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Acumen IQ Finger Cuff Adult

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

1.0 Description

The Acumen IQ finger cuff adult, when
used with an appropriate Edwards
monitoring system, provides continuous,
noninvasive hemodynamic monitoring
and the applicable derived parameters.

Edwards, Edwards Lifesciences,

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

The Acumen IQ finger cuff adult utilizes
the volume-clamp method to measure
blood pressure with an inflatable bladder
wrapped around the middle phalanx

of the index, middle or fourth/ring finger.
This device is supplied non-sterile.
Potential risks include inappropriate/
unintended treatment, adverse reaction
to device materials, patient or clinician
burns or electrical shock, peripheral
ischemia, and/or minor tissue damage.

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

1

Device is used by clinicians who

have been trained in safe use of
noninvasive hemodynamic
technologies in accordance with their
institutional guidelines.

2.0 Intended Use/Purpose

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



3.0 Indications

The Acumen 1Q finger cuff adult is
indicated for patients over 18 years of age
to noninvasively measure blood pressure
and associated hemodynamic parameters
when used with a HemoSphere advanced
monitoring platform.

4.0 Contraindications

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

5.0 Single Patient Use

The Acumen 1Q finger cuff adult is
designed for single patient use. Upon
starting measurement, the finger cuff can
be used and re-applied for up to

72 hours on one patient. After 8 hours of
continuous monitoring on a single finger,
the finger cuff should be re-applied to
another finger.

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

6.0 Warnings

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

+ Do not apply the finger cuff on
injured skin as this may cause
further injury.

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

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

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

. Do not apply finger cuff(s) on
a hand or finger when external
constriction (that may prevent
circulation to the hand or finger) is
present.

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

- Do not use the finger cuff with
magnetic resonance imaging.

7.0 Cautions

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

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

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

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

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

8.0 Instructions for Use

Refer to Figure 1 on page 65 through
Figure 3 on page 66 for figures
corresponding to the steps below.

8.1 Apply the Finger Cuff

Step

Procedure

1

Gently open the finger cuff
and place the finger cuff on
the middle phalanx of the
index, middle or fourth/ring
finger. Ensure the finger cuff is
centered between the second
and third knuckles, and the
two green lines on the inside
of the finger cuff (Figure 1).

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

Align the distal end of the
finger with the center line
of the alignment tab on the
finger cuff (Figure 1).

Allow the finger cuff to close
around the finger (Figure 2).
Ensure that the finger cuff
remains aligned and does not
rotate.

Remove the adhesive backing
from the finger cuff and secure
around the finger (Figure 2-A).
Remove the adhesive backing
from the distal end of the
alignment tab and secure to
the top of the finger cuff
(Figure 2-B).

Lead the finger cuff cable
between two fingers to the
back side of the hand (Figure
3).




8.2 Connect the Finger Cuff to the
System

Step |Procedure

1 Plug the finger cuff
connector into the pressure
controller (Figure 3). Refer
to the pressure controller
instructions for use for more
details.

13.0 Disposal

After patient contact, treat the device

as biohazardous waste. Dispose of in
accordance with hospital policy and local
regulations.

14.0 Specification Table

2 If using a heart reference
sensor (HRS), attach the finger
end of the HRS to the HRS

tab on top of the finger cuff
(Figure 3). Refer to the HRS
instructions for use for more
details.

3 Initiate monitoring with

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

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

finger cuff.

9.0 Recommendations

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

10.0 MRI Safety

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

11.0 Storage

Store in a cool, dry place.

12.0 Shelf Life

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

Model Size Range
AIQCA 43-71 mm
15.0 Warranty

The Acumen 1Q finger cuff adult is for
single patient use only. The Acumen
1Q finger cuff adult is warrantied at
time of delivery to the end user only.
The Acumen IQ finger cuff adult is a
non-serviceable part.

16.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

(24 hours): .. 800.822.9837

Outside the U.S. and Canada

(24 hours): .. 949.250.2222

In the UK:... 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland:... 018211012 - Option 4

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

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

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

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



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

1.0 Description

Le manchon de doigt Acumen 1Q

pour adultes, lorsqu'il est utilisé avec un
systéme de surveillance Edwards
approprié, fournit une surveillance
hémodynamique non invasive en continu
ainsi que les parameétres dérivés
applicables. Le manchon de doigt
Acumen IQ pour adultes

utilise la méthode de mesure par
photopléthysmographie digitale pour
mesurer la pression artérielle avec une
vessie gonflable enroulée autour de

la phalange médiane de l'index, du
majeur ou de I'annulaire. Ce dispositif est
livré non stérile. Les risques potentiels
incluent un traitement inapproprié/non
prévu, une réaction indésirable aux
matériaux du dispositif, une brilure ou
un choc électrique sur le patient ou

le médecin, une ischémie périphérique
et/ou une lésion mineure des tissus.

Les performances du dispositif, y compris

ses caractéristiques fonctionnelles, ont
été vérifiées lors d’'une série exhaustive

Edwards, Edwards Lifesciences,

le logo E stylisé, Acumen, Acumen IQ

et HemoSphere sont des marques
commerciales d’'Edwards Lifesciences.
Toutes les autres marques commerciales
sont la propriété de leurs détenteurs
respectifs.

de tests afin de confirmer sa sécurité
et ses performances lorsqu'il est utilisé
conformément au mode d’emploi
existant.

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

2.0 Objectif et utilisation
prévue

Lorsqu'il est connecté a la plate-forme
de surveillance avancée HemoSphere,
le manchon de doigt a pour objectif
de mesurer la pression artérielle

de facon non invasive et d'utiliser

ces informations pour obtenir des
paramétres hémodynamiques.

3.0 Indications

Lorsqu'il est utilisé avec une plate-forme
de surveillance avancée HemoSphere,

le manchon de doigt Acumen IQ pour
adultes est indiqué pour les patients

de plus de 18 ans afin de mesurer

la pression artérielle et les parametres
hémodynamiques associés de maniére
non invasive.

4.0 Contre-indications

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

5.0 Utilisation sur un patient
unique

Le manchon de doigt Acumen 1Q pour
adultes est destiné a étre utilisé sur

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

Ne pas tenter de nettoyer le manchon

de doigt ni de le réutiliser sur plusieurs
patients. Cette action pourrait causer une
maladie ou un événement indésirable,
sachant que le dispositif risque de ne pas
fonctionner comme initialement prévu.

6.0 Mises en garde

+ Un positionnement ou un
alignement incorrect du manchon
de doigt peut entrainer une
surveillance imprécise.

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

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

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



Les mesures prises sur un doigt

non conformément au mode
d’emploi peuvent affecter le confort
du patient et/ou engendrer des
blessures mineures.

Ne pas appliquer de manchons de
doigt sur une main ou un doigt

en cas de constriction externe (qui
pourrait géner la circulation dans la
main ou le doigt).

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

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

7.0 Avertissements

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

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

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

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

L’efficacité des manchons de
doigt n’a pas été établie chez
les patientes présentant une
prééclampsie.

8.0 Mode d'emploi

Voir les informations de la Figure 1 a
la page 65 a la Figure 3 a la page 66
correspondant aux étapes ci-dessous.

8.1 Mise en place du manchon de doigt

Etape

Procédure

8.2 Connexion du manchon de doigt
au systéme

1

Ouvrir délicatement le
manchon de doigt et le placer
sur la phalange médiane

de l'index, du majeur ou

de I'annulaire. S'assurer que
les deux lignes vertes du
manchon de doigt sont
centrées entre la deuxiéme

et la troisieme phalange
(Figure 1).

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

Etape |Procédure

1 Brancher le connecteur du
manchon de doigt au
dispositif de surveillance de
pression (Figure 3). Consulter
le mode d’emploi du dispositif
de surveillance de pression
pour plus d'informations.

Placer I'extrémité distale du

doigt sur la ligne centrale de
la languette d'alignement du
manchon de doigt (Figure 1).

2 Si un capteur de référence
cardiaque est utilisé, connecter
son extrémité « doigt » a

la languette correspondante
située sur la partie supérieure
du manchon de doigt

(Figure 3). Consulter le mode
d’emploi du capteur de
référence cardiaque pour plus
d'informations.

Refermer le manchon de doigt
autour du doigt (Figure 2).
S’assurer que le manchon de
doigt reste aligné et ne tourne
pas.

Retirer la pellicule adhésive

du manchon de doigt et fixer
ce dernier autour du doigt
(Figure 2-A). Retirer la pellicule
adhésive de I'extrémité distale
de la languette d'alignement
et fixer la languette sur la
partie supérieure du manchon
de doigt (Figure 2-B).

3 Commencer la surveillance
avec le systeme de
surveillance non invasive
Edwards connecté. Pour
activer les paramétres avancés,
consulter le manuel de
I'utilisateur du systeme

de surveillance pour plus
d’informations.

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

Acheminer le cable du
manchon de doigt entre deux
doigts jusqu’au dos de la main
(Figure 3).

9.0 Recommandations

Le systéme de surveillance non

invasive Edwards mettra réguliérement
en pause la mesure de la pression
artérielle, en fonction des paramétres de
configuration définis. A ce

momentlg, il convient de vérifier le bout
du doigt pour s’assurer qu’il n'y a pas

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

10.0 Sécurité relative a 'IRM

Ce dispositif n'est pas compatible avec
I'lRM et présente des risques dans

un environnement IRM. Ce dispositif
contient des composants métalliques
susceptibles de subir un réchauffement
provoqué par les RF de I'environnement
IRM.




11.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

12.0 Durée de conservation

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

13.0 Mise au rebut

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

14.0 Tableau de spécifications

Modele Plage de tailles
AIQCA 43-71 mm
15.0 Garantie

Le manchon de doigt Acumen |IQ pour
adultes est exclusivement destiné a

un seul patient. Le manchon de doigt
Acumen 1Q pour adultes n’est garanti
qu'a partir de la date de livraison

a l'utilisateur. Le manchon de doigt
Acumen IQ pour adultes ne contient
aucune piece réparable par l'utilisateur.

16.0 Assistance technique

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

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

Pour plus d'informations, consulter

la derniere version du manuel de
I'utilisateur du systéme de surveillance
non invasive Edwards.

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

Se reporter a la légende des symboles
ala fin de ce document.
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Diese Gebrauchsanweisung,

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

1.0 Beschreibung

Die Acumen IQ Fingermanschette

fur Erwachsene bietet in

Kombination mit einem geeigneten
Edwards Uberwachungssystem

eine durchgehende nichtinvasive
hamodynamische Uberwachung und die
davon abgeleiteten anwendbaren
Parameter. Die Acumen IQ
Fingermanschette flr Erwachsene
funktioniert auf der Basis der Volume-
Clamp-Methode und misst mithilfe einer
um die Mittelphalanx des Fingers
gewickelten aufblasbaren Blase den
Blutdruck. Dieses Produkt wird unsteril
geliefert. Zu den méglichen Risiken
gehdren unangemessene/
unbeabsichtigte Behandlung,
unerwiinschte Reaktion auf die
Materialien des Produkts, Verbrennung
oder elektrischer Schock des Patienten
oder Arztes, periphere Ischdmie und/
oder geringfiigige Gewebeschadigung.

Die Produktleistung, einschlieBlich der
Funktionseigenschaften, wurde in einer
umfassenden Testreihe Gberprift und
bestatigt.

Edwards, Edwards Lifesciences,

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

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

Das Produkt wird von Arzten verwendet,
die in der sicheren Anwendung
nichtinvasiver hdmodynamischer
Technologien gemaf den Richtlinien der
Einrichtung geschult wurden.

2.0 Verwendungszweck

Der Verwendungszweck besteht in

der nichtinvasiven Blutdruckmessung
und Verwendung von Informationen,
um hdmodynamische Parameter
abzuleiten. Voraussetzung hierfir ist eine
Verbindung mit der HemoSphere erweiterten
Uberwachungsplattform.

3.0 Indikationen

Die Acumen IQ Fingermanschette

fur Erwachsene ist flr Patienten

ab 18 Jahren zur nichtinvasiven Messung
des Blutdrucks und der entsprechenden
hamodynamischen Parameter in
Verbindung mit der HemoSphere erweiterten
Uberwachungsplattform bestimmt.

4.0 Kontraindikationen

Bei manchen Patienten mit sehr starker
Kontraktion der glatten Muskulatur

in den Arterien und Arteriolen des
Unterarms und der Hand, wie etwa bei
Patienten mit dem Raynaud-Syndrom, ist
moglicherweise keine Blutdruckmessung
moglich.

5.0 Zur Verwendung bei einem
Patienten

Die Acumen IQ Fingermanschette fiir
Erwachsene ist zur Verwendung bei
einem Patienten bestimmt. Nach Beginn
der Messung kann die Fingermanschette
bis zu 72 Stunden lang an einem
Patienten verwendet und erneut an
diesem Patienten angebracht werden.
Nach 8 Stunden durchgehender
Uberwachung an einem Finger sollte
die Fingermanschette an einem anderen
Finger erneut angebracht werden.

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

6.0 Warnungen

+ Bei fehlerhafter Platzierung oder
Ausrichtung der Fingermanschette
wird die Genauigkeit der
Uberwachung maglicherweise
beeintrichtigt.

- Die Fingermanschette nicht auf
verletzter Haut anwenden, da dies
zu weiteren Verletzungen fiihren
koénnte.

- Um das Risiko von Hautreizungen
und Gewebeschaden zu verringern,
sollte eine kontinuierliche
Uberwachung an einem Finger
nicht langer als 8 Stunden
dauern. Um die Uberwachung
nach 8 Stunden fortzusetzen, eine
weitere Fingermanschette an einem



anderen Finger anbringen oder die
verwendete Manschette an einen
anderen Finger verlegen.

Nicht zwei Fingermanschetten
gleichzeitig an einem Finger
verwenden.

Wenn die Messung an einem

Finger nicht gemaB der
Gebrauchsanweisung durchgefiihrt
wird, kdnnen eine Beeintrdchtigung
des Patientenkomforts und/oder
kleinere Verletzungen die Folge
sein.

Die Fingermanschette(n) nicht an
der Hand/dem Finger anlegen,
wenn diese/dieser durch externe
Faktoren (die die Zirkulation in
der Hand/dem Finger behindern)
eingeschniirt wird.

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

Die Fingermanschette nicht in
Verbindung mit Magnetresonanz-
Bildgebungsverfahren verwenden.

7.0 Vorsichtshinweise

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

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

Die mit der Fingermanschette
durchgefiihrten Messungen
konnen durch iibermaBiges
Umgebungslicht gestort werden.
Die Fingermanschette nicht bei
direkter Lichteinstrahlung aus der
N&he verwenden.

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

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

8.0 Gebrauchsanweisung

Siehe Abbildung 1 auf Seite 65
bis Abbildung 3 auf Seite 66 fiir
Abbildungen, die den nachfolgenden

8.2 Fingermanschette am System
anschlief3en

Schritt | Verfahren

Schritten entsprechen.

8.1 Fingermanschette anlegen

Schritt

Verfahren

1

Die Fingermanschette
vorsichtig 6ffnen und auf

der Mittelphalanx des Zeige-,
Mittel- oder Ringfingers
positionieren. Sicherstellen,
dass die Fingermanschette
mittig zwischen dem zweiten
und dritten Fingergelenk
positioniert ist und sich

die beiden griinen Linien

auf der Innenseite der
Fingermanschette befinden
(Abbildung 1).

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

1 Den Anschluss der
Fingermanschette mit dem
Druckregler verbinden
(Abbildung 3). Weitere
Einzelheiten finden Sie in

der Gebrauchsanweisung des
Druckreglers.

2 Bei Verwendung eines
Herzreferenzsensors (HRS)

das Fingerende des

HRS an der HRS-Lasche

auf der Oberseite der
Fingermanschette anbringen
(Abbildung 3). Weitere
Einzelheiten finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des HRS.

Das distale Ende des Fingers
auf die Mittellinie der
Ausrichtungslasche an der
Fingermanschette ausrichten
(Abbildung 1).

3 | Uberwachung mit

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

Die Fingermanschette um den
Finger herum verschlieBen
(Abbildung 2). Sicherstellen,
dass die Ausrichtung der
Fingermanschette beibehalten
wird und diese sich nicht
dreht.

4 |Beider Uberwachung

mit Doppelmanschette
mussen alle zuvor
beschriebenen Schritte
wiederholt werden, um

die zweite Fingermanschette
anzubringen.

Die Klebeschutzfolie von der
Fingermanschette abziehen
und diese um den

Finger herum verschlieBen
(Abbildung 2-A). Die
Klebeschutzfolie vom distalen
Ende der Ausrichtungslasche
abziehen und dieses

auf der Oberseite der
Fingermanschette befestigen
(Abbildung 2-B).

Das Kabel der
Fingermanschette zwischen
zwei Fingern zum Handriicken
fuhren (Abbildung 3).

9.0 Empfehlungen

Uber die Konfigurationseinstellungen
des nichtinvasiven Edwards
Uberwachungssystems wird die
Blutdruckmessung regelmafig
unterbrochen. Bei dieser Gelegenheit
sollte die Fingerspitze auf

ihre Durchblutung und mégliche
Gewebeverletzungen kontrolliert
werden. Ferner muss die

Fingerspitze gemaf Klinikvorschriften
in regelmaBigen Abstanden untersucht
werden.

10.0 MRT-Sicherheit

Dieses Gerat ist MR-unsicher und stellt
ein Risiko fiir die MRT-Umgebung

dar. Das Gerat enthdlt Komponenten
aus Metall, welche sich in einer
MRT-Umgebung HF-induziert aufheizen
kénnen.




11.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen
Ort lagern.

12.0 Haltbarkeit

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

13.0 Entsorgung

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

14.0 Spezifikationstabelle

Modell
AIQCA

GroBenbereich

43-71 mm

15.0 Gewdhrleistung

Die Acumen IQ Fingermanschette fiir
Erwachsene ist nur zur Verwendung
bei einem Patienten bestimmt. Die
Gewahrleistung fiir die Acumen 1Q
Fingermanschette fiir Erwachsene tritt
erst an dem Datum in Kraft, an

dem sie beim Endbenutzer eintrifft.
Bei der Acumen 1Q Fingermanschette
far Erwachsene handelt es sich um
ein nicht vom Benutzer zu wartendes
Produkt.

16.0 Technischer
Kundendienst

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

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

Weitere Informationen finden Sie

in der aktuellsten Version des
Benutzerhandbuchs fur das nichtinvasive
Uberwachungssystem von Edwards.

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

Siehe Zeichenerklarung am Ende
dieses Dokuments.



Manguito para el dedo
Acumen IQ para adultos

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

AIQCA

y

Manguito para el dedo Acumen IQ para adultos

CC1095

— ) =

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

1.0 Descripciéon

Cuando se utiliza con un sistema
adecuado de monitorizacién de Edwards,
el manguito para el dedo Acumen 1Q para
adultos ofrece monitorizacién
hemodindmica no invasiva y continua, asi
como los correspondientes pardmetros
derivados. El manguito para el dedo
Acumen IQ para adultos emplea el
método de pinzamiento volumétrico para
medir la presion arterial con una cdmara
de aire inflable que se envuelve alrededor
de la falange media del dedo indice,
medio o cuarto/anular. Este dispositivo se
suministra de forma no estéril. Los
posibles riesgos incluyen un tratamiento
inadecuado/no deseado, reacciéon
adversa a los materiales del dispositivo,
quemaduras o descarga eléctrica en el
paciente o el médico, isquemia periférica
y/o dafios leves en los tejidos.

El rendimiento del dispositivo, incluidas
sus caracteristicas funcionales, se ha
verificado a través de una amplia
variedad de pruebas con el objetivo de

Edwards, Edwards Lifesciences,

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

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

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

2.0 Uso previsto/Finalidad

La finalidad prevista es medir de manera
no invasiva la presion arterial y utilizar

la informacidn para obtener parametros
hemodindmicos cuando se conecta a la
plataforma de monitorizacion avanzada
HemoSphere.

3.0 Indicaciones

El manguito para el dedo Acumen 1Q
para adultos se utiliza en pacientes de
mas de 18 afos para medir de forma
no invasiva la presion arterial y los
pardmetros hemodindmicos asociados
cuando se utiliza con la plataforma de
monitorizaciéon avanzada HemoSphere.

4.0 Contraindicaciones

En algunos pacientes con contracciones
extremas del musculo liso de las arterias
y las arteriolas del antebrazo y de

la mano, como los pacientes con
enfermedad de Raynaud, puede resultar
imposible medir la presion arterial.

5.0 Uso en un solo paciente

El manguito para el dedo Acumen IQ
para adultos esta disefado para usarse
en un solo paciente. Tras iniciar una
medicién, el manguito para el dedo

se puede utilizar y volver a aplicar
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durante 72 horas como maximo en un
Unico paciente. Después de 8 horas de
monitorizacién continua en un Unico
dedo, el manguito debe volver a
colocarse en otro dedo.

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

6.0 Advertencias

« Una colocacion o una alineacion
inadecuadas del manguito para
el dedo pueden conllevar una
monitorizacion incorrecta.

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

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

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

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

+ No coloque uno o mas manguitos
para el dedo en una mano o



en un dedo cuando exista una
constriccion externa (que pueda
impedir la circulacién hacia la mano
o el dedo).

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

+ No utilice el manguito para el dedo
con resonancia magnética.

7.0 Avisos

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

+ No doble nunca un manguito para
el dedo hasta dejarlo plano, ya
que esto lo daiaria y afectaria a la
exactitud de la medicién.

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

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

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

8.0 Instrucciones de uso

Consulte las figuras correspondientes a
los pasos que se indican a continuacién
desde la Figura 1 en la pagina 65 hasta
la Figura 3 en la pagina 66.

8.1 Colocacion del manguito para el
dedo

8.2 Conexion del manguito para el
dedo al sistema

Paso |Procedimiento

Paso |Procedimiento

1 Abra con suavidad el
manguito para el dedoy
coléquelo en la falange media
del dedo indice, medio o
cuarto/anular del paciente.
Asegurese de que el manguito
para el dedo esté centrado
entre el segundoy el tercer
nudillo, y entre las dos

lineas verdes en el interior

del manguito para el dedo
(Figura 1).

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

1 Enchufe el conector del
manguito para el dedo en
el controlador de presion
(Figura 3). Consulte las
instrucciones de uso del
controlador de presion para
obtener mas detalles.

2 Si esta usando el sensor de
referencia del corazén (HRS),
coloque el extremo del dedo
del HRS en la lenglieta del

HRS en la parte superior del
manguito (Figura 3). Consulte
las instrucciones de uso del
HRS para obtener mas detalles.

2 Alinee el extremo distal del
dedo con la linea central

de la lenglieta de alineacion
del manguito para el dedo
(Figura 1).

3 Deje que el manguito para

el dedo se cierre alrededor

del dedo (Figura 2). Asegurese
de que el manguito para el
dedo permanezca alineado y
no gire.

3 Inicie la monitorizacion con

el sistema de monitorizacion
no invasivo de Edwards
conectado. Para activar

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

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

4 Quite el respaldo adhesivo
del manguito para el dedo

y fijelo alrededor del dedo
(Figura 2-A). Quite el respaldo
adhesivo del extremo distal
de lalenglieta de alineacién
y fijelo a la parte superior

del manguito para el dedo
(Figura 2-B).

5 Pase el cable del manguito
para el dedo entre dos dedos
hasta el dorso de la mano
(Figura 3).

1

9.0 Recomendaciones

El sistema de monitorizacién no invasiva
de Edwards hard una pausa en las
mediciones de la presién arterial
periddicamente segun los ajustes de
configuracion de este. En ese momento,
se comprobara la perfusion y cualquier
dano posible en la punta del dedo.
Segun el protocolo del hospital, se
deberd comprobar con regularidad la
punta del dedo.

10.0 Seguridad en IRM

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

11.0 Almacenamiento

Guardese en un lugar fresco y seco.




12.0 Vida util de
almacenamiento

La vida util de almacenamiento

esta indicada en cada envase. El
almacenamiento o el uso después de la
fecha de caducidad puede ocasionar el
deterioro del producto y puede producir
enfermedades o reacciones adversas,

ya que es posible que el dispositivo

no funcione como fue originalmente
previsto.

13.0 Eliminacion

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

14.0 Tabla de especificaciones

Modelo Intervalo de tamaio
AIQCA 43-71T mm
15.0 Garantia

El manguito para el dedo Acumen IQ
para adultos debe usarse Unicamente

en un solo paciente. La garantia del
manguito para el dedo Acumen 1Q

para adultos, vigente desde el momento
de la entrega, se aplica Unicamente al
usuario final. El manguito para el dedo
Acumen IQ para adultos es una pieza que
no se puede reparar.

16.0 Asistencia técnica

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

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

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

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

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

Consulte el significado de los simbolos
al final de este documento.
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Fascetta per dito Acumen IQ
(adulti)

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

nella propria regione.

AIQCA

CC1095
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Fascetta per dito Acumen IQ (adulti)

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

1.0 Descrizione

La fascetta per dito Acumen 1Q

(adulti), se utilizzata con un sistema

di monitoraggio Edwards appropriato,
fornisce monitoraggio emodinamico non
invasivo continuo e i relativi parametri
derivati. La fascetta per dito Acumen 1Q
(adulti) sfrutta il metodo volume clamp
per misurare la pressione sanguigna con
una camera d'aria avvolta intorno alla
falange media del dito indice, medio o
anulare. Il dispositivo & fornito non
sterile. Rischi potenziali includono
trattamento improprio/non intenzionale,
reazioni avverse ai materiali del
dispositivo, ustioni o scosse elettriche per
il medico o il paziente, ischemia
periferica /o danni minimi ai tessuti.

Le prestazioni del dispositivo, incluse

le caratteristiche funzionali, sono state
verificate in una serie completa di

test per supportare la sicurezza e le
prestazioni dello stesso per |'uso previsto
se utilizzato in conformita alle istruzioni
per l'uso stabilite.

Edwards, Edwards Lifesciences,

il logo E stilizzato, Acumen, Acumen 1Q

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

Il dispositivo e utilizzato da medici
addestrati a utilizzare in modo sicuro
tecnologie emodinamiche non invasive
in conformita con le linee guida
dellistituto.

2.0 Utilizzo e scopo previsti

Il dispositivo & destinato alla misurazione
non invasiva della pressione sanguigna

e all'utilizzo delle informazioni per
calcolare i parametri emodinamici
quando é collegato a una piattaforma di
monitoraggio avanzato HemoSphere.

3.0 Indicazioni

La fascetta per dito Acumen 1Q (adulti)

¢ indicata per pazienti di eta superiore

ai 18 anni per eseguire misurazioni non
invasive della pressione sanguigna e dei
parametri emodinamici associati quando
viene utilizzata con una piattaforma di
monitoraggio avanzato HemoSphere.

4.0 Controindicazioni

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

5.0 Uso su un unico paziente

La fascetta per dito Acumen 1Q (adulti)

€ progettata per I'uso su un unico
paziente. Dall'inizio di una misurazione,
la fascetta per dito puo essere utilizzata
e riapplicata su un unico paziente per
un massimo di 72 ore. Dopo 8 ore di
monitoraggio continuo su un unico dito,
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€ necessario riapplicare la fascetta per
dito su un altro dito.

Non cercare di pulire la fascetta per
dito e riutilizzarla su piu pazienti,
poiché tale azione potrebbe provocare
patologie o eventi avversi in quanto

il dispositivo potrebbe non funzionare
come originariamente previsto.

6.0 Avvertenze

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

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

+ Perridurre il rischio di irritazione
cutanea e danni ai tessuti, non
monitorare per piu di 8 ore
di seguito un unico dito. Per
proseguire il monitoraggio oltre le
8 ore, usare una fascetta per dito
aggiuntiva applicata su un altro
dito oppure spostare la fascetta in
uso su un altro dito.

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

+ La misurazione effettuata su
un dito, se non conforme alle
Istruzioni per l'uso, potrebbe
influire negativamente sul comfort
del paziente e/o causare lievi
lesioni.

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



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

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

7.0 Precauzioni

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

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

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

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

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

8.0 Istruzioni per l'uso

Vedere dalla Figura 1 a pagina 65 alla
Figura 3 a pagina 66 come riferimento
per i passaggi indicati di seguito.

8.1 Applicazione della fascetta per dito

Passag|Procedura
gio

8.2 Collegamento della fascetta per
dito al sistema

1 Aprire delicatamente la
fascetta per dito e posizionarla
intorno alla falange media del
dito indice, medio o anulare.
Accertarsi che la fascetta per
dito sia centrata tra la seconda
e laterza nocca e le due linee
verdi nella parte interna della
fascetta per dito (Figura 1).

Nota: non applicare la
fascetta per dito sul pollice,
sul mignolo o su dita

che abbiano subito in
precedenza delle fratture.

Passag |Procedura
gio

1 Collegare il connettore della
fascetta per dito al pressostato
(Figura 3). Fare riferimento
alle istruzioni per l'uso

del pressostato per ulteriori
informazioni.

2 Allineare I'estremita distale del
dito con la linea centrale della
linguetta di allineamento sulla
fascetta per dito (Figura 1).

2 Se si utilizza un sensore

di riferimento cardiaco (HRS,
Heart Reference Sensor),
fissare I'estremita per dito
dell’HRS alla linguetta per HRS
nella parte superiore della
fascetta per dito (Figura 3).
Fare riferimento alle istruzioni
per l'uso dell’'HRS per ulteriori
informazioni.

3 Chiudere la fascetta per dito
avvolgendola intorno al dito
(Figura 2). Accertarsi che la
fascetta per dito resti allineata
e non ruoti.

4 Rimuovere la linguetta
adesiva dalla fascetta per

dito avvolgendola intorno

al dito (Figura 2-A).

Rimuovere la linguetta adesiva
dall’'estremita distale della
linguetta di allineamento e
fissarla alla parte superiore
della fascetta per dito

(Figura 2-B).

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

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

5 Far passare il cavo della
fascetta per dito fra due
dita sul dorso della mano
(Figura 3).
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9.0 Raccomandazioni

Il sistema di monitoraggio non invasivo
Edwards mette periodicamente in
pausa le misurazioni della pressione
sanguigna secondo le impostazioni

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

10.0 Sicurezza RM

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

11.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.




12.0 Durata a magazzino

La durata a magazzino é riportata su
ciascuna confezione. La conservazione
o l'utilizzo oltre la data di scadenza

puo comportare il deterioramento del
prodotto e provocare patologie o eventi
avversi in quanto il dispositivo potrebbe
non funzionare come originariamente
previsto.

13.0 Smaltimento

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

14.0 Tabella delle specifiche

Modello Intervallo di
dimensioni
AIQCA 43-71 mm

15.0 Garanzia

La fascetta per dito Acumen 1Q (adulti)
e destinata all’'uso esclusivamente su
un unico paziente. La fascetta per

dito Acumen IQ (adulti) & garantita
solo al momento della consegna
all’'utente finale. La fascetta per dito
Acumen IQ (adulti) € un componente
non soggetto a manutenzione.

16.0 Assistenza Tecnica

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

Inltalia:................... 025680 6503

InSvizzera:................... 0413482126

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

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

Consultare la legenda dei simboli
riportata alla fine del presente
documento.
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Acumen IQ -vingermanchet
voor volwassenen

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

land.

AIQCA

Acumen IQ -vingermanchet voor volwassenen

CC1095
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Lees deze gebruiksaanwijzing, waarin
de waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en overige
risico’s voor dit medische hulpmiddel
staan vermeld, zorgvuldig door.

1.0 Beschrijving

De Acumen IQ -vingermanchet

zorgt, bij gebruik in combinatie

met een geschikt Edwards
-bewakingssysteem, voor continue,
niet-invasieve hemodynamische bewaking
en de toepasselijke afgeleide parameters.
De Acumen |Q -vingermanchet voor
volwassenen maakt gebruik van de
volumeklemmethode om bloeddruk te
meten met een opblaasbare ballon

die om het middelste kootje van

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

De prestaties van het hulpmiddel,
inclusief functionele eigenschappen, zijn
gecontroleerd in een uitgebreide reeks
testen ter ondersteuning van

Edwards, Edwards Lifesciences,

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

de veiligheid en prestaties van

het hulpmiddel, wanneer het in
overeenstemming met de goedgekeurde
gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.

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

2.0 Beoogd gebruik/doel

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

3.0 Indicaties

De Acumen IQ -vingermanchet voor
volwassenen is bedoeld om bij patiénten
van 18 jaar of ouder op een
niet-invasieve manier de bloeddruk

en de bijbehorende hemodynamische
parameters te meten bij gebruik

met het HemoSphere geavanceerd
bewakingsplatform.

4.0 Contra-indicaties

Bij sommige pati€nten met extreme
contractie van de gladde spieren in de
arterién en arteriola in de onderarm
en hand, zoals het geval kan zijn bij
patiénten met de ziekte van Raynaud,
kan het meten van de bloeddruk
onmogelijk zijn.
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5.0 Voor gebruik bij één
patiént

De Acumen IQ -vingermanchet voor
volwassenen is ontworpen voor gebruik
bij één patiént. Nadat een meting is
gestart, kan de vingermanchet maximaal
72 uur bij één patiént worden gebruikt
en opnieuw worden aangebracht. Na

8 uur continue bewaking op één vinger,
dient de vingermanchet op een andere
vinger te worden aangebracht.

Hergebruik de vingermanchet niet
door deze schoon te maken en voor
meer dan één patiént te gebruiken.
Dergelijke acties kunnen tot ziekte

of bijwerkingen leiden, aangezien het
hulpmiddel mogelijk niet zal werken
zoals het oorspronkelijk bedoeld is.

6.0 Waarschuwingen

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

+ Breng de vingermanchet niet aan
op beschadigde huid, omdat dit
meer letsel kan veroorzaken.

