% izopropil-alkoholt, 2%
glutéraldehidet, 10% fehéritdoldatot
vagy kvaterner amméniumoldatot
tartalmazo tisztitoszerrel nedvesitett
ruhdval tisztithato.

Ne hasznaljon semmilyen mas
tisztitdszert, spray-t, és ne ontson
tisztitéoldatot kozvetleniil a monitorra.

Tarolas

Homérséklet: —18—45 °C
Relativ paratartalom: 90% nem
lecsap6dé 45 °C-on
Tengerszint feletti magassag:
0-20 000 Idb (6096 m)

Megjegyzés: Hosszi tvd (>3 honap)
tdrolds esetén az ajanlott legmagasabb
taroldsi hdmérséklet 35 °C. A 35 °C
feletti hdmérsékletnek vald hosszas
kitettség esetén az
akkumulatorkapacitds csokken.

Miiszaki segitségnyujtas
Mdszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja
az Edwards Technikai Csoportot

a kovetkez6 telefonszamon — Edwards
Lifesciences AG: +420 221 602 251.

Ezt a terméket a kovetkez6 amerikai
egyesiilt dllamokbeli szabadalom vagy
szabadalmak alapjan gyartjak és
forgalmazzak: USA szabadalom szama:
6,045,512; és 6,371,923; valamint a
vonatkoz6 kiilfoldi szabadalmak.
Tovabbi szabadalmaztatasi eljarasok
folyamathan.

Az drak, a mdszaki adatok és az egyes
tipusok kereskedelmi forgalmazasa
minden elzetes értesités nélkil
megvaltozhat.

Tekintse meg a dokumentum
végén talalhato jelmagyarazatot.



Skrocony przewodnik do zaawansowanego monitora HemoSphere

Ten skrocony przewodnik zawiera
krdtkie instrukcje instalagji
zaawansowanego monitora
HemoSphere. Szczegétowe instrukcje
dotyczace monitorowania mozna
znalez¢ w instrukgji obstugi
zZaawansowanego monitora
HemoSphere znajdujacej sie na
dofaczonej pamieci przenosnej USB lub
W witrynie internetowe;j
eifu.edwards.com. Wersja elektroniczna
instrukgji obstugi jest zapisana

w formacie PDF (portable document
format, przenosny format dokumentu).
Do przegladania pliku konieczny jest
program Adobe Acrobat Reader
(https://get.adobe.com/reader/).

Opis

Zaawansowany monitor HemoSphere
umozliwia wykorzystanie technologii
monitorowania hemodynamicznego
firmy Edwards za pomocg ztaczy
modutowych. Dostepne obecnie ztacza
oraz powigzane z nimi monitorowane

parametry sg opisane w instrukgji
obstugi.

Wskazania do stosowania

Szczeg6towe informacje na temat
dostepnych modutéw/przewoddw, ich
wskazan do stosowania oraz
oswiadczenia dotyczace ich
przeznaczenia znajdujg sie w instrukgji
obstugi zaawansowanego monitora
HemoSphere.

Przeznaczenie

Zaawansowany monitor HemoSphere
jest przeznaczony do stosowania w
potaczeniu ze zgodnym modutem i/lub
przewodem do monitorowania funkji
hemodynamicznych firmy Edwards oraz
odpowiednimi akcesoriami i/lub
wyrobami jednorazowego uzytku firmy
Edwards.

Edwards, Edwards Lifesciences,

logo w postaci stylizowanej litery E

i HemoSphere s znakami
towarowymi firmy

Edwards Lifesciences Corporation.
Wszystkie pozostate znaki towarowe
nalezg do odpowiednich wiascicieli.
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Ostrzezenia

Zgodnos¢ z norma IEC60601-1 jest
zachowana jedynie wtedy, gdy
zaawansowany monitor HemoSphere
jest podfaczony w opisany sposéb.
Podfaczenie urzadzenr zewnetrznych
albo skonfigurowanie systemu w sposob
nieopisany w niniejszej instrukgji lub

w instrukgji obstugi zaawansowanego
monitora HemoSphere nie spetnia
wymogow tej normy. Stosowanie
urzadzenia niezgodnie z instrukcja moze
zwiekszy¢ ryzyko porazenia pragdem
elektrycznym pacjenta/operatora.

Nie wolno w zaden sposob
modyfikowa¢, naprawiac ani
wprowadzac zmian do produktu.
Naprawianie, modyfikowanie lub
wprowadzanie zmian moze wptywac na
bezpieczenstwo pacjenta/operatora i/
lub na dziafanie produktu.

Przed uzyciem zaawansowanego
monitora HemoSphere nalezy
przeczytac instrukgje obstugi znajdujaca
sie na dofaczonej pamieci przeno$nej
USB lub w witrynie internetowej
eifu.edwards.com.

Ten produkt zawiera elementy
metalowe. NIE uzywac w srodowisku
rezonansu magnetycznego (RM).

Srodki ostroznosci

Nie uzywac, jesli opakowanie lub jego
zawartos¢ jest uszkodzona. Do
uszkodzenia mozna zaliczy¢ pekniecia,
rysy, wgniecenia oraz wszelkie inne
oznaki, ze stan monitora, modutow,
przewoddw, obudowy przewoddw lub
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akcesoriéw systemu magt sie pogorszy¢
w trakcie transportu lub
rozpakowywania.

Konfiguracja
Zaawansowanego monitora
HemoSphere

Petny opis procedur, przestrogi i
ostrzezenia znajdujg sie w instrukdji
obstugi zaawansowanego monitora
HemoSphere znajdujacej sie na
dofaczonej pamieci przenosnej USB lub
w witrynie internetowej Edwards
(eifu.edwards.com).

1. Bezpiecznie ustawic zaawansowany
monitor HemoSphere lub
zamontowac go na zgodnym
stojaku.

2. Otworzy¢ klapke komory baterii na
prawym dolnym panelu
Zaawansowanego monitora
HemoSphere (@ i wozy¢ baterie.

3. Umiesdci¢ zadany modut
wykorzystujacy technologie
monitorowania
hemodynamicznego @ i (lub)
przewod . Odpowiednie
procedury umieszczania/podtaczania
znajduja sie w instrukcjach obstugi
modutu i przewoddw.

4. Podtaczy¢ przewdd zasilania do
tylnego panelu monitora @ i whozy¢
wtyczke do gniazda Sciennego klasy
szpitalnej.



Uwaga: Po wiozeniu baterii po raz
pierwszy nalezy ja catkowicie
natadowac i sformatowac.
Dodatkowe informacje znajduja sie
w instrukgji obstugi.

5. Nacisna¢ przycisk zasilania z przodu
monitora ®.

Uwaga: Po pierwszym
uruchomieniu mozna wybrac jezyk
wyswietlania, wptywajacy na format
daty i godziny oraz jednostek
pomiaréw.

6. Nalezy przestrzega¢ wytycznych
zawartych w instrukcji obstugi
zZaawansowanego monitora
HemoSphere dotyczacych
monitorowania za pomocg
zadanego modutu lub przewodu
wykorzystujacego technologie
monitorowania hemodynamicznego.

Informacje dotyczace
obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego

Uzytkowanie produktu
@ w srodowisku RM nie
jest bezpieczne

Nie uzywac zaawansowanego monitora
HemoSphere w srodowisku RM.
Uzywanie monitora w srodowisku RM
nie jest bezpieczne, poniewaz
urzadzenie zawiera metalowe
elementy, ktore moga nagrzewac sie
wskutek dziatania fal o czestotliwosci
radiowej.

Warunki pracy

Temperatura: od 10 do 32,5°C
Zakres wilgotnosci: od 20% do 90%
bez kondensadji

Wysokos¢ n.p.m. (cisnienie
atmosferyczne): od 0 m/0 stdp
(1013 hPa) do 3048 m/10 000 stép
(697 hPa)

Stopien ochrony zapewnianej przez
obudowe: IPX1

Konserwacja

Zaawansowany monitor HemoSphere
jest produktem wielokrotnego uzytku.
Jego powierzchnie czysci sie Sciereczka
zwilzong $rodkami czyszczacymi
zawierajacymi 70% alkohol
izopropylowy, 2% aldehyd glutarowy,
10% roztwor wybielacza lub
czwartorzedowe zwiagzki amonowe.

Nie stosowac zadnych innych srodkéw
czyszczacych, nie rozpylac ani nie
wylewac roztworéw czyszczacych
bezposrednio na monitor.

Przechowywanie

Temperatura: od -18 do 45°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 90% bez
kondensacji w temp. 45°C
Wysokos¢ n.p.m.: od 0 do 6096 m
(20000 stdp)
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Uwaga: W przypadku dtugotrwatego
przechowywania (>3 miesiecy)
maksymalna zalecana temperatura
przechowywania wynosi 35°C.
Pojemnos$¢ akumulatora zaczyna
spadac w przypadku dtugotrwatej
ekspozycji na temperature powyzej
35°C.

Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej
prosze dzwoni¢ pod nastepujacy numer
telefonu Edwards Lifesciences AG:

+48 (22) 256 38 80.

Niniejszy wyrdb jest produkowany i
sprzedawany jako objety co najmniej
jednym z nastepujacych patentéw USA:
numery patentéw USA: 6,045,512; i
6,371,923; oraz odpowiadajace im
patenty zagraniczne. Zgtoszono
dodatkowe patenty.

Cena, parametry techniczne i
dostepnos¢ poszczegdlnych modeli
mogaq ulec zmianom bez uprzedniego
powiadomienia.

Nalezy zapoznac¢ sie z legenda
symboli na koncu niniejszego
dokumentu.



Slovensky

Strucna prirucka pre monitor HemoSphere s rozsirenymi funkciami

Této strucna prirucka obsahuje strucné
pokyny na instaldciu monitora
HemoSphere s rozSirenymi funkciami.
Podrobné pokyny na monitorovanie
ndjdete v ndvode na obsluhu monitora
HemoSphere s rozsirenymi funkciami na
prilozenom USB klci alebo na stranke
eifu.edwards.com. Elektronické verzia
ndvodu na obsluhu je vo formate PDF.
Na pozretie siboru je potrebny program
Adobe Acrobat Reader
(https://get.adobe.com/reader/).

Opis

Monitor HemoSphere s rozsirenymi
funkciami poskytuje pomocou
moduldrnych pripojeni hemodynamické
monitorovacie technoldgie spolocnosti
Edwards. Informdcie o aktudlne
dostupnych pripojeniach a sdvisiacich
sledovanych parametroch ndjdete

v ndvode na obsluhu.

Indikacie pouzitia
moduloch/kabloch, 3pecifické indikacie
na ich pouzitie a pokyny ohladom
urceného pouZitia néjdete v ndvode na
obsluhu monitora HemoSphere

s rozSirenymi funkciami.

Ucel pouzitia

Monitor HemoSphere s rozsirenymi
funkciami je urceny na pouZivanie
s kompatibilnym modulom a/alebo
kablom Edwards na monitorovanie
hemodynamickych parametrov

a dodanym prisluSenstvom a/alebo
spotrebnym materidlom Edwards.

Edwards, Edwards Lifesciences,
Stylizované logo E a HemoSphere s
ochrannymi zndmkami spolocnosti
Edwards Lifesciences Corporation.
V3etky ostatné ochranné zndmky su
majetkom prislusnych vlastnikov.
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Vystrahy

Sdlad s normou IEC 60601-1 je dodrZany
len vtedy, ked'bude monitor
HemoSphere s rozsirenymi funkciami
pripojeny v stlade s pokynmi v tomto
ndvode. Pripojenie externého
zariadenia alebo konfiguracia systému
inym spdsobom ako tym, ktory je
opisany tu a v ndvode na obsluhu
monitora HemoSphere s rozsirenymi
funkciami, nebude spifiat ustanovenia
tejto normy. Zanedbanim pokynov
ohladom spravnej obsluhy zariadenia
moZete vystavit pacienta/operatora
nebezpecenstvu zésahu elektrickym
prudom.

Produkt Ziadnym spdsobom
neupravujte, neopravujte ani nemerte.
Jeho oprava, tiprava alebo zmena moze
ovplyvnit bezpecnost pacienta

a/alebo obsluhy alebo funkcnost
produktu.

Predtym, ako pouZzijete monitor
HemoSphere s rozsirenymi funkciami,
pozorne si precitajte navod na obsluhu
na prilozenom USB klii alebo na
stranke eifu.edwards.com.

Tento produkt obsahuje kovové
komponenty. NEPOUZIVAJTE v prostredi
50 zobrazovanim pomocou magnetickej
rezonancie (MR).
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Preventivne opatrenia

NepouZzivajte, ak je obal alebo jeho
obsah poskodeny. Poskodenie moze
zahffat praskliny, Skrabance, preliaciny
alebo akékolvek znamky, ktoré
naznacuju, ze monitor, moduly, kable,
plaste kdblov alebo prislusenstvo
systému mohli byt pocas prepravy alebo
vybalovania poskodené.

Nastavenie monitora
HemoSphere s rozsSirenymi
funkciami

Komplexné monitorovacie postupy,
upozornenia a vystrahy ndjdete v ndvode
na obsluhu monitora HemoSphere

s rozSirenymi funkciami na prilozenom
USB kltici alebo na stranke spolocnosti
Edwards (eifu.edwards.com).

1. Monitor HemoSphere s rozsirenymi
funkciami bezpecne umiestnite
alebo ho pripevnite na kompatibilny
stojan.

2. Otvorte dvierka priehradky na
batériu na pravom dolnom paneli
monitora HemoSphere s rozSirenymi
funkciami @ a vlozte batériu.

3. Vlozte pozadovany hemodynamicky
technologicky modul @ a/alebo
pripojte kdbel 3. Informacie
0 postupoch spravneho vkladania/
pripdjania modulu alebo kabla
ndjdete v ndvode na obsluhu.



4. Pripojte napdjaci kabel k zadnému
panelu monitora @ a do zasuvky na
nemocnicné pouZitie.

Poznamka: Pri prvom vkladani
musi byt batéria dplne

nabita a naformétovana. Dal3ie
informdcie ndjdete v ndvode na
obsluhu.

5. Stlacte tlacidlo napdjania na prednej
strane monitora ®.

Poznamka: Pri prvom spusteni je
mozné zvolit jazyk zobrazenia, ¢o
ovplyvni formdt ddtumu/casu
amerné jednotky.

6. Pre pozadované hemodynamické
monitorovanie modulom alebo
kablom postupujte podla pokynov
obsiahnutych v ndvode na obsluhu
monitora HemoSphere s rozsirenymi
funkciami.

Informacie o MR

@ Pouiitie v prostredi MR
nie je bezpecné

Monitor HemoSphere s rozsirenymi
funkciami nepouZivajte v prostredi MR.
Monitor nie je bezpecné pouzit

v prostredi MR, pretoze obsahuje
kovové komponenty, ktoré sa

v prostredi MR zahrievaju vplyvom VF
magnetického pola.

Prevadzkové podmienky

Teplota: 10a232,5°C

Rozsah vlhkosti: 20 az 90 %,
nekondenzujica

Nadmorskad vyska (atmosféricky tlak):
0 m/0stop (1013 hPa) az

3048 m/10 000 stdp (697 hPa)
Stupen ochrany proti vniknutiu (IP):
IPX1

Udrzba

Monitor HemoSphere s rozsirenymi
funkciami je zariadenie na opakované
pouZivanie a moZno Cistit len jeho
vonkajsi povrch pomocou handricky
navlhcenej Cistiacimi prostriedkami

s obsahom 70 % izopropylalkoholu,

2 % glutaraldehydu, 10 % roztoku

bielidla alebo kvartérneho roztoku
amoniaku.

NepouZzivajte Ziadne iné Cistiace
prostriedky a tieZ nestriekajte a ani
nelejte Cistiaci roztok priamo na
monitor.

Skladovanie

Teplota: -18 az 45 °C

Relativna vihkost: 90 % bez
kondenzécie pri teplote 45 °C
Nadmorska vyska: 0 az 6 096 m
(20 000 stop)
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Poznamka: V pripade dlhodobého
skladovania (> 3 mesiace) odporticame
skladovat pri teplote maximalne 35 °C.
Pri dlhodobejSom vystaveni teplote
vy33ej ako 35 °C sa zaCina oslabovat
vydrz batérie.

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim,
konzultujte na nasledovnom
telefonnom cisle -

Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

Tento produkt sa vyrdba a preddva na
zdklade jedného alebo viacerych
patentov USA: Cisla patentov USA
6,045,512a6,371,923; a prislusné
zahrani¢né patenty. DalSie patenty sii
v Stadiu registracie.

Ceny, technické tdaje a dostupnost
modelu sa mdZu zmenit bez
predchddzajiceho upozornenia.

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky k symbolom.



Hurtigveiledning for HemoSphere avansert monitor

Denne hurtigveiledningen inneholder
kortfattede instruksjoner for installering
av HemoSphere avansert monitor. Se
brukerhandboken for HemoSphere
avansert monitor, pa den medfolgende
USB-minnepinnen eller pd nettstedet
eifu.edwards.com for detaljerte
instruksjoner om overvaking.

Den elektroniske versjonen av
brukerhdndboken finnes i PDF-format.
Adobe Acrobat Reader kreves for  vise
filen (https://get.adobe.com/reader/).

Beskrivelse

HemoSphere avansert monitor

tilbyr Edwards hemodynamiske
overvakningsteknologier ved hjelp

av modulzre tilkoblinger. Se
brukerhdndboken for tilgjengelige
tilkoblinger og tilknyttede overvakede
parametere.

Indikasjoner for bruk

Se brukerveiledningen for HemoSphere
avansert monitor for informasjon om
tilgiengelige moduler/kabler og deres
spesifikke erkleringer om indikasjoner
for bruk og tiltenkt bruk.

Tiltenkt bruk

HemoSphere avansert monitor er
tiltenkt bruk sammen med en
kompatibel modul for Edwards
hemodynamisk overvakningsteknologi
og/eller kabel samt tilhgrende Edwards
tilbeher og/eller engangsutstyr.

