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Pressure Controller Kit

HEMPC2K, PC2K and PCCVR

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

For figures, see Figure 1 on page 52 through Figure 8 on page 53.

1.0 Description

The pressure controller kit (PC2K or HEMPC2K) consists of a pressure controller (PC2 or HEMPC) and accompanying band (PC2B). The PC2K pressure controller
kit is compatible with the EV1000 clinical platform NI and the HEMPC2K pressure controller kit is compatible with the HemoSphere advanced monitoring
platform. The pressure controller can be used with a compatible platform to non-invasively measure blood pressure and key hemodynamic parameters using
a compatible Edwards finger cuff wrapped around the finger. The pressure controller is worn on the patient's wrist and connects to the compatible Edwards
non-invasive monitoring system, heart reference sensor and compatible Edwards finger cuff(s) (Figure 1 on page 52).

A pressure controller cover is available as an accessory. The pressure controller cover secures the heart reference sensor into the pressure controller.

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

2.0 Intended Use

The pressure controller is intended for use with an Edwards compatible noninvasive monitoring system - composed of compatible monitor, pressure source
(pump), heart reference sensor, compatible Edwards finger cuff(s) and pressure controller - for noninvasive measurement of blood pressure and associated
hemodynamic parameters. Refer to the operator's manual of the compatible Edwards monitor being used for specific information on the intended use
environment and patient population.

3.0 Instructions for Use
3.1 Apply the Pressure Controller

Step Procedure
1 Wrap the pressure controller band around the patient's wrist (Figure 2 on page 52, step 1).
2 Snap the pressure controller into the plastic sleeve of the band, making sure that the cuff connectors are facing towards the fingers
(Figure 2 on page 52, step 2).
3 Attach the pressure controller cable to the port on compatible Edwards noninvasive monitoring system (Figure 1 on page 52, 1A).
4 Remove the plastic connector caps in order to connect the finger cuff and heart reference sensor to the pressure controller

according to the Instructions for Use supplied with the particular units (Figure 3 on page 52, steps 1-2), or consult the operator's
manual of the EV1000 clinical platform NI and HemoSphere advanced monitoring platform.

Note: It is recommended that the cuff connector caps be kept and used to protect the pressure controller against the ingress
of water and dirt when only a single cuff is used (Figure 3 on page 52, step 3).

5 Once the heart reference sensor (HRS) is connected to the pressure controller, then place the pressure controller cover (PCCVR) on
the pressure controller.

WARNING: Do not overtighten the pressure controller band.
WARNING: Do not apply pressure controller band on injured skin as this can cause further injury.
3.2 Remove the Pressure Controller Band

To remove the pressure controller from the pressure controller band:

Step Procedure

1 Pull the sleeve slightly outwards (Figure 4 on page 52, step 1) and tilt the pressure controller to remove it from the sleeve (Figure 4
on page 52, step 2).

If you have a pressure controller cover (PCCVR), follow the instructions below to apply and remove the PCCVR.

3.3 Apply the Pressure Controller Cover

Step Procedure
1 Ensure the heart reference sensor (HRS) is attached prior to attaching the pressure controller cover to the pressure controller.
2 Place the pressure controller cover's back mounting notch around the pressure controller cable (Figure 5 on page 53).
3 Snap the pressure controller cover over the pressure controller, making sure that the pressure controller cover does not interfere
with the heart reference sensor (HRS) connection.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, EV1000, and HemoSphere are trademarks of Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks are
the property of their respective owners.



3.4 Remove the Pressure Controller Cover

Step Procedure

1 Pull the pressure controller cover upwards from the front tab (Figure 6 on page 53) and tilt the pressure controller cover to remove
it from the pressure controller (Figure 7 on page 53).

4.0 Cleaning Instructions
The pressure controller and pressure controller cover can be cleaned using the following disinfectants:

« 70% isopropyl alcohol solution
+ 10% sodium hypochlorite water solution

Step Procedure
1 Moisten a clean cloth with disinfectant and wipe the surfaces.
2 Dry the surface with a clean dry cloth.

CAUTION: Do not immerse the pressure controller.
CAUTION: Do not disinfect the pressure controller by autoclave or gas sterilization.
CAUTION: Do not immerse any cable connectors in fluid.

CAUTION: Do not pinch any heart reference sensor tubes or wires under the pressure controller cover during application. Be careful the only wire
between the back mounting notch is the pressure controller cable.

CAUTION: Do not lift PCCVR from any other point than the front tab (Figure 8 on page 53).
CAUTION: Do not use any other cleaning agents aside from those listed.

The pressure controller band is intended for limited reuse. The operator shall assess whether reuse is appropriate. When reused, the same cleaning
instructions can be followed as specified for the pressure controller.

The pressure controller cover is intended for limited reuse. The operator shall assess whether reuse is appropriate. When reused, follow the cleaning
instruction above. Replace if damaged.

5.0 Accessories
Model Number Accessory Description
HEMPC2K Pressure Controller Kit for HemoSphere Advanced Monitoring Platform
PC2K Pressure Controller Kit for EV1000 clinical platform NI
PC2B Pressure Controller Band (Multi Pack of 5)
PC2CCC Pressure Controller Cuff Connector Caps (Multi Pack of 25)
PCCVR Pressure Controller Cover
6.0 Warranty

The pressure controller is warranted for a period of one (1) year from the date of purchase when used in accordance with the directions for use. This warranty
does not include the pressure controller band. For a full description of the warranty conditions refer to the operator's manual of the EV1000 clinical platform
NI and HemoSphere advanced monitoring platform. Both the pressure controller and the pressure controller band are non-serviceable parts.

7.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

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

(24hours): ..ot 949.250.2222
IntheUK:........... 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland:.............. 018211012 - Option 4

This document is subject to change without prior notice. Refer to the latest version of the EV1000 clinical platform NI and HemoSphere advanced monitoring
platform operator's manual for additional information.

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



Kit de surveillance de pression

HEMPC2K, PC2K and PCCVR

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

Pour les figures, voir de la Figure 1 a la page 52 a la Figure 8 a la page 53.

1.0 Description

Le kit de surveillance de pression (PC2K ou HEMPC2K) est constitué d'un dispositif de surveillance de pression (PC2 ou HEMPC) et de son bracelet (PC2B). Le
kit de surveillance de pression PC2K est compatible avec la plate-forme clinique EV1000 NI et le kit de surveillance de pression HEMPC2K est compatible avec
la plate-forme de surveillance avancée HemoSphere. Le dispositif de surveillance de pression peut étre utilisé avec une plate-forme compatible pour mesurer
de maniére non invasive la pression artérielle et les principaux paramétres hémodynamiques en utilisant un manchon de doigt Edwards compatible enroulé
autour du doigt. Le dispositif de surveillance de pression doit étre placé sur le poignet du patient et se connecte au systéme de surveillance non invasive
Edwards compatible, au capteur de référence cardiaque et au(x) manchon(s) de doigt Edwards compatible(s) (Figure 1 a la page 52).

Un cache du dispositif de surveillance de pression est disponible en tant qu‘accessoire. Le cache du dispositif de surveillance de pression maintient le capteur
de référence cardiaque sur le dispositif de surveillance de pression.

Les performances du dispositif, y compris ses caractéristiques fonctionnelles, ont été vérifiées lors d’'une série exhaustive de tests afin d'en confirmer la
sécurité et les performances dans le cadre de son usage préconisé lorsqu'il est utilisé conformément au mode d’emploi existant.

2.0 Utilisation prévue

Le régulateur de pression est destiné a étre utilisé avec un systéme de surveillance non invasive Edwards compatible (composé d'un moniteur compatible,
d'une source de pression (pompe), d'un capteur de référence cardiaque, d'un ou de plusieurs manchons de doigt Edwards compatibles et d'un régulateur de
pression) pour la mesure non invasive de la pression artérielle et des parametres hémodynamiques associés. Consulter le manuel de I'utilisateur du moniteur
Edwards compatible employé pour des informations spécifiques sur I'environnement et la population de patients pour lesquels il est indiqué.

3.0 Mode d'emploi
3.1 Mise en place du régulateur de pression
Etape Procédure
1 Enrouler le bracelet de surveillance de pression autour du poignet du patient (Figure 2 a la page 52, étape 1).
2 Fixer le régulateur de pression sur le manchon en plastique du bracelet, en vous assurant que les connecteurs des manchons sont
orientés vers les doigts (Figure 2 a la page 52, étape 2).
3 Fixer le cable du régulateur de pression sur le port du systeme de surveillance non invasive Edwards compatible (Figure 1 a la page
52,1A).
4 Enlever les capuchons des connecteurs en plastique afin de connecter le manchon de doigt et le capteur de référence cardiaque

au régulateur de pression, selon le mode d'emploi fourni avec chaque unité (Figure 3 a la page 52, étapes 1 — 2), ou consulter le
manuel de I'utilisateur de la plate-forme clinique EV1000 NI et de la plate-forme de surveillance avancée HemoSphere.

Remarque: Il est recommandé de conserver les capuchons des connecteurs du manchon et de les utiliser pour protéger le
régulateur de pression contre I'entrée d'eau et de saleté lorsqu'un seul manchon est utilisé (Figure 3 a la page 52, étape 3).

5 Une fois que le capteur de référence cardiaque (HRS) est connecté au régulateur de pression, placer le couvercle du régulateur de
pression (PCCVR) sur le régulateur de pression.

MISE EN GARDE : Ne pas trop serrer le bracelet de surveillance de pression.
MISE EN GARDE : Ne pas placer le bracelet de surveillance de pression sur une peau lésée, car cela peut aggraver la lésion.
3.2 Retrait du bracelet de surveillance de pression

Pour retirer le régulateur de pression de son bracelet :

Etape Procédure

1 Tirer légerement le manchon vers I'extérieur (Figure 4 a la page 52, étape 1) et incliner le régulateur de pression pour I'enlever du
manchon (Figure 4 a la page 52, étape 2).

Si vous disposez d'un couvercle de régulateur de pression (PCCVR), suivez les instructions ci-dessous pour le mettre en place et le retirer.

3.3 Mise en place du couvercle du régulateur de pression

Etape Procédure
1 Vérifier que le capteur de référence cardiaque (HRS) est fixé avant de placer le couvercle du régulateur de pression sur le régulateur
de pression.
2 Placer I'encoche de montage arriére du couvercle du régulateur de pression autour du cable du régulateur de pression (Figure 5 a la
page 53).
3 Fixer le couvercle du régulateur de pression sur le régulateur de pression, en veillant a ce que le couvercle ne géne pas la connexion
du capteur de référence cardiaque.

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, EV1000 et HemoSphere sont des marques commerciales d’ Edwards Lifesciences. Toutes les autres marques
commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.



3.4 Retrait du couvercle du régulateur de pression

Etape Procédure

1 Soulever le couvercle du régulateur de pression a partir de la languette avant (Figure 6 a la page 53) et l'incliner pour le retirer du
régulateur de pression (Figure 7 a la page 53).

4.0 Instructions de nettoyage
Le régulateur de pression et son couvercle peuvent étre nettoyés a l'aide des désinfectants suivants :

« solution d'alcool isopropylique a 70%
- solution aqueuse d'hypochlorite de sodium a 10%

Etape Procédure
1 Humidifier un chiffon propre avec du désinfectant et essuyer les surfaces.
2 Sécher la surface avec un chiffon sec et propre.

AVERTISSEMENT : Ne pas immerger le régulateur de pression.
AVERTISSEMENT : Ne pas désinfecter le régulateur de pression en autoclave ou par une stérilisation au gaz.
AVERTISSEMENT : Ne pas immerger les connecteurs de cable dans un liquide.

AVERTISSEMENT : Ne pas pincer les tubes ou cables du capteur de référence cardiaque sous le couvercle du régulateur de pression lors de sa mise en
place. Vérifier que le seul cable dans I'encoche de montage arriére est le cable du régulateur de pression.

AVERTISSEMENT : Ne pas soulever le couvercle du régulateur de pression ailleurs qu'au niveau de la languette avant (Figure 8 a la page 53).
AVERTISSEMENT : Ne pas employer d'agent de nettoyage autre que ceux mentionnés.

Le bracelet de surveillance de pression est concu pour une réutilisation limitée. L'utilisateur doit évaluer si sa réutilisation est appropriée. En cas de
réutilisation, il est possible de procéder au nettoyage en suivant les instructions indiquées pour le régulateur de pression.

Le couvercle du régulateur de pression est concu pour une réutilisation limitée. L'utilisateur doit évaluer si sa réutilisation est appropriée. En cas de
réutilisation, suivre les instructions de nettoyage susmentionnées. Remplacer le couvercle s'il est endommagé.

5.0 Accessoires

Référence Description de I'accessoire
HEMPC2K Kit de surveillance de pression pour la plate-forme de surveillance avancée HemoSphere
PC2K Kit de surveillance de pression pour la plate-forme clinique EV1000 NI
PC2B Bracelet de surveillance de pression (paquet de 5)
PCaCcCC Bouchons pour connecteurs de manchons du dispositif de surveillance de pression (paquet de 25)
PCCVR Cache du dispositif de surveillance de pression
6.0 Garantie

Le régulateur de pression est garanti pendant un (1) an a partir de sa date d'achat lorsqu'il est utilisé conformément aux consignes d'utilisation. Cette garantie
n'inclut pas le bracelet de surveillance de pression. Pour une description compléte des conditions de garantie, consulter le manuel de ['utilisateur de la
plate-forme clinique EV1000 NI et de la plate-forme de surveillance avancée HemoSphere. Le régulateur de pression et son bracelet ne comportent aucune
piece réparable par l'utilisateur.

7.0 Assistance technique

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

EnFrance: ..... 0130052929
En Suisse:..... 041348 2126
En Belgique:..... 024813050

Ce document est sujet a changement sans préavis. Pour plus d'informations, consulter la derniére version du manuel de I'utilisateur de la plate-forme clinique
EV1000 NI et de la plate-forme de surveillance avancée HemoSphere.

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



Druckregler-Set

HEMPC2K, PC2K and PCCVR

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

Fur Abbildungen siehe Abbildung 1 auf Seite 52 bis Abbildung 8 auf Seite 53.

1.0 Beschreibung

Das Druckregler-Set (PC2K oder HEMPC2K) enthalt einen Druckregler (PC2 oder HEMPC) und ein zusatzliches Band (PC2B). Das PC2K Druckregler-Set ist mit
der EV1000 Klinischen Plattform NI kompatibel und das HEMPC2K Druckregler-Set ist mit der HemoSphere erweiterten Uberwachungsplattform kompatibel.
Der Druckregler kann bei Einsatz einer kompatiblen Edwards Fingermanschette, die um einen Finger gewickelt wird, zusammen mit einer kompatiblen
Plattform zur nichtinvasiven Messung des Blutdrucks und wichtiger hamodynamischer Parameter verwendet werden. Der Druckregler wird am Handgelenk
des Patienten angebracht und mit dem kompatiblen Edwards nichtinvasiven Uberwachungssystem, dem Herzreferenzsensor und der (den) kompatiblen
Edwards Fingermanschette(n) verbunden (Abbildung 1 auf Seite 52).

Eine Druckreglerabdeckung ist als Zubehor erhéltlich. Die Druckreglerabdeckung fixiert den Herzreferenzsensor im Druckregler.

Die Produktleistung, einschlie8lich der Funktionseigenschaften, wurde in einer umfassenden Testreihe tGberprift und bestatigt. Bei einer Verwendung

in Ubereinstimmung mit der geltenden Gebrauchsanweisung erfiillt das Produkt die Sicherheits- und Leistungsvorgaben in Bezug auf seinen Verwendungszweck.
2.0 Verwendungszweck

Der Druckregler ist fiir die Verwendung mit einem kompatiblen Edwards nichtinvasiven Uberwachungssystem - bestehend aus dem kompatiblen
Uberwachungsgerit, der Druckquelle (Pumpe), dem Herzreferenzsensor, der (den) kompatiblen Edwards Fingermanschette(n) und dem

Druckregler - zur nichtinvasiven Messung des Blutdrucks und verbundener hamodynamischer Parameter vorgesehen. Genauere Informationen zu der
vorgesehenen Verwendungsumgebung und der Patientenpopulation finden Sie im Benutzerhandbuch des verwendeten kompatiblen Edwards
Uberwachungsgerits.

3.0 Gebrauchsanweisung
3.1 Anbringen des Druckreglers

Schritt Verfahren
1 Das Druckreglerband um das Handgelenk des Patienten wickeln (Abbildung 2 auf Seite 52, Schritt 1).
2 Den Druckregler in die Kunststoffhalterung am Band driicken, bis er einrastet. Die Manschettenanschliisse miissen in Richtung der

Finger zeigen (Abbildung 2 auf Seite 52, Schritt 2).

3 Das Kabel des Druckreglers an den Port am kompatiblen Edwards nichtinvasiven Uberwachungssystem anschlieBen (Abbildung 1
auf Seite 52, 1A).

4 Die Kunststoffanschlusskappen abziehen und die Fingermanschette und den Herzreferenzsensor gemaB der Gebrauchsanweisung,
die diesen Komponenten beiliegt, an den Druckregler anschlieen (Abbildung 3 auf Seite 52, Schritte 1-2). Alternativ das
Benutzerhandbuch der EV1000 klinischen Plattform NI und der HemoSphere erweiterten Uberwachungsplattform hinzuziehen.

Hinweis: Es wird empfohlen, die Manschettenanschlusskappen aufzubewahren und diese (bei Verwendung einer einzigen
Manschette) zum Schutz des Druckreglers vor eindringendem Wasser und Schmutz einzusetzen (Abbildung 3 auf Seite 52,
Schritt 3).

5 Wenn der Herzreferenzsensor (HRS) an den Druckregler angeschlossen wurde, die Druckreglerabdeckung (PCCVR) auf dem
Druckregler anbringen.

WARNUNG: Das Druckreglerband nicht zu straff ziehen.
WARNUNG: Das Druckreglerband nicht auf verletzter Haut anwenden, da dies zu weiteren Verletzungen fiihren konnte.
3.2 Entfernen des Druckreglerbands

Zum Entfernen des Druckreglers aus dem Druckreglerband wie folgt vorgehen:
Schritt Verfahren

1 Die Halterung leicht auseinanderdriicken (Abbildung 4 auf Seite 52, Schritt 1), den Druckregler schrdg anheben und aus der
Halterung nehmen (Abbildung 4 auf Seite 52, Schritt 2).

Wenn eine Druckreglerabdeckung (PCCVR) vorhanden ist, die nachstehenden Anweisungen befolgen, um die PCCVR anzubringen und zu entfernen.

3.3 Anbringen der Druckreglerabdeckung

Schritt Verfahren
1 Stellen Sie sicher, dass der Herzreferenzsensor (HRS) angebracht ist, bevor die Druckreglerabdeckung am Druckregler angebracht
wird.
2 Die hintere Befestigungskerbe der Druckreglerabdeckung um das Druckreglerkabel legen (Abbildung 5 auf Seite 53).
3 Die Druckreglerabdeckung tiber den Druckregler einrasten und sicherstellen, dass die Druckreglerabdeckung den Anschluss des

Herzreferenzsensors (HRS) nicht behindert.

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



3.4 Entfernen der Druckreglerabdeckung

Schritt Verfahren

1 Die Druckreglerabdeckung nach oben von der Lasche ziehen (Abbildung 6 auf Seite 53) und die Druckreglerabdeckung schrag
anheben, um sie vom Druckregler zu entfernen (Abbildung 7 auf Seite 53).

4.0 Reinigungsanweisungen
Druckregler und Druckreglerabdeckung kénnen mit den folgenden Desinfektionsmitteln gereinigt werden:

« Losung mit 70%igem Isopropylalkohol
+ Wassrige Losung mit 10%igem Natriumhypochlorit

Schritt Verfahren
1 Ein sauberes Tuch mit Desinfektionsmittel befeuchten und die Oberflachen abwischen.
2 Die Oberflachen mit einem sauberen trockenen Tuch abtrocknen.

VORSICHT: Den Druckregler nicht eintauchen.
VORSICHT: Den Druckregler nicht mittels Autoklav oder Gassterilisation desinfizieren.
VORSICHT: Die Kabelanschliisse nicht in Fliissigkeit tauchen.

VORSICHT: Wéahrend des Anbringens die Schlauche oder Drihte des Herzreferenzsensors unter der Druckreglerabdeckung nicht einklemmen.
Vorsicht, der einzige Draht zwischen der hinteren Befestigungskerbe ist das Druckreglerkabel.

VORSICHT: Die PCCVR nicht an einem anderen Punkt als der vorderen Lasche anheben (Abbildung 8 auf Seite 53).
VORSICHT: Keine anderen als die angegebenen Reinigungsmittel verwenden.

Das Druckreglerband ist nur eingeschrankt wiederverwendbar. Der Bediener muss beurteilen, ob eine Wiederverwendung moglich ist. Im Falle einer
erneuten Verwendung kdnnen dieselben Reinigungsanweisungen befolgt werden wie fiir den Druckregler.

Die Druckreglerabdeckung ist nur eingeschrankt wiederverwendbar. Der Bediener muss beurteilen, ob eine Wiederverwendung méglich ist. Bei
Wiederverwendung die oben aufgefiihrten Reinigungsanweisungen befolgen. Bei Beschadigung ersetzen.

5.0 Zubehor
Modellnummer Zubehbrbeschreibung
HEMPC2K Druckregler-Set fiir HemoSphere erweiterte Uberwachungsplattform
PC2K Druckregler-Set fiir EV1000 Klinische Plattform NI
PC2B Druckreglerband (Multi-Packung mit 5 Stiick)
PCaCccC Manschettenanschlusskappen fir den Druckregler (Multi-Packung mit 25 Stiick)
PCCVR Druckreglerabdeckung
6.0 Gewadhrleistung

Die Gewahrleistung fiir den Druckregler gilt ein (1) Jahr ab Kauf, sofern bei der Bedienung die Benutzungshinweise befolgt werden. Diese Gewdhrleistung

gilt nicht fir das Druckreglerband. Eine vollstandige Beschreibung der Gewéhrleistungsbedingungen findet sich im Benutzerhandbuch der EV1000 klinischen
Plattform NI und der HemoSphere erweiterten Uberwachungsplattform. Sowohl beim Druckregler als auch beim Druckreglerband handelt es sich um nicht
vom Benutzer zu wartende Produkte.

7.0 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

Inder Schweiz.............. 041348 2126

Dieses Dokument kann ohne vorherige Ankiindigung gedndert werden. Weitere Informationen finden Sie in der aktuellsten Version des Benutzerhandbuchs
fiir die EV1000 klinische Plattform NI und die HemoSphere erweiterte Uberwachungsplattform.

Anwender und/oder Patienten sollten den Hersteller und die zustandige Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansdssig ist,
Uiber alle ernsten Vorfélle unterrichten.




Kit del controlador de presion
HEMPC2K, PC2K and PCCVR

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

Para ver las figuras, consulte desde la Figura 1 en la pagina 52 hasta la Figura 8 en la pagina 53.

1.0 Descripcion

El kit del controlador de presion (PC2K o HEMPC2K) consta de un controlador de presién (PC2 o HEMPC) y la banda (PC2B) con la que se suministra. El kit del
controlador de presién PC2K es compatible con la plataforma clinica EV1000 Nl y el kit del controlador de presién HEMPC2K es compatible con la plataforma
de monitorizacion avanzada HemoSphere. El controlador de presion se puede utilizar con una plataforma compatible para medir de manera no invasiva la
presion arterial y los parametros hemodinamicos clave con un manguito para el dedo de Edwards compatible colocado alrededor del dedo. El controlador de
presion se coloca en la mufieca del paciente y se conecta al sistema de monitorizacién no invasiva de Edwards compatible, al sensor de referencia del corazén
y a los manguitos para el dedo de Edwards compatibles (Figura 1 en la pagina 52).

Se encuentra disponible como accesorio una cubierta del controlador de presién. La cubierta del controlador de presién asegura el sensor de referencia del
corazon al controlador de presion.

El rendimiento del dispositivo, incluidas las caracteristicas funcionales, se ha verificado a través de una amplia variedad de pruebas con el objetivo de
respaldar la seguridad y el rendimiento del dispositivo para el uso previsto cuando se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso establecidas.
2.0 Uso previsto

El controlador de presion se utiliza con un sistema de monitorizacion no invasivo de Edwards compatible, compuesto por un monitor compatible, una fuente
de presion (bomba), un sensor de referencia del corazén, uno o varios manguitos para el dedo de Edwards compatibles y un controlador de presion, que se
utiliza para medir de forma no invasiva la presion arterial y los pardmetros hemodindmicos asociados. Consulte el manual del usuario del monitor de Edwards
compatible para obtener informacién especifica sobre el entorno de uso y la poblacion de pacientes indicados.

3.0 Instrucciones de uso

3.1 Coloque el controlador de presion

Paso Procedimiento
1 Rodee la muiieca del paciente con la banda del controlador de presién (Figura 2 en la pagina 52, paso 1).
2 Presione el controlador de presidn hasta que encaje en el protector de plastico del manguito y asegurese de que los conectores del

manguito estén orientados hacia los dedos (Figura 2 en la pagina 52, paso 2).

3 Conecte el cable del controlador de presién al puerto en el sistema de monitorizacién no invasivo de Edwards compatible (Figura 1
en la pagina 52, 1A).

4 Retire los tapones de plastico del conector para vincular el manguito para el dedo y el sensor de referencia del corazén al
controlador de presién de acuerdo con las instrucciones de uso que se suministran con las unidades particulares (Figura 3 en la
pagina 52, pasos 1-2) o consulte el manual del usuario de la plataforma clinica EV1000 NI y de la plataforma de monitorizacién
avanzada HemoSphere.

Nota: Se recomienda guardar los tapones del conector del manguito y utilizarlos para proteger el controlador de presiéon
contra la entrada de agua y de suciedad cuando solo se utilice un tinico manguito (Figura 3 en la pagina 52, paso 3).

5 Una vez conectado el sensor de referencia del corazén (HRS) al controlador de presion, coloque la cubierta del controlador de
presién (PCCVR) en el controlador de presion.

ADVERTENCIA: No apriete en exceso la banda del controlador de presion.
ADVERTENCIA: No aplique la banda del controlador de presion sobre piel con lesiones, ya que esto podria agravarlas.
3.2 Retire la banda del controlador de presion

Para retirar el controlador de presion de la banda del controlador de presién:

Paso Procedimiento

1 Tire ligeramente del manguito hacia afuera (Figura 4 en la pagina 52, paso 1) e incline el controlador de presion para sacarlo del
manguito (Figura 4 en la pagina 52, paso 2).

Si tiene una cubierta del controlador de presién (PCCVR), siga las instrucciones que se detallan a continuacién para colocar y retirar la PCCVR.

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



3.3 Coloque la cubierta del controlador de presion

Paso Procedimiento

1 Asegurese de conectar el sensor de referencia del corazén (HRS) antes de conectar la cubierta del controlador de presién al
controlador de presion.

2 Coloque la muesca de montaje trasera de la cubierta del controlador de presidn alrededor del cable del controlador de presion
(Figura 5 en la pagina 53).

3 Ajuste la cubierta del controlador de presién sobre el controlador de presién y asegurese de que la cubierta del controlador de
presion no interfiera con la conexién del sensor de referencia del corazén (HRS).

3.4 Retire la cubierta del controlador de presion

Paso Procedimiento

1 Tire de la cubierta del controlador de presién hacia arriba desde la solapa delantera (Figura 6 en la pagina 53) e incline la cubierta
del controlador de presién para retirarla del controlador de presion (Figura 7 en la pagina 53).

4.0 Instrucciones de limpieza
El controlador de presidn y la cubierta del controlador de presion se pueden limpiar con los siguientes desinfectantes:

«+ Solucién de alcohol isopropilico al 70%
« Solucién de agua y lejia al 10%

Paso Procedimiento
1 Humedezca un pafio limpio con el desinfectante y limpie las superficies.
2 Seque la superficie con un pafo limpio y seco.

AVISO: No sumerja el controlador de presion.
AVISO: No desinfecte el controlador de presién mediante esterilizacion en autoclave o por gas.
AVISO: No sumerja los conectores de los cables en liquido.

AVISO: No pellizque los tubos o cables del sensor de referencia del corazon debajo de la cubierta del controlador de presion durante la colocacion.
Asegurese de que el Unico cable que quede entre la muesca de montaje trasera sea el cable del controlador de presion.

AVISO: Levante la PCCVR solamente desde la solapa delantera (Figura 8 en la pagina 53).
AVISO: Utilice solamente los productos de limpieza que se indicaron.

La reutilizacion de la banda del controlador de presion debe ser limitada. El usuario debera evaluar si es adecuado volver a utilizarla o no. En caso de que se
reutilice, se pueden seguir las mismas instrucciones de limpieza que se han especificado para el controlador de presion.

La reutilizacion de la cubierta del controlador de presién debe ser limitada. El usuario debera evaluar si es adecuado volver a utilizarla o no. Al reutilizarla,
obedezca las instrucciones de limpieza que ya se han detallado en este documento. Si se dafa, reemplacela.

5.0 Accesorios
Nuamero de modelo Descripcion del accesorio
HEMPC2K Kit del controlador de presion para la plataforma de monitorizacion avanzada HemoSphere
PC2K Kit del controlador de presion para la plataforma clinica EV1000 NI
PC2B Banda del controlador de presién (Multipaquete de 5 unidades)
PC2CCC Tapones del conector para el manguito del controlador de presidon (Multipaquete de 25 unidades)
PCCVR Cubierta del controlador de presion
6.0 Garantia

El controlador de presion tiene una garantia de un (1) afo a partir de la fecha de compra si se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso. Esta garantia

no incluye la banda del controlador de presion. Para obtener una descripcion completa de las condiciones de la garantia, consulte el manual del usuario de la
plataforma clinica EV1000 NIy de la plataforma de monitorizaciéon avanzada HemoSphere. Tanto el controlador de presién como la banda del controlador de
presion son piezas que no requieren mantenimiento.

7.0 Asistencia Técnica

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

Este documento estd sujeto a modificaciones sin previo aviso. Consulte la versidn mas reciente del manual del usuario de la plataforma clinica EV1000 Nl y de
la plataforma de monitorizacion avanzada HemoSphere 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.



Kit con pressostato

HEMPC2K, PC2K and PCCVR

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

Per le figure, vedere dalla Figura 1 a pagina 52 fino alla Figura 8 a pagina 53.

1.0 Descrizione

Il kit con pressostato (PC2K o HEMPC2K) e composto da un pressostato (PC2 o HEMPC) e dalla relativa fascia (PC2B). Il kit con pressostato PC2K & compatibile
con la piattaforma clinica EV1000 N, il kit con pressostato HEMPC2K & compatibile con la piattaforma di monitoraggio avanzato HemoSphere. Il pressostato
puo essere usato con una piattaforma compatibile per eseguire misurazioni non invasive della pressione sanguigna e di importanti parametri emodinamici
con una fascetta per dito Edwards compatibile avvolta intorno a un dito. Il pressostato viene indossato dal paziente intorno al polso e si collega al sistema di
monitoraggio non invasivo Edwards compatibile, al sensore di riferimento cardiaco e alle fascette per dito Edwards compatibili (Figura 1 a pagina 52).

Una copertura del pressostato € disponibile come accessorio. La copertura del pressostato protegge il sensore di riferimento cardiaco nel pressostato.

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

2.0 Uso previsto

Il pressostato € previsto per essere utilizzato con un sistema di monitoraggio non invasivo Edwards compatibile, composto da monitor compatibile, fonte

di pressione (pompa), sensore di riferimento cardiaco, fascette per dito Edwards compatibili e pressostato, per la misurazione non invasiva della pressione
sanguigna e dei parametri emodinamici associati. Per informazioni specifiche sull'ambiente di utilizzo previsto e sulla popolazione di pazienti, fare riferimento
al manuale dell'operatore del monitor Edwards compatibile usato.

3.0 Istruzioni per l'uso

3.1 Applicazione del pressostato

Passaggio Procedura
1 Avvolgere la fascia del pressostato intorno al polso del paziente (Figura 2 a pagina 52, passaggio 1).
2 Far scattare in posizione il pressostato nell'involucro in plastica posto sulla fascia, assicurandosi che i connettori delle fascette siano
rivolti verso le dita (Figura 2 a pagina 52, passaggio 2).
3 Collegare il cavo del pressostato alla porta del sistema di monitoraggio non invasivo Edwards compatibile (Figura 1 a pagina 52,
1A).
4 Rimuovere i cappucci dei connettori in plastica in modo da poter collegare la fascetta per dito e il sensore di riferimento cardiaco al

pressostato in base alle Istruzioni per I'uso fornite con le specifiche unita (Figura 3 a pagina 52, passaggi 1-2) oppure consultare il
manuale dell'operatore della piattaforma clinica EV1000 NI e della piattaforma di monitoraggio avanzato HemoSphere.

Nota: si raccomanda di conservare i cappucci dei connettori per fascette e di utilizzarli per proteggere il pressostato
dall'ingresso di acqua e sporco nel caso in cui si utilizzi una sola fascetta (Figura 3 a pagina 52, passaggio 3).

5 Dopo aver collegato il sensore di riferimento cardiaco (HRS) al pressostato, posizionare la copertura del pressostato (PCCVR) sul
pressostato.