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

+ Gebruik niet twee
vingermanchetten tegelijkertijd op
dezelfde vinger.



Een meting aan één vinger die

niet volgens de gebruiksaanwijzing
wordt uitgevoerd, kan leiden tot
minder comfort voor de patiént
en/of lichte verwondingen.

Gebruik de vingermanchet(ten) niet

op een hand of vinger wanneer er
externe beklemming aanwezig is

(die de circulatie naar de hand of

vinger kan belemmeren).

Gebruik de vingermanchet(ten) niet

op een hand of vinger wanneer
een tweede bloeddrukmeter op dat
moment dezelfde arm (of hand of
vinger) meet.

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

7.0 Let op

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

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

. Overmatig omgevingslicht kan de
meting met de vingermanchet
verstoren. Vermijd het gebruik van

de vingermanchet onder direct licht

van een nabije lichtbron.

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

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

8.0 Gebruiksaanwijzing

Raadpleeg Afbeelding 1 op pagina

65 t/m Afbeelding 3 op pagina 66 voor
de overeenkomende afbeeldingen voor
de stappen hieronder.

8.1 De vingermanchet aanbrengen

Stap

Procedure

8.2 De vingermanchet aansluiten op
het systeem

1

Open de vingermanchet
voorzichtig en plaats de
vingermanchet op het
middelste kootje van de
wijs-, middel- of ringvinger.
Zorg dat de vingermanchet
zich in het midden van de
tweede en derde knokkel
bevindt en let hierbij op

de twee groene lijnen aan
de binnenzijde van de
vingermanchet (Afbeelding 1).

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

Stap |Procedure

1 Steek de aansluiting

van de vingermanchet

in de drukregelaar
(Afbeelding 3). Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing van
de drukregelaar voor meer
informatie.

Breng het distale uiteinde

van de vinger op één

lijn met de middellijn van

het uitlijningslipje op de
vingermanchet (Afbeelding 1).

2 Indien een
hartreferentiesensor (HRS)
wordt gebruikt, bevestigt u
het uiteinde voor de vinger
van de HRS op het lipje van
de HRS aan de bovenzijde
van de vingermanchet
(Afbeelding 3). Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de
HRS voor meer informatie.

Sluit de vingermanchet om

de vinger (Afbeelding 2).
Controleer of de
vingermanchet uitgelijnd blijft
en niet draait.

3 Start de bewaking

met het aangesloten

Edwards niet-invasieve
bewakingssysteem. Raadpleeg
de bedieningshandleiding van
het bewakingssysteem voor
meer informatie over het
inschakelen van geavanceerde
parameters.

Verwijder de beschermfolie
en plaats de zelfklevende
achterkant van de
vingermanchet om de vinger
(Afbeelding 2-A). Verwijder de
beschermfolie van het distale
uiteinde van het uitlijningslipje
en bevestig het uitlijningslipje
op de bovenzijde

van de vingermanchet
(Afbeelding 2-B).

4 Indien u gebruikmaakt

van bewaking via twee
manchetten, herhaalt u alle
voorgaande stappen om de
tweede vingermanchet aan te
brengen.

Leid de kabel van de
vingermanchet tussen twee

vingers door naar de rug van
de hand (Afbeelding 3).
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9.0 Aanbevelingen

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

10.0 MRI-veiligheid

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

11.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.




12.0 Houdbaarheid

De houdbaarheidsdatum staat op elke
verpakking aangegeven. Opslag of
gebruik nadat de houdbaarheidsdatum is
verstreken kan een verminderde conditie
van het product veroorzaken en leiden
tot ziekte of bijwerkingen, aangezien

het hulpmiddel mogelijk niet zal werken
zoals het oorspronkelijk bedoeld is.

13.0 Afvoeren

Behandel het hulpmiddel na
patiéntcontact als biologisch gevaarlijk
afval. Afvoeren volgens het beleid

van het ziekenhuis en de plaatselijke
regelgeving.

14.0 Tabel met specificaties

Model Afmeting
AIQCA 43-71 mm
15.0 Garantie

De Acumen IQ -vingermanchet voor
volwassenen dient uitsluitend voor
gebruik bij één patiént. De garantie
op de Acumen IQ -vingermanchet
voor volwassenen geldt uitsluitend
op het moment van leveren aan

de eindgebruiker. De Acumen 1Q
-vingermanchet voor volwassenen
vereist geen onderhoud.

16.0 Technische Bijstand

Gelieve voor technische bijstand contact
op te nemen met de Technische

Dienst van Edwards op het volgende
telefoonnummer:

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

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

Raadpleeg de lijst met symbolen aan het
einde van dit document.
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Acumen IQ fingermanchet
voksen

Det er muligt, at ikke alle anordningerne beskrevet heri er licenseret i henhold til canadisk lovgivning eller godkendt til salg i dit

specifikke omrade.

AIQCA

Acumen IQ fingermanchet voksen

CC1095

— ) =

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

1.0 Beskrivelse

Acumen IQ Fingermanchet voksen giver
vedvarende, noninvasiv haemodynamisk
overvagning og de gzeldende afledte
parametre, nar den bruges med et
relevant Edwards monitoreringssystem.
Acumen IQ Fingermanchet voksen
bruger volumenklemmemetoden til at
male blodtryk med en oppustelig bleere,
der laegges omkring den midterste
fingerknogle pa pege-, lang- eller
ringfingeren. Denne anordning leveres
ikke-steril. Potentielle risici omfatter
uhensigtsmaessig/utilsigtet behandling,
allergisk reaktion over

for enhedsmaterialer, forbraending eller
elektrisk stad af patient eller kliniker,
perifer iskeemi og/eller mindre
vaevsbeskadigelse.

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

Edwards, Edwards Lifesciences,

det stiliserede E-logo, Acumen,
Acumen IQ og HemoSphere

er varemaerker tilhgrende

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

overensstemmelse med den etablerede
brugsanvisning.

Anordningen bruges af klinikere,

der er blevet uddannet i sikker

brug af noninvasive haemodynamiske
teknologier i overensstemmelse med
institutionelle retningslinjer.

2.0 Tilteenkt brug/formal

Det tilteenkte formal er noninvasivt at
male blodtryk og bruge informationerne
til at aflede haemodynamiske

parametre, ndr anordningen er

tilsluttet en HemoSphere avanceret
monitoreringsplatform.

3.0 Indikationer

Acumen IQ fingermanchet voksen

er indiceret til noninvasiv maling

af blodtryk og de tilhgrende
haemodynamiske parametre hos
patienter over 18 ar, nar den anvendes
sammen med en HemoSphere avanceret
monitoreringsplatform.

4.0 Kontraindikationer

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

5.0 Til brug pa en enkelt
patient

Acumen IQ fingermanchet voksen
er udviklet til brug pa en enkelt
patient. Efter start af maling kan
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fingermanchetten bruges og pasaettes
igen i op til 72 timer pa den

samme patient. Efter 8 timers uafbrudt
monitorering pa en enkelt finger skal
fingermanchetten pasaettes en anden
finger.

Forseg ikke at renggre og genanvende
fingermanchetten pa mere end én
patient. En sddan handling kan

medfere sygdom eller bivirkninger, idet
anordningen muligvis ikke fungerer efter
den oprindelige hensigt.

6.0 Advarsler

« Forkert placering eller justering
af fingermanchetten kan medfare
ungjagtig monitorering.

- Paseet ikke fingermanchetten pa
beskadiget hud, da dette kan
forarsage yderligere skade.

- For at reducere risikoen for
hudirritation og veevsskade ma
kontinuerlig monitorering pa en
enkelt finger ikke vare mere
end 8 timer. For at fortsaette
monitorering efter 8 timer skal der
paseettes endnu en fingermanchet
pa en anden finger, eller
manchetten skal flyttes til en anden
finger.

+ Brug ikke to fingermanchetter
samtidigt pa den samme finger.

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

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



Fingermanchet(ter) ma ikke seettes
pa en hand eller en finger, nar

en anden anordning til maling af
blodtryk aktivt monitorerer pa den
samme arm (eller hand eller finger).

Brug ikke fingermanchetten under
magnetisk resonans-scanning.

7.0 Forsigtig

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

- Bgj aldrig en fingermanchet, sa
den bliver flad, da dette vil
beskadige fingermanchetten og
pavirke malingsngjagtigheden.
Kraftigt omgivende lys kan
forstyrre fingermanchettens
malinger. Undlad at bruge
fingermanchetten med direkte
belysning teet pa manchetten.

- Afbryd altid fingermanchetten, nar
den ikke sidder pa en finger, for at
forhindre beskadigelse som fglge af
utilsigtet overinflation.

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

8.0 Brugsanvisning

Se Figur 1 pa side 65 til Figur 3 pa
side 66 for figurer, der svarer til
trinnene nedenfor.

8.1 Pasat fingermanchetten

Trin |Procedure

(figur 2). Kontrollér, at
fingermanchetten forbliver
korrekt siddende og ikke
drejer sig.

4 Fjern tapen pa
fingermanchetten, og fastger
fingermanchetten om fingeren
(figur 2-A). Fjern tapen fra
justeringsfligens distale ende,
og fastger den gverst pa
fingermanchetten (figur 2-B).

5 For fingermanchettens
ledning mellem to fingre til
bagsiden af handen (figur 3).

8.2 Slut fingermanchetten til systemet

Trin |Procedure

1 Indsaet fingermanchettens
konnektor i
trykstyringsenheden (figur 3).
Se brugsanvisningen til
trykstyringsenheden for
yderligere oplysninger.

2 Hvis der anvendes en
hjertereferencesensor (HRS),
pasaettes dens fingerende

pa HRS-fligen oven pa
fingermanchetten (figur 3). Se
brugsanvisningen til HRS for
yderligere oplysninger.

10.0 MR-sikkerhed

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

11.0 Opbevaring

Skal opbevares kgligt og tort.

12.0 Holdbarhed

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

13.0 Bortskaffelse

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

14.0 Specifikationstabel

Trin |Procedure

1 | Abn forsigtigt
fingermanchetten, og saet
den pa den midterste
fingerknogle pa pege-, lang-
eller ringfingeren. Kontrollér,
at fingermanchetten sidder
midt imellem anden og
tredje kno, og de to

grenne linjer indvendigt pa
fingermanchetten (figur 1).

Bemaerk: Seet

ikke fingermanchetten

pa tommelfingeren,
lillefingeren eller fingre med
tidligere frakturer.

3 Start monitorering

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

4 Gentag alle tidligere trin
for at pasaette den

anden fingermanchet, hvis
der anvendes dobbelt
manchetmonitorering.

2 Afpas fingerens distale
ende med midterlinjen

pa justeringsfligen pa
fingermanchetten (figur 1).

3 Lad fingermanchetten
lukke sig om fingeren

9.0 Anbefalinger

Edwards noninvasive
monitoreringssystem holder jeevnligt
pause i blodtryksmalingerne i

henhold til monitoreringssystemets
konfigurationsindstillinger. Pa dette
tidspunkt ber fingerspidsen efterses
for perfusion og eventuel vaevsskade.
Fingerspidsen ber ogsa efterses
regelmaessigt i overensstemmelse med
hospitalets retningslinjer.
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Model Storrelser
AIQCA 43-71 mm
15.0 Garanti

Acumen IQ fingermanchet voksen er
udelukkende udviklet til brug pa en
enkelt patient. Acumen IQ fingermanchet
voksen garanteres kun over for
slutbrugeren pa leveringstidspunktet.
Acumen IQ fingermanchet voksen skal
ikke serviceres.

16.0 Teknisk hjeelp

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

Se den nyeste version af
betjeningsvejledningen til Edwards
noninvasive monitoreringssystem for
yderligere oplysninger.

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

Se symbolforklaringen i slutningen af
dette dokument.



Acumen IQ fingermanschett
for vuxna

Det &r inte sdkert att alla produkter som beskrivs i detta dokument &r godkanda enligt kanadensisk lag eller godkédnda for forséljning i din

specifika region.
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Acumen IQ fingermanschett fér vuxna
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Las noggrant genom denna
bruksanvisning, som innehaller
varningar, forsiktighetsatgarder och
kvarstaende risker for denna
medicintekniska produkt.

1.0 Beskrivning

Acumen IQ fingermanschett

for vuxna ger kontinuerlig,

icke-invasiv hemodynamisk &vervakning
vid anvandning med lampliga
Overvakningssystem fran Edwards och
tillampliga harledda parametrar.
Acumen IQ fingermanschett for vuxna
mater blodtryck genom metoden med
fingerklamma dér en uppblasbar blasa
lindas runt pekfingrets, langfingrets eller
ringfingrets mellanfalang. Produkten
levereras icke-steril. Potentiella risker
inkluderar oldmplig/oavsiktlig
behandling, negativ reaktion pa
produktens material, brannskador pa
patient eller kliniker eller elektriska
stotar, perifer ischemi och/eller mindre
vavnadsskador.

Produktens prestanda, inklusive
funktionsegenskaper, har verifierats med
en omfattande testserie som stod for
produktens sakerhet och prestanda for
dess avsedda anvandning ndr den
anvands i enlighet med den faststéllda
bruksanvisningen.

Edwards, Edwards Lifesciences,

den stiliserade E-logotypen, Acumen,
Acumen 1Q och HemoSphere &r
varumarken som tillhor foretaget
Edwards Lifesciences. Alla andra
varumadrken tillhor respektive agare.

Produkten anvénds av kliniker som

har utbildats i saker anvandning av
icke-invasiv hemodynamisk teknik enligt
institutionens riktlinjer.

2.0 Avsett andamal/syfte

Avsett andamal &r att icke-invasivt méata
blodtryck och anvénda informationen for
att hdrleda hemodynamiska parametrar
vid anslutning till HemoSphere
avancerad 6vervakningsplattform.

3.0 Indikationer

Acumen IQ fingermanschett fér vuxna
ar indicerad for patienter 6ver 18 ar vid
icke-invasiv matning av blodtryck och
tillhérande hemodynamiska parametrar
vid anvéandning med en HemoSphere
avancerad 6vervakningsplattform.

4.0 Kontraindikationer

Hos vissa patienter med extrem
sammandragning i den glatta
muskulaturen i underarmens och
handens artarer och arterioler, vilket kan
vara fallet vid Raynauds sjukdom, &r
blodtrycksmétning kanske inte mojlig.

5.0 Endast avsedd for
enpatientsbruk

Acumen IQ fingermanschett for

vuxna ar utformad for enpatientsbruk.
N&r matningen startat kan
fingermanschetten anvandas och ater
appliceras under upp till 72 timmar pa
en patient. Efter 8 timmars kontinuerlig
overvakning pa ett enda finger bor
fingermanschetten placeras pa ett annat
finger.
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Forsok inte rengdra och dteranvanda
fingermanschetten pa mer dn en patient,
sadana atgarder kan leda till sjukdom
eller komplikationer eftersom produkten
kanske inte fungerar som avsett efterat.

6.0 Varningar

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

« Applicerainte fingermanschetten
pa skadad hud - det kan férvarra
skadan.

+ Minska risken for hudirritation
och vdavnadsskador genom att
inte dvervaka kontinuerligt i mer
an 8 timmar pa samma finger.

Om dvervakningen behover fortga
langre an 8 timmar ska en till
fingermanschett anvéandas pa ett
annat finger eller den befintliga
manschetten flyttas till ett annat
finger.

+ Anvidnd inte tva fingermanschetter
samtidigt pa samma finger.

« Om du utfér métning pa ett finger
utan att félja bruksanvisningen kan
patienten uppleva obehag och/eller
fa lattare skador.

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

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

« Anvand inte fingermanschetten
med magnetisk resonanstomografi.



7.0 Var forsiktig

+ Anviénd inte en skadad
fingermanschett. Det kan leda
till felaktiga matningar och
skada 6vervakningssystemet fran
Edwards.

- Dufarinte boja ut
fingermanschetten sa att
den blir platt. Det skadar
fingermanschetten och paverkar
maéatnoggrannheten.

« Alltfor stark omgivande belysning
kan stora fingermanschettens
matformaga. Undvik att anvanda
fingermanschetten under néra,
direkt belysning.

+ Koppla alltid bort
fingermanschetten néar den inte ar
applicerad pa ett finger, sa att den
inte blases upp for hart av misstag
och orsakar skada.

Fingermanschetternas effektivitet
hos patienter med preeklampsi har
inte faststallts.

8.0 Bruksanvisning

Se Figur 1 pa sida 65 till Figur 3
pa sida 66 for figurer som motsvarar
stegen nedan.

8.1 Applicera fingermanschetten

Steg |Procedur

4 Avlagsna den

sjalvhaftande baksidan fran
fingermanschetten och satt
fast runt fingret (figur 2-A).
Avlagsna den sjdlvhaftande
baksidan fran justeringsflikens
distala @nde och fast langst
upp pa fingermanschetten
(figur 2-B).

5 Dra kabeln till
fingermanschetten mellan
tva fingrar till handryggen
(figur 3).

8.2 Anslut fingermanschetten till
systemet

Steg |Procedur

1 Satt in fingermanschettens
kontakt i tryckstyrenheten
(figur 3). Se tryckstyrenhetens
bruksanvisning for mer
information.

Steg |Procedur

2 Om en hjartreferenssensor
(HRS) anvands ska du koppla
fingerdnden pa HRS till
HRS-fliken langst upp pa
fingermanschetten (figur 3).

10.0 MRT-sakerhet

Denna enhet dr inte MR-sdker och kan
utgora en fara i MRT-miljéer. Enheten
innehaller metalldelar som kan paverkas
av RF-framkallad uppvarmning i MRT-
miljo.

11.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

12.0 Hallbarhetstid

Hallbarhetstiden finns angiven pa varje
forpackning. Forvaring eller anvdndning
efter utgdngsdatumet kan resultera i
férsamring av produkten och kan leda till
sjukdom eller komplikationer eftersom
enheten kanske inte fungerar sa som
ursprungligen var avsett.

13.0 Avfallshantering

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

14.0 Specifikationstabell

1 Oppna forsiktigt
fingermanschetten och
placera den pa mellanfalangen
pa pekfingret, langfingret

eller ringfingret. Se till

att fingermanschetten ar
centrerad mellan den andra
och den tredje knogen och de
tva grona linjerna pa insidan
av fingermanschetten (figur 1).

Obs! Fingermanschetten far
inte appliceras pa tummen,
lilifingret eller pa fingrar
som nagon gang har
frakturerats.

Overvakningssystemet fran
Edwards. For att aktivera
avancerade parametrar,

se Overvakningssystemets
anvandarhandbok for mer
information.

4 Vid 6vervakning med tva
manschetter ska du upprepa
alla féregaende steg for

att applicera fingermanschett
nummer tva.

2 Rikta in fingrets distala
dnde mot mittlinjen

pa fingermanschettens
justeringsflik (figur 1).

3 Forslut fingermanschetten
runt fingret (figur 2). Se till
att fingermanschetten forblir
korrekt inriktad och inte
roteras.

9.0 Rekommendationer

Det icke-invasiva 6vervakningssystemet
fran Edwards pausar
blodtrycksméatningarna regelbundet
enligt 6vervakningssystemets
instéllningar. Vid den har tidpunkten ska
fingertoppen kontrolleras med avseende
pa perfusion och vavnadsskada.
Fingertoppen ska dven kontrolleras
regelbundet i enlighet med sjukhusets
foreskrifter.
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Se hjartreferenssensorns (HRS) Modell Storleksintervall
bruksanvisning for mer
information. AIQCA 43-71 mm
3 Paborja 6vervakningen med
det inkopplade icke-invasiva 15.0 Garanti

Acumen IQ fingermanschett for vuxna ar
endast for enpatientsbruk. Garantin for
Acumen IQ fingermanschett for vuxna
galler fran leveranstillfallet och endast for
slutanvandaren. Inga serviceatgarder kan
utféras pa Acumen IQ fingermanschett
for vuxna.

16.0 Teknisk assistans

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

Ytterligare information finns i senaste
versionen av anvandarhandboken till det
icke-invasiva 6vervakningssystemet fran
Edwards.

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

Se symbolférklaringen i slutet av detta
dokument.



Nepixepida daktuAov
Acumen IQ yia evijAIKeG.

Evdéxetal va pnv €xel xopnynBei ddela xpriong yla OAEG TIG CUCKEUVEC TTOU TIEPLYPAPOVTAL OTO TTAPOV £yypag®o CUUPWVA HE TN
vopoBeoia Tou Kavadd ) £ykplon yia TwAnon otnv mepLoxr oag.

AIQCA
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Mepiyepida aktoAov Acumen IQ yia eviAikeg

CC1095

1 ) =

AlaBAcTE MPOGEKTIKA AUTEC TIG
odnyiec xpriong, 6mou avagépovrai ot
TIPOEISOTIOINGELG, Ol MPOPUAAEELG Kl
ol UTTOAELTTOHEVOL KivBuvol yia auTto To
LOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIoV.

1.0 Meprypapn

H mepiyelpida daktvlou Acumen IQ yia
€VNAAIKEG, OTAV XPNOIUOTIOLEITAL LIE €val
KatdAnAo cboTtnua mapakoAovbnong
Edwards, mapéyel ouvexr, pn emeppatikn
alpoSuvapikn TapakoAolONGoN Kat Tig
LOXUOUOEG TIPOKUTTTOUCEG TTOPAUETPOUG.
H mepiyelpida Acumen IQ Saktulou yia
eVNAAIKEG Xpnotpomolei Tn pébodo
péTpnong SAKTUAIKOU aptnpelakol dyKou
katd Penaz yia tn pétpnon

TNG APTNPLOKNAG TTIECNG MEOW EVOG
(POUCKWTOU BaAdou TTou TUAiYETAL YUPW
amo Tn pecaia @arayya

Tou SeikTn, TOU YECOU 1 TOU TTAPAETOU.
H mapoUoa cuoKkeur MapéxeTal pn
amootelpwpévn. Ot mbavoi kivouvol
nmepapBavouv akatdAAnAn/un
npofAemopevn Beparneia, avemOuunTn
avtidpaon o€ UNIKA TNG GUOKEUNC,
gykavpata r nAektporminéia tou
a0BgvoU( 1 TOU 1OTPOU, TTEPIPEPLKN
loxapia f/kat ke {nUd Twv 1I0Twv.

Ot emwvupieg Edwards,

Edwards Lifesciences,

TOo TuTToTToINpiéVo AoydTuro E kat

ol emwvupieg Acumen, Acumen 1Q

kal HemoSphere anmoteAoUv gumopikd
onpata g Edwards Lifesciences. O\a
TA GANQ EUTTOPLKA OUATA ATTOTEAOUV
1610KTNOia TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV
TOUG.

O1 emboOOEIC TNG CUOKEUNG,
ouumnePINaUBAVOUEVWY TWV
AEITOUPYIKWV XAPAKTNPIOTIKWY, £XOUV
enaknBeuTtei oto MAaiolo pag
OAOKANPWUEVNC OEIPAC SOKIUWV Yia
NV UMooTNPIEN TNG ACPANELAG Kal
Twv eMOOCEWV TNG CUOKEUNG WG TTPOG
Tn Xprion yta tnv omnoia mpoopiletal,
4tav XpnOoIUoTIoLEITAL CUPPWVA UE TIG
kaBoplopéveg Odnyieg xpriong.

H ouokeun xpnotpomoleital anoé 1atpoug
TTOU €XOUV eKTTAIOEUTEL OTNV AOPANR
XPNon pn eMePBATIKWY AlOSUVAUIKWV
TEXVOAOYIWV CUHPWVA UE TIG IGPUHOTIKES
TOUC KaTeuBuVTrpleC 0ONYieC.

2.0 NMpoBAendpevn xprion/
MpoBAemOEVOC OKOTIOG

O mpoAendpEeVOC OKOTTOC gival

N KN emepPatikn pETpnon tng
apTNPIaKAG TTiEoNG Kal n xprion

TWV TANPOPOPIWV YIa TNV TTAPAYWYN
AIMOSUVAUIKWV TTAPAUETPWY KATA TN
oUv&eon otnV MPonyUévn TAATPOPHA
mapakohouBnong HemoSphere.

3.0 Evéciéeig

H mepixelpida daktolou Acumen IQ

yla eviAikeg evoeikvutal yia aoBeveic
Avw Twv 18 ETWV yla T KN

EMEUPATIKA PETPNON TNG APTNPLAKAG
THEONG KAl TWV OXETIKWV AHOSUVAMIKWY
TAPAUETPWY, 6TAV XPNOloTIoloUVTAaL
ME Hia TTponyUévn TTAATPOpUA
mapakolouBnong HemoSphere.

4.0 Avtevdeisic

Y€ oplopévouc aobeveic pe akpaia
OUOTOAN TOU Agiov PUdE OTIC apTNPieg
Kat ota aptnpidia tou avtiBpayiova kat
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™G aKpag xeipag, 6mwg ot aoBeveig

MoV TTaoXoULV amod Tn vooo Raynaud, n
METPNON TNG APTNPLAKNAG TTiEONG UITOPET
Va MnV gival EQIKTN.

5.0 Na xprion o€ évav povo
acBevn

H mepixeipida Saktulou Acumen IQ
yla evAAIKEG €xel oxeS100TEl yla Xprion
o€ évav povov acBevry. Katd tnv
évapén Hag pétpnong, n mepixelpida
SakTUNoUL pmopei va xpnotpomotnBei kat
va tonoBetnOei Eavd yia Sidotnua éwg
Kal 72 wpwv o€ évav acBevr. Metd and
8 wpeg ouvexoU¢ mapakoAlouBnong oe
éva ddktulo, n mepixelpida SakTuAou
npémnel va emavatonofetnOei og GANo
Sdktulo.

Mnv emixelprioete va kabapioete Kat va
EMAVAXPNOIUOTIOINOETE TNV TIEPIXELPIOA
SakTUNOU o€ TTEPIOOATEPOUC AT Evav
aoBeveic. H ev A\oyw evépyela pmopei va
odnynoel og aobévela ) o avemOUUNTO
oupBAv, KABWC TO 1ATPOTEXVONOYIKO
TIPOIOV EVOEXETAL VA NV AEITOUPYEL OTTWG
nipofAendTav apyikd.

6.0 NMposidonmoinoelg

+ HakatdaAAnAn tomoB@étnon Q n
€uOuypappion tTng mepixelpidag
SaktoAov propei va €xet
WG aMOTEAEGHA TNV avakpiBn
mapakoAouvOnaon.

+  Mnv tomoBeteite TV mepixelpida
SakTUAov o€ TpavpaTiopévo Sépua
KaBuwg evdéxetal va emdelvwOei o
TPCAUVHATIOHOG.

« TaTn peiwon Tou Kivéuvou
MPOKANoNG Seppatikov epedICHOU
KAl I0TIKAG BAGBNG, PNV eKTeAEiTE



MAaPaKoAoUONoN yIa MEPICCOTEPEG
anod 8 WPEG CUVEXWG GTO iSlo
8aktulo. MNa va cuveyicete

™V mapakoAovdnon mépav Twv

8 wpwv, XpPNGIHOTMOINOTE Hia
Seutepn mepiyelpida SaktuNov o€
éva aAMo Saktulo 1} TomoBeTroTe
v idia mepiyelpida o€ dANo
daktulo.

Mn xpnouomorgite Suo
nePIXelPideg SaktvAovu Tautoxpova
oTo idlo daktulo.

H pétpnon o éva Saktulo xwpig
va TnpouvTal ot odnyiec xprong
€VaExeTal VA EMNPEACEL APVNTIKA
TNV Aveon Tov acBevoug f/kat va
emM@EépeL ENa@pPOoUC TPAVHATICHOUG.
Mnyv TomoOeteite TnV(TIC)
nepixelpida(-£g) SaktvAov oTo

XépPL N o€ éva SAaKTulo 6tav
unrapyet e§wtepikn co@Pién (mov
Oa pmopovoe va epmodicel Tnv
KUKAO@pOpia Tou aipatog oTo Xépt i
oto Saktulo).

Mnv tomoOeteite Tnv(TIg)
nepixepida(-¢) SaktvAou oo XépL
N o€ éva 8akTulo dtav unapyet
8gUTEPN GUOKELN péTpNoNg
apTNPIAKNG TMiECNG MOV EKTEAEL
€VEPYN MapakoAovOnon otov idlo
Bpayxiova (] xépt 1} aktulo).

Mn xpnoipomnoleite Tnv mepiyelpida
SaktUNov dtav ekteAeital
HayvNTIKN TOpoypapia.

7.0 ZUCTACELG TPOCOXNG

Mn xpnotpomoleite mepixepida
Saktulou mou éxel umrooTtei {npia.
AUTO evéxetal va Xl wg
anmoTéNeCHA AVAKPIBEIG HETPROEIG 1
va MpoKaAéoel {npid oTo cUCTHHA
nmapakoAovOnong Edwards.

Mnv mélete moté pua mepiyelpida
Saktulou o€ eminedo oxnua,
ka0w¢ Oa mpokAnOsi {npua

otV mepXelpida SaktuAov Kat

n akpifela tng pérpnong fa
EMNPEACTEI APVNTIKA.

O unepPOAIKOG PWTICHOG TOU
XWpou evSéxeTal va mapeUmodicel
™ HETPNON TNG MEPIXELPidag
SaktuAou. AmoelyeTe va
XPNOHOTIOLEITE TNV MEPIXEIPiISA
SaktUNov pe Gpueco YWTIOUO o€
KOVTIVI) anécotaocn.

AmrocuvdéeTe mavta tnV mepXepida
Saktulou otav Sev givat
TomoOeTnévn o€ SAKTUNO, WOTE
va amotpémetal n mpokAnon {npag
AOyw akoucoiag uepSIOYKwonG.

H amoteAeopatikoTnTa TWV
mePIXElPidwv SaktuAov dev éxel

empBefaiwOei og acOeveic pe
nposk\apyia.

8.0 O6nyieg xpriong

BA. Eikéva 1 otn oehida 65 éw¢ Eikova
3 otn oeida 66 yla €IKOVEC TTOU
QAVTIOTOIXOUV OTA TTAPAKATW Bripata.

8.1 TomoBétnon tn¢ mepixepidag
Saktulou

BRua

Awdikacia

Bripa |Awadikacia

1 Avoi€te amaoAd v mepixelpida
SaktUAou Kal ToroBetrioTe
TN OTN JEcAia gAalayya Tou
SeikTn, TOL péoou 1} Tou
mapdapeoou. BeBawwbeite o1t
n nmepixelpida daktulou givat
TOMOOETNEVN OTO KEVTPO
NG amootaong KeTagy tng
8eUTEPNC KAl TNG TPITNG
apBpwong kat 6T 1o SAKTUAO
Bpioketal avapeoa otig

600 MPACIVEC YPAUMEG OTO
EOWTEPIKO TNG TIEPIXELPISAG
Saktulou (Eikova 1).

Inueiwon: Mnv tomoBeteite
Vv nepiyelpida SaktuAov
GTOV AVTiXElPaA, TO HIKPO
8aktulo i} og SakTula ov
€XOUV UTTOOTE( KATayHa GTO
mapeAOov.

A@alpéOTe TNV AUTOKOANNTN
MeUBPAVN amod Tnv mepixelpida
SaktVAou Kal ao@alioTe

™V nepIeLpida yopw and

10 Sdktuho (Eikdva 2-A).
A@alpéoTe TNV AUTOKOAANTN
MeUBPAvN amd To MePIPEPIKO
AaKpo NG yAwttidag
€uBuypappong Kat ac@aliote
™ YAwTtida 010 EMAvw PéPog
g mepixelpidag Saktuou
(Eikéva 2-B).

Dépte 10 KAAWSI0 TNG
niepixelpidag Saktulou
avapeoa ota SUo SAKTUAA yla
VQ TO TTEPACETE OTNV TTIOW
TMAELPA Tou Xeplou (Eikova 3).

8.2 TUvdeaon Tng mepixelpidag
Saktulou oto guoTnua

Brua

Awdikacia

1

ZuvbéoTe Tov oOUVOECHO TNG
nepixelpidag SaktvAou otov
pubuiotr mieong (Eikéva 3). Na
TIEPIOCOTEPEG NEMTOUEPELEC,
avatpé€Te oTic odnyieg xpriong
Tou puBuIoTN TTiEoNG.

2 EvBuypappiote To mepipepikod
AKPO TOU SAKTUAOU PE

TNV KEVTPIKN YPAUMA TNG
YAwttidag eubuypduuiong
g mepixelpidag Saktulou
(Eikova 1).

3 A@roTe TNV epIxelpida
SaktUNou va KAeioeL

YUpw amo 1o SAkTulo
(Eikova 2). BeBaiwbeite o1t

n mepixelpida daktulou
TapApEVEL EUBUYPAUIOUEVN

Kot Sev EPIOTPEPETAL.

Eav xpnotpomoleite kapSiakd
alodntnpa avagopdc (HRS),
ouvdéote 10 dKkpo SakTUAoU
Tou HRS otn yAwTttida Tou

HRS mévw otnv nepixelpida
Saktulou (Eikova 3). MNa
TIEPIOCOTEPEG AETMTOUEPELEC,
avatpé€Te oTIg 0dnyieg xprong
Tou HRS.
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ZEKIVAOTE TNV
mapakolouBnon Ue To
ouvdedeEvo un emePPatikod
oloTNUa TapakoAouBnong
Edwards. Na meplocdtepeg
AEMTOPEPEIEG OXETIKA PE TNV
EVEPYOTTOINCN TTPONYMEVWY
TIOPAETPWY, aVaTPEETE OTO
EYXELPidLo Xpriong Tou
OUOTHMATOC TapakoAoUBNoNG.

Eav xpnolporoleite cvotnua
mapakohouBnong pe Svo
nepIxelpideg, emavaldPete oha
Ta mapandavw Brpata ya

Vv TonmoBétnon tng SelTtePng
nepixelpidag Saktulou.

