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ClearSight Finger Cuff
Description parameters. The ClearSight finger cuff wraps around
the finger.
The ClearSight finger cuff can be used with the EV1000 e Hinger
clinical platform NI or HemoSphere advanced monitor to Indications

invasivel blood d key hemodynami
ONIMVAsIVEly meastre Dlod presstire and xey hemodynamic The ClearSight finger cuff is indicated for patients over

18 years of age to noninvasively measure blood pressure
and associated hemodynamic parameters when used
with EV1000 clinical platform NI or HemoSphere advanced
Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, monitoring platform.

(learSight, EV1000, and HemoSphere are trademarks of

Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks are

the property of their respective owners.




Dual Cuff application

The EV1000 clinical platform NI and HemoSphere advanced
monitor offer the possibility to connect two finger cuffs and
alternate the measurement between two fingers. It is
recommended to apply an additional finger cuff to a second
finger on the same hand when continuous monitoring

is expected to last longer than 8 hours, or to increase patient
comfort. Continuous measurement on one finger is limited
to 8 hours.

Single Patient Use

The ClearSight finger cuff is designed for single patient use.
Upon starting a measurement, the finger cuff can be used
and re-applied for up to 72 hours on one patient.

WARNINGS:

Do not apply the ClearSight finger cuff on injured skin as this
may cause further injury.

To reduce the risk of skin irritation and tissue damage, do not
monitor longer than 8 hours continuously on a single finger.

To continue to monitor beyond 8 hours, apply the ClearSight

finger cuff to another finger or use two cuffs to measure.

Do not use two ClearSight finger cuffs simultaneously on the
same finger.

Measurement on one finger in contradiction with the
instructions for use may affect patient comfort and/or lead
to minor injuries.

Do not apply ClearSight finger cuff(s) on a hand/finger when
external constriction (that may prevent circulation to the
hand/finger) is present.

Do not apply ClearSight finger cuff(s) on a hand/finger when
a second blood pressure measurement device is actively
monitoring on the same arm (or hand/finger).

Do not overtighten the ClearSight finger cuff(s).
Do not use the finger cuff with magnetic resonance imaging.

Improper ClearSight finger cuff placement or sizing can lead
to inaccurate monitoring.

CAUTIONS:

Do not use a damaged ClearSight finger cuff. This may result
in inaccurate measurements or may damage the EV1000
clinical platform NI or HemoSphere advanced monitor.

Never bend a ClearSight finger cuff to a flat shape, it will
damage the finger cuff and affect measurement accuracy.

Excessive ambient light may interfere with ClearSight finger
cuff measurements.

Always disconnect the ClearSight finger cuff when it is not
wrapped around a finger, to prevent damage by accidental
over-inflation.

The effectiveness of the finger cuffs have not been
established in pre-eclamptic patients.

Instructions for Use

Refer to pages 82 to 83 of this instructions for use to show
figures corresponding to the instructions.

Select finger

1. Select the middle, ring or index finger.
Note: Do not apply the finger cuff on the thumb or
previously fractured fingers.

Define Finger Cuff size

2. Take a ClearSight finger cuff sizing aid and wrap the
sizing aid around the middle phalanx of the finger by
pulling the color coded smaller end through the slot
to create a snug fit (Fig 1).

3. The black arrow indicates the suitable finger cuff size
(Fig 2). Match the indicated color with the correct finger
cuff size.

Apply Finger Cuff

4. Open the finger cuff and place the finger between the
lines, with the finger cuff centered between the knuckles
(Fig 3).

5. Gently lead the cuff cable in between two fingers to the
other side (back) of the hand (Fig 3).



6. Tightly wrap the cuff around the finger and ensure that
the correct size cuff has been chosen by checking that
the outer edge lines up within the green area of the
cuff when wrapped tightly (Fig 4).

NOTE: Do not rotate the finger cuff after application
(Fig 5).

7. Connect the finger cuff to the pressure controller (Fig 6).

Apply second Finger Cuff

|t is recommended to apply an additional finger cuff
to a second finger on the same hand when continuous
monitoring is expected to last longer than 8 hours,

or to increase patient comfort.

8. Repeat Steps 1-7 to apply the second finger cuff.

NOTE: When only a single finger cuffis used, it is
recommended that the second cuff connector opening in
the pressure controller is closed with the appropriate cuff
connector cap (PC2CCC) to prevent ingress by liquid and dirt
(Fig 6).

Cleaning instructions

The ClearSight finger cuff is designed for single patient use
only. Do not attempt to clean and reuse the ClearSight finger
cuff on more than a single patient.

Accessories
Model o
Number Description
(SCS ClearSight Finger Cuff Small

(Multi Pack of 5)

(learSight Finger Cuff Medium

o (Multi Pack of 5)
SCL (learSight Finger Cuff Large
(Multi Pack of 5)
PC2CCC Pressure Controller Cuff Connector Caps

(Multi Pack of 25)

Warranty

The ClearSight finger cuff is for single patient use only.

The ClearSight finger cuffs are warranted at time of delivery
to the end user only. The ClearSight finger cuff is a non-
serviceable part.

Technical Assistance

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

(2400Urs): . v 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada

(24h0Urs): . v 949.250.2222
IntheUK:............oooiiittt 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland:..................oil 018211012 Option 4

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

Users and/or patients should report any serious incidents
to the manufacturer and the Competent Authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.
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Manchon de doigt ClearSight
Description de la méme main lorsqu’une surveillance ininterrompue

Le manchon de doigt ClearSight peut étre utilisé avec

|a plate-forme clinique EV1000 NI ou la plate-forme de
surveillance avancée HemoSphere pour mesurer la pression
artérielle et contréler les parameétres hémodynamiques
essentiels de maniére non invasive. Le manchon de doigt
(learSight s’enroule autour du doigt.

Indications

Lorsqu'ils sont utilisés avec une plate-forme clinique EV1000
NI ou une plate-forme de surveillance avancée HemoSphere,
les manchon de doigt ClearSight sont indiqués pour les
patients de plus de 18 ans afin de mesurer la pression
artérielle et de contrdler les parametres hémodynamiques
associés de maniére non invasive.

Mise en place d'un double manchon

La plate-forme clinique EV1000 NI et la plate-forme de
surveillance avancée HemoSphere offrent la possibilité

de combiner deux manchons de doigt et d'alterner la prise
de mesures entre deux doigts. Il est recommandé de mettre
en place un manchon supplémentaire sur un second doigt

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, ClearSight,
EV1000 et HemoSphere sont des marques commerciales
d’Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres
marques de commerce appartiennent a leurs propriétaires
respectifs.

de plus de 8 heures est prévue ou pour améliorer le confort
du patient. La mesure continue sur un seul doigt est limitée
a 8 heures.

Utilisation sur un patient unique

Le manchon de doigt ClearSight est destiné a étre utilisé

sur un seul patient. Apres le début d’'une mesure, le manchon
de doigt peut étre utilisé et remis en place pour une durée
maximale de 72 heures sur un seul patient.

MISES EN GARDE :

Ne pas placer le manchon de doigt ClearSight sur une peau
blessée, car cela pourrait aggraver la blessure.

Pour limiter le risque d'irritation cutanée et éviter
d’endommager les tissus, ne pas réaliser de surveillance

de plus de 8 heures d'affilée sur un méme doigt. Afin de
poursuivre la surveillance au-dela de 8 heures, il convient de
placer le manchon de doigt ClearSight sur un autre doigt ou
d'utiliser deux manchons pour pouvoir effectuer des mesures.

Ne pas utiliser deux manchons ClearSight simultanément
sur le méme doigt.

Les prises de mesures sur un doigt non conformes au mode
d’emploi peuvent affecter le confort du patient et/ou
engendrer des blessures mineures.

Ne pas appliquer de manchons de doigt ClearSight sur une
main ou un doigt en cas de constriction externe (qui pourrait
géner la circulation dans la main ou le doigt).




Ne pas mettre en place de manchon de doigt ClearSight sur
une main ou un doigt lorsqu’un second dispositif de mesure
de la pression artérielle est actif sur le méme bras (ou sur

la méme main/le méme doigt).

Ne pas serrer démesurément les manchons de doigt
(learSight.

Ne pas utiliser de manchon de doigt dans un environnement
d’imagerie par résonance magnétique.

Si le manchon de doigt ClearSight n’est pas correctement
positionné ou si sa taille est inadéquate, les mesures de
surveillance pourraient étre inexactes.

AVERTISSEMENTS :

Ne pas utiliser de manchon de doigt ClearSight endommaggé.

Ceci peut entrainer des mesures inexactes ou endommager
|a plate-forme clinique EV1000 NI ou la plate-forme de
surveillance avancée HemoSphere.

Ne jamais aplatir un manchon de doigt ClearSight, car cela
pourrait 'endommager et affecter la précision des mesures.

Un excés de lumiére ambiante pourrait interférer avec les
mesures du manchon de doigt ClearSight.

Toujours déconnecter le manchon de doigt ClearSight
lorsqu'il n"est pas positionné autour d'un doigt afin d'éviter
tout dommage causé par un surgonflage accidentel.

L'efficacité des manchons de doigt n'a pas été établie chez
les patientes présentant une prééclampsie.

Mode d’emploi

Se reporter aux pages 82 a 83 de ce mode d’emploi pour
consulter les figures correspondant aux instructions.
Sélection du doigt

1. Sélectionner le majeur, I'annulaire ou I'index.
Remarque : ne pas placer le manchon de doigt sur le
pouce ou des doigts ayant été fracturés.

Détermination de la taille du manchon
de doigt

2. Se munir d'une bandelette de mesure du manchon
de doigt ClearSight et 'enrouler autour de la phalange
médiane du doigt, faire passer I'extrémité la plus étroite
de la bandelette (présentant le code couleur) a travers la
fente et tirer jusqu’a |'obtention d’un ajustement parfait
(fig. 1).

3. Lafléche noire indique la taille appropriée pour le
manchon de doigt (fig. 2). Faire correspondre la couleur
indiquée avec la taille de manchon de doigt appropriée.

Mise en place du manchon de doigt

4. Quvrir le manchon et placer le doigt entre les lignes
en centrant le manchon entre les articulations (fig. 3).

5. Faire passer délicatement le cable du manchon entre
deux doigts jusqu’au dos de la main (fig. 3).

6. Enrouler fermement le manchon autour du doigt et
vérifier qu'un manchon de taille adaptée a été choisi
en s'assurant que le bord extérieur est aligné dans la
zone verte du manchon une fois ce dernier serré (fig. 4).
REMARQUE : ne pas tourner le manchon de doigt aprés
sa mise en place (fig. 5).

7. Connecter le manchon de doigt au régulateur de pression
(fig. 6).

Mise en place du second manchon
de doigt

Il est recommandé de mettre en place un manchon
supplémentaire sur un second doigt de la méme main
lorsqu’une surveillance ininterrompue de plus de 8 heures
est prévue ou pour améliorer le confort du patient.

8. Répéter les étapes 1a 7 pour mettre en place le second
manchon de doigt.

REMARQUE : lorsqu’un seul manchon de doigt est utilisé,

il est recommandé de fermer le second orifice du connecteur
de manchon du régulateur de pression avec le bouchon
(PC2(CC) adéquat afin d’empécher la pénétration de liquide
et de saletés (fig. 6).



Instructions de nettoyage

Le manchon de doigt ClearSight est uniquement destiné

a étre utilisé sur un seul patient. Ne pas tenter de nettoyer
ni de réutiliser le manchon de doigt ClearSight sur plusieurs
patients.

Accessoires

Nede

cex Description
référence

(SCS Manchon de doigt ClearSight Petit

(paquet de 5)

Manchon de doigt ClearSight Moyen
CSCM (paquet de 5)

Manchon de doigt ClearSight Grand
Ga (paquet de 5)

Bouchons pour connecteur de manchon
PCaCCc du régulateur de pression (paquet de 25)

Garantie

Le manchon de doigt ClearSight est uniquement destiné

a étre utilisé sur un seul patient. Les manchons de doigt
(learSight ne sont garantis qu‘a partir de la date de livraison
a l'utilisateur. Le manchon de doigt ClearSight ne contient
aucune piece réparable par I'utilisateur.

Assistance technique

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

EnFrance:......cooviiinii. 0130052929
EnSuisse ..o 0413482126
EnBelgique: ..., 024813050

(Ce document est sujet a changement sans préavis. Consulter
le manuel de I'opérateur le plus récent de la plate-forme
clinique EV1000 NI ou de la plate-forme de surveillance
avancée HemoSphere pour obtenir des informations
supplémentaires.

Les utilisateurs et/ou patients doivent signaler tout incident
grave au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel ils résident.
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ClearSight Fingermanschette
Beschreibung Es wird empfohlen, eine weitere Fingermanschette an einem

Die ClearSight Fingermanschette kann zusammen mit der
EV1000 Klinischen Plattform NI oder dem HemoSphere
Multifunktionalen Monitor zur nichtinvasiven Messung

des Blutdrucks und wichtiger hamodynamischer Parameter
verwendet werden. Hierfiir wird die ClearSight
Fingermanschette um den Finger gewickelt.

Indikationen

Die ClearSight Fingermanschette ist fiir Patienten ab

18 Jahren zur nichtinvasiven Messung des Blutdrucks und
der entsprechenden hamodynamischen Parameter in
Verbindung mit der EV1000 Klinischen Plattform NI oder
der HemoSphere Multifunktionalen Uberwachungsplattform
bestimmt.

Verwendung mit zwei Fingermanschetten

Die EV1000 Klinische Plattform NI und der HemoSphere
Multifunktionale Monitor bieten die Moglichkeit,

zwei Fingermanschetten anzuschliefen und eine
abwechselnde Messung an beiden Fingern durchzufiihren.

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

zweiten Finger derselben Hand anzubringen, wenn davon
ausgegangen wird, dass die kontinuierliche Uberwachung
langer als 8 Stunden dauert, oder wenn der Patientenkomfort
erhoht werden soll. Die kontinuierliche Messung an einem
Finger ist auf 8 Stunden begrenzt.

Zur Verwendung bei einem Patienten

Die ClearSight Fingermanschette ist nur zur einmaligen
Verwendung bei einem Patienten bestimmt. Nach Beginn
einer Messung kann die Fingermanschette 72 Stunden lang
an einem Patienten verwendet und erneut an diesem
Patienten angebracht werden.

WARNUNGEN:

Die ClearSight Fingermanschette nicht auf verletzter Haut
anwenden, da dies zu weiteren Verletzungen fiihren konnte.

Um das Risiko von Hautreizungen und Gewebeschaden

zu verringern, sollte eine kontinuierliche Uberwachung an
einem Finger nicht langer als 8 Stunden dauern. Bei einer
Messung, die langer als 8 Stunden dauert, die ClearSight
Fingermanschette an einem anderen Finger anbringen
oder zwei Manschetten verwenden.

Nicht zwei ClearSight Fingermanschetten gleichzeitig
an einem Finger verwenden.




Wenn, entgegen den Anweisungen in der
Gebrauchsanweisung, die Messung an einem Finger
durchgefiihrt wird, konnen eine Beeintrachtigung des
Patientenkomforts und/oder leichte Verletzungen die
Folge sein.

Die ClearSight Fingermanschette(n) nicht an der Hand/dem
Finger anlegen, wenn diese/dieser durch externe Faktoren
(die die Zirkulation in der Hand/dem Finger behindern)
eingeschniirt wird/werden.

Die ClearSight Fingermanschette(n) nicht an der Hand/dem
Finger anlegen, wenn bereits ein weiteres Blutdruck-
messgerét zur aktiven Uberwachung an demselben Arm
(oder demselben Finger/derselben Hand) verwendet wird.

Die ClearSight Fingermanschette(n) nicht zu fest anbringen.

Die Fingermanschette nicht in Verbindung mit
Magnetresonanz-Bildgebungsverfahren verwenden.

Bei falscher Platzierung der ClearSight Fingermanschette
oder bei Verwendung einer falschen Manschettengrol3e
wird die Genauigkeit der Uberwachung mdglicherweise
beeintrachtigt.

VORSICHTSHINWEISE:

Keine beschadigten ClearSight Fingermanschetten
verwenden. Dies kann zu ungenauen Messungen oder

zu einer Beschadigung der EV1000 Klinischen Plattform NI
oder des HemoSphere Multifunktionalen Monitors fiihren.

Die ClearSight Fingermanschette niemals gerade biegen,
da die Fingermanschette dadurch beschadigt und die
Genauigkeit der Messung beeintrachtigt werden konnte.

Die mit der ClearSight Fingermanschette durchgefiihrten
Messungen konnen durch iibermaRiges Umgebungslicht
gestort werden.

Die Verbindung der ClearSight Fingermanschette stets
trennen, wenn diese nicht um einen Finger gewickelt ist,
um Schaden durch ein versehentliches ibermaRiges
Aufdehnen zu vermeiden.

Die Wirksamkeit der Fingermanschetten ist bei Patienten
mit Praeklampsie bisher nicht erwiesen.

Gebrauchsanweisung

Abbildungen, die den Anweisungen entsprechen, finden
Sie auf den Seiten 82 bis 83 dieser Gebrauchsanweisung.

Finger auswahlen

1. Mittel-, Ring- oder Zeigefinger auswahlen.
Hinweis: Die Fingermanschette nicht am Daumen
oder an zuvor gebrochenen Fingern anbringen.

GroBe der Fingermanschette bestimmen

2. Die Dimensionierungshilfe fiir die ClearSight
Fingermanschette um die Mittelphalanx des Fingers
wickeln. Hierfiir das farbcodierte schmalere Ende durch
den Schlitz ziehen, bis die Dimensionierungshilfe eng
anliegt (Abb. 1).

3. Derschwarze Pfeil zeigt die geeignete
FingermanschettengroBe an (Abb. 2). Die angezeigte
Farbe der richtigen Fingermanschettengrofe zuordnen.

Fingermanschette anlegen

4. Die Fingermanschette 6ffnen und den Finger zwischen
die Linien legen, sodass sich die Fingermanschette mittig
zwischen den Kndcheln befindet (Abb. 3).

5. Das Manschettenkabel vorsichtig zwischen zwei Fingern
zum Handriicken fihren (Abb. 3).

6. Die Manschette fest um den Finger wickeln und
sicherstellen, dass die richtige ManschettengrolSe
verwendet wird. Hierfiir iiberpriifen, ob sich die
AuBenkante innerhalb des griinen Bereichs der
Manschette befindet (Abb. 4).

HINWEIS: Die Fingermanschette nach dem Anlegen nicht
drehen (Abb. 5).

7. Die Fingermanschette an den Druckregler anschlieBen
(Abb. 6).



Zweite Fingermanschette anlegen

Es wird empfohlen, eine weitere Fingermanschette an einem
zweiten Finger derselben Hand anzubringen, wenn davon
ausgegangen wird, dass die kontinuierliche Uberwachung
langer als 8 Stunden dauert, oder wenn der Patientenkomfort
erhoht werden soll.

8. Die Schritte 1 bis 7 wiederholen, um die zweite
Fingermanschette anzubringen.

HINWEIS: Bei der Verwendung von nur einer
Fingermanschette wird empfohlen, die fiir die zweite
Manschette vorgesehene Anschlussoffnung im Druckregler
mit der entsprechenden Manschettenanschlusskappe
(PC2CCC) zu verschlieBen, um ein Eindringen von Fliissigkeit
und Schmutz zu verhindern (Abb. 6).

Reinigungsanweisungen

Die ClearSight Fingermanschette ist nur zum einmaligen
Gebrauch bei einem Patienten bestimmt. Nicht versuchen,
die ClearSight Fingermanschette zu reinigen, um sie an
mehreren Patienten zu verwenden.

Zubehor

Modellnummer | Beschreibung

(5 ClearSight Fingermanschette (klein)
(Multi-Packung mit 5 Stiick)
ClearSight Fingermanschette (mittel)

M (Multi-Packung mit 5 Stiick)
(learSight Fingermanschette (grof)

GSCL (Multi-Packung mit 5 Stiick)
Manschettenanschlusskappen fiir

PC2CCC den Druckregler (Multi-Packung
mit 25 Stiick)

Gewahrleistung

Die ClearSight Fingermanschette ist nur zur einmaligen
Verwendung bei einem Patienten bestimmt. Die ab dem
Lieferdatum geltende Gewahrleistung fiir die ClearSight
Fingermanschette gilt ausschlieBlich fiir den Endbenutzer.
Bei der ClearSight Fingermanschette handelt es sich

um ein nicht vom Benutzer zu wartendes Produkt.

Technischer Kundendienst

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

In Qeutschland: .......................... 089-95475-0
InOsterreich:. ......ooveenee .. (01) 24220-0
InderSchweiz:........ccovviiiiiint. 0413482126

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

Anwender und/oder Patienten sollten den Hersteller und
die zustandige Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem der
Anwender und/oder Patient ansassiq ist, iiber alle ernsten
Vorfalle unterrichten.
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Manguito para el dedo ClearSight
Descripcion que la monitorizacion continua durard més de 8 horas o para

El manguito para el dedo ClearSight se puede usar con

|a plataforma clinica EV1000 NI o el monitor avanzado
HemoSphere para medir de forma no invasiva la presion
arterial y parametros hemodinadmicos clave. El manguito
para el dedo ClearSight se coloca alrededor del dedo.

Indicaciones

El manguito para el dedo ClearSight se utiliza en pacientes
de mas de 18 afios para medir de forma no invasiva la presion
arterial y los parametros hemodindmicos asociados cuando
se lo utiliza con la plataforma clinica EV1000 Nl o la
plataforma de monitorizacién avanzada HemoSphere.

Aplicacion de dos manguitos

La plataforma clinica EV1000 NIy el monitor avanzado
HemoSphere ofrecen la posibilidad de conectar dos
mangquitos para el dedo y alternar la medicion entre dos
dedos. Se recomienda aplicar un manquito para el dedo
adicional a un sequndo dedo de la misma mano si se prevé

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E,
(learSight, EV1000 y HemoSphere son marcas comerciales
de Edwards Lifesciences Corporation. Las demds marcas
comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

10

aumentar la comodidad del paciente. La medicién continua
en un dedo estd limitada a 8 horas.

Uso en un solo paciente

El manguito para el dedo ClearSight esta disefiado para
usarse en un solo paciente. Tras iniciar una medicion,

el manguito para el dedo se puede utilizar y volver a aplicar
durante 72 horas como maximo en un tnico paciente.

ADVERTENCIAS:

No aplique el manguito para el dedo ClearSight sobre piel
con lesiones, ya que esto podria agravarlas.

Para reducir el riesgo de irritacion en la piel y dafios tisulares,
no monitorice de forma continua durante mds de 8 horas

en un dnico dedo. Para sequir monitorizando durante més
de 8 horas, aplique el manquito para el dedo ClearSight en
otro dedo o utilice dos manguitos para realizar la medicion.

No utilice dos manquitos para el dedo ClearSight de forma
simultanea en el mismo dedo.

Si se efectda la medicion en un dedo de forma contraria
a las instrucciones de uso, el paciente puede sufrir molestias
0 lesiones menores.

No aplique los manguitos para el dedo ClearSight en una
mano o dedo cuando exista una constriccion externa
(que puede impedir la circulacion hacia la mano o dedo).




No aplique los manguitos para el dedo ClearSight en una
mano o un dedo cuando haya un sequndo dispositivo de
monitorizacion de la presion arterial monitorizando de
forma activa en el mismo brazo (o en la misma mano

0 el mismo dedo).

No apriete en exceso los manquitos para el dedo ClearSight.

No utilice el manquito para el dedo con resonancia
magnética.

La colocacion o eleccion del tamafo inadecuadas del
mangquito para el dedo ClearSight pueden tener como
consecuencia una monitorizacion incorrecta.

AVISOS:

No utilice un manguito para el dedo ClearSight dafado.

Silo hace, las mediciones pueden ser inexactas o pueden
producirse dafos en la plataforma clinica EV1000 NI 0 en
|a plataforma de monitorizacion avanzada HemoSphere.

No doble nunca un manquito para el dedo ClearSight hasta

dejarlo plano, ya que esto lo daaria y afectaria a la exactitud

de la medicion.

Una luz ambiental excesiva puede interferir en las mediciones

del manquito para el dedo ClearSight.

Para evitar dafos por un sobreinflado accidental, desconecte
siempre el manguito para el dedo ClearSight cuando no esté
colocado en un dedo.

La eficacia de los manquitos para el dedo no se ha establecido

en pacientes con preeclampsia.

Instrucciones de uso

Consulte las paginas 82 y 83 de estas instrucciones de uso
si desea ver las figuras correspondientes a las instrucciones.
Seleccion del dedo

1. Seleccione el dedo mayor, anular o indice.
Nota: No aplique el manquito para el dedo en el pulgar
0 en dedos fracturados previamente.
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Definicion del tamaiio del manguito para
el dedo

2. Tome un calibrador del manquito para el dedo ClearSight
y coldquelo alrededor de la falange media del dedo
tirando del extremo mds pequeio codificado con colores
a través de la ranura para crear un ajuste cefido (Fig. 1).

3. Laflecha negraindica el tamafio adecuado del manquito
para el dedo (Fig. 2). Haga coincidir el color indicado con
el tamano del manquito para el dedo correcto.

Colocacion del manguito para el dedo

4. Abra el manguito para el dedo y coloque el dedo entre
|as lineas, con el manguito para el dedo centrado entre
los nudillos (Fig. 3).

5. Consuavidad, pase el cable del manguito entre dos
dedos hacia el otro lado (el dorso) de la mano (Fig. 3).

o

Apriete con firmeza el manguito alrededor del dedo

y asegurese de elegir el manguito del tamafo adecuado
comprobando que el borde externo se alinee con el drea
verde del manguito cuando lo coloque con firmeza

(Fig. 4).

NOTA: No gire el manquito para el dedo después de

la aplicacion (Fig. 5).

.\l

Conecte el manquito para el dedo al controlador de
presion (Fig. 6).

Colocacion del segundo manguito para
el dedo

Se recomienda aplicar un manquito para el dedo adicional
a un sequndo dedo de la misma mano si se prevé que la
monitorizacion continua durard mas de 8 horas o para
aumentar la comodidad del paciente.

8. Repita los pasos del 1 al 7 para aplicar el sequndo
mangquito para el dedo.

NOTA: Cuando se utiliza un solo manquito para el dedo,

se recomienda que la abertura del conector para el sequndo
mangquito del controlador de presidn se cierre con el tapdn
del conector para el manguito adecuado (PC2CCC) con

el fin de evitar que le entren liquidos y polvo (Fig. 6).



Instrucciones de limpieza

El manguito para el dedo ClearSight esté disefiado para
usarse en un tnico paciente. No intente limpiar ni reutilizar
el manguito para el dedo ClearSight en mas de un solo
paciente.

Accesorios
Numero Descripcion
de modelo P
Manguito para el dedo ClearSight
CSES pequefio (Multipaquete de 5 unidades)
Mangquito para el dedo ClearSight
CSCM mediano (Multipaquete de 5 unidades)
Manguito para el dedo ClearSight
CScL grande (Multipaquete de 5 unidades)
Tapones del conector para el manguito
PC2CCC del controlador de presion (Multipaquete
de 25 unidades)
Garantia

El manguito para el dedo ClearSight se ha disefiado para

su uso en un tnico paciente. Los manguitos para el dedo
(learSight estan garantizados tinicamente durante el tiempo
de aplicacion al usuario final. El manguito para el dedo
(learSight es una pieza que no se puede reparar.

Asistencia Técnica

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

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

de la plataforma clinica EV1000 NI o de la plataforma de
monitorizacion avanzada HemoSphere para obtener més
informacion.

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



 taliano
Fascetta per dito ClearSight

(SCS, CSCM, CSCL
(1091
— “ln
Fascetta per dito ClearSight
Descrizione continuo duri oltre 8 ore o per aumentare il comfort del

La fascetta per dito ClearSight puo essere utilizzata con

|a piattaforma clinica EV1000 NI o con il monitor avanzato
HemoSphere per esequire misurazioni non invasive della
pressione sanquigna e di importanti parametri emodinamici.
La fascetta per dito ClearSight si avvolge intorno al dito.

