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

1.0 Description

The heart reference sensor (also referred to as 'HRS') can be used with the EV1000 clinical platform NI and HemoSphere advanced monitoring platform to
noninvasively measure blood pressure and key hemodynamic parameters using a compatible Edwards finger cuff(s) wrapped around the finger. When using
this method it is necessary to use a heart reference sensor, which compensates the hydrostatic pressure changes due to difference in height between the
finger and heart. The heart reference sensor is a non-serviceable part.

2.0 Intended Use

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

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



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.

3.0 Instructions for Use

Refer to the operator's manual of the compatible Edwards monitor for instructions for use.

CAUTION: Do not use a damaged heart reference sensor. This may result in inaccurate measurements or may damage the EV1000 clinical platform
NI or HemoSphere advanced monitoring platform.

4.0 Cleaning Instructions

The heart reference sensor can be cleaned using the following disinfectants:

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

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

WARNING: Do not disinfect the heart reference sensor by autoclave or gas sterilization.

CAUTION: Do not immerse the heart reference sensor.

CAUTION: Do not immerse any cable connectors in fluid.

CAUTION: Conduct periodic inspections of all cables for defects. Do not coil cables tightly when storing.

CAUTION: Clean and store the heart reference sensor after each use.

5.0 Preventive Maintenance

The finger component of the heart reference sensor may be damaged if subjected to moderate to significant surface impact. Although the likelihood of
damage is small, the resulting displayed values would be biased by the difference in height from the heart to the finger cuff. Even though this damage cannot
be seen by looking at the heart reference sensor, it is possible to confirm whether the damage has occurred by following the below procedure prior to each
use:

Step Procedure
1 Connect the heart reference sensor to the port on compatible Edwards noninvasive monitoring system and go to the zeroing
screen.
2 As instructed in the Instructions for Use section, bring the two ends of the heart reference sensor level with each other.
3 Observe the value shown on the zeroing screen.
4 Raise one end of the heart reference sensor 6 inches (15 cm) above the other end.
5 Observe that the value shown has changed by at least 5 mmHg.
6 Reverse the ends such that the other end is now 6 inches (15 cm) above the first end.
7 Observe the value shown changed in the opposite direction by at least 5 mmHg from the original value.

If the value does not change as described, then the heart reference sensor may have been damaged. Contact your local Technical Support office as indicated
in the Technical Assistance section. A replacement unit shall be provided. If the value does change, the heart reference sensor is functioning normally and can
be used for hemodynamic monitoring.

6.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

(24hours):....ocovvininnn.. 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada
(24hours):....ocovvininnn.. 949.250.2222
IntheUK:........... 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland:.............. 018211012 - Option 4

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

Users and/or patients should report any serious incidents to the manufacturer and the Competent Authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.
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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 capteur de référence cardiaque (également appelé « HRS ») peut étre utilisé avec la plateforme clinique EV1000 NI et la plateforme de surveillance avancée
HemoSphere pour une mesure non invasive de la pression artérielle et des paramétres clés hémodynamiques, a I'aide d’un ou de plusieurs manchons de
doigt Edwards compatibles enroulés autour d’'un doigt. Avec cette méthode, il convient d'utiliser un capteur de référence cardiaque pour compenser les
changements de pression hydrostatique dus a la différence de hauteur entre le doigt et le coeur. Le capteur de référence cardiaque ne contient aucune piece
réparable par |'utilisateur.

2.0 Utilisation prévue

Le capteur de référence cardiaque est destiné a étre utilisé avec un systéme de surveillance non invasive Edwards compatible (constitué d'un moniteur
compatible, d'une source de pression [pompe], d'un capteur de référence cardiaque, d'un ou de plusieurs manchons de doigt Edwards compatibles et

d’un régulateur de pression) pour une mesure non invasive de la pression artérielle et des paramétres hémodynamiques associés. Consulter le manuel de
I'opérateur du moniteur Edwards compatible utilisé pour des informations spécifiques sur I'environnement et la population de patients pour lesquels il est
indiqué.

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

3.0 Mode d’emploi

Consulter le mode d’emploi du moniteur Edwards compatible pour connaitre les étapes a suivre.

AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser un capteur de référence cardiaque endommagé. Ceci peut entrainer des mesures inexactes ou peut endommager
la plateforme clinique EV1000 NI ou la plateforme de surveillance avancée HemoSphere.

4.0 Instructions de nettoyage

Le capteur de référence cardiaque peut étre nettoyé avec les désinfectants suivants :

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

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

MISE EN GARDE : Ne pas désinfecter le capteur de référence cardiaque en le stérilisant a la vapeur ou au gaz.

AVERTISSEMENT : Ne pas immerger le capteur de référence cardiaque.

AVERTISSEMENT : Ne pas immerger les connecteurs de cables dans un liquide.

AVERTISSEMENT : Vérifier périodiquement l'intégrité de tous les cables. Ne pas stocker les cables en les enroulant de maniére serrée.

AVERTISSEMENT : Nettoyer et ranger le capteur de référence cardiaque aprés chaque usage.

5.0 Maintenance préventive

Un choc modéré a important peut endommager I'élément du capteur de référence cardiaque placé sur le doigt. Bien que la probabilité de détérioration
soit faible, les valeurs affichées seraient alors faussées par la différence de hauteur entre le cceur et le manchon de doigt. Méme si une telle dégradation
est invisible a I'ceil nu sur le capteur de référence cardiaque, il est possible de vérifier si elle s'est produite en exécutant la procédure ci-aprés avant chaque
utilisation :

Etape Procédure

1 Connecter le capteur de référence cardiaque au port du systéme de surveillance non invasive Edwards compatible et aller a I'écran
de mise a zéro.

2 Conformément aux instructions de la section Mode d’emploi, placer les deux extrémités du capteur de référence cardiaque au
méme niveau.

3 Observer la valeur qui s'affiche sur I'écran de mise a zéro.

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



Etape Procédure
4 Lever une extrémité du capteur de référence cardiaque a 15 cm (6 po) au-dessus de l'autre.
5 Noter que la valeur affichée a changé d'au moins 5 mmHg.
6 Inverser la position des extrémités de telle sorte que la seconde soit placée a 15 cm (6 po) au-dessus de la premiere.
7 Noter que la valeur affichée a changé en sens inverse, d’au moins 5 mmHg par rapport a la valeur initiale.

Si la valeur affichée ne change pas comme indiqué, le capteur de référence cardiaque peut étre endommagé. Contacter le support technique local selon
les indications de la section Assistance technique. Une unité de rechange vous sera fournie. Si la valeur change comme indiqué, le capteur de référence
cardiaque fonctionne normalement et peut étre utilisé pour la surveillance hémodynamique.

6.0 Assistance technique

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

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

Ce document est sujet a changement sans préavis. Consulter le manuel de l'opérateur le plus récent de la plateforme clinique EV1000 NI ou de la plateforme
de surveillance avancée HemoSphere pour des informations supplémentaires.

Les utilisateurs et/ou patients doivent signaler tout incident grave au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel ils résident.
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Diese Gebrauchsanweisung, die simtliche Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und Hinweise zu einem bestehenden
Restrisiko fiir dieses Medizinprodukt enthalt, bitte aufmerksam lesen.

1.0 Beschreibung

Der Herz-Referenzsensor (auch bezeichnet als ,HRS”) kann bei Einsatz einer oder mehrerer kompatibler Edwards Fingermanschetten, die um einen Finger
gewickelt werden, zusammen mit der EV1000 Klinischen Plattform NI und der HemoSphere Erweiterten Uberwachungsplattform zur nicht invasiven
Messung des Blutdrucks und wichtiger hdmodynamischer Parameter verwendet werden. Bei Anwendung dieser Methode ist ein Herz-Referenzsensor zu
verwenden, der die Veranderungen des hydrostatischen Drucks, die aus dem Hohenunterschied zwischen Finger und Herz resultieren, ausgleicht. Beim
Herz-Referenzsensor handelt es sich um ein nicht vom Anwender zu wartendes Produkt.

2.0 Verwendungszweck

Der Herz-Referenzsensor ist zur Verwendung mit einem kompatiblen Edwards nicht invasiven Uberwachungssystem - bestehend aus dem kompatiblen
Uberwachungsgerit, der Druckquelle (Pumpe), dem Herz-Referenzsensor, einer oder mehrerer kompatibler Edwards Fingermanschetten und dem
Druckpriifer — zur nicht invasiven Messung des Blutdrucks und zugehdériger hdmodynamischer Parameter vorgesehen. Genauere Informationen zu

der vorgesehenen Verwendungsumgebung und der Patientenpopulation finden Sie im Benutzerhandbuch des verwendeten kompatiblen Edwards
Uberwachungsgerits.

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

3.0 Gebrauchsanweisung

Eine Gebrauchsanweisung fiir den kompatiblen Edwards Monitor finden Sie im entsprechenden Benutzerhandbuch.

VORSICHT: Keinen beschéddigten Herz-Referenzsensor verwgnden. Dies kann zu ungenauen Messungen oder zu einer Beschddigung der EV1000
Klinischen Plattform NI oder der HemoSphere Erweiterten Uberwachungsplattform fiihren.

4.0 Reinigungsanweisungen

Der Herz-Referenzsensor kann mit den folgenden Desinfektionsmitteln gereinigt werden:

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

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

WARNUNG: Den Herz-Referenzsensor nicht mittels Autoklav oder Gassterilisation desinfizieren.
VORSICHT: Den Herz-Referenzsensor nicht eintauchen.

VORSICHT: Die Kabelanschliisse nicht in Fliissigkeiten tauchen.

VORSICHT: RegelméBig alle Kabel auf Mangel priifen. Die Kabel zur Lagerung nicht straff aufwickeln.

VORSICHT: Den Herz-Referenzsensor nach jedem Gebrauch reinigen und lagern.

5.0 Vorbeugende Instandhaltung

Die Fingerkomponente des Herzreferenzsensors kann durch einen moderaten oder starken Oberflachenaufprall beschadigt werden. Obwohl die
Wahrscheinlichkeit einer Beschdadigung gering ist, kann es aufgrund des Hohenunterschieds vom Herzen zur Fingermanschette zu Abweichungen bei
den resultierenden angezeigten Werten kommen. Obwohl diese Beschadigung bei Sichtpriifung des Herzreferenzsensors nicht erkennbar ist, kann durch
Befolgen der folgenden Schritte bestatigt werden, ob eine Beschadigung vorliegt:

Schritt Verfahren

1 Den Herzreferenzsensor an den Anschluss am kompatiblen Edwards nicht invasiven Uberwachungssystem anschlieBen und dann
den Nullabgleichsbildschirm 6ffnen.

2 Wie in der Gebrauchsanweisung angegeben, die beiden Enden des Herzreferenzsensors auf gleicher Hohe halten.

3 Den auf dem Nullabgleichsbildschirm angezeigten Wert beobachten.

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



Schritt Verfahren

4 Ein Ende des Herzreferenzsensors 15 cm (6 Zoll) Giber das andere Ende anheben.

5 Den angezeigten Wert beobachten, bis er sich um mindestens 5 mmHg gedndert hat.

6 Die Enden tauschen, sodass sich jetzt das andere Ende 15 cm (6 Zoll) Uber dem ersten Ende befindet.
7

Den angezeigten Wert beobachten, bis er sich in umgekehrter Richtung um mindestens 5 mmHg gegeniiber dem urspriinglichen
Wert gedndert hat.

Wenn sich der Wert nicht wie beschrieben geandert hat, ist der Herzreferenzsensor moglicherweise beschadigt. Wenden Sie sich an lhren technischen
Kundendienst vor Ort; Sie finden die Kontaktangaben im Abschnitt ,Technischer Kundendienst”. Sie erhalten dann ein Ersatzgerat. Wenn sich der Wert
geandert hat, funktioniert der Herzreferenzsensor ordnungsgemaf und kann zur hdmodynamischen Uberwachung verwendet werden.

6.0 Technischer Kundendienst

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

In Deutschland:
......................... 089-95475-0

........................... (01) 24220-0

......................... 041348 2126

Dieses Dokument kann ohne vorherige Ankiindigung gedndert werden. Weitere Informationen finden Sie in der aktuellsten Version des Benutzerhandbuchs
der EV1000 Klinischen Plattform NI bzw. der HemoSphere Erweiterten Uberwachungsplattform.

Anwender und/oder Patienten sollten den Hersteller und die zustdndige Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist,
iber alle ernsten Vorfélle unterrichten.
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Lea atentamente estas instrucciones de uso que abordan las advertencias, precauciones y riesgos residuales de este
producto sanitario.

1.0 Descripcion

El sensor de referencia del corazén (HRS) se puede utilizar con la plataforma clinica EV1000 Nl y la plataforma de monitorizaciéon avanzada HemoSphere para
medir de manera no invasiva la presién arterial y los parametros hemodinamicos importantes con uno o varios manguitos para el dedo Edwards compatibles
colocados alrededor del dedo. Cuando se utiliza este método, es necesario utilizar un sensor de referencia del corazén que compense los cambios de presién
hidrostatica debidos a la diferencia en altura entre el dedo y el corazén. El sensor de referencia del corazén es una pieza que no se puede reparar.

2.0 Uso previsto

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

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

3.0 Instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de uso en el manual del usuario del monitor Edwards compatible.

AVISO: No utilice un sensor de referencia del corazén que esté defectuoso. Si lo hace, las mediciones pueden ser inexactas o pueden producirse
danos en la plataforma clinica EV1000 NI o en la plataforma de monitorizacion avanzada HemoSphere.

4.0 Instrucciones de limpieza

El sensor de referencia del corazén se puede limpiar con los siguientes desinfectantes:

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

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

ADVERTENCIA: No desinfecte el sensor de referencia del corazén con un autoclave ni mediante esterilizacion por gas.

AVISO: No sumerja el sensor de referencia del corazén.

AVISO: No sumerja los conectores de los cables en liquido.

AVISO: Inspeccione de forma periddica todos los cables en busca de algun defecto. No enrolle los cables con demasiada fuerza cuando los guarde.

AVISO: Limpie y guarde el sensor de referencia del corazén después de cada uso.

5.0 Mantenimiento preventivo

El componente del dedo del sensor de referencia del corazén puede daiarse si se ve sometido a impactos superficiales de moderados a importantes. Aunque
la probabilidad de que se produzcan dafios es escasa, los valores mostrados estarian sesgados por la diferencia de altura entre el corazén y el manguito para
el dedo. Aunque estos dafos no son evidentes al observar el sensor de referencia del corazén, es posible confirmar si se han producido dafios mediante el
siguiente procedimiento antes de cada uso:

Paso Procedimiento

1 Conecte el sensor de referencia del corazén al puerto del sistema de monitorizacién no invasivo Edwards compatible y acceda a la
pantalla de puesta a cero.

Como se indica en la seccion Instrucciones de uso, nivele los dos extremos del sensor de referencia del corazén entre si.

Observe el valor que se indica en la pantalla de puesta a cero.

Eleve un extremo del sensor de referencia del corazén 15 cm (6 pulgadas) por encima del otro extremo.

n|l | WIN

Observe que el valor mostrado haya cambiado en 5 mm Hg como minimo.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E, EV1000, y HemoSphere son marcas comerciales de Edwards Lifesciences Corporation. El resto de
las marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.



Paso Procedimiento

6 Eleve el otro extremo de forma que se encuentre ahora 15 cm (6 pulgadas) por encima del primer extremo.

7 Observe que el valor mostrado haya variado en la direccién opuesta en al menos 5 mm Hg respecto al valor original.

Si el valor no cambia como se indica, el sensor de referencia del corazén puede estar daitado. Péngase en contacto con su oficina de servicio técnico local
segun se indica en la seccidn Asistencia técnica. Se proporcionara una unidad de sustitucion. Si el valor cambia, el sensor de referencia del corazén funciona
normalmente y se puede utilizar para la monitorizacion hemodinamica.

6.0 Asistencia técnica

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

En Espana: 902 51 3880

Este documento esta sujeto a modificaciones sin previo aviso. Consulte la version mas reciente del manual del usuario de la plataforma clinica EV1000 Nl o de
la plataforma de monitorizacién avanzada HemoSphere 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.
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Leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso, complete di avvertenze, precauzioni e rischi residui per questo
dispositivo medico.

1.0 Descrizione

Il sensore di riferimento cuore (denominato anche "HRS") pud essere usato con la piattaforma clinica EV1000 NI e la piattaforma di monitoraggio avanzato
HemoSphere per eseguire misurazioni non invasive della pressione sanguigna e di importanti parametri emodinamici con una fascetta per dito Edwards
avvolta intorno a un dito. Quando si ricorre a questo metodo, & necessario utilizzare un sensore di riferimento cuore, il quale compensa le variazioni della
pressione idrostatica dovute alla differenza di altezza tra il dito e il cuore. Il sensore di riferimento cuore & un componente non soggetto a manutenzione.

2.0 Uso previsto

Il sensore di riferimento cuore & previsto per I'uso con un sistema di monitoraggio non invasivo Edwards compatibile (composto da un monitor compatibile,
una sorgente di pressione (pompa), un sensore di riferimento cuore, fascette per dito Edwards compatibili e un pressostato) per la misurazione non invasiva
della pressione sanguigna e dei parametri emodinamici associati. Per informazioni specifiche sull'ambiente di utilizzo previsto e sulla popolazione di pazienti,
fare riferimento al manuale dell'operatore del monitor Edwards compatibile usato.

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

3.0 Istruzioni per l'uso

Per le Istruzioni per 'uso, fare riferimento al manuale dell'operatore del monitor Edwards compatibile.

ATTENZIONE: non usare un sensore di riferimento cuore danneggiato. Questo potrebbe causare misurazioni inesatte o provocare danni alla
piattaforma clinica EV1000 NI o alla piattaforma di monitoraggio avanzato HemoSphere.

4.0 Istruzioni per la pulizia

Il sensore di riferimento cuore pud essere pulito con i seguenti disinfettanti:

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

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

AVVERTENZA: non disinfettare il sensore di riferimento cuore in autoclave o mediante sterilizzazione a gas.
ATTENZIONE: non immergere il sensore di riferimento cuore.
ATTENZIONE: non immergere alcun connettore di cavo in sostanze liquide.

ATTENZIONE: eseguire ispezioni periodiche di tutti i cavi per escludere eventuali difetti. Al momento di riporli, non avvolgere i cavi stringendoli
eccessivamente.

ATTENZIONE: pulire e riporre il sensore di riferimento cuore dopo ogni utilizzo.

5.0 Manutenzione preventiva

Il componente dito del sensore di riferimento cardiaco potrebbe danneggiarsi se soggetto a un impatto superficiale da moderato a significativo. Anche se la
probabilita di danni & minima, i valori visualizzati risultanti sarebbero influenzati dalla differenza di altezza tra il cuore e la fascetta per dito. Anche se non e
possibile vedere questo danno osservando il sensore di riferimento cardiaco, e possibile confermare se il danno si é verificato seguendo la procedura riportata
di seguito prima di ciascun utilizzo:

Passaggio Procedura

1 Collegare il sensore di riferimento cardiaco alla porta del sistema di monitoraggio non invasivo Edwards compatibile e andare alla
schermata di azzeramento.

2 Come indicato nella sezione delle Istruzioni per I'uso, portare le due estremita del sensore di riferimento cardiaco allo stesso livello.
3 Osservare il valore mostrato sulla schermata di azzeramento.
4 Sollevare un'estremita del sensore di riferimento cardiaco 15 cm (6 pollici) sopra I'altra estremita.

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



Passaggio Procedura
5 Notare che il valore mostrato € cambiato di almeno 5 mmHg.
6 Invertire le estremita in modo che la seconda estremita si trovi 15 cm (6 pollici) sopra la prima estremita.
7 Notare che il valore mostrato € cambiato in direzione opposta di almeno 5 mmHg dal valore originale.

Se il valore non cambia come descritto, il sensore di riferimento cardiaco potrebbe essere danneggiato. Contattare il supporto tecnico locale come indicato
nella sezione Assistenza tecnica. Sara fornita un’unita di ricambio. Se il valore cambia, il sensore di riferimento cardiaco funziona normalmente e puo essere
usato per il monitoraggio emodinamico.

