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Acumen IQ and ClearSight Finger Cuff

Description

The Acumen 1Q and ClearSight finger cuffs, when
used with an appropriate Edwards monitoring
system, provide continuous, noninvasive
hemodynamic monitoring. The Acumen IQ and
(learSight finger cuffs utilize the volume-clamp
method to measure blood pressure with an
inflatable bladder wrapped around the middle
phalanx of the finger.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized

E logo, Acumen, Acumen 1Q, ClearSight, EV1000,
and HemoSphere are trademarks of

Edwards Lifesciences Corporation. All other
trademarks are the property of their respective
owners.

Indications

The Acumen 1Q and ClearSight finger cuffs are
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 monitoring platform.

Contraindications

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

Single Patient Use

The Acumen 1Q and ClearSight finger cuffs are
designed for single patient use. Upon starting
measurement, the finger cuff can be used and
re-applied for up to 72 hours on one patient. After
8 hours of continuous monitoring on a single finger,

the finger cuff should be re-applied to another
finger.

Do not attempt to clean and reuse the finger cuff
on more than a single patient.

Warnings

Improper placement, sizing, or alignment
of the finger cuff can lead to inaccurate
monitoring.

Do not apply the 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, use an additional
finger cuff on another finger or move the
cuff in use to another finger.




Do not use two 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 finger cuff(s) on a hand or
finger when external constriction (that may
prevent circulation to the hand or finger)

is present.

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

Do not use the finger cuff with magnetic
resonance imaging.

Cautions

Do not use a damaged finger cuff. This may result
in inaccurate measurements or may damage the
Edwards monitoring system.

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

Excessive ambient lighting may interfere with the
finger cuff measurement. Avoid using the finger
cuff under close, direct lighting.

Always disconnect the finger cuff when it is
not applied to a finger, to prevent damage by
accidental overinflation.

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

Instructions for Use

Refer to pages 55-57 for figures corresponding to
the steps below.

Size the Finger

1. Use the finger cuff sizing aid by wrapping it
around the middle phalanx of the index, middle,
or ring finger of the patient and pull the smaller
end of the color-coded aid through the slot until
snug (Figure 1and Figure 2).

2. Based on the size indicated on the sizing aid,
select the appropriate size finger cuff.

Apply the Finger Cuff

3. Gently open the finger cuff and place the finger
cuff on the middle phalanx of the sized finger.
Ensure the finger cuff is centered between the
second and third knuckles, and the two green
lines on the inside of the finger cuff (Figure 3).
NOTE: Do not apply the finger cuff on the
thumb, small finger, or previously fractured
fingers.

4. Align the distal end of the finger with the center
line of the alignment tab on the finger cuff
(Figure 3).

5. Allow the finger cuff to close around the finger
(Figure 4). Ensure that the finger cuff remains
aligned and does not rotate.

6. Check that the correct finger cuff size was
selected by ensuring that the sizing window is
entirely green (Figure 4-B).

NOTE: If there is red in the sizing window, the
finger cuff is not the correct size for the selected
finger. Repeat Steps 1 through 5 on the selected
or an alternate finger to determine the correct
size and apply the appropriate size finger cuff to
the middle phalanx of that finger.

7. Remove the adhesive backing from the finger
cuff and secure around the finger (Figure 4-A).
Remove the adhesive backing from the distal
end of the alignment tab and secure to the top of
the finger cuff (Figure 4-C).

8. Lead the finger cuff cable between two fingers
to the back side of the hand (Figure 5).

Connect the Finger Cuff to the System

9. Plug the finger cuff connector into the pressure
controller (Figure 5). Refer to the pressure
controller instructions for use for more details.

10. If using a Heart Reference Sensor (HRS), attach
the finger end of the HRS to the HRS tab on top
of the finger cuff (Figure 5). Refer to the HRS
instructions for use for more details.

11. Initiate monitoring with the connected Edwards
noninvasive monitoring system. To enable
advanced parameters, refer to the monitoring
system operator's manual for more details.

12. If using double cuff monitoring, repeat Steps 1
through 11 to apply the second finger cuff.

Recommendations

The Edwards noninvasive monitoring system will
pause blood pressure measurements periodically
per the monitoring system configuration settings.
At this time, the fingertip should be checked

for perfusion and potential tissue damage. The
fingertip should also be checked periodically
according to hospital protocol.

MRI Safety

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

Storage Conditions

Store in a cool, dry place away from direct sunlight.
Temperature: -18 ° to 40 °C
Humidity: 10% to 90% RH

Models

x:r:(:er N Model Description

AIQCS Acumen 1Q Finger Cuff Small
AlIQCM Acumen 1Q Finger Cuff Medium
AlQCL Acumen 1Q Finger Cuff Large
(SQ2S (learSight Finger Cuff Small
sam (learSight Finger Cuff Medium
saL (learSight Finger Cuff Large

* All models may not be available in all regions.

Warranty

The Acumen IQ and ClearSight finger cuffs are
for single patient use only. The Acumen 1Q and
(learSight finger cuffs are warrantied at time of
delivery to the end user only. The Acumen 1Q and
(learSight finger cuffs are 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

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

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

Refer to the latest version of the Edwards
noninvasive monitoring system operator’s manual
for more 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.

Refer to the symbol legend at the end of this
document.
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Manchon de doigt Acumen IQ et ClearSight
Description Utilisation sur un patient unique Ne pas mettre en place de manchons de doigt

Les manchons de doigt Acumen IQ et ClearSight,
lorsquiils sont utilisés avec un systeme de
surveillance Edwards approprié, fournissent une
surveillance hémodynamique non invasive en
continu. Les manchons de doigt Acumen 1Q et
(learSight utilisent la méthode de mesure par
photopléthysmographie digitale pour mesurer la
pression artérielle avec une vessie gonflable
enroulée autour de la phalange médiane du doigt.

Indications

Lorsqu'ils sont utilisés avec une plate-forme
clinique EV1000 NI ou une plate-forme de
surveillance avancée HemoSphere, les manchons
de doigt Acumen 1Q et ClearSight sont indiqués
pour les patients de plus de 18 ans afin de mesurer
la pression artérielle et de contrdler les paramétres
hémodynamiques associés de maniére non
invasive.

Contre-indications

Chez certains patients qui présentent une
contraction extréme du muscle lisse dans les
artéres et artérioles de la partie inférieure du bras
et de la main, comme dans le cas d’'une maladie de
Raynaud, la mesure de la pression artérielle peut
devenir impossible.

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé,
Acumen, Acumen IQ, ClearSight, EV1000, et
HemoSphere sont des marques de commerce de
Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les
autres marques de commerce sont la propriété de
leurs détenteurs respectifs.

Les manchons de doigt Acumen IQ et ClearSight
sont destinés a étre utilisés 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. Apres
8 heures de surveillance continue sur un seul doigt,
il convient de repositionner le manchon sur un
autre doigt.

Ne pas tenter de nettoyer le manchon de doigt ni
de le réutiliser sur plusieurs patients.

Mises en garde

Un positionnement, une taille ou un
alignement incorrects du manchon de doigt
peuvent provoquer une surveillance
imprécise.

Ne pas placer le manchon de doigt sur une
peau lésée, car cela pourrait aggraver la
lésion.

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 cette surveillance au-dela de

8 heures, utiliser un manchon
supplémentaire sur un autre doigt ou
déplacer le manchon utilisé sur un autre
doigt.

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

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 utiliser de manchon de doigt dans un
environnement d'imagerie par résonance
magnétique.

Avertissements

Ne pas utiliser de manchon de doigt endommagé. Cela peut
entrainer des mesures imprécises ou endommager le
systeme de surveillance Edwards.

Ne jamais aplatir un manchon de doigt, car cela pourrait
I'endommager et influer sur la précision des mesures.

Un excés de lumiére ambiante pourrait interférer avec les
mesures du manchon de doigt. Eviter d'utiliser le manchon
de doigt sous une lumiére proche et directe.

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

Lefficacité des manchons de doigt n'a pas été établie chez
les patientes présentant une pré-éclampsie.

Mode d’emploi

Consulter les pages 55 a 57 pour voir les figures
correspondant aux étapes ci-dessous.

Détermination de la taille du doigt

. Utiliser la bandelette de mesure du manchon de
doigt en I'enroulant autour de la phalange
médiane de l'index, du majeur ou de I'annulaire,
puis en tirant I'extrémité la plus étroite de la
bandelette a code couleur a travers la fente
jusqu'a l'obtention d'un ajustement parfait
(Figure 1 et Figure 2).

2. Enfonction de la taille indiquée sur la bandelette
de mesure, choisir la taille de manchon de doigt
appropriée.

—_



Mise en place du manchon de doigt

3. Ouvrir délicatement le manchon de doigt et le
placer sur la phalange médiane du doigt mesuré.
S'assurer que le manchon de doigt est centré
entre la deuxiéme et la troisieme phalanges et
les deux lignes vertes a l'intérieur du manchon
(Figure 3).

REMARQUE : Ne pas placer le manchon de doigt
sur le pouce, I'auriculaire ou des doigts ayant été
fracturés.

4. Placer I'extrémité distale du doigt sur la ligne
centrale de la languette d'alignement du
manchon de doigt (Figure 3).

5. Refermer le manchon de doigt autour du doigt
(Figure 4). S'assurer que le manchon reste aligné
et ne tourne pas.

6. S'assurer qu'un manchon de doigt de taille
adaptée a été choisi en vérifiant que la fenétre
de mesure est totalement verte (Figure 4-B).
REMARQUE : Si du rouge est visible dans cette
fenétre, la taille du manchon de doigt ne
convient pas au doigt choisi. Répéter les étapes 1
a 5 surle doigt sélectionné ou sur un autre doigt
pour déterminer la taille adaptée et placer le
manchon de la bonne taille sur la phalange
médiane de ce doigt.

7. Retirer la pellicule adhésive du manchon de
doigt et fixer ce dernier autour du doigt
(Figure 4-A). Retirer la pellicule adhésive de
I'extrémité distale de la languette d'alignement
et fixer sur la partie supérieure du manchon de
doigt (Figure 4-C).

8. Acheminer le cable du manchon de doigt entre
deux doigts jusquau dos de la main (Figure 5).

Connexion du manchon de doigt au systéme

9. Brancher le connecteur du manchon de doigt sur
le régulateur de pression (Figure 5). Consulter le
mode d’emploi du régulateur de pression pour
plus d'informations.

10. Si un capteur de référence cardiaque est utilisé,
connecter son extrémité « doigt » a la languette
correspondante située sur la partie supérieure
du manchon de doigt (Figure 5). Consulter le
mode d'emploi du capteur de référence
cardiaque pour plus d'informations.

11. Commencer la surveillance avec le systéme de
surveillance non invasive Edwards connecté.
Pour activer les paramétres avancés, consulter
le manuel de l'opérateur du systéme de
surveillance pour plus d'informations.

12. Sila surveillance est réalisée a 'aide de deux
manchons, répéter les étapes 1a 11 pour
mettre en place le second manchon de doigt.

Recommandations

Le systéme de surveillance non invasive Edwards
mettra réguliérement en pause la mesure de la
pression artérielle, en fonction des parametres de

configuration définis. A ce moment-13, il convient
de vérifier le bout du doigt pour s'assurer de la
bonne circulation et de I'absence de dommage
tissulaire potentiel. Le bout du doigt doit
également étre vérifié périodiquement selon le
protocole de I'hdpital.

Sécurité relative al'lRM

Ce dispositif n'est pas compatible avec I'IRM et
présente des risques dans un environnement IRM.
I contient des composants métalliques
susceptibles de subir un réchauffement provoqué
par RF de I'environnement IRM.

Conditions de stockage

Conserver dans un endroit frais et sec a I'abri de la
lumiére directe du soleil.

Température : -18 2 40 °C

Humidité : 10 % a 90 % d’humidité relative

Modeles

Référence * | Description du modéle
Manchon de

AIRGS doigt Acumen 1Q Petit
Manchon de

AIQCM doigt Acumen 1Q Moyen
Manchon de

Alodt doigt Acumen 1Q Grand

65025 Mapchon de doigt ClearSight
Petit

GSOM Manchon de doigt ClearSight
Moyen

0L GManchon de doigt ClearSight

rand

* La disponibilité des modeéles varie en fonction des
pays.

Garantie

Les manchons de doigt Acumen 1Q et ClearSight
sont exclusivement destinés a un seul patient. Les
manchons de doigt Acumen 1Q et ClearSight ne
sont garantis qu’a partir de la date de livraison a
I'utilisateur. Les manchons de doigt Acumen 1Q et
(learSight ne contiennent aucune piéce réparable
par l'utilisateur.

Assistance technique

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

En France: 0130052929
En Suisse : 0413482126
En Belgique : 024813050

Pour plus d'informations, consulter la derniére
version du manuel de I'utilisateur du systéme de
surveillance non invasive Edwards.

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.

Se reporter a la légende des symboles a la fin
de ce document.
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Acumen IQ und ClearSight Fingermanschette
Beschreibung Patienten angebracht werden. Nach 8 Stunden demselben Finger/derselben Hand)

Die Acumen 1Q und ClearSight Fingermanschetten
ermdglichen kombiniert mit einem geeigneten
Edwards Uberwachungssystem eine durchgehende
nichtinvasive himodynamische Uberwachung. Die
Acumen 1Q und ClearSight Fingermanschetten
funktionieren auf der Basis der Volume-Clamp-
Methode und messen mithilfe einer um die
Mittelphalanx des Fingers gewickelten
aufblasharen Blase den Blutdruck.

Indikationen

Die Acumen 1Q und ClearSight Fingermanschetten
sind 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.

Gegenanzeigen

Bei bestimmten Patienten mit sehr starker
Kontraktion der glatten Muskulatur in den Arterien
und Arteriolen des Unterarms und der Hand, wie
etwa Patienten mit Raynaud-Syndrom, kann die
Blutdruckmessung unmaglich werden.

Zur Verwendung bei einem
Patienten

Die Acumen 1Q und ClearSight Fingermanschetten
sind zur Verwendung bei einem Patienten
bestimmt. Nach Beginn der Messung kann die
Fingermanschette 72 Stunden lang an einem
Patienten verwendet und erneut an diesem

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte
E-Logo, Acumen, Acumen 10, ClearSight, EV1000
und HemoSphere sind Marken der

Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen
Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

durchgehender Uberwachung an einem Finger
sollte die Fingermanschette an einem anderen
Finger erneut angebracht werden.

Nicht versuchen, die Fingermanschette zu reinigen,
um sie an mehreren Patienten zu verwenden.

Warnungen

Bei fehlerhafter Platzierung, GroBenauswahl
oder Ausrichtung der Fingermanschette wird
die Genauigkeit der Uberwachung
moglicherweise beeintrachtigt.

Die 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. Um
die Uberwachung nach 8 Stunden
fortzusetzen, eine weitere Fingermanschette
an einem anderen Finger anbringen oder die
verwendete Manschette an einen anderen
Finger verlegen.

Nicht zwei Fingermanschetten gleichzeitig
an einem Finger verwenden.

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

Die 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.

Die Fingermanschette(n) nicht an der Hand/
dem Finger anlegen, wenn bereits ein
weiteres Blutdruckmessgerdt zur aktiven
Uberwachung an demselben Arm (oder

5

verwendet wird.

Die Fingermanschette nicht in Verbindung
mit Magnetresonanz-Bildgebungsverfahren
verwenden.

Vorsichtshinweise

Keine beschadigten Fingermanschetten
verwenden. Dies kann zu ungenauen Messungen
oder zu einer Beschadigung des Edwards
Uberwachungssystems fiihren.

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

Die mit der Fingermanschette durchgefiihrten
Messungen kdnnen durch iibermdRiges
Umgebungslicht gestdrt werden. Die
Fingermanschette nicht bei direkter
Lichteinstrahlung aus der Nahe verwenden.

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

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

Gebrauchsanweisung

Die zu den nachfolgend aufgefiihrten
Schritten passenden Abbildungen finden Sie auf
Seite 55-57.

GroBe des Fingers bestimmen

1. Die Dimensionierungshilfe der Fingermanschette
um die Mittelphalanx des Zeige-, Mittel- oder
Ringfingers des Patienten wickeln und das
schmalere Ende mit dem farbcodierten Abschnitt
durch den Schlitz ziehen, bis die
Dimensionierungshilfe eng anliegt (Abbildung 1
und Abbildung 2).



2. Die geeignete GroBe der Fingermanschette
entsprechend der auf der Dimensionierungshilfe
angegebenen GroBe wahlen.

Fingermanschette anlegen

3. Die Fingermanschette vorsichtig dffnen und auf
der Mittel-Phalanx des Fingers positionieren, fiir
den die GroBe bestimmt wurde. Sicherstellen,
dass die Fingermanschette mittig zwischen dem
zweiten und dritten Fingergelenk positioniert ist
und sich die beiden griinen Linien auf der
Innenseite der Fingermanschette befinden
(Abbildung 3).

HINWEIS: Die Fingermanschette nicht am
Daumen, am kleinen Finger oder an zuvor
gebrochenen Fingern anbringen.

4. Das distale Ende des Fingers auf die Mittellinie
der Ausrichtungslasche an der Fingermanschette
ausrichten (Abbildung 3).

5. Die Fingermanschette um den Finger herum
verschlieBen (Abbildung 4). Sicherstellen, dass
die Ausrichtung der Fingermanschette
beibehalten wird und diese sich nicht dreht.

6. Kontrollieren, dass eine Fingermanschette der
richtigen GroBe ausgewahlt wurde: Das
GroBenkontrollfenster muss vollstandig griin
sein (Abbildung 4-B).

HINWEIS: Wenn das GroBenkontrollfenster ganz
oder teilweise rot ist, hat die Fingermanschette
nicht die richtige GroRe fiir den ausgewahlten
Finger. Schritte 1 bis 5 an dem ausgewahlten
oder einem alternativen Finger wiederholen, um
die richtige GroBe zu bestimmen, und dann die
Fingermanschette mit der geeigneten GroBe an
der Mittel-Phalanx dieses Fingers anbringen.

7. Die Klebeschutzfolie von der Fingermanschette
abziehen und diese um den Finger herum
verschlieBen (Abbildung 4-A). Die
Klebeschutzfolie vom distalen Ende der
Ausrichtungslasche abziehen und dieses auf der
Oberseite der Fingermanschette befestigen
(Abbildung 4-C).

8. Das Kabel der Fingermanschette zwischen zwei
Fingern zum Handriicken fiihren (Abbildung 5).

Fingermanschette am System anschlieBen

9. Den Anschluss der Fingermanschette mit dem
Druckregler verbinden (Abbildung 5). Weitere
Einzelheiten finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des Druckreglers.

10. BeiVerwendung eines Herzreferenzsensors
(HRS) das Fingerende des HRS an der HRS-
Lasche auf der Oberseite der
Fingermanschette anbringen (Abbildung 5).
Weitere Einzelheiten finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des HRS.

11. Uberwachung mit dem angeschlossenen
nichtinvasiven Edwards Uberwachungssystem
starten. Weitere Informationen zur
Aktivierung der erweiterten Parameter finden
Sie im Benutzerhandbuch zum
Uberwachungssystem.

12. Bei Uberwachung mit Doppelmanschette
Schritte 1 bis 11 wiederholen, um die zweite
Fingermanschette anzubringen.

Empfehlungen

GemaB den Konfigurationseinstellungen des
nichtinvasiven Edwards Uberwachungssystems
wird die Blutdruckmessung regelmaRig
unterbrochen. Bei dieser Gelegenheit sollte die
Fingerspitze auf ihre Durchblutung und magliche
Gewebeverletzungen kontrolliert werden. Ferner
muss die Fingerspitze gemaR Klinikvorschriften in
regelmaBigen Abstanden untersucht werden.

MRT-Sicherheit

Dieses Gerat ist MR-unsicher und stellt ein Risiko
fiir die MRT-Umgebung dar. Das Gerdt enthalt
Komponenten aus Metall, welche sich in einer
MRT-Umgebung HF-induziert aufheizen konnen.

Lagerungsbedingungen

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort und
vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern.
Temperatur: -18 bis 40 °C

Feuchtigkeit: 10% bis 90% relative Luftfeuchtigkeit

Modelle
Modell- « | Modellbeschreibung
nummer
Acumen 1Q Fingermanschette
A (Klin)
Acumen 1Q Fingermanschette
Al (mitte]
Acumen 1Q Fingermanschette
AlQcL (groR)
5025 (qurSight Fingermanschette
(klein)
CSOM (IgarSight Fingermanschette
(mittel)
SOl (learSight Fingermanschette
(groB)

* Maglicherweise sind nicht alle Modelle in allen
Regionen erhaltlich.

Gewabhrleistung

Die Acumen IQ und ClearSight Fingermanschetten
sind nur zur Verwendung bei einem Patienten
bestimmt. Die ab dem Lieferdatum geltende
Gewdhrleistung fiir die Acumen IQ und

(learSight Fingermanschetten gilt ausschlieBlich
fiir den Endbenutzer. Bei den Acumen IQ und
(learSight Fingermanschetten handelt es sich um
nicht vom Benutzer zu wartende Produkte.

Technischer Kundendienst

Bei Fragen oder Problemen technischer Art rufen
Sie bitte den Edwards Kundendienst unter der

folgenden Nummer an:

In Deutschland:...........c.ocvveerevennnne. 089-95475-0
In Osterreich: (01) 24220-0
In der SCAWEIZ: ..u..oeeveeeeenne, 0413482126

Weitere Informationen finden Sie in der aktuellsten
Version des Benutzerhqndbuchs fiir das
nichtinvasive Edwards Uberwachungssystem.

Anwender und/oder Patienten sollten den
Hersteller und die zustandige Behdrde des
Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder
Patient ansdssig ist, {iber alle ernsten Vorfdlle
unterrichten.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses
Dokuments.
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Manguito para el dedo Acumen 1Qy ClearSight
Descripcion dedo, el manguito debe volver a colocarse en Avisos

Cuando se utilizan con un sistema adecuado de
monitorizacién de Edwards, los manguitos para el
dedo Acumen 1Q y ClearSight ofrecen
monitorizacién hemodindmica no invasiva y
continua. Los manquitos para el dedo Acumen IQy
(learSight emplean el método de pinzamiento
volumétrico para medir la presion arterial con una
cdmara de aire inflable que se envuelve alrededor
de la falange media del dedo.

Indicaciones

Los manguitos para el dedo Acumen IQ y ClearSight
se utilizan en pacientes de mds de 18 afios para
medir de forma no invasiva la presion arterial y los
pardmetros hemodinamicos asociados cuando se
los utiliza con la plataforma clinica EV1000 Nl o la
plataforma de monitorizacién avanzada
HemoSphere.

Contraindicaciones

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

Uso en un solo paciente

Los manguitos para el dedo Acumen 1Q y ClearSight
estan disefiados 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 (nico paciente. Después de

8 horas de monitorizacién continua en un tnico

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

otro dedo.

No intente limpiar ni reutilizar el manguito para el
dedo en mads de un solo paciente.

Advertencias

Una colocacion, un tamaio o una alineacion
inadecuados del manguito para el dedo
pueden conllevar una monitorizacion
incorrecta.

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

Para reducir el riesgo de irritacion en la piel y
daios tisulares, no monitorice de forma
continua durante mas de 8 horas en un tinico
dedo. Para continuar la monitorizacion
después de 8 horas, utilice un manguito para
el dedo adicional en otro dedo o mueva el
manguito que ya esta en uso a otro dedo.

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

Si se efectiia la medicion en un dedo de
forma contraria a las instrucciones de uso, el
paciente puede sufrir molestias o lesiones
leves.

No coloque uno 0 mas manguitos para el
dedo en una mano o en un dedo cuando
exista una constriccion externa (que pueda
impedir la circulacion hacia la mano o el
dedo).

No coloque uno o mas manguitos para el
dedo en una mano o un dedo cuando haya un
segundo dispositivo de medicion de la
presion arterial monitorizando de forma
activa en el mismo brazo (o en la misma
mano o el mismo dedo).

No utilice el manguito para el dedo con
resonancia magnética.

No utilice un manquito para el dedo dafiado. Esto
puede dar como resultado unas mediciones
inexactas o dafios al sistema de monitorizacion de
Edwards.

No doble nunca un manguito para el dedo hasta
dejarlo plano, ya que esto lo dafiaria y afectaria la
exactitud de la medicion.

La luz ambiental excesiva podria interferir en las
mediciones del manquito para el dedo. Evite
utilizar el manguito para el dedo debajo de una luz
directa y préxima.

Desconecte siempre el manguito para el dedo
cuando no esté colocado en un dedo para evitar
dafarlo mediante un sobreinflado accidental.

La eficacia de los manguitos para el dedo no se ha
establecido en pacientes con preeclampsia.

Instrucciones de uso

Consulte la pagina 55-57 para ver las figuras
correspondientes a los pasos a continuacion.

Determine el tamaiio del dedo

. Utilice el calibrador del manguito para el dedo
para envolver la falange media del dedo indice,
medio o0 anular del paciente, luego tire del
extremo mds pequeo del calibrador codificado
con colores a través de la ranura hasta que quede
ajustado (Figura 1y Figura 2).

—_

2. Seqlin el tamafio indicado en el calibrador,
seleccione el tamafio adecuado de manguito
para el dedo.

Coloque el manguito para el dedo.

3. Abra con suavidad el manguito para el dedo y
coldquelo en la falange media del dedo
calibrado. Asegrese de que el manguito para el
dedo esté centrado entre el sequndo y el tercer
nudillo, y entre las dos lineas verdes en el interior
del manguito para el dedo (Figura 3).

NOTA: No aplique el manguito para el dedo en el



pulgar, en el dedo pequefio o en dedos
fracturados previamente.

4. Alinee el extremo distal del dedo con la linea
central de la lengiieta de alineacion del
mangquito para el dedo (Figura 3).

5. Deje que el manguito para el dedo se cierre
alrededor del dedo (Figura 4). Asegrese de que
el manguito para el dedo permanezca alineado y
no gire.

6. Vlerifique que se haya elegido el tamafio correcto
del manguito para el dedo; para ello, asegurese
de que toda la ventana de ajuste de tamafio esté
completamente verde (Figura 4-B).

NOTA: Si la ventana de tamafio estd de color
rojo, el tamafio del manguito para el dedo no es
correcto para el dedo seleccionado. Repita los
pasos 1al 5 en el dedo seleccionado 0 en un
dedo alternativo para determinar el tamafio
correcto y colocar el manguito del tamario
adecuado en la falange media de ese dedo.

7. Quite el respaldo adhesivo del manguito para el
dedo y fijelo alrededor del dedo (Figura 4-A).
Quite el respaldo adhesivo del extremo distal de
a lengiieta de alineacion y fijela a la parte
superior del manguito para el dedo (Figura 4-C).

8. Pase el cable del manquito para el dedo entre
dos dedos hasta el dorso de la mano (Figura 5).

Conecte el manguito para el dedo al sistema

9. Enchufe el conector del manguito para el dedo
en el controlador de presién (Figura 5). Consulte
las instrucciones de uso del controlador de
presion para obtener més detalles.

10. Siestd usando el sensor de ritmo cardiaco
(HRS), coloque el extremo del dedo del HRS en
la lengiieta del HRS en la parte superior del
manguito (Figura 5). Consulte las instrucciones
de uso del HRS para obtener més detalles.

11. Inicie la monitorizacion con el sistema de
monitorizacion no invasiva de Edwards
conectado. Para activar los parametros
avanzados, consulte el manual del usuario del
sistema de monitorizacion y obtenga més
detalles.

12. Si utiliza monitorizacion de manguito doble,
repita los pasos anteriores del 1al 11 para
colocar el sequndo manguito para el dedo.

Recomendaciones

El sistema de monitorizacién no invasiva de
Edwards haré una pausa en las mediciones de la
presion arterial periddicamente seguin los ajustes
de configuracion de este. En ese momento, se
comprobard la perfusion y cualquier dafio posible
en el tejido de la punta del dedo. También se
deberd comprobar con regularidad la punta del
dedo seguin el protocolo del hospital.

Seguridad en IRM

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

Condiciones de almacenamiento

Gudrdese en un lugar fresco y seco alejado de la luz
directa del sol.

Temperatura: De -18 2 40 °C

Humedad: del 10 % al 90 % de humedad relativa

Modelos

ﬁ::::{:*de Descripcion del modelo
|
o
o | (R
can | fme
SOl | Geabghigande

*Es posible que algunos modelos no estén
disponibles en todas las regiones.

Garantia

Los manquitos para el dedo Acumen 1Q y ClearSight
estan disefiados para usarse en un solo paciente.

La garantia de los manguitos para el dedo

Acumen 1Q y ClearSight, vigente desde el momento
de la entrega, se aplica tinicamente al usuario final.
Los manguitos para el dedo Acumen IQ y ClearSight
son piezas que no se puede reparar.

Asistencia técnica

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

En Espania: 902 513880

Consulte la version mas reciente del manual del
usuario del sistema de monitorizacion no invasiva
de Edwards para obtener mas informacion.

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

Consulte el significado de los simbolos al
final del presente documento.
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Fascetta per dito Acumen IQ e ClearSight
Descrizione continuo su un unico dito, & necessario riapplicare Precauzioni

Le fascette per dito Acumen 1Q e ClearSight, se
utilizzate con un sistema di monitoraggio Edwards
appropriato, forniscono monitoraggio
emodinamico non invasivo continuo. Le fascette
per dito Acumen IQ e ClearSight sfruttano il metodo
volume clamp per misurare la pressione sanguigna
con una camera d'aria avvolta intorno alla falange
media del dito.

Indicazioni

Le fascette per dito Acumen 1Q e ClearSight sono
indicate per pazienti di eta superiore ai 18 anni per
esequire misurazioni non invasive della pressione
sanguigna e dei parametri emodinamici associati
quando vengono utilizzate con la piattaforma
clinica EV1000 NI o la piattaforma di monitoraggio
avanzata HemoSphere.

Controindicazioni

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

Uso su un unico paziente

Le fascette per dito Acumen 1Q e ClearSight sono
progettate 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. Dopo 8 ore di monitoraggio

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato,
Acumen, Acumen 10, ClearSight, EV1000 e
HemoSphere sono marchi di fabbrica di

Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri
marchi di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi
titolari.

la fascetta per dito su un altro dito.

Non cercare di pulire la fascetta per dito in modo da
riutilizzarla su piu pazienti.

Avvertenze

Errori nel posizionamento, nel
dimensionamento o nell’allineamento della
fascetta per dito possono determinare
imprecisioni nel monitoraggio.

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

Per ridurre il rischio di irritazione cutanea e
danni ai tessuti, non monitorare per piu di

8 ore di seguito un unico dito. Per proseguire
il monitoraggio oltre le 8 ore, usare una
fascetta per dito aggiuntiva applicata su un
altro dito oppure spostare la fascetta in uso
su un altro dito.

Non utilizzare contemporaneamente due
fascette per dito 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 su una
mano o un dito in presenza di una costrizione
esterna (tale da impedire la circolazione
della mano o del dito).

Non applicare le fascette per dito su una
mano o su un dito mentre un secondo
dispositivo di misurazione della pressione
sanguigna sta eseguendo una misurazione
sullo stesso braccio (0 mano/dito).

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

Non utilizzare fascette per dito danneggiate.
Questo potrebbe causare misurazioni inesatte o
provocare danni al sistema di monitoraggio
Edwards.

Non piegare mai una fascetta per dito fino ad
appiattirla, poiché cio danneggerebbe la fascetta
per dito e influirebbe negativamente
sull'accuratezza delle misurazioni.

Un'illuminazione ambiente troppo forte potrebbe
interferire con la misurazione della fascetta per
dito. Non usare la fascetta per dito in condizioni di
illuminazione ravvicinata e diretta.

Scollegare sempre la fascetta per dito quando non
e applicata intorno a un dito onde evitare che
venga accidentalmente danneggiata da un
eccessivo gonfiaggio.

Lefficacia della fascetta per dito non é stata
confermata in pazienti che presentano pre-
eclampsia.

Istruzioni per I'uso

Per visualizzare le figure corrispondenti ai sequenti
passaggi, fare riferimento alla pagina 55-57.

Misurazione del dito

. Utilizzare |'ausilio di misurazione della fascetta
per dito avvolgendolo intorno alla falange media
del dito indice, medio 0 anulare del paziente e
tirando 'estremita piu piccola, con codice colore,
attraverso la fessura fino a farlo aderire
perfettamente (Figura 1 e Figura 2).

—_

2. Selezionare la fascetta per dito della misura
appropriata in base alla misura indicata
sull'ausilio di misurazione.



Applicazione della fascetta per dito

3. Aprire delicatamente la fascetta per dito e
posizionarla intorno alla falange media del dito
prescelto. Accertarsi che la fascetta per dito sia
centrata tra la seconda e la terza nocca e le due
linee verdi nella parte interna della fascetta
(Figura 3).

NOTA: non applicare la fascetta per dito sul
pollice, sul mignolo le o su dita che abbiano
subito in precedenza delle fratture.

4. Mllineare |'estremita distale del dito con la linea
centrale della linguetta di allineamento sulla
fascetta per dito (Figura 3).

