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HemoSphere ClearSight Module

Carefully read these instructions for use and all
contained warnings and cautions before using this
product.

Description

The HemoSphere ClearSight module is a reusable
device which in conjunction with the HemoSphere
advanced monitor and connected compatible
pressure controller, heart reference sensor, and
finger cuff(s) constitutes the HemoSphere
noninvasive system. The HemoSphere noninvasive
system measures patient brachial artery blood
pressure and provides continuous calculation of
cardiac output (C0), stroke volume (SV), pulse
pressure variation (PPV), and stroke volume
variation (SVV). Systemic vascular resistance (SVR)
can also be calculated when a central venous
pressure (CVP) value is available. When connected
to an Acumen Q finger cuff additional parameters
are available that provide the clinician with
information on the likelihood of a hypotensive
event.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo,
Acumen, Acumen HPI, Acumen 1Q, ClearSight,
FloTrac, HemoSphere, HPI, Swan, Swan-Ganz,

and TruWave are trademarks of

Edwards Lifesciences Corporation. All other
trademarks are the property of their respective
owners.
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Figure 1. HemoSphere ClearSight Module (Model HEMCSM10)

Compatibility

The HemoSphere ClearSight module is intended to
be used in combination with a compatible monitor,
pressure controller, heart reference sensor, and
Edwards finger cuff(s) to noninvasively measure
blood pressure and additional hemodynamic
parameters.

Indications for Use

The HemoSphere advanced monitor when used
with the HemoSphere ClearSight module, pressure
controller and an Edwards finger cuff are indicated
for patients over 18 years of age in which the
balance between cardiac function, fluid status and
vascular resistance needs continuous assessment. It
may be used for monitoring hemodynamic
parameters in conjunction with a perioperative
goal directed therapy protocol in a hospital




environment. In addition, the noninvasive system
is indicated for use in patients with co-morbidities
for which hemodynamic optimization is desired
and invasive measurements are difficult. The
HemoSphere advanced monitor and compatible
Edwards finger cuff(s) noninvasively measures
blood pressure and associated hemodynamic
parameters. Refer to the ClearSight finger cuff and
Acumen 1Q finger cuff indications for use
statements for information on target patient
population specific to the finger cuff being used.

The Edwards Lifesciences Acumen Hypotension
Prediction Index (HPI) feature provides the clinician
with physiological insight into a patient's
likelihood of future hypotensive events (defined as
mean arterial pressure < 65 mmHg for at least one
minute in duration) and the associated
hemodynamics. The Acumen HPI feature is
intended for use in operating room (OR) patients
receiving advanced hemodynamic monitoring. The
Acumen HP! feature is considered to be additional
quantitative information regarding the patient's
physiological condition for reference only and no
therapeutic decisions should be made based solely
on the Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
parameter.

Intended Use

The HemoSphere advanced monitoring platform
is intended for use with compatible Edwards
Swan-Ganz and oximetry catheters, FloTrac,
Acumen 1Q, and TruWave DPT sensors, and
Edwards finger cuff(s).

A comprehensive list of parameters available while
monitoring with the HemoSphere advanced
monitor and a connected HemoSphere ClearSight
module or connected HemoSphere ClearSight
module and oximetry cable are listed in

tables 2 and 3.

Contraindications

In some patients with extreme contraction of the
smooth muscle in the arteries and arterioles in the
lower arm and hand, such as may be present in
patients with Raynaud’s disease, blood pressure
measurement can become impossible.

Warnings

Compliance to [EC60601-1 is only maintained
when the HemoSphere ClearSight module (applied
part connection) is connected to a compatible
monitoring platform. Connecting external
equipment or configuring the system in a way not
described in these instructions 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.

Precautions

The HemoSphere ClearSight module is electrostatic
discharge (ESD) sensitive. Do not attempt to open
the module housing or use if the housing has been
damaged.

Do not force the module into the HemoSphere
advanced monitor slot. Apply even pressure to slide
and click the module into place.

Do not use if the package or module is damaged.
Damage may include cracks, scratches, dents or any
signs that the housing may be compromised.

Module Setup

1. Align and insert the HemoSphere ClearSight
module into an large technology (L-Tech)
module slot. This is located on the top left
panel of the HemoSphere advanced monitor.
The module will click in place when properly
engaged.

Note: Once inserted, the module does not
need to be removed unless maintenance or
cleaning is necessary.
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Setup and initiate the compatible monitor.

3. Connect the pressure controller to the
HemoSphere ClearSight module.

4, Wrap the pressure controller band around the
patient’s wrist and attach the pressure
controller to the band.

5. Follow detailed instructions contained in the
finger cuff IFU for proper cuff size selection and
placement.

6. Apply the compatible Edwards finger cuff to
the patient's finger and connect cuff to the
pressure controller.

7. Follow on-screen prompts for heart reference
sensor (HRS) connection and proper zeroing.

8. Refer to the HemoSphere advanced monitor
operator's manual, available at
eifu.edwards.com, for comprehensive
monitoring and troubleshooting instructions.

MRI Information

@ MR Unsafe

This device is MR-unsafe and poses hazards in the
MRI environment. This device contains metallic
components, which can experience RF-induced
heating in the MRI environment.

Specifications

Physical Specifications

Weight: approximately 0.9 kg (2 Ib)
Height: 13 cm (5.7 1n)

Width: 14 cm (5.6in)

Depth: 10 cm (3.91in)

Operating conditions

Temperature: 10 to 32.5 °C

Humidity range: 20 to 85% non-condensing
Altitude (Atmospheric Pressure): 0 m/0 ft
(1,013 hPa) to 3,000 m/9,483 ft (700 hPa)
[P Rating: IPX1



Table 1. Parameter Measurement Specifications

Parameter Specification
arterial blood display range 00300 mmHg
pressure accuracy’ 1% of full scale (max 3 mmHg)
cardiac output (CO) | display range 1.0t020.0 L/min
accuracy Bias < + 0.6 L/min or < 10% (whichever is greater)
Precision (10) < + 20% over the range of cardiac output from 2 to 20 L/min
reproducibility? +6%
update rate 20 seconds

"Accuracy tested under laboratory conditions compared to a calibrated pressure gauge
*(Coefficient of variation - measured using electronically generated data

Table 2. HemoSphere ClearSight Module Available Parameters

Abbreviation | Definition Sub-system Patient Hospital
technology used | population | environment

(@] continuous cardiac output

a continuous cardiac index

DIAy noninvasive diastolic blood pressure

dP/dt* systolic slope

Eadyn* dynamic arterial elastance

MAPy noninvasive mean arterial blood pressure

PPV pulse pressure variation :gzri?]ttlzgsris:r:are

PRy noninvasive pulse rate HemoSphere adultonly unit
ClearSight module

SV stroke volume

SvI stroke volume index

SVR systemic vascular resistance

SVRI systemic vascular resistance index

SW stroke volume variation

SYSNI noninvasive systolic blood pressure

HPI* Acumen hypotension prediction index operating room

only

on enabling this advanced feature.

*HPI parameters are available when using an Acumen 1Q finger cuff, heart reference sensor (HRS), and if the HPI feature is
activated. Activation is only available in certain areas. Please contact your local Edwards representative for more information

Table 3. HemoSphere ClearSight Module with Oximetry Cable Available Parameters

Abbreviation | Description Sub-system Patient Hospital
technology used | population | environment
DO: oxygen delivery
DO oxygen delivery index
V0: oxygen consumption HemoSphere )
. operating room
VOl oxygen consumption index ClearSight module adult only and intensive care
- - and HemoSphere .
V0ze estimated oxygen consumption when Scv02 | . unit
- : oximetry cable
is being monitored
V02le estimated oxygen consumption index when
Scv02 is being monitored
Maintenance It is recommended to perform a yearly pressure

Do not pull on the pressure controller cable when
unplugging it from the HemoSphere ClearSight
module. If it is necessary to remove the module
from the HemoSphere advanced monitor, press the
release button to unlatch and slide module out.

calibration check and send the HemoSphere
(learSight module to a qualified Edwards service
center for routine service and preventive
maintenance every two years. The HemoSphere
(learSight module is a resusable device and can be
surface cleaned using a cloth

3

dampened with 70% isopropyl alcohol,

2% glutaraldehyde, 10% bleach solution, or
quaternary ammonium solution. After cleaning,
allow the module to air dry before using.

Cautions:
Do not use any other cleaning agents or spray/pour
cleaning solution directly on the module.

Do not steam, radiate, or EtO sterilize the module.
Do notimmerse.

Note: The expected useful life of the HemoSphere
(learSight module is 5 years from date of
manufacture, at which point the module should be
replaced and returned to Edwards Lifesciences.
Please contact Technical Support or your local
Edwards representative for further assistance.

Storage

The HemoSphere ClearSight module can be stored
in the HemoSphere advanced monitor using the
environmental limits defined below. If it is
necessary to remove the module, store the module
in a cool, dry place in original packaging to prevent
damage.

Temperature: -18 to 45 °C

Relative humidity: 20 to 90% non-condensing
at45°C

Altitude: 0 to 19,685 feet (6,000 m)

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
Inthe 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.

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

Users and/or patients should report any serious
incidents to the manufacturer and the Competent
Authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

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



Module HemoSphere ClearSight

Lire attentivement ce mode d’emploi ainsi que
I'intégralité des mises en garde et des
avertissements qu'il contient avant d'utiliser ce
produit.

Description

Le module HemoSphere ClearSight est un dispositif
réutilisable qui, associé au moniteur avancé
HemoSphere et connecté a un dispositif de
surveillance de pression, un capteur de référence
cardiaque et un ou plusieurs manchons de doigt
compatibles, constitue le systéme non invasif
HemoSphere. Le systéme non invasif HemoSphere
mesure la pression artérielle brachiale du patient et
calcule en continu le débit cardiaque (DC), le
volume d'éjection systolique (VES), la variation de
la pression pulsée (VPP) et la variation du volume
d’éjection (VVE). La résistance vasculaire
systémique (RVS) peut également étre calculée
lorsqu’une valeur de pression veineuse centrale
(PVQ) est disponible. Lorsqu'il est connecté a un
manchon de doigt Acumen 1Q, des paramétres
complémentaires peuvent fournir au médecin des
informations sur la probabilité d’'un événement
hypotensif.

Compatibilité

Le module HemoSphere ClearSight est destiné a
étre utilisé en association avec un moniteur, un
dispositif de surveillance de pression, un capteur de
référence cardiaque et un ou plusieurs manchons
de doigt Edwards compatibles pour une mesure
non invasive de la pression artérielle et d'autres
paramétres hémodynamiques.

Indications

Lorsqu'il est utilisé avec le module HemoSphere
(learSight, le dispositif de surveillance de pression
et un manchon de doigt Edwards, le moniteur
avancé HemoSphere est indiqué pour les patients
agés de plus de 18 ans chez lesquels I'équilibre
entre la fonction cardiaque, I'état des fluides et la
résistance vasculaire doit étre évalué en continu. Il
peut étre utilisé en milieu hospitalier pour la
surveillance des paramétres hémodynamiques
associés a un protocole de thérapie ciblée durant la
période périopératoire. En outre, ce systéme non
invasif est indiqué chez les patients souffrant de

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé,
Acumen, Acumen HPI, Acumen 1Q, ClearSight,
FloTrac, HemoSphere, HPI, Swan, Swan-Ganz et
TruWave sont des marques de commerce
d’Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les
autres marques de commerce appartiennent a
leurs propriétaires respectifs.
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Figure 1. Module HemoSphere ClearSight (modéle HEMCSM10)

comorbidités, pour lesquels une optimisation
hémodynamique est souhaitable et chez lesquels
les mesures invasives sont difficiles. Le moniteur
avancé HemoSphere et les manchons de doigt
compatibles Edwards mesurent, de maniére non
invasive, la pression artérielle et les paramétres
hémodynamiques associés. Consulter les
indications du mode d’emploi du manchon de
doigt ClearSight et du manchon de doigt Acumen
1Q pour obtenir des informations sur la population
de patients cibles correspondant au manchon de
doigt utilisé.

La fonction Edwards Lifesciences Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) (indice de
prédiction d’hypotension) fournit au médecin des
informations physiologiques sur la probabilité
qu’un patient présente des événements
hypotensifs ultérieurs (définis par une pression
artérielle moyenne < 65 mmHg pendant au moins
une minute) ainsi que sur les paramétres
hémodynamiques associés. La fonction

Acumen HPI est congue pour étre utilisée dans le
cadre du traitement de patients admis au bloc
opératoire bénéficiant d'une surveillance
hémodynamique avancée. La fonction Acumen HPI
est considérée comme une information
quantitative supplémentaire concernant I'état
physiologique du patient. Elle est fournie a titre
indicatif uniquement et aucune décision
thérapeutique ne doit étre prise sur la seule base
du paramétre Indice de prédiction d’hypotension
(HPI) Acumen.

Utilisation prévue

La plate-forme de surveillance avancée
HemoSphere est destinée a étre utilisée avec les
cathéters d’oxymétrie Edwards et les cathéters
Edwards Swan-Ganz, les capteurs FloTrac, les
capteurs Acumen 1Q et les capteurs de pression a

usage unique TruWave ainsi que les manchons de
doigt Edwards compatibles.

Une liste exhaustive des parameétres disponibles
lors de la surveillance effectuée a I'aide du
moniteur avancé HemoSphere et d’'un module
HemoSphere ClearSight connecté ou d’un module
HemoSphere ClearSight et d’un cable d’oxymétrie
HemoSphere connectés figure dans les tableaux 2
et3.

Contre-indications

Chez certains patients qui présentent une
contraction extréme du muscle lisse dans les parois
des artéres et des artérioles de I'avant-bras et de la
main, comme dans le cas d’'une maladie de
Raynaud, la mesure de la pression artérielle peut
devenirimpossible.

Mises en garde

La conformité a la norme CE1 60601-1 est assurée
uniquement lorsque le module HemoSphere
(learSight (connexion de piéce appliquée) est
connecté a une plate-forme de surveillance
compatible. Toute connexion a un équipement
externe ou toute configuration non décrite dans les
présentes instructions dérogeront a cette norme.
Le non-respect des consignes d'utilisation de
I'appareil peut augmenter le risque de décharge
électrique pour le patient ou I'utilisateur.

Ne pas modifier ni réparer le produit de quelque
maniere que ce soit. Toute réparation ou
modification peut porter atteinte a la sécurité du
patient ou de I'utilisateur, ou avoir des
répercussions sur le fonctionnement du produit.

Précautions

Le module HemoSphere ClearSight est sensible aux
décharges électrostatiques (DES). Ne pas tenter




d’ouvrir le boitier du module ou d'utiliser ce dernier
sile boitier a été endommagé.

Ne pas forcer le module dans le logement du
moniteur avancé HemoSphere. Appliquer une
pression uniforme pour faire glisser et enclencher
le module en place.

Ne pas utiliser si le conditionnement ou le module
sont endommageés. Les signes de détériorations
peuvent inclure des fissures, des rayures, des
bosses ou tout autre signe suggérant une
éventuelle atteinte a I'intégrité du boitier.

Installation du module

1. Aligner et insérer le module HemoSphere
(learSight dans un logement du module de
technologie grande taille (L-Tech). Ce
logement se trouve sur le panneau supérieur
gauche du moniteur avancé HemoSphere. Un
déclic se produit lorsque le module est
correctement encastré.

Remarque : une fois inséré, le module ne
devra étre retiré que si une maintenance ou un
nettoyage sont nécessaires.

2. Préparer et démarrer le moniteur compatible.

3. Connecter le dispositif de surveillance de
pression au module HemoSphere ClearSight.

4. Enrouler le bracelet de surveillance de la
pression autour du poignet du patient et fixer
le dispositif de surveillance de pression au
bracelet.

5. Suivre les instructions détaillées du mode
d’emploi du manchon de doigt pour
sélectionner la bonne taille de manchon et le
mettre en place correctement.

6. Placer le manchon de doigt Edwards
compatible sur le doigt du patient et le
connecter au dispositif de surveillance de
pression.

7. Suivre les instructions a |'écran pour la
connexion et la remise a zéro du capteur de
référence cardiaque (HRS).

8. Consulter le manuel de I'utilisateur du
moniteur avancé HemoSphere, disponible sur
le site eifu.edwards.com, pour obtenir des
instructions complétes sur la surveillance et le
dépannage.

Informations relatives aux
procédures d'IRM

Risques en milieu RM

Ce dispositif présente des risques dans un
environnement IRM. Il contient des composants

métalliques susceptibles de subir un réchauffement
provoqué par la RF dans I'environnement IRM.

Caractéristiques techniques

Caractéristiques physiques
Poids : environ 0,9 kg (2 livres)

Conditions d’utilisation
Température: de 10a 32,5 °C

Plage d’humidité : de 20 a 85 % sans condensation

Hauteur : 13 cm (5,1 po)
Largeur: 14 cm (5,6 po)
Profondeur: 10 cm (3,9 po)

Tableau 1. Caractéristiques de mesure des paramétres

Altitude (pression ayes, its onftmosphérique) : de
0 m/0pi (1013 hPa) a 3000 m/9 483 pi (700 hPa)
Indice IP: IPX1

Parameétre

Caractéristique

pression artérielle plage d'affichage de 04300 mmHg

précision’ 1% de I'échelle réelle (max. 3 mmHg)
débit cardiaque (DC) | plage d'affichage de1,0a220,0 L/min
précision biais < +0,6 L/min ou < 10 % (selon la valeur la plus élevée)

précision (10) < 20 % au-dessus de la plage de débit cardiaque

de2420L/min
reproductibilité’ +6%
fréquence 20 secondes

d'actualisation

" Précision testée dans des conditions de laboratoire par rapport & un manomeétre étalonné
2 Coefficient de variation — mesuré a partir de données générées électroniquement

Tableau 2. Paramétres disponibles pour le module HemoSphere ClearSight

Abréviation | Définition Technologie de | Population | Milieu
sous-systeme | de patients | hospitalier
utilisée

DC débit cardiaque continu

IC indice cardiaque continu

DIAy mesure non invasive de la pression artérielle

diastolique

dP/dt* pente systolique

Eadyn* élastance artérielle dynamique

PAMN| mesure non invasive de la pression artérielle moyenne

bloc opératoire
VPP variation de la pression pulsée ) L
2 pressionp - module patients et unité de

FPy| mesure non invasive de la fréquence du pouls HemoSphere adultes s0ins intensifs

VES volume d'éjection ClearSight uniquement

VESI indice du volume d'éjection

RVS résistance vasculaire systémique

RVSI indice de résistance vasculaire systémique

VVE variation du volume d'éjection

SYS\| mesure non invasive de la pression artérielle

systolique
HPI* indice de prédiction d’hypotension Acumen bloc opératoire

uniquement

* Les parametres HPI sont disponibles lors de I'utilisation d'un manchon de doigt Acumen 1Q, d’un capteur de référence
cardiaque (HRS) et lorsque la fonction HP! est activée. L'activation n’est possible que dans certaines régions. Contacter le
représentant Edwards local pour obtenir des informations supplémentaires sur cette fonction avancée.




Tableau 3. Paramétres disponibles pour le module HemoSphere ClearSight avec cable d’oxymétrie

Abréviation | Description Technologie de Populationde | Milieu hospitalier
sous-systéme patients
utilisée
D02 distribution d’oxygene
DOl indice de distribution d’oxygeéne
V02 consommation d’oxygéne module
VO indice de consommation d’oxygéne Elem?p:teri " patients adultes bIo: /o([j)erat.mre et
V02 consommation d’oxygéne estimée lors dlear Ight €t cable uniquement unite .fe soins
de la surveillance de la Scv02 oxymetrie intensits
— - - HemoSphere
VO0:le indice de consommation d’oxygeéne
estimée lors de la surveillance de la
Scv0z
Entretien

Ne pas tirer sur le cable de surveillance de pression
pour le débrancher du module HemoSphere
(learSight. Sile module doit étre retiré du
moniteur avancé HemoSphere, appuyer sur le
bouton de déblocage pour déverrouiller et faire
glisser le module hors du moniteur.

Il est recommandé de controler I'étalonnage de la
pression une fois par an et d’envoyer le module
HemoSphere ClearSight a un centre de services
Edwards qualifié tous les deux ans pour I'entretien
courant et la maintenance préventive.

Le module HemoSphere ClearSight est un dispositif
réutilisable dont la surface peut étre nettoyée a
I'aide d'un chiffon humidifié avec une solution
d'alcool isopropylique a 70 %, du glutaraldéhyde a
2%, une solution d’eau de Javel a 10 % ou une
solution d'ammonium quaternaire. Apreés le
nettoyage, laisser le module sécher a I'air libre
avant de l'utiliser.

Avertissements :

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

Ne pas stériliser le module a la vapeur, par
irradiation ni a I'oxyde d'éthyléne.

Ne pas immerger.

Remarque : la durée de vie attendue du module
HemoSphere ClearSight est de 5 ans a compter de
la date de fabrication. Une fois cette période échue,
le module doit étre remplacé et renvoyé a

Edwards Lifesciences. Pour obtenir de I'aide,
contacter le support technique ou le représentant
Edwards local.

Stockage

Le module HemoSphere ClearSight peut étre stocké
dans le moniteur avancé HemoSphere en
respectant les limites environnementales définies
ci-aprés. Sile module doit étre retiré, le stocker
dans un endroit frais et sec, dans son emballage
d’origine, pour éviter les dommages.

Température : de-18 a 45 °C

Humidité relative : de 20 a 90 % sans condensation
ad5°C

Altitude : de 02 6000 m (0 a 19 685 pi)

Assistance technique

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

EnFrance:............oooii 0130052929
EnSuisse:.......coooviviiiiiin, 0413482126
EnBelgique:.......c.ooiiiints 024813050

Le prix, les caractéristiques techniques et la
disponibilité des modéles peuvent étre modifiés
sans préavis.

Les utilisateurs et/ou patients doivent signaler tout
incident grave au fabricant et a 'autorité
compétente de |'Etat membre dans lequel ils
résident.

Se reporter a la [égende des symboles a la fin
de ce document.




HemoSphere ClearSight Modul

Diese Gebrauchsanweisung mit allen
Warnhinweisen und Vorsichtshinweisen vor
Gebrauch des Produkts aufmerksam lesen.

Beschreibung

Das HemoSphere ClearSight Modul ist ein
wiederverwendbares Gerat, das zusammen mit
dem HemoSphere erweiterten Monitor und einem
angeschlossenen kompatiblen Druckregler,
Herzreferenzsensor und Fingermanschetten das
HemoSphere nichtinvasive System bildet. Das
HemoSphere nichtinvasive System misst den
Blutdruck des Patienten in der A. brachialis und
nimmt eine kontinuierliche Berechnung von Herz-
Zeit-Volumen (C0), Schlagvolumen (SV),
Pulsdruckvariation (PPV) und Schlagvolumen-
Variation (SVV) vor. Wenn ein Wert fiir den
zentralvendsen Druck (ZVD) verfiigbar ist, kann
auch der systemische GefaBwiderstand (SVR)
gemessen werden. Wenn eine Acumen 1Q
Fingermanschette angeschlossen ist, stehen
zusdtzliche Parameter zur Verfiigung, die dem Arzt
Informationen {iber die Wahrscheinlichkeit einer
hypotonen Krise liefern.

Kompatibilitat

Das HemoSphere ClearSight Modul ist zur
Verwendung mit einem kompatiblen Monitor,
Druckregler und Herzreferenzsensor sowie mit
kompatiblen Edwards Fingermanschetten
vorgesehen und dient zur nichtinvasiven Messung
des Blutdrucks und zusatzlicher hamodynamischer
Parameter.

Indikationen

Der HemoSphere erweiterte Monitor ist in
Verbindung mit dem HemoSphere ClearSight
Modul, einem Druckregler und einer Edwards
Fingermanschette zur Verwendung bei Patienten
ab 18 Jahren bestimmt, bei denen eine
kontinuierliche Kontrolle des Gleichgewichts
zwischen Herzfunktion, Fliissigkeitshaushalt und
GefaBwiderstand erforderlich ist. Er kann zur
Uberwachung von hamodynamischen Parametern
in Verbindung mit einem perioperativen
zielgerichteten Therapieprotokoll in
Krankenhausumgebungen eingesetzt werden.
Ferner eignet sich dieses nichtinvasive System fiir
Patienten mit Komorbiditdten, bei denen eine

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo,
Acumen, Acumen HPI, Acumen 1Q, ClearSight,
FloTrac, HemoSphere, HPI, Swan, Swan-Ganz und
TruWave sind Marken der

Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen
Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.
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Abbildung 1. HemoSphere ClearSight Modul (Modell HEMCSM10)

hamodynamische Optimierung gewiinscht ist und
invasive Messungen erschwert sind. Der
HemoSphere erweiterte Monitor und die
kompatiblen Edwards Fingermanschetten dienen
zur nichtinvasiven Messung des Blutdrucks und der
entsprechenden hamodynamischen Parameter.
Weitere Informationen zur Ziel-
Patientenpopulation fiir die jeweilige
Fingermanschette entnehmen Sie bitte den
Indikationen fiir die ClearSight Fingermanschette
bzw. fiir die Acumen 1Q Fingermanschette.

Die Funktion Edwards Lifesciences Acumen
Hypotension Prediction Index
(Hypotonievorhersage-Index) (HPI) gibt dem Arzt
einen physiologischen Einblick in die
Wahrscheinlichkeit einer bevorstehenden
hypotonen Krise (definiert als mittlerer arterieller
Blutdruck von <65 mmHg iiber einen Zeitraum von
mindestens einer Minute) und der zugehdrigen
Hamodynamik eines Patienten. Die Acumen HPI
Funktion wird bei der erweiterten
hamodynamischen Uberwachung von Patienten im
Operationssaal (OP) eingesetzt. Die Acumen HPI
Funktion liefert zusatzliche quantitative
Informationen zum physiologischen Zustand des
Patienten, die ausschlieBlich zu Referenzzwecken
dienen. Es diirfen keine therapeutischen
Entscheidungen lediglich auf Grundlage des
Acumen Hypotonievorhersage-Index (HPI)
Parameters getroffen werden.

BestimmungsgemaBer Gebrauch

Die HemoSphere erweiterte
Uberwachungsplattform ist zur Verwendung
zusammen mit kompatiblen Edwards
Swan-Ganz und Oxymetriekathetern, FloTrac,
Acumen 1Q und TruWave Einwegdruckwandler-

Sensoren sowie Edwards Fingermanschetten
vorgesehen.

Eine umfassende Liste der Parameter, die bei der
Uberwachung mit dem HemoSphere erweiterten
Monitor und einem angeschlossenen HemoSphere
(learSight Modul oder einem angeschlossenen
HemoSphere ClearSight Modul mit Oxymetrie-
Kabel verfiighar sind, finden Sie in den Tabellen 2
und 3.

Gegenanzeigen

Bei bestimmten Patienten mit sehr starker
Kontraktion der glatten Muskulatur in den Arterien
und Arteriolen des Unterarms und der Hand, wie
etwa Patienten mit dem Raynaud-Syndrom, ist
eventuell keine Blutdruckmessung maglich.

Warnhinweise

Die Anforderungen gemal3 IEC 60601-1 werden nur
dann erfiillt, wenn das HemoSphere ClearSight
Modul (Verbindungsteil fiir Anwendungsteile) an
eine kompatible Uberwachungsplattform
angeschlossen wird. Die Anforderungen der Norm
werden nicht erfiillt, wenn externe Gerdte
angeschlossen werden, die nicht genehmigt
wurden, oder wenn das System auf eine Art und
Weise konfiguriert wird, die nicht den hier
aufgefiihrten Anweisungen entspricht. Bei
Nichtheachtung der Anweisungen zur Verwendung
des Produkts besteht mdglicherweise ein erhghtes
Risiko eines Stromschlags fiir den Patienten/
Bediener.

Das Produkt darf auf keinen Fall in irgendeiner
Weise modifiziert, gewartet oder verdndert
werden. Die Wartung, Veranderung oder
Modifizierung des Produkts kann die Sicherheit des




Patienten/Bedieners und/oder die Produktleistung
beeintrachtigen.

VorsichtsmaBnahmen

Das HemoSphere ClearSight Modul ist empfindlich
gegeniiber elektrostatischer Entladung (ESE). Das
Modulgehduse nicht 6ffnen und das Modul nicht
verwenden, wenn das Gehduse beschadigt ist.

Das Modul nicht mit Gewalt in den Steckplatz des
HemoSphere erweiterten Monitors einsetzen. Das
Modul mit gleichmdBigem Druck in den Steckplatz
hineinschieben, bis es einrastet.

Das Modul nicht verwenden, wenn die Verpackung
oder das Modul selbst beschadigt ist.
Beschadigungen umfassen Risse, Kratzer,
Druckstellen und alle sonstigen Anzeichen fiir eine
Beeintrachtigung des Gehduses.

Einrichtung des Moduls

1. Fiihren Sie das HemoSphere ClearSight Modul
richtig ausgerichtet in einen L-Tech-Modul-
Steckplatz fiir GroBtechnik ein. Dieser befindet
sich links oben am HemoSphere erweiterten
Monitor. Beim vollstandigen Einrasten des
Moduls ist ein Klicken zu horen.

Hinweis: Das Modul kann nach dem Einsetzen
im Steckplatz verbleiben und muss nur zur
Wartung oder Reinigung entfernt werden.

2. Nehmen Sie die Einrichtung und Initiierung des
kompatiblen Monitors vor.

3. SchlieBen Sie den Druckregler und das
HemoSphere ClearSight Modul an.

4. Legen Sie das Druckreglerband um das
Handgelenk des Patienten und bringen Sie den
Druckregler am Band an.

5. Befolgen Sie hinsichtlich der Auswahl der
richtigen GroRe und der Platzierung der
Fingermanschette die ausfiihrlichen
Anweisungen in der Gebrauchsanweisung der
Fingermanschette.

6. Legen Sie die kompatible Edwards
Fingermanschette am Finger des Patienten an
und verbinden Sie die Fingermanschette mit
dem Druckregler.

7. Befolgen Sie die Anweisungen fiir den
Anschluss des Herzreferenzsensors (HRS) und
die ordnungsgemd@e Nullpunkteinstellung,
die auf dem Bildschirm angezeigt werden.

8. Ausfiihrliche Anweisungen fiir die
Uberwachung und Fehlerbehebung
entnehmen Sie bitte dem Benutzerhandbuch
des HemoSphere erweiterten Monitors unter
eifu.edwards.com.

Informationen zu MRT
MR-unsicher

Dieses Gerat ist MR-unsicher und stellt in MRT-
Umgebungen ein Risiko dar. Das Gerat enthalt
Komponenten aus Metall, welche sich in einer
MRT-Umgebung HF-induziert erwdrmen kdnnen.

Technische Daten

Physikalische Spezifikationen
Gewicht: ungefdhr 0,9 kg (2 Ib.)
Hohe: 13 cm (5,11n.)

Breite: 14 cm (5,61in.)

Tiefe: 10cm (3,91in.)

Tabelle 1. Spezifikationen zur Parametermessung

Betriebshedingungen

Temperatur: 10 bis 32,5 °C
Luftfeuchtigkeitshereich: 20 bis 85 %, nicht
kondensierend

Hahenlage (atmospharischer Druck): 0 m/0 ft
(1013 hPa) bis 3000 m/9483 ft (700 hPa)
IP-Schutzklasse: IPX1

Parameter Spezifikation
Arterieller Blutdruck | Anzeigebereich 0 bis 300 mmHg
Genauigkeit' 1% des vollstandigen Messbereichs (max. 3 mmHg)
Herz-Zeit-Volumen | Anzeigebereich 1,0 bis 20,0 I/min
(C0) Genauigkeit Bias < 0,6 I/min oder <10 % (je nachdem, welcher Wert groRer ist)

Prazision (10) < £20 % iiber dem Bereich des Herz-Zeit-Volumens von 2
bis 20 |/min

Reproduzierbarkeit? | 6%

Aktualisierungsrate

20 Sekunden

" Die Genauigkeit wurde unter Laborbedingungen im Vergleich mit einem kalibrierten Druckmessgerét gepriift.
2 Variationskoeffizient — gemessen mittels elektronisch erzeugter Daten.

Tabelle 2. HemoSphere ClearSight Modul — verfiighare Parameter

Abkiirzung Definition Verwendete Patienten- Krankenhaus-
Subsystem- population umgebung
technik

Q] Kontinuierliches Herz-Zeit-Volumen

a Kontinuierlicher Herzindex

DIAy| Nichtinvasiver diastolischer Blutdruck

dP/dt* Systolische Steigung

Eadyn* Dynamische arterielle Elastanz

MAPy; Nichtinvasiver mittlerer arterieller

Blutdruck '
PPV Pulsdruckvariation HemoSphere Operat'lonssfaal und
° nur Erwachsene | Intensivstation

PRy Nichtinvasive Pulsfrequenz (learSight Modul

SV Schlagvolumen

SvI Schlagvolumenindex

SVR Systemischer GefaBwiderstand

SVRI Systemischer GefdBwiderstandsindex

SwW Schlagvolumen-Variation

SYS\| Nichtinvasiver systolischer Blutdruck

HPI* Acumen Hypotonievorhersage-Index nur Operationssaal

*HPI Parameter sind verfiighar, wenn eine Acumen 1Q Fingermanschette und ein Herzreferenzsensor (HRS) verwendet

werden und wenn die HPI Funktion aktiviert ist. Die Aktivierung dieser Funktion ist nur in bestimmten Bereichen mdglich.

Weitere Informationen zur Aktivierung dieser erweiterten Funktion erhalten Sie von Ihrem drtlichen Edwards -Vertreter.




Tabelle 3. HemoSphere ClearSight Modul mit Oxymetrie-Kabel - verfiighare Parameter

Abkiirzung Beschreibung Verwendete Patienten- Krankenhaus-
Subsystem- population umgebung
technik

D0z Sauerstoffangebot

DO Sauerstoffangebotsindex

V02 Sauerstoffverbrauch HemoSphere Operationssaal

VOl Sauerstoffverbrauchsindex C|€jf|ji9ht SMEdlﬂ nur Erwachsene | und

V02 Geschatzter Sauerstoffverbrauch bei und riemoophere Intensivstation

il Oxymetrie-Kabel
Uberwachung der Scv02 y
VO0:le Geschatzter Sauerstoffverbrauchsindex bei
Uberwachung der Scv02
Wartung Lagerung

Ziehen Sie nicht am Druckreglerkabel, wenn Sie es
vom HemoSphere ClearSight Modul trennen.
Driicken Sie zum Entfernen des Moduls vom
HemoSphere erweiterten Monitor die
Entriegelungstaste, um die Verbindung zu [6sen
und das Modul herauszuschieben.

Es wird empfohlen, eine jahrliche
Druckkalibrierungspriifung durchzufiihren und das
HemoSphere ClearSight Modul fiir die
routinemdBige und vorbeugende Wartung alle
zwei Jahre an ein autorisiertes Edwards
Servicecenter zu senden.

Beim HemoSphere ClearSight Modul handelt es
sich um ein wiederverwendbares Gerat, dessen
Oberflache mit einem angefeuchteten Tuch
gereinigt werden kann. Zum Anfeuchten des
Reinigungstuchs sollte eine 70%ige
Isopropylalkohol-Ldsung, eine 2%ige
Glutaraldehyd-Losung, eine 10%ige Bleichldsung
oder eine quaterndare Ammoniumldsung verwendet
werden. Das Modul nach der Reinigung an der Luft
trocknen lassen.

Vorsichtshinweise:

Keine anderen Reinigungsmittel verwenden und
die Reinigungslosung nicht direkt auf das Modul
gieBen/spriihen.

Das Modul nicht mit Dampf, Strahlung oder EtO
sterilisieren.

Nicht in Fliissigkeiten eintauchen.

Hinweis: Die erwartete Lebensdauer des
HemoSphere ClearSight Moduls belduft sich auf

5 Jahre ab dem Herstellungsdatum. Nach diesem
Zeitraum sollte das Modul an Edwards Lifesciences
zuriickgesandt und durch ein neues Modul ersetzt
werden. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an den
technischen Kundendienst oder Ihren ortlichen
Vertreter von Edwards.

Das HemoSphere ClearSight Modul kann nach dem
Einsetzen im HemoSphere erweiterten Monitor
verbleiben, sofern die nachfolgend aufgefiihrten
Umgebungsbedingungen eingehalten werden.
Falls das Modul entfernt werden muss, sollte es in
seiner Originalverpackung an einem kiihlen und
trockenen Ort gelagert werden, um Schaden zu
vermeiden.

Temperatur: -18 bis 45 °C

Relative Feuchtigkeit: 20 bis 90 %, nicht
kondensierend bei 45 °C

Hohenlage: max. 6000 m (max. 19 685 ft)

Technischer Kundendienst

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

In peutschland: .................. 089-95475-0
InOsterreich: .........ccoovvnn... (01) 24220-0
InderSchweiz:................... 0413482126

Preise, technische Daten und Modellverfiigbarkeit
kdnnen ohne vorherige Ankiindigung geandert
werden.

Anwender und/oder Patienten sollten den
Hersteller und die zustandige Behorde des
Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder
Patient ansdssig ist, iiber alle ernsten Vorfalle
unterrichten.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses
Dokuments.




Modulo HemoSphere ClearSight

Antes de usar este producto, lea atentamente estas
instrucciones de uso, asi como todas las
advertencias y precauciones incluidas.

Descripcion

El médulo HemoSphere ClearSight es un dispositivo
reutilizable que, junto con el monitor avanzado
HemoSphere y un controlador de presion
compatible conectado, el sensor de referencia del
corazon y los manguitos para dedo, constituye el
sistema no invasivo HemoSphere. El sistema no
invasivo HemoSphere mide la presion arterial
braquial del paciente y proporciona un calculo
continuo del gasto cardiaco (GC), el volumen
sistdlico (VS), la variacion de presion de pulso (VPP)
y la variacion de volumen sistélico (VVS). También
se puede calcular la resistencia vascular sistémica
(RVS) si se dispone de un valor de presién venosa
central (PVC). Cuando se conecta a un manguito
para dedo Acumen 1Q, ofrece pardmetros
adicionales que proporcionan al médico
informacion sobre la probabilidad de un evento de
hipotensidn.

Compatibilidad

El médulo HemoSphere ClearSight esta disefiado
para su uso junto con un monitor compatible, un
controlador de presion, un sensor de referencia del
corazén y manguitos para dedo de Edwards a fin de
medir, de forma no invasiva, la presion arterial y
otros parametros hemodinamicos adicionales.

Indicaciones de uso

El monitor avanzado HemoSphere, cuando se
utiliza con el médulo HemoSphere ClearSight, el
controlador de presién y un manguito para dedo de
Edwards, estd indicado en pacientes de mas de

18 afios para evaluar de manera continua el
equilibrio entre la funcion cardiaca, el estado de los
fluidos y la resistencia vascular. Puede usarse para
la monitorizacion de los pardmetros
hemodinamicos junto con un protocolo de terapia
perioperatoria dirigida por objetivos en un entorno
hospitalario. Asimismo, el sistema no invasivo estd
indicado para pacientes con comorbilidades en los
que se desea optimizar la hemodindmica y en los
que resulta complejo tomar mediciones invasivas.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado
de laE, Acumen, Acumen HPI, Acumen 1Q, ClearSight,
FloTrac, HemoSphere, HPI, Swan, Swan-Ganz y
TruWave son marcas comerciales de

Edwards Lifesciences Corporation. Las demds marcas
comerciales pertenecen a sus respectivos
propietarios.
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Figura 1. Mddulo HemoSphere ClearSight (modelo HEMCSM10)

El monitor avanzado HemoSphere y los manguitos
para dedo compatibles de Edwards miden de
manera no invasiva la presion arterial y los
pardmetros hemodindmicos relacionados. Consulte
las indicaciones de uso del manguito para dedo
(learSight y el manguito para dedo Acumen 1Q para
obtener informacién sobre las poblaciones de
pacientes objetivo especificas del manguito para
dedo utilizado.

La funcién Hypotension Prediction Index (HPI,
indice de probabilidad de hipotension) Acumen de
Edwards Lifesciences proporciona al médico
informacidn fisioldgica sobre la probabilidad de
que un paciente sufra futuros eventos de
hipotension (definida como presion arterial media
<65 mm Hg durante al menos un minuto) y sobre
los valores hemodindmicos asociados. La funcién
HPI Acumen estd indicada para su uso en pacientes
de quiréfano (OR) sometidos a monitorizacién
hemodindmica avanzada. La funcion HPI Acumen
se considera informacién cuantitativa adicional
sobre la situacidn fisioldgica del paciente solo de
referencia; no deberian tomarse decisiones
terapéuticas basadas tinicamente en el parametro
indice de probabilidad de hipotension (HPI)
Acumen.

Uso previsto

La plataforma de monitorizacion avanzada
HemoSphere estd prevista para su uso con
catéteres Swan-Ganz y de oximetria compatibles
de Edwards, sensores FloTrac, Acumen 1Q y TPD
TruWave, y manguitos para dedo de Edwards.

Enlas tablas 2y 3 puede consultar una lista
completa de los pardmetros disponibles durante la
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monitorizacién con el monitor avanzado
HemoSphere y un mddulo HemoSphere ClearSight
conectado, 0 un mdédulo HemoSphere ClearSight
conectado y un cable de oximetria.

Contraindicaciones

En algunos pacientes con contracciones extremas
del musculo liso de las arterias y las arteriolas del
antebrazo y la mano, como los pacientes con la
enfermedad de Raynaud, puede resultar imposible
medir la presion arterial.

Advertencias

La conformidad con la norma IEC 60601-1 solo se
mantiene cuando el médulo HemoSphere
(learSight (conexion de parte aplicada) se conecta
a una plataforma de monitorizacion compatible. La
conexién de equipos externos o la configuracion del
sistema de una forma distinta a la que se describe
en estas instrucciones podrian no cumplir esta
norma. En caso de no utilizar el dispositivo segin
las instrucciones, puede aumentar el riesgo de
descarga eléctrica en el paciente/usuario.

No modifique, realice mantenimiento ni altere el
producto de ninguna forma. Tal alteracién,
mantenimiento o modificacion pueden afectar a la
sequridad del paciente/usuario y/o al
funcionamiento del producto.

Precauciones

El mddulo HemoSphere ClearSight es sensible a las
descargas electrostaticas (ESD). No intente abrir la
carcasa del mddulo ni lo use si se ha dafiado la
qarcasa.




No trate de forzar la insercién del médulo en la
ranura del monitor avanzado HemoSphere. Ejerza
una presion uniforme para deslizar el médulo y
encajarlo en su sitio.

No lo utilice si el envase o el mddulo estan
danados. Entre los dafos se pueden incluir grietas,
aranazos, abolladuras o cualquier otro signo de que
la carcasa se ha visto afectada.

Configuracion del médulo

1. Alinee einserte el mddulo HemoSphere
(learSight en una ranura para médulos de
tecnologia grande (L-Tech). Esta se encuentra
ubicada en el panel superior izquierdo del
monitor avanzado HemoSphere. El médulo
encajard y se oird un chasquido cuando se haya
acoplado correctamente en su posicion.

Nota: Una vez introducido, el médulo no tiene
que retirarse a menos que sea necesario
limpiarlo o realizar tareas de mantenimiento.

2. Configure e inicie el monitor compatible.

3. Conecte el controlador de presion al médulo
HemoSphere ClearSight.

4. Coloque la banda del controlador de presién
alrededor de la mufieca del paciente y conecte
el controlador de presién a la banda.

5. Siga las instrucciones detalladas contenidas en
las IU del manguito para dedo para seleccionar
el tamafio de manguito adecuado y colocarlo
correctamente.

6. Aplique el manguito para dedo compatible de
Edwards al dedo del paciente y conecte el
manguito al controlador de presién.

7. Siga las instrucciones de la pantalla para
conectar el sensor de referencia del corazén
(HRS) y ponerlo a cero correctamente.

8. (Consulte el manual del usuario del monitor
avanzado HemoSphere, disponible en
eifu.edwards.com, para obtener instrucciones
completas sobre la monitorizacion y la solucion
de problemas.

Informacion acerca de la IRM
No seguro para RM

Este dispositivo no es seguro para RM y presenta
riesgos en el entorno de IRM. Este dispositivo
contiene componentes metalicos, que pueden
experimentar calentamiento inducido por RF en el
entorno de IRM.

Especificaciones

Especificaciones fisicas

Peso: aproximadamente 0,9 kg (2 Ib)
Altura: 13 cm (5,1in)

Anchura: 14 cm (5,6 in)
Profundidad: 10 cm (3,9 in)

Tabla 1. Especificaciones de mediciones de parametros

Condiciones de funcionamiento
Temperatura: de 10a32,5°C

Intervalo de humedad: de 20 a 85% sin
condensacion

Altitud (presién atmosférica): de 0 m/0 ft
(1013 hPa) a 3000 m/9483 ft (700 hPa)
(lasificacion IP: IPX1

Parametro Especificacion

Presion arterial Intervalo visualizado

de 02300 mm Hg

Exactitud’

1% de la escala completa (méx. 3 mm Hg)

Gasto cardiaco Intervalo visualizado

de 1,0a20,01/min

(G0) Exactitud

Sesgo <+0,6 I/min 0 <10% (el que sea mayor)

Precisién (10) <20% sobre el intervalo de gasto cardiaco, de

22a201/min
Reproducibilidad? +6%
Frecuencia de actualizacion | 20 sequndos

" Exactitud probada en condiciones de laboratorio, comparando con un mandmetro calibrado
2 Coeficiente de variacion medido utilizando datos generados electrénicamente

Tabla 2. Parametros disponibles en el médulo HemoSphere ClearSight

Sigla Definicion Tecnologia usada | Poblacionde | Entorno
en el subsistema | pacientes hospitalario
GC Gasto cardiaco continuo
IC indice cardiaco continuo
DAy Presion arterial diastdlica no invasiva
dP/dt* Pendiente sistdlica
Eadyn* Elastancia arterial dindmica
MAPN| Presion arterial media no invasiva
VPP Variacion de presién de pulso Modulo gslcrl(j)if;:goysumdad
FPNI Frecuencia de pulso no invasiva HemoSphere Solo adultos intensivos
Vs Volumen sistdlico (learSight
IVS indice de volumen sistdlico
RVS Resistencia vascular sistémica
IRVS indice de resistencia vascular sistémica
WS Variacién de volumen sistdlico
SISy Presion arterial sistdlica no invasiva
HPI* indice de probabilidad de hipotensién o
Acumen Solo quiréfano

* Los pardmetros HPI estén disponibles cuando se utiliza un manguito para dedo Acumen 1Q y un sensor de referencia del
corazon (HRS), sila funcién HPI activada. La activacion solo estd disponible en determinadas regiones. Péngase en contacto
con su representante local de Edwards para obtener mas informacion sobre como activar esta funcion avanzada.

N




Tabla 3. Parametros disponibles en el médulo HemoSphere ClearSight con cable de oximetria

Sigla Descripcion Tecnologia Poblacion de | Entorno
usada en el pacientes hospitalario
subsistema

D02 Suministro de oxigeno

DO indice de suministro de oxigeno

V02 Consumo de oxigeno Médulo » .

vod ndice d de o HemoSphere Quiréfano y unidad

0. ndice de consumo de oxigeno (learSighty cable | Solo adultos | de cuidados

V0ze Consumo de oxigeno estimado cuando se esta de oximetria intensivos

monitorizando Scv02 HemoSphere

V02le indice de consumo de oxigeno estimado cuando se

estd monitorizando Scv0:

Mantenimiento

No tire del cable del controlador de presién al
desconectarlo del médulo HemoSphere ClearSight.
Si hay que retirar el mddulo del monitor avanzado
HemoSphere, presione el botdn de liberacién para
desconectar el mddulo y deslizarlo hacia fuera.

Se recomienda realizar una comprobacién anual de
calibracion de presion y enviar el médulo
HemoSphere ClearSight a un centro de asistencia
técnica cualificado de Edwards para llevar a cabo
un servicio rutinario y mantenimiento preventivo
cada dos aos.

El médulo HemoSphere ClearSight es un dispositivo
reutilizable cuya superficie se puede limpiar con un
pafio humedecido en alcohol isopropilico al 70%,
glutaraldehido al 2%, una solucion de lejia al 10%
0 una solucién de amonio cuaternario. Después de
limpiarlo, deje que el mddulo se seque al aire antes
de utilizarlo.

Avisos:

No utilice ningtin otro producto de limpieza ni
pulverice/vierta la solucion de limpieza
directamente sobre el médulo.

No esterilice el modulo con vapor, radiacion u éxido
de etileno.

No lo sumerja en ningun liquido.

Nota: La vida dtil prevista del modulo HemoSphere
(learSight es de 5 afios desde la fecha de
fabricacién; transcurrido este plazo, el médulo
deberia sustituirse y devolverse a

Edwards Lifesciences. Si necesita asistencia,
péngase en contacto con el servicio técnico o con su
representante local de Edwards.

Almacenamiento

El médulo HemoSphere ClearSight se puede
almacenar dentro del monitor avanzado
HemoSphere si se cumplen los limites ambientales
definidos a continuacion. Si es necesario retirar el

mddulo, almacénelo en un lugar fresco y seco en su
envase original para evitar que se produzcan
dafios.

Temperatura: de -18 a 45 °C

Humedad relativa: de 20 a 90% sin condensacion a
45°C

Altitud: de 0a 6000 m (19 685 ft)

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, péngase en
contacto con el Servicio Técnico de Edwards
[lamando al siguiente nimero:

[ 902513880

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

Los usuarios y/o pacientes deben comunicar
cualquier incidente grave al fabricante y a la
autoridad competente del estado miembro al que
pertenezcan dichos usuarios y/o pacientes.

