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HemoSphere Pressure-Out Cable

HMS-1020

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo,
and HemoSphere are trademarks of

Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks

are the property of their respective owners.




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

1.0 Intended Use

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

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

2.0 Warnings

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

3.0 Precautions

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

4.0 HemoSphere Pressure-Out Cable
Setup

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

Step | Procedure

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

Step | Procedure

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

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

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

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

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

5.0 MRIInformation

MR Unsafe

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

6.0 Operating Conditions

Temperature: 10 to 32.5 °C

Humidity range: 20 to 90% non-condensing

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

7.0 Maintenance

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

8.0 (Cleaning

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



CAUTIONS:

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

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

9.0 Storage

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

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

10.0 Technical Assistance

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

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

11.0 Notices

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

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

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

12.0 Disposal

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

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

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



Cable de sortie de pression HemoSphere

HMS-1020

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

1.0 Utilisation prévue

Le cable de sortie de pression HemoSphere est un
accessoire réutilisable qui permet a |'utilisateur de
transférer la pression surveillée par la plate-forme de
surveillance avancée HemoSphere a un moniteur patient
compatible pour procéder a une surveillance standard de
|a pression. Il est possible de transférer jusqua trois
courbes : la pression artérielle (PA, rouge), la pression
veineuse centrale (PVC, bleue) et la pression de 'artére
pulmonaire (PAP, jaune).

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

2.0 Mises en garde

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

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

3.0 Précautions

Inspecter le cable de sortie de pression avant
chaque utilisation. Ne pas utiliser si le cable est
endommagé. Les signes de dommages peuvent
inclure une isolation rompue, des effilochages, un
réducteur de tension détérioré, des broches de
connecteur enfoncées ou pliées, ou tout autre
signe montrant que l'intégrité du cable pourrait
étre compromise.

4.0 Mise en place du cable de sortie

de pression HemoSphere

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

Etape | Procédure

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

analogique.

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




Etape | Procédure

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

® pression artérielle (PA, rouge)

@ pression de I'artére pulmonaire (PAP,

jaune)

® pression veineuse centrale (PVC, bleue)
Vérifier que le connecteur sélectionné est

bien enfoncé. Consulter le mode
demploi du moniteur patient.

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

5.0 Informations relatives aux
procédures d'IRM

Risques en milieu RM

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

6.0 Conditions de fonctionnement

Température: 10a32,5°C

Plage d’humidité : 20 a 90 % sans condensation
Altitude (pression atmosphérique) : 0 m /0 pi
(1013 hPa)a3048m /10000 pi (697 hPa)

7.0 Maintenance

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

8.0 Nettoyage

Le cable de sortie de pression HemoSphere est un
accessoire réutilisable dont la surface peut étre nettoyée

conformément aux procédures aseptiques hospitaliéres.
I a été prouvé que l'accessoire pouvait étre essuyé a
I'aide dun chiffon imbibé des agents chimiques
suivants : solution d'alcool isopropylique a 70 %,
glutaraldéhyde a 2 %, solution a 10 % d'eau de Javel ou
solution d'ammonium quaternaire.

AVERTISSEMENTS :

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

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

Ne pas immerger.

9.0 Stockage
Conserver dans un endroit frais et sec, dans I'emballage
d'origine, pour éviter les dommages.

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

10.0 Assistance technique

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

ENFrance : .o 0130052929
EN SUISSE  cvreeeeeeeeee s 041348 2126
EN BEIGIqQUe : wecveeeereeeeeeeeree i, 024813050
11.0 Avis

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

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

12.0 Mise au rebut

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

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

Consulter la Iégende des symboles a la fin de ce
document.



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

1.0 BestimmungsgemaBer Gebrauch

Das HemoSphere Druckausgabekabel ist ein
wiederverwendbares Zubehorteil, mit dem der Bediener
Druck, der von der erweiterten HemoSphere
Uberwachungsplattform iiberwacht wird, zur
standardmaBigen Druckiiberwachung an einen
kompatiblen Patientenmonitor ausgeben kann. Es konnen
bis zu drei Kurven ausgegeben werden: arterieller Druck
(AP rot), zentralvenoser Druck (ZVD, blau) und
pulmonalarterieller Druck (PAP, gelb).

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

2.0 Warnungen

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

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte

E-Logo und HemoSphere sind Marken der

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

3.0 VorsichtsmaBnahmen

Das Druckausgabekabel vor jeder Verwendung
priifen. Nicht verwenden, wenn das Kabel
beschadigt ist. Beschadigungen umfassen
beschadigte Isolierung, durchgescheuerte
Stellen, verschlechterte Zugentlastung,
verbogene Kontakte und alle weiteren Anzeichen
fiir eine Beeintrachtigung des Kabels.

4.0 Einrichtung des HemoSphere
Druckausgabekabels

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

Schritt | Verfahren

1 Stecken Sie den 18-poligen Stecker D
des Druckausgabekabels an der Riickseite
des HemoSphere Multifunktionalen
Monitors ein. Die Buchse ist mit einem
Analogausgangssymbol gekennzeichnet.

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




Schritt | Verfahren

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

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

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

4 Informationen zum Konfigurieren

der gewiinschten Drucksignalausgabe
und zur korrekten Nullsetzung finden

Sie im Benutzerhandbuch des
HemoSphere Multifunktionalen Monitors.

5.0 MR-Informationen

MR-unsicher

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

6.0 Betriebsbedingungen

Temperatur: 10 bis 32,5 °C

Luftfeuchtigkeitsbereich: 20 bis 90% nicht kondensierend
Hohenlage (atmospharischer Druck): 0 m/0 Ful8

(1013 hPa) bis 3048 m/10 000 FuR (697 hPa)

7.0 Wartung

Es wird empfohlen, das HemoSphere Druckausgabekabel
regelmafig auf Anzeichen von Beschadigungen zu
iiberpriifen. Uberpriifen Sie den Zustand des Kabels und
ersetzen Sie es, wenn eine der folgenden
Beschadigungen erkannt wurde: ein freiliegender Draht,
Einschnitte, Risse oder Anzeichen einer ibermaBigen
Beanspruchung.

8.0 Reinigung

Das HemoSphere Druckausgabekabel ist ein
wiederverwendbares Zubehorteil, dessen Oberflache

entsprechend den aseptischen Verfahren des Krankenhauses
gereinigt werden kann. Das Zubehorteil kann mit einem
Tuch unter Verwendung der folgenden Reinigungsmittel
abgewischt werden: 70%ige Isopropylalkoholldsung, 2%ige
Glutaraldehydlosung, 10%ige Bleichmittellosung oder
quaterndre Ammoniumldsung.

VORSICHTSHINWEISE:

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

Das Kabel nicht mit Dampf, Strahlung oder Et0
sterilisieren.

Nicht in Fliissigkeiten eintauchen.

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

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

10.0 Technischer Kundendienst

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

In Qeutschland: .......................................... 089-95475-0
IN OSEITEICh: oo (01) 24220-0
In der SChWEIZ: ..o, 0413482126

11.0 Meldung von Vorfillen

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

Preise, technische Daten und die Modellverfiigharkeit
konnen ohne vorherige Ankiindigung gedndert werden.

12.0 Entsorgung

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

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

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses
Dokuments.



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

1.0 Uso previsto

El cable de salida de presion HemoSphere es un accesorio
reutilizable que permite al usuario generar la presion
monitorizada a través de la plataforma de
monitorizacién avanzada HemoSphere a un monitor del
paciente compatible para una monitorizacion de presion
estandar. Se pueden generar hasta tres formas de onda:
presion arterial (PA, rojo), presion venosa central (PVC,
azul) y presion arterial pulmonar (PAP, amarillo).

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

2.0 Advertencias

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

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de
la Ey HemoSphere son marcas comerciales de la
corporacion Edwards Lifesciences. Las demds marcas
comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

3.0 Precauciones

Inspeccione el cable de salida de presion antes de
cada uso. No lo utilice si el cable esta danado.
Entre los daios se pueden incluir que el
aislamiento esté roto o raido, que el dispositivo
contra tirones esté deteriorado, que las clavijas
del conector se hayan doblado o hundido, asi
como cualquier otro signo de que el cable se haya
visto afectado.

4.0 Configuracion del cable de salida
de presion HemoSphere

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

Paso | Procedimiento

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

Cis

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




Paso | Procedimiento

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

(® presion arterial (PA, rojo)

@ presion arterial pulmonar (PAP,
amarillo)

® presion venosa central (PVC, azul)

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

4 Consulte el manual del usuario del monitor
avanzado HemoSphere para ver las
instrucciones sobre cdmo configurar la
salida de sefal de presion deseaday
obtener instrucciones sobre la correcta

puesta a cero.

5.0 Informacion acercade la IRM

No seguro para RM

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

6.0 Condiciones de funcionamiento

Temperatura: de 10a 32,5 °C

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

7.0 Mantenimiento

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

8.0 Limpieza

El cable de salida de presion HemoSphere es un accesorio
reutilizable y puede limpiarse su superficie siguiendo los
procedimientos asépticos del hospital. Se ha

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

AVISOS:

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

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

No lo sumerja en ningtin liquido.

9.0 Almacenamiento

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

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

10.0 Asistencia Técnica

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

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

11.0 Notificaciones

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

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

12.0 Eliminacion

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

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

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



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

1.0 Uso previsto

I cavo di uscita pressione HemoSphere € un accessorio
riutilizzabile che consente all’'utente di inviare la
pressione in uscita monitorata dalla piattaforma di
monitoraggio avanzato HemoSphere a un monitor
paziente compatibile, per esequire il monitoraggio
standard della pressione. Possono essere prodotte fino a
tre forme d'onda: pressione arteriosa (AP, rosso),
pressione venosa centrale (CVP, blu) e pressione
dell'arteria polmonare (PAP, giallo).

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

2.0 Avvertenze

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

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

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

Ispezionare il cavo di uscita pressione prima di
ogni utilizzo. Non utilizzare se il cavo e
danneggiato. Il danno puo comprendere rottura
dellisolante, logoramento, deterioramento del
passacavo, pin del connettore piegati/rientrati,

o qualsiasi segno che indichi una compromissione
delle funzionalita del cavo.

4.0 Configurazione del cavo di uscita
pressione HemoSphere

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

Passaggio | Procedura

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

Cis

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




Passaggio | Procedura

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

® Pressione arteriosa (AP, rosso)

@ Pressione dell'arteria polmonare
(PAP, giallo)

® Pressione venosa centrale (CVP,
blu)

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

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

5.0 Informazionisulla RM

Non compatibile con RM

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

6.0 Condizioni operative

Temperatura: da 10a32,5°C

Intervallo di umidita: da 20 a 90% senza condensa
Altitudine (pressione atmosferica): da 0 m/0 ft (1013 hPa)
a 3048 m/10.000 ft (697 hPa)

7.0 Manutenzione

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

11

8.0 Pulizia

Il cavo di uscita pressione HemoSphere € un accessorio
riutilizzabile e la sua superficie puo essere pulita secondo
le procedure asettiche dell'ospedale. E possibile pulire
I'accessorio con un panno e i sequenti agenti chimici:
soluzione al 70% di alcol isopropilico, glutaraldeide al
2%, soluzione di candeggina al 10% o soluzione di sali
quaternari dammonio.

ATTENZIONE:

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

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

Non immergere.

9.0 C(onservazione

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

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

10.0 Assistenza Tecnica

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

INTEALIA: v 02 5680 6503
IN SVIZZETA: oo eeeeeenenens 041348 2126

11.0 Note importanti

Gli utenti /0 i pazienti devono segnalare qualsiasi
incidente grave al produttore e all'autorita competente
dello Stato membro in cui risiedono |'utente e/o il paziente.

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

12.0 Smaltimento

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

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

Consultare la legenda dei simboli riportata alla
fine del documento.



Nederlands

HemoSphere -druk-outputkabel

HMS-1020

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

1.0 Beoogd gebruik

De HemoSphere -druk-outputkabel is een accessoire
voor meervoudig gebruik waarmee de gebruiker de druk
die wordt bewaakt door het HemoSphere geavanceerd
bewakingsplatform, kan uitvoeren naar een compatibele
patiéntmonitor voor standaard drukbewaking.

Er kunnen maximaal drie golfvormen worden
uitgevoerd: AP (arterial pressure: arteriéle druk, rood),
CVD (central venous pressure: centraalveneuze

druk, blauw) en PAP (pulmonary artery pressure;
pulmonaal-arteriéle druk, geel).

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

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

2.0 Waarschuwingen

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

3.0 Voorzorgsmaatregelen

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

4.0 Installatie HemoSphere -druk-
outputkabel

Raadpleeg de genummerde afbeelding in de
bedieningshandleiding voor de geavanceerde
HemoSphere -monitor (deze vindt u op eifu.edwards.com)
voor uitgebreide bewakingsprocedures met deze monitor.

Stap | Procedure

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

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

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

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

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

Raadpleeg de bedieningshandleiding voor
de geavanceerde HemoSphere -monitor
voor instructies voor het configureren van
de gewenste druksignaaloutput en
correcte nulstelling.

5.0 MRI-informatie

MRI-onveilig

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

6.0 Werkingsvoorwaarden

Temperatuur: 10 tot 32,5 °C

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

7.0 Onderhoud

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

8.0 Reinigen

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

LET OP:

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

De kabel niet steriliseren met behulp van stoom,
straling of EtO0.

Dompel het hulpmiddel niet onder.

9.0 Opslag

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

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

10.0 Technische Bijstand

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

INBEIGIE: ...oveeeveerreeeeeeee e 024813050
in Nederland: ........oeoeeeeveeeeeeeeeeenen 080033927 37

11.0 Mededelingen

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

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

12.0 Afvoer

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

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

Raadpleeg de lijst met symbolen achter in dit
document.



HemoSphere kabel til tryk ud

HMS-1020

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

1.0 Tilsigtet brug

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

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

2.0 Advarsler

Dette produkt indeholder metalliske dele.
Ma IKKE anvendes i et milje med magnetisk
resonans (MR).

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

Edwards Lifesciences. Alle andre varemaerker tilhgrer
deres respektive ejere.
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3.0 Sikkerhedsforanstaltninger

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

4.0 Opseetning af HemoSphere kabel
til tryk ud

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

Trin | Procedure

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

2 | Brugde to jackskruer @ til at fastgare
stikket pa kablet til tryk ud korrekt.

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

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

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




Trin | Procedure

4 | Sebrugervejledningen til

HemoSphere avanceret monitor for

at fa anvisninger i konfiguration af den
gnskede tryksignaludgang og de korrekte
nulstillingsanvisninger.

5.0 MRI-information

MR-usikker

Anvend ikke HemoSphere kablet til tryk ud i et MR-milje.

Kablet er MR-usikkert, eftersom tilbehgret indeholder
metaldele, som kan udsattes for RF-induceret
opvarmning i MRI-miljget.

6.0 Anvendelsesforhold

Temperatur: 10 til 32,5 °C

Luftfugtighedsinterval: 20 til 90 % ikke-kondenserende
Hajde over havet (lufttryk): 0 m/0' (1013 hPa) til

3048 m/10.000' (697 hPa)

7.0 Vedligeholdelse

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

8.0 Renggring

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

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

FORSIGTIGHEDSANGIVELSER:

Andre renggringsmidler ma ikke anvendes, og
rengoringsoplosning ma ikke sprojtes eller
haldes direkte pa kablet.

Kablet ma ikke steriliseres med damp, straling
eller Et0.

Ma ikke nedsaenkes i vaeske.
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9.0 Opbevaring

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

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

10.0 Teknisk hjaelp

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

11.0 Bemaerkninger

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

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan
&ndres uden varsel.

12.0 Bortskaffelse

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

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

Se symbolforklaringen i slutningen af dette
dokument.



HemoSphere kabel for tryckutsignal

HMS-1020

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

1.0 Avsedd anvandning

HemoSphere tryckutmatningskabel ar ett
dteranvandbart tillbehor med vilket anvandaren kan
mata ut tryck som monitoreras av HemoSphere
avancerad overvakningsplattform till en kompatibel
patientmonitor for standardmonitorering av tryck. Upp
till tre vagformer kan matas ut: artartryck (AP, rod),
centralt ventryck (CVP, bld) och pulmonalisartartryck
(PAP, gul).

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

2.0 Varningar

Denna produkt innehdller metallkomponenter.
Den far INTE anvindas i miljoer med magnetisk
resonans (MR).

3.0 Forsiktighetsatgarder

Inspektera trycksignalskabeln fore varje
anvandning. Far ej anvandas om kabeln ar

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade
E-logotypen och HemoSphere ar varumarken som
tillhor Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra
varumarken tillhor respektive dgare.
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skadad. Skada kan innebara trasig isolering,
fransighet, forsamrad dragavlastning, bojda/
intryckta kontaktstift eller nagot annat tecken pa
att kabeln kan ha skadats.

4.0 Anslutning av HemoSphere kabel
for tryckutsignal

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

Steg | Procedur

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

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

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

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

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




Steg | Procedur

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

5.0 MRT-information

MR-farlig

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

6.0 Driftsforhallanden

Temperatur: 10 till 32,5 °C

Luftfuktighet: 20 till 90 % icke kondenserande

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

7.0 Underhall

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

8.0 Rengoring

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

FORSIKTIGHET.