5. Chiudere la fascetta per dito avvolgendola
intorno al dito (Figura 4). Accertarsi che la
fascetta per dito resti allineata e non ruoti.

6. Controllare che la misura della fascetta per dito
scelta sia corretta, verificando che la finestrella di
dimensionamento sia completamente verde
(Figura 4-B).

NOTA: se la finestrella & di colore rosso, la
fascetta per dito non & della misura corretta per
il dito selezionato. Ripetere i passaggida 1a 5
per il dito selezionato o per un altro dito per
determinare la misura corretta e applicare la
fascetta per dito appropriata alla falange media.

7. Rimuovere la linguetta adesiva dalla fascetta per
dito avvolgendola intorno al dito (Figura 4-A).
Rimuovere la linguetta adesiva dall'estremita
distale della linguetta di allineamento e fissarla
alla parte superiore della fascetta per dito
(Figura 4-C).

8. Far passare il cavo della fascetta per dito fra due
dita sul dorso della mano (Figura 5).

Collegamento della fascetta per dito al
sistema

9. Collegare il connettore della fascetta per dito al
pressostato (Figura 5). Fare riferimento alle
Istruzioni per I'uso del pressostato per ulteriori
informazioni.

10. Se si utilizza un sensore di riferimento cardiaco
(HRS, Heart Reference Sensor), fissare
I'estremita per dito dell'HRS alla linguetta per
HRS nella parte superiore della fascetta per dito
(Figura 5). Fare riferimento alle Istruzioni per
I'uso dell’HRS per ulteriori informazioni.

11, Awviare il monitoraggio con il sistema di
monitoraggio non invasivo Edwards collegato.
Fare riferimento al Manuale dell'operatore del
sistema di monitoraggio per ulteriori
informazioni sull'attivazione di parametri
avanzati.

12. Per esequire un monitoraggio con doppia
fascetta, ripetere i passaggida 1a 11 per
applicare la seconda fascetta per dito.

Raccomandazioni

I sistema di monitoraggio non invasivo Edwards

mette periodicamente in pausa le misurazioni della

pressione sanguigna secondo le impostazioni di
configurazione del sistema di monitoraggio. In
queste occasioni, controllare la punta del dito per
verificare la perfusione ed escludere eventuali
danni ai tessuti. Controllare periodicamente la
punta del dito anche in base al protocollo
ospedaliero.

Sicurezza RM

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

Condizioni di conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce solare diretta.

Temperatura: da-18 °a 40 °C

Umidita: da 10% a 90% UR

Modelli

Numerof ''|' Descrizione modello

modello

AIOCS Fqscetta per dito Acumen 1Q
piccola

AIQCM Fascgtta per dito Acumen 1Q
media

AlQCL Fascetta per dito Acumen I1Q
grande

65025 Fqscetta per dito ClearSight
piccola

GSOM Fasce:'tta per dito ClearSight
media

0L Fascetta per dito ClearSight
grande

* Alcuni modelli potrebbero non essere disponibili
in tutte le regioni.
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Garanzia

Le fascette per dito Acumen IQ e ClearSight sono
progettate per I'uso su un unico paziente. Le
fascette per dito Acumen 1Q e ClearSight sono
garantite solo al momento della consegna
all'utente finale. Le fascette per dito Acumen 1Q e
(learSight sono componenti non soggettia
manutenzione.

Assistenza tecnica

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

In ltalia:
In Svizzera:

02 5680 6503
0413482126

Per ulteriori informazioni, fare riferimento
all'ultima versione del Manuale dell'operatore del
sistema di monitoraggio non invasivo Edwards.

@li utenti e/o i pazienti devono segnalare qualsiasi
incidente grave al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui risiede
['utente e/o il paziente.

Consultare la legenda dei simboli riportata
alla fine del presente documento.
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Beschrijving

Als de Acumen 1Q en ClearSight vingermanchetten
worden gebruikt in combinatie met een geschikt
Edwards bewakingssysteem, zorgen deze voor
continue, niet-invasieve hemodynamische
bewaking. De Acumen IQ en ClearSight
vingermanchetten maken gebruik van de
volumeklemmethode om bloeddruk te meten met
een opblaashare ballon die om het middelste
kootje van de vinger is gewikkeld.

Indicaties

De Acumen IQ en de ClearSight -vingermanchetten
zijn 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.

Contra-indicaties

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

Voor gebruik bij één patiént

De Acumen IQ en ClearSight vingermanchetten zijn
ontworpen voor gebruik bij één patiént. Nadat een
meting is gestart, kan de vingermanchet maximaal
72 uur bij één patiént worden gebruikt en opnieuw
worden aangebracht. Na 8 uur continue bewaking

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de
gestileerde E, Acumen, Acumen IQ, ClearSight,
EV1000 en HemoSphere zijn handelsmerken van
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere
handelsmerken zijn eigendom van de respectieve
eigenaren.

op één vinger, dient de vingermanchet op een
andere vinger te worden aangebracht.

Probeer de vingermanchet niet te reinigen en deze
bij meer dan één patiént te hergebruiken.

Waarschuwingen

Onjuiste plaatsing, maatvoering of uitlijning
van de vingermanchet kan leiden tot
inaccurate bewaking.

Breng de vingermanchet niet aan op
beschadigde huid, omdat dit meer letsel 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 te
bewaken gebruikt u een extra
vingermanchet op een andere vinger of
verplaatst u de manchet die in gebruik is
naar een andere vinger.

Gebruik niet twee vingermanchetten
tegelijkertijd 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 vingermanchet(ten) niet op een
hand of vinger wanneer er externe
beklemming aanwezig is (die de circulatie
naar de hand of vinger kan belemmeren).

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

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

n

Let op

Gebruik geen beschadigde vingermanchet. Dit kan
resulteren in onnauwkeurige metingen of schade
aan het Edwards bewakingssysteem.

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

Overmatig omgevingslicht kan de meting met de
vingermanchet verstoren. Vermijd het gebruik van
de vingermanchet onder direct licht van een nabije
lichtbron.

Koppel de vingermanchet altijd los als deze niet op
een vinger is aangebracht 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 55-57 voor afbeeldingen die bij
de onderstaande stappen horen.

De maat van de vinger nemen

1. Gebruik de maathulp van de vingermanchet
door deze om het middelste kootje van de wijs-,
middel- of ringvinger van de patiént te wikkelen
en het kleine uiteinde van de kleurgecodeerde
maathulp door de sleuf te trekken totdat deze
goed aansluit (Afbeelding 1 en Afbeelding 2).

2. Selecteer de juiste maat voor de vingermanchet
op basis van de indicatie van de maathulp.

De vingermanchet aanbrengen

3. Open de vingermanchet voorzichtig en plaats de
vingermanchet op het middelste kootje van de
gemeten vinger. Zorg dat de vingermanchet zich
in het midden van de tweede en derde knokkel
bevindt en let hierbij op de twee groene lijnen
aan de binnenzijde van de vingermanchet
(Afbeelding 3).

OPMERKING: Breng de vingermanchet niet aan




op de duim, de pink of op vingers die gebroken
Zijn geweest.

4. Breng het distale uiteinde van de vinger op één
lijn met de middellijn van het uitlijningslipje op
de vingermanchet (Afbeelding 3).

5. Sluit de vingermanchet om de vinger
(Afbeelding 4). Controleer of de vingermanchet
uitgelijnd blijft en niet draait.

6. Controleer of de juiste maat vingermanchet is
gekozen door te controleren of het maatvenster
volledig groen is (Afbeelding 4-B).
OPMERKING: Als er ook rood te zien is in het
venster van de maathulp, heeft de
vingermanchet niet de juiste afmeting voor de
gekozen vinger. Herhaal stap 1 tot en met 5 op
de gekozen vinger of een andere vinger om de
juiste maat vast te stellen en breng de
vingermanchet met de juiste maat aan op het
middelste kootje van die vinger.

7.Verwijder de beschermfolie en plaats de
zelfklevende achterkant van de vingermanchet
om de vinger (Afbeelding 4-A). Verwijder de
beschermfolie van het distale uiteinde van het
uitlijningslipje en bevestig het uitlijningslipje op
de bovenzijde van de vingermanchet
(Afbeelding 4-C).

8. Leid de kabel van de vingermanchet tussen twee
vingers door naar de rug van de hand
(Afbeelding 5).

De vingermanchet aansluiten op het systeem

9. Steek de aansluiting van de vingermanchet in de
drukregelaar (Afbeelding 5). Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de drukregelaar voor
meer informatie.

10. Indien een hartslagreferentiesensor (HRS)
wordt gebruikt, bevestigt u het uiteinde voor
de vinger van de HRS op het lipje van de HRS
aan de bovenzijde van de vingermanchet
(Afbeelding 5). Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de HRS voor meer
informatie.

11. Start de bewaking met het aangesloten
Edwards niet-invasieve bewakingssysteem.
Raadpleeg de bedieningshandleiding van het
bewakingssysteem voor meer informatie over
het inschakelen van geavanceerde parameters.

12. Indien u gebruikmaakt van bewaking via twee
manchetten, herhaalt u stap 1tot en met 11
om de tweede vingermanchet aan te brengen.

Aanbevelingen

Het Edwards niet-invasieve bewakingssysteem
onderbreekt de bloeddrukmetingen regelmatig
volgens de configuratie-instellingen van het
bewakingssysteem. De vingertop moet dan
worden gecontroleerd op perfusie en mogelijke
weefselbeschadigingen. De vingertop moet ook
regelmatig worden gecontroleerd in
overeenstemming met het ziekenhuisprotocol.

MRI-veiligheid

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

Opslagomstandigheden

Op een koele en droge plaats bewaren, uit de buurt
van direct zonlicht.

Temperatuur: -18 tot 40 °C

Vochtigheid: 10% tot 90% RV

Modellen

Model- « | Modelbeschrijving

nummer

AIOCS Acumen IQ vingermanchet
small

AIQCM Acumen 1Q vingermanchet
medium

AlQCL it\cumen 1Q vingermanchet
arge

65025 (learSight vingermanchet
small

GSOM Clear'Sight vingermanchet
medium

0L (learSight vingermanchet
large

* Mogelijk zijn niet alle modellen beschikbaar in
alle regio's.
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Garantie

De Acumen IQ en ClearSight vingermanchetten
dienen uitsluitend voor gebruik bij één patiént. De
garantie op de Acumen 1Q en ClearSight
vingermanchetten geldt uitsluitend op het
moment van leveren aan de eindgebruiker. De
Acumen 1Q en ClearSight vingermanchetten
behoeven geen onderhoud.

Technische Bijstand

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

in Belgié: 024813050
in Nederland: ...........cooeeceeereecerennnne 080033927 37

Raadpleeg de meest recente versie van de
bedieningshandleiding van het Edwards niet-
invasieve bewakingssysteem voor meer informatie.

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

Raadpleeg de lijst met symbolen aan het
einde van dit document.
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Acumen IQ og ClearSight fingermanchet
Beskrivelse Forsag ikke at rengere og genanvende Bgj aldrig en fingermanchet, sa den bliver flad, da

Acumen 1Q og ClearSight fingermanchetterne giver
vedvarende, noninvasiv hamodynamisk
overvagning, nar de bruges med et relevant
Edwards monitoreringssystem. Acumen 1Q og
(learSight fingermanchetterne bruger
fingertrykmadling efter Penaz-princippet il at male
blodtryk med en oppustelig blaere, der legges
omkring den midterste fingerknogle.

Indikationer

Acumen 1Q og ClearSight fingermanchetterne er
indiceret til noninvasiv maling af blodtryk og de
tilhgrende heemodynamiske parametre hos
patienter over 18 ar, ndr de anvendes sammen med
EV1000 Klinisk platform NI eller HemoSphere
avancerede monitoreringsplatform.

Kontraindikationer

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

Brug pa en enkelt patient

Acumen 1Q og ClearSight fingermanchetterne er
udviklet til brug pa en enkelt patient. Efter start af
maling kan fingermanchetten bruges og pasettes
igen i op til 72 timer pd den samme patient. Efter
8 timers uafbrudt monitorering pa en enkelt finger
skal fingermanchetten pasattes en anden finger.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede
E-logo, Acumen, Acumen IQ ClearSight, EV1000 og
HemoSphere er varemaerker tilhgrende

Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.

fingermanchetten pa mere end én patient.

Advarsler

Forkert placering af eller stgrrelse pa
fingermanchetten kan medfare ungjagtig
monitorering.

Paszet ikke fingermanchetten pa beskadiget
hud, da dette kan forarsage 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 fortsaette monitorering efter 8 timer
skal der pasattes endnu en fingermanchet
pa en anden finger, eller manchetten skal
flyttes til en anden finger.

Brug ikke to fingermanchetter samtidigt pa
den samme finger.

Maling pa én finger i strid med
brugsanvisningen kan pavirke patientens
komfort og/eller resultere i mindre skader.

Fingermanchet(ter) ma ikke settes pa en
hand eller en finger i tilfelde af ekstern
konstriktion (der kan forhindre blodtilfersel
til handen eller fingeren).

Fingermanchet(ter) ma ikke settes pa en
hand eller en finger, nar en anden anordning
til maling af blodtryk aktivt monitorerer pa
den samme arm (eller hand eller finger).

Brug ikke fingermanchetten under
magnetisk resonans-scanning.

Forsigtig

Brug ikke en beskadiget fingermanchet. Dette kan
medfgre ungjagtige malinger, eller det kan
beskadige Edwards monitoreringssystemet.

13

dette vil beskadige fingermanchetten og pavirke
malingsnejagtigheden.

Kraftigt omgivende lys kan forstyrre
fingermanchettens malinger. Undlad at bruge
fingermanchetten med direkte belysning taet pa
manchetten.

Afbryd altid fingermanchetten, ndr den ikke sidder
pa en finger, for at forhindre beskadigelse som
folge af utilsigtet overinflation.

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

Brugsanvisning

Der henvises til side 55-57 for figurer, der svarer til
anvisningerne nedenfor.

Mal fingerens storrelse

1. Brug starrelsesmaleren til fingermanchetten ved
at vikle den omkring den midterste fingerknogle
pa patientens pegefinger, langfinger eller
ringfinger og traekke den mindste ende af den
farvekodede maler gennem dbningen, indtil den
slutter teet (figur 1 og figur 2).

2.Vlg en fingermanchet i den relevante stgrrelse
angivet af storrelsesmaleren.

Pészet fingermanchetten

3. Rbn forsigtigt fingermanchetten, og szt den pa
den midterste fingerknogle pa den malte finger.
Kontrollér, at fingermanchetten sidder midt
imellem anden og tredje kno, og de to granne
linjer indvendigt pa fingermanchetten (figur 3).
BEMZARK: Sxt ikke fingermanchetten pa
tommelfingeren, lillefingeren eller fingre med
tidligere frakturer.

4. Afpas fingerens distale ende med midterlinjen
pd justeringsfligen pd fingermanchetten
(figur 3).

5. Lad fingermanchetten lukke sig om fingeren
(figur 4). Kontrollér, at fingermanchetten altid
sidder korrekt og ikke drejer sig.




6. Kontrollér, at den korrekte
fingermanchetstorrelse er valgt, ved at sikre, at
storrelsesvinduet er helt grent (figur 4-B).
BEMARK: Hvis en storre eller mindre del af
starrelsesvinduet er radt, er
fingermanchetstorrelsen forkert til den valgte
finger. Gentag trin 1 til 5 pd den valgte eller en
anden finger for at finde den rigtige storrelse, og
set en fingermanchet i den rigtige starrelse pa
fingerens midterste fingerknogle.

7. Fjern tapen pa fingermanchetten, og fastger
fingermanchetten om fingeren (figur 4-A). Fjern
tapen fra justeringsfligens distale ende, og
fastgor den gverst pa fingermanchetten
(figur 4-C).

8. Far fingermanchettens ledning mellem to fingre
til bagsiden af handen (figur 5).

Slut fingermanchetten til systemet

9. Indsaet fingermanchettens konnektor i
trykstyringsenheden (figur 5). Se
brugsanvisningen til trykstyringsenheden for
yderligere oplysninger.

10. Hvis der anvendes en hjertereferencesensor
(HRS), pasattes dens fingerende pa HRS-fligen
oven pd fingermanchetten (figur 5). Se
brugsanvisningen til HRS for yderligere
oplysninger.

11. Start monitorering med det tilsluttede Edwards
noninvasive monitoreringssystem. Se
monitoreringssystemets betjeningsvejledning
for yderligere oplysninger om, hvordan de
avancerede parametre aktiveres.

12. Gentag trinnene 1-11 for at pasette den
anden fingermanchet, hvis der anvendes
dobbelt manchetmonitorering.

Anbefalinger

Edwards noninvasive monitoreringssystem holder
jevnligt pause i blodtryksmaélingerne i henhold til
monitoreringssystemets
konfigurationsindstillinger. P dette tidspunkt bor
fingerspidsen efterses for perfusion og eventuel
vavsskade. Fingerspidsen bar ogsd efterses
regelmaessigt i overensstemmelse med hospitalets
retningslinjer.

MRI-sikkerhed

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

Opbevaringsbetingelser

Skal opbevares keligt og tert og uden for direkte
sollys.

Temperatur: -18 °Ctil 40 °C

Luftfugtighed: 10 % til 90 % relativ fugtighed

Modeller

Model- Modelbeskrivelse

nummer*

AIOCS Acumen 1Q fingermanchet,
lille

AIQCM A(umen 1Q fingermanchet,
medium

AlOCL Acumen IQ fingermanchet,
stor

65025 (IearSight fingermanchet,
lille

SOM Clear.Sight fingermanchet,
medium

SCL (learSight fingermanchet,
stor

* Alle modeller er muligvis ikke tilgengelige i alle
omrader.

Garanti

Acumen 1Q og ClearSight fingermanchetterne er

udelukkende udviklet til brug pd en enkelt patient.

Acumen 1Q og ClearSight fingermanchetterne
garanteres kun over for slutbrugeren pa
leveringstidspunktet. Acumen IQ og ClearSight
fingermanchetterne skal ikke serviceres.
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Teknisk hjalp

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

Se den nyeste version af betjeningsvejledningen til
Edwards noninvasive monitoreringssystem 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.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette
dokument.
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Acumen IQ och ClearSight fingermanschett
Beskrivning Fingermanschetten far bara rengéras och Du far inte boja ihop fingermanschetten sd att den

Acumen 1Q och ClearSight fingermanschetter ger
kontinuerlig, icke-invasiv hemodynamisk
overvakning vid anvandning med lampliga
overvakningssystem fran Edwards. Acumen 1Q och
(learSight fingermanschetter mater blodtryck
genom metoden med fingerklimma ddr en
uppblasbar bldsa lindas runt fingrets mellanfalang.

Indikationer

Acumen 1Q och ClearSight fingermanschetter &r
indikerade for patienter dver 18 ar vid icke-invasiv
matning av blodtryck och tillhdrande
hemodynamiska parametrar i samband med
anvandning av EV1000 Klinisk plattform NI eller
HemoSphere avancerad monitorplattform.

Kontraindikationer

Hos vissa patienter med extrem sammandragning i
den glatta muskulaturen i underarmens och
handens artdrer och arterioler, vilket kan vara fallet
vid Raynauds sjukdom, dr blodtrycksmétning
kanske inte mdjlig.

Endast avsedd for enpatientsbruk

Acumen 1Q och ClearSight fingermanschetter ar
utformade for enpatientsbruk. Nar en matning har
pabdrjats gar det att anvénda och satta tillbaka
fingermanschetten pa samma patient i upp till

72 timmar. Efter 8 timmars kontinuerlig
overvakning pa ett enda finger hor
fingermanschetten placeras pa ett annat finger.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade
E-logotypen, Acumen, Acumen IQ, ClearSight,
EV1000 och HemoSphere dr varumarken som
tillhor Edwards Lifesciences Corporation. Alla
andra varumarken tillhor respektive dgare.

ateranvandas pa en och samma patient.

Varningar

Felaktig placering, storlek eller inriktning av
fingermanschetten kan leda till felaktig
overvakning.

Applicera inte fingermanschetten pa 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. Om dvervakningen behdver fortga
langre @n 8 timmar ska en till
fingermanschett anvandas pa ett annat
finger eller den befintliga manschetten
flyttas till ett annat finger.

Anvénd inte tva fingermanschetter samtidigt
pa samma finger.

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

Applicera inte en fingermanschett pa en
hand eller ett finger om yttre
sammandragning (som kan forhindra
blodcirkulationen i handen eller fingret)
foreligger.

Applicera inte en fingermanschett pa en
hand eller ett finger om en annan enhet for
blodtrycksovervakning anvands pa samma
arm (eller hand eller finger).

Anvand inte fingermanschetten med
magnetisk resonanstomografi.

Forsiktighet

Anvénd inte en skadad fingermanschett. Det kan
leda till felaktiga matningar och skada
overvakningssystemet fran Edwards.
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blir platt. Det skadar fingermanschetten och
paverkar mdtnoggrannheten.

Alltfor stark omgivande belysning kan stora
matformagan hos fingermanschetten. Undvik att
anvanda fingermanschetten under néra, direkt
belysning.

Koppla alltid bort fingermanschetten nér den inte
arapplicerad pa ett finger sd att den inte blases
upp for hdrt av misstag.

Fingermanschetternas effektivitet hos patienter
med preeklampsi har inte faststallts.

Bruksanvisning

Se sida 55—57 for figurer som motsvarar
stegen nedan.

Mata fingrets omfang

. Linda storleksmallen till fingermanschetten runt
mellanfalangen pa pek-, lang- eller ringfingret
pa patienten och dra darefter den fargkodade
mallens smalare ande genom skdran tills den
sluter tatt om fingret (figur 1 och figur 2).

2. Faststall lamplig storlek av fingermanschetten
med hjalp av storleken som visas av
storleksmallen.

—_

Applicera fingermanschetten

3. Oppna forsiktigt fingermanschetten och placera
manschetten pa mellanfalangen pa fingret som
anvandes under storleksmatningen. Se till att
fingermanschetten dr centrerad mellan den
andra och den tredje knogen och mellan de tva
grona linjerna pd insidan av fingermanschetten
(figur 3).




0BS! Fingermanschetten fr inte appliceras pa
tummen, lillfingret eller pa fingrar som nagon
gang har frakturerats.

4. Rikta in fingrets distala ande mot mittlinjen pa
justeringsfliken pa fingermanschetten (figur 3).

5. Forslut fingermanschetten runt fingret (figur 4).
Se till att fingermanschetten forblir ratt inriktad
och inte roteras.

6. Kontrollera att rdtt storlek av fingermanschetten
valdes genom att se till att storleksfonstret ar
helt gront (figur 4-B).
0BS! Om ndgon del av storleksfonstret dr rtt
anvands fel storlek pa fingermanschetten for det
valda fingret. Upprepa steg 1till 5 pd det valda
fingret eller ett annat finger for att faststalla rétt
storlek och applicera fingermanschetten med
ratt storlek pa mellanfalangen pa det fingret.

7. Avldgsna den héftande baksidan frén
fingermanschetten och satt fast runt fingret
(figur 4-A). Avldgsna den héftande baksidan fran
den distala anden av justeringsfliken och satt
fast den hogst upp pa fingermanschetten (figur
4-().

8. Dra kabeln till fingermanschetten mellan de tvd
fingrarna till handens baksida (figur 5).

Anslut fingermanschetten till systemet

9. Sétt in kontakten till fingermanschetten i
tryckstyrenheten (figur 5). Se bruksanvisningen
till tryckstyrenheten for mer information.

10. Om en hjdrtreferenssensor (HRS) anvdnds ska
du koppla fingeranden pa HRS till HRS-fliken
ovanpa fingermanschetten (figur 5). Se
bruksanvisningen till HRS for mer information.

11. Pabdrja overvakningen med det inkopplade
icke-invasiva overvakningssystemet fran
Edwards. For att aktivera avancerade
parametrar, se Gvervakningssystemets
anvandarhandbok for mer information.

12. Vid dvervakning med tvd manschetter ska du
upprepa steg 1 till 11 for att applicera
fingermanschett nummer tva.

Rekommendationer

Det icke-invasiva dvervakningssystemet fran
Edwards pausar blodtrycksmatningarna
regelbundet enligt dvervakningssystemets
installningar. Vid den har tidpunkten ska
fingertoppen kontrolleras med avseende pa
perfusion och vavnadsskada. Fingertoppen ska
dven kontrolleras regelbundet i enlighet med
sjukhusets foreskrifter.

Kompatibilitet vid magnetrontgen

Denna enhet ar inte MR-sdker och kan utgora en
fara i magnetrdntgenmiljder. Enheten innehdller
metalldelar som kan paverkas av RF-framkallad
uppvarmning i magnetrontgenmiljo.

Forvaringsforhallanden

Forvara produkten svalt, torrt och skyddad mot
direkt solljus.

Temperatur: -18 ° till 40 °C

Luftfuktighet: 10—-90 % relativ

Modeller
Modell- « | Modellbeskrivning
nummer
AlQGs ér(]lgj;r:ri?alr?schett small
Alatm ér(]l;renr?]:]alr?schett medium
AIQCL ggg?ri?alr?schett large
(525 glrf;:rlﬁg rtlschett small
GCam grfga:riﬁgr:schett medium
Gl glr‘legaerrfrilgg;[lschett large

* Eventuellt finns inte alla modeller tillgangliga i
alla regioner.

Garanti

Acumen 1Q och ClearSight fingermanschetter dr
endast for enpatientsbruk. Garantin for Acumen 1Q
och ClearSight fingermanschetter galler vid
leveranstillfallet och endast for slutanvéndaren.
Det gdr inte att serva Acumen 1Q och ClearSight
fingermanschetterna.
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Teknisk assistans

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

Se den senaste utgdvan av anvandarhandboken till
det icke-invasiva dvervakningssystemet frn
Edwards for mer information.

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

Se symbolfdrklaringen i slutet av detta
dokument.
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Nepiyerpida dakrihov Acumen IQ kau ClearSight
n gpwpqq)fl daktohou pmopei va xpnotpomotnei kal va Mnv tomoBeteite Tnv(tic) mepiyelpida(-£c)

Oumepixelpidec daktuodou Acumen IQ kat ClearSight
mapéyouv ouvexy, pun eneppatiki atpoduvapixi
mapakohouBnan, 6Tav xpnGIHomoLoUVTal e éva
katdMnho obotnpa mapakoloudnong Edwards. Ot
mepiyelpidec daktuhou Acumen 1Q kai ClearSight
xpnotpomototv tn péBodo pétpnong daktuhikol
apTNPLAKOD OYKOU Y10 TN ETPNON TNG APTNPLAKAS
Tieon pHéow evoc Pouokwtol Baldpiou mou
TuhiyeTal yopw amé tn peoaia gdlayya tou
dakthhov.

Evdeierc

Oumepixelpidec daktuodou Acumen IQ kat ClearSight
evbeikvovTat yla aoBeveic avw Twv 18 €Twv yia
LN EMEPBATIKN PETPNON TN APTNPIAKAC TTEONE KAl
TWV OXETIKWY QLUOSUVALIKWY TOpapETpwy dTav
Xpnotpomotodvtal pe Ty KAWIKI matgdppa
EV1000 NI, tnv mponypévn matgdppa
napakohoiBnang HemoSphere.

Avtevdeiec

e oplopévoug aoBeveic e akpaia 6uaToAr TOU
\&iov P0G 0TIC apTnpie Kat oTa apTnpidla Tou
avtiBpayiova Kat Tg dkpag xeipag, omwe ot
aoBeveic mou maoyouv amd tn vooo Raynaud, n
PETPNON NG APTNPLAKAE TETNC PmopEi va pnv eivat
EQIKTN.

la xpion o¢ évav pévo acBeviy

Oumepiyelpidec daktolov Acumen 1Q kat ClearSight
éyouv oyedlaotei yia xprion o€ évav povov acbevi.
Katd tnv évapén piag pétpnong, n mepiyetpida

O1 enwvopiec Edwards kai Edwards Lifesciences, To
Tunomonpévo hoydturo E kat ot emwvupieg
Acumen, Acumen 1Q kat ClearSight €ivat epmopixd
orpata g Edwards Lifesciences Corporation. O\a
Ta dMa epmopikd onpata amoteholy (510Kt aia
TWV QVTIOTOL{WV KATOXWV TOUC.

TomoBetnOei {avd yia drdotnpa €we Kal 72 wpwv o€
évav aoBeviy. Metd amd 8 wypeg ouvexolg
mapakohouBnong o€ éva ddkTuho, n mepixelpida
daktOhov mpémet va emavatomoBetnOei o Ao
ddktuho.

Mnv emiyeipnoete va kaBapioete Kat va
EMaVaYPNOILOTOIOETE TV TEpIYEpida dakTONOU
0€ EPLO0OTEPOUC Ao évav aoBeveic.

NMpocidomoujoeig

H akatd\AnAn TomoBétnon, evbuypdappion i
n emAoyn akatdAAnAov peyéBoug
nepiyelpidag daktolov pmopei va éxel wg
anotéheopa T avakpiPr mapakolovOnon.

Mnv tomoBeteite Tnv mepixelpida daktiAov
0€ TPAVPATIoPEVO Séppa kaBwg evdéxeTat va
emdevwoei o Tpavpatiopoc.

Ma ™ peiwon Tov Kivéhvou mpokAnong
Seppatikov epeBiopov kat 1oTIKAC BAAPNC,
unv ekteleite mapakolouOnon ya
TEPLOOOTEPEC AMO 8 WPEC GUVEWG 0TO iB10
ddktuvdo. Na va cuveyioete TV
mapakolouOnon népav Twv 8 wpwy,
XPnotpomouote pia deutepn mepiyerpida
Saktulov o éva dA\lo Saxktulo 1)
tomo0ztnote T idla mepiyerpida oe aAlo
ddktudo.

Mn xpnowponorgite duo mepiyerpideg
Saktoov Tautéypova aTo ido daktulo.

H pétpnon o€ éva daktulo xwpic va
pouvTal o1 0dnyiec xpong evdéxetat va
EMMPEACGEL APVNTIKA TNV AvEST) TOU AGOEVOUC
fi/Kat va emépel EAappoi TPAVHATIGROUG.

Mnv tomoBeteite mv(Tic) mepiyeipida(-£c)
daktolov oo Xépt 1} 0€ éva dakTtulo otav
undpyet ewtepikn cuo@ién (mov Ba
umopouce va epmodicel Ty KukAogopia Tou
aiparog 6o xépt 1} 010 SdxTuo).
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daxtulov oto xépt i o€ éva daktulo dtav
undpyet §e0tepn GUOKeUI péTPNong
apTNPIaKIG Migong mov eKTeNEi evepyn
napakolouOnon orov idlo fpayiova (1 xépr
ddxtudo).

Mn xpnotponoreite Tnv mepiyelpida daktodov
otav ekteleitan payvnriki Topoypagia.

Emonpdveeig mpoooyig

Mn xpnotporoteite mepixelpida daktoou mou éyel
umootei {nuud. Auto evoéxeTal va Exel we
amotéAeopia avakpiPei¢ peTprioeic f va mpokahéoel
{nuia oto oota mapakoAolBnong Edwards.

Mnv méete moté pia mepiyepida daktulou oe
eninedo oxfpa, kabwg Ba mpokAnBei npud oty
mepyetpida daktulou Kat n akpifera e pétpnong
Ba ennpeaotei apvntikd.

0 unepPoNiKAC PWTIONOC TOU XWPOU EvdéyETal va
napepmodioel T pétpnon e mepLyelpidag
daktoAou.

Amo@elyeTe va XpnoluomolEiTe TV mepIxEIpida
dakTONOU e ApETO PWTIONO O€ KoVTIV) amdaTaon.
Anoouvdéete mavta Ty mepiyelpida daktolou dtav
dev ivar TomoBenpévn o€ dakTuho, WoTe va
amotpémetal n mpokAnon {npidg Adyw akolatag
umepdIoyKwong.

H amoteheopatikéTnTa TwV MEPLYEIpidwv dakTiAou
dev éxel empePaiwBei o aobeveic pe mpoekhappia

06nyiec xpriong

Avatpé€te otic oehibeg 55—57 yia va deite Ti

EIKOVEC IOV QVTIOTOLYOUV 0Ta MapakdTtw Pripata.

Mpoacdiopiopdg peyéBoug Tov Saktihou

1. Xpnotpomoqote o foriBnpa emhoyic peyéBoug
¢ mePIyeLpidag dakthNou TuAiyovtdg To yopw
amd T peoaia edhayya Tou Oeikn, TOU pédou 1y
TOU MapdpETOV Tou acBevoUC Kal MEPATTE TO
HIKPOTEPO AKPO TOU YPWHATIKA
kwdKomonpévou Bondruatog péoa amd




OX101) péXpLva papuooel owotd (Ewkdva 1 kat
Eikova 2).