Consulte el significado de los simbolos al final
del documento.
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Modulo ClearSight HemoSphere

Prima di utilizzare il prodotto, leggere
attentamente le presenti istruzioni per I'uso e tutte
le avvertenze e indicazioni di attenzione incluse.

Descrizione

[l modulo ClearSight HemoSphere & un dispositivo
riutilizzabile che, insieme al monitor avanzato
HemoSphere e al pressostato compatibile
collegato, al sensore di riferimento cardiaco e alle
fascette per dito, compone il sistema non invasivo
HemoSphere. Il sistema non invasivo HemoSphere
misura la pressione sanguigna dellarteria brachiale
del paziente e offre il calcolo continuo di gittata
cardiaca (C0), volume di gittata cardiaca (SV),
variazione pressione pulsatile (PPV) e variazione
del volume sistolico (SVV). E inoltre possibile
calcolare la resistenza vascolare sistemica (SVR)
quando é disponibile un valore di pressione venosa
centrale (CVP). Quando é collegato a una fascetta
per dito Acumen 1Q, sono disponibili parametri
aggiuntivi che forniscono al medico informazioni
sulla probabilita di un evento di ipotensione.

Compatibilita

[l modulo ClearSight HemoSphere & destinato
all'uso in combinazione con un monitor
compatibile, un pressostato, un sensore di
riferimento cardiaco e le fascette per dito Edwards
per misurare in modo non invasivo la pressione
sanguigna e altri parametri emodinamici.

Indicazioni d’'uso

[ monitor avanzato HemoSphere, utilizzato conil
modulo ClearSight HemoSphere, il pressostato e la
fascetta per dito Edwards, & indicato per i pazienti
di eta maggiore di 18 anni, nei quali I'equilibrio tra
funzione cardiaca, stato dei fluidi e resistenza
vascolare necessita di una valutazione continua.
Pud essere utilizzato per il monitoraggio dei
parametri emodinamici insieme a un protocollo di
goal directed therapy perioperatoria determinato
dagli obiettivi in ambiente ospedaliero. Il sistema
non invasivo € indicato inoltre per I'uso su pazienti
con comorbilita, che necessitano di ottimizzazione
emodinamica e per i quali le misurazioni invasive
risultino difficoltose. Il monitor avanzato
HemoSphere e le fascette per dito Edwards

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato,
Acumen, Acumen HPI, Acumen 1Q, ClearSight,
FloTrac, HemoSphere, HPI, Swan, Swan-Ganz e
TruWave sono marchi di fabbrica di

Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri
marchi di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi
titolari.
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Figura 1. Modulo ClearSight HemoSphere (Modello HEMCSM10)

compatibili misurano in modo non invasivo la
pressione sanguigna e i parametri emodinamici
associati. Per le informazioni sulla specifica
popolazione dei pazienti di destinazione della
fascetta per dito utilizzata, fare riferimento alle
indicazioni per I'uso della fascetta per dito
(learSight e della fascetta per dito Acumen IQ.

La funzionalita Acumen Hypotension Prediction
Index (HPI, Indice di previsione dell'ipotensione) di
Edwards Lifesciences fornisce al medico le
osservazioni fisiologiche per stabilire la probabilita
della tendenza del paziente verso eventi di
ipotensione futuri (definiti come pressione
arteriosa media <65 mmHg per almeno un
minuto) e I'emodinamica associata. La funzionalita
Acumen HPI & destinata all'uso su pazientiin sala
operatoria, sottoposti a monitoraggio
emodinamico avanzato. La funzionalita Acumen
HPI deve essere considerata come un‘informazione
quantitativa aggiuntiva relativa alle condizioni
fisiologiche del paziente, da utilizzare solo per
riferimento, e non deve essere presa alcuna
decisione terapeutica basandosi soltanto sul
parametro Acumen Indice di previsione
dell'ipotensione (HPI).

Uso previsto

La piattaforma di monitoraggio avanzato
HemoSphere & destinata all'uso con cateteri per
ossimetria e Swan-Ganz Edwards compatibili, i
sensori FloTrac, Acumen 1Q e TruWave DPT e le
fascette per dito Edwards.

L'elenco completo dei parametri disponibili per il
monitoraggio con il monitor avanzato HemoSphere
e un modulo ClearSight HemoSphere 0 un modulo
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(learSight HemoSphere e un cavo per ossimetria
collegati é riportato nelle tabelle 2 e 3.

Controindicazioni

In alcuni pazienti con contrazione estrema della
muscolatura liscia di arterie e arteriole
dell’avambraccio e della mano, come puo capitare,
ad esempio, nel caso di pazienti con fenomeno di
Raynaud, la misurazione della pressione sanguigna
pud diventare impossibile.

Avvertenze

La conformita a IEC 60601-1 viene mantenuta solo
quando il modulo ClearSight HemoSphere
(connessione di parte applicata) & connesso a una
piattaforma di monitoraggio compatibile. Il
collegamento di apparecchiature esterne o la
configurazione del sistema in un modo non
descritto in queste istruzioni non soddisfa questo
standard. Il mancato utilizzo del dispositivo come
indicato potrebbe aumentare il rischio di scosse
elettriche al paziente/operatore.

Non modificare, manutenere né alterare il prodotto
in alcun modo. Manutenzioni, alterazioni o
modifiche possono compromettere la sicurezza del
paziente/dell'operatore e/o le prestazioni del
prodotto.

Precauzioni

[ modulo ClearSight HemoSphere & sensibile alle
scariche elettrostatiche (ESD). Non cercare di aprire
I'alloggiamento del modulo o di utilizzarlo se
I'alloggiamento & stato danneggiato.




Non forzare il modulo nello slot del monitor
avanzato HemoSphere. Applicare una pressione
uniforme sul modulo per farlo scorrere e scattare in
posizione.

Non utilizzare se la confezione o il modulo risultano
danneggiati. | danni possono comprendere
incrinature, graffi, ammaccature o segni di
qualsiasi genere, tali da indicare che
I'alloggiamento potrebbe essere compromesso.

Impostazione del modulo

1. Allineare e inserire il modulo ClearSight
HemoSphere nello slot per moduli large
technology (L-Tech). Si trova sul pannello
superiore sinistro del monitor avanzato
HemoSphere. Quando & inserito correttamente,
il modulo scatta in posizione.

Nota: una volta inserito, il modulo non deve
essere rimosso a meno che non debba esserne
effettuata la manutenzione o la pulizia.

2. (onfigurare e inizializzare il monitor
compatibile.

3. Collegare il pressostato al modulo ClearSight
HemoSphere.

4. Awvolgere la fascia del pressostato intorno al
polso del paziente e collegare il pressostato
alla fascia.

5. Attenersi alle istruzioni dettagliate contenute
nelle Istruzioni per I'uso della fascetta per dito
per la selezione e il posizionamento della
misura corretta della fascetta.

6. Applicare la fascetta per dito Edwards
compatibile al dito del paziente e collegarla al
pressostato.

7. Attenersi ai messaggi visualizzati sullo schermo
per il collegamento e I'azzeramento corretto
del sensore di riferimento cardiaco (HRS).

8. Fareriferimento al manuale dell'operatore del
monitor avanzato HemoSphere, disponibile
all'indirizzo eifu.edwards.com, per una
descrizione completa delle procedure di
monitoraggio e le istruzioni sulla risoluzione
dei problemi.

Informazioni sulla RM
Non compatibile con RM

Questo dispositivo non & compatibile con RM e
presenta rischi nell'ambiente RM. Questo
dispositivo contiene componenti metallici, che in
ambiente RM possono subire un riscaldamento
indotto da RF.

Specifiche

Specifiche fisiche
Peso: circa 0,9 kg (2 1b)
Altezza: 13 cm (5,1")
Larghezza: 14 cm (5,6")
Profondita: 10 cm (3,9")

Tabella 1. Specifiche di misurazione del parametro

Condizioni operative
Temperatura: 10-32,5 °C
Intervallo di umidita: da 20 a 85% senza condensa
Altitudine (pressione atmosferica): da 0 m/0 pd
(1.013 hPa) a 3.000 m/9.483 pd (700 hPa)

Valore nominale IP: IPX1

(C0)

visualizzazione

Parametro Specifica

pressione intervallo di da 0300 mmHg

sanguigna visualizzazione

arteriosa accuratezza' 1% del fondo scala (max 3 mmHg)
gittata cardiaca | intervallo di da1,0a20,01/min

accuratezza

Deviazione < 0,6 I/min 0 < 10% (qualunque sia maggiore)

Precisione (1 0) < + 20% sull'intervallo della gittata cardiaca da

22a201/min
riproducibilita® +6%
frequenza di 20 secondi

aggiornamento

! Accuratezza testata in condizioni di laboratorio mediante un pressostato calibrato
2 Coefficiente di variazione: misurato utilizzando dati generati elettronicamente

Tabella 2. Parametri disponibili con il Modulo ClearSight HemoSphere

Abbreviazione | Definizione Tecnologia Popolazione di | Ambiente
sottosistema pazienti ospedaliero
utilizzata

0 gittata cardiaca continua

a indice cardiaco in continuo

DAy, pressione sanguigna diastolica non

invasiva

dP/dt* pendenza sistolica

Eadyn* elastanza arteriosa dinamica

MAP| pressione sanguigna arteriosa media non

invasiva sala operatoria e
- ; : unita di terapia
PPV variazione pressione pulsatile Modulo ClearSight ) unita diterap
- — solo adulti intensiva

PRI frequenza cardiaca non invasiva HemoSphere

SV volume di gittata cardiaca

VI indice del volume di gittata cardiaca

SVR resistenza vascolare sistemica

SVRI indice di resistenza vascolare sistemica

SW variazione del volume sistolico

SYS\| pressione sanguigna sistolica non invasiva

HPI* indice di previsione dell'ipotensione solo sala

Acumen operatoria

*| parametri HPI sono disponibili quando si utilizza una fascetta per dito Acumen 1Q, un sensore di riferimento cardiaco (HRS)
e se la funzione HPI & attivata. L'attivazione & disponibile soltanto in alcune aree. Per ulteriori informazioni sull'attivazione di
questa funzionalita avanzata, rivolgersi al rappresentante commerciale Edwards di zona.
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Tabella 3. Parametri disponibili con il modulo ClearSight HemoSphere e il cavo per ossimetria

Abbreviazione | Descrizione Tecnologia Popolazione di Ambiente
sottosistema pazienti ospedaliero
utilizzata

D02 erogazione di ossigeno

DOl indice di erogazione di ossigeno

V02 consumo di ossigeno Modulo ClearSight .

— — HemoShere e cavo sala operatoria e

V0.l indice di consumo di ossigeno P - solo adulti unita diterapia

V0.e consumo di ossigeno stimato durante Eler os;m}:e ria intensiva

il monitoraggio di Scv02 emoophere
V0:le indice di consumo di ossigeno stimato
durante il monitoraggio di Scv0:
Manutenzione Temperatura: da-18 a 45 °C

Non tirare il cavo del pressostato quando lo si
disconnette dal modulo ClearSight HemoSphere. Se
€ necessario rimuovere il modulo dal monitor
avanzato HemoSphere, premere il pulsante di
rilascio per sganciare e far scorrere all'esterno il
modulo.

Si raccomanda di esequire una verifica annuale
della calibrazione della pressione e di inviare il
modulo ClearSight HemoSphere presso un Centro
di assistenza Edwards qualificato per la
manutenzione preventiva e le riparazioni di routine
ogni due anni.

[l modulo ClearSight HemoSphere & un dispositivo
riutilizzabile e puo essere pulito in superficie
utilizzando un panno inumidito con una soluzione
di alcol isopropilico al 70%, glutaraldeide al 2%,
candeggina in soluzione al 10% o soluzione di
ammonio quaternario. Dopo la pulizia, lasciare
asciugare il modulo all'aria prima di utilizzarlo.

Precauzioni:
Non utilizzare alcun altro detergente, né versare
direttamente la soluzione di pulizia sul modulo.

Non pulire a vapore, irradiare o sterilizzare il
modulo con ossido di etilene.

Non immergere.

Nota: la durata utile del modulo ClearSight
HemoSphere prevista é pari a 5 anni dalla data di
produzione; una volta trascorso tale periodo, il
modulo deve essere sostituito e restituito a
Edwards Lifesciences. Per ulteriore supporto,
contattare |'assistenza tecnica o il rappresentante
Edwards di zona.

Conservazione

[l modulo ClearSight HemoSphere puo essere
conservato nel monitor avanzato HemoSphere,
rispettando i limiti ambientali definiti di sequito.
Qualora sia necessario rimuovere il modulo,
conservarlo nella confezione originale e in luogo
fresco e asciutto per evitare danni.

Umidita relativa: 20-90% senza condensa a 45 °C
Altitudine: da 0 a 6.000 m (19.685 piedi)

Assistenza Tecnica

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

Inltalia:. ..o, 02 5680 6503
InSvizzera: ...l 041348 2126

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

Gli utenti e/o i pazienti devono segnalare qualsiasi
incidente grave al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui risiedono
I'utente e/o il paziente.

Consultare la legenda dei simboli riportata
allafine del documento.
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Nederlands

HemoSphere ClearSight module

Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door
voordat u dit product gebruikt, inclusief de
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

Beschrijving

De HemoSphere ClearSight module is een
herbruikbaar apparaat dat in combinatie met de
HemoSphere geavanceerde monitor en verbonden
compatibele drukregelaar, hartreferentiesensor en
vingermanchet(ten) het HemoSphere niet-invasief
systeem vormt. Het HemoSphere niet-invasief
systeem meet de bloeddruk in de
bovenarmslagader van de patiént en verstrekt
continue calculatie van cardiac output (C0),
slagvolume (SV), polsdrukvariatie (PPV) en
slagvolumevariatie (SVV). Systemische vasculaire
weerstand (SVR) kan ook worden berekend
wanneer een centrale veneuze drukwaarde (CVP)
beschikbaar is. Bij aansluiting op een Acumen 1Q
vingermanchet zijn aanvullende parameters
beschikbaar die de arts voorzien van informatie
over de kans op een hypotensievoorval.

Compatibiliteit

De HemoSphere ClearSight module is bedoeld voor
gebruik in combinatie met een compatibele
monitor, drukregelaar, hartreferentiesensor en
Edwards vingermanchet(ten) voor het niet-invasief
meten van bloeddruk en aanvullende
hemodynamische parameters.

Indicaties voor gebruik

De HemoSphere geavanceerde monitor, wanneer
gebruikt met de HemoSphere ClearSight module,
drukregelaar en een Edwards vingermanchet zijn
geindiceerd voor patiénten ouder dan 18 jaar bij
wie het evenwicht tussen de hartfunctie,
vloeistofstatus en vasculaire weerstand continu
moet worden beoordeeld. De monitor kan worden
gebruikt voor het bewaken van de
hemodynamische parameters, in combinatie met
een perioperatief, doelgericht therapieprotocol in
een ziekenhuisomgeving. Daarnaast is het niet-
invasieve systeem bestemd voor gebruik bij
patiénten met comorbiditeiten voor wie
hemodynamische optimalisatie is gewenst en
invasieve maatregelen moeilijk zijn. De

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de
gestileerde E, Acumen, Acumen HPI, Acumen IQ,
(learSight, FloTrac, HemoSphere, HPI, Swan,
Swan-Ganz en TruWave zijn handelsmerken van
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere
handelsmerken zijn eigendom van de respectieve
eigenaren.
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Afbeelding 1. HemoSphere ClearSight Module (Model HEMCSM10)

HemoSphere geavanceerde monitor en
compatibele Edwards vingermanchet(ten) meten
de bloeddruk en daarmee geassocieerde
hemodynamische parameters op niet-invasieve
wijze. Raadpleeg de tekst in de indicaties voor
gebruik van de ClearSight vingermanchet en
Acumen 1Q vingermanchet voor informatie over de
patiéntendoelgroep voor de betreffende
vingermanchet die wordt gebruikt.

De functie Edwards Lifesciences Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) verschaft de
arts fysiologisch inzicht in de waarschijnlijkheid
van een patiént voor toekomstige
hypotensievoorvallen (gedefinieerd als gemiddelde
arteriéle druk <65 mmHg gedurende ten minste
één minuut) en de verwante hemodynamische
status. De functie Acumen HPI is bedoeld voor
gebruik in een operatiekamer bij patiénten die
uitgebreid hemodynamisch worden bewaakt. De
functie Acumen HPI wordt beschouwd als
aanvullende kwantitatieve informatie over de
fysiologische toestand van de patiént. Deze is
uitsluitend ter referentie en er mogen geen
therapeutische beslissingen worden genomen puur
op basis van de parameter voor de Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI).

Beoogd gebruik

Het geavanceerde HemoSphere bewakingsplatform
is bedoeld voor gebruik met compatibele
Swan-Ganz en oxymetriekatheters van Edwards,
FloTrac, Acumen 1Q en Truwave DPT-sensoren en
vingermanchetten van Edwards.

Een uitgebreide lijst met parameters die
beschikbaar zijn tijdens het bewaken met de
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geavanceerde HemoSphere monitor en een
aangesloten HemoSphere ClearSight module of
aangesloten HemoSphere ClearSight module en
oxymetriekabel wordt hieronder weergegeven in
Tabel 2 en 3.

Contra-indicaties

Bij sommige patiénten met extreme contractie van
de gladde spieren in de arterién en arteriola in de
onderarm en hand, zoals het geval kan zijn bij
patiénten met de ziekte van Raynaud, kan het
meten van de bloeddruk onmogelijk zijn.

Waarschuwingen

Naleving van IEC 60601-1 is alleen gegarandeerd
als de HemoSphere ClearSight module (aansluiting
van toegepast onderdeel) is aangesloten op een
compatibel bewakingsplatform. Externe
apparatuur aansluiten of het systeem configureren
op een wijze die niet in deze instructies beschreven
staat voldoet niet aan deze standaard. Als het
instrument 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.

Voorzorgsmaatregelen

De HemoSphere ClearSight module is gevoelig voor
elektrostatische ontlading (ESD). Probeer niet de




behuizing van de module te openen of de module
te gebruiken als de behuizing beschadigd is.

Duw de module niet met kracht in de sleuf van de
geavanceerde HemoSphere monitor. Schuif en klik
de module met gelijkmatige druk op zijn plaats.

Niet gebruiken als de verpakking of de module
beschadigd is. Onder schade vallen bijvoorbeeld
scheuren, krassen, deuken of tekenen dat de
behuizing niet volledig in orde is.

Instellen module

1. Lijn de HemoSphere ClearSight module uit en
breng ze in een sleuf van de grote
technologiemodule (L-Tech). Deze bevindt zich
op het bovenste linkerpaneel van de
geavanceerde HemoSphere monitor. De
module klikt vast als hij goed op zijn plaats zit.

Opmerking: Nadat de module is geplaatst,
hoeft deze alleen te worden verwijderd voor
onderhoud of reiniging.

2. Stel de compatibele monitor in en start deze.

3. Sluit de drukregelaar aan op de HemoSphere
(learSight module.

4. Wikkel de drukregelaarband om de pols van de
patiént en bevestig de drukregelaar op de
band.

5. Volg de gedetailleerde instructies in de
gebruiksaanwijzing van de vingermanchet
voor de juiste selectie en plaatsing van de
vingermanchet.

6. Breng de compatibele vingermanchet van
Edwards aan op de vinger van de patiént en
sluit de manchet aan op de drukregelaar.

7. Volg de aanwijzingen op het scherm voor het
aansluiten en op nul instellen van de
hartreferentiesensor (HRS).

8. Raadpleeg de bedieningshandleiding voor de
geavanceerde HemoSphere monitor op
eifu.edwards.com voor uitgebreide bewakings-
en foutopsporingsinstructies.

MRI-informatie
MRI-onveilig

Dit hulpmiddel is MRI-onveilig en gevaarlijk in de
MRI-omgeving. Dit hulpmiddel bevat metalen
onderdelen die RF geinduceerde opwarming
kunnen veroorzaken in een MRI-omgeving.

Specificaties

Fysieke specificaties
Gewicht: ongeveer 0,9 kg (2 Ib)
Hoogte: 13 cm (5,11in)
Breedte: 14 cm (5,6 in)

Diepte: 10.cm (3,9 in)

Tabel 1. Specificaties meetparameters

Bedrijfsomstandigheden

Temperatuur: 10 tot 32,5 °C

Vochtigheidsbereik: 20 tot 85% niet-condenserend
Hoogte (atmosferische druk): 0 m/0 ft (1.013 hPa)
tot 3.000 m/9.483 ft (700 hPa)
[P-beschermingsgraad: IPX1

Parameter | Specificatie
arteriéle weergavebereik 0 tot 300 mmHg
bloeddruk nauwkeurigheid' 1% van volledige schaal (max 3 mmHg)

cardiac output | weergavebereik

1,0 tot 20 I/min

(0 nauwkeurigheid

Afwijking < £ 0,6 I/min of < 10% (welke hoger is)

Precisie (16) < % 20% over het bereik van cardiac output vanaf 2 tot 20 [/min

reproduceerbaarheid® | +6%

frequentie van 20 seconden

bijwerken

" Nauwkeurigheid getest onder labcondities vergeleken met een gekalibreerde drukmeter
? Variatiecoéfficiént - gemeten met gebruik van elektronisch gegenereerde gegevens

Tabel 2. HemoSphere ClearSight Module Beschikbare parameters

Afkorting Definitie Gebruikte Patiénten- | Ziekenhuisomgeving
subsysteem- populatie
technologie
0 continue cardiac output
a continue cardiac index
DIAy| niet-invasieve diastolische bloeddruk
dP/dt* systolische hellingsgraad
Eadyn* dynamische arteriéle elastantie
MAP| niet-invasieve gemiddelde arteriéle
bloeddruk )
> operatiekamer en
PPV polsdrukvariatie HemoSphere alleen afdeling intensieve
PRy, niet-invasieve hartslag ClearSight module | volwassenen | Zorg
SV slagvolume
SVI slagvolume-index
SVR systemische vasculaire weerstand
SVRI index van systemische vasculaire
weerstand
Sw afwijkingen in slagvolume
SYSy niet-invasieve systolische bloeddruk
HPI* Acumen hypotension prediction index alleen operatiekamer

*HPI parameters zijn beschikbaar bij gebruik van een Acumen 1Q vingermanchet, hartreferentiesensor (HRS) en indien de HPI
functie is geactiveerd. Activering is alleen beschikbaar in bepaalde gebieden. Neem contact op met uw plaatselijke
vertegenwoordiger van Edwards voor meer informatie over het activeren van deze geavanceerde functie.
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Tabel 3. HemoSphere ClearSight Module met oxymetriekabel Beschikbare parameters

Afkorting Beschrijving Gebruikte Patiénten- | Ziekenhuis-
subsysteem- populatie | omgeving
technologie

DOz zuurstofaanbod

DOl zuurstofaanbodindex

V02 zuurstofverbruik ) .

— HemoSphere ClearSight alleen operatiekamer

Vo zuurstofverbruikindex module en HemoSphere | en afdeling

V02 geschat zuurstofverbruik wanneer S(v0z2 | oxymetriekabel VOIWASSENEN 1 i tensieve z0rg

wordt bewaakt

VO0:le geschatte index zuurstofverbruik wanneer

Scv02 wordt bewaakt
Onderhoud Temperatuur: -18 tot 45 °C

Trek niet aan de kabel van de drukregelaar als u
deze loskoppelt van de HemoSphere ClearSight
module. Als het nodig is om de module uit de
geavanceerde HemoSphere monitor te
verwijderen, druk dan op de ontgrendelknop om
de module te ontgrendelen en eruit te schuiven.

Het is aanbevolen om jaarlijks een
drukkalibratiecontrole uit te voeren en de
HemoSphere ClearSight module om de twee jaar
naar een gekwalificeerd Edwards servicecentrum te
sturen voor routineonderhoud en preventief
onderhoud.

De HemoSphere ClearSight module is een
herbruikbaar apparaat waarvan het oppervlak kan
worden gereinigd met een doek die is bevochtigd
met 70% isopropylalcoholoplossing, 2%
glutaaraldehyde en 10% bleekmiddeloplossing of
quaternaire ammoniumoplossing. Laat de module
na reiniging en voor gebruik aan de lucht drogen.

Let op:

Gebruik geen andere reinigingsmiddelen of spray
en spuit of giet reinigingsmiddelen niet
rechtstreeks op de module.

De module niet steriliseren met behulp van stoom,
straling of Et0.

Niet onderdompelen.

Opmerking: De verwachte gebruiksduur van de
HemoSphere ClearSight module is 5 jaar vanaf de
fabricagedatum. Hierna moet de module worden
vervangen en geretourneerd naar

Edwards Lifesciences. Neem voor hulp contact op
met de technische dienst of uw plaatselijke
vertegenwoordiger van Edwards.

Opslag

De HemoSphere ClearSight module kan worden
opgeslagen in de geavanceerde HemoSphere
monitor met gebruik van de hieronder beschreven
milieubeperkingen. Bewaar de module, wanneer
het nodig is om deze te verwijderen, op een koele
en droge plaats in de oorspronkelijke verpakking
om beschadiging te voorkomen.

Relatieve vochtigheid: 20 tot 90% niet-
condenserend bij 45 °C
Hoogte: 0 tot 6.000 m (19.685 feet)

Technische Bijstand

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

024813050
inNederland: .................. 08003392737

Prijzen, specificaties en beschikbaarheid van de
modellen kunnen zonder voorafgaande
kennisgeving worden gewijzigd.

Gebruikers en/of patiénten moeten ernstige
incidenten melden bij de fabrikant en de bevoegde
instantie in de lidstaat waarin de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.

Raadpleeg de lijst met symbolen aan het
einde van dit document.
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HemoSphere ClearSight modul

Les ngje denne brugsanvisning og alle indeholdte
advarsler og forsigtighedsregler inden brug af
produktet.

Beskrivelse

HemoSphere ClearSight modulet er en
genanvendelig anordning, som sammen med den
avancerede HemoSphere monitor og den
tilsluttede, kompatible trykstyringsenhed,
hjertereferencesensor og fingermanchet(-ter)
udger det non-invasive HemoSphere system. Det
non-invasive HemoSphere system maler patienters
blodtryk i arteria brachialis og leverer en lgbende
beregning af hjerteminutvolumen (C0),
slagvolumen (SV), variation i pulstryk (PPV) og
slagvolumenvariation (SVV). Systemisk vaskuler
resistens (SVR) kan ligeledes beregnes, nar der er
en verdi for centralt vengst tryk (CVP) til rddighed.
Nér der er tilsluttet en Acumen 1Q fingermanchet,
er der yderligere tilgeengelige parametre, som
giver klinikeren oplysninger om sandsynligheden
for en hypotensiv handelse.

Kompatibilitet

HemoSphere ClearSight modulet er beregnet til at
blive anvendt i kombination med en kompatibel
monitor, trykstyringsenhed, hjertereferencesensor
og Edwards fingermanchet(-ter) med henblik pa
non-invasiv maling af blodtryk og yderligere
hamodynamisk parametre.

Indikationer for brug

Den avancerede HemoSphere monitor er, nar den
anvendes med HemoSphere ClearSight modulet,
trykstyringsenheden og en Edwards
fingermanchet, indiceret til patienter over 18 ar,
hos hvem der er behov for kontinuerlig vurdering
af balancen mellem hjertefunktion, vaeskestatus og
vaskulaer resistens. Den kan bruges til at overvdge
haemodynamiske parametre sammen med en
perioperativ malstyret vaeskebehandling i et
hospitalsmiljg. Herudover er det non-invasive
system indiceret til brug hos patienter med
komorbiditeter, for hvilke haamodynamisk
optimering er gnskeligt og invasive mélinger er
sveere. Den avancerede HemoSphere monitor og
kompatible Edwards fingermanchet(-ter) maler
blodtryk og tilknyttede heemodynamisk parametre
non-invasivt. Der findes oplysninger om den

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede
E-logo, Acumen, Acumen HPI, Acumen 1Q,
(learSight, FloTrac, HemoSphere, HPI, Swan,
Swan-Ganz og TruWave er varemaerker tilhgrende
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.
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Figur 1. HemoSphere ClearSight modul (model HEMCSM10)

specifikke malpatientpopulation til den anvendte
fingermanchet i afsnittet om indikationer for brug
af ClearSight fingermanchetten og Acumen 1Q
fingermanchetten.

Edwards Lifesciences Acumen HPI funktionen
(Hypotension Prediction Index — indeks for
sandsynligheden for hypotension) giver klinikeren
fysiologisk indsigt i en patients sandsynlighed for
fremtidige hypotensive handelser (defineret som
gennemsnitligt arterietryk < 65 mmHg i mindst ét
minut) og den tilknyttede hemodynamik. Acumen
HPI funktionen er beregnet til brug pa
operationsstuen til patienter, som er under
avanceret heemodynamisk overvdgning. Acumen
HPI funktionen anses for at give yderligere
kvantitative oplysninger vedrgrende patientens
fysiologiske tilstand udelukkende som reference,
og der bar ikke treeffes terapeutiske beslutninger
baseret udelukkende pa Acumen HPI parameteren
(indeks for sandsynligheden for hypotension).

Tilsigtet brug

Den avancerede HemoSphere
overvagningsplatform er beregnet til brug med
kompatible Edwards Swan-Ganz og
oximetrikatetre, FloTrac, Acumen 1Q og TruWave
DPT sensorer samt Edwards fingermanchet(-ter).

En omfattende liste over parametre, der er
tilgengelige under overvdgningen med den
avancerede HemoSphere monitor og et tilsluttet
HemoSphere ClearSight modul eller et tilsluttet
HemoSphere ClearSight modul og oximetrikabel, er
angivet i tabel 2 og 3.
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Kontraindikationer

Hos nogle patienter med ekstrem kontraktion af
den glatte muskulatur i arterier og arterioler i
underarmen og handen, sadan som det kan
forekomme hos patienter med Raynauds syndrom,
kan det blive umuligt at foretage
blodtryksmalinger.

Advarsler

Overholdelse af IEC 60601-1 opretholdes kun, hvis
HemoSphere ClearSight modulet (anvendt
delforbindelse) er forbundet til en kompatibel
overvagningsplatform. Tilslutning af eksternt
udstyr eller konfiguration af systemet pd en made,
som ikke er beskrevet i denne vejledning, opfylder
ikke denne standard. Hvis ikke anordningen bruges
som anvist, kan det age risikoen for elektrisk stad
for patienten/brugeren.

Produktet ma pa ingen made modificeres,
serviceres eller andres. Servicering, andring eller
modificering kan pavirke patientens/brugerens
sikkerhed og/eller produktets ydeevne.

Sikkerhedsforanstaltninger

HemoSphere ClearSight modulet er falsomt over
for elektrostatisk afladning (ESD). Forsag ikke pa at
abne modulkabinettet, og undlad brug, hvis
kabinettet er blevet beskadiget.

Tving ikke modulet ind i dbningen pa den
avancerede HemoSphere monitor. Tryk jaevnt for at
lade modulet glide og klikke pa plads.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen eller modulet
er beskadiget. Beskadigelse kan omfatte revner,




ridser, buler eller tegn pd, at kabinettet kan veere
blevet kompromitteret.

Opsaetning af modulet

1.

Ret HemoSphere ClearSight modulet ind efter
en abning til et stort teknologimodul (L-Tech-
modul), og szt det ind. Abningen befinder sig
pa det gverste venstre panel pa den
avancerede HemoSphere monitor. Modulet vil
klikke pa plads, nar det er korrekt tilkoblet.

Bemaerk: Nar modulet er isat, er der ikke
behov for at fjerne det, medmindre
vedligeholdelse eller renggring er ngdvendig.

Opszt og start den kompatible monitor.

Slut trykstyringsenheden til HemoSphere
(learSight modulet.

Seet trykstyringshandet om patientens
handled, og fastger trykstyringsenheden til
bandet.

Felg de detaljerede anvisninger i
brugsanvisningen til fingermanchetten
vedrgrende valg af korrekt manchetstarrelse
og -placering.

Seet den kompatible Edwards fingermanchet
pa patientens finger, og slut manchetten til
trykstyringsenheden.

Folg anvisningerne pa skaermen vedrgrende
tilslutning og korrekt nulstilling af
hjertereferencesensoren (HRS).

Brugervejledningen til den avancerede
HemoSphere monitor, som findes pa
eifu.edwards.com, indeholder omfattende
anvisninger i overvagning og fejlfinding.

MRI-information

MR-usikker

Denne anordning er MR-usikker og udger en fare i
MRI-miljget. Anordningen indeholder metalliske
komponenter, som kan udsattes for RF-induceret
opvarmning i MRI-miljget.

Specifikationer

Fysiske specifikationer
Vaegt: ca. 0,9 kg (2 pund)
Hgjde: 13 cm (5,1")
Bredde: 14 cm (5,6")
Dybde: 10 cm (3,9")

Tabel 1. Specifikationer for parametermaling

Betjeningsforhold

Temperatur: 10 il 32,5 °C
Luftfugtighedsomrade: 20 til 85 % ikke-
kondenserende

Hojde over havet (atmosfzerisk tryk): 0 m/0 fod
(1013 hPa) til 3000 m/9483 fod (700 hPa)
Kapslingsklasse: IPX1

Parameter Specifikation

arterieblodtryk | visningsomrade

0til 300 mmHg

ngjagtighed’

1% af fuld skala (maks. 3 mmHg)

hjerteminut- visningsomrade

1,0i120,0//min

volumen (C0) | ngjagtighed Bias < = 0,6 I/min eller < 10 % (alt efter hvad der er starst)
Préecision (16) < = 20 % inden for omradet for hjerteminutvolumen
fra2til 20 1/min
reproducerbarhed’ +6%
opdateringshastighed 20 sekunder

" Ngjagtighed testet under laboratoriebetingelser sammenlignet med en kalibreret trykmaler
2 Variationskoefficient — malt ved brug af elektronisk genererede data

Tabel 2. Tilgeengelige parametre for HemoSphere ClearSight modulet

Forkortelse Definition Anvendt under- | Patient- Hospitalsmilje
systemteknologi | population
0 kontinuerlig hjerteminutvolumen
a kontinuerligt hjerteindeks
DIAy, non-invasivt diastolisk blodtryk
dP/dt* systolisk haeldning
Eadyn* dynamisk arteriel elasticitet
MAPy; non-invasivt gennemsnitligt
arterieblodtryk operationsstue
PPV variation i pulstryk 0g
PRI non-invasiv pulsfrekvens HemoSphere kun voksne intensivafdeling
(learSight modul
SV slagvolumen
SvI slagvolumenindeks
SVR systemisk vaskulzr resistens
SVRI systemisk vaskuler resistensindeks
Sw slagvolumenvariation
SYS\| non-invasivt systolisk blodtryk
HPI* Acumen Hypotension Prediction Index
. ) kun
(indeks for sandsynligheden for )
: operationsstue
hypotension)

*HPI parametre er tilgengelige, ndr der benyttes en Acumen |Q fingermanchet, en hjertereferencesensor (HRS) og hvis HPI
funktionen er aktiveret. Aktivering er kun tilgaengelige i visse omrader. Kontakt den lokale Edwards repraesentant for at fa
flere oplysninger om aktivering af denne avancerede funktion.
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Tabel 3. Tilgeengelige parametre for HemoSphere ClearSight modulet med oximetrikabel

Forkortelse Beskrivelse Anvendt under- | Patient- Hospitalsmiljo
systemteknologi | population

DO: oxygentilforsel

DO oxygentilfarselsindeks

V02 oxygenforbrug HemoSphere

V02l oxygenforbrugsindeks (learSight modul kun voksne operationsstue og

V02e skennet oxygenforbrug, hvis Scv02 og'HempSphere intensivafdeling
monitoreres oximetrikabel

V0:le skennet oxygenforbrugsindeks, hvis
Scv02 monitoreres

Vedligeholdelse kondenserende ved 45 °C

Traek ikke i trykstyringsenhedens kabel, ndr det
traekkes ud af HemoSphere ClearSight modulet.
Hvis det er ngdvendigt at fjerne modulet fra den
avancerede HemoSphere monitor, skal der trykkes
pa udlgserknappen for at abne og lade modulet
glide ud.

Det anbefales at udfare en arlig
trykkalibreringskontrol og at sende HemoSphere
(learSight modulet til et kvalificeret Edwards
servicecenter med henblik pd rutinemaessig service
og forebyggende vedligeholdelse hvert andet ar.

HemoSphere ClearSight modulet er en
genanvendelig enhed og kan renggres pa
overfladen med en klud fugtet med 70 %
isopropylalkohol, 2 % glutaraldehyd, 10 %
blegemiddeloplgsning eller kvaternaer
ammoniumoplgsning. Efter rengering skal modulet
have tid til at luftterre inden brug.

Forsigtig:

Der md ikke anvendes andre renggringsmidler eller
sprayes/haldes rengeringsoplasning direkte pa
modulet.

Modulet ma ikke steriliseres med damp, straling
eller Et0.

Ma ikke nedsankes i vaeske.

Bemaerk: Den forventede brugstid for
HemoSphere ClearSight modulet er 5 dr fra
fremstillingsdatoen, hvorefter modulet skal
udskiftes og returneres til Edwards Lifesciences.
Kontakt teknisk support eller den lokale Edwards
repreesentant for at fa yderligere assistance.

Opbevaring

HemoSphere ClearSight modulet kan opbevares i
den avancerede HemoSphere monitor ved brug af
de omgivelsesmassige graenser, der er defineret
nedenfor. Hvis det er ngdvendigt at fjerne modulet,
skal det opbevares pa et keligt og tert sted i den
originale emballage for at forhindre beskadigelse.

Temperatur: -18 til 45 °C
Relativ luftfugtighed: 20 til 90 % ikke-

Hgjde over havet: 0 til 6000 m (0 til 19.685 fod)

Teknisk hjaelp

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

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan
&ndres uden varsel.

Brugere og/eller patienter skal indberette alle
alvorlige haendelser til producenten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten har bopael.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette
dokument.
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HemoSphere ClearSight -modul

Lds denna bruksanvisning samt alla varningar och
forsiktighetsatgarder noggrant innan produkten
anvands.

Beskrivning

HemoSphere ClearSight -modulen dr en
dteranvandbar enhet som tillsammans med
HemoSphere avancerad bildskarm och ansluten
kompatibel tryckstyrenhet, hjartreferenssensor och
fingermanschett(er) utgor det icke-invasiva
systemet HemoSphere. Det icke-invasiva systemet
HemoSphere mater patientens blodtryck i
armartdren och ger kontinuerlig berakning av
hjartminutvolym (C0), slagvolym (SV),
pulstrycksvariation (PPV) och slagvolymvariation
(SVV). Systemisk vaskuldr resistens (SVR) kan ocksa
berdknas nar ett varde for centralvendst tryck (CVP)
finns tillgangligt. Nar den &r ansluten till en
Acumen 1Q -fingermanschett finns fler parametrar
tillgangliga som ger ldkaren information om
sannolikheten for en hypotensiv handelse.

Kompatibilitet

HemoSphere ClearSight -modulen dr avsedd att
anvandas i kombination med en kompatibel
monitor, tryckstyrenhet, hjartreferenssensor och
Edwards fingermanschett(er) for att mdta
blodtryck och ytterligare hemodynamiska
parametrar pa ett icke-invasivt satt.

Indikationer for anvdndning

Nar HemoSphere avancerad monitor anvands med
HemoSphere ClearSight -modulen,
tryckstyrenheten och en Edwards -fingermanschett
ar de indikerade for patienter dver 18 ar som
behdver kontinuerlig bedomning av balansen
mellan hjartfunktion, vatskestatus och
karlmotstand. Den kan anvdndas for dvervakning
av hemodynamiska parametrar tillsammans med
ett perioperativt malinriktat behandlingsprotokoll
pa sjukhus. Det icke-invasiva systemet dr dessutom
indicerat for patienter med samsjuklighet for vilka
hemodynamisk optimering nskas och invasiva
matningar dr problematiska. HemoSphere
avancerad monitor och kompatibel/kompatibla
Edwards -fingermanschett(er) méter blodtryck och
tillhérande hemodynamiska parametrar icke-
invasivt. Se indikationer for anvandning av
(learSight fingermanschett och Acumen 1Q

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade
E-logotypen, Acumen, Acumen HPI, Acumen 1Q,
(learSight, FloTrac, HemoSphere, HPI, Swan,
Swan-Ganz och TruWave dr varumadrken som
tillhor Edwards Lifesciences Corporation. Alla
andra varumarken tillhor respektive dgare.
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Figur 1. HemoSphere ClearSight -modul (modell HEMCSM10)

fingermanschett for information om den specifika
malpatientpopulationen for den fingermanschett
som anvands.

Funktionen Edwards Lifesciences Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) ger lakaren
fysiologisk insikt i sannolikheten for framtida
hypotensiva handelser hos en patient (definierad
som medelartartryck < 65 mmHg under minst en
minut) och den associerade hemodynamiken.
Acumen HPI -funktionen @r avsedd att anvandas i
operationssal (0S) for patienter som far avancerad
hemodynamisk 6vervakning. Acumen HP
-funktionen tillhandahaller ytterligare kvantitativ
information om patientens fysiologiska tillstand
som endast ska anvandas i referenssyfte. Inga
behandlingsbeslut ska fattas baserat enbart pa
parametern som erhdlls av Acumen Hypotension
Prediction Index (HPI).

Avsedd anvandning

HemoSphere avancerad monitorplattform dr
avsedd att anvandas med kompatibla Edwards
Swan-Ganz- och oximetrikatetrar, FloTrac, Acumen
1Q, och TruWave DPT -sensorer och Edwards
-fingermanschett(er).

En fullsténdig lista Gver parametrar som ar
tillgéngliga under dvervakning med HemoSphere
avancerad monitor och en ansluten HemoSphere
(learSight -modul eller ansluten HemoSphere
(learSight -modul och oximetrikabel anges i
tabell 2 och 3.
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Kontraindikationer

Hos vissa patienter med extrem sammandragning i
den glatta muskulaturen i underarmens och
handens artarer och arterioler, vilket kan vara fallet
vid Raynauds fenomen, ar blodtrycksmatning
kanske inte mdjlig.

Varningar

Overensstimmelse med IEC 60601-1 upprétthalls
bara nar HemoSphere ClearSight -modulen
(anslutning applicerad del) dr ansluten till en
kompatibel dvervakningsplattform. Anslutning av
extern utrustning eller konfigurering av systemet
pd andra satt an de som beskrivs i dessa
instruktioner uppfyller inte denna standard. Om
enheten anvands pa annat vis dn enligt
instruktionerna kan risken ¢ka for att
patienten/anvandaren utsatts for elstgtar.

Produkten far inte modifieras, servas eller
forandras pa ndgot vis. Reparation, dndring eller
modifiering kan inverka pa patientens/
anvandarens sakerhet och/eller produktens
prestanda.

Forsiktighetsatgarder

HemoSphere ClearSight -modulen ar kanslig for
elektrostatisk urladdning (ESD). Forsok inte dppna
modulens hdlje och anvand inte modulen om den
ar skadad.

Tvinga inte in modulen i HemoSphere avancerad
monitor pa dess plats. Anvant ett jamnt fordelat
tryck och klicka modulen pa plats.




Far inte anvandas om forpackningen eller modulen
ar skadad. Skador kan inkludera sprickor, repor,
bucklor eller tecken pa att holjet inte dr intakt.

Instéllning av modul

1.

Rikta in och anslut HemoSphere ClearSight
-modulen i ett stort teknikuttag (L-Tech). Detta
finns langst upp till vanster pd HemoSphere
avancerad monitor. Modulen klickar pa plats
ndr den sitter ratt.

Obs! Nar den satts i behdver modulen inte tas
bort igen forutom for underhdll och rengdring.

Installera och initiera den kompatibla
monitorn.

Anslut tryckstyrenheten till HemoSphere
(learSight -modulen.

Linda tryckstyrenhetens band runt patientens
handled och fast tryckstyrenheten i bandet.

Folj de detaljerade anvisningarna i
fingermanschettens bruksanvisning for korrekt
val av manschettstorlek och placering.

Applicera den kompatibla Edwards
-fingermanschetten pa patientens finger och
anslut manschetten till tryckstyrenheten.

Folj anvisningarna pa skdrmen for
hjartreferenssensorns (HRS) anslutning och
korrekt nollstallning.

Mer utforlig information om dvervakning och
felsokning finns i anvandarhandboken till
HemoSphere avancerad monitor pa
eifu.edwards.com.

MRT-information

MR-farlig

Denna enhet ar inte MR-saker och kan utgdra en
farai magnetrontgenmiljoer. Enheten innehaller
metalldelar som kan paverkas av RF-framkallad
uppvarmning i magnetrontgenmiljo.

Specifikationer

Fysiska specifikationer
Vikt: cirka 0,9 kg (2 Ib)
Hojd: 13 cm (5,1 tum)
Bredd: 14 cm (5,6 tum)
Djup: 10 cm (3,9 tum)

Tabell 1. Matspecifikationer for parameter

Driftsforhallanden
Temperatur: 10 till 32,5 °C
Fuktighetsintervall: 20 till 85 % icke-

kondenserande

Hojd (atmosfariskt tryck): 0 m/0 fot (1013 hPa) till
3000 m/9483 fot (700 hPa)

[P-klass: IPX1

Parameter

Specifikation

arteriellt blodtryck

displayintervall

0till 300 mmHg

noggrannhet'

1% av full skala (max 3 mmHg)

hjartminutvolym
(V)

visningsintervall

1,011 20,01/min

noggrannhet Bias < = 0,6 I/min eller < 10 % (beroende pa vad som dr storre)
Precision (10) < = 20 % dver intervallet for hjértminutvolym frén
21ill 20 /min

reproducerbarhet’ +6%

uppdateringsfrekvens 20 sekunder

" Noggrannhet testad under laboratorieforhéllanden jimfort med en kalibrerad tryckmitare
2 Variationskoefficient — uppmitt med hjilp av elektroniskt genererade data

Tabell 2. HemoSphere ClearSight -modulens tillgangliga parametrar

Forkortning Definition Delsystemteknik | Patient- Sjukhusmiljo
som anvands population
Q] kontinuerlig hjartminutvolym
a kontinuerligt hjértindex
DAy, icke-invasivt diastoliskt blodtryck
dP/dt* systolisk stigning
Eadyn* dynamisk artérelastans
MAPy; icke-invasivt genomsnittligt arteriellt
blodtryck
PPV ulstrycksvariation operationssal och
purstry Hemo?phere endast vuxna | intensivvardsavdelning
PRI icke-invasiv pulsfrekvens ClearSight -modul
SV slagvolym
SvI slagvolymindex
SVR systemisk vaskuldr resistens
SVRI systemiskt vaskuldrt resistensindex
SW slagvolymvariation
SYS\| icke-invasivt systoliskt blodtryck
HPI* Acumen index for hypotoniprognos endast operationssalen

*HPI -parametrar ar tillgangliga ndr du anvénder en Acumen 1Q -fingermanschett, hjértreferenssensor (HRS) och om HPI
-funktionen &r aktiverad. Aktivering dr endast tillganglig i vissa omraden. Kontakta din lokala Edwards -representant for mer
information om hur du aktiverar den har avancerade funktionen.
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Tabell 3. Tillgdngliga parametrar for HemoSphere ClearSight -modul med oximetrikabel

Forkortning Beskrivning Delsystemteknik | Patient- Sjukhusmiljo
som anvands population
DO: syretillforsel
DOl syretillforselindex
V02 syreforbrukning HemoSphere .
- — ClearSiaht -modul operationssal
V0.l syreforbrukningsindex N Y o endastvuxna | och intensiv-
V026 forvantad syreforbrukning vid dvervakning oc ) emp phere vardsavdelning
av S0z -oximetrikabel
VO0:le forvantat syreforbrukningsindex vid
overvakning av Scv02
Underhall Teknisk assistans

Drainte i tryckstyrenhetens kabel nar du kopplar
bort den fran HemoSphere ClearSight -modulen.
Om det blir nédvéndigt att ta bort modulen fran
HemoSphere avancerad monitor trycker du pa
frigringsknappen for att haka loss och skjuta ut
modulen.

Vi rekommenderar att du utfor en arlig
tryckkalibreringskontroll och skickar HemoSphere
(learSight -modulen till ett kvalificerat Edwards
-servicecenter for rutinmdssig service och
forebyggande underhall vartannat ar.

HemoSphere ClearSight -modulen dr en
dteranvandbar enhet. Dess yta kan rengéras med
en trasa som fuktats med 70 % isopropylalkohol,
2% glutaraldehyd, 10 % blekmedelsldsning eller
kvartdr ammoniumldsning. Efter rengdring ska
modulen lufttorka fore anvandning.

Forsiktighet:
Anvand inga andra rengdringsmedel. Spreja inte

och héll inte rengdringsldsning direkt pd modulen.

Modulen far inte steriliseras med dnga, stralning
eller Et0.

Sank inte ned i vatska.

Obs! Forvantad livslangd for HemoSphere
(learSight -modulen &r 5 &r fran
tillverkningsdatumet. Darefter ska modulen bytas
ut och returneras till Edwards Lifesciences.
Kontakta teknisk support eller din lokala Edwards
-representant om du behover mer hjalp.

