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ClearSight Finger Cuff

The devices described herein may not all be licensed in accordance with Canadian law or

approved for sale in your specific region.

CSCS, CSCM, CSCL

CC1091

=)

ClearSight Finger Cuff

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

1.0 Description

The ClearSight finger cuffs, when

used with an appropriate Edwards
monitoring system, provide continuous,
noninvasive hemodynamic monitoring
and the applicable derived parameters.
The ClearSight finger cuffs utilize the
volume-clamp method to measure blood
pressure with an inflatable bladder
wrapped around the middle phalanx

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

Edwards, Edwards Lifesciences, the
stylized E logo are trademarks

of Edwards Lifesciences Corporation.
ClearSight, EV1000 and HemoSphere are
trademarks of Becton, Dickinson and
Company. All other trademarks are the
property of their respective owners.

Device performance, including functional
characteristics, have been verified in

a comprehensive series of testing to
support the safety and performance of
the device for its intended use when
used in accordance with the established
Instructions For Use.

Device is used by clinicians who

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

2.0 Intended Use/Purpose

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

3.0 Indications

The ClearSight finger cuff is indicated for
patients over 18 years of

age to noninvasively measure blood
pressure and associated hemodynamic
parameters when used with EV1000
clinical platform NI or HemoSphere
advanced monitoring platform.



4.0 Contraindications

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

5.0 Single Patient Use

The ClearSight finger cuff is designed

for single patient use. Upon starting
measurement, the finger cuff can be

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

6.0 WARNINGS:

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

+ Toreduce the risk of skin irritation
and tissue damage, do not monitor
longer than 8 hours continuously
on a single finger. To continue to
monitor beyond 8 hours, apply the
ClearSight finger cuff to another
finger or use two cuffs to measure.

- Do not use two ClearSight finger
cuffs simultaneously on the same
finger.

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

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

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

« Do not overtighten the ClearSight
finger cuff(s).

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

+ Improper ClearSight finger cuff
placement or sizing can lead to
inaccurate monitoring.

7.0 CAUTIONS:

- Do not use a damaged ClearSight
finger cuff. This may result in
inaccurate measurements or may
damage the HemoSphere advanced
monitor.

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

- Excessive ambient light may
interfere with ClearSight finger cuff
measurements.

+ Always disconnect the ClearSight
finger cuff when it is not wrapped
around a finger, to prevent damage
by accidental overinflation.

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

8.0 Instructions for Use

Refer to Figure 1 on page 144 to Figure 6
on page 146 of this instructions for use
to show figures corresponding to the
instructions.



8.1 Select finger

Step

Procedure

8.3 Apply Finger Cuff

1

Select the middle, ring or
index finger.

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

Note: Measure finger size
at the finger location where
the cuff will be applied to
ensure the finger size is
within the cuff size range.

Step

Procedure

1

Open the finger cuff and
place the finger between
the lines, with the finger
cuff centered between
the knuckles (Figure 3 on
page 145).

Gently lead the cuff cable in
between two fingers to the
other side (back) of the hand
(Figure 3 on page 145).

8.2 Define Finger Cuff size

Step

Procedure

1

Take a ClearSight finger

cuff sizing aid and wrap

the sizing aid around the
middle phalanx of the finger
by pulling the color coded
smaller end through the slot
to create a snug fit Figure 1
on page 144.

The black arrow indicates
the suitable finger cuff size
Figure 2 on page 144. Match
the indicated color with the
correct finger cuff size.

Tightly wrap the cuff around
the finger. After start of

the measurement, ensure to
obtain a good signal for
accurate readings. (Figure 4
on page 145).

Note: If a good signal is
not obtained or quality of
signal is not good, remove
cuff and reposition on the
finger

Note: Do not rotate
the Finger Cuff after
application (Figure 5
on page 146).

Connect the finger cuff to the
pressure controller (Figure 6
on page 146).




8.4 Apply second Finger Cuff

Step |Procedure

1 It is recommended to apply
an additional finger cuff

to a second finger on the
same hand when continuous
monitoring is expected to
last longer than 8 hours, or
to increase patient comfort.
Continuous measurement on
one finger is limited to

8 hours.