6.0 Assistenza tecnica

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

In Italia:
.......................................... 02 5680 6503

......................................... 041348 2126

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

Gli utenti e/o i pazienti devono segnalare qualsiasi incidente grave al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiedono l'utente e/o il
paziente.
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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 hartreferentiesensor (ook wel 'HRS' genoemd) kan in combinatie met het EV1000 klinisch platform NI en het HemoSphere geavanceerd
bewakingsplatform worden gebruikt om bloeddruk en belangrijke hemodynamische parameters op een niet-invasieve manier te meten met een
compatibele vingermanchet (of vingermanchetten) van Edwards die om de vinger is (zijn) gewikkeld. Als u deze methode gebruikt, is het noodzakelijk

om een hartreferentiesensor te gebruiken die de hydrostatische drukverschillen als gevolg van hoogteverschillen tussen de vinger en het hart compenseert.
De hartreferentiesensor vereist geen onderhoud.

2.0 Beoogd gebruik

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

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

3.0 Gebruiksaanwijzing

Raadpleeg de bedieningshandleiding van de compatibele Edwards -monitor voor gebruiksinstructies.

LET OP: Gebruik geen beschadigde hartreferentiesensor. Dit kan resulteren in onnauwkeurige metingen of schade aan het EV1000 klinisch
platform NI of het HemoSphere geavanceerd bewakingsplatform.

4.0 Reinigingsinstructies

De hartreferentiesensor kan worden gereinigd met de volgende ontsmettingsmiddelen:

« 70 % isopropylalcoholoplossing
+ 10 % natriumhypochlorietoplossing in water

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

WAARSCHUWING: Desinfecteer de hartreferentiesensor niet met behulp van een autoclaaf of gassterilisatie.
LET OP: Dompel de hartreferentiesensor niet onder.

LET OP: Dompel geen kabelconnectors onder in vloeistof.

LET OP: Controleer alle kabels regelmatig op beschadigingen. Rol kabels niet strak op om ze te bewaren.

LET OP: Reinig en bewaar de hartreferentiesensor na elk gebruik.

5.0 Preventief onderhoud

De vingercomponent van de hartreferentiesensor kan worden beschadigd als deze wordt blootgesteld aan matige tot significante impact op het oppervlak.
Hoewel de kans op beschadiging klein is, zouden de resulterende weergegeven waarden in dat geval worden beinvlioed door het hoogteverschil tussen het
hart en de vingermanchet. Hoewel deze beschadiging niet zichtbaar is door naar de hartreferentiesensor te kijken, is het mogelijk om te bevestigen of er
sprake is van beschadiging door voorafgaand aan elk gebruik de onderstaande procedure te volgen:

Stap Procedure
1 Sluit de hartreferentiesensor aan op de poort op een compatibel niet-invasief bewakingssysteem van Edwards en ga naar het
nulscherm.
2 Breng de twee uiteinden van de hartreferentiesensor met elkaar in lijn, volgens de instructies in het hoofdstuk Gebruiksaanwijzing.
3 Bekijk de waarde die wordt weergegeven op het nulscherm.
4 Breng het ene uiteinde van de hartreferentiesensor 15 cm (6 inch) boven het andere uiteinde.

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



Stap Procedure

5 Controleer of de weergegeven waarde met minimaal 5 mmHg is gewijzigd.
6 Keer de uiteinden om, zodat het andere uiteinde zich nu 15 cm (6 inch) boven het eerste uiteinde bevindt.
7 Controleer of de weergegeven waarde met ten minste 5 mmHg in de tegenovergestelde richting is gewijzigd ten opzichte van de

oorspronkelijke waarde.

Als de waarde niet wijzigt zoals beschreven, is de hartreferentiesensor mogelijk beschadigd. Neem contact op met de plaatselijke technische ondersteuning,
zoals aangegeven in het hoofdstuk Technische Bijstand. Er moet een vervangende eenheid beschikbaar worden gesteld. Als de waarde wel wijzigt,
functioneert de hartreferentiesensor normaal en kan deze worden gebruikt voor hemodynamische bewaking.

6.0 Technische Bijstand

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

IN Belgi€:..cerrecccerrerrennns 024813050

In Nederland:........ceecermerennecnnne 08003392737

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

Gebruikers en/of patiénten moeten ernstige incidenten melden bij de fabrikant en de bevoegde instantie in de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.
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Laes omhyggeligt denne brugsanvisning, som omfatter de advarsler, forholdsregler og restrisici, som forbindes med
dette medicinske udstyr.

1.0 Beskrivelse

Hjertereferencesensoren (ogsa kaldet ,HRS") kan bruges sammen med EV1000 klinisk platform NI og HemoSphere avanceret monitoreringsplatform til
noninvasiv maling af blodtryk og vigtige haemodynamiske parametre ved hjeaelp af en kompatible Edwards fingermanchet(ter), viklet rundt om fingeren.
Nar denne metode anvendes, er det ngdvendigt at anvende en hjertereferencesensor, som kompenserer for de hydrostatiske trykeendringer pa grund af
hgjdeforskellen mellem fingeren og hjertet. Hjertereferencesensoren er en del, der ikke kan udfaeres service pa.

2.0 Tilsigtet anvendelse

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

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

3.0 Brugsanvisning

Se brugsanvisningen i brugermanualen til den kompatible Edwards monitor.

FORSIGTIG: Brug ikke en beskadiget hjertereferencesensor. Dette kan medfore ungjagtige malinger, eller det kan beskadige EV1000 klinisk
platform NI eller HemoSphere avanceret monitoreringsplatform.

4.0 Renggringsanvisning

Hjertereferencesensoren kan rengeres med falgende desinfektionsmidler:

+ 70 % isopropylalkoholoplgsning
+ 10 % natriumhypoklorit-vandoplasning

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

ADVARSEL: Desinficer ikke hjertereferencesensoren ved hjelp af autoklavering eller gassterilisering.

FORSIGTIG: Nedszenk ikke hjertereferencesensoren i veeske.

FORSIGTIG: Nedsaenk ikke kabelkonnektorer i vaeske.

FORSIGTIG: Efterse alle kabler for defekter jeevnligt. Kablerne ma ikke rulles stramt op, nar de lzegges til opbevaring.

FORSIGTIG: Renggr hjertereferencesensoren og saet den pa plads efter hver brug.

5.0 Forebyggende vedligeholdelse

Hjertereferencesensorens fingerkomponent kan blive beskadiget, hvis den udszaettes for moderat til kraftigt sted pa overfladen. Skent sandsynligheden for
beskadigelse er lille, vil dette have en negativ indvirkning pé de viste veerdier pa grund af hgjdeforskellen mellem hjertet og fingermanchetten. Selvom en
sadan beskadigelse ikke er synlig ved at se direkte pa hjertereferencesensoren, er det muligt at bekraefte, hvorvidt beskadigelsen er opstaet, ved at folge
nedenstaende procedure for hver brug:

Trin Procedure

1 Slut hjertereferencesensoren til porten pa det kompatible Edwards noninvasive monitoreringssystem, og skift til
nulstillingsskaermen.

For begge ender af hjertereferencesensoren i samme hgjdeniveau iht. anvisningerne i afsnittet Brugsanvisning.

Kontrollér den viste veaerdi pa nulstillingsskaermen.

Loft den ene ende af hjertereferencesensoren 15 cm (6 tommer) over den anden ende.

w|l | WIN

Kontrollér, at den viste veerdi er &ndret med mindst 5 mmHg.

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



Trin Procedure

6 Ombyt enderne, sa den anden ende nu er placeret 15 cm (6 tommer) over den forste ende.

7 Kontrollér, at den viste veerdi er @ndret i modsat retning med mindst 5 mmHg.

Hvis veerdien ikke aendrer sig som beskrevet, er hjertereferencesensoren muligvis blevet beskadiget. Kontakt det lokale teknisk support-kontor iht.
anvisningerne i afsnittet Teknisk hjaelp. En erstatningsenhed vil blive stillet til rddighed. Hvis vaerdien aendrer sig, fungerer hjertereferencesensoren normalt
og kan anvendes til h&amodynamisk overvagning.

6.0 Teknisk hjeelp

Ved teknisk hjeelp kontakt venligst Teknisk Service pa felgende telefonnummer:

7022 34 38.

Dette dokument kan aendres uden varsel. Se den nyeste version af brugervejledningen til EV1000 klinisk platform NI eller HemoSphere avanceret
monitoreringsplatform for flere 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.
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Las noggrant genom denna bruksanvisning, som innehaller varningar, forsiktighetsatgarder och kvarstaende risker
for denna medicinska utrustning.

1.0 Beskrivning

Hjartreferenssensorn (kallas dven for "HRS") kan anvandas med EV1000 klinisk plattform NI och HemoSphere avancerade dvervakningsplattform for att utfora
icke-invasiv matning av blodtryck och hemodynamiska nyckelparametrar med hjélp av en kompatibel Edwards fingermanschett som lindas runt fingret. Den
har metoden kraver att en hjartreferenssensor anvands, vilket kompenserar for de hydrostatiska tryckfoérandringarna som uppstar pa grund av hojdskillnaden
mellan fingret och hjartat. Hjartreferenssensorn kan inte servas.

2.0 Avsedd anvandning

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

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

3.0 Bruksanvisning

Se anvandarhandboken fér kompatibel Edwards -monitor for bruksanvisning.

VAR FORSIKTIG: Anvind inte en skadad hjirtreferenssensor. Det kan ge felaktiga mitresultat och kan skada EV1000 klinisk plattform NI eller
HemoSphere avancerade 6vervakningsplattform.

4.0 Instruktioner for rengoring

Hjartreferenssensorn kan rengdras med féljande desinfektionsmedel:

+ 70 % isopropanolldsning
+ 10 % l6sning av natriumhypoklorit i vatten

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

VARNING: Desinficera inte hjartreferenssensorn med hjilp av autoklav eller gassterilisering.

VAR FORSIKTIG: Sénk inte ned hjirtreferenssensorn i vitska.

VAR FORSIKTIG: Sank inte ned kabelanslutningarna i vétska.

VAR FORSIKTIG: Alla kablar ska regelbundet kontrolleras for defekter. Rulla inte ihop kablarna fér hart under férvaring.

VAR FORSIKTIG: Rengér och forvara hjirtreferenssensorn efter varje anvindning.

5.0 Férebyggande underhall

Fingerkomponenten i hjartreferenssensorn kan skadas om den utséatts for mattliga till kraftiga slag pa ytan. Aven om sannolikheten for skada ar liten,
skulle de resulterande, visade vardena vara felaktiga pa grund av hajdskillnaden mellan hjartat och fingermanschetten. Aven om denna skada inte kan
ses pa hjartreferenssensorn med blotta 6gat, ar det mojligt att bekrafta huruvida skadan har uppstatt genom att folja nedanstaende procedur fére varje
anvandning:

Steg Procedur

1 Anslut hjartreferenssensorn till porten pa det kompatibla Edwards icke-invasiva 6vervakningssystemet och ga till
nollstaliningsskarmen.

For hjartreferenssensorns tva andar i niva med varandra, enligt anvisningarna i avsnittet Bruksanvisning.

Observera vardet som visas pa nollstallningsskarmen.

Ho6j ena anden av hjartreferenssensorn 15 cm (6 tum) ovanfér den andra anden.

n|l | WIN

Kontrollera att det vdrde som visas har andrats med minst 5 mmHg.

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



Steg Procedur
6 Byt dndarna sa att den andra @nden nu &r 15 cm (6 tum) ovanfor den férsta anden.
7 Kontrollera att vardet som visas har andrats i motsatt riktning med minst 5 mmHg fran det ursprungliga vardet.

Om vérdet inte dndras pa det satt som beskrivs, kan hjartreferenssensorn vara skadad. Kontakta ditt lokala tekniska supportkontor, som anges i
avsnittet Teknisk assistans. En ersattningsenhet kommer att tillhandahallas. Om vérdet dandras fungerar hjartreferenssensorn normalt och kan anvandas
for hemodynamisk 6vervakning.

6.0 Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vanlig ring Teknisk Serviceavdelning pa féljande telefonnummer:

040 20 48 50.

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

Anvandare och/eller patienter bor rapportera alla allvarliga incidenter till tillverkaren och den behériga myndigheten i medlemsstaten dar anvéndaren
och/eller patienten &r etablerad.
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AlaBacTte MPOCGEKTIKA AUTEG TIG 08NYiEC XPRONG, OTTOU ava@épovTal ol MPOEISOTIOINOELG, Ol TIPOPUAAEEIS Kal ot
UMTOAEIMOpEVOL KivEuvol yla auTo To 1aTPOTEXVONOYIKO TIPOTOV.

1.0 Meprypapn

O aeBnmpag avapopdg kapdidg (mou avagépetal emiong wg «<HRS») pmopei va xpnotpomoindei pe tnv KAviki mat@oppa EV1000 NI kat tnv mponypévn
mAateopua mapakoloubnong HemoSphere yia Tn pn emeppatiki HETpnon TG apTNELOKNAG TEECNE KAl TWV BACIKWY AIHOSUVAUIKWV TTOPAUETPWY HE XPron
€vO¢ oupPatol atedntripa daktuou tng Edwards, Tuhiypévou yUpw amo 1o Saktuho. Katd tn xprion autrig tng pebddou, gival amapaitntn n xprion evog
alobntrpa avagopdg kapdidg, o omoiog avtioTabuilel TI aAayéC TG USPOCTATIKAG TieaNng Tou SnuioupyovvTal amd tn Stagopd UYPoug HeTAag) Tou
SaktuAou kat TN Kapdidg. O aiobntrpag avagopdg kapdidg eival eEApTnua xwpic SuvatdTnTa EMOKEUNG.

2.0 Evéeikvuopevn xprion

O aiodntpag avagopdg kapdidg mpoopiletal yia xprion He éva cupfatéd cloTnUa pn emepBatikig mapakoAoubnong tng Edwards — To omoio amoteAeitat
and ouppatd povitop, mnyn miieong (avtAia), ailoBntpa avagopdg kapdidg, cupPato(ovg) aledntripales) Saktulou Tng Edwards kat pubuiot) mieong - yia tn
Hn emePBaTIKr HETPNON TNEG APTNPIOKAG TTIEGNG KA TWV OXETICOUEVWY AHOSUVAUIKWY TTAPAUETPWV. Avatpé€Te 0To gyXelpidlo xpriong Tou cupBaTol povitop
™G Edwards mou xpnotponoleital, yia eiIKEG TANPOPOPIEG OXETIKA E TO EVOEIKVUOUEVO TIEPIBANNOV XPriong Kal Tov TANBUOUO acBevwv.

H anéSoon tng ouoKeurg, CUUTTEPIAAUBAVOPEVWV TWV AEITOUPYIKWV XAPAKTNPIOTIKWY, £XEL EMAANOEVUTEL 0TO TTAAIOIO HIAG OAOKANPWHEVNG OELPAG SOKIPWV
yla TNV umooThPIEN TNG AOPANEIAG Kal TNG amddoong TNG GUCKEUNG WG TTPOG TN XPron Yia Tnv omoia mpoopileTal, 6Tav XpnolHOTOLETal CUPPWVA E TIG
kaBoplopéveg Odnyieg xpriong.

3.0 O8nyieg xpriong

Avatpé€te oTo eyxelpidio xelplot Tou cupfatol povitop Edwards yia odnyieg xpriong.

MPOXOXH: Mnv xpnoipomolgite alodntripa avapopdg Kapdiag mou éxet urrooTtei {npid. Evééxetal va mpokUYouv pn akpiBeic HETPROEIG I} va
npokAnOei BAGRN otnv KAk MAat@oppa EV1000 NI | Thv mponypévn mhat@oppa mapakodoudnong HemoSphere.

4.0 Odnyieg kaBapiopov

Mmopeite va kaBapioete Tov aloBntripa ava@opdg kapdidg XpnoLHOTOIWVTAG Ta aKOAoUBA ATOAUHAVTIKA:

« Ald\upa 1oomPoTUAIKAG AAKOOANG 70%
« Yoatiko Sidhupa umoxdwptwdoug vatpiou 10%

Brijpa Awdikacia
1 Yypdvete éva KaBapo UPACUA PE OTTOAUUAVTIKO KAl OKOUTTOTE TIG EMQAVELEG.
2 JZTEYVWOTE TNV EMQPAVELA PE €va KOBapO OTEYVO LPACUA.

MPOEIAOMOIHXH: Mnv anoAupaiveTe Tov aicOnNTripa ava@opdag Kapdidg pe AUTOKAEIOTO 1) AMOCTEIpWON pE aéplo.

MPOZOXH: Mnv BuBilete Tov aiocOntipa ava@opdq kapdidg o vypa.

MPOXOXH: Mnyv BuBi{ete Toug CUVEEGHOUG TWV KAAWSiWV o€ vypda.

MPOXOXH: Exteleite mep1odikoUg EAEyXouG OAWV TWV KaAAWSiwv yla eAatt@pata. Mnv Tuliyete Ta KaAwdia o@ixtda Katda tn guAagn.

MPOXOXH: KaBapilete kat pUAAGTETE TOV AIGONTHPa AVAPOPAC KAPSIAg HETA amd KABe xprion.

5.0 MpoAnnTikA cuvtipnon

To e€aptnua SakTuAOU TOU KAPSIaKOU alobnTpa avagopdg eVOEXETAL VA UTTOOTEL {NKIA META aTTO PETPIOU £WE ONUAVTIKOU BaBuou mpookpouon o
emeadvela. Mapdro mou n mbavdTnTa MPOKANoNG {NULAG givat HIKPT, ot TPoBAANOUEVEG TIHEG TTOU TIPOKUTITOUV Ba purmopoloav va £Xouv amdkAon Aoyw Tng
Slapopdg Poug amod TNV Kapdid éwg Tnv mepixelpida SaktuAou. MohovoTt n {npid autr dev SlakpiveTal KoItwvTag Tov Kapdlakd alobntripa avaeopdg, givat
Suvatov va emPeBaiwoete TNV Umapén {nuIdg akodouBwvTag TNV mapakdtw Stadikacia mptv amd kAbe xprion:

Bijpa Awadikacia

1 JuvdéoTe To KOAWSI0 TOou KAPSIaKoU alednTrpa avagopdg otn BUpa o cupBatd un emepPatikd cUOTNUA TAPAKOAOLONONG TNG
Edwards kai petapeite otnv 086vn pundeviopo.

2 'Onwg avagépeTal oTnV evotnTa Twv OSNYIWV Xpnong, eépte Ta SU0 dkpa Tou KapdlakoL alodntpa avagopdg oto idlo minedo.
3 Mapatnpriote TV MpoBaAAdueVN TP 0TV 086vn pndevicpou.
4 INKWOTE TO éva AKPO Tou KapdlakoL alobntrpa avagopdg 15 cm (6 ivtoeg) mavw amd 1o Ao dkpo.

Ot enwvupieg Edwards kat Edwards Lifesciences, To tumomoinpévo Aoydtumo E, kaBwg kat ot emwvupieg EV1000 kat HemoSphere givat pmopikd orjpata tng
Edwards Lifesciences Corporation. OAa ta A\ eUMOPIKA OAOTA AmOTEAOUV ISIOKTN G TWV QVTIOTOLXWV KATOXWV TOUG.
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Brjpa Awdikacia
5 MNapatnprote étt n mpoBal\opevn Tiur AAage ToUAAXIoToV KATd 5 mmHg.
6 AVTIOTPEYTE Ta AKPA £TOL WOTE TO ANNO AKPO va gival Twpa 15 cm (6 (VToeg) TAvw amod To TPoNYoUREVO AKpPo.
7 Mapatnprote tv alayr Tng mPoBaANOUEVNG TIMAG TTPOG TNV avTiBeTN KATELBUVON TOUAAXIOTOV KATA 5 MMHg amd Tnv apxIKn Tu.

Eav n tiun dev aANGEeL OTTwe epLypda@eTal, TOTE 0 KapSIaKOg alodnTripag ava@opdg eival mbavov va €xet umooTei {npid. EMKOwVAOTE PE TO TOTTKO TUNHA
Texvikng YooTrptEng, omwg urmodeikvUeTal oTnV evotnta Texvikr BonBeta. ©a oag amooTtalei pia povada avtikatdotaong. Edv n tiur aAdadel, o kapdiakdg
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Leia cuidadosamente estas instrucoes de uso. Elas abordam as adverténcias, precaucoes e riscos residuais referentes
a este dispositivo médico.