Advarsler

HemoSphere avansert monitor er kun i
samsvar med IEC 60601-1 nar den er
tilkoblet som beskrevet. Dersom du
kobler til eksternt utstyr eller
konfigurerer systemet pd en annen
mate enn den som er beskrevet her og i
handboken for HemoSphere avansert
monitor, vil den ikke oppfylle denne
standarden. Hvis enheten ikke brukes

Edwards, Edwards Lifesciences,
den stiliserte E-logoen og
HemoSphere er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation.
Alle andre varemerker tilhgrer de
respektive eierne.

5
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som anvist, kan dette fore til gkt risiko
for elektrisk stgt for pasient/operater.

lkke modifiser, utfar service pa eller
endre produktet pa noen mate. Utfgring
av service pa, eller endring eller
modifisering av produktet kan ha
innvirkning pd sikkerheten for
pasient/operater og/eller

produktets ytelse.

Les brukerhandboken pa den
medfalgende USB-minnepinnen eller
pa nettstedet eifu.edwards.com ngye
for du praver & bruke HemoSphere
avansert monitor.

Dette produktet inneholder
metallkomponenter. Ma IKKE brukes i
et magnetresonans miljg (MR).

Forholdsregler

Ma ikke brukes hvis pakningen eller
innholdet er skadet. Skade kan omfatte
sprekker, riper, bulker eller andre tegn
pa at monitoren, modulene, kablene,
kabelhuset eller systemtilbehgret kan
ha blitt skadet under transport eller
utpakking.

Oppsett av HemoSphere
avansert monitor

Se brukerhdndboken for HemoSphere
avansert monitor, pa den medfglgende
USB-minnepinnen eller pa Edwards’
nettsted (eifu.edwards.com) for
omfattende overvakingsprosedyrer,
forsiktighetsregler og advarsler.

1. Plasser HemoSphere avansert
monitor pd et sikkert sted eller
monter den pa et kompatibelt stativ.
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2. Apne batteridekselet pa nedre hayre
panel pa HemoSphere avansert
monitor D, og sett i batteriet.

3. Forinn gnsket hemodynamisk
teknologimodul @ og/eller
kabel ®. Se instruksjonene for
modulen eller kabelen for korrekt
prosedyre for innfaring/tilkobling.

4. Koble stremledningen til monitorens
bakpanel @ og sett stapselet i et
stromuttak av sykehusklasse.

Merk: Nar du har satt i batteriet for
forste gang, ma batteriet
kondisjoneres og fullades. Se
brukerhdndboken for ytterligere
informasjon.

5. Trykk pd strambryteren pa forsiden
av monitoren ®.

Merk: Ved forste oppstart kan
displayspraket velges. Dette har
innvirkning pd tid/dato-format og
maleenheter.

6. Falginstruksjonene i
brukerhdndboken for HemoSphere
avansert monitor for overvéking
med gnsket hemodynamisk
teknologimodul eller kabel.

MR-informasjon

@ MR-usikker

HemoSphere avansert monitor md ikke
brukes i et MR-miljg. Monitoren er
MR-usikker fordi enheten inneholder
metallkomponenter, som kan vare
gjenstand for RF-indusert oppvarming i
MR-miljoet.



Driftsforhold

Temperatur: 10 til 32,5 °C
Luftfuktighetsomrade: 20 til 90 %
(ikke-kondenserende)

Hoyde over havet (atmosfeerisk trykk):
0fot/0m (1013 hPa) til

3048 m /10 000 fot (697 hPa)
IP-klassifisering: IPX1

Vedlikehold

HemoSphere avansert monitor er en
flerbruksenhet. Den kan rengjgres pa
overflaten ved bruk av en klut fuktet
med rengjgringsmidler som inneholder
en lasning med 70 % isopropylalkohol,
2 % glutaraldehyd eller 10 %
blekemiddel, eller kvaternaer
ammoniumlgsning.

lkke bruk andre rengjgringsmidler, eller
spray eller hell rengjgringsmiddel
direkte pa monitoren.

Oppbevaring

Temperatur: —18 til 45 °C

Relativ fuktighet: 90 % ikke-
kondenserende 45 °C
Hayde: 0 til 20 000 fot (6096 m)

Merk: For oppbevaring over lang tid
(> 3 mdneder) anbefales en maksimal
oppbevaringstemperatur pa 35 °C.

Hvis monitoren utsettes for hayere
temperaturer enn 35 °Cover lengre tid,
vil batterikapasiteten forringes.

Teknisk assistanse

Hvis du ensker teknisk assistanse, kan
du ta kontakt med Teknisk service pa
tIf. 22 23 98 40.

Dette produktet produseres og selges
under ett eller flere av de falgende
amerikanske patentene: Amerikansk
patent nr. 6,045,512; 09 6,371,923; og
korresponderende utenlandske
patenter. Ytterligere patentsgknader er
til behandling.

Priser, spesifikasjoner og tilgjengelighet
av modeller kan endres uten forvarsel.

Se symbolforklaringen til slutt i
dette dokumentet.

Edistyneen HemoSphere-monitorin pikaopas

Pikaopas sisdltad edistyneen
HemoSphere-monitorin lyhyen
asennusohjeen. Tarkempia ohjeita
seurantaan on edistyneen HemoSphere-
monitorin kdyttdoppaassa, joka on
tallennettu laitteen mukana
toimitetulle USB-muistitikulle. Opas on
saatavilla myos valmistajan
verkkosivustolta eifu.edwards.com.
Kayttooppaan sahkdinen versio on
tallennettu PDF-tiedostomuotoon.
Tiedoston avaamiseen tarvitaan

Adobe Acrobat Reader -sovellus
(https://get.adobe.com/reader/).

Kuvaus

Edistynyt HemoSphere-monitori
mahdollistaa Edwardsin
hemodynaamisten
seurantatekniikoiden kayton

Edwards, Edwards Lifesciences,
tyylitelty E-logo ja HemoSphere ovat
Edwards Lifesciences Corporationin
tavaramerkkejd. Kaikki muut
tavaramerkit ovat omistajiensa
omaisuutta.

5

1093

modulaaristen liitdntojen kautta.
Tietoja kaytettavissa olevista
liitdnndista ja niihin liittyvista
monitoroitavista parametreista on
kdyttooppaassa.

Kayttoaiheet

Tietoja saatavilla olevista moduuleista/
kaapeleista ja niiden kayttoaiheet ja
kayttotarkoitukset ovat edistyneen
HemoSphere-monitorin
kdyttooppaassa.
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Kayttotarkoitus

Edistynyt HemoSphere-monitori on
tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa
yhteensopivan Edwardsin
hemodynaamista tarkkailuteknologiaa
hyodyntavan moduulin ja/tai kaapelin
seka niihin kuuluvien Edwards-
lisdvarusteiden ja/tai
kertakdyttotarvikkeiden kanssa.




Varoitukset

Edistynyt HemoSphere-monitori on
IEC60601-1 -standardin vaatimusten
mukainen vain silloin, kun se kytketaan
ohjeiden mukaisesti. Mikali monitoriin
kytketdan jokin ulkoinen laite tai
jarjestelma madritetdan muulla kuin
tdssa ohjeessa ja edistyneen
HemoSphere-monitorin
kdyttooppaassa kuvatulla tavalla,
standardin vaatimukset eivat enda
tdyty. Laitteen kdytto ohjeiden
vastaisesti voi aiheuttaa sahkoiskun
vaaran potilaalle ja kayttdjalle.

Ald muokkaa, huolla tai muuta tuotetta
milladn tavoin. Huoltaminen,
muokkaaminen tai muuttaminen voi
heikentaa potilaan tai kayttdjan
turvallisuutta ja/tai tuotteen
suorituskykya.

Perehdy kayttooppaaseen (tallennettu
mukana toimitetulle USB-muistitikulle
ja saatavilla osoitteesta
eifu.edwards.com) huolellisesti ennen
edistyneen HemoSphere-monitorin
kdyton aloittamista.

Tédma tuote sisaltdd metalliosia. El saa
kdyttaa magneettikuvausymparistossa.

Varotoimet

Al kiytd, jos pakkaus tai sen sisalto on
vaurioitunut. Vaurioita ovat murtumat,
naarmut, kolhut tai mitka tahansa
muut merkit siitd, ettd monitori,
moduulit, kaapelit, kaapelikotelo tai
jarjestelman lisdvarusteet ovat
vahingoittuneet jollain tavalla
kuljetuksen tai purkamisen aikana.

Edistyneen HemoSphere-
monitorin kayttoonotto

Kattavat monitorointiohjeet,
huomautukset ja varoitukset sisaltyvat
edistyneen HemoSphere-monitorin
kdyttooppaaseen, joka on tallennettu
laitteen mukana toimitetulle USB-
muistitikulle. Opas on saatavilla myos
Edwardsin verkkosivustolta osoitteesta
eifu.edwards.com.

1. Aseta edistynyt HemoSphere-
monitori tukevalle alustalle tai
yhteensopivaan telineeseen.

2. Avaa edistyneen HemoSphere-
monitorin oikeassa alapaneelissa
oleva akkulokeron luukku D ja
asenna akku paikalleen.

3. Asenna haluamasi hemodynaamisen
tekniikan moduuli @ ja/tai
kaapeli ®. Asennus- ja
kytkentdohjeet ovat moduulin tai
kaapelin kayttoohjeissa.

4. Kytke virtajohto monitorin
takapaneeliin @ ja liita se
sairaalakdyttoon hyvaksyttyyn
pistorasiaan.

Huomautus: Kun akku asennetaan
laitteeseen ensimmaisen kerran, se

on ladattava tayteen ja kalibroitava.
Katso lisatietoja kdyttooppaasta.

5. Paina monitorin etupuolella olevaa
virtapainiketta ®.

Huomautus: Nayton kielen voi
valita ensimmaisella
kaynnistyskerralla, ja tama
vaikuttaa myos kellonajan ja
paivamadran muotoon seka laitteen
kayttamiin mittayksikoihin.

6. Noudata edistyneen HemoSphere-
monitorin kayttdoppaan seurantaa
koskevia ohjeita kdytettavan
hemodynaamisen teknologian
moduulin tai kaapelin osalta.

Magneettikuvaukseen
liittyvia tietoja

Ei sovi
magneettikuvaukseen

Al kéytd edistynytta HemoSphere-
monitoria
magneettikuvausymparistossa.
Monitori ei sovellu
magneettikuvausymparistoon, silla sen
sisaltamat metalliosat voivat
kuumentua
magneettikuvausymparistossa
radiotaajuisen sateilyn vaikutuksesta.

Kayttoolosuhteet

Lampatila: 10-32,5 °C
[Imankosteusalue: 20—-90 %,
tiivistymaton

Korkeus merenpinnasta (ilmanpaine):
vahintdan 0 m /0 jalkaa (1013 hPa),
enintadn 3 048 m /10 000 jalkaa
(697 hPa)

Kotelointiluokka: IPX1
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Yllapito

Edistynyt HemoSphere-monitori on
monikdyttoinen laite, ja sen pinnan voi
puhdistaa liinalla, joka on kostutettu
70-prosenttista isopropanoliliuosta,
2-prosenttista glutaarialdehydia,
10-prosenttista valkaisuaineliuosta tai
kvaterndaristd ammoniumliuosta
sisaltavalla puhdistusaineella.

Al3 kaytd mitadn muita
puhdistusaineita tai ruiskuta tai kaada
puhdistusainetta suoraan monitorin
paalle.

Sailytys

Lampatila: —18—45 °C

Suhteellinen kosteus: 90 %
tiivistymaton 45 °C:ssa

Korkeus merenpinnasta: 0—6 096 m
(20000 jalkaa)

Huomautus: Pitkdaikaisessa
sdilytyksessa (>3 kuukautta)
enimmaislampatilasuositus on 35 °C.
Akun varauskyky alkaa heiketd, jos
laitetta sdilytetadn pitkdan yli 35 °Cn
lampatilassa.

Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, soita
Edwards Lifesciences yhtion numeroon
+358 (0)20 743 00 41.

Tdma tuote on valmistettu ja sita
myyddan yhden tai useamman
seuraavan Yhdysvaltojen patentin
suojaamana: Yhdysvaltojen patentit
numero 6,045,512; ja 6,371,923; seka
vastaavat ulkomaiset patentit. Muita
patentteja on haettu.

Hintoja, teknisia tietoja ja laitemallien
saatavuutta voidaan muuttaa ilman
erillista ilmoitusta.

Katso merkkien selitykset tamén
asiakirjan lopusta.



bbarapcku

KpaTko pbKoBOACTBO 3a yCbBbpLUEHCTBaHUA MOHUTOP HemoSphere

ToBa KpaTKo pbKOBOACTBO NPeAoCTaBs
KpaTKW MHCTPYKLMIA 33 MHCTANpPaHe Ha
yCbBbPLUEHCTBAHIA MOHUTOP
HemoSphere. 3a noapo6HI MHCTPYKLK
33 MOHUTOPUHT HanpaBeTe CnpaBka

C PbKOBOACTBOTO Ha OMepaTopa 3a
yCbBbPLUEHCTBAHIUA MOHUTOP
HemoSphere, Hamupawo ce B USB
NameTTa 0T KOMMEeKTa UK JOCTbIHO
Ha yebcaiita eifu.edwards.com.
EnekTpoHHaTa Bepcua Ha
PBKOBOACTBOTO Ha OMepaTopa e
pocrbnHa B PDF (Portable Document
Format) gopmar. 3a nperneg Ha daiina
e Heobxoaum Adobe Acrobat Reader
(https://get.adobe.com/reader/).

OnucaHue

YCbBbPLLEHCTBAHUAT MOHUTOP
HemoSphere npegoctaAa TexHonorum
Ha Edwards 3a xemoanHamuueH
MOHUTOPUHT Ype3 MOAYIHN BPb3K.
Hanpasete cnpaBka ¢ pbKkOBOACTBOTO
Ha onepaTopa 3a TeKyLLo AOCTbNHUTe
(BbP3BaHIA 1 CbOTBETHUTE
MOHUTOPUPaHV NapameTpu.

Moka3anus 3a ynotpeba

BuxxTe pbKOBOACTBOTO Ha OnepaTopa
Ha YCbBbPLUEHCTBAHMA MOHUTOP
HemoSphere 3a noapo6HOCTH OTHOCHO
HanuyHUTe MOZynI/Kabenn u TexHuTe
KOHKPETHU NOKa3aHuA 3a ynoTpeba i
[ieKnapaLmn 3a npesHasHayerme.

I'Ipenuasuatlel-me

YCbBbPLLEHCTBAHNAT MOHUTOP
HemoSphere e npegHa3HaueH fa 6bae
U3MoN3BaH B KOMOUHALNA CbC
CbBMECTIM TEXHONIOrNYEH MOZYN 3a
XeMO/IMHAMMUUYEH MOHUTOPUHT Ha
Edwards u/unu kaben, Kakto 1
CbNPOBOXALLIM aKCeCoapu i/unu
KOHCyMaTUBY 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba
Ha Edwards.

Edwards, Edwards Lifesciences,
crunu3npanoto noro E n HemoSphere
(a TbProBCKI MapKi Ha

Edwards Lifesciences Corporation.
Bcuuku octaHany TbproBekin Mapku ca
C06CTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM
npuTexatenn.
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Mpepynpexpenna

(vorsetcraueto ¢ IEC60601-1 ce
NnoAAbPa CaMo Korato
YCbBBPLLEHCTBAHUAT MOHUTOP
HemoSphere e (Bbp3aH, KakTo e
onucaHo. (Bbp3BaHe Ha BbHLLHO
000pynBaHe Unn KOHUrypupaHe Ha
CMCTEMATA N0 HaUMH, KOITO He e OnICaH
TYK 1 B PbKOBOACTBOTO Ha OMepaTopa 3a
YCbBbPLUEHCTBAHMA MOHUTOD
HemoSphere, He oTroBaps Ha
U3CKBAHWATA Ha TO3Y CTaHAAPT.
Hecna3saHeTo Ha MHCTPYKLMMTE 32
ynotpeba Ha yCTpoiicTBOTO MOXe Aa
YBEeNNuM pUCKa 0T TOKOB YAap 3a
navuneHTa/oneparopa.

He moanduumpaiite, He peMOHTUpaiiTe
1l He MPOMEHAITe NPOAYKTA N0 HUKAKbB
HauuH. PeMOHTIMPaHeTo, NpoMAHaTa
nnn MoANGULMPAHETO MOraT Aa
HapyLLaT 6e30nacHoCTTa Ha naumeHTa/
onepartopa u/unu pabotata Ha
npoaykKTa.

[poueTeTe BHUMATENHO PHKOBOACTBOTO
Ha onepatopa, Hamupato ce B USB
nameTTa 0T KOMMNEKTa UK JOCTbIHO
Ha aapec eifu.edwards.com, npean Aa ce
onuTare ja u3non3gare
YCbBbPLUEHCTBAHIA MOHUTOP
HemoSphere.

To31 NpoAyKT CbAbP*a MeTanHu
KomnoHeHTw. [la HE ce n3non3sa
B MarHuTHope3oHatcHa (MR) cpepa.

MpeanasHu mepku

[la He ce 13non3Ba, ako ONakoBKaTa uin
CbAbPXKAHNETO Ca MOBPEAEHN.
ﬂospenaTa MOXe Jia BK/0YBa
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NYKHATUHY, HaApacKBaHuA,
BAMBOHATUHI UMW KaKBUTO U fia €
NPU3HALY, Ye MOHUTOPBT, MOAYNHTE,
kabenuTe, 00BVBKaTa Ha Kabenute unu
aKcecoapuTe Ha cucTemata MoXe f1a Ca
6unu noBpeieHN no BpeME Ha
TPaHCMOPTUPAHETO WM
Pa30naKoBaHeTo.

