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Edwards, Edwards Lifesciences, the

stylized E logo, FloTrac, TruClip, TruWave,

VAMP, VAMP Jr., and VolumeView are
trademarks of

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

TruClip Pressure Monitoring
Accessory
Model: TCLIPO5

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

1.0 Indications for Use

The TruClip holder is intended to be
mounted to an IV pole to hold Edwards
Lifesciences pressure monitoring, arterial
pressure cardiac output (APCO) and
blood sampling devices.

2.0 Contraindications

There are no known contraindications.

3.0 Description

The TruClip holder provides a platform
that can hold up to seven devices.

Dimensions: 8" L x 2.75"Wx 2.5"H
Weight Limit: 2.5 lbs
Compatible pole diameters: 0.5"-1.5"

4.0 Warnings

The TruClip holder must be mounted
securely to ensure clinical stability, to
prevent injury to the patient or the
user, and to avoid damage to the
TruClip holder.

The TruClip holder is indicated for
non-sterile use only.

Do Not mount to bed railing for
monitoring. Risk of rotating the
TruClip holder and displacing
calibrated transducers may result in
inaccurate values.

Do not soak the TruClip holder in any
cleaning agent as it may cause
material degradation.

« Do not use product if grip pads are
detached. Missing grip pads may
cause device to slide when under load,
displacing calibrated transducers.

Do not exceed weight limit. Excess
weight may cause device to slip,
displacing calibrated transducers
resulting in inaccurate values.

Do not slide the TruClip holder up or
down the IV pole without unclamping
to extend useable life.

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.

5.0 Cautions

+ Use only with Edwards Lifesciences
TruWave transducer, VAMP system
(with the exception of VAMP Jr.),
FloTrac sensor and VolumeView
devices to avoid damage to the
TruClip holder and to ensure accuracy
of patient information.

Do not sterilize the TruClip holder.

6.0 Instructions

Ensure the TruClip holder is securely
mounted to a pole (0.5"-1.5" diameter)
prior to sliding Edwards Lifesciences
devices in place. Slide

Edwards Lifesciences device until they
snap into place. For proper height
positioning of the TruClip holder, refer to
the TruWave transducer, FloTrac sensor or
VolumeView kit instructions for use.

Refer to the TruWave transducer, FloTrac
sensor, VolumeView kit or VAMP system
instructions for proper use of those
devices.

Adjust the colored tabs to the
appropriate configuration for use.

To reposition the TruClip holder on the
pole: unclamp, adjust position, reclamp,
and ensure transducers are properly
leveled.

7.0 Maintenance and Cleaning

Clean the surface of the TruClip holder
before and after each use by wiping with
only 70% isopropyl alcohol or 5% bleach.
Check the TruClip holder for grip pad
detachment, cracking, and warping after
cleaning and before each use. Do not use
if present.

8.0 Storage
Store in a cool, dry place.
Temperature Limitation: 0 °-40 °C

Humidity Limitation: 5%-90% RH



9.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

800.822.9837
Outside the U.S. and Canada

Option 4

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

10.0 Disposal

Dispose of in accordance with hospital
policy and local regulations.

Specifications, and model availability are
subject to change without notice.

This product is manufactured and sold
under US patent Des. 678,533.

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

Accessoire de surveillance de
la pression TruClip
Modeéle : TCLIPO5

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

1.0 Indications

Le support TruClip est concu pour étre
installé sur une potence IV afin de
maintenir les dispositifs de surveillance
de la pression, de débit cardiaque basé
sur la pression artérielle (APCO) et de
prélévement sanguin Edwards
Lifesciences.

2.0 Contre-indications

Il nexiste pas de contre-indications
connues.

3.0 Description

Le support TruClip est une plate-forme
permettant de maintenir jusqu’a sept
dispositifs.

Dimensions : 8 x 2,75 x 2,5 po (L x | x H)
Limite de poids: 2,5 Ib

Diametres de potence compatibles :
0,5a1,5po

4.0 Mises en garde

+ Le support TruClip doit étre
correctement installé afin de garantir
sa stabilité clinique, de prévenir tout
risque de blessure pour le patient ou
I'utilisateur et d'éviter dendommager
le support lui-méme.

« Le support TruClip est congu pour une
utilisation non stérile uniquement.

« Ne pas installer le support sur la
barriere du lit pour la surveillance. Les
risques de rotation du support TruClip
et de déplacement des capteurs
étalonnés peuvent entrainer des
résultats inexacts.

+ Ne pas faire tremper le support
TruClip dans une solution de
nettoyage, au risque d'entrainer une
dégradation du matériau.

« Ne pas utiliser le produit si les
plagquettes antidérapantes sont
détachées. En I'absence de plaquettes
antidérapantes, le dispositif peut
glisser sous l'effet d'une charge et

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E
stylisé, FloTrac, TruClip, TruWave, VAMP,
VAMP Jr. et VolumeView sont des
marques de commerce

d’Edwards Lifesciences Corporation.
Toutes les autres marques de commerce
appartiennent a leurs propriétaires
respectifs.

entrainer le déplacement des capteurs
étalonnés.

+ Ne pas dépasser la limite de poids. Un
poids excessif peut faire glisser le
dispositif, déplacer les capteurs
étalonnés et entrainer des résultats
inexacts.

« Ne pas faire glisser le support TruClip
le long de la potence IV sans le
déclipser, afin de prolonger sa durée
d'utilisation.

« 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.

5.0 Avertissements

. A utiliser exclusivement avec le
capteur TruWave, le systéme VAMP
(sauf VAMP Jr.), le capteur FloTrac et
les dispositifs VolumeView
Edwards Lifesciences afin d'éviter
d'endommager le support TruClip et
de garantir I'exactitude des
informations du patient.

+ Ne pas stériliser le support TruClip.

6.0 Mode d’'emploi

S'assurer que le support TruClip est
correctement installé sur une potence de
diamétre compris entre 0,5 et 1,5 po
avant d'y glisser les dispositifs

Edwards Lifesciences. Glisser le dispositif
Edwards Lifesciences jusqu’a entendre un
déclic. Afin de positionner le support
TruClip a la bonne hauteur, consulter le
mode d'emploi du capteur TruWave, du
capteur FloTrac ou du kit VolumeView.

Se reporter aux instructions du capteur
TruWave, du capteur FloTrac, du kit
VolumeView ou du systéme VAMP pour
connaitre l'utilisation correcte de ces
dispositifs.

Disposer les languettes colorées dans la
configuration d'utilisation appropriée.

Pour repositionner le support TruClip sur
la potence : déclipser, ajuster la position,
reclipser et s'assurer que les capteurs
sont bien fixés.

7.0 Entretien et nettoyage

Nettoyer la surface du support TruClip
avant et aprés chaque utilisation a I'aide
d‘alcool isopropylique a 70 % ou d'eau de
Javel a 5 % uniquement. Apres chaque
nettoyage et avant chaque utilisation,
vérifier le support TruClip a la recherche
d'‘éventuelles félures ou déformations ou
d’un éventuel détachement des
plaquettes antidérapantes. Ne pas utiliser
le produit en cas de détection d’une de
ces conditions.

8.0 Stockage
Conserver dans un endroit frais et sec.
Limites de température : 0-40 °C

Limites d’humidité : 5 %-90 % d'HR



9.0 Assistance technique

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

En France: ..... 0130052929
En Suisse:..... 0413482126
En Belgique:..... 02 4813050
10.0 Mise au rebut

Eliminer ce produit conformément au
protocole de I'établissement et a la
réglementation locale en vigueur.

Les caractéristiques techniques et la
disponibilité des modéles peuvent étre
modifiées sans préavis.

Ce produit est fabriqué et commercialisé
sous le brevet américain n® 678,533.

Se reporter a la légende des symboles
alafin de ce document.

TruClip Zubehor zur
Druckiiberwachung
Modell: TCLIPO5

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

1.0 Anwendungsgebiete

Die TruClip Halterung ist fiir die
Anbringung an einem Infusionsstander
vorgesehen, um Edwards Lifesciences
Gerate zur Uberwachung des Drucks und
des auf dem Arteriendruck basierenden
Herzzeitvolumens (APCO) sowie zur
Blutprobenentnahme zu befestigen.

2.0 Gegenanzeigen

Es sind keine Gegenanzeigen bekannt.

3.0 Beschreibung

Die TruClip Halterung bietet eine
Plattform, die bis zu sieben Gerate
aufnehmen kann.

Abmessungen:
20,32cm X 6,99 cm X 6,35 cm
(8"%2,75"%x2,5") (LxBXxH)

Maximalgewicht: 1,13 kg (2,5 Ibs.)

Kompatibler
Infusionsstanderdurchmesser:
1,27-3,81 cm (0,5-1,5in.)

4.0 Warnungen

«+ Die TruClip Halterung muss fest
montiert werden, um die klinische
Stabilitat zu gewabhrleisten,
Verletzungen des Patienten oder
Bedieners zu verhindern und eine
Beschadigung der TruClip Halterung
zu vermeiden.

« Die TruClip Halterung ist
ausschlieBlich fir unsterile
Einsatzzwecke vorgesehen.

« Zur Uberwachung nicht an
Bettschienen befestigen. Die TruClip
Halterung konnte sich drehen und die
Positionsanderung von kalibrierten
Druckwandlern kann zu
unzuverldssigen Werten fiihren.

+ Die TruClip Halterung nicht in

Reinigungsmittel eintauchen, da dies
zu Materialschaden fiihren kann.

Edwards, Edwards Lifesciences, das
stilisierte E-Logo, FloTrac, TruClip,
TruWave, VAMP, VAMP Jr. und
VolumeView sind Marken von
Edwards Lifesciences Corporation. Alle
anderen Marken sind Eigentum der
jeweiligen Inhaber.

« Das Produkt nicht mit geldsten
Griffpolstern verwenden. Fehlende
Griffpolster konnen dazu fhren, dass
das Gerat unter Last verrutscht, was zu
einer Positionsverdanderung von
kalibrierten Druckwandlern fiihrt.

« Das Maximalgewicht nicht
tiberschreiten. Eine Uberschreitung
des Gewichts kann zu einem
Verrutschen des Gerats flihren, was zu
einer Positionsdanderung von
kalibrierten Druckwandlern und damit
zu unzuverldssigen Werten fiihren
kann.

« Zur Verlangerung ihrer Lebenszeit die
TruClip Halterung nicht am
Infusionsstander nach oben oder
unten verschieben, ohne die Klemme
zu losen.

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

5.0 Vorsichtshinweise

+  Um Beschadigungen der TruClip
Halterung zu vermeiden und prazise
Patienteninformationen zu
gewabhrleisten, darf das Produkt
ausschlieBlich mit dem
Edwards Lifesciences TruWave
Druckwandler, dem VAMP System (mit
Ausnahme von VAMP Jr.), dem FloTrac
Sensor und VolumeView Geraten
verwendet werden.

« Die TruClip Halterung nicht
sterilisieren.

6.0 Gebrauchsanweisung

Bevor Edwards Lifesciences Produkte in
die TruClip Halterung geschoben
werden, muss sichergestellt werden, dass
die Halterung sicher an einem Stander
(Durchmesser 1,27-3,81 cm [0,5-1,5in.])
befestigt ist. Die Edwards Lifesciences
Produkte bis zum Einrasten in die
Halterung schieben. Informationen zur
ordnungsgemaflen Hoheneinstellung
der TruClip Halterung finden Sie in den
Gebrauchsanweisungen des TruWave
Druckwandlers, des FloTrac Sensors oder
des VolumeView Kits.

Informationen zur ordnungsgemafien
Verwendung dieser Gerate finden Sie in
den Gebrauchsanweisungen des
TruWave Druckwandlers, des FloTrac
Sensors, des VolumeView Kits oder des
VAMP Systems.

Die farbigen Laschen entsprechend der
zutreffenden Anwendungskonfiguration
einstellen.

Um die TruClip Halterung am Stander zu
verschieben, die Klemme |3sen, die
Position anpassen, die Klemme wieder
schlieBen und die ordnungsgemaBe
Ausrichtung der Druckwandler
Uiberprifen.

7.0 Wartung und Reinigung

Die Oberflache der TruClip Halterung vor
und nach jedem Gebrauch reinigen. Die



Oberflache nur mit 70%igem
Isopropylalkohol oder 5%iger Lauge
abwischen. Die TruClip Halterung nach
dem Reinigen und vor jeder Verwendung
auf geldste Griffpolster, Risse und
Verwindung Uberprifen. Nicht
verwenden, wenn Derartiges vorliegt.

8.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen
Ort lagern.

Zuldssiger Temperaturbereich: 0-40 °C
Zulassiger Luftfeuchtigkeitsbereich:
5%-90% relative Luftfeuchtigkeit

9.0 Technischer Kundendienst

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

In Deutschland:............ 089-95475-0
In Osterreich:.............. (01) 24220-0
In der Schweiz......... 0413482126
10.0 Entsorgung

Entsprechend den
Krankenhausrichtlinien und den 6rtlich
geltenden Vorschriften entsorgen.

Technische Daten und
Modellverfiigbarkeit konnen ohne
vorherige Ankiindigung geandert
werden.

Dieses Produkt wird unter der folgenden
US-Patent-Nr. hergestellt und verkauft:
678,533.

Siehe die Zeichenerklarung am Ende
dieses Dokuments.

Accesorio de monitorizacion
de la presion TruClip
Modelo: TCLIPO5

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

1.0 Indicaciones de uso

El soporte TruClip esta disefiado para su
montaje en un palo de gotero con el
objeto de poder colocar dispositivos para
toma de muestras sanguineas, gasto
cardiaco basado en la presion arterial
(APCO) y monitorizacién de la presiéon de
Edwards Lifesciences.

2.0 Contraindicaciones

No hay contraindicaciones conocidas.

3.0 Descripcion

El soporte TruClip ofrece una plataforma
donde se pueden colocar hasta siete
dispositivos.

Dimensiones: 8" L x 2,75" An x 2,5" Al
Limite de peso: 2,5 libras

Didmetros de gotero compatibles:
0,5"1,5"

4.0 Advertencias

+ El soporte TruClip se debe montar de
forma segura para garantizar la
estabilidad clinica, prevenir lesiones
en el paciente o el usuario y evitar
danos en el soporte TruClip.

« Elsoporte TruClip esta indicado
Unicamente para un uso no estéril.

+ No lo monte en los rieles de la cama
para monitorizacion. Existe el riesgo
de que al girar el soporte TruClip y
desplazar los transductores calibrados
se puedan generar valores inexactos.

+ No sumerja el soporte de TruClip en
ningun producto de limpieza, ya que
esto podria causar deterioro en los
materiales.

« No utilice el producto si los
dispositivos de sujecidn no estan en
su sitio. Si falta alguna de estas
sujeciones podria hacer que el
dispositivo cayera al soportar peso,
con el consiguiente desplazamiento
de los transductores calibrados.

» No exceda el limite de peso. Un exceso
de peso podria hacer que cayera el

Edwards, Edwards Lifesciences, el
logotipo estilizado de la E, FloTrac,
TruClip, TruWave, VAMP, VAMP Jr.y
VolumeView son marcas comerciales de
Edwards Lifesciences Corporation. Las
demds marcas comerciales pertenecen a
sus respectivos propietarios.

dispositivo, con el consiguiente
desplazamiento de los transductores
calibrados y la generacién de valores
inexactos.

« No mueva el soporte TruClip arriba o
abajo por el palo de gotero sin soltar
la pinza de sujecion con el fin de
prolongar la vida util del producto.

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

5.0 Avisos

« Use el producto solo con el
transductor TruWave de
Edwards Lifesciences, el sistema VAMP
(con excepcion de VAMP Jr.), el sensor
FloTrac y los dispositivos VolumeView
para evitar dainos en el soporte TruClip
y garantizar la exactitud en la
informacién del paciente.

« No esterilice el soporte TruClip.

6.0 Instrucciones

Asegurese de que el soporte TruClip esté
bien fijado a un palo (diametro entre
0,5"-1,5") antes de colocar los
dispositivos de Edwards Lifesciences en
su lugar. Deslice el dispositivo de
Edwards Lifesciences hasta que encaje en
su sitio. Para la correcta colocacion de la
altura del soporte TruClip, consulte las
instrucciones de uso del transductor
TruWave, del sensor FloTrac o del kit
VolumeView.

Consulte las instrucciones del
transductor TruWave, del sensor FloTrac,
del kit VolumeView o del sistema VAMP
para obtener informacién sobre el uso
correcto de dichos dispositivos.

Ajuste las lengiietas coloreadas en su
configuracién de uso apropiada.

Para volver a colocar el soporte TruClip
en el palo: suelte la pinza, ajuste la
posicion, vuelva a pinzar y asegurese de
que los transductores estén bien
nivelados.

7.0 Mantenimiento y limpieza

Limpie la superficie del soporte TruClip
antes y después de cada uso solo con un
paio con una solucién de alcohol
isopropilico al 70 % o de lejia al 5 %.
Compruebe el soporte TruClip para ver si
algun dispositivo de sujecién no esta en
su sitio o si se ha producido algin
desperfecto o deformacién después de
su limpieza y antes de cada uso. No lo
utilice si se dan algunas de estas
circunstancias.

8.0 Almacenamiento
Guardese en un lugar fresco y seco.
Limitacion de temperatura: 0-40 °C

Limitacién de humedad: 5 %-90 % de HR



9.0 Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, péngase
en contacto con el Servicio Técnico de
Edwards llamando al siguiente nimero:
En Espana: .......... 902 51 3880

10.0 Eliminacion

Deséchelo de acuerdo con la politica del
hospital y la normativa local.

Las especificaciones y la disponibilidad
de los modelos estan sujetos a
modificaciones sin previo aviso.

Este producto se fabrica y distribuye de
acuerdo con la patente estadounidense
Des. 678,533.

Consulte el significado de los simbolos
que figura al final del documento.

Accessorio per il monitoraggio
della pressione TruClip
Modello: TCLIPO5

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

1.0 Indicazioni d’uso

Il supporto TruClip & destinato al
montaggio su un‘asta per fleboclisi e ha
la funzione di alloggiare dispositivi
Edwards Lifesciences per il monitoraggio
della pressione, la misurazione della
gittata cardiaca sulla base della pressione
arteriosa (APCO) e il prelievo ematico.

2.0 Controindicazioni

Non esistono controindicazioni note.

3.0 Descrizione

Il supporto TruClip fornisce una
piattaforma in grado di alloggiare fino a
sette dispositivi.

Dimensioni: 8" L x 2,75"P x 2,5" A
Limite di peso: 2,5 Ib

Diametri asta compatibili: 0,5-1,5"

4.0 Avvertenze

«+ Il supporto TruClip deve essere
montato saldamente per assicurare
stabilita clinica, prevenire lesioni al
paziente o all'utente ed evitare danni
al supporto stesso.

|l supporto TruClip € indicato
esclusivamente per uso non sterile.

« Non montarlo sulle guide del letto per
il sistema di monitoraggio. Il rischio di
ruotare il supporto TruClip e spostare
trasduttori calibrati puo dare luogo a
valori imprecisi.

« Non immergere il supporto TruClip in
detergenti in quanto possono causare
un deterioramento del materiale.

+ Non utilizzare il prodotto se i morsetti
sono staccati. Morsetti mancanti
possono causare lo scivolamento dei
dispositivi sotto carico, provocando lo
spostamento di trasduttori calibrati.

+ Non superare il limite di peso. Un peso
eccessivo puo causare lo scivolamento
del dispositivo, con il conseguente
spostamento di trasduttori calibrati e il
rilevamento di valori imprecisi.

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E
stilizzato, FloTrac, TruClip, TruWave,
VAMP, VAMP Jr., e VolumeView sono
marchi di fabbrica di

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

« Non far scorrere il supporto TruClip
verso l'alto o verso il basso lungo I'asta
per fleboclisi senza sbloccarlo per
prolungarne la vita utile.

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

5.0 Precauzioni

« Utilizzare il supporto TruClip
esclusivamente con il trasduttore
TruWave, il sistema VAMP (ad
eccezione di VAMP Jr.), il sensore
FloTrac e i dispositivi VolumeView di
Edwards Lifesciences per evitare danni
al supporto stesso e garantire la
precisione delle informazioni relative
al paziente.

« Non sterilizzare il supporto TruClip.

6.0 Istruzioni

Assicurarsi che il supporto TruClip sia
saldamente fissato a unasta (diametro
0,5-1,5") prima di inserirvi dispositivi
Edwards Lifesciences. Far scorrere il
dispositivo Edwards Lifesciences finché
non scatta in posizione. Per un corretto
posizionamento in altezza del supporto
TruClip, fare riferimento alle istruzioni per
I'uso del trasduttore TruWave, del sensore
FloTrac o del kit VolumeView.

Fare riferimento alle istruzioni per I'uso
del trasduttore TruWave, del sensore
FloTrac, del kit VolumeView o del sistema
VAMP per il corretto uso di questi
dispositivi.

Regolare le linguette colorate nella
configurazione appropriata per I'uso.

Per risistemare il supporto TruClip
sull'asta: sbloccarlo, regolare la posizione,
ribloccarlo e verificare che i trasduttori
siano al livello corretto.