2. Bdog1 Tou peyéBoug mov umodekvueTal 1o
BonBnua emhoyng peyéboug, emAééte To
KkatdMnho péyeBog mepiyeipidag daktoov.

TomoBétnon tn¢ mepiyelpidag daktvlov

3. Avoi€te amaha my mepiyetpida daktulou kai
TomoBeToTe T 0N peoaia daayya Tou
daktohou mou petprioate. BePaiwbeite otin
meplyelpida daktvNou TomoBeteital 610 KEVTPO
petah g debTepng Kat TG Tpit¢ GpBpwong
Kai 0Tt 0 daxTulo Bpioketal avdpeoa oTic 600
TIPAOIVEC YPAPHES OTO EOWTEPIKO TN
meplyetpidac daktuhou (Ekdva 3).

IHMEIQZH: Mnv tomoBeteite Ty mepiyelpida
daktONov aTov avTiyelpa, T0 PikPO OAKTUAO 1) o€
ddkTua mou €iyav umooTei maAaLOTEPA KATAYHA.

4. EuBuypappiote To meIYEPIKO AKpO TOU
daKTUNOU e TV KEVTPIKN Ypappr Te ywTridag
€uBuypappiong e mepiyelpidag daktodou
(Eikova 3).

5. Apnote v mepiyetpida daktolov va kheioel
YOpw amd 1o ddktulo (Eikéva 4). BePaiwbeite ol
n mepiyelpida daxktuAou mapapével
€VBLYPappIGpEVN Kat eV TEPLOTPEPETAL.

6. BeBawBeite oti To mapaBupo emhoyic peyéBoug
eivat teheig mpdotvo yia va emaAnBevoete 6Ti
emhéxBnke 10 0woTo péyeBog g mepiyelpidag
daktohou (Ekova 4-B).

IHMEIQXH: Edv 1o mapdBupo emhoyrg
HeyEBOUC EXel KOKKIVO XPWHa, N TIEPIXEIpida
daktONou bev éxel To 6waTO éyeBog yia To
ddktulo mou emAé€ate. EmavahdBete ta

Bripata 1 £wc 5 oto emheypévo 1y ag Ao
ddkTulo yla va mpoadlopioete T0 0w0TO PéyeBog
Kat va tomoBeToeTe TV mepIxelpida daktiov
pe 1o katdMnAo péyeBoc ot peoaia gahayya
TOU OUYKEKPIPEVOU SakTONov.

7. Apaipéate TNV autokOANTN pepBpdvn amd Ty
meplyelpida daktvlou Kat aopahiote TV
mepiyelpida yopw amd to ddktudo (Ewova 4-A).
Agaipéate Ty autokOANTN pepBpdvn amé To
TIEPLYEPIKO AKpo TG YAwTTIdag cubuypdppiong
kat ao@ahiote T Y\wtTida mvw oty
nepiyelpida daktuhou (Eikéva 4-C).

8. D¢pte 10 KaAwdlo ¢ mepixelpidag daktulov
avdpeoa ota d0o OAKTUAa yla va To mepdoeTe
0TnV miow mAevpd Tou Xeptov (Ekéva 5).

Zovdeon ¢ mepiyetpidag daktohov oTo
ocuotnpa

9. Zuvdéate Tov 0UVOEGHO TG TEPLKELpidag
daktbAou otov pubpiotr mieonc (Eikova 5). Na
TIEPLOOOTEPEC NEMTOPEPELEC, QVaTPELTE OTIC
odnyie¢ xpriong Tou puBpLoTA mieong.

10. Edv xpnotpomoleite kapdiaké aiobntripa
avagpopac (HRS), ouvdéote To dkpo dakTuAou
Tou HRS ot yAwtrtida Tou HRS mévw ot
neptyelpida daktuhou (Eikéva 5). Ta
TIEPLOOOTEPEC NEMTOEPELEC, AVATPESTE OTIC
odnyiec ypriong Tou HRS.

11. Zekwviote v mapakoAolBnon e 1o
ouvOedepEvo N emepBatiké ouoTnpa
napakolovBnong Edwards. Na mepioootepeg
\EMTOpEPELEC OXETIKA I TNV Evepyomoinan
TIPONYHEVWY TTAPAPETPWY, AVATPESTE OTO
EYXELPIOL0 ¥prioNg TOU OUOTHHATOG
mapakooiBnang.

12. EQv xpnotpomoteite 60otnpa mapakooudBnang
pe 60o mepiyelpidec, emavahdPere ta fripata 1
¢w¢ 11 yia Ty tomoBétnon g dedtepng
TEPIKELPidag dakTuAov.

LuotdoeiC

To pn eneppatiké ovotpa mapakohodBnong
Edwards mpaypatomotei meptodikég madoeig twv
HETPOEWY APTNPLAKIS THEONC, CUPPWVA IE TIC
puBpioeic S1ap0pPWONG TOU CUOTAHPATOC
napakohoiBnong. Katd t didpkeia Twv mavogwy,
mipémetva eAéyyete v dkpn Tov dakthlou yia
ekYUpwoN Kat evdexopevn otiki BAAPN. Emiong, Ba
ipémel va eAéyxeTe MEPLOBIKA TV kPN TOU
dakTONov oUpQWVa pE TO TPWTOKOAO TOU
VOOOKOIEiOU.

Ac@dlela Kata Ty payvnTkig
TopoypaQia

Auth n ouokeun €ivat pun acpalrc o mepipalhov
HAYVNTIKAC TOHOYpaQiac Kal evéyel Kivouvoug otav
Xpnotporolgitai oTo mepIBAMOV payvnTIkig
Topoypagiac. Aut 1) 6uokeur mePLEXEL HETAMIKA
oTolygia Ta omoia pmopodv va avamtiéouv uPnAi
Beppokpacia Myw TG evépyelag padloouyvoTHTWY
(RF) oto mepiBaAlov payvnTikig Topoypagiac.

TuvOnkec @UAaénc¢

Ouhaaoete o€ 6pooepd Kat §Npo Xwpo pakpla amo
T0 PK¢ TOL AI0U.

Oeppokpaaia: -18 éwg 40 °C

Yypaoia: 2xetikr vypacia 10% éwg 90%
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* Evbéyetatva pnv eivat S1aBéotpa oAa ta poviéha
0€ ONeC TIC TEPLOYEC.

Eyyonon

Ovmepiyeipidec daktohou Acumen 1Q kat ClearSight
mipoopiovrat yia xprion o€ évav pévov acBevry. H
€yyonon yia tig mepiyelpide¢ daktudov Acumen 1Q
kau ClearSight ox0e1 yia ehattwpata mou
V@ioTaVTAL KATd TN OTIYpR TS Mapadoong oTov
Tehiko xpriotn pévo. Ot mepiyelpideg daktihou
Acumen 1Q kat ClearSight ivai e§aptipata mov dev
emdéyovtal oéppic.

Texvikn forj0cia

la tegvikn PoriBela, TAeQwvioTe otV
Edwards Technical Support otoug akdhouBoug
AEQwvIKol¢ apiBpouc: +30 210 28.07.111.

[a meploadTepec mMnpogopiec, avatpé€te oty Mo
mipdopatn kdoon Tou yxelpidiou xpriong Tou

Hn emepBatikoy ouoThpatog mapakohoiOnong
Edwards.

Ouyproteg i/kat ot aoBeveic Ba mpémet va
avagépouv Tuydv copapd cuppdvra otov
KATAOKEVAOTH Kat TV appodia apyr Tov Kpatoug
péNoug 6mou Katolkei 0 XproTng fi/Kat 0 aoBevic.

Avatpégre To UMOpVN A CUPBOAWY 0TO
TENOG TOV MAPOVTOC EYYpaQOU.
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Dedeira pletismografica Acumen 1Q e ClearSight
Descricao um tnico dedo, a dedeira pletismografica deve ser Precaugdes

As dedeiras pletismograficas Acumen IQ e
(learSight, quando utilizadas com um sistema de
monitoramento adequado da Edwards, fornecem
monitoramento hemodindmico ndo invasivo e
continuo. As dedeiras pletismograficas Acumen 1Q e
(learSight utilizam o método de fixacdo de volume
para aferir a pressao arterial com um balao inflavel
colocado em torno da falange média.

Indicacoes

As dedeiras pletismograficas Acumen IQ e
(learSight sao indicadas para pacientes com mais
de 18 anos para a medicdo ndo invasiva da pressao
arterial e dos parametros hemodinamicos
associados quando utilizadas com a Plataforma
(linica NI EV1000 ou a plataforma de
monitoramento avancado HemoSphere.

Contraindicacoes

Em alguns pacientes com contracao extrema dos
musculos lisos nas artérias e arteriolas do
antebraco e da mao, tipicamente presentes em
pacientes que sofrem da sindrome de Raynaud, a
medicdo da pressao arterial pode ndo ser possivel.

Utilizacao em um unico paciente

As dedeiras pletismograficas Acumen 1Q e
(learSight foram projetadas para utilizacdo em um
Unico paciente. Depois de iniciada uma medicdo, a
dedeira pletismogréfica pode ser utilizada e
reaplicada por até 72 horas em um tnico paciente.
Depois de 8 horas de monitoramento continuo em

Edwards, Edwards Lifesciences, o logotipo
estilizado E, Acumen, Acumen 1Q, ClearSight,
EV1000 e HemoSphere sdo marcas comerciais da
Edwards Lifesciences Corporation. Todas as outras
marcas registradas pertencem aos respectivos
proprietdrios.

reaplicada em outro dedo.

Néo tente limpar e reutilizar a dedeira
pletismogrdfica em mais de um paciente.

Adverténcias

A realizacao incorreta do posicionamento, da
medicao ou do alinhamento da dedeira
pletismografica pode resultar em
monitoramento incorreto.

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

Para reduzir o risco de irritacao da pele e de
danos ao tecido, nao realize o
monitoramento durante mais de 8 horas
seguidas em um tnico dedo. Para continuar o
monitoramento apos 8 horas, utilize uma
dedeira pletismografica adicional em outro
dedo ou transfira a existente para outro
dedo.

Nao utilize duas dedeiras pletismograficas
simultaneamente em um mesmo dedo.

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

Nao aplique as dedeiras pletismograficas em
uma mao ou em um dedo caso haja
constri¢do externa (que possa impedira
circulagdo para a mao ou para o dedo).

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

Nao utilize a dedeira pletismografica com
imagiologia de ressonancia magnética.
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Néo utilize uma dedeira pletismogrdfica danificada.
Isso pode resultar em medicdes imprecisas ou
danificar o sistema de monitoramento da Edwards.

Nunca dobre a dedeira pletismografica, pois isso a
danificard e afetard a precisao da medicéo.

Ailuminagao ambiente excessiva pode interferir
nas medicoes da dedeira pletismografica. Evite
utilizar a dedeira pletismografica sob iluminacao
préxima ou direta.

Sempre desconecte a dedeira pletismogréfica
quando ela ndo estiver colocada no dedo para
evitar danos causados por insuflacao excessiva
acidental.

A eficacia das dedeiras pletismograficas nao foi
comprovada em pacientes com pré-eclampsia.

Instrucées de uso

Consulte a pagina 55-57 para ver ilustracdes das
instrugdes correspondentes as etapas abaixo.

Meca o dedo

1. Utilize o dispositivo de medicdo da dedeira
pletismogrdfica enrolando-o em torno da
falange média do dedo indicador, do dedo médio
ou do anelar do paciente e empurre a
extremidade menor do dispositivo codificado por
cores pelo encaixe até obter um ajuste perfeito
(Figura 1 e Figura 2).



2. Com base no tamanho indicado no dispositivo de
medico, selecione o tamanho adequado da
dedeira pletismografica.

Aplique a dedeira pletismografica

3. Abra a dedeira pletismogréfica com cuidado e
posicione-a na falange média do dedo medido.
Centralize a dedeira pletismogréfica entre a
sequnda e a terceira articulacdo e as duas linhas
verdes na parte interna da dedeira
pletismogrdfica (Figura 3).
OBSERVACAO: nio utilize a dedeira
pletismografica no polegar, no dedo minimo ou
em dedos que tenham sofrido fraturas.

4. Alinhe a extremidade distal do dedo com a linha
central da guia de alinhamento da dedeira
pletismografica (Figura 3).

5. Feche a dedeira pletismografica ao redor do
dedo (Figura 4). Garanta que a dedeira
pletismografica permaneca alinhada e nao gire.

6. Vlerifique se o tamanho correto da dedeira
pletismografica foi selecionado, a janela de
medicdo ficard completamente verde
(Figura 4-B).

OBSERVACAO: se houver uma parte vermelha
na janela de medicdo, o tamanho da dedeira
pletismografica estard incorreto para o dedo
selecionado. Repita as etapas 1a 5 no dedo
selecionado ou em um dedo alternativo para
determinar o tamanho correto e aplicar a dedeira
pletismogréfica adequada a falange média
daquele dedo.

7. Remova a protecao do adesivo da dedeira
pletismogrdfica e fixe-a em torno do dedo
(Figura 4-A). Remova a protecdo do adesivo da
extremidade distal da guia de alinhamento e
fixe-a a parte superior da dedeira
pletismografica (Figura 4-C).

8. Passe o cabo da dedeira pletismografica entre
dois dedos até a parte de trds da mao (Figura 5).

Conecte a dedeira pletismografica ao sistema

9. Conecte a dedeira pletismografica ao controlador
de pressao (Figura 5). Consulte as instrugdes de
uso do controlador de pressao para obter mais
detalhes.

10. Se vocé estiver utilizando um sensor de
referéncia cardiaco (HRS), afixe a extremidade
do dedo do HRS a aba do HRS na parte superior
da dedeira pletismografica (Figura 5). Consulte
as instruces de uso do HRS para obter mais
detalhes.

11. Inicie 0 monitoramento com o sistema de
monitoramento ndo invasivo da Edwards
conectado. Para habilitar pardmetros
avancados, consulte o manual do operador do
sistema de monitoramento para obter mais
detalhes.

12.5e vocé estd utilizando monitoramento de
dedeira duplo, repita as etapas 1a 11 para
aplicar a sequnda dedeira pletismogréfica.

Recomendacoes

0 sistema de monitoramento nao invasivo da
Edwards pausard as medicdes de pressao arterial
periodicamente conforme as definicdes de
configuracao do sistema de monitoramento.
Durante esses intervalos, verifique a ponta do dedo
em busca de perfusao ou potencial dano ao tecido.
Verifique a ponta do dedo periodicamente de
acordo com o protocolo hospitalar.

Seguranca de IRM

Este dispositivo nao é sequro em ambiente de RM e
impde riscos no ambiente de IRM. 0 dispositivo
contém componentes metdlicos, que podem sofrer
aquecimento induzido por RF nesse tipo de
ambiente de IRM.

Condicoes de armazenamento

Armazene em um local fresco e seco, longe da luz
solar direta.

Temperatura: -18 a 40 °C

Umidade: 10% a 90% de UR

Modelos

Numero -

de modelo* Descri¢ao do modelo
Dedeira pletismogréfica

AIQGS Acumen |Q pequena
Dedeira pletismogrdfica

AlQCM Acumen 1Q média
Dedeira pletismogrdfica

Alodt Acumen 1Q grande
Dedeira pletismogrdfica

G5 (learSight pequena
Dedeira pletismogrdfica

GaM (learSight média
Dedeira pletismogrdfica

Gal (learSight grande

* Nem todos os modelos podem estar disponiveis
em todas as regides.
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Garantia

As dedeiras pletismograficas Acumen IQ e
(learSight foram destinadas a utilizacao em um
tnico paciente. A garantia das dedeiras
pletismograficas Acumen 1Q e ClearSight estende-
se, no momento da entrega, apenas ao usudrio
final. As dedeiras pletismograficas Acumen 1Q e
(learSight sao pecas que ndo podem ser reparadas.

Assisténcia Técnica

Portugal: Para assistencia tecnica, e favor entrar em
contacto com a Assistencia Tecnica da Edwards,
pelo seguinte numero de telefone:

0035121454 4463.

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

Consulte a versdo mais recente do manual do
operador do sistema de monitoramento nao
invasivo da Edwards para obter mais informacdes.

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

Consulte a legenda dos simbolos no final
deste documento.
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Prstova manzeta Acumen 1Q a ClearSight
Popis NesnaZte se prstovou manZetu vycistit a pouZit Nikdy neohybejte prstovou manZetu do plochého

Prstové manZety Acumen 1Q a ClearSight poskytuji
pfi pouZiti s vhodnym monitorovacim systémem
Edwards nepfetrzité neinvazivni monitorovani
hemodynamiky. Prstové manZety Acumen 1Q

a (learSight vyuZivaji k méfeni krevniho tlaku
metodu objemové svorky pomoci nafukovaciho
méchyfe ovinutého okolo stredniho ¢lanku prstu.

Indikace

Prstové manZety Acumen 1Q a ClearSight jsou
indikovany k pouZiti u pacientd starsich 18 let k
neinvazivnimu méfeni krevniho tlaku a
souvisejicich hemodynamickych parametrd pfi
poufiti s Klinickou platformou EV1000 Nl nebo s
pokrocilou monitorovaci platformou HemoSphere.

Kontraindikace

U pacientti s extrémni kontrakci hladké svaloviny
v artériich a arteriolch v dolni poloviné paze

a v ruce, jako tomu je napiiklad u pacientd

s Raynaudovou nemoci, mlze byt méfeni krevniho
tlaku nemozné.

K pouziti pouze u jednoho pacienta

Prstové manZety Acumen 1Q a ClearSight jsou
urceny k pouZiti pouze u jednoho pacienta. Po
zahdjeni méfeni Ize prstovou manZetu pouZivat

a opakované aplikovat u jednoho pacienta po dobu
az 72 hodin. Po 8 hodinach souvislého
monitorovani na jednom prstu je tfeba prstovou
manZetu pfiloZit na jiny prst.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E,
Acumen, Acumen 10, ClearSight, EV1000 a
HemoSphere jsou ochranné zndmky spolecnosti
Edwards Lifesciences Corporation. Veskeré dalsi
ochranné zndmky jsou majetkem pfislusnych
vlastnika.

u vice ne jednoho pacienta.

Varovani

Nespravné umisténi, urceni velikosti nebo
zarovnani prstové manZety miize mit za
nasledek nepiesné monitorovani.

Nepouzivejte prstovou manzetu na
poskozenou kiiZi, nebot to miize vést
k dalSimu poranéni.

Aby se sniZilo riziko podrazdéni kiize

a poskozeni tkané, neprovadéjte souvislé
monitorovani na jednom prstu déle nez

8 hodin. Pokud monitorovani trva vice nez

8 hodin, pouzijte dalsi manZetu na jiném
prstu nebo stavajici manZetu priloZte na jiny
prst.

Nepouzivejte soucasné dvé prstové manzety
na témze prstu.

Méfreni na jednom prstu v rozporu s navodem
k pouZiti miiZe negativné ovlivnit pohodli
pacienta a/nebo miiZe vést k drobnéjsim
poranénim.

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

Nepfikladejte prstové manzety na ruku/prst,
pokud jiz na téze pazi (nebo ruce/prstu)
aktivné monitoruje jiné zafizeni pro méreni
krevniho tlaku.

Prstovou manzetu nepouZivejte pfi
zobrazovani pomoci magnetické rezonance.

Vystrahy
NepouZivejte poskozenou prstovou manzetu.
Takové pouziti miZe vést k ziskani nepresnych

méfeni nebo k poskozeni monitorovaciho systému
Edwards.
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tvaru. Pfi takovém zachdzeni dojde k poskozeni
prstové manZety a negativnimu ovlivnéni presnosti
méfeni.

Pilisné okolni osvétleni miize rusit méfeni
provadénd pomoci prstové manZety. Nepouzivejte
prstovou manZetu v blizkosti pfimého osvétleni.

Neni-li prstovd manzeta ovinuta kolem prstu, vzdy
ji odpojte, aby se predeslo poskozeni nahodnym
prehusténim.

Ucinnost prstovych manzet nebyla stanovena u
pacientd, ktefi maji preeklampsii.

Navod k pouziti

Obrézky odpovidajici nize uvedenym krokiim
naleznete na strané 55-57.

Urceni velikosti prstu

1. PouZijte pomiicku pro stanoveni velikosti prstové
manZety: ovifite ji okolo stfedniho ¢lanku
ukazovaku, prostredniku nebo prsteniku
pacienta a uzsi konec barevné oznacené
pomlicky protahnéte skrz otvor tak, aby na prsté
dobfe sedéla (obrazek 1a obrazek 2).

2. Na zakladé velikosti uvedené na pomdicce pro
stanoveni velikosti zvolte vhodnou velikost
prstové manzety.




Nasazeni prstové manZety

3. Prstovou manZetu zlehka otevfete a umistéte ji
na stiedni clanek méfeného prstu. Zajistéte, aby
byla prstovd manzeta umisténa uprostfed mezi
druhym a tretim kloubem a prst lezel mezi
dvéma zelenymi ¢drkami na vnitini strané
prstové manzety (obrézek 3).

POZNAMKA: Prstovou manzetu neaplikujte na
palec, na malicek ani na prsty, které jste si
v minulosti zlomili.

4. Zarovnejte distalni konec prstu se stfedovou
¢drou na zarovnavaci dchytce prstové manzety
(obrazek 3).

5. Nechte prstovou manzZetu, aby se ovinula kolem
prstu (obrazek 4). Ujistéte se, Ze prstovd manzeta
zlistéva zarovnand a neotddi se.

6. Je-li okno pro urceni velikosti zcela zelené, pak to
znamenad, Ze byla zvolena sprévnd velikost
prstové manzety (obrézek 4-B).

POZNAMKA: Pokud je v okné pro urcent velikost
Cervend barva, znamend to, Ze prstovd manzeta
nemd pro dany prst sprdvnou velikost. Pro
Zjisténi spravné velikosti opakujte kroky 1az 5 na
tomtéz ¢i jiném prstu a na stedni ¢lanek
vybraného prstu pouZzijte vhodnou velikost
prstové manzety.

7. Sejméte z prstové manzety adhezni kryti
a manzetu zajistéte kolem prstu (obrazek 4-A).
Sejméte adhezni kryti z distaIniho konce
zarovndvaci Uchytky a upevnéte ji k horni (dsti
prstové manzety (obrézek 4-C).

8. Kabel prstové manzZety vedte mezi dvéma prsty
na hibet ruky (obrdzek 5).

Pfipojeni prstové manzety k systému

9. Zapojte konektor prstové manzety do pfistroje
pro méfeni krevniho tlaku (obrézek 5).
méfeni krevniho tlaku najdete v pfislusném
ndvodu k pouZiti.

10. Pouzivate-li srdecni referenéni snimac (HRS),
pripojte cast HRS urcenou pro konec prstu k
Gchytce HRS v horni &sti prstové manzety

navodu k pouZiti HRS.

11. Zahajte monitorovani pomoci pfipojeného
neinvazivniho monitorovaciho systému
Edwards. Pokud chcete povolit pokrocilé
parametry, prostudujte si ndvod k obsluze
monitorovaciho systému.

12. PouZivate-li monitorovani pomoci dvou
manzet, druhou prstovou manzZetu pfipojte
zopakovanim kroki 1az 11.

Doporuceni

Neinvazivni monitorovaci systém Edwards
pravidelné prerusi méfeni krevniho tlaku dle svych
konfiguracnich nastaveni. Béhem této prestévky
zkontrolujte perfuzi a potencidlni poskozeni tkané
na kondi prstu. Konec prstu by mél byt také
kontrolovan pravidelné podle nemocnicniho
protokolu.

Bezpecnost v prostiedi MR

Toto zafizeni neni bezpecné v prostredi MR -
piedstavuje v tomto prostredi nebezpeci. Toto
zafizeni obsahuje kovové soudasti, které se mohou
vlivem vysokych frekvenci v prostfedi MR zahivat.

Podminky skladovani

Skladujte na chladném a suchém misté mimo
piimé slunecni svétlo.

Teplota: —18 aZ 40 °C

VIhkost: 10-90 % relativni vihkosti

Modely

Cislo .

modelu* Popis modelu
Mald prstova

ARG manzeta Acumen IQ
Stredni prstovd

AIQCM manzZeta Acumen IQ
Velkd prstova

Aot manzZeta Acumen IQ
Mald prstova

G5 manZeta ClearSight
Stredni prstovd

GaM manZeta ClearSight
Velkd prstova

GaL manZeta ClearSight

*Neékteré modely nemusi byt dostupné ve viech
oblastech.
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Zaruka

Prstové manzety Acumen 1Q a ClearSight jsou
urceny k pouziti pouze u jednoho pacienta. Na
prstové manzety Acumen IQ a ClearSight se
poskytuje zdruka pouze koncovému uZivateli

v dobé dodani. Prstové manzety Acumen 1Q

a ClearSight jsou soucdsti, u kterych nelze provadét
servis.

Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte ndsledujici
telefonni cislo - Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

Dal3i informace najdete v nejnovéjsi verzi ndvodu
k obsluze neinvazivniho monitorovaciho systému
Edwards.

UZivatelé a/nebo pacienti by méli nahlasit pfipadné
zdvazné pfihody vyrobci a pfisluSnému tfadu
Clenského statu, ve kterém uZivatel a/nebo pacient
sidli.

Legenda se symboly se nachazi na konci
tohoto dokumentu.
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Acumen IQ és ClearSight ujjmandzsetta
Leiras monitorozds utdn az ujjmandzsettét at kell helyezni Ovintézkedések

Az Acumen 1Q és a ClearSight ujjmandzsettak a
megfelel§ Edwards monitorozérendszerrel
haszndlva folyamatos, nem invaziv hemodinamikai
monitorozdst biztositanak. Az Acumen IQ és a
(learSight ujjmandzsettdk a térfogat-szoritdsos
médszert alkalmazzak a vérnyomds mérésére,
amelyhez az ujj kozéps6 ujjperce koré tekert,
felfdjhato tomlét hasznaljak.

Javallatok

Az Acumen 1Q és a ClearSight ujjmandzsettak
haszndlata EV1000 NI klinikai platformmal vagy
HemoSphere kibdvitett monitorozé platformmal
torténd hasznélat esetén a vérnyomés és a
kapcsolddd hemodinamikai paraméterek nem
invaziv monitorozdsdra javallott 18 év feletti
betegekben.

Ellenjavallatok

Bizonyos betegek esetében, akiknél az alkarban és
a kézfejben 1évé artéridkban és arterioldkban
szélséségesen dsszehlizédik a simaizom, mint
példdul a Raynaud-szindrémaban szenvedd
betegek esetében, el6fordulhat, hogy nem
lehetséges a vérnyomds mérése.

Egy betegen torténé hasznalatra

Az Acumen 1Q és a ClearSight ujjmandzsettakat
egyetlen betegen torténd haszndlatra tervezték. A
mérés megkezdése utdn az ujjmandzsettat
egyetlen betegen szabad hasznalni, és legfeljebb
72 6rén beliil lehet djra felhelyezni a betegre. Egy
adott ujjon végzett 8 6ranyi folyamatos

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E
logé, az Acumen, az Acumen 10, a ClearSight, az
EV1000 és a HemoSphere az Edwards Lifesciences
Corporation védjegye. Minden egyéb védjegy az
adott tulajdonosé.

egy masik ujjra.

Soha ne kisérelje meg az ujjmandzsettt
megtisztitani és mésik betegen felhasznalni.

Figyelmeztetések

Az ujjmandzsetta nem megfeleld
felhelyezése, méretezése és igazitasa
pontatlan monitorozashoz vezethet.

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

A bérirritacio és a szoveti karosodas
kockazatanak csokkentése érdekében

ne végezze a monitorozast 8 éranal tovabb
ugyanazon az ujjon. 8 éranal hosszabb ideig
tarté monitorozas esetén hasznaljon egy
masik ujjmandzsettat egy masik ujjon, vagy
helyezze 4t a mandzsettat egy masik ujjra.

Ne hasznéljon két ujjmandzsettat egyszerre
ugyanazon az ujjon.

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

Ne tegye fel az ujjmandzsetta(ka)t olyan
kézre vagy ujjra, amelyre kiils szoritast
alkalmaznak (ami akadalyozhatja a kéz,
illetve az ujj vérkeringését).

Ne alkalmazza az ujjmandzsetta(ka)t a kézen
vagy ujjon, ha egy masik vérnyomasméro
eszkoz is éppen monitorozast végez
ugyanazon a karon (vagy kézen/ujjon).

Ne haszndlja az ujjmandzsettat magneses
rezonancias képalkotasi (MRI) kdrnyezetben.
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Ne haszndljon sériilt ujjmandzsettdt. Ez ugyanis
pontatlan mérést eredményezhet, vagy az Edwards
monitorozérendszer kdrosoddsat okozhatja.

Soha ne lapitsa ki az ujjmandzsettdt, mert attél az
ujjmandzsetta karosodik, és ez befolydsolja a
mérési pontossagot.

A tal er6s kdrnyezeti fény befolydsolhatja az
ujjmandzsetta méréseit. Keriilje az ujjmandzsetta
kozeli, kozvetlen megvildgitdsban torténd
hasznélatat.

Ha az ujjmandzsetta nincs az ujjra felhelyezve,
mindig valassza le a rendszerr6l, hogy elkeriilje a
véletlen tulzott felfujds miatti kdrosoddsat.

Preeklampszids betegeknél nem éllapitottak meg
az ujjmandzsettak hatékonysagat.

Hasznalati utasitas

Az alabbi lépésekhez tartozo dbrakat ldsd az

55-57. oldalon.

Az ujj méretének megallapitasa

1. Tekerje az ujjmandzsetta méretezGeszkozét a
mutatoujj, a kozépsd ujj vaqy a gydrdsuijj kozépso
ujjperce koré, és hlizza meg a szinkédolt
segédeszkdz vékonyabbik végét a nyildson
atvezetve, hogy illeszkedjen az ujjra (1. dbra és
2. ébra).

2. A méretezGeszkoz altal mutatott méret alapjan
védlassza ki a megfelelé méret(i ujjmandzsettat.



Az ujjmandzsetta felhelyezése

3. Ovatosan nyissa ki az ujjmandzsettét, és helyezze
ré az ujjmandzsettat a lemért ujj kozépsd
ujjpercére. Ugyeljen arra, hogy az ujjmandzsetta
amasodik és a harmadik ujjiziilet kozott, illetve
az ujjmandzsetta belsejében taldlhaté két zold
vonalhoz képest kozépen helyezkedjen el
(3. 4dbra).

MEGJEGYZES: Ne helyezze az ujjmandzsettat
hiivelykujjra, kisujjra vagy olyan ujjra, amely
kordbban el volt torve.

4. lgazitsa az ujj disztalis végét az ujjmandzsettan
taldlhatd illesztéfiil kozépsd vonalahoz (3. &bra).

5. Hagyja, hogy az ujjmandzsetta az ujj koré
zérédjon (4. abra). Ugyeljen rd, hogy az
ujjmandzsetta a helyén maradjon, és ne
forduljon el.

6. Ellendrizze, hogy a helyes méret(i ujjmandzsettat
vélasztotta-e - ebben az esetben a
méretezdnyilds egésze zold (4-B. abra).
MEGJEGYZES: Ha a méretezényilashan piros szin
is [athato, akkor az adott ujjhoz nem megfelel6
méret(i az ujjmandzsetta. Ismételje meg az
1-5. |épést a kivélasztott ujjon vagy egy mésik
ujjon a helyes méret megallapitdsahoz, és
helyezze fel a megfelel6 méret( ujjmandzsettat
az adott ujj kozéps6 ujjpercére.

7.Vélassza le az ujjmandzsetta 6ntapadd hatlapjat,
majd rogzitse az ujj koré az ujjmandzsettat
(4-A. abra). Vdlassza le az illesztdfiil disztalis
végén |évd ontapadé hatlapot, majd rogzitse az
illesztdfiilet az ujjmandzsetta fels részéhez
(4-C. &bra).

8. Vezesse el az ujjmandzsetta kabelét két ujj kozott
a kézfejen (5. dbra).

Az ujjmandzsetta csatlakoztatasa a
rendszerhez

9. Csatlakoztassa az ujjmandzsetta csatlakozéjat a
nyomdsszabdlyozohoz (5. dbra). Tovabbi
tudnivaldkért olvassa el a nyomdsszabélyozo
hasznalati utasitdsat.

10. Sziv-referenciaérzékeld
(heart reference sensor,HRS) hasznalata esetén
csatlakoztassa a HRS ujj feldli végét az
ujjmandzsetta felsd részén taldlhatd HRS fiilhoz
(5. abra). Tovabbi tudnivaldkért olvassa el a
HRS hasznalati utasitasat.

11. Kezdje meg a monitorozdst a csatlakoztatott
Edwards nem invaziv monitorozorendszerrel. A
specialis paraméterek aktivaldsaval kapcsolatos
tudnivalokeért olvassa el a monitorozorendszer
kezel6i utmutatdjat.

12. Kétmandzsettds monitorozds esetén ismételje
meg az 1-11. |épést a masodik ujjmandzsetta
felhelyezéséhez.

Ajanlasok

Az Edwards nem invaziv monitorozdrendszer
iddszakosan felfiiggeszti a vérnyomasmérést a
monitorozorendszer bedllitdsainak megfelelgen.
Ekkor ellendrizni kell az ujjbegyet, hogy nem
ldthato-e rajta perflzids vagy esetleg szoveti
kdrosodds. Az ujjbegyet emellett a kdrhdzi
protokolinak megfelelden is rendszeresen
ellendrizni kell.

