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HemoSphere Advanced Monitor Quick Start Guide

Carefully read these instructions
for use, which address the
warnings, precautions, and
residual risks for this medical
device.

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

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

Description

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

Edwards, Edwards Lifesciences,

the stylized E logo, and

HemoSphere are trademarks of
Edwards Lifesciences Corporation. All
other trademarks are the property of
their respective owners.
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The HemoSphere advanced monitoring
platform allows you to see and interact
with patient hemodynamic parameters.
In conjunction with the compatible
sensors and predictive decision support
software, the modular HemoSphere
platform facilitates proactive clinical
decision-making and insight for
individualized patient care.

Device performance, including
functional characteristics, has been
verified in a comprehensive series of
testing to support the safety and
performance of the device for its
intended use when used in accordance
with the established Instructions For
Use.

Indications for Use

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

Intended Use

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



Warnings

Compliance to IEC60601-1is only
maintained when the HemoSphere
advanced monitor is connected as
described. Connecting external
equipment or configuring the system in
away not described here and in the
HemoSphere advanced monitor
operator's manual will not meet this
standard. Failure to use the device as
instructed may increase the risk of
electrical shock to the patient/operator.

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

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

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

Precautions

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

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.

HemoSphere Advanced
Monitor Setup

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

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

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

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

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

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

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

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

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

MRI Information

@ MR Unsafe

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

Operating conditions

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

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

3048 m/10,000 ft (697 hPa)

IP Rating: IPX1

Maintenance

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

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

Storage

Temperature: -18 to 45 °C

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

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

Note: For long term storage

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

Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

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

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

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

This product is manufactured and sold
under one or more of the following US
patent(s): US Patent No. 6,371,923; and
corresponding foreign patents.
Additional patents pending.

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

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



Guide de démarrage rapide du moniteur avancé HemoSphere

Lire attentivement ce mode
d’emploi, qui présente les mises en
garde, précautions et risques
résiduels relatifs a ce dispositif
médical.

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

Description

Le moniteur avancé HemoSphere se sert
de connexions modulaires pour fournir
les technologies de surveillance
hémodynamique d’Edwards. Consulter le
manuel de |'opérateur pour les
connexions actuellement disponibles et
les paramétres surveillés associés.

La plateforme de surveillance avancée
HemoSphere permet de consulter les
données hémodynamiques du patient et
d'interagir avec ces parametres. En
conjonction avec les capteurs et le logiciel
prédictif d'aide a la décision compatibles,
|a plateforme modulaire HemoSphere
facilite la prise de décision clinique
proactive et la prise en charge
personnalisée des patients.

Les performances du dispositif, y compris
ses caractéristiques fonctionnelles, ont
été vérifiées lors d'une série exhaustive
de tests afin de confirmer sa sécurité et
ses performances lorsqu'il est utilisé
conformément au mode d’emploi
existant.

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

d’Edwards Lifesciences Corporation.
Toutes les autres marques de
commerce sont la propriété de leurs
détenteurs respectifs.
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Mode d’emploi

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

Utilisation prévue

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

Mises en garde

La conformité a la norme CEl 60601-1
est assurée uniquement lorsque le
moniteur avancé HemoSphere est
connecté conformément aux
instructions fournies. En cas de
connexion d'équipements externes ou
de configuration différente de celle
indiquée dans les instructions fournies
ici et dans le manuel de I'opérateur du
moniteur avancé HemoSphere, cette
norme ne sera pas respectée. Le non-
respect des consignes d'utilisation du
dispositif peut augmenter le risque de
choc électrique pour le patient/
I'opérateur.

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

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

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

Précautions

Ne pas utiliser si I'emballage ou le
contenu sont endommagés. Les
dommages peuvent inclure des fissures,
des rayures, des bosselures ou tout
autre signe suggérant que le moniteur,
les modules, les cables, la gaine de
cable ou les accessoires du systeme ont
pu étre endommagés pendant
I'expédition ou le déballage.

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

Préparation du moniteur
avancé HemoSphere

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

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




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

. Insérer le module @ et/ou le

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

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

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

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

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

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

Informations relatives aux
procédures d'IRM

® Incompatibilité IRM

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

Conditions de
fonctionnement

Température: 10a32,5°C

Plage d'humidité : 20 a 90 %

sans condensation

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

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

Maintenance

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

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

Stockage

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

Altitude : 0.2 6 096 m (20 000 pi)

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

Assistance technique

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

EnFrance: ... 0130052929
En SUiSSe oo 041348 2126
En Belgique: ..ocoovvvennee. 024813050
Ce produit est fabriqué et

commercialisé sous un ou plusieurs des
brevets américains suivants : numéro
6,371,923 ; ainsi que les brevets
étrangers correspondants. D'autres
demandes de brevets ont été déposées.

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

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



HemoSphere Multifunktionaler Monitor — Kurzanleitung

Diese Gebrauchsanweisung, die
samtliche Warnhinweise,
Vorsichtsmaf8nahmen und
Hinweise zu einem bestehenden
Restrisiko fiir dieses
Medizinprodukt enthalt, bitte
aufmerksam lesen.

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

Die elektronische Version des
Benutzerhandbuchs liegt im PDF-
Format vor. Zum Offnen der Datei ist
Adobe Acrobat Reader erforderlich
(https://get.adobe.com/reader/).

Beschreibung

Der HemoSphere Multifunktionale
Monitor stellt die Technologien zur
hamodynamischen Uberwachung von
Edwards mithilfe modularer
Verbindungsstiicke bereit.
Informationen zu den aktuell
erhaltlichen Verbindungsstiicken und
den entsprechenden iiberwachten
Parametern sind dem
Benutzerhandbuch zu entnehmen.

Die Plattform des HemoSphere
Multifunktionalen Monitors ermdglicht
es Ihnen, hdmodynamische
Patientenparameter anzuzeigen und zu
bearbeiten. Zusammen mit den
kompatiblen Sensoren und der
Software fiir die Unterstiitzung bei
Prognoseentscheidungen erleichtert die
modulare HemoSphere Plattform die
proaktive klinische

Edwards, Edwards Lifesciences,

das stilisierte E-Logo und
HemoSphere sind Marken der
Edwards Lifesciences Corporation. Alle
anderen Marken sind Eigentum der
jeweiligen Inhaber.
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Entscheidungsfindung und bietet
Aufschluss tiber die individualisierte
Patientenversorgung.

Die Produktleistung, einschlieBlich der
Funktionseigenschaften, wurde in einer
umfassenden Testreihe iiberpriift und
bestatigt. Bei einer Verwendung in
Ubereinstimmung mit der geltenden
Gebrauchsanweisung erfiillt das
Produkt die Sicherheits- und
Leistungsvorgaben in Bezug auf seinen
Verwendungszweck.

Anwendungsgebiete

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

BestimmungsgemaRer
Gebrauch

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

Warnhinweise

Die Anforderungen gemal3 IEC 60601-1
werden nur erfiillt, wenn der
HemoSphere Multifunktionale Monitor
wie beschrieben angeschlossen wird.
Die Anforderungen der Norm werden
nicht erfiillt, wenn nicht zuldssige
externe Gerdte angeschlossen werden
oder das System auf eine Art und Weise
konfiguriert wird, die nicht den hier
aufgefiihrten Anweisungen und den
Anweisungen des Benutzerhandbuchs
des HemoSphere Multifunktionalen
Monitors entspricht. Bei Nichtbeachtung
der Anweisungen zur Verwendung des
Produkts besteht maglicherweise ein
erhohtes Risiko eines elektrischen
Schlags fiir den Patienten/Bediener.

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

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

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



VorsichtsmaBnahmen

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

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.

Einrichtung des HemoSphere
Multifunktionalen Monitors

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

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

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

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

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

Hinweis: Wenn der Akku zum
ersten Mal eingelegt wird, muss
dieser vollstandig aufgeladen und
konditioniert werden. Ausfiihrliche
Anweisungen finden Sie im
Benutzerhandbuch.

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

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

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

MR-Informationen

@ Nicht MR-sicher

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

Betriebsbhedingungen

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

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

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

Wartung

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

Bleichldsung oder einer quartdren
Ammoniumldsung verwendet werden.

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

Lagerung

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

Hinweis: Bei Langzeitlagerung

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

Technischer Kundendienst

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

In Qeutschland: ............... 089-95475-0
In Osterreich: ....c.oveeeeeee. (01) 24220-0
In der Schweiz: ............... 0413482126

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

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

Siehe Symbollegende am Ende
dieses Dokuments.



Guia rapida de inicio del monitor avanzado HemoSphere

Lea atentamente estas
instrucciones de uso que abordan
las advertencias, precauciones y
riesgos residuales de este producto
sanitario.

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

Descripcion

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

La plataforma de monitorizacion
avanzada HemoSphere le permite ver e
interactuar con los pardmetros
hemodinamicos del paciente. Junto con
los sensores compatibles y el software
de respaldo de decisiones predictivas, la
plataforma modular HemoSphere
facilita la toma de decisiones clinicas
proactivas y ofrece conocimiento para la
atencion individualizada del paciente.

El rendimiento del dispositivo, incluidas
sus caracteristicas funcionales, se ha
verificado a través de una amplia
variedad de pruebas con el objetivo de

Edwards, Edwards Lifesciences,

el logotipo estilizado de laEy
HemoSphere son marcas comerciales
de Edwards Lifesciences Corporation.
El resto de las marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos
propietarios.
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respaldar directamente su sequridad y
rendimiento para su uso previsto
cuando se utiliza de acuerdo con las
Instrucciones de uso establecidas.

Indicaciones de uso

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

Uso previsto

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

Advertencias

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

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

0 usuario, 0 al funcionamiento del
producto.

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

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

Precauciones

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

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




Configuracion del monitor
avanzado HemoSphere

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

1. Coloque de manera sequra el
monitor avanzado HemoSphere
0 méntelo en un soporte
compatible.

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

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

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

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

informacién adicional.

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

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

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

Informacion acerca de IRM

@ No seguro para RM

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

Condiciones de
funcionamiento

Temperatura: de 10 °Ca 32,5 °C
Rango de humedad: del 20 % al 90 %
sin condensacion

Altitud (presion atmosférica):
deOm/0ft (1013 hPa)a

3048 m/10.000 ft (697 hPa)

[P nominal: IPX1

Mantenimiento

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

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

Almacenamiento

Temperatura: de -18 °Ca 45 °C
Humedad relativa: 90 %

sin condensacion a 45 °C

Altitud: de 0 m a 6096 m (20.000 ft)

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

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

Asistencia Técnica

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

EnEspafa: ....cccoevereereneee 902 513880

Este producto se fabrica y se distribuye
de acuerdo con una o varias de las
siguientes patentes estadounidenses:
Patente 6,371,923; de los EE. UU. y las
patentes correspondientes en el
extranjero. Existen patentes adicionales
pendientes.

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

Consulte la inscripcion de simbolos
al final del presente documento.



Guida rapida del monitor avanzato HemoSphere

Leggere attentamente le presenti
istruzioni per I'uso, complete di
avvertenze, precauzioni e rischi
residui per questo dispositivo
medico.

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

Descrizione

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

La piattaforma di monitoraggio
avanzato HemoSphere consente di
visualizzare e gestire i parametri
emodinamici del paziente. In
associazione ai sensori compatibili e al
software di supporto decisionale
predittivo, la piattaforma modulare
HemoSphere facilita un processo
decisionale clinico proattivo e la raccolta
di informazioni utili per la cura specifica
di ogni paziente.

Le prestazioni del dispositivo, incluse le
caratteristiche funzionali, sono state
verificate in una serie completa di test
per supportare la sicurezza e le
prestazioni dello stesso per I'uso
previsto se utilizzato in conformita alle
Istruzioni per l'uso stabilite.

Edwards, Edwards Lifesciences,

il logo E stilizzato e HemoSphere

sono marchi di fabbrica di

Edwards Lifesciences Corporation.
Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di
proprieta dei rispettivi proprietari.
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Indicazioni d'uso

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

Uso previsto

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

Avvertenze

La conformita a IEC60601-1 &
mantenuta solo quando il monitor
avanzato HemoSphere ¢ collegato nel
modo descritto. Il collegamento di
apparecchiature esterne o la
configurazione del sistema con
modalita non descritte in queste
istruzioni e nel manuale d’uso del
monitor avanzato HemoSphere non e
conforme a questo standard. Qualora si
ometta di utilizzare il dispositivo nel
modo indicato, potrebbe aumentare il
rischio di folgorazione a carico del
paziente/dell’'operatore.

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

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

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

Precauzioni

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

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.

Configurazione del monitor
avanzato HemoSphere

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




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

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

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

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

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

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

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

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

Informazioni sulla RM

® Non compatibile con RM

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

Condizioni operative

Temperatura: da 10a32,5°C
Intervallo di umidita: da 20 a 90%
senza condensa

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

3048 m/10.000 ft (697 hPa)

(lasse IP: IPX1

Manutenzione

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

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

Conservazione

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

Altitudine: da 0 a 6096 m (20.000 ft)

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

Assistenza Tecnica

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

[ 1] - N 02 5680 6503
In Svizzera: ........ccoovrrene. 041348 2126

La realizzazione e la vendita di questo
prodotto sono tutelate da uno o piu dei
seguenti brevetti statunitensi: brevetto
statunitense n. 6,371,923; e brevetti
esteri corrispondenti. Altri brevetti sono
in corso di approvazione.

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

Consultare la legenda dei simboli
riportata alla fine del documento.



Nederlands

Snelstartgids geavanceerde Hemosphere -monitor

Lees deze gebruiksaanwijzing,
waarin de waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en overige
risico’s voor dit medische
hulpmiddel staan vermeld,
zorgvuldig door.

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

Beschrijving

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

Met het geavanceerde HemoSphere
-bewakingsplatform kunt u de
hemodynamische parameters van
patiénten zien en ermee
communiceren. In samenhang met
compatibele sensoren en voorspellende
beslissingsondersteunende software
faciliteert het modulaire HemoSphere
-platform proactieve klinische
besluitvorming en inzichten voor
geindividualiseerde patiéntenzorg.

De prestaties van het hulpmiddel,
inclusief functionele eigenschappen,
zijn gecontroleerd in een uitgebreide
reeks testen ter ondersteuning van de

Edwards, Edwards Lifesciences,

het logo met de gestileerde E en
HemoSphere zijn handelsmerken van
Edwards Lifesciences Corporation. Alle
andere handelsmerken zijn eigendom
van de respectieve eigenaren.
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veiligheid en prestaties van het
hulpmiddel, wanneer het in
overeenstemming met de
goedgekeurde gebruiksaanwijzing
wordt gebruikt.

Indicaties voor gebruik

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

Beoogd gebruik

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

Waarschuwingen

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

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

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

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

Voorzorgsmaatregelen

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

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.




De geavanceerde
Hemosphere -monitor
instellen

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

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

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

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

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

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

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

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

6. Volg de instructies in de
bedieningshandleiding voor de
geavanceerde Hemosphere -monitor
voor bewaking met de gewenste
module voor hemodynamische
technologie of kabel.

MRI-informatie

@ MRI-onveilig

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

Werkingsvoorwaarden

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

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

(697 hPa)

IP-code: IPX1

Onderhoud

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

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

Opslag

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

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

Technische Bijstand

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

in Belgi€: ......ooevrererrrnns 024813050
in Nederland: .............. 08003392737

Dit product wordt geproduceerd en
verkocht onder een of meer van de
volgende Amerikaanse patenten:
Amerikaans patentnummer 6,371,923;
en overeenkomstige buitenlandse
patenten. Daarnaast zijn aanvullende
octrooien aangevraagd.

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

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



Lynstartsvejledning til HemoSphere avanceret monitor

Laes omhyggeligt denne
brugsanvisning, som omfatter de
advarsler, forholdsregler og
restrisici, som forbindes med dette
medicinske udstyr.

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

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

Beskrivelse

HemoSphere avanceret monitor leverer
Edwards teknologier til h&emodynamisk
overvagning via modulaere forbindelser.
Se brugervejledningen vedrgrende
aktuelt tilgengelige forbindelser og
tilknyttede monitorerede parametre.

HemoSphere avanceret
monitoreringsplatform ger dig i stand
til at se og interagere med patientens
hamodynamiske parametre. Sammen
med de kompatible sensorer og det
forudsigende beslutningsstattesoftware
gor den modulzere HemoSphere
platform det lettere at tage proaktive,
kliniske beslutninger, og de giver
indsigt i personligt tilpasset
patientpleje.

Anordningens ydeevne, herunder de
funktionelle karakteristika, er blevet
verificeret i en omfattende raekke tests
for at sikre, at dens sikkerhed og
ydeevne i forhold til den tilsigtede brug
er understgttet, nar den anvendes i
overensstemmelse med den etablerede
brugsanvisning.

Edwards, Edwards Lifesciences,

det stiliserede E-logo og HemoSphere
er varemarker tilhgrende

Edwards Lifesciences Corporation.
Alle andre varemarker tilhgrer deres
respektive ejere.
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Indikationer for brug

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

Tilsigtet anvendelse

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

Advarsler

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

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

Las brugervejledningen, som
medfolger pa den vedlagte USB-nggle
eller pa eifu.edwards.com, omhyggeligt
igennem, inden der gares forsgg pa at
bruge HemoSphere avanceret monitor.

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

Sikkerhedsforanstaltninger

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

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

Opsaetning af HemoSphere
avanceret monitor

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



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

. Abn batterilagen pa HemoSphere
avanceret monitors nederste hgjre
panel (D, og isat batteriet.

. Is®t det enskede modul @ og/eller
kabel ® til haamodynamisk
teknologi. Se modulets eller kablets
anvisninger for korrekte isetnings-/
forbindelsesprocedurer.

. S@t netledningen i monitorens
bagpanel @, og s&tdenien
stikkontakt af hospitalskvalitet.

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

. Tryk pa stremknappen foran pa
monitoren ®.

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

. Folg anvisningerne i
brugervejledningen til HemoSphere
avanceret monitor vedrerende den
gnskede monitorering af modulets
eller kabelets heemodynamiske
teknologi.

MR-information

@ MR-usikker

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

Driftsforhold

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

Hojde (atmosfeerisk tryk): 0 m/0 fod
(1013 hPa) til 3048 m/10.000 fod
(697 hPa)

[P-normering: IPX1

Vedligeholdelse

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

2 % glutaraldehyd, 10 %
blegemiddelsoplasning eller kvaternar
ammoniumoplasning.

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

Opbevaring

Temperatur: -18 il 45 °C

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

Hajde: 0 til 6096 m (20.000 fod)

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

Teknisk hjaelp

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

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

Priser, specifikationer og
modeltilgeengelighed kan &ndres uden
varsel.

Se symbolbeskrivelsen i slutningen
af dette dokument.



Snabbstartguide for HemoSphere avancerad monitor

Las denna bruksanvisning
noggrant, den innehaller
varningar, forsiktighetsatgarder
och kvarstaende risker for denna
medicinska utrustning.

Denna snabbstartguide ger

en kort sammanfattning av
installationsinstruktionerna for
HemoSphere avancerad monitor.

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

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

Beskrivning

HemoSphere avancerad monitor
tillhandahaller Edwards teknik for
hemodynamisk dvervakning genom
moduldra anslutningar. Se
anvandarhandboken for information
om anslutningar och relaterade
overvakningsparametrar som for
narvarande ar tillgangliga.

HemoSphere avancerad
monitorplattform gor att du kan se och
interagera med patientens
hemodynamiska parametrar.
Tillsammans med kompatibla sensorer
och programvara for prediktivt
beslutsstod forenklar HemoSphere
moduldra plattform proaktiva kliniska
beslut och insikter for individualiserad
patientvard.

Enhetens prestanda, inklusive
funktionsegenskaper, har verifierats
med omfattande testserier som stod for
produktens sakerhet och prestanda for
dess avsedda anvandning nar den
anvands i enlighet med den faststallda
bruksanvisningen.

Edwards, Edwards Lifesciences,
den stiliserade E-logotypen

och HemoSphere ar

varumarken som tillhor

Edwards Lifesciences Corporation.
Alla andra varumarken tillhr sina
respektive dgare.
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Indikationer for anvandning

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

Avsedd anvandning

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

Varningar

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

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

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

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

Forsiktighetsatgarder

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

Anvandare och/eller patienter ska
rapportera alla allvarliga incidenter till
tillverkaren och den behdriga
myndigheten i medlemsstaten dar
anvandaren och/eller patienten ar
etablerad.



Installation av HemoSphere
avancerad monitor

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

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

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

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

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

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

5. Tryck pa stromknappen pa
monitorns framsida ®.

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

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

MRT-information

@ MR-farlig

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

Driftforhallanden

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

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

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

Underhall

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

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

Forvaring

Temperatur: -18 till 45 °C

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

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

Obs! For langvarig forvaring

(>3 manader) rekommenderas en
maximal forvaringstemperatur pa

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

Teknisk assistans

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

Denna produkt tillverkas och saljs under
ett eller flera av foljande amerikanska
patent: amerikanskt patentnummer
6,371,923; samt motsvarande
utlandska patent. Ytterligare patent
sokta.

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

Se symbolforteckningen i slutet av
detta dokument.



0dnyoc ypriyopn¢ évapénc tov mponypévouv povitop HemoSphere

Awapaote MPOOEKTIKA AUTEC TIC
odnyiec xprione, omov avagpépovrat
ot mpogldomoujoeig, ot
TPOWYUAAEELC Kat Ot UTOAEMOpEVOL
Kivduvol yia avto to
1aTPOTEXVOAOYIKO TPOTOV.

Autag 0 0dnyoc ypryopng évapdng
mapéyel ouvtopeg odnyieg yla v
€YKATA0TaON TOU TIPONYHEVOU POVITOP
HemoSphere. la avaluTikég 0dnyieg
OXETIKA pe TV mapakoloubnon,
avatpéSTe 0To eyxelpidlo xpriong Tou
mponyuévou povitop HemoSphere, 1o
omoio Ba Ppeite 0T0 E0WKAEIOpEVO
otikaki USB  atov 1otétomo
eifu.edwards.com. H nhektpoviki
¢kdoon tou eyxetpidiov xpriong
napéyetai o popgn Portable Document
Format (PDF). Na v mpoBoAr Tou
apxeiov amarteitat To mpoypappa
Adobe Acrobat Reader
(https://get.adobe.com/reader/).

Nepypaen

To mponypévo povitop HemoSphere
TapEXEL TENVONOYiEC AUUOSUVALIKC
mapakohovBnong tn¢ Edwards péow
apBpwrtwv ouvdéoewv. Avatpééte oto
EYXELPIBL0 XProNC yLa TIC GUVOETELC Kal
TI¢ oxeTI{Opevec mapakohovBolpeveg
TAPAPETPOUE TTou €ival dladéatpeg emi
TOU TapOVTOC.

H mponyuévn matgdpua
mapakohovBnong HemoSphere
emtpémel v mpoPoAn kai v
alnAemiépaon e TIC ApoSUVapIKEC
TapapéTpoug Tou aohevoulg. e
ouvduaopo pe Toug oupBatolg

10BN TrAPEC Kat 10 AoyIOpIKO
umooTPIgn¢ amo@doewv fdoet
IPOYVWOTIKNS avdAuong, n apbpwti
mat@oppa HemoSphere ieukolvvel
v éykaipn Aqun KAVIKwv amo@doewv

O1 enwvupiec Edwards kat

Edwards Lifesciences, To tumomoinyévo
oydtumo E, kaBwg kat n enwvupia
HemoSphere givai epmopikd ofjpata
¢ Edwards Lifesciences Corporation.
0Aa ta dMa epmopikd orjpata
amoTeAOLV 1810KTNGia TwV avTioTolwv
KATOXWV TOUC.
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Ka T 810paTIKOTNTA Yla TV Tapoyh
€6ATOPIKEVPEVNC PPOVTIdaC 0TOUC
aobevei.