7.0 Manutenzione e pulizia

Pulire la superficie del supporto TruClip
prima e dopo ogni utilizzo impiegando
esclusivamente alcol isopropilico al 70%
o candeggina al 5% e strofinando. Dopo
la pulizia e prima di ogni utilizzo
controllare che i morsetti del supporto
TruClip non siano staccati, incrinati o
deformati. In tal caso non utilizzarlo.

8.0 Conservazione
Conservare in un luogo fresco e asciutto.
Limiti di temperatura: 0-40 °C

Limiti di umidita: 5%-90% UR

9.0 Assistenza Tecnica

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

Inltalia:................... 02 5680 6503
InSvizzera:................ 0413482126



10.0 Smaltimento

Smaltire in conformita con il protocollo
ospedaliero e le disposizioni di legge
locali vigenti.

Le specifiche e la disponibilita dei
modelli sono soggetti a modifiche senza
preavviso.

La fabbricazione e la vendita di questo
prodotto sono tutelate dal brevetto
statunitense 678,533.

Consultare la legenda dei simboli nella
parte fnale del documento.

Nederlands

TruClip -
drukbewakingsaccessoire
Model: TCLIPO5

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

1.0 Indicaties voor gebruik

De TruClip -houder is bedoeld voor
bevestiging aan een infuusstandaard. In
de houder kan een Edwards Lifesciences
-drukbewakingssysteem, cardiac output
op basis van arteriéle druk (APCO) of een
bloedbemonsteringshulpmiddel worden
geplaatst.

2.0 Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

3.0 Beschrijving

De TruClip -houder heeft een platform
waar maximaal zeven hulpmiddelen op
kunnen worden gezet.

Afmetingen: I xb x h:20,3 %7 x6,4cm (8
X 2,75 x 2,5 inch)

Maximaal gewicht: 1,13 kg (2,5 Ib)

Diameter compatibele standaard:
1,3-3,8 cm (0,5-1,5 inch)

4.0 Waarschuwingen

+ De TruClip -houder dient stevig te
worden bevestigd om klinische
stabiliteit te waarborgen, letsel bij de
patiént en de gebruiker te voorkomen
en schade aan de TruClip -houder te
vermijden.

« De TruClip -houder is uitsluitend
bedoeld voor niet-steriel gebruik.

+ Niet aan een bedhek bevestigen voor
bewaking. Door het risico op rotatie
van de TruClip houder en verplaatsing
van de gekalibreerde transducers
kunnen er onnauwkeurige waarden
worden weergegeven.

« Laat de TruClip -houder niet weken in
een reinigingsmiddel, aangezien het
materiaal dan kan slijten.

«  Gebruik het product niet als de
antislippads los zitten. Als de
antislippads ontbreken, kan het
hulpmiddel gaan glijden bij belading,
waardoor de gekalibreerde
transducers worden verplaatst.

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo
met de gestileerde E, FloTrac, TruClip,
TruWave, VAMP, VAMP Jr. en VolumeView
zijn handelsmerken van

Edwards Lifesciences Corporation. Alle
andere handelsmerken zijn eigendom
van de respectieve eigenaren.
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+ Overschrijd het maximale gewicht
niet. Door een te hoog gewicht kan
het hulpmiddel gaan schuiven,
waardoor de gekalibreerde
transducers worden verplaatst en er
onnauwkeurige waarden worden
weergegeven.

«  Schuif de TruClip -houder niet over de
infuusstandaard naar boven of
beneden zonder de klem los te
maken, om de levensduur van de
houder te verlengen.

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

5.0 Letop

« Uitsluitend bestemd voor gebruik met
een Edwards Lifesciences TruWave -
transducer, VAMP -systeem (behalve
VAMP Jr.), FloTrac -sensor en
VolumeView -hulpmiddelen om
schade aan de TruClip -houder te
voorkomen en de nauwkeurigheid
van patiéntinformatie te waarborgen.

« Steriliseer de TruClip -houder niet.

6.0 Instructies

Zorg ervoor dat de TruClip -houder stevig
aan een standaard met een diameter van
1,3-3,8 cm (0,5-1,5 inch) wordt bevestigd
voordat de Edwards Lifesciences -
hulpmiddelen op hun plaats worden
geschoven. Schuif de

Edwards Lifesciences -hulpmiddelen
totdat deze op hun plaats vastklikken.
Volg de gebruiksaanwijzing van de
TruWave -transducer, de FloTrac sensor of
de VolumeView set voor informatie over
de juiste bevestigingshoogte voor de
TruClip houder.

Volg de gebruiksaanwijzing van de
TruWave -transducer, de FloTrac -sensor,
de VolumeView -set of het VAMP -
systeem voor informatie over het juiste
gebruik van deze hulpmiddelen.

Pas de gekleurde lipjes aan de juiste
gebruiksconfiguratie aan.

Maak de klem los, pas de positie aan en
zet de klem weer vast om de TruClip -
houder op de standaard te verplaatsen,
en zorg ervoor dat de transducers goed
zijn genivelleerd.

7.0 Onderhoud en reiniging

Veeg het oppervlak van de TruClip -
houder voorafgaand aanen na elk
gebruik schoon met 70%
isopropylalcohol of 5% bleekmiddel.
Controleer de TruClip -houder op
losgeraakte antislippads, barsten of
afwijkingen na reiniging envoorafgaand
aan elk gebruik. Gebruik het product niet
als er een van bovenstaande afwijkingen
wordt geconstateerd.

8.0 Opslag
Op een koele en droge plaats bewaren.

Temperatuurbeperkingen: 0-40 °C



Vochtigheidsbeperkingen: 5 %-90 %
relatieve vochtigheid

9.0 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: ... 08003392737
10.0 Wegwerpen

Voer het apparaat af volgens het beleid
van het ziekenhuis en de plaatselijke
regelgeving.

Specificaties en beschikbaarheid van de
modellen kunnen zonder voorafgaande
kennisgeving worden gewijzigd.

Dit product wordt geproduceerd en
verkocht onder het Amerikaanse
patentnummer 678,533.

Raadpleeg de lijst met symbolen aan
het einde van dit document.

TruClip
trykmonitoreringstilbehgr
Model: TCLIPO5

Lees omhyggeligt denne
brugsanvisning, som omfatter de
advarsler, forholdsregler

og restrisici, som forbindes med dette
medicinske udstyr.

1.0 Indikationer for brug

TruClip holderen er beregnet til
montering pa en IV-stang, som skal holde
Edwards Lifesciences udstyr til
overvagning af tryk, arterielt trykbaseret
hjerteminutvolumen (APCO) og
blodprevetagning.

2.0 Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer.

3.0 Beskrivelse

TruClip holderen giver en platform, der
kan holde op til syv forskellige slags
udstyr.

Dimensioner: 8" L x 2,75"Wx 2,5"H
Vaegtgraense: 2,5 pund
Kompatible stangdiametre: 0,5"-1,5"

4.0 Advarsler

TruClip holderen skal monteres sikkert
for at sikre klinisk stabilitet, forebygge
skade pa patient eller bruger og
undga beskadigelse af TruClip
holderen.

TruClip holderen er udelukkende
indiceret til ikke-steril brug.

+ Ma ikke monteres pa sengehesten ved
overvagning. Risiko for rotation af
TruClip holderen og forskubbelse af
kalibrerede transducere kan fore til
upreecise veerdier.

Dyp ikke TruClip holderen i et
rengeringsmiddel, da det kan medfere
nedbrydning af materialet.

Brug ikke produktet, hvis
gribepuderne er fiernet. Manglende
gribepuder kan medfare, at udstyret
glider under belastning, hvorved
kalibrerede transducere forskubbes.

Overskrid ikke veegtgreensen. For hgj
vaegt kan medfare, at udstyret glider
og derved forskubber kalibrerede
transducere, hvilket resulterer i
upraecise veerdier.

Edwards, Edwards Lifesciences, det
stiliserede E-logo, FloTrac, TruClip,
TruWave, VAMP, VAMP Jr. og VolumeView
er varemaerker tilhgrende

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

« For at forleenge brugstiden ma TruClip
holderen ikke bevaeges op eller ned
ad IV-stangen uden afklemning.

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.

5.0 Forsigtig

Ma kun bruges med

Edwards Lifesciences TruWave
transducer, VAMP system (med
undtagelse af VAMP Jr.), FloTrac sensor
og VolumeView udstyr for at undga
beskadigelse af TruClip holderen og
sikre ngjagtig patientinformation.

Undlad at sterilisere TruClip holderen.

6.0 Vejledning

Serg for, at TruClip holderen er sikkert
monteret pa et dropstativ (0,5"-1,5"
diameter), for

Edwards Lifesciences dstyret skubbes pa
plads. Skub

Edwards Lifesciences udstyret, indtil det
klikker pa plads. For placering af

TruClip holderen i korrekt hgjde henvises
til brugsanvisningen til TruWave
transduceren, FloTrac sensoren eller
VolumeView sattet.

Se brugsanvisningen til TruWave
transduceren, FloTrac sensoren,
VolumeView szttet eller VAMP systemet
for korrekt anvendelse af dette udstyr.

Juster de farvede tapper til den korrekte
brugskonfiguration.

Sadan flyttes TruClip holderen pa
dropstativet: afklem, juster position, klem
pa igen og kontrollér, at transducerne er
placeret i korrekt hgjde.

7.0 Vedligeholdelse og
renggring

Renger overfladen pa TruClip holderen
for og efter hver brug ved kun at aftgrre
den med 70 % isopropylalkohol eller 5 %
blegemiddel. Kontrollér TruClip holderen
for lgsrivning af gribepuden, revner og
bgjning efter rengering og for hver brug.
Brug ikke holderen i tilfelde af
ovenstdende.

8.0 Opbevaring

Skal opbevares koligt og tert.
Temperaturbegraensning: 0-40 °C
Luftfugtighedsbegraensning: 5 %-90 %
relativ luftfugtighed

9.0 Teknisk hjzelp

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



10.0 Bortskaffelse

Bortskaf i overensstemmelse med
hospitalets retningslinjer og lokale
bestemmelser.

Specifikationer og modeltilgeengelighed
kan aendres uden varsel.

Dette produkt fremstilles og seelges
under det amerikanske patentnr.
678,533.

Der henvises til symbolforklaringen i
slutningen af dette dokument.

TruClip tillbehor till
tryckovervakning
Modell: TCLIPO5

Las noggrant genom denna
bruksanvisning, som innehaller
varningar, forsiktighetsatgarder och
ovriga risker for denna medicinska
utrustning.

1.0 Indikationer for
anvindning

TruClip hallaren ar avsedd att monteras
pa en droppstallning for att halla
Edwards Lifesciences enheter for
tryckévervakning, artartrycksbaserad
hjartminutvolym (APCO, arterial pressure
cardiac output) samt blodprovstagning.

2.0 Kontraindikationer

Det finns inga kdnda kontraindikationer.

3.0 Beskrivning

TruClip hallaren ger en plattform som
kan halla upp till sju enheter.

Matt: 20,32 cm (8 tum) L x
6,99 cm (2,75 tum) B x
6,35cm (2,5 tum) H

Viktgrans: 1,13 kg (2,5 Ib)

Kompatibla diametrar:
1,27-3,81 cm (0,5-1,5 tum)

4.0 Varningar

+ TruClip hallaren maste monteras
ordentligt for att sakerstélla klinisk
stabilitet, forhindra skada pa patienten
eller anvandaren samt forhindra skada
pa TruClip hallaren.

« TruClip hallare ar endast indicerad for
icke-steril anvéndning.

+ Montera inte pa séngracke for
overvakning. Detta riskerar att rotera
TruClip hallaren och rubba kalibrerade
omvandlare, vilket kan leda till
felaktiga varden.

+ Lagg inte TruClip héllaren i
rengoringsvatska eftersom det kan
skada materialet.

« Anvénd inte produkten om
greppytorna ar borttagna. Om
greppytorna saknas kan enheten glida
under belastning och ddrmed rubba
de kalibrerade omvandlarna.

« Overskrid inte viktgrinsen. Fér hég
vikt kan gora att enheten glider och
darmed rubbar de kalibrerade

Edwards, Edwards Lifesciences, den
stiliserade E-logotypen, FloTrac, TruClip,
TruWave, VAMP, VAMP Jr. och
VolumeView ar varumarken som tillhor
Edwards Lifesciences Corporation. Alla
andra varumarken tillhor sina respektive
dgare.

omvandlarna, vilket resulterar i
felaktiga varden.

« Skjut inte TruClip hallaren uppat eller
nedat pa droppstallningen utan att
koppla loss den. Annars kan enhetens
livslangd paverkas negativt.

+ Anvandare och/eller patienter bor
rapportera alla allvarliga incidenter till
tillverkaren och den behériga
myndigheten i medlemsstaten dar
anvédndaren och/eller patienten &r
etablerad.

5.0 Forsiktighetsatgarder

« Anvand endast med
Edwards Lifesciences
TruWave omvandlare, VAMP system
(med undantag for VAMP Jr.), FloTrac
sensorer och VolumeView enheter for
att undvika skada pa TruClip hallaren
samt sdkerstalla att
patientinformationen ar korrekt.

. Sterilisera inte TruClip hallaren.

6.0 Anvisningar

Se till att TruClip hallaren monteras sakert
pa en stéllning (1,27-3,81 cm (0,5-

1,5 tum) i diameter) innan

Edwards Lifesciences enheter fasts vid
héllaren. Skjut fram Edwards Lifesciences
enheten tills den knapper fast pa plats.
Information om hur TruClip hallaren
placeras pa ratt hojd finns i
bruksanvisningarna for TruWave
omvandlaren, FloTrac sensorn och
VolumeView satsen.

Information om korrekt anvandning av
TruWave omvandlaren, FloTrac sensorn,
VolumeView satsen och VAMP systemet
finns i bruksanvisningarna for respektive
enhet.

Justera de fargade flikarna till lamplig
konfiguration for anvéndning.

Omplacering av TruClip hallaren pa
stallningen: koppla loss hallaren, justera
placeringen, koppla tillbaka hallaren och
se till att omvandlarna &r korrekt
avvégda.

7.0 Underhall och rengéring

Rengor ytan pa TruClip hallaren fére och
efter varje anvdndning genom att torka
med endast 70 % isopropylalkohol eller
5 % blekmedel. Efter reng6ring och fore
varje anvandning ska du kontrollera om
TruClip hallarens greppytor har lossnat
eller om hallaren skadats eller forvrangts.
Anvénd inte héllaren om s4 &r fallet.

8.0 Lagring

Forvara produkten svalt och torrt.
Temperaturbegransning: 0-40 °C
Luftfuktighetsbegransning: 5 %-90 % RH

9.0 Teknisk assistans

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



10.0 Avfallshantering

Kassera enligt sjukhusets riktlinjer och
lokala foreskrifter.

Specifikationer och modellernas
tillganglighet kan komma att dndras utan
férvarning.

Denna produkt tillverkas och séljs under
det amerikanska patentnumret 678,533.

Se symbolforklaringar i slutet av
dokumentet.

EAAnvika

BonOntikoé e€aptnua
mapakoAoUOnong misong
TruClip

Movtého: TCLIPO5

AlaBACTE MPOGEKTIKA AUTEG TIG
odnyieg xpriong, 6mou avagpépovrati ot
TIPOEISOTMOINOELG, Ol TPOPUAAEELG Ka
ol UTTOA€ITOpEVOL Kivduvol yia auto 1o
1aTPOTEXVOAOYIKO IPOIOV.

1.0 Evéeieig xpriong

H Baon otripi§ng TruClip mpoopiletal yia
NV MPoodpTnon o€ oTatd opol pe
OKOTIO T OUYKPATNON CUCKEUWV
mapakoAoubnong mieong,
TTapakoAoudnong KapSIaKAG MaPoxXNG
Bdoel aptnprakng mieong (APCO) kat
alpoAnwiag tng Edwards Lifesciences.

2.0 Avtevésisig

Agv undpyouv yVwoTEG avTevOeieLc.

3.0 NMeprypaen

H Bdon otipi&ng TruClip mapéxet pia
TAOTPOP A TTOU HTTOPE( VO CUYKPATHOEL
€WC ETTTA OUOKEVEC.

Alaotdoelc: 20,32 cm x 6,99 cm x 6,35 cm
(8"x2,75"x2,5") (MxMxY)

‘Opto Bapouc: 1,13 kg (2,5 Ib)

AwapeTtpog oupfatov otatod:
1,27 cm-3,81 cm (0,5"-1,5")

4.0 NMposidomoosig

H Bdon otpi&ng TruClip mpémet va
OTEPEWVETAL KOAA €TO1 WOTE va
Slao@aliletal n otaBepdTnTa KATA
NV KAWIKA Xprion, va gprodiletal o
TPAUMATIONOG Tou acBevoug 1 Tou
XPOTN KAl VO armoTPEMETalL N
mipokAnon {ndg on Baon otpIEng
TruClip.

O ouykpatntipag TruClip mpoopiletat
yla xprion Hovo wg pn amooTEIPWHUEVO
eidoc.

Mnv mpooaptdte o€ KiykAidwpa
KAIvNG yla Toug okomoUg TG
mapakoAouBbnongc. YIdpxel kivduvog
va meplotpagei n Bdon otipiéng
TruClip Kal va petatomoTouv ol
BaBuovopnuévol pop@oTporeic, KAt
TTou evOéxeTal va oSNyNoEl O€ pn
aKpPIPEiC TIHEC.

Ot emwvupieg Edwards,

Edwards Lifesciences, To tunomoinuévo
Aoyoturo E, kaBwg Kat ot EMwVUieg
FloTrac, TruClip, TruWave, VAMP, VAMP Jr.
kal VolumeView gival eumopikd orjpata
¢ Edwards Lifesciences Corporation.
‘ONa ta dM\a epmopikd orjpata
amoteAolV IS10KTNG{0 TWV aVTIoTOIXWV
KOTOXWV TOUG.

+  Mnv gpyPanTifete Tov oUYKpATNTAPA
TruClip o€ kavéva KaBaploTIKO PECO,
KaBw¢ pmopei va mpokAnBei pBopd
TOU UAIKOU.

Mn xpnotuormoleite To PoioV edv
€X0oUV EEKONNOEL Ol ECWTEPIKEG
emevOUOEIG TNG AaPRG OUYKPATNONG.
Edv Aeimouv ot eowTepikég emevOUOELG
™G AaPrig CUYKPATNONG, N CUOKEUN
umopei va yANloTtprioel 6tav Qépel
@opTio, e amoTéNeopa va
UETATOTMOTOUV Ol fabpovounpévol
HOPPOTPOTEIG.

Mnv unepBaivete To 6plo Bdpouc. To
unepPoAko Bapog evdéxetal va
TPOKAAECEL TNV OAiGBNoN TNG
OUOKEUNG, L€ amoTéNEoa va
UeTaTomoTouy ol fabpovounuévol
Hop@oTpomeic, kAt mou Ba odnynoet
O€ Un aKPIBEiG TIPEC.

+  Mn ovpete T Baon otpiEng TruClip
TTIPOG TA EMAVW I TTIPOG TA KATW OTO
0oTatd 0poU XWPIG va TNV EXETE
Eeopi&el, TPOKEIUEVOUL VA TTAPATEIVETE
™Mv weEAn Sidpketa {wig ™.
O1xproTeg r)/kat ot acBeveic Ba mpémel
va avagépouv Tuxov cofapd
OUPBAVTa OTOV KATAOKEVAOTH Kal TV
app6SIa apxr TOU KPATOUG HEAOUG
omou Slapével 0 XpnoTng i/Kal o
aoBevnc.

5.0 NMpocoxn

+  XPNOIUOTIOLEITE HOVO E HOPPOTPOTIEN
TruWave, ovotnua VAMP
(e€aipoupévou Tou VAMP Jr.),
aloBntrpa FloTrac kal CUOKEUEG
VolumeView tng Edwards Lifesciences,
TIPOKEIUEVOU VA ATTOTPEPETE TNV
npokAnon {nuidg otn Bdon othpLEng
TruClip kot va e€ao@alioete TV
aKpPIPELa TV TANPOPOPIWV TOU
aoBevoug.

Mnv amooTtelpwvete tn Baon otpi&ng
TruClip.

6.0 Odnyisg

BeBaiwbeite 611 n Bdon otipi&ng TruClip
£xel otepewOei kald o€ éva otatd opou
(Stapétpou 0,5"-1,5") mpv TomoBetroeTe
ouokevég Edwards Lifesciences,
0oUPOVTAG TIG. TOTTOBETAOTE TIG CUOKEUEG
Edwards Lifesciences cUpovtdg Tig, éwg
ATOU KOUUNWoouV 0T Béon Toug. MNa Tnv
TtomoBétnon tng Bdong otripiéng TruClip
0TO OWOTS VYOG, avatpeETe oTIG 0Onyieg
XPnong yla tov popgotpornéa TruWave,
Tov aloBntpa FloTrac i To kit
VolumeView.

lNa ™ owoTn Xpron auTwy Twv
OUOKEUWV, avaTtpE€Te oTIC odnyieg
XPNong yla tov popgpotponéa TruWave,
Tov aleOnTtrpa FloTrac, To kit
VolumeView rj to cuotnua VAMP.