MRI-biztonsagossag

Az eszkoz MR-kornyezetben nem biztonsagos, ezért
MRI-vizsgdlat kozben vald haszndlata veszélyt
jelent. Az eszkoz fémkomponenseket tartalmaz,
amelyek MRI-kdrnyezetben a rédiéfrekvencids
sugarzés hatdsdra felheviilhetnek.

Tarolasi koriilmények

Hivds, szdraz, kozvetlen napfénytdl védett helyen
tartando.

Homérséklet: -18 és 40 °C kozott

Pératartalom: 10-90%-os relativ paratartalom

Tipusok

Tipusszam *| Tipus leirasa
Acumen 1Q kis méret(

AIRGS ujjmandzsetta

AIQCM Asumen 1Q kozepes méretii
ujjmandzsetta
Acumen 1Q nagy méret(i

Alodt ujjmandzsetta

65025 C!garSight kis méretii
ujjmandzsetta

SOM C!garSight kozepes méretii
ujjmandzsetta

0L C!garSight nagy méret(i
ujjmandzsetta

* Nem minden tipus all rendelkezésre minden
térségben.
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Jotallas

Az Acumen 1Q és a ClearSight ujjmandzsettakat
egyetlen betegen val6 haszndlatra tervezték. Az
Acumen 1Q és a ClearSight ujjmandzsettak jétélldsa
a kiszallitastol kezdve érvényes, kizarélag a
végfelhaszndlo szdméra. Az Acumen [Q és a
(learSight ujjmandzsettak nem javithatd
alkatrészek.

Miiszaki segitségnyujtas
Mdszaki segitségnyujtasért kérjiik, hivja az
Edwards Technikai Csoportot a kdvetkezd

telefonszamon — Edwards Lifesciences AG:
+420 221602 251.

Tovabbi informdciékért olvassa el az Edwards nem
invaziv monitorozérendszer kezeldi Utmutatéjanak
legfrissebb verzidjat.

A felhaszndloknak és/vagy a betegeknek
jelenteniiik kell minden sdlyos incidenst a gydrtd,
valamint annak a tagdllamnak az illetékes
hatdsaga felé, amelyben a felhaszndlo és/vagy a
beteg él.

Tekintse meg a dokumentum végén
talalhato jelmagyarazatot.
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Mankiet na palec Acumen 1Qi ClearSight
Opis by¢ ponownie zakfadany i uzywany u jednego wiasnie inne urzadzenie do pomiaru

Mankiety na palec Acumen 1Q i ClearSight,

w potaczeniu z wtasciwym systemem
monitorowania firmy Edwards, umozliwiajg ciagte
nieinwazyjne monitorowanie funkcji
hemodynamicznych. W mankietach na palec
Acumen IQi ClearSight wykorzystano metode
Volume Clamp. Cisnienie krwi mierzone jest

z uzyciem nadmuchiwanego balonu
umieszczanego wokot srodkowego paliczka palca.

Wskazania

Mankiety na palec Acumen 1Q i ClearSight s3
wskazane do uzytku u pacjentéw w wieku powyzej
18 lat w celu wykonywania nieinwazyjnych
pomiardw cisnienia krwi i zwigzanych z nim
parametréw hemodynamicznych przy
zastosowaniu platformy klinicznej EV1000 NI lub
zaawansowanej platformy monitorujacej
HemoSphere.

Przeciwwskazania

Wykonanie pomiaru cisnienia krwi moze okazac sie
niemozliwe w przypadku niektdrych pacjentéw ze
skrajnym skurczem migsni gtadkich tetnic

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

Do stosowania u jednego pacjenta

Mankiety na palec Acumen 1Q i ClearSight s3
przeznaczone do stosowania u jednego pacjenta.
Po rozpoczeciu pomiaréw mankiet na palec moze

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w postaci
stylizowanej litery E, Acumen, Acumen 1Q,
(learSight, EV1000 i HemoSphere sg znakami
towarowymi firmy Edwards Lifesciences
Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe
s3 wlasnoscia odpowiednich whascicieli.

pacjenta maksymalnie przez 72 godziny. Po
8 godzinach ciaggtego monitorowania na jednym
palcu mankiet nalezy natozy¢ na inny palec.

Nie podejmowac préb czyszczenia ani ponownego
uzycia mankietu na palec u wiecej niz jednego
pagjenta.

Ostrzezenia

Dobdr niewtasciwego rozmiaru mankietu na
palecalbo jego nieprawidtowe umieszczenie
lub wyréwnanie moze prowadzic¢ do
uzyskania niedoktadnych wynikow.

Nie zaktada¢ mankietu na palecna
uszkodzona skére, 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 uzy¢ dodatkowego mankietu
na palec umieszczonego na innym palcu lub
przenies¢ obecnie uzywany mankiet na inny
palec.

Nie uzywac jednoczesnie dwdoch mankietow
na palec na tym samym palcu.

Wykonywanie pomiaru na jednym palcu

w spos6b niezgodny z instrukcja uzycia moze
zmniejszy¢ komfort pacjenta i/lub
doprowadzi¢ do powstania niewielkich
obrazen.

Nie nalezy zaktada¢ mankietu/mankietow na
palec na palce ani rece, ktore sa uciskane od
zewnatrz (co moze spowodowac zatrzymanie
krazenia w obrebie palca lub reki).

Nie nalezy zaktada¢ mankietu/mankietéw na
palec na palce ani rece, jesli na tej samej
koriczynie (palcu lub rece) uzywane jest
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cisnienia krwi.
Nie stosowac¢ mankietu na palec podczas

obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego.

Przestrogi

Nie uzywac uszkodzonego mankietu na palec.
Moze to prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw lub
spowodowac uszkodzenie systemu monitorowania
firmy Edwards.

Nie wolno zgina¢ mankietu na palec w celu
roztozenia go na ptasko, gdyz bedzie to skutkowac
jeqo uszkodzeniem i negatywnie wptynie na
dokfadno$¢ pomiardéw.

Zbyt intensywne oswietlenie otoczenia moze
zakt6ca¢ pomiary wykonywane za pomocg
mankietu na palec. Nalezy unikac stosowania
mankietu na palec w poblizu bezposrednich Zrodet
Swiatfa.

Zawsze nalezy odtacza¢ mankiet na palec, gdy nie
znajduje sie na palcu, aby zapobiec jego
uszkodzeniu w wyniku przypadkowego
nadmiernego napetnienia mankietu.

Nie ustalono skutecznosci mankietéw na palecu
pacjentéw w stanie przedrzucawkowym.



Instrukcja uzycia

Rysunki dotyczace ponizszych czynnosci znajduja
sie na stronach 55-57.

Okreslanie rozmiaru palca

1. Uzy¢ tasmy miarowej do ustalenia
odpowiedniego rozmiaru mankietu na palec,
owijajac taSme miarowa wokot Srodkowego
paliczka palca wskazujacego, srodkowego lub
serdecznego, a nastepnie przeciagajac oznaczony
kolorem wezszy koniec przez szczeling, tak aby
$cisle dopasowac tasme do obwodu palca
(Rysunek 1i Rysunek 2).

2. Na podstawie rozmiaru wskazanego przez tasme
miarowa wybra¢ odpowiedni rozmiar mankietu
na palec.

Zaktadanie mankietu na palec

3. Delikatnie roztozy¢ mankiet na palec i umiesci¢
go na $rodkowym paliczku zmierzonego palca.
Nalezy upewnic sie, ze mankiet na palec jest
wysrodkowany miedzy drugim i trzecim stawem
oraz dwiema zielonymi liniami znajdujacymi sie
po wewnetrznej stronie mankietu na palec
(Rysunek 3).

UWAGA: Mankietu na palec nie nalezy zaktadac
na kciuk, maty palec ani palce, ktére
w przesztosci byly ztamane.

4. Wyréwnac czubek palca ze srodkowa linia
widoczng na zakfadce naprowadzajacej
mankietu na palec (Rysunek 3).

5. Pozwoli¢, aby mankiet na palec owinat sie wokot
palca (Rysunek 4). Upewnic sig, Ze mankiet na
palec jest prawidtowo wyréwnany i nie obraca
sie.

6. Skontrolowac prawidtowy wybér rozmiaru
mankietu na palec, sprawdzajac, czy stuzace do
kontroli rozmiaru okienko jest catkowicie zielone
(Rysunek 4-B).

UWAGA: Czerwony kolor widoczny w okienku do
kontroli rozmiaru oznacza, ze na wybrany palec
zatozono mankiet o niewfasciwym rozmiarze.
Powtdrzy¢ czynnosci opisane w punktach od
1do 5 w odniesieniu do wybranego lub innego
palca, aby okresli¢ prawidtowy rozmiar mankietu
na palec i natozy¢ mankiet o odpowiednim
rozmiarze na srodkowy paliczek danego palca.

7. Usunac zabezpieczenie kleju z mankietu na palec
i owina¢ mankiet wokét palca (Rysunek 4-A).
Usunac zabezpieczenie kleju z dystalnego korica
zakfadki taSmy wyréwnujacej i przymocowac go
do gdrnej cze$ci mankietu na palec
(Rysunek 4-C).

8. Poprowadzi¢ przewdd mankietu na palec miedzy
dwoma palcami w kierunku tylnej czesci reki
(Rysunek 5).

Podtaczanie mankietu na palec do systemu

9. Umiescic ztacze mankietu na palec w module
cisnieniowym (Rysunek 5). Dalsze informacje
znajduja sie w instrukgji uzycia modutu
cisnieniowego.

10. W przypadku korzystania z czujnika
referencyjnej wysokosci serca (HRS) podfaczy¢
koricowke czujnika HRS do zaktadki HRS w
gornej czesci mankietu na palec (Rysunek 5).
Dalsze informacje znajduja sie w instrukgji
uzycia czujnika HRS.

11. Rozpocza¢ monitorowanie za pomocg
podtaczonego nieinwazyjnego systemu
monitorowania firmy Edwards. Szczegétowe
informacje na temat monitorowania
zaawansowanych parametréw znajduja sie w
podreczniku uzytkownika systemu
monitorowania.

12.W przypadku korzystania z monitorowania za
pomoca dwdch mankietow zatozy¢ drugi
mankiet na palec, powtarzajac czynnosci
opisane w punktach od 1do 11.

Zalecenia

Nieinwazyjny system monitorowania Edwards
okresowo wstrzymuje pomiar cisnienia krwi
zgodnie z ustawieniami konfiguracyjnymi systemu
monitorowania. W tym czasie nalezy sprawdzi¢
opuszke palca pod katem perfuzji i potencjalnego
uszkodzenia tkanki. W regularnych odstepach czasu
opuszke palca nalezy réwniez sprawdzac zgodnie

zZ wytycznymi zawartymi w protokole szpitalnym.

Bezpieczenstwo w srodowisku MRI

Urzadzenia nie mozna bezpiecznie uzywac

w Srodowisku badari metoda rezonansu
magnetycznego. Urzadzenie zawiera elementy
metalowe, ktére w $rodowisku MRI moga ulegac
nagrzaniu indukowanemu falami radiowymi.

Warunki podczas przechowywania

Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu,

z dala od bezposredniego Swiatta stonecznego.
Temperatura: od -18° do 40°C

Wilgotnos¢: wilgotnos¢ wzgledna od 10% do 90%
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Modele

modelus | Opismodelu

AIQCS ?\A:L?n r::rgiet na palec
AIQCM ifcfijdmnienmlaonkiet na palec
AlQCL jor):]ren::g(wt na palec
5025 Zléel;): Sr]i;?tkiet na palec
(SC2M glf:grnsllg;i?klet na palec
sCaL Ell;): Sr?gar:]tkiet na palec

*W niektdrych krajach pewne modele moga by¢
niedostepne.

Gwarangja

Mankiety na palec Acumen 1Q i ClearSight s3
przeznaczone do stosowania wytacznie u jednego
pacjenta. Mankiety na palec Acumen IQ i ClearSight
53 objete gwarancj tylko w momencie ich
dostarczenia uzytkownikowi korficowemu.
Mankiety na palec Acumen 1Q i ClearSight s
elementami niepodlegajacymi naprawie.

Wsparcie techniczne

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

+48(22) 256 38 80.

Aby uzyskac wiecej informagji, nalezy zapoznac sie
zZ najnowsza wersja podrecznika operatora
nieinwazyjnego systemu monitorowania Edwards.

Uzytkownikdw i/lub pacjentow uprasza sie

0 zgfaszanie wszelkich powaznych zdarzen
producentowi oraz wiasciwym organom parstwa
cztonkowskiego bedacego miejscem zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.

Nalezy zapoznac sie z legendg symboli na
koncu niniejszego dokumentu.



Slovensky

Prstova manzeta Acumen 1Q
Prstova manzeta ClearSight

AIQCS, AIQCM, AIQCL, €SC25, CSC2M, CSCaL

(1095

| — —
Prstova manzeta Acumen 1Q a ClearSight
POpiS Prstovii manZetu sa nepokusajte Cistit a opakovane Prstovd manzetu sa nikdy nepokdsajte splostovat.

Prstové manZzety Acumen 1Q a ClearSight

v kombindcii s vhodnym monitorovacim systémom
Edwards umoziiuju nepretrZité, neinvazivne
hemodynamické monitorovanie. Prstové manzety
Acumen 1Q a ClearSight vyuZivaji metédu
objemovej svorky na meranie krvného tlaku
prostrednictvom nafukovatelného mieska
ovinutého okolo stredného clanku prsta.

Indikacie

Prstové manZety Acumen 1Q a ClearSight st
indikované pre pacientov nad 18 rokov, aby za
pouZitia neinvazivnej klinickej platformy EV1000
alebo pokrocilej platformy na monitorovanie

HemoSphere neinvazivne merali krvny tlak a
pridruzené hemodynamické parametre.

Kontraindikacie

Moze sa stat, Ze u niektorych pacientov

s extrémnou kontrakciou hladkého svalstva

v artéridch a arterioldch spodnej casti ramena

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

Na pouZitie iba u jedného pacienta

Prstové manZety Acumen 1Q a ClearSight sd urcené
na pouZitie iba u jedného pacienta. Po spusteni
merania je mozné prstovi manZetu pouzivat

a opakovane nasadzovat u jedného pacienta
maximalne po dobu 72 hodin. Po 8 hodindch
nepretrZitého monitorovania na jednom prste méa
byt prstova manZeta nasadend na iny prst.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E,
Acumen, Acumen IQ, ClearSight, EV1000 a
HemoSphere st ochrannymi zndmkami
spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation.
V3etky ostatné ochranné zndmky st majetkom
prislusnych vlastnikov.

pouZit na viac nez jednom pacientovi.

Vystrahy

Nespravne umiestnenie, velkost alebo
zarovnanie prstovej manzety moze viest
k nepresnému monitorovaniu.

Prstovii manZetu nenasadzujte na poranent
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 potrebujete monitorovat dlhsie
ako 8 hodin, nasadte na druhy prst dalSiu
prstovi manZetu alebo premiestnite
pouZivani manZetu na iny prst.

Na rovnakom prste nepouzivajte dve prstové
manzety naraz.

Meranie na jednom prste, ktoré je v rozpore
s navodom na pouZitie, moZe obmedzovat
pohodlie pacienta a/alebo viest k mensim
zraneniam.

Prstové manzety nenasadzujte na ruku/prst
v pripade externého zuzenia (ktoré méze
zablokovat obeh v ruke alebo prste).

Prstové manzety nenasadzujte na ruku/prst,
ked'na tej istej pazi (pripadne ruke i prste)
aktivne monitoruje druhé zariadenie na
meranie krvného tlaku.

Prstovii manzetu nepouzivajte pri
zobrazovani pomocou magnetickej
rezonancie.

Upozornenia

NepouZivajte poskodent prstovi manzetu. MoZe to
mat za ndsledok nepresné merania alebo
poskodenie monitorovacieho systému Edwards.
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Prstovd manzetu tym poskodite a ovplyvnite
presnost merania.

Nadmerné droven okolitého osvetlenia moze
merania pomocou prstovej manZety nardsat.
Prstovii manZetu nepouZivajte tesne pod priamym
osvetlenim.

Prstovd manZetu, ktord nie je nasadend na prste,
vzdy odpojte, aby nedoslo k jej poSkodeniu v
désledku ndhodného nadmerného naftknutia.

Ucinnost prstovych manZiet u pacientov s
preeklampsiou nebola stanovena.

Navod na pouzitie

Na strane 55—57 ndjdete obrdzky koreSpondujtice
s krokmi uvedenymi nizSie.

Urcenie velkosti prsta

1. Ovirite pomdcku na zistenie velkosti prstovej
manZety okolo stredného cldnku ukazovdka,
prostrednika alebo prstennika pacienta
a pretiahnite mensi koniec pomdcky s farebnym
kédovanim cez otvor tak, aby tesne priliehala
(obrdzok 1a obrdzok 2).

2. Na zéklade velkosti, ktord je uvedend na
pomdcke na urcenie velkosti, vyberte vhodnd
velkost prstovej manZety.

Nasadenie prstovej manzety

3. Prstovi manZetu jemne otvorte a umiestnite
prstovii manZetu na prostredny cldnok prsta,
ktory ste merali. Uistite sa, Ze je prstovd manZeta
umiestnend medzi druhym a tretim klbom a Ze
dve zelené linie sa nachddzaju na vnitornej
strane prstovej manZety (obrazok 3).
POZNAMKA: Prstovii manZetu nenasadzujte na
palec, malicek ani na predtym zlomené prsty.

4. Distélny koniec prsta zarovnajte so stredovou
liniou zarovndvacej Uchytky na prstovej manzete
(obrézok 3).




5. Nechajte prstovii manzetu obopnut prst
(obrdzok 4). Uistite sa, Ze je prstovd manZeta
zarovnand a nepretdca sa.

6. Skontroluijte, i ste zvolili spravnu velkost
prstovej manzety. Okienko na urcenie velkosti
musi byt celé zelené (obrdzok 4-B).
POZNAMKA: Ak do okienka na urcenie velkosti
zasahuje Cervend farba, prstovd manzeta nemd
pre vybrany prst spravnu velkost. Zopakujte
kroky 1az 5 na zvolenom alebo inom prste, aby
ste stanovili spravnu velkost a nasadili prstovi
manZetu vhodnej velkosti na stredny cldnok
daného prsta.

7. Odstrénite kryt lepiacej Casti z prstovej manZety
a upevnite ju okolo prsta (obrazok 4-A).
Odstrante kryt lepiacej casti z distalneho konca
zarovndvacej ichytky a upevnite na horn Cast
prstovej manzety (obrazok 4-C).

8. Kabel prstovej manzety zavedte pomedzi dva
prsty smerom k zadnej Casti ruky (obrdzok 5).

Pripojenie prstovej manzety k systému

9. Zapojte konektor prstovej manZety do reguldtora
tlaku (obrazok 5). Viac informdcif ndjdete v
ndvode na pouZitie regultora tlaku.

10. Ak pouZivate srdcovy referenny senzor (HRS),
pripojte prstovy koniec senzora HRS k tichytke
senzora HRS na vrchnej strane prstovej manzZety
(obrdzok 5). Viac informdcii ndjdete v ndvode
na pouZitie senzora HRS.

11. Spustite monitorovanie pomocou pripojeného
neinvazivneho monitorovacieho systému
Edwards. DalSie informécie o spristupneni
pokrocilych parametrov ndjdete v ndvode na
obsluhu monitorovacieho systému.

12. Ak pouZivate monitorovanie s dvoma
manZetami, zopakujte kroky 1aZ 11 na
nasadenie druhej prstovej manzety.

Odporicania

Neinvazivny monitorovaci systém Edwards bude
pravidelne pozastavovat merania krvného tlaku
podla nastaveni konfiguracie monitorovacieho
systému. Pocas tejto doby treba skontrolovat Spicku
prsta, ¢i nedochadza k perfuzii a potencidlnemu
poskodeniu tkaniva. Spicku prsta treba takisto
pravidelne kontrolovat v stilade s nemocni¢nym
protokolom.

Bezpecnost pri zobrazovani
pomocou magnetickej rezonancie
(MRI)

Toto zariadenie nie je bezpecné v prostredi MR
a predstavuje nebezpecenstvo v prostredi
zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie
(MRI). Stcastou tohto zariadenia st kovové
komponenty, ktoré sa mézu v prostredi MR
zahrievat posobenim RF Ziarenia.

Podmienky skladovania

Skladujte na chladnom a suchom mieste mimo
priameho sine¢ného Ziarenia.

Teplota: -18 az 40 °C

VIhkost: relativna vlhkost 10 % aZ 90 %

Modely

Cislo .

modelu * Popis modelu
Prstova manzeta

ARG Acumen IQ, mald
Prstova manzeta

Al Acumen IQ, strednad
Prstova manzeta

AlacL Acumen 1Q, velkd
Prstova manzeta

65 (learSight, mala
Prstovd manzeta

GaM (learSight, strednd
Prstovd manzeta

Gl ClearSight, velks

*V3etky modely nemusia byt dostupné vo vietkych
oblastiach.

Zaruka

Prstové manzety Acumen 1Q a ClearSight st urcené
na pouZitie iba u jedného pacienta. Na prstové
manZety Acumen 1Q a ClearSight sa vztahuje
zdruka iba v case dodania koncovému
pouzivatelovi. Prstové manzety Acumen 1Q

a (learSight si komponenty, ktoré nepodliehaju
servisu.
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Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na
nasledovnom telefonnom cisle -
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

Dal3ie informacie najdete v najnoviej verzii ndvodu
na obsluhu neinvazivneho monitorovacieho
systému Edwards.

PouZivatelia a/alebo pacienti maju nahldsit
akékolvek zvazné incidenty vyrobcovi

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

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky k symbolom.
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Acumen IQ og ClearSight fingermansjett
Beskrivelse Advarsler Sterkt lys fra omgivelsene kan forstyrre malingen

Nar Acumen 1Q og ClearSight fingermansjetter
brukes med et egnet overvakingssystem fra
Edwards, gir den kontinuerlig, ikke-invasiv
hemodynamisk overvaking. Acumen IQ og
(learSight fingermansjetter anvender
volumklemmemetoden for @ male blodtrykk med
en oppblashar blere viklet rundt midtfalangen pa
fingeren.

Indikasjoner

Acumen 1Q og ClearSight fingermansjetter er ment
for bruk av pasienter eldre enn 18 ar til ikke-invasiv
maling av blodtrykk og tilknyttede
hemodynamiske parametere ved bruk sammen
med EV1000 klinisk plattform NI eller HemoSphere
avansert overvakningsplattform.

Kontraindikasjoner

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

Til bruk pa én pasient

Acumen 1Q og ClearSight fingermansjetter er ment
for bruk pd én pasient. Etter oppstart av en maling
kan fingermansjetten brukes og settes pa igjen i
opptil 72 timer pd én pasient. Etter 8 timers
kontinuerlig overvakning pa én finger, ma
fingermansjetten flyttes til en annen finger.

Ikke forsgk & rengjare eller gjenbruke
fingermansjetten pd mer enn én pasient.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte
E-logoen, Acumen, Acumen 1Q, ClearSight, EV1000
og HemoSphere er varemerker for

Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

Feilaktig plassering, dimensjonering eller
innretting av fingermansjetten kan fore til
ungyaktig overvaking.

Ikke sett fingermansjetten pa skadet hud, da
det kan fare til videre skade.

For a redusere risikoen for hudirritasjon og
vevsskade ma du ikke overvake i mer enn

8 timer kontinuerlig pa én finger. Hvis det er
behov for a overvake lenger enn 8 timer, kan
du bruke en ekstra fingermansjett pa en
annen finger eller flytte mansjetten som eri
bruk, til en annen finger.

Ikke bruk to fingermansjetter samtidig pa
samme finger.

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

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

Ikke sett fingermansjett(er) pa en hand eller
finger nar en annen enhet for
blodtrykksmaling overvaker aktivt pa samme
arm (eller hand eller finger).

Ikke bruk fingermansjetten med
magnetresonanstomografi.

Forsiktighetsregler

Ikke bruk en skadet fingermansjett. Dette kan fore
til ungyaktige mélinger eller kan skade
overvakingssystemet fra Edwards.

En fingermansjett skal aldri bayes til en flat form,
da det vil skade fingermansjetten og pavirke
malingsnoyaktigheten.
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til fingermansjetten. Unnga & bruke
fingermansjetten under naert og direkte lys.

For & forhindre skader ved utilsiktet overfylling skal
fingermansjetten alltid kobles fra ndr den ikke
sitter pa en finger.

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

Bruksanvisning

Pd side 55-57 finner du figurer som samsvarer med
trinnene nedenfor.

Male fingerstorrelsen

1. Dimensjoneringsverktayet for fingermansjetten
legges rundt midtfalangen pa pasientens
pekefinger, langfinger eller ringfinger. Dra den
mindre enden av det fargekodede verktayet
gjennom dpningen til det sitter stramt rundt
fingeren (figur 1 og figur 2).

2.Velg riktig sterrelse pa fingermansjetten ut fra
stgrrelsen angitt av dimensjoneringsverktayet.

Sett pa fingermansjetten

3. Rpne fingermansjetten forsiktig, og sett
fingermansjetten pa midtfalangen pa fingeren
som ble mdlt. Sikre at fingermansjetten er
sentrert mellom andre og tredje knoke og de to
grenne linjene pd innsiden av fingermansjetten
(figur 3).

MERK: Du ma ikke sette fingermansjetten pa
tommelen, lillefingeren eller fingre som har veert
brukket.

4, Plasser den distale enden av fingeren pa linje
med midtlinjen pa innrettingsklaffen pa
fingermansjetten (figur 3).

5. La fingermansjetten lukke seg rundt fingeren
(figur 4). Sikre at fingermansjetten blir sittende
pa plass og ikke roterer.

6. Kontroller at riktig sterrelse pa fingermansjetten
ble valgt, ved a srge for at



dimensjoneringsvinduet er helt gront (figur 4-B).

MERK: Hvis det er radt i
dimensjoneringsvinduet, er ikke
fingermansjetten av riktig sterrelse for valgt
finger. Gjenta trinn 1 til og med 5 pa den valgte
fingeren eller en annen finger for & bestemme
riktig storrelse, og fest fingermansjetten av riktig
storrelse til midtfalangen pa den aktuelle
fingeren.

7.Ta av beskyttelsespapiret fra teipen, og fest
fingermansjetten rundt fingeren (figur 4-A). Ta
av beskyttelsespapiret fra teipen pa den distale
enden av innrettingsklaffen, og fest den pa
toppen av fingermansjetten (figur 4-C).

8. For ledningen til fingermansjetten mellom to
fingre til handbaken (figur 5).

Koble fingermansjetten til systemet

9. Koble kontakten pa fingermansjetten til
trykkontrolleren (figur 5). Se bruksanvisningen
til trykkontrolleren for mer informasjon.

10. Hvis det brukes en hjertereferansesensor (HRS),
kobles fingerenden av HRS til HRS-klaffen
gverst pd fingermansjetten (figur 5). Se
bruksanvisningen til HRS for mer informasjon.

11. Start overvaking med det tilkoblede ikke
invasive overvakingssystemet fra Edwards. Se
brukerveiledningen for overvakingssystemet
for mer informasjon om 4 aktivere avanserte
parametere.

12. Hvis det benyttes overvdking med to
mansjetter, gjentar du trinn 1til 11 ovenfor for
a sette pa den andre fingermansjetten.

Anbefalinger

Det ikke-invasive overvakingssystemet fra Edwards
vil midlertidig stanse blodtrykksmélinger
regelmessig i henhold til overvakingssystemets
konfigurasjonsinnstillinger. P4 dette tidspunktet
skal fingeren kontrolleres med hensyn til perfusjon
og potensiell vevsskade. Fingertuppen skal ogsa
kontrolleres regelmessig i henhold til sykehusets
protokoll.

MR-sikkerhet

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

Lagringsforhold

Lagres pd et tort og kjglig sted uten direkte sollys.

Temperatur: —18 til 40 °C
Fuktighet: 10 til 90 % RF

Modell

Modell- Modellbeskrivelse

nummer*

AIQCS ﬁcumen 1Q fingermansjett,
iten

AIQCM Acumen 1Q fingermansjett,
medium

AIQCL Acumen 1Q fingermansjett,
stor

65025 QIearSight fingermansjett,
liten

GSOM CleafSight fingermansjett,
medium

0L (learSight fingermansjett,
stor

*Det kan hende at ikke alle modeller er
tilgjengelige i alle regioner.

Garanti

Acumen 1Q og ClearSight fingermansjetter er kun
for bruk pa én pasient. Acumen IQ og ClearSight
fingermansjetter er underlagt garanti pa
leveringstidspunktet og gjelder bare ved levering
til sluttbrukeren. Acumen 1Q og ClearSight
fingermansjetter kan ikke repareres.
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Teknisk assistanse

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

Se den nyeste versjonen av brukerveiledningen for
det ikke-invasive overvakingssystemet fra Edwards
for mer informasjon.

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

Se symbolforklaringen til slutt i dette
dokumentet.
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Acumen IQ ja ClearSight -sormimansetti
Kuvaus Al yrita puhdistaa sormimansettia ja kayttad sita Al koskaan taita sormimansettia littedksi, silla se

Acumen 1Q - ja ClearSight -sormimansetti
mahdollistavat jatkuvan noninvasiivisen
hemodynaamisen valvonnan, kun niitd kdytetaan
asianmukaisen Edwards -valvontajdrjestelman
kanssa. Acumen 1Q - ja ClearSight -sormimansetit
hyddyntdvdt Penaz-menetelmdd verenpaineen
mittauksessa sormen keskiluun ympdrille kiedotun
ilmalla taytetyn pussin avulla.

Kayttoaiheet

Acumen 1Q - ja ClearSight -sormimansetit on
tarkoitettu yli 18-vuotiaille potilaille verenpaineen
jasiihen liittyvien hemodynaamisten parametrien
noninvasiiviseen mittaamiseen yhdessa kliinisen
EV1000 NI -jarjestelman tai edistyneen
HemoSphere -valvontajarjestelman kanssa.

Vasta-aiheet

Verenpaineen mittauksesta voi tulla mahdotonta
joillakin potilailla, joilla kyyndrvarren ja kdden
valtimoiden ja pikkuvaltimoiden siledt lihakset
supistuvat aarimmilleen, kuten
valkosormisuudesta karsivilla potilailla.

Yhden potilaan kayttoon

Acumen 1Q - ja ClearSight -sormimansetit on
tarkoitettu yhden potilaan kdyttoon.
Sormimansettia voidaan kdyttad enintaan

72 tuntia mittauksen aloittamisesta yhdelld
potilaalla. Mansetin voi tarvittaessa kiinnittaa
uudelleen. Kun valvontaa on jatkettu yhdessa
sormessa 8 tunnin ajan, sormimansetti tulee
kiinnittad toiseen sormeen.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo,
Acumen, Acumen IQ, ClearSight, EV1000 ja
HemoSphere ovat Edwards Lifesciences Corporation
-yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit
ovat omistajiensa omaisuutta.

uudelleen useammalla kuin yhdelld potilaalla.

Varoitukset

Sormimansetin vaara sijainti, koko tai
kohdistus voi aiheuttaa epatarkkoja tuloksia
valvonnassa.

A3 kiinnita sormimansettia vaurioituneelle
iholle, silld se saattaa vahingoittaa ihoa
lisaa.

lhoarsytyksen ja kudosvaurioiden vaaran
vahentamiseksi yhta sormea saa kayttaa
jatkuvaan seurantaan enintaan 8 tuntia. Jos
seurantaa halutaan jatkaa yli 8 tuntia,
kiinnita toinen sormimansetti eri sormeen
tai siirrd mansetti toiseen sormeen.

A3 kayta kahta sormimansettia
samanaikaisesti yhdessa sormessa.

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

Al kiinnita sormimansettia sellaiseen
kateen tai sormeen, jossa kaytetaan ulkoista
puristinta (joka voi estaa kaden tai sormen
verenkierron).

Al kiinnita sormimansettia kiteen tai
sormeen, jos samassa kasivarressa (tai
kadessa tai sormessa) on parhaillaan
kaytossa toinen verenpaineen mittauslaite.

Al kéyta sormimansettia
magneettikuvauksessa.

Tarkeita huomautuksia

Al3 kiyta vahingoittunutta sormimansettia. Se voi
johtaa epatarkkoihin mittaustuloksiin tai
vahingoittaa Edwards -valvontajdrjestelmda.
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vaurioittaa sormimansettia ja heikentda
mittaustarkkuutta.

Ympariston liian kirkas valo voi hairita
sormimansetilla tehtdvid mittauksia. Valta
sormimansetin kayttoa lahelld olevan suoran
valonldhteen alla.

Irrota sormimansetti jarjestelmdsta aina, kun se ei
ole sormeen kiinnitettynd, jotta tahaton
ylitdyttyminen ei vaurioita mansettia.

Sormimansettien tehokkuutta ei ole tutkittu
raskausmyrkytyksesta kdrsivilld potilailla.

Kayttoohjeet

Katso alla oleviin vaiheisiin liittyvat kuvat
sivulta 55-57.