H amddoon Tou mpoidvtog,
oupmephapBavopévmv Twv
AETOUPYIKWV XAPAKTNPIOTIKGV, EXEL
enaAnBeutei o€ oAokAnpwpévn oelpd
SOKIUWV yla TV TEKpnpiwon ¢
ao@AAelag kat tng amddoong Tov
MPOi6VTOC 0TO MAQIO10 TG
TpoBAemopeVNC XPrioNG TOU Kal o€
OUPPOPPWON e TIC KaBiepwpEveC
odnyiec xprong.

Evdeierc xpriong

Avatpé&te 0To yyelpidio ypriong Tou
mponyuévou povitop HemoSphere yia
AEMTOpEPELEC OXETIKA e TIC dlaBéotpeg
Hovadec/ta Sabéotpa kahwmdia Kat Tig
e161Kéc evoeielg xpRong Toug, kaBug kal
TI¢ dnhwaeig mpoBAemopevng xprong
ToUC.

MpoBAemopevn xpron

To mponypévo povitop HemoSphere
mpoopiCetal yia xprion o€ 6uvuaopo pe
oupBatr povdda texvohoyiag
aipoduvapikng mapakohodBnong f/kat
oupBatd kahwdio tng Edwards kau pe
Tov ouvodeuTikd BonBntikd eSomhiopo
n/kaita avalworpa g Edwards.

NMposidomoioeig

H ouppop@won pe To mpotuno
[EC60601-1 blatnpeital povo dtav 1o
miponypévo povitop HemoSphere ivat
ouVOEDEPEVO JIE TOV TPOTTO TTIOY
neptypd@etar. H odvoeon efwtepikol
e¢om\iopov N n Slapdpewon Tou
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OUOTAUATOC L€ TPOTIO TTOU eV
meptypdgetat edw Kat oTo eyyelpidlo
XPrON¢ TOU TIPONYHEVOU povVITOp
HemoSphere dev Ba mAnpoi autd To
mpotumo. H pn xprjon tng ouoKeung
00p@wva e T 0dnyieg evdéxetatva
avénoel Tov Kivduvo mpokAnong
n\ektpomAnéiag otov acBevi/xepiotn.

Mnv tpomomoleite, ekteeite epyaoieg
0£pPIG 1} AAOIWVETE TO P0GV pE
kavévav Tpomo. H ektéheon epyaciov
0épPic, n aMoiwon i n Tpomomoinon
EVOEYETAL VA EXEL EMMTROELS 0TV
ao@dhela Tov aoBevolg/yelpotn fi/ka
0Tnv anmddoon Tov mPOioVTOC.

Awapdote mpooEKTIKG TO eyyelpidlo
Xpriong mou mepthayPdvetal oto
€owkheldpevo otikaxt USB iy atov
lotétomo eifu.edwards.com mpwv
EMIYEIPOETE VA XPNOILOTOIROETE TO
Tiponyuévo povitop HemoSphere.

Autd To mpoidv mepiExEL peTaMkaA
otolyeia. MH xpnotyomoteite o€
mepIBAMoV payvnTiki Topoypagiag
(MR).

Mpoguhdaéeig

Mn xpnotpomoleite €av ) cuokevaoia
T0 TepleXOpevo éxet umootel (nuid. 2Tig
(npiég pmopei va mepihappavovtal
PWYUEC, ypataouviég, fabovAwpata

N omotadnmote onpddia vmodeikviouy
WG T0 povitop, ot povadeg, Ta kahwdla,
10 mepifAnua kahwdinv n o fondnTikdg
€€om\opOG¢ TOU OLOTAPATOG UMOPEL va
€Xouv emnpeactei Katd Ty amoaToAn

] TNV amoouoKevaoia.




Oupriotec i/kat ot aoBeveic Ba mpémel
va ava@épouv Tuxov coPapd ouppavta
0TOV KATAOKELAOTH Kat TV appodia
apxn Tou Kpdtoug péhoug Omou dlapével
0 xpotng i/kat 0 aoBevig.

Mposctoipacia tov
NPONYHEVOU poviTop
HemoSphere

Avatpé€te oto eyxelpido xpriong Tov
mponypévou povitop HemoSphere, T
omoio Ba Ppeite 610 E0WKAEIOpEVO
oTIKak1 USB 1 atov 1otéTomo ¢
Edwards (eifu.edwards.com), yia
avaAuTikéC Sladikaoiec
mapakohoiBnong, emonpdvoeig
TIPOCOXIC Kal IPOEIOOMOIOEL.

1. TomoBetrote kaAd To mponypévo
povitop HemoSphere 1 otepeworte
10 endvw o€ pa oupPaty fdon.

2. Avoiéte T B0pa Tou xwpou
pmatapiac otov KATw d€&10 mivaka
TOU TIPONYHEVOU OVITOP
HemoSphere (D kai el0aydyete Ty
pmatapia.

3. Eioaydyete v emBupnti povdda
TEXVoAoyiag alpoSuVapIKig
mapakohoiBnon¢ @ n/kat o
kahwdio @ . Avatpé€te aTic 00nyiec
¢ povadag 1 Tou kaAwdiov yia Tig
0wotéc dladikaoieg eloaywync/
ouvdeonc.

4. Yuvbéote 1o kahwdio Tpopodoaiag
0TOV TTi0W Mivaka Tov povitop @
Kl £10aydyETE TO QIC TOU O€ i
mipiCa voookoplakou TuTov.

Inpeiwon: Metd my eloaywyn e
pmatapiag yla mpwtn gopd, n
pmatapia mPEMEL va QOPTIOTEL
TIARPWE KAl va TIPOETOLHAOTEL yla
péylot amodoon. Avatpééte oto
EYXELPidI0 Xpriong yla mepAITEPW
mAnpoQopiec.

5. MNatrote o Koupmi Aertovpyiag oty
mpdaoyn Tou povitop ®.

Inpeiwon: Metd v apyikn
€kkivnon pmopeite va emAé€eTe T
yAwooa epgaviong, n omoia Ba
kaBopioel T pop@n ¢ wpag/
NUEPOUNVIAC Ka TIC povadeg
petpnong.

6. AkohouBriote Tic 0dnyiec mou
TEPIEXOVTAL OTO EYXELPidI0 Ypriong
TOU TIPONYHEVOU povITOp
HemoSphere yia Ty emBupnt)
povdada texvoloyiag aipoduvapikig
mapakohovBnong N mv
napakohoiBnon péow kaAwdiov.

MAnpo@opisc payvnuikig
TOpoypagiag
Mn ac@aléc o€

® mePIBArAov payvnTikig

topoypagiac (MR)

Mn xpnotpomoleite To mponypévo
uovitop HemoSphere a¢ mepiBalov
ayvnikng topoypagiag (MR). To
Hovitop ival pn ac@ahéc oe mepiPAiov
ayvnikig topoypagiag (MR) kabwe n
ovokevr mepihapPdvel petarika
0TolY €l Ta 0Moia PMopei va umoaToLY
B¢ppavon Myw padloovyvotrtwy o€
mepIBAMoV payvnTiki¢ Topoypagia.

TuvOnke¢ Aettovpyiag

Oeppokpaoia: 10 éw¢ 32,5 °C
Eupoc uypaaiac: 20 £wg 90% Xwpig
OUPMOKVWON

Y@opetpo (atpoopaipiki mison):
0 m/0 modta (1013 hPa) éwc¢

3048 m/10.000 mod1a (697 hPa)
BaByohoyia IP: IPX1

Zuvtipnon

To mponypévo povitop HemoSphere
elvat pia ovokeur moAMamwv xprocwv
KaL Ol EMPAVELEC TOV UMOpOLV va
kaBapioTouv e éva mavi mou Exel
EUMOTIOTEL Pe mPoiovTa kabapiopou Ta
omoia mepiéxouv 10ompomuAIKr aAKOOAN
70%, yhoutapadeidn 2%, Sidhupa
Aevkavtikou 10% 1} GidAupa
TETAPTOTAYOUC AUUWVIOU.

Mn xpnotpomoteite kavéva Ao mpoidv
kaBapiopov, pnv Yekdlete Kat pn
xovete didhupa kabBapiopou ameuBeiag
ENAVW 0TO POVITOp.

Ouhaén

Oeppokpaoia: -18 ¢wg 45 °C
etk vypacia: 90% xwpic
ovpmOkvwon otoug 45 °C
Yopetpo: 0 éw¢ 6.096 m
(20.000 mod1a)

Inpeiwon: Na pakpompédeopn
@UAagn (>3 pvec), ouviotdrar péyot
Beppokpacia puAagne 35 °C. H
XwpNTKOTNTa TG pmatapiac apyietva
HELOVETAL HE TNV TapaTeTapévn ékBeon
o€ Beppokpacia avw twv 35 °C.

Texvikn Bonf<ia

MNa texvikn Pondeia, mAepwviote oty
Edwards Technical Support otoug
akoAovBoug TNAe@wVIKoO¢ aptBpolc:
+3021028.07.111.

To mpoidv auTo €€l KATAOKEVAOTEL Kal
nwAeital fdoet evog 1y meploodTePwY
amo Ta mapakatw Srmwpata
eupeotteyviag twv H.ILA.: Ap.
dimwpartog evpeotteyviag H.M.A.
6,371,923; kat avtioToya dumwpata
upeotteyviag AAMwv Ywpwv. Ekkpepouv
mpdoBeta dimwpata Evpeotteyviag.

O1ipég, o1 mpodiaypagéc Kain
dlaBeotpdtnTa TV povtéhwy evdéxeTal
va aAdéouv xwpic mpoetdomoinon.

Avarpé€te oTo umopvnpa
GUBOAWY 6T TENOC TOU MAPOVTOC

gyypagov.



Guia de inicio rapido do monitor avancado HemoSphere

Leia cuidadosamente estas
instrugdes de uso. Elas abordam as
adverténcias, precaugoes e riscos
residuais referentes a este
dispositivo médico.

Este guia de inicio rapido fornece
instrugdes breves de instalacao para

0 monitor avancado HemoSphere.
Consulte 0 manual do operador do
monitor avan¢ado HemoSphere,
incluido no cartao de memdria USB
enviado, ou no site eifu.edwards.com,
para instrucoes detalhadas de
monitoramento. A versao eletronica do
manual do operador esta em formato
de documento portatil (PDF).

E necessario o Adobe Acrobat Reader
para a visualizacao do arquivo
(https://get.adobe.com/reader/).

Descricao

0 monitor avancado HemoSphere
fornece as tecnologias de
monitoramento hemodinamico da
Edwards por meio de conexdes
modulares. Consulte o manual do
operador para obter informacdes sobre
as conexdes e 0s parametros
monitorados associados disponiveis
atualmente.

A plataforma de monitoramento
avancado HemoSphere permite que
vocé veja e interaja com os pardmetros
hemodinamicos do paciente. Em
conjunto com o0s sensores compativeis e
com o software preditivo de apoio a
decisdo, a plataforma modular
HemoSphere facilita a tomada proativa
de decisdes clinicas e a geracao de
insights para atendimento
individualizado ao paciente.

0 desempenho do dispositivo, incluindo
caracteristicas funcionais, foi verificado
em uma abrangente série de testes com
0 objetivo de respaldar a seguranca

Edwards, Edwards Lifesciences,

0 logo E estilizado e HemoSphere
$30 marcas comerciais da
Edwards Lifesciences Corporation.
Todas as outras marcas comerciais
pertencem aos respectivos
proprietarios.
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e 0 desempenho do dispositivo em seu
uso pretendido, quando utilizado em
conformidade com as instrucoes de uso
estabelecidas.

Indicagoes de uso

Consulte 0 manual do operador do
monitor avan¢ado HemoSphere para
informagdes sobre mddulos e cabos
disponiveis, suas indicacoes de uso
especificas e declaragdes de uso
pretendido.

Uso previsto

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

Adverténcias

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

Nao modifique, conserte ou altere

o produto de qualquer forma.

0 conserto, alteracdo ou modificagao
podem afetar a sequranca do paciente/
operador e/ou desempenho do produto.

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

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

Precaucoes

Nao utilizar se a embalagem ou o
conteddo estiverem danificados. Entre
os danos, pode haver rachaduras,
arranhdes, amassados ou qualquer sinal
de que 0 monitor, os mddulos, os cabos,
0 compartimento de cabos ou 0s
acessorios do sistema possam ter sido
comprometidos durante o envio ou ao
desembalar.

Os usudrios e/ou pacientes devem
relatar quaisquer incidentes graves ao
fabricante e a autoridade competente
do Estado Membro no qual o usudrio e/
ou paciente esta localizado.



Configuracao do monitor
avancado HemoSphere

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

1. De maneira sequra, posicione
0 monitor avancado HemoSphere ou

monte-0 em um suporte compativel.

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

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

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

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

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

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

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

6. Siga as instrucbes incluidas no
manual do operador do monitor
avancado HemoSphere relativas ao
mddulo de tecnologia
hemodinamica desejado ou
monitoramento do cabo.

Informacao de IRM

@ Nao seguro em RM

Nao use o monitor avan¢ado
HemoSphere em um ambiente de RM.
0 monitor ndo é sequro em RM, pois

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

Condicoes de operacao

Temperatura: 10a 32,5 °C

Faixa de umidade: 20 a 90% sem
condensacao

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

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

Manutencao

0 monitor avancado HemoSphere é um
dispositivo com muiltiplas finalidades e
pode ser limpo usando um pano
umedecido com agentes de limpeza
contendo solugao de dlcool isopropilico
a70%, glutaraldeido a 2%, solu¢ao
alvejante a 10% ou solu¢ao de amdnia
quaterndria.

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

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

Altitude: 0 a 6.096 m (20.000 pés)

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

Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, telefone para o
Suporte Técnico da Edwards nos
nuiimeros: +-55 115567 5230 ou

5567 5282.

Este produto é fabricado e vendido sob
uma ou mais das sequintes patentes
dos EUA: patente dos EUA n° 6,371,923;
e patentes estrangeiras
correspondentes. Outras patentes estdo
pendentes.

Os precos, especificacoes e modelos
disponiveis estao sujeitos a alteracbes,
sem aviso.

Confira a legenda dos simbolos no
final deste documento.



Strucny navod k monitoru s rozsirenymi funkcemi HemoSphere

Piectéte si pozorné tento navod

k pouziti, kde jsou uvedena
vsechna varovani, bezpecnostni
opatieni a zbyla rizika tykajici se
tohoto zdravotnického prostiedku.

Tento stru¢ny ndvod obsahuje strucné
pokyny pro instalaci monitoru

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

je ve formatu PDF. Pro otevieni
souboru potrebujete aplikaci

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

Popis

Monitor s rozsifenymi funkcemi
HemoSphere diky moduldrnimu
pfipojeni poskytuje technologie pro
monitorovani hemodynamickych
parametrd spolecnosti Edwards.
Informace o aktudlné dostupnych
pripojenich a souvisejicich sledovanych
parametrech naleznete v ndvodu

k obsluze.

Pokrocila monitorovaci platforma
HemoSphere umoZiiuje pozorovat
hemodynamické parametry pacienta

a pracovat s nimi. Ve spojeni

s kompatibilnimi snimaci a softwarem
pro prediktivni rozhodovani modularni
platforma HemoSphere umoziiuje
proaktivni klinické rozhodovani
andhled pro individualni péci

0 pacienta.

Vykon prostiedku vetné funk¢nich
charakteristik byl ovéfen pomoci
komplexni série testd, které prokdzaly
jeho bezpecnost a efektivitu pro
zamyslené pouZiti, je-li tento
prostredek pouzivan v souladu s pokyny
uvedenymi v ndvodu k pouZiti.

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

Edwards Lifesciences Corporation.
VSechny ostatni ochranné znamky jsou
vlastnictvim pfislusnych vlastnika.
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Indikace pouziti

V ndvodu k obsluze monitoru

s rozSifenymi funkcemi HemoSphere
najdete ddaje o dostupnych modulech/
kabelech a jejich specifickych indikacich
pouZiti a specifikace jejich dcelu poutZiti.
Urceny tcel poutziti

Monitor s rozsitenymi funkcemi
HemoSphere je urcen k pouziti

v kombinaci s kompatibilnim modulem
technologie pro hemodynamické
monitorovani Edwards a/nebo kabelem
s pfislusenstvim ¢i spotfebnim
materidlem Edwards.

Varovani

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

a konfigurace systému jinak, nez jak je
popsano v tomto dokumentu

a v ndvodu k obsluze monitoru

s rozsifenimi funkcemi HemoSphere,
povede k nespInéni této normy. Pokud
by se tento prostiedek nepouzival podle
pokyni, mohlo by se zvysit riziko drazu
pacienta/obsluhy elektrickym proudem.

Vyrobek Z&dnym zplisobem neupravuijte,
neopravujte ani nepozmeénujte. Opravy,
zmény nebo Gpravy mohou ovlivnit
bezpecnost pacienta/obsluhy nebo
fungovani vyrobku.
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Pfed prvnim pouzitim monitoru

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

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

Bezpecnostni opatreni

NepouZivejte, jestlize je obal nebo
obsah poskozeny. Mezi poskozeni
mohou patit praskliny, Skrabance,
promacknuti a veskeré zndmky toho, Ze
monitor, moduly, kabely, plasté kabeli
nebo systémové pfislusenstvi mohly byt
poskozeny béhem prepravy nebo
vybalovani.

UZivatelé a/nebo pacienti by méli
nahldsit pfipadné zdvazné pfihody
vyrobdi a pfislusnému tfadu clenského
statu, ve kterém uZivatel a/nebo
pacient sidli.

Nastaveni monitoru
s rozSirenymi funkcemi
HemoSphere

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

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




. Otevfete dvitka pfihradky baterie na
pravém dolnim panelu monitoru

s rozsifenymi funkcemi
HemoSphere (D a vlozte baterii.

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

. Pripojte napadjeci kabel do zadni
Casti monitoru @ a do zasuvky pro
nemocnicni pouZiti.

Poznamka: Pfi prvnim vloZeni
musi byt baterie pIné nabitd

a naformdtovand. Dal3i informace
naleznete v ndvodu k pouziti.

. Stisknéte hlavni vypinaC v pfedni
¢asti monitoru ®.

Poznamka: Pri prvnim spusténi lze
vybrat jazyk zobrazeni, coz ovlivni
formdt data/Casu a mérné jednotky.

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

Informace o MR

® Pouiiti v prostiedi MR
neni bezpecné

NepouZzivejte monitor s rozsifenymi

funkcemi HemoSphere v prostredi MR.

Monitor neni bezpecny v prostedi MR,

protoze obsahuje kovové soucdsti, které

se vlivem vysokych frekvenci v prosttedi
MR zahfivaji.

Provozni podminky

Teplota: 10az 32,5 °C

Rozsah vihkosti: 20-az 90%,
nekondenzujici

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

Stupen kryti (IP): IPX1

Udrzba

Monitor s rozsitenymi funkcemi
HemoSphere je pfistroj na opakované
pouziti a jeho povrch Ize Cistit hadiikem
namocenym v Cisticim prostiedku
obsahujicim 70% izopropylalkohol,
2% glutaraldehyd, 10% roztok bélidla
nebo kvarterni amoniovou slouceninu.
Zadné jiné Cistici prostredky
nepouZivejte a zadné také nestfikejte
a nelijte pfimo na monitor.
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Uskladnéni

Teplota: -18 az 45 °C

Relativni vlhkost: 90% nekondenzujici
pri 45 °C

Nadmorska vyska: 0 az 6096 m

(20 000 ft)

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

Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte
nasledujici telefonni islo -

Edwards Lifesciences AG:

+420 221602 251.

Tento vyrobek je vyrdbén a proddvan
s vyuZitim jednoho nebo nékolika

z nésledujicich patentdi USA: americky
patent ¢. 6,371,923; a odpovidajicich
zahranicnich patentd. Dal3i patenty
jsou piihlaseny.

Ceny, technické udaje a dostupnost
modelli se mohou zménit bez
predchoziho upozornéni.

Vysvétlivky k symboliim se
nachazeji na konci tohoto
dokumentu.



HemoSphere kibovitett monitor — rovid itmutato

Figyelmesen olvassa el a jelen
hasznalati utasitast, amely az
orvosi eszkozzel kapcsolatos
figyelmeztetéseket,
ovintézkedéseket és fennmarado
kockazatokat ismerteti.

Ez a rovid dtmutatd rovid telepitési
utasitdsokat nyujt a HemoSphere
kibdvitett monitorhoz. A monitorozdsra
vonatkozo részletes utasitdsokat a
HemoSphere kibGvitett monitor
hasznélati Gtmutatdjaban olvashatja,
amely a mellékelt USB-s taroldeszkozon
vagy az eifu.edwards.com honlapon
talalhaté. A hasznalati Gtmutaté
elektronikus valtozata hordozhat6
dokumentum formatuma (PDF).

A fjl megtekintéséhez Adobe

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

Leiras

A HemoSphere kibdvitett monitor
Edwards hemodinamikai monitorozasi
technoldgidt nydjt moduldris
csatlakozasok révén. A jelenleg
rendelkezésre alld csatlakozdsok és a

kapcsolddd monitorozott paraméterek a
hasznalati Gtmutatdban talalhatok.

A HemoSphere kibgvitett monitorozo
platform lehetévé teszi a beteg
hemodinamikai paramétereinek
megtekintését és az azokkal vald
interakciokat. A kompatibilis
szenzorokkal és a prediktiv
dontéstamogato szoftverrel egyiitt a
moduldris HemoSphere platform
eldsegiti a proaktiv klinikai
dontéshozatalt, és hozzdjarul az
egyénre szabott betegellatashoz.

Atfogé vizsgélatsorozattal igazoltak,
hogy az eszkoz miikodése, ezen belil a
funkciondlis jellemzdk hozzdjérulnak az
eszkoz rendeltetésszer(i haszndlata
soran annak biztonsagossdgahoz és
teljesitményéhez, ha a haszndlata az
elfogadott hasznalati utasitashan
leirtaknak megfelelGen torténik.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences,
a stilizalt Elogd és a HemoSphere az
Edwards Lifesciences Corporation
védjegyei. Minden egyéb védjeqy az
adott tulajdonosé.
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Felhasznalasi javallatok

A rendelkezésre allo modulok/kabelek
részletes adatai, a felhasznalasi
javallatok és a rendeltetésszeri
hasznalatrél sz616 utasitasok a
HemoSphere kibdvitett monitor kezeldi
kézikonyvében taldlhatok.

Alkalmazasi teriilet

A HemoSphere kibdvitett monitor
kompatibilis Edwards hemodinamikai
monitorozasi technoldgiai modullal és/
vagy kabellel kombindlva, valamint
Edwards tartozékokkal és/vagy egyszer
hasznalatos termékekkel hasznalhato.