Indicazioni

La fascetta per dito ClearSight e indicata per pazienti di eta
superiore ai 18 anni per esequire misurazioni non invasive
della pressione sanquigna e dei parametri emodinamici
associati quando viene utilizzata con la piattaforma clinica
EV1000 NI o la piattaforma di monitoraggio avanzato
HemoSphere.

Applicazione di una doppia fascetta

La piattaforma clinica EV1000 NI e il monitor avanzato
HemoSphere consentono di collegare due fascette per dito,
alternando quindi la misurazione fra due dita. Si consiglia
di applicare una fascetta per dito aggiuntiva a un altro dito
della stessa mano, qualora si preveda che il monitoraggio

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato,
(learSight, EV1000 e HemoSphere sono marchi di fabbrica
di Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri marchi
di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi titolari.
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paziente. La misurazione continua su un unico dito & limitata
agore.

Uso su un unico paziente

La fascetta per dito ClearSight & progettata per I'uso su un
unico paziente. Dall'inizio di una misurazione, la fascetta per
dito puo essere utilizzata e riapplicata su un unico paziente
per un massimo di 72 ore.

AVVERTENZE:

Non applicare la fascetta per dito ClearSight sulla cute lesa,
in quanto la lesione potrebbe aggravarsi.

Per ridurre il rischio di irritazione cutanea e danni ai tessuti,
non monitorare per oltre 8 ore di sequito un unico dito.

Per proseguire il monitoraggio oltre le 8 ore, applicare la
fascetta per dito ClearSight su un altro dito oppure usare
due fascette per la misurazione.

Non utilizzare contemporaneamente due fascette per dito
ClearSight sullo stesso dito.

La misurazione effettuata su un dito, se non conforme
alle Istruzioni per I'uso, potrebbe influire negativamente
sul comfort del paziente e/o causare lievi lesioni.

Non applicare le fascette per dito ClearSight su una mano/un
dito in presenza di una costrizione esterna (tale da impedire
|a circolazione nella mano/nel dito).




Non applicare le fascette per dito ClearSight su una mano/un

dito, mentre un secondo misuratore di pressione sanguigna
sta esequendo una misurazione sullo stesso braccio
(0 mano/dito).

Non stringere eccessivamente le fascette per dito ClearSight.

Non usare la fascetta per dito durante gli esami di imaging
di risonanza magnetica.

Il posizionamento o il dimensionamento errato della fascetta

per dito ClearSight pud causare misurazioni inesatte.
PRECAUZIONI:

Non utilizzare fascette per dito ClearSight danneggiate.
Questo potrebbe causare misurazioni inesatte o provocare
danni alla piattaforma clinica EV1000 NI o il monitor
avanzato HemoSphere.

Non piegare mai una fascetta per dito ClearSight per
appiattirla, in quanto si danneggerebbe la fascetta
e siinfluirebbe negativamente sull'accuratezza della
misurazione.

Un’illuminazione troppo forte potrebbe interferire con
le misurazioni delle fascette per dito ClearSight.

Scollegare sempre la fascetta per dito ClearSight quando
non € avvolta intorno a un dito, per evitare che venga
accidentalmente danneggiata da un eccessivo gonfiaggio.

L'efficacia della fascetta per dito non ¢ stata confermata in
pazienti che presentano pre-eclampsia.

Istruzioni per 'uso

Fare riferimento alle pagine 82 e 83 di queste Istruzioni per
I'uso per visualizzare le figure corrispondenti alle istruzioni.

Selezione del dito

1. Selezionare il dito medio, I'anulare o I'indice.
Nota: non applicare la fascetta per dito sul pollice o su
dita che abbiano subito in precedenza delle fratture.
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Determinazione della misura della
fascetta per dito

2. Prendere un ausilio di misurazione delle fascette per dito
ClearSight e avvolgere I'ausilio di misurazione intorno
alla falange mediana del dito, tirando I'estremita piu
piccola con codice colore attraverso la fessura, in modo
che aderisca perfettamente (Figura 1).

3. Lafreccia neraindica la misura adequata della fascetta
per dito (Figura 2). Determinare la misura corretta della
fascetta per dito in base al colore indicato.

Applicazione della fascetta per dito

4. Aprire la fascetta per dito e posizionare il dito fra le linee,
con la fascetta per dito centrata fra le nocche (Figura 3).

5. Far passare delicatamente il cavo della fascetta fra due
dita sull'altro lato (dorso) della mano (Figura 3).

6. Avvolgere saldamente la fascetta attorno al dito
e assicurarsi di aver scelto la fascetta della misura
corretta controllando, quando € avvolta saldamente,
che il bordo esterno sia allineato all’area verde della
fascetta. (Figura 4).
NOTA: non ruotare la fascetta per dito dopo
I'applicazione (Figura 5).

7. Collegare la fascetta per dito al pressostato (Figura 6).

Applicazione della seconda fascetta
per dito

Si consiglia di applicare una fascetta per dito aggiuntiva
a un altro dito della stessa mano, qualora si preveda che
il monitoraggio continuo duri oltre 8 ore o per aumentare
il comfort del paziente.

8. Ripetereipassaggida 1a7 perapplicare la seconda
fascetta per dito.

NOTA: quando si utilizza un’unica fascetta per dito,

si raccomanda di chiudere I'apertura del secondo connettore
per fascetta del pressostato con I'apposito cappuccio dei
connettori per fascette (PC2CCC), in modo da evitare
I'ingresso di liquidi e sporcizia (Figura 6).



Istruzioni per la pulizia

La fascetta per dito ClearSight é stata progettata per |'uso
su un unico paziente. Non cercare di pulire la fascetta per
dito ClearSight in modo da riutilizzarla su piu pazienti.

Accessori
Numero ..
Descrizione
modello
Fascetta per dito ClearSight piccola
G (multipack da 5)
Fascetta per dito ClearSight media
CSCM (multipack da 5)
Fascetta per dito ClearSight grande
GSCL (multipack da 5)
Cappucci dei connettori per fascette
PC2CCC del pressostato (multipack da 25)
Garanzia

La fascetta per dito ClearSight & destinata all’'uso su un unico
paziente. Le fascette per dito ClearSight sono garantite solo
al momento della consegna all'utente finale. La fascetta

per dito ClearSight & un componente non soggetto

a manutenzione.

Assistenza Tecnica

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

Inltalia:........cooovvvniiiiii, 02 5680 6503
InSvizzera:...........oiiiiiiii, 0413482126

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

EV1000 NI o della piattaforma di monitoraggio avanzato
HemoSphere NI.

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

ClearSight vingermanchet

(SCS, CSCM, CSCL
(C1091
——
ClearSight vingermanchet
Beschrijving dezelfde hand als de continue bewaking naar verwachting

De ClearSight vingermanchet kan worden gebruikt met
het EV1000 klinisch platform NI of de geavanceerde
HemoSphere monitor om op niet-invasieve wijze de
bloeddruk en belangrijke hemodynamische parameters te
meten. De ClearSight vingermanchet wordt rond de vinger
gewikkeld.

Indicaties

De ClearSight vingermanchet is bedoeld om bij patiénten
van 18 jaar of ouder op niet-invasieve manier de bloeddruk
en de bijbehorende hemodynamische parameters te meten
bij gebruik met het EV1000 klinisch platform NI of het
geavanceerde HemoSphere bewakingsplatform.

Toepassing dubbele manchet

Het EV1000 klinisch platform NI en de geavanceerde
HemoSphere monitor bieden de mogelijkheid om twee
vingermanchetten aan te sluiten en de meting tussen twee
vingers af te wisselen. Het wordt aanbevolen om een extra
vingermanchet aan te brengen op een tweede vinger aan

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E,
(learSight, EV1000 en HemoSphere zijn handelsmerken van
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere handelsmerken
zijn eigendom van de respectieve eigenaren.
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langer dan 8 uur duurt, of om de patiént meer comfort te
bieden. Continue meting op één vinger is beperkt tot 8 uur.

Voor gebruik bij één patiént

De ClearSight vingermanchet is ontworpen voor gebruik

bij één patiént. Na het starten van een meting kan de
vingermanchet tot maximaal 72 uur bij één patiént worden
gebruikt en opnieuw worden aangebracht.

WAARSCHUWINGEN:

Breng de ClearSight vingermanchet niet aan op beschadigde
huid, omdat dit verdere schade kan veroorzaken.

Om het risico op huidirritatie en weefselschade te beperken,
mag er niet langer dan 8 uur achter elkaar op één vinger
worden gemeten. Om langer dan 8 uur door te gaan met
bewaken, kan de ClearSight vingermanchet worden
aangebracht op een andere vinger of kunnen twee
manchetten worden gebruikt.

Gebruik niet gelijktijdig twee ClearSight vingermanchetten
op dezelfde vinger.

Een meting aan een vinger die niet volgens de
gebruiksaanwijzing wordt uitgevoerd, kan leiden tot minder
comfort voor de patiént en/of lichte verwondingen.

Gebruik de ClearSight vingermanchet(ten) niet op een
hand/vinger wanneer er externe constrictie aanwezig is
(die de circulatie naar de hand/vinger kan belemmeren).




Gebruik de ClearSight vingermanchet(ten) niet op een hand/
vinger wanneer een tweede bloeddrukmeter op dat moment
dezelfde arm (of hand/vinger) meet.

Breng de ClearSight vingermanchet(ten) niet te strak aan.

Gebruik de vingermanchet niet bij beeldvorming d.m.v.
magnetische resonantie (MRI).

Onjuiste plaatsing of maatvoering van de ClearSight
vingermanchet kan leiden tot onnauwkeurige bewaking.

LET OP:

Gebruik geen beschadigde ClearSight vingermanchetten.
Dit kan resulteren in onnauwkeurige metingen of schade
aan het EV1000 klinisch platform NI of de geavanceerde
HemoSphere monitor.

Buig de ClearSight vingermanchet nooit tot deze plat is.
Dit zal de vingermanchet beschadigen en de nauwkeurigheid
van de metingen beinvloeden.

Overmatig omgevingslicht kan de metingen met de
(learSight vingermanchet verstoren.

Koppel de ClearSight vingermanchet altijd los als deze niet
rond een vinger gewikkeld is om schade als gevolg van
onbedoelde overvulling te voorkomen.

De effectiviteit van de vingermanchetten is niet vastgesteld
bij patiénten met pre-eclampsie.
Gebruiksaanwijzing

Raadpleeg pagina 82 en 83 van deze gebruiksaanwijzing
voor afbeeldingen bij de instructies.

Een vinger kiezen

1. Kies de middelvinger, ringvinger of wijsvinger.
Opmerking: Breng de vingermanchet niet aan op
de duim of op vingers die gebroken zijn geweest.
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De maat van de vingermanchet bepalen

2. Neem een maathulp voor de ClearSight vingermanchet
en wikkel deze rond het middelste kootje van de vinger
door het kleurgecodeerde smallere uiteinde door de sleuf
te trekken om een goede pasvorm te creéren (afb. 1).

3. De zwarte pijl geeft de juiste maat van de vingermanchet
aan (afb. 2). Kies op basis van de aangegeven kleur de
juiste maat vingermanchet.

De vingermanchet aanbrengen

4. Open de vingermanchet en plaats de vinger tussen de
lijntjes, waarbij de vingermanchet zich precies tussen
de gewrichten bevindt (afb. 3).

5. Leg de manchetkabel voorzichtig tussen twee vingers
door naar de andere kant (rug) van de hand (afb. 3).

6. Wikkel de manchet stevig rond de vinger en controleer
of de juiste maat is gekozen door te kijken of de
buitenrand is uitgelijnd met het groene deel van
de manchet als deze goed vastzit (afb. 4).

OPMERKING: De vingermanchet mag na het aanbrengen
niet worden gedraaid (afb. 5).

7. Sluit de vingermanchet aan op de drukregelaar (afb. 6).

Een tweede vingermanchet aanbrengen

Het wordt aanbevolen om een extra vingermanchet aan

te brengen op een tweede vinger aan dezelfde hand als de
continue bewaking naar verwachting langer dan 8 uur duurt,
of om de patiént meer comfort te bieden.

8. Herhaal stap 1t/m 7 om de tweede vingermanchet aan
te brengen.

OPMERKING: Als er slechts één vingermanchet wordt
gebruikt, wordt aanbevolen dat de tweede
manchetaansluiting op de drukregelaar wordt gesloten met
de betreffende beschermkap voor de manchetaansluiting
(PC2CCC) om het binnendringen van vloeistof en vuil te
voorkomen (afb. 6).



Instructies voor reiniging

De ClearSight vingermanchet is uitsluitend ontworpen
voor gebruik bij één patiént. Probeer de ClearSight
vingermanchet niet te reinigen en deze bij meer dan één
patiént te hergebruiken.

Accessoires

Model-

Beschriivi
Cummer eschrijving

(SCS (learSight vingermanchet small

(verpakking van 5)

(learSight vingermanchet medium
M (verpakking van 5)

(learSight vingermanchet large
Ga (verpakking van 5)

Beschermkappen manchetaansluiting
PC2CCC drukregelaar (verpakking van 25)

Garantie

De ClearSight vingermanchet is uitsluitend bedoeld voor
gebruik bij één patiént. De garantie op de ClearSight
vingermanchetten geldt op het moment van leveren
uitsluitend voor de eindgebruiker. De ClearSight
vingermanchet behoeft geen onderhoud.

Technische Bijstand

Gelieve voor technische bijstand contact op te nemen

met de Technische Dienst van Edwards op het volgende
telefoonnummer:
inBelgié:.........cooiiii 024813050
inNederland:...................o..ets 08003392737

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

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

(SCS, CSCM, CSCL
1091
— ) =]l
ClearSight fingermanchet
Beskrivelse Brug pa en enkelt patient

ClearSight fingermanchetten kan bruges med EV1000 klinisk
platform NI eller HemoSphere avanceret monitor til non-
invasiv maling af blodtryk og vigtige h&modynamiske

parametre. ClearSight fingermanchetten svabes om fingeren.

Indikationer

(learSight fingermanchetten er indiceret til non-invasiv
maling af blodtryk og de tilhgrende hmodynamiske
parametre hos patienter over 18 dr, ndr den anvendes
sammen med EV1000 klinisk platform NI eller HemoSphere
avancerede monitoreringsplatform.

Anleggelse af dobbeltmanchet

EV1000 klinisk platform NI og HemoSphere avanceret
monitor giver mulighed for at tilslutte to fingermanchetter
0g veksle malingen mellem to fingre. Det anbefales at
anvende en yderligere fingermanchet pa en anden finger

pd samme hdnd, ndr kontinuerlig monitorering forventes
atvare mere end 8 timer, eller for at gge patientens komfort.
Kontinuerlig maling pa én finger er begranset til 8 timer.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E logo,
(learSight, EV1000 og HemoSphere er varemaerker
tilhgrende Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemarker tilhgrer deres respektive ejere.
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(learSight fingermanchetten er designet til brug pa en enkelt
patient. Nar mdling startes, kan fingermanchetten bruges og
anlagges igen i op til 72 timer pa én patient.

ADVARSLER:

Paset ikke ClearSight fingermanchetten pa hudlasioner,
da det kan fordrsage yderligere skade.

For at reducere risikoen for hudirritation og vaevsskade ma
kontinuerlig monitorering pa en enkelt finger ikke vare mere
end 8 timer. For at fortsatte monitorering lengere end

8 timer skal ClearSight fingermanchetten anlegges pa en
anden finger, eller der skal bruges to manchetter til maling.

Brug ikke to ClearSight fingermanchetter samtidigt pa den
samme finger.

Maling pd én finger i strid med brugsanvisningen kan pavirke
patientens komfort og/eller resultere i mindre skader.
(learSight fingermanchet(ter) md ikke anlegges pd en

hand/finger i tilfelde af ekstern konstriktion (der kan
forhindre cirkulation til hdnden/fingeren).

(learSight fingermanchet(ter) md ikke anlegges pd en
hand/finger, ndr en anden anordning til maling af blodtryk
monitorerer aktivt pa samme arm (eller hand/finger).

Undlad overstramning af ClearSight fingermanchet(ter).




Brug ikke fingermanchetten under magnetisk resonans-
scanning.

Forkert placering af eller starrelse pa ClearSight
fingermanchetten kan medfare ungjagtig monitorering.

FORSIGTIG:

Brug ikke en beskadiget ClearSight fingermanchet. Dette kan
medfare ungjagtige malinger, eller det kan beskadige
EV1000 klinisk platform NI eller HemoSphere avanceret
monitor.

Bgj aldrig en ClearSight fingermanchet, sa den bliver flad,
da det vil beskadige fingermanchetten og pavirke malingens
ngjagtighed.

For meget lys kan forstyrre maling med ClearSight
fingermanchetter.

Frakobl altid ClearSight fingermanchetten, ndr den ikke er
svgbt om en finger, for at forhindre beskadigelse som falge
af utilsigtet overinflation.

Effekten af fingermanchetterne er ikke blevet fastsldet hos
patienter med praeeklampsi.

Brugsanvisning

Se side 82 til 83 i denne brugsanvisning for at se de figurer,
der svarer til anvisningerne.

Vzlg finger

1. Velg langfingeren, ringfingeren eller pegefingeren.
Bemark: Seet ikke fingermanchetten pd tommelfingeren
eller fingre med tidligere frakturer.

Definer fingermanchettens starrelse

2. Sveb en storrelsesmaler til ClearSight fingermanchetten
omkring den midterste fingerknogle ved at traeekke den
farvekodede, mindre ende gennem dbningen,
sa anordningen er teetsluttende (Fig. 1).

3. Denssorte pil angiver den egnede fingermanchetstarrelse
(Fig. 2). Match den angivne farve med den korrekte
fingermanchetstarrelse.
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Anlaeg fingermanchetten

4. Abn fingermanchetten, og placer fingeren mellem
linjerne, med fingermanchetten centreret mellem
knoerne (Fig. 3).

5. Forforsigtigt manchetkablet ind mellem to fingre til
den anden side (bagsiden) af handen (Fig. 3).

6. Sveb manchetten stramt om fingeren, og sgrg for,
at der er valgt den korrekte manchetstgrrelse ved at
kontrollere, at den udvendige kant er inden for
manchettens grenne omrade, ndr den er svgbt stramt
om fingeren (Fig. 4).
BEMZRK: Drej ikke fingermanchetten efter anleggelse
(Fig. 5).

7. Slut fingermanchetten til trykstyringsenheden (Fig. 6).
Anlaeg en mere fingermanchet

Det anbefales at anvende en yderligere fingermanchet pd en
anden finger pa samme hand, ndr kontinuerlig monitorering
forventes at vare mere end 8 timer, eller for at gge patientens
komfort.

8. Gentag trin 1-7 for at anlegge endnu en fingermanchet.

BEMARK: Nar der kun anvendes en enkelt fingermanchet,
anbefales det, at den anden manchetkonnektorabning

i trykstyringsenheden lukkes med den relevante
manchetkonnektorhatte (PC2CCQ) for at forhindre, at der
treenger vaeske og snavs ind (Fig. 6).

Renggringsanvisning

(learSight fingermanchet er kun designet til brug pd
en enkelt patient. Forsgg ikke at rengere og genanvende
(learSight fingermanchetten pa mere end én patient.



Tilbehor

Model Beskrivelse

nummer

(SCS (learSight fingermanchet,
lille (multipakke med 5)

(S(M (learSight fingermanchet,
medium (multipakke med 5)

CSCL (learSight fingermanchet,
stor (multipakke med 5)

PCCCC Manchetkonnektorhatter til
trykstyringsenheder (multipakke med 25)

Garanti

(learSight fingermanchetten ma kun bruges pa én patient.

(learSight fingermanchetterne garanteres kun over
for slutbrugeren pa leveringstidspunktet. ClearSight
fingermanchetten skal ikke serviceres.

Teknisk hjaelp

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

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

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

(SCS, CSCM, CSCL
1091
——
ClearSight fingermanschett
Beskrivning Endast avsedd for enpatientsbhruk

(learSight fingermanschett kan anvandas tillsammans med
EV1000 klinisk plattform NI eller HemoSphere avancerad
monitor for noninvasiv mdtning av blodtryck och
hemodynamiska nyckelparametrar. ClearSight
fingermanschett omsluter fingret.

Indikationer

(learSight fingermanschett ar indikerad for patienter over
18 dr vid icke-invasiv matning av blodtryck och tillhdrande
hemodynamiska parametrar i samband med anvandning
av EV1000 Klinisk plattform NI eller HemoSphere avancerad
overvakningsplattform.

Anvandning av dubbla manschetter

EV1000 kliniska plattform NI och HemoSphere avancerad
monitor ger mojlighet att ansluta tva fingermanschetter

och vaxla mellan de tva fingrarna for matningar.
Rekommendationen dr att en andra fingermanschett
appliceras pd ett annat finger pa samma hand nar
kontinuerlig dvervakning berdknas paga langre an 8 timmar,
eller for att gora det bekvamare for patienten. Kontinuerlig
matning pad ett finger ar begransat till 8 timmar.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen,
(learSight, EV1000 och HemoSphere ar varumarken som
tillhor Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra
varumarken tillhor respektive dgare.
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ClearSight fingermanschett ar utformad for anvandning

pd en enskild patient. Nar en matning paborjas kan
fingermanschetten anvandas och sattas tillbaka pa samma
patient i upp till 72 timmar.

VARNINGAR:

Applicera inte ClearSight fingermanschett pd skadad hud —
det kan forvarra skadan.

Minska risken for hudirritation och vavnadsskador genom
att inte dvervaka kontinuerligt i mer dn 8 timmar pa samma
finger. Vid dvervakning langre an 8 timmar flyttas ClearSight
fingermanschett till ett annat finger eller ocksa anvands tva
manschetter for matning.

Anvand inte tva exemplar av ClearSight fingermanschett
samtidigt pa samma finger.

Om du utfor matning pa ett finger utan att félja
bruksanvisningen kan patienten uppleva obehag och/eller
fa lattare skador.

Applicera inte en ClearSight fingermanschett pa ett finger/en
hand om extern konstriktion (som kan forhindra cirkulation
i handen/fingret) foreligger.

Applicera inte en (learSight fingermanschett pd ett finger/en
hand om en annan enhet for vervakning av blodtryck aktivt
anvands pd samma arm (eller hand/finger).

Dra inte at ClearSight fingermanschett for hart.




Anvand inte fingermanschetten med magnetisk
resonanstomografi.

Om ClearSight fingermanschett placeras fel eller har fel
storlek kan matresultaten bli felaktiga.

FORSIKTIGHET:

Anvand inte en skadad ClearSight fingermanschett. Det kan
ge felaktiga matresultat och kan skada EV1000 klinisk
plattform NI eller HemoSphere avancerad monitor.

Forsok aldrig rata ut en ClearSight fingermanschett helt,
detta skadar fingermanschetten och pdverkar matresultaten.

Alltfor starkt omgivande ljus kan paverka matningarna med
(learSight fingermanschett.

Koppla alltid bort ClearSight fingermanschett fran porten
nar den inte sitter lindad runt ett finger, sd att den inte blases
upp for hart av misstag.

Fingermanschetternas effektivitet hos patienter med
preeklampsi har inte faststallts.

Bruksanvisning

Illustrationer till instruktionerna finns pa sidorna 82 till 83
i denna bruksanvisning.

Valj finger

1. Vdljldng-, ring- eller pekfingret.
Obs! Fingermanschetten far inte appliceras pa tummen
eller pd fingrar som ndgon gang har frakturerats.

Bestam storlek pa fingermanschetten

2. Linda storleksmallen for ClearSight fingermanschett runt
fingrets mellanfalang genom att dra den mindre,
fargkodade anden genom skaran tills mallen sluter
tatt om fingret (figur 1).

3. Den svarta pilen visar pd ratt storlek for
fingermanschetten (figur 2). Matcha den indikerade
fargen med korrekt storlek pa fingermanschetten.

Applicera fingermanschetten

4. Oppna fingermanschetten och placera fingret mellan
strecken, med fingermanschetten centrerad mellan
lederna (figur 3).
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5. Draforsiktigt manschettkabeln mellan tva fingrar till
handens andra sida (baksida) (figur 3).

6. Linda fingermanschetten tatt runt fingret, och sakerstall
att det ar ratt storlek genom att kontrollera att
ytterkanten ar i linje med manschettens grona falt nar
den dr lagom hart lindad (figur 4).
0BS! Vrid inte fingermanschetten ndr den sitter pa plats
(figur 5).

7. Anslut fingermanschetten till tryckstyrenhet (figur 6).
Applicera en andra fingermanschett

Rekommendationen dr att en andra fingermanschett
appliceras pd ett annat finger pa samma hand nar
kontinuerlig Gvervakning beraknas paga langre an 8 timmar,
eller for att gora det bekvamare for patienten.

8. Upprepa steg 1-7 for att applicera den andra
fingermanschetten.

0BS! Om bara en fingermanschett anvands ar
rekommendationen att den andra manschettporten pa
tryckstyrenheten stangs med ett skyddslock (PC2CCC)
for att hindra intrdng av vatskor och smuts (figur 6).

Instruktioner for rengoring

(learSight fingermanschett ar enbart utformad for
anvandning pa en enskild patient. ClearSight
fingermanschett far inte rengdras och dteranvéndas
pa en annan patient.



Tillbehor

Modellnummer | Beskrivning
(learSight fingermanschett (5)
GG (Flerpack med 5)
(learSight fingermanschett (M)
CSCM (Flerpack med 5)
(learSight fingermanschett (L)
GSa (Flerpack med 5)
Anslutningsskydd for
PC2CCC tryckstyrenhetens manschettportar
(flerpack med 25)
Garanti

(learSight fingermanschett ar endast avsedd for
enpatientsbruk. Garantin for ClearSight fingermanschett
galler vid leveranstillfallet endast for slutanvandaren.
Det gdr inte att serva ClearSight fingermanschett.

Teknisk assistans
Vid tekniska problem, var vanlig ring Teknisk

Serviceavdelning pa foljande telefonnummer: 040 20 48 50.

Detta dokument kan andras utan foregdende meddelande.
Se den senaste utgdvan av anvandarhandboken till EV1000
klinisk plattform NI eller HemoSphere avancerad
overvakningsplattform NI for ytterligare information.

Anvandare och/eller patienter ska rapportera alla allvarliga
incidenter till tillverkaren och den behdriga myndigheten

i medlemsstaten ddr anvandaren och/eller patienten

ar etablerad.
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Mepiyepida daxtulov ClearSight

(SCS, CSCM, CSCL
(C1091
— “ln
NMepiyetpida daktohov ClearSight
NMeprypagn pac emmhéov meptyelpidag daktulov o€ éva elTepo dAKTuNo

H mepiyeipida daxtodou ClearSight pmopei va xpnotpomoindei
He Ty KAvIKn mhat@dppa EV1000 NI to mponypévo povitop
HemoSphere yia ™ pn emeppatiki pétpnon e aptnplaxng
MEONC Kal Twv BACIKWY AOSUVAUIKGVY TTAPALETPWY.

H mepiyeipida daktuAou ClearSight Tudiyetat yopw amd

10 ddKTUAo.

Evdeieic

H nepiyeipida daxtolou ClearSight evdeikvutar yia aoBeveic
Ave Twv 18 €TWV yia T PN emPaTIK pétpnon tne
apTNPLAKAC THEONE KAl TWV OXETIKGV ALHOSUVANIKWY
mapapétpwy tav xpnotpomoleitat pe Ty KAk mat@oppa
EV1000 NI Ay tnv mponypévn mhatgoppa mapakohoubnong
HemoSphere.

