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Acumen IQ Finger Cuff
ClearSight Finger Cuff

The devices described herein may not all be licensed in accordance with Canadian law or approved for sale in your specific region.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, Acumen, Acumen IQ, ClearSight, EV1000, and HemoSphere are trademarks of
Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks are the property of their respective owners.
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Acumen 1Q and ClearSight Finger Cuff

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

1.0 Description

The Acumen IQ and ClearSight finger cuffs, when used with an appropriate Edwards monitoring system, provide continuous, noninvasive
hemodynamic monitoring and the applicable derived parameters. The Acumen IQ and ClearSight finger cuffs utilize the volume-clamp
method to measure blood pressure with an inflatable bladder wrapped around the middle phalanx of the finger. This device is supplied
non-sterile. Potential risks include inappropriate/unintended treatment, adverse reaction to device materials, patient or clinician burns or
electrical shock, peripheral ischemia, and/or minor tissue damage.

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.

Device is used by clinicians who have been trained in safe use of noninvasive hemodynamic technologies in accordance with their
institutional guidelines.

2.0 Intended Use/Purpose

The intended purpose is to noninvasively measure blood pressure and use the information to derive hemodynamic parameters when
connected to the EV1000 clinical platform or HemoSphere advanced monitoring platform.

3.0 Indications

The Acumen 1Q and ClearSight finger cuffs are indicated for patients over 18 years of age to noninvasively measure blood pressure and
associated hemodynamic parameters when used with EV1000 clinical platform or HemoSphere advanced monitoring platform.

4.0 Contraindications

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

5.0 Single Patient Use

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

Do not attempt to clean and reuse the finger cuff on more than a single patient, such action could lead to iliness or an adverse event as
the device may not function as originally intended.

6.0 Warnings

« Improper placement, sizing, or alignment of the finger cuff can lead to inaccurate monitoring.
« Do not apply the finger cuff on injured skin as this may cause further injury.

« Toreduce the risk of skin irritation and tissue damage, do not monitor longer than 8 hours continuously on a single finger. To
continue to monitor beyond 8 hours, use an additional finger cuff on another finger or move the cuff in use to another finger.

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

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



- Do notapply finger cuff(s) on a hand or finger when external constriction (that may prevent circulation to the hand or finger)
is present.

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

« Do not use the finger cuff with magneticr ei

7.0 Cautions

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

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

« Excessive ambient lighting may interfere with the finger cuff measurement. Avoid using the finger cuff under close, direct lighting.
« Always disconnect the finger cuff when it is not applied to a finger, to prevent damage by accidental overinflation.

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

8.0 Instructions for Use
Refer to Figure 1 on page 83 through Figure 5 on page 84 for figures corresponding to the steps below.
8.1 Size the Finger

Step Procedure

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

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

8.2 Apply the Finger Cuff

Step Procedure
1 Gently open the finger cuff and place the finger cuff on the middle phalanx of the sized finger. Ensure the finger
cuff is centered between the second and third knuckles, and the two green lines on the inside of the finger cuff
(Figure 3).

Note: Do not apply the finger cuff on the thumb, small finger, or previously fractured fingers.

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

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

4 Remove the adhesive backing from the finger cuff and secure around the finger (Figure 4-A). Remove the adhesive

backing from the distal end of the alignment tab and secure to the top of the finger cuff (Figure 4-B).

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

8.3 Connect the Finger Cuff to the System

Step Procedure

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

2 If using a heart reference sensor (HRS), attach the finger end of the HRS to the HRS tab on top of the finger cuff
(Figure 5). Refer to the HRS instructions for use for more details.

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

4 If using double cuff monitoring, repeat all previous steps to apply the second finger cuff.

9.0 Recommendations

The Edwards noninvasive monitoring system will pause blood pressure measurements periodically per the monitoring system
configuration settings. At this time, the fingertip should be checked for perfusion and potential tissue damage. The fingertip should
also be checked periodically according to hospital protocol.

10.0 MRI Safety

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



11.0 Storage

Store in a cool, dry place.

12.0 Shelf Life

The shelf life is marked on each package. Storage or usage beyond the expiration date may result in product deterioration and could lead
to iliness or an adverse event as the device may not function as originally intended.

13.0 Disposal

After patient contact, treat the device as biohazardous waste. Dispose of in accordance with hospital policy and local regulations.

14.0 Models

Model Number * Model Description

AIQCS Acumen IQ Finger Cuff Small
AlQCM Acumen IQ Finger Cuff Medium
AlQCL Acumen IQ Finger Cuff Large
Cscas ClearSight Finger Cuff Small
csczam ClearSight Finger Cuff Medium
cscaL ClearSight Finger Cuff Large

* All models may not be available in all regions.

15.0 Warranty

The Acumen IQ and ClearSight finger cuffs are for single patient use only. The Acumen 1Q and ClearSight finger cuffs are warrantied at
time of delivery to the end user only. The Acumen IQ and ClearSight finger cuffs are a non-serviceable part.

16.0 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

In the UK:. .. 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland:...01 8211012 - Option 4

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

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

Users and/or patients should report any serious incidents to the manufacturer and the Competent Authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

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

Manchon de doigt Acumen IQ
Manchon de doigt ClearSight

Les dispositifs décrits dans le présent document peuvent ne pas avoir tous été homologués conformément a la loi canadienne ou regu
une autorisation de vente dans votre région.

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, Acumen, Acumen 1Q, ClearSight, EV1000 et HemoSphere sont des marques de commerce
d’ Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.
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Manchon de doigt Acumen 1Q et ClearSight

Lire atf i t ce mode d’e loi, qui présente les mises en garde, précautions et risques résiduels relatifs a ce dispositif
médical.
1.0 Description

Les manchons de doigt Acumen IQ et ClearSight, lorsqu'ils sont utilisés avec un systéme de surveillance Edwards approprié, fournissent
une surveillance hémodynamique non invasive en continu ainsi que les paramétres dérivés applicables. Les manchons de doigt

Acumen IQ et ClearSight utilisent la méthode de mesure par photopléthysmographie digitale pour mesurer la pression artérielle avec une
vessie gonflable enroulée autour de la phalange médiane du doigt. Ce dispositif est livré non stérile. Les risques potentiels incluent un
traitement inapproprié/non prévu, une réaction indésirable aux matériaux du dispositif, une brilure ou un choc électrique sur le patient
ou le médecin, une ischémie périphérique, et/ou une lésion mineure des tissus.

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.

Ce dispositif est utilisé par des médecins formés a |'utilisation sans danger des technologies hémodynamiques non invasives
conformément aux protocoles en vigueur dans leur établissement.
2.0 Objectif et utilisation prévus

Lorsqu'ils sont connectés a la plate-forme clinique EV1000 ou a la plate-forme de surveillance avancée HemoSphere, 'objectif prévu
des manchons consiste a mesurer la pression artérielle de fagon non invasive et a utiliser ces informations pour obtenir des parametres
hémodynamiques.

3.0 Indications

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

4.0 Contre-indications

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

5.0 Utilisation sur un patient unique

Les manchons de doigt Acumen IQ et ClearSight sont destinés a étre utilisés sur un seul patient. Aprés le début d'une mesure, le
manchon de doigt peut étre utilisé et remis en place pour une durée maximale de 72 heures sur un seul patient. Apres 8 heures de
surveillance continue sur un seul doigt, il convient de repositionner le manchon sur un autre doigt.

Ne pas tenter de nettoyer le manchon de doigt ni de le réutiliser sur plusieurs patients. Cette action pourrait causer une maladie ou un
événement indésirable, sachant que le dispositif risque de ne pas fonctionner comme initialement prévu.
6.0 Mises en garde

« Un positionnement, une taille ou un alignement incorrects du manchon de doigt peuvent provoquer une surveillance
imprécise.
« Ne pas placer le manchon de doigt sur une peau Iésée, car cela pourrait aggraver la lésion.



« Pour limiter le risque d'irritation cutanée et éviter d'endommager les tissus, ne pas réaliser de surveillance de plus de 8 heures
d’affilée sur un méme doigt. Afin de poursuivre cette surveillance au-dela de 8 heures, utiliser un manchon supplémentaire
sur un autre doigt ou déplacer le manchon utilisé sur un autre doigt.

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

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

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

« Ne pas mettre en place de manchons de doigt sur une main ou un doigt lorsqu’un second dispositif de mesure de la pression
artérielle est actif sur le méme bras (ou sur la méme main / le méme doigt).

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

7.0 Avertissements

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

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

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

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

« Lefficacité des manchons de doigt n‘a pas été établie chez les patientes présentant une prééclampsie.
8.0 Mode d’emploi
Se reporter de Figure 1 a la page 83 a Figure 5 a la page 84 pour les figures correspondant aux étapes ci-dessous.

8.1 Détermination de la taille du doigt

Etape Procédure

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

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

8.2 Mise en place du manchon de doigt

Etape Procédure

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

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

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

3 Refermer le manchon de doigt autour du doigt (Figure 4). Sassurer que le manchon de doigt reste aligné et ne
tourne pas.

4 Retirer la pellicule adhésive du manchon de doigt et fixer ce dernier autour du doigt (Figure 4-A). Retirer la

pellicule adhésive de I'extrémité distale de la languette d'alignement et fixer la languette sur la partie supérieure
du manchon de doigt (Figure 4-B).

5 Acheminer le cable du manchon de doigt entre deux doigts jusqu’au dos de la main (Figure 5).

8.3 Connexion du manchon de doigt au systeme

Etape Procédure

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

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




Etape Procédure

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

4 Sila surveillance est réalisée a I'aide de deux manchons, répéter toutes les étapes précédentes pour mettre en
place le second manchon de doigt.

9.0 Recommandations

Le systéme de surveillance non invasive Edwards mettra réguliérement en pause la mesure de la pression artérielle, en fonction des
parameétres de configuration définis. A ce moment-la, il convient de vérifier le bout du doigt pour s'assurer qu'il n'y a pas de trace

de perfusion et de dommage tissulaire potentiel. Le bout du doigt doit également étre vérifié périodiquement selon le protocole de
I'hopital.

10.0 Sécurité relative a I'IRM

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

11.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

12.0 Durée de conservation

La durée de conservation est indiquée sur chaque conditionnement. Un stockage ou une utilisation au-dela de la date d'expiration
pourrait entrainer une détérioration du produit et causer une maladie ou un événement indésirable car son fonctionnement risquerait
d'étre altéré.

13.0 Mise au rebut

Aprés tout contact avec un patient, traiter le dispositif comme un déchet présentant un risque biologique. Eliminer ce produit
conformément au protocole de I'établissement et a la réglementation locale en vigueur.

14.0 Modeéles
Référence* Description du modéle
AlQCS Manchon de doigt Acumen 1Q Petit
AlQCM Manchon de doigt Acumen IQ Moyen
AlQCL Manchon de doigt Acumen IQ Grand
Csca2s Manchon de doigt ClearSight Petit
csczam Manchon de doigt ClearSight Moyen
cscaL Manchon de doigt ClearSight Grand

* La disponibilité des modeles varie en fonction des régions.

15.0 Garantie

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

16.0 Assistance technique
Pour une assistance technique, appeler le Support Technique Edwards au numéro suivant :
EnFrance:..... 0130052929

041348 2126
..024813050

En Belgique:.

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

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

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




Acumen IQ Fingermanschette
ClearSight Fingermanschette

Die im Folgenden beschriebenen Produkte sind méglicherweise nicht alle in Ubereinstimmung mit dem kanadischen Gesetz lizenziert
oder fiir den Vertrieb in Ihrer Region zugelassen.
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Acumen 1Q und ClearSight Fingermanschette

Diese Gebrauchsanweisung, die samtliche Warnhi ise, Vorsich Bnah und Hi ise zu einem bestehenden Restrisiko
fiir dieses Medizinprodukt enthilt, bitte aufmerksam lesen.

1.0 Beschreibung

Die Acumen IQ und ClearSight Fingermanschetten bieten in Kombination mit einem geeigneten Edwards Uberwachungssystem eine
durchgehende nichtinvasive himodynamische Uberwachung und die davon abgeleiteten anwendbaren Parameter. Die Acumen 1Q und
ClearSight Fingermanschetten funktionieren auf der Basis der Volume-Clamp-Methode und messen mithilfe einer um die Mittelphalanx
des Fingers gewickelten aufblasbaren Blase den Blutdruck. Dieses Produkt wird unsteril geliefert. Zu den mdglichen Risiken gehoren
unangemessene/unbeabsichtigte Behandlung, unerwiinschte Reaktion auf die Materialien des Produkts, Verbrennung oder elektrischer
Schock des Patienten oder Arztes, periphere Ischamie und/oder geringfiigige Gewebeschadigung.

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

Das Produkt wird von Arzten verwendet, die in der sicheren Anwendung nichtinvasiver himodynamischer Technologien gemiR den
Richtlinien der Einrichtung geschult wurden.
2.0 Verwendungszweck

Der Verwendungszweck besteht in der nichtinvasiven Blutdruckmessung und Verwendung von Informationen, um hdmodynamische
Parameter abzuleiten. Voraussetzung hierfir ist eine Verbindung mit der EV1000 Klinischen Plattform oder der HemoSphere erweiterten
Uberwachungsplattform.

3.0 Indikationen

Die Acumen 1Q und ClearSight Fingermanschetten sind flr Patienten ab 18 Jahren zur nichtinvasiven Messung des Blutdrucks und der
entsprechenden hamodynamischen Parameter in Verbindung mit der EV1000 Klinischen Plattform oder der HemoSphere erweiterten
Uberwachungsplattform bestimmt.

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo, Acumen, Acumen 1Q, ClearSight, EV1000 und HemoSphere sind Marken der
Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.



4.0 Kontraindikationen

Bei manchen Patienten mit sehr starker Kontraktion der glatten Muskulatur in den Arterien und Arteriolen des Unterarms und der Hand,
wie etwa bei Patienten mit dem Raynaud-Syndrom, ist moglicherweise keine Blutdruckmessung méglich.

5.0 Zur Verwendung bei einem Patienten

Die Acumen 1Q und ClearSight Fingermanschetten sind zur Verwendung bei einem Patienten bestimmt. Nach Beginn der Messung
kann die Fingermanschette 72 Stunden lang an einem Patienten verwendet und erneut an diesem Patienten angebracht werden. Nach
8 Stunden durchgehender Uberwachung an einem Finger sollte die Fingermanschette an einem anderen Finger erneut angebracht
werden.

Nicht versuchen, die Fingermanschette zu reinigen, um sie an mehreren Patienten zu verwenden. Ein solches Vorgehen kann zur
Erkrankung oder zu einem unerwiinschten Ereignis fiihren, da das Produkt moglicherweise nicht mehr wie urspriinglich vorgesehen
funktioniert.

6.0 Warnungen

- Beifehlerhafter Platzierung, GroBenauswahl oder Ausrichtung der Fingermanschette wird die Genauigkeit der Uberwachung

moglicherweise beeintréachtigt.

Die Fingermanschette nicht auf verletzter Haut anwenden, da dies zu weiteren Verlet fiihren ko

« Um das Risiko von Hautrei: und beschiden zu verringern, sollte eine kontinuierliche Uberwachung an einem
Finger nicht linger als 8 Stunden dauern. Um die Uberwachung nach 8 Stunden fortzusetzen, eine weitere Fingermanschette
an einem anderen Finger anbringen oder die verwendete Manschette an einen anderen Finger verlegen.

« Nicht zwei Fingermanschetten gleichzeitig an einem Finger verwenden.

« Wenn die Messung an einem Finger nicht geméaB der Gebrauct isung durchgefiihrt wird, kénnen eine Beeintriachtigung
des Patientenkomforts und/oder kleinere Verletzungen die Folge sein.

- Die Fingermanschette(n) nicht an der Hand/dem Finger anl wenn diese/di durch externe Faktoren (die die

Zirkulation in der Hand/dem Finger behindern) eingeschniirt wird.

Die Fingermanschette(n) nicht an der Hand/dem Finger anlegen, wenn bereits ein wei Blutdruck gerat zur aktiven

Uberwachung an d Iben Arm (oder d Finger/derselben Hand) verwendet wird.

- Die Fingermanschette nicht in Verbindung mit Magnetresonanz-Bildgebungsverfahren verwenden.

7.0 Vorsichtshinweise
« Keine beschadigten Fingermanschetten verwenden. Dies kann zu ungenauen Messungen oder zu einer Beschddigung des Edwards
Uberwachungssystems fiihren.

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

« Die mit der Fingermanschette durchgefiihrten Messungen konnen durch GbermaBiges Umgebungslicht gestort werden. Die
Fingermanschette nicht bei direkter Lichteinstrahlung aus der Néhe verwenden.

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

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

8.0 Gebrauchsanweisung

Die zu den nachfolgend aufgefiihrten Schritten passenden Abbildungen finden Sie auf Abbildung 1 auf Seite 83 bis Abbildung 5 auf
Seite 84.

8.1 GroBe des Fingers bestimmen

Schritt Verfahren

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

2 Die geeignete GroRe der Fingermanschette entsprechend der auf der Dimensionierungshilfe angegebenen GréBe
wahlen.




8.2 Fingermanschette anlegen

Schritt Verfahren

1 Die Fingermanschette vorsichtig 6ffnen und auf der Mittel-Phalanx des Fingers positionieren, fiir den die
GroBe bestimmt wurde. Sicherstellen, dass die Fingermanschette mittig zwischen dem zweiten und dritten
Fingergelenk positioniert ist und sich die beiden griinen Linien auf der Innenseite der Fingermanschette befinden

(Abbildung 3).
Hinweis: Die Fingermanschette nicht am Daumen, am kleinen Finger oder an zuvor gebrochenen Fingern
anbringen.

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

3 Die Fingermanschette um den Finger herum verschlieBen (Abbildung 4). Sicherstellen, dass die Ausrichtung der

Fingermanschette beibehalten wird und diese sich nicht dreht.

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

5 Das Kabel der Fingermanschette zwischen zwei Fingern zum Handriicken fiihren (Abbildung 5).
8.3 Finger hette am Sy anschlieB
Schritt Verfahren

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

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

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

4 Bei der Uberwachung mit Doppelmanschette miissen alle zuvor beschriebenen Schritte wiederholt werden, um

die zweite Fingermanschette anzubringen.

9.0 Empfehlungen

Uber die Konfigurationseinstellungen des nichtinvasiven Edwards Uberwachungssystems wird die Blutdruckmessung regelméaBig
unterbrochen. Bei dieser Gelegenheit sollte die Fingerspitze auf ihre Durchblutung und mégliche Gewebeverletzungen kontrolliert
werden. Ferner muss die Fingerspitze gemaB Klinikvorschriften in regelmaBigen Abstanden untersucht werden.

10.0 MRT-Sicherheit

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

11.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

12.0 Haltbarkeit

Die Haltbarkeit des Produkts ist auf der Verpackung angegeben. Lagerung oder Verwendung iber das Haltbarkeitsdatum hinaus kann
zur Beeintrachtigung des Produkts und zur Erkrankung oder zu einem unerwiinschten Ereignis fiihren, da das Produkt méglicherweise
nicht mehr wie urspriinglich vorgesehen funktioniert.

13.0 Entsorgung

Das Produkt ist nach Kontakt mit dem Patienten als biogefahrlicher Abfall zu behandeln. GemaR den Krankenhausrichtlinien und 6rtlich
geltenden Vorschriften entsorgen.



14.0 Modelle

Modellnummer * Modellbeschreibung

AlQCS Acumen 1Q Fingermanschette (klein)
AlIQCM Acumen |Q Fingermanschette (mittel)
AlQCL Acumen 1Q Fingermanschette (grof)
CSC2s ClearSight Fingermanschette (klein)
csem ClearSight Fingermanschette (mittel)
cscaL ClearSight Fingermanschette (grof3)

* Méglicherweise sind nicht alle Modelle in allen Regionen erhiltlich.

15.0 Gewdhrleistung

Die Acumen IQ und ClearSight Fingermanschetten sind nur zur Verwendung bei einem Patienten bestimmt. Die ab dem Lieferdatum
geltende Gewahrleistung fiir die Acumen IQ und ClearSight Fingermanschetten gilt ausschlieBlich fiir den Endbenutzer. Bei den
Acumen 1Q und ClearSight Fingermanschetten handelt es sich um nicht vom Benutzer zu wartende Produkte.

16.0 Technischer Kundendienst
Bei Fragen oder Problemen technischer Art rufen Sie bitte den Edwards Kundendienst unter der folgenden Nummer an:
In Deutschland: ...089-95475-0

In Osterreich: ...(01) 24220-0
In der Schweiz........... 0413482126

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

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

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.

Manguito para el dedo Acumen IQ
Manguito para el dedo ClearSight

Es posible que no todos los dispositivos aqui descritos cuenten con la licencia expedida de acuerdo con las leyes canadienses o estén
aprobados para su venta en su region especifica.

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

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

1.0 Descripcion

Cuando se utilizan con un sistema adecuado de monitorizacién de Edwards, los manguitos para el dedo Acumen 1Q y ClearSight ofrecen
monitorizacién hemodindmica no invasiva y continua, asi como los correspondientes parametros derivados. Los manguitos para el

dedo Acumen IQ y ClearSight emplean el método de pinzamiento volumétrico para medir la presion arterial con una cdmara de aire
inflable que se envuelve alrededor de la falange media del dedo. Este dispositivo se suministra de forma no estéril. Los posibles riesgos
incluyen un tratamiento inadecuado/no deseado, reaccion adversa a los materiales del dispositivo, quemaduras o descarga eléctrica en el
paciente o el médico, isquemia periférica y/o darios leves en los tejidos.

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 seguridad y rendimiento para su uso previsto cuando se utiliza de acuerdo con las instrucciones de
uso establecidas.

Este dispositivo deben utilizarlo médicos formados en el uso seguro de tecnologias hemodinamicas no invasivas de acuerdo con las
pautas de su centro.

2.0 Uso previsto/Finalidad

La finalidad prevista es medir de manera no invasiva la presion arterial y utilizar la informacién para obtener parametros hemodinamicos
cuando se conecta a la plataforma clinica EV1000 o a la plataforma de monitorizacién avanzada HemoSphere.

3.0 Indicaciones

Los manguitos para el dedo Acumen IQ y ClearSight se utilizan en pacientes de mas de 18 afios para medir de forma no invasiva

la presion arterial y los parametros hemodinamicos asociados cuando se utilizan con la plataforma clinica EV1000 o la plataforma de
monitorizacién avanzada HemoSphere.

4.0 Contraindicaciones

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

5.0 Uso en un solo paciente

Los manguitos para el dedo Acumen IQy ClearSight estén disenados para usarse en un solo paciente. Tras iniciar una medicion, el
manguito para el dedo se puede utilizar y volver a aplicar durante 72 horas como maximo en un Unico paciente. Después de 8 horas de
monitorizacién continua en un unico dedo, el manguito debe volver a colocarse en otro dedo.

No intente limpiar ni reutilizar el manguito para el dedo en mas de un solo paciente, dado que podria tener como resultado una
enfermedad o una reaccion adversa, ya que es posible que el dispositivo no funcione como fue originalmente previsto.

6.0 Advertencias

« Una colocacién, un tamano o una alineacion inadecuados del manguito para el dedo pueden c: una itorizacion
incorrecta.

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



- Parareducir el riesgo de irritacion en la piel y daiios ti , N0 itorice de forma ¢ mas de 8 horas en un
unico dedo. Para conti la itorizacion después de 8 horas, utilice un manguito para el dedo adicional en otro dedo o

mueva el manguito que ya esta en uso a otro dedo.

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

- Sise efectua la medicion en un dedo de forma contraria a las instrucciones de uso, el paciente puede sufrir molestias o
lesiones leves.

« No coloque uno o mas guitos para el dedo en una mano o en un dedo cuando exista una constriccion externa (que pueda
impedir la circulacién hacia la mano o el dedo).
« No coloque uno o mas guitos para el dedo en una mano o un dedo cuando haya un segundo dispositivo de medicién de la

presion arterial monitorizando de forma activa en el mismo brazo (o en la misma mano o el mismo dedo).
« No utilice el manguito para el dedo con resonancia magnética.

7.0 Avisos

« No utilice un manguito para el dedo danado. Esto puede dar como resultado unas mediciones inexactas o danos al sistema de
monitorizacion de Edwards.

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

« Laluz ambiental excesiva podria interferir en las mediciones del manguito para el dedo. Evite utilizar el manguito para el dedo debajo
de una luz directa y proxima.

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

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

8.0 Instrucciones de uso

Consulte desde la Figura 1 en la pagina 83 hasta la Figura 5 en la pagina 84 para ver las figuras correspondientes a los pasos a
continuacion.

8.1 Determinar el tamaio del dedo.

Paso Procedimiento

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

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

8.2 Colocar el manguito para el dedo

Paso Procedimiento

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

Nota: No aplique el manguito para el dedo en el pulgar, en el dedo pequefio o en dedos fracturados
previamente.

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

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

4 Quite el respaldo adhesivo del manguito para el dedo y fijelo alrededor del dedo (Figura 4-A). Quite el respaldo
adhesivo del extremo distal de la lengtieta de alineacién y fijelo a la parte superior del manguito para el dedo
(Figura 4-B).

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




8.3 Conectar el manguito para el dedo al sistema

Paso Procedimiento
1 Enchufe el conector del manguito para el dedo en el controlador de presién (Figura 5). Consulte las instrucciones
de uso del controlador de presién para obtener mas detalles.
2 Si estd usando el sensor de referencia del corazén (HRS), coloque el extremo del dedo del HRS en la lengiieta
del HRS en la parte superior del manguito (Figura 5). Consulte las instrucciones de uso del HRS para obtener mas
detalles.
3 Inicie la monitorizacién con el sistema de monitorizacion no invasivo de Edwards conectado. Para activar los

pardmetros avanzados, consulte el manual del usuario del sistema de monitorizacién y obtenga mas detalles.

4 Si utiliza monitorizacion de manguito doble, repita los pasos anteriores para aplicar el sequndo manguito para el
dedo.

9.0 Recomendaciones

El sistema de monitorizacion no invasiva de Edwards haréd una pausa en las mediciones de la presion arterial periédicamente seguin los
ajustes de configuracién de este. En ese momento, se comprobara la perfusion y cualquier dafio posible en la punta del dedo. Seguin el
protocolo del hospital, se deberd comprobar con regularidad la punta del dedo.

10.0 Seguridad en IRM

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

11.0 Almacenamiento

Guardese en un lugar fresco y seco.

12.0 Vida util de almacenamiento

La vida util de almacenamiento esta indicada en cada envase. El almacenamiento o el uso después de la fecha de caducidad puede
ocasionar el deterioro del producto y puede producir enfermedades o reacciones adversas, ya que es posible que el dispositivo no
funcione como fue originalmente previsto.

13.0 Eliminacién

Tras entrar en contacto con el paciente, trate el dispositivo como un residuo con peligro biolégico. Deséchelo de acuerdo con la politica
del hospital y las normativas locales.

14.0 Modelos
Numero de modelo * Descripcion del modelo
AIQCS Manguito para el dedo Acumen IQ pequeio
AlQCM Manguito para el dedo Acumen IQ mediano
AlQCL Manguito para el dedo Acumen IQ grande
Cscas Manguito para el dedo ClearSight pequeio
csczam Manguito para el dedo ClearSight mediano
cscaL Manguito para el dedo ClearSight grande

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

15.0 Garantia

Los manguitos para el dedo Acumen IQ y ClearSight estén disefiados para usarse en un solo paciente. La garantia de los manguitos para
el dedo Acumen IQ y ClearSight, vigente desde el momento de la entrega, se aplica inicamente al usuario final. Los manguitos para el
dedo Acumen IQy ClearSight son piezas que no se pueden reparar.



16.0 Asistencia técnica

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

EnEspafa:.................... 902 51 3880

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

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

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

Fascetta per dito Acumen I1Q
Fascetta per dito ClearSight

| dispositivi qui descritti potrebbero non essere tutti concessi in licenza in conformita con la legge canadese o approvati per la vendita
nella propria regione.

[3#] AIQCs, AIQCM, AIQCL, €SC2S, CSC2M, CSC2L
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Fascetta per dito Acumen IQ e ClearSight

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

1.0 Descrizione

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

& fornito non sterile. Rischi potenziali includono trattamento improprio/non intenzionale, reazioni avverse ai materiali del dispositivo,
ustioni o scosse elettriche per il medico o il paziente, ischemia periferica e/o danni minimi ai tessuti.

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 |'uso previsto se utilizzato in conformita alle istruzioni per I'uso stabilite.

Il dispositivo & utilizzato da medici addestrati a utilizzare in modo sicuro tecnologie emodinamiche non invasive in conformita con le
linee guida dell’istituto.
2.0 Utilizzo e scopo previsti

Il dispositivo & destinato alla misurazione non invasiva della pressione sanguigna e all'utilizzo delle informazioni per calcolare i parametri
emodinamici quando é collegato alla piattaforma clinica EV1000 o alla piattaforma di monitoraggio avanzato HemoSphere.

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, Acumen, Acumen |Q, ClearSight, EV1000 e HemoSphere sono marchi di fabbrica di
Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi titolari.
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3.0 Indicazioni

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

4.0 Controindicazioni

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

5.0 Uso su un unico paziente

Le fascette per dito Acumen IQ e ClearSight sono progettate per I'uso su un unico paziente. Dall'inizio di una misurazione, la fascetta per

dito puo essere utilizzata e riapplicata su un unico paziente per un massimo di 72 ore. Dopo 8 ore di monitoraggio continuo su un unico

dito, & necessario riapplicare la fascetta per dito su un altro dito.

Non cercare di pulire la fascetta per dito e riutilizzarla su piu pazienti, poiché tale azione potrebbe provocare patologie o eventi avversi in
quanto il dispositivo potrebbe non funzionare come originariamente previsto.

6.0 Avvertenze

« Errori nel posizi nel di i o nell’alli della fascetta per dito possono determinare imprecisioni
nel monitoraggio.

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

« Perridurre il rischio di irritazione cutanea e danni ai tessuti, non monitorare per piu di 8 ore di seguito un unico dito. Per

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

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

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

« Non applicare le fascette per dito su una mano o un dito in presenza di una costrizione esterna (tale da arrestare la
circolazione nella mano o nel dito).

« Non applicare le fascette per dito su una mano o su un dito mentre un secondo dispositivo di mi: i della pr
i sta do una mi: i sullo stesso braccio (o mano/dito).

« Non usare la fascetta per dito gliesamidii ing diri ica

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

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

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

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

« Lefficacia della fascetta per dito non é stata confermata in pazienti che presentano pre-eclampsia.
8.0 Istruzioni per I'uso
Per visualizzare le figure corrispondenti ai seguenti passaggi, fare riferimento da Figura 1 a pagina 83 a Figura 5 a pagina 84.

8.1 Misurazione del dito

Passaggio Procedura

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

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




8.2 Applicazione della fascetta per dito

Passaggio Procedura

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

d

Nota: non applicare la fascetta per dito sul pollice, sul mignolo o su dita che abbi subito in prec
delle fratture.

2 Allineare l'estremita distale del dito con la linea centrale della linguetta di allineamento sulla fascetta per dito
(Figura 3).
3 Chiudere la fascetta per dito avvolgendola intorno al dito (Figura 4). Accertarsi che la fascetta per dito resti

allineata e non ruoti.

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

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

8.3 Collegamento della fascetta per dito al sistema

Passaggio Procedura

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

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

3 Avviare il monitoraggio con il sistema di monitoraggio non invasivo Edwards collegato. Fare riferimento al
manuale dell'operatore del sistema di monitoraggio per ulteriori informazioni sull‘attivazione di parametri
avanzati.

4 Per eseguire un monitoraggio con doppia fascetta, ripetere tutti i passaggi precedenti per applicare la seconda

fascetta per dito.

9.0 Raccomandazioni

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

10.0 Sicurezza RM

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

11.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

12.0 Durata a magazzino

La durata a magazzino & riportata su ciascuna confezione. La conservazione o Iutilizzo oltre la data di scadenza pud comportare
il deterioramento del prodotto e provocare patologie o eventi avversi in quanto il dispositivo potrebbe non funzionare come
originariamente previsto.

13.0 Smaltimento

Dopo il contatto con il paziente, trattare il dispositivo come rifiuto a rischio biologico. Smaltire in conformita alla prassi ospedaliera e alle
normative locali.



14.0 Modelli

Numero di modello* Descrizione modello

AlQCS Fascetta per dito Acumen IQ piccola
AlQCM Fascetta per dito Acumen 1Q media
AlQCL Fascetta per dito Acumen IQ grande
Csc2s Fascetta per dito ClearSight piccola
csczm Fascetta per dito ClearSight media
cscaL Fascetta per dito ClearSight grande

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

15.0 Garanzia

Le fascette per dito Acumen IQ e ClearSight sono progettate per I'uso su un unico paziente. Le fascette per dito Acumen IQ e ClearSight
sono garantite solo al momento della consegna all’'utente finale. Le fascette per dito Acumen IQ e ClearSight sono componenti non
soggetti a manutenzione.

16.0 Assistenza Tecnica

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

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

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

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

C I la legenda dei simboli riportata alla fine del presente documento.

Nederlands

Acumen IQ -vingermanchet
ClearSight -vingermanchet

De hierin beschreven producten zijn mogelijk niet gelicentieerd conform Canadese wetgeving of goedgekeurd voor verkoop in uw
land.

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E, Acumen, Acumen IQ, ClearSight, EV1000 en HemoSphere zijn
handelsmerken van Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere handelsmerken zijn eigendom van de respectieve eigenaren.
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[#1A1QCs, AIQCM, AIQCL, CSC2S, CSC2M, CSC2L

CC1095

Acumen IQ en ClearSight -vingermanchetten

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

1.0 Beschrijving

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

is gewikkeld. Dit hulpmiddel wordt niet-steriel geleverd. Potentiéle risico's zijn onder meer ongeschikte/onbedoelde behandeling,
negatieve reacties op hulpmiddelmateriaal, brandwonden of elektrische schokken bij de patiént, perifere ischemie en/of geringe schade
aan het weefsel.

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.

Het hulpmiddel wordt gebruikt door artsen die getraind zijn in veilig gebruik van niet-invasieve hemodynamische technologie volgens
het beleid van hun instelling.

2.0 Beoogd gebruik/beoogde doel

Het beoogd gebruik is om op een niet-invasieve manier de bloeddruk te meten en de informatie te gebruiken om hemodynamische
parameters af te leiden bij verbinding met het EV1000 klinisch platform of het HemoSphere geavanceerd bewakingsplatform.

3.0 Indicaties

De Acumen IQ en de ClearSight -vingermanchetten zijn bedoeld om bij patiénten van 18 jaar of ouder op een niet-invasieve manier de
bloeddruk en de bijbehorende hemodynamische parameters te meten bij gebruik met het EV1000 klinisch platform of het HemoSphere
geavanceerd bewakingsplatform.

4.0 Contra-indicaties

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

5.0 Voor gebruik bij één patiént

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

Hergebruik de vingermanchet niet door deze schoon te maken en voor meer dan één patiént te gebruiken. Dergelijke acties kunnen tot
ziekte of bijwerkingen leiden, aangezien het hulpmiddel mogelijk niet zal werken zoals het oorspronkelijk bedoeld is.

6.0 Waarschuwingen

« Onjuiste plaatsing, maatvoering of uitlijning van de vingermanchet kan leiden tot inaccurate bewaking.
« Breng de vingermanchet niet aan op beschadigde huid, omdat dit meer letsel kan veroorzaken.

« Om hetrisico op huidirritatie en weefselschade te beperken, mag er niet langer dan 8 uur achter elkaar op één vinger worden
gemeten. Om langer dan 8 uur te bewaken gebruikt u een extra vingermanchet op een andere vinger of verplaatst u de
manchet die in gebruik is naar een andere vinger.



Gebruik niet twee vingermanchetten tegelijkertijd op dezelfde vinger.