KondurypupaHe Ha
YCbBbpLUEHCTBAHUA
moHutop HemoSphere

HanpaseTe cnpaBka ¢ pbKOBOACTBOTO
Ha 0NepaTopa 3a yCbBbPLLEHCTBAHNA
MoHuTop HemoSphere, Hammpalwo ce

B USB namerta ot Komnnekra wim
AOCTBIHO Ha yebcaiiTa Ha Edwards
(eifu.edwards.com), 3a noapo6Hu
NPOLeAypY 33 MOHUTOPUHT, Npesna3Hu
MepKU 1 npeaynpexaeHns.

1. To3mumoHupaiite crabunHo
YCbBbPLLEHCTBAHMUA MOHUTOP
HemoSphere unn ro monTupaiite
KbM NOAX0AALLA CTOMKa.

2. OTBOpeTe Kanaka Ha OTAeNEHMeTo 32
6aTepnA B JONHNA AeCeH NaHen Ha
YCbBbPLLEHCTBAHMUA MOHUTOP
HemoSphere (D 1 noctaete
batepuATa.

3. Mocrasete xenanus moayn @
n/unun kaben 3 ¢ TexHonorns 3a
MOHUTOPUHT Ha XeMO/INHAMKKaTa.
HanpaBeTe cnpaBKka C UHCTpyKLuTe
3a MoAyna unu Kabena oTHOCHo
npoLeypuTe 3a NpaBuUIHo
NOCTaBAHe/CBbP3BaHE.




4, (BbpXeTe 3axpaHBaLLMA Kaben Kbm
33/IH1A NaHeN Ha MoHUTopa @ n ro
BK/IKOYETE B eEKTPUUECKI KOHTAKT
3a Me/IMLIMHCKa anaparypa.

3a6enexka: (nen Kato nocraBuTe
baTepuATa 3a MbpBU MbT, TA TpAbBA
[1a Ce 3apefIt HaMbJIHO 1 f1a Ce
KOHAMUMOHMPa. HanpaBeTe cnpaBka
C PbKOBO/CTBOTO Ha ONepaTopa 3a
JOMbHUTENHA UHOOPMALNA.

5. HaTucHeTe byToHa 3a 3axpaHBaHe
B Mpe/IHaTa yacT Ha MoHuTopa ®.

3abenexka: [py MbpBOHAYANHOTO
(TapTUpaHe Moxe Aa 6bae nbpa
e31K Ha eKpaHa, KOeTo LLie Ce 0Tpa3i
Ha dopmaTa Ha yaca/fataTa v Ha
MePHUTE eUHULM.

6. (nepBalite MHCTpyKLUTE,
CbAbPXKaLLK Ce B PbKOBOACTBOTO Ha
0nepaTopa 3a YCbBbpLUEHCTBAHMA
moHuTop HemoSphere, 0THOCHO
enaHua Mogyn uin kaben 3a
MOHUTOPUHT Ha XeMOANHAMMUKATA.

Wndopmauua 3a MRI

@ He6e3onacto npu MR

He u3non3Baiite yCbBbpLUEHCTBAHUA
moHuTop HemoSphere 8 MR cpega.
MonuTOpBT He e be3onaceH B MR
(pefia, Tbil KaTo yCTPOICTBOTO
CbbpKa MeTasHN KOMMOHEHTH, KOUTO
morar Jja nposBAt PY-uHayumnpato
3arpaBaHe B MRI cpepa.

PaboTHu ycnoBus

Temnepatypa: ot 10 go 32,5 °C
JlnanasoH Ha BnaxxHoct: o1 20% Ao
90%, 6e3 KoHAeH3aLNA

Hagmopcka BucoumHa (aTmocepHo
Hanarane): o1 0 ft/0 m (1013 hPa) go
3048 m/10 000 ft (697 hPa)

IP knacudukauma: [PX1

Moanapbika

YCbBbPLUIEHCTBAHUAT MOHUTOP
HemoSphere e ycTpoiicTBo 3a
MHOTOKpaTHa ynotpe6a n
MOBBPXHOCTTa My MOXe Aa 6bae
MoYMCTBaHA C Kbpria, HaBNaXHeHa ¢
MOYMCTBALLM NPenapaTy, CbAbpxaLLn
70% n3onponunos cnupt, 2%
rnytapangexus, 10% pa3rsop Ha
bennHa unm pa3TBOp Ha YETBbPTUYEH
AMOHSK.

He u3non3gaiite Apyrvt NounCTBaLLN
npenapaTy unu Cpeit v He U3nnBaiiTe
MOYNCTBALL Pa3TBOP ANPEKTHO BHPXY
MOHUTOPA.

(bXxpaHeHue

Temnepatypa: ot -18 go 45 °C
OTHocuTenHa BnaxHocT: 90% 6e3
KoHAeH3aT npu 45 °C

Haamopcka BucounHa: ot 0 o 6096 m
(20000 ft)
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3abenexKa: [pu fbarocpouHo
CbXpaHeHue (> 3 mecella) ce
npenopbyBa MakcuMasHa Temneparypa
Ha cbXxpaHeHue ot 35 °C. Kanauuterst
Ha 6aTepuATa 3anoyBa Aa ce BOLIABa
NPV NPOABKITENHA eKCNO3MLMA Ha
Temnepatypu Hag 35 °C.

TexHuuecka nomouy

3a TeXHMYECKa MOMOLL| Ce CBbPXKETE ¢
Edwards Lifesciences AG Ha TeneQoH:
+420 221602 251.

To31 NpoayKT e npon3BeseH 1 ce
MPOAaBa CbrNACcHO eauH UK NoBeye oT
aiepnnute nateHTy B CALL: Homepa Ha
natentn B CALLL 6,045,512; 1 6,371,923;
1 CbOTBETHUTE Yy KACTPAHHI NaTeHTU.
[pencToAT AONBAHUTENHN NATEHTH.

LleHuTe, cneyndmkaumue u
HaNMYHOCTTa Ha MOZeNUTE noanexar
Ha NpomAHa 6e3 yBejoMAeHMe.

HanpaBeTe (npaBKa cJiereHpaarta
Ha CMMBOJINTE B KpaA Ha TO3U
AOKYMEHT.



Romana

Ghid de pornire rapida pentru monitorul modern HemoSphere

Acest ghid de pornire rapida ofera
scurte instructiuni de instalare pentru
monitorul modern HemoSphere. Pentru
instructiuni detaliate de monitorizare,
consultati manualul de utilizare al
monitorului modern HemoSphere,
inclus pe stick-ul de memorie USB sau
pe site-ul web eifu.edwards.com.
Versiunea electronicd a manualului de
utilizare este intr-un format de
document portabil (PDF). Este necesar
Adobe Acrobat Reader pentru a
vizualiza fisierul
(https://get.adobe.com/reader/).

Descriere

Monitorul modern HemoSphere ofera
tehnologii de monitorizare
hemodinamicd Edwards prin conexiuni
modulare. Pentru conexiunile
disponibile in prezent si parametrii
monitorizati asociati, consultati
manualul de utilizare.

Indicatii de utilizare

Pentru informatii detaliate despre
modulele/cablurile disponibile si
indicatiile de utilizare specifice ale
acestora, precum si pentru declaratiile
privind indicatiile de utilizare, consultati
manualul de utilizare al monitorului
modern HemoSphere.

Domeniu de utilizare

Monitorul modern HemoSphere este
destinat utilizdrii in combinatie cu un
modul si/sau un cablu compatibil(e) cu
tehnologia de monitorizare
hemodinamica Edwards si impreuna cu
accesoriile si/sau consumabilele
Edwards.

Edwards, Edwards Lifesciences,

sigla cu litera E stilizata si

HemoSphere sunt marci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation.
Toate celelalte marci comerciale
constituie proprietatea detinatorilor
respectivi.
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Avertismente

Conformitatea cu standardul IEC60601-1
este mentinuta numai cand monitorul
modern HemoSphere este conectat
conform descrierii. Conectarea
echipamentelor externe sau
configurarea sistemului intr-un mod
care nu este descris aici si in manualul
de utilizare al monitorului modern
HemoSphere nu va indeplini cerintele
acestu standard. Neutilizarea
dispozitivului conform instructiunilor
poate creste riscul de electrocutare a
pacientului/operatorului.

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

Cititi cu atentie manualul de utilizare
inclus pe stick-ul de memorie USB
atasat sau la eifu.edwards.com inainte
de aincerca sa utilizati monitorul
modern HemoSphere.

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

Precautii

A nu se utiliza daca ambalajul sau
continutul este deteriorat. Daunele pot
include fisuri, zgarieturi, indoituri sau
orice semne ca monitorul, modulele,
cablurile, carcasa cablului sau
accesoriile sistemului pot sa fi fost
compromise in timpul transportului sau
al dezambalarii.
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Pregatirea monitorului
modern HemoSphere

Pentru proceduri de monitorizare,
atentiondri si avertismente complete,
consultati manualul de utilizare al
monitorului modern HemoSphere,
inclus pe stick-ul de memorie USB
atasat sau disponibil pe site-ul web
Edwards (eifu.edwards.com).

1. Asezati intr-o pozitie sigura
monitorul modern HemoSphere sau
montati-| pe un stativ compatibil.

2. Deschideti usa bateriei de pe panoul
inferior din dreapta al monitorului
modern HemoSphere (O si
introduceti bateria.

3. Introduceti modulul de tehnologie
hemodinamica @ si/sau cablul ®
dorit. Pentru procedurile de
introducere/conectare corecte,
consultati instructiunile modulului
sau ale cablului.

4. Conectati cablul de alimentare la
panoul din spate al monitorului @
si introduceti-l in priza electrica la
standard spitalicesc.

Nota: dupa introducerea bateriei
pentru prima datd, aceasta trebuie
sd fie complet incdrcata si
conditionatd. Pentru informatii
suplimentare, consultati manualul
de utilizare.

5. Apdsati butonul de pornire de pe
partea frontala a monitorului ®.




Nota: la pornirea initiala, poate fi
selectata limba de afisare, care
afecteaza formatul datei/orei si
unitatile de masura.

6. Urmati instructiunile cuprinse in
manualul de utilizare al monitorului
modern HemoSphere pentru
monitorizare utilizind modulul de
tehnologie hemodinamica sau
cablul dorit.

Informatii despre IRM

® Incompatibil IRM

Nu utilizati monitorul modern
HemoSphere intr-un mediu cu
rezonanta magnetica (RM). Monitorul
este incompatibil IRM, deoarece
dispozitivul contine componente
metalice, care se potincinge din cauza
radiofrecventei din mediul cu rezonanta
magnetica (IRM).

Conditii de utilizare

Temperatura: intre 10 5i 32,5 °C
Intervalul de umiditate: intre 20% si
90%, fara condens

Altitudine (presiune atmosfericd): intre
0m/0ft (1013 hPa)

si 3048 m/10.000 ft (697 hPa)
(lasificare IP: IPX1

Intretinere

Monitorul modern HemoSphere este un
dispozitiv multifunctional. Suprafata
acestuia poate fi curatata folosind o
lavetd umezita in agenti de curatare
care contin: alcool izopropilic 70%,
glutaraldehida 2%, solutie de albire
10% sau solutie de amoniu cuaternar.

Nu utilizati niciun alt agent de curdtare,
nu pulverizati si nu turnati solutie de
curatare direct pe monitor.

Depozitare

Temperatura: intre -18 i 45 °C
Umiditate relativa: 90% fara
condens la 45 °C

Altitudine: intre 0 5i 6096 m
(20.000 picioare)

Nota: se recomandd o temperatura de
depozitare de maximum 35 °Cpentru
depozitarea pe termen lung (>3 luni).
(apacitatea bateriei se degradeaza la
expunerea prelungitd la temperaturi
peste 35 °C.

Asistenta tehnica

Pentru asistenta tehnicd contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul de
telefon: +420 221 602 251.

Acest dispozitiv este produs si
comercializat in baza unuia sau a mai
multora dintre urmatoarele brevete
S.U.A.: brevetele S.U.A. nr. 6,045,512; si
6,371,923; si brevetele strdine
corespunzatoare. Brevete suplimentare
in curs de inregistrare.

Preturile, specificatiile i
disponibilitatea modelelor pot fi
modificate fara notificare prealabild.

Consultati legenda de simboluri de
la sfarsitul acestui document.

Taiustatud HemoSphere monitori lithijuhend

Selles liihijuhendis on toodud
taiustatud HemoSphere monitori
paigaldamise liihijuhised.
Uksikasjalikke jalgimisjuhiseid lugege
tdiustatud HemoSphere monitori
kasutusjuhendist, mille leiate
kaasasolevalt USB-mdlupulgalt voi
veebilehelt eifu.edwards.com.
Kasutusjuhendi elektrooniline
versioon n PDF-dokumendivormingus.
Faili vaatamiseks vajate

rakendust Adobe Acrobat Reader
(https://get.adobe.com/reader/).

Edwards, Edwards Lifesciences,
stiliseeritud E-logo ja

HemoSphere on ettevotte

Edwards Lifesciences Corporation
kaubamargid. K6ik muud kaubamargid
kuuluvad nende vastavatele
omanikele.
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Kirjeldus

Tdiustatud HemoSphere monitor
voimaldab modulaariihenduste kaudu
kasutada Edwardsi hemodiinaamika
jalgimise tehnikaid. Praequ
saadaolevad iihendused ja nendega
seotud jalgimisparameetrid leiate
kasutusjuhendist.

Naidustused kasutamiseks

Tdpsemat teavet taiustatud
HemoSphere'i monitori jaoks
saadaolevate moodulite/kaablite ning
kindlate ndidustuste ja
kasutustingimuste kohta vt
kasutusjuhendist.




Sihtotstarve

Taiustatud HemoSphere'i monitor on
ette nahtud kasutamiseks koos
ihilduvate Edwardsi hemodiinaamilise
monitooringutehnoloogia mooduliga
ja/voi kaabli ning kaasasolevate
Edwardsi tarvikute ja/voi Gihekordselt
kasutatavate vahenditega.

Hoiatused

Vastavus standardile IEC 60601-1
tagatakse vaid siis, kui taiustatud
HemoSphere monitor ihendatakse
kirjelduse jargi. Valisseadmete
ihendamisel vi siisteemi siin ja
taiustatud HemoSphere monitori
kasutusjuhendis kirjeldatust muul viisil
konfigureerimisel ei vasta monitor
sellele standardile. Juhiste eiramine
seadme kasutamisel voib suurendada

elektriloogi ohtu patsiendile/kasutajale.

Arge modifitseerige, remontige ega
muutke toodet ihelgi viisil.
Remontimine, muutmine voi
modifitseerimine voib mojutada
patsiendi/kasutaja ohutust ja/vdi toote
toimivust.

Enne tdiustatud HemoSphere monitori
kasutamist lugege kasutusjuhendit,
mille leiate kaasasolevalt USB-
malupulgalt voi veebilehelt
eifu.edwards.com.

See toode sisaldab metallosi. ARGE
kasutage magnetresonantstomograafia
(MR) keskkonnas.

Ettevaatusabinoud

Arge kasutage, kui pakend vdi sisu on
kahjustatud. Kahjustuste hulka
kuuluvad mérad, kriimud, molgid voi
mis tahes tunnused sellest, et monitor,
moodulid, kaablid, kaablite korpused
voi stisteemi tarvikud voivad olla
tarnimisel voi lahti pakkimisel
kahjustunud.

Taiustatud HemoSphere
monitori paigaldamine

Uksikasjalikke jalgimisprotseduure,
ettevaatusabindusid ja hoiatusi lugege
taiustatud HemoSphere monitori
kasutusjuhendist, mille leiate
kaasasolevalt USB-malupulgalt voi

Edwardsi veebilehelt (eifu.edwards.com).

1. Paigaldage tdiustatud HemoSphere
monitor kindlalt soovitud kohta voi
kinnitage hilduva statiivi kiilge.

2. Avage akusektsiooni luuk tdiustatud
HemoSphere monitori alumises
parempoolses paneelis (@ ja
sisestage aku.

3. Sisestage soovitud hemodiinaamika
tehnoloogiamoodul @ ja/voi
-kaabel 3. Lugege digeid
sisestamise/iihendamise
protseduure mooduli voi kaabli
juhendist.

4. Uhendage toitejuhe monitori
tagapaneeli @ ja haiglates
kasutatava pistikupeaga.

Markus. Pdrast aku esmakordset
sisestamist tuleb see taielikult
laadida ja viia normaalolekusse.
Lisateavet lugege kasutusjuhendist.

5. Vajutage toitenuppu monitori
esikiiliel ®.

Markus. Esmasel kaivitamisel saab
valida ekraanikeele, mis méjutab
kellaaja/kuupdeva vormingut ja
mootihikuid.

6. Jargige juhiseid tdiustatud
HemoSphere monitori
kasutusjuhendis soovitud
hemodiinaamika
tehnoloogiamooduli voi -kaabliga
jalgimise kohta.

MRT-d puudutav teave

@ MR-mitteohutu

Arge kasutage taiustatud HemoSphere
monitori MR-keskkonnas. Monitor on
MR-mitteohutu, kuna seade sisaldab
metallosi, mis voivad MRT-keskkonnas
raadiosagedusliku kiirguse mojul
kuumeneda.
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Tootingimused

Temperatuur: 10...32,5 °C
Niiskusvahemik: 20% — 90%,
mittekondenseeruv

Korgus merepinnast (atmosfadrirohk):
0m/0jalga (1013 hPa) kuni

3048 m /10000 jalga (697 hPa)
IP-kaitse aste: [PX1

Hooldus

Tdiustatud HemoSphere’i monitor on
mitmeotstarbeline seade ja selle

pinda saab puhastada lapiga, mis on
niisutatud puhastusaines, mis

sisaldab 70% isopropiiiilalkoholi, 2%
glutaaraldehiiiidi, 10% pleegituslahust
voi kvaternaarset ammooniumi lahust.