MpoocapudoTE Ta XPWHATIOTA TITEPVYIA
0TNV KATAAMNAN Stlapdpewon mpog
xenon.

lNa va emavatonoBetrioete ) Bdon
otipiEng TruClip oto otato: EeopilTe,
pubuiote Tn Béon, o@ifte Eavad kat
BePawwBeite 611 01 pOPPOTPOTIEIC Eival
guBuypappiopévol oto idlo LYoc.



7.0 ZuvtRpnon Kat
Ka@apiopog

KaBapiote povo pe icompomulikn
AAKOOAN 70% 1 AeukavTikd 5% tnv
eme@avela Tng Baong otrpi&ng TruClip
TIPIV KAl META a6 KABe xprion. EAéyEte n
Bdon otipiEng TruClip yia amokoAnon
TWV ECWTEPIKWYV eMEVOVOEWV TNG AaBng
OUYKPATNONG, YO PWYHEG KAl
TIOPAUOPPWOELG UETA TOV KABAPIoPO Kal
Tipv amo KABe xprion. Mn xpnotuomnoleite
€4v uTTdpyouv Tétola (nTruata.

8.0 ®UAaén

Duldooete og pooePS Kal ENPO XWPO.

AmodekTd gUpo¢ TIHWV Beppokpaaiac:
0-40°C

AmodekTd €UPOC TIUWV LYpPACiaC:
5%-90% RH

9.0 Texvikn BorjOfsia

lNa texvikn BonBeia, TNA\eQwvioTe otnV
Edwards Technical Support otoug
akOAoUBoUC TNAEQWVIKOUG aptBpoUG:
+3021028.07.111.

10.0 AméppPn

ATIOPPIPTE CUMPWVA PE TNV TTOAITIKI) TOU
VOOOKOMEIOU Kal TOUG TOTTIKOUG
KOVOVIOHOUG.

Ot npodiaypagés kal n Sabeoipdtnta
Twv HovTéAwv evdéxetal va alagouv
Xwpic mposidomnoinon.

To mpoidv auTtod £xel KATAOKEVAOTE( Kal
nwAeital Baoet Tou SIMAWUATOG
eupeoiteyviag Twv H.M.A. Ap. 678,533.

Avatpé€te 0To UTTOMVNHA CUNBOAWY,
0710 TEAOG TOU TTAPOVTOG EYYPAgpou.

Acessorio de monitorizacao da
pressao TruClip
Modelo: TCLIPO5

Leia com atencao estas instrugoes de
utilizacao que incluem as
adverténcias, as precaugoes e os riscos
residuais para este dispositivo médico.

1.0 Indicag¢ées de utilizacao

O suporte TruClip destina-se a ser
montado num suporte IV para segurar os
dispositivos de monitorizacdo de
pressao, de débito cardiaco de tensao
arterial (APCO) e de colheita de sangue
da Edwards Lifesciences.

2.0 Contraindicagoes

Néo sdo conhecidas quaisquer
contraindicagoes.

3.0 Descricao

O suporte TruClip fornece uma
plataforma que pode suportar até sete
dispositivos.

Dimensées: 8 pol. C x 2,75 pol. L X
2,5pol. A

Limite de peso: 2,5 Ib

Didmetros de suporte compativel:
0,5 pol.-1,5 pol.

4.0 Adverténcias

« O suporte TruClip deve ser montado
de forma segura para garantir
estabilidade clinica, evitar lesdes no
doente ou no utilizador e para evitar
danos no suporte TruClip.

« O suporte TruClip é indicado apenas
para uma utilizacdo nao estéril.

» Nao o coloque na estrutura da cama
para monitorizacdo. O risco de rotacao
do suporte TruClip e de deslocamento
dos transdutores calibrados podera
produzir valores imprecisos.

+ N&o molhe o suporte TruClip em
detergentes, uma vez que poderd
provocar a degradagao do material.

+ Nao utilize o produto se as almofadas
de friccdo nao estiverem colocadas. Se
as almofadas de fric¢do nao estiverem
colocadas, o dispositivo podera
deslizar quando tiver uma carga,
provocando o movimento dos
transdutores calibrados.

« Nao exceda o limite de peso. O
excesso de peso podera provocar o

Edwards, Edwards Lifesciences, o
logétipo E estilizado, FloTrac, TruClip,
TruWave, VAMP, VAMP Jr. e VolumeView
sao marcas comerciais da

Edwards Lifesciences Corporation. Todas
as restantes marcas comerciais sao
propriedade dos respetivos titulares.
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deslizamento do dispositivo, fazendo
com que os transdutores calibrados se
movam, tendo como resultado valores
incorretos.

« Nao deslize o suporte TruClip para
cima ou para baixo no suporte IV sem
o desbloquear, para aumentar a vida
util do produto.

« Os utilizadores e/ou doentes deverdo
comunicar quaisquer incidentes
graves ao fabricante e a autoridade
competente do estado-membro no
qual o utilizador e/ou o doente se
encontrar.

5.0 Avisos

« Utilize apenas com o transdutor
TruWave, o sistema VAMP (a excecao
do VAMP Jr.), o sensor FloTrac e os
dispositivos VolumeView da
Edwards Lifesciences para evitar
danos no suporte TruClip e para
garantir a precisao dos dados do
doente.

» Nao esterilize o suporte TruClip.

6.0 Instrucoes

Certifique-se de que o suporte TruClip
esta montado de forma segura num
suporte (0,5 pol.-1,5 pol. de diametro)
antes de colocar os dispositivos

Edwards Lifesciences no lugar. Deslize os
dispositivos Edwards Lifesciences até
estes encaixarem no lugar. Para colocar o
suporte TruClip a altura adequada,
consulte as instrugoes de utilizacdo do
transdutor TruWave, do sensor FloTrac ou
do kit VolumeView.

Consulte as instrugoes de utilizacdo do
transdutor TruWave, do sensor FloTrac,
do kit VolumeView ou do sistema VAMP
para saber como utilizar estes
dispositivos adequadamente.

Ajuste os separadores coloridos para a
configuracao adequada de utilizagao.

Para reposicionar o suporte TruClip no
suporte: retire, ajuste a posicdo, volte a
colocar e certifique-se de que os
transdutores estao nivelados
adequadamente.

7.0 Manutencao e limpeza

Limpe a superficie do suporte TruClip
antes e depois de cada utilizacdo
utilizando apenas uma solucdo de 70%
de élcool isopropilico ou de 5% de lixivia.
Apods a limpeza e antes de cada
utilizacdo, verifique se as almofadas de
friccdo do suporte TruClip estdo a
desprender-se, se apresentam fissuras ou
dobras. Néo utilize se detetar estes
danos.

8.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.
Limitacdo de temperatura: 0 °C-40 °C
Limitagcao de humidade: 5%-90% HR



9.0 Assisténcia técnica

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

10.0 Eliminacao

Efetue a eliminacdo de acordo com as
normas do hospital e a requlamentacéo
local.

As especificacdes e a disponibilidade dos
modelos estédo sujeitas a alteracdo sem
aviso prévio.

Este produto é fabricado e
comercializado sob a patente dos EUA
com designacgdo 678,533.

Consulte a legenda de simbolos no
final deste documento.

Prislusenstvi k monitorovani
tlaku TruClip
Model: TCLIPO5

Pirectéte si pozorné tento navod

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

1.0 Indikace pouziti

Drzak TruClip je ur¢en k montazi na
infuzni stojan a k uloZeni zafizeni od
spole¢nosti Edwards Lifesciences pro
monitorovani tlaku, srde¢niho vydeje z
arteridlniho tlakového signélu (APCO) a
pro odbér vzorkd krve.

2.0 Kontraindikace

Nejsou zndmy zadné kontraindikace.

3.0 Popis

Drzak TruClip umoznuje ulozeni az sedmi
pfistroja.

Rozméry:8 x 2,75x2,5" (D xS x V)
Hmotnostni limit: 2,5 Ib

Prdméry kompatibilniho stojanu: 0,5-1,5"

4.0 Varovani

+ Drzék TruClip je nutné pevné
pfipevnit, aby byla zajistena stabilita v
klinickém prostredi a nedoslo k
poranéni pacienta nebo obsluhy ani k
poskozeni drzaku.

+ Drzék TruClip je urcen pouze
k nesterilnimu pouziti.

«  Nemontujte na postranice ldzka pro
monitorovani. Nebezpeci otoceni
drzaku TruClip a zména polohy
kalibrovanych prevodnikl muaze
zpusobit nepfesné hodnoty.

+ Drzék TruClip nenamacejte do
zadného disticiho prostfedku, mohlo
by to zpUsobit degradaci materialu.

« Produkt nepouzivejte, jsou-li
upevnovaci podlozky odpojeny.
Chybéjici upevriovaci podlozky
mohou pfi zatizeni zpGsobit
vyklouznuti zafizeni a tim zménu
polohy kalibrovanych ptevodnikd.

» Neprekracujte hmotnostni limit.
Prekro¢ena hmotnost mlze zpUsobit
vyklouznuti pfistroje, zménu polohy
kalibrovanych prevodnikii a v
dusledku toho nepresné hodnoty.

Edwards, Edwards Lifesciences,
stylizované logo E, FloTrac, TruClip,
TruWave, VAMP, VAMP Jr. a VolumeView
jsou ochranné znamky spolec¢nosti
Edwards Lifesciences Corporation.
Véechny ostatni ochranné zndmky jsou
vlastnictvim pfislusnych vlastnika.
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+ Neposunujte drzak TruClip nahoru i
dol@ po infuznim stojanu bez
odepnuti, prodlouzite tim jeho
zivotnost.

+ Uzivatelé a/nebo pacienti by méli
nahlasit pfipadné zavazné piihody
vyrobci a pfislusnému ufadu
¢lenského stétu, ve kterém uzivatel a/
nebo pacient sidli.

5.0 Vystrahy

+ Pouzivejte pouze s pfevodnikem
TruWave od spole¢nosti
Edwards Lifesciences, systémem VAMP
(kromé VAMP Jr.), snimacem FloTrac
a zafizenimi VolumeView, aby nedoslo
k poskozeni drzaku TruClip a byla
zajisténa presnost informaci
0 pacientovi.

« Drzék TruClip nesterilizujte.

6.0 Navod

Pfed nasunutim zdravotnickych
prostiedkd Edwards Lifesciences je nutné
drzak TruClip pevné pfipevnit ke stojanu
(o priméru 0,5-1,5 palce). Nasunujte
prostiedek Edwards Lifesciences, az
zapadne na misto. Spravnou vysku
umisténi drzdku TruClip najdete v
navodu k pouziti prevodniku TruWave,
snimace FloTrac nebo soupravy
VolumeView.

V névodech k pouziti pfevodniku
TruWave, snimace FloTrac, soupravy
VolumeView nebo systému VAMP jsou
uvedeny pokyny pro spravné pouzivani
téchto zafizeni.

Upravte barevné tchyty na vhodnou
konfiguraci pro pouziti.

Pfi premistovani drzaku TruClip na
stojanu: odepnéte, upravte polohu,
znovu zajistéte a zkontrolujte spravné
vyrovnani prevodnikd.

7.0 Udrzba a cisténi

Pfed a po kazdém pouziti vycistéte
povrch drzéku TruClip pouze otfenim
70% isopropylalkoholem nebo 5%
bélidlem. Po ¢isténi a pfed kazdym
pouzitim zkontrolujte drzak TruClip, zda
nemd odpojené upeviovaci podlozky,
zda neni praskly ¢i zdeformovany. Pokud
ano, nepouzivejte jej.

8.0 Uskladnéni
Uskladnéte na chladném a suchém misté.
Teplotni omezeni: 0-40 °C

Omezeni vlhkosti: 5%-90% RV

9.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci volejte prosim
nasleduijici telefonni ¢islo —

Edwards Lifesciences AG:

+420 221 602 251.



10.0 Likvidace

Likvidujte v souladu se zadsadami
nemocnice a mistnimi predpisy.

Specifikace a dostupnost modell se
mohou zménit bez pfedchoziho
upozornéni.

Tento vyrobek je vyrabén a prodavan

s vyuzitim patentu udéleného v USA ¢.:

678,533.

Legenda se symboly se nachazi na
konci tohoto dokumentu.

TruClip nyomasmonitorozo
tartozék
Tipus: TCLIPO5

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

kockazatokat ismerteti.

1.0 Felhasznalasi javallatok

A TruClip tarté célja, hogy egy infuzids
allvanyra felszerelve tartoként szolgaljon
az Edwards Lifesciences
nyomdsmonitorozd, artériassnyomads-
alapu perctérfogat-monitorozoé (APCO) és
vérvételi eszkd6zokhoz.

2.0 Ellenjavallatok

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

3.0 Leiras

A TruClip tart6 legfeljebb hét eszkoz
szamara biztosit tartofeliiletet.

Méretek: H: 8" x Sz: 2,75" x M: 2,5"
Tomegkorlatozas: 2,5 font

Kompeatibilis allvanyatméré: 0,5-1,5"

4.0 Figyelmeztetések

« A TruClip tartot a klinikai stabilitas
biztositasa, a beteg és a felhasznalo
sériilésének megelézése, valamint a
TruClip tarté kdrosodasanak elkerilése
érdekében biztonsagos madon kell
felszerelni.

« A TruClip tarté kizarélag nem steril
hasznélatra javallott.

+ Ne rogzitse az 4gysinekre a
monitorozashoz. A TruClip tarté
elforgatasa és a kalibralt transzducerek
elmozditasa pontatlan értékekhez
vezethet.

+ Ne meritse a TruClip tartét semmilyen
tisztitoszerbe, mivel az az anyag
min&ségének romlasat okozhatja.

+ Ne hasznélja a terméket, ha a
tartoparnak levaltak. A hianyzé
tartéparnak miatt az eszkoz terhelés
alatti dllapotban elcsuszhat, ami a
kalibralt transzducerek
elmozduldséahoz vezethet.

+ Ne lépje tul a tomegkorlatozasra
vonatkozo értéket. A tulzott terhelés
miatt az eszkdz elcsuszhat, és a

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a
stilizalt E log9, a FloTrac, a TruClip, a
TruWave, a VAMP, a VAMP Jr.és a
VolumeView az

Edwards Lifesciences Corporation
védjegye. Minden egyéb védjegy az
adott tulajdonosé.
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transzducereket elmozdithatja, ami
pontatlan értékekhez vezethet.

« Az élettartama meghosszabbitasa
érdekében a TruClip tartét kizarélag
kioldott allapotban csusztassa az
infuzids allvanyon felfelé vagy lefelé.

+ Afelhasznaldknak és/vagy a
betegeknek jelenteniiik kell minden
sulyos incidenst a gyarté, valamint
annak a tagallamnak az illetékes
hatosaga felé, amelyben a felhasznald
és/vagy a beteg él.

5.0 Vigyazat!

« A TruClip tart6 karosodasanak
elkerilése és a betegadatok
pontossdganak biztositasa érdekében
kizarolag az Edwards Lifesciences
TruWave transzducerrel, VAMP
rendszerrel (a VAMP Jr. kivételével),
FloTrac szenzorral és VolumeView
eszkozokkel hasznalja.

+ Ne sterilizélja a TruClip tartot.

6.0 Utasitasok

Ugyeljen arra, hogy a TruClip tarté
biztonsagosan rogzitve legyen egy
0,5-1,5" atméréjd allvanyhoz, miel6tt az
Edwards Lifesciences eszkozoket a
helyiikre csusztatja. Az

Edwards Lifesciences eszkozoket addig
kell csusztatni, amig a helyiikre nem
pattannak. A TruClip tarté megfeleld
magassagbeallitasat illetéen tekintse at a
TruWave transzducer, a FloTrac szenzor
vagy a VolumeView készlet hasznalati
utasitasat.

Az eszkdzok megfeleld hasznalataval
kapcsolatban tekintse at a TruWave
transzducerre, a FloTrac szenzorra, a
VolumeView készletre, illetve a VAMP
rendszerre vonatkozo utasitasokat.

Allitsa be a szines fiileket a megfeleld
hasznalati konfiguraciora.

A TruClip tarté a kovetkezéképpen
helyezhetd 4t az dllvanyon: oldja ki,
modositsa a pozicidjat, rogzitse ismét, és
ligyeljen, hogy a transzducerek
megfelel6 médon szintben alljanak.

7.0 Karbantartas és tisztitas

Minden egyes hasznalat el6tt és utan
tisztitsa meg a TruClip tarto feliiletét agy,
hogy &ttorli vagy 70%-os izopropil-
alkohollal, vagy 5%-os fehéritével. A
tisztitas utan és az egyes hasznélatok
elétt ellendrizze a TruClip tartét, hogy
nem valtak-e le a tartéparnak, illetve nem
lathato-e rajta repedés vagy vetemedés.
Ha ilyenek lathatok rajta, ne hasznélja a
terméket.

8.0 Tarolas
HUvos, széraz helyen tartandé.
Hémérsékleti korlatozas: 0 °C-40 °C

Paratartalom-korlatozas: 5%-90% relativ
paratartalom



9.0 Miiszaki segitségnyujtas

Muszaki segitségnyujtasért kérjik, hivja
az Edwards Technikai Csoportot

a kovetkezd telefonszamon -Edwards
Lifesciences AG:

+420 221 602 251.

10.0 Artalmatlanitas

A kérhazi iranyelvek és a helyi
szabalyozasok szerint artalmatlanitsa.

A muszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazasa minden
elézetes értesités nélkil megvaéltozhat.

Ezt a terméket a kdvetkez6 szamu
amerikai egyesiilt allamokbeli
szabadalom alapjan gyartjak és
forgalmazzék: 678,533.

Lasd a dokumentum végén talalhato
jelmagyarazatot.

Akcesorium do monitorowania
ci$nienia TruClip
Model: TCLIPO5

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

1.0 Wskazania do stosowania

Uchwyt TruClip jest przeznaczony do
montazu na stojaku na kroplowki i stuzy
do mocowania oferowanych przez firme
Edwards Lifesciences urzadzen do
monitorowania cisnienia, pojemnosci
minutowej serca w oparciu o pomiar
cis$nienia tetniczego (APCO) i pobierania
prébek krwi.

2.0 Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan.

3.0 Opis

W uchwycie TruClip mozna umiesci¢
maksymalnie siedem urzadzen.

Wymiary: 8 cali (dh) x 2,75 cala (szer.) x
2,5 cala (wys.)

Maksymalny udzwig: 2,5 funta

Zgodne srednice stojaka: 0,5-1,5 cala

4.0 Ostrzezenia

+ W celu zapewnienia stabilnosci
pomiaréw konieczne jest stabilne
zamocowanie uchwytu TruClip na
stojaku. Pozwoli to réwniez zapobiec
obrazeniom ciata pacjenta i
uzytkownika oraz uszkodzeniu
uchwytu TruClip.

+  Uchwyt TruClip jest przeznaczony do
uzytku wylacznie w srodowisku
niejatowym.

« Na czas monitorowania nie mocowac
do barierek znajdujacych sie przy
to6zku. Istnieje ryzyko obrotu uchwytu
TruClip i zmiany pofozenia
skalibrowanych przetwornikéw, co
moze prowadzi¢ do uzyskania
niedoktadnych wartosci pomiaru.

+ Nie zanurza¢ uchwytu TruClip
w zadnych srodkach czyszczacych,
gdyz moze to skutkowac
pogorszeniem jakosci materiatu,
z ktérego zostat wykonany.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w
ksztatcie stylizowanej litery E, FloTrac,
TruClip, TruWave, VAMP, VAMP Jr. oraz
VolumeView sg znakami towarowym
Edwards Lifesciences Corporation.
Wszystkie pozostate znaki towarowe sg
wiasnoscig odpowiednich wiascicieli.
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+ Nie uzywac uchwytu, jesli
zapewniajace przyczepnos¢ wkiadki
zostaty oderwane. Bez wktadek
zapewniajacych przyczepnosé
obcigzony uchwyt moze sie zsung¢,
zmieniajac potozenie skalibrowanych
przetwornikéw.

+ Nie przekracza¢ maksymalnego
udzwigu. W wyniku nadmiernego
obcigzenia uchwyt moze sie zsunac,
zmieniajac potozenie skalibrowanych
przetwornikéw, co w konsekwencji
doprowadzi do uzyskania
niedokfadnych wartosci pomiaréw.

+ Nie przesuwac uchwytu TruClip
wzdtuz stojaka na kropléwki, jesli
zacisk nie zostat zwolniony. Umozliwi
to wydtuzenie okresu przydatnosci
uchwytu do uzycia.

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

5.0 Przestrogi

+ Aby zapobiec uszkodzeniu uchwytu
TruClip i uzyska¢ doktadne informacje
o stanie pacjenta, stosowac uchwyt
wylacznie z oferowanymi przez firme
Edwards Lifesciences przetwornikami
TruWave, systemami VAMP (z
wyjatkiem VAMP Jr.), czujnikami
FloTrac i urzadzeniami VolumeView.

+ Nie wyjatawia¢ uchwytu TruClip.

6.0 Instrukcje

Przed umieszczeniem w uchwycie
urzadzen firmy Edwards Lifesciences
nalezy sprawdzi¢, czy uchwyt TruClip
zostat zamocowany na stojaku (o
$rednicy od 0,5 do 1,5 cala) w sposéb
stabilny. Wsunac urzadzenia firmy
Edwards Lifesciences, tak aby zatrzasnety
sie na swoim miejscu. Informacje
dotyczace wyboru prawidtowej
wysokosci zamocowania uchwytu TruClip
zawieraja instrukcje uzycia przetwornika
TruWave, czujnika FloTrac i zestawu
VolumeView.

