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Pressure Controller Kit

PC2K

For Figures 1 through 4, please refer to page 56.
Description

The pressure controller kit consists of a pressure controller
(PC2) and accompanying band (PC2B). The pressure controller
can be used with the EV1000 clinical platform Nl and
HemoSphere advanced monitoring platform to noninvasively
measure blood pressure and key hemodynamic parameters
using a compatible Edwards finger cuff wrapped around the
finger. The pressure controller is worn on the patient’s wrist
and connects to the compatible Edwards noninvasive
monitoring system, heart reference sensor and compatible
Edwards finger cuff(s) (Fig 1).

Intended Use

The pressure controller is intended for use with an Edwards
compatible noninvasive monitoring system - composed of
compatible monitor, pressure source (pump), heart reference
sensor, compatible Edwards finger cuff(s) and pressure
controller - for noninvasive measurement of blood pressure
and associated hemodynamic parameters. Refer to the
operator’s manual of the compatible Edwards monitor being
used for specific information on the intended use
environment and patient population.

Instructions for Use
Apply the Pressure Controller

1. Wrap the pressure controller band around the patient’s
wrist (Fig 2, step 1).

2. Snap the pressure controller into the plastic sleeve of the
band, making sure that the cuff connectors are facing
towards the fingers (Fig 2, step 2).

3. Attach the pressure controller cable to the port on
compatible Edwards noninvasive monitoring system
(Fig 1A).

4. Remove the plastic connector caps in order to connect
the finger cuff and heart reference sensor to the pressure
controller according to the Instructions for Use supplied
with the particular units (Fig 3, step 1-2), or consult the
operator's manual of the EV1000 clinical platform Nl and
HemoSphere advanced monitoring platform.

Note: It is recommended that the cuff connector caps be
kept and used to protect the pressure controller against
the ingress of water and dirt when only a single cuff is
used (Fig 3, step 3).

5. Once the heart reference sensor (HRS) is connected to the
pressure controller, then place the pressure controller
cover (PCCVR) on the pressure controller.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, EV1000,
and HemoSphere are trademarks of Edwards Lifesciences
Corporation. All other trademarks are property of their
respective owners.

WARNING: Do not overtighten the pressure controller band.

WARNING: Do not apply pressure controller band on injured
skin as this can cause further injury.

Remove the Pressure Controller Band

To remove the pressure controller from the pressure controller
band:

1. Pull the sleeve slightly outwards (Fig 4, step 1) and tilt
the pressure controller to remove it from the sleeve
(Fig 4, step 2).

Cleaning Instructions

The pressure controller can be cleaned using the following
disinfectants:

« 70% isopropyl alcohol solution
«10% sodium hypochlorite water solution

1. Moisten a clean cloth with disinfectant and wipe the
surfaces.

2. Dry the surface with a clean dry cloth.
CAUTION: Do not immerse the pressure controller.

CAUTION: Do not disinfect the pressure controller by
autoclave or gas sterilization.

CAUTION: Do not immerse any cable connectors in fluid.

The pressure controller band is intended for limited reuse.
The operator shall assess whether reuse is appropriate. When
reused, the same cleaning instructions can be followed as
specified for the pressure controller.

Accessories
Model Number | Accessory Description
PC2K Pressure Controller Kit
PC2B Pressure Controller Band
(Multi Pack of 5)
PC2CCC Pressure Controller Cuff Connector
Caps (Multi Pack of 25)
PCCVR Pressure Controller Cover
Warranty

The pressure controller is warranted for a period of

one (1) year from the date of purchase when used in
accordance with the directions for use. This warranty does not
include the pressure controller band. For a full description of
the warranty conditions refer to the operator’s manual of the
EV1000 clinical platform NI and HemoSphere advanced
monitoring platform. Both the pressure controller and the
pressure controller band are non-serviceable parts.



Technical Assistance

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

This document is subject to change without prior notice.
Refer to the latest version of the EV1000 clinical platform NI
and HemoSphere advanced monitoring platform operator’s
manual for additional information.

(4hours): .. .. 800.822.9837 Users and/or patients should report any serious incidents
Outside the U.S. and Canada to the manufacturer and the Competent Authority of the
QANOUrs): . ..o 949.250.2222 Member State in which the user and/or patient is established.
IntheUK:. .............. 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland:. . .. .............. 018211012 Option 4
Symbol Legend
Symbols Description

(atalogue Number

ﬁ Separate collection for electrical and electronic equipment in accordance with

A EC Directive 2012/19/EU

Medical Device

[sn] Serial number

LOT number

Quantity

N
m
0123

Conformité Européenne (CE Mark)

Authorized representative in the European Community
o] Date of Manufacture
aad Manufacturer
@ Follow instructions for use
(@) cifuedwantscom | Follow instructions for use on the website
A (Caution
@ MR Unsafe

Rx only

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

No serviceable parts inside

Keep dry

Fragile, handle with care

Keep away from sunlight
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Extent of protection against the ingress of objects
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Temperature limit
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Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product.

(SEMSL8x11.8



Kit de surveillance de pression
PC2K

Pour les figures 1a 4, se reporter a la page 56.
Description

Le kit de surveillance de pression est constitué d'un
régulateur de pression (P(2) et de son bracelet (PC2B). Le
régulateur de pression peut étre utilisé avec la plate-forme
clinique EV1000 NI et la plate-forme de surveillance avancée
HemoSphere pour mesurer de maniére non invasive la
pression artérielle et les principaux parametres hémo-
dynamiques en utilisant un manchon de doigt Edwards
compatible enroulé autour du doigt. Le régulateur de pression
doit étre placé sur le poignet du patient et se connecte au
systeme de surveillance non invasive Edwards compatible,

au capteur de référence cardiaque et aux manchons de doigts
Edwards compatibles (Fig. 1).

Utilisation prévue

Le réqulateur de pression est destiné a étre utilisé avec un
systéme de surveillance non invasive Edwards compatible
(composé d’un moniteur compatible, d’une source de
pression [pompe], d'un capteur de référence cardiaque, d'un
ou de plusieurs manchons de doigt Edwards compatibles et
d’un régulateur de pression) pour la mesure non invasive de
la pression artérielle et des paramétres hémodynamiques
associés. Se reporter au manuel de I'utilisateur du systéme
de surveillance Edwards compatible utilisé pour obtenir des
informations spécifiques sur I'usage prévu et la population de
patients concernée.

Mode d’emploi
Mise en place du régulateur de pression

1. Enrouler le bracelet de surveillance de pression autour
du poignet du patient (Fig. 2, étape 1).

2. Fixer le régulateur de pression sur le manchon en
plastique du bracelet, en s'assurant que les connecteurs
des manchons sont orientés vers les doigts (Fig. 2,
étape 2).

3. Fixerle cable du régulateur de pression sur le port du
systeme de surveillance non invasive Edwards compatible
(Fig. 1A).

4. Enlever les capuchons des connecteurs en plastique afin
de connecter le manchon de doigt et le capteur de
référence cardiaque au régulateur de pression, selon
le mode d'emploi fourni avec chaque unité (Fig. 3,
étapes 1-2), ou consulter le manuel de I'utilisateur de
la plate-forme clinique EV1000 NI et de la plate-forme
de surveillance avancée HemoSphere.

Remarque : Il est recommandé de conserver les
capuchons des connecteurs du manchon et de les utiliser

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé,

EV1000 et HemoSphere sont des marques commerciales
d’Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres marques
commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

pour protéger le régulateur de pression contre I'entrée
d'eau et de saleté lorsqu'un seul manchon est utilisé
(Fig. 3, étape 3).

5. Une fois que le capteur de référence cardiaque (HRS) est
connecté au régulateur de pression, placer le couvercle du
régulateur de pression (PCCVR) sur le régulateur de
pression.

MISE EN GARDE : Ne pas trop serrer le bracelet de
surveillance de pression.

MISE EN GARDE : Ne pas placer le bracelet de surveillance de
pression sur une peau lésée, car cela peut aggraver la lésion.

Retrait du bracelet de surveillance de pression
Pour retirer le régulateur de pression de son bracelet :

1. Tirer légérement le manchon vers I'extérieur (Fig. 4,
étape 1) et incliner le régulateur de pression pour
I'enlever du manchon (Fig. 4, étape 2).

Instructions de nettoyage

Le réqulateur de pression peut étre nettoyé a I'aide des
désinfectants suivants :

« solution d'alcool isopropylique a 70 %
« solution aqueuse d’hypochlorite de sodium a 10 %

1. Humidifier un chiffon propre avec du désinfectant et
essuyer les surfaces.

2. Sécher la surface avec un chiffon sec et propre.

AVERTISSEMENT : Ne pas immerger le régulateur de
pression.

AVERTISSEMENT : Ne pas désinfecter le réqulateur de
pression en autoclave ou par une stérilisation au gaz.

AVERTISSEMENT : Ne pas plonger les connecteurs des cables
dans un liquide.

Le bracelet de surveillance de pression est congu pour une
réutilisation limitée. L'utilisateur doit évaluer si sa
réutilisation est appropriée. En cas de réutilisation, il est
possible de procéder au nettoyage en suivant les instructions
indiquées pour le régulateur de pression.

Accessoires
Référence Description des accessoires
PQ2K Kit de surveillance de pression
P(2B Bracelet de surveillance de pression
(paquet de 5)




Référence Description des accessoires
PQCCC Bouchons pour connecteurs de
manchons du régulateur de pression
(paquet de 25)
PCCVR Couvercle du régulateur de pression
Garantie

Le réqulateur de pression est garanti pendant un (1) an a
partir de sa date d'achat lorsqu'il est utilisé conformément
aux consignes d'utilisation. Cette garantie n'inclut pas le
bracelet de surveillance de pression. Pour une description
compléte des conditions de garantie, consulter le manuel de
I'utilisateur de la plate-forme clinique EV1000 N et de la
plate-forme de surveillance avancée HemoSphere.

Légende des symboles

Le réqulateur de pression et son bracelet ne comportent
aucune piece réparable par I'utilisateur.

Assistance technique

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

EnFrance:.....ooovviiiii 0130052929
EnSuisse:. ..o 0413482126
EnBelgique:......ccovvvviiiiii.L, 024813050

(e document peut étre modifié sans préavis. Pour plus
d'informations, consulter la derniére version du manuel de
I'utilisateur de la plate-forme clinique EV1000 N et de la
plate-forme de surveillance avancée HemoSphere.

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

Symboles Description

Référence catalogue

(E2012/19/UE

Tri sélectif des équipements électriques et électroniques conformément a la directive

Dispositif médical

Numéro de série

N°du lot

= (E=IE|E

Quantité

N
m
0123

Conformité européenne (marquage CE)

Consulter le mode d'emploi

Représentant autorisé dans la Communauté européenne
i Date de fabrication
ad Fabricant

ifu.edwards. ’ . .
(@) cuetvasam | Consulter le mode d'emploi sur le site Web

Avertissement

Risques en milieu RM

@[>

Rxonl L o
y ou sur prescription d'un médecin

Avertissement : les lois fédérales des Etats-Unis limitent la vente de ce dispositif & un médecin

Ne contient aucune piéce réparable par |'utilisateur

Tenir au sec

Fragile, manipuler avec précaution

Tenir a I'abri de la lumiére du soleil

24| al%|®@

=]
=
><

Extension de la protection contre I'entrée d'objets

<

Limites de température

x

Limites d’'humidité

B,

X

) @ ' Limites de pression atmosphérique

Remarque : Il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit.




Druckregler-Set

PC2K

Fiir Abbildungen 1 bis 4 siehe Seite 56.
Beschreibung

Das Druckregler-Set enthalt einen Druckregler (PC2) und ein
zusatzliches Band (PC2B). Der Druckregler kann bei Einsatz
einer kompatiblen Edwards Fingermanschette, die um einen
Finger gewickelt wird, zusammen mit der EV1000 klinischen
Plattform NI und der HemoSphere erweiterten
Uberwachungsplattform zur nicht invasiven Messung des
Blutdrucks und wichtiger hdmodynamischer Parameter
verwendet werden. Der Druckregler wird am Handgelenk des
Patienten angebracht und mit dem kompatiblen nicht
invasiven Edwards Uberwachungssystem, dem
Herzreferenzsensor und der (den) kompatiblen Edwards
Fingermanschette(n) verbunden (Abb. 1).

Verwendungszweck

Der Druckregler ist fiir die Verwendung mit einem
kompatiblen nicht invasiven Edwards Uberwachungssystem —
bestehend aus dem kompatiblen Uberwachungsgert, der
Druckquelle (Pumpe), dem Herzreferenzsensor, der (den)
kompatiblen Edwards Fingermanschette(n) und dem
Druckregler — zur nicht invasiven Messung des Blutdrucks
und verbundener hamodynamischer Parameter vorgesehen.
Genauere Informationen zu der vorgesehenen Verwendungs-
umgebung und der Patientenpopulation finden Sie im
Benutzerhandbuch des verwendeten kompatiblen Edwards
Uberwachungsgerits.

Gebrauchsanweisung
Anbringen des Druckreglers

1. Das Druckreglerband um das Handgelenk des Patienten
wickeln (Abb. 2, Schritt 1).

2. Den Druckregler in die Kunststoffhalterung am Band
driicken, bis er einrastet. Die Manschettenanschliisse
miissen in Richtung der Finger zeigen (Abb. 2, Schritt 2).

3. Das Kabel des Druckreglers an den Port am kompatiblen
nicht invasiven Edwards Uberwachungssystem
anschlieen (Abb. 1A).

4. Die Kunststoffanschlusskappen abziehen und die
Fingermanschette und den Herzreferenzsensor gemal3
der Gebrauchsanweisung, die diesen Komponenten
beiliegt, an den Druckregler anschlieRen (Abb. 3,

Schritte 1-2). Alternativ das Benutzerhandbuch der
klinischen EV1000 Plattform NI und der HemoSphere
erweiterten Uberwachungsplattform hinzuziehen.
Hinweis: Es wird empfohlen, die Manschettenanschluss-
kappen aufzubewahren und diese (bei Verwendung einer
einzigen Manschette) zum Schutz des Druckreglers vor

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo, EV1000
und HemoSphere sind Marken der Edwards Lifesciences
Corporation. Alle anderen Marken sind Eigentum der
jeweiligen Inhaber.

eindringendem Wasser und Schmutz einzusetzen
(Abb. 3, Schritt 3).

5. Wenn der Herzreferenzsensor (HRS) an den Druckregler
angeschlossen wurde, die Druckreglerabdeckung (PCCVR)
auf dem Druckregler anbringen.

WARNUNG: Das Druckreglerband nicht zu straff ziehen.

WARNUNG: Das Druckreglerband nicht auf verletzter Haut
anwenden, da dies zu weiteren Verletzungen fiihren konnte.

Entfernen des Druckreglerbands

Zum Entfernen des Druckreglers aus dem Druckreglerband
wie folgt vorgehen:

1. Die Halterung leicht auseinanderdriicken (Abb. 4,
Schritt 1), den Druckregler schrdg anheben und aus der
Halterung nehmen (Abb. 4, Schritt 2).

Reinigungsanweisungen

Der Druckregler kann mit den folgenden Desinfektionsmitteln
gereinigt werden:

Losung mit 70%igem Isopropylalkohol
« Wassrige Losung mit 10%igem Natriumhypochlorit

1. Ein sauberes Tuch mit Desinfektionsmittel befeuchten
und die Oberflachen abwischen.

2. Die Oberflachen mit einem sauberen trockenen Tuch
abtrocknen.

VORSICHT: Den Druckregler nicht eintauchen.

VORSICHT: Den Druckregler nicht mittels Autoklav oder
Gassterilisation desinfizieren.

VORSICHT: Die Kabelanschliisse nicht in Fliissigkeiten
tauchen.

Das Druckreglerband ist nur eingeschrankt
wiederverwendbar. Der Bediener muss beurteilen, ob eine
Wiederverwendung mdglich ist. Im Falle einer erneuten
Verwendung kdnnen dieselben Reinigungsanweisungen
befolgt werden wie fiir den Druckregler.

Zubehor

Modellnummer | Zubehérbeschreibung

PQ2K Druckregler-Set

P(2B Druckreglerband (Multi-Packung
mit 5 Stiick)

PQ2CCC Manschettenanschlusskappen fiir
den Druckregler (Multi-Packung mit
25 Stiick)

PCCVR Druckreglerabdeckung




Gewabhrleistung

Die Gewahrleistung fiir den Druckregler gilt ein (1) Jahr ab
Kauf, sofern bei der Bedienung die Benutzungshinweise
befolgt werden. Diese Gewahrleistung gilt nicht fiir das
Druckreglerband. Eine vollstandige Beschreibung der
Gewahrleistungsbedingungen findet sich im Benutzer-
handbuch der EV1000 klinischen Plattform NI und der
HemoSphere erweiterten Uberwachungsplattform. Sowohl
beim Druckregler als auch beim Druckreglerband handelt es
sich um nicht vom Benutzer zu wartende Produkte.

Zeichenerklarung

Technischer Kundendienst

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

In Qeutschland: ............................ 089-95475-0
InOsterreich: ..o vvvev e (01) 24220-0
InderSchweiz: ..o, 0413482126

Dieses Dokument kann ohne vorherige Ankiindigung
gedndert werden. Weitere Informationen finden Sie in der
aktuellsten Version des Benutzerhandbuchs fiir die EV1000
klinische Plattform NI und die HemoSphere erweiterte
Uberwachungsplattform.

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

Symbole Beschreibung

Artikelnummer

2012/19/EU

Getrennte Sammlung von Elektro- und Elektronik-Altgeraten gemdaR EU-Richtlinie

Medizinprodukt

Seriennummer

Chargenbezeichnung

Menge

Conformité Européenne (CE-Zeichen)

Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft

Herstellungsdatum

Hersteller

O F|m=EEEE

Gebrauchsanweisung lesen

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Siehe Gebrauchsanweisung auf Website

Vorsicht

®@|>

MR-unsicher

Rx only

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

Enthalt keine vom Benutzer zu wartenden Produkte

Vor Nasse schiitzen

Vorsicht! Zerbrechlich!

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

Z e (@

Erweiterter Schutz gegen feste Fremdkorper

<

x

Temperaturbegrenzung

B[~

x

Lulassiger Luftfeuchtigkeitsbereich

=)

Zulassiger Luftdruckbereich

Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt.




Kit del controlador de presion
PC2K

Para las figuras de la 1ala 4, consulte la pagina 56.
Descripcion

El kit del controlador de presidn consta de un controlador de
presion (PC2) y de la banda (P(2B) con la que se suministra.
El controlador de presién se puede utilizar con la plataforma
clinica EV1000 NIy la plataforma de monitorizacion avanzada
HemoSphere para medir de manera no invasiva la presion
arterial y los pardmetros hemodinédmicos importantes con un
manguito para el dedo Edwards compatible colocado
alrededor del dedo. El controlador de presién se coloca en

la mufieca del paciente y se conecta al sistema de monito-
rizacién no invasivo Edwards compatible, al sensor de ritmo
cardiaco y a los manguitos para el dedo Edwards
compatible(s) (Fig. 1).

Uso previsto

El controlador de presion se utiliza con un sistema de
monitorizacion no invasivo Edwards compatible, compuesto
por un monitor compatible, una fuente de presion (bomba),
un sensor de ritmo cardiaco, uno o varios manquitos para el
dedo Edwards compatibles y un controlador de presidn, que
se utilizan para medir de forma no invasiva la presion arterial
y los pardmetros hemodinamicos asociados. Consulte el
manual del usuario del monitor Edwards compatible para
obtener informacidn especifica sobre el entorno de uso y la
poblacién de pacientes indicados.

Instrucciones de uso
Colocacion del controlador de presion

1. Rodee la mufieca del paciente con la banda del
controlador de presion (Fig. 2, paso 1).

2. Presione el controlador de presion hasta que encaje en el
protector de pldstico de la banda y asegurese de que los
conectores del manguito estén orientados hacia los dedos
(Fig. 2, paso 2).

3. Conecte el cable del controlador de presién al puerto en
el sistema de monitorizacion no invasivo Edwards
compatible (Fig. 1A).

4. Retire los tapones de plastico del conector para acoplar
el manquito para el dedo y el sensor de ritmo cardiaco al
controlador de presion de acuerdo con las instrucciones
de uso que se suministran con las unidades particulares
(Fig. 3, pasos 1-2) o consulte el manual del usuario de
la plataforma clinica EV1000 NIy de la plataforma de
monitorizacidn avanzada HemoSphere.

Nota: Se recomienda que se guarden los tapones del
conector del manguito y se utilicen para proteger el
controlador de presion frente a la entrada de agua y de

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado
delaE, EV1000 y HemoSphere son marcas comerciales de
Edwards Lifesciences Corporation. El resto de las marcas
comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

suciedad cuando solo se utilice un Gnico manguito
(Fig. 3, paso 3).

5. Una vez conectado el sensor de ritmo cardiaco (HRS)
al controlador de presion, coloque la cubierta del
controlador de presién (PCCVR) en el controlador de
presion.

ADVERTENCIA: No apriete en exceso la banda del
controlador de presion.

ADVERTENCIA: No aplique la banda del controlador de
presion sobre piel con lesiones, ya que esto podria agravarlas.

Retirada de la banda del controlador de presion
Para retirar el controlador de presidn de la banda:

1. Tire ligeramente del protector hacia fuera (Fig. 4, paso 1)
e incline el controlador de presién para sacarlo del
protector (Fig. 4, paso 2).

Instrucciones de limpieza

El controlador de presion se puede limpiar con los siguientes
desinfectantes:

« Solucion de alcohol isopropilico al 70 %

+ Solucion de aguay lejia al 10 %

1. Humedezca un pafo limpio con el desinfectante y limpie
las superficies.

2. Seque la superficie con un pafio limpio seco.

AVISO: No sumerja el controlador de presion.