AVVERTENZA: non stringere eccessivamente la fascia del pressostato.
AVVERTENZA: non applicare la fascia del pressostato sulla cute lesa, in quanto la lesione potrebbe aggravarsi.
3.2 Rimozione della fascia del pressostato

Per rimuovere il pressostato dalla fascia del pressostato:

Passaggio Procedura

1 Tirare l'involucro leggermente verso I'esterno (Figura 4 a pagina 52, passaggio 1) e inclinare il pressostato per estrarlo dall'involucro
(Figura 4 a pagina 52, passaggio 2).

Se si dispone di una copertura del pressostato (PCCVR), attenersi alle istruzioni seguenti per applicare e rimuovere la copertura del pressostato.

3.3 Applicazione della copertura del pressostato

Passaggio Procedura
1 Prima di applicare la copertura del pressostato sul pressostato, verificare che il sensore di riferimento cardiaco (HRS) sia collegato.
2 Posizionare la tacca di fissaggio posteriore della copertura del pressostato intorno al cavo del pressostato (Figura 5 a pagina 53).
3 Far scattare in posizione la copertura del pressostato sul pressostato, assicurandosi che la copertura del pressostato non interferisca
con la connessione del sensore di riferimento cardiaco (HRS).

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato EV1000 e HemoSphere sono marchi di fabbrica della societa Edwards Lifesciences. Tutti gli altri marchi di
fabbrica sono di proprieta dei rispettivi titolari.



3.4 Rimozione della copertura del pressostato

Passaggio Procedura

1 Tirare la copertura del pressostato verso I'alto dalla fascetta anteriore (Figura 6 a pagina 53) e inclinare la copertura del pressostato
per rimuoverla dal pressostato (Figura 7 a pagina 53).

4.0 Istruzioni per la pulizia
Il pressostato e la copertura del pressostato possono essere puliti con i seguenti disinfettanti:

« Soluzione di alcol isopropilico al 70%
« Soluzione acquosa con ipoclorito di sodio al 10%

Passaggio Procedura
1 Inumidire un panno pulito con il disinfettante e strofinare le superfici.
2 Asciugare la superficie con un panno pulito e asciutto.

ATTENZIONE: non immergere il pressostato.
ATTENZIONE: non disinfettare il pressostato in autoclave o mediante sterilizzazione a gas.
ATTENZIONE: non immergere alcun connettore di cavo in una sostanza liquida.

ATTENZIONE: non schiacciare i tubi o i fili del sensore di riferimento cardiaco sotto la copertura del pressostato durante lI'applicazione. assicurarsi
che nella tacca di fissaggio posteriore sia presente solo il cavo del pressostato.

ATTENZIONE: sollevare la copertura del pressostato (PCCVR) solo dalla linguetta anteriore (Figura 8 a pagina 53).
ATTENZIONE: utilizzare solo i detergenti indicati.

La fascia del pressostato & destinata a un numero limitato di riutilizzi. Spetta all'operatore valutare I'appropriatezza del riutilizzo. In caso di riutilizzo, attenersi
alle stesse istruzioni per la pulizia fornite per il pressostato.

La copertura del pressostato e destinata a un numero limitato di riutilizzi. Spetta all'operatore valutare I'appropriatezza del riutilizzo. In caso di riutilizzo,
attenersi alle istruzioni per la pulizia di cui sopra. In caso di danni, sostituire la copertura del pressostato.

5.0 Accessori

Numero modello Descrizione degli accessori
HEMPC2K Kit con pressostato per piattaforma di monitoraggio avanzato HemoSphere
PC2K Kit con pressostato per piattaforma clinica EV1000 NI
PC2B Fascia del pressostato (multipack da 5)
PCaCcCC Cappucci dei connettori per fascette del pressostato (multipack da 25)
PCCVR Copertura del pressostato

6.0 Garanzia

Il pressostato € garantito per un (1) anno a partire dalla data di acquisto, se utilizzato nel rispetto delle relative Istruzioni per I'uso. Questa garanzia non
comprende la fascia del pressostato. Per una descrizione completa delle condizioni di garanzia, fare riferimento al manuale dell'operatore della piattaforma
clinica EV1000 NI e della piattaforma di monitoraggio avanzato HemoSphere. Il pressostato e la fascia del pressostato sono componenti non soggetti a
manutenzione.

7.0 Assistenza Tecnica

Per I'assistenza tecnica, chiamare il Supporto Tecnico della Edwards al seguente numero telefonico:
Inltalia:................... 02 5680 6503
InSvizzera:................. 041348 2126

Questo documento € soggetto a modifiche senza preavviso. Per ulteriori informazioni fare riferimento all'ultima versione del manuale dell'operatore della
piattaforma clinica EV1000 NI e della piattaforma di monitoraggio avanzato HemoSphere.

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.



Nederlands

Drukregelaarset

HEMPC2K, PC2K and PCCVR

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

Raadpleeg Afbeelding 1 op pagina 52 tot en met Afbeelding 8 op pagina 53 voor afbeeldingen.

1.0 Beschrijving

De drukregelaarset (PC2K of HEMPC2K) bestaat uit een drukregelaar (PC2 of HEMPC) en een bijbehorende band (PC2B). De PC2K-drukregelaarset is
compatibel met het EV1000 klinisch platform NI en de HEMPC2K-drukregelaarset is compatibel met het HemoSphere geavanceerd bewakingsplatform.
De drukregelaar kan in combinatie met een compatibel platform worden gebruikt om de bloeddruk en belangrijke hemodynamische parameters op een
niet-invasieve manier te meten met een compatibele vingermanchet van Edwards die om de vinger is gewikkeld. De drukregelaar wordt op de pols van
de patiént gedragen en wordt verbonden met het compatibele niet-invasieve bewakingssysteem van Edwards, de hartreferentiesensor en de compatibele
vingermanchet(ten) van Edwards (Afbeelding 1 op pagina 52).

Er is een omhulsel voor de drukregelaar verkrijgbaar als accessoire. Het omhulsel voor de drukregelaar zorgt ervoor dat de hartreferentiesensor in de
drukregelaar wordt bevestigd.

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

De drukregelaar is bedoeld voor gebruik met een compatibel niet-invasief bewakingssysteem van Edwards, dat is samengesteld uit een compatibele monitor,
een drukbron (pomp), een hartreferentiesensor, compatibele vingermanchet(ten) van Edwards en een drukregelaar, voor het niet-invasief meten van de
bloeddruk en daaraan verbonden hemodynamische parameters. Raadpleeg de bedieningshandleiding van de compatibele Edwards monitor die wordt
gebruikt voor specifieke informatie over de beoogde gebruiksomgeving en patiéntenpopulatie.

3.0 Gebruiksaanwijzing

3.1 De drukregelaar bevestigen

Stap Procedure
1 Wikkel de drukregelaarband om de pols van de patiént (Afbeelding 2 op pagina 52, stap 1).
2 Klik de drukregelaar in de kunststof huls op de band. Zorg ervoor dat de manchetaansluitingen richting de vingers wijzen

(Afbeelding 2 op pagina 52, stap 2).

3 Sluit de kabel van de drukregelaar aan op de poort van het compatibele niet-invasieve bewakingssysteem van Edwards
(Afbeelding 1 op pagina 52, 1A).

4 Verwijder de kunststof beschermkapjes van de aansluitingen om de vingermanchet en hartreferentiesensor aan te sluiten op de
drukregelaar volgens de gebruiksaanwijzing die bij deze eenheden wordt meegeleverd (Afbeelding 3 op pagina 52, stap 1-2), of
raadpleeg de bedieningshandleiding van het EV1000 klinische platform NI en het HemoSphere geavanceerde bewakingsplatform.

Opmerking: Het wordt aanbevolen de beschermkapjes van de manchetaansluitingen te bewaren en te gebruiken om
de drukregelaar te beschermen tegen het binnendringen van water en vuil als slechts één manchet wordt gebruikt
(Afbeelding 3 op pagina 52, stap 3).

5 Plaats het omhulsel voor de drukregelaar (PCCVR) op de drukregelaar zodra de hartreferentiesensor (HRS) is aangesloten op de
drukregelaar.

WAARSCHUWING: Breng de drukregelaarband niet te strak aan.
WAARSCHUWING: Breng de drukregelaarband niet aan op beschadigde huid, omdat dit meer letsel kan veroorzaken.
3.2 De drukregelaarband verwijderen

Ga als volgt te werk om de drukregelaar uit de drukregelaarband te verwijderen:

Stap Procedure

1 Trek de huls iets naar buiten (Afbeelding 4 op pagina 52, stap 1) en kantel de drukregelaar om deze uit de huls te verwijderen
(Afbeelding 4 op pagina 52, stap 2).

Als u een omhulsel voor de drukregelaar (PCCVR) hebt, volg dan de onderstaande instructies voor het bevestigen en verwijderen van het PCCVR.

3.3 Het omhulsel voor de drukregelaar bevestigen

Stap Procedure
1 Controleer of de hartreferentiesensor (HRS) is bevestigd voordat u het omhulsel voor de drukregelaar bevestigt aan de drukregelaar.
2 Plaats de achterste bevestiging van het omhulsel voor de drukregelaar om de kabel van de drukregelaar (Afbeelding 5 op pagina
53).
3 Klik het omhulsel voor de drukregelaar over de drukregelaar, waarbij u ervoor zorgt dat het omhulsel voor de drukregelaar niet in de

weg zit voor bevestiging van de hartreferentiesensor (HRS).

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E, EV1000 en HemoSphere andere handelsmerken van de Edwards Lifesciences -corporatie. Alle
andere handelsmerken zijn eigendom van de respectievelijke eigenaren.



3.4 Het omhulsel voor de drukregelaar verwijderen

Stap Procedure

1 Trek het omhulsel voor de drukregelaar uit het voorste lipje omhoog (Afbeelding 6 op pagina 53) en kantel het omhulsel voor de
drukregelaar om het te verwijderen uit de drukregelaar (Afbeelding 7 op pagina 53).

4.0 Reinigingsinstructies
De drukregelaar en het omhulsel voor de drukregelaar kunnen worden gereinigd met de volgende ontsmettingsmiddelen:

« 70% isopropylalcoholoplossing
+ 10% natriumhypochlorietoplossing in water

Stap Procedure
1 Bevochtig een schone doek met ontsmettingsmiddel en veeg de oppervlakken af.
2 Droog het oppervlak met een schone, droge doek.

LET OP: Dompel de drukregelaar niet onder.
LET OP: Desinfecteer de drukregelaar niet met behulp van een autoclaaf of gassterilisatie.
LET OP: Dompel geen kabelconnectors onder in vloeistof.

LET OP: Knijp tijdens bediening niet in de slangen of draden van de hartreferentiesensor onder het omhulsel voor de drukregelaar. Controleer of de
enige draad in de achterste bevestiging de kabel van de drukregelaar is.

LET OP: Til het PCCVR alleen op aan het voorste lipje (Afbeelding 8 op pagina 53).
LET OP: Gebruik geen andere reinigingsmiddelen dan vermeld.

De drukregelaarband is bedoeld voor beperkt hergebruik. De bediener dient te beoordelen of hergebruik nog mogelijk is. Als de drukregelaarband wordt
hergebruikt, kan deze worden gereinigd volgens de reinigingsinstructies van de drukregelaar.

Het omhulsel voor de drukregelaar is bedoeld voor beperkt hergebruik. De bediener dient te beoordelen of hergebruik nog mogelijk is. Bij hergebruik
moeten de bovenstaande reinigingsinstructies opgevolgd worden. Vervang indien beschadigd.

5.0 Accessoires

Modelnummer Beschrijving van accessoires
HEMPC2K Drukregelaarset voor het HemoSphere geavanceerd bewakingsplatform
PC2K Drukregelaarset voor het EV1000 klinisch platform NI
PC2B Drukregelaarband (verpakking van 5)
PCacccC Beschermkappen manchetaansluiting drukregelaar (verpakking van 25)
PCCVR Omhulsel voor de drukregelaar

6.0 Garantie

De garantie op de drukregelaar geldt voor een periode van één (1) jaar vanaf de aankoopdatum indien deze conform de gebruiksaanwijzing wordt

gebruikt. De drukregelaarband valt niet onder deze garantie. Raadpleeg de bedieningshandleiding van het EV1000 klinische platform NI en het HemoSphere
geavanceerde bewakingsplatform voor een volledige omschrijving van de garantievoorwaarden. Zowel de drukregelaar als de drukregelaarband vereisen
geen onderhoud.

7.0 Technische Bijstand

Gelieve voor technische bijstand contact op te nemen met de Technische Dienst van Edwards op het volgende telefoonnummer:
in Belgié: ......... ...024813050
in Nederland: . 0800 339 27 37

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

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




Trykstyringsseet
HEMPC2K, PC2K and PCCVR

Lees omhyggeligt denne brugsanvisning, som omfatter de advarsler, forholdsregler og restrisici, som forbindes med
dette medicinske udstyr.

Figurer findes pa Figur 1 pa side 52 til Figur 8 pa side 53.

1.0 Beskrivelse

Trykstyringssaettet (PC2K eller HEMPC2K) bestar af en trykstyringsenhed (PC2 eller HEMPC) og et tilhgrende béand (PC2B). PC2K trykstyringssaettet

er kompatibelt med EV1000 klinisk platform NI og HEMPC2K trykstyringssaettet er kompatibelt med HemoSphere avanceret monitoreringsplatform.
Trykstyringsenheden kan bruges sammen med en kompatibel platform til noninvasiv méling af blodtryk og vigtige haemodynamiske parametre ved hjeelp
af en Edwards fingermanchet viklet rundt om fingeren. Trykstyringsenheden baeres pa patientens handled, og den sluttes til det kompatible Edwards
noninvasive monitoreringssystem, hjertereferencesensoren og kompatibel Edwards fingermanchet(ter) (Figur 1 pa side 52).

Et deeksel til trykstyringsenheden er tilgaengeligt som tilbeher. Trykstyringsenhedens daeksel fastger hjertereferencesensoren (HRS) pa trykstyringsenheden.
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 understgttet, nar den anvendes i overensstemmelse med den etablerede brugsanvisning.

2.0 Tilsigtet brug

Trykstyringsenheden er beregnet til brug sammen med et kompatibelt Edwards noninvasivt monitoreringssystem bestaende af en kompatibel monitor,
trykkilde (pumpe), hjertereferencesensor, kompatibel Edwards fingermanchet(ter) og trykstyringsenhed til noninvasiv maling af blodtryk og vigtige
hamodynamiske parametre. Se brugervejledningen til den anvendte, kompatible Edwards monitor for specifikke oplysninger om det tilsigtede
anvendelsesmiljg og den tilsigtede patientpopulation.

3.0 Brugsanvisning
3.1 Saet trykstyringsenheden pa

Trin Procedure
1 Seet trykstyringsbandet om patientens handled (Figur 2 pa side 52, trin 1).
2 Klik trykstyringsenheden ind i bdndets plastikmanchet, og serg for, at manchettens konnektorer peger i retning af fingrene (Figur 2
pa side 52, trin 2).
3 Seet trykstyringsenhedens kabel ind i porten pa et kompatibelt Edwards noninvasivt monitoreringssystem (Figur 1 pa side 52, 1A).
4 Fjern haetterne fra plastikkonnektorerne for at forbinde fingermanchetten og hjertereferencesensoren til trykstyringsenheden

i henhold til brugsanvisningen, der leveres med de enkelte enheder (Figur 3 pa side 52, trin 1-2). Du kan ogsa se i
betjeningsvejledningen til EV1000 klinisk platform NI og HemoSphere avanceret monitoreringsplatform.

Bemaerk: Det anbefales at gemme haetterne til manchetkonnektorerne og bruge dem til at beskytte trykstyringenheden
mod indtraengen af vand og snavs, nar der kun anvendes en enkelt manchet (Figur 3 pa side 52, trin 3).

5 Nar hjertereferencesensoren (HRS) er sluttet til trykstyringsenheden, skal du placere trykstyringsenhedens daeksel (PCCVR) pa
trykstyringsenheden.

ADVARSEL: Undga at stramme trykstyringsbandet for kraftigt.

ADVARSEL: Pasaet ikke trykstyringsbandet pa beskadiget hud, da dette kan forarsage yderligere skade.
3.2 Fjern trykstyringsbandet

Sadan fjerner du trykstyringsenheden fra trykstyringsbandet:

Trin Procedure
1 Traek manchetten let udad (Figur 4 pa side 52, trin 1), og vip trykstyringsenheden for at fierne den fra manchetten (Figur 4 pa side
52, trin 2).

Hvis du har et deeksel til trykstyringsenheden (PCCVR), skal du falge brugsanvisningen nedenfor for at seette PCCVR pa og flerne det igen.
3.3 Saet trykstyringsenhedens daksel pa

Trin Procedure
1 Serg for, at hjertereferencesensor (HRS) er sat p3, for trykstyringsenhedens daeksel kobles til trykstyringsenheden.
2 Saet bagmonteringshakket pa trykstyringsenhedens daeksel rundt om trykstyringsenhedens ledning (Figur 5 pa side 53).
3 Klik trykstyringsenhedens daeksel over trykstyringsenheden, og serg for, at trykstyringsenhedens daeksel ikke kommer i vejen for
forbindelsen med hjertereferencesensoren (HRS).

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, EV1000 og HemoSphere er varemaerker tilhgrende Edwards Lifesciences. Alle andre varemaerker tilhgrer
deres respektive ejere.



3.4 Fjern trykstyringsenhedens daeksel

Trin Procedure

1 Traek trykstyringsenhedens daeksel opad fra fronttappen (Figur 6 pa side 53), og vip trykstyringsenhedens daeksel for at fijerne det
fra trykstyringsenheden (Figur 7 pa side 53).

4.0 Renggringsanvisning
Trykstyringsenheden og trykstyringsenhedens daeksel kan renggres med felgende desinfektionsmidler:

« 70% isopropylalkoholoplgsning
+ 10% natriumhypoklorit-vandoplgsning

Trin Procedure
1 Fugt en ren klud med desinfektionsmiddel, og renger overfladerne.
2 Aftor overfladen med en ren ter klud.

FORSIGTIG: Undga at nedsaenke trykstyringsenheden i vand.
FORSIGTIG: Desinficer ikke trykstyringsenheden ved autoklavering eller gassterilisering.
FORSIGTIG: Nedsaenk ikke kabelkonnektorer i veeske.

FORSIGTIG: Undga, at hjertereferencesensoren slanger eller ledninger kommer i klemme under trykstyringsenhedens daeksel under anvendelse.
Sorg for, at den eneste ledning i bagmonteringshakket er ledningen til trykstyringsenheden.

FORSIGTIG: Laft ikke PCCVR andre steder end i fronttappen (Figur 8 pa side 53).
FORSIGTIG: Brug ikke andre renggringsmidler end dem, som er angivet.

Trykstyringsbandet er beregnet til begraenset genanvendelse. Brugeren skal vurdere, om genanvendelse er passende. Nar det genanvendes, kan der bruges
den samme renggringsanvisning som angivet for trykstyringsenheden.

Trykstyringsenhedens daeksel er beregnet til begraenset genanvendelse. Brugeren skal vurdere, om genanvendelse er passende. Ved genanvendelse skal
rengeringsanvisninger ovenfor fglges. Daekslet skal udskiftes, hvis det er beskadiget.

5.0 Tilbehor
Modelnummer Beskrivelse af tilbeheor
HEMPC2K Trykstyringssaet til HemoSphere avanceret monitoreringsplatform
PC2K Trykstyringssaet til EV1000 klinisk platform NI
PC2B Trykstyringsband (multipakke med 5)
PCaCccC Manchetkonnektorhaetter til trykstyringsenhed (multipakke med 25)
PCCVR Trykstyringsenhedens daeksel

6.0 Garanti

Trykstyringsenheden har en garanti pa et (1) &r fra kebsdatoen, ndr den anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen. Denne garanti omfatter
ikke trykstyringsbandet. Der er en fuldsteendig beskrivelse af garantibetingelserne i betjeningsvejledningen til EV1000 klinisk platform NI og HemoSphere
avanceret monitoreringsplatform. Bade trykstyringsenheden og trykstyringsbandet er dele, der ikke kan serviceres.

7.0 Teknisk hjzelp

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

Dette dokument kan aendres uden varsel. Se den nyeste version af betjeningsvejledningen til EV1000 klinisk platform NI og HemoSphere avanceret
monitoreringsplatform 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.



Tryckstyrenhetssats

HEMPC2K, PC2K and PCCVR

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

For figurer, se Figur 1 pa sida 52 till och med Figur 8 pa sida 53.

1.0 Beskrivning

Tryckstyrenhetssatsen (PC2K eller HEMPC2K) bestar av en tryckstyrenhet (PC2 eller HEMPC) och medféljande band (PC2B). Tryckstyrenhetssatsen PC2K

ar kompatibel med EV1000 klinisk plattform NI och tryckstyrenhetssatsen HEMPC2K &r kompatibel med HemoSphere avancerad dvervakningsplattform.
Tryckstyrenheten kan anvandas med en kompatibel plattform for att utfora icke-invasiv matning av blodtryck och hemodynamiska nyckelparametrar med
hjélp av en kompatibel Edwards fingermanschett som lindas runt fingret. Patienten bér tryckstyrenheten pa handleden och den ansluts till kompatibla
Edwards icke-invasiva 6vervakningssystem, hjartreferenssensorer och kompatibla Edwards fingermanschetter (Figur 1 pa sida 52).

Ett skydd for tryckstyrenheten ér tillgangligt som tillbehor. Tryckstyrenhetens skydd faster hjartreferenssensorn i tryckstyrenheten.

Produktens prestanda, inklusive funktionsegenskaper, har verifierats med en omfattande testserie som stéd for produktens sakerhet och prestanda vid
avsedd anvandning, nédr den anvénds i enlighet med den faststéllda bruksanvisningen.

2.0 Avsedd anvidndning

Tryckstyrenheten ar avsedd for anvandning med ett kompatibelt Edwards icke-invasivt Gvervakningssystem — som bestar av kompatibel monitor,
tryckkalla (pump), hjartreferenssensor, kompatibla Edwards fingermanschetter och tryckstyrenhet — for icke-invasiv matning av blodtryck och associerade
hemodynamiska parametrar. Se anvandarhandboken till den kompatibla Edwards monitorn som anvands for specifik information om avsedd
anvandningsmiljo och patientpopulation.

3.0 Bruksanvisning

3.1 Sétta fast tryckstyrenheten

Steg Procedur
1 Linda tryckstyrenhetens band runt patientens handled (Figur 2 pa sida 52, steg 1).
2 Satt fast tryckstyrenheten i plasthylsan pa bandet. Se till att manschettanslutningarna ar riktade mot fingrarna (Figur 2 pa sida 52,
steg 2).
3 Fast tryckstyrenhetens kabel till porten pa det kompatibla Edwards icke-invasiva 6vervakningssystemet (Figur 1 pa sida 52, 1A).
4 Ta bort anslutningslocken i plast sa att fingermanschetten och hjartreferenssensorn kan anslutas till tryckstyrenheten enligt

bruksanvisningen som medfoljer respektive enheter (Figur 3 pa sida 52, steg 1-2) eller las anvandarhandboken till EV1000 klinisk
plattform NI och HemoSphere avancerad évervakningsplattform.

Obs! Det rekommenderas att anslutningslocken till manschetten behalls och anvands for att skydda tryckstyrenheten mot
intrang av vatten och smuts nir bara en manschett anvands (Figur 3 pa sida 52, steg 3).

5 Nar hjartreferenssensorn (HRS) har anslutits till tryckstyrenheten ska du placera tryckstyrenhetens skydd (PCCVR, Pressure Controller
Cover) pa tryckstyrenheten.

VARNING: Dra inte at tryckstyrenhetens band for hart.
VARNING: Applicera inte tryckstyrenhetens band pa skadad hud eftersom detta kan forvarra skadan.
3.2 Ta av tryckstyrenhetens band

Sa hér tar du bort tryckstyrenheten fran tryckstyrenhetens band:

Steg Procedur
1 Dra hylsan lite utat (Figur 4 pa sida 52, steg 1) och vinkla tryckstyrenheten for att ta bort den fran hylsan (Figur 4 pa sida 52,
steg 2).

Om du har ett skydd for tryckstyrenheten (PCCVR) foljer du bruksanvisningen nedan for att fasta och ta bort tryckstyrenhetens skydd.
3.3 Satta fast tryckstyrenhetens skydd

Steg Procedur
1 Se till att hjartreferenssensorn (HRS) & monterad innan tryckstyrenhetens skydd fasts pa tryckstyrenheten.
2 Placera 6ppningen pa bakdelen av tryckstyrenhetens skydd runt tryckstyrenhetens kabel (Figur 5 pa sida 53).
3 Snapp tryckstyrenhetens skydd over tryckstyrenheten och se till att tryckstyrenhetens skydd inte paverkar hjartreferenssensorns
(HRS) anslutning.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, EV1000 och HemoSphere ar varumarken som tillhér Edwards Lifesciences. Alla andra varumarken
tillhor respektive agare.



3.4 Ta bort tryckstyrenhetens skydd

Steg Procedur

1 Dra tryckstyrenhetens skydd uppat fran den framre fliken (Figur 6 pa sida 53) och vinkla tryckstyrenhetens skydd for att ta bort det
fran tryckstyrenheten (Figur 7 pa sida 53).

4.0 Rengoringsinstruktioner
Tryckstyrenheten och tryckstyrenhetens skydd kan rengoras med foljande desinfektionsmedel:

« 70% isopropanollésning
+ 10% l6sning av natriumhypoklorit i vatten

Steg Procedur
1 Fukta en ren trasa med desinfektionsmedlet och torka av ytorna.
2 Torka ytan med en ren och torr trasa.

VAR FORSIKTIG: Sénk inte ned tryckstyrenheten i vitska.
VAR FORSIKTIG: Desinficera inte tryckstyrenheten med hjilp av autoklav eller gassterilisering.
VAR FORSIKTIG: Sink inte ned kabelanslutningarna i vitska.

VAR FORSIKTIG: Klam inte fast nagra slangar eller kablar fran hjirtreferenssensorn under tryckstyrenhetens skydd. Se till att den enda kabeln i
oppningen pa bakdelen ar tryckstyrenhetkabeln.

VAR FORSIKTIG: Lyft inte tryckstyrenhetens skydd i ndgon annan punkt in den framre fliken (Figur 8 pa sida 53).
VAR FORSIKTIG: Anvind inte andra rengoringsmedel &n de som listas.

Tryckstyrenhetens band kan endast dteranvdndas ett begransat antal ganger. Anvandaren ska beddma om det gar att ateranvanda. Vid ateranvandning kan
samma rengoringsanvisningar som anges for tryckstyrenheten f6ljas.

Tryckstyrenhetens skydd kan endast dteranvdndas ett begransat antal gdnger. Anvandaren ska beddma om det gar att ateranvanda. Folj
rengdringsanvisningarna ovan vid ateranvandning. Byt om den &r skadad.

5.0 Tillbehor
Modellnummer Beskrivning av tillbehor
HEMPC2K Tryckstyrenhetssats for HemoSphere avancerad 6vervakningsplattform
PC2K Tryckstyrenhetssats for EV1000 klinisk plattform NI
PC2B Tryckstyrenhetens band (flerpack med 5)
PCaCcCC Tryckstyrenhetens manschettportar (flerpack med 25)
PCCVR Tryckstyrenhetens skydd
6.0 Garanti

Tryckstyrenheten tacks av en garanti i ett (1) ar efter inképsdatumet nar den anvands i enlighet med bruksanvisningen. Denna garanti innefattar inte
tryckstyrenhetens band. En fullstandig beskrivning av garantivillkoren finns i manualen till EV1000 klinisk plattform NI och HemoSphere avancerad
overvakningsplattform. Bade tryckstyrenheten och tryckstyrenhetens band &r delar som inte kan servas.

7.0 Teknisk assistans

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

Detta dokument kan dndras utan foregaende meddelande. Se den senaste utgavan av anvandarhandboken till EV1000 klinisk plattform NI och HemoSphere
avancerad 6vervakningsplattform om du vill ha ytterligare information.

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



Kit puOpiotn migong
HEMPC2K, PC2K and PCCVR

AlafaoTe MPOOCEKTIKA AUTEG TIG 08NnYyieg Xpriong, Omou avagépovTtal ol TPOoEISOMOINCELG, Ol TIPOPUAAEIG KAt Ol
UMTOAEMOpEVOL KivEUVOL yla auTo TO 1ATPOTEXVONOYIKO TTPOTOV.

lNa eikoveg, BA. Eiova 1 otn oehida 52 éwg Eikdva 8 otn oehida 53.

1.0 Neprypapn

To kit puBpioTn mieong (PC2K i HEMPC2K) amoteleital amo évav puBuiotn mieong (PC2  HEMPC) kat évav ouvodeuTiko pavta (PC2B). To KiT pubuioTn
mieong PC2K givat cupatd pe Tnv KAk mhateoppa EV1000 NI kat to Kit puBuiot mieong HEMPC2K givat cupato pe Tnv mponyuévn mat@opua
mapakohoVOnong HemoSphere. O puBUIOTAG TiEoNg PUMopEi va xpnotpomoinBei e cupuBath MAATEOPUA Yia TN KN EMEURATIKN LETPNON TNG APTNPLOKNAG
THEeoNG Kal Twv BACIKWY AtHOSUVAMIKWY TIAPAPETPWY, LE TN XPron Hiag ouppatng mepixelpidag Saktulou tng Edwards, Tuhiypévng yUpw amo to Saktuho. O
pPLOUIOTAC Tieon¢ TommoBeTETaL OTOV KAPTTO TOU A0BeVOUC Kal oUVOEETAL OTO CUMPBATO PN eMePPBaTIkG cUOTNUA TapakoAouBnong tn¢ Edwards, Tov kapdiako
alonTripa avaeopdg Kat TnV(Tic) cupPatn(éq) mepixelpida(eg) Saktuou tng Edwards (Eikdva 1 otn oehida 52).

To kdAuppa pubuioTth mieong SiatiBetal wg fondNnTIKO €dpTnua. To KAAUppa PUBUIOTA TieaNn ac@ailel Tov kapdlako alednTPa ava@opdc Péoa oTov
pubuloT migong.

H amédoon NG GUGKEUNG, CUUTEPINAMPBAVOUEVWV TWV AEITOUPYIKWY XOPAKTNPIOTIKWY, £XEL EMAANOEUTEI 0TO MAAIGIO HLaG OAOKANPWUEVNG OELPAG SOKIUWV
yla TNV UMOCTAPLEN TNG AOPANELNG KAl TNG amdS00NG TNG OCUOKEUNRE WG TIPOG TN XProN Yia Thv omoia mpoopiletal, 0Tav XpnolHoToLETal CUUQWVA HE TIG
kaBopiopéveg Odnyieg xpriong.

2.0 Evéeikvuopevn xprion

O pubuioTrig mieong mpoopiletal yia xprion pe éva cupBatd pn emeppatiko cuoTnUa mapakoholOnong tng Edwards, To omoio anoteAeitat and ocupfatd
povitop, Ty mieong (avtAia), kapdlako alodntripa avagopdg, cuppatn(€g) mepixelpida(eg) SaktuAou TnG Edwards kat puBUIOTA TTiEONG Yla TN KN EMEPPATIKN
HETPNON TNG APTNPIOKNG TTEEONG KAl TWV OXETIOUEVWVY AILOSUVAUIKWY TTAPAUETPWV. N EIGIKEC TTANPOPOPIEG OXETIKA JIE TO EVOEIKVUOUEVO TIEPIBANNOV XPrioNG
Kal Tov MANBuopo6 aoBevwv, avatpélte oto eyxelpidlo xpriong Tou cuppatou poévitop Tng Edwards mou xpnotpomoleitat.

3.0 O8nyieg xpriong

3.1 TomoB£tnon Tou puBMIGTA TMigong

Brjpa Awadikacia

1 Tui€te Tov Ipavta pubuioTn mieong YUpw amd Tov Kapmo Tou acBevoug (Eikdva 2 ot ogliba 52, Bripa 1).

2 Koupmnwote Tov puBuioTh mieong oto mAaoTiko mepifAnua tou 1pavta, dtac@ahifovtag 6Tt ol GUVSEGHOL TNG TIEPIXKELPISAG gival
oTpappévol mpog Ta dakTula (Eikéva 2 otn oehida 52, Bripa 2).

3 TuvdéoTe To KaAWSIo Tou pubuoTH mieong oTn BUPA Vo cupPBaToU N emeUBATIKOU CUOTHATOC TAapakoAoUBnong Tng Edwards
(Eikova 1 otn oghida 52, 1A).

4 A@alpéoTe Ta TAACTIKA TWHATA CUVEECUOU, TIPOKEIEVOU VA OUVSECETE TNV TIEPIXELPida SakTUAOU Kal Tov Kapdiakd atedntripa
avagopdg oTov pubuIoTH Tiieong cUMPWVA HE TIG O8NnYieg XPrioNG TTOU TTAPEXOVTAL HE TIG CUYKEKPIPEVEG HOVASEC (Elkova 3

otn oehida 52, Brjpata 1-2) i cupBouleubeite To gyxelpidlo Xpriong TNG KAVIKAG MAaT@Ooppag EV1000 NI kat Tng mponyuévng
mAat@oppag mapakoholOnong HemoSphere.

Inpeiwon: ZuvicTAaTal Ta MWHATA GUVSEGHOU TEPIXELPISAG va SiatnpouvTal Kal va XpnGIHOTIoIoUVTAdl Yid TNV TPOCTAGIa ToU
pUOMIOTH MiEGNG Ao TNV €i6080 VEPOU Kal pUTIWV OTAV XPNOlHOoMOlLEiTAl HOVo pia mepixelpida (Eikova 3 otn oghida 52,
Bripa 3).