TomroB¢tnon dvo mepiyelpidwv

H kAwvikn mhat@oppa EV1000 NI kat o mponypévo povitop
HemoSphere mapéyouv tn duvatdtnta ovvdeong 6o
nepiyelpidwv daktvlov Kat Mjyng evalhacodpevwy
etprocwv petady 60o daktoAwv. Luviotdral n tomoBétnon

O1 enwvupiec Edwards kai Edwards Lifesciences,

70 TUMOMoINpévo hoydtumo E, kabuwg kat o1 Emwvupieg
ClearSight, EV1000 kait HemoSphere €ival epmopika
ofjpata tn¢ Edwards Lifesciences Corporation. Oha ta dMa
EUMopIkd ofpata amoteAouv I610KTNOia TV AVTIOTOL WY
KATOXWv TOUC.
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070 {010 X€p1 6TaV N GLVEXNC mapakoholBnon avapévetal
va dlapkéael mepLoooTepo amd 8 wpeg 1 yia tn PeAtiwon g
dveong tou aoBevou. H ouvexnc pétpnon oc éva 6dkTuho
neplopiletal otic 8 wpeg.

la xprion o€ évav pévo acBeviy

H mepiyeipida daktuhou ClearSight £xet oxediaotei yia xprion
o€ évav povov aoBevry. Katd tv évapén piag pétpnong,

n mepiyelpida daktolov pmopei va ypnotpomoinBei kat

va tomoBetnBei {ava yia didotnpa éwg Kat 72 wpwv o€

évav acBevn.

MPOEIAONOIHZEIZ:

Mnv tomoBeteite Ty mepiyeipida daktolou ClearSight
0€ Tpavpatiopévo 6¢ppa Kabwe evdéxetal va emoevwoei
0 TPAUHATIONOC.

Ma T peiwon tov Kivoovou mpdkAnong depuatikol epeBiopiol
Kat 1oTIKAS PAAPNC, pnv ekteheite mapakohoiBnon yia
MePL000TEPEC amo 8 WPEC oLVEX®C 0TO {010 OAKTUAO.

Ma va ovveyioete TV mapakohovBnon mépav Twv 8 wpwy,
TomoBetrote Ty mepiyelpida daktuhov ClearSight oe éva
Mo 6dktulo 1 xpnotpomotote dUo mepiyelpideq yia
pétpnon.

Mn ypnotpomoeite d0o mepiyelpideg daktolou ClearSight
Tavtéypova oto idlo dAkTulo.




H pétpnon og éva daktulo og avtiBeon pe Tig 0dnyieg xpriong,
evoEyETal va EMnpeAoEL apvnTIKA Ty dveon Tou acbevoug
N/Kat va emMEEPEL EAaPPOLC TPAVPATIOHOUC.

Mnv tomoBeteite Tv(Ti¢) mepiyeipida(-€c) daktoAov
(learSight oto yép1/6dkTulo dTav umdpyel EEWTEPIKN GUOPIEN
(mou Ba pmopouae va amoTpéPel TV KUKAOQOopia Tou aipatog
070 }¢p1/6AKTUNO QUTO).

Mnv tomoBeteite v(tic) mepiyeipida(-e¢) daktolou
(learSight ato xép1/6dkTuho dtav umapyel devTepn ouoKeun
LETPNONG ApTNPIOKNG TTiEoNC OV eKTEAED Evepyn
mapakohovBnon otov idlo Bpayiova (1} xépt/6dkTuAO).

Mn o@iyyete umepBohikd my(tig) mepixeipida(-€¢) daktuAov
(learSight.

Mn xpnotpomoteite Tnv mepiyelpida daktuAov dtav extereital
HayvnTIKi Topoypagia.

H akatdM\nAn tomofétnon 1 n emAoyr akatdAAniov
ueyéboug mepiyelpidag daktorou ClearSight evoéyetat va
€Y1 ¢ amotéAeopa Ty avakpiPr mapakohovBnon.

MPOEIAONOIHZEIX:

Mn xpnotponoteite mepiyeipida daktuhov ClearSight mou
éxerumootei {nuid. Evbéyetarva mpokipouv pn akpipeic
petpnoeic 1y va mpokAnBei BAaBn atnv kAwiki mateoppa
EV1000 NI fj oto mponypévo pévitop HemoSphere.

Mnv kapmrete moté pa mepiyelpida daktuhov ClearSight oe
eninedo oxnua, kabwg Ba mpokAnBei {nuid otV mepiyeipida
daktolou Kat n akpifeta e pétpnong Ba emnpeaotei
apvnTka.

0 umepPoNKOC PWTIONOC TOL XWPOU EVEEXETAL Va

napepmodioel Tig peTprioelg e mepiyelpidag daktuAov
(learSight.

Anoouvoéete mavta Ty mepiyelpida daktolou ClearSight
otav O¢v ival Tuhiypévn o€ dAKTUAO WOTE va amoTpanei
n mpokAnon {nuid¢ Adyw axkovatag umepdidyKwong.

H amoteleopatikdtnTa TV MepiyElpidwv daktiAou
dev éxel emPePainBei oe aoBeveic pe mpoekhapyia.

0dnyiec xpriong
Avatpé&re otic oehide 82 £n¢ 83 autwv Twv 0dnyiwv Xprong
Y10 TIC EIKOVEC TIOU QVTIOTOLYOUV OTIC 00nYieg.
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Emhoyn daktulov

1. EmAé€te Tov péco, Tov mapdpeco r Tov deiktn.
2nueinon: Mny tomoBeteite v mepiyelpida daktolov
0Tov avtiyelpa 1 o€ SAkTuha mou €ixav umooTei
naladtepa kdtaypa.

Mpoadiopiopoc peyédoug tng mepryeipidag
daktohov

2. [dpte éva PorBnua mpoadiopiopov peyéBoug e
nepiyelpidag daktuAov ClearSight kat TAi¢te 1o yopw
and ) peoaia edhayya tov daktdlov, Tpapwvrag To
HIKPOTEPO AKPO JIE TN XPWHATIKY Orjpavon péoa amd
ox1oun €101 ot 10 forBnua va epappdost kald (Eik. 1).

3. To pavpo BéNog umodeikvuel To KatdAnAo péyebog
mepiyetpidag daktuhou (Eik. 2). AvtioTolyioTe To xpwpa
¢ ofjavong 0to 6woto péyebog mepiyelpidag daktolov.

TomoBstnon nepiyelpidac daktudov

4. Avoiéte v mepiyeipida daktuAov kat Tomobetrote
70 AKTUAO AVApEST OTIC YPAPPES, e TV TEpIKELpida
daxTOAou Kevtpaplopévn avapeoa oTiq apBpwoeig
(Ewk. 3).

5. O¢pte amald to KaAwdio Tng mepixelpidag avapeoa ota
600 ddkTuha yia va to mepdoete otnv AN (miow) mAevpa
ToU Xeptoo (Eik. 3).

6. Tuhi€te o@uyta v mepiyelpida yopw amd to ddktuAo
ka BePaiwBeite T éxel emhexBei To 6wt péyebog
mepIxeLpidag eéyyovtag €av 1o EEWTEPIKO AKPO
euBuypappietar pe Tv mpdaovn mepLoxn e
nepiyelpidag 6tav tuhiyetal o@ixtd (Eik. 4).
XHMEIQZH: Mnv mepiotpé@ete T mepiyetpida daktolou
agov tnv tomoBetoete (EIK. 5).

7. Zuvbéote Ty mepiyelpida daxktuhou atov pubpioTh mieong
(Ek. 6).



TomoBétnon dehTepn¢ mepiyelpidag
daktuhov

Yuviotdtal n tomoBEtnon piag mmhéov mepiyelpidag
daktuhou o€ éva devtepo dAkTuho 0TO 110 YEpL OTaV

n ouveXNC mapakoAouBnon avapévetat va dlapkéoel
mepLoodTepo amd 8 wpeg N yia tn PeAtinon ¢ dveong
TOU 00BevouC.

8. Emavahdpete ta frpata 1-7 yia v tomobétnon ¢
dehtepnc mepiyelpidag dakthlov.

YHMEIQZH: Otav ypnopomolsite povo pia mepiyeipida
daktoou, ouviotdtal va KAEIVETE TO Avolypa TOU OUVOED|IoU
¢ beutepng mepiyelpidag otov puBpIoTH mieong pe To
katdMnAo nwpa ouvdéapou mepiyelpidag (PC2CCC) note

va amotpémetal n ioodog vypwv kat akaBapaotwv (EIk. 6).

00nyiec kaBapiopol

H mepiyeipida daktuhou ClearSight éxet oxediaotei yia yprion
o€ évav povov aoBeviy. Mnv emyeiprocte va kabapioete

Kl va EMavaypnotpomoloeTe Ty mepiyelpida daktulov
(learSight o€ meploodtepoug amd évav aobeveic.

BonOntiko¢ e§omhiopdc

Ap1Bpo¢ .

povtélov Meptypaen
Mepiyxeipida daktorou ClearSight,

56 Hikpn (MoAvouokevacia Twv 5)

s Mepiyetpida daktolou ClearSight,

M ueoaia (MoAvovokevaoia Twv 5)

Mepiyerpida daktolou ClearSight,

CSCL ueydAn (MoAuouokevaoia Twv 5)
Nwpata cuvdéapiou mepiyelpidag pubuiot)

PC2CCC mieonc (MoAvovokevaoia Twv 25)

2]

Eyyunon

H mepiyeipida daktuhou ClearSight mpoopiletar yia xprion
o€ évav povov aoBeviy. H eyyinon yia tig mepiyeipideg
daktuhou ClearSight 1oxVer yia ehattpata mov vgiotavrat
KaTd T oTlypr g mapddoong otov TeAIKO XproTn povo.

H mepiyeipida daktohou ClearSight ivar e§dptnpa mou

dev emdéxetal o€pPig.

Texvikn Bonfsia

MNa texvikn Pondeia, TNAegwvrote oty Edwards Technical
Support atou¢ akdAovBoug TNAEQWVIKOUE aplBpolg:
+3021028.07.111.

Auto To £yypago umokertal 6c ahhayég Xwpic mponyoupevn
elbomoinon. Avatpééte otnv mo mpoopatn ékdoon Tou
gyxelpdiov xprion¢ tne KAwiki¢ mat@oppag EV1000 NI A tne
nponypévng matgoppac mapakorovBnon¢ HemoSphere N
yla mepoo0tepeC mpdobete¢ mnpo@opiec.

Otxpriotec f/kat ot aoBeveic Ba mpémet va avapépouv Tuyov
ooPapd cupPavta 0Tov KATAOKELAOTH Kal TV appodia
apxn Tov Kpdtoug péloug omou lapével o xprotne fi/kat

0 a0Bevig.



Dedeira Pletismografica ClearSight

(SCS, CSCM, CSCL
(1091
——
Dedeira Pletismografica ClearSight
Descrigéo previsto que o monitoramento continuo dure mais de 8 horas

A dedeira pletismografica ClearSight pode ser utilizada com

a plataforma clinica NI EV1000 ou com o monitor avancado
HemoSphere para a medicdo nao invasiva da pressao arterial
e dos principais parametros hemodinamicos. Enrole a dedeira
pletismogradfica ClearSight no dedo.

Indicagoes

A dedeira pletismografica ClearSight é indicada para
pacientes com mais de 18 anos para a medicao ndo invasiva
da pressao arterial e dos parametros hemodinamicos
associados quando utilizadas com a plataforma clinica

NI EV1000 ou a plataforma de monitoramento avancado
HemoSphere.

Aplicacao de duas dedeiras

A plataforma clinica NI EV1000 e o monitor avan¢ado
HemoSphere permitem conectar duas dedeiras
pletismograficas e alternar a medicao entre dois dedos.
Recomenda-se a aplicacao de uma dedeira pletismografica
adicional em um sequndo dedo da mesma mao quando for

Edwards, Edwards Lifesciences, o logo E estilizado,
(learSight, EV1000 e HemoSphere sao marcas comerciais

da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as outras marcas
registradas pertencem aos respectivos proprietarios.

ou com vista a aumentar o conforto do paciente. A medicao
continua em um Unico dedo estd limitada a 8 horas.

Uso em um tinico paciente

A dedeira pletismografica ClearSight foi projetada para o uso
em um Unico paciente. Depois de iniciada uma medicao,

a dedeira pletismogréfica pode ser usada e reaplicada por
até 72 horas em um dnico paciente.

ADVERTENCIAS:

Nao aplique a dedeira pletismogréfica ClearSight em locais
em que a pele esteja lesionada, pois isso pode resultar
no agravamento da lesao.

Para reduzir o risco de irritacdo da pele e de danos ao
tecido, nao realize 0 monitoramento durante mais de

8 horas sequidas em um nico dedo. Para continuar

0 monitoramento por mais de 8 horas, aplique a dedeira
pletismografica ClearSight em outro dedo ou use duas
dedeiras para fazer a medicdo.

Nao use duas dedeiras pletismograficas ClearSight
simultaneamente em um mesmo dedo.

Medic6es em um dedo realizadas em desacordo com as
instrucoes de uso podem afetar o conforto do paciente
e/ou resultar em pequenos ferimentos.

Nao aplique as dedeiras pletismograficas ClearSight em uma
mao/dedo caso haja constri¢ao externa (que possa impedir
a circulagao para a mao/o dedo).




Nao aplique as dedeiras pletismograficas ClearSight em uma
mao/um dedo quando um segundo dispositivo de medicdo
de pressao arterial estiver sendo ativamente usado para
monitorar o mesmo braco (ou mao/dedo).

Nao aperte excessivamente as dedeiras pletismogréficas
(learSight.

Nao utilize a dedeira pletismografica com imagiologia
de ressonancia magnética.

A colocacdo ou o tamanho incorreto da dedeira
pletismogréfica ClearSight pode levar a um monitoramento
impreciso.

AVISOS:

Nao use uma dedeira pletismografica ClearSight danificada.
Isso pode resultar em medi¢bes imprecisas ou danificar

a plataforma clinica NI EV1000 ou o monitor avancado
HemoSphere.

Nunca achate a dedeira pletismografica ClearSight, pois isso
a danificard e afetard a precisao da medicdo.

A luz ambiente excessiva pode interferir nas medicoes
da dedeira pletismografica ClearSight.

Sempre desconecte a dedeira pletismografica ClearSight
quando ela ndo estiver enrolada em um dedo para evitar
danos causados por uma insuflagao excessiva acidental.

A eficdcia das dedeiras pletismograficas nao foi comprovada
em pacientes com pré-ecldmpsia.

Instrucoes de uso

Consulte as pdginas 82 e 83 dessas instrugdes de uso para
mostrar as figuras correspondentes as instrugoes.

Selecione o dedo

1. Selecione o dedo médio, anelar ou indicador.
Observagao: Nao use a dedeira pletismografica no
polegar ou em dedos que tenham sofrido fraturas.
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Defina o tamanho da dedeira
pletismografica

2. Pegue uma tira de dimensionamento da dedeira
pletismografica ClearSight e enrole-a na falange média
do dedo, passando a extremidade menor codificada por
cores pelo encaixe para obter um ajuste perfeito (Fig. 1).

3. Aseta pretaindica o tamanho adequado da dedeira
pletismogréfica (Fig. 2). A cor indicada deve coincidir
com o tamanho correto da dedeira pletismografica.

Aplique a dedeira pletismografica

4. Abraadedeira pletismografica e posicione o dedo entre
as linhas, mantendo-a centralizada entre as articula¢des

(Fig. 3).

5. Leve cuidadosamente o cabo da dedeira entre dois dedos
para o outro lado (posterior) da mao (Fig. 3).

6. Enrole firmemente a dedeira no dedo e certifique-se de
que tenha sido escolhido o tamanho correto da dedeira,
verificando se as linhas das bordas externas alinham-se
dentro da drea verde da dedeira quando ela se encontrar
firmemente enrolada (Fig. 4).

OBSERVACAO: Néo gire a dedeira pletismografica apds
sua aplicacao (Fig. 5).

7. (Conecte a dedeira pletismogréfica ao controlador de
pressao (Fig. 6).

Aplique a sequnda dedeira
pletismografica

Recomenda-se a aplicacdo de uma dedeira pletismogréfica
adicional em um sequndo dedo da mesma mao quando for
previsto que o monitoramento continuo dure mais de 8 horas
ou com vista a aumentar o conforto do paciente.

8. Repita os passos 1a 7 para aplicar a sequnda dedeira
pletismogrdfica.

OBSERVACAO: Quando apenas uma tinica dedeira
pletismogrdfica for usada, recomenda-se que a abertura do
conector da segunda dedeira no controlador de pressao seja
fechada, usando a tampa dos conectores de dedeira (PC2CCC)
adequada, para evitar a entrada de liquido e de sujeira

(Fig. 6).



Instru¢oes de limpeza

A dedeira pletismografica ClearSight foi projetada para
0 Uso0 apenas em um dnico paciente. Nao tente limpar

e reutilizar a dedeira pletismogréfica ClearSight em mais
de um paciente.

Acessorios
Numero Descricao
de modelo §
Dedeira pletismografica ClearSight
CSES pequena (pacote com 5)
Dedeira pletismografica ClearSight
M média (pacote com 5)
] Dedeira pletismogréfica ClearSight
¢ grande (pacote com 5)
PCICCC Tampas dos conectores de dedeira do
2 controlador de pressao (pacote com 25)
Garantia

A dedeira pletismografica ClearSight destina-se apenas

a0 uso em um dnico paciente. A garantia das dedeiras
pletismogréficas ClearSight estende-se, no momento da
entrega, apenas ao usudrio final. A dedeira pletismografica
(learSight é uma peca que nao pode ser reparada.

Assisténcia Técnica

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

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

Este documento estd sujeito a alteragdo sem aviso prévio.
Para obter informac6es adicionais, consulte a versao mais
recente do Manual do operador da plataforma clinica
NI'EV1000 ou da plataforma de monitoramento avancado
NI HemoSphere.
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Os usudrios e/ou pacientes devem relatar quaisquer
incidentes graves ao fabricante e a autoridade competente
do Estado Membro de localizagao do usuério e/ou paciente.



Prstova manzeta ClearSight
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Prstova manzeta ClearSight
Popis K pouZiti pouze u jednoho pacienta

Prstovou manzetu ClearSight Ize pouZit s klinickou
platformou EV1000 NI nebo pokrocilym monitorem
HemoSphere pro neinvazivni méfeni krevniho tlaku
a klicovych hemodynamickych parametri. Prstova
manzeta ClearSight se ovine kolem prstu.

Indikace

Prstovd manzeta ClearSight je indikovana k pouZiti u pacienti

starSich 18 let k neinvazivnimu méfeni krevniho tlaku

a souvisejicich hemodynamickych parametrii pfi pouziti
s klinickou platformou EV1000 NI nebo s pokrocilou
monitorovaci platformou HemoSphere.

Pouziti dvou manzet

Klinick platforma EV1000 NI a pokrocily monitor
HemoSphere nabizi moznost pfipojit dvé prstové manzety
a stfidat méfeni mezi dvéma prsty. Doporucuje se aplikovat
dalsi prstovou manzetu na druhy prst na téze ruce, jestlize
se predpoklada, ze kontinualni monitorovani bude trvat
déle nez 8 hodin, nebo aby se zlepsilo pohodli pacienta.

Kontinudlni méfeni na jednom prstu je omezeno na 8 hodin.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E,
(learSight, EV1000 a HemoSphere jsou ochranné zndmky
spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation. VSechny
ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych
vlastniki.
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Prstovd manZeta ClearSight je urcena k pouZiti pouze
u jednoho pacienta. Po spusténi méfeni Ize prstovou
manZetu pouZivat a opakované aplikovat u jednoho
pacienta po dobu az 72 hodin.

VAROVANI:

NepouZivejte prstovou manZetu ClearSight na poskozenou
kiizi, nebot to mize vést k dalSimu poskozeni.

Aby se sniZzilo riziko podrazdéni kiize a poskozeni tkané,
nemonitorujte na jednom prstu nepietrZité déle nez 8 hodin.
Pokud monitorovani trva vice nez 8 hodin, pfiloZte prstovou
manzetu ClearSight na jiny prst nebo k méfeni pouZijte dvé
manzety.

NepouZivejte soucasné dvé prstové manzety ClearSight na
témze prstu.

MéFeni na jednom prstu v rozporu s ndvodem k pouziti mize
negativné ovlivnit pohodli pacienta a/nebo miize vést
k drobnéjSim poranénim.

Nepfikladejte prstové manzety ClearSight na ruku/prst,
jestlize existuje externi konstrikce (kterd mize branit cirkulaci
do ruky/prstu).

Nepiikladejte prstové manzety ClearSight na ruku/prst,
kdyZ na téZe pazi (nebo ruce/prstu) aktivné monitoruje
druhé zafizeni pro méfeni krevniho tlaku.

Neutahujte piliS prstové manZety ClearSight.




Prstovou manZetu nepouZivejte pfi zobrazovani pomoci
magnetické rezonance.

Nespravné umisténi nebo nespravné urceni velikosti prstové
manzety ClearSight miZe mit za nasledek nepfesné
monitorovani.

VYSTRAHY:

NepouZivejte poskozenou prstovou manZetu ClearSight.
To miiZe mit za nasledek nepiesna méfeni nebo to miize
poskodit klinickou platformu EV1000 NI nebo pokrocily
monitor HemoSphere.

Nikdy neohybejte prstovou manzetu ClearSight do plochého
tvaru, poskodilo by to prstovou manzetu a negativné
ovlivnilo pfesnost méfeni.

Pfilisné okolni svétlo mdze rusit méfeni provadéna pomoci
prstové manzety ClearSight.

Kdyz prstovd manZeta ClearSight neni ovinuta kolem prstu,
vzdy ji odpojte, aby se predeslo poskozeni ndhodnym
prehusténim.

Uinnost prstovych manZet nebyla stanovena u pacientd,
ktefi maji preeklampsii.

Navod k pouziti

Na strandch 82 aZ 83 tohoto ndvodu k pouZiti najdete
pfislusné obrazky k pokynim.

Volba prstu

1. Zvolte prostiednik, prstenik nebo ukazovék.
Pozndmka: Prstovou manzetu neaplikujte na palec ani
na dfive zlomené prsty.

Urceni velikosti prstové manzety

2. Vezméte pomiicku pro urceni velikosti prstové manzety
(learSight a ovirite pomicku okolo stfedniho ¢lanku
prstu tak, Ze protahnete barevné oznaceny mensi konec
skrze otvor, aby tésné padnul (obr. 1).

3. Cerna ipka oznacuje vhodnou velikost prstové manzety
(obr. 2). Podle oznacené barvy urcete spravnou velikost
prstové manzety.
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PriloZeni prstové manzety

4. Oteviete prstovou manZetu a umistéte prst mezi carami,
pfiemzZ prstovd manZeta je uprostied mezi klouby
(obr. 3).

5. Opatrné vedte kabel manzety mezi dvéma prsty na
druhou stranu (hfbet) ruky (obr. 3).

6. ManZetu tésné ovinite kolem prstu a ujistéte se, Ze byla
zvolena sprdvna velikost manZety tim, Ze zkontrolujete,
zda je vnéjsi okraj vyrovnan v zelené oblasti manzety,
kdyZ je manzeta tésné ovinuta (obr. 4).

POZNAMKA: Po aplikaci prstovou manZetou neotécejte
(obr. 5).

7. Pripojte prstovou manZetu k pristroji pro méfeni
krevniho tlaku (obr. 6).

Prilozeni druhé prstové manzety

Doporucuje se aplikovat dalsi prstovou manZetu na druhy
prst na téZe ruce, jestlize se predpoklada, Ze kontinualni
monitorovani bude trvat déle neZ 8 hodin, nebo aby se
zlepsilo pohodli pacienta.

8. Proaplikaci druhé prstové manzety zopakuijte kroky 1-7.

POZNAMKA: Kdyz se pouZiva pouze jedna prstova manzeta,
doporucuje se uzavfit v pristroji pro méfeni krevniho tlaku
otvor konektoru druhé manzety pomoci pfislusné krytky
konektoru manzety (PC2CCC), aby se zabrdnilo vniknuti
tekutiny a necistot (obr. 6).

Pokyny k cisteni
Prstovd manZeta ClearSight je urcena k pouZiti pouze
u jednoho pacienta. Nesnazte se prstovou manZetu

ClearSight Cistit a opakované pouZit u vice nez jednoho
pacienta.



Prislusenstvi

Cislo Pobis
modelu P
Prstovd manZeta ClearSight,
(56 mal4 (vicekusové baleni 5 ks)
Prstovd manZeta ClearSight,
M stredni (vicekusové baleni 5 ks)
S Prstovd manZeta ClearSight,
Ga velkd (vicekusové baleni 5 ks)
Krytky konektoru manzety requldtoru tlaku
PC2CCC 1 (vicekusové baleni 25 ks)
Zaruka

Prstovd manZeta ClearSight je pro pouZiti pouze u jednoho
pacienta. Na prstové manZety ClearSight se poskytuje zaruka
pouze koncovému uzivateli v dobé dodani. Prstova manzeta
(learSight je soucast, u které nelze provadét servis.

Technicka asistence

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

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

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

33



ClearSight ujjmandzsetta
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ClearSight ujjmandzsetta
Leiras meghaladja a 8 6rat, vagy ha ndvelni szeretné a beteg

A ClearSight ujjmandzsetta az EV1000 NI klinikai platformmal
vagy a HemoSphere kibgvitett monitorozo platformmal
egylitt a vérnyomés és a legfontosabb hemodinamikai
paraméterek nem invaziv modon torténé mérésére
hasznalhatd. A ClearSight ujjmandzsettét az ujj koré

kell tekerni.

Javallatok

A ClearSight ujjmandzsetta hasznalata EV1000 NI klinikai
platformmal vagy HemoSphere kibdvitett monitorozé
platformmal torténd hasznélat esetén a vérnyomas és

a kapcsolddd hemodinamikai paraméterek nem invaziv
monitorozdséra javallott 18 év feletti betegeken.

Két mandzsetta alkalmazasa

Az EV1000 NI klinikai platform és a HemoSphere kibdvitett
monitorozo platform lehetdséget nydjtanak két
ujjmandzsetta csatlakoztatasara, hogy a mérést két ujj kozott
felvaltva lehessen végezni. Olyan esetben ajanlott
ugyanannak a kéznek egy masik ujjara is ujjmandzsettat
helyezni, amikor a folyamatos monitorozas varhatdan

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd,
a (learSight, az EV1000 és a HemoSphere az

Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden
eqyéb védjeqy az adott tulajdonosé.
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kényelemérzetét. Az egy ujjon végzett folyamatos mérés
id6tartama 8 drdra korltozddik.

Egy betegen hasznalhatd

A ClearSight ujjmandzsetta egyetlen betegen hasznélhato.
A mérés megkezdése utdn az ujjmandzsettat egyetlen
betegen szabad hasznalni, és legfeljebb 72 6rén beliil
lehet tjra felhelyezni a betegre.

FIGYELMEZTETESEK:

Ne haszndlja a ClearSight ujjmandzsettat sériilt borfeliileten,
mert az tovabbi sériiléshez vezethet.

A bérirritacid és a szoveti kdrosodds kockdzatdnak
csokkentése érdekében ne végezze a monitorozast 8 drandl
tovabb ugyanazon az ujjon. A monitorozas 8 oran tuli
folytatdsahoz helyezze 4t a ClearSight ujjmandzsettat eqy
masik ujjra, vagy alkalmazzon két mandzsettat.

Ne hasznaljon két ClearSight ujjmandzsettat egyszerre
ugyanazon az ujjon.

Ha nem a haszndlati utasitasnak megfelel6en végzi
az egyujjas mérést, az kellemetlen érzést és/vagy kisebb
sériiléseket okozhat a betegnek.

Ne tegye fel a ClearSight ujjmandzsetta(ka)t olyan
kézre/ujjra, amelyre kiils6 szoritast alkalmaznak
(ami akadalyozhatja a kéz/ujj vérkeringését).




Ne alkalmazza a ClearSight ujjmandzsettd(ka)t a kézen/ujjon,
ha egy masik vérnyomdsmérd eszkoz is éppen monitorozdst
végez ugyanazon a karon (vagy kézen/ujjon).

Ne helyezze fel tdl szorosan a ClearSight ujjmandzsettd(ka)t.

Ne hasznalja az ujjmandzsettt magneses rezonancis
képalkotasi (MRI) kornyezetben.

A ClearSight ujjmandzsetta nem megfeleld felhelyezése vagy
hibds méretezése pontatlan monitorozashoz vezethet.

VIGYAZAT!

Ne haszndljon sériilt ClearSight ujjmandzsettat. Ez ugyanis
pontatlan mérést eredményezhet, vagy az EV1000 NI klinikai
platform vagy a HemoSphere kibdvitett monitor kérosodasat
okozhatja.