AVISO: No desinfecte el controlador de presion con un
autoclave ni mediante esterilizacion por gas.

AVISO: No sumerja los conectores de los cables en liquido.

La reutilizacion de la banda del controlador de presién debe
ser moderada. El usuario debe valorar si es adecuado volver
a utilizarla. En caso de que se reutilice, se pueden sequir las
mismas instrucciones de limpieza que se han especificado
para el controlador de presidn.

Accesorios

Niimero de Descripcion del accesorio

modelo

PC2K Kit del controlador de presion

P(2B Banda del controlador de presidn
(multipaquete de 5 unidades)

PQ2CCC Tapones del conector para el
mangquito del controlador de presidn
(multipaquete de 25 unidades)

PCCVR Cubierta del controlador de presién




Garantia

El controlador de presién tiene una garantia de un (1) afio a
partir de la fecha de compra i se utiliza de acuerdo con las
instrucciones de uso. Esta garantia no incluye la banda del
controlador de presidn. Para obtener una descripcion
completa de las condiciones de la garantia, consulte el
manual del usuario de la plataforma clinica EV1000 Nl y de la
plataforma de monitorizacién avanzada HemoSphere. Tanto
el controlador de presién como la banda del controlador de
presidn son piezas que no requieren mantenimiento.

Significado de los simbolos

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, pdngase en contacto con el
Servicio Técnico de Edwards llamando al siguiente nimero:
EnEspafa:.........ooooeviiiiiiiiiinn... 902 513880

Este documento estd sujeto a modificaciones sin previo aviso.
Consulte la version més reciente del manual del usuario de

|a plataforma clinica EV1000 NIy de la plataforma de
monitorizacidn avanzada HemoSphere para obtener mds
informacion.

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

Simbolos Descripcion

Nimero de catdlogo

la CE2012/19/UE

Recogida por separado de equipos eléctricos y electronicos sequn la directiva de

Producto sanitario

Numero de serie

Numero de LOTE

(Cantidad

== = E ]

m
0123

Conformité Européenne (Marca CE)

Eila)
B

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fecha de fabricacion

Fabricante

S|

Siga las instrucciones de uso

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Siga las instrucciones de uso del sitio web

Aviso

®|>

No seguro para RM

Aviso: La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo y la limita

Rx only . o C .
exclusivamente a médicos o por prescripcion facultativa
® No contiene piezas que requieran mantenimiento
‘f‘ Mantener seco
! Frdgil; manipular con cuidado
;;"& Mantener alejado de la luz del sol
IP4X Grado de proteccion contra la entrada de objetos

<

Limite de temperatura

>

Y

Limitacion de humedad

x

y . . .7 .r 7 .
s Limitacion de presion atmosférica

Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto.




Kit pressostato

PC2K

Per le Figure da 1 a 4, fare riferimento a pagina 56.
Descrizione

II kit pressostato & composto da un pressostato (PC2) e dalla
relativa fascia (PC2B). Il pressostato puo essere usato con

la piattaforma clinica EV1000 NI e la piattaforma di
monitoraggio avanzato HemoSphere per esequire misurazioni
non invasive della pressione sanguigna e di importanti
parametri emodinamici con una fascetta per dito Edwards
compatibile avvolta intorno a un dito. Il pressostato viene
indossato dal paziente intorno al polso e si collega al sistema
di monitoraggio non invasivo Edwards compatibile, al sensore
di riferimento cuore e alle fascette per dito Edwards (Fig. 1).

Uso previsto

Il pressostato & previsto per essere utilizzato con un sistema di
monitoraggio non invasivo Edwards compatibile, composto
da monitor compatibile, fonte di pressione (pompa), sensore
di riferimento cuore, fascette per dito Edwards compatibili e
pressostato, per la misurazione non invasiva della pressione
sanguigna e dei parametri emodinamici associati. Per
informazioni specifiche sull'ambiente di utilizzo previsto e
sulla popolazione di pazienti coinvolta, fare riferimento al
Manuale dell'operatore del monitor Edwards compatibile
utilizzato.

Istruzioni per l'uso
Applicazione del pressostato

1. Avvolgere la fascia del pressostato intorno al polso del
paziente (Fig. 2, passaggio 1).

2. Agganciare il pressostato nella custodia di plastica posta
sulla fascia, assicurandosi che i connettori delle fascette
siano rivolti verso le dita (Fig. 2, passaggio 2).

3. Collegare il cavo del pressostato alla porta del sistema di
monitoraggio non invasivo Edwards compatibile
(Fig. 1A).

4. Rimuovere i cappucci dei connettori in plastica in modo
da poter collegare la fascetta per dito e il sensore di
riferimento cuore al pressostato in base alle Istruzioni per
I'uso fornite con le relative unita (Fig. 3, passaggi 1-2)
oppure consultare il Manuale dell'operatore della
piattaforma clinica EV1000 NI e della piattaforma di
monitoraggio avanzato HemoSphere.

Nota: si raccomanda di conservare i cappucci dei
connettori per fascette e di utilizzarli per proteggere il
pressostato dallingresso di acqua e sporco nel caso in cui
si utilizzi una sola fascetta (Fig. 3, passaggio 3).

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, EV1000 e
HemoSphere sono marchi di fabbrica di Edwards Lifesciences
Corporation. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di
proprieta dei rispettivi titolari.
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5. Dopo aver collegato il sensore di riferimento cuore (HRS)
al pressostato, posizionare la copertura del pressostato
(PCCVR) sul pressostato.

AVVERTENZA: non stringere eccessivamente la fascia del
pressostato.

AVVERTENZA: non applicare la fascia del pressostato sulla
cute lesa, in quanto la lesione potrebbe aggravarsi.

Rimozione della fascia del pressostato

Per rimuovere il pressostato dalla fascia del pressostato:

1. Tirare la custodia leggermente verso l'esterno (Fig. 4,
passaggio 1) e inclinare il pressostato per estrarlo dalla
custodia (Fig. 4, passaggio 2).

Istruzioni per la pulizia

I pressostato puo essere pulito con i sequenti disinfettanti:

« Soluzione di alcol isopropilico al 70%

« Soluzione acquosa con ipoclorito di sodio al 10%

1. Inumidire un panno pulito con il disinfettante e strofinare
le superfici.

2. Asciugare la superficie con un panno pulito e asciutto.
ATTENZIONE: non immergere il pressostato.

ATTENZIONE: non disinfettare il pressostato in autoclave
o0 mediante sterilizzazione a gas.

ATTENZIONE: non immergere alcun cavo in sostanze liquide.

La fascia del pressostato & destinata a un numero limitato di
riutilizzi. Spetta all'operatore valutare I'appropriatezza del
riutilizzo. In caso di riutilizzo, attenersi alle stesse istruzioni
per la pulizia fornite per il pressostato.

Accessori

Numero di Descrizione degli accessori

modello

PC2K Kit pressostato

P(2B Fascia del pressostato
(multipack da 5)

PC2CCC (Cappucci dei connettori per fascette
del pressostato (multipack da 25)

PCCVR Copertura del pressostato




Garanzia

Il pressostato & garantito per un (1) anno a partire dalla data
di acquisto, se utilizzato nel rispetto delle relative Istruzioni
per I'uso. Questa garanzia non comprende la fascia del
pressostato. Per una descrizione completa delle condizioni di
garanzia, fare riferimento al Manuale dell'operatore della
piattaforma clinica EV1000 NI e della piattaforma di
monitoraggio avanzato HemoSphere. Il pressostato e la fascia
del pressostato sono componenti non soggetti a
manutenzione.

Assistenza Tecnica

Per I'assistenza tecnica, chiamare il Supporto Tecnico della
Edwards al sequente numero telefonico:
Inltalia:......coooveviii 02 5680 6503
InSvizzera:.........oooiiiiiiii 0413482126

Questo documento e soggetto a modifiche senza preavviso.
Per ulteriori informazioni fare riferimento all’ultima versione
del Manuale dell'operatore della piattaforma clinica

EV1000 NI e della piattaforma di monitoraggio avanzato
HemoSphere.

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.

Legenda dei simboli
Simboli Descrizione
Numero di catalogo
E Raccolta separata per attrezzature elettriche ed elettroniche in conformita alla
i Direttiva CE 2012/19/UE
Dispositivo medico
[sn] Numero di serie
Numero di LOTTO
Quantita

N
m
0123

Conformité Européenne (marchio CE)

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Data di produzione

Produttore

OLL 3

Consultare le Istruzioni per I'uso

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Consultare le Istruzioni per I'uso sul sito Web

Attenzione

®@|>

Non compatibile con RM

Rxonl A o ;
y ai medici o dietro prescrizione medica

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita del presente dispositivo

Non contiene componenti soggetti a manutenzione

Mantenere asciutto

Fragile, maneggiare con cura

2| al%|®@

Tenere lontano dalla luce solare

=]
=
><

Protezione dall'ingresso di oggetti

<

*

Limite di temperatura

B, |5

X

Limiti di umidita

=)

Limiti di pressione atmosferica

Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto.

N




Nederlands

Drukregelingsuitrusting

PC2K

Raadpleeg voor de afheeldingen 1 tot en met 4 pagina 56.
Beschrijving

De drukregelingsuitrusting bestaat uit een drukregelaar
(PQ2) en een bijbehorende band (PC2B). De drukregelaar kan
in combinatie met het EV1000 Klinisch platform NI en het
HemoSphere geavanceerd bewakingsplatform worden
gebruikt om bloeddruk en belangrijke hemodynamische
parameters op een niet-invasieve manier te meten met een
compatibele Edwards vingermanchet die om de vinger is
gewikkeld. De drukregelaar wordt op de pols van de patiént
gedragen en wordt verbonden met het compatibele niet-
invasieve bewakingssysteem van Edwards, de hartslag-
referentiesensor en de Edwards vingermanchet(ten)

(afb. 1).

Beoogd gebruik

De drukregelaar is bedoeld voor gebruik met een compatibel
niet-invasief bewakingssysteem van Edwards, dat is
samengesteld uit een compatibele monitor, een drukbron
(pomp), een hartslagreferentiesensor, compatibele Edwards
vingermanchet(ten) en een drukregelaar, voor het niet-
invasief meten van de bloeddruk en daaraan verbonden
hemodynamische parameters. Raadpleeg de bedienings-
handleiding van de compatibele Edwards monitor die wordt
gebruikt voor specifieke informatie over de beoogde
gebruiksomgeving en patiéntenpopulatie.

Gebruiksaanwijzing
De drukregelaar bevestigen

1. Wikkel de drukregelaarband om de pols van de patiént
(afb. 2, stap 1).

2. Klik op de drukregelaar in het kunststof
bevestigingssysteem op de band. Zorg ervoor dat de
manchetaansluitingen richting de vingers wijzen
(afb. 2, stap 2).

3. Sluit de kabel van de drukregelaar aan op de poort van
het compatibele niet-invasieve bewakingssysteem van
Edwards (afb. 1A).

4. Verwijder de kunststof beschermkapjes van de
aansluitingen om de vingermanchet en hartslag-
referentiesensor aan te sluiten op de drukregelaar
volgens de gebruiksaanwijzing die bij deze eenheden
wordt meegeleverd (afb. 3, stap 1-2), of raadpleeg de
bedieningshandleiding van het EV1000 klinisch
platform NI en het HemoSphere geavanceerd
bewakingsplatform.

Opmerking: Het wordt aanbevolen de beschermkapjes
van de manchetaansluitingen te bewaren en te

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de

gestileerde E, EV1000 en HemoSphere zijn handelsmerken
van Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere
handelsmerken zijn eigendom van de respectieve eigenaren.

gebruiken om de drukregelaar te beschermen tegen het
binnendringen van water en vuil als slechts één manchet
wordt gebruikt (afb. 3, stap 3).

5. Plaats het omhulsel voor de drukregelaar (PCCVR) op de
drukregelaar zodra de hartslagreferentiesensor (HRS) is
aangesloten op de drukregelaar.

WAARSCHUWING: Breng de drukregelaarband niet te
strak aan.

WAARSCHUWING: Breng de drukregelaarband niet aan op
beschadigde huid, omdat dit meer letsel kan veroorzaken.

De drukregelaarband verwijderen

Ga als volgt te werk om de drukregelaar uit de
drukregelaarband te verwijderen:

1. Trek het klepje van het bevestigingssysteem iets naar
buiten (afb. 4, stap 1) en kantel de drukregelaar om
deze uit het bevestigingssysteem te verwijderen
(afb. 4, stap 2).

Reinigingsinstructies

De drukregelaar kan worden gereinigd met de volgende
ontsmettingsmiddelen:

70% isopropylalcoholoplossing
10% natriumhypochlorietoplossing in water

1. Bevochtig een schone doek met ontsmettingsmiddel en
veeg de oppervlakken af.

2. Droog het oppervlak met een schone, droge doek.
LET OP: Dompel de drukregelaar niet onder.

LET OP: Desinfecteer de drukregelaar niet met behulp van
een autoclaaf of gassterilisatie.

LET OP: Dompel geen kabelconnectors onder in vloeistof.

De drukregelaarband is bedoeld voor beperkt hergebruik. De
bediener dient te beoordelen of hergebruik nog mogelijk is.
Als de drukregelaarband wordt hergebruikt, kan deze worden
gereinigd volgens de reinigingsinstructies van de
drukregelaar.

Accessoires

Modelnummer | Beschrijving van accessoires

PQ2K Drukregelingsuitrusting
P(2B Drukregelaarband (verpakking van 5)
PC2CCC Beschermkappen manchetaansluiting

drukregelaar (verpakking van 25)

PCCVR Omhulsel drukregelaar




Garantie

De garantie op de drukregelaar geldt voor een periode van
één (1) jaar vanaf de aankoopdatum indien deze conform de
gebruiksaanwijzing wordt gebruikt. De drukregelaarband
valt niet onder deze garantie. Raadpleeg de bedienings-
handleiding van het EV1000 klinisch platform Nl en het
HemoSphere geavanceerd bewakingsplatform voor een
volledige omschrijving van de garantievoorwaarden. Zowel
de drukregelaar als de drukregelaarband vereisen geen
onderhoud.

Lijst met symbolen

Technische Bijstand

Gelieve voor technische bijstand contact op te nemen met de
Technische Dienst van Edwards op het volgende
telefoonnummer:
inBelgi€:.........coviiii 024813050
inNederland: ............................ 0800339 27 37

Dit document kan zonder voorafgaande kennisgeving worden
gewijzigd. Raadpleeg de meest recente versie van de
bedieningshandleiding van het EV1000 klinisch platform NI
en het HemoSphere geavanceerd bewakingsplatform voor
aanvullende informatie.

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

Symbolen Beschrijving

(atalogusnummer
E Gescheiden inzameling voor elektrische en elektronische apparatuur in overeenstemming
— met EG-richtlijn 2012/19/EU
Medisch instrument
[sv] Serienummer
Lotnummer
Hoeveelheid

c € § Conformité Européenne (CE-markering)

| EC| REP | Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

Fabricagedatum

Fabrikant

]| At

Volg de gebruiksaanwijzing

ifu.edwards. . e .
(@) cuetmasen | Volg de gebruiksaanwijzing op de website

Letop

®|>

MRI-onveilig

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

Rx only of op voorschrift van een arts
® Bevat geen onderdelen die onderhoud vereisen
‘f‘ Droog houden
I Breekbaar, voorzichtigheid geboden
Z& Uit het zonlicht houden
IP4 Mate van bescherming tegen het binnendringen van deeltjes
. JY ' Temperatuurlimiet
§ ' Vochtigheidsheperking
) §-§ ' Atmosferische drukbeperking

Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen.




| Dansk |
Trykstyringssaet
PC2K

Se side 56 for figur 1-4.
Beskrivelse

Trykstyringssaettet bestar af en trykstyringsenhed (PC2) og
et tilhgrende band (PC2B). Trykstyringsenheden kan bruges
sammen med EV1000 klinisk platform NI og HemoSphere
avanceret monitoreringsplatform til non-invasiv maling af
blodtryk og vigtige hmodynamiske parametre ved hjelp
af en Edwards fingermanchet viklet rundt om fingeren.
Trykstyringenheden baeres pa patientens hdndled, og den
sluttes til det kompatible Edwards non-invasive
monitoreringssystem, hjertereferencesensoren og
kompatibel Edwards fingermanchet(ter) (fig. 1).

Tilsigtet brug

Trykstyringenheden er beregnet til brug sammen med et
kompatibelt Edwards non-invasivt monitoreringssystem
bestdende af en kompatibel monitor, trykkilde (pumpe),
hjertereferencesensor, kompatibel Edwards fingermanchet(ter)
og trykstyringsenhed til non-invasiv maling af blodtryk og
vigtige h&modynamiske parametre. Se betjeningsvejledningen
til den anvendte kompatible Edwards monitor for specifikke
oplysninger om anvendelsesmiljg og patientpopulation.

Brugsanvisning
Saet trykstyringsenheden pa

1. Sat trykstyringshandet om patientens handled
(fig. 2, trin 1).

2. Klik trykstyringsenheden ind i bdndets plasticheslag,
og serg for, at manchettens konnektorer peger i retning
af fingrene (fig. 2, trin 2).

3. Sat trykstyringsenhedens kabel ind i porten pa et
kompatibelt Edwards non-invasivt monitoreringssystem
(fig. 1A).

4. Fjern hatterne fra plastickonnektorerne for at forbinde
fingermanchetten og hjertereferencesensoren til
trykstyringsenheden i henhold til brugsanvisningen,
der leveres med de enkelte enheder (fig. 3, trin 1-2). Du kan
0gsa se i betjeningsvejledningen til EV1000 Klinisk platform
NI og HemoSphere avanceret monitoreringsplatform.
Bemaerk: Det anbefales at gemme hatterne til
manchetkonnektorerne og bruge dem til at beskytte
trykstyringenheden mod indtraengen af vand og snavs,
nar der kun anvendes en enkelt manchet (fig. 3, trin 3).

5. Nar hjertereferencesensoren (HRS) er sluttet til
trykstyringsenheden, skal du placere trykstyringsenhedens
daeksel (PCCVR) pa trykstyringsenheden.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo,
EV1000 og HemoSphere er varemarker tilhgrende
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemaerker
tilharer deres respektive ejere.
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ADVARSEL: Undga at stramme trykstyringshandet for kraftigt.

ADVARSEL: Pdst ikke trykstyringsbdndet pa beskadiget
hud, da dette kan forarsage yderligere skade.

Fjern trykstyringshandet
Sadan fierner du trykstyringsenheden fra trykstyringsbandet:

1. Treek beslaget let udad (fig. 4, trin 1), og vip
trykstyringsenheden for at fjerne den fra beslaget
(fig. 4, trin 2).

Renggringsanvisning

Trykstyringsenheden kan rengares med folgende
desinfektionsmidler:

70 % isopropylalkoholoplgsning
10 % natriumhypochlorit-vandoplgsning

1. Fugten ren klud med desinfektionsmiddel, og after
overfladerne.

2. Aftgr overfladen med en ren ter klud.
FORSIGTIG: Undga at nedsaenke trykstyringsenheden i vand.

FORSIGTIG: Desinficer ikke trykstyringsenheden ved
autoklavering eller gassterilisering.

FORSIGTIG: Undgd at nedsanke kabelkonnektorer i vaeske.

Trykstyringsbandet er beregnet til begranset genanvendelse.
Brugeren skal vurdere, om genanvendelse er passende.

Nér det genanvendes, kan der bruges den samme
renggringsanvisning som angivet for trykstyringsenheden.

Tilbehor
Modelnummer | Beskrivelse af tilbehor
PQK Trykstyringsseet
P(2B Trykstyringsband (multipakke med 5)
PQ2CCC Manchetkonnektorhaetter
til trykstyringsenheder
(multipakke med 25)
PCCVR Trykstyringsenhedens daksel
Garanti

Trykstyringsenheden har en garanti pa et (1) ar fra
kebsdatoen, nar den anvendes i overensstemmelse

med brugsanvisningen. Denne garanti omfatter ikke
trykstyringshandet. Der er en fuldstaendig beskrivelse

af garantibetingelserne i betjeningsvejledningen til
EV1000 klinisk platform NI og HemoSphere avanceret
monitoreringsplatform. Bade trykstyringsenheden og
trykstyringshandet er dele, der ikke kan udfares service pa.



Teknisk hjaelp
Ved teknisk hjelp kontakt venligst Teknisk Service pa

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

folgende telefonnummer: 70 22 34 38.

Dette dokument kan andres uden varsel. Se den nyeste
version af betjeningsvejledningen til EV1000 klinisk platform
NI og HemoSphere avanceret monitoreringsplatform for

yderligere oplysninger.

Symbolforklaring

Symboler Beskrivelse
Katalognummer
E Separat indsamling af elektrisk og elektronisk udstyr iht. EF-direktivet 2012/19/EU
|
Medicinsk udstyr
[sv] Serienummer
Partinummer
Maengde

N
m
0123

Conformité Européenne (CE-marke)

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Feellesskab
i Fremstillingsdato
aad Producent
@ Felg brugsanvisningen
(@) cuetatsam | Folg brugsanvisningen pa hjemmesiden
/N Forsigtig
() MR-usikker

Rx only

Forsigtig: Ifalge amerikansk lov ma denne anordning kun slges af eller efter ordination af en lege

Indeholder dele, der ikke kan serviceres

Opbevares tort

Skrabelig, skal hndteres forsigtigt

vl 1 1%

Beskyttes mod sollys

IP4X

Skal beskyttes mod indtreengen af genstande

A

Temperaturgraense

Y
&

Luftfugtighedsbegraensning

)

Atmosferisk trykbegraensning

Bemaerk: Alle symboler er muligvis ikke inkluderet pa maerkningen af dette produkt.
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 Svenska)
Tryckstyrenhetssats

PC2K
Figur 1till 4 finns pa sida 56.
Beskrivning

Tryckstyrenhetssatsen bestdr av en tryckstyrenhet (PC2) och
medfoljande band (PC2B). Tryckstyrenheten kan anvandas
med EV1000 klinisk plattform NI och HemoSphere avancerade
overvakningsplattform for att utfora icke-invasiv mdtning av
blodtryck och hemodynamiska nyckelparametrar med hjalp
av en kompatibel Edwards fingermanschett som lindas runt
fingret. Patienten bar tryckstyrenheten pa handleden och
tryckstyrenheten ansluts till det kompatibla Edwards
icke-invasiva dvervakningssystemet, hjartreferenssensorn

och kompatibla Edwards fingermanschetter (figur 1).