1.0 Descricao

O sensor de referéncia cardiaco (também conhecido como “HRS”) pode ser usado com a Plataforma Clinica NI EV1000 e a plataforma de monitoramento
avancado HemoSphere para medir de forma néo invasiva a pressao arterial e os principais parametros hemodinamicos usando uma dedeira pletismografica
Edwards compativel em torno do dedo. Este método implica o uso de um sensor de referéncia cardiaco, que compensa as alteragdes na pressdo hidrostatica
devido a diferenca de altura entre o dedo e o coragéo. O sensor de referéncia cardiaco é uma peca que ndo pode ser reparada.

2.0 Uso indicado

O sensor de referéncia cardiaco foi projetado para uso com um sistema de monitoramento ndo invasivo Edwards compativel - composto por um monitor
compativel, fonte de pressdao (bomba), sensor de referéncia cardiaco, dedeira(s) pletismografica(s) Edwards compativel(is) e controlador de pressao) — para
medicdo nao invasiva da presséo arterial e dos parametros hemodinamicos associados. Consulte o manual do operador do monitor Edwards compativel para
obter informagdes especificas sobre o ambiente de uso pretendido e a populagdo de pacientes.

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

3.0 Instrugées de uso

Consulte o manual do operador do monitor Edwards compativel para obter as instru¢des de uso.

AVISO: nao use um sensor de referéncia cardiaco danificado. Isso pode resultar em medigées imprecisas ou danificar a Plataforma Clinica NI EV1000
ou a plataforma de monitoramento avancado HemoSphere.

4.0 Instrugoes de limpeza

Use os seguintes desinfetantes para a limpeza do sensor de referéncia cardiaco:

« Solugao de élcool isopropilico 70%
« Solucao de hipoclorito de s6dio 10% em dgua

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

ADVERTENCIA: nio use autoclave ou esterilizacdo a gas para desinfetar o sensor de referéncia cardiaco.

AVISO: nao mergulhe o sensor de referéncia cardiaco em nenhum tipo de fluido.

AVISO: Nao mergulhe os conectores de cabos em nenhum tipo de fluido.

AVISO: Realize inspegbes periddicas de todos os cabos em busca de defeitos. Nao enrole os cabos para guardar.

AVISO: Limpe e guarde o sensor de referéncia cardiaco apés usar.

5.0 Manutencao preventiva

O componente do sensor de referéncia cardiaco para colocacdo no dedo pode ser danificado se sujeito a impactos moderados a significativos em sua
superficie. Embora a probabilidade de danos seja pequena, os valores resultantes exibidos podem ser enviesados pela diferenca de altura do coracdo até a
dedeira pletismogréfica. Mesmo que esse dano nao possa ser notado ao se observar o sensor de referéncia cardiaco, é possivel confirmar a ocorréncia do
dano seguindo o procedimento abaixo antes de cada uso:

Etapa Procedimento
1 Acople o sensor de referéncia cardiaco a porta do sistema de monitoramento ndo invasivo Edwards compativel e acesse a tela de
zeragem.
2 Conforme instruido na secédo de Instrucdes de uso, deixe as duas extremidades do sensor de referéncia cardiaco no mesmo nivel.
3 Observe o valor exibido na tela de zeragem.
4 Erga uma extremidade do sensor de referéncia cardiaco 15 cm (6 polegadas) acima da outra extremidade.
5 Observe se o valor exibido variou em pelo menos 5 mmHg.

Edwards, Edwards Lifesciences, a logomarca estilizada E, EV1000, e HemoSphere sao marcas comerciais da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as outras
marcas registradas pertencem aos respectivos proprietarios.



Etapa Procedimento

6 Inverta as extremidades de modo que a outra extremidade fique agora 15 cm (6 polegadas) acima da primeira.

7 Observe se o valor exibido mudou na direcéo oposta pelo menos 5 mmHg em relacdo ao valor original.

Se o valor ndo mudar conforme descrito, entdo o sensor de referéncia cardiaco pode ter sido danificado. Entre em contato com o escritério do Suporte
técnico local, conforme indicado na se¢ao de Assisténcia técnica. Uma unidade substituta sera enviada. Se o valor mudar, o sensor de referéncia cardiaco
estara funcionando normalmente e podera ser usado para o monitoramento hemodinamico.

6.0 Assisténcia técnica

Para assisténcia técnica, telefone para o Suporte Técnico da Edwards nos numeros:

+55 115567 5230 ou 5567 5282.

Este documento esta sujeito a alteragdo sem aviso prévio. Para obter informacdes adicionais, consulte a versdo mais recente do manual do operador da
Plataforma Clinica NI EV1000 ou da plataforma de monitoramento avangado HemoSphere.

Os usudrios e/ou pacientes devem relatar quaisquer incidentes graves ao fabricante e a autoridade competente do Estado Membro de localizagdo do usuério
e/ou paciente.
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Srdeéni referenéni snimaé (HRS)
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Prectéte si pozorné tento navod k pouziti, kde jsou uvedena vSechna varovani, preventivni opatieni a zbyla rizika
tykajici se tohoto zdravotnického prostredku.

1.0 Popis

Srdecni referen¢ni snimac (téz zmifovany jako ,HRS”) Ize pouzit s klinickou platformou EV1000 NI a pokrocilou platformou pro monitorovani HemoSphere
k neinvazivnimu méreni krevniho tlaku a klicovych hemodynamickych parametrd pomoci kompatibilni prstové manzety Edwards ovinuté kolem prstu. Pfi
pouziti této metody je nezbytné pouzit srdecni referencni snimac, ktery kompenzuje zmény hydrostatického tlaku zplsobené rozdilem vysky mezi prstem
a srdcem. Srdecni referen¢ni snimac je soucast, u které nelze provadét servis.

2.0 Urceny ucel pouziti

Srdecni referen¢ni snimac je urcen k pouziti s kompatibilnim systémem pro neinvazivni monitorovani Edwards - tvofeny kompatibilnim monitorem, zdrojem
tlaku (pumpou), srde¢nim referenénim snimacem, kompatibilnimi prstovymi manzetami Edwards a reguldtorem tlaku — pro neinvazivni méreni krevniho
tlaku a pfidruzenych hemodynamickych parametr(. Viz navod k obsluze kompatibilniho monitoru Edwards pouzivaného pro specifické informace o uré¢eném
prostiedi pro pouzivani a populaci pacientd.

Vykon prostredku véetné funk¢nich charakteristik byl ovéfen pomoci komplexni série testd, které prokazaly jeho bezpecnost a tcinnost pro zamyslené
pouziti, pokud se prostfedek pouziva v souladu s pokyny uvedenymi v nadvodu k pouZziti.

3.0 Navod k pouziti

Navod k poutziti najdete v ndvodu k obsluze kompatibilniho monitoru Edwards.

VYSTRAHA: Nepouzivejte poskozeny srde¢ni referenéni snimac. To mGze mit za nasledek nepresna méreni nebo to miize poskodit klinickou
platformu EV1000 NI nebo pokrocilou platformu pro monitorovani HemoSphere.

4.0 Pokyny k cisténi

Srdecni referen¢ni snimac je mozno cistit pomoci nasledujicich dezinfekénich prostredku:

« 70% roztok izopropylalkoholu
+ 10% vodny roztok chlornanu sodného

Krok Postup
1 Navlhcete cisty hadfik dezinfek¢nim prostredkem a otrete povrchy.
2 Osuste povrch ¢istym suchym hadfikem.

VAROVANI: Nedezinfikujte srde¢ni referenéni snima¢ v autoklavu ani plynovou sterilizaci.

VYSTRAHA: Srde¢ni referenéni snimaé neponorujte.

VYSTRAHA: Neponotujte zadné konektory kabeli do kapaliny.

VYSTRAHA: Provadéjte pravidelné prohlidky viech kabeli z hlediska zavad. V pripadé skladovani nesvinujte kabely pevné.

VYSTRAHA: Srde¢ni referenéni snima¢ po kazdém pouziti ocistéte a ulozte.

5.0 Preventivni udrzba

Prstova soucast srde¢niho referen¢niho snimace se maze poskodit, pokud by byla vystavena stfednimu az silnému narazu na povrch. Ackoli je
pravdépodobnost poskozeni mal3, vysledné zobrazené hodnoty by mohly byt zkreslené vyskovym rozdilem od srdce k prstové manzeté. | kdyz takové
poskozeni nelze zjistit pohledem na srdecni referenéni snimac, poskozeni je mozné pred kazdym pouzitim ovéfit provedenim nize uvedeného postupu:

Krok Postup
1 Pripojte srdecni referen¢ni snimac k portu na kompatibilnim neinvazivnim monitorovacim systému Edwards a piejdéte na nulovaci
obrazovku.
2 Podle pokyn( v ¢asti Navod k pouziti dejte oba konce srde¢niho referenéniho snimace na stejnou Urovern.
3 Sledujte hodnotu zobrazenou na nulovaci obrazovce.
4 Zvednéte jeden konec srdec¢niho referenc¢niho snimace o 15 ¢cm (6 palcd) nad druhy.
5 Sledujte, jak se zobrazend hodnota zméni minimélné o 5 mmHg.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, EV1000 a HemoSphere jsou ochranné znamky spole¢nosti Edwards Lifesciences Corporation. Veskeré dalsi
ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych vlastnikd.
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Krok Postup

6 Zménte polohu obou konct tak, aby byl druhy konec nyni o 15 cm (6 palct) nad prvnim koncem.

7 Sledujte, jak se hodnota zméni alespon o 5 mmHg oproti pdvodni hodnoté v opa¢ném sméru.

Pokud se hodnota podle popisu nezméni, srdecni referen¢ni snima¢ muze byt vadny. Obratte se na mistni pobocku technické podpory, jak je uvedeno v ¢asti
Technicka asistence. Obdrzite nahradni jednotku. Pokud se hodnota zméni, srde¢ni referencni snimac funguje normalné a Ize jej pouzivat k monitorovani
hemodynamickych parametrd.

6.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci prosim volejte nasledujici telefonni ¢islo — Edwards Lifesciences AG:

+420 221 602 251.

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

Uzivatelé a/nebo pacienti by méli nahlasit pfipadné zavazné piihody vyrobci a pfislusnému Gradu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.
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Sziv-referenciaszenzor (HRS)

EVHRS
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Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati utasitast, amely az orvosi eszk6zzel kapcsolatos figyelmeztetéseket,
ovintézkedéseket és fennmaradé kockazatokat ismerteti.

1.0 Leiras

Az EV1000 NI klinikai platformmal és HemoSphere kibdvitett monitorozé platformmal egyitt alkalmazhaté (,HRS"-nek is nevezett) sziv-referenciaszenzor

az ujj koré tekert kompatibilis Edwards ujjmandzsetta vagy ujjmandzsettak segitségével a vérnyomas és a legfontosabb hemodinamikai paraméterek nem
invaziv médon torténé mérésére hasznalhato. Az emlitett moédszer alkalmazasakor sziikséges a sziv-referenciaszenzor hasznalata, amely az ujj és a sziv kozott
lévé magassagi kiilonbség okozta hidrosztatikai nyomasvaltozasok ellensulyozasara szolgdl. A sziv-referenciaszenzor nem javithato alkatrész.

2.0 Alkalmazasi teriilet

A kompatibilis monitorbdl, nyomasforrasbél (pumpa), sziv-referenciaszenzorbol, kompatibilis Edwards ujjmandzsetta(k)bol és nyomasszabalyozébdl allé
kompatibilis Edwards nem invaziv monitorozérendszerrel egyiitt hasznalt sziv-referenciaszenzor a vérnyomas és a kapcsolédé hemodinamikai paraméterek
nem invaziv moédon torténé mérésére szolgal. A hasznalati kdrnyezettel és betegpopuldcidval kapcsolatos tovabbi informacidkért olvassa el az alkalmazott
kompatibilis Edwards monitor kezel6i Utmutatdjat.

Atfogé vizsgélatsorozattal igazoltak, hogy az eszkdz miikddése, ezen beliil a funkcionalis jellemz6k hozzajarulnak az eszkdz rendeltetésszer(i hasznalata soran
annak biztonsagossdgahoz és teljesitményéhez, ha hasznalata az elfogadott hasznalati utasitasban leirtaknak megfeleléen torténik.

3.0 Hasznalati utasitas

A haszndlati utasitadsokat a kompatibilis Edwards monitor kezelési Gtmutatdjaban taldlja.

VIGYAZAT: Ha a sziv-referenciaszenzor sériilt, ne hasznalja. Ez ugyanis pontatlan mérést eredményezhet, illetve az EV1000 NI klinikai platform vagy
a HemoSphere kibévitett monitorozo platform karosodasat okozhatja.

4.0 Tisztitasi utasitasok

A sziv-referenciaszenzor a kdvetkezé fert6tlenitészerekkel tisztithato:

« 70% izopropil-alkohol oldat
« 10% natrium-hipokloritos oldat

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

FIGYELMEZTETES: Ne fertétlenitse a sziv-referenciaszenzort autoklavban vagy gazsterilizalassal.

VIGYAZAT: Ne meritse folyadékba a sziv-referenciaszenzort.

VIGYAZAT: Ne meritse egyik kabelcsatlakozét se folyadékba.

VIGYAZAT: Rendszeresen ellenérizze a kabeleket, hogy nem sériiltek-e meg. Ne tekerje fel a kabeleket til szorosan a tarolas soran.

VIGYAZAT: Hasznalat utan minden esetben tisztitsa meg és tarolja a sziv-referenciaszenzort.

5.0 Megel6z6 karbantartas

A sziv-referenciaérzékeld ujjrésze kozepesen erds, illetve jelentds fellileti behatas esetén megrongalddhat. Bar a karosodas valdszintisége kicsiny, a kapott
megjelenitett értékek a sziv és az ujjmandzsetta magassaga kozotti tdvolsdg miatt torzulhatnak. Még ha ez a rongalédas szabad szemmel nem is latszik
a sziv-referenciaérzékeln, minden alkalmazas el6tt végezze el az alabbi eljarast, hogy megallapitsa, megrongalddott-e az érzékeld.

Lépés Eljaras
1 Csatlakoztassa a sziv-referenciaérzékel6t a kompatibilis Edwards nem invaziv monitorozérendszer portjahoz, és Iépjen a nullazas
képernyére.
2 A haszndlati utasitas részben foglaltaknak megfeleléen helyezze a sziv-referenciaérzékeld két végét egy szintbe.
3 Figyelje meg a nullazas képernydn lathato értéket.
4 Emelje a sziv-referenciaérzékeld egyik végét 15 cm (6 hiivelyk) értékkel a masik vége folé.
5 Ellenérizze, hogy a megjelenitett érték legaldbb 5 Hgmm értékkel valtozott-e.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E-logd, az EV1000 és a HemoSphere az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb védjegy az
adott tulajdonosé.
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Lépés Eljaras

6 Cserélje meg a két vég helyzetét gy, hogy most a masik vég legyen 15 cm (6 hiuvelyk) értékkel feljebb, mint az el6z6.

7 Figyelje meg, hogy az érték az ellenkezd irdnyba véltozott-e legaldbb 5 Hgmm értékkel az eredeti értékhez képest.

Ha az érték nem valtozik az ismertetett médon, akkor el6fordulhat, hogy a sziv-referenciaérzékel6 megrongélédott. A MUszaki segitségnyujtas cimi részben
foglaltaknak megfeleléen forduljon a helyi Miszaki segitségnyujtashoz. Kapni fog egy cserekészuléket. Ha az érték valtozik, akkor a sziv-referenciaérzékel
megfeleléen miikodik, és felhasznalhaté hemodinamikai monitorozashoz.

6.0 Miiszaki segitségnyujtas
MUszaki segitségnyujtasért kérjuk, hivja az Edwards Technikai Csoportot a kdvetkezé telefonszamon - Edwards Lifesciences AG:

+420 221 602 251.

A jelen dokumentum elézetes bejelentés nélkil megvaéltozhat. Tovabbi informaciokért olvassa el az EV1000 NI klinikai platform vagy a HemoSphere kibdvitett
monitorozé platform hasznalati Utmutatdjanak legujabb verziéjat.

A felhasznaloknak és/vagy a betegeknek jelentenitik kell minden sulyos incidenst a gyartd, valamint annak a tagallamnak az illetékes hatésaga felé, amelyben
a felhasznélé és/vagy a beteg él.
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Czujnik HRS
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Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszg instrukcje uzycia, poniewaz zawiera ona ostrzezenia, srodki ostroznosci oraz
informacje na temat zagrozen resztkowych dotyczace tego wyrobu medycznego.

1.0 Opis

Czujnik referencyjnej wysokosci serca (nazywany réwniez ,HRS") mozna stosowac z platforma kliniczng EV1000 NI oraz zaawansowang platforma
monitorowania HemoSphere w celu nieinwazyjnego pomiaru cisnienia krwi i gtéwnych parametréw hemodynamicznych za pomocag kompatybilnego
mankietu (mankietéw) na palec Edwards owinietego wokot palca. Podczas stosowania tej metody konieczne jest wykorzystanie czujnika HRS, ktéry
kompensuje zmiany cisnienia hydrostatycznego wynikajace z réznicy wysokosci pomiedzy palcem a sercem. Czujnik HRS jest czescia niepodlegajaca
serwisowaniu.

2.0 Przeznaczenie

Czujnik HRS jest przeznaczony do stosowania z kompatybilnym, nieinwazyjnym systemem monitorowania Edwards, sktadajacym sie z kompatybilnego
monitora, zrédta cisnienia (pompy), czujnika HRS, kompatybilnego mankietu (mankietéw) na palec Edwards oraz modutu cisnieniowego, w celu
nieinwazyjnego pomiaru cisnienia krwi i powigzanych parametréw hemodynamicznych. Szczegétowe informacje dotyczace srodowiska uzycia i populacji
pacjentéw zgodnych z przeznaczeniem znajduja sie w Instrukcji stosowania uzywanego, kompatybilnego monitora firmy Edwards.

Skuteczno$¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalng, zweryfikowano w serii wszechstronnych testow, potwierdzajac bezpieczenstwo stosowania
wyrobu w zakresie jego przeznaczenia i zgodnie z zatwierdzong instrukcja uzycia.

3.0 Instrukcja uzycia

Instrukcje uzycia mozna znalez¢é w podreczniku operatora zgodnego monitora firmy Edwards.

PRZESTROGA: Nie nalezy stosowac uszkodzonego czujnika HRS. Moze to skutkowa¢ niedoktadnym pomiarem lub moze uszkodzi¢ platforme
kliniczna EV1000 NI lub zaawansowana platforme monitorowania HemoSphere.

4.0 Instrukcje dotyczace czyszczenia

Czujnik HRS mozna czyscic¢ za pomoca nastepujacych srodkow dezynfekujacych:

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

Etap Procedura
1 Zwilzy¢ czysta sciereczke Srodkiem dezynfekujacym i przetrzeé powierzchnie.
2 Osuszy¢ powierzchnie za pomoca czystej, suchej Sciereczki.

OSTRZEZENIE: Nie dezynfekowa¢ czujnika HRS za pomoca autoklawu ani sterylizacji gazowej.
PRZESTROGA: Nie zanurzac czujnika HRS w ptynach.
PRZESTROGA: Nie zanurzac zadnych ztgczy przewodow w cieczach.

PRZESTROGA: Nalezy okresowo kontrolowa¢ wszystkie przewody pod katem ewentualnych uszkodzen. Nie zwija¢ mocno przewodéw na czas
przechowywania.

PRZESTROGA: Po kazdym uzyciu wyczyscic i przechowywac czujnik HRS.

5.0 Konserwacja zapobiegawcza

Zaktadany na palec element czujnika referencyjnej wysokosci serca moze ulec uszkodzeniu na skutek uderzenia w jego powierzchnie z umiarkowana lub
znaczna sita. Prawdopodobienstwo uszkodzenia jest niewielkie, jednak wyswietlone w takich okolicznosciach wartosci beda niedoktadne ze wzgledu na
réznice wysokosci pomiedzy sercem a mankietem na palec. Mimo Ze takie uszkodzenie czujnika referencyjnej wysokosci serca nie jest widoczne gotym
okiem, mozna sprawdzi¢, czy do niego doszto, przeprowadzajac przed kazdym uzyciem ponizszg procedure:

Etap Procedura

1 Podtaczy¢ czujnik referencyjnej wysokosci serca do portu zgodnego nieinwazyjnego systemu monitorowania firmy Edwards
i przejs¢ do ekranu zerowania.