Soha ne hajtogassa ki laposra a ClearSight ujjmandzsettat,
mert attél az ujjmandzsetta kdrosodik, és az befolyasolja
a mérési pontossagot.

A tdl erds kornyezeti fény befolyasolhatja a ClearSight
ujjmandzsetta méréseit.

Ha a ClearSight ujjmandzsetta nincs az ujj koré tekerve,
minden esetben csatlakoztassa le, hogy elkeriilje a véletlen
tllzott felfdjast.

Preeklampszids betegeknél nem éllapitottak meg az
ujjmandzsettak hatékonysdgat.

Hasznalati utasitas

Az utasitdsoknak megfeleld dbrakat a jelen haszndlati
utasitds 82—83. oldalan tekintheti meg.

Az ujj kivalasztasa

1. Valassza a kozéps, a gy(iris- vagy a mutatdujjat.
Megjegyzés: Ne helyezze az ujjmandzsettat
a hiivelykujjra vagy olyan ujjra, amely korabban
el volt torve.
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Az ujjmandzsetta méretének
meghatarozasa

2. Vegyen eld egy ClearSight ujjmandzsettaméret-
meghataroz0 eszkozt, és tekerje a kozépso ujjperc koré
tgy, hogy a keskenyebb, szinkdddal rendelkezd végét
athdzza a nyildson annyira, hogy pontosan illeszkedjen
(1. abra).

3. Afekete nyil jelzi a megfeleld ujjmandzsettaméretet
(2. dbra). A jelzett szin alapjan vélassza ki a megfeleld
méret(i ujjmandzsettat.

Az ujjmandzsetta felhelyezése

4. Nyissa ki az ujjmandzsettat, és helyezze be az ujjat
a vonalak kozé olyan médon, hogy az ujjmandzsetta
az ujjiziiletek kozott kozépen helyezkedjen el (3. dbra).

(O]

Ovatosan vezesse &t a mandzsetta kabelét a két ujj kozott
a kéz mésik oldalara (kézfejre) (3. dbra).

o

Tekerje a mandzsettét szorosan az ujj koré, és tigy
ellendrizze, hogy a megfelel6 méretl mandzsettt
vélasztotta, hogy megnézi, a kiilsg szél illeszkedik-e
a mandzsetta zold sdvjdhoz a szorosan ujjra tekert
allapotban (4. bra).

MEGJEGYZES: Felhelyezés utén ne forgassa kérbe

az ujjmandzsettat (5. abra).

7. (Csatlakoztassa az ujjmandzsettat
a nyomadsszabalyozéhoz (6. abra).

A masodik ujjmandzsetta felhelyezése

Olyan esetben ajanlott ugyanannak a kéznek egy masik
ujjdra is ujjmandzsettat helyezni, amikor a folyamatos
monitorozds varhatdan meghaladja a 8 drat, vagy ha novelni
szeretné a beteg kényelemérzetét.

8. A mdsodik ujjmandzsetta felhelyezéséhez ismételje meg
az 1-7. |épéseket.

MEGJEGYZES: Amennyiben csak egy ujjmandzsettat alkalmaz,
javallott a mdsodik ujjmandzsetta nyomdsszabdlyozdn
elhelyezkedd csatlakozonyildsat eqy megfeleld mandzsetta-
csatlakozd kupakkal (PC2CCC) lezdrni, hogy ne hatolhasson
be oda folyadék és szennyezddés (6. dbra).



Tisztitasi utasitasok

A ClearSight ujjmandzsetta kizarélag egyetlen betegen
hasznalhatd. Soha ne kisérelje meg a ClearSight
ujjmandzsettat megtisztitani és ey masik betegen
felhaszndlni.

Tartozékok
Tipusszam | Leiras
(SCS (learSight kis méret(i ujjmandzsetta
(5 darabos csomag)
(learSight kozepes méreti ujjmandzsetta
(M (5 darabos csomag)
(learSight nagy méret(i ujjmandzsetta
CScL (5 darabos csomag)
A nyomésszabalyozo
PC2CCC mandzsettacsatlakozdinak kupakjai
(25 darabos csomag)
Jotallas

A ClearSight ujjmandzsetta kizarélag egyetlen betegen
hasznalhato. A ClearSight ujjmandzsettak jotallasa kizardlag
a végfelhasznalonak vald leszdllitdskor érvényes. A ClearSight
ujjmandzsetta nem javithat6 alkatrész.

Miiszaki segitségnyujtas

Miiszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az Edwards
Technikai Csoportot a kovetkezé telefonszamon —
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

A jelen dokumentum el6zetes bejelentés nélkiil
megvaltozhat. Tovabbi informdcidkért olvassa el az
EV1000 NI klinikai platform vagy a HemoSphere kibdvitett
NI monitorozd platform haszndlati itmutatdjanak legujabb
verziojat.

A felhaszndléknak és/vagy a betegeknek jelenteniiik

kell minden sulyos incidenst a gyartd, valamint annak

a tagallamnak az illetékes hatdsdga felé, amelyben

a felhasznalé és/vagy a beteg él.
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Mankiet na palec ClearSight
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Mankiet na palec ClearSight
Opis monitorowanie parametrow przez czas dtuzszy niz 8 godzin.

Mankiet na palec ClearSight moze by¢ uzywany z platforma
kliniczng EV1000 NI lub zaawansowanym monitorem
HemoSphere do nieinwazyjnych pomiardw cisnienia krwi

i najwazniejszych parametrow hemodynamicznych. Mankiet
na palec ClearSight owija sie wokét palca.

Wskazania

Mankiet na palec ClearSight jest wskazany do uzytku

u pacjentéw w wieku powyzej 18 lat w celu wykonywania
nieinwazyjnych pomiaréw cisnienia krwi i zwigzanych z nim
parametréw hemodynamicznych przy zastosowaniu
platformy klinicznej EV1000 NI lub zaawansowanej platformy
do monitorowania HemoSphere.

Zaktadanie dwoch mankietow

Platforma kliniczna EV1000 NI i zaawansowany monitor
HemoSphere umozliwiaja podtaczenie dwdch mankietow
na paleciwykonywanie pomiaréw naprzemiennie z dwdch
palcow. Zalecane jest zatozenie dodatkowego mankietu

na drugi palec tej samej dfoni w celu zwiekszenia

komfortu pacjenta lub jesli przewiduje sie nieprzerwane

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w postaci stylizowanej
litery E, ClearSight, EV1000 i HemoSphere sg znakami
towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation.
Wszystkie pozostate znaki towarowe s3 wiasnoscia
odpowiednich wtascicieli.
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Nie mozna wykonywac ciaggtego pomiaru na jednym palcu
dtuzej niz przez 8 godzin.

Do stosowania u jednego pacjenta

Mankiet na palec ClearSight jest przeznaczony do stosowania
u jednego pacjenta. Po rozpoczeciu pomiaréw mankiet na
palec moze by¢ ponownie zaktadany i uzywany u jednego
pacjenta maksymalnie przez 72 godziny.

OSTRZEZENIA:

Nie zaktada¢ mankietu na palec ClearSight na uszkodzong
skore, poniewaz moze to spowodowac dalsze obraZenia ciata.

Aby zmniejszy¢ ryzyko podraznienia skory i uszkodzenia
tkanek, nie nalezy monitorowac parametréw w sposéb ciagty
dtuzej niz przez 8 godzin na jednym palcu. Aby kontynuowac
monitorowanie po uptywie 8 godzin, nalezy zatozy¢ mankiet
na palec ClearSight na inny palec lub uzy¢ do pomiarow
dwdch mankietow.

Nie uzywac jednoczesnie dwoch mankietow na palec ClearSight
na tym samym palcu.

Wykonywanie pomiaru na jednym palcu w sposob niezgodny
zinstrukcja uzycia moze zmniejszy¢ komfort pacjenta i/lub
doprowadzi¢ do powstania niewielkich obrazen ciata.

Nie nalezy zaktada¢ mankietu/mankietéw na palec ClearSight
na palce/rece, ktére sg uciskane od zewnatrz (co moze
utrudniac przeptyw krwi w palcach/rekach).




Nie nalezy zaktada¢ mankietu/mankietow na palec
(learSight na palce/rece, jesli na tym samym ramieniu
(lub palcu/rece) uzywane jest wasnie inne urzadzenie
do pomiaru cisnienia krwi.

Nie zaciska¢ mankietu/mankietow na palec ClearSight zbyt
mocno.

Nie stosowa¢ mankietu na palec podczas obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego.

Nieprawidtowe umieszczenie mankietu na palec ClearSight
lub niewtasciwy dobdr rozmiaru mankietu moze by¢
przyczyna niedoktadnych pomiardw.

PRZESTROGI:

Nie uzywac uszkodzonego mankietu na palec ClearSight.
Moze to skutkowac niedoktadnymi pomiarami lub moze
uszkodzic platforme kliniczng EV1000 NI lub zaawansowany
monitor HemoSphere.

Nie wolno zginac na pfasko mankietu na palec ClearSight ze
wzgledu na mozliwos¢ uszkodzenia mankietu i zmniejszenia
doktadnosci pomiaréw.

Zbyt intensywne oswietlenie otoczenia moze zaktdcac
pomiary wykonywane za pomoca mankietu na palec
(learSight.

Zawsze nalezy odtacza¢ mankiet na palec ClearSight, gdy nie
jest owiniety wokot palca, aby zapobiec jego uszkodzeniu
w wyniku przypadkowego nadmiernego napetnienia.

Nie ustalono skutecznosci mankietéw na palec u pacjentek
w stanie przedrzucawkowym.

Instrukcja uzycia

Rysunki powigzane z instrukcja uzycia znajdujq sie
na 82 i 83 stronie niniejszej instrukgji.

Wybor palca

1. Wybrac palec Srodkowy, serdeczny lub wskazujacy.
Uwaga: mankietu na palec nie nalezy zaktadac na kciuk
ani na palce, ktdre w przesztosci byty ztamane.
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Okreslanie rozmiaru mankietu na palec

2. Tasme miarowa do mankietu na palec ClearSight owina¢
wokét srodkowego paliczka wybranego palca,
przeciggajac oznaczony kolorem wezszy koniec przez
szczeling, tak aby Scisle dopasowac ja do obwodu palca
(Rysunek 1).

3. (zarna strzatka wskazuje odpowiedni rozmiar mankietu
na palec (Rysunek 2). Dobra¢ wtasciwy rozmiar mankietu
na palec na podstawie wskazanego koloru.

Zaktadanie mankietu na palec

4. Roztozy¢ mankiet na palec i umiesci¢ palec miedzy
liniami tak, aby mankiet znajdowat sie w srodkowe;j
czesci paliczka miedzy stawami (Rysunek 3).

5. Przewdd mankietu delikatnie poprowadzi¢ miedzy
dwoma palcami na druga strone (grzbiet) dfoni
(Rysunek 3).

6. Sciéle owing¢ mankiet wokot palca i upewnic sie,
ze dobrano wtasciwy rozmiar mankietu, sprawdzajac,
czy zewnetrzna krawedz znajduje sie w obrebie zielonej
strefy Scisle owinietego mankietu (Rysunek 4).
UWAGA: nie przekreca¢ mankietu po zatozeniu na
palec (Rysunek 5).

7. Podtaczy¢ mankiet na palec do modutu cisnieniowego
(Rysunek 6).

Zaktadanie drugiego mankietu na palec

Zalecane jest zatozenie dodatkowego mankietu na drugi
palec tej samej dtoni w celu zwiekszenia komfortu pacjenta
lub jesli przewiduje sie nieprzerwane monitorowanie
parametrow przez czas diuzszy niz 8 godzin.

8. Zatozy¢ drugi mankiet na palec, powtarzajac czynnosci
opisane w punktach 1-7.

UWAGA: kiedy uzywany jest tylko jeden mankiet na palec,
zaleca sie zamkniecie otworu na drugi mankiet w module
cisnieniowym odpowiednia zatyczka ztacza mankietu
(PC2CCC), aby zapobiec przedostawaniu sie do srodka ptynow
i zanieczyszczen (Rysunek 6).



Instrukcje dotyczace czyszczenia

Mankiet na palec ClearSight jest przeznaczony do stosowania
wytacznie u jednego pacjenta. Nie nalezy podejmowac préb
(zyszczenia i ponownego uzycia mankietu na palec ClearSight
u wiecej niz jednego pacjenta.

Akcesoria
Numer Obis
modelu P
(SCS Mankiet na palec ClearSight, maty
(wielopak, 5 sztuk)
Mankiet na palec ClearSight, Sredni
M (wielopak, 5 sztuk)
Mankiet na palec ClearSight, duzy
Gt (wielopak, 5 sztuk)
Zatyczki t3cza mankietu modutu
PC2CCC cisnieniowego (wielopak, 25 sztuk)
Gwarancja

Mankiet na palec ClearSight jest przeznaczony do stosowania
wytacznie u jednego pacjenta. Mankiety na palec ClearSight
s objete gwarancja tylko w momencie ich dostarczenia do
uzytkownika konicowego. Mankiet na palec ClearSight jest
elementem niepodlegajacym naprawie.

Wsparcie techniczne

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

Niniejszy dokument moze ulec zmianie bez wczesniejszego
powiadomienia. Wiecej informacji dodatkowych mozna
znalez¢ w najnowszej wersji instrukgji stosowania platformy
klinicznej EV1000 NI lub zaawansowanej platformy do
monitorowania HemoSphere.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie
powazne zdarzenia producentowi oraz wiasciwym organom
panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent
przebywa.
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Slovensky

Prstova manzeta ClearSight

CSCS, CSCM, CSCL
(C1091
——
Prstova manzeta ClearSight
Popis trvat dlhsie nez 8 hodin, alebo aby sa zlepsilo pohodlie

Prstovi manzetu ClearSight je mozné pouZit's klinickou
platformou EV1000 NI alebo pokrocilym monitorom
HemoSphere na neinvazivne meranie krvného tlaku

a klicovych hemodynamickych parametrov. Prstovd manzeta
(learSight sa ovinie okolo prsta.

Indikacie

Prstova manzZeta ClearSight je indikovand pre pacientov
nad 18 rokov, aby s pouZitim klinickej platformy EV1000 NI
alebo pokrocilej platformy na monitorovanie HemoSphere

neinvazivne merala krvny tlak a pridruzené hemodynamické
parametre.

Pouzitie dvoch manziet

Klinicka platforma EV1000 NI a pokrocily monitor
HemoSphere pontkaju moznost pripojit dve prstové manzety
a striedat meranie medzi dvoma prstami. Odporica sa
aplikovat dalSiu prstovi manZzetu na druhy prst na tej istej
ruke, ak sa predpoklada, Ze kontinudlne monitorovanie bude

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E,
(learSight, EV1000 a HemoSphere st ochranné znamky
spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation. VSetky
ostatné ochranné znamky s majetkom prislusnych
vlastnikov.
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pacienta. Kontinudlne meranie na jednom prste
je obmedzené na 8 hodin.

Na pouzitie iba u jedného pacienta

Prstovd manZeta ClearSight je urcend na pouZitie iba

u jedného pacienta. Po spusteni merania je mozné prstovii
manZetu pouZivat a opakovane aplikovat u jedného pacienta
maximalne po dobu 72 hodin.

VYSTRAHY:

Prstovi manZetu ClearSight nenasadzujte na poranend
pokozku. V opacnom pripade hrozi riziko dalSieho poranenia.

S cielom obmedzit'riziko podrazdenia pokozky a poskodenia
tkaniva nemonitorujte na jednom prste kontinualne dlhsie
nez 8 hodin. Ak chcete pokracovat v monitorovani po dobu
dlhsiu neZ 8 hodin, pouZzite prstovi manzetu ClearSight na
inom prste alebo pouZite dve manzety.

Na rovnakom prste nepouZivajte dve prstové manzety
(learSight naraz.

Meranie na jednom prste, ktoré je v rozpore s ndvodom na
pouzitie, mdze obmedzovat pohodlie pacienta a/alebo viest
k mensim zraneniam.

Neaplikujte prstové manZety ClearSight na ruku/prst
v pripade externého zlZenia (ktoré mdze zablokovat obeh
v ruke alebo prste).




Neprikladajte prstové manzety ClearSight na ruku/prst, ked
na tej istej paZi (alebo ruke/prste) aktivne monitoruje druhé
zariadenie na meranie krvného tlaku.

Neutahuijte prilis prstové manZety ClearSight.

Prstovi manzetu nepouZivajte pri zobrazovani pomocou
magnetickej rezonancie.

Nesprdvne umiestnenie alebo nespravne urcenie velkosti
prstovej manZety ClearSight méze viest k nepresnému
monitorovaniu.

UPOZORNENIA:

Nepouzivajte poskodenu prstovi manzetu ClearSight. Mohlo
by to mat za ndsledok nepresné merania alebo poskodenie
klinickej platformy EV1000 NI ¢i pokrocilého monitora
HemoSphere.

Nikdy sa nesnazte splostovat prstovii manzetu ClearSight.
Poskodilo by to prstovi manZetu a negativne ovplyvnilo
presnost merania.

Nadmerna troven okolitého svetla moZze narusit od¢itanie
hodndt meranych pomocou prstovej manzety ClearSight.

Prstovi manzetu ClearSight, ktord nie je nasadena na prste,
vzdy odpojte, aby nedoslo k jej poskodeniu v désledku
nadmerného naftknutia.

Ucinnost prstovych manZiet u pacientov s preeklampsiou
nebola stanovena.

Navod na pouzitie

Obrazky zodpovedajtce pokynom ndjdete na
strandch 82 a 83 tohto ndvodu na pouZitie.
Volba prsta

1. Zvolte prostrednik, prstennik alebo ukazovak.
Pozndmka: Prstovi manZetu nenasadzujte na palec
ani na predtym zlomené prsty.
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Urcenie velkosti prstovej manzety

2. Pomdcku na urcenie velkosti prstovej manZety ClearSight
oviiite okolo stredného ¢lanku prsta tak, Ze pretiahnete
farebne oznaceny mensi koniec cez otvor, aby presne
prilahla (obr. 1).

3. Cierna Sipka oznacuje vhodnd velkost prstovej manzety
(obr. 2). Podla oznacenej farby vyberte spravnu velkost
prstovej manzety.

Prilozenie prstovej manzety

4. Otvorte prstovi manZetu a umiestnite prst medzi
Ciarami, pricom prstova manZeta je uprostred medzi
klbmi (obr. 3).

5. Opatrne vedte kdbel manzety medzi dvoma prstami
k druhej strane (chrbta) ruky (obr. 3).

6. ManzZetu tesne ovinte okolo prsta a uistite sa, ze bola
zvolend sprévna velkost manzety tym, Ze skontrolujete,
(i je vonkajsi okraj prekryty zelenou oblastou manzety,
ked'je manZeta tesne ovinutd (obr. 4).
POZNAMKA: Po aplikacii prstovii manZetu neotacajte
(obr. 5).

7. Pripojte prstovii manzetu k regulatoru tlaku (obr. 6).

Prilozenie druhej prstovej manzety

Odportca sa aplikovat dalSiu prstovi manzetu na druhy
prst na tej istej ruke, ak sa predpokladd, Ze kontinudlne
monitorovanie bude trvat dlhsie nez 8 hodin, alebo aby
sa zlepsilo pohodlie pacienta.

8. Druhu prstovi manZetu nasadte zopakovanim
krokov 1-7.

POZNAMKA: Ked'sa pouZiva iba jedna prstovd manZeta,
odporuica sa uzavriet v requlatore tlaku otvor konektora
druhej manzety pomocou prislusnej krytky konektora
manzety (PC2CCC), aby sa zabrdnilo vniknutiu tekutiny
a nedistot (obr. 6).

Pokyny na ¢istenie

Prstovd manZeta ClearSight je urcend na pouZitie iba

na jednom pacientovi. Prstovid manZetu ClearSight sa
nepokusajte Cistit a opakovane pouZit na viac nez jednom
pacientovi.



Prislusenstvo

Cislo Pobis
modelu P

Prstovd manzeta (learSight, mald
GG (viackusové balenie 5 ks)

Prstovd manZeta ClearSight, strednd
M (viackusové balenie 5 ks)

Prstovd manZeta ClearSight, velkd
Ga (viackusové balenie 5 ks)

Krytky konektora manZety requlatora tlaku
PC2CCC (balenie s viacerymi kusmi po 25 ks)

Zaruka

Prstovd manZeta ClearSight je urcend na pouZitie iba na
jednom pacientovi. Na prstové manzety ClearSight sa
poskytuje zaruka iba koncovému pouZzivatelovi v ¢ase
dodania. Prstovd manzeta ClearSight je komponent,
ktory nepodlieha servisu.

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom
telefonnom Cisle - Edwards Lifesciences AG:
+420 221602 251.

Tento dokument sa méoZze zmenit bez predchddzajticeho
upozornenia. Viac dodatocnych informdcii ndjdete

v najnovsej verzii ndvodu na obsluhu klinickej platformy
EV1000 NI alebo pokrocilej monitorovacej platformy

NI HemoSphere.

PouZzivatelia a/alebo pacienti maju nahlasit akékolvek
zdvazné incidenty vyrobcovi a prisluSnému tradu clenského
statu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.
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 Norsk
ClearSight-fingermansjett

(SCS, CSCM, CSCL
1091
— ) =]l
ClearSight-fingermansjett
Beskrivelse Til bruk pa én pasient

(learSight fingermansjett kan brukes med EV1000 klinisk
plattform NI eller HemoSphere avansert overvakning til
ikke-invasiv mdling av blodtrykk og viktige hemodynamiske

parametere. ClearSight fingermansjett vikles rundt fingeren.

Indikasjoner

(learSight fingermansjetter er ment for bruk av pasienter
eldre enn 18 dr til ikke-invasiv maling av blodtrykk og
tilknyttede hemodynamiske parametere ved bruk sammen
med EV1000 klinisk plattform NI eller HemoSphere avansert
overvakningsplattform.

Bruk av to mansjetter

EV1000 klinisk plattform NI og HemoSphere avansert
overvakning tilbyr muligheten for a koble til to
fingermansjetter, og veksle malingen mellom to fingre.
Det anbefales a bruke en ekstra fingermansjett pa en annen
finger pd samme hand ndr det er forventet at kontinuerlig
overvakning kommer til & vare i mer enn 8 timer, eller for

a oke pasientkomforten. Kontinuerlig méling pa én finger
er begrenset til 8 timer.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen,
(learSight, EV1000 og HemoSphere er varemerker som
tilhgrer Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

(learSight fingermansjett er ment for bruk pa én pasient.
Etter oppstart av en mdling, kan fingermansjetten brukes
0g settes pd igjen i opptil 72 timer pa én pasient.

ADVARSLER:

Ikke sett ClearSight fingermansjett pa skadet hud, da det kan
fore il ytterligere skade.

For a redusere risikoen for hudirritasjon og vevsskade ma

du ikke overvdke i mer enn 8 timer kontinuerlig pa én finger.
For a fortsette overvakingen utover 8 timer kan du sette
(learSight fingermansjett pd en annen finger eller bruke to
mansjetter til maling.

lkke bruk to ClearSight fingermansjetter samtidig pa
samme finger.

Maling pa én finger i strid med bruksanvisningen kan pdvirke
pasientkomforten og/eller fare til sma skader.

Ikke sett ClearSight fingermansjett(er) pa en hand/finger
ndr ekstern innsnevring (som kan forhindre sirkulasjon til
handen/fingeren) er til stede.

lkke sett ClearSight fingermansjett(er) pa en hand/finger
ndr en annen enhet for blodtrykksmadling overvaker aktivt
pd samme arm (eller hand/finger).

lkke stram til ClearSight fingermansjetten(e) for mye.




lkke bruk fingermansjetten med magnetresonanstomografi.

Feil plassering eller dimensjonering av ClearSight
fingermansjett kan fore til ungyaktig overvakning.

FORSIKTIGHETSREGLER:

lkke bruk en skadet ClearSight fingermansjett. Dette kan
fore til ungyaktige malinger eller kan skade EV1000 klinisk
plattform NI eller HemoSphere avansert overvakning.

(learSight fingermansjetten skal aldri bayes til en flat form,
da det vil skade fingermansjetten og pavirke
malingsngyaktigheten.

Sterkt lys fra omgivelsene kan forstyrre malingene til
(learSight fingermansjett.

For a forhindre skader ved utilsiktet overfylling skal
(learSight fingermansjett alltid kobles fra ndr den ikke
er viklet rundt en finger.

Effektiviteten av fingermansjettene har ikke blitt fastslatt
hos pasienter med svangerskapsforgiftning.

Bruksanvisning

Se side 82—83 i denne bruksanvisningen for & se figurene
som tilhgrer disse instruksjonene.

Velg finger

1. Velg langfinger, ringfinger eller pekefinger.
Merk: Du ma ikke sette fingermans;jetten pa tommelen
eller fingre som har vart brukket.

Avgjore storrelsen pa fingermansjetten

2. Bruk dimensjoneringsverktayet for ClearSight
fingermansjett og sett dimensjoneringsverktgyet rundt
langfingeren midt mellom knokene ved d dra den
fargekodede lille enden gjennom sporet for a skape
en ettersittende passform (fig. 1).

3. Den svarte pilen angir passende fingermansjettstarrelse
(fig. 2). Felg fargekodingen for 4 finne den riktige
fingermansjettstorrelsen.
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Sette pa fingermansjetten

4. Apne fingermansjetten og plasser fingeren mellom
strekene, med fingermansjetten midt mellom knokene

(fig. 3).

5. Farforsiktig mansjettledningen inn mellom to fingre
til den andre siden (baksiden) av handen (fig. 3).

6. Vikle mansjetten stramt rundt fingeren og sikre at
korrekt mansjettstarrelse er valgt ved & kontrollere at
den ytre kanten er pd linje med det granne omrddet
pa mansjetten ndr den er viklet stramt (fig. 4).

MERK: Du ma ikke rotere fingermansjetten etter at den
er satt pa (fig. 5).

7. Koble fingermansjetten til trykkontrolleren (fig. 6).

Sette pa den andre fingermansjetten

Det anbefales d bruke en ekstra fingermansjett pa en annen
finger pa samme hand ndr det er forventet at kontinuerlig
overvakning kommer til & vare i mer enn 8 timer, eller for

a oke pasientkomforten.

8. Gjenta trinn 1-7 for & sette pa den andre
fingermansjetten.

MERK: Nar det brukes bare én fingermansjett, anbefales
det at koblingsapningen for den andre mansjetten

i trykkontrolleren er lukket med passende
mansjettkontakthette (PC2CCC) for & hindre at vaeske
eller smuss trenger inn (fig. 6).

Rengjoringsinstruksjoner

(learSight fingermansjett er ment for bruk pé én pasient.
lkke forsgk a rengjare eller gjenbruke ClearSight
fingermansjett pa mer enn én pasient.



Tilbehor

Modell- | gy ivelse
nummer
(learSight fingermansjett liten
56 (multipakke med 5)
(learSight fingermansjett medium
(M (multipakke med 5)
(learSight fingermansjett stor
Ga (multipakke med 5)
Mansjettilkoblingshetter for trykkontroller
PC2CCC (multipakke med 25)
Garanti

(learSight fingermansjett er kun til bruk pa én pasient.
(learSight fingermansjetter er underlagt garanti pa
leveringstidspunktet og gjelder bare ved levering til
sluttbrukeren. ClearSight fingermansjett kan ikke repareres.

Teknisk assistanse

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

Dette dokumentet kan endres uten forvarsel. Se den nyeste
versjonen av brukerhandboken for EV1000 klinisk plattform
NI eller HemoSphere avansert overvakningsplattform NI for
mer informas;jon.

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

(SCS, (SCM, CSCL
1091
— ) =]l
ClearSight-sormimansetti
Kuvaus Yhden potilaan kayttoon

(learSight -sormimansettia voidaan kdyttaa kliinisen EV1000
NI -jarjestelman tai edistyneen HemoSphere -monitorin
kanssa verenpaineen ja keskeisten hemodynaamisten
parametrien noninvasiiviseen mittaukseen. ClearSight
-sormimansetti kierretdan sormen ymparille.