Sormen koon mittaaminen

1. Kdytd sormimansetin mittanauhaa kietomalla se
potilaan etusormen, keskisormen tai
nimettoman keskiluun ympdrille, vetamalla
varikoodatun nauhan kapeampi pad aukon lapi
ja kiristamalld sopivan kiredlle (kuva 1ja kuva 2).

2. Valitse oikeankokoinen sormimansetti
mittanauhan osoittaman koon perusteella.

Sormimansetin kiinnittaminen

3. Avaa sormimansetti varovasti ja aseta se mitatun
sormen keskiluulle. Varmista, etta sormimansetti
on toisen ja kolmannen nivelen valissa ja kaksi
vihreaa viivaa ovat sormimansetin sisapuolella
(kuva 3).

HUOMAUTUS: Al kiinnita sormimansettia
peukaloon, pikkusormeen tai aiemmin
murtuneeseen sormeen.

4, Kohdista sormen distaalinen paa sormimansetin
kohdistuskielekkeen keskiviivaan (kuva 3).

5. Anna sormimansetin kiertyd sormen ymparille
(kuva 4). Varmista, ettd sormimansetti ei pyori
vaan pysyy kohdistettuna.




6. Tarkista sormimansetin oikea koko
varmistamalla, ettd koonmadritysikkuna on
kokonaan vihred (kuva 4-B).

HUOMAUTUS: Jos koonmadaritysikkunassa nakyy
punaista, sormimansetti ei ole oikeankokoinen
valitulle sormelle. Toista vaiheita 1-5 samalle tai
toiselle sormelle, kunnes sormen koko on
madritetty ja sormen keskiluuhun on sovitettu
oikeankokoinen sormimansetti.

7. Irrota sormimansetin taustatarra ja kiinnita
sormimansetti sormen ymprille (kuva 4-A).
Irrota kohdistuskielekkeen distaalipdan
taustatarra ja kiinnitd distaalipdd sormimansetin
paalle (kuva 4-C).

8. Johda sormimansetin kaapeli kahden sormen
valitse kimmenselan puolelle (kuva 5).

Sormimansetin liittaminen jarjestelmaan

9. Liitd sormimansetin liitin paineensaatimeen
(kuva 5). Katso lisatietoja paineensaatimen
omista kayttoohjeista.

10. Jos sydanviiteanturi (HRS) on kaytossd, kiinnitd
sydanviiteanturin sormipaa sormimansetin
paalld olevaan HRS-kielekkeeseen (kuva 5).
Katso lisdtietoja sydanviiteanturin
kdyttoohjeista.

11. Aloita valvonta yhdistetylla noninvasiivisella
Edwards -valvontajdrjestelmalld. Jos haluat
kdyttdd lisdparametreja, katso lisdtietoja
valvontajdrjestelman kayttdoppaasta.

12. Kaksoismansettivalvontaa kdytettdessa kiinnita
toinen sormimansetti toistamalla vaiheet
1-11.

Suositukset

Noninvasiivinen Edwards -valvontajarjestelma
pysdyttad verenpaineen mittaukset jaksoittain
valvontajdrjestelmén asetusten mukaisesti. Tallgin
on tarkistettava sormenpdan perfuusio ja
tutkittava sormi mahdollisten kudosvaurioiden
varalta. Sormenpadd on tarkistettava ajoittain myds
sairaalan kdytantdjen mukaisesti.

Magneettikuvauksen (MRI)
turvallisuus

Tama laite ei sovi magneettikuvaukseen ja

aiheuttaa riskejd magneettikuvausymparistdissa.

Tama laite sisaltdd metalliosia, jotka voivat
ldmmetd magneettikuvausympdriston
radiotaajuisen sateilyn vaikutuksesta.

Sailytysolosuhteet

Sailytettdva kuivassa ja viiledssa poissa suorasta
auringonvalosta.

Lampoatila: —18—40 °C

Kosteus: suhteellinen ilmankosteus 10-90 %

Mallit

Malll | Mallin kuvaus

Acumen 1Q -sormimansetti,
AIQCS pieni

Acumen 1Q -sormimansetti,
AIGCM keskikoko
AIQCL Acumen 1Q -sormimansetti,

suuri

(learSight -sormimansetti,
SQ2S pien

(learSight -sormimansetti,
GSCM keskikoko

(learSight -sormimansetti,
Gl suuri

* Kaikki mallit eivat ehka ole saatavilla kaikilla
alueilla.

Takuu

Acumen 1Q - ja ClearSight -sormimansetit on
tarkoitettu kdytettdviksi vain yhdelld potilaalla.
Acumen 1Q - ja ClearSight -sormimanseteille
annetaan takuu vain siihen asti, kun ne
toimitetaan loppukadyttdjalle. Acumen IQ - ja
(learSight -sormimansetteja ei voi huoltaa.
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Tekninen tuki

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

Lisdtietoja saat noninvasiivisen Edwards
-valvontajdrjestelmén kdyttdoppaan uusimmasta
versiosta.

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

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan
lopusta.
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MaHwer 3a npbct Acumen 1Q
MaHwer 3a npbcr ClearSight
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Manuwet 3a npbcr Acumen 1Q n ClearSight
OnucaHue HeNpeKbCHaTO MOHUTOPUPaHE Ha eNH NPbCT He n3non3gaiite maHLweTa 3a NPbCT ¢

KoraTo ce u3non3gar ¢ noaxoAALLa cuctema 3a
MOHUTOPUHT Ha Edwards, MaHwweTuTe 33 NpbCT
Acumen 1Q n ClearSight npegocTaBAT HenpekbCHaT
HeMHBA3MBEH XeMOAUHAMIYEH MOHUTOPUHT.
Manwerure 3a npbct Acumen 1Q 1 ClearSight
3M0N3BaT KOMMEHCALMOHEH METO 3 U3MepBaHe
Ha KpbBHO HanAraHe ¢ HagyBaem 6anoH, yBut
0KOMO CpefiHaTa GanaHra Ha npbCTa.

MNoka3anusa

MaHwetwTe 3a npbct Acumen 1Q u ClearSight ca
MOKa3aH 3a naumeHT! Hap 18-roaniuHa Bb3pact
32 HeVHBA3WBHO U3MepBaHe Ha KPbBHOTO
HanAraxe 11 (BbP3aHuTe XeMOAUHAMUYHM
napameTpy npu ynotpeba ¢ KNuHMYHa nnathopma
EV1000 NI unu nnatdopma 3a pasiumpeHo
moHuTopupate HemoSphere.

MpoTuBonokasanua

Mpy HAKOM NALMEHT C eKCTPEMHA KOHTPAKLMA Ha
TMIaZiKNA MYCKyn B apTepumTe 1 apTepuonTe B
MPEAMULLHNLATA W PbKaTa, KaKBATO MOXe fa e
HasnLe Npu NauyueHTn CbC CMHAPOM Ha PeiiHo,
U3MEpBAHETO Ha KPbBHO HaNAraHe MoXe a (TaHe
HEBB3MOXHO.

3a ynotpe6a Npu eAuH NaLyeHT

MaHuwetwTe 3a npbet Acumen IQ u ClearSight ca
MpoeKTMPaHy 3a ynotpe6da npu efuH NaLueHT.
(Cnep cTapTUpaHe Ha U3MepBaHe MaHLIETHT 3a
NPbCT MOXe /1A Ce U3N0A3Ba 1 Npuara 0THOBO 33
[0 72 yaca npv eauH naument. Cneg 8 vaca

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto
noro E, Acumen, Acumen IQ, ClearSight, EV1000 1
HemoSphere ca TbproBcku Mapkit Ha

Edwards Lifesciences Corporation. Bcnukn
0CTaHaNM TbProBCKM MapKK ca COBCTBEHOCT Ha
CbOTBETHITE UM NPUTEXATENN.

MAHLLETBT 3a NPbCT TPAOBA A Ce NOCTaBI OTHOBO
Ha ipyr npbCT.

He ce onuTBaiite Aa nouncTBate v Aa U3non3sare
NOBTOPHO MaHLLETa 3a NPbCT NpU NOBEYE 0T eANH
nauneHT.

Mpepynpexpaenus

HeﬂpaBI/Il'IHOTO pa3nonaraHe, opas3mepsBaHe
unn noapaBHABaHe HAa MaHLUeTa 3a NPbCT
MoOXe fia foBeje A0 HETOYE€H MOHUTOPUHT.

He npunaraiite MaHLIeTa 32 NPBLCT BbPXY
HapaHeHa Koa, Tbil KaTo TOBa MOXe ia
B/IOLUN HapaHABaHeTo.

3a Aa ce HaMany PUCKLT OT ApasHeHe Ha
KOXaTa 1 yBpexaHe Ha TbKaHM, He
M3BbPLUBAIITE MOHUTOPUHT 3a NOBeye 0T 8
yaca HenpeKbCHAToO Ha euH NpbCT. 3a Aa
NPOAb/MKMTE C MOHUTOPUHIA NOBeYe oT 8
yaca, U3noN3BaiiTe JOMbAHUTENEH MaHLLET
3a NPbCT, NOCTaBeH Ha ApYr NPbCT, Unn
npemecTeTe MaHLLETa, KOIATO e U3N0N3Ba,
Ha Apyr NpbCT.

He n3non3sBaiite gBa MaHwera 3a npucr
BbpXYy eANH NPbCT eJHOBPEMEHHO.

W3mepBaHeTo BbpXY e[MH NPBCT B paspes ¢
MHCTPYKLMUTE 32 ynoTpe6a Moxe Aa
noBnusie Ha KOMQOpPTa Ha NaLyeHTa u/unu
Aa AoBefe A0 NeKU HapaHABaHWA.

He npunaraiite maHLweT(1) 3a npbCT BbPXY
PbKa WK APBCT, KOraTo e HaIMYHO BHHILHO
orpaHuyeHue (K0eTo Moxe Aa nonpeym Ha
KpbB00o6paLleHneTo KbM pbKata uim
npbCra).

He npunaraiite maHweT(1) 3a npbCT BbPXY
pbKa UK NPbCT, KOraTo BTOPO YCTPOICTBO
3a U3mMepBaHe Ha KPbBHOTO HanAraHe
M3BbPLUBA aKTUBHO MOHUTOPUHT Ha CblaTa
uAna pbka (unu pbKka unm npbCr).
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AAPEHO-MarHUTeH pe3oHaHC.

BHumaHue

He n3non3gaiite noBpefieH MaHLLeT 3a NpbCT. Toa
MOXe /12 I0Befie [0 HETOUHU U3MePBaHUSA Unu
MOXe /12 OBPeAN CUCTemara 3a MOHUTOPUHT Ha
Edwards.

Hukora He orbBaiiTe MaHILET 3@ NPBCT 0 NNOCKA
$opMma, Tbil KaTo TOBA LLie NOBPEAY MaHLLETa 32
MPbCT 1 LLiE NOBAUSE HA TOYHOCTTA Ha
U3MepBaHeTo.

MpeKaneHo CnHaTa 0KOMHA CBETNHA MOXe f1a
3aCerHe M3MepBaHNATa C MaHLLETa 3a MPbCT.
[136srBaiiTe 13M0N3BAHETO HA MAHLLIET 33 NPbCT
noz 6nu3Ko NpAKo OCBET/EHNe.

BuHaru pa3kauBaiiTe MaHLL€eTa 3a NPbCT, KOraTo
He € NPUNOXEH Ha NPbCT, 3a 1 NpeaoTBpaTUTe
NOBPEAA 0T CyuaiiHO NPEKOMEPHO HaayBaHe.

E(I)EKTI/IBHOCTTa Ha MaHLLETUTE 3a NPbCT He €
YCTaHOBEHA NP NauueHTn C npeeknamncua.



WHcTpyKumm 3a ynotpeba

HanpageTe cnpaBka CbC CTpaHuua 55-57 3a
durypu, CbOTBETCTBALLM Ha CTHAKUTE N0-A0NY.

Opa3mepsBaHe Ha NpbCTa

1. U3non3Baiite opasmepuTensa 3a MaHLLeTa 3a
NPbCT, KaTo ro 06BIUETE OKONO CPeHaTa
anaHra Ha nokasasneua, CpefHIA U
6e3uMeHHMA NPbCT Ha NaLMeHTa U 3TeruTe
N0-ManKua Kpail Ha LIBETOBO KoAupaxua
opa3mepuTen npe3 npope3a, A0KaTo He NacHe
fobpe (Ourypa 1u Qurypa 2).

2. Ha 6a3arta Ha pa3mepa, NocoueH Ha
opasmepuTens, u3bepeTte NOAXOAALLMA pa3mep
MaHLLIET 33 NPbCT.

MpunaraHe Ha MaHLLeTa 3a NPbCT

3. 0TBOpeTe BHUMATENHO MaHLLETa 3a NPbCT U
NoCTaBeTe MaHLLeTa 3a MPbCT Ha (pefiHaTa
danaHra Ha npbCTa, YmitTo pasmep e bun
onpezeneH. yBeperte ce, e MaHLLETHT 3a NPbCT
e 110 CpeJaTta Mexay BTOpOTO 1 TPETOTO KoKanye
1 [iBeTe 3eNeH IMHM OT BbTPELLHaTa CTpaHa
Ha MaHLweTa 3a npbeT (Purypa 3).
3ABENEMKA: He npunaraiite MaHLeTa 33
MPbCT Ha Nanewa, KyTpeTo N Ha NpbCTH,
KouTO Ca bunm cuynewn.

4. /13paBHeTe AMCTanHNA Kpail Ha NpbCTa ¢
LEHTPasHaTa JINHIA Ha NOAPABHABALLOTO YX0 Ha
MaHLueTa 3a npbcT (Ourypa 3).

5. OctaBeTe MaHLLETa 3a NPbCT fia Ce 3aTBOPY
okono npbcta (Ourypa 4). Yeepete ce, e
MAHLUETBT 33 NPbCT 0CTaBa NOAPABHEH U He ce
BBPTY.

6. [lpoBepeTe ganu e 136paH NpaBUIHUAT pa3mep
Ha MaHLLeTa 3a NPbCT, KaTo Ce yBepuTe, ye
MPO30pYETO 33 0pa3mMepABaHE e N3LANO0 3eNeH0
(Ourypa 4-B).
3ABEJIEXKA: Ako B npo3opueTo 3a
0pa3MepsABaHe IMa YepPBEHO, MAHLLETHT 3a
NPbCT He e C NPaBUNHNA pa3mep 3a U36paxua
npbCT. MoBTOpeTe cTHNKM 0T 1 40 5 32 M3bpanua
Wnu Apyr NpbCT, 3a Aa onpezeniTe NpasuiHuA
pa3mep 1 [ia NPUN0XMTe NOAXOAALLNA pa3mep
MaHLLET 33 NPbCT KbM CpefiHaTa danaxra Ha
TO31 NPbCT.

7. lpemaxHeTe afxe3nBHOTO (onuo 0T rbpba Ha
MaHLLEeTa 33 NPbCT ¥ GUKCuparite 0kono NpbCTa
(Ourypa 4-A). lpemaxHeTe aaxe3nBHOTO GO0
0T rbpba Ha ANCTaNHNA Kpaii Ha yXOTO 3a
noppaBHABaHe U GUKcUpaliTe KbM ropHaTa yact
Ha MaHLweTa 3a npbcT (Ourypa 4-C).

8. lpokapaiite kabena Ha MaHLLeTa 3a NpbCT
MeXZy ABaTa NpbCTa KbM 3aJHaTa (TpaHa Ha
pbkarta (Ourypa 5).

(Bbp3BaHe Ha MaHLLeTa 3a NPbCT
KbM cUcTemarta

9. BKnioueTe KOHEKTOPA Ha MaHLLETa 33 NPbCT B
perynatopa Ha Hansraxeto (Ourypa 5). Buxte
NHCTPyKLUWTe 3a ynoTpe6a Ha perynatopa Ha
HanAraHeTo 3a NoBeye NoApoOHOCTI.

10. Ako n3non3Bate CbpfieueH pedepeHTeH ceH3op
(HRS), npukpenete Kpas 3a NpbCT Ha HRS Kbm
yxoT0 3a HRS B ropHaTa yacT Ha MaHLLeTa 3a
npbet (Durypa 5). Buxkte MHCTPYKLMUTE 33
ynotpeba Ha HRS 3a noBeue nogpobHocTy.
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. 3anoyHeTe MOHUTOPMPaHE CbC (Bbp3aHaTa
HeMHBA3MBHA CCTEMA 3@ MOHUTOPUPaHE Ha
Edwards. 3a na akTuBMpate paswmpenm
napameTpu, BIXTe PbKOBOACTBOTO 3a
onepaTopa Ha cuctemara 3a MOHUTOpUpaHe 3a
noBeye NoApPodHOCTY.

12. AKo u3non3sare MOHUTOPUpPAHe ¢ 1Ba
MaHLLeTa, nosTopete cTbnku o1 140 11, 3a Aa
NPUN0XMTE BTOPUA MAHLLET 33 NPbCT.

Mpenopbku

HewnHBa3wBHaTa CcTeMa 32 MOHUTOPUPAHE Ha
Edwards wie cnupa Ha nay3a u3mepBaHusTa Ha
KPbBHO Ha/AraHe NepuoANYHO CblacHo
HaCTPOVKUTe Ha KOHOUTypaLNATa Ha CUCTeMaTa 3a
MOHUTOpMpaHe. B ToBa BpeMe BbpXbT Ha NpbCTa
TpA6Ba Aa Ce NpoBepABa 3a Nepdy3us
MOTEHLMANHO YBPEXAaHe Ha ThKaHUTe, BbpxbT Ha
npbCTa TPA6BA CbLLO A Ce NPOBEPABA
NEPUOAMYHO B CbOTBETCTBIE C GONHUYHMA
npoToKoN.

be3zonacHoct npu AMP

ToBa ycTpolicTBo e HebezonacHo npu MR 1 u3nara
Ha puckoBe B cpefiata Ha fIMP. Toa yctpoitcTBo
CbbPXa MeTaHU KOMMOHEHTU, KOUTO MOTaT Aa
NPeTHPNAT MHAYLMPAHO 0T papuoyectoty (PY)
HarpsBaHe B cpeparta Ha IMP.

YcnoBusa Ha C(bXpaHeHue

[la ce cbxpaHABa Ha XnaZiHo, CyXo MACTO, aney ot
npAKa CTbHYeBa CBETAMHA.

Temneparypa: o1 -18° 10 40 °C

BnaxHoct: o1 10% 10 90% OTHOCUTENHA BAAXKHOCT
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Mopenu
:,zz:,':*"a OnucaHue Ha mopiena
|t
| e
(SC2S gg;ETth?HmeT 3a NpbCT
SC2M Elpe?:giy\]ﬂtaHMT 3a NpbCT

* Bb3MOXKHO € He BCUYKM MOAENM 1a €2 HaNNYHK
BB BCUUKM PETVOHN.

FapaHuua

ManweTute 3a npbct Acumen 1Q u ClearSight ca
npeaHa3HaueHu 3a ynoTpebda camo Npu efuH
nauueHT. MaHwetnTe 3a npbct Acumen 1Q n
(learSight umat rapaHuMA KbM MOMEHTa Ha
LOCTaBAHe Camo 10 KpaiiHuA noTpebuTen.
ManweTute 3a npbct Acumen 1Q u ClearSight ca
KOMMOHEHTY, KOUTO He NOANeXaT Ha CepBU3HO
0bcnyxBaHe.

TexHnuecka nomoLy

3a TexHIUYecKa NOMOLL ce (BbpXeTe ¢
Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH:
+420221602 251.

3a noseye NHGOPMaLMA HanpaBeTe CpaBKa C
Haii-aKTyanHaTa BepcuA Ha pbKOBOACTBOTO 3a
onepaTopa Ha HelHBa3BHaTa C1CTeMa 3a
MOHUTOPUHT Ha Edwards.

Motpebutenute u/unu naumeHTuTe TpAbBa Aa
[LOKNafiBAT 3 CEPUO3HYN UHLIMAEHTU Ha
NPOM3BOAMUTENSA U KOMNETEHTHUA OpraH Ha
[bPXaBaTa UNeHKa, Ha KOATO e XuTen
NOTPeOUTENAT U/UNK NALMEHTDT.

HanpageTe cnpaBka c nereHpara Ha
CMMBONUTE B KPas Ha TO3U [JOKYMEHT.



Manseta pentru deget Acumen 1Q
Manseta pentru deget ClearSight

AIQCS, AIQCM, AIQCL, €SC25, CSC2M, CSCaL
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Manseta pentru deget Acumen 1Q si ClearSight
Descriere deget poate fi folositd si reaplicata timp de pand la Nu utilizati manseta pentru deget cu

Atunci cand sunt utilizate cu un sistem de
monitorizare Edwards corespunzdtor, mansetele
pentru deget Acumen IQ si ClearSight oferd o
monitorizare hemodinamicd neinvaziva continua.
Mansetele pentru deget Acumen 1Q si ClearSight
utilizeaza metoda cu volum impus pentru a masura
presiunea sangving, cu ajutorul unui manson
gonflabil infasurat in jurul falangei mijlocii a
degetului.

Indicatii

Mansetele pentru deget Acumen IQ si ClearSight
sunt indicate pentru pacientii cu varsta de peste 18
ani, pentru mdsurarea neinvazivd a presiunii
sangvine si a parametrilor hemodinamici asociati
atund cand se utilizeazd impreund cu platforma
clinica EV1000 NI sau cu platforma de monitorizare
avansata HemoSphere.

Contraindicatii

La anumiti pacienti care prezintd contractie severa
amusculaturii netede de la nivelul arterelor si
arteriolelor antebratului si mainii, cum poate fi
cazul la pacientii care suferd de boala Raynaud,
masurarea presiunii sangvine poate deveni
imposibila.

Utilizare exclusiv la un singur
pacient

Mansetele pentru deget Acumen 1Q si ClearSight
sunt concepute pentru utilizarea la un singur
pacient. Dupd inceperea mdsurdrii, manseta pentru

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E
stilizatd, Acumen, Acumen IQ, ClearSight, EV1000
si HemoSphere sunt marci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte
marci comerciale constituie proprietatea
detindtorilor respectivi.

72 de ore la un singur pacient. Dupd 8 ore de
monitorizare continud pe un singur deget, manseta
pentru deget trebuie reaplicatd pe un alt deget.

Nu incercati sd curatati si sd reutilizati manseta
pentru deget la mai mult de un singur pacient.

Avertismente

Asezarea, dimensionarea sau alinierea
necorespunzatoare a mansetei pentru deget
poate duce la 0 monitorizare inexacta.

Nu aplicati manseta pentru deget 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 dupa 8 ore,
utilizati o manseta pentru deget
suplimentara pe un alt deget sau mutati
manseta pentru a fi folosita pe un alt deget.

Nu utilizati simultan doua mansete pentru
deget 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 (mansetele) pentru
deget pe mana sau deget atunci cand exista
constrictie exterioara (care poate impiedica
circulatia sangvina la nivelul mainii sau al
degetului).

Nu aplicati manseta (mansetele) pentru
deget pe mana sau deget atunci cand pe
acelasi brat (sau pe aceeasi mana ori acelasi
deget) exista un al doilea dispozitiv de
masurare a presiunii sangvine care
efectueaza o monitorizare activa.
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imagistica prin rezonanta magnetica.
Atentionari

Nu utilizati o mansetd pentru deget deteriorata.
Utilizarea unei mansete pentru deget deteriorate
poate duce la masurdtori inexacte sau poate
deteriora sistemul de monitorizare Edwards.

Nu indreptati niciodatd manseta pentru deget;
acest lucru deterioreaza manseta pentru deget si
afecteaza precizia de masurare.

Lumina ambianta excesiva poate interfera cu
masuratorile mansetei pentru deget. Evitati
utilizarea mansetei pentru deget sub o sursd de
lumind apropiata, directa.

Deconectati intotdeauna manseta pentru deget
atundi cand aceasta nu este aplicata pe deget,
pentru a preveni deteriorarea prin umflarea
excesiva accidentala.

Eficacitatea mansetelor pentru deget nu a fost
stabilitd la pacientii cu preeclampsie.

Instructiuni de utilizare

Consultati pagina 55-57 pentru a vedea figurile
corespunzdtoare pasilor de mai jos.

Determinarea marimii degetului

. Utilizati banda ajutatoare pentru dimensionare a
mansetei pentru deget infasurand-o in jurul
falangei mijlocii a degetului ardtdtor, a degetului
mijlociu sau a degetului inelar si trageti capatul
mai mic al benzii ajutdtoare cu coduri de culoare
prin fantd, pana la fixare (Figura 1 si Figura 2).

—_

2.In functie de marimea indicata pe banda
ajutdtoare pentru dimensionare, selectati
madrimea corespunzdtoare a mansetei pentru
deget.




Aplicarea mansetei pentru deget

3. Deschideti usor manseta pentru deget si
introduceti-o pe falanga mijlocie a degetului
dimensionat. Asigurati-va ca manseta pentru
deget este centrata intre a doua si a treia
articulatie i intre cele doua linii verzi din
interiorul mansetei pentru deget (Figura 3).
NOTA: nu aplicati manseta pentru deget pe
degetul mare, degetul mic sau pe degetele care
au suferit anterior fracturi.

4. Aliniati capatul distal al degetului cu linia
centrald a clapetei de aliniere de pe manseta
pentru deget (Figura 3).

5. Permiteti mansetei pentru deget sa se inchida in
jurul degetului (Figura 4). Asigurati-va ca
manseta pentru deget rdmane aliniatd si nu se
roteste.

6. Verificati dacd a fost selectata marimea corectd a
mansetei pentru deget, asigurdndu-va ca
fereastra pentru determinarea mdrimii este
complet verde (Figura 4-B).

NOTA: daca in fereastra pentru determinarea
marimii apare culoarea rosie, manseta pentru
deget nu este de mdrimea corectd pentru
degetul selectat. Repetati pasiide la 11a 5 pe
degetul selectat sau pe un alt deget, pentru a
determina marimea corectd si a aplica manseta
pentru deget de marimea adecvata pe falanga
mijlocie a degetului respectiv.

7. Indepartati hrtia adezivi de pe manseta pentru
deget si fixati-o in jurul degetului (Figura 4-A).
Indepértati hrtia adeziva de pe capatul distal al
clapetei de aliniere si fixati-o de partea

superioara a mansetei pentru deget (Figura 4-C).

8. Dirijati cablul mansetei pentru deget, printre
doud degete, spre partea posterioard a mainii
(Figura 5).

Conectarea mansetei pentru deget la sistem

9. Cuplati conectorul mansetei pentru deget la
controlerul de presiune (Figura 5). Pentru mai
multe detalii, consultati instructiunile de
utilizare a controlerului de presiune.

10. Daca utilizati un senzor de referintd cardiaca
(HRS), atasati capatul dinspre deget al HRS de
clapeta HRS din partea superioara a mansetei
pentru deget (Figura 5). Pentru mai multe
detalii, consultati instructiunile de utilizare a
HRS.

11. Initiati monitorizarea cu sistemul de
monitorizare neinvaziva Edwards conectat.
Pentru a activa parametrii avansati, consultati
manualul de utilizare al sistemului de
monitorizare pentru mai multe detalii.

12. Dacd utilizati monitorizarea cu doud mansete,
repetati pasii de la 11a 11 pentru a aplica cea
de-a doua mansetd pentru deget.

Recomandari

Sistemul de monitorizare neinvazivd Edwards va
pune pe pauza periodic masuradrile de presiune
sangvind, conform setarilor de configurare ale
sistemului de monitorizare. In acest moment,
varful degetului trebuie verificat pentru a urmdri
perfuzia si potentiala deteriorare a tesutului. De
asemenea, varful degetului trebuie verificat
periodic in conformitate cu protocolul spitalului.

Siguranta in mediul IRM

Acest dispozitiv este incompatibil cu mediul IRM si
prezintd pericole in mediul IRM. Acest dispozitiv
contine componente metalice, care pot fi supuse
procesului de incalzire indus de radiafiile de
radiofrecventd intr-un mediu IRM.

Conditii de depozitare

Depozitati intr-un loc rece si uscat, ferit de lumina
directd a soarelui.

Temperaturd: intre -18 °Csi 40 °C

Umiditate: 10% - 90% UR

Modele
:,l:,r:sr % Descriere model
can |
s | G

* Este posibil ca anumite modele sa nu fie
disponibile in toate regiunile.
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Garantie

Mansetele pentru deget Acumen IQ si ClearSight
sunt destinate exclusiv utilizarii la un singur
pacient. Mansetele pentru deget Acumen 1Q si
(learSight sunt garantate in momentul livrarii
exclusiv utilizatorului final. Mansetele pentru
deget Acumen IQ si ClearSight sunt componente
care nu necesita service.

Asistenta tehnica

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

Pentru mai multe informatii, consultati cea mai
recentd versiune a manualului de utilizare a
sistemului de monitorizare neinvaziva Edwards.

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

Consultati legenda de simboluri de la
sfarsitul acestui document.
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Sormemansett Acumen IQ ja ClearSight
Kirje|dus Arge piiiidke sormemansetti puhastada ja kasutada Liigne imbritsev valgustus voib hdirida

Ettevdtte Edwards sobiva jalgimissiisteemiga
kasutamisel tagavad sormemansetid Acumen 1Q ja
(learSight pideva mitteinvasiivse
hemodiinaamilise jalgimise. Sormemansetid
Acumen 1Q ja ClearSight kasutavad vererdhu
mddtmiseks mahukinnistuse meetodit, mille puhul
on sdrme keskmise faalanksi timber taispuhutav
pois.

Naidustused

Sormemansetid Acumen 1Q ja ClearSight on ette
nahtud kasutamiseks iile 18-aastaste patsientide
vererohu ja seotud hemodiinaamiliste
parameetrite mitteinvasiivseks mootmiseks, kui
neid kasutatakse koos EV1000 Kliinilise
platvormiga NI véi tdiustatud jalgimisplatvormiga
HemoSphere.

Vastunaidustused

Teatud patsientidel, kellel esineb kiiiinarvarre ja
kdelaba arterite ja arterioolide silelihaste
tlemddrane kontraktsioon, nagu Reynaud’ tovega
patsientidel, voib vererohu modtmine osutuda
voimatuks.

Kasutamine iihel patsiendil

Sormemansetid Acumen 1Q ja ClearSight on
mdeldud kasutamiseks iihel patsiendil. Alates
modtmise alustamisest saab sormemansetti
kasutada ja uuesti peale panna iihel patsiendil kuni
72 tundi. Kui sormemansetti on kasutatud iihel
sormel 8 tundi pidevaks jalgimiseks, tuleb
sormemansett paigaldada teisele sormele.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-ga
logo, Acumen, Acumen 1Q, ClearSight, EV1000 ja
HemoSphere on ettevotte Edwards Lifesciences
Corporation kaubamargid. Kdik muud
kaubamargid kuuluvad nende vastavatele
omanikele.

rohkem kui Gihel patsiendil.

Hoiatused

Sormemanseti vale paigutus, suurus voi
joondus voib pohjustada ebatapset jalgimist.

lirge pange sormemansetti vigastatud
nahale, kuna see voib tekitada lisavigastusi.

Nahaarrituse ja koekahjustuse riski
vahendamiseks arge jalgige iihel sormel
kauem kui 8 tundi jarjest. Ule 8 tunni kestva
jalgimise jatkamiseks kasutage teisel sorme
taiendavat sérmemansetti voi viige
sormemansett iile teisele sérmele.

lirge kasutage iihel sormel korraga kaht
sormemansetti.

Kasutusjuhendi eiramine iihelt sormelt
modtmise ajal voib mojutada patsiendi
mugavust ja/voi tekitada vdiksemaid
vigastusi.

lirge pange sormemansetti (-mansette)
kaele voi sormele, kui esineb vilist pitsitust
(mis véib takistada kae voi sorme
vereringet).

lirge pange sormemansetti (-mansette)
kaele voi sormele, kui samal kael (voi sormel)
kasutatakse teist aktiivset
vererohumaoturit.

Arge kasutage sormemansetti
magnetresonantskeskkonnas.

Ettevaatusabinoud

Arge kasutage kahjustatud sormemansetti. See
vdib pohjustada ebatdpseid mddtmistulemusi voi
kahjustada ettevdtte Edwards jdlgimissiisteemi.

Arge kunagi painutage sormemansetti sirgeks, see
kahjustab sormemansetti ja mdjutab
modtmistapsust.
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sdrmemanseti modtmistegevust. Valtige
sormemanseti kasutamist lahedalasuva otsese
valgustuse all.

Katkestage alati sormemanseti iihendus, kui see
pole sdrmele pandud, et takistada juhuslikust
iiletditmisest tingitud kahjustusi.

Sormemansettide tohusus ei ole toestatud
preeklampsiat pddevatel patsientidel.

Kasutusjuhend

Allolevatele toimingutele vastavaid jooniseid vt
Ik 55-57.

Sorme suurus

1. Mddrake sormemanseti dige suurus, keerates
mddtmisabivahendi nimetissorme, keskmise
sorme voi neljanda sorme keskmise faalanksi
imber ning tommates seejdrel varvikoodiga
abivahendi vaiksema otsa Iabi avause, kuni see
on tihedalt imber sorme (joonised 1 ja 2).

2.Valige mddtmisabivahendiga maaratud suuruse
pdhjal sobiva suurusega sdrmemansett.