9.0 ZuoTACELG

To pn emepPatiko cuotnua
mapakohouBnong Edwards
nipaypatomnolel mEPLOSIKEG TTAUOELG TWV
METPACEWY APTNPLAKNAG TTiEONG, CUPPWVA




ME TG puBpioelg Stapdpewong Tou
ouoTAuaTog mapakoAoudnong. Katd
S1apKela Twv MAUCEWVY, TTPETTEL VA
eNéyxete 10 SAKTUAO yla ekxUpwon

Kat evoexopevn 1otk BA&RN. Emiong,
Ba mpémnel va eNéyxete mePLOSIKA TO
SAKTUAO CUMPWVA LIE TO TIPWTOKOANO
TOU VOOOKOUEIOU.

10.0 AG@AaAela Kata tn
HAyVvNTIK TOpoypagia

AuTH n CUOKEUN gival pn

ACQAANG O TTEPIBANOV HAYVNTIKAG
TOHOYPA®iag Kal eVEXEL KIVOUVOUG

otav xpnotyornoleital oto mepiBaiiov
MayvNTIKAG Topoypagiag. Auti n
OUOKEUN TTEPIEXEL LETAANIKA OTOlXE(Q TA
omoia urtdkevtal o€ Béppavon Aoyw

¢ evépyelag padloouxvotritwy (RF) oto
MEPIRANOV HAYVNTIKNAG TOHoYpapiac.

11.0 ®OAaén

Duldooete o Spooepd kat Enpd xwpo.

12.0 Awapketa {wng

H diapketa {wng avaypagetal o KaBe
ouokevaaia. Tuxov eUAaén n xprion
mépav TG nuepounviag Anéng evoéxetal
va €xel we amoTtéleopa tn @Bopd Tou
TTPOIOVTOC KAl GUVETIWE TNV TTPOKANCN
aoBévelag i avemBuunTou cupPavrog,
KaBw¢ n cuokeun evoéxeTal va punv
Aertoupyei Onwg mpoPAendTav apxikd.

13.0 Améppiyn

MeTtd TNV EMagn TNG CUCKEUNG

ME Tov aoBeviy, XEIPIOTEITE TNV

w¢ Bloloyikd emikivéuvo améPAnTo.
AmoppiPte cUUPWVA PE TNV TIOAITIKA
TOU VOOOKOWEIOU KAl TOUG TOTTIIKOUG
KQVOVIOHOUG.

14.0 Nivakag mpodiaypapwv

Movtélo EUpo¢ peyeOwv
AlIQCA 43-71 mm
15.0 Eyyunon

H mepiyelpida daktolou Acumen IQ

yla eviAIKeG mpoopiletal yia Xprion

o€ évav povov acBevn. H eyyunon

yla v nepixelpida daktvAou Acumen
1Q yia eVAAIKEC IOYVEL YIa EAATTOMATA
oV u@ioTavTal KaTd TN oTIyun TNG
mapAadoong otov TENIKO Xpriotn pévo. H
nepixelpida dSaktuAou Acumen 1Q eival
e€aptnua mou Sev emdéxetal o€pPIC.

16.0 Texvikn BonOeia

lNa texvikn Bonbela, TNAeE@wVoTE TNV
Edwards Technical Support otoug
akoAouBoug TNAEPWVIKOUE aplBuolg:
+3021028.07.111.

lNa meploodTEPEC TANPOPOPIEC,
avatpé€Te oTnV Mo TTPOCPATN
ékboon Tou gyxelptdiou xpriong
TOU U EMEUPATIKOU GUOTHATOC
mapakohouBnong Edwards.

Ot xproteg ri/kat ol acBeveic Ba mpémel
va avagépouv Tuxdv cofapd cupBavia
OTOV KATAOKEVAOTHA Kal TNV appodia
apxn Tou KPAToug HEAOUG OTToU Slapével
0 XPrioTNng ri/kat o acBevic.

Avatpé€te oTo UTTOPVN A GUUBOAWY
OTO TEAOG TOU TAPOVTOG EYYPAPOU.

25



Dedeira pletismografica
Acumen IQ para adultos

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

AIQCA

Dedeira pletismografica Acumen IQ para adultos

CC1095
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Leia cuidadosamente estas instrugdes
de uso. Elas abordam as adverténcias,
precaucgoes e riscos residuais
referentes a este dispositivo médico.

1.0 Descricao

A dedeira pletismografica Acumen IQ
para adultos, quando utilizada com um
sistema de monitoramento adequado da
Edwards, fornece monitorizacdo
hemodinamica ndo invasiva e continua e
os parametros derivados aplicaveis. A
dedeira pletismografica Acumen IQ para
adultos utiliza o método de fixacdo de
volume para aferir a pressao arterial com
um baléo inflavel colocado em torno da
falange média do dedo indicador, médio
ou anelar. Este dispositivo é fornecido
nao estéril. Os possiveis riscos incluem:
tratamento inadequado/nao intencional,
reacdo adversa aos materiais do
dispositivo, queimaduras ou choques
elétricos nos pacientes ou médicos,
isquemia periférica e/ou leve dano
tecidual.

O desempenho do dispositivo, incluindo
suas caracteristicas funcionais, foi
verificado em uma série abrangente de
testes com o objetivo de respaldar a
seguranca e o desempenho do

Edwards, Edwards Lifesciences,

o logotipo estilizado E, Acumen,
Acumen IQ e HemoSphere sao

marcas comerciais da Corporacdo
Edwards Lifesciences. Todas as outras
marcas registradas pertencem aos seus
respectivos proprietarios.

dispositivo em seu uso previsto, quando
utilizado em conformidade com as
instrucdes de uso estabelecidas.

O dispositivo é utilizado por médicos que
tenham sido treinados no uso seguro

de tecnologias hemodinamicas nao
invasivas, de acordo com as diretrizes de
sua instituicao.

2.0 Uso previsto/finalidade
prevista

A finalidade prevista é a medicdo ndo
invasiva da pressao arterial e o uso

das informagdes para obter parametros
hemodinamicos, quando conectadas a
plataforma de monitoramento avancado
HemoSphere.

3.0 Indicagbes

A dedeira pletismografica Acumen IQ
para adultos é indicada para pacientes
com mais de 18 anos para a medicao
nao invasiva da pressdo arterial e dos
parametros hemodinamicos associados
quando utilizada com a plataforma de
monitoramento avangado HemoSphere.

4.0 Contraindicacoes

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

5.0 Uso em um Unico paciente

A dedeira pletismografica Acumen IQ
para adultos foi projetada para uso em
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um Unico paciente. Depois de iniciada
uma medicao, a dedeira pletismogréfica
pode ser utilizada e reaplicada por

até 72 horas em um paciente.

Depois de 8 horas de monitoramento
continuo em um Unico dedo, a dedeira
pletismograéfica deve ser reaplicada em
outro dedo.

Nao tente limpar e reutilizar a dedeira
pletismogréfica em mais do que um
Unico paciente, tal acdo pode causar
enfermidades ou eventos adversos,
ja que é possivel que o dispositivo
ndo funcione conforme pretendido
originalmente.

6.0 Adverténcias

- Arealizacao incorreta do
posicionamento ou do alinhamento
da dedeira pletismografica pode
resultar em monitoramento
incorreto.

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

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

+ Nao utilize duas dedeiras

pletismograficas simultaneamente
em um mesmo dedo.



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

Nao aplique as dedeiras
pletismograficas em uma mao ou
em um dedo caso haja constricao
externa (que possa impedir a
circulacao para a mao ou para o
dedo).

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

Nao utilize a dedeira
pletismografica com imagiologia de
ressonancia magnética.

7.0 Avisos

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

Nunca dobre a dedeira
pletismografica para adquirir uma
forma plana, pois isso a danificara e
afetara a precisao da medicao.

A iluminacao ambiente excessiva
pode interferir nas medicoes

da dedeira pletismografica. Evite
utilizar a dedeira pletismografica
sob iluminacao préxima ou direta.

Sempre desconecte a dedeira
pletismogréfica, quando ela nao
estiver colocada em um dedo,
para evitar danos causados por
insuflacao excessiva acidental.

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

8.0 Instrucoes de uso

Consulte a Figura 1 na pagina 65 até a
Figura 3 na pdgina 66 para ver as figuras
correspondentes as etapas abaixo.

8.1 Aplique a dedeira pletismografica

Etapa |Procedimento

8.2 Conecte a dedeira pletismografica
ao sistema

1 Abra a dedeira pletismografica
com cuidado e posicionea na
falange média do dedo
indicador, médio ou anelar.
Garanta que a dedeira
pletismogréfica esteja
centralizada entre a segunda e
a terceira articulacao e as duas
linhas verdes na parte interna
da dedeira pletismogréfica
(Figura 1).

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

Etapa | Procedimento

1 Conecte o conector da dedeira
pletismogréfica ao controlador
de pressdo (Figura 3). Consulte
as instrucdes de uso do
controlador de pressao para
obter mais detalhes.

2 Se vocé estiver utilizando um
sensor de referéncia cardiaco
(HRS), prenda a extremidade
do dedo do HRS a guia do HRS
na parte superior da dedeira
pletismogréfica (Figura 3).
Consulte as instrucdes de

uso do HRS para obter mais
detalhes.

2 Alinhe a extremidade distal
do dedo com a linha central
da guia de alinhamento

da dedeira pletismogréfica
(Figura 1).

3 Feche a dedeira
pletismografica em torno do
dedo (Figura 2). Garanta

que a dedeira pletismografica
permaneca alinhada e ndo
gire.

3 Inicie o monitoramento

com o sistema de
monitoramento nao invasivo
da Edwards conectado.

Para habilitar parametros
avancados, consulte o manual
do operador do sistema de
monitoramento para obter
mais detalhes.

4 Remova a protecdo do adesivo
da dedeira pletismogréfica

e fixe-a em torno do

dedo (Figura 2-A). Remova

a protecao do adesivo da
extremidade distal da guia

de alinhamento e fixe-a a
parte superior da dedeira
pletismogréfica (Figura 2-B).

4 Se vocé estiver utilizando

0 monitoramento com duas
dedeiras pletismogréficas,
repita todas as etapas
anteriores para aplicar

a segunda dedeira
pletismogréfica.

5 Passe o cabo da dedeira
pletismogréfica entre dois
dedos até a parte de tras da
mao (Figura 3).
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9.0 Recomendacodes

O sistema de monitorizagdo nao invasivo
da Edwards pausara as medicoes

de pressao arterial periodicamente
conforme as defini¢des de configuragao
do sistema de monitoramento. Durante
esses intervalos, verifique a ponta do
dedo em busca de perfusao e potencial
dano ao tecido. Verifique a ponta do
dedo periodicamente de acordo com o
protocolo hospitalar.

10.0 Seguranca de IRM

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

11.0 Armazenamento

Armazenar em um local fresco e seco.




12.0 Vida atil

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

13.0 Eliminacao

Apds o contato com o paciente, trate
o dispositivo como um residuo de
risco bioldgico. Efetue a eliminacdo de
acordo com as normas do hospital e a
regulamentacdo local.

14.0 Tabela de especificacbes

Modelo Faixa de tamanho
AIQCA 43-71 mm
15.0 Garantia

A dedeira pletismografica Acumen IQ
para adultos destina-se ao uso apenas
em um Unico paciente. A garantia

da dedeira pletismografica Acumen 1Q
para adultos estende-se, no momento
da entrega, apenas ao usuario final.

A dedeira pletismografica Acumen

IQ para adultos é uma peca que

nao pode ser reparada.

16.0 Assisténcia técnica

Portugal: Para assisténcia técnica, é favor
entrar em contacto com a Assisténcia
Técnia da Edwards, pelo seguinte
numero de telefone : 00351 21 454 4463

Brasil: Para assisténcia técnica, telefone

para o Suporte Técnico da Edwards nos

numeros: +55 11 5567 5230 ou 5567 5282

Consulte a versao mais recente do
manual do operador do sistema de

monitoramento ndo invasivo da Edwards

para obter mais informacgdes.

Os usuarios e/ou pacientes devem relatar

quaisquer incidentes graves ao

fabricante e a autoridade competente do

Estado Membro de localizacdo do
usuario e/ou paciente.

Consulte a legenda dos simbolos no
final deste documento.
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Prstova manzeta pro dospélé
Acumen IQ

Prostfedky, kterou jsou zde popsané, nemusi byt licencovany v souladu s kanadskymi zakony ani schvéleny k prodeji ve vaSem regionu.

AIQCA

Prstova manzeta pro dospélé Acumen IQ

CC1095
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Pirectéte si pozorné tento navod

k pouziti, kde jsou uvedena vSechna
varovani, preventivni opatieni

a zbyla rizika tykajici se tohoto
zdravotnického prostiedku.

1.0 Popis

Prstovd manzeta pro dospélé Acumen 1Q
poskytuje pfi pouziti s vhodnym
monitorovacim systémem Edwards
nepretrzité neinvazivni monitorovani
hemodynamiky a souvisejici odvozené
parametry. Prstova manzeta pro dospélé
Acumen IQ vyuziva k méfeni krevniho
tlaku metodu objemové svorky pomoci
nafukovaciho méchyre ovinutého okolo
stfedniho ¢lanku ukazovacku,
prostrednic¢ku nebo prstenicku. Tento
prostiedek se dodava nesterilni.
Potencialni rizika zahrnuji nevhodnou ¢i
nezamyslenou lé¢bu, nezadouci reakci
na materidly prostiedku, popéleni nebo
uraz elektrickym proudem pacienta ci
|ékare, periferni ischemii nebo drobné
poskozeni tkani.

Funkce tohoto prostfedku véetné jeho
funkcnich charakteristik byla ovérena
pomoci komplexni série test(, které
prokdzaly jeho bezpecnost a Ucinnost
pro ur¢ené pouziti, pokud se pouziva

v souladu s pokyny uvedenymi v ndvodu
k pouziti.

Edwards, Edwards Lifesciences,
stylizované logo E, Acumen, Acumen 1Q
a HemoSphere jsou ochranné zndmky
spole¢nosti Edwards Lifesciences.
V3echny ostatni ochranné znamky jsou
vlastnictvim pfislusnych vlastnika.

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

2.0 Uréené pouziti a ucel
Urcenym Ucelem tohoto prostiedku

je neinvazivni méfeni krevniho tlaku

a nasledné odvozeni hemodynamickych
parametri z téchto informaci pfi pouziti

s moderni monitorovaci platformou
HemoSphere.

3.0 Indikace

Prstovd manzeta pro dospélé Acumen 1Q
je urcena k pouziti u pacient(

starsich 18 let k neinvazivnimu méteni
krevniho tlaku a ziskani souvisejicich
hemodynamickych parametrl pfi pouziti
s moderni monitorovaci platformou
HemoSphere.

4.0 Kontraindikace

U pacientu s extrémni kontrakci hladké
svaloviny v artériich a arteriolach v dolni
poloviné paze a v ruce, jako tomu je
naptiklad u pacient( s Raynaudovou
nemoci, mize byt méfeni krevniho tlaku
nemozné.

5.0 K pouziti pouze u jednoho
pacienta

Prstova manzeta Acumen IQ je

uréend k pouziti pouze u jednoho
pacienta. Po zahajeni méfeni lze
prstovou manzetu pouzivat a opakované
nasazovat jednomu pacientovi az

72 hodin. Po 8 hodinach souvislého
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monitorovani na jednom prstu je tieba
prstovou manzetu nasadit na jiny prst.

Nesnazte se prstovou manzetu vycistit
a pouzit u vice pacientu. Takové

kroky mohou vést k onemocnéni nebo
nezadouci udalosti, protoze prostfedek
nemusi fungovat dle plvodniho urceni.

6.0 Varovani

» Nespravné umisténi nebo zarovnani
prstové manzety muze vést
k nepfesnému monitorovani.

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

+ Aby se snizilo riziko podrazdéni
klze a poskozeni tkané,
nemonitorujte na jednom prstu
nepfietrzité déle nez 8 hodin.
Pokud monitorovani trva vice nez
8 hodin, pouzijte dal$i manzetu na
jiném prstu nebo stavajici manzetu
pfilozte na jiny prst.

+ Nepouzivejte soucasné dvé prstové
manzety na témze prstu.

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

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

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



« Prstovou manzetu nepouzivejte pfi
zobrazovani pomoci magnetické
rezonance.

7.0 Vystrahy

+ Pokud je prstova manzeta
poskozend, nepouzivejte ji. Takové
pouziti mize vést k nepiesnému
méieni nebo k poskozeni
monitorovaciho systému Edwards.

+ Prstovou manzetu nikdy
neohybejte do plochého tvaru. Pfi
takovém zachazeni dojde k jejimu
poskozeni a negativnimu ovlivnéni
presnosti méreni.

- P¥iliSné okolni osvétleni maze
rusit méreni provadéna prstovou
manzetou. Prstovou manzetu
nepouzivejte v blizkosti pfimého
osvétleni.

« Pokud neni prstova manzeta
nasazena kolem prstu, vzdy
ji odpojte, aby nedochazelo
k nahodnému piehusténi
a naslednému poskozeni.

- Uéinnost prstovych manzet nebyla
stanovena u pacient(, ktefi maji
preeklampsii.

8.0 Navod k pouziti

Kroky uvedené dale jsou zndzornéné
na pfislusnych obrazcich, viz obrazek 1
na strané 65 az obrazek 3 na strané 66.

8.1 Nasazeni prstové manzety

Krok

Postup

manzeta zarovnana a neotaci
se.

Sejméte z prstové manzety
adhezni kryti a manzetu kolem
prstu upevnéte (obrazek 2-A).
Sejméte adhezni kryti

z distalniho konce zarovnavaci
Uchytky a upevnéte ji

k horni ¢asti prstové manzety
(obrazek 2-B).

Kabel prstové manzety vedte
mezi dvéma prsty na hibet
ruky (obrézek 3).

8.2 Piipojeni prstové manzety
k systému

Krok

Postup

1

Zapojte konektor prstové
manzety do pfistroje pro
méreni krevniho tlaku
(obrazek 3). Podrobnéjsi
informace k pouziti pfistroje
pro méfeni krevniho tlaku
najdete v pfislusném navodu
k pouziti.

Krok |Postup

Pokud pouzivéte srde¢ni
referen¢ni snimac (HRS),
pfipojte ¢ast HRS uréenou pro
konec prstu k tchytce HRS

v horni ¢asti prstové manzety
(obrazek 3). Podrobnéjsi
informace najdete v ndvodu

k pouziti HRS.

1 Prstovou manzetu zlehka
oteviete a umistéte

ji na stfedni ¢lanek
ukazovacku, prostrednicku
nebo prstenicku. Zkontrolujte,
zda je prstova manzeta
umisténd uprostied mezi
druhym a tfetim kloubem

a zda prst lezi mezi

dvéma zelenymi ¢arami na
vnitfni strané prstové manzety
(obrazek 1).

Poznamka: Prstovou
manzetu nenasazujte na
palec, na mali¢ek ani na
prsty, které byly nékdy
zlomené.

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

Pokud pouzivate monitorovani
pomoci dvou manzet,

k nasazeni druhé prstové
manzety zopakujte vsechny
predchozi kroky.

2 Zarovnejte distaIni konec
prstu se stfedovou ¢arou na
zarovnavaci Uchytce prstové
manzety (obrazek 1).

3 Prstovou manzetu upevnéte
tésné kolem prstu (obrazek 2).
Zkontrolujte, zda je prstova

9.0 Doporuceni

Neinvazivni monitorovaci systém
Edwards pravidelné prerusi méreni
krevniho tlaku dle svych konfigura¢nich
nastaveni. Béhem této prestavky
zkontrolujte perfuzi a potencidlni
poskozeni tkané na konecku prstu.
Konecek prstu by mél byt

také kontrolovan pravidelné podle
nemocni¢niho protokolu.
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10.0 Bezpecnost v prostiedi
MR

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

11.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

12.0 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti je vyznacena na
kazdém baleni. Skladovani a pouzivani
prostfedku, jehoz doba pouzitelnosti
uplynula, mdze zpUsobit zhorseni
vlastnosti vyrobku a nasledné
onemocnéni ¢i nezadouci udalosti,
jelikoz takovy prostfredek nemusi
fungovat tak, jak bylo pavodné
zamysleno.

13.0 Likvidace

S prostiedkem, ktery pfisel do

kontaktu s pacientem, zachazejte jako

s biologicky nebezpe¢nym odpadem.
Likvidaci provedte podle internich
smérnic nemocnice a mistnich predpis(.

14.0 Tabulka technickych
udaji

Model Rozsah velikosti
AIQCA 43-71 mm
15.0 Zaruka

Prstova manzeta pro dospélé Acumen IQ je
uréend k pouziti pouze u jednoho pacienta.
Na prstovou manzetu pro dospélé

Acumen IQ se poskytuje zéruka pouze
koncovému uzivateli v dobé doddni. Prstova
manzeta pro dospélé Acumen 1Q je
neservisovatelny dil.

16.0 Technicka asistence

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

Dalsi informace najdete v nejnovéjsi verzi
navodu k obsluze neinvazivniho
monitorovaciho systému Edwards.

Uzivatelé a/nebo pacienti by méli nahlasit
pfipadné zdvazné piihody vyrobci

a pfislusnému uradu ¢lenského statu, ve
kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

Legenda se symboly se nachazi na konci
tohoto dokumentu.



Acumen IQ ujjmandzsetta,
felnott

El6fordulhat, hogy a kanadai torvényeknek megfelel6en nem engedélyezett az itt ismertetett eszkzok mindegyike, vagy nem forgal-

mazhaté az On régi6jaban.
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Acumen IQ ujjmandzsetta, feln6tt

Figyelmesen olvassa el a jelen
hasznalati utasitast, amely az
orvostechnikai eszk6zzel kapcsolatos
figyelmeztetéseket, 6vintézkedéseket
és fennmaradé kockazatokat
ismerteti.

1.0 Leiras

Az Acumen IQ feln6tt

ujjmandzsetta a megfelel6 Edwards
monitorozérendszerrel hasznalva
folyamatos, nem invaziv hemodinamikai
monitorozast biztosit, valamint biztositja
a megfeleld szarmaztatott
paramétereket. Az Acumen 1Q feln6tt
ujjmandzsetta a térfogatszoritasos
modszert alkalmazza a vérnyomas
mérésére a mutatd-, a kdzépsd vagy

a negyedik/gy(r(sujj kozépsé ujjperce
koré tekert, felfujhat6 tomlével. Az
eszkdz nem sterilen keriil forgalomba. A
lehetséges kockazatok kozé tartozik a
nem megfelelé/a tervezettdl eltérd
kezelés, az eszkdz anyagai altal kivaltott
nemkivanatos hatas, a beteg vagy az
orvos égési sériilése vagy dramiitése,
periférias iszkémia és/vagy enyhe
szovetkdrosodas.

Atfogé vizsgalatsorozattal igazoltak,
hogy az eszkoz teljesit6képessége

- beleértve a funkcionalis
jellemzéket — hozzdjarulnak az
eszkoz rendeltetésszeri hasznalata

Az Edwards, az Edwards Lifesciences,

a stilizalt E logd, az Acumen, az
Acumen 1Q és a HemoSphere az
Edwards Lifesciences vallalat védjegyei.
Minden egyéb védjegy az adott
tulajdonosé.

soran annak biztonsdgossagahoz és
teljesit6képességéhez, ha hasznalata
az elfogadott hasznalati utasitasban
leirtaknak megfeleléen torténik.

Az eszkdz az intézményi el6irasoknak
megfeleléen végzett nem invaziv
hemodinamikai technikak biztonsagos
hasznalatdban szakképzett orvosok altal
hasznalhato.

2.0 Alkalmazasi teriilet/
rendeltetés

Az eszkdz rendeltetésszer( célja
HemoSphere tokéletesitett monitorozéd
platformmal torténé hasznalat esetén

a vérnyomds nem invaziv monitorozasa,
valamint a szdrmaztatott hemodinamikai
paraméterek kiszamitasa.

3.0 Javallatok

Az Acumen IQ felnétt ujjmandzsetta
a HemoSphere tokéletesitett
monitorozé platformmal hasznalva

a vérnyomas és a kapcsolodd
hemodinamikai paraméterek nem
invaziv monitorozésdra javallott 18 év
feletti betegeknél.

4.0 Ellenjavallatok

Bizonyos betegek esetében, akiknél az
alkarban és a kézfejben 1évé artéridkban
és arterioldkban szélséségesen
6sszehtzédik a simaizom, mint példaul
a Raynaud-szindrémaban szenvedd
betegek esetében, eléfordulhat, hogy
nem lehetséges a vérnyomas mérése.
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5.0 Egy betegen torténé
hasznalatra.

Az Acumen IQ felnétt ujjmandzsettat
egyetlen betegen t6rténé hasznélatra
tervezték. A mérés megkezdése utan az
ujjmandzsettét egyetlen betegen szabad
hasznalni és ujra felhelyezni, legfeljebb
72 6ran keresztil. Egy adott ujjon végzett
8 oranyi folyamatos monitorozas utan az
ujjmandzsettat at kell helyezni egy masik
ujjra.

Ne kisérelje meg az ujjmandzsetta
tisztitdsat és egynél tobb betegnél
torténé ujrafelhasznélasat, mert ez
megbetegedéshez vagy nemkivdnatos
eseményhez vezethet, mivel lehetséges,
hogy az eszk6z nem az eredetileg
tervezett médon mukodik.

6.0 Figyelmeztetések

- Az ujjmandzsetta nem megfelel6
felhelyezése és beigazitasa
pontatlan monitorozashoz
vezethet.

+ Ne hasznalja az ujjmandzsettat
sériilt borfeliileten, mert az tovabbi
sériiléshez vezethet.

+ A Dbérirritacié és a szoveti karosodas
kockazatanak csokkentése
érdekében ne végezze
a monitorozast 8 6ranal tovabb
ugyanazon az ujjon. 8 6ranal
hosszabb ideig tarté monitorozas
esetén hasznaljon egy masik
ujjmandzsettat egy masik ujjon,
vagy helyezze at a mandzsettat egy
masik ujjra.

» Ne hasznaljon két ujjmandzsettat
egyszerre ugyanazon az ujjon.



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

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

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

Ne hasznalja az ujjmandzsettat
magneses rezonancias képalkotasi
(MRI) kdrnyezetben.

7.0 Ovintézkedések

Ne hasznaljon sériilt
ujjmandzsettat! Ez ugyanis
pontatlan mérést eredményezhet,
vagy az Edwards
monitorozorendszer karosodasat
okozhatja.

Soha ne lapitsa ki az
ujjmandzsettat, mert attél az
ujjmandzsetta karosodik, és ez
befolyasolja a mérési pontossagat.
A tul erds kornyezeti fény
befolyasolhatja az ujjmandzsetta
méréseit. Keriilje az ujjmandzsetta
kozeli, kozvetlen megvilagitasban
torténo hasznalatat.

Ha az ujjmandzsetta nincs az
ujjra felhelyezve, mindig valassza
le a rendszerrél, hogy elkeriilje

a véletlen tulzott felfajas miatti
karosodasat.

Preeklampszias betegeknél még

nem igazoltak az ujjmandzsettak
hatékonysagat.

8.0 Hasznalati utasitas

Az alabbi [épésekre vonatkozé dbrakat
lasd: 1. dbra, 65. oldal-3. 4bra,
66. oldal.

8.1 Az ujjmandzsetta felhelyezése

Lépés

Eljaras

8.2 Az ujjmandzsetta csatlakoztatasa
arendszerhez

1

Ovatosan nyissa ki az
ujjmandzsettat, és helyezze ra
az ujjmandzsettat a mutaté-,
a kozépsd vagy a negyedik/
gy(rlsujj kozépsd ujjpercére.
Ugyeljen arra, hogy az
ujjmandzsetta a masodik és
a harmadik ujjiziilet kozo6tt
kozépen legyen, illetve az ujj
az ujjmandzsetta belsejében
lathaté két zold vonal kozott
helyezkedjen el (1. dbra).

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

Lépés |Eljaras

1 Csatlakoztassa az
ujjmandzsetta csatlakozojat
a nyomasszabdlyozéhoz

(3. 4bra). Tovabbi
tudnivalékért olvassa

el a nyomasszabalyozé
hasznalati utasitasat.

2 Sziv-referenciaérzékeld (heart
reference sensor, HRS)
hasznélata esetén
csatlakoztassa a HRS ujj

fel6li végét az ujjmandzsetta
fels6 részén talalhaté
HRS-fulhoz (3. dbra). Tovabbi
tudnivaldkért olvassa el a HRS
hasznalati utasitasat.

Igazitsa az ujj disztélis végét
az ujjmandzsettan taldlhaté
illeszt6ful kozépvonaldhoz
(1. abra).

Zérja az ujjmandzsettat az
ujj kéré (2. abra). Ugyeljen
r4, hogy az ujjmandzsetta
a helyén maradjon, és ne
forduljon el.

3 Kezdje meg a monitorozast

a csatlakoztatott Edwards nem
invaziv monitorozoérendszerrel.
A specidlis paraméterek
aktivalasaval kapcsolatos
tudnivaldkért olvassa el

a monitorozérendszer kezel6i
Utmutatoéjat.

Valassza le az ujjmandzsetta
Ontapado részének hatlapjat,
majd régzitse az
ujjmandzsettdt az ujj koré
(2-A. dbra). Valassza le az
illesztéful disztalis végén [évo
Ontapado rész hatlapjat, majd
rogzitse az illesztéfilet az
ujjmandzsetta felsé részéhez
(2-B. abra).

4 Kétmandzsettds monitorozas
esetén ismételje meg

a fenti 6sszes 1épést

a masodik ujjmandzsetta
felhelyezéséhez.

Vezesse el az ujjmandzsetta
kabelét két ujj kozott a kézfejre
(3. abra).
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9.0 Ajanlasok

Az Edwards nem invaziv
monitorozérendszer idészakosan
felfliggeszti a vérnyomasmérést

a monitorozérendszer beallitdsainak
megfeleléen. Ekkor ellenérizni kell

az ujjbegyet, hogy nem lathato-e
rajta perfuzids vagy esetleg szoveti
kadrosodas. Az ujjbegyet emellett

a kérhazi protokollnak megfelel6en is
rendszeresen ellendrizni kell.

10.0 MRI-biztonsagossag

Az eszkdz MR-kérnyezetben nem
biztonsagos, ezért MRI-vizsgélat kdzben
valé haszndlata veszélyt jelent. Az eszkoz
fémkomponenseket tartalmaz, amelyek
MRI-kérnyezetben a radidfrekvencias
sugarzas hatdsara felhevilhetnek.

11.0 Tarolas

Hlvos, széraz helyen tartandé.




12.0 Tarolasi ido

A tarolasi id6 minden csomagon fel

van tlintetve. A lejarati id6n tuli tarolas
vagy hasznalat a termék karosodasat
eredményezheti, és betegséghez vagy
nemkivanatos eseményhez vezethet,
mivel lehetséges, hogy az eszkdz nem az
eredetileg tervezett médon muikodik.

13.0 Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutén az érintkezett

a beteggel - kezelje bioldgiailag
veszélyes hulladékként. A korhazi
iranyelveknek és a helyi szabalyozasnak
megfelel6en artalmatlanitsa.

14.0 Miiszaki adatok tablazata

Tipus Mérettartomany
AIQCA 43-71 mm
15.0 Jotallas

Az Acumen |Q felnétt ujjmandzsettét
egyetlen betegen valé hasznalatra
tervezték. Az Acumen 1Q feln6tt
ujjmandzsetta jotallasa kizérélag

a végfelhaszndl6 szamara torténd
kiszallitastol kezdve érvényes. Az
Acumen IQ felnétt ujjmandzsetta
nem javithat6 termék.

16.0 Miiszaki segitségnyujtas

Muszaki segitségnyujtasért kérjuk, hivja
az Edwards Technikai Csoportot
a kovetkezd telefonszamon:

Edwards Lifesciences AG:
+420 221 602 251.

Tovabbi informaciokért olvassa

el az Edwards nem invaziv
monitorozérendszer kezel6i
utmutatdjanak legfrissebb verziojat.

A felhasznaldknak és/vagy a betegeknek
jelenteniik kell minden sulyos incidenst
a gyartd, valamint annak a tagéllamnak
azilletékes hatésaga felé, amelyben

a felhasznal6 és/vagy a beteg él.

Tekintse meg a dokumentum végén
talalhato6 jelmagyarazatot.
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Mankiet na palec Acumen IQ
dla dorostych

Niektére wyroby opisane w niniejszym dokumencie moga nie by¢ licencjonowane zgodnie z prawem obowigzujagcym w Kanadzie lub

dopuszczone do sprzedazy w danym regionie.

AIQCA

- S

Mankiet na palec Acumen I1Q dla dorostych

CC1095

1 ) =

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

1.0 Opis

Mankiet na palec Acumen IQ dla
dorostych, stosowany w potaczeniu

z whasciwym systemem monitorowania
firmy Edwards, umozliwia ciagte
nieinwazyjne monitorowanie funkgcji
hemodynamicznych oraz wyznaczanie
na ich podstawie odpowiednich
parametrow. W mankiecie na

palec Acumen IQ dla dorostych
wykorzystano metode Volume Clamp;
cisnienie krwi jest mierzone

za pomoca hapetnianego balonu
umieszczanego wokét srodkowego
paliczka palca wskazujacego,
srodkowego lub serdecznego. Wyréb
jest dostarczany w stanie niejatowym. Do
potencjalnych zagrozen naleza
niewtfasciwe/niezamierzone leczenie,
niepozadana reakcja na materiaty
wyrobu, oparzenia lub porazenie
pradem pacjenta lub personelu
medycznego, niedokrwienie obwodowe
i/lub niewielkie uszkodzenie tkanki.