Forvaring

HemoSphere ClearSight -modulen kan forvaras i
HemoSphere avancerad monitor med hjalp av
miljégranserna som definieras nedan. Om det blir
nodvandigt att ta ut modulen ska den forvaras pa
en sval, torr plats i originalforpackningen for att
forhindra skador.

Temperatur: -18 till 45 °C

Relativ fuktighet: 20 till 90 % icke-kondenserande
vid 45 °C

Altitud: 0 till 6000 m (19685 fot)

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

Priser, specifikationer och modellens tillganglighet
kan komma att andras utan foregdende
meddelande.

Anvédndare och/eller patienter bor rapportera alla
allvarliga incidenter till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i medlemsstaten dér
anvandaren och/eller patienten dr etablerad.

Se symbolforklaringen i slutet av detta
dokument.
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Movada HemoSphere ClearSight

AiaPdote MPOOEKTIKG AUTEC TIC 0ONYieC Xprong Kat
OM&C TIC TPOEIOOMOINOELC Kall TIC GUOTATELS
TIPOOOYXI\C TTOU TIEPLEXOUV, TIPIV XPNOLUOTIOIOETE
QUTO TO TPOIGY.

Neptypagpn

H povdda HemoSphere ClearSight €ivat pua
EMAVAYPNOLHOTOLO0EV GUOKELN N 0Toid, O€
ouvOuaoH0 e To mponypévo povitop HemoSphere
Kat Tov ouvdedepévo oupPatd pubpiotd migong, Tov
Kapdiakd aioBntipa avagopds kat Tov(toug)
aoBntipa(ec) daktvlou, amotehei o

Hn emeppatikd ovotnua HemoSphere. To

Hn emepPatikd ouotnpa HemoSphere petpd Ty
aptnplak mieon otn Ppayiévio aptnpia Tou
aoBevou Kat mapéyel ouVEYr UMIOAOYIONO TG
kapdiaxi¢ mapoxi¢ (C0), Tou dykouv mahyoo (SV),
¢ Stakdpaveng tng mieong maApou (PPV) kat g
dlakupaveng Tou dykou mahpol (SVV). Mmopei
€Mi0NG va UTTOAOYLOTE( N CUOTNUATIKY AYYELKN
avtiotaon (SVR) étav ival draBéopn pa tipn
kevpikic @Aepikng micang (CVP). Otav ouvdéetat
o€ évav atoBntipa daktuhou Acumen 1Q, eivat
dlabéopec mpoobetec mapdpeTpot ot omoieg
TIapExouV 0Tov KAWIKO LaTpd MAnpoopieg oxeTka
pe v mbavotnTa evog umoTaoikol emelgodiov.

IvpBardtnra

H povada HemoSphere ClearSight mpoopidetal yia
Xprion o€ ouvduacpo pe éva oupfatd povitop, vav
puBpIoTH mieong, évav kapdiako alobntipa
avapopdc kai évav atoBntripalec) daktvAou ¢
Edwards yia t un emepBatiki pétpnon me
apTNPLAKNC Mieang kal mpOeBETWY atpoduVapIKGV
TAPAPETPWV.

EvdeiSerc xpriong

To mponyuévo povitop HemoSphere, dtav
Xpnotpomoteitat pe t povada HemoSphere
(learSight, évav puBpiotn mieong kat évav
aobnipa daktuhou ¢ Edwards, evdeikvutal yia
aoBeveic avw Twv 18 eTwv mov xpetdlovtal ouvexn
agloAdynon ¢ tooppomiag petal Kapdiakig
ErToupyiac, KATAeTaong LYPWV Kat ayyelakic
avtiotaong. Mmopei va xpnotpomotnBei yia v
mapakoAoUBnon aloSUVAUIKWY TAPapETPWY 0€
ouvOLAGHO e éva MPWTOKOAO TTEPLEYXELPNTIKIC

Ta Edwards, Edwards Lifesciences, To tumomoinpévo
hoydtumo E, ta Acumen, Acumen HPI, Acumen 1Q,
(learSight, FloTrac, HemoSphere, HPI, Swan,
Swan-Ganz kat TruWave amoteholv eumopikd
onpata ¢ Edwards Lifesciences Corporation. Oha
0 d\\a EPMOPIKG orjpaTa amoTeAoUV 1010KTNGia TV
QVTioTOIY WV KATOXWV TOUG.
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Ewkova 1. Movada HemoSphere ClearSight (Movtého HEMCSM10)

otoyokateuBuvopevne Bepaneiag (GDT) o€
voooKopeLakO mepiBaNhov. EmmAéov, To

Hn enepBatiko cVoTpa evdeikvutal yia xpron o€
aoBeveic pe ouvvoonpotTEC, 61OV )
BeXtiotomoinon Tou aipoduvapikol mpogi eivat
emBupnt ahld ivat §ookolo va
mipaypatomoinBolv emeppatikés petproeic. To
miponypévo povitop HemoSphere kat évag
ovpBatoc(oi) aiebntrpag(ec) daktodov g
Edwards mpaypatomotodv pn emepBatiki pétpnon
NG APTNPLAKAC TTEONG Kal TV OYeTI{OpevaY
AOSUVAIK@Y TapapeTpwy. Avatpé€Te oTiC
dnhwoeig evdeifewv xprong Tou alebnthpa
daktohou ClearSight kat Tou aieBntrpa daktolov
Acumen 1Q yia mMAnpo@opiec OYETIKG pe TOV
otoyeudpevo mnBuopd aobevwv e1dikd yia Tov
aedntpa daktudou mou ypnotpomoteital.

H \ertoupyia Hypotension Prediction Index (Aciktng
npdPAeYn¢ umdtaong, HPI) Acumen tng

Edwards Lifesciences mapéet atov KAMVIKG 1atpd pia
€1KOVa TS puatodoyiag Tou aaBevoug yla Ty
mBavotnTa pEANOVTIKWY UTTOTAGIKWY EMEIGOSiwV
(ta omoia opiCovtat w¢ péan aptnplakn mieon

<65 mmHg d1dpKelag TOUNAyIoTOV EvOC AemTov)
Kal TwV OXETIKGV atpoduvapikav mapapétpwv. H
etroupyia Acumen HPI mpoopiletat yia yprion ot
Xetpoupyikn aiBouoa (OR) og aoBeveic umd
Tponypévn aipoduvapkn mapakohovbnon. H
ettoupyia Acumen HPI Bewpeital pia emmpoodetn
TOOOTIKOMON UV TANPOPOPIa TTOU aopd TV
katdotaon Tng guatoloyiag Tov acBevoug n omoia
divetat yla evnpepwikolg povo Aoyouc. Kaplia
am6gaon Bepaneiag dev mpémetva Aappavetal
Bdog1 amokAEIOTIKA Kal POvo THE Mapapétpou
Agiktn mpoPAeyng umétaong Acumen (HPI).

Evdeikvuopevn xprion

H mponypévn matoppa mapakorodBnong
HemoSphere mpoopietat yia yprion pe ouppatoug
kaBetpe¢ Swan-Ganz kat oupetpiac ¢ Edwards,
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aoBnmpeq FloTrac, Acumen 1Q kat avaAwatpov
pop@otpoméa mieong (DTP) TruWave, kat
aeBntipa(ec) daktuhov T Edwards.

Evag mepLEKTIKOC KATANOYOC TWV MAPAUETPWY IOV
eival dlabéotpec katd v mapakorotbnon pe To
mponypévo évitop HemoSphere Kat e pia
ouvdedepévn povada HemoSphere ClearSight i pia
ouvdedepévn povada HemoSphere ClearSight kat
éva kahwdlo oéupetpiag mapatibetal aToug
TVaKEG 2 Kat 3.

Avtevdeiéeic

X oplopévouc aoBeveic e akpaia ouaToA Tou
A€iov puéc oTIC apTNPieg Kat oTa aptpidia tou
avtiBpayiova Kat e akpag xeipag, omwe ol
aoBeveic mov mdoyouv amd T voeo Raynaud, n
PETPNON TNC APTNPLAKIS THiEONE Propei va pny ival
EQIKTH.

NMposidomouoeig

H ouppdpewon pe to mpoturo [EC606071-1
diatnpeital povo otav n povada HemoSphere
(learSight (o0vdean epappolopevou e€aptipatoc)
ouvdéetal og supatn mateopua
napakohouBnong. H olvdeon efwtepikov
e€omiopol 1 n S1ap0pPWON TOU GUOTAKATOC HE
Tpomo mou ev meptypdpeTal o€ AUTEC TIC 0dNyieg
dev Ba minpoi autd to mpéTumo. H pn xprion ¢
OUOKEUNC OUPQWVA e TIC 00nyieg evoéyetal va
avénoet tov kivéuvo mpokAnong nAektpomnéiag
oTov aoBevr/xepioth.

Mnv tpomomoleite, ekteheite epyaoiec oépPicn
aMOLVETE TO TPOTOV pe kavévav Tpomo. H
ektéheon epyactav oéppic, n aloiwon 1 n
TPOMOTIOINGN EVOEXETAL VA EXEL EMITTWOEL OTNY
acahela tou acBevolg/xelpioth fi/kat oty
an6d0o0n 1oL MPOIOVTOC.




Mpoguhadeig

H povdda HemoSphere ClearSight €ivat evaiofn
0TV nAekTpooTatikn ekpoption (ESD). Mnv
emyelproete va avoiéete To mepifAnpa tne povddag
1} va xpnotpomotoeTe T povada edv o mepifAnpa
éxeLumootei {nuid.

Mnv weite Biata T povada péoa otnv umodoxn
miponypévou pévitop HemoSphere. Aoknote
OLOIO{OPQN TiEDN Y10 VA GUPETE Kal va
KOUUMWOETE T povdda o Béon .

Mn xpnotponoteite edv n suokevasia i n povada
éxeLumootei {nuid. ¢ {niég pmopei va
nepthapBavovTal pwypES, YpaToouvIEC,
BaBovhapata i omoladrmote onpddia
umodelkvioLV Tw To mepiPANpa pmopei va €xel
EMPENOTEL.

NMposctopacia tn¢ povadag

1. EvBuypappiote kai tomoBeTrote T povada
HemoSphere ClearSight péoa o€ pia umodoyxn
povddac Large Technology (L-Tech). Avtj
Bpioketal oTov EMAVe apLOTEPOS THvaKa TOU
niponypévou povitop HemoSphere. H povdda
Ba kovpnwaoel otn Béon g dtav TomoBenBei
000TA.

Inpeiwon: Otav eioayBein povdda, dev Ba
Xpelaotei va agaipebei mapd povo edv
amarteital ouvtipnon 1 KaBapiopoc.

2. Tpoetolpdote Kat EKKVAoTE T0 GUPPATO
povitop.

3. Yuvbéote Tov pubpiotd mieong ot povdda
HemoSphere ClearSight.

4. Tuhiéte Tov lpdvta puBpioTn mieong yopw amé
Tov Kapmo Tou asBevoug kat suvdéoTe Tov
puBpIOTA miEong oTov 1pavTa.

5. AkohouBriote Tic Aemtopiepeic 0dnyieg mov
TiepLéxovTal oTI¢ 0dnyieg xpriong Tou aibntripa
daktuAou yia TV emAoyr Tou KatdAnhov
peyéBouc atoBntrpa kai v Tomofétnon.

6. Eappdote Tov oupPaté aioBntipa daktuhou
¢ Edwards oto daktuho Tov aoBevol kal
ouvoéaTe Tov aloBnTrpa otov pubpioTh migong.

7. AkolouBrote Ta pnvopaTa mpoTpom¢ 6Ty
000vn yia tn o0vdeon kat Tov KataAAnAo
Hndeviopd Tou Kapdlakol aiebntrpa
avagopdg (HRS).

8. Avatpéte aTo eyyelpidlo xpriong Tou
mponypévou povitop HemoSphere, mou
dlatiBetar atov 1otdTomo eifu.edwards.com, yia
avalutikéc odnyiec mapakohovBnong Kat
QVTIHETOMONG TPOPANUATWY.

MAnpo@opie¢ payvntikig
topoypaiac (MRI)

@ Mn ac@aléc o€ mepipariov
payvnukng topoypagiac (MR)

Auti n ouokeun eivat pn ac@ahig o mepiailov
HayVNTIKNS TOHOYpagiag Kal evéyel Kivouvoug 6tav
Xpnotyomoleitat 6To mepIBAMOV payvnTIKiS

Topoypagiac. Auth n 6UeKeUn mePLEXEL PETONIKA
oTOlXEla Ta oTToia Pmopolv va avamtiiouy LPnAR

Beppokpacia Aoyw NG evépyelag padloouxvoTiTwv
(RF) oto mepiBahov payvnTiki Topoypagiac.

NMivakag 1. Mpodiaypagéc pétpnong mapapétpwv

Mpodiaypapéc

Ouowkéc mpodraypapéc
Bdpog: mepimou 0,9 kg (2 NiBpec)
Ygoc: 13 cm (5,1 ivtoeg)
M\dtog: 14 cm (5,6 ivtoec)
BdBoc: 10 cm (3,9 ivtoec)

ZuvOnkeg Aertovpyiag

Oeppokpacia: 10 éwg 32,5 °C

Eupog uypaciac: 20 £w¢ 85% xwpi¢ oupmikvwon
Yyopetpo (Atpoogaipiki mieon): 0 m/0 modia
(1.013 hPa) éwc 3.000 m/9.483 m6éia (700 hPa)

Taéwopnon IP: IPX1

Napapetpog Mpodiaypaen
apTNpLaKn migon €0po¢ TPoPoAng 0 £w¢ 300 mmHg
(JKpiBala1 1% tn¢ m\poug khipakag (¢w¢ 3 mmHg)
kapdtakn mapoyn (CO) €0po¢ mpoPoAng 1,0 é0¢ 20,0 L/min
akpipela MepoAnpia <=+0,6 L/min i} <10% (6moto €ivat peyahitepo)

Motétnta (10) <20% yia T0 €0pog Kapdlakng mapoyn¢ amd

2 éw¢ 20 L/min
avanapaywylpotnta’ +6%
puBpOC evnpépwong 20 devtepohenta

"H akpipeta ehéyxBnke umo epyaoTnplakéC oUVBRKES Kat o€ 0UYKpIoN e BaBiiovopnpévo HeTpnTr Tiisong
2 YuvTeNeoTrC SlakOpavong - HETpODEVOC jie Xpron Sedopévav mou mapayovTal NEKTPOVIKG

NMivakag 2. AaBéoipec mapapetpot povadac HemoSphere ClearSight

Tuvtopoypagia | Opiopog Texvohoyia MAnBuopdc | Nogokopetako
UTOCUGTHPATOC IOV | agBevwv | mepiBariov
Xpnotpomotgital
0 ouvexlic kapdlakn mapoxn
a eikTnG ouveyoUC Kapdlakic mapoxi¢
DAy, jn emepBatikr S1a0TOAIKR apTNPLAK
mieon
dP/dt* oueToMkr KNion
Eadyn* SUVapIKN apTnpLaKK EAoTIKOTNTA
MAPy jn emeppatikn péon aptnplaki mieon
PPV petaBoli mieong maAyol XElpoupykn aiBouaa Kat
PRy un enepBatikn ovyvétnTamalu@v [ Movada HemoSphere Hovo yud SOVG(SG’EVTGTIKI](
- " (learSight evihig epanelac
SV OYKOG TIO)\IJOU aoBeveic
SVI deiktng dykou mahpol
SVR TIEPLPEPIKEC AYYEIAKES AVTIOTAOELC
SVRI SEiKTNG MEPLPEPIKWY AYYELAKGV
QVTIOTAoEWY
SW petapolr) Oykou maApol
SYS\| N emepBaTikr 6UOTONK APTNPLAKK
mieon
HPI* deiktng mpofAeync umdtacng L .
Acumen XEPoupYIKn aiouoa povo

mponyuévng Aettoupyiac.

*Oumapdpetpot HPI eivat dlaBéatpeg dtav ypnotpomoteital évag asbnipag daktulov Acumen 1Q, évag kapdiakoc aiodnpag
avagopdg (HRS) kat edv n Aettoupyia HPI eivar evepyomonpévn. H evepyomoinon ivai d1aBéaipn povo o€ Guykekpipéveg
neployéc. AmeuBuvBeite otov Tomiko avtimpoowno T Edwards yia meptoo6tepec MANPOYOpIES yla TNV EVEPYOMOiNGN aUTH S TNG
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Nivakag 3. AaBéopec mapdapetpot povadac HemoSphere ClearSight pe kahwdio o§vpetpiag

Tuvropoypagia | Meprypapn Texvohoyia MAnBucopdg Nogokopetako
UMIOGUOTHRATOC | AgBev@VY nepiBariov
mov
Xpnotpomotgitar

D02 mapoxr oévyévou

DOl deiktne mapoyric oSuyovou Movsa

V0; katavaAwon oéuyévou HemoSphere XEIPOVPYIKI

V0l deikn katavalwang o€uyovou ClearSight kat J6vo yla evijhikeg | aiouoa ka

V02 EKTINOpEVN Katavalwon ouyovou katd K(])\U)(SIO' aoBeveic uOVG(SG'EVT(lTlKI](

v napakoloubnon Scv02 ofupetpiac Bepaneiac
HemoSphere
V02le OelKTng EKTIHWHEVNS KaTavAAwong
0§uyovou katd v napakolotbnon Scv02
Zuvn’lpnon mov kaBopiovtal mapakdtw. Edv kataotei

Mnv tpaBdte o KaAwdio pubpieTA mieang 6Tav To
amoouvdéete amd tn povdda HemoSphere
(learSight. Edv kataotei amapaitnto va agaipéoete
N povdada amd to mponypévo pévitop HemoSphere,
TIATAOTE TO KOUpT ameheuBépwong yia va
amaoc@aNioeTe T Povada Kat va Tn 6UpETe MPOg Ta

éw.

Yuviotarat n ekTéNeon €T1010V ENEyYOU
BaBuovounang misong kai n amootohr T povadag
HemoSphere ClearSight o€ e§ouatodotnpévo
Kkévtpo TexvIKi¢ e§umnpétnong tng Edwards yia
dlevépyeta oépPig poutivag Kal TPOANTITIKKC

ouvtrpnong kabe dvo tn.

H povdda HemoSphere ClearSight eivat pia
EMaVaypnOLHOMOLO0EV CUOKEUN Kal Ol EMPAVELEC
¢ umopolv va kabaptotolv e éva mavi
EUMOTIOPEVO L€ 1oomPOTUNIKT) aAK0OAN 70%,
yhoutapahdeiidn 2%, didhupa xAwpivng 10% 1
d1dAupa tetapToTayouc appwviov. Metd Tov
kaBaplopd, aproTe TN povada va oTEYVWOEL oTOV

agpamplv amd ) xprjon.

Evdeigeic mpoooyric:

Mn xpnotpomoteite kavéva d\o mpoidv kabapiopoy
Kau pnv Yekdlete/xovete diahupa kaBapiopol

amevBeiag emdvw o povada.

Mnv amootelpwvete T povdda pe atpd,
aktivoBohia 1y oéeidio Tov atBuleviou (Et0).

Mn BuBicete o€ vypa.

Inpeinon: H avapevopevn weéhipn didpkela
(wi¢ ¢ povadac HemoSphere ClearSight eivat

5 €tn am6 v nEPOHNVia KATAOKEVN, KaTd TV
omoia Xpovikn oTtypr n povdda Ba mpémetva
avtikabiotatat Kat va EMoTpéPeTal 0Ty

Edwards Lifesciences. Emkowwviote pe 1o Tunpa
Texvikn¢ YMootApIEng 1} e Tov TOIKG avTimpoowmo

¢ Edwards yia mepioodtepn Pondela.

Ouhaén

H povdda HemoSphere ClearSight pmopei va
QUNAOGETAL PEGT OTO TIPONYLEVO LOVITOP
HemoSphere pe yprion twv mepiBarovtikwy opiwv

amapaiTnTo vVa aQatpéoeTe T fovada, puAaste
o€ dpooepo, Enpo XWwpo Evidg TS apxIkig
OUOKEvaoiag yia v amo@uyr mpokAnong {nuidg.

Oeppokpacia: -18 °C éwg 45 °C

Tyetkn vypaoia: 20 €w¢ 90% xwpi¢ oupmuKvKON
otou¢ 45 °C

Yopetpo: 0 éwg 6.000 m (19.685 modia)

Texviki) Bofsia

MNa texvikn fondela, tTNAepwviiote oty Edwards
Technical Support atou¢ akdAouBoug TNAEPWVIKOUC
aptBuolc: +3021028.07.111.

Oripéc, ot mpodiaypagéc Kat n dlabeatpédtnTa Twv
pHovTéAwv evdéxetal va aAhaouv ywpic
mpogidomoinon.

Oypnotec f/kat ot aoBeveic Ba mpémetva
avagépouy Tuyov oofapd ouppdvra otov
KaTAaoKELaoTr Kal Tnv appodia apyr Tou kpdtoug
péhoug dmou Katolkei o xpriaTng fi/kat o aoBevrc.

Avatpé€te 6o UNOpVN A GUPBOAWY 0TO
Té\OC TOU TAPOVTOC EYYpdapou.
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Modulo HemoSphere ClearSight

Leia cuidadosamente estas instrugdes de uso e
todas as mensagens de adverténcia e aviso
contidas nas instrugbes antes de utilizar o produto.

Descricao

0 médulo HemoSphere ClearSight é um dispositivo
reutilizavel que, em conjunto com o monitor
avancado HemoSphere e um controlador de
pressao, sensor de referéncia cardiaco e dedeira(s)
pletismografica(s) compativeis conectados,
constituem o sistema nao invasivo HemoSphere. 0
sistema ndo invasivo HemoSphere afere a pressao
arterial da artéria braquial do paciente e apresenta
cdlculos continuos do débito cardiaco (C0), volume
sistolico (SV), variacdo de pressao de pulso (PPV) e
varia¢ao do volume sistdlico (SVV). Também é
possivel calcular a resisténcia vascular sistémica
(SVR) quando hé disponibilidade de um valor de
pressao venosa central (CVP). Quando conectado a
uma dedeira pletismografica Acumen 1Q, hd
disponibilidade de parametros complementares
que oferecem ao médico informacdes a respeito da
probabilidade de um evento de hipotensao.

Compatibilidade

Pretende-se que o mddulo HemoSphere ClearSight
seja utilizado em conjunto com um monitor, um
controlador de pressao, um sensor de referéncia
cardiaco e dedeira(s) pletismografica(s) Edwards
compativeis para aferir, de maneira ndo invasiva, a
pressao arterial e parametros hemodinamicos
complementares.

Indicacoes de uso

0 monitor avan¢ado HemoSphere, quando
utilizado com o mddulo HemoSphere ClearSight,
controlador de pressao e uma dedeira
pletismografica Edwards é indicado para pacientes
com idade superior a 18 anos e nos quais 0
equilibrio entre a funcdo cardiaca, o estado de
fluidos e a resisténcia vascular requer avaliagdo
continua. Pode ser usado para monitorar os
pardmetros hemodinamicos em conjunto com
protocolos de terapia orientada em metas durante
o periodo perioperatdrio em ambientes
hospitalares. Além disso, o sistema ndo invasivo é
indicado para utilizacao em pacientes com
comorbidades para os quais se deseja uma

Edwards, Edwards Lifesciences, o logotipo estilizado
E, Acumen, Acumen HPI, Acumen 1Q, ClearSight,
FloTrac, HemoSphere, HPI, Swan, Swan-Ganz e
TruWave sdo marcas comerciais da Edwards
Lifesciences Corporation. Todas as outras marcas
registradas pertencem aos respectivos proprietarios.
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Figura 1. Médulo HemoSphere ClearSight (Modelo HEMCSM10)

otimizacao hemodinamica e as medi¢oes invasivas
sao dificeis. 0 monitor avancado HemoSphere e as
dedeiras pletismogréficas Edwards compativeis
aferem a pressdo arterial e os parametros
hemodinamicos associados de maneira ndo
invasiva. Consulte as declaracbes de indicacdes de
uso da dedeira Pletismogréfica ClearSight e
Acumen 1Q para informagdes sobre a populagao
alvo de pacientes especifica para a dedeira
pletismogrdfica em uso.

0 recurso do Hypotension Prediction Index (Indice
de Previsdo de Hipotensao) (HPI) Edwards
Lifesciences Acumen oferece ao médico
informacdes fisioldgicas sobre o prognéstico futuro
de um paciente apresentar eventos de hipotensao
(definidos como pressao arterial média <65 mmHg
com pelo menos um minuto de duracdo) e os
parametros hemodinamicos associados. Pretende-
se que o recurso HPI Acumen seja utilizado em
pacientes no centro cirdrgico (OR) que estejam em
monitoramento hemodindmico avancado. 0
recurso HPI Acumen é considerado mera
informacdo complementar em relagdo ao quadro
fisiolégico do paciente, apenas para referéncia, e
nao se deve tomar decisdes terapéuticas com base
apenas no parametro do Indice de Previsdo de
Hipotensao (HPI) Acumen.

Uso pretendido

A plataforma de monitoramento avancado
HemoSphere deve ser utilizada com um mddulo
Swan-Ganz compativel e cateteres de oximetria,
FloTrac, Acumen 1Q, sensores TPD TruWave e
dedeiras pletismogréficas Edwards.
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Uma lista abrangente de pardmetros disponiveis
durante o monitoramento realizado por um
monitor avancado HemoSphere e conectado ao
mddulo HemoSphere ClearSight e um cabo de
oxitometria estd disponivel nas tabelas 2 e 3.

Contraindicagoes

Em alguns pacientes com contracao extrema dos
masculos lisos nas artérias e arteriolas do
antebraco e da mdo, tipicamente presentes em
pacientes que sofrem da doenca de Raynaud, a
medicdo da pressao arterial pode nao ser possivel.

Adverténcias

A conformidade com IEC 60601-1 é mantida apenas
quando o médulo HemoSphere ClearSight
(conexao de parte aplicada) estd conectado a uma
plataforma de monitoramento compativel. A
conexao de equipamentos externos ou
configuracdo do sistema de forma ndo descrita
nestas instrucdes poderd ndo estar de acordo com
esta norma. 0 uso do dispositivo de modo diferente
do indicado pode aumentar o risco de choque
elétrico ao paciente/operador.

Ndo modifique, conserte ou altere o produto de
qualquer forma. O conserto, alteracao ou
modificacao podem afetar a sequranca do
paciente/operador e/ou desempenho do produto.

Precaucoes

0 médulo HemoSphere ClearSight é sensivel a
descarga eletrostatica (ESD). Nao tente abrir o
compartimento do médulo e ndo utilize se o

compartimento do médulo estiver danificado.




Néo force o encaixe do médulo no slot do monitor
avancado HemoSphere. Aplique pressdo para
conectar o mddulo, até ouvir um clique.

Néo utilizar se a embalagem ou 0o médulo
estiverem danificados. Entre os danos podem estar
rachaduras, arranhdes, amassados ou qualquer
sinal de que o compartimento possa estar
comprometido.

Configuracao do médulo

1. Alinhe e conecte 0 mddulo HemoSphere
(learSight em um slot grande para tecnologia
(L-Tech). Localiza-se no painel superior
esquerdo do monitor avancado HemoSphere.
Quando o médulo conectar-se corretamente,
serd possivel ouvir um clique.

Observacao: Apds conectado, nao é
necessario desconectar o mddulo, a menos que
haja necessidade de manutencdo ou limpeza.

2. Configure e inicialize o monitor compativel.

3. Conecte o controlador de pressao ao médulo
HemoSphere ClearSight.

4. Passe a faixa do controlador de pressdo em
volta do pulso do paciente e prenda o
controlador de pressao a faixa.

5. Siga as instrugdes detalhadas nas IFU
(Instrugdes de uso) da dedeira pletismografica
para selecdo do tamanho e localizacao
corretos.

6. Posicione a dedeira pletismogréfica Edwards
compativel no dedo do paciente e conecte a
dedeira pletismogrdfica ao controlador de
pressao.

7. Sigaas instrucdes na tela para a conexdo e
configuracdo do sensor de referéncia cardiaco
(HRS).

8. Consulte o manual do operador do monitor
avancado HemoSphere, disponivel em
eifu.edwards.com, para obter instrucoes mais
completas sobre monitoramento e solugao de
problemas.

Informacoes sobre IRM
Inseguro em ambiente de RM

Este dispositivo ndo é sequro em ambiente de RM e
impde riscos no ambiente de IRM. O dispositivo
contém componentes metalicos, que podem sofrer
aquecimento induzido por RF nesse tipo de
ambiente de IRM.

Especificacoes

Especificagoes fisicas

Peso: aproximadamente 0,9 kg (2 Ib)
Altura: 13 cm (5,1 pol.)

Largura: 14 cm (5,6 pol.)
Profundidade: 10 cm (3,9 pol.)

Condigdes de operacao
Temperatura: 10a 32,5 °C
Variacdo de umidade: 20 a 85% sem condensacao
Altitude (pressao atmosférica): 0 m/0 pés

(1.013 hPa) a 3.000 m/9.483 pés (700 hPa)
(lassificacao IP: IPX1

Tabela 1. Especificacdes de Medi¢des de Parametros

2220 L/min

Parametro Especificacao
pressao arterial | intervalo de 0a 300 mmHg
exibicdo
exatidao’ 1% da escala total (méx. 3 mmHg)
débito cardiaco | intervalo de 1,0220,0 L/min
(o) exibicao
exatidao Viés <+0,6 L/min ou <10% (o que for maior)

Precisao (10) <+20% sobre o intervalo do débito cardiaco de

reprodutibilidade’ | +6%

taxa de atualizagdo | 20 sequndos

" Exatiddo testada em condicdes laboratoriais em comparacio a uma valvula de pressao calibrada
? Coeficiente de variagdo - medido por meio de dados gerados eletronicamente

Tabela 2. Parametros disponiveis Modulo HemoSphere ClearSight

Abreviacao | Definicdo Tecnologia de | Populacdo de | Ambiente
subsistema | pacientes hospitalar
utilizada

0 débito cardiaco continuo

a indice cardiaco continuo

DIAy| pressao arterial diastolica continua

nao invasiva

dP/dt* inclinacdo sistdlica

Eadyn* elastancia arterial dindmica

MAPy pressao arterial média continua

nao invasiva N
— - centro cirtirgico
PPV variacdo de pressao de pulso e unidade de
PRy frequéncia de pulso ndo invasiva Médulo cwidado
HemoSphere | somente adulto | intensivo
SV volume sistdlico (learSight
SvI indice do volume sistélico
SVR resisténcia vascular sistémica
SVRI indice de resisténcia vascular
sistémica

SW variacao do volume sistdlico

SYS\| pressao arterial diastdlica nao
invasiva

HPI* indice de previsdo de hipotensao apenas centro
Acumen cirdrgico

*Qs parametros HPI estao disponiveis ao utilizar uma dedeira pletismogréfica Acumen 1Q, sensor de referéncia cardiaco (HRS)
e se 0 recurso HP! estiver ativado. A ativacdo estd disponivel apenas em determinadas areas. Entre em contato com o
representante local da Edwards para obter mais informagdes sobre a ativacdo deste recurso avangado.
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Tabela 3. Lista de parametros disponiveis do médulo HemoSphere ClearSight com cabo

de oximetria
Abreviagao | Descricao Tecnologiade | Populacdo | Ambiente
subsistema de pacientes | hospitalar
utilizada
D02 fornecimento de oxigénio
DO indice de fornecimento de oxigénio
V0: consumo de oxigénio Madulo -
— — HemoSphere centro cirdrgico
V02 indice de consumo de oxigénio ClearSight e somente e unidade de
V02 consumo estimado de oxigénio cabo de adulto cuidado
durante a monitoragao da Scv0: oximetria intensivo
V0ale indice de consumo estimado de HemoSphere
oxigénio durante a monitoracdo da
Scv0,
Manutengao Temperatura: -18 a 45 °C

Néo puxe o cabo do controlador de pressao ao
desconectd-lo do médulo HemoSphere ClearSight.
Se for necessério desconectar o mddulo do monitor
avancado HemoSphere, pressione o botao de
liberacao para desconectar e deslizar o médulo.

Recomenda-se verificacdo anual da calibracdo da
pressao e 0 envio do modulo HemoSphere
(learSight a um centro de servicos qualificado pela
Edwards para manutencao de rotina e preventiva, a
cada dois anos.

0 médulo HemoSphere ClearSight é um dispositivo
reutilizvel e a superficie pode ser limpa com um
tecido limpo umedecido em solugdo de dlcool
isopropilico 70%, glutaraldeido 2% e dgua
sanitéria 10%, ou com solucao de quaterndrio de
amonio. Apés a limpeza, deixe o modulo secar
naturalmente antes de utilizar.

Precaucdes:

Néo utilize qualquer outro agente de limpeza ou
vaporize/derrame solugao de limpeza diretamente
sobre 0o mddulo.

Nao esterilize 0 médulo por vapor, radiagao ou
oxido de etileno (EO).

Nao submerja.

Observacao: A vida dtil esperada para 0 médulo
HemoSphere ClearSight é de 5 anos a partir da data
de fabricacao, passado este tempo, 0 modulo deve
ser substituido e devolvido a Edwards Lifesciences.
Entre em contato com a Assisténcia Técnica ou com
seu representante local da Edwards para obter
assisténcia.

Armazenamento

0 médulo HemoSphere ClearSight pode ser
armazenado no monitor avancado HemoSphere
com os limites ambientais definidos abaixo. Se for
necessario desconectar o médulo, mantenha-o em
local seco e fresco, na embalagem original para
evitar danos.

Umidade relativa: 20 a 90% sem condensacao a
45°C
Altitude: 0 to 19.685 pés (6.000 m)

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 nimeros:
+55 115567 5230 ou 5567 5282.

0s precos, as especificacdes e a disponibilidade dos
modelos estao sujeitos a alteracoes sem aviso
prévio.

Os usudrios e/ou pacientes devem relatar quaisquer
incidentes graves ao fabricante e a autoridade
competente do Estado Membro de localizacdo do
usudrio e/ou paciente.

Consulte a legenda dos simbolos no final
deste documento.
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Modul HemoSphere ClearSight

Predtim, neZ tento vyrobek pouZijete, si pozorné
prectéte tento ndvod k pouZiti a vSechna varovani a
upozornéni v ném obsazend.

Popis

Modul HemoSphere ClearSight je opakované
pouZzitelny prostredek, ktery ve spojeni

s pokrocilym monitorem HemoSphere a po
pfipojeni kompatibilniho piistroje pro méfeni
krevniho tlaku, srde¢niho referencniho snimace

a prstové manzety nebo manzet tvoii neinvazivni
systém HemoSphere. Neinvazivni systém
HemoSphere méfi krevni tlak v pazni tepné
pacienta a zajistuje kontinudlni vypocet srdecniho
vydeje (C0), systolického objemu (SV), variability
pulzového tlaku (PPV) a kolisani systolického
objemu (SVV). Je-li k dispozici hodnota centrélniho
Zilniho tlaku (CVP), Ize téZ vypocitat systémovy
cévni odpor (SVR). Po pfipojeni k prstové manzeté
Acumen 1Q jsou k dispozici dal3i parametry, které
klinickému persondlu poskytuji informace

o pravdépodobnosti vzniku hypotenzni uddlosti.

Kompatibilita

Modul HemoSphere ClearSight je uren pro pouZiti
v kombinaci s kompatibilnim monitorem,
pfistrojem pro méfeni krevniho tlaku, srdecnim
referencnim snimacem a prstovymi manzetami
Edwards k neinvazivnimu méfeni krevniho tlaku

a dalSich hemodynamickych parametrd.

Indikace pro pouziti

Pokrocily monitor HemoSphere je pfi pouziti

s modulem HemoSphere ClearSight, pfistrojem pro
méfeni krevniho tlaku a prstovou manzetou
Edwards indikovan k pouZiti u pacient( starich

18 let, u kterych je nutné neustéle posuzovat
rovnovahu mezi srdecni funkci, stavem tekutin

a vaskularnim odporem. MiiZe se pouzit k
monitorovani hemodynamickych parametrii ve
spojeni s protokolem perioperacni cilené terapie

v nemocni¢nim prostiedi. Neinvazivni systém je
dale urcen k pouZiti u pacientti s komorbiditami,

u kterych je tfeba docilit hemodynamické
optimalizace a zdroven lze tézko provadét invazivni
méfeni. Pokrocily monitor HemoSphere

a kompatibilni prstové manzZety Edwards

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E,
Acumen, Acumen HPI, Acumen 1Q, ClearSight,
FloTrac, HemoSphere, HPI, Swan, Swan-Ganz

a TruWave jsou ochranné zndmky spolecnosti
Edwards Lifesciences Corporation. Veskeré dalsi
ochranné zndmky jsou majetkem pfislusnych
vlastnikd.

HMS-1035

Obrazek 1. Modul HemoSphere ClearSight (model HEMCSM10)

neinvazivné méfi krevni tlak a souvisejici
hemodynamické parametry. Informace o cilové
populaci pacientd specifické pro pouzivanou
prstovou manZetu naleznete ve specifikaci indikaci
pro pouZiti prstové manzety ClearSight a prstové
manzety Acumen 1Q.

Funkce Edwards Lifesciences Acumen Hypotension
Prediction Index (Index pfedpovédi hypotenze)
(HP1) poskytuje Iékafi fyziologicky pohled na to,
jaka je u pacienta pravdépodobnost budoucich
hypotenznich udélosti (definovanych jako stedni
arterialni tlak < 65 mmHg trvajici minimalné jednu
minutu), a na souvisejici hemodynamiku. Funkce
indikdtoru HPI Acumen je urcena k pouziti

u pacienti na operacnim sale (0S), u kterych je
provadéno pokrocilé monitorovani
hemodynamickych parametrd. Funkce Acumen HPI
je povaZovana za dopliikovou kvantitativni
informaci tykajici se pacientova fyziologického
stavu pouze pro referencni dcely a zadné
terapeutické rozhodnuti se nesmi Cinit pouze na
zékladé parametru Index predpovédi hypotenze
(HPI) Acumen.

Urceny tcel pouZiti

Pokrocila monitorovaci platforma HemoSphere je
urcena k pouziti s kompatibilnimi katétry Edwards
Swan-Ganz a oxymetrickymi katétry, snimaci
FloTrac, Acumen 1Q a tlakovymi

prevodniky TruWave na jedno pouZiti a s prstovymi
manzetami Edwards.

Kompletni seznam parametri, které jsou k dispozici
pfi monitorovani pomoci pokrocilého monitoru
HemoSphere a pfipojeného modulu HemoSphere
(learSight nebo pfipojeného modulu HemoSphere
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(learSight a oxymetrického kabelu, jsou uvedeny
vtabulkdch 2a3.

Kontraindikace

U pacientii s extrémni kontrakei hladkeé svaloviny
v artériich a arterioldch v dolni poloviné paze

a v ruce, jako tomu je napfiklad u pacient

s Raynaudovou nemoci, mlize byt méfeni krevniho
tlaku nemozné.

Varovani

Shoda s normou IEC 60601-1 je zachovéna pouze v
pipadé, kdy je modul HemoSphere ClearSight
(pfipojeni piilozné Casti) pfipojen ke kompatibilni
monitorovaci platformé. Pfipojeni externiho
zafizeni nebo konfigurovani systému jinak, nez jak
je popsdno v téchto pokynech, nebude spliiovat
tuto normu. Pokud by se tento prostfedek
nepouZival podle pokynd, mohlo by se zvysit riziko
Grazu pacienta/obsluhy elektrickym proudem.

Vyrobek Zadnym zpdsobem neupravujte,
nepozménujte ani nevykonavejte jeho servis.
Servis, zmény nebo dpravy mohou ovlivnit
bezpelnost pacienta/obsluhy a/nebo fungovani
vyrobku.

Preventivni opatieni

Modul HemoSphere ClearSight je citlivy na
elektrostaticky vyboj (ESD). Nepokousejte se otevfit
kryt modulu ani modul nepouZzivejte, pokud je
tento kryt poskozeny.

Nezasouvejte modul do slotu pokrocilého monitoru
HemoSphere silou. Pomoci rovnomérného tlaku
zasuiite modul na misto.




NepouZzivejte, pokud je obal nebo modul Technické udaje Provozni podminky

poskozeny. Poskozeni se mliZze projevovat jako L Teplota: 10az32,5°C
praskliny, Skrabance, promacknuti nebo jakékoli Fyzické SPef'f'.'fafe Rozsah hodnot vihkosti: 20 az 85 % nekondenzuijic
znamky, které naznacuiji, Ze plast mize byt Hmotnost: priblizné 0,9 kg (2 1b) Nadmoiska vyska (atmosféricky tlak): 0 m /0 stop
narusen. Vyska: 13 cm (5,1 in) (1013 hPa) a2 3 000 m / 9 483 stop (700 hPa)
ifka: 14.cm (5,6 in) Stupert kryti IP: IPX1

Nastaveni modulu Hloubka: 10 cm (3,9 in)
1. Modul HemoSphere ClearSight vyrovnejte Tabulka 1. Technické tidaje méFeni parametrii

a zasuiite do slotu modulu velké technologie

(L-Tech). Ten se nachdzi na levém hornim Parametr Technické udaje

FS)an’EIU pokrocilého mé)"l't‘?’” HfmoSphere. arteridlni krevni | rozsah zobrazeni 0a7 300 mmHg

préavné nasazeni modulu je potvrzeno tlak . : - ;
Jacvaknutim. presnost 1% pIného rozsahu stupnice (max. 3 mmHg)
srdecnivydej | rozsah zobrazeni 1,0az20,0 1/min
Poznamka: Zasunuty modul neni tieba (€0 presnost Zkresleni < 0,6 1/min nebo < 10 % (dle toho, co je vétsi)

jimat kromé poteby tdrzby a cisténi.
Vyjimatkrome potreby tdrzbya dstent Preciznost (10) < +20 % v rozmezi srdecniho vydeje od
2. Nastavte a spustte kompatibilni monitor. 2do 20 |/min

3. Pfipojte pfistroj pro méfent krevniho tlaku reprodukovatelnost” | +6 %
k modulu HemoSphere ClearSight. interval aktualizace | 20 sekund

" PFesnost testovand v laboratornich podminkach v porovnani s kalibrovanym méfidlem tlaku

4. Oviite pas pro méfeni krevniho aku okolo 2 Variacni koeficient — méfeno elektronicky pomoi elektronicky generovanych dat

zapésti pacienta a pfipevnéte pfistroj pro

méfeni krevniho tlaku k pasu.

5. Pfi vybéru spravné velikosti a umisténi Tabulka 2. Dostupné parametry modulu HemoSphere ClearSight
mapzety pOStqu,te podlg podr9 bnjich pokynd Zkratka Definice Pouzita Populace Nemocnicni
v ndvodu k pouZiti prstové manzety. subsystémova | pacienti prostiedi
6. Prilozte kompatibilni prstovou manzetu technologie
Edwards k prstu pacienta a pfipojte manZetu Q) kontinudlni srdecni vydej
k pfistroji pro méreni krevniho tlaku. a kontinualni srdeéni index
7. Postupujte podle pokynii na obrazovce pro DIAN| neinvazivni diastolicky krevni
pfipojeni srdecniho referencniho snimace tlak
(HRS) a spravné vynulovani. dP/dt* strmost zmény systolického tlaku
8. Komplexni monitorovaci postupy a postupy Eadyn* dynamicka arteridIni elastance

fedeni potiZi najdete v ndvodu k obsluze

pokrocilého monitoru HemoSphere, ktery je MAP Eem"?ﬁiv{(‘iStfed""a”e”élm
k dispozici na webovych strankach reynl. .a - operacni sél
eifu.edwards.com. PPV variabilita pulzového tlaku Modul ajednotka
PR neinvazivni tepova frekvence HemoSphere ouze dospéli | Intenzivni pece
Informace o MR NI —— CIearSight P '
SV systolicky objem
Neni bezpeény v prostiedi MR. VI index systolického objemu
SVR systémovd vaskularni rezistence
Toto zafizeni neni bezpecné v prostiedi MR — SVRI index systémove vaskuldmni
predstavuje v tomto prosttedi nebezpeci. Toto rezistence
zafizeni obsahuje kovové soucdsti, které se mohou SW kolisani systolického objemu
vlivem vysokych frekvenci v prostfedi MR zahfivat. SYSNI neinvazivni systolicky krevni tlak
HPI* index predpovédi hypotenze pouze operacni
Acumen sal

*Parametry HPI jsou k dispozici pfi pouZivani prstové manzety Acumen 1Q, srdecniho referen¢niho snimace (HRS) a je-li
aktivovand funkce HPI. Aktivace je dostupna jen v nékterych oblastech. Dal3i informace o aktivaci této pokroilé funkce
obdrzite od mistniho zdstupce spolecnosti Edwards.
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Tabulka 3. Dostupné parametry modulu HemoSphere ClearSight s oxymetrickym kabelem

Zkratka Popis Pouzita Populace Nemocnicni
subsystémova | pacientii prostiedi
technologie

DO: doddvka kysliku

DO index dodévky kysliku

V0, spoteba yslo ,F\:l:r?]ltj)lsphere operacni s

V0! index spotieby kysliku ClearSight pouze dospéli ?theecrl]r;?vtrI:Ia

V02e odhad spotfeby kysliku, kdyz je a oxymetricky &l

monitorovano Scv0: kabel HemoS P

VO0:le odhad indexu spotieby kysliku, kdyz

je monitorovano Scv02
Udriba Teplota: —18 az 45 °C

Pfi odpojovani piistroje pro méfeni tlaku od
modulu HemoSphere ClearSight netahejte za
kabel. Pokud je nutné vyjmout modul z pokrocilého
monitoru HemoSphere, stisknéte uvolfiovaci
tlacitko pro uvolnéni a vysunuti modulu.

Doporucuje se provadét kazdoro¢ni kontrolu
kalibrace tlaku a jednou za dva roky odeslat modul
HemoSphere ClearSight kvalifikovanému centru
sluzeb zakaznikim Edwards na rutinni servisni

a preventivni ddrzbu.

Modul HemoSphere ClearSight je opakované
pouZzitelny prostredek a jeho povrch Ize distit
hadfikem namocenym v 70% izopropylalkoholu,
2% glutaraldehydu, 10% roztoku bélidla nebo
kvarterni amoniové slouceniny. Po ¢iténi nechte
modul dobfe vyschnout na vzduchu, ne7 jej opét
pouZijete.

Vystrahy:
NepouZivejte jiné Cistici prostiedky a Cistici roztok
nestiikejte ani nelijte pfimo na modul.

Modul nesterilizujte parou, ozafenim ani
etylenoxidem.

Neponofujte.

Poznamka: Ocekdvand uzitetnd zivotnost modulu
HemoSphere ClearSight je 5 let od data vyroby. Po
této dobé musi byt modul vyménén a vrécen
spolecnosti Edwards Lifesciences. Dalsi asistenci
vam poskytne technickd podpora nebo vas mistni
zastupce spolecnosti Edwards.

Skladovani

Modul HemoSphere ClearSight Ize uloZit do
pokrocilého monitoru HemoSphere pii pouZiti nize
uvedenych limitdi pro okolni prostiedi. Pokud je
nutné modul vyjmout, uloZte jej na chladném
suchém misté v plivodnim obalu, aby nedoslo k
poskozeni.

Relativni vihkost: 20 az 90 % nekondenzujici

PFi 45°C

Nadmofskd vyska: 0 az 6 000 m (19 685 stop)

Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte ndsledujici
telefonni Cislo - Edwards Lifesciences AG:

+420 221602 251.

Ceny, technické idaje a dostupnost modell se
mohou zménit bez pfedchoziho upozornéni.

UZivatelé a/nebo pacienti by méli nahldsit pfipadné
zévazné prihody vyrobci a pfisluSnému tfadu
Clenského statu, ve kterém uZivatel a/nebo pacient

sidli.

Legenda se symboly se nachazi na konci
tohoto dokumentu.
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HemoSphere ClearSight modul

Mieldtt hasznalja a terméket, figyelmesen olvassa
végig ezt a hasznélati utasitdst és a benne lév
osszes figyelmeztetést és dvintézkedést.

Leiras

A HemoSphere ClearSight modul eqy
tjrafelhasznélhatd eszkoz, amely a HemoSphere
tokéletesitett monitorral, csatlakoztatott
kompatibilis nyomésszabalyozéval, sziv-
referenciaérzékelGvel és (eqy vagy tobb)
ujjmandzsettaval egyiitt haszndlva alkotja a
HemoSphere nem invaziv rendszert. A HemoSphere
nem invaziv rendszer méri a beteg brachialis
artérias vérnyomdsat, és folyamatosan szamitja a
cardiac output (perctérfogat, C0), a stroke volume
(verdtérfogat, SV), a pulse pressure variation
(pulzusnyomas-variabilitds, PPV) és a stroke
volume variation (verétérfogat-valtozds, SVV)
értékét. A systemic vascular resistance (szisztémds
vaszkularis rezisztencia, SVR) értékét szintén ki
lehet szdmitani, ha a central venous pressure
(centralis vénds nyomds, CVP) értéke rendelkezésre
all. Ha az Acumen IQ ujjmandzsettéhoz
csatlakoztatja, tovabbi paraméterek vdinak
elérhetdvé, amelyek tdjékoztatast nyujtanak az
orvosnak a hipotdnids esemény valdszintségérdl.