Arge kasutage iihtki muud
puhastusainet ega pihustage voi
kallake puhastuslahust otse monitorile.

Hoiundamine

Temperatuur; —18...4-45 °C
Suhteline dhuniiskus: 90%,
mittekondenseeruv temp 45 °C
Korgus: 0—6096 m (0—20 000 jalga)

Markus. Soovitatav kérgeim
temperatuur pikaajalise hoiustamise
korral (iile 3 kuu) on 35 °C. Pikemal
kokkupuutel temperatuuriga iile 35 °C
hakkab aku mahtuvus vdhenema.

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage
ettevottesse Edwards Lifesciences
numbril +358 (0)20 743 00 41.

Seda toodet valmistatakse ja miitiakse
iihe voi mitme jargmise Ameerika
Uhendriikide patendi alusel: USA
patendid nr 6,045,512; ja 6,371,923;
ning vastavad valispatendid.
Lisapatendid on ootel.

Hindu, tehnilisi andmeid ja mudeli
kattesaadavust voidakse muuta ette
teatamata.

Siimbolite tahendused leiate selle
dokumendi lopust.



~HemoSphere” pazangiojo monitoriaus trumpas darbo pradzZios vadovas

Siame trumpame darbo pradzios
vadove pateikiamos trumpos
,HemoSphere” pazangiojo monitoriaus
montavimo instrukcijos. ISsamiy
stebéjimo instrukijy ieSkokite
,HemoSphere” pazangiojo monitoriaus
operatoriaus vadove, kurj rasite
pridétame USB atmintuke arba
svetainéje eifu.edwards.com.
Operatoriaus vadovo elektroniné versija
yra pernesamojo dokumento formato
(PDF). Failui perziuréti reikalinga
programa ,Adobe Acrobat Reader”
(https://get.adobe.com/reader/).

Aprasymas

Per modulines jungtis ,HemoSphere”
pazangusis monitorius teikia ,Edwards”
hemodinaminio stebéjimo
technologijas. Siuo metu prieinamy
jungiy ir susijusiy stebimy parametry
ieSkokite operatoriaus vadove.

Naudojimo indikacijos

Informacijos apie galimus modulius /
kabelius ir konkrecias jy naudojimo
indikacijas bei numatytaja paskirtj
rasite ,HemoSphere” pazangiojo
monitoriaus operatoriaus vadove.

Numatytoji paskirtis

,HemoSphere” pazanqusis monitorius
skirtas naudoti kartu su suderinamu
,Edwards” hemodinaminio stebéjimo
technologijos moduliu ir (arba) kabeliu
ir pridedamais , Edwards” priedais ir
(arba) vienkartiniais prietaisais.

Jspéjimai

Atitiktis IEC 60601-1 palaikoma tik
,HemoSphere” pazangyjj monitoriy
prijungus, kaip aprasyta. ISorinés
jrangos prijungimas arba sistemos
konfiguravimas kitaip, nequ aprasyta
Ciair ,HemoSphere” pazangiojo
monitoriaus operatoriaus vadove,

,Edwards”, ,Edwards Lifesciences”,
stilizuotos raidés E logotipas ir
,HemoSphere” yra

,Edwards Lifesciences Corporation”
prekiy zenklai. Visi kiti prekiy zenklai
yra atitinkamy jy savininky nuosavybe.

(1093

neatitiks Sio standarto. Naudojant
jrenginj ne pagal instrukcijas gali
padidéti paciento / operatoriaus
elektros smugio tikimybé.

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

Prie$ mégindami naudoti
,HemoSphere” pazangyjj monitoriy,
atidziai perskaitykite pridétame USB
atmintuke arba svetainéje
eifu.edwards.com pateikta operatoriaus
vadova.

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

Atsargumo priemonés

Nenaudokite, jei pazeista pakuoté arba
turinys. Prie pazeidimy gali bati priskirti
jtrukimai, subraizymai, jlenkimai arba
bet kokie pozymiai, rodantys, jog
monitorius, moduliai, kabeliai, kabeliy
korpusas ar sistemos priedai gabenant
arba iSpakuojant galéjo buti pazeisti.

~HemoSphere” pazangiojo
monitoriaus saranka

ISpléstinio stebéjimo procediry,
perspéjimy ir jspéjimy ieskokite
,HemoSphere” pazangiojo monitoriaus
operatoriaus vadove, kurj rasite
pridétame USB atmintuke arba
,Edwards” svetainéje
(eifu.edwards.com).
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. Patikimai padékite ,HemoSphere”

pazangujj monitoriy arba
sumontuokite jj ant suderinamo
stovo.

. ,HemoSphere” pazangiojo

monitoriaus apatiniame deSiniajame
skydelyje (@ atidarykite baterijos
skyriaus dureles ir jdékite baterija.

. |kiSkite pageidaujama

hemodinaminés technologijos
modulj @ ir (arba) kabelj @.
Tinkamo jkiSimo / prijungimo
procedury ieskokite instrukcijose dél
modulio arba kabelio.

. Prijunkite maitinimo laidg prie

monitoriaus galinio skydelio @,
tada — prie ligoninés lygio lizdo.

Pastaba. Pirma kartg jdéje baterija,
j turite visiSkai jkrauti ir imtis jos
geros biiklés palaikymo priemoniy.
Papildomos informacijos ieskokite
operatoriaus vadove.

5. Paspauskite maitinimo mygtuka

monitoriaus priekyje ®.

Pastaba. Pradinio paleidimo metu

galima pasirinkti rodymo kalba, kuri
turés poveikio laiko / datos formatui
ir matavimo vienetams.

. Laikykités instrukcijy dél

pageidaujamo hemodinaminés
technologijos modulio ar kabelio
stebéjimo, kurias rasite
,HemoSphere” pazangiojo
monitoriaus operatoriaus vadove.




MRT informacija

@ MR nesaugus

Nenaudokite ,HemoSphere” pazangiojo
monitoriaus MR aplinkoje. Kadangi
jrenginyje yra metaliniy daliy, kurios
MRT aplinkoje gali imti kaisti dél RD,
monitorius yra MR nesaugus.

Naudojimo salygos

Temperatara: nuo 10 iki 32,5 °C
Drégnio intervalas: nuo 20 iki 90 %,
nesikondensuojantis

Aukstis (atmosferinis slégis):

nuo 0 m/0 pédy (1013 hPa) iki
3048 m/10 000 pédy (697 hPa)

IP klasé: IPX1

Techniné prieziura
,HemoSphere” pazangusis monitorius
yra daugkartinio naudojimo prietaisas,
jo pavirsiy galima valyti audiniu,
sudrékintu valymo medziagomis,
kuriose yra 70 % izopropilo alkoholio,

2 % glutaraldehido, 10 % chlorkalkiy
tirpalo arba ketvirtainio amonio tirpalo.

Nenaudokite jokiy kity valymo
priemoniy, nepurkskite arba nepilkite
valymo tirpalo tiesiai ant monitoriaus.

Laikymas

Temperatara: nuo —18 iki 45 °C
Santykinis drégnis: 90 %, kondensatas
nesusidaro esant 45 °C

Aukstis vir$ jaros lygio: nuo 0 iki

6096 m (20 000 pédy)

Pastaba. Laikant ilgq laika

(> 3 ménesius), rekomenduojama
auksciausia laikymo temperatura yra

35 °C. llgai laikant aukStesnéje nei 35 °C

temperaturoje akumuliatoriaus jkrova
ima sekti.

Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos,
skambinkite ,Edwards Lifesciences”
telefonu +358 (0)20 743 00 41.

Sis gaminys gaminamas ir
parduodamas pagal vieng ar daugiau i$
Siy JAV galiojanciy patenty: JAV
patenta Nr. 6,045,512; ir 6,371,923; bei
atitinkamus uzsienio patentus.
Papildomus patvirtinimo laukianCius
patentus.

Kainos, techniniai duomenys ir
galimybé jsigyti $j modelj gali keistis be
jspéjimo.

Ir. simboliy paaiskinima sio
dokumento pabaigoje.

HemoSphere paplasinatas parraudzibas ierices isa lietosanas pamaciba

Sajaisaja lietosanas pamaciba sniegta
isa informacija par HemoSphere
paplasinatas parraudzibas ierices
uzstadisanu. Lai iegutu detalizétakus
parraudzibas noradijumus, skatiet
HemoSphere papladinatas parraudzibas
ierices lietotaja rokasgramatu, kas
atrodama pievienotaja USB zibatmina
vai timekla vietné eifu.edwards.com.
Lietotaja rokasgramatas elektroniska
versija pieejama parnesama dokumenta
formata (PDF). Lai skatitu failu,
nepieciesama programma

Adobe Acrobat Reader
(https://get.adobe.com/reader/).

Edwards, Edwards Lifesciences,
stilizétais E logotips un
HemoSphere ir uznémuma

Edwards Lifesciences Corporation
precu zimes. Visas citas precu zimes
pieder to attiecigajiem ipasniekiem.
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Apraksts

HemoSphere papladinatas parraudzibas
ierice nodrosina Edwards
hemodinamiskas parraudzibas
tehnologijas, izmantojot modularus
savienojumus. Lai iegutu informaciju
par paslaik pieejamajiem
savienojumiem un ar tiem saistitajiem
parraudzibas parametriem, skatiet
lietotaja rokasgramatu.
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Lietosanas indikacijas

Skatiet informaciju par pieejamajiem
moduliem/kabeliem un to konkrétajam
lietosanas indikacijam, ka ari
pazinojumus par paredzeto lietojumu
HemoSphere papladinatas parraudzibas
ierices operatora rokasgramata.




Paredzétais lietojums

HemoSphere paplasinatas parraudzibas
ierice ir paredzéta lietoSanai kopa ar
saderigu Edwards hemodinamiskas
parraudzibas tehnologijas moduli un/
vai kabeli un attiecigajiem Edwards
piederumiem un/vai
vienreizlietojamajiem materialiem.
Bridinajumi

Atbilstiba IEC 60601-1 standartam tiek
saglabata tikai tad, ja HemoSphere
paplasinatas parraudzibas ierice tiek
pievienota ta, ka noradits. Pievienojot
aréjo aprikojumu vai konfiguréjot
sistému neatbilstosi Seit un
HemoSphere paplasinatas parraudzibas
ierices lietotaja rokasgramata
sniegtajam pamacibam, atbilstiba Sim
standartam vairs nav piemeérojama.
Neieverojot ierices lietosanas
noradijumus, palielinas elektriskas
stravas trieciena risks pacientam/
lietotajam.

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

Pirms planojat izmantot HemoSphere
paplasinatas parraudzibas ierici,
uzmanigi izlasiet lietotaja
rokasgramatu, kas atrodama
pievienotaja USB zibatmina vai timekla
vietné eifu.edwards.com.

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

Piesardzibas pasakumi

Neizmantojiet, ja iepakojums vai ta
saturs ir bojats. Bojajumi ietver plaisas,
skrapejumus, iespiedumus vai jebkadus
citus noradijumus, ka monitors, moduli,
kabeli, kabela apvalks vai sistémas
piederumi varétu bat bojati
transportésanas vai izsainosanas laika.

HemoSphere paplasinatas
parraudzibas ierices
uzstadisana

Lai ieguitu plasaku informaciju par
parraudzibas procediiram,
piesardzibas pasakumiem un
bridinajumiem, skatiet HemoSphere
paplasinatas parraudzibas ierices
lietotaja rokasgramatu, kas atrodama
pievienotaja USB zibatmina vai
Edwards timekla vietné
(eifu.edwards.com).

1. Stabili pozicionéjiet HemoSphere
paplasinatas parraudzibas ierici vai
uzstadiet to uz saderiga stativa.

2. Atveriet baterijas nodalijuma vaku, kas
atrodas uz HemoSphere paplasinatas
parraudzibas ierices apakséja laba
panela @, un ievietojiet bateriju.

3. levietojiet vélamo hemodinamiskas
tehnologijas moduli @ un/vai
kabeli . Lai iegutu informaciju
par pareizu ievietosanu/
savienosanu, skatiet modula vai
kabela lietosanas noradijumus.

4. Pievienojiet elektropadeves vadu pie
parraudzibas ierices aizmuguréja
panela @ un iespraudiet to
slimnicas limena kontaktligzda.

Piezime. Péc baterijas pirmreizéjas
ievietosanas ta pilniba jauzlade un
jaievero baterijas atjauninasanas
rezims. Papildinformaciju skatiet
lietotaja rokasgramata.

5. Nospiediet ieslégsanas pogu
parraudzibas ierices priekSpusé ®.

Piezime. Sakotngjas palaisanas
laika iespéjams izvéleties displeja
valodu, kas ietekmé ari laika/
datuma formatu un mérvienibas.

6. Sekojiet vélamas hemodinamiskas
tehnologijas modula vai kabela
parraudzibas noradijumiem, kas
pieejami HemoSphere paplasinatas
parraudzibas ierices lietotaja
rokasgramata.
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Informacija par magnetiskas
rezonanses attélveidosanu
(MR)

@ Nedrikst lietot MR vide

Nelietojiet HemoSphere paplasinatas
parraudzibas ierici MR vidé. Parraudzibas
ierice nav drosa lietoSanai MR vidé, jo ta
satur metaliskas dalas, kuras MR vide
radiofrekvences ietekmé var sakarst.

Ekspluatacijas apstakli

Temperatura: no 10 lidz 32,5 °C
Mitruma diapazons: no 20 % lidz 90 %,
bez kondensacijas

Augstums virs juras limena (atmosfeéras
spiediens): no 0 pédam/0 m (1013 hPa)
lidz 3048 m/10 000 pédam (697 hPa)
[P vértéjums: IPX1

Apkope

HemoSphere paplasinatas parraudzibas
ierice ir daudzfunkcionala ierice, kuras
virsmu var tirit ar tados tirisanas
lidzeklos samitrinatu dranu, kas

satur 70 % izopropilspirta, 2 %
glutaraldehida, 10 % balinataja
Skidumu vai Cetraizvietoto amonija
Skidumu.

Neizmantojiet nekadus citus tirisanas
lidzek|us, neizsmidziniet vai neuzlejiet
tirisanas Skidumu tiesi uz parraudzibas
ierices.

Uzglabasana

Temperatura: no -18 lidz 45 °C
Relativais mitrums: 90 %, kondensatu
neveidojoss 45 °C

Augstums: no 0 lidz 6096 m

(20 000 pedam)

Piezime. llgstosai uzglabasanai

(> 3 menesi) maksimala ieteicama
uzglabasanas temperatirair 35 °C.
Baterijas veiktspéja samazinas, ja ta
ilgstosi atrodas temperatiira, kas
parsniedz 35 °C.



Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, ludzu,
zvaniet Edwards Lifesciences pa talruna
nr.: +358 (0)20 743 00 41.

Sis izstradajums ir izgatavots un tiek
pardots saskana ar vienu vai vairakiem
no Siem ASV patentiem: ASV patents
Nr. 6,045,512; un 6,371,923; un
atbilstosie arzemju patenti. Papildu
patenti gaida apstiprinajumu.

Cenas, specifikacijas un modela
pieejamiba var mainities bez iepriek3eja
pazinojuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu si
dokumenta beigas.

HemoSphere Gelismis Monitor Hizli Baslangi¢ Kilavuzu

Bu hizl baglangi¢ kilavuzu, HemoSphere
gelismis monitoriin kurulumuna iligkin
kisa talimatlar sunar. Aynintili izleme
talimatlar icin diriinle birlikte verilen
USB bellekte ve eifu.edwards.com web
sitesinde bulunan HemoSphere gelismis
monitor kullanim kilavuzuna bakin.

Bu kullanim kilavuzunun elektronik
versiyonu taginabilir belge
formatindadir (PDF). Dosyayi
goriintiilemek icin Adobe Acrobat
Reader (https://get.adobe.com/reader/)
gereklidir.

Tanim

HemoSphere gelismis monitor, modiiler
baglantilarla Edwards hemodinamik
izleme teknolojilerini saglar. Mevcut
baglantilar ve bunlarla izlenen
parametreler icin kullanim kilavuzuna
bakin.

Kullanim Endikasyonlari

Mevcut modiiller/kablolar ve dzel
kullanim endikasyonlari hakkinda
ayrintili bilgi icin HemoSphere geligmis
monitoriin kullania kilavuzuna bakin.

Kullanim Amaa

HemoSphere gelismis monitor, uyumlu
bir Edwards hemodinamik izleme
teknolojisi modiilii ve/veya kablosu ve
beraber kullanilan Edwards aksesuarlari
ve/veya tek kullanimlik cihazlariyla
birlikte kullanilacak sekilde
tasarlanmistir.

Edwards, Edwards Lifesciences,
stilize Elogosu ve HemoSphere,
Edwards Lifesciences Corporation'in
ticari markalandir. Diger tim ticari
markalar ilgili sahiplerinin
miilkiyetindedir.
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Uyarilar

[EC60601-1 uygunlugu, ancak
HemoSphere gelismis monitoriin
aciklamalara uygun olarak baglanmasi
durumunda saglanir. Harici bir ekipman
baglamak veya sistemi, bu belgede ve
HemoSphere gelismis monitor kullanim
kilavuzunda verilen agiklamalardan
farkli bir bicimde yapilandirmak, bu
standardin kargilanmamasina yol
acacaktir. Cihazin talimatlara uygun bir
bicimde kullanilmamasl, hastaya/

operatore elektrik soku riskini artirabilir.

Uriin iizerinde hicbir degisiklik, bakim
veya tadilat yapmayn. Uriin iizerinde
yapilacak bakim, tadilat ve degisiklikler,
hasta/operator giivenligini ve/veya
iiriin performansini etkileyebilir.

HemoSphere gelismis monitorii
kullanmaya baslamadan 6nce iiriinle
birlikte verilen USB bellekte ve
eifu.edwards.com adresinde bulunan
kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyun.

