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Heart Reference Sensor (HRS)

EVHRS
For figures 1 through 6 please refer to page 86.

Description

The heart reference sensor (also referred to as‘HRS') can be used with the EV1000 clinical platform NI and HemoSphere advanced
monitoring platform to noninvasively measure blood pressure and key hemodynamic parameters using a compatible Edwards
finger cuff(s) wrapped around the finger. When using this method it is necessary to use a heart reference sensor, which
compensates the hydrostatic pressure changes due to difference in height between the finger and heart. The heart reference
sensor is a non-serviceable part.

Intended Use

The heart reference sensor is intended for use with a compatible Edwards 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
Unfold the cover of this Instruction For Use to show the figures corresponding to the instructions.

CAUTION: Do not use a damaged heart reference sensor. This may result in inaccurate measurements or may damage the EV1000
clinical platform NI or HemoSphere advanced monitoring platform.

Connect the Heart Reference Sensor to the Pressure Controller
1. Connect the heart reference sensor to the pressure controller (Fig 2).

Zero the Heart Reference Sensor
Prior to every measurement using the heart reference sensor, it needs to be zeroed.

2. Navigate to the Zero & Waveform screen on the EV1000 or HemoSphere monitor. Refer to monitor operator’s manual
for instructions.

3. Vertically align the two ends of the heart reference sensor (Fig 3) and touch the Zero button - 0 - (Fig 4).
NOTE: Keep both ends of the heart reference sensor vertically aligned until the Zeroing procedure has ended.

Attach the Heart Reference Sensor to the Patient
4. Attach the finger end of the heart reference sensor to a single compatible Edwards finger cuff (Fig 5).
5. Attach the heart end of the heart reference sensor to the patient at the phlebostatic axis (Fig 6), level by using an HRS clip.

NOTE: Changing body position during the measurement may require reapplication of the heart end.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, EV1000, and HemoSphere are trademarks of Edwards Lifesciences Corporation.
All other trademarks are the property of their respective owners.
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CAUTION: Improper zeroing of the heart reference sensor may adversely affect the accuracy of the readings.

CAUTION: Make sure that the heart reference sensor is correctly applied so that it can be leveled to the phlebostatic axis.

Cleaning Instructions
The heart reference sensor 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.
WARNING: Do not disinfect the heart reference sensor by autoclave or gas sterilization.
CAUTION: Do not immerse the heart reference sensor.
CAUTION: Do not immerse any cable connectors in fluid.
CAUTION: Conduct periodic inspections of all cables for defects. Do not coil cables tightly when storing.

CAUTION: Clean and store the heart reference sensor after each use.

Preventive Maintenance

The finger component of the heart reference sensor may be damaged if subjected to moderate to significant surface impact.
Although the likelihood of damage is small, the resulting displayed values would be biased by the difference in height from the
heart to the finger cuff. Even though this damage cannot be seen by looking at the heart reference sensor, it is possible to confirm
whether the damage has occurred by following the below procedure prior to each use:

1. Connect the heart reference sensor to the port on compatible Edwards noninvasive monitoring system and go to the
zeroing screen.

As instructed in the Instructions for Use section, bring the two ends of the heart reference sensor level with each other.
Observe the value shown on the zeroing screen below the zeroing button.
Raise one end of the heart reference sensor 6 inches (15 cm) above the other end.

Observe that the value shown has changed by at least 5 mmHg.

ISANEE AN I

Reverse the ends such that the other end is now 6 inches (15 cm) above the first end.
7. Observe the value shown changed in the opposite direction by at least 5 mmHg from the original value.

If the value does not change as described, then the heart reference sensor may have been damaged. Contact your local Technical
Support office as indicated in the Technical Assistance section. A replacement unit shall be provided. If the value does change, the
heart reference sensor is functioning normally and can be used for hemodynamic monitoring.



Technical Assistance

For technical assistance, please call Edwards Technical Support at the following telephone numbers:

Inside the U.S. and Canada (24 hoUrs): . ... vnente e e e e e 800.822.9837
Outside the U.S.and Canada (24 hoUrs): . . ..o vveee e e e e 949.250.2222
INthe UKo 0870 606 2040 - Option 4
0T T 018211012 Option 4

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

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

Symbol Legend
Symbols Description
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Quantity
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Capteur de référence cardiaque (HRS)
EVHRS

Pour les figures 1 a 6, se reporter a la page 86.

Description

Le capteur de référence cardiaque (également appelé « HRS ») peut étre utilisé avec la plateforme clinique EV1000 Nl et la
plateforme de surveillance avancée HemoSphere pour une mesure non invasive de la pression artérielle et des parametres clés
hémodynamiques, a I'aide d’'un ou de plusieurs manchons de doigt Edwards compatibles enroulés autour d’'un doigt. Avec cette
méthode, il convient d'utiliser un capteur de référence cardiaque pour compenser les changements de pression hydrostatique dus
a la différence de hauteur entre le doigt et le cceur. Le capteur de référence cardiaque ne contient aucune piece réparable par
I'utilisateur.

Utilisation prévue

Le capteur de référence cardiaque est destiné a étre utilisé avec un systeme de surveillance non invasive Edwards compatible
(constitué 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 réqulateur de pression) pour une mesure non invasive de la pression artérielle et
des parametres hémodynamiques associés. Consulter le manuel de I'opérateur du moniteur Edwards compatible utilisé pour des
informations spécifiques sur I'environnement et la population de patients pour lesquels il est indiqué.

Mode d’emploi

Déplier la couverture de ce mode d’emploi pour voir les illustrations correspondant aux instructions.

AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser un capteur de référence cardiaque endommagé. Ceci peut entrainer des mesures inexactes ou
peut endommager la plateforme clinique EV1000 NI ou la plateforme de surveillance avancée HemoSphere.

Connecter le capteur de référence cardiaque au régulateur de pression

1. Connecter le capteur de référence cardiaque au régulateur de pression (Fig. 2).

Mettre le capteur de référence cardiaque a zéro
Le capteur de référence cardiaque doit étre remis a zéro avant toute mesure.

2. Surle moniteur EV1000 ou HemoSphere, aller a 'écran Remise a zéro et courbe. Consulter le manuel de I'opérateur du moniteur
pour obtenir des instructions.

3. Aligner verticalement les deux extrémités du capteur de référence cardiaque (Fig. 3) et effleurer le bouton Zéro - 0 - (Fig. 4).
REMARQUE : Maintenir les deux extrémités du capteur de référence cardiaque alignées verticalement jusqu’a la fin de la
procédure de mise a zéro.

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.
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Attacher le capteur de référence cardiaque au patient
4. (onnecter I'extrémité digitale du capteur de référence cardiaque a un seul manchon de doigt Edwards compatible (Fig. 5).

5. Connecter I'extrémité cardiaque du capteur de référence au patient au niveau de |'axe phlébostatique (Fig. 6), au moyen
d'un clip HRS.

REMARQUE : Changer la position du corps pendant les mesures peut nécessiter une nouvelle application du capteur au niveau
du ceeur.

AVERTISSEMENT : Une mise a zéro incorrecte du capteur de référence cardiaque peut nuire a la précision des lectures.

AVERTISSEMENT : S'assurer de la bonne application du capteur de référence cardiaque qui doit se trouver au niveau de I'axe
phlébostatique.

Instructions de nettoyage

Le capteur de référence cardiaque peut étre nettoyé avec les désinfectants suivants :

« solution dalcool 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.

MISE EN GARDE : Ne pas désinfecter le capteur de référence cardiaque en le stérilisant a la vapeur ou au gaz.
AVERTISSEMENT : Ne pas immerger le capteur de référence cardiaque.

AVERTISSEMENT : Ne pas immerger les connecteurs de cables dans un liquide.

AVERTISSEMENT : Controler régulierement tous les cables. Ne pas enrouler les cables de maniére trop serrée pendant
le rangement.

AVERTISSEMENT : Nettoyer et ranger le capteur de référence cardiaque apres chaque usage.
Maintenance préventive

Un choc modéré a important peut endommager I'élément du capteur de référence cardiaque placé sur le doigt. Bien que la
probabilité de détérioration soit faible, les valeurs affichées seraient alors faussées par la différence de hauteur entre le cceur et le
manchon de doigt. Méme si une telle dégradation est invisible a I'ceil nu sur le capteur de référence cardiaque, il est possible de
vérifier si elle s'est produite en exécutant la procédure ci-aprés avant chaque utilisation :

1. Connecter le capteur de référence cardiaque au port du systeme de surveillance non invasive Edwards compatible et aller a
I'écran de mise a zéro.

2. Conformément aux instructions de la section Mode d'emploi, placer les deux extrémités du capteur de référence cardiaque au
méme niveau.

Observer la valeur qui s'affiche sur I'écran de mise a zéro, sous le bouton de mise a zéro.
Lever une extrémité du capteur de référence cardiaque a 15 cm (6 po) au-dessus de I'autre.

Noter que la valeur affichée a changé d'au moins 5 mmHg.

S o~ W

Inverser la position des extrémités de telle sorte que la seconde soit placée a 15 cm (6 po) au-dessus de la premiére.
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7. Noter que la valeur affichée a changé en sens inverse, d'au moins 5 mmHg par rapport a la valeur initiale.

Sila valeur affichée ne change pas comme indiqué, le capteur de référence cardiaque peut étre endommagé. Contacter le Support
Technique local selon les indications de la section Assistance technique. Une unité de rechange vous sera fournie. Si la valeur
change comme indiqué, le capteur de référence cardiaque fonctionne normalement et peut étre utilisé pour la surveillance
hémodynamique.

Assistance technique

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

B FaNCE . ettt e e 0130052929
(YT < 041348 2126
BN Bl giqUeE s e 024813050

Ce document est sujet a changement sans préavis. Consulter le manuel de l'opérateur le plus récent de la plateforme clinique
EV1000 NI ou de la plateforme de surveillance avancée HemoSphere pour des informations supplémentaires.

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

& Limites d’humidité

& Limites de pression atmosphérique

Dispositif médical

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

Herz-Referenzsensor (HRS)

EVHRS
Fiir Abbildungen 1 bis 6 siehe Seite 86.

Beschreibung

Der Herz-Referenzsensor (auch bezeichnet als,HRS”) kann bei Einsatz einer oder mehrerer kompatibler Edwards
Fingermanschetten, die um einen Finger gewickelt werden, zusammen mit der EV1000 Klinischen Plattform NI und der
HemoSphere Erweiterten Uberwachungsplattform zur nicht invasiven Messung des Blutdrucks und wichtiger himodynamischer
Parameter verwendet werden. Bei Anwendung dieser Methode ist ein Herz-Referenzsensor zu verwenden, der die Veranderungen
des hydrostatischen Drucks, die aus dem Hohenunterschied zwischen Finger und Herz resultieren, ausgleicht. Beim Herz-
Referenzsensor handelt es sich um ein nicht vom Anwender zu wartendes Produkt.

Verwendungszweck

Der Herz-Referenzsensor ist zur Verwendung mit einem kompatiblen Edwards nicht invasiven Uberwachungssystem —
bestehend aus dem kompatiblen Uberwachungsgerat, der Druckquelle (Pumpe), dem Herz-Referenzsensor, einer oder mehrerer
kompatibler Edwards Fingermanschetten und dem Druckpriifer — zur nicht invasiven Messung des Blutdrucks und zugehoriger
hamodynamischer Parameter vorgesehen. Genauere Informationen zu der vorgesehenen Verwendungsumgebung und der
Patientenpopulation finden Sie im Benutzerhandbuch des verwendeten kompatiblen Edwards Uberwachungsgerats.
Gebrauchsanweisung

Falten Sie die Gebrauchsanweisung auseinander, um die entsprechenden Abbildungen zu den Anweisungen zu sehen.
VORSICHT: Keinen beschadigten Herz-Referenzsensor verwenden. Dies kann zu ungenauen Messungen oder zu einer
Beschadigung der EV1000 Klinischen Plattform NI oder der HemoSphere Erweiterten Uberwachungsplattform fiihren.
AnschlieBen des Herz-Referenzsensors an den Druckpriifer

1. Den Herz-Referenzsensor an den Druckpriifer anschlieBen (Abb. 2).

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo, EV1000 und HemoSphere sind Marken der Edwards Lifesciences Corporation.
Alle anderen Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.
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Nullabgleich fiir den Herz-Referenzsensor
Vor jeder Messung mit dem Herz-Referenzsensor ist fiir diesen ein Nullabgleich durchzufiihren.

2. Zum Bildschirm Nullabgleich und Kurvenform auf dem EV1000 oder dem HemoSphere Uberwachungsgerét navigieren.
Anweisungen sind dem Benutzerhandbuch des Uberwachungsgerats zu entnehmen.

3. Diebeiden Enden des Herz-Referenzsensors auf gleicher Hohe halten (Abb. 3) und auf die Nullabgleichsschaltflache
-0 - tippen (Abb. 4).
HINWEIS: Beide Enden des Herz-Referenzsensors auf gleicher Hohe halten, bis der Nullabgleich abgeschlossen ist.
Anbringen des Herz-Referenzsensors am Patienten

4. Das fingerseitige Ende des Herz-Referenzsensors an eine einzelne kompatible Edwards Fingermanschette
anschlieen (Abb. 5).

5. Dasherzseitige Ende des Herz-Referenzsensors mithilfe eines HRS-Clips auf Vorhofniveau (Abb. 6) am Patienten anbringen.

HINWEIS: Bei einer Veranderung der Korperposition wahrend der Messung muss das herzseitige Ende ggf. neu
angebracht werden.

VORSICHT: Ein unzureichender Nullabgleich fiir den Herz-Referenzsensor kann sich nachteilig auf die Genauigkeit der
Messergebnisse auswirken.

VORSICHT: Die korrekte Anbringung des Herz-Referenzsensors ist sicherzustellen, damit eine Positionierung auf Vorhofniveau
moglich ist.
Reinigungsanweisungen
Der Herz-Referenzsensor 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.
WARNUNG: Den Herz-Referenzsensor nicht mittels Autoklav oder Gassterilisation desinfizieren.
VORSICHT: Den Herz-Referenzsensor nicht eintauchen.
VORSICHT: Die Kabelanschliisse nicht in Fliissigkeiten tauchen.
VORSICHT: RegelmaRig alle Kabel auf Mangel priifen. Die Kabel zur Lagerung nicht straff aufwickeln.

VORSICHT: Den Herz-Referenzsensor nach jedem Gebrauch reinigen und lagern.

Vorbeugende Wartung

Die Fingerkomponente des Herz-Referenzsensors kann durch einen moderaten oder starken Oberflachenaufprall beschadigt
werden. Obwohl die Wahrscheinlichkeit einer Beschadigung gering ist, kann es aufgrund des Hohenunterschieds vom Herzen zur
Fingermanschette zu Abweichungen bei den resultierenden angezeigten Werten kommen. Obwohl diese Beschadigung bei



Sichtpriifung des Herz-Referenzsensors nicht erkennbar ist, kann durch Befolgen der folgenden Schritte bestatigt werden, ob eine
Beschadigung vorliegt:

1. Den Herz-Referenzsensor an den Port am kompatiblen Edwards nicht invasiven Uberwachungssystem anschlieBen und dann
den Nullabgleichsbildschirm offnen.

Wie in der Gebrauchsanweisung angegeben, die beiden Enden des Herz-Referenzsensors auf gleicher Hohe halten.
Den Wert, der auf dem Nullabgleichsbildschirm unter der Nullabgleichsschaltflache angezeigt wird, beobachten.
Ein Ende des Herz-Referenzsensors 15 cm (6 Zoll) tiber das andere Ende anheben.

Den angezeigten Wert beobachten, bis er sich um mindestens 5 mmHg geandert hat.

Die Enden umtauschen, sodass sich jetzt das andere Ende 15 cm (6 Zoll) iiber dem ersten Ende befindet.

N o s N

Den angezeigten Wert beobachten, bis er sich in umgekehrter Richtung um mindestens 5 mmHg gegeniiber dem
urspriinglichen Wert geandert hat.

Wenn sich der Wert nicht wie beschrieben gedndert hat, ist der Herz-Referenzsensor maglicherweise beschadigt. Wenden Sie sich
an lhren technischen Kundendienst vor Ort; Sie finden die Kontaktangaben im Abschnitt,, Technischer Kundendienst”. Sie erhalten
dann ein Ersatzgerat. Wenn sich der Wert geandert hat, funktioniert der Herz-Referenzsensor ordnungsgemaf und kann zur
hamodynamischen Uberwachung verwendet werden.

Technischer Kundendienst

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

In peutschland: ..................................................................................... 089-95475-0
R0 E (= (][ 1S (01) 24220-0
IO SCNMWEIZ: . . e e e e e 041348 2126

Dieses Dokument kann ohne vorherige Ankiindigung gedndert werden. Weitere Informationen finden Sie in der aktuellsten
Version des Benutzerhandbuchs der EV1000 Klinischen Plattform NI bzw. der HemoSphere Erweiterten 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.

Zeichenerklarung
Symbole Beschreibung

Artikelnummer

[sN] Seriennummer

Menge
- Verwendbar bis

C€ Conformité Européenne (CE-Zeichen)

[EC| REP| Bevollmdchtigter in der Europdischen Gemeinschaft

ad Hersteller

S Gebrauchsanweisung lesen

D oo | Siehe Gebrauchsanweisung auf Website
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Symbole Beschreibung

ﬁ Getrennte Sammlung von Elektro- und Elektronikgeraten gemaR EU-Richtlinie
A 2012/19/EU
/N Vorsicht
Vorsicht: US-Bundesgesetzen zufolge darf dieses Produkt ausschlieBlich durch einen
Rx only :
Arzt oder auf Bestellung eines Arztes verkauft werden.
MR-unsicher
Vor Ndsse schiitzen

Vorsicht! Zerbrechlich!

el |®

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen

<

Temperaturbegrenzung

x

Zulassiger Luftfeuchtigkeitsbereich

B3

D8 |~

Zulassiger Luftdruckbereich

Medizinprodukt

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

Sensor de referencia del corazon (HRS)
EVHRS

Para las figuras de la 1ala 6, consulte la pagina 86.
Descripcion

El sensor de referencia del corazon (HRS) se puede utilizar con la plataforma clinica EV1000 NI y la plataforma de monitorizacidn
avanzada HemoSphere para medir de manera no invasiva la presion arterial y los pardmetros hemodindmicos importantes con
uno o varios manguitos para el dedo Edwards compatibles colocados alrededor del dedo. Cuando se utiliza este método,

es necesario utilizar un sensor de referencia del corazén que compense los cambios de presion hidrostatica debidos a la diferencia
en altura entre el dedo y el corazon. El sensor de referencia del corazén es una pieza que no se puede reparar.

Uso previsto

El sensor de referencia del corazdn se utiliza junto a un sistema de monitorizacion no invasivo Edwards compatible que consta de
un monitor compatible, una fuente de presion (bomba), un sensor de referencia del corazon, uno o varios manguitos para el dedo

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E, EV1000 y HemoSphere son marcas comerciales de
Edwards Lifesciences Corporation. El resto de las marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.
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compatibles de Edwards y un controlador de presidn, que se utilizan para medir de forma no invasiva la presion arterial y los
parametros hemodindmicos asociados. Consulte el manual del usuario del monitor Edwards compatible para obtener informacion
especifica sobre el entorno de uso y la poblacién de pacientes indicados.

Instrucciones de uso
Despliegue la portada de estas instrucciones de uso para mostrar las figuras correspondientes a las instrucciones.

AVISO: No utilice un sensor de referencia del corazén que esté defectuoso. Si lo hace, las mediciones pueden ser inexactas
0 pueden producirse dafios en la plataforma clinica EV1000 NI o en la plataforma de monitorizacidn avanzada HemoSphere.

Conexion del sensor de referencia del corazon al controlador de presion
1. Conecte el sensor de referencia del corazén al controlador de presion (Fig. 2).

Puesta a cero del sensor de referencia del corazon
Antes de cada medicidn, el sensor de referencia del corazén debe ponerse a cero.

2. Acceda a la pantalla Cero presidn/curva presin en el monitor de EV1000 o de HemoSphere. Consulte el manual del usuario del
monitor para ver las instrucciones.

3. Alinee verticalmente los dos extremos del sensor de referencia del corazdn (Fig. 3) y toque el botdn de puesta a cero
-0 - (Fig. 4).
NOTA: Mantenga ambos extremos del sensor de referencia del corazon alineados verticalmente hasta que el procedimiento de
puesta a cero haya terminado.

Conexion del sensor de referencia del corazon al paciente

4. (onecte el extremo para el dedo del sensor de referencia del corazén a un solo manguito compatible para el dedo
Edwards (Fig. 5).

5. Conecte el extremo para el corazon del sensor de referencia del corazén al paciente en el eje flebostatico (Fig. 6), nivelandolo
con un clip del HRS.

NOTA: Si se cambia la posicion del cuerpo durante la medicion, puede que haya que volver a aplicar el extremo del corazén.

AVISO: Una puesta a cero incorrecta del sensor de referencia del corazon puede afectar negativamente a la exactitud de
las lecturas.

AVISO: Asegurese de que el sensor de referencia del corazon se aplica correctamente para que pueda colocarse al nivel del eje
flebostatico.

Instrucciones de limpieza

El sensor de referencia del corazdn se puede limpiar con los siguientes desinfectantes:
Solucién de alcohol isopropilico al 70 %

« Solucion de agua y lejia al 10 %

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

2. Seque la superficie con un pafio limpio seco.

ADVERTENCIA: No desinfecte el sensor de referencia del corazén con un autoclave ni mediante esterilizacién por gas.
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AVISO: No sumerja el sensor de referencia del corazon.
AVISO: No sumerja los conectores de los cables en liquido.

AVISO: Inspeccione de forma periddica todos los cables en busca de algun defecto. No enrolle los cables con demasiada fuerza
cuando los guarde.

AVISO: Limpie y guarde el sensor de referencia del corazén después de cada uso.

Mantenimiento preventivo

El componente del dedo del sensor de referencia del corazon puede dafiarse si se ve sometido a impactos superficiales de
moderados a importantes. Aunque la probabilidad de que se produzcan dafios es escasa, los valores mostrados estarian sesgados
por la diferencia de altura entre el corazén y el manguito para el dedo. Aunque estos dafios no son evidentes observando el sensor
de referencia del corazdn, es posible confirmar si se han producido dafios mediante el siguiente procedimiento antes de cada uso:

1. Conecte el sensor de referencia del corazon al puerto del sistema de monitorizacién no invasivo Edwards compatible y acceda
ala pantalla de puesta a cero.

2. Como se indica en la seccion Instrucciones de uso, acerque los dos extremos del sensor de referencia del corazdn nivelados
entre si.

Observe el valor que se indica en la pantalla de puesta a cero, debajo del botdn de puesta a cero.
Eleve un extremo del sensor de referencia del corazén 15 cm (6 pulgadas) por encima del otro extremo.

Observe que el valor mostrado ha cambiado en 5 mmHg como minimo.

AN A

Eleve el extremo de forma que el otro extremo se encuentre ahora 15 cm (6 pulgadas) por encima del primer extremo.
7. Observe que el valor mostrado ha variado en la direccion opuesta en al menos 5 mmHg respecto al valor original.

Si el valor no cambia como se indica, el sensor de referencia del corazén puede estar dafado. Péngase en contacto con su oficina
de Servicio Técnico local segun se indica en la seccion Asistencia Técnica. Se proporcionara una unidad de sustitucion. Si el valor
cambia, el sensor de referencia del corazon funciona normalmente y se puede utilizar para la monitorizacion hemodindmica.