Figyelmeztetések

Az IEC60601-1 szabvanynak valo
megfelelés csak abban az esetben
teljesiil, ha a HemoSphere kibdvitett
monitort a leirtak szerint csatlakoztatja.
Kiilsd késziilékek csatlakoztatasa, illetve
a rendszer itt vagy a HemoSphere
kibdvitett monitor hasznalati
Gtmutatdjaban nem szerepl6 mddon
torténd konfiguraldsa esetén a rendszer
nem felel meg ennek a szabvanynak. Ha
nem az utasitasoknak megfelelen
haszndlja az eszkozt, azzal novelhetia
beteget/kezelGt érd elektromos
aramités kockdzatat.
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Semmilyen médon ne valtoztassa meg,
szervizelje vagy alakitsa at a terméket.
A szervizelés, megvéltoztatds vagy
atalakitas befolyasolhatja a
beteg/kezel6 biztonsagat és/vagy a
termék mikodését.

A HemoSphere kibdvitett monitor
hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el
amellékelt USB-s taroldeszkozon vagy
az eifu.edwards.com honlapon
talalhatd hasznalati utmutatot.

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

Ovintézkedések

Ne haszndlja, ha a csomagolds vagy a
tartalom sériilt. A sériilések kozé
tartozhatnak a repedések, a karcoldsok,
a horpadasok vagy barmilyen arra utalé
jel, hogy a monitor, a modulok, a
kébelek, a kabelek burkolata vagy a
rendszer tartozékai meghibasodhattak
a széllitas vagy a kicsomagolds soran.

A felhaszndloknak és/vagy a betegeknek
jelenteniiik kell minden slyos incidenst
a gyartd, valamint azon tagallam
illetékes hatdsaga felé, amelyben a
felhaszndl6 és/vagy a beteg él.



A HemoSphere kibévitett
monitor beallitasa

Az &tfogd monitorozési eljarasok,
dvintézkedések és figyelmeztetések a
HemoSphere kibdvitett monitor
hasznalati Utmutatdjaban olvashatok,
amely a mellékelt USB-taroldeszkozon
vagy az Edwards honlapjén
(eifu.edwards.com) talalhato.

1. AHemoSphere kibgvitett monitort
helyezze el biztonsdgosan, vagy
rogzitse azt eqy kompatibilis dllvényra.

2. Nyissa ki a HemoSphere kibdvitett
monitor jobb alsd panelén taldlhatd
akkumuldtortartét (D, és helyezze
be az akkumulatort.

3. Helyezze be a hemodinamikai
technoldgiat alkalmazé modult @
és/vagy kabelt @. A megfeleld
behelyezési/csatlakoztatasi eljarasra
vonatkozd informéciék a modul
vagy a kdbel haszndlati utasitasaban
talélhatok.

4. (Csatlakoztassa a tapkdbelt a monitor
hétsd paneléhez @, és
csatlakoztassa azt egy korhdzi
mindséq(i haldzati aljzathoz.

Megjegyzés: Az akkumulator elsd
behelyezése utan az akkumuldtort
teljesen fel kell tolteni és
kondiciondlni kell. Tovabbi
informdciok a hasznalati
Utmutatdban talalhatok.

5. Nyomja meg a monitor elején
taldlhatd bekapcsolégombot ®.

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

6. Kovesse a HemoSphere kibdvitett
monitor hasznalati Gtmutatdjaban
talalhatd utasitésokat a
hemodinamikai technoldgiat
alkalmazé modul vagy kabel
segitségével végzett kivant
monitorozashoz.

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

sugdrzas hatdsara MR-kornyezetben
felmelegedhetnek.

Uzemeltetési koriilmények

Homérséklet: 10-32,5°C
Pératartalom-tartoméany: 20—90%,
nem lecsapddo

Tengerszint feletti magassdg (Iégkori
nyomés): 0 m/0 &b (1013 hPa) —
3048 m/10 000 Iab (697 hPa)
IP-besorolds: IPX1

Karbantartas

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

Ne hasznaljon semmilyen mds
tisztitoszert, spray-t, és ne ontson

tisztitdoldatot kozvetleniil a monitorra.
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Tarolas

Homérséklet: —18—-45 °C
Relativ paratartalom: 90% nem
lecsapddd 45 °C-on
Tengerszint feletti magassdg:
0-20000 lab (6096 m)

Megjegyzés: Hosszd tava (>3 honap)
tarolas esetén az ajanlott legmagasabb
tarolasi hdmérséklet 35 °C. A 35 °C
feletti hdmérsékletnek vald hosszas
kitettség esetén az
akkumuldtorkapacitds csokken.

Miiszaki segitségnyujtas
Mdszaki segitségnyujtasért kérjik, hivja
az Edwards Technikai Csoportot

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

Ezt a terméket a kovetkez6 amerikai
egyesiilt dllamokbeli szabadalom (vagy
szabadalmak) alapjan gyartjak és
forgalmazzak: USA-szabadalom széma:
6,371,923; valamint a vonatkoz6
kiilfoldi szabadalmak. Tovabbi
szabadalmaztatdsi eljarasok
folyamatban vannak.

Az drak, a miszaki adatok és az egyes
tipusok kereskedelmi forgalmazdsa
minden elGzetes értesités nélkil
megvaltozhat.

Tekintse meg a dokumentum
végén talalhato jelmagyarazatot.



Skrocony przewodnik do zaawansowanego monitora HemoSphere

Nalezy uwaznie przeczyta¢
niniejsza instrukcje uzycia,
poniewaz zawiera ona ostrzezenia,
srodki ostroznosci oraz informacje
na temat zagrozen resztkowych
dotyczace tego wyrobu
medycznego.

Ten skrdcony przewodnik zawiera
krotkie instrukgje instalacji
Zaawansowanego monitora
HemoSphere. Szczeg6towe instrukgje
dotyczace monitorowania mozna
znalez¢ w instrukgji obstugi
Zaawansowanego monitora
HemoSphere znajdujacej sie na
dofaczonej pamieci przenosnej USB lub
w witrynie internetowej
eifu.edwards.com. Wersja elektroniczna
instrukgji obstugi jest zapisana

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

Opis

Zaawansowany monitor HemoSphere
umozliwia wykorzystanie technologii
monitorowania funkgji
hemodynamicznych firmy Edwards za
pomoca ztgczy modutowych. Dostepne
obecnie ztacza oraz powigzane z nimi

monitorowane parametry sg opisane
w instrukgji obstugi.

Zaawansowana platforma monitorujaca
HemoSphere wyswietla parametry
hemodynamiczne pacjenta i umozliwia
interakcje z nimi. W potaczeniu ze
zgodnymi czujnikami oraz
oprogramowaniem wspomagajacym
podejmowanie decyzji modutowa
platforma HemoSphere ufatwia
proaktywne podejmowanie decyzji,
aby zapewni¢ pagjentom
zindywidualizowang opieke medyczna.

Edwards, Edwards Lifesciences,

logo w postaci stylizowanej litery E

i HemoSphere sg znakami
towarowymi firmy

Edwards Lifesciences Corporation.
Wszystkie pozostate znaki towarowe
naleza do odpowiednich wiascicieli.
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Skuteczno$¢ wyrobu, w tym
charakterystyke funkcjonalna,
zweryfikowano w serii wszechstronnych
testow, potwierdzajac bezpieczenistwo
stosowania wyrobu w zakresie jego
przeznaczenia i zgodnie z zatwierdzong
instrukgja uzycia.

Wskazania do stosowania

Szczegbtowe informacje na temat
dostepnych modutéw/przewoddw, ich
wskazan do stosowania oraz
oSwiadczenia dotyczace ich
przeznaczenia znajduja sie w instrukgji
obstugi zaawansowanego monitora
HemoSphere.

Przeznaczenie

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

Ostrzezenia

Zgodnos¢ z normg IEC 60601-1 jest
zachowana jedynie wtedy, gdy
zaawansowany monitor HemoSphere
jest podfaczony w opisany sposéb.
Podfaczenie urzadzen zewnetrznych
albo skonfigurowanie systemu w sposob
nieopisany w niniejszej instrukcji lub

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

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

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

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

Srodki ostroznosci

Nie uzywag, jesli opakowanie lub jego
zawartosc jest uszkodzona. Do
uszkodzenia mozna zaliczy¢ pekniecia,
rysy, wgniecenia oraz wszelkie inne
oznaki, ze stan monitora, modut6w,
przewoddw, obudowy przewodéw lub
akcesoriow systemu mdgt sie pogorszy¢
w trakcie transportu lub
rozpakowywania.

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



Konfiguracja
Zaawansowanego monitora
HemoSphere

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

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

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

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

4. Podtaczy¢ przewdd zasilania do
tylnego panelu monitora @
i whozy¢ wtyczke do gniazda
sciennego klasy szpitalne;j.

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

5. Nacisng¢ przycisk zasilania z przodu
monitora ®.

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

6. Nalezy przestrzegac wytycznych
zawartych w instrukgji obstugi
Zaawansowanego monitora
HemoSphere dotyczacych
monitorowania za pomocg
zadanego modutu lub przewodu
wykorzystujacego technologie

monitorowania hemodynamicznego.

Informacje dotyczace
obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego

Uzytkowanie produktu
@ w srodowisku RM nie
jest bezpieczne

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

Warunki pracy

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

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

Stopien ochrony zapewnianej przez
obudowe: IPX1

Konserwacja

Zaawansowany monitor HemoSphere
jest produktem wielokrotnego uzytku.
Jego powierzchnie czysci sie $ciereczka
zwilzong srodkami czyszczacymi
zawierajacymi 70% alkohol
izopropylowy, 2% aldehyd glutarowy,
10% roztwor wybielacza lub
czwartorzedowe zwigzki amonowe.
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Nie stosowac zadnych innych srodkéw
czyszczacych, nie rozpylac ani nie
wylewac roztwordw czyszczacych
bezposrednio na monitor.

Przechowywanie

Temperatura: od -18°Cdo 45°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 90% bez
kondensacji w temp. 45°C
Wysokos¢ n.p.m.: od 0 do 6096 m
(20 000 stdp)

Uwaga: W przypadku dtugotrwatego
przechowywania (>3 miesiecy)
maksymalna zalecana temperatura
przechowywania wynosi 35°C.
Pojemnos¢ akumulatora zaczyna
spada¢ w przypadku dtugotrwatej
ekspozycji na temperature powyzej
35°C.

Wsparcie techniczne

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

+48 (22) 256 38 80.

Niniejszy wyrdb jest produkowany

i sprzedawany jako objety co najmniej
jednym z nastepujacych patentéw
amerykanskich: patent USA nr
6,371,923; oraz odpowiadajacych mu
patentéw zagranicznych. Kolejne
whioski patentowe w toku.

(Cena, parametry techniczne i
dostepnosc¢ poszczegolnych modeli
moga ulec zmianom bez uprzedniego
powiadomienia.

Nalezy zapozna¢ si¢ z legenda
symboli na koncu niniejszego
dokumentu.



Slovensky

Strucna prirucka pre monitor HemoSphere s rozSirenymi funkciami

Pozorne si precitajte tento navod
na poutzitie, ktory uvadza vystrahy,
bezpecnostné opatrenia

a zostatkoveé rizika tejto
zdravotnickej pomacky.

Tato strucnd prirucka obsahuje stru¢né
pokyny na instaldciu monitora
HemoSphere s rozsirenymi funkciami.
Podrobné pokyny na monitorovanie
ndjdete v ndvode na obsluhu monitora
HemoSphere s rozsirenymi funkciami na
prilozenom USB kltci alebo na stranke
eifu.edwards.com. Elektronickd verzia
ndvodu na obsluhu je vo forméte PDF.
Na pozretie sdboru je potrebny program
Adobe Acrobat Reader
(https://get.adobe.com/reader/).

Popis

Monitor HemoSphere s rozsirenymi
funkciami poskytuje pomocou
moduldrnych pripojeni technoldgie
spolocnosti Edwards na monitorovanie
hemodynamickych parametrov.
Informdcie o aktudIne dostupnych
pripojeniach a suvisiacich
monitorovanych parametroch néjdete
v ndvode na obsluhu.

Pokrocila monitorovacia platforma
HemoSphere vdm umoziiuje zobrazit
hemodynamické parametre pacienta

a pracovat's nimi. Moduldrna platforma
HemoSphere v spojeni s kompatibilnymi
snimacmi a softvérom na podporu
prediktivneho rozhodovania ulahuje
proaktivne klinické rozhodovanie

a prehlad o individualizovanej
starostlivosti o pacienta.

Vykon pomdcky vratane funkcnych
charakteristik boli potvrdené v sihrnnej
sérii testov, ktoré podporuju bezpecnost
a vykon pomacky, ak sa pouZila na
uvedeny ciel'a v stilade s platnym
ndvodom na pouZitie.

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

BliZSie informdcie o dostupnych
moduloch/kabloch, 3pecifické indikacie
na ich pouZitie a pokyny ohladom
ur¢eného pouZitia ndjdete v ndvode na
obsluhu monitora HemoSphere

s rozsirenymi funkciami.

Ucel pouzitia

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

a dodanym prislusenstvom a/alebo
spotrebnym materidlom Edwards.

Vystrahy

Sdlad s normou IEC 60601-1 je dodrZany
len vtedy, ked'bude monitor
HemoSphere s rozsirenymi funkciami
pripojeny v stilade s pokynmi v tomto
navode. Pripojenie externého
zariadenia alebo konfigurdcia systému
inym spdsobom ako tym, ktory je
opisany tu a v ndvode na obsluhu
monitora HemoSphere s rozsirenymi
funkciami, nebude spliat ustanovenia
tejto normy. Zanedbanim pokynov
ohladom sprévnej obsluhy zariadenia
mozZete vystavit pacienta/operétora
nebezpecenstvu zasahu elektrickym
pridom.
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Produkt Ziadnym spdsobom
neupravujte, neopravujte ani nemente.
Jeho oprava, tiprava alebo zmena méze
ovplyvnit bezpecnost pacienta

a/alebo obsluhy alebo funkcnost
produktu.

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

Tento produkt obsahuje kovové
komponenty. NEPOUZIVAJTE v prostredi
s0 zobrazovanim pomocou magnetickej
rezonancie (MR).

Preventivne opatrenia

NepouZivajte, ak je obal alebo jeho
obsah poskodeny. Poskodenie méze
zahfiat praskliny, Skrabance, preliaciny
alebo akékolvek zndmky, ktoré
naznacuju, ze monitor, moduly, kable,
plaste kablov alebo prisluenstvo
systému mohli byt pocas prepravy alebo
vybalovania poskodené.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju
nahldsit akékolvek zavazné incidenty
vyrobcovi a prislusnému dradu
clenského statu, v ktorom pouzivatel'a/
alebo pacient sidlia.



Nastavenie monitora
HemoSphere s rozsirenymi
funkciami

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

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

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

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

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

4. Pripojte napdjaci kabel k zadnému
panelu monitora @ a do zdsuvky na
nemocnicné pouZzitie.

Poznamka: Pri prvom vkladani
musi byt batéria dplne

nabita a naformatovana. DalSie
informdcie ndjdete v ndvode na
obsluhu.

5. Stlacte tlacidlo napéjania na prednej
strane monitora ®.

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

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

Informacie o MR

@ Pouiitie v prostredi MR
nie je bezpecné

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

v prostredi MR, pretoZe obsahuje
kovové komponenty, ktoré sa

v prostredi MR zahrievajd vplyvom VF
magnetického pola.

Prevadzkové podmienky

Teplota: 10az 32,5°C

Rozsah vlhkosti: 20 az 90 %,
nekondenzujtica

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

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

Udrzba

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

s obsahom 70 % izopropylalkoholu,

2 % glutaraldehydu, 10 % roztoku

bielidla alebo kvartérneho roztoku
amoniaku.
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NepouZivajte Ziadne iné Cistiace
prostriedky a tiez nestriekajte a ani
nelejte Cistiaci roztok priamo na
monitor.

Skladovanie

Teplota: -18 az 45 °C

Relativna vlhkost: 90 % bez
kondenzécie pri teplote 45 °C
Nadmorskad vyska: 0 az 6 096 m
(20 000 stop)

Poznamka: V pripade dlhodobého
skladovania (> 3 mesiace) odporticame
skladovat pri teplote maximalne 35 °C.
Pri dlhodobejSom vystaveni teplote
vyssej ako 35 °C sa zacina oslabovat
vydrZ batérie.

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim,
konzultujte na nasledovnom
telefénnom Cisle -

Edwards Lifesciences AG:
+420 221602 251.

Tento produkt sa vyrdba a predava na
zdklade jedného alebo viacerych
nasledujucich patentov USA: americky
patent ¢. 6,371,923; a prislusné
zahrani¢né patenty. DalSie patenty si
v Stadiu registracie.

Ceny, technické udaje a dostupnost
modelu sa mdzu zmenit bez
predchddzajiceho upozornenia.

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky k symbolom.



Hurtigveiledning for HemoSphere avansert monitor

Les denne bruksanvisningen ngye,
da den inneholder advarsler,
forholdsregler og informasjon om
andre risikoer som det er viktig a
kjenne til for dette medisinske
utstyret.

Denne hurtigveiledningen inneholder
kortfattede instruksjoner for installering
av HemoSphere avansert monitor. Se
brukerhdndboken for HemoSphere
avansert monitor, pd den medfalgende
USB-minnepinnen eller pd nettstedet
eifu.edwards.com for detaljerte
instruksjoner om overvéking.

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

Beskrivelse

HemoSphere avansert monitor tilbyr
Edwards hemodynamiske
overvakningsteknologier ved hjelp av
modulzre tilkoblinger. Se
brukerhdndboken for tilgjengelige
tilkoblinger og tilknyttede overvdkede
parametere.

HemoSphere avansert
overvakingsplattform lar deg se og
samhandle med hemodynamiske
pasientparametere. Sammen med de
kompatible sensorene og programvare
for prediktiv beslutningsstatte forenkler
den modulare HemoSphere
plattformen proaktiv klinisk
beslutningstaking og innsikt for
individualisert pasientbehandling.

Enhetens ytelse, inkludert funksjonelle
egenskaper, har blitt verifisert i en
omfattende serie tester som stgtter
direkte opp under sikkerheten og
ytelsen til enheten ved tiltenkt bruk

i samsvar med den fastsatte
bruksanvisningen.

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

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

Tiltenkt bruk

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

Advarsler

HemoSphere avansert monitor er kun i
samsvar med IEC 60601-1 ndr den er
tilkoblet som beskrevet. Dersom du
kobler til eksternt utstyr eller
konfigurerer systemet pa en annen
mate enn den som er beskrevet her og i
handboken for HemoSphere avansert
monitor, vil den ikke oppfylle denne
standarden. Hvis enheten ikke brukes
som anvist, kan dette fare til gkt risiko
for elektrisk stat for pasient/operater.

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

produktets ytelse.
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Les brukerhdndboken pa den
medfglgende USB-minnepinnen eller
pd nettstedet eifu.edwards.com ngye
for du prover a bruke HemoSphere
avansert monitor.

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

Forholdsregler

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

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

Oppsett av HemoSphere
avansert monitor

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

1. Plasser HemoSphere avansert
monitor pd et sikkert sted eller
monter den pa et kompatibelt stativ.




2. Apne batteridekselet pa nedre hayre
panel pa HemoSphere avansert
monitor (D, og sett i batteriet.

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

4. Koble stromledningen til
monitorens bakpanel @ og sett
stgpselet i et stramuttak av
sykehusklasse.

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

5. Trykk pd strambryteren pa forsiden
av monitoren ®.

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

6. Falginstruksjonene i
brukerhandboken for HemoSphere
avansert monitor for overvaking
med gnsket hemodynamisk
teknologimodul eller kabel.

MR-informasjon

@ MR-usikker

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

Driftsforhold

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

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

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

Vedlikehold

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

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

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

Hayde: 0 til 6096 m (20 000 fot)

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

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

Teknisk assistanse

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

Dette produktet produseres og selges
under ett eller flere av de falgende
amerikanske patentene: Amerikansk
patentnr. 6,371,923; og tilsvarende
patenter i utlandet. Ytterligere patenter
er under behandling.

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

Se symbolforklaringen til slutt i
dette dokumentet.



Edistyneen HemoSphere -monitorin pikaopas

Lue huolellisesti nama
kayttoohjeet, joissa kasitellaan
tahan laakinnalliseen laitteeseen
liittyvia varoituksia, tarkeita
huomautuksia ja jaannosriskeja.

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

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

Kuvaus

Edistynyt HemoSphere -monitori
mahdollistaa Edwards -yhtion
hemodynaamisten
tarkkailutekniikoiden kayton
modulaaristen liitdntojen kautta.
Tietoja kaytettdvissa olevista
liitdnnoistd ja niihin liittyvista
monitoroitavista parametreista on
kdyttooppaassa.

Edistyneen HemoSphere
-monitorointialustan avulla on
mahdollista tarkastella ja hallita
potilaan hemodynaamisia parametreja.
Yhteensopivien sensorien ja ennakoivaa
paatoksentekoa tukevan ohjelmiston
kanssa kdytettynd modulaarinen
HemoSphere -alusta helpottaa
proaktiivista kliinista paatoksentekoa ja
antaa potilaan yksiléllista hoitoa
tukevia merkityksellisia tietoja.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien
sen toiminnalliset ominaisuudet, on

varmistettu kattavalla sarjalla testeja,
jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja

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

5
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suorituskykya madritetyssa
kayttotarkoituksessa, kun laitetta
kdytetddn asiaankuuluvien
kayttoohjeiden mukaisesti.

Kayttoaiheet

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

Kayttotarkoitus

Edistynyt HemoSphere -monitori on
tarkoitettu kdytettavaksi yhdessa
yhteensopivan Edwards
hemodynaamista tarkkailuteknologiaa
hyddyntavan moduulin ja/tai kaapelin
seka niihin kuuluvien Edwards
-lisavarusteiden ja/tai
kertakdyttotarvikkeiden kanssa.

Varoitukset

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

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

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

Tdma tuote sisdltdd metalliosia. El saa
kdyttaa magneettikuvausymparistossa.

Tarkeat huomautukset

Al kéytd, jos pakkaus tai sen sisaltd on
vaurioitunut. Vaurioita ovat murtumat,
naarmut, kolhut tai mitkd tahansa muut
merkit siitd, etta monitori, moduulit,
kaapelit, kaapelikotelo tai jarjestelman
lisdvarusteet ovat vahingoittuneet
jollain tavalla kuljetuksen tai
purkamisen aikana.

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




Edistyneen HemoSphere
-monitorin kayttoonotto

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

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

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

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

4. Kytke virtajohto monitorin
takapaneeliin @ ja liitd se
sairaalakayttoon hyvaksyttyyn
pistorasiaan.

Huomautus: Kun akku asennetaan
laitteeseen ensimmaisen kerran, se

on ladattava tayteen ja kalibroitava.
Katso lisatietoja kdyttooppaasta.

5. Paina monitorin etupuolella olevaa
virtapainiketta ®.

Huomautus: Nayton kielen voi
valita ensimmadisella
kdynnistyskerralla, ja tdma
vaikuttaa myos kellonajan ja
paivamddran muotoon seka laitteen
kayttamiin mittayksikoihin.

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

Magneettikuvaukseen
liittyvia tietoja

Ei sovi
magneettikuvaukseen

Al3 kayta edistynytta HemoSphere
-monitoria
magneettikuvausymparistossa.
Monitori ei sovellu
magneettikuvausymparistoon, silla sen
sisaltamat metalliosat voivat
kuumentua magneettikuvausym-
paristossa radiotaajuisen sateilyn
vaikutuksesta.