5 ‘Otav o kapdlakdg alodntrpag avagopdg (HRS) cuvdebei atov pubuioTh mieong, TomoBetriote To KAAUppa pubuioth miieong (PCCVR)
oToV pubuioTH Tieong.

MPOEIAOMNOIHIH: Mnv o@iyyete utepBoAIKdA TOV IHAvVTA pUOUICTN MiEoNG.
MPOEIAOMOIHXH: Mnv tomoBeteite TOV IHAVTA PUBHIGTH TTiEGNG O€ TpAVHATIONEVO SépHa, KABWC pmopei va emSevwOEi 0 TPAVHATICHOG.
3.2 A@aipeon Tou ipavta puOpIoTH Tieong

MNa va agalpéoete Tov pubUIoTH Tieon amd Tov IHAVTA PUOUIOTH TTiEoNG:

Brijpa Awdikacia

1 TpaBnr&te o mepifAnua ehappwg mpog ta £§w (Eikova 4 ot oghida 52, Bripa 1) kat SwoTe KAion oTov puBHIOTH TTiEoN yla va Tov
a@atpéoete amo 1o mepiAnua (Eikova 4 otn oghida 52, frua 2).

Edv S1aBétete kAAuppa pubuiot mieong (PCCVR), akoAoubroTe T TapakdTw odnyieg yia Tnv TomoBéTnon Kal T agaipeon tou PCCVR.

Ot enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To Tumomoinuévo Aoyotumo E, kaBwg kat ot emwvupieg EV1000 kat HemoSphere amoteAolv eUmopIkd orjpata g
etalpeiag Edwards Lifesciences. ‘ONa ta GAa eUopIkA oUaTa amote oV ISIOKTNCIA TWV AVTIOTOLXWV KATOXWV TOUG,.

18



3.3 TomoB£éTnon Tou KAAUMHATOG PUBHICTH TTiEoNC

Brpa Awadikacia
1 BeBaiwbeite 611 0 kapdlakdg aloOnTrpag avagopdg (Heart Reference Sensor, HRS) éxel ouvdebei MpoToL MPOCAPTHOETE TO KAAUUUA
pubuioTH Mieong oTov pUBUIOTH TTiEoNC.
2 TomoBetrioTe TNV omicBia eykomn oTHPIENG TOU KAAUUHATOG pUBUIOTH TTiEoNS YUPW amod To KaAwdio Tou pubwoTh mieong (Eikova 5
otn oehida 53).
3 Koupmwote To kaAuppa pubpioTh mieong mévw otov pubpioT mieong, Stacgahifovtag 6Tt To KAAUpMHA puBMIOTA Tiieong Sev

napeumodilel T ouvdeon Tou kapdiakoL aieOntripa avaeopdg (HRS).

3.4 A@aipeon Tou KAAUUPATOG PUOHICTH MieonG

Brjpa Awdikacia

1 Tpapr&te o KAAUPUA PUBIOTH TTiECNC TIPOC TA EMAVW ATIO TO UITPOCTIVO TITEPUYIO (Eikdva 6 0Tn oeAida 53) kat SwoTe kKAion oto
KAAUPO pUBUIOTH TiEONG YIa va To a@alpéoeTe amd Tov pubuioTr mieong (Eikdva 7 otn oelida 53).

4.0 Odnyisc kabapiopov
Mmopeite va kaBapioete Tov puBUIOTH TTiEONG KAl TO KAAUUUA PUBULOTH TTEEONG E TA €E1G ATOAUUAVTIKA:

« Ald\upa 100mPOTTUAIKAG aAKoOANG 70%
+ Yoatiko SidAhupa urroxdwplwdoug vatpiov 10%

Brjpa Awdikacia
1 Yypavete éva kaBapd mavi pe amoAUUAVTIKO KAl OKOUTTIOTE TIG ETIIPAVELEG.
2 ZTEYVWOTE TNV EM@AVELA PE €va KaBapd oTeYVO TTavi.

MPOZOXH: Mnv BuBilete Tov puBMIOTH TTiEONC.
MPOXOXH: Mnv amoAvHaiveTE TOV PUOUIOTH TTiEONC L€ AUTOKAVGTO 1) ATTOCTEIPWON ME aéplo.
MPOZOXH: Mnv BuBilete Toug cUVSEoHOUG TwV KAAWSiWV G vypa.

MPOZOXH: Mnv a@riVETE va MAGTOUV Ol CWARVEG I} TA CUPHATA TOU KapS1aKou aticOnTRpa ava@opdg KATW amo To KAAUHHA puBHICTH TTieon Katd
Vv epappoyn. Emdei§te mpoooxn wote To povo cUppa avapeca oTnv omicOia eykomn oTipiéng va gival 1o KaAwdio pubpioTr migong.

MPOZOXH: Mnv avacnkwvete To PCCVR anmd Kavéva AAAO GNHEio EKTOG TOU umpooTivoL ntepuyiou (Eikova 8 otn oglida 53).
MPOZOXH: Mnv xpnotpomnolsite kavéva aAlo péco KabapiopoL eKTOG amd ekeiva mov mapatiBevral.

O avtag pubuioTn mieong mpoopiletal yia meploplopévn emavaypnotpomoinon. O XelploTrig mpémel va agloAoynoel eav evdeikvuTal n emavaypnolponoinon.
Katd tnv emavaypnoiponoinon, unopeite va akolouBrioete TG idleg odnyieg kabBaplopou mou kabopifovtal yia Tov pubioTr meong.

To kdAuppa pubuioTH Tiieong mpoopiletal yia meplopiopévn emavaypnotpomnoinon. O XelploT Tpémel va aglohoyroel eav evSeikvuTal n
emavaypnotyomnoinon. Katd tnv emavaypnotpormoinon, akoAouBioTe Tig mapamdvw odnyieg kabaptopol. AvTIKATaoTAOTE o€ epintwon (nNUIdg.

5.0 BonOntika e§aptipara

Ap1Opo¢ povtélov Neprypaer BondnTIkwv eapTnpaTwV
HEMPC2K Kit puBpioTr mieong yia tv mponypévn mat@oppa mapakolovBnong HemoSphere
PC2K Kit puBioTr mieong yia tv kAwvikn mhatedppa EV1000 NI
PC2B ludvtag pubuiotn mieong (moAuocuokevacia Twv 5)
pCaccc MNpata cuvdéopou mepixelpidag pubuioTr mieonc (MTOAUCUOKeUAsia TwV 25)
PCCVR KdAuppa pubuiotn mieong

6.0 Eyyunon

H eyyunon yia Tov puBoTr mieong oy Vel yia éva (1) €tog amd tnv nuepounvia ayopdg, 4tav xpnotpomoleital cup@wva pe Tic Odnyieg xpriong. H eyyunon
autn dev mephapavel Tov Ipavta pubuioTh mieonc. MNa pla mfpn meplypaen Twv 0pwv TNG £yyUNoNG, avatpéETe 0To eyXelpidlo Xpriong TNG KAWVIKAG
mAateoppag EV1000 NI kat Tng mponypévng matgoppag mapakodouBnong HemoSphere. Téoo o puBuioTtng mieong 600 kal o 1pavtag pubuLoTh mmieong sivat
e€aptpata xwpic SuvatoTNTA EMOKEVNG.

7.0 Texvikn BonBzia
lNa texvikn Boribela, tnA\epwvriote otnv Edwards Technical Support 6Toug akdAouBoug TNAEPWVIKOUG aptBpolc: +30 210 28.07.111.

AuTO TO €yypa@o UTIOKELTAL O€ AANAYEG XWPIG TTponyoUuevn €ildomoinon. Avatpéfte otnv o mpdo@atn €kSoon Tou eyxXelptdiou Xpriong TNG KAIVIKAG
mAateoppag EV1000 NI kat Tng mponypévng mateoppag mapakolouBnong HemoSphere yia emmAéov mAnpo@opie.

O xprioTeg ry/Kat ol acBeveig Ba mpémel va ava@épouv Tuxov cofapd cupBavta 0ToV KATACKELAOTH Kat TNV appodia apxri Tou KpAtoug HEAoUG Omou Slapével
0 XProTtNng i/kat o acBevnc.




Kit de controlador de pressao

HEMPC2K, PC2K and PCCVR

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

Quanto as figuras, veja a Figura 1 na pagina 52 até a Figura 8 na pagina 53.

1.0 Descricao

O kit de controlador de pressao (PC2K ou HEMPC2K) é composto por um controlador de pressao (PC2 ou HEMPC) e pela faixa correspondente (PC2B). O kit
de controlador de pressdo PC2K é compativel com a plataforma clinica NI EV1000, e o kit de controlador de pressdo HEMPC2K é compativel com a plataforma
de monitoramento avangado HemoSphere. O controlador de pressdo pode ser usado com uma plataforma compativel para medir de forma nao invasiva a
pressao arterial e os principais parametros hemodinamicos usando uma dedeira pletismografica Edwards compativel em torno do dedo. O controlador de
pressao é colocado no pulso do paciente e é conectado ao sistema de monitoramento néo invasivo Edwards compativel, ao sensor de referéncia cardiaco e as
dedeiras pletismograficas Edwards compativeis (Figura 1 na pagina 52).

Uma tampa do controlador de pressao esta disponivel como acessdrio. A tampa do controlador de presséo fixa o sensor de referéncia cardiaco no controlador
de pressao.

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

O controlador de presséo foi projetado para uso com um sistema de monitoramento nao invasivo Edwards compativel - composto de monitor compativel,
fonte de pressao (bomba), sensor de referéncia cardiaco, dedeiras pletismograficas Edwards compativeis e controlador de presséo - para medicdo nao
invasiva da pressdo arterial e dos parametros hemodinamicos associados. Consulte o manual do operador do monitor Edwards compativel usado para obter
informacoes especificas sobre o ambiente de uso previsto e a populacdo de pacientes.

3.0 Instrugées de uso

3.1 Colocacao do controlador de pressao

Etapa Procedimento
1 Passe a faixa do controlador de pressao em volta do pulso do paciente (Figura 2 na pagina 52, passo 1).
2 Encaixe o controlador de presséo no suporte plastico anexado a faixa de modo que os conectores da dedeira estejam virados em

direcdo aos dedos (Figura 2 na pagina 52, passo 2).

3 Acople o cabo do controlador de pressdo a porta no sistema de monitoramento nao invasivo Edwards compativel (Figura 1 na
pagina 52, 1A).

4 Remova a tampa de plastico do conector para conectar a dedeira pletismografica e o sensor de referéncia cardiaco ao controlador
de pressao conforme as instrugdes de uso fornecidas junto com cada uma das unidades (Figura 3 na pagina 52, passos 1 e 2), ou
consulte o Manual do operador da plataforma clinica NI EV1000 e da plataforma de monitoramento avangado HemoSphere.

Observacao: Recomenda-se guardar a tampa do conector da dedeira e utiliza-la para proteger o controlador de pressao
contra a entrada de agua e sujeira caso somente uma dedeira esteja sendo usada (Figura 3 na pagina 52, passo 3).

5 Apos conectar o sensor de referéncia cardiaco (HRS) ao controlador de pressao, coloque a tampa do controlador de pressao (PCCVR)
no controlador de pressao.

ADVERTENCIA: Nao aperte demais a faixa do controlador de pressao.

ADVERTENCIA: Nao aplique a faixa do controlador de pressao em locais em que a pele esteja lesionada, pois isso pode resultar no agravamento da
leséo.

3.2 Remocgao da faixa do controlador de pressao

Para remover o controlador de presséo da faixa do controlador de pressao:

Etapa Procedimento

1 Puxe a tira para fora com cuidado (Figura 4 na pagina 52, passo 1) e incline o controlador de presséo para remové-lo da tira
(Figura 4 na pagina 52, passo 2).

Se vocé tem uma tampa do controlador de pressao (PCCVR), consulte as instru¢des de uso abaixo para colocar e remover a PCCVR.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logotipo estilizado E, EV1000 e HemoSphere sao marcas registradas da Corporacao Edwards Lifesciences. Todas as outras
marcas registradas pertencem aos seus respectivos proprietarios.
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3.3 Colocagao da tampa do controlador de pressao

Etapa Procedimento

1 Certifique-se de que o sensor de referéncia cardiaco (HRS) esteja acoplado antes de acoplar a tampa do controlador de presséao ao
controlador de pressao.

2 Posicione a ranhura de montagem traseira da tampa do controlador de pressédo em volta do cabo do controlador de pressédo
(Figura 5 na pégina 53).

3 Encaixe a tampa do controlador de pressao sobre o controlador de pressao, verificando que a tampa do controlador de pressao nao
interfira na conexao do sensor de referéncia cardiaco (HRS).

3.4 Remocao da tampa do controlador de presséao

Etapa Procedimento

1 Puxe a tampa do controlador de presséo para cima pela aba frontal (Figura 6 na pagina 53) e incline a tampa do controlador de
pressao para remové-la do controlador de pressdo (Figura 7 na pagina 53).

4.0 Instrugoes de limpeza
Use os seguintes desinfetantes para a limpeza do controlador de pressao e da tampa do controlador de pressao:

+ Solugdo de élcool isopropilico 70%
« Solucao de hipoclorito de s6dio 10% em 4dgua

Etapa Procedimento
1 Limpe as superficies com um pano limpo e umedecido com o desinfetante.
2 Seque a superficie com um pano limpo e seco.

AVISO: Nao mergulhe o controlador de pressao em nenhum tipo de fluido.
AVISO: Nao use autoclave ou esterilizagao a gas para desinfetar o controlador de pressao.
AVISO: Nao mergulhe os conectores de cabos em nenhum tipo de fluido.

AVISO: Durante a aplicagao, nao pince nenhum dos tubos e fios do sensor de referéncia cardiaco situados sob a tampa do controlador de pressao.
Confira que o Unico fio entre a ranhura de montagem traseira e o controlador de pressao seja o cabo do controlador de pressao.

AVISO: Nao levante a PCCVR de nenhum ponto que nao seja a aba frontal (Figura 8 na pagina 53).
AVISO: Nao use nenhum agente de limpeza exceto os que estéao listados.

A faixa do controlador de presséo foi projetada para reutilizagao limitada. O operador deve avaliar se é apropriado reutiliza-la. Quando reutilizada, siga as
mesmas instrucdes de limpeza especificadas para o controlador de presséo.

A tampa do controlador de pressao foi projetada para reutilizagéo limitada. O operador deve avaliar se é apropriado reutiliza-la. Quando reutilizada, siga as
instrucdes de limpeza acima. Substitua-a se estiver danificada.

5.0 Acessorios
Numero de modelo Descricdo do acessério
HEMPC2K Kit de controlador de pressao para a plataforma de monitoramento avan¢ado HemoSphere
PC2K Kit de controlador de pressao para a plataforma clinica NI EV1000
PC2B Faixa do controlador de pressdo (pacote com 5)
PC2CCC Tampas do conector de dedeira do controlador de pressao (pacote com 25)
PCCVR Tampa do controlador de pressao
6.0 Garantia

A garantia do controlador de pressao tem duracdo de um (1) ano a partir da data de compra, quando utilizado de acordo com as instru¢des de uso. A garantia
ndo cobre a faixa do controlador de pressao. Para obter uma descricdo completa das condicdes da garantia, consulte o manual do operador da plataforma
clinica NI EV1000 e da plataforma de monitoramento avancado HemoSphere. O controlador de pressao e a faixa do controlador de pressdo sao pecas que ndo
podem ser reparadas.

7.0 Assisténcia Técnica

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

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

Este documento esta sujeito a alteragdes sem aviso prévio. Para obter informagdes adicionais, consulte a versao mais recente do manual do operador da
plataforma clinica NI EV1000 e da plataforma de monitoramento avangado HemoSphere.

Os usuarios e/ou pacientes devem relatar quaisquer incidentes graves ao fabricante e a autoridade competente do Estado Membro de localizagao do usuario
e/ou paciente.
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Souprava pro méreni krevniho tlaku

HEMPC2K, PC2K and PCCVR

Prectéte si pozorné tento navod k pouziti, kde jsou uvedena vSechna varovani, preventivni opatieni a zbytkova rizika
tykajici se tohoto zdravotnického prostredku.

Obrazky naleznete zde: Obrazek 1 na strané 52 az Obrazek 8 na strané 53.

1.0 Popis

Souprava pro méreni krevniho tlaku (PC2K nebo HEMPC2K) sestava z piistroje pro méreni krevniho tlaku (PC2 nebo HEMPC) a pfilozeného pasu (PC2B).
Souprava pro méreni krevniho tlaku PC2K je kompatibilni s klinickou platformou EV1000 NI a souprava pro méfeni krevniho tlaku HEMPC2K je kompatibilni
s moderni monitorovaci platformou HemoSphere. Pistroj pro méfeni krevniho tlaku Ize pouzit s kompatibilni platformou k neinvazivnimu méreni krevniho
tlaku a klicovych hemodynamickych parametrd pomoci kompatibilni prstové manzety Edwards ovinuté kolem prstu. Pfistroj pro méreni krevniho tlaku

je nasazen na zapésti pacienta a pfipojuje se ke kompatibilnimu neinvazivnimu monitorovacimu systému Edwards, srde¢nimu referenénimu snimaci

a kompatibilnim prstovym manzetdm Edwards (Obrazek 1 na strané 52).

Jako pfislusenstvi je k dispozici kryt pfistroje pro méreni krevniho tlaku. Kryt pfistroje pro méreni krevniho tlaku upevnuje srdecni referen¢ni snimac v pfistroji
pro méfeni krevniho tlaku.

Vykon prostredku véetné funk¢nich charakteristik byl ovéfen pomoci komplexni série testd, které prokazaly jeho bezpecnost a efektivitu pro zamyslené
pouZiti, je-li tento prostfedek pouzivan v souladu s pokyny uvedenymi v ndvodu k pouZziti.

2.0 Urceny ucel pouziti

Pfistroj pro méfeni krevniho tlaku je uréen k pouziti s kompatibilnim neinvazivnim monitorovacim systémem Edwards - tvofrenym kompatibilnim monitorem,
zdrojem tlaku (pumpoul), srde¢nim referen¢nim snimacem, kompatibilnimi prstovymi manzetami Edwards a pfistrojem pro méreni krevniho tlaku - pro
neinvazivni méfeni krevniho tlaku a pfidruzenych hemodynamickych parametrd. Viz ndvod k obsluze kompatibilniho monitoru Edwards pouzivaného pro
specifické informace o uréeném prostredi pro pouzivani a populaci pacient(.

e

3.0 Navod k pouziti

3.1 Aplikace pristroje pro méreni krevniho tlaku

Krok Postup

1 Ovirite pas pro méreni krevniho tlaku okolo zapésti pacienta (Obrazek 2 na strané 52, krok 1).

2 Zaklapnéte pristroj pro méfeni krevniho tlaku do plastové objimky na pasu, konektory manzety musi sméfovat proti prstim
(Obrazek 2 na strané 52, krok 2).

3 Pripojte kabel pfistroje pro méreni krevniho tlaku k portu na kompatibilnim neinvazivnim monitorovacim systému Edwards
(Obrazek 1 na strané 52, 1A).

4 Odstrante plastové krytky konektord, aby mohly byt pfipojeny prstova manzeta a srde¢ni referencni snimac k pfistroji pro méreni
krevniho tlaku podle navodu k pouziti dodaného s konkrétnimi jednotkami (Obrazek 3 na strané 52, kroky 1-2), nebo nahlédnéte
do navodu k obsluze klinické platformy EV1000 NI a pokrocilé platformy pro monitorovani HemoSphere.

Poznamka: Doporucujeme krytky konektori manzety uschovat a pouzit je k ochrané pristroje pro méieni krevniho tlaku
pred vniknutim vody a necistot, je-li pouzita pouze jedna manzeta (Obrazek 3 na strané 52, krok 3).

5 Jakmile je ptipojen srde¢ni referencni snimac (HRS) k pfistroji pro méreni tlaku, umistéte kryt pfistroje pro méreni krevniho tlaku
(PCCVR) na pristroj pro méreni tlaku.

VAROVANI: Pas pro méieni krevniho tlaku pfili$ neutahujte.
VAROVANI: Nepouzivejte pas pro méieni krevniho tlaku na poskozenou kiii, nebot to mize vést k dalsimu poranéni.
3.2 Sejmuti pasu pro méreni krevniho tlaku

Jak sejmout pfistroj pro méreni krevniho tlaku z pasu pro méteni krevniho tlaku:

Krok Postup

1 Zatahnéte mirné za objimku smérem ven (Obrazek 4 na strané 52, krok 1) a naklonénim pfistroje pro méfeni krevniho tlaku jej
vyjméte z objimky (Obrazek 4 na strané 52, krok 2).

Mate-li kryt pfistroje pro méreni krevniho tlaku (PCCVR), pfi jeho aplikaci a sejmuti dodrzujte nize uvedeny navod k pouziti.

3.3 Aplikace krytu pfistroje pro méreni krevniho tlaku

Krok Postup

1 Pfed pfipevnénim krytu pfistroje pro méfeni krevniho tlaku k pfistroji pro méfeni krevniho tlaku zkontrolujte, zda je pfipojen srde¢ni
referen¢ni snimac (HRS).

2 Umistéte zadni montdazni zéfez krytu pfistroje pro méreni krevniho tlaku kolem kabelu pfistroje pro méreni krevniho tlaku
(Obrazek 5 na strané 53).

3 Zacvaknéte kryt pfistroje pro méreni krevniho tlaku na pfistroj pro méreni krevniho tlaku a ujistéte se, ze kryt pfistroje pro méreni
krevniho tlaku neovliviiuje pfipojeni srde¢niho referen¢niho snimace (HRS).

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, EV1000 a HemoSphere jsou ochranné znamky spole¢nosti Edwards Lifesciences. VSsechny ostatni ochranné
znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnika.
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3.4 Sejmuti krytu pristroje pro méreni krevniho tlaku

Krok Postup

1 Zatahnéte za kryt pfistroje pro méfeni krevniho tlaku smérem nahoru z pfedniho otvoru (Obrazek 6 na strané 53) a naklonénim jej
vyjméte z piistroje pro méreni krevniho tlaku (Obrazek 7 na strané 53).

4.0 Pokyny k cisténi
Pristroj pro méfeni krevniho tlaku a kryt piistroje pro méreni krevniho tlaku je mozno cistit pomoci nasledujicich dezinfekénich prostredka:

+ 70% roztok isopropylalkoholu,
+ 10% vodny roztok chlornanu sodného.

Krok Postup
1 Navlh¢ete cisty hadfik dezinfek¢nim prostredkem a otrete povrchy.
2 Osuste povrch cistym suchym hadiikem.

VYSTRAHA: Pristroj pro méreni krevniho tlaku neponotuijte.
VYSTRAHA: Nedezinfikujte pFistroj pro méfeni krevniho tlaku v autoklavu ani plynovou sterilizaci.
VYSTRAHA: Neponoftujte zadné konektory kabelii do kapaliny.

VYSTRAHA: Béhem aplikace neskiipnéte pod kryt pristroje pro méreni krevniho tlaku hadi¢ky ani draty srde¢niho referenéniho snimace. Dejte
pozor, kabel ptistroje pro méreni krevniho tlaku je jedinym kabelem mezi zadnim montaznim zarezem.

VYSTRAHA: Nezvedejte PCCVR v jiném bodé, nez je piedni otvor (Obrazek 8 na strané 53).
VYSTRAHA: Nepouzivejte zadné jiné ¢istici prostfedky kromé téch uvedenych.

Pas pro méreni krevniho tlaku je ur¢en k omezenému poctu opakovanych pouziti. Obsluha musi rozhodnout, kdy je jesté opakované pouziti vhodné. Pfi
opakovaném pouziti postupujte podle stejnych pokynd jako k ¢isténi pfistroje pro méfeni tlaku.

Kryt ptistroje pro méreni krevniho tlaku je ur¢en k omezenému poctu opakovanych pouziti. Obsluha musi rozhodnout, kdy je jesté opakované pouziti
vhodné. Pii opakovaném pouziti postupujte podle vyse uvedenych pokynu k cisténi. Pfi poskozeni zlikvidujte.

5.0 Prislusenstvi

Cislo modelu Popis prislusenstvi
HEMPC2K Souprava pro méreni krevniho tlaku pro moderni monitorovaci platformu HemoSphere
PC2K Souprava pro méreni krevniho tlaku pro klinickou platformu EV1000 NI
PC2B Pas pro méfeni krevniho tlaku (vicekusové baleni po 5 ks)
PCaCccC Krytky konektorlt manzety pro méreni krevniho tlaku (vicekusové baleni po 25 ks)
PCCVR Kryt pfistroje pro méreni krevniho tlaku

6.0 Zaruka

Pristroj pro méfeni krevniho tlaku ma zaruku po dobu jednoho (1) roku od data zakoupeni, je-li pouzivan v souladu s navodem k pouziti. Tato zaruka se
nevztahuje na pas pro méfeni krevniho tlaku. Cely popis podminek zaruky najdete v ndvodu k obsluze klinické platformy EV1000 NI a pokrocilé platformy pro
monitorovani HemoSphere. Pfistroj pro méreni krevniho tlaku i pas pro méreni krevniho tlaku jsou dily, u kterych nelze provadét servis.

7.0 Technicka asistence

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

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

Uzivatelé a/nebo pacienti by méli nahlasit pfipadné zavazné piihody vyrobci a pfislusnému ufadu clenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.
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Nyomasszabalyozo készlet

HEMPC2K, PC2K and PCCVR

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati utasitast, amely az orvostechnikai eszk6zzel kapcsolatos
figyelmeztetéseket, ovintézkedéseket és fennmaradoé kockazatokat ismerteti.

Az dbrakat lasd: 1. dbra, 52. oldal- 8. dbra, 53. oldal.

1.0 Leiras

A nyomasszabdalyozé készlet (PC2K vagy HEMPC2K) egy nyomasszabalyozébdl (PC2 vagy HEMPC) és a hozza tartozé pantbdl (PC2B) all. A PC2K
nyomasszabalyozo készlet az EV1000 NI klinikai platformmal kompatibilis, mig a HEMPC2K nyomasszabélyozé készlet a HemoSphere tokéletesitett
monitorozo platformmal kompatibilis. A kompatibilis platformmal egytt alkalmazhaté nyomasszabalyozé az ujj koré tekert kompatibilis Edwards
ujjmandzsetta segitségével a vérnyomas és a legfontosabb hemodinamikai paraméterek nem invaziv médon torténé mérésére hasznalhaté. A beteg
csukldjan viselt nyomasszabalyozé a kompatibilis Edwards nem invaziv monitorozérendszerhez, a sziv-referenciaérzékel6hoz és a kompatibilis Edwards
ujjmandzsetta(k)hoz csatlakozik (1. dbra, 52. oldal).

A nyomasszabdlyozé véddburkolata tartozékként érhetd el. A nyomdasszabalyozd védbburkolata rogziti a sziv-referenciaérzékel 6t a nyomasszabélyozéhoz.
Atfogé vizsgélatsorozatok igazoljk, hogy az eszkéz miikddése — tébbek kdzdtt a funkcionalis jellemzék — hozzajarulnak az eszkdz rendeltetésszer( hasznélata
soran annak biztonsagossagahoz és teljesitményéhez, ha hasznalata az elfogadott hasznalati utasitasban leirtaknak megfeleléen torténik.

2.0 Alkalmazasi teriilet

A kompatibilis monitorbdl, nyomasforrasbél (pumpa), sziv-referenciaérzékel6bol, kompatibilis Edwards ujjmandzsetta(k)bdl és nyomésszabalyozébol allo
kompatibilis Edwards nem invaziv monitorozérendszerrel egyiitt hasznalt nyomasszabdlyozé a vérnyomas és a kapcsol6dé hemodinamikai paraméterek
nem invaziv médon torténé mérésére szolgal. A hasznalati kornyezettel és betegpopulacidval kapcsolatos tovabbi informacidkért olvassa el az alkalmazott
kompatibilis Edwards monitor kezel6i Utmutatdjat.

3.0 Hasznalati utasitas

3.1 A nyomasszabalyoz6 felhelyezése

Lépés Eljaras
1 Tekerje a nyomasszabdlyozé pantot a beteg csukldja koré (2. abra, 52. oldal, 1. 1épés).
2 Illessze a nyomdsszabdlyozot a panton l1évé mianyag illesztékbe, ligyelve arra, hogy a mandzsettacsatlakozok az ujjak irdnyéba
nézzenek (2. abra, 52. oldal, 2. 1épés).
3 Csatlakoztassa a nyomasszabalyozé kabelt a kompatibilis Edwards nem invaziv monitorozérendszer portjdhoz (1. dbra, 52. oldal,
1A).
4 Az adott egységekhez mellékelt hasznalati utasitasban irtaknak megfelel6en az ujjmandzsetta és a sziv-referenciaérzékeld

nyomasszabalyozéhoz torténd csatlakoztatdsdhoz tvolitsa el a miianyag csatlakozékupakokat (3. abra, 52. oldal, 1-2. [épés),
vagy olvassa el az EV1000 NI klinikai platform és a HemoSphere kib&vitett monitorozé platform kezel6i utmutatéjat.

Megjegyzés: Ha csak egyetlen ujjmandzsetta van hasznalatban, a nyomasszabalyozo viz- és szennyezédésbehatolas elleni
védelme érdekében ajanlott a mandzsettacsatlakozok kupakjainak felhelyezése és hasznalata (3. abra, 52. oldal, 3. Iépés).

5 A sziv-referenciaérzékel (HRS) nyomasszabalyozohoz torténd csatlakoztatasat kovetéen helyezze a nyomasszabalyozd
véddbburkolatat (a PCCVR-t) a nyomdasszabalyozéra.

FIGYELMEZTETES: Ne helyezze fel tl szorosan a nyomasszabalyozé pantot.
FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja a nyomasszabalyozé pantot sériilt bérfeliileten, mert az tovabbi sériiléshez vezethet.
3.2 A nyomasszabalyozé pant eltavolitasa

A nyomasszabalyozdnak a nyomasszabélyozé pantrol torténd eltavolitdsahoz:

Lépés Eljaras

1 A nyomasszabalyozdnak az illesztékbdl torténd eltavolitasdhoz az illesztéket huzza kissé kifelé (4. abra, 52. oldal, 1. 1épés), majd
dontse meg a nyomasszabalyozdt (4. dbra, 52. oldal, 2. 1épés).

Ha fel van helyezve a nyomasszabalyozé védéburkolata (PCCVR), kdvesse az aldbbi hasznélati utasitast, és tavolitsa el a PCCVR-t.

3.3 A nyomasszabalyozé védéburkolatanak felhelyezése

Lépés Eljaras
1 Gondoskodjon arrdl, hogy a sziv-referenciaérzékelé (HRS) mar csatlakoztatva legyen, miel6tt a nyomasszabalyozd véddburkolatat
csatlakoztatja a nyomasszabélyozéhoz.
2 lllessze a nyomasszabalyozo6 védéburkolatan 1évé hatsé rogzitévajatot a nyomasszabalyozo kabel koré (5. abra, 53. oldal).
3 lllessze a nyomasszabalyoz6 védéburkolatat a nyomdsszabalyozdra, gy6z6djon meg arrél, hogy a nyomdsszabalyozé védéburkolata

nem zavarja a sziv-referenciaérzékel6 (HRS) csatlakozojat.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd, az EV1000 és a HemoSphere az Edwards Lifesciences véllalat védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott
tulajdonosé.
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3.4 A nyomasszabalyozé védéburkolatanak eltavolitasa

Lépés Eljaras

1 Huzza felfelé a nyomasszabalyozd védéburkolatét az eliilsé fiiltél kezdve (6. bra, 53. oldal), majd dontse meg a nyomésszabalyozé
véddbburkolatat a nyomasszabalyozérdl valé eltavolitashoz (7. dbra, 53. oldal).

4.0 Tisztitasi utasitasok

A nyomasszabdlyozé és a nyomasszabélyozé véddburkolata a kdvetkez6 fertétlenitészerekkel tisztithato:

« 70%-os izopropil-alkoholos oldat
« 10%-o0s natrium-hipokloritos oldat

Lépés Eljaras
1 Fert6tlenitészerrel nedvesitsen meg egy tiszta kendét, és torolje le vele a késziilék felszinét.
2 Tiszta, szaraz kenddvel széritsa meg a készllék felszinét.

VIGYAZAT: Ne meritse folyadékba a nyomasszabalyozét.
VIGYAZAT: Ne fertétlenitse a nyomasszabalyozét autoklavban vagy gazsterilizalassal.
VIGYAZAT: Ne meritse egyik kabelcsatlakozét se folyadékba.

VIGYAZAT: Ne csipje be a sziv-referenciaérzékel6 csoveket és vezetékeket a nyomasszabalyozé védéburkolata ala a felhelyezés soran.
Gondoskodjon arrdl, hogy a hatsé régzitovajatban kizarélag a nyomasszabalyozoé kabel vezetéke legyen.

VIGYAZAT: A PCCVR-t kizarélag az eliilsé fiiltél kezdve emelje fel (8. abra, 53. oldal).
VIGYAZAT: Kizarélag a felsorolt tisztitészereket hasznalja.

A nyomasszabdlyozé pant korlatozottan Ujrafelhasznélhaté. A kezel6 feladata megitélni, hogy az adott esetben megfelel6 eljaras-e az ujrafelhasznalés.
Ujrafelhasznélasa esetén ugyanazok a tisztitasi utasitasok érvényesek, mint a nyomasszabalyozora.