Bu iiriin metal bilesenler icerir.
Manyetik Rezonans (MR)
uygulamalarinda KULLANMAYIN.
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Onlemler

Ambalajin veya icindekilerin hasar
gormiis olmasi durumunda
kullanmayin. Catlak, cizik, cokme veya
monitor modiillerinin, kablolarinin,
kablo govdelerinin veya sistem
aksesuarlarinin nakliye veya ambalajdan
¢ikarma sirasinda zarar gormiis
olabilecegine iligkin belirtiler, hasar
ifadesine dahildir.

HemoSphere Gelismis
Monitorii Yapilandirma

Kapsamli izleme prosediirleri ve
uyanlari icin triinle birlikte verilen USB
bellekte ve eifu.edwards.com
adresindeki Edwards web sitesinde
bulunan HemoSphere gelismis monitor
kullanim kilavuzuna bakin.

1. HemoSphere gelismis monitorii
giivenli bir bicimde yerlestirin veya
uyumlu bir stant iizerine monte edin.

2. HemoSphere gelismis monitoriin sag
alt panelindeki pil kapagini @ agin
ve pili yerlestirin.



. Istediginiz hemodinamik teknoloji
modiiliini @ ve/veya

kablosunu ® yerlestirin. Dogru
yerlestirme/baglanti prosediirleri
icin modiil veya kablo talimatlarina
bakin.

. Gii¢ kablosunu monitoriin arka
paneline @ baglayin ve hastane
sinifi bir elektrik prizine takin.

Not: Pil ilk kez takildiktan sonra

tamamen sarj edilmeli ve kullanima
uygun hale getirilmelidir. Daha fazla
bilgi icin kullanim kilavuzuna bakin.

. Monitdriin on tarafinda bulunan gii¢
diigmesine ® basin.

Not: Cihazin ilk kez baglatilmasinin
ardindan ekran dili seilir ve bu
secim, saat/tarih bicimini ve dl¢iim
birimlerini etkiler.

. Istenen hemodinamik teknoloji
modiilu veya kablosuyla izleme icin
HemoSphere gelismis monitor
kullanim kilavuzunda belirtilen
talimatlari izleyin.

Manyetik Rezonans
Goriintiilemeye (MRI) lliskin
Gorintiiler

@ MR icin Giivenli Degildir

HemoSphere gelismis monitérii MR
ortaminda kullanmayin. Metal
bilesenler iceren monitor, MRI
ortaminda RF kaynakli isinmaya
ugrayabileceginden, MR ortaminda
kullanilmasi giivenli degildir.

Kullanim kosullan

Sicaklik: 10ila 32,5 °C

Nem araligi: %20 ile 90 arasl
yogusmasiz

Rakim (Atmosferik Basing): 0 m/0 ft
(1013 hPa) ile 3048 m/10.000 ft
(697 hPa) arasl

[P Derecesi: IPX1

Bakim

HemoSphere gelismig monitor, birden
fazla kullanilabilir bir cihazdir ve yiizey
temizligi %70 izopropil alkol, %2
glutaraldehit, %10 camasir suyu
soliisyonu veya kuaterner amonyum
soliisyonu iceren temizlik maddeleriyle
nemlendirilmis bir bezle yapilabilir.

Bagka bir temizlik maddesi kullanmayin
ve temizlik ¢ozeltisini dogrudan
monitore pliskiirtmekten veya
dokmekten kaginin.

37

Saklama

Sicaklik: -18 ila 45 °C
Bagil nem: 45 °C'de %90 yogusmasiz
Yiikseklik: 0ila 6096 m (20.000 ft)

Not: Uzun siireli (3 aydan fazla)
saklama icin maksimum 35 °Clik
saklama sicakhg onerilir. 35 °C'nin
lizerindeki sicakliga uzun siire maruz
kaldiginda batarya kapasitesi azalmaya
baslar.

Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki
telefon numarasini kullanin:
Edwards Lifesciences SA:
+4121823 4377.

Bu iiriin asagidaki ABD patentlerinin biri
veya birkagi altinda uretilmekte ve
satilmaktadir: ABD Patent No.
6,045,512 ve 6,371,923 ve karsilik gelen
yabanai patentler. ilave patent
basvurular yapilmistir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin
temin edilebilirligi onceden
bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonunda sunulmus
olan sembol aciklamalarina bakin.



KpaTKoe PYKOBOACTBO NOJib30BaTeNa y(oBepLeH(TBOBaHHOro MOHUTOPA

HemoSphere

B 3TOM KpaTkom pyKoBoACTBe
nonb30BaTeNa npejCTaBleHbl KpaTkie
NHCTPYKLAV MO YCTAaHOBKe
yCOBepLUEHCTBOBAHHOM0 MOHUTOPA
HemoSphere. loapobHbie NHCTPYKLUM
10 NPOBEAEHMI0 MOHUTOPMHIA CM.

B PYKOBOACTBE OnepaTopa
yCOBEPLLEHCTBOBAHHOIO MOHMTOPA
HemoSphere, npegocTaBneHHoOM Ha
BXOAALLEM B KOMMJIEKT NOCTABKIA
USB-Hakonutene unu focrynHom Ha
Beb-caitte eifu.edwards.com.
JNeKTPOHHaA Bepcua pyKoBOACTBA
oneparopa npezcrasreHa B popmare
Portable Document Format (PDF). [ina
npocmotpa ¢aiina Heobxoanma
nporpamma Adobe Acrobat Reader
(https://get.adobe.com/reader/).

Onucanme

YcoBepLUeHCTBOBAHHDBI MOHUTOP
HemoSphere no3gonaet ucnonb3oBatb
TexHonorn Edwards ana
remoANHaMMYeCKoro MOHUTOPUHTa

6narogapa MoayNbHbIM COEANHEHUAM.

[l,ocryngle B HacToALLee BpemMA
MOAYNN 1 COOTBETCTBYIOLLME
napaMeTpbl MOHUTOPUHIA CM.

B PYKOBOACTBE onepartopa.

Moka3zaHua K npumeHeHuno

(BeeHnA 00 UMeIoLLNXCA B HAaNNYNK
MOAYNAX 1 Kabenax, Ux noKasaHmax K
MPUMEHEHNIO 11 Ha3HAYEHUN
cofepXaTca B pyKoBOACTBE onepaTopa
yCOBEPLUIEHCTBOBAHHOrO MOHUTOPA
HemoSphere.

Edwards, Edwards Lifesciences,
NOTOTIN €O CTUNU30BAHHOI
oykBoii E n HemoSphere agnsiotca
TOBaPHbIMM 3HaKaMV KOpnopawum
Edwards Lifesciences Corporation.
Bce npoune ToBapHble 3HaKm
ABNAIOTCA COOCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYHLLX BNaZeNblies.

1093

Ha3zHaueHue

YcoBepLUeHCTBOBAHHbI MOHUTOP
HemoSphere npeaHa3HaueH ana
NCNOMb30BaHMA C COBMECTUMbIM
moaynem n (unu) kabenem
MOHUTOPUHTA FeMOAMHAMUYECKMX
noka3atenei npou3BoAcTBa Edwards, a
TaKxe C npunaraembiMm
NpUHAANEXHOCTAMN 1 (M)
pacxoAHbIMI MaTepuanamu Edwards.

Mpepynpexpenus

CootBetcTBue cTaHaapty lEC60601-1
obecneynBaeTca TONbKO B TOM Cllyuae,
QN YCOBEPLLEHCTBOBAHHbII MOHUTOP
HemoSphere noaknioueH on1caHHbIM
cnocobom. MoakmioueHne BHeLLHero
000py0BaHIA NN HACTPOIIKA
CUCTeMbI CNOCO60M, He OMUCAHHBIM

B 3TOM PYKOBOZCTBE 11 pyKOBOACTBE
onepaTopa yCoBepLUeHCTBOBAHHOTO
moHuTopa HemoSphere, He 6yaet
C00TBETCTBOBATb 3TOMY CTaHAAPTY.
HecobntofieHne MHCTPYKLMiA npn
NCMONb30BaHIUN YCTPOIACTBA MOXKET
NPUBECTY K NOBbILIEHHOMY PUCKY
Mopa)KeHuA INeKTPUYECKUM TOKOM
nawueHTa unm onepatopa.

3anpeLLaetca U3MeHATb, 06CyXnBaTh
U1 MOANGULIMPOBATH M3AeNIe KakiM-
nnbo obpazom. 06cnyxmBaHue,
n3MeHeHIe nn MoguduKaLna MoryT
co34aTb yrpo3y 6e3onacHocTn
nawueHTa 1 onepatopa i (unm)
YXYALWMTb paboTy YCTPOIACTBA.
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[pexzae yem npucTynatb

K UCMONb30BaHMI0
YCOBEepLUEHCTBOBAHHOTO MOHUTOPA
HemoSphere, BHUMaTenbHO MpouTUTe
PYKOBOACTBO OMepaTopa,
npefoCTaBieHHoe Ha BXOAALLEM B
KomnnekT noctaBku USB-Hakonutene
WIN JOCTYNHOE Ha Beb-caliTe
eifu.edwards.com.

370 U3fenue COAEePXUT MeTannyeckme
KomnoHeHTbl. HE ncnonb3yiite ero Bo
Bpema npoueaypbl MPT.

Mepbi npeaoCTOPOKHOCTH

He ncnonb3yiite, ecin ynakoska uim
coaepXumoe noBpexaeHsl. Mog
NoBpeXAeHNAMN NOAPA3YMeBaIOTCA
TPeLLIHbI, LiapaniHbl, BMATUHBI UK
ntobble fpyrue NpU3HaKiN HapyLLeHnsA
LIeNOCTHOCTY MOHUTOPA, MOAYNeA,
kabeneit, pa3bemoB Kabeneii nim
NPUHAANEXHOCTEI CUCTEMBI,
BO3HMKLLIE B NpoLecce
TPAHCMOPTUPOBKIA MW PACNaKOBKIA.

Hacrpoinka
yCOBepLUEHCTBOBAHHOIO
moHutopa HemoSphere

MonHblil nepeyeHb Npoeayp
MOHUTOPWHTA, NPeSOCTEPeXeHNIA 1
npeaynpexaeHnii (M. B pyKoBOACTBe
onepaTopa yCoBepLUeHCTBOBAHHOTO
moHuTopa HemoSphere,
npefocTaBNeHHOM Ha BXOAALLeM

B KomnnekT noctasku USB-Hakonutene
unu JOCTyNHOM Ha Be6-caiite Edwards
(eifu.edwards.com).



1. HapexHo pasmectute
yCOBEPLLEHCTBOBAHHbIIi MOHUTOP
HemoSphere unn ycraHoBuTe ero Ha
COBMECTUMOIA CTOAKe.

2. OTkpoiiTe ABepLY aKKYMYNATOPHOTO
0TCeKa Ha HIKHeil NPaBoil NaHenn
yCOBEPLLEHCTBOBAHHOr0 MOHUTOPA
HemoSphere (D n BcTaBbTe
aKKyMynaTop.

3. BctaBbTe HeobxoauMBbIA
remMoAiuHaMuueckuii moaynb @ n
(unn) kabenb . Mpoueaypbl
NpaBubHON YCTaHOBKMN U
MOAKNKYEHNA CM. B UHCTPYKLNAX
K MOZY/I0 N1 Kabento.

4. TMopkntouwTe LUHYP NUTaHNA
K 3a[Heil naHenn MoHuTopa @ u
BCTaBbTe B PO3ETKY ANA
MeZULIMHCKOro 060py0BaHNUA.

Mpumeyanue. locne nepgoit
YCTaHOBKM aKKymynaTopa
HeobX0A1MO NPOBECTY €ro NOMHY
3apAAKY U KOHAULMOHNPOBaHMe.
[lononHuTenbHyto nHdopmaLmio cm.
B PYKOBOACTBE OnepaTtopa.

5. HaxmuTe KHONMKY NUTaHWA Ha
nepeaHeil yactn monutopa ®.

Mpumeyanue. lpu nepsom
3anycke MOXHO BbIOpaTb A3bIK
nHTEpdelica, KOTopblit onpeaenaer
dbopmart BpeMeHu 1 faTbl 1
eAVHNLbI N3MEPEeHIA.

6. (nepyiite MHCTPYKLMAM
B PYKOBOACTBE OnepaTopa
YCOBEpLUEHCTBOBAHHOTO MOHUTOPA
HemoSphere ana npoBefeHuna
MOHUTOPUHIA C HeOOX0AUMbIM
remoAnHaMuyecKium Mogynem i
kabenem.

Undopmanma oTHocuTeNbHO
UCNoNb30BaHnA uspgenusa
npu nposegeHun MPT

@ OnacHo npu
nposeaeHun MPT

He ucnonb3yiite
yCOBEPLLEHCTBOBAHHbII MOHUTOP
HemoSphere Bo Bpema npoueaypb!
MPT. MoHuTOp He NpefiHa3HayeH Ang
ncnonb3oBaHuA B cpege MPT,
MOCKONbKY YCTPOICTBO COAEPXKUT
MeTannyeckne KOMNOHEHTbI, KOTopble
B yanouax MPT moryT HarpeBatbca

noJ AeiCTBUEM HaBEEHHbIX
Pa/INOUACTOTHBIX TOKOB.

Pabouue ycnosus

Temnepatypa: ot 10 go 32,5 °C
Jlnanasox BnaxHoctu: o1 20 4o 90 %
0e3 KoHpeHcaLmun

BbicoTa Hap ypoBHEM MopA
(aTmocepHoe aaBneHue): o1 0 M un
0 dyTo. (1013 rMa) zo 3048 m unn
10000 ¢yTos (697 rfa)

Knacc IP: IPX1

TexHunueckoe o6cnyxuBanme

YcoBepLUeHCTBOBAHHDBI MOHUTOP
HemoSphere aBnaetca ycrpoiicTBom
MHOr0pa3oBoro npumeenus. [ins
OYUCTKM €ro NOBEPXHOCTU MOXKHO
NCNosb30BaTh TKaHb, CMOYEHHYH
YUCTALLMMI CPeaCTBAMM,
cogepxaLiumu 70-npoLeHTHbII
pacTBOp U30MPONUIIOBOro CIUPTA,
2-NPOLEHTHBbIIA pacTBOp
rnytapanbaernaa, 10-npoLeHTHbI
pacTBOp rUMNOXIOPUT HATPUA U
pacTBOp YeTBEPTUYHOr0 AMMOHMUA.

He ncnonb3yiite kakue-nnoo Apyrue
yucrawwme cpeactsa. He pacnbingiire u
He fieliTe YUCTALLMIA pacTBOp
HenocpeACTBEHHO Ha MOHMTOP.
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XpaHeHue

Temnepatypa: o1 -18 fo 45 °C
OTHoCUTeNbHaA BRaXXHOCTb: 90 % be3
KoHAeHcaumu npu 45 °C

BbicoTa Hap ypoBHem mops: 0T 0 g0
6096 m (20 000 dpyToB)

Mpumeyanue. lpu gonrocpouHoMm
XpaHeHun (>3 mecAues)
MaKMManbHas pekoMeHayemas
TemnepaTypa XpaHeHusA cocTaBnAeT
35 °C. B ycnoBuAx npofomKuTeNbHOro
XpaHeHuA npu TeMnepaTtype (BbiLle
35 °C cHUKaeTca eMKoCTb
aKKymynaTopa.

TexHnyeckas nomoLyb

3a nonyyeHnem TeXHNYECKON NOMOLLY
npocbba 0bpawatbea B 0TAeN
TeXHUYEeCKO NOAAEPXKKN KOMMaH!K
Edwards no cnegyrowemy
TenedoOHHOMY HoMepy:

+7 495258 22 85.

370 U3fenue Npou3BOANTCA I
NPOZAETCA N10 0AHOMY UK
HeCKONbKIM 113 (e fYHOLLIAX NaTeHTOB
CLUA: natenTb! CLLIA N2 6,045,512;
6,371,923; v cooTBeTCTBYIOLLME
naTeHTbl ApYriX CTPaH.
[JlononHuTenbHble NaTeHTbl HAXOAATCA
Ha CTajuu PacCMOTPEHNUS.

LleHbl, XapaKTePUCTUKN N aCCOPTUMEHT
mogeneil MoryT ObITb U3MeHeHbl 6e3
yBeAOMNEHNUA.

PacumndpoBka ycnoBHbIX
0603HaueHuii npuBeieHa B KOHLe
3TOro J0KyMeHTa.



Vodic za brzo pokretanje uredaja za napredno pracenje HemoSphere

Ovaj vodi za brzo pokretanje daje
kratka uputstva za postavljanje uredaja
za napredno pracenje HemoSphere.
Za detaljna uputstva za pracenje
videti korisnicko uputstvo uredaja za
napredno pracenje HemoSphere, koje
se nalazi na prilozenoj USB memoriji ili
na veb stranici eifu.edwards.com.
Elektronska verzija korisnickog
uputstva je u PDF formatu. Program
Adobe Acrobat Reader je neophodan
za pregled datoteke
(https://get.adobe.com/reader/).

Opis

Uredaj za napredno pracenje
HemoSphere omogucava pristup
tehnologijama za hemodinamsko
pracenje kompanije Edwards kroz
upotrebu modularnih dodataka. Videti
korisnicko uputstvo za trenutno

dostupne dodatke i povezane
parametre koji se prate.

Indikacije za upotrebu

Detalje o dostupnim modulima/
kablovima i posebne uslove za njihovo
koriS¢enje, kao i izjave 0 nameni
potraZite u uputstvu za upotrebu
uredaja za napredno pracenje
HemoSphere.

Namena

Uredaj za napredno pracenje
HemoSphere namenijen je za upotrebu
u kombinaciji sa kompatibilnim
Edwards modulom i/ili kablom za
pracenje hemodinamskog stanja i
propratnim Edwards dodatnim
priborom i/ili potroSnim materijalom.