Informacje dotyczace prawidtowego
uzytkowania przetwornika TruWave,
czujnika FloTrac, zestawu VolumeView i
systemu VAMP zawierajg ich instrukcje
obstugi.

Odpowiednio dostosowac potozenie
kolorowych zaktadek do uzywanego
urzadzenia.

Aby zmieni¢ potozenie uchwytu TruClip
na stojaku: zwolnic zacisk, dostosowac
potozenie, ponownie zamkna¢ zacisk na
stojaku i sprawdzi¢, czy przetworniki
zostaly odpowiednio wypoziomowane.

7.0 Konserwacja i czyszczenie

Powierzchnie uchwytu TruClip nalezy
czysci¢ przed i po kazdym jego uzyciu,
przecierajac je wytacznie 70% alkoholem
izopropylowym lub 5% wybielaczem. Po
wyczyszczeniu i przed kazdym uzyciem
upewnic sig, ze zapewniajace
przyczepnos¢ wkiadki znajduja sie na



swoim miejscu, oraz sprawdzi¢ uchwyt
TruClip pod katem pekniec i oznak
wypaczenia materiatu. Jesli s obecne,
nie uzywac uchwytu.

8.0 Przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym
i suchym miejscu.

Ograniczenie temperatury: 0-40°C

Ograniczenie wilgotnosci: 5%-90%
wilgotnosci wzglednej

9.0 Wsparcie techniczne

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

+48 (22) 256 38 80

10.0 Utylizacja

Produkt nalezy zutylizowac zgodnie z
przepisami lokalnymi i szpitalnymi.

Dane techniczne i dostepnos¢
poszczegdlnych modeli moga ulegaé
zmianom bez uprzedniego
powiadomienia.

Niniejszy produkt jest wytwarzany i
sprzedawany jako objety patentem USA
Des. 678,533.

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli
na koncu niniejszego dokumentu.

Slovensky

Pridavné zariadenie na
monitorovanie tlaku TruClip
Model: TCLIPO5

Pozorne si precitajte tento navod na
pouzitie, ktory uvadza vystrahy,
preventivne opatrenia a zostatkové
rizika tejto zdravotnickej pomacky.

1.0 Indikacie na pouzitie

Drziak TruClip sa montuje na ty¢ IV
stojanu a slUzi na uchytenie zariadeni
Edwards Lifesciences na monitorovanie
tlaku, meranie srdcového vydaja
odvodeného od arterialneho tlaku
(APCO) a odber krvnych vzoriek.

2.0 Kontraindikacie

Nie su zname Ziadne kontraindikacie.

3.0 Popis

Drziak TruClip poskytuje platformu, na
ktoru je mozné pripevnit az sedem
zariadeni.

Rozmery: D x 5 x V: 20,32 x 6,98 x
6,35 cm (8 x 2,75 x 2,5 palca)

Nosnost: 2,5 b

Kompatibilné priemery tyce:
0,5-1,5 palca

4.0 Vystrahy

« Drziak TruClip treba namontovat
bezpecne, aby bola zaru¢ena klinicka
stabilita, predislo sa zraneniu pacienta
alebo pouzivatela a nedoslo
k poskodeniu drziaka TruClip.

+ Drziak TruClip je ur¢eny vyhradne na
nesterilné pouzivanie.

+ Drziak nemontujte na zabradlie 16zka
s cielom monitorovat pacienta. Hrozi
pretocenie drziaka TruClip a narusenie
polohy kalibrovanych sond, ¢o méze
viest k nepresnym hodnotam.

+ Drziak TruClip nemacajte v ziadnom
Cistiacom prostriedku, pretoze moéze
dojst k znehodnoteniu materiélu.

+ Ak sa uvolnia uchytné bloky, vyrobok
nepouZzivajte. Chybajlce Uchytné
bloky mozu viest ku skiznutiu
zariadenia pod zatazou a naruseniu
polohy kalibrovanych sond.

+ Neprekracujte nosnost. Prekrocenie
nosnosti moze viest ku sklznutiu
zariadenia a naruseniu polohy
kalibrovanych sond, ¢o by nasledne
sposobilo nepresné hodnoty.

Edwards, Edwards Lifesciences,
Stylizované logo E, FloTrac, TruClip,
TruWave, VAMP, VAMP Jr., a VolumeView
su ochranné znamky spolo¢nosti
Edwards Lifesciences Corporation. Vsetky
ostatné ochranné znamky s majetkom
prislusnych vlastnikov.
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« Drziak TruClip neposuvajte nahor ani
nadol po IV stojane bez toho, aby ste
najskor uvolnili dchytky.

+ Pouzivatelia a/alebo pacienti maju
nahlasit akékolvek zdvazné incidenty
vyrobcovi a prisluSnému uradu
¢lenského $tatu, v ktorom pouzivatel
a/alebo pacient sidlia.

5.0 Upozornenia

« Pouzivajte len so sondou
Edwards Lifesciences TruWave,
systémom VAMP (s vynimkou systému
VAMP Jr.), snima¢om FloTrac
a zariadeniami VolumeView. Len tak sa
predide poskodeniu drziaka TruClip
a zaisti presnost Udajov pacienta.

« Drziak TruClip nesterilizujte.

6.0 Pokyny

Pred zastvanim zariadeni

Edwards Lifesciences do drziaka TruClip
sa ubezpecte, Ze je drziak bezpecne
namontovany na ty¢i stojana (priemer
0,5 -1,5 palca). Zariadenie

Edwards Lifesciences zasunte do drziaka
tak, aby sa zacvaknutim zaistilo. Pokyny
na spravne nastavenie vysky drziaka
TruClip najdete v ndvode na pouzitie
sondy TruWave, senzora FloTrac alebo
supravy VolumeView.

Pokyny na spravne pouzivanie sondy
TruWave, senzor FloTrac, stipravy
VolumeView alebo systému VAMP
ndjdete v prislusnych ndvodoch na
poutzitie tychto zariadeni.

Farebné plosky nastavte tak, aby
zodpovedali prislusnej konfiguracii na
poutzitie.

Ak chcete zmenit polohu drziaka TruClip
na tyci stojana: odistite Uchytky, nastavte
polohu, zaistite Gchytky a uistite sa, ze su
sondy spravne vyrovnané.

7.0 Starostlivost a istenie

Povrch drziaka TruClip pretrite vzdy pred
pouzitim a po kazdom pouziti, pricom
pouzivajte vyhradne 70%
izopropylalkohol alebo 5% bielidlo. Po
kazdom cisteni a pred kazdym pouzitim
skontrolujte, ¢i sa na drziaku TruClip
neuvolfuju uchytné bloky, ¢i nie su
pritomné praskliny a ¢i nedochédza

k deformaciam. Ak narazite na takéto
problémy, drziak nepouzivajte.

8.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.
Obmedzenia teploty: 0 °C-40 °C
Obmedzenie vlhkosti: 5%-90% RH

9.0 Technicka asistencia
Technické problémy, prosim, konzultujte
na nasledovnom telefénnom ¢isle -

Edwards Lifesciences AG:

+420 221 602 251.



10.0 Likvidacia

Pomécka je navrhnutd, urcend
a distribuovana iba na jedno pouzitie.

Technické udaje a dostupnost modelov
sa mozu zmenit bez oznamenia.

Tento produkt sa vyraba a predéva pod
patentom USA ¢.678,533.

Odkaz na vysvetlivky k symbolom
uvedenym na konci tohto dokumentu.

TruClip
trykkovervakingstilbehor
Modell: TCLIPO5

Les denne bruksanvisningen noye, da
den inneholder advarsler,
forholdsregler og informasjon

om andre risikoer for dette medisinske
utstyret.

1.0 Indikasjoner for bruk

TruClip holderen skal monteres pa en IV-
stang for & holde Edwards Lifesciences
enheter for trykkovervaking,
arterietrykkbasert minuttvolum (APCO)
og blodprgvetaking.

2.0 Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kjente
kontraindikasjoner.

3.0 Beskrivelse

TruClip holderen er en plattform som kan
holde opptil syv enheter.

Mal: 8" L x2,75"Bx 2,5"H
Vektbegrensning: 2,5 pund
Kompatible stangdiametere: 0,5"-1,5"

4.0 Advarsler

+ TruClip holderen ma monteres slik at
den er ordentlig festet. Dette er for a
sikre klinisk stabilitet og forhindre
skade pa pasienten, brukeren eller
holderen.

«  TruClip holderen er kun indisert for
usteril bruk.

+ TruClip holderen ma ikke monteres pa
sengegjerdet for overvaking. Risikoen
for at TruClip holderen roteres og
kalibrerte transdusere forskyves, kan
gi ungyaktige verdier.

« lkke senk TruClip holderen ned i noe
rengjogringsmiddel, da dette kan fore
til materialforringelse.

« lkke bruk produktet hvis gripeputene
har lgsnet. Hvis gripeputene mangler,
kan enheten skli under belastning, slik
at de kalibrerte transduserne
forskyves.

« lkke overskrid vektbegrensningen.
Hvis vekten overskrider
begrensningen, kan enheten gli. Dette
kan igjen resultere i at de kalibrerte
transduserne forskyves, noe som gir
ungyaktige verdier.

Edwards, Edwards Lifesciences, den
stiliserte E-logoen, FloTrac, TruClip,
TruWave, VAMP, VAMP Jr., og
VolumeView er varemerker tilharende
Edwards Lifesciences Corporation. Alle
andre varemerker tilhgrer sine respektive
eiere.
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« lkke skyv TruClip holderen opp eller
ned pa IV-stangen uten & ta av
klemmen. Dette er for & forlenge
levetiden.

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

5.0 Forsiktighetsregler

+ Brukes kun sammen med
Edwards Lifesciences TruWave
transduser, VAMP systemet (unntatt
VAMP Jr.), FloTrac sensor og
VolumeView enheter, for 3 unnga
skade pa TruClip holderen og sikre at
pasientinformasjonen er riktig.

« TruClip holderen ma ikke steriliseres.

6.0 Instruksjoner

Serg for at TruClip holderen er sikkert
montert pa en stang (0,5-1,5" i
diameter), for du skyver

Edwards Lifesciences enhetene pa plass.
Skyv Edwards Lifesciences enheten helt
til den smetter pa plass. Se
bruksanvisningen for TruWave
transduseren, FloTrac sensoren eller
VolumeView settet for informasjon om
riktig plassering av TruClip holderen i
hgyden.

Se bruksanvisningen for TruWave
transduseren, FloTrac sensoren,
VolumeView settet eller VAMP systemet
for informasjon om riktig bruk av disse
enhetene.

Juster de fargede flikene til riktig
konfigurasjon for bruk.

Hvis du vil plassere TruClip holderen pa
stangen pa nytt, ma du ta av klemmen,
justere posisjonen, sette pa klemmen

igjen og sikre at transduserne er i vater.

7.0 Vedlikehold og rengjering

Rengjor overflaten pd TruClip holderen
for og etter hver bruk, ved & terke den
med 70% isopropylalkohol eller 5%
blekemiddel. Kontroller at TruClip
holderen er fri for sprekker, ikke er
deformert samt at gripeputene ikke er
lgse, etter rengjering og fer bruk. Hvis du
finner tegn pa sprekker eller
deformering, eller gripeputene er lgse,
ma du ikke bruke TruClip holderen.

8.0 Oppbevaring
Oppbevares tort og kjolig.
Temperaturbegrensning: 0-40 °C

Fuktighetsbegrensning: 5 %-90 % RF

9.0 Teknisk assistanse

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



10.0 Kasting

Produktet skal kasseres i henhold til
sykehusets retningslinjer og lokale
forskrifter.

Spesifikasjoner og tilgjengelighet av
modeller kan endres uten forvarsel.

Dette produktet produseres og selges
under amerikansk patentnr. 678,533.

Se symbolforklaringen til slutt i dette
dokumentet.

Paineenvalvonnan TruClip -
lisdvaruste
Malli: TCLIPO5

Lue huolellisesti ndama kayttoohjeet,
joissa kasitellaan tahan
laakinnalliseen laitteeseen liittyvia
varoituksia,

varotoimia ja jadannosriskeja.

1.0 Kayttoaiheet

TruClip -pidike on tarkoitettu
kiinnitettavaksi infuusiotelineeseen
paineenvalvontaan, valtimopaineen
mittaukseen perustuvan sydamen
minuuttitilavuuden (APCO) mittaukseen
ja verindytteiden ottoon tarkoitettujen
Edwards Lifesciences -laitteiden
pidikkeeksi.

2.0 Vasta-aiheet

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

3.0 Kuvaus

TruClip -pidikkeeseen mahtuu enintédan
seitseman laitetta.

Mitat: P 8 tuumaa x L 2,75 tuumaa x K
2,5 tuumaa

Painoraja: 2,5 lbs

Yhteensopivan rungon halkaisija:
0,5-1,5 tuumaa

4.0 Varoitukset

« TruClip -pidike on kiinnitettava
paikalleen tiukasti, jotta se pysyy
vakaana ja jotta potilaalle tai
kayttajalle ei aiheudu vammoja eika
pidike vaurioidu.

« TruClip -pidike on tarkoitettu vain
epasteriiliin kayttoon.

- Ali kiinnitd sdngyn kaiteeseen
valvontaa varten. TruClip -pidike
saattaa kaantya ja kalibroidut anturit
voivat siirtya paikoiltaan, mika voi
johtaa epatarkkoihin arvoihin.

- Ali liota TruClip -pidiketta
puhdistusaineessa. Se voi aiheuttaa
materiaalin heikkenemista.

« Ali kdyta tuotetta, jos kiinnikkeen
anturat ovat irti. Ilman anturoita
kiinnike ei pida ja laite saattaa liukua
kuormituksen alla, jolloin kalibroidut
anturit siirtyvat paikoiltaan.

« Al ylitd painorajaa. Ylimaardinen
paino voi saada laitteen liukumaan
paikoiltaan, jolloin kalibroidut anturit

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty
E-logo, FloTrac, TruClip, TruWave, VAMP,
VAMP Jr. ja VolumeView ovat
tavaramerkkeja, jotka omistaa

Edwards Lifesciences Corporation. Kaikki
muut tavaramerkit ovat omistajiensa
omaisuutta.
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siirtyvat ja arvoista voi tulla
epatarkkoja.

« Al3 liu'uta TruClip -pidiketta
infuusiotelineen runkoa yl6s tai alas
irrottamatta kiinnitysta, jotta pidike
pysyisi kayttokunnossa
mahdollisimman pitkaan.

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

5.0 Tarkeat huomautukset

- Kayta vain
Edwards Lifesciences TruWave -
anturin, VAMP -jdrjestelman (mutta ei
VAMP Jr. -jarjestelméan), FloTrac -
sensorin ja VolumeView -laitteiden
kanssa, jotta TruClip -pidike ei
vaurioituisi ja potilastietojen tarkkuus
voidaan varmistaa.

- Al3 steriloi TruClip -pidiketta.

6.0 Ohjeet

Varmista, etta TruClip -pidike on tiukasti
kiinni infuusiotelineen rungossa
(halkaisija 0,5-1,5 tuumaa) ennen
Edwards Lifesciences -laitteiden
liv'uttamista paikoilleen. Liu'uta
Edwards Lifesciences -laitetta, kunnes se
napsahtaa paikalleen. Katso ohjeita
TruClip -pidikkeen sijoittamisesta oikealle
korkeudelle TruWave -anturin, FloTrac -
sensorin tai VolumeView -sarjan
kayttoohjeista.

Katso TruWave -anturin, FloTrac -sensorin,
VolumeView -sarjan ja VAMP -
jarjestelman ohjeet kunkin laitteen
omista kdyttoohjeista.

Saada varimerkit kayttoon sopivaksi
kokoonpanoksi.

Voit vaihtaa TruClip -pidikkeen paikkaa
infuusiotelineen rungolla puristamalla
sen auki, muuttamalla paikkaa ja
kiinnittamalla uudelleen. Varmista
lopuksi, ettd anturit ovat oikealla tasolla.

7.0 Huolto ja puhdistus

Puhdista TruClip -pidikkeen pinta aina
ennen kayttod ja kayton jalkeen
pyyhkimalla se vain 70-prosenttisella
isopropanolilla tai 5-prosenttisella
valkaisuaineella. Tarkista puhdistuksen
jalkeen ja ennen jokaista kayttokertaa,
ettd TruClip -pidikkeen kiinnikkeen
anturat eivat ole irronneet, pidikkeessa ei
ole murtumia eiki se ole vaantynyt. Ala
kaytd, jos vaurioita nakyy.

8.0 Varastointi

Sdilytettava kuivassa ja viiledssa.
Lampotilaraja: 0-40 °C
Kosteusrajoitus: 5%-90% RH

9.0 Tekninen tuki

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



10.0 Havittaminen

Havita laite sairaalan kdytannon ja
paikallisten maaraysten mukaisesti.

Teknisid tietoja ja laitemallien
saatavuutta voidaan muuttaa ilman
erillista ilmoitusta.

Tama tuote on valmistettu ja sita
myydddn seuraavan Yhdysvaltojen
patentin suojaamana: 678,533.

Katso merkkien selitykset taméan
asiakirjan lopusta.

AKcecoap 3a MOHUTOPWHT Ha
HanaraHeto TruClip
Mopgen: TCLIPO5

BHumaTtenHo npouyerteTe Te3M
VHCTPYKUUM 3a ynotpeba, konto
pasrnexpaar BCUYKN
npeaynpeXxaeHns, npeanasHn MepKn
1 OCTaTb4YHM PUCKOBe 3a TOBa
MeULNHCKO nsgenue.

1.0 MNokasaHuA 3a ynorpe6a

Obpxaust TruClip e npegHa3sHayeH 3a
MOHTMpPaHe Ha MHTPaBeHO3Ha CTOlKa 3a
3afibpKaHe Ha ycTpoicTBa 3a
MOHUTOPVIHT Ha HaNAraHeTo, CbpAeyYHNs
ebuT Ha 6a3aTa Ha apTepuanHOTO
HanaraHe (APCO) v B3emaHe Ha KpbBHU
npo6u Ha Edwards Lifesciences.

2.0 MpoTnBOonoKasaHunA

Hama n3BecTHun NPOTUBOMNOKa3aHuA.

3.0 OnucaHue

Obpxaust TruClip ocurypssa
nnatpopma, KoATO MoXe fa 3abPXKu 10
cefiemM yCTponcTBa.

Pasmepun:8in 1 x2,75inll x2,5in B
ToBapoHocumocT: 2,5 Ib

CbBMeCcTUMY fruamMeTpu Ha CTOMKaTa:
0,5in-1,5in

4.0 MpepynpexaeHuna

«  Obpxaust TruClip Tpab6ea ga 6bae
MOHTUpPaH HaAeXAHo, 3a Aa
ocurypsaBa CTabUnHOCT NPU KIMHUYHK
NPUOXeHNA, 3a 4a Ce NPegoTBPATAT
HapaHABaHWA Ha NauueHTa unn
noTpebutens v 3a aa ce nsberHar
nospeau Ha gbpxaya TruClip.

«  Obpxaust TruClip e nokasaH camo 3a
HecTepwHa ynoTtpeba.

+ HE moHTUpanTte Kbm nepunata Ha
NernoTo 3a MOHUTOPUHT. CbliecTsyBa
PUCK OT 3aBbpTaHe Ha AbpXaya
TruClip n pasmecTBaHe Ha
KanmbpupaHuTe TpaHCACePY, KOETO
MOXe fja AoBefie 0 HETOUHM
CTOMHOCTW.

+ He HakucBawTe gbpaua TruClip B
KaKbBTO 1 fja 6110 nouncTBaLy
npenapart, Tbil KaTo TOBa MOXe Aa
AoBefe 0 pa3pyluaBaHe Ha
MmaTtepuanuTe.

Edwards, Edwards Lifesciences,
cTunusnpaHoTo noro E, FloTrac, TruClip,
TruWave, VAMP, VAMP Jr. n VolumeView
Ca TbProBCKM MapKu Ha

Edwards Lifesciences Corporation.
Bcrukm ocTaHany TbproBCKM MapKm ca
CO6CTBEHOCT HAa CbOTBETHUTE UM
nputexxaTenmu.
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« He n3nonseaite NnpoaykTa, ako
NMoANOXKMTE 33 XBaluaHe ca
AemoHTvpaHu. Mpu nunceawym
MOAMOXKM 33 XBallaHe MOXe fja ce
CTUrHE A0 U3M/Tb3BaHe Ha
YCTPOWCTBOTO, KOraTo € Nnog ToBap,
KOEeTo [1a AoBeAe [0 pa3MecTBaHe Ha
KanubpuripaHuTe TpaHCAOCEPW.

« He npeBuwaaante
ToBapoHocumocTTa. [pn TBbpAe
rofAMO TErsI0 MOXe fla ce CTUrHe o
XNb3BaHe Ha YyCTPONCTBOTO, KOETO fia
foBefe A0 pa3mecTBaHe Ha
KanubpuripaHuTe TpaHcalocepy 1 B
pe3ynTaT Ha ToBa — 10 HenpaBWHN
CTOMHOCTW.