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, pdngase en contacto con el Servicio Técnico de Edwards llamando al siguiente nimero:
o 0 ] 902 513880

Este documento esta sujeto a modificaciones sin previo aviso. Consulte la version mds reciente del manual del usuario de la
plataforma clinica EV1000 NI o de la plataforma de monitorizacion avanzada HemoSphere para obtener mas 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.

Significado de los simbolos

Simbolos Descripcion
Ntmero de catélogo
[sn] Nimero de serie
Cantidad
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Simbolos Descripcion

- (aducidad
C€ Conformité Européenne (Marca CE)
Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fabricante

Ok

Siga las instrucciones de uso

@ et | Siga las instrucciones de uso del sitio web

Recogida por separado de equipos eléctricos y electrénicos sequn la directiva de
la CE 2012/19/UE
Aviso

Aviso: La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo y la limita
exclusivamente a médicos o0 por prescripcion facultativa

=13

Rx only

No sequro para RM

Mantener seco

Fragil; manipular con cuidado

|-l |®

Mantener alejado de la luz directa del sol

<

Limite de temperatura

>

o8|~

Limitacion de humedad

<

Limitacidn de presion atmosférica

Producto sanitario

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

Sensore di riferimento cuore (HRS)

EVHRS
Per le figure da 1 a 6, fare riferimento a pagina 86.

Descrizione

I sensore di riferimento cuore (denominato anche “HRS”) 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

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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emodinamici con una fascetta per dito Edwards avvolta intorno a un dito. Quando si ricorre a questo metodo, & necessario
utilizzare un sensore di riferimento cuore, il quale compensa le variazioni della pressione idrostatica dovute alla differenza di
altezza tra il dito e il cuore. Il sensore di riferimento cuore & un componente non soggetto a manutenzione.

Uso previsto

Il sensore di riferimento cuore € previsto per I'uso con un sistema di monitoraggio non invasivo Edwards compatibile (composto da
un monitor compatibile, una sorgente di pressione (pompa), un sensore di riferimento cuore, fascette per dito Edwards compatibili
e un 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, fare riferimento al manuale dell'operatore
del monitor Edwards compatibile usato.

Istruzioni per 'uso
Dispiegare la copertina di queste Istruzioni per I'uso per visualizzare le figure corrispondenti alle istruzioni.

ATTENZIONE: non usare un sensore di riferimento cuore danneggiato. Questo potrebbe causare misurazioni inesatte o provocare
danni alla piattaforma clinica EV1000 NI o alla piattaforma di monitoraggio avanzato HemoSphere.

Collegamento del sensore di riferimento cuore al pressostato

1. Collegare il sensore di riferimento cuore al pressostato (Fig. 2).

Azzeramento del sensore di riferimento cuore
Prima di procedere a qualsiasi misurazione con il sensore di riferimento cuore, & necessario azzerarlo.

2. Navigare fino alla schermata Zero e forma donda sul monitor EV1000 0 HemoSphere. Per le istruzioni fare riferimento al
manuale dell'operatore del monitor.

3. Allineare in verticale le due estremita del sensore di riferimento cuore (Fig. 3) e toccare il pulsante Zero - 0 - (Fig. 4).
NOTA: tenere entrambe le estremita del sensore di riferimento cuore allineate in verticale fino al termine della procedura
di azzeramento.

Collegamento del sensore di riferimento cuore al paziente
4. (ollegare I'estremita dito del sensore di riferimento cuore a una fascetta per dito Edwards singola compatibile (Fig. 5).

5. Collegare I'estremita cuore del sensore di riferimento cuore al paziente a livello dell'asse flebostatico (Fig. 6) utilizzando
una clip HRS.

NOTA: un eventuale cambio di posizione da parte del paziente nel corso della misurazione potrebbe rendere necessaria la
riapplicazione dell’estremita cuore.

ATTENZIONE: I'azzeramento non corretto del sensore di riferimento cuore pud compromettere la precisione delle letture.

ATTENZIONE: assicurarsi che il sensore di riferimento cuore sia applicato correttamente a livello dell'asse flebostatico.

Istruzioni per la pulizia
I sensore di riferimento cuore puo essere pulito con i sequenti disinfettanti:
«  Soluzione di alcol isopropilico al 70%

+  Soluzione acquosa con ipoclorito di sodio al 10%
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1. Inumidire un panno pulito con il disinfettante e strofinare le superfici.

2. Asciugare la superficie con un panno pulito e asciutto.

AVVERTENZA: non disinfettare il sensore di riferimento cuore in autoclave o mediante sterilizzazione a gas.
ATTENZIONE: non immergere il sensore di riferimento cuore.

ATTENZIONE: non immergere alcun connettore di un cavo in sostanze liquide.

ATTENZIONE: esequire ispezioni periodiche di tutti i cavi per escludere eventuali difetti. Al momento di riporli, non avvolgere
i cavi stringendoli eccessivamente.

ATTENZIONE: pulire e riporre il sensore di riferimento cuore dopo ogni utilizzo.

Manutenzione preventiva

Il componente dito del sensore di riferimento cuore potrebbe danneggiarsi se soggetto a un impatto superficiale da moderato

a significativo. Anche se la probabilita di danni & minima, i valori visualizzati risultanti sarebbero influenzati dalla differenza di
altezza tra il cuore e la fascetta per dito. Anche se non & possibile vedere questo danno osservando il sensore di riferimento cuore,
e possibile confermare se il danno si & verificato sequendo la procedura riportata di sequito prima di ciascun utilizzo:

1. Collegare il sensore di riferimento cuore alla porta del sistema di monitoraggio non invasivo Edwards compatibile e andare alla
schermata di azzeramento.

Come indicato nella sezione delle Istruzioni per I'uso, portare le due estremita del sensore di riferimento cuore allo stesso livello.
Osservare il valore mostrato sulla schermata di azzeramento sotto il pulsante di azzeramento.
Sollevare un'estremita del sensore di riferimento cuore 15 cm (6 pollici) sopra I'altra estremita.

Notare che il valore mostrato & cambiato di almeno 5 mmHg.

AN A

Invertire le estremita in modo che la seconda estremita si trovi 15 cm (6 pollici) sopra la prima estremita.
7. Notare che il valore mostrato & cambiato in direzione opposta di almeno 5 mmHg dal valore originale.

Se il valore non cambia come descritto, il sensore di riferimento cuore potrebbe essere danneggiato. Contattare I'Assistenza tecnica
locale come indicato nella sezione Assistenza tecnica. Sara fornita un’unita di ricambio. Se il valore cambia, il sensore di
riferimento cuore funziona normalmente e puo essere usato per il monitoraggio emodinamico.

Assistenza Tecnica

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

L P 02 5680 6503
I SVIZZETA: .. oot e 041348 2126

Questo documento & soggetto a modifiche senza preavviso. Per ulteriori informazioni fare riferimento all’'ultima versione del
manuale dell'operatore della piattaforma clinica EV1000 NI o 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.
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Legenda dei simboli

Simboli

Descrizione

Numero di catalogo

Numero di serie

Quantita

Utilizzare entro

Conformité Européenne (marchio CE)

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Produttore

oL/ 5~ EEE

Consultare le Istruzioni per 'uso

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Consultare le Istruzioni per I'uso sul sito Web

Raccolta separata per attrezzature elettriche ed elettroniche in conformita alla Direttiva
CE2012/19/UE

=13

Attenzione

=
=<
=
=

=

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

Non compatibile con RM

Mantenere asciutto

Fragile, maneggiare con cura

el |®

Tenere al riparo dalla luce solare diretta

/ﬂ[ ' Limite di temperatura

N Limiti di umidita

i) y Limiti di pressione atmosferica
Dispositivo medico

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

Hartreferentiesensor (HRS)

EVHRS
Raadpleeg voor de afbeeldingen 1 tot en met 6 pagina 86.

Beschrijving

De hartreferentiesensor (ook wel ‘HRS’ genoemd) 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 vingermanchet (of vingermanchetten) van Edwards die om de vinger is (zijn) gewikkeld.

Als u deze methode gebruikt, is het noodzakelijk om een hartreferentiesensor te gebruiken die de hydrostatische drukverschillen
als gevolg van hoogteverschillen tussen de vinger en het hart compenseert. De hartreferentiesensor vereist geen onderhoud.

Beoogd gebruik

De hartreferentiesensor is bedoeld voor gebruik met een compatibel niet-invasief bewakingssysteem van Edwards,

dat is samengesteld uit een compatibele monitor, een drukbron (pomp), een hartreferentiesensor, compatibele Edwards
vingermanchet(ten) en een drukregelaar, voor het niet-invasief meten van de bloeddruk en daaraan verbonden hemodynamische
parameters. Raadpleeg de bedieningshandleiding van de compatibele Edwards monitor die wordt gebruikt voor specifieke
informatie over de beoogde gebruiksomgeving en patiéntenpopulatie.

Gebruiksaanwijzing
Sla de omslag van deze Gebruiksaanwijzing open om de afbeeldingen die bij de instructies horen te kunnen bekijken.

LET OP: Gebruik geen beschadigde hartreferentiesensor. Dit kan resulteren in onnauwkeurige metingen of schade aan het EV1000
klinisch platform NI of het HemoSphere geavanceerd bewakingsplatform.

De hartreferentiesensor aansluiten op de drukregelaar
1. Sluit de hartreferentiesensor aan op de drukregelaar (afb. 2).

De hartreferentiesensor nullen
De hartreferentiesensor moet voorafgaand aan elke meting met behulp van de hartreferentiesensor worden genuld.

2. Navigeer naar het scherm Nullen & Curve op het EV1000 of op de HemoSphere -monitor. Raadpleeg de bedieningshandleiding
van de monitor voor instructies.

3. Lijn de twee uiteinden van de hartreferentiesensor verticaal uit (afb. 3) en druk op de nul - 0 - (afb. 4).
OPMERKING: Zorg dat beide uiteinden van de hartreferentiesensor verticaal zijn uitgelijnd totdat het nullen is voltooid.

De hartreferentiesensor op de patiént bevestigen

4. Bevestig het vingeruiteinde van de hartreferentiesensor op een enkele vingermanchet van Edwards (afb. 5).

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.
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5. Bevestig het hartuiteinde van de hartreferentiesensor op de patiént bij de flebostatische as (afb. 6). Nivelleer de sensor met
behulp van een HRS-klem.

OPMERKING: Als de lichaamspositie tijdens de meting verandert, kan het nodig zijn om het hartuiteinde opnieuw te
bevestigen.

LET OP: Als de hartreferentiesensor niet correct is genuld, kan dit de nauwkeurigheid van de aflezingen negatief beinvioeden.

LET OP: Zorg ervoor dat de hartreferentiesensor correct is bevestigd, zodat deze op gelijk niveau kan worden gebracht met de
flebostatische as.

Reinigingsinstructies
De hartreferentiesensor kan worden gereinigd met de volgende ontsmettingsmiddelen:
« 70% isopropylalcoholoplossing
10% natriumhypochlorietoplossing in water
1. Bevochtig een schone doek met ontsmettingsmiddel en veeq de oppervlakken af.
2. Droog het oppervlak met een schone, droge doek.
WAARSCHUWING: Desinfecteer de hartreferentiesensor niet met behulp van een autoclaaf of gassterilisatie.
LET OP: Dompel de hartreferentiesensor niet onder.
LET OP: Dompel geen kabelconnectors onder in vloeistof.
LET OP: Controleer alle kabels regelmatig op beschadigingen. Rol kabels niet strak op om ze te bewaren.

LET OP: Reinig en bewaar de hartreferentiesensor na elk gebruik.

Preventief onderhoud

De vingercomponent van de hartreferentiesensor kan worden beschadigd als deze wordt blootgesteld aan matige tot significante
impact op het oppervlak. Hoewel de kans op beschadiging klein is, zouden de resulterende weergegeven waarden in dat geval
worden beinvloed door het hoogteverschil tussen het hart en de vingermanchet. Hoewel deze beschadiging niet zichtbaar is door
naar de hartreferentiesensor te kijken, is het mogelijk om te bevestigen of er sprake is van beschadiging door voorafgaand aan elk
gebruik de onderstaande procedure te volgen:

1. Sluit de hartreferentiesensor aan op de poort op een compatibel niet-invasief bewakingssysteem van Edwards en ga naar het
nulscherm.

2. Breng de twee uiteinden van de hartreferentiesensor met elkaar in lijn, volgens de instructies in het hoofdstuk
Gebruiksaanwijzing.

Bekijk de waarde die wordt weergegeven op het nulscherm onder de nulknop.
Breng het ene uiteinde van de hartreferentiesensor 15 cm (6 inch) boven het andere uiteinde.
Controleer of de weergegeven waarde met minimaal 5 mmHg is gewijzigd.

Keer de uiteinden om, zodat het andere uiteinde zich nu 15 cm (6 inch) boven het eerste uiteinde bevindt.

N o AW

Controleer of de weergegeven waarde met ten minste 5 mmHg in de tegenovergestelde richting is gewijzigd ten opzichte van
de oorspronkelijke waarde.
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Als de waarde niet wijzigt zoals beschreven, is de hartreferentiesensor mogelijk beschadigd. Neem contact op met de plaatselijke
technische ondersteuning, zoals aangegeven in het hoofdstuk Technische Bijstand. Er moet een vervangende eenheid
beschikbaaar worden gesteld. Als de waarde wel wijzigt, functioneert de hartreferentiesensor normaal en kan deze worden
gebruikt voor hemodynamische bewaking.

Technische Bijstand

Gelieve voor technische bijstand contact op te nemen met de Technische Dienst van Edwards op het volgende telefoonnummer:
M BRIgIE . . ..ttt e 024813050
INNederland:. . ... 08003392737

Dit document kan zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd. Raadpleeq de meest recente versie van de
bedieningshandleiding van het EV1000 klinisch platform NI of 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 is gevestigd.

Lijst met symbolen
Symbolen Beschrijving

Catalogusnummer

[sn] Serienummer

Hoeveelheid
Y Te gebruiken tot

C € Conformité Européenne (CE-markering)

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

aad Fabrikant

S Volg de gebruiksaanwijzing

D anonare | Volg de gebruiksaanwijzing op de website

Gescheiden inzameling voor elektrische en elektronische apparatuur in overeenstemming met
EG-richtlijn 2012/19/EU

=13

Let op

Let op: De federale wet (VS) beperkt de verkoop van dit apparaat tot verkoop door of op
voorschrift van een arts

=
<
=
=
=

MRI-onveilig

Droog houden

-« 3@

Breekbaar, voorzichtigheid geboden

I)}:.:_

Uit direct zonlicht houden

>~

Temperatuurlimiet
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Symbolen Beschrijving

& Vochtigheidsbeperking

1<) Atmosferische drukbeperking

Medisch instrument

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

Hjertereferencesensor (HRS)

EVHRS
Se side 86 for figur 1-6.

Beskrivelse

Hjertereferencesensoren (0gsa kaldet “HRS”) kan bruges sammen med EV1000 klinisk platform NI og HemoSphere avanceret
monitoreringsplatform til non-invasiv maling af blodtryk og vigtige heemodynamiske parametre ved hjalp af en kompatible
Edwards fingermanchet(ter), viklet rundt om fingeren. Nar denne metode anvendes, er det ngdvendigt at anvende en
hjertereferencesensor, som kompenserer for de hydrostatiske trykaendringer pa grund af hgjdeforskellen mellem fingeren og
hjertet. Hjertereferencesensoren er en del, der ikke kan udfares service pd.

Tilsigtet anvendelse

Hjertereferencesensoren er beregnet til brug sammen med et kompatibelt Edwards non-invasivt monitoreringssystem, som bestdr

af en kompatibel monitor, trykkilde (pumpe), hjertereferencesensor, kompatible Edwards fingermanchet(ter) og trykstyringsenhed,
til non-invasiv maling af blodtryk og associerede hamodynamiske parametre. Se brugervejledningen til den anvendte, kompatible
Edwards monitor for specifikke oplysninger om det tilsigtede anvendelsesmiljg og den tilsigtede patientpopulation.

Brugsanvisning
Fold omslaget til denne brugsanvisning ud for at se de figurer, der svarer til anvisningerne.

FORSIGTIG: Brug ikke en beskadiget hjertereferencesensor. Dette kan medfare ungjagtige malinger, eller det kan beskadige
EV1000 klinisk platform NI eller HemoSphere avanceret monitoreringsplatform.

Slut hjertereferencesensoren til trykstyringsenheden
1. Slut hjertereferencesensoren til trykstyringsenheden (fig. 2).

Nulstil hjertereferencesensoren
Hjertereferencesensoren skal nulstilles fgr hver méling.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E logo, EV1000 og HemoSphere er varemarker tilhgrende Edwards Lifesciences
Corporation. Alle andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.
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2. Naviger til skaermen Nulstil og kurveform pa EV1000 eller HemoSphere monitoren. Se monitorens brugervejledning for
narmere anvisninger.

3. Juster de to ender af hjertereferencesensoren lodret (fig. 3), og tryk pa nul-knappen - 0 - (fig. 4).
BEMARK: Hold begge ender af hjertereferencesensoren lodret justeret, indtil nulstillingsproceduren er afsluttet.

Forbind hjertereferencesensoren med patienten
4. Forbind fingerenden af hjertereferencesensoren med en enkelt kompatibel Edwards fingermanchet (fig. 5).

5. Fastger hjerteenden af hjertereferencesensoren til patienten ved den flebostatiske akse (fig. 6). Monter den, s den sidder helt
vandret, ved brug af en HRS-lips.

BEMARK: Andring af kropsposition under mdlingen kan kraeve genanbringelse af hjerteenden.
FORSIGTIG: Forkert nulstilling af hjertereferencesensoren kan have negativ indflydelse pa ngjagtigheden af afleesningerne.
FORSIGTIG: Sarg for, at hjertereferencesensoren er korrekt anbragt, s den kan justeres i forhold til den flebostatiske akse.
Renggringsanvisning
Hjertereferencesensoren kan rengares med falgende desinfektionsmidler:
70 % isopropylalkoholoplasning
10 % natriumhypoklorit-vandoplgsning
1. Fugten ren klud med desinfektionsmiddel, og after overfladerne.
2. Aftor overfladen med en ren og ter klud.
ADVARSEL: Desinficer ikke hjertereferencesensoren ved hjelp af autoklavering eller gassterilisering.
FORSIGTIG: Nedsank ikke hjertereferencesensoren i vaeske.
FORSIGTIG: Nedsaenk ikke kabelkonnektorer i vaeske.
FORSIGTIG: Foretag periodiske inspektioner af alle kabler for fejl. Rul ikke kabler stramt ved opbevaring.
FORSIGTIG: Renggr hjertereferencesensoren og st den pa plads efter hver brug.

Forebyggende vedligeholdelse

Hjertereferencesensorens fingerkomponent kan blive beskadiget, hvis den udsaettes for moderat til kraftigt sted pa overfladen.
Skent sandsynligheden for beskadigelse er lille, vil dette have en negativ indvirkning pé de viste vardier pa grund af
hgjdeforskellen mellem hjertet og fingermanchetten. Selvom en sddan beskadigelse ikke er synlig ved at se direkte pa
hjertereferencesensoren, er det muligt at bekraefte, hvorvidt beskadigelsen er opstdet, ved at falge nedenstaende procedure for
hver brug:

1. Slut hjertereferencesensoren til porten pa det kompatible Edwards non-invasive monitoreringssystem, og skift til
nulstillingsskaermen.

Far begge ender af hjertereferencesensoren i samme hgjdeniveau iht. anvisningerne i afsnittet Brugsanvisning.
Kontrollér den viste vardi pa nulstillingsskaermen under nulstillingsknappen.

Laft den ene ende af hjertereferencesensoren 15 cm (6 tommer) over den anden ende.

ik~ N

Kontrollér, at den viste veerdi er 2@ndret med mindst 5 mmHg.
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6. Ombyt enderne, sa den anden ende nu er placeret 15 cm (6 tommer) over den farste ende.

7. Kontrollér, at den viste veerdi er eendret i modsat retning med mindst 5 mmHg.

Hvis veerdien ikke aendrer sig som beskrevet, er hjertereferencesensoren muligvis blevet beskadiget. Kontakt dit lokale teknisk
support-kontor iht. anvisningerne i afsnittet Teknisk hjalp. En erstatningsenhed vil blive stillet til radighed. Hvis veerdien andrer
sig, fungerer hjertereferencesensoren normalt og kan anvendes til heamodynamisk monitorering.

Teknisk hjaelp

Ved teknisk hjalp kontakt venligst Teknisk Service pa falgende telefonnummer: 70 22 34 38.

Dette dokument kan &ndres uden varsel. Se den nyeste version af brugervejledningen til EV1000 klinisk platform NI eller
HemoSphere avanceret monitoreringsplatform for flere oplysninger.

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

Symbolforklaring
Symboler Beskrivelse

Katalognummer

[sN] Serienummer

Mangde
- Anvendes inden

C€ Conformité Européenne (CE-maerke)

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Feellesskab

aad Producent

S Flg brugsanvisningen

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Fglg brugsanvisningen pa hjemmesiden

Separat indsamling af elektrisk og elektronisk udstyr iht. EF-direktivet 2012/19/EU

=13

Forsigtig

=
<
=)
=
=

Forsigtig: Ifalge amerikansk lov méd denne anordning kun salges af eller efter ordination af en lege

MR-usikker

Opbevares tort

Skrebelig, skal handteres forsigtigt

el |®

Beskyt mod direkte sollys

<

>

Temperaturgraense

Luftfugtighedsbegraensning

<

o8|~

Atmosferisk trykbegraensning
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Symboler Beskrivelse

Medicinsk udstyr

Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa markningen af dette produkt.

Hjartreferenssensor (HRS)

EVHRS
Figur 11ill 6 finns pa sida 86.

Beskrivning

Hjartreferenssensorn (kallas dven for "HRS”) kan anvandas med EV1000 klinisk plattform NI och HemoSphere avancerade
overvakningsplattform for att utféra icke-invasiv matning av blodtryck och hemodynamiska nyckelparametrar med hjalp av en
kompatibel Edwards fingermanschett som lindas runt fingret. Den har metoden kraver att en hjartreferenssensor anvands, vilket
kompenserar for de hydrostatiska tryckforandringarna som uppstar pa grund av héjdskillnaden mellan fingret och hjartat.
Hjartreferenssensorn kan inte servas.

Avsedd anvandning

Hjartreferenssensorn dr avsedd for anvandning med ett kompatibelt Edwards icke-invasivt vervakningssystem — 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 anvands for specifik information om avsedd anvandningsmiljo och patientpopulation.

Bruksanvisning

Oppna omslaget till denna bruksanvisning for att se illustrationerna till instruktionerna.

VAR FORSIKTIG! Anvind inte en skadad hjartreferenssensor. Det kan ge felaktiga matresultat och kan skada EV1000 klinisk
plattform NI eller HemoSphere avancerade 6vervakningsplattform.

Ansluta hjartreferenssensorn till tryckstyrenheten

1. Anslut hjartreferenssensorn till tryckstyrenheten (figur 2).

Nollstalla hjartreferenssensorn
Hjartreferenssensorn ska nollstallas fore varje matning.