Kayttoolosuhteet

Lampdtila: 10-32,5 °C
lImankosteusalue: 20-90 %,
tiivistymaton

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

Kotelointiluokka: IPX1

Yllapito

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

Al3 kéyta mitaan muita
puhdistusaineita tai ruiskuta tai kaada
puhdistusainetta suoraan monitorin
palle.

Sailytys

Lampotila: —18—45 °C

Suhteellinen kosteus: 90 %
tiivistymaton 45 °C:ssa

Korkeus merenpinnasta: 0—6 096 m
(20000 jalkaa)
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Huomautus: Pitkdaikaisessa
sdilytyksessa (>3 kuukautta)
enimmaislampatilasuositus on 35 °C.
Akun varauskyky alkaa heiketa, jos
laitetta sailytetddn pitkaan yli 35 °C:n
ldmpotilassa.

Tekninen tuki

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

Tama tuote on valmistettu ja sitd
myydaan yhden tai useamman
seuraavan Yhdysvaltojen patentin
suojaamana: Yhdysvaltojen patentti
nro 6,371,923 ja vastaavat ulkomaiset
patentit. Muita patenttihakemuksia on
vireilla.

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

Katso merkkien selitykset taman
asiakirjan lopusta.



KpaTko pbKoBOACTBO 3a YCbBbpLIEHCTBaHMA MOHUTOP HemoSphere

BHumatenHo npoyeteTe Te3M
MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba, Kouto
pa3rnexpar BCUUKM
npeaynpexaeHus, npeanasHu
MepKM 1 0CTaTbYHY PUCKOBE 3a
TOBa MeANLMHCKO U3aenue.

ToBa KpaTKo pbKOBOACTBO NpeJoCTaBA
KpaTKM MHCTPYKLMI 33 MHCTanupaHe Ha
YCbBBPLUEHCTBAHIA MOHUTOP
HemoSphere. 3a noapo6HN MHCTPyKLMK
33 MOHUTOPUHT HanpaBeTe CnpaBka

C PbKOBOACTBOTO Ha OnepaTopa 3a
YCbBBPLUEHCTBAHIA MOHUTOP
HemoSphere, Hamupauo ce B USB
nameTTa OT KOMMNIEKTA WK OCTBIHO
Ha yebcalita eifu.edwards.com.
EnekTpoHHaTa BepcusA Ha
PbKOBOACTBOTO Ha OnepaTopa e
pocrbnHa B PDF (Portable Document
Format) popmar. 3a npernep Ha daiina
e Heobxoaum Adobe Acrobat Reader
(https://get.adobe.com/reader/).

Onucanme

YCbBbPLLEHCTBAHNAT MOHUTOP
HemoSphere npegoctaBa TexHonorum
Ha Edwards 3a xemoguHamuyen
MOHUTOPUHT Ype3 MOAYNHN BPb3KN.
HanpaBete cnpaBKa ¢ pbKOBOACTBOTO
Ha onepaTopa 3a TeKyLLo AOCTbIHUTE
(BbP3BaHNA I CbOTBETHNTE
MOHUTOPMPAHN NapaMeTpi.

YcbBbpLUeHCTBaHaTa NnaThopma 3a
MoHuTOpuHr HemoSphere no3gonsBga
[1a BIKAaTe 11 B3auMozelicTBate

C XeMOAVHAMUYHI NapameTpy Ha
navwueHTa. 3aeiHO CbC CbBMeCTUMMTE
CeH30p1 1 NOMOLLHIA cOdTyep 3a
NpeauKLNA Ha peLLeHna MoayHaTa
nnatdpopma HemoSphere noanomara
MPOAKTMBHOTO B3eMaHe Ha KNUHUYHU
PeLLEHMA N HACOKM 3a
UHAVMBMAYaNnU3MpaHa rpixa 3a
nawueHTH.

Edwards, Edwards Lifesciences,
cTunu3upanoto noro E n HemoSphere
(a TbProBCKN Mapku Ha

Edwards Lifesciences Corporation.
Bcuuku ocraHanu TbproBeku Mapkim ca
C0OCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM
npuTexatenu.
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OyHKLMOHANHOCTTA Ha M3JeNneTo,
BKIHOYNTENHO QYHKLMOHANHUTE
XapaKTepUCTUKIA, € NOTBbpAEHa

B U34epnaTeNHa cepua oT TeCTOBE, 3a
JAa noaabpxa besonacHocTTa

1 GYHKLMOHANHOCTTA Ha U3AeNneTo 3a
npeaHa3HaueHaTa My ynotpeba, korato
Ce 13M0N13Ba CbITIACHO yCTaHOBEHNTE
UHCTPYKLMM 33 ynoTpeda.

Moka3aHus 3a ynotpeba

BuxxTe pbKOBOACTBOTO Ha OnepaTopa
Ha YCbBBPLLIEHCTBAHUA MOHUTOP
HemoSphere 3a noapo6HOCTH OTHOCHO
HanuyHNTe Moayni/Kabenu 1 TexHuTe
KOHKPETHU NOKa3aHusA 3a ynotpeba

W AeKnapaLuy 3a npefiHasHaueHue.

lpeanHasHayeHue

YCbBBPLLEHCTBAHUAT MOHUTOP
HemoSphere e npegHa3HaueH fa 6bae
U3MoN3BaH B KOMOUHALNA CbC
CbBMECTIM TEXHONIOrYEH MOZYN 3a
XeMOJMHAMIUEH MOHUTOPMHT Ha
Edwards u/unu kaben, Kakto

1 CbNPOBOX/ALLM aKcecoapy i/unu
KOHCyMaTUBY 3a eiHOKpaTHa ynotpeba
Ha Edwards.

Mpeaynpexpenna

CvotsetcTBueto ¢ IEC60601-1 ce
NOAABPA CAMO KOraTo
YCbBBPLUIEHCTBAHUAT MOHUTOP
HemoSphere e cBbp3aH, kakTo

e onucano. (Bbp3BaHe Ha BbHLUHO
000pyaBaHe N KoHOUrypupaHe Ha
CCTeMaTa Mo HaultH, KOIATO He e oMiCaH
TYK 1 B PbKOBOACTBOTO Ha ONepaTopa 3a
YCbBBLPLUEHCTBAHIUA MOHUTOP
HemoSphere, He oTroBaps Ha
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U3NCKBAHUATA Ha TO3I CTaHAAPT.
Hecna3BaHeTo Ha MHCTpyKLMMTe 32
ynoTpeba Ha yCTpoiCTBOTO MOXe A2
yBeNMYI pUcKa 0T TOKOB yaap 3a
navneHTa/oneparopa.

He moauduumpaitTe, He peMoHTUpaiiTe
1 He NpoMeHaAliTe NPOAYKTa N0 HUKAKbB
HaumH. PeMOHTMpaHeTo, NpoMAHaTa unu
MOANGULIMPAHETO MOraT fja HapyLLaT
0e30MacHOCTTa Ha NaLyeHTa/onepaTopa
n/wnw pabotaTa Ha NpoayKTa.

[poyeteTe BHIMATENHO PbKOBOACTBOTO
Ha onepartopa, Hammpato ce B USB
nameTTa 0T KOMMJIeKTa K AOCTHIHO
Ha agpec eifu.edwards.com, npean Aa

Ce onuTate fja u3non3gare
YCbBbPLUEHCTBAHIUA MOHUTOP
HemoSphere.

To3u NpoayKT ChbAbpa MeTasnHu
KomnoHeHTw. [la HE ce n3non3ga
B MarHuTHope3oHaHcHa (MR) cpena.

Mpeanasuu mepku

J1a He ce U3noN3Ba, ako ONakoBKaTa
NN CbbPXKAHNETO Ca NOBpPefEHN.
MoBpeaTa MoXe Ja BK/OUBA
MyKHATUHW, HaApacKBaHNA,
BATbOHATIHIN UIN KAKBUTO U fia €
NpU3HaLK, YUe MOHUTOPBT, MOAYINTE,
Kabenute, 00BMBKaTa Ha Kabenute nnu
aKcecoapuTe Ha cucTemata MoXe Ja (a
Ounu noBpeAeHn no Bpeme Ha
TPAHCMOPTUPAHETO WiN
Pa3onakoBaHeTo.



MoTpebutennte u/unn nawmneHTuTe
TpA6Ba J1a A0KNA/ABAT 3a CEPUO3HN
UHLWAEHTN Ha NPOU3BOANTENA

1 KOMNETEHTHUA OpraH Ha ibp)KaBaTa
uneHKa, Ha KOATO € XuTen
noTpeduTeNAT /UK NALMeHTDHT.

Kondurypupane na
YCbBbpLUEHCTBAHUA
monutop HemoSphere

HanpaseTe cnpaBka ¢ pbkOBOACTBOTO
Ha 0MnepaTopa 3a yCbBbPLLEHCTBAHNA
moHuTop HemoSphere, Hammpato ce

B USB nametTa ot Komnnekta i
[OCTBIHO Ha yebcaliTa Ha Edwards
(eifu.edwards.com), 3a noapo6Hu
NpOoLeAypY 33 MOHUTOPUHT, NpeAnasHu
MePKM 1 npeaynpexaeHns.

1. Tlo3uumoHnpaiite crabunHo
yCbBBPLUEHCTBAHUA MOHUTOP
HemoSphere unu ro monTupaiite
KbM NoAX0AALLa CTOMKa.

2. OTBOpeTe Kanaka Ha OTAeNeHNeTO 3a
6aTepuA B A0NHIA AeCeH NaHeN Ha
YCbBBPLUEHCTBAHUA MOHUTOP
HemoSphere (D 1 nocrasete
baTepuara.

3. MoctageTe xenaHua moayn @
n/unu kaben 3 ¢ TexHonorns 3a
MOHUTOPUHT Ha XeMOJIMHaMIKaTa.
HanpageTe cripaBka ¢ MHCTpyKLMUTE
3a MOIyna Unn Kabena 0THOCHO
npoLe/lypuTe 3a NpaBUIHO
NoCTaBAHe/(Bbp3BaHe.

4. (BbpKeTe 3axpaHBaLLNA kaben KbM
3a1HUA NaHen Ha MoHuTopa @ 1 ro
BKJIHOUETE B ENEKTPUYECKIN KOHTAKT
3a MeLMHCKa anaparypa.

3ab6enexka: (neq Kato nocraBute
baTepuATa 3a MbPBYU MbT, TA TpA6BA
[1a Ce 3ape/int HAMbAHO 1 A Ce
KOHANLMOHMPa. HanpaseTe cnpaBka
C pbKOBOACTBOTO Ha OMepaTopa 3a
AOMbAHUTENHA UHdOPMALWA.

5. HaTucHeTe byToHa 3a 3axpaHBaHe
B Mpe/iHaTa uact Ha MouTopa ®.

3abenexka: [py MbpPBOHAYANHOTO
(TapTupaHe Moxe Aa bbAe n3bpa
€31K Ha eKpaHa, KOeTo LLie Ce 0Tpasiu
Ha dopMmaTa Ha vaca/fataTa u Ha
MEPHUTE eUHULM.

6. (nefBalite MHCTpyKLUUTE,
CbAbPXKALLK Ce B PbKOBOACTBOTO Ha
0nepaTopa 3a YCbBbpLUEHCTBAHMA
moHuTop HemoSphere, 0THoCHO
enaHua mMoayn uin kaben 3a
MOHUTOPUHT Ha XeMOANHAMIKATA.

Wudopmauua 3a MRI

@ He6e3onacHo npu MR

He n3non3Baiite yCbBbpLIEHCTBAHUA
moHuTop HemoSphere 8 MR cpega.
MoHuTOpBT He e be3onaceH B MR
(pefia, Tbid KaTo YCTPONCTBOTO
CbAbPHA METANHN KOMMOHEHTI, KOUTO
morar Jja npoABAT PY-uxayumnpato
3arpsaBaHe B MRI cpega.

PaboTHu ycnoBus

Temnepatypa: ot 10 go 32,5 °C
Jlnana3oH Ha BnaxHoct: ot 20% a0
90%, 63 KoHAEH3aLNs

Hagmopcka BucoumnHa (aTmocepHo
Hanaraue): ot 0 m/0 ft (1013 hPa) go
3048 m/10 000 ft (697 hPa)

IP knacudukauma: IPX1

Moaapbika

YCbBbPLUEHCTBAHUAT MOHUTOP
HemoSphere e ycTpoiicTBo 3a
MHOrOKpaTHa ynotpeba i
MOBBPXHOCTTA My MOXe Ja bbje
MOYNCTBAHA C Kbpa, HaBNIaXHeHa ¢
MOYNCTBALLY NpenapaTy, CbAbpKaLLu
70% u3onponunos cnupT, 2%
rnyTapangexug, 10% pasraop Ha
benvHa unm pa3TBOp Ha YeTBbPTUYEH
AMOHAK.
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He u3non3gaiite apyru nouncreaLyy
npenapaTy Wn CNpeil 1 He U3nuBaiTe
MOYNCTBALL Pa3TBOP ANPEKTHO BbPXY
MOHUTOPA.

(bxpaHeHue

Temnepatypa: o1 -18 go 45 °C
OTHocuTenHa BnaxHocT: 90% 6e3
KoHpeH3at npu 45 °C

Hagmopcka BucoumHa: ot 0 o 6096 m
(20 000 ft)

3abenexka: [lpy AbArOCPOYHO
CbXpaHeHue (> 3 mecela) ce
npenopbyBa MakcumasHa Temnepartypa
Ha cbXxpaHeHue o 35 °C. KanauuTeTsbT
Ha 6aTepuaTa 3anoyBa Ja ce BOLLIABa
NPy NPOABLKMUTENHA EKCMO3NLMA Ha
Temnepatypu Hag 35 °C.

TexHnyecka nomouy

3a TeXHMYecKa NOMOLL ce (BbpXeTe
¢ Edwards Lifesciences AG Ha Tenedo:
+420 221602 251.

To3u npoayKT e npou3BefieH u ce
MpOAaBa CbrNACcHO eauH UK NoBeye oT
aienHute nateHTn B CALLL: Homep Ha
nateHT B CALL 6,371,923;

1 CbOTBETHUTE Yy XKeCTPaHHU NaTeHTH.
[peacToAT LOMbAHUTESHN NATEHTH.

LlenwTe, cneundukauumte
W HANMYHOCTTA HA MOZIENIUTE NOANEXaT
Ha NpoMsAHa 6e3 yBeOMIIEHNe.

HanpaBete cnpaBka c nerespara
Ha CUMBONUTE B Kpas Ha TO3MU
AOKYMEHT.



Romana

Ghid de pornire rapida pentru monitorul modern HemoSphere

Cititi cu atentie aceste instructiuni
de utilizare, care contin
avertismente, masuri de precautie
si informatii privind riscurile
reziduale pentru acest dispozitiv
medical.

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

Descriere

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

Platforma de monitorizare avansata
HemoSphere permite vizualizarea si
interactiunea cu parametrii
hemodinamici ai pacientilor. Impreuna
cu senzorii compatibili si software-ul
predictiv de suport decizional,
platforma modulara HemoSphere
faciliteaza luarea proactiva de decizii

personalizate a pacientilor.

Performanta dispozitivului, inclusiv
caracteristicile functionale, a fost
verificatd printr-o serie de testari
complexe care sustin in mod direct
siguranta si performanta dispozitivului

Edwards, Edwards Lifesciences,

sigla cu litera E stilizata si

HemoSphere sunt madrci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation.
Toate celelalte mdrci comerciale
constituie proprietatea detinatorilor
respectivi.
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pentru destinatia de utilizare, dacd este
utilizat conform instructiunilor de
utilizare stabilite.

Indicatii de utilizare

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

Domeniu de utilizare

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

Avertismente

Conformitatea cu standardul [EC 60601-1
este mentinutd numai cand monitorul
modern HemoSphere este conectat
conform descrierii. Conectarea
echipamentelor externe sau
configurarea sistemului intr-un mod
care nu este descris aici si in manualul
de utilizare al monitorului modern
HemoSphere nu va indeplini cerintele
acestui standard. Neutilizarea
dispozitivului conform instructiunilor
poate creste riscul de electrocutare a
pacientului/operatorului.
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Nu modificati, nu depanati si nu
schimbati produsul in niciun fel.
Depanarea, schimbarea sau modificarea
pot afecta siguranta pacientului/
operatorului si/sau performanta
produsului.

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

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

Precautii

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

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



Pregatirea monitorului
modern HemoSphere

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

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

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

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

4. Conectati cablul de alimentare la
panoul din spate al monitorului @
si introduceti-1in priza electricd la
standard spitalicesc.

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

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

Nota: la pornirea initiald, poate fi
selectatd limba de afisare, care
afecteaza formatul datei/orei i
unitatile de madsura.

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

Informatii despre IRM

@ Incompatibil RM

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

Conditii de utilizare

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

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

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

intretinere

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

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

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

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

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

Asistenta tehnica

Pentru asistenta tehnicd contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul de
telefon: +420 221602 251.

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

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

Consultati legenda de simboluri de
la sfarsitul acestui document.



Taiustatud HemoSphere monitori lithijuhend

Enne meditsiiniseadme kasutamist
lugege hoolikalt labi see
kasutusjuhend, mis sisaldab
vajalikku teavet hoiatuste,
ettevaatusabinoude ja jaakohtude
kohta.

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

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

Kirjeldus

Tdiustatud HemoSphere monitor
voimaldab modulaariihenduste kaudu
kasutada ettevotte Edwards
hemodiinaamika jalgimise tehnikaid.
Praegu saadaolevad iihendused ja
nendega seotud jalgimisparameetrid
leiate kasutusjuhendist.

Taiustatud HemoSphere
jalgimisplatvorm vimaldab patsiendi
hemodiinaamilisi parameetreid vaadata
ja hallata. Koos iihilduvate sensorite ja
prognoosiva otsustustoe tarkvaraga
voimaldab modulaarne HemoSphere
platvorm langetada ennetavaid Kliinilisi
otsuseid ja saada lilevaate patsiendi
isikupdhise ravi korraldamiseks.

Seadme toimivust, sealhulgas
funktsionaalseid omadusi, kontrolliti
ulatusliku testimisseeria abil, et
kinnitada seadme ohutust ja toimivust
ettenahtud otstarbel, kui seda
kasutatakse vastavalt kehtestatud
kasutusjuhendile.

Edwards, Edwards Lifesciences,
stiliseeritud E-logo ja

HemoSphere on ettevotte

Edwards Lifesciences Corporation
kaubamargid. K6ik muud kaubamargid
kuuluvad nende vastavatele
omanikele.
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Naidustused kasutamiseks

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

Sihtotstarve

Tdiustatud HemoSphere monitor on
ette nahtud kasutamiseks koos
tihilduvate ettevétte Edwards
hemodiinaamilise
monitooringutehnoloogia mooduliga
ja/voi kaabli ning kaasasolevate
ettevotte Edwards tarvikute ja/voi
iihekordselt kasutatavate vahenditega.

Hoiatused

Vastavus standardile [EC 60601-1
tagatakse vaid siis, kui taiustatud
HemoSphere monitor iihendatakse
kirjelduse jargi. Valisseadmete
tihendamisel voi siisteemi siin ja
tdiustatud HemoSphere monitori
kasutusjuhendis kirjeldatust muul viisil
konfigureerimisel ei vasta monitor
sellele standardile. Juhiste eiramine
seadme kasutamisel voib suurendada

elektriloogi ohtu patsiendile/kasutajale.

Arge modifitseerige, remontige ega
muutke toodet Gihelgi visil.
Remontimine, muutmine voi
modifitseerimine vdib mojutada
patsiendi/kasutaja ohutust ja/véi toote
toimivust.
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Enne tdiustatud HemoSphere monitori
kasutamist lugege kasutusjuhendit,
mille leiate kaasasolevalt USB-
malupulgalt voi veebilehelt
eifu.edwards.com.

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

Ettevaatusabinoud

Arge kasutage, kui pakend vdi sisu on
kahjustatud. Kahjustuste hulka
kuuluvad mérad, kriimud, molgid v6i
mis tahes tunnused sellest, et monitor,
moodulid, kaablid, kaablite korpused
voi siisteemi tarvikud voivad olla
tarnimisel voi lahti pakkimisel
kahjustunud.

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




Taiustatud HemoSphere
monitori paigaldamine

Uksikasjalikke jalgimisprotseduure,
ettevaatusabindusid ja hoiatusi lugege
taiustatud HemoSphere monitori
kasutusjuhendist, mille leiate
kaasasolevalt USB-malupulgalt voi
ettevotte Edwards veebilehelt
(eifu.edwards.com).

1. Paigaldage tdiustatud HemoSphere
monitor kindlalt soovitud kohta v6i
kinnitage iihilduva statiivi kiilge.

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

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

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

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

5. Vajutage toitenuppu monitori
esikiiliel ®.

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

6. Jargige juhiseid tdiustatud
HemoSphere monitori
kasutusjuhendis soovitud
hemodiinaamika
tehnoloogiamooduli v6i -kaabliga
jalgimise kohta.

MRT-d puudutav teave

@ MR-mitteohutu

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

Tootingimused

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

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

3048 m /10000 jalga (697 hPa)
[P-kaitse aste: IPX1

Hooldus

Tdiustatud HemoSphere monitor on
mitmeotstarbeline seade ja selle

pinda saab puhastada lapiga, mis on
niisutatud puhastusaines, mis

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

Arge kasutage iihtki muud
puhastusainet ega pihustage voi

kallake puhastuslahust otse monitorile.
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Hoiundamine

Temperatuur: —18...+45 °C
Suhteline 6huniiskus: 90%,
mittekondenseeruv temp 45 °C
Korgus: 0-6096 m (0—20 000 jalga)

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

Tehniline tugi

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

Seda toodet valmistatakse ja miitiakse
iihe voi mitme jargmise Ameerika
Uhendriikide patendi alusel: Ameerika
Uhendriikide patent nr 6,371,923 ja
sellele vastavad valisriikide patendid.
Lisapatendid on vormistamisel.

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

Siimbolite tahendused leiate selle
dokumendi l6pust.



~+HemoSphere” pazangiojo monitoriaus trumpas darbo pradzios vadovas

Atidziai perskaitykite Sio medicinos
prietaiso naudojimo instrukcijas,
kuriose pateikti jspéjimai,
atsargumo priemones ir
liekamosios rizikos.

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

Aprasas

Per modulines jungtis ,HemoSphere”
pazangusis monitorius suteikia
galimybe naudotis , Edwards”
hemodinaminio stebéjimo
technologijomis. Galimy jungciy ir
susijusiy stebimy parametry ieSkokite
operatoriaus vadove.

,HemoSphere” pazangioji stebéjimo
platforma leidZia matyti paciento
hemodinaminius parametrus ir su jais
saveikauti. Naudojama kartu su
suderinamais jutikliais ir numatomy
sprendimy palaikymo programine
jranga, moduliné ,HemoSphere”
platforma padeda priimti aktyvius
klinikinius sprendimus ir pateikia
jzvalgy dél individualizuotos pacienty
priezitros.

Prietaiso veiksmingumas, jskaitant
funkcines charakteristikas, buvo
patvirtintas atlikus iSsamiy bandymy
serija, siekiant uztikrinti prietaiso sauga
ir veiksminguma, naudojant prietaisa
pagal paskirtj ir laikantis naudojimo
instrukcijy.

