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HMS-1020

Carefully read these instructions for use, which
address the warnings, precautions, and residual
risks for this medical device. Refer to the
HemoSphere advanced monitor operator’s manual,
available at eifu.edwards.com, for comprehensive
monitoring procedures.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, and
HemoSphere are trademarks of Edwards Lifesciences
Corporation. All other trademarks are the property of
their respective owners.



1.0 Intended Use

The HemoSphere pressure-out cable is a reusable
accessory that enables the user to output pressure
monitored by the HemoSphere advanced monitoring
platform to a compatible patient monitor for standard
pressure monitoring. Up to three waveforms can be
outputted: arterial pressure (AP, red), central venous
pressure (CVP, blue), and pulmonary artery pressure
(PAP, yellow).

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

2.0 Warnings

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

3.0 Precautions

Inspect the pressure-out cable before each use. Do not
use if the cable is damaged. Damage may include broken
insulation, frays, deteriorated strain relief, bent/recessed
connector pins or any signs that the cable may be
compromised.

4.0 HemoSphere Pressure-Out Cable
Setup

Refer to the numbered figure and to the HemoSphere
advanced monitor operator's manual, available at
eifu.edwards.com, for comprehensive monitoring
procedures with that monitor.

Step | Procedure

3 Connect the desired pressure signal plug(s)
into the compatible patient monitor:

® arterial pressure (AP, red)
@ pulmonary artery pressure (PAP, yellow)
® central venous pressure (CVP, blue)

Ensure that the selected connector is fully
engaged. Refer to patient monitor
instructions for use.

£ Refer to the HemoSphere advanced
monitor operator’s manual for instructions
on configuring the desired pressure signal
output and for proper zeroing instructions.

Step | Procedure

1 Plug the 18-pin connector (D of the
pressure-out cable into the rear panel of
the HemoSphere advanced monitor. The
female port is denoted by an analog
output symbol.

Cis

2 Use the two jack screws @ to properly
secure the pressure-out cable plug in
place.

5.0 MRIInformation

MR Unsafe

Do not use the HemoSphere pressure-out cable in an MR
environment. The cable is MR unsafe since the accessory
contains metallic components, which can experience
RF-induced heating in the MRI environment.

6.0 Operating Conditions

Temperature: 10 to 32.5 °C

Humidity range: 20 to 90% non-condensing

Altitude (Atmospheric Pressure): 0 m/0 ft (1013 hPa) to
3048 m/10,000 ft (697 hPa)

7.0 Maintenance

It is recommended to inspect the HemoSphere pressure-
out cable periodically for signs of damage. Check the
condition of the cable and replace if any of the following
are present: exposed wire, splits, cracks, or signs of stress.

8.0 (Cleaning

The HemoSphere pressure-out cable is a reusable
accessory and can be surface cleaned per hospital
aseptic procedures. Accessory has been shown to handle
cloth wipe down using the following chemical agents:
70% isopropyl alcohol solution, 2% glutaraldehyde, 10%
bleach solution, or quaternary ammonium solution.



CAUTIONS:

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

Do not steam, radiate, or Et0 sterilize the cable.

Do not immerse.

9.0 Storage

Store in a cool, dry place in original packaging to prevent
damage.

CAUTION: Do not coil the cable against its natural
orientation or coil the cable tightly.

Temperature: -18 to 45 °C
Relative humidity: 90% non-condensing at 45 °C
Altitude: 0 to 20,000 feet (6096 m)

10.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada (24 hours): ......800.822.9837
Outside the U.S. and Canada (24 hours): ...949.250.2222
INthe UK: oo 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland: ......cooevevvererreerrrrnens 018211012 - Option 4

11.0 Notices

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

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.

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

12.0 Disposal

To avoid contaminating or infecting personnel, the
environment or other equipment, make sure the
HemoSphere pressure-out cable is disinfected and
decontaminated appropriately in accordance with your
country's laws for equipment containing electrical and
electronic parts prior to disposal.

Dispose of in accordance with national and local
legislation and requirements for equipment containing
electrical and electronic parts.

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

Cable de sortie de pression HemoSphere

Lire attentivement ce mode d’emploi, qui
présente les mises en garde, précautions et
risques résiduels relatifs a ce dispositif médical.
Consulter le manuel de l'opérateur du moniteur avancé
HemoSphere, disponible sur le site eifu.edwards.com,
pour obtenir les procédures de surveillance compleétes.

1.0 Utilisation prévue

Le cable de sortie de pression HemoSphere est un
accessoire réutilisable qui permet a I'utilisateur de

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé et
HemoSphere sont des marques de commerce
d’Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres
marques commerciales sont la propriété de leurs
détenteurs respectifs.

transférer la pression surveillée par la plate-forme de
surveillance avancée HemoSphere a un moniteur patient
compatible pour procéder a une surveillance standard de
la pression. Il est possible de transférer jusqu'a trois
courbes : la pression artérielle (PA, rouge), la pression
veineuse centrale (PV(, bleue) et la pression de l'artere
pulmonaire (PAP, jaune).

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

2.0 Mises en garde

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



3.0 Précautions

Inspecter le cable de sortie de pression avant chaque
utilisation. Ne pas utiliser si le cable est endommaggé.
Les signes de dommages peuvent inclure un isolant
rompu, des effilochages, un réducteur de tension
détérioré, des broches de connecteur enfoncées ou
pliées, ou tout autre signe montrant que le cable peut
étre compromis.

4.0 Mise en place du cable de sortie
de pression HemoSphere

Consulter la figure numérotée et le manuel de
I'opérateur du moniteur avancé HemoSphere, disponible
sur le site eifu.edwards.com, pour obtenir les procédures
de surveillance complétes avec ce moniteur.

Etape | Procédure

1 Brancher le connecteur a 18 broches (D
du cable de sortie de pression sur le
panneau arriere du moniteur avancé
HemoSphere. Le port femelle est
identifié par un symbole de sortie

analogique.

2 Utiliser les deux vis @ pour bien fixer la
fiche du cable de sortie de pression.

3 Relier la ou les fiches de signal de
pression souhaitées au moniteur patient
compatible :

(® pression artérielle (PA, rouge)

@ pression de I'artére pulmonaire (PAP,
jaune)

® pression veineuse centrale (PVC,
bleue)

Vérifier que le connecteur sélectionné est
bien enfoncé. Consulter le mode
d'emploi du moniteur patient.

) Consulter le manuel de l'opérateur du
moniteur avancé HemoSphere pour
configurer le transfert du signal de
pression souhaité et connaitre les
instructions appropriées de mise a zéro.

5.0 Informations relatives aux
procédures d'IRM

Risques en milieu RM

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

6.0 Conditions de fonctionnement

Température: 102 32,5°C

Plage d’humidité : 20 a 90 % sans condensation
Altitude (pression atmosphérique) : 0 m / 0 pi
(1013 hPa) a3 048 m /10000 pi (697 hPa)

7.0 Maintenance

Il est recommandé d'inspecter périodiquement le cable
de sortie de pression HemoSphere afin de déceler tout
signe de dommages. Vérifier état du cable et le
remplacer en présence de I'un des problemes suivants :
cable dénudé, fendillement, fissures ou tout autre signe
de contrainte

8.0 Nettoyage

Le cable de sortie de pression HemoSphere est un
accessoire réutilisable dont la surface peut étre nettoyée
conformément aux procédures aseptiques hospitaliéres.
I a été prouvé que I'accessoire pouvait tout a fait étre
essuyé a 'aide d’un chiffon imbibé des agents chimiques
suivants : solution d'alcool isopropylique a 70 %,
glutaraldéhyde a 2 %, solution a 10 % d'eau de Javel ou
solution d'ammonium quaternaire.

AVERTISSEMENTS :

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

Ne pas stériliser le cable a la vapeur, par
irradiation ni a l'oxyde d'éthyléne.

Ne pas immerger.



9.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec, dans I'emballage
dorigine, pour éviter les dommages.

AVERTISSEMENT : ne pas enrouler le cable dans un
sens contraire a son orientation naturelle ni
'enrouler serré.

Température : -18 a 45 °(
Humidité relative : 90 % sans condensation a 45 °C
Altitude : 0.a 6096 m (20 000 pi)

10.0 Assistance technique

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

ENFrance : v 0130052929
EN SUISSE e 0413482126
EN Belgique : ...ueveeeeeeeererieeesiesisesins 024813050

11.0 Avis

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.

Le prix, les caractéristiques techniques et la disponibilité
des modeles peuvent étre modifiés sans préavis.

12.0 Mise au rebut

Pour éviter de contaminer ou d'infecter le personnel,
I'environnement ou tout autre équipement, s'assurer que
le cable de sortie de pression HemoSphere est
correctement désinfecté et décontaminé avant sa mise
au rebut conformément aux lois du pays relatives aux
déchets d'équipements électriques ou électroniques.

Mettre au rebut conformément aux lois et aux exigences
nationales et locales relatives aux déchets
déquipements électriques ou électroniques.

Consulter lalégende des symboles a la fin de ce
document.

HemoSphere Druckausgabekabel

Diese Gebrauchsanweisung, die samtliche
Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und
Hinweise zu einem bestehenden Restrisiko fiir
dieses Medizinprodukt enthilt, bitte aufmerksam
lesen. Eine umfassende Beschreibung der
Uberwachungsverfahren finden Sie im
Benutzerhandbuch des HemoSphere Multifunktionalen
Monitors, das unter eifu.edwards.com zur Verfligung
steht.

1.0 BestimmungsgemaBer Gebrauch

Das HemoSphere Druckausgabekabel ist ein
wiederverwendbares Zubehorteil, mit dem der Bediener
Druck, der von der erweiterten HemoSphere
Uberwachungsplattform iiberwacht wird, zur

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo
und HemoSphere sind Marken der

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

standardmaBigen Druckiiberwachung an einen
kompatiblen Patientenmonitor ausgeben kann.

Es kdnnen bis zu drei Kurven ausgegeben werden:
arterieller Druck (AP, rot), zentralvendser Druck (CVP,
blau) und pulmonalarterieller Druck (PAP, gelb).

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

2.0 Warnungen

Dieses Produkt enthalt Komponenten aus Metall. NICHT
in einer Magnetresonanz(MR)-Umgebung verwenden.

3.0 VorsichtsmaBnahmen

Das Druckausgabekabel vor jeder Verwendung priifen.
Nicht verwenden, wenn das Kabel beschadigt ist.
Beschadigungen umfassen kaputte Isolierung,



durchgescheuerte Stellen, verschlechterte
Zugentlastung, verbogene Kontakte und alle weiteren
Anzeichen fiir eine Beeintrachtigung des Kabels.

4.0 Einrichtung des HemoSphere
Druckausgabekabels

Eine umfassende Beschreibung der Uberwachungsverfahren
mit dem HemoSphere Multifunktionalen Monitor finden Sie
in der nummerierten Abbildung und im Benutzerhandbuch
des Monitors, das unter eifu.edwards.com zur Verfiigung
steht.

Schritt | Verfahren

1 Stecken Sie den 18-poligen Stecker ™D
des Druckausgabekabels an der
Riickseite des HemoSphere
Multifunktionalen Monitors ein.

Die Buchse ist mit einem
Analogausgangssymbol
gekennzeichnet.

Cis

2 Verwenden Sie die beiden
Druckschrauben @), um den Stecker
des Druckausgabekabels
ordnungsgemal zu befestigen.

3 SchlieBen Sie den/die gewiinschten
Drucksignalstecker an den kompatiblen
Patientenmonitor an:

® arterieller Druck (AP, rot)
@ Pulmonalarteriendruck (PAP, gelb)
® zentralvendser Druck (ZVD, blau)

Achten Sie darauf, dass der ausgewahlte
Stecker vollstandig eingesteckt ist.
Weitere Informationen finden Sie in den
Gebrauchsanweisungen fiir den
Patientenmonitor.

4 Informationen zum Konfigurieren der
gewiinschten Drucksignalausgabe und
zur korrekten Nullsetzung finden Sie im
Benutzerhandbuch des

HemoSphere Multifunktionalen
Monitors.

5.0 MR-Informationen

MR-unsicher

Verwenden Sie das HemoSphere Druckausgabekabel
nicht in einer MR-Umgebung. Das Kabel ist MR-unsicher,
da das Zubehor Komponenten aus Metall enthalt,
welche sich in einer MRT-Umgebung HF-induziert
erwarmen konnen.

6.0 Betriebshedingungen

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

Hohenlage (atmospharischer Druck): 0 m/0 Ful8
(1013 hPa) bis 3048 m/10 000 FuR (697 hPa)

7.0 Wartung

Es wird empfohlen, das HemoSphere Druckausgabekabel
regelmaBig auf Anzeichen von Beschddigungen zu
iiberpriifen. Uberpriifen Sie den Zustand des Kabels

und ersetzen Sie es, wenn eine der folgenden
Beschadigungen erkannt wurde: ein freiliegender Draht,
Einschnitte, Risse oder Anzeichen einer ibermaRigen
Beanspruchung.

8.0 Reinigung

Das HemoSphere Druckausgabekabel ist ein
wiederverwendbares Zubeharteil, dessen Oberflache
entsprechend den aseptischen Verfahren des
Krankenhauses gereinigt werden kann. Das Zubehorteil
kann mit einem Tuch unter Verwendung der folgenden
Reinigungsmittel abgewischt werden: 70%ige
Isopropylalkohollosung, 2%ige Glutaraldehydldsung,
10%ige Bleichmittellosung oder quaterndre
Ammoniumldsung.

VORSICHTSHINWEISE:

Keine anderen Reinigungsmittel oder -sprays
verwenden und die Reinigungslosungen nicht
direkt auf das Kabel gieBen.

Das Kabel nicht mit Dampf, Strahlung oder Et0
sterilisieren.

Nicht in Fliissigkeiten eintauchen.



9.0 Lagerung

Zur Vermeidung von Schaden in der Originalverpackung
an einem kiihlen und trockenen Ort lagern.

VORSICHT: Das Kabel immer entlang der
Kabelfiihrung und nicht zu fest aufwickeln.

Temperatur: -18 bis 45 °C

Relative Luftfeuchtigkeit: 90% nicht kondensierend bei
45°C

Hohenlage: 0 bis 6096 m (20 000 FuR)

10.0 Technischer Kundendienst

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

In Qeutschland: .......................................... 089-95475-0
[N OSEITEICN: e (01) 24220-0
In der SChWEIZ: e 0413482126

11.0 Meldung von Vorfallen

Anwender und/oder Patienten sollten den Hersteller und
die zustandige Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der

Anwender und/oder Patient ansassiq ist, tiber alle
ernsten Vorfalle unterrichten.

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

12.0 Entsorgung

Damit Personal, die Umgebung oder andere Gerate nicht
kontaminiert oder infiziert werden, missen Sie dafir
sorgen, dass das HemoSphere Druckausgabekabel in
Ubereinstimmung mit den landesspezifischen
Bestimmungen fiir Gerate mit elektrischen und
elektronischen Teilen vor der Entsorgung fachgerecht
desinfiziert und dekontaminiert wird.

Entsprechend den Krankenhausrichtlinien und den
ortlich geltenden Vorschriften fiir Gerdte mit elektrischen
und elektronischen Teilen entsorgen.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses
Dokuments.

Cable de salida de presion HemoSphere

Lea atentamente estas instrucciones de uso que
abordan las advertencias, precauciones y riesgos
residuales de este producto sanitario. Consulte el
manual del usuario del monitor avanzado HemoSphere,
disponible en eifu.edwards.com, con el fin de obtener los
procedimientos de monitorizacion integrales.

1.0 Uso previsto

El cable de salida de presion HemoSphere es un accesorio
reutilizable que permite al usuario generar la presion
monitorizada a través de la plataforma de
monitorizacién avanzada HemoSphere a un monitor del
paciente compatible para una monitorizacion de presion

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de
la Ey HemoSphere son marcas comerciales de

Edwards Lifesciences Corporation. Las demds marcas
comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

estandar. Se pueden generar hasta tres formas de onda:
presion arterial (PA, rojo), presion venosa central (PVC,
azul) y presion arterial pulmonar (PAP, amarillo).

El rendimiento del dispositivo, incluidas sus
caracteristicas funcionales, se ha verificado a través de
una amplia variedad de pruebas con el objetivo de
respaldar directamente su sequridad y rendimiento para
su uso previsto cuando se utiliza de acuerdo con las
Instrucciones de uso establecidas.

2.0 Advertencias

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

3.0 Precauciones

Inspeccione el cable de salida de presion antes de cada
uso. No lo utilice si el cable estd dafado. Entre los daos
se pueden incluir que el aislamiento esté roto o raido,
que el dispositivo contra tirones esté deteriorado, que las
clavijas del conector se hayan doblado o hundido, asi



como cualquier otro signo de que el cable se haya visto
afectado.

4.0 Configuracion del cable de salida
de presion HemoSphere

Consulte la figura numerada y el manual del usuario del
monitor avanzado HemoSphere, disponible en
eifu.edwards.com, con el fin de obtener los
procedimientos de monitorizacion integrales de este
monitor.

Paso | Procedimiento

1 Enchufe el conector de 18 clavijas D del
cable de salida de presion en el panel
trasero del monitor avanzado HemoSphere.
El conector hembra viene indicado con un
simbolo de salida analdgica.

Cis

2 Utilice los dos tornillos de ajuste @ para
asegurar correctamente el cable de salida
de presion.

3 Conecte el/los enchufe/s de sefial de
presion deseada en el monitor de paciente
compatible:

@ presion arterial (PA, rojo)

@ presion arterial pulmonar (PAP,
amarillo)

® presion venosa central (PVC, azul)

Aseguirese de que el conector seleccionado
esté bien sujeto. Consulte las instrucciones
de uso del monitor del paciente.

4 Consulte el manual del usuario del monitor
avanzado HemoSphere para ver las
instrucciones sobre cémo configurar la
salida de sefal de presion deseada y
obtener instrucciones sobre la correcta
puesta a cero.

5.0 Informacion acerca de la IRM

No seguro para RM

No use el cable de salida de presién HemoSphere en
entornos de RM. El cable no es sequro para RM, ya que
contiene componentes metalicos, que pueden
experimentar calentamiento inducido por RF en el
entorno de IRM.

6.0 Condiciones de funcionamiento

Temperatura: de 10a 32,5 °C

Rango de humedad: de 20 a 90 % sin condensacion
Altitud (presién atmosférica): de 0 m/0 ft (1013 hPa) a
3048 m/10 000 ft (697 hPa)

7.0 Mantenimiento

Se recomienda inspeccionar periédicamente el cable de
salida de presion HemoSphere para detectar posibles
darios. Compruebe el estado del cable y sustituyalo si
encuentra: cable expuesto, roturas, grietas o signos de
tension.

8.0 Limpieza

El cable de salida de presion HemoSphere es un accesorio
reutilizable y puede limpiarse su superficie siguiendo

los procedimientos asépticos del hospital. Se ha
comprobado que el accesorio se puede limpiar usando
los siguientes productos quimicos: solucién de alcohol
isopropilico al 70 %, glutaraldehido al 2 %, lejia al 10 %
0 soluciones con amonio cuaternario.

AVISOS:

No utilice ningtin otro producto de limpieza ni
pulverice o vierta la solucion de limpieza
directamente sobre el cable.

No esterilice el cable con vapor, radiacion u é6xido
de etileno.

No lo sumerja en ningn liquido.

9.0 Almacenamiento

Gudrdese en un lugar fresco y seco en su embalaje
original para evitar dafios.

AVISO: No enrolle el cable al contrario ni lo haga
demasiado fuerte.



Temperatura: de -18 a 45 °C
Humedad relativa: 90 % sin condensar a 45 °C
Altitud: de 0 a 6096 m (20 000 ft)

10.0 Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, péngase en contacto con
el Servicio Técnico de Edwards llamando al siquiente
numero:

EnEspaia:.................. 902 513880

11.0 Notificaciones

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
0 el paciente.

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

12.0 Eliminacion

Para evitar la contaminacién o infeccion del personal, el
ambiente u otros equipos, asegurese de que el cable de
salida de presion HemoSphere se desinfecte y
descontamine adecuadamente en conformidad con las
leyes de su pais para equipos que contengan piezas
eléctricas y electrnicas antes de su eliminacion.

La eliminacidn debe estar en conformidad con la
legislacion nacional y local y con los requisitos para los
equipos que contienen piezas eléctricas y electronicas.

Consulte el significado de los simbolos al final de
este documento.

Cavo di uscita pressione HemoSphere

Leggere attentamente le presenti istruzioni per
I'uso, complete di avvertenze, precauzioni e rischi
residui per questo dispositivo medico. Fare
riferimento al manuale dell'operatore del monitor
avanzato HemoSphere, disponibile all'indirizzo
eifu.edwards.com, per una descrizione completa delle
procedure di monitoraggio.

1.0 Uso previsto

Il cavo di uscita pressione HemoSphere & un accessorio
riutilizzabile che consente all’'utente di inviare la
pressione in uscita monitorata dalla piattaforma di
monitoraggio avanzato HemoSphere a un monitor
paziente compatibile, per esequire il monitoraggio
standard della pressione. Possono essere prodotte fino a
tre forme d'onda: pressione arteriosa (AP, rosso),

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato e
HemoSphere sono marchi di fabbrica di

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

pressione venosa centrale (CVP, blu) e pressione
dellarteria polmonare (PAP, giallo).

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

2.0 Avvertenze

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

3.0 Precauzioni

Ispezionare il cavo di uscita pressione prima di ogni
utilizzo. Non utilizzare se il cavo € danneggiato. Il danno
pud comprendere rottura dell'isolante, logoramento,
deterioramento del passacavo, pin del connettore
piegati/rientrati, 0 qualsiasi segno che indichi una
compromissione delle funzionalita del cavo.



4.0 Configurazione del cavo di uscita
pressione HemoSphere

Fare riferimento alla figura numerata e al manuale
dell'operatore del monitor avanzato HemoSphere,
disponibile all'indirizzo eifu.edwards.com, per una
descrizione completa delle procedure di monitoraggio
esequite con il monitor.

Passaggio | Procedura

1 Inserire il connettore a 18 pin D
del cavo di uscita pressione nel
pannello posteriore del monitor
avanzato HemoSphere. La presa
femmina e contrassegnata da un
simbolo di uscita analogica.

Cis

2 Usare le due viti a testa zigrinata @
per fissare saldamente in posizione
il cavo di uscita pressione.

3 Collegare il/i connettore/i del
segnale di pressione desiderato nel
monitor paziente compatibile:

® Pressione arteriosa (AP, rosso)

@ Pressione dell'arteria polmonare
(PAP, giallo)

(® Pressione venosa centrale (CVP,
blu)

Assicurarsi che il connettore
selezionato sia completamente
inserito. Fare riferimento alle
istruzioni per I'uso del monitor
paziente.

4 Fare riferimento al manuale
dell'operatore del monitor avanzato
HemoSphere per le istruzioni di
configurazione del segnale di uscita
pressione desiderato e per le
corrette istruzioni di azzeramento.
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5.0 Informazionisulla RM

Non compatibile con RM

Non utilizzare il cavo di uscita pressione HemoSphere in
un ambiente dove vengono esequiti esami RM. Il cavo
non & compatibile con la RM, in quanto l'accessorio
contiene parti metalliche che, in un ambiente dove
vengono esequiti esami RM, potrebbero riscaldarsi per
induzione RF.

6.0 Condizioni operative

Temperatura: da 10a32,5°C

Intervallo di umidita: da 20 a 90% senza condensa
Altitudine (pressione atmosferica): da 0 m/0 ft (1013 hPa)
a3048 m/10.000 ft (697 hPa)

7.0 Manutenzione

E consigliabile esaminare periodicamente il cavo di
uscita pressione HemoSphere per verificare 'assenza di
segni di danneggiamento. Controllare le condizioni del
cavo e sostituirlo qualora si verifichi una qualsiasi delle
sequenti condizioni: fili esposti, incrinature, rotture o
segni di logoramento.

8.0 Pulizia

I cavo di uscita pressione HemoSphere € un accessorio
riutilizzabile e la sua superficie puo essere pulita secondo
le procedure asettiche dell'ospedale. Si & verificato che
I'accessorio puo essere pulito con un panno e i sequenti
agenti chimici: soluzione al 70% di alcol isopropilico,
glutaraldeide al 2%, soluzione di candeggina al 10% o
soluzione di sali quaternari d'ammonio.

PRECAUZIONI:

Non utilizzare alcun altro detergente, né versare
direttamente la soluzione di pulizia sul cavo.

Non pulire a vapore, irradiare o sterilizzare il cavo
con ossido di etilene.

Non immergere.

9.0 Conservazione

Conservare nella confezione originale e in luogo fresco e
asciutto per evitare danni.



ATTENZIONE: non avvolgere il cavo
contrastandone la curvatura naturale e non
avvolgere strettamente il cavo.