Een meting aan één vinger die niet volgens de gebr
patiént en/of lichte verwondingen.

ijzing wordt uitg d, kan leiden tot minder comfort voor de

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

Gebruik de vingermanchet(ten) niet op een hand of vinger een de bloeddrul op dat dezelfd
arm (of hand of vinger) meet.

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

7.0 Letop

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

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

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

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

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

8.0 Gebruiksaanwijzing

Raadpleeg Afbeelding 1 op pagina 83 t/m Afbeelding 5 op pagina 84 voor afbeeldingen die bij de onderstaande stappen horen.

8.1 De maat van de vinger nemen

Stap Procedure

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

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

8.2 De vingermanchet aanbrengen

Stap Procedure

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

Opmerking: Breng de vingermanchet niet aan op de duim, de pink of op vingers die gebroken zijn geweest.

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

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

4 Verwijder de beschermfolie en plaats de zelfklevende achterkant van de vingermanchet om de vinger

(Afbeelding 4-A). Verwijder de beschermfolie van het distale uiteinde van het uitlijningslipje en bevestig het
uitlijningslipje op de bovenzijde van de vingermanchet (Afbeelding 4-B).

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

8.3 De vingermanchet aansluiten op het systeem

Stap Procedure

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

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

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

4 Indien u gebruikmaakt van bewaking via twee manchetten, herhaalt u alle voorgaande stappen om de tweede

vingermanchet aan te brengen.

9.0 Aanbevelingen

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

10.0 MRI-veiligheid

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

11.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

12.0 Houdbaarheid

De houdbaarheidsdatum staat op elke verpakking aangegeven. Opslag of gebruik nadat de houdbaarheidsdatum is verstreken kan een
verminderde conditie van het product veroorzaken en leiden tot ziekte of bijwerkingen, aangezien het hulpmiddel mogelijk niet zal
werken zoals het oorspronkelijk bedoeld is.

13.0 Afvoeren

Behandel het hulpmiddel na patiéntcontact als biologisch gevaarlijk afval. Afvoeren volgens het beleid van het ziekenhuis en de
plaatselijke regelgeving.

14.0 Modellen

Modelnummer * Modelbeschrijving

AIQCS Acumen IQ -vingermanchet small
AlIQCM Acumen IQ -vingermanchet medium
AlQCL Acumen IQ -vingermanchet large
Cscas ClearSight -vingermanchet small
csczam ClearSight -vingermanchet medium
cscaL ClearSight -vingermanchet large

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

15.0 Garantie

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

16.0 Technische Bijstand

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

in Belgié:
in Nederlan

024813050
800 339 27 37

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

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

Acumen IQ fingermanchet
ClearSight fingermanchet

Det er muligt, at ikke alle enhederne beskrevet heri er licenseret i henhold til canadisk lovgivning eller godkendt til salg i dit specifikke
omrade.

[ AIQcs, AIQCM, AIQCL, €SC25, CSC2M, CSC2L

CC1095

Acumen IQ og ClearSight fingermanchet

Lees yggeligt denne brug isning, som omfatter de advarsler, forholdsregler og restrisici, som forbindes med dette
medicinske udstyr.

1.0 Beskrivelse

Acumen IQ og ClearSight fingermanchetterne giver vedvarende, noninvasiv haamodynamisk overvagning og de gzeldende afledte
parametre, nar de bruges med et relevant Edwards monitoreringssystem. Acumen 1Q og ClearSight fingermanchetterne bruger
fingertrykmaling efter Penaz-princippet til at méle blodtryk med en oppustelig blaere, der laegges omkring den midterste fingerknogle.
Denne enhed leveres ikke-steril. Potentielle risici omfatter uhensigtsmaessige/utilsigtet behandling, allergisk reaktion over for
enhedsmaterialer, forbraending af patient eller kliniker eller elektrisk stad, perifer iskeemi og/eller mindre veaevsbeskadigelse.

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

Enheden bruges af klinikere, der er blevet uddannet i sikker brug af noninvasive haemodynamiske teknologier i overensstemmelse med
institutionelle retningslinjer.

2.0 Tiltaenkt brug/formal

Det tiltaenkte formal er noninvasivt at male blodtryk og bruge informationerne til at aflede haemodynamiske parametre, nér tilsluttet til
EV1000 klinisk platform eller HemoSphere avanceret monitoreringsplatform.

3.0 Indikationer

Acumen IQ og ClearSight fingermanchetterne er indiceret til noninvasiv maling af blodtryk og de tilhgrende haemodynamiske parametre
hos patienter over 18 ar, nar de anvendes sammen med EV1000 klinisk platform eller HemoSphere avanceret monitoreringsplatform.
4.0 Kontraindikationer

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

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, Acumen, Acumen 1Q, ClearSight, EV1000 og HemoSphere er varemaerker tilhgrende
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.
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5.0 Til brug pa en enkelt patient

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

Forsag ikke at rengere og genanvende fingermanchetten pd mere end én patient. En sddan handling kan medfere sygdom eller en
ugnsket haendelse, idet enheden muligvis ikke fungerer efter den oprindelige hensigt.

6.0 Advarsler

« Forkert placering af eller stgrrelse pa fingermanchetten kan medfore jagtig itorering.

« Paseetikke fingermanchetten pa beskadiget hud, da dette kan forérsage yderligere skade.

« For at reducere risikoen for hudirritation og kade ma k i itorering pa en enkelt finger ikke vare mere

end 8 timer. For at fortsaette monitorering efter 8 timer skal der pésaettes endnu en fingermanchet pa en anden finger, eller
manchetten skal flyttes til en anden finger.

« Brug ikke to fingermanchetter samtidigt pa den samme finger.

Maling pa én finger i strid med brugsanvisningen kan pavirke p t og/eller

- Fingermanchet(ter) ma ikke szettes pa en hand eller en finger i tilfaelde af ekstern konstriktion (der kan forhindre blodtilfgrsel
til handen eller fingeren).

- Fingermanchet(ter) ma ikke saettes pa en hand eller en finger, nar en anden anordning til maling af blodtryk aktivt

1 < I

i mindre skader.

erer pa den arm (eller hand eller finger).
« Brug ikke fingermanchetten under isk r
7.0 Forsigtig

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

« Bgjaldrig en fingermanchet, sa den bliver flad, da dette vil beskadige fingermanchetten og pavirke malingsngjagtigheden.

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

- Afbryd altid fingermanchetten, nar den ikke sidder pa en finger, for at forhindre beskadigelse som falge af utilsigtet overinflation.
« Effekten af fingermanchetterne er ikke blevet fastslaet hos patienter med praeeklampsi.

8.0 Brugsanvisning
Der henvises til Figur 1 pa side 83 til og med Figur 5 pa side 84 for figurer, der svarer til anvisningerne nedenfor.

8.1 Mal fingerens storrelse

Trin Procedure

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

2 Veelg en fingermanchet i den relevante storrelse angivet af starrelsesméleren.

8.2 Pasaet fingermanchetten

Trin Procedure

1 Abn forsigtigt fingermanchetten, og szt den pa den midterste fingerknogle pa den mélte finger. Kontrollér,
at fingermanchetten sidder midt imellem anden og tredje kno, og de to grgnne linjer indvendigt pa
fingermanchetten (figur 3).

Bemezerk: Szt ikke fingermanchetten pa Ifing: , lillefi eller fingre med tidligere frakturer.
2 Afpas fingerens distale ende med midterlinjen pa justeringsfligen pa fingermanchetten (figur 3).
3 Lad fingermanchetten lukke sig om fingeren (figur 4). Kontrollér, at fingermanchetten altid sidder korrekt og ikke
drejer sig.
4 Fjern tapen pa fingermanchetten, og fastger fingermanchetten om fingeren (figur 4-A). Fjern tapen fra

justeringsfligens distale ende, og fastger den gverst pa fingermanchetten (figur 4-B).

5 For fingermanchettens ledning mellem to fingre til bagsiden af handen (figur 5).
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8.3 Slut fingermanchetten til systemet

Trin Procedure

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

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

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

4 Gentag alle tidligere trin for at paseette den anden fingermanchet, hvis der anvendes dobbelt
manchetmonitorering.

9.0 Anbefalinger

Edwards noninvasive monitoreringssystem holder jeevnligt pause i blodtryksmalingerne i henhold til monitoreringssystemets
konfigurationsindstillinger. P& dette tidspunkt ber fingerspidsen efterses for perfusion og eventuel vaevsskade. Fingerspidsen ber ogsa
efterses regelmaessigt i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.

10.0 MR-sikkerhed

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

11.0 Opbevaring

Skal opbevares keligt og tort.

12.0 Holdbarhed

Holdbarheden er anfert pa hver pakke. Opbevaring ud over udlgbsdatoen kan medfere forringelse af produktet og kan medfere sygdom
eller en ugnsket haendelse, idet anordningen muligvis ikke fungerer efter den oprindelige hensigt.

13.0 Bortskaffelse

Behandl anordningen som biologisk farligt affald efter patientkontakt. Bortskaf anordningen i henhold til hospitalets retningslinjer og
lokale forskrifter.

14.0 Modeller
Modelnummer * Modelbeskrivelse
AlQCS Acumen IQ fingermanchet, lille
AlIQCM Acumen IQ fingermanchet, medium
AlQCL Acumen 1Q fingermanchet, stor
Cscas ClearSight fingermanchet, lille
csczm ClearSight fingermanchet, medium
cscaL ClearSight fingermanchet, stor

* Alle modeller er muligvis ikke tilgeengelige i alle omrader.

15.0 Garanti

Acumen 1Q og ClearSight fingermanchetterne er udelukkende udviklet til brug pa en enkelt patient. Acumen 1Q og ClearSight
fingermanchetterne garanteres kun over for slutbrugeren pa leveringstidspunktet. Acumen 1Q og ClearSight fingermanchetterne skal
ikke serviceres.

16.0 Teknisk hjeelp
Ved teknisk hjeelp kontakt venligst Teknisk Service pa felgende telefonnummer: 70 22 34 38.
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Se den nyeste version af betjeningsvejledningen til Edwards noninvasive monitoreringssystem for yderligere oplysninger.

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

Se symbolforklaringen i slutni af dette dok

Acumen IQ fingermanschett
ClearSight fingermanschett

Det &r inte sakert att alla enheter som beskrivs i detta dokument &r godkanda i enlighet med kanadensisk lag eller godkéanda for
forsaljning i din region.

[#] AIQcs, AIQCM, AIQCL, €SC25, CSC2M, CSC2L

CC1095

Acumen 1Q och ClearSight fingermanschett

Las noggrant genom denna bruksanvisning, som innehaller varningar, forsiktighetsatgarder och kvarstaende risker for denna
medicintekniska produkt.

1.0 Beskrivning

Acumen 1Q och ClearSight fingermanschetter ger kontinuerlig, icke-invasiv hemodynamisk 6vervakning vid anvandning med lampliga
overvakningssystem fran Edwards och tillimpliga harledda parametrar. Acumen IQ och ClearSight fingermanschetter mater blodtryck
genom metoden med fingerklamma dér en uppblasbar blasa lindas runt fingrets mellanfalang. Enheten levereras icke-steril. Potentiella
risker inkluderar olamplig/oavsiktlig behandling, negativ reaktion pa enhetens material, brannskador pa patient eller kliniker eller
elektriska stotar, perifer ischemi, och/eller mindre vévnadsskador.

Enhetens prestanda, inklusive funktionsegenskaper, har verifierats med omfattande testserier som stod for enhetens sékerhet och
prestanda for dess avsedda anvandning nér den anvands i enlighet med den faststéllda bruksanvisningen.

Enheten anvands av kliniker som har utbildats i saker anvandning och icke-invasiv hemodynamisk teknik enligt institutionens riktlinjer.

2.0 Avsett andamal/syfte

Avsett andamal &r att icke-invasivt mata blodtryck och anvanda information fér att harleda hemodynamiska parametrar vid anslutning till
EV1000 kliniska plattform eller HemoSphere avancerad 6vervakningsplattform.

3.0 Indikationer

Acumen 1Q och ClearSight fingermanschetter &r indikerade for patienter Gver 18 ar vid icke-invasiv matning av blodtryck och
tillhérande hemodynamiska parametrar i samband med anvandning av EV1000 klinisk plattform eller HemoSphere avancerad
overvakningsplattform.

4.0 Kontraindikationer

Hos vissa patienter med extrem sammandragning i den glatta muskulaturen i underarmens och handens artérer och arterioler, vilket kan
vara fallet vid Raynauds sjukdom, ar blodtrycksmatning kanske inte mgjlig.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, Acumen, Acumen IQ, ClearSight, EV1000, och HemoSphere ar varuméarken
som tillhor Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumérken tillhér respektive dgare.
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5.0 Endast avsedd for enpatientsbruk

Acumen 1Q och ClearSight fingermanschetter ar utformade for enpatientsbruk. Nar matningen startar kan fingermanschett anvandas
och ater appliceras under upp till 72 timmar pa en patient. Efter 8 timmars kontinuerlig évervakning pa ett enda finger, bor
fingermanschetten placeras om pa ett annat finger.

Forsok inte rengdra och dteranvanda fingermanschetten pa mer &n en enda patient, sadana atgarder kan leda till sjukdom eller
komplikationer eftersom enheten kanske inte fungerar som avsett efterat.

6.0 Varningar

- Felaktig placering, storlek eller inriktning av fingermanschetten kan leda till felaktig 6vervakning.

« Applicera inte fingermanschetten pa skadad hud - det kan forvarra skadan.

« Minska risken for hudirritation och viavnadsskador genom att inte 6vervaka kontinuerligt i mer &n 8 timmar pa samma finger.
Om 6vervakningen behover fortga langre dn 8 timmar ska en till fingermanschett anvandas pa ett annat finger eller den
befintliga manschetten flyttas till ett annat finger.

« Anvénd inte tva fingermanschetter samtidigt pa samma flnger.
« Om du utfér matning pa ett finger utan att félja brul

kan pati uppleva obehag och/eller fa lattare skador.

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

- Applicerainte en fingermanschett pa en hand eller ett finger om en annan enhet fér blodtrycksévervakning anvands pa
samma arm (eller hand eller finger).

« Anvénd inte fingermanschetten med isk r grafi.

g

7.0 Var forsiktig
« Anvand inte en skadad fingermanschett. Det kan leda till felaktiga métningar och skada 6vervakningssystemet fran Edwards.
« Dufarinte boja ihop fingermanschetten sa att den blir platt. Det skadar fingermanschetten och paverkar matnoggrannheten.

« Alltfor stark omgivande belysning kan stéra matférmagan hos fingermanschetten. Undvik att anvénda fingermanschetten under néra,
direkt belysning.

« Koppla alltid bort fingermanschetten nér den inte &r applicerad pa ett finger s& att den inte bléses upp for hart av misstag.
- Fingermanschetternas effektivitet hos patienter med preeklampsi har inte faststallts.

8.0 Bruksanvisning
Se Figur 1 pa sida 83 till och med Figur 5 pa sida 84 for figurer som motsvarar stegen nedan.

8.1 Mita fingrets omfang

Steg Procedur
1 Linda storleksmallen till fingermanschetten runt mellanfalangen pa pek-, lang- eller ringfingret pé patienten och
dra dérefter den fargkodade mallens smalare ande genom skaran tills den sluter tatt om fingret (figur 1 och
figur 2).
2 Faststall lamplig storlek av fingermanschetten med hjalp av storleken som visas av storleksmallen.

8.2 Applicera fingermanschetten

Steg Procedur

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

Obs! Fingermanschetten far inte appliceras pa tummen, lillfingret eller pa fingrar som nagon gang har

frakturerats.

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

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

4 Avldgsna den héftande baksidan fran fingermanschetten och satt fast runt fingret (figur 4-A). Avlagsna den

haftande baksidan fran den distala d&nden av justeringsfliken och fast langst upp pa fingermanschetten (figur 4-B).

5 Dra kabeln till fingermanschetten mellan tva fingrar till handens baksida (figur 5).
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8.3 Anslut fingermanschetten till systemet

Steg Procedur

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

2 Om en hjértreferenssensor (HRS) anvands ska du koppla fingeranden pa HRS till HRS-fliken ovanpa
fingermanschetten (figur 5). Se bruksanvisningen till HRS for mer information.

3 Paborja 6vervakningen med det inkopplade icke-invasiva 6vervakningssystemet fran Edwards. For att aktivera
avancerade parametrar, se 6vervakningssystemets anvandarhandbok for mer information.

4 Vid 6vervakning med tva manschetter ska du upprepa alla féregaende steg for att applicera fingermanschett
nummer tva.

9.0 Rekommendationer

Det icke-invasiva 6vervakningssystemet frén Edwards pausar blodtrycksmétningarna regelbundet enligt Gvervakningssystemets
installningar. Vid den hér tidpunkten ska fingertoppen kontrolleras med avseende pé perfusion och vavnadsskada. Fingertoppen ska
aven kontrolleras regelbundet i enlighet med sjukhusets foreskrifter.

10.0 MRT-sédkerhet

Denna enhet ar inte MR-séker och kan utgdra en fara i MRT-miljéer. Enheten innehéller metalldelar som kan paverkas av RF-framkallad
uppvarmning i MRT-milj6.

11.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

12.0 Hallbarhetstid

Hallbarhetstiden finns angiven pa varje férpackning. Forvaring eller anvéndning efter utgangsdatumet kan resultera i forsamring av
produkten och kan leda till sjukdom eller komplikationer eftersom enheten kanske inte fungerar s& som ursprungligen var avsett.

13.0 Avfallshantering

Efter patientkontakt ska produkten behandlas som biologiskt riskavfall. Kassera produkten enligt sjukhusets riktlinjer och lokala
foreskrifter.

14.0 Modeller
Modellnummer * Modellbeskrivning
AlQCS Acumen IQ fingermanschett small
AlQCM Acumen IQ fingermanschett medium
AlQCL Acumen IQ fingermanschett large
Cscas ClearSight fingermanschett small
csczam ClearSight fingermanschett medium
cscaL ClearSight fingermanschett large

* Eventuellt finns inte alla modeller tillgéngliga i alla regioner.

15.0 Garanti

Acumen 1Q och ClearSight fingermanschetter ar endast fér enpatientsbruk. Garantin for Acumen 1Q och ClearSight fingermanschetter
galler vid leveranstillféllet och endast for slutanvédndaren. Det gér inte att serva Acumen 1Q och ClearSight fingermanschetterna.
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16.0 Teknisk assistans
Vid tekniska problem, var vénlig ring Teknisk Service-avdelning pa féljande telefonnummer: 040 20 48 50.
Ytterligare information finns i senaste versionen av anvandarhandboken till det icke-invasiva 6vervakningssystemet fran Edwards.

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

Se symbolférklaringen i slutet av detta dokument.

Mepixepida SaktuAouv Acumen IQ
Mepixepida Saktvlov ClearSight

[0 TIC GUOKEUVEG TTOU TIEPLYPAPOVTAL OTO TIAPOV £YYPAPO EVEEXETAL VA LNV £XEL XOPNYNOEi yia OAeC ddela XprioNg CUUPWVA HE TN
vopoBeaia Tou Kavadd ry éykpion yla mwAnan otnv mepLoxr 0ag.

[ AIQCs, AIQCM, AIQCL, CSC2S, CSC2M, CSC2L

CC1095

Nepixepida SaktvAou Acumen 1Q kat ClearSight

AaBAoTE MPOCEKTIKA AUTEG TIG 08NYiEC XprioNG, 6TT0U @épovTal ot TPoELd 1] o1 TPOoPUAGEEIG Kat ot A M
Kiv8uvol yla autd To L1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV.

1.0 Neprypapn

Ormepixelpideg daktvhou Acumen IQ kat ClearSight, 6tav xpnoipomnototvtat pe éva KatdAnAo cloTthpa mapakolovOnong Edwards,
TIAPEXOUV CUVEXH, HN EMEUPATIKY AHOSUVAUIKT TTAPAKOAOUBNoN Kal TIG IoXUOUTEC TPOKUMTOUCES TTAPAUETPOUG. Ot TIEPIXEIPIOEC
Saktulou Acumen 1Q kat ClearSight xpnotpomolouv tn péBodo péTpnong SAkTUAKOU apTnplakol dykou katd Penaz yia tn uétpnon

NG APTNPIAKIG THEONG HEOW EVOG POUOKWTOU BaAdpou Tou TUNiyeTal YOpw amd T pecaia @daAayya tou Saktulou. H mapouoa cuokeur
Tapéxetal un amootelpwyévn. Otmbavoi kivouvol mepthapBdvouv akatdAnAn/pn mpoBAemopevn Bepanceia, avemBupntn avtidpaon oe
UAIKA TNG GUOKEUNG, EYKAUHATA 1 NAEKTPOTTANSial Tou aoBeVOUG iy TOU 1ATPOU, TIEPIPEPIKN LoXatpia f/Kat pikpen {NUId Twv 1I0TWV.

H amédoon tng cuoKeUNg, CUPTEPIAAHBAVOPEVWY TWV AEITOUPYIKWY XAPAKTNPIOTIKWY, £XEl EMAAnBeuTel 0TO MAGiCIO pag
ONOKANPWHEVNG OEIPAG SOKIUWV YIa TNV UTIOOTAPIEN TNG AOPANELAG KAt TNG amdS00ng TG CUCKEUNG WG TIPOG TN XProN Yia TNV omoia
mipoopiletal, 6Tav XpnoIHomolEital cUpPWVa HE TIC kaBopiopéveg Odnyieg xprione.

H ouokeun xpnotgomoleital amé [aTpoUg Tou €XOUV EKTTAISEVUTE! 0TV ACPAAT XPrioN UN EMEURATIKWV AIHOSUVOMIKWY TEXVOAOYIWV
OUUPWVA PE TIG IBPUHATIKEG TOUG KATEUBUVTIPIEC 0dNYieG.
2.0 NMpoBAemdpevn Xprion/oKomog

O mPOoPAEMOPEVOG OKOTIOC Eival N PN EMEUPATIKY HETPNON TNG APTNPIAKIG THEONG KAl N XPHON TWV TANPOQOPIWY YIa TNV Tapaywyr
QAHOSUVAHIKWY TTAPAMETPWY KATA TN 6UVOEDN oTNV KAVIKY TAaT®dppa EV1000 r) oTnv mponypévn matedppa mapakolovbnong
HemoSphere.

3.0 Evésifaig

O mepixelpideg SaktuAou Acumen 1Q kat ClearSight evdeikvuvTal yia acBeveic avw Twv 18 £TWV yla Tn pUn eNePPaTKA pétpnon tng
APTNPIAKAG TECNG KAl TWV OXETIKWV AIHOSUVAUIKWV TAPAUETPWY, GTAV XPNOILOTOIOUVTAL HE TNV KAVIKH TAAT@Oppa EV1000 1 Thv
mponypévn Mateopua mapakolovBnong HemoSphere.

Ot enwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, To tumonoinpévo Aoyétumo E, kaBwg kat ot emwvupieg Acumen, Acumen |Q, ClearSight,
EV1000 kat HemoSphere amoteholv epmopikda orjpata tng Edwards Lifesciences Corporation. OAa Tat GAa EUMTOPIKA OHATA ATTOTEAOVV
1810KTNG{a TWV AVTICTOIKWV KATOXWY TOUG.
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4.0 Avtevdeielg

S& oplopévouc aoBEeVEIG pe akpaia CUGTOAN Tou Agiou HUOE OTIG apTNpieg Kat oTa apTnpeidia Tou avtiBpayiova Kat TG AKpag Xeipag, Onwg
ol aoBeveic mou maoxouv and T voco Raynaud, n pétpnon tng apTnEIaKnE ECNE UMOPEL VA UNV ivat EQIKTH.

5.0 MNa xprion o€ évav pévo acOevi

O mepixelpideg daktvhou Acumen IQ kat ClearSight éxouv oxediaoTei yia xprion o évav povov acBevr). Kata tnv évapén piag pétpnong,
n mepixepida Saktulou pmopei va xpnotpomoindei kat va tomoBetnBei Eavd yia Sidotnua éwg Kal 72 wpwv o€ évav acbevr). Metd and

8 WPEC oUVEXOUG TapakoAoUBNaNg o€ £va SAKTUAO, N TIEPIXEIPISa SakTUAOU TpEMEL va emavatonmoBeTnOei oe GAo SAaKTuAo.

Mnv emixelPr|OETE va KABAPIOETE KAl va EMAVAYPNOIHLOTIOINCETE TNV TEPIXEIPiIda SakTUAou o€ meplocdTepoug amd évav acBeveic. H

£V ANOYW EVEPYELQ PTTOpPE] va 08Ny oel o€ aoBévela r) o avemBUPNTO CUPBAY, KABWG TO 1ATPOTEXVONOYIKO TIPOTIOV EVOEXKETAL VA NV
A&rtoupyei Onwg MPoPAENMOTAV ApPXIKA.

6.0 Mposidomooeig

« HakatdAAnAn tomoBétnon, euBuypappion i n emAoyn akatdAAnAou peyéBoug mepixelpidag SaktuAov pmopei va €xXet wg
amoté\eopa tnv PP mapakoAovOnon.

« Mnv TEiTE TNV MEPIXEIPiSa SAKTUAOV O TpavpaTIoHéVo Séppa KaBwe evééxetal va € o

« TaTn peiwon tou Kivéivou mpokAnong deppatikol epeBiopov Kat IoTiKAG BAGBNG, UNV eKteNEiTe MapakoAovOnon yia
TIEPIGCOTEPEG AMO 8 WPEG GUVEXWG OTO iS10 SakTulo. MNa va cuveyicete TNV mapakoAovOnon mépav Twv 8 wpwv,

5 Osi

XPnotpomolote pia Ssutepn nepixelpida Saktulov o éva aAlo Saktulo i tiioTe TV idla mepixelpida o aAho
Saktulo.

« Mn xpnop ite SUo mepIxelPidec SakTUAoU TaUToXpOVa GTo iSto SakTulo.

« H pérpnon oz éva Saktulo Xwpig va Tnpolvral ot 08nyisg Xpriong evexeTal va EMNPEACEL apvNTIKA TV AVESH TOU acBevoug
f/Kat va em@épel ENa@POUC TPAUHATIOHOUG.

« Mnv teite TNV(TIG) mepixelpida(-e¢) SakTOAou oTo XEp! 1) 0F Eva SAKTUAO 6Tav UTTAp)EL eEWTEPIKN oVOPIEN (Tov Ba

HmopoUcE va Eumodicel TNV KUKAOQOpia TOU aipatog 1o Xépt 1) aTo SakTtulo).

« Mnv teite TNV(TIC) IEPIXEIpiSa(-£¢) SakTUAOU 0TO XEpL I} OF £va SAKTUAO 6Tav UNAPXEL SEUTEPN CUOKEUN HETPNONG
apTNPIOKAG TTiEoNC Tou eKTeAEi Evepyr) TapakoAouBnon otov idio Bpayiova (i) xépt 1 SakTulo).

« Mn xpnop ite TNV epielpida SakTuAov 6Tav eKTeAEiTal payvnTIKr Topoypagia.

7.0 ZuOTACEIG TPOCOXNG

«  Mn xpnoomoteite mepixelpida SAaKTUAOU ToU €xel UMOOTEL (LA, AUTO eVEEXETAL VA £XEL WG ATTOTENECHA AVOKPIBEIG LETPROEIG 1) va
TipokaAéoel {nuid oto cuoTNUa mapakolouBnong Edwards.

« Mnv mélete moté pia mepixelpida Saktulou o€ enimedo oxripa, KaBwg Ba mpokAnBei {nuid otnv mepixelpida daktvlou kat n akpifeia
¢ pétpnong Ba emnpeacTei apvnTIKA.

« O umepPOAIKOG PWTIOHOG TOU XWPOU EVEEXETAL VA TAPEUTIOSIOEL TN METPNON TNG TTEPIXEIPISAC SakTUAOU. ATIOQEUYETE va
XPNOIHOTIOIEITE TNV TTEPIXEIPISA SAKTUAOU HE GPECO PWTICHO OE KOVTIVH amdoTaon.

« Amnoouvdéete mavta TV mePIXEIPida SakTUAoL 6Tav Sev ival TOMOBETNHEVN O SAKTUNO, WOTE Va amoTPETETAL N TPOKANGN (NG
Aoyw akovaolag umepSIOYKWONG.

« H anoteheopatikoTnTa TV MEPIXEIPiISWY Saktulou Sev éxel emPeBaiwdei oe aobeveig pe mpoekhaupia.

8.0 Odnyiec xpriong
Avatpé€te otig Eikova 1 otn oehida 83 £wg Eikova 5 otn oeida 84 yia va Se(Te TIG EIKOVEG TTOU AVTIOTOIXOUV 0T TIAPAKATW BrijaTta.

8.1 Mpoadiopiopog peyéBoug Tou SaktuAov

Brjpa Awadikacia

1 Xpnotonorote To BorBnua emAoyn¢ peyéBoug tng mepixelpidag SaktuAou TUAyoVTAG To yUpW amo th Hecaia
@aayya Tou SeikTn, TOU HECOU 1) TOU TAPANETOL TOU aoBEVOUG Kal TTEPACTE TO MIKPOTEPO AKPO TOU XPWHOATIKA
Kkwd1komoinpuévou BonBripatog péoa amod Tn oXIopn HEXPL VA EQappocel cwoTd (Eikdva 1 kal Eikova 2).

2 Bdoel Tou pey£Boug mou urodelkvueTal 6To BorBnpa emAoyr Heyéboug, emAEETE To KatdAANAo péyeBog
mepIXePidag Saktulou.
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8.2 TomoB£tnon Tng mepixelpidag SaktvAov

BApa Madikacia

1 Avoi€te amald Tnv mepixelpida SakTUAOU Kat TOTOBETAOTE TN 0TN HETAia @AAAYYa TOU SAKTUAOU TTOU PETPHOATE.
BeBaiwBeite ot n mepixelpida SakTuAOUL TOTTOBETE(TAL OTO KEVTPO TNG amodoTaong HETagy Tng SeUTePNG Kat

™G TPitNG ApBpwong kat 4Tt To SdkTulo BpiokeTtal avdueoa oTig SU0 TPACIVEG YPAUUEG OTO ECWTEPIKO TNG
miepixepidag Saktuhou (Eikova 3).

Inpeiwon: Mnv tonoBetsite TV mepixelpida SaktvAov oTov avrixelpa, To PIKPSG SAKTUAO 1} o€ SAKTUAG TTOU
£XouV UTOOTEl KaTaypa 6To mMapeABov.

2 EuBuypappioTe To TIEPIPEPIKO AKPO TOU SAKTUAOU HE TNV KEVTPIKK YPAMKN TNG YAWTTISag euBuypdppiong tne
miepixelpidag Saxktuiou (Eikéva 3).

3 A@roTe TV TIEPIXELPiSa SAKTUNOU va KAEioEL YOpw amd To SAkTulo (Eikova 4). BeBaiwBeite Tt n mepixelpida
SaktUAou mapapével euBuypapIoHEVN Kal SV TTEPICTPEPETAL.

4 AQaIPE0TE TV AUTOKOAANTN HEUPBPAVN amd TNV TepIXELPiSa SakTuAOL Kal aoPaNoTE TNV TEPIXEIPISa YOpw
a6 1o SAKTUAO (Eikdva 4-A). AQaipéoTe TNV AUTOKOANTN HEPBPAvN amd To MEPIPEPIKO dKPO TG YAwTTIdaC
£UBLYPAUMIONG KAl AGPANIOTE TNV OTO EMAVW HEPOC TG TTEPIXELPidag SakTuAou (Eikova 4-B).

5 Dépte To KaAWS10 TNG TEPIXEIPISAC SakTUAOL avapesa ota §U0 SAKTUAA Yla Va TO TIEPACETE OTNV TTH{OW TTAEUPA TOU
Xeptov (Eikova 5).

8.3 Zuvdeon tn¢ mepixelpidag SaktuAov 6To cUGTNHA

Brjpa Awadikacia
1 SuvS£0TE ToV OUVSETHO TG TIEPIXEIPISAg SakTUAOU oTov PpUBMIOTH Tieong (Eikéva 5). MNa meploodTepeg
AemTOpEPELES, AVATPEETE OTIC 08NYiES XProNg Tou puBIOTH TTiEonc.
2 Edv xpnotpomoteite kapdiakd aiodntripa avagopdg (HRS), cuvdéote To dkpo Saktulou Tou HRS otn yAwTtida Tou
HRS mavw otnv mepixelpida Saktulou (Eikéva 5). MNa mepIocOTEPEG AEMTOEPELES, AVATPEETE OTIC 0dNYIEC XpPriong
Tou HRS.
3 ZeKIViOTE TNV MapakoAoUBnon pe To ouvdESePEVO un emepBatikd cuoTnua mapakohovBnong Edwards. NMa

TIEPICOOTEPEG AEMTOPEPELEG OXETIKA E TNV EVEPYOTTOINGN TTPONYHEVWY TTAPAUETPWY, QVATPEETE OTO EYXEIPISIO
XPrioNG TOU CUCTAPATOG TapakoAouBNoNG.

4 Edv xpnotpomolgite cvotnua mapakoAovBnong pe SVo mepixelpidec, emavaldfete dAa Ta mapamavw Bripata yia
v tonoBétnon tn¢ Seutepng mepixelpidag SakTuAou.

9.0 ZUOTACELG

To pn emepPatiko cuoTnua mapakohouBnong Edwards mpaypatomolei meplodikég MAVOELG TWV HETPAOEWV apTNPICKAG TTECNC, CUHPWVA
HE TIC pUBUIOEIC SIapOPPWONE TOU CUCTHHATOG TTapakoAouONoNnG. Katd tn Sidpkela Twv madoswy, TPEMEL va EAEYXETE TO SAKTUAO

yla eKxUHWoN Kat evdexopevn 1otk BAARN. Emiong, Ba mpémel va eNéyxete meplodikd To SAKTUAO CUPPWVA LE TO TIPWTOKOANO TOU
VOOOKOUE(OU.

10.0 AG@AAELQ KATA TH HAYVNTIK TOpOoypagia

AuTH ) CUOKEUN gival Un Ao@aAnG o TTEPIBAANOV HAYVNTIKIG TOHOYPAPIag Kat EVEXEL KIVEUVOUG OTaV XPNOIHOTIOLETAl 0TO TTEPIBANOV
HOyVNTIKAG TOHOoypa@iag. AUTH 1 GUCKEUT TIEPIEXEL LETANIKA OTOIXEIA Ta omoia UTTOKEVTAL 08 Béppavon Aoyw TG evépyelag
padlocuyvotitwy (RF) oto mepIBAANOV payvnTIKAG Topoypagiag.

11.0 ®VAa&n

Duldooete o€ 5poaepd Kal ENPO XWPo.

12.0 Awapketa {wng

H Siapketa {wrig avaypdgetal oe KaBe cuokevaaia. TuXOv @UAAEN 1) xprion mépav TNG NUEPopNVIag AEng evoéxeTal va €xel wg
anoTéAeopa Tn @Oopd Tou MPOIGVTOG Kal OLUVETWE TNV TPOKANGCN aoBévelag 1} avemOUUNTOU CUPPBAVTOC, KABWE N CUOKEUN EVOEXETAL Va
HnV Aertoupyei 6mwe mpoPAemdTav apxIKA.

13.0 Aéppipn

META TNV EMaQH TNG CUCKEVNG HE TOV a0BEVH, XEIPIOTEITE TNV WG BLOAOYIKA EMIKiVOUVO amoBANTo. ATOPPIYPTE CUMPWVA HE TNV TTOMTIKY
TOU VOOOKOUE{OU Kal TOUG TOTTIIKOUG KAVOVIGHOUG.
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14.0 MovtéAa

Ap1Opd¢ povtédou * MNepypagn poviélov

AlQCS Mepixelpida daktvhov Acumen IQ, pikpr
AlQCM Mepixelpida daktvhou Acumen IQ, pecaia
AlQCL MNepixelpida daktvhou Acumen IQ, peydn
Csca2s MNepixelpida Saktvlou ClearSight, pikpn
csczam Nepixelpida Saktvlou ClearSight, pecaia
cscaL MNepixelpida Saktulou ClearSight, peydin

* EvoéxeTal va pny givat S1a0€o1pa OAa Ta HoVTENA O ONEG TIG TIEPIOXEG.