Avsedd anvandning

Tryckstyrenheten ar avsedd for anvandning med ett kompatibelt
Edwards icke-invasivt dvervakningssystem — som bestdr av
kompatibel monitor, tryckkalla (pump), hjartreferenssensor,
kompatibla Edwards fingermanschetter och tryckkontroll —

for icke-invasiv matning av blodtryck och associerade
hemodynamiska parametrar. Se anvandarhandboken till

den kompatibla Edwards monitorn som anvénds for specifik
information om avsedd anvandningsmiljo och patientpopulation.

Bruksanvisning
Satta fast tryckstyrenheten

1. Linda tryckstyrenhetens band runt patientens handled
(figur 2, steg 1).

2. Satt fast tryckstyrenheten i plastkdpan pa bandet. Se till
att manschettanslutningarna dr riktade mot fingrarna
(figur 2, steg 2).

3. Fast tryckstyrenhetens kabel vid porten pa det kompatibla
Edwards icke-invasiva dvervakningssystemet (figur 1A).

4. Tabortanslutningslocken i plast sa att fingermanschetten
och hjartreferenssensorn kan anslutas till tryckstyrenheten
enligt bruksanvisningen som medfdljer respektive enheter
(figur 3, steg 1-2), eller Ids anvandarhandboken till
EV1000 klinisk plattform NI och HemoSphere avancerade
overvakningsplattform.

Obs! Det rekommenderas att anslutningslocken till
manschetten behalls och anvands for att skydda
tryckstyrenheten mot intrdng av vatten och smuts nar
endast en enda manschett anvands (figur 3, steg 3).

5. Nar hjartreferenssensorn (HRS) har anslutits till
tryckstyrenheten ska du placera tryckstyrenhetens lock
(PCCVR, Pressure Controller Cover) pa tryckstyrenheten.

VARNING! Dra inte dt tryckstyrenhetens band for hart.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen,
EV1000 och HemoSphere ar varumarken som tillhor
Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumarken
tillhor sina respektive dgare.
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VARNING! Applicera inte tryckstyrenhetens band pa skadad
hud eftersom detta kan forvérra skadan.

Ta av tryckstyrenhetens band
S har tar du bort tryckstyrenheten fran tryckstyrenhetens band:
1. Drakdpan utdt ndgot (figur 4, steg 1), och vinkla
tryckstyrenheten for att ta bort den fran kapan
(figur 4, steg 2).
Instruktioner for rengoring
Tryckstyrenheten kan rengdras med foljande desinfektionsmedel:
70 % isopropanolldsning
10 % losning av natriumhypoklorit i vatten

1. Fukta en ren trasa med desinfektionsmedlet, och torka
av ytorna.

2. Torka av ytan med en ren och torr trasa.
VAR FORSIKTIG! Sénk inte ned tryckstyrenheten i vétska.

VAR FORSIKTIG! Desinficera inte tryckstyrenheten med hjalp
av autoklav eller gassterilisering.

VAR FORSIKTIG! Sank inte ned kabelanslutningarna i vatska.

Tryckstyrenhetens band kan endast dteranvandas ett
begransat antal ganger. Anvandaren ska bedoma huruvida
det gadr att dteranvanda. Vid dteranvandning kan samma
rengdringsanvisningar som anges for tryckstyrenheten foljas.

Tillbehor
Modellnummer | Beskrivning av tillbehor
PQK Tryckstyrenhetssats
P(2B Tryckstyrenhetens band
(flerpack med 5)
PQ2CCC Anslutningsskydd for
tryckstyrenhetens manschettportar
(flerpack med 25)
PCCVR Skydd for tryckstyrenhet
Garanti

Tryckstyrenheten tacks av en garantii ett (1) dr efter
inkopsdatumet ndr den anvands i enlighet med
bruksanvisningen. Denna garanti innefattar inte
tryckstyrenhetens band. En fullstandig beskrivning av
garantivillkoren finns i manualen till EV1000 klinisk plattform
NI och HemoSphere avancerad dvervakningsplattform.

Bade tryckstyrenheten och tryckstyrenhetens band ér delar
som inte kan servas.



Teknisk assistans Anvandare och/eller patienter bor rapportera alla allvarliga
incidenter till tillverkaren och den behdriga myndigheten i

Vid tekniska problem, var vanlig ring Teknisk Service- medlemsstaten déir anvindaren och/eller patienten r etablerad.

avdelning pa foljande telefonnummer: 040 20 48 50.

Detta dokument kan dndras utan foregdende meddelande.
Se den senaste utgavan av anvandarhandboken till

EV1000 klinisk plattform NI och HemoSphere avancerad
overvakningsplattform om du vill ha ytterligare information.

Symbolforklaring

Symboler Beskrivning
Katalognummer
E Separat insamling for elektrisk och elektronisk utrustning i enlighet med EU-direktiv 2012/19/EU
|
Medicinsk utrustning
@ Serienummer
Lotnummer
Antal

N
m
0123

Conformité Européenne (CE-mérke)

Auktoriserad representant inom Europeiska gemenskapen

Tillverkningsdatum

Tillverkare

O|L|L[3

Folj bruksanvisningen

ifu.edwards. e . o
(@) cuetmaem | Filj bruksanvishingen pa webbplatsen

A Var forsiktig

@ MR-farlig

Var forsiktig! Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pa order

av ldkare
@ Innehaller inga delar som kan servas
‘j" Forvaras torrt
I Omtaligt, hanteras forsiktigt
3;1' Skyddas mot solljus

IP4X Graden av skydd mot intrdng fran objekt

. /Q/ ' Temperaturgrans
. ' Luftfuktighetsbegransning
) J@ ' Atmosfartrycksgrans

Obs! Alla symboler kanske inte anvands for mérkning av denna produkt.
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Kit puBpioti mieonc
PC2K

Na Tig e1koveg 1 éwg 4, avatpéte o oehida 56.

Nepypaegn

To kit puBptoTh mieong amoteheital amé évav pubpIoTA migong
(PQ2) kat évav ouvodeuTiko pavta (PC2B). 0 puBptotrc
mieong umopei va xpnotpomonfei pe T KAWIKK mAat@oppa
EV1000 NI kat tnv mponypévn mhatgoppa mapakohoiBnong
HemoSphere yia tn pn emeuPatiki pETPNON TS APTNPIAKAS
TMEONC Kal Twv Bacik@v atpoduvapikwy mapapéTpwy, e T
Xpron piag cuppatng mepiyepidag daktolou e Edwards,
TuMypévng yOpw amd To 6dktulo. O puBioTic micong
TomoBeteital 0Tov Kapmo Tou aeBevol¢ Kal suvdéeTal aTo
ouppatd obaTnpa Un emepBatikig mapakoAolBnong g
Edwards, Tov aloBntipa avagopdg kapdidg kat tv(tic)
ouppatn(éc) mepiyepida(ec) daxtuhov tng Edwards (Eik. 1).

Evdeikvuopevn xprion

0 puBpiotrg mieang mpoopidetar yia xprion pe éva ouppatod
obotnua pn emepPatikng mapakohouBnone ¢ Edwards — 1o
omoio amotehsitat amd oupPato povitop, mmyn mieong (avthia),
aofnmpa avagopds kapdidg, cupBatr(éc) mepiyepida(eg)
daktohou T Edwards kau puBpiotn mieong — yia

LN emepBaTIKe LETPRON TNC APTNPLAKAC THEONE Kal TwV
oxeTI{OpEVOV aIPodUVapIKaVY mapapétpwy. Avatpédte oto
YXelpidio ypriong Tou oupparov pévirop tng Edwards mou
xpnotpomoteital, yia E161kEC TANPOPOPIE OXETIKA e TO
evdelkvuopevo mepiaMov xpriong kat tov minBuopd acBevav.

05nyie xprionc
Tomo0étnon Tou pubpioTn Micon¢

1. Tuhi€te Tov 1pdvta pubpioTh micong yopw amé Tov Kapmo
ToU a0Bevouc (Ek. 2, fripa 1).

2. Koupmaote Tov puBpIoTh mieong 0To MaGTIKO XITGVIO TOU
pdvta, dtao@ahilovtag 6Tl ot GUVOETOL TG TEPIKELPIdaC
eivat otpappévol mpog ta daktuda (Eik. 2, fripa 2).

3. Zuvdéote 1o Kahwdio Tou puBpioth mieong ot BUpa o€
oupatd obaTnpa PN emepBatikig mapakoholBnang g
Edwards (Eik. TA).

4. Apaipéote Ta MAOTIKG TWHATA 0UVSEC]I0U, TIPOKEILEVOU
va ouvdéoeTe Ty mepyelpida daktuhou kat Tov atoBntripa
avagopdg kapdidg atov puBuioTd micong o0PPWVa pE TIC
0dnyie¢ Xpriong mou MAPEXOVTAL IE TIC GUYKEKPILEVEC
povadec (Eik. 3, Bripa 1-2) i oupPouleubeite To eyyeipidlo
xpriong T KAwikri¢ matedppag EV1000 NI kaitng
mponyuévne matépuag mapakohoubnang HemoSphere.
Inpeiwon: Zuviotdtal Ta mpata ouvoéopou
meplyelpidag va dlatnpouvTal Kat va XprnoluomoLolvTal yia
NV MPOCTAdia ToU puBIOTH TiEonC amd TV €icodo vepou
K pUTIWV 6Tav XpnotpomoLeiTal povo pia mepiyelpida
(Ek. 3, Brypa 3).

Ta Edwards, Edwards Lifesciences, To tumomoinuévo Aoyotumo E,
Ta EV1000 kat HemoSphere amoteholv epmopika onpata tng
Edwards Lifesciences Corporation. Oha Ta d\a epmopika
ofjuata amoteAolV IB10KTNGia TWV aVTIOTOLYWY KATOXWV TOUC.
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5. Otav o awoBntipag avagopdg kapdidg (Heart Reference
Sensor, HRS) ouvdebei otov puBpiotr mieonc, Tomobetrote To
kaAuppa tou puBptoti migong (PCCVR) otov puBpuotr micong.

MPOEIAOMOIHZH: Mn ogiyyete umepPolikd Tov ipdvta
puBpioth mieong.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv tomoBeteite Tov tpavta puBpioTh
Tieon¢ o€ Tpavpatiopévo déppa kabug evdéxetat va
emdevnbei o Tpavpatiopdc.

Agaipeon Tov tpdvta puBpeTH migong

[0 va agaipéaete Tov puBUIOTI TiEoNC amd Tov Ipavta
puBpioth mieong:

1. Tpapnére 1o yrrwvio ehagpwe mpog Ta £€w (Eik. 4, Pripa 1)
kat dwaTte KAion otov puBpioTh nieong, mpoketpévou va tov
agpaipéoete amo To Xrrovio (Eik. 4, frjpa 2).

08nyiec kaBapiopov

Mmopeite va kaBapioete Tov pubpioTr micong pe Ta
€€n¢ amoAupavTIkd:

Aidhvpa wwompomulikrg ahkodAng 70%
« Ydatikd d1dAupa umoxhwpiwdoug vatpiov 10%

1. Yypdvete éva kaBapd Lpaopa pe amoADPAvVTIKG Kal
OKOUTIOTE TIG EMQAVELEC.

2. ITEYVWOTE TNV EM@Avela pe éva kaBapo oteyvo Laoya.
MPOZOXH: Mnv eppubiete tov pubpiotr micong.

MPOZOXH: Mnv amolupaivete Tov puButoTn micong pe
QUTOKAVOTO 1} AMOCTEIpWON e agpLo.

MPOXOXH: Mnv eupubiCete kavévav olvoeapio kahwdiou ae vypo.

0 1pdvrag puBuiotr mieong mpoopileTar yia meploplopévn
enavaypnaotpomoinon. O XelploTr¢ mpémet va aglohoyroel v
enavaypnaotpomoinon evdeikvutar. Katd ty emavaypnoipomoinan,
Lmopeite va akohouBroete Ti ibie¢ 0dnyiec kabapiopol mou
kaBopiovtar yia tov puBpieT micong.

BonOntika¢ e§omhiopog

Ap1Bpoc Neptypagn Bondntikov e€omiopol

povtélou

PC2K Kit puBpot igong

P(2B ludvrag puBioti mieong (moAuouokevadia
wv5)

PCCCC Mopata ouvoéapiou mepiyelpidag puduioTh
miieong (moAuouokeuaoia Twv 25)

PCCVR Kéhuppa puBpiotd migong




Eyyunon

H eyyonon yia tov puBpioth migong oxet yia éva (1) érog amd
TNV NUEPoOUNVia ayopdg, 6tav XpnotpomoLeTal GOUQPWVa JIE TIC
odnyiec xprong. H eyyonon avtr dev mepthappavel tov pavta
puBpioth mieong. Na pia mApn mepypagr Twv 6pwv ¢
€yyonong, avatpé€te aTo eyxelpidlo Xprong TG KAVIKNS
matgoppac EV1000 NI kat tng mponypévng matgoppag
mapakolouBnone HemoSphere. Tdgo o puBoT¢ nicong 600
Kall 0 [pdvtag puBioTi mieong sivat e€apthpata ywpic
duvardtnta emokevic.

Texvikn fonB<ta

Na texvikn BonBeta, mAepwvnote otnv Edwards Technical
Support otou¢ akoAouBoug TNAE@wVIKoC apiBuolg:
+3021028.07.111.

To mapdv éyypago evdéxetar va alaéel xwpic mponyolpevn
elbomoinan. Avatpé€te atnv mo mpospatn €kdoon Tou
eyxetpidiov xpnong e kAviki¢ matgopuag EV1000 NI

KaL TG mponypévne matpoppag mapakohoibnong
HemoSphere yia meploodtepeg emmhéov minpogopiec.
Ouxpnotec f/kat ot aoBeveic Ba mpémet va avagépouv Tuydv
ooPapd oupBAdvTa 6Tov KATAGKEVAOTH Kat TV appodia apyn
TOU KpdToug éNOUC 6oV KaToIKe 0 XpRoTng f/kat o acBevrc.

Ynopvnpa cupporwv
Zoppola NMepypaepn
Ap1Bu6¢ katadyou
E ZexwploT UMY yLa NAEKTPIKG Kat nAekTPOVIKG eomAiopd o0p@wva e Ty 08nyia Tov Evpwmaikol
A Kowopouhiov 2012/19/EE
latpoteyvoloyikd mpoidv
[sn] Ap1Bpoc oeipdc
ApiBpoc Mapridac
MoodtnTa

N
m
0123

Conformité Européenne (onpaven CE)

AkolouBeite Tig 0dnyiec xpriong

ESovatoSotnpévoc avtimposwmoc oty Eupwmaiki Evewon
o] Huepopnvia Kataokeung
ad Kataokevaotic

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Akoloubeite Tig 0dnyiec xpriong mou avagépovtal otny Tomobeoia web

Mpoooyn

@ |>

Mn acpahéc oe mepIBANhov payvnTIKAC Topoypagiag

Rx onl A \ }
y latpd 1 Katomy EvioAi LlaTpoU

Mpoaoxn: H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.M.A. emtpémel v mwAnon ¢ 6UOKEURG QUTAG HOvoV amo

®

270 E0WTEPIKG Sev umdpyouv eapTAATA e SuvaTOTNTA EMOKELNC

P/

f Awatnpeite ta mepieyOpeva oteyva

I EuBpavorto: yeipioteite pe mpoooyi

;;"& Ouldooete pakpid amd tnv dpeon nhwaky aktvoBolia
IP4X Babpoc mpootaciac amd Ty €i0080 AVTIKelévwY

Amodekto €0pog Tipwv Beppokpaciag

Y
I

Amodekto £0pog TIpwY uypaciag

=]

AmodexTd £0po¢ TIPWV ATUOOPAIPIKAC TTEONC

Inpeiwon: Evoéyetat va unv cupmephappavovtal 6Aa ta o0ppoAa oty oruaven avtol Tov mpoiovTog.
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Kit de controlador de pressao
PC2K

Para as Figuras de 1a 4, consulte a pagina 56.
Descri¢ao

0 kit de controlador de pressao é composto pelo controlador de
pressao (PC2) e uma faixa (PC2B). O controlador de pressao
pode ser usado com a Plataforma Clinica NIEV1000 e a
plataforma de monitoramento avancado HemoSphere para
aferir de forma nao invasiva a pressao arterial e os principais
parametros hemodinamicos usando a dedeira pletismogréfica
Edwards compativel em torno do dedo. O controlador de
pressao é ajustado ao pulso do paciente e é conectado ao
sistema de monitoramento nao invasivo Edwards compativel,
ao sensor de referéncia cardiaco e as dedeiras pletismograficas
Edwards compativeis (Fig. 1).

Uso indicado

0 controlador de pressao foi projetado para uso com um sistema
de monitoramento ndo invasivo Edwards compativel - composto
de monitor compativel, fonte de pressao (bomba), sensor de
referéncia cardiaco, dedeiras pletismogréficas Edwards
compativeis e controlador de pressao - para afericao nao invasiva
da pressao arterial e dos parametros hemodinamicos associados.
(onsulte 0 manual do operador do monitor Edwards compativel
usado para obter informagdes especificas sobre 0 ambiente de
uso pretendido e a populagdo de pacientes.

Instrucdes de uso
Colocacao do controlador de pressao

1. Passe a faixa do controlador de pressao em volta do pulso
do paciente (Fig. 2, passo 1).

2. Encaixe o controlador de pressao no suporte plastico
anexado a faixa de modo que os conectores da dedeira
estejam virados em direcao aos dedos (Fig. 2, passo 2).

3. Acople o cabo do controlador de pressao a porta no
sistema de monitoramento nao invasivo Edwards
compativel (Fig. 1A).

4. Remova a tampa de plastico do conector para ligar a
dedeira pletismografica e o sensor de referéncia cardiaco
ao controlador de pressao conforme as Instrucoes de uso
fornecidas junto com cada uma das unidades (Fig. 3,
passos 1 e 2), ou consulte o Manual do operador da
Plataforma Clinica NI EV1000 e da plataforma de
monitoramento avancado HemoSphere.

Observacao: recomenda-se guardar a tampa do conector
da dedeira e utiliza-la para proteger o controlador de
pressao contra a entrada de dgua e sujeira caso somente
uma dedeira esteja sendo usada (Fig. 3, passo 3).

Edwards, Edwards Lifesciences, a logomarca estilizada E,
EV1000 e HemoSphere sao marcas comerciais da
Edwards Lifesciences Corporation. Todas as outras marcas
comerciais pertencem aos respectivos proprietarios.

5. Apds conectar o sensor de referéncia cardiaco (HRS) ao
controlador de pressao, coloque a tampa do controlador
de pressao (PCCVR).

ADVERTENCIA: nio aperte demais a faixa do controlador
de pressao.

ADVERTENCIA: nio aplique a faixa de controlador de pressdo
em locais em que a pele esteja lesionada, pois isso pode
resultar no agravamento da lesao.

Remocao da faixa do controlador de pressao
Para remover a faixa do controlador de pressao:

1. Puxe a tira para fora com cuidado (Fig. 4, passo 1) e
incline o controlador de pressao para remové-lo da tira
(Fig. 4, passo 2).

Instrucoes de limpeza

Use os sequintes desinfetantes para a limpeza do controlador
de pressao:

« Solugao de alcool isopropilico 70 %
« Solucao de hipoclorito de sddio 10 % em dgua

1. Limpe as superficies com um pano limpo e umedecido
com o desinfetante.

2. Seque a superficie com um pano limpo e seco.

AVISO: nao mergulhe o controlador de pressao em nenhum
tipo de fluido.

AVISO: ndo use autoclave ou esterilizacao a gas para desinfetar
o controlador de pressao.

AVISO: nao mergulhe os conectores de cabos em nenhum
tipo de fluido.

Afaixa de controlador de pressao foi projetada para
reutilizacao limitada. O operador deve avaliar se é apropriado
reutiliza-la. Quando reutilizada, siga as mesmas instruces de
limpeza especificadas para o controlador de pressao.

Acessorios

Nimero de modelo | Descri¢ao do acessorio

PQK Kit de controlador de pressao

P(2B Faixa de controlador de pressao
(pacote com 5)

PQ2CCC Tampas dos conectores de
dedeira do controlador de
pressao (pacote com 25)

PCCVR Tampa do controlador de pressao




Garantia

A garantia do controlador de pressao tem duracdo de um (1) ano
a partir da data de compra, quando utilizado de acordo com as
instrugdes de uso. A garantia ndo cobre a faixa de controlador de
pressao. Para mais informagoes sobre as condi¢des da garantia,
consulte o manual do operador da Plataforma Clinica NI EV1000
e da plataforma de monitoramento avancado HemoSphere.

0 controlador de pressao e a faixa de controlador de pressao nao
podem ser reparados.

Assisténcia Técnica

Portugal: Para assisténcia técnica, é favor entrar em
contacto com a Assisténcia Técnica da Edwards, pelo
seguinte nimero de telefone: 0035121 454 4463.