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

,Edwards Lifesciences Corporation”
prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai
yra atitinkamy jy savininky nuosavybeé.
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Naudojimo indikacijos

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

Numatytoji paskirtis

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

|spéjimai

Atitiktis [EC 60601-1 palaikoma tik
,HemoSphere” pazangujj monitoriy
prijungus, kaip aprasyta. I3orinés
jrangos prijungimas arba sistemos
konfigtravimas kitaip, negu apradyta
Ciair ,HemoSphere” pazangiojo
monitoriaus operatoriaus vadove,
neatitiks Sio standarto. Naudojant
jrenginj ne pagal instrukcijas gali
padidéti paciento / operatoriaus
elektros smugio tikimybé.

Jokiu budu nemodifikuokite, neatlikite
techninés prieZitros ar nekeiskite
gaminio. Atliekama techniné priezitira,
pakeitimai ar modifikacija gali turéti
poveikio paciento / operatoriaus saugai
ir (arba) gaminio naSumui.
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PrieS mégindami naudoti
,HemoSphere” pazangujj monitoriy,
atidziai perskaitykite pridétame USB
atmintuke arba svetainéje
eifu.edwards.com pateikta operatoriaus
vadova.

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

Atsargumo priemonés

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

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

~HemoSphere” pazangiojo
monitoriaus saranka

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

1. Patikimai padékite ,HemoSphere”
pazanguyjj monitoriy arba
sumontuokite jj ant suderinamo
stovo.




. ,HemoSphere” pazangiojo
monitoriaus apatiniame deSiniajame
skydelyje (@ atidarykite baterijos
skyriaus dureles ir jdékite baterija.

. |kiSkite pageidaujama
hemodinaminés technologijos
modulj @ ir (arba) kabelj ®.
Tinkamo jkiSimo / prijungimo
proceduiry ieskokite instrukcijose dél
modulio arba kabelio.

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

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

. Paspauskite maitinimo mygtuka
monitoriaus priekyje ®.

Pastaba. Pradinio paleidimo metu

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

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

MRT informacija

@ MR nesaugus

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

Naudojimo salygos

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

Aukstis (atmosferinis slégis):

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

[P klasé: IPX1

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

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

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

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

Aukstis virs juros lygio: nuo 0 iki

6096 m (20 000 pédy)

Pastaba. Laikant ilgq laika

(> 3 ménesius), rekomenduojama
auksciausia laikymo temperatra yra

35 °C. llgai laikant aukstesnéje nei 35 °C
temperaturoje baterijos jkrova ima seki.

Techniné pagalba

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

Sis gaminys gaminamas ir
parduodamas pagal vieng ar daugiau is
Siy JAV galiojanciy patenty: JAV
patentg Nr. 6,371,923 ir atitinkamus
uzsienyje galiojancius patentus.
Laukiama papildomy patenty.

Kainos, techniniai duomenys ir
galimybeé jsigyti $j model] gali keistis be
jspéjimo.

Ir. simboliy paaiskinima sio
dokumento pabaigoje.



HemoSphere paplasinatas parraudzibas ierices isa lietosanas pamaciba

Uzmanigi izlasiet 3o lietosanas
instrukciju, kura ir ietverta
informacija par bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem un
atlikusajiem riskiem, kas attiecas
uz So medicinas ierici.

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

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

Apraksts

HemoSphere papladinatas parraudzibas
ierice nodro3ina Edwards
hemodinamiska stavokla parraudzibas
tehnologijas, izmantojot modularus
savienojumus. Informaciju par paslaik
pieejamajiem savienojumiem un ar
tiem saistitajiem parraudzibas
parametriem skatiet lietotaja
rokasgramata.

Paplasinatas parraudzibas platforma
HemoSphere |auj skatit un
mijiedarboties ar pacienta
hemodinamiskajiem parametriem.
Lietojot kopa ar saderigiem sensoriem
un prognostisko Iémumu atbalsta
programmaturu, modulara platforma
HemoSphere nodrosina proaktivu
klinisko lemumu pienem3anu un
informaciju individualizétai pacientu
aprapei.

lerices veiktspeja, tostarp funkcionalie

parametri, ir parbauditi vispusigu testu
sérija, un rezultati apliecina ierices

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

Edwards Lifesciences Corporation
preCu zimes. Visas citas precu zimes
pieder to attiecigajiem ipasniekiem.
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drosibu un veiktspéju atbilstosi
paredzétajam lietojumam, ja ta tiek
lietota atbilstosi sniegtajai lietosanas
instrukcijai.

Lietosanas indikacijas

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

Paredzeétais lietojums

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

Atbilstiba IEC 60601-1 standartam tiek
saglabata tikai tad, ja HemoSphere
paplasinatas parraudzibas ierice tiek
pievienota ta, ka noradits. Pievienojot
aréjo aprikojumu vai konfiguréjot
sistému neatbilstosi Seit un
HemoSphere paplasinatas parraudzibas
ierices lietotaja rokasgramata
sniegtajam pamacibam, atbilstiba Sim
standartam vairs nav piemérojama.
Neieverojot ierices lietosanas
noradijumus, palielinas elektriskas
stravas trieciena risks pacientam/
lietotajam.
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|zstradajumu nedrikst nekada veida
parveidot, veikt ta apkopi vai mainit.
Veicot izstradajuma apkopi, parveidojot
vai mainot to, var tikt negativi
ietekméta pacienta/lietotaja drosiba
un/vai izstradajuma veiktspéja.

Pirms planojat izmantot HemoSphere
paplasinatas parraudzibas ierii,
uzmanigi izlasiet lietotaja
rokasgramatu, kas atrodama
pievienotaja USB zibatmina vai timek|a
vietné eifu.edwards.com.

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

Piesardzibas pasakumi

Neizmantojiet, ja iepakojums vai ta
saturs ir bojats. Bojajumi ietver plaisas,
skrapejumus, iespiedumus vai jebkadas
citas pazimes, ka parraudzibas ierice,
moduli, kabeli, kabela apvalks vai
sistémas piederumi varétu but bojati
transportésanas vai izsainosanas laika.

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




HemoSphere paplasinatas
parraudzibas ierices
uzstadisana

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

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

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

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

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

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

5. Nospiediet ieslégsanas pogu
parraudzibas ierices priekSpusé ®.

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

6. leverojiet vélamas hemodinamiskas
tehnologijas modula vai kabela
parraudzibas noradijumus, kas
pieejami HemoSphere paplasinatas
parraudzibas ierices lietotaja
rokasgramata.

Informacija par magnetiskas
rezonanses attélveidosanu
(MR)

@ Nedrikst lietot MR vide

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

Ekspluatacijas apstakli

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

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

Apkope

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

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

Neizmantojiet nekadus citus tirisanas
lidzeklus, neizsmidziniet vai neuzlejiet
tirisanas skidumu tiesi uz parraudzibas
ierices.
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Uzglabasana

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

Augstums: no 0 lidz 6096 m

(20 000 pedam)

Piezime. llgstosai uzglabasanai

(> 3 ménesi) maksimala ieteicama
uzglabasanas temperatra ir 35 °C.
Baterijas veiktspéja samazinas, ja ta
ilgstosi atrodas temperatra, kas
parsniedz 35 °C.

Tehniska palidziba

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

Sis izstradajums ir izgatavots un tiek
pardots saskana ar vienu vai vairakiem
sadiem ASV patentiem: ASV patents
Nr. 6,371,923; un atbilstosie arvalstu
patenti. Citi patenti vél gaida
apstiprinajumu.

Cenas, specifikacijas un mode|a
pieejamiba var mainities bez iepriekséja
pazinojuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu si
dokumenta beigas.



HemoSphere Gelismis Monitor Hizh Baslangi¢ Kilavuzu

Bu tibbi cihaza yonelik uyarilari,
onlemleri ve rezidiiel riskleri ele
alan bu kullanim talimatlarini
dikkatle okuyun.

Bu hizl baglangic kilavuzu, HemoSphere
gelismis monitoriin kurulumuna iligkin
kisa talimatlar sunar. Ayrintili izleme
talimatlari icin iiriinle birlikte verilen
USB bellekte ve eifu.edwards.com web
sitesinde bulunan HemoSphere gelismis
monitor kullanim kilavuzuna bakin.

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

Agklama

HemoSphere gelismis monitor, Edwards
hemodinamik izleme teknolojilerini
modiiler baglantilar kullanarak sunar.
parametreler i¢in kullanim kilavuzuna
bakin.

HemoSphere gelismis izleme platformu,
hastanin hemodinamik parametrelerini
gorebilmenize ve bu parametrelerle
etkilesimde bulunabilmenize olanak
tanir. Modiiler HemoSphere platformu,
uyumlu sensorler ve ongoriiye dayal
karar destek yazilimr ile birlikte, proaktif
klinik karar almayi kolaylastirir ve
bireysellestirilmis hasta bakimi igin
icgorii saglar.

Islevsel 6zellikleri de dahil olmak iizere
cihaz performansi, mevcut Kullanim
Talimatlari uyarinca kullanildiginda,
kullanim amacina uygun sekilde cihazin
giivenliligini ve performansini
desteklediginin test edilmesine yonelik
bir dizi kapsamli test ile dogrulanmistr.

Edwards, Edwards Lifesciences,
stilize E logosu ve HemoSphere,
Edwards Lifesciences Corporation
sirketinin ticari markalaridir. Diger
tlim ticari markalar ilgili sahiplerinin
miilkiyetindedir.
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Kullanim Endikasyonlan

Mevcut modiiller/kablolar ve ozel
kullanim endikasyonlari hakkinda
ayrintili bilgi icin HemoSphere geligmis
monitortin kullanicr kilavuzuna bakin.

Kullanim Amaa

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

Uyanilar

IEC60601-1 uygunlugu, ancak
HemoSphere gelismis monitoriin
aciklamalara uygun olarak baglanmasi
durumunda saglanir. Harici bir ekipman
baglamak veya sistemi, bu belgede ve
HemoSphere gelismis monitor kullanim
kilavuzunda verilen agiklamalardan
farkli bir bicimde yapilandirmak, bu
standardin kargilanmamasina yol
acacaktir. CGihazin talimatlara uygun bir
bicimde kullanilmamasi, hastaya/

operatore elektrik soku riskini artirabilir.

Uriin iizerinde hicbir degisiklik, bakim
veya tadilat yapmayin. Uriin iizerinde
yapilacak bakim, tadilat ve degisiklikler,
hasta/operator giivenligini ve/veya
iriin performansini etkileyebilir.
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HemoSphere gelismis monitorii
kullanmaya baslamadan dnce iiriinle
birlikte verilen USB bellekte ve
eifu.edwards.com adresinde bulunan
kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyun.

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

Onlemler

Ambalajin veya icindekilerin hasar
gormds olmasi durumunda
kullanmayin. Catlak, cizik, cokme veya
monitoriin, modiillerin, kablolarin,
kablo govdelerinin veya sistem
aksesuarlarinin nakliye veya
ambalajdan ¢ikarma sirasinda zarar
gormds olabilecegine iligkin belirtiler,
hasar ifadesine dahildir.

Kullaniailar ve/veya hastalar, tiim ciddi
durumlan treticiye ve kullanicinin ve/
veya hastanin bagli oldugu Uye Ulke
Yetkili Makamina bildirmelidir.

HemoSphere Gelismis
Monitorii Yapilandirma

Kapsamliizleme prosediirleri ve
uyarilari icin driinle birlikte verilen USB
bellekte ve eifu.edwards.com
adresindeki Edwards web sitesinde
bulunan HemoSphere gelismis monitor
kullanim kilavuzuna bakin.




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

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

. Istediginiz hemodinamik teknoloji
modiiliinii @ ve/veya

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

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

Not: Pil ilk kez takildiktan sonra

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

. Monitériin on tarafinda bulunan gii¢
diigmesine ® basin.

Not: Cihazin ilk kez baslatiimasinin
ardindan ekran dili secilir ve bu
secim, saat/tarih bicimini ve 6l¢iim
birimlerini etkiler.

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

Manyetik Rezonans
Goriintiilemeye (MRI) lligkin
Goriintiiler

® MR icin Giivenli Degildir

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

Kullanim kosullan

Sicaklik: 10ila 32,5°C

Nem araligi: %20 ile 90 arasi
yogusmasiz

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

IP Derecesi: IPX1

Bakim

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

Baska bir temizlik maddesi kullanmayin
ve temizlik ¢ozeltisini dogrudan
monitore piiskiirtmekten veya
dokmekten kaginin.
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Saklama

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

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

Teknik Servis

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

Bu iiriin asagidaki ABD patentlerinin biri
veya birkagi altinda iiretilmekte ve
satiimaktadir: ABD Patent No.
6,371,923; ve buna karsilik gelen
yabana patentler. Bekleyen ek
patentler vardr.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin
temin edilebilirligi onceden
bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonunda sunulmus
olan sembol ac¢iklamalarina bakin.



KpaTKOE PYKOBOACTBO NoJib30oBaTens ycoBepweHre0BaHHOro MOHUTOPaA

HemoSphere

BHumaTtenbHo usyuute atn
WHCTPYKLUN NO NPUMEHEHMUIO,

B KOTOPbIX NpeficTaBNeHbl
npeaynpexaeHus, mepbl
NPeAoCTOPOXKHOCTY 1 0CTATOYHbIE
pUCKN, C(BA3aHHbIE
CMCNonb30BaHNeM 3TOr0
MeULMHCKOrO YCTPOiicTBa.

B 3ToM KpaTKOM pyKoBOACTBE
nonb30BaTeNs NpeAcTaBNeHbl KpaTkue
WHCTPYKLMN MO YCTaHOBKe
yCOBEPLLEHCTBOBAHHOr0 MOHMTOPA
HemoSphere. [loapo6Hble MHCTPYKLMN
N0 NPOBefeHNI0 MOHUTOPUHTA CM.

B PyKOBOZACTBe OnepaTopa
yCOBEPLUEHCTBOBAHHOTO MOHUTOPA
HemoSphere, npefocTaBneHHoOM Ha
BXOAALLEM B KOMM/IEKT NOCTaBKM
USB-HakonuTene unu JOCTYNHOM Ha
Be0-caiite eifu.edwards.com.
INeKTPOHHasA BePCMA PYKOBOACTBA
onepatopa npeacTasneHa B popmare
Portable Document Format (PDF). [ing
npocmoTpa daitna Heobxoauma
nporpamma Adobe Acrobat Reader
(https://get.adobe.com/reader/).

Onucanue

YcoBepLUeHCTBOBAHHbIA MOHUTOP
HemoSphere no3gondet ncnonb3oatb
TexHonorun Edwards ana moHuTOpUHra
remoAnHaMMYecKIx nokasareneil
bnarofiapa MoaynbHbIM COANHEHNAM.
JloctynHble B HacToALLee BpeMms
MOZy/ I M COOTBETCTBYlOLLME
napameTpbl MOHUTOPUHIA CM.

B PYKOBOACTBE Oneparopa.

YcoBepLueHCTBOBaHHaA NaTGopma
ANA MOHUTOpUHIra HemoSphere
M03BONAET NPOCMATPUBATL
remoAuHammuyeckie napametpbi
nauneHTa u B3aMMofeilcTBOBATb

C HUMN. B coueTaHnm ¢ CoBMeCcTUMbIMU

Edwards, Edwards Lifesciences,
NOrOTUN CO CTUNU30BAHHOIA
oyksoii E u HemoSphere aBnatotca
TOBAPHbIMI 3HaKaMK

Edwards Lifesciences Corporation.
Bce npouve ToBapHble 3HaKM
ABNAIOTCA COOCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYIOLLVX BNafeNbLeB.
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[ATuNKaMU 1 NPOrPaMMHbIM
obecneyeHinem Ana NpUHATMA
MPOTHOCTUYECKINX PeLLEHNI MOAYNbHAA
nnatgopma HemoSphere ynpowaet
NPUHATIE YNPEXAAILLNX KNMHUYECKNX
peLLeHIi 1 NpoBeAeHNe aHann3a ana
NHAVMBIAYANbHOrO YX0/a 3a
navuneHTamu.

JQdeKTUBHOCTD YCTPOICTBA, B TOM
yunane ero GyHKLMOHANbHbIe
XapaKTepuCcTuKI, NOATBEPXKAEeHa
LiefIbIM PALOM TECTOB, pe3ynbTaThl
KOTOPbIX J0Ka3bIBaT 6e30MacHoCTb
1 3GGEeKTUBHOCTb YCTPOICTBA NPH
MCMONb30BAHMN 0 HA3HAYEHIH

B COOTBETCTBIV C YTBEPXK/AEHHBIMM
UHCTPYKLMUAMIN NO NPUMEHEHNIO.

Moka3aHusa K npUMeHeHno

(BeeHnA 06 UMEIOLLNXCA B HANNYNK
MOAYNAX 1 Kabenax, X NoKa3aHuAX

K NPUMEHEHMI0 11 Ha3HaueHuN
cozepxaTca B pyKoBOACTBE onepaTopa
YCOBEPLUEHCTBOBAHHOrO MOHUTOPA
HemoSphere.

Ha3HaueHue

YcoBepLUeHCTBOBaHHbI MOHUTOP
HemoSphere npegHa3HaueH ans
MCMONb30BAHMA C COBMECTUMbBIM
mogynem u (unn) kabenem
MOHUTOPUHTA reMOJMHAMNYeCKIX
nokasateneil npou3soacTea Edwards,
a TaKxe C npunaraembimMu
NPUHAANEXHOCTAMMN 1 (Unn)
pacxoAHbIMK MaTepuanamm Edwards.
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Mpepynpexpenus

CootetcTBue cTanpapty [EC60601-1
obecneunBaeTca TONbKO B TOM Cllyuae,
QN YCOBEPLLEHCTBOBAHHbII MOHUTOP
HemoSphere noaknioueH on1caHHbIM
cnocobom. MoaknioueHme BHeLIHero
000py0BaHMA NN HACTPOIKA
CUCTeMbI CN0CO60M, He ONMCaHHBIM

B 3TOM PyKOBOZCTBE 1 PyKOBOACTBE
0nepaTopa yCoBepLUEHCTBOBAHHOMO
moHuTopa HemoSphere, He 6yaet
CO0TBETCTBOBATb ITOMY CTaHAAPTY.
HecobntofeHne MHCTPYKLMiA npu
MCNONb30BaHMN YCTPOIICTBA MOXET
NPMBECTU K NOBBILIEHHOMY PUCKY
NopaXeHus NMeKTPUYeCKUM TOKOM
naLveHTa unm onepatopa.

3anpeLLaeTca M3MeHATb, 06CTYXNBaTb
unu MOANGULMPOBATD M3AeNNe KaKnM-
nn6o obpasom. 06cnyxuBaHme,
U3MeHeHue unn MoANQGUKaLMa MoryT
C03/3aTb Yrpo3y 6e3omacHoCTy
navmeHTa 1 onepatopa u (1nu)
yXyALWWTb paboTy yCTpoiicTBa.

lpexze uem npuctynatb

K 1CMONb30BaHWIO
yCOBEPLLEHCTBOBAHHOr0 MOHMTOPA
HemoSphere, BHUMaTenbHo npoutuTe
PYKOBOACTBO ONepaTtopa,
NpeAoCTaBNeHHOe Ha BXOAALLeM

B komnnekT nocraBku USB-Hakonutene
UK JOCTYNHOE Ha Beb-caiiTe
eifu.edwards.com.

370 U3Jen1e CofepXKUT MeTannyeckmne
KomnoHeHTbl. HE ncnonb3yiite ero Bo
Bpema npoueaypbl MPT.



Mepbi npefioCcTOPOXKHOCTH

He ucnonb3yitte, ecn ynakoska uim
coaepxumoe noBpexaeHsl. Moa
NOBpPeXAEeHNAMIN NOAPa3yMeBakTCA
TPELLMHbI, LLApaniHbl, BMATIAHBI UK
ntobble Apyrie NPU3HaKN HapyLUeHNsA
LIeNIOCTHOCTV MOHUTOPA, MOAYNeN,
kabeneii, pa3bemoB kabeneii uim
NPUHAANEXHOCTEI CUCTEMDI,
BO3HMKLLME B NpoLiecce
TPAHCNOPTUPOBKM UNI PaCNaKkoBKA.

Monb3oBatenu u (1) naLyeHTb
JL0MKHbI C006LLaTh 060 BCEX CEPbE3HbIX
NHUMAEHTaX NPOU3BOANTENH 1
KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyapcTBa-
uneHa, re HaxoAUTca NoNb3oBaTeNb

1 (M) MaLMeHT.

Hacrpoiika
yCOBepLIEHCTBOBAHHOIO
moHuTtopa HemoSphere

[MonHbIli nepeyeHb npoueayp
MOHUTOPUHIa, NPeAOCTepexxeHuit

U npegynpexzaeHnit CM. B pyKOBOACTBe
onepaTopa yCOBepLIEHCTBOBAHHOTO
moHuTopa HemoSphere,
NpeAoCTaBNEHHOM Ha BXOAALLEM

B komnnekT noctaBku USB-Hakonutene
WK JOCTYMHOM Ha Beb-caite Edwards
(eifu.edwards.com).

1. HapexHo pa3mectute
yCOBEpLUEHCTBOBAHHbI MOHUTOP
HemoSphere nnu ycranosuTe ero Ha
COBMECTUMOIA CTOIAKe.

2. OTKpoiiTe ABepLY aKKyMyNIATOPHOrO
0TCEKa Ha HIKHelA NpaBoil NaHenu
yCOBEPLLEHCTBOBAHHOIO MOHUTOPA
HemoSphere D n BcTaBbTe
aKKymynarop.

3. BcraBbTe HeobXoaUMbIIA
remoZuHamuyeckuit mopynb @
n (unm) Kabenb @ . Mpoueaypbi
NPaBWIbHON YCTAHOBKIA I
NOAKMKYEHNA CM. B MHCTPYKLNAX
K MOAY/0 U Kabeno.

4. TlopKkntounTe WHYpP NUTAHWA
K 3a/Heil naHenu MoHuTopa @
Vl BCTaBbTE B PO3ETKY AN
MEANLMHCKOro 000pyA0BaHNA.

Mpumeyanue. llocne nepsoii
yCTAHOBKI aKKymynaTopa
Heo6xo1MO NPOBECTI ero NoMHYI0
3apAnKY U KOHAULMOHUPOBAHMe.
[JlononnuTenbHyto MHdopmaumio cm.
B PYKOBOACTBE Oneparopa.

5. HaxmuTe KHOMKY NUTaHWA Ha
nepeaHeil yactn monutopa ®.

Mpumeyvanue. lpu nepsom
3anycke MOXHO BbIOpaTb A3bIK
nHTEepdelica, KoTopblit onpeaenaer
dopmart BpemeHu 1 faTbl

1 eANHULbI N3MepeHuA.

6. (nepyiite MHCTPYKLMAM
B PYKOBOACTBE OnepaTopa
YCOBEpLUEHCTBOBAHHOTO MOHUTOPA
HemoSphere ana npoBegeHna
MOHUTOPUHTA C He0OX0AUMbIM
remoAnHaMUYecKiM Mogynem un
kabenem.