Anvand inga andra rengoringsmedel. Spreja inte
och hill inte rengoringslosning direkt pa kabeln.

Kabeln far inte steriliseras med dnga, stralning
eller Et0.

Sank inte ned i vatska.

9.0 Forvaring

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

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

10.0 Teknisk assistans

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

11.0 Anmarkningar

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

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

12.0 Kassering

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

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

Se symbolforklaringen i slutet av detta
dokument.



Kahwoto £€0dov miconc HemoSphere

HMS-1020

Awapaocte mPooEKTIKA AUTEC TIC 0NyieC XpRONG,
0mov ava@épovtal oL PoEIdomotoelg, ot
MPOYUAAEELC Kat ot umoAetmopEvol Kivuvol yia
aUTO TO LATPOTEXVOAOYIKO TPOT0V. AvatpéSTe 0TO

EYXeLpidlo ypriong Tou mponypévou povitop HemoSphere,

mou dlatiBetar otov 1oTéTOMO €ifu.edwards.com, yia
avahutikéc dadikaoie¢ mapakolouBnong.

1.0 MpoPAendpevn xpon

To kaAwdio €§6dov micon¢ HemoSphere givar éva
enavaypnotpomoloupevo BonBntiké e€aptnua mov
emTpémel 0Tov XprioTn T §aywyn ¢ mieong mov
napakolouvBeital amé Ty mponypévn MAaTeopLa
mapakohovBnone HemoSphere o€ éva oupBatd povitop
aoBevouc yia tumikn mapakoAouBnon micong. Mmopolv
va e&ayBolv £w¢ TPEIC KUPATOPOPPES: APTNPLAKI TTEDN
(AP, kokKwvo), kevtpiki @AeBikn micon (CVP, pumhe) kau
mieon nvevpovikng aptnpiac (PAP, kitpwvo).

H amddoon ¢ ouokevic, oupmepthappavopévwy Twv
AEITOUPYIKGV XAPAKTNPLOTIKWY, £XEL emaAnBeutei 0o
mhaioto pag ohokAnpwpévng o€1pdg SOKIPWY yia Ty
umootApién Tn¢ ao@dAelag kai T anddoong Tou
TPOIOVTOC W¢ TTPO¢ TN XPrion yia v omoia mpoopiletal,
0Tav YpnotpomoLETal o0HPWVa PE TIC KaBopIopEveC
0dnyiec xprong.

2.0 Mpocidomoyoeig

Auto To mpoiov mepiéxel petarhika eSapripara.
MH xpnowonoleite 1o mpoiov o€ mepipaliov
payvnuki¢ topoypagiac (MR).

O1 emwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences,
T0 TUTTOTTOMpEVO AoydTumo E Kat n emwvupia
HemoSphere amotehoiv eumopIKa oruaTa tng
Edwards Lifesciences Corporation. Oha ta dAa
€Umopikd ofpata amoteholy 1810KTNaia TV
aVTioTOLY WV KATOXWV TOUC.
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3.0 Mpoguhadeic

EmOewpeite 1o KaAwdio §odov micong mpiv amod
KaBe xprion. Mn xpnowpomolgite av 1o kahwsio
éxerumootei {npud. Irig {npég pmopei va
nephappdvovral omacpévn povwon, {e@ticpara,
aM\OIWEVO AVAKOUPIOTIKO KATAOVNONG, AKidEC
ouvdéapov Auyiopévec/pe eykoméC | omoladnimote
onpadia vmodekvuouv 6ti To KaAwdio pmopéi va
£XeL EMpEacTEi.

4.0 MNpoctoipacia kahwdiov e§6dov
nigon¢ HemoSphere

Avatpé€te otnv apiBunpévn ekéva kai 0To yxelpidio
XPrion¢ Tov mponypévou pévitop HemoSphere, mou
dlatifetat onv TomoBeaia web eifu.edwards.com, yia
avahuTikég dladikaoie¢ mapakoAouBnong pe auto To
Hovitop.

Bipa | Awadikacia

1 Yuvdéote Tov ouvdeapo 18 akidwv (D Tou
kaAwdiov ¢06ov micong oTov mivaka miow
TIAEUPAC TOU TIPONYHEVOU POVITOP
HemoSphere. H 8nAukr Bupa
umodekvieTar pe éva oupBoAo avahoyikig

e&odov.

2 Xpnotpomotote Ti¢ Vo Bide¢
kaBodrynon¢ @ yia va otepewoete
00)0TA T0 PUopa Tov Kahwdiov £§0dov
mieong otn 6¢on Tov.




Bpa | Awdikacia

2uvdéote To emBupnTo foopan ta
emOBupunta foopata ofpatog meong oTo
ouppato povitop aobevoic:

® apmpiakr mieon (AP, kOKKIvo)

@ mieon nvevpovikic aptnpiac (PAP,
Kitpwvo)

® kevpikn OAeBikn mieon (CVP, umhe)
BeBaiwBeite 0Tt 0 emAeypévog 6Uvdeapog
éxet el0ay0ei minpwe. Avatpédte otig
0dnyie¢ xpriong Tov povitop acbevouc.

Avatpé&re 0To yyelpidlo xprong Tou
mponyuévou povitop HemoSphere yia
odnyiec yia t dlapdpewon e
emBupunTc €680V oRuaTOC MiEoNg Kal yla

0dnyie¢ 0waTol pndeviapov.

5.0 MAnpogopicc payvntixic
Topoypagiac

Mn ac@aléc o mepifaldov
payvnukic topoypagiac (MR)

Mn xpnotpomnoteite To kahwdio e€600v migong
HemoSphere o€ mepiBallov payvntikig Topoypagiac.
To kahwd1o eivar pn ao@ahéc o€ mepiBarhov payvnTikig
Topoypagiag (MR) kaBw¢ to Bonbntikd e¢dptnua
nepapPdvel petalika otolyeia, Ta omoia pmopei va
umooTolv Béppaven Aoyw padloouyvotriTwy o€
mepIBArlov payvnTiki Topoypagiag.

6.0 XuvOnkec Aetrovpyiag

Oeppokpaoia: 10 éwg 32,5°C

Eupoc uypaaiac: 20 £n¢ 90% Xwpi¢ oupmiKvwon
Y{opetpo (atpoopaipiki mieon): 0 m/0 modia
(1013 hPa) éw¢ 3048 m/10.000 modta (697 hPa)

7.0 ZXuvtipnon

Yuviotdrat meptodikr emBewpnon tov kahwdiov e¢06ov
mieon¢ HemoSphere yia onuadia {nuudg. Exéyte my
katdotaon Tou kaAwdiou Kal avTIKATAOTAOTE TO €Qv
evtomioete omolodrimote amd ta e€AC: ekteBeipévo abpya,
ox10ipaTa, pwypEC i onuddia katamévnong.
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8.0 KaBapiopdc

To kahwdio €§06dov micong HemoSphere €ivar éva
enavaypnotpomoloupevo fondntiko €aptnua, To omoio
umopei va kaBapiotei emeavelakd cOp@wva pe TiC
kaBiepwpévec aonmtikéc d1adikaoieg Tov voookopgiov.
Exer amodeyBei 6T1 0 PonbnTiké e€dpnpa cival
avOeKTIKO 0TO OKOUMIOpA e Tavi e xprion Twv eN¢
XNUIKGV Tapayovtwy: SiaAupa 160mpomuAIKh¢ aAkooAng
70%, yhoutapahdeiion 2%, Gidhupa xhwpivng 10% fy
d1dAupa TeTapTotayolg appwviou.

IYITAZEIZ NPOXOXHYL:

Mn xpnowponotsite kavéva aAlo mpoiov
KaBapiopov 1 ompét Kan pn xUvete diaAvpa
KaBapiopov amsuBeiag emdvw oTo KaAwdio.
Mnv amootelpwvete 1o KAAWSI0 pe atpo,
aktivoBolia 1j 0€idio Tov atBuleviov.

Mnv eppuBiete.
9.0 OvAaén

Ouhacoete o€ 6poogpd Kat Enpo xwpo, VT TNG apxIKNiG
ovokevaoiag yia tnv amouyn mpokAnong {nuidc.

MPOXOXH: Mnv tuliyete To kaAwdio avtiBeta mpog
TOV PUOIKO TPOGAVATOALGHO TOU KAt PNV TO
TUAiyETE OQIKTA.

10.0 Texviki BonOeta

[ta Texvikn BonBela, TNAe@wvroTE 0TV
Edwards Technical Support atou¢ akdAouBoug
Ae@wvikoic apiBpoig: +30210 28.07.111.

11.0 Edomoujoeig

O1 xprijotec i/kat o1 aoBeveic Ba mpémet va avagépouv
TUX6v 00Bapd oupPdvta 0Tov KATAGKELAOTI KAl TV
apuo6dia apyn tou kpdtoug péhoug Omou Slapével o
XPROTNG f/Kat 0 aoBevig.

O1ipég, ot mpodiaypagég kai n SabeoipdtnTa TV
HovTéAwv evoéxetat va aAAagouv xwpic mposidomoinon.

12.0 Amoppwn

[ta va amotpamei n empdAuvon 1j n pdAvvon Tou
Mpoowikov, Tou mepiBAMovToc i aAov ¢omhiopiou, va
BePaiwveote 611 T0 KaAwdI0 £¢0bov micong HemoSphere
¢xet amoAupavOei katalMAwg mpwv amd Ty amoéppudn,
O0HQWVA PE TOUC VOHOUE TS XWPAC 0aC yla £§OmAIOpO
MOV TIEPLEXEL NAEKTPIKA KAl NAEKTPOVIKG pEPN).
AmoppinTete 6UPPWVA e TV BVIKNA Kal TOMKA

vopoBeaia Kal T amaItiogiq yla e§omAIGHO Tou TepIEYElL
NAEKTPIKG Kat NAEKTPOVIKA pépn.

Avatpé€te oo umopvnpa cupBolwv oTo TéAog Tov
MmapovToC eyypagov.



Cabo de saida de pressao HemoSphere

HMS-1020

Leia com atencao estas instrucoes de utilizacao
que incluem as adverténcias, as precaugoes e os
riscos residuais para este dispositivo médico.
Consulte 0 manual do operador do monitor avan¢ado
HemoSphere, disponivel em eifu.edwards.com, para os
procedimentos de monitorizacao abrangentes.

1.0 Utilizacao prevista

0 cabo de saida de pressao HemoSphere é um acessorio
reutilizavel que permite ao utilizador enviar a pressao
monitorizada pela plataforma de monitorizacao
avancada HemoSphere para um monitor do paciente
compativel para monitorizacao da pressao padrao.
Podem ser emitidas até trés formas de onda: pressao
arterial (PA, vermelho), pressao venosa central (PVC,
azul) e pressao da artéria pulmonar (PAP, amarelo).

0 desempenho do dispositivo, incluindo as
caracteristicas funcionais, foi verificado numa série de
testes abrangente para sustentar a sequranca e o
desempenho do dispositivo no ambito da sua utiliza¢ao
prevista quando € utilizado de acordo com as instrugdes
de utilizacao estabelecidas.

2.0 Adverténcias

Este produto contém componentes metalicos. NAO
utilize num ambiente de ressondncia magnética
(RM).

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado
e HemoSphere sao marcas comerciais da

Edwards Lifesciences. Todas as restantes marcas
comerciais sao propriedade dos respetivos titulares.
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3.0 Precaucoes

Verifique o cabo de saida de pressao antes de cada
utilizacao. Nao utilize se o cabo estiver danificado.
0s danos podem incluir ruturas no isolamento,
desgastes, deterioracao do alivio de tensao,
rebaixamento/dobramento dos pinos dos
conectores ou quaisquer sinais de que o cabo
possa estar comprometido.

4.0 Configuracao do cabo de saida de

pressao HemoSphere

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

Passo Procedimento

1 Ligue o conector de 18 pinos (D do
cabo de saida de pressao ao painel
traseiro do monitor avancado
HemoSphere. A porta fémea é
indicada por um simbolo de saida

analdgica.

2 Utilize os dois parafusos de ajuste @
para fixar devidamente o cabo de
saida de pressao no lugar.




Passo Procedimento

3 Ligue a(s) ficha(s) pretendida(s) do
sinal de pressao ao monitor do
paciente compativel:

® Pressao arterial (PA, vermelho)

@ Pressao da artéria pulmonar (PAP,
amarelo)

® Pressdo venosa central (PVC, azul)

Certifique-se de que o conector
selecionado esta totalmente
encaixado. Consulte as instrucoes de
utilizacdo do monitor do paciente.

4 Consulte 0 manual do operador do
monitor avan¢ado HemoSphere para
obter instrugbes sobre como
configurar a saida do sinal de pressao
pretendida e efetuar uma colocacao a
zeros adequada.

5.0 Informacoes sobre RM

Utilizacao nao sequra em
ambiente de RM

Nao utilize o cabo de saida de pressao HemoSphere num
ambiente de RM. 0 cabo é de utilizacao ndo sequra em
ambiente de RM, pois 0 acessdrio contém componentes
metdlicos que podem apresentar aquecimento induzido
por RF no ambiente de RM.

6.0 Condicoes de funcionamento

Temperatura: 10a 32,5 °C

Intervalo de humidade: 20 a 90% sem condensagao
Altitude (pressao atmosférica): 0 m/0 pés (1013 hPa) a
3048 m/10 000 pés (697 hPa)

7.0 Manutencao

Recomenda-se inspecionar o cabo de saida de pressao
HemoSphere periodicamente para detetar eventuais
sinais de danos. Verifique o estado do cabo e substitua-o
se apresentar: fio exposto, rachas, fendas ou sinais de
desgaste.

8.0 Limpeza

0 cabo de saida de pressao HemoSphere é um acessorio
reutilizavel e a sua superficie pode ser limpa de acordo
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com os procedimentos asséticos hospitalares. Foi
demonstrado que o acessorio pode ser limpo com um
pano utilizando os sequintes agentes quimicos: solu¢ao
de dlcool isopropilico a 70%, glutaraldeido a 2%, solugao
de lixivia a 10% ou solu¢do de aménio quaterndrio.

AVISOS:

Nao utilize quaisquer outros agentes de limpeza,
nao pulverize nem verta a solucao de limpeza
diretamente no cabo.

Nao utilize vapor, radiacao ou esterilizacao por
oxido de etileno no cabo.

Nao submerja.

9.0 Armazenamento

Guarde num local fresco e seco na embalagem original
para evitar danos.

AVISO: Nao enrole o cabo contra a sua orienta¢ao
natural nem enrole o cabo com forca.

10.0 Assisténcia técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto com a
Assisténcia Técnica da Edwards, pelo sequinte ndmero de
telefone: 00351 21 454 4463.

11.0 Avisos

Os utilizadores e/ou doentes deverao comunicar
quaisquer incidentes graves ao fabricante e a autoridade
competente do estado-membro no qual o utilizador e/
ou o doente se encontrar.

Os pregos, as especificacdes e a disponibilidade dos
modelos estao sujeitos a alteracao sem aviso prévio.

12.0 Eliminacao

Para evitar a contaminacdo ou infe¢ao do pessoal, do
ambiente ou de outros equipamentos, certifique-se de
que o cabo de saida de pressao HemoSphere é
devidamente desinfetado e descontaminado antes da
eliminacgao, de acordo com as leis do seu pais para
equipamentos que contenham pecas elétricas e
eletronicas.

Proceda a eliminacdao em conformidade com a legislagao
e 05 requisitos nacionais e locais aplicveis a
equipamentos que contenham pecas elétricas e
eletronicas.

Consulte a legenda de simbolos no final deste
documento.



Kabel vystupu tlaku HemoSphere

HMS-1020

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

s rozSifenymi funkcemi HemoSphere, ktery je k dispozici
na webovych strankach eifu.edwards.com.

1.0  Urceny ucel pouziti

Kabel vystupu tlaku HemoSphere je opakované
pouZitelné pfislusenstvi, které umoziuje uZivateli
odesilat tlak monitorovany pokrocilou platformou pro
monitorovani HemoSphere do kompatibilniho
pacientského monitoru pro standardni monitorovani
tlaku. Lze odesilat aZ tii kfivky: arteridIni tlak (AP,

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

Vykon prostfedku véetné funknich charakteristik byl
ovéfen pomoci komplexni série testi, které prokdzaly
jeho bezpecnost a ticinnost pro zamyslené pouZiti, je-li
tento prostfedek pouZivan v souladu s pokyny
uvedenymi v ndvodu k pouZiti.

2.0 Varovani

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

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované

logo E a HemoSphere jsou ochranné znamky
Edwards Lifesciences Corporation. Vechny ostatni
ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych
vlastnikd.
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3.0 Bezpecnostni opatreni

Pted pouzitim zkontrolujte kabel pro vystup
tlaku. Pokud je kabel poskozeny, nepouzivejte jej.
Takové poskozeni miize zahrnovat poruseni
izolace, prodieni/roztiepeni, zhorseni stavu ¢asti
pro uvolnéni napnuti, ohnuté/zapadié koliky
konektoru nebo jakékoliv jiné znamky snizeni
kvality kabelu.

4.0 Nastaveni kabelu vystupu tlaku
HemoSphere

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

Krok | Postup

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

2 Pomoci dvou Sroubli @ iddné zajistéte

konektor kabelu vystupu tlaku na misté.