2 Wyréwnac ze soba dwa konce czujnika referencyjnej wysokosci serca zgodnie z wytycznymi przedstawionymi w czesci Instrukcja
uzycia.
3 Odczyta¢ wartos$¢ wyswietlona na ekranie zerowania.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w postaci stylizowanej litery E, EV1000 i HemoSphere sg znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation.
Wszystkie pozostate znaki towarowe sg wiasnoscig odpowiednich wiascicieli.
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Etap Procedura
4 Unies¢ jeden koniec czujnika referencyjnej wysokosci serca 15 cm (6 cali) powyzej drugiego korica.
5 Sprawdzi¢, czy wyswietlona warto$¢ zmienita sie o co najmniej 5 mmHg.
6 Zamieni¢ konce, tak aby drugi koniec znalazt sie teraz 15 cm (6 cali) powyzej pierwszego konca.
7 Sprawdzi¢, czy wyswietlana wartos¢ zmienita sie¢ w druga strone o co najmniej 5 mmHg w stosunku do pierwotnej wartosci.

Jezeli nie nastapita opisana zmiana wartosci, mogto dojs¢ do uszkodzenia czujnika referencyjnej wysokosci serca. Nalezy skontaktowac sie z lokalnym dziatem
pomocy technicznej w sposéb wskazany w czeéci Wsparcie techniczne. Uzytkownik powinien otrzymac cze$¢ zamienna. Zmiana wartosci oznacza, ze czujnik
referencyjnej wysokosci serca dziata prawidtowo i mozna go stosowac do monitorowania funkgji hemodynamicznych.

6.0 Wsparcie techniczne

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

+48 (22) 256 38 80.

Ten dokument moze ulec zmianie bez uprzedniego powiadomienia. Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w najnowszej wersji Instrukgji stosowania
platformy klinicznej EV1000 NI lub zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere.

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

Snimac srdcovej frekvencie (HRS)

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

1.0 Popis

Snimac¢ srdcovej frekvencie (oznacovany tiez ako HRS) je mozné pouzivat s klinickou platformou EV1000 NI a s pokrocilou monitorovacou platformou
HemoSphere na neinvazivne meranie krvného tlaku a kli¢ovych hemodynamickych parametrov pomocou kompatibilnej prstovej manzety Edwards
nasadenej na prste. Pri pouZziti tejto metddy je nevyhnutné pouzivat snimac srdcovej frekvencie, ktory vyvazuje zmeny hydrostatického tlaku spdsobené
vyskovym rozdielom medzi prstom a srdcom. Snimac srdcovej frekvencie je sucast, na ktorej nie je mozné vykonavat servis.

2.0 Uréené pouzitie

Snimac srdcovej frekvencie je ureny na pouzitie s kompatibilnym neinvazivnym monitorovacim systémom Edwards, ktory sa sklad4 z kompatibilného
monitora, zdroja tlaku (pumpa), snimaca srdcovej frekvencie, kompatibilnych prstovych manziet Edwards a regulatora tlaku, a sliZi na neinvazivne meranie
krvného tlaku a prislusnych hemodynamickych parametrov. Konkrétne informacie tykajuce sa prostredia a populacie pacientov podla Gcelu pouzitia najdete
v ndvode na obsluhu pouzivaného kompatibilného monitora Edwards.

Vykon pomécky vratane funkénych charakteristik bol overeny v komplexnej sérii testov, ktoré svedcia o bezpecnosti a vykone pomaocky pri urcenom pouziti,
pokial sa pouziva v sulade s platnym ndvodom na pouzitie.

3.0 Navod na pouzitie

Navod na pouzitie ndjdete v pouzivatelskej prirucke kompatibilného monitora Edwards.

UPOZORNENIE: Nepouzivajte poskodeny snimac srdcovej frekvencie. Mohlo by to mat za nasledok nepresné merania alebo poskodenie klinickej
platformy EV1000 NI ¢i pokrocilej monitorovacej platformy HemoSphere.

4.0 Pokyny na cistenie

Snimac srdcovej frekvencie mozno ¢istit nasledujucimi dezinfekénymi prostriedkami:

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

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

VYSTRAHA: Na dezinfekciu snimaca srdcovej frekvencie nepouzivajte autoklav ani sterilizaciu plynom.

UPOZORNENIE: Snimac srdcovej frekvencie neponarajte.

UPOZORNENIE: Ziadne konektory kablov neponarajte do kvapaliny.

UPOZORNENIE: Pravidelne kontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu niektorého z kablov. Pri uskladneni nenavijajte kable natesno.

UPOZORNENIE: Po kazdom pouziti treba snimac srdcovej frekvencie vycistit a uskladnit.

5.0 Preventivna udrzba

Ak bude povrch prstovej casti srdcového referencného senzora vystaveny stredne silnému az silnému narazu, méze sa poskodit. Hoci je pravdepodobnost
poskodenia mal3, vysledné zobrazené hodnoty by mohli byt skreslené na zéklade vyskového rozdielu medzi srdcom a prstovou manzetou. Hoci sa takéto
poskodenie neda zistit pohladom na srdcovy referenc¢ny senzor, pripadné poskodenie je mozné pred kazdym pouzitim potvrdit vykonanim nizsie uvedeného
postupu:

Krok Postup
1 Srdcovy referencny senzor pripojte k portu na kompatibilnom neinvazivnom monitorovacom systéme Edwards a prejdite na
obrazovku nulovania.
2 Podla pokynov v prislusnej casti ndvodu na pouzitie vzdjomne zarovnajte oba konce srdcového referencného senzora do rovnakej
vysky.
3 Sledujte hodnotu zobrazenu na obrazovke nulovania.
4 Jeden koniec srdcového referen¢ného senzora zdvihnite 15 cm (6 palcov) nad druhy koniec.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, EV1000 a HemoSphere st ochrannymi znamkami spolo¢nosti Edwards Lifesciences Corporation. Vsetky
ostatné ochranné znamky si majetkom prislusnych vlastnikov.
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Krok

Postup

5 Sledujte, ¢i sa zobrazena hodnota zmenila aspori 0 5 mmHg.
6 Vymernite polohu koncov tak, aby bol teraz druhy koniec 15 cm (6 palcov) nad prvym koncom.
7 Sledujte, ¢i sa zobrazena hodnota zmenila v opa¢nom smere aspon o 5 mmHg oproti pévodnej hodnote.

Ak sa hodnota nezmenila, ako bolo opisané, srdcovy referencny senzor méze byt poskodeny. Kontaktujte miestnu pobocku technickej podpory, ako je
uvedené v casti Technicka asistencia. Bude vam poskytnuty nahradny senzor. Ak sa hodnota zmenila, srdcovy referen¢ny senzor funguje normélne a méze sa
pouzit na monitorovanie hemodynamickych parametrov.

6.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom telefénnom ¢isle — Edwards Lifesciences AG:

+420 221 602 251.

Tento dokument sa méze zmenit bez predchadzajliceho upozornenia. Dal3ie informécie najdete v najnoviej verzii ndvodu na obsluhu klinickej platformy
EV1000 NI a pokrocilej monitorovacej platformy HemoSphere.

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

sidlia.
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Hjertereferansesensor (HRS)
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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

Hjertereferansesensoren (ogsa kalt HRS) kan brukes med EV1000 klinisk plattform NI og HemoSphere avansert overvakningssystem til ikke-invasiv maling av
blodtrykk og sentrale hemodynamiske parametere ved hjelp av en kompatibel Edwards fingermansjett pasatt rundt fingeren. Ved bruk av denne metoden
er det ngdvendig & bruke en hjertereferansesensor, som kompenserer for de hydrostatiske trykkendringene pé grunn av forskjell i hayde mellom fingeren og
hjertet. Hjertereferansesensoren kan ikke repareres.

2.0 Tiltenkt bruk

Hjertereferansesensoren er beregnet for bruk med et kompatibelt ikke-invasivt overvakningssystem fra Edwards - som bestar av en kompatibel monitor,
trykkilde (pumpe), hjertereferansesensor, kompatible Edwards fingermansjetter og en trykkontroller - for ikke-invasiv maling av blodtrykk og relevante
hemodynamiske parametere. Les brukerhandboken til den kompatible Edwards monitoren som brukes, for spesifikk informasjon om tiltenkt bruksmilje og
pasientgruppe.

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

3.0 Bruksanvisning

Se brukerhandboken til den kompatible Edwards -monitoren for bruksanvisning.

FORSIKTIG: Det ma ikke brukes en skadet hjertereferansesensor. Dette kan fore til ungyaktige malinger eller kan skade EV1000 klinisk plattform NI
eller HemoSphere avansert overvakningssystem.

4.0 Rengjgringsinstruksjoner

Hjertereferansesensoren kan rengjeres ved hjelp av falgende desinfeksjonsmidler:

« 70 % isopropylalkohol
+ 10 % natriumhypoklorittlasning i vann

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

ADVARSEL: Hjertereferansesensoren ma ikke desinfiseres med autoklav eller gassterilisering.

FORSIKTIG: Hjertereferansesensoren ma ikke legges ned i vaeske.

FORSIKTIG: Kabelkontakter ma ikke legges i vaeske.

FORSIKTIG: Undersgk alle kabler for defekter ved jevne mellomrom. lkke kveil kablene stramt sammen ved oppbevaring.

FORSIKTIG: Rengjor og oppbevar hjertereferansesensoren etter hver bruk.

5.0 Forebyggende vedlikehold

Fingerdelen til hjertereferansesensoren kan skades hvis den utsettes for moderat til stor pakjenning. Selv om det er liten sjanse for at den skades, vil resultatet
som vises, veere pavirket av hgydeforskjellen fra hjertet til fingermansjetten. Selv om slik skade ikke kan sees ved a inspisere hjertereferansesensoren, er det
mulig a bekrefte om det har oppstatt skade, ved a folge fremgangsmaten forklart nedenfor fgr hver bruk:

Trinn Prosedyre

1 Koble hjertereferansesensoren til porten pa et kompatibelt ikke-invasivt overvakningssystem fra Edwards, og ga til
nullstillingsskjermbildet.

Som instruert i bruksanvisningsdelen bringer du de to endene pa hjertereferansesensoren pa hgyde med hverandre.

Observer verdien som vises pa nullstillingsskjermbildet.

Hev den ene enden pa hjertereferansesensoren 6 tommer (15 cm) hgyere enn den andre enden.

w|l |l WwWIN

Observer at verdien er endret med minst 5 mmHg.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, EV1000 og HemoSphere er varemerker for Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker
tilharer sine respektive eiere.
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Trinn Prosedyre
6 Bytt om endene slik at den andre enden er 6 tommer (15 cm) hgyere enn den forste enden.
7 Observer at verdien som vises, har forandret seg i motsatt retning med minst 5 mmHg fra den opprinnelige verdien.

Hvis verdien ikke endrer seg som beskrevet, kan hjertereferansesensoren vaere skadet. Ta kontakt med teknisk support lokalt som angitt i delen om teknisk
assistanse. En erstatningsenhet vil bli sendt. Hvis verdien endrer seg, fungerer hjertereferansesensoren normalt, og den kan brukes til hemodynamisk

overvakning.

6.0 Teknisk assistanse

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

222398 40.

Dette dokumentet kan endres uten forvarsel. Se den nyeste versjonen av brukerhandboken for EV1000 klinisk plattform NI eller HemoSphere avansert
overvakningssystem for mer informasjon.

Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvorlige hendelser til produsenten og aktuell myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten herer til.
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Sydamen referenssisensori (HRS)
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Lue huolellisesti nama kadyttoohjeet, joissa kasitellaan tahan ladkinnalliseen laitteeseen liittyvia varoituksia,
varotoimia ja jaannosriskeja.
1.0 Kuvaus

Sydamen referenssisensoria (HRS) voi kayttdd yhdessa kliinisen EV1000 NI -jdrjestelmén edistyneen HemoSphere -seurantajarjestelman kanssa verenpaineen
ja tarkeimpien hemodynaamisten parametrien noninvasiiviseen mittaukseen sormen ymparille kadrityn yhteensopivan Edwards -sormimansetin avulla. Tata
menetelmaa kaytettdessa on tarpeellista kdyttaa sydamen referenssisensoria, joka kompensoi sormen ja sydamen korkeuseroista johtuvia hydrostaattisen
paineen muutoksia. Sydamen referenssisensoria ei voi huoltaa.

2.0 Kayttotarkoitus

Sydamen referenssisensori on tarkoitettu kdytettavaksi yhdessa yhteensopivan noninvasiivisen Edwards -seurantajarjestelman — joka kdsittda yhteensopivan
monitorin, paineen ldhteen (pumppu), sydamen referenssisensorin, yhteensopivan Edwards -sormimansetin ja paineensaatimen - kanssa verenpaineen ja
tarkeimpien hemodynaamisten parametrien noninvasiiviseen mittaukseen. Katso kdytettavan Edwards -monitorin kdyttdoppaasta tarkat tiedot tarkoitetusta
kayttoympadristosta ja potilasryhmasta.

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

3.0 Kdyttoohjeet

Katso kayttdohjeet yhteensopivan Edwards -monitorin kdyttdoppaasta.

TARKEA HUOMAUTUS: Al kiyti viallista sydamen referenssisensoria. Se voi johtaa epitarkkoihin mittaustuloksiin tai vahingoittaa kliinista
EV1000 NI -jarjestelmaa tai edistynytta HemoSphere -valvontajarjestelmaa.

4.0 Puhdistusohjeet

Syd@men referenssisensorin voi puhdistaa seuraavilla desinfiointiaineilla:

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

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

VAROITUS: Ala desinfioi syddmen referenssisensoria autoklavoimalla tai kaasulla.

TARKEA HUOMAUTUS: Ali upota sydimen referenssisensoria nesteeseen.

TARKEA HUOMAUTUS: Ald upota mitiin kaapeliliittimia nesteeseen.

TARKEA HUOMAUTUS: Tarkista sa@nnéllisesti, ettei kaapeleissa ole vikoja. Ali kierri kaapeleita tiukalle varastoinnin ajaksi.

TARKEA HUOMAUTUS: Puhdista sydamen referenssisensori jokaisen kiyttokerran jilkeen ja aseta sdilytykseen.

5.0 Ennaltaehkaiseva huolto

Sydanviiteanturin sormikomponentti voi vaurioitua, jos sen pintaan kohdistuu kohtalaisen voimakas tai voimakas isku. Vaikka vaurioitumisen todennakaisyys
on pieni, vaurion tapauksessa nakyviin tulevat tulosarvot vadristyvat syddmen ja sormimansetin valisen korkeuseron vuoksi. Vaikka téllaista vauriota ei voida
havaita sydanviiteanturia silmamaaraisesti tarkastelemalla, mahdollinen vaurioituminen on mahdollista varmistaa noudattamalla alla olevaa menettelya
ennen jokaista kayttokertaa:

Vaihe Toimenpide

1 Kytke sydanviiteanturi yhteensopivan noninvasiivisen Edwards -valvontajarjestelman porttiin ja siirry nollausnayttoon.

Aseta sydanviiteanturin molemmat paét toistensa tasolle Kdyttdohjeet-osiossa neuvotulla tavalla.

Katso nollausndytossa nakyvaa arvoa.

2
3
4 Nosta sydanviiteanturin toinen paa 15 cm (6 tuumaa) toisen paan ylapuolelle.
5

Katso, ettd ndytdssa nakyva arvo on muuttunut vahintdan 5 mmHg.

Tavaramerkit Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, EV1000 ja HemoSphere omistaa Edwards Lifesciences Corporation. Kaikki muut tavaramerkit
ovat omistajiensa omaisuutta.
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Vaihe Toimenpide

6 Vaihda paiden asento pdinvastaiseksi siten, ettd toinen paa on nyt 15 cm (6 tuumaa) ensimmaisen paan yldpuolella.

7 Varmista, ettd ndytdssa nakyva arvo on muuttunut vastakkaiseen suuntaan vahintadn 5 mmHg alkuperdisesta arvosta.

Jos arvo ei muutu kuvatulla tavalla, sydanviiteanturi on saattanut vaurioitua. Ota yhteytta paikalliseen tekniseen tukeen Tekninen tuki -osion ohjeiden
mukaisesti. Laitteen tilalle toimitetaan vaihtolaite. Jos arvo muuttuu, sydanviiteanturi toimii normaalisti ja sitd voidaan kdyttad hemodynaamiseen
tarkkailuun.

6.0 Tekninen tuki

Jos tarvitset teknista tukea, soita Edwards Lifesciences -yhtion numeroon

+358(0)20 743 00 41.

Taman asiakirjan tietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta. Lisatietoja saat kliinisen EV1000 NI- tai edistyneen HemoSphere -jarjestelman
kayttoohjeen uusimmasta versiosta.

Kayttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava vakavista tapahtumista valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttaja ja/tai potilas
ovat.
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CbopaeueH pedepenTteH censop (HRS)
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BHumartenHo npoyerteTte Te3v MHCTPYKLU NN 3a yn0Tpe6a, KOWTO pa3srnexaat BCMYKN npeaynpexaeHna, npeanasHn
MepPKN N oCTaTb4yHUN PNCKOBE 3a TOBa MeANLNHCKO nspgenuve.

1.0 OnucaHune

CbppaeyeH pedepeHTeH ceH3op (HapuyaH oue ,HRS") Moxe Aa ce n3nonsea ¢ KNMHMYHaTa nnatdopma EV1000 NI v paswmpeHata nnatdpopma 3a MOHUTOPUHT
HemoSphere 3a HenHBa3NBHO N3MepBaHe Ha KPbBHOTO HanAraHe 1 KNYoBKTEe XeMOAMHAMUYHIM NapaMeTpu, KaTo ce 13nosn3sa(T) cCbBMecTuM(u) yBuT(n)
OKOJO NpbCTa MaHWeT(M) 3a NpbCT Ha Edwards. Mpu n3nonssaHeTo Ha TO3M METOA € HeO6XOAMMO [ia Ce U3MOoJ3Ba CbpAeYeH pedepeHTeH CeH30p, KOUTO
KOMMNeHcMpa NpoOMEeHUTE B XMAPOCTaTUYHOTO HaNAraHe, AbXKalln ce Ha pa3fnKaTta BbB BUCOUMHATA MEXAY NPbCTa U cbpueTo. CbpaeuHnAT pedepeHTeH
CEH30p e KOMIMOHEHT, KOWMTO He NOAJIeXM Ha TeXHUYeCcKa noaapbxKKa.

2.0 NMpepgHasHavyeHune

CbprieuHNAT pedepeHTeH CeH30p e NpeAHa3HayeH 3a ynotpeba CbC CbBMECTIMa CUCTeMa 3a HeMHBa3MBEH MOHUTOPUHT Ha Edwards - cbcTaBeHa oT
CbBMECTUM MOHUTOP, U3TOYHUK Ha HanfAraHe (Momna), cbpaeyeH pedepeHTeH CeH30p, CbBMeCTUM(M) MaHLWweT(1) 3a NpbeT Ha Edwards n perynaTop Ha
HanAraHeTo — 3a HeMHBa3UBHO V3MePBaHe Ha KPbBHO HaNiAraHe 1 CBbp3aHUTe XeMoAMHaMMUYHK NapameTpu. HanpaseTe cnpaBka ¢ PbKOBOACTBOTO 3a
onepaTtopa Ha cbBMecTUMUA MoHuTop Edwards 3a cneundryHa nHdopmaLma OTHOCHO cpefiaTa 3a NpefHa3HaueHa ynotpeba u nonynauyma Ha nauueHTUTe.

OYHKLUMOHAHOCTTA Ha U3[eNMeTo, BKIOUNTENHO GYHKLMOHANHKTE XapakTepUCTHKK, Ca MOTBBPAEHM B 3UepraTesiHa cepysa OT TeCTOBE, 3a Aa NoAAbPKaT
6e30MacHOCTTa U GyHKLMOHANHOCTTa Ha U3[eNMETO 3a NpefjHa3HaueHaTa My ynoTtpeba, KoraTo ce 13noJ3Ba CbIMacHO YCTaHOBEHWTE MHCTPYKLMK 3a
ynotpe6a.

3.0 UHcTpyKumn 3a ynoTpeba

HanpaBeTe cnpaBKa ¢ pbKOBOACTBOTO 3a onepaTopa Ha CbBMeCTMNUA MOHUTOP Edwards 3a nHcTpyKumn 3a ynotpeba.

BHMMAHUE: He nsnonssante noBpefeH cbpaeyeH pedpepeHTeH ceH3op. ToBa Moxe Aa AoBeAe A0 HETOUHUN U3MepBaHUA WM MOXe Aa noBpean
KnuHn4yHarta nnatdpopma EV1000 NI unm paswmpeHara nnatpopma 3a moHutopur HemoSphere.