15.0 Eyyunon

O mepixelpideg daktvhov Acumen IQ kai ClearSight mpoopiCovtal yia xprion o€ évav pévov acBeviy. H eyyinon yia Ti¢ mepixelpideg
Saktulou Acumen 1Q kat ClearSight 1oxUel yia ENATT®HATA TTOL UPICTAVTAL KATA TN OTIYHr TG TAapadoong oTov TEMKS xpriotn povo. Ot
nepixelpidec Saktulou Acumen 1Q kat ClearSight ivai e§aptripata mou dev emdéxovral oépfic.

16.0 Texvikn Bor0sia

lNa texvikn BonBeta, tnAepwvriote otnv Edwards Technical Support otoug akoAouBoug TNAEPWVIKOUG aptBuoug: +30 210 28.07.111.
a mePIOCATEPEG MANPOPOPIES, AVATPEETE OTNV IO TIPOCPATN £KSOCN TOU EYXEIPISIOU XPrIONG TOU N EMEUPBATIKOY CUOTAHHATOG
mapakoloudnong Edwards.

O1 xprioTeg iy/kat ot acBeveic Ba mpémel va avagépouv Tuxov coBapd CUBAVTA OTOV KATAOKEUAOTH Kal TV apuodia apxri Tou Kpdtoug
HéNoug omou Slapével o XprioTng r/kat o acBevic.

Avatpé€te 0To UMTGHVNHA GUNBOAWVY GTO TENOG TOU TAPOVTOG EYYPAPOU.

Dedeira Pletismografica Acumen IQ
Dedeira Pletismografica ClearSight

E possivel que nem todos os dispositivos descritos neste documento sejam licenciados de acordo com a legislagio do Canada ou sejam
aprovados para comercializagdo na sua regido especifica.

[ AIQCs, AIQCM, AIQCL, CSC2S, CSC2M, CSC2L

Edwards, Edwards Lifesciences, o logotipo estilizado E, Acumen, Acumen IQ, ClearSight, EV1000 e HemoSphere sao marcas comerciais da
Edwards Lifesciences Corporation. Todas as outras marcas registradas pertencem aos seus respectivos proprietarios.

31



CC1085

Dedeira pletismografica ClearSight e Acumen IQ

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

1.0 Descricao

As dedeiras pletismograficas ClearSight e Acumen IQ, quando utilizadas com um sistema de monitoramento adequado da Edwards,
fornecem monitoramento hemodinamico nao invasivo e continuo e os parametros derivados aplicaveis. As dedeiras pletismograficas
ClearSight e Acumen IQ utilizam o método de fixagdo de volume para aferir a pressao arterial com um baléo inflavel colocado em torno
da falange média do dedo. Este dispositivo ¢ fornecido néo estéril. Os possiveis riscos incluem: tratamento inadequado/n&o intencional,
reagdo adversa aos materiais do dispositivo, queimaduras ou choques elétricos nos pacientes ou médicos, isquemia periférica e/ou leve
dano tecidual.

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

O dispositivo € utilizado por médicos que tenham sido treinados no uso seguro de tecnologias hemodinamicas nao invasivas, de acordo
com as diretrizes de sua instituicdo.

2.0 Uso previsto/finalidade prevista

A finalidade prevista é a medi¢do nao invasiva da pressao arterial e o uso das informagoes para obter parametros hemodinamicos
quando conectadas a plataforma clinica EV1000 ou a plataforma de monitoramento avangado HemoSphere.

3.0 Indicagées

As dedeiras pletismograficas ClearSight e Acumen IQ séo indicadas para pacientes com mais de 18 anos para a medicao nao invasiva
da pressao arterial e dos parametros hemodinamicos associados quando utilizadas com a plataforma clinica EV1000 ou a plataforma de
monitoramento avangado HemoSphere.

4.0 Contraindicacoes

Em alguns pacientes com contragao extrema dos musculos lisos nas artérias e arteriolas do antebrago e da mao, tipicamente presentes
em pacientes que sofrem da sindrome de Raynaud, a medicao da presséo arterial pode nao ser possivel.

5.0 Uso em um Unico paciente

As dedeiras pletismograficas ClearSight e Acumen IQ foram projetadas para uso em um tnico paciente. Depois de iniciada uma medicao,
a dedeira pletismografica pode ser utilizada e reaplicada por até 72 horas em um paciente. Depois de 8 horas de monitoramento
continuo em um Unico dedo, a dedeira pletismogréfica deve ser reaplicada em outro dedo.

Néo tente limpar e reutilizar a dedeira pletismografica em mais do que um Gnico paciente, tal agdo pode causar enfermidades ou eventos
adversos, ja que é possivel que o dispositivo nao funcione conforme pretendido originalmente.

6.0 Adverténcias

« Arealizagao incorreta do posicionamento, da medicao ou do alint da dedeira pleti: grafica pode resultar em
monitoramento incorreto.

« Nao aplique a dedeira pleti grafica em locais em que a pele esteja lesionada, pois isso pode resultar no agravamento da
leséo.

- Parareduzir orisco de irritacao da pele e de danos ao tecido, nao realize o monitoramento durante mais de 8 horas
seguidas em um unico dedo. Para conti o apos 8 horas, utilize uma dedeira pletismografica adicional
em outro dedo ou transfira a existente para outro dedo.

« Nao utilize duas dedeiras pleti graficas simul emum dedo.
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Medig¢oes em um dedo realizadas em desacordo com as instrugdes de uso podem afetar o conforto do paciente e/ou resultar
em pequenos ferimentos.

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

« Nao aplique as dedeiras pletismograficas em uma mao ou em um dedo q doum do dispositivo de medicao de
pressao arterial estiver sendo ativamente usado para monitorar o mesmo brago (ou mao/dedo).

« Nao utilize a dedeira pletismografica com imagiologia de r ancia magnética

7.0 Avisos

Nao utilize uma dedeira pletismografica danificada. Isso pode resultar em medigoes imprecisas ou danificar o sistema de
monitoramento da Edwards.

Nunca dobre a dedeira pletismografica, pois isso a danificara e afetara a precisdo da medigéo.

A iluminagdo ambiente excessiva pode interferir nas medigoes da dedeira pletismografica. Evite utilizar a dedeira pletismografica sob
iluminagao préxima ou direta.

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

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

8.0 Instrugoes de Uso

Consulte as paginas Figura 1 na pagina 83 até Figura 5 na pagina 84 para ver as figuras das instrugdes correspondentes as etapas
abaixo.

8.1 Meca o Dedo

Etapa Procedimento

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

2 Com base no tamanho indicado no dispositivo de medicao, selecione o tamanho adequado da dedeira
pletismogréfica.

8.2 Aplique a Dedeira Pletismografica

Etapa Procedimento

1 Abra a dedeira pletismogréfica com cuidado e posicione-a na falange média do dedo medido. Garanta que a
dedeira pletismografica est4 centralizada entre a segunda e a terceira articulagdo e as duas linhas verdes na parte
interna da dedeira pletismografica (Figura 3).

Observacao: Nao utilize a dedeira pletismografica no polegar, no dedo minimo ou em dedos que tenham
sofrido fraturas.

2 Alinhe a extremidade distal do dedo com a linha central da guia de alinhamento da dedeira pletismografica
(Figura 3).
3 Feche a dedeira pletismografica ao redor do dedo (Figura 4). Garanta que a dedeira pletismografica permaneca

alinhada e néo gire.

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

5 Passe o cabo da dedeira pletismografica entre dois dedos até a parte de tras da méo (Figura 5).
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8.3 Conecte a Dedeira Pletismografica ao Sistema

Etapa Procedimento

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

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

3 Inicie o monitoramento com o sistema de monitorizagdo nao invasivo da Edwards conectado. Para habilitar

parametros avangados, consulte o manual do operador do sistema de monitoramento para obter mais detalhes.

4 Se vocé estd utilizando monitoramento de dedeira duplo, repita todas as etapas anteriores para aplicar a segunda
dedeira pletismografica.

9.0 Recomendacdes

O sistema de monitorizagdo nao invasivo da Edwards pausara as medigdes de pressao arterial periodicamente conforme as defini¢oes de
configuragdo do sistema de monitoramento. Durante esses intervalos, verifique a ponta do dedo em busca de perfusdo e potencial dano
ao tecido. Verifique a ponta do dedo periodicamente de acordo com o protocolo hospitalar.

10.0 Seguranga de IRM

Este dispositivo ndo é seguro em ambiente de RM e impde riscos no ambiente de IRM. O dispositivo contém componentes metélicos, que
podem sofrer aquecimento induzido por RF nesse tipo de ambiente de IRM.

11.0 Armazenamento

Armazenar em um local fresco e seco.

12.0 Vida util

A vida util estd marcada em cada embalagem. O armazenamento ou o uso ap6s o prazo de validade pode resultar na deterioracao do
produto, podendo causar enfermidades ou eventos adversos, ja que é possivel que o dispositivo ndo funcione conforme pretendido
originalmente.

13.0 Eliminacao

Apos o contato com o paciente, trate o dispositivo como um residuo de risco bioldgico. Efetue a eliminagao de acordo com as normas do
hospital e a regulamentagéo local.

14.0 Modelos
Numero de modelo * Descri¢ao do modelo
AlQCS Dedeira pletismografica Acumen IQ pequena
AlQCM Dedeira pletismografica Acumen IQ média
AlQCL Dedeira pletismografica Acumen IQ grande
CSC2s Dedeira pletismografica ClearSight pequena
casazm Dedeira pletismogréfica ClearSight média
cscaL Dedeira pletismografica ClearSight grande

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

15.0 Garantia

As dedeiras pletismograficas Acumen IQ e ClearSight sdo destinadas a utilizagdo em um Unico paciente. A garantia das dedeiras
pletismograficas Acumen 1Q e ClearSight estende-se, no momento da entrega, apenas ao usudrio final. As dedeiras pletismograficas
Acumen |Q e ClearSight sao pegas que ndo podem ser reparadas.

16.0 Assisténcia técnica

Portugal: Para assisténcia técnica, telefone para o Suporte Técnico Edwards nos nimeros:
+55 115567 5230 ou 5567 5282
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Brasil: Para assisténcia técnica, telefone para o Suporte Técnico da Edwards nos nimeros: +55 11 5567 5230 ou 5567 5282.
Consulte a versao mais recente do manual do operador do sistema de monitoramento ndo invasivo da Edwards para obter mais
informagoes.

Os usuarios e/ou pacientes devem relatar quaisquer incidentes graves ao fabricante e a autoridade competente do Estado Membro de
localizagdo do usuario e/ou paciente.

C Iteal da dos simbolos no final deste documento.

Prstova manzeta Acumen IQ
Prstova manzeta ClearSight

Zde popsané prostfedky nemusi byt licencovany v souladu s kanadskymi zakony ani schvaleny k prodeji ve vasem regionu.

[ AIQCs, AIQCM, AIQCL, CSC25, CSC2M, CSC2L

CC1095

Prstové manzety Acumen IQ a ClearSight

d

Piectéte si pozorné tento navod k pouziti, kde jsou
tohoto zdravotnického prostiedku.

véechna ani, preventivni opatfeni a zbyla rizika tykajici se

1.0 Popis

Prstové manzety Acumen IQ a ClearSight pii pouziti s vhodnym monitorovacim systémem Edwards poskytuji nepfetrzité neinvazivni
monitorovani hemodynamiky a souvisejici odvozené parametry. Prstové manzety Acumen IQ a ClearSight vyuzivaji k méfeni krevniho
tlaku metodu objemové svorky pomoci nafukovaciho méchyre ovinutého okolo stiredniho ¢lanku prstu. Tento prostiedek se dodava
nesterilni. Potencialni rizika zahrnuji nevhodnou ¢i nezamyslenou lé¢bu, nezédouci reakci na materialy prostfedku, popaleni nebo traz
elektrickym proudem pacienta ¢i lékaie, periferni ischemii a/nebo drobné poskozeni tkani.

Funkce prostiedku véetné funkénich charakteristik byla ovéfena pomoci komplexni série testd, které prokazaly jeho bezpecnost
a ucinnost pro urc¢ené poutziti, je-li tento prostiedek pouzivan v souladu s pokyny uvedenymi v ndvodu k pouziti.

Tento prostiedek smi pouzivat pouze Iékati vyskoleni v bezpe¢ném pouzivani neinvazivnich hemodynamickych technologii v souladu se
svymi nemocni¢nimi predpisy.

2.0 Urcené pouziti a ucel

Uréenym tcelem tohoto prostiedku je neinvazivni méfeni krevniho tlaku a nasledné odvozeni hemodynamickych parametrii z téchto
informaci pii poutziti s klinickou platformou EV1000 nebo s moderni monitorovaci platformou HemoSphere.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Acumen, Acumen 1Q, ClearSight, EV1000 a HemoSphere jsou ochranné zndmky
Edwards Lifesciences Corporation. Vsechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnikd.
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3.0 Indikace

Prstové manzety Acumen IQ a ClearSight jsou indikovany k pouziti u pacient( starsich 18 let k neinvazivnimu méteni krevniho tlaku
a ziskani souvisejicich hemodynamickych parametri pfi pouziti s klinickou platformou EV1000 nebo s moderni monitorovaci platformou
HemoSphere.

4.0 Kontraindikace
U pacientt s extrémni kontrakci hladké svaloviny v artériich a arteriolach v dolni poloviné paze a v ruce, jako tomu je naptiklad u pacientd
s Raynaudovou nemoci, miize byt méfeni krevniho tlaku nemozné.

5.0 K pouziti pouze u jednoho pacienta

Prstové manzety Acumen IQ a ClearSight jsou uréeny k pouziti pouze u jednoho pacienta. Po zahajeni méfeni Ize prstovou manzetu
pouzivat a opakované aplikovat u jednoho pacienta po dobu az 72 hodin. Po 8 hodinach souvislého monitorovéni na jednom prstu je
tieba prstovou manzetu aplikovat na jiny prst.

Nesnazte se prstovou manzetu vycistit a pouzit u vice nez jednoho pacienta. Takové kroky mohou vést k onemocnéni nebo nezadouci
udalosti, protoze prostiedek nemusi fungovat dle piivodniho uréeni.

6.0 Varovani
« Nespravné umisténi, uréeni velikosti nebo zarovnani prstové manzety mize mit za nasledek nepiesné i ani.
« Nepouzivejte prstovou manzetu na poskozenou kuzi, nebot to miize vést k dal$imu poranéni.

« Aby se snizilo riziko p: kiizeap i tkang, itorujte na jed prstu nepietrzité déle nez 8 hodin. Pokud
monitorovani trva vice nez 8 hodin, pouzijte dal$i manzetu na jiném prstu nebo stavajici manzetu pfilozte na jiny prst.

- Nepouzivejte soucasné dvé prstové manzety na témze prstu.

« Méfeni na jednom prstu v rozporu s navodem k pouziti miize negativné ovlivnit pohodli pacienta a/nebo muze vést
k drobnéjsim poranénim.

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

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

h

ani pomoci ické r e

« Prstovou Zetu nepouzivejte pfi

7.0 Vystrahy

« Nepouzivejte poskozenou prstovou manzetu. Takové pouziti mize vést k ziskani nepfesnych méfeni nebo k poskozeni monitorovaciho

systému Edwards.

« Nikdy neohybejte prstovou manzetu do plochého tvaru. Pfi takovém zachazeni dojde k poskozeni prstové manzety a negativnimu
ovlivnéni pfesnosti méfeni.

« Piilisné okolni osvétleni mhze rusit méreni provadénd pomoci prstové manzety. Nepouzivejte prstovou manzetu v blizkosti pfimého
osvétleni.

« Neni-li prstova manzeta ovinuta kolem prstu, vzdy ji odpojte, aby se piedeslo poskozeni ndhodnym piehusténim.

- Utinnost prstovych manzet nebyla stanovena u pacientd, ktefi maji preeklampsii.

8.0 Navod k pouziti
Pro obrazky odpovidajici nize uvedenym krokdim viz Obrazek 1 na strané 83 az Obrazek 5 na strané 84.

8.1 Urceni velikosti prstu

Krok Postup

1 Pouzijte pomuicku pro stanoveni velikosti prstové manzety: ovifite ji okolo stfedniho ¢lanku ukazovéaku,
prostifedniku nebo prsteniku pacienta a uzsi konec barevné oznacené pomcky protahnéte skrz otvor tak, aby
na prsté dobie sedéla (obrazek 1 a obrazek 2).

2 Na zékladé velikosti uvedené na pomdicce pro stanoveni velikosti zvolte vhodnou velikost prstové manzety.
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8.2 Nasazeni prstové manzety

Krok Postup

1 Prstovou manzetu zlehka oteviete a umistéte ji na stfedni cldnek méfeného prstu. Ujistéte se, Ze je prstova
manzeta umisténa uprostied mezi druhym a tfetim kloubem a prst lezi mezi dvéma zelenymi ¢arami na vnitini
strané prstové manzety (Obrazek 3).
Poznamka: Prstovou zetu neaplikujte na palec, na malic¢ek ani na prsty, které jste si v minulosti zlomili.

2 Zarovnejte distalni konec prstu se stfedovou ¢arou na zarovnavaci Uchytce prstové manzety (Obrazek 3).

3 Nechte prstovou manzetu, aby se ovinula kolem prstu (Obrézek 4). Ujistéte se, Ze prstova manzeta z(stava
zarovnand a neotaci se.

4 Sejméte z prstové manzety adhezni kryti a manzetu zajistéte kolem prstu (Obrazek 4-A). Sejméte adhezni kryti
z distalniho konce zarovnavaci tichytky a upevnéte ji k horni ¢asti prstové manzety (Obrazek 4-B).

5 Kabel prstové manzety vedte mezi dvéma prsty na hibet ruky (Obrazek 5).

8.3 Pfipojeni prstové manzety k systému

Krok Postup

1 Zapojte konektor prstové manzety do pfistroje pro méfeni krevniho tlaku (obrazek 5). Podrobnéjsi informace
k poutziti pfistroje pro méfeni krevniho tlaku najdete v pfislusném navodu k pouziti.

2 Pouzivate-li srde¢ni referen¢ni snimac (HRS), pfipojte ¢ast HRS ur¢enou pro konec prstu k tchytce HRS v horni ¢asti
prstové manzety (obrazek 5). Podrobnéjsi informace naleznete v ndvodu k pouziti HRS.

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

4 Pouzivate-li monitorovani pomoci dvou manzet, pro aplikaci druhé prstové manzety zopakujte viechny pfedchozi

kroky.

9.0 Doporuceni

Neinvazivni monitorovaci systém Edwards pravidelné prerusi méfeni krevniho tlaku dle svych konfiguraénich nastaveni. Béhem této
prestavky zkontrolujte perfuzi a potencialni poskozeni tkdné na konecku prstu. Konecek prstu by mél byt také kontrolovéan pravidelné

podle nemocni¢niho

protokolu.

10.0 Bezpecnost v prostiedi MR

Toto zafizeni neni bezpecné v prostiedi MR - predstavuje v tomto prostiedi nebezpedi. Toto zafizeni obsahuje kovové soudasti, které se
mohou vlivem vysokych frekvenci v prostiedi MR zahfivat.

11.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

12.0 Doba pouzitelnosti

Doba poutzitelnosti je vyznacena na kazdém baleni. Skladovani a pouzivani prostfedku, jehoz doba pouzitelnosti uplynula, miize zpusobit
zhor3eni vlastnosti vyrobku a nasledné onemocnéni ¢i nezadouci udalosti, jelikoZ takovy prostiedek nemusi fungovat tak, jak bylo

plvodné zamysleno.

13.0 Likvidace
S prostiedkem, ktery

pfisel do kontaktu s pacientem, zachazejte jako s biologicky nebezpe¢nym odpadem. Likvidaci provedte podle

internich smérnic nemocnice a mistnich predpist.

14.0 Modely

Cislo modelu*

Popis modelu

AlQCS Mala prstova manzeta Acumen IQ
AlQCM Stfedni prstova manzeta Acumen 1Q
AlQCL Velkd prstova manzeta Acumen 1Q
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Cislo modelu* Popis modelu

Csc2s Mala prstova manzeta ClearSight
csczam Stfedni prstova manzeta ClearSight
cscaL Velka prstova manzeta ClearSight

* Nékteré modely nemusi byt dostupné ve viech oblastech.

15.0 Zaruka

Prstové manzety Acumen IQ a ClearSight jsou urceny k pouziti pouze u jednoho pacienta. Na prstové manzety Acumen IQ a ClearSight se
poskytuje zaruka pouze koncovému uzivateli v dobé dodani. Prstové manzety Acumen 1Q a ClearSight jsou neservisovatelné dily.

16.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci volejte prosim nasledujici telefonni ¢islo - Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

VYSTRAHA: Federalni zakony (USA) ji prodej tohoto prostiedku na lékafe nebo na zékladé objednavky lékare.
Dalsi informace najdete v nejnovéjsi verzi navodu k obsluze neinvazivniho monitorovaciho systému Edwards.

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

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto dokumentu.

Acumen 1Q ujjmandzsetta
ClearSight ujjmandzsetta

El6fordulhat, hogy a kanadai torvényeknek megfeleléen nem engedélyezett az itt ismertetett eszk6z6k mindegyike, vagy nem

CC1085

Acumen IQ és ClearSight ujjmandzsetta

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati utasitast, amely az orvostechnikai eszkézzel kapcsolatos figyelmeztetéseket,
ovintézkedéseket és fi adé kocka kat ismerteti.

1.0 Leiras

Az Acumen 1Q és a ClearSight ujjmandzsettak a megfelelé Edwards monitorozé rendszerrel hasznalva folyamatos, nem invaziv
hemodinamikai monitorozast biztositanak, valamint biztositjak a megfelelé szarmaztatott paramétereket. Az Acumen IQ és
a ClearSight ujjmandzsettak a térfogat-szoritdsos mddszert alkalmazzak a vérnyomas mérésére, amelyhez az ujj kozépsé ujjperce

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizélt E logd, az Acumen, az Acumen 1Q, a ClearSight, az EV1000 és a HemoSphere az
Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.
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koré tekert, felfjhatd tomlét hasznaljak. Az eszkdz nem sterilen kertil forgalomba. A lehetséges kockézatok kozé tartozik
a nem megfelelé/ a tervezettdl eltéré kezelés, az eszkz anyagai altal kivaltott mellékhatas, a beteg vagy az orvos égési sériilése vagy
aramiitése, periférias iszkémia, és/vagy enyhe szévetkarosodas.

Atfogé vizsgalatsorozattal igazolték, hogy az eszkéz miikédése, ezen beliil a funkcionélis jellemzék hozzajarulnak az eszkéz
rendeltetésszer( hasznalata sordn annak biztonsagossagahoz és teljesitményéhez, ha hasznalata az elfogadott hasznélati utasitasban
leirtaknak megfelelGen torténik.

Az eszkdz az intézményi elbirasoknak megfeleléen végzett nem invaziv hemodinamikai technikak biztonsagos hasznélatéban
szakképzett orvosok altal hasznalhato.

2.0 Rendeltetésszerii hasznalat/Cél

Az eszkdz rendeltetésszeri célja EV1000 klinikai platformmal vagy HemoSphere kibévitett monitorozo platformmal torténd hasznalat
esetén a vérnyomas nem invaziv monitorozasa, valamint a szarmaztatott hemodinamikai paraméterek kiszamitésa.

3.0 Javallatok

Az Acumen 1Q és a ClearSight ujjmandzsettak hasznalata EV1000 klinikai platformmal vagy HemoSphere kibévitett monitorozé
platformmal torténd hasznalat esetén a vérnyomas és a kapcsoléd6 hemodinamikai paraméterek nem invaziv monitorozésara javallott
18 év feletti betegekben.

4.0 Ellenjavallatok

Bizonyos betegek esetében, akiknél az alkarban és a kézfejben 1évé artéridkban és arteriolakban szélséségesen Gsszehtizodik a simaizom,
mint példaul a Raynaud-szindromaban szenvedd betegek esetében, eléfordulhat, hogy nem lehetséges a vérnyomas mérése.

5.0 Egy betegen torténé hasznalatra

Az Acumen 1Q és a ClearSight ujjmandzsettakat egyetlen betegen torténd hasznalatra tervezték. A mérés megkezdése utén az
ujjmandzsettat egyetlen betegen szabad hasznalni és ujra felhelyezni, legfeljebb 72 6ran keresztiil. Egy adott ujjon végzett 8 éranyi
folyamatos monitorozas utan az ujjmandzsettat at kell helyezni egy masik ujjra.

Ne kisérelje meg az ujjmandzsetta tisztitasat és egynél tobb betegnél torténd ujrafelhasznaldsat, mert ez megbetegedéshez vagy
nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszk6z nem az eredetileg tervezett médon mukodik.

6.0 Figyelmeztetések

+ Azujjmandzsetta nem megfelelé felhelyezése, mé ése és igazitasa pontatlan ask h

+« Neh alja az ujji } tat sériilt borfeliileten, mert az tovabbi sériiléshez vezethet.

« A bdrirritacio és a szoveti karosodas kockazatanak csokk ése érdekében ne végezze a itorozast 8 6ranal abk
ugyanazon az ujjon. 8 6ranal hosszabb ideig tarté itorozas esetén t aljon egy masik ujji ' tat egy masik ujjon,
vagy helyezze at a mandzsettat egy masik ujjra.

+ Neh aljon két ujj d tat egyszerre ugy az ujjon.

« Hanemah alati itasnal gfeleléen végzi az egyujjas mérést, az kell len érzést és/vagy kisebb sériiléseket
okozhat a betegnek.

« Ne tegye fel az ujjmandzsetta(ka)t olyan kézre vagy ujjra, amelyre kiils6 szoritast alkal k (ami akadalyozhatja a kéz,
illetve az ujj vérkeringését).

« Nealkal az ujj i ta(ka)t a kézen vagy ujjon, ha egy masik vérnyomasméré eszkoz is éppen monitorozast végez
ugyanazon a karon (vagy kézen/ujjon).

« Nel alja az ujji d tat mag ias képalkotasi (MRI) kornyezetben.

7.0 Ovintézkedések

« Ne hasznaljon sériilt ujjmandzsettét. Ez ugyanis pontatlan mérést eredményezhet, vagy az Edwards monitorozérendszer karosodasat
okozhatja.

« Soha ne lapitsa ki az ujjmandzsettat, mert attél az ujjmandzsetta karosodik, és ez befolyasolja a mérési pontossagot.

« Atul er6s kornyezeti fény befolyasolhatja az ujjmandzsetta méréseit. Kertilje az ujjmandzsetta kozeli, kozvetlen megvilagitasban
torténd hasznalatat.

« Ha az ujjmandzsetta nincs az ujjra felhelyezve, mindig vélassza le a rendszerrél, hogy elkertilje a véletlen tulzott felfujas miatti
karosodasat.

« Preeklampszids betegeknél nem dllapitottdk meg az ujjmandzsettak hatékonysagat.

8.0 Hasznalati utasitas
Az alabbi lépésekhez tartozo abrakat lasd: 1. dbra, 83. oldal - 5. dbra, 84. oldal.
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8.1 Az ujj méretének megallapitasa

Lépés Eljaras
1 Tekerje az ujjmandzsetta méretezéeszkozét a mutatoéujj, a k6zépsé ujj vagy a gylirlisujj kozépsé ujjperce koré, és
huiizza meg a szinkddolt segédeszkoz vékonyabbik végét a nyilason atvezetve, hogy illeszkedjen az ujjra (1. abra és
2.4abra).
2 A méretez6eszkoz dltal mutatott méret alapjan valassza ki a megfelel6 méretii ujjmandzsettat.
8.2 Az ujjmandzsetta felhelyezé
Lépés Eljaras
1 Ovatosan nyissa ki az ujjmandzsettat, és helyezze ra az ujjmandzsettat a lemért ujj k6zépsé ujjpercére. Ugyeljen

két z6ld vonalhoz képest kdzépen helyezkedjen el (3. abra).

Megjegyzés: Ne helyezze az d; tat hiivelykujjra, kisujjra vagy olyan ujjra, amely korabban el volt
torve.

2 |gazitsa az ujj disztalis végét az ujjmandzsettan talalhato illesztoful kozépsé vonaldhoz (3. dbra).

3 Hagyja, hogy az ujjmandzsetta az ujj kéré zarédjon (4. abra). Ugyeljen ra, hogy az ujjmandzsetta a helyén
maradjon, és ne forduljon el.

4 Valassza le az ujjmandzsetta 6ntapadd hatlapjat, majd régzitse az ujj koré az ujjmandzsettat (4-A. abra). Valassza le
az illesztoful disztalis végén 1évé 6ntapado hatlapot, majd rogzitse az illesztéfiilet az ujjmandzsetta felsé részéhez
(4-B. abra).

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

8.3 Az ujji 1zsetta csatlal asa a rendszerhez
Lépés Eljaras

1 Csatlakoztassa az ujjmandzsetta csatlakozojat a nyomasszabalyozéhoz (5. dbra). Tovébbi tudnivaldkért olvassa el
a nyomasszabalyozd hasznalati utasitasat.

2 Sziv-referenciaérzékel6 (heart reference sensor, HRS) hasznalata esetén csatlakoztassa a HRS ujj fel6li végét az
ujjmandzsetta felsé részén taldlhaté HRS fllhoz (5. dbra). Tovabbi tudnivalokért olvassa el a HRS hasznalati
utasitasat.

3 Kezdje meg a monitorozast a csatlakoztatott Edwards nem invaziv monitorozérendszerrel. A speciélis paraméterek
aktivalasaval kapcsolatos tudnivalokért olvassa el a monitorozdérendszer kezel6i Gtmutatdjat.

4 Kétmandzsettas monitorozas esetén ismételje meg a fenti 6sszes lépést a masodik ujjmandzsetta felhelyezéséhez.

9.0 Ajanlasok

Az Edwards nem invaziv monitorozérendszer idészakosan felfliggeszti a vérnyomasmérést a monitorozdrendszer beallitdsainak
megfeleléen. Ekkor ellenérizni kell az ujjbegyet, hogy nem lathaté-e rajta perflziés vagy esetleg széveti karosodas. Az ujjbegyet emellett
a kérhazi protokollnak megfeleléen is rendszeresen ellendrizni kell.

10.0 MRI-biztonsagossag

Az eszkdz MR-kornyezetben nem biztonsagos, ezért MRI-vizsgalat kdzben vald hasznalata veszélyt jelent. Az eszk6z fémkomponenseket
tartalmaz, amelyek MRI-kdrnyezetben a radidfrekvencias sugarzas hatasara felhevilhetnek.

11.0 Tarolas
Huvos, széraz helyen tartandé.

12.0 Tarolasi idé

A térolasi id6 minden csomagon fel van tiintetve. A lejérati id6n tuli térolds vagy hasznalat a termék karosodasat eredményezheti, és
betegséghez vagy nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszkéz nem az eredetileg tervezett médon muikodik.

13.0 Artalmatlanitas

Az eszkdzt - miutan az érintkezett a beteggel - kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként. A kérhazi iranyelveknek és a helyi
szabalyozasnak megfeleléen artalmatlanitsa.
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14.0 Tipusok

Tipusszam * Tipus leirasa

AIQCS Acumen 1Q kis méret( ujjmandzsetta
AlIQCM Acumen 1Q kézepes méret(i ujjmandzsetta
AlQCL Acumen IQ nagy méret( ujjmandzsetta
Cscas ClearSight kis méret(i ujjmandzsetta
csczam ClearSight kdzepes méretti ujjmandzsetta
cscaL ClearSight nagy méretti ujjmandzsetta

*Nem minden tipus all rendelkezésre minden térségben.

15.0 Jotallas

Az Acumen IQ és a ClearSight ujjmandzsettakat egyetlen betegen valé hasznélatra tervezték. Az Acumen IQ és a ClearSight
ujjmandzsettak jotallasa a kiszallitastol kezdve érvényes, kizarélag a végfelhasznalé szamara. Az Acumen IQ és a ClearSight
ujjmandzsettak nem javithato alkatrészek.

16.0 Miiszaki segitségnyujtas
Mdszaki segitségnyujtasért kérjlik, hivja az Edwards Technikai Csoportot a kdvetkezé telefonszamon —

Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

Tovébbi informaciokért olvassa el az Edwards nem invaziv monitorozérendszer kezel6i utmutatéjanak legfrissebb verziojat.
A felhasznéloknak és/vagy a betegeknek jelentenitik kell minden sulyos incidenst a gyarto, valamint annak a tagallamnak az illetékes
hatoésaga felé, amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg él.

dok 1514

Tekintse meg a

um végén

£ <
jelmagy .

Mankiet na palec Acumen IQ
Mankiet na palec ClearSight

Niektore wyroby opisane w niniejszym dokumencie moga nie by¢ licencjonowane zgodnie z prawem obowigzujacym w Kanadzie lub
dopuszczone do sprzedazy w danym regionie.

[#] AIQCs, AIQCM, AIQCL, CSC2S, CSC2M, CSC2L

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E, Acumen, Acumen IQ, ClearSight, EV1000 oraz HemoSphere sq
znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe sg wtasnoscig odpowiednich
wiascicieli.
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Mankiet na palec Acumen IQi ClearSight

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

1.0 Opis

Mankiety na palec Acumen IQ i ClearSight w potaczeniu z wtasciwym systemem monitorowania firmy Edwards umozliwiaja ciagte
nieinwazyjne monitorowanie funkcji hemodynamicznych oraz wyznaczanie na ich podstawie odpowiednich parametréw. W mankietach
na palec Acumen IQ i ClearSight wykorzystano metode zaci$nietej objetosci. Cisnienie krwi jest mierzone za pomoca napetnianego
balonika umieszczanego wokdt Srodkowego paliczka palca. Wyrdb jest dostarczany w stanie niejatowym. Do potencjalnych zagrozen
naleza niewtasciwe/niezamierzone leczenie, niepozadana reakcja na materiat wyrobu, oparzenia lub porazenie pradem pacjentéw lub
personelu medycznego, niedokrwienie obwodowe i/lub niewielkie uszkodzenie tkanki.

Skuteczno$¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalna, zweryfikowano w serii wszechstronnych testdw, potwierdzajac
bezpieczenstwo stosowania i dziatanie wyrobu, jesli jest uzywany zgodnie z przeznaczeniem i zatwierdzong instrukcjg uzycia.

Wyrdb jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych w zakresie bezpiecznego stosowania nieinwazyjnych technologii
hemodynamicznych zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi w danych placéwkach.
2.0 Przeznaczenie

Produkt jest przeznaczony do przeprowadzania nieinwazyjnych pomiaréw cisnienia krwi oraz stosowania pochodzacych z nich informacji
do wyznaczania parametréw hemodynamicznych po podtaczeniu go do platformy klinicznej EV1000 lub zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere.

3.0 Wskazania

Mankiety na palec Acumen IQ i ClearSight sa wskazane do uzytku u pacjentéw w wieku powyzej 18 lat w celu przeprowadzania
nieinwazyjnych pomiardw cisnienia krwi i wyznaczania na ich podstawie parametréw hemodynamicznych przy zastosowaniu platformy
klinicznej EV1000 lub zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere.

4.0 Przeciwwskazania

Wykonanie pomiaru cié$nienia krwi moze okazac sie niemozliwe w przypadku niektérych pacjentéw ze skrajnym skurczem mieséni
gtadkich tetnic i tetniczek w obrebie przedramienia i dtoni, np. u pacjentéw z objawem Raynauda.

5.0 Do stosowania u jednego pacjenta

Mankiety na palec Acumen IQ i ClearSight sa przeznaczone do stosowania u jednego pacjenta. Po rozpoczeciu pomiaréw mankiet
na palec moze by¢ ponownie zatozony i uzywany u jednego pacjenta przez maksymalnie 72 godziny. Po 8 godzinach ciggtego
monitorowania na jednym palcu mankiet nalezy natozy¢ na inny palec.