Krok | Postup

3 Konektory pro poZadovany tlakovy signdl
pfipojte ke kompatibilnimu pacientskému
monitoru:

® arterialni tlak (AP, cervena)

@ tlak v plicni arterii (PAP, Zlutd)

(® centralni zilni tlak (CVP, modra)

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

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

k obsluze monitoru s rozsifenymi funkcemi
HemoSphere.

5.0 Informaceo MR

Neni bezpecny v prostiedi MR

NepouZivejte kabel vystupu tlaku HemoSphere

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

6.0 Provozni podminky

Teplota: 10 az 32,5 °C

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

7.0 Udrzba

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

8.0 (isteni

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

s pouZzitim nemocnicnich aseptickych technik.
PfisluSenstvi otirejte utérkou s pouZitim nasledujicich
chemickych Iatek: 70% roztok izopropylalkoholu, 2%
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glutaraldehyd, 10% roztok bélidla nebo kvarterni
amoniové slouceniny.

VYSTRAHY:
NepouZivejte jiné cistici prostredky a ¢istici roztok
nestiikejte ani nelijte pfimo na kabel.

Kabel nesterilizujte parou, ozarenim ani
etylenoxidem.

Neponotujte.

9.0 Skladovani

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

VYSTRAHA: Nesmotavejte kabel proti jeho
pfirozené orientaci ani jej nesmotavejte pfilis
napevno.

10.0 Technicka asistence

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

11.0 Poznamky

UZivatelé a/nebo pacienti by méli nahlésit pfipadné
zdvazné prihody vyrobci a pfislusnému tfadu clenského
statu, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

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

12.0 Likvidace

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

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

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

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto
dokumentu.



A HemoSphere nyomaskimeneti kabel

HMS-1020

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati
utasitast, amely az orvosi eszkozzel kapcsolatos
figyelmeztetéseket, dvintézkedéseket és
fennmaradoé kockazatokat ismerteti. Az itfogo
monitorozasi eljdrasok a HemoSphere tokéletesitett
monitor eifu.edwards.com honlapon elérhetd kezeli
kézikonyvében taldlhatok.

1.0 Alkalmazasi teriilet

A HemoSphere nyomdskimeneti kabel egy
tjrafelhaszndlhato tartozék, amely lehetdvé teszi a
felhasznalé szamdra, hogy hagyomanyos
nyomasmonitorozas céljdbdl tovabbitsa a HemoSphere
kibdvitett monitorozd platform dltal monitorozott
nyomdsértéket eqy kompatibilis betegmonitorra.
Legfeljebb harom hullamforma tovabbithato: artérids
nyomas (AP, piros), centralis vénds nyomas (CVP, kék) és
pulmonadlis artérids nyomas (PAP, sdrga).

Atfogé vizsgélatsorozattal igazoltak, hogy az eszkdz
mikodése, ezen beliil a funkciondlis jellemzdk
hozzéjarulnak az eszkoz rendeltetésszer(i hasznalata
soran annak biztonsagossagahoz és teljesitményéhez,
ha haszndlata az elfogadott hasznalati utasitdsban
leirtaknak megfelelGen torténik.

2.0 Figyelmeztetések

Ez a termék fémkomponenseket tartalmaz.
NE hasznalja magneses rezonancias (MR)
kornyezetben.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd és
a HemoSphere az Edwards Lifesciences Corporation
védjegyei. Minden eqyéb védjegy az adott tulajdonosé.
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3.0 Ovintézkedések

Minden egyes hasznalatba vétel elott vizsgalja
meg a nyomaskimeneti kabelt. Ne hasznalja, ha a
kabel sériilt. A sériilések kozé tartozhat a torott
szigetelés, a kopas, az elhasznalodott
fesziilésgatlo, a meghajlott/besiillyedt
csatlakozatiik, vagy barmilyen jel, ami a kabel
karosodasara utal.

4.0 AHemoSphere nyomaskimeneti

kabel osszeszerelése

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

a szamozott dbran talalhatok.

Lépés | Eljaras

1 Dugja be a nyoméskimeneti kdbel 18 tis
csatlakozojat (D a HemoSphere
tokéletesitett monitor hatsé paneljébe.
A csatlakozéaljzatot az analdg kimenet
szimbdluma jeloli.

Cis

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




Lépés | Eljaras

(satlakoztassa a monitorozni kivant
nyomdsjel(ek) dugdjat/dugoit a
kompatibilis betegmonitorhoz:

@ artérids nyomas (AP, piros);
@ pulmondlis artérias nyomas (PAP, sérga);
® centrdlis vénds nyomas (CVP, kék).

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

Olvassa el a HemoSphere tokéletesitett
monitor kezel6i kézikonyvében, hogyan
kell konfiguréIni a monitorozni kivant
nyomdsjelkimenetet, és hogyan kell
helyesen nullézni a rendszert.

5.0 Magneses rezonancias
képalkotassal (MRI) kapcsolatos
informacio

MR-kornyezethen nem
biztonsagos

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

6.0 Uzemeltetési koriilmények

Hémérséklet: 10-32,5 °C

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

7.0 Karbantartas

Javasolt a HemoSphere nyoméskimeneti kabel
rendszeres ellenérzése, hogy nem lathaté-e rajta sériilés
jele. Ellendrizze a kabel dllapotat, és cserélje ki, ha az
alabbiak barmelyike fenndll: Iathatdova valt vezeték,
felhasadasok, repedések vagy megfesziilésre utald jelek.

8.0 Tisztitas

A HemoSphere nyoméskimeneti kabel eqy
Ujrafelhaszndlhatd tartozék, és felszinének tisztitasat
a korhazi aszeptikus eljarasok szerint kell végezni.
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A tartozékot torolje le az alabbi vegyszerek
valamelyikével dtitatott ruhaval: 70%-os
izopropil-alkohol oldat, 2%-os glutaraldehid,
10%-oshipdoldat, vagy kvaterneramménium-oldat.

OVINTEZKEDESEK:

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

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

Ne meritse folyadékba.

9.0 Tarolas

Tarolja szdraz, hdvos helyen az eredeti csomagolasaban,
hogy megel6zze a kérosodast.

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

10.0 Miiszaki segitségnyujtas

Miszaki segitségnyujtasért kérjik, hivja az Edwards
Technikai Csoportot a kovetkezd telefonszamon:
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

11.0 Megjegyzések

A felhaszndléknak és/vagy a betegeknek jelenteniiik kell
minden sdlyos incidenst a gydrt6, valamint annak a
tagdllamnak az illetékes hatdséga felé, amelyben a
felhaszndld és/vaqgy a beteg él.

Az drak, a miiszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazasai minden el6zetes értesités
nélkiil megvaltozhatnak.

12.0 Artalmatlanitas

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

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

Tekintse meg a dokumentum végén talalhato
jelmagyarazatot.



Przewdd wyjsciowy sygnatu cisnienia HemoSphere

HMS-1020

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

w instrukgji obstugi zaawansowanego monitora
HemoSphere dostepnej w witrynie internetowej
eifu.edwards.com.

1.0 Przeznaczenie

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

Skuteczno$¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalng,
zweryfikowano w serii wszechstronnych testow,
potwierdzajac bezpieczenstwo stosowania i wydajnos¢
wyrobu w zakresie jego przeznaczenia i zgodnie

z zatwierdzong instrukgjq uzycia.

2.0 Ostrzezenia

Ten produkt zawiera elementy metalowe.
NIE uzywa¢ w srodowisku rezonansu
magnetycznego (MR).

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie
stylizowanej litery E oraz HemoSphere s znakami
towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation.
Wszystkie pozostate znaki towarowe s3 wtasnoscig
odpowiednich whascicieli.
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3.0 Srodki ostroznosci

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

4.0 Konfiguracja przewodu
wyjsciowego sygnatu cisnienia
HemoSphere

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

Etap | Procedura

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

Cs

Zabezpieczy¢ podfaczenie przewodu
wyjsciowego sygnatu ci$nienia przy uzyciu
dwdch Srub mocujacych @.




Etap | Procedura

3 Podfaczy¢ odpowiednia(-e) wtyczke(-i)
sygnatu cisnienia do zgodnego monitora
pagjenta:

® cisnienie tetnicze (AP, czerwony)
@ cisnienie w tetnicy ptucnej (PAP, z6tty)
® centralne ci$nienie zylne (CVP, niebieski)

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

4 Instrukcje konfigurowania docelowego
wyjsciowego sygnatu cisnienia oraz
prawidtowego zerowania sygnatu zawarto
w instrukgji obstugi zaawansowanego
monitora HemoSphere.

5.0 Informacje dotyczace
obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego

Produktu nie mozna bezpiecznie
uzywac w srodowisku badan
metoda rezonansu
magnetycznego
Nie uzywac przewodu wyjsciowego sygnatu cisnienia
HemoSphere w $rodowisku MR. Produktu nie mozna
bezpiecznie uzywac w srodowisku badarn metoda
rezonansu magnetycznego, poniewaz zawiera on
metalowe elementy, ktore w Srodowisku MRI mogg
ulegac nagrzaniu indukowanemu falami radiowymi.

6.0 Warunki pracy

Temperatura: od 10 do 32,5°C

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

7.0 Konserwacja

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

8.0 (Czyszczenie

Przewdd wyjsciowego sygnatu cisnienia HemoSphere
jest akcesorium wielokrotnego uzytku, a jego

powierzchnie mozna czysci¢ zgodnie ze szpitalnymi
procedurami zachowania aseptyki. Wykazano, ze
urzadzenie mozna wycierac Sciereczky nasaczong
nastepujacymi srodkami chemicznymi: 70% roztwor
alkoholu izopropylowego, 2% roztwdr aldehydu
glutarowego, 10% roztwor wybielacza lub roztwor
czwartorzedowej soli amoniowe;.

PRZESTROGI:

Nie stosowac zadnych innych srodkéw czyszczacych,
nie rozpylac ani nie wylewac roztworéw
azyszczacych bezposrednio na przewad.

Przewodu nie sterylizowac para wodna,
promieniowaniem gamma ani tlenkiem etylenu.

Nie zanurzac¢ w cieczach.

9.0 Przechowywanie

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

PRZESTROGA: Nie nalezy zwijac przewodu ciasno
ani whrew jego naturalnemu utozeniu.

10.0 Wsparcie techniczne

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

11.0 Uwagi

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

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

12.0 Utylizacja

Aby uniknac zakazenia personelu lub skazenia srodowiska
badzZ innego sprzetu, przewdd wyjsciowy sygnatu cisnienia
HemoSphere nalezy przed utylizacja w odpowiedni sposob
zdezynfekowac i odkazi¢, zgodnie z obowiazujacymi

w danym kraju przepisami prawa dotyczacymi sprzetu
zawierajacego czesci elektryczne i elektroniczne.
Zutylizowac zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami

i wymaganiami dotyczacymi sprzetu zawierajacego czesci
elektryczne i elektroniczne.

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli na koncu
niniejszego dokumentu.



Slovensky

Kabel tlakového vystupu HemoSphere

HMS-1020

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

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

1.0 Urcené pouzitie

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

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

2.0 Vystrahy

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

3.0 Preventivne opatrenia

Pred kazdym pouzitim skontrolujte kabel
tlakového vystupu. Nepouzivajte, ak je kabel

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované

logo E a HemoSphere si ochranné zndmky spolocnosti
Edwards Lifesciences. V3etky ostatné ochranné znamky
st majetkom prislusnych vlastnikov.
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poskodeny. Poskodenie méze zahfiat poskodenu
izolaciu, rozstrapkané casti, zhorsené uvolnenie
napnutia, ohnuté/vsunuté koliky konektorov
alebo akékolvek znamky toho, ze by kabel mohol
byt naruseny.

4.0 Nastavenie kabla tlakového

vystupu HemoSphere

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

Krok | Postup

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

2 Na sprdvne zaistenie konektora kdbla
tlakového vystupu na svoje miesto pouZzite
dve zdvihacie skrutky @.




Krok | Postup

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

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

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

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

s pokrocilymi funkciami.

5.0 Informacie o zobrazovani
pomocou magnetickej rezonancie (MRI)

Nie je bezpecné v prostredi MR

Kabel tlakového vystupu HemoSphere nepouZivajte

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

6.0 Prevadzkové podmienky

Teplota: 10 az 32,5 °C

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

7.0 Udrzba

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

8.0 Cistenie

Kabel tlakového vystupu HemoSphere patri medzi
opakovane pouzitelné prisludenstvo a mozno ho vycistit
pomocou nemocnicnych aseptickych postupov.
Preukdzalo sa, Ze prislusenstvo zvlddne utretie
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handrickou s pouzitim nasledujdcich chemickych latok:
70 % izopropylalkoholovy roztok, 2 % glutaraldehyd,
10 % bieliaci roztok alebo roztok na baze kvartérnych
amoniovych zltcenin.

UPOZORNENIA:

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

Kabel nesterilizujte parou, oZarovanim ani
etylénoxidom.

Neponarajte do tekutin.

9.0 Skladovanie

Aby ste predisli poskodeniu, skladujte na chladnom
a suchom mieste v pdvodnom obale.

UPOZORNENIE: Kabel nenavijajte proti jeho
prirodzenej orientacii ani ho nenavijajte prilis
natesno.

10.0 Technicka asistencia

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

11.0 Poznamky

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

Ceny, Specifikcie a dostupnost modelov sa mozu zmenit
bez predchadzajticeho upozornenia.

12.0 Likvidacia

Aby ste predisli kontamindcii alebo infekcii persondlu,
prostredia alebo dalSich pomdcok, pred likvidaciou
zaistite, aby bol kdbel tlakového vystupu HemoSphere
spravne vydezinfikovany a dekontaminovany v stlade so
zakonmi vasej krajiny tykajucimi sa pomécok, ktoré
obsahuju elektrické a elektronické sucasti.

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

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky
k symbolom.



 Norsk
HemoSphere trykkabel

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

1.0 Tiltenkt bruk

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

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

tiltenkt bruk i samsvar med den fastsatte bruksanvisningen.

2.0 Advarsler

Dette produktet inneholder metallkomponenter.
Ma IKKE brukes i et magnetresonansmiljo
(MR-miljg).

3.0 Forholdsregler

Inspiser trykkabelen for hver gang den brukes.
Ikke bruk kabelen hvis den er skadet. Skader kan
omfatte adelagt isolasjon, frynser, forringet

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte
E-logoen, og HemoSphere er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemerker tilhgrer sine respektive eiere.
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avlasting, konnektorpinner som er boyde / trykt
inn eller andre tegn som tyder pa at kabelen kan
vaere skadet.

4.0 Oppsett for HemoSphere
trykkabel

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

Trinn | Prosedyre

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

utgang.

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

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

@ arterietrykk (AP, radt)

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

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




Trinn | Prosedyre

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

5.0 MR-informasjon

MR-usikker

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

6.0 Driftsforhold

Temperatur: 10-32,5 °C

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

7.0 Vedlikehold

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

8.0 Rengjoring

HemoSphere -trykkabelen er et gjenbrukbart tilbehor
som kan overflaterengjgres i henhold til institusjonens
aseptiske prosedyrer. Det er dokumentert at tilbehgret
taler a bli torket av med en klut fuktet med folgende
kjemikalske midler: 70 % isopropylalkoholopplgsning,
2 % glutaraldehyd, 10 % blekemiddellgsning eller
kvarteer ammoniumlgsning.

FORSIKTIG:

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

Kabelen skal ikke steriliseres med damp,
bestraling eller etylenoksid.

Ma ikke nedsenkes i vaeske.
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9.0 Oppbevaring

Oppbevares tart og kjelig i originalemballasjen for d
forhindre skader.

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

10.0 Teknisk assistanse

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

11.0 Merknader

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

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

12.0 Avfallshandtering

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

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

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.



HemoSphere -lahtopainekaapeli

HMS-1020

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet, joissa
kasitellaan tahan laakinnalliseen laitteeseen
liittyvia varoituksia, varotoimia ja jaannosriskeja.
Tarkat seurantatoimenpiteet esitetaan edistyneen
HemoSphere -monitorin kdyttdoppaassa, joka on
saatavilla osoitteesta eifu.edwards.com.

1.0 Kayttotarkoitus

HemoSphere -lahtopainekaapeli on kestokayttdinen
tarvike, jonka avulla kayttaja voi lahettaa edistyneen
HemoSphere -seurantajarjestelman seuraaman paineen
yhteensopivaan potilasmonitoriin paineen tavanomaista
valvontaa varten. Enintdan kolme kdyraa voidaan
|dhettda: valtimopaine (AP, punainen),
keskuslaskimopaine (CVP, sininen) ja
keuhkovaltimopaine (PAP, keltainen).

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

2.0 Varoitukset

Tama tuote sisaltaa metalliosia. El saa kayttaa
magneettikuvausymparistossa.

3.0 Varotoimet

Tarkista lahtopainekaapeli ennen jokaista
kayttokertaa. Ala kayta kaapelia, jos se on
vaurioitunut. Vaurioita voivat olla esimerkiksi

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo ja
HemoSphere ovat Edwards Lifesciences Corporation
-yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat
omistajiensa omaisuutta.
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rikkoutunut eristys, rispaantuminen,
huonokuntoinen jannityksenpoistin, taipuneet
tai sisdan painuneet liitinnastat tai muut merkit
siitd, etta kaapelin kunto on mahdollisesti
heikentynyt.