Brasil: Para assisténcia técnica, telefone para o
Suporte Técnico da Edwards nos nimeros:
+55 115567 5230 ou 5567 5282.

Este documento estd sujeito a alteracdo sem aviso prévio.
Para obter mais informac6es, consulte a versao mais recente
do manual do operador da Plataforma Clinica NI EV1000 e da
plataforma de monitoramento avancado HemoSphere.

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

Legenda dos simbolos
Simbolos Descricao
Ntmero de catalogo
E Conjunto separado para equipamentos eletrdnicos e elétricos em conformidade com
A a Diretiva CE 2012/19/UE.
Dispositivo médico
[sn] Nimero de série
Nimero de lote
Quantidade

N
m
0123

Conformité Européenne (Marca CE)

Representante autorizado na Comunidade Europeia
i Data de fabricacao
ad Fabricante
@ Consulte as instrugdes de uso

@ eifu.edwards.com Sl . - d .

M tooime | Sigaasinstrugdes de uso no site
A Aviso
@ Perigoso em ambiente de RM

=
<
o
=

=

Aviso: a lei federal (dos EUA) restringe a venda deste dispositivo por médicos ou por ordem destes.

As pecas internas nao podem ser reparadas

Manter seco

Frdgil, manuseie com cuidado

e || ®

2;& Mantenha longe da luz solar
IP4X Extenso da protecdo contra entrada de objetos
. /Q/ ' Limite de temperatura
Xv Limite de umidade
) J@ ' Limite da pressao atmosférica

Observagao: nem todos os simbolos podem estar incluidos nas etiquetas deste produto.




Souprava regulatoru tlaku
PC2K

Obrazky 1az 4 naleznete na strané 56.

Popis

Souprava reguldtoru tlaku sestava z requldtoru tlaku (PC2)

a doprovodného péasu (PC2B). Reguldtor tlaku Ize pouZit

s klinickou platformou EV1000 NI a pokrocilou platformou pro
monitorovani HemoSphere k neinvazivnimu méfeni krevniho
tlaku a klicovych hemodynamickych parametrii pomoci
kompatibilni prstové manZety Edwards ovinuté kolem prstu.
Requldtor tlaku je nasazen na zapésti pacienta a pfipojuje se
ke kompatibilnimu systému pro neinvazivni monitorovani
Edwards, srdecnimu referencnimu snimaci a kompatibilnim
prstovym manzetam Edwards (obr. 1).

Urceny tcel pouziti

Reguldtor tlaku je urcen k pouZiti se systémem pro neinvazivni
monitorovani kompatibilnim s produkty Edwards — tvoieny
kompatibilnim monitorem, zdrojem tlaku (pumpou), srde¢nim
referen¢nim snimacem, kompatibilnimi prstovymi manzetami
Edwards a requldtorem tlaku — pro neinvazivni méfeni krevniho
tlaku a pfidruzenych hemodynamickych parametril. Viz névod

k obsluze kompatibilniho monitoru Edwards pouZzivaného pro
specifické informace o uréeném prostredi pro pouzivani

a populaci pacientd.

Navod k pouziti
Aplikace regulatoru tlaku

1. Qvinite pds requldtoru tlaku okolo zapésti pacienta
(obr. 2, krok 1).

2. Zaklapnéte requldtor tlaku do plastové objimky na
pasu, konektory manZety musi sméfovat proti prstim
(obr. 2, krok 2).

3. Pfipojte kabel requldtoru tlaku k portu na kompatibilnim
systému pro neinvazivni monitorovani Edwards (obr. 1A).

4. Odstrarite plastové krytky konektorti, aby mohla byt
pfipojena prstova manzZeta a srdecni referencni snimac
k regultoru tlaku podle ndvodu k pouZiti dodaného
s konkrétnimi jednotkami (obr. 3, kroky 1-2), nebo
nahlédnéte do ndvodu k obsluze klinické platformy EV1000
NI a pokrocilé platformy pro monitorovani HemoSphere.
Poznamka: Doporucujeme krytky konektori manZety
uschovat a pouit je k ochrané requlatoru tlaku pred
vniknutim vody a neistot, je-li pouZita pouze jedna
manzeta (obr. 3, krok 3).

5. Jakmile je pipojen srdecni referencni snimac (HRS)
k requldtoru tlaku, umistéte kryt (PCCVR) na reguldtor tlaku.

VAROVAN: Pés requlatoru tlaku pfilis neutahujte.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E,

EV1000 a HemoSphere jsou ochranné zndmky spolecnosti
Edwards Lifesciences Corporation. V3echny ostatni ochranné
znédmky jsou vlastnictvim piislusnych vlastnikd.

22

VAROVANi: NepouZivejte pas requlatoru tlaku na poskozenou
kiizi, nebot to mlize vést k dalSimu poranéni.

Sejmuti pasu regulatoru tlaku
Jak sejmout reguldtor tlaku z pdsu:

1. Zatdhnéte mimé za objimku smérem ven (obr. 4, krok 1)
a naklonénim reguldtor tlaku vyjméte z objimky
(obr. 4, krok 2).

Pokyny k ¢isténi
Requlator tlaku je moZno Cistit pomoci nasledujicich
dezinfekénich prostredki:
« 70% roztok izopropylalkoholu
10% vodny roztok chlornanu sodného

1. Navlhcete Cisty hadiik dezinfekcnim prostredkem
a otfete povrchy.

2. Osuste povrch Cistym suchym hadfikem.
VYSTRAHA: Requlator tlaku neponofuijte.

VYSTRAHA: Nedezinfikujte requlétor tlaku v autoklévu ani
plynovou sterilizaci.

VYSTRAHA: Neponofujte 7adné konektory kabeld do kapaliny.

Pés reguldtoru tlaku je urcen k omezenému poctu opakovanych
pouZiti. Obsluha musi rozhodnout, kdy je jeSté opakované
pouZiti vhodné. Pfi opakovaném pouZiti postupuijte podle
stejnych pokyn(i jako pro ¢isténi requldtoru tlaku.

Prislusenstvi
Cislomodelu | Popis prislusenstvi
PQ2K Souprava requldtoru tlaku
PC2B Pés requldtoru tlaku (vicekusové
baleni po 5 ks)
PQ2CCC Krytky konektoru manZety requlétoru
tlaku (vicekusové baleni po 25 ks)
PCCVR Kryt requlatoru tlaku
Zaruka

Requlator tlaku mé zaruku po dobu jednoho (1) roku od data
zakoupeni, je-li pouzivan v souladu s ndvodem k pouZiti.
Tato zdruka se nevztahuje na pés requldtoru tlaku. Cely popis
podminek zdruky najdete v ndvodu k obsluze klinické
platformy EV1000 NI a pokrocilé platformy pro monitorovani
HemoSphere. Requlator tlaku i pds requlatoru tlaku jsou
soucdsti, u kterych nelze provadét servis.



Technicka asistence UZivatelé a/nebo pacienti by méli nahldsit pfipadné zdvaziné

Pro technickou asistenci, prosim volejte nasledujici telefonni
Cislo - Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

pfihody vyrobci a pfislusnému dfadu clenského statu, ve
kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

Tento dokument se miize zménit bez piedchoziho upozoréni.
Dalsi informace najdete v nejnovéjsi verzi ndvodu k obsluze
klinické platformy EV1000 NI a pokrocilé platformy pro
monitorovani HemoSphere.

Legenda se symboly
Symboly Popis
Katalogové ¢islo
E Separovany shér elektrickych a elektronickych zafizeni v souladu se smérnici Evropského parlamentu
A aRady 2012/19/EU
Zdravotnicky prostredek
[sn] Sériové ¢islo
Lot Cislo Sarze
Mnozstvi
c € § Conformité Européenne (znacka CE)
| EC| REP Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Datum vyroby
Vyrobce

QLI

Dodrzujte ndvod k pouziti

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

DodrZujte ndvod k pouZiti uvedeny na webovych strankéch

Vystraha

Neni bezpecny v prostfedi MR

Vystraha: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostfedku na lékafe nebo na zékladé

Rxonly objednavky lékare
@ Neobsahuje Zadné opravitelné soucasti
‘jl‘ Chrarite pied vihkem
I Krehké, zachazejte s vyrobkem opatré
;;"& Chranite pted slune¢nim svétlem
IP4X Rozsah ochrany proti vniknuti cizich predmétil

A

Teplotni limit

Y
B

Omezeni vihkosti

2]

Omezeni atmosférického tlaku

Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly.
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Nyomasszabalyozo készlet

PQ2K

Az 1-4. dbrdkat a 56. oldalon taldlja.

Leiras

A nyomésszabalyozd készlet a nyomdsszabalyozobél (PC2)

és a hozzd tartozd pantbol (PC2B) all. Az EV1000 NI klinikai
platformmal és a HemoSphere kibdvitett monitorozd
platformmal egyiitt alkalmazhat6 nyomdsszabalyozd az ujj
koré tekert Edwards ujjmandzsetta segitségével a vérnyomés
és a legfontosabh hemodinamikai paraméterek nem invaziv
modon torténd mérésére hasznélhato. A beteg csukldjan viselt
nyomésszabélyozd a kompatibilis Edwards nem invaziv
monitorozorendszerhez, a sziv-referenciaérzékel6hoz és

a kompatibilis Edwards ujjmandzsetta(k)hoz csatlakozik (1. dbra).

Alkalmazasi teriilet

A kompatibilis monitorbél, nyomésforrashél (pumpa),
sziv-referenciaérzékel6bal, kompatibilis Edwards
ujjmandzsetta(k)bdl és nyomésszabalyozobél alld kompatibilis
Edwards nem invaziv monitorozdrendszerrel eqyiitt hasznalt
nyomasszabalyozé a vérnyomds és a kapcsolddd hemodinamikai
paraméterek nem invaziv modon torténd mérésére szolgal.

A hasznélati kornyezettel és betegpopuldcidval kapcsolatos
tovabbi informdcidkért olvassa el az alkalmazott kompatibilis
Edwards monitor kezel6i Gtmutatdjat.

Hasznalati utasitas
A nyomasszabalyozo alkalmazasa

1. Tekerje a nyomdsszabdlyozd pantot a beteg csukldja koré
(2. 4bra, 1. [épés).

2. lllessze a nyomdsszabalyozét a panton lévé miianyag
tokba, ligyelve arra, hogy a mandzsettacsatlakozok az
ujjak irdnydba nézzenek (2. &bra, 2. 1épés).

3. (satlakoztassa a nyomdsszabalyozé kabelt a kompatibilis
Edwards monitorozorendszer portjdhoz (1A abra).

4. Azadott egységekhez mellékelt haszndlati utasitashan
irtaknak megfelel6en az ujjmandzsetta és
a sziv-referenciaérzékel6 nyomasszabalyozéhoz
torténd csatlakoztatésahoz tévolitsa el a mdanyag
csatlakozokupakokat (3. dbra, 1-2. 1épés), vagy olvassa
el az EV1000 NI klinikai platform és a HemoSphere
kibGvitett monitoroz platform kezel6i Gtmutatdjét.
Megjegyzés: Ha csak egyetlen ujjmandzsetta van
hasznélatban, a nyomdsszabélyoz6 viz- és
szennyezGdéshehatolas elleni védelme érdekében
ajanlott a mandzsettacsatlakozok kupakjainak
felhelyezése és hasznélata (3. dbra, 3. [épés).

5. Asziv-referenciaérzékeld (HRS) nyomdsszabalyozéhoz torténd
csatlakoztatdsat kovetGen helyezze a nyomésszabdlyozd
véddburkolatat (a PCCVR-t) a nyomdsszabdlyozora.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logé, az
EV1000 és a HemoSphere az Edwards Lifesciences Corporation
védjegyei. Minden eqyéb védjegy az adott tulajdonosé.

24

FIGYELMEZTETES: Ne helyezze fel til szorosan a nyomdsszabalyozo
péntot.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja a nyomasszabalyozé pantot
sériilt bdrfeliileten, mert az tovabbi sériiléshez vezethet.

A nyomasszabalyozo pant eltavolitasa

A nyomdsszabdlyozénak a nyomdsszabalyozd pantrdl torténd
eltavolitasahoz:

1. Anyomdsszabdlyozd tokbdl torténd eltavolitdsdhoz
a tokot hizza enyhén kifelé (4. dbra, 1. 1épés), majd
billentse meg a nyomésszabalyozét (4. dbra, 2. [épés).
Tisztitasi utasitasok
A nyomésszabdlyozé a kovetkezd fertGtlenitdszerekkel tisztithato:
« 70%-os izopropil-alkohol oldat
+ 10%-0s natrium-hipoklorit oldat

1. Fert6tlenit6szerrel nedvesitsen meg egy tiszta kenddt,
és torolje le vele a késziilék felszinét.

2. Tiszta, szdraz kenddvel szdritsa meg a késziilék felszinét.
VIGYAZAT! Ne meritse folyadékba a nyomasszabalyozét.

VIGYAZAT! Ne fertstlenitse a nyomésszabélyozot
autoklavban vagy gdzsterilizaldssal.

VIGYAZAT! Ne meritse eqyik kabelcsatlakozét se folyadékba.

A nyomdsszabalyozo pant korlatozottan djrafelhasznalhato.

A kezel6 feladata megitélni, hogy az adott esetben megfeleld
eljarés-e az jrafelhasznals. Ujrafelhasznaldsa esetén ugyanazok
a tisztitdsi utasitasok érvényesek, mint a nyomdsszabalyozora.

Tartozékok
Tipusszam | Tartozékok leirasa
PQ2K Nyomésszabalyoz6 készlet
P(2B Nyomésszabdlyoz6 pant
(5 darabos gy(jt6csomag)
PQ2CCC A nyomésszabdlyozo
mandzsettacsatlakozdinak kupakijai
(25 darabos gyjtécsomag)
PCCVR A nyomdsszabdlyozd védéburkolata
Jotallas

A haszndlati itmutatéban irtaknak megfeleléen hasznalt
nyomdsszabalyozdra a vasdrlds napjatol szamitott egy (1)
éves jotallas vonatkozik. E jotallas hatalya nem terjed ki

a nyomdsszabdlyozd pantra. A j6tallasi feltételek teljes
leirdsat lasd az EV1000 NI klinikai platform és a HemoSphere
kibdvitett monitorozé platform hasznélati itmutatéjaban.
Mind a nyomdsszabalyozd, mind a nyomdsszabalyozd pant
nem javithatd alkatrésznek szamit.



Miiszaki segl'tségnytijta's A felhaszndloknak és/vagy a betegeknek jelenteniiik kell
minden sdlyos incidenst a gyart6, valamint annak

a tagallamnak az illetékes hatésdga felé, amelyben a
felhasznal¢ és/vagy a beteg él.

Miszaki segitségnyujtasért kérjiik, hivja az
Edwards Technikai Csoportot a kovetkez6 telefonszdmon —
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

A jelen dokumentum elézetes bejelentés nélkiil megvaltozhat.
Tovabbi informacidkért olvassa el az EV1000 NI klinikai platform
és a HemoSphere kibdvitett monitorozé platform hasznalati
Gtmutatéjanak legdjabb verzidjat.

Jelmagyarazat

Szimbolumok Leiras

Kataldgusszdm
E Az elektromos és elektronikus késziilékek szelektiv gy(ijtése az EU 2012/19/EU irdnyelve szerint
|
Orvosi eszkoz
[sn] Sorozatszam
Tételszam
Mennyiség

N
m
0123

Conformité Européenne (CE-jelolés)

Gydrtds ideje

Gyarts

Kovesse a hasznalati utasitast

Hivatalos képvisel az Eurdpai Kozosségben
o]
ad

ifu.edwards. . . ” /s / T 1oz
() cfuedvartsan | Kiivesse a kivetkez6 honlapon taldlhaté hasznalati utasitast

/N Vigyazat!
@ MR-kdrnyezetben nem biztonsédgos
Rx only Vigyazat! Az Amerikai Eqyesiilt Allamok szovetségi térvényei értelmében az eszkoz kizérélag orvos
altal vagy orvosi utasitdsra értékesithetd
@ Nem tartalmaz javithat6 alkatrészeket
‘f‘ Tartsa szdrazon
! Torékeny, 6vatos kezelést igényel
K Ne érje napfény
IP4X Anyagok behatoldsa elleni védelem mértéke
. Jf Hémérsékleti korlatozas
Y
. Paratartalom-korlatozas
. (=) ' Légkorinyomas-korlatozas

Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimb6lum.
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Zestaw modutu cisnieniowego

PQ2K

Rysunki od 1 do 4 znajduja sie na stronie 56.

Opis

Zestaw modutu cisnieniowego sktada sie zmodutu cisnieniowego
(PC2) i dotaczonego paska (P(2B). Modut ci$nieniowy mozna
stosowac z platforma kliniczng EV1000 NI oraz zaawansowang
platforma monitorowania HemoSphere w celu nieinwazyjnego
pomiaru cisnienia krwi i gtdwnych parametréw
hemodynamicznych za pomocg kompatybilnego mankietu na
palec Edwards owinietego wokot palca. Modut cisnieniowy
zakfadany jest na nadgarstek pacjenta i podtaczany do
kompatybilnego, nieinwazyjnego systemu monitorowania
Edwards, czujnika HRS i kompatybilnego mankietu (mankietéw)
na palec Edwards (rys. 1).

Przeznaczenie

Modut ci$nieniowy jest przeznaczony do stosowania

z kompatybilnym, nieinwazyjnym systemem monitorowania
Edwards, sktadajacym sie z kompatybilnego monitora, Zrédta
cisnienia (pompy), czujnika HRS, kompatybilnego mankietu
(mankietow) na palec Edwards oraz modutu ci$nieniowego,
w celu nieinwazyjnego pomiaru cisnienia krwi i powigzanych
parametréw hemodynamicznych. Szczegétowe informacje
dotyczace Srodowiska uzycia i populacji pacjentéw zgodnych
z przeznaczeniem znajduja sie w instrukgji stosowania
uzywanego, kompatybilnego monitora Edwards.

Instrukcja uzycia
Zaktadanie modutu ci$nieniowego

1. Owina¢ pasek modutu ciSnieniowego wokdt nadgarstka
pacjenta (rys. 2, krok 1).

2. Zablokowac modut cisnieniowy w plastikowej ostonie
paska, upewniajac sie, ze ztacza mankietu skierowane
sq w strone palcow (rys. 2, krok 2).

3. Podfaczy¢ przewdd modutu cisnieniowego do portu
w kompatybilnym, nieinwazyjnym systemie
monitorowania Edwards (rys. 1A).

4. 1djac¢ plastikowe zatyczki ze ztaczy w celu podtaczenia
mankietu na paleci czujnika HRS do modutu ci$nieniowego
zqodnie z instrukgjq uzycia dotaczong do kazdego wyrobu
(rys. 3, kroki 1-2) lub zapoznac sie z instrukgja stosowania
platformy klinicznej EV1000 NI oraz zaawansowanej
platformy monitorowania HemoSphere.

Uwaga: W przypadku korzystania tylko z jednego
mankietu zalecane jest zachowanie i stosowanie zatyczek
Ztaczy mankietu w celu ochrony modutu cisnieniowego
przed wnikaniem wody i zanieczyszczen (rys. 3, krok 3).

5. Po podtaczeniu czujnika HRS do modutu cisnieniowego
zatozy¢ obudowe (PCCVR) na modut cisnieniowy.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w postaci stylizowanej
litery E, EV1000 i HemoSphere sg znakami towarowymi
firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie inne znaki
towarowe stanowia wiasno$¢ ich odpowiednich whascicieli.
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OSTRZEZENIE: Nie nalezy zaciskac paska modutu cinieniowego
zbyt mocno.

OSTRZEZENIE: Nie zaktada¢ paska modutu ci¢nieniowego
na uszkodzong skére, poniewaz moze to spowodowac dalsze
obrazenia ciata.

Zdejmowanie paska modutu cisnieniowego
Aby zdja¢ modut cisnieniowy z paska modutu ci$nieniowego:

1. Nieznacznie odciagnac ostone (rys. 4, krok 1) i przechyli¢
modut cisnieniowy w celu wyjecia go z ostony
(rys. 4, krok 2).

Instrukcje dotyczace czyszczenia

Modut ciSnieniowy mozna czy$ci¢ za pomocg nastepujacych
Srodkow dezynfekujacych:

70% roztwor alkoholu izopropylowego
+ 10% wodny roztwér podchlorynu sodu

1. Zwilzy¢ czystq $ciereczke srodkiem dezynfekujacym
i przetrze¢ powierzchnie.

2. Osuszy¢ powierzchnie za pomoca zystej, suchej $ciereczki.
PRZESTROGA: Nie zanurza¢ modutu ciSnieniowego w ptynach.

PRZESTROGA: Nie dezynfekowac modutu cisnieniowego
za pomocg autoklawu lub sterylizacji gazowej.

PRZESTROGA: Nie zanurzac zadnych zlaczy przewoddow
w cieczach.

Pasek modutu cisnieniowego jest przeznaczony do stosowania
wielokrotnego w ograniczonym zakresie. Uzytkownik jest
zobowiazany dokonac oceny stosownosci ponownego uzycia.
W przypadku stosowania wielokrotnego mozna stosowac
instrukcje dotyczace czyszczenia okreslone dla modutu
cisnieniowego.