A nyomasszabdlyozé véddburkolata korladtozottan ujrafelhasznalhaté. A kezelé feladata megitélni, hogy az adott esetben megfelel6 eljaras-e az
Ujrafelhasznalas. Ujrafelhasznalas esetén kdvesse a fenti tisztitasi utasitasokat. Cserélje ki az eszkdzt, ha sériilt.

5.0 Tartozékok
Tipusszam Tartozékok leirasa
HEMPC2K Nyomasszabalyozo készlet a HemoSphere tokéletesitett monitorozé platformhoz
PC2K Nyomaésszabalyozo készlet az EV1000 NI klinikai platformhoz
PC2B Nyomasszabalyozé pant (5 darabos gyUjtécsomag)
PCaCcCC A nyomasszabdlyozé mandzsettacsatlakozdjanak kupakjai (25 darabos gy(jtécsomag)
PCCVR A nyomasszabdlyozé véddburkolata

6.0 Jotallas

A haszndlati utmutatéban irtaknak megfeleléen hasznalt nyomasszabalyozéra a vasarlas napjatol szamitott egy (1) éves jotéllas vonatkozik. E jotallas hatalya
nem terjed ki a nyomasszabélyozo pantra. A jotéllasi feltételek teljes leirasat lasd az EV1000 NI klinikai platform és a HemoSphere kibévitett monitorozo
platform hasznalati Utmutatdjaban. Mind a nyomasszabélyozd, mind a nyomasszabalyozé pant nem javithato alkatrésznek szamit.

7.0 Miiszaki segitségnyujtas

Muszaki segitségnyujtasért kérjuk, hivja az Edwards Technikai Csoportot a kdvetkez6 telefonszamon —
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251

A jelen dokumentum elézetes bejelentés nélkil megvaltozhat. Tovabbi informaciokért olvassa el az EV1000 NI klinikai platform és a HemoSphere kibovitett
monitorozé platform hasznalati Utmutatdjanak legujabb verziéjat.

A felhasznaloknak és/vagy a betegeknek jelentenilik kell minden sulyos incidenst a gyartd, valamint annak a tagéllamnak az illetékes hatésaga felé, amelyben
a felhasznalo és/vagy a beteg él.
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Zestaw modutu cisnieniowego

HEMPC2K, PC2K and PCCVR

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

Patrz rysunki od Rysunek 1 na stronie 52 do Rysunek 8 na stronie 53.

1.0 Opis

Zestaw modutu cisnieniowego (PC2K lub HEMPC2K) sktada sie z modutu cisnieniowego (PC2 lub HEMPC) i dotaczonej opaski (PC2B). Zestaw modutu
cisnieniowego PC2K jest zgodny z platforma kliniczng EV1000 NI, a zestaw modutu cisnieniowego HEMPC2K jest zgodny z zaawansowang platforma
monitorowania HemoSphere. Modut cisnieniowy mozna stosowac ze zgodna platforma w celu nieinwazyjnego pomiaru cisnienia krwi i gtéwnych
parametréw hemodynamicznych za pomoca zgodnego mankietu na palec firmy Edwards owinietego wokét palca. Modut cisnieniowy jest zaktadany na
nadgarstek pacjenta i podtaczany do zgodnego nieinwazyjnego systemu monitorowania firmy Edwards, czujnika referencyjnej wysokosci serca i zgodnego
mankietu (mankietéw) na palec firmy Edwards (Rysunek 1 na stronie 52).

Obudowe modutu cisnieniowego mozna naby¢ jako akcesorium. Obudowa modutu cisnieniowego umozliwia mocowanie czujnika referencyjnej wysokosci
serca do modutu cisnieniowego.

Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalng, zweryfikowano w serii wszechstronnych testéw, potwierdzajac bezpieczerstwo stosowania
wyrobu w zakresie jego przeznaczenia i zgodnie z zatwierdzong instrukcjg uzycia.
2.0 Przeznaczenie

Modut cisnieniowy jest przeznaczony do stosowania z kompatybilnym, nieinwazyjnym systemem monitorowania firmy Edwards, sktadajacym sie

z kompatybilnego monitora, zrédta cisnienia (pompy), czujnika referencyjnej wysokosci serca, kompatybilnego mankietu (mankietéw) na palec firmy
Edwards oraz modutu cisnieniowego w celu nieinwazyjnego pomiaru cisnienia krwi i powigzanych parametréw hemodynamicznych. Szczegétowe informacje
dotyczace Srodowiska uzycia i populacji pacjentéw zgodnych z przeznaczeniem znajdujg sie w instrukgji operatora uzywanego, kompatybilnego monitora
firmy Edwards.

3.0 Instrukcja uzycia

3.1 Zaktadanie modutu cisnieniowego

Etap Procedura
1 Owing¢ opaske modutu cisnieniowego wokét nadgarstka pacjenta (Rysunek 2 na stronie 52, krok 1).
2 Zablokowa¢ modut cisnieniowy w plastikowej tulei opaski, upewniajac sie, ze ztacza mankietu skierowane sg w strone palcéw

(Rysunek 2 na stronie 52, krok 2).

3 Podtaczyc¢ przewod modutu cisnieniowego do portu w kompatybilnym nieinwazyjnym systemie monitorowania firmy Edwards
(Rysunek 1 na stronie 52, 1A).

4 Zdjac plastikowe zatyczki ze ztaczy w celu podfgczenia mankietu na palec i czujnika referencyjnej wysokosci serca do modutu
cisnieniowego zgodnie z instrukcjg uzycia dotaczona do kazdego wyrobu (Rysunek 3 na stronie 52, kroki 1-2) lub zapoznac¢ sie
zinstrukcjg operatora platformy klinicznej EV1000 NI oraz zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere.

Uwaga: W przypadku korzystania tylko z jednego mankietu zalecane jest zachowanie i stosowanie zatyczek zlaczy
mankietu w celu ochrony modutu cisnieniowego przed wnikaniem wody i zanieczyszczen (Rysunek 3 na stronie 52, krok 3).

5 Po podtaczeniu czujnika referencyjnej wysokosci serca (HRS) do modutu cisnieniowego zatozy¢ obudowe (PCCVR) na modut
cisnieniowy.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy zbyt mocno zaciska¢ opaski modutu cisnieniowego.
OSTRZEZENIE: Nie zaktada¢ opaski modutu cisnieniowego na uszkodzona skére, poniewaz moze to spowodowac dalsze obrazenia ciata.
3.2 Zdejmowanie opaski modutu cisnieniowego

Aby zdja¢ modut cisnieniowy z opaski modutu cisnieniowego:

Etap Procedura

1 Nieznacznie odciggnac tuleje (Rysunek 4 na stronie 52, krok 1) i przechyli¢ modut cisnieniowy w celu wyjecia go z tulei (Rysunek 4
na stronie 52, krok 2).

W przypadku korzystania z obudowy modutu cisnieniowego (PCCVR) postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami w celu zdjecia obudowy PCCVR.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E EV1000 oraz HemoSphere sg znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences. Wszystkie
pozostate znaki towarowe sg wiasnoscig odpowiednich wiascicieli.
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3.3 Zakladanie obudowy modutu cisnieniowego

Etap Procedura

1 Przed zatozeniem obudowy modutu cisnieniowego na modut cisnieniowy upewnic sig, ze podtgczono do modutu cisnieniowego
czujnik referencyjnej wysokosci serca (HRS).

2 Zatozy¢ obudowe modutu cisnieniowego, umieszczajac przewdéd modutu cisnieniowego w wycieciu w tylnej czesci obudowy
(Rysunek 5 na stronie 53).

3 Zatrzasna¢ obudowe modutu cisnieniowego na module cisnieniowym, pilnujac, aby obudowa nie utrudniata dostepu do ztgcza
czujnika referencyjnej wysokosci serca (HRS).

3.4 Zdejmowanie obudowy modutu ci$nieniowego

Etap Procedura

1 Zdejmowac obudowe modutu cisnieniowego, unoszac jej przednia czes¢ (Rysunek 6 na stronie 53), a nastepnie przechyli¢
obudowe w celu wyjecia jej z modutu cisnieniowego (Rysunek 7 na stronie 53).

4.0 Instrukcje dotyczace czyszczenia
Modut cisnieniowy i obudowe modutu cisnieniowego mozna czysci¢ za pomoca nastepujacych srodkéw dezynfekujacych:

+ 70% roztwér alkoholu izopropylowego
+ 10% wodny roztwér podchlorynu sodu

Etap Procedura
1 Zwilzy¢ czysta Sciereczke srodkiem dezynfekujacym i przetrze¢ powierzchnie.
2 Osuszy¢ powierzchnie za pomoca czystej, suchej Sciereczki.

PRZESTROGA: Nie zanurza¢ modutu cisnieniowego w ptynach.
PRZESTROGA: Nie dezynfekowaé modutu cisnieniowego za pomoca autoklawu ani sterylizacji gazowej.
PRZESTROGA: Nie zanurzac zadnych ztaczy przewodow w ptynach.

PRZESTROGA: Podczas zaktadania obudowy modutu ci$nieniowego nie wolno dopusci¢ do przytrzasniecia jakichkolwiek rurek ani przewodow
czujnika referencyjnej wysokosci serca. Jedynym przewodem mogacym znajdowac sie w wycieciu w tylnej czesci obudowy jest przewéd modutu
cisnieniowego.

PRZESTROGA: Obudowe PCCVR mozna zdejmowa¢, podnoszac wylacznie za jej przednia czes¢ (Rysunek 8 na stronie 53).
PRZESTROGA: Nie stosowac srodkéw czyszczacych spoza zamieszczonej tu listy.

Opaska modutu cisnieniowego jest przeznaczona do stosowania wielokrotnego w ograniczonym zakresie. Uzytkownik jest zobowigzany dokonac oceny
stosownosci ponownego uzycia. W przypadku stosowania wielokrotnego mozna postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia okre$lonymi
dla modutu ci$nieniowego.

Obudowa modutu ci$nieniowego jest przeznaczona do stosowania wielokrotnego w ograniczonym zakresie. Uzytkownik jest zobowigzany dokonac¢ oceny
stosownosci ponownego uzycia. W razie koniecznosci ponownego uzycia nalezy postepowac wedtug podanych powyzej instrukcji dotyczacych czyszczenia.
W przypadku uszkodzenia element nalezy wymienic.

5.0 Akcesoria
Numer modelu Opis akcesorium
HEMPC2K Zestaw modutu cisnieniowego do zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere
PC2K Zestaw modutu cisnieniowego do platformy klinicznej EV1000 NI
PC2B Opaska modutu cisnieniowego (wielopak, 5 sztuk)
PC2CCC Zatyczki ztaczy mankietu modutu cisnieniowego (wielopak, 25 sztuk)
PCCVR Obudowa modutu ci$nieniowego

6.0 Gwarancja

Modut cisnieniowy jest objety gwarancja na okres jednego (1) roku od daty nabycia pod warunkiem stosowania zgodnie ze Wskazéwkami dotyczacymi
uzycia. Opaska modutu cisnieniowego nie jest objeta gwarancja. Petna charakterystyka warunkéw gwarancji znajduje sie w instrukcji operatora platformy
klinicznej EV1000 NI oraz zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere. Zaréwno modut cisnieniowy, jak i opaska modutu cisnieniowego sg
czesciami niepodlegajacymi serwisowaniu.

7.0 Wsparcie techniczne

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

Niniejszy dokument moze ulec zmianie bez wcze$niejszego powiadomienia. Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w najnowszej wersji instrukcji operatora
platformy klinicznej EV1000 NI oraz zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere.

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

Suprava regulatora tlaku

HEMPC2K, PC2K and PCCVR

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

Obrazky: pozri Obrazok 1 na strane 52 az Obrazok 8 na strane 53.

1.0 Popis

Suprava regulatora tlaku (PC2K alebo HEMPC2K) sa sklada z regulatora tlaku (PC2 alebo HEMPC) a prislusného prstenca (PC2B). Suprava regulatora tlaku PC2K
je kompatibilna s klinickou platformou EV1000 NI a suprava regulatora tlaku HEMPC2K je kompatibilna s pokrocilou monitorovacou platformou HemoSphere.
Regulator tlaku mozno spolu s kompatibilnou plaformou pouzivat na neinvazivne meranie krvného tlaku a kliti¢ovych hemodynamickych parametrov
pomocou kompatibilnej prstovej manzety Edwards nasadenej na prste. Regulator tlaku sa nasadzuje na zapastie pacienta a pripaja sa ku kompatibilnému
neinvazivnemu monitorovaciemu systému Edwards, srdcovému referenénému senzoru a kompatibilnym prstovym manzetdm Edwards (Obrazok 1 na strane
52).

Kryt regulatora tlaku je dostupny ako prislusenstvo. Kryt reguldtora tlaku zaistuje srdcovy referencny senzor v regulétore tlaku.

Vykon pomécky vratane funkénych charakteristik bol potvrdeny v sihrnnej sérii testov, ktoré podporuju bezpecnost a vykon pomécky pri uréenom pouziti,
pokial sa pouziva v sulade s platnym ndvodom na pouzitie.

2.0 Urcené pouzitie

Regulator tlaku je urceny na poutzitie s kompatibilnym neinvazivnym monitorovacim systémom Edwards, ktory sa sklada z kompatibilného monitora, zdroja
tlaku (pumpa), srdcového referencného senzora, kompatibilnych prstovych manziet Edwards a regulétora tlaku, a sluzi na neinvazivne meranie krvného tlaku
a prislusnych hemodynamickych parametrov. Konkrétne informacie tykajuce sa prostredia a populacie pacientov podla ur¢eného pouzitia najdete v navode
na obsluhu pouZzivaného kompatibilného monitora Edwards.

3.0 Navod na pouzitie

3.1 Nasadenie regulatora tlaku

Krok Postup
1 Prstenec regulatora tlaku omotajte okolo zapastia pacienta (Obrazok 2 na strane 52, krok 1).
2 Regulator tlaku uchytte do plastového rukava na prstenci a skontrolujte, ¢i konektory manzety smeruju k prstom (Obrazok 2 na
strane 52, krok 2).
3 Kabel reguldtora tlaku pripojte k portu na kompatibilnom neinvazivnom monitorovacom systéme Edwards (Obrazok 1 na strane
52, 1A).
4 Odstrante krytky plastového konektora a k reguldtoru tlaku pripojte prstovi manzetu spolu so srdcovym referen¢nym senzorom

podla navodu na pouzitie dodaného s prislusnymi jednotkami (Obrazok 3 na strane 52, kroky 1 - 2). Pripadne si pozrite navod na
obsluhu klinickej platformy EV1000 NI a pokrocilej monitorovacej platformy HemoSphere.

Poznamka: Ak pouzivate len jednu manzetu, odporicame ponechat krytky konektora manzety nasadené, aby chranili
regulator tlaku pred vniknutim vody a necistot (Obrazok 3 na strane 52, krok 3).

5 Po pripojeni srdcového referenc¢ného senzora (HRS) k regulatoru tlaku nasadte na reguldtor tlaku kryt regulétora tlaku (PCCVR).

VYSTRAHA: Prstenec regulatora tlaku nadmerne neutahujte.
VYSTRAHA: Prstenec regulatora tlaku nenasadzujte na poranent pokozku. V opaénom pripade hrozi riziko dalsieho poranenia.
3.2 Odstranenie prstenca regulatora tlaku

Postup na odstranenie reguldtora tlaku z prstenca reguldtora tlaku:

Krok Postup

1 Rukav potiahnite mierne smerom von (Obrdzok 4 na strane 52, krok 1) a naklonte reguldtor tlaku tak, aby ste ho odstranili z rukava
(Obrazok 4 na strane 52, krok 2).

Ak mate kryt regulatora tlaku (PCCVR), postupujte podla navodu na pouzitie uvedeného nizsie na nasadenie a odstranenie PCCVR.

3.3 Nasadenie krytu regulatora tlaku

Krok Postup
1 Pred pripojenim krytu regulatora tlaku na regulator tlaku sa uistite, Ze je pripojeny srdcovy referen¢ny senzor (HRS).
2 Umiestnite zadny montazny zarez krytu regulatora tlaku okolo kabla reguldtora tlaku (Obrazok 5 na strane 53).
3 Zaklapnite kryt regulatora tlaku na regulator tlaku, aby ste sa uistili, ze kryt reguldtora tlaku nenartsa pripojenie srdcového
referen¢ného senzora (HRS).

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, EV1000 a HemoSphere su ochranné znamky korporacie Edwards Lifesciences. Vsetky ostatné ochranné
znamky st majetkom prislusnych vlastnikov.
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3.4 Odstranenie krytu regulatora tlaku

Krok Postup

1 Potiahnite kryt regulatora tlaku nahor z predného stitku (Obrazok 6 na strane 53) a naklorite ho, aby ste ho odstranili z regulatora
tlaku (Obrazok 7 na strane 53).

4.0 Pokyny na Cistenie
Regulator tlaku a kryt regulatora tlaku mozno ¢istit nasledujucimi dezinfekénymi prostriedkami:

« 70% roztok izopropylalkoholu,
+ 10% vodny roztok chlérnanu sodného.

Krok Postup
1 Cistd handri¢ku navlh¢ite v dezinfekénom prostriedku a utrite fiou povrchy.
2 Povrch osuste ¢istou suchou handri¢kou.

UPOZORNENIE: Neponarajte regulator tlaku do kvapaliny.
UPOZORNENIE: Na dezinfekciu regulatora tlaku nepouzivajte autoklav ani sterilizaciu plynom.
UPOZORNENIE: Ziadne konektory kablov neponarajte do kvapaliny.

UPOZORNENIE: Pocas nasadenia nezachytte ziadne hadicky ani droty srdcového referenéného senzora pod kryt regulatora tlaku. Dajte pozor na to,
aby bol jediny drot medzi zadnym montaznym zarezom kabel regulatora tlaku.

UPOZORNENIE: PCCVR nezdvihajte zo Ziadneho iného bodu ako z predného stitku (Obrazok 8 na strane 53).
UPOZORNENIE: Nepouzivajte Ziadne iné Cistiace prostriedky okrem uvedenych.

Prstenec regulatora tlaku je uréeny na obmedzené opétovné poutzitie. Operator musi posudit, ¢i opatovné pouzitie pripada do Uvahy. Pri opatovnom pouziti
mozno postupovat podla tych istych pokynov na Cistenie, aké su Specifikované pre regulator tlaku.

Kryt regulatora tlaku je uréeny na obmedzené opétovné pouzitie. Operator musi posudit, ¢i opatovné pouzitie pripada do Uvahy. Pri opatovnom pouziti
postupujte podla pokynov na Cistenie uvedenych vyssie. Poskodené pomocky vymerite.

5.0 Prislusenstvo

Cislo modelu Popis prislusenstva
HEMPC2K Suprava reguldtora tlaku k pokrocilej monitorovacej platforme HemoSphere
PC2K Suprava regulatora tlaku pre klinickd platformu EV1000 NI
PC2B Prstenec reguldtora tlaku (multibalenie po 5 ks)
PCacccC Krytky konektora manzety regulatora tlaku (multibalenie po 25 ks)
PCCVR Kryt regulatora tlaku
6.0 Zaruka

Na regulator tlaku sa poskytuje zaruka v trvani jedného (1) roka odo dna zakupenia, ktora plati pri pouziti v silade s ndvodom na pouzitie. Tato zaruka sa
nevztahuje na prstenec regulatora tlaku. UpIny opis podmienok zaruky najdete v navode na obsluhu klinickej platformy EV1000 NI a pokro¢ilej monitorovacej
platformy HemoSphere. Regulator tlaku, ako aj prstenec regulatora tlaku su sucasti, na ktorych nie je mozné vykonavat servis.

7.0 Technicka asistencia

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

Tento dokument sa méze zmenit bez predchadzajliceho upozornenia. Dalsie informécie najdete v najnoviej verzii navodu na obsluhu klinickej platformy
EV1000 NI a pokrocilej monitorovacej platformy HemoSphere.

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

HEMPC2K, PC2K and PCCVR

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.

For figurer, se Figur 1 pa side 52 til og med Figur 8 pa side 53.

1.0 Beskrivelse

Trykkontrollersettet (PC2K eller HEMPC2K) bestar av en trykkontroller (PC2 eller HEMPC) og det tilharende bandet (PC2B). PC2K -trykkontrollersett

er kompatibelt med EV1000 klinisk plattform NI og HEMPC2K -trykkontrollersett er kompatibelt med HemoSphere avansert overvakningsplattform.
Trykkontrolleren kan brukes med en kompatibel plattform for ikke-invasiv maling av blodtrykk og sentrale hemodynamiske parametere ved hjelp av en
kompatibel Edwards fingermansjett rundt fingeren. Trykkontrolleren settes pa pasientens handledd og kobles til det kompatible Edwards ikke-invasive
overvakningssystemet, hjertereferansesensoren og den/de kompatible Edwards fingermansjetten(e) (Figur 1 pa side 52).

Trykk-kontrolldeksel er tilgjengelig som tilbeher. Trykk-kontrolldekselet fester hjertereferansesensoren i trykkontrolleren.
Enhetens ytelse, inkludert funksjonelle egenskaper, har blitt verifisert i en omfattende serie tester som stgtter direkte opp under sikkerheten og ytelsen til
enheten ved tiltenkt bruk i samsvar med den fastsatte bruksanvisningen.

2.0 Tiltenkt bruk

Trykkontrolleren er tiltenkt a brukes med et Edwards kompatibelt ikke-invasivt overvakningssystem - bestaende av en kompatibel monitor, trykkilde
(pumpe), hjertereferansesensor, kompatibel/kompatible Edwards fingermansjett(er) og trykkontroller - for ikke-invasiv maling av blodtrykk og tilherende
hemodynamiske parametere. Les brukerhandboken til den kompatible Edwards monitoren som brukes, for spesifikk informasjon om tiltenkt bruksmilje og
pasientgruppe.

3.0 Bruksanvisning

3.1 Sette pa trykkontrolleren

Trinn Prosedyre
1 Legg trykkontrollerbandet rundt pasientens handledd (Figur 2 pa side 52, trinn 1).
2 Knepp trykkontrolleren inn i plasthylsen pa bandet, og serg for at mansjettkoblingene er vendt mot fingrene (Figur 2 pa side 52,
trinn 2).
3 Fest trykkontrollerkabelen til porten pa det kompatible Edwards ikke-invasive overvdkningssystemet (Figur 1 pa side 52, TA).
4 Ta av kontakthettene av plast for a koble fingermansjetten og hjertereferansesensoren til trykkontrolleren i henhold til

bruksanvisningen som fglger med de spesifikke enhetene (Figur 3 pa side 52, trinn 1-2) eller se i operaterhandboken til EV1000
klinisk plattform NI og HemoSphere avansert overvakningssystem.

Merk: Det er anbefalt at kontakthettene til mansjetten beholdes og brukes til a beskytte trykkontrolleren mot inntrengning
av vann og smuss nar det bare brukes én mansjett (Figur 3 pa side 52, trinn 3).

5 Nar hjertereferansesensoren (HRS) kobles til trykkontrolleren, ma trykk-kontrolldekselet (PCCVR) plasseres pa trykkontrolleren.

ADVARSEL: Trykkontrollerbandet ma ikke strammes for mye.

ADVARSEL: Ikke sett trykkontrollerbandet pa skadet hud, da det kan fore til ytterligere skade.
3.2 Fjerne trykkontrollerbandet

Slik fierner du trykkontrolleren fra trykkontrollerbandet:

Trinn Prosedyre

1 Trekk hylsen litt utover (Figur 4 pa side 52, trinn 1), og vipp trykkontrolleren for & flerne den fra hylsen (Figur 4 pa side 52, trinn 2).

Hvis du har et trykk-kontrolldeksel (PCCVR), felger du instruksjonene nedenfor for a sette pa og fierne PCCVR.
3.3 Sette pa trykk-kontrolldeksel

Trinn Prosedyre
1 Serg for at hjertereferansesensoren (HRS) er festet far trykk-kontrolldekselet festes til trykkontrolleren.
2 Plasser trykk-kontrolldekselets bakfeste rundt trykkontrollkabelen (Figur 5 pa side 53).
3 Knepp trykk-kontrolldekselet over trykkontrolleren mens du serger for at trykk-kontrolldekselet ikke forstyrrer tilkoblingen til
hjertereferansesensoren (HRS).

3.4 Fjerne trykk-kontrolldekselet

Trinn Prosedyre

1 Trekk trykk-kontrolldekselet opp fra frontfliken (Figur 6 pa side 53), og vipp trykk-kontrolldekselet for a fierne det fra
trykkontrolleren (Figur 7 pa side 53).

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, EV1000 og HemoSphere er varemerker for selskapet Edwards Lifesciences. Alle andre varemerker
tilharer sine respektive eiere.
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4.0 Rengjgringsinstruksjoner
Trykkontrolleren og trykk-kontrolldekselet kan rengjeres med folgende desinfeksjonsmidler:

+ 70% isopropylalkohollgsning
+ 10% natriumhypoklorittlasning i vann

Trinn Prosedyre
1 Fukt en ren klut med et desinfeksjonsmiddel, og stryk den over overflatene.
2 Tork overflaten med ren, torr klut.

FORSIKTIG: Trykkontrolleren ma ikke legges i vaeske.
FORSIKTIG: Trykkontrolleren ma ikke desinfiseres med autoklav- eller gass-sterilisering.
FORSIKTIG: Kabelkontakter ma ikke legges i vaeske.

FORSIKTIG: Ikke klem noen av slangene pa hjertereferansesensoren eller ledningene under trykk-kontrolldekselet mens du setter pa utstyret. Pass
pa at den eneste ledningen som gar gjennom bakdekselet, er trykkontrollerkabelen.

FORSIKTIG: Ikke laft PCCVR fra noe annet punkt enn frontfliken (Figur 8 pa side 53).
FORSIKTIG: Ikke bruk andre rengjgringsmidler enn dem som er listet opp.

Trykkontrollerbdndet er ment for begrenset gjenbruk. Operatgren skal vurdere om det er egnet for gjenbruk. Nar det gjenbrukes, kan
rengjgringsinstruksjonene spesifisert for trykkontrolleren brukes.

Trykk-kontrolldekselet er ment for begrenset gjenbruk. Operatgren skal vurdere om det er egnet for gjenbruk. Ved gjenbruk skal rengjeringsinstruksjonene
ovenfor fglges. Ved skade skal enheten byttes ut.

5.0 Tilbehor
Modellnummer Tilbehgrsbeskrivelse
HEMPC2K Trykkontrollersett for HemoSphere avansert overvakningsplattform
PC2K Trykkontrollersett for EV1000 klinisk plattform NI
PC2B Trykkontrollerband (multipakke med 5)
pPCaccc Mansjettilkoblingshetter for trykk-kontroll (multipakke med 25)
PCCVR Trykk-kontrolldeksel

6.0 Garanti

Trykkontrollerens garanti gjelder for en periode pa ett (1) ar fra kjspsdato nar den brukes i samsvar med bruksanvisningen. Denne garantien omfatter ikke
trykkontrollerbandet. Du finner en fullstendig beskrivelse av garantiforholdene i operatgrhandboken for EV1000 klinisk plattform NI og HemoSphere avansert
overvakningsplattform. Bade trykkontrolleren og trykkontrollerbandet er deler som ikke kan repareres.

7.0 Teknisk assistanse

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

Dette dokumentet kan endres uten forvarsel. Se den siste versjonen av operatgrhandboken for EV1000 klinisk plattform Nl og HemoSphere avansert
overvakningssystem for mer informasjon.

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

31



Paineensaadinpakkaus

HEMPC2K, PC2K and PCCVR

Lue huolellisesti nama kadyttoohjeet, joissa kasitelldan tahan ladkinnalliseen laitteeseen liittyvia varoituksia,
varotoimia ja jaannosriskeja.

Katso kuvat Kuva 1 sivulla 52 - Kuva 8 sivulla 53.

1.0 Kuvaus

Paineensaadinpakkaukseen (PC2K tai HEMPC2K) kuuluvat paineensaadin (PC2 tai HEMPC) ja siihen kuuluva hihna (PC2B). PC2K -paineensaadinpakkaus

on yhteensopiva kliinisen EV1000 NI -jarjestelman kanssa, ja edistynyt HEMPC2K -paineensaadinpakkaus on yhteensopiva edistyneen HemoSphere
-seurantajdrjestelmdn kanssa. Paineensaadinta voi kayttdd yhteensopivan jarjestelman kanssa verenpaineen ja tarkeimpien hemodynaamisten parametrien
noninvasiiviseen mittaukseen sormen ympdrille kiedotun yhteensopivan Edwards -sormimansetin avulla. Paineensaadin kiinnitetaan potilaan ranteeseen
ja liitetdan yhteensopivaan noninvasiiviseen Edwards -valvontajarjestelmaan, sydanviiteanturiin ja yhteensopivaan Edwards -sormimansettiin (tai
yhteensopiviin Edwards -sormimansetteihin) (Kuva 1 sivulla 52).

Paineensdatimen suojus on saatavilla vain lisdvarusteena. Paineensaatimen suojus kiinnittda sydanviiteanturin paineensaatimeen.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset ominaisuudet, on varmistettu kattavalla sarjalla testej, jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja
suorituskykya maaritetyssa kdyttotarkoituksessa, kun laitetta kaytetdan asiaankuuluvien kadyttdohjeiden mukaisesti.

2.0 Kayttotarkoitus

Paineensdadin on tarkoitettu kdytettévaksi verenpaineen ja siihen liittyvien hemodynaamisten parametrien noninvasiiviseen mittaukseen yhdessa
yhteensopivasta monitorista, paineenldhteesta (pumppu), syddnviiteanturista, yhteensopivista Edwards -sormimanseteista ja paineensaatimestd koostuvan
yhteensopivan noninvasiivisen Edwards -valvontajarjestelman kanssa. Katso kdytettavan Edwards -monitorin kdyttdoppaasta tarkat tiedot aiotusta
kayttoympadristosta ja potilasryhmasta.

3.0 Kdyttoohjeet
3.1 Paineenséaatimen kiinnittaminen
Vaihe Toimenpide
1 Kaari paineensaatimen hihna potilaan ranteeseen (Kuva 2 sivulla 52, vaihe 1).
2 Napsauta paineensdadin hihnan muovipidikkeeseen niin, ettd mansettiliitdnndt ovat sormien suuntaan (Kuva 2 sivulla 52, vaihe 2).
3 Liité paineensaatimen johto yhteensopivan noninvasiivisen Edwards -valvontajarjestelman porttiin (Kuva 1 sivulla 52, 1A).
4 Poista liitdntdjen muovisuojukset ja liitd sormimansetti ja sydanviiteanturi paineensdatimeen ndiden laitteiden mukana

toimitettujen kdyttoohjeiden mukaisesti (Kuva 3 sivulla 52, vaiheet 1-2), tai tutustu kliinisen EV1000 NI -jarjestelman ja edistyneen
HemoSphere -seurantajarjestelman kayttdoppaaseen.

Huomautus: Mansettiliitintojen suojukset on suositeltavaa sailyttaa ja kdyttaa suojaamaan paineensaadinta veden ja
polyn sisadnpadsylta silloin, kun kdytossa on vain yksi mansetti (Kuva 3 sivulla 52, vaihe 3).

5 Kun sydanviiteanturi (HRS) on liitetty paineensaatimeen, aseta paineensaatimen suojus (PCCVR) paineensaatimen paalle.

VAROITUS: Al3 kiristd paineensiiatimen hihnaa liikaa.
VAROITUS: Ali aseta paineensaitimen hihnaa vaurioituneelle iholle, silli se saattaa vahingoittaa ihoa lisaa.
3.2 Paineensdatimen hihnan irrottaminen

Irrota paineensaadin paineensaatimen hihnasta seuraavasti:

Vaihe Toimenpide

1 Veda holkkia hieman ulospdin (Kuva 4 sivulla 52, vaihe 1) ja kallista paineensaadintd, jotta se irtoaa holkista (Kuva 4 sivulla 52,
vaihe 2).

Jos sinulla on paineensaatimen suojus (PCCVR), voit ottaa PCCVR:n kdyttoon ja poistaa sen noudattamalla alla olevia ohjeita.

3.3 Paineenséaatimen suojuksen kiinnittaminen

Vaihe Toimenpide
1 Varmista, etta sydanviiteanturi (HRS) on kiinnitetty ennen paineensaatimen suojuksen kiinnittamista paineensaatimeen.
2 Sijoita paineensaatimen suojuksen taka-asennuslovi paineensdatimen johdon (Kuva 5 sivulla 53) ympaérille.
3 Napsauta paineensaatimen suojus paineensaatimen paalle varmistaen, ettd paineensaatimen suojus ei aiheuta hairigita

sydanviiteanturin (HRS) liitantaan.

3.4 Paineensaatimen suojuksen irrottaminen

Vaihe Toimenpide

1 Veda paineensaatimen suojusta ylospain etukielekkeesta (Kuva 6 sivulla 53) ja kallista paineensaatimen suojusta sen poistamiseksi
paineensaatimesta (Kuva 7 sivulla 53).

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, EV1000 ja HemoSphere ovat Edwards Lifesciences -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat
omistajiensa omaisuutta.
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4.0 Puhdistusohjeet
Paineensdatimen ja paineensaatimen suojuksen voi puhdistaa seuraavilla desinfiointiaineilla:

+ 70%:n isopropanoliliuos
+ 10%:n natriumhypokloriitin vesiliuos

Vaihe Toimenpide
1 Kostuta puhdas liina desinfiointiaineeseen ja pyyhi pinnat.
2 Kuivaa pinta puhtaalla kuivalla liinalla.