4.0 MHCcTpyKuun 3a noYncTBaHe

CopreyHuaT pedepeHTeH CEH30p MOXKe Aa ce MOUYNCTM C MOMOLLTa Ha criegHuTe Ae3nHbeKTaHTU:

« 70% pa3TBOP Ha N30NPONUIOB ankoxon
« 10% BOAEH Pa3TBOP Ha HAaTPUEB XMUMOXOPUT

Crbnka Mpoueaypa
1 HamokpeTe uncTa Kbpna ¢ Ae3MHGEKTAHT U U3TPUIATE MOBBbPXHOCTUTE.
2 MoacylueTe NOBBPXHOCTTA C YMCTa, Cyxa Kbpna.

NPEAYNPEXAEHME: He pesnndekumpaliite cbpaeyHna pedepeHTeH CEH30p Ypes aBTOK/IaB WM ra3oBa cTepunmnsaums.

BHMUMAHMUE: He noTansiite cbpaeuHus pedpepeHTeH ceH3op.

BHUMAHUE: He noTansaiiTe KabenHute KOHEKTOPM B TEYHOCT.

BHUMAHME: NpoBexpaaiiTe neprognyHN MHCNEKLUN Ha BCUYKKN Kabenn 3a aedekTu. He HaBuBaiTe Kabenute NILTHO NO BpeMe Ha CbXpaHeHMe.

BHUMAHME: NMouncrBaiiTe n cbXxpaHABaliTe CbpAeYHUNA CEH30p c/lef BCsika ynoTpe6a.

5.0 NpeBaHTBHaA NnoagApbKKa

KOMMOHEHTBT 3a NPBbCT Ha CbpAeUHUA pedepeHTeH CEH30P MOXe fja ce MOBPEAM, aKO Ce MOAMOKM Ha YMEPEHO 0 3HAUMTENHO NOBbPXHOCTHO yapsaHe. Makap
BEPOATHOCTTA OT MOBPE/A [1a € MasKa, NOKa3BaHNTe B Pe3y/TaT CTOMHOCTM we 6baT OTK/IOHEH OT Pa3fiKaTa BbB BUCOUMHATA OT CbPLETO A0 MaHLWeTa

33 NpbCT. Makap Te3n noBpeau Aa He MoraT A4a ce BUAAT NPU OrfIef Ha CbPAeUHNA pedepeHTEH CEH30P, € Bb3MOXHO Aa Ce NMOTBbPAM AanV € Bb3HUKHAA
noBpepa, KaTo ce criefBa AoNHaTa npoueaypa npeau BcAka ynotpeba:

Crbnka Mpoueaypa

1 CB'bp)KETe CcbpAevHnA pe¢epeHTeH CEH30p KbM NopTa Ha CbBMeCTMa CUCTEMa 3a HEMHBA3NBEH MOHUTOPUHT Ha Edwards n
oTnaeTe [0 eKpaHa 3a HynmpaHe.

2 KaKTo cTe MHCTpYKTVpaHU B pa3fena C MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba, n3paBHeTe iBaTa Kpas Ha CbpAeuHuA pedepeHTeH CEH30p eAvH
KbM Lpyr.
3 HabntogasaiiTe CTONHOCTTa, MOKa3aHa Ha eKpaHa 3a HynmpaHe.

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunusnpaHoto noro E, EV1000 n HemoSphere ca Tbproscku mapku Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku octaHanm
TbPrOBCKN MapKM ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE VM MPUTEXKATENN.
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Crbnka Mpoueaypa
4 MoBaurHeTe eguHMA Kpait Ha cbpaeuHus pedepeHTeH ceH30p Ha 15 cm (6 MHYA) Hag ApYrvs Kpai.
5 HabntogasaiiTe npomsAHaTa Ha MoKasaHaTta CTOMHOCT € MoHe 5 mmHg.
6 Pa3meHeTe KpawvwaTa, Taka ye ApyrmaT Kpaw cera aa e ¢ 15 cm (6 nHYa) Hag MbpBuA Kpan.
7 HabniogasaiiTe npomsAHa Ha NokasaHaTa CTOMHOCT B MPOTUBOMOJIOXKHA MOCOKa € MoHe 5 mmHg oT mbpBOHayanHaTa CTOMHOCT.

AKO CTOMHOCTTA He Ce MPOMEHN, KAaKTO € OMMCAHO, CbPAEUHUAT pedepeHTeH CeH30p MoXe fAa e 6un nospeaeH. CBbpeTe ce C Bawmsa MecTeH odrc Ha
OTAEeN 3a TEXHNYECKa NOAAPBKKA, KAKTO e MOKa3aHo B pa3fena 3a TexHmyecka nomody,. LLle 6bae npegoctaBeHo NogMeHeHo yCTpoNCcTBO. AKO CTOMHOCTTa ce
NPOMEHW, CbPAEUHMAT pedepeHTeH ceH30pP GYHKLMOHMPa HOPMASTHO 1 MOXE [a Ce M3MO13Ba 32 XeMOAMHAMUYEH MOHUTOPVHT.

6.0 TexHnyecka nomoly,

3a TexHMuYecKka nomouy ce cebpkeTe ¢ Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH:

+420 221 602 251.

To3u JOKYMEHT NOANIEXM Ha MPoMsiHa 6e3 npefm3BecTyie. 3a noBeye MHPOPMaLIMS HanpaBeTe CNpaBKa C Hall-akTyasiHaTa BePCKsA Ha PbKOBOACTBOTO 3a
onepaTopa Ha KNMHUYHa nnatdopma EV1000 NI nnn paswmpeHata nnatdopma 3a MoHUTOpUHr HemoSphere.

I'IOTpe6|/|Ten|/|Te n/nnn naymeHTunTe TPHGBa Aa AOKNaABat 3a CEPUO3HU NHUMAEHTU Ha NPOU3BOAUTENA N KOMMETEHTHUA OPraH Ha AbpKaBaTa YieHKa, Ha
KOATO e Xuten I'IOTpe6VITenF|T n/nnn nauyneHTbT.

34



Romana

Senzor referinta inima (HRS)

EVHRS

C1110

. 7/ —— q

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

Senzorul de referinta inima (denumit si ,HRS") poate fi utilizat cu platforma clinica EV1000 NI si platforma de monitorizare avansata HemoSphere pentru a
masura in mod neinvaziv presiunea sangvina si principalii parametri hemodinamici cu ajutorul mansetei pentru deget Edwards infasurate in jurul degetului.
Cand este utilizata aceasta metodd, este necesara folosirea unui senzor de referinta inimd, ce compenseaza modificarile presiunii hidrostatice cauzate de
diferenta de indltime dintre deget si inimd. Senzorul de referintd inimd este o piesa care nu poate fi reparata.

2.0 Domeniu de utilizare

Senzorul de referinta inima este destinat utilizarii cu un sistem de monitorizare neinvaziva Edwards compatibil - compus dintr-un monitor compatibil, o sursd
de presiune (pompa), un senzor de referintd inima, mansete pentru deget Edwards compatibile si un regulator de presiune - pentru masurarea neinvaziva a
presiunii sangvine si a parametrilor hemodinamici asociati. Pentru informatii referitoare la mediul si populatia de pacienti carora le este destinat, consultati
manualul de utilizare al monitorului Edwards compatibil utilizat.

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

3.0 Instructiuni de utilizare

Pentru instructiuni de utilizare, consultati manualul de utilizare al monitorului Edwards compatibil.

ATENTIE: nu utilizati un senzor de referinta inima defect. Acest lucru poate duce la masurari inexacte sau poate deteriora platforma clinica EV1000
NI sau platforma de monitorizare avansata HemoSphere.

4.0 Instructiuni de curatare

Senzorul de referinta inima poate fi curatat cu urmatorii dezinfectanti:

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

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

AVERTISMENT: nu dezinfectati senzorul de referinta inima prin sterilizare la autoclava sau sterilizare cu gaz.
ATENTIE: nu scufundati senzorul de referinta inima in lichid.
ATENTIE: nu scufundati conectorii cablurilor in lichid.

ATENTIE: inspectati periodic toate cablurile pentru a va asigura ca acestea nu prezinta defecte. Nu infasurati cablurile strans atunci cand le
depozitati.

ATENTIE: curatati si depozitati senzorul de referinta inima dupa fiecare utilizare.

5.0 intretinerea preventiva

Este posibil ca senzorul de referinta cardiaca si componenta pentru deget sd se deterioreze daca sufera un impact de suprafata moderat spre semnificativ.
Desi probabilitatea deteriorarii este scazuta, valorile rezultate afisate pot fi afectate de diferenta de indltime dintre inima si manseta pentru deget. Desi
aceasta deteriorare nu poate fi observata daca verificati vizual senzorul de referinta cardiacd, este posibil sa confirmati aparitia deteriorarii, respectand
procedura de mai jos inainte de fiecare utilizare:

Pas Procedura

1 Conectati senzorul de referinta cardiaca la portul de pe sistemul de monitorizare neinvaziv Edwards compatibil si mergeti la ecranul
de aducere la zero.

2 Potrivit recomandadrilor din sectiunea ,Instructiuni de utilizare”, aduceti la acelasi nivel cele doud capete ale senzorului de referinta
cardiaca.

3 Observati valoarea indicata pe ecranul de aducere la zero.

4 Ridicati un capat al senzorului de referinta cardiaca la 15 cm (6 inci) deasupra celuilalt capat.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, EV1000, si HemoSphere sunt marci comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte
marci constituie proprietatea detinatorilor respectivi.
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Pas Procedura
5 Observati cd valoarea indicata s-a schimbat cu cel putin 5 mmHg.
6 Inversati capetele astfel incat celalalt capat sa fie acum la 15 cm (6 inci) deasupra primului capat.
7 Observati cd valoarea indicata s-a schimbat in directia opusa cu cel putin 5 mmHg fata de valoarea initiala.

Daca valoarea nu se modifica potrivit descrierii, este posibil ca senzorul de referinta cardiaca sa fie defect. Contactati biroul local de asistenta tehnicd, asa cum
este indicat in sectiunea ,Asistenta tehnica” Va fi furnizata o unitate de schimb. Daca valoarea se schimba, senzorul de referinta cardiaca functioneaza normal
si poate sa fie folosit pentru monitorizare hemodinamica.

6.0 Asistenta tehnica

Pentru asistenta tehnica contactati Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:

+420 221 602 251.

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

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

EVHRS

C1110

. 7/ —— q

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

1.0 Kirjeldus

Stidame viiteandurit (edaspidi ka ,HRS") saab kasutada EV1000 kliinilise platvormiga NI ja tdiustatud jalgimisplatvormiga HemoSphere vereréhu ning
peamiste hemodiinaamiliste parameetrite mitteinvasiivseks mé6tmiseks iimber sérme kinnitatud ettevotte Edwards Gihilduva sérmemanseti abil. Selle
meetodi puhul on vajalik kasutada stidame viiteandurit, mis kompenseerib sdrme ja sidamevahelise kérguse erinevusest tingitud hidrostaatilise réhu
muudatused. Sidame viiteandur ei ole hooldatav osa.

2.0 Sihtotstarve

Stidame viiteandur on mdeldud kasutamiseks ettevétte Edwards Gihilduva mitteinvasiivse jalgimisstisteemiga - see koosneb Ghilduvast monitorist,
réhuallikast (pump), siidame viiteandurist, ettevotte Edwards Gihilduvatest sormemansettidest ja rohuregulaatorist — vererdhu ja seotud hemodiinaamiliste
parameetrite mitteinvasiivseks modtmiseks. Teavet ettendhtud kasutuskeskkonna ja patsiendipopulatsiooni kohta vaadake kasutatava ettevotte Edwards
Uhilduva monitori kasutusjuhendist.

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

3.0 Kasutusjuhend

Vaadake kasutusjuhiseid thilduva ettevétte Edwards monitori kasutusjuhendist.

ETTEVAATUST! Arge kasutage kahjustatud siidame viiteandurit. See véib péhjustada ebatipseid méétmistulemusi voi kahjustada EV1000 kliinilist
platvormi NI voi tdiustatud jalgimisplatvormi HemoSphere.

4.0 Puhastamisjuhised

Stidame viiteandurit saab puhastada jargmiste desinfektantidega:

« 70% isopropudlalkoholi lahus,
« 10% naatriumhupokloriti vesilahus.

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

HOIATUS. Arge desinfitseerige siidame viiteandurit autoklaavimise vdi gaasiga steriliseerimise teel.

ETTEVAATUST! Arge tehke siidame viiteandurit mérjaks.

ETTEVAATUST! Arge kastke juhtmeiihendusi vedelikku.

ETTEVAATUST! Kontrollige kéiki kaableid regulaarselt vigastuste suhtes. Arge keerake kaableid hoiustamisel liiga tihedalt kokku.
ETTEVAATUST! Puhastage ja hoiustage siidame viiteandurit parast iga kasutust.

5.0 Ennetav hooldus

Stdamereferentsanduri sormekomponent voib modduka kuni olulise pinnaméju tottu olla kahjustatud. Kuigi kahjustuse téendosus on vaike, pohjustab
sidame ja sdrmemanseti vaheline kérguse erinevus kuvatavate vaartuste kdrvalekaldeid. Isegi kui seda kahjustust ei saa siidamereferentsanduri abil vaadata,
on enne iga kasutamist véimalik allpool toodud protseduuri abil kindlaks teha, kas kahjustus on tekkinud.

Juhis Protseduur

1 Uhendage siidamereferentsandur ettevétte Edwards (ihilduva mitteinvasiivse jélgimissiisteemi pordi kiilge ja minge
nullimisekraanile.

Nagu juhendatud jaotises Kasutusjuhend, viige sidamereferentsanduri kaks otsa samale tasapinnale.

Jalgige nullimisekraanil kuvatavat vaartust.

Tostke siidamereferentsanduri tiks ots 6 tolli (15 cm) kérgemale kui teine ots.

w|l |l WIN

Jélgige, et kuvatud vaartus oleks muutunud véahemalt 5 mmHg.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-ga logo, EV1000 ja HemoSphere on ettevotte Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid. Kéik muud
kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

37



Juhis Protseduur
6 Poorake otsi nii, et teine ots oleks niitd 6 tolli (15 cm) kérgemal kui esimene ots.
7

Jalgige, et kuvatud védrtus oleks muutunud vastupidises suunas vdhemalt 5 mmHg algvdartusest.

Kui vaartus kirjeldatud viisil ei muutu, vaib siidamereferentsandur olla kahjustatud. Votke Gihendust oma kohaliku tehnilise toe kontoriga, nagu naidatud
jaotises Tehniline tugi. Teile tagatakse asendusosa. Kui vaartus muutub, to6tab siidamereferentsandur tavaparaselt ja seda saab kasutada hemodUinaamiliseks

jalgimiseks.

6.0 Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse Edwards Lifesciences numbril

+358 (0)20 743 00 41.

Seda dokumenti voidakse ette teatamata muuta. Tapsemat teavet vaadake EV1000 kliinilise platvormi NI voi taiustatud jalgimisplatvormi HemoSphere
kasutusjuhendi viimasest valjaandest.

Kasutajad ja/voi patsiendid peaksid teatama mis tahes tdsistest juhtumitest tootjale ja padevale asutusele liikmesriigis, kus kasutaja ja/vi patsient viibib.
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Lietuviy
Sirdies atskaitos jutiklis (HRS)

EVHRS

C1110

. 7/ —— q

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

Sirdies atskaitos jutiklis (HRS) gali biti naudojamas su EV1000 klinikine platforma NI ir ,HemoSphere” pazangiaja stebéjimo platforma kraujospadziui ir
pagrindiniams hemodinaminiams parametrams matuoti neinvaziniu badu, naudojant suderinama (-as) ant pir§to uzdedama (-as) ,Edwards” pirsto manzete
(-es). Naudojant $j metoda butina naudoti Sirdies atskaitos jutiklj, kuris kompensuoja hidrostatinio slégio pokycius, atsirandancius dél to, kad pirstas ir Sirdis
yra skirtingame aukstyje. Sirdies atskaitos jutiklis yra neremontuojama dalis.

2.0 Paskirtis

Sirdies atskaitos jutiklis skirtas naudoti su suderinama neinvazine ,Edwards” stebéjimo sistema, kuria sudaro suderinamas stebéjimo prietaisas, slégio
Saltinis (siurblys), Sirdies atskaitos jutiklis, suderinama (-os) ,Edwards” pirSto manzeté (-és) ir slégio valdymo jtaisas, ir skirtas kraujosptdziui bei susijusiems
hemodinaminiams parametrams matuoti neinvaziniu badu. Konkrecios informacijos apie paskirties aplinkg ir pacienty populiacija ieSkokite suderinamo
,Edwards” stebéjimo prietaiso naudotojo vadove.

Priemonés veiksmingumas, jskaitant funkcines charakteristikas, buvo patvirtintas atlikus iSsamiy bandymy serija, siekiant uztikrinti priemonés sauga ir
veiksminguma, naudojant priemone pagal paskirtj ir laikantis naudojimo instrukcijy.

3.0 Naudojimo instrukcijos

Naudojimo instrukcijy ieskokite suderinamo ,Edwards” monitoriaus operatoriaus vadove.

PERSPEJIMAS. Nenaudokite sugedusio sirdies atskaitos jutiklio. Priesingu atveju galite gauti netikslius matavimy rezultatus arba sugadinti
EV1000 klinikine platforma NI ar ,HemoSphere” pazangiaja stebéjimo platforma.

4.0 Valymo nurodymai

Sirdies atskaitos jutiklj valyti galima naudojant $iuos dezinfekantus:

« 70 % izopropilo alkoholio tirpalg
+ 10 % natrio hipochlorito vandeninj tirpalg

Veiksmas Procediira
1 Sudrékinkite $vary audinj naudodami dezinfekavimo priemone ir nuvalykite pavirsius.
2 Nusausinkite pavirsiy $variu sausu audiniu.

JSPEJIMAS. Nedezinfekuokite Sirdies atskaitos jutiklio naudodami autoklava ar sterilizuodami dujomis.

PERSPEJIMAS. Nepanardinkite Sirdies atskaitos jutiklio j jokj skystj.

PERSPEJIMAS. Nepanardinkite jokiy laidy jungéiy j jokj skystj.

PERSPEJIMAS. Reguliariai tikrinkite visus kabelius, ar néra defekty. Nesusukite stipriai kabeliy j rites, kai norite juos laikyti.
PERSPEJIMAS. Po kiekvieno naudojimo sirdies atskaitos jutiklj nuvalykite ir saugiai padékite.

5.0 Profilaktiné techniné prieziiira

Prie pirsto jungiama Sirdies atskaitos jutiklio komponenta gali pazeisti vidutinio stiprumo arba stiprus smagis j jo pavirsiy. Nors pazeidimo tikimybé nedidelé,
gautos rodomos vertés baty su nuokrypiu, atsizvelgiant j aukscio nuo Sirdies iki pirSto manzetés skirtuma. Nors $io pazeidimo negalima pastebéti Zidrint
Sirdies atskaitos jutiklj, jmanoma patikrinti, ar pazeidimas atsirado, pries kiekvieng naudojima atliekant toliau nurodytus veiksmus.

Veiksmas Procedira

1 Prijunkite Sirdies atskaitos jutiklj prie suderinamos neinvazinés ,Edwards” stebéjimo sistemos ir eikite j nulinio lygio nustatymo
ekrana.

Kaip nurodyta ,Naudojimo instrukcijy” skyriuje, sulygiuokite abu Sirdies atskaitos jutiklio galus.

Atsizvelkite j verte, rodoma nulinio lygio nustatymo ekrane.

Pakelkite viena Sirdies atskaitos jutiklio galg 15 cm (6 col.) vir$ kito galo.

w|l |l WIN

Stebékite, ar rodoma reik$meé pasikeité bent 5 mm Hg.

+Edwards’, , Edwards Lifesciences’, stilizuotas E logotipas, EV1000 ir ,HemoSphere” yra ,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy zenklai. Visi kiti prekiy
Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybeé.
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Veiksmas Procedira

6 Sukeiskite galus taip, kad kitas galas dabar bty 15 cm (6 col.) auks¢iau pirmojo galo.

7 Stebékite, ar rodoma reikSmé pasikeité priesinga kryptimi bent 5 mm Hg nuo pradinés reikSmés.

Jei reikSmé nepasikeicia, kaip aprasyta, gali bati, kad Sirdies atskaitos jutiklis buvo pazeistas. Kreipkités j vietinj techninés pagalbos biurg, kaip nurodyta
skyriuje ,Techniné pagalba” Turi bati pateiktas pakaitinis jrenginys. Jei reikmé pasikeicia, Sirdies atskaitos jutiklis veikia jprastai ir gali buti naudojamas
hemodinaminiams parametrams stebéti.