Kayttoaiheet

(learSight -sormimansetti on tarkoitettu yli 18-vuotiaille
potilaille verenpaineen ja siihen liittyvien hemodynaamisten
parametrien noninvasiiviseen mittaamiseen yhdessa kliinisen
EV1000 NI -jarjestelman tai edistyneen HemoSphere
-monitorijarjestelman kanssa.

Kahden mansetin kayttaminen

Kliiniseen EV1000 NI -jdrjestelmddn ja edistyneeseen
HemoSphere -monitoriin voidaan liittaa kaksi
sormimansettia, jolloin mittaus voidaan tehda vuorotellen
kahdesta eri sormesta. On suositeltavaa kiinnittda toinen
sormimansetti saman kaden eri sormeen, jos jatkuvan
seurannan oletetaan kestavan yli 8 tuntia tai jos potilaan
mukavuutta halutaan parantaa. Jatkuva mittaus yhdesta
sormesta saa kestdd enintdan 8 tuntia.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, ClearSight,
EV1000 ja HemoSphere ovat Edwards Lifesciences
Corporation -yhtion tavaramerkkejd. Kaikki muut
tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
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(learSight -sormimansetti on tarkoitettu kaytettavaksi
yhdelld potilaalla. Sormimansettia voidaan kayttaa enintaan
72 tuntia mittauksen aloittamisesta yhdelld potilaalla.
Mansetin voi tarvittaessa kiinnittaa uudelleen.

VAROITUKSET:

Al kiinnita ClearSight -sormimansettia vaurioituneelle
iholle, silld se saattaa vahingoittaa ihoa lisaa.

lhodrsytyksen ja kudosvaurioiden vaaran vahentamiseksi
yhtd sormea saa kdyttda jatkuvaan seurantaan enintdan
8 tuntia. Jos haluat jatkaa seurantaa pidempadn kuin

8 tuntia, kiinnita ClearSight -sormimansetti toiseen
sormeen tai kayta mittaukseen kahta mansettia.

Ali kéytd kahta ClearSight -sormimansettia samanaikaisesti
yhdessa sormessa.

Kdyttoohjeiden vastaiset yhden sormen mittaukset voivat
vaikuttaa potilasmukavuuteen ja/tai johtaa vahaisiin
vammoihin.

Al kiinnita ClearSight -sormimansettia sellaiseen kateen tai
sormeen, johon kohdistuu ulkoista puristusta (joka voi estaa
kaden tai sormen verenkierron).

Al kiinnitd ClearSight -sormimansettia kateen tai sormeen,
jos samassa kasivarressa (tai kadessa tai sormessa) on
parhaillaan kaytossa toinen verenpaineen mittauslaite.

Al kirista ClearSight -sormimansettia liian kiredlle.




Al kéytd sormimansettia magneettikuvauksessa.

Vadrin kiinnitetty tai vadran kokoinen ClearSight
-sormimansetti voi aiheuttaa epatarkkoja mittauksia.

TARKEITA HUOMAUTUKSIA:

Al kdyta vahingoittunutta ClearSight -sormimansettia.
Tama voi johtaa epatarkkoihin mittaustuloksiin tai
vahingoittaa kliinista EV1000 NI -jarjestelmaa tai edistynytta
HemoSphere -monitoria.

Al3 koskaan taita ClearSight -sormimansettia litteaksi,
silld se vaurioittaa sormimansettia ja heikentda
mittaustarkkuutta.

Ympariston liian kirkas valo voi hairitd ClearSight
-sormimansetilla tehtavia mittauksia.

Irrota ClearSight -sormimansetti aina, kun se ei ole
kierrettynd sormen ymparille, jotta tahaton ylitayttyminen
ei vaurioita mansettia.

Sormimansettien tehokkuutta ei ole tutkittu
raskausmyrkytyksesta kdrsivilld potilailla.

Kayttoohjeet

Katso ohjeita vastaavat kuvat ndiden kayttdohjeiden
sivuilta 82-83.

Sormen valitseminen

1. Valitse keskisormi, nimeton tai etusormi.
Huomautus: Ala kiinnita sormimansettia peukaloon
tai ailemmin murtuneisiin sormiin.

Sormimansetin koon valitseminen

2. Ota ClearSight -sormimansetin mittanauha ja kierra
se sormen keskiluun ympdrille vetamalld varikoodattu

pienempi pda aukosta ja kiristamalla se tiukalle (kuva 1).

3. Musta nuoli osoittaa sormimansetin oikean koon
(kuva 2). Valitse varia vastaava sormimansettikoko.

Sormimansetin kiinnittaminen

4. Avaa sormimansetti ja aseta sormi mansetissa olevien
viivojen valiin siten, ettd sormimansetti on nivelten
valissa (kuva 3).

5. Ohjaa mansetin kaapeli varovasti kahden sormen valista
kaden toiselle puolelle (kimmenselkaan) (kuva 3).

6. Kierrd mansetti tiukasti sormen ymparille ja varmista,
ettd olet valinnut oikeankokoisen mansetin. Tarkista,
etta mansetin ulkoreuna osuu vihrealle alueelle, kun
mansetti kierretddn tiukasti sormen ymparille (kuva 4).
HUOMAUTUS: Al kierra sormimansettia kiinnittamisen
jalkeen (kuva 5).

7. Liitd sormimansetti paineensaatimeen (kuva 6).

Toisen sormimansetin kiinnittaminen

On suositeltavaa kiinnittad toinen sormimansetti saman
kaden eri sormeen, jos jatkuvan seurannan oletetaan
kestavan yli 8 tuntia tai jos potilaan mukavuutta halutaan
parantaa.

8. Kiinnita toinen sormimansetti toistamalla vaiheet 1-7.

HUOMAUTUS: Jos kaytetaan vain yhta sormimansettia,
suosittelemme sulkemaan paineensdatimen toisen
mansettiliittimen aukon asianmukaisella mansettiliittimen
suojuksella (PC2CCC), jotta paineensaatimeen ei pddse
nestetta tai likaa (kuva 6).

Puhdistusohjeet

ClearSight -sormimansetti on tarkoitettu kdyttoon
vain yhdelld potilaalla. Al yrita puhdistaa ClearSight
-sormimansettia ja kayttda sitd uudelleen useammalla
kuin yhdella potilaalla.

Lisavarusteet

Mallinumero | Kuvaus

(learSight -sormimansetti, pieni

GG (5 kpl:n monipakkaus)
(learSight -sormimansetti,
CSCM keskikokoinen (5 kpl:n monipakkaus)
(learSight -sormimansetti, suuri
Ga (5 kpl:n monipakkaus)
POACCC Paineensdatimen mansettiliitantdjen

suojukset (25 kpl:n monipakkaus)




Takuu

(learSight -sormimansetti on tarkoitettu kaytettavaksi vain
yhdelld potilaalla. ClearSight -sormimanseteille annetaan
takuu vain siihen asti kun ne toimitetaan loppukayttajalle.
(learSight -sormimansettia ei voi huoltaa.

Tekninen tuki

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

Taman asiakirjan tietoja voidaan muuttaa ilman
ennakkoilmoitusta. Lisatietoja saat kliinisen EV1000
NI -jarjestelman tai edistyneen HemoSphere
-monitorijarjestelmdn kayttdohjekirjan uusimmasta
versiosta.

Kdyttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava vakavista
tapahtumista valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttdja ja/tai
potilas ovat.
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MaHwert 3a npbcr ClearSight
(SCS, (SCM, SCL

1091

MaHuwet 3a npbcr ClearSight

OnucaHue

MaHwetbT 33 npbet ClearSight moxe aa ce u3non3ea

C KnuHUYHata nnatgopma EV1000 NI unn ycbBbpLLEHCTBAH
moHuTop HemoSphere 3a HenHBa3UBHO U3MepBaHe

Ha KPbBHOTO HalAraHe 1 0CHOBHIUTE XeMOANHAMMUYHMY
napametpu. MaHwetsT 3a npbcrt ClearSight ce yBuBa
0KONO NpbCTa.

Moka3aHusa

MaHwetbT 3a npber ClearSight e nokasaH 3a nauneHTu
Haz 18-roguLiHa Bb3pacT 3a HeUHBA3UBHO U3MepBaHe
Ha KPbBHOTO Ha/AraHe 1 (Bbp3aHunTe XeMOAUHAMUYHY
napameTpu npu ynotpeba ¢ KMMHUYHA MnaThopma
EV1000 NI unu pa3wmpeHata nnatgopma 3a MOHUTOPUHT
HemoSphere.

ﬂpunomeHue CABa MaHLUeTa

Knuununata nnatgopma EV1000 NI n ycbBbpLUEHCTBAHMAT
moHuTop HemoSphere npeanarat Bb3MOXHOCTTa 3a
(BbP3BaHe Ha 1B MaHLLETa 3a NPbCT U pefyBaHe Ha
U3MepBaHeTo MeXay ABa NpbCra. lpenopbunTenHo
e 1a ce N0CTaBN AOMbHUTESIEH MaHLLET 3a NPbCT KbM Apyr

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto noro E,
(learSight, EV1000 n HemoSphere ca TbproBcku Mapki Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku octaHanu
TbProBCKN MapKu ca COOCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE

VM NpUTEXaTenu.
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MPBCT Ha CbLLATa PbKa, KOraTo e 04aKBa HENPEKbCHATUAT
MOHUTOPUHT [1a NPOABJIXKM NOBEYE 0T 8 Yaca Ui ¢ Len
noBeue KOMOPT 3a NaLeHTa. HenpekbCHATOTO 3MepBaHe
Ha e/IH NPbCT € 0rpaHnyeHo 10 8 vaca.

3aynotpe6a npu efuH nauueHT

MaHweTbT 3a npbCr ClearSight e npeaHa3HaueH 3a
ynotpe6a npu eauH naunent. (nep crapTupate Ha
N3MepBaHe MAHLLETBT 3a NPbCT MOXe Aa Ce U3M0N3Ba
1 NOCTaBA OTHOBO 3a 10 72 Yaca Npy eNH NaLNeHT.

NPEAYNPEXAEHNA:

He npunaraitte maHweta 3a npbcr ClearSight Bbpxy
HapaHeHa KoXa, Tbii KaTo TOBa MOXe Aa BNOLLK
HapaHABaHETO.

3a 1a Ce HaManM PUCKBT OT ipa3HEHe Ha KoXaTa

1 yBpeXzaHe Ha TbKaHM, He U3BbPLUBANTE MOHUTOPUHT

3a noBeye 0T 8 Yaca HenpeKkbCHATO Ha eAUH NPbCT. 3a Aa
MPOABMKIUTE MOHUTOPUHTA 3@ NOBeYe 0T 8 yaca, nocTaBete
MaHweta 3a npbcr ClearSight Ha apyr npbCT unn
N3MoN3BaiiTe ABa MaHLLETA 3a U3MepBaHe.

He u3non3gaiite ABa maHLeta 3a npbcrt ClearSight Bbpxy
eVH NPT eHOBPEMEHHO.




3mepBaHeTo BbPXY efMH NPbCT B Pa3pe3 C MHCTPYKLUTE
3a ynotpe6a Moxe a NOBAKsE Ha KOMOPTA Ha NaLNeHTa
W/unn fa 1oBefe 10 NeKu HapaHABAHUS.

He noctapsiite mMaHweT(n) 3a npbet ClearSight Bbpxy pbka/
NPBCT, KOraTo MIMa BHHLLHO OrpaH1ueHue (KOeTo Moxe
nonpeyn Ha KPbBOOOpaLLIeHNETO KbM pbKaTa/npbCTa).

He noctassiite MaHweT(u) 3a npbct ClearSight Bbpxy
pbKa/NpbCT, KOraTo BTOPO YCTPOIICTBO 3a U3MepBaHe Ha
KPBBHOTO HaNAraHe akTMBHO MOHUTOPUPA Ha CbLyaTa pbka
(pbka/npbCr).

He cTaraiiTe npekomepHo MaHLueTa(uTe) 3a npbCT
(learSight.

He 13non3Baiite MaHLLUETa 33 NPbCT € AZPEHO-MATHUTEH
PE30HAHC.

HenpaBunHoTO nocTaBAHe Uin opa3mepsABaHe Ha MaHLLeTa
3a npbct ClearSight moxe aa aoBeae fo HeToOYeH
MOHUTOPUHT.

BHUMAHMUE:

He n3non3gaiite noBpeieH maHLueT 3a npbcr ClearSight.
ToBa MoXe ia oBefie 10 HETOUHU U3MEepBaHUA UK MOXe
[la noBpeau KnuHuyHata nnatgopma EV1000 NI unu
yCbBbPLLEHCTBaHMA MOHUTOP HemoSphere.

Hukora He orbBaitte MaHLeT 3a npbct ClearSight go nnocka
$opMma, Tbil KaTo TOBA LLE NOBPEAN MAHLLETA I LLie 3aCerHe
TOYHOCTTA Ha U3MepBaHe.

[pekaneHo CUHa OKOMHA CBET/INHA MOXe Jia MoBAMAe
Ha M3MepBaHNATa Ha MaHLeTa 3a npbcr ClearSight.

Buaru u3kntouBaiite MaHiweTa 3a npbct ClearSight, Korato
He e YBUT 0KO0 NP'bCT, 3a J1a Npe0TBPaTUTE NOBPEAa 0T
ClyyaiiHo NPeKoMEPHO HaflyBaHe.

EGeKTMBHOCTTA Ha MaHLLETUTE 3a NPBCT He € Y(TaHOBEHa
MPY NaLMeHTV C Npeeknamncus,

WHcTpyKuun 3a ynotpeba

Buxte cTpaHuum 82 v 83 Ha Te31 MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba

33 N10Ka3BaHe Ha GUrypu, CbOTBETCTBALLM Ha MHCTPYKLMUTE.
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U360p Ha npbCT

1. W36epete cpeaHusa npbCt, 6e3UMeHHUA NPBCT MK
nokasaneua.
3abenexka: He npunaraiite MaHLueTa 3a npbCT Ha
nanewa Uni Ha NPbCTIA, KOUTO Ca 61N CuyneHu.

OnpepensHe Ha pa3mepa Ha MaHLUeTa
3a NpbCT

2. B3emerte opa3meputens 3a maHuuet 3a npbct ClearSight
W TO yBUiATE OKONO CpefiHaTa GanaHra Ha NpbCra, kaTo
U3AbpnaTe LBETOBO KOAMPAHMA NO-MaTbK Kpai npe3
npope3a, 3a ia ocurypute nabTHO npunensaHe (Qur. 1).

3. YepHata cTpenka nocouBa noAXoAALNA pa3mep
MaHLeT 3a npbCT (Our. 2). MocoueHnAT uBAT
CbOTBETCTBA HA NPABUIHNA pa3Mep MaHLLET 3a NPbCT.

lMocTtaBsAHe Ha MaHLLeTa 3a npocT

4. 0TBOpETE MaHLLUEeTa 3a NPBCT 1 NOCTABETE NPbCTA
MeXJy IMHUNTE, KaTo MaHLLETHT 3a NPbCT TpAbBA
/1 € pa3nosioXeH No cpefiata MeX 1y CTaBUTe Ha NpbCTa
(Our. 3).

5. BHumartenHo npokapaiite Kabena Ha MaHlLETa Mexay
/1B NpbCTa 0T ApyraTa (3aiHaTa) CTpaHa Ha pbKara
(Our. 3).

6. YBUIATe NTbTHO MaHLLETa 0KOJI0 NPbCTa U Ce yBepeTe,
ye e 136paH NPaBUHUAT pa3mep Ha MaHLLETa, KaTo
NpoBepuTe Aani BLHWHMAT pbb Ce NoApaBHABA (bC
3ef1eHaTa 0611aCT Ha MaHLLUeTa, KOraTo e yBUT MTbTHO
(Our. 4).
3ABEJIEMKA: He BbpTeTe maHLLeTa 3a NpbCT Cleq
nocrasaHeto My (Qur. 5).

7. (BbpxeTe MaHLLeTa 33 NPbCT KbM perynatopa Ha
HanaraHeto (Qur. 6).

MocraBsAHe Ha BTOPM MaHLLET 3a NPbCT

MpenopbumTeNHo e Aa ce NoCTaBy AOMbAHUTENEH MaHILET
3a NPbCT KbM APYT NPBCT Ha CbLLaTa pbka, KoraTo

(€ 0YaKBA HEMPEKbCHATUAT MOHUTOPUHT 1a NPOABIKIA
noBeye 0T 8 yaca Uu C Lien noeye KOMAQOPT 3a NaLMeHTa.



8. [lloBTopete cTbnkn 1—7,3a Aa NocTaBuTe BTOPUA
MaHLLET 3a NpbCT.

3ABENEMKA: KoraTo ce u3non3Ba camo efji'H MaHLLET

3a NPbCT, Ce NPenopbYBa BTOPOTO FHE3/10 3@ KOHEKTOP
Ha MaHLLIeT Ha perynaTopa Ha HanAraHeTo Aa e 3aTBOpu
CnoaxoAALLa Kanauka 3a KoHekTop Ha MaHuweT (PC2CCC),
3a /a Ce NpeA0TBPATN NPOHNKBAHE Ha TEUHOCT

n 3ambpcaBate (Qur. 6).

WHcTpyKuum 3a nouncreane

MaHwetbT 33 npbet ClearSight e npeaHasHaueH 3a
ynotpe6a camo npu euH nawueHT. He ce onutgaitte
[1a NOYNCTBaTe U [ U3M0A3BaTe MOBTOPHO MaHLLeTa
3a npbct ClearSight npu noBeye 0T eANH NaLKMeEHT.

Akcecoapu
Homep Ha Onucanune
mopena
MaHuwwer 3a npbct ClearSight,
GG manbK (Komnnekt ot 5 6p.)
MaHuwer 3a npbcr ClearSight,
M cpeqeH (Komnnekt ot 5 6p.)
MaHuwwer 3a npbcr ClearSight,
GSa ronam (Komnnekt ot 5 6p.)
Kanauku 3a KOHEKTOP Ha MaHLLEeTa
PC2CCC 33 perynaTopa Ha HalAraHeTo
(komnnekT o1 25 6p.)
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FapaHuua

MaHweTsT 3a npbet ClearSight e npeaHasHayeH 3a
ynotpe6a camo npu eauH nauneHT. MawetwTe 3a npber
(learSight mart rapaHuuA KbM MOMeHTa Ha J0CTaBAHe
amo /10 KpaitHua notpebuten. MaHLLeTHT 3a NpbCT
(learSight e KOMNOHeHT, KOITO He NOANEXM Ha CEPBU3HO
00cnyxBaHe.

TexHnuecka nomoty,

3a TexHnyecka nomoLy ce cebpxkete ¢ Edwards Lifesciences
AG Ha TeneQoH: +420 221 602 251.

To3u fOKYMEHT noanexu Ha NnpomAHa 6e3 npeaussectue.
3a noBeye nHdopMaLuA npernesalite Haii-akTyanHaTa
BepcuA Ha PbKOBOACTBOTO 33 ONepaTopa Ha KNMHNYHA
nnatdopma EV1000 NI unu paswmpeHata nnatpopma

3a moHuTopuHr NI HemoSphere.

lMoTpebutenute u/wnn nauneHTuTe TpA6BA Aa AOKNAABAT 3a
CepUO3HN UHLMAEHTI Ha NPON3BOANTENA 11 KOMNETEHTHNA
OpraH Ha IbpXaBaTa UeHKa, Ha KOATO e XuTen
noTpebuTenaT u/unm nauneHTHT.



Manseta pentru deget ClearSight

(SCS, CSCM, CSCL
1091
— =]
Manseta pentru deget ClearSight
Descriere aceeasi mand atunci cand se preconizeaza cd monitorizarea

Manseta pentru deget ClearSight poate fi utilizatd impreund
cu platforma clinica EV1000 NI sau platforma de monitorizare
avansatd HemoSphere pentru mdsurarea neinvaziva

a presiunii sangvine si a parametrilor hemodinamici cheie.
Manseta pentru deget ClearSight se infasoard in jurul
degetului.

Indicatii

Manseta pentru deget ClearSight este indicatd pentru
pacientii cu varsta de peste 18 ani, pentru mdsurarea
neinvazivd a presiunii sangvine si a parametrilor
hemodinamici asociati atunci cand se utilizeaza impreund
cu platforma clinica EV1000 NI sau cu platforma de
monitorizare avansata HemoSphere.

Aplicarea a doua mansete

Platforma clinica EV1000 NI i platforma de monitorizare
avansata HemoSphere ofera posibilitatea de a conecta doua
mangete pentru deget si de a efectua masurarea in mod
alternativ intre doud degete. Se recomanda aplicarea unei
mangete suplimentare pentru deget pe un alt deget de la

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizatd,
(learSight, EV1000 si HemoSphere sunt marci comerciale
ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci
constituie proprietatea detinatorilor respectivi.
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continud va dura peste 8 ore sau pentru a spori confortul
pacientului. Masurarea continud la un deget are o durata
limitata de 8 ore.

Utilizare exclusiv la un singur pacient

Manseta pentru deget ClearSight este conceputad pentru

utilizarea la un singur pacient. Dupd inceperea mdsurarii,
manseta pentru deget poate fi folosita si reaplicata timp
de pand la 72 de ore la un singur pacient.

AVERTISMENTE:

Nu aplicati manseta pentru deget ClearSight pe pielea care
prezinta leziuni, deoarece acest lucru poate produce leziuni
suplimentare.

Pentru a reduce riscul de iritare a pielii si de deteriorare

a tesuturilor, nu monitorizati mai mult de 8 ore continuu la
un singur deget. Pentru a continua monitorizarea mai mult
de 8 ore, aplicati manseta pentru deget ClearSight pe un alt
deget sau folositi doud mansete pentru a efectua mdsuratori.

Nu utilizati simultan doud mansete pentru deget ClearSight
pe acelasi deget.

Masuratorile efectuate la un singur deget care contravin
instructiunilor de utilizare pot afecta confortul pacientului
si/sau pot provoca leziuni minore.




Nu aplicati manseta pentru deget ClearSight pe mand/deget
atunci cand exista constrictie exterioara (care poate
impiedica circulatia sangvind la nivelul mdinii/degetului).

Nu aplicati manseta pentru deget ClearSight pe mand/deget
atunci cand pe acelasi brat (sau pe aceeasi mand/acelasi
deget) exista un al doilea dispozitiv de masurare a presiunii
sangvine care efectueazd o monitorizare activa.

Nu strangeti excesiv manseta pentru deget ClearSight.

Nu utilizati manseta pentru deget cu imagistica prin
rezonantd magnetica.

Aplicarea incorecta sau dimensionarea incorectd a mansetei
pentru deget ClearSight poate duce la monitorizare inexacta.

ATENTIONARI:

Nu utilizati o manseta pentru deget ClearSight deteriorata.
Acest lucru poate duce la masuratori inexacte sau poate
deteriora platforma clinica EV1000 NI sau platforma de
monitorizare avansata HemoSphere.

Nu indreptati niciodata manseta pentru deget ClearSight,
acest lucru o va deteriora si va afecta precizia de mdsurare.

Lumina ambianta excesiva poate interfera cu masuratorile
mansetei pentru deget ClearSight.

Deconectati intotdeauna manseta pentru deget ClearSight
atunci cand aceasta nu este infasurata in jurul degetului
pentru a preveni vatdmarea prin umflarea excesiva
accidentala.

Eficacitatea mansetelor pentru deget nu a fost stabilita
|la pacientii cu preeclampsie.
Instructiuni de utilizare

Consultati paginile 82 — 83 ale acestor instructiuni de
utilizare pentru a vedea figurile corespunzdtoare instructiunilor.

Alegerea degetului

1. Alegeti degetul mijlociu, inelar sau aratator.
Nota: nu aplicati manseta pentru deget pe degetul mare
sau pe degete care au suferit anterior fracturi.
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Determinarea marimii mansetei
pentru deget

2. Luati asistentul de dimensionare al mansetei pentru
deget ClearSight si infasurati-1 in jurul falangei mijlocii
a degetului, tragand prin fanta de capatul mai mic cu
coduri de culoare pentru a obfine o fixare ferma (Fig. 1).

3. Sdgeata neagrd indicd mdrimea adecvatd a mansetei
pentru deget (Fig. 2). Potriviti culoarea indicatd cu
madrimea corectd a mansetei pentru deget.

Aplicarea mansetei pentru deget

4. Desfaceti mangeta pentru deget si introduceti degetul
intre linii, asezand manseta pentru deget centratd intre
articulatiile degetelor (Fig. 3).

5. Introduceti cu grijd cablul mansetei printre doud degete
spre partea cu podul palmei (Fig. 3).

6. Infasurati bine manseta in jurul degetului si asiqurati-va
cd a fost aleasa mdrimea corectd a mansetei, verificand
dacd marginea exterioara se aliniaza in zona verde
a mansetei atunci cand este infasurata strans (Fig. 4).
NOTA: nu rotiti manseta pentru deget dupa aplicare
(Fig. 5).

7. Conectati manseta pentru deget la controlerul
de presiune (Fig. 6).

Aplicarea celei de-a doua mansete
pentru deget

Se recomanda aplicarea unei mansete suplimentare pentru
deget pe un alt deget de la aceeasi mand atunci cand

se preconizeazad ca monitorizarea continud va dura peste

8 ore sau pentru a spori confortul pacientului.

8. Repetati pasii 1—7 pentru a aplica a doua manseta
pentru deget.

NOTA: atunci cénd se utilizeaza o singurd mansetd pentru
deget, se recomanda inchiderea orificiului conectorului celei
de-a doua mansete din controlerul de presiune folosind
capacul corespunzdtor al conectorului de manseta (PC2CCC)
pentru a preveni patrunderea lichidelor si murdariei (Fig. 6).



Instructiuni de curatare

Manseta pentru deget ClearSight este destinata exclusiv
pentru utilizarea la un singur pacient. Nu incercati sa curatati
si sa reutilizati manseta pentru deget ClearSight la mai mult
de un sinqur pacient.

Accesorii

Numar .

Descriere
model

Mansetd pentru deget ClearSight mica
GG (Pachet de 5 bucati)

Manseta pentru deget ClearSight medie
G (Pachet de 5 bucati)
s Mansetd pentru deget ClearSight mare

L (Pachet de 5 bucati)

(apace pentru conectorii controlerului
PC2CCC de presiune la mansete (pachet de

25 de bucati)

Garantie

Manseta pentru deget ClearSight este destinata exclusiv
utilizarii la un singur pacient. Mansetele pentru deget
(learSight sunt garantate in momentul livrarii exclusiv
utilizatorului final. Manseta pentru deget ClearSight este
0 componentd care nu necesita service.

Asistenta tehnica

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

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

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

(SCS, CSCM, CSCL
(C1091
——
Sormemansett ClearSight
Kirjeldus kestab eeldatavalt kauem kui 8 tundi jarjest véi kui soovite

Sormemansetti ClearSight saab kasutada EV1000 kliinilise
platvormi NI v6i taiustatud monitoriga HemoSphere
vererohu ja peamiste hemodiinaamiliste parameetrite
mitteinvasiivseks modtmiseks. Sormemansett ClearSight
madhitakse Gimber sorme.

Naidustused

Sormemansett ClearSight on ette nahtud kasutamiseks
ile 18-aastaste patsientide vererhu ja seotud
hemodiinaamiliste parameetrite mitteinvasiivseks
mootmiseks, kui neid kasutatakse koos EV1000 kliinilise
platvormiga NI voi taiustatud jalgimisplatvormiga
HemoSphere.

Kahe manseti kasutamine

EV1000 Kliiniline platvorm NI ja taiustatud monitor

HemoSphere vdimaldavad iihendada kaks sormemansetti ja
vahetada mootmist kahe sérme vahel. Soovitatav on panna
teine sormemansett sama kae teisele sormele, kui jalgimine

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-ga logo,
(learSight, EV1000 ja HemoSphere on ettevitte

Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid. Koik muud
kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.
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suurendada patsiendi mugavust. Pideva modtmise
maksimumaeg iihel sérmel on 8 tundi.

Kasutamine iihel patsiendil

Sormemansett ClearSight on méeldud kasutamiseks
iihel patsiendil. Alates md6tmise alustamisest saab

sormemansetti kasutada ja uuesti peale panna ihel

patsiendil kuni 72 tundi.