4.0 HemoSphere

-lahtopainekaapelin asennus

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

Vaihe | Toimenpide

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

2 Kiinnitd ldhtopainekaapelin liitin
huolellisesti paikalleen kahdella
lukitusruuvilla @.

3 Kytke haluttujen painesignaalien

pistokkeet yhteensopivaan
potilasmonitoriin:

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

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




Vaihe | Toimenpide

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

5.0 Magneettikuvaukseen liittyvia
tietoja

Ei sovi magneettikuvaukseen

Ali kiytd HemoSphere -lihtopainekaapelia
magneettikuvausymparistossd. Kaapeli ei sovi
magneettikuvaukseen, silla tarvike sisaltaa metalliosia,
jotka voivat limmeta magneettikuvausympariston
radiotaajuisen sateilyn vaikutuksesta.

6.0 Kayttoolosuhteet

Lampatila: 10-32,5 °C

Kosteus: 2090 % tiivistymaton

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

7.0 Kunnossapito

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

8.0 Puhdistus

HemoSphere -lahtopainekaapeli on kestokayttdinen
tarvike, jonka pinta voidaan puhdistaa sairaalan
aseptisten menetelmien mukaisesti. Tarvikkeen on
osoitettu kestavan pyyhkimista liinoilla, jotka on
kostutettu seuraavilla kemiallisilla aineilla: 70 %:nen
isopropanoliliuos, 2 %:nen glutaarialdehydi, 10 %:nen
valkaisuliuos tai kvaternaarinen ammoniumliuos.

TARKEITA HUOMAUTUKSIA:

Al4 kiyta mitdan muita puhdistusaineita tai
ruiskuta tai kaada puhdistusliuosta suoraan
kaapelin paalle.

Al steriloi kaapelia hoyryttamalla,
sateilyttamalla tai etyleenioksidilla.

Al4 upota nesteeseen.

33

9.0 Sailytys

Sailytettava kuivassa ja viiledssd ja alkuperdisessa
pakkauksessa vaurioiden estamiseksi.

TARKEA HUOMAUTUS: Al3 kééri kaapelia sen
luonnollisen suunnan vastaisesti tai liian pienelle
kiepille.

10.0 Tekninen tuki

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

11.0 Huomautukset

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

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

12.0 Havittaminen

Jotta valtetdan henkilokunnan, ympariston tai muiden
laitteiden kontaminoituminen tai infektiot, varmista
ennen HemoSphere -paineldhtokaapelin havittamistd,
etta se desinfioidaan ja dekontaminoidaan
asianmukaisesti sahko- ja elektroniikkaosia sisaltavid
laitteita koskevien kansallisten lakien mukaisesti.

Havitd kaapeli kansallisen ja paikallisen lainsdadanndon
seka sahko- ja elektroniikkaosia sisaltavia laitteita
koskevien vaatimusten mukaisesti.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan
lopusta.



U3xopeH kaben 3a HanaraHe HemoSphere

HMS-1020

BHumaTtenHo npoyeTeTe Te31 MHCTPYKLMM 32
ynotpeb6a, Kouto pasrnexxpaar BCUUKM
npepynpexaeHus, npeanasHn Mepku u
0CTaTbYHU PUCKOBE 33 TOBA MEANLMHCKO
usgenue. Buxte pbkoBoACTBOTO 32 ONepaTopa Ha
yCbBBPLUEHCTBAHNA MoHUTOp HemoSphere, HanuuHo
Ha aapec eifu.edwards.com, 0THOCHO noapo6HuTe
npoueaypi 3a MOHUTOPHHT.

1.0 [pepHa3HaueHue

W3xopHuAT Kaben 3a HanAraHe 3a HemoSphere e
[OMbAHUTENHA NPUHAANEXKHOCT 33 MHOTOKPATHA
ynotpe6a, KoATo N03BONABA Ha NOTpebuTeNs Aa
U3BEX/a HANArAHETO, MOHUTOPUPAHO OT
YCbBbPLUEHCTBAHATA NNATGOPMa 33 MOHUTOPUHT
HemoSphere, KbM CbBMeCTUM NaLMEHTCKIA MOHUTOP 3a
(TaHAAPTEH MOHUTOPUHT Ha HanAraHeTo. Morat Aa
ObAaT U3BEXAAHM 10 TPU KPUBU: apTEPUANHO HaNAraHe
(AP, uepBeHa), ueHTpanHo BeHo3HO HanaraHe (CVP, cuns)
W NYNIMOHANHO apTepuanto HanAraxe (PAP, xbnTa).

OYHKUMOHANHOCTTA Ha U3[ENNETO, BKAKUNTENHO
dyHKLMOHANHUTE XapaKTePUCTIKM, Ca NOTBbP/EHN B
M3uepnarteNHa cepia 0T TeCTOBE, 3a 1a MOAAbPXKAT
6e30nacHOCTTa 1 GYHKLMOHANHOCTTA Ha M3AeNNeTO 3a
npenHa3HaueHaTa My ynotpe6a, Korato ce 3non3Ba
CbIMACHO YCTaHOBEHWTE MHCTPYKLIAM 3a ynoTpeba.

2.0 [lpepynpexpeHuns

To3u npoAyKT CbAbPIKA METaNHU KOMMOHEHTH.
HE u3non3Baiite B MarHutHope3oHaHcHa (MR)

cpepa.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusnpaxoto
noro E n HemoSphere ca TbproBcku mapki Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku octaHanm
TbProBCKM MapKM a COOCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM
npuTexareni.
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3.0 [peana3Hu mepku

MpoBepsBaiiTe n3xoaHUA Kaben 3a HanAraHe
npeay BcAka ynotpe6a. He usnonsBaiite kabena,
aKo e nopepeH. lloBpeaarta moxe Aa BKIOYBa
HapyLueHa n3onauus, NnpoTPUTH MecTa, BNIOLIEHO
(YHKLMOHMpaHe Ha KOMNEHCaTopa Ha OMbHa,
orbHaTH/BANbOHaTH WU(PTOBE HA KOHEKTOpA UK
KaKBMTO 1 /1 € NPU3HALY 3a eBeHTYaNeH fedekT
Ha Kabena.

4.0 WUncranupaHe Ha U3Xo[HUA

Ka6en 3a Hanarane HemoSphere

Buxxte HomepupaHata gurypa v pbkoBoACTBOTO 3a
0nepaTopa Ha yCbBbpLUEHCTBAaHUA MOHUTOp HemoSphere,
HanuuHo Ha agpec eifu.edwards.com, OTHOCHO
NoAPO6HHUTE NpoLeaypy 32 MOHUTOPUHT C TO31 MOHITOP.

(rbnka | Mpoueaypa

1 Bkntouete 18-yndtoBusa koHekTop
Ha U3X0AHNA Kaben 3a HanAraxe B
3a[1HUA NaHeN Ha yCbBbPLUEHCTBAHNA
moHuTop HemoSphere. MeHckuat nopt
e 0003HaueH CbC CUMBON 3a aHANOroB

N3X0f.

2 l13non3BaiiTe nBaTa BUHTOBU LiNGTa
(@ 3a npaBUHO 3aKpenBaHe Ha
Lencena Ha u3xoaHuA kaben 3a
Hansraxe.




(ronka | Mpouepypa

3 (BbpeTe Liencena(ute) 3a xenaHua
CUTHAN 33 HaNATAHEeTO KbM
CbBMECTUMUA NALMEHTCKU MOHUTOP:

(® aptepuanto Hansraue (AP, uepBeHa)

@ 6enoapobHO apTepuUanHo HanAraHe
(PAP, xbnTa)

® LieHTPaNHO BEHO3HO HaNsAraHe
(CVP. cuns)

YBepeTe ce, ue n36paHNAT KOHeKTop e
ITbXHAT J10Kpail. BuxTe MHCTPYKLMUTE
3a ynotpe6a Ha nauneHTCKUA MOHUTOP.

4 BikTe pbKOBOACTBOTO 3a ONepaTopa Ha
yCbBBPLLEHCTBAHNA MOHUTOP
HemoSphere 3a MHCTPYKLMM OTHOCHO
KOHOUrypupaHeTo Ha enaHus
W3XO[eH CUrHanN 3a HanAraHeTo I
NPaBUIHOTO 06HyNABaHeE.

5.0 Wudopmauus 3a AMP

He6e3onacto npu MR

He n3non3Baiite n3xoaHua Kaben 3a Hanaraxe
HemoSphere B MR cpepna. Kabenst e Hebe3onaceH npu
MR, Tbil KaTo JOMbAHMTENHATA NPUHAANEXHOCT
CbAbPKA METaNHN KOMMNOHEHTU, KOUTO MOraT Ja
NPOABAT PaAN0YECTOTHO-MHAYLMPAHO 3arpABaHe B
AMP cpepa.

6.0 Pa6oTHu ycnoBua

Temneparypa: ot 10 o 32,5°C

Jlnana3oH Ha BnaxHoct: ot 20 Ao 90%
HeKOH/IeH31paLLa

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

7.0 TlopapbxKa

MpenopbuBa ce U3X0AHUAT Kaben 3a HanAraHe 3a
HemoSphere aa ce npoBepABa NepuoANYHO 3a
npu3HaLM Ha noBpefa. poBepeTe CbCTOAHNETO Ha
kabena u ro CMeHeTe, ako e HanuLe HAKOI OT CeaHuTe
NPU3HALIK: OroNIeHI NPOBOAHNLM, Pa3LIENBaHE,
NYKHaTUHY UK Gene3n oT HaTUCK.
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8.0 TMoyucrtBaHe

W3xoaHuAT kaben 3a Hanarae 3a HemoSphere e
[OMbHUTENHA NPUHAANEXHOCT 33 MHOTOKpaTHa
ynotpe6a, UuATo NOBLPXHOCT MOXe [1a Ce MOYNCTBA
CbIMACHO acenTUyHWUTe npoLieaypy Ha bonHmMLaTa.
[loka3aHo e, ye AOMbAHUTENHATA NPUHALNEKHOCT MOXKeE
[1a Ce MOYICTBA Upe3 U36bpcBaHe C Kbpna U ClefHnTe
XUMIUYHK areHTu: 70% pa3TBop Ha U30NponusIoB
ankoxon, 2% rnytapangexug, 10% pa3tBop Ha benmHa
WK YETBBPTUYEH AMOHIEB Pa3TBOP.

BHUMAHME:

He usnon3sBaiite Apyru nouncTBalyy npenapaTu
UK CNpeit N He M3NUBAIiTe NOYNUCTBALL Pa3TBOP
ANPEKTHO BbpXY Kabena.

He crepunusupaiite kabena ¢ napa, paguauusa
WK €TUIEHOB OKCUA,

He notansiire.

9.0 C(bxpaHeHue

Nlace (bXpaHABA Ha X/1aIHO, CYX0 MACTO B OPUTNHAJTHATA
OMdKOBKa, 3d fia (€ NPeaoTBPaTAT MoBpPean.

BHWMAHMUE: He HaBuBaiiTe kabena cpetuy
ecTecTBeHaTa My OpMeHTaLMA 1 He ro HaBuBaiTe
cTerHaro.

10.0 TexHuuyecka nomoLy

3a TexHUYecKka NomoLL ce CBbpeTe C
Edwards Lifesciences AG Ha Tenedon: +420 221602 251

11.0 YBepomnenuna

MoTpebutenute n/unn naunentue TpA6Ba Aa
[I0KNa/IBaT 32 CEPUO3HM UHLMAEHTI Ha NPOU3BOAUTENA
1 KOMNETEHTHMA OPraH Ha IbPaBaTa UneHKa, Ha KoATo
e XUTeN NoTpeduTenaT n/Unin NALUEHTBT.

LleHure, CI'IELI,I/I(I)I/IKaLI,I/II/ITe W HAJIMYHOCTTA Ha moAaenuTe
noanexar Ha NPoOMAHa be3 yBeoMJIEHNE.

12.0 U3xBbpnaHe

3a fia u3berHeTe 3ambpcABaHe UM NHGeKTUpaHe Ha
nepcoHan, cpefiata unu apyro obopyssaHe, npean
U3XBLPNIAHE Ce yBepeTe, ue U3X0AHNAT Kaben 3a
HanAraHe 3a HemoSphere e fe3uHdekumnpat u
[eKOHTaMUHIPaH N0 NpaBWsIeH HaYMH B CbOTBETCTBIE
CbC 3aKOHITE Ha CTPaHaTa BI OTHOCHO 060pyABaHETO,
CbAbPKALLO eNeKTPUYECKN 11 eNeKTPOHHN YaCTU.

M3XB'pr'I$Il7ITe B CbOTBETCTBMNE C HALNOHAJIHOTO N MECTHO
3aKOHO1aTeNncTBO U U3NCKBAHUATA 34 060pyﬂ,BaHETO,
CbAbpKaLLlo enekTpuyeckn n eNIeKTPOHHN YacTu.

BuTe nereHpata Ha cumBonuTe B KpaA Ha To3U
AOKYMEHT.



Romana

Cablu de evacuare a presiunii HemoSphere

HMS-1020

Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare,
care contin avertismente, masuri de precautie si
informatii privind riscurile reziduale pentru acest
dispozitiv medical. Pentru proceduri complete de
monitorizare, consultati manualul operatorului pentru
monitorul avansat HemoSphere, disponibil la adresa:
eifu.edwards.com.

1.0 Domeniul de utilizare

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

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

2.0 Avertismente

Acest produs contine componente metalice.
NU utilizati in medii cu rezonanta
magnetica (RM).

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera

E stilizata si HemoSphere sunt marci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci
comerciale constituie proprietatea detinatorilor
respectivi.
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3.0 Precautii

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

4.0 Montarea cablului de evacuare

a presiunii HemoSphere

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

Pas Procedura

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

Cis

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




Pas Procedura

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

(@ presiunea arteriala (AP, rosu)

@ presiunea arteriala pulmonara (PAP,
galben)

® presiunea venoasa centrald (CVP,
albastru)

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

4 Pentru instructiuni privind configurarea
iesirii semnalului de presiune dorit si
pentru instructiuni privind aducerea la
zero in mod corespunzdtor, consultati
manualul operatorului pentru monitorul

avansat HemoSphere.

5.0 Informatii privind IRM

Incompatibil IRM

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

6.0 Conditii de utilizare

Temperatura: intre 10 5i 32,5 °C

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

7.0 intretinere

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

8.0 Curatarea

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

ATENTIONARI:

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

Nu tratati cablul cu aburi, nuil iradiati si nuil
sterilizati cu oxid de etilena.

Nu scufundati in apa.

9.0 Depozitare

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

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

10.0 Asistenta tehnica

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

11.0 Avertismente

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

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

12.0 Eliminarea la deseuri

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

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

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul
acestui document.



Monitori HemoSphere rohu valjundkaabel

HMS-1020

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege
hoolikalt labi see kasutusjuhend, mis sisaldab
vajalikku teavet hoiatuste, ettevaatusabinoude ja
jaakohtude kohta. Pohjalikku teavet
jalgimisprotseduuride kohta lugege tdiustatud monitori
HemoSphere kasutusjuhendist, mille leiate veebilehelt
eifu.edwards.com.

1.0 Sihtotstarve

Monitori HemoSphere rohu valjundkaabel on
korduvkasutatav tarvik, mis vdimaldab tavaparaseks
rohujalgimiseks kasutajal taiustatud jalgimisplatvormi
HemoSphere poolt jalgitud rohku esitada Ghilduval
patsiendimonitoril. Esitada saab kuni kolm lainekuju:
keskmine arteriaalrohk (AP, punane), tsentraalne
venoosne rohk (CVP, sinine) ja kopsuarteri rohk (PAP,
kollane).

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

2.0 Hoiatused

See toode sisaldab metallosi. ARGE kasutage
magnetresonantskeskkonnas (MR).

3.0 Ettevaatusabinoud

Kontrollige rohu valjundkaablit enne igat
kasutamist. Arge kasutage, kui kaabel on

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud

E-logo ja HemoSphere on ettevdtte

Edwards Lifesciences kaubamargid. Koik muud
kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

kahjustatud. Kahjustus voib olla purunenud
isolatsioon, narmendus, tombetokise kahjustus,
koverad/mulgustatud liitmiku tihvtid voi
mistahes margid, et kaabel voib olla kahjustatud.

4.0 Monitori HemoSphere rohu

valjundkaabli haalestus

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

Juhis | Protseduur

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

2 Kasutage rohu valjundkaabli
nouetekohaseks kinnitamiseks kahte
joukruvi @.

3 Uhendage soovitud rohusignaali
pistik(ud) dihilduva patsiendimonitoriga:

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

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

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

5.0 MRT teave

Ohtlik
magnetresonantstomograafias

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

6.0 Tootingimused

Temperatuur: 10 kuni 32,5 °C

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

7.0 Hooldamine

Rohu valjundkaablit HemoSphere on soovitatav
requlaarselt kahjustuste suhtes kontrollida. Kontrollige
kaabli seisukorda ja vahetage see valja, kui esineb iiks
jargmistest: paljas traat, [ohed, morad voi
pingetunnused.