Nie nalezy podejmowac prdb czyszczenia i ponownego uzycia mankietu na palec u wiecej niz jednego pacjenta. Niezastosowanie sie
do powyzszej przestrogi moze prowadzi¢ do wystapienia u pacjenta choroby lub innego zdarzenia niepozadanego, poniewaz dziatanie
wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego z przeznaczeniem.

6.0 Ostrzezenia
- Dobor niewtasciwego rozmiaru mankietu na palec albo jego nieprawidtowe umi zenie lub wyré ie moze pr dzi¢ do
yskania niedoktadnych wynikéw.
« Nie zaktada¢ mankietu na palec na uszl 3 skore, poni Z moze to sp d ¢ dalsze obrazenia ciata.
« Aby iejszy¢ ryzyko podraznienia skéry i uszkodzenia tkanek, nie nalezy itorowac p 6w w sposob ciagty diuzej
niz przez 8 godzin na jednym palcu. Aby konty 4 i ie po uplywie 8 godzin, nalezy uzy¢ dodatk g
u na palec umi go na innym palcu lub przenies¢ obecnie uzywany mankiet na inny palec.

Nie uzywac jednoczesnie dwoch mankietéw na palec na tym samym palcu.
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« Wykonywanie pomiaru na jednym palcu w sposob niezgodny z instrukcja gi moze iejszy t pacjenta i/lub
doprowadzi¢ do p:

« Nie nalezy zaktadaé kietu/! ki na palec na palce ani rece, ktére sa uciskane od atrz (co moze sp
zatrzymanie krazenia w ohrqu palca lub reki).

« Nie nalezy zaktada¢ i ki

" .

na palec na palce ani rece, jesli na tej samej konczynie (palcu lub rece) uzywane jest
inne urzadzenie do pomiaru ci$ni krwi.

d

« Nie stosowac mankietu na palec podczas obr r magnetycznego.

7.0 Przestrogi

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

« Nie wolno zgina¢ mankietu na palec w celu roztoZenia go na ptasko, gdyz bedzie to skutkowa¢ jego uszkodzeniem i negatywnie

wptynie na doktadno$¢ pomiaréw.

Zbyt intensywne o$wietlenie otoczenia moze zaktdca¢ pomiary wykonywane za pomocg mankietu na palec. Nalezy unikac stosowania

mankietu na palec w poblizu bezposrednich zrédet $wiatta.

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

« Nie ustalono skutecznoséci mankietdw na palec u pacjentek w stanie przedrzucawkowym.
8.0 Instrukcja uzycia
Rysunki odpowiadajace ponizszym krokom: od Rysunek 1 na stronie 83 do Rysunek 5 na stronie 84.

8.1 Okreslanie rozmiaru palca

Etap Procedura

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

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

8.2 Zaktadanie mankietu na palec

Etap Procedura

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

Uwaga: Mankietu na palec nie nalezy zaktadac na kciuk, maty palec ani taki palec, ktory w przesztosci byt

zlamany.
2 Wyréwnac czubek palca ze srodkowa linig widoczna na zaktadce naprowadzajacej mankietu na palec (Rysunek 3).
3 Pozwoli¢, aby mankiet na palec owinat sie wokét palca (Rysunek 4). Upewnic sie, ze mankiet na palec jest

prawidtowo wyréwnany i nie obraca sie.

4 Usunac zabezpieczenie kleju z mankietu na palec i owing¢ mankiet wokét palca (Rysunek 4-A). Usuna¢
zabezpieczenie kleju z dystalnego korca zaktadki naprowadzajacej i przymocowac go do gérnej czesci mankietu
na palec (Rysunek 4-B).

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

8.3 Podtaczanie mankietu na palec do systemu

Etap Procedura

1 Umiesci¢ ztgcze mankietu na palec w module cisnieniowym (Rysunek 5). Dalsze informacje znajduja sie w instrukcji
uzycia modutu ci$nieniowego.

2 W przypadku korzystania z czujnika referencyjnej wysokosci serca (HRS) podtaczy¢ koricéwke czujnika HRS do
zaktadki HRS w gdrnej czesci mankietu na palec (Rysunek 5). Dalsze informacje znajduja sie w instrukcji uzycia
czujnika HRS.
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Etap Procedura

3 Rozpocza¢ monitorowanie za pomoca podtaczonego nieinwazyjnego systemu monitorowania firmy Edwards.
Szczegotowe informacje na temat monitorowania zaawansowanych parametréw znajduija sie w podreczniku
uzytkownika systemu monitorowania.

4 W przypadku monitorowania za pomoca dwdch mankietéw zatozy¢ drugi mankiet na palec, powtarzajac
czynnosci opisane w poprzednich punktach.

9.0 Zalecenia

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

10.0 Bezpieczenstwo w srodowisku MRI

Urzadzenia nie mozna bezpiecznie uzywac¢ w srodowisku badan metoda rezonansu magnetycznego (MRI). Urzadzenie zawiera elementy
metalowe, ktére w srodowisku MRI moga ulegac nagrzaniu indukowanemu falami radiowymi.

11.0 Przechowywanie

Wyrdb nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

12.0 Okres przydatnosci do uzytku

Okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym opakowaniu. Przechowywanie lub stosowanie wyrobu po uptywie jego daty
przydatnosci do uzycia (,Zuzy¢ do”) moze prowadzi¢ do pogorszenia sie stanu wyrobu, a takze do wystapienia u pacjenta choroby
lub zdarzenia niepozadanego, poniewaz dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego z przeznaczeniem.

13.0 Utylizacja

Wyrdb po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uznac za odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne. Wyr6b nalezy zutylizowac zgodnie
z przepisami lokalnymi i szpitalnymi.

14.0 Modele
Numer modelu* Opis modelu
AlQCS Maty mankiet na palec Acumen IQ
AlQCM Sredni mankiet na palec Acumen IQ
AlQCL Duzy mankiet na palec Acumen IQ
CsC2s Maty mankiet na palec ClearSight
csczm Sredni mankiet na palec ClearSight
cscaL Duzy mankiet na palec ClearSight

*W niektorych regionach pewne modele moga by¢ niedostepne.

15.0 Gwarancja

Mankiety na palec Acumen IQ i ClearSight sa przeznaczone do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Mankiety na palec Acumen IQ
i ClearSight s objete gwarancja tylko w momencie ich dostarczenia uzytkownikowi koncowemu. Mankiety na palec Acumen IQ

i ClearSight s cze$ciami niepodlegajacymi serwisowaniu.

16.0 Wsparcie techniczne

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

Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z najnowsza wersjg podrecznika operatora nieinwazyjnego systemu monitorowania
firmy Edwards.

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

Nalezy zap ¢ sie z legenda symboli na korcu niniej dok u

a




Slovensky

Prstova manzeta Acumen IQ
Prstova manzeta ClearSight

Pomacky opisané v tomto dokumente nemusia mat vietky licenciu v stlade s kanadskymi zakonmi ani nemusia byt schvalené na
predaj v konkrétnom regidne.

[3#] AIQCs, AIQCM, AIQCL, CSC2S, CSC2M, CSC2L
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Prstova manzeta Acumen IQ a ClearSight

Pozorne si preditajte tento navod na pouzitie, ktory uvadza vystrahy, bezpe¢nostné opatrenia a zostatkové rizika tejto
zdravotnickej pomdcky.

1.0 Popis

Prstové manzety Acumen IQ a ClearSight v kombinacii s vhodnym monitorovacim systémom Edwards umoziuju nepretrzité neinvazivne
monitorovanie hemodynamickych parametrov a prislusnych odvodenych parametrov. Prstové manzety Acumen IQ a ClearSight vyuzivaju
metddu objemovej svorky na meranie krvného tlaku prostrednictvom nafukovacieho mieska ovinutého okolo stredného ¢lanku prsta.
Téato pomocka sa dodava nesterilna. Medzi potenciélne rizika patria nevhodna/nezamyslana liecba, neziaduca reakcia na materialy
pomocky, zésah elektrickym prudom alebo popdlenie pacienta alebo lekara, periférna ischémia alebo mensie poskodenie tkaniva.

Vykon pomocky vratane funkénych charakteristik bol overeny v komplexnej sérii testov na potvrdenie bezpecnosti a vykonu pomacky pri
uréenom pouziti, pokial sa pouziva v sulade s platnym navodom na pouzitie.

Pomocku pouzivaju lekdri vyskoleni na bezpecné pouzivanie technolégii neinvazivneho hemodynamického monitorovania v stlade so
smernicami prislusného zdravotnickeho zariadenia.

2.0 Zamyslané pouzitie/ucel urcenia

Ucel ur¢enia je neinvazivne meranie krvného tlaku a pouzivanie tejto informécie na odvodenie hemodynamickych parametrov pri
prepojeni s klinickou platformou EV1000 alebo pokrocilou monitorovacou platformou HemoSphere.

3.0 Indikacie

Prstové manzety Acumen IQ a ClearSight st indikované pre pacientov nad 18 rokov na neinvazivne meranie krvného tlaku a suvisiacich
hemodynamickych parametrov, ak sa pouzivaju pripojené ku klinickej platforme EV1000 alebo pokrocilej monitorovacej platforme
HemoSphere.

4.0 Kontraindikacie

Mbze sa stat, Ze u niektorych pacientov s extrémnou kontrakciou hladkého svalu v artériach a arteriolach spodnej ¢asti ramena a ruky,
mdze ist napr. o pacientov s Raynaudovym ochorenim, nebude meranie krvného tlaku mozné.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, Acumen, Acumen IQ, ClearSight, EV1000 a HemoSphere st ochranné znamky
Edwards Lifesciences Corporation. Vsetky ostatné ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov.
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5.0 Na pouzitie iba u jedného pacienta

Prstové manzety Acumen IQ a ClearSight st ur¢ené na pouzitie iba u jedného pacienta. Po spusteni merania je mozné prstovii manzetu
pouzivat a opakovane nasadzovat u jedného pacienta maximalne pocas 72 hodin. Po 8 hodinadch nepretrzitého monitorovania na
jednom prste sa mé prstova manzeta nasadit na iny prst.

Prstovi manzetu sa nepokusajte cistit a opakovane pouzit na viac nez jednom pacientovi. Mohlo by to viest k ochoreniu alebo neziaducej
udalosti, kedZe pomdcka nemusi fungovat podla pévodného urcenia.

6.0 Vystrahy

+ Nespra i i Ikost alebo za anie prstovej zety moze viest k nepr

« Prstovil manzetu nenasadzujte na poranent pokozku. V opa¢nom pripade hrozi riziko dalsieho poranenia.

« Scielom dzit riziko podrazdenia pokozky a poskodenia tkaniva itorujte na jed prste kontinualne dlhsie nez
8 hodin. Ak potrebujete monitorovat dlhsie ako 8 hodin, nasadte na druhy prst dalsiu prstovu z alebo p iestnite
pouzivani manzetu na iny prst.

- Nar ' prste nepouzivajte dve prstové manzety naraz.

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

- Prstové manzety nenasadzujte na ruku/prst v pripade externého (ktoré moze fobeh v ruke alebo prste).

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

blol

h

« Prstovii manzetu nepouzivajte pri i pomocou magnetickej r ie.

7.0 Upozornenia

« Nepouzivajte poskodent prstovi manzetu. M6ze to mat za nasledok nepresné merania alebo poskodenie monitorovacieho systému
Edwards.

« Prstovi manzetu sa nikdy nepokusajte splostovat. Prstovil manzetu tym poskodite a ovplyvnite presnost merania.

« Nadmerna Uroven okolitého osvetlenia mdze narisat merania pomocou prstovej manzety. Prstovii manzetu nepouzivajte tesne pod
priamym osvetlenim.

« Prstovi manzetu, ktoré nie je nasadena na prste, vzdy odpojte, aby nedoslo k jej poskodeniu v dosledku nédhodného nadmerného
naftknutia.

- Utinnost prstovych manziet u pacientov s preeklampsiou nebola stanovena.
8.0 Navod na pouzitie
Obrazok 1 na strane 83 az Obrazok 5 na strane 84 zobrazuju kroky uvedené nizsie.

8.1 Uréenie velkosti prsta

Krok Postup

1 Ovifite pomocku na zistenie velkosti prstovej manzety okolo stredného ¢lanku ukazovaka, prostrednika alebo
prstennika pacienta a pretiahnite mensi koniec pomaécky s farebnym kédovanim cez otvor tak, aby tesne priliehala
(Obrazok 1 a Obrazok 2).

2 Na zéklade velkosti, ktora je uvedend na pomocke na urcenie velkosti, vyberte vhodnu velkost prstovej manzety.
8.2 Nasadenie prstovej zety
Krok Postup
1 Prstovi manzetu jemne otvorte a umiestnite prstovii manzetu na prostredny ¢lanok prsta, ktory ste merali. Uistite

sa, 7e je prstovd manzeta umiestnend medzi druhym a tretim klbom a Ze dve zelené linie sa nachadzajt na
vnutornej strane prstovej manzety (Obrazok 3).

Poznamka: Prstovu zetu dzujte na palec, mali¢ek ani na predtym zlomené prsty.
2 Distalny koniec prsta zarovnajte so stredovou liniou zarovnavacej Uchytky na prstovej manzete (Obrazok 3).
3 Nechajte prstovi manzetu obopnut prst (Obrazok 4). Uistite sa, Ze je prstova manzeta zarovnana a nepretaca sa.
4 Odstrante kryt lepiacej ¢asti z prstovej manzety a upevnite ju okolo prsta (obrazok 4-A). Odstranite kryt lepiacej

Casti z distalneho konca zarovnavacej Gchytky a upevnite na hornt ¢ast prstovej manzety (Obrazok 4-B).

5 Kébel prstovej manzety zavedte pomedzi dva prsty smerom k zadnej ¢asti ruky (Obrazok 5).
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8.3 Pripojenie prstovej zety k sy

Krok Postup

1 Zapojte konektor prstovej manzety do regulatora tlaku (Obrazok 5). Viac informacii najdete v navode na pouzitie
regulatora tlaku.

2 Ak pouzivate srdcovy referencny senzor (HRS), pripojte prstovy koniec senzora HRS k tichytke senzora HRS na
vrchnej strane prstovej manzety (Obrazok 5). Viac informécii najdete v navode na pouzitie snimaca HRS.

3 Spustite monitorovanie pomocou pripojeného neinvazivneho monitorovacieho systému Edwards. Dalsie
informacie o spristupneni pokrocilych parametrov najdete v ndvode na obsluhu monitorovacieho systému.

4 Ak pouzivate monitorovanie s dvoma manzetami, zopakujte vietky predchadzajuce kroky na nasadenie druhej
prstovej manzety.

9.0 Odportcania

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

10.0 Bezpecnost v prostredi zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MR)

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

11.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

12.0 Obdobie skladovatelnosti

Obdobie skladovatelnosti je uvedené na kazdom baleni. Skladovanie alebo pouZzitie po datume exspiracie moéze mat za nasledok
zhor3enie kvality produktu a mohlo by viest k ochoreniu alebo neziaducej udalosti, kedze pomécka nemusi fungovat podla pévodného
uréenia.

13.0 Likvidacia

S pomockou, ktora prisla do kontaktu s pacientom, zaobchédzajte ako s biologicky nebezpecnym odpadom. Likvidaciu vykonajte podla
nemocni¢ného protokolu a miestnych predpisov.

14.0 Modely
Cislo modelu * Popis modelu
AIQCS Prstova manzeta Acumen 1Q, mala
AlIQCM Prstova manzeta Acumen IQ, stredna
AIQCL Prstova manzeta Acumen 1Q, velka
CSC2s Prstova manzeta ClearSight, mala
cscMm Prstova manzeta ClearSight, stredna
cscaL Prstovéa manzeta ClearSight, velka

* Vsetky modely nemusia byt dostupné vo vietkych oblastiach.

15.0 Zéruka
Prstové manzety Acumen IQ a ClearSight st ur¢ené na pouzitie iba u jedného pacienta. Na prstové manzety Acumen 1Q a ClearSight

sa vztahuje zaruka iba v ¢ase dodania koncovému pouzivatelovi. Prstové manzety Acumen IQ a ClearSight si komponenty, ktoré
nepodliehaju servisu.

16.0 Technicka asistencia

Technické problémy konzultujte na nasledovnom telefénnom ¢isle — Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.
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Dalsie informécie najdete v najnoviej verzii ndvodu na obsluhu neinvazivneho monitorovacieho systému Edwards.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju nahlasit akékolvek zavazné incidenty vyrobcovi a prislusnému tradu ¢lenského statu, v ktorom
pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky k symbolom.

Acumen IQ fingermansjett
ClearSight fingermansjett

Alle enhetene som er beskrevet her, er kanskje ikke lisensiert i henhold til kanadisk lov, eller godkjent for salg i din spesifikke region.

[ AIQCs, AIQCM, AIQCL, CSC2S, CSC2M, CSC2L

CC10985

Acumen IQ og ClearSight fingermansjett

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

Nar Acumen IQ og ClearSight fingermansjetter brukes sammen med et egnet overvakningssystem fra Edwards, gir den kontinuerlig,
ikke-invasiv hemodynamisk overvéking og avledede parametere som kan anvendes. Acumen IQ og ClearSight fingermansjetter anvender
volumklemmemetoden for 8 male blodtrykk, med en oppblésbar blzere viklet rundt midtfalangen pa fingeren. Dette utstyret leveres
usterilt. Potensielle risikoer inkluderer uegnet/utilsiktet behandling, negative reaksjoner pa materialene i utstyret, brannsar pa pasient
eller lege eller elektrisk stot, perifer iskemi, og/eller mindre vevsskader.

Enhetens ytelse, inkludert funksjonelle egenskaper, har blitt verifisert i en omfattende serie tester som stetter direkte opp under
sikkerheten og yteevnen til enheten ved tiltenkt bruk i samsvar med den fastsatte bruksanvisningen.

Utstyret skal brukes av leger som er har fatt oppleaering i sikker bruk av ikke-invasiv hemodynamisk teknologi i samsvar med
institusjonens retningslinjer.

2.0 Tiltenkt bruk/formal

Den tiltenkte bruken er & male blodtrykk pa en ikke-invasiv mate, og & bruke informasjonen til 8 aviede hemodynamiske parametere nar
det er koblet sammen med EV1000 klinisk plattform eller HemoSphere avansert overvakningsplattform.

3.0 Indikasjoner

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

4.0 Kontraindikasjoner

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

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, Acumen, Acumen IQ, ClearSight, EV1000 og HemoSphere er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.
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5.0 Til bruk pa én pasient

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

Fingermansjetten ma ikke rengjeres og brukes pa nytt pa mer enn én enkelt pasient, da dette kan fore til sykdom eller bivirkninger, da
enheten kanskje ikke fungerer slik den skal.

6.0 Advarsler

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

- lIkke sett fingermansjetten pa skadet hud, da det kan fore til ytterligere skade.

- For aredusere risikoen for hudirritasjon og vevsskade ma du ikke overvake i mer enn 8 timer kontinuerlig pa én finger.
Hvis det er behov for & overvake lenger enn 8 timer, kan du bruke en ekstra fingermansjett pa en annen finger, eller flytte
mansjetten som er i bruk til en annen finger.

« Ikke bruk to fingermansjetter samtidig pa samme finger.

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

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

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

« lkke bruk fingermansjetten med magnetresonanstomografi.

7.0 Forsiktighetsregler

« Ikke bruk en skadet fingermansjett. Dette kan fore til ungyaktige malinger eller kan skade overvakningssystemet fra Edwards.

« Enfingermansjett skal aldri bgyes til en flat form, da det vil skade fingermansjetten og pavirke malingsngyaktigheten.

« Sterkt lys fra omgivelsene kan forstyrre malingen til fingermansjetten. Unnga & bruke fingermansjetten under naert og direkte lys.
« For aforhindre skader ved utilsiktet overfylling skal fingermansjetten alltid kobles fra nar den ikke sitter pé en finger.

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

8.0 Bruksanvisning
Pa Figur 1 pa side 83 til og med Figur 5 pa side 84 finner du figurer som samsvarer med trinnene nedenfor.

8.1 Male fingerstorrelsen

Trinn Prosedyre

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

2 Velg riktig sterrelse pé& fingermansjetten ut fra stgrrelsen angitt av sterrelsesméleren.

8.2 Sett pa fingermansjetten

Trinn Prosedyre

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

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

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

3 La fingermansjetten lukke seg rundt fingeren (figur 4). Serg for at fingermansjetten blir sittende pé plass og ikke
roterer.

4 Fjern beskyttelsespapiret fra fingermansjetten og fest den rundt fingeren (figur 4-A). Fjern beskyttelsespapiret fra

den distale enden pd innrettingsklaffen og fest den everst pa fingermansjetten (figur 4-B).

5 For ledningen til fingermansjetten mellom to fingre til handbaken (figur 5).
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8.3 Koble fingermansjetten til systemet

Trinn Prosedyre

1 Koble kontakten pé fingermansjetten til trykkontrolleren (Figur 5). Se bruksanvisningen til trykkontrolleren for mer
informasjon.

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

3 Start overvéaking med det tilkoblede ikke-invasive overvakningssystemet fra Edwards. Se brukerveiledningen for
overvakningssystemet for mer informasjon om & aktivere avanserte parametere.

4 Hvis det benyttes overvaking med to mansjetter, gjentar du de foregédende trinnene for a sette pa den andre
fingermansjetten.

9.0 Anbefalinger

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

10.0 MR-sikkerhet

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

11.0 Oppbevaring
Oppbevares tort og kjelig.

12.0 Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten angis pa hver pakke. Oppbevaring eller bruk etter utlepsdatoen kan fere til at produktet forringes og
forarsake sykdom eller bivirkninger, da det kan hende utstyret ikke fungerer som opprinnelig forutsatt.

13.0 Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som biologisk risikoavfall. Den skal kastes i henhold til sykehusets retningslinjer og lokale
forskrifter.

14.0 Modell
Modellnummer * Modellbeskrivelse
AlQCS Acumen IQ fingermansjett liten
AlQCM Acumen 1Q fingermansjett medium
AlQCL Acumen IQ fingermansjett stor
CsC2s ClearSight fingermansjett liten
M ClearSight fingermansjett medium
cscaL ClearSight fingermansjett stor

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

15.0 Garanti

Acumen 1Q og ClearSight fingermansjetter er kun for bruk pa én pasient. Acumen IQ og ClearSight fingermansjetter er underlagt garanti
pé leveringstidspunktet til sluttbrukeren. Acumen IQ og ClearSight fingermansjetter kan ikke repareres.

16.0 Teknisk assistanse

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

Se den nyeste versjonen av brukerveiledningen for det ikke-invasive overvakningssystemet fra Edwards for mer informasjon.
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Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvorlige hendelser til produsenten og aktuell myndighet i landet der brukeren og/eller
pasienten herer til.

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

Acumen IQ -sormimansetti
ClearSight -sormimansetti

Kaikilla tassé kuvatuilla laitteilla ei vélttdmatta ole Kanadan lainsdadannon mukaista hyvaksyntaa, tai niita ei vélttamatta ole hyvaksytty
myyntiin omassa maassasi.

[3#] AIQCs, AIQCM, AIQCL, CSC2S, CSC2M, CSC2L

CC1095

Acumen IQ - ja ClearSight -sormimansetti

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet, joissa kasitelldaan tahan ladkinnalliseen laitteeseen liittyvia varoituksia, varotoimia ja
jaannosriskeja.

1.0 Kuvaus

Acumen IQ - ja ClearSight -sormimansetit mahdollistavat jatkuvan noninvasiivisen hemodynaamisen tarkkailun seké sovellettavien
parametrien johtamisen, kun niita kdytetdan asianmukaisen Edwards -valvontajarjestelméan kanssa. Acumen IQ - ja ClearSight
-sormimansetit hyddyntévat Penaz-menetelméaa verenpaineen mittauksessa sormen keskiluun ymparille kiedotun ilmalla taytetyn pussin
avulla. Laite toimitetaan epésteriilind. Mahdolliset riskit ovat sopimaton/epatarkoituksenmukainen hoito, haitallinen reagointi laitteen
materiaaleihin, potilaan tai ladkarin palovammat tai sahkdisku, dareisosien iskemia, ja/tai vahdinen kudosvaurio.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset ominaisuudet, on varmistettu kattavalla sarjalla testejd, jotka tukevat laitteen
turvallisuutta ja suorituskykya maaritetyssa kayttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetadn sen kayttoohjeiden mukaisesti.

Laitetta kdyttavat ladkarit, jotka on koulutettu noninvasiivisten hemodynaamisten tekniikoiden kéyttoon laitoksen ohjeistuksen
mukaisesti.

2.0 Kédyttotarkoitus

Laitetta kdytetadn verenpaineen noninvasiiviseen mittaukseen seka hemodynaamisten parametrien johtamiseen mittaustiedoista, kun
laite on yhdistettyna kliiniseen EV1000 -jérjestelmaan ja edistyneeseen HemoSphere -seurantajarjestelmaan.

3.0 Kdyttoaiheet

Acumen IQ - ja ClearSight -sormimansetit on tarkoitettu yli 18-vuotiaille potilaille verenpaineen ja siihen liittyvien hemodynaamisten
parametrien noninvasiiviseen mittaamiseen yhdessa kliinisen EV1000 -jarjestelmén tai edistyneen HemoSphere -seurantajérjestelman
kanssa.

4.0 Vasta-aiheet

Verenpaineen mittauksesta voi tulla mahdotonta joillakin potilailla, joilla kyynarvarren ja kaden valtimoiden ja pikkuvaltimoiden sileat
lihakset supistuvat aarimmilleen, kuten valkosormisuudesta karsivilla potilailla.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, Acumen, Acumen I1Q, ClearSight, EV1000 ja HemoSphere ovat
Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
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5.0 Yhden potilaan kadyttoon

Acumen IQ - ja ClearSight -sormimansetit on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon. Sormimansettia voidaan kayttad enintaan 72 tuntia
mittauksen aloittamisesta yhdella potilaalla. Mansetin voi tarvittaessa kiinnittaa uudelleen. Kun valvontaa on jatkettu yhdessa sormessa
8 tunnin ajan, sormimansetti tulee kiinnittaa toiseen sormeen.

Al3 yrita puhdistaa sormimansettia ja kayttaa sitd uudelleen toisella potilaalla. Uudelleenkasittelysta voi seurata sairauksia tai
haittatapahtuma, silla laite ei valttamatta toimi sen kayttotarkoituksen mukaisesti.
6.0 Varoitukset

- Sormimansetin vaara sijainti, koko tai kohdistus voi aiheuttaa epatarkkoja tuloksia valvonnassa.
. Al4 kiinnita sormi tia vaurioi lle iholle, silld se saattaa vahingoittaa ihoa lisaa.

« lhoérsytyksen ja kudosvaurioiden vaaran vihentamiseksi yhtd sormea saa kdyttaa jatkuvaan seurantaan enintééan 8 tuntia.
Jos seurantaa halutaan jatkaa yli 8 tuntia, kiinnita toinen sormii ti eri sormeen tai siirrd mansetti toiseen sormeen.
Ala kayta kahta sormi tia ikai i yhdessa sormessa.

in vammoihin.
kaden tai

- Kéyttoohjeiden vastaiset yhden sormen mittaukset voivat vaikuttaa potilasmukavuuteen ja/tai johtaa viah
- A4 kiinnita sormimansettia sellaiseen kiteen tai sormeen, jossa kiytetain ulkoista puristinta (joka voi est
sormen verenkierron).

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

- Ala kayta sormi i t

7.0 Tarkeita huomautuksia

- Ald kdytd vahingoittunutta sormimansettia. Se voi johtaa epétarkkoihin mittaustuloksiin tai vahingoittaa Edwards
-valvontajarjestelmaa.
- Ala koskaan taita sormimansettia litteéksi, sill4 se vaurioittaa sormimansettia ja heikentaa mittaustarkkuutta.

Ympadriston liian kirkas valo voi héirita sormimansetilla tehtdvia mittauksia. Valta sormimansetin kdytt6a lahella olevan suoran
valonlahteen alla.

« Irrota sormimansetti jarjestelmastd aina, kun se ei ole sormeen kiinnitettyng, jotta tahaton ylitdyttyminen ei vaurioita mansettia.
« Sormimansettien tehokkuutta ei ole tutkittu raskausmyrkytyksesta karsivilld potilailla.

8.0 Kdyttoohjeet
Katso alla oleviin vaiheisiin liittyvat kuvat Kuva 1 sivulla 83 - Kuva 5 sivulla 84.

8.1 Sormen koon mittaaminen

Vaihe Toimenpide
1 Kayta sormimansetin mittanauhaa kietomalla se potilaan etusormen, keskisormen tai nimettéman keskiluun
ympérille, vetamalld vérikoodatun nauhan kapeampi paa aukon lapi ja kiristamalla sopivan kireélle (kuva 1 ja
kuva 2).
2 Valitse oikeankokoinen sormimansetti mittanauhan osoittaman koon perusteella.
8.2 Sor in kiinnitta
Vaihe Toimenpide
1 Avaa sormimansetti varovasti ja aseta se mitatun sormen keskiluulle. Varmista, ettd sormimansetti on toisen ja
kolmannen nivelen valissa ja kaksi vihreda viivaa ovat sormimansetin sisapuolella (kuva 3).
H us: dld kiinnita sormi tia peukal, pikkusormeen tai aiemmin murtuneeseen sormeen.
2 Kohdista sormen distaalinen paa sormimansetin kohdistuskielekkeen keskiviivaan (kuva 3).
3 Anna sormimansetin kiertyd sormen ymparille (kuva 4). Varmista, ettd sormimansetti ei pyori vaan pysyy

kohdistettuna.

4 Irrota sormimansetin taustatarra ja kiinnita sormimansetti sormen ympdrille (kuva 4-A). Irrota kohdistuskielekkeen
distaalisen paan taustatarra ja kiinnita distaalinen paa sormimansetin paalle (kuva 4-B).

5 Johda sormimansetin kaapeli kahden sormen vdlitse kimmenseldn puolelle (kuva 5).
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8.3 Sormi in liittdminen jarj Imaan

Vaihe Toimenpide

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

2 Jos sydanviiteanturi (HRS) on kaytossé, kiinnitd sydanviiteanturin sormipaa sormimansetin paalld olevaan
HRS-kielekkeeseen (kuva 5). Katso lisdtietoja sydanviiteanturin kayttdohjeista.

3 Aloita valvonta yhdistetylld noninvasiivisella Edwards -valvontajarjestelmalla. Jos haluat kayttaa lisaparametreja,
katso lisatietoja valvontajarjestelman kayttdoppaasta.

4 Kaksoismansettivalvontaa kaytettaessa kiinnita toinen sormimansetti toistamalla kaikki edelld kuvatut vaiheet.

9.0 Suositukset

Noninvasiivinen Edwards -valvontajarjestelma pysdyttaa verenpaineen mittaukset jaksoittain valvontajarjestelméan asetusten mukaisesti.
Talléin on tarkistettava sormenpaan perfuusio ja tutkittava sormi mahdollisten kudosvaurioiden varalta. Sormenpéda on tarkistettava
ajoittain my0s sairaalan kaytantojen mukaisesti.

10.0 Magneettikuvauksen (MRI) turvallisuus

Tama laite ei sovi magneettikuvaukseen ja aiheuttaa riskejd magneettikuvausympadristoissa. Tama laite siséltda metalliosia, jotka voivat
lammetd magneettikuvausympériston radiotaajuisen séteilyn vaikutuksesta.

11.0 Sailytys

Sailytettava kuivassa ja viiledssa.

12.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Laitteen sailytys tai kdytto viimeisen kdyttopaivan jalkeen voi johtaa laitteen
ominaisuuksien heikkenemiseen taikka sairauteen tai haittavaikutukseen, koska laite ei valttamétta toimi suunnitellusti.

13.0 Havittaminen

Kasittele laitetta biologisesti vaarallisena jatteend potilaskosketuksen jalkeen. Havitd se sairaalan kdytdnnon ja paikallisten maaraysten
mukaisesti.

14.0 Mallit

Mallinumero* Mallin kuvaus

AIQCS Acumen IQ -sormimansetti, pieni
AlQCM Acumen IQ -sormimansetti, keskikoko
AlQCL Acumen 1Q -sormimansetti, suuri
Csc2s ClearSight -sormimansetti, pieni
csC2m ClearSight -sormimansetti, keskikoko
csc2L ClearSight -sormimansetti, suuri

* Kaikki mallit eivat ehka ole saatavilla kaikilla alueilla.

15.0 Takuu

Acumen 1Q - ja ClearSight -sormimansetit on tarkoitettu kaytettaviksi vain yhdella potilaalla. Acumen 1Q - ja ClearSight -sormimanseteille
annetaan takuu vain siihen asti, kun ne toimitetaan loppukayttajalle. Acumen IQ - ja ClearSight -sormimansetteja ei voi huoltaa.

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

Lisatietoja saat noninvasiivisen Edwards -valvontajérjestelmén kayttéoppaan uusimmasta versiosta.

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

Katso merkkien selitykset timén asiakirjan lopusta.
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MaHuwer 3a npbcr Acumen IQ
MaHuwer 3a npbcr ClearSight

Bb3MOXHO e He BCUYKM U3Lenms, onncaHmn TYK, Aa Ca NULEH3MPaHN CbriacHO 3aKOHOAATEeNCTBOTO B KaHaga nnu onoﬁpeHM 3a
npou,a>c<6a BbB BalllaTa KOHKpeTHa obnact.

[ AIQCs, AIQCM, AIQCL, CSC2S, CSC2M, CSC2L

CC1095

MaHuweTn 3a npber Acumen 1Q n ClearSight

BHUMaTenHo npoyeTeTe Te3M MHCTPYKLMM 32 yNoTpe6a, KOMTo pasrnexaar BCMYKKN NpeaynpexaeHus, np MepKu n
0CTaTbYHU PUCKOBE 3a TOBa MeANLIMHCKO U3genue.

1.0 OnucaHune

KoraTo ce u3nonsBar ¢ noaxofALLa cucTema 3a MOHUTOPUHT Ha Edwards, maHweTwnTe 3a npbet Acumen 1Q u ClearSight npepoctasart
HenpeKbCHaT Hewt i XeMO, { MOHUTOPVIHT 1 MPUNOXVUMUTE NofyYeHN NapameTpy. MaHweTuTe 3a NpbcT Acumen 1Q n
ClearSight n3non3sat KOMNeHcaLVIOHeH MeTo/ 3a U3MepBaHe Ha KPbBHO HanAraHe C HaflyBaem 6asioH, yBUT OKOJIO CpefiHaTa panaHra

Ha npbcTa. ToBa n3fenue ce AOCTaBA HeCTepunHo. MoTeHUManHUTe pUCKoBe BKKOYBAT HENOAXOAALLO/HENNAHNPAHO NIeYeHNe, HeXXenaHa
peakuna KbM matepuannte Ha n3fenneTo, n3rapaHna Uav TOKOB yaap Ha nauneHTa nunu KNMHMUnCTa, nepvl(bepHa ncxemus U/vnu nekn
yBpexaaHnAa Ha TbKaHUTe.

DYHKLMOHANIHOCTTa Ha U3AENNETO, BKKOUUTENHO GYHKLIVOHANHNTE XapaKTePUCTUKY, Ca NOTBbPAEHN B 13YepraTesiHa cepus OT TeCTOBe,
3a Ala nopAbpKaT 6e30MacHoCTTa 1 GyHKLIMOHANHOCTTa Ha U3AeNNeTo 3a NpeAHa3HayeHaTa My yrnotpeba, Korato ce U3nonsBa CbrnacHo
yCTaHOBEHUTE UHCTPYKLWK 3a ynoTpeba.