2 Repeat steps in sections
Select finger, and Apply
Finger Cuff to apply the
second finger cuff.

Note: When only a single
finger cuff is used, it

is recommended that the
second cuff connector
opening in the pressure
controller is closed with the
appropriate cuff connector
cap (PC2CCC) to prevent
ingress by liquid and dirt
(Figure 6 on page 146).

9.0 Cleaning instructions

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

10.0 Recommendations

The Edwards noninvasive monitoring
system will pause blood pressure
measurements periodically per the
monitoring system configuration
settings. At this time, the fingertip should

be checked for perfusion and potential
tissue damage. The fingertip should also
be checked periodically according to
hospital protocol.

11.0 MRI Safety

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

12.0 Storage

Store in a cool, dry place.

13.0 Shelf Life

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

14.0 Disposal

After patient contact, treat the device

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

15.0 Accessories

Mod- | pescription
el

Num-
ber

CSCS | clearSight Finger Cuff Small
(Multi Pack of 5)

CsCM ClearSight Finger Cuff Medium
(Multi Pack of 5)




Mod- | pescription
el

Num-
ber

CSCL ClearSight Finger Cuff Large
(Multi Pack of 5)

PC2C | pressure Controller Cuff Con-
cC nector Caps (Multi Pack of 25)

16.0 Warranty

The ClearSight finger cuff is for single
patient use only. The ClearSight finger
cuffs are warranted at time of delivery to
the end user only. The ClearSight finger
cuff is a non-serviceable part.

17.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

(24 hours): .. 800.822.9837

Outside the U.S. and Canada

(24 hours): .. 949.250.2222

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

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

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

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

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

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



Manchon de doigt ClearSight

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

CSCS, CSCM, CSCL

CC1091

Manchon de doigt ClearSight

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

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

1.0 Description

Les manchons de doigt ClearSight,
lorsqu’ils sont utilisés avec un

systeme de surveillance Edwards
approprié, fournissent une surveillance
hémodynamique non invasive en



continu ainsi que les parameétres

dérivés applicables. Les manchons de
doigt ClearSight utilisent la méthode

de mesure par photopléthysmographie
digitale pour mesurer la pression
artérielle avec une vessie gonflable
enroulée autour de la phalange médiane
du doigt. Ce dispositif est livré non
stérile. Les risques potentiels incluent

un traitement inapproprié/non prévu,
une réaction indésirable aux matériaux
du dispositif, une brilure ou un choc
électrique du patient ou du médecin, une
ischémie périphérique et/ou une lésion
mineure des tissus.

Les performances du dispositif, y compris
ses caractéristiques fonctionnelles, ont
été vérifiées lors d'une série exhaustive
de tests afin de confirmer sa sécurité

et ses performances lorsqu'il est utilisé
conformément au mode d’emploi
existant.

Ce dispositif est utilisé par des médecins
formés a I'utilisation sans danger

des technologies hémodynamiques non
invasives conformément aux protocoles
en vigueur dans leur établissement.

2.0 Objectif et utilisation
prévus

Lorsqu'’ils sont connectés a la plate-forme
clinique EV1000 ou a la plate-forme

de surveillance avancée HemoSphere,
I'objectif prévu des manchons consiste

a mesurer la pression artérielle de

facon non invasive et a utiliser

ces informations pour obtenir des
parametres hémodynamiques.

3.0 Indications

Lorsqu'il est utilisé avec une plate-forme
clinique EV1000 NI ou une plate-forme
de surveillance avancée HemoSphere,

le manchon de doigt ClearSight est
indiqué pour les patients de plus de

18 ans afin de mesurer la pression
artérielle et de contréler les parameétres
hémodynamiques associés de maniére
non invasive.

4.0 Contre-indications

Chez certains patients qui présentent
une contraction extréme du muscle
lisse dans les parois des artéeres et

des artérioles de I'avant-bras et de la
main, comme dans le cas d’'une maladie
de Raynaud, la mesure de la pression
artérielle peut devenir impossible.