8.0 Puhastamine

Monitori HemoSphere rohu valjundkaabel on
korduvkasutatav tarvik ja selle pinda véib puhastada
vastavalt haigla aseptilistele protseduuridele. Tarvikut
voib piihkida lapiga, mida on niisutatud jargmiste
keemiliste iihenditega: 70% isopropiiiilalkoholi lahus,
2% glutaaraldehiiiid, 10% pleegituslahus voi
kvaternaarse ammooniumi lahus.

ETTEVAATUSTEATED

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

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

Arge kastke vedelikku.
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9.0 Hoiustamine

Kahjustuste valtimiseks sdilitada originaalpakendis
jahedas ja kuivas kohas.

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

10.0 Tehniline tugi

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

11.0 Markused

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

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

12.0 Kasutuselt korvaldamine

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

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

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi lopust.



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

1.0 Paskirtis

,HemoSphere” spaudimo iSvesties kabelis yra
daugkartinio naudojimo priedas, leidZiantis naudotojui
,HemoSphere” paZangios stebéjimo platformos
matuojamo spaudimo signalg perduoti j paciento
monitoriy, kur jis gali buti stebimas standartiniu budu.
Galima perduoti daugiausia tris bangos formas: vidutinio
arterinio kraujospiidzio (AP, raudonas), centrinés venos
spaudimo (CVP, mélynas) ir plauciy arterijos spaudimo
(PAP, geltonas).

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

2.0 |spéjimai

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

4

,Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas

,E" logotipas ir,HemoSphere” yra

,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky
nuosavybe.
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3.0 Atsargumo priemoneés

Kaskart pries naudodami apziurékite spaudimo
iSvesties kabelj. Jeigu kabelis sugadintas, jo
nenaudokite. Sugadinimas gali buti nuluzusi
izoliacija, atspurimas, nusidévéjusi jtempimo
mazinimo priemoné, sulenkti ir (arba) j vidy
ispausti jungties kaisciai ar bet kokie pozymiai,
galintys reiksti, kad kabelio kokybé pablogéjusi.

4.0 ,HemoSphere”spaudimo

iSvesties kabelio saranka

ISsamiy stebéjimo procedry, naudojant $j monitoriy,
ieskokite sunumeruotame pav. ir,HemoSphere”
pazangiojo monitoriaus operatoriaus instrukcijoje, kuri
pateikiama interneto svetainéje eifu.edwards.com.

Veiksmas | Procediira

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

Cis

Dviem varztais @ tinkamai
jtvirtinkite spaudimo iSvesties
kabelio kistuka.




Veiksmas | Procediira

3 Prie suderinamo paciento
monitoriaus prijunkite reikiamg (-us)

spaudimo signalo kistuka (-us):

@ arterinio spaudimo (AP,
raudonas);

@ plauciy arterijos spaudimo (PAP,
geltonas);

® centrinés venos spaudimo (CVP,
mélynas).

Pasirupinkite, kad pasirinkta jungtis
baty iki galo sujungta. Zr. paciento
monitoriaus naudojimo instrukijas.

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

5.0 MRTinformacija

MR nesaugus

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

6.0 Naudojimo salygos

Temperatura: 10-32,5°C

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

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

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

8.0 Valymas

,HemoSphere” spaudimo iSvesties kabelis yra
daugkartinio naudojimo priedas, kurio pavirsiy galima
valyti pagal ligoninés aseptines proceduras. Patvirtinta,

Ly

kad prieda galima Sluostyti $luoste naudojant Sias
chemines medziagas: 70 % izopropilo alkoholio tirpalg,
2 % glutaraldehida, 10 % chlorkalkiy tirpalg arba
ketvirtinio amoniako tirpala.

PERSPEJIMAI

Nenaudokite jokiy kity valymo medziagy ir
nepurkskite arba nepilkite valymo tirpalo tiesiai
ant kabelio.

Kabelio nesterilizuokite garais, spinduliuote
arba Et0.

Nepanardinkite.

9.0 Laikymas

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

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

10.0 Techniné pagalba

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

11.0 Pastabos

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

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti $j modelj gali
buti keiciami nejspéjus.

12.0 Salinimas

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

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

Ir. simboliy paaiskinima sio dokumento
pabaigoje.



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

1.0 Paredzetais lietojums

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

(CVP, zila krasa) un spiediens plausu artérija

(PAP, dzeltena krasa).

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

2.0 Bridinajumi

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

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais

E logotips un HemoSphere ir uznémuma

Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas
citas preCu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.
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3.0 Piesardzibas pasakumi

Parbaudiet spiediena izvades kabeli pirms katras
lietosanas. Nelietot, ja kabelis ir bojats. Bojajumu
veidi: bojata izolacija, plaisas, bojats stiepes
atslogotajs, ieliekusas/uz ieksu iespiestas
kontakttapas vai jebkadas pazimes, kas liecina,
ka kabelis varetu but bojats.

4.0 HemoSphere spiedienaizvades
kabela uzstadisana

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

Darbiba | Procedura

1 Pievienojiet 18 tapu savienotaju @
spiediena izvades kabelim, kas
atrodams HemoSphere papladinatas
parraudzibas ierices aizmuguréja
paneli. Sieviska pieslégvieta ir apzimeéta
ar analogas izvades simbolu.

Cis

2 lzmantojot divas stiprinajuma skraves
@, pienacigi piestipriniet spiediena
izvades kabela spraudni tam
paredzétaja vieta.




Darbiba | Procediira

3 Pievienojiet velamo(-os) spiediena
signala spraudni(-nus) saderigai
pacienta parraudzibas iericei:

® arterialais spiediens (AP, sarkana
krasa);

@ plausu artérijas spiediena (PAP,
dzeltena krasa);

® centralais venozais spiediens (CVP,
zila krasa).

Parliecinieties, vai izvelétais savienotajs
ir pilniba pievienots. Skatiet pacienta
parraudzibas ierices lietosanas
instrukciju.

4 Noradijumus par vélamo spiediena
signala izvadi un atbilstosu nulles
vertibu iestatiSanu skatiet HemoSphere
paplasinatas parraudzibas ierices
lietotaja rokasgramata.

5.0 Informacija par magnétiskas
rezonanses attéelveidosanu (MRI)

Nedrikst lietot MR vide

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

6.0 Ekspluatacijas apstakli

Temperattra: no 10 lidz 32,5 °C

Mitruma diapazons: no 20 lidz 90%, bez kondensacijas
Augstums virs jiras limena (atmosféras spiediens):
0m/0’ (1013 hPa) lidz 3048 m/10 000 (697 hPa)

7.0 Apkope

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

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

UZMANIBU!

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

Nesterilizéjiet kabeli ar tvaiku, starojumu vai
etilenoksidu.

Neiegremdet.

9.0 Glabasana

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

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

10.0 Tehniska palidziba

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

11.0 Piezimes

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

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

12.0 Atbrivosanas

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

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

Simbolu skaidrojumu skatiet dokumenta beigas.



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

1.0 Kullanim Amaa

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

Islevsel ozellikleri de dahil olmak iizere cihaz
performansi, mevcut Kullanim Talimatlar uyarinca
kullanildiginda, cihazin kullanim amacina uygun sekilde
gtivenliligini ve performansini desteklemeye yonelik bir
dizi kapsamli test ile dogrulanmigstir.

2.0 Uyanlar

Bu iiriin metalik bilegenler icermektedir.
Manyetik Rezonans (MR) ortaminda
KULLANMAYIN.

3.0 Onlemler

Her kullanimdan once basing ¢ikisi kablosunu
kontrol edin. Kablo hasar gormiisse kullanmayin.
Hasar; yalitimin bozulmasi, yipranma, gerilim
azaltianin bozulmasi, konektor pimlerinde

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu ve
HemoSphere, Edwards Lifesciences Corporation
sirketinin ticari markalaridir. Diger tiim ticari markalar
ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.
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biikiilme/gomiilme veya kablonun kalitesinin
distiigiine iliskin her tiirlii isareti icerir.

4.0 HemoSphere Basing Cikisi

Kablosu Kurulumu

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

Adim | Prosediir

1 Basing ¢ikisi kablosunun 18 pimli
konektoriini (D HemoSphere gelismis
monitoriin arka paneline takin. Disi port,
analog ¢ikis simgesiyle gosterilmistir.

2 Iki sabitleme vidasini @ kullanarak
basing ¢ikisi kablosunun figini yerine
dogru bir bicimde takin.

3 Istediginiz basing sinyali fislerini uyumlu

hasta monitoriine takin:

® arteriyel basing (AP, kirmizi)

@ pulmoner arter basinc (PAP, sar)
® santral venoz basinal (CVP, mavi)

Segilen konektoriin tam oturdugundan
emin olun. Hasta monitorii kullanim
talimatlarini inceleyin.




Adim | Prosediir

L Istediginiz basing sinyali ¢ikisini
yapilandirma ve dogru sifirlama
yonergeleri hakkinda talimatlar icin
HemoSphere gelismis monitor kullanim
kilavuzunu inceleyin.

5.0 MRI Bilgileri

MR icin Giivenli Degildir

HemoSphere basing ¢ikisi kablosunu MR ortaminda
kullanmayin. Aksesuar, MRI ortaminda RF kaynakli
Isinmaya yol acabilecek metal bilesenler icerdiginden,
kablo MR icin giivenli degildir.

6.0 Kullanim Kosullari

Sicaklik: 10ila 32,5 °C

Nem araligi: %20 ila %90 yoGusmasiz

Rakim (Atmosferik Basing): 0 m/0 ft (1013 hPa) ila
3048 m/10.000 ft (697 hPa)

7.0 Bakim

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

8.0 Temizleme

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

DiKKAT:

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

Kabloyu buhar, radyasyon veya Et0 ile sterilize
etmeyin.

Siviya batirmayin.
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9.0 Saklama

Cihazin zarar gérmesini onlemek icin serin ve kuru bir
yerde, orijinal ambalajinda saklayin.

DIKKAT: Kabloyu dogal yéniiniin disinda bir yonde
veya sikica sarmayin.

10.0 Teknik Servis

Teknik servis iin liitfen asagidaki telefon numarasini
kullanin: Edwards Lifesciences SA: +41 21 823 4377.

11.0 Bildirimler

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

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi
onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

12.0 Uriiniin Atilmasi

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

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

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol
aciklamalarina bakin.



Ka6enb ana usmepenua pasnenna HemoSphere
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BHuMaTenbHO U3yunTte 3TM UHCTPYKLUK NO
NpUMeHeHMUI0, B KOTOPbIX NpefiCTaBNeHbI
npeaynpexxaeHna, mepbl NPeAoCTOPOXKHOCTH U
0CTaTOYHbIe PUCKY, (BA3aHHbIE C UCNONb30BaHKEM
3T0ro MeiULMHCKOrO YCTPOiiCTBa. [10HbIil nepeyeHb
npoLiesyp MOHUTOPYMHIA C MOMOLLbIO
yCOBep-LLEHCTBOBAHHOTO MOHUTOpa HemoSphere cv. B
PYKOBO/CTBE 0NepaTopa 3T0ro MOHUTOPA, I0CTYNHOM Ha
Be6-caiite eifu.edwards.com.

1.0 HasHaueHue

Kabenb anq BbIBOAA CUrHana AaBNeHns

HemoSphere — 310 MHOropa30Bas NPUHAANEXHOCTD,
CNOMOLLIbH KOTOPOIl MOXHO BbIBOAUTD CUTHAN
[1aBNeHNA, OTCNEXNBAEMOTO YCOBEPLLEHCTBOBAHHOIA
MOHUTOPMHIOBON natgopmoit HemoSphere, Ha
COBMECTHbIIl MOHITOP NaLi/eHTa B LieNAX CTaHAAPTHOO
MOHUTOPMHIa AaBneHunA. BoamoxxeH BbIBOA A0 Tpex
CMTHanoB: apTepuanbHoro aasnenna (AP, kpacHbiit),
LieHTpanbHoro BeHo3Horo AaneHna (CVP, cuunin) n
[1aBneHna B nerouHoii aptepuin (PAP, xentbiii).

I PeKTUBHOCTD YCTPOIACTBA, B TOM UNCTIE €r0
dYHKLMOHANbHbIE XapaKTepPUCTUKIA, NOATBEPXKAEHDI
LLeNbIM PAZOM TECTOB, pe3yNbTaTbl KOTOPbIX 10Ka3blBatOT
6e30nacHoCTb M 3PHEKTUBHOCTb YCTPOICTBA NN
MCNONb30BaHMMN MO HA3HAUEHI B COOTBETCTBIAM C
YTBEPKAEHHBIMI MHCTPYKLMAMM N0 NPUMEHEHIHO.

2.0 [lpepynpexpeHuns

JT0 U3peNue CofePKUT MeTaInYecKue
kKomnoHeHTbl. 3AMPELWAETCA ncnonb3oBatb

Edwards, Edwards Lifesciences, norotiun co crunn3oBaHHoit
6ykBoil E u HemoSphere ABAAIOTCA 3aperucTpupoBaHHbIMY
ToBapHbIMK 3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation.
Bce npoume ToBapHble 3HaKu ABNAKTCA COOCTBEHHOCTbIO

(OOTBETCTBYHOLLIMX BIaAi€/bLIEB.
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usfenue B NoMeLeHUN ANA MarHUTHO-
pe3oHaHcHoii Tomorpadum (MPT).

3.0 Mepbl npeaoCcTOPOXKHOCTH

Mepen kaXxabiM UCNONb30BaHNEM 0CMATpPUBaIITe
Kabenb AN BbIBOAA CMTHaNa AaBNeHusd.

He ucnonb3oBartb, ecnu Kabenb NoBpexaeH.

Mop noBpexaeHnem noppasymeBaeTcs
noBpeXxaeHne U30NALMUM, UCTUPAHUE,
W3HOLLEHHDbII KOMNEHCATOP HaTAXKEeHUA,
UCKPUBIEHHbIE U BAAB/NEHHbIe KOHTAKTbI
pa3bema unu niobble Apyrue NpU3HaKu
BO3MOXXHOTO HapyLUEeHUsA LieNoCTHOCTY Kabens.

4.0 Hacrtpoiika kabena gna
usmepenua pasneHusa HemoSphere

(M. MPOHYMepOBaHHbII PUCYHOK 1 PyKOBOACTBO
OnepaTopa yCoBepLLUEHCTBOBAHHOTO MOHUTOPA
HemoSphere, noctynHoe Ha Beb-caitte eifu.edwards.com,
[INA 3HAKOMCTBA C NONHBIM NePeyHeM npoLeayp
MOHUTOPIHTA C MOMOLLbH JAHHOTO MOHUTOPA.

Jtan | Mpouepaypa

1 MoaknioumTe 18-KOHTAKTHbIN pazbem (D
ANA Kabens BbIBOJA CUTHanNa faBneHus K
3a[Heil NaHeNn YCOBEepLUIEHCTBOBAHHOTO
moHuTopa HemoSphere. [He3a080i nopt
OTMeYeH CMMBOJIOM aHa/oroBoro BbIXoza.

Cis

2 C nomolLLbto ABYX yNopHbIX 601T0B
HaZexHo 3adpuKcupyitte kabenb ana
BbIBOJA CUrHANa JaBNeHuA.




Jtan | Mpouepaypa

lMoakniounte K COBMECTUMOMY MOHUTOPY
naumeHTa HeobXxoauMmble pa3bembl and
BbIBO/la CirHala laBJIEHUA:

(@ aptepuanbHoro aBneHnsa (AP, KpacHblit);

(@ pasneHus B neroyHoit aptepun (PAP,
KenTblif);

® UEHTPaNbHOr0 BEHO3HOTO J1aBJIEHS
(CVP. cunui).

Ybeautecb B HaZLEXHOI NocaKe
BbIOPaHHOr0 pasbema. (M. MHCTPYKLMN
N0 NPUMEHEHNI0 MOHUTOPA NaLMeHTa.

WHCTpyKUmMM no HacTpoiike BbIBOAA
HeobX0UMOro CUrHana AaBneHna u
NpaBUbHY NpoLeaypy 06HyneHusa cm. B
PyKOBOZACTBE OnepaTopa
yCOBEPLLEHCTBOBAHHOTO MOHUTOPA
HemoSphere.

5.0 WHdopmauua oTHOCUTENbHO
UCNONb30BaHMUA U3AENUA NPU
npoBegeHny MPT

Onacho npu npoBeaeHun MPT

He ncnonb3yitte Kabenb AN BbIBOAA CUTrHaNA JaBNeHNA
npuéopa HemoSphere B ycnosuax MP. [laHHoe
YCTPOICTBO COAEPKUT METaNINYeckne KOMNOHEHTbI,
KOTOpble MOryT HarpeBaTbCA Noj BO3AeNCTBUEM
pagmouacToTHoOro U3nyyenusa B cpege MPT.