Nudopmavnmsa oTHOCUTENbHO
UCNoNb30BaHUA u3penusa
npu npoBegeHun MPT

@ OnacHo npu
nposeaeHun MPT

He ncnonb3yiite
yCOBEPLLEHCTBOBAHHbIIl MOHUTOP
HemoSphere Bo Bpems npoueaypbl
MPT. MoHuTOp He npeaHa3HaueH Ans
ucnonb3oBaHua B cpeae MPT,
MOCKONbKY YCTPOICTBO COAEPXUT
MeTanNnyeckme KOMMOHEHTbI, KOTopble
B yaioBuAx MPT moryT HarpeBaTbca
noz AencTBeM HaBeJeHHbIX
PaANoYaCTOTHbIX TOKOB.

Pa6ouue ycnosua

Temnepatypa: ot 10 go 32,5 °C
Jlnana3on BnaxHoctu: o1 20 20 90 %
0e3 KoHAeHcaLuK

Bbicota Hag ypoBHeM mopA
(aTmocdepHoe aaBneHue): o 0 M un
0 pyToB (1013 rMa) Ao 3048 m un
10000 ¢yos (697 rfa)

Knacc IP: IPX1

TexHuyeckoe 06cnyxnBaHue

YcoBepLLeHCTBOBaHHbIi MOHUTOP
HemoSphere ABnAeTCA yCTPOCTBOM
MHOropa30Boro npumeHenus. [ing
OUNCTKM ero noBepxXHOCTI MOXHO
MCNOb30BaTh TKaHb, CMOYEHHYI0
YUCTALLMMU CPeaCTBaMY,
cofepxaLmmu 70%-Hblit pacTBop
U30NPONU0BOro CNMPTA, 2%-Hblil
pactsop rnytapanbzerusa, 10%-Hbiii
PpacTBOP rUMOXOPUT HATPUSA UK
pacTBOp YeTBEPTUYHOr0 AMMOHMA.
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He ncnonb3yiite kakue-nnbo apyrue
yucTALMe cpencTea. He pacnbingiite
I He nelTe YACTALLMIA PacTBOp
HenocpesCTBEHHO Ha MOHUTOP.

XpaHeHue

Temnepatypa: o1 -18 go 45 °C
OTHoCuTeNbHaA BRaxHOCTb: 90 % be3
KoHpeHcauum npu 45 °C

Bbicota Hag ypoBHem mops: o1 0 o
6096 m (20 000 ¢pyToB)

Mpumeyanue. [py JONrOCPOYHOM
XpaHeHun (>3 mecAues)
MaKcMManbHas pekoMeHzyemas
TemnepaTypa XpaHeHua CocTaBnset
35 °C. B ycnoBuAx npogomKkuTenbHoro
XpaHeHuA npu Temneparype (BblLue
35 °C CHUXAeTCa eMKoCTb
aKKymynaTopa.

TexHuuyeckas nomotyb

3a nonyyeHmem TeXHMYeCKoil nomoLLy
npocbba 0bpaLaTbca B OTAEN
TeXHUYeCKOl NOAAEPXKKI KOMNaHUN
Edwards no cnegytowemy
TenepoHHOMY Homepy:

+7 495258 22 85.

370 U3ae1e NPoU3BOANUTCA

1 NPOJAETCA N0 OAHOMY WAN
HeCKONbKIM U3 CNIefiy0LLMX NaTeHTOB
CLLUA: natenT CLLIAN® 6,371,923, a
TaKkKe CO0TBETCTBYIOLLIE MHOCTPaHHbIe
nateHTbl. [lononHUTENbHbIE NATEHTbI
HaX0AATCA Ha CTaauM PacCMOTPEHNA.

LleHbl, xapaKTepuCTIAKK 1 aCCOPTUMEHT
MoZieneii MoryT 6bITb M3MeHeHbl 6e3
yBenOMAeHNA.

PacuumdpoBKa ycnoBHbIX
0603HaueHwii npuBeieHa B KOHLe
3TOro JOKyMeHTa.



Vodic za brzi pocetak za uredaj za napredno pracenje HemoSphere

PaZljivo procitajte ovo uputstvo za
upotrebu u kom su navedeni
upozorenja, mere opreza i preostali
rizici koji se odnose na ovo
medicinsko sredstvo.

Ovaj vodic za brzi pocetak daje kratka
uputstva za postavljanje uredaja za
napredno pracenje HemoSphere.

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

Opis

Uredaj za napredno pracenje
HemoSphere putem modularnih veza
obezbeduje tehnologije pracenja
hemodinamskog stanja kompanije
Edwards. Trenutno dostupne veze i

povezane parametre pracenja potrazite
u prirucniku za rukovaoca.

Napredna platforma za pracenje
HemoSphere omogucava pregled i
upotrebu hemodinamskih parametara
pacijenta. Zahvaljujuci kompatibilnim
senzorima i softverom za potpomognuto
donosenje prediktivnih odluka,
modularna platforma HemoSphere
doprinosi proaktivnom dono3enju
klinickih odluka i pruzanju uvida za
individualizovano lecenje pacijenata.

Performanse sredstva, ukljucujuci
funkcionalne karakteristike, potvrdene
su u sveobuhvatnoj seriji testiranja kako
bi se podrzali bezbednost i performanse
sredstva za njegovu namenu kad se
koristi u skladu sa utvrdenim
uputstvima za upotrebu.

Edwards, Edwards Lifesciences,
logotip sa stilizovanim slovom E i
HemoSphere su Zigovi kompanije
Edwards Lifesciences Corporation.
Svi drugi Zigovi su vlasnistvo
odgovarajucih vlasnika.
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Indikacije za upotrebu

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

Namena

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

Upozorenja

Uskladenost sa standardom IEC 60601-1
se odrzava samo kada je uredaj za
napredno pracenje HemoSphere
povezan na opisani nacin. Prikljucivanje
spoljne opreme ili konfigurisanje
sistema na nacin koji nije opisan u ovom
vodicu ili u korisnickom uputstvu za
uredaj za napredno pracenje
HemoSphere nece ispuniti uslove ovog
standarda. Koris¢enje ovog uredaja
suprotno uputstvima moze povecati
rizik od strujnog udara pacijenta/
rukovaoca.

Ni na koji nacin nemojte modifikovati,
servisirati ili menjati proizvod.
Servisiranje, izmena ili modifikacija
moZe imati uticaja na bezbednost
pacijenta/rukovaoca i/ili u¢inak
proizvoda.
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Pailjivo procitajte korisnicko uputstvo
koje se nalazi na prilozenoj USB
memoriji ili na stranici
eifu.edwards.com pre upotrebe uredaja
za napredno pracenje HemoSphere.

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

Mere predostroznosti

Nemojte koristiti ako su pakovanje ili
sadrzaj oSteceni. OStecenje moZe da
podrazumeva pukotine, ogrebotine,
udubljenja ili bilo koji znak da su
monitor, moduli, kablovi, kuciste za
kablove ili dodatna oprema sistema
oSteceni tokom isporuke ili
raspakivanja.

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

Podesavanje uredaja za
napredno pracenje
HemoSphere

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

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



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

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

. Kabl za napajanje prikljucite na
zadnji panel uredaja za pracenje @
i ukljucite ga u uti¢nicu koja
ispunjava bolnicke uslove za
napajanje.

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

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

Napomena: Po inicijalizaciji, moZe
se izabrati jezik prikaza Sto odreduje
formate vremena/datuma i jedinice
mere.

. Zaizvravanje nadgledanja pomocu
Zeljenog tehnoloskog modula ili
kabla za hemodinamsko pracenje,
pratite uputstva koja se nalaze

u korisnickom uputstvu uredaja za
napredno pracenje HemoSphere.

Informacije u pogledu MR

@ Nije bezbedno za MR

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

Radni uslovi

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

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

IP rejting: IPX1

Odrzavanje

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

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

Temperatura: od -18 do 45 °C
Relativna vlaznost:

90% nekondenzujuce na

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

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

Tehnicka podrska

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

Ovaj proizvod se proizvodi i prodaje pod
jednim ili viSe sledecih patenata
registrovanih u SAD: Br. patenta u SAD
6,371,923 i odgovarajuci patenti u
inostranstvu. Ocekuju se dodatni
patenti.

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

Videti legendu sa simbolima na
kraju ovog dokumenta.



HemoSphere LR SEIF X RENI JiER

ERFETESZH
EFHIFRET7U(ERRER |,
aEZES. SR
TS,

APEN JHEraEEHBEN
{A]Z22%E HemoSphere IS 2% I fF
. BRIFHRYLEIFER |,
B2 pERT U E ESRYE,
eifu.edwards.com fauy R ER(HAY
HemoSphere R4 S ETF
fift. BAEFAEIRFhRAR
FERT#EHES A& (PO, B
FENZOLHEEEE Adobe Acrobat Reader
(https://get.adobe.com/reader/),,

ik

HemoSphere B2k i IF{NIEITHE
BRZERER(H Edwards [NARENF

FIRA. BSFERMEF
177 i B BT =) FRRYIERZAIAR

KA SEL

{555 HemoSphere S SIFES
U BEEBREMRNFS
I RBE RS HE.
HemoSphere IR SECSFRE
(B RES SRR ST
EARY , BEIFHIERRRIG
PRREER T REBE AL
HREK,

EAE—ZYIEE N FICIE
BIARTREF I E ARSI
Bt , IEARIRAREEE(E A
{5 FRRY =R T FHA FEI& AT
L MFMRE.

Edwards, Edwards Lifesciences,

E =% HemoSphere 1579
Edwards Lifesciences Corporation HY
iR, BRI AR
EZBFBENM,

(1093

15 B fE

1525 HemoSphere 'SR Y
REFM T RE X iR
BR/8eek N A e R BE
FOFRER IR BERYIESS.

TS

HemoSphere SR MRIP(IES E
FAHY Edwards MMERENIZF S
FERONEERAN /B i 25 AN e
BFEY Edwards BF4AFD/E—IR 1%
HIHFCSHERE.

Z25

RELBIRARIEERT |,
HemoSphere SR ISIFINA &
IEC60601-1, LAZSIZFN
HemoSphere B2 M TP IR/EF
ARFmA Z SN 5 TERE S MR
IRBHEERFEATEILL
FfE, FNRAERIRBBEFERAR
B RERIENNEE /FAE M
== )lioR

BZLMHAGINSEE. #E
HENAT M. HHE. BT
HBCEATREfE BB IFAE
L2 /EE I miEee.
TE=13 {55 F3 HemoSphere 2% %
MU Z BT, B FLIRhsERERT
U 7228 A, eifu.edwards.com
KGR AR ESEAR.

49

ArmBaEeREAN. U2
TERAFEHR (MR) FRER PR,

TEHI

NERBEBRBIIRA | 1B
DIER. IRIAETREE AR
. R, Mbg, AR iEiF

B R G ETIEERENT
PR EAITSR.

FAFH0/E 8 N RHIER
MRFH/EEEFTERR
ERNEES RS E
=,

HemoSphere 2R ISP {Y
RE
BXEZNGIFER. IR
BIFIZES |, 55 WBEMT U
209K Edwards RJih
(eifu.edwards.com) FRFR{HAY
HemoSphere IS4 M 3P E
i,

1. %5 HemoSphere SR ISP (N
BERESEETEERS
BZZR k.

2. ¥JFF HemoSphere 4 1P

AR FHREIE O
FHENRD,



3. AFTERRIINRENIFR
ANIEER @ R/ @,
152 IR RE S LB T
R IEMRRYTENAERIE T

4 FSEEIREIERE Py
[EER @ FHENERR
FERIEEE,

T BIKIENEEE

FE it FE iR EE FE .
ISS R EFI T EES
=5

5. ¥ ISP BIERIETR
2 ION
iE : EVIMAISohRT | Bk
RERNES | MEEANE
S AR/ B ERF8=C
FOMEE{L,

6. THIE1E HemoSphere S 2 I
PSGREF AR AR BRI
ITRBRRIMA SN N ZERAR
TRERE S T,

MRI{GE

@ MR ER

1B7D1E MRINE (R
HemoSphere 2R ST Y, 1%
PUE MRINEFEB B
t, BAzgEEseREA
4, £ MRIINZHSHIEY
SRR FHE.

e

B 10F325°C

TRESEE  20E90%
TREEREE ( KSE
13) 0 3ER/0 2K (1013 hPa)
Z£10,000 SR /3048 2K (697 hPa)
SR ELR : IPX1

YETP

HemoSphere B4R I AZ FE
BiRE | Fol(EREE S
F ( &70% FREB. 2% /K
B2, 10% ZRFIREFHEA
R ) B9fhiEERE.
BFEREEEMEE ST |
BAEE B R E R
{REE R L,

50

&=

BE : -18F45°C

FEXHERE 45 °CHY 90%
(E2EE )

YR - 0F1 20,000 2R
(6096 )

IR TIREACRE (31
BLALE)  @NESER
FEJ935°C, ANRKESENE
fE35 °CLAERYRAR A, MIE
WEESTHRRFE.

BRI :
MBRARYS | BHREE
N T

SZEETE ¢ 0086215389 1888
fEE : 0086215389 1999

A RIRIELA T —INE 21
EZEEFFNEIHE | E=E
EFI2 6,371,923 FIFE R EIE
HNER], ZINEFIEFEE
B,

M. FHEFaTHEL ST
BEESRET , BABT
B,
BERAXEREGS
B,



JUESTITPY

[ -

~ — =L >~

1093

R KO &K
> P 1] 200] H =
WM J— - mﬂ o E_EMMW mmemW = A+L|II —_ L_L mv_lll L_L K
s | HROEHon  mmd O30 =Ava Auﬂo_wlu_eumc._._ﬁm_.h ﬂle_emm
OFBOTT _._._._._In_uIO._._O 1 —mlo Kl

TA —
__n__._ o — A— o - B0~ s O <
Y1300 T H0o20|1A Kk <0595 Jo0 rrp © — ] — —
RooF T olz=<omak80  ouomsor Luu  ArogOop = %W ,w_“_._ﬂAl_%ﬁa__M__a ___am
ol TROIROTIS IS XX | Mipin=< muﬂme_c__u_aAo_._H::mM N
$9R00Y E-r & BISIOLT H RIBOEO S B0 JMEHR ) of — o THE MR o o< Slulr
Rordk SR RMNTXNT g MWLM Sorrgol KF Horn2 Hgd 3k oK =

pt
—— e —

—_ —_ = =1 O a4 — —_—— U |_|||4| —_—r = —_— —_
oKl o HKol S K £k HhTs< H<sm™ roxokOmm &isisT

HemoSphere 11 & = L| E H}

-
ot

—_ = —_ -
GO0 Ko k] ROK] oot € ojomr oo 8 ojoo| = Z0<jnR0<1 R Rook-Zor o 4r= =00 GORT Ky
KM RRBRKRAF 2<LI<E<o oot < HROGIEHIoIFEoTH <<0R
Ko S8 U . o
L ng o I 2 & smy T
S o™ < S E 1l W~y S m=HH1= 0| T=-<1
== noll==— L =0l W gu— s SWTHMIX 0| o
S < J0o"T K JF=KO T = PHH S £ i - &3
0T = 0 H 101 © ook g MIOFTT I o< o Flo= Ml
+ADnnO.Anv=:ﬁ==oTAO :r:L_LnnO.Ilﬂﬂ HI +ml |||—#O = = ~T0— v 44=|ro44=_lr|A+||ll
SR ES Ml RSN rof  rngr B BEpe0 T (LRGN & e ol BIZ0RO
ﬁlxmm.;r_._mn_OAnA ._o_n_u ._|.A= jolK H_r_l7_|_”__A._ﬂM H_l B E_HROE ||._}ﬂIA_A.__|_|I_H=_._ﬂA_“_”_ _A_Lm_._l.__ﬂ Ay m ook T
<oKOKERIR gy = IO 57 21 e g S 0 s 5 O8NS < T oukoE
RISoTRIRropEs o N <OHz g 1 SV S sopH _, 5 HAlHoTw HROGINE
& W omezoko M0 gogurnmo=<k] %0 SE fuwm Sweroorr M SR T T M<K
ROOPROR KoUrRE X' <TH KKl X 2ERHMAZol<® RO ZHROFINHR I HK
i 3 g oT [} S Ul
r 8 n — T = ol ol o & £ 8
ROB = S0l LS £ S wE_ Ho o - B ol gEh
sRIC 8 R jomH SAT RN £ WEWP L Wl miE e o gEe
FRl  TIRBURT 8 gEodry & P A S T 1 K <o N A g2 ST
I.roo»m__. THRToUHM EEWMW<Fm 5 & iy T 2L T3 BIRTTN NTRW & OTOFK 17 25 S MKE
o OlrpXN0RITINE 275 0| iKHOB! S & oo TRIRIET X o) ppOlo =10 PHRT = X o3 2 BTk
RXWllo] RIeperRI s Shricm s sy HNBHSIEHS o F200irs g 2rgos EMETd
ORI < enr Tmo<loow| WXDeTHHE ST gBBTR umozn Loupr T2 o 2 JOUoKio= S g oI T
MREouR 20 WENBITAT< 5 4TI X 0l 2 S o ST LMD R SH08 16 T oTu|r= g ke 271 & H s
ol zipuoool = ExHoT X T TKIE0zroN S Eof BO SupuroTook] € kST H| URIROG 0 5 <M= 0 X
SXoF<oh o 2R Nt THKINBT S EM MW SR THIRI ZHIBI 03T HIRUE R = 80IBTX0R

51



S —7r 4 ol
=] L = O._
H S M EET w =
a4 g Bl 9 |1._|A_U|W%o& 0o oizn
< =TS & W << S 000~ =K NG B
5 E w0 10— BRN U0y =
S S O{KOM T onn <P Hdof Tl 1k K4
n S omlK B AKX 1 o= Hzo  Dkzo
£ 80 = Uorkk ¢ Lo H™ ZIR
X T SorUHpplbw HTophr ¢ SoK0m Y KE Auep
nw& 8 RO S 7T < o1 opl oulmr OUEKIE K1 805 = BTHEO
o S ol i *0— — o7 Bl i _n_._Ol 20U =
oW ¢ T AN o WS BT | L ohE <&ET T
=] —~ _/LIH_._Lblluru K MO|__._._._q il LOT _“_I
o e N HOSoh M =10l Zn R = o7mTe ]l OE of
A izroold HipE T Hifokr M SR pl 5 AEEK Mot o
H olJZom M RIMIoIOLNT N No BT DH o
T o
1 =) — AU L Tpi
— @ 0 == O_Oh ELQ — < = —_ N
N K ¢ XJZz=a1 2 —TOH] "= %00| 3 oz o
KT BRK £ =2 otzonp SoE 04 Uimzm 2=
ol ¢ e Rl GwitoZol  £E8 e =Honzil Tk
e o EpPmems L EE PE MFFRS =0
e OLIET i of T TIEo06iE TSRS {F TR 3 00Ol0=1TF & oy
R R (Ca i SR gt g 5B TS RO
psimoiz M OZ Sumolfit s emx g5y H 5 Moo= oo <Bw
Moo AE  (P) B i W0 w2l R SRS MR e sk
HOHHANET = = DiSorroM ol BT oldoM T o OF £ & osuium s
. = =
6 —
©ol i o - HE =
I- < = - — U Ho|™
u mo il |m_|u|| .____LI oD CIE g o, < I_Aw So3xr
e 3 _HotH ol 0% wo JTWpT N2l @n = Z oo = < <-B0%0
oty O XU om LT o T i 6 B R
+n R = - - NHa1 8r . K - -l T = |12 &) =r =
Aoy M LHEm SOu Mgl | nkfAoD B AT iobs BT | TER R
- U u = Lu| TOL| 2 _|u__._._t_._|_ <0 o < - T oM @ <ANdoF T
<Msu— M Hﬁow_ﬂem\m_._u.klo._ _l._x.ﬁ_X__r_ e Ol I BUEK T <=1 o TUmIT kKoo OE_E T Ky
=AY v o <= Sgo= SHIIT T ol - = |H_|r._|._._|.__A||A w . Z
EEEE JEGEX NN s FLTw NOL R TFop) S pp XXX TS H S JUR0RD
AGS & ke SEnT 2w STm B BIFRD ROHEORK ROIBURIKIZI THR) 0615 HIs
o £R0 SSElEREER SERE Ses Rolmmie & -
BRI <ol dlig 5 200K = . . <
m_+%u..__ 23 k-SSR0 ~

52



HemoSphere” RNV A REZHF —O A Y ORI — b HA R

AERFBAEICHRETIE
LR FE. COEE#EED
BREBYRVEELILSBH
<FEXLN,

RKIAYGAB— HART
[X. HemoSphere 7 K7\ XK E
—R3—DFREFIREGEIC
CEBALET . BRI F
IEDEEMIZDULNTIE, BE
DUSBAE!Y—RT 197124
HIhTWDH, Dz TH Ak
(eifu.edwards.com) [Z3BE N T
L\%HemoSphere 7 K7\ A E
—A—DERERAEESEL
TLEZ&WY, BRIEREAE D E
FhlE. POFEE R 7> TULVE
9, SBAEECE V1K
[ Adobe Acrobat Reader
(https://get.adobe.com/reader/)
ijﬁliz‘gggg-Z§-€i-c

R A E
ANERTLTTRNAREZ
B—lk. EDoa—)LEBERRT
BTEIZKY, IFT—XD
MEFMAL-MmTERE=S
T HETHITENTEEY,
IREF AR RE R A i
ECBEETBHE=AITING
A—BRIZDNTIE, <=
AT IWESRBRL TS,

ANERITLTTRNVAREZ
B G TSy TA—LIZ,

BEOMITERE/NSA—S—
DIHEROIRIEZIREICLE

I, BN H St H—1
FRIMNLGERREEZTIET
BV T EGRET AL
T.EDAS—ANERI(TT
FvbIr—LlE. £ RiHL
=BG PR B B B R TE A E R
DEETTIZHT HiRR%E

BELET,

IF7—X,
IRD—RSATHAIUR,
HE{Snhfend

# K UHemoSpherel .

Edwards Lifesciences Corporation0D P&
ETY, ZOMDEELT
RNTENENDFREEDRT
'EMTY,

(1093

HEERMEEESOTNAIAD
’I‘iﬁﬁli\ EXGFERARAE
WNERSINBES.EA
EE’]IH '37"_7'/\*(7\0)&
2L REE Y R—hT 58
R —EDTAMIEST
BRIfShTLET,

SN
FIRAIgE T E= 42—/ —
TILDOFEM. BARRLE
SELVHRIZDONT

[X. HemoSphere 7 K /\2 AR E
Z3—DEKkEtAEESHEL
TLZ&LY,

Fi&

HemoSphere 7 K/ AR EZ
A—IF, TFT—ADIMATE)
RREZA) T FEiEEEL
EBMEOHLED1—ILO
= BT BHIFT—
RETyEH1)—OEE R
ggfﬁﬁ?’é:t’&?@iﬁb’ﬂ\

B8 A
= [

HemoSphere 7 K/ A\ AR E=
A—ERKE(ZRREIND
HiETHEGELIZIGESICE

L), IEC60601-1IEELET , A
ZE {oHemoSphere 7 K/ A AR E
= 3—DEikERBAEIZFE 8k
SNELHETH BB Z
‘g HIGEa 0. VAT LE
BEILIEEE. CORKEE
AI=SIENCECRYET K
EICRREHINDIFEATESA
ZERALGWNMEEE. BES

53

AWPFRL—ENRET DB
RIEABEVES .