TARKEA HUOMAUTUS: Ali upota paineensaidinti nesteeseen.
TARKEA HUOMAUTUS: Ali desinfioi paineensaadinté autoklavoimalla tai kaasulla.
TARKEA HUOMAUTUS: Alé upota kaapeliliittimia nesteeseen.

TARKEA HUOMAUTUS: Ali nipisté kdyton aikana sydinviiteanturin putkia tai paineensaitimen suojuksen alla olevia vaijereita. Varmista, etta
taka-asennusloven vilissa on vain paineensaatimen johdon vaijeri.

TARKEA HUOMAUTUS: Nosta PCCVR:&4 ainoastaan etukielekkeesti (Kuva 8 sivulla 53).
TARKEA HUOMAUTUS: Al kiyté lueteltujen lisiksi muita puhdistusaineita.

Paineensdatimen hihna on tarkoitettu kdytettavaksi uudelleen rajallisen ajan. Kayttdjan on arvioitava, voiko sita kayttda uudelleen. Uudelleenkdyttdd varten
voidaan noudattaa samoja puhdistusohjeita, jotka on annettu paineensaatimelle.

Paineensddtimen suojus on tarkoitettu kdytettavaksi uudelleen rajallisen ajan. Kayttdjan on arvioitava, voiko sita kdyttdaa uudelleen. Noudata
uudelleenkaytettdessa ylld olevia puhdistusohjeita. Jos se on vaurioitunut, vaihda se.

5.0 Lisdavarusteet

Mallinumero Lisavarusteen kuvaus
HEMPC2K Paineensdadinpakkaus edistynyttd HemoSphere -seurantajarjestelmaa varten
PC2K Paineensaadinpakkaus kliinistd EV1000 NI -jarjestelmaa varten
PC2B Paineensaatimen hihna (5 kpl:n monipakkaus)
pPCaccc Paineensaatimen mansettiliitantdjen suojukset (25 kpl:n monipakkaus)
PCCVR Paineensaatimen suojus

6.0 Takuu

Paineensdatimen takuu kestaa yhden (1) vuoden ajan ostopaivastd, kun sita kdytetaan kayttoohjeiden mukaisesti. Paineensaatimen hihna ei kuulu takuuseen.
Takuuehtojen tdydellinen kuvaus on kliinisen EV1000 NI -jarjestelman ja edistyneen HemoSphere -seurantajarjestelman kdyttdoppaassa. Sekd paineensdadin
ettd paineensaatimen hihna ovat osia, joita ei voi huoltaa.

7.0 Tekninen tuki

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

Taman asiakirjan tietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta. Lisatietoja saat kliinisen EV1000 NI -jdrjestelman ja edistyneen HemoSphere
-seurantajarjestelman kayttoohjeen uusimmasta versiosta.

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

Ha6op Ha perynaTopa Ha HanAraHeTo

HEMPC2K, PC2K and PCCVR

BHumartenHo npouyerteTte Te3n MHCTPYKUNN 3a ynOTpe6a, KOWTO pa3srnexaat BCMYKN npeaynpexaeHna, npeanasHun
MEPKHN N OCTaTb4YHN PUCKOBE 3a TOBa MeaULNHCKO nusgenuve.

3a ¢urypw BukTe Qurypa 1 Ha cTpaHuua 52 o Ourypa 8 Ha cTpaHuua 53.

1.0 OnucaHmne

HabopbT Ha perynatopa Ha HanaraHeto (PC2K nnn HEMPC2K) ce cbcTom ot perynatop Ha HanaraHeto (PC2 nnn HEMPC) v nprHaanexalyata my neHta (PC2B).
HabopbT Ha perynaTtopa Ha HansAraHeto PC2K e cbBMecTVM € KnMHMYHaTa nnatdopma EV1000 NI, a HabopbT Ha perynatopa Ha HansiraHeto HEMPC2K e
CbBMECTUM C YCbBbpLUEHCTBaHaTa nnaTpopma 3a MOHUTOPUHT HemoSphere. PerynatopbT Ha HanAraHeTo MoOXe Aa ce 13Mos3Ba CbC CbBMeCTMa nnatpopma
3a HeMHBA3VIBHO N3MepPBaHe Ha KPbBHOTO HassraHe 1 KIloyoBMTe XeMOAVUHAMUYHM NapaMeTpy C MOMOLLTa Ha CbBMECTUM YBUT OKOJIO NPbCTa MaHLUET 3a
npbcT Edwards. PerynatopsT Ha HansiraHeTo ce HOCU Ha KMTKaTa Ha NauMeHTa 1 ce CBbp3Ba KbM CbBMeCT/MaTa CCTeMa 3@ HEMHBA3UBEH MOHUTOPVHI
Edwards, cbpaeuHna pedepeHTeH ceH30p U CbBMeCcTMMUA(Te) MaHLweT(1) 3a npbeT Edwards (Gurypa 1 Ha cTpaHuua 52).

KaTo akcecoap e HannueH Kanak Ha perynaTtopa Ha HafisiraHeTo. KanakbT Ha perynartopa Ha HafsiraHeTo NPUKpens CbpaeuHns pedepeHTeH ceH3op B
perynatopa Ha HansraHeto.

OyYHKLMOHANHOCTTa Ha U3JeNNeTO, BKIIOUMTENTHO GYHKLMOHANTHITE XapaKTepUCTUKK, Ca NOTBbPAEHW B U3YepraTesiHa Cepua OT TeCTOBe, 3a ia NOAAbPXKaT
6e30MacHOCTTa U GpyHKLMOHANHOCTTa Ha U3AENMeTo 3a NpefHa3HaveHaTa My ynotpeba, KoraTo ce 13ro3Ba CbracHO YCTaHOBEHUTE UHCTPYKLMM 3a
ynoTtpeba.

2.0 NMpepHasHavyeHune

PerynatopsT Ha HansiraHeTo e NpefHa3HayeH 3a U3non3BaHe CbC CbBMECTMa CCTEMa 33 HEMHBa3UBEH MOHUTOPUHT Edwards, cbcTaBeHa OT CbBMeCTM
MOHMTOP, N3TOYHUK Ha HansAraHe (nomna), cbpaeyeH pedepeHTeH ceH3op, CbBMeCTUM(1) MaHweT(v) 3a NnpbcT Edwards 1 perynatop Ha HanAaraHeTo — 3a
HEWNHBA3MBHO M3MepBaHe Ha KPbBHOTO HanAraHe U CBbP3aHuTe XeMOAUHAMMUYHM NapameTpu. HanpaBeTe cnpaBka C pbKOBOACTBOTO 3a onepaTtopa Ha
cbBMecTUMUs MoHUTOp Edwards 3a cneumduryHa nHdbopmMaumsa OTHOCHO cpefaTa 3a NpefHa3HauyeHa ynotpeba 1 nonynaums Ha naumeHTuTe.

3.0 UHCcTpyKumn 3a ynotpeba

3.1 MNocTaBAHe Ha perynaTopa Ha HanAaraHeTo

Crbnka Mpouenypa
1 YBUWITE NeHTaTa Ha perynaTopa Ha HanAraHeTo OKOMO KMTKaTa Ha naumeHTa (Ourypa 2 Ha cTpaHmua 52, ctbnka 1).
2 MocTaBeTe perynatopa Ha HanAraHeTo B NIACTMACOBMA PbKaB Ha NleHTaTa, KaTo ce yBepuTe, Ye KOHEKTOPKTE Ha MaHLLeTa ca

06bpHaTV KbM NpbcTUTe (DUrypa 2 Ha cTpaHnLla 52, CTbrKa 2).

3 MpurKkpeneTe kabena Ha perynatopa Ha HanAraHeToO KbM NMOPTa Ha CbBMECTUMATa CUCTeMa 3a HeHBa3MBeH MoHUTOpUHT Edwards
(®urypa 1 Ha cTpaHuua 52, 1A).

4 CBaneTe NnacTMacoBMTE Kanauyky 3a KOHEKTOPMW, 3a ja CBbPKEeTe MaHLUIeTa 3a NPbCT U CbpAeUHus pedepeHTeH CEH30P KbM
perynatopa Ha HafifiraHeTo B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMMUTE 3a ynoTpeba, focTaBeHm ¢ oTaenHuTe nsgenua (Purypa 3 Ha cTpaHuua
52, ctbnka 1 — 2), unu ce KOHCyNTUpalTe C pPbKOBOACTBOTO 3a onepaTopa Ha KnnHuyHaTa nnatpopma EV1000 NI v paswmpeHaTa
nnatdopma 3a MoOHUTOpPUHT HemoSphere.

3a6enexka: MpenopbuBa ce KanayknTe 3a KOHEKTOPU Ha MaHLLUETa [la ce OCTAaBAT NOCTaBeHU U ia ce U3NON3BaT, TaKa ye
perynaTropsT Ha HansAraHeTo Aa ce NpeAnasm oT HaBN3aHe Ha BOAA N 3aMbpPCABaHUA, KOraTo ce U3MoJs3Ba caMo efuH
maHuwert (Ourypa 3 Ha cTpaHuUa 52, cTbnKa 3).

5 Cnep KaTo CbpaeuHuaT pedepeHTeH ceHsop (HRS) e Beue cBbp3aH KbM perynaTopa Ha HanaraHeTo, NocTaBeTe Kanaka Ha
perynatopa Ha HansAraHeto (PCCVR) Bbpxy perynatopa Ha HanaraHeTo.

NPEAYNPEXAEHUE: He 3aTArante npeKoMepHO NieHTaTa Ha perynatopa Ha HanaraHeTo.
NPEAYNPEXXAEHUE: He nocTaBAliTe NneHTaTa Ha perynatopa Ha Ha/IAraHeTo BbpXy HapaHeHa KoXa, Thil KaTo TOBa MOX<e ia B/IOLUIM HapaHABaHETO.
3.2 CBansHe Ha IeHTaTa Ha perynaropa Ha HanAraHeTo

3a [ja OTCTpaHUTE PerynaTopa Ha HafAraHeTo OT JIEHTATa Ha Perysiatopa Ha HasAraHeTo:

Crbnka Mpoueaypa

1 M3pgbpnanTte pbkasa neko HaBbH (Drrypa 4 Ha cTpaHuua 52, cTbnka 1) 1 HakNoHeTe perynatopa Ha HanAraHeTo, 3a Aa ro u3Bagute
oT pbkaga (Durypa 4 Ha cTpaHuUa 52, cTbiKa 2).

AKO MMmaTe Kanak Ha perynaTtopa Ha HanaraHeto (PCCVR), cnegBaiiTte MHCTPyKLUKUTE No-Jony, 3a Aa cnaraTe n otctpaHasaTte PCCVR.

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunmsupanoTto noro E, EV1000 n HemoSphere ca Tbproscku mapkm Ha kopniopauusTta Edwards Lifesciences. Bcuuku
OCTaHanu TbproBCKy MapKu ca COGCTBEHOCT Ha CbOTBETHWTE UM NpUTeXaTenu.
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3.3 lNocTaBAHe Ha Kanaka Ha perynaropa Ha HanAraHeTo

Crbnka Mpoueaypa
1 YBepeTe ce, ue cbpaeyHuAT pedepeHTeH ceHzop (HRS) e npukpeneH, npean Aa NocTaBuUTe Kanaka Bbpxy perynatopa Ha
HansraHero.
2 MocTaBeTe 3afHaTa M3pe3Ka 3a MOHTMPAHE Ha Kanaka Ha perynatopa Ha HansraHeTo OKOJo Kabena Ha perynaTtopa Ha HafAraHeTo

(®urypa 5 Ha cTpaHuua 53).

3 LLipakHeTe Kanaka Ha perynatopa Ha HansaraHeTo BbpXy perynartopa Ha HafIAraHeTo, KaTo ce YBEPWTE, Ye KanakbT Ha perynatopa Ha
HanAraHeTo He Npeymn Ha Bpb3KaTa Ha CbpaeuHna pedepeHTeH ceHsop (HRS).

3.4 CBansAHe Ha Kanaka Ha perynaropa Ha HanAaraHeTo

Crbnka Mpoueaypa

1 M3gbpnarite Kanaka Ha perynatopa Ha HanAraHeTo Harope ot npeaHus nanew (Purypa 6 Ha CTpaHKLa 53) 1 HaKMOHETe Kanaka, 3a
[a ro OTCTpaHwWTe OT perynatopa Ha HanaraHeto (Durypa 7 Ha cTpaHuua 53).

4.0 HCcTpyKuun 3a noYncTBaHe
PerynaTopr Ha HanAraHeTo N KanaKbT Ha perynatopa Ha HanAraHeTo morat fia ce NoYncTAT C NomMoLTa Ha cnegHuTte ,qe3I/IH¢EKTaHTI/I:

« 70% pa3TBOp Ha U30NPOMUIIOB aIkoXon
« 10% BOAEH pPa3TBOP Ha HAaTPUEB XMNOXNOPUT

Crbnka Mpoueaypa
1 HamokpeTe uncta Kbpna ¢ Ae3MHOEKTAHT N U3TPUIITE NOBBbPXHOCTUTE.
2 MoacylueTe NOBBPXHOCTTA C YMCTa, Cyxa Kbpra.

BHUMAHME: He noTansiiTe perynaropa Ha HansraHero.
BHUMAHME: He pe3suHdeKuupaiite perynaropa Ha HansraHeTo Ypes aBTOK/1aB Wil ra3oBa cTepunansayus.
BHUMAHME: He noTansiiTe KabenHnTe KOHEKTOPM B TEYHOCT.

BHUMAHME: He nputuckaiite Tpb6m nan npoBogHNLM Ha CbpAe4HNA pedepeHTeH CeH30p NoA Kanaka Ha perynaTtopa Ha HaisiraHeTo Nno Bpeme Ha
nocraBsHeTo My. BHMMaBaiTe eUHCTBEHMAT NPOBOAHVK MeXAY 3aiHaTa N3pe3Ka 3a MOHTUpPaHe fja e KabenbT Ha perynaTtopa Ha HanAraHeTo.

BHUMAHME: He nosguraiite PCCVR ot gpyra Touka, pasnnyHa ot npeagHus naney (durypa 8 Ha ctpaHuua 53).
BHUMAHUE: He nsnonssante noyncTBawyy npenaparm, pasjinyHum ot usbpoeHure.

JleHTaTa Ha perynaTtopa Ha HanAraHeTo e NpeAHa3HayYeHa 3a orpaHMyeHa NoBTOpHa ynotpe6a. OnepaTopsbT NpeLeHsBa fanu NoBTOpHaTa ynoTpeba e
uenecbobpasHa. Mpu nosTopHa ynotpeba MoraT 4a ce CnasBat CbLyMTe MHCTPYKLMM 33 MOYMCTBAHE KAaTo MOCOYEHUTE 33 PEryfiatopa Ha HasAaraHeTo.

KanakbT Ha perynatopa Ha HansiraHeTo e NpeAHa3HayeH 3a orpaHnyeHa NoBTOpHa ynoTpeba. OnepaTopbT NpeLeHsBa Aanu NOBTOpHaTa ynoTpeba e
LenecbobpasHa. Npn noBTopHa ynotpeba crefpaiite MHCTPYKLUMMUTE 3a NOYNCTBaHe no-rope. Mpyv noBpega ro 3ameHeTe.

5.0 Akcecoapmu
Homep Ha mopena OnucaHmne Ha akcecoapuTe
HEMPC2K Habop Ha perynatopa Ha HansraHeTo 3a yCbBbpLIEHCTBaHaTa niatdopmMa 3a MOHUTOpUHT HemoSphere
PC2K Habop Ha perynaTtopa Ha HansaraHeTo 3a KnnHuuYHaTa nnatdopma EV1000 NI
PC2B JleHTa Ha perynaTtopa Ha HanAaraHeTo (KoMnnekT ot 5 6p.)
PC2CCC Kanauku 3a KOHeKTOp Ha MaHLLeTa 3a perynatopa Ha HanAraHeTo (KOMNNeKT oT 25 6p.)
PCCVR Kanak Ha perynatopa Ha HansaraHeTo
6.0 NTapaHunsa

PerynatopsT Ha HanfiraHeTo Ma rapaHuMs 3a nepuop oT efHa (1) roguHa oT AaTtaTta Ha MOKymnKaTa, KoraTo Ce U3Mos3Ba B CbOTBETCTBME C yKa3aHMATa 3a
ynoTpeb6a. Tasu rapaHumMsA He BK/OYBa NIeHTaTa Ha perynatopa Ha HanaraHeTo. 3a MbJIHO ONMCaHMe Ha rapaHLMOHHUTE YCIIOBYSA BUXKTE PbKOBOACTBOTO 3a
onepatopa Ha KnmHu4HaTta nnatpopma EV1000 NI n paswmpeHata nnatdopma 3a MOHUTOPUHT HemoSphere. KakTo perynatopbt Ha HanAaraHeTo, Taka u
NeHTaTa Ha perynatopa Ha HansaraHeTo ca HemoA/iexalln Ha TeXHMYeCKa NoaapbKKa YacTu.

7.0 TexHN4YeCKa NOMOLY,

3a TexHMyecKka nomoLy ce cebpxeTe ¢ Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH: +420 221 602 251.

To3n foKyMeHT NoAnexu Ha NpomsHa 6e3 npefmsBecTrie. 3a noBeye MHGOPMaLMA HarpaBeTe crpaBka C Haii-akTyaHaTa Bepcus Ha PbKOBOACTBOTO 3a
onepaTopa Ha KNMH14YHa nnatdopma EV1000 NI n paswmpeHata nnatdopma 3a moHutTopuHr HemoSphere.

MNoTpebutenute n/unu NnauneHTTe TPAGBa Aa LOKAABAT 3@ CEPUO3HM MHLMAEHTU Ha MPOV3BOANUTENS U KOMIMETEHTHUA OPraH Ha Ibp)KaBaTa YieHKa, Ha
KOATO € XWTen NoTPeouTenaT n/unm NayneHTbT.
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Romana

Kit controler de presiune
HEMPC2K, PC2K and PCCVR

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

Pentru figuri, consultati Figura 1 la pagina 52 pana la Figura 8 la pagina 53.

1.0 Descriere

Kitul controlerului de presiune (PC2K sau HEMPC2K) contine un controler de presiune (PC2 sau HEMPC) si o banda (PC2B). Kitul controlerului de presiune
PC2K este compatibil cu platforma clinica EV1000 NI si kitul controlerului de presiune HEMPC2K este compatibil cu platforma de monitorizare avansata
HemoSphere. Controlerul de presiune poate fi utilizat cu o platforma compatibila pentru masurarea neinvaziva a presiunii sangvine si a parametrilor
hemodinamici cheie cu ajutorul unei mansete compatibile Edwards pentru deget infasurata in jurul degetului. Controlerul de presiune este purtat de catre
pacient la incheietura mainii si se conecteaza la sistemul de monitorizare neinvaziv Edwards compatibil, la senzorul de referintd cardiaca si la mansetele
compatibile Edwards pentru deget (Figura 1 la pagina 52).

Capacul controlerului de presiune este disponibil ca accesoriu. Capacul controlerului de presiune fixeaza senzorul de referinta cardiacd in controlerul de
presiune.

Performanta dispozitivului, inclusiv caracteristicile functionale, a fost verificata printr-o serie de testari complexe care sustin siguranta si performanta
dispozitivului pentru utilizarea prevéazutd, daca este utilizat conform instructiunilor de utilizare stabilite.
2.0 Domeniu de utilizare

Controlerul de presiune este destinat utilizarii cu un sistem compatibil de monitorizare neinvaziva Edwards - compus dintr-un monitor compatibil, o sursa de
presiune (pompa), un senzor de referintd cardiaca, manseta(e) compatibild(e) pentru deget Edwards si un controler de presiune - pentru masurarea neinvaziva
a presiunii sangvine si a parametrilor hemodinamici asociati. Pentru informatii referitoare la mediul si populatia de pacienti carora le este destinat, consultati
manualul de utilizare al monitorului compatibil Edwards utilizat.

3.0 Instructiuni de utilizare

3.1 Aplicarea controlerului de presiune

Pas Procedura
1 Infasurati banda controlerului de presiune in jurul incheieturii mainii pacientului (Figura 2 la pagina 52, pasul 1).
2 Fixati controlerul de presiune pe mansonul de plastic a benzii, asigurandu-va ca ati orientat conectorii pentru manseta cétre degete
(Figura 2 la pagina 52, pasul 2).
3 Conectati cablul controlerului de presiune la portul de pe sistemul de monitorizare neinvaziv compatibil Edwards (Figura 1 la pagina
52,1A).
4 Indepartati capacele de plastic ale conectorilor pentru a conecta manseta pentru deget si senzorul de referinta cardiaca la

controlerul de presiune, conform instructiunilor de utilizare furnizate cu fiecare dintre unitatile respective (Figura 3 la pagina 52,
pasii 1-2), sau consultati manualul de utilizare al platformei clinice EV1000 NI si al platformei de monitorizare avansatda HemoSphere.

Nota: Se recomanda pastrarea capacelor pentru conectorii la manseta si folosirea lor pentru a proteja controlerul de
presiune impotriva infiltrarii apei si a murdariei atunci cand se utilizeaza o singura manseta (Figura 3 la pagina 52, pasul
3).

5 Dupa conectarea senzorului de referinta cardiaca (HRS) la controlerul de presiune, pozitionati capacul controlerului de presiune
(PCCVR) pe controlerul de presiune.

AVERTISMENT: Nu strangeti excesiv banda controlerului de presiune.
AVERTISMENT: Nu aplicati banda controlerului de presiune pe piele daca aceasta prezinta leziuni; acest lucru poate cauza leziuni suplimentare.
3.2 Indepértati banda controlerului de presiune

Pentru a indeparta controlerul de presiune de la banda acestuia:

Pas Procedura

1 Trageti usor mansonul catre exterior (Figura 4 la pagina 52, pasul 1) si inclinati controlerul de presiune pentru a-l extrage din
manson (Figura 4 la pagina 52, pasul 2).

Daca exista un capac al controlerului de presiune (PCCVR), respectati instructiunile de mai jos pentru a aplica si a extrage PCCVR.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, EV1000 si HemoSphere sunt marci comerciale ale corporatiei Edwards Lifesciences. Toate celelalte
marci comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.
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3.3 Aplicarea capacului controlerului de presiune

Pas Procedura
1 Asigurati-va ca senzorul de referinta cardiaca (HRS) este atasat inainte de a atasa capacul controlerului de presiune la controlerul de
presiune.
2 Puneti suportul de montare pe partea din spate a capacului controlerului de presiune in jurul cablului controlerului de presiune

(Figura 5 la pagina 53).

3 Fixati capacul controlerului de presiune pe controlerul de presiune, asigurandu-va cd capacul controlerului de presiune nu
interfereaza cu conexiunea senzorului de referinta cardiaca (HRS).

3.4 indepartati capacul controlerului de presiune

Pas Procedura

1 Trageti capacul controlerului de presiune in sus de pe urechea frontala (Figura 6 la pagina 53) si inclinati capacul controlerului de
presiune pentru a-l extrage din controlerul de presiune (Figura 7 la pagina 53).

4.0 Instructiuni de curatare
Controlerul de presiune si capacul controlerului de presiune pot fi curatate folosind urmatorii dezinfectanti:

« solutie de alcool izopropilic 70%
« solutie apoasa de hipoclorit de sodiu 10%

Pas Procedura
1 Umeziti o lavetd curatd cu dezinfectant si stergeti suprafetele.
2 Uscati suprafata cu o lavetd curata si uscata.

ATENTIE: Nu scufundati controlerul de presiune in lichid.
ATENTIE: Nu dezinfectati controlerul de presiune prin sterilizare in autoclava sau sterilizare cu gaz.
ATENTIE: Nu scufundati conectorii cablurilor in lichid.

ATENTIE: Nu ciupiti tubulatura sau firele senzorului de referinta cardiaca sub capacul controlerului de presiune in timpul aplicarii. Asigurati-va ca
singurul fir din spatele suportului de montare este cablul controlerului de presiune.

ATENTIE: Ridicati capacul controlerului de presiune (PCCVR) apucandu-l doar de urechea frontala (Figura 8 la pagina 53).
ATENTIE: Folositi numai agentii de curatare mentionati.

Banda controlerului de presiune poate fi reutilizata pe o perioada limitata. Utilizatorul trebuie sa evalueze posibilitatea de reutilizare a benzii. La reutilizare,
urmati instructiunile de curatare furnizate pentru controlerul de presiune.

Capacul controlerului de presiune poate fi reutilizat pe o perioada limitata. Utilizatorul trebuie sa evalueze posibilitatea de reutilizare a benzii. Atunci cand
este reutilizata, urmati instructiunile de curatare de mai sus. inlocuiti-o daca este deteriorata.

5.0 Accesorii
Numar model Descrierea accesoriului
HEMPC2K Kit controler de presiune pentru platforma de monitorizare avansata HemoSphere
PC2K Kit controler de presiune pentru platforma clinica EV1000 NI
PC2B Banda a controlerului de presiune (pachet de 5 bucati)
PC2CCC Capace pentru conectorii controlerului de presiune la mansete (pachet de 25 de bucati)
PCCVR Capacul controlerului de presiune

6.0 Garantie

Controlerul de presiune are o perioada de garantie de un (1) an de la data achizitiei daca este utilizat conform indicatiilor de utilizare. Aceasta garantie nu
include banda controlerului de presiune. Pentru o descriere completa a conditiilor de garantie, consultati manualul de utilizare al platformei clinice EV1000 NI
si al platformei de monitorizare avansata HemoSphere. Controlerul de presiune si banda acestuia sunt componente care nu pot fi supuse reparatiilor.

7.0 Asistenta tehnica

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

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

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

HEMPC2K, PC2K and PCCVR

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege hoolikalt ldbi see kasutusjuhend, mis sisaldab vajalikku teavet hoiatuste,
ettevaatusabindude ja jadkohtude kohta.

Vt jooniseid Joonis 1 Ik 52 kuni Joonis 8 lk 53.

1.0 Kirjeldus

Réhuregulaatorikomplekt (PC2K véi HEMPC2K) koosneb réhuregulaatorist (PC2 véi HEMPC) ja kaasasolevast rihmast (PC2B). Rohuregulaatorikomplekt PC2K
Uhildub EV1000 kliinilise platvormiga NI ja réhuregulaatorikomplekt HEMPC2K Ghildub taiustatud jalgimisplatvormiga HemoSphere. R6huregulaatorit saab
kasutada Ghilduva platvormiga vererdhu ning peamiste hemodiinaamiliste parameetrite mitteinvasiivseks mé6tmiseks iimber sérme kinnitatud ettevotte
Edwards thilduva sormemanseti abil. R6huregulaatorit kantakse patsiendi randme Gimber ja see Gihendatakse ettevotte Edwards Ghilduva mitteinvasiivse
jalgimissiisteemi, sidamereferentsanduri ning ettevotte Edwards Ghilduvate sdrmemansettidega (Joonis 1 1k 52).

Réhuregulaatori kate on saadaval lisatarvikuna. Rohuregulaatori kate tagab siidamereferentsanduri kinnitumise réhuregulaatori kiilge.

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

2.0 Kasutusotstarve

Réhuregulaator on ette nahtud kasutamiseks ettevotte Edwards tihilduva mitteinvasiivse jalgimisslisteemiga — see koosneb thilduvast monitorist,
réhuallikast (pump), sidamereferentsandurist, ettevdtte Edwards Ghilduvatest sdrmemansettidest ja rohuregulaatorist - vereréhu ja seotud
hemodiinaamiliste parameetrite mitteinvasiivseks méotmiseks. Teavet ettendhtud kasutuskeskkonna ja patsiendipopulatsiooni kohta vaadake kasutatava
ettevotte Edwards thilduva monitori kasutusjuhendist.

3.0 Kasutusjuhend
3.1 Rohuregulaatori asetamine
Juhis Protseduur
1 Mahkige rohuregulaatori rihm imber patsiendi randme (Joonis 2 Ik 52, toiming 1).
2 Kinnitage réhuregulaator rihma plasthiilsi kiilge. Veenduge, et mansetiliitmikud oleksid sérmede pool (Joonis 2 Ik 52, toiming 2).
3 Uhendage réhuregulaatori juhe ettevotte Edwards Gihilduva mitteinvasiivse jalgimissiisteemi pordi kiilge (Joonis 1 Ik 52, 1A).
4 Eemaldage plastist liitmikukorgid sdrmemanseti ja sidamereferentsanduri ithendamiseks réhuregulaatoriga konkreetse seadmega

kaasas oleva kasutusjuhendi kohaselt (Joonis 3 lk 52, toimingud 1-2) véi vaadake EV1000 kliinilise platvormi NI ja tdiustatud
jalgimisplatvormi HemoSphere kasutusjuhendit.

Markus. Kui kasutuses on ainult iiks mansett, on rohuregulaatori kaitsmiseks vee ja mustuse sissetungi eest soovitatav
sormemanseti korgid peal hoida (Joonis 3 lk 52, toiming 3).

5 Kui sidamereferentsandur (HRS) on ihendatud rohuregulaatoriga, asetage rohuregulaatori kate (PCCVR) rohuregulaatorile.

HOIATUS. Arge pingutage liigselt rohuregulaatori rihma.
HOIATUS. Arge pange réhuregulaatori rihma vigastatud nahale, kuna see véib tekitada lisavigastusi.
3.2 Eemaldage rohuregulaatori rihm

Réhuregulaatori eemaldamiseks réhuregulaatori rihmast toimige jargmiselt.

Juhis Protseduur
1 Tommake hiilssi kergelt véljapoole (Joonis 4 Ik 52, toiming 1) ja kallutage réhuregulaatorit selle eemaldamiseks hlsist (Joonis 4 Ik
52, toiming 2).

Réhuregulaatori katte (PCCVR) kasutamise korral jalgige PCCVR-i eemaldamiseks allpoolesitatud juhiseid.

3.3 Rohuregulaatori katte asetamine

Juhis Protseduur
1 Enne rohuregulaatori katte asetamist rohuregulaatorile veenduge, et sidamereferentsandur (HRS) on tihendatud.
2 Asetage rohuregulaatori katte tagumine paigaldussalk rohuregulaatori kaabli imber (Joonis 5 Ik 53).
3 Kinnitage rohuregulaatori kate Ule réhuregulaatori ja veenduge, et rohuregulaatori kate ei takista siidamereferentsanduri (HRS)
Uhendust.

3.4 Eemaldage rohuregulaatori kate

Juhis Protseduur

1 Tommake réhuregulaatori katet eesmisest sakist Gles (Joonis 6 Ik 53) ja kallutage réhuregulaatori katet selle eemaldamiseks
réhuregulaatori kiiljest (Joonis 7 1k 53).

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, EV1000 ja HemoSphere on ettevotte Edwards Lifesciences korporatsiooni kaubamargid. Kdik muud
kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.
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4.0 Puhastamisjuhend
Réhuregulaatorit ja selle katet saab puhastada jargmiste desinfektantidega:

« 70% isopropudlalkoholi lahus
+ naatriumhupokloriti 10% vesilahus

Juhis Protseduur
1 Niisutage lappi desinfektandiga ja piihkige sellega pinnad puhtaks.
2 Kuivatage pinda puhta ja kuiva lapiga.

ETTEVAATUST! Arge tehke réhuregulaatorit mirjaks.
ETTEVAATUST! Arge desinfitseerige rohuregulaatorit autoklaavimise ega gaasiga steriliseerimise teel.
ETTEVAATUST! Arge kastke juhtmeiihendusi vedelikku.

ETTEVAATUST! Arge pigistage siidamereferentsanduri torusid ega juhtmeid paigaldamise ajal rohuregulaatori katte vahele. Olge ettevaatlik
ainukese juhtmega tagumises paigaldussalgus, milleks on rohuregulaatori juhe.

ETTEVAATUST! Tostke PCCVR-i ainult eesmisest sakist (Joonis 8 Ik 53).
ETTEVAATUST! Arge kasutage muid puhastusvahendeid kui eelnevalt nimetatud.

Réhuregulaatori rihm on ettendhtud piiratud korduskasutuseks. Kasutaja hindab, kas seadet saab veel korduskasutada. Korduskasutuse korral tuleb jargida
réhuregulaatori puhastamise juhiseid.

Réhuregulaatori kate on ettendhtud piiratud korduskasutuseks. Kasutaja hindab, kas seadet saab veel korduskasutada. Korduskasutuse korral jalgige eespool
esitatud puhastamisjuhiseid. Kahjustuste esinemise korral asendage.

5.0 Lisatarvikud
Mudeli number Lisatarviku kirjeldus
HEMPC2K Réhuregulaatorikomplekt tdiustatud jalgimisplatvormile HemoSphere
PC2K Réhuregulaatorikomplekt EV1000 kliinilisele platvormile NI
PC2B Réhuregulaatori rihm (5 tk pakis)
pPCaccc Réhuregulaatori mansetiliitmiku korgid (25 tk pakis)
PCCVR Réhuregulaatori kate
6.0 Garantii

Réhuregulaatori garantii kehtib 1 (liks) aasta alates ostukuupé@evast, kui seda on kasutatud kasutusjuhendit jargides. Garantii ei kehti réhuregulaatori
rihma kohta. Garantiitingimuste téieliku kirjelduse leiate EV1000 kliinilise platvormi NI ja tdiustatud jalgimisplatvormi HemoSphere kasutusjuhendist. Ei
réhuregulaatoril ega ka réhuregulaatori rihmal pole hooldatavaid osi.