Temperatura: da-18 a 45 °C
Umidita relativa: 90% senza condensa a 45 °C
Altitudine: da 0 a 6096 m (20.000 ft)

10.0 Assistenza Tecnica

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

IN LA oo 02 5680 6503
IN SVIZZEIA: ooroeeeeeseessessessrssesreso 0413482126
11.0 Note importanti

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

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

12.0 Smaltimento

Per evitare di contaminare o infettare il personale,
I'ambiente o altre apparecchiature, accertarsi che il cavo
della pressione in uscita di HemoSphere sia
correttamente disinfettato e decontaminato, ai sensi
della legislazione vigente nel proprio Paese in materia di
apparecchiature contenenti componenti elettrici ed
elettronici, prima del loro smaltimento.

Smaltire ai sensi della legislazione nazionale e locale
vigente e dei requisiti previsti per le apparecchiature
contenenti componenti elettrici ed elettronici.

Consultare la legenda dei simboli riportata alla
fine del documento.

Nederlands

HemoSphere -druk-outputkabel

Lees deze gebruiksaanwijzing, waarin de
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en
overige risico’s voor dit medische hulpmiddel
staan vermeld, zorgvuldig door. Raadpleeg de
bedieningshandleiding voor de geavanceerde
HemoSphere -monitor (deze vindt u op
eifu.edwards.com) voor uitgebreide
bewakingsprocedures.

1.0 Beoogd gebruik

De HemoSphere -druk-outputkabel is een accessoire
voor meervoudig gebruik waarmee de gebruiker de druk
die wordt bewaakt door het HemoSphere geavanceerd
bewakingsplatform, kan uitvoeren naar een compatibele
patiéntmonitor voor standaard drukbewaking. Er
kunnen maximaal drie golfvormen worden uitgevoerd:
AP (arterial pressure: arteriéle druk, rood), CVP (central

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de
gestileerde E en HemoSphere zijn handelsmerken van
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere
handelsmerken zijn eigendom van de respectievelijke
eigenaren.
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venous pressure: centraalveneuze druk, blauw) en PAP
(pulmonaal-arteriéle druk, geel).

De prestaties van het hulpmiddel, inclusief functionele
eigenschappen, zijn gecontroleerd in een uitgebreide
reeks testen ter ondersteuning van de veiligheid en
prestaties van het hulpmiddel, wanneer het in
overeenstemming met de goedgekeurde
gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.

2.0 Waarschuwingen

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

3.0 Voorzorgsmaatregelen

Controleer de druk-outputkabel elke keer vadr gebruik.
Niet gebruiken als de kabel beschadigd is. Onder schade
vallen bijvoorbeeld kapotte isolatie, rafels, verminderde
trekontlasting, gebogen/verzonken connectorpinnen of
tekenen dat de kabel niet volledig in orde is.

4.0 Installatie HemoSphere -druk-
outputkabel

Raadpleeg de genummerde afbeelding in de
bedieningshandleiding voor de geavanceerde



HemoSphere -monitor (deze vindt u op eifu.edwards.com)
voor uitgebreide bewakingsprocedures met deze monitor.

Stap | Procedure

1 Sluit de 18-pins connector (@ van de druk-
outputkabel aan op het achterpaneel van
de geavanceerde HemoSphere -monitor.
De vrouwelijke poort wordt aangeduid met
een symbool voor analoge output.

2 Gebruik de twee stelschroeven @ om de
druk-outputkabel op zijn plaats te
bevestigen.

3 Sluit de gewenste druksignaalstekker(s)
aan op de compatibele patiéntmonitor:

® arteriéle druk (AP, rood)
@ longslagaderdruk (PAP, geel)
(® centraalveneuze druk (CVD, blauw)

Controleer of de geselecteerde connector
volledig is ingebracht. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de patiéntmonitor.

4 Raadpleeq de bedieningshandleiding voor
de geavanceerde HemoSphere -monitor
voor instructies voor het configureren van
de gewenste druksignaal-output en

correcte nulstelling.

5.0 MRI-informatie

MRI-onveilig

Gebruik de HemoSphere -druk-outputkabel niet in een
MRI-omgeving. De kabel is MRI-onveilig omdat het
accessoire metalen onderdelen bevat waarbij door RF
geinduceerde opwarming kan ontstaan in de MRI-
omgeving.

6.0 Werkingsvoorwaarden

Temperatuur: 10 tot 32,5 °C

Luchtvochtigheidsbereik: 20 tot 90 % niet-condenserend
Hoogte (atmosferische druk): 0 m/0 ft (1013 hPa) tot
3048 m/10.000 ft (697 hPa)

7.0 Onderhoud

Aanbevolen wordt om de HemoSphere -druk-
outputkabel periodiek te controleren op tekenen van
beschadiging. Controleer in welke staat de kabel is en
vervang deze als u het volgende aantreft: blootliggende
draden, scheuren, barsten of tekenen van overbelasting.

8.0 Reinigen

De HemoSphere -druk-outputkabel is een accessoire
voor meervoudig gebruik en kan aan de oppervlakte
worden gereinigd volgens de aseptische procedures van
het ziekenhuis. Het accessoire is bestand tegen
schoonvegen met een doek met de volgende chemische
middelen: 70 % isopropylalcoholoplossing, 2 %
glutaaraldehyde, 10 % bleekoplossing of een
quaternaire ammoniumoplossing.

LET OP:

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

De kabel niet steriliseren met behulp van stoom,
straling of Et0.

Dompel het hulpmiddel niet onder.
9.0 Opslag

Bewaar het hulpmiddel op een koele en droge plaats in
de oorspronkelijke verpakking om beschadiging te
voorkomen.

LET OP: Rol de kabel niet tegen de natuurlijke
richtingen en niet te strak op.

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



10.0 Technische Bijstand

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

INBEIGIE: «.vvorerrerrereesressiesseesseenienee 024813050
in Nederland: .......ccoveevvveeveererinnn. 0800339 27 37

11.0 Mededelingen

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.

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

12.0 Afvoer

Om verontreiniging of besmetting van personeel, het
milieu of andere apparatuur te voorkomen moet de
HemoSphere -druk-outputkabel, voordat deze wordt
afgevoerd, zorgvuldig worden gedesinfecteerd en
gereinigd conform de regelgeving met betrekking tot
apparatuur die elektrische en elektronische onderdelen
bevat in uw land.

Afvoeren conform nationale en lokale wet- en
regelgeving en vereisten voor apparatuur die elektrische
en elektronische onderdelen bevat.

Raadpleeg de lijst met symbolen achter in dit
document.

HemoSphere kabel til tryk ud

Laes omhyggeligt denne brugsanvisning, som
omfatter de advarsler, sikkerhedsforanstaltninger
og restrisici, som forbindes med dette medicinske
udstyr. Se brugervejledningen til HemoSphere
avanceret monitor, som findes pa eifu.edwards.com, for
omfattende monitoreringsprocedurer.

1.0 Tilsigtet brug

HemoSphere kablet til tryk ud er et genanvendeligt
tilbehar, der setter brugeren i stand til at udlaese tryk,
der overvages af HemoSphere avanceret
monitoreringsplatform til en kompatibel patientmonitor
med henblik pa standard trykovervagning. Der kan
udlaeses op til tre balgeformer: gennemsnitligt
arterietryk (AP, rad), centralt vengst tryk (CVP, bld) og
lungearterietryk (PAP, qul).

Anordningens ydeevne, herunder de funktionelle
karakteristika, er blevet verificeret i en omfattende
reekke tests for at sikre, at dens sikkerhed og ydeevne i
forhold til den tilsigtede brug er understgttet, nar den

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo
0g HemoSphere er varemarker tilhgrende

Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemarker tilhgrer deres respektive ejere.
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anvendes i overensstemmelse med den etablerede
brugsanvisning.

2.0 Advarsler

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

3.0 Sikkerhedsforanstaltninger

Undersag kablet til tryk ud hver gang for brug. Ma ikke
anvendes, hvis kablet er beskadiget. Skader kan bl.a.
vaere gdelagt isolering, traevler, forringet traekaflastning,
bajede/bulede stikben eller tegn pa, at kablet kan veere
gdelagt.

4.0 Opsaetning af HemoSphere kabel
til tryk ud

Se den nummererede figur og brugervejledningen til
HemoSphere avanceret monitor, som findes pa
eifu.edwards.com, for omfattende
monitoreringsprocedurer med den pagldende monitor.



Trin | Procedure

1 | Seet 18-bens stikket (D pa kablet til tryk ud
i bagpanelet pa HemoSphere avanceret
monitor. Hunstikket er angivet med et
analogt udgangssymbol.

2 | Brug de to jackskruer @ til at fastgare
stikket pd kablet til tryk ud korrekt.

3 | Tilslut det eller de gnskede tryksignalstik i
den kompatible patientmonitor:

@ arterielt tryk (AP, rad)
@ lungearterietryk (PAP, qul)
® centralt vengst tryk (CVP, bla)

Sarg for, at det valgte stik sidder helt
korrekt. Se brugsanvisningen til
patientmonitor.

Se brugervejledningen til

HemoSphere avanceret monitor for at fa
anvisninger i konfiguration af den gnskede
tryksignaludgang og de korrekte

nulstillingsanvisninger.

5.0 MRI-information

MR-usikker

Anvend ikke HemoSphere kablet til tryk ud i et MR-miljo.
Kablet er MR-usikkert, eftersom tilbehgret indeholder
metaldele, som kan udsattes for RF-induceret
opvarmning i MRI-miljget.

6.0 Anvendelsesforhold

Temperatur: 10 til 32,5 °C

Luftfugtighedsinterval: 20 til 90 % ikke-kondenserende
Hgjde over havet (lufttryk): 0 m/0' (1.013 hPa) til

3.048 m/10.000' (697 hPa)
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7.0 Vedligeholdelse

HemoSphere kablet til tryk ud ber jaevnligt undersgges
for tegn pa skader. Kontrollér kablets tilstand, og udskift
det, hvis noget af falgende bemaerkes: blotlagt ledning,
rifter, revner eller tegn pa belastning.

8.0 Renggring

HemoSphere kablet til tryk ud er genbrugstilbehgr og
kan overfladerenggres ifglge hospitalets aseptiske
procedurer. Det er pavist, at tilbehgret kan aftgrres med
en klud og falgende kemiske midler: oplgsning med

70 % isopropylalkohol, 2 % glutaraldehyd, 10 %
blegemiddeloplasning eller kvaternaer
ammoniumoplgsning.

FORSIGTIG:

Andre renggringsmidler ma ikke anvendes, og
renggringsoplosning ma ikke sprajtes eller
haeldes direkte pa kablet.

Kablet ma ikke steriliseres med damp, straling
eller Et0.

Ma ikke nedsaenkes i vaeske.

9.0 Opbevaring

Skal opbevares keligt og tert i originalemballagen for at
forebygge skader.

FORSIGTIG: Kablet ma ikke rulles op mod sin
naturlige retning eller rulles stramt op.

Temperatur; -18 til 45 °C

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

Hgjde over havet: 6096 m (0 til 20.000 fod)

10.0 Teknisk hjeelp

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

11.0 Bemaerkninger

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

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan
&ndres uden varsel.



12.0 Bortskaffelse

For at undgd at kontaminere eller inficere personalet,
miljget eller andet udstyr skal det sikres, at HemoSphere
kablet til tryk ud desinficeres og dekontamineres korrekt,
i henhold til nationale love om udstyr, som indeholder
elektriske og elektroniske dele, far bortskaffelse.

Skal bortskaffes i overensstemmelse med nationale og
lokale regler og krav om udstyr, som indeholder
elektriske og elektroniske dele.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette
dokument.

HemoSphere kabel for tryckutsignal

Las noggrant genom denna bruksanvisning, som
innehaller varningar, forsiktighetsatgarder och
kvarstaende risker for denna medicintekniska
produkt. Mer utforlig information om
overvakningsprocedurer finns i anvandarhandboken till
HemoSphere avancerad monitor pa eifu.edwards.com.

1.0 Avsedd anvandning

HemoSphere tryckutmatningskabel ar ett
dteranvandbart tillbehor med vilket anvandaren kan
mata ut tryck som monitoreras av HemoSphere
avancerad overvakningsplattform till en kompatibel
patientmonitor for standardmonitorering av tryck.

Upp till tre vdgformer kan matas ut: artartryck (AP, rod),
centralt ventryck (CVP, bla) och pulmonalisartartryck
(PAP, gul).

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

2.0 Varningar

Denna produkt innehdller metallkomponenter.
Produkterna far INTE anvandas i miljoer med magnetisk
resonans (MR).

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade
E-logotypen och HemoSphere dr varumarken som
tillhor Edwards Lifesciences Corporation Alla andra
varumarken tillhor respektive dgare.
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3.0 Forsiktighetsatgarder

Inspektera trycksignalskabeln fore varje anvandning.
Fér ej anvandas om kabeln dr skadad. Skada kan
innebara trasig isolering, fransighet, forsamrad
dragavlastning, bojda/intryckta kontaktstift eller ndgot
annat tecken pa att kabeln kan ha fordarvats.

4.0 Anslutning av HemoSphere kabel
for tryckutsignal

Mer utforlig information om dvervakningsprocedurer for
den specifika monitorn finns i den numrerade figuren
och anvandarhandboken till HemoSphere avancerad
monitor pa eifu.edwards.com.

Steg | Procedur

1 Satt i tryckutmatningskabelns kontakt
med 18 stift D i den bakre panelen pa
HemoSphere avancerad monitor.
Honporten ar markt med en analog
utgangssymbol.

2 Anvand de tvd fastskruvarna @ for att
fasta kontakten pd kabel for tryckutsignal
ordentligt.




Steg | Procedur

3 Anslut 6nskad(e) trycksignalskontakt(er)
till den kompatibla patientmonitorn:

@ artartryck (AP, rod)
@ pulmonalisartartryck (PAP, gul)
® centralt ventryck (CVP, bla)

Kontrollera att vald kontakt dr ordentligt
insatt. Se patientmonitorns
bruksanvisning.

4 Se bruksanvisningen till HemoSphere
avancerad monitor for anvisningar om hur
du konfigurerar den dnskade
trycksignalsutgangen och for anvisningar
om korrekt nollstéllning.

5.0 MRT-information

MR-farlig

HemoSphere tryckutmatningskabel far inte anvandas i
en MR-miljo. Kabeln ar MR-farlig eftersom den
innehaller metalldelar som kan paverkas av
RF-framkallad uppvarmning i MRT-miljo.

6.0 Driftsforhallanden

Temperatur: 10 till 32,5 °C

Luftfuktighet: 20 till 90 % icke kondenserande

Hojd over havet: (lufttryck): 0 m/0 fot (1013 hPa) till
3048 m/10 000 fot (697 hPa)

7.0 Underhall

HemoSphere tryckutmatningskabel bor inspekteras
regelbundet for att tecken pa skador ska upptackas.
Kontrollera kabelns skick och byt ut den om négot av
foljande forekommer: exponerad trdd, hal, sprickor eller
tecken pa péfrestning.

8.0 Rengoring

HemoSphere tryckutmatningskabel ar ett
dteranvandbart tillbehor och kan ytrengoras enligt
sjukhusets aseptiska forfaranden. Tillbehoret klarar
avtorkning med trasa med ndgot av foljande kemiska
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medel: 70 % isopropanollosning, 2 % glutaraldehyd,
10 % blekmedelslosning eller [6sning av kvartart
ammonium.

VAR FORSIKTIG:

Anvind inga andra rengdringsmedel. Spreja inte
och hill inte rengoringslosning direkt pa kabeln.

Kabeln far inte steriliseras med dnga, stralning
eller Et0.

Sank inte ned i vatska.

9.0 Lagring

Forvara produkten svalt och torrt i originalforpackningen
for att undvika att den skadas.

VAR FORSIKTIG: Kabeln far varken viras ihop mot
sin naturliga riktning eller viras ihop hart.

Temperatur: -18 till 45 °C
Relativ luftfuktighet: 90 % icke-kondenserande vid 45 °C
Altitud: 0 till 6096 m (20 000 fot)

10.0 Teknisk assistans

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

11.0 Anmarkningar

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

Priser, specifikationer och modellens tillganglighet kan
komma att dndras utan foregdende meddelande.

12.0 Kassering

For att undvika kontaminering och infektion av personal,
miljo eller annan utrustning mdste du sakerstalla att
HemoSphere tryckutmatningskabel desinfekteras och
avkontamineras i enlighet med ditt lands regelverk for
utrustning som innehaller elektriska och elektroniska
delar fore kassering.

Kassera i enlighet med nationella och lokala regelverk
och krav for utrustning som innehaller elektriska och
elektroniska delar.

Se symbolforklaringen i slutet av detta
dokument.
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gyXelpidio ypriong Tou mponypévou povitop HemoSphere,
mou dtatiBetat atov oTdTOMO €ifu.edwards.com, yia
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2.0 Mposidomomjosig

Autd To mpoidv mepiéxel petalikd otolyeia. MH
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xpron. Mn ypnotpomolgite €v 1o Kahwdlo Exel umooTei
(nuid. Xtig Inwéc pmopei va mepidapPpdvovtal omaopévn
Hovwon, egtiopata, aAOIWEVO AVAKOUIOTIKO
katamévnong, akidec ouvdéapiov Auyilopévec/pie eykoméq

O1 enwvupie¢ Edwards, Edwards Lifesciences, 1o
Tumomoinpévo Aoyoturo E kai n enwvupia HemoSphere
amoteholv epmopikd orjpata tne Edwards Lifesciences
Corporation. OAa ta dMa epmopikd ofjpata amoteholy
I610KTN0i0 TWV QVTIOTOLX WV KATOXWV TOUC.
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| omotadrmote onpadia umodeikvoouy mwe 1o KaAAwdIo
HIOPE( val £XEL EMNPEAOTEL

4.0 Tposrowpacia kahwdiov e€0dov
nicon¢ HemoSphere

Avatpé€te otnv apiBunpévn ekéva kai oTo yxelpidio
XProng Tou mponypévou povitop HemoSphere, mou
diatiBetar otnv TomoBeaia web eifu.edwards.com, yia
avahuTikéc dadikaoie mapakohouBnong pe auto To
Hovitop.

Bpa | Awadikacia

1 Yuvbéote Tov auvdeapio 18 akidwv (D Tov
kaAwdiov £¢060v mieong aTov mivaka miow
TIAEVPAC TOU TIPONYHEVOD HOVITOP
HemoSphere. H BnAuk1 B0pa
umodelkvueTal pe éva o0pBolo avaroyikig

€&0dov.

2 Xpnotpomourote Tig d0o Pideg
kaBodriynonc @ yia va otepewoeTe
0woTa 1o Buopa Tou Kahwdiov ¢dou
mieong ot 6¢on Tov.

3 2uvdéote o emBupnto Poopa i Ta
emOBuynta foopata ofpatog meong 6To
ouppato povitop acbevoic:

® aptnpuakr mieon (AP, KOKKIvo)

@ mieon nvevpovikng aptpiac (PAP,
Kitpwvo)

® kevpikr GNPk mieon (CVP, pmhe)

BeBaiwBeite 0Tt 0 emAeypévog oUvdeapog
éxel eloayBei minpwe. Avatpédte otig
odnyie¢ xpriong Tov pévitop acbevouc.

Avatpé€re 0To €yxelpidlo ypriong Tou
miponypévou pévitop HemoSphere yia
odnyie¢ yia tn dlapopewon e
emBupntic 6600V oRaTOC MiEoNC Kat yla
00nyie¢ 0watou pndeviopo.




5.0 MAnpogopicc payvntixic
Topoypagiag

Mn ao@aléc o€ mepiBaliov
payvnuknc topoypagiac (MR)

Mn xpnotpomnoteite 1o kahwdio §600v mieang
HemoSphere o€ mepipdMov payvnTiki¢ Topoypagiag.
To kaAwd1o €ivat pn ao@ahég o€ mepiBArlov payvnTikig
Topoypagiac (MR) kabag to fondntiké e€aptnpua
nepthapPavel petalikd oTolyeia, Ta omoia pmopei va
umoatouv Béppavon Adyw padloouyvotitwy o€
nepIBallov payvnTikig Topoypaegiac.

6.0 XuvOnkec Aettovpyiag

O¢ppokpaoia: 10 éw¢ 32,5 °C

Eupog uypaaiac: 20 ¢ 90% Xwpig oupmoKvwon
Yopetpo (atpoopaipik mieon): 0 m/0 modia
(1013 hPa) £w¢ 3048 m/10.000 modta (697 hPa)

7.0 Xvuvtipnon

2uviotatal meplodikn emBewpnon tov Kahwdiov €600v
micon¢ HemoSphere yia onpadia {nuidg. EAéyéte ty
katdotaon Tov KaAwdiov Kat avTIKATAOTHOTE TO €Qv
EVTomioeTe omolodnmoTe amo Ta ¢ ¢: ekteDeluévo olppa,
oxl0ipata, pwypEC i onuadia Katamovnong.

8.0 KaOapiopoc

To kahwdio €€0dou micon¢ HemoSphere €ivar éva
enavaypnaotponoloupevo fondntikd e€aptnua, To omoio
umopei va kaBapiotei em@avelakd oUPPWVa He TIg
kaBiepwpéveg aonmTiké dladikaoiec Tov voooKopEiov.
Eyer amodeyBei 6t1 0 Bonbniké e€dpmpa ival
avOEKTIKG 0TO OKOUMIOHA HE TTavi pie XPron Twv e&N¢
XNHIK@V mapayovTwy: SidAupa 1oompomuAiki¢ aAKooAng
70%, yhoutapahdeiion 2%, didhvpa yhwpivng 10% A
S1dAvpa TeTapTotayol¢ appwviou.

LYXITAZEIZ NPOZOXHE:

Mn xpnotpomorgite kavéva aAlo mpoidv
KaBapiopov 1} ompél Kan pn Yovete StdAvpa
KaBapiopov amevdeiag emavw oo Kahwdio.

Mnv amootelpwvete T0 KAAWSI0 pe atTpo,
aktivoBolia 1j 0€idio Tov atBuleviov.

Mnv eppuBilete.

18

9.0 OuvAaén

Ouhdooete o€ dpooepd Kat Enpo Xwpo, EVIOC TG apxIKAC
ovokevaoiag yia tnv amouyr mpokAnong {nuidc.

MPOXOXH: Mn cuonelpwvete 1o Kahwdio avtibeta
TIPOC TOV (PUGLKO TPOCAVATOAIGHO TOV KAt i TO
GUOTIELPWVETE OPIKTA.

Oeppokpaoia: —18 éwcg 45 °C
2YETIKI Vypacia: 90% ywpic oupmukvwon otoug 45 °C
Y{opetpo: 0 éw¢ 6096 m (20.000 modia)

10.0 Texvikn Bonfeia

[ta Texvikn fonBela, tnAe@wvrote 0TV
Edwards Technical Support atou¢ akdAouBoug
Ae@wvikoig apiBpong: +30 210 28.07.111.

11.0 Ewdomounoeig

Ouxprioteg i/Kkat o1 aoBeveic Ba mpémel va avagépouv
TUX6v 00Papa oupPdva 0ToV KATAGKEVAOTI KAl TNV
apuodia apyn tov kpatoug péAoug Omou Slapével o
XpRotne i/kat o aoBevi.

O1tipég, o1 mpodiaypagég kai n SlabeoipdtnTa Twv
Hovtéhwv evdéxetal va alasouvv xwpic mpoetdomoinon.

12.0 Amoppiyn

[ta va amotpamei n empdAuvon 1j n poAvvon Tou
mpoowmikov, Tou mepiBAAovtoc i GAhou §omAiapiou, va
BePaiwveate 611 T0 KaAwSI0 £¢0bov micon HemoSphere
éxel amohvpavBei kataARAw¢ mpv amd Ty amdppiyn,
00HPWVA IE TOUC VOOUE TS XWPAC 0aC yla e§omAIo0
MOV TEPLEXEL NAEKTPIKA Kal NAEKTPOVIKG pEPN.

AmoppinTete 6UPQWVA e TNV BVIKN Kal TOMKN
vopoBeoia kai TIC amartio€lg yia e§omMOpG O TTEPLEXEL
NAEKTPIKA Kat NAEKTPOVIKA pépn.

Avarpé¢te oo umopvnpa cUpBOAWY 0To TéAOC TOU
MapovTo¢ Eyypagov.



Cabo de Saida de Pressao HemoSphere

Leia cuidadosamente estas instrucoes de uso. Elas
abordam as adverténcias, precaugoes e riscos
residuais referentes a este dispositivo médico.
Consulte 0 manual do operador do monitor avancado
HemoSphere, disponivel em eifu.edwards.com, para
consultar os procedimentos detalhados de
monitoramento.