Kompatibilitas

A HemoSphere ClearSight modult eqy kompatibilis
monitorral, nyomdsszabalyozdval, sziv-
referenciaérzékelGvel és eqy (vagy tobb) Edwards
ujjmandzsettaval egyiitt kell haszndlni a
vérnyomds és a tovabbi hemodinamikai
paraméterek nem invaziv médon torténd
mérésére.

Felhasznalasi javallatok

A HemoSphere tokéletesitett monitor a
HemoSphere ClearSight modullal, a
nyomdsszabdlyozéval és az Edwards
ujjmandzsettékkal egyiitt hasznélva olyan 18 éven
feliili betegek esetében vald hasznélatra javallott,
akiknél folyamatosan ellendrizni kell a szivfunkcio,
a folyadékhdztartds és a vaszkuldris rezisztencia
egyensulydt. Kérhdzi krnyezetben hasznélhatd a
hemodinamikai paraméterek monitorozasara egy
perioperativ célirdnyos terdpids protokollal egyiitt
alkalmazva. Emellett a nem invaziv rendszer olyan
betegek esetében is javallott, akik esetében

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizélt E logd,
az Acumen, az Acumen HPI, az Acumen 1Q, a
(learSight, a FloTrac, a HemoSphere, a HPI, a Swan, a
Swan-Ganz és a TruWave az Edwards Lifesciences
Corporation védjegye. Minden egyéb védjegy az
adott tulajdonosé.
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1. abra HemoSphere ClearSight modul (HEMCSM10 modell)

hemodinamikai optimalizaldst sziikségessé tévd
komorbiditas &ll fenn, és nehézkes invaziv
méréseket végezni. A HemoSphere tokéletesitett
monitor és a kompatibilis Edwards ujjmandzsettak
nem invaziv médon mérik a vérnyomdst és az
ehhez kapcsolddd hemodinamikai paramétereket.
Olvassa el a ClearSight ujjmandzsetta és az Acumen
1Q ujjmandzsetta felhasznaldsi javallatait azon cél
betegpopuldcidra vonatkozd informdcidkért,
amelyben az ujjmandzsettét felhaszndlja.

Az Edwards Lifesciences Acumen Hypotension
Prediction Index (hipotdnia predikcids index, HPI)
funkcid fizioldgiai betekintést nydjt az orvosnak a
vonatkozé hemodinamikai adatokba, valamint
abba, hogy a betegnél mekkora valdszintséggel
alakul ki a jévében hipotdnias esemény (a definicié
szerint <65 Hgmm-es artérids kozépnyomds
legaldbb egy percig). Az Acumen HPI funkcié a
miit6ben kibdvitett hemodinamikai
monitorozdshan részesiild betegeknél
alkalmazhaté. Az Acumen HPI funkcid kizarélag
referenciaként szolgdltat tovabbi kvantitativ
adatokat a beteg fizioldgiai dllapotérdl, és tilos
terdpids dontést hozni csupan az Acumen
Hypotension Prediction Index (hipotdnia predikcids
index, HPI) paraméter alapjan.

Alkalmazasi teriilet

A HemoSphere tokéletesitett monitorozo platform
a kompatibilis Edwards Swan-Ganz és oximetrids
katéterekkel, FloTrac, Acumen IQ és TruWave DPT
szenzorokkal és Edwards ujjmandzsettékkal
haszndlhaté.

A 2. és3. tablazatban vannak mindenre kiterjedden
felsorolva azon paraméterek, amelyek elérhetdk a
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HemoSphere tokéletesitett monitorral és a hozza
csatlakoztatott HemoSphere ClearSight modullal,
vagy HemoSphere ClearSight modullal és
oximetrids kabellel végzett monitorozds sordn.

Ellenjavallatok

Bizonyos betegek esetében, akiknél az alkarban és
a kézfejben 1év6 artéridkban és arterioldkban
szélséségesen osszehtizodik a simaizom, mint
példaul a Raynaud-szindromaban szenvedd
betegek esetében, el6fordulhat, hogy nem
lehetséges a vérnyomds mérése.

Figyelmeztetések

Az IEC 60601-1-es szabvanynak valé megfelelés
csak abban az esetben teljesiil, ha a HemoSphere
(learSight modult (beteggel érintkezd alkatrész
csatlakozé) egy kompatibilis monitorozé
platformhoz csatlakoztatja. Kiilsd berendezések
csatlakoztatdsa vagy a rendszer ezen utasitdsokban
leirtaktél eltérd konfigurdlasa nem felel meg ennek
a szabvanynak. Ha az eszkdzt nem az utasitdsoknak
megfelelden haszndljék, az fokozhatja a beteget/
kezeldt érg dramiités kockdzatat.

Semmilyen médon ne véltoztassa meg,

ne szervizelje és ne alakitsa at a terméket.
Barmilyen szervizelés, véltoztatds vagy dtalakitds
befolydsolhatja a beteg/kezeld biztonsagét és/vagy
a termék teljesitményét.

Ovintézkedések

A HemoSphere ClearSight modul érzékeny az
elektromos kisiilésekre (ESD). Ne probélja meg
felnyitni a modul burkolatét, vagy a burkolat
sériilése esetén hasznélni a modult.




Ne eréltesse a modult a HemoSphere tokéletesitett
monitor nyildsdba. Alkalmazzon egyenletes
nyomast a modul becstisztatdsahoz és helyére
pattintdsahoz.

Ne haszndlja, ha a csomagolds vagy a modul
megsériilt. A sériilések kozé tartozhatnak a
repedések, a karcoldsok, a horpadasok vagy
barmilyen arra utalé jel, hogy a burkolat
kdrosodhatott.

A modul beallitasa

1. Helyezze a HemoSphere ClearSight modult egy
nagy technoldgiai (L-Tech) modul nyildsha. Ez
a HemoSphere tokéletesitett monitor bal felsd
paneljén taldlhatd. A modul a helyére pattan,
ha megfelelen helyezik be.

Megjegyzés: Miutan behelyezte, a modult
nem kell eltavolitani, csak ha karbantartds
vagy tisztitds sziikséges.

2. Allitsa be, és inditsa el a kompatibilis monitort.

3. (satlakoztassa a nyomdsszabalyoz6t a
HemoSphere ClearSight modulhoz.

4. Tekerje a nyomésszabalyozo pantot a beteg
csukldja koré, és csatlakoztassa a
nyomdsszabalyoz6t a panthoz.

5. Amegfelel6 mandzsetta méretének
kivlasztasat és felhelyezését az ujjmandzsetta
haszndlati utasitasanak részletes Gtmutatdja
szerint végezze el.

6. Helyezze a kompatibilis Edwards
ujjmandzsettdt a beteq ujjara, és
csatlakoztassa a mandzsettat a
nyomasszabalyozéhoz.

7. Kovesse a képerny6n megjelend utasitdsokat a
sziv-referenciaérzékeld (HRS)
csatlakoztatdsahoz és a nulldzas megfeleld
elvégzéséhez.

8. Az atfogd monitorozasi és hibaelharitasi
eljardsok a HemoSphere tokéletesitett monitor
eifu.edwards.com honlapon elérhetd
haszndlati utasitdsaban taldlhatok.

Magneses rezonancias
képalkotassal (MRI) kapcsolatos
adatok

@ MR-kdrnyezetben nem biztonsagos

Az eszkdz MR-kdrnyezetben nem biztonsagos,
ezért MRI-vizsgalat kozben valé hasznélata
veszélyt jelent. Az eszkoz fémkomponenseket
tartalmaz, amelyek MRI-kdrnyezetben a
radiéfrekvencids sugdrzds hatasara felheviilhetnek.

Miiszaki adatok

Fizikai adatok

Tomeg: kb. 0,9 kg (2 font)
Magassdg: 13 cm (5,1 hiivelyk)
Szélesség: 14 cm (5,6 hiivelyk)

Mélység: 10 cm

Miikodési feltételek

Hémérséklet: 10-32,5 °C

Pératartalom: 20—85% nem lecsapodd

Magassag (Légkdri nyomas): 0 m/0 [db (1013 hPa)
653000 m/9,483 Iab (700 hPa) kozott

[P mindsités: IPX1

(3,9 hiivelyk)

1. tablazat A paramétermérés miiszaki adatai
Paraméter | Miiszaki adat
artérias megjelenitési tartomany | 0 és 300 Hgmm kozott
vémyomas  'yontossig] ateljes skalaérték 1%-a (max. 3 Hgmm)
cardiac output | megjelenitési tartomany | 1,0-20,01/perc
ggggctérfogat) pontossag Torzitas < + 0,6 |/perc vagy < 10% (amelyik a nagyobb)
Pontossdg (10) < & 20% a 2 és 20 |/perc kozotti pertérfogat
tartomdnyban
reprodukélhatésag® +6%
frissités sebessége 20 masodperc

! A pontossagot laboratdriumi kériilmények kbzott, egy kalibralt nyomasmérdvel dsszehasonlitva vizsgaltak
2 Sz6rdsi egyiitthatd — elektronikusan generdlt adatokkal mérték

2. tablazat HemoSphere ClearSight modul elérhetdé paraméterei

Rovidités | Meghatarozas Hasznalt Beteg- Kérhazi
alrendszer- | populdcio | kdrnyezet
technoldgia

0 folyamatos cardiac output (perctérfogat)

a folyamatos cardiac index (szivindex)

DAy nem invaziv diasztolés vérnyomas

dp/dt* systolic slope (szisztolés nyomasndvekedés)

Eadyn* dynamic arterial elastance (dinamikus artérids

elastance)
MAPy nem invaziv artérids vérnyomads kozépértéke
PPV pulse pressure variation (pulzusnyomds-
variabilitas) miit6 és
PRI nem invaziv szivfrekvencia HemoSphere intenziv
— ClearSight | csak felngtt | osztaly

SV stroke volume (verétérfogat) modul

SVI stroke volume index (ver6térfogat-index)

SVR systemic vascular resistance (szisztémds

vaszkuldris rezisztencia)
SVRI systemic vascular resistance index (szisztémas
vaszkuldris rezisztencia indexe)
SW stroke volume variation (verdtérfogat-
véltozds)
SYSy nem invaziv szisztolés vérnyomds
HPI* Acumen hypotension prediction index .
(hipotdniapredikciés index) csak mit6

*A HPI paraméterek az Acumen 1Q ujjmandzsetta és a sziv-referenciaérzékeld (HRS) haszndlataval érhetdek el, ha aktivélta a
HPI funkciét. Az aktivalds csak bizonyos orszégokban lehetséges. Kérjiik, hogy ennek a kibévitett funkcionak az
engedélyezésével kapcsolatos tovabbi tudnivalokért vegye fel a kapcsolatot az Edwards helyi képviseletével.
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3. tablazat HemoSphere ClearSight modul oximetrias kabellel — elérhetd paraméterek

Rovidités | Leiras Hasznalt Beteg- Korhazi
alrendszer- populacié | kornyezet
technoldgia

D02 oxigénleadds

DO oxigénleaddsi index

V02 oxigénfelhaszndlas HemoSphere

VOl oxigénfelhasznalasi index (learSight modul . mitd és intenziv

V0 becsilt oxigénfelhasznlds. ha a ScvO és HemoSphere csak felndit osztaly

2e ecsiilt oxigénfelhasznalds, haa Scv2 | o biacleabol
monitorozds alatt all

V0ale becsiilt oxigénfelhasznalasi index, ha a

Scv02 monitorozas alatt all
Karbantartas megeldzze a kdrosoddsat.

Ne hlizza meg a nyomésszabélyozo kabelt, amikor
kihtizza azt a HemoSphere ClearSight modulbél. Ha
el kell tévolitani a modult a HemoSphere
tokéletesitett monitorbél, nyomja meg a
kioldégombot a modul régzitésének kioldasahoz és
amodul kicsusztatdsahoz.

Ajanlott évente elvégezni a nyomdskalibrdcids
ellendrzést és kétévente bekiildeni a HemoSphere
(learSight modult eqy képesitett Edwards
szervizkdzpontba a rutin szervizelés és a megel6z6
karbantartds elvégzésére.

A HemoSphere ClearSight modul egy tobbszor
hasznalhat6 eszkdz, melynek a feliilete

70% izopropil-alkoholt, 2% glutdraldehidet,
10% fehérit6oldatot vagy kvaterner
amméniumoldatot tartalmazo tisztitészerrel
nedvesitett ruhdval tisztithato. Tisztitas utan
hagyja a modult megszaradni, mielgtt haszndlni
kezdené.

Vigyazat!

Ne haszndljon semmilyen mds tisztitdszert, ne
permetezzen/ontson tisztitéoldatot kozvetleniil a
modulra.

A modult tilos gdzzel, besugdrzassal vagy
etilén-oxiddal sterilizaIni.

Ne meritse folyadékba.

Megjegyzés: A HemoSphere ClearSight modul
vérhatd hasznos élettartama a gyartds idejétdl
szamitott 5 év, amely ponton a modult ki kell
cserélni, és vissza kell kiildeni az

Edwards Lifesciences részére. Kérjiik, a tovabbi
segitségnyujtds érdekében vegye fel a kapcsolatot
a miiszaki igyfélszolgdlattal vagy az Edwards helyi
képviseletével.

Tarolas

A HemoSphere ClearSight modul tarolhaté a
HemoSphere tokéletesitett monitorban a lent
meghatdrozott kdrnyezeti feltételek esetén. Ha el
kell tavolitani a modult, tarolja a modult szdraz,
hiivos helyen az eredeti csomagoldséban, hogy

Homérséklet: —18—45 °C

Relativ paratartalom: 20-90% nem lecsapddé
45 °C-on

Tengerszint feletti magassag: 0—19 685 lab
(6000 m)

Miiszaki segitségnyujtas

Miiszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az
Edwards Technikai Csoportot a kovetkezé
telefonszamon — Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

Az drak, a mszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazésa minden el6zetes
értesités nélkiil véltozhatnak.

A felhasznéldknak és/vagy a betegeknek
jelenteniiik kell minden sdlyos incidenst a gyarto,
valamint annak a tagallamnak az illetékes
hatdsaga felé, amelyben a felhasznald és/vagy a
beteg él.

Tekintse meg a dokumentum végén
talalhatd jelmagyarazatot.
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Modut HemoSphere ClearSight

Przed zastosowaniem produktu nalezy doktadnie
zapoznac sie z niniejszq instrukcja uzycia

i wszystkimi zawartymi w niej ostrzezeniami

i przestrogami.

Opis

Modut HemoSphere ClearSight jest urzadzeniem
wielokrotnego uzytku, ktdre w potaczeniu z
zaawansowanym monitorem HemoSphere i
podtaczonym zgodnym modutem cisnieniowym,
czujnikiem referencyjnej wysokosci serca oraz
mankietem (mankietami) na palec, tworzy
nieinwazyjny system HemoSphere. Nieinwazyjny
system HemoSphere mierzy cisnienie krwi w
tetnicy ramiennej pacjenta i wykonuje ciggte
obliczenie pojemnosci minutowej serca (C0),
objetosci wyrzutowej (SV), wahania cisnienia
tetniczego (PPV) oraz zmiennej objetosci
wyrzutowej (SVV). Mozliwe jest takze obliczenie
systemowego oporu naczyniowego (SVR), jesli
dostepna jest wartos¢ centralnego cisnienia
zylnego (CVP). Po podfaczeniu do mankietu na
palec Acumen IQ dostepne sq dodatkowe
parametry, ktore udostepniaja lekarzowi
informacje na temat prawdopodobieristwa
wystapienia epizodu niedocisnienia.

Zgodnos¢

Modut HemoSphere ClearSight jest przeznaczony
do stosowania w potaczeniu ze zgodnym
monitorem, modutem cisnieniowym, czujnikiem
referencyjnej wysokosci serca oraz mankietem
(mankietami) na palec Edwards w celu
nieinwazyjnego pomiaru ci$nienia krwi i
dodatkowych parametréw hemodynamicznych.

Wskazania do stosowania

Zaawansowany monitor HemoSphere uzywany z
modutem HemoSphere ClearSight, modutem
ci$nieniowym oraz mankietem na palec Edwards
jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw w
wieku powyzej 18 lat, u ktérych wymagana jest
ciagta ocena réwnowagi miedzy czynnoscia serca,
stanem ptynéw a oporem naczyniowym. Zestaw
ten moze stuzy¢ w warunkach szpitalnych do
monitorowania parametréw hemodynamicznych w
potaczeniu z protokotem leczenia
okotooperacyjnego ukierunkowanego na cel.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w postaci
stylizowanej litery E, Acumen, Acumen HPI,
Acumen 1Q, ClearSight, FloTrac, HemoSphere, HPI,
Swan, Swan-Ganz oraz TruWave s3 znakami

towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation.

Wszystkie pozostate znaki towarowe sq wiasnoscia
odpowiednich wiadcicieli.

HMS-1035

Rysunek 1. Modut HemoSphere ClearSight (Model HEMCSM10)

Stosowanie tego nieinwazyjnego rozwiazania jest
réwniez wskazane w przypadku pacjentéw z
chorobami wspéfistniejacymi, u ktérych wymagana
jest optymalizacja hemodynamiczna, a wykonanie
pomiaréw inwazyjnych sprawia trudnosci.
Zaawansowany monitor HemoSphere i zgodny
mankiet (mankiety) na palec Edwards
nieinwazyjnie mierza ci$nienie krwi i powiazane
parametry hemodynamiczne. Informacje na temat
populacji pacjentéw, dla ktdrej przeznaczony jest
uzywany mankiet na palec, zawarte sa we
wskazaniach do stosowania mankietu na palec
(learSight oraz mankietu na palec Acumen 1Q.

Funkcja Acumen Hypotension Prediction Index
(wskaznik predykdji niedocisnienia; HPI) firmy
Edwards Lifesciences zapewnia lekarzowi
fizjologiczny wglad w prawdopodobiefistwo
wystapienia u pacjenta epizodu niedocisnienia
(definiowanego jako $rednie cisnienie tetnicze
<65 mmHg w okresie co najmniej jednej minuty)
oraz zwiazanej z takim epizodem hemodynamiki.
Funkcja Acumen HPI jest przeznaczona do
stosowania na sali operacyjnej u pacjentéw, u
ktorych prowadzone jest zaawansowane
monitorowanie parametréw hemodynamicznych.
Uwaza sie, ze funkcja wskaznika predykdji
niedocisnienia Acumen HPI dostarcza
dodatkowych, referencyjnych informagji
ilo$ciowych odnoszacych sie do stanu
fizjologicznego pacjenta i wytacznie na podstawie
parametru wskaznika predykgji niedociénienia
(Acumen HPI) nie mozna podejmowac decyzji
zwigzanych z leczeniem.

Przeznaczenie

Zaawansowana platforma monitorowania
HemoSphere jest przeznaczona do uzytku ze
zgodnymi cewnikami Swan-Ganz oraz cewnikami
oksymetrycznymi firmy Edwards, czujnikami
FloTrac, Acumen 1Q oraz jednorazowymi
przetwornikami cisnienia TruWave, a takze
zmankietem (mankietami) na palec Edwards.
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Petna liste parametréw dostepnych podczas
monitorowania przy uzyciu zaawansowanego
monitora HemoSphere z podtaczonym modutem
HemoSphere ClearSight lub z podtaczonym
modutem HemoSphere ClearSight i przewodem do
oksymetrii zawarto w tabelach 2i 3.

Przeciwwskazania

Wykonanie pomiaru ci$nienia krwi moze okazac sie
niemozliwe w przypadku niektérych pacjentéw ze
skrajnym skurczem miesni gfadkich tetnic

i tetniczek w obrebie przedramienia i reki, jaki
mozna zaobserwowac u pacjentéw z objawem
Raynauda.

Ostrzezenia

Zgodnos¢z norma IEC60601-1 jest zachowana
jedynie wtedy, gdy modut HemoSphere ClearSight
(podtaczany do urzadzenia wchodzacego w kontakt
z ciatem pacjenta) jest podtaczony do zgodnej
platformy do monitorowania. Podtaczenie
urzadzen zewnetrznych albo skonfigurowanie
systemu w sposdb nieopisany w niniejszej
instrukji nie bedzie spetnia¢ wymogéw tej normy.
Stosowanie urzadzenia niezgodnie z instrukgja
moze zwiekszac ryzyko porazenia pradem
elektrycznym pacjenta/operatora.

Nie wolno w zaden sposéb modyfikowac,
naprawiac ani wprowadzac zmian do produktu.
Naprawianie, modyfikowanie lub wprowadzanie
zmian moze wptywac na hezpieczenstwo pacjenta/
operatora i/lub na dziatanie produktu.

Srodki ostroznosci

Modut HemoSphere ClearSight jest wrazliwy na
wytadowania elektrostatyczne (ESD). Nie wolno
podejmowac prob otwierania obudowy modutu ani
korzystania z niego, jesli obudowa jest uszkodzona.

W celu wprowadzenia modutu do gniazda
monitora zaawansowanego HemoSphere nie
nalezy uzywac sity. Nalezy przytozy¢ réwnomierny




nacisk, aby wsuna¢ modut, a nastepnie zablokowac
w odpowiednim potozeniu, czemu bedzie
towarzyszy¢ dzwiek klikniecia.

Nie stosowac, jesli opakowanie lub modut jest
uszkodzony. Do uszkodzenia mozna zaliczy¢
peknigcia, rysy, wgniecenia oraz wszelkie inne
oznaki, ze stan obudowy mdgt sie pogorszyc.

Konfiguracja modutu

1. Wyréwnac¢ modut HemoSphere ClearSight z
gniazdem L-Tech i wprowadzi¢ go do tego
gniazda. To gniazdo znajduije sie na lewym
gornym panelu zaawansowanego monitora
HemoSphere. Prawidtowo osadzony modut
zatrzasnie sie na miejscu.

Uwaga: Po wprowadzeniu modutu nie ma
potrzeby wyjmowania go, chyba ze konieczna
jest konserwacja lub czyszczenie.

2. Skonfigurowac i uruchomi¢ zgodny monitor.

3. Podtaczy¢ modut cisnieniowy do modutu
HemoSphere ClearSight.

4. Owingc opaske modutu cisnieniowego wokét
nadgarstka pacjenta i przymocowac do niej
modut ci$nieniowy.

5. W celu prawidtowego wyboru rozmiaru
mankietu i jego umiejscowienia nalezy
postepowac zgodnie ze szczegdtowymi
instrukcjami zawartymi w instrukgji uzycia
mankietu na palec.

6. Zatozy¢zgodny mankiet na palec Edwards na
palec pacjenta i podfaczy¢ mankiet do modutu
cisnieniowego.

7. Postepowac zgodnie z monitami ekranowymi,
aby podtaczy¢i prawidtowo wyzerowac czujnik
referencyjnej wysokosci serca (HRS).

8. Petne instrukcje monitorowania i
rozwiazywania probleméw zawiera instrukgja
obstugi zaawansowanego monitora
HemoSphere dostepna w witrynie
eifu.edwards.com.

Informacje dotyczace obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego
(MRI)

@ Produktu nie mozna bezpiecznie
uzywac w Srodowisku badan

metodq rezonansu magnetycznego

Tego urzadzenia nie mozna bezpiecznie uzywac w
srodowisku badan metodg rezonansu
magnetycznego i stanowi ono zagrozenie w takim
Srodowisku. Urzadzenie zawiera elementy
metalowe, ktdre w $rodowisku MRI moga ulega¢
nagrzaniu indukowanemu falami radiowymi.

Dane techniczne

Parametry fizyczne
Masa: okoto 0,9 kg (2 Ib)
Wysokos¢: 13 cm (5,1 cala)
Szerokos¢: 14 cm (5,6 cala)
Gtebokos¢: 10 cm (3,9 cala)

Warunki robocze

Temperatura: od 10 do 32,5°C

Zakres wilgotnosci: od 20 do 85% bez kondensagji
Wysoko$¢ n.p.m. (cisnienie atmosferyczne): od

0 m/0ft (1013 hPa) do 3000 m/9483 ft (700 hPa)
Stopien ochrony IP: IPX1

Tabela 1. Dane techniczne dotyczace pomiaru parametréw

Parametr | Specyfikacja

cisnienie | zakres wyswietlania | od 0 do 300 mmHg
tkg;w;cze doktadnoéd 1% petnej skali (maks. 3- mmHg)

pojemnos¢ | zakres wyswietlania

0d 1,0 do 20,0 [/min

minutowa

(€0) doktadnos¢ Odchylenie < 0,6 /min lub < 10% (w zaleznosci od tego, ktéra
serca wartos¢ jest wieksza)
Precyzja (10) < % 20% catego zakresu pojemnos$ci minutowej serca od
2do201/min
odtwarzalnos +6%
zestos¢ aktualizagji | 20 sekund

ci$nieniomierza

" Doktadnos¢ badano w warunkach laboratoryjnych w poréwnaniu do skalibrowanego

2 Wspétczynnik zmienno$ci — mierzony przy uzyciu danych wygenerowanych elektronicznie

Tabela 2. Dostepne parametry modutu HemoSphere ClearSight

Skrét | Definicja Zastosowana Populacja Srodowisko
technologia pagjentéw szpitalne
podsystemu

Q) pojemno$¢ minutowa serca

a ciagty wskaznik sercowy

DIAy, | dsnienie rozkurczowe krwi mierzone

technikg nieinwazyjna

dP/dt* | nachylenie fali skurczowej

Eadyn* podatnos$¢ dynamiczna tetnic

MAPy | $rednie cisnienie tetnicze mierzone

technika nieinwazyjng sala
PPV wahanie cisnienia tetniczego operacyjnai
PR czestos¢ tetna mierzona technika Modut - oddziat
. nieinwazyjna HemoSphere wy’@czme .| Intensywnej
ClearSiaht pacjenci dorosli terapii
SV objetos¢ wyrzutowa 9
SVI wskaznik objetosci wyrzutowej
SVR systemowy opOr naczyniowy
SVRI wskaznik systemowego oporu
naczyniowego

SW zmienna objetos¢ wyrzutowa

SYSy | cisnienie skurczowe krwi mierzone
technika nieinwazyjng

HPI* wskaznik predykgji niedociénienia tylko na sali
Acumen operacyjnej

Edwards.

*Parametry HPI s3 dostepne, gdy uzywany jest mankiet na palec Acumen 1Q, czujnik referencyjnej wysokosci serca (HRS) oraz
gdy funkcja HP! jest uaktywniona. Aktywacja jest mozliwa tylko w niektorych obszarach. W celu uzyskania dodatkowych
informagji na temat wtaczania tej funkgji zaawansowanej nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy
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Tabela 3. Lista dostepnych parametréw modutu HemoSphere ClearSight z przewodem do

oksymetrii
Skrot Opis Zastosowana | Populacja Srodowisko
technologia | pacjentow szpitalne
podsystemu
D02 podaz tlenu
DO ws.ka%nlk podazy tlenu Modut
V0 zuzycie tlenu HemoSphere sala operacyjna
VO wskaznik zuzycia tlenu (learSight i wylacznie i oddziat
V022 szacowane zuzycie tlenu podczas | Przewod do pacjenci dorosli | intensywnej
monitorowania Scv02 oksymetrii terapil
PR HemoSphere
V0ale szacowany wskaznik zuzycia tlenu
podczas monitorowania Scv02
Konserwacja HemoSphere, pod warunkiem Ze spetnione sa

Odtaczajac przewdd modutu cisnieniowego od
modutu HemoSphere ClearSight, nie nalezy
pociggac za przewdd. Gdy konieczne jest wyjecie
modutu z zaawansowanego monitora
HemoSphere, nalezy nacisnac przycisk zwalniajacy,
aby odblokowac modut i wysunac go na zewnatrz.

Zalecane jest wykonywanie corocznej kontroli
kalibracji ci$nienia, a co dwa lata wysytanie modutu
HemoSphere ClearSight do odpowiedniego
centrum serwisowego Edwards w celu wykonania
rutynowych czynnosci serwisowych i konserwacji
zapobiegawczej.

Modut HemoSphere ClearSight jest urzadzeniem
wielokrotnego uzytku, ktérego powierzchnie
mozna czyscic za pomoca Sciereczki zwilzonej 70%
alkoholem izopropylowym, 2% roztworem
aldehydu glutarowego, 10% roztworem
wybielacza lub roztworem czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych. Po czyszczeniu pozostawi¢
modut do wyschniecia na powietrzu przed uzyciem.

Ostrzezenia:

Nie stosowac zadnych innych Srodkow
azyszczacych, nie rozpyla¢/nie wylewac roztworéw
azyszczacych bezposrednio na modut.

Modutu nie nalezy sterylizowac parg wodng, przez
napromieniowanie ani tlenkiem etylenu.

Nie zanurzac.

Uwaga: Szacowany okres eksploatacji modutu
HemoSphere ClearSight wynosi 5 lat od daty
produkgji. Po tym okresie modut powinien zostac
wymieniony i zwrécony do firmy Edwards
Lifesciences. W celu uzyskania dalszej pomocy
nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej lub lokalnym przedstawicielem firmy
Edwards.

Przechowywanie

Modut HemoSphere ClearSight moze by¢
przechowywany w zaawansowanym monitorze

podane ponizej wartosci graniczne w otoczeniu.
Jesli konieczne jest wyjecie modutu, nalezy go
umiesci¢ w chtodnym, suchym miejscu w
oryginalnym opakowaniu, aby zapobiec jego
uszkodzeniom.

Temperatura: od -18 do 45°C

Wilgotno$¢ wzgledna: od 20 do 90% bez
kondensagji w temp. 45°C

Wysokos¢ n.p.m.: od 0 do 6000 m (19 685 ft)

Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze
dzwonic pod nastepujacy numer telefonu Edwards
Lifesciences AG: +48 (22) 256 38 80.

Cena, parametry techniczne i dostepnos¢
poszczegdlnych modeli mogq ulegac zmianom bez
uprzedniego powiadomienia.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢
wszelkie powazne zdarzenia producentowi oraz
wiasciwym organom parnistwa cztonkowskiego
bedacego miejscem zamieszkania uzytkownika i/
lub pacjenta.

Nalezy zapoznac si¢ z legendg symboli na
koricu niniejszego dokumentu.
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Slovensky

Modul HemoSphere ClearSight

Pred pouzitim tohto vyrobku si pozorne precitajte
tento ndvod na pouZitie, ako aj vietky vystrahy
a upozornenia, ktoré obsahuje.

Popis

Modul HemoSphere ClearSight je opakovatelne
pouzitelnd pomdcka, ktora spolocne s monitorom

s rozsirenymi funkciami HemoSphere a pripojenym
kompatibilnym requldtorom tlaku, srdcovym
referencnym senzorom a prstovymi manZetami
tvori neinvazivny systém HemoSphere. Neinvazivny
systém HemoSphere meria pacientov brachidlny
artériovy krvny tlak a poskytuje kontinudlny
vypocet pre Srdecni vydej (Srdcovy vydaj) (CO),
Tepovy objem (Systolicky objem) (SV), Variabilitu
pulzového tlaku (Odchylka pulzného tlaku) (PPV)

a Kolisani systolického objemu (Odchylka
systolického objemu) (SVV). Systémovy cévni odpor
(Systémové vaskuldrna rezistencia) (SVR) sa dd
vypocitat tieZ, ked'je k dispozicii hodnota Centralni
Zilni tlak (Centrdlny vendzny tlak) (CVP). Po
pripojeni k prstovej manzete Acumen 1Q st

k dispozicii dopInkové parametre, ktoré poskytnu
lekarovi informécie o pravdepodobnosti udalosti
hypotenzie.

Kompatibilita

Modul HemoSphere ClearSight je ur¢eny na
pouzitie v kombindcii s kompatibilnym monitorom,
requlatorom tlaku, srdcovym referenénym
senzorom a prstovymi manZetami Edwards na
neinvazivne meranie krvného tlaku a dal3ich
hemodynamickych parametrov.

Indikacie na pouzitie

Monitor s rozsirenymi funkciami HemoSphere pri
pouZiti s modulom HemoSphere ClearSight,
requldtorom tlaku a prstovou manZetou Edwards
st indikované na pouZitie u pacientov starsich nez
18 rokov, u ktorych sa vyzaduje kontinudine
hodnotenie vyvaZenosti medzi srdcovou funkciou,
tekutinovym stavom a cievnym odporom. MdZe sa
pouZit na monitorovanie hemodynamickych
parametrov v spojeni s perioperacnym protokolom
terapie orientovanej na vysledok (GDT)

v nemocni¢nom prostredi. Okrem toho je tento
neinvazivny systém urceny na pouZitie u pacientov

Edwards, Edwards Lifesciences, $tylizované logo E,
Acumen, Acumen HPI, Acumen 1Q, ClearSight,
FloTrac, HemoSphere, HPI, Swan, Swan-Ganz

a TruWave st ochrannymi zndmkami spolocnosti
Edwards Lifesciences Corporation. V3etky ostatné
ochranné zndmky st majetkom prislusnych
vlastnikov.

HMS-1035

Obrazok 1. Modul HemoSphere ClearSight (Model HEMCSM10)

s komorbiditami, u ktorych sa vyZaduje
optimalizécia hemodynamickych parametrov
ainvazivne merania by predstavovali tazkosti.
Monitor s rozsirenymi funkciami HemoSphere

a kompatibilné prstové manzety Edwards slizia na
neinvazivne meranie krvného tlaku a prislusnych
hemodynamickych parametrov. Informdcie

o cielovej populdcii pacientov $pecifické pre
pouZivani prstovi manzetu néjdete v prehladoch
indikdcii na pouZitie prstovej manzety ClearSight
a prstovej manzety Acumen 1Q.

Funkcia Acumen Hypotension Prediction Index
(Indikdtor pravdepodobnosti hypotenzie) (HPI) od
spolo¢nosti Edwards Lifesciences poskytuje lekdrovi
fyziologicky pohlad na pravdepodobnost, Ze

u pacienta v budtcnosti dojde k udalostiam
hypotenzie (definovanymi trvanim priemerného
arteridlneho tlaku < 65 mmHg po dobu najmenej
jednej minuty) a sdvisiacim hemodynamickym
parametrom. Funkcia indikdtora Acumen HPI je
urcend na pouZitie u pacientov na operacnej sale,
u ktorych je vykondvané pokrocilé monitorovanie
hemodynamickych parametrov. Funkcia Acumen
HPI sa povazuje za doplfiujicu kvantitativnu
informdciu tykajticu sa fyziologického stavu
pacienta len pre referencné ticely a Ziadne
rozhodnutia o liecbe sa nemaji vykondvat len na
zéklade parametra Indikdtor pravdepodobnosti
hypotenzie (HPI) Acumen.

Urcené poutzitie

Rozsirend monitorovacia platforma HemoSphere je
urcend na pouZitie spolu s kompatibilnymi
katétrami Swan-Ganz, oxymetrickymi katétrami,
snimacmi FloTrac, Acumen 1Q a TruWave DPT od
spolocnosti Edwards a s prstovymi manZetami
Edwards.
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Komplexny zoznam parametrov dostupnych pri
monitorovani pomocou monitora s rozsirenymi
funkciami HemoSphere a pripojeného modulu
HemoSphere ClearSight alebo pripojeného modulu
HemoSphere ClearSight a oxymetrického kdbla je
uvedeny v tabulkéch 2 a3.

Kontraindikacie

Moze sa stat, Ze u niektorych pacientov

s extrémnou kontrakciou hladkého svalstva

v artéridch a arterioldch spodnej casti ramena

a ruky, moze ist napr. o pacientov s Raynaudovym
ochorenim, nebude meranie krvného tlaku mozné.

Vystrahy

Stlad s normou IEC 60601-1 je dodrzany len vtedy,
ked'modul HemoSphere ClearSight (prilozné Casti
prislusenstva) bude pripojeny ku kompatibilnej
monitorovacej platforme. Pripojenie externého
zariadenia alebo konfigurdcia systému inym
spdsobom, ako je opisany v tomto ndvode, nebude
spiiat ustanovenia tejto normy. Ak pomdcka
nebude pouzitd podla ndvodu, hrozi zvy3ené riziko
Urazu pacienta/obsluhy v dosledku zdsahu
elektrickym pridom.

Produkt Ziadnym spdsobom neupravujte, nemerite
ani nevykonavajte jeho servis. Vykonanie servisu,
Gpravy alebo zmeny mdZe nepriaznivo ovplyvnit
bezpecnost pacienta/obsluhy a/alebo vykon
produktu.

Preventivne opatrenia

Modul HemoSphere ClearSight je citlivy na
elektrostaticky vyboj (ESV). Nepokusajte sa otvorit
kryt modulu ani nepouZivajte modul, ak doslo k
poskodeniu krytu.




Netlacte modul do otvoru monitora s rozsirenymi
funkciami HemoSphere silou. Pouzitim
rovnomerného tlaku zasufite modul tak, aby
zapadol na miesto.

NepouZzivajte, ak je obal alebo modul poSkodeny.
Poskodenie moZe zahffiat praskliny, Skrabance,
preliaciny alebo akékolvek zndmky, ktoré
naznacuju, Ze plast moze byt poskodeny.

Nastavenie modulu

1. Zarovnajte a zasurite modul HemoSphere
(learSight do otvoru modulu L-Tech (large
technology). Ten sa nachédza v [avej hornej
Casti panela monitora s rozsirenymi funkciami
HemoSphere. Spravne nasadenie modulu je
potvrdené zacvaknutim.

Poznamka: Takto zaloZzeny modul nie je
potrebné vyberat, pokial nebude nutné
vykonat Udrzbu alebo (istenie.

2. Nastavte a spustite kompatibilny monitor.

3. Kmodulu HemoSphere ClearSight pripojte
requltor tlaku.

4. Remienok requldtora tlaku omotajte okolo
zapastia pacienta a requldtor tlaku pripojte
k remienku.

5. Pre vyber spravnej velkosti manZety a jej
umiestnenie postupujte podla podrobnych
pokynov v ndvode na poufZitie prstovej
manzety.

6. Pripnite kompatibilnd prstovi manzetu
Edwards na prst pacienta a pripojte ju
k requldtoru tlaku.

7. Podla pokynov na obrazovke pripojte srdcovy
referencny senzor (HRS) a sprdvne vynulujte.

8. Komplexné monitorovacie postupy a pokyny
na rieSenie problémov ndjdete v ndvode na
obsluhu monitora s rozsirenymi funkciami
HemoSphere, ktory je k dispozicii na stranke
eifu.edwards.com.

Informacie o zobrazovani pomocou
magnetickej rezonancie (MR)

® Nie je bezpecné v prostredi MR

Toto zariadenie nie je bezpecné v prostredi MR
a predstavuje nebezpecenstvo v prostredi
zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie
(MR). Sucastou tohto zariadenia su kovové
komponenty, ktoré sa mdzu v prostredi MR
zahrievat pdsobenim RF Ziarenia.

Technické udaje

Fyzické udaje

Hmotnost: priblizne 0,9 kg (2 1b)
Vydka: 13 cm (5,1 palca)

Sirka: 14 cm

(5,6 palca)

Hibka: 10 cm (3,9 palca)

Prevadzkové podmienky
Teplota: 10az32,5°C
Rozsah vihkosti: 20 a7 85 % bez kondenzacie

Nadmorskd vyska (atmosféricky tlak): 0 m/0 stop

(1013 hPa) az 3 000 m/9 483 stop (700 hPa)
Hodnotenie IP: IPX1

Tabulka 1. Technické iidaje meranych parametrov

Parameter | Specifikacia
Arteridlny | Rozsah zobrazenia 0a7 300 mmHg
kvnjtlak | pregnost’ 1% 2 celej mierky (max. 3 mmHg)
Srdecni vydej | Rozsah zobrazenia 1,0z 20,0 /min
(Srdcovy  ['presnost Odchylka < 0,6 |/min alebo < 10 % (¢okolvek je vie)
vydaj) (CO)
Presnost (16) < +20 % nad rozsah srdcového vydaja od
2do 201/min
Reprodukovatelnost® | +6%
Frekvencia aktualizdcie |20 sekind

! Presnost testovand v laboratémych podmienkach v porovnani s kalibrovanym tlakomerom
? Koeficient odchylky — merany pouZitim elektronicky generovanych tdajov

Tabulka 2. Dostupné parametre modulu HemoSphere ClearSight

Skratka | Definicia Pouzita Populacia | Nemocnicné
subsystémova | pacientov | prostredie
technoldgia

Q) Srdecni vydej (Srdcovy vydaj) — kontinudlny

a Srdecni index (Srdcovy index) — kontinudlny

DIAy; | Neinvazivny diastolicky krvny tlak

dP/dt* | Strmost zmény systolického tlaku (Strmost

zmeny systolického tlaku)

Eadyn* Dynamickd arteridIni elastance (Dynamicka

arterialna elastancia)

MAPy | Neinvazivny priemerny arteridlny krvny tlak

PPV Variabilita pulzového tlaku (Odchylka pulzného ..

tlaku) Operacnd sdla
bR Neimvazt Modul ajednotka
NI einvazivny tep Heoml;Sphere Len dospeli | intenzivnej
sV Tepovy objem (Systolicky objem) ClearSight pacienti | starostlivosti
SVI Index tepového objemu (Index systolického
objemu)
SVR Systémovy cévni odpor (Systémova vaskularma
rezistencia)
SVRI Index systémového cévniho odporu (Index
systémovej vaskuldrnej rezistencie)
SW Variabilita tepového objemu (Odchylka
systolického objemu)
SYSy; | Neinvazivny systolicky krvny tlak
HPI* Indikétor pravdepodobnosti hypotenzie Iba operacnd
Acumen sdla

uvasho mies

tneho zastupcu spolocnosti Edwards.

*Parametre HPI st k dispozicii pri pouZiti prstovej manZety Acumen 1Q, srdcového referencného senzora (HRS) a ak je
aktivovana funkcia HPI. Aktivacia je mozna iba v istych oblastiach. Viac informdcii o aktivovani tejto rozsirenej moznosti zistite
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Tabulka 3. Dostupné parametre modulu HemoSphere ClearSight s oxymetrickym kablom

Skratka Popis Pouzita Populacia | Nemocnicné
subsystémova pacientov | prostredie
technoldgia

DO: Prijem kyslika

DOl Index prijmu kyslika

V0, Spotreba kyslika Modul HemoSphere Operacnd sala

VOl Index spotreby kyslika ClearSight Len dospeli | ajednotka

V0ze Odhadovand spotreba kyslika pocas ﬁéot;( éml_litr:glgy here pacienti Isr':ztaigsztll\gcsjsti

monitorovania Scv02 P
VO0:le Index odhadovanej spotreby kyslika
pocas monitorovania Scv0:
A Teplota: -18 az 45 °C
Udrzba g

Pri odpojovani kdbla requldtora tlaku od modulu
HemoSphere ClearSight netahajte za requldtor
tlaku. Ak je nutné modul vybrat z monitora

s rozsirenymi funkciami HemoSphere, stlate
uvolfiovacie tlacidlo na uvolnenie modulu a jeho
vysunutie.

Odporucame vykonanie rocnej kontroly kalibracie
tlaku a kazdé dva roky odoslanie modulu
HemoSphere ClearSight do kvalifikovaného
servisného strediska spolocnosti Edwards na
rutinny servis a preventivnu ddrzbu.

Modul HemoSphere ClearSight je pomdcka na
opakované pouZitie a moZno distit len jeho vonkajsi
povrch pomocou handricky navihéenej 70 %
izopropylalkoholom, 2 % glutaraldehydom, 10 %
roztokom bielidla alebo kvartérnym roztokom
amoniaku. Skor nez zacnete modul pouzivat,
nechajte ho po vycisteni vysusit na vzduchu.

Upozornenia:

Na modul nepouZivajte Ziadne iné Cistiace
prostriedky Ci spreje ani naf priamo nelejte Ziadne
Cistiace roztoky.

Modul nesterilizujte parou, ozarovanim ani
etylénoxidom (EO).

Nepondrajte do tekutin.

Poznamka: Ocakdvand Zivotnost modulu
HemoSphere ClearSight je 5 rokov od détumu
vyroby. Po uplynuti tejto doby treba modul
nahradit novym a stary vratit spolo¢nosti Edwards
Lifesciences. Dal3ie informacie vam poskytne
oddelenie technickej podpory alebo miestny
zastupca spolocnosti Edwards.

Skladovanie

Modul HemoSphere CleanSight mozno skladovat
v monitore s rozsirenymi funkciami HemoSphere
pri nizsie definovanych environmentélnych
podmienkach. Ak je nutné modul vybrat, skladujte
ho na chladnom a suchom mieste v origindlnom
obale, aby nedoslo k poskodeniu.

Relativna vihkost: 20 a7 90 % bez kondenzacie pri
teplote 45 °C
Nadmorskd vyska: 0 az 6 000 m (19 685 stop)

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na
nasledovnom telefénnom ¢isle - Edwards
Lifesciences AG: +420 221602 251.

Ceny, Specifikacie a dostupnost modelov sa mozu
zmenit bez predchddzajticeho upozornenia.

PouZivatelia a/alebo pacienti majd nahldsit
akékolvek zévazné incidenty vyrobcovi

a prislusnému dradu ¢lenského Statu, v ktorom
pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky k symbolom.
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HemoSphere ClearSight modul

Les denne bruksanvisningen og alle inkluderte
advarsler og forsiktighetsregler ngye far bruk av
produktet.

Beskrivelse

HemoSphere ClearSight modul er en enhet il
gjenbruk som sammen med HemoSphere avansert
monitor og tilkoblet kompatibel trykkontroller,
hjertereferansesensor og fingermansjett(er) utgjor
HemoSphere ikke-invasivt system. HemoSphere
ikke-invasivt system maler en pasients blodtrykk i
brakiale arterier og gir kontinuerlig beregning av
minuttvolum (C0), slagvolum (SV),
pulstrykkvariasjon (PPV) og slagvolumvariasjon
(SVV). Systemisk vaskulaer motstand (SVR) kan
0gsa beregnes nar en verdi for sentralvengst trykk
(CVP) er tilgjengelig. Ved tilkobling il en

Acumen 1Q fingermansjett har legen tilgang til
ytterligere parametere som gir informasjon om
sannsynligheten for en hypotensiv hendelse.

Kompatibilitet

HemoSphere ClearSight modul er beregnet pa bruk
sammen med en kompatibel monitor,
trykkontroller, hjertereferansesensor og Edwards
fingermansjett(er) il ikke-invasiv maling av
blodtrykk og ytterligere hemodynamiske
parametere.

Indikasjoner for bruk

N&r HemoSphere avansert monitor brukes med
HemoSphere ClearSight modul, trykkontrolleren og
en Edwards fingermansjett, er den indisert for
pasienter over 18 ar som har behov for kontinuerlig
vurdering av balansen mellom hjertefunksjon,
vaeskestatus og vaskuleer motstand. Den kan
brukes til @ overvake hemodynamiske parametere i
forbindelse med en perioperativ malrettet
behandlingsprotokoll i et sykehusmiljg. I tillegg er
det ikke-invasive systemet indisert for bruk hos
pasienter med komorbiditeter der hemodynamisk
optimalisering er gnskelig og invasive malinger er
vanskelige. HemoSphere avansert monitor og én
eller flere kompatible Edwards fingermansjetter
maler blodtrykk og tilknyttede hemodynamiske
parametere ikke-invasivt. Se opplysningene om
indikasjoner for bruk av ClearSight fingermansjett
og Acumen IQ fingermansjett for informasjon om

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte
E-logoen, Acumen, Acumen HPI, Acumen IQ,
(learSight, FloTrac, HemoSphere, HPI, Swan,
Swan-Ganz og TruWave er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemerker tilhgrer sine respektive eiere.
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Figur 1. HemoSphere ClearSight modul (modell HEMCSM10)

tiltenkt pasientpopulasjon spesifikk for den
anvendte fingermansjetten.

Funksjonen Edwards Lifesciences Acumen
Hypotension Prediction Index (hypotensjon
prediksjonsindeks, HPI) gir legen fysiologisk innsikt
i en pasients sannsynlighet for fremtidige
hypotensive hendelser (definert som
gjennomsnittlig arterietrykk < 65 mmHg i minst
ett minutt) og tilherende hemodynamikk.
Funksjonen Acumen HPI er beregnet pd bruk hos
pasienter som mottar avansert hemodynamisk
overvakning pa en operasjonsstue (OR).
Funksjonen Acumen HPI anses som ytterligere
kvantitativ referanseinformasjon om pasientens
fysiologiske tilstand, og ingen terapeutiske
beslutninger skal treffes utelukkende basert pa
parameteren Acumen hypotensjon
prediksjonsindeks (HPI).

Tiltenkt bruk

HemoSphere avansert overvakingsplattform er
tiltenkt & brukes sammen med kompatible
Edwards Swan-Ganz katetre og oksymetrikatetre,
FloTrac, Acumen 1Q og TruWave DPT sensorer samt
Edwards fingermansjett(er).

Tabell 2 og 3 inneholder en fullstendig liste over
parametere som er tilgjengelige under overvakning
med HemoSphere avansert monitor og en tilkoblet
HemoSphere ClearSight modul eller tilkoblet
HemoSphere ClearSight modul og oksymetrikabel.

Kontraindikasjoner

Hos noen pasienter med ekstrem sammentrekning
av den glatte muskelen i arteriene og arteriolene i
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underarmen og handen, som kan forekomme hos
pasienter med Raynauds fenomen, kan det veere
umulig @ male blodtrykket.

Advarsler

HemoSphere ClearSight modul (pasienttilkoblet
del) er kun i samsvar med IEC 60601-1 nar den er
koblet til en kompatibel overvakingsplattform.
Tilkobling av eksternt utstyr eller konfigurering av
systemet pa en mate som ikke er beskrevet i disse
anvisningene, overholder ikke denne standarden.
Hvis du unnlater & bruke enheten som anvist, kan
det oke risikoen for elektrisk stgt for pasienten/
operateren.