Upozorenja

Uskladenost sa standardom IEC 60601-1
se odrZava samo kada je uredaj za
napredno pracenje HemoSphere
povezan na opisani nacin. Prikljucivanje
spoljne opreme ili konfigurisanje

Edwards, Edwards Lifesciences,
logotip sa stilizovanim slovom E i
HemoSphere su Zigovi kompanije
Edwards Lifesciences Corporation.
Svi drugi Zigovi su vlasnistvo
odgovarajucih vlasnika.
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sistema na nacin koji nije opisan u ovom
vodicu ili u korisnickom uputstvu za
uredaj za napredno pracenje
HemoSphere nece ispuniti uslove ovog
standarda. KoriS¢enje ovog uredaja
suprotno uputstvima moze povecati
rizik od strujnog udara pacijenta/
rukovaoca.

Ni na koji nacin nemojte modifikovati,
servisirati ili menjati proizvod.
Servisiranje, izmena ili modifikacija
moZe imati uticaja na bezbednost
pacijenta/rukovaoca i/ili ucinak
proizvoda.

Pazljivo proCitajte korisnicko uputstvo
koje se nalazi na prilozenoj USB
memoriji ili na stranici
eifu.edwards.com pre upotrebe uredaja
za napredno pracenje HemoSphere.

Ovaj proizvod sadrZi metalne delove.
NEMOJTE ih koristiti u okolini uredaja za
magnetnu rezonancu (MR).

Mere predostroznosti

Nemojte koristiti ako su pakovanje ili
sadrzaj oSteceni. OStecenja mogu
ukljucivati pukotine, ogrebotine,
ulubljenja ili bilo kakve znake da su
uredaj za pracenje, moduli, kablovi,
omotaci kablova ili dodatni pribor
sistema oteceni tokom transporta ili
otpakivanja.
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Podesavanje uredaja za
napredno pracenje
HemoSphere

Za detaljne procedure, mere opreza i
upozorenja pri nadgledanju videti
korisnicko uputstvo uredaja za
napredno pracenje HemoSphere, koje
se nalazi na prilozenoj USB memoriji ili
na veb stranici kompanije Edwards
(eifu.edwards.com).

1. Uredaj za napredno pracenje
HemoSphere postavite na sigurno
mesto ili ga pricvrstite na
kompatibilni stalak.

2. Otvorite vrata za bateriju koja se
nalaze u donjem delu desnog panela
uredaja za napredno pracenje
HemoSphere ( i ubacite bateriju.

3. Ubacite Zeljeni tehnoloski modul za
hemodinamsko pracenje @ i/ili
kabl (®. Za pravilne procedure
umetanja/prikljucivanja videti
uputstvo modula ili kabla.

4. Kabl za napajanje prikljuite na
zadnji panel uredaja za pracenje @
i ukljucite ga u uticnicu koja
ispunjava bolnicke uslove za
napajanje.

Napomena: Kada se baterija ubaci
prvi put, ona se mora u potpunosti
napuniti i formirati. Za dodatne
informacije videti korisnicko
uputstvo.

5. Pritisnite dugme za ukljucivanje sa
prednje strane uredaja za
pracenje ®.




Napomena: Po inicijalizaciji, moze
se izabrati jezik prikaza Sto odreduje
formate vremena/datumai jedinice
mere.

6. Zaizvrsavanje nadgledanja pomocu
Zeljenog tehnoloskog modula ili
kabla za hemodinamsko pracenje,
pratite uputstva koja se nalaze
u korisnickom uputstvu uredaja za
napredno pracenje HemoSphere.

Informacije u pogledu MR

@ Nije bezbedno za MR

Uredaj za napredno pracenje
HemoSphere nemojte koristiti u okolini
uredaja za magnetnu rezonancu. Uredaj
za pracenje nije bezbedan za upotrebu
u okolini uredaja za magnetnu
rezonancu posto sadrZi metalne delove,
koji se usled delovanja RF talasa mogu
zagrejati u okolini uredaja za magnetnu
rezonancu.

Radni uslovi

Temperatura: od 10 do 32,5 °C
Opseg vlaznosti vazduha: od 20% do
90% bez kondenzacije

Nadmorska visina (atmosferski
pritisak): od 0 ft/0 m (1.013 hPa) do
3.048 m/10.000 ft (697 hPa)

[P rejting: IPX1

Odrzavanje

Uredaj za napredno pracenje
HemoSphere je viSenamenski uredaj i
njegova povrsina se moZe Cistiti krpom
navlazenom sredstvima za CiScenje koja
sadrze 70% izopropil-alkohola, 2%
glutaraldehida, 10%-tni rastvor
izbeljivaca ili rastvor kvaternarnog
amonijaka.

Nemojte koristiti bilo kakvo drugo
sredstvo za CiScenje, nemojte prskati ili
sipati rastvor za CiS¢enje direktno na
uredaj za pracenje.

Cuvanje
Temperatura: od -18 do 45 °C
Relativna vlaznost: 90% neprovodljivo

na temperaturi od 45 °C
Visina: od 0 do 6.096 m (20.000 ft)

Napomena: Prilikom dugorocnog
Cuvanja (>3 meseca) se preporucuje
maksimalna temperatura Cuvanja od
35 °C. Kapacitet baterije pocinje da
opada usled duZeg izlaganja na
temperaturi iznad 35 °C.

Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards
tehnicku podrsku na sledei
broj telefona: 49 89 95475-0.

Ovaj proizvod se proizvodi i prodaje pod
jednimiili vise od sledecih patenata
registrovanih u SAD: Patent u SAD br.
6,045,512;6,371,923; i odgovarajuci
patenti u drugim zemljama. Dodatni
patenti su na Cekanju.

Cene, specifikacije i dostupnost modela
su podlozni promenama bez
prethodnog obavestenja.

Videti legendu sa simbolima na
kraju ovog dokumenta.
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English

Francais

Deutsch

Espaiiol

(atalogue number

Numéro de catalogue

Katalog-Nr.

Ndmero de catdlogo

&)

eifu.edwards.com

Follow Instructions for use on the
website
eifu.edwards.com

Respecter le mode d'emploi
disponible sur le site Web
eifu.edwards.com

Gebrauchsanweisung auf der
Website beachten
eifu.edwards.com

Siga las instrucciones de uso
del sitio web
eifu.edwards.com

+18885704016
Serial Number Numéro de série Seriennummer Ndmero de serie
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante
Date of Manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion

Authorized Representative in the
European Community

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Autorisierter Vertreter fiir die
Europdische Gemeinschaft

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

MR Unsafe

Incompatibilité IRM

Nicht MR-sicher

No seguro para RM

Provides protection against vertically
falling water to IPX1 standard

Assure une protection contre les
chutes verticales de gouttes d’eau
conformément a la norme IPX1.

Schutz gegen senkrecht fallendes
Tropfwasser gemaf [PX1

Ofrece proteccion contra agua que
caiga de forma vertical segun el
estandar IPX1.

Provides protection against water
splashing in any direction to IPX4
standard

Assure une protection contre les
projections d'eau multidirectionnelles
conformément a la norme IPX4.

Schutz gegen Spritzwasser aus
beliebiger Richtung gemaR IPX4

Ofrece proteccién contra salpicadura
de agua en cualquier direccién segin
el estandar IPX4.

[sN]
aad
o]
&
IPX1
IPX4
Rx only

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the order
of a physician.

Avertissement : les lois fédérales
des Ftats-Unis limitent la vente de ce
dispositif a un médecin ou sur
prescription d’'un médecin.

Vorsicht: US-Bundesgesetzen
zufolge darf dieses Produkt
ausschlieBlich durch einen Arzt oder
auf Bestellung eines Arztes verkauft
werden.

Aviso: la ley federal de los Estados
Unidos restringe la venta de este
dispositivo y la limita exclusivamente
amédicos o por prescripcion
facultativa.

—t

Connector has protection against
electric shocks and is defibrillator
proof (Type CF according to
IEC60601-1)

Protégé contre les chocs électriques et
les défibrillateurs (type CF
coformément a la norme IEC 60601-1)

Der Anschluss ist gegen elektrische
Schldge geschiitzt und
Defibrillatorsicher (Typ CF gemaB
IEC60601-1)

El conector esté protegido contra
descargas eléctricas y a prueba de
desfibrilacion (tipo CF de
conformidad con IEC 60601-1)

Restriction of Hazardous Substances
(RoHS) compliance - China only

Conformité RoHS (Restriction sur
I'usage de certaines substances
dangereuses) - Chine uniquement

Einhaltung der Richtlinien zur
Vermeidung geféhrlicher Substanzen
(RoHS) — nur China

Conformidad con la restriccion de
ciertas sustancias peligrosas (RoHS):
solo para China

Federal Communications Commission
(FCC) compliance - USA only

Conformité FCC (Federal
Com[nunications Commission) -
Etats-Unis uniquement

Einhaltung der Anforderungen der
Federal Communications Commission
(FCC) = nur USA

Conformidad con la Comision Federal
de Comunicaciones (FCC): solo para
EE. UU.

I3 6 Q€

Separate collection for electrical and
electronic equipment in accordance
with EC directive 2002/96/EC.

Collecte séparée pour I'équipement
électrique et électronique,
conformément a la Directive
européenne 2002/96/CE.

Separate Entsorgung von elektrischen
und elektronischen Altgerdten gemal
EG-Richtlinie 2002/96/EG.

Recogida por separado de equipos
eléctricos y electrdnicos segun la
directiva europea 2002/96/CE.

>~

Temperature Limitation

Limite de température

Temperaturbegrenzung

Limitacion de temperatura

X@\<

Humidity Limitation

Limite d’humidité

Luftfeuchtebergrenzung

Limitacion de humedad

-\(-

é>>/

Keep away from sunlight

Protéger de la lumiére du soleil

Von Sonnenlicht fernhalten

Mantener alejado de la luz directa
del sol

@)

Do not use if package is damaged

Ne pas utliser si'emballage est
endommagé

Nicht verwenden, wenn Packung
beschadigt ist

No usar si el empaquetado esta
dafado

CE conformity marking per European

Conformité marquage CE selon la

CE-Kennzeichnung nach dem

Marca CE: conformidad con la

c € Q Council Directive 93/42/EEC of 14 directive 93/42/EEC du 14 juin 1993 Medizinproduktgesetz 93/42/EWG directiva europea n.° 93/42/CEE de
) June 1993 concerning medical concernant les équipements vom 14 Juni 1993 iiber medizinische 14 de junio de 1993 relativa a
devices. médicaux Gerate. productos sanitarios
|£| Quantity Quantité Menge (antidad
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English

Francais

Deutsch

Espaiiol

This device contains a non-ionizing
radiation transmitter, which can
cause RF interference with other

devices near this device.

Ce dispositif contient un émetteur de
radiations non-ionisantes qui peut
provoquer des interférences avec
d'autres appareils & proximité.

Dieses Produkt enthalt einen nicht
jonisierenden Strahlensender, der zu
HF-Interferenzen mit anderen
Produkten in der Nahe dieses
Produkts fiihren kann.

Este dispositivo contiene un
transmisor de radiacion no ionizante,
lo que puede ocasionar interferencias

por radiofrecuencia con otros
dispositivos cercanos.

European Union Declaration of
Conformity

Déclaration de conformité de I'Union
européenne

EU-Konformitdtserkldrung

Declaracion de conformidad de la
Uni6n Europea

Lead-free

Sans plomb

Bleifrei

Libre de plomo

Underwriters Laboratories product

Marque de certification produit

Produktzertifizierungszeichen von

Marca de certificacion de productos

H us certification mark Underwriters Laboratories Underwriters Laboratories de Underwriters Laboratories
0
%@ Recyclable Lithium-lon Lithium-ion recyclable Recycelbarer Lithium-lonen-Akku lon de litio reciclable
Li-ion
Do not disassemble Ne pas démonter Nicht zerlegen No desmontar
Do not incinerate Ne pas incinérer Nicht verbrennen No incinerar

Technical conformity mark (Japan)

Marquage de conformité technique
(Japon)

Kennzeichnung fiir technische
Konformitdt (Japan)

Marca de conformidad técnica
(Japén)

Note: Not all symbols represented here may be included on the product labeling. - Remarque : certains symboles représentés ici peuvent ne pas figurer sur I'étiquette du
produit. - Hinweis: Nicht alle hier aufgefiihrten Symbole sind notwendigerweise auf dem Produktetikett aufgedruckt. « Nota: No todos los simbolos que figuran en este
documento se incluyen en el etiquetado del producto.
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Italiano

Nederlands

Dansk

Svenska

Numero di catalogo

(atalogusnummer

Katalognummer

Katalognummer

O[3

eifu.edwards.com

Seguire le istruzioni per 'uso sul
sito Web
eifu.edwards.com

Volg de gebruiksaanwijzing op de
website
eifu.edwards.com

Falg brugsanvisningen pa
hjemmesiden
eifu.edwards.com

Folj bruksanvisningen pd
webbplatsen
eifu.edwards.com

+18885704016
@ Numero di serie Serienummer Serienummer Serienummer
d Produttore Fabrikant Producent Tillverkare
M Data di produzione Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum

Rappresentante autorizzato per la
Comunita Europea

Erkend vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Autoriseret repraesentant i Det
Europaeiske Fallesskab

Auktoriserad representant i
Europeiska unionen

Non compatibile con RM

MRI-onveilig

MR-usikker

MR-osaker

Offre protezione contro la caduta
verticale d'acqua secondo lo standard
IPX1.

Biedt bescherming tegen verticaal
vallend water, in overeenstemming
met [PX1.

Beskytter mod lodret faldende vand
iht. IPX1-standard

Tillhandahaller skydd mot fallande
vatten enligt IPX1-standarden

Fornisce protezione contro gli spruzzi
d'acqua in qualsiasi direzione secondo
lo standard IPX4

Biedt bescherming tegen spetterend
water in willekeurige richting volgens
[PX4-norm

Beskytter mod sprjtende vand fra
enhver retning iht. IPX4-standard

Tillhandahaller skydd mot
vattenstank fran alla hall enligt IPX4-
standarden

Attenzione: la legge federale degli
Stati Uniti limita la vendita del
presente dispositivo ai medici o dietro
prescrizione medica.

Let op: de federale wet (VS) beperkt
de verkoop van dit instrument tot
verkoop door of op voorschrift van

eenarts.

Forsigtig: Amerikansk lovgivning
(USA) begraenser salg af denne enhed
til en lege eller pa legeordination.

Var forsiktig: Enligt federal
lagstiftning i USA far denna enhet
endast séljas av lakare eller pa
|dkares ordination.

-

Il Connettore é dotato di protezione
contro le scariche elettriche ed & a
prova di defibrillazione (tipo CF
secondo [EC60601-1)

Connector is beschermd tegen
elektrische schokken en is bestand
tegen defibrillatie (Type CF volgens

IEC60601-1)

Konnektoren er beskyttet mod
elektriske stod og er
defibrillatorsikker (Type CF iht.
IEC60601-1)

Anslutningen har ett skydd mot
elektriska stotar och &r
defibrillatorskyddad (typ CF enligt
[EC60601-1)

Conformita alle limitazioni sulle
sostanze pericolose (RoHS) - solo Cina

Voldoet aan de vereisten van de
Restriction of Hazardous Substances
(RoHS) - uitsluitend voor China

Overensstemmelse med Begransning
af sundhedsfarlige substanser (RoHS)
- kun Kina

Uppfyller RoHS-foreskrifterna
(Restriction of Hazardous Substances)
- endast Kina

Conformita FCC (Federal
Communications Commission) - solo
USA

Voldoet aan de vereisten van de
Federal Communications Commission
(FCQ) - uitsluitend voor de VS

Overensstemmelse for Den Faderale
Kommunikationskommission (FCC) -
kun USA

Uppfyller FCC-foreskrifterna (Federal
Communications Commission) -
endast USA

Smaltire separatamente le
apparecchiature elettriche ed
elettroniche in conformita alla

direttiva CE 2002/96/CE.

Afzonderlijke verwerking voor
elektrische en elektronische
apparatuur in overeenstemming met
de EG-richtlijn 2002/96/EG.

Separat indsamling af elektrisk og
elektronisk udstyr iht. EF-direktivet
2002/96/EF.

Separat uppsamling for elektrisk och
elektronisk utrustning i enlighet med
EG-direktivet 2002/96/EG.

Limitazione temperatura

Temperatuurlimiet

Temperaturbegraensning

Temperaturbegransning

Limitazione umidita’

Vochtigheidslimiet

Fugtighedsbegransning

Luftfuktighetsbegrénsning

tenere lontano dalla luce solare

Niet blootstellen aan zonlicht

Holdes veek fra sollys

Skyddas fran solljus

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Niet gebruiken indien verpakking
beschadigd is

Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget

Far inte anvéndas om forpackningen
dr skadad

m
0123

Marcatura CE in conformita’ alla
Direttiva Consiglio Europeo 93/42/EEC
del 14 Giugno 1993

CE-conformiteitsmarkering
overeenkomstig Richtlijn van de
Europese Raad 93/42/EECvan 14 Juni
1993 betreffende medische
apparatuur.

CE-maerkning iht. Europaradets
direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993
vedrgrende medicinsk udstyr.

CE-mérkning for verensstammelse
enligt rddets direktiv 93/42/EEG fran
14 juni 1993 om medicintekniska
produkter.

[

Quantita’

Hoeveelheid

Antal

Antal
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Italiano

Nederlands

Dansk

Svenska

()

Questo dispositivo contiene un
trasmettitore di radiazioni non
jonizzanti, che puo causare
interferenza RF con altri dispositivi in
prossimita di questo dispositivo.

Dit apparaat bevat een
niet-ioniserende stralingszender,
die RF-interferentie kan veroorzaken
met andere apparaten
in de buurt van dit apparaat.

Denne enhed indeholder en ikke-
ioniserende stralingstransmitter, som
kan forarsage RF-interfens for andre
enheder i nerheden af denne enhed.