1.0 Uso Previsto

0 cabo de saida de pressao HemoSphere é um acessorio
reutilizdvel que permite ao usudrio emitir a pressao
monitorada pela plataforma de monitoramento
avancado HemoSphere para um monitor de pacientes
compativel para 0 monitoramento padrao da pressao.

E possivel emitir até trés formas de onda: pressdo arterial
(PA, vermelho), pressao venosa central (PVC, azul) e
pressao da artéria pulmonar (PAP, amarelo).

0 desempenho do dispositivo, incluindo caracteristicas
funcionais, foi verificado em uma abrangente série de
testes com o objetivo de respaldar a sequranca e o
desempenho do dispositivo em seu uso previsto, quando
utilizado em conformidade com as instrucoes de uso
estabelecidas.

2.0 Adverténcias

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

3.0 Precaugoes

Inspecione o cabo de saida de pressao antes de cada uso.
Nao use o cabo se ele estiver danificado. Os danos
podem incluir rupturas no isolamento, desgastes,
deterioracdo do grampo de alivio da tensao,
rebaixamento/dobramento dos pinos dos conectores ou
quaisquer outros sinais de que o cabo possa estar
comprometido.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logotipo estilizado E e
HemoSphere sao marcas registradas da

Edwards Lifesciences Corporation. Todas as outras
marcas registradas pertencem aos seus respectivos
proprietarios.
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4.0 Instalacao do Cabo de Saida de
Pressao HemoSphere

Consulte a figura numerada e 0 manual do operador do
monitor avancado HemoSphere, disponivel em
eifu.edwards.com, para obter os procedimentos
detalhados de monitoramento com esse monitor.

Etapa Procedimento

1 Conecte o conector de 18 pinos (D do
cabo de saida de pressao no painel
traseiro do monitor avancado
HemoSphere. A porta fémea é
indicada por um simbolo de saida

analdgica.

2 Use os dois parafusos de ajuste @
para fixar corretamente o plugue do
cabo de saida de pressao.

3 Conecte o(s) plugue(s) de sinal de
pressao desejado(s) no monitor de
pacientes compativel:

® pressao arterial (PA, vermelho)

@ pressao da artéria pulmonar (PAP,
amarelo)

® pressao venosa central (PVC, azul)

Certifique-se de que o conector
selecionado esteja totalmente
encaixado. Consulte as instrugdes de
uso do monitor de pacientes.

Consulte 0 manual do operador do
monitor avancado HemoSphere para
obter instrugbes sobre como
configurar a saida de sinal de pressao
desejada e como zerar o dispositivo
corretamente.




5.0 Informacoes de IRM

Inseguro em ambiente de RM

Nao use o cabo de saida de pressao HemoSphere em um
ambiente de RM. 0 cabo é insequro em ambiente de RM,
pois 0 acessorio contém componentes metalicos que
podem apresentar aquecimento induzido por RF no
ambiente de IRM.

6.0 Condicoes de Operacao

Temperatura: 10a 32,5 °C

Faixa de umidade: 20 a 90% sem condensacao
Altitude (pressao atmosférica): 1013 hPa (0 m/0 pés) a
697 hPa (3048 m/10.000 pés)

7.0 Manutencao

Recomenda-se inspecionar o cabo de saida de pressao
HemoSphere periodicamente para detectar eventuais
sinais de danos. Verifique o estado do cabo e substitua se
apresentar qualquer um dos sequintes: fio exposto,
quebras, rachaduras ou sinais de desgaste.

8.0 Limpeza

0 cabo de saida de pressao HemoSphere é um acessorio
reutilizvel e sua superficie pode ser limpa conforme os
procedimentos assépticos hospitalares. 0 acessorio
demonstrou ser capaz de suportar limpeza com pano
usando-se 0s sequintes agentes quimicos: solu¢ao de
alcool isopropilico a 70%, solu¢ao de glutaraldeido a 2%,
solucao alvejante a 10% ou solucao de amdnio
quaternario.

AVISOS:

Nao use qualquer outro agente de limpeza,
borrifador ou despeje qualquer solucao de
limpeza diretamente no cabo.

Nao esterilize o cabo com dxido de etileno, vapor
ou radiacao.

Nao imerja.
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9.0 Armazenagem

Armazenar em um local fresco e seco na embalagem
original para evitar danos.

AVISO: Nao enrole o cabo contra sua orientacao
natural, nem enrole o cabo com forca.

Temperatura: —18 a 45 °C
Umidade relativa: 90% sem condensacao a 45 °C
Altitude: 0 a 6096 m (20.000 pés)

10.0 Assisténcia Técnica

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

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

11.0 Avisos

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

Os pregos, especificacdes e modelos disponiveis estao
sujeitos a alteragdes, sem aviso.

12.0 Eliminacao

Para evitar a contaminacao ou infeccao do pessoal, do
meio ambiente ou de outros equipamentos, verifique se
0 cabo de saida de pressao HemoSphere foi desinfetado
e descontaminado adequadamente antes da eliminagdo,
de acordo com as leis do seu pais para equipamentos
que contenham pegas elétricas e eletronicas.

Faca a eliminacdo de acordo com a legislagao e os
requisitos nacionais e locais para equipamentos que
contenham pecas elétricas e eletronicas.

Consulte a legenda dos simbolos no fim deste
documento.



Kabel vystupu tlaku HemoSphere

Prectéte si pozorné tento navod k pouziti, kde
jsou uvedena vsechna varovani, bezpecnostni
opatieni a zbyla rizika tykajici se tohoto
zdravotnického prostiedku. Komplexni monitorovaci
postupy jsou popsany v ndvodu k obsluze monitoru

s rozsifenymi funkcemi HemoSphere, ktery je k dispozici
na webovych strankéch eifu.edwards.com.

1.0 Urceny ucel pouziti

Kabel vystupu tlaku HemoSphere je opakované
pouZitelné pfisluSenstvi, které umoziuje uZivateli
odesilat tlak monitorovany pokrocilou platformou pro
monitorovani HemoSphere do kompatibilniho
pacientského monitoru pro standardni monitorovani
tlaku. Lze odesilat az tfi kfivky: arteridlni tlak (AP,

cervena), centrdlni Zilni tlak (CVP, modrd) a tlak v plicni
arterii (PAP, Zlutd).

Vykon prostiedku véetné funkénich charakteristik byl
ovéfen pomoci komplexni série testt, které prokazaly
jeho bezpecnost a dcinnost pro zamyslené pouZiti, je-li
tento prostfedek pouZivan v souladu s pokyny
uvedenymi v ndvodu k pouZiti.

2.0 Varovani

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

3.0 Bezpecnostni opatreni

Pred pouZitim zkontrolujte kabel pro vystup tlaku. Pokud
je kabel poskozeny, nepouZivejte jej. Takové poskozeni
miiZe zahrnovat poruseni izolace, prodfeni/roztepeni,
zhor3eni stavu Casti pro uvolnéni napnuti, ohnuté/
zapadlé koliky konektoru nebo jakékoliv jiné znamky
snizeni kvality kabelu.

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

Edwards Lifesciences Corporation. V3echny ostatni
ochranné zndmky jsou vlastnictvim pfislusnych
vlastniki.
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4.0 Nastaveni kabelu vystupu tlaku
HemoSphere

Komplexni monitorovaci postupy s pouZitim monitoru
s rozsifenymi funkcemi HemoSphere jsou popsany na
Cislovanych obrézcich a v ndvodu k obsluze tohoto
monitoru, které jsou k dispozici na webovych strankdch
eifu.edwards.com.

Krok | Postup

1 Zapojte 18-kolikovy konektor (D kabelu
vystupu tlaku do zadniho panelu monitoru
s rozSifenymi funkcemi HemoSphere.
Z&suvka je oznacena symbolem
analogového vystupu.

2 Pomoci dvou Sroubli @ iddné zajistéte
konektor kabelu vystupu tlaku na misté.

3 Konektory pro poZadovany tlakovy signl
pripojte ke kompatibilnimu pacientskému
monitoru:

@ arterialni tlak (AP, cervena)
@ tlak v plicni arterii (PAP, Zlutd)
® centralni Zilni tlak (CVP, modra)

Ujistéte se, Ze je zvoleny konektor dpIné
zasunuty. Viz ndvod k pouZiti pacientského
monitoru.

4 Pokyny pro nakonfigurovani
pozadovaného vystupu tlakového signdlu
a pro fadné nulovani naleznete v ndvodé

k obsluze monitoru s rozsifenymi funkcemi

HemoSphere.




5.0 Informaceo MR

Neni bezpeény v prostiedi MR

NepouZivejte kabel vystupu tlaku HemoSphere

v prostiedi MR. Kabel neni bezpecny v prostiedi MR,
protoze prislusenstvi obsahuje kovové soucasti, které se
mohou vlivem vysokych frekvenci v prostredi MR
zahfivat.

6.0 Provozni podminky

Teplota: 10 a2 32,5 °C

Rozmezi vlhkosti: 20 az 90% bez kondenzace
Nadmorska vyska (atmosféricky tlak): 0 m/0’ (1013 hPa)
az3048 m/10 000" (697 hPa)

7.0 Udrzba

Doporucuje se pravidelné kontrolovat, Ze kabel vystupu
tlaku HemoSphere nevykazuje zndmky poskozeni.
Zkontrolujte stav kabelu a vyméite jej, pokud vykazuje
kterékoliv z nasledujicich poskozeni: obnazeny vodic,
odlupovani, praskliny nebo znamky namahani.

8.0 (isténi

Kabel vystupu tlaku HemoSphere je opakovatelné
pouZitelné pfisluSenstvi a Ize jej povrchové Cistit

s pouzitim nemocnicnich aseptickych technik.
PrisluSenstvi otirejte utérkou s pouzitim nasledujicich
chemickych latek: 70% roztok izopropylalkoholu, 2%

glutaraldehyd, 10% roztok bélidla nebo kvarterni
amoniové slouceniny.

VYSTRAHY:

Nepouzivejte jiné cistici prostredky a cistici roztok
nestiikejte ani nelijte pfimo na kabel.

Kabel nesterilizujte parou, ozarenim ani
etylenoxidem.

Neponofujte.
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9.0 Uskladnéni

Uchovavejte na chladném, suchém misté v piivodnim
baleni, aby se zamezilo poskozeni.

VYSTRAHA: Nesmotavejte kabel proti jeho
pfirozené orientaci, ani jej nesmotavejte na prilis
maly priimér.

Teplota: -18 az 45 °C
Relativni vihkost: 90% bez kondenzace pfi 45 °C
Nadmorska vyska: 0 az 6096 m (20 000 stop)

10.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci volejte prosim nasledujici
telefonni cislo — Edwards Lifesciences AG:
+420 221602 251.

11.0 Poznamky

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

Ceny, technické ddaje a dostupnost model(i se mohou
zménit bez predchoziho upozornéni.

12.0 Likvidace

Aby se zamezilo kontaminaci nebo infikovani personlu,
Zivotniho prostredi nebo jiného vybaveni, ujistéte se, ze
kabel vystupu tlaku HemoSphere je pfed likvidaci
dezinfikovany a dekontaminovany, a to v souladu

s mistnimi zakony tykajicimi se zafizeni obsahuijicich
elektrické a elektronické soucasti.

Provadéjte likvidaci v souladu s narodnimi a mistnimi
predpisy a pozadavky tykajicimi se zafizeni obsahujicich
elektrické a elektronické soucasti.

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto
dokumentu.



A HemoSphere nyomaskimeneti kabel

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati
utasitast, amely az orvosi eszkozzel kapcsolatos
figyelmeztetéseket, dvintézkedéseket és
fennmaradoé kockazatokat ismerteti. Az tfogo
monitorozasi eljdrdsok a HemoSphere tokéletesitett
monitor eifu.edwards.com honlapon elérhetd kezel6i
kézikonyvében talalhatok.

1.0 Alkalmazasi teriilet

A HemoSphere nyoméskimeneti kabel egy
Ujrafelhaszndlhatd tartozék, amely lehetdvé teszia
felhaszndld szamdra, hogy hagyomanyos
nyomdsmonitorozas céljabol tovabbitsa a HemoSphere
kibdvitett monitorozé platform altal monitorozott
nyomasértéket egy kompatibilis betegmonitorra.
Legfeljebb harom hullamforma tovabbithatd: artérias
nyomas (AP, piros), centrélis vénds nyomas (CVP, kék) és
pulmondlis artérids nyomds (PAP, sdrga).

Atfogd vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy az eszkéz
miikodése, ezen beliil a funkciondlis jellemzdk
hozzdjarulnak az eszkoz rendeltetésszerd hasznalata
soran annak biztonsagossdgahoz és teljesitményéhez,
ha hasznélata az elfogadott hasznalati utasitasban
leirtaknak megfelelGen torténik.

2.0 Figyelmeztetések

Ez a termék fém komponenseket tartalmaz. NE haszndlja
madgneses rezonancias (MR) kornyezetben.

3.0 Ovintézkedések

Minden egyes hasznalatba vétel el6tt vizsgdlja meg a
nyomdskimeneti kabelt. Ne haszndlja, ha a kabel sériilt.
A sériilések kozé tartozhat a torott szigetelés, a kopds, az
elhaszndlddott fesziilésgatld, a meghajlott/besiillyedt
csatlakozét(ik, vagy barmilyen jel, ami a kdbel
kdrosoddsara utal.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd és
a HemoSphere az Edwards Lifesciences Corporation
védjegyei. Minden eqyéb védjegy az adott tulajdonosé.
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4.0 AHemoSphere nyomaskimeneti
kabel osszeszerelése

A monitorral torténd dtfogd monitorozdsi eljarasok a
HemoSphere tokéletesitett monitor eifu.edwards.com
honlapon elérhetd kezel6i kézikonyvében, valamint

a szamozott dbran taldlhatok.

Lépés | Eljaras

1 Dugja be a nyoméskimeneti kabel 18 tis
csatlakozéjat D a HemoSphere
tokéletesitett monitor hatso paneljébe.
A csatlakozoaljzatot az analdg kimenet
szimbdluma jeloli.

Cis

2 A két szoritdcsavar @ segitségével
rogzitse megfelelden a helyére a
nyomdskimeneti kabelt.

3 Csatlakoztassa a monitorozni kivant
nyomadsjel(ek) dugdjat/dugdit a
kompatibilis betegmonitorhoz:

® artérids nyomas (AP, piros);

@ pulmondlis artérids nyomds (PAP,
sdrga);

® centralis vénds nyomas (CVP, kék).

Ellendrizze, hogy a kivélasztott csatlakozo
teljesen be van-e dugva. Olvassa el a
betegmonitor hasznélati utasitasat.

Olvassa el a HemoSphere tokéletesitett
monitor kezel6i kézikonyvében, hogyan
kell konfigurdIni a monitorozni kivant
nyomadsjelkimenetet, és hogyan kell

helyesen nulldzni a rendszert.




5.0 Magneses rezonancias
képalkotassal (MRI) kapcsolatos
informacio

MR-kornyezethen nem
biztonsagos

Ne haszndlja a HemoSphere nyomdskimeneti kabelt
MR-kérnyezetben. A kabel MR-kornyezetben nem
biztonsagos, mivel a tartozék fém komponenseket
tartalmaz, amelyek radidfrekvencia hatdsdra
MRI-kornyezetben felmelegedhetnek.

6.0 Uzemeltetési koriilmények

Hémérséklet: 10-32,5 °C

Pératartalom-tartomany: 20—90%, nem lecsapddo
Tengerszint feletti magassag (Iégkori nyomds): 0 m/0 Iab
(1013 hPa) és 3048 m/10 000 lab (697 hPa) kozott

7.0 Karbantartas

Javasolt a HemoSphere nyomdskimeneti kabel
rendszeres ellenérzése, hogy nem lathatd-e rajta sériilés
jele. Ellendrizze a kabel &llapotat, és cserélje ki, ha az
alabbiak barmelyike fenndll: lathatova valt vezeték,
felhasadasok, repedések vagy megfesziilésre utald jelek.

8.0 Tisztitas

A HemoSphere nyomdskimeneti kabel eqy
Ujrafelhaszndlhatd tartozék, és felszinének tisztitasat
a kdrhazi aszeptikus eljdrasok szerint kell végezni.

A tartozékot torolje le az alabbi vegyszerek
valamelyikével atitatott ruhdval: 70%-os
izopropil-alkohol oldat, 2%-os glutaraldehid,
10%-oshipdoldat, vagy kvaterneramménium-oldat.

OVINTEZKEDESEK:

Ne hasznaljon semmilyen mas tisztitoszert,
spray-t, és ne ontson tisztitooldatot kozvetleniil a
kabelre.

A kabelt tilos gozzel, besugarzassal vagy
etilén-oxiddal sterilizalni.

Ne meritse folyadékba.
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9.0 Tarolas

Tdrolja szdraz, hivos helyen az eredeti csomagoldsaban,
hogy megel6zze a kdrosodast.

VIGYAZAT: Ne tekerje a kabelt az eredeti iranyaval
ellentétesen, és ne tekerje fel a kabelt szorosan.

Hémérséklet: —18 és 45 °Ckozott
Relativ paratartalom: 90%, nem lecsapddd 45 °C-on
Tengerszint feletti magassag: 0—20 000 Iab (0—6096 m)

10.0 Miiszaki segitségnyujtas

Miiszaki seqgitségnyujtasért kérjiik, hivja az Edwards
Technikai Csoportot a kovetkezd telefonszamon —

Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

11.0 Megjegyzések

A felhaszndloknak és/vagy a betegeknek jelenteniiik kell
minden stlyos incidenst a gyartd, valamint annak a
tagdllamnak az illetékes hatdséga felé, amelyben a
felhaszndld és/vagy a beteg él.

Az drak, a miiszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazdsai minden eldzetes értesités
nélkiil megvaltozhatnak.

12.0 Artalmatlanitas

A személyek, a kornyezet vagy mds késziilékek
szennyezésének vagy fert6zésének elkeriilése érdekében
gy6z6djon meg arrdl, hogy a HemoSphere
nyomadskimeneti kabelt az elektromos vagy elektronikus
alkatrészeket tartalmazo késziilékekre vonatkozo
nemzeti torvények szerint megfelelden fert6tlenitették
és dekontaminaltak azok drtalmatlanitésa el6tt.

Artalmatlanitsa a nemzeti és helyi jogszabalyoknak,
valamint az elektromos és elektronikus alkatrészeket
tartalmazo késziilékekre vonatkozo kovetelményeknek
megfelelGen.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhato
jelmagyarazatot.



Przewod wyjsciowy sygnatu cisnienia HemoSphere

4.0 Konfiguracja przewodu
wyjsciowego sygnatu cisnienia
HemoSphere

Petny opis procedur monitorowania dotyczacych
monitora znajduje sie na Rysunku z numerami oraz
w instrukcji obstugi zaawansowanego monitora
HemoSphere dostepnej w witrynie internetowej
eifu.edwards.com.

Nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje
uzycia, poniewaz zawiera ona ostrzezenia, srodki
ostroznosci oraz informacje na temat zagrozen

resztkowych dotyczace tego wyrobu medycznego.

Petny opis procedur monitorowania znajduje sie
w instrukgji obstugi zaawansowanego monitora
HemoSphere dostepnej w witrynie internetowej
eifu.edwards.com.

1.0 Przeznaczenie

Przewdd wyjsciowy sygnatu ciSnienia HemoSphere jest
urzadzeniem wielokrotnego uzytku umozliwiajacym
uzytkownikowi wyprowadzenie sygnatu cisnienia
monitorowanego przez zaawansowana platforme
monitorowania HemoSphere do zgodnego monitora
pacjenta w celu standardowego monitorowania
cisnienia. Przewdd moze stuzy¢ do przesytu
maksymalnie trzech krzywych: cisnienia tetniczego (AP,
kolor czerwony), centralnego cisnienia zylnego (CVP,
kolor niebieski) oraz cisnienia w tetnicy ptucnej (PAP,
kolor zétty).

Skuteczno$¢ wyrobu, w tym charakterystyke
funkgjonalng, zweryfikowano w serii wszechstronnych
testow, potwierdzajac bezpieczenstwo stosowania

i wydajnos¢ wyrobu w zakresie jego przeznaczenia

i zgodnie z zatwierdzong instrukgja uzycia.

2.0 Ostrzezenia

Ten produkt zawiera elementy metalowe. NIE uzywac
w Srodowisku rezonansu magnetycznego (MR).

3.0 Srodki ostroznosci

Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ przewdd wyjsciowy
sygnatu cisnienia. Nie uzywac, jesli przewdd jest
uszkodzony. Uszkodzenia moga obejmowac pekniecie
lub rozpad izolacji, zniszczenie nasadki zabezpieczajacej,
zgiecie/cofniecie bolcow ztacza oraz wszelkie oznaki
naruszenia integralnosci przewodu.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie
stylizowanej litery E oraz HemoSphere sg znakami
towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation.
Wszystkie pozostate znaki towarowe s3 wtasnoscia
odpowiednich whascicieli.
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Etap

Procedura

1

Podtaczyc 18-bolcowa wtyczke D
przewodu wyjsciowego sygnatu cisnienia
do portu w tylnym panelu
zaawansowanego monitora HemoSphere.
Port zeski oznaczony jest symbolem
wyjscia analogowego.

Zabezpieczy¢ podfaczenie przewodu
wyjsciowego sygnatu ci$nienia przy uzyciu
dwadch $rub mocujacych @.

Podtaczy¢ odpowiednig(-e) wtyczke(-i)
sygnatu ci$nienia do zgodnego monitora
pagjenta:

@ cidnienie tetnicze (AP, czerwony)
@ cisnienie w tetnicy ptucnej (PAP, z6tty)

® centralne cisnienie zylne (CVP,
niebieski)

Upewnic sie, Ze wiasciwa wtyczka zostata
catkowicie wsunieta do gniazda. Postuzy¢
sie instrukcj uzycia monitora pacjenta.

Instrukgje konfigurowania docelowego
wyjsciowego sygnatu ci$nienia oraz
prawidtowego zerowania sygnatu zawarto
w instrukgji obstugi zaawansowanego
monitora HemoSphere.




5.0 Informacje dotyczace
obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego

Produktu nie mozna bezpiecznie
uzywac w srodowisku badan
metoda rezonansu
magnetycznego
Nie uzywac przewodu wyjscioweqo sygnatu cisnienia
HemoSphere w $rodowisku MR. Produktu nie mozna
bezpiecznie uzywac w srodowisku badar metoda
rezonansu magnetycznego, poniewaz zawiera on
metalowe elementy, ktore w Srodowisku MRl mogq
ulegac¢ nagrzaniu indukowanemu falami radiowymi.

6.0 Warunki pracy

Temperatura: od 10 do 32,5°C

Zakres wilgotnosci: od 20 do 90% bez kondensacji
Wysokos¢ n.p.m. (cisnienie atmosferyczne): od 0 m/0 ft
(1013 hPa) do 3048 m/10 000 ft (697 hPa)

7.0 Konserwacja

Zaleca sie okresowe sprawdzanie przewodu wyjsciowego
sygnatu cisnienia HemoSphere pod katem uszkodzen.
Nalezy sprawdzac stan przewodu i wymienic go, jezeli
wystapi dowolna z ponizszych sytuacji: odstoniete druty
przewodu, ztamania, pekniecia lub oznaki zuzycia.

8.0 (zyszczenie

Przewdd wyjsciowego sygnatu cisnienia HemoSphere
jest urzadzeniem wielorazowego uzytku, a jego
powierzchnie mozna czysci¢ zgodnie ze szpitalnymi
procedurami zachowania aseptyki. Wykazano, ze
urzadzenie mozna wycierac sciereczkg nasaczong
nastepujacymi srodkami chemicznymi: 70% roztwor
alkoholu izopropylowego, 2% roztwor aldehydu
glutaroweqo, 10% roztwor wybielacza lub roztwor
czwartorzedowej soli amoniowej.

PRZESTROGI:

Nie stosowac zadnych innych srodkow
czyszczacych, nie rozpylaé ani nie wylewa¢
roztworow czyszczacych bezposrednio na
przewdd.

Przewodu nie nalezy sterylizowa¢ parg wodna,
promieniowaniem gamma ani tlenkiem etylenu.

Nie zanurzac.
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9.0 Przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu w
oryginalnym opakowaniu, aby zapobiec uszkodzeniom.

PRZESTROGA: Nie zwijac przewodu ciasno lub
wbrew jego naturalnemu utozeniu.

Temperatura: od -18°Cdo 45°C

Wilgotnos¢ wzgledna: 90% bez kondensadji
w temperaturze 45°C

Wysokos¢ n.p.m.: od 0 do 6096 m (20 000 ft)

10.0 Wsparcie techniczne

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

11.0 Uwagi

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgfaszac wszelkie
powazne zdarzenia producentowi oraz wtasciwym
organom panstwa cztonkowskiego bedacego miejscem
zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

Cena, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegdlnych
modeli moga ulega¢ zmianom bez uprzedniego
powiadomienia.