Edwards, Edwards Lifesciences,

logo w ksztatcie stylizowanej litery E,
Acumen, Acumen |Q oraz HemoSphere
sg znakami towarowymi firmy

Edwards Lifesciences. Wszystkie
pozostate znaki towarowe sg wasnoscia
odpowiednich wtascicieli.

Skutecznos¢ wyrobu, w tym
charakterystyke funkcjonalna,
zweryfikowano w serii wszechstronnych
testow, potwierdzajac bezpieczenstwo
stosowania i dziatanie wyrobu

w zakresie jego przeznaczenia i zgodnie
z zatwierdzong instrukcja uzycia.

Wyréb jest przeznaczony do

uzytku przez lekarzy przeszkolonych

w zakresie bezpiecznego

stosowania nieinwazyjnych technologii
hemodynamicznych zgodnie

z wytycznymi obowigzujacymi w danych
placéwkach.

2.0 Przeznaczenie

Produkt jest przeznaczony do
wykonywania nieinwazyjnych pomiaréw
cisnienia krwi oraz stosowania
pochodzacych z nich informacji

do wyznaczania parametrow
hemodynamicznych po podfaczeniu

go do zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere.

3.0 Wskazania

Mankiet na palec Acumen 1Q

dla dorostych jest wskazany do
stosowania u pacjentéw w wieku
powyzej 18 lat w celu wykonywania
nieinwazyjnych pomiaréw cisnienia

krwi i wyznaczania na ich podstawie
parametrow hemodynamicznych przy
zastosowaniu zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere.

4.0 Przeciwwskazania

Wykonanie pomiaru ci$nienia krwi moze
okazac sie niemozliwe w przypadku
niektérych pacjentéw ze skrajnym
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skurczem miesni gtadkich tetnic

i tetniczek w obrebie przedramienia
i dfoni, np. u pacjentéw z objawem
Raynauda.

5.0 Do stosowania u jednego
pacjenta

Mankiet na palec Acumen IQ dla
dorostych jest przeznaczony do
stosowania u jednego pacjenta. Po
rozpoczeciu pomiaréw mankiet na palec
moze by¢ ponownie zakfadany i uzywany
u jednego pacjenta przez maksymalnie
72 godziny. Po 8 godzinach ciaggtego
monitorowania na jednym palcu mankiet
nalezy natozy¢ na inny palec.

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

6.0 Ostrzezenia

« Nieprawidlowe umieszczenie lub
brak wyréwnania mankietu na
palec moze prowadzi¢ do uzyskania
niedoktadnych wynikoéw.

« Nie zaklada¢ mankietu na palec na
uszkodzong skére, poniewaz moze
to spowodowac dalsze obrazenia
ciata.

+ Aby zmniejszy¢ ryzyko
podraznienia skory i uszkodzenia
tkanek, nie nalezy monitorowac
parametréw w sposdb ciagly dtuzej



niz przez 8 godzin na jednym palcu.
Aby kontynuowaé monitorowanie
po uptywie 8 godzin, nalezy uzy¢
dodatkowego mankietu na palec
umieszczonego na innym palcu lub
przenies¢ obecnie uzywany mankiet
nainny palec.

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

Wykonywanie pomiaru na jednym
palcu w sposéb niezgodny

z instrukcja obstugi moze
zmniejszy¢ komfort pacjenta

i/lub doprowadzi¢ do powstania
niewielkich obrazen.

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

ani rece, jesli na tej samej
konczynie (palcu lub rece) uzywane
jest wlasnie inne urzadzenie do
pomiaru cisnienia krwi.

Nie stosowa¢ mankietu na palec
podczas obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego.

7.0 Przestrogi

Nie uzywa¢ uszkodzonego
mankietu na palec.

Moze to prowadzic do
niedoktadnych pomiaréw lub
spowodowac uszkodzenie systemu
monitorowania firmy Edwards.

Nie wolno zgina¢ mankietu na
palec w celu rozlozenia go na
plasko, gdyz bedzie to skutkowa¢é
jego uszkodzeniem i negatywnie
wptlynie na doktadnos$¢ pomiaréw.

Zbyt intensywne oswietlenie
otoczenia moze zaktéca¢ pomiary
wykonywane za pomocg mankietu
na palec. Nalezy unika¢ stosowania
mankietu na palec w poblizu
bezposrednich zrédet swiatta.

Zawsze nalezy odiacza¢ mankiet
na palec, gdy nie znajduje

sie na palcu, aby zapobiec

jego uszkodzeniu w wyniku
przypadkowego nadmiernego
napetlnienia mankietu.

Nie ustalono skutecznosci
mankietéw na palec u pacjentek
w stanie przedrzucawkowym.

8.0 Instrukcja uzycia

Rysunki dotyczace etap6w opisanych
ponizej, patrz od Rysunek 1

na stronie 65 do Rysunek 3

na stronie 66.

8.1 Zaktadanie mankietu na palec

8.2 Podtaczanie mankietu na palec do

Etap

Procedura

systemu
Etap |Procedura
1 Umiescic ztacze mankietu na

palec w module ci$nieniowym
(Rysunek 3). Dalsze informacje
znajduja sie w instrukgji uzycia

modutu ci$nieniowego.

1

Delikatnie roztozy¢ mankiet

na palec i umiescic¢ go na
srodkowym paliczku palca
wskazujacego, srodkowego
lub serdecznego. Mankiet na
palec nalezy wysrodkowac
miedzy drugim a trzecim
stawem, zgodnie z dwiema
zielonymi liniami znajdujacymi
sie po wewnetrznej stronie
mankietu na palec (Rysunek 1).

Uwaga: Mankietu na palec
nie nalezy zaklada¢ na kciuk,
maly palec ani taki palec,
ktory w przesztosci byt
zlamany.

2 W przypadku korzystania

z czujnika referencyjnej
wysokosci serca (HRS)
podtaczy¢ koncoéwke czujnika
HRS do zaktadki HRS w gérnej
czesci mankietu na palec
(Rysunek 3). Dalsze informacje
znajduja sie w instrukcji uzycia
czujnika HRS.

Wyréwnac czubek palca ze
srodkowa linig widoczna

na zaktadce naprowadzajacej
mankietu na palec (Rysunek 1).

3 Rozpocza¢ monitorowanie

za pomocg podiaczonego
nieinwazyjnego systemu
monitorowania firmy Edwards.
Szczegotowe informacje

na temat monitorowania
zaawansowanych parametréw
znajduja sie w podreczniku
uzytkownika systemu
monitorowania.

Pozwoli¢, aby mankiet na
palec owinat sie wokét palca
(Rysunek 2). Upewnic¢ sig,

ze mankiet na palec jest
prawidtowo wyréwnany i nie
obraca sie.

4 W przypadku monitorowania
za pomocg dwoch mankietow
zatozy¢ drugi mankiet na
palec, powtarzajac czynnosci
opisane w poprzednich
punktach.

Usunga¢ zabezpieczenie kleju
zmankietu na

palec i owing¢ mankiet
wokot palca (Rysunek 2-A).
Usuna¢ zabezpieczenie kleju
z dystalnego konca zaktadki
naprowadzajacej

i przymocowac go do gornej
czesci mankietu na palec
(Rysunek 2-B).

Poprowadzi¢ przewod
mankietu na palec miedzy
dwoma palcami w kierunku
tylnej czesci reki (Rysunek 3).
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9.0 Zalecenia

Nieinwazyjny system monitorowania
Edwards okresowo wstrzymuje
pomiar ci$nienia krwi zgodnie

z ustawieniami konfiguracyjnymi
systemu monitorowania. W tym
czasie nalezy sprawdzi¢ opuszke palca
pod katem perfuzji i potencjalnego
uszkodzenia tkanki. W regularnych
odstepach czasu opuszke palca
nalezy réwniez sprawdzac zgodnie

z wytycznymi zawartymi w protokole
szpitalnym.

10.0 Bezpieczenstwo
w srodowisku MRI

Urzadzenia nie mozna bezpiecznie
uzywac w srodowisku badan metoda
rezonansu magnetycznego (MRI).
Urzadzenie zawiera elementy metalowe,
ktére w srodowisku MRI moga

ulega¢ nagrzaniu indukowanemu falami
radiowymi.




11.0 Przechowywanie

Wyroéb nalezy przechowywac
w chtodnym i suchym miejscu.

12.0 Okres przydatnosci do
uzytku

Okres przydatnosci do uzytku podano na
kazdym opakowaniu. Przechowywanie
lub stosowanie wyrobu po uptywie

jego daty przydatnosci do uzycia

(,Zuzy¢ do”) moze prowadzi¢ do
pogorszenia sie stanu wyrobu, a takze

do wystapienia u pacjenta choroby

lub zdarzenia niepozadanego, poniewaz
dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od
zgodnego z przeznaczeniem.

13.0 Utylizacja

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

14.0 Tabela danych
technicznych

Model Zakres rozmiarow

AIQCA 43-71 mm

15.0 Gwarancja

Mankiet na palec Acumen IQ dla
dorostych jest przeznaczony do
stosowania wytacznie u jednego
pacjenta. Mankiet na palec Acumen

IQ dla dorostych jest objety gwarancja
tylko w momencie jego dostarczenia
uzytkownikowi koncowemu. Mankiet na
palec Acumen IQ dla dorostych jest
czescig niepodlegajaca serwisowaniu.

16.0 Wsparcie techniczne

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

+48 (22) 256 38 80

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

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

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli
na koncu niniejszego dokumentu.

36



Slovensky

Prstova manzeta Acumen IQ
pre dospelych

Pomécky opisané v tomto dokumente nemusia mat vietky licenciu v sulade s kanadskymi zékonmi ani nemusia byt schvalené na predaj

v konkrétnom regiéne.

AIQCA

Prstova manzeta Acumen IQ pre dospelych

CC1095

— ) =

Pozorne si preditajte tento navod

na pouzitie, ktory uvadza vystrahy,
bezpeénostné opatrenia a zostatkové
rizika tejto zdravotnickej pomocky.

1.0 Popis

Prstova manzeta Acumen IQ pre
dospelych v kombindcii s vhodnym
monitorovacim systémom Edwards
umoznuje nepretrzité neinvazivne
monitorovanie hemodynamickych
parametrov a prislusnych odvodenych
parametrov. Prstova manzeta Acumen IQ
pre dospelych vyuziva metédu

s objemovou svorkou na meranie
krvného tlaku prostrednictvom
nafukovacieho mieska ovinutého okolo
stredného ¢lanku ukazovaka,
prostrednika alebo stvrtého prsta/
prstennika. Tato pomdcka sa dodava
nesterilna. Medzi potencidlne rizikd patria
nevhodnd/nezamyslana liecba,
neziaduca reakcia na materidly pomécky,
zasah elektrickym pradom alebo
popalenie pacienta alebo lekara,
periférna ischémia a/alebo mensie
poskodenie tkaniva.

Vykon pomécky vratane funkénych
charakteristik bol overeny v komplexnej
sérii testov na potvrdenie bezpecnosti
a vykonu pomécky pri uréenom pourziti,

Edwards, Edwards Lifesciences,
stylizované logo E, Acumen, Acumen 1Q
a HemoSphere st ochranné znamky
spolo¢nosti Edwards Lifesciences. Vsetky
ostatné ochranné zndmky su majetkom
prislusnych vlastnikov.

pokial sa pouziva v sulade s platnym
navodom na pouzitie.

Pomaocku pouzivaju lekari vyskoleni

na bezpecné pouzivanie technolégif
neinvazivneho monitorovania
hemodynamickych parametrov v sulade
so smernicami prislusného
zdravotnickeho zariadenia.

2.0 Zamyslané pouzitie/ucel
urcenia

Ucel ur&enia je neinvazivne

meranie krvného tlaku a pouzivanie
tejto informécie na odvodenie
hemodynamickych parametrov pri
prepojeni s pokrocilou monitorovacou
platformou HemoSphere.

3.0 Indikacie

Prstova manzeta Acumen IQ pre
dospelych je indikovana pre pacientov
nad 18 rokov na neinvazivne

meranie krvného tlaku a suvisiacich
hemodynamickych parametrov, ak sa
pouziva s pokrocilou monitorovacou
platformou HemoSphere.

4.0 Kontraindikacie

Méze sa stat, ze u niektorych pacientov
s extrémnou kontrakciou hladkého
svalstva v artériach a arteriolach spodnej
Casti ramena a ruky, moze ist napr.

o pacientov s Raynaudovym ochorenim,
nebude meranie krvného tlaku mozné.

5.0 Na pouzitie iba u jedného
pacienta

Prstova manzeta Acumen IQ pre
dospelych je ur¢end na poufzitie iba
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u jedného pacienta. Po spusteni merania
je mozné prstovd manzetu pouzivat

a opakovane nasadzovat u jedného
pacienta maximalne pocas 72 hodin. Po
8 hodinach nepretrzitého monitorovania
na jednom prste sa ma prstova manzeta
nasadit na iny prst.

Prstovi manzetu sa nepokusajte Cistit
a opakovane pouzit na viac nez
jednom pacientovi. Mohlo by to viest

k ochoreniu alebo neziaducej udalosti,
kedZe pomébcka nemusi fungovat podla
povodného urcenia.

6.0 Vystrahy

« Nespravne umiestnenie alebo
zarovnanie prstovej manzety moéze
viest k nepresnému monitorovaniu.

+ Prstovi manzetu nenasadzujte na
poranenti pokozku. V opacnom
pripade hrozi riziko dalsieho
poranenia.

- S cieflom obmedzitriziko
podrazdenia pokozky a poskodenia
tkaniva nemonitorujte na jednom
prste kontinualne dlhsie nez
8 hodin. Ak potrebujete
monitorovat dlhsie ako 8 hodin,
nasadte na druhy prst
dalsiu prstovi manzetu alebo
premiestnite pouzivanui manzetu
nainy prst.

+ Narovnakom prste nepouzivajte
dve prstové manzety naraz.

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

+ Prstové manzety nenasadzujte na
ruku/prst v pripade externého



zUzenia (ktoré moze zablokovat
obeh v ruke alebo prste).

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

Prstovu manzetu nepouzivajte pri
zobrazovani pomocou magnetickej
rezonancie.

7.0 Upozornenia

Nepouzivajte poskodent prstovu
manzetu. MéZe to mat za

nasledok nepresné merania

alebo poskodenie monitorovacieho
systému Edwards.

Prstovi manzetu sa nikdy
nepokusajte splostovat. Prstovu
manzetu tym poskodite

a ovplyvnite presnost merania.
Nadmerna troven okolitého
osvetlenia moze rusit meranie
pomocou prstovej manzety.
Prstovi manzetu nepouzivajte
tesne pod priamym osvetlenim.

Prstovi manzetu, ktora nie

je nasadena na prste,

vzdy odpojte, aby sa

neposkodila v dosledku nahodného
nadmerného nafuknutia.

Uéinnost prstovych manziet

u pacientok s preeklampsiou nebola
stanovena.

8.0 Navod na pouzitie

Obrazok 1 na strane 65 az Obrazok 3 na
strane 66 znazornuju kroky uvedené
nizdie.

8.1 Nasadenie prstovej manzety

Krok |Postup

Krok |Postup

1 Prstovl manzetu jemne
otvorte a umiestnite prstovu
manzetu na prostredny ¢lanok
ukazovaka, prostrednika alebo
Stvrtého prsta/prstennika.
Uistite sa, Ze je prstova
manzeta umiestnena medzi
druhym a tretim kibom a ze
dve zelené linie sa nachadzaju
na vnutornej strane prstovej
manzety (Obrazok 1).

Poznamka: Prstovii manzetu
nenasadzujte na palec,
malicek ani na predtym
zlomené prsty.

3 Spustite monitorovanie
pomocou pripojeného
neinvazivneho
monitorovacieho systému
Edwards. Dal3ie informacie

o spristupneni pokrocilych
parametrov najdete v navode
na obsluhu monitorovacieho
systému.

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

manzety.

2 Distalny koniec prsta
zarovnajte so stredovou liniou
zarovnavacej Uchytky na
prstovej manzete (Obrazok 1).

3 Nechajte prstovi manzetu
obopnut prst (Obrazok 2).
Uistite sa, Ze prstovd manzeta
zostava zarovnana a nepretaca
sa.

4 Odstrénite kryt lepiacej

Casti z prstovej manzety

a upevnite ju okolo prsta
(Obrazok 2-A). Odstrante kryt
lepiacej Casti z distadlneho
konca zarovnavacej uchytky
a upevnite ho na hornu

Cast prstovej manzety
(Obrazok 2-B).

5 Kébel prstovej manzety
vyvedte pomedzi dva prsty na
chrbat ruky (Obrazok 3).

8.2 Pripojenie prstovej manzety
k systému

Krok |Postup

1 Zapojte konektor prstovej
manzety do regulatora tlaku
(Obrazok 3). Viac informacii
ndjdete v ndvode na pouzitie
reguldtora tlaku.

2 Ak pouzivate srdcovy
referencny senzor (HRS),
pripojte prstovy koniec
senzora HRS k Uchytke senzora
HRS na vrchnej strane prstovej
manzety (Obrazok 3). Viac
informacii najdete v ndvode na
pouzitie snimaca HRS.
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9.0 Odportcania

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

10.0 Bezpecnost v prostredi
zobrazovania pomocou
magnetickej rezonancie (MR)

Toto zariadenie nie je bezpecné

v prostredi MR a predstavuje
nebezpecenstvo v prostredi
zobrazovania pomocou magnetickej
rezonancie (MR). Sucastou tohto
zariadenia su kovové komponenty, ktoré
sa moOzu v prostredi MR zahrievat
posobenim RF Ziarenia.

11.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

12.0 Obdobie skladovatelnhosti

Obdobie skladovatelnosti je uvedené

na kazdom baleni. Skladovanie alebo
pouzitie po datume exspiracie méze mat
za nasledok zhorsenie kvality produktu

a mohlo by viest k ochoreniu alebo
neziaducej udalosti, kedZze pomécka
nemusi fungovat podla povodného
uréenia.

13.0 Likvidacia

S poméckou, ktora prisla do
kontaktu s pacientom, zaobchadzajte
ako s biologicky nebezpec¢nym




odpadom. Likvidaciu vykonajte podla
nemocni¢ného protokolu a miestnych
predpisov.

14.0 Tabulka s technickymi
udajmi

Model Rozsah velkosti
AIQCA 43 -71 mm
15.0 Zaruka

Prstovd manzeta Acumen IQ pre
dospelych je ur¢end na pouzitie len

u jedného pacienta. Na prstovl manzetu
Acumen IQ pre dospelych sa vztahuje
zaruka iba v ¢ase dodania koncovému
pouzivatelovi. Prstova manzeta Acumen
IQ pre dospelych je komponent,

na ktorom nie je mozné vykondvat servis.

16.0 Technicka asistencia

Technické problémy konzultujte na
nasledovnom telefénnom ¢isle -

Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

Dalsie informacie najdete v najnovsej verzii
ndvodu na obsluhu neinvazivneho
monitorovacieho systému Edwards.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju nahlasit
akékolvek zavazné incidenty vyrobcovi

a prislusnému uradu ¢lenského statu,

v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky k symbolom.
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Acumen IQ -fingermansjett for
voksen

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

AIQCA

CC1095

Acumen IQ -fingermansjett for voksen

) =

Les denne bruksanvisningen ngye, da
den inneholder advarsler,
forholdsregler og informasjon om
andre risikoer som det er viktig

a kjenne til for dette medisinske
utstyret.

1.0 Beskrivelse

Nar Acumen IQ fingermansjetten

for voksen brukes sammen med

et egnet overvakningssystem fra
Edwards, gir den kontinuerlig, ikke-
invasiv hemodynamisk overvakning og
de aktuelle avledede parameterne.
Acumen IQ fingermansjetten for voksen
anvender volumklemmemetoden for &
male blodtrykk, med en oppblasbar
blaere viklet rundt midtfalangen pa
peke-, lang- eller ringfingeren. Dette
utstyret leveres usterilt. Potensielle
risikoer inkluderer uegnet/utilsiktet
behandling, bivirkninger av materialene i
utstyret, brannsar pa pasient eller lege
eller elektrisk stot, perifer iskemi og/eller
mindre vevsskader.

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

bruk i samsvar med den fastsatte
bruksanvisningen.

Edwards, Edwards Lifesciences,

den stiliserte E-logoen, Acumen,
Acumen IQ og HemoSphere

er varemerker som tilhgrer

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

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

2.0 Tiltenkt bruk / formal

Det tiltenkte formalet er & male
blodtrykk pa en ikke-invasiv mate, og
a bruke informasjonen til a avlede
hemodynamiske parametere nar det
er koblet sammen med HemoSphere
avansert overvakningsplattform.

3.0 Indikasjoner

Acumen IQ fingermansjett for voksen
er ment for bruk av pasienter

eldre enn 18 ar til ikke-invasiv

maling av blodtrykk og tilknyttede
hemodynamiske parametere, ved bruk
sammen med HemoSphere avansert
overvakningsplattform.

4.0 Kontraindikasjoner

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

5.0 Til bruk pa én pasient

Acumen IQ fingermansjett for voksen

er ment for bruk pa én pasient.

Etter oppstart av en maling kan
fingermansjetten brukes og settes pa
igjen i opptil 72 timer pa én pasient. Etter
8 timers kontinuerlig overvakning pa én
finger, ma fingermansjetten flyttes til en
annen finger.
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Fingermansjetten ma ikke rengjeres og
brukes pa nytt pa mer enn én enkelt
pasient, da dette kan fore til sykdom
eller bivirkninger, da enheten kanskje
ikke fungerer slik den skal.

6.0 Advarsler

+ Feilaktig plassering eller innretting
av fingermansjetten kan fore til
ungyaktig overvakning.

- lkke sett fingermansjetten pa
skadet hud, da det kan fare til
ytterligere skade.

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

« lkke bruk to fingermansjetter
samtidig pa samme finger.

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

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

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

« lkke bruk fingermansjetten med
magnetresonanstomografi.



7.0 Forsiktighetsregler

+ lkke bruk en skadet fingermansjett.
Dette kan fare til ungyaktige
malinger eller kan skade
overvakningssystemet fra Edwards.

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

. Sterkt lys fra omgivelsene
kan forstyrre malingen til
fingermansjetten. Unnga a bruke
fingermansjetten under nzert og
direkte lys.

- Fingermansjetten skal alltid kobles
fra nar den ikke sitter pa en finger.
Dette er viktig for a forhindre
skader ved utilsiktet overfylling.

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

8.0 Bruksanvisning

Se Figur 1 pa side 65 til og med Figur 3
pa side 66 for figurer som hgrer til
trinnene nedenfor.

8.1 Sett pa fingermansjetten

Trinn |Prosedyre

4 Fjern beskyttelsespapiret fra
fingermansjetten og fest den
rundt fingeren (figur 2-A).
Fjern beskyttelsespapiret fra
den distale enden pa
innrettingsklaffen og fest den
gverst pa fingermansjetten
(figur 2-B).

5 Far ledningen til
fingermansjetten mellom to
fingre til handbaken (figur 3).

8.2 Koble fingermansjetten til
systemet

Trinn |Prosedyre

1 Koble kontakten pa
fingermansjetten til
trykkontrolleren (figur 3).
Se bruksanvisningen for
trykkontrolleren for mer
informasjon.

metall, som kan vaere utsatt for RF-
indusert oppvarming i MR-miljget.

11.0 Oppbevaring

Oppbevares tort og kjelig.

12.0 Holdbarhet

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

13.0 Kasting

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

14.0 Spesifikasjonstabell

Trinn |Prosedyre

2 Hvis det brukes en
hjertereferansesensor (HRS),
kobles fingerenden av HRS
til HRS-klaffen gverst pa
fingermansjetten (figur 3). Se
bruksanvisningen for HRS for
mer informasjon.

1 | Apnefingermansjetten
forsiktig, og sett
fingermansjetten pa
midtfalangen pa peke-, lang-
eller ringfingeren. Sikre at
fingermansjetten er sentrert
mellom andre og tredje knoke,
og de to gregnne linjene pa
innsiden av fingermansjetten
(figur 1).

Merk: Du ma ikke

sette fingermansjetten pa
tommelen, lillefingeren eller
fingre som har veert brukket.

3 Start overvaking med

det tilkoblede ikke-

invasive overvakningssystemet
fra Edwards. Se
brukerveiledningen for
overvakningssystemet for mer
informasjon om a aktivere
avanserte parametere.

4 Hvis det benyttes overvakning
med to mansjetter, gjentar

du de foregdende trinnene
for & sette pa den andre

fingermansjetten.

2 Plasser den distale

enden av fingeren pa

linje med midtlinjen

pa innrettingsklaffen pa
fingermansjetten (figur 1).

3 La fingermansjetten lukke seg
rundt fingeren (figur 2). Serg
for at fingermansjetten blir
sittende pa plass og ikke
roterer.

9.0 Anbefalinger

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

10.0 MR-sikkerhet

Denne enheten er MR-usikker og
utgjer en fare i MR-miljget. Denne
enheten inneholder komponenter i

a1

Modell Storrelsesomrade
AIQCA 43-71 mm
15.0 Garanti

Acumen IQ fingermansjett for voksen er
kun for bruk pa én pasient. Acumen IQ
fingermansjett for voksen er underlagt
garanti pa leveringstidspunktet til
sluttbrukeren. Acumen IQ fingermansjett
for voksen kan ikke repareres.

16.0 Teknisk assistanse

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

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

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

Se symbolforklaringen til slutt i dette
dokumentet.




Aikuisten Acumen IQ
-sormimansetti

Kaikilla tassa kuvatuilla laitteilla ei valttamatta ole Kanadan lainsaaddanndn mukaista hyvédksyntaa, tai niita ei valttdmatta ole hyvaksytty

myyntiin omassa maassasi.

AIQCA

CC1095

— ) =

Aikuisten Acumen IQ -sormimansetti

Lue huolellisesti nama kdyttoohjeet,
joissa kasitelldan tahan
laakinnalliseen

laitteeseen liittyvia varoituksia,
varotoimia ja jaannosriskeja.

1.0 Kuvaus

Aikuisten Acumen IQ -sormimansetti
mahdollistaa jatkuvan noninvasiivisen
hemodynaamisen tarkkailun seka
sovellettavien parametrien johtamisen,
kun sita kdytetdan asianmukaisen
Edwards -valvontajarjestelman kanssa.
Aikuisten Acumen IQ -sormimansetti
hyddyntaa Penaz-menetelmaa
verenpaineen mittauksessa etu-, keski-
tai nimettdman sormen keskiluun
ympadrille kiedotun ilmalla taytetyn
pussin avulla. Laite toimitetaan
epasteriilind. Mahdolliset riskit ovat
sopimaton/epatarkoituksenmukainen
hoito, laitteen materiaalien aiheuttama
haittavaikutus, potilaan tai laakarin
palovammat tai sahkoisku, dareisosien
iskemia ja/tai vahainen kudosvaurio.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen
toiminnalliset ominaisuudet,

on varmistettu kattavalla sarjalla testejd,
jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja
suorituskykya maaritetyssa
kayttotarkoituksessa, kun

Edwards, Edwards Lifesciences,
tyylitelty E-logo, Acumen, Acumen IQ ja
HemoSphere ovat Edwards Lifesciences
-yhtién tavaramerkkeja. Kaikki muut
tavaramerkit ovat omistajiensa
omaisuutta.

laitetta kdytetdan sen kdyttoohjeiden
mukaisesti.

Laitetta kdyttavat laakdrit, jotka

on koulutettu noninvasiivisten
hemodynaamisten tekniikoiden kaytto6n
laitoksen ohjeistuksen mukaisesti.

2.0 Kayttotarkoitus

Laitetta kaytetddn verenpaineen
noninvasiiviseen mittaukseen seka
hemodynaamisten parametrien
johtamiseen mittaustiedoista, kun
laite on yhdistettynd edistyneeseen
HemoSphere -seurantajarjestelmaan.

3.0 Kayttoaiheet

Aikuisten Acumen IQ -sormimansetti

on tarkoitettu yli 18-vuotiaille

potilaille verenpaineen ja siihen
liittyvien hemodynaamisten parametrien
noninvasiiviseen mittaamiseen

yhdessa edistyneen HemoSphere
-seurantajdrjestelman kanssa.

4.0 Vasta-aiheet

Verenpaineen mittauksesta voi tulla
mahdotonta joillakin potilailla, joilla
kyyndrvarren ja kaden valtimoiden

ja pikkuvaltimoiden sileét lihakset
supistuvat darimmilleen, kuten
valkosormisuudesta kérsivilla potilailla.

5.0 Yhden potilaan kayttoon

Aikuisten Acumen IQ -sormimansetti
on tarkoitettu yhden potilaan
kayttoon. Sormimansettia voidaan
kdyttaa enintddn 72 tuntia mittauksen
aloittamisesta yhdelld potilaalla.
Mansetin voi tarvittaessa kiinnittaa
uudelleen. Kun valvontaa on jatkettu
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yhdessa sormessa 8 tunnin ajan,
sormimansetti tulee kiinnittaa toiseen
sormeen.

Ala yrita puhdistaa sormimansettia

ja kayttaa sitd uudelleen toisella
potilaalla. Uudelleenkasittelysta voi
seurata sairauksia tai haittatapahtuma,
silld laite ei valttamatta toimi sen
kayttotarkoituksen mukaisesti.

6.0 Varoitukset

- Sormimansetin vaara sijainti tai
kohdistus voi aiheuttaa epdtarkkoja
tuloksia valvonnassa.

. Al4 kiinnita sormimansettia
vaurioituneelle iholle, silld se
saattaa vahingoittaa ihoa lisaa.

+ lhoéarsytyksen ja kudosvaurioiden
vaaran vihentamiseksi yhta sormea
saa kdyttda jatkuvaan seurantaan
enintaan 8 tuntia. Jos seurantaa
halutaan jatkaa yli 8 tuntia, kiinnita
toinen sormimansetti eri sormeen
tai siirra mansetti toiseen sormeen.

- Ala kédyta kahta sormimansettia
samanaikaisesti yhdessa sormessa.

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

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

« Ald kiinnitd sormimansettia
kdteen tai sormeen, jos samassa
kdsivarressa (tai kdadessa tai
sormessa) on parhaillaan kdytossa
toinen verenpaineen mittauslaite.



Al3 kdyta sormimansettia
magneettikuvauksessa.

7.0 Tarkeita huomautuksia

« Ald kiyté vahingoittunutta
sormimansettia. Se voi johtaa
epatarkkoihin mittaustuloksiin
tai vahingoittaa Edwards
-valvontajarjestelmaa.

. Al3 koskaan taita sormimansettia
litteaksi, silld se vaurioittaa
sormimansettia ja heikentaa
mittaustarkkuutta.

Ympariston liian kirkas valo voi
hdiritda sormimansetilla tehtavia
mittauksia. Vdlta sormimansetin
kdyttoa lahella olevan suoran
valonldhteen alla.

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

+ Sormimansettien tehokkuutta ei
ole tutkittu raskausmyrkytyksesta
karsivilla potilailla.

8.0 Kayttoohjeet

Katso kuvat Kuva 1 sivulla 65- Kuva 3
sivulla 66, jotka vastaavat alla esitettyja
vaiheita.

8.1 Sormimansetin kiinnittaminen

Vaihe | Toimenpide

4 Irrota sormimansetin
taustatarra ja kiinnita
sormimansetti sormen
ympdrille (kuva 2-A).

Irrota kohdistuskielekkeen
distaalisen paan taustatarra
ja kiinnitd distaalinen

paa sormimansetin paalle
(kuva 2-B).

5 Johda sormimansetin kaapeli
kahden sormen vilitse
kammenselan puolelle

(kuva 3).

8.2 Sormimansetin liittaminen
jarjestelmaan

Vaihe | Toimenpide

1 Liita sormimansetin
liitin paineensaatimeen
(kuva 3). Katso lisatietoja
paineensadtimen omista
kayttdohjeista.

2 Jos sydanviiteanturi (HRS)
on kaytossa, kiinnita
syddnviiteanturin sormipaa
sormimansetin paalla
olevaan HRS-kielekkeeseen
(kuva 3). Katso

lisatietoja syddnviiteanturin
kayttdohjeista.

magneettikuvausymparistoissa. Tama
laite sisdltda metalliosia, jotka voivat
ldammeta magneettikuvausympariston
radiotaajuisen sateilyn vaikutuksesta.

11.0 Sailytys

Sdilytettdva kuivassa ja viiledssa.

12.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen
pakkaukseen. Laitteen sdilytys tai kayttod
viimeisen kayttopaivan jalkeen voi johtaa
laitteen ominaisuuksien heikkenemiseen
taikka sairauteen tai haittavaikutukseen,
koska laite ei valttamatta toimi
suunnitellusti.

13.0 Havittaminen

Kasittele laitetta biologisesti vaarallisena
jatteena potilaskosketuksen jalkeen.
Havita se sairaalan kdytdannon ja
paikallisten maardysten mukaisesti.

14.0 Teknisten tietojen

Vaihe | Toimenpide

1 Avaa sormimansetti varovasti
ja aseta se etu-, keskitai
nimettdman sormen
keskiluulle. Varmista, etta
sormimansetti on toisen ja
kolmannen nivelen valissa

ja kaksi vihreaa viivaa ovat
sormimansetin sisapuolella
(kuva 1).

Huomautus: dla kiinnita
sormimansettia peukaloon,
pikkusormeen tai aiemmin
murtuneeseen sormeen.

3 Aloita valvonta yhdistetylla
noninvasiivisella Edwards
-valvontajarjestelmalld. Jos
haluat kayttaa lisaparametreja,
katso lisatietoja
valvontajarjestelman
kdyttdoppaasta.