« He nnb3rainte gbpxava TruClip
Harope unv Hagosny no
MHTpaBeHO3HaTa CTolKa, 6e3 aa cTe ro
OTK/IOUUAY, 3a i@ YABIKNTE
€KCMnnoaTaLMoHHNA My CPOK.

« ToTtpebutennte n/vnu nauneHTnTe
TpA6Ba fa AOKNAABAT 3a CEPUO3HNU
WHLUWAEHTN Ha NPOU3BOAUTENA 1
KOMMETEHTHMA OpraH Ha AbpKaBaTa
UneHKa, Ha KOATO € XXuTes
noTpebuTenaT U/Unn NaLNeHTbT.

5.0 BHMmaHune

« l3non3BanTte camo C TpaHcacepun
TruWave, cuctema VAMP (c
n3knoueHve Ha VAMP Jr.), ceH3op
FloTrac n yctpoiictea VolumeView Ha
Edwards Lifesciences, 3a na nsberxete
nospeau Ha gbpxkava TruClip n ga
OCUrypuTe TOYHOCT Ha MHPOopMaumsATa
3a nayueHTa.

« He ctepunusumpaiite gbpxaua TruClip.

6.0 UHcTpyKkuymn

YBeperTe ce, ue gbpxKaubT TruClip e
HafleXAHO MOHTMpPaH KbM CTOlKa (C
anameTbp 0,5in - 1,5in), npean ga
Nab3HeTe yCTponCTBaTa Ha

Edwards Lifesciences 1o MacToTo um.
Mnb3HeTe ycTponcTBaTa Ha

Edwards Lifesciences, nokaTto LpaKkHaT Ha
MACTOTO CU. 33 MO3MLMOHMPaHe Ha
obprkaua TruClip Ha npaBunHata
BMCOYVHaA HanpaBeTe crpaBska C
VNHCTPYKLUMWTe 3a ynoTpeba 3a
TpaHcatocepa TruWave, ceHsopa FloTrac
unm Habopa VolumeView.

HanpaseTe cnpaBKa C MHCTPyKLuuUTe 3a
TpaHcatocepa TruWave, ceHsopa FloTrac,
Habopa VolumeView unu cuctemara
VAMP 3a npaBuIHOTO U3MOJ3BaHe Ha
Te3n yCTPOnCTBa.

Perynupatite LBeTHWTE Nanuy CbrnacHo
nopaxopALaTa KoHdurypauumsa 3a
ynotpeba.

3a npeno3nunoHMpaHe Ha bpxaya
TruClip Ha cTOlMKaTa: oTK/oYeTe,
perynupanTte no3nymaATa, 3aKnoyeTte
OTHOBO U Ce yBepeTe fanu
TpaHcacepuTte ca NpaBUIHO
noppaBHeHWN.

7.0 MopgapbKKa 1 NoYnNcTBaHe

MouncTBanTe NOBbPXHOCTTA Ha AbpKaya
TruClip npean n cnep BcAka ynotpeba
ypes n3dbpcBaHe camo cbe 70%
M30MponuioB cNUpT nnn 5% 6enuHa.



lNpoBepeTe fanu He ca AEMOHTUPAHU
NOANOXKMTE 3a XBalllaHe Ha Abpxaya
TruClip n npoBepeTe AbpKaya 3a
HanykBaHe 1 fepopmupaHe cnep
rouncTBaHe 1 npeam BcAka ynortpeba. He
M3rnon3BanTe, ako MMa TakuBa.

8.0 CbxpaHeHme
[la ce cbxpaHABa Ha xNagHO, CYxo MACTO.

OrpaHnyeHue 3a TemnepaTtypara:
0°C -40°C

OrpaHunyeHue 3a BnaxHocTTa: 5% — 90%
OTHOCUTESTHA BNaXKHOCT

9.0 TexHNnYecKa nomMoLy,

3a TexHMYecKa MOMOLL Ce CBbPKeTe C
Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH:
+420 221 602 251

10.0 U3xBbpnaHe

|/|3XB'pr'IeTe CbrnacHo 6ofIHMYHaTa
NOJINTUKa N MeCTHUTE pa3nopen6|/|.

CrneundurKkaummnte 1 HAIMYHOCTTA Ha
MoZenuTe nognexar Ha npomsiHa 6e3
yBefjomABaHe.

To3u npoayKT ce NpousBexaa 1 npogasa
cbrnacHo nateHT Ha CALL ¢ gr3anH
678,533.

HanpaBeTe cnpaBKa c fiereHfaTta Ha
CUMBONUTE B KPas Ha TO3M JJOKYMEHT.

Romana

Accesoriu pentru
monitorizarea presiunii
TruClip

Model: TCLIPO5

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

1.0 Indicatii de utilizare

b

Suportul TruClip este destinat montarii
pe un suport de perfuzii i.v., pentru a fixa
dispozitivele Edwards Lifesciences de
monitorizare a presiunii, a debitului
cardiac pe baza tensiunii arteriale (APCO)
si de prelevare a probelor de sange.

2.0 Contraindicatii

Nu se cunosc contraindicatii.

3.0 Descriere

Suportul TruClip ofera o platforma care
poate sustine pana la sapte dispozitive.

Dimensiuni: 8" Lx 2,75" 1x2,5" 1
Greutate limita: 2,5 Ib

Diametre compatibile ale suportului:
0,5"-1,5"

4.0 Avertismente

« Suportul TruClip trebuie sa fie bine
fixat pentru a asigura stabilitate
clinicd, pentru a preveni vatamarea
pacientului sau a utilizatorului si
pentru a impiedica deteriorarea
suportului TruClip.

« Suportul TruClip este recomandat
numai pentru utilizare nesterila.

+ A nuse monta pe sina patului, pentru
monitorizare. Riscul de rotire a
suportului TruClip si desprinderea
traductoarelor calibrate pot genera
valori incorecte.

+ Nu scufundati suportul TruClip in
agenti de curatare, deoarece
materialul acestuia se poate deteriora.

+ Nu utilizati produsul in cazul in care
clemele de fixare sunt demontate.
Clemele de fixare lipsa pot cauza
glisarea dispozitivului cand este sub
sarcing, ducand astfel la desprinderea
traductoarelor calibrate.

+ Nu depasiti greutatea limita.
Greutatea excesiva poate duce la
alunecarea dispozitivului si

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla E
stilizata, FloTrac, TruClip, TruWave, VAMP,
VAMP Jr. si VolumeView sunt marci
comerciale ale

Edwards Lifesciences Corporation. Toate
celelalte marci comerciale constituie
proprietatea detinatorilor respectivi.
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desprinderea traductoarelor calibrate,
ceea ce poate genera valori incorecte.

« Pentru a mari durata de utilizare,
evitati sd glisati suportul TruClip in sus
sau in jos pe suportul de perfuzii i.v.
fara a desprinde clemele.

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

5.0 Atentie

+ Pentru a evita deteriorarea suportului
TruClip si pentru a asigura acuratetea
informatiilor despre pacient, utilizati
numai cu traductoare TruWave
Edwards Lifesciences, sisteme VAMP
(cu exceptia VAMP Jr.), senzori FloTrac
si dispozitive VolumeView.

+ Nu sterilizati suportul TruClip.

6.0 Instructiuni

Tnainte de glisarea si fixarea dispozitivelor
Edwards Lifesciences, asigurati-va ca
suportul TruClip este bine fixat pe un
suport de perfuzii (cu diametru de

0,5" - 1,5"). Glisati dispozitivul

Edwards Lifesciences pana la fixarea in
pozitie a acestuia. Pentru o pozitionare
corectd pe indltime a suportului TruClip,
consultati instructiunile de utilizare
aferente traductorului TruWave,
senzorului FloTrac sau trusei VolumeView.

Pentru utilizarea corecta a acestor
dispozitive, consultati instructiunile de
utilizare aferente traductorului TruWave,
senzorului FloTrac, trusei VolumeView sau
sistemului VAMP.

Reglati clemele colorate in configuratia
adecvata pentru utilizare.

Pentru a repozitiona suportul TruClip pe
suportul pentru perfuzii: desprindeti
clemele, reglati pozitia, prindeti la loc
clemele si asigurati-va ca traductoarele
sunt nivelate corect.

7.0 intretinerea si curatarea

Curatati suprafata suportului TruClip
nainte si dupa fiecare utilizare, numai
prin stergerea cu alcool izopropilic 70%
sau cu inalbitor 5%. Dupa curatare si
inainte de fiecare utilizare, inspectati
suportul TruClip pentru a detecta daca
exista posibile desprinderi ale clemelor
de fixare, fisuri si deformari. Daca exist3,
nu utilizati suportul.

8.0 Depozitare
Stocati intr-un loc rece si uscat.
Limita de temperatura: 0 °C-40 °C

Limita de umiditate: 5%-90% RH

9.0 Asistenta tehnica

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



10.0 Eliminare

A se elimina conform politicii spitalului si
reglementarilor locale.

Specificatiile si disponibilitatea unui
model se pot modifica fara notificare
prealabila.

Acest produs este fabricat si
comercializat sub brevet S.U.A. desc.
678,533.

Consultati legenda de simboluri de la
sfarsitul acestui document.

Rohu jalgimise tarvik TruClip
Mudel: TCLIPO5

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

1.0 Naidustused kasutamiseks

TruClip -hoidik on méeldud tilgutiposti
kilge kinnitamiseks, et hoida paigal
ettevotte Edwards Lifesciences vererohu
jalgimisseadet, arteriaalse rohu
sidametegevuse (APCO) seadet ja
verevétuseadet.

2.0 Vastunaidustused

Teadaolevaid vastunaidustusi pole.

3.0 Kirjeldus

TruClip -hoidik toimib platvormina, millel
saate hoida kuni seitset seadet.

Mo6tmed: 8 x 2,75 x 2,5 tolli (P x L x K)
Kaalupiirang: 2,5 naela

Sobiv tilgajala labimoét: 0,5-1,5 tolli

4.0 Hoiatused

+ TruClip -hoidik tuleb kliinilise
stabiilsuse tagamiseks, patsiendi voi
kasutaja vigastamise ennetamiseks ja
TruClip -hoidiku kahjustamise
véltimiseks néuetekohaselt
paigaldada.

« TruClip -i hoidik on ette nahtud ainult
mittesteriilseks kasutamiseks.

« Arge paigaldage jilgimiseks
voodipiirete kiilge. TruClip -hoidiku
poorlemisoht ja kalibreeritud andurite
Umberasetamine voib pohjustada
ebatdpsete vaartuste kuvamist.

« Arge kastke TruClip -i hoidikut (ihegi
puhastusvahendi sisse, kuna see voib
materjali kahjustada.

« Arge kasutage toodet, kui
haardepadjad on eemaldatud.
Puuduvad haardepadjad véivad
pohjustada koormatud seadme
libisemist ja kalibreeritud andurite
asukohast nihkumist.

- Arge liletage kaalupiirangut. Liigne
raskus voib pohjustada seadme
libisemist ja kalibreeritud andurite
asukohast nihkumist ning seelabi
ebatdpsete vaartuste kuvamist.

Edwards, Edwards Lifesciences,
stiliseeritud E-logo, FloTrac, TruClip,
TruWave, VAMP, VAMP Jr. ja VolumeView
on ettevotte

Edwards Lifesciences Corporation
kaubamargid. Kéik muud kaubamargid
kuuluvad nende vastavatele omanikele.
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« Kasutusea pikendamiseks arge
libistage TruClip -hoidikut médda
tilgutiposti Ules ega alla ilma hoidiku
klambreid vabastamata.

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

5.0 Ettevaatust

+ Hoidiku TruClip kahjustamise
véltimiseks ja patsiendi andmete
tépsuse tagamiseks kasutage ainult
koos ettevotte Edwards Lifesciences
anduritega TruWave, siisteemiga
VAMP (erandiks on VAMP Jr.), anduri
FloTrac ja stisteemi VolumeView
seadmetega.

- Arge steriliseerige TruClip -hoidikut.

6.0 Suunised

Enne ettevotte Edwards Lifesciences
seadmete oma kohale libistamist
veenduge, et hoidik TruClip oleks
nouetekohaselt (0,5-1,5-tollise
labimooduga) tilgajala kiilge kinnitatud.
Libistage ettevotte Edwards Lifesciences
seadet, kuni see kuuldava kl6psatusega
oma kohale lukustub. TruClip -hoidiku
kérguse bigesti seadistamiseks jargige
TruWave -anduri, FloTrac -anduri ja
VolumeView ' komplekti kasutusjuhendit.

Lugege TruWave -anduri, FloTrac -anduri,
VolumeView ' komplekti voi VAMP -
suisteemi digesti kasutamiseks vastavate
seadmete juhendeid.

Kasutamiseks reguleerige varvilised sakid
asjakohase konfiguratsiooni jargi.

TruClip -hoidiku asendi tilgutipostil
muutmine: vabastage klamber,
reguleerige asendit, kinnitage klamber
uuesti ja veenduge, et andurid oleks
oigel tasandil.

7.0 Hooldamine ja
puhastamine

Puhastage hoidiku TruClip pinda enne ja
parast iga kasutuskorda, plihkides seda
ainult 70% isopropddlalkoholi v6i 5%
pleegitiga. Parast puhastamist ja enne iga
kasutuskorda kontrollige TruClip -
hoidikut haardepadja lahtitulemise,
moranemise ja kdverdumise suhtes.
Nimetatud asjaolude esinemisel &rge
kasutage.

8.0 Sdilitamine
Séilitada jahedas ja kuivas kohas.
Temperatuuripiirang: 0—40 °C

Niiskuspiirang: 5%—90% RH

9.0 Tehniline tugi

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



10.0 Kasutusest korvaldamine

Seadmest vabanemisel jargige haigla
eeskirju ja kohalikke maaruseid.

Tehnilised andmed ning mudeli
kattesaadavus voivad ilma etteteatamata
muutuda.

Seda toodet valmistatakse ja mutakse
USA patendi nr 678,533 alusel.

Siimbolite seletuse leiate selle
dokumendi lI6pust.

»TruClip” spaudimo stebéjimo
priedas
Modelis: TCLIPO5

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

1.0 Naudojimo indikacijos

LTruClip” laikiklis skirtas tvirtinti prie IV
stovo ir prilaikyti ,Edwards

Lifesciences” spaudimo stebéjimo,
arterinio kraujospudzio minutinio Sirdies
tario (APCO) ir kraujo méginiy émimo
prietaisus.

2.0 Kontraindikacijos

Néra zinomy kontraindikacijy.

3.0 Aprasas

JTruClip” laikiklis turi platforma, kurioje
telpa ikiseptyniy prietaisy.

Matmenys: 8 col. (ilgis) x 2,75 col. (plotis)
x 2,5 col. (aukstis)

Svorio riba: 2,5 svar.

Deranéio stovo skersmuo: 0,5-1,5 col.

4.0 |spéjimai

« TruClip” laikiklj reikia pritvirtinti
patikimai, kad baty uztikrintas
klinikinis stabilumas, nekilty pavojus
suzeisti pacienta ar naudotoja, taip pat
nebaty pazeistas ,TruClip” laikiklis.

« ,TruClip” laikiklis skirtas tik nesteriliam
naudojimui.

« Negalima tvirtinti laikiklio stebéti prie
lovos turékly. Kyla rizika, kad
pasisukus ,TruClip” laikikliui ir
pasistumus sukalibruotiems
keitikliams gali bati gautos netikslios
reikSmeés.

« Negalima jmerkti ,TruClip” laikiklio j
jokj valiklj, nes taip galima pazeisti jo
medziaga.

+ Nenaudokite gaminio, jei atsiskyrusios
jo rankenos pagalvélés. Jei néra
rankenos pagalvéliy, apkrovos
veikiamas prietaisas gali nuslysti,
isstumdamas sukalibruotus keitiklius.

+ Nevirsykite svorio riby. Dél papildomo
svorio prietaisas gali nuslysti,
isstumdamas sukalibruotus keitiklius,
todél bus gautos netikslios reikSmés.

,Edwards”, ,Edwards Lifesciences”,
stilizuotos raidés E logotipas, ,FloTrac”,
LTruClip’, , TruWave’, ,VAMP?, VAMP Jr." ir
,VolumeView" yra

,Edwards Lifesciences

Corporation” prekiy zenklai. Visi kiti
prekiy zenklai yra atitinkamy savininky
nuosavybé.
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+ Neslinkite suspausto ,TruClip” laikiklio
IV stovu aukstyn arba zemyn, kad
laikiklis per greitai nesusidévéty.

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

5.0 Perspéjimai

« Naudokite tik su ,Edwards Lifesciences
TruWave” keitikliu, ,VAMP” sistema
(iSskyrus ,VAMP Jr!), ,FloTrac” jutikliu ir
~VolumeView" jrenginiais, kad
nesugadintuméte ,TruClip” laikiklio ir
uztikrintumeéte paciento informacijos
tiksluma.

« Nesterilizuokite ,TruClip” laikiklio.

6.0 Instrukcijos

Prie$ jstumdami ,Edwards

Lifesciences” prietaisus j jy vieta
patikrinkite, ar ,TruClip” laikiklis patikimai
pritvirtintas prie stovo (0,5-1,5 col.
skersmens). Stumkite ,Edwards
Lifesciences” prietaisa tol, kol jis
uzsifiksuos. Norédami nustatyti tinkama
LTruClip” laikiklio aukstj, skaitykite
JJruWave” keitiklio, ,FloTrac” jutiklio arba
~VolumeView" rinkinio naudojimo
instrukcijas.

Skaitykite ,TruWave” keitiklio,

,FloTrac” jutiklio, ,VolumeView" rinkinio
ar ,VAMP” sistemosinstrukcijas dél
tinkamo $iy prietaisy naudojimo.

Sureguliuokite spalvinius skirtukus
pagalatitinkama naudojimo
konfigiracija.

Norédami perkelti ,TruClip” laikiklj ant
stovo, jjatlaisvinkite, sureguliuokite
padétj, vél prispauskiteir patikrinkite, ar
keitikliai tinkamai sulygiuoti.

7.0 Prieziara ir valymas

Pries kiekvieng karta naudodami ir
panaudoje nusluostykite

LTruClip” laikiklio pavirsiy tik 70 %
izopropilo alkoholiu arba 5 % balikliu.
Nuvale irpries kiekvieng karta naudodami
patikrinkite, artvirtai laikosi

JTruClip” laikiklio rankenospagalvélés, ar
jos nejtrakusios ir nedeformuotos. Jei yra
siy defekty, pagalvéliy nenaudokite.

8.0 Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
Temperataros apribojimas: 0-40 °C
Drégnio apribojimas: 5 %-90 %
santykinis drégnis

9.0 Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos,
skambinkite

,Edwards Lifesciences” telefonu
+358(0)20 743 00 41.



10.0 Salinimas

ISmeskite pagal ligoninés taisykles ir
vietinius teisés aktus.

Specifikacijos ir galimybé jsigyti $j modelj
gali keistis be jspéjimo.

Sis gaminys gaminamas ir parduodamas
pagal JAV galiojantj patenta Nr. 678,533.
Zr. simboliy paaiskinima sio
dokumento gale.

TruClip spiediena novérosSanas
piederums
Modelis: TCLIPO5

Uzmanigi izlasiet So lietosanas
instrukciju, kura ir ietverta informacija
par bridinajumiem, piesardzibas
pasakumiem un atlikusajiem

riskiem, kas attiecas uz $o medicinas
ierici.

1.0 Lietosanas indikacijas

TruClip turétaju ir paredzéts piestiprinat
infGzijas stativam, lai turétu Edwards
Lifesciences spiediena parraudzibas
sistému, arteriala spiediena sirds
izsviedes (arterial pressure cardiac output
— APCO) un asins paraugu nems3anas
ierices.

2.0 Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju.

3.0 Apraksts

TruClip turétaja platforma spéj noturét
lidz septinam iericem.

Izmeéri: G 8" xPL 2,75" x A 2,5"
Svara ierobezojums:: 2,5 Ib

Saderigu stativu diametri: 0,5"-1,5"

4.0 Bridinajumi

+  TruClip turétajs ir stingri japiestiprina,
lai nodrosinatu klinisko stabilitati, lai
pacients vai lietotajs negatu traumas
un lai nebojatu TruClip turétaju.

« TruClip turétajs ir paredzéts tikai
nesterilai lieto3anai.

« Nepiestipriniet pie gultas margam
parraudzibai. TruClip turétajs var
griezties, un, izkustinot kalibrétos
devéjus, mérijumu raditaji var bat
neprecizi.

« Nemeérciet TruClip turétaju nekada
tirisanas lidzekli, jo tas var bojat
materialu.

» Nelietojiet 30 izstradajumu, ja satvéréji
ir nonemti. Ja satvéréji ir nonemti,
slodzes gadijuma ierice var slidét un
kalibrétie devéji tiks izkustinati.

« Neparsniedziet svara ierobezojumu.
Parsniedzot svara ierobezojumu, ierice
var slidét, izkustinot kalibrétos
devéjus, un tadéjadi mérijumu raditaji
var bat neprecizi.