HOIATUSED

Arge pange sdrmemansetti ClearSight vigastatud nahale,
kuna see voib tekitada lisavigastusi.

Nahadrrituse ja koekahjustuse riski vahendamiseks arge
jalgige iihel sormel kauem kui 8 tundi jarjest. Jalgimise
jatkamiseks kauem kui 8 tundi pange sormemansett
(learSight teisele sormele voi kasutage jalgimiseks kaht
mansetti.

Arge kasutage iihel srmel korraga kaht sormemansetti
ClearSight.

Kasutusjuhendi eiramine Gihelt sérmelt m6dtmise ajal voib
mojutada patsiendi mugavust ja/v6i tekitada vaiksemaid
vigastusi.




Arge pange sérmemansetti (-mansette) ClearSight kaele/
sormele, kui esineb valist pitsitust (mis voib takistada kde/
sorme vereringet).

Airge pange sdrmemansetti (-mansette) ClearSight kéele/
sormele, kui samal kael (voi sormel) kasutatakse teist
aktiivset vererohumaooturit.

Arge pingutage sdrmemansetti (-mansette) ClearSight liiga
tugevasti.

Arge kasutage sormemansetti magnetresonantskeskkonnas.

Sormemanseti ClearSight vale paigutus voi vale suurus véib
pohjustada ebatdpset jalgimist.

ETTEVAATUSABINOUD

Arge kasutage kahjustatud sormemansetti ClearSight.
See voib pohjustada ebatapseid madtmistulemusi voi
kahjustada EV1000 kliinilist platvormi NI voi taiustatud
monitori HemoSphere.

Airge kunagi painutage sormemansetti ClearSight sirgeks,
see kahjustab sormemansetti ja mojutab médtmistapsust.

Liigne timbritsev valgus véib hairida sormemanseti
(learSight mdotmistegevust.

Katkestage alati sormemanseti ClearSight iihendus,
kui see pole sorme timber mahitud, et takistada juhuslikust
iletaitmisest tingitud kahjustusi.

Sormemansettide tohusus ei ole toestatud preeklampsiat
podevatel patsientidel.

Kasutusjuhend

Juhistele vastavate jooniste nagemiseks vaadake selle
kasutusjuhendi lehekiilgi 82 ja 83.

Sorme valimine

1. Valige keskmine, neljas voi nimetissorm.
Markus. Arge pange sormemansetti poidlale ega
varasema luumurruga sérmedele.
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Sormemanseti suuruse maaramine

2. Votke sormemanseti ClearSight md6tmise abivahend
ja mahkige timber keskmise sormeliili, tommates
varvikoodiga vdiksema otsa labi pilu nii, et abivahend
oleks tihedalt imber (joon 1).

3. Must nool nditab sobivat sermemanseti suurust (joon 2).
Sobitage ndidatud varv dige sormemanseti suurusega.

Sormemanseti pealepanek

4. Avage sormemansett ja pange sorm joonte vahele, nii et
sormemansett oleks sormenukkide vahel keskel (joon 3).

5. Viige mansetikaabel ettevaatlikult kahe sorme vahelt
kae teisele kiiljele (kdeseljale) (joon 3).

6. Mahkige mansett tihedalt imber sorme ja veenduge,
et valitud oleks dige suurusega mansett. Selleks
kontrollige, kas tihedalt mahitud manseti valisserv
on rohelises alas oleva joonega kohakuti (joon 4).
MARKUS. Arge keerake sormemansetti parast
pealepanekut (joon 5).

7. Uhendage sormemansett rohuregulaatoriga (joon 6).

Teise sormemanseti pealepanek

Soovitatav on panna teine sormemansett sama kde teisele
sormele, kui jalgimine kestab eeldatavalt kauem kui 8 tundi
jarjest voi kui soovite suurendada patsiendi mugavust.

8. Korrake teise sormemanseti pealepanekuks etappe 1-7.

MARKUS. Kui kasutate ainult iiht srmemansetti, on
soovitatav sulgeda teise manseti liitmikuava réhuregulaatoris
sobiva mansetiliitmiku korgiga (PC2CCC), et vdltida vedeliku
ja mustuse sisenemist (joon 6).

Puhastamisjuhised

Sormemansett ClearSight on moeldud kasutamiseks ainult
tihel patsiendil. Arge pliiidke sormemansetti ClearSight
puhastada ja kasutada rohkem kui Gihel patsiendil.



Tarvikud

Mudeli Kirjeldus

number

(SCS Sormemansett ClearSight, vaike (5 tk pakis)
Sormemansett ClearSight, keskmine

M (5 tk pakis)

CSCL Sormemansett ClearSight, suur (5 tk pakis)
Rohuregulaatori mansetiliitmiku korgid

PCCCC | (25 tk pakis)

Garantii

Sormemansett ClearSight on méeldud kasutamiseks ainult
iihel patsiendil. Sormemansettide ClearSight garantii kehtib
kuni I6ppkasutajani joudmiseni. Sormemansett ClearSight
ei ole hooldatav osa.

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse
Edwards Lifesciences numbril 4358 (0)20 743 00 41.

Seda dokumenti vdidakse ette teatamata muuta. Rohkem
teavet vaadake EV1000 kliinilise platvormi NI voi taiustatud
jalgimisplatvormi HemoSphere NI kasutusjuhendi viimasest
vdljaandest.

Kasutajad ja/v6i patsiendid peaksid teatama mis tahes
tosistest juhtumitest tootjale ja padevale asutusele
liikmesriigis, kus kasutaja ja/v6i patsient viibib.
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Pirsto manzeté ,(ClearSight”

(SCS, (SCM, ¢scL
1091
— ¢|n
Pirsto manzeteé ,ClearSight”
Apra§as arba kad buty patogiau pacientui. Nepertraukiamai matuoti

,ClearSight” pirSto manZete galima naudoti su EV1000
klinikine platforma NI arba ,HemoSphere” paZzangiaja
stebéjimo platforma kraujospudziui ir pagrindiniams

hemodinaminiams parametrams matuoti neinvaziniu budu.

,ClearSight” pirSto manZeté apvyniojama aplink pirsta.

Indikacijos

,ClearSight” pirSto manZeté skirta vyresniems kaip 18 mety
amZiaus pacientams neinvaziniu bidu matuoti kraujospud
ir susijusius hemodinaminius parametrus, naudojant

su EV1000 klinikine platforma Nl arba ,HemoSphere”
paZangigja stebéjimo platforma.

Dvigubos manZetés naudojimas

Naudojant EV1000 klinikine platforma NI ir ,HemoSphere”
pazangiajg stebéjimo platforma galima prijungti dvi pirsto
manZetes ir keisti matavimus tarp dviejy pirsty.
Rekomenduojama uzdéti papildoma pirsto manZete ant
antro tos pacios rankos pirsto, kai planuojama, kad
nepertraukiamas stebéjimas truks ilgiau kaip 8 valandas,

,Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas E logotipas,
,ClearSight”, EV1000 ir ,HemoSphere” yra

,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy zenklai. Visi kiti
prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.
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parametrus uzdéjus manZete ant vieno pirSto galima ne
ilgiau nequ 8 valandas.

Skirta naudoti vienam pacientui

,ClearSight” pirSto manZeté skirta naudoti vienam pacientui.
Pradéjus matavima, pirSto manzZete galima naudoti

ir pakartotinai uzdéti vienam pacientui ne ilgiau kaip

72 valandas.

ISPEJIMAI:

Nedékite ,ClearSight” pirSto manzetés ant paZeistos odos,
nes galite dar labiau paZeisti.

Norédami sumaZinti odos dirginimo ir audiniy paZeidimo
rizika, nevykdykite stebéjimo ilgiau nequ 8 valandas be
pertraukos uzdéje manzete ant vieno pirsto. Jeigu stebite
ilgiau nei 8 valandas, uzdékite ,ClearSight” pirSto manzete
ant kito pirSto arba naudokite dvi manzetes.

Vienu metu nenaudokite dviejy ,ClearSight” pirSto manZeciy
ant to paties pirsto.

UZdéjus manzete ant vieno pirsto ne pagal naudojimo

instrukcijas, pacientui gali buti nepatoqu ir (arba) jis gali
patirti nedideliy suzalojimy.




Nedékite ,ClearSight” pirSto manzetés (-Ciy) ant rankos
ar pirsto, kuris yra suverZtas is iSorés (gali bati trikdoma
rankos ar pirsto kraujotaka).

Nedékite ,ClearSight” pirSto manzZetés (-Ciy) ant rankos ar
pirsto, kai antras kraujosptidzio matavimo prietaisas aktyviai
stebi kraujospudj ant tos pacios rankos (arba plastakos ar
pirsto).

Per daug neuzverzkite ,ClearSight” pirSto manZetés (-iy).

Nenaudokite pirSto manZetés atlikdami magnetinj
rezonansa.

Netinkamai uzdéjus ,ClearSight” pirSto manzete arba
parinkus netinkamg dydj, gali buti matuojama netiksliai.

PERSPEJIMAIL:

Nenaudokite sugadintos ,ClearSight” pirSto manzetés.
PrieSingu atveju galite gauti netikslius matavimy rezultatus
arba sugadinti EV1000 klinikine platforma NI ar
,HemoSphere” pazangiajq stebéjimo platforma.

Niekada nelenkite ,ClearSight” pirSto manZetés taip, kad ji
buty plokscios formos — taip galite sugadinti pirSto manZete
ir matavimas gali bati netikslus.

Pernelyg intensyvus aplinkos apsvietimas gali trukdyti
,ClearSight” pirSto manZetés matavimams.

Visada atjunkite ,ClearSight” pirSto manZete, kai ji néra
apvyniota aplink pirst3, kad nesugadintuméte jos per daug
pripusdami.

PirSto manZetés veiksmingumas nebuvo nustatytas
pacientéms, kurioms pasireiské preeklampsija.

Naudojimo instrukcijos

Ir. 3i0s naudojimo instrukcijos 82—83 psl. pateikiamus
instrukcijas atitinkancius paveikslélius.
Pasirinkite pirsta

1. Pasirinkite vidurinj, bevardj ar smiliy.
Pastaba. Nedékite pirsto manZetés ant nykscio arba
anksciau luZusiy pirsty.
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Nustatykite pirSto manzetes dydj

2. Paimkite ,ClearSight” pirSto manzetés dydZio nustatymo
priemone ir apvyniokite aplink pirsto vidurinj pirStakaulj,
iStraukdami spalvomis pazyméta mazesnj gala per anga
taip, kad priemoné gerai apspausty pirsta (1 pav.).

3. Juoda rodyklé rodo tinkama pirsto manzetés dydj
(2 pav.). Pasirinkite tinkamg pirsto manzetés dydj
pagal nurodytg spalva.

Uzdeékite pirsto manzete

4. Atidarykite pirsto manZete ir jdékite pirstq tarp linijy
taip, kad pirSto manZeté buty per vidurj tarp pirsto
sgnariy (3 pav.).

5. Svelniai nuveskite manzetés laidg tarp dviejy pirsty j kita
(nugarine) rankos puse (3 pav.).

6. Tvirtai apvyniokite manZete aplink pirsta ir jsitikinkite,
kad pasirinkta tinkamo dydZio manZeté, patikrindami,
ar tvirtai apvyniojus iSorinio krasto linijos yra Zalioje
manzetés srityje (4 pav.).

PASTABA. UZdéje nesukite pirSto manzetés (5 pav.).

7. Prijunkite pirSto manZete prie slégio valdymo jtaiso
(6 pav.).

Uzdeékite antrg pirsto manzete

Rekomenduojama uzdéti papildoma pirSto manZete ant
antro tos pacios rankos pirsto, kai planuojama, kad
nepertraukiamas stebéjimas truks ilgiau kaip 8 valandas,
arba kad baty patogiau pacientui.

8. UZdékite antrg pirSto manzete kartodami 1-7 veiksmus.

PASTABA. Kai naudojama tik viena pirSto manZetg,
rekomenduojama uZdaryti antros manzZetés jungties angg
slégio valdymo jtaise atitinkamu manzetés jungties dangteliu
(PQ2CCQ), kad j vidy nepatekty skyscio ir neSvarumy (6 pav.).

Valymo nurodymai

,ClearSight” pirsto manZeté skirta naudoti tik vienam
pacientui. Neméginkite valyti ir naudoti pakartotinai
,ClearSight” pirSto manZetés daugiau nei vienam pacientui.



Priedai

Modelio .
. Aprasas

numeris

Maza ,ClearSight” pirSto manZeté
(56 (5 vnt. pakuoté)

Vidutinio dydZio ,ClearSight” pirSto manZeté
CSCM (5 vnt. pakuoté)

Didelé ,ClearSight” pirSto manzeté
Gt (5 vnt. pakuoté)

Slégio valdymo jtaiso manzetés jungties
PCaCcc dangteliai (25 vnt. pakuoté)

Garantija

,ClearSight” pirSto manZete galima naudoti tik vienam
pacientui. ,ClearSight” pirSto manzetéms suteikiama
garantija tik pristatant galutiniam naudotojui. ,ClearSight”
pirSto manZetés techniné prieZitira neatliekama.

Techniné pagalba

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

Sis dokumentas gali bti keiciamas be iSankstinio pranesimo.

Daugiau informacijos rasite naujausioje EV1000 klinikinés
platformos Nl arba ,HemoSphere” paZzangiosios stebéjimo
platformos naudotojo vadovo versijoje.

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

(SCS, CSCM, CSCL
1091
— ) =]l
ClearSight pirksta mansete
Apraksts Lietosanai vienam pacientam

ClearSight pirksta manseti var lietot kopa ar EV1000 klinisko
platformu NI vai HemoSphere uzlaboto monitoru,

|ai neinvazivi méritu asinsspiedienu un galvenos
hemodinamiskos parametrus. ClearSight pirksta mansete

ir apliekama ap pirkstu.

Indikacijas

(learSight pirksta mansete ir piemérota pacientiem,

kuri ir vecaki par 18 gadiem, lai neinvazivi méritu
asinsspiedienu un saistitos hemodinamiskos parametrus,

lietojot kopa ar EV1000 klinisko platformu NI vai HemoSphere
uzlaboto parraudzibas platformu.

Divu mansesu uzliksana

EV1000 kliniskajai platformai NI un HemoSphere uzlabotajam
monitoram ir iespéjams pievienot divas pirksta mansetes un
pamisus veikt mérijumus diviem pirkstiem. leteicams uzlikt
papildu pirksta manseti citam tas pasas rokas pirkstam,

ja paredzams, ka nepartraukta uzraudziba ilgs vairak neka

8 stundas, vai ja nepiecieSams nodrosinat pacienta komfortu.
Vienam pirkstam nepartrauktus merijumus drikst veikt ne
ilgak par 8 stundam.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips,
(learSight, EV1000 un HemoSphere ir Edwards Lifesciences
Corporation precu zimes. Visas citas preCu zimes pieder

to attiecigajiem ipasniekiem.
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(learSight pirksta mansete ir paredzéta lietosanai tikai
vienam pacientam. Sakot mérijumu, pirksta maneti vienam
pacientam var izmantot un lietot atkartoti ne ilgak ka

72 stundas.

BRIDINAJUMI

Nelietojiet ClearSight pirksta manseti uz savainotas adas,
jo tas var radit papildu traumas.

Lai samazinatu adas kairinajuma un audu bojajumu risku,
neveiciet nepartrauktu parraudzibu uz viena pirksta ilgak

par 8 stundam. Lai turpinatu uzraudzibu ilgak par 8 stundam,
uzlieciet ClearSight pirksta manseti uz cita pirksta vai
izmantojiet divas mansetes.

Neizmantojiet divas ClearSight pirksta mansetes vienlaikus
uz viena pirksta.

Mérijumu veikSana uz viena pirksta, neievérojot lietoSanas
instrukcijas, var ietekmét pacienta labsajutu un/vai izraisit
vieglas traumas.

Nelieciet ClearSight pirksta manseti(-es) uz plaukstas/pirksta,
ja pastav aréjs saSaurinajums (kas var traucét plaukstas/
pirksta asinsriti).




Nelieciet ClearSight pirksta manseti(-es) uz plaukstas/pirksta,
ja Sai pasai rokai (vai plaukstai/pirkstam) paslaik ir uzlikta
otra aktiva asinsspiediena mérisanas ierice.

Neuzlieciet ClearSight pirksta man3eti(-es) parak stingri.

Neizmantojiet pirksta manseti magnétiskas rezonanses
attélveidosanas laika.

Nepareizi uzliekot ClearSight pirksta manseti vai izveloties
nepareizu izméru, uzraudziba var bt neprediza.

UZMANIBU!

Neizmantojiet bojatu ClearSight pirksta manseti. Tas var
izraisit mérijumu neprecizitati vai EV1000 kliniskas
platformas NI vai HemoSphere uzlabota monitora bojajumus.

Nekad nesaspiediet ClearSight pirksta manseti plakana
forma, jo tas izraisis pirksta mansetes bojajumus un ietekmés
merijumu precizitati.

Parak spilgts apkartejais apgaismojums var ietekmet
(learSight pirksta mansetes mérijumus.

Vienmér atvienojiet ClearSight pirksta manseti, ja ta nav
aplikta ap pirkstu, lai novérstu nejausas parslogosanas
izraisitu bojajumu risku.

Pirkstu mansesu darbibas efektivitate nav noteikta
pacientém ar preeklampsiju.

Lietosanas instrukcija

Atveriet 30 lietoSanas noradijumu 82. un 83. Ipp., lai skatitu
noradijumiem atbilstosos attélus.

Pirksta izvelésanas

1. lzvélieties videjo pirkstu, zeltnesi vai raditajpirkstu.

Piezime. Nelieciet pirksta manseti uz tkSka vai uz
pirkstiem, kas bijusi lauzti.

Pirksta mansetes izmera noteiksana

2. Panemiet ClearSight pirksta manSetes méritaju un
aplieciet to ap pirksta vidéjo falangu, pavelkot mazako
ar krasu ieziméto galu caur sprauqu ta, lai méritajs butu
uzlikts komfortabli (1. attels).

3. Melna bultina norada uz piemérotu pirksta man3etes
izmeéru (2. attels). Salagojiet noradito krasu ar pareizo
pirksta mansetes izméru.
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Pirksta mansetes uzlikSana

4. Atveriet pirksta manseti un novietojiet pirkstu starp
linijam, pirksta manseti centréjot starp pirksta locitavam
(3. attels).

5. Uzmanigi virziet man3etes vadu starp abiem pirkstiem
lidz otrai plaukstas pusei (virspusei) (3. attéls).

6. Ciedi aplieciet manseti ap pirkstu un parliecinieties,
ka izveléts pareizais mansetes izmérs, parbaudot,
vai aréja mala sakrit ar man3etes zalo apgabalu,
kad mansete ir ciesi aplikta (4. attéls).

PIEZIME. Péc uzlikanas negroziet pirksta manseti
(5. attels).

Pievienojiet pirksta manseti pie spiediena kontrollera
(6. attels).

Otras pirksta mansetes uzliksana

leteicams uzlikt papildu pirksta man3eti citam tas pasas rokas
pirkstam, ja paredzams, ka nepartraukta uzraudziba ilgs
vairak neka 8 stundas, vai ja nepieciesams nodrosinat
pacienta komfortu.

8. Lai uzliktu otru pirksta manseti, atkartojiet
1.-7. darbibu.

PIEZIME. Ja izmantojat tikai vienu pirksta manseti,
ieteicams noslégt otras mansetes savienotaja atveri
spiediena kontrolleri, izmantojot atbilstoSo man3etes
savienotaja noslégu (PC2CCC), lai nepielautu Skidrumu
un netirumu ieklusanu (6. attéls).

TiriSanas noradijumi
ClearSight pirksta man3ete ir paredzéta lietosanai tikai

vienam pacientam. Nemeginiet tirit ClearSight pirksta
manseti un izmantot to vairakiem pacientiem.



Piederumi

Modela Apraksts
numurs
(learSight pirksta mansete,
56 maza (iepakojuma 5 gab.)
(learSight pirksta mansete,
CSCM videja (iepakojuma 5 gab.)
(learSight pirksta mansete,
GCL liela (iepakojuma 5 gab.)
Spiediena kontrollera mansetes savienotaja
PCaCcc vacini (iepakojuma 25 gab.)
Garantija

(learSight pirksta mansete ir paredzéta lietosanai tikai
vienam pacientam. ClearSight pirkstu mansesu garantija

ir speka tikai lidz nogadasanai pie gala lietotaja. ClearSight
pirksta mansetei nevar veikt remontu.

Tehniska palidziba

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

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

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

(SCS, (SCM, CSCL
(C1091
— ) =]l
ClearSight Parmak Mansonu
Aciklama Tek Hastada Kullanim

(learSight parmak mansonu, kan basincini ve temel
hemodinamik parametreleri noninvaziv yollarla 6lgmek icin
EV1000 Klinik platform NI veya HemoSphere gelismis monitor
ile birlikte kullanilabilir. ClearSight parmak mansonu
parmagin cevresine sarilir.

Endikasyonlar

(learSight parmak mansonu EV1000 Klinik platform NI
veya HemoSphere gelismis izleme platformu ile birlikte
kullanildiginda 18 yas ve iizeri hastalarin kan basinaini
ve iliskili hemodinamik parametreleri noninvaziv yollarla
olgmek icin endikedir.

Cift Mangon uygulamasi

EV1000 klinik platform NI ve HemoSphere gelismis monitor,
iki parmak mangonu baglama ve bu sayede dl¢iim alinan
parmag degistirme imkani sunar. Sirekli izlemenin 8 saatten
fazla sirmesinin beklendigi durumlarda veya hastanin
konforunu artirmak icin ilave parmak mansonunun ayni
eldeki ikinci bir parmada takilmasi onerilir. Bir parmakta
stirekli 6l¢iim 8 saatle sinirhdir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, ClearSight,
EV1000 ve HemoSphere, Edwards Lifesciences Corporation
sirketinin ticari markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili
sahiplerinin miilkiyetindedir.
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(learSight parmak mansonu tek hastada kullaniimak tizere
tasarlanmigtir. Bir 6l¢iim baglatildiktan sonra parmak
mangonu tek bir hastada 72 saate kadar kullanilabilir

ve tekrar uygulanabilir.

UYARILAR:

(learSight parmak mangonunu yarali deri lizerine
uygulamayin; aksi takdirde yaranin durumunun
kotiilesmesine yol acabilir.

Cilt tahrisi ve doku hasari riskini azaltmak icin tek bir parmak
lizerinde araliksiz 8 saatten daha uzun izleme
yapiimamalidir. 8 saatten sonra izlemeye devam etmek icin
(learSight parmak mangonunu baska bir parmaga uygulayin
veya ol¢iim yapmak icin iki mangon kullanin.

Ayni parmak izerinde eszamanli olarak iki ClearSight parmak
mangonu kullanmayin.

Tek parmak iizerinde yapilan ve kullanim talimatlarina uygun
olmayan ol¢iimler, hasta konforunu etkileyebilir ve/veya
kiiciik yaralanmalara yol acabilir.

El/parmak tizerinde (ele/parmada kan dolasimini
engelleyebilecek) dig kaynakli bir engel s6z konusu
oldugunda ClearSight parmak mangonlarini uygulamayn.

Ayni kolda (veya elde/parmakta) ikinci bir kan basinci 6l¢iim
cihaziyla aktif izleme yaparken ele/parmaga ClearSight
parmak mangonlarini uygulamayin.




(learSight parmak mangonlarini asir stkmayin.

Parmak mansonunu manyetik rezonans gériintiilemeyle
birlikte kullanmayin.

(learSight parmak mangonunun yanlis yerlestirilmesi
veya yanlig boyutun secilmesi hatali izlemeye yol acabilir.

UYARI iFADELERi:

Hasar gormiig ClearSight parmak mangonlarini kullanmayin.
Bu, yanlis 6l¢im yapilmasina yol acabilir veya EV1000 klinik
platform NI ya da HemoSphere gelismis monitére zarar
verebilir.

ClearSight parmak mansonunu kesinlikle biikerek
diizlestirmeyin; aksi takdirde parmak mangonu zarar gérebilir
ve olctimlerin dogrulugu etkilenebilir.

Ortamda asin miktarda isik olmasi ClearSight parmak
mangonunun 6l¢timlerini etkileyebilir.

Parmada takil degilken ClearSight parmak mansonunun
baglantisini daima kesin, aksi takdirde kazara asin sisme
sonucu hasar olusabilir.

Parmak mansonlarinin preeklamptik hastalardaki etkinligi
heniiz belirlenmemistir.

Kullanim Talimatlan

Bu kullanim talimatlarinda talimatlarla ilgili sekillerin
gosterildigi 82. ve 83. sayfaya bakin.

Parmak se¢imi

1. Orta parmak, yiiziik parmagi veya isaret parmagini segin.
Not: Parmak mansonunu basparmada veya daha dnce

kinlmis bir parmaga uygulamayin.

Parmak Mansonu boyutunun ayarlanmasi

2. (learSight parmak mansonu boyut ayarlama
yardimasini, rahatca oturmasini saglamak icin renk
kodlu kiiciik ucu bosluktan gecirerek parmagin orta
falanksinin cevresine sarin (Sekil 1).

3. Siyah ok, uygun parmak mansonu boyutunu gosterir
(Sekil 2). Belirtilen rengi dogru parmak mansonu boyutu
ile eslestirin.
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Parmak Mansonunu uygulama

4. Parmak mangonunu agin ve parmak eklemlerinin
ortasina koyup parmagi cizgilerin arasina yerlestirin
(Sekil 3).

5. Manson kablosunu iki parmagin arasindan elin diger
tarafina (arkasina) hafifce ilerletin (Sekil 3).

6. Mangonu parmagin ¢evresine sikica sarin ve manson
sikica sanldiginda dis kenar ¢izgilerinin mansonun yesil
bolgesiyle hizalanip hizalanmadigini kontrol ederek
dogru mangon boyutunun secildiginden emin olun
(Sekil 4).

NOT: Parmak mansonunu uyguladiktan sonra
dondiirmeyin (Sekil 5).

7. Parmak mansonunu basing kontroldriine baglayin
(Sekil 6).

ikinci Parmak Mansonunu uygulama

Sirekli izlemenin 8 saatten fazla siirmesinin beklendigi
durumlarda veya hastanin konforunu artirmak icin ilave
parmak mansonunun ayni eldeki ikinci bir parmaga takilmasi
onerilir.

8. Ikinci parmak mangonunu uyqulamak iin 1-7 arasi
adimlari tekrarlayin.

NOT: Yalnizca bir parmak mansonunun kullanildigi
durumlarda sivi veya kir girisini onlemek icin basing
kontroloriinde bulunan ikinci mangon baglanti yuvasinin
uygun mangon baglantisi kapagiyla (PC2CCC) kapatilmasi
onerilir (Sekil 6).

Temizleme talimatlan

(learSight parmak mansonu yalnizca tek hastada kullaniimak
lizere tasarlanmistir. ClearSight parmak mansonunu
temizlemeyi ve birden fazla hastada kullanmayi denemeyin.



Aksesuarlar

:andeI Aciklama
umarasi
(learSight Parmak Mansonu Kiigiik
56 (5 Parca Coklu Paket)
(learSight Parmak Mansonu Orta
M (5 Parca Coklu Paket)
s (learSight Parmak Mansonu Biiyik
L (5 Parca Coklu Paket)
Basing¢ Kontrolorii Mangon Baglantisi
PCaCCc Kapaklar (25 Parca Coklu Paket)
Garanti

(learSight parmak mangonu yalnizca tek hastada kullanim
icindir. ClearSight parmak mansonlari yalnizca son kullaniciya
teslimat siiresince garantilidir. ClearSight parmak mansonu
servis gerektirmeyen bir parcadr.

Teknik Servis

Teknik servis iin liitfen asagidaki telefon numarasini
kullanin: Edwards Lifesciences SA : +4121 823 4377.

Bu belgede 6nceden haber verilmeksizin degisiklik yapilabilir.
Daha fazla bilgi icin EV1000 klinik platform NI veya
HemoSphere gelismis izleme platformu NI kullanim
kilavuzunun son siiriimiine basvurun.