4 Kaksoismansettivalvontaa
kaytettdessa kiinnita toinen
sormimansetti toistamalla
kaikki edellad kuvatut vaiheet.

2 Kohdista sormen distaalinen
paa sormimansetin
kohdistuskielekkeen
keskiviivaan (kuva 1).

3 Anna sormimansetin kiertya
sormen ympdrille (kuva 2).
Varmista, ettd sormimansetti
ei pyori vaan pysyy
kohdistettuna.

9.0 Suositukset

Noninvasiivinen Edwards
-valvontajdrjestelma pysdyttaa
verenpaineen mittaukset jaksoittain
valvontajarjestelman asetusten
mukaisesti. Talldin on tarkistettava
sormenpddn perfuusio ja tutkittava sormi
mahdollisten kudosvaurioiden varalta.
Sormenpaa on tarkistettava ajoittain
my®ds sairaalan kdytantdjen mukaisesti.

10.0 Magneettikuvauksen
(MRI) turvallisuus

Tama laite ei sovi magneettikuvaukseen ja
aiheuttaa riskeja
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taulukko

Malli Koko
AIQCA 43-71 mm
15.0 Takuu

Aikuisten Acumen IQ -sormimansetti on
tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.
Aikuisten Acumen IQ -sormimansetille
annetaan takuu vain siihen asti, kun ne
toimitetaan loppukayttajalle. Aikuisten

Acumen IQ -sormimansettia ei voi
huoltaa.

16.0 Tekninen tuki

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

Lisdtietoja saat noninvasiivisen Edwards
-valvontajdrjestelman kayttdoppaan
uusimmasta versiosta.

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

Katso merkkien selitykset tamdn
asiakirjan lopusta.




MaHuwerT 3a npbct Acumen IQ
3a Bb3pacTHMN

Bb3MOXHO e He BCUYKM n3aenms, onmcaHm TYK, Aa Ca IMUEH3NPaHN CblrMacHO 3aKOHOAATeJICTBOTO B KaHaga wunn 0A06p6HI/I 3a npona>K6a

BbB BallaTa KOHKPETHa obnacrt.

AIQCA

- S

MaHwer 3a npbcr Acumen IQ 3a Bb3pacTHu

CC1095
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BHumaTenHo npouerteTe Te3n
WHCTPYKUUM 3a ynotpeba,

KOMTO pa3rnexaaT BCUYKN
npeaynpexaeHus, npeanasHn mepKin
1 OCTaTb4YHU PNCKOBe 3a TOBa
MeAVLMHCKO nspenmve.

1.0 OnucaHune

KoraTto ce nsnonsea ¢ nogxogdwia
CcMCTEMA 32 MOHUTOPUHT Ha

Edwards, Acumen |Q maHwWweTbT

3a NPBCT 3@ Bb3PaCTHU

npeaocTaBa HeMpPeKkbCHaT HEMHBA3UBEH
XemMoAMHaMMUYEH MOHUTOPUHT 1
NPUNOXMMUTE NONTyYEHN NAapaMeTpU.
Acumen IQMaHLeTHT 3a NPBLCT 3a
Bb3PacTHM U3MO0M3Ba KOMMNEHCALNOHEH
MeTOf 3a U3MepBaHe Ha KPbBHO
HansraHe c HagyBaem 6anoH, yBUT OKOJIO
CpepnHaTa ¢anaHra Ha nokasarneua,
cpeaHna nnmn 6e3MMeHHNA NPbCT.

ToBa usgenue ce foCTaBa HECTEPUITHO.
MoTeHumManHWTe pUCKoBe BKYBaT
HenoaxoAALo/HennaHNpaHo eyeHne,
HeXXenaHa peakumsa KbM MaTepranute Ha
N3[EenneTo, n3rapAaHuA Uav TOKoB yaap
Ha naymeHTa unm KANHULMCTA,
nepudepHa ncxemua n/mnn nekn
yBpexgaHuA Ha TbKaHuTe.

EdekTmBHOCTTa Ha n3genneTo,
BKIIOUNTENHO GYHKLUOHANHNTE
XapaKTepUCTMKK, Ca NOTBbPAEHN B

Edwards, Edwards Lifesciences,
cTunmsmpanHoto noro E, Acumen,
Acumen IQ n HemoSphere ca Tbprosckmu
mapkm Ha Edwards Lifesciences
Corporation. Bcuukm octaHanm
TbProBCKU MapKu ca co6CTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE UM NPUTEXKATENN.

“34epnartenHa cepus oT TeCTOBe,
3a a nopabpxKat 6e3onacHocTTa

1 ebeKTMBHOCTTA Ha N3AEeNneTo 3a
npefHasHayeHaTa My ynotpeba, Korato
Ce 13MoNI3Ba CbIIacHO YCTaHOBEHUTE
WHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

M3pgenneto ce usnonsea ot
KNMMHNUNCTU, KOUTO Ca O6yH€HVI 3a
6e3onacHaTa yn0Tpe6a Ha HENHBA3NBHN
XeMmognHaMN4yHU TeXHONOIMn CbrnaCcHo
NHCTUTYUMNOHANHUTE CN HAaCOKN.

2.0 MpepHasHaueHne/uen

lMpenHa3HayeHata Len e HEMHBA3NBHO
M3MepBaHe Ha KPbBHO HaniAraHe

1 13Mnon3BaHe Ha UHpopmaumaTa

3a U3BEXAAHE Ha XeMOAVHAMNYHU
napameTpu Npu cBbp3BaHe C
yCbBbpLIEHCTBaHaTa niaTtdopma 3a
MoHUTOpUHF HemoSphere.

3.0 Moka3aHuA

MaHweTbT 33 npbcT Acumen 1Q

3a Bb3paCTHM e NoKa3aH 3a

nauueHTV Hag 18-rofumiiHa Bb3pacT 3a
HeVHBa3VBHO N3MEPBAHEe Ha KPbBHOTO
HanaraHe 1 CBbP3aHUTE XeMOAVHAMNYHN
napameTpu npwu ynotpeba c
YCbBbpLIEHCTBaHATa niaTdopma 3a
MoHUTOpWHr HemoSphere.

4.0 MpoTnBOoNnoOKasaHuA

Mpwy HAKOW NMaLMUEHTU C eKCTPeMHa
KOHTPaKUWA Ha ragKus MycKyi

B apTepunTe 1 apTepuonuTte B
npeaMULIHMLIATA 1 PbKaTa, KaKBaTo
MOXe [la € Hanmue Npy NauneHTmn

CbC CMHAPOM Ha PeiiHOo, n3MepBaHETO
Ha KPbBHO HasiAraHe MOXe fia CTaHe
HEBBH3MOXHO.

a4

5.0 3a ynotpe6a npu eauH
nauuveHT

MaHweTbT 3a npbcT Acumen 1Q 3a
Bb3PacTHM e NPOoeKTMpaH 3a ynoTtpeba
npv eavH nauyuneHT. Cnep cTapTMpaHe Ha
MN3MepBaHe MaHLLETHT 3a NPbCT MOXe
[a ce M3non3Ba v npwiara OTHOBO 3a

[0 72 yaca npv eguH naumeHT. Cnep,

8 yaca HenpeKbCHaT MOHUTOPUHT Ha
e[lMH NPBCT MAHLLETHT 3a NPBLCT TPAGBA
[la ce NoCTaBU OTHOBO Ha ApYr NPbCT.

He ce onutBanTe ga nouncreare un
13non3saTe NMOBTOPHO MaHLLETa 3a
NPbCT NPY MoBeYE OT eVH MaLUeHT,
noao6HO AeicTBMe MOXe fa AoBeae

[0 3a6onABaHe UM HeXenaHo cbouTue,
Tbil KaTo U3[EeNNETO MOXe [a He
byHKUMOHMpPa cnopes MbpBOHaYaNHOTO
1 NpeaHasHayeHve.

6.0 NMpepynpexxaeHnsa

. HenpanmHOTo pa3noJsiaraHe nin
nogpaBHABaHe Ha MaHLUeTa 3a
NpBCT MOXKe Aa aoBeae A0 HeToO4YeH
MOHWUTOPWHT.

+ He npunaraiite maHweTa 3a
NPBCT BbPXY HapaHeHa KoxXa,
THbi1 KaTo TOBa MOXKe fia B/IoWN
HapaHABaHeTo.

+ 3apace Hamanu puUCKbT OT
Apa3HeHe Ha Ko)kaTa u yBpexpaaHe
Ha TbKaHU, He N3BbpLUBaNTe
MOHUTOPWHT 3a NoBeye oT 8 yaca
HenpeKbCHaTO Ha eAVH NpPbCT. 3a
Aa NPOAB/IKNTE C MOHUTOPUWHTA
noseye oT 8 yaca, usnonssaiite
AOMBJIHUTENIEH MaHLUET 3a NPbCT,
NnocTaBeH Ha Apyr NpbCT, Win
npemecTteTe MaHLUeTa, KONTO ce
n3nonssa, Ha APYr NpbCT.



+ He n3nonssaiite oBa MaHWeTa
3a NPbCT BbPXY €ANH NPbCT
eAHOBpeMeHHo.

+ WsmepBaHeTO BbpXy eANH NPbCT
B paspes C MHCTPpyKyunTe 3a
ynoTtpe6a moxe Aa noBnunse Ha
Kom$opTa Ha nauuneHTa n/unm ga
Aosepe A0 NeKun HapaHABaHUA.

+ He npunaraiite maHweTt(n) 3a npbcr
BbPXY pbKa Wi NpbCT, KOrato
€ Ha/IYHO BbHLUHO OrpaHNYeHne
(koeTo MmoXe fa nonpeyn Ha
KpbBoO6GpaljeHneTo KbM pbKaTta
unv npbcra).

+ He npunaraiite maHweTt(n) 3a npbcr
BbPXY pbKa Wiu NpbCT, Korato
BTOPO YCTPOWCTBO 3a U3MepBaHe
Ha KpbBHOTO HaNAraHe U3BbpLUBa
aKTNBHO MOHUTOPWHI Ha cbLyaTa
yAna pbka (unm pbKa unm npber).

+ He nsnonseaiite maHweTa 3a NPbCT
C AAPEHO-MarHuTeH pe3oHaHC.

7.0 BHumaHume

« HemsnonsBaiiTe noBpeAeH MaHWIET
3a npbcT. ToBa MOXe Aa AoBefe A0
HeTOUYHU N3MEPBaHMA NN MOXe Aa
noBpeAm cucTemMmaTta 3a MOHUTOPUHT
Ha Edwards.

+ Hwukora He orbBaiiTe MaHWeT 3a
NpbCT A0 NNOcKa popma, Thbil KaTo
TOBa Lie NOBpeAu MaHLIeTa 3a
NPBCT U LWe NoBANse Ha TOYHOCTTA
Ha U3MepBaHeTo.

+ [lpekaneHo cunHaTa OKOJMHa
CBeTNMHA MOXe Aa 3acerHe
n3mMepBaHUATa C MaHLLeTa 3a
npbcr. U36ArBaiiTe nsnonsBaHeTo
Ha MaHLLET 3a NpPbCT noA 6nnsKo
NpAKO ocBeT/IeHue.

« BuHarm paskauBaiiTe MaHLLeTa 3a

8.1 MpunaraHe Ha maHLWeTa 3a NPbCT

Crbnka

Mpoueaypa

8.2 CBbp3BaHe Ha MaHLIETa 3a NPbCT
KbM cncremara

OTBOpETE BHMATENTHO
MaHLLETa 3a NPBbCT 1
rnocTaBeTe MaHLEeTa 3a NPbCT
Ha cpepHaTa danaHra Ha
nokasasneua, cpegHus unm
6e31MeHHUs NPBCT. YBepeTe
Ce, Ye MaHLUETbT 33 NPbCT e
o cpefata MeXay BTOPOTO

W TPETOTO KOKasue u iBete
3efIeHV IHUK OT BbTpPeLLHaTa
CTpaHa Ha MaHLLeTa 3a NPbCT
(®urypa 1).

3ab6enexka: He npunaraiite
MaHLLeTa 3a NPbCT Ha
naneua, KyTpeTo Unm Ha
NpPBbCTY, KOUTO ca 6unn
cuyneHu.

Crbnka

Mpoueaypa

BkntoyeTte KOHeKTOpa Ha
MaHLUEeTa 3a MPBHCT B
perynaTopa Ha HansiraHeTo
(Ourypa 3). BuxTte
WHCTPyKUMKTe 3a ynoTpeba Ha
perynaTtopa Ha HansiraHeTo 3a
noseue NoApPo6HOCTM.

AKo nsnonseate cbpaeyeH
pedepeHTeH ceHsop (HRS),
nprikpeneTe Kpas 3a NpbCT

Ha HRS kbm yxoTo 3a HRS

B rOpHaTa YacT Ha MaHLeTa

3a npbcT (Gurypa 3). Buxkre
WHCTPYKLMUTE 3a ynotpeba Ha
HRS 3a noBeye noppobHoOCTY.

MN3paBHeTe gucTanHus Kpai Ha
NpbCTa C LeHTpasiHaTa IMHKA
Ha NoApaBHABALLOTO YXO Ha
MaHLweTa 3a npbeT (Purypa 1).

OcTaBeTe MaHLUeTa 3a NPbCT
[ia Ce 3aTBOPU OKOJIO NpbCTa
(Ourypa 2). YBepeTe ce, ue
MaHLLETBT 3a NPbCT OCTaBa
NOAPABHEH U He Ce BbPTH.

3anoyHeTe MOHUTOPUHT CbC
CBbp3aHaTa cuctema 3a
HeVHBa3VBEH MOHUTOPVIHT Ha
Edwards. 3a fa akTnBupate
pa3LpeHN NapameTpy,
BUXKTE PbKOBOACTBOTO 3a
onepaTopa Ha cuctemara

3a MOHUTOPUHT 3a NoBeye
nogpo6HocTn.

MpemaxHeTe aAXe€3BHOTO
donno ot rbpba Ha MaHLLeTa
3a NPBCT U GUKCHpPaTe OKOMO
npbcrta (Gurypa 2-A).
[MpemaxHeTe agxe3nBHOTO
¢donno ot ropba Ha gucTanHua
Kpau Ha yxoTo 3a
noapasHsaBaHe 1 GuKcupanTe
KbM ropHaTa 4yacT Ha MaHLueTa
3a npbcT (Ourypa 2-B).

AKo nsnonseare MOHUTOPUHTI
C ABa MaHLlEeTa, NOBTOpETE
BCUYKN NpeaxogHn CTbnkuy, 3a
4a NPUNOXNTE BTOPNA MaHLUET
3a NPbCT.

NPBCT, KOraTo He e NPUIoKeH
Ha NpbCT, 3a Aa NpefoTBpaTnTe
nospeja oT Cly4aililHO NPeKOMepHO
HagyBaHe.

EdeKTBHOCTTA Ha MaHLWIeTUTE 3a
NPBbCT He e yCTaHOBEHa Npu
nauymMeHTn C NpeeKknamncns.

8.0 MHcTpyKuyum 3a ynoTpeba

Hanpasete cnpaBka c Qurypa 1

Ha cTpaHuua 65 fo ®urypa 3

Ha cTpaHuua 66 3a durypu,
CbOTBETCTBALUM Ha CTHMKNTE NO-J0NY.

MpokapaiiTe Kabena Ha
MaHLUeTa 3a NPbCT MeXAY
ABaTa NpbCTa KbM 3afHaTa
CTpaHa Ha pbKata (Qurypa 3).

9.0 NMpenopbKun

HenHBasvBHaTa cuctema 3a
MOHUTOpUpaHe Ha Edwards e

cnvipa Ha naysa n3mepBaHUATa Ha
KPBbBHO HansAraHe NePUOANYHO CbracHO

45

HaCTPOMKNTE Ha KOHUrypaumaTa Ha
cucTemaTa 3a MoHUTOpUpaHe. B Toea
Bpeme BbpXbT Ha NpbCTa TpA6Ba

Ja ce npoBepsBa 3a nepoysus n
NoTEHLMANHO YBPEXAaHe Ha TbKaHUTe.
BbpxbT Ha NpbCTa TPAGBa CbLUO fa ce
npoBepsiBa NEPUOANYHO B CbOTBETCTBUE
C 6ONHNYHVWA NPOTOKOI.

10.0 besonacHocT npu MRI

ToBa ycTponcTBo e Hebe3onacHo Npu
MR v n3nara Ha prckoBe B cpefiata Ha
MRI. ToBa ycTPONCTBO CbAbprKa MeTanHu
KOMMOHEHTU, KOUTO MoraT fa NPeTbpnsaT
NHAYLMpaHo oT paguouecTtoTu (PY)
HarpsBaHe B cpefaTta Ha MRI.

11.0 CbxpaHeHue

[a ce CbXpaHABa Ha XNnafgHO, CyX0 MACTO.



12.0 Cpok Ha rogHoOCT

CpOKbT Ha roAHOCT e oTOenA3aH Ha
BCAKa onakoBKka. CbxpaHeHue nnm
ynotpeba cnep U3TMYaHETO Ha CPoKa

Ha roHOCT MOXe Aa foBeae A0
B/IOLLIABaHe Ha KayecTBaTa Ha NpoAyKTa
1 3abonABaHe Nnu HexenaHo cbbuTue,
TbiA KaTo N3AENIMETO MOXe Aia He
byHKLMOHMpa cnopes MbpBOHAYaNHOTO
CV NpeAHasHayeHue.

13.0 UsxBbpnaHe

Cnep KOHTaKT C MauneHTa TpeTupante
n3penneTo Kato 61MoNorMyHoO onaceH
oTnagbK. M3xsbpneTe cbrnacHo
npaBunaTa Ha IeyebHOTO 3aBeAeHme 1
MECTHUTE pasnopeaom.

14.0 Tabnunuya cbc
cneyndmnkaumm

Mopen Anana3oH Ha pa3mepuTe

AIQCA 43 -71 mm

15.0 FapaHynsa

MaHweTbT 3a npbcT Acumen 1Q

3a Bb3pacTHM e NpeAHa3HayeH 3a
ynotpeba camo npwv eAviH NaLueHT.
MaHweTtbT 3a npbcT Acumen 1Q 3a
Bb3PacTHM MMa rapaHLmMsa KbM MOMEHTa
Ha JOCTaBsIHe CaMO [0 KpalHus
notpebuten. MaHWeTbT 3a NPbCT
Acumen 1Q 3a Bb3pacTHM € KOMMOHEHT,
KOWTO He Noafiexu Ha CepBU3HO
obcnyxBaHe.

16.0 TexHn4yecka nomMmoLy

3a TeXHMYeCKa NoMolLL ce CBbpXKeTe C
Edwards Lifesciences AG Ha TenedpoH:
+420 221 602 251

HanpagseTe cnpaBka c nocnegHata Bepcua
Ha PbKOBOACTBOTO Ha orepaTopa Ha
cucTemarta 3a HeMHBa3VBeH MOHUTOPUHT
Edwards 3a noeeye nHpopmauus.

MoTpebuTtenute n/unv nauneHTUTe
TpAbBa Aa AOKNaABaT 3a CEPUO3HM
WHUMAEHTX Ha NPOU3BOANTENA U
KOMMETEHTHMA OpraH Ha Abp»aBaTa
UneHKa, Ha KoATO e XnTen noTpebutenar
W/UNn NaLMeHTbT.

BuKTe nereHgaTa Ha CMMBOANTE B
KpaA Ha TO3N AOKYMEHT.
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Romana

Manseta pentru deget
Acumen IQ pentru pacienti
adulti

Este posibil ca dispozitivele descrise in acest document sa nu fie certificate in conformitate cu legislatia din Canada sau aprobate pentru

vanzare in regiunea dvs.

AIQCA

Manseta pentru deget Acumen IQ pentru pacienti adulti

CC1095

1 ) =

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

1.0 Descriere

Atunci cand este utilizata cu un sistem de
monitorizare Edwards corespunzator,
manseta pentru deget Acumen IQ pentru
pacienti adulti ofera o monitorizare
hemodinamica neinvaziva continua si
parametrii derivati aplicabili. Manseta
pentru deget Acumen IQ pentru pacienti
adulti utilizeaza metoda cu volum impus
pentru a masura presiunea sangvina, cu
ajutorul unui manson gonflabil infasurat
in jurul falangei mijlocii a degetului
aratator, mijlociu sau inelar. Acest
dispozitiv este furnizat nesteril. Printre
riscurile posibile se numard acordarea
unui tratament necorespunzdtor/
accidental, reactii adverse la materialele
dispozitivului, arsuri sau electrosocuri ale
pacientului sau clinicianului, ischemie
periferica si/sau deteriordri minore ale
tesutului.

Performantele dispozitivului, inclusiv
caracteristicile functionale, au fost
verificate printr-o serie cuprinzatoare

Edwards, Edwards Lifesciences,

sigla cu litera E stilizata, Acumen,
Acumen IQ si HemoSphere sunt

marci comerciale ale corporatiei
Edwards Lifesciences. Toate celelalte
marci comerciale constituie proprietatea
detinatorilor respectivi.

de teste care sustin in mod direct
siguranta si performanta dispozitivului
pentru utilizarea prevazutd a acestuia,
atunci cand este utilizat in conformitate
cu instructiunile de utilizare stabilite.

Dispozitivul este utilizat de catre
clinicienii care au fost instruiti

cu privire la utilizarea sigura a
tehnologiilor hemodinamice neinvazive
in conformitate cu normele institutiei.

2.0 Domeniul de utilizare/
Scopul prevazut

Scopul prevazut este de a masura
neinvaziv presiunea sangvina si de

a utiliza informatiile pentru derivarea
parametrilor hemodinamici atunci cand
este conectata la o platforma de
monitorizare avansata HemoSphere.

3.0 Indicatii

Manseta pentru deget Acumen IQ
pentru pacienti adulti este indicata
pentru pacientii cu varsta de peste

18 ani, pentru masurarea neinvaziva
a presiunii sangvine si a parametrilor
hemodinamici asociati atunci cand se
utilizeaza impreuna cu o platforma de
monitorizare avansata HemoSphere.

4.0 Contraindicatii

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

Manseta pentru deget Acumen IQ pentru
pacienti adulti este conceputa pentru
utilizarea la un singur pacient. Dupa
inceperea masurdrii, manseta pentru
deget poate fi folosita si reaplicata timp
de pana la 72 de ore la un singur pacient.
Dupa 8 ore de monitorizare continua pe
un singur deget, manseta pentru deget
trebuie reaplicata pe un alt deget.

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

6.0 Avertismente

+ Asezarea sau alinierea
necorespunzatoare a mansetei
pentru deget poate duce la o
monitorizare inexacta.

+ Nu aplicati manseta pentru deget
pe pielea care prezinta leziuni,
deoarece acest lucru poate produce
leziuni suplimentare.

+ Pentru areduceriscul deiritare a
pielii si de deteriorare a tesuturilor,
nu monitorizati mai mult de 8 ore
continuu la un singur deget. Pentru
a continua monitorizarea dupa
8 ore, utilizati o manseta pentru
deget suplimentara pe un alt deget
sau mutati manseta pentru a fi
folosita pe un alt deget.



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

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

+ Nu aplicati manseta (mansetele)
pentru deget pe mana sau deget
atunci cand exista constrictie
exterioara (care poate impiedica
circulatia sangvina la nivelul mainii
sau al degetului).

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

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

7.0 Atentionari

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

+ Nuindreptati niciodata manseta
pentru deget; acest lucru
deterioreaza manseta pentru deget
si afecteaza precizia de masurare.

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

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

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

8.0 Instructiuni de utilizare

Consultati Figura 1 la pagina 65 pana
la Figura 3 la pagina 66 pentru figurile
corespunzatoare pasilor de mai jos.

8.1 Aplicarea mansetei pentru deget

Pas |Procedura

8.2 Conectarea mansetei pentru deget
la sistem

1 Deschideti usor manseta
pentru deget si amplasatio
pe falanga mijlocie a
degetului aratdtor, mijlociu
sau inelar. Asigurati-vd ca
manseta pentru deget este
centratd intre a doua si

a treia articulatie si intre
cele doua linii verzi din
interiorul mansetei pentru
deget (Figura 1).

Nota: nu aplicati manseta
pentru deget pe degetul
mare, degetul mic sau pe
degetele care au suferit
anterior fracturi.

Pas |Procedura

1 Cuplati conectorul mansetei
pentru deget la controlerul
de presiune (Figura 3). Pentru
mai multe detalii, consultati
instructiunile de utilizare a
controlerului de presiune.

2 Daca utilizati un senzor de
referintd cardiaca (HRS), atasati
capatul dinspre deget al

HRS de clapeta HRS din

partea superioara a mansetei
pentru deget (Figura 3). Pentru
mai multe detalii, consultati
instructiunile de utilizare a
HRS.

2 Aliniati capatul distal al
degetului cu linia centrala
a clapetei de aliniere de
pe manseta pentru deget
(Figura 1).

3 Permiteti mansetei pentru
deget sd se inchida in jurul
degetului (Figura 2). Asigurati-
va cd manseta pentru deget
rdmane aliniatd si nu se
roteste.

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

4 |indepartati hartia anti-adeziva
de pe manseta pentru deget
si fixati in jurul degetului
(Figura 2-A). Indepartati hartia
anti-adeziva de pe capatul
distal al clapetei de aliniere

si fixati de partea superioara

a mansetei pentru deget
(Figura 2-B).

4 Daca utilizati monitorizarea cu
doud mansete, repetati toti
pasii anteriori pentru a aplica
cea de-a doua mansetd pentru
deget.

5 Dirijati cablul mansetei pentru
deget, printre doua degete,
spre partea posterioara a

mainii (Figura 3).
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9.0 Recomandari

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

10.0 Siguranta in mediul IRM

Acest dispozitiv este incompatibil RM si
prezinta pericole in mediu IRM. Acest
dispozitiv contine componente metalice,
care pot fi supuse procesului de incalzire
indus de radiatiile de radiofrecventd intr-
un mediu IRM.

11.0 Depozitare

A se depozita intr-un loc rece si uscat.




12.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate este inscrisa
pe fiecare ambalaj. Depozitarea sau
utilizarea dupa data expirdrii poate
determina deteriorarea produsului si
poate duce la afectiuni sau o reactie
adversd, deoarece este posibil ca
dispozitivul sa nu functioneze conform
destinatiei sale de utilizare initiale.

13.0 Eliminare la deseuri

Dupa contactul cu pacientul, tratati
dispozitivul ca fiind un deseu cu

risc biologic. Eliminati la deseuri
dispozitivul conform politicii spitalului si
reglementdrilor locale.

14.0 Tabel de specificatii

Model Interval marime
AIQCA 43-71 mm
15.0 Garantie

Manseta pentru deget Acumen IQ
pentru pacienti adulti este destinata
exclusiv utilizarii la un singur pacient.
Manseta pentru deget Acumen IQ pentru
pacienti adulti este garantatd doar

in momentul livrarii utilizatorului final.
Manseta pentru deget Acumen IQ pentru
pacienti adulti este o componentd care
nu necesita service.

16.0 Asistenta tehnica

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

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

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie

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

Consultati legenda de simboluri de la
sfarsitul acestui document.
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Taiskasvanu sormemansett
Acumen IQ

Koik siin esitatud seadmed ei pruugi olla Kanada seaduste kohaselt litsentseeritud ega heaks kiidetud miiligiks teie piirkonnas.

AIQCA

CC1095

) =

Taiskasvanu sormemansett Acumen IQ

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

1.0 Kirjeldus

Ettevotte Edwards sobiva
jalgimissiisteemiga kasutamisel tagab
taiskasvanu sdrmemansett Acumen IQ
pideva mitteinvasiivse hemodiinaamilise
jalgimise ja kohaldatavad tuletatud
parameetrid. Tdiskasvanu sdrmemansett
Acumen IQ kasutab vererdhu moédtmiseks
mahukinnistuse meetodit, mille korral on
nimetissdrme, keskmise sérme voi
sdrmusesdrme keskmise faalanksi imber
taispuhutav pdis. Seade tarnitakse
mittesteriilsena. Véimalikud riskid
hélmavad jargmist: sobimatu/soovimatu
ravi, kérvaltoime seadme materjalide
suhtes, patsiendi véi arsti pdletused voi
elektrilook, perifeerne isheemia ja/voi
vdiksemad koekahjustused.

Seadme toimivust, sealhulgas
funktsionaalseid omadusi, on kontrollitud
ulatusliku katseseeria abil, et kinnitada
seadme ohutust ja toimivust ettendhtud
otstarbel, kui seda kasutatakse
kehtestatud kasutusjuhendi kohaselt.

Edwards, Edwards Lifesciences,
stiliseeritud E-logo, Acumen, Acumen IQ
ja HemoSphere on ettevdtte

Edwards Lifesciences Corporation
kaubamargid. Kéik muud kaubamargid
kuuluvad nende vastavatele omanikele.

Seadet voivad kasutada klinitsistid,
keda on koolitatud mitteinvasiivsete
hemodiinaamiliste tehnoloogiate ohutu
kasutamise alal kooskélas asutuse
juhistega.

2.0 Sihtotstarve/
kasutusotstarve

Seadme sihtotstarve on vererdhu
mitteinvasiivne méodtmine ja sellise
teabe kasutamine hemodiinaamiliste
parameetrite tuletamiseks, kui

seade on (ihendatud tdiustatud
jalgimisplatvormiga HemoSphere.

3.0 Naidustused

Taiskasvanu sdrmemansett Acumen

IQ on ette nahtud kasutamiseks

Ule 18-aastaste patsientide vererdhu ja
seotud hemodiinaamiliste parameetrite
mitteinvasiivseks moéotmiseks, kui

seda kasutatakse koos taiustatud
jalgimisplatvormiga HemoSphere.

4.0 Vastunadidustused

Teatud patsientidel, kellel esineb
kiiiinarvarre ja kdelaba arterite ja
arterioolide silelihaste Glemaarane
kontraktsioon, nagu Raynaud’ tévega
patsientidel, voib vererdhu médtmine
osutuda voimatuks.

5.0 Kasutamiseks tihel
patsiendil

Taiskasvanu sdrmemansett Acumen IQ
on ette nahtud kasutamiseks tihel
patsiendil. Alates mootmise alustamisest
saab srmemansetti kasutada ja uuesti
peale panna thel patsiendil kuni 72
tundi. Kui sérmemansetti on kasutatud
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Uihel sérmel 8 tundi pidevaks jalgimiseks,
tuleb sérmemansett paigaldada teisele
sOrmele.

Sérmemansetti ei tohi puhastada ja
seejdrel uuel patsiendil korduskasutada.
Selline toiming véib pdhjustada haigusi
vOi kdrvalnahte, sest seade ei pruugi
toimida nii, nagu algselt ette nahtud.

6.0 Hoiatused

+ Sormemanseti vale paigutus voi
joondus voib pohjustada ebatdpset
jalgimist.

« Arge pange sormemansetti
vigastatud nahale, kuna see voib
tekitada lisavigastusi.

+ Nahadrrituse ja koekahjustuse riski
vahendamiseks drge jélgige iihel
sormel kauem kui 8 tundi jarjest.
Ule 8 tunni kestva jalgimise
jatkamiseks kasutage teisel sorme
tiiendavat sormemansetti voi viige
sormemansett lile teisele sormele.

. Arge kasutage iihel sormel korraga
kaht sormemansetti.

« Kasutusjuhendi eiramine iihelt
sormelt mootmise ajal voib
mojutada patsiendi mugavust
jalvoi tekitada vaiksemaid
vigastusi.

. Arge pange sormemansetti
(-mansette) kdele vo6i sormele, kui
esineb vilist pitsitust (mis v6ib
takistada kae voi sorme vereringet).

. Arge pange sormemansetti
(-mansette) kadele v6i sormele, kui
samal kdel (v6i sormel) kasutatakse
teist aktiivset vererohumooturit.



Arge kasutage sGrmemansetti
magnetresonantskujutuse
saamiseks.

7.0 Ettevaatusabinoud

. Arge kasutage kahjustatud
sérmemansetti. See voib
pohjustada ebatdpseid
mootmistulemusi voi
kahjustada ettevotte Edwards
jalgimissiisteemi.

. Arge kunagi painutage
sérmemansetti sirgeks, see
kahjustab sormemansetti ja
mojutab mootmistapsust.

« Liigne Gimbritsev valgustus
voib hdirida sormemanseti
mootmistegevust. Valtige
sérmemanseti kasutamist
ldhedalasuva otsese valgustuse all.

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

Sormemansettide tohusus ei ole
toestatud preeklampsiat podevatel
patsientidel.

8.0 Kasutusjuhend

Allpool esitatud sammudele vastavate
jooniste jaoks vt Joonis 1 Ik 65 jaotises
Joonis 3 |k 66.

8.1 Pange sormemansett peale

Juhis |Protseduur

1 Avage ettevaatlikult
sdrmemansett ja pange
sérmemansett nimetissérme,
keskmise sdrme voi
sdrmusesérme keskmisele
faalanksile. Veenduge, et
sdrmemansett asub teise ja
kolmanda sérmenuki ning
sdrmemanseti kahe rohelise
joone vahel (joonis 1).

Markus. Arge pange
sérmemansetti poidlale,
vaiksele sormele ega
varasema luumurruga
sérmedele.

2 Joondage sorme distaalne ots
sdrmemanseti joondamistripi
keskmise joonega (joonis 1).

3 Laske sérmemansetil imber
sérme kinnituda (joonis 2).
Veenduge, et sdrmemansett
oleks digesti joondatud ega
poorleks.

Juhis |Protseduur

4 Eemaldage sérmemanseti
kleeppinna kate ja kinnitage
mansett iimber sérme (joonis
2-A). Eemaldage kleeppinna
kate joondamistripi distaalselt
otsalt ja kinnitage
sdrmemanseti llaservale
(joonis 2-B).