12.0 Utylizacja

Aby uniknac zakazenia personelu lub skazenia
srodowiska badz inneqo sprzetu, przew6d wyjéciowy
sygnatu cisnienia HemoSphere nalezy przed utylizacja
w odpowiedni sposob zdezynfekowac i odkazic, zgodnie
z obowiazujacymi w danym kraju przepisami prawa
dotyczacymi sprzetu zawierajacego czesci elektryczne

i elektroniczne.

Zutylizowac zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami
i wymaganiami dotyczacymi sprzetu zawierajacego
czesci elektryczne i elektroniczne.

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli na koncu
niniejszego dokumentu.



Slovensky

Kabel tlakového vystupu HemoSphere

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

a zostatkové rizika tejto zdravotnickej pomacky.
Komplexné postupy monitorovania néjdete v ndvode na
obsluhu monitora HemoSphere s pokrocilymi funkciami,
ktory je k dispozicii na stranke eifu.edwards.com.

1.0 Urcené pouzitie

Kabel tlakového vystupu HemoSphere je opakovane
pouzitelné prisluSenstvo, ktoré umoziuje pouZzivatelovi
odoslat vystup tlaku monitorovaného pomocou
pokrocilej monitorovacej platformy HemoSphere do
kompatibilného pacientskeho monitora na Standardné
monitorovanie tlaku. Vystup mdze obsahovat az tri
krivky: arteridlny tlak (AP, cervend), centrélny vendzny
tlak (CVP, modrd) a tlak v pulmonalnej artérii (PAP, Zlty).

Vykon pomdcky vratane funkénych charakteristik boli
potvrdené v sihrnnej sérii testov, ktoré podporuju
bezpecnost a vykon pomdcky pri pouZiti s uvedenym
cielom, pokial'sa pouZila v stilade s platnym ndvodom na
pouZitie.

2.0 Vystrahy

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

3.0 Preventivne opatrenia

Pred kazdym pouZitim skontrolujte kdbel tlakového
vystupu. NepouZivajte, ak je kabel poSkodeny.
Poskodenie moZe zahfiat poskodend izoldciu,
rozstrapkané Casti, zhorSené uvolnenie napnutia,
ohnuté/vsunuté koliky konektorov alebo akékolvek
zndmky toho, Ze by kdbel mohol byt naruseny.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E a
HemoSphere st ochranné znamky

Edwards Lifesciences Corporation. V3etky ostatné
ochranné zndmky sd majetkom prislusnych vlastnikov.
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4.0 Nastavenie kabla tlakového
vystupu HemoSphere

Komplexné postupy monitorovania pomocou tohto
monitora ndjdete na ocislovanom obrdzku a v navode na
obsluhu monitora HemoSphere s pokrocilymi funkciami,
ktory je k dispozicii na stranke eifu.edwards.com.

Krok | Postup

1 18-kolikovy konektor D kabla tlakového
vystupu zapojte do zadného panela
monitora HemoSphere s pokrocilymi
funkciami. Zasuvkovy port je oznaceny
symbolom analdgového vystupu.

2 Na spravne zaistenie konektoru kabla
tlakového vystupu na svoje miesto pouzite
dve zdvihacie skrutky @.

3 Pozadovany(é) konektor(y) pre signdl tlaku
pripojte ku kompatibilnému pacientskemu
monitoru:

@ arteridlny tlak (AP, Cervena),
@ tlak v pulmonalnej artérii (PAP, Zlta),
® centrdlny vendzny tlak (CVP, modra).

Skontrolujte, i je vybrany konektor iplne
zapojeny. Pozrite si ndvod na pouZitie
pacientskeho monitora.

4 Pokyny na konfigurdciu pozadovaného
vystupu pre signal tlaku a pokyny na
spravne nulovanie najdete v ndvode na
obsluhu monitora HemoSphere

s pokrocilymi funkciami.




5.0 Informacie o zobrazovani
pomocou magnetickej rezonancie (MRI)

Nie je bezpecné v prostredi MR

Kabel tlakového vystupu HemoSphere nepouzivajte

v prostredi magnetickej rezonancie (MR). Kabel nie je
bezpecny v prostredi MR, kedZe toto prisluSenstvo
obsahuje kovové komponenty, ktoré sa mozu v prostredi
MRI zahrievat pdsobenim RF Ziarenia.

6.0 Prevadzkové podmienky

Teplota: 10 a2 32,5 °C

Rozsah vlhkosti: 20 az 90% bez kondenzacie
Nadmorska vyska (atmosféricky tlak): 0 m/0 st.
(1013 hPa) az 3048 m/10 000 st. (697 hPa)

7.0 Udrzba

Kabel tlakového vystupu HemoSphere sa odporica
pravidelne kontrolovat, ¢i nevykazuje zndmky
poskodenia. Skontrolujte stav kébla a vymerite ho, ak je
pritomny niektory z nasledujucich prvkov: odkryty drét,
rozstiepenia, praskliny alebo znamky napnutia.

8.0 (istenie

Kabel tlakového vystupu HemoSphere patri medzi
opakovane pouZzitelné prisluSenstvo a mozno ho vycistit
pomocou nemocnicnych aseptickymi postupov.
Preukdzalo sa, Ze prislusenstvo zvlddne utretie
handrickou s pouZzitim nasledujtcich chemickych latok:
70% izopropylalkoholovy roztok, 2% glutaraldehyd,
10% bieliaci roztok alebo roztok na baze kvartérnych
amoniovych zldacenin.

UPOZORNENIA:

Na kabel nepouzivajte Ziadne iné ¢istiace
prostriedky, spreje ani nan priamo nelejte Ziadne
Cistiace roztoky.

Kabel nesterilizujte parou, oZarovanim ani
etylénoxidom.

Neponarajte do tekutin.

9.0 Skladovanie

Aby ste predisli poskodeniu, skladujte na chladnom
a suchom mieste v pdvodnom obale.
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UPOZORNENIE: Kabel nenavijajte proti jeho
prirodzenej orientacii ani ho nenavijajte prilis
natesno.

Teplota: -18 az 45 °C
Relativna vlhkost: 90% bez kondenzdcie pri teplote 45 °C
Nadmorskad vyska: 0 az 6096 m (20 000 st.)

10.0 Technicka asistencia

Technické problémy konzultujte na nasledovnom
telefonnom cisle — Edwards Lifesciences AG:
+420 221602 251.

11.0 Poznamky

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju nahldsit akékolvek
zdvazné incidenty vyrobcovi a prisluSnému dradu clenského
Statu, v ktorom pouZivatel'a/alebo pacient sidlia.

Ceny, Specifikdcie a dostupnost modelov sa mdZzu zmenit
bez predchddzajiceho upozornenia.

12.0 Likvidacia

Aby ste predisli kontamindcii alebo infekcii persondlu,
prostredia alebo dalSich pomdcok, pred likvidaciou
zaistite, aby bol kabel tlakového vystupu HemoSphere
spravne vydezinfikovany a dekontaminovany v stlade so
zékonmi vasej krajiny tykajacimi sa pomdcok, ktoré
obsahuiju elektrické a elektronické sdcasti.

Zlikvidujte ho v silade s ndrodnymi a miestnymi
zdkonmi a poziadavkami tykajicimi sa pomécok, ktoré
obsahuju elektrické a elektronické sdcasti.

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky
k symbolom.



 Norsk
HemoSphere trykkabel

Les denne bruksanvisningen noye, da den
inneholder advarsler, forholdsregler og
informasjon om andre risikoer som det er viktig a
kjenne til for dette medisinske utstyret. Se
brukerhandboken for HemoSphere avansert monitor,
som er tilgjengelig pa eifu.edwards.com, for omfattende
prosedyrer for overvaking med denne monitoren.

1.0 Tiltenkt bruk

HemoSphere trykkabelen er et gjenbrukbart tilbehgr
som lar brukeren sende trykkovervakning av
HemoSphere avansert overvakningplattformen til en
kompatibel pasientmonitor for standard
trykkovervakning. Opptil tre kurver kan sendes:
gjennomsnittlig arterietrykk (AP, rad), sentralvengst
trykk (CVP, bld) og pulmonalarterietrykk (PAP, qul).

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

tiltenkt bruk i samsvar med den fastsatte bruksanvisningen.

2.0 Advarsler

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

3.0 Forholdsregler

Inspiser trykkabelen far hver gang den brukes. Ikke bruk
kabelen hvis den er skadet. Skader kan omfatte gdelagt

isolasjon, frynser, forringet avlastning, konnektorpinner

som er bgyde / trykt inn eller andre tegn som tyder pd at
kabelen kan vere skadet.

4.0 Oppsett for HemoSphere
trykkabel

Se nummerert figur samt brukerhdndboken for
HemoSphere avansert monitor, som er tilgjengelig pa
eifu.edwards.com, for omfattende prosedyrer for
overvaking med denne monitoren.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte
E-logoen, og HemoSphere er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemerker tilhgrer sine respektive eiere.
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Trinn | Prosedyre

1 Den 18-pinners konnektoren @ il
trykkabelen skal plugges inn i bakpanelet
til HemoSphere avansert monitor. Hunn-
porten er angitt med symbolet for analog

utgang.

2 Bruk de to jekkskruene @ for d feste
pluggen til trykkabelen godt pd plass.

3 Koble de(n) snskede
trykksignalplugg(ene) inni den
kompatible pasientmonitoren:

@ arterietrykk (AP, radt)
@ pulmonalarterietrykk (PAP, gult)
® sentralvengst trykk (CVP, blatt)

Pdse at den valgte konnektoren har
fullstendig kontakt. Se bruksanvisningen
for pasientmonitoren.

Se brukerhdndboken for HemoSphere
avansert monitor for bruksanvisninger om
oppsett av den gnskede
trykksignalutgangen og for instruksjoner
om riktig nullstilling.

5.0 MR-informasjon

MR-usikker

HemoSphere trykkabelen skal ikke brukes i et MR-miljg.
Kabelen er MR-usikker, da den inneholder komponenter
i metall, som kan vaere utsatt for RF-indusert
oppvarming i MR-miljget.



6.0 Driftsforhold

Temperatur: 10-32,5°C

Luftfuktighetsomrade: 20—90 % ikke-kondenserende
Hayde over havet (atmosferisk trykk): 0 m/0 fot
(1013 hPa) til 3048 m/10 000 fot (697 hPa)

7.0 Vedlikehold

Det anbefales d inspisere HemoSphere trykkabelen
regelmessig for tegn pd skader. Kontroller kabelens
tilstand og skift ut hvis noen av de falgende er til stede:
blottlagt ledning, rift, sprekker eller tegn pa slitasje.

8.0 Rengjoring

HemoSphere trykkabelen er et gjenbrukbart tilbehgr
som kan overflaterengjores i henhold til institusjonens
aseptiske prosedyrer. Det er dokumentert at tilbehgret
taler d bli tarket av med en klut fuktet med falgende
kjemikalske midler: 70 % isopropylalkoholopplesning,
2 % glutaraldehyd, 10 % blekemiddellgsning eller
kvarteer ammoniumlgsning.

FORSIKTIGHETSREGLER:

Ikke bruk andre rengjgringsmidler, og ikke spray/
hell rengjoringslasninger direkte pa kabelen.

Kabelen skal ikke steriliseres med damp,
bestraling eller etylenoksid.

Ma ikke nedsenkes i vaeske.

9.0 Oppbevaring

Oppbevares tert og kjelig i originalemballasjen for &
forhindre skader.

FORSIKTIG: Kabelen skal ikke kveiles mot den
naturlige retning eller kveiles opp for stramt.

Temperatur: —18 il 45 °C
Relativ luftfuktighet: 90 % ikke-kondenserende ved 45 °C
Hoyde over havet: 0 til 6096 m (20 000 fot)

10.0 Teknisk assistanse

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

11.0 Merknader

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

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

12.0 Avfallshandtering

For & unnga kontakt med og infeksjon av personellet,
omgivelsene eller annet utstyr, ma du sgrge for at
HemoSphere trykkabelen blir desinfisert og
dekontaminert korrekt, i samsvar med landets gjeldende
regelverk for utstyr som inneholder elektriske og
elektroniske komponenter, for kassering.

Enheten skal kastes i samsvar med nasjonale og lokale
lover og regler for utstyr som inneholder elektriske og
elektroniske komponenter.

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

HemoSphere -lahtopainekaapeli

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

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo ja
HemoSphere ovat Edwards Lifesciences Corporation
-yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat
omistajiensa omaisuutta.
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Tarkat seurantatoimenpiteet esitetdan edistyneen
HemoSphere -monitorin kayttdoppaassa, joka on
saatavilla osoitteesta eifu.edwards.com.

1.0 Kayttotarkoitus

HemoSphere -lahtopainekaapeli on kestokayttdinen
tarvike, jonka avulla kdyttdja voi lahettad edistyneen
HemoSphere -seurantajdrjestelman seuraaman paineen
yhteensopivaan potilasmonitoriin paineen tavanomaista
valvontaa varten. Enintaan kolme kayrda voidaan
ldhettaa: valtimopaine (AP, punainen),



keskuslaskimopaine (CVP, sininen) ja
keuhkovaltimopaine (PAP, keltainen).

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset
ominaisuudet, on varmistettu kattavalla sarjalla testeja,
jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja suorituskykya
madritetyssa kayttotarkoituksessa, kun laitetta
kdytetddn asiaankuuluvien kayttoohjeiden mukaisesti.

2.0 Varoitukset

Tama tuote sisaltad metalliosia. El saa kdyttaa
magneettikuvausymparistossa.

3.0 Varotoimet

Tarkista |ahtopainekaapeli ennen jokaista kdyttokertaa.
Al3 kéytd, jos kaapeli on vahingoittunut. Vaurioita voivat
olla esimerkiksi rikkoutunut eristys, rispaantuminen,
heikentynyt jannityksenpoistin, taipuneet tai sisaan
painuneet nastat tai muut merkit kaapelin
heikentyneestd kunnosta.

4.0 HemoSphere
-lahtopainekaapelin asennus

Monitorikohtaiset tarkat seurantatoimenpiteet esitetadn
numeroidussa kuvassa ja edistyneen HemoSphere
-monitorin kayttdoppaassa, jotka ovat saatavilla
osoitteesta eifu.edwards.com.

Vaihe | Toimenpide

1 Kytke ldhtopainekaapelin 18-nastainen
liitin @ edistyneen HemoSphere
-monitorin takapaneeliin. Naarasportti on
merkitty analogisen lahddn symbolilla.

2 Kiinnitd lahtopainekaapelin liitin
huolellisesti paikalleen kahdella

lukitusruuvilla @.
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Vaihe | Toimenpide

3 Kytke haluttujen painesignaalien
pistokkeet yhteensopivaan
potilasmonitoriin:

@ valtimopaine (AP, punainen)
@ keuhkovaltimopaine (PAP, keltainen)
® keskuslaskimopaine (CVP, sininen)

Varmista, ettd valittu liitin on kiinnitetty
kunnolla. Katso lisatietoja monitorin
kayttoohjeista.

4 Katso edistyneen HemoSphere -monitorin
kdyttoohjeista neuvoja halutun
painesignaalin ldhdon maarittamiseen ja
asianmukaiset nollausohjeet.

5.0 Magneettikuvaukseen liittyvia
tietoja

Ei sovi magneettikuvaukseen

Alé kiytd HemoSphere -lahtopainekaapelia
magneettikuvausymparistossa. Kaapeli ei sovi
magneettikuvaukseen, silla tarvike sisaltaa metalliosia,
jotka voivat liammeta magneettikuvausympariston
radiotaajuisen sateilyn vaikutuksesta.

6.0 Kayttoolosuhteet

Lampatila: 10-32,5 °C

Kosteus: 20—90% tiivistymaton

Korkeus (ilmanpaine): 0 m/0 ft (1013 hPa) —
3048 m/10 000 ft (697 hPa)

7.0 Kunnossapito

On suositeltavaa tarkistaa HemoSphere
-lahtopainekaapeli saannollisesti vaurioiden varalta.
Tarkista kaapelin kunto ja vaihda se, jos havaitset siina
jotain seuraavista: paljastuneita johtoja, halkeamia tai
merkkeja rasittumisesta.



8.0 Puhdistus

HemoSphere -lahtopainekaapeli on kestokdyttdinen
tarvike, jonka pinta voidaan puhdistaa sairaalan
aseptisten menetelmien mukaisesti. Tarvikkeen on
todettu kestdvan pyyhkimista seuraavilla kemiallisilla
aineilla: 70% isopropanoliliuos, 2% glutaarialdehydi,
10% valkaisuliuos tai kvaternaarinen ammoniumliuos.

TARKEITA HUOMAUTUKSET:

Al3 kiytd mitddn muita puhdistusaineita tai
ruiskuta tai kaada puhdistusainetta suoraan
kaapelin paalle.

Al steriloi kaapelia hoyryttamalla,
sateilyttamalla tai etyleenioksidilla.

Al4 upota nesteeseen.

9.0 Varastointi

Sdilytettava kuivassa ja viiledssa ja alkuperdisessa
pakkauksessa vaurioiden estamiseksi.

TARKEA HUOMAUTUS: &l3 kadri kaapelia sen
luonnollisen suunnan vastaisesti tai liian pienelle
kiepille.

Lampoatila: -18—45 °C
Suhteellinen kosteus: 90% tiivistymaton 45 °C
Korkeus: 0—6096 m (20 000 ft)

10.0 Tekninen tuki

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

11.0 Huomautukset

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

Hintoja, teknisia tietoja ja mallien saatavuutta voidaan
muuttaa ilman erillista ilmoitusta.

12.0 Havittaminen

Jotta vdltetdan henkilokunnan, ympadriston tai muiden
aitteiden kontaminoituminen tai infektiot, varmista
ennen HemoSphere -paineldhtokaapelin havittamista,
ettd se desinfioidaan ja dekontaminoidaan
asianmukaisesti sahko- ja elektroniikkaosia sisaltavia
laitteita koskevien kansallisten lakien mukaisesti.

Havita kaapeli kansallisen ja paikallisen lainsaadanndn
seka sahko- ja elektroniikkaosia sisaltavia laitteita
koskevien vaatimusten mukaisesti.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan
lopusta.

3xopeH Kaben 3a Hanarane HemoSphere

BHumaTtenHo npoueteTe Te31 MHCTPYKLMM 3a
ynotpeba, Kouto pasrnexxpar BCUUKM
npepynpexaeHus, npeanasHn Mepku u
0CTaTbYHM PUCKOBE 33 TOBA MEeAULMHCKO
uspgenue. Buxte pbkoBoACTBOTO 32 ONepaTopa Ha
yCbBbPLLEHCTBAHNA MoHUTOp HemoSphere, HanuuHo
Ha aapec eifu.edwards.com, 0THOCHO noapo6HuTe
npoLeaypy 3a MOHUTOPUHT.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto noro E
n HemoSphere ca TbproBcki MapKi Ha

Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku octaHanm
THProBCKI MapKN (a COBCTBEHOCT HA CbOTBETHUTE UM
npuTexatenu.
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1.0 [TpepHa3HaueHue

W3xoaHuAT Kaben 3a Hanarane 3a HemoSphere e
JOMbAHUTENHA NPUHAANEXHOCT 33 MHOTOKpaTHA
ynotpeba, KOATO N03B0/IABA HA NOTpebuTena Aa
N3BeX/a HaNnAraHeTo, MOHUTOPUPAHO OT
yCbBbpLUEHCTBAHATA NNATGOPMA 33 MOHUTOPUHT
HemoSphere, KbM CbBMeCTM NALMEHTCKM MOHUTOP 3a
CTaHAapTeH MOHUTOPUHT Ha HanAraHeTo. Morat Aa
ObaaT U3BeXAaHN [0 TPU KPUBM: apTePUanHo HanAraHe
(AP, yepBeHa), LeHTpanHo BeHo3Ho HanAraHe (CVP, cuka)
W NYNIMOHANHO apTepuanHo HanAraxe (PAP, xbnTa).

(])yHKLll/IOHaHHOCTTa Ha U31eNneTo, BKIOYUTETHO
(I)yHKLl,I/IOHaJ'IHI/ITe XapaKTepUCTnKK, Ca NOTBbPAEHN B
n34yepnatesiHa cepna oT TeCToBe, 3d fia MOAADPMKAT
6e30nacHoCTTa U (I)yHKLI,I/IOHaJ'IHOCTTa Ha U3J1eJINETO 34



npeaHa3Ha4yeHaTa My yn0Tpe6a, KOraTto ce n3nosi3Ba
CbrnacHo yCTaHOBEHUTE UHCTPYKLIANK 3a yn0Tpe6a.

2,0 [lpepynpexpeHus

To3n npopyKT CbAbpKa MeTanHu komnoHenTw. [la HE ce
U3non3Ba B MarHUTHope3oHaHcHa (MR) cpena.

3.0 [lpeana3Hu mepku

lpoBepABaiiTe U3XoAHUA Kaben 3a HanAraHe npeau
BCAKa ynotpeba. He n3non3gaiite kabena, ako e
noBpezeH. [loBpeaaTa Moxe 1a BK/I0YBA HapyLUeHa
n30M1auua, NPOTPUTI MECTa, BNOLLEHO QYHKLIMOHNPaHe
Ha KOMMEHCaTopa Ha OMTbHa, OrbHaTH/BANbOHATH
LMQTOBE HA KOHEKTOPA UMM KAKBUTO U /13 € NPU3HaLK
3a eBeHTYaneH AedeKT Ha Kabena.

4.0 WnctanupaHe Ha U3Xo[HUA
Kaben 3a HanAraHe HemoSphere

BikTe HomepupaHata durypa 1 pbkoBoACTBOTO 32
onepaTopa Ha yCbBbpLLEHCTBAHMA MoHuTop HemoSphere,
HanMuHo Ha aapec eifu.edwards.com, 0THOCHO Noapo6HUTE
npoLieaypy 3a MOHUTOPUHT C TO31 MOHUTOP.

(ronka | Mpoueaypa

1 Bkntouete 18-wudtoBua koHekTop (D
Ha U3X0AHUA Kaben 3a HanAraHe B
33/IHNA NaHeN Ha YCbBbPLLEHCTBAHUA
moHutop HemoSphere. MeHckuaT nopt
e 0003HaueH CbC CMBOJT 32 aHNOTOB

nu3xon.

2 3non3Baiite 1BaTa BUHTOBMU WnNGTa
(2 3a npaBuHO 3aKpenBaHe Ha
LLeNncena Ha u3xoaHus kaben 3a
Hansraxe.
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(Tbnka

Mpouenypa

3

(BbpeTe Lencena(ute) 3a xenaHua
CUTHaN 33 HaNATAHETO KbM
CbBMECTUMMA NALMEHTCKN MOHUTOP:

(@ aptepuanto Hansrate (AP, uepseH)

@ 6enoapo6HO apTepuanHo HanAraHe
(PAP. bnT)

® LeHTpanHo BeHo3Ho HansraHe (CVP,
CVH)

YBepere ce, ue n36paHUAT KOHEKTOp €
MTbXHAT AOKPai. BuxTe MHCTPyKLMuUTE
3a ynotpe6a Ha NauMeHTCKINA MOHUTOP.

BuxxTe pbKOBOACTBOTO 32 ONepaTopa
Ha YCbBBPLLEHCTBAHNA MOHUTOP
HemoSphere 3a MHCTPYKLMM OTHOCHO
KOHOUIYPUPAHETO Ha XenaHuA
M3XOfIeH CUTHaJ 32 HaNAraHeTo
NPaBUIHOTO 06HyNABaHe.

5.0 Wudopmanussa AMP

He6e3onacho npu MR

He n3non3saiite n3xoaHus kaben 3a HanAraxe
HemoSphere 8 MR cpesia. Kabenr e Hebe3onaceH npu
MR, Tbii KaTo AOMbAHUTENHATA NPUHAANEXHOCT
CbAbpKa MeTasHIN KOMNOHEHTH, KOUTO MOraT A
MPOABAT PaANOYECTOTHO-MHAYLMPAHO 3arpABaHe B

AIMP cpepa.

6.0 Pa6oTHu ycnoBua

Temnepatypa: o1 10 g0 32,5°C

Jlnana3oH Ha BnaxHoct: o1 20 20 90%
HeKOHJeH3mMpaLLa

Hagmopcka BucounHa (aTMmochepHo HanAraHe): ot
0m/0ft (1013 hPa) no 3048 m/10 000 ft (697 hPa)




7.0 TopapbiKa

MpenopbyBa ce 3X0AHMAT Kaben 3a HanAraHe 3a
HemoSphere aa ce npoBepABa NepUoANYHO 3a
Npu3HaLy Ha noBpesa. [poBepeTe CbCTOAHMETO Ha
Kabena 1 ro CMeHeTe, ako e HanuLie HAKOI 0T CIeHNTe
NPU3HALA: OTONEHI NPOBOAHULM, Pa3LienBaHe,
NYKHaTUHY UK 6ene3n oT HaTUCK.