« Lai paildzinatu ierices kalposanas
laiku, nebidiet TruClip turétaju uz

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizéta
E logotips, FloTrac, TruClip, TruWave,
VAMP, VAMP Jr. un VolumeView ir
Edwards Lifesciences Corporation prec¢u
zimes. Visas citas precu zimes pieder to
attiecigajiem ipasniekiem.

21

augsu vai leju pa infazijas stativy, ja
spaile nav atverta.

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

5.0 Piesardzibas pasakumi

. Lietojiet tikai kopa ar
Edwards Lifesciences TruWave devéju,
VAMP sistému (iznemot VAMP Jr.),
FloTrac devéju un
VolumeView iericém, lai nesabojatu
TruClip turétaju un lai nodrosinatu
pacienta informacijas precizitati.

+ Nesterilizéjiet TruClip turétaju.

6.0 Noradijumi

Pirms bidat Edwards Lifesciences ierices
paredzétaja vieta, parliecinieties, vai
TruClip turétajs ir stingri piestiprinats
stativam (diametrs: 0,5"-1,5"). Bidiet
Edwards Lifesciences ierici, l1dz ta fikséjas
vieta. Lai zinatu, cik augstu novietot
TruClip turétaju, skatiet TruWave devéja,
FloTrac sensora vai VolumeView
komplekta lietosanas instrukcijas.

Skatiet TruWave devéja, FloTrac sensora,
VolumeView komplekta vai VAMP
sistémas lietosanas instrukcijas, lai zinatu,
ka pareizi lietot sis ierices.

Pielagojiet ar krasu markétos izcilnus
atbilstosi lietojuma konfiguracijai.

Lai parvietotu TruClip turétaju uz stativa,
atveriet spaili, pielagojiet poziciju,
aizveriet spaili un parliecinieties, vai
devéji ir pareizi nolimenoti.

7.0 Apkope un tirisana

Tiriet TruClip turétaja virsmu pirms un
péc katras lietosanas reizes, noslaukot to
ar tikai 70% izopropilspirtu vai 5%
balinataju. Péc tirisanas un pirms katras
lietosanas parbaudiet, vai nav nonemts
TruClip turétaja satvéréjs un vai iericei
nav plaisu vai bojajumu. Ja spéka kads no
Siem apstakliem, ierici nedrikst lietot.

8.0 Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.
Temperaturas ierobezojums: 0-40 °C
Mitruma ierobezojums: 5%-90%
relativais mitrums

9.0 Tehniska palidziba

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



10.0 Utilizésana

No ierices ir jaatbrivojas saskana ar
slimnicas noteikumiem un vietéjam
prasibam.

Specifikacijas un pieejamie modeli var
mainities bez iepriekséja bridinajuma.
Sis izstradajums ir izgatavots un tiek

pardots saskana ar ASV patentu Des.
678,533.

Skatiet simbolu skaidrojumu si
dokumenta beigas.

TruClip Basing izleme
Aksesuari
Model: TCLIPO5

Bu tibbi cihaza yo6nelik uyarilari,
onlemleri ve rezidiiel riskleri ele alan
bu kullanim talimatlarini dikkatle
okuyun.

1.0 Kullanim Endikasyonlari

TruClip tutucu Edwards Lifesciences
basing izleme, arteriyel basing kalp debisi
(APCO) ve kan 6rnegi alma cihazlarini
tutmak amaciyla bir serum askisina
monte edilmek Uizere tasarlanmistir.

2.0 Kontrendikasyonlar

Bilinen herhangi bir kontrendikasyonu
yoktur.

3.0 Tanim

TruClip tutucu, en fazla yedi cihazi
tutabilen bir platform saglar.

Boyutlar:8inc U x 2,75in¢ Gx2,5in¢Y
Agirlik Sinin: 2,5 Ib
Uyumlu aski ¢aplari: 0,5 in¢-1,5 ing

4.0 Uyarilar

«  TruClip tutucu; klinik stabiliteyi
saglamak, hastanin veya kullanicinin
yaralanmasini dnlemek ve TruClip
tutucunun hasar gérmesini
engellemek icin emniyetli bir sekilde
takilmalidir.

+ TruClip tutucu yalnizca steril olmayan
kullanim icin endikedir.

« Izlemek icin yatak bashgina Monte
Etmeyin. TruClip tutucunun
dondirilmesi ve kalibre edilmis
tranduserlerin yerinden cikarilmasi
riski yanlis degerlerin ortaya ¢cikmasina
neden olabilir.

+ Malzemenin asinmasina neden
olabileceginden TruClip tutucuyu
hicbir temizlik maddesine batirmayin.

«  Tutma pedleri takil degilse GriinG
kullanmayin. Tutma pedlerinin
olmamasi cihazin yikli haldeyken
kaymasina ve dolayisiyla kalibre
edilmis transdiiserlerin yerinden
¢ikmasina neden olabilir.

+ Agirlik sinirint asmayin. Asiri agirlik
cihazin kaymasina ve dolayisiyla
kalibre edilmis transduserlerin
yerinden ¢ikmasiyla yanlis degerler
ortaya ¢ctkmasina neden olabilir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E
logosu, FloTrac, TruClip, TruWave, VAMP,
VAMP Jr. ve VolumeView;

Edwards Lifesciences Corporation
sirketinin ticari markalarndir. Diger tim
ticari markalar ilgili sahiplerinin
mulkiyetindedir.
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«  Kullanim 6mriini uzatmak icin TruClip
tutucuyu kelepcesini cikarmadan
serum askisinda yukari veya asagi
kaydirmayin.

« Kullanicilar ve/veya hastalar, tim ciddi
durumlari Ureticiye ve kullanicinin ve/
veya hastanin bagl oldugu Uye Ulke
Yetkili Makamina bildirmelidir.

5.0 Dikkat

« TruClip tutucunun hasar gérmesini
6nlemek ve hasta bilgilerinin
dogrulugunu saglamak icin yalnizca
Edwards Lifesciences TruWave
transduser, VAMP sistemi (VAMP Jr.
haric), FloTrac sensor ve VolumeView
cihazlanyla birlikte kullanin.

« TruClip tutucuyu sterilize etmeyin.

6.0 Talimatlar

Edwards Lifesciences cihazlarini yerine
kaydirmadan 6nce TruClip tutucunun
askiya (0,5 ing-1,5 in¢ capinda) glivenli
bir sekilde takildigindan emin olun.
Edwards Lifesciences cihazini yerine
oturana kadar kaydirin. TruClip
tutucunun dogru yukseklikte
konumlandiriimasi icin TruWave
transduser, FloTrac sensor veya
VolumeView kit kullanim talimatlarina
bakin.

Bu cihazlarin dogru kullanimi icin
TruWave transduser, FloTrac sensor,
VolumeView kiti veya VAMP sistemi
talimatlarina bakin.

Renkli tirnaklari uygun kullanim
konfigiirasyonuna ayarlayin.

TruClip tutucuyu askida yeniden
konumlandirmak igin: kelepcesini agin,
konumu ayarlayin, yeniden kelepgeleyin
ve tranduserlerin dogru seviyede
oldugundan emin olun.

7.0 Bakim ve Temizleme

TruClip tutucunun ylizeyini, her
kullanimdan 6nce ve sonra yalnizca %70
oraninda izopropil alkol veya %5
oraninda beyazlatici kullanarak
temizleyin. Temizledikten sonra ve her
kullanimdan 6nce TruClip tutucuyu
tutma pedinin ¢ikmasi, catlamasi ve
biziilmesi yoniinden kontrol edin. Bu
belirtiler mevcutsa kullanmayin.

8.0 Saklama
Serin, kuru yerde saklayin.
Sicaklik Sinirlamasi: 0 °C-40 °C

Nem Sinirlamasi: %5-%90 BN

9.0 Teknik Servis

Teknik servis icin |ttfen asagidaki telefon
numarasini kullanin:

Edwards Lifesciences SA:

+41 21 823 4377.



10.0 Uriiniin Atilmasi

Hastane politikasi ve yerel ydnetmeliklere
uygun sekilde atin.

Spesifikasyonlar ve modelin temin
edilebilirligi 65nceden bildirilmeksizin
degistirilebilir.

Bu Urlin asagidaki ABD tasarim patenti
kapsaminda uretilmekte ve satilmaktadir:
678,533.

Bu belgenin sonundaki sembol
aciklamalarina bakin.

MpuHagneXxHocTb ANA
MOHMVTOPWHra AaBNieHns
TruClip

Mopgenb: TCLIPO5

BHumartenbHo nsyuynTte 3aTn
WHCTPYKLMN NO NpUMeHeHuo, B
KOTOpbIX NpeAcTaB/ieHbl
npepynpexapeHusa, mepbl
npefoCTOPOKHOCT N OCTAaTOYHbIE
PUCKWN, CBA3aHHbIe C UCNOJIb3OBaHNEM
3TOoro megnMyMNHCKoOro yCTpOﬁCTBa.

1.0 NMNokasaHNA K NpuMeHeHunIo

Oepxatenb TruClip KpenuTtca Ha wTaTrBe
[NA BHYTPUBEHHbIX BIMBAHWUIA 1
npefHasHayeH Ana ¢prkcaLmm ycTponcTs
MOHUTOPVIHIa fAaBNeHNA, U3MepeHna
cepAeyHoro Bbi6poca No AaHHbIM
apTepuanbHoro aasneHusa (APCO) n
B3ATVA NPOO KPOBY NPOU3BOACTBA
Edwards Lifesciences.

2.0 MpoTuBonoKasaHua K
npuMeHeHuIo

MpoTnBonoKasaHWi He BbIAABIEHO.

3.0 OnucaHune

Hepxatenb TruClip o6ecneunsaeT onopy
1A NOALAEPKKU B 0OLLEN CIOXHOCTY [0
CemMmn YCTPOMNCTB.

Pazmepbl: 8 X 2,75 x 2,5 (aronmbl) (I x LU
X B)

MakcrmanbHas BecoBas Harpyska:
2,5 dpyHTa

[lnameTp COBMECTUMOTO LWITATVBA:
0,5-1,5 ponma

4.0 MpepynpexaeHuna

«  J1nsa obecneyeHns cTabuNbHOCTH
COCTOAHMA MALMEHTA, @ TaKXKe
npefoTBpaLleHnsa TPaBMUPOBaHUA
nauueHTa uny nonb3oBaTena n
nospexgeHus agepxatens TruClip
aepxatenb TruClip Heobxoanmo
HafieXXHO 3aKpenuTb Ha LTaTuBe.

+ [Jepxatenb TruClip npegHasHaveH ana
MCNONb30BaHNA TONbKO B
HecTepubHbIX YCTOBUAX.

+ He yctaHaBnmBaiiTe ero Ha NOpy4HAX
KpOBaTU C LieNbio MOHUTOPUHra. B
CNyyae HenpefHaMepeHHOro
nosopoTa gepkatens TruClip n
CMeLLeHNA OTKanMbpOBaHHbIX

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun
co cTununsosaHHow bykeolii E, FloTrac,
TruClip, TruWave, VAMP, VAMP Jr. n
VolumeView aBnaoTca ToBapHbIMK
3HaKamu

Edwards Lifesciences Corporation. Bce
npourie TOBapHble 3HaKU ABNAOTCA
COOCTBEHHOCTHIO COOTBETCTBYIOLLIMX
BnajesbLes.
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AaTYMKOB pe3ynbTaTbl I/I3MepEHI/IVI
MOryT OKa3aTbCA HETOYHbIMW.

+ He 3amaumBaiite gepkatens TruClip B
KaKOM-IM00 uncTALLem pacTBope,
MOCKOSbKY 3TO MOXET NPUBECTU K
YXyALEeHUIo CBOMCTB MaTepuana.

+ He ncnonb3yinTe nsgenue 6e3
YAePKUBAOLMNX HaKNagokK. Mpwn
OTCYTCTBUM YAEPXKMBAOLWMX HaKaAoK
YCTPONCTBO MOXET CLIBUHYTbCA B
CJlyyae HeflOCTaTOUYHOW Harpy3Ku, 4To
npueeneT K CMeLLEHNIo
OTKanMbpOoBaHHbIX faTYNKOB.

« He npesbllwaiTe MakCUManbHy10
BECOBYO Harpysky. 36biTouHas
Harpyska Ha yCTPONCTBO MOXeT
NPUBECTY K €ro CABUTY 1 CMELLEHMIO
OTKanMbpOBaHHbIX JaTYNKOB,
BCIeACTBME Yero pe3synbraThl
MN3MepeHNiA MOTyT OKa3aTbCA
HETOYHbIMU.

+ He nepemewante gepxarens TruClip
BBEPX 1 BHW3 MO WITATUBY ANis
BHYTPVBEHHbIX BNBaHWI, He ocnabus
npeABapuTeNbHO ero 3axmm, B
NPOTVBHOM Cyyae 3TO MOXeT
COKpaTWTb CPOK ero ciy»obl.

« [Nonb3oBaTenu u (UNK) NaLUEHTbI
IIOMKHbI cO06LWaTh 060 BCeX
Cepbe3HbIX MHLMAEHTax
NPOW3BOANTENIO U KOMNETEHTHOMY
opraHy rocyfapcTBa-uneHa, rge
HaXOAUTCA Nosib3oBaTenb U (Unn)
NaumeHT.

5.0 NMpepoctepexeHne

« Bo usbexaHue nospexaeHnsa n ans
NosnyYeHnsA TOYHbIX AaHHbIX MauMeHTa
ncnonb3yinte aepxarens TruClip
TONbKO € fatymkom TruWave,
cuctemoint VAMP (3a ncknoueHnem
VAMP Jr.), natunkom FloTrac n
ycTpoincteamm VolumeView KomnaHmm
Edwards Lifesciences.

+ He ctepunusyiite pepxatenb TruClip.

6.0 UHcTpyKuMn

MNepep Tem Kak yCTaHOBUTb YCTPONCTBA
komnaHun Edwards Lifesciences B
Hy»HOe MecTo, ybepuTtech, 4To
nepxatenb TruClip HagexHo 3akpeneH
Ha WTaTnBe gnametpom 0,5-1,5 grorma.
CpBuraiiTe yCTpONCTBa KOMNaHWM
Edwards Lifesciences, noka oHu He
3adurKcnpytoTca Ha mecTe. CBefieHNA O
Hajanexallen BblcoTe YCTaHOBKM
nepxatena TruClip cogeprkatcs B
VIHCTPYKLMAX NO NPYMEHEHMIO AaTumKa
TruWave, patumka FloTrac unmn komnnekra
VolumeView.

CBeaeHuA o Hagnexallem
ncnonb3oBaHMmM gatumka TruWave,
natumka FloTrac, komnnekta VolumeView
nnu cuctembl VAMP copepikatca B
VIHCTPYKLMAX NO MPUMEHEHMIO 3TUX
YCTPOWCTB.

YcTaHOBUTE LIBETHYIO MapKUPOBKY,
COOTBETCTBYIOLLYIO UCMOMNb3yeMOii
KoHMrypaLmm ycTponcTsa.

YT106bI I3MEHUTL NMOJNIOXEHWNE fepKaTens
TruClip Ha WTaTBE, CHayana ocnabbte
€ro 3aXKnM, OTPErynnpyiTe ero
MOSIOXKeHMe, 3aTeM CHOBA 3aKpenuTe 1



y6enmTech, YTO AaTUMKU BbIPOBHEHbI
Hagnexawum obpasom.

7.0 O6cny>KnBaHMe N YNCTKa

Kaxkgbin pa3 nepeg Hayanom npouenypbl
1 Nocrie ee 3aBepLUeHNA NpoTnpanTe
noBepxHocTb fepxatensa TruClip Tonbko
70 % pacTBOPOM M30MNPONNIOBOrO
cnupTa unn 5 % pacTBOPOM rMMNoxaopuTa
HaTpwA. [ocne YNCTKM 1 Kaxkablii pa3
nepej Ha4yanom npoueaypbl nposepAnTe
nepxatenb TruClip Ha NpegMeT TPeLVH,
nedbopmauuii n OTCOeANHEHUA
yaepKMBaloLWmMxX Haknagok. He
MCnonb3yinTe Aepxatesb NpU HaNMYUm
3TUX HEMCNpPaBHOCTEN.

8.0 XpaHeHune
XpaHuTb B NPOXIagHOM, CyXOM MecTe.
OrpaHnyeHue no Temnepatype: 0-40 °C

OrpaHunyeHmne no BnaxHoctu: 5 %-90 %
OTHOCUTESIbHON BAXHOCTMN

9.0 TexHnYecKasa nomoLyb

3a nonyyeHnem TeXHNYECKOW NMomoLLm
npocbba obpallyaTbca B oTAeN
TeXHNYECKOWN NOAAEPKKN KOMMaHUN
Edwards no cnepytowemy TenepoHHomy
Homepy: +7 495 258 22 85.

10.0 YTununsauynsa

YTnnusaums nogo6HbIX OTXOA0B AO/KHA
COOTBETCTBOBaTb MPOTOKONY
MeLMLMHCKOIO yupexaeHus n
MOSIOXKEHUAM MECTHOTO
3aKoHOofaTeNbCTRa.

TexHnyeckune XapaKTepUCTukn n
ACCOPTUMEHT [OCTYNMHbIX mopenen moryT
MN3MeHATbCA 6e3 yBe4OMJIEHUA.

[laHHOe n3genvie NPon3BOAMTCA 1

peanusyetca no nateHTy CLLUA N2 678,533.

YcnoBHble 0603HauYeHNA NpuBefeHbl B
KOHLie 3TOro JOKyMeHTa.

Dodatni pribor za monitoring
pritiska TruClip
Model: TCLIPO5

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

1.0 Indikacije za upotrebu

TruClip drzac je namenjen za montiranje
na stalak za infuziju kako bi drzao
Edwards Lifesciences sistem za pracenje
pritiska, minutni volumen arterijskog
pritiska (APCO) i uredaje za uzorkovanje
krvi.

2.0 Kontraindikacije

Ne postoje poznate kontraindikacije.

3.0 Opis

TruClip drzac predstavlja platformu koja
moze da drzi do sedam uredaja.

Dimenzije: 8" D x 2,75"$x 2,5"V
Ogranicenje tezine: 2,5 Ib

Kompatibilni precnici stalaka: 0,5-1,5"

4.0 Upozorenja

« TruClip drzac treba dobro pricvrstiti
prilikom montiranja kako bi se
osigurala klinicka stabilnost i sprecile
povrede pacijenata ili korisnika i kako
se TruClip drzac ne bi ostetio.

« TruClip drzac je namenjen samo za
nesterilnu upotrebu.

» Nemojte montirati na ogradu kreveta
ako Zelite da obavljate nadgledanje.
Rizik od okretanja TruClip drzaca i
pomeranja kalibrisanog pretvaraca
moze da dovede do netacnih
vrednosti.

+ Nemojte potapati TruClip drzac u
sredstva za cCi¢enje jer to moze
izazvati degradaciju materijala.

+ Nemojte koristiti proizvod ako nisu
postavljene navlake za drzanje. Ako
nema navlaka na drskama, moze do¢i
do klizanja kada je drza¢ pod
opterecenjem, $to moze dovesti do
pomeranja kalibrisanih pretvaraca.

- Vodite racuna da ne prekoracite
ogranicenje tezine. Prekomerna tezina
moze dovesti do toga da uredaj
sklizne i pomeri kalibrisane pretvarace,

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani
logotip E, FloTrac, TruClip, TruWave,
VAMP, VAMP Jr. i VolumeView su Zigovi
kompanije

Edwards Lifesciences Corporation. Svi
ostali zigovi pripadaju odgovaraju¢im
vlasnicima.
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Sto moze dovesti do neta¢nih
vrednosti.

»  Nemojte gurati TruClip drza¢ gore ili
dole niz stalak za infuziju ako niste
oslobodili klemu, jer mu tako
skracujete radni vek.

« Korisnici i/ili pacijenti moraju da
prijave sve ozbiljne incidente
proizvodacu i nadleznom telu drzave
¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent
nalaze.

5.0 Oprezi

+ Koristite samo sa
Edwards Lifesciences TruWave pretvar
ac¢em, VAMP sistemom (izuzev sistema
VAMP Jr.), FloTrac senzorom i
VolumeView uredajima kako biste
izbegli da se TruClip drzac osteti i kako
biste osigurali preciznost podataka o
pacijentu.

« Nemojte sterilisati TruClip drzac.

6.0 Uputstva

Postarajte se da TruClip drza¢ bude
¢vrsto postavljen na stalak

(precnik 0,5"-1,5") pre nego sto postavite
na mesto Edwards Lifesciences uredaje.
Pomerajte Edwards Lifesciences uredaj
klizanjem dok ne nalegne na svoje
mesto. Podatke o ispravnom postavljanju
TruClip drzaca na odredenim visinama
potrazite u uputstvima za upotrebu
TruWave pretvaraca, FloTrac senzora il
VolumeView kompleta.

Podatke o ispravnom koriséenju tih
uredaja potrazite u uputstvima za
upotrebu TruWave pretvaraca, FloTrac
senzora, VolumeView kompleta ili VAMP
sistema.

Podesite obojene kartice na
odgovarajuce konfiguracije za upotrebu.