Kullanicilar ve/veya hastalar, tim ciddi durumlan ireticiye
ve kullanianin ve/veya hastanin bagl oldugu Uye Ulke Yetkili
Makamina bildirmelidir.
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ManbueBasa manxeta ClearSight

(SCS, CSCM, CSCL
(1091
_ | l'
ManbueBaa manxera ClearSight
OnucaHue nanbuax. PekomMeHyeTcA HazieBaTb JONONHUTENbHYIO

Manbuesas manxeta ClearSight moxeT ncnonb3osarbca

C KnuHnyeckoin nnatgopmoint EV1000 NI nn
yCoBepLLeHCTBOBaHHbIM MoHUTOpoM HemoSphere ana
HeMHBA3MBHOI0 U3MepeHUA apTepuanbHoro JaBneHus

W OCHOBHbIX reMOJMHAMUYEeCKUX napameTpos. lanbLesas
manxeta (learSight obopaunBaetca BOKpyr nanbLa.

loka3aHua K npumeHeHuio

Manbueaa manxeta ClearSight npeaHasHaueHa ang
HeNHBA3MBHOI0 U3MepeHnA apTepuanbHOro AaBneHuns

W (BA3AHHDbIX reMoANHAMMYECKINX NapaMeTpoB y naLneHToB
crapiue 18 neT npu UCnoab30BaHMM C KNUHNYECKOIA
nnatdopmoii EV1000 NI unu ycoBepLueHCTBOBAHHOI
nnatdpopmoii Ana moHuTopuHra HemoSphere.

"pI/IMEHEHI/Ie ABYX MaHXeT

Knunnueckaa nnatdopma EV1000 NI u ycoBepLueH-
(TBOBaHHaA nNnatgopma Ana MoHuTopuHra HemoSphere
npeaycmMaTpuBaioT BO3MOMXHOCTb NOAKNIOYEHIA ABYX
NanbLeBbIX MaHXeT 1 yepe0BaHNA M3MepeHUA Ha BYX

Edwards, Edwards Lifesciences, norotn co cTunnu3oBaHHoI
6yksoii E, ClearSight, EV1000 1 HemoSphere agnatotca
ToBapHbIMI 3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation.
Bce npoune ToBapHble 3HaKK ABNAKTCA COBCTBEHHOCTbIO
VX COOTBETCTBYHLLMX BNAJENbLEB.
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NasnbLeBylo MaHXeTy Ha JPYroi nanew Tov e KUCTu

B UJ1yyae, ev npejnonaraemas NPOACIKUTENbHOCTb
HenpepbIBHOTO MOHUTOPUHTA COCTaBAAET bonee 8 acoB,
nn6o AnA noBbileHna kompopTa naunenTa. MakcumanbHas
NPOAOMKUTENbHOCTb HENPEPbIBHOIO U3MepPeHNs Ha 0AHOM
nanbLe COCTaBNAET 8 yacoB.

Ana WHAUBUAYANbHOI0 NONIb30BaHUA

Manbueaa manxeta ClearSight npegHasHaueHa and
NHANBNAYANbHOrO NoAb30BaHMA. [locne Hauana nsmepeHus
NanbLeBY MaHXeTy MOXHO UCMOb30BaTb U NOBTOPHO
Ha/leBaTb Ha ManeL 0AAHOTo U TOr0 XKe NaLMeHTa B TeyeHue
He bonee 72 yacoB.

NMPEAYNPEXAEHUA

He ycTanaBnuBaiite nanbuesyto MaHxety ClearSight Ha
yuacTKu C OBPEXAEHHOI KOXeid, MOCKONbKY 3T0 MOXeT
ycyrybutb noBpexzenue.

UT06b1 yMEHbLUINTD PUCK PA3APAXKEHIA KOXKIA 1 MOBPEXAEHNA
TKaHeiA, He IPOBOAUTE MOHUTOPVHT 0NbLUE 8 YacoB noapAz
Ha 0IHOM Nanblie. Y106bI NPOACIKNUTL MOHUTOPUHT

N0 UCTeUYEeHUN 8 YacoB, HaZieHbTe NaNbLiEeBYI0 MaHXeTy
ClearSight Ha apyroi nanew nnbo ncnonb3yiite ABe
MaHXeTbl ANA NPOBEAEHNA U3MEPEHNIA.

He ycTaHaBnnBaiite 0jHOBpEMEHHO JiBe NasbLieBble
marxeTbl ClearSight Ha oguH naneu.




[poBeeHne n3MepeHuii Ha 0JHOM Nanblie 6e3 cobnioaeHna

I/IHCprKLI,VIVI N0 NPUMEHEHUI0 MOXET (Ka3aTbCA Ha

komdopTe naLueHTa u (Mnun) NpUBECTI K HE3HAUNTENbHBIM

noBpexaeHnam.

He HapeBaiiTe nanbLeBble MaHxeTbl ClearSight Ha KucTb
NN Nanew, Npy HAINYMK BHELIHETO Nepexuma (KoTopbiit
MOXeT NpenATCTBOBATb LMPKYNALMN KPOBU B KICTU UAK
nanbue).

He HapeBaiiTe nanbLeBble MaHxeTbl ClearSight Ha KucTb
VNV NaneLl, KOrAa Ha TOM e pyKe (Wan Knctu, nanbLe)

WHCTpyKuuM no npumeHeHuio

PUCYHKI K 3TUM UHCTPYKLUAM N0 NPUMEHEHUI0 NPUBEEHDI
Ha cTpaHuuax 82-83.

Bbi6op nanbua

1.

BbibepuTe cpeaHuii, 6e3bIMAHHDIA AN YKa3aTeNbHblii
nanetl.

Mpumeyanne. He HajieBaiiTe nanbLeByto MaHXeTY Ha
60MbLLIOIT NaneL UK Ha NanbLibl C NepeHeceHHbIMM
paHee nepenomam.

aKTVIBHO MPOBOAUTCA MOHUTOPUHT € IOMOLLbH APYFOro .
YCTPOIICTBA M3MePeHA apTepUaNbHOro JaBNeHMs. Onpepenexue pa3mepa nanbLeBo
MaHXeTbl

BosbmuTe cpeacTBo onpeeneHua pasmepa nanbLesoit
marxeTbl ClearSight n 06epHuTe ero BOKpyr cpeaHeil
danaru nanbLa, NPOTAHYB MeHbLUNIA Kpali C LiBETHOIA
MapKUpOBKOil uepe3 npope3b, uTobbl LOCTNYb NAOTHOIO
npuneranua (puc. 1).

He 3ataruBaiite nanbueBble MaHxeTbl ClearSight
CTULLIKOM NOTHO. 2.

He ncnonb3yiite nanbLeBylo MaHXeTy BO BpeMsA MarHUTHO-
Pe30HaHCHOI ToMorpadui.

B cnyuae HenpasuabHOro pasmeLLieHna uau nogbopa
pa3mepa nanbuesoit MaHxeTbl ClearSight pe3ynbTarbl
MOHWMTOPUHIA MOTYT ObITb HETOUHBIMU.

NMPEAOCTEPEXXEHUA

He ncnonb3yite nanbuesyto maxety ClearSight B cnyuae
ee NMoBpeXAeHNA. 3T0 MOXKET NPUBECTI K NOAYYeHNI0
HETOYHbIX Pe3yNbTaToB U3MePEHMA N NOBPeXAEHNI0

3. YepHas cTpenka yka3blBaeT NOAXOAALNIA pa3mep
nanbLeBoi MaHxeTbl (puc. 2). lopbepute pasmep
NanbLeBOI MaHXeTbl B COOTBETCTBMM C YKa3aHHbIM
LIBETOM.

HapeBaHue nanbLeBoil MaHXeTbl

KnuHKYeckoit nnatdopmbi EV1000 NI unn 4. PackpoiiTe nanbLieByto MaHXeTy 1 pa3mecTute nanew
yCOBEPLUEHCTBOBAHHO! MOHUTOPUHIOBOI NNATGOPMbI MeXZy IMHUAMY Tak, uTobbl NanbLeBan MaHxeTa
HemoSphere. Haxo4unacb Mexay cycraBamu (puc. 3).

3anpewyaetca pasrubatb nanbuesyto MaHxety ClearSight 5. AKKypaTHO NpoTAHUTE Kabesb MaHXeTbl MeXZY ABYMA

nanbLami K 00paTHON (BHELLHel) CTOPOHE KINCTH
(puc. 3).

[n0THO 06epHMTE MaHXeTy BOKPYT NanbLia u yoeautecb
B NPaBUNbHOM BbIOOpEe pa3Mepa MaHKeTbl: Afif 3T0ro
npoBepbTe, COBNAAALT /I BHELUHUIA Kpai € 3eN1eHON
0011aCTbi0 MaHXeTbl B MNOTHO 00€PHYTOM MON0XKEHNI
(puc. 4).

[TPUMEYAHWE. He npoBopaunBaitte nanbLesyto
MaHXeTy nocne HafeBaHuA (puc. 5).

A0 NJIOCKOro COCTOAHNA, NOCKONbKY 3TO NPUBEAET K €€
MoBpeXAeHNI0 N NOBNNAET Ha TOYHOCTb I/I3MEp€HI/II7I.

(nMLKoM ApKoe OKpy»KaloLLee 0CBELLEHNe MOXeT 6.
OTPULIATENbHO CKA3bIBATbCA HA M3MEPEHUN C MOMOLLbIO
nanbLeBoi MaHxetbl ClearSight.

Bcerpa oTkntoualite nanbuesyto MaxeTy ClearSight,
KOT/la OHa He 06epHyTa BOKpYT NanbLia, BO M3bexaHue
NOBPeXAeHNA B pe3ynbTaTe C1y4aiiHOro Ype3mMepHoro

HaKaunBaHua.
7. TloakniounTe NanbLieByo MaHXETy K perynaropy

JQdeKTUBHOCTb NAbLIEBbIX MAHXET MPUMEHUTENbHO naBneHis (puc. 6).

KnalneHTam C I'IpEBKJ'IE]MI'ICI/IEf/] He Y(TaHOBJIEHa.
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HapeBaHue BTOpOIl NaNbLEBO MaHXeTbl

PEKOMEH)J,)IETCFI Ha/leBaTb 0MOJIHUTENbHYIO NaJibLIEBYI0
MaHETY Ha npyr0|7| nanew Toil e KuCTu B ny4ae, e
npeanonaraémasn NpoAaoXUTENIbHOCTb HENPEPbIBHOTO
MOHUTOPUHIa COCTaBNAET bonee 8 yacoB, nubo ang
MoBblILLIEHNA KOM(I)OpTa nalueHTa.

8. Urtobbl HapeTb BTOPYHO NaNbLEBYH MaHXeTY, NOBTOPUTE
warn 1-7.

[MPUMEYAHWE. Mpw ncnonb3oBaHMm TONBKO OJHOIA
NanbLeBON MaHXeTbl PeKOMeHZYeTCA 3aKpbiTb 0TBepCTUE
pa3bema BTOpOi MaHXeTbl B perynatope AaseHuA

C TOMOLLbH COOTBETCTBYIOLLEr0 Konnayka Ans pasbema
manxeTbl (PC2CCC) Bo n3bexaHne nonajaHua Xuakoctu
nrpasu (puc. 6).

MHCTPYKI.II/II/I Mo OYNCTKe

Manbueaa manxeta ClearSight npegHasHaueHa

ANA UCNONb30BaHNA TONbKO ANA 0HOT0 NaLMEHTa.

He nbiTaitTecb 0UMCTUTb 1 NOBTOPHO MCMOJb30BaTh
nanbuesyto manxety ClearSight ana 6onee uem ogHoro
naLueHTa.

lMpunagnexHocru
Homep OnucaHue
mopaenu

Manbuesaa manxeta ClearSight,

56 manas (MynbTUKOMNAEKT U3 5 MaHXeT)
CSCM ManbueBaa manxeta ClearSight,
(peaHAa (MyNbTUKOMNAEKT U3 5 MaHXeT)
ManbueBaa manxeta ClearSight,
(SCL
6onbluas (MynbTUKOMMNEKT U3 5 MaHxeT)
Konnauku pa3bemoB perynatopa
PC2CCC [aBNEeHNSA ANA NOAKNIOYEHNS NaNbLEBbIX

MaHXeT (25 . B ynakoBke)
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FapaHTua

MNanbuesas manxeta ClearSight npegHasHayeHa ang
MCMonb30BaHMA TONbKO ANA OAHOTO NauneHTa. [apantua
Ha nanbLeBble MaHxeTbl ClearSight felicTByeT TO/bKO Ha
MOMEHT MOCTaBKI KOHeYHOMY Nonb3oBatenio. [lanbLesas
maHxeta ClearSight He noanexut 06Cyx1BaHmIo.

TexHnyeckas nomouub

3a nonyyeHnem TexHUYecKoil nomoLLm npocbba obpatLatbca
B OTJeN TEXHUYeCKOW Noaaepki komnaHun Edwards
no cnegylowiemy TenedoHHoMy Homepy: +7 495 258 22 85.

3T0T JOKYMEHT MOXET ObiTb M3MeHeH 6e3
npenBapuUTeNbHOro ygegomneHua. lononHutenbHas
NHOOPMALMA COAEPXKNTCA B NOUTE[HEN BepCum
PYKOBOZCTBA ONepaTopa KAMHNYECKoi nnaThopmbl
EV1000 NI v ycoBepLueHCTBOBaHHOI MOHUTOPUHTOBOIA
nnatdopmbl HemoSphere NI.

Monb3oBaTenu u (Mnu) naLyueHTbl A0MKHbI C000LATD
000 BCEX CEPbE3HbIX NHLNAEHTAX NPOU3BOAUTENIO

W KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyapCTBa-uieHa,

rAe HaxoauTcsa Nob3oBaTenb U (M) NaLMeHT.



ClearSight manzetna za prst

(SCS, CSCM, CSCL
1091
— ) =]l
ClearSight manzetna za prst
Opis Za upotrebu na jednom pacijentu

ClearSight manZetna za prst moZe da se koristi sa klinickom
platformom EV1000 NI ili naprednim monitorom
HemoSphere, kako bi se neinvazivno izmerio krvni pritisak
i klju¢ni hemodinamski parametri. ClearSight manzetna

za prst se obmotava oko prsta.

Indikacije

(learSight manzetna za prst je indikovana za upotrebu
kod pacijenata starijih od 18 godina i sluZi za neinvazivno
merenje krvnog pritiska i povezanih hemodinamskih
parametara kada se koristi u kombinaciji sa klinickom

platformom EV1000 NI ili platformom za napredni
monitoring HemoSphere.

Primena dve manzetne

Klinicka platforma EV1000 NI i napredni monitor
HemoSphere nude mogucnost povezivanja dve manZetne

za prst i naizmeni¢nog merenja na dva prsta. Preporucuje se
da se dodatna manZetna za prst postavi na drugi prst na istoj
ruci kada se ocekuje da neprekidni monitoring traje duze

od 8 sati ili da bi se poboljsao komfor pacijenta. Neprekidno
merenje na jednom prstu je ograniceno na 8 sati.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E,
(learSight, EV1000 i HemoSphere su robne marke kompanije
Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale robne marke

su vlasnistvo odgovarajucih vlasnika.
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(learSight manZetna za prst je predvidena za upotrebu na
jednom pacijentu. Nakon pocetka merenja, manZetna za prst
moZe da se koristi i ponovo primenjuje na istom pacijentu

do 72 sata.

UPOZORENJA:

(learSight manzetnu za prst ne stavljajte na povredenu koZu
jer to moze da prouzrokuje dalje povrede.

Da bi se smanijio rizik od iritacije koZe i oStecenja tkiva,
monitoring na jednom prstu ne vrsite duze od 8 sati bez
prekida. Da biste nastavili sa monitoringom duZe od 8 sati,
postavite ClearSight manZetnu za prst na drugi prst ili
koristite dve manZetne za merenje.

Nemojte da koristite dve ClearSight manzetne za prst
istovremeno na istom prstu.

Merenje na jednom prstu koje nije u skladu sa uputstvom
za upotrebu mozZe da dovede do nelagodnosti kod pacijenta
i/ili do manjih povreda.

Ne stavljajte ClearSight manZetnu za prst na Saku/prst kada
je prisutna spoljna konstrikcija (koja moZe da spreci
cirkulaciju do Sake ili prsta).




Ne stavljajte ClearSight manZetne za prst na Saku/prst kada
drugi uredaj za merenje krvnog pritiska aktivno vrsi
monitoring na istoj ruci (ili Saci/prstu).

Nemojte prekomerno pritezati ClearSight manZetne za prst.

Nemojte koristiti manZetnu za prst tokom snimanja
magnetnom rezonancom.

Nepravilno postavljanje ili odredivanje velicine ClearSight
manzetne za prst moze da dovede do nepreciznog
monitoringa.

MERE OPREZA:

Nemojte da koristite oStecenu ClearSight manzetnu za prst.
To moZe da dovede do nepreciznih merenja ili da osteti
klinicku platformu EV1000 NI ili napredni monitor
HemoSphere.

Nikada nemojte da savijate i ispravljate ClearSight manzetnu
za prst jer Ce se tako otetiti, Sto utiCe na preciznost merenja.

Prejako osvetljenje u prostoriji moZe da utice na merenja
(learSight manzetne za prst.

Uvek iskljucite ClearSight manZetnu za prst kada nije
obmotana oko prsta da bi se spreilo ostecenje usled
slucajnog prekomernog naduvavanja manzetne.

Efikasnost manzetni za prst nije utvrdena kod pacijenata
sa preeklampsijom.

Uputstvo za upotrebu

Pogledajte strane 82 i 83 ovog Uputstva za upotrebu da biste
videli slike koje odgovaraju uputstvima.

Izaberite prst

1. lzaberite srednji prst, domali prst ili kaZiprst.
Napomena: ManZetnu za prst ne stavljajte na palac
ni na prst na kom je prethodno doslo do preloma.

Odredivanje veli¢ine manZetne za prst

2. Uzmite pomocno sredstvo za odredivanje veli¢ine
(learSight manzetne za prst i obmotajte to sredstvo oko
srednje falange prsta tako Sto ¢ete manji deo sa bojama
provuci kroz otvor da biste ostvarili kompletno prianjanje
(slika 1).

3. (rna strelica pokazuje odgovarajucu veli¢inu manzetne
za prst (slika 2). Uparite pokazanu boju sa odgovarajucom
velicinom manZetne za prst.

Namestanje manzetne za prst

4. Nezno otvorite manzetnu za prst i postavite prstizmedu
linija tako da manZetna za prst bude centrirana izmedu
¢lanaka (slika 3).

5. Pailjivo sprovedite kabl manZetne izmedu dva prsta do
druge strane ruke (nadlanice) (slika 3).

6. Cvrsto obmotajte manZetnu oko prsta i uverite se da je
izabrana ispravna veli¢ina manzetne tako sto Cete
proveriti da li je spoljna ivica poravnata sa zelenim delom
manzetne kada je ona ¢vrsto obmotana (slika 4).
NAPOMENA: Nemoijte da rotirate manZetnu za prst nakon
Sto je namestite (slika 5).

7. PoveZite manZetnu za prst sa kontrolerom pritiska
(slika 6).

Namestanje druge manzetne za prst

Preporucuje se da se dodatna manZetna za prst postavi na
drugi prst na istoj ruci kada se ocekuje da neprekidni
monitoring traje duZe od 8 satiili da bi se poboljSao komfor
pacijenta.

8. Ponovite korake od 1 do 7 da biste namestili drugu
manZetnu za prst.

NAPOMENA: Kada se koristi samo jedna manZetna za prst,
preporucuje se da se otvor za povezivanje druge manZetne
na kontroleru pritiska zatvori odgovarajucim poklopcem za
konektor manzetne (PC2CCC) da bi se sprecio prodor tecnosti
i prljavstine (slika 6).

Uputstva za ciS¢enje

ClearSight manZetna za prst je predvidena za upotrebu samo
na jednom pacijentu. Ne pokusavajte da Cistite ClearSight
manZetnu za prst i da je ponovo koristite na vie pacijenata.



Dodatna oprema

Broj .

modela Opis

(SCS (learSight manZetna za prst, mala
(viSestruko pakovanje, 5 komada)
(learSight manzetna za prst, srednja

M (viSestruko pakovanje, 5 komada)
(learSight manzetna za prst, velika

Ga (viSestruko pakovanje, 5 komada)
Poklopci konektora manzetne kontrolera

PC2CCC pritiska (viSestruko pakovanje,
25 komada)

Garancija

(learSight manZetna za prst je namenjena samo za jednog
pacijenta. ClearSight manzZetne za prst su pod garancijom
samo u trenutku isporuke krajnjem korisniku. ClearSight
manzZetna za prst je deo koji nije moguce servisirati.

Tehnicka podrska

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

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

Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve ozbiljne
incidente proizvodacu i nadleznom telu drzave Clanice
u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.
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Figure 1 = Figure 1 = Abbildung 1 = Figura 1 = Figura 1
m Afbeelding 1 = Figur 1 = Figur 1 = Eikéva 1 = Figura 1
m Obrazek 1= 1. abra m Rysunek 1 = Obrazok 1 = Figur 1
® Kuva 1= Qurypa 1 = Figura 1 = Joonis 1 = 1 pav. = 1. attels
mSekil1mPuc. 1mSlika1u B 1m 121 1.1
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Figure 2 m Figure 2 m Abbildung 2 = Figura 2 = Figura 2
u Afbeelding 2 = Figur 2 = Figur 2 = Eikéva 2 = Figura 2
m Obrazek 2 = 2, abra m Rysunek 2 = Obrazok 2 = Figur 2
= Kuva 2 = Qurypa 2 = Figura 2 = Joonis 2 = 2 pav. = 2, attéls
mSekil2mPuc.2mSlika2m B 2n 1212w [X2
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Figure 3 = Figure 3 = Abbildung 3 = Figura 3 = Figura 3
= Afbeelding 3 = Figur 3 = Figur 3 m Eikéva 3 = Figura 3
m Obrazek 3 » 3, abra m Rysunek 3 m Obrazok 3 = Figur 3
= Kuva 3 = Qurypa 3 = Figura 3 = Joonis 3 = 3 pav. = 3. attels
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Figure 4 m Figure 4 m Abbildung 4 = Figura 4 = Figura 4
m Afbeelding 4 = Figur 4 = Figur 4 = Eikéva 4 = Figura 4
m Obrazek 4 = 4, abra m Rysunek 4 m Obrazok 4 = Figur 4
= Kuva 4 = Qurypa 4 = Figura 4 = Joonis 4 = 4 pav. = 4, attels
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Figure 5 = Figure 5 m Abbildung 5 = Figura 5 = Figura 5 Figure 6 m Figure 6 = Abbildung 6 = Figura 6 = Figura 6
m Afbeelding 5 = Figur 5 = Figur 5  Eikéva 5 = Figura 5 u Afbeelding 6 = Figur 6 = Figur 6 = Eikdva 6 = Figura 6
m Obrazek 5 m 5. abra w Rysunek 5 = Obrazok 5 = Figur 5 = Obrazek 6 m 6. abra m Rysunek 6 = Obrazok 6 = Figur 6
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung - Significado de los simbolos

English Francais Deutsch Espaiol
Y Atmospheric pressure Limites de pression Zulssiger Limitacion de presion
« limitation atmosphérique Luftdruckbereich atmosférica

L >\.//_
2N

Keep away from sunlight

Tenir a l'abri de la lumiére du

soleil

Vor Sonneneinstrahlung
schiitzen

Mantener alejado de la
luz del sol

Fragile, handle with care

Fragile, manipuler avec

Vorsicht! Zerbrechlich!

Frdgil; manipular con

précaution cuidado

Keep dry Tenir au sec Vor Nasse schiitzen Mantener seco
Finger Cuff size Taille du manchon de doigt Fingermanschette, GroR3e Tamar;"laor;igl (rjr;z:jr:)guito

(S=Small) (S=Small, Petit) (S=Klein) (S = pequefio)
Finger (uffsize Taille du ma'nchon de doigt Fingermanschgtte, GroRe Tamaglatiggl (r;zjr:)guito
(M=Medium) (M=Medium, Moyen) (M = Mittel) (M = mediano)
Finger Cuff size Taille du manchon de doigt Fingermanschette, Grol3e Tamaﬁ;;i:: gg:jr:)guito

(L=Large) (L=Large, Grand) (L=GroR) (PL: grande)

(atalogue Number

Référence catalogue

Artikelnummer

Ndmero de catdlogo

L orEE = vk -

Medical Device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante
Do notre-use Ne pas réutiliser Nicht wiederverwenden No reutilizar
Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion
LoT Lot Number N du lot Chargenbezeichnung Nimero de lote
Y
Temperature Limit Limite de température Temperaturgrenze Limite de temperatura
X
Y Z I.. .
. 1 T .. , uaSSIger T
Humidity Limitation Limites d’humidité Luftfeuchtigkeitshereich Limitacion de humedad
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Representative in the
European Community

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

English Francais Deutsch Espaiol
Non-sterile Non stérile Unsteril No estéril
Authorized Bevollmachtigter in der Representante autorizado

Europdischen Gemeinschaft

en la Comunidad Europea

Separate collection for
electrical and electronic
equipment in accordance with

Tri sélectif des équipements
électriques et électroniques
conformément a la Directive CE

Getrennte Sammlung von
Elektro- und Elektronikgeraten
gemalR EU-Richtlinie

Recogida por separado de

equipos eléctricos y

electronicos segtn la
directiva de la

for use

mode d’emploi

g EC Directive 2012/19/EU 2012/19/UE 2012/19/EU CE 2012/19/UE

@ Quantity Quantité Menge (antidad

g Use-by date Date d'expiration Verwendbar bis Fecha de caducidad
A Caution Attention Vorsicht Aviso

@ Follow instructions Consulterle Gebrauchsanweisung lesen Siga las instrucciones de

uso

Rx only

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 par un médecin

Vorsicht: US-Bundesgesetzen
zufolge darf dieses Produkt
ausschlieBlich an einen Arzt

oder auf Bestellung eines

Aviso: Las leyes federales
de Estados Unidos

establecen que solo se
puede vender este

dispositivo a personal

ou sur prescription 5 Ay

d'un médedin. Arztes verkauft werden. medlc((j) 0 a peticion

e este.

@ MR Unsafe Risques en milieu RM MR-unsicher No sequro para RM
Conformité Européenne Conformité européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
C € Q (CE Mark) of TUV SUD (marquage CE) de TUV SUD (CE-Kennzeichnung) der (Marca CE) de TUV SUD
S Product Service GmbH Product Service GmbH TUV SUD Product Service Product Service GmbH
(notified body) (organisme notifié) GmbH (Benannte Stelle) (organismo notificado)

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Follow instructions for use
on the website

Consulter le mode d’emploi sur

Siehe Gebrauchsanweisung
auf Website

Siga las instrucciones de
uso del sitio web

le site Web

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes
de ce produit. - Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. - Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan

en el etiquetado de este producto.
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Legenda dei simboli - Lijst met symbolen - Symbolforklaring - Symbolforklaring

Italiano Nederlands Dansk Svenska
y Lo . .
Limiti di pressione . , Atmosfeerisk I
) atmosferica Atmosferische drukbeperkingen trykbegraensning Lufttrycksbegransning

7/
.\

ANY
2

Tenere lontano dalla luce
solare

Uit het zonlicht houden

Beskyttes mod sollys

Skyddas mot solljus

Fragile, maneggiare con
cura

Breekbaar, voorzichtigheid
geboden

Skrabelig, skal hdndteres
forsigtigt

Omtéligt, hanteras
forsiktigt

Mantenere asciutto

Droog houden

Opbevares tgrt

Forvaras torrt

Misura della fascetta per Maat vingermanchet Fingermanchetstarrelse Storlek pd fingermanschett
dito (S=Small, piccola) (S=Small) (S=lille) (S =liten)

Misura della fascetta per Maat vingermanchet Fingermanchetstarrelse Storlek pa fingermanschett

dito (M=Medium, media) (M =Medium) (M=medium) (M =Medium)
Misura della fascetta per Maat vingermanchet Fingermanchetstarrelse Storlek pa fingermanschett
dito (L=Large, grande) (L=Large) (L=stor) (L=stor)

Numero di catalogo

(atalogusnummer

Katalognummer

Katalognummer

Dispositivo medico

Medisch instrument

Medicinsk udstyr

Medicinsk utrustning

Produttore

Fabrikant

Producent

Tillverkare

Non riutilizzare

Niet hergebruiken

Ma ikke genanvendes

Farinte ateranvandas

5| @R|§|F )| |||

Data di produzione Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum
LoT Numero di lotto Lotnummer Partinummer Lotnummer
Limiti di temperatura Temperatuurlimiet Temperaturgraense Temperaturgrans

B>,

Limiti di umidita

Vochtigheidsheperking

Luftfugtighedshegransning

Luftfuktighetshegransning
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Italiano Nederlands Dansk Svenska
Non sterile Niet-steriel Ikke-steril Icke-steril
Geautoriseerd Autoriseret reprasentant Auktoriserad

m
(9]

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea

vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Det Europziske Faellesskab

representantinom
Europeiska gemenskapen

Raccolta separata per
attrezzature elettriche ed
elettroniche in conformita alla
Direttiva CE 2012/19/UE

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

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

Separat insamling for

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

Quantita

Hoeveelheid

Mangde

Antal

Utilizzare entro

Vervaldatum

Dato for sidste anvendelse

Sista forbrukningsdag

Attenzione

Letop

Forsigtig

Var forsiktig

Q> | = | I

Consultare le Istruzioni per
I'uso

Volg de gebruiksaanwijzing

Felg brugsanvisningen

Folj bruksanvisningen

Rx only

Attenzione: le leggi federali
degli Stati Uniti d’America
limitano la vendita del
presente dispositivo ai medici o
dietro prescrizione medica.