Enheten innehaller en icke-
joniserande stralningssandare som
kan orsaka RF-stdrningar med andra
enheter i ndrheten av den har
enheten.

Ce

Dichiarazione di Conformita per
I'Unione Europea

Conformiteitsverklaring
Europese Unie

EU-konformitetserkleering

EU-forsakran om dverensstammelse

Esente da piombo

Loodvrij

Blyfri

Blyfri

@

(H us

Marchio di certificazione del prodotto
da parte di Underwriters Laboratories

Markering productcertificering door
Underwriters Laboratories

Underwriters Laboratories
produktcertificeringsmaerke

Underwriters Laboratory-markt
produktcertifiering

25

Li-ion

Riciclabile agli ioni di litio

Recyclebaar lithium-ion

Genanvendeligt lithium-ion

Atervinningsbart litiumjon

Non smontare

Niet demonteren

Ma ikke skilles ad

Far inte monteras isar

Non bruciare

Niet verbranden

Ma ikke afbraendes

Far inte forbrannas

@) 6

Marchio di conformita tecnica
(Giappone)

Markering voor technische
conformiteit (Japan)

Teknisk konformitetsmaerkning
(Japan)

Symbol for teknisk
overensstammelse (Japan)

Nota: I'etichetta di questo prodotto potrebbe non contenere tutti i simboli illustrati qui. - Opmerking: op het label van dit product staan mogelijk niet alle hier weergegeven
symbolen. - Bemaerk: Ikke alle symboler, der er repraesenteret her, er inkluderet pd varemarkningen. - Obs: Alla symboler som representeras har kanske inte inkluderas pa
produktens forpackning.
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EAAnvika

Portugués

Cesky

Magyar

Ap1Boc katahdyou

Ntimero de catdlogo

Katalogové ¢islo

Katalogusszam

llE]

eifu.edwards.com

AxolouBriote Tic 08nyie¢ xpnong
0TOV 10TOTOMO
eifu.edwards.com

Sequir as instrucdes de utilizacdo
no website
eifu.edwards.com

DodrZujte névod k poufiti na
webu
eifu.edwards.com

Kovesse a weboldalon
talalhatd haszndlati utasitast:
eifu.edwards.com

+18885704016
Ap1Bpoc oepdc Ndmero de série Sériové Cislo Sorozatszam
Kataokevaotiig Fabricante Vyrobce Gyérto
Hpepopnvia kataokeurg Data de fabricacdo Datum vyroby A gydrtds ddtuma

E¢ovatodotnpévoc avtimpoowmog
otnv Evpwnaikn Kowétnta

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Povéfeny zastupce pro Evropské
spolecenstvi

Hivatalos képviselet az Eurdpai
Kozosségben

® & LkH

Mn aog@ahég o€ mepipaMov
HayvnTIKNG Topoypagiag

Né&o seguro em RM

PouZiti v prostfedi MR neni bezpecné

MR kdrnyezetben nem biztonségos

IPX1

MiaBéter mpootacia évavl g
KATaKOpUPNG MTWONG vepol
oUp@wva pe To mpétumo IPX1.

Fornece protecao contra queda
vertical de dgua em conformidade
com a classificacao IPX1.

Poskytuje ochranu proti svisle padajici
vodé podle normy IPX1.

Az IPX1 szabvany szerinta
fiigg6legesen esé vizzel szemben
védelmet biztosit.

IPX4

MiBétel mpoatasia évavtl piyng
vepol pog kade katevBuvon
oUpQWVa pe To mpoTumo IPX4.

Oferece protecao contra dgua que
respinga em qualquer dire¢do ao
padrao IPX4

Poskytuje ochranu proti vodé stfikajici
z kterékoli strany podle normy IPX4.

Az IPX4 szabvany szerint a barmely
irdnyban fréccsend vizzel szemben
védelmet biztosit.

Rx only

Mpoooxx: H opoomovdiaky
vopoBeoia Twv H.M.A. emtpémet v
TWANON TN GUOKEVNS AUTIG HOVOV
amo 1atpoé i Katomy evioig latpoo.

Precaugdo: as leis federais dos EUA
restringem a venda deste dispositivo
amédicos ou sob solicitacdo de um
médico.

Vystraha: FederdIni zakony (USA)
omezuji prodej tohoto prostredku na
|ékafe nebo na zakladé objednavky
|ékare.

Vigyazat: A szovetségi torvények

(USA) korlatozésa szerint az eszkéz

eladdsa csak orvos dltal vagy orvos
rendelésére torténhet.

.

To ouvdetiko dlabétel mpootacia amo

NAEKTPIKA PopTia Kal poTasia and

amvidwon (Tomou CF aUp@wva pe T
IEC60601-1)

0 conector possui protecao contra
choques elétricos e é a prova de
desfibrillador (Tipo CF de acordo com
IEC60601-1)

Konektor mé ochranu proti
elektrickym Sokiim a je odolny proti
defibrilatordm (Typu CF podle
IEC60601-1)

A csatlakozo dramiités ellen
védelemmel rendelkezik és
defibrillatorbiztos (CF tipust az
IEC60601-1 szabvany szerint)

TUpPOP@KON TPo¢ TNV 0dnyia yia Tov
TEPLOPLOHO TV EMKIVEUVWV 0UOLWV
(RoHS) - pévo oty Kiva

Conformidade com restricdo de
substancias perigosas (RoHS) - apenas
China

Shoda s normou pro omezeni
nebezpecnych ldtek (RoHS) — pouze
(ina

Veszélyes anyagok korldtozasanak
(RoHS) vald megfelelés - csak Kina

TuppOp@won pe Ty Opoomovdiakn
Emrpom Emkowwviwv (FCC) - povo
oti¢H.MA.

Conformidade com a comissao federal
de comunicagdes (Federal
Communications Commission, FCC) -
apenas EUA

Shoda s predpisy FederdIni komise
pro komunikaci (FCC) — pouze USA

Szovetségi Kommunikdcios
Bizottsdgnak (FCC) valé megfelelés -
csak USA

Zexwptotr) 6oy nAEKTPIKOD Kat
nAektpovikou e§omhiopol 6UPPwVa
pe v odnyia 2002/96/EK ¢

Coleta seletiva para equipamento
elétrico e eletronico de acordo com a

Separovany shér elektrickych a
elektronickych zafizeni v souladu se

A 2002/96/EK EK irdnyelv értelmében
az elektromos- és elektronikai

L . diretiva CE 2002/96/CE. smérnici ES 2002/96/ES. termékek szelektiv gy(ijtése.
Evpwmaikr¢ Emrpomc.
Y

/H/ 0pla Oeppokpaciag Limite de Temperatura Omezeni teploty Hoémérsékleti korlatozas

X
Y

0pta Yypaoiag Limite de Umidade Omezeni vlhkosti Nedvességkorlatozas

X

Na kpateital pakptd amod 1o pwg Tou
v

Manter ao abrigo da luz solar

Nenechévejte na slunecnim svétle

Napfénytdl tavol tartandd

Na pnv xpnotomownBei av n
GUOKEVAOia éxel umooTei {npiég

Néo usar se a embalagem estiver
violada

NeuZivejte v pfipadé poskozeného
baleni

Sériilt csomag esetén nem
haszndlhato

Yfuavon ouppdpewong CE cdpgwva
pe odnyia tov Evpwnaikoy
TupBouiov 93/42/EOK tng 14ng
louviou 1993 yla TI 1ATPIKEC GUOKEVEC

Assinalada como em conformidade
com a CE segundo a European Council
Directive 93/42/EEC, de 14 de junho
de 1993, relativa a dispositivos
médicos.

CE shoda oznacena Smémnici Evropské
Rady 93/42/EEC ze dne 14. ¢ervna
1993 tykajici se zdravotnickych
pistrojii

CE megfeleldség az orvosi eszkozokre
vonatkozd, 1993. jnius 14-i
93/42/EGK Eurdpai tandcsi irdnyelv
eldirdsai szerint.

Mogdtnta

Quantidade

MnoZstvi

Mennyiség

51




Aelavta Luppodov - Legenda dos simbolos - Legenda se symboly - Jelmagyarazat

ENnvikd

Portugués

Cesky

Magyar

H ouokeun avtr mephapPavel évav
mopmo pn tovilovoag aktivoBodiag o
omoiog umopei va mpoKaAéoel
apepBoAéc padloouyvoTATwWY i
(AANEC KOVTIVEG OUOKEVEC.

Esse dispositivo contém um
transmissor de radiacao nao-
jonizante que pode causar
interferéncias RF com outros
dispositivos préximo desse
dispositivo.

Toto zafizeni obsahuje vysilac s
neionizujicim zafenim, coz mize
zplisobit VF rudent jinych zafizeni v
blizkosti tohoto zafizeni.

Ez az eszkdz egy nemionizalé
sugdrzdsu transzmitter, mely RF
interferenciat okozhat az emellett az
eszkoz melletti tovabbi eszkozokkel.

Afhwon ouppdpewong g
Eupwmaikn¢ Evwong

Declaragdo de conformidade da
Unido Europeia

Prohlaseni Evropské unie o shodé

EU-megfeleldségi nyilatkozat

Xwpic poupdo

Sem chumbo

Neobsahuje olovo

Olommentes

Zfua motomoineng Tou mpoidvtog Tg
Underwriters Laboratories

Marca de certificacao de produto
Underwriters Laboratories

Certifikacni znamka laboratoie
Underwriters Laboratories

Underwriters Laboratories
terméktandsité védjegy

Avakukhwotpn pmatapia vtV

fon de litio reciclavel

Recyklovatelné lithium-iontové

Ujrahasznosithaté litiumion

Mibiou
Li-ion
Mnv amoguvappoloyeite Nao desmontar Nerozebirejte Ne szerelje szét
Mnv amoteppwvete Nao incinerar Nespalujte Ne égesse el

Y1HaVON TERVIKNG GUHHOPQWONG
(lamwvia)

Marca de conformidade técnica
(Japéo)

Inacka technické shody (Japonsko)

Mdiszaki megfeleldséqi jeldlés
(Japén)

Inpeiwon: Evdéxetatva pnv mepthapBdvovtar 0ha ta cupBola mou avapépovial aTo Mapov ot orjpaven Tov mpoidvtoc. - Observagdo: é possivel que nem todos os simbolos
aqui apresentados estejam incluidos no rétulo deste produto. - Poznamka: Stitek tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny zde uvedené symboly. - Megjegyzés: Lehet, hogy
az itt bemutatott szimb6lum nem mindegyike szerepel a termék cimkéjén.
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Polski

Slovensky

Norsk

Suomi

Numer katalogowy

Kataldgové cislo

Katalognummer

Luettelonumero

&)

eifu.edwards.com
+ 18885704016

Postepowac zgodnie z instrukcja
uzycia zamieszczong na stronie
internetowej
eifu.edwards.com

Postupujte podla ndvodu na
pouZzitie na webovej stranke
eifu.edwards.com

Folg bruksanvisningen pa
nettsiden
eifu.edwards.com

Noudata verkkosivustolla
olevia kdyttoohjeita
eifu.edwards.com

@ Numer seryjny Sériové Cislo Serienummer Sarjanumero
J Producent Vyrobca Produsent Valmistaja
M Data produkgji Détum vyroby Produksjonsdato Valmistuspaivamaara

Autoryzowany przedstawiciel w Unii
Europejskiej

Autorizovany zdstupca v Eurépskom
spolocenstve

Autorisert representant i det
europeiske fellesskapet

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteison alueella

&

Uzytkowanie produktu w srodowisku
RM nie jest bezpieczne

Nebezpecné pri vysetreni MR

MR-usikker

Ei sovi magneettikuvaukseen

IPX1

Zapewnia standard IPX1 ochrony
przed kroplami wody spadajacymi
pionowo z géry.

Poskytuje ochranu proti zvisle
padajticej vode podla Standardu IPX1

Beskytter mot vertikalt dryppende
vann til standarden IPX1

Kotelointiluokka IPXT (suojaus
pystysuunnassa tippuvalta vedeltd)

IPX4

Zapewnia ochrone przed zalaniem
zdowolnego kierunku wedtug normy
IPX4

Poskytuje ochranu proti zvisle
padajticej vode podla Standardu IPX4

Beskytter mot vannsprut fra alle
retninger til standarden IPX4

Kotelointiluokka IPX4 (suojaus
roiskuvalta vedeltd)

Rx only

Przestroga: Prawo federalne (USA)
zezwala na sprzedaz tego wyrobu
wylacznie przez lekarzy lub na ich

Zlecenie.

Upozornenie: Federdlny zékon
(v USA) vymedzuje, Ze toto zariadenie
moze preddvat len lekar alebo moze
byt predané na objedndvku lekdra.

Forsiktig: Faderale lover (USA)
begrenser salg av denne enheten til
leger, eller pa bestilling fra leger.

Huomio: Yhdysvaltojen laki rajoittaa
tdman laitteen myyntioikeuden
|dékareille tai ladkarin valtuuttamille
henkilille.

—t

Itacze posiada zabezpieczenie przed
porazeniem pradem i jest odporny na
defibrylacje (typ CF zgodnie
zIEC60601-1)

Konektor m& ochranu proti trazu
elektrickym prddom a je odolny proti
posobeniu defibrilatora (typ CF podla

normy [EC 60601-1)

Koblingsstykket er beskyttet mot
elektrisk stat og er
defibrilleringssikker (type CF ifglge
IEC60601-1)

Liittimessd on sahkdiskusuojaus ja
defibrillaatiosuojaus (tyyppi CF
standardin IEC 60601-1 mukaisesti)

Spetnia ograniczenie dotyczace
substancji niebezpiecznych (RoHS)
— tylko Chiny

Sdlad so smernicou RoHS
(Obmedzenie pouzivania urtitych
nebezpecnych latok) -- len pre Cinu

Begrensning av farlige substanser
(RoHS) samsvar - kun Kina

Vastaa haitallisten aineiden kdyton

(RoHS) — vain Kiina

Zgodnos¢ z przepisami FCC (Federal
Communications Commission) —
tylko USA

Stlad so smernicou Federalnej
komisie pre telekomunikdcie (FCC) -
len pre USA

Samsvar med Federal
Communications Commission (FCC) -
kun USA

Vastaa Yhdysvaltojen
viestintdviraston (FCC) madrdyksid —
vain Yhdysvallat

I3 6 Q€

Zgodnie z dyrektywa Wspélnoty
Europejskiej 2002/96/WE nalezy
osobno utylizowac sprzet elektryczny
i elektroniczny.

Separovany zber elektrickych a
elektronickych zariadeni v stlade so
smernicou ES 2002/96/ES.

Separat innsamling av elektrisk og
elektronisk utstyr i samsvar med
EF-direktivet 2002/96/EF.

Sahko- ja elektroniikkalaitteiden
erillinen kerdys Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin
2002/96/EU mukaisesti.

>~

Ograniczenie temperatury

Teplotné obmedzenie

Temperaturbegrensning

Lampétilarajoitus

X@\<

Ograniczenie wilgotnosci

Vlhkostné obmedzenie

Fuktighetsbegrensning

Kosteusrajoitus

-\(-

é>>/

Trzymaj z dala od storica

UdrZujte mimo dosahu sinecnych
la¢ov

Ma beskyttes mot sollinnstréling

Suojattava auringonvalolta

@)

Nie uzywaj jezeli opakowanie jest
uszkodzone

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ma ikke brukes hvis emballasjen er
skadet

Ei saa kdyttad, jos pakkaus on
vahingoittunut.

N
Mm
0123

Oznakowanie CE zgodne z dyrektywa
europejska 93/42 / EWG z dnia 14
czerwca 1993 roku dotyczacej
wyrobéw medycznych.

Oznacenie CE pre stlad podla
smernice Eurépskej rady 93/42/EHS
z14.jina 1993 o zdravotnickych
pomdckach.

CE-samsvarsmerke ifalge
europaradets direktiv 93/42/EQS fra
14 juni 1993 om medisinsk utstyr.

CE-merkintd Euroopan parlamentin ja
neuvoston laakintalaitedirektiivin
93/42/ETY (14.6.1993) mukaisesti.

[

llos¢

Mnozstvo

Mengde

Madra
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Polski

Slovensky

Norsk

Suomi

Urzadzenie jest wyposazone
w nadajnik promieniowania

(( N )) niejonizujacego, ktry moze
powodowac zaktdcenia
‘ o czestotliwosci radiowej w innych

urzadzeniach znajdujacych
sie w poblizu.

Tato pomdcka obsahuje vysiela¢
neionizujiiceho Ziarenia, ktoré moze
sposobit radiofrekvencni
interferenciu s dalsimi pomdckami,
ktoré sa nachddzaja v blizkosti tejto
pomdcky.

Denne enheten innholder en sender
som avgir ikke-ioniserende straling,
som kan forarsake RF-interferens
med andre enheter i nerheten.

Tdssa laitteessa on ionisoimatonta
sateilyd tuottava lahetin, joka saattaa
aiheuttaa radiotaajuisia hairiita
toisissa tamdn laitteen lahella
kdytettavissa laitteissa.