6.0 Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite ,Edwards Lifesciences” telefonu:

+358 (0)20 743 00 41.

Sis dokumentas gali bati kei¢iamas be i$ankstinio prane$imo. Daugiau informacijos rasite naujausioje EV1000 klinikinés platformos NI arba
+HemoSphere” pazangiosios stebéjimo platformos naudotojo vadovo versijoje.

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

Sirds kontrolsensors (HRS)

EVHRS

C1110

. 7/ —— q

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

1.0 Apraksts

Sirds kontrolsensoru (saisinati — HRS) var izmantot ar EV1000 klinisko platformu NI un HemoSphere uzlaboto parraudzibas platformu, lai neinvaziva veida
méritu asinsspiedienu un galvenos hemodinamikas parametrus, izmantojot saderigu(-as) Edwards pirksta manseti(-es), kas aptita(-as) ap pirkstu. Lietojot $o
metodi, ir nepieciesams izmantot sirds kontrolsensoru, kas kompensé hidrostatiska spiediena izmainas, kuras rodas, jo starp pirkstu un sirdi ir augstuma
atskiribas. Sirds kontrolsensoram nav nepieciesams veikt apkopi.

2.0 Paredzéta lietosana

Sirds kontrolsensors ir paredzéts lietosanai ar saderigu Edwards neinvazivu parraudzibas sistému, kas sastav no saderiga monitora, spiediena avota
(stukna), sirds kontrolsensora, saderigas(-am) Edwards pirksta mansetes(-ém) un spiediena kontrollera neinvazivai asinsspiediena un saistito hemodinamisko
parametru noteiksanai. Specifisku informaciju par paredzéta lietojuma vidi un pacientu populaciju skatiet saderiga Edwards monitora lietotaja rokasgramata.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie parametri, ir parbaudita vispusigos testos, un rezultati apliecina ierices droSumu un veiktspéju paredzétajam
lietojumam, ja ta tiek lietota atbilstosi sniegtajai lietosanas instrukcijai.

3.0 Lietosanas instrukcija

Lietosanas instrukciju skatiet saderiga Edwards monitora lietotaja rokasgramata.

UZMANIBU! Neizmantojiet bojatu sirds kontrolsensoru. Tas var izraisit mérijumu neprecizitati vai EV1000 kliniskas platformas NI vai HemoSphere
uzlabotas parraudzibas platformas bojajumus.

4.0 Tirisanas noradijumi

Sirds kontrolsensoru drikst tirit ar $adiem dezinfekcijas lidzekliem:

« 70 % izopropilspirta Skidumu
+ 10% natrija hipohlorita adens skidumu

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

BRIDINAJUMS! Nedezinficéjiet sirds kontrolsensoru autoklava vai ar gazes sterilizacijas metodi.

UZMANIBU! Neiegremdaéjiet sirds kontrolsensoru.

UZMANIBU! Neiegremdaéjiet kabelu savienojumus $kidrumos.

UZMANIBU! Regulari parbaudiet, vai nevienam kabelim nav bojajumu. Glabasanas laika nesaritiniet kabelus parak ciesi.

UZMANIBU! Péc katras lietosanas reizes notiriet un uzglabajiet sirds kontrolsensoru.

5.0 Profilaktiska apkope

Sirds kontrolsensora pirksta komponents var tikt bojats, ja tas tiek paklauts mérenam vai nozimigam triecienam pret virsmu. Lai ari bojajuma iesp&jamiba
ir maza, iegutas paraditas vértibas var ietekmét augstuma atskiriba no sirds lidz pirksta mansetei. Kaut ari $o bojajumu nevar pamanit, aplakojot sirds
kontrolsensoru, pirms katras lieto3anas ir iesp&jams parliecinaties, vai bojajums ir radies, veicot talak noradito procediru.

Darbiba Procedira

1 Pievienojiet sirds kontrolsensoru saderigas Edwards neinvazivas uzraudzibas sistémas portam un parejiet uz ekranu lestatisana uz
nulli.

Novietojiet sirds kontrolsensora abus galus viena limeni, ka noradits sadala Lieto$anas instrukcija.

levérojiet vértibu, kas noradita ekrana lestatisana uz nulli.

Paceliet sirds kontrolsensora vienu galu 15 cm (6 collas) virs otra gala.

nu|lh|W|IN

levérojiet paradito vértibu, kas mainijusies vismaz par 5 mmHg.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, EV1000 un HemoSphere ir Edwards Lifesciences Corporation prec¢u zimes. Visas citas precu zimes pieder
to attiecigajiem ipasniekiem.
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Darbiba

Procedira

6

Apgrieziet galus ta, lai otrs gals tagad batu 15 cm (6 collas) virs pirma gala.

7

levérojiet paradito vértibu, kas mainijusies pretéja virziena vismaz par 5 mmHg no sakotnéjas vértibas.

Ja vértiba nemainas, ka aprakstits, tad sirds kontrolsensors, iespéjams, ir bojats. Sazinieties ar vietéjo tehniska atbalsta dienesta biroju, ka noradits sadala
Tehniska palidziba. Janodrosina rezerves vieniba. Ja vértiba mainas, sirds kontrolsensors darbojas ka parasti un to var izmantot hemodinamiska stavokla

parraudziba.

6.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lGdzu, zvaniet Edwards Lifesciences pa talruna nr.:

+358(0)20 743 00 41.

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

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

pacients.
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Tiirkce
Kalp Referans Sensorii (HRS)

EVHRS

C1110

. 7/ —— q

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

1.0 Aciklama

Kalp referans sensori ("HRS" olarak da adlandirilir), parmadin etrafina sarilan uyumlu bir Edwards parmak mansonu kullanarak noninvaziv sekilde kan
basincini ve temel hemodinamik parametreleri 6l¢mek icin EV1000 klinik platform NI ve HemoSphere gelismis izleme platformu ile birlikte kullanilabilir.
Bu yontemi kullanirken parmak ve kalp arasindaki ytkseklik farkindan dolayi olusan hidrostatik basing degisikliklerini gideren kalp referans sensoriiniin
kullanilmasi gerekir. Kalp referans sensoru servis gerektirmeyen bir parcadir.

2.0 Kullanim Amaci

Kalp referans sensord, kan basinci ve iliskili hemodinamik parametrelerin noninvaziv 6l¢limi i¢in uyumlu Edwards noninvaziv izleme sistemi (uyumlu monitor,
basing kaynadi (pompa), kalp referans sensori, uyumlu Edwards parmak mansonlari ve basing kontrol6riinden olusur) ile kullaniimak tizere tasarlanmistir.
Amaglanan kullanim ortami ve hasta poplilasyonunuyla ilgili bilgiler icin, kullanilan uyumlu Edwards monitériin kullanim kilavuzuna bakin.

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

3.0 Kullanim Talimatlan

Kullanim talimatlari icin uyumlu Edwards monitériinin kullanim kilavuzuna bakin.

DIKKAT: Hasar gormiis kalp referans sensériinii kullanmayin. Bu, yanhs 6l¢iim yapilmasina yol acabilir veya EV1000 Klinik Platform Nl ya da
HemoSphere gelismis izleme platformuna zarar verebilir.

4.0 Temizleme Talimatlari

Kalp referans sensorii agagidaki dezenfektanlar kullanilarak temizlenebilir:

« 70% izopropil alkol ¢ozeltisi
+ 10% sodyum hipoklorit su ¢ozeltisi

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

UYARI: Kalp referans sensoriinii otoklav veya gaz sterilizasyonu ile dezenfekte etmeyin.

DIKKAT: Kalp referans sensoriinii suya daldirmayin.

DIKKAT: Hicbir kablo konektériinii siviya daldirmayin.

DIKKAT: Kablolarda herhangi bir kusur olup olmadigini periyodik olarak kontrol edin. Kablolari saklarken cok siki sarmayin.

DIKKAT: Kalp referans sensoriinii her kullanimdan sonra temizleyin ve ayn bir yerde saklayin.

5.0 Onleyici Bakim

Kalp referans sensoriinlin parmak bileseni, orta ve ciddi ylizey darbelerine maruz kaldiginda hasar gérebilir. Hasar olasiligi dusiik olmasina ragmen, sonug
olarak goriintiilenen degerler kalpten parmak mansonuna kadar olan yukseklik farkina gére sapma gosterebilir. Bu hasar kalp referans sensoriine bakarak
goriilemese bile, her kullanimdan 6nce asagidaki prosedirr izlenerek hasar meydana gelip gelmedigini saptamak mimkand(ir:

Adim Prosediir
1 Kalp referans sensoriini uyumlu Edwards noninvaziv izleme sisteminin cikisina takin ve sifirlama ekranina gidin.
2 Kullanim Talimatlari bolimiinde belirtildigi gibi kalp referans sensoriintin iki ucunu birbirleriyle ayni seviyeye getirin.
3 Sifirlama ekraninda goriintiilenen degeri inceleyin.
4 Kalp referans sensoriiniin bir ucunu, diger ucundan 15 cm (6 ing) yukari kaldirin.
5 Gosterilen degerin en az 5 mmHg degistigini gézlemleyin.
6 Kalp referans sensori uglarinin yerlerini birbirleriyle degistirerek bu sefer diger ucun ilk ugtan 15 cm (6 ing) yukarida olmasini
saglayin.
7 Goriintilenen degerin zit ydonde orijinal degerden en az 5 mmHg degistigini gdzlemleyin.

Edwards, Edwards Lifesciences,stilize E logosu, EV1000, ve HemoSphere, Edwards Lifesciences Corporation ticari markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili
sahiplerinin miilkiyetindedir.
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Deger bahsedildigi gibi degismezse, kalp referans sensorli hasar gérmiis olabilir. Teknik Servis boliimiinde belirtilen yerel Teknik Destek ofisiniz ile iletisime
gecin. Yedek birim saglanacaktir. Deger degisirse, kalp referans sensorti normal calismaktadir ve hemodinamik izleme icin kullanilabilir.

6.0 Teknik Servis

Teknik servis icin lutfen asagidaki telefon numarasini kullanin:

Edwards Lifesciences SA : +41 21 823 4377.

Bu belgede 6nceden haber verilmeksizin degisiklik yapilabilir. Daha fazla bilgi icin EV1000 klinik platform NI veya HemoSphere gelismis izleme platformu
operator kilavuzunun son stirimiine basvurun.

Kullanicilar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlari {ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bagli oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.
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Pycckuin

KoHTponbHbIl gaTumk pa6oTbl cepaua (HRS)

EVHRS

C1110

. 7/ —— q

BHumartenbHo N3yunTe 3TN MHCTPYKLUMN NO NPMeHeHNI0, B KOTOPbIX NpeacTaBJZieHbl npeaynpexpaeHnda, mepbl
npefoCcTopoOXHOCTV N OCTAaTOYHbIE PUCKN, CBA3aHHDbIe C UCMOJIb30OBaHMEM 3TOro egnuunHCcKoro YCTpOﬁICTBa.

1.0 OnucaHmne

KOHTPONbHBIN faTumnk paboTbl cepaua (TakxKe HasblBaemblil <HRS») MOXET MCMONIb30BaTLCA BMECTE C KNIMHUYecKon nnatdpopmoin EV1000 NI

1 YCOBEPLUEHCTBOBAHHOW MOHUTOPUHIOBON Nnatdopmort HemoSphere ansa HenHBa3MBHOIrO N3MeEPEHUA apTepranbHOro AaBneHNA N OCHOBHbIX
reMoArHaMMYecKnx napameTpoB C MOMOLLbIO COBMECTMO (-biX) NanbLeBol (-bix) MaHXeTbl (MaHxeT) Edwards, o6opauviBaemMoli (-bix) BOKpYr nanbLa.

Mpv npyMeHeHNN 3Toro MeToAa HeO6XOANMO UCMONb30BaTb KOHTPOSIbHbIV AaTUMK PaboTbl cepALa, KOTOPbI KOMNEHCMPYET nepenagbl FIMAPOCTaTUUYECKOrO
[laB/eHus], BO3HMKaloLMe 13-3a Pa3HOCTU BbICOTbI MeXy Nanblem 1 cepauem. KoHTPONbHbIN JaTurK paboTbl cepALa He NoANeXUT 06CyKNBaHUIO.

2.0 HaszHaueHne

KOHTpOsbHbIN JaTunK paboTbl cephLa NnpeaHasHaueH Al NCNosib30BaHUA C COBMECTUMON CUCTEMOI HEMHBAa3UBHOTO MOHUTOpKHra Edwards, coctoswei ns
COBMECTVIMOIO MOHWTOPA, UCTOYHMKA JaBIeHUs (HAacoca), KOHTPOJIbHOTO AaTumMKa paboTbl cepALa, COBMECTMMOM (-bix) NanbLEeBON (-biX) MaHXeTbl (MaH»eT)
Edwards v perynatopa gaBneHus, AnAa HeMHBa3MBHOMO U3MePeHWA apTepUanbHOro AaBneHns 1 COOTBETCTBYIOWNX FeMOAUHAMUYECKMX NapaMeTpoB.

Bonee nogpobHas nHbopMaLma o NpeanonaraeMbix yCIOBUAX MCMONb30BaHNA U LiesIeBOl rpynne NauvMeHToB NpuBeieHa B pyKOBOACTBE onepaTopa
MCMONb3yemMoro COBMeCTMMOro MoHutopa Edwards.

O PeKTUBHOCTb YCTPONCTBA, B TOM Ymncie ero pyHKLMOHaNbHble XapaKTepPUCTUKN, NOATBEPXAeHa LieNbIM PAAOM TeCTOB, pe3yNbTaTbl KOTOPbIX JOKa3blBaloT
6e30MacHOCTb U 3$GEKTUBHOCTb YCTPOICTBA NP UCMONb30BAHUM MO Ha3HaYEHWIO B COOTBETCTBUN C YTBEPXKAEHHBIMU MHCTPYKLMAMY MO NPUMEHEHMIO.
3.0 UHCcTpYyKUMN NO NpYIMEeHEeHNI0

WHCTPYKUMM MO NpYMeHEHMI0 CM. B PyKOBOACTBE MOMb30BaTesid COBMeCTMMOro moHutopa Edwards.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. He ncnonb3yiiTe KOHTPONbHbDI AaTYNK Pa6oTbl cepALa B cyyae ero noBpexaeHus. 3To MOXKeT NPUBeCTY K NoNTy4eHUIo
HETOYHbIX pe3yNbTaToB U3MEepPeHUA U NoBpPeXAeHUI0 KNnHnveckol nnatopmbi EV1000 NI unu ycoBepLieHCTBOBaHHOI MOHUTOPUHIOBOMN
nnatpopmbl HemoSphere.

4.0 MHCTpYKLMN MO O4NCTKE

[INA YNCTKM KOHTPONIbHOTO AaTyKKa paboTbl cepALia MOXHO UCMONb30BaThb Cnefytolmne fesvHouuupyloLme cpeacTsa:

« 70 %-Hbln pacTBOP M30MPONUIOBOrO CNNPTA;
« 10 %-HblIli BOOHDBIN PacTBOP FMNOXI0puUTa HaTpuUA.

3tan Mpoueaypa
1 CMounTe YNCTYIO TKaHb Ae3UHOULMPYIOWMM CPEACTBOM U NMPOTPUTE NMOBEPXHOCTU U3LENNA.
2 Hacyxo npoTpute NOBEPXHOCTb U3AENNA YNCTON CYXOW TKaHbIO.

NPEAYNPEXXOEHUE. He ae3nH$uumpyiiTe KOHTPONbHbII AaTYMK Pa6oTbl cepaLa B aBTOKNaBe Wi MeTOAOM rasoBoiil cTepunnsayuum.
MPEAOCTEPEXXEHUE. He norpy»<aiiTe KOHTPOJbHbIN faTUMK paboTbl cepALia B X XUAKOCTb.

NPEAOCTEPEXXEHUE. He norpy»<aiTe coeanHnTenn Kabeneii B XKMAKOCTb.

NPEAOCTEPEXXEHUE. MpoBoauTe nepnoanyeckne ocMoTpbl Bcex Kabeneii Ha Hannuue gedekToB. He xpaHuTe Ka6enn B NNOTHO CKPy4YeHHOM BUAe.
NMPEAOCTEPEXXEHUE. Mocne Ka)A0ro 1cnosib30BaHNA NPOBOAUTE YNCTKY KOHTPOJIbHOro AaTunKa paboTbl cepAaua U KnaguTe ero B cneuunanbHo
OoTBeAeHHOE MeCTO ANA XpaHeHus.

5.0 Mpo¢unakTnueckoe ob6cnyknBaHme

Mpy ymepeHHOM Vv CUNbHOM yaape 0 MOBEPXHOCTb NasblLieBas YaCTb KOHTPOJIBHOTO AaTUMKa PaboTbl cepALia MOXeET OblTb NoBpexeHa. XOTA BEPOATHOCTb
noBpexaeHns Heborbluas, NPOV30AET OTKIIOHEHWE OTOOPa)KaeMbIX Ha MOHUTOPE 3HaUYEeHUIA 33 CYET Pa3HKLIbl B BBICOTE MEXAY CEPALIEM 1 NanbLEeBOWA
MaH>eTol. HecMoTps Ha TO UTO Takoe NOBPeXeHNe KOHTPOJIbHOMO laTumka paboTbl cepAaLia Hemb3s ONpefenuvTb Br3yanbHO, 3TO BO3MOXHO cienatb,
BbINOMHAA Clefylolue AeCTBUA Nepes KaxablM NCMoNIb30BaHNEM.

STan Mpouenypa

1 MofcoeAnHNTE KOHTPOJbHBIN AaTUMK paboTbl cepala K NopTy COBMECTVIMON CUCTEMbI A1l HEMHBA3BHOIO MOHMUTOpWHra Edwards n
nepenauTe K 3KpaHy obHyneHus.

2 Kak yka3aHo B pa3zgene «/HCTpyKumy No NprMEHeHI0», PacrnonoXuTe ABa KOHLA KOHTPOIbHOIO AaTuMKa paboTbl cepaLa Ha OgHOM
ypOBHe.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunusosaHHoii 6yksoii E, EV1000 n HemoSphere sBnsoTcA TOBapHbIMU 3HaKammn Kopriopauum
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npourvie ToBapHble 3HaKV ABNSIOTCSA COOCTBEHHOCTHIO MX COOTBETCTBYIOLLMX BNafesbLeB.
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3tan Mpoueaypa

3 MocmoTpuTe, Kakoe 3HaueHre oTobpa)kaeTca Ha SKpaHe 06HyNeHus.

MoaHUMUWTE OfMH KOHEL, KOHTPOIbHOIO AaTumnKa PaboTbl cepALa Ha 15 cm (6 A0IMOB) Bbile APYroro KOHLa.

Y6eputech, uTo 0OTOOpPaKaeMoe 3HaueHVe N3MEHUIOCh MO MEHbLUEN Mepe Ha 5 MM PT. CT.

MomeHsIiTe NONOXKEHVE KOHLOB TakMM 06pa3oMm, UTo6bI Tenepb BTOPOI KOHeL, 0Ka3anca Ha 15 cm (6 4toiMOB) BbiLLe NepBOro KoHLUa.

N|loao|lwu| »

Y6eputech, uTo 0TObpakaeMoe 3HaueHVe N3MEHUNOCh B MPOTNBOMOMOXXHOM HanpaBiEHUN MO MeHbLUEN Mepe Ha 5 MM PT. CT. OT
NCXO[HOTO 3HaUeHMA.

Ecnu 3HaueHe He N3MeHAETCA, KaK OMNMCaHO Bbille, TO, BO3MOXHO, KOHTPOMbHbI AaTUMK paboTbl cepaLa nospexaeH. Obpatutech B pervoHasbHbIi
oTAen TeXHUYeCKOoN NofAepP KN, yKasaHHbIN B paspaene «TexHnyeckas NnoMoLb». Bam 6yeT npenoctaeBneH HOBbIN AaTumK. ECiv 3HaueHne nsmeHseTcs, To
KOHTPOJIbHBIN [aTumnK paboTbl cepaua GyHKLMOHNPYET HOPMarbHO 1 MOXKET UCMONb30BaTbCA ANA MOHUTOPVIHIA reMOAUHAMUYECKUX NOKa3aTenen.