V|3FleﬂI/IeT0 Ce n3non3Bsa OT KNINHULMNCTU, KOUTO Ca 06yquV| 3a 6e3onacHata yn0Tpe6a Ha HENHBA3WBHN XeMOANHAMWYHWN TEXHONOTNN
CbrNacHO NHCTUTYLIMOHAJTHUTE CU HAaCOKWN.
2.0 MpepHasHaueHa ynotpe6a/uen

MpepHasHaueHaTa LieN e HeVHBAa3VBHO M3MepBaHe Ha KPbBHO Ha/sAraHe 1 U3Mon3BaHe Ha MHGOpPMaLMATa 3a U3BEX/jaHe Ha
XeMOAVHAMUYHV NapamMeTpy Npy CBbP3BaHe C KNMHUYHaTa nnatdpopma EV1000 nnm ycbBbpLIeHCTBaHaTa NnaTdopma 3a MOHNTOPUHT
HemoSphere.

3.0 NokasaHusa

MaHweTuTe 3a npbet Acumen IQ n ClearSight ca nokasaHu 3a nauneHTy Hag 18-roaviHa Bb3pacT 3a HeHBAa3MBHO N3MepBaHe Ha
KPbBHOTO HanAraHe 1 CBbp3aHnTe XeMOAVHAMUYHI NapamMeTpu Npu ynotpeba ¢ KNnHUYHa nnatdopma EV1000 v ycbBbpLUEHCTBaHATA
nnat$popma 3a MOHUTOPMHT HemoSphere.

4.0 NpoTnBonokasaHuA

an HAKOM NauMeHTn C eKCTPEMHA KOHTPaKUWA Ha rMaaKua MyCKys B apTepunTe N apTepuonunTe B npegmMmulliH1LaTa 1 pbKaTa, KakBato
MOXe fia € Hanuue nNpu nayneHTn CbC CUHAPOM Ha PeiiHo, N3MepPBaHeTO Ha KPbBHO HanAraHe MoXe fa CTaHe HEBb3MOXHO.

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunusmpanoto noro E, Acumen, Acumen 1Q, ClearSight, EV1000 n HemoSphere ca Tbprocku mapku Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuukin octaHanu TbpProBCKM Mapku ca COGCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NpUTEXaTeNN.
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5.0 3a ynotpe6a npn eAuH nauneHT

MaHweTuTe 3a npbeT Acumen IQ n ClearSight ca npoekTupaHu 3a ynotpe6a npu eAvH nauneHT. Cnep ctapTupaHe Ha smepBaaHe
MaHLLETBT 3a NPBLCT MOXe [la Ce 13Mo3Ba ¥ Npuiara OTHOBO 3a 40 72 Yaca Npy eavH naumeHT. Cnep 8 yaca HenpeKbCcHAaT MOHUTOPUHT Ha
€[INH NPBCT MaHLWEeTBHT 3@ NPbCT TpH6Ba Aa ce NoCTaBM OTHOBO Ha ApYyr NPbCT.

He ce onuTBaiiTe a nouncTBaTe 1 M3N0N3BaTe MOBTOPHO MaHLLETa 3a MPBCT NPU NOBeye OT eANH NaLWeHT, NoA06HO AeiCTBIE MOXe
Aa foBsefe [0 3a60MABaHe WM HEXeNaHo CbOUTHE, Thbil KaTo N3AENNETO MOXeE fa He GYHKLMOHNPa CNopes MbPBOHAYAIHOTO CU
npefHasHaueHme.

6.0 NMpenynpexpeHnn
< H P P aHe, op win P Ha a 3a NPBHCT MOXKe Aa AoBefe A0 HEeTOYeH
MOHWTOPUWHT.

- He npunaraiite MaHLeTa 3a NPbCT BbPXY HapaHEeHa KOXa, Thil KaTo TOBa MOXKeE f4a BNOLIN HApaHABAHETO.

- 3aface HaManu pUCKBT OT APasHEHe Ha KoXaTa U yBpeXAaHe Ha TbKaHW, He N3BbPLUBAITE MOHUTOPMHT 3a NoBeye OT 8 Yaca
HenpeKbCHATO Ha eAiiH NPBCT. 3a 4@ NPOABKIUTE C MOHUTOPUHTa oT 8 vaca, Te AOMBbAHNTENEH MaHIWET 32
NPBCT, NOCTaBEH Ha APYr NPBCT, UM NPeMecTeTe MaHLLIETa, KONTO Ce U3N0N3Ba, Ha APYr NPbCT.

« He iiTe ABa 3a NPbCT BbPXY eAUH NPBHCT eAHOBPEMEHHO.
« W3amepBaHeTo BbpXy eANH NPBLCT B pa3pes C MHCTPyKUunTe 3a ynoTpeba moxe aa Ha ¢dopra Ha Ta u/unn
Aa aosefe [0 NeKu Hap
« He npunaraiite maHweT(n) 3a NPbCT BbPXY PbKa UM NPbCT, KoraTo e B orp. (koeTo moxe fa
p Ha Kp P KbM pbKaTa uam npbcra).

« He npunaraiite maHweT(1) 3a NpbCT BbPXY PbKa WA NPbCT, KOraTo BTOPO YCTPOICTBO 3a U3MepBaHe Ha KPbBHOTO HanAraHe
WU3BbPLUBaA aKTUBHO MOHNUTOPUHT Ha CblyaTa UAna pbKa (Mamn pbKa nnm npber).

« He nTe a3anpbCeT C

HWUTEH p

7.0 BHnmaHve

« He n3nonsgaiite noBpeaeH MaHLLeT 3a NPbCT. ToBa MOXe fja AOBE/E A0 HETOUHY N3MEPBaHUA NN MOXe Aa NoBpean cuctemara 3a
MOHMTOPUHT Ha Edwards.

« Hukora He orbBaiTe MaHLWeT 3a NPbCT A0 NNoCKa q)opma, TbiA KaTo TOBA uie noBpean MaHLeTa 3a NPbCT U LWe NoB/INAe Ha TOYHOCTTa
Ha 13MepBaHeTo.

« [pekaneHo cunHaTa OKOMHA CBET/IMHA MOXE [1a 3aCerHe 13MepBaHUATa C MaHLLEeTa 3a NPbCT. M36ArsaiiTe M3MoN3BaHETO Ha MaHLLET 3a
npbeT nog 6nm13Ko NPAKO OCBeT/IeHne.

« BuwHaru paskaysaiite MaHLUETa 3a MPBCT, KOTaTo HE € MPUIIOKEH Ha NPBCT, 3a Aa NPEAOTBPATUTE NOBPEAa OT CIy4atHO NMPEKOMEPHO
HajyBaHe.

. E¢eKTI/IBHOCTTa Ha MaHLIeTnTe 3a NPbCT He @ yCTaHOBEeHa Npu nNauneHTn C npeeknamncus.

8.0 UHcTpyKumm 3a ynoTpeba
HanpageTe cnpaska ¢ durypa 1 Ha cTpaHuua 83 ao durypa 5 Ha cTpaHuLa 84 3a pUrypu, CboTBETCTBALYM Ha CTHMKUTE NO-A0NY.

8.1 Opa3mepsABaHe Ha npbcTa

CTbnKa MNpouepypa

1 V3non3BaiiTe opasmepuTens 3a MaHLLIETa 3a NPbCT, KaTo ro 06BMETe OKONO CpeiHaTa panaHra Ha nokasaneva,
cpeaHua nny 6e3MMeHHNA NPBCT Ha NaLUeHTa U U3TerNUTe No-Mankna Kpaii Ha LIBETOBO KOAMPaHUA opasmeputen
npes npopesa, J0KaTo He nacHe fobpe (Durypa 1 v Gurypa 2).

2 Ha 6a3ata Ha pa3mepa, NOcouYeH Ha opasmepuTens, nsdepete NOAXOAALLMA Pa3mMep MaHLIET 3a MPbCT.

8.2 MpunaraHe Ha MaHLLeTa 3a NPbCT

Crbnka MNpoueaypa

1 OTBOpEeTe BHUMATENHO MaHLLUETa 3a MPbCT ¥ NOCTaBeTe MaHLUETa 3a NPbCT Ha cpeaHaTa danaHra Ha NpbCTa, YNTo
pasmep e 6un onpepgeneH. YBeperte ce, Ye MaHLWETHT 3a NPBCT € M0 cpefaTa Mex/y BTOPOTO 1 TPETOTO KOKande 1
[ABETE 3e/IeHV IMHUM OT BbTPELUHATa CTPaHa Ha MaHLueTa 3a npbet (Qurypa 3).

3 He nj aiiTe Ta 3a NpbCT Ha KYTPEeTO WK Ha NPbCTH, KOUTO ca 6unu
cyyneHu.

2 VISpaBHeTE ANCTanHuAa Kpal7l Ha NpbCTa C yeHTpanHata IMHUA Ha NOAPAaBHABALLOTO YXO Ha MaHLUEeTa 3a NPpbCT
(®urypa 3).

3 OcTaBeTe MaHLLETa 3a NPbCT fja Ce 3aTBOpM 0KoNo npbceTa (Purypa 4). YBepeTe ce, Ue MaHLETBT 3a NPbCT OCTaBa

noApaBHEH N He Ce BbpTU.
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Crbnka Mpoueaypa

4 MpemaxHeTe afxe3nBHOTO GONMO OT rbpba Ha MaHLLETa 3a NPBCT 1 GUKCKpaiiTe oKono npbeTa (Ourypa 4-A).
MpemaxHeTe afixe31BHOTO GO0 OT rbpba Ha AUCTANIHNA KPali Ha YXOTO 3a NofipaBHABaHe U GUKCMpaiiTe KbM
ropHaTa 4acT Ha MaHLueTa 3a npbeT (Durypa 4-B).

5 Mpokapaiite kabena Ha MaHLUETa 3a NPBLCT MY ABaTa NPBLCTa KbM 3aAHaTa CTpaHa Ha pbkata (Ourypa 5).

8.3 Csbp:-maue Ha MaHLWeTa 3a NPbCT KbM cucTemarta

Crbnka Mpoueaypa

1 BkrnioyeTe KOHEKTOPa Ha MaHLLETa 3a NPbCT B perynatopa Ha HanaraHeto (Ourypa 5). BuxkTe MHCTpyKUmMMTE 32
ynoTpe6a Ha peryfaTopa Ha HanAraHeTo 3a NoBeye NoAPO6HOCTY.

2 Ako m3nonssare cbpaedeH pedepeHteH censop (HRS), nprkpeneTe Kpas 3a npbcT Ha HRS kbMm yxoTo 3a HRS
B ropHaTa 4acT Ha MaHLLeTa 3a NpbCT (Purypa 5). BuxxTe MHCTpyKUmWTe 3a ynotpeba Ha HRS 3a noseue
noAapoGHOCT.

3 3anoyHeTe MOHUTOPUHT CbC CBbP3aHaTa CMCTeMa 3a HEMHBa3VBEH MOHWTOPUHT Ha Edwards. 3a aa akTuBuparte
pasLmpeHy napameTpy, BUKTe PbKOBOACTBOTO 3a ONepaTopa Ha cucTemaTa 3a MOHVUTOPUHT 3a NoBeye
noppo6bHoCTU.

4 AKo 13M0oN3BaTe MOHWUTOPUHT C /1Ba MaHLUeTa, NOBTOpeTe BCUUKM NPEAXOAHN CTBIKK, 3a fla NPUNoXuTe BTOpUA

MaHLUEeT 3a NPbCT.

9.0 NMpenopbkn

HewvHBa3nBHaTa cuctema 3a MOHUTOPUpPaHe Ha Edwards e cnupa Ha naysa nsmepBaHUATa Ha KPbBHO HanAraHe NepnoanyHoO CbrnacHo
HaCTpOVIKVITe Ha KOH(bI/II'ypaL[I/IiITa Ha cucTemMarta 3a MOHUTOpUpaHe. B ToBa Bpeme BbpXbT Ha NpbCTa Tpﬂ6Ba Aa ce npoBepsBa 3a
I'Iepd)ySI/Iﬂ n NOTEHUMaNHO yBpexaaHe Ha TbKaHuTe. B'pr'bT Ha npbCTa Tpﬂ6Ba CbLUO Aa ce NpoBepABa NepPMOANYHO B CbOTBETCTBUE C
6ONHNYHNA npoTOKO.

10.0 besonacHoct npu MRI

ToBa ycTpoiicTBO e HebesonacHo npu MR 1 n3nara Ha pyckoBe B cpeaata Ha MRI. ToBa yCTPOWCTBO CbAbpKa METaHV KOMMOHEHTU,
KOWTO MOraT Aia MPeTbPNAT UHAYLMPaHO oT paguoyectotu (PY) HarpasaHe B cpepata Ha MRI.

11.0 CbxpaHeHue

[la ce cbxpaHsBa Ha XN1aHO, CyXO MACTO.

12.0 CpoK Ha rogHoOCT

CpOKBT Ha FoAHOCT € 0T6GenA3aH Ha BCAika onakoBKa. CbxpaHeHwe uny ynotpe6a cief N3TMYaHETO Ha CPOKa Ha FOfIHOCT MOXe Aia floBefie
[0 BJIOLLABaHe Ha KauecTBaTa Ha NPOAyKTa 1 3a60nABaHe UK HEXeNaHo CbouTHe, Thbil KaTo N3AENNETO MOXe fia He GyHKLMOHMPa
cnopes MbPBOHAYaNHOTO CY NpefHa3HaueHme.

13.0 UsxBbpnaHe

CJ'IQF[ KOHTaKT C nayneHTa TpETI/IpthTe n3genneTo Kato 610N0rMYHO OnaceH oTnagbk. MZXB'pr'IeTe CbrnacHo npasunarta Ha neyebHoTO
3aBefleHne N MecTHuTe paanopeném.

14.0 Mopenn
Homep Ha mopen* OnucaHue Ha mogena
AlQCS Manbk MaHwWeT 3a npbcT Acumen 1Q
AlQCM CpepeH MaHLweT 3a npbcT Acumen 1Q
AlQCL lonAam maHweT 3a NpbcT Acumen IQ
Cscas Manbk maHLweT 3a npbeT ClearSight
csczam CpepieH maHLweT 3a npbeT ClearSight
cscaL Tonam maHweT 3a npbeT ClearSight

* Bb3MOXHO € He BCUUKM MOAENN Aa ca HalMuHN BbB BCUUKK PernoHun.
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15.0 lapaHuyma

MaHweTuTe 3a npbeT Acumen IQ n ClearSight ca npegHasHaueHm 3a ynotpeba camo npu eAvH nauveHT. MaHweTuTe 3a npbcT Acumen 1Q
n ClearSight umat rapaHLyA KbM MOMEHTa Ha JOCTaBAHE Camo A0 KpaliHua noTpebuten. MaHweTuTe 3a npbcT Acumen IQ u ClearSight ca
KOMMOHEHTN, KOUTO He NojJiexaTt Ha CepBU3HO O6CJ‘Iy)KBaHe.

16.0 TexHn4yecka nomouy

3a TexHMYecka nomouy ce cebpxeTe ¢ Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH: +420 221 602 251

HanpaseTe cnpaBka c Noc/iefjHaTa BepcKA Ha PbKOBOJICTBOTO Ha OMepaTopa Ha cucTemaTa 3a HelHBa3uBeH MOHNTopuHr Edwards 3a
noseuye VHpopmauma.

nOTpEﬁI/ITeI'IVITe w/vinn nayneHTute Tpﬂ6Ba Aa AOKNaABaT 3a CEpUO3HN MHUWAEHTN Ha NPOU3BOAUTENIA N KOMNETEHTHUA OpraH Ha
Abp>KaBaTa YieHKa, Ha KOATO e Xuten nmpe6menm n/wnn nayneHTbT.

Buxre nereHparta Ha CUMBONINTE B Kpas Ha TO3N fOKYMEHT.

Romana

Manseta pentru deget Acumen IQ
Manseta pentru deget ClearSight

Este posibil ca dispozitivele descrise in acest document sa nu fie certificate in conformitate cu legislatia din Canada sau omologate in
regiunea dvs.

[ AIQCs, AIQCM, AIQCL, €SC2S, CSC2M, CSC2L

CC1095

Manseta pentru deget Acumen IQ si ClearSight

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

1.0 Descriere

Atunci cand sunt utilizate cu un sistem de monitorizare Edwards corespunzator, mansetele pentru deget Acumen 1Q si ClearSight
ofera o monitorizare hemodinamica neinvaziva continua si parametrii derivati aplicabili. Mansetele pentru deget Acumen 1Q si
ClearSight utilizeazd metoda cu volum impus pentru a masura presiunea sangving, cu ajutorul unui manson gonflabil infasurat in
jurul falangei mijlocii a degetului. Acest dispozitiv este furnizat nesteril. Printre riscurile posibile se numara acordarea unui tratament

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, Acumen, Acumen IQ, ClearSight, EV1000 si HemoSphere sunt marci comerciale
ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.
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necorespunzator/accidental, reactii adverse la materialele dispozitivului, arsuri sau electrosocuri ale pacientului sau clinicianului, ischemie
periferic, si/sau deterioréri minore ale tesutului.

Performantele dispozitivului, inclusiv caracteristicile functionale, au fost verificate intr-o serie cuprinzatoare de teste pentru a sprijini
siguranta si performanta dispozitivului pentru utilizarea prevazuta a acestuia atunci cand este utilizat in conformitate cu instructiunile de
utilizare stabilite.

Dispozitivul este utilizat de cétre clinicienii care au fost instruiti cu privire la utilizarea sigura a tehnologiilor hemodinamice neinvazive in
conformitate cu normele institutiei.

2.0 Domeniul de utilizare/Scopul prevazut

Scopul prevazut este de a masura neinvaziv presiunea sangvina si de a utiliza informatiile pentru derivarea parametrilor hemodinamici
atunci cand este conectata la platforma clinica EV1000 sau la platforma de monitorizare avansata HemoSphere.

3.0 Indicatii

Mansetele pentru deget Acumen IQ si ClearSight sunt indicate pentru pacientii cu vérsta de peste 18 ani, pentru masurarea neinvaziva
a presiunii sangvine si a parametrilor hemodinamici asociati atunci cand se utilizeaza impreuna cu platforma clinicd EV1000 sau cu
platforma de monitorizare avansata HemoSphere.

4.0 Contraindicatii

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

5.0 Utilizare exclusiv la un singur pacient

Mansetele pentru deget Acumen IQ si ClearSight sunt concepute pentru utilizarea la un singur pacient. Dupa inceperea masurarii,
manseta pentru deget poate fi folosita si reaplicatd timp de pana la 72 de ore la un singur pacient. Dupa 8 ore de monitorizare continua
pe un singur deget, manseta pentru deget trebuie reaplicatd pe un alt deget.

Nu incercati s& curatati si reutilizati manseta pentru deget la mai multi pacienti, intrucat o astfel de actiune poate duce la imbolnavire sau
la o reactie adversa, deoarece este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze conform destinatiei sale de utilizare initiale.

6.0 Avertismente

- Asezarea, dimensionarea sau alinierea necoresp ea setei pentru deget poate duce la o0 monitorizare inexacta.

« Nuaplicati manseta pentru deget pe pielea care prezinta leziuni, deoarece acest lucru poate produce leziuni suplimentare.

« Pentru areduce riscul de iritare a pielii si de deteriorare a tesuturilor, nu monitorizati mai mult de 8 ore continuu la un singur
deget. Pentru a continua momtonzarea dupa 8 ore, utilizati o manseta pentru deget suplimentara pe un alt deget sau mutati

pentru a fi folosita pe un alt deget.

« Nu utilizati simultan doua mansete pentru deget pe acelasi deget.

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

. Nu aplicati manseta (mansetele) pentru deget pe mana sau deget atunci cand exista constrictie exterioara (care poate

piedica clrculatla gvina la nivelul mainii sau al degetului).

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

« Nu utilizati manseta pentru deget cu imagistica prin rezonanta magnetica.

7.0 Atentionari

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

« Nuindreptati niciodatd manseta pentru deget; acest lucru deterioreazd manseta pentru deget si afecteaza precizia de masurare.

« Lumina ambianta excesiva poate interfera cu masuratorile mansetei pentru deget. Evitati utilizarea mansetei pentru deget sub o sursa
de lumina apropiata, directa.

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

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

8.0 Instructiuni de utilizare

Consultati Figura 1 la pagina 83 péand la Figura 5 la pagina 84 pentru a vedea figurile corespunzatoare pasilor de mai jos.
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8.1 Determinarea marimii degetului
Pas Procedura
1 Utilizati banda ajutétoare pentru dimensionare a mansetei pentru deget infasurand-o in jurul falangei mijlocii a
degetului aratator, a degetului mijlociu sau a degetului inelar si trageti capatul mai mic al benzii ajutatoare cu
coduri de culoare prin fanta, pana la fixare (Figura 1 si Figura 2).
2 in functie de marimea indicata pe banda ajutatoare pentru dimensionare, selectati marimea corespunzatoare a

mansetei pentru deget.

8.2 Aplicarea mansetei pentru deget

Pas Procedura

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

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

3 Permiteti mansetei pentru deget sa se inchida in jurul degetului (Figura 4). Asigurati-va ca manseta pentru deget
ramane aliniata si nu se roteste.

4 indepartati hartia anti-adeziva de pe manseta pentru deget si fixati-o in jurul degetului (Figura 4-A). indepértati
hartia anti-adeziva de pe capatul distal al clapetei de aliniere si fixati-o de partea superioara a mansetei pentru
deget (Figura 4-B).

5 Dirijati cablul mansetei pentru deget, printre doua degete, spre partea posterioara a mainii (Figura 5).

8.3 Conectarea mansetei pentru deget la sistem

Pas Procedura

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

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

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

4 Daca utilizati monitorizarea cu doua mansete, repetati toti pasii anteriori pentru a aplica cea de-a doua manseta

pentru deget.

9.0 Recomandari

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

10.0 Siguranta in mediul IRM

Acest dispozitiv este incompatibil RM si prezinta pericole in mediu IRM. Acest dispozitiv contine componente metalice, care pot fi supuse
procesului de incélzire indus de radiatiile de radiofrecventa intr-un mediu IRM.

11.0 Depozitare

A se depozita intr-un loc rece si uscat.

12.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate este inscrisa pe fiecare ambalaj. Depozitarea sau utilizarea dupa data expirarii poate determina deteriorarea
produsului si poate duce la afectiuni sau o reactie adversa, deoarece este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze conform destinatiei sale

de utilizare initiale.
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13.0 Eliminare la deseuri

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul ca fiind un deseu cu risc biologic. Eliminati la deseuri dispozitivul conform politicii
spitalului si reglementérilor locale.

14.0 Modele
Numar model * Descriere model
AlQCS Manseta pentru deget Acumen 1Q mica
AlQCM Manseta pentru deget Acumen IQ medie
AlQCL Manseta pentru deget Acumen IQ mare
Csca2s Manseta pentru deget ClearSight mica
csczm Manseta pentru deget ClearSight medie
cscaL Manseta pentru deget ClearSight mare

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

15.0 Garantie

Mansetele pentru deget Acumen IQ si ClearSight sunt destinate exclusiv utilizarii la un singur pacient. Mansetele pentru deget

Acumen 1Q si ClearSight sunt garantate in momentul livrarii exclusiv utilizatorului final. Mansetele pentru deget Acumen 1Q si ClearSight
sunt componente care nu necesita service.

16.0 Asistenta tehnica

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

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

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

C Itati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui document.

Sormemansett Acumen IQ
Sormemansett ClearSight

Kaik siin toodud seadmed ei pruugi olla Kanada seaduste kohaselt litsentseeritud ega heaks kiidetud mutgiks teie piirkonnas.

[#] AIQCs, AIQCM, AIQCL, €SC25, CSC2M, CSC2L

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, Acumen, Acumen IQ, ClearSight, EV1000 ja HemoSphere on ettevotte
Edwards Lifesciences Corporation kaubamérgid. Koik muud kaubamaérgid kuuluvad nende vastavatele omanikele.
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Sormemansetid Acumen IQ ja ClearSight

dit<iini d L s ihend. mic sicald.

mis b vajalikku teavet hoiatuste,

Enne lugege hoolikalt ldbi see kasut
ettevaatusabindude ja jadkohtude kohta.

1.0 Kirjeldus

Ettevotte Edwards sobiva jélgimisstisteemiga kasutamisel tagavad sormemansetid Acumen IQ ja ClearSight pideva mitteinvasiivse
hemodiinaamilise jélgimise ning kohaldatavad tuletatud parameetrid. Srmemansetid Acumen IQ ja ClearSight kasutavad vereréhu
modtmiseks mahukinnistuse meetodit, mille korral on sérme keskmise faalanksi tmber taispuhutav pois. Seade tarnitakse
mittesteriilsena. Voimalikud riskid holmavad jargmist: sobimatu/soovimatu ravi, korvaltoime seadme materjalide suhtes, patsiendi voi
arsti poletused voi elektril6ok, perifeerne isheemia ja/voi vaiksemad koekahjustused.

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid omadusi, on kontrollitud ulatusliku katseseeria abil, et kinnitada seadme ohutust ja
toimivust ettendhtud otstarbel, kui seda kasutatakse kehtestatud kasutusjuhendi kohaselt.

Seadet voivad kasutada klinitsistid, keda on koolitatud mitteinvasiivsete hemodiinaamiliste tehnoloogiate ohutu kasutamise alal
kooskolas asutuse juhistega.

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Seadme sihtotstarve on vereréhu mitteinvasiivne modtmine ja sellise teabe kasutamine hemoduinaamiliste parameetrite tuletamiseks,
kui seade on tihendatud EV1000 kliinilise platvormi véi taiustatud jélgimisplatvormiga HemoSphere.

3.0 Ndidustused

Sérmemansetid Acumen IQ ja ClearSight on ette nahtud kasutamiseks (le 18-aastaste patsientide vereréhu ja seotud hemodiinaamiliste
parameetrite mitteinvasiivseks mootmiseks, kui neid kasutatakse koos EV1000 kliinilise platvormi voi tdiustatud jalgimisplatvormiga
HemoSphere.

4.0 Vastundidustused

Teatud patsientidel, kellel esineb kitinarvarre ja kdelaba arterite ja arterioolide silelihaste tileméaarane kontraktsioon, nagu Raynaud’
tovega patsientidel, voib vererdhu médtmine osutuda véimatuks.

5.0 Kasutamiseks iihel patsiendil

Sérmemansetid Acumen IQ ja ClearSight on ette nahtud kasutamiseks Ghel patsiendil. Alates mo6tmise alustamisest saab sérmemansetti
kasutada ja uuesti peale panna thel patsiendil kuni 72 tundi. Kui sérmemansetti on kasutatud tihel sérmel 8 tundi pidevaks jalgimiseks,
tuleb sdrmemansett paigaldada teisele sérmele.

Sérmemansetti ei tohi puhastada ja seejarel uuel patsiendil korduskasutada. Selline toiming véib pohjustada haigusi voi korvalndhte, sest
seade ei pruugi toimida nii, nagu algselt ette ndhtud.

6.0 Hoiatused

- Sormemanseti vale paigutus, suurus voi j dus vaib pohji dpset jalgimist.

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

Nahaérrituse ja koekahj riski véh arge jilgige iihel sérmel kauem kui 8 tundi jarjest. Ule 8 tunni kestva
jalgimise jatkamiseks kasutage teisel sorme taiend. sor ti voi viige sor t lile teisele sormele.

Arge kasutage iihel sérmel korraga kaht sérmemansetti.
Kasutusjuhendi eiramine iihelt sormelt mootmise ajal voib
vigastusi.

sjutada patsiendi mugavust ja/véi tekitada viik

P
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« HArge pange sdrmemansetti (-mansette) kiele véi sormele, kui esineb vilist pitsitust (mis véib takistada kie voi sérme
vereringet).

- Arge pange sormemansetti (-mansette) kiele v6i sormele, kui samal kiel (v6i sormel) kasutatakse teist aktiivset
verer6humaoaturit.

- Argel ge sor ti

7.0 Ettevaatusabinéud

- Arge kasutage kahjustatud sérmemansetti. See voib phjustada ebatépseid méétmistulemusi voi kahjustada ettevotte Edwards
jalgimisstisteemi.

- Arge kunagi painutage sérmemansetti sirgeks, see kahjustab sdrmemansetti ja méjutab méétmistépsust.

« Liigne Umbritsev valgustus voib hdirida sormemanseti mo6tmistegevust. Véltige sormemanseti kasutamist Idhedalasuva otsese
valgustuse all.

« Katkestage alati sormemanseti tihendus, kui see pole sérmele pandud, et takistada juhuslikust tletéitmisest tingitud kahjustusi.
« Sérmemansettide tdhusus ei ole tdestatud preeklampsiat podevatel patsientidel.

8.0 Kasutusjuhend
Allolevatele toimingutele vastavaid jooniseid vt Joonis 1 Ik 83 kuni Joonis 5 Ik 84.
8.1 Sorme suurus

Juhis Protseduur

1 Méarake sormemanseti 6ige suurus, keerates mootmisabivahendi nimetissorme, keskmise sérme voi neljanda
sorme keskmise faalanksi Gmber ning tdmmates seejarel varvikoodiga abivahendi vdiksema otsa labi avause, kuni
see on tihedalt imber sorme (joonised 1ja 2).

2 Valige md6tmisabivahendiga madratud suuruse pohjal sobiva suurusega sérmemansett.

8.2 Pange sérmemansett peale

Juhis Protseduur
1 Avage ettevaatlikult sormemansett ja pange mansett mootmiseks kasutatud sorme keskmisele faalanksile.
Veenduge, et sormemansett asub teise ja kolmanda srmenuki ning sormemanseti kahe rohelise joone vahel
(joonis 3).
Markus. Arge pange sdrmemansetti poidlale, viiksele sérmele ega | ruga sor |
2 Joondage sérme distaalne ots sormemanseti joondamistripi keskmise joonega (joonis 3).
3 Laske sormemansetil Umber sorme kinnituda (joonis 4). Veenduge, et sormemansett oleks digesti joondatud ega
poorleks.
4 Eemaldage sdrmemanseti kleeppinna kate ja kinnitage mantsett imber sérme (joonis 4-A). Eemaldage kleeppinna
kate joondamistripi distaalselt otsalt ja kinnitage sormemanseti tlaservale (joonis 4-B).
5 Viige sormemanseti juhe kahe sérme vahelt kée tagakiiljele (joonis 5).
8.3 Uhend sor t
Juhis Protseduur
1 Uhendage sérmemanseti liitmik réhuregulaatoriga (joonis 5). Vaadake lisateavet réhuregulaatori kasutusjuhendist.
2 Kui kasutate stidamereferentsandurit (HRS), kinnitage HRS-i sormepoolne ots sérmemanseti peal olevale HRS-i
tripile (joonis 5). Vaadake lisateavet HRS-i kasutusjuhendist.
3 Alustage jélgimist ettevotte Edwards Gihendatud mitteinvasiivse jalgimisstisteemiga. Tapsemate parameetrite
lubamiseks vaadake jélgimissiisteemi kasutusjuhendit.
4 Kui kasutate jalgimiseks kahte sormemansetti, korrake teise sormemanseti paigaldamiseks koiki eelnevaid etappe.

9.0 Soovitused

Ettevotte Edwards mitteinvasiivne jalgimissiisteem peatab vererohu mootmise perioodiliselt jélgimissiisteemi seadistuse kohaselt. Sel aja
jooksul tuleb kontrollida sérmeotsa verevarustust ja voimalikku koekahjustust. Sormeotsa tuleb ka haiglaprotokolli kohaselt perioodiliselt
kontrollida.
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10.0 MRT-ohutus

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

11.0 Hoiustamine
Séilitada jahedas ja kuivas kohas.

12.0 Séilivusaeg

Séilivusaeg on mérgitud igale pakendile. Hoiustamine véi kasutamine pérast séilivusaja l6ppu voib pohjustada seadme kahjustumist ja
haiguseid voi korvalnéhte, sest seade ei pruugi algselt ettenahtud viisil tootada.

13.0 Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet bioloogiliselt ohtliku jadtmena. Kasutusest korvaldamisel jargige haigla eeskirju ja
kohalikke maarusi.

14.0 Mudelid
Mudeli number * Mudeli kirjeldus
AlQCS Sérmemansett Acumen 1Q, vdike
AlQCM Sérmemansett Acumen IQ, keskmine
AlQCL Sérmemansett Acumen |Q, suur
Csca2s Sérmemansett ClearSight, vaike
csczm Sérmemansett ClearSight, keskmine
csc2L Sérmemansett ClearSight, suur

* Koik tooted ei pruugi igas piirkonnas saadaval olla.

15.0 Garantii

Sormemansetid Acumen 1Q ja ClearSight on méeldud kasutamiseks ainult Ghel patsiendil. Sérmemansettide Acumen 1Q ja ClearSight
garantii kehtib kuni l6ppkasutajani joudmiseni. Sormemansetid Acumen IQ ja ClearSight ei ole hooldatavad osad.

16.0 Tehniline tugi
Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse Edwards Lifesciences numbril +358 (0)20 743 00 41.
Lisateavet vaadake ettevotte Edwards mitteinvasiivse jalgimissisteemi kasutusjuhendi uusimast versioonist.

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

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi I6pust.

Pirsto manzeté ,Acumen 1Q”
PirSto manzeté ,ClearSight”

Ne visi ¢ia aprasyti prietaisai gali bati licencijuoti pagal Kanados jstatymus arba patvirtinti parduoti konkre¢iame regione.

[ AIQCs, AIQCM, AIQCL, CSC2S, CSC2M, CSC2L

»Edwards’, ,Edwards Lifesciences, stilizuotas ,E” logotipas, ,Acumen’, ,Acumen 1Q", ,ClearSight”, ,EV1000” ir ,HemoSphere” yra
+Edwards Lifesciences Corporation” prekiy zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.
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~Acumen IQ” ir ,ClearSight” pir§to manzetés

Atidziai perskaitykite Sios medicinos priemonés naudojimo instrukcijas, kuriose f ikti jspéjimai g pri és ir
lieckamosios rizikos.

1.0 Aprasymas

Naudojant ,Acumen IQ" ir ,ClearSight” pirsto manZetes su tinkama ,Edwards” stebéjimo sistema galima atlikti nepertraukiama
neinvazinj hemodinaminj stebéjima ir gauti atitinkamus isvestinius parametrus. Matuojant kraujosptdj ,Acumen IQ” ir ,ClearSight” pirsto
manzetémis, naudojamas kraujo tario kitimo metodas, aplink pirsto vidurinj pirstakaulj apvyniojant pripu¢iamajg kamera. Priemoné yra
tiekiama nesterili. Galimi pavojai: netinkamas / nenumatytas gydymas, nepageidaujama reakcija j priemonés medziagas, paciento ar
gydytojo nudegimai arba elektros smagis, periferiné iSemija ir (arba) nedidelis audiniy pazeidimas.

Priemoneés veiksmingumas, jskaitant jos funkcines charakteristikas, buvo patikrintas atlikus i$samius bandymus, kad baty galima
patvirtinti priemonés sauguma ir veiksminguma pagal paskirtj, kai ji naudojama pagal nustatytas naudojimo instrukcijas.

Priemone naudoja gydytojai, iSmokyti saugiai naudoti neinvazines hemodinamines technologijas pagal jstaigos rekomendacijas.

2.0 Numatytoji paskirtis / tikslas

Paskirtis — kraujospudziui matuoti neinvaziniu badu ir, prijungus prie EV1000 klinikinés platformos arba ,HemoSphere” pazangios
stebéjimo platformos, naudoti informacija hemodinaminiams parametrams nustatyti.

3.0 Indikacijos

»Acumen IQ" ir ,ClearSight” pirsto manZzetés yra skirtos vyresniy kaip 18 mety amziaus pacienty kraujospadziui ir hemodinaminiams
parametrams matuoti neinvaziniu badu, naudojant su EV1000 klinikine platforma arba ,HemoSphere” pazangia stebéjimo platforma.
4.0 Kontraindikacijos

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

5.0 Skirta naudoti vienam pacientui

»Acumen IQ" ir ,ClearSight” pirsto manZetés skirtos naudoti tik vienam pacientui. Pradéjus matavima, matuoti vieno paciento parametrus
naudojant ir pakartotinai uzdedant pir§to manzete galima ne ilgiau kaip 72 valandas. Po 8 valandy nepertraukiamo stebéjimo ant vieno
pirsto, pirsto manzete reikia perkelti ant kito pirsto.