Let op: Volgens de federale
wetgeving in de VS mag dit
hulpmiddel alleen worden
geleverd indien besteld door
of in opdracht van een arts.

Forsigtig:| henhold til
amerikansk lovgivning (USA)
ma denne anordning kun
selges af en lege eller pd
dennes ordinering.

Forsiktighet: Federal
lag (i USA) begransar
forsaljningen av denna
produkt till att saljas efter
bestallning av en ldkare.

@ Non compatibile con RM MRI-onveilig MR-usikker MR-farlig
Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
c € Q (Marchio CE) di TUV SUD (CE-markering) van TUV SUD (CE-meerke) fra TUV SUD (CE-marke) for TUV SUD
S Product Service GmbH Product Service GmbH Product Service GmbH produktservice GmbH
(ente notificato) (aangemelde instantie) (bemyndiget organ) (anmélt organ)

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Consultare le Istruzioni per
I'uso sul sito Web

Volg de gebruiksaanwijzing

Felg brugsanvisningen

op de website

pa hjemmesiden

Folj bruksanvisningen
pa webbplatsen

Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull‘etichetta del prodotto. - Opmerking: Het label van dit product bevat mogelijk niet alle
symbolen. - Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmarkaterne. - Obs! Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna

produkt.
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Ynopvnpa cuppolwv - Legenda dos simbolos - Legenda se symboly - Jelmagyarazat

EAAnvika Portugués Cesky Magyar
y , , S ~ , L,
3 Amodextd £0pog TIpwV Limitacao da pressao Omezeni atmosférického s b4t
X ATHOOQAIPIKIG TTiEoN atmosférica tlaku Légkbrinyomas-korlitozds
Qe Ouhdooete pakpid amod o .
71? v dpeon nhiakn Mantenha longe da luz solar Chrantes[i,réettliesrlrtmecnlm Ne érje napfény
. aktvopoia
EvBpavaro: xepoteite pe - . , Krehké, zachazejte Torékeny, 6vatos kezelést
! TPOooxN Fragil, manuseie com cuidado s vyrobkem opatrné igényel
T Aompeite oteyvo Manter seco Chranite pred vihkem Tartsa szdrazon
MéyeBoc mepiyetpidag Tamanho da dedeira Velikost prstové manzety Ujjmandzsetta mérete

daktuAov (S=Mikpd)

pletismogréfica (S=Pequeno)

(S=mald)

(S = kis méret)

MéyeBog mepiyetpidag
dakTtOov (M=Meaaio)

Tamanho da dedeira
pletismogrdfica (M=Médio)

Velikost prstové manZety
(M = stfedni)

Ujjmandzsetta mérete
(M = kozepes méretti)

MéyeBog mepixetpidag
daktolou (L=Meydaho)

Tamanho da dedeira
pletismogréfica (L=Grande)

Velikost prstové manZety
(L=velkd)

Ujjmandzsetta mérete
(L = nagy méret(i)

Ap1Bpd¢ kataldyou

Nimero de catdlogo

Katalogoveé cislo

Katalogusszam

latpotexvoloyIkd Tpoiov

Dispositivo médico

Zdravotnicky prostredek

Orvosi eszkoz

Kataokevaotrg Fabricante Vyrobce Gyarto
Mnv emavaypnotponoteite Nao reutilizar NepouZivejte opakované Tilos djrafelhasznalni
Hpepopnvia Kataokeung Data de fabricacdo Datum vyroby Gydrtés ideje
Ap1Bpd¢ mapridag Namero de lote Cislo Sarze Tételszam
0pto Beppokpaciag Limite de temperatura Teplotni limit Homérsékleti korldtozds
Anoéemc:)zt()j?&c T Limitacdo de umidade Omezeni vihkosti Pératartalom-korldtozds
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otnv Evpwmaikn Evwon

Comunidade Europeia

v Evropském spolecenstvi

EAAnvika Portugués Cesky Magyar
Mn amootelpwpévo Nao estéril Nesterilni Nem steril
Eeg\l;g'r?s ggg%‘?c Representante autorizado na Autorizovany zdstupce Hivatalos képvisel6 az

Eurdpai Kozosséghen

Mpogooyxn: H opoomovdiakr
vopoBeoia (HMA) emtpénel

(dos EUA) restringe a venda

Vystraha: Federdlni zakony
USA dovoluji prodej této

~eXwpL0TH 6UMoy yla Conjunto separado para Separovany shér elektrickych Az elektromos és
NAEKTPIKO Kat NAEKTPOVIKO equipamentos eletronicos e a elektronickych zafizeni elektronikus késziilékek
e€om\iopo oOp@wva pe Ty elétricos em conformidade v souladu se smérnici szelektiv gy(jtése az EU
— 0dnyia tov Evpwnaikou com a Diretiva Evropského parlamentu 2012/19/EU irdnyelve
Kowopouhiov 2012/19/EE CE2012/19/UE aRady 2012/19/EU szerint
@ Moodmta Quantidade Mnozstvi Mennyiség
g Hpepopnvia Ajéng Data de vencimento Datum poufZitelnosti Felhasznalhato
& Mpoaoxn Aviso Vystraha Vigyézat!
AkolouBeite Tic 0dnyiec . . . "y Kovesse a hasznalati
@ xofianc Consulte as instrugbes de uso |  DodrZujte névod k pouZiti utasitast
Aviso: A lei federal Vigyazat! Az Amerikai

Egyesiilt Allamok szovetségi
torvényei szerint az eszkoz

Rx only IV TION ; deste dispositi
NV TWANGN TNG GUGKEVAC este dispositivo por o ) e P A
o ibomompd | médcsaperoen s | PIUyIOGIdatn | st o
Katomy evioAng atpou. mesmos. rendelvényre torténhet.
Mn ao@ahé og mepiBdMhov | .
. . nseqguro em , . _r MR-kornyezetben nem
@ uayvnrlkn(c Nr‘gyoypa(plac ambiente de RM Neni bezpecny v prostredi MR biztonségos
Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Pro duf:\tTSli\rleiiJeDGmbH
C € Q (oruavon CE) ¢ TUV SUD (Marca CE) daTUV SUD (znacka CE) TUV SUD (bejelentett szervezet)
5 Product Service GmbH Product Service GmbH Product Service GmbH Con{’ormité Européenne
(kowomotnpévog opyaviopog) | (organismo de certificagao) (notifikovany subjekt) (CE-jellés) jelolése
_ AkohouBeite Tig 0dnyieg . . . DodrZujte névod k pouZiti Kovesse a kovetkezd
(D) cfueuardscom |y 016n¢ MOV aVaEpoVTaL S%ae > (')";gls’ftges uvedeny na webovjch honlapon taldlhat
otnv tomoBeaia web strankdch hasznalati utasitst

Inpeiwon: Evdéxetat va pnv oupmephappavovtat 6Aa ta coppola ot ofpavon avtol Tou mpoidvtog. « Observagao: Nem todos os simbolos

podem ser incluidos na rotulagem deste produto. - Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a
termék cimkeéjén nem szerepel az dsszes szimbolum.
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Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom - Symbolforklaring - Merkkien selitykset

Polski Slovensky Norsk Suomi
X Wartosci graniczne cisnienia Obmedzenie pre Atmosfaerisk -
X atmosferycznego atmosféricky tlak trykkbegrensning lImanpainerajat

Chroni¢ przed dziataniem
promieni stonecznych

Chrante pred slnecnym Ziarenim

Holdes vekk fra sollys

Sailytd auringonvalolta
suojattuna

Delikatne, obchodzic sie . - Skjer, hédndteres med A
ostroznie Krehké, manipulujte opatrne forsiktighet Sarkyva, kdsiteltava varoen
Chronic przed wilgocia Uchovavajte v suchu Oppbevares tort Pida kuivana

Rozmiar mankietu na palec

Velkost prstovej manzety

Storrelse pa fingermansjett

Sormimansetin koko

(S=maly) (S=mald) (S=Small) (S=pieni)
Rozmiar mankietu na palec Velkost prstovej manzety Storrelse pd fingermansjett Sormimansetin koko
(M = $redni) (M = strednd) (M=Medium) (M = keskikokoinen)

Rozmiar mankietu na palec
(L =duzy)

Velkost prstovej manzety
(L=velkd)

Storrelse pd fingermansjett
(L=Large)

Sormimansetin koko
(L =suuri)

Numer katalogowy

Kataldgové cislo

Katalognummer

Luettelonumero

o <|E|z| ek [EE 0| @+ | %

Wyréb medyczny Zdravotnicka pomdcka Medisinsk utstyr Laakinnallinen laite
Producent Vyrobca Produsent Valmistaja
Nie uzywac ponownie NepouZivajte opakovane Ma ikke gjenbrukes Ei uudelleenkaytettava
Data produkgji Détum vyroby Produksjonsdato Valmistuspdivamaara
Numer serii Cislo Sarze Lotnummer Eranumero
Granica temperatury Obmedzenie teploty Temperaturgrense Lampoatilaraja
Ograniczenie wilgotnosci Obmedzenie vihkosti Fuktighetsbegrensning Kosteusrajoitus
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Polski Slovensky Norsk Suomi
Niejatowy Nesterilné Usteril Epasteriili
Autoryzowany przedstawiciel Autorizovany zastupca Autorisert representant Valtuutettu edustaja

m
o

we Wspdlnocie Europejskiej

v krajindch Eurépskeho
spolocenstva

i Det europeiske fellesskap

Euroopan yhteisossa

=

Selektywna zbidrka sprzetu
elektrycznego i elektronicznego

Separovany zber
elektrickych
a elektronickych zariadeni

Separat innsamling for
elektrisk og elektronisk

Erottele sahkoiset ja
elektroniset laitteet

zgodnie z dyrektywa v stlade so smernicou utstyr i samsvar med EY-direktiivin 2012/19/EU
WE 2012/19/UE Europskeho parlamentu EF-direktivet 2012/19/EU mukaisesti
aRady 2012/19/EU
@ los¢ Mnozstvo Antall Madara
g Data przydatnosci do uzycia Détum spotreby Utlgpsdato Viimeinen kdyttopaiva
(,Zuzy¢do”)
& Przestroga Upozornenie Forsiktig Tarkea huomautus
@ Postepowac zgodnie zinstrukcjg | Postupujte podfa ndvodu Falg bruksanvisningen Noudata kiyttGohjeita
stosowania na pouZzitie
Przestroga: Prawo federalne Upozornenie: Podla Forsiktig: Ifolge Tarkea huomautus:
Standw Zjednoczonych zezwala federdInych zakonov USA amerikansk lovgivning Yhdysvaltain liittovaltion lain
Rx only na sprzedaz niniejszego wyrobu smie tito pomdcku kan denne enheten kun mukaan tata laitetta saa
tylko przez lekarzy lub na ich predavat a objedndvat selges av eller pa myyda vain |aakari tai ladkarin

Zlecenie.

vyhradne lekar.

forordning av lege.

maardyksesta.

Produktu nie mozna bezpiecznie
uzywac w srodowisku badan

Nie je bezpecné

® metoda rezonansu v prostredi MR MR-usikker Ei sovi magneettikuvaukseen
magnetycznego
Conformité Euronéenn Conformité Européenne Conformité Européenne TUV SUD Product Service
C € o ( (I)< ormi e(E;I opdee € (znacka CE) spolocnostiTUV | (CE-merke) fra TUV SUD GmbH:n (ilmoitettu laitos)
S f oz?avo%/\[/Ja[;nPe r ntaS ane préesz SUD Product Service GmbH Product Service GmbH myontdmd Conformité
e roduct service m (notifikovana osoba) (teknisk kontrollorgan) Européenne (CE-merkinta)
cifu.edwards.com Postepowac zgodnig zinstrukda | Postupujte posi.l'a_ navodu Felg bruksanvisningen Noudata kdyttoohjeita,
@ +18885704016 stosowania ha pouzitie pa nettsiden jotka ovat verkkosivustolla
na stronie internetowej na webovej stranke

Uwaga: na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. - Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie si
uvedené vietky symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. - Huomautus: Kaikkia symboleja ei valttdmatta ole
kaytetty taman tuotteen pakkausmerkinngissa.
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Nerenpa Ha cumsonute - Legenda de simboluri - Siimbolite seletus - Simboliy paaiskinimas

bbnrapcku Romana Eesti Lietuviy
y OrpaHunyeHue 3a Ribine -
- . - e Al ibiné atmosferos slégio
aTMOChepHOTO Limite presiune atmosferica Atmosfadrilise rohu piirang reiléme 9
x HanAraxe

>
) a ce nasi OT CTbHYeBa . . . , : -
//IT I CBETIIIHA A se feri de lumina solard Hoida eemal paikesevalgusest Saugoti nuo saulés sviesos
UYynnugo, aa ce bopasn . . , A1 : . -
y A P Fragil, a se manipula cu atentie | Orn, kdsitseda ettevaatlikult Trapus, elgtis atsargiai
BHUMATENHO ’
[la ce na3u cyxo A se pastra uscat Hoida kuivana Laikykite sausoje vietoje
Pasmep Ha MaHweT3a | Mdrimea mansetei pentru deget |  S6rmemanseti suurus (S = PirSto manZetés dydis

npbeT (S = ManbK)

(S=mica)

vdike)

(S =mazas)

Pa3mep Ha MaHLLeT 3a
npbet (M = cpenen)

Marimea mansetei pentru deget
(M=medie)

Sormemanseti suurus
(M = keskmine)

PirSto manZetés dydis
(M = vidutinis)

Pa3mep Ha MaHLwweT 3a
npbCt (L= ronam)

Marimea mansetei pentru deget
(L=mare)

Sormemanseti suurus (L =
suur)

PirSto manZetés dydis
(L =didelis)

KaTtanoxeH Homep

Numar de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

MeaunumHcko usgenme Dispozitiv medical Meditsiiniseade Medicinos prietaisas
[poussoauten Producator Tootja Gamintojas
la we ce u3nonzga A nu se reutiliza Mitte korduskasutada Nenaudoti pakartotinai

MOBTOPHO
[lata Ha npon3BoACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data
LoT MaptuaeH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris
Y
Tgx)gi%?m: Limita de temperatura Temperatuuripiirang Temperaturos apribojimas
X
Y
Oré);] :ﬂ:ggff;a Limita de umiditate Niiskuspiirang Drégnio apribojimas
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bbarapcku Romana Eesti Lietuviy
HectepunHo Nesteril Mittesteriilne Nesterilus
YnbnHomoLLeH . . . L
Reprezentant autorizat Volitatud esindaja Euroopa Jgaliotasis atstovas
8 8 pgﬁ:ﬁggf;';%’:w ocT in Comunitatea Europeana Uhenduses Europos Bendrijoje
Pasgﬁgzg cl/ﬁlﬁelgﬁ?)“”e Ha (olectarea separatd a Elektri- ja Atskiras elektros ir
ﬁ erleKT OHHpo oBopynBaHe echipamentelor electrice si elektroonikaseadmete eraldi | elektroninés jrangos atlieky
Mo e‘; it EKTI/IpByaTa Ha electronice, in conformitate cu kogumine kooskdolas EU surinkimas pagal EB
— it sl directiva CE 2012/19/UE direktiiviga 2012/19/EL direktyva 2012/19/ES.
@ KonuuectBo (antitate Kogus Kiekis
E (Cpok Ha rogHocT Data expirdrii Kolblik kuni Naudoti iki nurodytos datos
A Buumanue Atentie Ettevaatust! Perspéjimas
@ (na3BaiiTe MHCTpyKLuUTE Respectati instructiunile de Jiraiae kasutusiuhendit Vadovautis naudojimo
3a ynotpeba utilizare 99 ) instrukcijomis
Buumanmue:
DenepanHoto
?ﬂ‘:”:ﬁ:;;’:gﬂ;:: Atentie: legea federala (SUA) _ Ettevaatust! Ameerika Perspéjimas. Pagal JAV
Rx 0n|y Han arna OTDAHIYCHIETO restrictioneazd vanzarea acestui | Uhendriikide foderaalseadus federalinius jstatymus 3j
HacToA [;m . dispozitiv numai de catre saula | lubab seda seadet miiiia ainult | prietaisq galima parduoti tik
6bae n;f) 1 aB)i;EI gﬂ 0 prescriptia unui medic. arstil voi arsti ettekirjutusel. gydytojui arba jo nurodymu.
OT U NO HapeXaaHe
Ha nekap.
. Ohtlik
@ Hebe3onacHo npu MR Incompatibil IRM magnetresonantstomograafias MR nesaugus
- . L ) TOV SUD Product
Conformité Européenne Conformité Europeenne 1 riy gigp proguct Service GmbH Service GmbH
Ces (CE MapkpoBKa) Ha TUV (marcaj CE) al TUV SUD (teavitatud asutus) Conformité (notifikuotoji jstaiga)
5 SUD Product Service GmbH Product Service GmbH Européenne (CE-mark) Conformité Européenne
(HoTUUUMPaH opraH) (organism notificat) P (CE iymé)p

@ eifu.edwards.com
+18885704016

(nasBaitte UHCTpyKLMUTE
3aynotpeba, AajieHu Ha
yebcaiita

Respectati instructiunile de
utilizare disponibile pe
site-ul web

Jdrgige veebisaidil toodud
kasutusjuhendit

Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis,
pateikiamomis svetainéje

3abenexka: Bb3moxHO e He BCUYKI CMMBOMN /1A Ca BKIIOYEH B TKeTa Ha T3 npoAyKT. « Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sa fie
incluse pe eticheta acestui produs. - Markus. Koik simbolid ei pruugi selle toote mérgistusel esineda. - Pastaba: Sio gaminio etiketéje gali buti

pateikti ne visi simboliai.
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Simbolu skaidrojums - Sembol A¢iklamalari - YcnoBHbie 0603HaueHus

Latviesu

Tiirkce

Pycckuin

Atmosferas spiediena ierobeZojums

Atmosfer basinci sinirlamasi

OrpaHuyeHns no atmochpepHomy
AaBNEHNI0

7/
N

Y
2

Sargat no saules gaismas

Giines 1s1gindan uzak tutun

bepeub 0T conHeyHbIX Nyyeii

Trausls, rikoties piesardzigi

Kinllabilir, dikkatli tastyin

XpynKoe uznenue, 00paLLaThes ¢
0CTOPOXKHOCTbIO

Glabat sausuma

Kuru halde tutun

bepeub o1 Bnaru

Pirksta mansetes izmeérs
(S =mazs)

Parmak Mansonu boyutu

(S = Kiiciik Boy)

Pa3mep nanbLieBoil MaHXeTbl
(S — manbinn)

Pirksta mansetes izmeérs
(M =videjs)

Parmak Mansonu boyutu

(M =0rta Boy)

Pa3mep nanbLieBoii MaHXeTbl
(M — cpepHwmii)

Pirksta mansetes izmeérs
(L=liels)

Parmak Mansonu boyutu

(L = Bilyiik Boy)

Pa3mep nanbLieBOil MaHXeTbl
(L — 6onbLuoii)

Kataloga numurs

Katalog Numaras

Homep no Katanory

Medicinas ierice Tibbi Cihaz MeauuuHcKoe yCTpoiicTBO
RaZotajs Uretici MpoussoguTenb

. N . He nognexwt noTopHoMy
Nelietot atkartoti Yeniden kullanmayin HCONb30BHIIID

I S HES D e e

Izgatavosanas datums Uretim tarihi [lata npon3BoAcTBa
LoT Partijas numurs Lot Numaras| Homep naptuu
Temperataras ierobeZojums Sicaklik Sinir OrpaHuyeHue no Temneparype

B[

Mitruma limena ierobezojums

Nem Sinirlamasi

OrpavaeHme N0 BNIaXHOCTN
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Latviesu

Tiirkce

Pyccknin

Nesterils

Steril degildir

HectepunbHo

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena

Avrupa Toplulugu'nda
Yetkili Temsilci

OduumanbHbli npeacTaBuTeNb
B EBponeiickom coobuiecTse

Dalita elektrisko un elektronisko iekartu
savaksana saskana ar ES direktivu

2012/19/EU sayih EC direktifi uyarinca
elektrikli ve elektronik ekipmanlar ayri

Pa3genbHblit c6op 3neKTpuyecKoro u
NeKTPOHHOTO 000pyA0BaHNA B
COOTBETCTBIM C AUPEKTUBOIA

Uzmanibu!

2012/19/ES. toplanmalidir EC 2012/19/EU
Daudzums Miktar Konunuectso
Deriguma termins Son kullanma tarihi Wcnonb3oBatb Ao
Dikkat lpenocTepexeHne

leverojiet lieto3anas instrukciju

Qwi= | [ | P

Kullanim talimatlarini takip edin

(nepyiiTe MHCTPYKLMAM NO NPUMEHEHNIO

Uzmanibu! Saskana ar federalajiem
Rx 0n|y (ASV) tiesibu aktiem So ierici drikst
pardot tikai arstam vai tikai péc
arsta pasutijuma.

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

Mpepocrepexenne. B cooTBeTCTBUM C

denepanbHbIM 3akoHoaatenbcTeom CLUIA

MpoJaxa 3T0ro YCTpoiACTBa pa3pelLeHa
TOMIbKO BPayaMm WK N0 X 3aKa3y.

@ Nedrikst lietot MR vidée

MR icin Giivenli Degil

Onacro npu nposegeHun MPT

Conformité Européenne
(CE markejums), ko pieskir TUV SUD

TUV SUD Product Service GmbH
(onayli kurulus)
Conformité Européenne
(CEIsareti)

CooTBeTcTBME TPeOOBAHUAM AUPEKTUB
Esponeiickoro Coto3a (mapkuposka CE)
noaTeepxaeHo komnanueit TUV SUD
Product Service GmbH
HOTMQULMPOBAHHDII OpraH)

C € = Product Service GmbH
(pazinota struktura)
@ cifuedwarsscom | |€VErojiet timekla vietné pieejamo
+18885704016 lietosanas instrukciju

Web sitesinde bulunan kullanim
talimatlarini takip edin

(nepyiiTe MHCTPYKLMAM MO MPUMEHEHNI0
Ha Beb-caiiTe

Piezime. S izstradajuma markéjuma var nebiit ieklauti visi simboli. Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir.
« llpumeuyanme. Ha 3TukeTKax AaHHOTO N3AENMA MOTYT YKa3blBaTbCA He BCe CUMBOTTbI.
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Legenda sa simbolima - fFSEIffll . 7| S ®e| .2 > RILDEREA
Srpski (51135234 =0 HAGE
y _
Oganienjesnostesion | s EARAE 7\gt 3t KL
X
=< Cuvati zasti¢ ¢ B g s A B H T TN
Cuvati zasticeno od sunceve B RS ARES X2 3 E 5 H Yt

svetlosti

&

Lomljivo, rukovati sa

% , VDRI

MXZ| #&, Fa

), BN

*
! oprezom F9
v ARt AE| 2 o
. = i [ — — O \ﬁh A
‘T Cuvati na suvom mestu (R HISHAIALD. 12 KU A
S Veli¢ina manZetne za prst BERY =7Fer | TAZH—=HTDYA
(S=mala) (S=/N\g) AO| = (S=2) Z (S=/]V)
M Velicina manzetne za prst EERY =72 3O T —HITDYA
(M = srednja) (M=hE) AMO|=M=E) Z (M=Hh)
L Velicina manzetne za prst BERY =7te Zg| TAZH—=ATDTA
(L = velika) (L= KE) AFO| = (L=LH) Z(l=K)
Katalosi broj BRHE Jlet2 ] M WY &'
MD Medicinsko sredstvo ETiRE o|lg 7|7| Byt
al Proizvodat HhErs = HA ShE
@ Ne Koristiti ponovo AEEE(FEH NPNZ=2E="pN BERIHLURNWZE
&I Datum proizvodnje HiEREA X=X} BhEH
LOT Broj partije = EE HS Ovh& 5
Y
Ogranicenje temperature BERG 2 SHA| TH5L i
X
Y
Ogranicenje vlaznosti RERG =y kel 1z
X

%6




0

Stpski []328 4 8= 0f B AEE

Nesterilno FKRE H| & WEINTWEEA
Ovlasceni predstavnik u R EHARY 8 58 5¢ RN [F AR BT
Evropskoj zajednici ERUE 2| & faE CH)E
Odvojeno Sakup”anje rals el S EC Xl Ec:>‘ %ﬁ'%%*ﬁé%&bi\ EG:E‘
E elektri¢ne i elektronske 2012 /%Z/EU EEEEEVNQEE 2012/19/EU0]| = 452012/19/EVICHERLL T
opreme u skladu sa =5 Eé,j$“§ MI|HAPEE] 22| | 2 lEIE T TLIES
— direktivom EZ 2012/19/EU = X 271 0
[#] Kolicina HE =2 &
o Rok korisenja e AL 73 185 P AR
& Oprez Iy Z=O| At HEE
@ | rmdeniten | g N8 R E4 | HUREEIECHESTE
Fo| Abeh O|=
. . \ N ojHIEH 2 o] AHX|E EEEHE CRE) T

Rx 0"')’ (S(/)\\Po)gol?rf:ggg\ggfgi?u AE ZIKE'%*ﬁERﬁEEE Oy SFAH L|-_|Oi:|)\|-0| VRERRORE 2L DR
EERBHSEE | T ojspMpt | osizisnToE

prodaju od strane lekara ili

na njegov nalog. IBHE. DHOHSIE 2 Ao ER
U LCH.
) Nije bezbedno za MR SRR RS MR 2 OH MRIfZZ
TOV SUD Product T0VSUD (7727 X —R)

TUV SUD Product Service GmbH

Conformité Européenne Service GmbH Product Service
? (CE znak) kompanije TUV s : (2157|282 A (N
C€E SUD Product Service ( LAII.ET)-WA] ) Y Conformité Européenne ﬁ[ﬁxﬁ.(é ”‘u*,&gg)
GmbH (ovlasceno telo) Conformité Europeenne (CE Op3) @DConformité Européenne
(CEf7s ) ((Ex—2)

eifu.edwards.com Pridriavajte € LI;pUtStva za E?E'X—Xlﬁﬁtﬁg{ﬁﬁﬁi% _cl'il A|-O| Egl Al-% X| jél Web‘ﬂ"ﬂ\@HXTﬂ(%tﬁ%%
®+18885704016 upotrebu BF > A I
sa veb-sajta T D
Napomena: Na ambalaZi proizvoda se mozda ne nalaze svisimboli. - j¥¥% : W= RiraHIFEBSHEAS, (H0: =2
MEQ| 2t 2E 7|37F BAIZEl A2 Ot L|CL JEABBOINIVIIEREHENTOVEVES S
FNTNET,

(5275L4x5.2
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