WAVES.TH-TH, RE
e EIE - R - TEL LY
TLIEESWY, (B - - SuE
THE BEIAPTAAL—
BQRE. F- (LI RDHEE
IHEERITTEEINALH
UEd,

HemoSphere 7 /A AR E=
A—H{EAT S, FEED
USBRT AU VIZURE SN TLY
Bh. eifu.edwards.coml 3B EFE
NTWSEERAESE K <G
ATLEELY,

AERIZITEEEHRDIEE

*L’Clﬂi?‘ MR HEIBE G
EEE (M) DHHRET

'Cﬁﬁﬁb&l,"((tél,\

ERALDEE

WEPLREMHABELTL
HEE. FRLGLTE
W EiEOHELT, 8H.
B ~ANZH. DL, $EIJL‘
B PR ICE=2—, ED
a—J)L.7—TIL. =TIl
NG O RTLT O

U b‘*ﬁﬁﬁbf—tn_»bh
égbb‘d)ﬁzﬁﬁﬁ\élfbh




BXBERNRELLS
& —BEU/F- I
B WEEEL UL,
1B LU/ F B
MEETHMAEDEEL
BISETDEHERET 2
ENBYET.

HemoSphere” K/\N> X
FE=5—-Dtv
77

TRV FIE, GFENPE
ENEXIZDONTIL, B
DUBAE!)—RT4Y71ZUR
HSNTLDD.,
IRD—XD9xzTH Ak
(eifu.edwards.com) [Z$B &S T
L\SHemoSphere 7 K7\ X R E
—A—DEKkERAEES R
LTLEEELY,

. Bt DHEHIRIVE
[Z. HemoSphere 7 K7\ AR
EoA—F IO
BEELET,

2. HemoSphere 7 K /A AREZ
A— ()BT D/AR)LIZ
HHNNTIV—FTZERIT.
NyT)—ZHEALET,

3. BRI miTEIREE=4
'JI/?“fE/J—)I/(@)‘VD

—J (@) ZEHALZE
9, ELWMEAB KUK
FIEIZDOWNTIX, EVa—
IWERIET—TILDERA
ZSHRLTZELY,

4, BRO—FH#E=4—ND%
/3L (@) IHEgL .
BRIV #HERkAaVtE
UMZZELRAAET,

o RYICAYT—%tE
ALE=IZ, N\yT)—%
SEEICKEBELAREERE
LTHLLELHYFET,
ZDMDEFMIZ DT
(X, BIREREAZEZSHELT
{FEELY,

5. EZA—RIEDERA
(@) FHLT,. BR%
ANET,

i WEEvRNT TR
‘j: ﬁ_r\nun;&)g*ﬁ—cgaz
9. 5BTERTLHE
LB DOFRTHK., B
FHEAMAEICRBENET,

6. BRI MITEIREE=S
YOG EDa—ILERE
r—JILDE=RIITIC
DULVNTIE, HemoSphere 7 K7\
DAREZSA—DEIRETEA
EICRHBESINTLDIETR
[ZHE>TLIZELY,

MRIICBE T %5

@ MRIfE B

MRIZR 5% T THemoSphere 7 K
NVAREZA—%HFRALA
WTLEZEW, BE=4—(3 %
BEMmEEH. RIRIET
TIRERRICE>THEN
FRINIBETNLH ST
. IMRIERR I [ZHFEINT
WET,

R

B 10~325°C

TEEERE - 20~90%
($&EZL)

SE(KKE):

0m/0ft(1013 hPa)

~3048 m/10,000 ft (697 hPa)
IPZE R - IPXT
ATFUR
HemoSphere 7 K /A AR E=
A—3 Y RUERTE., 70%
AV78aE L 2% ILEILT
ILTER 0% EFROER
R FE-IERFETEZD
LB BREEEHIHESRHZE
SFEE-HATREEERT
=F9,
FEUNDEEB|IOCRT
L—FIZERWL Y, E=4—
[CEBEXFRZE TN YLE
WTLEESLY,

54

RE
BIE -18~45°C

B 1R E - 90% (45°CCHE B4R
L) = E : 0~6096 m (20,000 ft)

o EHRIGHAZRBRATO)
REITHEE . LLT TR
”?é_tb\iﬁ ZINEYT,

NT) ==X, 35°(LLE
[CREIMREINSZEIZEK
YIETLIRDHET,

TFOZAhIYR—F

HmICETOBHELGHE.
BHBERIETENERES
[CHRRVELET,
BEEROE 3—EHES:
+81(0) 36894 0500

AERIE, LUTDIDLUED
KEHFFICE DS BE,
ARSESN TLVET . KEFFET
56371935, CHIZHIGT
DI EFFET. T D OFFET
R,

flit&, Ak EEETILIE
FEFKERSNDHELDH
VEI

REQKREICEE SN
BleZRL TS,



Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung - Significado de los simbolos

English

Francais

Deutsch

Espaiiol

(atalogue number

Numéro de catalogue

Katalog-Nr.

Nimero de catalogo

O[3

eifu.edwards.com

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

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

Gebrauchsanweisung auf der
Website beachten
eifu.edwards.com

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

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

Authorized Representative in the
European Community

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Autorisierter Vertreter fiir die
Europdische Gemeinschaft

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

MR Unsafe

Incompatibilité IRM

Nicht MR-sicher

No seguro para RM

Provides protection against vertically
falling water to IPX1 standard

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

Schutz gegen senkrecht fallendes
Tropfwasser gemaR IPX1

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

Provides protection against water
splashing in any direction to IPX4
standard

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

Schutz gegen Spritzwasser aus
beliebiger Richtung gemaf IPX4

Ofrece proteccién contra salpicadura
de agua en cualquier direccién segdn
el estdndar IPX4.

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

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

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

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

.

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

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

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

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

Restriction of Hazardous Substances
(RoHS) compliance - China only

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

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

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

Federal Communications Commission
(FCO) compliance - USA only

Conformité FCC (Federal
(ommunications Commission) -
Etats-Unis uniquement

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

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

Separate collection for electrical and
electronic equipment in accordance
with EC Directive 2012/19/EU

Tri sélectif des équipements

électriques et électroniques

conformément a la directive
CE2012/19/UE

Getrennte Sammlung von Elektro-
und Elektronikgeraten gemafl
EU-Richtlinie 2012/19/EU

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

~

Temperature Limitation

Limite de température

Temperaturbegrenzung

Limitacion de temperatura

><\®\<

Humidity Limitation

Limite d’humidité

Luftfeuchtebergrenzung

Limitacion de humedad

3

Keep away from sunlight

Protéger de la lumiére du soleil

Von Sonnenlicht fernhalten

Mantener alejado de la luz directa
del sol

@)

Do not use if package is damaged

Ne pas utliser si I'emballage est
endommagé

Nicht verwenden, wenn Packung
beschadigt ist

No usar si el empaquetado estd
dafado

™ Conf_orm_i_té Européenne (CE Mark) of Conformiténeuropéenne (marquage (CE-Kceonnrf;eriTtlltneuE]ur)o 5:??53 5D Confp_rmi_t_é Européenne (Marca CE)
c € o TUV SUD Product Service GmbH CE) de TUV SUD Product Service GmbH 9 de TUV SUD Product Service GmbH
o . ) v Product Service GmbH ) 8
(notified body) (organisme notifié) (Benannte Stelle) (organismo notificado)
|£| Quantity Quantité Menge (antidad
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English

Francais

Deutsch

Espaiiol

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

devices near this device.

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

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

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

por radiofrecuencia con otros
dispositivos cercanos.

Conformité Européenne (CE Mark) Conformité européenne Conformité Européenne Conformité Européenne (Marca CE)
(marquage CE) (CE-Kennzeichnung)
Lead-free Sans plomb Bleifrei Libre de plomo

Underwriters Laboratories product
certification mark

Marque de certification produit
Underwriters Laboratories

Produktzertifizierungszeichen von
Underwriters Laboratories

Marca de certificacion de productos
de Underwriters Laboratories

Recyclable Lithium-lon

Lithium-ion recyclable

Recycelbarer Lithium-lonen-Akku

lon de litio reciclable

Do not disassemble

Ne pas démonter

Nicht zerlegen

No desmontar

Do not incinerate

Ne pas incinérer

Nicht verbrennen

No incinerar

Technical conformity mark (Japan)

Marquage de conformité technique

Kennzeichnung fiir technische

Marca de conformidad técnica

(Japon) Konformitat (Japan) (Japdn)
Medical Device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario
Importer Importateur Importeur Importador

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

Nederlands

Dansk

Svenska

Numero di catalogo

Catalogusnummer

Katalognummer

Katalognummer

©

eifu.edwards.com
+18885704016

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

Volg de gebruiksaanwijzing op de
website
eifu.edwards.com

Falg brugsanvisningen pa
hjemmesiden
eifu.edwards.com

Folj bruksanvisningen pa
webbplatsen
eifu.edwards.com

@ Numero di serie Serienummer Serienummer Serienummer
J Produttore Fabrikant Producent Tillverkare
M Data di produzione Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum

Rappresentante autorizzato per la
Comunita Europea

Erkend vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Autoriseret repreesentant i Det
Europzeiske Fallesskab

Auktoriserad representant i
Europeiska unionen

&

Non compatibile con RM

MRI-onveilig

MR-usikker

MR-osédker

IPX1

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

Biedt bescherming tegen verticaal
vallend water, in overeenstemming
met IPX1.

Beskytter mod lodret faldende vand
iht. IPX1-standard

Tillhandahaller skydd mot fallande
vatten enligt IPX1-standarden

IPX4

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

Biedt bescherming tegen spetterend
water in willekeurige richting volgens
IPX4-norm

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

Tillhandahaller skydd mot
vattenstank fran alla hall enligt IPX4-
standarden

Rx only

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

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

een arts.

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

Var forsiktig: Enligt federal
lagstiftning i USA far denna enhet
endast sljas av lakare eller pa
ldkares ordination.

—t

Il Connettore é dotato di protezione
contro le scariche elettriche ed é a
prova di defibrillazione (tipo CF
secondo IEC 60601-1)

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

IEC60601-1)

Konnektoren er beskyttet mod
elektriske stad og er
defibrillatorsikker (Type CFiht.
[EC60601-1)

Anslutningen har ett skydd mot
elektriska stotar och dr
defibrillatorskyddad (typ CF enligt
IEC60601-1)

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

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

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

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

Conformita FCC (Federal
Communications Commission) - solo
USA

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

Overensstemmelse for Den Foderale
Kommunikationskommission (FCC) -
kun USA

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

1|6 @€

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

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

Separat indsamling af elektrisk og
elektronisk udstyr i henhold til
EF-direktivet 2012/19/EU

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

~

Limitazione temperatura

Temperatuurlimiet

Temperaturbegraensning

Temperaturbegransning

><\®\-<

Limitazione umidita’

Vochtigheidslimiet

Fugtighedsbegransning

Luftfuktighetsbegransning

-
N

>.

tenere lontano dalla luce solare

Niet blootstellen aan zonlicht

Holdes vaek fra sollys

Skyddas fran solljus

@

Non utilizzare se la confezione ¢
danneggiata

Niet gebruiken indien verpakking
beschadigd is

Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget

Far inte anvéndas om forpackningen
ar skadad

Conformité Européenne (Marchio CE)
di TUV SUD Product Service GmbH
(ente notificato)

Conformité Européenne
(CE-markering) van TUV SUD Product
Service GmbH (aangemelde instantie)

Conformité Européenne (CE-maerke)
fra TUV SUD Product Service GmbH
(bemyndiget organ)

Conformité Européenne (CE-marke)
for TUV SUD produktservice GmbH
(anmalt organ)

N
3| m
0123

Quantita’

Hoeveelheid

Antal

Antal
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Italiano

Nederlands

Dansk

Svenska

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

Dit apparaat bevat een
niet-ioniserende stralingszender,
die RF-interferentie kan veroorzaken
met andere apparaten

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

Enheten innehdller en icke-
joniserande stralningssandare som
kan orsaka RF-stdrningar med andra

enheter i narheten av den har

prossimita di questo dispositivo. in de buurt van dit apparaat. enheten.
Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
(Marchio CE) (CE-markering) (CE-maerke) (CE-marke)
Esente da piombo Loodvrij Blyfri Blyfri

@

c us

Marchio di certificazione del prodotto
da parte di Underwriters Laboratories

Markering productcertificering door
Underwriters Laboratories

Underwriters Laboratories
produktcertificeringsmaerke

Underwriters Laboratory-markt
produktcertifiering

25

Li-ion

Riciclabile agli ioni di litio

Recyclebaar lithium-ion

Genanvendeligt lithium-ion

Atervinningsbart litiumjon

Non smontare

Niet demonteren

Ma ikke skilles ad

Far inte monteras isar

Non bruciare

Niet verbranden

Ma ikke afbrandes

Far inte forbrénnas

Marchio di conformita tecnica

Markering voor technische

Teknisk konformitetsmaerkning

Symbol for teknisk

& g |@|=)|>

(Giappone) conformiteit (Japan) (Japan) dverensstammelse (Japan)
Dispositivo medico Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr Medicinsk utrustning
Importatore Importeur Importer Importor

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

produktens forpackning.
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EN\nvikd

Portugués

Cesky

Magyar

Ap1Bpoc katahoyou

Ndmero de catdlogo

Katalogové ¢islo

Katalégusszdm

O[3

eifu.edwards.com

AkolouBriote Tic 08nyiec xprong
07OV L0TOTOTO
eifu.edwards.com

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

Dodrzujte ndvod k pouZiti na
webu
eifu.edwards.com

Kdvesse a weboldalon
talalhatd hasznalati utasitast:
eifu.edwards.com

+18885704016
Ap1Bpoc oetpdg Nimero de série Sériové Cislo Sorozatszdm
Kataokevaotrg Fabricante Vyrobce Gyartd
Hpepopnvia kataokevng Data de fabricacdo Datum vyroby A gyértds ddtuma

E¢ovatodotnpévoc avtimpoowmog
otnv Evpwmaiki Kowdmta

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Povéfeny zastupce pro Evropské
spolecenstvi

Hivatalos képviselet az Eurdpai
Kozosséghen

@ F|Lk|E

Mn aogahéc o€ mepiBaMov
HayVNTIKNS Topoypagiag

Nao seguro em RM

PouZiti v prostfedi MR neni bezpecné

MR kornyezetben nem biztonségos

IPX1

Miwbéter mpootacia évavt Tg
KATaKOPUPNG TWONG vEPOD
o0p@wva pe To mpotumo IPX1.

Fornece protecao contra queda
vertical de dgua em conformidade
com a classificacao IPX1.

Poskytuje ochranu proti svisle padajici
vodeé podle normy IPX1.

Az IPX1 szabvdny szerinta
fiiggdlegesen esé vizzel szemben
védelmet biztosit.

IPX4

AwaBétel mpootacia évavtl piyng
vepoU mpog kabe katevBuvon
o0p@wva e To mpotumo IPX4.

Oferece prote¢do contra dgua que
respinga em qualquer direcdo ao
padrdo IPX4

Poskytuje ochranu proti vodé strikajici
z kterékoli strany podle normy IPX4.

Az IPX4 szabvany szerint a barmely
irdnyban fréccsend vizzel szemben
védelmet biztosit.

Rx only

Mpoooxn: H opoomovdiakn
vopoBeaia twv H.M.A. emtpénet v
TIWANON TNG OUOKEUNS AUTHC VOV
amé 1atpo i Katomy evIoAng Latpol.

Precaugdo: as leis federais dos EUA
restringem a venda deste dispositivo
a médicos ou sob solicitagdo de um
médico.

Vystraha: Federdlni zékony (USA)
omezuji prodej tohoto prostfedku na
Iékare nebo na zékladé objednévky
|ékare.

Vigyazat: A szovetségi torvények

(USA) korldtozésa szerint az eszkdz

eladasa csak orvos dltal vagy orvos
rendelésére torténhet.

-

To ouvdeTikO dlaBétel mpootasia amo

NAEKTPIKA QopTia Kal Tpootacia amd

amvidwon (Tumou CF ouppwva pe T
IEC60601-1)

0 conector possui protecao contra
choques elétricos e é a prova de
desfibrillador (Tipo CF de acordo com
IEC60601-1)

Konektor mé ochranu proti
elektrickym Sokiim a je odolny proti
defibrilatordm (Typu CF podle
IEC60601-1)

A csatlakozo dramiités ellen
védelemmel rendelkezik és
defibrilldtorbiztos (CF tipust az
IEC 60601-1 szabvény szerint)

Tuppdpewon mpog Ty 0dnyia yia tov
TIEPLOPLOHO TWV EMKIVOUVWY 0UGLLV
(RoHS) - pévo oy Kiva

Conformidade com restricdo de
substancias perigosas (RoHS) - apenas
China

Shoda s normou pro omezeni
nebezpecnych ldtek (RoHS) — pouze
(ina

Veszélyes anyagok korldtozdsanak
(RoHS) vald megfelelés - csak Kina

Yuppopewon e T Opoomovdiakn
Emtpomn Emkowawviav (FCC) - pévo
ot¢H.MA.

Conformidade com a comissao federal
de comunicacdes (Federal
Communications Commission, FCC) -
apenas EUA

Shoda s predpisy Federélni komise
pro komunikaci (FCC) — pouze USA

Szovetségi Kommunikacids
Bizottsagnak (FCC) vald megfelelés -
csak USA

1| 6 |0 |€

ZexwpLoT) GUNoYN Yia NAEKTPIKO Kal
NAEKTPOVIKO £E0MMOHO O0PQWVA e
v 08nyia Tov Eupwmaikol

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

Separovany shér elektrickych a
elektronickych zafizeni v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a

Az elektromos és elektronikus
késziilékek szelektiv gyjtése az EU
2012/19/EU irdnyelve szerint

Kowopouhiou 2012/19/EE CE2012/19/UE Rady 2012/19/EU
Y
/ﬂ/ '0p1a Oeppokpasiag Limite de Temperatura Omezeni teploty Homérsékleti korlatozds
X
Y
0Opia Yypaoiag Limite de Umidade Omezeni vlhkosti Nedvességkorlatozas
X

{8

é>>/

©

Na kpareita pakpta amé 1o wg v
fi\lov

Manter ao abrigo da luz solar

Nenechdvejte na slunecnim svétle

Napfénytél tdvol tartandé

@)

Na pnv xpnotpomotnBei av n
0UOKEVAOia Exel uTooTe {NpIEC

Nao usar se a embalagem estiver
violada

NeuZivejte v pripadé poskozeného
baleni

Sériilt csomag esetén nem
hasznélhato

Conformité Européenne (onpavon CE)
¢ TUV SUD Product Service GmbH
(Kowomonpévog opyaviopoc)

Conformité Européenne (Marca CE) da
T0OV SUD Product Service GmbH
(organismo de certificacao)

Conformité Européenne (znacka CE)
T0V SUD Product Service GmbH
(notifikovany subjekt)

ATUV SUD Product Service GmbH
(bejelentett szervezet) Conformité
Européenne (CEjeldlés) jelolése

A
B m
0123

MToodtnTa

Quantidade

Mnozstvi

Mennyiség
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EAAvikd

Portugués

Cesky

Magyar

H ouokeun avt mepthapavel évav
mopmo pn tovi(ovoag aktivoBoiag o
omoiog [mopei va mpokaAéoel
napePPoAéC padloouyvoTATWY pe
ANEC KOVTIVEG OUOKEVEC.

Esse dispositivo contém um
transmissor de radiacao ndo-
ionizante que pode causar
interferéncias RF com outros
dispositivos préximo desse

Toto zafizeni obsahuje vysilac s
neionizujicim zafenim, coz miize
zplisobit VF rudeni jinych zafizeni v
blizkosti tohoto zafizeni.

Ez az eszkoz egy nemionizald
sugdrzasu transzmitter, mely RF
interferencidt okozhat az emellett az
eszkoz melletti tovabbi eszkozokkel.

dispositivo.
Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
(onuavon CE) (Marca CE) (znacka CE) (CE-jeldlés)
@ Xwpic pouBoo Sem chumbo Neobsahuje olovo Olommentes

G“ us

Y1jua motomoinang Tou mPoiovTog TG
Underwriters Laboratories

Marca de certificacdo de produto
Underwriters Laboratories

Certifikacni znamka laboratore
Underwriters Laboratories

Underwriters Laboratories
terméktanusité védjegy

%lé) AvaKUK)\mmu)\rleuiggrqpla ovtoy fon de litio reciclavel Recyklovatelné lithium-iontové Ujrahasznosithaté litiumion
Li-ion
Mnv amoouvappoloysite Né&o desmontar Nerozebirejte Ne szerelje szét
Mnv amoteppwvete Nao incinerar Nespalujte Ne égesse el

Trjpavon TERVIKIG OUPPOPPWONG
(lomwvia)

Marca de conformidade técnica
(Japdo)

Inacka technické shody (Japonsko)

Miszaki megfeleldségi jelolés
(Japan)

latpoteyvohoyiké mpoidv

Dispositivo médico

Zdravotnicky prostredek

Orvosi eszkoz

& 8| @ |

Eloaywyéag

Importador

Dovozce

Importdr

Inpeioon: Evdéxetatva pnv nepthapBdvovrat oAa ta cbBola mou avaépoviar oto mapéy 0T afjaven Tou mpoidvtoc. - Observagdo: é possivel que nem todos os simbolos
aqui apresentados estejam incluidos no rétulo deste produto. - Poznamka: Stitek tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny zde uvedené symboly. - Megjegyzés: Lehet, hogy
az it bemutatott szimb6lum nem mindegyike szerepel a termék cimkeéjén.
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Polski

Slovensky

Norsk

Suomi

Numer katalogowy

Kataldgové cislo

Katalognummer

Luettelonumero

@ |3

eifu.edwards.com

Postepowac zgodnie z instrukcja
uzycia zamieszczong na stronie
internetowej

Postupujte podla ndvodu na
pouZitie na webovej stranke
eifu.edwards.com

Felg bruksanvisningen pa
nettsiden
eifu.edwards.com

Noudata verkkosivustolla
olevia kdyttoohjeita
eifu.edwards.com

+18835704016 eifu.edwards.com
@ Numer seryjny Sériové Cislo Serienummer Sarjanumero
J Producent Vyrobca Produsent Valmistaja
M Data produkgji Détum vyroby Produksjonsdato Valmistuspdivamddra

Autoryzowany przedstawiciel w Unii
Europejskiej

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spolocenstve

Autorisert representant i det
europeiske fellesskapet

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteison alueella

Uzytkowanie produktu w srodowisku
RM nie jest bezpieczne

Nebezpecné pri vysetreni MR

MR-usikker

Ei sovi magneettikuvaukseen

Zapewnia standard IPX1 ochrony
przed kroplami wody spadajacymi
pionowo z gory.

Poskytuje ochranu proti zvisle
padajticej vode podIa Standardu IPX1

Beskytter mot vertikalt dryppende
vann til standarden IPX1

Kotelointiluokka IPXT (suojaus
pystysuunnassa tippuvalta vedeltd)

Zapewnia ochrone przed zalaniem
zdowolnego kierunku wedtug normy
IPX4

Poskytuje ochranu proti zvisle
padajucej vode podla Standardu IPX4

Beskytter mot vannsprut fra alle
retninger til standarden IPX4

Kotelointiluokka IPX4 (suojaus
roiskuvalta vedelta)

Przestroga: Prawo federalne (USA)
zezwala na sprzedaz tego wyrobu
wylacznie przez lekarzy lub na ich

zlecenie.