2. Navigera till skarmen Nollstdll & vagform pa EV1000 eller HemoSphere -monitorn. Anvisningar finns i bruksanvisningen till
monitorn.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, EV1000 och HemoSphere dr varumarken som tillhor
Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumarken tillhor respektive dgare.
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3. Riktain hjartreferenssensorns tva andar vertikalt (figur 3), och tryck pa knappen Nollstall - 0 - (figur 4).
0BS! Hall hjartreferenssensorns bada andar vertikalt inriktade tills nollstallningsproceduren ér klar.

Fasta hjartreferenssensorn pa patienten

4. Fast hjartreferenssensorns fingerande pa en enda kompatibel Edwards fingermanschett (figur 5).

5. Fast hjartreferenssensorns hjdrtande pd patienten vid nivan for den flebostatiska axeln (figur 6) med hjélp av en HRS -klamma.
0BS! Om kroppslaget andras under matningen kan hjartanden behdva fastas pa nytt.

VAR FORSIKTIG! Felaktig nollstalining av hjirtreferenssensorn kan péverka matningarnas riktighet negativt.

VAR FORSIKTIG! Sikerstall att hjirtreferenssensorn fasts pd ritt satt sa att den &r i nivd med den flebostatiska axeln.

Instruktioner for rengoring
Hjartreferenssensorn kan rengdras med foljande desinfektionsmedel:
70 % isopropanolldsning
10 % l6sning 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.
VARNING! Desinficera inte hjartreferenssensorn med hjalp av autoklav eller gassterilisering.
VAR FORSIKTIG! Sznk inte ned hjartreferenssensorn i vitska.
VAR FORSIKTIG! Sink inte ned kabelanslutningarna i viitska.
VAR FORSIKTIG! Alla kablar ska regelbundet kontrolleras for defekter. Rulla inte ihop kablarna for hart under forvaring.

VAR FORSIKTIG! Rengor och forvara hjartreferenssensorn efter varje anvandning.

Forebyggande underhall

Fingerkomponenten i hjartreferenssensorn kan skadas om den utstts for mattliga till kraftiga slag pa ytan. Aven om
sannolikheten for skada dr liten, skulle de resulterande, visade vardena vara felaktiga pa grund av skillnaden i hojd fran hjartat till
fingermanschetten. Aven om denna skada inte kan ses pé hjartreferenssensorn med blotta dgat, & det mojligt att bekréfta
huruvida skadan har uppstatt genom att folja nedanstdende procedur fore varje anvandning:

1. Anslut hjartreferenssensorn till porten pd det kompatibla Edwards icke-invasiva dvervakningssystemet och ga till
nollstallningsskarmen.

For de tva andarna av hjartreferenssensorn i nivd med varandra, enligt anvisningarna i avsnittet Bruksanvisning.
Observera vardet som visas pd nollstallningsskarmen under nollstallningsknappen.

Hoj ena dnden av hjartreferenssensorn 15 cm ovanfor den andra anden.

Observera att det vdrde som visas har dndrats med minst 5 mmHg.

Byt dndarna sd att den andra anden nu ar 15 cm ovanfor den forsta anden.

A

Observera vardet som visas vara dndrat i den motsatta riktningen med minst 5 mmHg fran det ursprungliga vardet.
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Om vardet inte andras pd det satt som beskrivs, kan hjartreferenssensorn vara skadad. Kontakta ditt lokala tekniska supportkontor,
som anges i avsnittet Teknisk assistans. En ersattningsenhet kommer att tillhandahallas. Om vardet andras, fungerar
hjartreferenssensorn normalt och kan anvandas for hemodynamisk dvervakning.

Teknisk assistans

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

Detta dokument kan andras utan foregaende meddelande. Se den senaste utgdvan av anvandarhandboken till EV1000 Klinisk
plattform NI eller HemoSphere avancerad Gvervakningsplattform om du vill ha ytterligare information.

Anvandare och/eller patienter bor rapportera alla allvarliga incidenter till tillverkaren och den behdriga myndigheten i
medlemsstaten dar anvdndaren och/eller patienten dr etablerad.

Symbolforklaring
Symboler Beskrivning

Katalognummer

[sN] Serienummer

Antal
- Anvind fore

C€ Conformité Européenne (CE-marke)

Auktoriserad representant inom Europeiska gemenskapen

adl Tillverkare

S Folj bruksanvisningen

D vonine | Folj bruksanvisningen pa webbplatsen

Separat insamling for elektrisk och elektronisk utrustning i enlighet med
EU-direktiv 2012/19/EU

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

MR-farlig

=13

=
<
=
=

=

Forvaras torrt

Omtaligt, hanteras forsiktigt

el |®

Skyddas mot direkt solljus

=<

Temperaturgrans

>

o8|~

Luftfuktighetshegransning

<

Atmosfartrycksgrans

Medicinsk utrustning

Obs! Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna produkt.
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AwoOntnpac avagpopdc kapdiac (HRS)

EVHRS

[0 T1¢ €1KOVEC 1 £ 6, avatpé€te oTn oehida 86.

Nepypaqn

0 a106ntipag avagopdc kapdidg (mov avagpépetat emiong we «HRS») umopei va xpnotpomoindei pe v kAwiki matgdpua

EV1000 NI kat tv mponypévn mhat@dpua mapakohouBnaong HemoSphere yia t pn enepfatikn pétpnon me aptnplakic meong Kai
TWV Baotkav aoduVapIKwy mapapétpwy Je xpron evog oupBatou aioBntripa daxktodou ¢ Edwards, Tuhtypévou yupw amd to
ddaxtudo. Katd tn xprjon autiq tng peBodou, ivar amapaitntn n xprion evog aiebntrpa avagopdc kapdidg, o omoiog avtioTalpidel
TI¢ ahayé¢ TG LOPOOTATIKAC Mieon¢ mov dnpoupyolvTal amd Tr dtagopd UPoug petad Tou daktuAou Kat TG kapdidc.

0 a106ntipag avagopdc kapdidg ivat e¢aptnpa ywpic duvatdtnTa EMOKEVNC.

Evdeikvuopevn xpion

0 aoBntpag avagopdg kapdiag mpoopiletal yia xprion pe éva cupPato cuotnpa pn eneppatikic mapakohoudnong me Edwards —
10 omoio amoteAeital amd oupPato povitop, mnyn micong (avhia), aloBnpa avagopdg kapdiag, ouppaté(oig) aiodnmpalec)
daktuhov ¢ Edwards kat puBpiotr mieong — yia m pn eneppatiki pEtpnon e aptnpLakic meong kat Twv oxeT{Opevwv
apoduvapikwy mapapétpwv. Avatpéte oo eyyelpidio xprong Tou cupPatou povitop e Edwards mou xpnotponoieitar, yia e181kég
mAnpo@opiec oxeTIKA pe To evOeikvuOpEvo mepIBANov Xpriong kat Tov mnBuaopd acBevav.

08nyiec xpriong
zebimwote 10 €§DPUANO auTWY Twv 0dNYLHVY XPRONC YA VA ERPAVICETE TIC EIKOVEC TTOU AVTIGTOL{OUV OTIC 00NYiEC.

MPOXOXH: Mnv xpnotpomolsite aioBntpa avapopdg kapdiag mou €xel umootei {npid. Evoéyetal va mpokuPouv pn akpipeic
uetprioei¢ i va mpokAnBei PAAPn otnv kAwvikr matgopua EV1000 NI iy tyv mponypévn mhat@oppa mapakohoiBnane HemoSphere.

Xyvdeon tov AloBntipa avagopdc Kapdiac orov PuBpoti) misong

1. Zuvbéote Tov aloBntipa avagopdc kapdidg otov puBpiotr micong (Eik. 2).

Mndeviopoc tov AtoOntipa avagopdc kapdiag

Mpw amd kdBe pétpnon pe xprion Tov atobntpa avagopdc kapdidg, o aiedntripag avapopdc kapdidg mpémet va pndevidetal.

2. Mhonynbeite atnv 086vn Mndeviauds & Kupatopoppéc ato povitop EV1000 1} HemoSphere. Avatpéte oto eyyelpidio xpriong
TOU povITop Yia 0dnyiec.

3. EvBuypappiote katakdpua ta duo dkpa Tov atedntpa avapopdg kapdidg (Eik. 3) kat ayyiéte to kovpmi Mndév - 0 - (Eik. 4).
XHMEIQXH: Kpatrjote kat ta 600 dkpa Tou aioBntipa avagopdc kapdiag eubuypappiopéva Katakdpupa péxpt va oAokAnpwoei
n dtadikacia undeviopov.

Ot enwvupiec Edwards kat Edwards Lifesciences, To tumomoinpévo hoyoturo E, kaBwg kat o1 emwvupieg EV1000 kat HemoSphere
givat epmopika onpata ¢ Edwards Lifesciences Corporation. OAa ta dMa epmopikd orjpata amoteAolv 110KTNoia Twv avtioTol Wy
KOTOXWV TOUC.
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Xyvdeon tov AtloOntipa avagopdc kapdiac otov acBevi

4. Yuvdéote 10 Akpo N MAeupd¢ daktuAou Tou aloBnTpa avapopdg Kapdidg os évav povo oupPatod aedbntrpa daktolov
Edwards (Eik. 5).

5. 2uvdéote 10 aKpo TG MAeupdg Kapdidg Tov aoBntripa avapopdg Kapdidg otov acBeviy 0To enimedo Tou PAePootatikou dSova
(Ew. 6), xpnotpomotwvtag éva kAut HRS.

XHMEIQZH: Nia v aMayr tng B¢on¢ Tou owpatog Katd T Pétpnon evOEKETal va XPEIaoTEL véa epappoyr Tou AKpou Tng
mAevpdg Kapdidg.

MPOZOXH: 0 eopalyévog pndeviopdg Tou aioBntrpa ava@opd kapdidg evoéxetal va nnpedoel apvnTikd TV akpifela Twv
HETPIOEWV.

MPOZOXH: Befaiwbeite 011 0 atobntpag avagopdg kapdidg Exel appooTei 0woTd, wote va pmopei va euBuypappiotei opt{ovtia
He Tov pAefootatiké aSova.
00nyiec kaBapiopov
Mnopeite va kaBapioete Tov atobntrpa avapopdg kapdidg xpnotpomolwvTag ta akéAovba amoAvpavTIKa:
«  Nidhupa ioompomnulikig aAkooAng 70%
Yoatiké diaAupa vmoyhwptwdoug vatpiov 10%
1. Yypavete éva kabapo @aopa pe amoAUPAVTIKO Kal OKOUTTOTE TIC EMQAVELEC.
2. XTEYVWOTE TNV EMPAveLD e éva kabBapd oTeyvo bpaopa.
MPOEIAOMOIHIH: Mnv amoAupaivete Tov aioBntipa avagopdac kapdidg pe autoKAELOTO I AMOOTEIPWON e agpIo.
MPOXOXH: Mnv BuBilete Tov atobntripa avapopdg kapdidg oc vypa.
MPOXOXH: Mnv BuBilete Toug suvdéapoug Twv kaAwdiwv oe vypd.
MPOXOXH: EAéyyete mepiodikd 6Aa Ta kahwdia yia ehattwpata. Mnv Tudiyete Ta kahwdia o@IyTa Katd Ty GUAagn.
MPOZOXH: KaBapilete kat uhacoete Tov aloBnpa avapopdg kapdidg petd amo kade xprion.
MpoAnmtikn cuvtipnon

To e¢dptnua daktuAov Tov aloBnTpa avagopdc kapdiag evoéxetal va umoatei BAAPN petd amd pétpiov éwg onpavtikol fabpol
npdokpouon ¢ em@aveta. Mapdt n mbavotnta PAGPNC eivar pikpn, ot mpofal\dpeveg TipéC mou mpokumTouy Ba pmopovoav va
xouv amokhion Adyw tn¢ Sapopdg OYoug amd v kapdid éwg Tov aiebntripa daktuAov. Molovati n fAAPN auth bev diakpivetat
Koltwvtag Tov alobntipa avagopdc kapdidg, ivat uvatov va empPefaiwoete Ty omapén PAAPn¢ akohovbuvtag tv mapakdtw
dladikacia mpwv amd kabe yprion:

1. Zuvoéote To Kahwdio Tou alobntipa avagopdc kapdiac ot B0pa oc oupBatd ovoTnUa pn emepPatikic mapakoAovBnong tne
Edwards kai petapeite atnv 086vn pndeviopon.

Onw¢ avagépetal oty evotnta twv 0dnylav xpriong, eépte ta d0o dkpa Tov aobntpa avagopdc kapdidg oto idio emimedo.
Mapatnprote T TR ov avaypagetat oty 060vn undeviopou, Katw amd To Koupmi pndeviopo.

XNKWOTE T0 éva AKpo Tou aleBntripa avagopdc kapdidg 15 cm (6 ivtoeg) mvaw amd to dAo dkpo.

ik N

Mapatnpnote 6t n mpoParopevn Tiur dMaée TouAdyiotov katd 5 mmHg.
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6. AvTioTpéYTE Ta GKPa £T0L WOTE T AANO GKpo va gival Twpa 15 cm (6 ivtoec) mdvw amd To MPONYOUHEVO AKPO.

7. Napatnpriote Ty aMayr Tng mpoPahhdpevng TipnRg mpog Ty avtifetn kateuBuvon TouhdytoTov katd 5 mmHg amd mv
APXIKN TIuA.

Edv ntipn dev aMadel omwe meptypdgetal, ToTe 0 atobnTpag avagopdg kapdidg sivat mbavov va €xet umootei PAAPN.
Emkowvwvnote e To Tomko Tpfpa Teyvikic Ymootnpiéng omwe umodeikvietal atnv evotnta Texvikn Borifeta. Oa oag amootalei
Hia povdda avtikatdotaonc. Egdoov n tipr aAddel, o aloBntpag avagopdg kapdidg Aertoupyei Kavovika Kai pmopei va
xpnotpomotnBei atnv atpoduvaykn mapakohovbnon.

Texvikn} Boijfeia

[a Texvikn PonBeta, nAepwvriote otnv Edwards Technical Support atoug akéAouBou¢ TnAepwvikol¢ apiBpol:
+30210 28.07.111.

AuTd T0 €yypago umokeltal o€ aAay£g xwpic mponyoupevn 1domoinon. Avatpédte atny mo mpdo@atn ékdoon Tou eyxelpidiov
xprong T¢ khwviki¢ matgoppag EV1000 NI tng mponypévng matgoppag mapakohovBnong HemoSphere yia meploodtepeg
npdoBetec minpogopiec.

OuxprioTeg kai/f ot aoBeveic Ba mpémel va avagpépouv TuxOv 6ofapd ouppdvia 0Tov KATAOKELAOTH Kat TV appddia apyr Tou
KpATou¢ PENOUE OOV KATOIKEL 0 XprioTnG Kai/r 0 aoBevic.

Ynopvnpa cupforwv
Iuppoha Meprypaepn

ApiBp6¢ Katahoyou

[sn] ApiBp6c oetpdc

Moodtnta
- Huepopnvia Méng

(3 Conformité Européenne (onpavon CE)

E¢ouatodotnuévog avtimpdowmog otnv Evpwmaikn Evwon

aadl Kataokevaotic

S AkolouBeite i 06nyieg xprong

(f Jipwiiind AkohouBeite Ti¢ 00nyiec xpriong mou avagépovtal otny tomoBesia web

zexwp1oth cuMoyn yia nAEKTPIKG Kat NAEKTpovIKO e§omhiopd oup@wva pe Ty 0dnyia tov Evpwmaikol
KowvoBouhiouv 2012/19/EE

=13

Mpoooxn

Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.IM.A. emtpémet v nwAnon ¢ 0LOKELNC AUTHS povov amd

Rx onl AT ) )
y 1aTPA 1 KATOMIV EVTOAC LATPOU

Mn ao@alég o€ mepiBallov payvnTikig Topoypaegiag

Awatnpeite ta meplexopeva oteyva

EuBpavaro: xelploteite pe mpoooy i

t|-al|®

OuAdooete pakptd amé Ty dpeon nAiakn aktivoBolia
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Zoppolra NMepypaen
/ﬂf ' AnodekTo hpog Tipwv Beppokpaoiag
B ' AmodexTd £0pog TIHGV uypaciag
iz} AmodeKkTO 0pO¢ TIHWY ATHOOPAIPIKIS TTiEONC
latpoteyvohoyiko mpoiov
Inpeiwon: Evoéxetat va punv ovpmepizapBfdvovtat Oha ta oOpBoAa 0Tn orpaven autol To mPOIOVToC.

Sensor de referéncia cardiaco (HRS)
EVHRS

Para as Figuras de 1a 6, consulte a pdgina 86.

Descricao

0 sensor de referéncia cardiaco (também conhecido como “HRS”) pode ser usado com a Plataforma Clinica NI EV1000 e a
plataforma de monitoramento avan¢ado HemoSphere para medir de forma nao invasiva a pressao arterial e os principais
parametros hemodinamicos usando a dedeira pletismografica Edwards em torno do dedo. Este método implica o uso de um sensor
de referéncia cardiaco, que compensa as altera¢des na pressao hidrostdtica devido a diferenca de altura entre o dedo e o coragdo.

0 sensor de referéncia cardiaco é uma peca que nao pode ser reparada.

Uso indicado

0 sensor de referéncia cardiaco foi projetado para uso com um sistema de monitoramento nao invasivo Edwards compativel —
composto por um monitor compativel, fonte de pressao (bomba), sensor de referéncia cardiaco, dedeira(s) pletismografica(s)
Edwards compativel(is) e controlador de pressao — para medicao ndo invasiva da pressao arterial e dos parametros
hemodindmicos associados. Consulte 0 manual do operador do monitor Edwards compativel usado para obter informacbes
especificas sobre 0 ambiente de uso pretendido e a populacdo de pacientes.

Instrugoes de uso
Desdobre a capa destas Instruces de uso para visualizar as figuras correspondentes as instrugoes.

AVISO: nao use um sensor de referéncia cardiaco danificado. Isso pode resultar em medic6es imprecisas ou danificar a Plataforma
Clinica NI EV1000 ou a plataforma de monitoramento avancado HemoSphere.

Conexao do sensor de referéncia cardiaco ao controlador de pressao
1. Conecte o sensor de referéncia cardiaco ao controlador de pressao (Fig. 2).

Edwards, Edwards Lifesciences, a logomarca estilizada E, EV1000 e HemoSphere sdo marcas comerciais da Edwards Lifesciences
Corporation. Todas as outras marcas registradas pertencem aos respectivos proprietarios.
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Para zerar o sensor de referéncia cardiaco
0 sensor de referéncia cardiaco precisa ser zerado antes de cada medicao.

2. Naveque pela tela Zerar e Formato de Onda no monitor da EV1000 ou HemoSphere. Consulte o manual do operador do monitor
para obter instrugbes.

3. Alinhe vertjcalmente as duas extremidades do sensor de referéncia cardiaco (Fig. 3) e toque no botao Zero - 0 - (Fig. 4).
OBSERVACAO: mantenha as duas extremidades do sensor de referéncia cardiaco verticalmente alinhadas até que o processo de
zeragem seja concluido.

Coloque o sensor de referéncia cardiaco no paciente

4. Coloque a extremidade do dedo do sensor de referéncia cardiaco em uma dnica dedeira pletismogréfica Edwards
compativel (Fig. 5).

5. Coloque a extremidade do coracao do sensor de referéncia cardiaco ao nivel do eixo flebostatico do paciente (Fig. 6) usando
o clipe do HRS.

0BSERVACAO: a alteracdo da posicdo do corpo durante a medicio podera exigir a reaplicacdo da extremidade do coracdo.
AVISO: a zeragem incorreta do sensor de referéncia cardiaco pode afetar negativamente a precisao das leituras.

AVISO: certifique-se de que o sensor de referéncia cardiaco esteja posicionado corretamente, ao nivel do eixo flebostatico.

Instru¢oes de limpeza
Use os sequintes desinfetantes para a limpeza do sensor de referéncia cardiaco:
Solugao de dlcool isopropilico 70%
Solucao de hipoclorito de sédio 10% em équa
1. Limpe as superficies com um pano limpo e umedecido com o desinfetante.
2. Seque a superficie com um pano limpo e seco.
ADVERTENCIA: ndo use autoclave ou esterilizacdo a gés para desinfetar o sensor de referéncia cardiaco.
AVISO: ndo mergulhe o sensor de referéncia cardiaco em nenhum tipo de fluido.
AVISO: nao mergulhe os conectores de cabos em nenhum tipo de fluido.
AVISO: realize inspecdes periodicas de todos os cabos em busca de defeitos. Nao enrole os cabos para guardar.

AVISO: limpe e guarde o sensor de referéncia cardiaco apds usar.

Manutencao preventiva

0 componente do sensor de referéncia cardiaco para coloca¢ao no dedo pode ser danificado se sujeito aimpactos moderados

a significativos em sua superficie. Embora a probabilidade de danos seja pequena, os valores resultantes exibidos podem ser
enviesados pela diferenca de altura do coracdo até a dedeira pletismografica. Mesmo que esse dano nao possa ser notado ao se
observar o sensor de referéncia cardiaco, € possivel confirmar a ocorréncia do dano seguindo o procedimento abaixo antes de
cada uso:

1. Acople o sensor de referéncia cardiaco a porta do sistema de monitoramento nao invasivo Edwards compativel e acesse a tela
de zeragem.
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2. Conforme instruido na secao de Instruces de uso, deixe as duas extremidades do sensor de referéncia cardiaco no
mesmo nivel.

Observe o valor mostrado na tela de zeragem, abaixo do botdo de zeragem.
Erga uma extremidade do sensor de referéncia cardiaco 15 cm (6 polegadas) acima da outra extremidade.
Observe se o valor mostrado mudou pelo menos 5 mmHag.

Inverta as extremidades de modo que a outra extremidade fique agora 15 cm (6 polegadas) acima da primeira.

N s e W

Observe se o valor mostrado mudou na dire¢ao oposta pelo menos 5 mmHg em relacao ao valor original.

Se o valor nao mudar conforme descrito, entao o sensor de referéncia cardiaco pode ter sido danificado. Entre em contato com o
escritdrio do Suporte Técnico local, conforme indicado na se¢ao de Assisténcia Técnica. Uma unidade substituta serd enviada. Se o valor
mudar, o sensor de referéncia cardiaco esta funcionando normalmente e pode ser usado para o monitoramento hemodinamico.

Assisténcia Técnica

Portugal: Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto com a Assisténcia Técnica da Edwards, pelo sequinte nimero de
telefone: 00351 21 454 4463.

Brasil: Para assisténcia técnica, telefone para o Suporte Técnico da Edwards nos nimeros: +55 11 5567 5230 ou 5567 5282.

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

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

Legenda dos simbolos
Simbolos Descricao

Ntimero do catélogo

[sn] Nuimero de série

Quantidade
- Utilizar até

C€ Conformité Européenne (Marca CE)

Representante autorizado na Comunidade Europeia

o | Fabricante

S Consulte as instrugdes de uso

D s | Sigaas instrugdes de uso no site

ﬁ Conjunto separado para equipamentos eletronicos e elétricos em conformidade com a

e Diretiva CE 2012/19/UE.

/N Aviso
Rx only Aviso: a lei federal (dos EUA) restringe a venda deste dispositivo por médicos ou por ordem destes.
@ Perigoso em ambiente de RM
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Simbolos Descricao

Manter seco

Frdgil, manuseie com cuidado

% |-l

Mantenha longe da luz solar direta

<

Limite de temperatura

x

o |e |~

Limite de umidade

<

Limite de pressao atmosférica
Dispositivo médico

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

Srdecni referencni snimac (HRS)
EVHRS

Obrdzky 1aZ 6 naleznete na strané 86.