5 Viige sormemanseti juhe kahe
sdrme vahelt kde tagakiiljele
(joonis 3).

8.2 Uhendage sormemansett
siisteemiga

Juhis |Protseduur

1 Uhendage sérmemanseti
liitmik rohuregulaatoriga
(joonis 3). Vaadake
lisateavet rohuregulaatori

11.0 Hoiustamine

Sadilitada jahedas ja kuivas kohas.

12.0 Sailivusaeg

Sailivusaeg on margitud igale pakendile.
Hoiustamine voéi kasutamine parast
sdilivusaja [6ppu voib pdhjustada
seadme kahjustumist ja haiguseid voi
koérvalnahte, sest seade ei pruugi algselt
ettendhtud viisil to6tada.

13.0 Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud
seadet bioloogiliselt ohtliku jagtmena.

Kasutusest korvaldamisel jargige haigla
eeskirju ja kohalikke maarusi.

14.0 Tehniliste andmete tabel

ots sdrmemanseti peal olevale
HRS-i tripile (joonis 3).
Vaadake lisateavet HRS-i
kasutusjuhendist.

3 Alustage jalgimist
ettevotte Edwards
Uhendatud mitteinvasiivse
jalgimisslisteemiga.
Tapsemate parameetrite
lubamiseks vaadake
jalgimisststeemi
kasutusjuhendit.

4 Kui kasutate jalgimiseks kahte
sdrmemansetti, korrake teise
sdrmemanseti paigaldamiseks
koiki eelnevaid etappe.

9.0 Soovitused

Ettevotte Edwards mitteinvasiivne
jalgimissiisteem peatab vereréhu
mootmise perioodiliselt jalgimissiisteemi
seadistuse kohaselt. Sel aja jooksul tuleb
kontrollida sérmeotsa verevarustust ja
voimalikku koekahjustust. SGrmeotsa
tuleb ka haiglaprotokolli kohaselt
perioodiliselt kontrollida.

10.0 MRT-ohutus

See seade on ohtlik
magnetresonantstomograafias ja ohtlik
MRT-keskkonnas. Seade sisaldab
metallosi, mis voivad MRT-keskkonnas
raadiosagedusliku (RF) kiirguse t6ttu
kuumeneda.
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kasutusjuhendist. Mudel Suuruse vahemik
2 Kui kasutate AIQCA 43-71 mm
stidamereferentsandurit (HRS),
kinnitage HRS-i sérmepoolne .
15.0 Garantii

Taiskasvanu sbrmemansett Acumen

IQ on moeldud kasutamiseks

ainult Ghel patsiendil. Téiskasvanu
sdrmemanseti Acumen 1Q garantii
kehtib kuni I6ppkasutajani joudmiseni.
Taiskasvanu sérmemansett Acumen IQ
ei ole hooldatav osa.

16.0 Tehniline tugi

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

Lisateavet vaadake ettevétte
Edwards mitteinvasiivse jalgimisstisteemi
kasutusjuhendi uusimast versioonist.

Kasutajad ja/v6i patsiendid peaksid
teatama mis tahes tésistest juhtumitest
tootjale ja padevale asutusele
liikmesriigis, kus kasutaja ja/véi patsient
viibib.

Siimbolite seletuse leiate selle
dokumendi I6pust.




»~Acumen IQ” pirsto manzeteé
suaugusiesiems

Ne visos Cia aprasytos priemoneés gali bati licencijuotos pagal Kanados jstatymus arba patvirtintos parduoti konkrec¢iame regione.

AIQCA

»~Acumen IQ" pir§to manzeté suaugusiesiems

CC1095

— ) =

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

1.0 Aprasymas

Naudojant , Acumen IQ” pir§to manzete
suaugusiesiems su tinkama

,Edwards” stebéjimo sistema galima
atlikti nepertraukiama neinvazinj
hemodinaminj stebéjima ir gauti
atitinkamus iSvestinius parametrus.
Matuojant kraujospudj , Acumen 1Q”
pirSto manZete suaugusiesiems
naudojamas kraujo tario kitimo metodas,
aplink rodomojo, vidurinio arba
ketvirtojo (bevardzio) pirsto vidurinj
pirStakaulj apvyniojant pripuc¢iamaja
kamera. Priemoné yra tiekiama nesterili.
Galimi pavojai: netinkamas / nenumatytas
gydymas, nepageidaujama reakcija j
priemonés medziagas, paciento ar
gydytojo nudegimai arba elektros
smugis, periferiné iSemija ir (arba)
nedidelis audiniy pazeidimas.

Priemonés veiksmingumas, jskaitant jos
funkcines charakteristikas, buvo
patikrintas atlikus iSsamius bandymus,
kad bty galima patvirtinti priemonés
sauguma ir veikima pagal paskirtj, kai ji

» Edwards”, ,Edwards Lifesciences”,
stilizuotas ,E” logotipas,

+~Acumen”, ,Acumen IQ" ir
+HemoSphere” yra ,Edwards Lifesciences
Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti
prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky
nuosavybé.

naudojama pagal nustatytas naudojimo
instrukcijas.

Priemone naudoja gydytojai,
iSmokyti saugiai naudoti neinvazines
hemodinamines technologijas pagal
jstaigos rekomendacijas.

2.0 Numatytoji paskirtis /
tikslas

Paskirtis — kraujospldziui matuoti
neinvaziniu badu ir, prijungus prie
+~HemoSphere” pazangios stebé&jimo
platformos, naudoti informacija
hemodinaminiams parametrams
nustatyti.

3.0 Indikacijos

+Acumen IQ" pirsto manzeté
suaugusiesiems yra skirta vyresniy
kaip 18 mety amzZiaus pacienty
kraujospudZiui ir hemodinaminiams

parametrams matuoti neinvaziniu badu,

naudojant su ,HemoSphere” pazangia
stebéjimo platforma.

4.0 Kontraindikacijos

ISmatuoti kai kuriy pacienty, kuriy
apatinés rankos dalies ir plastakos
arterijy ir arterioliy lygieji raumenys

susitraukia itin stipriai, pvz., sergantiems

Reino liga, kraujospudj gali bati
nejmanoma.

5.0 Skirta naudoti vienam
pacientui

L~Acumen IQ” pirsto manzeté

suaugusiesiems skirta naudoti tik vienam

pacientui. Pradéjus matavima, matuoti
vieno paciento parametrus naudojant

52

ir pakartotinai uzdedant pirsto manzete
galima neilgiau kaip 72 valandas. Po

8 valandy nepertraukiamo stebéjimo
ant vieno pirsto, pirSto manzete reikia
perkelti ant kito pirsto.

Neméginkite valyti ir pakartotinai
naudoti pirto manzetés daugiau nei
vienam pacientui; tokie veiksmai gali
sukelti liga ar nepageidaujamy reiskiniy,
nes priemoné gali neveikti, kaip
numatyta.

6.0 Jspéjimai

+ Netinkamai uzdéje ar sulygiave
pirSto manzete, galite gauti
netikslius stebéjimo rezultatus.

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

+ Norédami sumazinti odos dirginimo
ir audiniy pazeidimo rizika,
nevykdykite stebéjimo ilgiau negu
8 valandas be pertraukos uzdéje
manzete ant vieno pirsto. Jei
norite vykdyti stebéjima ilgiau negu
8 valandas, uzdékite papildoma
pirSto manzete ant kito pirsto arba
perkelkite naudojama manzete ant
kito pirsto.

+ Vienu metu nenaudokite dviejy
pir§to manzeciy ant to paties pirsto.

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

- Nedékite pirSto manzetés (-¢iy) ant
rankos ar pirsto, kuris yra suverztas
i$ iSores (gali bati sutrikdyta rankos
ar pirsto kraujotaka).



Nedékite pirsto manzetés (-Ciy)
ant rankos ar pirsto, kai antras
kraujospiadzio matavimo prietaisas
aktyviai stebi kraujospudj ant tos
pacios rankos (arba plastakos ar
pirsto).

+ Nenaudokite pirsto manzetés
atlikdami magnetinio rezonanso
tyrima.

7.0 Perspéjimai

+ Nenaudokite sugadintos pirsto
manzetés. Taip galite gauti
netikslius matavimus arba
sugadinti ,Edwards” stebéjimo
sistema.

- Niekada nelenkite pirSsto manzetés
taip, kad ji baty plokscios formos -
taip galite sugadinti pirSsto manzete
ir gauti netikslius matavimo
rezultatus.

+ Pernelyg intensyvus aplinkos
apsvietimas gali trukdyti pirSto
manzetés matavimams. Venkite
naudoti pirsto manzete arti
tiesioginés Sviesos Saltiniy.

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

+ Pirsto manzetés veiksmingumas
nebuvo nustatytas pacientéms,
kurioms pasireiské preeklampsija.

8.0 Naudojimo instrukcijos

Zr. 1 pav. 65 psl.— 3 pav. 66 psl.,
kur pateikiami toliau nurodytus veiksmus
atitinkantys paveiksléliai.

8.1 Pirsto manzetés uzdéjimas

Veiks-
mas

Procedira

Leiskite pirsto manzetei
apgaubti pirsta (2 pav.).
Jsitikinkite, kad pirSto manzeté

lieka savo vietoje ir nesisukioja.

Nuimkite pirsto manzetés
lipnujj pagrindg ir pritvirtinkite
apie pirsta (2-A pav.).
Nuimkite lygiavimo juostelés
distalinio galo lipnuyjj pagrinda
ir pritvirtinkite prie pirsto
manzetés virsaus (2-B pav.).

Nuveskite pirsto manzetés
laida tarp dviejy pirsty j kita
rankos puse (3 pav.).

sistemos

8.2 Pirito manzetés prijungimas prie

Veiks-
mas

Procedira

1

Jjunkite pirS§to manzetés jungtj
j slégio valdymo jtaisa

(3 pav.). Daugiau informacijos
rasite slégio valdymo jtaiso
naudojimo instrukcijose.

Jeigu naudojate Sirdies
atskaitos jutiklj (HRS),
prijunkite HRS pirsto gala
prie HRS juostelés pirsto
manzetés virSuje (3 pav.).
Daugiau informacijos rasite
HRS naudojimo instrukcijose.

10.0 MRT sauga

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

11.0 Sandéliavimas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

12.0 Tinkamumo laikas

Tinkamumo laikas pazymétas ant
kiekvienos pakuotés. Sandéliuojant ar
naudojant pasibaigus tinkamumo laikui,
gaminys gali sugesti ir sukelti liga ar
nepageidaujama reiskinj, nes prietaisas
gali neveikti taip, kaip buvo numatyta i$
pradziy.

13.0 Salinimas

Susilietusj su pacientu prietaisg reikia
laikyti biologiskai pavojinga atlieka.
Pasalinkite jj pagal ligoninés nuostatus ir
vietinius reglamentus.

14.0 Specifikacijy lentelé

Veiks- | Procedira
mas

Pradékite stebéjima prijungta
,Edwards” neinvazine
stebéjimo sistema. Jei norite
jjungti iSpléstinius parametrus,
daugiau informacijos

rasite stebéjimo sistemos
operatoriaus vadove.

1 Atsargiai atidarykite pirsto
manzete ir uzdékite ja ant
rodomojo, vidurinio arba
ketvirtojo (bevardzio) pirsto.
Jsitikinkite, kad pirsto manzeté
yra centre tarp antrojo ir
treciojo krumpliy, o dvi Zalios
linijos — pirsto manzetés viduje
(1 pav.).

Pastaba. Nedékite pirsto
manzetés ant nykscio,
mazojo pirsto arba anksciau
lazusiy pirsty.

Jei naudojate dvigubg
stebéjimg manzete, antra
pirsto manzete uzdékite
pakartoje visus ankstesnius
veiksmus.

9.0 Rekomendacijos

+Edwards” neinvaziné stebéjimo sistema

2 Sulygiuokite pirsto distalinj
gala su centrine linija,
nubrézZta ant pirSto manzetés
lygiavimo juostelés (1 pav.).

periodiskai pristabdys kraujospudzio
matavimus, atsizvelgiant j stebéjimo
sistemos konfigracijos nustatymus.
Tuo metu bus tikrinama, ar nejvyko
pirsto galiuko perfuzija ir galimi

audiniy pazeidimai. Pirsto galiuka reikéty

periodiskai tikrinti ir pagal ligoninés
taisykles.
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Modelis Dydzio intervalas
AIQCA 43-71 mm
15.0 Garantija

L~Acumen IQ" pirsto manzeté
suaugusiesiems skirta naudoti tik vienam
pacientui. ,Acumen IQ” pirSto manzetei
suaugusiesiems suteikiama garantija,
galiojanti tik pristatymo galutiniam
naudotojui metu. ,Acumen 1Q"

pirsto manzetei suaugusiesiems
techniné priezidra nereikalinga.

16.0 Techniné pagalba

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

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

Naudotojai ir (arba) pacientai apie

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

Zr. simboliy paaiskinima sio
dokumento pabaigoje.




Acumen IQ pirksta mansete
pieaugusajiem

lespéjams, ne visas $aja dokumenta aprakstitas ierices ir licencétas saskana ar Kanadas tiesibu aktiem vai apstiprinatas pardo3anai

jasu konkrétaja regiona.
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Acumen IQ pirksta mansete pieaugusajiem

CC1095
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Uzmanigi izlasiet $o lietoSanas
instrukciju, kura ir ietverta informacija
par bridinajumiem, piesardzibas
pasakumiem un atlikusajiem riskiem,
kas attiecas uz $o medicinisko ierici.

1.0 Apraksts

Izmantojot kopa ar piemérotu Edwards
parraudzibas sistému, Acumen 1Q pirksta
mansete pieaugusajiem nodrosina
pastavigu, neinvazivu hemodinamiska
stavok|a un attiecigo ieguto parametru
parraudzibu. Acumen IQ pirksta mansete
pieaugusajiem nodrosina asinsspiediena
meérisanu ar tilpuma spailu metodi, kura
raditajpirksta, vidéja pirksta vai zeltnesa
vidéjai falangai tiek aptita pieptsama
kamera. Siierice tiek piegadata nesterila.
lespéjamie riski ietver nepiemérotu/
neparedzétu arstésanu, nelabvéligu
reakciju pret ierices materialiem, pacienta
vai arsta apdegumus vai elektriskas
stravas triecienu, periféro iS$émiju un/vai
nelielus audu bojajumus.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie
raksturlielumi, ir parbaudita vispusigu
testu sérijas, lai apliecinatu ierices
droSumu un veiktspéju tas paredzétajam
lietojumam, ja ta tiek lietota atbilstosi
sniegtajai lietosanas instrukcijai.

lerici lieto arsti, kas ir sanémusi apmacibu
par neinvazivu hemodinamiska stavokla

Edwards, Edwards Lifesciences,

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

parraudzibas tehnologiju drosu lietoanu
saskana ar vinu iestades vadlinijam.

2.0 Paredzétais lietojums/
mérkis

Paredzétais pielietojums ir neinvazivi
merit asinsspiedienu un izmantot
informaciju, kas lauj iegut
hemodinamiskos parametrus, savienojot
ar HemoSphere uzlaboto uzraudzibas
platformu.

3.0 Indikacijas

Acumen IQ pirksta mansete
pieaugusajiem ir indicéta pacientiem,
kuri ir vecaki par 18 gadiem, lai
neinvazivi méritu asinsspiedienu un
saistitos hemodinamiskos parametrus,
lietojot kopa ar HemoSphere uzlaboto
uzraudzibas platformu.

4.0 Kontrindikacijas

Pacientiem, kuru apaksdelma un
plaukstas artérijas un arteriolas ir
novérojama spéciga gludas muskulataras
sarausanas (pieméram, Reino sindroma
gadijuma), var bat neiespéjami veikt
asinsspiediena mérijumus.

5.0 Lietosanai vienam
pacientam

Acumen IQ pirksta mansete
pieaugusajiem ir paredzéta lietosanai
vienam pacientam. Uzsakot mérijumu,
pirksta manseti vienam pacientam var
izmantot un lietot atkartoti ne ilgak

ka 72 stundas. Péc 8 stundu ilgas
pastavigas parraudzibas uz viena pirksta
ir ieteicams uzlikt pirksta manseti uz cita
pirksta.
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Neméginiet pirksta manseti tirit vai lietot
atkartoti vairak neka vienam pacientam.
Sada riciba var izraisit saslim$anu vai
nevélamus notikumus, jo ierice var
nedarboties, ka paredzéts.

6.0 Bridinajumi

» Pirksta mansetes nepareizs
novietojums vai virziens var izraisit
neprecizitates novérojumos.

+ Nelietojiet pirksta manseti uz
savainotas adas, jo tas var radit
papildu traumas.

+ Lai samazinatu adas kairinajuma
un audu bojajumu risku, neveiciet
nepartrauktu parraudzibu uz viena
pirksta ilgak par 8 stundam. Lai
turpinatu parraudzibu ilgak par
8 stundam, izmantojiet papildu
pirksta manseti uz cita pirksta vai
parvietojiet jau izmantoto manseti
uz cita pirksta.

+ Neizmantojiet divas pirksta
mansetes vienlaikus uz viena
pirksta.

+ Meérijumu veiksana uz viena pirksta,
neievérojot lietosanas instrukcijas,
var ietekmét pacienta labsajitu
un/vai izraisit vieglas traumas.

+ Nelieciet pirksta manseti(-es) uz
plaukstas/pirksta, ja pastav aréjs
sasaurinajums (kas var traucét
plaukstas/pirksta asinsriti).

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

- Neizmantojiet pirksta manseti
magnétiskas rezonanses
attelveidosanas laika.



7.0 Piesardzibas pasakumi

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

+ Nekada gadijuma nesaspiediet
pirksta manseti lidz plakanai
formai, jo tas izraisis pirksta
mansetes bojajumus un ietekmés
mérijumu precizitati.

Parmeérigs apkartéejais
apgaismojums var ietekmét pirksta
mansetes mérijumus. Neizmantojiet
pirksta manseti tiesa, spilgta
apgaismojuma.

Obligati atvienojiet pirksta manseti,
ja ta nav aplikta ap pirkstu, lai
novérstu nejausas parak stipras
piepusanas izraisitu bojajumu risku.

« Pirkstu mansesu darbibas
efektivitate nav noteikta pacientéem
ar preeklampsiju.

8.0 Lietosanas instrukcija

Skat. 1. att. 65. Ipp. lidz 3. att. 66. lpp.,
lai iegltu informaciju par attéliem
atbilstosi talak noraditajam darbibam.

8.1 Pirksta mansetes uzliksana

Iparbibal Procedira

1 Uzmanigi atveriet pirksta
manseti un uzlieciet pirksta
manseti uz raditajpirksta,
vidéja pirksta vai zeltnesa
vidéjas falangas. Parbaudiet,
vai pirksta man3ete atrodas
pa vidu starp otro un treso
pirksta locitavu un vai divas
zalas linijas atrodas pirksta
mansetes iekSpusé (1. attéls).

Piezime. Nelieciet pirksta
manseti uz ikska, maza
pirkstina vai uz pirkstiem,
kas bijusi lauzti.

2 Novietojiet pirksta distalo
galu uz pirksta mansetes
salagosanas dalas centralas
linijas (1. attéls).

3 Aplieciet pirksta manseti ap
pirkstu (2. attéls). Parbaudiet,
vai pirksta mansete ir salagota
ar pirkstu un nevar pagriezties.

Iparbibal Procedara

4 Nonemiet limlentes
aizsargsloksni no pirksta
mansetes un nostipriniet ap
pirkstu (2.A attéls). Nonemiet
limlentes aizsargsloksni no
salagosanas dalas distala
gala un nostipriniet pie
pirksta mansetes augsdalas
(2.B attéls).

5 Novietojiet pirksta mansetes
vadu starp diviem pirkstiem
t3, lai tas atrastos plaukstas
virspusé (3. attéls).

8.2 Pirksta mansetes savienosana ar
sistému

Iparbiba| Procedira

1 levietojiet pirksta mansetes
savienotaju spiediena
kontrollera (3. attéls). Plasaku
informaciju skatiet spiediena
kontrollera lietosanas
instrukcija.

2 Jaizmantojat sirds
kontrolsensoru (heart
reference sensor — HRS),
piestipriniet HRS pirkstam
paredzéto dalu pie HRS dalas
pirksta mansetes augsdala

(3. attéls). Plasaku informaciju
skatiet HRS lietosanas
instrukcija.

3 Uzsaciet parraudzibu
pievienotaja Edwards
neinvazivaja uzraudzibas
sistéma. Informaciju

par papildu parametru
aktivizésanu skatiet
parraudzibas sistémas
operatora rokasgramata.

4 Ja veicat parraudzibu,
izmantojot divas pirksta
mansetes, atkartojiet visas
ieprieks aprakstitas darbibas,
lai uzliktu otru pirksta manseti.

9.0 Rekomendacijas

Edwards neinvaziva parraudzibas

sistéma periodiski apturés asinsspiediena
mérisanu atbilstosi parraudzibas sistémas
konfiguracijas iestatijumiem. Saja laika
ieteicams parbaudt, vai pirksta gala nav
novérojama perfazija vai audu bojajumi.
Pirksta gals ir regulari japarbauda

ari saskana ar slimnicas iek3éjiem
noteikumiem.
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10.0 Drosiba magnétiskas
rezonanses attelveidosanas
vide

So ierici nedrikst lietot MR

vidé, lietoSana apdraud magnétiskas
rezonanses attélveidoganas vidi. Sai
iericei ir metaliski komponenti, kas

magnétiskas rezonanses attélveidosanas
vidé radiofrekvences ietekmé var sakarst.

11.0 Glabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

12.0 Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits
uz katra iepakojuma. Izmantosana vai
uzglabasana péc deriguma termina
beigam var izraisit produkta kvalitates
pasliktinasanos, ka arf izraisit slimibu

vai nevélamu notikumu, jo ierice var
nedarboties, ka sakotnéji paredzéts.

13.0 Iznicinasana

Péc ierices saskares ar pacientu ar ierici
ir jarikojas ka ar biologiski bistamiem
atkritumiem. lerice ir jautilizé atbilstosi
slimnicas noteikumiem un vietéjam
prasibam.

14.0 Specifikaciju tabula

Modelis Izméru diapazons
AIQCA 43-71 mm
15.0 Garantija

Acumen IQ pirksta mansete
pieaugusajiem ir paredzéta lietosanai
tikai vienam pacientam. Acumen

IQ pirksta man3etes pieaugusajiem
garantija ir spéka tikai lidz

nogadasanai pie gala lietotaja. Acumen
IQ pirksta man3etei pieaugusajiem nevar
veikt remontu.

16.0 Tehniska palidziba

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

Sikaku informaciju skatiet Edwards
neinvazivas uzraudzibas sistémas lietosanas
rokasgramatas jaunakaja versija.

Lietotajiem un/vai pacientiem par

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

Simbolu skaidrojumu skatiet i
dokumenta beigas.



Acumen IQ Parmak Mansonu
Yetiskin

Burada aciklanan cihazlarin tiimi Kanada yasalarina gore lisansh olmayabilir veya bulundugunuz bélgede satis icin onaylanmamis
olabilir.

AIQCA
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Acumen IQ Parmak Mansonu Yetigkin

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

Cihaz, kurumsal kilavuzlarina uygun
sekilde noninvaziv hemodinamik
teknolojilerin glvenli kullanimi ile ilgili

Parmak mansonunu temizlemeye ve
birden fazla hastada tekrar kullanmaya
calismayin, bunun yapilmasi halinde

okuyun. egitim almis klinisyenler tarafindan cihaz orijinal tasarimina uygun sekilde
kullanihr. calismayabileceginden, hastaliga ya da
1.0 Acitklama advers olaya neden olabilir.

Acumen IQ Parmak mansonu yetiskin,
uygun bir Edwards izleme sistemiyle
birlikte kullanildiginda kesintisiz,
noninvaziv hemodinamik izleme ve
gecerli tiiretilen parametreleri saglar.
Acumen IQ Parmak mansonu yetiskin,
isaret parmaginin, orta parmagin veya
yliziik parmaginin orta falanksinin
cevresine sarilan sisirilebilir kese ile

kan basincini 6lgmek icin hacim

klempi yontemini kullanir. Bu cihaz steril
olmayan bicimde temin edilir. Potansiyel
riskler arasinda uygun olmayan/
istenmeyen tedavi, cihaz malzemelerine
advers reaksiyon, hastada ya da
klinisyende yanik veya hastayi ya da
klinisyeni elektrik carpmasi, periferal
iskemi ve/veya mindr doku hasari yer alir.

Mevcut Kullanim Talimatlari uyarinca
kullanildiginda, cihazin kullanim amacina
uygun sekilde glvenliligini ve
performansini desteklemeye yonelik bir
dizi kapsamli testle, islevsel 6zellikler de
dahil olmak lizere cihaz performansi
dogrulanmistir.

Edwards, Edwards Lifesciences,

stilize E logosu, Acumen, Acumen IQ
ve HemoSphere, Edwards Lifesciences
sirketinin ticari markalardir. Diger
tam ticari markalar ilgili sahiplerinin
mulkiyetindedir.

2.0 Kullanim Amaci

Kullanim amaci, HemoSphere gelismis
izleme platformuna bagh oldugunda kan
basincini invaziv olmayan sekilde 6lgmek
ve hemodinamik parametreleri elde
etmek lizere bu bilgileri kullanmaktir.

3.0 Endikasyonlar

Acumen IQ parmak mansonu yetiskin,
HemoSphere gelismis izleme platformu
ile birlikte kullanildiginda 18 yas ve
Uzeri hastalarin kan basincini ve iliskili
hemodinamik parametreleri invaziv
olmayan sekilde 6l¢gmek icin endikedir.

4.0 Kontrendikasyonlar

On kol ve eldeki arterlerde ve
arteriyollerde bulunan diiz kaslarin

asir kasildigr bazi hastalarda

(Raynaud hastalarinda gérilebildigi gibi)
kan basincinin l¢tlmesi mimkiin
olmayabilir.

5.0 Tek Hastada Kullanim

Acumen 1Q parmak mansonu yetiskin,
tek hastada kullaniimak tizere
tasarlanmistir. Olciim baslatildiktan sonra
parmak mansonu tek bir hastada

72 saate kadar kullanilabilir ve tekrar
uygulanabilir. Parmak mansonu, tek

bir parmakta 8 saat boyunca araliksiz
izleme icin kullanildiktan sonra baska bir
parmada yeniden uygulanmalidir.
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6.0 Uyarilar

Parmak mansonunun yanlis
yerlestirilmesi veya yanhs
hizalanmasi hatali izlemeye yol
acabilir.

Parmak mansonunu yaral deri
iizerine uygulamayin; aksi takdirde
yara kotiilesebilir.

Cilt tahrisi ve doku hasari riskini
azaltmak icin tek bir parmak
iizerinde araliksiz 8 saatten

daha uzun izleme yapilmamahdir.
8 saatten sonra izlemeye devam
etmek icin farkh bir parmakta ilave
bir parmak mansonu kullanin veya
kullanmakta oldugunuz mansonu
farkh bir parmaga gecirin.

Ayni parmak lizerinde, ayni anda iki
parmak mangonu kullanmayin.

Tek parmak iizerinde yapilan

ve kullanim talimatlarina uygun
olmayan 6l¢iimler, hastanin
konforunu etkileyebilir ve/veya
kiiciik yaralanmalara yol acabilir.

El veya parmak iizerinde (ele

veya parmaga kan dolagimini
engelleyebilecek) dis kaynakli bir
engel s6z konusu oldugunda
parmak mansonlarini uygulamayin.

Ayni kolda (veya elde/parmakta)
ikinci bir kan basinci 6l¢iim
cihaziyla aktif izleme yaparken ele
veya parmaga parmak mansonlarini
uygulamayin.



- Parmak mansonunu manyetik
rezonans goriintiilemeyle birlikte
kullanmayin.

7.0 ikazlar

- Hasar gormiis bir parmak
mansonunu kullanmayin. Bu
durum, yanls 6l¢iim sonuglarina
yol acabilir veya Edwards izleme
sistemine zarar verebilir.

« Parmak mangonunu kesinlikle
biikerek diizlestirmeyin; aksi
takdirde, parmak mansonu zarar
gorebilir ve 6l¢iim dogrulugu
etkilenebilir.

- Ortamda asiri miktarda isik olmasi,
parmak mansonu ile yapilan
olciimii etkileyebilir. Parmak
mansonunu yakindan ve dogrudan
1siga maruz kalan yerlerde
kullanmayin.

- Yanhsghkla asiri siserek zarar
gormesini onlemek icin,
parmaga takili degilken parmak
mansonunun baglantisint mutlaka
kesin.

« Parmak mansonlarinin
preeklamptik hastalardaki etkinligi
belirlenmemistir.

8.0 Kullanim Talimatlan

Asagidaki adimlarla ilgili sekiller icin, bkz.
Sekil 1 sayfa 65 ila Sekil 3 sayfa 66.

8.1 Parmak Mansonunu Uygulama

Adim |Prosediir

bozulmadigindan ve
donmediginden emin olun.

4 Parmak mansonunun
yapiskanli kisminin tzerindeki
kaplamayi cikarin ve parmagin
cevresine sabitleyin (Sekil 2-A).
Hizalama seridinin distal
ucunda yapiskanh kismin
Gizerindeki kaplamayi cikarin ve
parmak mansonunun Ustiine
sabitleyin (Sekil 2-B).

5 Parmak mansonu kablosunu
iki parmagin arasindan elin
arka tarafina dogru ilerletin

(Sekil 3).

8.2 Parmak Mansonunu Sisteme
Baglama

Adim |Prosediir

1 Parmak mansonunun
konektoriinii basing
kontroloriine takin (Sekil 3).
Daha fazla ayrinti icin

basing kontrol6riinin kullanim
talimatlarina bakin.

2 Kalp Referans Sensori (HRS)
kullanilacaksa HRS'nin parmak
icin olan ucunu parmak
mansonu tzerindeki HRS
noktasina baglayin (Sekil 3).
Daha fazla ayrinti icin HRS
kullanim talimatlarina bakin.

10.0 MRI Guvenligi

Bu cihaz MR icin glivenli degildir ve MRI
ortaminda tehlike olusturur. Bu cihaz,
MRI ortaminda RF kaynakli isinmaya
maruz kalabilen metal bilesenler icerir.

11.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

12.0 Raf Omrii

Raf 6dmrii her Griin ambalajinin

lizerinde belirtilmistir. Son kullanma
tarihi gectikten sonra saklanmasi veya
kullaniimasi halinde Uriin 6zelliklerini
kaybedebilir ve ilk tasarimina uygun
sekilde calismayabileceginden, hastaliga
veya bir advers olaya neden olabilir.

13.0 Uriiniin Atilmasi

Cihaz, hastayla temasindan sonra
biyolojik agidan tehlikeli atik olarak islem
gormelidir. Hastane politikasina ve yerel
yonetmeliklere uygun olarak atilmalidir.

14.0 Spesifikasyon Tablosu

Adim |Prosediir

1 Parmak mansonunu nazikce
acin ve isaret parmadinin,
orta parmadin veya yiiziik
parmagdinin orta falanksinin
Uzerine yerlestirin. Parmak
mansonunun, ikinci ve t¢linct
eklem arasinda ve parmak
mansonunun icinde bulunan
iki yesil ¢cizgi arasinda
ortalandigindan emin olun
(Sekil 1).

Not: Parmak mansonunu
basparmaga, serce parmaga
veya daha dénce kirilmis bir
parmaga uygulamayin.

3 Bagh Edwards noninvaziv
izleme sistemini kullanarak
izlemeyi baglatin. Gelismis
parametreleri etkinlestirmek
icin daha fazla bilgi almak
Uzere izleme sistemi kullanim
kilavuzuna bakin.

4 Cift mansonla izleme yontemi
kullanilacaksa ikinci parmak
mansonunu uygulamak

icin dnceki tim adimlari
tekrarlayin.

2 Parmagin distal ucunu, parmak
mansonu Uzerindeki hizalama
seridinin ortasindaki cizgi ile
hizalayin (Sekil 1).

3 Parmak mansonunu, parmagin
cevresini saracak sekilde
kapatin (Sekil 2). Parmak
mansonunun hizalamasinin

9.0 Oneriler

Edwards noninvaziv izleme sistemi,

her izleme sistemi konfiglirasyon ayari
icin periyodik olarak kan basinci
olctimlerini duraklatacaktir. Bu sirada,
parmak ucunda perflizyon ve olasi
doku hasari olup olmadigi kontrol
edilmelidir. Buna ek olarak parmak ucu,
hastane protokoliine gore periyodik
olarak kontrol edilmelidir.
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Model Boyut Araligi
AIQCA 43-71 mm
15.0 Garanti

Acumen 1Q parmak mansonu yetiskin,
yalnizca tek hastada kullanima
yoneliktir. Acumen IQ parmak mansonu
yetiskin icin, yalnizca son kullaniciya
teslimat zamaninda garanti verilir.
Acumen 1Q parmak mansonu yetiskin,
servis gerektirmeyen bir parcadir.

16.0 Teknik Servis

Teknik servis icin litfen

asagidaki telefon numarasini
kullanin: Edwards Lifesciences SA:
+41 21 823 4377.

Daha fazla bilgi icin Edwards noninvaziv
izleme sistemi kullanim kilavuzunun en
son striimine bakin.

Kullanicilar ve/veya hastalar, tim ciddi
durumlar Ureticiye ve kullanicinin ve/
veya hastanin baglh oldugu Uye Ulke
Yetkili Makamina bildirmelidir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan
sembol aciklamalarina bakin.




ManbueBasa maHXxeTa gnAa
B3pocnbix Acumen IQ

YcTpoiicTBa, ONMcaHHble 34ecb, MOTyT He UMeTb JINLIEH3UN B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAaTeNbCcTBOM KaHazbl 1 He 6biTb 0jo6peHb! ana

NPOAaXKN B KOHKPETHOM pervoHe.