6.0 YcnoBua sxkcnnyaTayum

Temneparypa: o1 10 g0 32,5 °C

Jlnanason Bnaxuoctt: ot 20 10 90 % 6e3 KoHAeHcaLum
BbicoTa Hag ypoBHeM MopA (aTMocdepHoe faBneHue):
ot 0 m/0 yT (1013 rMa) Ao 3048 m/10 000 ¢yt (697 rMa)

7.0 TexHuueckoe 06cnyxuBaHne

PekomeHAyeTcA NepuoAnyeckin 0CMaTpuBaTh Kabenb
N4 BbIBOJA CUrHana AaBneHna HemoSphere, uto6bl
ybeanTbCA B OTCYTCTBUM NPU3HAKOB NOBPEXKAEHN.
MpoBepsiiTe COCTOAHNE Kabens 1 3aMeHsiiTe ero npiu
06HapyXeHUN OTKPbITbIX NPOBO/OB, Pa3pblBOB, TPELLNH
Y NPU3HAKOB MEXaHNUECKOTO HanpAXKeHNA.

47

8.0 Ouyuctka

Kabenb ana BbIBOAa CUrHana aaBneHna npubopa
HemoSphere ABNAETCA MHOrOpa3oBoii
MPUHAANEXHOCTbIO, U €ro NOBEPXHOCTb MOXHO
0YNLLATH B COOTBETCTBUN C NPUHATLIMM B
MeANLMHCKOM yupeXJeHuI npaBunami acentukm.
YcTaHoBnEeHa NPUroAHOCTb NPUHAANEXHOCTY ANA
NPOTUPAHNA TKaHbIO C UCMOMb30BAHUEM CNledyHOLLUX
Xummnyeckux Bewlects: 70 %-1 pacteop
N30MpoNUNoBOro Cnupta, 2 %-it ryTapoBblil anbaerns,
10 %-it pacTBOp rMNOXN0PUTA HATPUA NN PACTBOP
YeTBEPTUYHOT0 AMMOHUA.

NMPEAOCTEPEKEHUA.

He ucnonb3yitte gpyrue uncrawme BewtecTsa um
CNpeun 1 He HaHOCUTe YUCTALLUIA PacTBOP
HenocpeACTBEHHO Ha Kabenb.

He crepunusyiite Kabenb napom, usnyyenmem
WU ITUNEHOKCUAOM.

He norpyaiTe B }UAKOCTb.

9.0 XpaHeHue

XpaHuTe B NPOX/IaZAHOM CyXOM MECTe B OpUTMHaNbHOIA
yNaKoBKe BO 130eXaHue NOBPeXAeHMIA.

MPEAOCTEPEMXXEHUE. He ckpyumBaiite kabenb
NPOTUB €ro eCTeCTBEHHOro HanpaBNeH!s U He
CKpyuuBaiiTe ero nioTHo.

10.0 TexHuueckas nomollb

3a nonyyeHneM TeXHUYECKOI NOMOLLM Npocboa
00paLLaThCA B OTAEN TEXHUUECKON NOALEPXKKI
komnanuu Edwards no cnegyrowiemy renedoHHomy
Homepy: +7 495 258 22 85.

11.0 YBepomnenuns

Monb3oBateni v (Mnin) NaLneHTbl JOMKHbI C000LLaTh
060 BCex Cepbe3HbIX UHLNAEHTaX NPOU3BOANTENHO U
KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapcTBa-uneHa, rae
HaX0AUTCA NONb30BaTeNb W (UNN) NALUEHT.

LleHbl, TexHUYeCKme XaPaKTEPUCTUKIN U aCCOPTUMEHT
AOCTYMHbIX mopenen MOTYT USMEHATbCA be3
yBelOMJIEHUA.

12.0 Yrunusauusa

Bo n3bexaHue 3arpa3HeHna Ui 3apaxeHus
nepcoHana, OKpyaloLueil cpeabl N Apyroro
060pyA0BaHuA, nepea yTunnzauuei yoeautecs B Tom,
yTO Kabenb And BbIBOAA CUrHANA faBNeHNs
HemoSphere Hagnexawum 06pa3om ae3nHGULMPOBaH
11 QUULLIEH B COOTBETCTBIM C 3aKOHAMI BalLIeli CTpaHbI B



OTHOLLIEHUI 060pYA0BAHINA, COAEPKALLIETO
INEKTPUYECKME 11 SNEKTPOHHbIE KOMMOHEHTI.

ymnvlsmpyme B COOTBETCTBUWN CTOCYAdPCTBEHHBIM U
MeCTHbIM 3aKOHOAaTeNbCTBOM B OTHOLLIEHWN
o6opyn0|3a|-wm, COAiePXKaLLiero sneKkTpuyeckne n
3NIEKTPOHHbIE KOMMOHEHTDI.

YcnoBHble 0603HaYeHMA NpUBefeHbl B KOHLe
3TOro ;OKyMeHTa.

HemoSphere kabl za izlazni signal pritiska

HMS-1020

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

1.0 Predvidena upotreba

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

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.

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

2.0 Upozorenja

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

3.0 Mere predostroznosti

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

4.0 Podesavanje HemoSphere kabla
za izlazni signal pritiska

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

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

signala.

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

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

@ arterijski pritisak (AP, crveni)

@ pulmonalni arterijski pritisak

(PAP, Zuti)

® centralni venski pritisak (CVP, plavi)
Uverite se da je izabrani konektor dobro

pricvrséen. Videti uputstva za upotrebu
uredaja za pracenje pacijenta.

Uputstva o konfigurisanju Zeljenog
izlaznog signala pritiska i uputstva o
pravilnom nuliranju potraZite u
korisnickom uputstvu HemoSphere

uredaja za napredno pracenje.

5.0 Podacio MR

Nije bezbedno za MR

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

6.0 Radni uslovi

Temperatura: od 10 do 32,5 °C

Opseg vlaznosti: od 20 do 90% bez kondenzacije
Nadmorska visina (atmosferski pritisak): od 0 m/0 ft
(1013 hPa) do 3048 m/10.000 ft (697 hPa)
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7.0 Odrzavanje

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

8.0 C(iscenje

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

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

OPREZ:

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

Kabl nemoijte sterilisati parom, zracenjem ili
etilen-oksidom.

Nemojte potapati.

9.0 Cuvanje

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

OPREZ: Nemojte namotavati kabl u pravcu
suprotnom od prirodnog pravca namotavanija ili
ga precvrsto namotavati.

10.0 Tehnicka podrska

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

11.0 Napomene

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

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

12.0 Odlaganje

Da bi se izbegla kontaminacija ili zaraza osoblja, Zivotne
sredine ili druge opreme, osigurajte da se HemoSphere
kabl za izlazni signal pritiska pre odlaganja dezinfikuje i
dekontaminira na odgovarajuci nacin u skladu sa
zakonima vase zemlje za opremu koja sadrZi elektricne i
elektronske delove.



OdloZite u skladu sa drZavnim i lokalnim propisima i
zahtevima za opremu koja sadrzi elektricne i
elektronske delove.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog
dokumenta.

Kabel za izlazni tlak HemoSphere

HMS-1020

Pozorno procitajte upute za upotrebu u kojima se
navode upozorenja, mjere opreza i ostali rizici
povezani s ovim medicinskim proizvodom.
(jelokupne postupke pracenja moZete pronaciu
korisnickom priru¢niku uredaja za napredno pracenje
HemoSphere koji je dostupan na web-mjestu
eifu.edwards.com.

1.0 Namjena

Kabel za izlazni tlak HemoSphere visekratna je dodatna
oprema koja omogucuje korisniku da posalje tlak koji je
zabiljezila platforma za napredno pracenje HemoSphere
na kompatibilan uredaj za pracenje pacijenta radi
standardnog pracenja tlaka. Mogu se izvesti do tri oblika
vala: arterijski tlak (AP, crveni), centralni venski tlak (CVP,
plavi) i tlak u plu¢noj arteriji (PAP, Zuti).

Ucinkovitost proizvoda, ukljucujuci 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.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim
slovom E i HemoSphere zastitni su znakovi tvrtke
Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.

2.0 Upozorenja

Ovaj proizvod sadrzava metalne komponente.
NE upotrebljavajte u okolini magnetske
rezonancije (MR).

3.0 Mjere predostroznosti

Pregledajte kabel za izlazni tlak prije svake
upotrebe. Nemojte upotrebljavati kabel u slucaju
ostecenja. Ostecenje moze ukljucivati narusenu
izolaciju, habanje, smanjenu redukciju tenzije,
savijene/udubljene prikljucne igle ili bilo kakve
znakove da bi kabel mogao biti kompromitiran.

4.0 Postavljanje kabela za izlazni
tlak HemoSphere

(jelokupne postupke pracenja s pomocu uredaja za
pracenje moZete pronaci na slikama oznacenima
brojevima i u korisnickom prirucniku uredaja za
napredno pracenje HemoSphere koji je dostupan na
web-mijestu eifu.edwards.com.

Korak | Postupak

1 Ukopcajte 18-pinski prikljucak @
kabela za izlazni tlak u straznju plocu
uredaja za napredno pracenje
HemoSphere. Zenski prikljucak oznacen
je simbolom za analogni izlazni signal.

Cis
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Korak | Postupak

2 Upotrijebite dva prikljucna vijka @
kako biste propisno ucvrstili prikljucak
kabela za izlazni tlak na mjestu.

3 PoveZite Zeljeni prikljucak (prikljucke)
za signal tlaka u kompatibilni uredaj za
pracenje pacijenta:

@ arterijski tlak (AP, crveni)

@ tlak u plucnoj arteriji (PAP, Zuti)

® centralni venski tlak (CVP, plavi)

Provjerite je li odabrani prikljucak do
kraja ukopcan. Proucite upute za
upotrebu uredaja za pracenje pacijenta.

Proucite korisnicki prirucnik uredaja za
napredno pracenje HemoSphere za
upute o konfiguriranju Zeljenog
izlaznog signala tlaka i za upute o
pravilnom nacinu postavljanja na nulu.

5.0 Informacije o MR-u

Nije sigurno kod pregleda
MR-om

Nemojte upotrebljavati kabel za izlazni tlak HemoSphere
u okolini za magnetsku rezonanciju (MR). Kabel nije
siguran kod pregleda MR-om jer dodatna oprema
sadrzava metalne komponente, koje se mogu zagrijati
uslijed radijske frekvencije u okolini za MR.

6.0 Uvjetizarad

Temperatura: 10 —32,5°C

Raspon vlaznosti: 20 — 90 % bez kondenzacije
Nadmorska visina (atmosferski tlak): 0 m /0 ft
(1013 hPa) — 3048 m /10 000 ft (697 hPa)

7.0 Odrzavanje

Preporucuje se da povremeno pregledavate ima li na
kabelu za izlazni tlak HemoSphere znakova o$tecenja.
Provjerite stanje kabela i zamijenite ga ako je prisutno
bilo Sto od sljedecega: vidljive Zice, rascjepi, pukotine ili
znakovi naprezanja.

8.0 (CiScenje
Kabel za izlazni tlak HemoSphere dodatna je oprema za
visekratnu upotrebu i moZe se povrsinski ocistiti prema
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bolnickim aseptickim postupcima. Dokazano je da
dodatna oprema moze podnijeti brisanje krpom sa
sljede¢im kemijskim sredstvima: otopina izopropilnog
alkohola od 70 %, glutaraldehid od 2 %, otopina
izbjeljivaca od 10 % ili otopina kvarternog amonijevog
iona.

MJERE OPREZA:

Nemojte upotrebljavati nikakva druga sredstva za
CiS¢enje ni prskati ili izravno nalijevati otopinu za
CiS¢enje na kabel.

Kabel nemoijte sterilizirati parom, zracenjem niti
etilen-oksidom.

Nemojte uranjati u tekucinu.

9.0 Cuvanje

Pohranite na hladnom i suhom mjestu u izvornom
pakiranju kako biste sprijecili oStecenje.

OPREZ: Nemojte namotavati kabel protivno
njegovu prirodnom usmjerenju niti ¢vrsto
namotavati kabel.

10.0 Tehnicka pomo¢

Za tehnicku pomoc nazovite tehnicku podrsku tvrtke
Edwards na sljedece brojeve telefona:

U UK-U v +44163527 7334
11.0 Obavijesti

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

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su
promjeni bez obavijesti.

12.0 Odlaganje

Kako biste izbjegli oneciScenje ili zarazu osoblja, okoline
ili ostale opreme, pobrinite se da se kabel za izlazni tlak
HemoSphere prije odlaganja dezinficira i dekontaminira
na odgovarajuci nacin u skladu sa zakonima u vasoj
drZavi za opremu koja sadrzava elektricne i elektronicke
dijelove.

OdloZite u skladu s drzavnim i lokalnim zakonima i
zahtjevima za opremu koja sadrzava elektricne i
elektronicke dijelove.

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog
dokumenta.



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

English

Francais

Deutsch

Espaiiol

%)

Follow instructions for use

Consulter e mode d’emploi

Siehe Gebrauchsanweisung

Siga las instrucciones de

il e com on the website si:(lej KI\Ileeb auf Website uso del sitio web
Serial Number Numéro de série Seriennummer Ndmero de serie
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante
Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacién

Authorized representative

Représentant autorisé dans

Bevollmachtigter in der

Representante autorizado

:E® 5 R[E

i the_European la Cqmmun?utg Europdischen Gemeinschaft/ | en la Comunidad Europea/
Community/European européenne/|'Union . o
. . Europdischen Union Unién Europea
Union européenne
MR Unsafe Risques en milieu RM MR-unsicher No seguro para RM
Drip proof equipment Equipement anti-gouttes TropfwassGeer%ischutztes Equipo a prueba de goteo
Extent of protection against | Extension de la protection | Erweiterter Schutzgegen | Grado de proteccion contra
ingress of objects contre I'entrée d’objets feste Fremdkorper la entrada de objetos

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

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

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

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

1
T

Defibrillation Proof Type CF

Partie appliquée de type CF

Defibrillationsgeschiitztes

Pieza aplicada de tipo CF a

applied part résistante a la défibrillation | Anwendungsteil vom Typ CF |  prueba de desfibrilacién
@ Do not disassemble Ne pas démonter Nicht zerlegen No desmontar
@ Lead-free Sans plomb Bleifrei Sin plomo
@ Importer Importateur Importeur Importador
Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario
Restriction of hazardous RogleS c(gri;ﬁ:izzlijt;ﬁasge Vermeidung gefahrlicher | Restriccion de Sustancias
@ substances (RoHS) — China . Substanzen (RoHS) —nur | Peligrosas (RoHS); solo en
dangereuses) — Chine . .
only China China

uniquement
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Symbol Legend m Légende des symboles m Zeichenerklarung m Significado de los simbolos

English Francais Deutsch

Espaiiol
Federal Communications Conformité FF ¢ (_Federal Federal Communications Comision Federal de
C - Communications o A
Commission - Commission Comunicaciones
Commission)
Separate collection o - Getrennte Recogida por separado
. Tri sélectif des équipements . o
for electrical and A ) . Sammlung von Elektro- de equipos eléctricos
o : électriques et électroniques A - .
electronic equipment in . R und Elektronikgeraten y electrénicos segun
. conformément a la Directive < T -
— accordance with EC CE 2012/19/UE gemal3 EU-Richtlinie |a directiva de la
Directive 2012/19/EU 2012/19/EU CE2012/19/UE
I Bei beschadigter
. : Ne pas utiliser si le . I
Do not use if package is " Verpackung nicht No lo utilice si el envase
conditionnement est s
damaged and consult . verwenden und estd dafado y consulte las
) : endommagé et consulter le : . .
instructions for use , . Gebrauchsanweisung instrucciones de uso
mode d’emploi
beachten
Conformité Européenne (CE |  Conformité européenne Conformité Européenne Conformité Européenne

c € @ | Mark) of TUVSUD Product | (marquage CE) de TUVSUD |  (CE-Kennzeichnung) der (Marca CE) de TUV SUD
S Service GmbH (notified Product Service GmbH TUV SUD Product Service

Product Service GmbH
body) (organisme notifié) GmbH (Benannte Stelle) (organismo notificado)
c € Conformité Européenne Conformité européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
(CE Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) (Marca CE)
QTY Quantity Quantité Menge (antidad
. UL Recognized Component | Marquage de composant UL-Kennzeichnung fiir Marca de componente
c“‘ us | Markfor Canada and the reconnu par UL pourle | genehmigte Komponenten | reconocido por UL para
United States (anada et les Etats-Unis in Kanada und den USA (anada y Estados Unidos
@ Do not incinerate Ne pas incinérer Nicht verbrennen No incinerar
P2 Recycelbarer Lithium-
%69 Recyclable Lithium-lon Lithium-ion recyclable lon de litio reciclable
— lonen-Akku
Li-ion
(( o )) Non-ionizing ] Rayonne’ment Nlcht-|0n|5|er§nde Radiacion electromagnética
T électromagnétique non elektromagnetische -
electromagnetic radiation 2 no ionizante
ionisant Strahlung
. o Identifiant unique du N Identificador tnico del
uUDI Unique device identifier dispositf Einmalige Produktkennung dispositivo
e Conserver dans un endroit Das Produkt an einem Gudrdese en un lugar fresco
Ny Store in a cool, dry place frai kiihlen, trockenen Ort
. rais et sec | y seco
agern
# Model Number Référence Modellnummer Numero de modelo

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. m Remarque : il est possible que certains symboles

n'apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. m Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett
aufgefiihrt. m Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto.