Popis

Srdecni referencni snimac (téZ zminovany jako,HRS") |ze pouZit s klinickou platformou EV1000 NI a pokrocilou platformou pro
monitorovani HemoSphere k neinvazivnimu méfeni krevniho tlaku a klicovych hemodynamickych parametri pomoci kompatibilni
prstové manZety Edwards ovinuté kolem prstu. Pii pouZiti této metody je nezbytné pouzit srdecni referencni snimac, ktery
kompenzuje zmény hydrostatického tlaku zpisobené rozdilem vysky mezi prstem a srdcem. Srdecni referencni snimac je soucast,
u které nelze provadét servis.

Urceny ucel pouZiti
Srdecni referencni snimad je urcen k pouZiti s kompatibilnim systémem pro neinvazivni monitorovani Edwards — tvofeny kompatibilnim
monitorem, zdrojem tlaku (pumpou), srdecnim referencnim snimacem, kompatibilnimi prstovymi manzetami Edwards a requldtorem

tlaku — pro neinvazivni méfeni krevniho tlaku a pfidruzenych hemodynamickych parametri. Viz ndvod k obsluze kompatibilniho
monitoru Edwards pouZivaného pro specifické informace o ur¢eném prosttedi pro pouZivani a populaci pacientd.

Navod k pouziti
Rozeviete tento ndvod k pouZiti, abyste vidéli obrazky odpovidajici pokyniim.

VYSTRAHA: NepouZivejte poskozeny srdecni referenéni snimac. To miize mit za nasledek nepfesna méfeni nebo to miize poskodit
klinickou platformu EV1000 NI nebo pokrocilou platformu pro monitorovani HemoSphere.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, EV1000 a HemoSphere jsou ochranné zndmky spolecnosti Edwards Lifesciences
Corporation. Veskeré dalsi ochranné zndmky jsou majetkem pfislusnych vlastnikd.
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Ptipojeni srdecniho referencniho snimace k regulatoru tlaku

1. Pfipojte srde¢ni referencni snimac k requlatoru tlaku (obr. 2).

Vynulovani srdecniho referencniho snimace
Pfed kazdym pouZitim pro méfeni musi byt srdecni referencni snimac vynulovén.

2. Prejdéte na obrazovku Nulovdni a tvar kfivky na monitoru EV1000 nebo HemoSphere. Pokyny najdete v ndvodu k obsluze
monitoru.

3. Vertikgilné zarovnejte oba konce srdecniho referencniho snimace (obr. 3) a poklepejte na tlacitko nulovani - 0 - (obr. 4).
POZNAMKA: Drzte oba konce srdecniho referencniho snimace vertikaIné zarovnané, dokud neni dokoncen proces nulovani.

Ptipojeni srdecniho referencniho snimace k pacientovi

4. Pripojte prstovy konec srdecniho referen¢niho snimace k jedné kompatibilni prstové manZzeté Edwards (obr. 5).

5. Pfipojte srdecni konec srdecniho referencniho snimace k pacientovi na flebostatické ose (obr. 6), vyrovnejte pomoci svorky HRS.
POZNAMKA: Zména polohy téla béhem méfeni si mize vyzddat opakovani aplikace srdecniho konce.

VYSTRAHA: Nespravné nulovani srde¢niho referencniho snimace miize mit nezadouci vliv na presnost naméienyich hodnot.

VYSTRAHA: Zkontrolujte, zda je srde¢ni referencni snimac spravné aplikovén, aby mohl byt vyrovnan do flebostatické osy.

Pokyny k cisténi

Srdecni referencni snimac je mozno Cistit pomoci nasledujicich dezinfekcnich prostredki:

«  70% roztok izopropylalkoholu
10% vodny roztok chlornanu sodného

1. Navlhcete Cisty hadfik dezinfek¢nim prostfedkem a ottete povrchy.

2. Osuste povrch Cistym suchym hadfikem.

VAROVANI: Nedezinfikujte srdecni referencni snima¢ v autoklavu ani plynovou sterilizaci.

VYSTRAHA: Srdeni referenéni snimac neponofujte.

VYSTRAHA: Neponofujte Zadné konektory kabelii do kapaliny.

VYSTRAHA: Pravidelné kontrolujte viechny kabely, zda nejsou poskozené. Pfi ukladani nesmotavejte kabely pilis tésné.

VYSTRAHA: Srdecni referencni snimac po kazdém pouZiti ofistéte a ulozte.

Preventivni udrzba

Prstova soucast srdecniho referen¢niho snimace se miize poskodit, pokud by byla vystavena stfednimu aZ silnému ndrazu na
povrch. Ackoliv je pravdépodobnost poskozeni mald, vysledné zobrazené hodnoty by mohly byt zkresleny vyskovym rozdilem od
srdce k prstové manzeté. | kdyZ toto poskozeni nelze zjistit pohledem na srdecni referencni snimac, poskozeni je mozné pred
kazdym pouZitim ovéfit provedenim niZze uvedeného postupu:

1. Pfipojte srdecni referencni snimac k portu na kompatibilnim systému pro neinvazivni monitorovani Edwards a prejdéte na
nulovaci obrazovku.

2. Podle pokynii v casti Navod k pouZiti uvedte oba konce srdecniho referencniho snimace na stejnou troven.
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Sledujte hodnotu zobrazenou na nulovaci obrazovce pod nulovacim tlacitkem.

Zvednéte jeden konec srdecniho referen¢niho snimace o 15 cm (6 palc) viici druhému.

Sledujte, jak se zobrazena hodnota zméni minimalné o 5 mmHg.

Zméite polohu obou koncii tak, aby byl druhy konec nyni o 15 cm (6 palci) nad prvnim koncem.

Sledujte, jak se hodnota zméni alespoil 0 5 mmHg viici pivodni hodnoté v opatném sméru.

Pokud se hodnota nezméni podle popisu, Ize srdecni referencni snimac povazovat za vadny. Obratte se na pobocku technické
podpory podle informaci v casti Technickd asistence. Bude vam poskytnuta ndhradni jednotka. Pokud se hodnota zméni, funguje
srdecni referencni snima¢ normalné a Ize jej pouzivat pro monitorovani hemodynamickych parametrd.

Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte ndsledujici telefonni Cislo - Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

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

UZivatelé a/nebo pacienti by méli nahldsit pfipadné zévazné piihody vyrobci a prisluSnému tfadu clenského stétu, ve kterém
uZivatel a/nebo pacient sidli.

Legenda se symboly
Symboly Popis
Katalogové ¢islo
[sn] Sériové Cislo
Mnozstvi
- Poutijte do
ce Conformité Européenne (znacka CE)
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
sl Vyrobce
() Dodrzujte navod k pouiti

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Dodrzujte ndvod k pouZiti uvedeny na webovych strankdch

Separovany shér elektrickych a elektronickych zafizeni v souladu se smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2012/19/EU

=13

Vystraha

Rx only

Vystraha: FederdIni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostredku na Iékafe nebo na zékladé
objednavky lékare

Neni bezpecny v prostfedi MR

Chraiite pfed vlhkem

Krehké, zachazejte s vyrobkem opatrné

Chranite pfed pfimym slunecnim svétlem
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Symboly Popis
Jﬂ Teplotni limit
R) Omezeni vlhkosti
iz} Omezeni atmosférického tlaku
Zdravotnicky prostfedek
Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat vsechny symboly.

Sziv-referenciaszenzor (HRS)

EVHRS

Az 1-6. dbrdkat a 86. oldalon taldlja.

Leiras

Az EV1000 NI Klinikai platformmal és HemoSphere kibdvitett monitorozo platformmal egyiitt alkalmazhaté (,HRS"-nek is nevezett)
sziv-referenciaszenzor az ujj koré tekert kompatibilis Edwards ujjmandzsetta vagy ujjmandzsettak segitségével a vérnyomds és a
legfontosabb hemodinamikai paraméterek nem invaziv médon torténé mérésére haszndlhatd. Az emlitett mddszer alkalmazasakor

sziikséges a sziv-referenciaszenzor hasznalata, amely az ujj és a sziv kozott |évé magassagi kiilonbség okozta hidrosztatikai
nyomdsvaltozasok ellenstlyozdsara szolgdl. A sziv-referenciaszenzor nem javithato alkatrész.

Alkalmazasi teriilet

A kompatibilis monitorbdl, nyomasforrashdl (pumpa), sziv-referenciaszenzorbdl, kompatibilis Edwards ujjmandzsettd(k)bol és
nyomdsszabdlyozobdl &ll6 kompatibilis Edwards nem invaziv monitorozérendszerrel egyiitt haszndlt sziv-referenciaszenzor a
vérnyomds és a kapcsolodo hemodinamikai paraméterek nem invaziv modon torténd mérésére szolgal. A hasznélati kornyezettel és
betegpopuldciéval kapcsolatos tovabbi informdciokért olvassa el az alkalmazott kompatibilis Edwards monitor kezel6i Gtmutatdjat.

Hasznalati utasitas

Nyissa ki a jelen haszndlati utasitas boritdjat, ahol megtaldlja az utasitdsoknak megfeleld dbrakat.

VIGYAZAT! Ha a sziv-referenciaszenzor sériilt, ne hasznélja. Ez ugyanis pontatlan mérést eredményezhet, illetve az EV1000 NI
klinikai platform vagy a HemoSphere kibvitett monitorozd platform kdrosoddsat okozhatja.

A sziv-referenciaszenzornak a nyomasszabalyozohoz torténé csatlakoztatasa
1. (satlakoztassa a sziv-referenciaszenzort a nyomdsszabalyozéhoz (2. dbra).

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd, az EV1000 és a HemoSphere az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei.
Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.
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A sziv-referenciaszenzor nullazasa
A sziv-referenciaszenzort minden mérés el6tt nullazni kell.

2. Lépjen az EV1000 vagy HemoSphere monitoron a Zero & Waveform (Nulldzés és gorbe) képernydre. Az utasitdsok a monitor
hasznalati Gtmutatdjéban taldlhatok.

3. lllessze egymashoz fiiggdlegesen a sziv-referenciaszenzor két végét (3. dbra), majd érintse meg a Zero gombot - 0 - (4. dbra).
MEGJEGYZES: Tartsa mindaddig a sziv-referenciaszenzor két végét fliggdlegesen egymashoz illesztve, mig be nem fejezédik a
nullazasi eljards.

A sziv-referenciaszenzor csatlakoztatasa a beteghez

4. (Csatlakoztassa a sziv-referenciaszenzor ujj fel6li végét egyetlen kompatibilis Edwards ujjmandzsettahoz (5. dbra).

5. AHRS-csiptetdvel csatlakoztassa a sziv-referenciaszenzor sziv fel6li végét a beteghez a flebosztatikus tengely (6. dbra) szintjén.

MEGJEGYZES: A testhelyzet mérés kizbeni megvaltozasa kivetkeztében sziikségessé valhat a sziv felli vég ismételt
felhelyezése.

VIGYAZAT! A sziv-referenciaszenzor nem megfeleld nullazasa karosan befolyasolhatja a mért értékek pontossagat.

VIGYAZAT! A flebosztatikus tengelyhez torténg szintezés érdekében gy6z6djon meg arrdl, hogy a sziv-referenciaszenzor
megfeleléen van felhelyezve.

Tisztitasi utasitasok

A sziv-referenciaszenzor a kdvetkezd fertdtlenitdszerekkel tisztithato:

«  70%-os izopropil-alkohol oldat

«  10%-os natrium-hipoklorit oldat

1. Fert6tlenitdszerrel nedvesitsen meg eqy tiszta kendot, és tordlje le vele a késziilék felszinét.
2. Tiszta, szdraz kenddvel szdritsa meq a készilék felszinét.

FIGYELMEZTETES: Ne fert6tlenitse a sziv-referenciaszenzort autoklavban vagy gézsterilizalassal.
VIGYAZAT! Ne meritse folyadékba a sziv-referenciaszenzort.

VIGYAZAT! Ne meritse eqyik kabelcsatlakozét se folyadékba.

VIGYAZAT! Minden kabelt rendszeresen vizsgéljon &t rendellenességek utén kutatva. Taroldskor ne tekercselje fel szorosan
a kébeleket.

VIGYAZAT! Hasznélat utan minden esetben tisztitsa meg és tarolja a sziv-referenciaszenzort.

Megel6z6 karbantartas

A sziv-referenciaszenzor ujjrésze kozepesen erds, illetve jelentds feliileti behatds esetén megrongalddhat. Bar a kdrosodds
valoszin(isége kicsiny, a kapott megjelenitett értékek a sziv és az ujjmandzsetta magassaga kozotti tavolsag miatt torzulhatnak.
Még ha ez a rongdlddas szabad szemmel nem is ldtszik a sziv-referenciaszenzoron, minden alkalmazas el6tt végezze el az alabbi
eljarast, hogy megallapitsa, megrongélddott-e az érzékeld.

1. (satlakoztassa a sziv-referenciaszenzort a kompatibilis Edwards noninvaziv monitorozérendszer portjdhoz, és [épjen a nullazas
képernydre.
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Ha az érték nem valtozik az ismertetett modon, akkor el6fordulhat, hogy a sziv-referenciaszenzor megrongélddott. A Miiszaki
tdmogatds cim( részben foglaltaknak megfelel6en forduljon a helyi Mdszaki segitségnydjtashoz. Kapni fog eqy cserekésziiléket.
Ha az érték valtozik, akkor a sziv-referenciaszenzor megfeleléen makadik, és felhaszndlhaté hemodinamikai monitorozdshoz.

A haszndlati utasitas részben foglaltaknak megfelel6en helyezze a sziv-referenciaszenzor két végét egy szintbe.
Figyelje meg a nulldzds képerny6n a nulldzé gomb alatt ldthatd értéket.

Emelje a sziv-referenciaszenzor egyik végét 15 cm-rel (6 hiivelyk) a mésik vége folé.

Ellendrizze, hogy a megjelenitett érték legaldbb 5 Hgmm-rel véltozott-e.

Cserélje meg a két vég helyzetét gy, hogy most a masik vég legyen 15 cm-rel (6 hiivelyk) feljebb, mint az el6z6.

Figyelje meg, hogy az érték az ellenkez6 iranyba valtozott-e legalabb 5 Hgmm-t az eredeti értékhez képest.

Miiszaki segitségnyujtas

Mdszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az Edwards Technikai Csoportot a kdvetkez6 telefonszamon — Edwards Lifesciences AG:
+420 221602 251.

A jelen dokumentum eldzetes bejelentés nélkiil megvaltozhat. Tovabbi informacidkért olvassa el az EV1000 NI klinikai platform

vagy a HemoSphere kibgvitett monitoroz platform haszndlati Gtmutatéjanak legdjabb verzijat.

A felhaszndloknak és/vagy a betegeknek jelenteniiik kell minden slyos incidenst a gyért, valamint annak a tagallamnak az

illetékes hatésaga felé, amelyben a felhasznal6 és/vagy a beteg él.

Jelmagyarazat
Szimbolumok | Leiras

Katalgusszdm

[sN] Sorozatszam

Mennyiség
- Felhasznalhato

C€ Conformité Européenne (CE-jeldlés)

| EC| REP] Hivatalos képviseld az Eurépai Kozosségben

aadll Gyarto

S Kovesse a hasznalati utasitast

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Kovesse a kovetkez6 honlapon taldlhaté haszndlati utasitdst

Az elektromos és elektronikus késziilékek szelektiv gy(ijtése az EU 2012/19/EU
irdnyelve szerint

=13

Vigyazat!

Rx only

Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében az eszkoz kizérdlag
orvos dltal vaqy orvosi utasitasra értékesithetd

MR-kornyezetben nem biztonsagos

*®

Tartsa szarazon
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Szimbolumok | Leiras
! Torékeny, Gvatos kezelést igényel
P A kozvetlen napfénytl tartsa tavol
A Homérsékleti korlatozds
g Pératartalom-korlatozds
=) Légkdrinyomaés-korlatozas
Orvosi eszkoz
Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbélum.

 Polski_
Czujnik HRS

EVHRS

Rysunki od 1 do 6 znajdujq sie na stronie 86.

Opis

Czujnik referencyjnej wysokosci serca (nazywany réwniez ,HRS”) mozna stosowac z platforma kliniczng EV1000 NI oraz
zaawansowang platforma monitorowania HemoSphere w celu nieinwazyjnego pomiaru cisnienia krwi i gtéwnych parametréw
hemodynamicznych za pomoca kompatybilnego mankietu (mankietow) na palec Edwards owinietego wokot palca. Podczas

stosowania tej metody konieczne jest wykorzystanie czujnika HRS, ktéry kompensuje zmiany ci$nienia hydrostatycznego
wynikajace z rdznicy wysokosci pomiedzy palcem a sercem. Czujnik HRS jest czescig niepodlegajaca serwisowaniu.

Przeznaczenie

Czujnik HRS jest przeznaczony do stosowania z kompatybilnym, nieinwazyjnym systemem monitorowania Edwards, sktadajacym
sie z kompatybilnego monitora, Zrddta cisnienia (pompy), czujnika HRS, kompatybilnego mankietu (mankietéw) na palec Edwards
oraz modutu ci$nieniowego, w celu nieinwazyjnego pomiaru cisnienia krwi i powigzanych parametrow hemodynamicznych.
Szczegbtowe informacje dotyczace Srodowiska uzycia i populacji pacjentéw zgodnych z przeznaczeniem znajdujq sie w Instrukgji
stosowania uzywanego, kompatybilnego monitora Edwards.

Instrukcja uzycia
Rysunki do instrukji znajduja sie wewnatrz rozktadanej oktadki tej Instrukcji uzycia.

PRZESTROGA: Nie nalezy stosowac uszkodzonego czujnika HRS. Moze to skutkowac niedoktadnym pomiarem lub moze uszkodzi¢
platforme kliniczng EV1000 NI lub zaawansowang platforme monitorowania HemoSphere.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w postaci stylizowanej litery E, EV1000 i HemoSphere s3 znakami towarowymi firmy
Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe sg wiasnoscig odpowiednich wiadcicieli.
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Podtaczanie czujnika HRS do modutu cisnieniowego
1. Podtaczy¢ czujnik HRS do modutu cisnieniowego (Rys. 2).

Zerowanie czujnika HRS
Przed kazdym pomiarem z wykorzystaniem czujnika HRS, czujnik ten nalezy wyzerowac.

2. Namonitorze EV1000 lub HemoSphere przejs¢ do ekranu Wyzeruj i krzywa. Instrukcje znajdujg sie w Instrukgji stosowania
monitora.

3. Wyréwnac w pionie dwa korice czujnika HRS (Rys. 3) i dotkna¢ przycisku zerowania - 0 - (Rys. 4).

UWAGA: Oba korice czujnika HRS muszg by¢ wyrdwnane w pionie do chwili zakoriczenia procedury zerowania.
Podtaczanie czujnika HRS do pacjenta
4. Podfaczy¢ odpowiadajacy palcowi koniec czujnika HRS do jednego, kompatybilnego mankietu na palec Edwards (Rys. 5).

5. Podfaczy¢ odpowiadajacy sercu koniec czujnika HRS do ciata pacjenta na osi flebostatycznej (Rys. 6) i wypoziomowac za
pomoca klipsa HRS.

UWAGA: Zmiana pofozenia ciata podczas pomiaru moze wigzac sie z koniecznoscig ponownego zatozenia korica
odpowiadajacego sercu.

PRZESTROGA: Niewtasciwe wyzerowanie czujnika HRS moze negatywnie wptyna¢ na doktadnos¢ odczytow.

PRZESTROGA: Nalezy upewnic sie, Ze czujnik HRS jest prawidtowo zatozony, w taki sposdb, aby mozna go byto wypoziomowac
zgodnie z osig flebostatyczna.

Instrukcje dotyczace czyszczenia
Czujnik HRS mozna czysci¢ za pomocg nastepujacych Srodkéw dezynfekujacych:
70% roztwor alkoholu izopropylowego
10% wodny roztwdr podchlorynu sodu
1. Zwilzy¢ czysta Sciereczke Srodkiem dezynfekujacym i przetrze¢ powierzchnie.
2. Osuszy¢ powierzchnie za pomocg czystej, suchej Sciereczki.
OSTRZEZENIE: Nie dezynfekowac czujnika HRS za pomoca autoklawu ani sterylizacji gazowej.
PRZESTROGA: Nie zanurzac czujnika HRS w ptynach.
PRZESTROGA: Nie zanurzac zadnych ztaczy przewodow w cieczach.

PRZESTROGA: Przeprowadzac okresowe kontrole wszystkich przewodow pod katem uszkodzen. Nie zwija¢ przewodow ciasno
podczas przechowywania.

PRZESTROGA: Po kazdym uzyciu wyczyscic i przechowywac czujnik HRS.

Konserwacja zapobiegawcza

Element czujnika HRS wchodzacy w kontakt z palcem moze zostac uszkodzony na skutek uderzenia w jego powierzchnie
z umiarkowang lub znaczng sita. Prawdopodobienistwo uszkodzenia jest niewielkie, jednak wyswietlone w takich okolicznosciach
wartosci bedg nieobiektywne z uwagi na réznice wysokosci pomiedzy sercem a mankietem na palec. Mimo ze takie uszkodzenie
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czujnika HRS nie jest widoczne gotym okiem, mozna sprawdzi¢, czy doszto do uszkodzenia, przeprowadzajac przed kazdym uzyciem
ponizsza procedure:

1. Podtaczyc czujnik HRS do portu w kompatybilnym, nieinwazyjnym systemie monitorowania Edwards i przejs¢ do ekranu
zerowania.

Wyréwnac ze sobg dwa korice czujnika HRS zgodnie z wytycznymi zawartymi w czesci Instrukji uzycia.
Zaobserwowac wartos¢ wyswietlong na ekranie zerowania ponizej przycisku zerowania.

Uniesc¢ jeden koniec czujnika HRS 15 cm (6 cali) powyzej drugiego korica.

Zaobserwowac zmiane wyswietlonej wartosci o co najmniej 5 mmHg.

Zamienic korice, tak aby drugi koniec znalazt sie teraz 15 cm (6 cali) powyzej pierwszego konca.

e T

Zaobserwowac zmiane wyswietlanej wartosci w drugg strone o co najmniej 5 mmHg w stosunku do pierwotnej wartosci.

Jezeli nie nastapita opisana zmiana warto$ci, mogto dojs¢ do uszkodzenia czujnika HRS. Nalezy skontaktowac sie z lokalnym biurem
pomocy technicznej w sposéb wskazany w czesci Wsparcie techniczne. Powinna zostac dostarczona jednostka zamienna. Jezeli
wartos¢ ulega zmianie, czujnik HRS dziata prawidtowo i mozna go stosowac do monitorowania funkcji hemodynamicznych.

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
Instrukgji stosowania platformy klinicznej EV1000 NI lub zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere.

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

Legenda symboli
Symbole Opis
Numer katalogowy
[sn] Numer seryjny
llog¢
o Uzy¢ przed
(3 Conformité Européenne (oznakowanie CE)
[EC| REP| Autoryzowany przedstawiciel na terenie WspéInoty Europejskiej
aad Producent
() Postepowac zgodnie z instrukcja stosowania
@ e | Postepowac zgodnie z instrukgja stosowania na stronie internetowej
ﬁ Selektywna zbiorka sprzetu elektrycznego i elektronicznego zgodnie z dyrektywa
Aine WE 2012/19/UE
/AN Przestroga
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Symbole Opis

Przestroga: prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego wyrobu wyfacznie

Rx onl :
y na zlecenie lekarza

Produkt niebezpieczny w Srodowisku rezonansu magnetycznego (MR)

Chroni¢ przed wilgocig

Delikatne, obchodzic sie ostroznie

%% |®

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych

/ﬂ” ' Wartosci graniczne temperatury

B v Wartosci graniczne wilgotnosci

& Wartosci graniczne cisnienia atmosferycznego
Wyrob medyczny

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

Slovensky

Snimac srdcovej frekvencie (HRS)
EVHRS

Obrazky 1az 6 ndjdete na strane 86.