Akcesoria

Numer modelu | Opis akcesorium

PQK Zestaw modutu cisnieniowego

P(2B Pasek modutu cisnieniowego
(wielopak, 5 sztuk)

PQ2CCC Zatyczki zt3cza mankietu modutu
cisnieniowego (wielopak, 25 sztuk)

PCCVR Obudowa modutu cisnieniowego




Gwarangja

Modut cisnieniowy jest objety gwarancja na okres jednego
(1) roku od daty nabycia pod warunkiem stosowania zgodnie
zinstrukgja. Pasek modutu cisnieniowego nie jest objety
gwarangja. Petna charakterystyka warunkéw gwarangji
znajduje sie w instrukgji stosowania platformy klinicznej
EV1000 NI oraz zaawansowanej platformy monitorowania
HemoSphere. Zaréwno modut ci$nieniowy, jak i pasek
modutu ciSnieniowego s cze$ciami niepodlegajacymi

serwisowaniu.

Wsparcie techniczne

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

Ten dokument moze ulec zmianie bez uprzedniego
powiadomienia. Dodatkowe informacje mozna znalez¢
W najnowszej wersji instrukcji stosowania platformy
klinicznej EV1000 NI oraz zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgfasza¢ wszelkie
powazne zdarzenia producentowi oraz whasciwym organom
paristwa cztonkowskiego bedacego miejscem zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.

Legenda symboli

Symbole Opis
Numer katalogowy
E Selektywna zbidrka sprzetu elektrycznego i elektronicznego zgodnie z dyrektywa WE 2012/19/UE
|
Wyréb medyczny
[sn] Numer seryjny
Numer partii

llog¢

N
m
0123

Conformité Européenne (oznakowanie CE)

Autoryzowany przedstawiciel na terenie WspdInoty Europejskiej
o] Data produkji
ad Producent

Postepowac zgodnie z instrukcja stosowania

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Postepowac zgodnie z instrukcja stosowania na stronie internetowej

Przestroga

®@|>

Produkt niebezpieczny w Srodowisku rezonansu magnetycznego (MR)

Rx only

Przestroga: prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego wyrobu wytacznie na zlecenie lekarza

Nie zawiera elementéw podlegajacych serwisowaniu

Chroni¢ przed wilgocia

Delikatne, obchodzic sie ostroznie

| -a| % | @

Chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych

Zakres ochrony przed wnikaniem czastek statych

Wartosci graniczne temperatury

Wartosci graniczne wilgotnosci

=]

Wartosci graniczne cisnienia atmosferycznego

Uwaga: Na etykiecie tego wyrobu mogg nie znajdowac sie wszystkie symbole.
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Slovensky

Suprava requlatora tlaku
PC2K

Obrdzky 1az 4 ndjdete na strane 56.
Popis

Slprava reguldtora tlaku sa skladd z requlatora tlaku (PC2)

a prisludného remienka (PC2B). Requlétor tlaku je mozné
pouZivat's Klinickou platformou EV1000 Nl a s pokrocilou
monitorovacou platformou HemoSphere na neinvazivne
meranie krvného tlaku a klticovych hemodynamickych
parametrov pomocou kompatibilnej prstovej manzety Edwards
nasadenej na prste. Reguldtor tlaku sa nasddza na zapastie
pacienta a pripdja sa k neinvazivnemu monitorovaciemu
systému kompatibilnému s produktami Edwards, snimacu
srdcovej frekvencie a kompatibilnym prstovym manzetam
Edwards (obr. 1).

Urcené pouzitie

Reguldtor tlaku je urceny na pouZitie s neinvazivnym
monitorovacim systémom kompatibilnym s produktami
Edwards, ktory sa sklada z kompatibilného monitora, zdroja
tlaku (pumpa), snimaca srdcovej frekvencie, kompatibilnych
prstovych manziet Edwards a reguldtora tlaku, a slizi na
neinvazivne meranie krvného tlaku a prislusnych
hemodynamickych parametrov. Konkrétne informdcie
tykajuce sa prostredia a populdcie pacientov podla icelu
pouZitia ndjdete v ndvode na obsluhu pouZzivaného
kompatibilného monitora Edwards.

Navod na pouzitie
Nasadenie regulatora tlaku

1. Remienok requldtora tlaku omotajte okolo zapdstia
pacienta (obr. 2, krok 1).

2. Reguldtor tlaku uchytte do plastovej objimky na remienku
a skontrolujte, ¢i konektory manzety smerujd k prstom
(obr. 2, krok 2).

3. Kabel requldtora tlaku pripojte k portu na neinvazivnom
monitorovacom systéme kompatibilnom s produktami
Edwards (obr. 1A).

4. Odstranite krytky plastového konektora a k requldtoru tlaku
pripojte prstovd manZetu spolu so snimacom srdcovej
frekvencie podla pokynov v ndvode na pouZitie dodanom
s prislusnymi jednotkami (obr. 3, krok 1 2). Pripadne si
pozrite ndvod na obsluhu klinickej platformy EV1000 NI
a pokrocilej monitorovacej platformy HemoSphere.
Poznamka: Ak pouZzivate len jednu manzetu, odpordcame
ponechat krytky konektora manZety nasadené, aby chranili

reguldtor tlaku pred vniknutim vody a neistdt (obr. 3, krok 3).

5. Po pripojeni snimaca srdcovej frekvencie (HRS) k requldtoru
tlaku nasadte na requldtor tlaku kryt requltora tlaku
(PCCVR).

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, EV1000
a HemoSphere si ochrannymi zndmkami spolo¢nosti
Edwards Lifesciences Corporation. Vietky ostatné ochranné
zndmky s majetkom ich prislusnych vlastnikov.
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VYSTRAHA: Remienok requlatora tlaku nadmerne neutahujte.

VYSTRAHA: Remienok requlatora tlaku nenasadzujte
na poranent pokozku. V opaénom pripade hrozi riziko
dalSieho poranenia.

Zlozenie remienka regulatora tlaku

Postup na odstranenie requldtora tlaku z remienka
requlatora tlaku:

1. Objimku potiahnite mierne smerom von (obr. 4, krok 1)
a naklofite requlator tlaku tak, aby ste ho odstranili
z objimky (obr. 4, krok 2).

Pokyny na Cistenie

Regulétor tlaku mozno Cistit nasledujucimi dezinfekénymi
prostriedkami:

« 70 % roztok izopropylalkoholu;
10 % vodny roztok chlérnanu sodného.

1. Cistd handricku navlhdite v dezinfekénom prostriedku
a utrite hou povrchy.

2. Povrch osuste Cistou suchou handrickou.
UPOZORNENIE: Neponarajte requldtor tlaku do kvapaliny.

UPOZORNENIE: Na dezinfekciu reguldtora tlaku nepouzivajte
autokldv ani sterilizéciu plynom.

UPOZORNENIE: Ziadne konektory kablov neponarajte
do kvapaliny.

Remienok requldtora tlaku je urceny len na obmedzené
opatovné pouZitie. Operdtor musi postdit, ¢i opatovné pouZitie
pripada do dvahy. Pri opdtovnom pouZiti mozno postupovat
podIa tych istych pokynov na Cistenie ako pre regulator tlaku.

Prislusenstvo
Cislomodelu | Opis prisluSenstva
PQK Stiprava reguldtora tlaku
P(2B Remienok regultora tlaku
(balenie s viacerymi kusmi po 5 ks)
PQ2CCC Krytky konektora manZety requldtora
tlaku (balenie s viacerymi kusmi po 25 ks)
PCCVR Kryt requlatora tlaku
Zaruka

Na requltor tlaku sa poskytuje zdruka v trvani jedného (1)
roka odo dia zakupenia, ktord plati pri poutZiti v slade

s ndvodom na poufZitie. Tato zdruka sa nevztahuje na remienok
requltora tlaku. Uplny opis podmienok zaruky najdete

v ndvode na obsluhu klinickej platformy EV1000 NI a pokrocilej
monitorovacej platformy HemoSphere. Regulétor tlaku, ako aj
remienok requldtora tlaku su sicasti, na ktorych nie je mozné
vykondvat servis.



Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom

PouZivatelia a/alebo pacienti maju nahldsit akékolvek
zévazné incidenty vyrobcovi a prislusnému tradu clenského
Statu, v ktorom pouZivatel'a/alebo pacient sidlia.

telefonnom cisle - Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

Tento dokument sa mdZe zmenit bez predchddzajticeho
upozornenia. Dalsie informacie néjdete v najnovsej verzii
ndvodu na obsluhu klinickej platformy EV1000 NI a pokrocilej
monitorovacej platformy HemoSphere.

Vysvetlivky k symbolom
Symboly Popis
Katalogove ¢islo
E Separovany zber elektrickjch a elektronickych zariadeni v stilade so smernicou Eurdpskeho parlamentu
A a Rady 2012/19/EU.
Zdravotnicka pomdcka
[sv] Sériové tislo
Cislo sarze
Mnozstvo

N
m
0123

Conformité Européenne (znacka CE)

Autorizovany zastupca v krajinach Eurépskeho spolocenstva
o] Détum vyroby
ad Vjrobca

Postupujte podla navodu na pouZitie

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Postupujte podla ndvodu na pouZzitie na webovej stranke

Upozornenie

®@|>

Nie je bezpecné v prostredi MR

Rx only

Upozornenie: Podla federalnych zdkonov USA smie tito pomdcku predévat a objednévat vyhradne lekdr.

Vnitri neobsahuje Ziadne opravitelné sdcasti

Uchovavajte v suchu

Krehké, manipulujte opatrne

% a4 |®

Chrante pred sinecnym Ziarenim

IP4X

Stupen ochrany proti vniknutiu predmetov

A

Obmedzenie teploty

Y
&

Obmedzenie vlhkosti

2]

Obmedzenie pre atmosféricky tlak

Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie st uvedené vsetky symboly.
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Trykkontrollersett
PC2K

For figur 1 til og med 4, se side 56.
Beskrivelse

Trykkontrollersettet bestar av en trykkontroller (PC2) og det
tilhgrende bandet (P(2B). Trykkontrolleren kan brukes med
EV1000 Klinisk plattform NI og HemoSphere avansert
overvakningplattform til ikke-invasiv maling av blodtrykk og
sentrale hemodynamiske parametere ved hjelp av en kompatibel
Edwards fingermansjett rundt fingeren. Trykkontrolleren settes
pd pasientens handledd og kobles til det kompatible Edwards
ikke-invasive overvakningssystemet, hjertereferansesensoren og
den/de kompatible Edwards fingermansjetten(e) (fig. 1).

Tiltenkt bruk

Trykkontrolleren er tiltenkt & brukes med et Edwards kompatibelt
ikke-invasivt overvakningssystem — bestaende av en kompatibel
monitor, trykkilde (pumpe), hjertereferansesensor, kompatibel/
kompatible Edwards fingermansjett(er) og trykkontroller — for
ikke-invasiv maling av blodtrykk og tilhgrende hemodynamiske
parametere. For spesifikk informasjon om tiltenkt bruksmilje og
pasientpopulasjon, se operatgrhandboken til den kompatible
Edwards monitoren som brukes.

Bruksanvisning
Sette pa trykkontrolleren

1. Legg trykkontrollerbandet rundt pasientens handledd
(fig. 2, trinn 1).

2. Knepp trykkontrolleren inn i plasthylsen pd bandet,
og sgrg for at mansjettkoblingene er vendt mot fingrene
(fig. 2, trinn 2).

3. Fest trykkontrollerkabelen til porten pa det kompatible
Edwards ikke-invasive overvakningssystemet (fig. 1A).

4. Taav kontakthettene av plast for d koble fingermansjetten
og hjertereferansesensoren til trykkontrolleren i henhold til
bruksanvisningen som falger med de spesifikke enhetene
(fig. 3, trinn 1-2) eller se i operatgrhandboken til EV1000
klinisk plattform NI og HemoSphere avansert
overvakningsplattform.

Merk: Det er anbefalt at kontakthettene til mansjetten
beholdes og brukes til & beskytte trykkontrolleren mot

inntrengning av vann og smuss nar det bare brukes én

mansjett (fig. 3, trinn 3).

5. N&r hjertereferansesensoren (HRS) kobles til
trykkontrolleren, ma trykkontrollerdekselet (PCCVR)
plasseres pa trykkontrolleren.

ADVARSEL: Trykkontrollerbdndet ma ikke strammes for mye.

ADVARSEL: Ikke sett trykkontrollerbdndet pd skadet hud,
da det kan fore til videre skade.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen,
EV1000 og HemoSphere er varemerker som tilhgrer
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker
tilharer sine respektive eiere.
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Ta av trykk-kontrollbandet
Slik fierner du trykkontrolleren fra trykkontrollerbandet:

1. Trekk hylsen litt utover (fig. 4, trinn 1), og vipp pa
trykkontrolleren for 4 fjerne den fra hylsen
(fig. 4, trinn 2).
Rengjgaringsinstruksjoner

Trykkontrolleren kan rengjores med falgende
desinfeksjonsmidler:

70 % isopropylalkohollgsning
10 % natriumhypoklorittvannlgsning

1. Fukten ren klut med et desinfeksjonsmiddel,
og tark overflatene.

2. Tork overflaten med ren, torr klut.
FORSIKTIG: Trykkontrolleren ma ikke nedsenkes i vaeske.

FORSIKTIG: Trykkontrolleren md ikke desinfiseres med
autoklav- eller gass-sterilisering.

FORSIKTIG: Kabelkontakter ma ikke senkes i vaeske.

Trykkontrollerbdndet er ment for begrenset gjenbruk.
Operatgren skal vurdere om det er egnet for gjenbruk.
Nar det gjenbrukes, kan rengjeringsinstruksjonene
spesifisert for trykkontrolleren brukes.

Tilbehor
Modellnummer | Tilbehgrsbeskrivelse
PQ2K Trykkontrollersett
PC2B Trykkontrollerband (multipakke med 5)
PQ2CCC Mansjettilkoblingshetter for

trykkontroller (multipakke med 25)

PCCVR Trykkontrollerdeksel

Garanti

Trykkontrollerens garanti gjelder for en periode pd ett (1) ar fra
kjopsdato ndr den brukes i samsvar med bruksanvisningen.
Denne garantien omfatter ikke trykkontrollerbdndet.

Du finner en fullstendig beskrivelse av garantiforholdene

i operatgrhandboken for EV1000 klinisk plattform NI og
HemoSphere avansert overvakningsplattform. Verken
trykkontrolleren eller trykkontrollerbdndet kan repareres.



Teknisk assistanse

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

Dette dokumentet kan endres uten forvarsel. Se den seneste
versjonen av operatgrhandboken for EV1000 klinisk plattform
NI og HemoSphere avansert overvakningsplattform for

mer informasjon.

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

Symbolforklaring

Symboler Beskrivelse
Katalognummer
E Separat innsamling for elektrisk og elektronisk utstyr i samsvar med EF-direktiv 2012/19/EU
|
Medisinsk utstyr
@ Serienummer
Lotnummer
Antall

N
m
0123

Conformité Européenne (CE-merke)

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
] Produksjonsdato
aad Produsent
@ Felg bruksanvisningen
(@) cuematsom | Folg bruksanvisningen pa nettsiden
N Forsiktig
@ MR-usikker

Rx only

Forsiktig: Faderal (USA) lov begrenser salg av denne enheten av, eller etter forordring fra, lege

Inneholder ingen deler som kan repareres

Oppbevares tart

Skjer, handteres med forsiktighet

FiN Holdes vekk fra sollys

IP4X Grad av beskyttelse mot inntrengning av objekter
. /Q/ ' Temperaturgrense
. ' Fuktighetsbegrensning

=]

Atmosfeerisk trykkbegrensning

Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen.
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Paineensaadinsarja
PC2K

Katso kuvat 1-4 sivulta 56.
Kuvaus

Paineensaadinsarjaan kuuluu paineensaadin (PC2) ja siihen
kuuluva hihna (P(2B). Paineensdddintd voi kayttad kliinisen
EV1000 NI -jdrjestelman ja edistyneen HemoSphere -jarjestelman
kanssa verenpaineen ja tarkeimpien hemodynaamisten
parametrien noninvasiiviseen mittaukseen sormen ympérille
kiedotun yhteensopivan Edwards -sormimansetin avulla.
Paineensdddin kiinnitetadn potilaan ranteeseen ja liitetddn
yhteensopivaan noninvasiiviseen Edwards
-seurantajarjestelmadn, sydamen referenssisensoriin ja
yhteensopiviin Edwards -sormimansetteihin (kuva 1).

Kayttotarkoitus

Paineensaadin on tarkoitettu kdytettavaksi verenpaineen ja
liittyvien hemodynaamisten parametrien noninvasiiviseen
mittaukseen yhdessd yhteensopivasta monitorista,
paineenlahteesta (pumppu), sydamen referenssisensorista,
yhteensopivista Edwards -sormimanseteista ja
paineensdatimestd koostuvan yhteensopivan noninvasiivisen
Edwards -seurantajdrjestelman kanssa. Katso kaytettavan
Edwards -monitorin kayttdoppaasta tarkat tiedot tarkoitetusta
kdyttoymparistostd ja potilasryhmasta.

Kayttoohjeet
Paineensaatimen kiinnittaminen

1. Kadri paineensadtimen hihna potilaan ranteeseen
(kuva 2, vaihe 1).

2. Napsauta paineensaadin hihnan muovipidikkeeseen
niin, ettd mansettiliitanndt ovat sormien suuntaan
(kuva 2, vaihe 2).

3. Liita paineensdatimen johto yhteensopivan noninvasiivisen
Edwards -seurantajarjestelman porttiin (kuva 1A).

4. Poista liitantojen muovisuojukset ja liita sormimansetti ja
syddmen referenssisensori paineensadtimeen ndiden
laitteiden mukana toimitettujen kayttoohjeiden
mukaisesti (kuva 3, vaiheet 1-2), tai tutustu kliinisen
EV1000 NI -jarjestelman ja edistyneen HemoSphere
-seurantajarjestelman kayttdoppaaseen.

Huomautus: Mansettiliitdntojen suojukset on
suositeltavaa sailyttda ja kdyttaa suojaamaan
paineensdddinta veden ja polyn sisdanpaasylta silloin,
kun kdytossa on vain yksi mansetti (kuva 3, vaihe 3).

5. Kun sydamen referenssisensori (HRS) on liitetty
paineensadtimeen, aseta paineensadtimen suojus
(PCCVR) paineensadtimen pdalle.

VAROITUS: Al3 kirista paineensadtimen hihnaa liikaa.

Tavaramerkit Edwards, Edwards Lifesciences,

tyylitelty E-logo, EV1000 ja HemoSphere omistaa

Edwards Lifesciences Corporation. Kaikki muut tavaramerkit
ovat omistajiensa omaisuutta.
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VAROITUS: Al3 aseta paineensaatimen hihnaa vaurioituneelle
iholle, silla se saattaa vahingoittaa ihoa lisaa.

Paineensaatimen hihnan irrottaminen
Irrota paineensaadin paineensaatimen hihnasta seuraavasti:

1. Veda pidikkeen reunaa vahan ulospdin (kuva 4, vaihe 1)
ja kallista paineensaadintd, jotta se irtoaa pidikkeesta
(kuva 4, vaihe 2).

Puhdistusohjeet

Paineensdatimen voi puhdistaa seuraavilla
desinfiointiaineilla:

« 70 %isopropanoliliuos

«10% natriumhypokloriitin vesiliuos

1. Kostuta puhdas liina desinfiointiaineeseen ja pyyhi pinnat.
2. Kuivaa pinta puhtaalla kuivalla liinalla.

TARKEA HUOMAUTUS: Al upota paineensdadint nesteeseen.

TARKEA HUOMAUTUS: Al desinfioi paineensaadint3
autoklavoimalla tai kaasulla.

TARKEA HUOMAUTUS: Al upota kaapeliliittimiz nesteeseen.

Paineensddtimen hihna on tarkoitettu kaytettavaksi uudelleen

uudelleen. Uudelleenkayttod varten voidaan noudattaa samoja
puhdistusohjeita, jotka on annettu paineensaatimelle.

Lisavarusteet
Mallinumero | Lisavarusteen kuvaus
PQK Paineensdddinsarja
PC2B Paineensaatimen hihna (5 kpl:n
monipakkaus)
PQ2CCC Paineensadtimen mansettiliitdntojen
suojukset (25 kpl:n monipakkaus)
PCCVR Paineensdatimen suojus
Takuu

Paineensddtimen takuu kestaa yhden (1) vuoden ajan
ostopdivastd, kun sitd kdytetdan kdyttoohjeiden mukaisesti.
Paineensaatimen hihna ei kuulu takuuseen. Takuuehtojen
tdydellinen kuvaus on kliinisen EV1000 NI -jdrjestelman ja
edistyneen HemoSphere -seurantajarjestelman kayttooppaassa.
Sekd paineensaadin ettd paineensaatimen hihna ovat osia, joita
ei voi huoltaa.



Tekninen tuki

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

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

Taman asiakirjan tietoja voidaan muuttaa ilman
ennakkoilmoitusta. Lisatietoja saat kliinisen EV1000 NI
-jdrjestelman ja edistyneen HemoSphere -seurantajarjestelman
kayttoohjeen uusimmasta versiosta.