6.0 TexHnuyeckasa NnomMoLyb

3a nonyyeHviem TeXHNYECKOM NomMoLLm Npocbba obpallaTbca B OTAEN TEXHNYECKO noaaep)Kku komnaHun Edwards no cnegytouiemy tenepoHHOMY HOMepy:

+7 495 258 22 85

3TOT [LOKYMEHT MOXET 6bITb U3MeHeH 6e3 NpeABapuUTENbHOIO yBeAoMeHUA. [lononHuTeNbHas MHPOPMaLIMA COREPXKNTCA B MOCNEAHEN BEPCUM PYKOBOACTBA
onepaTopa KnvHnyeckoi nnatdopmbl EV1000 NI 1 ycoBeplueHCTBOBaHHO MOHUTOPUHIOBON Nnatdopmbl HemoSphere.

Monb3oBaTtenu 1 (MnW) NAaUMEHTbI AOMKHBI COO6LIaTb 060 BCEX CEPbE3HbIX MHLMAEHTaX MPOU3BOANTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyfjapCTBa-uneHa, rae
HaxoAuUTCA Nonb3oBaTesb U (MNK) NauMeHT.
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Referentni senzor za pritisak u srcu (HRS)

EVHRS

C1110
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Pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu u kom su navedeni upozorenja, mere opreza i preostali rizici koji se
odnose na ovo medicinsko sredstvo.

1.0 Opis

Referentni senzor za pritisak u srcu (takode poznat i kao HRS) moze se koristiti sa klinickom platformom EV1000 NI i HemoSphere platformom za napredni
monitoring radi neinvazivnog merenja krvnog pritiska i klju¢nih hemodinamskih parametara, kori$¢enjem kompatibilne Edwards manzetne za prst obmotane
na prst. Kada se koristi ovaj metod neophodno je koristiti referentni senzor za pritisak u srcu koji vr$i kompenzaciju promena hidrostati¢nog pritiska zbog
razlika u visini izmedu prsta i srca. Referentni senzor za pritisak u srcu je deo koji nije moguce servisirati.

2.0 Svrha upotrebe

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

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

3.0 Uputstva za upotrebu

Uputstva za upotrebu potrazite u korisnickom priru¢niku za kompatibilni uredaj za pracenje kompanije Edwards.

OPREZ: Nemojte koristiti oStecen referentni senzor za pritisak u srcu. To moze dovesti do nepreciznih merenja ili ostetiti klinicku platformu EV1000
NI ili HemoSphere platformu za napredni monitoring.

4.0 Uputstva za CiS¢enje

Referentni senzor za pritisak u srcu moze se ¢istiti sledec¢im dezinficijensima:

- Rastvor izopropil alkohola 70%
+ Vodeni rastvor natrijum-hipohlorita 10%

Korak Procedura
1 Navlazite ¢istu krpu sredstvom za dezinfekciju i prebrisite povrsine.
2 Osusite povrsine ¢istom, suvom krpom.

UPOZORENJE: Nemojte dezinfikovati referentni senzor za pritisak u srcu autoklavom ili gasnom sterilizacijom.
OPREZ: Nemojte potapati referentni senzor za pritisak u srcu.

OPREZ: Nemojte potapati u te¢nost nijedan konektor kablova.

OPREZ: S vremena na vreme proverite da li su kablovi osteceni. Prilikom ¢uvanja, kablove nemojte jako namotavati.

OPREZ: Nakon svake upotrebe ocistite i uskladistite referentni senzor za pritisak u srcu.

5.0 Preventivno odrzavanje

Komponenta za prst referentnog senzora za pritisak u srcu moze se ostetiti ako se izlozi umerenom ili jakom udarcu po povrsini. lako je verovatnoca ostecenja
mala, nastale prikazane vrednosti mogu biti pod uticajem razlike u visini izmedu srca i manzetne za prst. lako se ovo oStecenje ne moze videti kada se gleda
na referentni senzor za pritisak u srcu, moguce je potvrditi da je doslo do ostecenja pra¢enjem procedure ispod pre svake upotrebe:

Korak Procedura

1 Povezite referentni senzor za pritisak u srcu na port na kompatibilnom Edwards sistemu za neinvazivni monitoring i idite na ekran za
podesavanje na nulu.

Prema uputstvima iz odeljka Uputstva za upotrebu, poravnajte dva kraja referentnog senzora za pritisak u srcu.

Pratite vrednost prikazanu na ekranu za podesavanje na nulu.

Podignite jedan kraj referentnog senzora za pritisak u srcu 15 cm (6 inca) iznad drugog kraja.

w|l |l WIN

Pratite da li se prikazana vrednost promenila za bar 5 mmHg.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, EV1000 i HemoSphere su robne marke kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale robne
marke su vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.
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Korak Procedura

6 Obrnite krajeve tako da je drugi kraj sada 15 cm (6 inca) iznad prvog kraja.

7 Pratite da li se prikazana vrednost promenila u suprotnom smeru za bar 5 mmHg od prvobitne vrednosti.

Ako se vrednost ne promeni kako je opisano, referentni senzor za pritisak u srcu je mozda ostecen. Kontaktirajte svoju lokalnu kancelariju Tehnicke podrske,
kako je naznaceno u odeljku Tehnicka pomoc. Bi¢e obezbedena zamenska jedinica. Ako se vrednost promeni, referentni senzor za pritisak u srcu funkcionise
normalno i moze se koristiti za pra¢enje hemodinamskog stanja.

6.0 Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku podrsku na slededi broj telefona:

49 89 95475-0.

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

Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom telu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.
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Referentni senzor za srce (HRS)
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Pozorno proditajte upute za upotrebu u kojima se navode upozorenja, mjere opreza i ostali rizici povezani s ovim
medicinskim proizvodom.

1.0 Opis

Referentni senzor za srce (takoder: ,HRS") moze se upotrebljavati s klinickom platformom EV1000 NI i platformom za napredno pracenje HemoSphere radi
neinvazivnog mjerenja krvnog tlaka i klju¢nih hemodinamskih parametara s pomoc¢u kompatibilnog naprska/naprstaka Edwards omotanih oko prsta. Pri
primjeni te metode obavezna je upotreba referentnog senzora za srce, koji sluzi za kompenzaciju promjena hidrostatskog tlaka zbog razlika u visini prsta i
srca. Referentni senzor za srce dio je koji se ne moze servisirati.

2.0 Namjena

Referentni senzor za srce namijenjen je za upotrebu s kompatibilnim sustavom za neinvazivno pracenje Edwards, koji se sastoji od kompatibilnog uredaja
za pracenje, izvora tlaka (pumpe), referentnog senzora za srce, kompatibilnog naprska/naprstaka Edwards i regulatora tlaka i sluzi za neinvazivno mjerenje
krvnog tlaka i povezanih hemodinamskih parametara. Za posebne informacije o okruzju za upotrebu i populaciji pacijenata za koje je proizvod namijenjen
pogledajte korisnicki priru¢nik kompatibilnog uredaja za pracenje Edwards koji upotrebljavate.

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

3.0 Upute za upotrebu

Upute za upotrebu mozete pronadi u korisnickom priru¢niku kompatibilnog uredaja za pracenje Edwards.

OPREZ: nemojte upotrebljavati osteceni referentni senzor za srce. U protivhom moze doci do nepreciznih mjerenja ili oStecenja klinicke platforme
EV1000 NI ili platforme za napredno pracenje HemoSphere.

4.0 Upute o CiScenju

Referentni senzor za srce moze se odistiti primjenom sljedecih dezinfekcijskih sredstava:

- otopina izopropilnog alkohola od 70 %
« vodena otopina natrijeva hipoklorita od 10 %.

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

UPOZORENJE: nemojte dezinficirati referentni senzor za srce autoklaviranjem ili sterilizacijom plinom.
OPREZ: nemojte uranjati referentni senzor za srce.

OPREZ: nemojte uranjati prikljucke kabela u tekucinu.

OPREZ: povremeno provjeravajte sve kabele na ostecenja. Nemojte ¢vrsto namotati kabele prilikom pohrane.

OPREZ: ocistite i pohranite referentni senzor za srce nakon svake upotrebe.

5.0 Preventivno odrzavanje

Komponenta za prst referentnog senzora za srce moze se ostetiti ako se povrsina izlozi umjerenim ili znatnim udarcima. lako je vjerojatnost oSte¢enja mala, na
prikazane vrijednosti utjece razlika u visini srca i naprska. lako ostecenje nije moguce vidjeti na referentnom senzoru za srce, obavljanjem sljedeceg postupka
prije svake upotrebe moguce je potvrditi je li doslo do ostecenja:

Korak Postupak

1 Povezite referentni senzor za srce s priklju¢kom na kompatibilnom sustavu za neinvazivno pracenje Edwards i idite na zaslon za
postavljanje na nulu.

Prema uputama u odjeljku Upute za upotrebu medusobno poravnajte dva kraja referentnog senzora za srce.

Obratite paznju na vrijednost prikazanu na zaslonu za postavljanje na nulu.

Podignite jedan kraj referentnog senzora za srce 15 cm (6 inca) iznad drugog kraja.

w|l |l WIN

Provijerite je li se vrijednost promijenila za barem 5 mmHg.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, EV1000 i HemoSphere zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni
znakovi vlasnistvo su pripadajucih viasnika.
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Korak Postupak

6 Obrnite krajeve tako da se drugi kraj sada nalazi 15 cm (6 inca) iznad prvog kraja.

7 Provijerite je li se prikazana vrijednost promijenila u obrnutom smjeru za barem 5 mmHg u odnosu na prvotnu vrijednost.

Ako ne dode do opisane promjene vrijednosti, mozda je ostecen referentni senzor za srce. Obratite se lokalnoj tehnickoj podrsci kako je navedeno u odjeljku
Tehnic¢ka pomod. Za vas Ce se osigurati zamjenska jedinica. Ako se vrijednost promijeni, referentni senzor za srce radi pravilno i moZe se upotrebljavati za
hemodinamsko pracenje.

6.0 Tehnicka pomo¢

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

UUKu:...ooeeee +44 163527 7334

Ovaj je dokument podlozan promjenama bez prethodne najave. Za dodatne informacije pogledajte najnovije verzije korisnickog priru¢nika za klinicku
platformu EV1000 NI ili platformu za napredno pracenje HemoSphere.

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

Francais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

#

Model Number

Référence

Modellnummer

Numero de modelo

Numero di modello

SN

Serial Number

Numéro de série

Seriennummer

Numero de serie

Numero di serie

QTY

Quantity

Quantité

Menge

Cantidad

Quantita

s

Use-by date

Date d'expiration

Verwendbar bis

Fecha de caducidad

Utilizzare entro

€

0123

N

Conformité Européenne
(CE Mark)

Conformité européenne
(marquage CE)

Conformité Européenne
(CE-Kennzeichnung)

Conformité Européenne
(Marca CE)

Conformité Européenne
(Marchio CE)

m
H

Authorized representative
in the European Commun-
ity/European Union

Représentant autorisé
dans la Communauté
européenne/I'Union euro-
péenne

Bevollmachtigter in

der Europdischen Gemein-

schaft/Europaischen Uni-
on

Representante autorizado
en la Comunidad Euro-
pea/Unién Europea

Rappresentante autorizza-
to nella Comunita Euro-
pea/Unione Europea

Manufacturer

Fabricant

Hersteller

Fabricante

Produttore

wl
&

Follow instructions for use

Consulter le mode d’em-
ploi

Gebrauchsanweisung le-
sen

Siga las instrucciones de
uso

Seguire le Istruzioni per
l'uso

e eifu.edwards.com
+ 18885704016

Follow instructions for use
on the website

Consulter le mode d’em-
ploi sur le site Web

Siehe Gebrauchsanwei-
sung auf Website

Siga las instrucciones de
uso del sitio web

Seguire le istruzioni per
I'uso sul sito Web

Separate collection for
electrical and electron-
ic equipment in accord-
ance with EC Directive

Tri sélectif des équipe-
ments électriques et élec-
troniques conformément a

Getrennte Sammlung von
Elektro- und Elektronikge-
raten gemal EU-Richtlinie

Recogida por separado de
equipos eléctricos y elec-
trénicos segun la directiva

Raccolta separata per at-
trezzature elettriche ed
elettroniche in conformi-
ta alla Direttiva CE

—_— .
2012/19/EU la Directive CE 2012/19/UE 2012/19/EU dela CE2012/19/UE 2012/19/UE
@ Importer Importateur Importeur Importador Importatore
A Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione

Rx only

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

Caution: Federal (USA) law

restricts this device to sale

by or on the order of a
physician.

Caution: Federal (USA) law

restricts this device to sale

by or on the order of a
physician.

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

Caution: Federal (USA) law

restricts this device to sale

by or on the order of a
physician.

MR Unsafe

Risques en milieu RM

MR-unsicher

No seguro para RM

Non compatibile con RM

Fragile, handle with care

Fragile, manipuler avec
précaution

Vorsicht! Zerbrechlich!

Fragil, manipular con cui-
dado

Fragile, maneggiare con
cura

&
Y
M

O

Medical device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

Dispositivo medico

Do not use if package is
damaged and consult in-
structions for use

Ne pas utiliser si le condi-

tionnement est endomma-

gé et consulter le mode
d'emploi

Bei beschadigter Verpa-
ckung nicht verwenden
und Gebrauchsanweisung
beachten

No lo utilice si el envase
esta danado y consulte las
instrucciones de uso

Non utilizzare se la con-
fezione & danneggiata e
consultare le istruzioni per
I'uso

®
T

Consult instructions for
use or consult electronic
instructions for use

Consultez le mode d'em-
ploi sur papier ou le mode
d'emploi au format élec-

Gebrauchsanweisung be-
achten oder elektronische
Gebrauchsanweisung be-

achten

tronique

Consulte las instrucciones
de uso o las instrucciones
de uso electrénicas

Consultare le istruzioni per
I'uso o le istruzioni per I'u-
so elettroniche
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Italiano

English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Unique device identifier

UDI

Identifiant unique du dis-
positif

Einmalige Produktken-
nung

Identificador tnico del dis-

|
positivo

dentificatore univoco del
dispositivo

.

Conserver dans un endroit

Das Produkt an einem

Gudrdese en un lugar fres-

Qe
jQ\\ ? Store in a cool, dry place . kiihlen, trockenen Ort la- ;
s frais et sec gern Coy seco fresco e asciutto

Conservare in un luogo

Environment-friendly use
period (EFUP) - China only

®

Période d'utilisation sans

risques pour l'environne-

ment (EFUP) - pour la Chi-
ne uniquement

Umweltfreundlicher Ge-
brauchszeitraum (EFUP) —
nur China

Periodo de uso respetuo-
so con el medio ambiente
(EFUP): solo en China

Periodo di utilizzo rispetto-

so dell'ambiente (EFUP) -
solo Cina

Restriction of hazardous
substances (RoHS) — China

90
S

RoHS (Restriction sur 'usa-
ge de certaines substances

Vermeidung gefahrlicher
Substanzen (RoHS) - nur

Restricciéon de Sustancias
Peligrosas (RoHS); solo en

Limitazioni sulle sostanze
pericolose (RoHS) - solo Ci-

Modelnummer

#

Modelnummer

only dangereuses) — Chine uni- China China na
quement
Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
Modellnummer Ap1Bu6G povtéhou Numero de modelo

Serienummer

SN

Serienummer

Serienummer

Ap1BudG oglpdg

Numero de série

Hoeveelheid

Maengde

Antal

Moootnta

Quantidade

Vervaldatum

o
-
|3

Dato for sidste anvendelse

Sista forbrukningsdag

Huepopnvia Anéng

Prazo de validade

Conformité Européenne
(CE-markering)

0123

')
m

Conformité Européenne
(CE-maerke)

Conformité Européenne
(CE-maérke)

Conformité Européenne
(Xpavon CE)

Conformité Européenne
(Marca CE)

Geautoriseerde vertegen-
woordiger in de Europe-
se Gemeenschap/Europe-

Autoriseret repraesentant
i Det Europaeiske Feelles-
skab/Den Europaeiske Uni-

Auktoriserad representant
inom Europeiska gemen-
skapen/Europeiska unio-

E€ouolodotnuévog avti-
npoownog otnv Eupwnai-
KA Kowvétnta/Evpwmnaikn

Representante autorizado
na Comunidade Euro-
peia/Uniao Europeia

Volg de gebruiksaanwij-
zing op de website

eifu.edwards.com
+18885704016

e

Felg brugsanvisningen pa
hjemmesiden

Folj bruksanvisningen pa
webbplatsen

| £C |ReP]
se Unie on nen ‘Evwon
M Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotrg Fabricante
@ Volg de gel‘)rmksaanwu— Folg brugsanvisningen Folj bruksanvisningen AKO)\OUG&ITF Tigobnyie¢ | Consulte as instrucdes de
zing xpnong uso
AkolouBeite TIc 0dnyieg

XPrioNG ou avagépovtal
otnv tonoBecia web

Siga as instru¢des de uso
no site

Gescheiden inzameling
voor elektrische en elek-
tronische apparatuur in

X

overeenstemming met EG-

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

Separat insamling for
elektrisk och elektronisk

utrustning i enlighet med

ZEXWPIOTH CUA\OYH yia
NAEKTPIKO Kal NAEKTPOVI-
K6 g§omAlopd cluPwva
ue tnv Odnyia tou Eu-
pwraikou KotvoBouliou

Coleta separada para equi-
pamentos elétricos e ele-
trénicos de acordo com a

Diretiva CE 2012/19/UE

N 2012/19/EU EU-direktiv 2012/19/EU

richtlijn 2012/19/EU 2012/19/EE
@ Importeur Importar Importor Elcaywyéag Importador
A Let op Forsigtig Var forsiktig Mpoooxn Aviso
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Nederlands

Dansk

Svenska

EAAnviKka

Portugués

Rx only

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

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

of a physician. physician. physician. physician. a physician.
Mn aopalég og mepIBAh- .
@ MRI-onveilig MR-usikker MR-farlig Aov payvnTikrig Topoypa- Inseguro em ambiente de

¢iac (MR)

RM

Breekbaar, voorzichtigheid
geboden

Skrgbelig, skal handteres
forsigtigt

Omtéligt, hanteras forsik-
tigt

EUBpavoTo: xelploteite pe
jufelelele)y]

Fragil, manuseie com cui-
dado

MD

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinteknisk produkt

latpotexvoloyikd mpoidv

Dispositivo médico

Niet gebruiken als de ver-
pakking is beschadigd en
raadpleeg de gebruiksaan-
wijzing

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

Anvand inte om forpack-
ningen dr skadad och se
bruksanvisningen

Mn xpnotporoleite €dv n

OUOKEVOoia €XEl UTTOOTEL

{nuid kat cupouleuteite
TG o8nyieg xpriong

Néo use se a embalagem
estiver danificada e con-
sulte as instrugdes de uso

Raadpleeg de gebruiks-
aanwijzing of de elektroni-
sche gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen, eller
se elektronisk brugsanvis-
ning

Se bruksanvisningen eller
den elektroniska bruksan-
visningen

JupBouleuTteite TIg odn-
vieg xpriong i cupBouleu-
TEITE TIG NAEKTPOVIKEG 00N-

Yiec xpriong

Consulte as instrugoes de
uso ou consulte as instru-
¢Oes de uso eletronicas

Unieke instrumentidentifi-
catie

Unik udstyrsidentifikation

Unik produktidentifiering

ATIOKAEIOTIKO Qvayvwpl-
OTIKO LOTPOTEXVONOYIKOU
TPOIOGVTOG

Identificador Unico do dis-
positivo

Op een koele en droge
plaats bewaren

Skal opbevares kgligt og
tort

Forvara svalt och torrt.