AIQCA

ManbueBaa maHXxeTa gna B3pocnbix Acumen IQ

CC1095
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BHUMaTeNbHO U3yunTe 3TN
VHCTPYKLUN MO NPUMEHEHUIO,

B KOTOPbIX NPefCcTaBeHbl
npeaynpexaeHns, Mepbl
NPeAOCTOPOXKHOCTUN M OCTAaTOUHbIE
PUCKN, CBA3aHHbIE C UCNOJIb30BaHNEM
3TOro MeANLNHCKOro yCTPOICTBa.

1.0 OnucaHme

C nomoLibto NanbLEBO MaHXEThbI

ana s3pocsbix Acumen 1Q B KOMOVHaLMK
C COOTBETCTBYIOLLEN CUCTEMOW
MOHUTOpUHra Edwards moXxHo
NPOBOAUTb HEMpPepPbIBHbIN
HEeNHBAa3MBHbIN MOHUTOPUHI
reMofnHamnyecknx nokasarenemn

1 nonyyaTb COOTBETCTBYIOLLME
npow3BoAHble NapameTpsbl. B nanbueson
MaHeTe ana B3pocsbix Acumen IQ
NCMOSb3yeTCA KOMMNEeHCALMOHHbIN METOA,
N3MepeHnA apTepuasibHOro AaBfeHnsA C
MOMOLLbIO HaAYBHOW Kamepbl,
obopaurBaemoli BOKpYr cpefiHemn
danaHrn ykasatenbHoro, cpefjHero

nnn yeTBepTOro/6e3bIMAHHOrO NanbLa.
[aHHOe yCTPONCTBO NOCTaBAETCA B
HecTepunbHOM Buge. [loTeHunanbHble
PUCKM BKNIOYAIOT HeHaanexatlee/
Heropaxogasllee neyeHue,
HeXkenaTesbHyl0 peakLmio Ha MaTepuansl
YCTPOWCTBA, OXKOrW MY MopakeHne

Edwards, Edwards Lifesciences,
NIOroTUM CO CTUNM30BaHHOM 6ykBoli E,
Acumen, Acumen IQ

n HemoSphere aenatoTca
3aperncTpupoBaHHbIMU TOBAPHbIMU
3Hakamu Edwards Lifesciences. Bce
npouvie TOBapHble 3HaKN ABNAIOTCA
COBCTBEHHOCTBIO COOTBETCTBYIOLLNX
BrajenbLies.

3NEKTPUYECKUM TOKOM MaLMeHTa Uin
Bpaua, nepudepryeckyto nuemmto

1 (MNn) He3HauUTeNbHOE NOBPEX4eHne
TKaHen.

OddeKTNBHOCTL YCTpOoncTBa (B

TOM umcne ero GyHKUNOHaNbHble
XapaKTepUCTUKN) MOATBEPKAEHA LiefbIM
pPAAOM TeCToB, pe3yNbTaTbl KOTOPbIX
[oKa3blBaloT 6e30MacHOCTb 1
3¢bbeKTMBHOCTb YCTPONCTBa NpU
MCMOsb30BaHNV MO Ha3HAUYEHNIo B
COOTBETCTBUU C YTBEPXKAEHHBIMI
WHCTPYKLMSIMU MO MPUMEHEHUIO.

YcTponcTBo npegHa3HavyeHo ansa
MCNosb30BaHWA Bpayamu, NpoLuesumm
ob6yueHue no 6esonacHomy
MCMOSb30BaHNI0 HEMHBA3MBHbIX
reMofnHaM1yecKmnx TeEXHONOrniA, B
COOTBETCTBUN C PeKOMeHAALUAMY,
[elCTBYOWNMM B leyebHOM
yupexxaeHuu.

2.0 Mpepnonaraemoe
ncnosb3oBaHue/uenesoe
Ha3HauyeHue

MpeanonaraembiM LiefieBbIM
Ha3HaueHVeM ABNIAETCA HEMHBA3VIBHOE
n3MepeHmne apTepmrasibHOro AaBneHns

1 1CMNONb30BaHME NOyYeHHOM
nHbopmaumu ana onpeneneHns
remoavHamMrnyeckux napameTposB npu
NOAKIOUEHUN K YCOBEPLIEHCTBOBAHHOM
MOHUTOPWHroBol nnatdopme
HemoSphere.

3.0 Moka3aHuA

ManbueBan MaHXeTa 4is B3POC/bIX
Acumen IQ npegHa3HayeHa

NSt HEMHBA3WBHOMO U3MepeHMA
apTepuanbHOro AaBneHna n
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CBA3aHHbIX FeMOANHAMMNYECKNX
napameTpoB y NaLMeHTOB CTapLue
18 neT Npm MCNonb3oBaHNM

C yCOBEpLUEHCTBOBAHHOM
MOHUTOPUHIroBoW nnatpopmon
HemoSphere.

4.0 NMpoTnBOoNnoKasaHuA

Y HEKOTOPbIX NaLMEHTOB C CUNbHbIMY
COKpaLLeHNAMY FnagKon MycKynaTypbl
CTEHOK apTepuii 1 apTepron
npeanneyba n KUCTU PyKK, Hanpumep
y NauneHTOoB ¢ 6osne3Hbio PeliHo,
Mn3MepeHVe apTepuranbHOro AaBneHus
MOXEeT 0Ka3aTbCs HEBO3MOXHbIM.

5.0 Ana vHanBuayanbHOro
noJsib30BaHUA

ManbLeBasa MaHeTa AnA B3POC/bIX
Acumen IQ npegHasHayeHa anA
MHAMBUAYaNbHOro nonb3osaHmaA. C
MOMEHTa Hayana n3mepeHnin NnaabLesyto
MaH>eTy MOXXHO MCMNO/b30BaTb U
HaZeBaTb Ha pa3Hble NanbLibl OQHOI0

1 TOTO Ke MauuneHTa B TeYeHne He
6onee 72 yacos. lNocne 8 yacos
HenpepbIBHOrO MOHWTOPMHIAa HAa OAHOM
nasbLe NanbLeBylo MaHKeTy ciefyeT
HafeTb Ha Apyrou naneu,.

He nbiTaiiTecb ounwwaTh ¥ NOBTOPHO
MCMOMb30BaTb MaSIbLIEBYI0 MaHXETY Y
HECKOJIbKMX MaLMEHTOB. ITO MOXKET
MPUBECT K Pa3BUTHIO 3a601€BaHKA MK
HEeXenaTebHOro ABNEHWSA, MOCKONbKY
YCTPOWCTBO MOXET paboTaTh He Tak, Kak
npeAnonaranocb 3HavanbHo.

6.0 NMpepynpexpeHns

- BcnepcrBune HenpaBuabHOro
pa3melleHna unn BbipaBHNBaHNA



nanbLeBO MaHXeTbl pe3ynbTaTtbl
MOHUTOPWHra MmoryT 6bITb
HeTOYHbIMN.

He ycraHaBnuBaiite nanbuesyio
MaHXXeTy Ha NoBpeXXAeHHbIX
y4acTKax KOXu, MOCKONbKY 3TO
MOXXeT TpaBMUpPOBaTh ee elye
CunbHee.

Y106bI yMEHbLWINTb PNCK
pasppaxKeHusa KOXun n
noBpeXAeHUA TKaHell, He
NPOBOANTE MOHNTOPWHTI foNblle
8 yacoB noapAA Ha O/HOM Nanbue.
Mpun Heo6xoaMMOCTU NpoBeAeHNA
MOHUTOPWHra fonblue 8 Yacos
BOCMO/b3YTEeChb AONONAHUTENbHOMN
nanbLeBON MaHKeToN, yCTaHOBUB
ee Ha Agpyroii nanew, nu6o
nepemecTuTe NCXO[HYI0 MaHXeTy
Ha gpyroiu naneuy.

He yctaHaBnuBaiiTe oqHOBpeMeHHO
ABe nanbleBble MaHXXeTbl Ha OAVH
naneu.

MpoBepeHne nsmepeHNn Ha
oAHOM nanbue 6e3 cobniogeHnsa
VHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUI0
MOXeT CKa3aTbcA Ha KomdopTe
nauyveHTa u (Unn) npuBecTn K
He3HauYuTeNbHbIM NOBPEXACHUAM.

He HapeBanTe nanbLeBble
MaHXeTbl B c/lyyae nepexvuma
KUCTU VAW NanbLa CHapyXu

(3TO MOXeT NpenATCcTBOBaTb
KpOBOOOGpaLLeHMIo B KNCTN Unu
nanbuye).

He HapeBanTe nanbueBble
MaH»XeTbl Ha KUCTb UNu nanew,
ecnn Ha 3TOW »Ke pyKe

(KucTh nnu nanble) ycTaHOBNEHO
Apyroe ycTpoiicTBO n3mepeHus
apTepuanbHOro AaBfieHUA N
BeAeTCA aKTUBHbI MOHUTOPWHT.
He ncnonbsyinte nanbuesyto
MaHXXeTy BO BpemMsl MarHUTHO-
pe3oHaHCHoll Tomorpadun.

7.0 NMpepocTepexeHns

He ncnonbsyiite nanbuesyto
MaHXeTy B clyvae ee
noBpeXAeHuA. 3To MoXeT
NpUBECTUN K HETOYHbIM
pesynbTaTtam nsmepeHun
VN1 NOBPEXACHUIO CUCTEMDI
moHutopuHra Edwards.

He crubaiite nanbLeBylo MaHKeTy

A0 NJIOCKOr0 COCTOAHUA, MOCKONbKY
3TO NpUBeAET K ee NOBPEXAEHUNIO 1
CKaXKeTcs Ha TOYHOCTU N3MepeHMiA.

N3mepeHue c nomollbio NanbLeBoi
MaHKeTbl MOXKeT GbITb 3aTPyAHEHO
13-3a Ype3MepHOro BHELIHEero
ocBeLeHus. Mo BO3MOXXHOCTY He

ncnonb3yiiTe NanbLEeBYIO MaHXKeTy
nopj NpAMbIM ocBellleHnemM B6nmsn
OT ero NCTOYHUKa.

- Bcerpa oTcoeaunHANTe CHATYIO
nanbLeBYyl0 MaHXeTy BO
n3bexxaHue ee NoBpeXaeHNA
B pesynbTaTte cly4aiiHoro
Ype3MepHOro HapyBaHMA.

+ D¢¢PeKTMBHOCTb NaNbLEBbIX
MaHXeT NPUMEeHUTESIbHO K
nalveHTam C MpesKnamncnein He
ycTaHOBRneHa.

8.0 UHcTpyKuMn no
NpUMeHeHuIo

PuncyHKn, cooTBeTCTBYIOLIME ONNCAHHBIM
HUXe Wwaram: cM puc. 1-puc. 3 Ha cTp. 34.

8.1 HageBaHue nanbLeBON MaHXeTbl

dran |Mpoueaypa

4 CHUMUTE KNEWKYIO NOANOXKKY C
nasbLEeBOW MaHXeTbl

1 3aKpenuTe BOKpYyr

nanbua (puc. 2 —

A). CHUMUTE KnerKyto
NoANoXKKY C ANCTanbHOro
KOHL|a YCTaHOBOYHOTO A3blYKa
1 3aKpenunTe cBepxy

Ha NnanbLeBOWN MaHXeTe

(pnc. 2 — B).

5 MpoTaHnTe Kabenb Nanbuesomn
MaH>KeTbl Mexay ABYMA
nanbLamm Ha TbIbHYHO
CTOPOHY Knctu (pmc. 3).

8.2 MoacoeauHeHe NanbLeBoi
MaHXeTbl K cucrteme

Stan |Mpoueaypa

Stan |Mpoueaypa

1 AKKypaTHO packponTe
NanbLEeBYO MaHXeTy 1
NMoMecTuTe ee Ha cpefHen
danaHre ykasaTenbHoro,
CpefHero unm yeTeepToro/
6e3bIMHHOr O nasnbLa.
Y6eautecb B TOM,

YTO NanbLEBast MaHXeTa
pacnonaraercsi o LeHTpy
MeXay BTOPbIM U TPETbUM
cyCTaBamu nasbla, a cam
nanew, HaxXoANTCA MeXay
ABYMA 3e/1eHbIMU JINHUAMMN
BHYTPM NanbLIeBOW MaHXeTbl
(pnc. 1).

MpumeuyaHue. He HapeBalTe
nanbLeBYyl0 MaHXeTy

Ha 6onbLwoil nanewy,
MU3NHeL Un nanbubl

C nepeHeceHHbIMU paHee
nepenomamu.

1 BcTaBbTe pa3bem nanbueson
MaHeTbl B perynarop
fdasneHua (puc. 3).
[lononHuTenbHble CBeAeHNs
CM. B IHCTPYKLUAX MO
NPYIMEHEHUIO perynsTopa
JAaBneHuns.

2 B cnyyae ncnonb3osaHusa
KOHTPOMbHOIO AaTuMKa
paboTbl cepaua (HRS)
npUKpennTe NanbLeBomn
koHel, HRS K A3bluky HRS
CBepXy NasnbLeBoW MaHXeTbl
(puc. 3). JononHutenbHble
CBeleHUA CM. B HCTPYKLMAX
no npumeHeHuio HRS.

2 BbipoBHANTE AnCTanbHbIN
KOHeLl nanbua no
LleHTpaNibHOM IMHUW Ha
YCTaHOBOYHOM fi3bluke
nanbLeBon MaHXeTbl (puc. 1).

3 HayHWTe MOHUTOPWHS C
MOMOLLbIO MOAKITIOYEHHO
CUCTEMbI HEVHBA3VBHOTO
MOHUTOpUWHra Edwards.
JlononHnTenbHble cBefeHNA
0 BKJIIOYEHVN PacCLLUMPEHHbIX
napameTpoB CM. B
pyKOBOACTBe onepartopa
CUCTEMbI MOHUTOPUHTA.

3 Ob6epHuTE NanbLeByio
MaH>eTy BOKpYT nanbua
(puc. 2). Y6eanTechb B TOM,
YTO NasnbLieBast MaHXeTa no-
NpeXHeMy CMANT POBHO U He
NnpoBopayYnBaeTcs.

4 B cnyyae npoBegeHun
MOHUTOpPVHra C ABYMA
MaHXeTaMu NoBTOpUTE BCE
npegplayLye waru, 4tobbl
HaJeTb BTOPYIO NasbLEBYHO
MaHXeTy.
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9.0 PekomeHpgaunn

CncTema HeMHBA3MBHOMO MOHUTOPWHTA
Edwards 6yneTt nepronunyecku
NPUOCTaHaBNNBaTb N3MEPEHUA
apTepuanbHOro AaBNeHUs B
3aBMCUMOCTU OT NMapameTpoB
KOHbUrypaumm cmMcteMbl MOHUTOPWHTa.
B 3TOT nepunof BpemeHr He06X0aNMO




NpOBepUTb KPOBOOOPaLLeHVe B KOHUMKE
nanbua 1 y6efmTbCa B OTCYTCTBUN
noBpexaeHns TKaHu. Kpome Toro,
Heo6X0AVMO NePUOANYECKM NPOBEPATH
COCTOSIHVE KOHYMKA MasnbLa B
COOTBETCTBUM C MPUHATHIMMI B
MeAVLVHCKOM yUupeXxaeHun npasunamm.

10.0 besonacHocTb npu MPT

3TO YCTPOWCTBO ONAcHO Npu
nposegeHnn MPT 1 He npeiHa3HayeHO
ONA NCNonb3oBaHNA B cpeae

MPT. 310 yCTpOMCTBO CoaepXunT
MeTanInyeckmne KOMMNOHeHTbI, KOTopble
MOTYT HarpeBaTbCsA Noj BO34eNCTBNEM
paAriovyacTOTHOrO U3NyYeHs B cpese
MPT.

11.0 XpaHeHune

XpaHI/ITb B NpOXNagHOM, CyXOM MecCTe.

12.0 Cpok rogHoCTIN

CpOK rogHOCTM yKa3blBaeTcA Ha

Kagown ynakoBke. XpaHeHue n
1CMNONb30BaHMeE NOC/e NCTeYyeHns
CpOKa roHOCTU MOXeT NPUBECTU K
YXYZLEHNIO XapaKTepucTuk n3genmsa

1 CTaTb NPUYMHON 3ab6oneBaHna nnn
HeXxenaTeslbHOro ABNeHNA, NOCKOSbKY
YCTPONCTBO MOXeT paboTaTb He TaK, Kak
W3HayvasbHO Npeanonaranoch.

13.0 YTunusayuna

MNocne KOHTaKTa € NaLMeHTOM JaHHoe
YCTPOWNCTBO CneayeT paccmaTpuBaTb
Kak 61MOonornyeckmn onacHble OTXofpl.
YTunnsnpynte B COOTBETCTBMNU

C MPOTOKONOM MEeAULIMHCKOrO
yupexmneHna n MecTHbIMN HOPMaMM.

14.0 Tabnunuya TexHnyecknx
XapaKTepucTuk

Mopenb AnanasoH pasmepoB

AIQCA 43-71 MM

15.0 FTapaHTMA

ManbueBana MaHXeTa AnA B3pOC/bIX
Acumen |IQ npefHa3HayeHa TONbKO

ANA NHAUBWAYaASIbHOTO NOJIb30BAHWA.
[apaHTMA Ha nanbLeByo MaHXeTy

ana s3pocnbix Acumen 1Q genicteyet
TOSIbKO Ha MOMEHT NMOCTaBKMN KOHEYHOMY
nonb3oBatenio. MNanbueBasa MaHxeTa gna
B3pocsibix Acumen IQ He nognexnT
o6cnyxrBaHmio.

16.0 TexHN4YecKkaa NoOMoLLb

3a nonyyeHMem TeEXHNYECKON NoMOoLn
npocbba obpaLlaTbcA B OTAEN
TEXHNYECKOW NOAAEPKKN KOMNaHUN
Edwards no cnegytowemy tenedpoHHomMy
Homepy: +7 495 258 22 85.

LlononHuTenbHyo nHGOPMaLMIO CM.

B NOC/IEAHEN BEPCUN PYKOBOACTBA
ornepaTtopa CUCTeMbl ANA HEVMHBA3VIBHOFO
MOHUTOpUMHra Edwards.

Monb3oBaTtenu n (Mnun) NauneHTbl
OMKHbI CO06LaTb 060 BCEX CEPbE3HbIX
WHLMAEHTaX NPOV3BOANTENIO 1
KOMMNETEeHTHOMY OpraHy rocyjapcrsa-
uneHa, rae HaxoamMTCA Nonb3oBaTesb

1 (MNK) NaumeHT.

YcnoBHble 0603HavYeHns npunBeneHbl B
KOHL|e 3TOro AOKyMeHTa.
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Acumen IQ manzetna za prst
za odrasle

Medicinska sredstva koja su ovde opisana mozda nisu sva licencirana u skladu sa kanadskim zakonom ili odobrena za prodaju

konkretno u vasem regionu.

AIQCA

CC1095
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Acumen IQ manzetna za prst za odrasle

Pazljivo procitajte ova uputstva

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

1.0 Opis

Acumen IQ manzetna za prst za odrasle,
kada se koristi sa odgovaraju¢im
Edwards sistemom za pracdenje, pruza
kontinuirano, neinvazivno praéenje
hemodinamskog stanja i primenljive
izvedene parametre. Acumen IQ
manzetna za prst koristi volumetrijski
metod sa klemom za merenje

krvnog pritiska pomo¢u mehura na
naduvavanje obmotanog oko srednje
falange kaZiprsta, srednjeg ili domalog
prsta. Ovo sredstvo se isporucuje
nesterilno. Potencijalni rizici uklju¢uju
neodgovaraju¢e/nenamensko lecenje,
nezeljenu reakciju usled materijala
sredstva, opekotine ili strujni udar
pacijenta ili zdravstvenog radnika,
perifernu ishemiju i/ili manju povredu
tkiva.

Performanse sredstva, uklju¢ujudi
funkcionalne karakteristike, potvrdene su
u sveobuhvatnoj seriji testiranja kako bi
se podrzala bezbednost i performanse
sredstva za njegovu namenu kad se

Edwards, Edwards Lifesciences,
stilizovani logotip E, Acumen,

Acumen IQ i HemoSphere su robne
marke kompanije Edwards Lifesciences
Corporation. Sve ostale robne marke
su vlasnistvo njihovih odgovarajucih
vlasnika.

koristi u skladu sa utvrdenim uputstvima
za upotrebu.

Sredstvo treba da koriste zdravstveni
radnici koji su obuceni za bezbednu
upotrebu neinvazivnih hemodinamskih
tehnologija u skladu sa smernicama
njihove ustanove.

2.0 Predvidena upotreba/
namena

Namenjena je za neinvazivho merenje
krvnog pritiska i koris¢enje informacija
za izvodenje hemodinamskih parametara
kada je povezana sa HemoSphere
platformom za napredni monitoring.

3.0 Indikacije

Acumen IQ manzetna za prst za
odrasle je indikovana za upotrebu

kod pacijenata starijih od 18 godina

i sluzi za neinvazivno merenje krvnog
pritiska i povezanih hemodinamskih
parametara kada se koristi u kombinaciji
sa HemoSphere platformom za napredni
monitoring.

4.0 Kontraindikacije

Kod nekih pacijenata sa ekstremnom
kontrakcijom glatkih misic¢a u arterijama
i arteriolama donjeg dela ruke i $ake, kao
$to moze biti slucaj kod pacijenata sa
Rejnoovim fenomenom, merenje krvnog
pritiska moze biti nemoguce.

5.0 Za upotrebu na jednom
pacijentu

Acumen IQ manzetna za prst za odrasle
je predvidena za upotrebu na jednom
pacijentu. Nakon pocetka merenja,
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manzetna za prst moze da se koristi i
ponovo primenjuje na istom pacijentu
do 72 sata. Nakon 8 sati neprekidnog
pracenja na jednom prstu, manzetna za
prst treba da se premesti na drugi prst.

Nemojte pokusavati da odistite i ponovo
koristite manzetnu za prst na vise
pacijenata, takva radnja moze da dovede
do oboljenja ili nezeljenog dogadaja jer
sredstvo mozda nece funkcionisati onako
kako je prvobitno predvideno.

6.0 Upozorenja

+ Nepravilno postavljanje ili
poravnanje manzetne za prst
moze da dovede do nepreciznog
pracenja.

+ Manzetnu za prst ne stavljajte na
povredenu kozu jer to moze da
prouzrokuje dalje povrede.

- Da bi se smanjio rizik od iritacije
koze i ostecenja tkiva, monitoring
na jednom prstu nemojte vrsiti
duze od 8 sati bez prekida. Da
biste nastavili sa monitoringom
duze od 8 sati, upotrebite dodatnu
manzetnu za prst na drugom prstu
ili premestite manzetnu koja se ve¢
koristi na drugi prst.

+ Nemojte da koristite dve manzetne
za prst istovremeno na istom prstu.

+ Merenje na jednom prstu koje
nije u skladu sa uputstvom za
upotrebu moze da dovede do
nelagodnosti kod pacijentai/ili do
manjih povreda.

+ Ne stavljajte manzetnu za prst na
Saku ili prst kada je prisutna spoljna
konstrikcija (koja moze da spreci
cirkulaciju do sake ili prsta).



Ne stavljajte manzetnu za prst na
Saku ili prst kada drugi uredaj za
merenje krvnog pritiska aktivno
vrsi monitoring na istoj ruci (ili Saci
ili prstu).

Nemojte koristiti manzetnu za

prst tokom snimanja magnetnom
rezonancom.

7.0 Mere opreza

+ Nemojte da koristite oSte¢enu
manzetnu za prst. To moze da
dovede do nepreciznih merenja ili
moze da osteti Edwards sistem za
monitoring.

- Nikada nemojte da savijate i
ispravljate manzetnu za prst jer
ce se tako ostetiti, Sto utice na
preciznost merenja.

+ Prejako osvetljenje u prostoriji
moze da uti¢e na merenje manzetne
za prst. Izbegavajte da koristite
manzetnu za prst direktno ispod
jakog svetla.

Uvek iskljucite manzetnu za prst
kada nije postavljena na prst

da bi se sprecilo oste¢enje

usled slu¢ajnog prekomernog
naduvavanja manzetne.
Efikasnost manzetni za prst nije
utvrdena kod pacijentkinja sa
preeklampsijom.

8.0 Uputstva za upotrebu

Slike koje odgovaraju koracima u
nastavku su prikazane na stranama
,Slika 1" na strani 65 do ,Slika 3“ na
strani 66.

8.1 Namestite manzetnu za prst

Korak |Procedura

3 Pustite da se manzetna za

prst zatvori oko prsta (Slika 2).
Uverite se da manzetna za prst
ostaje poravnata i da se ne
rotira.

4 Uklonite lepljivu traku sa
manzetne za prst i pricvrstite
je oko prsta (Slika 2-A).
Uklonite lepljivu traku sa
distalnog kraja jezicka za
poravnanje i pri¢vrstite ga
na vrh manzetne za prst
(Slika 2-B).

5 Sprovedite kabl manzetne za
prst izmedu dva prsta do
nadlanice (Slika 3).

8.2 Spojite manzetnu za prst sa
sistemom

Korak | Procedura

1 Prikljucite priklju¢ak manzetne
za prst u kontroler pritiska
(Slika 3). Detaljnije informacije
potrazite u uputstvima za
upotrebu kontrolera pritiska.

2 Ako koristite referentni senzor
za pritisak u srcu (HRS),
pri¢vrstite deo HRS senzora
koji ide na prst na HRS jezi¢ak
na vrhu manZetne za prst
(Slika 3). Detaljnije informacije
potrazite u uputstvima za
upotrebu HRS senzora.

pregledati u skladu sa odredbama
bolni¢kog protokola.

10.0 Bezbednost za MR

Ovaj uredaj nije bezbedan za MR i
predstavlja opasnost u MR okruzenju.
Ovaj uredaj sadrzi metalne komponente
kod kojih moze da dode do zagrevanja
koje izaziva RF u MR okruzenju.

11.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

12.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe je oznacen na svakom
pakovanju. Cuvanje ili kori¢enje nakon
datuma isteka roka trajanja moze dovesti
do propadanja proizvoda ili do oboljenja
ili nezeljenog dogadaja jer sredstvo
mozda nece funkcionisati onako kako je
prvobitno predvideno.

13.0 Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, ovo
sredstvo tretirajte kao bioloski opasan
otpad. Odlozite na otpad u skladu sa
praksom bolnice i lokalnim propisima.

14.0 Tabela sa specifikacijama

Korak | Procedura

1 Nezno otvorite manzetnu za
prst i postavite manzetnu

za prst na srednju falangu
kaziprsta, srednjeg ili domalog
prsta. Uverite se da je
manzetna za prst centrirana
izmedu drugog i tre¢eg zgloba
prsta i dve zelene linije sa
unutrasnje strane manzetne za
prst (Slika 1).

Napomena: ManZetnu za
prst ne stavljajte na palac,
mali prst, kao ni na prst na
kom je prethodno doslo do
preloma.

3 Pokrenite monitoring pomocu
povezanog sistema za
neinvazivni monitoring
kompanije Edwards. Detaljnije
informacije o omogucavanju
naprednih parametara
potrazite u priru¢niku za
rukovaoca sistemom za
monitoring.

4 Ako koristite monitoring
pomocu dve manzetne,

ponovite sve prethodne
korake da biste namestili
drugu manzetnu za prst.

2 Poravnajte distalni deo prsta
sa centralnom linijom jezicka
za poravnanje na manzetni za

prst (Slika 1).

9.0 Preporuke

Sistem za neinvazivni monitoring
kompanije Edwards povremeno pauzira
merenje krvnog pritiska u skladu sa
konfiguracionim postavkama sistema za
monitoring. U tom trenutku je potrebno
da se proveri da li na vrhu prsta dolazi
do perfuzije i potencijalnog ostecenja
tkiva. Vrh prsta takode treba povremeno
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Model Opseg velicine
AIQCA 43-71 mm
15.0 Garancija

Acumen IQ manzetna za prst za
odrasle je predvidena iskljucivo za
upotrebu na jednom pacijentu. Acumen
IQ manzetna za prst za odrasle je

pod garancijom samo u trenutku
isporuke krajnjem korisniku. Acumen I1Q
manzetna za prst za odrasle je deo

koji nije moguce servisirati.

16.0 Tehnicka podrska

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

Vise informacija potrazite u najnovijoj
verziji priru¢nika za rukovaoca sistemom
za neinvazivni monitoring kompanije
Edwards.

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

Pogledajte legendu sa simbolima na
kraju ovog dokumenta.




Naprstak Acumen IQ za
odrasle pacijente

Neki od ovdje opisanih proizvoda mozda nisu licencirani u skladu s kanadskim zakonom ili odobreni za prodaju u vasoj odredenoj regiji.

AIQCA

- S

Naprstak Acumen IQ za odrasle pacijente

CC1095

1 ) =

Pozorno procitajte upute za upotrebu
u kojima se navode upozorenja,
mjere opreza i ostali rizici povezani

s ovim medicinskim proizvodom.

1.0 Opis

Kada se upotrebljava s odgovaraju¢im
sustavom za pracenje Edwards, naprstak
Acumen IQ za odrasle pacijente
omogucuje kontinuirano, neinvazivno
hemodinamsko pracenje

i primjenjive izvedene parametre.
Naprstak Acumen 1Q za odrasle pacijente
koristi se metodom volumne stezaljke za
mjerenje krvnog tlaka s pomocu mjehura
na napuhavanje omotanog oko srednjeg
¢lanka kaziprsta, srednjeg prsta ili
prstenjaka. Proizvod se isporucuje
nesterilan. Potencijalni rizici ukljucuju
neodgovarajuce/neplanirano lijec¢enje,
nuspojave na materijale proizvoda,
opekline pacijentaiili lije¢nika ili strujni
udar, perifernu ishemiju i/ili blaze
ostecenje tkiva.

Ucinkovitost proizvoda, ukljucujuci
njegove funkcionalne karakteristike,
provjerena je sveobuhvatnim nizom
ispitivanja radi utvrdivanja sigurnosti

i u¢inkovitosti proizvoda za njegovu
namjenu kada se proizvod upotrebljava

Edwards, Edwards Lifesciences,

logotip sa stiliziranim slovom E, Acumen,
Acumen 1Q, i HemoSphere zastitni su
znakovi tvrtke Edwards Lifesciences.

Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su
pripadajucih vlasnika.

u skladu s odgovarajuc¢im uputama za
upotrebu.

Proizvod upotrebljavaju lije¢nici koji su
obuceni o sigurnoj upotrebi neinvazivnih
hemodinamskih tehnologija u skladu sa
smjernicama svoje ustanove.

2.0 Namjena/svrha

Predvidena je svrha neinvazivno
mjerenje krvnog tlaka i upotreba
podataka za dobivanje hemodinamskih
parametara kada je proizvod povezan

s platformom za napredno pracenje
HemoSphere.

3.0 Indikacije

Kada se upotrebljava s platformom

za napredno pracenje HemoSphere,
naprstak Acumen IQ za odrasle pacijente
indiciran je za pacijente starije od

18 godina za neinvazivno mjerenje
krvnog tlaka i povezanih hemodinamskih
parametara.

4.0 Kontraindikacije

U nekih pacijenata s ekstremnom
kontrakcijom glatkih misi¢a u arterijama i
arteriolama u podlaktici i $aci, koje mogu
biti prisutne u pacijenata s Raynaudovom
bolesti, upravljanje krvnim tlakom moze
postati nemoguce.

5.0 Za upotrebu na jednom
pacijentu

Naprstak Acumen IQ za odrasle pacijente
osmisljen je za upotrebu na jednom
pacijentu. Nakon pocetka mjerenja

naprstak se moze upotrijebiti i ponovno
postaviti do 72 sata na jednom pacijentu.
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Nakon 8 sati kontinuiranog pracenja na
jednom prstu naprstak treba ponovno
postaviti na drugi prst.

Nemojte pokusavati ocistiti i ponovno
upotrijebiti naprstak na vise pacijenata;
takvo postupanje moglo bi dovesti do
bolesti ili Stetnog dogadaja jer proizvod
mozda nece funkcionirati u skladu sa
svojom izvornom namjenom.

6.0 Upozorenja

« Nepravilno postavljanje ili
poravnanje naprska moze dovesti
do netocnog pracenja.

- Nemojte postavljati naprstak na
ozlijedenu kozu jer to moze izazvati
dodatnu ozljedu.

+ Dabi se smanjio rizik od
nadrazivanja koze i oStecenja tkiva,
nemojte pratiti dulje od 8 sati
bez prekida na jednom prstu. Da
biste nastavili s pra¢enjem nakon
isteka 8 sati, upotrijebite dodatni
naprstak na nekom drugom prstuili
premjestite naprstak koji se koristi
na neki drugi prst.

+ Nemojte istovremeno
upotrebljavati dva naprska na
istom prstu.

+ Mjerenje na jednom prstu suprotno
uputama za upotrebu moze utjecati
na udobnost pacijenta i/ili dovesti
do blazih ozljeda.

+ Nemojte postavljati naprstak
(naprske) na Saku ili prst ako
je prisutno vanjsko suzenje (koje
moze sprijeciti cirkulaciju u saku ili
prst).

+  Nemojte postavljati naprstak
(naprske) na Saku ili prst ako drugi
uredaj za pracenje krvnog tlaka



aktivno prati tlak na istoj ruci (ili
Saci ili prstu).

- Nemojte upotrebljavati naprstak s
magnetskom rezonancijom.

7.0 Mjere opreza

- Nemojte upotrebljavati osteceni
naprstak. To moze dovesti do
netocnih mjerenja ili moze ostetiti
sustav za pracenje tvrtke Edwards.

- Nikad nemojte savijati naprstak u
ravan oblik jer cete time ostetiti
naprstak i utjecati na preciznost
mjerenja.