Ikke modifiser, vedlikehold eller endre produktet
pa noen mate. Vedlikehold, endringer eller
modifiseringer kan pvirke pasientens/operatgrens
sikkerhet og/eller produktytelsen.

Forholdsregler

HemoSphere ClearSight modul er fglsom for
elektrostatisk utladning (ESD). Ikke prav & dpne
modulhuset eller bruke modulen hvis huset er
skadet.

lkke bruk makt nér du ferer modulen inn i sporet til
HemoSphere avansert monitor. Pafer jevnt trykk
for & fore modulen inn og klikke den pa plass.

Skal ikke brukes hvis pakningen eller modulen er
skadet. Skade kan omfatte sprekker, riper, bulker
eller andre tegn pd at huset kan ha blitt skadet.




Moduloppsett

1. Innrett og sett inn HemoSphere ClearSight
modul i et modulspor for stor teknologi
(L-Tech). Det er plassert gverst pa det venstre
panelet pa HemoSphere avansert monitor.
Modulen Klikker pa plass nr den er i riktig
posisjon.

Merk: Nar modulen er satt pd plass i
monitoren, behgver den ikke fjernes med
mindre det skal foretas vedlikehold eller
rengjering.

2. Sett opp og start den kompatible monitoren.

3. Koble trykkontrolleren til
HemoSphere ClearSight modul.

4. Legg trykkontrollerbandet rundt pasientens
handledd, og fest trykkontrolleren til bandet.

5. Folg detaljerte instruksjoner i
fingermansjettens bruksanvisning for valg av
riktig mansjettstarrelse og -plassering.

6. Sett en kompatibel Edwards fingermansjett pa
pasientens finger, og koble mansjetten til
trykkontrolleren.

7. Folginstruksjonene pa skjermen for tilkobling
av hjertereferansesensor (HRS) og riktig
nullstilling.

8. Se brukerhandboken for HemoSphere avansert

monitor, som er tilgjengelig fra
eifu.edwards.com, for omfattende
instruksjoner om overvakning og feilsgking.

MR-informasjon

® MR-usikker

Denne enheten er MR-usikker og utgjer en fare i
MR-miljget. Denne enheten inneholder
komponenter i metall, som kan vaere utsatt for
RF-indusert oppvarming i MR-miljget.

Spesifikasjoner

Fysiske spesifikasjoner
Vekt: ca. 0,9kg (21b)
Hoyde: 13 cm (5,1 tommer)
Bredde: 14 cm (5,6 tommer)
Dybde: 10 cm (3,9 tommer)

Driftsbetingelser

Temperatur: 10 til 32,5 °C

Luftfuktighetsomrade: 20 til 85 % ikke-
kondenserende

Hoyde over havet (atmosferisk trykk): 0 m /0 fot
(1013 hPa) til 3000 m / 9483 fot (700 hPa)
[P-klassifisering: IPX1

Tabell 1. Spesifikasjoner for maling av parametere

Parameter | Spesifikasjon
arterielt visningsomrade 0 til 300 mmHg
blodtrykk  ['gyaktighet! 1% av full skala (maks 3 mmHg)
minuttvolum | visningsomrade 1,01l 20,0 1/min
(Co) ngyaktighet Bias < 0,6 I/min eller < 10 % (det som er storst)
Presisjon (1 6) < + 20 % over omradet for minuttvolum fra
21il 20 1/min
reproduserbarhet’ +6%
oppdateringshastighet 20 sekunder

" Ngyaktighet testet under laboratorieforhold sammenlignet med en kalibrert trykkmaler
2 Variasjonskoeffisient — mélt ved bruk av elektronisk genererte data

Tabell 2. Tilgjengelige parametere for HemoSphere ClearSight modul

Forkortelse | Definisjon Undersystem- | Pasient- Sykehusmiljo
teknologi som | populasjon
brukes
0 kontinuerlig minuttvolum
a kontinuerlig hjerteindeks
DAy ikke-invasivt diastolisk blodtrykk
dP/dt* systolisk helling
Eadyn* dynamisk arteriell elastans
MAPy ikke-invasivt gjennomsnittlig
arterielt blodtrykk
PPV pulstrykkvariasjon operasjonsstue og
PR ikke-invasiv pulsfrekvens HemoSphere intensivavdeling
N (learSight modul kun voksen
SV slagvolum
SVI slagvolumindeks
SVR systemisk vaskulaer motstand
SVRI indeks for systemisk vaskulaer
motstand
SW slagvolumvariasjon
SYS\| ikke-invasivt systolisk blodtrykk
HPI* Acumen hypotensjon

prediksjonsindeks

kun operasjonsstue

*HPI parametere er tilgjengelige hvis det brukes en Acumen 1Q fingermansjett, hjertereferansesensor (HRS), og hvis
funksjonen HPI er aktivert. Aktivering er kun tilgjengelig i enkelte omrader. Ta kontakt med den lokale representanten for
Edwards for a fa mer informasjon om aktivering av denne avanserte funksjonen.
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Tabell 3. Tilgjengelige parametere for HemoSphere ClearSight modul med oksymetrikabel

Forkortelse |Beskrivelse Undersystem- | Pasient- Sykehusmiljo
teknologi som | populasjon
brukes
DO: oksygenlevering
DO oksygenleveringsindeks
V02 oksygenforbruk HemoSphere .
X t
VOa oksygenforbruksindeks ClearSight modul kun voksen ggeraSJonss e
V02 anslatt oksygenforbruk ndr ScvO 0g Hemosphere intensivavdeling
. 09 2 | oksymetrikabel
overvakes
V0:le anslatt oksygenforbruksindeks nar
Scv02 overvékes
Vedlikehold ved 45°C

Ikke trekk i trykkontrollerkabelen nér du kobler den
fra HemoSphere ClearSight modul. Hvis det er
ngdvendig & fierne modulen fra HemoSphere
avansert monitor, trykk pd utlgserknappen for ldse
opp og fere modulen ut.

Det anbefales d utfare en drlig
trykkalibreringskontroll og & sende

HemoSphere ClearSight modul til et kvalifisert
Edwards servicesenter for rutinemessig service og
forebyggende vedlikehold annethvert dr.

HemoSphere ClearSight modul er en enhet til
gjenbruk. Den kan rengjgres pa overflaten ved bruk
av en klut fuktet med 70 % ispropylalkohollgsning,
2% glutaraldehydlgsning, 10 %
blekemiddellgsning eller kvaternaer
ammoniumlgsning. La modulen luftterke etter
rengjering far bruk.

Forsiktighetsregler:
Ikke bruk andre rengjgringsmidler, og ikke spray/
hell rengjeringslasninger direkte pa modulen.

Modulen skal ikke steriliseres med damp,
bestraling eller etylenoksid.

Ma ikke nedsenkes i vaeske.

Merk: Den forventede levetiden il

HemoSphere ClearSight modul er 5 ar fra
produksjonsdato. Etter dette ma modulen skiftes ut
og returneres til Edwards Lifesciences. Ta kontakt
med Technical Support eller din lokale Edwards
representant for & fa mer hjelp.

Oppbevaring

HemoSphere ClearSight modul kan oppbevares i
HemoSphere avansert monitor ndr miljggrensene
definert nedenfor overholdes. Hvis det er
ngdvendig & fierne modulen, skal den oppbevares
pa et kjalig, tort sted i originalemballasjen for a
forhindre skade.

Temperatur: —18 til 45 °C
Relativ fuktighet: 20 til 90 % ikke-kondenserende

Hayde over havet: 0 til 6000 m (19 685 fot)

Teknisk assistanse

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

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

Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvorlige
hendelser il produsenten og aktuell myndighet i
landet der brukeren og/eller pasienten hgrer til.

Se symbolforklaringen til slutt i dette
dokumentet.
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HemoSphere ClearSight -moduuli

Lue ndma kdyttoohjeet seka kaikki niihin sisaltyvat
varoitukset ja tarkedt huomautukset huolellisesti
ennen tuotteen kayttod.

Kuvaus

HemoSphere ClearSight -moduuli on
kestokayttoinen laite, joka yhdessd edistyneen
HemoSphere -monitorin ja liitettyjen
paineensadtimen, syddnviiteanturin ja
sormimansettien kanssa muodostaa
noninvasiivisen HemoSphere -jdrjestelman.
Noninvasiivinen HemoSphere -jarjestelma mittaa
potilaan olkavarsivaltimon verenpainetta ja laskee
jatkuvasti tietoa sydamen minuuttitilavuudesta
(€0), iskutilavuudesta (SV), pulssipaineen
vaihtelusta (PPV) ja iskutilavuuden vaihtelusta
(SVV). Myds systeemiverenkierron vastus (SVR)
voidaan laskea, kun keskuslaskimopaine (CVP) on
kaytettavissd. Kun laite kytketaan Acumen 1Q
-sormimansettiin, saatavilla on lisaa parametreja,
jotka antavat lddkarille tietoa hypotensiivisen
tapahtuman todennakaisyydesta.

Yhteensopivuus

HemoSphere ClearSight -moduuli on tarkoitettu
kaytettavaksi yhdessa yhteensopivan monitorin,
paineensaatimen, syddnviiteanturin ja Edwards
-sormimansettien kanssa verenpaineen ja muiden
hemodynaamisten parametrien noninvasiiviseen
mittaukseen.

Kayttoaiheet

Edistynyt HemoSphere -monitori yhdessa
HemoSphere ClearSight -moduulin,
paineensaatimen ja Edwards -sormimansettien
kanssa on tarkoitettu kaytettavaksi yli 18-vuotiailla
potilailla, joiden syddmen toiminnan,
nesteytystilan ja verenkierron vastuksen
tasapainoa on arvioitava jatkuvasti. Sita voidaan
kdyttdd hemodynaamisten parametrien valvontaan
yhdistettynd perioperatiiviseen tavoiteohjattuun
hoitokaytdntdon sairaalaymparistdssa. Lisaksi
noninvasiivinen jarjestelma on tarkoitettu
kaytettavaksi potilailla, joilla on samanaikaisia
sairauksia, joiden takia hemodynaaminen
optimointi on suotavaa ja invasiiviset mittaukset
hankalia. Edistynyt HemoSphere -monitori ja
yhteensopivat Edwards -sormimansetit mittaavat

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo,
Acumen, Acumen HPI, Acumen 1Q, ClearSight,
FloTrac, HemoSphere, HPI, Swan, Swan-Ganz ja
TruWave ovat Edwards Lifesciences Corporation
-yhtion tavaramerkkejd. Kaikki muut tavaramerkit
ovat omistajiensa omaisuutta.

HMS-1035

Kuva 1. HemoSphere ClearSight -moduuli (malli HEMCSM10)

verenpaineen ja siihen liittyvat muut
hemodynaamiset parametrit noninvasiivisesti.
Katso lisatietoja kdytettavan sormimansetin
kayttotarkoituksen mukaisesta
kohdepotilasryhmdsta ClearSight -sormimansetin
ja Acumen 1Q -sormimansetin kdyttoaiheista.

Edwards Lifesciences Acumen Hypotension
Prediction Index (Acumen hypotension
ennusteindeksi, HPI) -ominaisuus auttaa lddkaria
saamaan fysiologisen kasityksen siitd, kuinka
todennakdisesti potilaalla ilmenee tulevaisuudessa
hypotensiivisid tapahtumia (mddritetddn

< 65 mmHG:n keskivaltimopaineeksi, joka kestaa
vahintaan minuutin) ja siihen liittyvdstd
hemodynamiikasta. Acumen HPI -ominaisuus on
tarkoitettu kaytettavaksi leikkaussalissa potilailla,
joiden hemodynamiikkaa seurataan edistyneen
tekniikan avulla. Acumen HPI -ominaisuudesta
saatavat tiedot katsotaan kvantitatiivisiksi
lisatiedoiksi potilaan fysiologisesta tilasta, ja ne on
tarkoitettu ainoastaan viitteeksi. Hoitoon liittyvid
pdatoksid ei tule tehdd pelkdstaan

Acumen hypotension ennusteindeksi -parametrin
perusteella.

Kayttotarkoitus

Edistynyt HemoSphere -seurantajdrjestelma on
tarkoitettu kdytettavaksi yhteensopivien

Edwards Swan-Ganz - ja oksimetriakatetrien,
FloTrac -, Acumen IQ - ja kertakdyttoisten TruWave
-paineanturien sekd Edwards -sormimansettien
kanssa.

Taulukoissa 2 ja 3 on kattava luettelo
parametreista, jotka ovat saatavilla, kun
valvontaan kdytetaan edistynyttd HemoSphere
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-monitoria, johon on liitetty HemoSphere
(learSight -moduuli tai HemoSphere ClearSight
-moduuli ja -oksimetrikaapeli.

Vasta-aiheet

Verenpaineen mittauksesta voi tulla mahdotonta
joillakin potilailla, joilla kyyndrvarren ja kaden
valtimoiden ja pikkuvaltimoiden siledt lihakset
supistuvat adrimmilleen, kuten
valkosormisuudesta karsivilld potilailla.

Varoitukset

HemoSphere ClearSight -moduuli on IEC 60601-1
-standardin vaatimusten mukainen vain silloin,
kun moduuli (potilaskosketuksessa olevan osan
liitdnta) on kytketty yhteensopivaan
seurantajarjestelmaan. Ulkoisen laitteen
kytkeminen tai jarjestelman maérittely muulla kuin
tassa ohjeessa kuvatulla tavalla ei ole kyseisen
standardin mukaista. Laitteen kdyttd ohjeiden
vastaisesti voi aiheuttaa sahkdiskun vaaran
potilaalle ja kdyttdjalle.

Tuotetta ei saa muuntaa, huoltaa tai muuttaa
millddn tavalla. Huoltaminen, muuttaminen tai
muuntaminen voi vaikuttaa potilaan/kdyttdjan
turvallisuuteen ja/tai tuotteen toimintaan.

Varotoimet

HemoSphere ClearSight -moduuli on herkkd
sahkostaattisille purkauksille (ESD). Al yrita avata
moduulin koteloa tai kdyttdd moduulia, mikali
kotelo on vaurioitunut.

Al tyonnd moduulia paikalleen edistyneen
HemoSphere -monitorin koloon vakisin. Tyonna




moduulia tasaisesti, kunnes se napsahtaa
paikalleen.

Al kéyta, jos pakkaus tai moduuli on vaurioitunut.
Vaurioita ovat murtumat, naarmut, kolhut tai
mitka tahansa muut merkit siitd, ettd kotelo
saattaa olla vaurioitunut.

Moduulin kayttoonotto

1. Kohdista ja aseta HemoSphere ClearSight
-moduuli L-Tech -moduulipaikkaan. Se
sijaitsee edistyneen HemoSphere -monitorin
vasemman ylapaneelin paalla. Kuulet
napsahduksen, kun moduuli on oikein
paikallaan.

Huomautus: Kun moduuli on asennettu, sita
ei tarvitse poistaa muuten kuin yllapitotoimia
tai puhdistamista varten.

2. Mddritd ja alusta yhteensopiva monitori.

3. Kytke paineensaadin HemoSphere ClearSight
-moduuliin.

4. Kaari paineensaatimen hihna potilaan
ranteeseen ja liitd paineensaddin hihnaan.

5. Valitse mansetin koko ja asetuspaikka
sormimansetin kdyttdohjeiden mukaisesti.

6. Aseta yhteensopiva Edwards -sormimansetti
potilaan sormeen ja liitd mansetti
paineensaatimeen.

7. Kytke ja nollaa sydanviiteanturi (HRS) ndytdssa
nakyvien kehotteiden mukaisesti.

8. Kattavat seurantaa ja vianetsintda koskevat
ohjeet ovat edistyneen HemoSphere
-monitorin kdyttoppaassa, joka on saatavissa
osoitteesta eifu.edwards.com.

Magneettikuvaukseen liittyvia
tietoja

@ Ei sovi magneettikuvaukseen

Tama laite ei sovi magneettikuvaukseen ja
aiheuttaa riskeja magneettikuvausymparistoissa.
Tama laite sisaltad metalliosia, jotka voivat
[dmmetd magneettikuvausympariston
radiotaajuisen sateilyn vaikutuksesta.

Tekniset tiedot

Fyysiset ominaisuudet
Paino: noin 0,9 kg (2 Ib)
Korkeus: 13 cm (5,1 tuumaa)
Leveys: 14 cm (5,6 tuumaa)
Syvyys: 10 am (3,9 tuumaa)

Taulukko 1. Parametrien mittaustiedot

Kayttoolosuhteet
Lampdtila: 10-32,5 °C
Kosteusrajoitus: 20—85 % tiivistymaton

Korkeus merenpinnasta (ilmanpaine): vahintdan
0 m/0ft (1013 hPa), enintddn 3000 m /9 483 ft

(700 hPa)

[P-luokitus: IPX1

Parametri Erittely
valtimoverenpaine | ndyttdalue 0-300 mmHg
tarkkuus' 1% koko asteikosta (enintaan 3 mmHg)
syddmen ndyttoalue 1,0-20,0 /min
;rei(;l)uuttitilavuus tarkkuus Poikkeama < = 0,6 |/min tai < 10 % (suurempi arvo)
Tarkkuus (10) < 20 % yli syddamen minuuttitilavuuden vaihteluvalin
2-201/min
toistettavuus® | +6 %
paivitysvali 20 sekuntia
" Tarkkuus testattuna laboratorio-olosuhteissa verrattuna kalibroituun painemittariin
?Vaihtelukerroin — mitattu kdyttamalla sahkdisesti luotua tietoa

Taulukko 2. HemoSphere ClearSight -moduulin kaytettavissa olevat parametrit

ennusteindeksi

Lyhenne Selitys Kaytetty Potilas- Sairaalaymparisto
alijarjestelma- | populaatio
tekniikka
Q) syddmen minuuttitilavuus
a jatkuva kardioindeksi
DAy noninvasiivinen diastolinen
verenpaine
dP/dt* systolisen painekdyrdn
kulmakerroin
Eadyn* valtimoiden dynaaminen
elastanssi
MAP, noninvasiivinen
keskivaltimopaine
PPV ulssipaineen vaihtelu leikkaussali ja
g , g — HemoSphere o tehohoitoyksikkd
PRI noninvasiivinen syke (learSight vain aikuiset
v iskutilavuus -moduuli
SV iskutilavuusindeksi
SVR systeemisen verenkierron
vastus
SVRI systeemisen verenkierron
vastusindeksi
SW iskutilavuuden vaihtelu
SYS\| noninvasiivinen systolinen
verenpaine
HPI* Acumen hypotension

vain leikkaussali

paikalliselta Edwards -edustajalta.

*HPI -parametrit ovat kdytettavissd, kun kdytdssa ovat Acumen |Q -sormimansetti ja sydanviiteanturi (HRS) ja HPI-toiminto on
aktivoitu. Aktivointi on kdytettavissd vain tietyilld alueilla. Listietoja tamadn lisatoiminnon kdyttodn ottamisesta saat
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Taulukko 3. HemoSphere ClearSight -moduulin ja oksimetriakaapelin kaytettavissa olevat

parametrit
Lyhenne Kuvaus Kaytetty Potilas- Sairaala-
alijarjestelma- populaatio | ymparisto
tekniikka
DO: hapen saanti
DO hapensaanti-indeksi
V0, hapenkulutus
VO hapenkulutuksen indeksi | HemoSphere ClearSight » .
: p X -moduuli ja HemoSphere | vain aikuiset Ie|kkau§salqu .
V0ze anvioitu hapenkulutus | _oksimetriakaapeli tehohoitoyksikkd
seurattaessa Scv02-arvoa
V0ale arvioitu hapenkulutuksen
indeksi seurattaessa
Scv02-arvoa
. monitorista, se on vaurioiden valttamiseksi
Kunnossaplto sdilytettavad alkuperdispakkauksessaan kuivassa ja

Alé veda potilaan paineensaddinkaapelia, kun
irrotat sitd HemoSphere ClearSight -moduulista.
Jos moduuli on poistettava edistyneesta
HemoSphere -monitorista, irrota moduuli
painamalla vapautuspainiketta ja liu'uta moduuli
ulos.

On suositeltavaa tehda vuosittainen
kalibrointitarkastus ja lahettdd HemoSphere
(learSight -moduuli ennaltaehkaisevaan
rutiinihuoltoon valtuutettuun Edwards -huoltoon
joka toinen vuosi.

HemoSphere ClearSight -moduuli on
kestokdyttdinen laite, ja sen pinnan voi puhdistaa
liinalla, joka on kostutettu 70-%:sta isopropanolia,
2-%:sta glutaarialdehydia, 10-%:sta
valkaisuaineliuosta tai kvaterndarista
ammoniumliuosta sisaltavalld puhdistusaineella.
Anna puhdistuksen jélkeen moduulin kuivua ennen
kayttod.

Tarkeita huomautuksia:

Alé kytd mitdan muita puhdistusaineita tai
suihkuta tai kaada puhdistusainetta suoraan
moduulin pinnalle.

Al steriloi moduulia hoyryttamalld, séteilyttamalld
tai etyleenioksidilla.

Al upota nesteeseen.

Huomautus: HemoSphere ClearSight -moduulin
odotettu kdyttdikd on 5 vuotta
valmistuspdivamadrastd, minkd jalkeen moduuli
on vaihdettava ja palautettava

Edwards Lifesciences -yhtidlle. Lisatietoja saat
ottamalla yhteytta tekniseen tukeen tai
paikalliseen Edwards -edustajaan.

Sailytys

HemoSphere ClearSight -moduulia voi sdilyttda
edistyneeseen HemoSphere -monitoriin
asennettuna jaljempana madaritellyissa
ymparistoolosuhteissa. Jos moduuli on poistettava

viiledssd paikassa.

Lampotila: —18—45 °C

Suhteellinen kosteus: 20—90 % tiivistymdton
45°Cssa

Korkeus merenpinnasta: 0—6 000 m (19 685 jalkaa)

Tekninen tuki

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

Hintoja, teknisid tietoja ja mallien saatavuutta
voidaan muuttaa ilman erillista ilmoitusta.

Kdyttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava
vakavista tapahtumista valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttdjd ja/tai potilas ovat.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan
lopusta.
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bbnrapcku

Moayn HemoSphere ClearSight

BHumatento npoyeteTe Te3n NHCTPYKLNNK 3a
)II'IOTp66a N BCUYKK CbAbPXKaLLK e B TAX
npeaynpexxaeHna u npeanasHn Mepku, npean aa
3non3Bare T031 NPOAYKT.

Onucanue

MopynbT HemoSphere ClearSight e u3nenue 3a
MHOroKpaTHa ynoTpeba, K0eTo 3aefHo ¢
yCbBbPLUEHCTBaHNA MoHUTOp HemoSphere 1
(Bbp3aHUA CbBMECTUM PErynaTop Ha HanAraeto,
CbpAeYHNA pedpepeHTEH CeH30p U MaHLLET() 3a
npbCT(1) CbCTaBAT HeMHBA3UBHaTa CUCTEMa
HemoSphere. HenHBa3nsHata cucrema
HemoSphere n3mepsa bpaxuanHoTo apTepuanHo
KPbBHO HaNAraHe Ha nawueHTa u ocurypsBa jaHHu
0T HenpeKbCHATUTE U3YNCTEHNA Ha CbpAEeYHUA
nebut (CO), ynapeH obem (SV), Bapuaumute B
nyncosoto HanArae (PPV) n BapuauumTe Ha
yAapHus obem (SVV). ima Bb3MoXHOCT Aa ce
W3UMCTIM M CUCTEMHO CbJI0BO CHNPOTUBAEHIE
(SVR), korato ce pa3nonara ¢ jaHHM 3a CTOIHOCTTa
Ha LieHTpanHoTo BeHo3Ho HanArawe (CVP). Korato
€ (Bbp3aH KbM MaHLueT 3a npbcT Acumen 1Q, ca
HanuLe AOMbAHUTENHN NaPAMETPU, KOUTO
NpesoCTaBAT HHOPMALMNA HA NeKapA OTHOCHO
BEPOATHOCTTA OT XUNOTOHUYHO CbOUTHe.

(bBMecTUMoOCT

MogynsT HemoSphere ClearSight e npeaHa3HaueH
33 ynotpeba B KOMOMHALNA CbC CHBMECTUM
MOHWTOP, PEryNaTop Ha HanAraHeTo, CbpfieyeH
pedepeHTEH CeH30p U MaHLLeT(1) 3a NPT Ha
Edwards n perynatop Ha HanAraeto 3a
HeWHBA3IBHO U3MepBaHe Ha KPbBHO HanAraHe 1
(Bbp3aHUTE OMBIHUTENHN XEMOANHAMUYHN
napameTpu.

MokasaHua 3a ynorpeba

YcbBbpLIeHCTBaHNAT MoHUTOP HemoSphere,
KoraTo ce u3non3ga ¢ Mogyna HemoSphere
(learSight, perynatop Ha HanAraHeTo 1 MaHLLET 3a
npbCr Ha Edwards, ca nokasaHu 3a nauueHTn Hagl
18-roauiLHa Bb3pacT, Npu KOUTO 6anaHcbT mexay
CbpAieyHaTa GYHKLUA, CbCTOAHNETO Ha TEUHOCTUTE
1 Cb[I0BOTO CbNPOTUBNEHIE U3NCKBAT
HenpekbCHaTa OLeHKa. Toil MoXe f1a ce U3non3Ba
32 MOHUTOPYHT Ha XeMOANHAMUYHUTE NapameTpi
BBB BPb3Ka C IPOTOKO/ 3a NepuonepaTinBHa

Edwards, Edwards Lifesciences, cunuaupanoto

noro E, Acumen, Acumen HPI, Acumen 1Q, ClearSight,
FloTrac, HemoSphere, HPI, Swan, Swan-Ganz u
TruWave ca TbproBcKki MapKi Ha

Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku octaHanu
TbPrOBCKM MapKi ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE
UM npuTeXaTeni.
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Ourypa 1. Mogyn HemoSphere ClearSight (Mogen HEMCSM10)

LieneHacoyeHa Tepanus B 6onHnyHa cpefa. Ocgex
TOBa HeMHBA3MBHaTa CACTEMA e N0Ka3aHa 3a
W3NO3BaHe NPy NaLneHTIn C KOMOPOUAHOCTH, NpH
KoUTO € HeobX0A1MMa XeMOAMHAMMYHA
ONTUMI3ALMA U MIHBA3WBHUTE U3MEPBaHNA Ca
3aTPyAHEHI. YCbBBbPLIEHCTBAHUAT MOHUTOP
HemoSphere 1 coBmectum(n) MaHwweT(u) 3a
npbcTi Ha Edwards n3mepBar HenHBa3MBHO
KpPbBHOTO HanAraHe 1 (Bbp3aHuTe
XemoZMHaMUuHK napameTpu. HanpaseTe cnpaBka
CMOKa3aHIUATA 33 ynoTpea Ha MaHLLeTa 3a NpbCT
(learSight 1 maHweta 3a npbct Acumen 1Q 3a
UHGOPMALIA OTHOCHO LienesaTa nonynauua
navumeHTy, cnerduyHa 3a U3non3BaHua MaHLLeT
33 npb.

OyHkumaTa Edwards Lifesciences Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) npegoctasa Ha
nekapA GU310N0TMUHN AHANMTUYHY JaHHU 33
BEPOATHOCTTa B Ob/eLLie Npy NawyeHTa aa
HaCTbNAT XMMOTOHNYHYN CbOUTUA (FeduHMPaHO
KaTo CpefiHO apTepuanHo HanAraHe < 65 mmHg ¢
MPOABMKUTENHOCT MOHE eHa MIUHYTa) 1
(Bbp3aHaTa xeMoAnHamuka. OyHkumaTa Acumen
HPI e npegHa3HaueHa 3a ynotpeba B
onepauuonHata 3ana (OR) npu nauueHTy,
MOANOXKEHN Ha YCbBbPLUEHCTBAH XeMOANHAMUYEH
moHuTopuHr. OyHkumaTa Acumen HPI ce cuna 3a
LOMbAHUTENHA KONYecTBeHa MHdopMaLna
OTHOCHO (M3MONOrNYHOTO CbCTOAHME Ha
navuyeHTa, npeHa3HaueHa (amo 3a Cnpaska,
nopaju KoeTo He TpAOBa Aa ce B3emar
TepaneBTUYHM PeLLEHNA Bb3 0CHOBA EANHCTBEHO
Ha napameTbpa Acumen Hypotension Prediction
Index (HPI).

MpeaHasHayeHue

YCbBbpLUEHCTBAHATa NNATGOPMA 33 MOHUTOPUHT
HemoSphere e npesHa3HaueHa 3a U3non3BaHe CbC
CbBMECTMMI KaTeTpu Swan-Ganz 1 OKCUMETPUYHU
katetpu Ha Edwards, cen3opu FloTrac, Acumen 1Q
1 TruWave DPT n maHwweT(n) 3a npbct(u) Ha
Edwards.

49

B Tabnuum 2 v 3 e gafeH nogpobeH cnncbK ¢
HaNMyHNTe NapameTpy NpN 3BbpLLBAHE Ha
MOHUTOPUHT C yCbBbPLUEHCTBAHIA MOHUTOP
HemoSphere u cebp3aH mopyn HemoSphere
(learSight unn cebp3anu mogyn HemoSphere
(learSight u kaben 3a okcumeTpuA.

MpoTBoONoKa3aHus

Mpy HAKOU NALIMEHTH C eKCTPEMHA KOHTPAKLNA Ha
TNIafKIA MyCKyJ B apTepUIATE 1 apTepuonuTe B
MpPeAMULLHNLATA U PbKATa, KAKBATO MOXE fia &
HasuLe Npu NawueHTy CbC CUHAPOM Ha PeiiHo,
U3MepBAHETO Ha KPbBHO HanAraHe MOXe Jia CTaHe
HEBB3MOXHO.

Mpepynpexnenna

(voteetcrBueto ¢ IEC 60601-1 ce nopabpxa camo
korato mogynbT HemoSphere ClearSight (Bpb3ka ¢
MPUNOXHA YacT) e (Bbp3aH KbM CbBMECTUMA
nnatdpopma 3a MOHUTOPMHT. (Bbp3BaHe Ha
BbHLUHO 060pyaBaHe 1N KOHUrypupaHe Ha
CUCTeMaTa No HauvH, KOWTO He e OMMCaH B Te3n
WHCTPYKLMN, He CbOTBETCTBA HA U3UCKBAHNATA Ha
TO3V CTaHAAPT. HecnasBaHeTo Ha MHCTpyKLMUTE 33
ynotpe6a Ha yCTpoiCTBOTO MOXe Aa yBenuun
pucka 0T TOKOB yAiap 3a NawueHTa/oneparopa.

He moanduuupaiiTe, He cepBu3upaiite 1 He
MpoMeHaAliTe NPOAYKTa N0 HUKAKbB HaumH.
(CepBu31paHeTo, NpoMAHaTa UK MOANPUKaLMATA
MO>e Ja ce 0Tpa3v Ha be30MmacHoCTTa Ha
navueHTa/oneparopa u/unn Ha pabotata Ha
npoaykTa.

Mpepanasuu mepku

MopynbT HemoSphere ClearSight e uysctButeneH
KbM enekTpoctatinue pa3pag (ECP). He
0TBapAiiTe KOpNyca Ha MOAYNA U He U3non3Baiite
MOZYNa, aK0 KOPMYCbT € NOBPeseH.

He HaTuckaiiTe npeKoMepHO MOZyna B CN10Ta Ha
yCbBBPLUEHCTBAHNA MOHUTOP HemoSphere.




MpunoxeTte paBHOMEPEH HATUCK, 33 A NITb3HeTe Cneuundukauuu YcnoBus 3a u3non3BaHe

MOZyna 11 Toll Aa LypaKHe Ha MACTO. Temneparypa: o110 0 32,5 °C
[la He ce u3non3Ba, ako onakoBKaTa N MOAYNbT Dusimsecs e uauny Braxctocr, rpauui: 20 20 85% 63 KoaeH3ans
> noabeneut. [los0enaTa MoKe fa BT ;:]y Terno: npubnu3uTento 0,9 kr (2 gyHta) Haamopcka BUCOUNHa (aTMOCOEPHO HassraHe): T
PeAEHn. TIospea A Bucounka: 13 m (5,1 unia) 0m/0 dyra (1013 XMTA) o 3 000 m/9 483 yTa
MyKHATUHN, HAZAPACKBAHUA, BATHOHATUHM AN (LinpuHa: 14 e (5,6 nHya) (700 xTTa)
KaKBUTO 11 /12 € NPU3HALLK, Ue KOpMYChT MOXe fa e Ibn6ounta: 10 e (3,9 MHua) IP Knac: IPX1
MoBpefieH.
Tabnuua 1. Cneyudukayum Ha U3MepBaHe Ha NapameTpuTe
Hacrpoiika Ha mopayna
P Ay Napametbp Cneundukauma

1. ﬂOﬂ,pa'BHETe 1 BbBefeTe Mogyna HemoSphere apTepUaTHO [ManasoH Ha o1 0 20 300 MMHg

ClearSight  ronam TexHonornyen (L-Tech) KDBBHO HandraHe | nokassaHe

10T 33 MOAYN TOM € paSNONOXEH Ha B TouHocT' 1% 0T Lenna AnanasoH (Makc. 3 MmHg)

MaHeN Ha yCbBbPLLEHCTBAHIA MOHUTOP 0 OTUENMA A - 9

HemoSphere. MoaynbT Lue LupaKHe Ha CbpfieyeH Aebut | AManasoH Ha o1 1,0 40 20,0 n/MuH

MSCTOTO Ci, KOraTo Objie NoCTaBeH NPaBUIHO. (C0) MoKasBaHe

TOYHOCT OtknoHenue < + 0,6 n/mMuH unn < 10AG% (KoATo CTOHOCT €

3abenexka: (fiefj KaTo € NOCTaBeH, He e no-BUCOKA)

Heo0X0ANMO MOAYNBT fia Ce OTCTPaHABA

ocBeH aﬁll(o he ce Sgnaraﬁo 'b)KrI)(a vum, MpeunsHoct (10) < £ 20% B AUana3oHa Ha CbpeuHNA 1ebut

AAP 072 10 20 n/MuH
MOYNCTBAHE.
Bb3NPOU3BOAMMOCT | 6%

2. KoHdurypupaiite n uHuunmpaiite 4ecToTa Ha 20 cekyHam

CbBMECTUMUA MOHUTOP. 06HOBABaHE
3. (BbpxeTe perynatopa Ha HaNAraHeTo KbM ' TouHocTTa e u3CnenBaHa B 1a60PaTOPHIL YUTOBIA NPU CPABHABAHE C KANVOPUPAH BEHTUN 33 HanATaHe

moayna HemoSphere ClearSight. 2 KoeuuMeHTBT Ha OTKMOHEHWE - U3MePeH Ype3 U3N0N3BaHe Ha eneKTPOHHO reHepupaHi JaHHM

4. 006BmiiTe NeHTaTa Ha perynaropa Ha

HATATGHETO OKONO KUTKATa Ha NaLLAeHTa U Ta6nuua 2. Moayn HemoSphere ClearSight, Hanuunn napamerpu

MPUKAYETE PETYNIaTOPA HA HANATAHETO KbM (bKpauenue | Onpepenenne U3non3BaHa Nauuentcka | bonHuuna
NeHTaTta. TexHonoruAHa | monynauus | cpepa
5 nogcucremara
5. (Cna3BaiiTe nogpobHuTe yKazaHus, KOUTO ce
CbTbpXaT B MHCTPYKLMWTE 32 ynoTpe6a Ha «© HENPeKbCHAT CbpAeyeH AeouT
MaHLLEeTa 3a MPBCT 0THOCHO M360p Ha (l HenpeKbCHaT CbpeueH UHAEKC
MOAX0AALLMA pa3Mep MaHLLET 3 NPbCT U DIAY| HeVIHBA3MBHO AUaCTONUYHO
NOCTAaBAHETO My. KPbBHO HaNAraHe
6. Tpunoxete CbBMECTUMUS MAHILET 33 NPbCT dP/dt* CACTONNYEH HAKIOH
Ha Edwards Bbpxy npb(Ta Ha naumeHTa u Eagyn” AVHAMUYHA apTepHana
(BbPXKETE MAHLLETA C perynatopa Ha y eNacTYHOCT
HaNATAHETO. MAPy, HEUHBA3MBHO CPEAAHO apTEpUANHO
7. (nenBaiiTe MHCTPYKLMMTE OT eKpaHa 3a KPbBHO HandraHe 0nepavLyoHHK
Bpb3KaTa CbC CbpAeuHIA pedepeHTeH ceH3op PPV BapvaLyy Ha NYNCOBOTO HaAraHe 3ammu
(HRS) v npaBunHoTO HyNMpaHe. PRy HeWHBa3IBHa NyICOBa YecToTa Moayn caMo 33 NHTEH3UBHM
s B HemoSphere Bb3pacTHu | OTAENEHNA
. BuxTe pbKoBOACTBOTO 32 ONepaTopa Ha N yIapeH o6em ClearSight naLyieHTy
YCbBBPLUEHCTBAHNA MOHUTOP HemoSphere,
HannuHo Ha aapec eifu.edwards.com, 0THOCHO v MHZEKC Ha yAapHus 0bem
MbAHY U NOAPO6OHI MHCTPYKLMMN 33 SVR CUCTEMHO CbI0BO CbNPOTUBNEHNE
MOHUTOPUHT 11 pa3pelLaBaHe Ha npobnemi. SVRI WHEKC Ha CUCTEMHO Cb10BO
CbNPOTUBNEHNE
Undpopmauua 3a AMP
SW BapvaLuA Ha yaapHua obem
SYSy HeMHBA3UBHO CUCTONNYHO KPbBHO
He6e3onacto npu MR Hanarane
3 HPI* lporHoCTUYEH MHAEKC 32 @moB
ToBa yCTpoucTBo e Hebe3onacHo npu AIMP 1 u3nara XUMOTOHUA Ha (I)yHKLMﬂTa Acumen onepawoHHa
Ha puckose B cpefiata Ha AMP. ToBa ycTpolicto 3ana

CbAbPKA METNHN KOMMOHEHT, KOUTO MOTaT Jia
NPeTbPNAT MHAYLMPAHO 0T paauoyectoty (PY)
HarpABaHe B cpefiata Ha AMP.

* Napametpute 3a HPI ca HanuuHu npy ©3non3BaHe Ha MaHLueT 3a npbct Acumen 1Q, chpaeueH pedepenten censop (HRS) n
aKo e akTusmpaHa GyHkumaTa HPI. AKTBIpaHeTo e Bb3MOXHO camo B onpeseneru 30H1. Mona, cebpxeTe ce ¢ Bawma
MecTeH npeacTasuten Ha Edwards 3a noeue MHGopMaLA OTHOCHO aKTUBUPAHETO Ha Ta3u YCbBBPLUEHCTBAHA GYHKLNA.
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Ta6nuua 3. Moayn HemoSphere ClearSight, c kaben 3a okcumetpua: Hanuunn napamerpm

CbKpawieHue | OnucaHue W3non3BaHa Mauuentcka | bonHuuxa
TeXHONOrus Ha nonynauua | cpega
nopcucremara

D02 [0CTaBKa Ha KNUI0pOA

DO WHAEKC Ha JOCTaBKaTa Ha KNcnopos

V02 KOHCyMaLmA Ha KNCopog,

V0! MHAEKC Ha KOHCYMaLATa Ha Mognyn HemoSphere | . .. onepaunoHHM

KUCnopog, (learSight u 3anm
HemoSoh 6 Bb3PaCTHM
V02e 0YaKBaHa KOHCyMaLMA Ha KNCIOPoA emoophere Kaoest naLmeHTn MHTEH3MBHI
" | 32 OKCMeTpUA OTAeNneHns
Korato ce MoHuTOpupa Scv02
V02le 0YaKBaH UHAEKC Ha KOHCYMaLA Ha
KICTIOPOJL, KOraTo Ce MOHUTOpUpPA
Scv02
Moanpbxka (bXxpaHeHue

He abpnaitTe kabena Ha perynatopa Ha
HanAraHeTo, KOraTo ro pa3kaupare OT MOAYNa
HemoSphere ClearSight. Ako e Heobxoaumo
MOAYNBT f1a 6bfie 0TCTPaHeH oT
YCbBBpLUEHCTBaHUA MOHUTOP HemoSphere,
HaTucHeTe HyTOHa 3a 0CBO6OX/aBaHe, 3a A
OTKMHOYNTE U NITb3HETE MOAYNA HABBH.

MpenopbyBa ce 0CbLLECTBABAHE Ha EXXeroHo
KanubpupaHe 11 NpoBepKa Ha HanAraHeTo 1
BEAHDX Ha 1BE FOANHI U3NpaLyaHe Ha MOZyNa
HemoSphere ClearSight B kBannouumpa
CepBY3eH LeHTbp Ha Edwards 3a pyTiHHo
CepBU3HO 06CNYKBaHe 1 NPOGUNAKTIYHO
noAAbpPKaHe.

MogynsT HemoSphere ClearSight e ycrpoiicTo 3a
MHOrOKpaTHa ynoTpeba 1 NoBBbPXHOCTTA My MOXe
[1a 6bjie NoYNCTBaHa C KbpNa, HAaBNAaXHeHa C
pa31Bop Ha 70% u3onponunos cnupT, 2%
rnyTapangexug, 10% pa3Teop Ha 6enuHa unm
pa3TBOp Ha YeTBbPTUYEH amoHaAK. (nep
MOYNCTBaHe OCTaBeTe MOAYNa Aa U3CbXHe Ha
Bb34yX Npean ynotpeba.

BHumaHme:

He n3non3salite HUKaKBI ApYry NOYNCTBALLM
npenapaty 1 He NPbCKaiiTe 1 He HaNnBaiiTe
MOYNCTBALL Pa3TBOP ANPEKTHO BbPXY MoAyNa.

He crepunusupaitte kabena 3a HanAraxe C napa,
pazuaLys Wn eTuIEeHoB OKCUA,

He notansiire.

3a6enexka: OuakBaHUAT NONE3EH XKIUBOT Ha
mopyna HemoSphere ClearSight e 5 rogunu,
CUMTaHO OT JjaTaTa Ha NPON3BOACTBO, KaTO NPU
HACTBNBAHETO Ha TO3M €Tan MOAYNBT TPAOBA Aa
6bfle noAMeHeH 11 BbpHaT Ha Edwards Lifesciences.
Mons, cBbpKeTe Ce € 0TAeNa 3a TEXHMUECKA
MOAAPBKKA UMK C BaLLNA MECTEH NpeaCcTaBUTeN
Ha Edwards 3a gonbaHuTenHo cbaeicTee.

Mogynbt HemoSphere ClearSight moxe aa ce
(bXPaHABA BbTPE B YCbBbPLUEHCTBAHNA MOHUTOP
HemoSphere, KaTo ce cna3gar rpaHuLMTe Ha
napameTpuTe Ha OKONHaTa Cpefa, NoCoYeHU
no-gony. Ako ce Hanara MOZyNbT Aa bbae
OTCTpaHeH, CbXpaHABaliTe ro Ha XNagHo 1 CyXo
MACTO B OPUTMHANHaTa 0NaKoBKa, 3a Aa
NpefoTBpaTATe NOBPEfa.

Temnepartypa: o1 -18 g0 45 °C
OTHocuTenHa BnaxHocr: 20 40 90% 6e3
KoHAeH3auma npu 45 °C

Haamopcka BucoumHa:

o1 0 20 6 000 m (19 685 dyTa)

TexHnyecka nomotry

3a TeXHYecKka NoMOoLL ce CBbpXKeTe ¢
Edwards Lifesciences AG Ha Tenedo:
4420221602 251.

LlenwTe, cnemduKaLMmMTe 1 HANMYHOCTTA Ha
MOAIENNTE NOANEXAT HA NPoMAHa 6e3
yBeZIOMIEHNe.

[oTpebutenute /unu nauueHTUTe TPAO6BA Aa
JI0KNafIBaT 3a CepUO3HM UHLIMAEHTY Ha
NpON3BOAMUTENA U KOMNETEHTHNUSA OPraH Ha
['bP’KaBaTa uUNeHKa, Ha KOATO € XuTen
NOTPeOUTENAT /WA NALNEHTHT.

BuxkTe nerenpata Ha cumsonute B Kpad Ha
TO3U [JOKYMEHT.
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Modul HemoSphere ClearSight

Tnainte de a utiliza acest produs, cititi cu atentie
aceste instructiuni de utilizare, precum si toate
avertismentele si atentiondrile incluse.

Descriere

Modul HemoSphere ClearSight este un dispozitiv
reutilizabil care, impreuna cu monitorul avansat
HemoSphere si conectat la un controler de
presiune, un senzor de referintd cardiaca si o
mansetd pentru deget compatibile, constituie
sistemul neinvaziv HemoSphere. Sistemul
neinvaziv HemoSphere masoara presiunea
sangvind in artera brahiala a pacientului si asigura
calcularea continua a cardiac output (debitului
cardiac - C0), stroke volume (volumului sistolic -
SV), pulse pressure variation (variatiei presiunii
pulsului - PPV) si a stroke volume variation
(variatiei volumului sistolic - SVV). Systemic
vascular resistance (rezistenta vasculara sistemica -
(SVR) poate fi, de asemenea, calculata dacd este
disponibild valoarea central venous pressure
(presiunii venoase centrale - CVP). Cand este
conectat la 0 manseta pentru deget Acumen 1Q,
sunt disponibili parametri suplimentari care oferd
clinicianului informatii cu privire la probabilitatea
producerii unui eveniment hipotensiv.

Compatibilitate

Modulul HemoSphere ClearSight este destinat
utilizarii in combinatie cu un monitor compatibil,
un controler de presiune, un senzor de referinta
cardiacd si mangeta pentru deget Edwards, pentru
madsurarea neinvaziva a presiunii sangvine si a altor
parametri hemodinamici.

Indicatii de utilizare

Monitorul avansat HemoSphere, utilizat impreuna
cu modulul HemoSphere ClearSight, un controler
de presiune si 0 manseta pentru deget Edwards,
este indicat pentru pacientii cu varsta de peste 18
ani care necesita evaluarea continua a echilibrului
dintre functia cardiacd, starea fluidelor si rezistenta
vasculara. Acesta poate fi utilizat pentru
monitorizarea parametrilor hemodinamici
impreunad cu un protocol de terapie orientatd spre
scopul perioperativ intr-un mediu spitalicesc. in
plus, sistemul neinvaziv este indicat pentru
utilizare la pacientii prezentand comorbiditati si

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E
stilizatd, Acumen, Acumen HPI, Acumen IQ,
(learSight, FloTrac, HemoSphere, HPI, Swan,
Swan-Ganz si TruWave sunt mdrci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte
marci constituie proprietatea detinatorilor respectivi.

HMS-1035

Figura 1. Modul HemoSphere ClearSight (Model HEMCSM10)

pentru care optimizarea hemodinamicd este
necesara, insa masuratorile invazive sunt dificile.
Monitorul avansat HemoSphere si manseta pentru
deget compatibila Edwards mdsoard in mod
neinvaziv presiunea sangvind si parametrii
hemodinamici asociati. Consultati declaratiile
privind indicatiile de utilizare a mansetei pentru
deget ClearSight si a mansetei pentru deget
Acumen 1Q pentru informatii cu privire la categoria
de pacienti vizatd pentru utilizarea mansetei
pentru deget.

(aracteristica Edwards Lifesciences Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) (Indicator de
prognozare de hipotensiune) ofera clinicianului o
perspectiva fiziologicd a probabilitatii producerii in
viitor a unui eveniment hipotensiv pentru pacient
(definit ca tensiune arteriald medie < 65 mmHg
pentru o duratd de cel putin un minut) si parametri
hemodinamici asociati. Caracteristica Acumen HPI
este destinata utilizdrii la pacientii care beneficiaza
de monitorizare hemodinamica avansata in sala de
operatii. Caracteristica Acumen HPI este
consideratd a reprezenta informatii cantitative
suplimentare cu privire la starea fiziologicd a
pacientilor doar pentru referintd si nu trebuie luate
decizii terapeutice exclusiv pe baza parametrului
Acumen Hypotension Prediction Index (Indicator de
prognozare de hipotensiune (HPI)).

Domeniu de utilizare

Platforma de monitorizare avansatd HemoSphere
este destinata utilizarii impreund cu catetere
compatibile Edwards Swan-Ganz si catetere de
oximetrie, senzori FloTrac, Acumen IQ si TruWave
DPT si mangete pentru deget Edwards.
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0 lista completd a parametrilor disponibili in timpul
monitorizarii cu monitorul avansat HemoSphere si
un modul HemoSphere ClearSight conectat sau un
modul conectat HemoSphere ClearSight cu cablu
de oximetrie este prezentatd in Tabelele 2 si 3.

Contraindicatii

La anumiti pacienti care prezintd contractie severa
a musculaturii netede de la nivelul arterelor si
arteriolelor antebratului si mainii, cum poate fi
cazul la pacientii care suferd de boala Raynaud,
madsurarea presiunii sangvine poate deveni
imposibila.

Avertismente

Conformitatea cu [EC 60601-1 este mentinutd
numai cand modulul HemoSphere ClearSight
(conexiune la piesa aplicata) este conectat la o
platformad de monitorizare compatibild. Conectarea
echipamentelor externe sau configurarea
sistemelor intr-un mod care nu este descris in
prezentul manual nu va indeplini cerintele acestui
standard. Neutilizarea dispozitivului conform
instructiunilor poate creste riscul de electrocutare a
pacientului/operatorului.