Popis

Snimac srdcovej frekvencie (oznacovany tiez ako HRS) 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. Pri pouZiti tejto metddy je nevyhnutné pouzivat snimac
srdcovej frekvencie, ktory vyvazuje zmeny hydrostatického tlaku sposobené vyskovym rozdielom medzi prstom a srdcom. Snimac
srdcovej frekvencie je sticast, na ktorej nie je mozné vykonavat servis.

Urcené pouzitie

Snimac srdcovej frekvencie je urceny na pouZitie s kompatibilnym neinvazivnym monitorovacim systémom Edwards, ktory sa skladd
z kompatibilného monitora, zdroja tlaku (pumpa), snimaca srdcovej frekvencie, kompatibilnych prstovych manziet Edwards

a requldtora tlaku, a sluzi na neinvazivne meranie krvného tlaku a prislusnych hemodynamickych parametrov. Konkrétne

informdcie tykajtice sa prostredia a populdcie pacientov podla tcelu pouZzitia ndjdete v ndvode na obsluhu pouzivaného
kompatibilného monitora Edwards.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, EV1000 a HemoSphere sd ochrannymi zndmkami spolocnosti
Edwards Lifesciences Corporation. V3etky ostatné ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov.
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Navod na pouzitie
RozloZte prebal tohto ndvodu na pouZitie, aby ste videli obrazky zodpovedajice pokynom.

UPOZORNENIE: NepouZivajte poskodeny snimac srdcovej frekvencie. Mohlo by to mat za nésledok nepresné merania alebo
poskodenie klinickej platformy EV1000 NI ¢i pokrocilej monitorovacej platformy HemoSphere.

Pripojenie snimaca srdcovej frekvencie k regulatoru tlaku

1. Snimac srdcovej frekvencie pripojte k requlatoru tlaku (obr. 2).

Vynulovanie snimaca srdcovej frekvencie
Pred kazdym meranim je potrebné snimac srdcovej frekvencie vynulovat.

2. Nasystéme EV1000 alebo monitore HemoSphere prejdite na obrazovku Zero & Waveform (Nulovanie a krivka). Pokyny najdete
v ndvode na obsluhu monitora.

3. Dva konce snimaca srdcovej frekvencie (obr. 3) zarovnajte vertikalne a stlacte tlacidlo nulovania - 0 - (obr. 4).
POZNAMKA: Oba konce snimaca srdcovej frekvencie drZte vertikalne zarovnané, kym sa postup vynulovania nedokondi.

Pripojenie snimaca srdcovej frekvencie k pacientovi
4. Koniec snimaca srdcovej frekvencie urceny pre prst pripojte k jednej kompatibilnej prstovej manZzete Edwards (obr. 5).

5. Koniec snimaca srdcovej frekvencie urceny pre srdce pripojte k pacientovi na flebostatickej osi (obr. 6) a vyrovnajte pomocou
spony HRS.

POZNAMKA: Pri zmene polohy tela pocas merania mdze byt potrebné koniec uréeny pre srdce aplikovat znova.
UPOZORNENIE: Nespravne vynulovanie snimaca srdcovej frekvencie moze negativne ovplyvnit presnost hodnot.

UPOZORNENIE: Skontrolujte, ¢i je snimac srdcovej frekvencie spravne aplikovany, aby ho bolo mozné vyrovnat podla
flebostatickej osi.

Pokyny na ¢istenie
Snimac srdcovej frekvencie mozno Cistit nasledujtcimi dezinfekénymi prostriedkami:
70% roztok izopropylalkoholu;
10% vodny roztok chldrnanu sodného.
1. Cistd handricku navlhcite v dezinfekénom prostriedku a utrite fiou povrchy.
2. Povrch osuste cistou suchou handrickou.
VYSTRAHA: Na dezinfekciu snimaca srdcovej frekvencie nepouzivajte autoklav ani steriliziciu plynom.
UPOZORNENIE: Snimac srdcovej frekvencie nepondrajte.
UPOZORNENIE: Ziadne konektory kablov neponérajte do kvapaliny.
UPOZORNENIE: Pravidelne kontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu niektorého z kablov. Pri uskladneni nenavijajte kable natesno.

UPOZORNENIE: Po kazdom pouziti treba snimac srdcovej frekvencie vycistit a uskladnit.
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Preventivna udrzba

Ak bude povrch komponentu snimaca srdcovej frekvencie urceného na prst vystaveny stredne silnému az silnému narazu, méze
dojst k jeho poskodeniu. Hoci je pravdepodobnost poskodenia mald, vysledné zobrazené hodnoty by mohli byt na zaklade
vyskového rozdielu medzi srdcom a prstovou manzetou skreslené. Napriek tomu, Ze sa takéto poskodenie neda pohladom na
snimac srdcovej frekvencie detegovat, pred kazdym pouzitim je mozné poskodenie potvrdit podla postupu nizsie:

1. Snimac srdcovej frekvencie pripojte k portu na kompatibilnom neinvazivnom monitorovacom systéme Edwards a prejdite na
obrazovku nulovania.

PodIa pokynov v asti Navod na pouZitie vzajomne zarovnajte dva konce snimaca srdcovej frekvencie.
Sledujte hodnotu zobrazenu na obrazovke nulovania pod tlacidlom nulovania.

Jeden koniec snimaca srdcovej frekvencie zdvihnite 15 cm (6 palcov) nad druhy koniec.

Sleduijte, Ci sa zobrazena hodnota zmenila aspori 0 5 mmHg.

Imeiite polohu koncov snimaca srdcovej frekvencie tak, aby bol teraz druhy koniec o 15 cm (6 palcov) vysSie nad prvym.

N o ke N

Sledujte, Ci sa zobrazena hodnota zmenila v opacnom smere aspoi 0 5 mmHg oproti povodnej hodnote.

Ak sa hodnota nezmenila, ako je to opisané, snimac srdcovej frekvencie méze byt poskodeny. Kontaktujte miestnu pobocku
technickej podpory, ako je to uvedené v Casti Technicka asistencia. Bude vdm poskytnuta ndhradnd jednotka. Ak sa hodnota zmeni,
snimac srdcovej frekvencie funguje normalne a méze sa pouzit na monitorovanie hemodynamickych parametrov.

Technicka asistencia
Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom telefénnom ¢isle - Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

Tento dokument sa mdZe zmenit bez predchédzajiceho upozornenia. DalSie informdcie ndjdete v najnovsej verzii navodu
na obsluhu klinickej platformy EV1000 NI a pokrocilej monitorovacej platformy HemoSphere.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju nahldsit akékolvek zavazné incidenty vyrobcovi a prisluSnému dradu ¢lenského statu, v ktorom
pouZivatel a/alebo pacient sidlia.

Vysvetlivky k symbolom
Symboly Popis
Katal6gové ¢islo
[sn] Sériové Cislo
Mnozstvo
o Spotrebujte do
C€ Conformité Européenne (znacka CE)
Autorizovany zastupca v krajindch Eurdpskeho spolocenstva
pow | Vyrobca
() Postupuijte podla ndvodu na pouZitie
D anae | Postupuijte podfa ndvodu na pouzitie na webovej stranke
ﬁ Separovany zher elektrickych a elektronickych zariadeni v stlade so smernicou Eurdpskeho parlamentu
e a Rady 2012/19/EU.

44



Symboly

Popis

>

Upozornenie

b
<
o
=
=

Upozornenie: Podla federalnych zdkonov USA smie tito pomdcku preddvat a objednavat vyhradne lekar.

Nie je bezpecné v prostredi MR

Uchovadvajte v suchu

Krehké, manipulujte opatrne

t|-a|h (@

Chrénte pred priamym sInecnym Ziarenim

<

/ﬂ” Obmedzenie teploty

g Obmedzenie vihkosti

i) Obmedzenie pre atmosféricky tlak
Zdravotnicka pomdcka

Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie si uvedené vietky symboly.

Hjertereferansesensor (HRS)

EVHRS

Se side 86 for figur 1 til 6.

Beskrivelse

Hjertereferansesensoren (0gsa kalt HRS) kan brukes med EV1000 klinisk plattform NI og HemoSphere avansert overvaknings-
plattform til ikke-invasiv méling av blodtrykk og sentrale hemodynamiske parametere ved hjelp av en kompatibel Edwards
fingermansjett pdsatt rundt fingeren. Ved bruk av denne metoden er det ngdvendig a bruke en hjertereferansesensor, som
kompenserer for de hydrostatiske trykkendringene pa grunn av forskjell i hayde mellom fingeren og hjertet.
Hjertereferansesensoren kan ikke repareres.

Tiltenkt bruk

Hjertereferansesensoren er beregnet for bruk med et kompatibelt ikke-invasivt overvakningssystem fra Edwards - som bestar av en

kompatibel monitor, trykkilde (pumpe), hjertereferansesensor, kompatible Edwards -fingermansjetter og en trykkontroller - for
ikke-invasiv maling av blodtrykk og relevante hemodynamiske parametere. Les brukerhdndboken til den kompatible Edwards
-monitoren som brukes, for spesifikk informasjon om tiltenkt bruksmiljg og pasientgruppe.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, EV1000 og HemoSphere er varemerker for Edwards Lifesciences
Corporation. Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.
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Bruksanvisning
Brett ut forsiden til denne bruksanvisningen for a vise figurene som korresponderer til instruksjonene.

FORSIKTIG: Det md ikke brukes en skadet hjertereferansesensor. Dette kan fare til ungyaktige malinger eller kan skade EV1000
klinisk plattform NI eller HemoSphere avansert overvakningsplattform.

Koble hjertereferansesensoren til trykkontrolleren
1. Koble hjertereferansesensoren til trykkontrolleren (fig. 2).

Nullstille hjertereferansesensoren
Fgr hver médling md hjertereferansesensoren nullstilles.

2. Gatil skjermbildet Nullstill og balgeform pa EV1000 eller HemoSphere -monitoren. Se brukerhdndboken for monitoren for
instruksjoner.

3. Rettinn de to endene pa hjertereferansesensoren (fig. 3) vertikalt, og trykk pa Zero-knappen - 0 - (fig. 4).
MERK: Hold begge endene av hjertereferansesensoren vertikalt innrettet til nullstillingsprosedyren er avsluttet.

Feste hjertereferansesensoren pa pasienten
4. Festfingerenden av hjertereferansesensoren pa én enkelt Edwards fingermansjett (fig. 5).

5. Fest hjerteenden av hjertereferansesensoren pa en pasient ved den flebostatiske aksen (fig. 6), og rett den inn med
en HRS-klemme.

MERK: Hvis kroppsposisjonen endres under malingen, ma hjerteenden kanskje festes pa nyft.

FORSIKTIG: Hvis hjertereferansesensoren nullstilles pa feil mate, kan det ha en negativ innvirkning pa ngyaktigheten ftil
malingene.

FORSIKTIG: Pass pa at hjertereferansesensoren er riktig festet, slik at den kan rettes inn med den flebostatiske aksen.

Rengjoringsinstruksjoner
Hjertereferansesensoren kan rengjares ved hjelp av falgende desinfeksjonsmidler:
70 % isopropylalkohollgsning
10 % natriumhypoklorittvannlgsning
1. Fukt en ren klut med et desinfeksjonsmiddel, og tark overflatene.
2. Tork overflaten med ren, tarr klut.
ADVARSEL: Hjertereferansesensoren ma ikke desinfiseres med autoklav eller gassterilisering.
FORSIKTIG: Hjertereferansesensoren md ikke legges ned i vaeske.
FORSIKTIG: Kabelkontakter ma ikke legges i vaeske.
FORSIKTIG: Inspiser alle kabler regelmessig for d finne eventuelle feil. Kabler ma ikke vaere viklet stramt under oppbevaring.

FORSIKTIG: Rengjar og oppbevar hjertereferansesensoren etter hver bruk.
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Forebyggende vedlikehold

Fingerdelen til hjertereferansesensoren kan skades hvis den utsettes for moderat til stor pakjenning. Selv om det er liten sjanse for
at den skades, vil resultatet som vises vaere pavirket av hgydeforskjellen fra hjertet til fingermansjetten. Selv om slik skade ikke kan
sees ved d inspisere hjertereferansesensoren, er det mulig a bekrefte om det har oppstatt skade ved & falge fremgangsmaten
forklart nedenfor far hver bruk:

1. Koble hjertereferansesensoren til porten pa et kompatibelt ikke-invasivt overvdkningssystem fra Edwards, og ga til
nullstillingsskjermbildet.

Som instruert i bruksanvisningsdelen bringer du de to endene til hjertereferansesensoren pa hayde med hverandre.
Observer verdien som vises pa nullstillingskjermbildet under nullstillingsknappen.

Hev den ene enden til hjertereferansesensoren 15 cm (6 tommer) hgyere enn den andre enden.

Observer at verdien er endret med minst 5 mmHg.

Bytt om endene slik at den andre enden er 15 cm (6 tommer) hayere enn den farste enden.

N o ke N

Observer at verdien som vises har forandret seg i motsatt retning med minst 5 mmHg fra den opprinnelige verdien.

Hvis verdien ikke endrer seq som beskrevet, kan hjertereferansesensoren vare skadet. Ta kontakt med Technical Support lokalt som
angitt i delen om teknisk assistanse. En erstatningsenhet vil bli sendt. Hvis verdien endrer seg, fungerer hjertereferansesensoren
normalt og den kan brukes til hemodynamisk overvakning.

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

Dette dokumentet kan endres uten forvarsel. Se den nyeste versjonen av brukerhdndboken for EV1000 klinisk plattform NI eller
HemoSphere avansert overvakningsplattform for mer informasjon.

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

Symbolforklaring
Symboler Beskrivelse
Katalognummer
[sn] Serienummer
Antall
- Brukes innen
C€ Conformité Européenne (CE-merke)
Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
o | Produsent
() Falg bruksanvisningen
D o | Folg bruksanvisningen pa nettsiden
ﬁ Separat innsamling for elektrisk og elektronisk utstyr i samsvar med EF-direktiv 2012/19/EU
—
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Symboler Beskrivelse
/AN Forsiktig
Rx only Forsiktig: Federal (USA) lov begrenser salg av denne enheten av, eller etter forordring fra, lege

MR-usikker

Oppbevares tart

Skjgr, handteres med forsiktighet

t|-a|h (@

Beskyttes mot direkte sollys

/ﬂ” ' Temperaturgrense

N} Fuktighetshegrensning

& Atmosfeerisk trykkbegrensning
Medisinsk utstyr

Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen.

Sydamen referenssisensori (HRS)

EVHRS

Katso kuvat 1-6 sivulta 86.

Kuvaus

Syddmen referenssisensoria (HRS) voi kayttaa yhdessa kliinisen EV1000 NI -jarjestelmén edistyneen HemoSphere

-seurantajarjestelmdn kanssa verenpaineen ja tarkeimpien hemodynaamisten parametrien noninvasiiviseen mittaukseen sormen
ymparille kaarityn yhteensopivan Edwards -sormimansetin avulla. Tata menetelmaad kdytettdessa on tarpeellista kdyttda sydamen
referenssisensoria, joka kompensoi sormen ja sydamen korkeuseroista johtuvia hydrostaattisen paineen muutoksia. Sydamen

referenssisensoria ei voi huoltaa.

Kayttotarkoitus

Syddmen referenssisensori on tarkoitettu kdytettavaksi yhdessa yhteensopivan noninvasiivisen Edwards -seurantajarjestelman —

joka kdsittaa yhteensopivan monitorin, paineen lahteen (pumppu), sydamen referenssisensorin, yhteensopivan Edwards

-sormimansetin ja paineensaatimen — kanssa verenpaineen ja tarkeimpien hemodynaamisten parametrien noninvasiiviseen

mittaukseen. Katso kdytettavan Edwards -monitorin kdyttooppaasta tarkat tiedot tarkoitetusta kdyttoympdristosta ja

potilasryhmasta.

Tavaramerkit Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, EV1000 ja HemoSphere omistaa Edwards Lifesciences Corporation.

Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
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Kayttoohjeet
Taita kdyttoohjeet auki, jotta ndet ohjeita vastaavat kuvat.

TARKEA HUOMAUTUS: Al kiiyta viallista syd@men referenssisensoria. Se voi johtaa epétarkkoihin mittaustuloksiin tai
vahingoittaa kliinistd EV1000 NI -jdrjestelmada tai edistynytta HemoSphere -valvontajarjestelmad.

Liita sydamen referenssisensori paineensaatimeen
1. Liitd syddmen referenssisensori paineensadtimeen (kuva 2).

Nollaa sydamen referenssisensori
Syddmen referenssisensori on nollattava ennen jokaista mittausta.
2. Siirry Nolla ja aaltomuoto -nayttoruutuun EV1000 - tai HemoSphere -monitorissa. Katso ohjeet monitorin kdyttooppaasta.

3. Kohdista sydamen referenssisensorin paat pystysuunnassa (kuva 3) ja kosketa nollauspainiketta - 0 - (kuva 4).
HUOMAUTUS: Pida sydamen referenssisensorin molempia paita kohdistettuna pystysuunnassa, kunnes nollaus on paattynyt.

Kiinnita sydamen referenssisensori potilaaseen
4. Kiinnitd sydamen referenssisensorin sormenpuoleinen paa yhteensopivaan Edwards -sormimansettiin (kuva 5).

5. Kiinnitd sydamen referenssisensorin (HRS) sydamenpuoleinen paa potilaaseen flebostaattisen keskiviivan (kuva 6) tasoon
sydamen referenssisensorin kiinnikkeelld.

HUOMAUTUS: Jos kehon asentoa vaihdetaan mittauksen aikana, syddmenpuoleinen paa on ehka kiinnitettava uudelleen.
TARKEA HUOMAUTUS: Sydamen referenssisensorin virheellinen nollaus voi vaikuttaa haitallisesti lukemien tarkkuuteen.

TARKEA HUOMAUTUS: Varmista, ett3 sydamen referenssisensori on kiinnitetty oikein, jotta se voidaan kohdistaa flebostaattisen
keskiviivan tasoon.

Puhdistusohjeet
Syddmen referenssisensorin voi puhdistaa seuraavilla desinfiointiaineilla:
70 %:n isopropanoliliuos
10 %:n natriumhypokloriitin vesiliuos
1. Kostuta puhdas liina desinfiointiaineeseen ja pyyhi pinnat.
2. Kuivaa pinta puhtaalla kuivalla liinalla.
VAROITUS: Ali desinfioi sydamen referenssisensoria autoklavoimalla tai kaasulla.
TARKEA HUOMAUTUS: Al upota sydamen referenssisensoria nesteeseen.
TARKEA HUOMAUTUS: Al upota mitdan kaapeliliittimia nesteeseen.
TARKEA HUOMAUTUS: Tarkista ajoittain kaikki kaapelit vikojen varalta. Al kiedo kaapeleita tiukalle kerille séilytyksen ajaksi.
TARKEA HUOMAUTUS: Puhdista syd@men referenssisensori jokaisen kayttokerran jlkeen ja aseta séilytykseen.
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Ehkaiseva kunnossapito

Sydamen referenssisensorin sormikomponentti voi vahingoittua, jos sen pinta altistuu kohtalaisille tai merkittaville iskulle. Vaikka
vaurioiden todennakdisyys on pieni, ndytettavat tulosarvot vadristyvat sydamen ja sormimansetin valisen korkeuseron vuoksi.
Vaikka tata vahinkoa ei voikaan nahda sydamen referenssisensoria tarkastelemalla, mahdollinen vahingoittuminen on mahdollista
varmistaa noudattamalla alla olevaa menettelya ennen jokaista kayttoa:

1. Kytke syddamen referenssisensori yhteensopivan noninvasiivisen Edwards -seurantajarjestelman porttiin ja siirry
nollausnayttoon.

Kuten Kayttoohjeet-kohdassa ohjeistetaan, nosta sydamen referenssisensorin molemmat paat toistensa tasolle.
Katso nollausnaytdssa nollauspainikkeen alapuolella nakyvda arvoa.
Nosta sydamen referenssisensorin toinen pda 15 cm (6 tuumaa) toisen paan ylapuolelle.

Katso, etta esitetty arvo on muuttunut vahintddn 5 mmHg.

AN AN A

Kdannd paat siten, etta toinen pad on nyt 15 cm (6 tuumaa) ensimmaisen paan ylapuolella.
7. Katso, ettd ndytetty arvo on muuttunut vastakkaiseen suuntaan vahintdan 5 mmHg alkuperdisestd arvosta.

Jos arvo ei muutu kuvatulla tavalla, sydamen referenssisensori on saattanut vahingoittua. Ota yhteytta paikalliseen tekniseen
tukeen Tekninen tuki -osion ohjeiden mukaisesti. Tilalle toimitetaan vaihtoyksikko. Jos arvo muuttuu, syddmen referenssisensori
toimii normaalisti ja sitd voidaan kdyttaa hemodynaamiseen seurantaan.

Tekninen tuki
Jos tarvitset teknistd tukea, soita Edwards Lifesciences yhtion numeroon 4358 (0)20 743 00 41.

Tamdn asiakirjan tietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta. Lisatietoja saat kliinisen EV1000 NI - tai edistyneen
HemoSphere -jdrjestelmdn kayttoohjeen uusimmasta versiosta.

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

Merkkien selitykset
Symbolit Kuvaus
Luettelonumero
[sn] Sarjanumero
Méar
2 Kdytettava ennen
C€ Conformité Européenne (CE-merkinta)
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
aad Valmistaja
() Noudata kayttoohjeita
@ oot | Noudata kiyttdohjeita, jotka ovat verkkosivustolla
E Erottele sahkoiset ja elektroniset laitteet EY-direktiivin 2012/19/EU mukaisesti
—
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Symbolit Kuvaus

/\ Tarked huomautus

Tarked huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda vain ladkari tai

Rx onl
Y laakarin maarayksesta

Ei sovi magneettikuvaukseen

Pidettava kuivana

Sarkyva, kasiteltava varoen

||k (@

Sdilyta suoralta auringonvalolta suojattuna

Lampdtilaraja

>

Kosteusrajoitus

<

@, '8 |~

lImakehan paineen rajoitus

X:

Lidketieteellinen laite

Huomautus: Kaikkia symboleja ei valttamatta ole kdytetty tamdn tuotteen pakkausmerkinnoissa.

C(bpaeyeH censop (HRS)
EVHRS

3a ¢urypu ot 1 80 6 BUXTe CTpaHuLa 86.