Merkkien selitykset
Symbolit Kuvaus

Luettelonumero
E Erottele sahkaiset ja elektroniset laitteet EY-direktiivin 2012/19/EU mukaisesti
—
Laaketieteellinen laite
[sn] Sarjanumero
Eranumero
Maéra

c € § Conformité Européenne (CE-merkintd)

| EC| REP] Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisgssa
il Valmistuspaivamaara
aad Valmistaja
@ Noudata kdyttoohjeita

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Noudata kdyttdohjeita, jotka ovat verkkosivustolla

AN

Tarked huomautus

&

Ei sovi magneettikuvaukseen

Rx only

Tarkea huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda ainoastaan ladkari
tai ldakarin madrayksesta

Ei sisalla huollettavia osia

5| @

Pidettava kuivana

Sarkyva, kdsiteltava varoen

;;"& Sailytd auringonvalolta suojattuna
IP4X Suojaus esineiden sisanpaasylta

>~

Lampatilaraja

&

X

Kosteusrajoitus

2]

[Imakehdn paineen rajoitus

Huomautus: Kaikkia symboleja ei valttamatta ole kaytetty tamdn tuotteen pakkausmerkinndissa.
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KyTus 3a perynatopa Ha HansraHero

PQ2K
3a Gurypu ot 1 10 4 BuxTe CTpaHmLa 56.
Onucanune

KyTuATa 3a perynatopa Ha HanAraHeTo ce CbCTOM OT perynaTop
Ha HanaraHeTo (PC2) n npuHaanexHara my nexta (PC2B).
PerynatopbT Ha HanAraHeTo MOXe f1a Ce U3MoMI3Ba C
KnuHruHata nnatdopma EV1000 NI u paswwmpeHata nnatgpopma
33 MOHUTOPUHI HemoSphere 3a HeMHBA3MBHO M3MepBaHe Ha
KPBBHOTO HaNAraHe 1 KMYoBUTE XeMOANHAMINYHIA NTapaMeTpiU
C MOMOLLTA Ha CbBMECTIM YBUT OKONIO NPbCTA MAHLLET 3a
npbct Edwards. Perynatopst Ha HanAraHeTo ce HOCK Ha KUTKaTa
Ha NaLVEHTa 1 Ce (BbP3Ba KbM CbBMECTUMATa HeWHBA3MBHA
c1cTeMa 3a MoHUTOpUHT Edwards, cbpieuma ceH3op 1
CbBMecTUMIA(Te) MaHLueT(n) 3a npbet Edwards (¢ur.1).

I'Ipenuasuatleuue

PerynaTopT Ha HanAraHeTo € NpeHa3HaueH 3a 3Mon3BaHe
CbC CbBMECTUMA HeUHBA3MBHA CMCTEMA 33 MOHUTOPUHT
Edwards — cbcTaBeHa 0T CbBMECTUM MOHUTOP, U3TOYHNK

Ha HanAraxe (Momna), CbpeyeH CeH30p, CbBMeCTUM(1)
MaHLweT(1) 3a npbct Edwards 1 perynatop Ha HanAraHeTo —

32 HeWHBA3BHO U3MePBaHe Ha KPbBHOTO HanAraHe 1
(Bbp3aHUTe XeMOAMHAMINYHI NapameTpu. HanpageTe cnpaBka
C PbKOBO/CTBOTO 32 ONEPaTopa Ha CbBMECTUMUA MOHUTOP
Edwards 3a cneunduuHa MHGOPMALKA OTHOCHO CpefaTa 3a
npefHasHayeHa ynotpeba v nonynaumsa Ha nauueHTuTe.

WHcTpyKuum 3a ynotpeba
MNocTtaBAHe Ha perynatopa Ha HanAraHeTo

1. YBMWiiTe NeHTaTa Ha perynatopa Ha HanAraHeTo OKoNo
KUTKaTa Ha naumenTa (¢ur. 2, crbnka 1).

2. TlocTaBeTe perynatopa Ha HalAraHeTo B NlacTMacoBaTa
BTYNKA Ha NIeHTaTa, KaTo ce yBepuTe, Ue KOHEKTOpuTe Ha
MaHLLeTa ca 06bpHaT! KbM NpbcTuTe (Qur. 2, CTbKa 2).

3. TlpukpeneTe Kabena Ha perynatopa Ha HanAraHeTo KbM
0TBOpPa Ha CbBMECTUMATA HellHBA3WBHa CUCTEMA 3a
MoHuTopuHr Edwards (¢ur. 1A).

4. (Banete NnacTMacoBITe KamayuKky Ha KOHEKTOpUTE, 3a Aa
(BbXKeTe MaHLLETa 3a NPBCT 1 CbPAEYHNA CEH30P KbM
perynatopa Ha HanAraHeTo B CbOTBETCTBIE C
UHCTPYKLMITe 3a ynoTpeba, A0CTaBeHN C OTAENHNUTe
u3genua (§ur. 3, crbnka 1-2), uam ce KOHCyNTMpaiTe ¢
PbKOBOACTBOTO 32 OMepaTopa Ha KNMHIYHaTa Nnathopma
EV1000 NI v pa3wumpeHata niatgpopma 3a MOHUTOPUHT
HemoSphere.
3a6enexka: [lpenopbuBa ce KanaukuTe Ha KOHeKTOpUTe
Ha MaHLLeTa f1a Ce 0CTaBAT NOCTABeH! 1 ia Ce U3MoN3Bar,
TaKa ye perynatopbT Ha HanAraHeTo Aia ce NpeAnasv ot
HaBNM3aHe Ha B0Aa 1 3aMbPCABAHMA, KOTaTo Ce M3no/3Ba
CaMO efIuH MaHLLeT (ur. 3, CTbNKa 3).

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoro noro E,

EV1000 n HemoSphere ca TbproBcki Mapkm Ha

Edwards Lifesciences Corporation. Bcvuku octaHanu Tbprockim
MapK# ca CO6CTBEHOCT Ha CbOTBETHIUTE UM NpUTEXATENN.

5. (nep kato cbpaeuHnat censop (HRS) e Beue cBbp3aH
KbM perynatopa Ha HanAraHeTo, NocTaBeTe Kanaka Ha
perynatopa Ha HanaraHeto (PCCVR) Ha perynatopa
Ha HanAraHero.

NPEAYNPEMAEHUE: He 3atAraiite npekomepHO fieHTaTa
Ha perynatopa Ha HanfraHerto.

MPEAYNPEMAEHUE: He npunaraiite neHtata Ha perynaropa
Ha HanAraHeTo BbpXy HapaHeHa KoXa, Thil kaTo ToBa MoXe Aa
BJIOLUN HAPAHABAHETO.

(BandAHe Ha NeHTaTa Ha perynatopa Ha HanAraHeTo

3apa OTCTPAHUTE perynatopa Ha HaJIArAHETO OT JIEHTATA Ha
perynatopa Ha HanAraHeTo:

1. U3pbpnalite BTynKata neko HaBbH (ur. 4, crbnka 1)
Il HaKNOHeTe perynaTopa Ha HalAraHeTo, 3a Aa ro
n3BaguTe ot BTynKata (¢ur. 4, crbnka 2).

MHCTPYKI.IMM 3a noyncrBaHe

PerynaTopr Ha HaNAraHeTo Moxe Aia ce noYyncTn Cnomotlta
Ha cnegHute ,D,EBVIH(I)EKTHHTVI:

70% pa3TBOp Ha M30MPONIUIOB ANKOX0N
« 0% BofieH pa3TBOP Ha HaTPUeEB XUNOXOPUT

1. HamokpeTe umcTa Kbpna ¢ Ae3NHOEKTAHT U U3TpHiiTe
MOBbPXHOCTUTE.

2. lopcyweTe NOBLPXHOCTTA C YUCTA, CyXa Kbpha.
BHWUMAHMUE: He notansiite perynatopa Ha HanAraHeTo.

BHWUMAHMUE: He ne3nHdekumpaiite perynatopa Ha
HaAraHeTo Ype3 aBTOK/AB WAV ra30Ba CTepuaM3aLyA.

BHWUMAHUE: He notansiiTe kabenHuTe KOHEKTOPY B TEUHOCT.

JleHTaTa Ha perynatopa Ha HanAraHeTo e npeHa3HaueHa 3a
OrpaHuyeHa NoBTOpHa ynoTpeba. OnepatopbT NpeLeHsBa
[1anu NOBTOpHaTa ynoTpe6a e LienecbobpasHa. Mpu noBTopHa
ynotpeba MoraT A ce CMa3BaT CbLUMTE MHCTPYKLMN 33
MOYNCTBaHE KaTo MOCOYEHITE 33 PEryNaTopa Ha HalAraHeTo.

Akcecoapu

Homep Ha OnucaHue Ha aKcecoapuTe

moAaena

PC2K KyTua 3a perynatopa Ha HanAraHeTo

P(2B JleHTa Ha perynaTopa Ha HalAraHeTo
(komnnekT 0T 5 6p.)

PC2CCC Kanauki 3a KOHEKTOp Ha MaHLLeTa
3a perynatopa Ha HanaraHeTo
(komnnexT ot 25 6p.)

PCCVR Kanak Ha perynatopa Ha HanaraHeto




fapanuua

PerynatopbT Ha HanAraHeTo UMa rapaHLus 3a nepuog ot
enHa (1) roguHa oT AaTaTa Ha noKynkara, Korato e U3non3ga
B CbOTBETCTBME C YKa3aHMATa 3a ynoTpeba. Tasn rapaHums
He BK/II0YBa JIeHTaTa Ha perynatopa Ha HanaraHero.

3a Mb/IHO ONKCaHMNe Ha FaPaHLIMOHHUTE YCNIOBUA BUXKTE
PbKOBOACTBOTO 3a 0NepaTopa Ha KNNHUYHATA NaTdopma
EV1000 NI v pa3wmpenata nnatdpopma 3a MOHUTOPUHT
HemoSphere. KakTo perynatopbT Ha HanAraHeTo, Taka u
NeHTata Ha perynatopa Ha HanAraHeTo ca HenoaseXaLyy Ha
TEXHUYECKA NOAAPBXKKA YacTu.

TexHnyecka nomoly,

3a TexHnyecka nomoLy ce cebpxete ¢ Edwards Lifesciences
AG Ha Tenedon: +420 221602 251.

To31 LOKYMeEHT noAnexu Ha npomAHa 6e3 npegussectue.
3a noeye MHGOPMaLNA HaNpaBeTe CrpaBka ¢
Hali-aKTyanHaTa BepcuA Ha pPbKOBOACTBOTO 3a OnepaTopa
Ha KnuHuuHa nnatdopma EV1000 NI v pa3iwmpeHara
nnatdopma 3a moHuTopuHr HemoSphere.

MotpebuTenute u/win naumeHTuTe TPAGBA Aa AOKNAABAT 33
CepUO3HY UHLMAEHTI HA NPOU3BOANTENS U KOMNETEHTHIA
OpraH Ha ibp»aBaTa UNeHKa, Ha KOATO € XKuTen notpeoutenar
W/NN NaLMEHTDT.

JlereHpa Ha cumBonuUTe
CumBonu OnucaHue
KatanoxeH Homep
E Pasgento cbbupaHe Ha eneKkTpuyecko 1 enekTpoHHo obopyasaHe cnopes upektusa Ha EC 2012/19/EC
—
MeauumHcko npenue
[s] (epueH Homep
Lot lapTnaeH Homep
KonnuecTso
c € § Conformité Européenne (,CE” mapkupoBKa)
YnbnHomoLeH npeactasuten B EBponeiickara 06LHocT
o] [lata Ha npon3BoACTBO
o | Mpou3BoguTen
@ (na3BaiiTe MHCTpYKLMUTe 3a ynoTpeba
(D) cfuedwarscan | (niasBaiire MHCTYKUMWTE 3 ynoTpe6a, JageHh Ha yebcaiira
A BHumaHme
@ Hebe3onacHo npu MR

Rx only

BHumaHue: DegepantoTo 3akoHoaaTencTBo Ha CALL Hanara orpaHuueHueTo ToBa U3aenme Aa ce
NPO/aBa CaMo 0T N1eKap UK Mo HapeXaaHe Ha fiekap

Hama BbTPELUHN YaCTw, NoANneXalli Ha TeEXHUYeCka noaapbxKa

[la ce nasu cyxo

Yynnueo, Aa ce 6opaBn BHUMATENHO

% -a%|®

[la ce nasu oT CIbHYeBa CBETMHA

=]
9
><

(TeneH Ha 3alLmTa (peLly NpoHMKBAHE Ha NpeaMeTH

<

TemnepaTypHo orpaHuyeHme

x

EYE

0rpan4eH 1€ 3a BNaXHOCTTa

x

Y
) @ OrpaHuyeHne 3a aTMOCPEPHOTO HanAraHe

3abenexka: BbamoxKHO e He BCUUKM CUMBOMIIA 1 (A BKNKOUEHN B €TUKETa Ha TO3U NPOAYKT.




Romana

Set regulator presiune
PC2K

Pentru Figurile de la 11a 4, consultati pagina 56.

Descriere

Setul regulator presiune contine un regulator presiune (P(2)

si 0 banda (P(2B). Regulatorul de presiune poate fi utilizat cu
platforma clinicd EV1000 NI si cu platforma de monitorizare
avansatd HemoSphere pentru masurarea neinvaziva a presiunii
sangvine si a parametrilor hemodinamici cheie cu ajutorul unei
mansete compatibile Edwards pentru deget infasurata in jurul
degetului. Requlatorul de presiune este purtat de pacient la
incheietura mainii si se conecteaza la sistemul de monitorizare
neinvaziva Edwards, la senzorul de referintd cardiaca sila o
mansetd(e) compatibild pentru deget Edwards (Fig. 1).

Domeniu de utilizare

Regulatorul de presiune este destinat utilizarii cu un sistem
compatibil de monitorizare neinvaziva Edwards - compus
dintr-un monitor compatibil, o sursa de presiune (pompa), un
senzor de referintd cardiacd, manseta(e) compatibila(e) pentru
deget Edwards si un regulator de presiune - pentru masurarea
neinvaziva a presiunii sangvine si a parametrilor hemodinamici
asociati. Pentru informatii referitoare la mediul si populatia de
pacienti cdrora le este destinat, consultati manualul de utilizare
al monitorului compatibil Edwards utilizat.

Instructiuni de utilizare
Aplicati regulatorul de presiune

1. Atasati banda regulatorului de presiune la incheietura
mainii pacientului (Fig. 2, pasul 1).

2. Introduceti regulatorul de presiune in manseta de plastic
a benzii, asigurandu-va cd ati orientat conectorii pentru
mansetd cdtre degete (Fig. 2, pasul 2).

3. (Conectati cablul regulatorului de presiune la portul
sistemului de monitorizare neinvaziva Edwards (Fig. 1A).

4. Indepartati capacele de plastic ale conectorilor pentru
a conecta manseta pentru deget si senzorul de referintd
cardiacd la regulatorul de presiune, conform instructiunilor
de utilizare furnizate cu fiecare dintre unitatile respective
(Fig. 3, pasii 1-2), sau consultati manualul de utilizare
al platformei clinice EV1000 NI si al platformei de
monitorizare avansata HemoSphere.
Nota: Daca se utilizeaza o singura mansetd, este recomandat
sa nu indepartati capacele conectorilor pentru manseta,
acestea avand rolul de a proteja requlatorul de presiune
impotriva infiltrarii apei si murdariei (Fig. 3, pasul 3).

5. Dupa conectarea senzorului de referinta cardiaca (HRS) la
regulatorul de presiune, pozitionati capacul requlatorului
de presiune pe regulatorul de presiune (PCCVR).

Edwards, Edwards Lifesciences, logo cu litera E stilizata,
EV1000 si HemoSphere sunt marci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci
comerciale constituie proprietatea respectivilor detindtori.

AVERTISMENT: Nu strangeti excesiv banda regulatorului
de presiune.

AVERTISMENT: Nu aplicati banda regulatorului de presiune
pe piele dacd aceasta prezinta leziuni; acest lucru poate cauza
leziuni suplimentare.

indepartati banda regulatorului de presiune
Pentru aindeparta regulatorul de presiune de la banda acestuia:

1. Trageti usor manseta catre exterior (Fig. 4, pasul 1) si
inclinati requlatorul de presiune pentru a-l extrage din
manseta (Fig. 4, pasul 2).

Instructiuni de curatare

Regulatorul de presiune poate fi curdtat cu urmatorii
dezinfectanti:

«  solutie de alcool izopropilic 70%
« solutie apoasa de hipoclorit de sodiu 10%

1. Umeziti o laveta curata cu dezinfectant si
stergeti suprafetele.

2. Uscati suprafata cu o lavetd curata si uscatd.
ATENTIE: Nu scufundati regulatorul de presiune in lichid.

ATENTIE: Nu dezinfectati regulatorul de presiune prin
sterilizare in autoclava sau sterilizare cu gaz.

ATENTIE: Nu scufundati conectorii cablurilor in lichid.

Banda requlatorului de presiune poate fi reutilizatd pe o
perioada limitata. Utilizatorul trebuie sd estimeze daca banda
poate fi reutilizata. La reutilizare, urmati instructiunile de
curdtare furnizate pentru regulatorul de presiune.

Accesorii

Numar | Descrierea accesoriului

model

PQK Set regulator presiune

PC2B Banda regulator presiune (pachet de 5 bucati)

PC2CCC | Capace pentru conectorii requlatorului de

presiune la mansete (pachet de 25 de bucati)

PCCVR | Capacul requlatorului de presiune

Garantie

Regulatorul de presiune are o perioadd de garantie de un (1)
an de la data achizitiei daca este utilizat conform indicatiilor
de utilizare. Aceasta garantie nu include banda regulatoului
de presiune. Pentru o descriere completa a conditiilor de
garantie, consultati manualul de utilizare al platformei
clinice EV1000 NI si al platformei de monitorizare avansata
HemoSphere. Regulatorul de presiune si banda acestuia sunt
componente care nu pot fi supuse reparatiilor.



Asistenta tehnica

Pentru asistenta tehnica contactati Edwards Lifesciences AG la
numadrul de telefon: +420 221602 251.

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.

Acest document poate fi modificat fara notificare prealabila.
Pentru mai multe informatii, consultati cea mai recenta
versiune a manualului de utilizare al platformei clinice EV1000
NI i al platformei de monitorizare avansata HemoSphere.

Legenda de simboluri
Simboluri Descriere
Numar de catalog
E Colectare selectiva a echipamentelor electrice si electronice, in conformitate cu directiva CE 2012/19/UE
|
Dispozitiv medical
[sv] Numir de serie
Numar de LOT
Cantitate

N
m
0123

Conformité Européenne (marcaj CE)

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeanad
i Data fabricatiei
aad Producator

Respectati instructiunile de utilizare

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Respectati instructiunile de utilizare disponibile pe site-ul web

Atentie

®@|>

Incompatibil IRM

Rx only

Atentie: Legile federale in vigoare (U.S.A.) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv exclusiv la
recomandare medicului

Nu contine piese care pot fi supuse reparatiilor

A se pdstra uscat

Fragil, a se manipula cu atentie

valla Ik 31¢4

A se feri de lumina solara

Grad de protectie impotriva patrunderii obiectelor

Limita de temperatura

Limita de umiditate

=)

Limita presiune atmosferica

Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs.
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Rohuregulaatorikomplekt
PC2K

Jooniseid 1 kuni 4 vt [k 56.

Kirjeldus

Rohuregulaatorikomplekt koosneb rohuregulaatorist (PC2) ja
kaasasolevast rihmast (P(2B). Rohuregulaatorit saab kasutada
EV1000 kliinilise platvormiga Nl ja tdiustatud jalgimisplatvormiga
HemoSphere vererdhu ning peamiste hemodiinaamiliste
parameetrite mitteinvasiivseks mootmiseks timber sorme
kinnitatud ettevotte Edwards Gihilduva sormemanseti abil.
Rohuregulaatorit kantakse patsiendi randme imber ja see
iihendatakse ettevtte Edwards iihilduva mitteinvasiivse
jalgimissiisteemi, siidamereferentsanduri ning ettevotte

Edwards iihilduvate sormemansettidega (joonis 1).

Sihtotstarve

Rohuregulaator on moeldud kasutamiseks ettevdtte

Edwards iihilduva mitteinvasiivse jalgimissiisteemiga —

see koosneb dihilduvast monitorist, rohuallikast (pump),
siidamereferentsandurist, ettevotte Edwards dhilduvatest
sormemansettidest ja rohurequlaatorist — vererdhu ja seotud
hemodiinaamiliste parameetrite mitteinvasiivseks mdotmiseks.
Teavet ettenahtud kasutuskeskkonna ja patsiendipopulatsiooni
kohta vaadake kasutatava ettevotte Edwards iihilduva monitori
kasutusjuhendist.

Kasutusjuhend
Rohuregulaatori asetamine

1. Mahkige rohurequlaatori rihm timber patsiendi randme
(joonis 2, toiming 1).

2. Kinnitage réhuregulaator rihma plasthilsi kiilge.
Veenduge, et mansetiliitmikud oleksid sormede pool
(joonis 2, toiming 2).

3. Uhendage réhuregulaatori juhe ettevétte Edwards
iihilduva mitteinvasiivse jalgimisstisteemi pordi kiilge
(joonis 1A).

4. Eemaldage plastist liitmikukorgid sormemanseti ja
siidamereferentsanduri iihendamiseks rohuregulaatoriga
konkreetse seadmega kaasas oleva kasutusjuhendi kohaselt
(joonis 3, toimingud 1-2) vdi vaadake EV1000 kliinilise
platvormi Nl ja tdiustatud jalgimisplatvormi HemoSphere
kasutusjuhendit.

Markus. Kui kasutuses on ainult iiks mansett, on
rohuregulaatori kaitsmiseks vee ja mustuse sissetungi
eest soovitatav sormemanseti korgid peal hoida
(joonis 3, toiming 3).

5. Kui siidamereferentsandur (HRS) on {ihendatud
rohurequlaatoriga, asetage rohurequlaatori kate (PCCVR)
rohuregulaatorile.

HOIATUS. Arge pinqutage liigselt rhuregulaatori rihma.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E logo, EV1000 ja
HemoSphere on ettevdtte Edwards Lifesciences Corporation
kaubamargid. Kdik muud kaubamérgid kuuluvad nende
vastavatele omanikele.
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HOIATUS. Arge pange rohurequlaatori rihma vigastatud
nahale, kuna see vdib tekitada lisavigastusi.

Eemaldage rohuregulaatori rihm

Rohuregulaatori eemaldamiseks rohuregulaatori rihmast
toimige jargmiselt.