A nu se modifica, depana sau transforma in niciun
fel produsul. Depanarea, transformarea sau
modificarea poate afecta siguranta pacientului/
operatorului sau performanta produsului.

Precautii

Modulul HemoSphere ClearSight este sensibil la
descdrcdrile electrostatice (DES). Nu incercati sa




desfaceti carcasa modulului sau sd utilizati modulul
in cazul in care carcasa a fost deteriorata.

Nu fortati modulul in slotul monitorului avansat
HemoSphere. Aplicati presiune uniforma pentru a
glisa si inclicheta modulul in pozitie.

Nu utilizati dacd ambalajul sau modulul este
deteriorat. Deteriorarea poate include fisuri,
zgdrieturi, indoiri sau orice semne care arata cd ar
putea fi compromisa carcasa.

Configurarea modulului

1. Aliniati si introduceti modulul HemoSphere
(learSight intr-un slot de modul tehnologic
mare (L-Tech). Acesta se afld pe panoul din
stanga sus al monitorului avansat
HemoSphere. Modulul se va inclicheta cand
este angajat corect.

Nota: dupa ce este introdus, modulul nu
trebuie sa fie scos decat dacd este necesara
intretinerea sau curdtarea.

2. Pregatiti si initializati monitorul compatibil.

3. Conectati controlerul de presiune la modulul
HemoSphere (learSight.

4. Atasati banda controlerului de presiune la
incheietura méinii pacientului si atasati
controlerul de presiune de banda.

5. Urmafi instructiunile detaliate din
instructiunile de utilizare ale mangetei pentru
deget pentru a alege si amplasa manseta de
madrimea adecvatd.

6. Aplicati manseta pentru deget Edwards
compatibild pe degetul pacientului si
conectati-o la controlerul de presiune.

7. Urmatiindicatiile de pe ecran pentru
conectarea senzorului de referintd cardiaca
(HRS) si aducerea la zero a acestuia in mod
corespunzator.

8. Pentruinstructiuni complete de monitorizare si
depanare, consultati manualul de utilizare al
monitorului avansat HemoSphere, disponibil la
adresa: eifu.edwards.com.

Informatii privind mediul IRM
Incompatibil IRM

Acest dispozitiv este incompatibil cu mediul IRM si
prezintd pericole in mediul IRM. Acest dispozitiv
contine componente metalice, care pot fi supuse
procesului de incalzire indus de radiatiile de
radiofrecventd intr-un mediu IRM.

Specificatii

Specificatii fizice

Masa: aproximativ 0,9 kg (2 Ib)
Indltimea: 13 cm (5,1in)
Latimea: 14 cm (5,6 in)
Adancimea: 10 cm (3,91in)

Conditii de operare

Temperatura: 10 — 32,5 °C

Interval de umiditate: 20 — 85% fard condensare
Altitudine (presiune atmosfericd): 0 m/0 ft
(1.013 hPa) pand la 3.000 m/9.483 ft (700 hPa)
(lasa IP: IPX1

Tabelul 1. Specificatii de masurare a parametrilor

Parametru Specificatie
presiune arteriald | interval de afisare | intre 0 i 300 mmHg
a sangelui precizie’ 1% din scald (max 3 mmHg)
cardiacoutput | interval de afisare | 1,0 - 201/min
é%e;bit ardiac- T precizie Eroare sistematica < + 0,6 |/min sau < 10% (valoarea mai mare)
Precizie (10) < + 20% pe intervalul de debit cardiac
2-201/min
reproductibilitate’ | +6%
rata de actualizare | 20 secunde

! Precizia testatd in conditii de laborator comparativ cu un manometru calibrat
2 Coeficient de variatie mésurat folosind date generate electronic

Tabelul 2. Parametrii disponibili ai modulului HemoSphere ClearSight

Abreviere | Definitie Tehnologie Populatia | Mediu
subsistem de spitalicesc
utilizata pacienti

0 continuous cardiac output (debitul cardiac continuu)

4 continuous cardiac index (index cardiac continuu)

DAy, noninvasive diastolic blood pressure (presiune

sangvind diastolicd neinvaziva)
dP/dt* systolic slope (gradient sistolic)
Eadyn* dynamic arterial elastance (elasticitatea arteriala
dinamica)
MAPy noninvasive mean arterial blood pressure (valoarea
medie a presiunii medii arteriale noninvazivd) d
— — - sald de

PPV pulse pressure variation (variatia de presiune a operatii i

pulsului) ) unitate de

PRy| noninvasive pulse rate (frecventa pulsului noninvaziv) | Modul numal terapie
HemoSphere pentru intensivi

SV stroke volume (volumul sistolic) (learSight adulsi

N stroke volume index (indice de volum sistolic)

SVR systemic vascular resistance (rezistenta vasculara

sistemica)

SVRI systemic vascular resistance index (indice de

rezistentd vasculara sistemicd)

Sw stroke volume variation (variatie a volumului sistolic)

SYSyj noninvasive sysolic blood pressure (presiune sangvina

sistolica neinvaziva)

HPI* Acumen hypotension prediction index (indice de exclusivin

preconizare a hipotensiunii Acumen) sala de
operaii

*Parametrii HPI sunt disponibili cind se utilizeaza o manseta pentru deget Acumen IQ, un senzor de referinta cardiaca (HRS) si
functia HPI este activatd. Activarea este disponibila numai in anumite zone. Contactati reprezentantul Edwards local pentru
mai multe informatii cu privire la activarea acestei functii avansate.
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Tabelul 3. Parametrii disponibili ai modulului HemoSphere ClearSight cu cablu de oximetrie

Abreviere |Descriere Tehnologie | Populatia de | Mediu
subsistem pacienti spitalicesc
utilizata

D02 livrare oxigen

\[;82| indice I|vra.re oxigen Modul

2 consum oxigen HemoSphere L
o . sala de operaii i

VO indice consum oxigen C'ijs(ljght si n:.jm;ql pentru | itea F()ie o

V02e consum de oxigen estimat cand este (CJ?(in:J etre; o adult terapie intensiva

monitorizat Scv0z HemoSphere

V0ale indice al consumului de oxigen estimat

cand este monitorizat Scv0:
Intretinere Umiditate relativa: 20% — 90%

Nu trageti de cablul controlerului de presiune cand
il deconectati de la modulul HemoSphere
(learSight. Daca este necesar sd scoateti modulul
din monitorul avansat HemoSphere, apasati
butonul de eliberare pentru a debloca si glisa
modulul in afard.

Se recomanda sa efectuati o verificare anuald a
calibrarii de presiune si sd trimiteti o data la doi ani
modului HemoSphere ClearSight la un centru de
service certificat Edwards pentru service de rutind si
intretinere preventiva.

Modulul HemoSphere ClearSight este un dispozitiv
reutilizabil, iar suprafata acestuia poate fi curatata
folosind o laveta umezita in solutie de alcool
izopropilic 70%, glutaraldehida 2%, solutie de
albire 10% sau solutie de amoniu cuaternar. Dupd
curatare, lasati modulul s se usuce la aer inainte
de utilizare.

Atentionari:
A nu se utiliza alti agenti de curdtare, spray-uri sau
solutii de curdtare turnate direct pe modul.

Nu tratati modulul cu aburi, nu il iradiati si nu il
sterilizati cu oxid de etilena.

Anu se imersa.

Nota: durata de utilizare preconizata a modulului
HemoSphere ClearSight este de 5 ani de la data
fabricatiei, moment in care modulul trebuie
inlocuit si returnat companiei Edwards Lifesciences.
Pentru asistenta suplimentard, contactafi
Departamentul de asistentd tehnicd sau
reprezentantul local al companiei Edwards.

Depozitare

Modulul HemoSphere ClearSight poate fi depozitat
in monitorul avansat HemoSphere cu respectarea
limitelor de mediu definite mai jos. Dacd este
necesara scoaterea modulului, depozitati modulul
intr-un loc uscat si racoros, in ambalajul original
pentru a preveni deteriorarea.

Temperaturd: intre -18 si 45 °C

fara condens la 45 °C
Altitudine: intre 0 si 19.685 feet (6.000 m)

Asistenta tehnica

Pentru asistenta tehnica contactafi
Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420 221602 251.

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

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sd raporteze
orice incident grav producdtorului si autoritatii
competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Consultati legenda de simboluri de la
sfarsitul acestui document.
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Moodul HemoSphere ClearSight

Enne toote kasutamist lugege see kasutusjuhend
ning koik selles sisalduvad hoiatused ja
ettevaatusabindud hoolikalt labi.

Kirjeldus

Moodul HemoSphere ClearSight on
korduskasutatav seade, mis koos tdiustatud
monitoriga HemoSphere ja ihendatud ihilduva
rohukontrolleri, sidame referentsanduri ja iihe voi
mitme sdrmemansetiga moodustab mitteinvasiivse
stisteemi HemoSphere. Mitteinvasiivne siisteem
HemoSphere mdodab patsiendi dlavarrearteri
vererohku ja arvutab pidevalt sidame minutimahu
(€0), lodgimahu (SV), pulsirdhu variatsiooni (PPV)
ja lodgimahu variatsiooni (SVV). Samuti saab
arvutada siisteemse vaskulaarse resistentsuse
(SVR), kui saadaval on tsentraalse venoosse rohu
(CVP) vairtus. Uhendamisel sormemansetiga
Acumen IQ on saadaval lisaparameetrid, mis
annavad arstile teavet hiipotensiivse sindmuse
tekkimise toendosuse kohta.

Uhilduvus

Moodul HemoSphere ClearSight on ette ndhtud
kasutamiseks koos Gihilduva monitori,
rohukontrolleri, siidame referentsanduri ja
ettevotte Edwards sormemansettidega vererdhu ja
tdiendavate hemodiinaamiliste parameetrite
mitteinvasiivseks mootmiseks.

Kasutusnaidustused

Koos mooduli HemoSphere ClearSight,
rohukontrolleri ja ettevotte Edwards
sormemansetiga kasutamisel on tdiustatud
monitor HemoSphere naidustatud iile 18 aasta
vanustele patsientidele, kelle puhul tuleb pidavalt
hinnata siidamefunktsiooni, vedelikustaatuse ja
vaskulaarse resistentsuse tasakaalu. Seda vdib
kasutada hemodiinaamiliste parameetrite
jalgimiseks koos perioperatiivse eesmargistatud
ravi protokolliga haiglakeskkonnas. Lisaks sellele
on mitteinvasiivne siisteem ndidustatud
kasutamiseks patsientidel, kellel on kaasuvad
haigused, mille puhul on soovitatav
hemodiinaamiline optimeerimine ja invasiivsed
modtmised on keerukad. Tdiustatud monitor
HemoSphere ja iihilduvad ettevdtte Edwards

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud
E-galogo, Acumen, Acumen HPI, Acumen 1Q,
(learSight, FloTrac, HemoSphere, HPI, Swan,
Swan-Ganz ja TruWave on ettevitte

Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid.
Koik muud kaubamargid kuuluvad nende
vastavatele omanikele.

HMS-1035

Joonis 1. Moodul HemoSphere ClearSight (mudel HEMCSM10)

sormemansetid moodavad mitteinvasiivselt
vererdhku ja seotud hemodiinaamilisi
parameetreid. Teavet kasutatavale sormemansetile
omase patsientide sihtpopulatsiooni kohta vaadake
sormemanseti ClearSight ja sormemanseti

Acumen 1Q kasutusndidustustest.

Ettevdtte Edwards Lifesciences funktsioon Acumen
Hypotension Prediction Index (hiipotensiooni
prognoosi indeks, HPI) annab arstile fiisioloogilist
teavet patsiendi tulevaste hiipotensiivsete
stindmuste (mddratletud kui keskmine arteriaalne
rohk < 65 mm Hg véhemalt iihe minuti valtel)
toendosuse ja sellega seotud hemodiinaamika
kohta. Funktsioon Acumen HPI on méeldud
kasutamiseks operatsioonisaali (OR) patsientidel,
kelle puhul tehakse téiustatud hemodiinaamilist
jalgimist. Funktsioon Acumen HPI on méeldud
pakkuma taiendavat kvantitatiivset vordlusteavet
patsiendi fiisioloogilise seisundi kohta ja ainult
Acumen HPI (hiipotensiooni prognoosi indeks)
parameetri alusel ei tohi teha iihtegi raviotsust.

Sihtotstarve

Tdiustatud jalgimisplatvorm HemoSphere on
moeldud kasutamiseks koos iihilduvate ettevotte
Edwards kateetrite Swan-Ganz ja
oksiimeetriakateetrite, andurite FloTrac,

Acumen 1Q ja TruWave DPT ning ettevdtte Edwards
sormemansettidega.

Pohjalik loetelu parameetritest, mis on saadaval
jalgimisel tdiustatud monitoriga HemoSphere ja
iihendatud mooduliga HemoSphere ClearSight voi
iihendatud mooduli HemoSphere ClearSight ja
oksiimeetriakaabliga, on toodud tabelites 2 ning 3.
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Vastundidustused

Teatud patsientidel, kellel esineb kiiiinarvarre ja
kdelaba arterite ja arterioolide silelihaste
tilemadrane kontraktsioon, nagu Raynaud’ tovega
patsientidel, voib vererohu mdotmine osutuda
voimatuks.

Hoiatused

Vastavus standardile IEC 60601-1 on tagatud vaid
siis, kui moodul HemoSphere ClearSight
(kontaktosa iihendus) iihendatakse Gihilduva
jalgimisplatvormiga. Valisseadmete iihendamisel
voi siisteemi konfigureerimisel selles juhendis
kirjeldatust muul viisil i vasta siisteem sellele
standardile. Juhiste eiramine seadme kasutamisel
vdib suurendada elektrilodgiohtu patsiendile/
kasutajale.

Arge modifitseerige, remontige ega muutke toodet
iihelgi viisil. Remontimine, muutmine voi
modifitseerimine voib vahendada patsiendi/
kasutaja ohutust ja/voi halvendada toote
toimimist.

Ettevaatusabinoud

Moodul HemoSphere ClearSight on tundlik
elektrostaatilisele lahendusele (ESD). Arge piiiidke
mooduli korpust avada ega moodulit kasutada, kui
korpus on kahjustatud.

Arge suruge moodulit jouga téiustatud monitori
HemoSphere pessa. Avaldage iihtlast survet, et
moodul kldpsuga paigale libistada.

Arge kasutage, kui pakend véi moodul on
kahjustatud. Kahjustuste hulka kuuluvad mérad,




kriimud, mdlgid voi mis tahes muud viited sellele,
et korpus vdib olla kahjustatud.

Mooduli seadistamine

1.

Joondage moodul HemoSphere ClearSight
suure tehnoloogia (L-Tech) mooduli pesaga ja
sisestage sellesse. See asub tdiustatud monitori
HemoSphere vasaku paneeli iilaosas. Kui
moodul on digesti sisestatud, kinnitub see
klopsatusega.

Markus. Parast sisestamist ei tule moodulit
eemaldada, valja arvatud ndutavaks
hooldamiseks vdi puhastamiseks.

Seadistage ja kdivitage Gihilduv monitor.

Uhendage rohukontroller mooduliga
HemoSphere (learSight.

Mahkige rohukontrolleri rihm imber patsiendi
randme ja kinnitage rohukontroller rihma
kiilge.

Oige suurusega manseti valimisel ja
paigaldamisel jargige sormemanseti
kasutusjuhendis toodud iiksikasjalikke
juhiseid.

Asetage Gihilduv ettevotte Edwards
sormemansett patsiendi sérmele ja iihendage
mansett rohukontrolleriga.

Jargige ekraanil kuvatavaid juhiseid siidame
referentsanduri (HRS) iihendamiseks ja Gigesti
nullimiseks.

Pohjalikud jalgimise ja torkeotsingu juhised
|eiate tdiustatud monitori HemoSphere
kasutusjuhendist, mis on saadaval veebisaidil
eifu.edwards.com.

MRT teave

@ MR-ohtlik

See seade on MR-ohtlik ja tekitab MR-keskkonnas
kasutamisel ohte. Seade sisaldab metallosi, mis
voivad MR-keskkonnas raadiosagedusliku (RF)
kiirguse tottu kuumeneda.

Tehnilised andmed

Fiiiisikalised andmed
Mass: umbes 0,9 kg (2 Ib)
Korgus: 13 cm (5,1")
Laius: 14 cm (5,6")
Stigavus: 10 cm (3,9")

Kasutustingimused
Temperatuur: 10 kuni 32,5 °C
Niiskusevahemik: 20 kuni 85%, mittekondenseeruv
Kdrgus merepinnast (6hurdhk): 0 m /0 ft

(1013 hPa) kuni 3000 m / 9483 ft (700 hPa)

[P klass: IPX1

Tabel 1. Parameetrite mootmise tehnilised andmed

Parameeter | Tehnilised andmed
arteriaalne | kuvatav vahemik 0 kuni 300 mm Hg
vererhk tapsus' 1% taisskaalast (max 3 mm Hg)
siidame kuvatav vahemik 1,0 kuni 20,0 I/min
minutimaht [0, Hailve < 0,6 I/min véi < 10% (olenevalt sellest, kumb on
(C0) suurem)
Kordustdpsus (10) < +20% iile siidame minutimahu vahemiku
2 kuni 20 I/min
korratavus® +6%
varskendamissagedus | 20 sekundit

' Tapsust moddeti laboritingimustes vorreldes kalibreeritud rshumddturiga
2 Variatsioonikordaja — mdddeti elektrooniliselt kogutud andmeid kasutades

Tabel 2. Mooduli HemoSphere ClearSight saadaolevad parameetrid

Liihend Maaratlus Kasutatav Patsiendi- | Haiglakeskkond
alamsiisteemi | rithm
tehnoloogia
0 pidev siidame minutimaht
a pidev siidameindeks
DIAy| mitteinvasiivne diastoolne vererohk
dP/dt* siistoolne kalle
Eadyn* diinaamiline arterite elastsus
MAPy, mitteinvasiivne keskmine arteriaalne
vererohk
PPV pulsirdhu variatsioon pp.eratsiq.onisaal
PR mitteinvasiivne pulsisagedus moodul i Jaintensiy-
N d d HemoSphere '?’eliri]sLII(gsvanud favitksus
SV [66gimaht (learSight
N [66gimahu indeks
SVR siisteemne vaskulaarne resistentsus
SVRI siisteemse vaskulaarse resistentsuse
indeks
SW [66gimahu variatsioon
SYSN| mitteinvasiivne siistoolne vererohk
HPI* Acumen HPI - hiipotensiooni ainult
prognoosi indeks operatsioonisaal

* HPI parameetrid on saadaval sormemanseti Acumen IQ ja siidame referentsanduri (HRS) kasutamisel ning kui HPI
funktsioon on aktiveeritud. Aktiveerimine on saadaval vaid teatud piirkondades. Selle téiustatud funktsiooni lubamise kohta
lisateabe saamiseks votke iihendust ettevotte Edwards kohaliku esindajaga.
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Tabel 3. Monitori HemoSphere ClearSight koos oksiimeetriakaabliga saadaolevad parameetrid

Lithend Kirjeldus Kasutatav Patsiendiriihm | Haiglakesk-
alamsiisteemi kond
tehnoloogia

DO: hapnikutarne

DO hapnikutarne indeks

V02 hapnikutarve moodul o

- - HemoSphere operatsioonisaal

V0.l hapnikutarbe indeks ClearSight ja ainult taiskasvanud | ja intensiiv-

V02e eeldatav hapnikutarve Scv02 | oksiimeetriakaabel raviiiksus

jalgimise ajal HemoSphere

V0ale eeldatav hapnikutarbe indeks

Scv0 jélgimise ajal
Hooldamine Suhteline 8huniiskus: 20 kuni 90%,

Rohukontrolleri kaabli eemaldamisel mooduli
HemoSphere ClearSight kiiljest drge tommake
kaablist. Kui moodul tuleb tdiustatud monitori
HemoSphere kiiljest eemaldada, vajutage
vabastusnuppu, et moodul lukust avada ja vélja
libistada.

Soovitatav on teha iga-aastane rohu
kalibreerimiskontroll ja saata moodul HemoSphere
(learSight iga kahe aasta tagant kvalifitseeritud
ettevotte Edwards teeninduskeskusse korraliseks ja
ennetavaks hoolduseks.

Moodul HemoSphere ClearSight on
korduskasutatav seade ja selle pinda saab
puhastada lapiga, mida on niisutatud 70%
isopropiiilalkoholi, 2% glutaaraldehditidi, 10%
pleegitilahuse vdi kvaternaarse ammooniumi
lahusega. Pdrast puhastamist laske moodulil enne
kasutamist 6hu kdes kuivada.

Ettevaatusabinéud
Arge kasutage muid puhastusvahendeid ega
pihustage/valage puhastuslahust otse moodulile.

Arge steriliseerige moodulit auru, kiirguse ega
etiileenoksiidiga (Et0).

Arge kastke vedelikku.

Markus. Mooduli HemoSphere ClearSight eeldatav
kasulik todiga on 5 aastat alates
tootmiskuupdevast, misjarel tuleb moodul valja
vahetada ja ettevottele Edwards Lifesciences
tagastada. Lisateabe saamiseks votke tihendust
tehnilise toega voi ettevdtte Edwards kohaliku
esindajaga.

Hoiustamine

Moodulit HemoSphere ClearSight vdib hoida
tdiustatud monitoris HemoSphere, jargides
alltoodud keskkonnatingimuste piiranguid. Kui
moodul tuleb eemaldada, hoidke seda jahedas
kuivas kohas ja kahjustuste valtimiseks
originaalpakendis.

Temperatuur: —18 kuni 45 °C

mittekondenseeruv 45 °Cjuures
Korgus merepinnast: 0 kuni 19 685 jalga (6000 m)

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse
Edwards Lifesciences numbril
4358 (0)20 743 00 41.

Hindu, tehnilisi andmeid ja mudeli saadavust
vdidakse ette teatamata muuta.

Kasutajad ja/vdi patsiendid peavad teatama mis
tahes tosistest intsidentidest tootjale ja padevale
asutusele liikmesriigis, kus kasutaja ja/voi patsient
viibib.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi
lopust.
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~HemoSphere ClearSight” modulis

Prie$ naudodami $j gaminj atidziai perskaitykite
Sias naudojimo instrukcijas ir visus jose pateiktus
jSpéjimus ir perspéjimus.

Aprasas

,HemoSphere ClearSight” modulis — tai
daugkartinis prietaisas, kuris kartu su
,HemoSphere” pazangiuoju monitoriumi ir
prijungtu suderinamu slégio valdymo jtaisu, Sirdies
atskaitos jutikliu ir pirSto manzete (-émis) sudaro
,HemoSphere” neinvazine sistema. ,HemoSphere”
neinvaziné sistema matuoja paciento brachialinés
arterijos kraujospadj ir pateikia nepertraukiamo
minutinio Sirdies tario (C0), iSstamimo tirio (SV),
pulsinio spaudimo svyravimo (PPV) ir sistolinio
tario pokycio (SVV) skaiciavimo duomenis. Galima
apskaiciuoti ir sisteminj kraujagysliy pasiprieSinima
(SVR), kai pasiekiama centrinés venos spaudimo
(CVP) verté. Prijungus prie ,Acumen 1Q” pirsto
manZetés, pasiekiami papildomi parametrai,
suteikiantys gydytojui informacijos apie
hipotenzinio jvykio tikimybe.

Suderinamumas

,HemoSphere ClearSight” modulis skirtas naudoti
kartu su suderinamu monitoriumi, slégio valdymo
jtaisu, Sirdies atskaitos jutikliu ir ,Edwards” pirSto
manZete (-émis), kad bty galima neinvaziniu
budu iSmatuoti kraujospudj ir papildomus
hemodinaminius parametrus.

Naudojimo indikacijos

,HemoSphere” pazangusis monitorius, naudojamas
su ,HemoSphere ClearSight” moduliu, slégio
valdymo jtaisu ir ,Edwards” pirSto manzete, skirtas
naudoti vyresniems nei 18 mety amZiaus
pacientams, kuriy Sirdies veikla, skysciy kiekj ir
kraujagysliy pasipriedinima reikia nenutrakstamai
vertinti. Jis taip pat gali bati naudojamas
hemodinaminiams parametrams stebéti kartu su
intraoperacinés j tiksla nukreiptos terapijos
protokolu ligoninés aplinkoje. Be to, neinvaziné
sistema skirta ir gretutinémis ligomis sergantiems
pacientams, kuriy hemodinaminius parametrus
reikéty optimizuoti, taciau atlikti invazinius
matavimus sudétinga. ,HemoSphere” pazangusis
monitorius ir suderinama (-os) ,Edwards” pirsto

JEdwards”, , Edwards Lifesciences”, stilizuotas

E logotipas, ,Acumen”, ,Acumen HPI",

,Acumen 1Q”, ,ClearSight”, ,FloTrac”,
,HemoSphere”, HPI, ,Swan“, ,Swan-Ganz" ir
,TruWave” yra ,Edwards Lifesciences Corporation”
prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy
savininky nuosavyhé.

HMS-1035

1 pav. ,HemoSphere ClearSight” modulis (HEMCSM10 modelis)

manzeté (-és) neinvaziniu bidu matuoja
kraujospudj ir susijusius hemodinaminius
parametrus. Informacijos apie tiksling pacienty
populiacija, kuriai konkreciai numatyta naudoti
manzete, ieSkokite ,ClearSight” pirdto manzetés ir
+Acumen |Q” pirSto manZetés naudojimo indikacijy
apraSyme.

,Edwards Lifesciences Acumen Hypotension
Prediction Index” (hipotenzijos tikimybés indeksas
— HPI) funkcija gydytojui suteikia fiziologinés
informacijos apie tikimybe pacientui patirti
hipotenzinius jvykius (t. y. kai vidutinis arterinis
kraujospudis maZiausiai vieng minute yra

< 65 mmHg) ir apie susijusius hemodinaminius
duomenis. ,Acumen” HPI funkcija skirta naudoti
operacinéje gydomiems pacientams, kuriems
taikomas iSpléstinis hemodinaminis stebéjimas.
,Acumen” HPI funkcija — tai papildoma kiekybiné
informacija apie paciento fiziologine bukle,
pateikiama tik informaciniais tikslais, todél
negalima priimti jokiy terapiniy sprendimy
remiantis vien ,Acumen” hipotenzijos tikimybés
indekso (HPI) parametru.

Paskirtis

,HemoSphere” pazangiojo stebéjimo platforma
skirta naudoti su suderinamais ,Edwards
Swan-Ganz” ir oksimetrijos kateteriais, ,FloTrac”,
+Acumen Q" ir ,TruWave DPT” jutikliais ir
,Edwards” pirito manZete (-émis).

ISsamy galimy parametry sarasa, stebint
,HemoSphere” paZangiuoju monitoriumi bei
prijungtu ,HemoSphere ClearSight” moduliu arba
prijungtu ,HemoSphere ClearSight” moduliu ir
oksimetrijos kabeliu, galima rasti 2 ir 3 lentelése.
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Kontraindikacijos

ISmatuoti kai kuriy pacienty, kuriy apatinés rankos
dalies ir plastakos arterijy ir arterioliy lygieji
raumenys susitraukia itin stipriai, pvz., sergantiems
Reino liga, kraujospudj gali biiti nejmanoma.
Ispéjimai

Atitiktis IEC 60601-1 uztikrinama tik prijungus
+HemoSphere ClearSight” modulj (su pacientu
besilieciancios dalies jungtis) prie suderinamos
stebéjimo platformos. ISorinés jrangos prijungimas
arba sistemos konfigtiravimas kitaip, negu aprasyta
Sioje instrukcijoje, neatitiks Sio standarto.
Naudojant jrenginj ne pagal instrukcijas gali
padidéti paciento / operatoriaus elektros smigio
tikimybé.

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

Atsargumo priemoneés

,HemoSphere ClearSight” modulis yra jautrus
elektrostatiniam iskraviui (ESD). Neméginkite
atidaryti modulio korpuso arba naudoti, jei
korpusas buvo pazeistas.

Nestumkite modulio j ,HemoSphere” pazangiojo
monitoriaus anga per jéga. Norédami paslinkti,
spauskite tolygiai, kol jis jsistatys j vieta
spragtelédamas.

Nenaudokite, jei pakuoté arba modulis paZeistas.
Prie paZeidimy gali biiti priskirti jtrakimai,




subraizymai, jlenkimai arba bet kokie pozymiai,
rodantys, jog korpusas galéjo biiti paZeistas.

Modulio nustatymas

Specifikacijos

Fizinés specifikacijos
Svoris: apytiksliai 0,9 kg (2 Ib)
Aukstis: 13 cm (5,1 col.)

Darhinés salygos

Temperatra: 10-32,5 °C

Drégnio diapazonas: 20—85 % be kondensato
Aukstis virs juros lygio (atmosferos slégis): nuo
0m/0péd. (1013 hPa) iki 3000 m / 9483 péd.

1.

Sulygiuokite ir jdékite

,HemoSphere ClearSight” modulj j ,Large
Technology” (,L-Tech”) modulio anga. Ji yra
virSutiniame kairiajame ,HemoSphere”
pazangiojo monitoriaus skydelyje. Tinkamai
uzfiksavus modulj jam skirtoje vietoje, pasigirs
spragteléjimas.

Pastaba. |déta modulj reikia iSimti tik
prireikus atlikti technine prieZidira arba ivalyti.

Surinkite ir inicijuokite suderinama monitoriy.

Prijunkite slégio valdymo jtaisg prie
,HemoSphere ClearSight” modulio.

Apvyniokite slégio valdymo jtaiso juosta aplink
paciento rie3q ir prie juostos pritvirtinkite
slégio valdymo jtaisa.

Vykdykite iSsamias tinkamo manZetés dydzio
pasirinkimo ir jos uzdéjimo instrukcijas, pateik-
tas pirSto manZetés naudojimo instrukcijose.

Uzdékite suderinama ,Edwards” pirSto
manZete ant paciento pirsto ir prijunkite
manZete prie slégio valdymo jtaiso.

Vykdykite ekrane pateikiamus raginimus dél
Sirdies atskaitos jutiklio (HRS) prijungimo ir
tinkamo nulinés vertés nustatymo.

ISsamiy stebéjimo ir trik¢iy Salinimo instrukcijy
ieSkokite ,HemoSphere” pazangiojo
monitoriaus operatoriaus vadove, kurj galima
pasiekti adresu eifu.edwards.com.

MRT informacija

@ MR nesaugus

Sis prietaisas yra MR nesaugus ir kelia pavojy MRT
aplinkoje. Siame prietaise yra metaliniy
komponenty, kurie MRT aplinkoje veikiant radijo
dazniams (RD) gali jkaisti.

Plotis: 14 cm (5,6 col.)
Ilgis: 10 cm (3,9 col.)

(700 hPa)

[P klasé: IPX1

1 lentelé. Parametry matavimo techniniai duomenys

Parametras | Specifikacija
arterinis rodymo intervalas | 0-300 mmHg
kraujospudis [ fiklumas’ 1% viso mastelio (maks. 3 mmHg)
minutinis Sirdies | rodymo intervalas | 1,0-20,0 |/min
taris (CO) tikslumas Paklaida < + 0,6 |/min arba < 10 % (atsizvelgiant  tai, kuri verté
didesné)
Tikslumas (10) < = 20 % minutinio Sirdies tario intervale nuo
2iki201/min
atkuriamumas’ +6 %
atnaujinimo daznis | 20 sekundziy

'Tikslumas, ishandytas laboratorijos salygomis, palygintas su sukalibruotu slégio matuokliu
2 Variacijos koeficientas — iSmatuotas naudojant elektroniniu biidu sugeneruotus duomenis

2 |entelé. ,HemoSphere ClearSight” modulio galimi parametrai

Santrumpa Apibrézimas Naudojama | Pacienty Ligoninés
pagalbinés | populiacija | aplinka
sistemos
technologija

0 nepertraukiamas minutinis

Sirdies tiris
a nuolatinis Sirdies indeksas
DAy neinvazinis diastolinis
kraujospudis
dpP/dt* sistolinis poslinkis
Eadyn* dinaminis arterinis
elastingumas
MAPy; neinvazinis vidutinis arterinis
kraujospudis L
— - - operaciné ir

PPV pulsinio spaudimo svyravimas  HemoSphere intensyvios

PRI neinvazinis pulso daznis (learSight” tik suaugusieji | priezidros skyrius

SV iSstamimo taris modulis

SVI iSstamimo tario indeksas

SVR sisteminis kraujagysliy

pasipriesinimas

SVRI sisteminio kraujagysliy

pasipriesinimo indeksas

SW iSstimimo tiirio pokytis

SYSy neinvazinis sistolinis

kraujospudis

HPI* +Acumen” hipotenzijos . -

tikimybés indeksas tk operadné

* HPI parametrai pasiekiami naudojant ,Acumen 1Q” pirsto manzete ir Sirdies atskaitos jutiklj (HRS) bei suaktyvinus HPI

funkcija. Suaktyvinti galima tik tam tikrose srityse. Jei reikia daugiau informacijos, kaip jjungti $ig pazangiaja funkcija,

kreipkités  vietinj ,Edwards” atstova.
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3 lentelé. ,HemoSphere ClearSight” modulio su oksimetrijos kabeliu galimi parametrai

sunaudojimo indeksas, kai
stebimas Scv02

Santrumpa | Aprasas Naudojama Pacienty Ligoninés
pagalbinés populiacija | aplinka
sistemos
technologija

D02 Deguonies tiekimas

DO Deguonies tiekimo indeksas

V02 Deguonies sunaudojimas .

- — ,HemoSphere operaciné ir

V02l Deguonies sunaudojimo indeksas ClearSight” modulis i« . .. | intensyvios

V02 numatomas deguonies ir ,HemoSphere” ik suaugusie] priezitiros

sunaudojimas, kai stebimas Scv02 | oksimetrijos kabelis skyrius

VO:zle numatomas deguonies

PrieZiura

Netraukite uZ slégio valdymo jtaiso laido, kai
atjungiate jj nuo ,HemoSphere ClearSight”
modulio. Jei modulj reikia iSimti i$ ,HemoSphere”
pazangiojo monitoriaus, paspauskite atleidimo
mygtuka, kad atkabintuméte ir iSstumtuméte
modulj.

Rekomenduojama atlikti metine slégio kalibravimo

patikrg ir kas dvejus metus siysti

L,HemoSphere ClearSight” modulj j kvalifikuota
JEdwards” techninés prieZitros centra, kad buty
atlikti requliarios ir prevencinés techninés
prieZitiros darbai.

,HemoSphere ClearSight” modulis yra daugkartinio

naudojimo prietaisas; jo pavirsiy galima valyti
Sluoste, sudrékinta 70 % izopropilo alkoholiu, 2 %
glutaraldehidu, 10 % baliklio tirpalu arba
ketvirtinio amonio tirpalu. Nuvale, leiskite, kad
modulis prie$ naudojima nudzitty.

Perspéjimai.

Nenaudokite jokiy kity valymo medziagy ir
nepurkskite / nepilkite valymo tirpalo tiesiai ant
modulio.

Modulio nesterilizuokite garais, spinduliuote arba
Et0.

Nepanardinkite.

Pastaba. Numatomas ,HemoSphere ClearSight”
modulio tinkamumo laikas yra 5 metai nuo
pagaminimo datos. Praéjus Siam laikui, modulj
reikia pakeisti ir graZinti bendrovei

,Edwards Lifesciences”. Dél papildomos pagalbos
kreipkités j techninés pagalbos tarnyba arba savo
vietinj ,Edwards” atstova.

Laikymas

,HemoSphere ClearSight” modulj galima laikyti
,HemoSphere” pazangiajame monitoriuje, taikant
toliau apibréztas aplinkos ribas. Jei modulj reikia
iSimti, kad jis nebiity paZeistas, jj laikykite vésioje,
sausoje vietoje originalioje pakuotéje.

Temperatara: nuo —18 iki 45 °C
Santykinis drégnis: nuo 20 iki 90 %, kondensatas
nesusidaro esant 45 °C
Aulkstis virs jaros lygio: nuo 0 iki 19 685 péd.

(6000 m)

Techniné pagalba

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

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

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

Ir. simboliy paaiskinima 3io dokumento

pabaigoje.
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HemoSphere ClearSight modulis

Pirms izstradajuma izmanto3anas rupigi izlasiet So
lietoSanas instrukciju un visu taja ietverto ar
bridinajumiem un piesardzibas pasakumiem
saistito informaciju.

Apraksts

HemoSphere ClearSight modulis ir atkartoti
lietojama ierice, kas kopa ar HemoSphere
paplasinatas parraudzibas ierici un pievienoto
saderigo spiediena kontrolleru, sirds
kontrolsensoru un pirksta

manseti(-ém) veido HemoSphere neinvazivo
sistému. HemoSphere neinvaziva sistéma méra
pacienta brahialo artériju asinsspiedienu un
nodro3ina nepartrauktu sirds izsviedes (C0),
sistoles tilpuma (SV), pulsa spiediena variacijas
(PPV) unssistoles tilpuma variacijas (SVV)
aprekinasanu. Sistémisko asinsvadu pretestibu
(SVR) var ari aprekinat, ja ir pieejama centrala
venoza spiediena (CVP) vértiba. Ja ir izveidots
savienojums ar Acumen 1Q pirksta manseti, ir
pieejami papildu parametri, kas sniedz klinicistam
informaciju par hipotensijas notikuma iespéjamibu.

Saderiba

HemoSphere ClearSight moduli ir paredzéts lietot
kopa ar saderigu parraudzibas ierici, spiediena
kontrolleru, sirds kontrolsensoru un Edwards
pirksta manseti(-ém), lai neinvazivi méritu
asinsspiedienu un citus hemodinamiskos
parametrus.

Lietosanas indikacijas

HemoSphere paplasinatas parraudzibas ierice,
izmantojot to kopa ar HemoSphere ClearSight
moduli, spiediena kontrolleru un Edwards pirksta
manseti, ir indicéta pacientiem, kuri ir vecaki par
18 gadiem un kuriem nepiecie3ams pastavigi
novertét sirdsdarbibas, Skidrumu stavokla un
asinsvadu pretestibas lidzsvaru. To var izmantot
slimnicas vidé hemodinamisko parametru
monitoringam apvienojuma ar mérktiecigas
terapijas protokola noteikto perioperativo mérki.
Turklat $i neinvaziva sistéma ir piemérota
pacientiem ar komorbiditati, kuriem vélams
optimizét hemodinamiskos parametrus un kuriem
ir grati veikt invazivus mérijumus. Ar HemoSphere
paplasinatas parraudzibas ierici un saderigu(-am)

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips,
Acumen, Acumen HPI, Acumen 1Q, ClearSight,
FloTrac, HemoSphere, HPI, Swan, Swan-Ganz un
TruWave ir Edwards Lifesciences Corporation precu
zZimes. Visas citas preCu zimes pieder to attiecigajiem
ipasniekiem.

HMS-1035

1. attéls. HemoSphere ClearSight modulis (modelis HEMCSM10)

Edwards pirksta man3eti(-ém) var neinvazivi
noteikt asinsspiedienu un citus saistitus
hemodinamiskos parametrus. Skatiet informaciju
par konkrétas izmantotas pirksta mansetes merka
pacientiem ClearSight pirksta man3etes un Acumen
1Q pirksta man3etes lietoSanas indikaciju
noradijumos.

Edwards Lifesciences Acumen Hypotension
Prediction Index (hipotensijas prognozesanas
indekss; HPI) funkcija nodrosina klinicistam
fiziologisku ieskatu par hipotensijas notikumu
(defineéts ka videjais arterialais spiediens

< 65 mmHg ar vismaz vienas minates ilgumu)
iespéjamibu nakotné pacientam un saistito
hemodinamiku. Acumen HPI funkciju paredzéts
izmantot pacientiem operaciju zale (OR), kuriem
tiek nodro3inata papildu hemodinamiska stavok|a
parraudziba. Acumen HPI funkcija tiek uzskatita par
papildu kvantitativo informaciju saistiba ar
pacienta fiziologisko stavokli, un ta tiek
nodrosinata tikai ka atsauce. Terapeitiskus
[emumus nedrikst pienemt, pamatojoties tikai uz
Acumen hipotensijas prognozésanas indeksa (HPI)
parametru.

Paredzeéta lietosana

HemoSphere paplasinatas parraudzibas platformu
paredzéts izmantot ar saderigiem Edwards
Swan-Ganz un oksimetrijas katetriem, ka ari
FloTrac, Acumen 1Q un TruWave vienreizlietojama
spiediena devéjiem un Edwards pirksta man3eti(-
ém).

Talak 2. un 3. tabula ir sniegts pilnigs parametru
saraksts, kas pieejami, veicot monitoringu ar
HemoSphere paplasinatas parraudzibas ierici un
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pievienotu HemoSphere ClearSight moduli vai ari
pievienotu HemoSphere ClearSight moduli un
oksimetrijas kabeli.

Kontrindikacijas

Pacientiem, kuru apakSdelma un plaukstas artérijas
un arteriolas ir novérojama spéciga gludas
muskulatiras sarausanas (pieméram, Reino
sindroma gadijuma), var biit neiespéjami veikt
asinsspiediena mérfjumus.

Bridinajumi

Atbilstiba IEC 60601-1 standartam tiek saglabata
tikai tad, ja HemoSphere ClearSight modulis
(lietojamas dalas savienojums) ir pievienots
saderigai parraudzibas platformai. Pievienojot
aréjo aprikojumu vai konfiguréjot sistému
neatbilstoi Siem noradijumiem, atbilstiba $im
standartam vairs nav piemérojama. Neieverojot
ierices lietoSanas noradijumus, palielinas
elektriskas stravas trieciena risks
pacientam/lietotajam.

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

Piesardzibas pasakumi

HemoSphere ClearSight modulis ir jutigs pret
elektrostatisko izladi (ESI). Neméginiet atvert
modula korpusu vai izmantot moduli, ja ta korpuss
ir bojats.




Neméginiet ievietot moduli HemoSphere
paplasinatas parraudzibas ierices nisa. Pielietojiet
vienmérigu spiedienu, lai ieslidinatu moduli tam
paredzétaja vieta, lidz sadzirdams klikSkis.

Neizmantojiet, ja iepakojums vai modulis ir bojats.
Bojajumi ietver plaisas, skrapgjumus, iespiedumus
vai jebkadas citas pazimes, ka korpuss varétu but
bojats.

Modula iestatisana

1. Savietojiet HemoSphere ClearSight moduli ar
liela formata tehnologiju (L-Tech) modula niSu
un ievadiet to nisa. Ta atrodas HemoSphere
paplasinatas parraudzibas ierices augséja
panela kreisaja pusé. Ja modulis ir pareizi
ievietots lidz galam, dzirdams klikSkis.

Piezime. Péc ievietoSanas moduli iznemt nav
nepiecieSams, iznemot gadijumus, kad
nepiecieSama apkope vai tirisana.

2. Uzstadiet un ieslédziet saderigo parraudzibas
ierici.

3. Pievienojiet spiediena kontrolleru HemoSphere
(learSight modulim.

4. Aptiniet spiediena kontrollera joslu ap pacienta
plaukstas locitavu un pievienojiet spiediena
kontrolleru joslai.

5. Lai pareizi izvélétos mansetes izméru un to
uzliktu, ieverojiet detalizétos pirksta mansetes
lietosanas instrukcijas noradijumus.

6. Uzlieciet saderigo Edwards pirksta manseti uz
pacienta pirksta un pievienojiet manseti
spiediena kontrolleram.

7. lzpildiet ekrana redzamos noradijumus par
sirds kontrolsensora (HRS) pievienosanu un
pareizu iestatiSanu uz nulli.

8. VisaptveroSus parraudzibas un problému
noveérsanas noradijumus skatiet HemoSphere
paplasinatas parraudzibas ierices lietotaja
rokasgramata, kas pieejama timek|a vietné
eifu.edwards.com.

Informacija par magneétiskas
rezonanses attélveidosanu (MRA)

® Nedrikst lietot MR vide

So ierici nedrikst lietot MR vidé, un magnétiskas
rezonanses attélveidoSanas vide ta rada
apdraudejumu. Sai iericei ir metala komponenti,
kas magnétiskas rezonanses attélveidoSanas vidé
radiofrekvences ietekmé var sakarst.

Specifikacijas

Fizikalas specifikacijas

Svars: aptuveni 0,9 kg (2 marcinas)
Augstums: 13 am (5,1 colla)

Platums: 14 ¢cm (5,6 collas)
Dzijums: 10 cm (3,9 collas)

Darba apstakli

Temperatira: no 10 idz 32,5 °C

Gaisa mitruma diapazons: no 20% lidz 85%,
kondensatu neveidojoss

Augstums (atmosféras spiediens): no 0 m/0 pedam
(1013 hPa) lidz 3000 m/9483 pedam (700 hPa)

P aizsardzibas klase: IPX1

1. tabula. Parametru merijumu specifikacijas

Parametrs Specifikacija

arterialais radisanas diapazons No 0 lidz 300 mmHg

asinsspiediens - [ oo izitate’ 1% no pilnas skalas (maks. 3 mmHg)

sirds izsviede | radisanas diapazons No 1,0 lidz 20,0 I/min

(C0) precizitate Nobide < + 0,6 I/min vai < 10% (atkariba no t3, kura lielaka)

Precizitate (10) < + 20% sirds izsviedes diapazona
no 2 [idz 20 [/min

atkartojamiba’

+6%

atjauninasanas biezums

20 sekundes

" Laboratorijas apstak|os parbaudita precizitate salidzinajuma ar kalibrétu spiediena mérinstrumentu
2 Variacijas koeficients — méra, izmantojot elektroniski generétus datus

2. tabula. HemoSphere ClearSight modulim pieejamie parametri

Saisinajums | Definicija Izmantota Pacientu Slimnicas vide
apakssistemas | populacija
tehnologija
0 nepartraukta sirds izsviede
a nepartraukts sirds indekss
DAy neinvazivi noteikts diastoliskais
asinsspiediens
dpP/dt* sistoliskais kritums
Eadyn* dinamiskais arteriju elastigums
MAPy; neinvazivi noteikts videjais
arterialais asinsspiediens
PPV pulsa spiediena variacija ?nr’teeﬁsc#gszale un
PRy neinvazivi noteikts pulsa atrums | HemoSphere A s+ | terapiias nodala
- . (learSight modulis tkai pleaugusle Py ’
SV sistoles tilpums
SVI sistoles tilpuma indekss
SVR sistémiska asinsvadu pretestiba
SVRI sistémiskas asinsvadu
pretestibas indekss
SW sistoles tilpuma variacija
SYS\| neinvazivi noteikts sistoliskais
asinsspiediens
HPI* Acumen hipotensijas tikai operaciju
prognozésanas indekss zale
*HPI parametri ir pieejami, ja izmantojat Acumen IQ pirksta man3eti, sirds kontrolsensoru (HRS) un ja ir aktivizéta HPI
funkcija. Aktivizesana ir pieejama tikai noteiktos regionos. Lidzu, sazinieties ar vietéjo Edwards parstavi, lai iegiitu
papildinformaciju par 3is papildu funkcijas iesp&josanu.
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3. tabula. HemoSphere ClearSight modulim ar oksimetrijas kabeli pieejamie parametri

Saisinajums | Apraksts Izmantota Pacientu Slimnicas vide
apakssistemas | populacija
tehnologija
DO skabekla piegade
DOl skabekla piegades indekss
V02 skabekla patérin3 HemoSphere operidju zale un
Vo skabelda patérina indekss Clela_IrS|gh; TIOdu“S tikai pieaugusie | intensivas
V02 Prognozétais skabekla patérins, urk1 : errlo"p Erg i terapijas nodala
veicot Scv02 parraudzibu OksImetrijas kabells
V0ale Prognozéta skabekla patérina
indekss, veicot Scv02 parraudzibu
Apkope neveidojoss 45 °C

Nevelciet spiediena kontrollera kabeli, atvienojot
to no HemoSphere ClearSight modula. Ja
nepiecieSams iznemt moduli no HemoSphere
paplasinatas parraudzibas ierices, nospiediet
atbrivo3anas pogu, lai atblokétu un izvilktu moduli.

leteicams ik gadu veikt spiediena kalibrésanas
parbaudi un ik péc diviem gadiem nosutit
HemoSphere ClearSight moduli kvalificétam
Edwards servisa centram, lai veiktu reqularo un
profilaktisko apkopi.

HemoSphere ClearSight modulis ir atkartoti
lietojama ierice, kuras virsmu var tirit, izmantojot
dranu, kas samitrinata 70% izopropilspirta,

2% glutaraldehida vai 10% balinasanas $kiduma,
vai ari etraizvietota amonija Skiduma. Péc tirisanas
laujiet modulim noZt pirms atkartotas lietosanas.

Uzmanibu!

Neizmantojiet nekadus citus tirisanas lidzeklus vai
neizsmidziniet/neuzlejiet tiriSanas Skidumu tiesi uz
modula.

Moduli nedrikst tirit ar tvaiku, apstarot vai sterilizét
ar etilénoksidu (EQ).

Neiemeérciet.

Piezime. Paredzétais HemoSphere ClearSight
modula lietderigas ekspluatacijas laiks ir 5 gadi
kops izgatavosanas datuma, un péc tam modulis
janomaina, un iepriekséjais jaatdod atpakal
uznémumam Edwards Lifesciences. Lai sapemtu
palidzibu, sazinieties ar tehniskas palidzibas
dienestu vai vietéjo Edwards parstavi.