Da biste promenili polozaj TruClip drzaca
na stalku: oslobodite klemu, podesite
polozaj, zategnite klemu i proverite da li
su pretvaraci ispravno nivelisani.

7.0 Odrzavanje i ¢iS¢enje
Ocistite povrsinu TruClip drzaca pre i
posle svakog koris¢enja tako Sto cete je
prebrisati isklju¢ivo izopropil alkoholom
od 70% ili sredstvom za izbeljivanje od
5%. Nakon cis¢enja i pre svake upotrebe
proverite da li su se navlake na drskama
na TruClip drzacu odvojile, da li su pukle
ili se izoblicile. Nemojte ga koristiti ako
otkrijete nesto od toga.

8.0 Cuvanje
Cuvati na hladnom i suvom mestu.
Ogranicenje temperature: 0-40 °C

Ogranic¢enje vlaznosti: 5%-90% RV

9.0 Tehnicka podrska

Za tehni¢ku podrsku, pozovite Edwards
tehnic¢ku podrsku na slededi broj
telefona: 49 89 95475-0.



10.0 Odlaganje

Odlozite u otpad u skladu sa bolnickom
praksom i lokalnim propisima.

Specifikacije i dostupnost modela mogu
da se promene bez najave.
Ovaj proizvod se proizvodi i prodaje pod
br. patenta u SAD 678,533.

Pogledajte legendu sa simbolima na
kraju ovog dokumenta.
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Contains or presence
of Phthalates: bis (2-
ethylhexyl) phthalate
(DEHP)

Traces ou présence
de phtalates :
phtalate de bis (2-
éthylhexyle) (DEHP)

Enthélt Phthalate
oder kann Spuren
von Phthalaten
enthalten: Bis(2-
ethylhexyl)phthalat
(DEHP)

Contiene o hay
presencia de ftalatos:
Di[2-etilhexil] ftalato
(DEHP)

Contiene o sono

presenti ftalati: di (2-

etilesil) ftalato
(DEHP)

Catalogue Number

Référence catalogue

Artikelnummer

Numero de catélogo

Numero di catalogo

@ Do not re-use Ne pas réutiliser . Nicht No reutilizar Non riutilizzare
wiederverwenden
40°C
. Limite de Limite de Limite di
Temperature limit . Temperaturgrenze
température temperatura temperatura
0°C
90% L
Zulassiger Limitacién de
@ Humidity limitation | Limites d’humidité Luftfeuchtigkeits- Limiti di umidita
RS bereich humedad
5%
Non utilizzare se la

S

Do not use if
package is damaged
and consult
instructions for use

Ne pas utiliser si le
conditionnement est
endommagé et
consulter le mode
d'emploi

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden und
Gebrauchsanwei-
sung beachten

No lo utilice si el
envase estd dafado y
consulte las
instrucciones de uso

confezione e
danneggiata e
consultare le
istruzioni per I'uso

&

Keep dry

Tenir au sec

Vor Nasse schiitzen

Mantener seco

Mantenere asciutto

Rx only

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

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

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale by
oron the order of a

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale by
oron the order of a

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale by
oron the order of a

physician. physician. physician. physician. physician.
Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité
™ Européenne (CE européenne Européenne (CE- Européenne (Marca Européenne
Q| Mark) of TUV SUD (marquage CE) de | Kennzeichnung) der CE) de TUV SUD (Marchio CE) di TUV
5 Product Service TUV SUD Product TUV SUD Product Product Service SUD Product Service
GmbH (notified Service GmbH Service GmbH GmbH (organismo GmbH (ente
body) (organisme notifié) (Benannte Stelle) notificado) notificato)
Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité
Européenne (CE européenne Européenne (CE- Européenne Européenne
Mark) (marquage CE) Kennzeichnung) (Marca CE) (Marchio CE)
Authorllzec.j Repr.esientant Bevollmachtigter in Representante Rappresentante
representative in the autorisé dans la . .
EC |[REP ) der Europaischen autorizadoen la autorizzato nella
European Communauté . . s
. . Gemeinschaft Comunidad Europea | Comunita Europea
Community européenne
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore
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English

Francais

Deutsch

Espariol

Italiano

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricaciéon

Data di produzione

Chargenbezeich-

L 0 I Lot Number N° du lot nung Numero de lote Numero di lotto

# Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita

Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione

! Consult instructions Consulter le mode Gebrauchsanwei- Consulte las Consultare le

eifu.edwards.com f h d' loi lesi f der Websi . . d . I I

EE] +18885704016 or use on the ‘emploi sur le site | sung auf der Website | instrucciones de uso istruzioni per l'uso
website Web beachten en el sitio web sul sito Web
o Consult instructions Consulter le mode Gebrauchsanwei- Consulte las Consultare le

i |

for use

d'emploi

sung beachten

instrucciones de uso

istruzioni per I'uso

©

eifu.edwards.com
+18885704016

Follow instructions
for use on the
website

Consulter le mode
d'emploi sur le site
Web

Siehe
Gebrauchsanwei-
sung auf Website

Siga las instrucciones
de uso del sitio web

Consultare le
istruzioni per l'uso
sul sito Web

Follow instructions Consulter le mode Gebrauchsanwei- | Siga las instrucciones Consultare le
for use d'emploi sung lesen de uso istruzioni per l'uso
Ne pas utiliser si le Bei beschadigter
Do not use if ba oder bereits No lo utilice si el Non utilizzare se la
. conditionnement est N s . R
package is opened or ouvert ou geoffneter envase esta abierto o | confezione é aperta
damaged. . Verpackung nicht dafado. o danneggiata.
endommagé.
verwenden.

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

STERILEIEO Sterilized using Stérilisé a 'oxyde Mit Ethylenoxid Esterilizado con Sterilizzato con
ethylene oxide d'éthyléne sterilisiert oxido de etileno ossido di etilene
STERILE| R Sterilized using Stérilisé par Durch Bestrahlung Esterilizado con Sterilizzato mediante
irradiation irradiation sterilisiert radiacién radiazioni
Non-sterile Non stérile Unsteril No estéril Non sterile
Use-by date Date d'expiration Verwendbar bis Fecha de caducidad Utilizzare entro
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English Francais Deutsch Espariol Italiano
@ Non-DEHP Sans DEHP Nicht DEHP-haltig Sin-DEHP Non contiene DEHP
European Union Importateur de Importador de la Importatore Unione
- . EU-Importeur -
Importer I'Union européenne Unioén Europea europea
M Non-pyrogenic Apyrogéne Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno

:

Contents sterile and
fluid path
nonpyrogenic if
package is unopened
and undamaged. Do
not use if package is
opened or damaged.
Do not resterilize.

Contenu stérile et
trajet des fluides
apyrogene si
I'emballage n'est ni
ouvert ni
endommagé. Ne pas
utiliser si le
conditionnement est
ouvert ou
endommagé. Ne pas
restériliser.

Bei ungeoffneter und
unbeschadigter
Verpackung ist der
Inhalt steril und die
Flissigkeitsleitungen
sind nicht pyrogen.
Bei beschadigter
oder bereits
geoffneter
Verpackung nicht
verwenden. Nicht
resterilisieren.

El contenido es
estéril y la ruta de
liquidos es no
pirégena si el envase
estd sin abriry no
presenta dafos. No
lo utilice si el envase
esta abierto o
dafado. No volvera
esterilizar.

Contenuto sterile e
percorso del liquido
apirogeno se la
confezione non é
danneggiata né
aperta. Non utilizzare
se la confezione
apertao
danneggiata. Non
risterilizzare.

Aucun risque en

Contains or presence
of natural rubber
latex

Contient ou présence
de latex de
caoutchouc naturel

Enthalt Naturlatex

presencia de latex de
caucho natural

presente lattice di
gomma naturale

Medical device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

Dispositivo medico

M R MR Safe milieu RM MR-sicher Seguro para RM Compatibile con RM
MR Unsafe Risques en milieu RM MR-unsicher No seguro para RM Non comlg),\a;‘tibile con
A MR Conditional IRM sous conditions Bedingt MR-sicher C:;r;gieccii):lec&n A CSQ:]Z?;:S::?aRM
SZ Size Taille GroBe Tamafo Misura
' Contiene o hay Contieneo &
MD
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Nederlands

Dansk

Svenska

EANAnvika

Portugués

<

Bevat ftalaten of
ftalaten zijn
aanwezig: bis (2-
ethylhexyl)ftalaat

Indeholder ftalater:

bis (2-ethylhexyl)
ftalat (DEHP)

spar av ftalater: bis(2-

Innehaller eller har

etylhexyl) ftalat
(DEHP)

Mepiéxel @OaNIKEG
EVWOEIG 1} iXvn
auTtwv: POAAIKOG 8t
(2-a1Bulos€ulo)

Contém ou estdo
presentes ftalatos:
ftalato de bis (2-etil-
hexilo) (DEHP)

S

Niet gebruiken als de
verpakking is
beschadigd en
raadpleeg de

gebruiksaanwijzing

M3 ikke anvendes,
hvis emballagen er
beskadiget, og se
brugsanvisningen

Anvénd inte om
forpackningen ar
skadad och se
bruksanvisningen

DEHP (DEHP) eotépac (DEHP)
R E F Catalogusnummer Katalognummer Katalognummer Ap1Budg katahoyou | Numero de catdlogo
@ Niet hergebruiken Ma ikke Far inte ateranvandas Mnv . N&o reutilizar
genanvendes ETMOVAXPNOIUOTIOLEITE
40°C
Temperatuurlimiet Temperaturgraense Temperaturgrans ‘Op1o Beppokpacia Limite de
p p 9 p 9 P pHOKP C temperatura
0°C
90%
% Vochtigheidsbeperki | Luftfugtighedsbegrae | Luftfuktighetsbegran AmodeKTO VP0G Limitacao de
T~ ngen nsning sning TIHWV vypaciag humidade
5%
Nao utilizar se a

Mn xpnotpomoleite
€4V n ocuokevacia
éxeL umooTei {nuia
Kal cupBouleuTteite
TiG 08nyieg xpriong

embalagem estiver
danificada e
consultar as
instrucdes de
utilizacdo

Droog houden

Opbevares tort

Forvaras torrt

Alatnpeite oTeYVO

Manter seco

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

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

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale by
oron the order of a

Caution: Federal

(USA) law restricts
this device to sale by
oron the order of a

Caution: Federal

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

physician. physician. physician. physician. physician.
Conformité Conformité Conformité ECuorr;fog;r::;i Ecu(;rc;foérg‘r::\i
(3p) Européenne (CE- Européenne (CE- Européenne (CE- (oh avg CH)t (Marca péo CE) da
Q\l | markering) van TUV | maerke) fra TUV SUD | marke) fér TOV SUD TUn\ySUDnProdur«l(tE TOV SUQD Product
5 SUD Product Service Product Service Product Service Service GmbH Service GmbH
GmbH (aangemelde | GmbH (bemyndiget GmbH (anmalt , .
instantie) organ) organ) (kotvoroinpuévog (organismo
0pPYaVIoUOQ) notificado)
Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité
Européenne (CE- Européenne (CE- Européenne (CE- Européenne Européenne
markering) maerke) marke) (XA\pavon CE) (Marcacao CE)
Geautoriseerde Autoriseret Auktoriserad . Representante
) . . E§ouoiodotnuévog ;

EC |REP vertegenwoordiger repraesentant i Det representant inom QVTIPOWNOG TNy autorizado na
in de Europese Europeeiske Europeiska Evowndikns Eves Comunidade
Gemeenschap Faellesskab gemenskapen e n n Europeia

Fabrikant Producent Tillverkare Kataokeuaotrig Fabricante
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I::E:I eifu.edwards.com
+ 18885704016

gebruiksaanwijzing
op de website

Se brugsanvisningen
pa webstedet

Se bruksanvisningen
pa webbplatsen

odnyieg xpriong otov
10TOTOTIO

Nederlands Dansk Svenska EANAnvika Portugués
Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huspoan}a Data de fabrico
KATAOKEUNG
L 0 T Lotnummer Partinummer Lotnummer Ap1Buog Naptidag Numero de lote
# Hoeveelheid Maengde Antal Moodtnta Quantidade
Let op Forsigtig Var forsiktig Mpoooxn Aviso
Raadpleeg de JupBouleuTeite TIg Consultar as

instrucdes de
utilizagdo no site

i |

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen

Se bruksanvisningen

JupBouleuTeite TIG
odnyiec xpriong

Consultar as
instrugoes de
utilizacéo

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Volg de
gebruiksaanwijzing
op de website

Folg
brugsanvisningen pa
hjemmesiden

Folj
bruksanvisningen pa
webbplatsen

AkolouBeite TIg
odnyieg xpriong mou
avagépovtal otTnv
TomnoBecia web

Seguir as instrugdes
de utilizagao no site

Volg de Felg Folj AkolouBeite Tig Seguir as instrugoes
gebruiksaanwijzing brugsanvisningen bruksanvisningen odnyieg xpriong de utilizacdo
Niet gebruiken als de | Ma ikke anvendes, Mn xpnotpomoleite

verpakking is
geopend of
beschadigd.

hvis emballagen er
abneteller
beskadiget.

Anvand ej om
forpackningen ar
Oppnad eller skadad.

€4V n ouokevacia
EXEL QVOLXTEL A €xel
unootei {nuid.

Nao utilizar se a
embalagem estiver
aberta ou danificada.

@

Niet opnieuw
steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Farinte
omsteriliseras

Mnv
STIGV(]TIOOTEIpu')VETS

Nao voltar a
esterilizar

Gesteriliseerd met

- - ATTOOTEIPWMEVO PE -
Steriliseret ved brug Steriliserad med R . Esterilizado com
STERILE[EO behulp van af ethylenoxid etylenoxid Xenon OESlG}OU tov oxido de etileno
ethyleenoxide alBuleviou
STERILE| R Gesteriliseerd met Steriliseret ved brug Steriliserad med ATIOOTEIPWHEVO UE Esterilizado por
behulp van straling af bestraling stralning Xpnon aktivooAiag irradiacao
Niet-steriel Ikke-steril Icke-steril Mn amootelpwuévo Nao esterilizado
Sista

Vervaldatum

Anvendes inden

forbrukningsdag

Hupepopnvia Aéng

Data de vencimento
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Unie

Europeiska unionen

Nederlands Dansk Svenska EANAnvika Portugués
Niet-DEHP Ikke-DEHP DEHP-fri Aev miepiéxel DEHP Sem DEHP
Importeur Europese Importor til EU Importor i Elcaywyéag otnv

Evpwmaikr Evwon

Importador da Unido
Europeia

X|®K

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn mupetoyévo

Nao pirogénico

:

De inhoud is steriel
en het
vloeistoftraject is
niet-pyrogeen zolang
de verpakking
ongeopend en
onbeschadigd is. Niet
gebruiken als de
verpakking is
geopend of
beschadigd. Niet
opnieuw steriliseren.

Indholdet er sterilt,
og vaeskebanen er
ikke-pyrogen, hvis
emballagen er
uabnet og

anvendes, hvis
emballagen er dbnet
eller beskadiget. Ma
ikke resteriliseres.

ubeskadiget. Ma ikke

Innehallet &r sterilt
och vétskebanan
icke-pyrogen om
forpackningen ar
o0ppnad och
oskadad. Anvand ej
om férpackningen ar
Oppnad eller skadad.
Farinte
omsteriliseras.

To meplexdpevo gival
QTTOCTEIPWHEVO KAl N
Sadpoun vypwv pn
TTUPETOYOVOG EQOCOV

n ouokevaocia dev
€€l avolxTe( Kal Sev
éxel unooTei (nud.
Mn xpnotdoroleite
€4V n ocuokevacia
EXEL QVOLXTEL A €xel
unootei {nuid. Mnv
ETTOVATIOOTEIPWVETE.

Conteudo
esterilizado e
percurso do fluido
nao pirogénico se a
embalagem nao
estiver aberta nem
danificada. Nao

utilizar se a

embalagem estiver
aberta ou danificada.
Nao voltar a

esterilizar.

Ac@aléc o
MR MRI-veilig MR-sikker MR-saker mepipaAnov Utilizacdo segura em
MayvnTIKAG ambiente de RM
Topoypagiag (MR)
Mn aopalég o
MRI-onveili MR-usikker MR-farli meptparov Utilizagao nao segura
9 9 HayVNTIKAG em ambiente de RM
Topoypagiag (MR)
Ac@aAég o€
MRI-veilig onder mepiBaiiov Utilizacao
bepaalde MR-betinget MR-villkorlig HayVNTIKAG condicionada em
voorwaarden Topoypagiag (MR) ambiente de RM
U6 MPoUToBEoElg
SZ Afmetingen Sterrelse Storlek

Méyebog

Tamanho

Bevat natuurlijk
rubberlatex of
natuurlijk
rubberlatex is
aanwezig

Indeholder eller har
spor af naturlig
gummilatex

Innehaller eller har
spar av
naturgummilatex

Mepiéxet Aateg
(PUOIKOU KOOUTOOUK

Contém ou estd
presente latex de
borracha natural

5 <

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinsk utrustning

latpotexvoloyikod
poidv

Dispositivo médico

3

3



Symbol Legend ® Légende des symboles B Zeichenerkldrung ® Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli ® Lijst met
symbolen ® Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynmépvnua cupBoAwv B Legenda de simbolos ® Legenda se symboly
® Jelmagyarazat ® Legenda symboli B Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenga Ha
cumBonuTte B Legenda de simboluri B Siimbolite seletus ® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalari

B YcnoBHble 0603HaueHns W Legenda sa simbolima ® &5 E fl m 4 MG m 7|5 He|

Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

<

Obsahuje ftalaty:
di-(2-ethylhexyl)
ftalat (DEHP)

Ftalatokat tartalmaz,
illetve ftalatok
lehetnek jelen: di(2-
etilhexil)-ftalat
(DEHP)

Zawartos¢ lub
obecnos¢ ftalanow:
ftalan bis(2-
etyloheksylu) (DEHP)

Obsah alebo
pritomnost ftalatov:
di(2-etylhexyl)ftalat

(DEHP)

Inneholder eller kan
inneholde spor av
ftalater: bis(2-
etylheksyl)ftalat
(DEHP)

Katalogové ¢islo

Katalogusszam

Numer katalogowy

Katalégové ¢islo

Katalognummer

Nepouzwejfe Tilos ujrafelhasznalni Nie uzywac Nepouzivajte Ma ikke gjenbrukes
opakované ponownie opakovane
40°C
P Hémérsékleti . .
/ﬂ/ Teplotni limit Korlatozas Granica temperatury | Obmedzenie teploty | Temperaturgrense
0°C
90%
% Omezeni vlhkosti Parata,rtalc’)m— Ogramczerﬂg Obmedzenie vlhkosti Fuktlgherbe—
T~ korlatozas wilgotnosci grensning
%

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny,
a postupujte podle

navodu k pouziti

Ne hasznalja, ha a
csomagolas sérdilt,
hanem olvassa el a
hasznalati utasitast

Nie stosowa, jesli
opakowanie jest
uszkodzone oraz

zapoznac sie z
instrukcja uzycia

Nepouzivajte, ak je
obal poskodeny,
a precitajte si navod
na pouzitie

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet.
Se bruksanvisningen

Chrarnite pred vihkem

Tartsa szarazon

Chroni¢ przed
wilgocia

Uchovévajte v suchu

Oppbevares tort

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale by
oron the order of a

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale by
oron the order of a

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale by
oron the order of a

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale by
oron the order of a

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale by
oron the order of a

physician. physician. physician. physician. physician.
L Conformité
Conformité ATUV S.‘UD Product Européenne Conformité Conformité
! . Service GmbH . . ; X
™ Europeenpe (znacka (bejelentett (oznakowanie CE) Européenne (znaqka Europeennfe (CE'—
Q\l | CE) TUV SUD Product szervezet) nadane przez firme | CE) spolo¢nosti TUV | merke) fra TUV SUD
5 Service GmbH Conformité TUV SUD Product | SUD Product Service Product Service
(notifikovany . Service GmbH GmbH (notifikovana GmbH (teknisk
R Européenne (CE- R
subjekt) RPN (jednostke osoba) kontrollorgan)
jelolés) jelolése
notyfikowana)
Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité
Européenne (znacka Européenne (CE- Européenne Européenne (znacka Européenne (CE-
CE) jelolés) (oznakowanie CE) CE) merke)
Autf)rlzovany Hivatalos képviselé Autoryzoyx{any . Autorlzova'r?yl Autorisert
EC |REP zastupce a2z Eurépai przedstawiciel we zastupca v krajinach representant i Det
v Evropském . P Wspdlnocie Europskeho P .
b . Kozosségben S . europeiske fellesskap
spolecenstvi Europejskiej spolocenstva
Vyrobce Gyarté Producent Vyrobca Produsent
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(1]

eifu.edwards.com
+18885704016

navodu k pouziti,
ktery naleznete na
webovych strankéach

hasznalati utasitast a

weboldalon st

z instrukcja uzycia na

ronie internetowej

Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
Datum vyroby Gyartas ideje Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato
L 0 T Cislo 3arze Tételszam Numer serii Cislo 3arze Lotnummer
# Mnozstvi Mennyiség llos¢ MnozZstvo Antall
Vystraha Vigyazat! Przestroga Upozornenie Forsiktig
Postupujte podie Olvassa el a Nalezy zapoznac sie | Preditajte si ndvod na I
Se bruksanvisningen

pouzitie na webovej
stranke

pa nettstedet

i |

Postupujte podle
navodu k pouziti

Olvassa el a
hasznalati utasitast.