Nemeéginkite valyti ir pakartotinai naudoti pirsto manzetés daugiau nei vienam pacientui; tokie veiksmai gali sukelti liga ar
nepageidaujamy reiskiniy, nes priemoné gali neveikti, kaip numatyta.

6.0 Jspéjimai

« Netink i ¢ dydj, netink i uzdéje ar sulygiave pirsto zete, galite gauti netikslius stebéjimo rezultatus.

- Nedékite pirsto Zeteés ant paz odos, nes galite dar labiau pazelstl.

« Norédami zinti odos dirginimo ir zeidimo rizika, nevykdykite stebepmo |Ig|au negu 8 valandas be pertraukos
uzdéje manzete ant vieno pirsto. Jei norite vykdytl stebéjima ilgiau negu 8 valand papildoma pirsto zete ant

kito pirsto arba perkelkite naudojama manzete ant kito pirsto.

Vienu metu nenaudokite dviejy pirsto manzeciy ant to paties pirsto.

Uzdéjus manzete ant vieno pirsto ne pagal naudojimo instrukcijas, pacientui gali bati nepatogu ir (arba) jis gali patirti

nedideliy suzalojimy.

Nedékite pirsto manzetés (-¢iy) ant rankos ar pirsto, kuris yra suverztas is iSorés (gali buti sutrikdyta rankos ar pirsto

kraujotaka).

- Nedékite pirSto manzetés (-¢iy) ant rankos ar pirsto, kai antras kraujospiidzio matavimo prietaisas aktyviai stebi kraujospudj
ant tos pacios rankos (arba plastakos ar pirsto).

N. dok 3

. ite pirsto és atlikdami magnetinio r tyrima.
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7.0 Perspéjimai

« Nenaudokite sugadintos pirsto manzetés. Taip galite gauti netikslius matavimus arba sugadinti ,Edwards” stebé&jimo sistema.
« Niekada nelenkite pir§to manzetés taip, kad ji bty plokscios formos - taip galite sugadinti pirsto manzete ir gauti netikslius matavimo

rezultatus.

Sviesos saltiniy.

Pernelyg intensyvus aplinkos ap3vietimas gali trukdyti pirsto manzetés matavimams. Venkite naudoti pir§to manzete arti tiesioginés

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

- Pir8to manzetés veiksmingumas nebuvo nustatytas pacientéms, kurioms pasireiské preeklampsija.

8.0 Naudojimo instrukcijos

Toliau aprasytus veiksmus iliustruojantys paveiksléliai pateikiami 1 pav., 83 psl.-5 pav., 84 psl.

8.1 Pirsto dydis

Veiksmas Procediira
1 Pir§to manzetés dydzio nustatymo priemone apvyniokite aplink smiliaus, didZiojo arba bevardzio pirsto vidurinj
pirStakaulj ir traukite siauresniaja spalvomis pazymétos dydzio nustatymo priemonés dalj per prapjova, kol priglus
prie pirsto (1 ir 2 pav.).
2 Atsizvelgdami j ant dydzio nustatymo priemonés rodoma dydj, pasirinkite atitinkamo dydzio pirito manzete.

8.2 Pir§to manzetés uzdéjimas

Veiksmas Procediira
1 Atsargiai atidarykite pirsto manzete ir uzdékite jg ant iSmatuoto pirsto vidurinio pirstakaulio. |sitikinkite, kad pirsto
manzeté yra centre tarp antrojo ir tre¢iojo krumpliy, o dvi Zalios linijos - pirsto manzetés viduje (3 pav.).
Pastaba. Nedékite pirsto manzetés ant nykscio, mazojo pirsto arba anksciau lazusiy pirsty.
2 Sulygiuokite pirsto distalinj gala su centrine linija, nubrézta ant pirsto manzetés lygiavimo juostelés (3 pav.).
3 Leiskite pirsto manzetei apgaubti pirsta (4 pav.). |sitikinkite, kad pirsto manzeté lieka savo vietoje ir nesisukioja.
4 Nuimkite pirSto manzetés lipnujj pagrinda ir pritvirtinkite apie pirsta (4-A pav.). Nuimkite lygiavimo juostelés
distalinio galo lipnyjj pagrinda ir pritvirtinkite prie pir§to manzetés virsaus (4-B pav.).
5 Nuveskite pirsto manzetés laidg tarp dviejy pirsty j kitg rankos puse (5 pav.).
8.3 Pirsto z prij prie si
Veiksmas Procedira
1 Jjunkite pirSto manzetés jungtj j slégio valdymo jtaisa (5 pav.). Daugiau informacijos rasite slégio valdymo jtaiso
naudojimo instrukcijose.
2 Jeigu naudojate Sirdies atskaitos jutiklj (HRS), prijunkite HRS pirsto gala prie HRS juostelés pirSto manzetés virSuje
(5 pav.). Daugiau informacijos rasite HRS naudojimo instrukcijose.
3 Pradékite stebéjima prijungta ,Edwards” neinvazine stebéjimo sistema. Jei norite jjungti iSpléstinius parametrus,
daugiau informacijos rasite stebéjimo sistemos operatoriaus vadove.
4 Jei naudojate dvigubg stebéjima manzete, antra pirsto manzete uzdékite pakartoje visus ankstesnius veiksmus.

9.0 Rekomendacijos

»Edwards” neinvaziné stebéjimo sistema periodiskai pristabdys kraujosptdzio matavimus, atsizvelgiant j stebéjimo sistemos
konfigaracijos nustatymus. Tuo metu bus tikrinama, ar nejvyko pirsto galiuko perfuzija ir galimi audiniy pazeidimai. Pirsto galiuka reikéty
periodiskai tikrinti ir pagal ligoninés taisykles.
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10.0 MRT sauga

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

11.0 Sandéliavimas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

12.0 Tinkamumo laikas

Tinkamumo laikas pazymeétas ant kiekvienos pakuotés. Sandéliuojant ar naudojant pasibaigus tinkamumo laikui, gaminys gali sugesti ir
sukelti liga ar nepageidaujama reiskinj, nes prietaisas gali neveikti taip, kaip buvo numatyta i$ pradziy.

13.0 Salinimas
Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti biologiskai pavojinga atlieka. Pasalinkite jj pagal ligoninés nuostatus ir vietinius reglamentus.

14.0 Modeliai

Modelio numeris* Modelio aprasymas

AlQCS Maza pir§to manzeté ,Acumen IQ"

AlQCM Vidutinio dydZio pirsto manzeté ,Acumen 1Q"
AlQCL Didelé pir§to manzeté ,Acumen IQ"

Cscas Maza pirsto manzeté ,ClearSight”

csczam Vidutinio dydZio pirsto manzeté ,ClearSight”
csc2L Didelé pirsto manzeté ,ClearSight”

* Tam tikruose regionuose gali bati prieinami ne visi modeliai.

15.0 Garantija

PirSto manzetés ,Acumen IQ" ir ,ClearSight" skirtos naudoti vienam pacientui. Pir§to manzetéms ,Acumen IQ" ir ,ClearSight” suteikiama
garantija, galiojanti tik pristatymo galutiniam naudotojui metu. Pirsto manzeciy ,Acumen 1Q" ir ,ClearSight” techniné prieziara
nereikalinga.

16.0 Techniné pagalba

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

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

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

Zr. simboliy paaiskinima $io dokumento pabaigoje.

Acumen IQ pirksta mansete
ClearSight pirksta mansete

lespéjams, ne visas $aja dokumenta aprakstitas ierices ir licencétas saskana ar Kanadas likumiem vai apstiprinatas pardosanai jasu
konkrétaja regiona.

[ AIQCs, AIQCM, AIQCL, CSC2S, CSC2M, CSC2L

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, Acumen, Acumen 1Q, ClearSight, EV1000 un HemoSphere ir uznémuma
Edwards Lifesciences Corporation precu zime. Visas citas prec¢u zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.
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Acumen IQ un ClearSight pirksta mansete

Uzmanigi izlasiet $o lietosanas instrukciju, kura ir ietverta informacija par bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un
atlikusajiem riskiem, kas attiecas uz $o medicinisko ierici.
1.0 Apraksts

Izmantojot kopa ar piemérotu Edwards parraudzibas sistému, Acumen IQ un ClearSight pirksta man3etes nodrosina pastavigu,
neinvazivu hemodinamiska stavok|a un attiecigo ieglto parametru parraudzibu. Acumen 1Q un ClearSight pirksta mansetes nodrosina
asinsspiediena mérisanu ar apjoma spailu metodi, kura pirksta vidéjai falangai tiek aptita pieptsama kamera. S ierice tiek piegadata
nesterila. lesp&jamie riski ietver nepiemérotu/neparedzétu arstésanu, nelabveéligu reakciju pret ierices materialiem, pacienta vai arsta
apdegumus vai elektriskas stravas triecienu, periféro isémiju un/vai nelielus audu bojajumus.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie raksturlielumi, ir parbaudita vispusigos testos, un rezultati apliecina ierices drosumu un veiktspéju
paredzétajam lietojumam, ja ta tiek lietota atbilstosi sniegtajai lietosanas instrukcijai.

lerici lieto arsti, kas ir sanémusi apmacibu par neinvazivu hemodinamiska stavokla parraudzibas tehnologiju drosu lietosanu saskana ar
vinu iestades vadlinijam.

2.0 Paredzéta lietoSana/mérkis

Paredzétais pielietojums ir neinvazivi mérit asinsspiedienu un izmantot informaciju, kas |auj iegat hemodinamiskos parametrus,
savienojot ar EV1000 klinisko platformu vai HemoSphere uzlaboto uzraudzibas platformu.

3.0 Indikacijas

Acumen 1Q un ClearSight pirkstu mansetes ir piemérotas pacientiem, kuri ir vecaki par 18 gadiem, lai neinvazivi méritu asinsspiedienu un
saistitos hemodinamiskos parametrus, lietojot kopa ar EV1000 klinisko platformu vai HemoSphere uzlaboto uzraudzibas platformu.
4.0 Kontrindikacijas

Pacientiem, kuru apak3delma un plaukstas artérijas un arteriolas ir novérojama spéciga gludas muskulataras sarausanas (pieméram,
Reino sindroma gadijuma), var bt neiespé&jami veikt asinsspiediena mérijumus.

5.0 LietoSanai vienam pacientam

Acumen 1Q un ClearSight pirksta mansetes ir paredzétas lietosanai vienam pacientam. Uzsakot mérijumu, pirksta manseti vienam
pacientam var izmantot un lietot atkartoti ne ilgak ka 72 stundas. Péc 8 stundu ilgas pastavigas parraudzibas uz viena pirksta ir ieteicams
parvietot pirksta manseti uz cita pirksta.

Neméginiet pirksta manseti tirit vai lietot atkartoti vairak neka vienam pacientam. Sada riciba var izraisit saslimanu vai nevélamus
notikumus, jo ierice var nedarboties, ka paredzéts.

6.0 Bridinajumi

« Pirksta $ nepareizs j izmérs vai virziens var izraisit neprecizitates novérojumos.

. lietojiet pirksta Seti uz inotas adas, jo tas var radit papildu traumas.

« Lai inatu adas kairinaj un audu bojaj risku, neveiciet nepartrauktu parraudzibu uz viena pirksta ilgak par
8 stundam. Lai turpinatu parr ibu ilgak par 8 dam, i; jiet papildu pirksta Seti uz cita pirksta vai parvietojiet
jau izmantoto manseti uz cita pirksta.

« Neizmantojiet divas pirksta mansetes vienlaikus uz viena pirksta.

«  Meérijumu veiks uz viena pirksta, neievérojot lieto$ instrukcijas, var ietekmét pacienta lab. un/vai izraisit vieglas
traumas.

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

« Nelieciet pirksta Seti(-es) uz plauk /pirksta, ja Sai pasai rokai (vai plaukstai/pirkstam) tobrid ir uzlikta otra aktiva
asinsspiediena mérisanas ierice.
« Nei jiet pirksta Seti magnétiskas r attélveidos laika.
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7.0 Piesardzibas pasakumi

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

Nekada gadijuma nesaspiediet pirksta manseti lidz plakanai formai, jo tas izraisis pirksta mansetes bojajumus un ietekmés mérijjumu

precizitati.

Parmérigs apkartéjais apgaismojums var ietekmét pirksta mansetes mérijumus. Neizmantojiet pirksta manseti tiesa, spilgta

apgaismojuma.

Obligati atvienojiet pirksta manseti, ja ta nav aplikta ap pirkstu, lai novérstu nejausas parak stipras piepasanas izraisitu bojajumu risku.
Pirkstu mansesu darbibas efektivitate nav noteikta pacientém ar preeklampsiju.

8.0 Lietosanas instrukcija

Talak aprakstitajam darbibam atbilstosos attélus skatiet 1. att. 83. Ipp. lidz 5. att. 84. Ipp..

8.1 Izmériet pirksta lielumu

Darbiba Procediira
1 Izmantojiet pirksta mansetes izméra noteik$anas sloksni — aptiniet sloksni ap raditajpirksta, vidéja pirksta vai
zeltnesa vidéjo falangu un izvelciet paligierices Saurako galu caur atveri, [idz pirksts ir ciesi aptverts (1. un 2. attéls).
2 Atkariba no izméra, kas noradits uz izméra noteiksanas sloksnes, izvélieties piemérota izméra pirksta manseti.

8.2 Uzlieciet pirksta manseti

Darbiba Procediira

1 Uzmanigi atveriet pirksta manseti un uzlieciet pirksta manseti uz pirksta vidéjas falangas, kura izméru noteicat.
Parbaudiet, vai pirksta mansete atrodas pa vidu starp otro un treso pirksta locitavu un vai divas zalas linijas atrodas
pirksta mansetes iekSpuseé (3. attéls).
Piezime. Nelieciet pirksta manseti uz ik$ka, maza pirkstina vai uz pirkstiem, kas bijusi lauzti.

2 Novietojiet pirksta distalo galu uz pirksta mansetes salagosanas dalas centralas linijas (3. attéls).

3 Aplieciet pirksta manseti ap pirkstu (4. attéls). Parbaudiet, vai pirksta mansete ir salagota ar pirkstu un nevar
pagriezties.

4 Nonemiet limlentes aizsargsloksni no pirksta mansetes un nostipriniet ap pirkstu (4.A attéls). Nonemiet limlentes
aizsargsloksni no salagosanas dalas distala gala un nostipriniet pie pirksta mansetes augsdalas (4.B attéls).

5 Novietojiet pirksta mansetes vadu starp diviem pirkstiem ta, lai tas atrastos plaukstas virspusé (5. attéls).

8.3 Pirksta savieno$ ar sisté
Darbiba Procediira

1 levietojiet pirksta man3etes savienotaju spiediena kontrollera (5. attéls). Plasaku informaciju skatiet spiediena
kontrollera lietosanas instrukcija.

2 Ja izmantojat sirds kontrolsensoru (heart reference sensor — HRS), piestipriniet HRS pirkstam paredzéto dalu pie
HRS dalas pirksta mansetes augsdala (5. attéls). Plasaku informaciju skatiet HRS lietosanas instrukcija.

3 Uzsaciet parraudzibu pievienotaja Edwards neinvazivaja uzraudzibas sistéma. Informaciju par papildu parametru
aktivizé3anu skatiet parraudzibas sistémas operatora rokasgramata.

4 Ja veicat parraudzibu, izmantojot divas pirksta man3etes, atkartojiet visas ieprieks aprakstitas darbibas, lai uzliktu

otru pirksta manseti.

9.0 Rekomendacijas

Edwards neinvaziva parraudzibas sistéma periodiski apturés asinsspiediena mérisanu atbilstosi parraudzibas sistémas konfiguracijas
iestatijlumiem. Saja laika ieteicams parbaudit, vai pirksta gala nav novérojama perfuzija vai audu bojajumi. Pirksta gals ir regulari
japarbauda ari saskana ar slimnicas iek$gjiem noteikumiem.
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10.0 Drosiba magnétiskas rezonanses attélveidosanas vide

So ierici nedrikst lietot MR vidé, lieto$ana apdraud magnétiskas rezonanses attélveidosanas vidi. Sai iericei ir metaliski komponenti, kas
magnétiskas rezonanses attélveidosanas vidé radiofrekvences ietekmé var sakarst.

11.0 Glabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

12.0 Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma. Izmantosana vai uzglabasana péc deriguma termina beigam var izraisit
produkta kvalitates pasliktinasanos, ka ari izraisit slimibu vai nevélamu notikumu, jo ierice var nedarboties, ka sakotnéji paredzéts.
13.0 Iznicinasana

Péc ierices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka ar biologiski bistamiem atkritumiem. lerice ir jautilizé atbilstosi slimnicas
noteikumiem un vietéjam prasibam.

14.0 Modeli
Modela numurs * Modela apraksts
AlQCS Acumen |Q maza izméra pirksta mansete
AlQCM Acumen 1Q vidéja izméra pirksta mansete
AlQCL Acumen 1Q liela izméra pirksta mansete
Csc2s ClearSight maza izméra pirksta mansete
csczm ClearSight vidéja izméra pirksta mansete
cscaL ClearSight liela izméra pirksta mansete

* Atseviski modeli visos regionos var nebut pieejami.

15.0 Garantija

Acumen 1Q un ClearSight pirksta man3etes ir paredzétas lietosanai tikai vienam pacientam. Acumen 1Q un ClearSight pirksta mansesu
garantija ir spéka tikai lidz nogadasanai pie gala lietotaja. Acumen IQ un ClearSight pirksta mansetém nevar veikt remontu.

16.0 Tehniska palidziba

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

Sikaku informaciju skatiet Edwards neinvazivas uzraudzibas sistémas lietosanas rokasgramatas jaunakaja versija.

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

Simbolu skaidrojumu skatiet $si dokumenta beigas.

irkce

Acumen 1Q Parmak Mangonu
ClearSight Parmak Mansonu

Burada agiklanan cihazlar icin Kanada yasalarina gére lisans diizenlenmemis veya cihazlarin bulundugunuz bolgede satisi
onaylanmamis olabilir.

[ AIQCs, AIQCM, AIQCL, CSC2S, CSC2M, CSC2L

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Acumen, Acumen IQ, ClearSight, EV1000 ve HemoSphere,
Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.
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Acumen IQ ve ClearSight Parmak Mansonu

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

1.0 Aciklama

Acumen 1Q ve ClearSight parmak mansonlari, uygun bir Edwards izleme sistemiyle birlikte kullanildiginda kesintisiz, noninvaziv
hemodinamik izleme ve gecerli tiretilmis parametreleri saglar. Acumen 1Q ve ClearSight parmak mansonlari, parmagin orta falanksinin
cevresine sarilan sisirilebilir kese ile kan basincini 6lgmek igin hacim klempi yonteminden yararlanir. Bu cihaz steril olmayan bigcimde
temin edilir. Potansiyel riskler, uygun olmayan/istenmeyen tedavi, cihaz malzemelerine advers reaksiyon, hastada ya da klinisyende yanik
veya elektrik carpmasi, periferal iskemi ve/veya minor doku hasarini icerir.

Islevsellik 6zellikleri de dahil olmak iizere cihaz performansi, mevcut Kullanim Talimatlari uyarinca kullanildiginda, cihazin kullanim
amacina uygun sekilde gtivenliligini ve performansini desteklemeye yonelik bir dizi kapsamli test ile dogrulanmistir.

Cihaz, kurumsal kilavuzlarina uygun sekilde noninvaziv hemodinamik teknolojilerin gtivenli kullanimi ile ilgili egitim almis klinisyenler
tarafindan kullanilir.

2.0 Kullanim Amaci

Kullanim amaci, kan basincini noninvaziv sekilde 6lgmek ve EV1000 klinik platforma ya da HemoSphere gelismis izleme platformuna baglh
olundugunda hemodinamik parametreleri elde etmek lizere bu bilgileri kullanmaktir.

3.0 Endikasyonlar

Acumen IQ ve ClearSight parmak mansonlari EV1000 klinik platform veya HemoSphere gelismis izleme platformu ile birlikte
kullanildiginda 18 yas ve tizeri hastalarin kan basincini ve iliskili hemodinamik parametreleri noninvaziv yollarla 6lgmek icin endikedir.
4.0 Kontrendikasyonlar

On kol ve eldeki arterlerde ve arteriyollerde bulunan diiz kaslarin agir kasildigi bazi hastalarda (Raynaud hastalarinda gériilebildigi gibi)
kan basincinin élgtilmesi miimkin olmayabilir.

5.0 Tek Hastada Kullanim

Acumen 1Q ve ClearSight parmak mansonlari tek hastada kullaniimak tizere tasarlanmistir. Olciim baslatildiktan sonra parmak mansonu
tek bir hastada 72 saate kadar kullanilabilir ve tekrar uygulanabilir. Parmak mansonu, tek bir parmakta 8 saat boyunca araliksiz izleme igin
kullanildiktan sonra baska bir parmaga yeniden uygulanmalidir.

Parmak mansonunu temizlemeye ve birden fazla hastada tekrar kullanmaya ¢alismayin, bunun yapilmasi halinde cihaz asil tasarimina
uygun sekilde calismayabileceginden, hastalik ya da advers olay meydana gelebilir.

6.0 Uyarilar

« Parmak mansonunun yanhs yerlestirilmesi, boy yanhs ayarl. veya yanlis hizal hatali izl ye yol
acabilir.

- Parmak mansonunu yarali deri iizerine uygulamayin; aksi takdirde yara kotiilesebilir.

« Cilt tahrisi ve doku hasari riskini azaltmak icin tek bir parmak ilizerinde araliksiz 8 saatten daha uzun |z|eme yapllmamalldlr.
saatten sonra izlemeye devam etmek icin farkli bir parmakta ilave bir parmak kull veya kull;
oldugunuz mansonu farkh bir parmaga gegirin.

« Ayni parmak iizerinde, ayni anda iki parmak mansonu kullanmayin.

Tek parmak iizerinde yapilan ve kullanim talimatlarina uygun olmayan 6lciimler, hastanin konforunu etkileyebilir ve/veya

kiiciik yaralanmalara yol agabilir.

« Elveyaparmak uzermde (ele veya parmaga kan dol gelleyebilecek) dis kaynakl bir engel s6z konusu oldugunda
parmak H N1 uy
- Ayni kolda (veya elde/parmakta) ikinci bir kan basina 6l¢iim cihaziyla aktif izleme yaparken ele veya parmaga parmak
$ n1 uygul; y
« Parmak s yetik r gorintiil yle birlikte kull y
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7.0 ikazlar

« Hasar gérmus parmak mansonunu kullanmayin. Bu durum yanlis 6l¢im sonuglarina yol agabilir veya Edwards izleme sistemine zarar
verebilir.

« Parmak mangsonunu kesinlikle biikerek diizlestirmeyin; aksi takdirde, parmak mansonu zarar gérebilir ve 6l¢tim dogrulugunu

etkileyebilir.

Ortamda asin miktarda isik olmasi, parmak mansonu 6lgimunti etkileyebilir. Parmak mansonunu yakindan ve dogrudan 1siga maruz

kalan yerlerde kullanmayin.

« Yanlslikla asirn siserek zarar gérmesini 6nlemek icin parmagda takili degilken parmak mansonunun baglantisini mutlaka kesin.

« Parmak mangonlarinin preeklamptik hastalardaki etkinligi hentiz belirlenmemistir.

8.0 Kullanim Talimatlari
Asagidaki adimlara karsilik gelen sekiller icin bkz. Sekil 1 sayfa 83 ila Sekil 5 sayfa 84.

8.1 Parmak Olgiisiinii Belirleme

Adim Prosediir

1 Parmak mansonu i¢in 6l¢li alma yardimcisini hastanin isaret, orta veya yiiziik parmaginin orta falanksinin etrafina
sarip renk kodlu daha kiiglik ucunu bosluktan gegirin ve tam olarak oturana kadar gekin (Sekil 1 ve Sekil 2).

2 Olgii alma yardimcisinda belirtilen &lciiye bakarak uygun parmak mansonu boyutunu segin.

8.2 Parmak Mansonunu Uygulama

Adim Prosediir

1 Parmak mansonunu nazikge agin ve 6l¢lstini aldiginiz parmagin orta falanksinin Gzerine yerlestirin. Parmak
mangonunun ikinci ve tigtinct eklem arasinda ortalandigindan ve iki yesil ¢izginin parmak mansonunun iginde
kaldigindan emin olun (Sekil 3).

Not: Parmak mansonunu bagparmaga, serce parmagina veya daha 6nce kirilmis bir parmaga uygulamayin.

2 Parmagin distal ucunu parmak mansonu tizerindeki hizalama noktasinin ortasindaki ¢izgiye gére hizalayin (Sekil 3).
3 Parmak mansonu ile parmagin gevresini sarin (Sekil 4). Parmak mansonunun hizasinin bozulmadigindan ve
dénmediginden emin olun.
4 Yapiskanli arka parcay1 parmak mansonundan ayirin ve parmagin cevresine sarin (Sekil 4-A). Hizalama noktasinin
distal ucundaki yapiskanli arka pargayi ayirin ve parmak mansonunun Usttine sabitleyin (Sekil 4-B).
5 Parmak mangonu kablosunu iki parmagin arasindan elin arka tarafina dogru ilerletin (Sekil 5).
8.3 Parmak Mang Sist Bagl.
Adim Prosediir
1 Parmak mangonu konektoriini basing kontroldriine takin (Sekil 5). Daha fazla ayrinti igin basing kontrolériiniin
kullanim talimatlarina bakin.
2 Kalp Referans Sensori (HRS) kullanilacaksa, HRS'nin parmak igin olan ucunu parmak mansonu tzerindeki HRS
noktasina baglayin (Sekil 5). Daha fazla ayrinti i¢in HRS kullanim talimatlarina bakin.
3 Bagli Edwards noninvaziv izleme sistemini kullanarak izlemeyi baslatin. Gelismis parametreleri etkinlestirmek igin
izleme sistemi kullanim kilavuzuna bakarak daha fazla bilgi edinin.
4 Cift mansonla izleme yontemi kullanilacaksa, ikinci parmak mansonunu takmak igin 6nceki tim adimlari
tekrarlayin.
9.0 Oneriler

Edwards noninvaziv izleme sistemi, her izleme sistemi konfigiirasyon ayari icin periyodik olarak kan basinci 6lgtimlerini duraklatacaktir. Bu
sirada, parmak ucunda perfiizyon ve olasi doku hasari olup olmadigi kontrol edilmelidir. Buna ek olarak parmak ucu, hastane protokoltine
gore periyodik olarak kontrol edilmelidir.
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10.0 MRI Giivenligi

Bu cihaz MR igin guivenli degildir ve MRI ortaminda tehlike olusturur. Bu cihaz, MRI ortaminda RF kaynakli isinmaya maruz kalabilen metal
bilesenler igerir.

11.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

12.0 Raf Omrii

Raf 6mrii her Griin ambalajinin Gizerinde belirtilmistir. Son kullanma tarihi gegtikten sonra saklanmasi veya kullanilmasi halinde Griin
ozelliklerini kaybedebilir ve ilk tasarimina uygun sekilde calismayabileceginden, hastaliga veya bir advers olaya neden olabilir.

13.0 Uriiniin Atilmasi

Cihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan tehlikeli atik olarak islem gérmelidir. Hastane politikasina ve yerel yonetmeliklere
uygun olarak atiimalidir.

14.0 Modeller
Model Numarasi * Model Agiklamasi
AlQCS Acumen IQ Parmak Mansonu Kiigiik Boy
AlQCM Acumen |Q Parmak Mansonu Orta Boy
AlQCL Acumen IQ Parmak Mansonu Buytik Boy
Csc2s ClearSight Parmak Mansonu Kiigiik Boy
csczm ClearSight Parmak Mansonu Orta Boy
cscaL ClearSight Parmak Mansonu Biiytik Boy

*Tim modeller tim bolgelerde mevcut olmayabilir.

15.0 Garanti

Acumen 1Q ve ClearSight parmak mansonlari yalnizca tek hastada kullanima yoneliktir. Acumen IQ ve ClearSight parmak mansonlari
yalnizca son kullaniciya teslimat stresince garantilidir. Acumen IQ ve ClearSight parmak mansonlari, servis gerektirmeyen parcalardir.

16.0 Teknik Servis

Teknik servis icin lutfen asagidaki telefon numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA: +41 21 823 4377.

Daha fazla bilgi igin Edwards noninvaziv izleme sistemi kullanim kilavuzunun en son suriimiine bakin.

Kullanicilar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlari iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bagli oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina
bildirmelidir.

Bu belgeni d Imus olan bol acikl. larina bakin.

ManbueBas maHxeta Acumen IQ
ManbueBaa maHxeTa ClearSight

yCTpOVICTBa, onuncaHHble 3jeCb, MOTYT He UMETb INLIEH3NN B COOTBETCTBUN C 3aKOHOAATENIbCTBOM KaHaFLbI 1 He 6bITb OFLOGpeHbI Ana
npoAaxn B KOHKPETHOM pernoHe.

[ AIQCs, AIQCM, AIQCL, €SC25, CSC2M, CSC2L

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunusosanHom 6yksoi E, Acumen, Acumen IQ, ClearSight, EV1000, n HemoSphere sgnatotca
3aperncTpupoBaHHbIMI TOBapHbIMM 3Hakammn Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoumne ToBapHble 3HaK1 ABNAIOTCA
COBCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLUMX BAAfENbLEB.
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CC1095

Manbuesble maHxeTbl Acumen IQ u ClearSight

BHUMaTeNbHO N3y4MTe 3TN MHCTPYKLMN MO NPUMEHEHNIO, B KOTOPbIX NpeACcTaBNeHbl NpeaynpexaeHns, Mepbl
NPeAoCTOPOXKHOCTH 1 OCTAaTOMHbIE PUCKM, C cuc aToro KOO yCTPOIICTBa.

1.0 OnucaHune

C nomolublo nanbuesbix MaHxeT Acumen 1Q v ClearSight B KoM61HaLMn C COOTBETCTBYHOLLEN CUCTEMO MOHMTOpKHIa Edwards moxHo
NPOBOANTb HENPEePbIBHbIV HEMHBA3WBHbII MOHUTOPVHT reMOAVHAMUYECKIX NOKa3aTeNeil 1 NofyyaTb COOTBETCTBYIOLIME NPON3BOAHbIE
napameTpbl. B nanbuesbix maHxeTtax Acumen |Q n ClearSight ncnonb3syetca KOMNeHCaLVOHHbI MeTOf U3MepeHUs apTepuanbHOro
[laBNEHVA C NOMOLLbIO HalyBHOM Kamepbl, 060paurBaeMoit BOKpYr cpefHelt dpanaHry nanbua. JaHHOe yCTPOMCTBO NOCTaBNAETCA

B HeCTepunibHOM Bufe. MoTeHLManbHble PUCKKM BKIOYaIOT HeHaanexallee/Henoaxoasilee neveHre, HexenaTtenbHyIo peakLuio Ha
MaTtepuanbl yCTPOWCTBA, OOV UMK MOPaKeHUe SNeKTPNYECKM TOKOM NaLneHTa Ui Bpaya, nepudepryeckyto uwemmio v (mnn)
He3HauynTeNlbHOe NOBPeXAeHNe TKaHen.

SPPeKTUBHOCTb YCTPOICTBA, B TOM YKCNE ero GpyHKLMOHANbHbIE XapaKTePUCTUKY, MOATBEPXK/AEHA LieNbiM PAJOM TECTOB, Pe3y/bTaTbl
KOTOPbIX A0Ka3bIBAIOT 6€30MacHOCTb 1 3GGEKTUBHOCTb YCTPOICTBA NPY UCMONb30BaH MO Ha3HAUYEHWIO B COOTBETCTBIN C
YTBEPXKAEHHBIMN NHCTPYKLMAMU NO NPUMEHEHNIO.

yCTpOVICTBO npegHasHayeHo Ana UCnonb3oBaHMA Bpayamu, npoweaummn o6yquV|e no 6&30I‘IaCHOMy MNCNONIb30BaHUIO HENHBA3UBHbIX
remognHaMmunyeCcknx TeXHOnOI’I/II?I, B COOTBETCTBUM C peKomeHaaumnamu, J:\el?lCTByIOLI.[I/IMVI B neye6HOM yypexageHnn.

2.0 Mpepnonaraemoe ncnonb3oBaHue/LleneBoe Ha3HauYeHne

I'Ipe,qnonaraeMblM NCNONb30BaHMEM ABNAETCA HEMHBA3NBHOE U3MepeHne apTepuasibHOro AaBneHna n Nncnosib3oBaHne nonyquHoﬁ
MHPOpMaLMV ANA onpefeneHns reMofgMHaMUYeckrx NnapaMeTpoB NPU NOAKNIOYEHNN K KNMHWYecKo nnatgopme EV1000 nnn
yCOBEPLIEHCTBOBAHHON MOHWUTOPUHIoBoM Nnatpopme HemoSphere.

3.0 MokasaHuA K npUMeHeHUIo

I'IanbueBble MaHXeTbl Acumen |Q n CIearSight npefHasHayeHbl ANA HeMHBAa3BHOIO N3MepPeHNA apTepuanbHOro AaBneHnsa U CBA3aHHbIX
reMoAVHaMMYEeCKVX NapaMeTpoB y NaLMEHTOB cTaplue 18 neT Npy 1CNONb30BaHWV C KIMHKMYeCKo nnatdpopmoii EV1000 nnn
YCOBEpPLUEHCTBOBAHHON MOHWUTOPUHIOBOI Nnatpopmoit HemoSphere.

4.0 NpoTnBonokasaHuA

Y HeKOTOPbIX NALMEHTOB C CUMbHBIMU COKPALLEHVUAMM rMajKon MyCKynaTypbl CTEHOK apTepuil 1 apTepron npefnineyba u KUCTU pyKu,
Hanpumep y nauymneHToBs C 6onesHblo Pel?IHO, n3mepeHne aptTepuranbHOro AaBneHna MOXeT OKa3aTbCA HEBO3MOXXHbIM.

5.0 inAa nHANBNAYANbHOIO NONb30BaHUA

Manbuesble MaHxeTbl Acumen |Q u ClearSight npeaHasHaueHbl ANA MHAVBUAYaNbHOO NONb30BaHMA. C MOMeHTa Hauana u3mepeHui
nanbLeByto MaHXeTy MOXHO MCMONb30BaTb U HafleBaTb Ha Pa3Hble NaJibLibl OAHOIO 1 TOTO Xe NalneHTa B TeyeHune He 6onee 72 4acos.
Mocne 8 yacoB HenpepbIBHOTO MOHWUTOPWHIa Ha OHOM NasibLie NanbLeBylo MaHXeTy CneayeT HajieTb Ha ApYroi naneL.

He nbiTantech 04uMLaTb 1 MOBTOPHO UCMOMNb30BaTb NMasibLIEBYIO MaHXETY y HECKONIbKUX NMaLeHTOB. 370 MOXeT npuBecTU K pa3ssuTtnto

3abones wm TeNIbHOTO AB; , MOCKOJIbKY YCTPOCTBO MOXeET paboTaTb He Tak, Kak NpeAnonaranoch N3HayasnbHo.
6.0 NMpeaynpexpeHna
- Bcnepacreue I LY 6opa [ pa unu BbIg i Tbl pe3ynbTaThbl
MOHWUTOPMHIa MOTYT 6bITb HETOUHbIMM.
« He yc nTe y Ty Ha P y4YacTKaX KOXW, MOCKOJIbKY 3TO MOXeT TpaBMNPOBaTb ee elle
CunbHee.
« Yrobbly Tb PUCK P P KOX1 n p TKaHeli, He NPOBOANTE MOHUTOPUHT AoNblue 8 YacoB
pAA Ha ofgHOM Mpu ™ np MOHUTOPUHIa 8 yacoB BoC yiTecb
i i oM, yCT ee Ha gpyrovii naneuy, "n6o nep TUTE UC yio y Ha

Apyroii naneu.
« Heyc Te OHOBP ABe bl Ha OfiVIH Nanew.
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I'Iposeneume MSMEPEHVIP'I Ha oAHOM nanbue 6e3 COGHIOAEHVM MH(TPyKI.lI/II./'I Mo NPMMEHEeHNI0O MOXeT CKa3aTbCA Ha KOM¢0PT€

Tan (unn) np ™ K T p
He nre bl B ClyYae nep KNCTN NAKM NanbLa cCHapyXu (3To MOXKeT NPenATCTBOBaTb
p ¥ B KUCTU UNn ).
He Te bl Ha KUCTb WU NaneL, eciv Ha 3Toli XKe pyKe (KUCTY nnn nanblie) ycTaHOB/IEHO Apyroe
YCTPOIICTBO p aprep 0 1 BefleTCA aKTUBHDbI MOHUTOPWHT.
He uci yite y Y BO BpeMA MarHUTHO-pe30HaHCHOI Tomorpadun.