7.0 Tehniline tugi

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

Seda dokumenti vdidakse ette teatamata muuta. Rohkem teavet vaadake EV1000 kliinilise platvormi NI ja tdiustatud jalgimisplatvormi HemoSphere
kasutusjuhendi viimasest valjaandest.

Kasutajad ja/voi patsiendid peaksid teatama mis tahes tdsistest juhtumitest tootjale ja padevale asutusele liikkmesriigis, kus kasutaja ja/voi patsient viibib.
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Slegio valdymo jtaiso rinkinys
HEMPC2K, PC2K and PCCVR

Atidziai perskaitykite Sios medicinos priemonés naudojimo instrukcijas, kuriose pateikti jspéjimai, atsargumo
priemoneés ir liekamosios rizikos.

Dél paveiksly Zr. 1 pav. 52 psl.-8 pav. 53 psl.

1.0 Aprasymas

Slégio valdymo jtaiso rinkinj (PC2K arba HEMPC2K) sudaro slégio valdymo jtaisas (PC2 arba HEMPC) ir juosta (PC2B). PC2K slégio valdymo jtaiso rinkinys yra
suderinamas su EV1000 klinikine platforma NI, o HEMPC2K slégio valdymo jtaiso rinkinys - su ,HemoSphere” pazangia stebéjimo platforma. Slégio valdymo
jtaisas gali bati naudojamas su suderinama platforma kraujospudZiui ir pagrindiniams hemodinaminiams parametrams matuoti neinvaziniu badu, naudojant
ant pirsto dedama suderinama ,Edwards” pir§sto manzete. Slégio valdymo jtaisas uzmaunamas ant paciento rieso ir prijungiamas prie suderinamos ,Edwards"”
neinvazinés stebéjimo sistemos, Sirdies atskaitos jutiklio ir suderinamos ,Edwards” pir§to manzetés (-iy) (1 pav. 52 psl.).

Slégio valdymo jtaiso dangtelj galima jsigyti kaip prieda. Slégio valdymo jtaiso dangtelis uzfiksuoja Sirdies atskaitos jutiklj slégio valdymo jtaise.
Priemonés veiksmingumas, jskaitant funkcines charakteristikas, buvo patvirtintas atlikus issamiy bandymy serija, siekiant uztikrinti priemonés sauga ir
veiksminguma, naudojant priemone pagal paskirtj ir laikantis naudojimo instrukcijy.

2.0 Paskirtis

Slégio valdymo jtaisas yra skirtas naudoti su suderinama ,Edwards” neinvazine stebéjimo sistema, sudaryta i$ suderinamo monitoriaus, slégio 3altinio
(pompos), Sirdies atskaitos jutiklio, suderinamos ,Edwards” pirsto manzetés (-iy) ir slégio valdymo jtaiso, — kraujospadziui ir susijusiems hemodinaminiams
parametrams matuoti neinvaziniu budu. Konkrecios informacijos apie paskirties aplinka ir pacienty populiacija ieskokite suderinamo ,Edwards” stebéjimo
prietaiso naudotojo vadove.

3.0 Naudojimo instrukcijos

3.1 Slégio valdymo jtaiso uzmovimas

Veiksmas Procediira
1 Apvyniokite slégio valdymo jtaiso juosta aplink paciento riesa (2 pav. 52 psl., 1 veiksmas).
2 Uzfiksuokite slégio valdymo jtaisa plastikinéje juostos movoje ir patikrinkite, ar manzetés jungtys atsuktos pirsty link (2 pav. 52 psl.,
2 veiksmas).
3 Prijunkite slégio valdymo jtaiso laidg prie suderinamos ,Edwards” neinvazinés stebéjimo sistemos prievado (1 pav. 52 psl., 1A).
4 Vadovaudamiesi su atitinkamais prietaisais gautomis naudojimo instrukcijomis, nuimkite plastikinius jung¢iy dangtelius, kad prie

slégio valdymo jtaiso galétuméte prijungti pirsto manzete ir Sirdies atskaitos jutiklj (3 pav. 52 psl., 1-2 veiksmai), arba skaitykite
EV1000 klinikinés platformos Nl ir ,HemoSphere” pazangios stebéjimo platformos operatoriaus vadove.

Pastaba. Manzetés jungc¢iy dangtelius rekomenduojama uzdéti ir naudoti, kad j slégio valdymo jtaisa nepatekty vandens ar
nesvarumy, kai naudojama viena manzeté (3 pav. 52 psl., 3 veiksmas).

5 Prie slégio valdymo jtaiso prijunge Sirdies atskaitos jutiklj (HRS), ant slégio valdymo jtaiso uzdékite slégio valdymo jtaiso dangtelj
(PCCVR).

JSPEJIMAS. Neuzverzkite slégio valdymo jtaiso juostos per tvirtai.
ISPEJIMAS. Nedékite slégio valdymo jtaiso juostos ant pazeistos odos, nes galite dar labiau pazeisti.
3.2 Slégio valdymo jtaiso juostos nuémimas

Norédami nuimti slégio valdymo jtaisa nuo slégio valdymo jtaiso juostos:

Veiksmas Procedira

1 Patraukite mova Siek tiek j Sona (4 pav. 52 psl., 1 veiksmas) ir pakreipkite slégio valdymo jtaisa, kad iSimtuméte jj i$ movos (4 pav.
52 psl., 2 veiksmas).

Jeigu turite slégio valdymo jtaiso dangtelj (PCCVR), vadovaukités toliau pateiktais nurodymais, kaip uzdéti ir nuimti PCCVR.

3.3 Slégio valdymo jtaiso dangtelio uzdéjimas

Veiksmas Procedira
1 Prie$ uzdédami slégio valdymo jtaiso dangtelj ant slégio valdymo jtaiso, uztikrinkite, kad buty prijungtas Sirdies atskaitos jutiklis
(HRS).
2 Uzdékite slégio valdymo jtaiso galinio tvirtinimo jrantg aplink slégio valdymo jtaiso laida (5 pav. 53 psl.).
3 Uzfiksuokite slégio valdymo jtaiso dangtelj ant slégio valdymo jtaiso, uztikrindami, kad slégio valdymo jtaiso dangtelis netrukdys
prijungti Sirdies atskaitos jutiklj (HRS).

+Edwards’, ,Edwards Lifesciences, stilizuotas ,E” logotipas, ,EV1000” ir ,HemoSphere” yra ,Edwards Lifesciences” korporacijos prekiy zenklai. Visi kiti prekiy
Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybeé.
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3.4 Slégio valdymo jtaiso dangtelio nuémimas

Veiksmas Procedira

1 Patraukite slégio valdymo jtaiso dangtelj aukstyn uz priekinés auselés (6 pav. 53 psl.) ir pakreipkite slégio valdymo jtaiso dangtelj,
kad jj nuimtuméte nuo slégio valdymo jtaiso (7 pav. 53 psl.).

4.0 Valymo nurodymai
Slégio valdymo jtaisq ir slégio valdymo jtaiso dangtelj galima valyti naudojant Sias dezinfekavimo priemones:

« 70% izopropilo alkoholio tirpala;
+ 10% natrio hipochlorito vandens tirpala.

Veiksmas Procedira
1 Dezinfekantu sudrékinkite Svarig Sluoste ir nuvalykite pavirsius.
2 Nusausinkite pavirsiy $varia sausa Sluoste.

PERSPEJIMAS. Nepanardinkite slégio valdymo jtaiso j jokij skysti.
PERSPEJIMAS. Nedezinfekuokite slégio valdymo jtaiso naudodami autoklava ar sterilizacija dujomis.
PERSPEJIMAS. Nepanardinkite jokiy laidy junggiy j joki skystj.

PERSPEJIMAS. Naudodami neprispauskite jokiy sirdies atskaitos jutiklio vamzdeliy ar laidy po slégio valdymo jtaiso dangteliu. Bukite atsargiis —
vienintelis laidas tarp galinés tvirtinimo jrantos yra slégio valdymo jtaiso laidas.

PERSPEJIMAS. Nekelkite PCCVR uz jokio kito tasko, isskyrus priekine ausele (8 pav. 53 psl.).
PERSPEJIMAS. Nenaudokite jokiy kity valymo priemoniy, i$skyrus isvardytas.

Slégio valdymo jtaiso juosta galima pakartotinai naudoti ribota karty skaiciy. Operatorius turi jvertinti, ar dar galima pakartotinai naudoti. Jg naudojant
pakartotinai, galima vadovautis tais paciais valymo nurodymais, kurie buvo pateikti slégio valdymo jtaisui.

Slégio valdymo jtaiso dangtelj galima pakartotinai naudoti ribotg karty skaiciy. Operatorius turi jvertinti, ar dar galima pakartotinai naudoti. Kai naudojate
pakartotinai, laikykités minéty valymo nurodymu. Jeigu pazeistas, pakeiskite.

5.0 Priedai
Modelio numeris Priedo aprasymas
HEMPC2K Slégio valdymo jtaiso rinkinys ,HemoSphere” pazangiai stebéjimo platformai
PC2K Slégio valdymo jtaiso rinkinys EV1000 klinikinei platformai NI
PC2B Slégio valdymo jtaiso juosta (5 vnt. pakuoté)
PCaCcCC Slégio valdymo jtaiso manzetés jungties dangteliai (25 vnt. pakuoté)
PCCVR Slégio valdymo jtaiso dangtelis
6.0 Garantija

Slégio valdymo jtaisui suteikiama vieny (1) mety garantija nuo jsigijimo datos, jei jis naudojamas laikantis naudojimo nurodymuy. Si garantija netaikoma slégio
valdymo jtaiso juostai. ISsamy garantijos salygy aprasa zr. EV1000 klinikinés platformos NI ir ,HemoSphere” pazangios stebéjimo platformos operatoriaus
vadove. Nei slégio valdymo jtaisui, nei slégio valdymo jtaiso juostai nereikalinga techniné priezidra.

7.0 Techniné pagalba

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

Sis dokumentas gali bati kei¢iamas be iankstinio pranesimo. Daugiau informacijos rasite naujausioje EV1000 klinikinés platformos NI ir ,HemoSphere”
pazangios stebéjimo platformos operatoriaus vadove.

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

HEMPC2K, PC2K and PCCVR

Uzmanigi izlasiet So lietosanas instrukciju, kura ir ietverta informacija par bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem
un atlikusajiem riskiem, kas attiecas uz So medicinisko ierici.

Attélus skatiet no 1. att. 52. Ipp. lidz 8. att. 53. Ipp.

1.0 Apraksts

Spiediena kontrollera komplekts (PC2K vai HEMPC2K) sastav no spiediena kontrollera (PC2 vai HEMPC) un papildu joslas (PC2B). PC2K spiediena kontrollera
komplekts ir saderigs ar EV1000 klinisko platformu NI, savukart HEMPC2K spiediena kontrollera komplekts ir saderigs ar HemoSphere uzlaboto uzraudzibas
platformu. Spiediena kontrolleru var lietot ar saderigu platformu, lai neinvazivi méritu asinsspiedienu un galvenos hemodinamiskos parametrus, izmantojot
ap pirkstu aptitu saderigu Edwards pirksta manseti. Spiediena kontrolleru novieto uz pacienta plaukstas locitavas un savieno ar saderigu Edwards neinvazivo
parraudzibas sistému, sirds kontrolsensoru un saderigu(-am) Edwards pirksta manseti(-ém) (1. att. 52. Ipp.).

Spiediena kontrollera vaks ir pieejams ka piederums. Spiediena kontrollera vaks nostiprina sirds kontrolsensoru spiediena kontrollera.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie parametri, ir parbaudita vispusigu testu sérija, un rezultati apliecina ierices droSumu un veiktspéju atbilstosi
paredzétajam lietojumam, ja ierici izmanto saskana ar lieto$anas instrukcijas noradijumiem.

2.0 Paredzeta lietoSana

Spiediena kontrollers ir paredzéts lietosanai ar Edwards saderigu neinvazivu uzraudzibas sistému, kas sastav no saderiga monitora, spiediena avota

(sakna), sirds kontrolsensora, saderigas(-am) Edwards pirksta mansetes(-ém) un spiediena kontrollera neinvazivai asinsspiediena un saistito hemodinamisko
parametru noteiksanai. Specifisku informaciju par paredzéta lietojuma vidi un pacientu populaciju skatiet saderiga Edwards monitora lietotaja rokasgramata.
3.0 Lietosanas instrukcija

3.1 Spiediena kontrollera uzliksana

Darbiba Procedira
1 Aptiniet spiediena kontrollera joslu ap pacienta plaukstas locitavu (2. att. 52. Ipp., 1. darbiba).
2 levietojiet spiediena kontrolleru joslas plastmasas apvalka, parliecinoties, ka mansetes savienojumi ir vérsti pret pirkstiem (2. att.

52.lpp., 2. darbiba).

3 Savienojiet spiediena kontrollera kabeli ar saderigas Edwards neinvazivas uzraudzibas sistémas pieslégvietu (1. att. 52. Ipp., 1A).

4 Iznemiet plastmasas savienotaja vacinus, lai savienotu pirksta manseti un sirds kontrolsensoru ar spiediena kontrolleru saskana ar
konkréto iericu lietosanas instrukcijam (3. att. 52. Ipp., 1.-2. darbiba), vai skatiet EV1000 kliniskas platformas NI un HemoSphere
modernas parraudzibas sistémas operatora rokasgramatas instrukcijas.

Piezime. leteicams izmantot mansetes savienotaja vacinus, lai aizsargatu spiediena kontrolleru pret tidens un netirumu
ieklasanu gadijumos, kad izmanto tikai vienu manseti (3. att. 52. Ipp., 3. darbiba).

5 Kad sirds kontrolsensors (HKS) ir savienots ar spiediena kontrolleru, uzlieciet tam spiediena kontrollera vaku (SKVKS).

BRIDINAJUMS! Nepievelciet spiediena kontrollera joslu parak ciesi.
BRIDINAJUMS! Nelietojiet spiediena kontrollera joslu uz savainotas adas, jo tas var radit papildu traumas.
3.2 Spiediena kontrollera joslas nonemsana

Lai spiediena kontrolleru nonemtu no spiediena kontrollera joslas, rikojieties, ka noradits talak.

Darbiba Procedira

1 Pavelciet apvalku nedaudz uz arpusi (4. att. 52. Ipp., 1. darbiba) un savérsiet spiediena kontrolleru, lai iznemtu to no apvalka (4. att.
52.lpp., 2. darbiba).

Ja jums ir spiediena kontrollera vaks (SKVKS), ievérojiet lietosanas instrukciju talak teksta un nonemiet SKVKS.

3.3 Spiediena kontrollera vaka uzliksana

Darbiba Procedira
1 Parliecinieties, ka sirds kontrolsensors (SKS) ir pievienots, pirms spiediena kontrolleram tiek pievienots spiediena kontrollera vaks.
2 Spiediena kontrollera vaka aizmuguréjo montazas ierobi uzlieciet ap spiediena kontrollera kabeli (5. att. 53. Ipp.).
3 Spiediena kontrollera vaku pievienojiet virs spiediena kontrollera, parliecinoties, ka spiediena kontrollera vaks netraucé sirds
kontrolsensora (HKS) savienojumam.

3.4 Spiediena kontrollera vaka nonemsana

Darbiba Procedira

1 Velciet spiediena kontrollera vaku uz augsu no priekséjas mélites (6. att. 53. Ipp.) un savérsiet spiediena kontrollera vaku, lai to
nonemtu no spiediena kontrollera (7. att. 53. Ipp.).

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, EV1000 un HemoSphere ir Edwards Lifesciences korporacijas precu zimes. Visas citas precu zimes pieder
to attiecigajiem ipasniekiem.
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4.0 Tirisanas noradijumi
Spiediena kontrolleru un spiediena kontrollera vaku drikst tirit ar Sadiem dezinfekcijas lidzekliem:

+ 70% izopropilspirta skidumu;
+ 10% natrija hipohlorita adens Skidumu.

Darbiba Procediira
1 Samitriniet tiru dranu ar dezinfekcijas lidzekli un noslaukiet virsmas.
2 Nosusiniet virsmu ar tiru, sausu dranu.

UZMANIBU! Neiegremdéjiet spiediena kontrolleru.
UZMANIBU! Nedezinficéjiet spiediena kontrolleru autoklava vai ar gazi.
UZMANIBU! Neiegremdéjiet kabelu savienojumus skidrumos.

UZMANIBU! Lietosanas laika nesaspiediet sirds kontrolsensora caurules un vadus zem spiediena kontrollera vaka. Parupéjieties, lai vienigais vads
aizmuguréja montazas ierobé bitu spiediena kontrollera kabelis.

UZMANIBU! Neceliet SKVKS aiz cita punkta, iznemot priek3éjo méliti (8. att. 53. Ipp.).
UZMANIBU! Nelietojiet citus tirianas lidzeklus, ka nosauktos.

Spiediena kontrollera josla ir paredzéta ierobezotai atkartotai lietoSanai. Operators novértés, vai atkartota lietosana ir atbilstosa. Lietojot atkartoti, jaievéro tie
pasi tirisanas noradijumi, ka noteikts spiediena kontrolleram.

Spiediena kontrollera vaks ir paredzéts ierobezotai atkartotai lietosanai. Operators novértés, vai atkartota lietosana ir atbilstosa. Lietojot atkartoti, ievérojiet
ieprieks izklastitos tirisanas noradijumus. Nomainiet, ja bojats.

5.0 Piederumi

Modela numurs Piederumu apraksts
HEMPC2K Spiediena kontrollera komplekts HemoSphere uzlabotajai uzraudzibas platformai
PC2K Spiediena kontrollera komplekts EV1000 kliniskajai platformai NI
PC2B Spiediena kontrollera josla (iepakojuma: 5 gab.)
pPCaccc Spiediena kontrollera mansetes savienotaja noslégi (iepakojuma: 25 gab.)
PCCVR Spiediena kontrollera vaks
6.0 Garantija

Spiediena kontrollera garantija ir spéka vienu (1) gadu no ta iegades datuma, ja si ierice tiek izmantota saskana ar lietoSanas noradijumiem. Garantija
neattiecas uz spiediena kontrollera joslu. Pilnu garantijas noteikumu aprakstu skatiet EV1000 kliniskas platformas NI un HemoSphere modernas parraudzibas
sistémas operatora rokasgramata. Gan spiediena kontrollers, gan spiediena kontrollera josla ir neapkalpojamas dalas.

7.0 Tehniska palidziba

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

Saja dokumenta ietverta informacija var tikt mainita bez iepriek$éja bridinajuma. Papildinformaciju skatiet EV1000 kliniskas platformas NI un HemoSphere
modernas parraudzibas sistémas operatora rokasgramatas jaunakaja versija.

Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem nopietniem incidentiem ir jazino razotajam un atbildigajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai
pacients.
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Basin¢ Kontrolo6r Kiti

HEMPC2K, PC2K and PCCVR

Bu tibbi cihaza yonelik uyarilari, dnlemleri ve rezidiiel riskleri ele alan bu kullanim talimatlarini dikkatle okuyun.
Sekiller iin bkz. Sekil 1 sayfa 52 ila Sekil 8 sayfa 53.

1.0 Agiklama

Basing kontrolor kiti (PC2K veya HEMPC2K), bir basing kontroléri (PC2 veya HEMPC) ve beraber kullanilan banttan (PC2B) olusur. PC2K basing kontrolor
kiti, EV1000 klinik platform Nl ile uyumludur ve HEMPC2K basing kontrolor kiti, HemoSphere gelismis izleme platformu ile uyumludur. Basing kontrolérd,
parmadin etrafina sarilan uyumlu bir Edwards parmak mansonu kullanarak noninvaziv sekilde kan basincini ve temel hemodinamik parametreleri 6lgmek
icin uyumlu bir platformla birlikte kullanilabilir. Basing kontrolori hastanin bilegine takilir ve uyumlu Edwards noninvaziv izleme sistemine, kalp referans
sensoriine ve uyumlu Edwards parmak mansonuna/mansonlarina baglanir (Sekil 1 sayfa 52).

Basing kontrol6rii kapagi aksesuar olarak mevcuttur. Basing kontrolori kapadi, kalp referans sensoriinii basing kontrol6riine sabitler.

islevsel 6zellikleri dahil olmak iizere cihaz performansi, mevcut Kullanim Talimatlari uyarinca kullanildiginda, cihazin kullanim amacina uygun sekilde
guvenliligini ve performansini desteklemeye yonelik bir dizi kapsamli test ile dogrulanmistir.

2.0 Kullanim Amaci

Basing kontrolord, kan basinci ve ilgili hemodinamik parametrelerin noninvaziv 6l¢timu icin, uyumlu bir monitor, basing kaynagi (pompa), kalp referans
sensorl, uyumlu Edwards parmak mansonu/mansonlari ve basing kontroldriinden olusan bir Edwards uyumlu noninvaziv izleme sistemi ile birlikte
kullanilmak i¢indir. Amaglanan kullanim ortami ve hasta populasyonunuyla ilgili bilgiler icin, kullanilan uyumlu Edwards monitorin kullanim kilavuzuna
bakin.

3.0 Kullanim Talimatlan

3.1 Basing Kontroldriinii Uygulama

Adim Prosediir
1 Basing kontrol6r bandini hastanin bilegine sarin (Sekil 2 sayfa 52, adim 1).
2 Basing kontrol6riinu bandin plastik mansonuna oturtun, manson konektorlerinin parmaklara dogru baktigindan emin olun (Sekil 2
sayfa 52, adim 2).
3 Basing kontrolorii kablosunu uyumlu Edwards noninvaziv izleme sistemindeki porta takin (Sekil 1 sayfa 52, 1A).
4 Parmak mansonunu ve kalp referans sensériinii bu tniteler ile birlikte tedarik edilen Kullanim Talimatlarina uygun sekilde basing

kontroloriine baglamak icin plastik konektor kapaklarini ¢ikarin (Sekil 3 sayfa 52, adim 1-2) veya EV1000 klinik platform NI ve
HemoSphere gelismis izleme platformu kullanim kilavuzuna bakin.

Not: Yalnizca tek bir manson kullanildiginda basing konektoriinii kirlenmeye ve su girisine karsi korumak icin manson
konektor kapaklarinin saklanmasi ve kullanilmasi 6nerilir (Sekil 3 sayfa 52, adim 3).

5 Kalp referans sensorii (HRS) basing kontroloriine baglandiginda, basing kontrolori kapagini (PCCVR) basing kontroloriniin Gzerine
yerlestirin.

UYARI: Basing kontrolor bandini fazla sikmayin.
UYARI: Basing kontrolor bandini yaral deri iizerine uygulamayin; aksi takdirde yara kotiilesebilir.
3.2 Basing Kontrolor Bandini Cikarma

Basing kontroldriinii basing kontrolér bandindan ¢ikarmak igin:

Adim Prosediir

1 Mansonu hafifce disa dogru gekin (Sekil 4 sayfa 52, adim 1) ve mansondan ¢ikarmak icin basing kontroloriint yana yatirin (Sekil 4
sayfa 52, adim 2).

Basing kontrolori kapaginiz (PCCVR) varsa PCCVR'yi uygulamak ve ¢ikarmak icin asagidaki talimatlar takip edin.

3.3 Basing Kontrolorii Kapagini Uygulama

Adim Prosediir
1 Basing kontrol6rii kapagini basing kontrol6riine takmadan 6nce kalp referans sensoriiniin (HRS) takili oldugundan emin olun.
2 Basing kontrol6ri kapaginin arka montaj centigini basing kontrolori kablosu ortasinda kalacak sekilde yerlestirin (Sekil 5 sayfa 53).
3 Basing kontrol6rii kapagini basing kontrol6riinlin tizerine oturtun, basing kontrolorii kapaginin kalp referans sensérii (HRS)

baglantisi ile cakismadigindan emin olun.

3.4 Basing Kontrolorii Kapagini Cikarma

Adim Prosediir

1 Basing kontrol6rii kapagini 6n tirnaktan yukari dogru cekin (Sekil 6 sayfa 53) ve basing kontrol6ri kapagini basing kontroloriinden
¢ikarmak icin yana yatirin (Sekil 7 sayfa 53).

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, EV1000 ve HemoSphere, Edwards Lifesciences sirketinin ticari markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili
sahiplerinin miilkiyetindedir.
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4.0 Temizleme Talimatlan
Basing kontrol6ri ve basing kontrolori kapadi asagidaki dezenfektanlar kullanilarak temizlenebilir:

+ %70 izopropil alkol ¢ozeltisi
+ %710 sodyum hipoklorit su ¢ozeltisi

Adim Prosediir
1 Temiz bir bezi dezenfektan ile nemli hale getirin ve ylzeyleri silin.
2 Yiizeyi temiz ve kuru bir bezle kurulayin.

DIKKAT: Basing kontrolériinii suya daldirmayin.
DIKKAT: Basing kontroloriinii otoklav veya gaz sterilizasyonu ile dezenfekte etmeyin.
DIKKAT: Hicbir kablo konektériinii siviya daldirmayin.

DIKKAT: Uygulama sirasinda kalp referans sensorii tiiplerini veya kablolarini basing kontrolorii kapaginin altina sikistirmayin. Arka montaj ¢entigi
arasindaki tek kablonun basin¢ kontrolorii kablosu olmasina dikkat edin.

DIiKKAT: PCCVR'yi 6n tirnaktan baska bir noktadan kaldirmayin (Sekil 8 sayfa 53).
DIKKAT: Listelenenler disinda baska bir temizlik maddesi kullanmayin.

Basing kontroldr bandinin yeniden kullanimi sinirlidir. Operatér, yeniden kullaniminin uygun olup olmadigini degerlendirmelidir. Yeniden kullanildiginda,
basing kontroléri icin belirtilen ayni temizleme talimatlari takip edilmelidir.

Basing kontrol6ri kapaginin yeniden kullanimi sinirlidir. Operatdr, yeniden kullaniminin uygun olup olmadigini degerlendirmelidir. Yeniden kullanildiginda,
yukaridaki temizleme talimatini izleyin. Zarar goriirse degistirin.

5.0 Aksesuarlar

Model Numarasi Aksesuar Aciklamasi
HEMPC2K HemoSphere Gelismis izleme Platformu icin Basing Kontrolér Kiti
PC2K EV1000 klinik platform Nl igin Basing Kontrolor Kiti
PC2B Basing Kontrolor Bandi (5 Parca Coklu Paket)
pPCaccc Basing Kontrolorii Manson Konekt6r Kapaklari (25 Parca Coklu Paket)
PCCVR Basing Kontrolori Kapadi

6.0 Garanti

Basing kontrol6r, kullanim talimatlarina uygun sekilde kullanildiginda satin alma tarihinden itibaren bir (1) yil boyunca garantilidir. Bu garanti, basing
kontrolor bandini kapsamaz. Garanti kosullarinin tam agiklamast icin EV1000 klinik platform NI ve HemoSphere gelismis izleme platformu kullanim kilavuzuna
bakin. Basing kontrol6rii ve basing kontrolor bandi, servis gerektirmeyen parcalardir.

7.0 Teknik Servis
Teknik servis icin lutfen asagidaki telefon numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA: +41 21 823 4377.

Bu belgede 6nceden haber verilmeksizin degisiklik yapilabilir. Daha fazla bilgi icin EV1000 klinik platform NI ve HemoSphere gelismis izleme platformu
kullanim kilavuzunun son siirimiine bakin.

Kullanicilar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlar ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bagh oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.
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Komnnekr perynAaTopa AaBJ/ieHnA

HEMPC2K, PC2K and PCCVR

BHumartenbHo N3yunTe 3TN MHCTPYKLUMN NO NPMeHeHNI0, B KOTOPbIX NpeacTaB/ieHbl NpeaynpexaeHna, mepbl
npeaoCcToOpoOXKHOCTU N OCTAaTOYHDbIE PUCKN, CBA3aHHDbIE C NCNOJIb30BaHEM 3TOro meanunHCcKoro yCTPOﬁCTBa.

Cm. puc. 1 Ha cTp. 52- puc. 8 Ha cTp. 53.

1.0 OnucaHmne

B komnnekT perynatopa gasneHus (PC2K nnn HEMPC2K) Bxopat cam perynatop gasnenus (PC2 nnn HEMPC) n manxeTa (PC2B). KomnnekT perynatopa
naBneHus PC2K coBmecTvM ¢ KnuHnyeckoi nnatdopmort EV1000 NI, a komnnekT perynatopa aasneHns HEMPC2K coBmecT!M ¢ ycoBepLUeHCTBOBAaHHOM
MOHMWTOPWHroBoW nnatdopmort HemoSphere. Perynatop faBneHWA MOXeET NCMOMb30BaTbCA BMeCTe C COBMECTMMON NnaTtGopmoit And HeMHBa3MBHOTO
M3MepeHns apTepuanbHOro AaBneHrs 1 OCHOBHbIX FeMOAVHAMMYECKUX MapaMeTpOoB C MOMOLLbIO COBMECTMON NasibLeBoi MaHXeTbl Edwards,
ob6opaumBaemoln BOKpYr nanbLa. Perynatop aaBneHna HageBaeTca Ha 3anacTbe NaumeHTa 1 NoACoeANHAETCA K COBMECTMMON CCTEME Al HEUHBA3VBHOTO
MoHuTOpUWHra Edwards, KOHTponbHOMY AaTuMKy paboTbl cepALa 1 coBMeCTMOM (-biM) NanbLeBoi (-bim) MaHxeTe (-am) Edwards (puc. 1 Ha cTp. 52).

KpbllwKy perynatopa faBfeHMs MOXHO 3aka3aTb Kak MPUHAANEXHOCTb. KpbllwKa perynatopa AaBneHnsa GUKCMpyeT KOHTPOMbHbIN AaTUMK paboTbl cepaLa B
perynatope faBneHus.

SbPeKTUBHOCTb YCTPONCTBA, B TOM YMCie ero GpyHKLMOHaNbHbIE XapaKTepPUCTUKN, MOATBEPKAEHA LieNbIM PAAOM TECTOB, Pe3yNbTaTbl KOTOPbIX JOKa3blBalOT
6e30nacHOCTb 1 3$PeKTUBHOCTb YCTPONCTBA NPU UCMONb30BaHNM MO Ha3HAaYEHUIO B COOTBETCTBUM C yTBEPXKAEHHBIMU UHCTPYKLMAMY MO MPUMEHEHUIO.
2.0 HasHauyeHue

Perynatop gaBneHuna npegHasHayeH AfiA NCNOIb30BaHUA C COBMECTMON CUCTEMOW /1A HEMHBa3MBHOIo MOHUTOpuHra Edwards, coctoawen ns
COBMECTVIMOTO MOHWTOPA, UCTOYHMKA JaBieHUs (Hacoca), KOHTPOIbHOTO AaTumnKa paboTbl cepALa, COBMECTMMOM (-bixX) NasnbLEBON (-biX) MaHXeTbl (MaH»XeT)
Edwards v perynatopa gaBneHus, Ana HeMHBA3MBHOIO U3MePeHWs apTepuanbHOro AaBneHns N COOTBETCTBYIOWNX FeMOAVUHAMUYECKMX MapaMeTpoB.
Bonee nopgpobHas nHpopmaLma o npeanonaraembix yCNoBUAX NCMONb30BAHUA U LieNeBOI rpynne nauueHToB NpuBefeHa B PyKOBOACTBE ornepaTtopa
MCMoNb3yemMoro COBMeCTMMOro MoHutopa Edwards.

3.0 UHCcTpYyKUMN NO NpYIMEeHeHNIo

3.1 YctaHOBKa perynaropa AasjiieHunA

3tan Mpouenypa
1 HapeHbTe MmaHXeTy perynatopa faBneHna Ha 3anAacTbe naymeHTa (pyc. 2 Ha cTp. 52, war 1).
2 BcTaBbTe perynatop AaBneHnsa B NNacTUKOBbIN fep)KaTesib Ha MaHXeTe TakiM 06pa3om, UTobbl pasbembl AfA MOAKIOUEHNA
NanbLeBoOn MaHXeTbl 6blIM 06paLleHbl K Nanblam (puc. 2 Ha cTp. 52, war 2).
3 MopcoennHnTe Kabenb perynatopa AaBieHUA K MOPTY COBMECTUMOMN CUCTEMBI Af1A HEMHBa3MBHOIrO MOHUTOpMHra Edwards (puc. 1
Ha cTp. 52, 1A).
4 CHUMUTE C pa3beMOB PerynaTopa AaBeHUA NIACTVKOBbIE KOMMaYKM, YTOObl MOACOEANHUTD K HEMY MasibLIEBYIO MaHXETY

1 KOHTPOJbHBIN AaTUMK paboTbl cepALa COrNacHO MHCTPYKLMAM MO NPUMEHEHUIO, BXOAALLMM B KOMMIEKT NOCTaBKY
COOTBETCTBYIOLMX YCTPONCTB (pUc. 3 Ha cTp. 52, waru 1-2), nnm obpaTtnutech K pyKOBOACTBY onepaTtopa KINMHNYECKOi NnaTtdopmbl
EV1000 NI n ycoBeplueHCTBOBaHHO MOHUTOPUHIOBON Natdpopmbl HemoSphere.

MpumeyvaHue. Ecnu ncnonb3yetca TONbKO OffHA NanbLieBasA MaHKeTa, PEKOMEHAYETCA OCTaBUTb KONMayKku Ha pa3bemax
NoAK/IoUEHNS NaNbLEBbIX MaHXeT Ha peryifaTope faBneHus, YuTo6bl 3alUTUTb €ro OT NPOHNKHOBEHUA BOAbI U FPA3nN
(puc. 3 Ha cTp. 52, war 3).