8.0 T[ouncrBaHe

W3xopHuaT Kaben 3a HanAraHe 3a HemoSphere e
AOMbJIHUTENHA NPUHAZNEXHOCT 3@ MHOTOKpaTHa
ynotpe6a, unATo NOBLPXHOCT MOXe Aa Ce NOUMCTBA
CbINACHO acenTYHIUTE NpoLieaypu Ha boNHMLaTA.
[loKa3aHo e, Ye JOMbAHNUTENHATA NPUHAANEMKHOCT
MOXe [1a Ce MoUMCTBa upe3 n3bbpcBaHe C Kbpna 1
CnefHuTe XUMUYHN areHTi: 70% pa3Teop Ha
usonponunos ankoxon, 2% rnytapangexug, 10%
Ppa3TBOp Ha 6eHa Unu YeTBbPTUYEH aMOHMEB
pasTBop.

BHUMAHMUE:

He n3non3sBaiite Apyru nouncreawy npenapatm
WAN CNpeil 1 He U3NMBaNTe NOYMCTBALL Pa3TBOP
AUPEKTHO BbpXYy Kabena.

He cTrepunusupaiite Kabena ¢ napa, paguaums
UNN eTUNEHOB OKCUA,

He notansure.

9.0 C(bxpaHeHMe

lla ce (bXpaHABa Ha XnagHo, CyXo MACTO B
OpuriHanHaTa OMakoBKa, 3a ia (e NpeAoTBPaATAT
nospeaun.

BHUMAHME: He HaBuBaiiTe kKabena cpewty
ecTecTBeHaTa My OpuUeHTaLuA 1 He o HaBuBaiTe
CTerHaro.

Temneparypa: -18 no 45°C
OTHocuTenHa BnaxHocT: 90% 6e3 koHaeH3 npu 45°C
Hagmopcka Bucounna: 0 go 6096 m (20 000 ft)

10.0 TexHuuyecka nomoty

3a TeXHMYecKa NOMOLL ce CBbpeTe ¢
Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH: +420 221 602 251

11.0 YBepomnenuns

MoTpebutenute n/unn naunenTute TpA6Ba Aa
[I0KNaf1BaT 32 CePMO3HI MHLIMAEHTN Ha NPOU3BOANTENSA
1l KOMNETEHTHMA OPraH Ha bpKaBaTa UNeHKa, Ha KOATO
€ KUTeN NOTPeOUTENAT W/WN NALMEHTDT.

LleHure, CI'IELlI/I(I)VIKaLl,I/IVITe W HAJIMYHOCTTA Ha mojenute
noanexar Ha NpomMAHa be3 YBEAOMJIEHUE.

12.0 U3xBbpnaHe

3a aa u3bernete 3aMbpcABaHe UK UHPEKTUPaHe Ha
nepcoHan, cpesata uin Apyro 0bopyasaxe, npean
U3XBbPNAHE e YBEpeTe, Ye U3XOAHUAT Kaben 3a
HanAraHe 3a HemoSphere e fe3nHdexumpaH u
[ieKOHTAMVHIPaH N0 NPaBi/eH HauMH B CbOTBETCTBIE
CbC 3aKOHUTE Ha CTPaHaTa BI OTHOCHO 060pyABaHETO,
CbAbPAKALLO eNeKTPUYECKM 1 eNEeKTPOHHN YacTu.

l3xBbpnAiiTe B CbOTBETCTBIE C HALMOHANHOTO U
MEeCTHO 3aKOHOAATENCTBO U U3NCKBAHMATA 3a
000pyABaHETO, CbAbPAKALLO eNeKTPUYeCKM 1
eNeKTPOHHM YacTu.

BuKTe nereHaaTa Ha CUMBONUTE B KPas Ha TO3M
AOKYMEHT.

Romana

Cablu de evacuare a presiunii HemoSphere

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata
si HemoSphere sunt marci comerciale ale

Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci
comerciale constituie proprietatea detinatorilor
respectivi.
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Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare,
care contin avertismente, masuri de precautie si
informatii privind riscurile reziduale pentru acest
dispozitiv medical. Pentru proceduri complete de
monitorizare, consultati manualul operatorului pentru
monitorul avansat HemoSphere, disponibil la adresa:
eifu.edwards.com.



1.0 Domeniul de utilizare

(ablul de evacuare a presiunii HemoSphere este un
accesoriu reutilizabil care permite utilizatorului sa
evacueze presiunea monitorizata de platforma de
monitorizare avansata HemoSphere catre un monitor
compatibil pentru pacient pentru monitorizarea presiunii
standard. Pot fi evacuate pana la trei forme de unda:
tensiunea arteriald medie (AP, rosu), presiunea venoasa
centrala (CVP, albastru) si presiunea arteriala pulmonara
(PAP, galben).

Performanta dispozitivului, inclusiv caracteristicile
functionale, a fost verificata printr-o serie de testari
complexe care sustin in mod direct siguranta si
performanta dispozitivului pentru utilizarea prevdzuta,
dacd este utilizat conform instructiunilor de utilizare
stabilite.

2.0 Avertismente

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

3.0 Precautii

Inainte de fiecare utilizare, inspectati cablul de evacuare
a presiunii. A nu se utiliza in cazul in care cablul este
deteriorat. Deteriorarea poate include izolatia ruptd,
uzuri, manson de detensionare deteriorat, pinii
conectorului indoiti/infundati sau orice alte semne care
sa arate compromiterea cablului.

4.0 Montarea cablului de evacuare a
presiunii HemoSphere

Pentru proceduri de monitorizare complete cu monitorul
respectiv, consultati figura numerotata si manualul
operatorului pentru monitorul avansat HemoSphere,
disponibil la adresa: eifu.edwards.com.

Pas | Procedura

1 Conectati conectorul cu 18 pini @ al
cablului de evacuare a presiunii la panoul
din spate al monitorului avansat
HemoSphere. Portul de tip mama este
indicat printr-un simbol de iesire analogd.

Cis
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Pas Procedura

2 Utilizati cele doua suruburi jack @ pentru
fixarea corespunzatoare a fisei cablului de
evacuare a presiunii.

3 Conectati fisa (fisele) semnalului de
presiune dorit la monitorul compatibil
pentru pacient:

(® presiunea arteriala (AP, rosu)

@ presiunea arteriala pulmonara (PAP,
galben)

® presiunea venoasa centrala (CVP,
albastru)

Asigurati-va ca ati cuplat integral
conectorul selectat. Consultati
instructiunile de utilizare a monitorului
pentru pacient.

Pentru instructiuni privind configurarea
iesirii semnalului de presiune dorit si
pentru instructiuni privind aducerea la
zero in mod corespunzator, consultati
manualul operatorului pentru monitorul
avansat HemoSphere.

5.0 Informatii privind IRM

Incompatibil IRM

Nu utilizati cablul de evacuare a presiunii HemoSphere
intr-un mediu RM. Cablul este incompatibil IRM
deoarece accesoriul contine componente metalice, care
se pot incinge din cauza caldurii induse de undele de
radiofrecventa (RF) din mediul IRM.

6.0 Conditii de utilizare

Temperatura: intre 10 5i 32,5 °C

Interval de umiditate: intre 20 si 90% fara condensare
Altitudine (presiune atmosfericd): intre 0 m/0 ft
(1013 hPa) si 3048 m/10.000 ft (697 hPa)



7.0 intretinere

Se recomanda sd inspectati periodic cablul de evacuare a
presiunii HemoSphere pentru a identifica semnele de
deteriorare. Verificati starea cablului si inlocuiti-l daca
sunt prezente oricare dintre urmatoarele elemente: fir
ghid dezizolat, crapaturi, fisuri sau semne de uzura.

8.0 C(uratarea

(ablul de evacuare a presiunii HemoSphere este un
accesoriu reutilizabil si poate fi curatat la suprafata
conform procedurilor aseptice din spital. Accesoriul
poate fi curatat cu o lavetd folosind urmatorii agenti
chimici: solutie de curdtare cu alcool izopropilic 70%,
solutie pe baza de glutaraldehida 2%, solutie de inalbire
10% sau solutie de amoniu cuaternar.

ATENTIONARI:

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

Nu tratati cablul cu aburi, nu il iradiati si nuiil
sterilizati cu oxid de etilena.

Nu scufundati in apa.

9.0 Depozitare

Depozitati intr-un loc uscat si racoros in ambalajul
original pentru a preveni deteriorarea.

ATENTIE: Nu infasurati cablul in sens invers
orientarii naturale si nu infasurati cablul prea
strans.

Temperatura: intre -18 si 45 °C
Umiditate relativa: 90% fara condensare la 45 °C
Altitudine: intre 0 si 6096 m (20.000 ft)

10.0 Asistenta tehnica

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

11.0 Avertismente

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.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor pot
fi modificate fard notificare prealabila.

12.0 Eliminarea la deseuri

Pentru a evita contaminarea sau infectarea personalului,
a mediului sau a altor echipamente, asigurati-va cd,
inainte de eliminarea la deseuri, cablul de evacuare a
presiunii HemoSphere este dezinfectat si decontaminat
corespunzator, in conformitate cu legislatia din tara dvs.
privind echipamentele care contin componente electrice
si electronice.

Eliminati-lin conformitate cu legislatia nationala si
locald si cu cerintele pentru echipamentele care contin
componente electrice si electronice.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul
acestui document.

Monitori HemoSphere rohu valjundkaabel

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

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud
E-logo ja HemoSphere on ettevotte

Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid.
Koik muud kaubamargid kuuluvad nende
vastavatele omanikele.
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jalgimisprotseduuride kohta lugege tdiustatud monitori
HemoSphere kasutusjuhendist, mille leiate veebilehelt
eifu.edwards.com.

1.0 Sihtotstarve

Monitori HemoSphere rohu valjundkaabel on
korduvkasutatav tarvik, mis vdimaldab tavaparaseks
rohujalgimiseks kasutajal tdiustatud jalgimisplatvormi
HemoSphere poolt jalgitud réhku esitada tihilduval
patsiendimonitoril. Esitada saab kuni kolm lainekuju:
keskmine arteriaalrohk (AP, punane), tsentraalne



venoosne rohk (CVP, sinine) ja kopsuarteri rohk (PAP,
kollane).

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

2.0 Hoiatused

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

3.0 Ettevaatusabinoud

Kontrollige rohu valjundkaablit enne igat kasutamist.
Arge kasutage, kui kaabel on kahjustatud. Kahjustus
voib olla purunenud isolatsioon, narmendus,
tombetdkise kahjustus, kbverad/mulgustatud liitmiku
tihvtid voi mistahes margid, et kaabel voib olla
kahjustatud.

4.0 Monitori HemoSphere rohu
valjundkaabli haalestus

Pohjalikku teavet jalgimisprotseduuride kohta selle
monitoriga vaadake nummerdatud jooniselt ja lugege
taiustatud monitori HemoSphere kasutusjuhendist, mille
leiate veebilehelt eifu.edwards.com.

Juhis | Protseduur

1 Uhendage rohu valjundkaabli 18 tihvtiga
konnektor (D tdiustatud monitori
HemoSphere tagapaneeliga. Pistikupesa
on tahistatud analoogvaljundi siimboliga.

Kasutage rohu valjundkaabli
nouetekohaseks kinnitamiseks kahte
joukruvi @.
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Juhis | Protseduur

Uhendage soovitud rohusignaali
pistik(ud) dihilduva patsiendimonitoriga:

® arteriaalne rohk (AP, punane)
@ kopsuarteri rohk (PAP, kollane)
(® tsentraalne venoosne rohk (CVP sinine)

Kontrollige, et valitud liitmik on taielikult
kinnitatud. Lugege patsiendimonitori
kasutusjuhendit.

Soovitud rohusignaali valjundi
konfigureerimise ja nouetekohase
nullimise juhiseid lugege tdiustatud
monitori HemoSphere kasutaja
kasutusjuhendist.

5.0 MRT teave

Ohtlik
magnetresonantstomograafias

Arge kasutage monitori HemoSphere rohu
vdljundkaablit MR-keskkonnas. Kaabel on ohtlik
magnetresonantstomograafias, kuna tarvik sisaldab
metallosi, mis voivad MRT-keskkonnas
raadiosagedusliku (RF) kiirguse t6ttu kuumeneda.

6.0 Tootingimused

Temperatuur: 10 kuni 32,5 °C

Niiskusvahemik: 20 kuni 90% mittekondenseeruv
Korgus merepinnast (6hurdhk): 0 m /0 ft (1013 hPa)
kuni 3048 m /10 000 ft (697 hPa)

7.0 Hooldamine

Rohu valjundkaablit HemoSphere on soovitatav
reqgulaarselt kahjustuste suhtes kontrollida. Kontrollige
kaabli seisukorda ja vahetage see valja, kui esineb liks
jargmistest: paljas traat, lohed, morad voi
pingetunnused.

8.0 Puhastamine

Monitori HemoSphere rohu valjundkaabel on
korduvkasutatav tarvik ja selle pinda voib puhastada
vastavalt haigla aseptilistele protseduuridele. Tarvikut



voib piihkida lapiga, mida on niisutatud jargmiste
keemiliste iihenditega: 70% isopropiiiilalkoholi lahus,
2% glutaaraldehiiiid, 10% pleegituslahus voi
kvaternaarse ammooniumi lahus.

ETTEVAATUSTEASTED:

Arge kasutage muid puhastusvahendeid,
pihustage ega valage puhastuslahust otse
kaablile.

Arge steriliseerige kaablit auru, kiirguse ega
etiileenoksiidiga (Et0).

Arge kastke vedelikku.

9.0 Sailitamine

Kahjustuste valtimiseks sadilitada originaalpakendis
jahedas ja kuivas kohas.

ETTEVAATUST! Arge kerige kaablit rulli vastu selle
loomulikku suunda ega kerige seda liiga tugevasti
rulli.

Temperatuur: -18 kuni 45 °C

Suhteline niiskus: 90% mittekondenseeruv
temperatuuril 45 °C

Korgus merepinnast: 0 kuni 6096 m (20 000 ft)

10.0 Tehniline tugi

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

11.0 Markused

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

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

12.0 Kasutuselt korvaldamine

Personali, keskkonna voi teiste seadmete saastumise voi
nakatamise valtimiseks veenduge, et monitori
HemoSphere rohu valjundkaabel oleks enne
korvaldamist vastavalt teie riigis kehtivatele elektrilisi ja
elektroonilisi osi sisaldavaid seadmeid kasitlevatele
seadustele korralikult desinfitseeritud ja saasteainetest
puhastatud.

Korvaldage kasutuselt vastavalt riiklikele ja kohalikele
elektrilisi ja elektroonilisi osi sisaldavaid seadmeid
kasitlevatele seadustele ja nduetele.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi lopust.

Spaudimo kabelis ,HemoSphere”

Atidziai perskaitykite Sio medicinos prietaiso
naudojimo instrukcijas, kuriose pateikti jspéjimai,
atsargumo priemonés ir liekamosios rizikos.
ISsamiy stebéjimo procediry, naudojant,,HemoSphere”
pazangujj monitoriy, ieSkokite to monitoriaus
operatoriaus instrukcijoje, kuri pateikiama interneto
svetainéje eifu.edwards.com.

JEdwards”,, Edwards Lifesciences”, stilizuotas

,E” logotipas ir ,HemoSphere” yra

,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky
nuosavybé.
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1.0 Paskirtis

,HemoSphere” spaudimo iSvesties kabelis yra
daugkartinio naudojimo priedas, leidZiantis naudotojui
,HemoSphere” pazangios stebéjimo platformos
matuojamo spaudimo signal perduoti j paciento
monitoriy, kur jis gali buti stebimas standartiniu budu.
Galima perduoti daugiausia tris bangos formas: vidutinio
arterinio kraujospudzio (AK, raudona), centrinés venos
spaudimo (CVS, mélyna) ir plauciy arterijos spaudimo
(PAS, geltona).

Prietaiso veiksmingumas, jskaitant funkcines
charakteristikas, buvo patvirtintas atlikus iSsamiy
bandymy serija, siekiant uZtikrinti prietaiso saugq ir
veiksminguma, naudojant prietaisg pagal paskirtj ir
laikantis naudojimo instrukcijy.



2.0 |spéjimai

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

3.0 Atsargumo priemoneés

Kaskart prieS naudodami apZiarékite spaudimo iSvesties
kabelj. Jeigu kabelis sugadintas, jo nenaudokite.
Sugadinimas gali bati nuluZusi izoliacija, atspurimas,
nusidéveéjusi jtempimo maZzinimo priemoné, sulenkti ir
(arba) j vidy jspausti jungties kaisCiai ar bet kokie
pozymiai, galintys reiksti, kad kabelio kokybé
pablogéjusi.

4.0 ,HemoSphere”spaudimo
iSvesties kabelio saranka

|ISsamiy stebéjimo procedury, naudojant $j monitoriy,
ieSkokite sunumeruotame pav. ir,HemoSphere”

pazangiojo monitoriaus operatoriaus instrukcijoje, kuri
pateikiama interneto svetainéje eifu.edwards.com.

Veiksmas | Procediira

1 Spaudimo iSvesties kabelio 18 kontakty
jungtj @ jjunkite j pazangiojo
monitoriaus,HemoSphere” galinj
skydelj. Lizdiné jungtis pazyméta
analoginés iSvesties simboliu.

Cis

2 Dviem varztais @ tinkamai
jtvirtinkite spaudimo iSvesties
kabelio kistuka.

3 Prie suderinamo paciento
monitoriaus prijunkite reikiama (-us)
spaudimo signalo kistuka (-us):

(® arterinio spaudimo (AP,
raudonas);

@ plauciy arterijos spaudimo (PAP,
geltonas);

® centrinés venos spaudimo (CVP,
mélynas).

Pasirtpinkite, kad pasirinkta jungtis
buty iki galo sujungta. Zr. paciento
monitoriaus naudojimo instrukcijas.
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Veiksmas | Procedira

4 Nurodymai, kaip sukonfigaruoti
reikiamg spaudimo signalo iSvestj ir
tinkamai nustatyti nuline verte,
pateikiami pazangaus monitoriaus
,HemoSphere” operatoriaus
instrukcijose.

5.0 MRTinformacija

MR nesaugus

,HemoSphere” spaudimo iSvesties kabelio nenaudokite
MR aplinkoje. Kabelis yra MR nesaugus, nes Siame priede
yra metaliniy komponenty, kurie MRT aplinkoje veikiant
radijo dazniams (RD) gali jkaisti.

6.0 Naudojimo salygos

Temperatra: 10-32,5 °C

Drégnio diapazonas: 20—-90 % be kondensacijos
Aukstis (atmosferos slégis):nuo 0 m /0 péd. (1013 hPa)
iki 3048 m /10 000 péd. (697 hPa)

7.0 Prieziura
Rekomenduojama periodiskai tikrinti ,HemoSphere”
spaudimo iSvesties kabelj, ar néra sugadinimo pozymiy.

Patikrinkite kabelio biikle ir pastebéje atvirus laidus,
jtrakimy, jskilimy arba jtempio poZymiy pakeiskite kabel].

8.0 Valymas

,HemoSphere” spaudimo iSvesties kabelis yra
daugkartinio naudojimo priedas, kurio paviriy galima
valyti pagal ligoninés aseptines proceduras. Patvirtinta,
kad prieda galima Sluostyti $luoste naudojant Sias
chemines medziagas: 70 % izopropilo alkoholio tirpala,
2 % glutaraldehida, 10 %chlorkalkiy tirpalg arba
ketvirtinio amoniako tirpal3.

PERSPEJIMAI.

Nenaudokite jokiy kity valymo medZiagy ir
nepurkskite ir (arba) nepilkite valymo tirpalo
tiesiai ant modulio.

Modulio nesterilizuokite garais, spinduliuote arba
EtO.



Nepanardinkite.

9.0 Laikymas

Kad nebuty sugadintas, laikyti sausoje, vésioje vietoje,
originalioje pakuotéje

PERSPEJIMAS. Kabelio nevyniokite pries jo
naturalig kryptj ir nesuvyniokite per mazu
spinduliu.

Temperatura: nuo —18 iki 45 °C

Santykinis drégnis: 90 % be kondensacijos, esant 45 °C
Aukstis: 0—6096 m (20 000 péd.)

10.0 Techniné pagalba

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

11.0 Pastabos

Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus rimtus
incidentus turéty pranesti gamintojui ir valstybés narés,

kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti $j model; gali
buti kei¢iami nejspéjus.

12.0 Salinimas

Siekiant iSvengti personalo, aplinkos ar kitos jrangos
uztersimo ar uzkrétimo, uztikrinkite, kad pries salinant,
,HemoSphere” spaudimo iSvesties kabelis bty tinkamai
dezinfekuotas ir nukenksmintas pagal jusy 3alies
jstatymy dél jrangos, kurioje yra elektros ir elektronikos
daliy, reikalavimus.

Pasalinkite pagal nacionaliniy ir vietos teisés akty
reikalavimus jrangai, kurioje yra elektros ir elektronikos
daliy.

Zr. simboliy paaiskinima io dokumento
pabaigoje.

HemoSphere spiediena izvades kabelis

Uzmanigi izlasiet So lietosanas instrukciju, kura ir
ietverta informacija par bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem un atlikusajiem
riskiem, kas attiecas uz So medicinas ierici.
VisaptveroSus parraudzibas noradijumus skatiet
HemoSphere paplasinatas parraudzibas ierices lietotaja
rokasgramata, kas pieejama timek|a vietné
eifu.edwards.com.

1.0 Paredzetais lietojums

HemoSphere spiediena izvades kabelis ir otrreizéji
izmantojams piederums, kas |auj lietotajam izvadit
spiedienu, kas tiek parraudzits HemoSphere modernaja
parraudzibas sistema, uz saderigu pacienta parraudzibas
iekartu un veikt standarta spiediena parraudzibu. Var
izvadit ne vairak par trim likném: arterialais spiediens

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais

E logotips un HemoSphere ir uznémuma

Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas
citas preCu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.
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(AP, sarkana), centralais venozais spiediens (CVP, zila) un
spiediens plaudu artérija (PAP, dzeltena).

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie parametri, ir
parbauditi vispusiqu testu sérija, un rezultati apliecina
ierices droSibu un veiktspéju atbilstosi paredzétajam
lietojumam, ja ta tiek lietota atbilstosi sniegtajai
lietosanas instrukcijai.

2.0 Bridinajumi

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

3.0 Piesardzibas pasakumi

Parbaudiet spiediena izvades kabeli pirms katras
lietosanas. Nelietot, ja kabelis ir bojats. Bojajumu veidi:
bojata izolacija, iegriezumi, bojats stiepes atslogotajs,
kontakttapas ieliekusas/iespiestas uz iekSu vai jebkadas
pazimes par to, ka kabelis var but bojats.



4.0 HemoSphere spiediena izvades
kabela uzstadisana

Lai iegutu plasaku informaciju par parraudzibas
procediram, ko iespejams veikt, izmantojot
parraudzibas ierici, skatiet HemoSphere paplasinatas
parraudzibas ierices lietotaja rokasgramatu un attiecigo
attélu, kas pieejami timekla vietné eifu.edwards.com.

Darbiba | Procediira

1 Pievienojiet 18 tapu savienotaju ™
spiediena izvades kabelim, kas
atrodams HemoSphere paplasinatas
parraudzibas ierices aizmugureja
paneli. Sieviska pieslégvieta ir apziméta
ar analogas izvades simbolu.

Cis

2 Izmantojot divas stiprinajuma skrives
@, pienacigi piestipriniet spiediena
izvades kabela spraudni tam
paredzétaja vieta.

3 Pievienojiet vélamo(-o0s) spiediena
signala spraudni(-nus) saderigai
pacienta parraudzibas iericei:

® arterialais spiediens (AP, sarkana
krasa);

@ plausu artérijas spiediena (PAP,
dzeltena krasa);

® centralais venozais spiediens (CVP,
zila krasa).

Parliecinieties, vai izvelétais savienotajs
ir pilniba pievienots. Skatiet pacienta

parraudzibas ierices lietosanas
instrukciju.

4 Noradijumus par vélamo spiediena
signala izvadi un atbilstosu nulles
vertibu iestatisanu skatiet HemoSphere
paplasinatas parraudzibas ierices
lietotaja rokasgramata.
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5.0 Informacija par magnétiskas
rezonanses attélveidosanu (MRI)

Nedrikst lietot MR vide

Nelietojiet HemoSphere spiediena izvades kabeli MR
vide. Spiediena izvades kabeli nedrikst lietot MR vide, jo
tas satur metaliskas dalas, kuras MRI vide
radiofrekvences ietekmé var sakarst.