7.0 NpepoctepexeHns

He VICI'IOJ1b3yVITe nanbLUeByO MaHXeTy B C/ly4ae ee noBpexaeHus. 370 MOXET npuBeCTN K HETOYHbIM pe3ynibTaTam I/I3MEpeHVIl7I mwnn
noBpeXxXAeHnto CNCTEMbl MOHUTOPUHIa Edwards.

He crubaiite nanbLieByio MaHXeTy /10 MIOCKOTO COCTOAHUSA, MOCKOSbKY 3TO NPUBE/ET K ee MOBPEXAEHMIO U CKaXETCA Ha TOUHOCTU
n3mepeHuin.

M3M€pEHI/IE C NOMOLW b I'Ia}'IbL[EBOVI MaHXeTbl MOXET ObITb 3aTpyAHEHO 13-3a Ype3MepHOro BHeLWHero oceeLeHuna. Mo BO3MOXHOCTN
He I/ICI'IO]'Ib3thTe nanbLeByo MaHXeTy nof NpAMbIM OCBeLleHnem B3 OT €ro UCTOYHMKA.

Bcerga OTcoeAMHANTE CHATYIO NanbLEBYI0 MaHXETY BO N36exaHNe ee NOBPEXAEHNs B Pe3yNbTaTe CilyyaiiHoro YpesmepHoro
HagyBaHuA.

3¢¢€KTMBHOCTb nanbueBbIX MaHXeT NPUMEHUTENbHO K NauneHTam C ﬂpeaKJ’IaMI‘ICVIEIh He yCTaHOB/eHa.

8.0 MHCTpYKLMN NO NpUMeHeHNIo

PycyHKK, COOTBETCTBYIOLLME OMUCAHHbIM HUXKe LWaram: CM. puc. 1 Ha cTp. 83— puc. 5 Ha cTp. 84.

8.10np p p
3rtan Mpoueaypa
1 Bo3bMUTE CPeaCcTBO ONpeAeneHus pasmepa nanbLeBon MaHXeTbl, 06epHUTE ero BOKPYr cpeaHei ¢panaHrn
yKa3aTefibHOro, CpeiHero 1nn 6e3bIMAHHOTO Nasblia NaLMeHTa 1 NPoJieHbTe MeHbLUNIA KOHeL| CPe/ICTBa C LBETHOM
MapKu1pOBKOIi B NPOpe3b Tak, UTo6bl OHO MAOTHO CKAENO Ha Nanbue (puc. 11 puc. 2).
2 BbiGepyTe pa3mep nanbLieBO MaHXeTbl B COOTBETCTBUM C yKa3aHHbIM Ha CPefICTBE Onpe/eneHus pasmepa.
8.2H i Thbl
drtan Mpouepypa
1 AKKypaTHO pacKpoiiTe NanbLieBYI0 MaHXeTy 1 MOMeCTUTe ee Ha cpefiHell GanaHre nanblLia, Ha KOTOPOM

onpeaenanca pasmep. yﬁeJZIVITer B TOM, YTO NanbLeBan MaHeTa pacnonaraeTca no UeHTpy Mexay BTopbiM
N TpeTbMM CyCcTaBamu NasbLa, a Cam nanel HaXxoAuTCa mexay ABYMA 3eNeHbIMU IMHUAMU BHYTPU I'Ia)'lbl_[eBOl7I
MaHXeTbl (puc. 3).

MNp! . He Ha, ite Y Ty Ha 6 1 naney, wan 4
p paHee nep

2 BbipoBHANTe AUCTaNbHbIN KOHeL, NanbLa No LeHTPanbHOWM IMHUN Ha YCTaHOBOYHOM A3blUKe NasbLieBON MaHXeTbl
(puc. 3).

3 O6epHUTe NanbLeByio MaHXeTy BOKPYT nanbua (puc. 4). Yoegutech B TOM, YTO NanbLieBan MaHeTa No-npexHemy
CNanNT POBHO N HE NPOBOpPAaYNBaeTCA.

4 CHUMUTE KNewiKyto NOANOXKY C NanbLEeBON MaHXeTbl U 3aKpenuTe BOKPYr Nanbua (pucyHok 4-A). CHumute
KI'IEIZKyKJ NOANOXKKY C ANCTaNbHOrO KOHUa yCTaHOBOYHOIO A3blYKa 1 3aKpenuTe CBepxy Ha I'Ial'IbLleBOVI MaHXeTe
(puc. 4-B).

5 MpoTAHWTe Kabenb NanbLeBo MaHXeTbl MEXAY ABYMA NasbLiaMy Ha TbifIbHYIO CTOPOHY KMCTK (puc. 5).
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8.3 MNMopac n bl K cucTeme

dtan MNpoueaypa
1 BcTaBbTe pa3bem NanbLEeBO MaHXeTbl B perynaTtop Aasnenus (puc. 5). JononHnTeNnbHble CBEEHUA CM. B
VIHCTPYKLMAX NO np! 0 perynatopa f
2 B cnyuae ncnonb3oBaHuA KOHTPONbHOTO faTunka paboTsl cepaua (HRS) nprkpenute nanbueson koHel HRS

K A3bl4Ky HRS cBepxy nanbLeBoi MaHXeTbl (puc. 5). JlononHUTeNbHble CBEAEHNA CM. B UHCTPYKLMAX NO
npvimeHeHuio HRS.

3 HayHute MOHWUTOPWHT C NOMOLLbIO I'IOAK}'IIO"IEHHOVI CNCTeMbl HEMHBA3BHOINO MOHUTOPUHIa Edwards.
,ElOI'IO}'IHVITeTIbeIe CBeeHMA O BKNIYEHUN pacluMpeHHbIX NapamMeTpoB CM. B PyKOBOACTBE onepartopa cucTemMbl
MOHWUTOPWHra.

4 B cny4yae nposefeHNA MOHUTOPWHIA C ABYMA MaHXeTaMu NOBTOpUTe BCe npeblayLune waru, 4TOGbI HajeTb

BTOPY'O NanbLEBY0 MaHXeTy.

9.0 PekomeHpgauun

Cuctema HenmHBa3MBHOTO MoHUTOpUHra Edwards 6yneT neproanyecku NpnocTaHaBNMBaTh U3MepPeHNA apTepranbHOro aBneHna
B 3aBMCVMOCTU OT NapaMeTPOB KOHGUrypaLmn CUCTEMbI MOHUTOPWHTA. B 3TOT nepunoa BpemeHr Heobxoanmo npoBepuTb
KpOBOOGPaLLeHIe B KOHUMKE NasnbLa 1 ybeanTbCA B OTCYTCTBIN NOBPEXAEHUA TKaHU. Kpome Toro, Heo6xoarmo Nepuoanyeckn
NpoBepATb COCTOAHME KOHYMKA NanbLia B COOTBETCTBUM C MPUHATBIMU B MEANLIMHCKOM YUYPEXAeHNN NpaBuiamu.

10.0 bezonacHoctb npn MPT

370 yCTpOWCTBO OnacHo Npu nposeaeHu MPT 1 He npeaHa3HaueHo AnA UCNonb3oBaHKA B cpeae MPT. 3To ycTpoiicTBo cofep)nT
MeTannmnyeckmne KOMNOHEHTbI, KOTOpble MOTyT HarpeBaTbCA Noj BO3AENCTBMEM PafMOUaCcTOTHOrO U3yyeHus B cpege MPT.

11.0 XpaHeHue

XpaHuTb B NPOXNaAHOM, CyXOM MecTe.

12.0 CpoK rogHOCTMN

CpOK roiHOCTU YKa3biBAETCA Ha KaKAoii ynakoBKe. XpaHeHne 1 NCronb3oBaHUe Nocie UCTeYEeHNsA CPOKa FoAHOCTU MOXKET MPUBECTU
K YXyALIEHIO XapaKTePUCTVK N3AeNUaA U CTaTb NPUUNHON 3a601eB nnn TeNIbHOTO B, , MOCKOJIbKY YCTPOWCTBO MOXeET
paboTaTb He Tak, Kak U3HauanbHO Npefnonaranoch.

13.0 YTunusayma

Mocne KOHTaKTa C NaLMEHTOM [laHHOe YCTPONCTBO ClieflyeT paccMaTpyBaTh Kak 6MoNorMyecki onacHble oTxoabl. YTunusupyiite 8
COOTBETCTBUM C NPOTOKONIOM MEIVLIMHCKOTO YUYPeXAeHNA 1 MeCTHbIMI HOPMaMU.

14.0 Mopenn
Homep mopgenn * OnucaHue moagenu
AlQCS ManbueBas maHxeta Acumen 1Q manas
AlQCM ManbueBas maHxeta Acumen IQ cpegHan
AlQCL Manbuesan maHxeta Acumen 1Q 6onbluas
CsC2s MNanbuesas marxeTa ClearSight manas
csem Manbuesan maHxeTa ClearSight cpeHas
cscaL Manbuesan maHxeTa ClearSight 6onbluas

* HeKOTOprE mopenu moryt 6bITb HEeNOCTYNHbl B OTAENbHbIX pErMOoHax.

15.0 FapaHTuAa

Manbuesble MaHxeTbl Acumen 1Q u ClearSight npeAHasHaueHbl TONbKO ANA MHAVBMAYANbHOTO NOMb30BaHUA. [apaHTVA Ha NanbLeBble
matxeTbl Acumen |Q u ClearSight AeficTByeT TONbKO Ha MOMEHT NOCTaBKM KOHEYHOMY Nofb3oBaTento. ManbLesble MaHxeTbl Acumen |Q n
ClearSight He nognexat ob6cnyxuBaHuio.
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16.0 TexHN4YecKan NOMOLLb

3a nonyyeHneM TeXHNYECKON NOMOLM NPocbba 06paLlaTbCa B OTAEN TEXHUUECKON nogaepKn komnaHun Edwards no cnepyiowemy
Tene$poHHOMy HOMepy: +7 495 258 22 85.

[lononHuTenbHyto HOpPMaLIWIo CM. B NOCNEHel BEPCUM PyKOBOACTBa OfepaTopa CUCTeMbl ANA HEMHBA3MBHOMO MOHUTOPUHIa
Edwards.

Monb3osateny v (M) NaUMeHTbI AOMXKHbI cO0BbLaTb 060 BCeX Cepbe3HbIX HLMAEHTaX NPON3BOANTENIO U KOMMNETEHTHOMY OpraHy
rocyfiapcTaa-yneHa, rae HaxoauTca Nonb3oBaTtenb U (M) NaLUeHT.

Y

P B KOHL|e 3TOro AOKYMeHTa.

Acumen IQ manzetna za prst
ClearSight manzetna za prst

Medicinska sredstva koja su ovde opisana mozda nisu sva licencirana u skladu sa kanadskim zakonom ili odobrena za prodaju
konkretno u vasem regionu.

[ AIQCS, AIQCM, AIQCL, CSC2S, CSC2M, CSC2L

CC1085

Acumen IQi ClearSight manzetna za prst

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

1.0 Opis

Acumen IQ i ClearSight manZetne za prst, kada se koriste sa odgovaraju¢im Edwards sistemom za pracenje, pruzaju kontinuirano,
neinvazivno pracenje hemodinamskog stanja i primenljive izvedene parametre. Acumen 1Q i ClearSight manzetne za prst koriste metodu
ogranicavanja volumena za merenje krvnog pritiska pomoc¢u mehura na naduvavanje obmotanog oko srednje falange prsta. Ovo
sredstvo se isporucuje nesterilno. Potencijalni rizici uklju¢uju neodgovaraju¢e/nenamensko lecenje, nezeljenu reakciju usled materijala
sredstva, opekotine ili strujni udar pacijenta ili zdravstvenog radnika, perifernu ishemiju, i/ili manju povredu tkiva.

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

Sredstvo treba koriste zdravstveni radnici koji su obuceni za bezbednu upotrebu neinvazivnih hemodinamskih tehnologija u skladu sa
smernicama njihove ustanove.
2.0 Predvidena upotreba/namena

Namenjeni su za neinvazivno merenje krvnog pritiska i koris¢enje informacija za izvodenje hemodinamskih parametara kada su povezani
sa klinickom platformom EV1000 ili HemoSphere platformom za napredni monitoring.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, Acumen, Acumen IQ, ClearSight, EV1000 i HemoSphere predstavljaju robne marke
kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale robne marke su vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.
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3.0 Indikacije

Acumen IQ i ClearSight manzetne za prst su indikovane za upotrebu kod pacijenata starijih od 18 godina i sluze za neinvazivno merenje
krvnog pritiska i povezanih hemodinamskih parametara kada se koriste u kombinaciji sa klinickom platformom EV1000 ili HemoSphere
platformom za napredni monitoring.

4.0 Kontraindikacije

Kod nekih pacijenata sa ekstremnom kontrakcijom glatkih misica u arterijama i arteriolama donjeg dela ruke i sake, kao sto moze biti
slucaj kod pacijenata sa Rejnoovim fenomenom, merenje krvnog pritiska moze biti nemoguce.

5.0 Za upotrebu na jednom pacijentu

Acumen 1Q i ClearSight manzetne za prst su predvidene za upotrebu na jednom pacijentu. Nakon pocetka merenja, manzetna za prst
moze da se koristi i ponovo primenjuje na istom pacijentu do 72 sata. Nakon 8 sati neprekidnog pracenja na jednom prstu, manzetna za
prst treba da se premesti na drugi prst.

Nemojte pokusavati da ocistite i ponovo koristite manzetnu za prst na vise pacijenata, takva radnja moze da dovede do oboljenja ili
nezeljenog dogadaja jer sredstvo mozda nece funkcionisati onako kako je prvobitno predvideno.

6.0 Upozorenja

« Nepravilno postavljanje, odredivanje velicine ili poravnanje manzetne za prst moze da dovede do nepreciznog monitoringa.

« Manzetnu za prst ne stavljajte na povredenu koZu jer to moze da prouzrokuje dalje povrede.

- Da bi se smanjio rizik od iritacije koze i ostecenja tkiva, itoring na jed prstu jte vrsiti duze od 8 sati bez prekida.
Da biste nastavili sa monitoringom duze od 8 sati, upotrebite dodatnu manzetnu za prst na drugom prstu ili premestite
manzetnu koja se ve¢ koristi na drugi prst.

Nemojte da koristite dve Zetne za prst istovr na istom prstu.

Merenje na jednom prstu koje nije u skladu sa uputstvom za upotrebu moze da dovede do nelagodnosti kod pacijenta i/ili do
manjih povreda.

- Ne stavljajte manzetnu za prst na $aku ili prst kada je prisutna spoljna konstrikcija (koja moze da spre¢i cirkulaciju do sake ili
prsta).

Ne stavljajte manzetnu za prst na $aku ili prst kada drugi uredaj za merenje krvnog pritiska aktivno vrsi monitoring na istoj
ruci (ili $aci ili prstu).

. jte koristiti

nu za prst tokom sni j gnetnom r

7.0 Mere opreza

Nemojte koristiti ostecenu manzetnu za prst. To moze da dovede do nepreciznih merenja ili moze da osteti Edwards sistem za
monitoring.

Nikada nemojte da savijate i ispravljate manZetnu za prst jer e se tako ostetiti, Sto utice na preciznost merenja.

Prejako osvetljenje u prostoriji moze da uti¢e na merenje manzetne za prst. Izbegavajte da koristite manzetnu za prst direktno ispod
jakog svetla.

Uvek iskljucite manZzetnu za prst kada nije postavljena na prst da bi se sprecilo ostecenje usled slu¢ajnog prekomernog naduvavanja
manzetne.

- Efikasnost manzetni za prst nije utvrdena kod pacijentkinja sa preeklampsijom.

8.0 Uputstva za upotrebu
Slike koje odgovaraju koracima u nastavku su prikazane na slikama ,Slika 1 na strani 83 do ,Slika 5 na strani 84.

8.1 Izmerite veli¢inu prsta

Korak Procedura

1 Upotrebite pomagalo za odredivanje veli¢ine manzetne za prst tako sto ¢ete ga obmotati oko srednje falange
kaziprsta, srednjeg prsta ili domalog prsta pacijenta i provuéi maniji kraj pomagala ozna¢enog bojom kroz otvor
tako da udobno prianja (slika 1 i slika 2).

2 |zaberite odgovarajucu veli¢inu manzetne za prst na osnovu veli¢ine nazna¢ene na pomagalu za odredivanje
veli¢ine.
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8.2 Namestite manzetnu za prst

Korak Procedura

1 Nezno otvorite manzetnu za prst i postavite je na srednju falangu izmerenog prsta. Uverite se da je manzetna
za prst centrirana izmedu drugog i treceg zgloba prsta i dve zelene linije sa unutrasnje strane manzetne za prst
(slika 3).
Napomena: Manzetnu za prst ne stavljajte na palac, mali prst, kao ni na prst na kom je prethodno doslo do
preloma.

2 Poravnajte distalni deo prsta sa centralnom linijom jezi¢ka za poravnanje na manzetni za prst (slika 3).

3 Pustite da se manZzetna za prst zatvori oko prsta (slika 4). Uverite se da manzetna za prst ostaje poravnata i da se ne
rotira.

4 Uklonite lepljivu traku sa manZzetne za prst i pricvrstite je oko prsta (slika 4-A). Uklonite lepljivu traku sa distalnog

kraja jezi¢ka za poravnanje i pri¢vrstite ga na vrh manzetne za prst (Slika 4-B).

5 Sprovedite kabl manzetne za prst izmedu dva prsta do nadlanice (slika 5).

8.3 Spojite Zetnu za prst sa si

Korak Procedura

1 Prikljucite priklju¢ak manzetne za prst u kontroler pritiska (slika 5). Detaljnije informacije potrazite u uputstvu za
upotrebu kontrolera pritiska.

2 Ako koristite referentni senzor za pritisak u srcu (HRS), pri¢vrstite deo HRS senzora koji ide na prst na HRS jezi¢ak na
vrhu manzetne za prst (slika 5). Detaljnije informacije potraZite u uputstvu za upotrebu HRS senzora.

3 Pokrenite monitoring pomocu povezanog sistema za neinvazivni monitoring kompanije Edwards. Detaljnije
informacije o omogucavanju naprednih parametara potrazite u priru¢niku za rukovaoca sistemom za monitoring.

4 Ako koristite monitoring pomocu dve manzetne, ponovite sve prethodne korake da biste namestili drugu
manzetnu za prst.

9.0 Preporuke

Sistem za neinvazivni monitoring kompanije Edwards povremeno pauzira merenje krvnog pritiska u skladu sa konfiguracionim
postavkama sistema za monitoring. U tom trenutku je potrebno da se proveri da li na vrhu prsta dolazi do perfuzije i potencijalnog
ostecenja tkiva. Vrh prsta takode treba povremeno pregledati u skladu sa odredbama bolni¢kog protokola.

10.0 Bezbednost za MR

Ovaj uredaj nije bezbedan za MR i predstavlja opasnost u MR okruzenju. Ovaj uredaj sadrzi metalne komponente kod kojih moze da dode
do zagrevanja koje izaziva RF u MR okruzenju.

11.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

12.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe je oznacen na svakom pakovanju. Cuvanije ili koris¢enje nakon datuma isteka roka trajanja moze dovesti do propadanja
proizvoda ili do oboljenja ili neZeljenog dogadaja jer sredstvo mozda nece funkcionisati onako kako je prvobitno predvideno.

13.0 Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, ovo sredstvo tretirajte kao bioloski opasan otpad. OdlozZite na otpad u skladu sa praksom bolnice i lokalnim
propisima.

14.0 Modeli
Broj modela * Opis modela
AlQCS Acumen |Q manzetna za prst, mala
AlQCM Acumen |Q manzetna za prst, srednja
AlQCL Acumen IQ manzetna za prst, velika
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Broj modela * Opis modela

Cscas ClearSight manzetna za prst, mala
csczam ClearSight manzetna za prst, srednja
cscaL ClearSight manzetna za prst, velika

* U nekim regionima mozda nece biti dostupni svi modeli.

15.0 Garancija

Acumen |Q i ClearSight manzetne za prst su predvidene iskljucivo za upotrebu na jednom pacijentu. Acumen IQ i ClearSight manzetne za
prst su pod garancijom samo u trenutku isporuke krajnjem korisniku. Acumen IQ i ClearSight manzetne za prst su delovi koje nije moguce
servisirati.

16.0 Tehnicka podrska
Za tehnicku podriku, pozovite Edwards tehni¢ku podriku na slededi broj telefona: 49 89 95475-0.

Vise informacija potrazite u najnovijoj verziji priru¢nika za rukovaoca sistemom za neinvazivni monitoring kompanije Edwards.

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

Poaledaite I d

F e sasi

boli

na kraju ovog dokumenta.

Naprstak Acumen IQ
Naprstak ClearSight

Neki od ovdje opisanih proizvoda mozda nisu licencirani u skladu s kanadskim zakonom ili odobreni za prodaju u vasoj odredenoj regiji.

[3#] AIQCs, AIQCM, AIQCL, €SC2S, CSC2M, CSC2L

CC1095

Naprstak Acumen 1Q i ClearSight

Pozorno procitajte upute za upotrebu u kojima se navode upozorenja, mjere opreza i ostali rizici povezani s ovim medicinskim
proizvodom.

1.0 Opis

Kada se upotrebljavaju s odgovarajucim sustavom za pracenje Edwards, naprsci Acumen IQ i ClearSight omogucuju kontinuirano,
neinvazivno hemodinamsko pracenje i primjenjive izvedene parametre. Naprsci Acumen IQ i ClearSight koriste se metodom hvataljke
za volumen za mjerenje krvnog tlaka pomocu mjehura na napuhavanje omotanog oko srednjeg ¢lanka prsta. Proizvod se isporucuje

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, Acumen, Acumen 1Q, ClearSight, EV1000 i HemoSphere zastitni su znakovi
tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.
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nesterilan. Potencijalni rizici uklju¢uju neodgovarajuce/neplanirano lije¢enje, nuspojave na materijale proizvoda, opekline pacijenta ili
lijecnika ili strujni udar, perifernu ishemiju, i/ili blaze ostecenje tkiva.

Ucinkovitost proizvoda, uklju¢ujuci njegove funkcionalne karakteristike, provjerena je sveobuhvatnim nizom ispitivanja radi utvrdivanja
sigurnosti i ucinkovitosti proizvoda za njegovu namjenu kada se proizvod upotrebljava u skladu s odgovarajuc¢im uputama za upotrebu.

Proizvod upotrebljavaju lije¢nici koji su obuceni o sigurnoj upotrebi neinvazivnih hemodinamskih tehnologija u skladu sa smjernicama
svoje ustanove.

2.0 Namjena/svrha

Predvidena je svrha neinvazivno mjerenje krvnog tlaka i upotreba podataka za dobivanje hemodinamskih parametara, kada je proizvod
povezan s klinickom platformom EV1000 ili platformom za napredno pracenje HemoSphere.

3.0 Indikacije

Kada se upotrebljavaju s klinickom platformom EV1000 ili platformom za napredno pracenje HemoSphere, naprsci Acumen IQ i
ClearSight indicirani su za pacijente starije od 18 godina za neinvazivno pracenje krvnog tlaka i povezanih hemodinamskih parametara.

4.0 Kontraindikacije

U nekih pacijenata s ekstremnom kontrakcijom glatkih misic¢a u arterijama i arteriolama u podlaktici i $aci, koje mogu biti prisutne u
pacijenata s Raynaudovom bolesti, upravljanje krvnim tlakom moze postati nemoguce.

5.0 Za upotrebu na jednom pacijentu

Naprsci Acumen 1Q i ClearSight osmisljeni su za upotrebu na jednom pacijentu. Nakon pocetka mjerenja naprstak se moze upotrijebiti
i ponovno postaviti do 72 sata na jednom pacijentu. Nakon 8 sati kontinuiranog pracenja na jednom prstu naprstak treba ponovno
postaviti na drugi prst.

Nemojte poku3avati oistiti i ponovno upotrijebiti naprstak na vise pacijenata, takvo postupanje moglo bi dovesti do bolesti ili stetnog
dogadaja jer proizvod mozda nece funkcionirati u skladu sa svojom izvornom namjenom.

6.0 Upozorenja

« Nepravilno postavljanje, odredivanje velicine ili podesavanje naprska moze dovesti do neto¢nog pracenja.

« Nemojte postavljati naprstak na ozlijedenu kozu jer to moze izazvati dodatnu ozljedu.

- Da bi se smanijio rizik od nadrazivanja koze i o$tecenja tkiva, nemojte pratiti dulje od 8 sati bez prekida na jednom prstu. Da
biste nastavili s pracenjem nakon isteka 8 sati, upotrijebite dodatni naprstak na nekom drugom prstu ili premjestite naprstak
koji se koristi na neki drugi prst.

- Nemojte istovremeno upotrebljavati dva naprska na istom prstu.

« Mjerenje na jednom prstu suprotno uputama za upotrebu moze utjecati na udobnost pacijenta i/ili dovesti do blazih ozljeda.

- Nemojte postavljati naprstak (naprske) na saku ili prst ako je prisutno vanjsko suzenje (koje moze sprijeciti cirkulaciju u $aku
ili prst).

- Nemojte postavljati naprstak (naprske) na saku ili prst ako drugi uredaj za pracenje krvnog tlaka aktivno prati tlak na istoj
ruci (ili $aci ili prstu).

« Nemojte upotrebljavati naprstak s

7.0 Mjere opreza

« nemojte upotrebljavati osteceni naprstak. To moze dovesti do neto¢nih mjerenja ili moze ostetiti sustav za pracenje tvrtke Edwards.
- Nikad nemojte savijati naprstak u ravan oblik jer ¢ete time oStetiti naprstak i utjecati na preciznost mjerenja.

« Prejako osvjetljenje u prostoriji moze ometati mjerenje naprskom. Izbjegavajte upotrebu naprska u blizini izravnog osvjetljenja.

« Uvijek odvojite naprstak kada se ne postavlja na prst kako biste sprijecili oste¢enje nehoti¢nim prekomjernim napuhavanjem.

« Ucinkovitost naprstaka nije utvrdena u pacijenata s preeklampsijom.

8.0 Upute za upotrebu
Proucite Slika 1 na stranici 83 do Slika 5 na stranici 84 za slike koje odgovaraju koracima u nastavku.

8.1 Odredite veli¢inu prsta

Korak Postupak

1 Upotrijebite pomagalo za odredivanje veli¢ine naprska tako da ga omotate oko srednjeg ¢lanka kaziprsta, srednjeg
prsta ili prstenjaka pacijenta i provucete manji kraj pomagala oznacenog bojom kroz utor tako da usko prianja
(slika 1 islika 2).

2 Na temelju veli¢ine oznacene na pomagalu za odredivanje veli¢ine odaberite naprstak odgovarajuce velicine.
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8.2 Postavite naprstak

Korak Postupak

1 Lagano otvorite naprstak i postavite naprstak na srednji ¢lanak prsta odgovarajuce veli¢ine. Provjerite je li naprstak
postavljen u sredinu izmedu drugog i tre¢eg zgloba te jesu li dvije zelene crte s unutrasnje strane naprska (slika 3).

Napomena: nemojte postavljati naprstak na palac, mali prst ili prste koji su prethodno slomljeni.

2 Poravnajte distalni kraj prsta sa sredisnjom crtom na jezi¢ku za poravnanje na naprsku (slika 3).
3 Omogucite da se naprstak zatvori oko prsta (slika 4). Pobrinite se da naprstak ostane poravnat i da se ne okrece.
4 Uklonite ljepljivu podlogu s naprska i pricvrstite ga oko prsta (slika 4-A). Uklonite ljepljivu podlogu s distalnog kraja

jezicka za poravnanje i pricvrstite je za vrh naprska (slika 4-B).

5 Provedite kabel naprska izmedu dva prsta do straznje strane 3ake (slika 5).

8.3P Zite naprstak sa

Korak Postupak

1 Ukopcajte priklju¢ak naprska u regulator tlaka (slika 5). Proucite upute za upotrebu regulatora tlaka za vise
pojedinosti.

2 Ako upotrebljavate referentni senzor za srce (HRS), pricvrstite kraj HRS-a koji se postavlja na prst na jezi¢cak HRS-a
na vrhu naprska (slika 5). Proucite upute za upotrebu HRS-a za vise pojedinosti.

3 Pokrenite pracenje putem povezanog sustava za neinvazivno pracenje tvrtke Edwards. Da biste omogudili
napredne parametre, proucite korisnicki priru¢nik sustava za pracenje za vise pojedinosti.

4 Ako upotrebljavate pracenje putem dvostrukog naprska, ponovite sve prethodne korake kako biste postavili drugi
naprstak.

9.0 Preporuke

Sustav za neinvazivno pracenje tvrtke Edwards povremeno ¢e pauzirati mjerenja krvnog tlaka u skladu s postavkama konfiguracije
sustava za pracenje. U tom trenutku na jagodicama prstiju treba provjeriti perfuziju ili moguce ostecenje tkiva. Jagodice prstiju treba
povremeno provjeravati u skladu s bolni¢kim protokolom.

10.0 Sigurnost kod MR-a

Ovaj proizvod nije siguran za MR i predstavlja opasnost u okruzenju MR-a. Ovaj proizvod sadrzava metalne komponente, koje se mogu
zagrijati uslijed radijske frekvencije u okruzenju MR-a.

11.0 Cuvanje

Pohranite na hladnom, suhom mjestu.

12.0 Vijek trajanja

Vijek trajanja oznacen je na svakom pakiranju. Cuvanje ili upotreba nakon isteka roka trajanja moze dovesti do pogorsanja kvalitete
proizvoda, bolesti ili stetnog dogadaja jer proizvod mozda nece funkcionirati kako je izvorno predvideno.

13.0 Odlaganje

Nakon doticaja s pacijentom postupajte s proizvodom kao s bioloski opasnim otpadom. Odlozite ga u skladu s politikom bolnice i
lokalnim propisima.

14.0 Modeli
Broj modela * Opis modela
AlQCS Naprstak Acumen 1Q, mali
AlQCM Naprstak Acumen IQ, srednji
AlQCL Naprstak Acumen 1Q, veliki
Cscas Naprstak ClearSight, mali
csczam Naprstak ClearSight, srednji
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Broj modela *

Opis modela

cscaL

Naprstak ClearSight, veliki

* U nekim regijama mozda nisu dostupni svi modeli.

15.0 Jamstvo

Naprsci Acumen 1Q i ClearSight namijenjeni su za upotrebu na samo jednom pacijentu. Naprsci Acumen IQ i ClearSight imaju jamstvo
samo u trenutku isporuke krajnjem korisniku. Naprsci Acumen IQ i ClearSight nisu dijelovi koji se mogu servisirati.

16.0 Tehni¢ka pomo¢

Za tehnic¢ku pomo¢ nazovite tehni¢ku podrsku tvrtke Edwards na sljedece brojeve telefona:

U UK-u:...+44 163527 7334

Za vise informacija proucite najnoviju verziju korisnickog priru¢nika za sustav za neinvazivno pracenje tvrtke Edwards.

Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent

Zivi.

Poaledaite I
P

g Y g

na kraju ovog dokumenta.
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Figure 1: Size the finger.
® Figure 1: Déterminer la taille du doigt.
® Abbildung 1: GroBe des Fingers bestimmen.
® Figura 1: Tamaio del dedo.
® Figura 1: Misurazione del dito.
u Afbeelding 1: Bepaal de maat van de vinger.
® Figur 1: Mal fingerens storrelse.
® Figur 1: Mat fingrets omféang.

H Eikova 1: NpoodiopioTe To péyeBog Tou SaktuAou.
® Figura 1: Meca o dedo. ® Obrazek 1: Zméite prst.
u 1, bra: Az ujj méretének megallapitasa.
® Rysunek 1: Okreslanie rozmiaru palca.

B Obrazok 1: Uréenie velkosti prsta.
® Figur 1: Mal fingerstorrelsen.
® Kuva 1: Mittaa sormen koko.
= Qurypa 1: OpasmepeTe npbcra.
® Figura 1: Determinarea marimii degetului.

® Joonis 1. Mootke s6rme suurus. B 1 pav. Pirsto dydis.

u 1, attéls. Izmériet pirkstu.
® Sekil 1: Parmagin 6lgiisiinii alin.
® Puc. 1.0np p p
m Slika 1: Izmerite velicinu prsta.
m Slika 1: Odredite velicinu prsta.

CC1126

Figure 2: Select the finger cuff size.
B Figure 2: Sélectionner la taille du manchon de doigt.
= Abbildung 2: Fingermanschette der passenden
GroBe auswahlen.
® Figura 2: Seleccione el tamaio del manguito para el dedo.
® Figura 2: Selezione della misura della fascetta per dito.
u Afbeelding 2: Kies de afmetingen van de vingermanchet.
® Figur 2: Veelg fingermanchetstorrelse.
® Figur 2: Vilj storlek pa fingermanschetten.
® Eikova 2: EmAé€Te To péyebog tne mepixelpidag Saktviov.
® Figura 2: Escolha o tamanho da dedeira pletismografica.
® Obrazek 2: Vyberte velikost prstové manzety.
u 2, dbra: Az ujjmandzsetta méretének kivalasztasa.
® Rysunek 2: Wybor rozmiaru mankietu na palec.
® Obrazok 2: Volba velkosti prstovej manzety.
u Figur 2: Velg storrelse pa fingermansjetten.
® Kuva 2: Valitse sormimansetin koko.
u Qurypa 2: Usbepete p Ha Ta 3a NpbCT.
® Figura 2: Selectarea marimii mansetei pentru deget.
® Joonis 2. Valige sormemanseti suurus.
u 2 pav. Pirto zetes dydzio pasirink
m 2, attéls. Izvélieties pirksta mansetes izméru.
u Sekil 2: Parmak mansonu boyutunu segin.
H Puc. 2. Bbi6op pasmepa nanbueBoil MaHXeTbl
u Slika 2: 1zaberite veli¢inu manzetne za prst.
® Slika 2: Odaberite veli¢inu naprska.
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Figure 3: Apply the finger cuff.
® Figure 3 : Appliquer le manchon de doigt.
® Abbildung 3: Finger

hette | g
® Figura 3: Coloque el manguito para el dedo.
® Figura 3: Applicazione della fascetta per dito.
u Afbeelding 3: Breng de vingermanchet aan.
® Figur 3: Paseet fingermanchetten.
® Figur 3: Applicera fingermanschetten.
® Eikova 3: TonoBeTroTe TNV mepixelpida SaktuAou.
® Figura 3: Aplique a dedeira pletismografica.
® Obrazek 3: Prilozte prstovou manzetu.

u 3, abra: Az dzsetta felhel
I",

k 3: Zaktadani

Y
na palec.
® Obrazok 3: Nasadenie prstovej manzety.
® Figur 3: Sett pa fingermansjetten.
® Kuva 3: Asettele sormimansetti.
u Qurypa 3: lMpunoxere MaHwWeTa 3a NPbCT.
® Figura 3: Aplicarea mansetei pentru deget.
® Joonis 3. Pange sdrmemansett peale.
® 3 pav. Pir§to manzetés uzdéjimas.
u 3, attéls. Uzlieciet pirksta manseti.

u Sekil 3: Parmak mansonunu uygulayin.
® Puc. 3. H 7

Tbl
m Slika 3: Namestite manzetnu za prst.
® Slika 3: Postavite naprstak.