1. Tommake hiilssi kergelt valjapoole (joonis 4, toiming 1)
ja kallutage rohurequlaatorit selle eemaldamiseks hiilsist
(joonis 4, toiming 2).

Puhastamisjuhised

Rohuregulaatorit saab puhastada jérgmiste desinfektantidega:

« 70% isopropiiiilalkoholi lahus
naatriumhiipokloriti 10% vesilahus

1. Niisutage lappi desinfektandiga ja piihkige sellega
pinnad puhtaks.

2. Kuivatage pinda puhta ja kuiva lapiga.

ETTEVAATUST! Arge tehke rohuregulaatorit marjaks.

ETTEVAATUST! Arge desinfitseerige rohuregulaatorit
autoklaavimise ega gaasiga steriliseerimise teel.

ETTEVAATUST! Arge kastke juhtmeiihendusi vedelikku.

Rohuregqulaatori rihm on ettenahtud piiratud kasutuseks.
Kasutaja hindab, kas seadet saab veel korduskasutada.
Korduskasutuse korral tuleb jargida rohurequlaatori
puhastamise juhiseid.

Tarvikud
Mudeli number | Tarviku kirjeldus
PQ2K Rohuregulaatorikomplekt
PC2B Rohuregulaatori rihm (5 tk pakis)
PQ2CCC Rohuregulaatori mansetiliitmiku
korgid (25 tk pakis)
PCCVR Rohuregulaatori kate
Garantii

Rohuregulaatori garantii kehtib iiks (1) aasta alates
ostukuupdevast, kui seda on kasutatud kasutusjuhiseid
jargides. Garantii ei kehti rohuregulaatori rihma kohta.
Garantiitingimuste tdieliku kirjelduse leiate EV1000 kliinilise
platvormi NI ja taiustatud jalgimisplatvormi HemoSphere
kasutusjuhendist. Ei rohuregulaatoril ega ka rohuregulaatori
rihmal pole hooldatavaid osi.



Tehniline tugi

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

Seda dokumenti vdidakse ette teatamata muuta.

Rohkem teavet vaadake EV1000 kliinilise platvormi Nl ja
tdiustatud jalgimisplatvormi HemoSphere kasutusjuhendi
viimasest valjaandest.

Kasutajad ja/voi patsiendid peaksid teatama mis tahes
tosistest juhtumitest tootjale ja padevale asutusele
liikmesriigis, kus kasutaja ja/voi patsient viibib.

Siimbolite seletus
Siimbolid Kirjeldus
Kataloogi number
E Elektri- ja elektroonikaseadmete eraldi kogumine kooskdlas EU direktiiviga 2012/19/EL
—
Meditsiiniseade
[sn] Seerianumber
Lot PARTII number
Kogus
c € § Conformité Européenne (CE-tahis)
| EC| REP] Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
il Tootmiskuupaev
ad Tootja
@ Jargige kasutusjuhendit

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Jargige kasutusjuhendit, mille leiate veebisaidilt

Ettevaatust

® >

MR-ohtlik

Rx only

Ettevaatust! (USA) foderaalseaduste piirangute jdrgi tohib seda seadet osta vdi tellida ainult arst

Seadmes pole hooldatavaid osi

Hoida kuivana

Orn, kasitseda ettevaatlikult

FAN Hoida eemal pdikesevalgusest
IP4X Objektide sissetungi eest kaitsmise mar

Temperatuuripiirang

Niiskuspiirang

=]

Atmosfddrilise rohu piirang

Markus. Koik siimbolid ei pruugi selle toote etiketil esineda.
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Slegio valdymo jtaiso rinkinys
PC2K

1—4 pav. r. 56 psl.

Aprasas

Slégio valdymo jtaiso rinkinj sudaro slégio valdymo jtaisas (PC2)
ir juosta (PC2B). Slégio valdymo jtaisas gali buti naudojamas su
EV1000 klinikine platforma NI ir,HemoSphere” pazangia
stebéjimo platforma kraujospudZiui ir pagrindiniams
hemodinaminiams parametrams matuoti neinvaziniu bidu,
naudojant ant pirto dedama suderinamg ,Edwards" pirSto
manZete. Slégio valdymo jtaisas uzmaunamas ant paciento
riedo ir prijungiamas prie suderinamos ,Edwards” neinvazinés
stebéjimo sistemos, Sirdies atskaitos jutiklio ir suderinamos
,Edwards” pirsto manZetés (1 pav.).

Paskirtis

Slégio valdymo jtaisas yra skirtas naudoti su suderinama
su,Edwards” neinvazine stebéjimo sistema, sudaryta i$
suderinamo monitoriaus, slégio Saltinio (pompos), Sirdies
atskaitos jutiklio, suderinamos,,Edwards” pirsto manzetés
(-Ciy) ir slégio valdymo jtaiso, — kraujospudziui ir susijusiems
hemodinaminiams parametrams matuoti neinvaziniu bidu.
Norédami suZinoti konkrecios informacijos apie numatytaja
naudojimo aplinka ir pacienty populiacija, Ziurékite
suderinamo ,.Edwards” monitoriaus operatoriaus vadove.

Naudojimo instrukcijos
Slégio valdymo jtaiso uzmovimas

1. Apvyniokite slégio valdymo jtaiso juosta aplink paciento
riesq (2 pav., 1 veiksmas).

2. Uifiksuokite slégio valdymo jtaisq juostos plastikiniame
laikiklyje ir patikrinkite, ar manZetés jungtys atsuktos
pirSty link (2 pav., 2 veiksmas).

3. Prijunkite slégio valdymo jtaiso laidg prie suderinamos
,Edwards” neinvazinés stebéjimo sistemos prievado
(1A pav.).

4. Vadovaudamiesi su atitinkamais prietaisais gautomis
naudojimo instrukcijomis, nuimkite plastikinius jungéiy
dangtelius, kad prie slégio valdymo jtaiso galétuméte
prijungti pirSto manzete ir Sirdies atskaitos jutiklj
(3 pav., 1-2 veiksmai), arba skaitykite EV1000 klinikinés
platformos NI ir,HemoSphere” pazangios stebéjimo
platformos operatoriaus vadove.

Pastaba. ManZetés jungciy dangtelius rekomenduojama
uzdéti ir naudoti, kad j slégio valdymo jtaisa nepatekty
vandens ar neSvarumy, kai naudojama viena manzeté

(3 pav., 3 veiksmas).

,Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas E logotipas,
EV1000 ir,HemoSphere” yra,,Edwards Lifesciences
Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra
atitinkamy savininky nuosavybeé.

5. Prie slégio valdymo jtaiso prijunge Sirdies atskaitos jutiklj
(HRS), ant slégio valdymo jtaiso uzdékite slégio valdymo
jtaiso dangtelj (PCCVR).

ISPEJIMAS. Neuzverzkite slégio valdymo jtaiso juostos
per tvirtai.

ISPEJIMAS. Nedékite slégio valdymo jtaiso juostos ant
paZeistos odos, nes galite dar labiau paZeisti.

Slégio valdymo jtaiso juostos nuémimas

Norédami nuimti slégio valdymo jtaisg nuo slégio valdymo
jtaiso juostos:

1. Patraukite laikiklj Siek tiek j Song (4 pav., 1 veiksmas) ir
kilstelékite slégio valdymo jtaisa, kad iSimtuméte jj i$
laikiklio (4 pav., 2 veiksmas).

Valymo nurodymai

Slégio valdymo jtaisa galima valyti naudojant Sias
dezinfekavimo priemones:

70 % izopropilo alkoholio tirpala
10 % natrio hipochlorito vandeninj tirpala

1. Sudrékinkite Svary audinj naudodami dezinfekavimo
priemone ir nuvalykite pavirsius.

2. Nusausinkite pavirsiy Svariu sausu audiniu.

PERSPEJIMAS. Nepanardinkite slégio valdymo jtaiso

j jokj skystj.

PERSPEJIMAS. Nedezinfekuokite slégio valdymo jtaiso
naudodami autoklava ar sterilizacijg dujomis.

PERSPEJIMAS. Nepanardinkite jokiy laidy jungéiy j
jokij skystj.

Slégio valdymo jtaiso juostq galima pakartotinai naudoti
ribota karty skaiiy. Operatorius turi jvertinti, ar juostg dar
galima pakartotinai panaudoti. J3 naudojant pakartotinai,
galima vadovautis tais paciais valymo nurodymais, kurie buvo
pateikti slégio valdymo jtaisui.

Priedai
Modelio | Priedo aprasas
numeris
PC2K Slégio valdymo jtaiso rinkinys
P(2B Slégio valdymo jtaiso juosta (5 vnt. pakuoté)
PQCCC Slégio valdymo jtaiso manZetés jungties
dangteliai (25 vnt. pakuoté)
PCCVR Slégio valdymo jtaiso dangtelis




Garantija

Slégio valdymo jtaisui suteikiama vieny (1) mety garantija

nuo jsigijimo datos, jei jis naudojamas laikantis naudojimo
nurodymy. Si garantija netaikoma slégio valdymo jtaiso juostai.
ISsamy garantijos salygy aprasa zr. EV1000 Klinikinés
platformos NI ir, HemoSphere” pazangios stebéjimo platformos
operatoriaus vadove. Nei slégio valdymo jtaisui, nei slégio
valdymo jtaiso juostai nereikalinga techniné prieziura.

Techniné pagalba

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

Sis dokumentas gali bti keiciamas be iSankstinio pranesimo.
Daugiau informacijos rasite naujausioje EV1000 klinikinés
platformos NI ir,HemoSphere” paZangios stebéjimo
platformos operatoriaus vadove.

Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus rimtus incidentus
turéty pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Simboliy paaiskinimas
Simboliai Aprasas

Katalogo numeris
E Atskiras elektros ir elektroninés jrangos atlieky surinkimas pagal EB direktyva 2012/19/ES
—
Medicinos prietaisas
[sn] Serijos numeris
Partijos numeris
Kiekis

c € § Conformité Européenne (CE Zyma)

| EC| REP| Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

Pagaminimo data

Gamintojas

= ]] i

Vadovautis naudojimo instrukcijomis

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Vadovautis naudojimo instrukcijomis, pateikiamomis svetainéje

Perspéjimas

®|>

MR nesaugus

Rx only

Perspéjimas. Pagal federalinj (JAV) jstatyma $is prietaisas gali bati parduotas tik gydytojo arba jo leidimu

Viduje néra daliy, kurias reikia techniSkai prizidréti

Laikyti sausai

Trapus, elgtis atsargiai

k(ral | ®

Saugoti nuo saulés Sviesos

Objekty patekimo j prietaisg apsaugos lygis

Temperatiros riba

Drégnio apribojimas

Ribiné atmosferos slégio reiksmé

Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai.
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Spiediena kontrollera komplekts
PC2K

1.—4. attélu skatit 56. Ipp.

Apraksts

Spiediena kontrollera komplekts sastav no spiediena kontrollera
(PC2) un papildu joslas (PC2B). Spiediena kontrolleru var
izmantot ar EV1000 klinisko platformu NI un HemoSphere
uzlaboto parraudzibas platformu, lai neinvaziva veida méritu
asinsspiedienu un galvenos hemodinamiskos parametrus,
izmantojot saderigu Edwards pirksta manseti, kas aptita ap
pirkstu. Spiediena kontrolleru novieto uz pacienta plaukstas
locitavas un savieno ar saderigu Edwards neinvazivu
parraudzibas sistému, sirds kontrolsensoru un saderigu(-am)
Edwards pirksta manseti(-em) (1. att.).

Paredzeta lietosana

Spiediena kontrollers ir paredzets lietosanai ar Edwards saderigu
neinvazivu parraudzibas sistému, kas sastav no saderiga
monitora, spiediena avota (sukna), sirds kontrolsensora,
saderigas(-am) Edwards pirksta manSetes(-em) un spiediena
kontrollera neinvazivai asinsspiediena un saistito
hemodinamisko parametru noteikSanai. Detalizétu informaciju
par paredzéto lietosanas vidi un pacientu populaciju skatiet
lietota, saderiga Edwards monitora operatora rokasgramata.

Lietosanas instrukcija
Spiediena kontrollera uzliksana

1. Aptiniet spiediena kontrollera joslas ap pacienta
plaukstas locitavu (2. att., 1. darbiba).

2. levietojiet spiediena kontrolleru joslas plastmasas
uzmava, parliecinoties, ka man3etes savienojumi
ir versti pret pirkstiem (2. att., 2. darbiba).

3. Savienojiet spiediena kontrollera kabeli ar saderigas
Edwards neinvazivas parraudzibas sistémas
pieslegvietu (1.A att.).

4. lznemiet plastmasas savienotaja vacinus, lai savienotu
pirksta manseti un sirds kontrolsensoru ar spiediena
kontrolleru saskana ar konkréto iericu lietoSanas
instrukcijam (3. att., 1.—2. darbiba), vai skatiet EV1000
kliniskas platformas NI un HemoSphere modernas

parraudzibas sistémas operatora rokasgramatas instrukcijas.

Piezime. leteicams izmantot man3etes savienotaja
vacinus, lai aizsargatu spiediena kontrolleru pret tidens un
netirumu iek|uSanu gadijumos, kad izmanto tikai vienu
manseti (3. att., 3. darbiba).

5. Kadsirds kontrolsensors (HRS) ir savienots ar spiediena

kontrolleru, uzlieciet tam spiediena kontrollera vaku (PCCVR).

BRIDINAJUMS. Nepievelciet spiediena kontrollera joslu
parak ciesi.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, EV1000 un
HemoSphere ir Edwards Lifesciences Corporation precu zimes.
Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem ipaSniekiem.
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BRIDINAJUMS. Nelietojiet spiediena kontrollera joslu uz
savainotas adas, jo tas var radit papildu traumas.

Spiediena kontrollera joslas nonemsana

Lai spiediena kontrolleru nonemtu no spiediena kontrollera
joslas, rikojieties, ka noradits talak.

1. Pavelciet uzmavu nedaudz uz arpusi (4. att., 1. darbiba)
un saveérsiet spiediena kontrolleru, lai iznemtu to no
uzmavas (4. att., 2. darbiba).

Tirisanas noradijumi

Spiediena kontrolleru drikst tirit ar Sadiem dezinfekcijas
lidzekliem.

70 % izopropilspirta Skidumu

« 10 % natrija hipohlorita adens Skidumu

1. Samitriniet tiru dranu ar dezinfekcijas lidzekli un
noslaukiet virsmas.

2. Nosusiniet virsmu ar tiru, sausu dranu.
UZMANIBU! Neiegremdéjiet spiediena kontrolleru.

UZMANIBU! Nedezinficgjiet spiediena kontrolleru autoklava
vai ar gazi.

UZMANIBU! Neiegremdajiet kabelu savienojumus Skidrumos.
Spiediena kontrollera josla ir paredzéta ierobeZotai atkartotai
lietoSanai. Operators novertes, vai atkartota lietosana ir

athilstosa. [zmantojot atkartoti, jaievero tie pasi tirisanas
noradijumi, ka noteikts spiediena kontrolleram.

Piederumi
Modela | Piederumu apraksts
numurs
PC2K Spiediena kontrollera komplekts
P(2B Spiediena kontrollera josla (iepakojuma 5 gab.)
PQ2CCC | Spiediena kontrollera man3etes savienotaja
vacini (iepakojuma 25 gab.)
PCCVR Spiediena kontrollera vaks
Garantija

Spiediena kontrollera garantija ir speka vienu (1) gadu no ta
iegades datuma, ja $iierice tiek izmantota saskana ar lietoSanas
noradijumiem. Garantija neattiecas uz spiediena kontrollera
joslu. Pilnu garantijas noteikumu aprakstu skatiet EV1000
kliniskas platformas NI un HemoSphere uzlabotas parraudzibas
sistemas operatora rokasgramata. Ne spiediena kontrolleram,
ne spiediena kontrollera joslai nav javeic apkope.



Tehniska palidziba Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem nopietniem

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, ladzu, zvaniet

incidentiem ir jazino razotajam un atbildigajai iestadei
dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Edwards Lifesciences pa talruna nr.: +358 (0)20 743 00 41.

Saja dokumenta ietverta informacija var tikt mainita bez
iepriekSéja bridinajuma. Papildinformaciju skatiet

EV1000 kliniskas platformas NI un HemoSphere uzlabotas
parraudzibas sistémas operatora rokasgramatas jaunakaja versija.

Simbolu skaidrojums
Simboli Apraksts
Kataloga numurs
E Dalita elektrisko un elektronisko iekartu savakSana saskana ar ES direktivu 2012/19/ES
—
Medicinas ierice
[sn] Sérijas numurs
Lot Partijas numurs
Daudzums
c € § Conformité Européenne (CE markejums)
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
] lzgatavosanas datums
aad Razotajs
@ leverojiet lietosanas instrukciju

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

leverojiet lietosanas instrukciju, kas pieejama timekla vietné

AN

Uzmanibu!

&

Nedrikst lietot MR vide

Rx only

Uzmanibu! Saskana ar federalajiem (ASV) tiesibu aktiem So ierici drikst pardot tikai arstam vai tikai péc
arsta pasutijuma

Nesatur dalas, kam nepiecieSama apkope

Glabat sausuma

Trausls, rikoties piesardzigi

k| ra| P | X

Sargat no saules gaismas

~
>

Aizsardzibas limenis pret priekSmetu iek|usanu

>~

Temperatiras ierobezojums

&

X

Mitruma ierobezojums

<

1]

Atmosferas spiediena ierobezojums

Piezime. 57 izstradajuma markéjuma var nebit ieklauti visi simboli.
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Basin¢ Kontrolor Kiti

PC2K

Tila 4 arasi Sekiller icin liitfen 56. sayfaya bakin.
Agiklama

Basing kontroldr kiti, bir basing kontroldrii (PC2) ve beraber
kullanilan banttan (PC2B) olusur. Basing kontrolori,
parmagin etrafina sarilan uyumlu bir Edwards parmak
mansonu kullanarak noninvaziv sekilde kan basincini ve
temel hemodinamik parametreleri 6lgmek icin EV1000 klinik
platform NI ve HemoSphere gelismis izleme platformuiile
birlikte kullanilabilir. Basing kontroldrii hastanin bilegine
takilir ve uyumlu Edwards noninvaziv izleme sistemine,

kalp referans sensoriine ve uyumlu Edwards parmak
mansonuna/mangonlarina baglanir (Sekil 1).

Kullanim Amaa

Basing kontroloril, kan basinci ve ilgili hemodinamik
parametrelerin noninvaziv 6l¢iimii icin, uyumlu bir monitor,
basing kaynagi (pompa), kalp referans sensorii, uyumlu Edwards
parmak mangonu/mansonlari ve basing kontrolriinden olusan
bir Edwards uyumlu noninvaziv izleme sistemi ile birlikte
kullanilmak icindir. Amaglanan kullanim ortami ve hasta
popiilasyonuyla ilgili spesifik bilgiler icin, kullanilan uyumlu
Edwards monitdriin kullanim el kitabina bagvurun.

Kullanim Talimatlar
Basing Kontroloriinii Uygulama

1. Basing kontrolor bandini hastanin bilegine sarin
(Sekil 2,adim 1).

2. Basing kontroldriinii bandin plastik mansonuna oturtun,
manson konektorlerinin parmaklara dogru baktigindan
emin olun (Sekil 2, adim 2).

3. Basing kontrolorii kablosunu uyumlu Edwards noninvaziv
izleme sistemindeki porta takin (Sekil 1A).

4. Parmak mangonunu ve kalp referans sensoriinii bu
iiniteler ile birlikte tedarik edilen Kullanim Talimatlarina
uygun sekilde basing kontroloriine baglamak icin plastik
konektor kapaklarini ¢ikarin (Sekil 3, adim 1-2) veya
EV1000 Klinik Platform NI ve HemoSphere gelismis
izleme platformunun kullanim el kitabina basvurun.
Not: Basing kontroldriinii yalnizca tek bir mangon
kullanildiginda gerceklesebilecek su ve kir girisine
karsi korumak icin manson konektor kapaklarinin
tutulmasi ve kullanilmasi onerilir (Sekil 3, adim 3).

5. Kalp referans sensorii (HRS) basing kontroldriine
baglandiginda, basing kontroldrii kapagini (PCCVR)
basing kontroloriiniin lizerine yerlestirin.

UYARI: Basing kontrolor bandini fazla sikmayin.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, EV1000 ve
HemoSphere, Edwards Lifesciences Corporation sirketinin
ticari markalandir. Diger tiim ticari markalar ilgili
sahiplerinin miilkiyetindedir.
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UYARI: Basing kontroldr bandini yarali deri iizerine
uygulamayn; aksi takdirde yara kotiilesebilir.

Basing Kontrolor Bandini Cikarma
Basing kontroloriini basing kontroldr bandindan ¢ikarmak igin:

1. Mansonu hafifce disa dogru cekin (Sekil 4, adim 1) ve
mangondan ¢ikarmak icin basing kontroldriind yana
yatinin (Sekil 4, adim 2).

Temizleme Talimatlan

Basing kontrolorii asagidaki dezenfektanlar kullanilarak
temizlenebilir:

%70 izopropil alkol ¢ozeltisi
+ %10 sodyum hipoklorit su ¢ozeltisi

1. Temiz bir bezi dezenfektan ile nemli hale getirin ve
yiizeyleri silin.

2. VYiizeyi temiz ve kuru bir bezle kurulayin.
DIKKAT: Basing kontrolGriinii suya daldirmayin.

DIKKAT: Basing kontroldriinii otoklav veya gaz sterilizasyonu
ile dezenfekte etmeyin.

DIKKAT: Hicbir kablo konektoriinii siviya daldirmayin.