6.0 Ekspluatacijas apstakli

Temperatara: no 10 [idz 32,5 °C

Mitruma diapazons: no 20 lidz 90%, bez kondensacijas
Augstums virs juras imena (atmosferas spiediens):
0m/0’ (1013 hPa) lidz 3048 m/10 000" (697 hPa)

7.0 Apkope

leteicams periodiski parbaudit, vai HemoSphere
spiediena izvades kabelim nav bojajuma pazimju.
Parbaudiet kabela stavokli un nomainiet to, ja pamanat
kaut ko no talak noradita: atklati vadi, Skélumi, plaisas
vai slodzes pazimes.

8.0 Tirisana

HemoSphere spiediena izvades kabelis ir atkartoti
izmantojams piederums, un ta virsmu var tirit, veicot
slimnica pienemtas aseptikas proceduras. Kabeli var
slaucit ar dranu, kas samitrinata kada no Sim kimiskajam
vielam: 70% izopropilspirta Skidums, 2% glutaraldehids,
10% balinataja Skidums vai Cetraizvietota amonija saju
Skidums.

PIESARDZIBAS PASAKUMI!

Neizmantojiet nekadus citus tirisanas lidzeklus,
nesmidziniet un nelejiet tirisanas skidumu tiesi uz
kabela.

Nesterilizéjiet kabeli ar tvaiku, starojumu vai
etilenoksidu.

Neiegremdet.

9.0 Glabasana

Uzglabat vesa, sausa vieta originalaja iepakojuma, lai
noverstu bojajumu rasanos.



UZMANIBU! Nesalieciet kabeli pretéji ta
dabiskajam izliekumam vai nesatiniet kabeli
parak ciesi.

Temperatura: no -18 lidz 45 °C

Relativais mitrums: 90%, bez kondensacijas pie 45 °C

Augstums virs jaras limena: no 0 lidz 6096 m
(20 000 pedam)

10.0 Tehniska palidziba

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

11.0 Piezimes

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

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var mainities
bez iepriekséja pazinojuma.

12.0 Atbrivosanas

Lai nepielautu personala, vides vai cita aprikojuma
kontaminaciju vai inficéSanu, pirms atbrivosanas no
HemoSphere spiediena izvades kabela ir javeic atbilstosa
ta dezinfekcija un dekontaminacija saskana ar valsts
tiesibu aktiem par aprikojumu ar elektriskam un
elektroniskam dalam.

Atbrivojieties no ta atbilstosi valsts un vietejiem tiesibu
aktiem un prasibam aprikojumam ar elektriskam un
elektroniskam dalam.

Simbolu skaidrojumu skatiet dokumenta beigas.

HemoSphere Basing Cikisi Kablosu

Bu tibbi cihaza yonelik uyarilar, 6nlemleri ve
rezidiiel riskleri ele alan bu kullanim talimatlarini
dikkatle okuyun. Kapsamli izleme prosediirleri icin
eifu.edwards.com adresinde bulunan HemoSphere
gelismis monitor kullanim kilavuzuna bakin.

1.0 Kullanim Amaa

HemoSphere basing ¢ikisi kablosu, kullaniainin standart
basing izleme icin HemoSphere gelismis izleme
platformuyla 6liilen basinci uyumlu bir hasta
monitoriine aktarmasina olanak taniyan yeniden
kullanilabilir bir aksesuardir. U dalga formuna kadar
aktarilabilir: arteriyel basing (AP, kirmizi), santral venoz
basinci (CVP, mavi) ve pulmoner arter basing (PAP, sari).

Islevsel 6zellikleri de dahil olmak iizere cihaz
performansi, mevcut Kullanim Talimatlari uyarinca
kullanildiginda, cihazin kullanim amacina uygun sekilde

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu ve
HemoSphere, Edwards Lifesciences Corporation
sirketinin ticari markalandir. Diger tiim ticari markalar
ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.
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gtivenliligini ve performansini desteklemeye yonelik bir
dizi kapsamli test ile dogrulanmistir.

2.0 Uyanlar

Bu iirin metalik bilesenler icermektedir. Manyetik
Rezonans (MR) ortaminda KULLANMAYIN.

3.0 Onlemler

Her kullanimdan 6nce basing ¢ikisi kablosunu kontrol
edin. Kablo hasar gormiisse kullanmayin. Hasar;
yalitimin bozulmasl, yipranma, gerilim azalticinin
bozulmasi, konektor pimlerinde biikiilme/gomiilme
veya kablonun kalitesinin diisttigtine iliskin her tirli
isareti icerir.

4.0 HemoSphere Basing Cikisi
Kablosu Kurulumu

Monitoriin kapsamli izleme prosediirleri icin
numaralandinimis sekle ve eifu.edwards.com adresinde
bulunan HemoSphere gelismis monitor kullanim
kilavuzuna bakin.



Adim

Prosediir

Basing cikisi kablosunun 18 pimli
konektoriinii @ HemoSphere gelismis
monitoriin arka paneline takin. Disi port,
analog ¢ikis simgesiyle gosterilmistir.

Iki sabitleme vidasini @ kullanarak
basing cikisi kablosunun fisini yerine
dogru bir bigimde takin.

Istediginiz basing sinyali figlerini uyumlu
hasta monitoriine takin:

@ arteriyel basing (AP, kirmizi)
@ pulmoner arter basinci (PAP, sar)
® santral venoz basinci (CVP, mavi)

Secilen konektoriin tam oturdugundan
emin olun. Hasta monitori kullanim
talimatlarini inceleyin.

Istediginiz basing sinyali cikigini
yapilandirma ve dogru sifirlama
yonergeleri hakkinda talimatlar iin
HemoSphere gelismis monitor kullanim
kilavuzunu inceleyin.

5.0 MRIBilgileri

MR icin Giivenli Degildir

HemoSphere basing cikisi kablosunu MR ortaminda
kullanmayin. Aksesuar, MRI ortaminda RF kaynakli

Isinmaya yol acabilecek metal bilesenler icerdiginden,

kablo MR icin giivenli degildir.

6.0 Kullanim Kosullari

Sicaklik: 101la 32,5 °C

Nem araligi: %20 ila %90 yogusmasiz

Rakim (Atmosferik Basing): 0 m/0 ft (1013 hPa) ila
3048 m/10,000 ft (697 hPa)
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7.0 Bakim

HemoSphere basing ¢ikisi kablosunda herhangi bir hasar
belirtisi olup olmadiginin diizenli araliklarla kontrol
edilmesi onerilir. Kablonun durumunu kontrol edin ve su
durumlardan biri mevcutsa kabloyu yenisiyle degistirin:
acikta duran teller, kopma, catlak veya gerilme belirtisi.

8.0 Temizleme

HemoSphere basing ¢ikisi kablosu, yeniden kullanilabilir
bir aksesuardir ve kablonun yiizeyi hastanenin aseptik
prosediirlerine uygun olarak temizlenebilir. Aksesuar, su
kimyasal maddeler kullanilarak bezle silinebilir: %70
izopropil alkol ¢ozeltisi, %2 glutaraldehit, %10 agartic
¢ozelti veya kuaterner amonyum ¢ozeltisi.

DiKKAT EDILMESi GEREKEN NOKTALAR:

Baska bir temizlik maddesi kullanmayin ve
temizlik ¢ozeltisini dogrudan kabloya
piiskiirtmeyin veya dokmeyin.

Kabloyu buhar, radyasyon veya Et0 ile sterilize
etmeyin.

Siviya batirmayin.

9.0 Saklama

Cihazin zarar gormesini 6nlemek icin serin ve kuru bir
yerde, orijinal ambalajinda saklayin.

DIKKAT: Kabloyu dogal yoniiniin disinda bir yonde
ve stkica sarmayin.

Sicaklik: -18 ile 45 °Carasl
Bagil nem: 45 °Csicaklikta yogunlasmasiz %90
Rakim: 0 ile 6096 m (20.000 ft) arasi

10.0 Teknik Servis

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

11.0 Bildirimler

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

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi
onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.



12.0 Uriiniin Atilmasi

Personelde, ortamda veya diger ekipmanlarda bulagma
ve enfeksiyondan kag¢inmak icin, HemoSphere basing
¢ikis kablosunun atilmadan once iilkenizdeki elektrikli ve
elektronik parcalar iceren ekipmanlara yonelik yasalara
uygun sekilde dezenfekte edildiginden ve
arndirldigindan emin olun.

Uriinleri, elektrikli ve elektronik parcalar iceren
ekipmanlara yonelik ulusal ve yerel mevzuat ile
gerekliliklere uygun sekilde atin.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol
aciklamalarina bakin.

Ka6enb gna nsmepenua pasnenua HemoSphere

BHumatenbHo uyuute STU UHCTPYKLUK NO
NPUMEHEHNI0, B KOTOPbIX NpeACTaB/eHbl
npeaynpexaeHus, Mepbl NpeAoCTOPOKHOCTHI U
0CTaTOYHble PUCKK, CBA3AHHbIE C
UCNONb30BaHMEM ITOTr0 MeAULIMHCKOr0
ycrpoinctBa. [lonHbli nepeyeHsb npoueayp
MOHUTOPUHTA C TOMOLLbIO YCOBEP-LLEHCTBOBAHHOIO
MoHuTopa HemoSphere cm. B pykoBoACTBe onepaTtopa
3TOr0 MOHUTOPA, AOCTYMHOM Ha Beb-Caiite
eifu.edwards.com.

1.0 Ha3HayeHue

Kabenb anA BbiBOAA CUrHana aaenexua HemoSphere
— 3T0 MHOTOpa30Bas NPUHAANEXHOCTb, C NOMOLLbH
KOTOPOW MOXHO BbIBOAUTL CUTHaN 1aBNEHNA,
OTCNIEXMBAEMOr0 YCOBEPLIEHCTBOBAHHON
MOHUTOPUHTOBOI Nnatgopmoii HemoSphere, Ha
COBMECTHBI MOHUTOP NaLeHTa B LieNAX CTaHAAPTHOTO
MOHUTOPUHTa laBneHna. BoamoxeH BbIBOA [0 Tpex
CMrHanoB: apTepuanbHoro aasneHnsa (AP, KpacHbilii),
LieHTpanbHoro BeHo3Horo AaBneHua (CVP, cunuin) u
[laBneHusA B neroyHoii aptepuu (PAP, xentblii).

IPeKTUBHOCTD YCTPOIACTBA, B TOM YUCNIE €ro
$YHKLMOHaNbHbIe XapaKTepUCTUKK, NOATBEPXKAEHDI
LienbiM pAZOM TeCTOB, pe3yNbTaTbl KOTOPbIX
[10Ka3bIBaT 0€30MacHOCTb U IPHEKTUBHOCTb
YCTPOIACTBA NPU UCMOIb30BAHMM MO HAa3HAYEHMI0 B

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
CTUnM30BaHHoil 6ykBoil E n HemoSphere agnaiotca
3aperncTpUpOBaHHbIMM TOBAPHBIMIA 3HAKAMM
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune
TOBAPHbIE 3HaKM ABNAKTCA COOCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYIOLLMX BNAZENbLieB.
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COOTBETCTBUU CYTBEPKAEHHBIMU UHCTPYKLUAMU MO
NMPUMEHEHNIO0.

2.0 [lpepynpexpeHus

370 M3aeKe COAEPXKUT MeTaIMYeckne KOMMNOHEHTbI.
HE ncnonb3yiite ero Bo Bpems npoLeaypbl MarHuTHo-
pe30HaHcHoi Tomorpadun (MPT).

3.0 Mepbl npeaoCTOPOIKHOCTH

Mepen Kax.abIM UCMONb30BAHNEM OCMATPUBaliTe
kabenb BbIBOAA CUrHaNa fasneHns. He ncnonb3osatb,
ecm kabenb nopexzieH. Mog noBpexaeHnem
No/ipa3yMeBaeTCA NOBPEX/EeHIe N30NALNM,
NCTMPaHWE, 3HOLLEHHDBI KOMNEHCATOP HATAXeHNA,
NCKPUBNEHHbIE NI BAABNEHHbIE KOHTAKTbI pa3bema
unu niobble Apyrie NPM3HaKN BO3MOXKHOTO HapyLLEHIA
LIeN0CTHOCTY Kabena.

4.0 Hacrpoiika kabena gna
u3mepenua pasneHusa HemoSphere

(M. NpoHyMepOBaHHbIl PUCYHOK 11 PYKOBOACTBO
onepaTopa ycoBepLUeHCTBOBAHHOTO MOHUTOPA
HemoSphere, gocTynHoe Ha Be6-caiite
eifu.edwards.com, 119 3HaKOMCTBA C NONHBIM
nepeyHem NpoLeayp MOHUTOPUHIA C NOMOLLbIO
JlAHHOTO0 MOHUTOPA.



Jtan | lpoueaypa

1 MoakniounTe 18-KOHTAKTHbIN pazbem (D
AnA Kabens BbIBOJA CUrHana faBneHua K
3a/1Heil NaHe/N YCOBEPLUEHCTBOBAHHOTO
moHuTopa HemoSphere. [He31080li nopt
OTMeYeH CMMBOJIOM aHasoroBoro BbIXoaa.

Cis

2 C nomoLLbIo ZIBYX yNopHbIX 601T0B @
HaJexHo 3adpuKcupyitte kabenb ana
BbIBOAA CUTHANA JJaBMEHNA.

3 MoaKntounTe K COBMECTUMOMY MOHUTOPY
naLyeHTa HeobXoauMble pa3bembl i
BbIBO/JA CUTHANA IaBNEHNS:

(® aptepuanbHoro aaBnexus (AP,
KpacHbli);

@ pasneHus B neroyHoi aptepun (PAP,
XenTbin);

(® ULEHTPaNbHOr0 BEHO3HOTO J1aB/EHA
(CVP, cunmin).

YbepuTech B HaIeXHOI NOCazKe
BblOpaHHOro pa3bema. (M. UHCTpYKLN
M0 NPUMEHEeHMI0 MOHUTOPA NaL1eHTa.

4 WHCTpyKLMKM no HacTpolike BbIBOAA
HeobXoAMUMOro curHana AaBneHna u
NpaBubHYI0 npoLeaypy 00HyNeHus cm. B
PYKOBOACTBE Onepatopa
yCOBEPLLEHCTBOBAHHOIO MOHMTOPA
HemoSphere.

5.0 Wudopmauusa oTHOCMTENbHO
UCNONb30BaHNA U3[eNuA npu
npoBegeHnn MPT

Onacho npu npoBeaeHun MPT

He ucnonb3yiite kabenb AnA BbIBOAA CUTHANA AaBREHNA
npubopa HemoSphere B ycnosuax MP. [laHHoe
YCTPOICTBO COAEPKUT MeTanNNyeckne KOMMOHEHTbI,
KOTOpble MOryT HarpeBaTbCA N0 BO3eNCTBIEM
pajnoyacToTHoro n3nyyexns B cpese MPT.

6.0 Ycnosusa skcnnyatayumn

Temnepartypa: o1 10 go 32,5 °C

Jlnana3zon BnaxHoctut: o1 20 10 90 % 6e3 KoHAeHcaumumn
BbicoTa Hag ypoBHeM MopA (aTMocdepHoe AaBneHue):
o1 0 m/0 ¢yt (1013 rfa) o 3048 m/10 000 dyT

(697 ra)

7.0 TexHuueckoe 06cnyxuBaHue

PekomeHayeTcA nepuognyeckit 0CMaTpuBaTh Kabenb
[NA BbIBOAA curHana aasnenna HemoSphere, uto6bl
y0eauTbCA B OTCYTCTBMI NPU3HAKOB NOBPEMAEHNA.
[poBepsiiTe COCTOAHME Kabens n 3aMeHAliTe ero npu
00Hapy>XeHuI OTKPbITbIX NPOBOAOB, Pa3pbIBOB, TPELLMH
1 IPU3HAKOB MEXaHNYECKOr0 HanpXKeHNs.

8.0 Ouyuctka

Kabenb Ana BbIBoAA CUrHana AaBneHua npubopa
HemoSphere aBnaetca MHoropasogoit
MPUHALNEXHOCTbIO, U €ro NOBEPXHOCTb MOXHO
0YNLLATH B COOTBETCTBUN C NPUHATHIMM B
MeZULNHCKOM YUpexeHnn npaBunamm acentukm.
YcTaHoBnEeHa NpUrofHOCTb NPUHAANEXHOCTY ANA
NPOTUPAHNA TKaHbIO C UCNONb30BaHNEM CTIEAYIOLLMX
Xummnyeckmx Bewects: 70 %-1 pactBop
U30NpONUIOBOro CnupTa, 2 %-it ryTapoBbIi anbaerng,
10 %-i1 pacTBOp rMNOXN0PUTA HATPUA NN PACTBOP
YETBEPTUYHOTO AMMOHMA.

MPEAOCTEPEXXEHUA:

He ucnonb3yitte gpyrue uncrawme Bewtectsa unm
CNpeun 1 He HaHOCUTe YUCTALLUIA PacTBOP
HenocpeACTBEHHO Ha MOAYNb.

He crepunusyiite mogynb napom, usny4yeHuem
UAN STUNEHOKCMAOM.

He norpymaﬁre B XUAKOCTb.

9.0 XpaHeHue

XpaHVITe B npoxnagHom Cyxom mecTe B OpVIFVIH&J'IbHOVI
YMaKOBKe BO n3bexanue I'IOBpG)KD.EHVIVI.

MPEAOCTEPEMXKEHUE. He ckpyumBaiite kabenb
NPOTUB €ro eCTeCTBEHHOT0 HanpaBeH!s U He
CKpyumBaiiTe ero nioTHo.

Temnepatypa: o1 -18 o 45 °C

OTHOCMTENbHAA BNAXHOCTD: 90 % 6€3 KOHAEHCALMK
npu Temnepatype 45 °C

BbicoTa Hag ypoBHem mopA: oT 0 2o 6096 m

(20000 ¢yToB)



10.0 TexHuuyeckas nomollb

3a nonyyeHnem TexHUYeCKoi NoMoLLyM npocbba
00paLLaTbA B OTAEN TEXHNYECKOI NOAAEPHKKY
komnanuu Edwards no cnegytoemy tenegoHHomy
Homepy: +7 495 258 22 85.

11.0 YBepomneuusn

Monb3oBatenu v (Mnu) NaLUeHTbl OMKHbI C000LLATb
000 BCEX CePbe3HbIX UHLMAEHTAX NPOU3BOAUTENHO U
KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyaapcTBa-uieHa, rae
HaXoAMTCA NONb30BaTENb U (1) NALMEHT.

LleHbl, TeXHMYECKMe XapaKTepUCTUKM 11 aCCOPTUMEHT
AOCTYMHbBIX MOJENei MOTyT N3MeHATbCA 6e3
yBELOMNEHUA.

12.0 Yrunusauyusa

Bo n3bexxaHue 3arpA3HeHIs Un 3apaxeHna
nepcoHana, OKpyatoLLieli cpefibl U Jpyroro
060pya0BaHNA, Nepe yTunn3auuei yoeautech B Tom,
4yT0 Kabenb ANA BbIBOAA CUrHANA AaBEHUA
HemoSphere Hagnexalum 0bpa3om fe3uHOUUMPOBaH
11 OYMLLIEH B COOTBETCTBIAN € 3aKOHAMI BaLLieli CTPaHbl B
OTHOLLIEHUN 060pyA0BaHMA, COfepKaLLero
ANEKTPUYECKME 1 INEKTPOHHBIE KOMMOHEHTbI.

YTunuzupyite B COOTBETCTBUN € FOCYAAPCTBEHHBIM U
MECTHbIM 3aKOHOZATeIbCTBOM B OTHOLLEHUU
000py0BaHNA, COfepXKaLLero sNeKTpudeckme u
INEKTPOHHbIE KOMMOHEHTbI.

YcnoBHble 0603HauYeHUA NPUBEfEeHbI B KOHLE
3TOro J0KyMeHTa.

HemoSphere kabl za izlazni signal pritiska

Pazljivo procitajte ova uputstva za upotrebu u
kojima su navedeni upozorenja, mere
predostroZnosti i preostali rizici koji se odnose na
ovo medicinsko sredstvo. Detaljne procedure pracenja
potrazite u korisnickom uputstvu za HemoSphere ureda;
za napredno pracenje, koje je dostupno na internet
stranici eifu.edwards.com.

1.0 Predvidena upotreba

HemoSphere kabl za izlazni signal pritiska predstavlja
dodatni pribor koji se moze koristiti vise puta i koji
omogucava korisniku da podatke o pritisku koje
obezbeduje HemoSphere platforma za napredni
monitoring sprovede do kompatibilnog uredaja za
pracenje pacijenta radi uobicajenog pracenja pritiska.
Mogu se izvesti podaci do tri talasne funkcije: arterijski
pritisak (AP, crveno), centralni venski pritisak (CVP, plavo)
i pritisak u plu¢noj arteriji (PAP, Zuto).

Performanse sredstva, ukljucujuci funkcionalne
karakteristike, potvrdene su u sveobuhvatnoj seriji

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E i
HemoSphere predstavljaju robne marke kompanije
Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale robne
marke su vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.
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testiranja kako bi se podrZala bezbednost i performanse
sredstva za njegovu namenu kad se koristi u skladu sa
utvrdenim uputstvima za upotrebu.

2.0 Upozorenja

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

3.0 Mere predostroznosti

Pre svake upotrebe pregledajte kabl za izlazni signal
pritiska. Nemojte koristiti ako je kabl oStecen. Ostecenja
mogu ukljucivati prekid izolacije, iskrzanost, o3tecenje
reduktora naprezanja, savijene/uvucene pinove
konektora ili bilo kakve znake da je kabl ostecen.

4.0 Podesavanje HemoSphere kabla
za izlazni signal pritiska

Videti sliku sa brojevima i korisnicko uputstvo
HemoSphere uredaja za napredno pracenje, dostupno na
eifu.edwards.com za detaljne procedure pracenja tim
uredajem za pracenje.



Korak Procedura

1 Prikljucite 18-pinski konektor ™D
kabla za izlazni signal pritiska sa
zadnje strane HemoSphere uredaja
za napredno pracenje. Zenski
prikljucak je oznacen simbolom
analognog izlaznog signala.

2 Prikljucak kabla za izlazni signal
pritiska pricvrstite pomocu dva
zavrtnja @.

3 Prikljucite Zeljene prikljucke signala
pritiska u kompatibilni uredaj za
pracenje pacijenta:

@ arterijski pritisak (AP, crveni)

@ pulmonalni arterijski pritisak
(PAP, Zuti)

® centralni venski pritisak (CVP,
plavi)

Uverite se da je izabrani konektor
dobro pricvrscen. Videti uputstva za
upotrebu uredaja za pracenje
pacijenta.

Uputstva o konfigurisanju Zeljenog
izlaznog signala pritiska i uputstva o
pravilnom nuliranju potraZite u
korisnickom uputstvu HemoSphere
uredaja za napredno pracenje.

5.0 Podacio MR

Nije bezbedno za MR

HemoSphere kabl za izlazni signal pritiska nemojte
koristiti u okolini uredaja za magnetnu rezonancu (MR).
Kabl nije bezbedan za MR posto sadrzi metalne delove,
koji se usled delovanja RF talasa mogu zagrejati u okolini
uredaja za magnetnu rezonancu (MR).
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6.0 Radni uslovi

Temperatura: od 10 do 32,5 °C
Opseg vlaznosti: od 20 do 90 % bez kondenzacije

Nadmorska visina (atmosferski pritisak): od 0 m/0 ft
(1013 hPa) do 3048 m/10.000 ft (697 hPa)

7.0 Odrzavanje

Preporucuje se da periodicno proverite ima li na
HemoSphere kablu za izlazni signal pritiska znakova
oStecenja. Proverite stanje kabla i zamenite ga ako se
primeti bilo $ta od sledeceq: izloZene Zice, prekidi,
pukotine ili znaci naprezanja.

8.0 (iscenje

HemoSphere kabl za izlazni signal pritiska predstavlja
dodatni pribor koji se moZe koristiti viSe puta i njegova
povrsina se moze Cistiti u skladu sa aseptickim
procedurama bolnice. Ovaj dodatni pribor se moze Cistiti
krpom natopljenom slede¢im hemijskim sredstvima:
70 %-tni rastvor izopropil-alkohola, 2 %-tni

glutaraldehid, 10 %-tni rastvor izbeljivaca ili kvaternerni
amonijumski rastvor.

MERE OPREZA:

Nemojte koristiti bilo kakvo drugo sredstvo za
¢is¢enje, nemojte prskatiili sipati rastvor za
¢is¢enje direktno na kabl.

Kabl nemojte sterilisati parom, zracenjem ili
etilen-oksidom.

Nemojte potapati.

9.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu, u originalnom
pakovaniju radi sprecavanja ostecenja.