Duldooete o Spooepd
Kat &npo xwpo

Armazenar em um local
fresco e seco

Milieuvriendelijke ge-
bruiksperiode (EFUP) - Al-
leen China

Periode for miljgvenlig
brug (EFUP, Environmen-
tally friendly use period) —

kun i Kina

Miljovanlig anvandnings-
period (EFUP, Environmen-
tally Friendly Use Period) -

endast Kina

Mepiodog xpriong GINKN
PO To mepIBAN\ov (EFUP)
- Movo yia tnv Kiva

Periodo de uso ecologica-
mente correto (EFUP) —
apenas na China

Beperking op het gebruik
van gevaarlijke stoffen

RoHS (Restriction of Hazar-
dous Substances) - kun Ki-

Restriction of Hazardous
Substances (RoHS) - en-

Meploplopdg xpriong emi-
Kivduvwv ouoiwv (RoHS) -

Restricdo de substancias
perigosas (RoHS) — ape-

cia (,Zuzy¢ do”)

(RoHS) - Alleen China na dast Kina Mévo yia v Kiva nas na China
Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
# Cislo modelu Tipusszam Numer modelu Cislo modelu Modellnummer
S N Sériové cislo Sorozatszam Numer seryjny Sériové Cislo Serienummer
QTY MnozZstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall
Datum pouzitelnosti Felhasznalhato Data przydatnosci do uzy- Déatum spotreby Utlgpsdato

0123

Conformité Européenne
(znacka CE)

Conformité Européenne
(CE-jelolés)

Conformité Européenne
(oznakowanie CE)

Conformité Européenne
(znacka CE)

Conformité Européenne
(CE-merke)

Autorizovany zastupce
v Evropském spolecen-
stvi / Evropské unii

Hivatalos képvisel6 az
Eurdpai Koz6sségben/Eu-
répai Unidban

Autoryzowany przedstawi-
ciel we Wspdlnocie Euro-
pejskiej/Unii Europejskiej

Autorizovany zastupca

v krajinach Eurdpske-
ho spolocenstva/Eurdpskej
Unie

Autorisert representant i
Det europeiske fellesskap /
EU

Vyrobce

Gyartd

Producent

Vyrobca

Produsent
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

o

Dodrzujte ndvod k pouziti

Kovesse a hasznalati utasi-
tast

Postepowac zgodnie z in-
strukcjag stosowania

Postupujte podla navodu
na pouzitie

Felg bruksanvisningen

e eifu.edwards.com
+ 18885704016

Dodrzujte navod k pouzi-
ti uvedeny na webovych
strankach

Kovesse a kdvetkezd hon-
lapon taldlhaté hasznalati
utasitast

Postepowac zgodnie z in-
strukcja stosowania na
stronie internetowej

Postupujte podla ndvodu
na pouzitie na webovej
stranke

Felg bruksanvisningen pa
nettsiden

Separovany sbér elektric-
kych a elektronickych zafi-
zeni v souladu se smérni-
ci Evropského parlamentu

Az elektromos és elektro-
nikus készulékek szelektiv
gyujtése az EU 2012/19/EU

Selektywna zbidrka sprze-
tu elektrycznego i elektro-
nicznego zgodnie z dyrek-

Separovany zber elektric-
kych a elektronickych za-
riadeni v sulade so smerni-
cou Eurépskeho parlamen-

Separat innsamling for
elektrisk og elektronisk ut-
styr i samsvar med EF-

a Rady 2012/19/EU direktivaja szerint tywa WE 2012/19/UE tu a Rady 2012/19/EU direktivet 2012/19/EU
@ Dovozce Importér Importer Dovozca Importar
A Vystraha Vigyazat! Przestroga Upozornenie Forsiktig

Rx only

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

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

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

a physician. a physician. physician. order of a physician. physician.
Produktu nie mozna bez-
Neni bezpecény v prostfedi | MR-kdrnyezetben nem piecznie uzywacé w $rodo- | Nie je bezpecné v prostre- MR-usikker

MR

biztonsagos

wisku badan metoda rezo-
nansu magnetycznego

di MR

Krehké, zachazejte s vyrob-
kem opatrné

Torékeny, dvatos kezelést
igényel

Delikatne, obchodzi¢ sie
ostroznie

Krehké, manipulujte opatr-
ne

Skjor, handteres med for-
siktighet

Zdravotnicky prostfedek

Orvosi eszkoz

Wyréb medyczny

Zdravotnicka pomocka

Medisinsk utstyr

Nepouzivejte, pokud je
obal poskozeny, a postu-
pujte podle ndvodu k pou-
Ziti

Ne haszndlja, ha a csoma-
golas sérilt, hanem olvas-
sa el a haszndlati utasitast

Nie stosowag, jesli opa-
kowanie jest uszkodzone,
oraz zapoznac sie zin-
strukcja uzycia

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

Skal ikke brukes hvis pak-
ningen er skadet. Se bruks-
anvisningen

= @ |S|Fe @

Postupujte podle navodu
k pouziti nebo elektronic-
kého navodu k pouziti

Olvassa el a hasznalati uta-
sitast vagy az elektronikus
hasznalati utasitast

Zapoznac sie z instrukcja
uzycia lub elektroniczna
instrukcja uzycia

Precitajte si ndvod na pou-
Zitie alebo si pozrite elek-
tronicky navod na pouzitie

Se bruksanvisningen eller
den elektroniske bruksan-
visningen

=
=

Jedinecné ¢islo zafizeni

Egyedi eszkdzazonositd

Unikalny identyfikator wy-
robu medycznego

Jedinecny identifikator po-
mocky

Unik enhetsidentifikator

{4
<

l)>\./
N
'_’

Uskladnéte na chladném
a suchém misté.

HUvos, széraz helyen tar-
tando

Przechowywac w chtod-
nym i suchym miejscu

Skladujte na chladnom
a suchom mieste

Oppbevares tert og kjslig

©

Doba pouziti Setrna k zi-
votnimu prostiedi (EFUP) -
pouze pro Cinu

A kornyezetbarat haszna-
lat idétartama (EFUP) —
Csak Kina esetében

Przyjazny dla srodowiska
okres uzytkowania zgod-
nie z przeznaczeniem
(EFUP) — dotyczy wytacz-
nie Chin

Casové obdobie na pouzi-
tie Setrné k zivotnému pro-
strediu (EFUP) - iba Cina

Miljevennlig bruksperiode
(EFUP) - kun i Kina

@

Omezovani nebezpec¢nych
latek (RoHS) - pouze pro
Cinu

Veszélyes anyagok korlato-
zasa (RoHS: Restriction of
Hazardous Substances) -

Csak Kina esetében

Zgodnos¢ z dyrektywa
0 ograniczeniu substan-
¢ji niebezpiecznych (Res-

triction of Hazardous Sub-
stances, RoHS) — dotyczy
tylko Chin

Obmedzenia, ktoré urcuje
smernica o nebezpecnych
latkach (RoHS) - len Cina

Begrensning av farlige
stoffer (RoHS) - kun Kina
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Suomi Bbnrapckmn Romaéana Eesti Lietuviy
# Mallinumero Homep Ha mogena Numar model Mudeli number Modelio numeris
S N Sarjanumero CepvieH Homep Numar de serie Seerianumber Serijos numeris
QTY Maara Konnuectso Cantitate Kogus Kiekis
Viimeinen kayttopaiva Cpok Ha rogHocT Data expirarii Kolblik kuni Naudoti iki nurodytos da-

tos

q3

0123

Conformité Européenne
(CE-merkinta)

Conformité Européenne
(CE mapkmpoBKa)

Conformité Européenne
(marcaj CE)

Conformité Européenne
(CE-mark)

Conformité Européenne
(CE Zymeé)

| Ec |ReP]

Valtuutettu edustaja Eu-
roopan yhteisdssa / Euroo-
pan unionissa

YnbiHOMOLLEH NpeacTa-
BuTen B EBponencka-
Ta obwwHoCT/EBponenckus
Cblo3

Reprezentant autorizat
in Comunitatea Europea-
na/Uniunea Europeana

Volitatud esindaja Euroo-
pa Uhenduses / Euroopa
Liidus

|galiotasis atstovas Euro-
pos Bendrijoje / Europos
Sajungoje

Valmistaja

MpownssoanTen

Producator

Tootja

Gamintojas

o

Noudata kdyttoohjeita

Cna3sanTte NHCTpyKuunTe
3a ynotpeba

Respectati instructiunile
de utilizare

Jargige kasutusjuhendit

Vadovautis naudojimo in-
strukcijomis

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Noudata kayttdohjeita, jot-
ka ovat verkkosivustolla

CnasBaiiTe UHCTPYKUMUTE
3a ynotpeba, fafeHu Ha
yebcaiita

Respectati instructiunile
de utilizare disponibile pe
site-ul web

Jargige kasutusjuhendit,
mille leiate veebisaidilt

Vadovautis naudojimo in-
strukcijomis, pateikiamo-
mis svetainéje

X

Erottele sahkoiset ja
elektroniset laitteet EY-
direktiivin 2012/19/EU mu-

PaspenHo cbbupaHe Ha
enekTpUYecKo 1 enek-
TPOHHO obopy/BaHe crno-
pen AnpekTusata Ha EC

Colectarea separata a
echipamentelor electrice
si electronice, in confor-

mitate cu directiva CE

Elektri- ja elektroonika-
seadmete eraldi kogumine
kooskélas EU direktiiviga

Atskiras elektros ir elektro-
ninés jrangos atlieky surin-
kimas pagal EB direktyva

kaisesti 2012/19/EC 2012/19/UE 2012/19/EL 2012/19/ES
Maahantuoja BHocuTten Importator Importija Importuotojas
A Tarked huomautus BHumaHne Atentie Ettevaatust! Perspéjimas

Rx only

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

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

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

a physician.

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

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

Ei sovi magneettikuvauk-
seen

Heb6ezonacHo npn MR

Incompatibil RM

Ohtlik magnetresonants-
tomograafias

MR nesaugus

Sarkyva, kasiteltava varoen

Yynnueo, aa ce 6opasu
BHMMATESHO

Fraqil, a se manipula cu
atentie

Orn, kasitseda ettevaatli-
kult

Trapus, elgtis atsargiai

&
Y
M

D

Laakinnallinen laite

MeauumnHcKo nsgenve

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné

S)

Al3 kayts, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso
kayttoohjeet

[a He ce n3nonsea, ako
ornakoBKaTa e NoBpeaeHa,
1 HanpageTe crnpaBKa ¢
MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpe-
6a

A nu se utiliza daca amba-
lajul este deteriorat. Con-
sultati instructiunile de uti-
lizare

Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud, ja palun
lugege kasutusjuhiseid

Nenaudoti, jei pakuoté pa-
Zeista, ir zr. naudojimo in-
strukcijas
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Suomi

Bbnrapckun

Romana

Eesti

Lietuviy

Katso kayttoohjeet tai sah-
koiset kdyttoohjeet

HanpaseTe cnpagka ¢
VIHCTPYKUMWTE 3a ynoTpe-
6a UNK eneKkTPOHHUTE NH-

CTPyKUUK 3a ynotpe6a

Consultati instructiunile de

utilizare sau consultati in-

structiunile de utilizare in
format electronic

Tutvuge paberkandjal voi
elektroonilise kasutusjuhi-
sega

Zr. naudojimo instrukcijas
arba elektronines naudoji-
mo instrukcijas

Laitteen yksiloiva tunnus

YHuKaneH ngeHtndukatop
Ha uspgenuneto

Identificator unic al dispo-
zitivului

Seadme kordumatu identi-
fitseerimistunnus

Unikalusis priemonés
identifikatorius

Sailytettava kuivassa ja vii-
ledssa

[la ce cbxpaHnaBa Ha xnag-
HO, CYXO MACTO

Stocati intr-un loc rece si
uscat

Sailitage jahedas ja kuivas
kohas.

Laikyti vésioje, sausoje vie-
toje

Ymparistoystavallinen
kayttoaika (EFUP) - vain
Kiina

EkonornuyeH neprop Ha
n3nonssaHe (EFUP) - camo
3a Kurtan

Perioadad de utilizare eco-
logica (EFUP) — numai Chi-
na

Keskkonnasdbralik kasu-
tusaeg (EFUP) — ainult Hii-
na

Aplinkai nekenksmingo
naudojimo laikotarpis
(EFUP) - tik Kinijoje

Tayttaa vaarallisten aine-
iden kayton rajoittamista
(RoHS) koskevat vaatimuk-

OrpaHunyeHue 3a ynoTpe-
6aTa Ha onpeaeneHu onac-
Hu BewecTBa (RoHS) - ca-

Restrictii de utilizare a
substantelor periculoase
(RoHS) — numai China

Vastab ohtlike ainete kasu-
tamist piiravale direktiivile
Restriction of Hazardous
Substance (RoHS) - ainult

Atitiktis pavojingy medzia-
gy naudojimo apriboji-
mams (RoHS) - tik Kinijoje

set - vain Kiina Mo 3a Kutai "
Hiina
LatvieSu Tiirkce Pycckuii Srpski Hrvatski
# Modela numurs Model Numarasi Homep mogenu Broj modela Broj modela

Sérijas numurs

Seri Numarasi

CepuiiHbI HOMep

Serijski broj

Serijski broj

QTY

Daudzums

Miktar

KonnyectBo

Koli¢ina

Koli¢ina

Deriguma termins

Son kullanma tarihi

Mcnonb3oBaTb Ao

Rok koriséenja

Rok upotrebe

0123

q3

Conformité Européenne
(CE markéjums)

Conformité Européenne
(CE isareti)

Conformité Européenne
(mapkupoBka CE)

Conformité Européenne
(CE znak)

Conformité Européenne
(oznaka CE)

| Ec |ReP]

Pilnvarotais parstavis Eiro-
pas Kopiena/Eiropas Savie-

Avrupa Birligi'nde/Avrupa
Toplulugu'nda Yetkili Tem-

OduumanbHblii npeacTa-
BuTenb B EBponenckom co-

Ovlasc¢eni predstavnik u
Evropskoj zajednici / Ev-

Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici / Eu-

£ ;

niba silci obuectse/Esponerickom ropskoj Uniji ropskoj uniji
coloze

Razotajs Uretici MpousBoguTtens Proizvodac Proizvodac

o

levérojiet lietosanas in-
strukciju

Kullanim talimatlarini takip
edin

Cnepynre MHCTPYKLMAM
Nno NPUMEHeHMIO.

Pridrzavajte se uputstva za
upotrebu

Pridrzavajte se uputa za
upotrebu

@ eifu.edwards.com
+18885704016

levérojiet lietosanas in-
strukciju, kas pieejama ti-
mekla vietné

Web sitesinde bulunan
kullanim talimatlarini takip
edin

CnepyiiTe HCTPYKLMAM
Mo NpYMeHeHWIo Ha Be6-
cante

Pridrzavajte se uputstva za
upotrebu sa veb-sajta

Pridrzavajte se uputa za
upotrebu na internetskoj
stranici

X

Dalita elektrisko un elek-
tronisko iekartu savaksana
saskana ar ES Direktivu

2012/19/EU sayili EC direk-
tifi uyarinca elektrikli ve
elektronik ekipmanlar ayri

PazpenbHbINn c6op anek-
TPUYECKOTO U INEKTPOH-
Horo obopyfoBaHuWsA B CO-
OTBETCTBUM C AUPEKTNBON

Odvojeno sakupljanje
elektricne i elektronske
opreme u skladu sa direkti-

Odvojeno prikupljanje
elektri¢ne i elektronicke
opreme u skladu s direkti-

2012/19/ES toplanmalidir EC 2012/19/EU vom EZ 2012/19/EU vom EZ-a 2012/19/EU
Importétajs ithalatci MmnopTtep Uvoznik Uvoznik
Uzmanibu! Dikkat MpepocTtepexeHune Oprez Oprez
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Latviesu

Tiirkce

Pycckuin

Srpski

Hrvatski

Rx only

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

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

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

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

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

Nedrikst lietot MR vidé

MR i¢in Glvenli Degildir

OnacHo npu nposeaeHUn
MPT

Nije bezbedno za MR

Nije sigurno kod pregleda
MR-om

Trausls, rikoties piesardzigi

Kirllabilir, dikkatli tagiyin

Xpynkoe usgenve, obpa-
LATbCA C OCTOPOXKHOCTBIO

Lomljivo, rukovati sa opre-
zom

Lomljivo, pazljivo rukovati

Mediciniska ierice

Tibbi cihaz

MepanumMHCKOe yCTPONCTBO

Medicinsko sredstvo

Medicinski uredaj

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats, un skatit lietoanas
instrukciju

Ambalaj hasarliysa kullan-
mayin ve kullanim talimat-
larina basvurun

He ncnonb3oBatb, ecnu
ynakoBKa NoBpexaeHa;
MCnonb3oBaTb B COOTBET-
CTBUW C UHCTPYKLMEN

Ne koristite ako je pakova-
nje oStec¢eno i pogledajte
uputstvo za upotrebu

Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje oste¢eno
i pogledajte upute za upo-

trebu

Skatiet lietosanas instruk-
cijas vai elektroniskas lie-
tosanas instrukcijas

Kullanim talimatlarina ve-
ya elektronik kullanim tali-
matlarina bagvurun

CM. MHCTPYKLUY No nNpu-

MeHEHWI0 MO0 SN1eKTPOH-

Hble MHCTPYKLMK MO Npw-
MeHEHWIo

Pogledajte uputstvo za
upotrebu ili elektronsko
uputstvo za upotrebu

Pogledajte upute za upo-
trebu ili elektronicke upute
za upotrebu

Unikals ierices identifika-
tors

Benzersiz cihaz tanimlayi-
cisi

YHVKanbHbIN ngeHTnduKa-
TOp yCTpOWCTBa

Jedinstveni identifikator
sredstva

Jedinstveni identifikator
proizvoda

v

l)/>>./
.

Uzglabat vésa, sausa vieta

Serin, kuru yerde saklayin

XpaHuUTb B NPOXNafgHOM,
CyXOM MecTe

Cuvati na hladnom i su-
vom mestu

Pohranite na hladnom, su-
hom mjestu

©

Vidi saudzéjosas lietosanas
periods (EFUP) — tikai Ki-
na

Cevre dostu kullanim siire-
si (EFUP) — Yalnizca Cin

Cpok 6naronpusTHoro gns
OKpy»atoLen cpefibl nc-
nonb3oBaHusa (EFUP) —

TonbKo ans Kutas

Period ekoloski prihvatljive
upotrebe (EFUP) - samo za
Kinu

Ekoloski prihvatljivo
razdoblje upotrebe
(Environment-friendly use
period, EFUP) - samo za Ki-
nu

@

Bistamo vielu ierobezosa-
na elektriskas un elektroni-
skas iekartas (RoHS — Res-
triction of Hazardous Sub-
stances) — tikai Kina

Tehlikeli maddelerin sinir-
landirilmasi (RoHS) — Yal-
nizca Gin

OrpaHnyeHune cogepxa-
HVA BPeLHbIX BeLlecTs
(RoHS) — Tonbko ana Ku-
Tas

Direktiva o ograni¢enju
upotrebe opasnih materija
(RoHS) - samo za Kinu

Ograni¢enje za opasne
tvari (RoHS) - samo za Ki-
nu

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. ® Remarque : il est possible que certains symboles n'apparaissent pas sur les étiquettes
de ce produit. ® Hinweis: Unter Umstéanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. ® Nota: Es posible que no todos los simbolos
aparezcan en el etiquetado de este producto. ® Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. ® Opmerking: Het label
van dit product bevat misschien niet alle symbolen. ® Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. ® Obs! Alla symboler
kanske inte anvénds fér mérkning av denna produkt. ® Znpeiwon: Evééxetal va pnv cupmepihapdvovtal Oha ta cUpBoAa ot orfpaven autol Tou
Tpoi6vTOC. M Observagao: Nem todos os simbolos podem ser incluidos na rotulagem deste produto. ® Poznamka: Stitky tohoto produktu nemusi obsahovat
vsechny symboly. ® Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 6sszes szimbolum. ® Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu
moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. ® Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie si uvedené vietky symboly. ® Merk: Alle symboler er
kanskje ikke inkludert p& produktmerkingen. ® Huomautus: kaikkia symboleja ei valttamatta ole kaytetty tdman tuotteen pakkausmerkinndissa.

® 3a6enexKa: Bb3MOXXHO e He BCMUKM CUMBOJIV Aa Ca BKJIIOUEHN B €TMKeTa Ha To3n npofyKT.  Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe
eticheta acestui produs. ® Markus. Kéik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. ® Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai.

® Piezime. Siizstradajuma markéjuma var nebt ieklauti visi simboli. @ Not: Bu tirintin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. ® Mpumeuanne. Ha
STUKETKaX JaHHOTO N3AeNnA MOTYT yKa3biBaTbCs He Bce cumBosibl. ® Napomena: Na ambalazi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. ® Napomena: na
oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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