- Prejako osvjetljenje u prostoriji
moze ometati mjerenje naprskom.
Izbjegavajte upotrebu naprska u
blizini izravnog osvjetljenja.

+ Uvijek odvojite naprstak kada
se ne postavlja na prst kako
biste sprijecili oste¢enje nehoti¢nim
prekomjernim napuhavanjem.

« Ucdinkovitost naprstaka nije
utvrdena u pacijenata s
preeklampsijom.

8.0 Upute za upotrebu

Proucite sliku 1 na stranici 65 do
sliku 3 na stranici 66 za slike koje
odgovaraju koracima u nastavku.

8.1 Postavite naprstak

Korak | Postupak

4 Uklonite ljepljivu podlogu s
naprska i pri¢vrstite ga oko
prsta (Slika 2-A). Uklonite
ljepljivu podlogu s distalnog
kraja jezicka za poravnanje i
pricvrstite je za vrh naprska
(Slika 2-B).

5 Provedite kabel naprska
izmedu dva prsta do straznje
strane Sake (Slika 3).

8.2 Povezite naprstak sa sustavom

Korak | Postupak

1 Ukopcajte prikljucak naprska
u regulator tlaka (Slika 3).
Proucite upute za upotrebu
regulatora tlaka za vise
pojedinosti.

2 Ako upotrebljavate referentni
senzor za srce (HRS), pricvrstite
kraj HRS-a koji se postavlja

na prst na jezicak HRS-a na
vrhu naprska (Slika 3). Proucite
upute za upotrebu HRS-a za
vise pojedinosti.

11.0 Cuvanje

Pohranite na hladnom, suhom mjestu.

12.0 Vijek trajanja

Vijek trajanja oznacen je na svakom
pakiranju. Cuvanje ili upotreba nakon
isteka roka trajanja moze dovesti do
pogorianja kvalitete proizvoda, bolesti
ili Stetnog dogadaja jer proizvod mozda
nece funkcionirati kako je izvorno
predvideno.

13.0 Odlaganje

Nakon doticaja s pacijentom postupajte
s proizvodom kao s bioloski opasnim
otpadom. Odlozite ga u skladu s
politikom bolnice i lokalnim propisima.

14.0 Tablica sa specifikacijama

Korak | Postupak

1 Lagano otvorite naprstak i
postavite naprstak na srednji
¢lanak kaziprsta, srednjeg
prsta ili prstenjaka. Provjerite
je li naprstak postavljen u
sredinu izmedu drugog i
treceg zgloba te jesu li dvije
zelene crte s unutrasnje strane
naprska (Slika 1).

Napomena: nemojte
postavljati naprstak na
palac, mali prst ili prste koji
su prethodno slomijeni.

3 Pokrenite pracenje putem
povezanog sustava za
neinvazivno pracenje tvrtke
Edwards. Kako biste omogucili
napredne parametre, proucite
korisnicki priru¢nik sustava za
pracenje za vise pojedinosti.

4 Ako upotrebljavate pracenje
putem dvostrukog naprska,
ponovite sve prethodne
korake kako biste postavili
drugi naprstak.

2 Poravnajte distalni kraj prsta sa
sredi$njom crtom na jezi¢ku za
poravnanje na naprsku (Slika

1).

3 Omogucite da se naprstak
zatvori oko prsta (Slika 2).
Pobrinite se da naprstak
ostane poravnat i da se ne
okrece.

9.0 Preporuke

Sustav za neinvazivno pracenje tvrtke
Edwards povremeno ¢e pauzirati
mjerenja krvnog tlaka u skladu s
postavkama konfiguracije sustava za
pracenje. U tom trenutku na jagodicama
prstiju treba provjeriti perfuziju ili
moguce ostecenje tkiva. Jagodice prstiju
treba povremeno provjeravati u skladu s
bolnickim protokolom.

10.0 Sigurnost kod MR-a

Ovaj proizvod nije siguran za MR i
predstavlja opasnost u okruzenju MR-
a. Ovaj proizvod sadrzava metalne
komponente, koje se mogu zagrijati
uslijed radijske frekvencije u okruzenju
MR-a.
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Model Raspon veli¢ina
AIQCA 43-71 mm
15.0 Jamstvo

Naprstak Acumen I1Q za odrasle pacijente
namijenjen je za upotrebu na jednom
pacijentu. Naprstak Acumen IQ za
odrasle pacijente ima jamstvo samo u
trenutku isporuke krajnjem korisniku.
Naprstak Acumen I1Q za odrasle pacijente
nije dio koji se moze servisirati.

16.0 Tehnicka pomo¢

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

U UK-u:...+44 163527 7334

Za vise informacija proucite najnoviju
verziju korisni¢kog priruc¢nika za sustav
za neinvazivno pracenje tvrtke Edwards.

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

Pogledajte legendu simbola na kraju
ovog dokumenta.
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Figure 1: Apply the finger cuff.
® Figure 1: Appliquer le manchon de doigt.
® Abbildung 1: Fingermanschette anlegen.
® Figura 1: Coloque el manguito para el dedo.
® Figura 1: Applicazione della fascetta per dito.
® Afbeelding 1: Breng de vingermanchet aan.
® Figur 1: Pasaet fingermanchetten.

® Figur 1: Applicera fingermanschetten.
B Eikova 1: TomoBetiote TV mepixelpida SaktuAov.
= Figura 1: Aplique a dedeira pletismografica.
® Obrazek 1: Prilozte prstovou manzetu.
® 1. abra: Az ujjmandzsetta felhelyezése.
® Rysunek 1: Zaktadanie mankietu na palec.
® Obrazok 1: Nasadenie prstovej manzety.
® Figur 1: Sett pa fingermansjetten.
® Kuva 1: Asettele sormimansetti.
® Qurypa 1: Mpunoxete MaHweTa 3a NPbHCT.
® Figura 1: Aplicarea mansetei pentru deget.
® Joonis 1. Pange sormemansett peale.
® 1 pav. Pir§to manzetés uzdéjimas.
m 1, attéls. Uzlieciet pirksta manseti.
m Sekil 1: Parmak mansonunu uygulayin.
B Puc. 1. HapeBaHue nanbLeBoli MaHXeTbl
u Slika 1: Namestite manzetnu za prst.
u Slika 1: Postavite naprstak.
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Figure 2: Secure the finger cuff.
® Figure 2 : Fixer le manchon de doigt.
® Abbildung 2: Fingermanschette befestigen.
® Figura 2: Fije el manguito para el dedo.
® Figura 2: Fissaggio della fascetta per dito.
® Afbeelding 2: Maak de vingermanchet vast.
® Figur 2: Seet fingermanchetten fast.
® Figur 2: Fast fingermanschetten.
® Eikova 2: Ac@paliote Tnv mepixelpida Saktulov.
® Figura 2: Fixe a dedeira pletismografica.
® Obrazek 2: Prstovou manzetu zajistéte.
® 2, 3bra: Az ujjmandzsetta rogzitése.
® Rysunek 2: Zabezpieczanie mankietu na palec.
® Obrazok 2: Zaistenie prstovej manzety.
B Figur 2: Fest fingermansjetten.
® Kuva 2: Kiinnita sormimansetti.
® Qurypa 2: QuKcnpaiiTe maHLweTa 3a NpPbCT.
® Figura 2: Fixarea mansetei pentru deget.
® Joonis 2. Kinnitage sormemansett.
® 2 pav. Pirsto manzetés pritvirtinimas.
m 2, attéls. Nostipriniet pirksta manseti.
m Sekil 2: Parmak mansonunu sabitleyin.
= Puc. 2. PuKcauma nanbLeBoil MaHXeTbl
® Slika 2: Osigurajte manzetnu za prst.
® Slika 2: Pricvrstite naprstak.
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CC1120

Figure 3: Connect the finger cuff to the system.
® Figure 3 : Connecter le manchon de doigt au systéme.
® Abbildung 3: Fingermanschette am System anschlie3en.
= Figura 3: Conecte el manguito para el dedo al sistema.
® Figura 3: Collegamento della fascetta per dito al sistema.
m Afbeelding 3: Sluit de vingermanchet aan op het systeem.
® Figur 3: Slut fingermanchetten til systemet.
® Figur 3: Anslut fingermanschetten till systemet.
® Eikova 3: Zuvdéote TNV mepixelpida Saktuov oTo cuoTnua.
® Figura 3: Conecte a dedeira pletismografica ao sistema.
® Obrazek 3: Pfipojte prstovou manzetu k systému.

m 3, dbra: Az ujjmandzsetta csatlakoztatasa a rendszerhez
® Rysunek 3: Podlaczanie mankietu na palec do systemu.
® Obrazok 3: Pripojenie prstovej manzety k systému.
® Figur 3: Koble fingermansjetten til systemet.
® Kuva 3: Liitd sormimansetti jarjestelmaan.
® Qurypa 3: CBbpKeTe MaHLIeTa 3a NPBbCT KbM cucTemara.
® Figura 3: Conectarea mansetei pentru deget la sistem.
® Joonis 3. Uhendage sérmemansett siisteemiga.
® 3 pav. PirSsto manzetés prijungimas prie sistemos.

m 3, attéls. Savienojiet pirksta manseti ar sistému.

m Sekil 3: Parmak mansonunu sisteme baglayin.

H Puc. 3. NMoacoeaniHeHMe NanbLeBON MaHXeTbl K cucteme
m Slika 3: Spojite manzetnu za prst sa sistemom.

m Slika 3: Povezite naprstak sa sustavom.
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® Lijjst met symbolen ® Symbolforklaring ® Symbolforklaring ® Ynopvnpa cupfoAwv B Legenda dos simbolos ® Legenda se symboly

Symbol Legend ® Légende des symboles B Zeichenerkldarung = Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli

® Jelmagyarazat ® Legenda symboli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenga Ha
cumBonute B Legenda de simboluri B Siimbolite seletus B Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums B Sembol Aciklamalari

® YcnoBHble 0603HauyeHunA B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

English

Francais

Deutsch

Espariol

Fragile, handle with care

Fragile, manipuler avec

Vorsicht! Zerbrechlich!

Fragil; manipular con

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacion

‘ précaution cuidado

4

‘4 4‘ ‘
? Keep dry Tenir au sec Vor Nésse schiitzen Mantener seco
“ Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante
g Use-by date Date d’expiration Verwendbar bis Fecha de caducidad
@ Do not re-use Ne pas réutiliser Nicht wiederverwenden No reutilizar

—
—

O

Lot Number

N° du lot

Chargenbezeichnung

Numero de lote

AN

Non-sterile

Non stérile

Unsteril

No estéril

EC

REP

Authorized representative
in the European
Community/European
Union

Représentant autorisé
dans la Communauté
européenne/lI'Union
européenne

Bevollmachtigter in
der Europdischen
Gemeinschaft/
Europdischen Union

Representante autorizado
en la Comunidad Europea/
Unién Europea

QTyY

Quantity

Quantité

Menge

Cantidad
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® YcnoBHble 0603HauyeHunA B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

English

Francais

Deutsch

Espariol

Caution

Avertissement

Vorsicht

Aviso

Follow instructions for use

Consulter le mode

Gebrauchsanweisung

Siga las instrucciones de

d’emploi lesen uso
. . . Siehe . . .
eifu.edwards.com | Follow instructions for use Consulter le mode . Siga las instrucciones de
. , . . Gebrauchsanweisung auf .
+18885704016 on the website d’emploi sur le site Web Website uso del sitio web

Rx only

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

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

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

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

physician. physician. physician. physician.
MR Unsafe Risques en milieu RM MR-unsicher No seguro para RM
M D Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario

Separate collection for
electrical and electronic
equipment in accordance
with EC Directive

Tri sélectif des
équipements électriques
et électroniques
conformément a la

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

Recogida por separado
de equipos eléctricos
y electrénicos segun

la directiva de la CE

2012/19/EU Directive CE 2012/19/UE 2012/19/UE

c € Q Conformité Européenne Conformité européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
o (CE Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) (Marca CE)
Importer Importateur Importeur Importador

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
esta dafado y consulte las
instrucciones de uso

)
2K
Y

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit
frais et sec

Das Produkt an einem
kiihlen, trockenen Ort
lagern

Guardese en un lugar
fresco y seco
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English Francais Deutsch Espaiol
# Model Number Référence Modellnummer Numero de modelo
U D I Unique device identifier Ident|f|:?1nt unique du Einmalige Produktkennung Ident|f|.cador unico del

dispositif dispositivo

Italiano Nederlands Dansk Svenska
Fragile, maneggiare con | Breekbaar, voorzichtigheid | Skrebelig, skal handteres Omtaligt, hanteras

cura geboden forsigtigt forsiktigt

‘ “4‘4
Mantenere asciutto Droog houden Opbevares tort Forvaras torrt

Produttore Fabrikant Producent Tillverkare

Utilizzare entro Vervaldatum Anvendes inden Sista forbrukningsdag

@ Non riutilizzare Niet hergebruiken Ma ikke genanvendes Far inte ateranvandas

Data di produzione Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum

L 0 I Numero di lotto Lotnummer Partinummer Lotnummer

A Non sterile Niet-steriel Ikke-steril Icke-steril
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Italiano

Nederlands

Dansk

Svenska

EC |REP

Rappresentante
autorizzato nella Comunita
Europea/Unione Europea

Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/

Autoriseret repraesentant
i Det Europaeiske
Feellesskab/Den

Auktoriserad representant
inom Europeiska
gemenskapen/Europeiska

'uso

gebruiksaanwijzing

Folg brugsanvisningen

Europese Unie Europaeiske Union unionen
QTY Quantita Hoeveelheid Maengde Antal
Attenzione Letop Forsigtig Var forsiktig
Consultare le istruzioni per Volg de

Folj bruksanvisningen

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Seguire le istruzioni per
I'uso sul sito Web

Volg de
gebruiksaanwijzing op de
website

Folg brugsanvisningen pa
hjemmesiden

Folj bruksanvisningen pa
webbplatsen

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.

Non compatibile con RM

MRI-onveilig

MR-usikker

MR-farlig

MD

Dispositivo medico

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinsk utrustning

Raccolta separata per
attrezzature elettriche
ed elettroniche in
conformita alla Direttiva CE

Gescheiden inzameling
voor elektrische en
elektronische apparatuur
in overeenstemming met

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

Separat insamling for
elektrisk och elektronisk
utrustning i enlighet med

— 2012/19/UE EG-richtlijn 2012/19/EU 2012/19/E0 EU-direktiv 2012/19/EU
c € Q Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
S (Marchio CE) (CE-markering) (CE-maerke) (CE-mérke)
Importatore Importeur Importgr Importor
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Italiano

Nederlands

Dansk

Svenska

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

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd
en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

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

Anvand inte om
forpackningen ar skadad
och se bruksanvisningen

Conservare in un luogo
fresco e asciutto

Op een koele en droge
plaats bewaren

Skal opbevares kgligt og
tort

Forvara produkten svalt
och torrt.

Numero di modello

Modelnummer

Modelnummer

Modellnummer

Identificatore univoco del
dispositivo

Unieke
instrumentidentificatie

Unik udstyrsidentifikation

Unik produktidentifiering

EAAnviIka

Portugués

Cesky

Magyar

EUBpavoTo: xelploTeite pe
mpoooxn

Fragil, manuseie
com cuidado

Krehké, zachazejte
s vyrobkem opatrné

Torékeny, kezelje 6vatosan

Alatnpeite oteyvo

Manter seco

Chrante pfed vlhkem

Tartsa szarazon

Kataokevaotng

Fabricante

Vyrobce

Gyartd

Huepopnvia Anéng

Data de vencimento

Datum pouzitelnosti

Felhasznalhato

Mnv emavaypnoluonoleite

Né&o reutilizar

Nepouzivejte opakované

Tilos Gjrafelhasznalni

Huepounvia kataokeung

Data de fabricacao

Datum vyroby

Gyartas ideje
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EAAnvika Portugués Cesky Magyar
L 0 T Ap1Buoc Maptidag Numero de lote Cislo 3arze Tételszam
Mn amootelpwpévo Nao estéril Nesteriln{ Nem steril

EC |REP

E€ouctodotnuévog
avTImPOoWTog OTNV
Evpwmaikn Kowvotnta/
Eupwmnaikn Evwon

Representante autorizado
na Comunidade Europeia/
Uniao Europeia

Autorizovany zastupce
v Evropském spolecenstvi /
Evropské unii

Hivatalos képvisel6
az Eurépai Kozosségben/
Eurépai Unidban

QTyY

MoooTNTa

Quantidade

Mnozstvi

Mennyiség

Mpoooxn

Aviso

Vystraha

Vigyazat!

AkolouBeite Tig 00nyieg
xenong

Consulte as instrucdes
de uso

Dodrzujte ndvod k pouziti

Kovesse a hasznalati
utasitast

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

AkoAouBeite TI¢ 00nyieg
XProng mou avagépovrat
otnv TomoBecia web

Siga as instrugoes
de uso no site

Dodrzujte ndvod k pouziti
uvedeny na webovych
strankach

Kovesse a kovetkezd
honlapon taldlhaté
hasznalati utasitast

Rx only

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

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

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

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

physician. physician. a physician. a physician.
Mn aoparéc oe , Inseguro em ambiente Neni bezpecny v prostiedi MR-kornyezetben nem
nepIBAAoV payvnTIKAC de RM MR biztonsagos
Topoypagiag (MR)

MD

laTpoTEXVOANOYIKO TTPOIOV

Dispositivo médico

Zdravotnicky prostredek

Orvosi eszkoz
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EAAnvika

Portugués

Cesky

Magyar

ZeXwPLoTr GUANOYN Yia
NAEKTPIKO Kal NAEKTPOVIKO
€€OMAIOO CUUPWVA UE TNV

Odnyia Tou Eupwmaikov

KotvoPouhiou 2012/19/EE

Coleta separada para
equipamentos elétricos
e eletrénicos de acordo

com a Diretiva
CE 2012/19/UE

Separovany sbér
elektrickych
a elektronickych zafizeni
v souladu se smérnici
Evropského parlamentu
a Rady 2012/19/EU

Az elektromos és
elektronikus készilékek
szelektiv gyjtése az EU
2012/19/EU direktivaja

szerint

Conformité Européenne
(XApavon CE)

Conformité Européenne
(Marca CE)

Conformité Européenne
(znacka CE)

Conformité Européenne
(CE-jelolés)

Elcaywyéag

Importador

Dovozce

Importér

Mn xpnotpomoleite €av n

OuOoKevaoia €xel UTTOOTEI

{nd kat oupPouleuteite
TiG 0dnyieg xpriong

Nao use se a embalagem
estiver danificada e
consulte as instrugoes
de uso

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

Ne haszndlja, ha

a csomagolas sériilt,
hanem olvassa el

a haszndlati utasitast

A/ il )} , v . - .
>/T< . Duldooete o Spooepd kat |  Armazenar em um local Uskladnéte na chladném Hdlvos, szaraz helyen
/.\\ | &npo xwpo fresco e seco a suchém misté. tartandé
# Ap1BUOC povtélou Numero de modelo Cislo modelu Tipusszam

c
=

ATIOKAELOTIKO
avayvwploTiKO
LATPOTEXVONOYIKOU
TPOIOVTOG

Identificador Unico
do dispositivo

Jedinec¢né ¢islo zarizeni

Egyedi eszkézazonositd

Polski

Slovensky

Norsk

Suomi

Delikatne, obchodzi¢ sie
ostroznie

Krehké, manipulujte
opatrne

Skjor, handteres med
forsiktighet

Sarkyva, kasiteltava varoen

|

9y

Chroni¢ przed wilgocia

Uchovavajte v suchu

Oppbevares tort

Pida kuivana

Producent

Vyrobca

Produsent

Valmistaja
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Polski

Slovensky

Norsk

Suomi

Data przydatnosci do
uzycia (,Zuzy¢ do”)

Datum spotreby

Utlgpsdato

Viimeinen kayttopadiva

Nie uzywac ponownie

Nepouzivajte opakovane

Ma ikke gjenbrukes

Ei uudelleenkaytettava

2 EC

przedstawiciel we

v krajinach Eurépskeho

Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato Valmistuspaivamaara
L 0 T Numer serii Cislo 3arze Lotnummer Eranumero
A Niejatowy Nesterilné Usteril Epasteriili
Autoryzowan Autorizovany zastupca . . .
Y Y y P Autorisert representant i Valtuutettu edustaja

Euroopan yhteisossa /

>

EC |REP Wspélnocie Europejskiej/ spolocenstva/Eurdpskej Det europeiske fellesskap / o
" I i EU Euroopan unionissa
Unii Europejskiej unie
QTY llos¢ Mnozstvo Antall Maara
Przestroga Upozornenie Forsiktig Tarked huomautus

Postepowac zgodnie
z instrukcja stosowania

Postupujte podla navodu
na pouzitie

Folg bruksanvisningen

Noudata kayttdohjeita

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Postepowac zgodnie
z instrukcja stosowania na
stronie internetowej

Postupujte podla navodu
na pouzitie na webovej
stranke

Folg bruksanvisningen pa
nettsiden

Noudata kayttdohjeita,
jotka ovat verkkosivustolla

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.
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Polski Slovensky Norsk Suomi

Produktu nie mozna

bezpiecznie uzywac - " . S
w Srodowisku badan Nie je bezpecné v prostredi MR-usikker EI.SOVI

MR magneettikuvaukseen
metodg rezonansu
magnetycznego
Wyréb medyczny Zdravotnicka pomocka Medisinsk utstyr Ladkinnallinen laite

Selektywna zbidrka
sprzetu elektrycznego
i elektronicznego
zgodnie z dyrektywa
WE 2012/19/UE

Separovany zber
elektrickych
a elektronickych zariadenf
v sulade so smernicou
Eurépskeho parlamentu
a Rady 2012/19/EU

Separat innsamling for
elektrisk og elektronisk
utstyr i samsvar med
EF-direktivet 2012/19/EU

Erottele sahkoiset ja
elektroniset laitteet
EY-direktiivin 2012/19/EU
mukaisesti

Conformité Européenne
(oznakowanie CE)

Conformité Européenne
(znacka CE)

Conformité Européenne
(CE-merke)

Conformité Européenne
(CE-merkinta)

Importer

Dovozca

Importgr

Maahantuoja

@) @2 1< IS @

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

Al3 kayts, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso
kayttéohjeet

Nalezy przechowywa¢
w chtodnym i suchym
miejscu

Skladujte na chladnom
a suchom mieste

Oppbevares tort og kjolig

Séilytettava kuivassa ja
viiledssa

Numer modelu

Cislo modelu

Modellnummer

Mallinumero

=
=

Unikalny identyfikator
wyrobu medycznego

Jedinecny identifikator
pomocky

Unik enhetsidentifikator

Laitteen yksildiva tunnus

Bbbnrapcku

Romana

Eesti

Lietuviy

Yynnuso, ga ce 6opasu
BHUMATENHO

Fragil, a se manipula cu
atentie

Orn, kasitseda
ettevaatlikult

Trapus, elgtis atsargiai
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Bbnarapckn Romana Eesti Lietuviy

? [a ce na3u cyxo A se pdstra uscat Hoida kuivalt Laikykite sausoje vietoje

“ MNpounssogunten Producator Tootja Gamintojas

g CpoK Ha rogHocT A se utiliza pand la data de Kolblik kuni NaudotiCi{I;itgtSJrodytos

@ fa e ce nsnonsea A nu se reutiliza Mitte korduskasutada Nenaudoti pakartotinai
NOBTOPHO

M [lata Ha Npon3BOACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupéev Pagaminimo data

L 0 T MapTnaeH Homep Numér de lot Partii number Partijos numeris

A HectepunHo Nesteril Mittesteriilne Nesterilus

:n:n;:r;:;il Reprezentant autorizat in | Volitatud esindaja Euroopa |galiotasis atstovas

EC |REP peA Comunitatea Europeana/ Uhenduses / Euroopa Europos Bendrijoje /
EBponelickata obwHocT/ . < . . .

Uniunea Europeana Liidus Europos Sajungoje

EBponenckua cbio3

QT Y Konnuectso Cantitate Kogus Kiekis

A BHumaHune Atentie Ettevaatust Perspéjimas
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bbnrapcku

Romana

Eesti

Lietuviy

CnasBawTe NHCTpyKLuuTe
3a ynotpeba

Respectati instructiunile de
utilizare

Jargige kasutusjuhendit

Vadovautis naudojimo
instrukcijomis

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

CnasBawTe MHCTpyKLuuTe
3a ynotpeba, fafeHu Ha
yebcanTta

Respectati instructiunile de
utilizare disponibile pe
site-ul web

Jargige kasutusjuhendit,
mille leiate veebisaidilt

Vadovautis naudojimo
instrukcijomis,
pateikiamomis svetainéje

Rx only

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

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

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

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

physician. physician. physician. physician.
Ohtlik
Heb6e3onacHo npn MR Incompatibil RM magnetresonantstomog- MR nesaugus
raafias

MD

MeanumHcko nsgenve

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné

PazgenHo cbbupaHe
Ha enleKTpuyecko n
eNeKTPOHHO obopyaBaHe
cnopep iupektusata Ha
EC 2012/19/EC

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

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

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

CE:

Conformité Européenne
(CE mapkmpoBKa)

Conformité Européenne
(marcaj CE)

Conformité Européenne
(CE-mark)

Conformité Européenne
(CE Zzymé)

BHocuten

Importator

Importija

Importuotojas

[la He ce n3non3ea, ako
orakoBKaTa e NoBpefeHa,
1 HanpaseTe cnpaBKa
C UHCTPYKLMUTE 3a
ynoTtpeba

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

Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud, ja palun
lugege kasutusjuhiseid

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista, ir zr. naudojimo
instrukcijas

)
i
Y

[la ce cbxpaHsaBa Ha
XnafgHo, CyXo MACTO

Stocati intr-un loc rece si
uscat

Sdilitada jahedas ja kuivas
kohas.

Laikyti vésioje, sausoje
vietoje
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bbnrapcku

Romana

Eesti

Lietuviy

#

Homep Ha mogena

Numar model

Mudeli number

Modelio numeris

UDI

YHuKaneH ngeHtudukatop
Ha n3genveTo

Identificator unic al
dispozitivului

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Unikalusis priemonés
identifikatorius

Latviesu

Tiirkce

Pycckuin

Srpski

Kirllabilir, dikkatli tasiyin

Xpynkoe n3genve,
obpalatbes ¢

Lomljivo, rukovati sa

Deriguma termins

Trausls, rikoties piesardzigi
oprezom
OCTOPOXHOCTbIO
¢
4y
Uzglabat sausu Kuru halde tutun Bepeub o1 Bnaru Drzite suvo
Razotajs Uretici MNpoussoaunTenb Proizvodac
Son Kullanma Tarihi Wcnonb3oBaTb A0 Rok koris¢enja

Nelietot atkartoti

Yeniden kullanmayin

He nopnexut noBTopHOMY
NCMONb30BaHNI0

Ne koristiti ponovo

Izgatavo$anas datums

Uretim tarihi

[Hata nponseoacCTBa

Datum proizvodnje

Partijas numurs

Lot Numarasi

Homep naptun

Broj partije

Nesterils

Steril Degildir

HectepunbHo

Nesterilno
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Symbol Legend ® Légende des symboles B Zeichenerkldarung = Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli

® Lijjst met symbolen ® Symbolforklaring ® Symbolforklaring ® Ynopvnpa cupfoAwv B Legenda dos simbolos ® Legenda se symboly

® Jelmagyarazat ® Legenda symboli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenpa Ha
cumBonute B Legenda de simboluri B Siimbolite seletus B Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums B Sembol Aciklamalari
® YcnoBHble 0603HauyeHunA B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

Latviesu

Tiirkge

Pycckun

Srpski

EC |REP

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena/Eiropas

Avrupa Birligi'nde/Avrupa
Toplulugu'nda Yetkili

OduumanbHbIn
npeacraBuTesb
B EBponerickom

Ovlasceni predstavnik
u Evropskoj zajednici /

Savieniba Temsilci coobuiecTe/EBponenckom Evropskoj Uniji
cotoze
QT Y Daudzums Miktar Konnuectso Koli¢ina
Uzmanibu! Dikkat MpepoctepexeHne Oprez

levérojiet lietosanas
instrukciju

Kullanim talimatlarini takip
edin

CnepgyiTe MHCTPYKUMAM NO
NpVYIMeHeHWIo

Pridrzavajte se uputstva za
upotrebu

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

levérojiet lietosanas
instrukciju, kas pieejama
timekla vietné

Web sitesinde bulunan
kullanim talimatlarini takip
edin

CnegyiTe MHCTPYKUMAM NO
NpUMeHeHUIo Ha Beb-caiTe

Pridrzavajte se uputstva za
upotrebu sa veb-sajta

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.

Nedrikst lietot MR vidé

MR i¢in Glvenli Degildir

OnacHo npuv npoBegeHun
MPT

Nije bezbedno za MR

MD

Mediciniska ierice

Tibbi cihaz

MeguunHcKoe ycTponcTBo

Medicinsko sredstvo

Dalita elektrisko un
elektronisko iekartu
savak3ana saskana ar ES
Direktivu 2012/19/ES

2012/19/EU sayil EC
direktifi uyarinca elektrikli
ve elektronik ekipmanlar
ayri toplanmahdir

PasgenbHbIl c6op
SNEKTPUYECKOTO
N 3N1eKTPOHHOIo
obopyaoBaHuA
B COOTBETCTBMM

C ANPEKTMBON
EC 2012/19/EU

Odvojeno sakupljanje
elektri¢ne i elektronske
opreme u skladu sa
direktivom EZ 2012/19/EU

q3

0123

Conformité Européenne
(CE markéjums)

Conformité Européenne
(CE isareti)

Conformité Européenne
(mapkunposka CE)

Conformité Européenne
(CE znak)
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Symbol Legend ® Légende des symboles B Zeichenerkldarung = Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli

® Lijjst met symbolen ® Symbolforklaring ® Symbolforklaring ® Ynopvnpa cupfoAwv B Legenda dos simbolos ® Legenda se symboly

® Jelmagyarazat ® Legenda symboli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenpa Ha
cumBonute B Legenda de simboluri B Siimbolite seletus B Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums B Sembol Aciklamalari

® YcnoBHble 0603HauyeHunA B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

Latviesu

Tiirkge

Pycckun

Srpski

Importétajs

ithalatc

WmnopTtep

Uvoznik

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats, un skatit lietosanas
instrukciju

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ve kullanim
talimatlarina basvurun

He ncnonb3osatb, ecnu
ynakoBKa NoBpexaeHa;
1cnonb3oBaTtb B
COOTBETCTBUN C
WHCTPYKLMen

Ne koristite ako je
pakovanje osteceno i
pogledajte uputstvo za
upotrebu

Uzglabat vésa, sausa vieta

Serin, kuru yerde saklayin

XpaHuTb B NpoXxnagHoOM,
CYyXOM MecTe

Cuvati na hladnom i suvom
mestu

Modela numurs

Model Numarasi

Homep mogenu

Broj modela

=
=

Unikals ierices
identifikators

Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

YHUKanbHbIN
naeHTudmKaTop
yCcTponcTBa

Jedinstveni identifikator
sredstva

Hrvatski

Lomljivo, paZljivo rukovati

Nemojte ponovno
upotrebljavati

¢ “4‘4
T Drzati suhim
“ Proizvoda¢
g Rok upotrebe
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Hrvatski

Datum proizvodnje

B

—
@
—

Broj serije

Nesterilno

B>

Ovlasteni predstavnik

EC |REP u Europskoj zajednici /
Europskoj uniji

Koli¢ina

Oprez

>3
|
<

Pridrzavajte se uputa za
upotrebu

Pridrzavajte se uputa za

@eifu.edwards.tom treb int tskoi
+18885704016 upotrebu na IT.W grne SKOJ
stranici

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

physician.

Nije sigurno kod pregleda
MR-om

M D Medicinski uredaj
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Hrvatski

Odvojeno prikupljanje
elektri¢ne i elektronicke
opreme u skladu
s direktivom EZ-a
2012/19/EU

Conformité Européenne
(oznaka CE)

Uvoznik

Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje oste¢eno
i pogledajte upute za
upotrebu

@) &\ a1

A/ PP .
>/T< d Pohranite na hladnom,
/-\\ suhom mjestu

# Broj modela
U DI Jedinstveni identifikator
proizvoda

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. ® Remarque : il est possible que certains symboles
n’apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. 8 Hinweis: Unter Umstdanden 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. ® Bemazerk: Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. ® Obs! Alla symboler kanske
inte anvands for markning av denna produkt. ® Inueiwon: Evééxetal va pnv cupumepihappavovratl 6Aa ta cupuBola otn cpaven
auTou Tou PoidvToc. @ Observaciao: Nem todos os simbolos podem ser incluidos na rotulagem deste producto ® Poznamka: Stitky
tohoto vyrobku nemusi obsahovat vSiechny symboly. 8 Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 6sszes
szimbélum. ® Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. ® Poznamka: Je mozné, ze na
Stitku pre tento produkt nie st uvedené vsetky symboly. ® Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen.

® Huomautus: Kaikkia symboleja ei valttamatta ole kdytetty taman tuotteen pakkausmerkinndissa.

® 3a6enexKa: Bb3mMoXKHO e He BCMUKM CMMBOIM fia ca BK/IIOYEHU B eTKeTa Ha To3U NpoAyKT. B Nota: este posibil ca nu toate
simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. ® Markus. Kéik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. ® Pastaba.
Pastaba: sio gaminio etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai. ® Piezime. i izstradajuma marké&juma var nebit ieklauti visi
simboli. ® Not: Bu liriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. ® IpumeuaHune. Ha 3TUKeTKax AaHHOrO N3genna MoryT
yKa3biBaTbCA He Bce cumBonbl. 8 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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