OPREZ: Nemoijte savijati kabl u pravcu suprotnom
od prirodnog pravca savijanja ili ga precvrsto
savijati.

Temperatura: od -18 do 45 °C

Relativna vlaznost: 90 % bez kondenzacije pri 45 °C
Nadmorska visina: od 0 do 6096 m (20.000 ft)

10.0 Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku podrsku
na sledei broj telefona: 49 89 95475-0.



11.0 Napomene

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

Cene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su
promenama bez prethodnog obavestenja.

12.0 Odlaganje

Da bi se izbegla kontaminacija ili zaraza osoblja, Zivotne
sredine ili druge opreme, osigurajte da se HemoSphere
kabl za izlazni signal pritiska pre odlaganja dezinfikuje i

dekontaminira na odgovarajuci nacin u skladu sa
zakonima vase zemlje za opremu koja sadrZi elektricne i
elektronske delove.

OdloZite u skladu sa drzavnim i lokalnim propisima i
zahtevima za opremu koja sadrZi elektricne i elektronske
delove.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog
dokumenta.

HemoSphere [E 8 4 2%

(FRAET 1&%251, B {FHFHETS
EFEG?.HH @E &. E"%Iﬁﬂl?ﬁ‘”
KEe. 55 |§_| elfu edwards.com g R4
HY HemoSphere S 4% NP (SGREFMIAEE
T%’iﬁ”"?}jﬂiﬂ’]”"ﬂj&f

1.0 FRHAAZ

HemoSphere [ /34801 454% P SR S (= AT
%, FBPELUBINZ 452615 HemoSphere &
o IS & B D E e A0

%”*?FW Mﬁ'ﬁJ_ ﬁv’EEI’JJ_ s,
glé,) . ILERKE (CVP "*@) FEH
IBKE (PAP, ) .

EE—RSISERNPEIEEEIAS
EFEPRROSSILRE, LAERBIRIRELE R
PR AR AR S8 F R AR =2
MEROMERE

2,0 &

FEROEEBEMN. TIDERILR MR
B,

Edwards, Edwards Lifesciences, E=Z{ERFN
HemoSphere EB:2 Edwards Lifesciences Corporation

R, PR EMERSEES B
BERNT=,

48

3.0 IE EIA

RERRNEIEEE BN, R
EARIA, 1SDER. IRIATRERALE
SRR, BEiR, NIERSIR, 53k
5 | IS H/ VBB S e S RAVE AR,

4.0 HemoSphere [E/Jigi 455k
iﬁ%
SR RSB LN eifu.edwards.com kuf_E

TzEﬁi(EI’J HemoSphere FS 2% W P{SURAEFAR,
D IeHE 7 iz P SRR RS

LB | EF
1 B ENEHSEZAY 18 5|
£23k @ F\ HemoSphere ;2K
IPYRYEER. Bim0
RS EFESERR.

Cis

. {EFIPIERT TR ZZ @ 45
R jﬁmﬂjf &k fi Sk IEAE]
v,




S

3 BRTENEDESHEL
G R EE IR
AR

@ HBKE (AP, A8)

@ Fbsnfk/E (PAP, EHER)
® HILERIKE (Cvp, IEE)

BRFEELEL S,
BRI

¢ | exmEmEEAGS
s Lo
BH, 1525 HemoSphere 4%
P SURIEFAR.

50 MRI{EER

@ AFEEREIHRR ST

15701 MR 15555 HemoSphere [T /0%
H48Lk, ZHEABAGRHIREE
%, EAZMESERAN, EMR
NGRS HITSRRN THE.

6.0 ER{ESE

BE: 108325

MEEEBE 20 90% AFQEE
HREE (KSRESD) - om/oft
(1,013 hPa) Z& 3,048 m/10,000 ft (697 hPa)

7.0 4R
FETERBIES Hemosphere FEFTRILHAALE
SRGIRINES, REBATORT, 3
LI ME— R SR A
BE. 93 FANERTITS,

8.0 BHiS

HemoSphere JE D5 ik NPT EEE T
B, AIERERLEEFRH TRES
g 1ZMEERIERR T LA EEEN 5

ISR 70% STIEEAR, 2%
K—EE. 10% ZRFAKREZHER.
=&

B EREUEMSET, BRAEIEE
rmEEE kIR EITESig% L.
NDRIHITES. 1B8IEk B0 KHE.
B0i=A.

9.0 TFfi&

BRI REFERRR, T,
ARG LEIRER,

B  m2RBALE RNRS RS
ol REud X,

BE: -18F 45

FEXREE: 90% IS5 45 °C

THREE: 026,096 m (20,000 ft)

10.0 AR

IIFRASSF, BERREREELUTER
ARSZERIE

0086 21 5389 1888;

(EEL: 0086215389 1999

11.0 F5
AP0/ B BE N A IS AN A D / B

B AT P R O R i e A
EE,

s, ASHIESHYRT B ShERTEE
8, BABITEN.

120 &8

NERBRAR, SHIMNEEEDIR
&=, B, BRRLIRIGETEER
ISR SAE FEM RIS B AERAA
12, XJ HemoSphere FEFJ4ItH 4R TIES
=2 PSR

AR I S SN F AR B HE
RN S AR T E.

RS HSRERIFFSER.



o

E:
x
=

20
HemoSphere

k

e

-
(=)

HA #ol=

orazd
[ — i |

4.0 HemoSphere 2= H|#AH

Het 2L
oL Ea

HemoSphere 11
Mo 7O A

.
[¢)

o A0S MH

e
o

1.0 A}

AHE A2

= S I = — o Mo

EERL o R = = -y Hm._L_Hﬂ__u o = nju

2" M Ror [y £ 4 E BT [Tz g

of Sl WRRT (BT & o S Sery [0 S&0

I £ fob I = Q% Ul |oloypn L. & S NodlD | o 2x0

S EorHiar zariro | Pam = T 51 TH = of | o £ of

ENL T TIT o0 H |Biois) Of OF & I < | Arog0olico<

TOITTAT S HIE [ Ry 7 &M RO ™ |y <1 | 3D <FRI<<T

=0 Ty H Komun Koo & W 0 simsMe | s ok oo
K | @rarnogoin=< Olooc = |opmrT W0 & KO Frojr K | 30 X0K0%1 T K
Rl | oI M AKS H N | T @ @ © XIoKoiUKo | oRM-K{ T KO
by
i

<FaT
S ) o
il mrgos o H Juo}-k0

R HOKE ko™ 3 = o = R
O 0J0 R H fofH0T oy <71 LHOI<"Z0 S0 R 2010wl
u_a.ku_“_eo_e._:gﬁwur = OoJoriy gy L R4S a
S MmoArm H 2 e AT XORMKko 0= 00 Ars=o gl
TR molmlois = T ol = = o<l gon

T N &= =wIkow <05 i S
T ROTAr 0 <> S&r T &Koz — <00 of U Ze
=4 g pn T olo KOS or H ol Hom= g2
ar O rf JuoF AT KT8l = K ol Blougy KF =iz 3¢
onJlorH woukits oo ollzo— &l "o s 2
CN ZRomos NITT —, < KOmrur<|g < D IR =K
S0 ETT T I 5 RI< HETHS B0 2w 4r

—_ —_—— -=< —_ - —_—
ST 2T J00dma 0jootoKlo o U0 0OROTFS (D 2
ST EHHHTT ROX{FRAD N O 03X w <AOXMM S

Ct
o

[=R=R

—

—

Edwards Lifesciences Corporation2| & H ©1 L| C}.

Of 2|0 CI= &f &
2 AL X A LT,

50



AH O] 1K OHAI2.
90 H

50 MRIEE

| - Ar
g W5 e 81 _
S 157 i Bogl 9l 10
o UL R >3 o .m.xeo._
n _u._ﬂ_Auol_ r Ak mﬁ“
ol g S Blop ) N pEriy
— Kir a8 L S T IT %
VK 0/0 o H : <0 jol .- ) KO =T =
OHN = aiio] - dgiis s~
s Te <1l K ot uEl = RO oy
i0 =3 10 =r : oL AL — BT
8l s ol o LR S Wy e m__lo_aw
K w3 Ok ELI =N Hzn<lzs okgs __ & m0j0or I
Iy gig K ®ag ENE O+ D RERHR o4
ol = N o E onml : on KRR H %< = o — T e
¥ & o A__E il : ONKK K IH o ol e}
Olrn 2 o ~ ||_|| . K |_._.l|_._. . q_. —
Tua 2al N PSP L2 15 S rhred
M= e duul< e 2 T RE X
huﬂln___ LHTT LH o —— F ool = XX
ol o< - r ~N o K
KFolT olzoH = =y
.. <
S o O T 1)
T = KH = mAl_._“._ UEE._Lu/om._
ojuoT N4 Mo;tﬁf/ : =ok ﬂ_o_M_ ~E
= o ri=0of or ORI
_”__._”_m Rl .__A._”_OM o_._O_L. IT7onT O T
NEEE _ ofod ﬁ_.|u DGR ol H 00 o 1
= oir-X o3 = Ijuor U g0 <T oS FoR e o =
KO = OMHIT 1,70 To-IRGMWL o
A=< Aro <k W = m;_._.ro__._ﬂ R XKD ol H =
L & =z0 ST 8 e i R K O I g AU
SexEW m 22§ <k = M OF AROE Ty =
gRR = T2 < H mrkko SI4rAT © = O3 3us
£70 KOX = Ki SLES A mua_eﬂs__u,o_a Rl oI D|.r.g_i_|¢e_g_o
£ 004 S Bliey “REZE RO Lo = mg.ﬂl#ueled_a
IXWRD T o Z S22 OF £ = geeas Touwkh
e ee KT 2% 5 SwpTE o SIE St Sy
e LT = HHHEZ o S Kl o3
s owpiol o I = K 2
SRR A &

51

|, YA EE= Et0
3HX| OFAlAl2.

(<]



EEE]

NERT4T7ERNT—T I

ARG CHEMICRSEIC, AFHB
W%KﬁﬁTégﬁﬁﬁﬁ‘l®@ﬁ
BEEDOREIY AV F 2 X< BRAE
XN, B= 5‘)/7?”@ XIZTDNT
1. eifu.edwards.com [ZHE I N TNV DA
TXTAT7T7 RINAREZAY—DH
WERHEZZRL T /230,

1.0 A=

NERX 74 7 ER I —TIVE, B
ArJgel 7 7Y —T9, NEAX7
A T7T7RNAREZSYY T T T
N7+ —ALTEZAYYTULEESN

., MO H HEENRITEE =Y
I HBREEY—ICTHTEET,
A3 DDIE EARE (AP, JRE] .
HOLERIRIE [P, B £4]
m] ) A TEET,

BERERAE 2 2 0 7 N1 A DMERE
Tﬁ@%%%i %Dﬁ%éhéﬁ
@WE% DKTA4Z®£§
ﬁ&@ %ﬁT N9 % elFER s —
DT A b CZivT*ﬁ%ﬁéthli@‘o

20 &

AEIEICESESBEmNE TN TV E
T, WRIEEGRZEEEE MR) OH
HERE RN CHHALRNWTLSZE N,

3.0 FRHLDEE

RS 2 ME, EH T — 7)) % sk
LTLEES W, F—TJ)IU0HEL Tn»
HHEEE. FHLAEWTLZE 0, i
BOFIE LT, MBEAR, I EDN. A
KLU —7D% k., 2% 45—
EOHN0RF[0AH, F—TILN

Edwards,  Edwards Lifesciences, & %I{l &
NEEOdBRIUNERT 4 71T
Edwards Lifesciences Corporation (D &5 T,
TOMDEREEL, T XRTENZEND
PEMEE ICIRE L £95,

HiiEh ik [PAP,

52

S U & DN B ] 5 2 OB
FonET.

40 NERT 4 TELNT—
JNVDotey b7 v7T

TV LZE=YY U FHE
EXIZDONTIE, BEMEZDX,
eifu.edwards.com IZFBF S LTV B ANTE X
T4 77 RINAREZY — DK
HEZSEL T /ZE W,

AFv 7 | Fl&

1 JEH 15—V D 18
E2aARTITDE, N\
TAT4T T RINA
REZY —BEHICEL
AAFET, AZXR—h
W37y ra s hEs T
rRENEI,

Cis

2 LARDY vy VX%
LT, R —
TINDTZ 7 @i
EEL XTI

3 EW@@@%$%%
Fﬁ/—\EO)HZ‘:{nﬁ
7 7 7 R TAYEXR

® BIRE (AP, 7R)
@ fhENARE (PAP, )
® HUOERIRE (VP )

%?Rbfcﬂﬁ’\ﬁ 5 —nN

W INTW5S
Z &%ﬁﬁﬁ Lxd, &
FE =5 o B
%%?ﬁﬁbf< 7230,

—




A7y 7 | FlE
4 FIEDEREFH I D%
ARl (R A A W= S

DOFIEIZDONTIE. N
TEAXT 47T RINA
RE—% —OHH%ZH
EAEASHEL T I,

50 MRIICEET %5

(§§)nmvmﬁ@

MREREE R CAEBRX 7 7THEH T —7
WaFRALBENWTSZEWn, EHT
— T3 & @i % 5 A&, MRIBREE
TIEEFERICX S TRANFERIND
BENNH B0, MR TIEfERE 12
DHEINTVWET,

6.0 FNMEFRH

1R 10~325°C

TR © 20~90% (FEE/RL)

=E OCRGAE) @ omo~7 1 —h
(1013 hPa)~3048 m/10,000 7 -t — I (697 hPa)
10 AT+ R
BARDIEIR NS NN E D, NEX T
€1 7 E T — T)L 2 R s U
TL7ZZW, F—J)VDIREZEHERL
T, UM VYO, &% B4R £l
SN EDOWT MR E SN
Lo, L TL7Z3 0,

8.0 57

NEA 71 7IEE N —TIVEEMEH
AlRE/R Y /YU —T9d, BENOER
BB T, KHEZERTEET,

77U =3, DUF OIS 5 % ff
ALT, iTHEWMOET, 0% 1Y
JOEN T IV I—)WIRIK. 2% 7V )L
7ILTE R, 0% EEHARK. 23
WART T AR,

53

EE
FRRUNDESEFICRT L —FZEAL

=Y. =7 IVICEERSRE T NE
YUURWTLEZLY,

T=7I)VE. ER. REHR 0 TREE
LZaWTSZE W,

BREFSRELIENWTSEZLY,

9.0 RE

R U 72 KD M AR D a8 AT,
Wi U7 m i CIRAE L T< 723 W,

AR =T IWERNICEM TN
AFEEEFHBCEN Y, y—T I &E
DLENWEY LRNWTLSEZN,

1RE © -18°C(~45°C
FRAEEE £ 90% (45°C, #EER7RL)
mE L 0~6096m (20,0007 1 — &)

~E .

100 =2 =hJ)L HR—F

RIS 5 BHNADEII FRLOE
AT BN L £7

BEAROL>Y—
IR T oo +81(0) 36894 0500

11.0 B4

HABEEAREL LGS, 1 —Y—
BXOWEAIFEEFL #EEELTS O
W1 ——BLIWERITEENEET
% IR E DOE B {1 2 DBl 2 s
THINENDH D ET,

Wiks. HobE, TEREE TN T a3 < 2
EINSEAND D ET,

12.0 BEELY

ERENEEE. BE, ZOMOEIEAD
BRSO RGe 2R 5720, BX - &
A 2 5 OHER I B9 5 [E DVERITHE
ST, BEUICHFEBIURREL ThH b,
NERA T4 7 EH N —TIVEBREEL
TLZE W,

EB L G O®S B L UES - BT
i S OB O BRI > THEZEL
TL 7=y,

RAEDOKREICERE SN DILHIZE
SRBLTIEE,



Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung - Significado de los simbolos

English

Frangais

Deutsch

Espaiol

(atalogue Number

Référence catalogue

Artikelnummer

Ndmero de catdlogo

1]

Follow instructions for use on the

Consulter le mode d’emploi sur le

Siehe Gebrauchsanweisung auf

Siga las instrucciones de uso del sitio

eifu.edwards.com website site Web Website web
+18885704016
@ Serial Number Numéro de série Seriennummer Nimero de serie
M Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante
&I Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion

Authorized representative in the

Représentant autorisé dans la

Bevollméchtigter in der Europdischen

Representante autorizado en la

EC

European Community Communauté européenne Gemeinschaft Comunidad Europea
@ MR Unsafe Risques en milieu RM MR-unsicher No seguro para RM
I PX1 Drip proof equipment Equipement anti-gouttes Tropfwassergeschiitztes Gerét Equipo a prueba de goteo

Extent of protection against the
ingress of objects

Extension de la protection contre
I'entrée d’objets

Erweiterter Schutz gegen feste
Fremdkdrper

Grado de proteccion contra la
entrada de objetos

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
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.

L

Defibrillation-proof type CF applied
part

Partie appliquée de type CF résistante
a la défibrillation

Defibrillationsgeschiitztes
Anwendungsteil vom Typ CF

Pieza aplicada de tipo CF a prueba de
desfibrilacion

Restriction of Hazardous Substances
(RoHS) compliance - China only

Conformité RoHS (Restriction sur
I'usage de certaines substances
dangereuses) — Chine uniquement

Einhaltung der Richtlinien zur
Vermeidung gefahrlicher Substanzen
(RoHS) — nur China

Cumplimiento con la Restriccion de
Substancias Peligrosas (RoHS) - Solo
en China

Federal Communications Commission

Conformité FCC (Federal
Communications Commission)

Federal Communications Commission

Comision Federal de Comunicaciones

Separate collection for electrical and
electronic equipment in accordance
with EC Directive 2012/19/EU

Tri sélectif des équipements
électriques et électroniques
conformément a la Directive CE
2012/19/UE

Getrennte Sammlung von Elektro-
und Elektronikgerdten gemal
EU-Richtlinie 2012/19/EU

Recogida por separado de equipos
eléctricos y electrénicos segun la
directiva de la CE2012/19/UE

Temperature limit

Limite de température

Temperaturgrenze

Limite de temperatura

Humidity limitation

Limites d’humidité

Luldssiger Luftfeuchtigkeitshereich

Limitacion de humedad

Keep away from sunlight

Tenir a I'abri de la lumiére du soleil

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

Mantener alejado de la luz del sol

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 Gebrauchsanweisung
beachten

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

C

m
0123

Conformité Européenne (CE Mark) of
TUV SUD Product Service GmbH
(notified body)

Conformité européenne (marquage
CE) de TUV SUD Product Service GmbH
(organisme notifié)

Conformité Européenne
(CE-Kennzeichnung) der TOV SUD
Product Service GmbH (Benannte

Stelle)

Conformité Européenne (Marca CE)
de TUV SUD Product Service GmbH
(organismo notificado)

Quantity

Quantité

Menge

(antidad
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English

Francais

Deutsch

Espaiol

Non-ionizing electromagnetic

Rayonnement électromagnétique

Nicht-ionisierende

Radiacion electromagnética no

radiation non ionisant elektromagnetische Strahlung jonizante
Conformité Européenne Conformité européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
(CE Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) (Marca CE)
@ Lead-free Sans plomb Bleifrei Sin plomo

UL Recognized Component Mark
for Canada and the United States

s

Marquage de composant reconnu par
UL pour le Canada et les Etats-Unis

UL-Kennzeichnung fiir genehmigte
Komponenten in Kanada und den

Marca de componente reconocido
por UL para Canadd y Estados Unidos

USA
Y,
%69 Recyclable Lithium-lon Lithium-ion recyclable Recycelbarer Lithium-lonen-Akku lon de litio reciclable
Li-ion
@ Do not disassemble Ne pas démonter Nicht zerlegen No desmontar
@ Do not incinerate Ne pas incinérer Nicht verbrennen No incinerar
Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario

European Union Importer

Importateur de I'Union européenne

EU-Importeur

Importador de la Union Europea

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles napparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. «
Hinweis: Unter Umsténden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. - Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto.
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Italiano

Nederlands

Dansk

Svenska

Numero di catalogo

(atalogusnummer

Katalognummer

Katalognummer

Q&

Sequire le istruzioni per I'uso sul sito

Volg de gebruiksaanwijzing op de

Falg brugsanvisningen pa

Folj bruksanvisningen pa

eifu.edwards.com Web website hjemmesiden webbplatsen
+18885704016
@ Numero di serie Serienummer Serienummer Serienummer
M Produttore Fabrikant Producent Tillverkare
&I Data di produzione Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum

Rappresentante autorizzato nella

Geautoriseerde vertegenwoordiger in

Autoriseret repraesentant i Det

Auktoriserad representant inom

EC

Comunita Europea de Europese Gemeenschap Europziske Fallesskab Europeiska gemenskapen
® Non compatibile con RM MRI-onveilig MR-usikker MR-farlig
I PX1 Attrezzatura a prova di gocciolamento Druipwaterdichte apparatuur Drypsikkert udstyr Droppskyddad utrustning

Protezione dall'ingresso di oggetti

Mate van bescherming tegen het
binnendringen van deeltjes

Skal beskyttes mod indtreengen af
genstande

Graden av skydd mot intrdng frén
objekt

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
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.

L

Parte applicata di tipo CF a prova di
defibrillazione

Defibrillatiebestendig toegepast
onderdeel van type CF

Defibrilleringssikker type CF-anvendt
del

Defibrilleringsséker typ CF tillimpad
del

Conformita alle limitazioni sulle
sostanze pericolose (RoHS): solo Cina

Naleving van beperking op het
gebruik van gevaarlijke stoffen
(RoHS) - alleen China

Overholder RoHS-direktivet — Kun
Kina

Overensstammelse med Restriction
of Hazardous Substances (RoHS) —
endast Kina

Conformita FCC (Federal
Communications Commission)

Federal Communications Commission

Den Fgderale
Kommunikationskommission

Federal Communications Commission

Raccolta separata per attrezzature
elettriche ed elettroniche in
conformita alla Direttiva CE 2012/19/
UE

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

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

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

Limiti di temperatura

Temperatuurlimiet

Temperaturgrense

Temperaturgrans

Limiti di umidita

Vochtigheidsbeperkingen

Luftfugtighedsbegraensning

Luftfuktighetshegrénsning

Tenere lontano dalla luce solare

Uit het zonlicht houden

Beskyttes mod sollys

Skyddas mot solljus

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata e consultare le istruzioni
per I'uso

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

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

Anvénd inte om forpackningen &r
skadad och se bruksanvisningen

Conformité Européenne (Marchio CE)

Conformité Européenne

Conformité Européenne (CE-marke)

Conformité Européenne (CE-marke)

c € g di TUV SUD Product Service GmbH | (CE-markering) van TUV SUD Product | fra TUV SUD Product Service GmbH for TUV SUD Product Service GmbH
(ente notificato) Service GmbH (aangemelde instantie) (bemyndiget organ) (anmlt organ)
|£| Quantita Hoeveelheid Mangde Antal

56



Legenda dei simboli - Lijst met symbolen - Symbolforklaring - Symbolférklaring

Italiano

Nederlands

Dansk

Svenska

N
~
[ ]

N—

Radiazione elettromagnetica non

Niet-ioniserende elektromagnetische

Ikke-ioniserende elektromagnetisk

Icke-joniserande elektromagnetisk

jonizzante straling strdling strdlning
Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
(Marchio CE) (CE-markering) (CE-maerke) (CE-mérke)
Senza piombo Loodvrij Blyfri Blyfri

@

o
[—]
(7]

Marchio componente riconosciuto UL
per il Canada e gli Stati Uniti

Markering voor UL-erkende
component voor Canada en de
Verenigde Staten

UL-godkendelsesmaerke for Canada
og USA

UL-godkénnandemérke for
komponentmérke for Kanada och
USA

(2s]| &

|—
I
o
5

Riciclabile agli ioni dilitio

Recyclebaar lithium-ion

Genanvendeligt litium-ion

Atervinningsbart litiumjon

Non smontare

Niet uit elkaar nemen

Ma ikke adskilles

Far inte monteras isar

Non bruciare

Niet verbranden

Ma ikke braendes

Far inte brannas

Dispositivo medico

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinsk utrustning

@ B ||

Importatore Unione europea

Importeur Europese Unie

Importer til EU

Importdr i Europeiska unionen

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 pd produktmaerkaterne. - Obs! Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna produkt.
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ENAqvika

Portugués

Cesky

Magyar

Ap1Budc katahdyou

Nimero de catdlogo

Katalogové Cislo

Katalégusszam

Q| [F

AkohouBeite Tic 0dnyie xpriong mov

Siga as instrugdes de uso no site

Dodrzujte ndvod k pouZiti uvedeny na

Kovesse a kovetkezd honlapon

eifu.edwards.com aVapEPOVTAL OTOV LOTOTOMO webovych strankach talalhatd hasznalati utasitdst
+18885704016

@ Ap1Buoc oglpag Nimero de série Sériové cislo Sorozatszam

u Kataokevaotng Fabricante Vyrobce Gyarto

&, Huepopnvia Kataokevig Data de fabricacao Datum vyroby Gyartds ideje

E¢ovatodotnpévog avtimpoowmog
ot Evpwnaiki Evwon

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi

Hivatalos képviseld az Eurépai
Kozosségben

Mn ac@aéc o mepiBaov
HayvnTikig Topoypagiag (MR)

Inseguro em ambiente de RM

Neni bezpecny v prostfedi MR

MR-kdrnyezethen nem biztonsagos

E€om\iopoc pe mpoatacia amo vepo
Tou 0tddel KatakopuPa

Equipamento a prova de gotejamento

Zafizeni s Grovni ochrany proti
kapajici vodé

Cseppall6 késziilék

Babpog mpootaciag amé my icodo
QVTIKEWHEVOV

Extensdo da protecao contra entrada
de objetos

Rozsah ochrany proti vniknuti cizich
predméti

Anyagok behatolasa elleni védelem
mértéke

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
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.