Figure 4: Secure the finger cuff.
u Figure 4 : Fixer le manchon de doigt.
® Abbildung 4: Finger hette befestig
® Figura 4: Fije el manguito para el dedo.
® Figura 4: Fissaggio della fascetta per dito.
u Afbeelding 4: Maak de vingermanchet vast.
® Figur 4: Saet fingermanchetten fast.
® Figur 4: Fast fingermanschetten.
® Eikova 4: Agpaliote T epixelpida Saktulouv.
® Figura 4: Fixe a dedeira pletismografica.
B Obrazek 4: Prstovou manzetu zajistéte.
® 4, dbra: Az ujjmandzsetta rogzitése.
=R

y Kk 4: Zab
B Obrazok 4: Za

anie

() na palec.
istenie prstovej manzety.
® Figur 4: Fest fingermansjetten.
= Kuva 4: Kiinnita sormimansetti.
u Qurypa 4: ®ukcupaiiTe MaHWeTa 3a NPbCT.
® Figura 4: Fixarea mansetei pentru deget.
® Joonis 4. Kinnitage sormemansett.
B 4 pav. Pirsto manzetés pritvirtinimas.
u 4, attéls. Nostipriniet pirksta manseti.
u Sekil 4: Parmak mansonunu sabitleyin.
B Puc. 4. DuKcauua nanbLueBoil MaHXeTbl

® Slika 4: Osigurajte manzetnu za prst.
m Slika 4: Pricvrstite naprstak.
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Figure 5: Connect the finger cuff to the system.
H Figure 5 : Connecter le manchon de doigt au systéme.
® Abbildung 5: Finger: hette am Sy anschlief
H Figura 5: Conecte el manguito para el dedo al sistema.
H Figura 5: Collegamento della fascetta per dito al sistema.
u Afbeelding 5: Sluit de vingermanchet aan op het systeem.
® Figur 5: Slut fingermanchetten til systemet.
® Figur 5: Anslut fingermanschetten till systemet.
® Eikdva 5: Zuvdéote T epixelpida Saktulov oto
ovoTnpa.
H Figura 5: Conecte a dedeira pletismografica ao sistema.
® Obrazek 5: Pfipojte prstovou manzetu k systému.

u 5, abra: Az ujj dzsetta csatlal arendszerhez.
® Rysunek 5: Podtaczanie mankietu na palec do systemu.
u Obrazok 5: Pripojenie prstovej zety k systé

® Figur 5: Koble fingermansjetten til systemet.
® Kuva 5: Liitd sormimansetti jarjestelmaan.
® Qurypa 5: CBbpXeTe MaHLIeTa 3a NPBLCT KbM CUcTeMaTa.

® Figura 5: Conectarea mansetei pentru deget la sistem.
m Joonis 5. Uhendage sor tsii ig
u 5 pav. PirSto zetés prij i prie si
u 5, attéls. S jiet pirksta Seti ar sisté
u Sekil 5: Parmak mansonunu sisteme baglayin.
H Puc. 5. Moac i bl K CUCTEME
u Slika 5: Spoji Zetnu za prst sa si

u Slika 5: Povezite naprstak sa sustavom.
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Symbol Legend ® Légende des symboles ® Zeichenerkldrung ® Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli ® Lijst met

symbolen ® Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ymopvnp MBOAwv B Legenda dos simbolos ® Legenda se symboly
u Jelmagyarazat 8 Legenda symboli B Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenaa Ha
cumBonuTe M Legenda de simboluri B Siimbolite seletus ® Simboliy paaiskini ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Agiklamalari
myc u Legenda sa simbolima u L da simbol,
English Francais Deutsch Espanol Italiano
Fragile, handle with Fragile, manipuler Vorsicht! Fragil; manipular con | Fragile, maneggiare
care avec précaution Zerbrechlich! cuidado con cura
]
4y
T Keep dry Tenir au sec Vor Nésse schiitzen Mantener seco Mantenere asciutto
—
S Small Petit Klein Pequefio Piccola
e/
S
M Medium Moyen Mittel Mediano Media
—
 Smmm—
I Large Grand GroB3 Grande Grande
—/
“ Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore
g Use-by date Date d'expiration Verwendbar bis Fecha de caducidad Utilizzare entro
J— Nicht e .
Do not re-use Ne pas réutiliser . No reutilizar Non riutilizzare
wiederverwenden
@ Date of manufacture | Date de fabrication Herstellungsdatum | Fecha de fabricacién | Data di produzione
L 0 T Lot Number N°du lot Chargenbezeichnung Numero de lote Numero di lotto
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Symbol Legend ® Légende des symboles B Zeichenerklarung ® Significado de los
= Jel

symbolen B Symbolforklaring ® Symbolférklaring m Y

cumBonuTe M Legenda de

bol

myq

boli ® Vysvetlivky k symbo
i® S seletus B Si

boli

ua cupp genda dos simbol,
lom ® Symbolforkl

imbolos u Legenda dei si

boli ® Lijst met
ul d

English

Francais

ul
9

y paaiskini
dasasi

boli

L4
laring ® Merkkien selitykset ® Jlerenpa Ha
u Simb

se

bol

Y

Non-sterile

Deutsch

olu skaidrojums ® Sembol Agiklamalari

Espariol

Non stérile

Unsteril

Italiano

f
[ec rer]

Authorized
representative in
the European

Community/

Représentant
autorisé dans
la Communauté

Bevollmachtigter in
der Europdischen

No estéril Non sterile

QTyY

European Union

Quantity

européenne/I'Union

européenne

Quantité

Gemeinschaft/
Européischen Union

Menge

Comunidad Europea/

Representante Rappresentante
autorizado en la autorizzato nella
Comunita Europea/

Unién Europea Unione Europea

A

Caution

Avertissement

Cantidad Quantita

Follow instructions
for use

Consulter le mode
d’emploi

Vorsicht

Aviso Attenzione

@ eifu.edwards.com

+18885704016

Follow instructions
for use on the
website

Consulter le mode
d’emploi sur le
site Web

Gebrauchsanweisung

lesen

Siehe

Siga las instrucciones
de uso

Consultare le
istruzioni per I'uso

Rx only

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

Caution: Federal
(USA) law restricts

Gebrauchsanweisung
auf Website

Caution: Federal

Siga las instrucciones
de uso del sitio web

Seguire le istruzioni
per I'uso sul sito Web

MD

physician.

Medical device

physician.

this device to sale by
or on the order of a

Dispositif médical

(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.

MR Unsafe

Risques en milieu RM

Medizinprodukt

Producto sanitario

Dispositivo medico

for electrical

Separate collection

and electronic

Tri sélectif
des équipements
électriques et

MR-unsicher

Getrennte

No seguro para RM

Non compatibile con
RM

equipmentin

accordance with EC

électroniques
conformément a

Directive 2012/19/EU

la Directive CE
2012/19/UE

Sammlung von
Elektro- und
Elektronikgeraten
gemaB EU-Richtlinie

Recogida por
separado de

2012/19/EU

2012/19/UE

equipos eléctricos y
electrénicos segun la
directiva de la CE

Raccolta separata

per attrezzature
elettriche ed
elettroniche in
conformita alla

Direttiva CE
2012/19/UE
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symbolen B Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Yno BoAwv E | da dos simbolos m L da se symboly

Hvn

9

M B
® Jelmagyarazat ¥ Legend; boli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ¥ Jlerenga Ha
cumBonuTe M Legenda de simboluri B Siimbolite seletus ® Simboliy paaiskini ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Agiklamalari
Y u Legenda sa simbolima i L da <simbol

English Francais Deutsch Espanol Italiano
8 Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité
- Européenne (CE européenne Européenne Européenne (Marca Européenne
o Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) CE) (Marchio CE)
Importer Importateur Importeur Importador Importatore
Do not use Ne pas utiliser si Bei beschédigter No lo utilice si Non utilizzare
if package is le conditionnement Verpackung nicht el envase esta se la confezione
damaged and estendommagé et verwenden und dafiado y consulte é danneggiata
consult instructions consulterle mode | Gebrauchsanweisung | las instrucciones de e consultare le
for use d’emploi beachten uso istruzioni per I'uso
| S, . . i
>\0/< o Store in a cool, dry Conserver dans un Dgs Pmdfjkt an Guardese en un lugar Conservare n un
/l\ lace endroit frais et sec einem kiihlen, frescoy seco luogo fresco e
(] P trockenen Ort lagern Y asciutto

Model Number

Référence

Modellnummer

Numero de modelo

Numero di modello

Unique device Identifiant unique du Einmalige Identificador Unico Ider_\tlflcatore
N N X " N " univoco del
identifier dispositif Produktkennung del dispositivo . o
dispositivo
Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
Bregkb?ar, . Skrebelig, skal Omtaligt, hanteras EUSPQU,OTO: Fragil, manuseie com
voorzichtigheid < o L XEIPIOTE(TE PE 3
héndteres forsigtigt forsiktigt A cuidado
geboden TIPOCOXN
e
Sy
Droog houden Opbevares tort Forvaras torrt Awatnpeite oteyvo Manter seco
S Klein Lille Liten Mikpny Pequeno
M Gemiddeld Middel Medium Meoaia Médio
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bolos m L da dei simboli ® Lijst met

Symbol Legend ® Légende des symboles B Zeichenerklarung ® Significado de los si g
da dos simbolos ® Legenda se symboly

symbolen ® Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ymopvnp MBOAwV E Leg
da symboli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ¥ Jlerenga Ha

u Jelmagyarazat ® L
cumBonuTe M Legenda de simboluri B Siimbolite seletus ® Simboliy paaiskini ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Agiklamalari
myc u Legenda sa simbolima u L da simbol,
Nederlands Dansk Svenska EAAnVIKG Portugués
.I Groot Stor Stor Meydin Grande
“ Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotrg Fabricante
Vervaldatum Anvendes inden Sista Huepopnvia Aié Data de vencimento
forbrukningsdag HEpoHn nene
Niet hergebruiken Ma ikcke N Far |r‘\.te Mnv . Néo reutilizar
genanvendes 4teranvéandas ETTAVOXPNOIHOTOIEITE
@ Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum HuspounV}a Data de fabricagao
KOTOOKEUNG

vertegenwoordiger
in de Europese
Gemeenschap/

repraesentant i
Det Europaeiske
Faellesskab/Den

representant
inom Europeiska
gemenskapen/

aAVTITPOOWTTOG
otnv Eupwmnaikn
Kowétnta/

autorizado na
Comunidade
Europeia/Unido

L 0 T Lotnummer Partinummer Lotnummer ApBuog Naptidag Numero de lote
A Niet-steriel Ikke-steril Icke-steril Mn amootelpwpévo N&o estéril
Geautoriseerde Autoriseret Auktoriserad E€ouaiodotnpévog Representante

Europese Unie Europaeiske Union Europeiska unionen Evpwmaikn Evwon Europeia
QT Y Hoeveelheid Maengde Antal MNooétnta Quantidade
A Let op Forsigtig Var forsiktig Mpoooxn Aviso
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Symbol Legend ® Légende des symboles B Zeichenerklarung ® Significado de los si

bolos H |

da dei si

boli  Lijst met

d bol

symbolen ® Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ymop

gyarazat |

da symboli B Vysvetlivky k symbolom lrs;mbolforklaring u Merkkien selitykset 8 Jlerenpa Ha

9

9
da dos simbolos m L

se sy y

cumBonuTe M Legenda de simboluri B Siimbolite seletus ® Simboliy paaiskini ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Agiklamalari
Y ul da sa simbolima L da <simbol
Nederlands Dansk Svenska EAAnVIKG Portugués
Volg de Folg Folj AkoMouBEiTE TIG Consulte as

gebruiksaanwijzing

brugsanvisningen

bruksanvisningen

odnyiec xpriong

instrugdes de uso

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Volg de
gebruiksaanwijzing
op de website

Folg
brugsanvisningen pa
hjemmesiden

Folj
bruksanvisningen pa
webbplatsen

AxolouBeite Tig
odnyiec xpriong mou
avagépovtal oTnv
TomoBeoia web

Siga as instrugoes de
uso no site

Rx only

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

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

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

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

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

inzameling voor
elektrische en

Separat indsamling

Separat insamling
for elektrisk

Y1 NAEKTPIKO
Kal NAEKTPOVIKO

physician. physician. physician. physician. physician.
. . . Medicinsk latpotexvoloyikd . " -
M D Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr utrustning Tpoi6y Dispositivo médico
Mn acpalég
] - e farli og mepIBaNov Inseguro em
MRI-onveilig MR-usikker MR-farlig HayvnTIKc ambiente de RM
Topoypagiag (MR)
Gescheiden ZexwpLoTr) cuN\oY

Coleta separada
para equipamentos

als de verpakking
is beschadigd
en raadpleeg de

hvis emballagen er
beskadiget, og se

forpackningen ar
skadad och se

£4v n ouokevaoia
£xeLumootei {nuid
Kat oupPouleuTteite

embalagem estiver
danificada e consulte

elektronische af elekltnsk °9 och elektronisk £€OMAIOUO CUPPWVA elentrllcos €
. elektronisk udstyr PR . eletronicos de
apparatuur in " o utrustning i enlighet pe Tnv Odnyia
R iht. EF-direktivet o Lo acordo com
[ overeenstemming med EU-direktiv Tou Eupwmnaikov L
g 2012/19/EU . a Diretiva CE
met EG-richtlijn 2012/19/EU KowvoBouhiou 2012/19/UE
2012/19/EU 2012/19/EE
8 Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité
- Européenne Européenne Européenne Européenne Européenne (Marca
o (CE-markering) (CE-meerke) (CE-mérke) (Xpavon CE) CE)
@ Importeur Importer Importor Elcaywyéag Importador
@ Niet gebruiken Ma ikke anvendes, Anvind inte om Mn xpnotponoteite Nao use se a

brugsanvisningen

bruksanvisningen

as instrugoes de uso

gebruiksaanwijzing TIG 0dnyiec xpriong
);T/Q o egz;enekolzlaets Skal opbevares keligt | Forvara produkten 5 ?)Z);ach;fﬁoi s Armazenar em um
/\\ 9e p og tort svalt och torrt. pooepC e local fresco e seco
[] bewaren Xwpo
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symbolen ® Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ymop
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gyarazat |

bolos H |

L
g dei
da dos simbolos m L

boli ® Lijst met

Ll

9

da se symboly

boli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ¥ Jlerenga Ha

cumBonuTe M Legenda de simboluri B Siimbolite seletus ® Simboliy paaiskini ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Agiklamalari
myc ul da sa simbolima m L da simbol,
Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
# Modelnummer Modelnummer Modellnummer ApBuog povtéhou | Nimero de modelo
ATOKAEIOTIKO

U DI Unieke Unik Unik avayvwplotiké | Identificador dnico
instrumentidentificatie | udstyrsidentifikation | produktidentifiering | 1atpotexvoloyikoy do dispositivo
TIPOIOVTOC
Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk

Krehké, zachazejte
s vyrobkem opatrné

Torékeny, kezelje
6vatosan

Delikatne, obchodzi¢
sie ostroznie

Krehké, manipulujte
opatrne

Skjor, handteres
med forsiktighet

uzycia (,Zuzy¢ do”)

Nepouzivejte
opakované

Tilos ujrafelhasznalni

Nie uzywac
ponownie

Nepouzivajte
opakovane

Ma ikke gjenbrukes

‘ “4‘4 .,

T Chrarite pied vlhkem Tartsa szédrazon Chxirlgzgirazed Uchovavajte v suchu | Oppbevares tort
SR

S Malé Kicsi Maty Mala Liten
S
pr—

M Stiedni Kozepes Sredni Stredna Medium
 Smmm—

I Velké Nagy Duzy Velka Stor
—/
“ Vyrobce Gyarto Producent Vyrobca Produsent
g Datum pouzitelnosti Felhasznélhatd Data przydatnosci do Détum spotreby Utlgpsdato
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Symbol Legend ® Légende des symboles B Zeichenerklarung ® Significado de los si
symbolen B Symbolforklaring ® Symbolférklaring m Y :

bolos H |

da dei si

9
da dos simbolos m L

boli ® Lijst met
d bol

{1\

9

boli ® Vysvetlivky k symbolom lrs;mbolforklaring u Merkkien selitykset ® Jlerenga Ha

se sy y

® Jelmagyarazat ® L d
cumBonuTe M Legenda de simboluri B Siimbolite seletus ® Simboliy paaiskini ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Agiklamalari
Y ul da sa simbolima L da <simbol
Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
M Datum vyroby Gyartas ideje Data produkgji Détum vyroby Produksjonsdato
L o T Cislo 3arze Tételszam Numer serii Cislo 3arze Lotnummer
A Nesterilni Nem steril Niejatowy Nesterilné Usteril
Autgnzovany Hivatalos képvisel6 Autoryzowapy . Autonzova‘r)y’ Autorisert
zastupce P przedstawiciel zéastupca v krajinach .
. az Eurépai e . representant i
v Evropském R we Wspolnocie Eurépskeho N
. . K6z6sségben/ SRR 7 Det europeiske
spoleenstvi/ PPN Europejskiej/Unii spolo¢enstva/
- Eurépai Unidban L . - fellesskap / EU
Evropské unii Europejskiej Eurépskej tnie
QT Y Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall
A Vystraha Vigyézat! Przestroga Upozornenie Forsiktig
Dodrzujte navod Kovesse a hasznalati Postepowat zgodnie Postupujte podla Folg

k pouziti

utasitast

zinstrukcjq
stosowania

navodu na pouzitie

bruksanvisningen

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Dodrzujte navod
k pouziti uvedeny na
webovych strankach

Kovesse a kovetkezd
honlapon talalhato
hasznélati utasitast

Postepowac zgodnie
zinstrukcjg
stosowania na
stronie internetowe;j

Postupujte podla
navodu na pouzitie
na webovej stranke

Folg
bruksanvisningen pa
nettsiden

Rx only

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.

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

MD

Zdravotnicky
prostiedek

Orvosi eszkoz

Wyréb medyczny

Zdravotnicka
pomocka

Medisinsk utstyr
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bolos H |

da dei si
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9
da dos simbolos m L

se sy y

boli ® Vysvetlivky k symbolom lrs;mbolforklaring u Merkkien selitykset 8 Jlerenga Ha

u Jelmagyarazat ® L
cumBonuTe M Legenda de simboluri B Siimbolite seletus ® Simboliy paaiskini ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Agiklamalari
Y ul da sa simbolima L da simbol
Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
Produktu nie mozna
. . M bezpiecznie uzywac o L.
Neni bezpecny MR-kornyezetben w érodowisku badan Nie je bezpe¢né MR-usikker

v prostiedi MR

nem biztonségos

metoda rezonansu
magnetycznego

v prostredi MR

Separovany sbér
elektrickych
a elektronickych
zafizeni v souladu se
smérnici Evropského

Az elektromos
és elektronikus
késziilékek szelektiv
gyUjtése az

Selektywna
zbidrka sprzetu
elektrycznego
i elektronicznego

Separovany zber
elektrickych
a elektronickych
zariadeni v stlade
S0 smernicou

Separat innsamling
for elektrisk
og elektronisk
utstyr i samsvar

] EU 2012/19/EU zgodnie z dyrektywa Eurépskeho med EF-direktivet
pa";‘g;;’/‘:; /E‘ESady direktivaja szerint WE 2012/19/UE parlamentu a Rady 2012/19/EU
2012/19/EU
8 Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité
+— | Européenne (znacka Européenne Européenne Européenne (znacka Européenne
(@) CE) (CE-jelolés) (oznakowanie CE) CE) (CE-merke)
Dovozce Importér Importer Dovozca Importer

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny,
a postupujte podle

Ne hasznalja, ha
a csomagolas sériilt,
hanem olvassa el

Nie stosowac,
jesli opakowanie
jest uszkodzone,
oraz zapoznac sie

Nepouzivajte, ak
je obal poskodeny,
a precitajte si navod

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet.
Se bruksanvisningen

néavodu k pouZiti a hasznalati utasitast X L na pouzitie
zinstrukcjg uzycia
\\y/ L Uskladnéte na Hiivés, széraz helven - Nra‘le;yw , Skladujte na Oppbevares tort
71 chladném asuchém | '-VO% szarazhelye przechowywac chladnom a suchom ppbevares tort og
P~ oy tartandd w chtodnym X kjolig
] misté. ) . mieste
i suchym miejscu
# Cislo modelu Tipusszam Numer modelu Cislo modelu Modellnummer
P " Unikalny Jedinecny .
U DI Jedlnefne gslo ngedl o identyfikator wyrobu identifikator 4Un|k. .
zafizeni eszkozazonositd N enhetsidentifikator
medycznego pomocky
Suomi Bbarapckn Roméana Eesti Lietuviy

Sarkyva, kasiteltava
varoen

Yynnuso, pa ce
60paBu BHUMATENHO

Fragil, a se manipula
cu atentie

Orn, kasitseda
ettevaatlikult

Trapus, elgtis
atsargiai
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myc u Legenda sa simbolima m | da simbol
Suomi Bbbarapckn Romana Eesti Lietuviy
‘ “,‘, oo .
T Pida kuivana [la ce nasu cyxo A se pastra uscat Hoida kuivalt Lalkyk_lte sausoje
vietoje
—
S Pieni Manbk Mica Vaike Maza
S
S
M Keskikoko CpepeH Medie Keskmine Vidutiné
 Smmm—
I Suuri Fonam Mare Suur Didelé
—/
“ Valmistaja Mpounssoguten Producator Tootja Gamintojas
Viimeinen A se utiliza pana la - . Naudoti iki
g kayttopaiva Cpok Ha roaHocT data de Kolblik kuni nurodytos datos
Ei [a He ce n3nonsea Anu se reutiliza Mitte Nenaudoti
uudelleenkaytettava NoOBTOPHO korduskasutada pakartotinai
M Valmistuspdivamaara Hara ra Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data
NpOV3BOACTBO
L 0 T Erdnumero MapTnaeH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris
A Epésteriili HecrepunHo Nesteril Mittesteriilne Nesterilus
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Symbol Legend ® Légende des symboles B Zeichenerklarung ® Significado de los si

bolos H |

da dei si

boli  Lijst met

d bol

symbolen ® Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ymop

1 9

9
da dos simbol

se sy y

da symboli B Vysvetlivky k symbolom lrs;mbolforklaring u Merkkien selitykset 8 Jlerenpa Ha

® Jelmagyarazat ® L
cumonuTe B Legenda de simboluri ® Siimbolite seletus ® Simboliy paaiskini 1 Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalan
myc ul da sa simbolima m L da simbol
Suomi Bbbarapckn Romana Eesti Lietuviy
YnbnHomolleH Reprezentant

edu\s/f;‘t:[ézerSS an npepctasuTen B autorizat in Volitatud esindaja |galiotasis atstovas

htJeiséss‘:i /p EBponeiickaTta Comunitatea Euroopa Uhenduses / | Europos Bendrijoje /

Y obwHoct/ Europeana/Uniunea Euroopa Liidus Europos Sajungoje

Euroopan unionissa

EBponeiickua cbio3 Europeana
Q I Y Maara Konuuectso Cantitate Kogus Kiekis

Tarked huomautus BHumaHve Atentie Ettevaatust Perspéjimas

Noudata CnasBaiite Respectati Jirgige Vadovautis

d e VHCTPYKLMMTE 33 instructiunile de gg . naudojimo

kayttoohjeita kasutusjuhendit . Lo
ynotpe6a utilizare instrukcijomis

. . - Vadovautis

Noudata CnasBaiite Respectati Jargige naudojimo

@ eifu.edwards.com Kavttéohieita, jotka WHCTPYKLMWTE 33 instructiunile de kasutusjuhendit, instrukcij'omis
+18885704016 ova{ verkliosivﬂstolla ynoTpeba, AageHn Ha | utilizare disponibile mille leiate ateikiarjnomi;

yebcaitta pe site-ul web veebisaidilt P

svetainéje

Rx only

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

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

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

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

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

physician. physician. physician. physician. physician.
M D Lagkinnallinen laite Miﬂ:i:::m Dispozitiv medical Meditsiiniseade Medicinos priemoné

Ei sovi
magneettikuvauk-
seen

He6e3onacHo npmn
MR

Incompatibil RM

Ohtlik
magnetresonants-
tomograafias

MR nesaugus

Erottele sdhkoiset
ja elektroniset
laitteet EY-direktiivin

PaspenHo cvbupare
Ha eneKTpuYecKo
1 €NeKTPOHHO
o6opypaBaHe cropes

Colectarea separatd
a echipamentelor
electrice si
electronice, in

Elektri- ja
elektroonikasead-
mete eraldi
kogumine kooskélas

Atskiras elektros ir
elektroninés jrangos
atlieky surinkimas

2012/19/EU conformitate cu o o pagal EB direktyva
— mukaisesti ﬂ“pzeggf‘f;;ca EC directiva CE BU direktiiviga 2012/19/ES
2012/19/UE 2012/19/EL
8 Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité
— Européenne Européenne (CE Européenne (marcaj Européenne Européenne (CE
o (CE-merkinta) MapKnpoBKa) CE) (CE-maérk) Zyme)
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Symbol Legend ® Légende des symboles B Zeichenerklarung ® Significado de los si
symbolen B Symbolforklaring ® Symbolférklaring m Y
gyarazat ¥ Legend

BOA
\ uy

bolos H |

da dei si

]
d P
g dos LI

boli ® Lijst met

cumBonuTe M Legenda de sii

bol

boli ® Vysvetlivky k symbolom lrs;mbolfork

imSii

boli

laring ® Merkkien selitykset ® Jlerenpa Ha

da se symboly

pakkaus on
vahingoittunut, ja
katso kdyttoohjeet

e noBpefeHa, n
HarpaseTe CripaBka
C MHCTpYKLMMTE 32

ynotpe6a

daca ambalajul este

deteriorat. Consultati

instructiunile de
utilizare

kui pakend on
kahjustatud, ja
palun lugege
kasutusjuhiseid

Nenaudoti, jei

pakuoté pazeista,

ir zr. naudojimo
instrukcijas

seletus ® Simboliy paaiskini 1 Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalan
Y ul da sa simbolima m L da simbol,
Suomi Bbbarapckn Romana Eesti Lietuviy
@ Maahantuoja BHocuten Importator Importija Importuotojas
,Ela He Cce n3nonssea, a1 X
E g i Ala kdyts, jos aKo onakoBKaTa Anu se utiliza Arge kasutage,

Ve

Y
_)

3

\

Sailytettava kuivassa
ja viiledssa

[Hace CbXpaHABa Ha
XNaAHo, CyXo MACTO

Stocati intr-un loc
rece si uscat

Séilitada jahedas ja
kuivas kohas.

Laikyti vésioje,
sausoje vietoje

H

Mallinumero

Homep Ha mogena

Numar model

Mudeli number

Modelio numeris

. S YHuKaneH 3 . Seadme kordumatu . R .
Laitteen yksiloiva Identificator unical | . e . Unikalusis priemonés
naeHTMdNKaTOp Ha . - . identifitseerimistun- . s X
tunnus dispozitivului identifikatorius
usgenneto nus
Latviesu Tiirkce Pycckuin Srpski Hrvatski

Trausls, rikoties

Kirilabilir, dikkatli

Xpynkoe unsaenue,
obpawaTbea ¢

Lomljivo, rukovati sa

Lomljivo, pazljivo

| piesardzigi tasiyin OCTOPOXKHOCTbIO oprezom rukovati
e
4y
T Uzglabat sausu Kuru halde tutun Bepeub oT Bnarn Drzite suvo Drzati suhim
| S Mazs Ktk Manbin Mali Mali
‘ M Vidéjs Orta CpegHuit Srednji Srednji
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Symbol Legend ® Légende des symboles B Zeichenerklarung ® Significado de los si

bolos H |

da dei si

boli ® Lijst met

9
da dos simbolos m L

symbolen ® Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ymopvnp MBOAwV E Leg da se symboly

u Jelmagyarazat ® L da symboli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ¥ Jlerenga Ha

cumBonuTe M Legenda de simboluri B Siimbolite seletus ® Simboliy paaiskini ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Agiklamalari
myc u Legenda sa simbolima u L da simbol,
Latviesu Tiirkce Pyccknn Srpski Hrvatski
Liels Blyuk Bonblon Veliki Veliki

Razotajs Uretici MpoussoguTens Proizvodac Proizvodac

Deriguma termin3 Son Kullanma Tarihi Wcnonb3oBatb 1O Rok koris¢enja Rok upotrebe

He nognexut
MOBTOPHOMY
MCMONb30BaHMI0

Nelietot atkartoti Yeniden kullanmayin

Ne koristiti ponovo

Nemojte ponovno
upotrebljavati

lzgatavo3anas

datums Uretim tarihi

[Nata npoussoacTsa

BN e

Datum proizvodnje

Datum proizvodnje

I 0 I Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptumn Broj partije Broj serije
A Nesterils Steril Degildir HectepunbHo Nesterilno Nesterilno
" e Avrupa Birligi'nde/ OduumancHoiii Ovlasceni Ovlasteni
Pilnvarotais parstavis npeacTaBuUTeNb N .
. - Avrupa . predstavnik u predstavnik u
Eiropas Kopiena/ - L B EBponeiickom S S
X ~ . | Toplulugu'nda Yetkili Evropskoj zajednici/ | Europskoj zajednici /
Eiropas Savieniba PN coobujecte/ I O
Temsilci o Evropskoj Uniji Europskoj uniji
EBponeiickom cotoze
Q I Y Daudzums Miktar Konnyectso Koli¢ina Koli¢ina
A Uzmanibu! Dikkat MpepoctepexeHne Oprez Oprez
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Symbol Legend ® Légende des symboles B Zeichenerklarung ® Significado de los si
symbolen B Symbolforklaring ® Symbolférklaring m Y Ha GUHBO
boli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ¥ Jlerenga Ha

bolos H |

da dei si

9
da dos simbolos m L

boli ® Lijst met

d bol

{1\

9

se sy y

® Jelmagyarazat ® L d
cumBonuTe M Legenda de simboluri B Siimbolite seletus ® Simboliy paaiskini ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Agiklamalari
Y ul da sa simbolima m L da simbol,
Latviesu Tiirkge Pyccknn Srpski Hrvatski

Levérojiet lietosanas | Kullanim talimatlarini Crenyiire PridrZavajte se Pridrzavajte se uputa
. " ; " VIHCTPYKLMAM MO uputstva za
instrukciju takip edin za upotrebu

npUMeHeHio upotrebu
Leveérojiet lietosanas Web sitesinde Cnepyiite Pridrzavajte se

@ eifu.edwards.com
+18885704016

instrukciju, kas
pieejama timekla
vietné

bulunan kullanim
talimatlarini takip
edin

VIHCTPYKLWSIM MO
MPUMEHEHMIO Ha
Beb6-canTe

uputstva za
upotrebu sa
veb-sajta

Pridrzavajte se uputa
za upotrebu na
internetskoj stranici

Rx only

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

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

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

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

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

physician. physician. physician. physician. physician.
M D Mediciniska ierice Tibbi cihaz MeﬂmijCKoe Medicinsko sredstvo Medicinski uredaj
YCTpOICTBO
Nedrikst lietot MR MRigin Guvenli OnacHo npu . Nije sigurno kod
vidé Degildir nposeaeHun MPT Nije bezbedno za MR pregleda MR-om
. . 2012/19/EU sayili Pasnenonbiii cGop Odvojgng Odvojeno
Dalita elektrisko un e 3NEeKTPUYECKOro sakupljanje R o
s EC direktifi S prikupljanje
elektronisko iekartu - 1 3N€KTPOHHOro elektri¢ne i e
e - uyarinca elektrikli elektri¢ne i
savaksana saskana " obopynoBaHuA elektronske opreme Y
L ve elektronik elektroni¢ke opreme
ar ES Direktivu ekipmanlar ayr B COOTBETCTBUN u skladu sa u skladu s direktivom
—_— 2012/19/ES toplanmalld)llr C IMPeKTNBON direktivom EZ E7.a2012/19/EU
P EC 2012/19/EU 2012/19/EU
8 Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité
- Européenne (CE Européenne (CE Européenne Européenne (CE Européenne (oznaka
o marké&jums) Isareti) (mapkuposka CE) znak) CE)
Importétajs ithalatg Wmnoptep Uvoznik Uvoznik
. He ncnonb3osatb, .
Nelietot, ja Ambalaj hasarliysa ecnv ynakoBka Ne koristite ako je Nerno;tg .
. N A kullanmayin e . | upotrebljavati ako je
iepakojums ir bojats, nospeaeHa; pakovanje osteceno i P :
oy ve kullanim . pakiranje osteceno i
un skatit lietosanas " ncnonb3osaTb B pogledajte uputstvo N
. - talimatlarina pogledajte upute za
instrukciju COOTBETCTBUN C za upotrebu
bagvurun . upotrebu
VHCTPYKLUuen
\\y/ S e a - . XpaHuTb B = . . Pohranite na
//lt UZgIabatAve_sa, sausa Serin, kuru yerde FPOXTaAHOM, CyXOM Cuvati na hladnom i hladnom, suhom
P~ vieta saklayin suvom mestu .
[ ] mecrte mjestu
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Symbol Legend ® Légende des symboles B Zeichenerklarung ® Significado de los si
symbolen B Symbolforklaring ® Symbolférklaring m Y :

bolos H |

da dei si

boli ® Lijst met

bol

lom lrs;mbolfork

9

da dos simbolos m L

se sy y

® Jelmagyarazat ® L d boli ® Vysvetlivky k symbol laring ® Merkkien selitykset ® Jlerenpa Ha
cumBonuTe M Legenda de simboluri B Siimbolite seletus ® Simboliy paaiskini ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Agiklamalari
Y ul da sa simbolima L da simbol
Latviesu Tiirkce Pyccknn Srpski Hrvatski
# Modela numurs Model Numarasi Homep mogenu Broj modela Broj modela
U D I Unikals ierices Benzersiz cihaz " y::;fg::;i Jedinstveni ii:leecrlwlgiitl:aetglv
identifikators tanimlayicisi A . P identifikator sredstva .
ycTpoiicTa proizvoda

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. ® Remarque : il est possible que certains symboles n'apparaissent
pas sur les étiquettes de ce produit. ® Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. ® Nota:

Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. ® Nota: alcuni simboli potrebbero non essere

stati inseriti sull’etichetta del prodotto. ® Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. ® Bemeerk: Alle
symbolerne er muligvis ikke inkluderet p& produktmaerkaterne. ® Obs! Alla symboler kanske inte anvands for mérkning av denna
produkt. ® Znpeiwon: Evoéxetal va pnv oupmephapBavovrat OAa ta cUpBoAa TN OrHAVOn AuToL Tou IPOIGVTOG. ® Observagao: Nem
todos os simbolos podem ser incluidos na rotulagem deste produto. ® Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny
symboly. ® Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az &sszes szimbdélum. ® Uwaga: Na etykiecie niniejszego
produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. ® Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie st uvedené vietky
symboly. ® Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. ® Huomautus: kaikkia symboleja ei vélttamatta ole
kéytetty taman tuotteen pakkausmerkinngissa. ® 3a6enexKa: Bb3MOXHO e He BCUUKW CUMBOAIM [ Ca BK/TIOYEHW B ETVKETA Ha TO3U
npopykT. ® Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. ® Markus. Koik stimbolid ei pruugi antud
toote etiketil esineda. ® Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai. ® Piezime. ST izstradajuma marké&juma var
nebat ieklauti visi simboli. ® Not: Bu Uriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. ® Mpumeuanne. Ha 3TvkeTKax AaHHOTO
V3[enua MOryT yKa3blBaTbCA He Bce cumBosibl. ® Napomena: Na ambalazi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. ® Napomena: na
oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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