Basing kontrolor bandinin yeniden kullanimi sinirlidir.
Operatdr, yeniden kullaniminin uygun olup olmadigini
degerlendirmelidir. Yeniden kullanildiginda, basing kontrolori
icin belirtilen ayni temizleme talimatlan takip edilmelidir.

Aksesuarlar
Model Aksesuar Agiklamasi
Numarasi
PQ2K Basing Kontrolor Kiti

P(2B Basing Kontrolor Bandi (5 Parca Coklu Paket)
PQCCC Basing Kontroldrii Manson Konektor
Kapaklar (25 Parca Coklu Paket)
PCCVR Basing Kontroldrii Kapag
Garanti

Basing kontroloril, kullanim talimatlarina uygun sekilde
kullanildiginda satin alma tarihinden itibaren bir (1) yil
boyunca garantilidir. Bu garanti, basing kontrolor bandini
kapsamaz. Garanti kosullarinin tam agiklamasi icin EV1000
klinik platform NI ve HemoSphere gelismis izleme platformu
kullanim kilavuzuna bakin. Basing kontroldrii ve basing
kontrolor bandi, servis gerektirmeyen parcalardir.



Teknik Servis

Teknik servis iin liitfen asagidaki telefon numarasini kullanin:

Kullanicilar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlan dreticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin bagli oldugu Uye Ulke Yetkili

Makamina bildirmelidir.

Edwards Lifesciences SA: +4121 823 4377.

Bu belgede dnceden haber verilmeksizin degisiklik yapilabilir.
Daha fazla bilgi icin EV1000 klinik platform NI ve HemoSphere
gelismis izleme platformu kullanim kilavuzunun son

baskisina basvurun.

Sembol Agiklamalan

Semboller Agklama
Katalog Numarasi
E 2012/19/EU sayili EC Yonergesi uyarinca elektrikli ve elektronik ekipmanlar ayn toplanmalidir
|
Tibbi Cihaz
@ Seri Numarasi
LOT Numarasi

Miktar

N
m
0123

Conformité Européenne (CE isareti)

Avrupa Toplulugu'nda Yetkili Temsilci
o] Uretim Tarihi
ad Uretici

Kullanim talimatlarini takip edin

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Web sitesinde bulunan kullanim talimatlarini takip edin

Dikkat

MR icin Giivenli Degil

Dikkat: Federal yasalar (ABD), bu cihazin yalnizca hekim tarafindan veya hekim siparisi tizerine

Rxonly satilabilmesi yoniinde kisitlama getirmektedir
@ icinde servis verilebilecek parca barindirmaz
‘f‘ Kuru halde tutun

! Kinlabilir, dikkatli tasiyin
Z;ili Giines 1s1Gindan uzak tutun
IP4X Nesne girisine karst koruma derecesi

Sicaklik sinin

Nem sinirlamasi

s

Atmosfer basinci sinirlamasi

Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamig olabilir.
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Komnnekr perynaTopa AaBJieHUA
PC2K

PucyHkn 1-4 cm. Ha cTp. 56.

Onucanue

B KomnnekT perynatopa AaBneHna BXOAAT cam perynarop
fanenus (PC2) n manxeta (PC2B). Perynatop fasnenus
MOET UCMOb30BaTbCA BMECTe C KIMHINYECKOi NNaThopmoil
EV1000 NI n ycoBepLLeHCTBOBAHHOI MOHUTOPUHIOBON
nnarpopmoit HemoSphere ana HeMHBa3NBHOTO U3MepeHIs
apTepuanbHOro aBNeHna 1 0CHOBHbIX FeMOANHAMUUECKIX
NapameTpoB C MOMOLLbI0 COBMECTUMOIA NasbLIEBOI MaHXeTbl
Edwards, obopaunsaemoii Bokpyr nanbLia. Perynatop AaBnexna
Ha/IeBAETCA Ha 3aNACTbE NaLMEHTA U NOACOEANHAETCA K
COBMECTUMOIA CUCTeMe HEeMHBA3MBHOTO MOHUTOpUHIa Edwards,
KOHTPONIbHOMY AAaTumKy paboThl cepaLa 1 COBMECTUMON (-bIM)
nanbLieBoli (-bIm) MarxeTe (-am) Edwards (pucyHok 1).

Ha3HaueHue

PerynaTop AaBneHuna npegHasHaueH AnA uCnonb30BaHNA

C COBMECTUMOIi CUCTEMOIi HEUHBA3UBHOMO MOHUTOPMHIA
Edwards, cocToALeil U3 COBMECTMOr0 MOHUTOPA, UCTOYHMKA
J1aBeHuA (Hacoca), KOHTPONbHOTO AaTuMKa paboTbl cepava,
COBMECTUMO (-bIX) ManbLieBoil (-bix) MaHMeTbl (MaHKeT)
Edwards u perynatopa faBneHus, AnA HeMHBA3UBHOTO
U3MepeHuA apTepranbHOro JaBNEHNA 1 COOTBETCTBYHOLLMX
reMoAuHaMuueckux napameTpoB. bonee noapobHas
UHGOPMALWA 0 Mpeanonaraemblx yCI0BUAX UCMIONb30BaHIA
1 LieneBoil rpynne nawueHToB NpuBeeHa B pyKoBoACTBe
oneparopa UCnob3yemoro CoBMecTMOoro MoHuTopa Edwards.

WHCTpYKLMM no npumeHeHmio

YcTaHoBKa perynaTopa AaB/ieHnA

1. HapeHbTe MaHxeTy perynatopa AaBneHus Ha 3anAcTbe
naLeHTa (pucyHok 2, war 1).

2. BcTaBbTe perynaTop AaBneHua B NNaCcTUKOBbIA AepaTenb
Ha MaH:eTe TakuM 06pa3oMm, uToObl pa3bembl AN
NOAKNKYEHNSA NaNbLEBOI MaHXeTbl Obl 06paLLIeHb
K nanbLiam (pUCYHOK 2, war 2).

3. MopcoenuHuTe Kabenb perynatopa faBneHus K nopry
COBMECTMMOIA CUICTEMbI HEMHBA3UBHOTO MOHUTOPUHIA
Edwards (pucyHok 1A).

4. (HumuTe C pa3bemoB perynaTopa JaBfeHua NacTKoBble
KoNnauKu, 4To6bl NOACOEANHUTD K HEMY NanbLeBYH0 MaHXeTy
Il KOHTPOMbHbIIA JaTuuK paboTbl cepALa COrnacHo
VHCTPYKLIAAM N0 NPUMEHEHNH, BXOAALLMM B KOMMEKT
NOCTaBKIA COOTBETCTBYHLLIAX YCTPOWCTB (PUCYHOK 3,
warn 1-2), unm 0bpaTuTeCh K pyKOBOACTBY Onepatopa
KnuHuyeckoii nnatdopmbl EV1000 NI v ycoBepLueHCTBOBAHHOI
MOHUTOPMHIOBOI Nnatdopmbl HemoSphere.

Mpumeyanue. Ecm ucnonb3yetcs ToAbKO 0fHa nasnbLieBas
MaHKeTa, PeKOMeH/YeTCA 0CTaBUTb KOMMaUKH Ha pasbemax
NOAKIIOYEHIA NAbLEBbIX MAHXKET Ha perynaTope JaBneHus,
YT00bI 3ALYWTUTb €0 OT NPOHUKHOBEHNA BOAbI 1 PA3Y
(pucyHok 3, war 3).

Edwards, Edwards Lifesciences, noroun co crunu3oanHoii 6ykBoit E,
EV1000 v HemoSphere ABnAioTcA ToBapHbIMM 3HaKaMIn KopriopaLi
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune ToBapHble 3HaKi
ABNAIOTCA COBCTBEHHOCTbI0 COOTBETCTBYHOLLIX BRAZENbLEB.
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5. Tlocne nogKnioueHna KOHTPONLHOTO JaTumka paboTbl
cepaua (HRS) K perynaTopy faBneHus yCTaHOBWTE Ha
perynaTop AaBneHna cnewnanbHyto kpbiwky (PCCVR).

MPEAYNPEXAEHUE. He 3acTervBaiite MaHxeTy peryndropa
[aBNEeHNA CIULLKOM TYro.

MPEOYNPEXAEHWE. He ycranaBnuBaiite MaHXeTy
perynaTopa asfeHna Ha NOBPeXAeHHbIX Y4acTKax KoxM,
MOCKOMbKY 3T0 MOXET TPaBMUPOBATb ee eLie CUbHee.

CHATME MaHXKeTbI perynaropa AaBneHuA

HOPH,U,OK OTCOEAMHEHUA perynAaTopa AaBNEHUA OT MaHXETbl
perynaropa AaBneHuA:

1. Cnerka oTorHuTe Kpaii sieparens Hapy»y (pUCyHoK 4, war 1)
1 IPUNOZHUMUTE C OFHOI CTOPOHbI PEryNATOP AaBeEHNA,
yTo0bl M3BNEUb ero U3 Aepxatens (pucyHok 4, war 2).

MHCTPYKI.I,I/II/I no YuCTKe

JinA uncTkm perynatopa AaBneHna MOXHO UCMOb30BaTb
(nenytoLye Ae3nHOUUMpYHLLMe CPeCTBa:

« 70 %-Hblin pacTBOP U30MPONIUNOBOTO CIUPTA;
+ 10 %-HbliA BOAHDIA pacTBOP rMMOXNOPUTA HATPHA.

1. CMoymTE YNCTYI0 TKaHb AE3MHOULMPYIOLLMM CPEACTBOM W
MPOTPUTE NOBEPXHOCTI U3AENNA.

2. Hacyxo npoTpuTe NOBEPXHOCTb M3MENNA YNCTOIA CYXOit
TKaHbHo.

MPEQOCTEPEMEHWE. He norpyxaiite perynatop aaBneHus
B XKUAKOCTb.

MPEJOCTEPEMCEHUE. He ne3uHduunmpyiite perynatop
[\aBNeHNA B aBTOKNaBe WK METOLOM ra30Boil CTepun3aLiin.

MPEAOCTEPEMKEHUE. He norpyxaiite coeguHuTenu kabeneit
B KUAKOCTb.

Marxeta Perynatopa faBneHNA MOXET UCNoJ1b30BaTb(A
MOBTOPHO OrPaHNYEHHOE YICno pas. OnepaTop (aMOCTOATE/IbHO
onpeaenaeT npUroaHOCTb U3AENNA K NOBTOPHOMY
CNONb30BaHNI0. ﬂpvl MOBTOPHOM UCNONb30BaHNI MaHXETbI
HeoOX0ANMO ClieJ10BaTb WNHCTPYKLMAM MO YNCTKE, NPUBEAEHHDIM
ANA PErynaTopa fAaBeHnA.

NMpunagnexHocTu
Homep | OnmcaHue npuHagnexHocTn
mopenu
PQK Komnnekr perynatopa ZaBnexusa
PC2B ManxeTa perynatopa AaBneHis (5 . B ynakoBKe)
PQ((C Konnauku pa3bemoB perynatopa JaeeHus
JANA NOAKMOYEHNA NabLEBbIX MaHXeT
(25 wr. B ynaxogke)
PCCVR KpblLuka perynatopa AaBneHus




lapaHTus

(poK fieiicTBINA rapaHTIAM Ha perynaTop AaBfeHus —
ofvH (1) rof ¢ AaTbl MOKYMKH, €CAM OH UCNOMb30BaNCA B
COOTBETCTBIAM C yKa3aHUAMM N0 NPUMeHeHuto. [laHHas
rapaHTKA He PACNPOCTPAHACTCA HA MaHXeTy perynatopa
nAasneHna. [onHbIli TeKCT rapaHTUIiHbIX 0643aTeNbCTB
COLePXUTCA B PYKOBOACTBE OMepaTopa KUHUYeCKO
nnatdopmbl EV1000 NI 1 ycoepLueHCTBOBaHHOIA
MOHUTOPMHIOBOI Nnatgopmbl HemoSphere. Perynatop
[ABJIEHNA U MaHXeTa perynatopa aBneHns He nognexar
00CyXMBaHMI.

TexHnyeckaa nomowub

3a nonyyeHnem TexHYeCKkoil nomoLLy Npocba obpaLLatbea
B OTZeN TeXHUyecKoli noAaepxKi komnanu Edwards no
ciegytowemy TeneGoHHOMY Homepy: +7 495 258 22 85.

3T0T IOKYMEHT MOXET ObITb 3MeHeH 0e3 MpeBapuUTeNbHOro
yBefomneHna. [lononHutenbHas UHGOpMaLINA COREPXUTCA B
nocsefHel Bepcun pyKoBOACTBA OnepaTopa KNMHNYECKOi
nnardopmbl EV1000 NI v ycoBepLueHCTBOBaHHOI
MOHUTOPMHIOBOI Nnatdopmbl HemoSphere.

Monb30Batenu v (1) naLueHTbl JOMKHbI CO06LLATh 060 BCeX
(epbe3HbIX MHLMAEHTaX NPOU3BOANTENIO U KOMMETEHTHOMY
OpraHy rocyjiapCTBa-useHa, rae HaxoAuTCA Nob30BaTeNb

1 (M) naLmeHT.

YcnoBHble 0603HaueHus

CumBonbl

3HayeHue

Homep no katanory

Pa3penbHblii c6op 3neKTPUYECKOTO 1 3NEKTPOHHOTO 060PyA0BaHNSA B COOTBETCTBIN C AUPEKTUBO
EC2012/19/EV.

MeauumHcKoe ycTpolicTBo

(CepuiiHblit Homep

LOT

Homep naptuu

=[] | =1 | (3] | < |[g]

KonnyectBo

m
0123

Conformité Européenne (MapkmpoBka CE)

Eila)
3

OcduumanbHbIit npeactaBuTens B EBponeiickom cooblecTse

[llata npou3BozcTBa

[Tpou3soauTens

] i

(nepyiite MHCTPYKUMAM NO NPUMEHEHIH

@ eifu.edwards.com
+18885704016

(CnegyiiTe MHCTPYKLMAM MO NPUMEHEHNI0 Ha Be6-caliTe

MpenoctepexeHne

®@ (>

V3penme onacHo npu nposegeHun MPT

Rx only

lpenoctepexeHue. B cootBeTcTBUM C PenepanbHbiM 3akoHoaaTenbctom CLUA npogaa atoro
YCTPOVCTBA pa3peLLeHa TONbKO BpayaM Ui Mo UX 3aKasy.

He cogeput fetaneii, noanexaLux 06CayxuBaHuto

bepeub ot Bnaru

Xpynkoe u3nenue, 06paLLaTbCs C OCTOPOXKHOCTbHO

bepeub 0T conHeyHbIX Nyyeit

(TeneHb nbine3aLuTl

OrpaHuyeHue no Temnepatype

OrpaHmueH e no BNaMHOCTK

=)

OrpaHuyeHna no aTMochepHoOMY aBNEHNIO

Hpumeqaﬂue. Ha 3TukeTKax AaHHOro U3fenua MOTYT YKa3bIBATb(A HE BCE CUMBOJIbI.
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Komplet kontrolera pritiska

PQ2K

Zasslike od 1 do 4 pogledajte stranicu 56.

Opis

Komplet kontrolera pritiska sastoji se od kontrolera pritiska
(PC2) i pripadajuce trake (PC2B). Kontroler pritiska moze da
se koristi sa klinickom platformom EV1000 NI i HemoSphere
platformom za napredni monitoring, kako bi se neinvazivno
izmerio krvni pritisak i kljucni hemodinamski parametri
koristeci kompatibilnu manzetnu kompanije Edwards
obmotanu oko prsta. Kontroler pritiska se nosi na ruchom
zglobu pacijenta i povezuje se sa kompatibilnim sistemom za
neinvazivni monitoring kompanije Edwards, referentnim

senzorom za pritisak u srcu i kompatibilnim manZetnama za
prst kompanije Edwards (slika 1).

Svrha upotrebe

Kontroler pritiska je predviden za upotrebu sa kompatibilnim
sistemom za neinvazivni monitoring kompanije Edwards — koji
se sastoji od kompatibilnog monitora, izvora pritiska (pumpa),
referentnog senzora za pritisak u srcu, kompatibilnih manzetni
za prst kompanije Edwards i kontrolera pritiska — za neinvazivno
merenje krvnog pritiska i povezanih hemodinamskih
parametara. Vise informacija o okruzenju u kom je predvidena
upotreba i o populaciji pacijenata potraZite u priruniku za
rukovaoca kompatibilnim monitorom kompanije Edwards.

Uputstva za upotrebu
Postavljanje kontrolera pritiska

1. Obmotajte traku kontrolera pritiska oko ru¢nog zgloba
pacijenta (slika 2, korak 1).

2. Ubacite kontroler pritiska u plasti¢no leZiste trake, vodeci
racuna da su konektori manzetne okrenuti ka prstima
(slika 2, korak 2).

3. Prikljucite kabl kontrolera pritiska u prikljucak na
kompatibilnom sistemu za neinvazivni monitoring
kompanije Edwards (slika 1A).

4. Uklonite plasticne poklopce konektora da biste povezali
manZetnu za prst i referentni senzor za pritisak u srcu na
kontroler pritiska u skladu sa uputstvima za upotrebu koja
ste dobili uz svaku jedinicu (slika 3, korak 1-2) ili pogledajte
prirucnik za rukovaoca klinickom platformom EV1000 NI i
HemoSphere platformom za napredni monitoring.
Napomena: Preporucuije se da se poklopci konektora
manzetne ne skidaju i da se koriste kao zastita kontrolera
pritiska od prodora vode i prljavstine kada se koristi samo
jedna manZetna (slika 3, korak 3).

5. Kada se referentni senzor za pritisak u srcu (HRS) poveze
sa kontrolerom pritiska, postavite poklopac kontrolera
pritiska (PCCVR) na kontroler pritiska.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, EV1000 i
HemoSphere su robne marke kompanije Edwards Lifesciences
Corporation. Sve ostale robne marke su vlasnistvo njihovih
odgovarajucih vlasnika.
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UPOZORENJE: Ne steZite previse traku kontrolera pritiska.

UPOZORENJE: Traku kontrolera pritiska ne stavljajte na
povredenu koZu jer to moze da prouzrokuje dalje povrede.

Uklanjanje trake kontrolera pritiska
Da biste odvojili kontroler pritiska od trake kontrolera pritiska:

1. Povucite leZiste blago ka spolja (slika 4, korak 1) i nagnite
kontroler pritiska kako biste ga izvadili iz leZista
(slika 4, korak 2).

Uputstvo za ciscéenje

Kontroler pritiska moZe da se Cisti slede¢im sredstvima
za dezinfekciju:

« Rastvor izopropil alkohola 70%
« Vodeni rastvor natrijum-hipohlorita 10%

1. Navlazite Cistu krpu sredstvom za dezinfekciju i prebrisite
povrsine.

2. Osusite povrsine cistom, suvom krpom.
OPREZ: Ne potapajte kontroler pritiska u tecnost.

OPREZ: Ne dezinfikujte kontroler pritiska u autoklavu ili
koristeci sterilizaciju gasom.

OPREZ: Ne potapajte konektore kablova u tecnost.

Traka kontrolera pritiska je predvidena za ogranicen broj
ponovnih koris¢enja. Rukovalac treba da proceni da li je ponovna
upotreba odgovarajuca. Prilikom ponovne upotrebe, treba se
pridrzavati istih uputstava za ciSenje kao i za kontroler pritiska.

Dodatna oprema
Broj Opis dodatne opreme
modela
PQ2K Komplet kontrolera pritiska
P(28B Traka kontrolera pritiska (viSestruko pakovanje,
5 komada)
PQ2CCC Poklopci konektora manzetne kontrolera
pritiska (viSestruko pakovanje, 25 komada)
PCCVR Poklopac kontrolera pritiska
Garancija

Za kontroler pritiska vazi garancija tokom perioda od jedne (1)
godine nakon datuma kupovine, kada se koristi u skladu sa
uputstvom za upotrebu. Traka kontrolera pritiska ne podleze
garandiji. Detaljne opise uslova garandije potrazite u prirucniku
za korisnika klinicke platforme EV1000 NI i HemoSphere
platforme za napredni monitoring. | kontroler pritiska i traka
kontrolera pritiska su delovi koje nije moguce servisirati.




Tehnicka podrgka Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve ozbiljne incidente

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

proizvodacu i nadleznom telu drZave ¢lanice u kojoj se korisnik
i/ili pacijent nalaze.

Ovaj dokument podleze promeni bez najave. Vise informacija
potraZite u najnovijoj verziji priru¢nika za rukovaoca klinickom
platformom EV1000 NI i HemoSphere platformom za

napredni monitoring.

Legenda sa simbolima
Simboli Opis
Kataloski broj
E Odvojeno sakupljanje elektricne i elektronske opreme u skladu sa direktivom EZ 2012/19/EU
—
Medicinsko sredstvo
[sn] Serijski broj
Lot Broj partije
Kolicina
c € § Conformité Européenne (CE znak)
| EC| REP| Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici
ol Datum proizvodnje
aad Proizvodat
@ Pridrzavajte se uputstva za upotrebu

@ eifu.edwards.com
+18885704016

PridrZavajte se uputstva za upotrebu sa veb-sajta

Oprez

@[>

Nije bezbedno za MR

Rx only

Oprez: Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog uredaja samo na prodaju od strane lekara ili na
njegov nalog

Ne sadrZi delove koji se mogu servisirati

Cuvati na suvom mestu

Lomljivo, rukovati sa oprezom

Z& DrZati zaklonjeno od sunceve svetlosti
IP4X Stepen zastite od prodora objekata

A

Ogranicenje temperature

Y
&

Ogranicenje vlaznosti

=)

Ogranicenje atmosferskog pritiska

Napomena: Na ambalaZi proizvoda se moZda ne nalaze svi simboli.
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