5 Mocne nogkntoueHna KOHTPOIbHOMO AaTumka paboTbl cepaua (HRS) K perynatopy AaBneHuns yCTaHOBUTE Ha PErynAaTop AaBfeHns
cneymanbHyto KpbiwKy (PCCVR).

NPEAYNPEXAEHUE. He 3acTernsainTe maH»eTy perynaropa fasjeHuA CINLLKOM Tyro.

NPEAYNPEXAEHUE. He yctaHaBnMBaiiTe MaHXeTy perynsatopa faBneHns Ha NoBpPeXAeHHbIX y4acTKaX KOXu, NOCKOJIbKY 3TO MOXeT TpaBMUpoBaTh
ee elye cunbHee.

3.2 CHATMEe MaHXeTbl perynsatopa fasneHns

MopAgok otcoeanHeHUs perynatopa AaBneHuUA OT MaHXeTbl perynAatopa faBneHna:

3tan Mpoueaypa

1 Cnerka oTorHuTe Kpaw gep»atena Hapyxy (puc. 4 Ha cTp. 52, war 1) n nprnogHMMMTE C OLHOWN CTOPOHbI PerynaTop AaBneHus,
yTO6bI M3BNIEYDL €0 13 AepKaTens (puc. 4 Ha cTp. 52, war 2).

Mpu Hanuumm Kpbiwkn perynatopa aasneHnsa (PCCVR) cnepyiite NnprBeAeHHbIM HUXKE MHCTPYKLMAM MO NPUMEHEHMIO N CHATUMIO KpbiwKkn PCCVR.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunusosaHHoii 6yksoii E, EV1000 n HemoSphere sBnsoTcA TOBapHbIMU 3HaKammn Kopriopauum
Edwards Lifesciences. Bce npourie ToBapHble 3HaKu ABNSAIOTCSA COOCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLUNX BlafienbLeB.
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3.3 YcTaHOBKa KpbILWKK perynatopa gasfieHnsa

3tan Mpoueaypa

1 Mpexze Yem NOACOEANHUTD KPbILLIKY Perynatopa AaBneHus K perynatopy AaBneHus, ybeanTtecb B TOM, YTO NOACOEAVHEH
KOHTPObHbIN AaTumK paboTbl cepaua (HRS).

2 YcTaHOBOYHasA Npopesb Ha 3afiHell YacTU KPbILWKU perynaTopa AaBNeHNsA AOMKHa OXBaTblBaTb Kabenb perynatopa aasneHus (puc. 5
Ha cTp. 53).
3 Hakpoliite perynatop fAaBneHus KpbIWKON, ydeanBLINCH B TOM, UTO KpblLLKa perynatopa faBieHusa He NPenATCcTBYeT COeAMHEHMIO C

KOHTPOJbHBIM AaTunKom paboTbl cepaua (HRS).

3.4 CHATME KPbILWKW perynaTopa gaBaeHns

Stan Mpoueaypa

1 MoTAHWTE KPbILWKY PErynaTopa AaBieHns 3a NepeaHnin A3blYoK BBEPX (PUC. 6 Ha CTP. 53), 3aTeM NPUNOLHUMUTE KPbILIKY
perynatopa AaBfeHus 1 CHAMUTE ee C perynaTopa fasneHus (puc. 7 Ha cTp. 53).

4.0 MHCTpYKUMN NO YNCTKe
Ona unctkn perynaTtopa faBneHnA N KpbIWKK perynAatopa AaBieHna MOXHO UCNoJib30BaTb cneaywuime ,qesvmd)muvlpylow.vle cpencTBa:

« 70%-HblA pacTBOP U3OMPONUIOBOro CNNPTa;
« 10%-HblIli BOAHbIN PacTBOP FMMNOXA0pUTa HaTpuUA.

Stan Mpoueaypa
1 CMounTe YNCTYIO TKaHb Ae3UHOGULMPYIOLWMM CPEACTBOM U NMPOTPUTE NMOBEPXHOCTU N3LENNA.
2 Hacyxo npoTpuTe NOBEPXHOCTb U3AENNA YUNCTON CYXOM TKaHbIO.

MPEAOCTEPEXXEHUE. He norpy»<aiTe perynatop gaBneHus B XUAKOCTb.
NPEAOCTEPEXXEHUE. He ae3nHouumpyinTe perynatop AaBneHus B aBTOK/1aBe U MeTO40M ra3oBoii crepunusaymu.
MPEAOCTEPEXXEHUE. He norpy:kaiTe coegnHuTenn Kabeneii B })KUAKOCTb.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. He aonycKaiiTe nepexxumaHuns Tpy60K 1 NpoBOA0OB KOHTPOJIbHOIO AaTunKa pa6oTbl cepALa NoA KpbIWKON perynsaropa
AaBNeHNA B NpoLecce NCnonb3oBaHuA. byabre 0CTOPOXKHbI: N3 YCTAaHOBOYHOI NPOpesu B 3aAHel YacTu KPbILKWN JO0MKeH BbIXOANTb TO/IbKO OAUH
npoBoA — Kabenb perynatopa gaBneHus.

NMPEJOCTEPEXXEHUE. MogHumatb KpbiwKy PCCVR MOXXHO TONbKO 3a NnepeAHuii A3bI4OK (puc. 8 Ha cTp. 53).
NMPEAOCTEPEXXEHUE. He ncnonb3yiite Kakne-nn6o uncraiwme cpefcrsa, Kpome peKoMeHA0BaHHbIX.

MaH>KeTa perynsatopa AaBieHns MOXKET UCMOJb30BaTbCA MOBTOPHO OrPaHNYEHHOE YNCTIo pa3. OnepaTop CaMOCTOATENbHO OMNPefeNseT NPUrogHOCTb
n3genuis K NoBTOPHOMY MCMONb30BaHMI0. My MOBTOPHOM UCMOMb30BaHMMN MaHXeTbl HEOGXOAMMO CNefoBaTh MHCTPYKLMAM MO YNCTKe, NpUBEAEeHHbIM ANA
perynsatopa AaBneHus.

KprLLIKa perynatopa AaBneHunA MOXeT NCNoJ1Ib30BaTbCA MOBTOPHO OrpaHNYeHHOE Y1C/IOo pas. OnepaTop CaMOCTOATENIbHO onpefenAeT NpurogHoCTb nsgenna
K TNOBTOPHOMY NCMNOJ/Ib30BaHUIO. B cny4yae NOBTOPHOIro ncnoJib3oBaHUA cne,qyl?lTe npuBefeHHbIM Bbllle NHCTPYKUMAM MO YNCTKE. B cjlydae nospexpneHusa
3amMmeHuTe.

5.0 MpuHagnexxHocTn

Homep mopgenn OnncaHmne npuHagneXxHocTn

HEMPC2K KomnnekT perynatopa faBneHus fns yCOBEPLIEHCTBOBaHHON MOHUTOPVHIOBOM nnatdpopmbl HemoSphere
PC2K KomnnekT perynatopa faBneHus ans KnuHuueckomn nnatdopmbl EV1000 NI

PC2B MaHxeTa perynatopa gasneHus (5 WT. B ynakoBke)

PC2CCC Konnauku pasbemMoB perynatopa AaBiieHna Ana noaKNioYeHUA NanbLeBbIX MaHXeT (25 WT. B ynakoske)
PCCVR KpbllwKa perynatopa aasneHus

6.0 NTapaHTNA

CpoK [eCTBMA rapaHTVN Ha perynaTop AasieHna — oauH (1) rog ¢ AaTbl NOKYNKK, €C/IN OH UCMONb30BaICA B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMM MO NPUMEHEHNIO.
[laHHasA rapaHTUA He pacnpPOCTPaHAETCA Ha MaHXeTy perynsatopa AasneHus. [oHbIN TeKCT rapaHTUNHBIX 0653aTeNbCTB COAEPXKUTCA B PYKOBOLCTBE
oneparopa KnvHnyeckoi nnatdopmbl EV1000 NI 1 ycoBeplueHCTBOBaHHON MOHUTOPUHIoBol nnatgopmbl HemoSphere. Perynatop faBneHns 1 MaHxeTa
perynatopa faBneHus He Noanexat 06CyK1BaHuio.

7.0 TexHNYecKaa NOMOLLb

3a nonyyeHviemM TeXHNYECKOM NomMoLLm Npocbba obpallaTbca B OTAEN TEXHNYECKO noaaep)Kku komnaHun Edwards no cnepytouiemy tenepoHHOMY HOMepy:
+7 495 258 22 85.

ITOT JOKYMEHT MOXeT ObITb U3MeHeH 6e3 npefBapuTeNbHOro yBeAomneHua. lononHutenbHaa MHPGOPMaLIMA CofepXKMTCA B MOCNeAHeN BepCcun pyKOBOACTBa
oneparopa KnvHnyeckol nnatdopmbl EV1000 NI 1 ycoBeplueHCTBOBaHHO MOHUTOPUHIoBol nnatgopmbl HemoSphere.

Monb3oBatenu n (unu) nayuneHTbl 4OMKHbI COO6LI.I,aTb 060 Bcex Cepbe3HbIX NHUMAEHTAX NPONU3BOANTENIO N KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyaapcTBa-yneHa, rae
HaXoAUTCA NoSib30BaTeNb W (MW) MaLMEHT.
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Komplet kontrolera pritiska

HEMPC2K, PC2K and PCCVR

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

Sto se tice slika, pogledajte sve od ,Slika 1” na strani 52 do ,Slika 8" na strani 53.

1.0 Opis

Komplet kontrolera pritiska (PC2K ili HEMPC2K) sastoji se od kontrolera pritiska (PC2 ili HEMPC) i pripadajuce trake (PC2B). Komplet kontrolera pritiska
PC2K je kompatibilan sa klinickom platformom EV1000 NI, a komplet kontrolera pritiska HEMPC2K je kompatibilan sa HemoSphere platformom za napredni
monitoring. Kontroler pritiska moze da se koristi sa kompatibilnom platformom za napredni monitoring za neinvazivno merenje krvnog pritiska i klju¢nih
hemodinamskih parametara pomocu kompatibilne manzetne za prst kompanije Edwards obmotane oko prsta. Kontroler pritiska se nosi na ru¢nom zglobu
pacijenta i povezuje se sa kompatibilnim sistemom za neinvazivni monitoring kompanije Edwards, referentnim senzorom za pritisak u srcu i kompatibilnim
manzetnama za prst kompanije Edwards (,Slika 1” na strani 52).

Poklopac kontrolera pritiska je dostupan kao dodatna oprema. Poklopac kontrolera pritiska pri¢vrscuje referentni senzor za pritisak u srcu za kontroler
pritiska.

Performanse sredstva, ukljucujuci funkcionalne karakteristike, potvrdene su u sveobuhvatnoj seriji testiranja kako bi se podrzali bezbednost i performanse
sredstva za njegovu namenu kad se koristi u skladu sa utvrdenim uputstvima za upotrebu.
2.0 Namena

Kontroler pritiska je predviden za upotrebu sa kompatibilnim sistemom za neinvazivni monitoring kompanije Edwards — koji se sastoji od kompatibilnog
monitora, izvora pritiska (pumpe), referentnog senzora za pritisak u srcu, kompatibilnih manzetni za prst kompanije Edwards i kontrolera pritiska — za
neinvazivno merenje krvnog pritiska i povezanih hemodinamskih parametara. Pogledati prirucnik za rukovaoca koris¢enog kompatibilnog Edwards monitora
radi konkretnih informacija o okruZenju i populaciji pacijenata pri predvidenoj upotrebi.

3.0 Uputstva za upotrebu

3.1 Postavite poklopac kontrolera pritiska

Korak Procedura
1 Obmotajte traku kontrolera pritiska oko ru¢nog zgloba pacijenta (,Slika 2“ na strani 52, korak 1).
2 Ubacite kontroler pritiska u plasti¢no leziste trake i pazite da konektori manzetne budu okrenuti ka prstima (,Slika 2“ na strani 52,
korak 2).
3 Prikljucite kabl kontrolera pritiska u priklju¢ak na kompatibilnom sistemu za neinvazivni monitoring kompanije Edwards (,Slika 1 na

strani 52, 1A).

4 Uklonite plasti¢ne poklopce konektora da biste povezali manzetnu za prst i referentni senzor za pritisak u srcu na kontroler pritiska
u skladu sa uputstvima za upotrebu koja ste dobili uz svaku jedinicu (,Slika 3" na strani 52, korak 1-2) ili pogledajte priru¢nik za
rukovaoca klinickom platformom EV1000 NI i HemoSphere platformom za napredni monitoring.

Napomena: Preporucuje se da se poklopci konektora manzetne ne skidaju i da se koriste kao zastita kontrolera pritiska od
prodora vode i prljavstine kada se koristi samo jedna manzetna (,,Slika 3" na strani 52, korak 3).

5 Kada se referentni senzor za pritisak u srcu (HRS) poveze sa kontrolerom pritiska, postavite poklopac kontrolera pritiska (PCCVR) na
kontroler pritiska.

UPOZORENJE: Ne stezite previse traku kontrolera pritiska.
UPOZORENJE: Traku kontrolera pritiska ne stavljajte na povredenu kozu jer to moze da prouzrokuje dalje povrede.
3.2 Uklonite traku kontrolera pritiska

Da biste odvojili kontroler pritiska od trake kontrolera pritiska:

Korak Procedura

1 Povucite leziste blago ka spolja (,Slika 4” na strani 52, korak 1) i nagnite kontroler pritiska kako biste ga izvadili iz lezista (,Slika 4“ na
strani 52, korak 2).

Ako imate poklopac kontrolera pritiska (PCCVR), sledite uputstva u nastavku da biste postavili ili uklonili poklopac kontrolera pritiska (PCCVR).

3.3 Postavite poklopac kontrolera pritiska

Korak Procedura
1 Postarajte se da referentni senzor za pritisak u srcu (HRS) bude postavljen pre postavljanja poklopca kontrolera pritiska na kontroler
pritiska.
2 Postavite zadnji urez za montiranje poklopca kontrolera pritiska oko kabla kontrolera pritiska (,Slika 5“ na strani 53).
3 Postavite poklopac kontrolera pritiska preko kontrolera pritiska i postarajte se da poklopac kontrolera pritiska ne ometa vezu sa
referentnim senzorom za pritisak u srcu (HRS).

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, EV1000 i HemoSphere su robne marke korporacije Edwards Lifesciences. Sve ostale robne marke su
vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.
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3.4 Uklonite poklopac kontrolera pritiska

Korak Procedura

1 Povucite poklopac kontrolera pritiska nagore na prednjem jezicku (,Slika 6” na strani 53) i nagnite poklopac kontrolera pritiska da
biste ga uklonili sa kontrolera pritiska (,Slika 7 na strani 53).

4.0 Uputstva za CiScenje
Kontroler pritiska i poklopac kontrolera pritiska mogu da se ¢iste slede¢im sredstvima za dezinfekciju:

- Rastvor izopropil-alkohola od 70%
- Rastvor vode sa 10% natrijum-hipohlorita

Korak Procedura
1 Navlazite ¢istu krpu dezinficijensom i obrisite povrsine.
2 Osusite povrsine ¢istom i suvom krpom.

OPREZ: Ne potapajte kontroler pritiska u tecnost.
OPREZ: Ne dezinfikujte kontroler pritiska u autoklavu ili koristedi sterilizaciju gasom.
OPREZ: Nemojte potapati u te¢nost nijedan konektor kablova.

OPREZ: Tokom primene nemojte pritiskati nijedno od creva niti kablova referentnog senzora za pritisak u srcu ispod poklopca kontrolera pritiska.
Postarajte se da jedini kabl u zadnjem urezu za montiranje poklopca bude kabl kontrolera pritiska.
OPREZ: Poklopac kontrolera pritiska (PCCVR) podizite samo na prednjem jezicku (,Slika 8” na strani 53).

OPREZ: Koristite samo navedena sredstva za CiS¢enje.

Traka kontrolera pritiska je predvidena za ogranicen broj ponovnih koriS¢enja. Rukovalac treba da proceni da li je ponovna upotreba odgovarajuca. Prilikom
ponovne upotrebe, treba se pridrzavati istih uputstava za cis¢enje kao i za kontroler pritiska.

Poklopac kontrolera pritiska je predviden za ogranicen broj ponovnih koris¢enja. Rukovalac treba da proceni da li je ponovna upotreba odgovarajuca.
Prilikom ponovne upotrebe, sledite gorenavedena uputstva za ¢iS¢enje. Zamenite proizvod ako je ostecen.

5.0 Dodatna oprema

Broj modela Opis dodatne opreme
HEMPC2K Komplet kontrolera pritiska za HemoSphere platformu za napredni monitoring
PC2K Komplet kontrolera pritiska za klini¢ku platformu EV1000 NI
PC2B Traka kontrolera pritiska (visestruko pakovanje, 5 komada)
PCaCccC Poklopci konektora manzetne kontrolera pritiska (visestruko pakovanje, 25 komada)
PCCVR Poklopac kontrolera pritiska

6.0 Garancija

Za kontroler pritiska vazi garancija u periodu od jedne (1) godine nakon datuma kupovine i kada se koristi u skladu sa uputstvima za upotrebu. Traka
kontrolera pritiska ne podleze garanciji. Detaljne opise uslova garancije potrazite u priru¢niku za korisnika klini¢ke platforme EV1000 NI i HemoSphere
platforme za napredni monitoring. | kontroler pritiska i traka kontrolera pritiska su delovi koje nije moguce servisirati.

7.0 Tehnicka podrska

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

Ovaj dokument je podlozan promeni bez najave. Vise informacija potrazite u najnovijoj verziji priru¢nika za rukovaoca klinickom platformom EV1000 NI i
HemoSphere platformom za napredni monitoring.

Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom telu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.
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Komplet regulatora tlaka
HEMPC2K, PC2K and PCCVR

Pozorno procitajte upute za upotrebu u kojima se navode upozorenja, mjere opreza i ostali rizici povezani s ovim
medicinskim proizvodom.

Za slike pogledajte Slika 1 na stranici 52 do Slika 8 na stranici 53.

1.0 Opis

Komplet regulatora tlaka (PC2K ili HEMPC2K) sastoji se od regulatora tlaka (PC2 ili HEMPC) i pripadajuce trake (PC2B). Komplet regulatora tlaka PC2K
kompatibilan je s klinickom platformom EV1000 NI, dok je komplet regulatora tlaka HEMPC2K kompatibilan s platformom za napredno pracenje
HemoSphere. Regulator tlaka moze se upotrebljavati s kompatibilnom platformom radi neinvazivnog mjerenja krvnog tlaka i klju¢nih hemodinamskih
parametara s pomocu kompatibilnog naprska Edwards omotanog oko prsta. Regulator tlaka nosi se na zapescu pacijenta i povezan je s kompatibilnim
sustavom za neinvazivno pracenje Edwards, referentnim senzorom za srce i kompatibilnim naprskom/naprscima Edwards (Slika 1 na stranici 52).

Poklopac regulatora tlaka dostupan je kao dodatni pribor. Poklopac regulatora tlaka pricvrscuje referentni senzor za srce na regulator tlaka.

Ucinkovitost proizvoda, uklju¢ujuéi njegove funkcionalne karakteristike, provjerena je sveobuhvatnim nizom ispitivanja radi utvrdivanja sigurnosti i
ucinkovitosti proizvoda za njegovu namjenu kada se proizvod upotrebljava u skladu s odgovarajué¢im uputama za upotrebu.

2.0 Namjena

Regulator tlaka namijenjen je za upotrebu s kompatibilnim sustavom za neinvazivno pracenje Edwards, koji se sastoji od kompatibilnog uredaja za pracenje,
izvora tlaka (pumpe), referentnog senzora za srce, kompatibilnog naprska/naprstaka Edwards i regulatora tlaka i sluzi za neinvazivno mjerenje krvnog tlaka

i povezanih hemodinamskih parametara. Za posebne informacije o okruzju za upotrebu i populaciji pacijenata za koje je proizvod namijenjen pogledajte
korisnicki priru¢nik kompatibilnog uredaja za pracenje Edwards koji upotrebljavate.

3.0 Upute za upotrebu
3.1 Postavljanje regulatora tlaka
Korak Postupak
1 Omotajte traku regulatora tlaka oko pacijentova ru¢nog zgloba (Slika 2 na stranici 52, korak 1.).
2 Gurnite regulator tlaka u plasti¢nu oblogu na traci tako da sjedne na mjesto i pritom pazite da su priklju¢ci naprska okrenuti prema
prstima (Slika 2 na stranici 52, korak 2.).
3 Pricvrstite kabel regulatora tlaka na priklju¢ak na kompatibilnom sustavu za neinvazivno pracenje Edwards (Slika 1 na stranici 52,
1A).
4 Uklonite plasti¢ne poklopce za prikljucak kako biste povezali naprstak i referentni senzor za srce s regulatorom tlaka u skladu s

uputama za upotrebu isporu¢enima sa svakom jedinicom (Slika 3 na stranici 52, koraci 1. - 2.) ili pogledajte korisnicki priru¢nik za
klinicku platformu EV1000 NI i platformu za napredno prac¢enje HemoSphere.

Napomena: preporucuje se da zadrzite poklopce za prikljucke naprska i upotrijebite ih radi zastite regulatora tlaka od
prodora vode i prljavstine pri upotrebi samo jednog naprska (Slika 3 na stranici 52, korak 3.).

5 Nakon $to povezete referentni senzor za srce (HRS) s regulatorom tlaka, na regulator tlaka postavite poklopac regulatora tlaka
(PCCVR).

UPOZORENJE: nemojte prejako zatezati traku regulatora tlaka.
UPOZORENJE: nemojte postavljati traku regulatora tlaka na ozlijedenu kozu jer to moze izazvati dodatnu ozljedu.
3.2 Uklanjanje trake regulatora tlaka

Za uklanjanje regulatora tlaka s trake regulatora tlaka:

Korak Postupak

1 Lagano povucite ovojnicu prema van (Slika 4 na stranici 52, korak 1.) i nagnite regulator tlaka kako biste ga uklonili iz ovojnice
(Slika 4 na stranici 52, korak 2.).

Ako imate poklopac regulatora tlaka (PCCVR), slijedite upute u nastavku kako biste ga postavili i uklonili.

3.3 Postavljanje poklopca regulatora tlaka

Korak Postupak
1 Prije postavljanja poklopca regulatora tlaka na regulator tlaka pobrinite se da je pri¢vrs¢en referentni senzor za srce (HRS).
2 Postavite zarez za pri¢vricivanje na straznjoj strani poklopca regulatora tlaka oko kabela regulatora tlaka (Slika 5 na stranici 53).
3 Postavite poklopac regulatora tlaka na regulator tlaka tako da sjedne na mjesto i pritom osigurajte da poklopac regulatora tlaka ne
uzrokuje smetnje za vezu s referentnim senzorom za srce (HRS).

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, EV1000 i HemoSphere zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni
znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.
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3.4 Uklanjanje poklopca regulatora tlaka

Korak Postupak

1 Povucite poklopac regulatora tlaka za predniji jezi¢ak prema gore (Slika 6 na stranici 53) i nagnite ga kako biste ga uklonili s
regulatora tlaka (Slika 7 na stranici 53).

4.0 Upute o CiScenju
Regulator tlaka i poklopac regulatora tlaka mogu se ocistiti primjenom sljedecih dezinfekcijskih sredstava:

« 70-postotna otopina izopropilnog alkohola
«+ 10-postotna vodena otopina natrijeva hipoklorita.

Korak Postupak
1 Navlazite Cistu krpu dezinfekcijskim sredstvom i prebrisite povrsine.
2 Osusite povrsinu ¢istom i suhom krpom.

OPREZ: nemojte uranjati regulator tlaka.
OPREZ: nemojte dezinficirati regulator tlaka autoklaviranjem ili sterilizacijom plinom.
OPREZ: nemojte uranjati prikljucke kabela u tekuéinu.

OPREZ: tijekom postavljanja nemojte pritiskati cijevi ili Zice referentnog senzora za srce ispod poklopca regulatora tlaka. Pobrinite se da kabel
regulatora tlaka bude jedina zZica koja se nalazi izmedu zareza za pri¢vrséivanje na straznjoj strani.
OPREZ: podizite poklopac regulatora tlaka iskljucivo za prednji jezic¢ak (Slika 8 na stranici 53).

OPREZ: nemojte upotrebljavati sredstva za ¢iS¢enje koja nisu navedena.

Traka regulatora tlaka namijenjena je za ogranicenu visekratnu upotrebu. Korisnik treba procijeniti je li ponovna upotreba prikladna. Pri ponovnoj upotrebi
mozete slijediti iste upute o cis¢enju koje su navedene za regulator tlaka.

Poklopac regulatora tlaka namijenjen je za ogranicenu visekratnu upotrebu. Korisnik treba procijeniti je li ponovna upotreba prikladna. Pri ponovnoj upotrebi
slijedite prethodno navedene upute o ¢is¢enju. Zamijenite u slucaju ostecenja.

5.0 Dodatni pribor
Broj modela Opis dodatnog pribora
HEMPC2K Komplet regulatora tlaka za platformu za napredno pracenje HemoSphere
PC2K Komplet regulatora tlaka za klini¢ku platformu EV1000 NI
PC2B Traka regulatora tlaka (visestruko pakiranje od 5 komada)
PCaCcC Poklopci za priklju¢ak naprska na regulatoru tlaka (viSestruko pakiranje od 25 komada)
PCCVR Poklopac regulatora tlaka
6.0 Jamstvo

Regulator tlaka obuhvacen je jamstvom u trajanju od jedne (1) godine od datuma kupovine, ako se upotrebljava u skladu s uputama za upotrebu. Jamstvo
ne obuhvaca traku regulatora tlaka. Za potpuni opis uvjeta jamstva pogledajte korisnicki priru¢nik za klinicku platformu EV1000 NI i platformu za napredno
pracenje HemoSphere. | regulator tlaka i traka regulatora tlaka dijelovi su koji se ne mogu servisirati.

7.0 Tehnicka pomo¢

Za tehni¢ku pomo¢ nazovite tehni¢ku podrsku tvrtke Edwards na sljedece brojeve telefona:

UUK-u:...oeeee +44 163527 7334
Ovaj je dokument podlozan promjenama bez prethodne najave. Za dodatne informacije pogledajte najnovije verzije korisnickog priru¢nika za klinicku

platformu EV1000 NI i platformu za napredno prac¢enje HemoSphere.

Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.
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English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

Model Number

Référence

Modellnummer

Numero de modelo

Numero di modello

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

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

Getrennte Sammlung
von Elektro- und
Elektronikgeraten gemaf
EU-Richtlinie 2012/19/EU

Recogida por separado
de equipos eléctricos
y electrénicos seguiin

la directiva de la CE
2012/19/UE

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

Medical device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

Dispositivo medico

Serial Number

Numéro de série

Seriennummer

Numero de serie

Numero di serie

Lot Number

N° du lot

Chargenbezeichnung

Numero de lote

Numero di lotto

Quantity

Quantité

Menge

Cantidad

Quantita

Conformité Européenne
(CE Mark)

Conformité européenne
(marquage CE)

Conformité Européenne
(CE-Kennzeichnung)

Conformité Européenne
(Marca CE)

Conformité Européenne
(Marchio CE)

Authorized representative
in the European
Community/European
Union

Représentant autorisé
dans la Communauté
européenne/I'Union
européenne

Bevollmachtigter in
der Europdischen
Gemeinschaft/
Europdischen Union

Representante autorizado
en la Comunidad Europea/
Unién Europea

Rappresentante
autorizzato nella Comunita
Europea/Unione Europea

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacién

Data di produzione

Manufacturer

Fabricant

Hersteller

Fabricante

Produttore

Follow instructions for use

Consulter le mode

Gebrauchsanweisung

Siga las instrucciones de

Consultare le istruzioni per

d’emploi lesen uso l'uso
. . Siehe . . . . . A
@ cifuedwards.om | FOllow instructions for use Consulter le mode . Siga las instrucciones de Seguire le istruzioni per
18885704016 : , A . Gebrauchsanweisung auf - , .
on the website d’emploi sur le site Web Website uso del sitio web I'uso sul sito Web
A Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione
@ MR Unsafe Risques en milieu RM MR-unsicher No seguro para RM Non compatibile con RM

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.

@

No serviceable parts inside

Pas d’accessoires
réparables a l'intérieur

Das Gerat enthdlt keine
Teile, die gewartet werden
koénnen

No contiene piezas que
requieran mantenimiento

Nel dispositivo non sono
presenti parti riparabili

Fragile, handle with care

Fragile, manipuler avec
précaution

Vorsicht! Zerbrechlich!

Fragil; manipular con
cuidado

Fragile, maneggiare con
cura

IPX4

Extent of protection
against ingress of water

Ampleur de la protection
contre I'entrée d’'eau

Erweiterter Schutz gegen
Eindringen von Wasser

Grado de proteccion
contra la entrada de agua

Grado di protezione
contro l'ingresso di acqua
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English

Francais

Deutsch

Espaiol

Italiano

Extent of protection
against ingress of objects

Ampleur de la protection
contre I'entrée d'objets

Erweiterter Schutz gegen
feste Fremdkorper

Grado de proteccion
contra la entrada de
objetos

Grado di protezione
contro l'ingresso di corpi
solidi

Atmospheric pressure
limitation

Limites de pression
atmosphérique

Zulassiger
Luftdruckbereich

Limitacién de presion
atmosférica

Limiti di pressione
atmosferica

Conformité Européenne
(CE Mark)

Conformité européenne
(marquage CE)

Conformité Européenne
(CE-Kennzeichnung)

Conformité Européenne
(Marca CE)

Conformité Européenne
(Marchio CE)

Unique device identifier

Identifiant unique du
dispositif

Einmalige
Produktkennung

Identificador Unico del
dispositivo

Identificatore univoco del
dispositivo

\./ ‘ '4"
//|Y T
a

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit
frais et sec

Das Produkt an einem
kuhlen, trockenen Ort
lagern

Guardese en un lugar
frescoy seco

Conservare in un luogo
fresco e asciutto

Use-by date

Date d'expiration

Verfallsdatum

Fecha de caducidad

Data di scadenza

Environment-friendly use
period (EFUP) - China only

Période d'utilisation
sans risques pour

I'environnement (EFUP) —

pour la Chine uniqguement

Umweltfreundlicher
Gebrauchszeitraum
(EFUP) — nur China

Periodo de uso respetuoso
con el medio ambiente
(EFUP): solo en China

Periodo di utilizzo
rispettoso dell'ambiente
(EFUP) - solo Cina

Restriction of hazardous
substances (RoHS) - China
only

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

Vermeidung gefahrlicher
Substanzen (RoHS) - nur
China

Restriccion de Sustancias
Peligrosas (RoHS); solo en
China

Limitazioni sulle sostanze
pericolose (RoHS) - solo
Cina

BH

+18885704016

eifu.edwards.com

Consult instructions for
use on the website

Consulter le mode
d’emploi sur notre site
Web

Gebrauchsanweisung auf
der Website beachten

Consulte las instrucciones
de uso en el sitio web

Consultare le istruzioni per
I'uso sul sito Web

Importer

Importateur

Importeur

Importador

Importatore

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

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

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden und
Gebrauchsanweisung
beachten

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

Non utilizzare se la

confezione é danneggiata

e consultare le istruzioni
per l'uso

Non-sterile

Non stérile

Unsteril

No estéril

Non sterile

Consult instructions for
use or consult electronic
instructions for use

Consultez le mode
d’emploi sur papier ou le
mode d’emploi au format
électronique

Gebrauchsanweisung
beachten oder
elektronische

Gebrauchsanweisung

beachten

Consulte las instrucciones
de uso o las instrucciones
de uso electrénicas

Consultare le istruzioni per
I'uso o le istruzioni per
I'uso elettroniche

Remove the pressure
controller cover from this
end.

Retirer le cache du

dispositif de surveillance

de pression a partir de
cette extrémité.

Die Druckreglerabdeckung
von diesem Ende
entfernen.

Retire la cubierta del
controlador de presién
desde este extremo.