Glabasana

HemoSphere ClearSight moduli var glabat
HemoSphere paplasinatas parraudzibas ierice,
ievérojot talak izklastitos vides ierobezojumus. Ja
moduli nepiecieSams iznemt, glabajiet to sakotnéja
iepakojuma vésa, sausa vieta, lai noverstu ta
bojajumus.

Temperatira: no —18 lidz 45 °C
Relativais mitrums: no 20% lidz 90%, kondensatu

Augstums: no 0 lidz 6000 m (19 685 pedam)

Tehniska palidziba

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

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

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

Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta

beigas.
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HemoSphere ClearSight Modiilii

Bu iiriinii kullanmadan dnce, bu kullanim
talimatlanini ve iceriginde yer alan tiim uyar ve
ikazlari dikkatle okuyun.

Agiklama

HemoSphere ClearSight modiilii; HemoSphere
gelismis monitdr ve bagli uyumlu basing
kontroldri, kalp referans sensorii ve parmak
mansonu/mansonlari ile birlikte HemoSphere
noninvaziv sistemini olusturan tekrar kullanilabilir
bir cihazdir. HemoSphere noninvaziv sistemi;
hastanin brakiyel arter kan basincini hesaplar ve
siirekli olarak kalp debisi (C0), atim hacmi (SV),
nabiz basina degisikligi (PPV) ve atim hacmi
degisimi (SVV) hesaplamasi saglar. Santral vendz
basinai (CVP) degeri mevcut oldugunda sistemik
vaskiiler direng (SVR) de hesaplanabilir. Bir Acumen
IQ parmak mansonuna baglandiginda klinisyene
hipotansif vakasi olasiligini bildiren ek
parametreler saglanir.

Uyumluluk

HemoSphere ClearSight modiili, kan basinaini ve
ek hemodinamik parametreleri noninvaziv olarak
olgmek amaciyla uyumlu bir monitdr, basing
kontroldrii, kalp referans sensorii ve Edwards
parmak mangonu/mansonlari ile birlikte
kullaniimak iizere tasarlanmigtir.

Kullanim Talimatlarn

HemoSphere gelismis monitor, HemoSphere
(learSight modiilii ile birlikte kullanildiginda
basing kontrolorii ve Edwards parmak mangonu;
kardiyak fonksiyon, sivi durumu ve vaskiiler direng
arasindaki dengenin siirekli olarak
degerlendirilmesi gereken durumlarda 18 yagindan
biiyiik hastalar icin endikedir. Hastane ortaminda
perioperatif bir hedefe yonelik tedavi protokoliiyle
birlikte hemodinamik parametrelerin izlenmesi icin
kullanilabilir. Noninvaziv sistem, hemodinamik
optimizasyona ulasilmak istenen ve invaziv
olciimlerin zor oldugu ek hastaliklara sahip
hastalarda kullanim icin de endikedir. HemoSphere
gelismis monitor ve uyumlu Edwards parmak
mangonu/mansonlari, kan basincini ve ilgili
hemodinamik parametreleri noninvaziv olarak
olcer. Kullanilan parmak mangonuna 6zgii hedef
hasta popiilasyonu hakkinda bilgi icin ClearSight

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu,
Acumen, Acumen HPI, Acumen 1Q, ClearSight,
FloTrac, HemoSphere, HPI, Swan, Swan-Ganz ve
TruWave, Edwards Lifesciences Corporation
sirketinin ticari markalandir. Diger tiim ticari
markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

HMS-1035

Sekil 1. HemoSphere ClearSight Modiilii (Model HEMCSM10)

parmak mangonu ve Acumen |Q parmak mansonu
kullanim endikasyonlar beyanlarina bakin.

Edwards Lifesciences Acumen Hypotension
Prediction Index (HP! - Hipotansiyon Ongorii
indeksi) dzelligi, klinisyene hastadaki hipotansif
olay olasiligi (en az bir dakika boyunca ortalama
arteriyel basing <65 mmHg olarak tanimlanir) ve
buna iliskin hemodinamik unsurlar hakkinda
fizyolojik bilgiler saglar. Acumen HPI 6zelligi,
gelismis hemodinamik izlemenin uygulandigi
ameliyathanedeki hastalarda kullanilmak iizere
tasarlanmistir. Acumen HPI 6zelliginin, yalnizca
referans olarak hastanin fizyolojik durumuyla ilgili
ilave nicel bilgiler sagladigi kabul edilir ve tek
basina Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
parametresine dayanilarak herhangi bir tedavi
karari verilmemelidir.

Kullanim Amaa

HemoSphere gelismis izleme platformu, uyumlu
Edwards Swan-Ganz ve oksimetri kateterleri,
FloTrac, Acumen 1Q, TruWave DPT sensorleri ve
Edwards parmak mansonu/mansonlariyla
kullanilmak iizere tasarlanmigtir.

HemoSphere gelismis monitdr ve bagh bir
HemoSphere ClearSight modiilii veya bagl
HemoSphere ClearSight modiilii ile oksimetri
kablosu kullanarak izleme yaparken
kullanilabilecek parametrelerin kapsamli bir listesi
tablo 2 ve 3'te verilmistir.

Kontrendikasyonlar

Kolun alt kisminda ve eldeki arterlerde ve
arteriyollerde bulunan diiz kaslarin asin kasildig
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bazi hastalarda (Raynaud hastalarinda
goriilebildigi gibi) kan basinanin dl¢iilmesi
miimkiin olmayabilir.

Uyanilar

Ancak HemoSphere ClearSight modiiliinin
(hastaya temas eden baglanti) uyumlu bir izleme
platformuna baglanmasi durumunda IEC 60601-1
standardina uygunluk saglanir. Harici bir ekipman
baglamak veya sistemi bu talimatlarda
belirtilenden farkli bir bicimde yapilandirmak, bu
standardin karsilanmamasina yol acacaktir. Cihazin
talimatlara uygun bir bicimde kullanilmamasi
durumunda, hasta/operator icin elektrik carpmasi
riski artabilir.

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

Onlemler

HemoSphere ClearSight modiilii, elektrostatik
bosalima (ESD) duyarlidir. Modiiliin muhafazasini
agmaya calismayin veya muhafazanin zarar
gormesi durumunda modiilii kullanmayin.

Modiili HemoSphere gelismis monitor yuvasina
zorlayarak takmayin. Modiili kaydirarak yerine
oturtmak icin dengeli bir baski uygulayin.

Ambalajin veya modiiliin hasar gérmiis olmasi
durumunda kullanmayin. Bu hasarlar catlak, ¢izik,
centik veya gdvdenin zarar gordiigiine iliskin her
tiirldi belirtiyi ierebilir.




Modiil Kurulumu

1. HemoSphere ClearSight modiiliinii genis
teknoloji (L-Tech) modiilii yuvasina hizalayarak
takin. Bu, HemoSphere gelismis monitdriin sol
iist panelinde bulunur. Modiil dogru
takildiinda tiklayarak yerine oturacaktr.

Not: Modiil yerlestirildiginde, bakim veya
temizlik gerekmedikge yerinden ¢ikaniimasi
gerekmez.

2. Uyumlu monitdrii yapilandirip baglatin.

3. Basing kontroloriini HemoSphere ClearSight
modiiltine baglayin.

4. Basing kontrolr bandini hastanin bilegine
sarin ve basing kontroldriinii banda tutturun.

5. Uygun manson boyutu segimi ve yerlesimi icin
parmak mangonu kullanim talimatlarinda yer
alan aynintili talimatlar uyqulayin.

6. Uyumlu Edwards parmak mangonunu hastanin
parmagina takin ve mangonu basing
kontroldriine baglaymn.

7. Kalp referans sensorii (HRS) baglantisi ve
uygun sifirlama icin ekrandaki talimatlan
uygulayin.

8. Kapsamliizleme ve sorun giderme talimatlari
icin eifu.edwards.com adresinde bulunan
HemoSphere gelismis monitér kullanim
kilavuzuna bakin.

MRI Bilgileri

@ MR icin Giivenli Degil

Bu cihaz MR iin giivenli degildir ve MRI ortaminda
tehlike olusturur. Bu cihaz, MRI ortaminda RF
kaynakli isinmaya maruz kalabilen metal bilesenler
icerir.

Spesifikasyonlar

Fiziksel Spesifikasyonlar
Agirlik: yaklagik 0,9 kg (2 Ib)
Yiikseklik: 13 cm (5,1 inc)
Geniglik: 14 ¢cm (5,6 ing)
Derinlik: 10 cm (3,9 ing)

Cahisma kosullari

Sicaklik: 10%ila 32,5 °C

Nem araligi: %20 ila %85 yogusmasiz

Yiikseklik (Atmosferik Basing): 0 m/0 ft (1.013 hPa)
ila 3.000 m/9.483 ft (700 hPa)

[P Derecelendirmesi: IPX1

Tablo 1. Parametre Ol¢iim Spesifikasyonlan

Parametre Spesifikasyon
arteriyel kan goriintileme araligi | 0ila 300 mmHg
basina dogruluk’ tam 6lcedin %1'i (maks 3 mmHg)
kalp debisi (CO) | goriintiileme arahdr | 1,0ila 20,0 I/dk
dogruluk Sapma < + 0,6 I/dk veya <%10 (hangisi daha biiyiikse)
2ila201/dk kalp debisi araligi iizerinden
hassasiyet (10) < +%20
tekrarlanabilirlik’ +%6
giincelleme hizi 20 saniye

" Dogruluk, laboratuvar kosullarinda kalibre edilmis basing géstergesine gore test edilmistir
2 Degisim katsayisi, elektronik olarak olusturulan veriler kullanilarak dlciilmiistiir

Tablo 2. HemoSphere ClearSight Modiilii Mevcut Parametreleri

Kisaltma Tanim Kullanilan alt | Hasta Hastane
sistem popiilasyonu | ortami
teknolojisi

0 siirekli kalp debisi

a siirekli kardiyak indeks

DAy noninvaziv diyastolik kan basinci

dp/dt* sistolik egim

Eadyn* dinamik arteriyel esneklik

MAPy noninvaziv ortalama arteriyel kan

basina :
— ameliyathane

PPV nabiz basina degisikligi HemoSphere | ve yogun bakim

PR\ noninvaziv nabiz hizi rcr:g?jr(jsli(?ht zgt?;liicr?ler iinitesi

SV atim hacmi

SVI atim hacmi indeksi

SVR sistemik vaskiiler direng

SVRI sistemik vaskiiler direng indeksi

SW atim hacmi degigimi

SYSy noninvaziv sistolik kan basinci

HPI* Acumen hypotension prediction yalnizca

index

ameliyathane

*HPI parametreleri; Acumen 1Q parmak mansonu ve kalp referans sensérii (HRS) kullanildiginda ve HPI ozelligi
etkinlegtirildiginde sunulur. Etkinlestirme yalnizca belirli bdlgelerde miimkiindiir. Bu gelismis dzelligin etkinlegtirilmesi

hakkinda daha fazla bilgi almak icin liitfen yerel Edwards temsilcinizle iletisime gegin.
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Tablo 3. Oksimetri Kablolu HemoSphere ClearSight Modiilii Mevcut Parametreleri

Kisaltma Agiklama Kullanilan alt Hasta Hastane
sistem popiilasyonu | ortami
teknolojisi

DO: oksijen iletimi

DO oksijen iletimi indeksi

V02 oksijen tiketimi HemoSphere .

X - meliyathan

V0 oksijen tiketimi indeksi CearSight modili | yalnizca | % HoLE

VO Scv02 izlenirken tahmini oksijen ve HemoSphere | yetiskinler unitesi

2% V02 IZ1enl NI OKSI oksimetri kablosu
tiketimi

V0ale Scv02 izlenirken tahmini oksijen

tiketimi indeksi

Bakim

Basing kontrolorii kablosunu HemoSphere
(learSight modiiliinden ¢ikanirken kablodan
cekerek cikarmayin. Modiilii HemoSphere gelismis
monitorden ¢ikarmak gerekirse kilit agma
diigmesine basarak modiiliin kilidini agin ve
kaydirarak disan ¢ikarin.

Her yil basing kalibrasyon kontrolii
gerceklestirilmesi ve HemoSphere ClearSight
modiiliiniin, rutin servis ve dnleyici bakim icin her
iki yilda bir yetkili bir Edwards servis merkezine
gonderilmesi dnerilir.

HemoSphere ClearSight modiilii tekrar
kullanilabilir bir cihazdir ve yiizey temizligi %70
izopropil alkol, %2 glutaraldehit, %10 camasir suyu
soliisyonu veya kuaterner amonyum soliisyonuyla
nemlendirilmis bir bezle yapilabilir. Temizlikten
sonra modiili kullanmadan 6nce havayla
kurumaya birakin.

ikazlar:

Baska bir temizlik maddesi ve sprey kullanmayin ya
da temizlik soliisyonunu dogrudan modiile
dokmeyin.

Modiilii buhar, radyasyon veya EtO ile sterilize
etmeyin.

Siviya batirmayin.

Not: HemoSphere ClearSight modiiliiniin tahmini
kullanim 6mrii iiretim tarihinden itibaren 5 yildir.
5yildan sonra modiil degistirilmeli ve

Edwards Lifesciences sirketine geri gonderilmelidir.
Daha fazla destek icin liitfen Teknik Destek veya
yerel Edwards temsilcinizle iletisime gegin.

Saklama

HemoSphere ClearSight modiili, asagida belirtilen
cevresel sinirlara uyularak HemoSphere gelismis
monitor ile birlikte saklanabilir. Modiiltin
cikanlmasi gerekiyorsa modiiliin hasar gormesini
onlemek icin modiilii serin, kuru bir yerde, orijinal
ambalajinda saklayin.

Sicaklik: -18 ila 45°C

Bagil nem: 45 °C'de %20 ila %90 yogusmasiz
Yiikseklik: 0 ila 6.000 m (19.685 ft)

Teknik Servis

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

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin
edilebilirligi onceden bildirilmeksizin

degistirilebilir.

Kullanicilar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlan
ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bagl
oldugu Uye Ulkenin Yetkili Makamina bildirmelidir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol
aciklamalarina bakin.
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Moaynb HemoSphere ClearSight

MNepes Hauyanom UCNonb30BaHMA 3TOro U3aenna
BHUMATENbHO U3yunTe aHHbIE UHCTPYKLUN N0
MPUMEHEHII0 1 BCe COAEPXKALLNECA B HUX
NpeAyNpeXaeHNa U NPeAOCTEPEKEHNA.

Onucanue

Mopynb HemoSphere ClearSight npeacrasnsaer
co6oii MHOropa3oBoe yCTPOICTBO, KOTOPOE BMeCTe
C YCOBEPLLEHCTBOBAHHBIM MOHUTOPOM
HemoSphere 11 noaK0YeHHbIMI COBMECTUMBIMM
PerynaTopom AaBneHusA, KOHTPONbHBIM JaTYNKOM
paboTbl cepALa 1 ManbLeBoii(-bIMM) MaHXeToiA(-
amu) COCTaBAET HEUHBA3UBHYH CUCTEMY
HemoSphere. HenHBa3nBHas ucrema
HemoSphere n3mepseT apTepuanbHoe faBneHue B
nneyeBoil apTepum NaLneHTa 1 oCyLLecTBAeT
HenpepbIBHbIA pacyeT cardiac output (cepaeuHbiii
BbIbpoc) (CO), stroke volume (yaapHblil 06bem)
(SV), pulse pressure variation (Bapuauus
nynbcoBoro Aanenus) (PPV) u stroke volume
variation (Bapuavusa yaapHoro obbema) (SVV).
Mpu Hanuuum 3HaueHua central venous pressure
(ueHTpanbHoe BeHo3Hoe faBneHue) (CVP) Takxe
MOXeT ObITb paccumTaHo systemic vascular
resistance (CUCTeMHOe COCYANCTOe
conpotusnerue) (SVR). Mpu noakntoueHun k
nanbLesoli MaHxeTe Acumen |Q AocTynHbI
LONONHUTENbHbIE NAPAMETPbI, N0 KOTOPbIM
KNUHUYECKII BPay MOXKET OnpefenaTb
BEPOATHOCTb 3INM30/a TMMOTOHMM.

CoBMeCTMMOCTb

Mogynb HemoSphere ClearSight npegHa3Hauen
JNA UCMONb30BaHIUSA B COYETAHUN C
COBMECTMMbIMM MOHUTOPOM, PETYAATOPOM
[1aBNeHus, KOHTPONbHBIM aTYNKOM PaboTbl
cepaua 1 nanbLeBoii(-bIMu) MaHXeToii(-amn)
Edwards ¢ Lienbto HenHBa3NBHOO 3MepeHus
apTepuanbHOro AABNEHUA U Jpyrux
remoZHaMMUeCKnX napameTpoB.

lMoka3aHua K npumeHeHuio

YcoBepLuUeHCTBOBaHHbII MOHUTOP HemoSphere,
NCNoNb3yeMmblil COBMECTHO C MOAYNeM
HemoSphere ClearSight, perynatopom faBnexus u
nanblieBoii MaHxeToii Edwards, npeHasHaueH
[N MOHUTOPWHTA COCTOAHNA NALMEHTOB CTapLue

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
cTunm3oBanHoii 6ykBoit E, Acumen, Acumen HPI,
Acumen 1Q, ClearSight, FloTrac, HemoSphere, HPI,
Swan, Swan-Ganz u TruWave ABnATCA TOBapHbIMY
3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation. Bce
npoyle TOBapHbIe 3HaKy ABNAKTCA COBCTBEHHOCTbIO
X COOTBETCTBYHOLUNX BaZeNbLIEB.

HMS-1035

Puc. 1. Mogynb HemoSphere ClearSight (mogens HEMCSM10)

18 net B Tex Cyyanx, Korpa Tpebyetca
HenpepbiBHas oOLeHKa 6anaHca cepaeyHoit
OYHKLIW, COCTOAHNA XIUAKOCTEIA Tena u
€oCyAuUCToro conpoTuBneHus. Ero MoxHo
CMONb30BaTh ANA MOHUTOPUHTA
reMoZMHaMMUECKNX NapamMeTPOB B COYETAHIM C
MPOTOKONOM LieNeHanpaBeHHol Tepanuin B
nepuonepavLmoHHblil Nepuog B yCnoBUAX
MeAMLMHCKOro yupexaenus. Kpome Toro,
HeMHBa3BHaA CUCTeMa NpeiHa3HaueHa ans
NaLMEHTOB C CONMYTCTBYIOLLYMMIA NATONOTUAMM, Y
KOTOPbIX eNaTeNbHO ONTUMI3MPOBATH
reMoZIMHaMmMuecKie nokasaTenun, a npoBeieHue
NHBA3MUBHbIX U3MEePEHNii NpeCTaBnAeT
onpefieneHHble TpySHOCTH.
YcoBepLUeHCTBOBaHHbI MOHUTOP HemoSphere 1
COBMeCTUMasi (-ble) nanbLieBas(-ble) MaHXeTa(-bl)
Edwards BbINONHAIOT M3MepeHie apTepuanbHOro
JlaBNeHNa 1 (BA3aHHbIX FeMOANHAMUNYECKIX
noka3atesieil HeHBa3MBHbIM METOZOM.
VHdopmauma o LeneBoit KaTeropum NaLneHToB,
COOTBETCTBYHOLLEN UCMOMb3Yemoli NanbLeBoil
MaHXeTe, NPefCTaBNeHa B 3aABNEHNAX O
MoKa3aHUAX K MPUMEHEHIN0 NabLEeBOA MaHXeTbl
(learSight 1 nanbueBoit MaHxeTbl Acumen Q.

OyHxkuma Acumen Hypotension Prediction Index
(nporHocTyeckuii nokasatenb runotoxun) (HPI)
komnaHuu Edwards Lifesciences no3sondert Bpauy
NpoBOAMTL $U3MoNOrNYeckuii aHanu3s ans
onpezeneHns BepOATHOCTU BO3HUKHOBEHUA Y
naLyeHTa ANN30408B rUNOTOHUN B byayLLeM
(onpeaenaemoli kak cpeHee apTepuanbHoe
JaBJeHne <65 MM pT. CT. Ha NPOTAXEHUN He
MeHee OJHOI MUHYTI), a TaKXKe COMYTCTBYIOLLMX
remoZuHamuyeckinx nokasareneil. OyHkuna
Acumen HPI npesHa3HaueHa AnA UCNob30BaHuA
y NaLNeHTOB B ONepaLMOHHbIX, Aifl KOTOPbIX
MPOBOAMTCA PACLUMPEHHbIA MOHUTOPUHT
reMoZUHaMuMyecKux nokasareneit. [laHuble,
nonyyaemble ¢ nomoLLbio GyHkummn Acumen HPI,
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CYNTAIOTCA JONONHUTENBHOI KOIMYECTBEHHOI
NHGOpMaLnelt 0 GU3MONOrMYecKom COCTOAHNM
MawMeHTa y npeHa3HaueHbl UCKIOUMTENbHO ANA
cnpaBku. Hukakue TepaneBTUYeCKMe PeLIeHNA He
JOMKHbI NPUHUMATBCA UL HA OCHOBAHMN
napametpa Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI).

Ha3HaueHue

YcoBepLUeHCTBOBaHHaA NaaTGopma ans
MoHuTopuHra HemoSphere npegHazHaueHa ana
1CMONb30BaHMA C COBMECTUMbIMY KaTeTepamit
Swan-Ganz 1 OKCUMETPUYeCKMMI KaTeTepami
komnanuu Edwards, ofHopa3oBbIMM JaTuMKami
FloTrac, Acumen 1Q n TruWave u
nanbLieBoii(-bIM1) MaHxeToii(-amu) Edwards.

MonHblit CTUCOK NOKa3aTeneit, LOCTYNHbIX Npu
MOHWMTOPUHTE C MOMOLLbIO
yCOBepLUeHCTBOBaHHOT0 MoHUTOpa HemoSphere n
noakntoueHHoro moayna HemoSphere ClearSight
nnbo nopkntoueHHoro mopyna HemoSphere
(learSight u okcumeTpuueckoro kabena, npuseseH
B Tabnuuax 2 3.

ﬂporusonoxasauua

Y HEKOTOPBIX MALMEHTOB C CUMTbHBIMY
COKPALLIEHUAMY TIa/KOI MyCKYNaTypbl CTEHOK
apTepuii v apTepuoN NpeAneYbs 1 KUCTU PyKH,
Hanpumep y nauyeHToB ¢ 6onesHbto PeiiHo,
U3MepeHue apTepuanbHOro aBNeHs MOXeT
0Ka3aTb(A HEBO3MOXHBIM.

MpepynpexaeHuns

CootgetcTBue cTangapry IEC60601-1
0becneynBaeTca TONbKO B TOM UTyYae, ecn
mofynb HemoSphere ClearSight (pa3bem ans
MOAKIHOYEHNA KOHTAKTUPYIOLLeli C NaLneHToM
YacTy) NOAKIIOYEH K COBMECTUMOI niaThopme
ANA MOHUTOPUHTa. [oAKNIoueHMe BHELIHero




060p)/£l0BaHl/IFI nm HaCTPOVIKa cncTembl
CNocobom, He OMMCAHHBIM B 3TUX NHCTPYKLUAX, He
6)/)16T COO0TBETCTBOBATb 3TOMY (TaHAAPTY.
Hecobniopenne VIHCprKLlVIVI npn uncnonb3oBaHnn
)/CTp0l7ICTBa MOET NPUBECTU K NOBbILLIEHHOMY
PUCKY nopaxeHna SNeKTpUYECKUM TOKOM
nalneHTa unu onepatopa.

3anpeLLaeTca U3MeHATb, 06CYKNBaTL N
MOANGULIPOBATD M3AeNne Kakum-nnbo 06pa3om.
06cnyxuBaHme, U3MeHeHre n MoauduKaLms
MOTYT €034aTb Yrpo3y 6e30MacHOCTI NaLyeHTa u
onepatopa v (unu) yxyawutb paboty ycTpoiicTaa.

Mepbi npeoCTOPOXKHOCTH

Mogynb HemoSphere ClearSight uysctButeneH k
3neKTpocTatuyeckum paspagam (ICP). He
MbITaiiTech OTKPbIBaTb KOPMYC MOZYNA UNK
MCnonb30BaTh MOAYINb, €U1W KOPMYC NOBPEXAEH.

He npuknagblBaiite upe3mepHbIX yCuuii,
BCTaBNAA MOZYNb B rHE370
yCOBEPLUEHCTBOBaHHOT0 MOHUTOpa HemoSphere.
[naBHo HajaBNMBaiiTe, YTOOLI BCTaBUTH MOAYIIb
Ha MecTo 0 Luenyka.

He ncnonb3yiiTe, ein ynakoBka unm Moaynb
noBpexaeHbl. [og noBpexxaeHnAMI
M0APa3yMeBaoOTCA TPELLMHbI, LiapanitHbl,
BMATUHbI W NitoGble Apyrie Mpu3HaKu
BO3MOXHOT0 HapYLUEHNS LIENOCTHOCTI Kopnyca.

MoaroToBKa Moayns K pabore

1. TopHecuTe 1 BcTaBbTe Mogynb HemoSphere
(learSight B rHe3po 6onbLuoro
TexHonornyeckoro (L-Tech) mogyna. 3o
THe3/10 PacnonoXeHo B N1eBOi BepXHelt yacTy
YCOBEPLIEHCTBOBAHHOrO MOHUTOPA
HemoSphere. Mpu npaBunbHOM coeiuHeHUN
pa3facTca WenyokK.

Hpumeqauue. Mocne YCTaHOBKI MOAYNb HE
HY»KHO U3BJNIEKATD, €CJIN TOJIbKO HE Tp66yETCﬂ
TexHnyeckoe OﬁCJ'Iy)KI/IBaHVIe W OYNCTKa.

2. Hactpolite 1 3anycTute COBMeCTUMDbIiA
MOHUTOP.

3. [loacoegnHuTe perynatop AaBneHus K
moaynio HemoSphere ClearSight.

4. HapeHbTe MaHXeTy perynatopa faBneHus Ha
3anACTbe NaLMeHTa U NPUKPENKTE PerynsTop
[aBNEHNA K MaHXeTe.

5. Y06bl BbIOPaTL MaHXETY NOAXOAALLEro
pa3mepa i MPaBuUIbHO ee HaZeTb, CM.
WHCTPYKLIM O MPUMEHEHNI0 NasnbLeBoit
MaHXeTbI,

6. HapeHbTe COBMECTUMYIO NanbLUeBYI0 MaHXeTy
Edwards Ha nanew nauueHTa u noacoegnHuTe
MaHXETY K perynatopy AaBneHus.

7. BbinonHuTe nokasaHHble Ha JKpaHe
UHCTPYKLMHK, YTOObI NOAKNIOUNTD
KOHTPONbHbIIi AaTumK pabotbl cepaua (HRS) u
MpaBUNbHO 0OHYNUTD €ro.

8. ToppobHble MHCTPYKLIMM N0 KOMNEKCHOMY
YCTPaHEHU0 HeUCNPaBHOCTEN U MOHUTOPUHTY
(M. B PyKOBOACTBE OnepaTopa
yCOBEpLLEHCTBOBAHHOIO MOHUTOpA
HemoSphere, foctynHom Ha Be6-caiite
eifu.edwards.com.

Undopmauua oTHocuTenbHO
UCNonb30BaHNA U3fenua npu
nposeaeHun MPT

OnacHo npu npoegexun MPT

[JlaHHoe ycTpoiicTBo onacHo npu nposeenun MPT
1 He NpefHa3HayeHo ANA MCNoNb30BaHNA B Cpefe
MPT.

[JlaHHoe yCTpOIiCTBO COREPXUT MeTannyeckue

KOMMOHEHTbI, KOTOpbIe MOryT HarpeBaTbCA Noj
BO3/}e/iCTBIEM PaZMOYaCTOTHOrO M3MyyeHus B

cpese MPT.

TexHnyeckue XapaKTepucTukKn

Ousnyeckne xapakTepucTMKm

Bec: npubnusutennho 0,9 kr (2 dyHTa)
Bbicota: 13 cm (5,1 aloitma)

[Wnpuna: 14 e (5,6 aroiima)

[ny6una: 10 cm (3,9 aioitma)

YcnoBua skcnnyatauuu

Temneparypa: o1 10 10 32,5 °C.

BnaxHoctb: o1 20 a0 85 % 663 koHaeHcaLumn
Bbicota Hag ypoBHem mopa (aTmochepHoe
nasnenue): ot 0 m/ 0 gyTos (1013 rfa) 1o 3000 m
/9483 ¢yta (700 rfa)
(CreneHb 3awmtbl: IPX1

Tabnuua 1. XapakTepucTuku nsmepeHus napameTpoB

MNapametrp | Xapaktepuctuka

apTepuanbHoe | 0Tobpaxaemblii ot 0 8o 300 mm pr. CT.
[LaBNeHue ANanasoH
TOYHOCTD' 1% 0T NONHOIA WKanbl (MaKc. 3 MM pT. CT.)
cardiac output | oTobpaaemblii 1,0-20,0 n/muH
(cepiieuHblii | AnanasoH
Bbibpoc) (C0) TOYHOCTb OtknoHenue < +0,6 n/muH unn <10 % (npumensetca
fonbLuee 3HaueHue)

MpeunsnorHocTb (10) < +20 % B ANaNa3oHe cepAeUHOro
BbIOpoCa 0T 2 70 20 n/MUH

BOCMPOM3BOAUMOCTL | 6%

yactoTa 06HOBneHMA | 20 CeKyHR

TouHoctb nposepanu B naﬁopaToprlx YCU10BUAX N0 CPaBHEHUIO C 0TKaJ'II/I6p03&HHbIM MaHOMETpPOM.
2 K03¢¢VIL|,VI6HT Bapuauun usmepaeTca C Cnosib30BaHNEM 3N1€KTPOHHbBIX JaHHbIX.
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Ta6nuua 2. loctynHbie napameTpbl moayna HemoSphere ClearSight

CokpauieHue

OnpepneneHne

Wcnonb3yemas
TexHonorus
noACUCTEMbI

Kareropus
nauneHToB

bonbHuUYHbIE
yaioBus

QY

HenpepbIBHbIi cardiac output
(cepaeuHblii BbIGPOC)

a

HenpepbIBHblii cardiac index
(cepaeyHblii MHAEKC)

DIAy

Anacronnyeckoe apTepuanbHoe
[1aBJIeHNE, N3MEPEHHOE
HeNHBa3MBHbIM CMocobom

dp/dt*

systolic slope (ckopocTb M3MeHeHus
CUCTONNYECKOrO AaBNeHuA)

Eadyn*

dynamic arterial elastance
(LuHamnyeckas aptepuanbHas
3N1aCTNYHOCTb)

MAPY

CpefiHee apTepuanbHoe AaBfeHe,
N3MepeHHOe HeMHBa3NBHBIM
cnocobom

PPV

pulse pressure variation (Bapuaums
NyNbCOBOrO JaBNeHNA)

PRI

4acToTa nynbCa, U3MepeHHan
HeMHBa3NBHbIM CNOCOHOM

SV

stroke volume (ygapHbiii 06bem)

N

stroke volume index (nHpexc
YAApHOro obbema)

SVR

systemic vascular resistance
(cuctemHoe cocyaucroe
CONpOTUBAEHNE)

SVRI

systemic vascular resistance index
(MHEeKC CMCTeMHOTO COCYAMCTOrO
CONpOTMBNEHNA)

N

stroke volume variation (Bapuauua
YAApHoro obbema)

SYSy,|

noninvasive sysolic blood pressure
(cuctonnyeckoe aptepuanbHoe
[aBNeHNe, U3MepeHHoe
HeMHBA3UBHBIM CNOCO6OM)

HPI*

hypotension prediction index
(MporHocTuyeckmii nokasarenb
runotoHun) Acumen

Mogynb
HemoSphere
(learSight

TONbKO
B3podible

onepavLyMoHHas i
OTeNeHne
WHTEHCUBHOI
Tepanum

TONbKO
onepawunoHHaa

*Mapametpbl HPI ZocTynHbl TONbKO MU MCNOAb30BaHUM NanbLeBoi MaHeTbl Acumen |Q, KOHTPONbHOrO AaTyiKa paboTbl
cepaua (HRS) u npu aktusaumm dyHkumm HPI. AKTiBaLMA MOXeT BbITb BbINOAHEHa TONBKO B ONPeAeNeHHbIX pervoHax. [lna
nonyyeHna JoNONHUTENbHOI MHdopMaLy 06 3Toii GyHKLMM 06paTUTECH K periioHanbHoMY pecTaBuTento komnanun Edwards.
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Ta6nuua 3. loctynHbie napametpbl moayna HemoSphere ClearSight c okcumeTpuyeckum

Kabenem
Cokpaienue | OnucaHue Wcnonb3yeman | Kateropua | bonbHuunbie
TexHonorus naLyeHToB | yU10BUA
nopcucTeMbl
D02 J0CTaBKa Kuciopoaa
DO WHAEKC AOCTaBKN KNTIOPOAA
V02 notpebneHue kKnaiopoaa Mogynb
V0.l WHeKc notpe6nenms kucnopoga | HemoSphere onepavyoHHan
V0ze npeanonaraemoe notpebnexme Clearsight n TonbKO W OTAENEHNE
2 PeA p OKCUMETPUYECKNIi | B3pOCTble | MHTEHCUBHON
KNCnopozda npu MOHUTOpUHTe Kabenb Tepanum
Scvlz HemoSphere
V0ale WHAEKC npejmnonaraemoro
notpebneHusa KNCIopoaa npu
moHuTopuHre Scv0z
TexHuueckoe o6cnyuBanme XpaHeHue

He taHuTe 3a kabenb perynatopa AaBneHnsa npu
€ro OTK/K0UeHMI oT Mofyna HemoSphere
(learSight. Ecin mopynb Heobxoaumo u3Bneub 13
yCOBepLUEHCTBOBaHHOr0 MoHUTOpa HemoSphere,
HaXXMUTe KHOMKY GuKcatopa, utobo
pa3bnoKMpoBaTb MOAYNb 1 BbIABUHYTb €ro
Hapyxy.

PekomeHayeTca eXerofHo NpoBOAKTb NPOBEPKY
KanubpoBKY JaBNeHNA 1 pa3 B ABa rofia
HanpaenaTb Mofynb HemoSphere ClearSight B
aKKPeUTOBAHHbIil CEPBUCHDIIA LLEEHTP KOMMAHNN
Edwards ana nnaHoBoro cepBUcHOro 1
NpoGUNAKTAYECKOT0 06CNYKIMBAHMA.

Mogynb HemoSphere ClearSight aBnaetca
YCTPOICTBOM MHOrOPa30Boro npumeHenua. [ns
0UUCTKM ero NOBEpXHOCTM MOXHO CMONb30BaTh
TKaHb, CMOYEHHYI0 YNCTALLMMI CPeACTBAMM,
cogepxatuumu 70 % pactBop M30MponunoBoro
cnupra, 2 % pacreop rnyTapanbgernga, 10 %
pacTBOP rMNOXIOPUT HATPUA UK PACTBOP
YeTBepTUYHOro aMMoHuA. [locne ouncTkm
BbICYLUMTE MOAY/b HA BO3JYXe, NPeX e Yem ero
NCMONb30BaTh.

Mpepocrepexennn:

He ncnonb3yiite apyrue uncraime Belyectsa uam
CMpei 1 He HaHOCUTe YNCTALYWIA pacTBOp
HenocpeACTBEHHO Ha MOAYb.

He crepunu3yiite Mopynb napom, u3nyueHunem
UNN STUNEHOKCUZOM.

He norpy»aiiTe B XMAKOCTb.

Mpumeyanue. Oxugaembiii CPoK Cyx0bl
mogyna HemoSphere ClearSight coctaBnset 5 net ¢
[aTbl NPOn3BOACTBA. [To ncTeyeHNI 3T0ro CpoKa
MOAYNb CNIeAyeT 3aMeHUTb U BEPHYTb B
komnanuto Edwards Lifesciences. 3a ganbHeitwwueit
MOMOLLbIo 0bpaLLiaiiTech B OTAEN TEXHNYECKO
MOAAEPXKN UK K MeCTHOMY NpeACTaBUTeNto
Edwards.

Moaynb HemoSphere ClearSight MoxHo XpaHuTb B
yCOBEPLUEHCTBOBaHHOM MoHUTOpe HemoSphere B
YKa3aHHbIX HIDKe A1ana3oHax napameTpoB
OKpyXaloLuei cpedbl. Ecnn Heobxoanmo n3sneyb
MOAY/b, XPaHWTe ero B NPOXNafHOM CyXoM MecTe
B OPUTIHANbHOI YNaKOBKe BO U30exaHue
NOBpPEXAEHNIA.

Temnepartypa: ot —18 o 45 °C

OtHocuTenbHas BnaxxHocTb: o1 20 20 90 % be3
KoHAeHcawum npu 45 °C

Bbicota Hag ypoHem mops: oT 0 2o 19 685 dyToB
(6000 m)

TexHnyeckaa nomoLub

3a nonyyeHrem TeXHUYECKoii NOMOLLYM Npocbba
00paLLaTbCs B OTAEN TEXHUYECKOI NOAACPXKKM
komnaHuu Edwards no cnegyiowemy
TenedoHHOMY Homepy: +7 495 258 22 85.

LleHbl, TexHMueckne XapPaKTePUCTUKA 1
dCCOPTUMEHT JOCTYMHbIX mozenei moryT
U3MeHATbCA 6e3 yBEAOMEHNA.

Monb3oBatenu u (1nn) NaLyueHTbl JOMKHbI
€006111aTh 000 BCEX CEPbE3HbIX MHLMIEHTaX
MPOM3BOAMTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy
roCyapCTBa-uneHa, rjie HaxoAuTcs Nob3oBaTeNb
1 (M) naLuenT.

YcnoBHble 0603HaueHus npusejeHbl B
KOHLie 3TOro floOKymeHTa.
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HemoSphere ClearSight modul

Pre upotrebe pazljivo procitajte ova uputstva za
upotrebu i sva upozorenja i mere opreza koji su u
njima sadrzani.

Opis

HemoSphere ClearSight modul predstavlja uredaj
za visekratnu upotrebu koji, zajedno sa
HemoSphere uredajem za napredno pracenje i
povezanim kompatibilnim kontrolerom pritiska,
referentnim senzorom za pritisak u srcu i
manZetnama za prst, ¢ini neinvazivni sistem
HemoSphere. Neinvazivni sistem HemoSphere meri
krvni pritisak u brahijalnoj arteriji pacijenta i pruza
kontinuirano izratunavanje za cardiac output
(minutni volumen) (C0), stroke volume (udarni
volumen) (SV), pulse pressure variation (variranje
pulsnog pritiska) (PPV) i stroke volume variation
(variranje udarnog volumena) (SVV). Systemic
vascular resistance (sistemski vaskularni otpor)
(SVR) takode se moZe izracunati kada je dostupna
vrednost central venous pressure (centralnog
venskog pritiska) (CVP). Kada je povezan sa
Acumen 1Q manzetnom za prst, dostupni su
dodatni parametri koji pruzaju klinickom radniku
informacije o verovatnodi nastupanja
hipotenzivnog dogadaja.

Kompatibilnost

HemoSphere ClearSight modul namenjen je za
upotrebu u kombinaciji sa kompatibilnim uredajem
za pracenje, kontrolerom pritiska, referentnim
senzorom za pritisak u srcu i manzetnama za prst
kompanije Edwards u cilju neinvazivnog merenja
krvnog pritiska i dodatnih hemodinamskih
parametara.

Indikacije za upotrebu

HemoSphere uredaj za napredno pracenje koris¢en
sa HemoSphere ClearSight modulom, kontrolerom
pritiska i manZetnom za prst kompanije Edwards
namenjen je za upotrebu kod pacijenata starijih od
18 godina kod kojih odnos izmedu sréanog rada,
statusa tecnosti i vaskularnog otpora zahteva
stalnu procenu. MozZe se koristiti za pracenje
hemodinamskih parametara zajedno sa
protokolom perioperativne ciljne terapije u
bolnickom okruZenju. Pored toga, neinvazivni
sistem je namenjen za upotrebu kod pacijenata sa

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E,
Acumen, Acumen HPI, Acumen 1Q, ClearSight,
FloTrac, HemoSphere, HPI, Swan, Swan-Ganz i
TruWave predstavljaju Zigove kompanije

Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali Zigovi su
vlasnistvo odgovarajucih vlasnika.

HMS-1035

Slika 1. HemoSphere ClearSight modul (Model HEMCSM10)

komorbiditetima kod kojih je poZeljna
hemodinamska optimizacija, a invazivna merenja
su otezana. HemoSphere uredaj za napredno
pracenje i kompatibilne manZzetne za prst
kompanije Edwards vr3e neinvazivno merenje
krvnog pritiska i povezanih hemodinamskih
parametara. Informacije o ciljnoj populaiji
pacijenata za manZetnu za prst u upotrebi potrazite
uizjavama o indikacijama za upotrebu ClearSight
manzetne za prsti Acumen |Q manzZetne za prst.

Funkcija Acumen Hypotension Prediction Index
(Indeks predvidanja hipotenzije) (HPI) kompanije
Edwards Lifesciences pruza klinickom radniku
fizioloski uvid u stepen verovatnoce buducih
hipotenzivnih dogadaja kod pacijenta (koje
definise srednji arterijski pritisak < 65 mmHg u
trajanju od najmanje jednog minuta) i povezane
hemodinamske parametre. Funkcija Acumen HPI
namenjena je za upotrebu kod pacijenata u
operacionoj sali (OR) koji su podvrgnuti naprednom
pracenju hemodinamskog stanja. Funkcija Acumen
HPI smatra se dodatnim kvantitativnim podatkom
o fizioloSkom stanju pacijenta koja sluZi samo za
informativne svrhe i nijedna odluka u vezi sa
terapijom ne treba da se donosi samo na osnovu
parametra Acumen indeksa predvidanja
hipotenzije (HPI).

Predvidena upotreba

HemoSphere platforma za napredno pracenje
namenjena je za upotrebu uz kompatibilne
Edwards Swan-Ganz i oksimetrijske katetere,
FloTrac, Acumen 1Q, i TruWave DPT senzore i
manZetne za prst kompanije Edwards.

7

Sveobuhvatna lista parametara dostupnih tokom
pracenja pomocu HemoSphere naprednog uredaja
za pracenje i povezanog HemoSphere ClearSight
modula ili povezanog HemoSphere ClearSight
modula i oksimetrijskog kabla navedena je u
tabelama 21 3.

Kontraindikacije

Kod nekih pacijenata sa ekstremnom kontrakcijom
glatkih misica u arterijama i arteriolama donjeg
dela ruke i 3ake, kao $to moZe biti slucaj kod
pacijenata sa Rejnoovim fenomenom, merenje
krvnog pritiska moZe biti nemoguce.

Upozorenja

Uskladenost sa standardom IEC 60601-1 se odrzava
samo kada je HemoSphere ClearSight modul
(prikljucak primenjenog dela) povezan sa
kompatibilnom platformom za pracenje. Ako se
spoljna oprema poveZe ili sistem konfigurise na
nacin koji nije opisan u ovim uputstvima, ovaj
standard nece biti ispunjen. Ako se uredaj ne koristi
u skladu sa uputstvima, to mozZe da poveca rizik od
nastanka elektri¢nog udara kod pacijenta/
rukovaoca.

Nemojte ni na koji nacin modifikovati, servisirati ili
menjati proizvod. Servisiranje, menjanje ili
modifikovanje mogu da uticu na bezbednost
pacijenta/rukovaoca i/ili performanse proizvoda.

Mere predostroznosti

HemoSphere ClearSight modul osetljiv je na
elektrostaticko praznjenje (ESD). Nemojte




pokusavati da otvorite kuciSte modula ili ga koristiti
ako je kuciste oteceno.

Nemojte na silu ubacivati modul u slot
HemoSphere uredaja za napredno pracenje.
Primenite ravnomeran pritisak kako biste prevukli
modul dok ne 3kljocne na odgovarajucem mestu.

Nemojte koristiti ako su pakovanje ili modul
o$teceni. Ostecenje moze podrazumevati pukotine,
ogrebotine, udubljenja ili bilo koji znak da je
kuciste oSteceno.

Podesavanje modula

1. Poravnajte i umetnite HemoSphere ClearSight
modul u slot modula za veliku tehnologiju
(L-Tech). On se nalazi na gornjoj levoj ploci
HemoSphere uredaja za napredno pracenje.
Modul ¢e Skljocnuti na odgovaraju¢em mestu
kada se pravilno postavi.

Napomena: Nakon umetanja, modul ne mora
da se uklanja osim u slucaju da je neophodno
odrZavanje ili ¢icenje.

2. Podesite i pokrenite kompatibilni uredaj za
pracenje.

3. Povezite kontroler pritiska na HemoSphere
(learSight modul.

4, Obmotajte traku kontrolera pritiska oko ru¢nog
zgloba pacijenta i pricvrstite kontroler za traku.

5. Pridrzavajte se detaljnih uputstava za upotrebu
manZetne za prst kako biste izabrali manzetnu
odgovarajuce velicine i pravilno je postavili.

6. Primenite manZetnu za prst kompanije
Edwards na prst pacijenta i poveZite manZetnu
sa kontrolerom pritiska.

7. Pratite uputstva na ekranu kako biste povezali
referentni senzor za pritisak u srcu (HRS) i
pravilno izvrsili nuliranje.

8. Sveobuhvatna uputstva za nadgledanje i
resavanje problema potrazite u korisnickom
uputstvu uredaja za napredno nadgledanje
HemoSphere, dostupnom na internet stranici
eifu.edwards.com.

Informacije u pogledu MR

@ Nije bezbedno za MR

Ovaj uredaj nije bezhedan za MR i predstavlja
opasnost u MR okruzenju. Ovaj uredaj sadrZi
metalne komponente kod kojih moZe da dode do
zagrevanja koje izaziva RF u MR okruzenju.

Specifikacije Uslovi za rad

ey et e Temperatura: od 10 °Cdo 32,5 °C
Flg!cke SPe,(,'f'ka"’e Raspon vlaznosti: od 20% do 85% bez kondenzacije
ng.ma: priblizno 0',9 kg (21b) Nadmorska visina (atmosferski pritisak): od
Visina: 13 cam (5,1 ) 0m/0ft (1.013 hPa) do 3.000 m/9.483 ft (700 hPa)
Sirina: 14.cm (5,6/in) IP zaitita: IPXT

Dubina: 10 cm (3,9 in)

Tabela 1. Specifikacije merenja parametara

volumen) (CO)

Parametar Specifikacija

arterijski krvni | opseg prikaza od 0 do 300 mmHg

pritisak tacnost! 1% od punog opsega (maks. 3 mmHg)

cardiac output | opseg prikaza od 1,0 do 20,0 1/min

(minutni taénost Odstupanje < + 0,6 I/min ili < 10% (uzima se veca vrednost)

Preciznost (10) < = 20% u opsegu minutnog volumena od
2.do 20 |/min

reproduktivnost’ | +6%

stopa aZuriranja 20 sekundi

"Taénost je testirana u laboratorijskim uslovima u poredenju sa kalibrisanom vrednocu pritiska
ZKoeficijent varijacije izmeren pomocu elektronski generisanih podataka

Tabela 2. Dostupni parametri HemoSphere ClearSight modula

Skracenica | Definicija KoriS¢ena | Populacija | Bolnicko
tehnologija | pacijenata | okruzenje
podsistema

Q) kontinuirani cardiac output (minutni

volumen)

a kontinuirani cardiac index (srcani

indeks)

DAy neinvazivni dijastolicki krvni pritisak

dp/dt* systolic slope (sistolni nagib)

Eadyn* dynamic arterial elastance (dinamicka

arterijska elastanca)

MAPy neinvazivni srednji arterijski krvni

pritisak

PPV pulse pressure variation (variranje operaciona salai

pulsnog pritiska) HemoSphere jedinica za

PRy neinvazivni puls ClearSight ZZ’;‘;“ intenzivnu nequ

SV stroke volume (udarni volumen) modul

SvI stroke volume index (indeks udarnog

volumena)

SVR systemic vascular resistance (sistemski

vaskularni otpor)

SVRI systemic vascular resistance index

(indeks sistemskog vaskularnog otpora)

SW stroke volume variation (variranje

udarnog volumena)

SYS\| neinvazivni sistolni krvni pritisak

HPI* Acumen indeks predvidanja hipotenzije $amo za operacionu

salu

*HPI parametri su dostupni prilikom kori$¢enja Acumen 1Q manZetne za prst, referentnog senzora za pritisak u srcu (HRS) i
ako je funkcija HPI aktivirana. Aktivacija je dostupna samo za odredene oblasti. Za vise informacija 0 omogucavanju ove
napredne funkcije obratite se lokalnom predstavniku kompanije Edwards.
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Tabela 3. Dostupni parametri HemoSphere ClearSight modula sa oksimetrijskim kablom

Skracenica | Opis KoriScena Populacija | Bolnicko
tehnologija pacijenata | okruZenje
podsistema

D02 dopremanje kiseonika

DO indeks dopremanja kiseonika

VO trosnja kiseonika

: Po il IV .n| —— Ellem(;sp#ere duli operacionasalai

V0.l indeks potronje kiseonika Heaf ISg ht MOGUIT | camo odrasli | jedinica za

emoSphere d ,

V0ze procenjena potro3nja kiseonika oksimeFrijski kabl Intenzivnu nequ

pri pracenju ScV0:

V0ale indeks procenjene potro3nje

kiseonika pri pracenju ScV02

Odrzavanje

Nemojte povlaciti kabl kontrolera pritiska prilikom
njegovog iskljucivanja iz HemoSphere ClearSight
modula. Ako je potrebno da se modul ukloni iz
HemoSphere uredaja za napredno pracenje,
pritisnite dugme za otpustanje da biste oslobodili i
izvadili modul.