Upozornenie: Federalny zakon
(v USA) vymedzuje, Ze toto zariadenie
moZe preddvat len lekdr alebo moze
byt predané na objednévku lekdra.

Forsiktig: Faderale lover (USA)
begrenser salg av denne enheten til
leger, eller pd bestilling fra leger.

Huomio: Yhdysvaltojen laki rajoittaa
tdman laitteen myyntioikeuden
|dékareille tai ladkdrin valtuuttamille
henkilgille.

.

Itacze posiada zabezpieczenie przed
porazeniem pradem i jest odporny na
defibrylagje (typ CF zgodnie
zIEC60601-1)

Konektor mé ochranu proti Girazu
elektrickym pridom a je odolny proti
posobeniu defibrilatora (typ CF podla

normy IEC 60601-1)

Koblingsstykket er beskyttet mot
elektrisk stat og er
defibrilleringssikker (type CF ifglge
IEC60601-1)

Liittimessa on sahkdiskusuojaus ja
defibrillaatiosuojaus (tyyppi CF
standardin IEC 60601-1 mukaisesti)

Spetnia ograniczenie dotyczace
substangji niebezpiecznych (RoHS)
— tylko Chiny

Stlad so smernicou RoHS
(Obmedzenie pouzivania urditych
nebezpecnych Iatok) -- len pre Cinu

Begrensning av farlige substanser
(RoHS) samsvar - kun Kina

Vastaa haitallisten aineiden kdyton
rajoittamista koskevaa direktiivia
(RoHS) —vain Kiina

Zgodnos¢ z przepisami FCC (Federal
Communications Commission) —
tylko USA

Stlad so smernicou Federélnej
komisie pre telekomunikacie (FCC) -
len pre USA

Samsvar med Federal
Communications Commission (FCC) -
kun USA

Vastaa Yhdysvaltojen
viestintdviraston (FCC) méérayksia —
vain Yhdysvallat

Selektywna zbidrka sprzetu
elektrycznego i elektronicznego
zgodnie z dyrektywa WE 2012/19/UE.

Separovany zber elektrickych a
elektronickych zariadeni v sdlade so
smernicou Eurdpskeho parlamentu a

Rady 2012/19/EU.

Separat innsamling for elektrisk og
elektronisk utstyr i samsvar med
EF-direktivet 2012/19/EU

Erottele sahkdiset ja elektroniset
laitteet EY-direktiivin 2012/19/EU
mukaisesti

~

Ograniczenie temperatury

Teplotné obmedzenie

Temperaturbegrensning

Lampdtilarajoitus

X\@\<

Ograniczenie wilgotnosci

Vihkostné obmedzenie

Fuktighetsbegrensning

Kosteusrajoitus

3

Trzymaj z dala od storica

Udrzujte mimo dosahu sine¢nych
licov

Ma beskyttes mot sollinnstraling

Suojattava auringonvalolta

@)

Nie uzywaj jezeli opakowanie jest
uszkodzone

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Ma ikke brukes hvis emballasjen er
skadet

Ei saa kdyttad, jos pakkaus on
vahingoittunut.

N
m
0123

Conformité Européenne
(ozngkow_anie CE) nadane przez firme
TUV SUD Product Service GmbH

Conformité Européenne (znacka CE)
spolocnosti TUV SUD Product Service
GmbH (notifikovana osoba)

Confq_rmit_é Européenne (CE-merke)
fra TUV SUD Product Service GmbH
(teknisk kontrollorgan)

T0V SUD Product Service GmbH:n
(ilmoitettu laitos) mydntdma
Conformité Européenne
(CE-merkintd)

llos¢

Mnozstvo

Mengde

Maard
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Polski

Slovensky

Norsk

Suomi

Urzadzenie jest wyposazone
w nadajnik promieniowania
niejonizujacego, ktéry moze
powodowac zaktdcenia
0 czestotliwosci radiowej w innych

Této pomdcka obsahuje vysiela¢
neionizujliceho Ziarenia, ktoré moze
sposobit radiofrekvencni
interferenciu s dalSimi pomdckami,
ktoré sa nachddzajd v blizkosti tejto

Denne enheten innholder en sender
som avgir ikke-ioniserende straling,
som kan forarsake RF-interferens
med andre enheter i naerheten.

Tdssa laitteessa on ionisoimatonta
sateilyd tuottava lahetin, joka saattaa
aiheuttaa radiotaajuisia hairiditd
toisissa taman laitteen lahelld
kdytettdvissa laitteissa.

urzqdzgnlach zngdumcych pomocky.
sie w poblizu.
Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
(oznakowanie CE) (znacka CE) (CE-merke) (CE-merkintd)
Nie zawiera ofowiu Bezolovnaté Blyfri Ei sisélld lyijya

C“ us

Inak certyfikacji produktu przez
Underwriters Laboratories

Certifikacna znamka laboratdria
Underwriters Laboratories

Underwriters Laboratories
produktsertifiserings-merke

Underwriters Laboratories -tuoteser-
tifiointimerkki

Bateria litowo-jonowa nadajaca sie
do recyklingu

Recyklovatelné litium-iénové

Resirkulerbart litiumion

Kierrétyskelpoinen litium-ioni

Nie demontowac

Nerozoberajte

Ma ikke demonteres

Ei saa purkaa

Nie spala¢

Nespalujte

Ma ikke brennes

Ei saa polttaa

Oznaczenie zgodnosci z przepisami
technicznymi (Japonia)

Inacka zhody s technickymi normami
(Japonsko)

Teknisk samsvarsmerke (Japan)

Teknisten vaatimusten mukaisuuden
merkintd (Japani)

Wyrob medyczny

Zdravotnicka pomdcka

Medisinsk utstyr

Ladkinnallinen laite

@[3 ||| )52

Importer

Dovozca

Importer

Maahantuoja

Uwaga: Na etykiecie tego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie przedstawione symbole. - Poznamka: Na oznaceni vyrobku nemusia byt uvedené vietky tu zastipené
symboly. - Merk: Ikke alle symbolene som er angitt her kan inkluderes i produktmerkingen. - Huom. Tuote-etiketti ei vélttamatta sisélld kaikkia tdssa esitettyjd symboleita.
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bbnrapcku

Romana

Eesti

Lietuviy

KatanoxeH HoMep

Numar de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

@ |3

eifu.edwards.com

CneggaiiTe MHCTPYKLMMTe 33
ynotpe6a B ye6caiita
eifu.edwards.com

Respectatiinstructiunile de
utilizare de pe site-ul web
eifu.edwards.com

Jargige kasutusjuhendit
veebisaidil
eifu.edwards.com

Laikykités interneto
svetainéje pateikty
naudojimo instrukcijy

+18885704016 eifu.edwards.com
CepueH Homep Numar serial Seerianumber Serijos numeris
MpoussoauTen Producdtor Tootja Gamintojas
[lata Ha npon3BoACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data

YmbnHomolLeH npeacrasuten

Reprezentanta autorizata in

Volitatud esindaja Euroopa

|galiotasis atstovas Europos

@ F|Lk|E

IPX1

B EBponeiickaTa o6LHoCT Comunitatea Europeand Uhenduses Bendrijoje
He e MP 6e3onacet Nesigur RM MR-ohtlik MR nesaugus
OcurypsaBsa 3atuuta cpeLly

BEPTUKaNHO Najalla BoAa cnopes
crangapr IPX1

Asigura protectie la standardul IPX1
impotriva apei care cade vertical

Kaitseb vertikaalselt langeva vee eest
vastavalt standardile IPX1.

Pagal IPX1 standarta apsaugo nuo
vertikaliai krintancio vandens.

IPX4

OcurypsABa 3aluTa cpeLLy BOAa,
NpbCKaLLa BbB BCUYKY MOCOKM
cnopep craHaapt IPX4

Asigurd protectie la standardul IPX4
impotriva apei improscate in orice
directie

Tagab kaitse kdikidest suundadest
pritsiva vee eest vastavalt
kaitseastmele [PX4

Pagal IPX4 standarta apsaugo bet
kokia kryptimi tikstancio vandens.

Rx only

Brumanue: Oegepantuar (Ha CALL)

3aKOH 0rpaHi1yaBa ToBa yCTPOiiCTBO

3a MpoAiax6a oT WUNK Mo HapexxaaHe
Ha niekap.

Atentie: Legislatia federald din SUA
nu permite vanzarea acestui
dispozitiv decat de catre un medic sau
la recomandarea acestuia.

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide
foderaalseadus lubab seda seadet
miiiia ainult arstil voi arsti
korraldusel.

Perspéjimas: federaliniai (JAV)
jstatymai leidZia §j jrenginj parduoti
tik gydytojui nurodzius ar uzsakius.

-
-

KoHeKkTOpbT MMa 3alumTa cpetwy
TOKOB yAap 1 e yCTOYNB Ha
nedubpunatop (Tun CF cbrnacHo
IEC60601-1)

Conectorul este prevazut cu protectie
impotriva socurilor electrice si cu
protectie pentru defibrilator (Tip CFin
conformitate cu IEC60601-1)

Liitmik tagab kaitse elektriloogi eest
ja omab defibrillaatorikindlat
konstruktsiooni (CF-tiilip vastavalt
standardile [EC 60601-1)

Jungtis turi apsauga nuo elektros
3oko ir defibriliatoriaus iSkrovos
(Type CF pagal IEC60601-1)

(votgetcTue ¢ OrpaHnyaBaHe Ha
onacHute ewjecta (RoHS) - camo 3a
Kurait

Conformitatea cu restrictiile de
utilizare a substantelor periculoase
(RoHS) - numai China

Vastab ohtlike ainete kasutamist
piiravale direktiivile Restriction of
Hazardous Substances (RoHS) — ainut
Hiina

Pavojingy medziagy apribojimo
(,RoHS") reikalavimy atitiktis — tik
Kinijoje

(voTBeTcTBYE ¢ DepfepanHata
Komucma 3a KomyHukauun(FCC) -
camo 3a CALL

Conformitate cu cerintele Comisiei
Federale de Comunicatii (FCC) -
numai SUA

Vastab Foderaalse Sidekomisjoni
Federal Communications Commission
(FCC) direktiivile — ainult USA

Federalinés rysiy komisijos (FCC)
reikalavimy atitiktis — tik JAV

I @) @

Pazpeno cbbupaHe Ha
ENeKTPUYECKO 1 eNEKTPOHHO
obopyngaHe cnopen [lupexTusara Ha
EC2012/19/EC

Colectare selectivd a echipamentelor
electrice si electronice, in
conformitate cu directiva

CE2012/19/UE

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

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

~

OrpaHuueHue 3a Temnepatypa

Limita de temperatura

Temperatuuripiirang

Temperatiiros apribojimas

><\®\<

0rpaH|/|ueHV|e 3d BNIaXHOCT

Limita de umiditate

Niiskusepiirang

Drégnumo apribojimas

o\(—

9>>/

[la ce na3u ot UTbHYeBa (BeT/MHA

Nu expuneti la lumina soarelui

Viltida otsest paikesevalgust

Nelaikykite saulés spinduliuose

@)

[la He ce 13non3Ba, ako onakoBKara e
noBpejeHa

A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud

Nenaudokite jei paZeista pakuoté

Conformité Européenne (CE
mapKuposka) Ha TUV SUD Product
Service GmbH (HoTuduumpaH opran)

Confgrmi_t_e’ Européenne (marcaj CE) al
TUV SUD Product Service GmbH
(organism notificat)

T0V SUD Product Service GmbH
(teavitatud asutus) Conformité
Européenne (CE-mark)

TV SUD Product Service GmbH
(notifikuotoji jstaiga) Conformité
Européenne (CE zymé)

A
B m
0123

Konuuectso

(antitate

Kogus

Kiekis
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bbarapcku

Romana

Eesti

Lietuviy

ToBa yCTpoiicTBO ChAbPXKA
npefaBaTen Ha HeiloHM3MpaLLy
NbYEHNA, KOUTO MOraT a NPUYUHAT
RF uHTepepenwuna ot apyru
yCTpoiicTBa B 6am30cT A0 TOBA

Acest dispozitiv contine un
transmitdtor de radiatii neionizante,
care poate cauza interferente RF cu
celelalte aparate din apropierea

See seade sisaldab mitteioniseeriva
kiirguse muundurit, mis voib
pdhjustada raadiolainete haireid
teiste selle seadme laheduses olevate

Siame prietaise yra nejonizuojanciajg

spinduliuote skleidziantis siystuvas,

kuris gali sukelti RD trukdZius kitiems
Salia Sio prietaiso esantiems

, acestui dispozitiv. seadmetega. prietaisams.
YCTPOACTBO.
Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
(CE mapkupoBka) (marcaj CE) (CE-mark) (CE Zymé)
be3 onoso Nu contine plumb Pliivaba Be Svino

MapKupoBKa 3a cepTuduumpane Ha

Marca de certificare Underwriters

Underwriters Laboratories toote

,Underwriters Laboratories” gaminio

B“ US npoaykt no Underwriters Laboratories a produsului sertimismark sertifikavimo Zenklas
Laboratories
19
%69 Peumknupyema nuTneBo-iioHHa Litiu-ion reciclabil Taastoodeldav liitiumioonaku Perdirbamas liio jonas
Li-ion
He pasrno6sBaiite Anu se demonta firge votke lahti Neardyti
He urapaiite Anu seincinera Arge poletage Nedeginti

MapKupoBKa 3a TeXHIUECKo
cboTBeTcTBYe (AnoHna)

Marcaj de conformitate tehnicd
(Japonia)

Tehnilistele normidele vastavuse
margis (Jaapan)

Techninés atitikties Zenklas
(Japonija)

MeauumuHcko u3nenue

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos prietaisas

& 8 |@D]»)|>

BHocuten

Importator

Importija

Importuotojas

3ab6enexka: He BCukm cuMBONYN, NpeCTaBeHN TyK, MoraT Aa 6bAAT BKIKYeHN B eTuKeTa Ha npoaykTa. » Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile reprezentate sd fie incluse
pe etichetele produsului. - Markus. Kdik siintoodud siimbolid ei pruugi toote etiketil olla. - Pastaba. Ne visi ¢ia pateikti simboliai gali bati naudojami Zenklinant gaminj.
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LatviesSu

Tiirkce

Pycckuin

Srpski

Kataloga numurs

Katalog numarasi

Homep no Katanory

Kataloski broj

O[3

eifu.edwards.com

leverot lieto3anas instrukciju
timekla vietné
eifu.edwards.com

Web sitesindeki Kullanim
talimatlarina uyun
eifu.edwards.com

CnepyiiTe MHCTPYKLMAM N0
NpUMeHeHuio Ha Beb-caiite
eifu.edwards.com

Pratite uputstva za upotrebu
na internet stranici
eifu.edwards.com

+18885704016
@ Serijas numurs Seri numarasi CepuiiHblii Homep Serijski broj
J RaZotajs Uretici [Tpoun3BoauTtenn Proizvoda¢
M Izgatavosanas datums Uretim tarihi [llata nponssopcTBa Datum proizvodnje

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Avrupa Toplulugu’ndaki Yetkili

YNONHOMOYEHHbIt NpeACTaBuUTENb

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj

m Temsilci B EBponeiickom cooblecTse zajednici
® Nedrikst lietot MR vide MR icin Giivenli Degildir Hebe3onacHo ana MPT Nije bezbedno za MR

Nodrosina aizsardzibu pret vertikali
kritoSu Gideni atbilstosi IPX1
standartam.

IPX1 standardina uygun olarak dikey
diisen suya karsi koruma saglar.

06ecneunBaet 3alLuty ot
BEPTUKaNbHO NajaloLLyX Kanenb
BOAbI N0 cTaHAapty IPXT.

PruZa zastitu od vertikalnog pada
vode po IPXT standardu

Nodrosina aizsardzibu pret dens
Slakatam jebkura virziena atbilstosi
IPX4 standartam

IPX4 standardina uygun olarak
herhangi bir agidan gelen suya karsi
koruma saglar

(O6ecneunBaert 3awyuTy oT 6pbI3r
BO/bl BO BCEX HANPaBEHsAX No
cTanpapry IPX4

Pruza zastitu od prskanja vode u bilo
kom smeru po standardu IPX4

Uzmanibu! Saskana ar ASV
federalajiem tiesibu aktiem 3o ierici
drikst pardot tikai arsts vai to drikst
iegadaties tikai ar arsta norikojumu.

Dikkat: Federal yasalar (ABD), bu
cihazin satisini bir hekim tarafindan
ya da bir hekimin talimatiyla
sinirlandirmaktadr.

Mpepocrepexenne.

B cootBeTCTBUM C depepanbHbIM
3aKoHogaTenbcrom CLUIA npopaxa
3TOr0 YCTPOIICTBA pa3peLLeHa TONbKo
Bpayam Man No M 3aKasy.

Oprez: Savezni (SAD) zakon
ogranicava prodaju ovog uredaja na
prodaju od strane ili po nalogu
lekara.

—t
-

Savienotajs ir aizsargats pret
elektriskas stravas triecenu un nav
paklauts defibrilatora raditajai
iedarbibai (CF tips saskana ar
IEC60601-1)

Baglanti ucu elektrik soklarina ve
defibrilatore karsi korumalidir.
(IEC60601-1 Standartlarina gdre)

KonHekTop umeer 3awwuty ot
MopaKeHNA dNeKTPUYECKIM TOKOM K
3alWuTy 0T paspaga Aedubpunnatopa

(tun CF cornacxo IEC 60601-1)

Konektor ima zastitu od strujnih
udara i otporan je na defibrilator
(tip CF u skladu sa standardom
[EC60601-1)

Bistamo vielu ierobezosanas
elektriskas un elektroniskas iekartas
(RoHS — Restriction of Hazardous
Substances) athilstiba — tikai Kinai

Tehlikeli Maddelerin Sinirlandinlmasi
(RoHS) uygunlugu - Yalnizca Cin iin

CootBetcTBue lpekTuBe 06
OrpaHNYEHN COEPXKAHNSA BPEAHbIX
elwects (RoHS), Tonbko B Kuae.

Usaglasenost sa ograni¢enjem
upotrebe opasnih supstanci (RoHS) —
samo Kina

Federalas komunikaciju komisijas
(FCC— Federal Communications
Commission) atbilstiba — tikai ASV

Federal Haberlesme Komisyonu (FCC)
uygunlugu - Yalnizca ABD icin

CooTBETCTBME CTaHAAPTaM
(ezepanbHoii KOMUCCAM MO CBA3M
(FCC), Tonbko B CLLA.

Usaglasenost sa Saveznom
komisijom za komunikacije (FCC) —
samo SAD

Dalita elektrisko un elektronisko
iekartu savaksana saskana ar ES

2012/19/EU sayil EC direktifi uyarinca
elektrikli ve elektronik ekipmanlar

Pa3genbHblit c6op aneKTpUyeckoro u
INeKTPOHHOro 060pyA0BaHNA B
CO0TBETCTBIM € AMpeKTUBOIA EC

Odvojeno sakupljanje elektricne i
elektronske opreme u skladu sa

direktivu 2012/19/ES ayn toplanmalidir 2012/19/EU direktivom EZ 2012/19/EU
Y
. /R/ Temperataras ierobezojums Ist limiti TemnepatypHoe orpaHnyeHue Ogranicenje temperature
Y
Mitruma ierobezojums Nem limiti OrpaHuyeHue no BRAXHOCTH Ogranicenje vlaznosti
X

Nenovietot tiesos saules staros

Giines 1sigindan koruyun

3alyiaiiTe oT CONHEYHOro (BeTa

Ne izlagati suncevoj svetlosti

Nelietot, ja iepakojums bojats

Ambalaj hasarli ile kullanmayiniz

He ncnonb3yiite, euin ynakoska
noBpex/eHa

Ne koristiti ako je pakovanje
osteceno

m
0123

Conformité Européenne (CE
markejums), ko pieskir TUV SUD

T0V SUD Product Service GmbH
(onayli kurulus) Conformité

CooTBeTcTBME TPEGOBAHUAM
AnpekTus EBponeiickoro Coto3a
(mapkupoka CE) noatepxzaeHo

Conformité Européenne (CE znak)
kompanije TUV SUD Product Service

Product Service GmbH Européenne (CE Isareti) komnarueit TV SUD Product Service GmbH (ovlasceno telo)
(pazinota struktra) .
GmbH (HoTuduUMpoBaHHbIil opraH)
|£| Daudzums Adet Konuyecrso Kolicina
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Simbolu skaidrojums - Sembol Aciklamalari - YcnoBHbie 0603HaueHus « Legenda simbola

Latviesu

Tiirkce

Pycckmit

Srpski

Siierice satur nejonizéjosa
starojuma raidrtaju, kas var izraisit
RF traucéjumus citam iericém, kas

Bu cihaz, yakindaki diger cihazlarla
radyo frekansi parazitine neden
olabilecek, iyonizan olmayan
radyasyon vericisi icerir.

370 yCTPOIACTBO COAEPMKMT
nepeaaTyuk HeMOHM3MpYHoLLEro
W3MyYeHnsa, KOTopblii MoXeT
C03/1aBaTb PaJMoNoOMeXi Ais Apyrux

Ovaj uredaj sadrZi predajnik koji
emituje nejonizujuce zracenje koje
moZe da izazove radio-frekventne

smetnje kod drugih uredaja u

atrodas Sis ierices tuvuma. YCTPOICTB NOBAM30CTH. okolini.
Conformité Européenne Conformité Européenne (ootBeTcTBMe TPEOOBAHMAM Conformité Européenne
c € (CE markejums) (CE Isareti) anpektus EBponeiickoro Coto3a (CEznak)
(mapkupoka CE)
Nesatur svinu Kursun icermez He copepxuT cBUHey Ne sadrZi olovo

c us

Underwriters Laboratories
izstradajumu sertifikacijas
markgjums

Underwriters Laboratories iiriin
belgelendirme isareti

3HaK cepTuduKaLum ugenus
Underwriters Laboratories

Oznaka sertifikata proizvoda
kompanije Underwriters
Laboratories

5

Li-ion

Parstradajami litija joni

Geri Déndisiimlii Lityum iyon

MNoanexaluwii nepepaboTke nuTuii-
VOHHbIIT aKKyMynaTop

Litijum-jonska baterija koju je
moguce reciklirati

Neizjaukt!

Sokmeyin

He pa3bupatb

Nemojte rastavljati

Nededzinat!

Yakmayin

He oxuratb

Nemojte spaljivati

Tehniskas atbilstibas zime (Japana)

Teknik uyumluluk isareti (Japonya)

3HaK TEXHUYECKOT0 COOTBETCTBUA
(AnoHua)

Oznaka tehnicke uskladenosti
(Japan)

Medicinas ierice

Tibbi cihaz

MeaunuuHckoe ycTpoiicTBo

Medicinsko sredstvo

&8

Importétajs

ithalatc

/mnoptep

Uvoznik

Piezime: izstradajuma markejuma var nebat ieklauti visi Seit noraditie simboli. - Not: Burada verilen tiim semboller iriin etiketinde olmayabilir. - llpumeyanne. Mapkuposka
U3eNNA MOXET COAepKaThb He BCe yka3aHHble 3ecb cumBonbl. - Napomena: Ne moraju se svi simboli predstavljeni ovde nalaziti na oznakama proizvoda.
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TUV SUD Product Service
GmbH (TAUEHIMS ) B9 Conformité
Européenne ( CE t5& )

TUV sSUD Product Service
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