Pange sormemansett peale

3. Avage ettevaatlikult sormemansett ja pange
mansett mootmiseks kasutatud sorme
keskmisele faalanksile. Veenduge, et
sormemansett asub teise ja kolmanda sérmenuki
ning sdrmemanseti kahe rohelise joone vahel
(joonis 3).

MARKUS. Arge pange sormemansetti poidlale,
vdiksele sormele ega varasema luumurruga
sormedele.

4, Joondage sorme distaalne ots sormemanseti
joondamistripi keskmise joonega (joonis 3).

5. Laske sormemansetil imber sérme kinnituda
(joonis 4). Veenduge, et sdrmemansett oleks
digesti joondatud ega pdorleks.

6. Veenduge, et valitud oleks dige suurusega
sormemansett, kontrollides, et kogu suurusaken
on roheline (joonis 4-B).



MARKUS. Kui suurusaknas on punast, ei ole
sormemansett valitud sérme jaoks dige
suuruseqa. Oige suuruse tuvastamiseks korrake
valitud sormel voi monel teisel sormel etappe 1
kuni 5 ja paigaldage sormemansett seejarel
vastava sorme keskmisele faalanksile.

7. Eemaldage sormemanseti kleeppinna kate ja
kinnitage mantsett imber sorme (joonis 4-A).
Eemaldage kleeppinna kate joondamistripi
distaalselt otsalt ja kinnitage sormemanseti
iilaservale (joonis 4-C).

8.Viige sormemanseti juhe kahe sorme vahelt kde
tagakiiljele (joonis 5).

Uhendage sormemansett siisteemiga

9. Uhendage sormemanseti liitmik
rohuregulaatoriga (joonis 5). Vaadake lisateavet
rohuregulaatori kasutusjuhendist.

10. Kui kasutate sidamereferentsandurit (HRS),
kinnitage HRS-i sormepoolne ots
sormemanseti peal olevale HRS-i tripile
(joonis 5). Vaadake lisateavet HRS-i
kasutusjuhendist.

11. Alustage jalgimist ettevotte Edwards
tihendatud mitteinvasiivse jélgimissiisteemiga.
Tapsemate parameetrite lubamiseks vaadake
jalgimissiisteemi kasutusjuhendit.

12. Kui kasutate jalgimiseks kahte sormemansetti,
korrake teise sormemanseti paigaldamiseks
etappe 1kuni 11.

Soovitused

Ettevtte Edwards mitteinvasiivne jalgimissiisteem
peatab vererdhu modtmise perioodiliselt vastavalt
jalgimissiisteemi seadistusele. Sel ajal tuleb
kontrollida sormeotsa verevarustust ja voimalikku
koekahjustust. Sormeotsa tuleb ka vastavalt
haiglaprotokollile perioodiliselt kontrollida.

MR-ohutus

See seade on ohtlik magnetresonantstomograafias
ja on ohtlik MRI-keskkonnas. Seade sisaldab
metallosi, mis voivad MRI-keskkonnas
raadiosagedusliku (RF) kiirguse tottu kuumeneda.

Hoiustamistingimused

Hoidke jahedas ja kuivas kohas, eemal otsesest
pdikesevalgusest.

Temperatuur: -18 ° kuni 40 °C

Niiskus: suhteline 6huniiskus 10 kuni 90%

Mudelid

r::,f,'ei, % Mudeli kirjeldus

AIQCS \S;Sirlil;emansett Acumen 1Q,
AIQCM igminsgnsett Acumen [Q,
AIQCL ?l?lrjr?emansett Acumen IQ,
5C2S \Slgirlizemansett ClearSight,
SCM ig;?rsirngnsett ClearSight,
SCoL Sl?lrjrrnemansett (learSight,

*Koik tooted ei pruugi igas piirkonnas saadaval
olla.

Garantii

Sormemansetid Acumen 1Q ja ClearSight on
moeldud kasutamiseks ainult iihel patsiendil.
Sormemansettide Acumen 1Q ja ClearSight garantii
kehtib kuni I6ppkasutajani joudmiseni.
Sormemansetid Acumen 1Q ja ClearSight ei ole
hooldatavad osad.
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Tehniline tugi

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

Lisateavet vaadake ettevotte Edwards
mitteinvasiivse jalgimissiisteemi kasutusjuhendi
uusimast versioonist.

Kasutajad ja/voi patsiendid peaks teatama
mistahes tosistest juhtumitest tootjale ja padevale
asutusele liikmesriigis, kus kasutaja ja/voi patsient
viibib.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi
lopust.
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Pirsto manzeté,Acumen 1Q” ir,ClearSight”
Aprasas Neméginkite pirSto manZetés valyti ar ja Niekada nelenkite pirSto manZetés taip, kad ji biity

Naudojant pirSto manZetes, Acumen IQ” ir
,ClearSight” su tinkama ,Edwards” stebéjimo
sistema galima atlikti nepertraukiama neinvazinj
hemodinaminiy parametry stebéjima. Matuojant
kraujospadj pirsto manZetémis,Acumen 1Q” ir
,ClearSight”, naudojamas kraujo tirio kitimo
metodas, aplink pirsto vidurinj pirStakaulj
apvyniojant pripu¢iamaja kamera.

Indikacijos

PirSto manzetés,Acumen 1Q” ir,ClearSight” yra
skirtos vyresniems kaip 18 mety amZiaus
pacientams, neinvaziniu budu matuoti kraujospiid]
ir susijusius hemodinaminius parametrus,
naudojant su EV1000 klinikine platforma Nl arba
,HemoSphere” paZangia stebéjimo platforma.

Kontraindikacijos

ISmatuoti kai kuriy pacienty, kuriy apatinés rankos
dalies ir plastakos arterijy ir arterioliy lygieji
raumenys susitraukia itin stipriai, pvz., sergantiems
Reino liga, kraujospudj gali buti nejmanoma.

Skirta naudoti vienam pacientui

PirSto manzetés,Acumen 1Q” ir,,ClearSight” skirtos
naudoti vienam pacientui. Pradéjus matavima,
matuoti vieno paciento parametrus naudojant ir
pakartotinai uzdedant pirsto manzete galima ne
ilgiau kaip 72 valandas. Po 8 valandy
nepertraukiamo stebéjimo ant vieno pirsto, pirsto
manZete reikia perkelti ant kito pirSto.

4Edwards”,  Edwards Lifesciences”, stilizuotas E
logotipas, ,Acumen’, ,Acumen 10", ClearSight”,
EV1000 ir,HemoSphere” yra, Edwards Lifesciences
Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti prekés Zenklai
yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

naudodami matuoti daugiau negu vieno paciento
parametrus.

Perspéjimai
Netinkamai nustate dydj, netinkamai uzdéje

ar sulygiave pirSto manzete, galite gauti
netikslius stebéjimo rezultatus.

Nedékite pirSto manzetés ant pazeistos odos,
nes galite dar labiau pazeisti.

Norédami sumazinti odos dirginimo ir
audiniy pazeidimo rizika, nevykdykite
stebéjimo ilgiau negu 8 valandas be
pertraukos uzdéje manzete ant vieno pirsto.
Jei norite vykdyti stebéjima ilgiau negu

8 valandas, uzdékite papildoma pirsto
manzete ant kito pirSto arba perkelkite
naudojama manzete ant kito pirsto.

Vienu metu nenaudokite dviejy pirsto
manzeciy ant to paties pirsto.

Uzdéjus manzete ant vieno pirSto ne pagal
naudojimo instrukcijas, pacientui gali buti
nepatogu ir (arba) jis gali patirti nedideliy
suzalojimy.

Nedékite pirSto manzetés (-ciy) ant rankos ar
pirsto, kuris yra suverztas iS iSorés (gali buti
sutrikdyta rankos ar pirsto kraujotaka).
Nedékite pirsto manzetés (-ciy) ant rankos ar
pirsto, kai antras kraujospiidZio matavimo

prietaisas aktyviai stebi kraujospidj ant tos
pacios rankos (arba plastakos ar pirsto).

Nenaudokite pirsto manZetés atlikdami
magnetinj rezonansa.

Perspéjimai
Nenaudokite sugadintos pirto manzetés. Taip

galite gauti netikslius matavimus arba sugadinti
+Edwards” stebéjimo sistema.
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plokscios formos — taip galite sugadinti pirsto
manZete ir gauti netikslius matavimo rezultatus.

Pernelyg intensyvus aplinkos ap3vietimas gali
trukdyti pirSto manZetés matavimams. Venkite
naudoti pirSto manZete arti tiesioginés Sviesos
Saltiniy.

Visada atjunkite pirSto manZete, kai ji néra uzdéta
ant pirsto, kad netycia per smarkiai pripumpave jos
nesugadintuméte.

PirSto manzetés veiksmingumas nebuvo nustatytas
pacientéms, kurioms pasireiské preeklampsija.

Naudojimo instrukcijos

Toliau aprasytus veiksmus iliustruojantys

paveiksléliai pateikiami 5557 psl.

Pirsto dydis

1. PirSto manzetés dydzio nustatymo priemone
apvyniokite aplink smiliaus, didZiojo arba
bevardzio pirsto vidurinj pirStakaulj ir traukite
siauresnija spalvomis pazymétos dydzio
nustatymo priemonés dalj per prapjova, kol
priglus prie pirsto (1ir 2 pav.).

2. Atsizvelgdami j ant dydZio nustatymo priemonés
rodoma dydj, pasirinkite atitinkamo dydzio
pirsto manzete.




PirSto manzetés uzdéjimas

3. Atsargiai atidarykite pirSto manzete ir uzdékite
pirsto manZete ant iSmatuoto pirsto vidurinio
pirstakaulio. Jsitikinkite, kad pirSto manzeté yra
centre tarp antrojo ir treciojo krumpliy, o dvi
Zalios linijos - pirSto manzetés viduje (3 pav.).
PASTABA. Nedékite pirSto manZetés ant nykScio,
mazojo pirsto arba anksciau luZusiy pirsty.

4. Sulygiuokite pirsto distalinj gala su centrine
linija, nubréZta ant pirSto manzetés lygiavimo
juostelés (3 pav.).

5. Leiskite pirSto manZetei apgaubti pirsta (4 pav.).
Jsitikinkite, kad pirSto manZeté lieka savo vietoje
ir nesisukioja.

6. Norédami jsitikinti, ar pasirinkote tinkama pirsto
manZetés dydj, patikrinkite, ar visas dydZio
nustatymo langelis yra Zalias (4-B pav.).
PASTABA. Jei dydZio nustatymo langelyje
matyti raudonos spalvos, pirsto manzetés dydis
pasirinktam pirStui netinka. Pakartokite 1-5
veiksmus su pasirinktu pirStu arba nustatykite
kito pirsto dydj ir uzdékite tinkamo dydZio pirsto
manZete ant to pirsto vidurinio pirstikaulio.

7. Nuimkite pirSto manzZetés lipnyjj pagrinda ir
pritvirtinkite apie pirsta (4-A pav.). Nuimkite
lipnyjj pagrindg nuo lygiavimo juostelés
distalinio galo ir pritvirtinkite prie pirsto
manzZetés virsaus (4-C pav.).

8. Nuveskite pirSto manzetés laida tarp dviejy
pirdty j kita rankos puse (5 pav.).

Pir3to manzZetés prijungimas prie sistemos

9. Jjunkite pirSto manZetés jungtj j slégio valdymo
jtaisa (5 pav.). Daugiau informacijos rasite slégio
valdymo jtaiso naudojimo instrukcijose.

10. Jeigu naudojate Sirdies atskaitos jutiklj (HRS),
prijunkite HRS pirsto galg prie HRS juostelés
pirsto manZetés virsuje (5 pav.). Daugiau
informacijos rasite HRS naudojimo
instrukcijose.

11. Pradékite stebéjima prijungta,Edwards"
neinvazine stebéjimo sistema. Jei norite jjungti
iSpléstinius parametrus, daugiau informacijos
rasite stebéjimo sistemos operatoriaus vadove.

12. Jei naudojate dvigubg stebéjima manzete,
antrg pirsto manZete uzdékite pakartoje 1-11
veiksmus.

Rekomendacijos

+Edwards” neinvaziné stebéjimo sistema
periodiskai pristabdys kraujospadzio matavimus,
atsizvelgiant j stebéjimo sistemos konfigiracijos
nustatymus. Tuo metu bus tikrinama, ar nejvyko
pirsto galiuko perfuzija ir galimi audiniy
pazeidimai. PirSto galiukg reikéty periodiskai
tikrinti ir pagal ligoninés taisykles.

MRT sauga

Sis prietaisas yra MR nesaugus ir kelia pavojy MRT
aplinkoje. Siame prietaise yra metaliniy
komponentuy, kurie MRT aplinkoje veikiant radijo
dazniams (RD) gali jkaisti.

Laikymo salygos

Laikykite vésioje, sausoje vietoje, toliau nuo
tiesioginés saulés Sviesos.

Temperatara: nuo —18 iki 40 °C
Drégnumas: 10-90 % SD

Modeliai
MOde“P « | Modelio aprasas
numeris
AIQCM Yk(izﬁ:l:nﬁgsto manzeté
AIQCL ?A'I\iﬁlrigri]r?g’)’manieté
|t

*Tam tikruose regionuose gali bati prieinami ne
visi modeliai.

Garantija

PirSto manzetés,Acumen 1Q” ir,ClearSight” skirtos
naudoti vienam pacientui. PirSto manzetéms
,Acumen 1Q" ir, ClearSight” suteikiama garantija,
galiojanti tik pristatymo galutiniam naudotojui
metu. PirSto manzetés, Acumen 1Q” ir,ClearSight”
techniné prieZitira neatliekama.
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Techniné pagalba

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

Daugiau informacijos rasite naujausioje ,Edwards”
neinvazinés stebéjimo sistemos operatoriaus
vadovo versijoje.

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

Ir. simboliy paaiskinima 3io dokumento
pabaigoje.



Acumen IQ pirksta mansete
ClearSight pirksta mansete
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Acumen IQ un ClearSight pirksta mansete
Apraksts Neméginiet tirit pirksta man3eti un izmantot to Parmérigs apkartéjais apgaismojums var ietekmét

[zmantojot kopa ar piemérotu Edwards
parraudzibas sistému, Acumen IQ un ClearSight
pirksta man3etes nodrosina pastavigu, neinvazivu
hemodinamiska stavokla parraudzibu. Acumen 1Q
un ClearSight pirksta man3etes méra
asinsspiedienu ar tilpuma spailu metodi: pirksta
vidéjai falangai tiek aptits piepisams apséjs.
Indikacijas

Acumen 1Q un ClearSight pirkstu man3etes ir
piemérotas 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.

Kontrindikacijas

Pacientiem, kuru apak3delma un plaukstas artérijas
un arteriolas ir novérojama spéciga gludas
muskulaturas sarausanas (pieméram, Reino

sindroma gadijuma), var bit neiespéjami veikt
asinsspiediena mérijumus.

Lietosanai vienam pacientam

Acumen 1Q un ClearSight pirksta man3etes ir
paredzétas lietosanai tikai vienam pacientam. Péc
mérijuma saksanas pirksta man3eti vienam
pacientam var izmantot un lietot atkartoti ne ilgak
ka 72 stundas. Péc 8 stundas ilgas pastavigas
parraudzibas vienam pirkstam ir ieteicams
parvietot pirksta man3eti uz cita pirksta.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E
logotips, Acumen, Acumen 1Q, ClearSight, EV1000
un HemoSphere ir Edwards Lifesciences
Corporation precu zimes. Visas citas precu zimes
pieder to attiecigajiem Tpasniekiem.

vairakiem pacientiem.
Bridinajumi
Pirksta mansetes nepareizs novietojums,

izmérs vai virziens var izraisit neprecizitates
noverojumos.

Nelietojiet pirksta man3eti 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 parraudzibu ilgak
par 8 stundam, izmantojiet papildu pirksta
manseti uz cita pirksta vai parvietojiet jau
izmantoto manseti uz cita pirksta.

Neizmantojiet divas pirksta mansetes
vienlaikus uz viena pirksta.

Mérijumu veikana uz viena pirksta,
neievérojot lietosanas instrukcijas, var
ietekmét pacienta labsajitu un/vai izraisit
vieglas traumas.

Nelieciet pirksta manseti(-es) uz plaukstas/
pirksta, ja pastav arejs sasaurinajums (kas
var traucet plaukstas/pirksta asinsriti).

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

Neizmantojiet pirksta manseti magnétiskas
rezonanses attelveidosanas laika.

Piesardzibas pasakumi

Nelietojiet bojatu pirksta manseti. Tas var izraisit
neprecizus mérijjumus vai Edwards parraudzibas
sistémas bojajumus.

Nekada gadijuma nesaspiediet pirksta manseti lidz
plakanai formai, jo tas izraisis pirksta mansetes
bojajumus un ietekmés mérijumu precizitati.
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pirksta man3etes mérijumus. Neizmantojiet pirksta
manseti tiesa, spilgta apgaismojuma.

Obligati atvienojiet pirksta man3eti, ja ta nav
aplikta ap pirkstu, lai novérstu nejausas parak
stipras piepuisanas izraisitu bojajumu risku.

Pirkstu mansesu darbibas efektivitate nav noteikta
pacientiem ar preeklampsiju.

Lietosanas instrukcijas

Talak aprakstitajam darbibam atbilsto3os attélus
skatiet 55.—57. Ipp.

Nosakiet pirksta izmeru

1. Izmantojiet pirksta man3etes izmeéra noteikSanas
sloksni - aptiniet sloksni ap raditajpirksta, vidéja
pirksta vai zeltnesa videjo falangu un izvelciet
paligierices Saurako galu caur atveri, lidz pirksts
ir ciesi aptverts (1. un 2. attéls).

2. Atkariba no izméra, kas noradits uz izméra
noteikSanas sloksnes, izvélieties piemérota
izméra pirksta man3eti.

Uzlieciet pirksta manseti

3. Uzmanigi atveriet pirksta man3eti un uzlieciet uz
ta pirksta videjas falangas, kura izmeéru noteicat.
Parbaudiet, vai pirksta mansete atrodas pa vidu
starp otro un treSo pirksta locitavu un vai divas
zalas linijas atrodas pirksta man3etes iekSpusé
(3. attels).

PIEZIME. Nelieciet pirksta manseti uz ikika,
maza pirkstina vai uz pirkstiem, kas bijusi lauzti.

4. Novietojiet pirksta distalo galu uz pirksta
mandetes salagosanas dalas centralas [inijas
(3. attels).

5. Aplieciet pirksta manseti ap pirkstu (4. attels).
Parbaudiet, vai pirksta mansete ir salagota ar
pirkstu un nevar pagriezties.

6. Parbaudiet, vai ir izvéléts pareizais pirksta
man3etes izmérs - visam izméra noteik3anas
lodzinam jabit zala krasa (4.8 attels).
PIEZIME. Ja izméra noteik$anas lodzina ir




redzama sarkana krasa, pirksta man3etes izmérs
nav piemérots attiecigajam pirkstam. Atkartojiet
1.-5. darbibu izvelétajam pirkstam vai citam
pirkstam, lai noteiktu pareizo izméru, un
aplieciet piemeérota izméra pirksta manseti ap
attieciga pirksta vidéjo falangu.

7. Nonemiet [imlentes aizsargsloksni no pirksta
mansetes un nostipriniet ap pirkstu (4.A attels).
Nonemiet limlentes aizsargsloksni no
salagosanas dalas distala gala un nostipriniet pie
pirksta man3etes augsdalas (4.C attéls).

8. Novietojiet pirksta mansetes vadu starp diviem
pirkstiem ta, lai tas atrastos plaukstas virspusé
(5. attels).

Pirksta mansetes savienosana ar sistemu

9. levietojiet pirksta mansetes savienotaju
spiediena kontrollera (5. attéls). Plasaku
informaciju skatiet spiediena kontrollera
lieto3anas instrukcija.

10. Ja izmantojat sirds kontrolsensoru (heart
reference sensor — HRS), piestipriniet HRS
pirkstam paredzeéto dalu pie HRS dalas pirksta
mansetes augsdala (5. attéls). Pladaku
informaciju skatiet HRS lietosanas instrukcija.

11. Uzsaciet parraudzibu pievienotaja Edwards
neinvazivaja parraudzibas sistéma. Informaciju
par papildu parametru aktivizeésanu skatiet
parraudzibas sistémas operatora rokasgramata.

12. Ja veicat parraudzibu, izmantojot divas pirksta
man3etes, atkartojiet 1.—11. darbibu, lai
uzliktu otru pirksta man3eti.

Rekomendacijas

Edwards neinvaziva parraudzibas sistéma
periodiski apturés asinsspiediena mérisanu
atbilstosi parraudzibas sistémas konfiguracijas
iestatijumiem. Saja laika ieteicams parbaudit, vai
pirksta gala nav novérojama perfizija vai audu
bojajumi. Pirksta gals ir requlari japarbauda ari
saskana ar slimnicas iek3jiem noteikumiem.

Drosiba magnétiskas rezonanses
attelveidosanas vide

Siierice nav droa MR vidé un magnétiskas
rezonanses attélveidosanas vide rada
apdraud@jumu. Sai iericei ir metala komponenti,
kas magnétiskas rezonanses attélveido3anas vidé
radiofrekvences ietekmé var sakarst.

Uzglabasanas apstakli

Uzglabat vesa, sausa vieta, sargajot no tieSiem
saules stariem.

Temperatara: no -18 lidz 40 °C

Mitrums: relativais mitrums 10-90%

Modeli

r::ﬂ:s* Modela apraksts

AIQCS Acumen 1Q pirksta mansete,
maza izméra

AIQCM Acumen 1Q pirksta mansete,
vidéja izméra

AIQCL Acumen 1Q pirksta mansete,
liela izméra
(learSight pirksta man3ete,

GQs maza izméra
(learSight pirksta man3ete,

GaM vidéja izméra

0L (learSight pirksta mansete,
liela izméra

* Atseviski modeli var nebut pieejami visos
regionos.

Garantija

Acumen 1Q un ClearSight pirksta man3etes ir
paredzétas lietosanai tikai vienam pacientam.
Acumen 1Q un ClearSight pirksta man3esu garantija
ir spéka tikai l1dz nogadasanai pie gala lietotaja.
Acumen 1Q un ClearSight pirksta man3etém nevar
veikt remontu.
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Tehniska palidziba

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

Papildinformaciju skatiet Edwards neinvazivas
parraudzibas sistémas lieto3anas rokasgramatas
jaunakaja versija.

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

Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta
beigas.
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Acumen IQ ve ClearSight Parmak Mangonu
A§|k|ama Uyar||ar Ayni kolda (veya elde/parmakta) ikinci bir

Acumen 1Q ve ClearSight parmak mansonlari,
uygun bir Edwards izleme sistemiyle birlikte
kullanildiginda kesintisiz, noninvaziv hemodinamik
izleme saglar. Acumen IQ ve ClearSight parmak
mansonlari, parmagin orta falanksinin cevresine
sarili sisirilebilir kese ile kan basincini 6lgmek icin
hacim klempi yénteminden yararlanir.

Endikasyonlar

Acumen 1Q ve ClearSight parmak mansonlari
EV1000 Klinik Platform NI veya HemoSphere
gelismi izleme platformu ile birlikte
kullanildiginda 18 yas ve iizeri hastalarin kan
basincini ve iliskili hemodinamik parametreleri
noninvaziv yollarla 6lgmek icin endikedir.

Kontrendikasyonlar

On kol ve eldeki arterlerde ve arteriyollerde
bulunan diiz kaslarin agiri kasildigi bazi hastalarda
(Raynaud hastalarinda goriilebildigi gibi) kan
basinanin dlgiilmesi miimkiin olmayabilir.

Tek Hastada Kullanim

Acumen 1Q ve ClearSight parmak mansonlar tek
hastada kullamilmak iizere tasarlanmigtir. Ol¢iim
baslatildiktan sonra parmak mansonu tek bir
hastada 72 saate kadar kullanilabilir ve tekrar
uygulanabilir. Parmak mansonu, tek bir parmakta
8 saat boyunca araliksiz izleme icin kullanildiktan
sonra bagka bir parmaga yeniden uygulanmalidir.

Parmak mansonunu temizleyerek birden fazla
hastada kullanmayi denemeyin.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu,
Acumen, Acumen 1Q, ClearSight, EV1000 ve
HemoSphere, Edwards Lifesciences Corporation
sirketinin ticari markalanidir. Tiim diger ticari
markalar kendi sahiplerinin miilkiyetindedir.

Parmak mansonunun yanlis yerlestirilmesi,
boyutunun yanls ayarlanmasi veya yanhg
hizalanmasi hatali izlemeye yol acabilir.

Parmak mansonunu yaral deri iizerine
uygulamayn; aksi takdirde yara
kotiilegebilir.

Cilt tahrisi ve doku hasari riskini azaltmak
icin tek bir parmak iizerinde araliksiz

8 saatten daha uzun izleme yapilmamaldr.
8 saatten sonra izlemeye devam etmek icin
farkli bir parmakta ilave bir parmak mangonu
kullanin veya kullanmakta oldugunuz
mansonu farkl bir parmaga gecirin.

Ayni parmak iizerinde, ayni anda iki parmak
mansonu kullanmayin.

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

El veya parmak iizerinde (ele veya parmaga
kan dolasimini engelleyebilecek) dis kaynakl
bir engel s6z konusu oldugunda parmak
mansonlarini uygulamayin.
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kan basina dl¢iim cihaziyla aktif izleme
yaparken ele veya parmaga parmak
mansonlarini uygulamayin.

Parmak mansonunu manyetik rezonans
goriintiilemeyle birlikte kullanmayin.

ikazlar

Hasar gormiis parmak mansonunu kullanmayin. Bu
durum yanhs 6l¢tim sonuglarina yol acabilir veya
Edwards izleme sistemine zarar verebilir.

Parmak mansonunu kesinlikle biikerek
diizlestirmeyin; aksi takdirde, parmak mansonu
zarar gorebilir ve ol¢iim dogrulugunu etkileyebilir.

Ortamda agin miktarda 151k olmasi, parmak
mansonu dl¢iimiinii etkileyebilir. Parmak
mansonunu yakindan ve dogrudan isija maruz
kalan yerlerde kullanmayin.

Yanlislikla asiri siserek zarar gormesini onlemek icin
parmaga takili degilken parmak mangonunun
baglantisini mutlaka kesin.

Parmak mansonlarinin preeklamptik hastalardaki
etkinligi heniiz belirlenmemistir.

Kullanim Talimatlan

Asagidaki adimlara karsilik gelen sekiller icin
55-57. sayfaya bakin.

Parmak Olgiisiinii Belirleme

1. Parmak mansonu icin 6l¢ii alma yardimasini
hastanin isaret, orta veya yiiziik parmaginin orta
falanksinin etrafina sarip renk kodlu daha kiigiik
ucunu bosluktan gecirin ve tam olarak oturana
kadar cekin (Sekil 1 ve Sekil 2).

2. Ol¢ii alma yardimasinda belirtilen 6lgiiye
bakarak uygun parmak mansonu boyutunu
secin.



Parmak Mangonunu Uygulama

3. Parmak mangonunu nazikge acin ve dl¢iisinii
aldiginiz parmagin orta falanksinin iizerine
yerlestirin. Parmak mansonunun ikinci ve iigiincii
eklem arasinda ortalandigindan ve iki yesil
¢izginin parmak mangonunun icinde kaldigindan
emin olun (Sekil 3).

NOT: Parmak mangonunu bagparmaga, serce
parmagina veya daha dnce kinlmig bir parmaga
uygulamayin.

4, Parmagin distal ucunu parmak mangonu
iizerindeki hizalama noktasinin ortasindaki
cizgiye gore hizalayin (Sekil 3).

5. Parmak mangonu ile parmagin ¢evresini sarin
(Sekil 4). Parmak mangonunun hizasinin
bozulmadigindan ve dénmediginden emin olun.

6. Olcii alma penceresinin tamamen yesil
oldugundan emin olarak dogru parmak
mangonu boyutunun segilip secilmedigini
kontrol edin (Sekil 4-B).

NOT: Olcii alma penceresi kirmiziysa, parmak
mangonu segilen parmak i¢in dogru boyutta
degildir. Dogru boyutu belirlemek icin segilen
parmakta veya baska bir parmakta 1ile 5
arasindaki adimlari yeniden uygulayin ve ilgili
parmagin orta falanksina uygun boyuttaki
parmak mangonunu takin.

7.Yapiskanh arka parcay1 parmak mangonundan
ayinin ve parmagin cevresine sarin (Sekil 4-A).
Hizalama ¢izgisinin distal ucundaki yapigkanh
sirtt ayirn ve parmak mangonunun istiine
sabitleyin (Sekil 4-C).

8. Parmak mangonu kablosunu iki parmagin
arasindan elin arka tarafina dogru ilerletin
(Sekil 5).

Parmak Mangonunu Sisteme Baglama

9. Parmak mangonu konektoriinii basing
kontroldriine takin (Sekil 5). Daha fazla ayrinti
icin basing kontroloriintin kullanim talimatlarina
bakin.

10. Kalp Referans Sensorii (HRS) kullanilacaksa,
HRS'nin parmak icin olan ucunu parmak
mangonu iizerindeki HRS noktasina baglayin
(Sekil 5). Daha fazla ayrinti icin HRS kullanim
talimatlanina bakn.

11. Bagli Edwards noninvaziv izleme sistemini
kullanarak izlemeyi baslatin. Gelismis
parametreler icin izleme sistemi kullanim
kilavuzuna bakarak daha fazla bilgi edinin.

12. Cift mansonla izleme yontemi kullanilacaksa,
ikinci parmak mansonunu takmak icin 1ile 11
arasindaki adimlan tekrarlayin.

Oneriler

Edwards noninvaziv izleme sistemi, her izleme
sistemi konfigiirasyon ayari icin periyodik olarak
kan basina dl¢iimlerini duraklatacaktir. Bu sirada,
parmak ucunda perfiizyon ve olasi doku hasari olup
olmadigi kontrol edilmelidir. Buna ek olarak
parmak ucu, hastane protokoliine gore periyodik
olarak kontrol edilmelidir.

MRI Giivenligi

Bu cihaz MR iin giivenli degildir ve MRI ortaminda
tehlike olusturur. Bu cihaz, MRI ortaminda RF
kaynakli isnmaya maruz kalabilen metal bilegenler
icerir.

Saklama Kosullan

Dogrudan giines 1sigina maruz kalmayacak sekilde
serin ve kuru bir yerde saklayin.

Sicaklik: -18°ila 40°C

Nem: %10 - %90 Bagil Nem

Modeller
Model
Numarast * Model Agiklamasi
Acumen IQ Parmak Mansonu
ARG Kiiciik Boy
Acumen IQ Parmak Mansonu
AIQCM Orta Boy
Acumen |Q Parmak Mansonu
Aot Biiyiik Boy
65025 Clnea"rSight Parmak Mansonu
Kiiciik Boy
SOM (learSight Parmak Mansonu
Orta Boy
0L lerafSight Parmak Mansonu
Biiyiik Boy

*Tiim modeller tiim bdlgelerde mevcut
olmayabilir.
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Garanti

Acumen 1Q ve ClearSight parmak mangonlan
yalnizca tek hastada kullanima yoneliktir.
Acumen 1Q ve ClearSight parmak mangonlan
yalnizca son kullaniciya teslimat siiresince
garantilidir. Acumen 1Q ve ClearSight parmak
mansonlari, bakim gerektirmeyen parcalardir.

Teknik Servis

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

Daha fazla bilgi icin Edwards noninvaziv izleme
sistemi kullanim kilavuzunun en son siiriimiine
bakin.

Kullanialar ve/veya hastalar, tim ciddi durumlan
ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bagh
oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol
acgiklamalarina bakin.
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NanbueBas maHxerta Acumen 1Q u ClearSight
Onucanune [ina nHaMBUAYaNbHOro He HapeBaiiTe nanbLeBble MaHXeTbl B
Cyyae nepeMma KUCTH UK Nanbua
( NOMOLLbI0 ManbLieBbIX MaHxeT Acumen 1Q 1 no/ib30BaHNA y P

(learSight B KoM6uHaLWK € COOTBETCTBYHOLLEN
cucTemoii MoHuTopuHra Edwards moxHo
NPOBOAUTH HenpepbiBHbIN HeNHBA3UBHbIN
MOHUTOPUHI reMOJMHAMUYeCKIX Noka3ateneii. B
nanbuesblx MaHxetax Acumen 1Q u ClearSight
UCNONb3yeTcA KOMNEHCALMOHHbIN MeToz
U3MepeHuA apTepuanbHoro AaBneHua ¢ NOMOLLbI0
HaflyBHO Kamepbl, 060paunBaemoii BOKpYr
CpenHeil danaHry nanbua.

lMoka3aHua K npumeHeHuio

Manbuesble marxeTbl Acumen 1Q u ClearSight
npefHa3HaueHbl A1 HeUHBA3UBHOTO U3MepeHuA
apTepManbHOro aBAeHNA U (BA3AHHDIX
reMOANHaMIYecKuX noKasateneil y naLueHTos
cTapiue 18 nieT npu ncnosb3oBaHui ¢
KnuHnyeckoii nnatdopmoii EV1000 NI mnu
yCOBEepLUEHCTBOBAHHOI nnathopmoii Ana
MoHuTopuHra HemoSphere.