Zapoznaj sie z
instrukcja uzycia

Precitajte si ndvod na
pouzitie

Se bruksanvisningen

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Dodrzujte navod
k pouziti uvedeny na
webovych strankach.

Kovesse a kovetkezd
honlapon talalhaté

hasznalati utasitast s

Postepowac zgodnie

z instrukcja
stosowania na
tronie internetowej

Postupujte podla
navodu na pouzitie
na webovej stranke

Folg
bruksanvisningen pa
nettsiden

Dodrzujte navod k
pouziti

Kovesse a hasznalati
utasitast

Postepowac zgodnie

zinstrukcja
stosowania

Postupujte podla
navodu na pouzitie

Folg
bruksanvisningen

Nepouzivejte, pokud

Ne hasznalja, ha a

Nie stosowac, jesli
opakowanie zostato

Nepouzivajte, ak je
obal otvoreny alebo

M3 ikke brukes hvis
pakningen er apnet

@

Neresterilizujte

Ne sterilizalja Ujra

ponownie

nesterilizujte

je obal otevieny csomagolas nyitva
nebo poskozeny. van vagy sérult otwarte lub poskodeny. eller skadet
’ ’ uszkodzone. ’ ’
Nie sterylizowac Opakovane Ma ikke resteriliseres

Wysterylizowano

Sterilizované

Sterilisert med

rilizovan Etilén-oxiddal Lo
STERILE Steri 1zovano tile .PX,Idda przy uzyciu tlenku pomocou .
etylenoxidem sterilizalva P etylenoksid
etylenu etylénoxidu
oy - Wysterylizowano - . -
STERILE Radia¢né Besugarzassal przez Sterilizované Sterilisert med
sterilizovano sterilizalva L pomocou ozarovania straling
napromienienie
Nesterilni Nem steril Niejatowy Nesterilné Usteril
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Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
Datum pouzitelnosti Felhasznalhaté DaFa p')rzydat.nc?sa ,(,jo Datum spotreby Utlgpsdato
uzycia (,Zuzyc¢ do”)
Bez DEHP Nem tartalmaz Nie zawiera DEHP | Neobsahuje DEHP Ikke-DEHP

DEHP-t

Dovozce do Evropské

Import6r az Eurépai

Importer w Unii

Dovozca do

Importer til EU

X @ ed

:

unie Uniéban Europejskiej Eurépskej inie
Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenny Nepyrogénne Ikke-pyrogen
Zawartos¢ jest
. . jatowa, a droga Ak obal nie je
Obsah je sterilni Zart és sértetlen przeptywu — otvoreny alebo Innholdet er sterilt

a draha tekutiny je
nepyrogenni, pokud
nedoslo k otevfeni
nebo poskozeni
obalu. Nepouzivejte,
pokud je obal
otevieny nebo
poskozeny.
Neresterilizujte.

csomagolds esetén a
csomag tartalma
steril és a folyadékut
nem pirogén. Ne
haszndlja, ha a
csomagolas nyitva
van vagy sérilt. Ne
sterilizalja Ujra.

niepirogenna, jesli
opakowanie nie
zostato otwarte ani
uszkodzone. Nie
stosowag, jesli
opakowanie zostato
otwarte lub
uszkodzone. Nie
sterylizowac
ponownie.

poskodeny, obsah je
sterilny a cesta
tekutiny je
nepyrogénna.
Nepouzivajte, ak je
obal otvoreny alebo
poskodeny.
Opakovane
nesterilizujte.

og vaeskebanen ikke-
pyrogen hvis
pakningen er uapnet
og uten skader. Ma
ikke brukes hvis
pakningen er dpnet
eller skadet. Ma ikke
resteriliseres.

Bezpecny v prostredi
MR

MR-biztonsagos

Produkt mozna
bezpiecznie
stosowaé w

Srodowisku badan
metoda rezonansu
magnetycznego

Bezpecné v prostredi
MR

MR-sikker

Neni bezpecny
v prostiedi MR

MR-kérnyezetben
nem biztonsagos

Produktu nie mozna
bezpiecznie uzywac
w $rodowisku badan
metoda rezonansu
magnetycznego

Nie je bezpecné
v prostredi MR

MR-usikker

Produkt mozna

bezpiecznie
Bezpecné pfi stosowac w Podmienene
zachovani Feltételekkel $rodowisku badan bezpeéné v prostredi MR-sikker under

specifickych MR-kompatibilis metoda rezonansu MR spesifiserte forhold
podminek MR magnetycznego, jesli

zostana spetnione

okreslone warunki

SZ Velikost Méret Rozmiar Velkost Sterrelse
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Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
Zawiera lateks
R . Termgszetes pochodzacy z Obsahuje alebo je Inneholder eller
Obsahuje pfirodni | latexgumit tartalmaz, naturalnego .
tilstedeveerelse av

kaucukovy latex

vagy az jelen van a

kauczuku lub

pritomny prirodny
kaucukovy latex

naturgummilateks

terméken wykazuje jego
obecnos¢
Zdravovtnlcky Orvosi eszkoz Wyréb medyczny Zdravo:cnlcka Medisinsk utstyr
prostfedek pomocka
Suomi Bbnrapcku Romana Eesti Lietuviy

Sisaltaa tai saattaa
sisaltaa ftalaatteja:
bis(2-
etyyliheksyyli)ftalaatt
i (DEHP)

CoabprKaHue nnm
Hannuyve Ha ¢pTanatn:
6uc(2-etunxekcun)
¢dranat (DEHP)

Contine ftalati: di (2-
etilhexil) ftalat
(DEHP)

Sisaldab ftalaate:
bis(2-
etlitilheksul)ftalaat
(DEHP)

Sudétyje yra ftalaty:
bis-(2-etilheksil)
ftalatas (DEHP)

Luettelonumero

KaTanoxeH Homep

Numar de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

Ei [la He ce n3nonsea A nu se reutiliza Mitte Nenaudoti
uudelleenkéytettava NMOBTOPHO korduskasutada pakartotinai

Lampotilaraja TemnepatypHo Limita de « Temperatuuripiirang Temperﬁturos
orpaHnyeHmne temperatura apribojimas

Kosteusrajoitus

OrpaHunyeHme 3a
B/IaXKHOCTTa

Limita de umiditate

Niiskuspiirang

Dregnio apribojimas

Al3 kayt3, jos
pakkaus on
vahingoittunut, ja
katso kdyttoohjeet

[la He ce n3non3sa,
aKo OrMaKoBKaTa e
noBpefeHa, n
HanpaBseTe cnpaBKa ¢
I/IHCprKL[,I/II/ITe 3a
ynoTtpeba

A nu se utiliza daca
ambalajul este
deteriorat. Consultati
instructiunile de
utilizare

Arge kasutage, kui
pakend on
kahjustatud, ja
lugege
kasutusjuhiseid

Nenaudoti, jei
pakuoté pazeista, ir
Zr. naudojimo
instrukcijas

Pida kuivana

[a ce na3n cyxo

A se pastra uscat

Hoida kuivalt

Laikykite sausoje
vietoje

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale by
oron the order of a

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

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

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale by
oron the order of a

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale by
oron the order of a

physician. physician. physician. physician. physician.
TSLi\r/vsigeDGi:%dHu:f\t Eufg;efz:]n;:?& Cc?nformité ' TOV SQD Product TOV SQD Product
™ (ilmoitettu laitos) Mapk1poBka) Ha TUV Européenne (marcaj Ser.V|ce GmbH S.erV|ce GmbH
Al mydntama SUD Product Service CE) al TUV SUD (teavitatud asutus) | (notifikuotoji jstaiga)
5 Conformité GmbH Product Service Conformité Conformité
Européenne (CE- (HOTMOMLMPaH GmbH (f)rganism Europégnne (CE- Euroeéen.ne (CE
merkints) opraH) notificat) mark) zyme)
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Suomi Bbarapcku Romana Eesti Lietuviy
Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité
Européenne (CE- Européenne (CE Européenne (marcaj Européenne (CE- Européenne (CE
merkinta) MapK1pPOBKa) CE) mark) Zymeé)
YnbnHomoleH Reprezentant
EC |REP Valtuutettu edustaja npeacTaBuTen B autorizat in Volitatud esindaja |galiotasis atstovas
Euroopan yhteisossa EBponelickaTa Comunitatea Euroopa Uhenduses | Europos Bendrijoje
obwHocT Europeana
Valmistaja MpownssoguTen Producétor Tootja Gamintojas
. wi s [Nata Ha o . u -
Valmistuspdivamadra Data fabricatiei Tootmiskuupaev Pagaminimo data
Npou3BOACTBO

I 0 I Eranumero MapTuaeH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris
# Maara Konuuectso Cantitate Kogus Kiekis
Tarked huomautus BHumaHue Atentie Ettevaatust Perspéjimas
HanpaBeTe crnipaBka Consultafi Palun lugege Zr. naudojimo
eifu.edwards.com |  Katso kdyttoohjeet P P instructiunile de . g.g' . - naudoj
: +18885704016 verkkosivustolta CUHCTpyKunMTe 33 | L pe site-ul kasutusjuhiseid instrukcijas interneto
ynoTtpeba B yebcanTa web veebisaidilt svetainéje
Hanpasete crnipaBka Consultati 5 "
o s P p . R Vaadake Zr.naudojimo
Katso kayttoohjeet C MHCTPYKLUUKWTE 3a instructiunile de - . . L
kasutusjuhendit instrukcijas
ynoTpe6a utilizare
. . A Vadovaukités
Noudata CnasBaliTte Respectati Jargige naudojimo
eifu.edwards.com e s WHCTPYyKLUMKTE 3a instructiunile de kasutusjuhendit, . o
+18885704016 | Kayttoohjeita, jotka - . " . . instrukcijomis,
. ynotpeba, fapeHu Ha | utilizare disponibile mille leiate . .
ovat verkkosivustolla ; . o pateiktomis
yebcaiiTta pe site-ul web veebisaidilt L
svetainéje
Cnasante Respectati - Vadovautis
Noudata . A Jargige "
i e WHCTPYKUMMTE 3a instructiunile de - . naudojimo
kadyttoohjeita s kasutusjuhendit . o
ynoTtpeba utilizare instrukcijomis

Ala kéyta, jos
pakkaus on avattu tai

He nsnonseanTe, ako
ornakoBKaTa e

A nu se utiliza daca
ambalajul este

Mitte kasutada, kui
pakend on avatud

Nenaudoti, jei
pakuoté atidaryta ar

N OTBOPEeHa nnn deschis sau . . ‘
vahingoittunut. P . voi katkine. pazeista.
nospefeHa. deteriorat.
He ctepunusnparite Kartotinai

Al steriloi uudelleen

NOBTOPHO

A nu se resteriliza

Arge resteriliseerige

nesterilizuokite
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Euroopan unionissa

EBponeiickua cbio3

Uniunea Europeana

Liidus

Europos Sajungoje

Pyrogeeniton

HennporeHHo

Non pirogen

Mitteplirogeenne

Nepirogeniskas

Suomi Bbarapcku Romana Eesti Lietuviy
. - . Steriliseeritud - .
Steriloitu CrepunusmpaHo ¢ Sterilizat cu oxid de N . Sterilizuota etileno
STERILE[EO etyleenioksidilla €TUNIEHOB OKCnA etilena etlleenoksiidi oksidu
kasutades
Steriloitu CrepunusnpaHo ¢ - L Steriliseeritud - .
STERILE| R sateilyttamalla obnbuBaHe Sterilizat prin iradiere kiiritamist kasutades Sterilizuota Svitinant
Epasteriili HectepunHo Nesteril Mittesteriilne Nesterilus
Viimeinen A se utiliza pana la - . Naudoti iki
g kayttopaiva Cpox Ha roprocT data de Kolblik kuni nurodytos datos
@ Ei sisélla DEHP:ta He cbabpka DEHP Nu contine DEHP Mitte-DEHP Ne DEHP
@ Maahantuoja BHocuTen 3a Importator in Importija Euroopa Importuotojas

:

Sisalto on steriili ja
nestereitti
pyrogeeniton, jos
pakkaus on
avaamaton ja
vahingoittumaton.
Al3 kayts, jos

CbabprkaHueTo e
CTEPUIHO 1 NBTAT Ha
TeYHoCTTa e
HenuporeHeH, ako
OnaKkoBKaTa He e
nospegeHa unn
oTBOpeHa. He
n3nosnsBanTe, ako
OraKoBKata e

Continutul este steril
si calea fluidului este
non pirogena daca
ambalajul nu este
deschis si deteriorat.
A nu se utiliza daca
ambalajul este

Avamata ja
kahjustamata
pakendi sisu on
steriilne ja
vedelikutee
mittepurogeenne.
Mitte kasutada, kui

Jei pakuoté
neatidaryta ir
nepazeista, jos
turinys yra sterilus,
skyscio kelias
nepirogeniskas.
Nenaudoti, jei

pakkaus on avattu tai deschis sau pakend on avatud pakuoté atidaryta ar
L - oTBOpEHa Unn - L. L . o
vahingoittunut. Ala deteriorat. A nu se voi katkine. Arge pazeista. Kartotinai
. nospepeHa. He o L . . :
steriloi uudelleen. . resteriliza. resteriliseerige. nesterilizuokite.
cTepunmsmpanite
NMOBTOPHO.
Sopil Sigur in utilizarea la Ohutu
M R magneettikuvauk- besonacHo npu MR 9 RM magnetresonantsto MR saugus
seen mograafias
Ei sovi Hebe3onacHo npu Ohtlik
magneettikuvauk- MR P Incompatibil RM magnetresonantsto MR nesaugus
seen mograafias
Ehdollisesti Ohutu
; besonacHo npu MR
turvallinen npu onpegenexHu Conditionat RM magnetresonantsto Salyginis MR
magneettikuvaukses P peA ’ mograafias teatud a9
ycnosua .
sa tingimustel
SZ Koko Pazmep Marime Suurus Dydis
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Uzglabat sausu

Kuru halde tutun

bepeub o1 Bnarn

Suomi Bbarapcku Romana Eesti Lietuviy
Sisaltaa CoAbpxanue nam Contine sau prezinta . Turi savo sudétyje ar
- . Ha/imume Ha . . Sisaldab naturaalset -
luonnokumilateksia latex din cauciuc . - yra natdralios gumos
. ecTecTBeH KayyuyKkoB kummilateksit
tai sen jaamia natural latekso
nartekc
M D Laakinnallinen laite MeavumHcko Dispozitiv medical Meditsiiniseade Medicinos prietaisas
nsgenve
Latviesu Tiirkce Pycckun Srpski BAR L
k};ig)é:r:neavfatialsztt:r Ftalat icerir veya C;ﬁ:zf:;i);gfob' Sadrziiliima EERFELE=
fralatus: bis(2- Ftalat meveuttur: bis | ¢ranatos: 1370 prisustva ftalata: bis | FRERRE : SR =F
etilheksii)ftaléts (2-etilhekzil) ftalat (nmaTmnreKcm.ndnana (2-etilheksil) ftalat | B8= (2-2EZ2 ) B
DEHP (DEHP) (DEHP) ) (DEHP) (DEHP)
R E F Kataloga numurs Katalog numarasi Homep no kartanory Kataloski broj BRES
He nognexnt
Nelietot atkartoti | Yeniden kullanmayin NOBTOPHOMY Ne koristiti ponovo FBESHFEH
1CMNOJIb30BaHMIO
40 °C
Temperaturas OrpaHnyeHue no Ogranicenje B
. " Sicaklik siniri 5 PR
ierobezojums TemnepaTtype temperature
0°C
90%
“ . Mltrtm'\a Nem sinirlamasi Orparuenue no Ogravnlcen'Je 2 FE PRl
AN ierobezojums BNIAXXHOCT vlaznosti
5%
. He ncnonb3oBartb,
Nelietot, ja Ambalaj hasarllysa ec/ny yrnakoBka Ne koristite ako je 5
iepakojums h: bojats, kullanmayn ve noBpexaeHa; akovanje osteceno i AR
pakojums Ir bojats, kullanim PexaeHa; P ) B, BERERH
un skatit lietoSanas ) ncnonb3osaThb B pogledajte uputstvo
- o talimatlarina 2]
instrukciju COOTBETCTBUM C za upotrebu
basvurun .
WHCTPYKUWen
‘ 4‘ ¢
Drzite suvo RETHR

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

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

Caution: Federal
(USA) law restricts

or on the order of a

this device to sale by

Caution: Federal
(USA) law restricts

oron the order of a

this device to sale by

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

physician.

physician.
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Latviesu Tiirkge Pycckuii Srpski TR X
CooTtBeTcTBUE
TpeboBaHUAM
Conformité Es onimﬁrz:ifrzscorosa Conformité
Européenne (CE TUV SUD Product p TUV SUD Product

marké&jums), ko

Service GmbH (onayh

(mapkmpoBka CE)

Européenne (CE

Service GmbH ( TAIE

N pieskir TUV SUD kurulus) Conformité MOATEEPAAEHO znak) kompanije TUV #l#9 ) 9 Conformité
gy ; . . KoMnaHvemn SUD Product Service . —
o Product Service Européenne (CE R Y. Européenne ( CE ¥
L ; R TUV SUD Product Ser GmbH (ovlas¢eno
GmbH (pazinota Isareti) X = )
_ vice GmbH telo)
struktara) (
HOTMOULMPOBAHHBIN
opraH)
Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité
Européenne (CE Européenne (CE Européenne Européenne (CE Européenne ( CE ¥
markéjums) isareti) (mapkupogka CE) znak) =)
Avrupa OduunanbHoi Ovlasceni
. [ SN 1 5]
EC [REP Pllnyarotals pa.rstziws Toplulugu'nda Yetkili npencraBE/lTenb 8 predstavnik u &/m,\BWWﬁ$X
Eiropas Kopiena L EBponenckom S Rk
Temsilci Evropskoj zajednici
coobuectse
Razotajs Uretici MNpownssoputenb Proizvodac¢ &
lzgatavosanas Uretim tarihi Jara npounssogctea | Datum proizvodnje & B
datums
L 0 T Partijas numurs Lot Numarasi Homep napTuu Broj partije #5
# Daudzums Miktar KonnuecTso Kolicina BE
Uzmanibu! Dikkat MpepocTtepexeHne Oprez AN
e Web sitesindeki .
| Sttt | i | G e | Fesedsieupiste | sy s
+18885704016 clu timeis talimatlarina p M zaup - i8R
vietné cante internet stranici
basvurun
) et x Kullanim .
Ska.tlt I|eto§fanas talimatlarina CMm. nHcTpyKumm no | Pogledajte uputstvo 2 1 A8E
instrukciju NPVUMEHEHWI0 za upotrebu
basvurun
levérojiet lietosanas Web sitesinde Cnepyiite Pridrzavajte se
@ eifu.edwards.com instrukciju, kas bulunan kullanim VHCTPYKLMAM MO uputstva za BREM L8 6EA
+18885704016 pieejama timekla talimatlarini takip | npumeHenuio Ha Be6- |  upotrebu sa veb- i8R

vietné

edin

cante

sajta

a1
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Latviedu Tiirkce Pycckuii Srpski TR X
Levérojiet lietosanas | Kullanim talimatlarini Cnepyvre PridrZavajte se vat
) - ST VIHCTPYKLMAM MO uputstva za EEERSA
instrukciju takip edin
NPVUMEHeHIo upotrebu
. . . He ncnonb3oBartb, - .
‘ Nglletqt,]a ] Ambalaj agilmis veya €CA YNaKoBKa Ne kor|§t|te ako je MR AT TR
iepakojums ir atvérts hasarlysa pakovanje otvoreno o
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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 Umstéanden 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. ® Bemaerk: Alle
symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. ® Obs! Alla symboler kanske inte anvands for mérkning av denna
produkt. ® Znpeiwon: Evééxetatl va pnv cupmepihapfdvovtal 6ha ta cUUBoAa 0Tn orpavon autou Tou TTPoidvtoc. B Nota: Poderdo ndo
estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. ® Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly.
® Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 6sszes szimbélum. ® Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu
moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. ® Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie su uvedené vsetky symboly.

® Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. ® Huomautus: kaikkia symboleja ei vélttamatta ole kaytetty
tdman tuotteen pakkausmerkinndissd. ® 3a6enexKa: Bb3MOXHO e He BCUUYKM CMBOJIN [ia Ca BKJIIOYEHNW B €TUKETa Ha TO3M NMPOAYKT.

® Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. ® Méarkus. Koéik siimbolid ei pruugi antud toote
etiketil esineda. m Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai. ® Piezime. 5T izstradajuma markéjuma var nebat
ieklauti visi simboli. ® Not: Bu lrliniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. ® Tpumeuanue. Ha sTrkeTkax gaHHOro n3genusa
MOTYT yKa3blBaTbCsl He Bce cMMBOJbl. @ Napomena: Na ambalaZi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. m 3 %: It ™= RirZ HIEITE
FERS. " AERETPRALETEMENR, n &2 ME et 2= 7|57t EAIE A2 obELch
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