Deklaracja zgodnosci w Unii
Europejskiej

Vyhldsenia Eurdpskej tnie o zhode

EU-samsvarserklzering

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Nie zawiera ofowiu

Bezolovnaté

Blyfri

Ei sisala lyijy

Inak certyfikagji produktu przez
Underwriters Laboratories

Certifikacna znamka laboratdria
Underwriters Laboratories

Underwriters Laboratories
produktsertifiserings-merke

Underwriters Laboratories -tuoteser-
tifiointimerkki

Bateria litowo-jonowa nadajaca sie
do recyklingu

Recyklovatelné litium-ionové

Resirkulerbart litiumion

Kierrétyskelpoinen litium-ioni

Nie demontowac

Nerozoberajte

Ma ikke demonteres

Ei saa purkaa

Nie spalac

Nespalujte

M3 ikke brennes

Ei saa polttaa

(Oznaczenie zgodnosci z przepisami
technicznymi (Japonia)

Inacka zhody s technickymi normami
(Japonsko)

Teknisk samsvarsmerke (Japan)

Teknisten vaatimusten mukaisuuden
merkinta (Japani)

Uwaga: Na etykiecie tego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie przedstawione symbole. - Poznamka: Na oznaceni vyrobku nemusia byt uvedené vietky tu zastipené
symboly. - Merk: Ikke alle symbolene som er angitt her kan inkluderes i produktmerkingen. - Huom. Tuote-etiketti ei vélttamatta sisalld kaikkia tassd esitettyja symboleita.
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KatanoxeH HOMep

Numar de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

@ |3

eifu.edwards.com

CnepBaiite MHCTPYKLMMTe 32
ynotpe6a B yebcalita
eifu.edwards.com

Respectati instructiunile de
utilizare de pe site-ul web
eifu.edwards.com

Jargige kasutusjuhendit
veebisaidil
eifu.edwards.com

Laikykités interneto
svetainéje pateikty
naudojimo instrukdijy

+1888 5704016 eifu.edwards.com
CepueH Homep Numar serial Seerianumber Serijos numeris
[pousBoguten Producdtor Tootja Gamintojas
[lata Ha npon3BoACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data

YnbnHoMoLLeH npeacraButen

Reprezentantd autorizatd in

Volitatud esindaja Euroopa

|galiotasis atstovas Europos

@5 L|k|

IPX1

8 EBponeiickata 0bLHoCT Comunitatea Europeand Uhenduses Bendrijoje
He e MP 6e3onace Nesigur RM MR-ohtlik MR nesaugus
OcurypsABa 3aLuTa cpetLy

BepTUKaNHO Najalla Boja cnopes
crangapr IPX1

Asigura protectie la standardul IPX1
impotriva apei care cade vertical

Kaitseb vertikaalselt langeva vee eest
vastavalt standardile IPX1.

Pagal IPX1 standarta apsaugo nuo
vertikaliai krintancio vandens.

IPX4

OcurypaBa 3atuuTa cpetLy Boza,
NpbCKaLla BbB BCUYKN MOCOKN
cnopep craHpapt IPX4

Asigurd protectie la standardul IPX4
impotriva apei improscate in orice
directie

Tagab kaitse kdikidest suundadest
pritsiva vee eest vastavalt
kaitseastmele IPX4

Pagal IPX4 standarta apsaugo bet
kokia kryptimi tikstancio vandens.

Rx only

Brumanme: Oegepantuar (Ha CALL)

3aKOH OTpaH1YaBa ToBa yCTPOICTBO

3a npopax6a oT unn o HapexxaaHe
Ha nieKap.

Atentie: Legislatia federald din SUA
nu permite vanzarea acestui
dispozitiv decat de catre un medic sau
la recomandarea acestuia.

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide
foderaalseadus lubab seda seadet
miiiia ainult arstil voi arsti
korraldusel.

Perspéjimas: federaliniai (JAV)
jstatymai leidzia $j jrenginj parduoti
tik gydytojui nurodzius ar uzsakius.

—t
-

KoHekTopbT UMa 3awyuTa cpetuy
TOKOB y/1ap 1 € yCToiluMB Ha
nedubpunatop (Tun CF cornacHo
IEC60601-1)

Conectorul este prevazut cu protectie
impotriva socurilor electrice si cu
protectie pentru defibrilator (Tip CFin
conformitate cu [EC 60601-1)

Liitmik tagab kaitse elektriloogi eest
ja omab defibrillaatorikindlat
konstruktsiooni (CF-tiiiip vastavalt
standardile IEC60601-1)

Jungtis turi apsauga nuo elektros
Soko ir defibriliatoriaus iSkrovos
(Type CF pagal IEC 60601-1)

(votBetcTBue ¢ OrpaHnyaBaHe Ha
onacHute eecta (RoHS) - camo 3a
Kutaii

Conformitatea cu restrictiile de
utilizare a substantelor periculoase
(RoHS) - numai China

Vastab ohtlike ainete kasutamist
piiravale direktiivile Restriction of
Hazardous Substances (RoHS) — ainut
Hiina

Pavojingy medziagy apribojimo
(,RoHS") reikalavimy atitiktis — tik
Kinijoje

(votBetcTBHe ¢ DefepanHata
Komucua 3a KomyHukaumn(FCC) -
camo 3a CALL

Conformitate cu cerintele Comisiei
Federale de Comunicatii (FCC) -
numai SUA

Vastab Foderaalse Sidekomisjoni
Federal Communications Commission
(FCC) direktiivile — ainult USA

Federalinés rysiy komisijos (FCC)
reikalavimy atitiktis — tik JAV

I 6| @

PazpnenHoTo cbbupaHe Ha
€NeKTPUYECKO 11 eNeKTPOHHO
o6opyzasaHe, B cboTBeTcTBME € EQ
anpektiBa 2002/96/E0.

Colectare separata a echipamentelor
electrice si electronice in conformitate
cu Directiva 2002/96/CE.

Elektri- ja elektroonikaseadmete
eraldi kogumine EU direktiivi
2002/96/EU kohaselt.

Zenklas, nurodantis atskirai kaupti
elektros ir elektronine jranga pagal
EB direktyva 2002/96/EB.

~

OrpaHuyeHue 3a Temneparypa

Limita de temperatura

Temperatuuripiirang

Temperatiiros apribojimas

B

OrpaHVIllEHVIE 3a BNaXHOCT

Limita de umiditate

Niiskusepiirang

Drégnumo apribojimas

-
\\_

é;)/

[la ce na3u ot UTbHYeBa (BETANHA

Nu expuneti la lumina soarelui

Viltida otsest paikesevalgust

Nelaikykite saulés spinduliuose

@)

[1a He ce 13non3Ba, ako onakoBKata e
nospejeHa

A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud

Nenaudokite jei pazeista pakuoté

MapkupoBka 3a cbotetcTBue "CE"
cnopep EBponeiickata anpekTusa
93/42/EM0 Ha CbBeTa 0T 14 toHu
1993 r. 0THOCHO MeAULIMHCKUTE
upenva.

Marcaj de conformitate CE in
conformitate cu Directiva 93/42/CEE
din 14 iunie 1993 cu privire la
dispozitivele medicale.

CE-vastavusmargis vastavalt Euroopa
néukogu direktiivile 93/42/EMU 14.
juunist 1993 meditsiiniseadmete
kohta.

CE atitikties Zenklinimas pagal
European Council Directive 93/42/EEC
14 birzelio 1993 medicinos
gaminiams

Konuuecrso

(antitate

Kogus

Kiekis
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Lietuviy

ToBa ycTpoiicTBO CbbpXa
npefaBaTen Ha HeltoHM3MpaLLm
JTbYeHNA, KOUTO Morar A NPUYMHAT
RF untepdeperuua ot apyru
ycTpoiicTBa B 61130CT A0 TOBa

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

See seade sisaldab mitteioniseeriva
kiirguse muundurit, mis véib
pohjustada raadiolainete héireid
teiste selle seadme laheduses olevate
seadmetega.

Siame prietaise yra nejonizuojanciaja
spinduliuote skleidZiantis siystuvas,
kuris gali sukelti RD trukdzZius kitiems
Salia Sio prietaiso esantiems
prietaisams.

YCTPOICTBO.
[leknapauua 3a CboTBeTCTBIE 33 Declaratie de conformitate pentru Euroopa Liidu vastavusdeklaratsioon Europos Sajungos atitikties
EBponeiickua cbto3 Uniunea Europeand deklaracija
@ be3 onoso Nu contine plumb Pliivaba Be Svino

MapkupoBKka 3a cepTuduunpate Ha
npogykT no Underwriters
Laboratories

Marca de certificare Underwriters
Laboratories a produsului

Underwriters Laboratories toote
sertimismark

JUnderwriters Laboratories” gaminio
sertifikavimo Zenklas

Peunknupyema nutneBo-ioHHa

Litiu-ion reciclabil

Taastoddeldav liitiumioonaku

Perdirbamas li¢io jonas

He pa3rnobsgaiite

Anu se demonta

Arge vdtke lahti

Neardyti

He w3rapsitte

Anuseincinera

Arge poletage

Nedeginti

MapKupoBKa 3a TexHuyecko
cboTBeTCTBIE (ANoHuUs)

Marcaj de conformitate tehnica
(Japonia)

Tehnilistele normidele vastavuse
margis (Jaapan)

Techninés atitikties Zenklas
(Japonija)

3abenexka: He Bcuuki cumBONM, NpeACTaBeHM TyK, MOraT a OblaT BKNOUEHI B eTvKeTa Ha npopykTa. « Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile reprezentate sd fie incluse
pe etichetele produsului. - Markus. Kdik siintoodud siimbolid ei pruugi toote etiketil olla. - Pastaba. Ne visi ¢ia pateikti simboliai gali biti naudojami Zenklinant gaminj.

56




Simbolu skaidrojums - Sembol A¢iklamalari - YcnoBHble 0603Hauenua - Legenda simbola

LatvieSu

Tiirkce

Pycckuin

Srpski

Kataloga numurs

Katalog numarasi

Homep no Karanory

Kataloski broj

&)

eifu.edwards.com
+ 18885704016

levérot lietoSanas instrukciju
timekla vietne
eifu.edwards.com

Web sitesindeki Kullanim
talimatlarina uyun
eifu.edwards.com

CnepyiiTe MHCTPYKLMAM NO
NpUMeHeHNIo Ha Beb-calite
eifu.edwards.com

Pratite uputstva za upotrebu
na internet stranici
eifu.edwards.com

@ Sérijas numurs Seri numarasi CepuiiHblii HOMep Serijski broj
J RaZotajs Uretici [poussoautenb Proizvoda¢
M lzgatavosanas datums Uretim tarihi [llata npou3BopcTBa Datum proizvodnje

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili

YNoNHOMOYEHHbIi npeacraBuTesib

Ovladceni predstavnik u Evropskoj

Temsilci B EBponeiickom coobuectse zajednidi
@ Nedrikst lietot MR vide MR icin Giivenli Degildir Hebe3sonacHo ana MPT Nije bezbedno za MR
Nodroina aizsardzibu pret vertikali ObecneynBaet 3awwuty ot

IPX1

krito3u Gdeni atbilstosi IPX1
standartam.

IPX1 standardina uygun olarak dikey
diisen suya karsi koruma saglar.

BEPTUKANIbHO MajAMLLMX Kanesb
BOAbI Mo cTaHaapty IPX1.

Pruza zastitu od vertikalnog pada
vode po IPX1 standardu

IPX4

Nodrosina aizsardzibu pret tidens
$lakatam jebkura virziena atbilstosi
IPX4 standartam

IPX4 standardina uygun olarak
herhangi bir acidan gelen suya karsi
koruma saglar

ObecneynBaer 3awuTy ot 6pbi3r
BO/Ibl BO BCEX HAaNPaBNEHNsX N0
craHpapry IPX4

Pruza zastitu od prskanja vode u bilo
kom smeru po standardu IPX4

Rx only

Uzmanibu! Saskana ar ASV
federalajiem tiesibu aktiem 3o ierici
drikst pardot tikai arsts vai to drikst
iegadaties tikai ar arsta norikojumu.

Dikkat: Federal yasalar (ABD), bu
cihazin satigini bir hekim tarafindan
ya da bir hekimin talimatiyla
sinirlandirmaktadr.

Mpepocrepexenne.

B cootBeTCTBUM C heaepanbHbIM
3aKkoHogatenbcrBom CLUIA npogaxa
3TOr0 yCTPOICTBA pa3peLLeHa TONbKO
Bpayam WM no ux 3aKasy.

Oprez: Savezni (SAD) zakon
ogranicava prodaju ovog uredaja na
prodaju od strane ili po nalogu
lekara.

—t

¥

Savienotajs ir aizsargats pret
elektriskas stravas triecenu un nav
paklauts defibrilatora raditajai
iedarbibai (CF tips saskana ar
IEC60601-1)

Baglanti ucu elektrik soklarina ve
defibrilatdre karsi korumalidir.
(IEC60601-1 Standartlarina gdre)

KoHHekTOp UMeeT 3aluuTy ot
MopaKeHIA NeKTPUYECKNM TOKOM 1
3awWwuTy oT paspaa Aedubpunnatopa

(tun CF cornacxo [EC 60601-1)

Konektor ima zastitu od strujnih
udara i otporan je na defibrilator
(tip CF u skladu sa standardom
IEC60601-1)

Bistamo vielu ierobezosanas
elektriskas un elektroniskas iekartas
(RoHS — Restriction of Hazardous
Substances) athilstiba — tikai Kinai

Tehlikeli Maddelerin Sinirlandiriimasi
(RoHS) uygunlugu - Yalnizca Cin icin

CootgetcTBue lnpektuee 06
OrpaHIyeHNN COREPXAHNA BPEAHDIX
ewects (RoHS), Tonbko B Kutae.

Usagladenost sa ogranicenjem
upotrebe opasnih supstanci (RoHS) —
samo Kina

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

Federal Haberlesme Komisyonu (FCC)
uygunlugu - Yalnizca ABD igin

Co0TBETCTBYE CTAHAAPTAM
OezepanbHoii KOMICCHI O CBA3M
(FCC), Tonbko B CLLA.

Usagladenost sa Saveznom
komisijom za komunikacije (FCC) —
samo SAD

I @ O

Atseviska elektriska un elektroniska
aprikojuma savaksana atbilstosi EK

2002/96/EC sayih EC direktifi uyarinca
elektrikli ve elektronik ekipmanlar

Pa3genbHblit c6op snekTpuyeckoro u
3NeKTPOHHOTo 060pyAoBaHNA
B COOTBETCTBUN € ANpeKTUBOil EC

Odvojeno sakupljanje elektricne i
elektronske opreme u skladu sa

direktivai 2002/96/EK. ayn toplanmalidir. 2002/96/EC. direktivom EZ 2002/96/EC.
Y
. /ﬂ/ Temperatiras ierobezojums Ist limiti TemnepatypHoe orpaHuyeHue Ogranicenje temperature
Y
Mitruma ierobezojums Nem limiti OrpaHuyeHue No BRAXHOCTH Ogranicenje vlaznosti
X

¥

Nenovietot tiesos saules staros

Giineg 1s1gindan koruyun

3alniLaiTe 0T CONHEYHOro (BeTa

Ne izlagati suncevoj svetlosti

@

Nelietot, ja iepakojums bojats

Ambalaj hasarliile kullanmayiniz

He ncnonb3yiite, ecin ynakoska
noBpexzeHa

Ne koristiti ako je pakovanje
osteceno

CE athilstibas markéjums saskana ar
Eiropas Padomes 1993. gada 14.
junija Direktivu 93/42/EEK par
medicinas iericém.

CE uygunluk isareti medikal cihazlar
icin Avrupa Konsey Direktifi
93/42/EEC 14 Haziran 1993 tarihli

Mapxkuposka cootgetctaua CE
cornacto [lupektuse 93/42/EEC
EBponeiickoro coBeta ot 14 ntona
1993 roa B OTHOLLEHUM
MeLULIMHCKNX YCTPOIACTB.

CE znak uskladenosti sa Direktivom
Evropskog saveta 93/42/EEC od 14.
juna 1993. koja se odnosi na
medicinske uredaje.

Daudzums

Adet

Konuuecto

Kolicina
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Latviesu

Tiirkce

Pycckuit

Srpski

Stierice satur nejonizéjosa
starojuma raidrtaju, kas var izraisit
RF traucgjumus citam iericém, kas

atrodas 3is ierices tuvuma.

Bu cihaz, yakindaki dider cihazlarla
radyo frekansi parazitine neden
olabilecek, iyonizan olmayan
radyasyon vericisi ierir.

370 YCTPOIACTBO COREPXKNT
nepeaaTuuK HeUOHM3MpYIoLLEero
U3NYyYeHNs, KOTOPbI MoXeT
€031aBaTb PaAMoNoMeXi Ana Apyrux
YCTPOIACTB Nobnm3ocTy.

Ovaj uredaj sadrzi predajnik koji
emituje nejonizujuce zracenje koje
moZe da izazove radio-frekventne

smetnje kod drugih uredaja u
okolini.

Eiropas Savienibas atbilstibas
deklaracija

Avrupa Birligi Uygunluk Beyan

[leknapauua o cooTBeTCTBIM
Hopmam EBponelickoro coto3a

Deklaracija o uskladenosti Evropske
unije

Nesatur svinu

Kursun icermez

He comepxuT cBUHeL

Ne sadrzi olovo

@

Underwriters Laboratories

Underwriters Laboratories {iriin

3HaK cepTuduKaLmn uaenua

Oznaka sertifikata proizvoda

¢ us izstradajumu sertifikacijas belgelendirme isareti Underwriters Laboratories kompanije Underwriters
markgjums Laboratories
oy Parstradajami litija joni Geri Déniisiimlii Lityum iyon Mopnexalwnii nepepabotke nUTNii- Litijum-jonska baterija koju je
% 69 NOHHBIiA aKKyMynaTop moguce reciklirati
Li-ion
Neizjaukt! Sokmeyin He pa36upatb Nemojte rastavljati
Nededzinat! Yakmayin He oxuraTb Nemojte spaljivati

@[>

Tehniskas atbilstibas zime (Japana)

Teknik uyumluluk isareti (Japonya)

3HaK TeXHUYECKOr0 COOTBETCTBUSA
(AnoHna)

0znaka tehnicke uskladenosti
(Japan)

Piezime: izstradajuma markejuma var nebut ieklauti visi Seit noraditie simboli. - Not: Burada verilen tim semboller iiriin etiketinde olmayabilir. - lpumeuanue. Mapkuposka
U3ennA MOXeT COAepKaTh He Bce YKa3aHHble 3Aecb (uMBONbI. - Napomena: Ne moraju se svi simboli predstavljeni ovde nalaziti na oznakama proizvoda.
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