Rimuovere la copertura
del pressostato da questa
estremita.

o »| B @ |&@

Do not remove pressure
controller cover from this

Ne pas retirer le cache du
dispositif de surveillance
de pression a partir de

Die Druckreglerabdeckung
nicht von diesem Ende

No retire la cubierta del
controlador de presiéon

Non rimuovere la
copertura del pressostato

end. . entfernen. desde este extremo. da questa estremita.
cette extrémité.
Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
# Modelnummer Modelnummer Modellnummer Ap1BuOG povTéNou Numero de modelo
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Nederlands

Dansk

Svenska

EAANVIKa

Portugués

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

Separat indsamling af
elektrisk og elektronisk
udstyr iht. EF-direktivet

2012/19/EU

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

ZeXxwpLoTr CUAOYN Yl
NAEKTPIKO Kall NAEKTPOVIKO
e€omAlop6 oUPEWVA
pe tnv Odnyia Tou
Eupwmaikou KotvoBouhiou
2012/19/EE

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

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinsk utrustning

latpotexvoloyikd mpoidv

Dispositivo médico

Serienummer

Serienummer

Serienummer

Ap1BuoG oelpdg

Numero de série

Lotnummer

Partinummer

Lotnummer

Ap1Buo¢ Maptidag

Numero de lote

Hoeveelheid

Maengde

Antal

MNooétnta

Quantidade

Conformité Européenne
(CE-markering)

Conformité Européenne
(CE-maerke)

Conformité Européenne
(CE-marke)

Conformité Européenne
(Xpavon CE)

Conformité Européenne
(Marca CE)

Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/

Europese Unie

Autoriseret repraesentant
i Det Europaeiske
Feellesskab/Den

Europaeiske Union

Auktoriserad representant
inom Europeiska
gemenskapen/Europeiska
unionen

E€ovolodotnuévog
QVTIMPOOWTTOG OTNV
Eupwmaikn Kowvétnta/
Evpwmnaikr Evwon

Representante autorizado
na Comunidade Europeia/
Uniao Europeia

Fabricagedatum

Fremstillingsdato

Tillverkningsdatum

Huepopnvia KaTaokeuRg

Data de fabricacéo

Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotng Fabricante
YOIg de o Folg brugsanvisningen Falj bruksanvisningen AKO)\OUG&I‘FS Tigodnyiec | Consulte as instrucdes de
gebruiksaanwijzing Xpnong uso
@eiﬁl.edwards.wm ebruiks;/ac::gv?;n ob de Folg brugsanvisningen pa | Folj bruksanvisningen pa AK,%)\OUT?ESZJS oéérl)\cjzl Siga as instrugdes de uso
+1ssss70a06 | 9 42ing op hjemmesiden webbplatsen xenone PED no site
website otnv TonoBecia web
A Let op Forsigtig Var forsiktig MNpoooxn Aviso
Mn ao@alég o .
@ MRI-onveilig MR-usikker MR-farlig nePIBANOV payvnTIKAG Inseguro erg:/)lmblente de
Topoypagiag (MR)

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.

@

Geen onderdelen binnenin
die kunnen worden
onderhouden

Indeholder ingen dele, der
skal serviceres

Innehaller endast
underhallsfria delar

Aev TTEPIEXEL ETIOKEVAOIHA
efaptiuata

As pecgas internas nao
podem ser reparadas

Breekbaar, voorzichtigheid
geboden

Skrebelig, skal handteres
forsigtigt

Omtaligt, hanteras
forsiktigt

EUBpavoTo: xelploTeite pe
TPOCOXN

Fragil, manuseie com
cuidado

IPX4

Mate van bescherming
tegen het binnendringen
van water

Grad af beskyttelse mod
indtreengen af vand

Graden av skydd mot
intrdngande vatten

BaBuég mpootaciag anod
v €icodo vepou

Extensao da protecao
contra entrada de dgua

IP4X

Mate van bescherming
tegen het binnendringen
van deeltjes

Grad af beskyttelse mod
indtreengen af genstande

Graden av skydd mot
intrang fran objekt

BaBudg mpootaciag and
Vv €i0080 AVTIKEIUEVWY

Extensao da protecao
contra entrada de objetos
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Nederlands

Dansk

Svenska

EAANVIKa

Portugués

Atmosferische
drukbeperkingen

Atmosfaerisk
trykbegraensning

Lufttrycksbegransning

ATT0SEKTO EUPOC TIHWV
ATHOOPAIPIKAG TTiEONG

Limitagao da pressao
atmosférica

Conformité Européenne
(CE-markering)

Conformité Européenne
(CE-maerke)

Conformité Européenne
(CE-marke)

Conformité Européenne
(XAinavon CE)

Conformité Européenne
(Marca CE)

Unieke
instrumentidentificatie

Unik udstyrsidentifikation

Unik produktidentifiering

ATIOKAEIOTIKO
AVAYVWPLOTIKO
1ATPOTEXVOAOYIKOU
TPOIOVTOG

Identificador Unico do
dispositivo

Op een koele en droge
plaats bewaren

Skal opbevares keligt og
tort

Forvara svalt och torrt.

Quldooete o Spooepd
Kat §npd xwpo

Armazenar em um local
fresco e seco

Vervaldatum

Sidste anvendelsesdato

Sista forbrukningsdag

Hpepopnvia Aféng

Data de vencimento

Milieuvriendelijke
gebruiksperiode (EFUP) -
Alleen China

Periode for miljavenlig
brug (EFUP,
Environmentally friendly
use period) — kun i Kina

Miljévanlig
anvandningsperiod (EFUP,
Environmentally Friendly
Use Period) - endast Kina

MNepiodog xpriong GAKN
Tpo¢ o TEPIBAANOV
(EFUP) — Movo yia tnv Kiva

Periodo de uso
ecologicamente correto
(EFUP) — apenas na China

Beperking op het gebruik
van gevaarlijke stoffen
(RoHS) - Alleen China

RoHS (Restriction of
Hazardous Substances) -
kun Kina

Restriction of Hazardous
Substances (RoHS) -
endast Kina

Mepopiopog xpriong
EMKiVOUVWVY OUCIWV
(RoHS) — Moévo yia tnv Kiva

Restricdo de substancias
perigosas (RoHS) —
apenas na China

JupPouleuTeite TIG

ifu.edwards.com Baadple?g. de Se brugsanvisningen pa Se bruksanvisningen pd odnyieg xpriong mou Consulte as instrugdes de
CLE) S ssesmons gebruiksaanwijzing op de i .
h webstedet webbplatsen avagépovtal otnv uso no site
website ]
TomoBeoia web
Importeur Importar Importor Elcaywyéag Importador

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd
en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

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

Anvénd inte om
forpackningen ar skadad
och se bruksanvisningen

Mn xpnolpomoleite dv n
OUOKEVAOIa €XEL UTTOOTEI
{nd kat cupPouleuteite

Nao use se a embalagem
estiver danificada e
consulte as instrugdes de

T odnyieg xpriong uso
Niet-steriel Ikke-steril Icke-steril Mn amootelpwuévo Nao estéril
3 A i . .
Raadpleeg de vpBouAeuTeite Tic Consulte as instrugoes

gebruiksaanwijzing of
de elektronische
gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen,
eller se elektronisk
brugsanvisning

Se bruksanvisningen
eller den elektroniska
bruksanvisningen

odnyiec xpriong
OUPBOUAEUTEITE TIG
NAEKTPOVIKEG 0ONYiEg
XpPriong

de uso ou consulte
as instrucdes de uso
eletronicas

Verwijder het omhulsel
voor de drukregelaar aan
deze zijde.

Fjern
trykstyringsenhedens
daeksel fra denne ende.

Ta bort tryckstyrenhetens
skydd fran denna énde.

A@aIpEiTe TO KAAUPPA
puBuioTn mieong amod avto
TO GKPO.

Remova a tampa do
controlador de pressao
deste lado.

o »| )= B @@

Verwijder het omhulsel
voor de drukregelaar niet

Fjern ikke
trykstyringsenhedens

Ta inte bort
tryckstyrenhetens skydd

Mnv agaipeite To KAAUUPA
puBuioTA mieong and auto

Nao remova a tampa do
controlador de pressao

e

a elektronickych zafizeni
v souladu se smérnici
Evropského parlamentu
aRady 2012/19/EU

elektronikus késziilékek

szelektiv gydjtése az EU

2012/19/EU direktivaja
szerint

sprzetu elektrycznego
i elektronicznego

zgodnie z dyrektywa
WE 2012/19/UE

a elektronickych zariadeni
v sulade so smernicou
Eurdépskeho parlamentu
a Rady 2012/19/EU

aan deze zijde. daeksel fra denne ende. fran denna @nde. T0 AKpO. deste lado.
Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
# Cislo modelu Tipusszam Numer modelu Cislo modelu Modellnummer
Separov.an)’{ sbér Az elektromos és Selektywna zbiérka Separov.an)'f Zber . .
elektrickych elektrickych Separat innsamling for

elektrisk og elektronisk
utstyr i samsvar med
EF-direktivet 2012/19/EU

57




Symbol Legend ® Légende des symboles ® Zeichenerkldrung ® Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli ® Lijst met symbolen
u Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynopvnpa cuppoAwv B Legenda dos simbolos ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat ® Legenda
symboli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenga Ha cumBonuTe B Legenda de simboluri ® Siimbolite seletus
® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalari ® YcnoBHble 0603HaueHunA B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
M D Zdravotnicky prostiedek Orvostechnikai Wyréb medyczny Zdravotnicka pomocka Medisinsk utstyr
eszkoz
S N Sériové cislo Sorozatszam Numer seryjny Sériové cislo Serienummer
L 0 T Cislo 3arze Tételszdm Numer serii Cislo 3arze Lotnummer
QTY Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall

Conformité Européenne
(znacka CE)

Conformité Européenne
(CE-jelolés)

Conformité Européenne
(oznakowanie CE)

Conformité Européenne
(znacka CE)

Conformité Européenne
(CE-merke)

Autorizovany zastupce
v Evropském
spolecenstvi / Evropské

Hivatalos képvisel6
az Eurdpai K6z6sségben/

Autoryzowany
przedstawiciel we
Wspolnocie Europejskiej/

Autorizovany zastupca
v krajinach Eurépskeho
spolocenstva/Eurépskej

Autorisert representant i
Det europeiske fellesskap /

unii Europai Unidban Unii Europejskiej Unie EU
Datum vyroby Gyartas ideje Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato
Vyrobce Gyartd Producent Vlyrobca Produsent

Dodrzujte ndvod k pouziti

Kovesse a hasznalati
utasitast

Postepowac zgodnie
z instrukcja stosowania

Postupujte podfa ndvodu
na pouzitie

Folg bruksanvisningen

e eifu.edwards.com
+18885704016

Dodrzujte navod k pouziti
uvedeny na webovych

Kovesse a kovetkezo
honlapon talalhaté

Postepowac zgodnie
zinstrukcjg stosowania na

Postupujte podla navodu
na poutzitie na webovej

Folg bruksanvisningen pa
nettsiden

MR

biztonsagos

v prostredi MR

strankach hasznalati utasitast stronie internetowej stranke
A Vystraha Vigyézat! Przestroga Upozornenie Forsiktig
Produktu nie mozna
. i L .. bezpiecznie uzywac o .
@ Neni bezpecny v prostiedi | MR-kornyezetben nem w érodowisku badar Nie je bezpecné MR-usikker

metoda rezonansu
magnetycznego

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.

@

Neobsahuje zadné
osetfovatelné dily

Nem tartalmaz javithaté
alkatrészeket

Nie zawiera zadnych
czesci podlegajacych
serwisowaniu

Neobsahuje Ziadne
vnutorné komponenty
urc¢ené na servis

Enheten har ingen
reparerbare deler

Krehké, zachazejte
s vyrobkem opatrné

Torékeny, kezelje dvatosan

Delikatne, obchodzic sie
ostroznie

Krehké, manipulujte
opatrne

Skjor, handteres med
forsiktighet

IPX4

Rozsah ochrany proti
vniknuti vody

Viz behatolasa elleni
védelem mértéke

Zakres ochrony przed
whnikaniem wody

Stupen ochrany proti
vniknutiu vody

Grad av beskyttelse mot
inntrengning av vann

IP4X

Rozsah ochrany proti
vniknuti cizich predmétl

Anyagok behatolasa elleni
védelem mértéke

Zakres ochrony przed
whnikaniem czastek statych

Stupen ochrany proti
vniknutiu predmetov

Grad av beskyttelse mot
inntrengning av objekter

Omezeni atmosférického
tlaku

Légkdrinyomas-korlatozas

Wartosci graniczne
cisnienia atmosferycznego

Obmedzenie pre
atmosféricky tlak

Atmosfaerisk
trykkbegrensning

q3

Conformité Européenne
(znacka CE)

Conformité Européenne
(CE-jelolés)

Conformité Européenne
(oznakowanie CE)

Conformité Européenne
(znacka CE)

Conformité Européenne
(CE-merke)
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

Jedinecné ¢islo zafizeni

Egyedi eszkdzazonositd

Unikalny identyfikator
wyrobu medycznego

Jedinec¢ny identifikator
pomocky

Unik enhetsidentifikator

Uskladnéte na chladném
a suchém misté.

HUvos, szaraz helyen
tartando

Przechowywac
w chtodnym i suchym
miejscu

Skladujte na chladnom
a suchom mieste

Oppbevares tert og kjslig

Datum pouzitelnosti

Szavatossagi datum

Data przydatnosci do
uzycia

Déatum spotreby

Utlgpsdato

Doba pouziti Setrna
k Zivotnimu prostredi
(EFUP) - pouze pro Cinu

A kdrnyezetbarat
hasznélat id6tartama
(EFUP) — Csak Kina
esetében

Przyjazny dla $rodowiska
okres uzytkowania
zgodnie z przeznaczeniem
(EFUP) — dotyczy
wylgcznie Chin

Casové obdobie
na pouZzitie Setrné
k Zivotnému prostrediu
(EFUP) - iba Cina

Miljgvennlig bruksperiode
(EFUP) — kun i Kina

Omezovani nebezpecnych
latek (RoHS) - pouze pro
Cinu

Veszélyes anyagok
korlatozasa (RoHS:
Restriction of Hazardous
Substances) - Csak Kina
esetében

Zgodnos¢ z dyrektywa
o ograniczeniu substancji
niebezpiecznych
(Restriction of Hazardous
Substances, RoHS) —
dotyczy tylko Chin

Obmedzenia, ktoré urcuje
smernica o nebezpec¢nych
latkach (RoHS) - len Cina

Begrensning av farlige
stoffer (RoHS) - kun Kina

[:E] eifu.edwards.com
+18885704016

Postupujte podle navodu
k pouziti, ktery naleznete
na webovych strankach.

Olvassa el a hasznalati
utasitast a weboldalon

Zapoznaj sie z instrukcja
uzycia na stronie
internetowe;j

Precitajte si ndvod na
pouzitie na webovej
stranke

Se bruksanvisningen pa
nettsiden

Dovozce

Import6r

Importer

Dovozca

Importgr

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny,
a postupujte podle

navodu k pouziti

Ne hasznalja, ha

a csomagolas sérdilt,
hanem olvassa el

a hasznalati utasitast

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

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

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet. Se
bruksanvisningen

Nesterilni

Nem steril

Niejatowy

Nesterilné

Usteril

Postupujte podle ndvodu
k pouziti nebo
electronického navodu

Olvassa el a hasznalati
utasitast vagy az
elektronikus hasznalati

Zapoznac sie z instrukcjg
uzycia lub elektroniczna
instrukcja uzycia

Precitajte si ndvod na
pouzitie alebo si pozrite
elektronicky ndvod na

Se bruksanvisningen
eller den elektroniske
bruksanvisningen

o »| 5P| @ &

k pouziti utasitast pouzitie
e R A nyomdsszabalyozé . , .
K i X . z . F
vt pI'IIStI’OJe pro rpetem véddéburkolatat ennél deJmOV\.I?C.Ob.UdOWQ Kryt reguldtora tlaku Jem
krevniho tlaku sejméte PR 1 modutu ci$nieniowego, . trykk-kontrolldekselet fra
a végénél kezdve tavolitsa . odstrénte z tohto konca. .
z tohoto konce. ol unoszac od tej strony. denne siden.
A a alyozo . . , . .
Z tohoto konce kryt . rlyomasszalba y0zo Nie zdejmowac obudowy Kryt regulatora tlaku Ikke fjern
e L védéburkolatét ne ettdl I L
pfistroje pro méreni  x o modutu cisnieniowego, neodstranujte z tohto trykk-kontrolldekselet fra
. P a végétdl kezdve tavolitsa . )
krevniho tlaku nesnimejte. ol unoszac od tej strony. konca. denne siden.
Suomi Bbnrapckn Roméana Eesti Lietuviy
# Mallinumero Homep Ha mogena Numar model Mudeli number Modelio numeris

1

Erottele sahkoiset ja
elektroniset laitteet
EY-direktiivin 2012/19/EU
mukaisesti

PaspenHo cbbupaHe
Ha eNeKTPUYECKo 1
€/IeKTPOHHO obopyaBaHe
cnopep [inpekTneaTta Ha
EC 2012/19/EC

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

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

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

MD

Laakinnallinen laite

MepgunuunHcko nsgenvie

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné
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Suomi Bbarapcku Romaéna Eesti Lietuviy
S N Sarjanumero CepueH Homep Numadr de serie Seerianumber Serijos numeris
L 0 T Erdnumero MapTngeH Homep Numdr de lot Partii number Partijos numeris
QTY Maara KonnuectBo Cantitate Kogus Kiekis

Conformité Européenne
(CE-merkinta)

Conformité Européenne
(CE mapKknpoBKa)

Conformité Européenne
(marcaj CE)

Conformité Européenne
(CE-mark)

Conformité Européenne
(CE zymé)

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteistssa /
Euroopan unionissa

YnbAHOMOLEH
npencTaBuTen B
EBponelickata obwHoCT/
EBponelickna cblo3

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeanad/
Uniunea Europeana

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa
Liidus

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Valmistuspaivamaara

[laTa Ha Npon3BOACTBO

Data fabricatiei

Tootmiskuupéev

Pagaminimo data

Valmistaja

MpownssoanTen

Producator

Tootja

Gamintojas

Noudata kayttoohjeita

CnasBainTe UHCTpYKUMmnTe
3a ynotpeba

Respectati instructiunile
de utilizare

Jargige kasutusjuhendit

Vadovautis naudojimo
instrukcijomis

e eifu.edwards.com
+18885704016

Noudata kdyttoohjeita,
jotka ovat verkkosivustolla

CnasgaiiTe MHCTPYKUUMTE
3a ynotpeba, flafeHu Ha

Respectati instructiunile
de utilizare disponibile pe

Jargige kasutusjuhendit,
mille leiate veebisaidilt

Vadovautis naudojimo
instrukcijomis,

yebcaiiTa site-ul web pateikiamomis svetainéje
A Tarked huomautus BHumaHne Atentie Ettevaatust Perspéjimas
Ei sovi Ohlik
. Hebe3onacHo npu MR Incompatibil RM magnetresonantsto MR nesaugus
magneettikuvaukseen mograafias

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.

Sisalla ei ole huollettavia
osia

BbB BbTpewHocTTa HAMa
yacTu, Noanexaium Ha
cepBu3MpaHe

Fara componente care pot
fi reparate in interior

Ei sisalda hooldatavaid
osasid

Viduje néra kei¢iamy daliy

Sarkyva, kasiteltdva varoen

Yynnueo, aa ce 6opasu
BHVIMATESHO

Fragil, a se manipula cu
atentie

Orn, késitseda
ettevaatlikult

Trapus, elgtis atsargiai

Suojaus veden
sisddnpaasylta

CreneH Ha 3awnTa cpewy
NPOHMKBAHe Ha BOAa

Grad de protectie
impotriva patrunderii apei

Kaitsetase vee sissetungi
eest

Vandens patekimo j
priemone apsaugos lygis

Suojaus esineiden
sisdanpaasylta

CreneH Ha 3awuTa cpeLy
NPOHUKBaHe Ha NpeAMeTU

Grad de protectie
impotriva patrunderii
obiectelor

Kaitsetase objektide
sissetungi eest

Objekty patekimo j
priemone apsaugos lygis

llmanpainerajat

OrpaHunyeHue 3a
aTMochepHOTO HanAraHe

Limite presiune
atmosferica

Atmosfaarilise rohu
piirang

Ribiné atmosferos slégio
reikSmé

Conformité Européenne
(CE-merkinta)

Conformité Européenne
(CE mapKnpoBKa)

Conformité Européenne
(marcaj CE)

Conformité Européenne
(CE-mark)

Conformité Européenne
(CE Zymé)

UDI

Laitteen yksildiva tunnus

YHUuKaneH ngeHTnpmkatop
Ha n3genvieTo

Identificator unic al
dispozitivului

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Unikalusis priemonés
identifikatorius
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Suomi
%

Bbvarapckun
//'T ‘T Sdilytettava kuivassa ja
a

Romaéna
[a ce cbxpaHsBa Ha
viiledssa

Eesti

Stocati intr-un loc rece si | Sailitage jahedas ja kuivas Laikyti vésioje, sausoje
XNafHo, CyXo MACTO uscat kohas. vietoje
Viimeinen
T, CpoK Ha rogHocT
kdyttopaivamaara

Lietuviy

A se utiliza pana la data de
Ymparistoystavallinen EkonornyeH nepuop Ha Perioada de utilizare Keskkonnasébralik Aplinkai nekenksmingo
50' kayttoaika (EFUP) - vain | nsnonseaHe (EFUP) - camo | ecologica (EFUP) - numai kasutusaeg (EFUP) — naudojimo laikotarpis
Kiina 3a Kutan China ainult Hiina (EFUP) - tik Kinijoje
Tayttaa vaarallisten OrpaHuyeHne 3a Vastab ohtlike ainete Atitiktis pavoiin
n aineiden kayton ynotpebata Ha Restrictii de utilizare a kasutamist piiravale pavojingy

e' rajoittamista (RoHS) onpeaeneHun onacHn substantelor periculoase direktiivile Restriction
koskevat vaatimukset — BelectBa (RoHS) - camo (RoHS) — numai China
vain Kiina 3a Kutan

Kélblik kuni Tinkamumo terminas

I:E eifu.edwards.com

medziagy naudojimo
of Hazardous Substance apnbOJlmI?ir:i'so(.F;oHS) - tik
(RoHS) - ainult Hiina 10J
HanpaseTte cnpaBska
Katso kayttoohjeet C MHCTpyKUnuTE 3a Consultati instructiunile de
18885704016 verkkosivustolta ynoTpeba, Hamupawm ce | utilizare de pe site-ul web
Ha yeb caiTa

Palun lugege veebisaidil

Zr. naudojimo instrukcijas,
olevaid kasutusjuhiseid
Maahantuoja

pateiktas interneto
svetainéje
BHocuTen Importator Importija
[la He ce n3non3Bea, ako
Al3 kdyti, jos pakkaus on | onakoskaTa e noepegeHa,
vahingoittunut, ja katso 1 HanpaBseTe crnpaska
kayttoohjeet C MHCTpYyKUMUTE 3a
ynotpeba

Importuotojas
A nu se utiliza daca M . - .
. - Arge kasutage, kui pakend | Nenaudoti, jei pakuoté
ambalajul este deteriorat. . . c sy o

L — on kahjustatud, ja palun | pazeista, ir Zr. naudojimo
Consultati instructiunile de S

- ’ lugege kasutusjuhiseid

utilizare
Epasteriili

instrukcijas
HectepunHo

Nesteril

Mittesteriilne
HanpaBeTe cnpaBka
Katso kdyttoohjeet tai

C HCTpYKLMnTE
o) e g 3a ynotpeba
sahkoiset kdyttdohjeet ynorp

UNN ENEKTPOHHUTE
MNHCTPYKLMM 3a ynoTpeba

Nesterilus
Consultati instructiunile de . 5 L .
e ’ . Tutvuge paberkandjal Zr. naudojimo instrukcijas
utilizare sau consultati - - .
. A N voi elektroonilise arba elektronines
instructiunile de utilizare L Lo "
. e . kasutusjuhisega naudojimo instrukcijas
in format electronic
Indepartati capacul Eemaldage
Ha perynatopa Ha controlerului de presiune
HansiraHeTo OT TO3U Kpal.
Al3 poista

Poista paineensaatimen

CaneTte Kanaka
suojus tasta paasta.

o\ »| ) B> ®|@

Nuimkite slégio valdymo
réhuregulaatori kate jtaiso dangtelj nuo 3io

de la acest capadt. sellest otsast. galo.

He cBansinTe kanaka Nu indepértati capacul Arge eemaldage Nenuimkite slégio

paineensaatimen suojusta Ha perynatopa Ha controlerului de presiune réhuregulaatori katet valdymo jtaiso dangtelio

tasta paasta. HansiraHeTo OT TO3U Kpa. de la acest capat. sellest otsast. nuo sio galo.

LatvieSu

Tiirkce

+

Pycckuii Srpski Hrvatski
Modela numurs Model Numarasi Homep mopenu

Broj modela

Broj modela
PazgenbHbIn coop
Dalita elektrisko un 2012/19/EU sayih EC i,”f:gﬂ”f::g:g
elektronisko iekartu direktifi uyarinca elektrikli 060 posava
savaksana saskana arES | ve elektronik ekipmanlar N CO(F)):SETCTBI/IVI
direktivu 2012/19/ES ayr toplanmahdir

Jd

Odvojeno sakupljanje Odvo‘Jveno‘pnkupIJa.rlJe
I elektri¢ne i elektronicke
elektri¢ne i elektronske
opreme u skladu sa

opreme u skladu
! direktivom EZ 2012/19/EU s direktivom EZ-a
C AnpeKkTnson
EC2012/19/EU
M D Mediciniska ierice

2012/19/EU
Tibbi cihaz MepmuMHCKoe yCTponcTBO Medicinsko sredstvo Medicinski uredaj
S N Sérijas numurs Seri Numarasi CepuiiHbIN Homep Serijski broj Serijski broj
L 0 T Partijas numurs Lot Numarasi

Homep naptun

Broj partije

Broj serije
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Latviesu

Tiirkce

Pycckuin

Srpski

Hrvatski

Daudzums

Miktar

KonnuectBo

Koli¢ina

Koli¢ina

Conformité Européenne
(CE markéjums)

Conformité Européenne
(CE Isareti)

Conformité Européenne
(mapkupoBka CE)

Conformité Européenne
(CE znak)

Conformité Européenne
(oznaka CE)

OduuranbHbIn

Pilnvarotais parstavis Avrupa Birligi'nde/Avrupa npepcraBuTenb Ovlasceni predstavnik Ovlasteni predstavnik
Eiropas Kopiena/Eiropas Toplulugu’'nda Yetkili B EBponerickom u Evropskoj zajednici / u Europskoj zajednici /
Savieniba Temisilci coobuectse/ Evropskoj Uniji Europskoj uniji
EBponeiickom cotose
Izgatavosanas datums Uretim tarihi [laTa npon3sopacTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje
Razotajs Uretici MpounssoanTenb Proizvodac Proizvodac

m N
O 7 [m[3

levérojiet lietosanas
instrukciju

Kullanim talimatlarini takip
edin

CnepyiTe HCTPYKLMAM
o NPYMEHeHIo

Pridrzavajte se uputstva za
upotrebu

Pridrzavajte se uputa za
upotrebu

@ eifu.edwards.com
+18885704016

levérojiet lietosanas
instrukciju, kas pieejama
timekla vietné

Web sitesinde bulunan
kullanim talimatlarini takip
edin

CnepywiTe MHCTPYKLMAM
No NPUMeHEeHUIo Ha
Beb-caiite

Pridrzavajte se uputstva za
upotrebu sa veb-sajta

Pridrzavajte se uputa za
upotrebu na internetskoj
stranici

AN

Uzmanibu!

Dikkat

MpepocTtepexxeHve

Oprez

Oprez

(o)

Nedrikst lietot MR vidé

MR i¢in Glvenli Degildir

OnacHo npu nposeaeHnn
MPT

Nije bezbedno za MR

Nije sigurno kod pregleda
MR-om

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.

@

Nav lietotaja apkopjamu
detalu

icinde bakim yapilabilir
parca bulunmamaktadir

He copepxut
obcnyX1Baembix AeTanemn

Ne sadrzi delove koji se
mogu servisirati

Unutar uredaja ne postoje
dijelovi koji se mogu
servisirati

Trausls, rikoties piesardzigi

Kinlabilir, dikkatli tasiyin

Xpynkoe n3pgenve,
obpawatbes ¢
OCTOPOXHOCTbIO

Lomljivo, rukovati sa
oprezom

Lomljivo, pazljivo rukovati

IPX4

Aizsardzibas limenis pret
adens ieklasanu

Su girisine karsi koruma
derecesi

CTeneHb Bnaro3awuTbl

Stepen zastite od prodora
vode

Opseg zastite od
prodiranja vode

Aizsardzibas limenis pret
priekSmetu ieklasanu

Nesne girisine karsi
koruma derecesi

CreneHb nbinesalwmTbl

Stepen zastite od prodora
objekata

Opseg zastite od
prodiranja predmeta

IP4X
=

X

Atmosféras spiediena
ierobezojums

Atmosfer basinci
sinirlamasi

OrpaHunyeHus no
aTMochepHoMy faBleHuIo

Ogranicenje atmosferskog
pritiska

Ogranicenje atmosferskog
tlaka

q3

Conformité Européenne
(CE markéjums)

Conformité Européenne
(CE Isareti)

Conformité Européenne
(mapkupoBka CE)

Conformité Européenne
(CE znak)

Conformité Européenne
(oznaka CE)

UDI

Unikals ierices
identifikators

Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

YHUKanbHbIN
naeHTudnKaTop
yCTpOWCTBa

Jedinstveni identifikator
sredstva

Jedinstveni identifikator
proizvoda

[ LA

X+

Uzglabat vésa, sausa vieta

Serin, kuru yerde saklayin

XpaHuTb B NPOXIafAHOM,
CyXOM MecTe

Cuvati na hladnom i
suvom mestu

Pohranite na hladnom,
suhom mjestu

Deriguma termins$

Su tarihe kadar kullanin

Cpok rogHoCTH

Rok koris¢enja

Rok upotrebe
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Latviesu

Tiirkce

Pycckuin

Srpski

Hrvatski

©

Vidi saudzéjosas lietosanas
periods (EFUP) — tikai
Kina

Cevre dostu kullanim
surresi (EFUP) — Yalnizca

Cin

Cpok 6naronpusTHOro
[INA OKpY»KatoLLein cpeabl
ncnonb3oBaHma (EFUP) —

TonbKo anA Kntas

Period ekoloski prihvatljive
upotrebe (EFUP) - samo za
Kinu

Ekoloski prihvatljivo
razdoblje upotrebe
(Environment-friendly use
period, EFUP) — samo za
Kinu

@

Bistamo vielu
ierobezosana elektriskas
un elektroniskas iekartas

(RoHS — Restriction of
Hazardous Substances) —
tikai Kina

Tehlikeli maddelerin
sinirlandinimasi (RoHS) —
Yalnizca Cin

OrpaHuyeHne
cofiepKaHnAa BpeaHbIX
Bewyects (ROHS) — Tonbko
ona Kutasa

Direktiva o ogranicenju
upotrebe opasnih materija
(RoHS) — samo za Kinu

Ograni¢enje za opasne
tvari (RoHS) - samo za
Kinu

[:E] eifu.edwards.com
+18885704016

Skatit lietosanas
instrukciju timekla vietné

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina bagvurun

CM. MHCTPYKLMK NO
NPVMEHEHMIo Ha
Beb-caiiTe

Pogledajte uputstva za
upotrebu na veb-sajtu

Pogledajte upute za
upotrebu na web-stranici

Importétajs

ithalatgi

Mmnoptep

Uvoznik

Uvoznik

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats, un skatit lietosanas

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ve kullanim

He ncnonb3oBatb, ecnu
ynakoBKa NoBpexaeHa;
MNCNonb30BaTh B

Ne koristite ako je
pakovanje osteceno i
pogledajte uputstvo za

Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje oste¢eno
i pogledajte upute za

instrukciju talimatlarina basvurun COOTBETCTBUN C
. upotrebu upotrebu
VHCTPYKLen
Nesterils Steril Degildir HectepunbHo Nesterilno Nesterilno

Skatiet lietosanas
instrukcijas vai
elektroniskas lietosanas
instrukcijas

Kullanim talimatlarina
veya elektronik kullanim
talimatlarina basvurun

Cm. WHCTPYKUUK No
NPpUMeHeHNIo nm6o
SNEKTPOHHbIE NHCTPYKUUN
no NPUMeHeHUIo

Pogledajte uputstvo za
upotrebu ili elektronsko
uputstvo za upotrebu

Pogledajte upute za
upotrebu ili elektronicke
upute za upotrebu

Nonemiet spiediena
kontrollera vaku no $i gala.

Basing kontroldrii kapagini
bu taraftan ¢ikarin.

CHUMaTe KpbILLIKY
perynatopa fjlaBneHus ¢
3TOro KOHLia.

Uklonite poklopac
kontrolera pritiska pocevsi
od ovog kraja.

Uklonite poklopac
regulatora tlaka s ovog
kraja.

©|»| B @ &

Nenonemiet spiediena
kontrollera vaku no s gala.

Basing kontroléri kapagini
bu taraftan ¢ikarmayin.

He cHUMmaiTe KpbILKy
perynAaTopa fjaBneHuns ¢
3TOro KOHLa.

Nemojte uklanjati
poklopac kontrolera
pritiska pocevsi od ovog
kraja.

Nemojte uklanjati
poklopac regulatora tlaka s
ovog kraja.

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. ® Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. ® Obs! Alla
symboler kanske inte anvands for markning av denna produkt. ® Znpeiwon: Evoéxetal va pnv cupmepidapavovrtat 0Aa ta cUpoAa oTn orjuavon autol
Tou MpoidvToc. @ Observagio: 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 6sszes szimbdlum. ® Uwaga: Na etykiecie niniejszego
produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. ® Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie su uvedené vietky symboly. ® Merk: Alle
symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. ® Huomautus: kaikkia symboleja ei valttamattd ole kdytetty taman tuotteen pakkausmerkinndissa.
® 3a6enexka: Bb3mMoXKHO e He BCUUKM CMMBOJY Aia Ca BKIOYEHW B €TKETa Ha To3u npoaykT. ® Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe
eticheta acestui produs. ® Mirkus. Kéik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. ® Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai.
® Piezime. ST izstradajuma markéjuma var nebat ieklauti visi simboli. ® Not: Bu {iriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. ® Mpumeuanne. Ha
3TMKETKax AaHHOro U3AeNnA MOTyT YKasbiBaTbcA He Bce cumBosbl. ® 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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