53



Legenda dei simboli m Lijst met symbolen m Symbolforklaring m Symbolforklaring

Italiano

Nederlands

Dansk

Svenska

%)

Sequire le istruzioni per

Volg de gebruiksaanwijzing

Falg brugsanvisningen pa

Folj bruksanvisningen pa

ifu.edwards. / i i : i
s smoaore. I'uso sul sito Web op de website hjemmesiden webbplatsen
@ Numero di serie Serienummer Serienummer Serienummer
M Produttore Fabrikant Producent Tillverkare
@ Data di produzione Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum
, Geautoriseerde . .| Auktoriserad representant
Rappresentante autorizzato verteqenwoordiaer in de Autoriseret repraesentant i inom Euroneiska
[Ec [ReP| | nella Comunita Europea/ . g 9 Det Europaeiske Faellesskab/ peiska
uropese Gemeenschap/ gemenskapen/Europeiska

Unione Europea

Den Europaeiske Union

Europese Unie unionen
@ Non compatibile con RM MRI-onveilig MR-usikker MR-farlig
IPX1 Attrezzatura a prova di Druipwaterdichte Drvosikkert udstyr Dropskvddad utrustnin
gocciolamento apparatuur P y ppsky Y
: B : Mate van bescherming
IPX4 Protezione dall ingresso di tegen het binnendringen . Skal beskyttes mod G.radgn av sokydd.mot
oggetti . indtreengen af genstande intrdng fran objekt
van deeltjes
(aution: Federal (USA) law | Caution: Federal (USA) law | Caution: Federal (USA) law | Caution: Federal (USA) law
Rx only restricts this device tosale | restricts this device tosale | restricts this device tosale | restricts this device to sale
by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a
physician. physician. physician. physician.

—1
T

Parte applicata di tipo CF a

Defibrillatiebestendig
toegepast onderdeel van

Defibrilleringssikker type

Defibrilleringssaker typ CF

prova di defibrillazione type CF (F-anvendt del tillampad del
@ Non smontare Niet uit elkaar nemen Ma ikke adskilles Far inte monteras isdr
@ Senza piombo Loodvrij Blyfri Blyfri
@ Importatore Importeur Importer Importor
Dispositivo medico Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr Medicinteknisk produkt
s Beperking op het gebruik RoHS Restriction of Hazardous
@ ;?252???&;:2? _S(;(s):?)nczi(;a van gevaarlijke stoffen (Restriction of Hazardous | Substances (RoHS) — endast
P (RoHS) - Alleen China Substances) — kun Kina Kina
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Legenda dei simboli m Lijst met symbolen m Symbolforklaring m Symbolforklaring

Italiano Nederlands Dansk Svenska
Conformita F.C C (.Federal Federal Communications Den Foderale Federal Communications
C Communications . o . .
. Commission Kommunikationskommission Commission
Commission)

R

Raccolta separata per
attrezzature elettriche ed
elettroniche in conformita

Gescheiden inzameling voor
elektrische en elektronische
apparatuur in

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

Separat insamling for
elektrisk och elektronisk
utrustning i enlighet med

alla Direttiva overeenstemming met L
CE 2012/19/UE EG-richtlijn 2012/19/EU EU-direktiv 2012/19/EU
N°T‘ utlll‘zzare € Ia. Niet .geb.rmken als d ¢ Ma ikke anvendes, hvis Anvand inte om
confezione & danneggiata | verpakking is beschadigd en . . L
G emballagen er beskadiget, og | forpackningen dr skadad
e consultare le istruzioni raadpleeg de - -
, . o se brugsanvisningen och se bruksanvisningen
per I'uso gebruiksaanwijzing
Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
C € @ | (Marchio CE) di TUV SUD .(.CE-markering) van TUV (CE-maerke) fra TUV SUD (CE-mdrke) for TUV SUD
5 Product Service GmbH SUD Product Service GmbH Product Service GmbH Product Service GmbH
(ente notificato) (aangemelde instantie) (bemyndiget organ) (anmalt organ)
c € Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
(Marchio CE) (CE-markering) (CE-maerke) (CE-mérke)
QTY Quantita Hoeveelheid Mangde Antal
. Marchio componente Markering voor UL-erkende Ul-godkendelsesmaerke for UL-godkannandemarke for
GN us |  riconosciuto UL peril component voor Canada en g komponentmarke for
(anada og USA
Kanada och USA

(anada e gli Stati Uniti

de Verenigde Staten

Far inte brannas

@ Non bruciare Niet verbranden Ma ikke braendes
19> .
%{9 Riciclabile agliionidilitio | Recyclebaar lithium-ion Genanvendeligt litium-ion Atervinningsbart litiumjon
Li-ion
Radiazione T - .
(( ° )) . Niet-ioniserende lkke-ioniserende Icke-joniserande
elettromagnetica non . . e e
‘ - elektromagnetische straling | elektromagnetisk straling elektromagnetisk strdlning
ionizzante
[dentificatore univoco del Unieke . e . e
UDI dispositivo instrumentidentificatie Unik udstyrsidentifikation Unik produktidentifiering
e = | Conservareinunluogo Op een koele en droge . .
Ny e fresco e asciutto plaats bewaren Skal opbevares koligt og tert Forvara svalt och torrt.

Numero di modello

o

Modelnummer

Modelnummer

Modellnummer

Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. m Opmerking: Het label van dit product bevat
misschien niet alle symbolen. m Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. m Qbs! Alla symboler

kanske inte anvands for markning av denna produkt.
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Ynopvnpa cupfolwv m Legenda de simbolos m Legenda se symboly m Jelmagyarazat

EN\nvika Portugués Cesky Magyar
@ AkolouBeite i 0dnyiec Sequir asi Ges DodrZujte ndvod k pouziti Kovesse a kovetkezd
; {0NG moU avagépovTal eguir as ||Jstrugqes ¢ uvedeny na webovych honlapon talalhaté
eituedwards.om | XP , utilizacdo no site "y e
+18885704016 otnv tomoBeaia web strankach hasznalati utasitast
@ Ap1Buoc aelpdg Nimero de série Sériové Cislo Sorozatszam
M Kataokevaotig Fabricante Vyrobce Gyarté
& Hpepopnvia Kataokevrg Data de fabrico Datum vyroby Gydrtds ideje
(f\fz#o:?fg;g“xocv Representante autorizado Autorizovany zastupce v Hivatalos képviseld az
B wng'lk' KonjéT nra / na Comunidade Europeia/ | Evropském spolecenstvi/ Eurépai Kozosségben/
Eupwna?Kﬁ 'vagﬂ Unido Europeia Evropské unii Eurdpai Unidban
® Mla\?q)r?i\?c g; nosplga);zov Utilizacdo ndo sequraem | Neni bezpecny v prostiedi MR-kdrnyezetben nem
Haywn H(CMR;J Ypaglac ambiente de RM MR biztonségos
IPX1 Eazz)gzgogﬁig%i&g?m Equipamento a prova de Zafizeni s drovni ochrany Cseondll eszkiz
KG‘F(]K(')pU(p(I gotejamento proti kapajici vodé PP
IPX4 Babuoc mpootaciag amd mv | Extensao da protecao contra Rozsah ochrany proti Anyagok behatoldsa elleni
€i0060 avTIKEIPéVRY a entrada de objetos vniknuti cizich predmétii védelem mértéke
Caution: Federal (USA) law | Caution: Federal (USA) law | Caution: Federal (USA) law | Caution: Federal (USA) law
Rx only restricts this device tosale | restricts this device tosale | restricts this device tosale | restricts this device to sale
by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a
physician. physician. physician. physician.
Epappoldpevo e&dptnpa : . s v s v . TR i
) \ Peca aplicada do tipo CFa | Pfiloznd ¢ast typu CF odolnd | Defibrillacidbiztos, CF tipusu
1 ' F TUHOUGCHF“%%?;[KO 0¢ prova de desfibrilhacao viici defibrilaci alkalmazott alkatrész
@ Mnv amoouvappohoyeite Néo desmontar Nerozebirejte Ne szerelje szét
@ Aev mepiéyet poAupdo Nao contém chumbo Neobsahuje olovo Olommentes
@ Eloaywyéag Importador Dovozce Importdr

latpotexvoloyiko mpoiov

Dispositivo médico

Zdravotnicky prostfedek

Orvostechnikai eszkoz

Meptopiopag xpriong
EMKIVOLVWV 0VOIWV
(RoHS) — Mévo yia tv Kiva

Restricao de substancias
perigosas (RSP) — apenas na
China

Omezovéni nebezpecnych
latek (RoHS) — pouze pro
Cinu

Veszélyes anyagok
korlatozdsa (RoHS:
Restriction of Hazardous
Substances) — Csak Kina
esetében
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Ynopvnpa cupforwv m Legenda de simbolos m Legenda se symboly m Jelmagyarazat

ENAnvika Portugués Cesky Magyar
Opoomovdiakn Emrpom Federal Communications Urad Federal Szovetségi Kommunikacios
RC . , Commission (Comissio Communications o
TKOW VIRV N L Bizottsdg
Federal de Comunicagoes) Commission
- , . Separovany sbér .
=EXWPIOT oukhoyii yio .| Recolha em separado para o elektrickych a Az elgktronlwos"e§
NAEKTPIKO Kat NAEKTPOVIKO . o RO elektronikus készilékek
. equipamento elétrico e elektronickych zafizeni v A
€€omhiop6 o0pewva e T L o szelektiv gy(jtése az
; L eletronico, de acordo com a souladu se smérnici U
— 00nyia ou Evpwmaikoy Diretiva CE 2012 E E kéh | EU 2012/19/EU direktivéja
KowoBouliov 2012/19/EE iretiva CE 2012/19/UE. vropského parlamentu a szerint
Rady 2012/19/EU
Mn Xenotgooleite ed n Nao ut|I.|zar se a.embalagem Nepouivejte, pokud je obal Ne hagnql@, haa
@ OUOKEVaoia el uTooTei estiver danificada e . . . csomagolds sériilt, hanem
) ; . N poskozeny, a postupujte o
(npud kar cupPoulevteite Tig | consultar as instrugdes de , o olvassa el a hasznalati
, , o podle ndvodu k pouZiti P
odnyiec xpriong utilizacao utasitast
Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne ATUV SUD Product Service
o | (@mavon CHMCTOVSUD |-\ 0 (B daTOVSUD | (znacka CE) TOV SUD GmbH (bejelentett
c € 5 Product Service GmbH . , szervezet) Conformité
° , Product Service GmbH Product Service GmbH , .
(Kowomotnpévog . . . . Européenne (CE-jeldlés)
, (organismo notificado) (notifikovany subjekt) o
opyaviopoc) jelolése
c € Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
(2Auavon CE) (Marcacdo CE) (znacka CE) (CE-jelolés)
QTY Mogotnta Quantidade Mnozstvi Mennyiség
i egaprnuaroc He Marca de componente Znacka soucdsti uznané l_JLEap u5|tvanyl,1 aIka:tresz
“ motoroinan UL ya tov reconhecido UL para o organizaci UL pro Kanadu a Jelolése Kanaddban és az
cFuBus g Amerikai Egyesiilt

Kavadd kat ti¢ Hvwpéveg , ) S o
Mohteiec (anada e os Estados Unidos Spojené staty americké Allamokban
@ Mnv amoteppwvete Ndo incinerar Nespalujte Ne égesse el

%169 AVGKU@(’JOW natapla lao de litio reciclavel - Recy hova'EeIny .| Ujrahasznosithatd litiumion
- 16vtwv Mibiov lithium-iontovy materidl
Li-ion
(((o ))) )\m 'gvﬁo\l’mﬁK, Radiacdo eletromagnética Neionizujici Nem ionizalo
‘ MAEKTPORAYVITTIKN nao ionizante elektromagnetické zéfeni | elektromdgneses sugdrzas
akTvoBohia

[dentificador Ginico de

Movadiké avayvwplotiko o Co s
UDI OUOKsl\){r']c P dispositivo Jedine¢né dislo zafizeni Egyedi eszkzazonosito
>/|§ 1_ Ouhaooete oc dpooepd kat | Guardar num local frescoe | Uskladnéte na chladném a Hivos, széraz helyen
N &npo xwpo seco suchém misté. tartandé
# Ap1Budc povéhou Ndmero do modelo Cislo modelu Tipusszam

Inpeiwon: Evbéxetat va pnv ovpmepapBdvovtat 6Aa ta obpBoha ot orjpavon autod Tou mpoidvtoc. m Nota: poderdo ndo estar
incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. ® Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat vSechny symboly.

m Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbdlum.
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Legenda symboli m Vysvetlivky k symbolom m Symbolforklaring m Merkkien selitykset

Polski Slovensky Norsk Suomi
@ . Posteppwac zgodn_le . Postupujte podla ndvoduna | Felg bruksanvisningen pa Noudata kdyttoohjeita,
sfustuartsom | - IMSUTUKG stosowania na ouZitie na webovej stranke nettsiden jotka ovat verkkosivustolla
+18885704016 stronie internetowej P ) )
@ Numer seryjny Sériové Cislo Serienummer Sarjanumero
M Producent Vyrobca Produsent Valmistaja
M Data produkgji Dé&tum vyroby Produksjonsdato Valmistuspdivamadra
régazgé\(l)igzr\)/lve AE:::ﬁ:ZI? %::SEEEE?) Y Autorisert representant i Valtuutettu edustaja
P ) p Det europeiske fellesskap / Euroopan yhteisossa /

Wspdlnocie Europejskiej/

spolocenstva/Eurdpskej

Unil Europejskiej inie EU Euroopan unionissa
Produktu nie mozna
® bezpiecznie uzywac w Nie je bezpecné v prostredi MR-usikker Ei sovi
srodowisku badan metoda MR magneettikuvaukseen
rezonansu magnetycznego
Zariadenie odolné proti . , I .
IPX1 Sprzet kroploszczelny kvapkajtice] vode Dryppsikkert utstyr Tippuvesisuojattu laite
akres ochrony prze tupen ochrany proti rad av beskyttelse mot uojaus esineiden
IPX4 Zakres och d Stupen och i Grad av beskyttel Suoj ineid
wnikaniem czastek statych vniknutiu predmetov inntrengning av objekter sisaanpaasylta
Caution: Federal (USA) law | Caution: Federal (USA) law | Caution: Federal (USA) law | Caution: Federal (USA) law
Rx only restricts this device tosale | restricts this device tosale | restricts this device tosale | restricts this device to sale
by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a
physician. physician. physician. physician.
Odporny na defibrylacje Aplikované Cast typu CF,

—1
T

element typu CF wchodzacy

ktoré je odolnd voci

Defibrilleringssikker
pasientnaer del, type CF

Defibrillointiturvallinen
CF-tyypin liityntdosa

w kontakt z ciatem pacjenta defibrildcii
@ Nie demontowac Nerozoberajte Skal ikke tas fra hverandre Ei saa purkaa
@ Bezotowiowe Bez obsahu olova Blyfri Eisisalla lyijya
@ Importer Dovozca Importer Maahantuoja
Wyréb medyczny Zdravotnicka pomdcka Medisinsk utstyr Laakinnallinen laite
Zgodnos¢ z dyrektywa o

ograniczeniu substandji
niebezpiecznych (Restriction
of Hazardous Substances,
RoHS) — dotyczy
tylko Chin

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

Begrensning av farlige
stoffer (RoHS) — kun Kina

Tdyttad vaarallisten
aineiden kayton
rajoittamista
(RoHS) koskevat
vaatimukset — vain Kiina
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Legenda symboli m Vysvetlivky k symbolom m Symbolforklaring m Merkkien selitykset

Polski

Slovensky

Norsk

Suomi

Federalna Komisja £acznosci
(FCQ)

Federdlna komisia pre
komunikaciu

Federal Communications
Commission

Yhdysvaltojen
telehallintovirasto

e

Selektywna zbidrka sprzetu
elektrycznego i
elektronicznego zgodnie z
dyrektywa WE 2012/19/UE

elektrickych a elektronickych

Separovany zber

zariadeni v stlade so
smernicou Eurépskeho
parlamentu a Rady

Separat innsamling for
elektrisk og elektronisk
utstyr i samsvar med
EF-direktivet 2012/19/EU

Erottele sahkaiset ja
elektroniset laitteet
EY-direktiivin 2012/19/EU
mukaisesti

2012/19/E0
N;e;izmﬁz’.ﬁ Stl' NepouZivajte, ak je obal Skal ikke brukes hvis Al kiyta, jos pakkaus on
@ uszko dgone oraz ia oznaé poskodeny, a preitajte si pakningen er skadet. Se vahingoittunut, ja katso
sie 2 instr’ukch U?F)chia ndvod na pouZzitie bruksanvisningen kdyttoohjeet
((E;::E:)r\:\]/gﬁiiucrg)pssggr?e Conformité Européenne Conformité Européenne TOV SUD Product Service
c € Q 767 firme TUV SUD Product (zpaéka (E) spolocnosti TUV (CE-merke) fra TUV SUD GmbH:n (ilmoitettu laitos)
s (P Service GmeH (iednostk SUD Product Service GmbH Product Service GmbH myontdma Conformité
notyﬁkowja na) ¢ (notifikovana osoba) (teknisk kontrollorgan) Européenne (CE-merkinta)
c € Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
(oznakowanie CE) (znacka CE) (CE-merke) (CE-merkinta)
QTY llos¢ Mnozstvo Antall Maara
. osiaz(?aa'kckeongrzgrter%tl?at m Znacka komponentu, ktory UL, registrert UL Recognized Component
cm Us P dia Ignagd ! St;,néw odsuhlasila organizacia UL komponentmerke Mark -laatumerkinta
y pre Kanadu a Spojené staty for Canada og USA Kanadassa ja Yhdysvalloissa