OnucaHue

CopaeyHuAT ceH3op (HapuuaH owe,,HRS") moxe fa ce u3non3ga ¢ knuHuyHata nnatdpopma EV1000 NI v paswmpenata
nnatdopma 3a MoHUTOpUHT HemoSphere 3a HeMHBa3MBHO U3MepBaHe Ha KPbBHOTO HAAraHe 1 KoYoBIUTE XeMOAUHAMUYHY
napameTpu, KaTo ce u3non3Ba(T) CbBMeCTUM(1) yBUT(11) 0KOM0 MPbCTa MaHLLeT(1) 3a npbCT Ha Edwards. Mpu u3non3saweTo Ha
T031 MeTOZ e HeobX0AMMO [a Ce U3M0M3Ba CbPAeYeH CeH30p, KOITO KOMMEHCUPa NPOMEHNUTE B XUAPOCTaTUYHOTO HaNAraHe,
AbIDKALLM Ce HA pa3ninkaTa BbB BUCOYMHATA MeXZY NPbCTa 1 CbpLeTo. CopAeuHIAT CeH30p € KOMMOHEHT, KOITO He MOANeXH Ha
TexHUyecka NoAapbXKKA.

lpepHa3HayeHne

CbpAEUHNAT CeH30p € NpeIHa3HaueH 3a ynoTpeda CbC CbBMECTUMA CUCTEMA 3a HEUHBA3WBEH MOHUTOPUHT Ha Edwards —
CbCTaBeHa 0T CbBMECTUM MOHUTOP, U3TOYHIK Ha HanAraHe (Momna), CbpfeueH CeH30p, CbBMECTUM(M) MaHLLET(1) 3a MPbCT Ha
Edwards u perynatop Ha HanAraHeTo — 3a HEUHBA3NBHO U3MEPBAHE Ha KPbBHO Ha/siraHe U (BbP3aHUTe XeMOANHAMUYHY

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto noro E, EV1000 n HemoSphere ca TbproBcki Mapku Ha Edwards Lifescience
Corporation. Bcuku ocTaHanu ThproBcki MapKm ca C0O6CTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE M NpUTEXKATeNN.
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napameTpu. HanpaseTe cnpaBKa ¢ pbKOBOACTBOTO 3a 0nepaTopa Ha CbBMecTuMIA MoHuTop Edwards 3a cneumduuHa
MHGOPMALNA OTHOCHO CpefiaTa 3a NpeaHa3HaueHa ynotpeba 1 nonynawuua Ha nauueHTUTe,

WHCcTpyKumm 3a ynotpeba
Pa3rbHeTe KopuLaTa Ha Te3u MHCTPYKLK 3a ynoTpeba, 3a Aia ce NoKaxaT GurypuTe, CbOTBETCTBALLIA HA MHCTPYKLMUTE.

BHUMAHME: He n3nonsgaiite noBpefeH cbpaeyeH ceH3op. Toa Moxe Aa AoBefe 0 HETOYHN M3MePBaHMA UK MOXe [a
noBpeAn KnuHuHata niatgopma EV1000 NI unn pasiumpeHata nnatgopma 3a moHuTopuHr HemoSphere.

(Bbp3BaHe Ha CbpAeYHNA CEH30p C perynaTopa Ha HanAraHeTo

1. (BbpXKeTe CbpEUHNA CEH30p C perynaTopa Ha HanaraHeto (¢ur. 2).

HynupaHe Ha cbpaeuHus ceH3op
Mpean BCAKO U3MepBaHe C HeTo CbpAeYHMAT CeH30p TpA6Ba Aa 6bae HyNMpaH.

2. Otnpgete no ekpaHa Zero & Waveform va EV1000 unu monutopa Ha HemoSphere. Buxxte pbkoBoACTBOTO 3a Onepatopa Ha
MOHUTOPA 33 UHCTPYKLMN.

3. ToppaBHeTe BepTUKANHO AiBaTa KPaA Ha CbpfieuHuA ceH3op (¢ur. 3) n HaTucHeTe 6yToHa 3a HynupaHe - 0 - (ur. 4).
3ABENEXKA: 3appbxTe 1 ABaTa Kpad Ha CbpAeYHNsA CeH30p BEPTUKANHO NOAPABHEHM, [OKATO NPUKIIOYN NpoLeaypaTa 3a
HyNupatxe.

MpukpenBaHe Ha CbpAeYHNA (EH30P KbM NaLMeHTa

4. Tlpukpenete npeHa3HaueHNA 3a NPbCTa Kpail Ha CbPAEYHMA CEH30P KbM eiHYeH CbBMECTIM MaHLLET 3a NPbCT Ha
Edwards (¢ur. 5).

5. CnomowyTa Ha ckoba 3a HRS npukpeneTe KbM NaLueHTa npeHa3HaueHNA 3a CbPLIETO Kpaii Ha CbpAeYHNA CEH30P Ha HUBOTO
Ha pnebocTaTnyHata oc (¢ur. 6).

3ABENIEXKA: Mpn npomAHa Ha NO31LMATA Ha TANOTO MO BpeMe Ha U3MepBaHeTo MoXe a e HeobX0AMMO NOBTOPHO
npunaraxe Ha CbpAeyYHUA Kpail.

BHUMAHUE: HenpaBunHoTo HynMpaHe Ha CbpAeuHIA CeH30p MOXe Aia NOBANAe HebNaronprATHO Ha TOYHOCTTA HA NOKA3aHMATA.

BHUMAHME: YBepeTe ce, ue CbpAeUHNAT CEH30p € NPaBUIHO NOCTaBeH, Taka e Aa MoXe fia Ce U3paBHM ¢ pnebocTaTyHata oc.

WUHcTpyKuumn 3a noyncrteaHe

CbpAeyHMAT CeH30p MOXe /1A Ce MOYNCTN C MOMOLLTA Ha ClefiHUTe Ae3MHQEKTaHTH:

« 70% pa3TBop Ha M30MPONKNOB aNKoXon

«10% BoAeH pa3TBOp Ha HATPUEB XMMOXOPUT

1. HamokpeTe uncta Kbpna ¢ e3uHOEKTAHT 1 3TPUiATe NOBbPXHOCTHTE.

2. [loacyweTe NOBBHPXHOCTTA C YMCTA, CYXa Kbpna.

NPEAYNPEMAEHWUE: He ne3nHdekumpaiite CbpaeyHna ceH30p upe3 aBTOK/aB UK ra30Ba CTepunn3aLms.
BHUMAHMUE: He notanaitte cbpaeyHmna ceH3op.

BHUMAHME: He notanaiite kKabenHute KOHEKTOPU B TEUHOCT.
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BHUMAHMUE: Mposexaalite nepuoanyHu NpoBepKu Ha BCUUKN Kabenn 3a iedekTu. He chbxpaHABaitte kabenute
CTErHaTo HaBUTU.

BHUMAHME: louncTBaliTe 1 CbXpaHABaiiTe CbpAeYHMA CEH30p Clef BCAKa ynoTpeba.

lpeBaHTUBHA NOAAPDBIKKA

KoMMOHEHTBT 3a NPbCT Ha CbP/AEYHMSA CEH30D MOXKE [1a Cé MOBPEY, aKO Ce MO0 Ha yMEPEHO 10 3HAUUTENHO NOBBPXHOCTHO
yapaHe. Makap BepoATHOCTTa 0T NOBPe/a 1a € Majka, NOKa3BaHuTe B pe3yNTaT CTOHOCTY LLie ObaT OTKNOHEHN 0T pa3nnKata
BbB BMCOUNHATA OT CbPLIETO 10 MaHLLETa 3a NPbCT. Makap Te3n noBpe/u ia He Morat Jia (e BUASAT NPl Oref Ha CbpaeuHIs
CEH30p, € Bb3MOXHO /1a Ce NOTBbP/M Aai € Bb3HUKHaNa NOBPe/a, KaTo ce CNejiBa 0HaTa NpoLieypa Npeaun BCska ynotpeda:

1. CB'bp)KETe CbpAeyHNA CEH30p KbM NOPTa Ha CbBMeECTUMa CMCTeMa 3d HeIHBAa3UBEH MOHUTOPUHT Ha Edwards n otunete no
€KpaHa 3a HynnpaHe.

2. KaKkTo CTe MHCTPYKTMPaHW B pa3aena C MHCTPYKLMMN 3a yNoTpe6a, M3paBHeTe J1BaTa Kpas Ha CbPEUHNA CEH30p e/IUH
KbM ApYT.

HabnopaBaiiTe CTOIHOCTTa, MOKA3aHa Ha eKpaHa 3a HynupaHe noz 6yToHa 3a HynuMpaHe.
MoBAnrHeTe eNHNA Kpail Ha CbPAEUHNA CeH30P Ha 15 cm (6 MHUA) Hap Apyrus Kpaid.
HabnopaBaiite npoMAHaTa Ha noka3aHaTa CTOIHOCT ¢ NoHe 5 MMHg.

Pa3meHeTe KpauLyaTa, Taka ye ApyruaT Kpaii cera aa e ¢ 15 cm (6 nHYa) Haj mbpBuA Kpail.

N o e W

Habntopagaiite NPOMAHA Ha MOKa3dHaTa CTOHOCT B NPOTUBONOJOXHA NOCOKA C NOHe 5 MMHg 0T MbpBOHAYAJIHATA CTOMHOCT.

AKO CTOIHOCTTa He e NPOMEHU, KaKTO € OMUCaHO, CbPACYHMSAT CEH30p MOXKeE /1a € 6un noBpe/eH. (BbpieTe ce C Balna MecTeH
0dWC Ha OT/IEN 32 TEXHUYECKa NOAJPBKKA, KAKTO € NOKa3aHo B pa3/ena 3a TexHUuecko cbaeiictaue. Llle 6bae npegoctaBeHo
MOAMEHEHO YCTPOIACTBO. AKO CTOIHOCTTA Ce MIPOMEHH, CbPAEUHUAT CEH30D QYHKLIMOHMPA HOPMANHO 1 MOXe f1a Ce M3M0N3Ba 33
XeMOJMHAMUYEH MOHUTOPUHT.

TexHnyecka nomouy
3a TexHuyecka nomoLy ce cebpxete ¢ Edwards Lifesciences AG Ha Tenedon: +420 221 602 251.

To311 JOKYMEHT NoAiexxu Ha NpoMaAHa 6e3 npean3BecTye. 3a noBeye HGOpPMaLNA HanpaBeTe CNPaBKa C Hail-aKTyanHaTa Bepcis
Ha pbKOBOACTBOTO 3a ONepaTopa Ha KnHnuHa nnatdopma EV1000 NI unn paswunpenata nnatdpopma 3a MOHUTOPUHT
HemoSphere.

MoTpebutenute u/unu naumeHTuTe TPAOBA Aa IOKNAABAT 32 CEPUO3HI MHLIMAEHTI HA NPOU3BOANTENS U KOMMETEHTHIA OPraH Ha
['bPXKaBaTa UeHKa, Ha KOATO e XUTeN NOTPeOUTENAT 1/nu NaLNeHTbT.

Jlerenpa Ha cumBonurte

CumBonu Onucanue

KatanoxeH Homep

CepueH Homep

Konnuectso

CpoK Ha roaHoCT

==

Conformité Européenne (,CE” mapkupoBka)
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(umBonu Onucanue

YnbnHomolLeH npeacTaButen B EBponeiickata 06LHoCT

lpou3BoguTen

@LE

(na3Baiite MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba

D usome | (nassaiite nHCTpyKLMUTe 32 ynoTpeba, AafeHn Ha yebcaiiTa

Pa3ienHo CbbupaHe Ha enekTpUYecko 1 enekTPOHHO 06opyaBaHe criopes lupekTuBaTta
Ha EC2012/19/EC

BHumaHue

Buumanue: Oenepantoto 3akoHoaatenctBo Ha CALL Hanara orpaHuyeHneTo ToBa u3aenue aa ce
NPoJaBa Camo 0T JIeKap WK N0 HapeXJaHe Ha Jiekap

A P

Rx only

He6e3onacHo npu MR

[la ce nasu cyxo

Yynnugo, Aa ce 60paBY BHUMATENHO

2%|-al K| @

[lla ce nasm ot npAKa dJibHYEBa (BET/HA

=<

TeMnepaTypHo orpaHuyeHue

x

8|~

OrpaqueHme 3d BJ1aXHOCTTa

<

OrpaHuyeHme 3a aTMOCGEPHOTO HanAraHe

X:

MeauLMHCKO u3aenme
3abenexKa: Bb3mMoXHO e He BUIYKM CUMBOAN A Ca BKAIOYEHM B €TUKETa Ha TO3Y NPOAYKT.

Senzor referinta inima (HRS)

>

EVHRS

Pentru figurile de la 11a 6, consultati pagina 86.

Descriere

Senzorul de referinta inima (denumit si,,HRS”) poate fi utilizat cu platforma clinicd EV1000 NI si platforma de monitorizare avansata
HemoSphere pentru a mdsura in mod neinvaziv presiunea sangvina si principalii parametri hemodinamici cu ajutorul mansetei
pentru deget Edwards infasurate in jurul degetului. Cand este utilizatd aceastd metoda, este necesara folosirea unui senzor de
referinta inima, ce compenseaza modificarile presiunii hidrostatice cauzate de diferenta de inaltime dintre deget si inimd. Senzorul
referintd inima este o piesd care nu poate fi reparata.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, EV1000 si HemoSphere sunt marci ale Edwards Lifesciences Corporation.
Toate celelalte mdrci constituie proprietatea detindtorilor respectivi.
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Domeniu de utilizare

Senzorul de referinta inima este destinat utilizarii cu un sistem de monitorizare neinvaziva Edwards compatibil - compus dintr-un
monitor compatibil, o sursa de presiune (pompa), un senzor de referintd inima, mansete pentru deget Edwards compatibile 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 carora le este destinat, consultati manualul de utilizare al monitorului Edwards
compatibil utilizat.

Instructiuni de utilizare
Deschideti coperta acestei brosuri cu instructiuni de utilizare pentru a vedea figurile corespunzatoare instructiunilor.

ATENTIE: nu utilizati un senzor de referintd inima defect. Acest lucru poate duce la masurdri inexacte sau poate deteriora platforma
clinica EV1000 NI sau platforma de monitorizare avansata HemoSphere.

Conectarea senzorului de referinta inima la controlerul de presiune

1. Conectati senzorul de referinta inima la controlerul de presiune (fig. 2).

Aducerea la zero a senzorului de referinta inima
Senzorul de referinta inima trebuie adus la zero inaintea fiecarei masurari.

2. Mergetila fereastra Zero & Waveform de pe monitorul EV1000 sau HemoSphere. Pentru instructiuni, consultati manualul de
utilizare al monitorului.

3. Aliniati vertical cele doud capete ale senzorului de referintd inima (fig. 3) i selectati Zero - 0 - (fig. 4).
NOTA: mentineti ambele capete ale senzorului de referinta inima aliniate vertical pand la finalizarea procedurii de aducere
|a zero.

Conectarea senzorului de referinta inima la pacient

4. Atasati capatul pentru deget al senzorului de referinta inimd la 0 mansetd pentru deget Edwards individuala compatibila (fig. 5).

5. Atasati capatul pentru inima al senzorului de referinta inima la pacient, pe axa flebostatica (fig. 6), cu ajutorul unei cleme HRS.
NOTA: daca pozitia corpului se schimba in timpul masurarii, poate fi necesara reaplicarea capétului pentru inima.

ATENTIE: efectuarea incorectd a aducerii la zero a senzorului de referinta inimd poate afecta negativ precizia masurdrilor.

ATENTIE: asigurati-va cd senzorul de referintd inima este aplicat corect, astfel incat sa poata fi pozitionat la nivelul axei flebostatice.

Instructiuni de curatare

Senzorul de referinta inima poate fi curatat 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 laveta curatd si uscatd.

AVERTISMENT: nu dezinfectati senzorul de referinta inima prin sterilizare la autoclava sau sterilizare cu gaz.

ATENTIE: nu scufundati senzorul de referintd inima in lichid.
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ATENTIE: nu scufundati conectorii cablurilor in lichid.
ATENTIE: verificati periodic toate cablurile, pentru a nu prezenta defecte. Nu infasurati cablurile strans atunci cand le depozitati.

ATENTIE: curdtati si depozitati senzorul de referintd inima dupa fiecare utilizare.

Intretinerea preventiva

Este posibil ca senzorul de referintd inimd si componenta pentru deget sa se deterioreze daca sufera un impact de suprafata
moderat sau semnificativ. Desi probabilitatea deteriordrii este scazutd, valorile rezultate afisate pot fi afectate de diferenta de
indltime dintre inimd si manseta pentru deget. Desi aceasta deteriorare nu poate fi observata daca verificati vizual senzorul de
referinta inima, este posibil sa confirmati aparitia deteriordrii, respectand procedura de mai jos inainte de fiecare utilizare:

1. Conectati senzorul de referintd inima la portul de pe sistemul de monitorizare neinvaziva Edwards compatibil si mergefi la
ecranul de aducere la zero.

2. Potrivit recomandarilor din sectiunea,, Instructiuni de utilizare”, aduceti la acelasi nivel cele doud capete ale senzorului de
referintd inimd.

Observati valoarea indicata pe ecranul de aducere la zero de sub butonul de aducere la zero.
Ridicati un capat al senzorului de referintd inima la 15 cm (6 inci) deasupra celuilalt capat.
Observati cd valoarea indicata s-a schimbat cu cel putin 5 mmHg.

Inversati capetele astfel incat celdlalt capat sa fie acum la 15 cm (6 inci) deasupra primului capat.

N s e W

Observai cd valoarea indicatd s-a schimbat in directie opusa cu cel putin 5 mmHg fata de valoarea inifiala.

Daca valoarea nu se modifica potrivit descrierii, este posibil ca senzorul de referinta inima sa fie defect. Contactati biroul de
asistentd tehnicad, asa cum este indicat in sectiunea,, Asistenta tehnica”. Este furnizata o unitate de schimb. Daca valoarea se
schimbd, senzorul de referinta inimd functioneaza normal si poate sa fie folosit pentru monitorizare hemodinamica.

Asistenta tehnica
Pentru asistentd tehnica contactati Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon: +420 221602 251.

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

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sd raporteze orice incidente grave producatorului si autoritatii competente a statului membru in
care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Legenda de simboluri
Simboluri Descriere

Numér de catalog

[sn] Numar de serie

Cantitate

o Valabil pani la

C€ Conformité Européenne (marcaj CE)

EC| REP| Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand
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Simboluri Descriere

o | Producitor
() Respectati instructiunile de utilizare
D i | Respectati instructiunile de utilizare de pe site-ul web
ﬁ Colectarea separatd a echipamentelor electrice si electronice, in conformitate cu
i directiva CE 2012/19/UE
AN Atentie

Rx onl o
y la recomandare medicului

Atentie: Legile federale in vigoare (U.S.A.) restrictioneazd vanzarea acestui dispozitiv exclusiv

Incompatibil IRM

A se pastra uscat

Fragil, manevrati cu atentie

A se feri de lumina solara directa

%% |@

<

Limita de temperatura

x

Limita de umiditate

<

o e |~

Limite de presiune atmosferica

Dispozitiv medical

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

=1
Siidame viiteandur (HRS)

EVHRS
Jooniseid 1 kuni 6 vt Ik 86.

Kirjeldus

Stidame viiteandurit (edaspidi ka,,HRS") saab kasutada EV1000 kliinilise platvormiga Nl ja taiustatud jalgimisplatvormiga
HemoSphere vererohu ning peamiste hemodiinaamiliste parameetrite mitteinvasiivseks modtmiseks imber sorme kinnitatud
ettevotte Edwards Gihilduva sormemanseti abil. Selle meetodi puhul on vajalik kasutada stidame viiteandurit, mis kompenseerib
sorme ja siidamevahelise kérguse erinevusest tingitud hiidrostaatilise rohu muudatused. Stidame viiteandur ei ole hooldatav osa.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-ga logo, EV1000 ja HemoSphere on ettevotte Edwards Lifesciences Corporation

kaubamargid. Kik muud kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.
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Sihtotstarve

Stidame viiteandur on moeldud kasutamiseks ettevotte Edwards iihilduva mitteinvasiivse jdlgimissisteemiga — see koosneb
iihilduvast monitorist, rohuallikast (pump), siidame viiteandurist, ettevotte Edwards ihilduvatest sormemansettidest ja
rohuregulaatorist — vereréhu ja seotud hemodiinaamiliste parameetrite mitteinvasiivseks mootmiseks. Teavet ettendhtud
kasutuskeskkonna ja patsiendipopulatsiooni kohta vaadake kasutatava ettevotte Edwards thilduva monitori kasutusjuhendist.

Kasutusjuhend
Juhistele vastavate jooniste nagemiseks voltige lahti selle kasutusjuhendi kaas.

ETTEVAATUST! Arge kasutage kahjustatud siidame viiteandurit. See vdib péhjustada ebatapseid mootmistulemusi véi kahjustada
EV1000 kliinilist platvormi NI voi taiustatud jalgimisplatvormi HemoSphere.

Uhendage siidame viiteandur rohuregulaatoriga

1. Uhendage siidame viiteandur rohurequlaatoriga (joonis 2).

Nullige siidame viiteandur
Stidame viiteandur tuleb nullida enne iga mdotmist.

2. Minge monitoril EV1000 voi HemoSphere ekraanile Zero & Waveform (Nullimine ja lainekuju). Juhiste saamiseks vt monitori
kasutusjuhendit.

3. Jo_qndage stidame viiteanduri kaks otsa vertikaalselt (joonis 3) ja puudutage nuppu - 0 - (joonis 4).
MARKUS. Hoidke siidame viiteanduri mélemad otsad vertikaalselt joondatud, kuni nullimine on [dpule viidud.

Kinnitage siidame viiteandur patsiendi kiilge
4. Kinnitage siidame viiteanduri sormepoolne ots Gihe iihilduva ettevdtte Edwards sormemanseti kiilge (joonis 5).

5. Kinnitage siidame viiteanduri siidamepoolne ots patsiendi kiilge flebostaatilise telje tasemel (joonis 6). Oige taseme
leidmiseks kasutage HRS-klambrit.

MARKUS. Kehaasendi muutmise korral mddtmise ajal tuleb siidamepoolne ots vdib-olla uuesti kohale asetada.
ETTEVAATUST! Siidame viiteanduri vale nullistamine vdib nditude tapsust negatiivselt méjutada.

ETTEVAATUST! Veenduge, et siidame viiteandur on digesti kinnitatud nii, et see oleks samal tasemel flebostaatilise teljega.

Puhastamisjuhised
Stidame viiteandurit saab puhastada jargmiste desinfektantidega:
70% isopropiitilalkoholi lahus
«  10% naatriumhdipokloriti vesilahus
1. Niisutage lappi desinfektandiga ja piihkige sellega pinnad puhtaks.
2. Kuivatage pinda puhta ja kuiva lapiga.
HOIATUS. Arge desinfitseerige siidame viiteandurit autoklaavimise vdi gaasiga steriliseerimise teel.
ETTEVAATUST! Arge tehke siidame viiteandurit marjaks.
ETTEVAATUST! Arge kastke juhtmeiihendusi vedelikku.
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ETTEVAATUST! Kontrollige regulaarselt juhtmete korrasolekut. Arge keerake hoiustamise ajal juhtmeid tihedalt kokku.
ETTEVAATUST! Puhastage ja hoiustage siidame viiteandurit parast iga kasutust.

Ennetav hooldus

Stidame viiteanduri sermekomponent voib mddduka kuni olulise pinnamdju tottu olla kahjustatud. Kuigi kahjustuse téendosus on
vdike, pohjustab siidame ja sdrmemanseti vaheline kdrguse erinevus kuvatavate vaartuste kdrvalekaldeid. Isegi kui seda kahjustust
ei saa siidame viiteanduri abil vaadata, on enne iga kasutamist voimalik allpool toodud protseduuri abil kindlaks teha, kas
kahjustus on tekkinud.