"pOTMBOHOKa3aHMﬂ

Y HEKOTOPbIX NALIMEHTOB C CUNbHBIMIA
COKPALLEHMAMM TNIafIKOI MYCKYNaTypbl CTEHOK
apTepuii 1 apTepuon Npeanneyba u KNCTu pyKi,
Hanpumep y naumeHToB ¢ 60e3Hbto PeiiHo,
U3MEpEHMe apTepuanbHOr0 JaBNEHNA MOXKET
0Ka3aTbCsl HEBO3MOMHbIM.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
CTunn30BaHHoli 6ykBoii E, Acumen, Acumen IQ,
(learSight, EV1000 n HemoSphere agnatotca
TOBapHbIMM 3HaKamu Edwards Lifesciences
Corporation. Bce npouve ToBapHble 3HaKu
ABNAKTCA COBCTBEHHOCTHHO COOTBETCTBYHOLLMX
BNlajeNbLes.

Manbuesbie MaxeTbl Acumen 1Q u ClearSight
npeAHa3HaueHbl ANA MHANBUAYANbHOTO
nonb3oBaHus. C MOMEHTa Hauana 3MepeHuil
NanbLeBY0 MaHXeTy MOXHO UCMONb30BaTb 1
MOBTOPHO HafieBaTb Ha MajieL| OZHOTO 1 TO0 Xe
nalueHTa B TeueHue He Gonee 72 yacos. locne
8 acoB HenpepbIBHOTO MOHUTOPUHIA Ha 0AHOM
nanblie NanbLeByo MaHXeTy CneflyeT HajieTb Ha
Apyroii naned.

He umctuTe 1 He ncnonb3yiite NOBTOPHO
NanbLeByt MaHKeTY ANA HeCKONbKUX NaLyeHToB.

Mpepynpexpenna

BcnepcTBMe HeNpaBUNbHOTO pa3melLieHus,
BbIGopa pa3mepa unu BbIpaBHUBAHUA
nasnbLieBoil MaHXeTbl peynbTarhbl
MOHMTOPUHIA MOTYT 6bITb HETOUHBIMM.

He yctanaBnuBaiiTe nanbLeByl0 MaHKeTy Ha
NoBpeXAeHHbIX y4acTKaX KOXHU, NOCKONbKY
3T0 MOeT TPaBMMPOBaTh ee ellje (ubHee.

YT06bl yMEHBIINTD PUCK pa3apaKeHus KOXM
¥ NOBpEeXAeHNUA TKaHeil, He NpoBoaUTe
MOHUTOPUHT AONbLLE 8 YacoB NoApAA Ha
ofHoM nanbue. Mpu HeobxoanumocTy
npoBefeHuA MOHUTOPUHIa foNblue 8 YacoB
BOCMONb3YiiTeCb JONONHUTENbHOI
nanbLeBoii MaHKeToii, yCTaHOBMB ee Ha
Apyroii nanew, NM60 nepemecTuTe UCXO[HYIO
MaHKeTy Ha Apyroi naneL.

He YCTaHaBJWIBaVITe 0JHOBpeMeHHO ABe
nanbLieBbleé MaHXeTbl Ha OAUH Naney.

MpoBeneHne n3smepeHuii Ha OAHOM NanbLe
6e3 cobnioeHNA HCTPYKLMIi No
NPUMEHEeHMNI0 MOKeT (Ka3aTbCA Ha
KomdopTe nauueHTa u (nn) NpUBeCTH K
He3HauMTeNbHbIM NOBPEXAEHNAM.
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CHapyxu (310 MOXKET npenATCcTBOBaATb
Kp03006pau4eHmo B KUCTU UAN Nanble).

He HapeBaiiTe nanbleBble MaHKeTbl Ha
KUCTb NN Naniell, eciv Ha 3TOil JKe pyKe
(KMcTH MnK Nanblie) ycTaHOBNEHO Apyroe
YCTPOIiCTBO M3MepeHUs apTepuaNbHoro
AaBNeHus 1 BefeTCA aKTUBHDblif
MOHUTOPUHT.

He ncnonb3yiite nanbLeBylo MaHKeTy BO
BpeMs MarHUTHO-pe30HaHCHOI
Tomorpaduu.

Mpepocrepexenus

He ncnonb3yiiTe nanbLieByto MaHXeTy B Cyyae ee
MOBPEXAEHIA. ITO MOXKET NPUBECTI K HETOUHBIM
pe3ynbTatam U3MepeHHil u NOBPEXAeHNI0
cncTeMbl MOHUTOpUHTa Edwards.

He cru6aiite nanbLieByto MaHXeTy 0 N0CKOrO
COCTOAHIA, NOCKOMbKY 3T0 MPUBEJET K ee
MOBPEXAEHI0 1 CKAXETCA Ha TOUHOCTU
N3MepeHuit.

VlsmepeHme C MOMOLLbI0 NANbLEBOI MaHXeTbl
MOXeT ObITb 3aTPYAHEHO 13-3a Ype3mMepHoro
BHELUHero ocBeLLieHIA. 10 BO3MOXHOCTI He
VICI'IOJ'IbSyﬁTe NanbLEBY0 MaHXETY NoA NPAMbIM
0CBeLLeHNEM BOMN3M OT ero UCTOUHMKA.

Bcerna otcoefmHaiiTe CHATYIO NanbLesyo
MaHXeTy BO U36eXaHIe ee NOBPEXAEHNA B
pe3ynbTaTe ClyuaiiHoro Ype3MepHOro HayBaHus.

I$dEeKTUBHOCTb NanbLIEBbIX MAHXKET He
YCTaHOBMEHa NPUMEHUTENBHO K MaLMeHTam
npesknamncueit.

MH(prKI.IVIM no NpuMeHeHuto

PucyHKu, COOTBETCTBYHOLLIME OMUCAHHBIM HIXE
Luaram, CM. Ha cTp. 55-57.




Onpepnenexue pasmepa nanbua

1. BosbmuTe cpecTBO ONpeeneHna pasmepa
NanbLieBoil MaHXeTbl, 00epHuTe ero BOKpyr
CpeaHeii panaHry ykasaTenbHOro, CPeaHero uim
0e3bIMAHHOTO NaNbLa NaLVEHTa 1 NPOAeHbTe
MeHbLUMI KOHeL| (PeCTBa C LIBETHOI
MapKNpOBKOIi B Npope3b Tak, uTobbl 0HO
MAOTHO CUAENO Ha nanbLie (PUCyHoK 11
PUCYHOK 2).

2. BoibepuTe pa3mep nanbLeBoil MaHXETbl B
COOTBETCTBUY C YKA3aHHbIM Ha CPEACTBE
onpeneneHus pa3mepa.

HapeBaHue nanbLeBoil MaHXeTbl

3. AKKypaTHO pacKpoiiTe NasnbLieByIo MaHXeTy I
NOMeCTTe ee Ha CpefHeil GanaHre nanbua, Ha
KOTOpOM onpegenanca pasmep. Yoeautecb 8
TOM, UTO NaNbLieBas MaH>eTa pacnonaraetca no
LIEHTPY MeXzy BTOPbIM U TPETbUM CyCTaBamu
nasnbLia, a cam nanew HaXoAUTCA MeX Ay AByMA
3e/1eHbIMY IUHUAMY BHYTPY NasbLeBoil
MaHXeTbl (PUCYHOK 3).

MPUMEYAHUE. He HageBaliTe nanbLieByio
MaHXeTy Ha 60bLUOIi Nanew, MU3nHeL, U
ManbLibl C NepeHeceHHbIMY paHee Nepenomamy.

4. BbIpoBHAIiTe ANCTaNbHbIIl KOHeL NanbLa no
LIEHTPaNbHOI NMHMN Ha YCTAHOBOYHOM A3bluKe
NanbLieBoi MaHXeTbl (PUCYHOK 3).

5. 06epHuTe NanbLeBYyIo MaHKETY BOKPYT NasbLia
(pucyHok 4). YoeauTech B TOM, UTO NanbLieBas
MaHXeTa No-NpexHeMy CUAUT POBHO U He
NpoBOpaunBaeTCa.

6. [lpoBepbTe COOTBETCTBYE BbIOPAHHOMO pa3mepa
NanbLeBOI MaHXeTbl: 0KOLUKO KOHTponA
pa3mepa AOMKHO ObITb MONHOCTbIO 3eNEeHbIM
(pucyHok 4-B).

MPUMEYAHUE. Ecnn B 0KOLLIKe KOHTponA
pa3mepa BUAHa KpacHas nonoca, nanbLesas
MaHXeTa He NOAXOANT No pa3mepy ANA
BbibpaHHoro nanbua. MostopuTe Wwarn 1-5 Ana
BblOpaHHoro 6o Apyroro nanba, 4TodbI
onpesenuTb NPaBUbHbIA pa3mep, 1 HaZeHbTe
NanbLeBylo MaHXeTy NOAXOAALLEr0 pa3Mepa Ha
CpeaHolo anaHry 3Toro nanbLa.

7. CHumuTe Kneitkyto NoAn0XKY C nanbLiesol
MAHXEeTbI 11 3aKpenuTe BOKPYr nasbLia
(pucyHok 4-A). CHumuTe Kneiikyto NOANOXKKY C
ANCTaNbHOTO KOHLIA YCTaHOBOYHOIO A3bIYKa 1
3aKpenuTe (BepXY Ha NaibLieBOIl MaHXeTe
(pucyHok 4-C).

8. MpoTAHuTe Kabenb NanbLieBOl MaHXeTbl MeXay
ABYMA NanbLAMV Ha TbIIbHYH CTOPOHY KNCTI
(pucyHok 5).

MoacoeanHeHue NanbLeBoil MaHXeTbl
K cucteme

9. BcTaBbTe pazbem NasnbLeBoii MaHXeTbl B
perynaTop faBneHns (pUCyHokK 5).
[JlononHuTenbHble (BefieHNA CM. B MHCTPYKLMAX
N0 MPUMeHEHI0 perynAaTopa AaBneHus.

10. B cniyuae ncnonb3oBaHUA KOHTPONBHOIO
patuvka pabotol cepaua (HRS) npukpenue
nanbuesoii KoHel HRS K a3bluky HRS caepxy
NanbLeBoi MaHXeTbl (PUCYHOK 5).
[JlononHuTenbHble (BeaeHMA CM. B
UHCTPYKLMAX No npuMeHermio HRS.

1
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. Haunnte MOHMTOPUHT C noMoLLbHo
NOAKNOYEHHON CUCTEMbI HEUHBA3UBHOTO
MoHUTOpuHra Edwards. lononHutenbHble
(BEJIEHNA 0 BKNKOUEHIN PacLLpeHHbIX
napameTpoB CM. B PyKOBOACTBE ONnepaTopa
CMCTEMbI MOHUTOPHHTA.

12. B cyuae npoBeseHns MOHUTOPUHTA C BYMA
MaHxeTami noTopute warn 1-11, utobbl
HafleTb BTOPYHO NasbLEBYI0 MAHXETY.

Pekomenpauum

(1cTema HerHBa3MBHOTO MOHUTOpUHTa Edwards
byaeT nepuoanYeckI NpuoCTaHaBANBaTL
N3MepeHuA apTepuanbHoro AasneHna B
3aBUCMMOCTM OT NapameTpOB KOHQUIypauum
CMCTEMbI MOHUTOPUHTA. B 3T0T nepuop Bpemern
HeobXoMMOo NpoBepuTb KPOBOOOpaLLeHe B
KOHUIKe MasnbLia 11 y6eauTbCa B OTCYTCTBIN
noBpexaeHna TkaHu. Kpome Toro, Heobxoaumo
NEepUOANYECKHN NPOBEPATL COCTOAHNE KOHUMKA
nanbLa B COOTBETCTBUN C NPUHATBIMU B
MeAMLMHCKOM YupeXxaeHnm npaBunami.

be3sonacHoctb npu MPT

370 YCTPOICTBO OnacHo npu nposeAeHur MPT 1 He
npefHa3HaueHo AnA ucnonb3oBaHuA B cpese MPT.

370 YCTPOIACTBO COAEPKUT METaIMueckme
KOMMOHEHTBI, KOTOPble MOTYT HarpeBaTbCA Moz
BO3/eliCTBIEM PAAN0YACTOTHOTO U3NyYeHNs B
cpeae MPT.

YcnoBua XpaHeHuA

XpaHuTb B NpoXnagHOM, CyXoM MecTe BAanu ot
MPAMBIX COMHEYHBIX TTyyYeil.

Temneparypa: o1 —18 go +40 °C.

BnaxHoctb: o1 10 % A0 90 % 0B.
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Mopgenu

Homep 0

mopeni* nucaHue mogenu
ManbLeBasa MaHXeTa

ARG Acumen 1Q manas
ManbLeBasa MaHXeTa

AIQCM Acumen IQ cpepHas
ManbLeBasa MaHxeTa

Alod. Acumen IQ 6onbluas
[anbLeBasa MaHxeTa

Q25 (learSight manas
ManblieBas MaHxeTa

GCaM (learSight cpenHan
ManblieBas MaHxeTa

Gal (learSight 6onbLuasn

* HekoTopble MOZeN MOTYT ObITb HEAOCTYNHBI B
OTZE/IbHbIX PeroHaX.

fapaHTuna

Manbuesbie marxeTbl Acumen 1Q n ClearSight
MpefHa3HaueHbl TONbKO ANA MHANBUAYANbHOMO
nonb30BaHuA. [apaHTNA Ha NanbLieBble MaHXeTbl
Acumen 1Q n ClearSight geiicTByeT ToNbKO Ha
MOMEHT NOCTaBKM KOHEYHOMY MONb30BaTeNI0.
Manbuesbie maHxeTbl Acumen 1Q u ClearSight He
NOANeXaT 00CnyMBaHNH.

TexHnuyeckaa nomotb

3a nonyyeHnem TeXHUYeCKoil nomoLLy npocbba
00paLLaTbea B OTAEN TeXHUYECKO NOAAEPKKI
komnatuu Edwards no cnegytowemy
TeneoHHoMy Homepy: +7 495 258 22 85.

[JlononHutensHyto uHdopmavuio cm. B nocnefHel
BEPCUM PYKOBOACTBA ONEpPaTopa CACTEMbI
HeNHBa3MBHOro MoHUTOpuHra Edwards.

Monb3oBatenu v (Mnn) NaLNeHTbI JOMKHbI
0061aTb 060 BCEX CePbE3HbIX MHLMAEHTAX
NPON3BOANTENH) 11 KOMNETEHTHOMY OpraHy
rOCyAAPCTBA-UNeHa, rae HaXOANTCA NoNb30BaTENb
1 (M) naLuenT.

YcnoBHble 0603HaueHNsA NpuBeAeHbI B
KOHL|e 3TOr0 JOKyMEeHTa.



Acumen 1Q manZetna za prst
ClearSight manzetna za prst

AIQCS, AIQCM, AIQCL, €SC25, CSC2M, CSCaL
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Acumen IQ i ClearSight manzZetna za prst
Opis Ne pokusavajte da Cistite manZetnu za prst i da je Nikada nemojte da savijate i ispravljate manZetnu

Acumen 1Q i ClearSight manZetne za prst, kada se
koriste sa odgovarajuc¢im Edwards sistemom za
monitoring, pruzaju kontinuirani i neinvazivni
hemodinamski nadzor. Acumen 1Q i ClearSight
manZetne za prst koriste metodu ogranicavanja
volumena za merenje krvnog pritiska pomocu
mehura na naduvavanje obmotanog oko srednje
falange prsta.

Indikacije

Acumen 1Q i ClearSight manZetne za prst su
indikovane za upotrebu kod pacijenata starijih od
18 godina i sluZe za neinvazivno merenje krvnog
pritiska i povezanih hemodinamskih parametara
kada se koriste u kombinaciji sa klinickom
platformom EV1000 NI ili platformom za napredno
pracenje HemoSphere.

Kontraindikacije

Kod nekih pacijenata sa ekstremnom kontrakcijom
glatkih misica u arterijama i arteriolama donjeg
dela ruke i Sake, kao Sto se deSava kod pacijenata sa
Rejnoovim fenomenom, merenje krvnog pritiska
moZe biti nemoguce.

Za upotrebu na jednom pacijentu

Acumen IQi ClearSight manZetne za prst su
predvidene za upotrebu na jednom pacijentu.
Nakon pocetka merenja, manZetna za prst moze da
se koristi i ponovo primenjuje na istom pacijentu
do 72 sata. Nakon 8 sati neprekidnog monitoringa
na jednom prstu, manZetna za prst treba da se
premesti na drugi prst.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip
E, Acumen, Acumen IQ, ClearSight, EV1000 i
HemoSphere su robne marke kompanije

Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale
robne marke su vlasnistvo njihovih odgovarajucih
vlasnika.

ponovo koristite na vise pacijenata.

Upozorenja

Nepravilno postavljanje, odredivanje velicine
ili poravnanje manzetne za prst moze da
dovede do nepreciznog monitoringa.

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,
upotrebite dodatnu manZetnu za prstna
drugom prstu ili premestite manZetnu koja
se vec koristi na drugi prst.

Nemojte da koristite dve manZetne za prst
istovremeno na istom prstu.

Merenje na jednom prstu koje nije u skladu
sa uputstvom za upotrebu moze da dovede
do nelagodnosti kod pacijenta i/ili do manjih
povreda.

Ne stavljajte manZetnu za prst na Saku il prst
kada je prisutna spoljna konstrikcija (koja
moze da spredi cirkulaciju do sake ili prsta).

Ne stavljajte manZetnu za prst na Saku ili prst
kada drugi uredaj za merenje krvnog pritiska
aktivno vrsi monitoring na istoj ruci (ili Saci ili
prstu).

Nemojte koristiti manzetnu za prst tokom
snimanja magnetnom rezonancom.

Mere opreza

Nemojte koristiti oStecenu manzZetnu za prst. To
moZe da dovede do nepreciznih merenja ili moze
da osteti Edwards sistem za monitoring.
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za prst jer Ce se tako otetiti, Sto utice na preciznost
merenja.

Prejako osvetljenje u prostoriji moZe da utice na
merenje manZetne za prst. lzbegavajte da koristite
manZetnu za prst direktno ispod jakog svetla.

Uvek iskljucite manZetnu za prst kada nije
postavljena na prst da bi se sprecilo ostecenje usled
slucajnog prekomernog naduvavanja manzetne.

Efikasnost manzZetni za prst nije utvrdena kod
pacijenata sa preeklampsijom.

Uputstvo za upotrebu

Slike koje odgovaraju koracima u nastavku su
prikazane na strani 55-57.

Izmerite velicinu prsta

1. Upotrebite pomagalo za odredivanje veli¢ine
manZetne za prst tako 3to cete ga obmotati oko
srednje falange kaZiprsta, srednjeg prstaili
domalog prsta pacijenta i provuci manji kraj
pomagala oznaenog bojom kroz otvor tako da
udobno prianja (slika 1i slika 2).

2. Izaberite odgovarajucu veli¢inu manZetne za prst
na osnovu veli¢ine naznacene na pomagalu za
odredivanje velicine.

Namestite manZetnu za prst

3. Nezno otvorite manZetnu za prst i postavite je na
srednju falangu izmerenog prsta. Uverite se da je
manZetna za prst centrirana izmedu drugog i
treceg zgloba prsta i dve zelene linije sa
unutrasnje strane manZetne za prst (slika 3).




NAPOMENA: ManZetnu za prst ne stavljajte na
palac, mali prst, kao ni na prst na kom je
prethodno doslo do preloma.

4. Poravnajte distalni deo prsta sa centralnom
linijom jezicka za poravnanje na manZetni za prst
(slika 3).

5. Pustite da se manZetna za prst zatvori oko prsta
(slika 4). Uverite se da manZetna za prst ostaje
poravnata i da se ne rotira.

6. Proverite da li je izabrana odgovarajuca velicina
manZetne za prst tako Sto ete voditi racuna da
otvor za odredivanje velicine bude potpuno zelen
(slika 4-B).

NAPOMENA: Ako se u otvoru za odredivanje
veliine nalazi crvena boja, manZetna za prst nije
odgovarajuce velicine za izabrani prst. Ponovite
korake od 1do 5 na izabranom ili nekom drugom
prstu kako biste utvrdili pravu velic¢inu i namestili
manzZetnu za prst odgovarajuce velicine na
srednju falangu tog prsta.

7. Uklonite lepljivu traku sa manZetne za prst i
pricurstite je oko prsta (slika 4-A). Uklonite
lepljivu traku sa distalnog kraja jezicka za
poravnanje i pricvrstite ga na vrh manzetne za
prst (slika 4-C).

8. Sprovedite kabl manzZetne za prstizmedu dva
prsta do nadlanice (slika 5).

Spojite manZetnu za prst sa sistemom

9. Prikljucite prikljucak manZetne za prst u
kontroler pritiska (slika 5). Detaljnije informacije
potrazite u uputstvu za upotrebu kontrolera
pritiska.

10. Ako koristite referentni senzor za pritisak u srcu
(HRS), pricvrstite deo HRS senzora koji ide na
prst na HRS jezitak na vrhu manzetne za prst
(slika 5). Detaljnije informacije potraZite u
uputstvu za upotrebu HRS senzora.

11. Pokrenite monitoring pomocu povezanog
sistema za neinvazivni monitoring kompanije
Edwards. Detaljnije informacije o
omogucavanju naprednih parametara potrazite
u priru¢niku za rukovaoca sistemom za
monitoring.

12. Ako koristite monitoring pomocu dve
manzetne, ponovite korake od 1 do 11 da biste
namestili drugu manZetnu za prst.

Preporuke

Sistem za neinvazivni monitoring kompanije
Edwards povremeno pauzira merenje krvnog
pritiska u skladu sa konfiguracionim postavkama
sistema za monitoring. U tom trenutku je potrebno
da se proveri da li na vrhu prsta dolazi do perfuzije i
potencijalnog oStecenja tkiva. Vrh prsta takode
treba povremeno pregledati u skladu sa
odredbama bolnickog protokola.

Bezbednost za MR

Ovo medicinsko sredstvo nije bezbedno za MR i
predstavlja opasnost u MR okruzenju. Ovo
medicinsko sredstvo sadrzi metalne komponente
koje mogu da se zagreju usled RF energije u okolini
uredaja za MR.

Uslovi cuvanja

Cuvati na hladnom i suvom mestu, dalje od sunceve
svetlosti.

Temperatura: od -18 °Cdo 40 °C

Vlaznost vazduha: od 10% do 90% RV

Modeli

Broj .

modela * Opis modela

AIOCS Acumen 1Q manZetna za prst,
mala

AIQCM Acumgn IQ manZetna za prst,
srednja

AlQCL A(qmen 1Q manZetna za prst,
velika

65025 (learSight manZetna za prst,
mala

SOM Clear§ight manzetna za prst,
srednja

0L CIegrSight manzetna za prst,
velika

* U nekim regionima mozda nece biti dostupni svi
modeli.
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Garancija

Acumen 1Q i ClearSight manZetne za prst su
predvidene iskljucivo za upotrebu na jednom
pacijentu. Acumen IQ i ClearSight manZetne za prst
su pod garancijom samo u trenutku isporuke
krajnjem korisniku. Acumen 1Q i ClearSight
manZetne za prst su delovi koje nije moguce
servisirati.

Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku
podr3ku na sledeci broj telefona: 49 89 95475-0.

Vide informacija potraZite u najnovijoj verziji
prirucnika za rukovaoca sistemom za neinvazivni
monitoring kompanije Edwards.

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

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju
ovog dokumenta.
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Figure 1. Size the finger.

Figure 1. Déterminer la taille du doigt.
Abbildung 1. GroBe des Fingers bestimmen.
Figura 1. Determine el tamaiio del dedo.
Figura 1. Misurazione del dito.
Afbeelding 1. Bepaal de maat van de vinger.
Figur 1. Mal fingerens storrelse.

Figur 1. Mt fingrets omfang.

Ewova 1. pocdiopiote 1o péyebog Tov Saktvdov.
Figura 1. Meca o dedo.

Obrazek 1. Zméfte prst.

1. abra. Az ujj méretének megallapitasa.
Rysunek 1. Okreslanie rozmiaru palca.
Obrazok 1. Urcenie velkosti prsta.
Figur 1. Mal fingerstarrelsen.

Kuva 1. Mittaa sormen koko.
Ourypa 1. Opa3mepeTe npb(Ta.
Figura 1. Determinarea marimii degetului.
Joonis 1. Mootke sorme suurus.

1 pav. Pirsto dydis.

1. attels. Nosakiet pirksta izmeru.
Sekil 1. Parmagin ol¢iisiinii alin.
PucyHok 1. Onpepenenue pasmepa nanbua.
Slika 1. Izmerite velicinu prsta.

B 1.BEFERT.
a3 1. 2712 3718 SEEUCH
1A
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Figure 2. Select the finger cuff size.

Figure 2. Sélectionner la taille du manchon de doigt.
Abbildung 2. Fingermanschette der passenden GroBe auswahlen.
Figura 2. Seleccione el tamaiio del manguito para el dedo.
Figura 2. Selezione della misura della fascetta per dito.
Afbeelding 2. Kies de afmeting van de vingermanchet.
Figur 2. Valg fingermanchetstorrelse.

Figur 2. Vilj storlek pa fingermanschetten.

Eikdva 2. EmAéSTe To péyeBog tng mepixepidag Saxtulov.
Figura 2. Escolha o tamanho da dedeira pletismografica.
Obrazek 2. Vyberte velikost prstové manzety.

2, dbra. Az ujjmandzsetta méretének kivalasztasa.
Rysunek 2. Wybor rozmiaru mankietu na palec.
Obrazok 2. Volba velkosti prstovej manzety.

Figur 2. Velg storrelse pa fingermansjetten.

Kuva 2. Valitse sormimansetin koko.

Ourypa 2. U36epeTe pa3mepa Ha MaHLLeTa 3a NPbCT.
Figura 2. Selectarea marimii mansetei pentru deget.
Joonis 2. Valige sormemanseti suurus.

2 pav. PirSto manzetés dydZio pasirinkimas.

2, attels. Izvelieties pirksta mansetes izmeru.

Sekil 2. Parmak mangonu boyutunu segin.
PucyHok 2. Bbi6op pasmepa nanbLieBoii MaHKeTbl.
Slika 2. Izaberite veli¢inu manZetne za prst.

2 EFEERYT.
1% 2. 271 90 3718 MYEL
B 2.7 4> F7— 175 A ZDER
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Figure 3. Apply the finger cuff.

Figure 3. Appliquer le manchon de doigt.
Abbildung 3. Fingermanschette anlegen.
Figura 3. Coloque el manguito para el dedo.
Figura 3. Applicazione della fascetta per dito.
Afbeelding 3. Breng de vingermanchet aan.
Figur 3. Paseet fingermanchetten.

Figur 3. Applicera fingermanschetten.
Ewkéva 3. TomoBetriote tnv mepiyetpida daktulov.
Figura 3. Aplique a dedeira pletismografica.
Obrazek 3. PfiloZte prstovou manzetu.

3. abra. Az ujjmandzsetta felhelyezése.
Rysunek 3. Zaktadanie mankietu na palec.
Obrazok 3. Nasadenie prstovej manzety.
Figur 3. Sett pa fingermansjetten.

Kuva 3. Asettele sormimansetti.
Ourypa 3. llpunoxeTe MaHwIeTa 32 NPbLCT.
Figura 3. Aplicarea mansetei pentru deget.
Joonis 3. Pange sormemansett peale.

3 pav. PirSto manzetés uzdéjimas.

3. attels. Uzlieciet pirksta manseti.

Sekil 3. Parmak mansonunu uygulayin.
Pucynok 3. HapeBaHue nanbueBoil MaHXeTbl.
Slika 3. Namestite manZetnu za prst.

3.8 HEE.
A" 3. 2718 ¥ S AF8ELCtL
3TAL I =T D%

56

Figure 4. Secure the finger cuff.
Figure 4. Fixer le manchon de doigt.
Abbildung 4. Fingermanschette befestigen.
Figura 4. Fije el manguito para el dedo.
Figura 4. Fissaggio della fascetta per dito.
Afbeelding 4. Maak de vingermanchet vast.
Figur 4. St fingermanchetten fast.
Figur 4. Forsegla fingermanschetten.

Ewkdva 4. Aopahiote v mepiyelpida daxtodov.

Figura 4. Fixe a dedeira pletismografica.
Obrazek 4. Zajistéte prstovou manZetu.

4, abra. Az ujjmandzsetta rogzitése.
Rysunek 4. Zabezpieczanie mankietu na palec.
Obrazok 4. Zaistenie prstovej manzety.
Figur 4. Fest fingermansjetten.

Kuva 4. Kiinnita sormimansetti.
Ourypa 4. DuKkcipaiite maHLueTa 3a NPbCT.
Figura 4. Fixarea mansetei pentru deget.
Joonis 4. Kinnitage sormemansett.

4 pav. Pirsto manzetés pritvirtinimas.

4, attels. Nostipriniet pirksta man3eti.
Sekil 4. Parmak mangonunu sabitleyin.
PucyHok 4. DuKcauna nanbLeBoii MaHKeTbl.
Slika 4. Osigurajte manzetnu za prst.

4. EEEE.

a3 4. £7t5 FFME ¥ HLICH

4.7 4> — 7 DE E

1119
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Figure 5. Connect the finger cuff to the system.
Figure 5. Connecter le manchon de doigt au systéme.

Abbildung 5. Fingermanschette am System anschlief3en.
Figura 5. Conecte el manguito para el dedo al sistema.
Figura 5. Collegamento della fascetta per dito al sistema.
Afbeelding 5. Sluit de vingermanchet aan op het systeem.
Figur 5. Slut fingermanchetten til systemet.

Figur 5. Anslut fingermanschetten till systemet.
Ewkéva 5. Zuvdéote tnv mepiyeipida daktiAov 6To cuoTtnpa.
Figura 5. Conecte a dedeira pletismografica ao sistema.
Obrazek 5. Pfipojte prstovou manzetu k systému.

5. abra. Az ujjmandzsetta csatlakoztatasa a rendszerhez.
Rysunek 5. Podtaczanie mankietu na palec do systemu.
Obrazok 5. Pripojenie prstovej manzety ClearSight k systému.
Figur 5. Koble fingermansjetten til systemet.

Kuva 5. Liita sormimansetti jarjestelmaan.

Ourypa 5. (BbpeTe MaHLUeTa 3a NPBLCT KbM CUCTeMaTa.
Figura 5. Conectarea mansetei pentru deget la sistem.
Joonis 5. Uhendage sormemansett siisteemiga.

5 pav. PirSto manzetés prijungimas prie sistemos.

5. attéls. Savienojiet pirksta manseti ar sistému.

Sekil 5. Parmak mangonunu sisteme baglayin.
Pucynok 5. lloacoeauHeHne nanbLeBoii MaHXeTbl K cucteme.
Slika 5. Spojite manzetnu za prst sa sistemom.