Zjednoczonych

Nie wrzuca¢ do ognia

Nespalujte

Skal ikke forbrennes

Ei saa polttaa

o <§> Bat.erla I|.towo jonowa Recykloy§teln§ litium Resirkulerbart litium-ion Klerratyske!po!nen litium
_ nadajaca sie do recyklingu ionové ioni
Li-ion
(((o ))) r’\(l)lr?ioe I;Ifoudvzc:ie Neionizujlce Ikke-ioniserende lonisoimaton
‘ p elektromagnetické Ziarenie | elektromagnetisk straling | sahkomagneettinen sateily
elektromagnetyczne
UDI Unikalny identyfikator Jedinecnyidentifikitor Unik enhetsidentifikator | Laitteen yksilgivd tunnus
wyrobu medycznego zariadenia
Swe | | Przechowywacw chtodnym | Skladujte na chladnom a - Sdilytettava kuivassa ja
T i suchym miejscu suchom mieste Oppbevares tort og kjalig viiledssa
Cislo modelu Modellnummer Mallinumero

Numer modelu

Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. ® Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento
produkt nie sd uvedené vietky symboly. m Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. @ Huomautus:

kaikkia symboleja ei valttamatta ole kdytetty timdn tuotteen pakkausmerkinndissa.
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Nerenpa Ha cumsonute m Legenda de simboluri m Siimbolite seletus m Simboliy paaiSkinimas

bbnarapcku

Romana

Eesti

Lietuviy

&)

eifu.edwards.com

(na3BailTe MHCTPYKLMUTE 33
ynotpeba, AafeHu Ha

Respectati instructiunile
de utilizare disponibile

Jargige kasutusjuhendit, mille
leiate veebisaidilt

Vadovautis naudojimo
instrukcijomis,

+18885704016 yebcaitTa pe site-ul web pateikiamomis svetainéje
@ CepveH Homep Numdr de serie Seerianumber Serijos numeris
M lpou3ssoguten Producator Tootja Gamintojas
&I [lata Ha npon3BoACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupaev Pagaminimo data
JbHoMoLLeH Reprezentant autorizat in . - Jgaliotasis atstovas Europos
npeacTaBuTen B . . Volitatud esindaja Euroopa iy
[ Ec [ReP] : Comunitatea Europeand/ | " Bendrijoje / Europos
EBponeiickata 06wHocT/ . < Uhenduses / Euroopa Liidus O
E o Uniunea Europeand Sajungoje
BPONENCKNA Cbio3
- Ohtlik
Hebe3onacHo npu MR Incompatibil RM MR nesaugus

magnetresonantstomograafias

Echipament protejat

IPX1 3aUHTeHo oT Kanki impotriva picaturilor Tilkumiskindel seade Iranga su apsauga nuo
0bopyzBaHe de apé pursly
IPX4 (TeneH Ha 3aLyuTa cpely TmGr:t(:iss pg(t):s;g(;rii Kaitsmise madr objektide | Objekty patekimo j prietaisa
MPOHUKBaHE Ha NpeaMeTH P obiecrz)telor sissetungi eest apsaugos lygis
Caution: Federal (USA) law | Caution: Federal (USA) law . Caution: Federal (USA) law
Rx only restricts this device to sale | restricts this device to sale resgc?ilglsotmifiiiszile (tléssg)lgagv or restricts this device to sale
by or on the order of a by or on the order of a ey by or on the order of a
L L on the order of a physician. -
physician. physician. physician.
Mpunoxia sacr ot Tun CF Piesd aplicata de tip CF, | Defibrillatsioonikindel CF-tiitipi | Defibriliavimo poveikiui
1 F CbC 3alLjUTa OT
nedi 6;;”&“% rezistentd la defibrilare rakendusosa atspari CF tipo darbiné dalis
@ He pa3rnobagaiite A nu se demonta Arge demonteerige Neardyti
@ He copbpxa onoso Nu contine plumb Pliivaba Be $vino
@ BHocuten Importator Importija Importuotojas
MepuunHcko nsgenue Dispozitiv medical Meditsiiniseade Medicinos priemoné
OrpaHuyeHue 3a Vastab ohtlike ainete Atitiktis pavojingy

ynotpebata Ha onpesenenu
OMacHM BeLLecTBa
(RoHS) — camo 3a Kutaii

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

kasutamist piiravale direktiivile
Restriction of Hazardous
Substance (RoHS) — ainult Hiina

medziagy naudojimo
apribojimams (RoHS) — tik
Kinijoje
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Nlerenpa Ha cumsonute m Legenda de simboluri m Siimbolite seletus m Simboliy paaiskinimas

bvarapckun Romana Eesti Lietuviy
F@ (enepantia KoMuciA 32 Comisia Federala"pentru Foderaalne Sidekomisjon Federaliné rySiy komisija
KOMYHUKaLm Comunicatii
Pasneno cobupane a Colectarea separatd a Elektri- ja Atskiras elektros ir
eneKkTpUYecKo 1 . . : . L :
echipamentelor electrice si | elektroonikaseadmete eraldi | elektroninés jrangos atlieky
eneKTpOHHO 060pyaBaHe | ice. in conformi ) ine kooskdlas EU inki 'EB
22> | cnopen lupexsara Ha EC electronice, in conformitate ogumine kooskdlas surinkimas paga
5012/19/EC cu directiva CE2012/19/UE |  direktiiviga 2012/19/EL direktyva 2012/19/ES

S

Jla He ce 3non3Ba, ako
0MaKoBKaTa e NoBpefieHa, 1

A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat.
Consultati instructiunile de

Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud, ja palun

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista, ir zr. naudojimo

HanpaBere cnipaska ¢ o lugege kasutusjuhiseid instrukcijas
HCTpyKLMuTE 3a ynoTpeba utilizare
Conformité Européenne (CE | Conformité Européenne TUV SUD Product Service |  TUV SUD Product Service
c € % | mapkmuposka) Ha TUV SUD (marcaj CE) al TUV SUD GmbH (teavitatud asutus) | GmbH (notifikuotoji jstaiga)
S Product Service GmbH Product Service GmbH Conformité Européenne | Conformité Européenne (CE
(HoTMdUUMpPaH opraH) (organism notificat) (CE-mark) Zymé)
c € Conformité Européenne (CE |  Conformité Européenne Conformité Européenne | Conformité Européenne (CE
MapK1poBKa) (marcaj CE) (CE-mark) Zymé)
QTY Konnuectso Cantitate Kogus Kiekis
. < UL-i tunnustatud UL pripazjstamo
MapkupoBKa 3a pa3no3Hat |  Marcaj de componenta I .
komponendi mérgis komponento Zenklas

C“ us

UL kKomnoHeHT 3a KaHapa n

evaluatd de UL pentru

Kanadas ja Ameerika

Kanadoje ir Jungtinése

CAL (anada si Statele Unite Uhendriikides Amerikos Valstijose
@ He u3rapaiite A nuseincinera Arge tuhastage Nedeginti
%é} Peumgnmpyema TTHEBO Litiu-ion reciclabil nglus;evoetav Perdirbamas liio jony
— iOHHa baTepus liitiumioonaku
Li-ion
((o )) Heifoku3upauia Radiatii electromagnetice Mitteioniseeriv Ne;omzuomna_ou
eneKTpOMarHuTHa o R elektromagnetiné
‘ neionizante elektromagnetiline kiirgus e
paamauna spinduliuoté
UDI YHUKaneH uaeHTUuKaTop Identificator unical Seadme kordumatu Unikalusis priemonés
Ha U3fenneTo dispozitivului identifitseerimistunnus identifikatorius
>/|§ ‘? [la ce cbXpaHsBa Ha Stocati intr-un loc rece si Sailitage jahedas ja kuivas Laikyti vésioje, sausoje
- XNaZHo, CYX0 MACTO uscat kohas. vietoje
# Homep Ha mofiena Numar model Mudeli number Modelio numeris

3abenexka: Bb3moxHO € He BUKIN CUMBONIM [1a (2 BKITIOUEHI B ETUKETa Ha T03¢ npoayKT. M Nota: este posibil canu toate
simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. m Markus. Koik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. m Pastaba. Sio

gaminio etiketéje gali biiti pateikti ne visi simboliai.
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Latviesu

Tiirkce

Pycckuii

Srpski

%)

leverojiet lietoSanas

Web sitesinde bulunan

Cnepyitte MHCTPYKLMAM NO

PridrZavajte se uputstva za

priekSmetu iek|tsanu

derecesi

objekata

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

cifu.cdwards.com | iNStrukciju, kas pieejama | kullanim talimatlarini takip DUMEHEHMIO Ha Beb-CaiTe upotrebu s veb-saita
+18885704016 timekla vietné edin P P )
@ Serijas numurs Seri Numarasl CepuiiHblii HOMep Serijski broj
M Razotajs Uretici MpousBoguTenb Proizvodac
@ Izgatavo3anas datums Uretim tarihi [Jlata npon3soacTBa Datum proizvodnje
Pilnvarotais parstavis Avrupa Birligi'nde/Avrupa nog)mgga;;;’:;rs Ovlasceni predstavnik u
Eiropas Kopiena/Eiropas Toplulugu’nda Yetkil pel Evropskoj zajednici /
N o EBponeiickom coobuiectse/ S
Savieniba Temsilci o Evropskoj Uniji
EBponeiickom cotoze
@ Nedrikst lietot MR vide MR icin Giivenli Degildir Onacko HPKAETPOBGHGHMM Nije bezbedno za MR
IPX1 | Mitrumizturigs aprikojums Su sigramasina karsi Bonocroitkoe Oprema sa zastitom od
korumali ekipman 0bopyoBaHue kapanja
IPX4 Aizsardzibas limenis pret | Nesne girisine karsi koruma Crenet MbUtesaLThl Stepen zastite od prodora
Rx only

by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a
physician. physician. physician. physician.
Pret defibrilaciju noturiga CF |  Defibrilasyon korumali CF na I;Z:?:ﬂ;";%‘&f:rfuna Primenieni deo tina CF
1 ' F | tipadala, kas saskaras ar tipi hastayla temas eden H ; ) 0 tIpa
: CF ¢ 3awwroii ot paspaga otporan na defibrilaciju
pacientu parca
Aedubpunnatopa
@ Neizjaukt! Sokmeyin Pa36bupatb 3anpeLeHo Nemojte rastavljati
@ Nesatur svinu Kursun icermez He copepxut cBMHel, Bez olova
@ Importétajs ithalatgl limnoptep Uvoznik
Mediciniska ierice Tibbi cihaz MeauuuHcKoe ycTpoicTBo Medicinsko sredstvo

Bistamo vielu ierobezosana
elektriskas un
elektroniskas iekartas
(RoHS — Restriction of
Hazardous Substances)
— tikai Kina

Tehlikeli maddelerin
sinirlandiriimasi
(RoHS) — Yalnizca Cin

OrpaHuueHne cofiepXaHuna
BpeqHbIX BeLLecTB
(RoHS) — Tonbko ans
Kntas

Direktiva o ogranicenju
upotrebe opasnih materija
(RoHS) — samo za Kinu
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Latviesu

Tiirkce

Pycckuii

Srpski

c

Federala komunikaciju

Federal Haberlesme

(Denepaanaﬂ KOMuUCCKA no

Savezna komisija za

komisija Komisyonu BA3U komunikacije
PaznenbHblit chop
Daltta elektrisko un 2012/19/EU sayil EC ANEeKTPUYECKOro n Odvojeno sakupljanje
E elektronisko iekartu direktifi uyarinca elektrikli NEKTPOHHOTO elektricne i elektronske
/N savaksana saskana ar ve elektronik ekipmanlar 000py0BaHNA B opreme u skladu sa
ES Direktivu 2012/19/ES ayri toplanmalidir COOTBETCTBUM C AupeKTuBoiA | direktivom EZ 2012/19/EU
EC2012/19/EU
He ncnonb3oBatb, e Ne koristite ako ie
Nelietot, ja iepakojums ir Ambalaj hasarliysa yNaKoBKa NOBPEXAEH; akovanie o§tec’e:1 o
@ bojats, un skatit lietoSanas kullanmayin ve kullanim CNONb30BaTh B [:) le da'tJe uDUtstvo 73
instrukciju talimatlarina bagvurun COOTBETCTBIM C pogiedajte up
. upotrebu
UHCTpYyKLUMeit
CooTBeTcTBUE
Tpe6oBaHMAM AUPEKTUB
Conformité Européenne (CE TUV SUD Product Service EB(F,:AOa”eKMMCKg;;%?; a Conformité Européenne (CE
c € Q mgrl,(éjums), ko pieskir TUV GmbH (onayl kurulus) nonTBe )E)( eio B znak) kompanije TUV SUD
S | SUD Product Service GmbH Conformité Européenne (CE TI[IJV SPUDLILro duct Service Product Service GmbH
(pazinota struktra) Isareti) GmbH (ovlasceno telo)
(HOTMOMUMPOBAHHBI
OpraH)
C € Conformité Européenne | Conformité Européenne (CE |  Conformité Européenne | Conformité Européenne (CE
(CE markejums) Isareti) (mapkuposka CE) znak)
QTY Daudzums Miktar Konuuecrso Kolicina
UL apstiprinatas detalas Kanada ve Amerika Birlesik | 3nak ceprudmumposantoro | UL oznaka za odobrene

c“ us

markejums Kanadai un ASV

Devletleri igin UL Tarafindan
Kabul Goren Bilegen lsareti

UL KomnoHeHTa ang
KaHagbl v CLLIA

komponente za Kanadu i
Sjedinjene Americke DrZave

-y

Nededzinat!

Yakmayin

Mpw yTunn3aumm He

Nemojte paliti

OKMraTb
zgzé parstradziami litiia foni Geri Dondistirebilir Lityum neﬁiﬁ;gﬂﬂ:z:\:ble Litijum-jonska baterija koju
— ) al lyon je moguce reciklirati
Li-ion KOMMOHEHTbI
(( ° )) Nejonlzejo_ss_ Ilyonlagtirci olmayan Heuokuspyloliee Nejonizujuce
elektromagnétisks . INEeKTPOMArHUTHoe -
‘ . elektromanyetik radyasyon elektromagnetno zracenje
starojums n3nyyeHue
UDI | | Unikals ierices identifikators | Benzersiz cihaz tanimlayicisi JHuKanoHoli . Jedinstveni identifikator
upeHTuuKaTop ycTpoiicTea sredstva
ff&‘j" Uzglabat vésa, sausa vieta | Serin, kuru yerde saklayin XpahuTs 8 npoxnagHom, | (uvati na hladnom i suvom
. CyXOM MecTe mestu
# Modela numurs Model Numarasi Homep mogenm Broj modela

Piezime. Siizstradajuma markejuma var nebiit ieklauti visi simboli. m Not: Bu iriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir.
® [Ipumeyanne. Ha STuKeTKax AaHHOTO U3[|eNINA MOTYT yKa3blBaTbCA He Bce cumBonbl. @ Napomena: Na ambalazZi proizvoda se
mozda ne nalaze svi simboli.
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Hrvatski Hrvatski Hrvatski
@ PridrZavajte se uputa za Bezol QTY Koli¢ina
ifucinis.com | UpOtrebu na internetskoj €zolovno :
+18885704016 stranici Oznaka komponente koju
. \ je priznala organizacija
[sN] Serijski broj @ Uvoznik 3\ UL za Kanadu i Sjedinjene
' ] Americke Drzave
M Proizvodac Medicinski uredaj
Ne spaljivati
&I Datum proizvodnje Ogranicenje za opashe
- , @ tvari (RoHS) — samo za o
Ovlasteni predstavnik u Kinu EO Litij-ionska baterija koja
[Ec [Re] | Europskoj zajednici / — _ se moze reciklirati
Europskoj unU' C SaVEZna k0m|S|Ja Zd Li-ion
. I C komunikacije o
@ Nije sigurno kod pregleda : — ((. )) Neionizirajuce
MR-om Odvojeno prikupljanje A elektromagnetsko
IPX1 Oprema sa zastitom od E ok ele_ls’:(rlcnm zratenje
kapanja /N e:klgré):': d?rglftri?/r:;u UDI Jedinstveni identifikator
IPX4 | Opsegzastiteod E7-2 2012/19/EU proizvoda
prodiranja predmeta Nemojte upotrebljavati >/|<\ T Pohranite na hladnom,
Caution: Federal (USA) @ ako je pakiranje oiteceno = suhom mjestu
law restricts this device to i noaledaite upute za '
Rionly | Gl by or on the order of oS upthrebE)J & Broj modela
a physidan. Conformité Européenne Napomena: na oznakama ovog
1 . F Primjenjen dio tipa CF c € Q (0znaka CE) tijela TUV proizvoda ne moraju se nalaziti svi
otporan na defibrilaciju S SUD Product Service simboli.
@ GmbH (prijavljeno tijelo)
Ne rastavljati Conformité Furopéenne
c € (oznaka CE)
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