1. Uhendage siidamereferentsandur ettevotte Edwards iihilduva mitteinvasiivse jalgimissiisteemi pordi kiilge ja minge
nullimisekraanile.

Nagu juhendatud jaotises Kasutusjuhend, viige siidame viiteanduri kaks otsa samale tasapinnale.
Jalgige nullimisnupu all olevat nullimisekraanil kuvatud vaartust.
Tostke siidame viiteanduri iiks ots 6 tolli (15 cm) kdrgemale kui teine ots.

Jalgige, et kuvatud vaartus oleks muutunud vahemalt 5 mmHg.

AN AN

Poorake otsi nii, et teine ots oleks niitid 6 tolli (15 cm) kdrgemale kui esimene ots.
7. Jalgige, et kuvatud vaartus oleks muutunud vastupidises suunas vahemalt 5 mmHg algvaartusest.

Kui vaartus kirjeldatud viisil ei muutu, voib siidame viiteandur olla kahjustatud. Votke iihendust oma kohaliku tehnilise toe
kontoriga, nagu ndidatud jaotises Tehniline tugi. Teile tagatakse asendusosa. Kui vaartus muutub, to6tab siidame viiteandur
tavapdraselt ja seda saab kasutada hemodiinaamiliseks jalgimiseks.

Tehniline tugi

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

Seda dokumenti voidakse ette teatamata muuta. Tapsemat teavet vaadake EV1000 kliinilise platvormi NI voi taiustatud
jalgimisplatvormi HemoSphere kasutusjuhendi viimasest valjaandest.

Kasutajad ja/v6i patsiendid peaksid teatama mis tahes tosistest juhtumitest tootjale ja padevale asutusele liikmesriigis, kus
kasutaja ja/voi patsient viibib.

Siimbolite seletus
Siimbolid Kirjeldus
Kataloogi number
[sn] Seerianumber
Kogus
- Kolblik kuni
C€ Conformité Européenne (CE-tahis)
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
aad Tootja
Jargige kasutusjuhendit
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Siimbolid Kirjeldus

D s | Jargige kasutusjuhendit, mille leiate veebisaidilt

Elektri- ja elektroonikaseadmete eraldi kogumine kooskdlas EU direktiiviga 2012/19/EL
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Meditsiiniseade

Markus. Koik siimbolid ei pruugi selle toote etiketil esineda.

 Lietuviy_
Sirdies etaloninis jutiklis (HRS)

EVHRS
1-6 pav. Zr. 86 psl.

Aprasas

Sirdies atskaitos jutiklis (HRS) gali bati naudojamas su EV1000 klinikine platforma NI ir,HemoSphere” pazangiaja stebéjimo
platforma kraujospudZiui ir pagrindiniams hemodinaminiams parametrams matuoti neinvaziniu badu, naudojant suderinama
(-as) ant pirsto uzdedama (-as) ,Edwards” pirSto manZete (-es). Naudojant $j metodg batina naudoti Sirdies atskaitos jutiklj, kuris
kompensuoja hidrostatinio slégio pokycius, atsirandancius dél to, kad pirStas ir Sirdis yra skirtingame aukstyje. Sirdies atskaitos
jutiklis yra neremontuojama dalis.

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

Sirdies atskaitos jutiklis skirtas naudoti su suderinama neinvazine ,Edwards” stebéjimo sistema, kurig sudaro suderinamas
stebéjimo prietaisas, slégio 3altinis (siurblys), Sirdies atskaitos jutiklis, suderinama (-os) ,Edwards” pirSto manZeté (-és) ir slégio
valdymo jtaisas, ir skirtas kraujospudZiui bei susijusiems hemodinaminiams parametrams matuoti neinvaziniu budu. Konkrecios
informacijos apie paskirties aplinkg ir pacienty populiacijy ieSkokite naudojamo suderinamo ,Edwards” stebéjimo prietaiso
naudotojo vadove.

Naudojimo instrukcijos
Atverte Sios naudojimo instrukcijos virSelj, pamatysite instrukcijas atitinkancius paveikslélius.

PERSPEJIMAS. Nenaudokite sugedusio Sirdies atskaitos jutiklio. PrieSingu atveju galite gauti netikslius matavimy rezultatus arba
sugadinti EV1000 klinikine platforma NI ar,,HemoSphere” pazangiaja stebéjimo platforma.

Sirdies atskaitos jutiklio prijungimas prie slégio valdymo jtaiso
1. Prijunkite Sirdies atskaitos jutiklj prie slégio valdymo jtaiso (2 pav.).

Sirdies atskaitos jutiklio nulinio lygio nustatymas

Pries kiekvieng matavima naudojant Sirdies atskaitos jutiklj, butina nustatyti jo nulinj lygj.

2. Eikite j EV1000 arba,HemoSphere” monitoriaus ekrang Nulis ir bangos forma. Instrukcijy ieSkokite monitoriaus
naudotojo vadove.

3. Vertikaliai sulygiuokite abu Sirdies atskaitos jutiklio galus (3 pav.) ir palieskite nulio mygtuka - 0 - (4 pav.).
PASTABA. Kol nulinio lygio nustatymo procediira pasibaigs, laikykite abu Sirdies atskaitos jutiklio galus sulygiuotus vertikaliai.

Sirdies atskaitos jutiklio prijungimas prie paciento
4. Prie vienos suderinamos ,Edwards” pirSto manzZetés prijunkite Sirdies atskaitos jutiklio gal, jungiamga prie pirsto (5 pav.).

5. Sirdies atskaitos jutiklio gala, jungiama prie Sirdies, prijunkite prie paciento flebostatinéje asyje (6 pav.). Sulygiuokite
naudodami HRS spaustuka.

PASTABA. Matavimo metu pakeitus kuino pozicija, gali tekti iS naujo prijungti prietaiso gala, jungiama prie Sirdies.
PERSPEJIMAS. Netinkamas Sirdies atskaitos jutiklio nulinio lygio nustatymas gali turéti neigiamos jtakos rodmeny tikslumui.

PERSPEJIMAS. Jsitikinkite, kad Sirdies atskaitos jutiklis prijungtas tinkamai, kad jj biity galima sulygiuoti su flebostatine asimi.

Valymo nurodymai
Sirdies atskaitos jutiklj valyti galima Siais dezinfekantais:
70 % izopropilo alkoholio tirpal3
10 % natrio hipochlorito vandeninj tirpala
1. Sudrékinkite Svary audinj naudodami dezinfekavimo priemone ir nuvalykite pavirsius.
2. Nusausinkite pavirsiy Svariu sausu audiniu.
ISPEJIMAS. Nedezinfekuokite Sirdies atskaitos jutiklio naudodami autoklava ar sterilizuodami dujomis.
PERSPEJIMAS. Nepanardinkite Sirdies atskaitos jutiklio j jokj skystj.
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PERSPEJIMAS. Nepanardinkite jokiy laidy junggiy j jokj skyst].

PERSPEJIMAS. Periodiskai patikrinkite, ar visi laidai yra be defekty. Kai jutiklj laikote nenaudojama, stipriai nesusukite laidy.
PERSPEJIMAS. Po kiekvieno naudojimo Sirdies atskaitos jutiklj nuvalykite ir saugiai padékite.

Profilaktiné prieziura

Prie pirSto jungiama Sirdies atskaitos jutiklio komponentg gali paZeisti vidutinio stiprumo arba stiprus smiigis j jo pavirsiy. Nors
pazeidimo tikimybé nedidelé, gautos rodomos vertés buty su nuokrypiu, atsizvelgiant j aukscio nuo Sirdies iki pirSto manzetés

skirtuma. Nors Sio pazeidimo negalima pastebéti Ziurint j Sirdies atskaitos jutiklj, jmanoma patikrinti, ar pazeidimas atsirado, pries
kiekvieng naudojimg atliekant toliau nurodytus veiksmus.

1. Prijunkite Sirdies atskaitos jutiklj prie suderinamos neinvazinés, Edwards” stebéjimo sistemos ir eikite j nulinio lygio
nustatymo ekrana.

Kaip nurodyta,Naudojimo Instrukcijos” skyriuje, sulygiuokite abu Sirdies atskaitos jutiklio galus.
Atsizvelkite j reikSme, rodoma nulinio lygio nustatymo ekrane po nulinio lygio nustatymo mygtuku.
Pakelkite vieng Sirdies atskaitos jutiklio gala 6 col. (15 cm) virs kito galo.

Stebékite, ar rodoma reikSmé pasikeité bent 5 mmHg.

ISANE AN T

Sukeiskite galus taip, kad kitas galas dabar buty 6 col. (15 cm) auksciau pirmojo galo.

7. Stebékite, ar rodoma reikSmé pasikeité priesinga kryptimi bent 5 mmHg nuo pradinés reikSmés.

Jei reikSmé nepasikeicia, kaip aprasyta, gali buti, kad Sirdies atskaitos jutiklis buvo paZeistas. Kreipkités j vietinj techninés pagalbos
biura, kaip nurodyta skyriuje ,Techniné pagalba”, Turi buti pateiktas pakaitinis jrenginys. Jei reikSmé pasikeicia, Sirdies atskaitos
jutiklis veikia jprastai ir gali bati naudojamas hemodinaminiams parametrams stebéti.

Techniné pagalba

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

Sis dokumentas gali biti keiciamas be iSankstinio pranesimo. Daugiau informacijos rasite naujausioje
EV1000 klinikinés platformos NI arba,HemoSphere” pazangiosios stebéjimo platformos naudotojo vadovo versijoje.

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
[sn] Serijos numeris

Kiekis
- Naudoti iki

m

C Conformité Européenne (CE Zyma)

Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
adl Gamintojas
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Simboliai

Aprasas

©

Vadovautis naudojimo instrukcijomis

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Vadovautis naudojimo instrukcijomis, pateikiamomis svetainéje

X

Atskiras elektros ir elektroninés jrangos atlieky surinkimas pagal EB
direktyvg 2012/19/ES

/N Perspéjimas
R only Perspéjimas. Pagal federalinj (JAV) jstatyma Sis prietaisas gali buti parduotas

tik gydytojo arba jo leidimu

MR nesaugus

Laikyti sausai

Trapus, elgtis atsargiai

||k (@

Saugokite nuo tiesioginés saulés Sviesos

/ﬂf ' Temperatiiros riba

Ke) Drégnio apribojimas

& Ribiné atmosferos slégio reikSmé
Medicinos prietaisas

Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai.

Sirds kontrolsensors (HRS)

EVHRS

1.-6. att. skatit 86. Ipp.

Apraksts

Sirds kontrolsensoru (saisinati — HRS) var izmantot ar EV1000 klinisko platformu NI un HemoSphere uzlaboto parraudzibas
platformu, lai neinvaziva veida méritu asinsspiedienu un galvenos hemodinamikas parametrus, izmantojot saderigu(-as) Edwards
pirksta manseti(-es), kas aptita(-as) ap pirkstu. Lietojot So metodi, ir nepiecieSams izmantot sirds kontrolsensoru, kas kompensé
hidrostatiska spiediena izmainas, kuras rodas, jo starp pirkstu un sirdi ir augstuma atskiribas. Sirds kontrolsensoram nav

nepiecieSams veikt apkopi.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, EV1000 un HemoSphere ir Edwards Lifesciences Corporation precu zimes.

Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem Tpasniekiem.
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Paredzeta lietosana

Sirds kontrolsensors ir paredzéts lietosanai ar saderigu Edwards neinvazivu parraudzibas sistému, kas sastav no saderiga monitora,
spiediena avota (sukna), sirds kontrolsensora, saderigas(-am) Edwards pirksta mansetes(-ém) un spiediena kontrollera neinvazivai
asinsspiediena un saistito hemodinamisko parametru noteik3anai. Specifisku informaciju par paredzeta lietojuma vidi un pacientu
populaciju skatiet saderiga Edwards monitora lietotaja rokasgramata.

Lietosanas instrukcija
Atlokiet So lietosanas instrukcijas vaku, lai skatitu instrukcijam atbilstosos attelus.

UZMANIBU! Neizmantojiet bojatu sirds kontrolsensoru. Tas var izraisit mérjjumu neprecizitati vai EV1000 kliniskas platformas NI
vai HemoSphere uzlabotas parraudzibas platformas bojajumus.

Sirds kontrolsensora savienosana ar spiediena kontrolleru
1. Savienojiet sirds kontrolsensoru ar spiediena kontrolleru (2. att.).

Sirds kontrolsensora iestatiSana uz nulli
Pirms katra mérijuma veik3anas, kura tiek izmantots sirds kontrolsensors, tas ir jaiestata uz nulli.
2. Parejiet uz ekranu Nulle un likne EV1000 vai HemoSphere monitora. Skatiet instrukcijas monitora lietosanas rokasgramata.

3. Vertikali savietojiet divus sirds kontrolsensora galus (3. att.) un pieskarieties pogai Nulle - 0 - (4. att.).
PIEZIME. Abiem sirds kontrolsensora galiem ir jabut vertikali savietotiem, lidz ir pabeigta iestatisana uz nulli.

Sirds kontrolsensora savienosana ar pacientu
4. Savienojiet sirds kontrolsensora pirksta galu ar vienu saderigu Edwards pirksta manseti (5. att.).

5. Savienojiet sirds kontrolsensora sirds galu ar pacientu, ieverojot flebostatisko asi (6. att.), un izlimenojiet, izmantojot
HRS skavu.

PIEZIME. Ja mérfjumu veikSanas laika mainas kermena pozicija, var biit nepiecieSams atkartoti savienot sirds galu.
UZMANIBU! Neatbilstosa sirds kontrolsensora iestatisana uz nulli var negativi ietekmét mérijumu precizitati.
UZMANIBU! Parliecinieties, ka sirds kontrolsensors ir pareizi uzlikts, lai to var izlimenot ar flebostatisko asi.
Tirisanas noradijumi
Sirds kontrolsensoru drikst tirit ar $adiem 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.

BRIDINAJUMS. Nedezinficgjiet sirds kontrolsensoru autoklava vai ar gazes sterilizacijas metodi.

UZMANIBU! Neiegremdajiet sirds kontrolsensoru.

UZMANIBU! Neiegremdgjiet kabelu savienojumus Skidrumos.

UZMANIBU! Veiciet reqularu visu kabelu parbaudi, lai atklatu defektus. Glabasanas laika stingri nesatiniet kabelus.
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UZMANIBU! Péc katras lietosanas reizes notiriet un uzglabajiet sirds kontrolsensoru.

Profilaktiska apkope

Sirds kontrolsensora pirksta komponents var tikt bojats, ja tas tiek paklauts merenam vai nozimigam triecienam pret virsmu. Lai ari
bojajuma iespéjamiba ir maza, iegutas paraditas vértibas nobidi rada atskiribas augstuma no sirds lidz pirksta aprocei. Kaut ari $o
bojajumu nevar pamanit, aplikojot sirds kontrolsensoru, pirms katras lietoSanas ir iespejams parliecinaties, vai bojajums ir radies,
veicot talak noradito procediiru.

1. Pievienojiet sirds kontrolsensoru saderigas Edwards neinvazivas parraudzibas sistémas portam un parejiet uz ekranu
lestatisana uz nulli.

Novietojiet sirds kontrolsensora abus galus viena limeni, ka noradits sadala Lietosanas instrukcijas.
leverojiet vertibu, kas noradita ekrana lestatisana uz nulli zem pogas lestatisana uz nulli.
Paceliet sirds kontrolsensora vienu galu 15 cm (6 collas) virs otra gala.

levérojiet paradito vértibu, kas mainijusies vismaz par 5 mmHg.

SANEE AN I S

Apgrieziet galus ta, lai otrs gals tagad batu 15 cm (6 collas) virs pirma gala.
7. levérojiet paradito vértibu, kas mainijusies pretéja virziena vismaz par 5 mmHg no sakotnéjas vértibas.

Ja vértiba nemainas, ka aprakstits, tad sirds kontrolsensors, iespéjams, ir bojats. Sazinieties ar vietéjo tehniskas palidzibas dienesta
biroju, ka noradits sadala Tehniska palidziba. Janodrosina rezerves vieniba. Ja vértiba mainas, sirds kontrolsensors darbojas ka
parasti un to var izmantot hemodinamiska stavokla parraudziba.

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

Saja dokumenta ietverta informacija var tikt mainita bez iepriek3éja bridinajuma. Papildinformaciju skatiet EV1000 kliniskas
platformas NI vai HemoSphere uzlabotas parraudzibas platformas operatora rokasgramatas jaunakaja versija.

Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem nopietniem incidentiem ir jazino razotajam un atbildigajai iestadei dalibvalsti, kura
atrodas lietotajs un/vai pacients.

Simbolu skaidrojums

Simboli Apraksts

Kataloga numurs

[sn] Sérijas numurs

Daudzums
o Deriguma termins

C€ Conformité Européenne (CE mark&jums)

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
aad Razotajs
() levérojiet lietoSanas instrukciju
O i | levérojiet lietosanas instrukciju, kas pieejama timek|a vietné
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Simboli Apraksts

E Dalita elektrisko un elektronisko iekartu savaksana saskana ar ES direktivu 2012/19/ES
L
/N Uzmanibu!

Uzmanibu! Saskana ar federalajiem (ASV) tiesibu aktiem S0 ierici drikst pardot tikai arstam

Rx onl T
y vai tikai péc arsta pasitijuma

Nedrikst lietot MR vide

Glabat sausuma

Trausls, rikoties piesardzigi

|-k (@

Sargat no tiesas saules gaismas

Y - . v .
) /ﬂ” Temperatiras ierobezojums
B Mitruma ierobezojums
y - . . . v .
K2 Atmosféras spiediena ierobezojums
Medicinas ierice

Piezime. Si izstradajuma markejuma var nebit ieklauti visi simboli.

Kalp Referans Sensorii (HRS)

EVHRS
1-6 arasi sekiller icin liitfen 86. sayfaya bakin.

Aciklama

Kalp referans sensorii (“HRS” olarak da adlandirilir), parmagin etrafina sarilan uyumlu bir Edwards parmak mangonu kullanilarak
noninvaziv sekilde kan basincini ve temel hemodinamik parametreleri ol¢mek icin EV1000 klinik platform NI ve HemoSphere
gelismis izleme platformu ile birlikte kullanilabilir. Bu yontemi kullanirken parmak ve kalp arasindaki yiikseklik farkindan dolayi
olusan hidrostatik basing degisikliklerini gideren kalp referans sensoriiniin kullanilmasi gerekir. Kalp referans sensorii servis
gerektirmeyen bir parcadir.

Kullanim Amaa

Kalp referans sensorii, kan basinci ve iliskili hemodinamik parametrelerin noninvaziv 6l¢iimii icin uyumlu Edwards noninvaziv
izleme sistemi (uyumlu monitor, basing kaynagi (pompa), kalp referans sensorii, uyumlu Edwards parmak mansonlari ve basing

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, EV1000 ve HemoSphere, Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari
markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.
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kontroldriinden olusur) ile kullaniimak tizere tasarlanmigtir. Amaclanan kullanim ortami ve hasta popiilasyonuyla ilgili spesifik
bilgiler icin kullanilan uyumlu Edwards monitoriin kullanim kilavuzuna basvurun.

Kullanim Talimatlar
Talimatlara karsilik gelen sekilleri gormek icin bu Kullanim Talimatlarinin kapagini agin.

DiKKAT: Hasar gormis kalp referans sensériinii kullanmayn. Bu, yanlis dl¢iim yapilmasina yol acabilir veya EV1000 Klinik Platform
NI'ya da HemoSphere gelismis izleme platformuna zarar verebilir.

Kalp Referans Sensoriinii Basin¢ Kontroloriine Baglayin
1. Kalp referans sensoriinii basing kontroldriine baglayin (Sekil 2).

Kalp Referans Sensoriinii Sifirlayin
Her 6l¢iimden dnce kalp referans sensoriinin sifirlanmasi gerekir.
2. EV1000 veya HemoSphere monitoriinde Zero & Waveform ekranina gidin. Talimatlar icin monitoriin kullanim kilavuzuna bakin.

3. Kalp referans sensoriiniin iki ucunu dikey olarak hizalayin (Sekil 3) ve Sifir diigmesine - 0 - dokunun (Sekil 4).
NOT: Sifirlama islemi bitene kadar kalp referans sensoriiniin iki ucunu dikey olarak hizalanmig sekilde tutun.

Kalp Referans Sensoriinii Hastaya Takin

4. Kalp referans sensoriintin parmak ucunu uyumlu tekli bir Edwards parmak mansonuna takin (Sekil 5).

5. Kalp referans sensoriiniin kalp ucunu flebostatik eksende hastaya takin (Sekil 6), HRS klipsini kullanarak esit diizeye getirin.
NOT: Ol¢iim sirasinda viicut pozisyonunu degistirmek kalp ucunun yeniden uygulanmasini gerektirebilir.

DIKKAT: Kalp referans sensériiniin dogru sekilde sifirlanmamasi, okumalarin dogrulugunu olumsuz etkileyebilir.

DIKKAT: Diizeyinin flebostatik eksene gore ayarlanabilmesi icin kalp referans sensériiniin dogru sekilde uygulandigindan
emin olun.

Temizleme Talimatlari
Kalp referans sensorii 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. Yiizeyi temiz ve kuru bir bezle kurulayin.
UYARI: Kalp referans sensoriinii otoklav veya gaz sterilizasyonu ile dezenfekte etmeyin.
DIKKAT: Kalp referans sensériinii suya daldirmayin.
DIKKAT: Hichir kablo konektdriinii siviya daldirmayin.
DIKKAT: Tiim kablolarda kusur olup olmadigini gérmek icin periyodik incelemeler yapin. Saklarken kablolari sikica sarmayin.

DIKKAT: Kalp referans sensoriinii her kullanimdan sonra temizleyin ve ayri bir yerde saklayin.
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Koruyucu Bakim

Kalp referans sensoriiniin parmak bileseni, orta ve ciddi yiizey etkilerine maruz kaldiginda hasar gorebilir. Hasar olasigi diisiik
olmasina ragmen, sonug olarak goriintiilenen degerler kalpten parmak mansonuna kadar olan yiikseklik farkindan etkilenmis
olabilir. Bu hasar kalp referans sensoriine bakarak goriilemese bile, her kullanimdan dnce asagidaki yol izlenerek hasarin meydana
gelip gelmedigini saptamak mimkiindir:

1. Kalp referans sensoriinii uyumlu Edwards non-invaziv izleme sisteminin ¢ikisina takin ve sifirlama ekranina gidin.
Kullanim Talimatlani boliimiinde belirtildigi gibi kalp referans sensoriiniin iki ucunu birbirine takin.

Sifirlama diigmesinin altindaki sifirlama ekraninda goriintiilenen degeri inceleyin.

Kalp referans sensoriiniin bir ucunu, diger ucundan 15 cm (6 ing) yukari kaldirin.

Gosterilen degerin en az 5 mmHg olarak degistigini gozlemleyin.

AN AN S

Kalp referans sensoriiniin bir ucu, diger ucundan 15 cm (6 in¢) yukarida olacak sekilde uglar ters cevirin.
7. Goriintiilenen degerin zit yonde orijinal degerden en az 5 mmHg olarak degistigini gozlemleyin.

Deger bahsedildigi gibi degismezse, kalp referans sensorii hasar gorebilir. Teknik Servis bolimiinde gosterildigi gibi yerel Teknik
Destek ofisiniz ile iletisime gecin. Bir degistirme birimi saglanacaktir. Deger degisirse, kalp referans sensorii islevini normal bir
sekilde yerine getirir ve hemodinamik izleme icin kullanilabilir.