—1
T

Epappoldpevo e§aptnpa tomou CF
avBekTko o€ amvidwon

Peca aplicada de tipo CF a prova de
desfibrilacdo

Pfiloznd cast typu CF odolnd viici
defibrilaci

Defibrillaciobiztos, CF tipusd
alkalmazott alkatrész

YUpROPQWOT LI TOV TTEPIOPIOHO TWV
emkivouvwy ovatev (RoHS) - Mévo
yia mv Kiva

Conformidade com restricdo de
substancias perigosas (RoHS) —
apenas China

Vyhovuje Omezovani nebezpecnych
l4tek (RoHS) — pouze pro Cinu

Veszélyes anyagok korldtozasanak
(RoHS) valé megfelelés — csak Kina

Opoamovéiakn Emrpormn
Emkowwviov

Comissao Federal de Comunicagdes

Utad Federal Communications
Commission

Szovetségi Kommunikdcios Bizottsag

e O

ZexwploTr) ouMoyH yla NAEKTPIKO Kat
NAEKTPOVIKO £§0MAIONO GUPQWVA e
v 08nyia Tov Evpwnaikod
KowoBouhiov 2012/19/EE

Coleta separada para equipamentos
elétricos e eletrdnicos de acordo com
a Diretiva CE 2012/19/UE

Separovany shér elektrickych a
elektronickych zafizeni v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a

Rady 2012/19/EU

Az elektromos és elektronikus
késziilékek szelektiv gydjtése az EU
2012/19/EU direktivdja szerint

~

'0p1o Beppokpaciag

Limite de temperatura

Teplotni limit

Homérsékleti korlatozas

®

AmodexTo €0pog TIpWY vypaciag

Limitacao de umidade

Omezeni vlhkosti

Paratartalom-korlatozas

a
<

Y
2

Ou\dooeTe pakpta amd Ty dyeon
n\akn aktivoBoia

Mantenha longe da luz solar

Chraiite pred slunecnim svétlem

Napfénytdl tavol tartandd

@)

Mn xpnotpomoteite £dv ) suokevasia
£xeLumootei (niud kat oupBouleuteite
TIG 0dnyiec xpriong

Néo use se a embalagem estiver
danificada e consulte as instrugdes de
uso

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny, a postupuijte podle
ndvodu k pouziti

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt,
hanem olvassa el a hasznalati
utasitdst

Conformité Européenne (onpavon CE)
¢ TUV SUD Product Service GmbH
(Kotvomotnpévog opyaviopdc)

Conformité Européenne (Marca CE) da
TUV SUD Product Service GmbH
(organismo de certificagdo)

Conformité Européenne (znacka CE)
TUV SUD Product Service GmbH
(notifikovany subjekt)

ATUV SUD Product Service GmbH
(bejelentett szervezet) Conformité
Européenne (CE-jel6lés) jeldlése

'Y
= m
0123

[Toodmta

Quantidade

Mnozstvi

Mennyiség
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ENAnvikd

Portugués

Cesky

Magyar

N
~
[}
N
N—

Mn toviCouoa nAektpopayvnTiki
akTvoBolia

Radiacdo eletromagnética nao
jonizante

Neionizujici elektromagnetické zafeni

Nem ionizald elektromagneses
sugarzas

')
M

Conformité Européenne (2rjpavon CE)

Conformité Européenne (Marca CE)

Conformité Européenne (znacka CE)

Conformité Européenne (CE-jeldlés)

@

Aev mepiéyet porupoo

Sem chumbo

Neobsahuje olovo

Olommentes

T1ua e§apTrpaToc pe motomoinon
UL yia tov Kavadd kat Ti¢ Hvwpéveg
Moheieg

Marca de componentes reconhecidos
pela UL para o Canada e os Estados
Unidos

Znacka soucdsti uznané organizaci UL
pro Kanadu a Spojené staty americké

UL tandsitvanyu alkatrész jeldlése
Kanadaban és az Amerikai Eqyesiilt
Allamokban

BIE:

Avakukhwotn pmatapia OvIwy

fon de litio reciclavel

Recyklovatelny lithium-iontovy

Ujrahasznosithats litiumion

Miou material
Li-ion
Mnv amoouvappohoyeite Nao desmontar Nerozebirejte Ne szerelje szét
Mnv amoteppwvete Néo incinerar Nespalujte Ne égesse el

latpoteyvohoyiko mpoiov

Dispositivo médico

Zdravotnicky prosttedek

Orvosi eszkoz

& B ®»>

Eloaywyéag otnv Evpwnaikn Evwon

Importador da Unido Europeia

Dovozce do Evropské unie

Importér az Eurépai Unidban

Inpeiwon: Evdéyetat va pnv oupmepapBavovtal 6ha ta obpBola ot afjpavan autod Tou mpoidvtoc. - Observagdo: Nem todos os simbolos podem ser incluidos na rotulagem
deste produto. - Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhet, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 6sszes szimbélum.
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Polski

Slovensky

Norsk

Suomi

Numer katalogowy

Kataldgové cislo

Katalognummer

Luettelonumero

Q&

Postepowac zgodnie z instrukcja

Postupujte podfa ndvodu na pouzitie

Falg bruksanvisningen pa nettsiden

Noudata kdyttdohjeita, jotka ovat

eifu.edwards.com uzycia na stronie internetowej na webovej stranke verkkosivustolla
+18885704016
@ Numer seryjny Sériové Cislo Serienummer Sarjanumero
M Producent Vyrobca Produsent Valmistaja
&I Data produkcji Détum vyroby Produksjonsdato Valmistuspdivamaard

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Autorizovany zastupca v krajinach
Eurdpskeho spolocenstva

Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa

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

Nie je bezpecné v prostredi MR

MR-usikker

Ei sovi magneettikuvaukseen

Sprzet kroploszczelny

Zariadenie odolné proti kvapkajticej
vode

Dryppsikkert utstyr

Tippuvesisuojattu laite

Zakres ochrony przed wnikaniem
zastek statych

Stupeni ochrany proti vniknutiu
predmetov

Grad av beskyttelse mot inntrengning
av objekterr

Suojaus esineiden sisaanpdadsyltd

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
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.

L

Odporny na defibrylacje element
wchodzacy w kontakt z ciatem
pacjenta typu CF

Aplikovand cast typu CF, ktord je
odolnd voci defibrilacii

Defibrilleringssikker pasientnzer del,
type CF

Defibrillointiturvallinen CF-tyypin
liityntdosa

Zgodnosc z dyrektywa o ograniczeniu
substandji niebezpiecznych
(Restriction of Hazardous Substances,
RoHS) — dotyczy tylko Chin

V stilade s obmedzeniami smernice o
nebezpecnych latkach (RoHS) — len
(ina

Samsvar med begrensning av farlige
stoffer (RoHS) — kun Kina

Tayttda haitallisten aineiden kayton
rajoittamista koskevan direktiivin
(RoHS) vaatimukset — vain Kiina

Federalna Komisja £acznosci (FCC)

Federalna komisia pre komunikaciu

Federal Communications Commission

Yhdysvaltojen telehallintovirasto

Selektywna zbidrka sprzetu
elektrycznego i elektronicznego

Separovany zber elektrickych a
elektronickych zariadeni v silade so
smernicou Eurépskeho parlamentu a

Separat innsamling for elektrisk og
elektronisk utstyr i samsvar med

Erottele sahkdiset ja elektroniset
laitteet EY-direktiivin 2012/19/EU

zgodnie z dyrektywa WE 2012/19/UE Rady 2012/19/EU EF-direktivet 2012/19/EU mukaisesti
Y
/ﬂ/ Granica temperatury Teplotny limit Temperaturgrense Lampdatilaraja
X
Y
Ograniczenie wilgotnosci Obmedzenie vihkosti Fuktighetsbegrensning Kosteusrajoitus
X

[,
"~

u \/
2K

Chroni¢ przed dziataniem promieni
stonecznych

Chréiite pred sine¢nym Ziarenim

Holdes vekk fra sollys

Sailyta auringonvalolta suojattuna

@)

Nie stosowac, jesli opakowanie jest
uszkodzone oraz zapoznac sie z
instrukgja uzycia

NepouZivajte, ak je obal poskodeny, a
precitajte si ndvod na pouzitie

Skal ikke brukes hvis pakningen er
skadet. Se bruksanvisningen

Rl kayta, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso kdyttdohjeet

m
0123

Conformité Européenne
(oznakowanie CE) nadane przez firme
TUV SUD Product Service GmbH
(jednostke notyfikowana)

Conformité Européenne (znacka CE)
spolocnosti TUV SUD Product Service
GmbH (notifikovand osoba)

Conformité Européenne (CE-merke)
fra TUV SUD Product Service GmbH
(teknisk kontrollorgan)

TUV SUD Product Service GmbH:n
(ilmoitettu laitos) mydntdma
Conformité Européenne (CE-merkintd)

[

llos¢

Mnozstvo

Antall

Madra
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Polski

Slovensky

Norsk

Suomi

Niejonizujace promieniowanie
elektromagnetyczne

Neionizujice elektromagnetické
Ziarenie

Ikke-ioniserende elektromagnetisk
straling

lonisoimaton sahkdmagneettinen
sateily

Conformité Européenne
(0znakowanie CE)

Conformité Européenne (znacka CE)

Conformité Européenne
(CE-merke)

Conformité Européenne
(CE-merkintd)

Bezotowiowe

Bez obsahu olova

Blyfri

Ei sisalla lyijya

Znak komponentu posiadajacego

Inacka komponentu, ktory
odsthlasila organizacia UL pre

UL, registrert komponent-merke for

UL Recognized Component Mark -
laatumerkintd Kanadassa ja

certyfikat UL dla Kanady i Standw
Zjednoczonych Kanadu a Spojené Stéty Canada og USA Yhdysvalloissa
23 Bateria litowo-jonowa nadajaca sie
%69 d . Recyklovatelné litium-ionové Resirkulerbart litium-ion Kierrétyskelpoinen litium-ioni
o recyklingu
Li-ion

Nie demontowac

Nerozoberajte

Skal ikke tas fra hverandre

Ei saa purkaa

Nie wrzucac do ognia

Nespalujte

Skal ikke forbrennes

Ei saa polttaa

Wyrob medyczny

Zdravotnicka pomdcka

Medisinsk utstyr

Laakinnallinen laite

Importer w Unii Europejskiej

Dovozca do Eurdpskej tnie

Importer til EU

Maahantuoja Euroopan unionissa

Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sig wszystkie symbole. - Poznamka: Je mozné, Ze na 3titku pre tento produkt nie si uvedené vietky symboly. «
Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. - Huomautus: kaikkia symboleja ei vélttaméttd ole kdytetty tdman tuotteen pakkausmerkinndissa.
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bbarapcku

Romana

Eesti

Lietuviy

KaTanoxeH Homep

Numér de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

©

(Cna3Baiite MHCTPYKLMNTE 33

Respectati instructiunile de utilizare

Jargige kasutusjuhendit, mille leiate

Vadovautis naudojimo instrukcijomis,

eifu.edwards.com ynotpeba, fafieHu Ha yebcalita disponibile pe site-ul web veebisaidilt pateikiamomis svetainéje
+18885704016
CepueH Homep Numar de serie Seerianumber Serijos numeris
MpouzsoauTen Producdtor Tootja Gamintojas
[laTa Ha npou3BoACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupéev Pagaminimo data

YMbAHOMOLLEH NPpeACTaBUTeN B
EBponeiickata obLyHoCT

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses

Jgaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje

Hebe3onacto npu MR

Incompatibil RM

Ohtlik magnetresonantstomograafias

MR nesaugus

3aluTeHO 0T Kanku 0bopyaBaHe

Echipament protejat impotriva
picaturilor de apa

Tilkumiskindlad seadmed

Jranga su apsauga nuo pursly

(TeneH Ha 3aluuTa cpely
MPOHNKBAHE Ha MpeaAMeTI

Grad de protectie impotriva
patrunderii obiectelor

Objektide sissetungi eest kaitsmise
maar

Objekty patekimo j prietaisa
apsaugos lygis

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
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.

1

MpunoxHa uact ot Tun CF cbc 3alwmTa
o1 Aedubpunauna

Piesa aplicata de tip CF, rezistentd la
defibrilare

Defibrillatsioonikindel CF-tiiipi
rakendusosa

Defibriliavimo poveikiui atspari CF
tipo darbiné dalis

(bBMecTUMOCT ¢ [lupekTiBaTa 3a
OrpaHnyaBaHe Ha ynotpebata Ha
onpeseneHy onacHi BeLyecTBa
(RoHS) — camo 3a Kurait

Conformitatea cu restrictiile de
utilizare a substantelor periculoase
(RoHS) - numai China

Vastab ohtlike ainete kasutamist
piiravale direktiivile Restriction of
Hazardous Substances (RoHS) —
ainult Hiina.

Atitinka pavojingy medziagy
apribojimus (RoHS) — tik Kinijoje

(I)ep,epanHa KOMUCKA 3a
KOMYyHUKauumn

Comisia Federald pentru Comunicatii

Foderaalne Sidekomisjon

Federaliné rysiy komisija

PazpenHo cobupane Ha
e/1eKTPUYECKO 1 eNeKTPOHHO
o06opyaBaHe cnopes [lupekTugata Ha
EC2012/19/EC

Colectarea separata a echipamentelor
electrice si electronice, in
conformitate cu directiva CE 2012/19/
UE

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

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

TemnepaTypHo orpaHuyeHue

Limitd de temperatura

Temperatuuripiirang

Temperatros apribojimas

OrpaHnyeHue 3a BNaXHOCTTa

Limita de umiditate

Niiskuspiirang

Drégnio apribojimas

\YA
2N

=)

[la ce nasu ot cTbHYEBA (BETNHA

A se feri de lumina solara

Hoida eemal paikesevalgusest

Saugoti nuo saulés Sviesos

@

[la He ce 13n0n3Ba, aKo ONaKoBKaTa e
noBpe/jeHa, 1 HanpaseTe CnpaBka ¢
VHCTPYKLNNTE 3a ynmpeﬁa

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

Airge kasutage, kui pakend on
kahjustatud, ja lugege
kasutusjuhiseid

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista, ir Zr.
naudojimo instrukcijas

Conformité Européenne (CE
mapkuposka) Ha TUV SUD Product
Service GmbH (HoTuduumpaH oprak)

Conformité Européenne (marcaj CE) al
TUV SUD Product Service GmbH
(organism notificat)

T0V SUD Product Service GmbH
(teavitatud asutus) Conformité
Européenne (CE-mark)

TUV SUD Product Service GmbH
(notifikuotoji jstaiga) Conformité
Européenne (CE zymé)

Konuuectso

N
3| m
0123

(antitate

Kogus

Kiekis
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bbnrapcku

Romana

Eesti

Lietuviy

HeiloHu3upalua enekTpomartuTHa
panuauua

Radiatii electromagnetice
neionizante

Mitteioniseeriv elektromagnetiline
kiirgus

Nejonizuojancioji elektromagnetiné
spinduliuoté

Conformité Européenne (CE
MapKUpoBKa)

Conformité Européenne (marcaj CE)

Conformité Européenne (CE-mark)

Conformité Européenne (CE Zymé)

He (bAbpa 0/10B0

Nu contine plumb

Pliivaba

Be Svino

MapxkupoBka 3a pa3no3Hat UL
komnoHeHT 3a Kanapa u CALL

Marcaj de componentd evaluatd de
UL pentru Canada si Statele Unite

UL-i tunnustatud komponendi mérgis
Kanadas ja Ameerika Uhendriikides

UL pripazjstamo komponento
Zenklas Kanadoje ir Jungtinése
Amerikos Valstijose

PeuMKnMpyema NUTUEBO-OHHA

Litiu-ion reciclabil

Ringlussevoetav liitiumioonaku

Perdirbamas licio jony

barepua
Li-ion
He pasrnobasaiite Anuse demonta Arge demonteerige Neardyti
He n3rapsiite Anuseincinera Arge tuhastage Nedeginti

MeauuuHcko usgenue

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos prietaisas

Brocuten 3a EBponelickus cbto3

Importator in Uniunea Europeana

Importija Euroopa Liidus

Importuotojas Europos Sajungoje

3abenexmka: Bb3MOXHO e He BCUYKI CUMBOIIM 1A (@ BKAIOUEHN B TUKETa Ha To3u NpoayKT. - Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs.
« Markus. Koik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai.
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Latviesu

Tiirkce

Pyccknin

Srpski

Kataloga numurs

Katalog numarasi

Homep no katanory

Kataloski broj

o 3

eifu.edwards.com

Levérojiet lietosanas instrukiju, kas
pieejama timek|a vietné

Web sitesinde bulunan kullanim
talimatlanini takip edin

CnepnyiiTe UHCTPYKLMAM MO
NpUMeHeHMIo Ha Be6-caitTe

Pridrzavajte se uputstva za upotrebu
sa veb-sajta

+18885704016
@ Serijas numurs Seri Numarasl CepuiiHblii Homep Serijski broj
M Razotajs Uretici lpou3soguTenn Proizvodac
&I Izgatavosanas datums Uretim tarihi [lata npou3BoacTBa Datum proizvodnje

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Avrupa Toplulugu'nda Yetkili Temsilci

OduumanbHblil npeacTaBuTens B
EBponeiickom coobiectse

Ovlaceni predstavnik u Evropskoj
zajednici

Nedrikst lietot MR vidé

MR icin Giivenli Degildir

Onacto npu npoBegeHm MPT

Nije bezbedno za MR

Mitrumizturigs aprikojums

Su sicramasina karsi korumali
ekipman

Bogocroiikoe 060pypnoBaHue

Oprema sa zastitom od kapanja

Aizsardzibas limenis pret priekSmetu
iekluasanu

Nesne girisine karsi koruma derecesi

(TeneHb nbineawuTbl

Stepen zastite od prodora objekata

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
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.

—1

Pret defibrilaciju noturiga CF tipa
dala, kas saskaras ar pacientu

Defibrilasyon korumali CF tipi
hastayla temas eden parca

KoHTaKTUpYtoLLWiA € naLMeHTOM
anemeHT Tvna CF ¢ 3awuToil ot
papaa aedpubpunnatopa

Primenjeni deo tipa CF otporan na
defibrilaciju

Bistamo vielu ierobezosanas
elektriskas un elektroniskas iekartas
(RoHS — Restriction of Hazardous
Substances) atbilstiba — tikai Kinai

Tehlikeli Maddelerin Sinirlandiriimasi
(RoHS) uygunlugu - Yalnizca Cin icin

C00TBETCTBHE OrPaHINYEHNSM MO
onacHbiM BewjectBam (RoHS) —
TObKO AnA Kutas

Usaglasenost sa Ogranicenjem
upotrebe opasnih supstanci (RoHS) —
samo Kina

Federala komunikaciju komisija

Federal Haberlesme Komisyonu

GJenepaanaﬂ KOMUCCMA no cBAasn

Savezna komisija za komunikacije

Daltta elektrisko un elektronisko
iekartu savaksana saskana ar ES
direktivu 2012/19/ES

2012/19/EU sayil EC direktifi uyarinca
elektrikli ve elektronik ekipmanlar
ayri toplanmalidir

Pa3penbHblil chop 3neKTpUyeckoro u
NeKTPOHHOT0 000pyI0BaHIA B
COOTBETCTBII C AnpeKTUBON EC

2012/19/EU

0Odvojeno sakupljanje elektricne i
elektronske opreme u skladu sa
direktivom EZ 2012/19/EU

Temperatras ierobezojums

Sicaklik sinin

OrpaHuyeHue no Temnepatype

Ogranicenje temperature

Mitruma ierobezojums

Nem sinirlamasi

OrpaHMueume N0 BNaXHOCTU

Ogranicenje vlaznosti

Sargat no saules gaismas

Giines 1s1gindan uzak tutun

bepeub 0T conHeyHbIx nyyeit

Drzati zaklonjeno od sunceve
svetlosti

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un
skatit lietosanas instrukciju

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanim talimatlarina bagvurun

He ncnonb3oBatb, e ynakoBKa
noBpexJeHa; ncnonb3oBath B
COOTBETCTBUM C VIHCprKLlVIeI7I

Ne koristite ako je pakovanje
osteceno i pogledajte uputstvo za
upotrebu

Conformité Européenne (CE
markejums), ko pieskir TUV SUD
Product Service GmbH (pazinota

struktara)

TUV SUD Product Service GmbH
(onayl kurulus) Conformité
Européenne (CE Isareti)

CooTBeTcTBYE TPEHOBAHMAM
aunpexTus EBponeiickoro Coto3a
(mapkuposka CE) nogTeepxaeHo
komnanueit TUV SUD Product Service
GmbH (HoTduLMpoBaHHbIN OpraH)

Conformité Européenne (CE znak)
kompanije TUV SUD Product Service
GmbH (ovlasceno telo)

Daudzums

Miktar

Konuyectso

Kolicina
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Latviesu

Tiirkce

Pyccxnmit

Srpski

Nejonizéjoss elektromagnétisks

iyonlastirici olmayan elektromanyetik

HenoHusnpyiowee

Nejonizujuce elektromagnetno

starojums radyasyon 3NeKTPOMArHUTHOE M3NyyeHue zralenje
Conformité Egropeenne (CE Conformité Européenne (CE isareti) Conformité Européenne Conformité Européenne

markgjums) (mapkuposka CE) (CE znak)

Nesatur svinu Kursun icermez He comepxut cBuHey Bez olova

UL apstiprinatas detalas mark&jums
Kanadai un ASV

Kanada ve Amerika Birlesik Devletleri
iin UL Tarafindan Kabul Goren
Bilesen lsareti

3HaK cepTuduumpoBaHHoro UL
komnoHeHTa ans Kaxagbl n CLLIA

UL oznaka za odobrene komponente
za Kanadu i Sjedinjene Americke
Drzave

Parstradajami litija joni

Geri Dondistiirebilir Lityum iyon

lepepabatbiBaemble NUTHIA-UOHHbBIE

Litijum-jonska baterija koju je

Importétajs Eiropas Savieniba

Avrupa Birligi ithalatisi

Vimnoptep EBponeiickoro cot3a

Uvoznik za Evropsku uniju

KOMMOHEHTBI moguce reciklirati
Li-ion
@ Neizjaukt! Sokmeyin Pa36uparb 3anpetleHo Nemojte rastavljati
@ Nededzinat! Yakmayin [Tpu yTunu3aumu He cxuratb Nemojte paliti
Medicinas ierice Tibbi cihaz MeguuuHckoe ycTpoiicTo Medicinsko sredstvo

Piezime: i izstradajuma markgjuma var nebiit ieklauti visi simboli. - Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamus olabilir. - pumeuarme. Ha 5TukeTKax ganHoro
U3aenna MoryT yKkasblBaTbCs He Bce cumBonbl. - Napomena: Na ambalaZi proizvoda se moZda ne nalaze svi simboli.
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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 this device to
sale by or on the order of a physician.

BABRER CF ZURT FRERHF
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MiBR A& CF A& 5T

FEREYBPRE (RoHS) - (R

RBEBEWEEAHIPR (RoHS ) #&
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BKIBEERS

EHBEZER(FCO)
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TUV SUD Product Service
GmbH (AIEHIAE) B9 Conformité
Européenne (CE t7&)

TUV SUD Product Service
GmbH (2157|2h2| Conformité
Européenne(CE OF3)

TUVSUD (7 27X—1F)
Product Service BIEE*L ( A
B8 ) @ Conformité Européenne
(CEx—%)

He

A
23

e
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(CE #5i&)

Conformité Européenne

Conformité Européenne(CE Ot3)

Conformité Européenne
(CEx—7)

@

O
Tg

o U —

G“ us

RTINS ARIZEER UL SATTE

ZiLiCEet Dj= 2| UL 215 &&

KEEAFHTRULLOTFA X

4 150 o3 avR—Fy hx—4
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Li-ion
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