5. e EERERR.
A% 5. £712 FHUE A2 HESIYAR.
5 AT INDT A2 IT— 17 DYz
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung
+ Significado de los simbolos - Legenda dei simboli - Lijst van symbolen

English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

Nederlands

I,
T\'

)

Keep away
from sunlight

Teniral'abridela
lumiére du soleil

Vor Sonneneinstrahlung
schiitzen

Mantener alejado de la
luz del sol

Tenere lontano dalla luce
solare

Uit het zonlicht houden

Date of Manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacion

Data di produzione

Fabricatiedatum

Fragile, handle with care Fragile, rr/]anlp.uler Vorsicht! Zerbrechlich! Fragil; m?nlpular(on Fragile, maneggiare . Br.eekb.aar,
avec précaution cuidado concura voorzichtigheid geboden
« 2%
T Keep dry Tenirau sec Vor Nésse schiitzen Mantener seco Mantenere asciutto Droog houden
G
. . Taille du Fingermanschette, Tamafo del manguito Misura della .
Finger cuffsize . N . Maat vingermanchet
_ manchon de doigt GroBe parael dedo fascetta per dito h
(=Small) (S=Small) (S=Klein) (S = pequefio) (S=Small, piccola) (5= Small)
) = = =peq =>mall, p
) ) Taille du Fingermanschette, Tamafo del manguito Misura della )
Finger cuffsize . N . Maat vingermanchet
(M=Medium) manchon de doigt GroBe parael dedo fascetta per dito (M = Medium)
(M=Medium) (M = Mittel) (M = mediano) (M=Medium, media)
) . Taille du Fingermanschette, Tamafio del manguito Misura della )
Finger cuffsize . N . Maat vingermanchet
(=Large) manchon de doigt GroBe parael dedo fascetta per dito (L= Large)
(L=Large) (L=GroB) (L=qgrande) (L=Large, grande)
REF Catalogue Number Numéro de référence Katalog-Nr. Nimero de catdlogo Numero di catalogo (atalogusnummer
d Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant
é i Use by date Utiliser jusque Verfallsdatum Fecha de caducidad Data di scadenza uiterste gebruiksdatum
® Do not re-use Ne pas réutiliser Nicht wiederverwenden No reutilizar Non riutilizzare Niet hergebruiken

LOT

Lot Number

N°dulot

Chargenbezeichnung

Nimero de lote

Numero dilotto

Lotnummer

<

Temperature limit

Limite de température

Temperaturgrenze

Limite de temperatura

Limite di temperatura

Temperatuurlimiet
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English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands
Y
Humidity Limites e Limitacién de Limiti di I )
Limitation d'humidité Feuchtigkeitseinschrankungen humedad umidita Vochtigheidsbeperkingen
X
Non-sterile Non stérile Unsteril No estéril Non sterile Niet steriel
Authorized Représentant autorisé - _— . Rappresentante Geautoriseerde
m Representative in the dans la Communauté AEltj?g'sgﬁiﬂevégmﬁrsmgxe Eﬁﬁ;eégmmgaaduméagg autorizzato nella vertegenwoordiger in de
European Community européenne P P Comunita Europea Europese Gemeenschap
# Quantity Quantité Menge (antidad Quantita Hoeveelheid
A Caution Attention Vorsichtshinweise Aviso Attenzione Letop
Consultinstructions Consulterle Lesen Sie bitte die iﬁgtnrsuuclctiilr?:s Consultare le Raadpleeg de
foruse mode d‘emploi Gebrauchsanleitung. istruzioni perl'uso gebruiksaanwijzing
de uso
@ Follow instructions Respecter le mode Gebrauchsanweisuna auf der Siga las instrucciones Seguire le istruzioni Volg de
. . d’emploi disponible sur le ) 9 de uso per l'uso sul gebruiksaanwijzing op
eifu.edwards.com | for use on the website . Website beachten " . h
+18885704016 site Web del sitio web sito Web de website
A Aviso: Attenzione: .
Caution: - ‘E\ttattinl?n? b i Hinweis: Las leyes federales le leggi De f:gzrgre.wet
Federal (USA) fédérale ne er’met la US-Bundesgesetz de Estados Unidos federali degli Stati (VS) beperkt
RX Only law restricts this vente dpe e zufolge darf dieser Artikel establecen que solose | Uniti d’America limitano de aanﬁoo
device tosale by oron disnositif aue par ausschlieBlich durch oder puede vender este la vendita del presente van dita argat
the orderofa ou Sl:" resqcri Fion auf Bestellung eines dispositivo dispositivo ai tot een aftg of o
physician. d’unpmédegn Arztes verkauft werden. a personal médico medici o dietro verzoek van een apts
) 0 a peticion de este. prescrizione medica. )
Medical Device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico Medisch instrument

Risquesen . . Non compatibile o
MR Unsafe environnement IRM Nicht MR-sicher RM no sequra con RM MRI-onveilig
Importer Importateur Importeur Importador Importatore Importeur

Do notuse if package
is damaged

Ne pas utiliser sile
conditionnement est
endommagé

Bei beschadigter Verpackung

nicht verwenden

No lo utilice si el envase
estd dafiado

Non utilizzare se la
confezione &
danneggiata

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd

12 |®)|@| @) |3

Separate collection for
electrical and
electronic equipment

Tri sélectif des
équipements électriques et
électroniques

Getrennte Sammlung von

Elektro- und Elektronikgerdten

Recogida por separado de
equipos eléctricos y
electrnicos segtn la

Raccolta separata per
attrezzature elettriche ed
elettroniche in conformita

Gescheiden inzameling voor
elektrische en elektronische
apparatuurin

in accordance with EC conformément a la gemzéi[ﬁgl;igi/ghtlinie directiva de la alla direttiva overeenstemming met

directive 2012/19/EU. | Directive CE 2012/19/UE. ) CE2012/19/UE. CE2012/19/UE. EG-richtlijn 2012/19/EU.

Euro Céoer:]frc])erTciEeM ark) (om;Tiltle;egr(olsedeenne Conformité Européenne Conformité Européenne | Conformité Européenne |  Conformité Européenne

C € Q ofT%V SiiD Product TUVgUDgProduct (CE-Kennzeichnung) der (Marca CE) de TUVSUD | (Marchio CE) diTUV SUD | (CE-markering) van TOV
S Service GmbH Service GmbH TUV SUD Product Service Produgt ServichmbH Product Ser\{ige GmbH | SUD Product Se(vice Gr_an

(notified body) (organisme notifié) GmbH (Benannte Stelle) (organismo notificado) (ente notificato) (aangemelde instantie)

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. - Nota: alcuni simboli potrebbero
non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. - Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen.
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Symbolforklaring - Forklaring till symbolen - Ae{avta ZupBolov

- Legenda do Simbolo - Legenda se Symboly

Dansk

Svenska

ENAvikd

Portugués

Cesky

Beskyttes mod sollys

Skyddas mot solljus

Ouhaooete pakpld amé
T0 YW TOU HAIOV

Mantenha longe
daluzsolar

Chrarite pied
slunecnim svétlem

- |

. , . Krehké, zachdzejte
Skrabelig, skal B . EvBpavaro: xeiproteite - . . 4
handteres forsigtigt Omtaligt, hanteras forsiktigt HE TpOoOY Frdgil, manuseie com cuidado S\Qg:tbrﬁeém
« &%
T Opbevares tgrt Forvaras torrt Aatnpeite oteyvo Manter seco Chrarite pied vihkem
Fingermanchetstarrelse Storlek pé fingermanschett Méyeboc TlEvpl)(Elpi(S(]C Tamanho da Velikost prstové manzety
(s=lille) (s=Small) daktuhov dedeira pletismografica (S =mald)
(S=Mipo) (S=Pequeno)
M Fingermanchetstarrelse Storlek pé fingermanschett Mévsegglgzug;\l())(lsjlpiéuc Tag}zpil;r%gzg??ceaira Velikost prstové manzety
(M=medium) (M=Medium) (M=Meoaio) (M=Médio) (M = stfedni)
Fingermanchetstarrelse Storlek pé fingermanschett Méyedoc ns’plxﬂpiéac Tamanho da dgdeira Velikost prstové manzety
(L=stor) (L=Large) 5GKTU)\’0U pletismogréfica (L= velkd)
(L=Meyaho) (L=Grande)
REF Katalognummer Katalognummer Ap1Bdc katahoyou Nimero do catdlogo Katalogové ¢islo
Producent Tillverkare Kataokevaotig Fabricante Vyrobce
Anvendesinden Sista forbrukningsdag Huepopnvia Ajéng Prazo de validade Datum pouZzitelnosti

Ma ikke genanvendes

Farinte dteranvandas

Mnv emavaypnotpomoleite

Nao reutilizar

NepouZivejte opakované

BRI i 3

Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huepopnvia katackevng Data de Fabricacao Datum vyroby
LOT Partinummer Lot nummer ApBpoc Napridac Ntimero do lote Cislo sarze
Y
Temperaturgraense Temperaturgrans 0pto Beppokpaciag Limite de temperatura Teplotni limit
X
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representantiDet
Europiske Faellesskab

Europeiska gemenskapen

representantinom

Evpwnaikn Kowotnta

Dansk Svenska EN\nvikd Portugués Cesky
Y
. . ' S Neplopopd L . Omezeni
Fugtighedshegransning Luftfuktighetsbegransning uypaciac Limitacdo de umidade vihkosti
X
Usteril Icke-steril Mn oteipo Néo estéril Nesterilni
Autoriseret Auktoriserad E€ovatodotnpévog Representante Autorizovany
QuTImPOoWNoC 0TV autorizado na zéstupce v Evropském

Comunidade Europeia

spolecenstvi

Mangde

Kvantitet

MogdtnTa

Quantidade

Mnozstvi

Forsigtig

Forsiktighet

Mpoooyn

Precaugao

Upozornéni

Se brugsanvisningen

Se bruksanvisning

TupBoulevTeite T
odnyiec xpriong

Consulte asinstrucdes de
utilizacao

Postupujte podle
ndvodu k pouZiti

@@9%%%

AkolouBrote Ti¢ 0dnyiec xprong

Sequir as instrugdes de

DodrZujte ndvod k pouZiti na

Rx only

ma denne anordning
kun selges af eller efter
ordination af en lege.

forsaljningen av denna
produkt till att séljas efter
bestélining av en lakare.

™V mwAnon autig
NG OUGKEVNG amd 1 katd
mapayyehia vog latpou.

Folg brugsanvisningen pa Folj bruksanvisningen pa utilizacio
eifu.edwards.com hjemmesiden webbplatsen 07OV (0TOTOMO s webu
+18885704016 no website

Forsigtig: Ifolge Forsiktighet: Federal Mpocoyn: 0 Opoomovdlakdc Precaugao : As leis Upozornéni: Federdlni
amerikansk lov lag (i USA) begransar (HMA) vépog meptopidet federais dos EUA restringem zékony USA povoluji
avenda deste dispositivo a prodej této pom{cky

médicos ou sob solicitacdo
de um médico.

pouze lékarem nebo
na lékafsky predpis.

latpotexvooyiké mpoiov

Dispositivo médico

Zdravotnicky prostfedek

emballagen er beskadiget

forpackningen ér skadad

ouokevaoia éxelumootei {nuid

estiver danificada

poskozeny.

M D Medicinsk udstyr Medicinsk utrustning
@ MR usikker MR-osdker nzplm(igipﬁﬁiflg;mg Nao sequro para RM Neni bevngﬁn)’/
Topoypagiac (MR) v prostiedi MR
@ Importer Importor Eloaywyéag Importador Dovozce
@ M3 ikke anvendes, hvis Anvénd inte om Mn xpnotponoteite edv n Nao use se aembalagem Nepouzivejte, pokud je obal
hid
I

(bemyndiget organ)

(anmalt organ)

(Kowvomotnpévog opyaviopoc)

. - . z | ouMoyn yla ) - i
. . ) Separat insamling for elektrisk £xwpLoT ou , Conjunto separado para Separovany shér elektrickych a
eslgﬁtarr:rtliLT(dSSgt])I/Irni?\?fEeI:Iﬂ(itrrelil:isgt och glektronisk utrustning i 25)\:;)?(;52 ﬁﬁL?p)S",(;puoivr:]?/ equipamentos eletr_énicos e eIektronick}kh zafizeniv §0uladu
201219 /IéU enlighet med EU-direktiv 06nvia Tou Fupwndikod elétricos em conformidade com se smérnici Evropského
: 2012/19/EV. " OW'(‘)E v 281 VAOfEE aDiretiva CE2012/19/UE. | parlamentu a Rady 2012/19/EU.
Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
c € ~ (CE-marke) fra (CE-mérke) for TUV SUD (opavon CE) tng TUV SUD (Marca CE) da TUV SUD _ (znatka CE)
S TUV SUD Product Service GmbH produktservice GmbH Product Service GmbH Product Service GmbH TUV SUD Product Service GmbH
(organismo de certificacdo) (notifikovany subjekt)

Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne.  OBS: Alla symboler kanske inte anvéinds for markning av denna produkt. - Inpeiwon: Evoéyetat va pnv oupmepihapBdvovtat
0 Ta o0pBoha ot oyavon autod Tou mpaidvtog. - Observagdo: Nem todos os simbolos podem ter sido incluidos nas etiquetas deste produto. - Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemust

obsahovat viechny symboly.
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Jelmagyarazat - Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom - Symbolforklaring

+ Merkkien selitykset - Jlerenpa Ha camBonute

Magyar Polski Slovensky Norsk Suomi bbnrapcku
Sel—
/1 \ Ne érie nanfé Chroni¢ przed Chrante pred Holdes vekk Sailyta auringonvalolta Jla cenasn ot
/.\ e €rje napieny Swiattem stonecznym slnecnym Ziarenim frasollys suojattuna CTbHYEBA CBETMHA
Térékeny, Gvatos Delikatne, obchodzi¢ Krehké, manipulujte Skjor, handteres Sarkyva, Yynnuso, fa ce
kezeléstigényel sie ostroznie opatrne med forsiktighet kdsiteltdvd varoen 60opaBy BHUMaTENHO
« 2
f Tartsa szdrazon Chroni¢ przed wilgocia Uchovdvajte v suchu Oppbevares tort Pidéd kuivana [la ce nasun cyxo
Uimand dret Rozmiar Velkost Starrelse Sormimansetin Pa3mep Ha
S ”mSaE k;settg n;gre € mankietu na palec prstovej manzety pa fingermansjett koko MaHLLET 33 NPbCT
(S =kis méretd) (S=maty) (S=mala) (S=Small) (S = pieni) (S=manbk)
Uiimandzsetta méret Rozmiar Velkost Starrelse Sormimansetin Pa3mep Ha
M M"_‘al? zsetta rr]er(te”e mankietu na palec prstovej manzety pa fingermansjett koko MaHLIEeT 3a NpbCT
(M= kbzepes méretd) (M= éredni) (M= strednd) (M=Medium) (M = keskikokoinen) (M= cpeneH)
Ujjmandzsetta mérete Bozmiar Ve[’kost . . 'Smrrelse ) Sormimansetin Pa3mep Ha
(L=nagy méretd) mankietu na palec prstovej manzety pa fingermansjett koko MaHLLeT 33 NpbCT
9 (L=duzy) (L=velka) (L=Large) (L=suuri) (L=ronsam)

REF

Kataldgusszam

Numer katalogowy

Kataldgové ¢islo

Katalognummer

Luettelonumero

Katanoxen HOMEp

J Gyarto Producent Vyrobca Produsent Valmistaja MponzBoguten
Szavatossagi datum data przyda.tnos'ci datum spotreby Utlgpsdato . V?.‘”.‘.e.".‘.e"...‘ . CpoK Ha roaHoCT
do uzycia kdyttopaivamadara
® Tilos djrafelhaszndini Nie uzywacponownie | NepouZivajte opakovane Ma ikke gjenbrukes Eiuudelleenkdytettava fa Hsoc;l/(l)sanoonsBa
M A gydrtés datuma Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato Valmistuspdivamadara [Jlata Ha npon3BOACTBO
LoT Tételszdm Numer serii Cislo3arze Lot nummer Erdanumero [TapTuaeH Homep
Y
PO ) P e TemnepatypHo
Homérsékleti korlatozas Granica temperatury Teplotny limit Temperaturgrense Ldmpdtilaraja orpaHideHIte
X

62




Kdvesse a weboldalon

Postepowac zgodnie z
instrukcja uzycia

Postupujte podla ndvodu na

Felg bruksanvisningen pa

Noudata verkkosivustolla

Magyar Polski Slovensky Norsk Suomi bbnrapckn
(%) '
Paratartalom- S - Obmedzenie ) . . OrpaHuyeHue
” Korlatozas Ograniczenia wilgotnosc vihkosti Fuktighetshegrensning Kosteusrajoitus 33 BIAXKHOCT
Nem steril Niejatowy Nesterilné Usteril Epdsteriili Hectepunto
Hivatalos képviselet Autoryzowany Autorizovany zéstupca Autorisert Valtuutettu YbAHOMOLLeH
m az Eurdpai przedstawiciel we v krajindch Eurépskom representant i Det edustaja Euroopan npeacraButen B
Kozosséghen Wspélnocie Europejskiej spolocenstve europeiske fellesskap yhteisdssd EBponeiickarta 06wHoCT
# Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall Madra Konnuectso
A Figyelem Przestroga Upozornenie Forsiktig Varoitus BHumanue
Olvassaela Zapoznajsiez Precitajte si Se Katso Hacnlf:zeTeKchpMaTBeKa
haszndlati utasitast instrukgja uzycia ndvod na pouZitie bruksanvisningen kdyttoohjeet 33 ynpngueﬁa

(nefigaiiTe MHCTpyKLMNTE 33

(CE-jeldlés) jeldlése

. taldlhatd hasznélati
eifu.edwards.com tasitast zamieszczong na stronie | pouZitie na webovej stranke nettsiden olevia kdyttoohjeita ynotpeba B yebcaiiTa
+18885704016 Utasitas intemetowej
. Brumanue:
. Varoitus:
- Upozornenie: . Oegepantoto
1 . . .
Vlgya._zat. - Przestroga: Federdlny zdkon Forsiktig: " USA'" ) 3aKOHOAATENCTBO Ha
Az USA szovetségi Prawo federalne (USA) (USA) obmedzuje Faderal lov liittovaltion laki Coequnenmre Llath
RX Only torvényei értelmében zezwala na sprzedaz reda'tohtoJ (USA) begrenser salg sallii vain ldakdrien Hanar‘; OrDaHMYeHIETO
az eszkoz kizérélag niniejszego urzadzenia zariz deniJa lekérom av dette utstyret til myyda tdtd laitetta, Hacron E’Am o1 13
orvos dltal vagy orvosi tylko przez lekarzy alebo na zaklade eller pa rekvisisjon tai laitetta saa fuie n”g as);‘:l gﬁ 0
utasitsra értékesithetd. lub na ich zlecenie. redoisu lekdra fraen lege. myyda vain l&akarin of ﬂnm ﬁoﬁl‘ aneKIaHe
precp ’ maddrayksestd. pexa
Ha fneKap.
M D Orvosi eszkoz Wyréb medyczny Zdravotnicka pomdcka Medisinsk utstyr Ladkinnallinen laite MeanunHcko nsgenuve
Produktu nie mozna
MR-kdrnyezetben bezpiecznie uzywat w Nie je bezpecné o Ei sovi
@ nem biztonségos Srodowisku badari metoda v prostredi MR MR-usikker magneettikuvaukseen Onacto npu MR
rezonansu magnetycznego
@ Importér Importer Dovozca Importer Maahantuoja Brocuten
Ne hasznélja, haa Nieos;g;gag;,iiesli Nepouzivajte, ak je obal Skal ikke brukes hvis Al kéytd, jos pakkaus on He u3nonssaiite, ako
csomagolds sériilt jest uszkodzone poskodeny pakningen er skadet vahingoittunut 0nakoBKaTa e noBpeseHa
) o Separovany zber
Az elektromos és Selektywna zbidrka Lo . ) e Pa3penHo cbbupate Ha
oo | g |, SO05 | Sprmenngle | feae | ammon
szelektiv gy(jtése az elektronicznego zgodnie z ilad y . tStvr 9 d EY-direktiivin 2012/19/EU | ©7€KTPOHHO o6opyaBaHe
EU 2012/19/EU dyrektywa E su akehso smlermcou EFl:j.S ykr : sarr%azr /Tge JEU aire ||\I/(|n_ : cnopen [InpekTvBata Ha
— direktivja szerint. WE 2012/19/UE. ”r°RF;5d;281F’2"/’1a9TE%‘t“ a | Er-direktivet : mukaisestl EC2012/19/EC.
ATOV SUD Product —
. Service Gr{]bl-? ‘ Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | TUV SUD Product Service | Conformité Européenne
C € | (bejelentett szervezet) (oznakowanie CE) nadane | (znacka CE) spolocnosti TUV| (CE-merke) fra TUVSUD | GmbH:n (ilmoitettu laitos) | (CE mapkuposka) Ha TUV
S Conformité Européenne przez firme TUV SUD SUD Product Service GmbH |  Product Service GmbH myontdmad Conformité | SUD Product Service GmbH
Product Service GmbH (notifikovand osoba) (teknisk kontrollorgan) | Européenne (CE-merkintd) |  (HoTuduumMpaH opraH)

Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az sszes szimbélum. - Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. - Poznamka:
Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie st uvedené vietky symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. - Huomautus: Kaikkia symboleja
ei valttamatta ole kdytetty timan tuotteen pakkausmerkinnoissd. - 3a6enemka: Bb3MoxHO e He BCUUKM CUMBOMI /13 Ca BKMTIOUEHI B €TUKETA Ha TO31 NPOAYKT.

63



Legenda de simboluri - Siimbolite seletus - Simboliy paaiskinimas
« Simbolu skaidrojums - Sembol Actklamalar

Romana Eesti Lietuviy Latviesu Tiirkce
Aseferide ) . - - . , ;
lumina solar3 Hoida eemal pdikesevalgusest | Saugokite nuo saulés viesos Sargat no saules gaismas Giines 1sigindan uzak tutun

e | Kk

Fragil, a se manipula
cu atentie

Orn, kisitseda
ettevaatlikult

Trapus, elgtis atsargiai

Trausls: rikoties piesardzigi

Kinilabilir, dikkatli tagtyin

(N
>
Q

Ase pastra uscat

Hoida kuivalt

Laikykite sausoje vietoje

Uzglabat sausu

Kuru halde tutun

Mérimea mansetei
pentru deget (S=micd)

Sormemanseti suurus
(S=viike)

Pirsto manzetés dydis
(S=mazas)

Pirksta mansetes izmérs
(S=mazs)

Parmak mansonu boyutu
(S = Kiigiik Boy)

Mérimea mansetei
pentru deget (M=medie)

Sormemanseti suurus
(M =keskmine)

Pirsto manzetés dydis
(M = vidutinis)

Pirksta mansetes izmérs
(M = vidgjs)

Parmak mansonu boyutu
(M=0rta Boy)

—| =] ||| P

Mérimea mansetei
pentru deget (L=mare)

Sormemanseti suurus
(L=suur)

Pirsto manzetés dydis
(L=didelis)

Pirksta mansetes izmérs
(L=liels)

Parmak mansonu boyutu
(L=Biiyiik Boy)

REF

Numar de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

Kataloga numurs

Katalog Numarasi

d Producdtor Tootja Gamintojas RaZotajs Uretici
2 Ase utiliza pand la data de Aegumistahtaeg Galiojimo data Deriguma termin3 Su tarihe kadar kullanin
Anuse Mitte Nenaudoti Nelietot Yeniden
reutiliza korduskasutada pakartotinai atkartoti kullanmayin
M Data fabricatiei Tootmiskuupaev Pagaminimo data lzgatavosanas datums Uretim Tarihi
LOT Numar de lot Partii number Partijos numeris Sérijas numurs Lot Numarasi
Y
Limitd de - Temperatiros Temperataras Sicakhk
temperatura Temperatuuripiirang apribojimas ierobezojums sinir
X
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de utilizare

kasutusjuhiseid!

instrukcijas

instrukciju.

basvurun

Laikykités interneto

Romana Eesti Lietuviy Latviesu Tiirkce
(%) !
Limita de - - Drégnio Mitruma Nem
X umiditate Niiskuspiirang apribojimas ierobezojums Sinin
Nesteril Mittesteriilne Nesterilus Nesterils Steril degildir
Reprezentant autorizat Ametlik - I, Avrupa
m pin Comunitatea esindaja Euroopa lEgallota5|Bs atét_O_Vi_iS AUtE(?”ZEta'E parstavis Toplulugpu’nda
Europeand Uhenduses uropos bendrijoje Iropas fopiena Yetkili Temsilci
# (antitate Kogus Kiekis Daudzums Miktar
A Atentie Ettevaatust! Démesio Uzmanibu! Dikkat
@ Consultati instructiunile Palun lugege Ir. naudojimo Skatiet lietosanas Kullanim talimatlarina

Web sitesindeki Kullanim

seda seadet osta voi

Respectati instructiunile de Jargige kasutusjuhendit oy : levérot lieto3anas instrukciju
fﬁ“;&“;g’::;’;“ utilizare de pe site-ul web veebisaidil n;n?g;ir:r?{)eiﬁgttfdtz%q timekla vietné talimatlarina uyun
Ateegglae. Ispéjimas: o ikaz:
federal3 (SUA) Ettevaatust: vadovauja_nt_ls_ levérojiet: Federal Yasalar
R | restrictioneaza USA foderaalseaduste JAV federaliniais federalajos (ASV) (AB.D.),
Xon y vanzarea acestui piirangute jargi tohib jstatymais, 3 prietaisa tiesibu aktos irierobezota | bu cihazin hekim tarafindan veya
galima parduoti tik Sis ierices tirgosana arstiem hekimin siparii

lizerine satilmasini

cét?(gos(ejal:lslan l;':;?cﬂ;ﬁa tellida ainult arst. g.ydyvtojams ar vai péc arstu pasutijuma.
unui medic jy uzsakymu. zorunlu tutar.
Dispozitiv medical Meditsiiniseade Medicinos prietaisas Medicinas ierice Tibbi Cihaz
o Ohtlik Nedrikst MR Uyumlu
Incompatibil IRM magnetresonantstomograafias MR nesaugus izmantot ar MR Olmayan
Importator Importija Importuotojas Importétajs ithalatg

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

Arge kasutage, kui pakend on

kahjustatud.

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

15| @@ @[3

Colectarea separatd a
echipamentelor electrice si

Elektri- ja elektroonikaseadmete
eraldi kogumine kooskdlas EU

Atskiras elektros ir elektroninés
jrangos atlieky surinkimas pagal

Dalita elektrisko un elektronisko
iekartu savaksana saskana ar ES

2012/19/EU sayili EC direktifi
uyarinca elektrikli ve elektronik

ces

deéfz?tlﬁg 'C"E%T;/r?;'}ﬁtlze a direktiiviga 2012/19/EL. EB direktyva 2012/19/ES. direktivu 2012/19/ES. ekipmanlar ayn toplanmalidir.
Conformité Européenne TUV SUD Product Service GmbH | TUV SUD Product Service GmbH Conformité Européenne T0V SUD Product Service GmbH

~ (marcaj CE) al
TUV SUD Product Service GmbH

(organism notificat)

(teavitatud asutus)
Conformité Européenne
(CE-mark)

(notifikuotoji jstaiga)
Conformité Européenne
(CEZymé)

TUV SUD Product Service GmbH

(CE markejums), ko pieskir

(pazinota struktra)

(onayli kurulus) Conformité
Européenne (CE Isareti)

olabilir.

+ Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. - Markus. Kdik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba: Sio gaminio
etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai. - Piezime: 3T izstradajuma markejuma var nebat ieklauti visi simboli. - Not: Bu iiriiniin etiketinde tim semboller yer almamis
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YcnoBHbie 0603HaueHus - Legenda simbola - FFSEfI . 7|= Hel . ALGIEES
Pycckuii Srpski [5]yz:0d sh=10f H A 38
el
- . e E N7 : N7 N :
//.{\ bepeb ;’;:g;"e%'x Ne izlagati suncevoj svetlosti B PEY GRS EALEM 3| EAH H L &é' Tl
=] AR 2 ol |
I 0cTopoxHo, Xpynkoe Lomljivo, rukovati pazljivo ?\?ﬁ\%ﬁﬁ H$TET_;F_A§D’ By %Jgi@:g =
L S
74 XS} AFE .
T Bepeub 0T BRaru OdrZavajte suvim R ET.;F;I'_H;,O'A FS Pl e
Pa3Mep nanbLieBoii MaHXeTbl Veli¢ina manZetne za prst IBERY a7t E2HM AO| R | T4 2 H—=h 71X
(S=manblii) (S=mala) (5= hB) S=2) o)
Pa3mep NanbLeBoil MaHXeTbl Veli¢ina manzetne za prst IEERY a7tk EXM A= | T4 2 H—h 714X
(M= cpeanni) (M=srednja) M=H= M=F) (M)
Pa3mep nanbesoii ManxeTbl |  Velicina manzetne za prst IBEERY 712 Z2HO AMO|R | T4 > H—=h 71X
(L= 6onbuuoii) (L= velika) (L= XE (L=CH) 0
REF Homep no katanory Katalo3ki broj DERE 2 (Y H VA ART/E: 3=
J MpoussoauTenb Proizvodat HisEr K| Z= At BB IN
i é CpOK roHOCTH Rok upotrebe BHA AHE 71ot ERE 7 FH AR
He noanexmT nogTopHOMY I e e o -
® ACTONb30BaHMI0 Ne koristiti ponovo FEEEFER AL FA B AT
M [llatanpousBoacTBa Datum proizvodnje HhEHER Hz= Gl
LOT Homep naptim Broj partije AR EEHS Oovw h&5
Y
Orpauuyenue no o " o —
Temneparype. Ogranicenje temperature BERH 2 SHA| VL R
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Pycckmit Srpski Bl ot=0f HAGE
Y
‘Ea' Orgﬁ:)ﬁ:eol:?;.no Ogranicenje vlaznosti TR S5 Xt 5L FEE 4 ]
X
HecTepunbHo Nesterilno ELHE H| & WESNTOERA
YNonHOMOYeHHbli o .
[ECREP] | npencrsuren. Ovlastenipredstaniky MEERAE |92 oY B0 O2E| musEEoR
8 EBponelickom coobLyectse pskojza)
# Konuuectso Kolicina e Z=2f B
A MpepocTepexenue Oprez FE FO| At TR
(M. MHCTPYKUMIO Pogledajte SrEr sasepETL b2 K[ KFx BRI 2 B <72
@ N0 NPUMEHEHUID uputstvo za upotrebu TR, SEREMUE Fe X& &= X
e g - o = B2 DNWTI,
@ (nenyiiTe UHCTPYKLMAM N0 Pratite uputstva za upotrebu | IE{ERIuG_ERIERRAR | 2IAIO|EO| Q= ALE %Tjﬁ. e %Lo
eifu.edwards.com | npumeHeHMIo Ha Beb-caiiTe na interet stranici +H INESE=RiE=SSPNE=N 4 HAN-
+18885704016 PENET,
F=O| Atek: O|=
T o. s ~ 3
= N o of xtxl2 | EECKEEAEICK
Mpenoctepeenue. Oprez: Savezni (SAD) zakon | iERR : SEEERIBIEEM a OOHA'_yolx&-lxl = | v kxmEoRSIE
OepepanbHoe 3aKOHOAATENbCTBO > dai daja| T . ASEM R AE RS O|AFZ} &I H VARE DR GE
RX Only (LLIA paspewaet npogaxy | C9ranicava prodaju ovoguredaja f A& 7>HE TOfSEALE QAL |fifi, IS ERCHET S
37010 YCTPOWICTBa TONbKO strane?l? p(r)or?aaljou ?Jdlekara . 3 e _ KIA[Of ofs Mt FITBREL
Bpauam UM 10 X 3aKasy. ponalog : EREERHEE. THOfSHE & Aot TWET
AL T °
MD MegnuuHckoe ycTpoiicTso Medicinsko sredstvo EFiRE ol X PR R g
He6e30nacHo B ycnoBusx , o oL K
@ WaHITHORO pE3OHaHCa Nije bezbedno za MR MR A& E MR H|2HH MRIfE 2
@ Wnmnoptep Uvoznik HO/E =2 A i AZEH
. ZAO| AALD|OIS TENIRIEL TNB I
He ucnonb3o8ats, ecn Ne koristite ako je NREEIIR, =5 a ﬂﬁ%{ﬁ = Epf{g)ﬁﬂ?if; )fj;lﬁ;{
ynakoBKa NoBpex jeHa pakovanje osteceno BER e E"_H;l ATE = " =
Pa3penbHblii c6op B BT EC
SMEKTPUYECKOrO It Odvojeno sakupljanje elektricnei |  $%2A8 EC 18 2012/19/EU EC K1 & 2012/19/E00| f':.ﬁﬁgzo:zﬁ/wmub:i’émb
3NeKTpoHHoro o6opyaoBakma B | elektronske opreme uskladusa | >ZEEIEBSFIEFi&E | [HE M 7| ™ XHEH| o IR AT
cooTBeTCTBIMN ¢ AmpekTuBoit EC | direktivom EZ 2012/19/EU. £. 22| =A. TIPSR T
— 2012/19/EU. U=
CooTBeTcTBME TPeGOBAHUAM - ) - ) 0V SUD (5 QERN
npekTu Esponeiickoro Coto3a Conformité Européenne TUV SUD Product Service GmbH | TUV SUD Product Service GmbH Pro((iju;t:gZ\//i—je B
Q CE znak) kompanije GAENIE) B89 (215 7|2he ey
c € Q1 |(mapkuposka CE) noareepxaero|  (CEznak) ko panij A PR (KR
S komnatueit TUV SUD TUV SUD Product Service GmbH Conformité Européenne Conformité Européenne P Conformité Européenne
Product Service GmbH (ovlasceno telo) (CE trE) (CE Or3) ((F— 7)[’

HOTUGULMPOBAHHDIII OpraH)

Npumeyanue. Ha 3TuKeTKax AaHHOTO M3[eNUA MOTYT YKa3biBaTbCA He BCe cUMBONbI. - Napomena: Ne moraju se svi simboli predstavljeni ovde nalaziti na oznakama proizvoda,
iE: AFFEIREPRHIFBESRBERS. - B3 070 BAE 2= 7|27t ME 2tE| Zey

SO, #HETNVICREBEINTWAVNDDOHH D ET,

=
—

A2 OFELIC . &AL

A=
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Edwards Lifesciences Services GmbH
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Edwards

Made in Dominican Republic
Edwards Lifesciences AG

Edisonstrasse 6 C&I) Parque Industrial Itabo 03/20
85716 Unterschleissheim v— Km 18.5 Carr. Sanchez © Copyright 2020, Edwards Lifesciences LLC
Germany Haina, San Cristobal, Dominican Republic All rights reserved.
Manufacturer “‘ Telephone 949.250.2500 WEB IFU
Edwards Lifesciences LLC 800.424.3278 10038611001 A
One Edwards Way FAX 949.250.2525 DOC-0141625 A

Irvine, CA 92614 USA
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