Teknik Servis
Teknik servis icin liitfen agagidaki telefon numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA: +4121 823 4377.

Bu belgede onceden haber verilmeksizin degisiklik yapilabilir. Daha fazla bilgi icin EV1000 klinik platform NI veya HemoSphere
gelismis izleme platformu kullanim kilavuzunun son siiriimiine bagvurun.

Kullanicilar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlar iireticiye ve kullaniainin ve/veya hastanin bagli oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina
bildirmelidir.

Sembol Aciklamalan
Semboller Aciklama

Katalog Numarasi

[sn] Seri numaras

Miktar
- Son Kullanma Tarihi

C€ Conformité Européenne (CE sareti)

Avrupa Toplulugu'nda Yetkili Temsilci
add Uretici
() Kullanim talimatlarini takip edin
@ eteet | Web sitesinde bulunan kullanim talimatlarini takip edin

E 2012/19/EU sayil ECYonergesi uyarinca elektrikli ve elektronik ekipmanlar

A ayri toplanmalidir
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Semboller Agklama
A Dikkat
Rx only Dikkat: Federal yasalar (ABD), bu cihazin yalnizca hekim tarafindan veya hekim siparisi iizerine

satilabilmesi yoniinde kisitlama getirmektedir

MR icin Giivenli Degil

Kuru halde tutun

Kirilabilir, dikkatli tasiyin

2%|-al K| @

Dogrudan giines 1sigindan uzak tutun

<

/ﬂ/ Sicaklik siniri

xv Nem sinirlamasi

& Atmosferik basing sinirlamasi
Tibbi Cihaz

Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir.

KoHTponbHbIit faTuuk paéotbi cepaua (HRS)

EVHRS

PucyHkun 1-6 cm. Ha cTp. 86.

OnucaHue

KoHTponbHbIil faTumK paboTbl cepALia (Takxe Ha3biBaemblit <HRS») MOXeET MCNONb30BaTbCs BMECTE ¢ KNMHUYECKOIA

nnatopmoit EV1000 NI u ycoBepLLeHCTBOBaHHO MOHUTOPUHIOBOI NaTdopmoit HemoSphere Ana HeMHBa3MBHOIO N3MepeHNA
apTepuUanbHoro aBNeHNA 1 OCHOBHbIX reMONHAMNYECKIX NAapaMeTpOB C NOMOLLbK COBMECTUMOIA (-bIX) NanbLeBO (-bix)
MaHxeTbl (MaHxeT) Edwards, 06opaunBaemoli (-bix) BOKpYr nanbua. [pu npumeHeHMI 3TOro MeTofa He00X0AMMO UCMONb30BaTh
KOHTPONbHbI AaTYMK paboTbl cepALa, KOTOpbIi KOMNEHCUPYET nepenagbl rMAPOCTaTAYECKOro aBNeHNA, BO3HIKAOLNe 13-3a

Pa3HOCTI BbICOTbI MEXAY NajibLem 1 cepaLem. KOHTpOJ’IbeIVI JaT4yuK pa60Tb| cepaua He noanexuTt 06CJ1)I)KI/IBaHI/I|0.

Ha3HaueHue

KoHTponbHbIil AaTunK paboTbl cepaLa NpeaHazHaueH And UCnob30BaHMA C COBMECTUMON CUCTEMO HeHBA3UBHOMO

MoHUTOpUHra Edwards, coctosLLel U3 COBMeCTUMOro MOHUTOPA, CTOYHNKA JaBNEHNA (HAacoca), KOHTPONbHOTO AaTunKa paboTbl
cepAua, COBMeCTMMON (-bIX) NanbLieBoil (-bix) MaHeTbl (MaHxeT) Edwards u perynatopa aBnenua, nA HenHBa3NBHOMO

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co crunuzoBanHoi bykBoii E, EV1000 n HemoSphere ABnATCA TOBapHbIMM 3HaKamu
kopnopauun Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune ToBapHble 3HaKu ABAAITCA COOCTBEHHOCTbIO UX COOTBETCTBYIOLLMX
BNaJenbLies.
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N3MepeHns apTepuanbHOro AaBeHIA 1 COOTBETCTBYHOLLIMX reMOAMHAMUYECKIX NapaMeTpoB. bonee noapo6bHas nHdopmauma o
npeanonaraemblx yCNOBUAX UCMONb30BAHKA 11 LieNeBOIA rpynne NawueHToB NpUBEAEHa B PyKOBOACTBE OnepaTopa UCnofib3yemoro
COBMeCTUMOro MoHuTopa Edwards.

WHCTpyKUuK no npumeHeHuio
P&CKpOVITe 3Ty MHCprKLWIIO M0 MPUMEHEHNIO TaK, yT0ObI BUAETb PUCYHKI K COOTBETCTBYIOLLINM YKa3aHUAM.

MPEAOCTEPEMKEHUE. He ncnonb3yiite KOHTPONbHbIA AaTunK paboTbl CepALA B Cyuae ero NOBPeXAeHNA. ITO MOXKET NPUBeCTY
K MO/MyUYeHIio HETOUHDBIX Pe3ynbTaToB M3MepeHnA UM NoBpeXAeHnto KnuHuyeckoil nnatdopmbl EV1000 NI uan
yCOBEpLUEHCTBOBAHHOI MOHUTOPUHIOBON Nnatdopmbl HemoSphere.

HOACOEAMHMTE KOHTpOﬂbeIﬁ AaTYuK p360TbI épala K perynatopy naBneHuaA
1. TMoacoeanHuTe KOHTPOMbHBIIA JaTUMK PaboThbl CepALa K Perynstopy aaBnenus (puc. 2).

06HYNUTe KOHTPONbHbIIi AATUNK paboTbl cepALa
Mepen KaXabimM U3MepeHIieM KOHTPOMbHbIIA AaTumK paboTbl cepaLa Heobxoanumo oOHynATb.

2. Ha monutope EV1000 nunu HemoSphere nepeligute K 3kpany Zero & Waveform (06HyneHue u kpusas). WHCTPYKLMM CM.
B PYKOBOACTBE 0MepaTtopa MOHUTOpA.

3. BblpoBHsiiTe KOHLbI KOHTPONIbHOTO AaTumMKa paboTbl CepALa N0 BepTUKaNy (puc. 3) N KOCHUTECH KHOMKI 06HYNeHnA
-0-(puc. 4).
MPUMEYAHIE. 06a KoHLA KOHTPObHOIO aTUMKa PabOTbI CepALA AOMKHbI HAXOAUTBCA Ha OAHON BbICOTE 10 OKOHUYAHMA
npoueaypbl 06HyNeHNA.

MpuKpenuTe KOHTPONbHBIN AATUMK PabOTbI cepALA K NALNEHTY

4. TlpukpenuTe npeAHa3HaueHHbIN ANA Nanbla KOHeL KOHTPOMbHOTO AaTunka paboTbl cepALa K 04HON COBMECTUMOIA
nanbueBoii MaHxete Edwards (puc. 5).

5. TpukpenuTe NpesHa3HaueHHbIIA ANA cepALa KOHeL KOHTPObHOMO AaTuinka paboTbl cepALa K NaLneHTy Ha YpoBHe
dnebocTatueckoit ocn (puc. 6) ¢ nomolLbio 3axuma HRS.

MPUMEYAHWE. Mpu n3meHeHnu nonoxeHnsa Tena nawueHTa Bo BpeMs npoBeJeHuA U3mepeHnit MoxeT notpe6oBatbca
MOBTOPHasA YCTAaHOBKA KOHLA laTYINKa, NPeHAa3HAYeHHOro AnA cepaua.

NMPEAOCTEPEXKEHUE. HenpaBunbHoe 06HyneHne KOHTPOLHOTO AaTunka paboTbl CepALia MOXET OTPULLATENbHO CKa3aTbCA Ha
TOYHOCTY NOSYYEHHBIX Pe3yNbTaTos.

NPENOCTEPEMKEHUE. Y6eauTech B TOM, UTO KOHTPO/bHbIN aT4lK paboTbl cepALia NPaBUIbHO PAaCNoNoKeH U MOXeT ObITb
BbIPOBHEH N0 (pnebocTaTnueckoi ocu.
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I/IHCprKI.I,I/II/I Mo OUNCTKe

[Ina uncTKM KOHTPONBHOTO AaTuMKa paboTbl cepaLa MOXHO UCNOb30BaTb CedyloLLme Ae3uHULMpYloLLne CpeacTBa:
« 70 %-Hblil pacTBOP U30MPONUNOBOIO CNUPTA;

« 10 %-Hblil BOAHBII PacTBOP rUNOXJIOPUTA HATPUA.

1. (MounTe YNCTYI0 TKaHb Ae3MHOULMPYIOLLMM CPeACTBOM W MPOTPUTE NOBEPXHOCTM U3AeNNA.

2. Hacyxo npotpute noBepXHOCTb U3ANA YNCTOI CYXOil TKAHBH.

MPEAYNPEXAEHUE. He ne3uHuumpyiite KOHTPONbHBIA AaT4MK paboTbl cepALa B aBTOKNABE U1 METOAO0M Fa30Boil
cTepunu3auun.

MPEAOCTEPEXKEHWE. He norpy»alite KOHTPObHDBIN AAaTUNK paboTbl CePALA B XKUAKOCTb.
NMPEQOCTEPEMKEHUE. He norpyxaiite coefuHuTennn kabenei B XuakocTb.

MPEAOCTEPEXEHWE. PerynapHo npoBepsiiTe Bce kabenu Ha Hanuuue noBpexzeHuil. He HamaTblBaiiTe Kabenu NaoTHO
ANA XpaHeHua.

NMPEAOCTEPEMKEHUE. Mocne Kaxaoro Mcnonb3oBaHWA NPOBOANUTE YNCTKY KOHTPONIBHOIO aTulKa paboThbl cepaLa v KnaauTe ero
B CMeLnanbHo 0TBEAEHHOe MeCTO AN1A XPaHeH .

MpodunakTuueckoe o6cnyxuBaHne

Mpy yMepeHHOM UnK CUNbHOM yaape 0 NOBEPXHOCTb MaNblLieBaA YacTb KOHTPONbHOTO AaTuiKa paboTbl cepaLa MOXKeT ObiTb
noBpeX/ieHa. XoTA BepOATHOCTb NOBPEXAeHIUA HeOOMbLLAA, NPOM30IAAET OTKNOHEHNE 0TOOPAXKAEMbIX Ha MOHUTOpE 3HAUEHNI 32
CYET PasHULbl B BbICOTE MYy CepALEM W NasbLEBOil MaHXeToi. HecmoTpa Ha T UTO Takoe NOBPeX.eHIe HeNb3A ONpeaenuTb
BI3yaNbHO, 3T0 BO3MOXHO Cfie1aTb, BbINOMHAA CNleytoLuye eiCTBIA Nepes KaxabIM UCNONb30BaHNeM:

1. TMopcoeanHMTe KOHTPOMbHBIA AATUNK PaboTbI CEPALA K MOPTY COBMECTUMOI CUCTEMbI HEMHBA3WBHOrO MOHUTOpUHIa Edwards
1 nepeiiauTe K 3KpaHy 0bHyneHus.

2. Kak yka3aHo B pasgene «MHCTPYKLMM N0 MPUMEHEHMI0», PACMONOXKIATE ABA KOHLA KOHTPOSIbHOO AaTumKa paboTbl cepAua Ha
0ZIHOM ypOBHE.

MocmoTpUTE, Kakoe 3HaueHIe 0TOOPAXKAETCA Ha IKpaHe Noj KHOMKO 06HyneHus.
MoZHMMUTE ONH KOHEL| KOHTPONIbHOTO aTuKa paboTbl cepaLa Ha 6 AloimMoB (15 (M) BbiLle APYroro KoHLa.

Y6eauTecb, uto 0ToOpaXKkaemMoe 3HaueHe U3MeHUNO0C N0 MeHbLLEl Mepe Ha 5 MM pT. CT.

A

MomeHaAliTe NON0XeEHNE KOHLIOB TakiM 00pa3oMm, UTobbl Tenepb BTOPOI KOHeL, 0Ka3ancs Ha 6 A1oiimoB (15 cv) Bbille
NepBOro KOHLa.

7. Yb6emutecn, uto 0T06pa>KaeM0e 3HayeHne N3MeHnNoCb B MPOTIBONOJIOXHOM HalpaBJ/IEHNN N0 MeHbLLeit Mepe Ha 5 MM pT. CT.
0T NCXOHOT0 3HaYeHNUA.

Ecnu 3HaueH1e He M3MEHSAETCA, Kak OMICAHO BbILLIE, TO, BO3MOXHO, KOHTPO/bHbIIA aTunK paboTbl CepaLia NOBPEXAeH.
06paTuTech B peruoHanbHbIil 0TAEN TEXHUUECKOI NOAAEPXKKM, yKa3aHHbIA B pa3aene «TexHnueckaa nomoLyb». Bam byaet
npeaocTaBeH HoBbIN AaTumK. ECn 3HaueHne M3MeHAETCA, TO KOHTPONbHBIA AAaTunK paboTbl cepLa GYHKLMOHMPYET HOPMANbHO
W MOXET UCNONb30BaTbCA 1 MOHUTOPUHIA reMOAMHAMIUYeCKNX NoKa3aTeneil.
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TexHU4ecKkas nomoLyb

3a nonyyeHnem TeXHUYeCKol nomoLLy Npocbba 0bpalLatbea B 0TAEN TeXHUUEeCKoil noaaepku komnaxun Edwards no
cnegylowlemy TenegoHHOMYy Homepy: +7 495 258 22 85.

JTOT JOKYMEHT MOXeT ObITb N3MeHeH 6e3 npeaBapuTeNbHOr0 yBegomneHna. ononHutenbHas nHGopmaLma CofepxuTca
B NoCneaHel Bepcun pykoBoACTBa onepatopa KnuHnyeckoii niatdopmbl EV1000 NI n ycoBepLueHCTBOBAHHON MOHUTOPUHIOBOIA
nnatgopmbl HemoSphere.

[onb3oBaTenu 1 (Unu) NaUnUeHTbl AOMKHbI C000LIaTb 000 BCeX (EPbEe3HbIX MHUMAEHTAX NPOU3BOAUTENIO 1 KOMNETEHTHOMY
OpraHy rocynapctBa-yjieHa, rae HaxoauTca noJjib3oBatesb U (nnu) naumenr.

YcnoBHble 0603HaueHus

CumBonbli 3HaueHue

Homep no katanory

(epuitHblit Homep

KonuyectBo

\cnonb3oBatb 0

Conformité Européenne (mapkupoBka CE)

OduumanbHbIii npeactasutens B EBponelickom coobujectse

[pou3BoauTenb

O|L ||l

(nepyiiTe MHCTPYKUMAM NO NPUMEHEHMIO

D oo | Cnenyiite MHCTPYKLMAM N0 NPUMEHeHMI0 Ha Beb-CaitTe

Pa3penbHbiit cHOp 31eKTPUYECKOT0 1 INEKTPOHHOTO 060PYA0BAHNA B COOTBETCTBUN C AMPEKTUBOI
EC2012/19/EU

> (134

lpenocTepexerue

lpenocTepexenue. B cooTBeTCTBUM C PefepanbHbiM 3akoHoAaTenbcTeom CLUIA npogaxa storo

Rxonl :
) YCTPOIiCTBA pa3peLLieHa TONbKO Bpayam Wnm No X 3aKasy

W3genue onacHo npu nposeequn MPT

bepeub o1 Baru

Xpynkoe u3zenue, 06paLLaThcs C 0CTOPOXKHOCTbIO

2%|-al K| @

Bepeqb OT MPAMBIX CONMHEYHbIX J'I)NEVI

A OrpaHuyeHue o Temnepatype

g OrpaHunyeHme no BIaXHOCTH

k) OrpaHunyeHme no aTMochepHOMY AaBNeHMIo
MenuLmHcKoe yCTpoiicTBO

I'Ipumeqauue. Ha 3TuKeTKax AaHHOro U3aenus MOTYT YKa3blBaTbCA HE BCE CIMBOJIbI.
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Referentni senzor za pritisak u srcu (HRS)

EVHRS

Zaslike od 1 do 6 pogledajte stranicu 86.

Opis

Referentni senzor za pritisak u srcu (takode poznat i kao HRS) moze se koristiti sa klinickom platformom EV1000 NI i HemoSphere
platformom za napredni monitoring radi neinvazivnog merenja krvnog pritiska i klju¢nih hemodinamskih parametara, koris¢enjem
kompatibilne Edwards manZetne za prst obmotane na prst. Kada se koristi ovaj metod neophodno je koristiti referentni senzor za

pritisak u srcu koji vrsi kompenzaciju promena hidrostaticnog pritiska zbog razlika u visini izmedu prsta i srca. Referentni senzor za
pritisak u srcu je deo koji nije moguce servisirati.

Svrha upotrebe

Referentni senzor za pritisak u srcu je namenjen za upotrebu sa kompatibilnim Edwards sistemom za neinvazivni monitoring, koji
se sastoji od kompatibilnog monitora, izvora pritiska (pumpe), referentnog senzora za pritisak u srcu, kompatibilne/-ih Edwards
manzetne/-i za prst i kontrolera pritiska - za neinvazivno merenje krvnog pritiska i povezanih hemodinamskih parametara.
Pogledati prirucnik za rukovaoca koris¢enog kompatibilnog Edwards monitora radi konkretnih informacija o okruzenju i populaciji
pacijenata pri predvidenoj upotrebi.

Uputstvo za upotrebu

Odmotajte prednju stranu ovog Uputstva za upotrebu da bi se pokazale brojke koje odgovaraju uputstvima.

OPREZ: Nemoijte koristiti oStecen referentni senzor za pritisak u srcu. To moZe dovesti do nepreciznih merenja ili o3tetiti klinicku
platformu EV1000 NI ili HemoSphere platformu za napredni monitoring.

Povezite referentni senzor za pritisak u srcu sa kontrolerom pritiska
1. PoveZite referentni senzor za pritisak u srcu sa kontrolerom pritiska (sl. 2).

Podesite na nulu referentni senzor za pritisak u srcu
Pre svakog merenja upotrebom referentnog senzora za pritisak u srcu, potrebno ga je podesiti na nulu.

2. Idite na ekran Nula i talasna funkcija na EV1000 ili HemoSphere monitoru. Za uputstva pogledajte prirucnik za rukovaoca
monitorom.

3. Poravnajte po visini dva kraja referentnog senzora za pritisak u srcu (sl. 3) i dodirnite dugme za podesavanje na nulu - 0 - (sl. 4).
NAPOMENA: Drzite oba kraja referentnog senzora za pritisak u srcu poravnata po vertikali dok se procedura podesavanja na
nulu ne zavrsi.

Pricvrstite referentni senzor za pritisak u srcu na pacijenta

4. Pricvrstite kraj za prst referentnog senzora za pritisak u srcu na jednu kompatibilnu Edwards manZetnu za prst (sl. 5).

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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5. Pricvrstite kraj za srce referentnog senzora za pritisak u srcu na pacijenta na nivou flebostatske ose pomocu HRS Stipaljke (sl. 6).
NAPOMENA: Promena poloZaja tela tokom merenja moze zahtevati ponovno postavljanje kraja za srce.

OPREZ: Nepravilno podesavanje na nulu referentnog senzora za pritisak u srcu moZze nepovoljno uticati na tacnost merenja.

OPREZ: Proverite da li je referentni senzor za pritisak u srcu pravilno postavljen tako da se moze poravnati sa flebostatskom osom.

Uputstvo za cis¢enje

Referentni senzor za pritisak u srcu moze se Cistiti slede¢im dezinficijensima:

- Rastvor izopropil alkohola 70%

« Vodeni rastvor natrijum-hipohlorita 10%

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

2. Osusite povrsine istom, suvom krpom.

UPOZORENJE: Nemojte dezinfikovati referentni senzor za pritisak u srcu autoklavom ili gasnom sterilizacijom.

OPREZ: Nemojte potapati referentni senzor za pritisak u srcu.

OPREZ: Nemojte potapati u tecnost nijedan konektor kablova.

OPREZ: Periodicno sprovodite pregled svih kablova na defekte. Pri skladiStenju ne namotavajte kablove prejako.

OPREZ: Nakon svake upotrebe oistite i uskladistite referentni senzor za pritisak u srcu.

Preventivno odrzavanje

Komponenta za prst referentnog senzora za pritisak u srcu moze se ostetiti ako se izlozi umerenom ili jakom udarcu po povrsini.
lako je verovatnoca ostecenja mala, nastale prikazane vrednosti mogu biti pod uticajem razlike u visini izmedu srca i manZetne za
prst. lako se ovo ostecenje ne moZe videti kada se gleda na referentni senzor za pritisak u srcu, moguce je potvrditi da je doslo do
oStecenja pracenjem procedure ispod pre svake upotrebe:

1. PoveZite referentni senzor za pritisak u srcu na port na kompatibilnom Edwards sistemu za neinvazivni monitoring i idite na
ekran za podesavanje na nulu.

Prema uputstvima iz odeljka Uputstvo za upotrebu, poravnajte dva kraja referentnog senzora za pritisak u srcu.
Pratite vrednost prikazanu na ekranu za podesavanje na nulu ispod dugmeta.
Podignite jedan kraj referentnog senzora za pritisak u srcu 15 cm (6 inca) iznad drugog kraja.

Pratite da li se prikazana vrednost promenila za bar 5 mmHg.

AN AN A

Obrnite krajeve tako da je drugi kraj sada 15 cm (6 inca) iznad prvog kraja.
7. Pratite da li se prikazana vrednost promenila u suprotnom smeru za bar 5 mmHg od prvobitne vrednosti.

Ako se vrednost ne promeni kako je opisano, referentni senzor za pritisak u srcu je mozda ostecen. Kontaktirajte svoju lokalnu
kancelariju Tehnicke podrske, kako je naznaceno u odeljku Tehnicka podrska. Bice obezbedena zamenska jedinica. Ako se vrednost
promeni, referentni senzor za pritisak u srcu funkcioniSe normalno i moze se koristiti za pracenje hemodinamskog stanja.
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Tehnicka podrska
Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku podrSku na sledei broj telefona: 49 89 95475-0.

Ovaj dokument je podlozan promeni bez najave. Vise informacija potraZzite u najnovijoj verziji prirucnika za rukovaoca klinickom
platformom EV1000 NI ili HemoSphere platformom za napredni monitoring.

Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom telu drZave clanice u kojoj se korisnik i/ili

pacijent nalaze.

Legenda sa simbolima
Simboli Opis
Kataloski broj
[sn] Serijski broj
Kolicina
ol Upotrebljivo do
C€ Conformité Européenne (CE znak)
| EC| REP] Ovla3ceni predstavnik u Evropskoj zajednici
o | Proizvodat
(@) Pridrzavajte se uputstva za upotrebu

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Pridrzavajte se uputstva za upotrebu sa veb-sajta

Odvojeno sakupljanje elektricne i elektronske opreme u skladu sa
direktivom EZ 2012/19/EU

4 P

Oprez

Rx only

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

Nije bezbedno za MR

Cuvati na suvom mestu

Lomljivo, rukovati sa oprezom

%% |@

Drzati zaklonjeno od sunceve svetlosti

/ﬂf ' Ogranicenje temperature

B v Ogranicenje vlaznosti

i3 Ogranicenje atmosferskog pritiska
Medicinsko sredstvo

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