Preporucuje se godiSnja provera kalibracije pritiska
i slanje HemoSphere ClearSight modula
kvalifikovanom servisnom centru kompanije
Edwards radi redovnog servisiranja i preventivnog
odrZavanja na svake dve godine.

HemoSphere ClearSight modul predstavlja uredaj
za viSekratnu upotrebu koji se moZe brisati
povrsinski, krpom natopljenom 70% izopropil
alkoholom, 2% glutaraldehidom, 10% rastvorom
izbeljivaca ili rastvorom kvaternarnog amonijaka.
Nakon iscenja, ostavite modul da se osusi pre
upotrebe.

Mere opreza:
Nemojte koristiti druga sredstva za ciscenje ili
prskati/izlivati rastvor direktno na modul.

Nemojte sterilisati parom, zracenjem ili etilen-
oksidom.

Nemojte potapati.

Napomena: Ocekivani radni vek HemoSphere
(learSight modula je 5 godina od datuma
proizvodnje, nakon cega modul treba zameniti i
vratiti kompaniji Edwards Lifesciences. Za dodatnu
pomoc obratite se tehnickoj podrsci ili lokalnom
predstavniku kompanije Edwards.

Cuvanje

HemoSphere ClearSight modul se moZe Cuvatiu
HemoSphere uredaju za napredno pracenje uz
kori¢enje ogranicenja okruzenja definisanih u
nastavku. Ako je potrebno ukloniti modul, Cuvajte

modul na hladnom, suvom mestu u originalnom
pakovanju kako biste izbegli o3tecenja.

Temperatura: od -18 °Cdo 45 °C
Relativna vlaznost: od 20% do 90% bez
kondenzacije pri 45 °C

Visina: od 0 m do 6.000 m (19.685 ft)

Tehnicka podrska

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

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

Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve
ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom telu
drZave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent

nalaze.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju
ovog dokumenta.
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung - Significado de los simbolos

English

Francais

Deutsch

Espaiiol

(atalogue number

Référence catalogue

Artikelnummer

Nimero de catélogo

S|

Follow Instructions for use on the

Consulter le mode d'emploi sur le

Siehe Gebrauchsanweisung auf der

Siga las instrucciones de uso del

:‘L";“si‘:’;*;:’:;;’;" website site Web Website sitio web
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

Représentant autorisé dans la

Bevollmachtigter in der

Representante autorizado en la

@ k2

European Community Communauté européenne Europdischen Gemeinschaft Comunidad Europea
MR Unsafe Risques en milieu RM MR-unsicher No sequro para RM
| PX1 Drip proof equipment Equipement protégé contre les Tropfwassergeschiitztes Gerat Equipo a prueba de goteo

chutes de gouttes

IPX4

Provides protection against water
splashing in any direction to IPX4
standard

Assure une protection contre les
projections d'eau
multidirectionnelles conformément
alanorme IPX4

Schutz gegen Spritzwasser
aus allen Richtungen gemaf IPX4

Proporciona proteccion contra las
salpicaduras
de agua en cualquier direccion
segun la norma IPX4

Rx only

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

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

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

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

Type BF applied part connection

Connexion de piéce appliquée de

Verbindungsteil fiir

Conexion de pieza aplicada tipo BF

()
°
N—,

=

e

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

(et appareil contient un émetteur
de rayonnement non ionisant,
susceptible de provoquer des
perturbations radioélectriques avec
d'autres appareils a proximité.

nichtionisierenden
Strahlungssender, der
HF-St6rungen mit anderen in der
Nahe befindlichen Gerdten
verursachen kann.

[ ]
x type BF Anwendungsteile vom Typ BF
@ Do not disassemble Ne pas démonter Nicht zerlegen No desmontar
@ Lead-free Sans plomb Bleifrei Sin plomo
Dieses Gerat enthdlt einen Este dispositivo contiene un

transmisor de
radiacién no ionizante que puede
causar interferencias
de RF sobre otros dispositivos
situados en las proximidades.

NS
-
N

« ¢

Keep dry

Tenir au sec

Vor Ndsse schiitzen

Mantener seco

Fragile, handle with care

Fragile, manipuler avec précaution

Vorsicht! Zerbrechlich!

Fragil; manipular con cuidado

® |ra

Restriction of Hazardous
Substances (RoHS)
compliance - China only

Conformité a la directive relative a
la limitation de Iutilisation de
substances dangereuses (RoHS) -
Chine uniquement

Einhaltung der Richtlinie zur
Beschrdnkung der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe

(RoHS-Richtlinie) — nur China

Cumplimiento de la restriccion de
substancias peligrosas (RoHS) -
Solo en China
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung - Significado de los simbolos

English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Federal Communications
Commission

Federal Communications
Commission

Federal Communications
Commission

Comision Federal de
Comunicaciones

134 @

Separate collection for electrical
and electronic equipment in
accordance with EC directive

Tri sélectif des équipements
électriques et électroniques
conformément a la directive CE

Getrennte Sammlung von Elektro-
und
Elektronikgerdten gemal

Recogida por separado de equipos
eléctricos y electrdnicos segin la
directiva

2012/19/RU 2012/19/UE EU-Richtlinie 2012/19/EU dela CE2012/19/UE
Y
. /ﬂ/ Temperature limit Limites de température Temperaturgrenze Limite de temperatura
Limites d’humidité Luldssiger Luftfeuchtigkeitsbereich Limitacién de humedad

><k®j<

Humidity limitation

-
<

ANY
2

Keep away from sunlight

Tenir a I'abri de la lumiére du soleil

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

Mantener alejado de la luz del sol

@

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser sile
conditionnement est endommagé

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

No lo utilice si el envase esta
dafado

CE conformity marking per
European Council Directive

Marquage de conformité CE selon
|a directive européenne 93/42/CEE

CE-Kennzeichnung gemdf
Richtlinie 93/42/EWG des Rates

Marca de conformidad CE segun la
Directiva 93/42/CEE del Consejo

[s¢]
Al
c € 5 93/42/EEC of 14 June 1993 du 14 juin 1993 relative aux vom 14. Juni 1993 iber _ europeo
: i ; T o de 14 de junio de 1993 relativa a
concerning medical devices. dispositifs médicaux Medizinprodukte. | o
os productos sanitarios.
c € Conformité Européenne Conformité européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
(CE Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) (Marca CE)
|£| Quantity Quantité Menge (antidad
“ UL Recognized Component Mark for UL — Marque de certification éies UL-Kennzeichnung fiir genehmigte | Marca de componente reconocido
C us Canada and the United States composants reconnus au (anada et . Komponenten por uL .
aux Etats-Unis in Kanada und den USA para Canada y Estados Unidos

-y

Do not incinerate

Ne pas incinérer

Nicht verbrennen

No incinerar

€D

Recyclable Lithium-lon

Lithium-ion recyclable

Recycelbarer Lithium-lonen-Akku

lon de litio reciclable

Li-ion
MD Medical Device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario
T T This way up Fleches indiquant le haut Oben Este lado arriba

Continous noninvasive

Pression artérielle, surveillance non

Kontinuierlicher nichtinvasiver

Presion arterial continua no

¢

arterial blood pressure invasive continue arterieller Blutdruck invasiva
lzo’ Boxmade from Boite en carton recyclable Karton aus recycelbarer Pappe (aja de cartdn reciclable
- .‘ recyclable cardboard

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n'apparaissent pas sur les étiquettes de ce
produit. - Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. - Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el
etiquetado de este producto.
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Legenda dei simboli - Lijst met symbolen - Symbolforklaring - Symbolforklaring

Italiano

Nederlands

Dansk

Svenska

Numero di catalogo

(atalogusnummer

Katalognummer

Katalognummer

S|

Consultare le Istruzioni per I'uso sul

Volg de gebruiksaanwijzing op de

Felg brugsanvisningen pa

Folj bruksanvisningen pa

i'ﬁ“si‘;";*;':’:;;’;“ sito Web website hjemmesiden webbplatsen
Numero di serie Serienummer Serienummer Serienummer
Produttore Fabrikant Producent Tillverkare
Data di produzione Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea

Geautoriseerde vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Autoriseret repraesentant i
Det Europzeiske Feellesskab

Auktoriserad representant
inom Europeiska gemenskapen

@ L2

Non compatibile con RM

MRI-onveilig

MR-usikker

MR-farlig

IPX1

Apparecchiatura a prova di
gocciolamento

Druipwaterdichte apparatuur

Drypteet udstyr

Droppskyddad utrustning

IPX4

Fornisce protezione contro gli
spruzzi d'acqua in qualsiasi
direzione conformemente allo
standard IPX4

Biedt bescherming tegen
rondspetterend water op [PX4-
standaard

Yder beskyttelse mod vand, der
sprejter i alle retninger, i henhold
til IPX4-standard

Skyddar mot
stankande vatten
fran samtliga riktningar enligt
standarden IPX4

Rx only

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

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

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

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

Collegamento parte applicata di
tipo BF

Aansluiting van type BF toegepast
onderdeel

Type BF-anvendt delforbindelse

Anslutning av tillampad del av typ
BF

Non smontare

Niet uit elkaar nemen

Ma ikke adskilles

Far inte monteras isar

@& >

Privo di piombo

Loodvrij

Blyfri

Blyfri

)
°
N—,

=

e

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

Het apparaat bevat een niet-
ioniserende stralingszender, die
RF-interferentie kan veroorzaken
bij andere apparaten die zich in de
buurt van dit apparaat bevinden

Enheden indeholder en ikke
ioniserende stralingssender, som
kan fordrsage RF-interferens med

andre enheder i naerheden.

Enheten innehaller en icke-
joniserande stralningssandare som
kan orsaka RF-storningar
hos andra anordningar i narheten
av denna enhet.

IS
-
o
N
N

Mantenere asciutto

Droog houden

Opbevares tort

Forvaras torrt

Fragile, maneggiare con cura

Breekbaar, voorzichtigheid
geboden

Skrabelig, skal handteres forsigtigt

Omtaligt, hanteras forsiktigt

@I—I'—).

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

Naleving van beperking op het
gebruik van gevaarlijke stoffen
(RoHS) - alleen China

Overholder RoHS-direktivet
(direktiv om farlige stoffer) — kun
Kina

(verensstammelse med Restriction
of Hazardous Substances
(RoHS) — endast Kina
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Legenda dei simboli - Lijst met symbolen - Symbolforklaring - Symbolforklaring

Italiano Nederlands Dansk Svenska
Federal Communications Federal Communications Federal Communications Federal Communications
Commission Commission Commission Commission

134 |@

Raccolta separata per attrezzature
elettriche ed
elettroniche in conformita alla
direttiva CE 2012/19/UE

Gescheiden inzameling voor
elektrische en elektronische
apparatuur in overeenstemming
met EG-richtlijn 2012/19/EU

Separat indsamling af elektrisk og
elektronisk udstyr i henhold til
EF-direktivet 2012/19/EU

Separat insamling for elektrisk och
elektronisk utrustning i enlighet
med
EU-direktiv 2012/19/EU

-

Limiti di temperatura

Temperatuurlimiet

Temperaturgrense

Temperaturgrans

><k®j<

Limiti di umidita

Vochtigheidsbeperking

Luftfugtighedsbegransning

Luftfuktighetsbegrdnsning

Z
<

A/
2

Tenere al riparo dalla luce solare

Uit het zonlicht houden

Beskyttes mod sollys

Skyddas mot solljus

@

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd

Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget

Anvdnd inte om forpackningen ar
skadad

m
0123

Marchio di conformita CE, in
ottemperanza alla
Direttiva del Consiglio Europeo
93/42/CEE del 14 giugno 1993 sui
dispositivi medici.

CE-conformiteitsmarkering volgens
Richtlijn 93/42/EEG van de
Europese Raad van 14 juni 1993
betreffende medische
hulpmiddelen.

CE-konformitetsmaerkning i
henhold til Europaradets direktiv
93/42/EQF af 14. juni 1993 om
medicinsk udstyr.

(CE-markning enligt
Europeiska radets direktiv 93/42/
EEG frdn den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter.

Ce

Conformité Européenne (Marchio

Conformité Européenne

Conformité Européenne

Conformité Européenne

CE) (CE-markering) (CE-maerke) (CE-mdrke)
|£| Quantita Hoeveelheid Mangde Antal
o Marchio componente riconosciuto | Door UL erkend onderdeelmerk Mzerke for UL-godkendt . .
G“ Us uL voor (anada en de Verenigde komponent Kompgoneél;rrgzr:icegkjsrllt\ avll
per il Canada e gli Stati Uniti Staten for Canada og USA

)

Non bruciare

Niet verbranden

Ma ikke breendes

Far inte brannas

€D

Li-ion

Riciclabile agli ioni dilitio

Recyclebaar lithium-ion

Genanvendeligt litium-ion

Rtervinningsbart litiumjon

Dispositivo medico

Medisch apparaat

Medicinsk udstyr

Medicinsk utrustning

i

Alto

Deze kant boven

Denne side opad

Denna sida upp

Pressione sanguigna arteriosa
continua non invasiva

Continue niet-invasieve arteriéle
bloeddruk

Kontinuerligt non-invasivt
arterieblodtryk

Kontinuerligt icke-invasivt
arteriellt blodtryck

¢
49
e

Scatola realizzata con cartone
riciclabile

Doos vervaardigd uit recyclebaar
karton

Fske fremstillet af genbrugspap

Box tillverkad av atervinningsbar
kartong

Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. - Opmerking: het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. «
Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pd maerkningen af dette produkt. - Obs! Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna produkt.
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ENAnvika

Portugués

Cesky

Magyar

Ap1Bpd¢ katahdyou

Nimero de catélogo

Katalogové cislo

Kataldgusszam

O

AkohouBeite Tiq 0dnyieg xpriong
oV avapépovtal oTny Tomodeaia

Siga as instrugdes

DodrZujte névod k pouziti uvedeny

Kovesse a kovetkez6 honlapon

otnv Evpwmaikr Evwon

Comunidade Europeia

v Evropském spolecenstvi

Eur6pai Kozosségben

Mn aogaléc o mepipalhov

Inseguro em ambiente de RM

Neni bezpecny v prostfedi MR

MR-kdrnyezetben nem biztonsagos

Tﬁ“sg‘;";';’:;’;“ web de uso no site na webovych strankach taldlhat hasznalati utasitast:
@ Ap1Bpdc oetpde Nimero de série Sériové Cislo Sorozatszam
‘J Kataokevaoti¢ Fabricante Vyrobce Gyarto
M Hpepopnvia kataokeurg Data de fabricacao Datum vyroby Gyartds ideje
E¢ovatodotnpévog avtimpdowmog Representante autorizado na Autorizovany zastupce Hivatalos képviseld az
9

payvnTikng Topoypagiag (MR)

IPX1

E¢omhiopdc pe mpootacia amé vepd
mou oTadel katakdpuQa

Equipamento a prova de
gotejamento

Zafizeni s Grovni ochrany proti
kapajici vodé

Cseppalld késziilék

IPX4

MNapéyel mpootacia amo vepd
€KTIVaoOOpEVO amd omoladrmote
katevBuvon katd o mpotumo IPX4

Oferece prote¢do contra respingos
de dgua em qualquer dire¢ao, de
acordo com a norma IPX4

Poskytuje ochranu profi stiikani
vody v jakémkoliv sméru podle
normy IPX4

Az IPX4 szabvany szerint a barmely
iranyban

froccsend vizzel szemben védelmet
biztosit

Rx only

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

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

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

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

N
[ ]
—

N
N\

=

mopuno pn tovilouoag aktvoBohiag,
0 0moio¢ pmopei va mpokahéoel
napepPoléc RF oe
Mg ouokevég mou Bpiokovtal
KOVTG 0€ QUTAV T GUOKELH).

Este dispositivo contém um
transmissor de radiacao
nao-ionizante, que pode causar
interferéncia de RF com outros
dispositivos préximos.

Toto zafizeni obsahuje vysila¢
neionizujiciho zéfeni, ktery miize
zplsobit vysokofrekvencni
interference zafizeni umisténych
pobliz tohoto zafizeni.

[ ]
Yovbeon epappolopevou , : < . TRV SR BF tipusu, beteggel érintkezd
x €apTipaToc Tmou BF Tipo BF: conexao de peca aplicada Pripojeni pfilozné casti typu BF alkatrés csatlakozas
® Mnv amoouvappoloyeite N&o desmontar Nerozebirejte Ne szerelje szét
@ Xwpi¢ poAupdo Livre de chumbo Neobsahuje olovo Olommentes
H ovokeun au mepiéxel Ez az eszkoz tartalmaz eqy

nemionizald sugdrzasu
transzmittert, mely RF
interferenciat okozhat
az emellett az eszkdz melletti
eqyéh eszkozokkel.

.
-
N

‘
«‘

Awatnpeite oteyvo

Manter seco

Chrante ped vlhkem

Tartsa szarazon

EvBpavaro: xelpioteite pe mpoooyn

Fragil, manuseie com cuidado

Kfehké, zachdzejte s vyrobkem
opatrné

Torékeny, dvatos kezelést igényel

® |ra

ZUHOPOWON |E TOV TTEPLOPIOJO
TWV EMKIVOLVWY 0UGIWY
(RoHS) - Mévo yia v Kiva

Conformidade com a restricao ao
uso de substancias perigosas
(RoHS) - apenas na China

Vyhovuje smérnici o omezovani
nebezpecnych latek (RoHS) —
pouze pro Cinu

Veszélyes anyagok korldtozasanak
(RoHS) valé megfelelés — csak Kina
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equipamentos eletronicos e elektronickych zafizeni v souladu se

ENAnvika Portugués Cesky Magyar
RC OuomEovESlaKn E]TlTpOHn Comissao Federal de Comunicagdes Urad Federal Cqm munications Szvetséqi Tavkozlési Hivatal
TIKOWVWVIWV Commission
ZexwpLoTr) GUNOYN Yia NAEKTPIKG . . -
E Kat nAekTpoviKo eEomMopo Conjunto separado para Separovany sbér elektrickych a Az elektromos és elektronikus
|

06 O?gipoﬁvguui);no:{ikoﬁ elétricos em conformidade coma | smémici Evropského parlamentu a a Eas;ggezk/igjéﬂellg::/ gl)(/uejiezseennt
fIyld To0 EU Diretiva CE 2012/19/UE Rady 2012/19/EU y
Kowopouhiou 2012/19/EE
Y
. /H/ 0pto Beppokpaoiag Limite de temperatura Teplotni limit Hémérsékleti korldtozds
Y
AmodekTo €0pog TIPWV Vypaoiag Limite de umidade Omezeni vlhkosti Pératartalom-korldtozds
X

//_
\\

Ouhdooete pakptd amo To dpeco

TR~ . . . ,
/.\\ TAGKG QG Mantenha longe da luz solar Chraiite ped slunecnim svétlem Ne érje napfény
Mn ypnotponoteite €dv n Nao use se a embalagem estiver NepouZivejte, pokud je obal Ne haszndlja, ha a csomagolds
OUOKevaoia éxet umootei npid danificada poskozeny. sériilt
anavon OUHHOPPWOTIC CE Marca CE de conformidade L - - ot .
o0p@wva e Ty 0dnyia Tou sequndo a Diretriz 93/42/CEE do Oznaceni shody CE podle smérice (E-jelclés az Eurdpai Tandcs
g Evpwnaikot ZupBouliov 93/42/ g Evropské rady 93/42/EHS ze dne 1993. jdnius 14-i, orvosi
=~ Conselho Europeu de 14 de v o e
o EOK ¢ . . 14. Cervna 1993 tykajici se eszkozokrdl sz616
. . junho de 1993 relacionada a S c e . .
14n¢ louviou 1993 mepi Lo " zdravotnickych prosttedkd. 93/42/EGK irdnyelve szerint.
. dispositivos médicos.
LOTPOTERVONOYIKWV TIPOTOVTIV.
c € Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
(0fpavon CE) (Marca CE) (znacka CE) (CE-jelolés)
IE Moo6tnTa Quantidade MnoZstvi Mennyiség
. Xua e§apthpatog pie motomoinon Marca de componentes Inacka komponentu uznana UL tanusitvanyq alkatrész jellés
c us | UL yatov Kavadd kat i Hvwpéveg reconhecidos pela UL para o organizaci UL pro Kanadu Kanaddban és az Egyesillt
Moheieg (anada e os Estados Unidos a Spojené staty Allamokban
@ Mnv amote@pwvete Néo incinerar Nespalujte Ne égesse el
P2 Avakukhwotpn pmatapia Oviwy Recyklovatelny lithium-iontovy ’
%{9 . Litio-fon reciclavel i Ujrahasznosithatd litiumion
NiBiov materidl
Li-ion
MD latpoteyvoAoyiko Tpoiov Dispositivo médico Zdravotnicky prostredek Orvostechnikai eszkoz
T T Auth n mievpd mpog Ta mdve Este lado para cima Horni strana Ezzel az oldaldval felfelé
2 Tuvexic Un emepPatikn apTnpLaK Pressao arterial continua nao KontinudIni neinvazivni arteridlni | Folyamatos nem invaziv artérids
mieon invasiva krevni tlak vérnyomas
’20’ To Kouti kataokevdletat amd (aixa fabricada com papelao Krabice vyrobend z recyklovatelné | A doboz tjrahasznositott kartonhdl
" “ QAVAKUKAWOLO XapTOvL reciclavel lepenky késziilt

Inpeiwon: Evdéxetaiva pnv oupmepiapBdvovta 6ha ta oopBoha ot orjpavon autol Tou mpoidvtog. - Observagao: nem todos os simbolos podem estar incluidos nas
etiquetas deste produto. - Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel
az Osszes szimb6lum.
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Polski

Slovensky

Norsk

Suomi

Numer katalogowy

Kataldgové cislo

Katalognummer

Luettelonumero

)

eifu.edwards.com

Postepowac zgodnie z Instrukcja
uzycia na stronie internetowej

Postupujte podla navodu na
pouZzitie na internetovej stranke

Felg bruksanvisningen pa nettsiden

Noudata kdyttoohjeita, jotka ovat
verkkosivustolla

Produktu nie mozna bezpiecznie

+18885704016
@ Numer seryjny Sériové Cislo Serienummer Sarjanumero
J Producent Vyrobca Produsent Valmistaja
M Data produkgji Détum vyroby Produksjonsdato Valmistuspdivamaara
Autoryzowany przedstawiciel Auto.r.|2(1)vany zgstupca Autorisert representant Valtuutettu edustaja
a s v krajindch Eurépskeho . ; o
we Wspélnocie Europejskiej spolotenstva i Det europeiske fellesskap Euroopan yhteisossd

uzywac w srodowisku badan Nie je bezpecné v prostredi MR MR-usikker Ei sovi magneettikuvaukseen
metoda rezonansu magnetycznego
| PX1 Sprzet kroploszczelny Pomocka odolr:la:)g;otl kvapkajucej Dryppsikkert utstyr Tippuvesisuojattu laite
Zabezpiecza przed rozbryzgami . .
I Px 4 wody . Poskytu!e ochranu profi \ Gir beskyttelse mot vannsprut Kotelointiluokka IPX4 (suojaus
. . Spliechajicej vode v akomkolvek | . . ) . )
z dowolnego kierunku, zgodnie z ilad IPX4 i alle retninger iht. IPX4-standard roiskuvalta vedeltd)
norma IPXa smere v stilade s normou

Rx only

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

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

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

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

Itycze cze$ci majacej kontakt z
ciatem pacjenta typu BF

Prilozné Casti prisluSenstva typu BF

Type BF pasienttilkoblet del

Potilaskosketuksessa olevan osan
BF-tyypin liitanta

Nie demontowac

Nerozoberajte

Skal ikke tas fra hverandre

Ei saa purkaa

@)|>

Nie zawiera otowiu

Bez pritomnosti olova

Blyfri

Lyijyton

>//§

N
[ ]
N~

=

To urzadzenie zawiera nadajnik
promieniowania niejonizujgcego,
ktore moze powodowac zaktécenia
radiowe wptywajace na prace
innych urzadzen znajdujacych sie w
poblizu tego urzadzenia.

Toto zariadenie obsahuje vysiela¢
neionizujlceho Ziarenia,
ktory moze viest k RF ruseniu
s inymi zariadeniami
v blizkosti tohto zariadenia

Denne enheten inneholder en ikke-
joniserende
strdlingssender, som kan forarsake
RF-interferens
med andre enheter i naerheten av
denne enheten.

Tassd laitteessa on ionisoimatonta
sateilyd tuottava ldhetin, joka
saattaa aiheuttaa radiotaajuisia
hdiridita toisissa timan laitteen
ldhelld kdytettdvissa laitteissa.

« ¢

Chronic przed wilgocia

Uchovavajte v suchu

Oppbevares tort

Pidettdvd kuivana

Delikatne, obchodzic sie ostroznie

Krehké, manipulujte opatrne

Skjar, handteres med forsiktighet

Sarkyva, kdsiteltava varoen

@

Zgodnos¢ z dyrektywa o
ograniczeniu substancji
niebezpiecznych (Restriction of
Hazardous Substances, RoHS) —
dotyczy tylko Chin

Vstilade s obmedzeniami smernice
0 nebezpecnych latkach (RoHS) -
len Cina

Samsvar med begrensning av
farlige stoffer (RoHS) — kun Kina

Tayttaa haitallisten aineiden
kayton rajoittamista
koskevan direktiivin (RoHS)
vaatimukset — vain Kiina
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Polski Slovensky Norsk Suomi
Federalna Komisja tacznosci (FCC) | Federdlna komunikacnd komisia Federacl(fr(:]n;rir;gir(:l;anons Yhdysvaltojen telehallintovirasto

14 |@

Selektywna zbidrka sprzetu
elektrycznego
i elektronicznego zgodnie
z dyrektywa WE 2012/19/UE.

Separovany zber elektrickych
a elektronickych zariadeni
v stilade so smernicou Eur6pskeho
parlamentu a Rady 2012/19/EU.

Separat innsamling for elektrisk og
elektronisk utstyr i samsvar med
EF-direktivet 2012/19/EU

Erottele sahkoiset ja
elektroniset laitteet
EY-direktiivin 2012/19/EU
mukaisesti

Y
§ /H/ Granica temperatury Obmedzenie teploty Temperaturgrense Lampéatilaraja
Y
Ograniczenie wilgotnosci Obmedzenie vlhkosti Fuktighetsbegrensning Kosteusrajoitus
X

YA
70

//
o

)

Chroni¢ przed dziataniem promieni
stonecznych

Chrdnte pred sinecnym Ziarenim

Holdes vekk fra sollys

Sdilytd auringonvalolta suojattuna

&)

Nie stosowac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Skal ikke brukes hvis pakningen er
skadet

Al kéyta, jos pakkaus on
vahingoittunut

Oznaczenie zgodnosci CE zgodnie z
Dyrektywa Rady Wspdlnot

Oznacenie zhody CE v zmysle

CE-merking for samsvar med

CE-merkinta Euroopan neuvoston

Q o ; smernice Eurpskej rady 93/42/EHS radsdirektiv 93/42/EQF 14. pdivana kesdkuuta 1993
ces E”r""c‘;’é:‘\:v‘:‘agfg/gfovtvizz‘:”'a 14 2014 jina 1993 fra 14, juni 1993 om medisinsk | antaman l3akintslaitedirektiivin
y yaacq o zdravotnickych pomdckach. utstyr. 93/42/ETY mukaisesti.
wyrobéw medycznych.
Conformité Européenne Conformité Européenne (znacka Conformité Européenne

m
m

Conformité Européenne (CE-merke)

(oznakowanie CE) CE) (CE-merkintd)
IE llos¢ MnoZstvo Antall Maard
Znak komponentu posiadajacego UL Recognized Component

cM\us

certyfikat UL
dla Kanady i Standw Zjednoczonych

Inactka komponentu prijatd UL pre
Kanadu a Spojené 3taty

UL-anerkjent komponentmerke
for Canada og USA

Mark -laatumerkki Kanadassa ja
Yhdysvalloissa

®

Nie wrzucac do ognia

Nespalujte

Skal ikke forbrennes

Ei saa polttaa

€D

Litowo-jonowe nadajace sie do

Recyklovatelné litium-ionové

Resirkulerbart litiumion

Kierratyskelpoinen litium-ioni

recyklingu
Li-ion
MD Wyrdb medyczny Zdravotnicka pomdcka Medisinsk utstyr Laakinndllinen laite
T T Ta strong do géry Touto ¢astou nahor Denne siden opp Tamd puoli ylospain

Ciagty, nieinwazyjny pomiar
ciénienia krwi

Kontinudlny neinvazivny arteridlny
krvny tlak

Kontinuerlig, ikke-invasivt arterielt
blodtrykk

Jatkuva noninvasiivinen
valtimoverenpaine

¢

¢ 7
(Y

Opakowanie wykonane z kartonu
nadajaceqo sie do recyklingu

Skatula vyrobena
zrecyklovatelného karténu

Eske laget av resirkulerbar papp

Pakkaus on valmistettu
kierrdtyskelpoisesta pahvista

Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. - Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie si uvedené vietky
symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. - Huomautus: Kaikkia symboleja ei valttamatta ole kdytetty taman tuotteen
pakkausmerkinndissa.
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bbarapcku

Romana

Eesti

Lietuviy

KaTtanoxeH HOMep

Numar de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

)

(na3Baiite MHCTPYKLUKMTE 33

Respectati instructiunile de

Jargige veebisaidil toodud

Vadovautis naudojimo
instrukcijomis, pateikiamomis

eifu.edwards.com | - ynotpe6a, fafieHu Ha yebcaiita | utilizare disponibile pe site-ul web kasutusjuhendit ee
+18885704016 svetaineje
@ (epueH Homep Numar de serie Seerianumber Serijos numeris
J [pou3soguten Producator Tootja Gamintojas
M [lata Ha npon3BoACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data
YnbnHoMOLLEH NpeacTaBuTen Reprezentant autorizat Volitatud esindaja Euroopa |galiotasis atstovas
B EBponeiickata 061wHoCT in Comunitatea Europeand Uhenduses Europos Bendrijoje
@ Hebe3onacHo npu MR Incompatibil RM MR-ohtlik MR nesaugus

IPX1

3ayuTeHo 0T Kanku o6opynBaHe

Echipament protejat impotriva
picaturilor de apa

Tilkumiskindlad seadmed

Jranga su apsauga nuo pursly

IPX4

MpenocTaBA 3aLLmTa cpeLuy
NPbCKN BOAA BbB BCUUKM NOCOKM
cnoped ctaHaapt IPX4

Asigura protectie la standardul
IPX4 impotriva apeiimproscate in
orice directie

Pakub kaitset igast suunast
tulevate veepritsmete eest
standardi IPX4 jargi

Apsauga nuo aptaskymo vandeniu
bet kuria kryptimi pagal IPX4
standarta

Rx only

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

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

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

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

Cpr3Ka Ha NpunoXeHata Yact OT

Racord piesa aplicata tip BF

BF-tiilipi kontaktosa iihendus

BF tipo su pacientu besilieiancios

AN
[ ]
S~

72
=

=

NbuYeHIe, KOATO MO3e Ja NPUUMHU
PY unTepdepenuma ¢
APYyrin yCTPOiicTBa B 61130CT A0

emitdtor de radiatii neionizante,
care poate cauza interferente RF cu
alte aparate din apropierea acestui

kiirguse saatjat, mis vdib tekitada
ldhedal asuvates teistes seadmetes
raadiosageduslikke hdiringuid.

[ ]

x in BF dalies jungtis
@ He pasrnobagaiite A nu se demonta Mitte demonteerida Neardyti
@ He cbabpa 0noBo Fard plumb Pliivaba Be Svino

Toga YCTPOUCTBO CBABPXKa Acest dispozitiv contine un . L S@mg prlgtalfe yra
TPpaHCMuTEp Ha HeOHU3MpaLLO See seade sisaldab mitteioniseeriva nejonizuojanciosios

spinduliuotés siystuvas, kuris
netoliese esantiems
prietaisams gali sukelti RD

TOBa YCTPOICTBO. dispozitiv. trukdZiy.
[la ce nasu cyxo A se pdstra uscat Hoida kuivana Laikykite sausoje vietoje
Hynneo, fa ce bopasi Fragl, a se mgmpula Orn, kisitseda ettevaatlikult Trapus, elgtis atsargiai
BHUMaTeNHo Cu atentie

® |ra

(bBMmecTumocT ¢ lupekTuBata 3a
OrpaH1yaBaHe Ha ynotpebara
Ha onpezeNneHI onacHu BelecTa
(RoHS) — camo 3a Kurait

Conformitatea cu restrictiile de
utilizare a substantelor periculoase
(RoHS) - numai China

Vastavus ohtlike ainete kasutamise
piirangu (RoHS) direktiivile — ainult
Hiina

Atitinka pavojingy medZiagy
apribojimus
(RoHS) — tik Kinijoje
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bbarapcku

Romana

Eesti

Lietuviy

Oenepanta komucna 3a
KomyHuKauum (Federal
Communications Commission)

Comisia Federald de Comunicatii

Foderaalne Sidekomisjon

Federaliné rysiy komisija

I | ©

PaznenHo cbbupaHe Ha
eNeKTPUYeCKo 1
eneKTPOHHO 060pyaBaHe cropes
NupekTtueara Ha EC2012/19/EC

Colectare selectivd a
echipamentelor electrice si
electronice, in conformitate cu
directiva CE 2012/19/UE

Elektri- ja elektroonikaseadmete
eraldi kogumine kooskdlas EU
direktiiviga 2012/19/EL

Atskiras elektros ir elektroninés
jrangos atlieky surinkimas pagal
EB direktyva 2012/19/ES

~

TemnepaTypHo orpaHuyeHme

Limita de temperaturd

Temperatuuripiirang

Temperaturos riba

><k®?<

OrpaHmueHme 3d BJIaXHOCTTa

Limita de umiditate

Niiskusepiirang

Drégnio apribojimas

/,
"~
\

[la ce nasu oT UTbHYEBA CBET/INHA

A se feri de lumina solara

Hoida eemal pdikesevalgusest

Saugoti nuo saulés Sviesos

®)»

[la He ce n3non3Ba, ako
0MaKoBKaTa e noBpefeHa

A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat

Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

N
m
0123

(E mapknpoBKa 3a CbOTBETCTBUE
(brMacHo
JupekuBa 93/42/EN0 Ha CoBeTa
Ha EBpona ot
14 1041 1993 1. 0THOCHO

Marcaj de conformitate CE conform
Directivei 93/42/CEE din 14 iunie
1993 a Consiliului European privind
dispozitivele medicale.

(CE-vastavusmargis Euroopa
Noukogu 14. juuni 1993
meditsiiniseadmete
direktiivi 93/42/EMU jérgi

CE atitikties zenklas pagal 1993 m.
birZelio 14 d. Europos Tarybos
direktyva
93/42/EEB dél medicinos prietaisy.

MeULMHCKNTE 3Aenna.
c € Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
(,CE” mapKupoBKa) (marcaj CE) (CE-margis) (CEZyma)
|£| Konnuectso (antitate Kogus Kiekis

MapkupoBka 3a pa3no3Hat UL

Marcaj de recunoastere a
componentei UL

UL-i tunnustatud komponendi
margis Kanadas ja Ameerika

UL patvirtintas komponento
Zenklas Kanadoje ir Jungtinése

C us ,
KomnoneHt 3a Kakana u CALL pentru Canada si Statele Unite Uhendriikides Amerikos Valstijose
@ He u3rapsiite A nu seincinera Mitte tuhastada Nedeginti
AL Peuuknupyema nutneBo-iloHHa
%é} HAKTAPY 6atepus Litiu-ion reciclabil Ringlussevdetav liitiumioonaku Perdirbamas licio jony
Li-ion
MD MenuumHcko u3nenve Dispozitiv medical Meditsiiniseade Medicinos prietaisas

11

( Ta3m cTpaHa Harope

(u partea aceasta in sus

See pool iiles

Sia puse j virdy

€

HEI'IPEK'I:CHaTO HENHBA3NBHO
dAPTEPUANTHO KPDBHO HanAraHe

Presiune sangvina continua
neinvazivd

Pidev mitteinvasiivne arteriaalne
vererohk

Nuolatinis neinvazinis arterinis
kraujospudis

Y i
(YR

KapToHeHaTa kyTus
NPOWU3BE/IEHa 0T PELMKINPAH
KapTOH

Cutie din carton reciclabil

Ringlussevoetavast papist
valmistatud karp

Dézuté pagaminta i$ perdirbamo
kartono

3a6enexka: Bb3moxHO € He BIUKI CUMBONM 1A (A BKIIIOUEHI B eTUKeTa Ha To3u npoykT. - Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sd fie incluse pe eticheta
acestui produs. - Markus. Kdik siimbolid ei pruugi selle toote margistusel esineda - Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai.
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Latviesu

Tiirkce

Pycckmin

Srpski

Kataloga numurs

Katalog Numarasi

Homep no karanory

Kataloski broj

S|

eifu.edwards.com
+ 18885704016

leverojiet lietoSanas instrukciju, kas
pieejama timekla vietne

Web sitesinde bulunan kullanim
talimatlanini takip edin

Cnepyiite MHCTPYKLMAM MO
MpUMeHeHNIo Ha Beb-caiiTe

PridrZavajte se uputstva za
upotrebu sa internet stranice

Sérijas numurs Seri Numarasl (CepuitHblit Homep Serijski broj
Razotajs Uretici [Tpon3soauTens Proizvodac
Izgatavosanas datums Uretim tarihi [Jlata npon3BoAcTBa Datum proizvodnje

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena

Avrupa Toplulugu'nda
Yetkili Temsilci

OduumanbHblii npeacTaBuTeNDb
B EBponeiickom coobiectse

Ovlasceni predstavnik u
Evropskoj zajednici

@ k2

Nedrikst lietot MR vide

MR icin Giivenli Degil

Onacto npu nposegexnn MPT

Nije bezbedno za MR

IPX1

Mitrumizturigs aprikojums

Sizdirmaz ekipman

YCTpoiAcTBO € 3aLMTOIA OT 6pbI3r

Oprema sa zastitom od kapanja

IPX4

Nodrogina aizsardzibu pret idens
Slakstisanos jebkura virziena
atbilstosi IPX4 standartam

IPX4 standardina uygun olarak
herhangi bir yonden sicrayan suya
karsi koruma saglar

(06ecneymBaet 3ayuTy 0T OpbI3r
BOZbI (B N1I06OM HanpasneHUn) no
crangapty IPX4

Pruza zastitu od prskanja
vode u bilo kom smeru u skladu sa
IPX4 standardom

Rx only

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

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

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

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

BF tipa dalas, kas saskaras ar

BF tipi hastaya temas eden parca

Paszbem ana noaknoyeHns
KOHTaKTUpYIOLLLEli C NaLNeHTOM

Prikljucak primenjenog dela tipa

[ ]

x pacientu, pievienosana baglantis wacT Tuna BE BF
@ Neizjaukt! Sokmeyin Pa3bupatb 3anpelLeHo Nemojte rastavljati
@ Nesatur svinu Kursunsuz He conepuT cBUHeL Ne sadrZi olovo

(N
°
N—

A

=

Siierice satur nejonizejosa
starojuma raiditaju, kas var izraisit
RF traucgjumus citam iericém,
kuras atrodas $is ierices tuvuma.

Bu cihaz, yakinindaki diger
cihazlarda RF parazitine neden
olabilecek, iyonizan olmayan
radyasyon vericisi icerir.

370 YCTPOIACTBO COREPMUT
nepeaTumK HeMOHU3MPYIOLLEro
W3ny4eHns, KOTOpblii MOXeT
BbI3bIBATb PajNI0YaCTOTHbIE
MOMEXY 11 BANATD Ha paboTy
[PYryX YCTPOIACTB, HAXOAALLMXCA
BOMN3M 3TOTO YCTPOICTBA.

Ovaj uredaj sadrZi predajnik
nejonizujuceg zracenja, Sto moze
uzrokovati RF smetnje kod
drugih uredaja u blizini ovog
uredaja.

44

Glabat sausuma

Kuru halde tutun

bepeub o1 Baru

Cuvati na suvom mestu

Trausls, rikoties piesardzigi

Kirlabilir, dikkatli tastyin

Xpynkoe u3genve, 06paaTbCs ¢
0CTOPOXHOCTbHO

Lomljivo, rukovati sa oprezom

(@) -a | ).

Atbilstiba noteikumiem par
bistamo vielu ierobezosanu
elektriskas un elektroniskas
iekartas (RoHS — Restriction of
Hazardous Substances) — tikai
Kinai

Tehlikeli Maddelerin
Sinirlandirimasi (RoHS) uygunlugu
- Yalnizca Cin icin

C00TBETCTBME OFPAHUUYEHNAM MO
onacHbIM BeLectBam (RoHS) —
Tonbko Ans Kutas

Uskladenost sa Direktivom o
ogranicenju upotrebe opasnih
materija (engl. RoHS) - samo za
Kinu
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Latviesu

Tiirkce

Pycckmin

Srpski

Federala sakaru komisija

Federal iletisim Komisyonu

(DEAepaJ'IbHaﬂ KOMICCKA No CBA3N

Savezna komisija za komunikacije

I @

Dalita elektrisko un elektronisko
iekartu savaksana saskana ar ES
direktivu 2012/19/ES

2012/19/EU sayili EC direktifi
uyarinca elektrikli ve elektronik
ekipmanlar ayn toplanmalidir

Pa3penbHblil C60p FneKTpIYECKoro
11 3NEKTPOHHOT0 060pyAOBaHUA B
COOTBETCTBIAM C AMPEKTUBOI
EC2012/19/EU

0Odvojeno sakupljanje elektri¢ne i
elektronske opreme u skladu sa
direktivom EZ 2012/19/EU

~

Temperataras ierobezojums

Sicaklik siniri

OrpaHiyeHme no TemnepaType

Ogranicenje temperature

><k®j<

Mitruma ierobezojums

Nem sinirlamasi

OrpaHuyeHne no BNaxxHoCTy

Ogranicenje vlaznosti

od
o<

Y
2

Sargat no saules gaismas

Giines 1s1gindan uzak tutun

BEPE‘-Ib 0T CONTHEeYHbIX J'IyquI

Cuvati zasticeno od sunceve
svetlosti

@)

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

He ucnonb3oBatb, ecin ynakoBKa
noBpex/jeHa

Ne koristite ako je pakovanje
oSteceno

Mm
0123

CE atbilstibas markejums saskana
ar Eiropas Padomes Direktivu
93/42/EEK
(1993. gada 14. junijs) par

Avrupa Konseyi 14 Haziran 1993
tarihli tibbi cihazlarla ilgili 93/42/
EEC Direktifi uyarinca
CE uyumluluk isaretlemesi.

Mapkuposka CE cootBeTcTBUA
[llnpekTuse EBponelickoro coBeTa
93/42/EEC 0T 14 ntoHA 1993 T.
OTHOCUTENbHO MENLINHCKIX

Oznaka CE za usaglaenost sa
direktivom Evropskog saveta
93/42/EECod 14. juna 1993.

godine koja se tice medicinskih

Nl N

medicinas iericém. YCTPOIACTB. uredaja i sredstava.
Conformité Européenne o ) o Conformité Européenne o .
€ (CE markgjums) Conformité Européenne (CE Isareti) (Mapkuposka CE) Conformité Européenne (CE znak)
IE Daudzums Miktar Konuuectso Kolicina
UL apstiprinatas detalas Kanada ve Amerika Birlesik UL oznaka za odobrene

c“ us

markejums Kanada un Amerikas
Savienotajas Valstis

Devletleriicin UL Tarafindan Kabul
Goren
Bilegen Isareti

3HaK cepTuduumpoanHoro UL
komnoHeHTa Ana Kanagpl u CLLIA

komponente za Kanadu i
Sjedinjene Americke Drzave

-y

Nededzinat!

Yakmayin

Cxuratb 3anpeLleHo

Nemojte paliti

€D

Parstradajami litija joni

Geri Doniistiiriilebilir Lityum iyon

MepepabatbiBaemble NATHII-
WIOHHbIE KOMMOHEHTbI

Litijum-jonska baterija koja se
moze reciklirati

Li-ion
MD Medicinas ierice Tibbi cihaz MeauumHcKoe yCTpOiCcTBO Medicinsko sredstvo
P . Ova strana mora da bude okrenuta
Ar 30 pusi uz augsu Bu taraf yukari BepxHaa cTopoHa

prema gore

&

Nepartraukta neinvaziva arteriala
asinsspiediena merisana

Siirekli noninvaziv arteriyel
kan basina

HenpepbiBHoe M3MepeHue
apTepuanbHoro AaBneHus
HeMHBa3MBHbIM COCOOOM

Kontinuirani neinvazivni arterijski
krvni pritisak

Yy
e

lepakojums izgatavots no
parstradajama kartona

Kutu geri doniistiiriilebilir
kartondan iiretilmistir

Kopo6ka 13roToBneHa u3 KapToHa,
NPUTOAHOr0 ANA BTOPUYHON
nepepaboTku

Kutija od kartona koji se moze
reciklirati

Piezime. i izstradajuma markejuma var nebiit ieklauti visi simboli. - Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. - lpumeuanue. Ha sTukeTKax
[aHHOrO U3[ennA MOryT YKa3blBaTbCA He Bce cumBonbl. - Napomena: Na ambalaZi proizvoda se moZda ne nalaze svi simboli.
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Caution: Federal (USA) law restricts this device

Rx onl Caution: Federal (USA) law restricts this device Caution: Federal (USA) law restricts this device
y to sale by or on the order of a physician. to sale by or on the order of a physician. to sale by or on the order of a physician.
7.\ BF B RS e TypeBF X 8 HF 1 & A FBFEEEIC & DI
@ EHRED = Ol ot A FRUBNTLZE )
@ e 24 Hin
= RERICIE, KRICHEET B0
NeEEIIFEEEY O] X|= ZXNO| A= CHE 5o =
(@) | mwse. Tririssimatons | mre i ag dog x| BEED A
A o QIE HO]28 BN IS | g deinnS o
PeERTHIF . Letst YULICh o
-~ TR HZE NEE BESAAR el
I SR, IR WX 7] 38, =2 =9 ENHD., RUFWNITEE
. = BEREMEEATIR
HEEEYR Fol=ZE M THA|E (RoHs) == S _
S Wl (o) - ORRE | maweyg | (9 EBEML - HEO

9%




SEEG. 7|3 Y -V RIVODEREB

[l 352074 o= 0] B&:E
RC BIBERRE oldt EAI 9|23 EIBEEES
%208 EC I8 2012/19/EU y = B - BT GES
E TR EIFE S gy §|| % ffl{ﬂ,?ﬂo‘a'l E[Jﬁ 2012/19/EU[CHEHLL T
— BFIRE =l tte T e PRIEEAEIT O T /ZE 0
A R 25 7 RIEHIR
Y
) B &5 HS SRR HIR
FON B BRI NERE 51 B e
dEpe ; EYO| &2HEUS 82 BEMNHEFEAIFIHIEL TV
&) | mrowmw. wos Ggdn oiNe. | SEALBLTES L.
fFE 1993 F 6 B 14 HXFEFES | o2 &KXk 2 =l European Coundil | EREMEER (CRE T DEUNEE RIS
c € 8| . RS Directive 93/42/EEC T 93/42/EEC (199356 A 14R) (C#E
S | BUNEZERRIES B3/42/EEC, MEH B | (1993 6 14)0f e} B T RS \
é*gaz/j_":é;:‘o H‘.Al CEﬁéll‘iv_:‘: \/70
c € Conformité Européenne ( CE #Rats ) Conformité Européenne(CE OF =) Conformité Européenne ((EX —%7)
[#] 58 +2 HE
\ ERTFINEAFEER FHLICERE Oj=2l UL 21 && HFIBELCKRED
c us UL IARTEBHARIC o3 UFREERR~ — 2
@ BN 2SR 2 BRI LA NTL A& N
2 " U A O VTR F I LA A
&o EM R 7 Wee Thset 2lE ol 7
Li-ion
MD TR oz K| ERR
TT iyl N 07| fI=2 COEZELEIC
(A
ELETBITNEX I E X&EXQ HEES 59 ey Hik%r A0 IERBE A EHAR M /E
” A =~ S — = TI I Lb L |
l‘m.‘ e B lvedivigsln Mg 7tsst X2 ThE Xt | FEEBAERRERRN—)VHRE

TR T RITETRERESENS. (B2 HEo| 2t BE 7|27t HAIE A2 ObHUCHGER | AR
DT NIZFEITRTD L VRIVERFTESNTHVERA.

SENT275L5.5x7.25.8

97




Edwards

Edwards Lifesciences Services GmbH

Edisonstrasse 6 - 10/19
85716 Unterschleissheim c € « © Copyright 2019, Edwards Lifesciences LLC
Germany © All rights reserved.
o Telephone  949.250.2500 WEB IFU
Edwards Lifesciences LLC 800.424.3278 10031912001 A
One Edwards Way FAX 949.250.2525 DOC-0117289 A
Irvine, CA 92614 USA

Made in USA
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