5.0 Utilisation sur un patient
unique

Le manchon de doigt ClearSight est
destiné a étre utilisé sur un seul

patient. Aprés le début d’'une mesure, le
manchon de doigt peut étre utilisé et
remis en place pour une durée maximale
de 72 heures sur un seul patient. Aprés

8 heures de surveillance continue sur un
seul doigt, il convient de repositionner le
manchon sur un autre doigt.

6.0 MISES EN GARDE :

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

+ Pour limiter le risque d’irritation
cutanée et éviter d’endommager
les tissus, ne pas réaliser de
surveillance de plus de 8 heures
d’affilée sur un méme doigt. Pour
poursuivre la surveillance au-dela
de 8 heures, mettre en place
le manchon de doigt ClearSight
sur un autre doigt ou utiliser
deux manchons pour effectuer les
mesures.



Ne pas utiliser deux manchons de
doigt ClearSight simultanément sur
le méme doigt.

La mesure sur un seul doigt
contrairement aux instructions du
mode d’emploi peut affecter le
confort du patient et/ou entrainer
des blessures mineures.

Ne pas appliquer de manchon(s) de
doigt ClearSight sur une main/un
doigt en cas de constriction externe
(qui pourrait géner la circulation
dans la main/le doigt).

Ne pas appliquer de manchon(s) de
doigt ClearSight sur une main/un
doigt lorsqu’un second dispositif de
mesure de la pression artérielle est
actif sur le méme bras (ou sur la
méme main/le méme doigt).

Ne pas serrer le(s) manchon(s)
de doigt ClearSight de maniére
excessive.

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

Une mise en place ou une taille
incorrecte du manchon de doigt
ClearSight peut entrainer une
surveillance inexacte.

7.0 AVERTISSEMENTS :

Ne pas utiliser un manchon de doigt
ClearSight endommagé. Cela peut
entrainer des mesures inexactes ou
endommager le moniteur avancé
HemoSphere.

Ne jamais aplatir un manchon
de doigt ClearSight, car cela
I'’endommagerait et nuirait a la
précision des mesures.

Un exceés de lumiére ambiante

peut interférer avec les mesures du
manchon de doigt ClearSight.

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

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

8.0 Mode d’emploi

Consulter de la Figure 1 a la page 144 a
la Figure 6 a la page 146 de ce

mode d’emploi pour voir les illustrations
correspondant aux instructions.

8.1 Choix du doigt

Etape |Procédure

1 Choisir le majeur, I'annulaire
ou l'index.

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

Remarque : mesurer la
taille du doigt a I'’endroit
ou le manchon sera placé
afin de s’assurer que la
taille du doigt se situe
dans la plage de tailles du
manchon.




8.2 Identification de la taille du
manchon de doigt

Etape

Procédure

1

Prenez une bandelette de
mesure de manchon de
doigt ClearSight et enroulez-
la autour de la phalange
médiane du doigt en faisant
passer I'extrémité la plus
étroite de la bandelette
(présentant le code couleur)
a travers la fente et en tirant
jusqu’a I'obtention d'un
ajustement parfait. Figure 1
alapage 144

La fleche noire indique

la taille de manchon de
doigt appropriée. Figure 2
a la page 144 (Faire
correspondre la couleur
indiquée avec la taille

de manchon de doigt
appropriée).

8.3 Mise en place du manchon de doigt

Etape

Procédure

1

Ouvrir le manchon de doigt
et placer le doigt entre

les lignes, le manchon
étant centré entre les
jointures du doigt (Figure 3
a la page 145).

Acheminer délicatement le
cable du manchon entre
deux doigts jusqu’a l'autre
cOté (dos) de la main
(Figure 3 a la page 145).
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Etape

Procédure

Enrouler étroitement le
manchon autour du doigt.
Aprés le début de la mesure,
veiller a obtenir un bon
signal pour fournir des
relevés précis (Figure 4

ala page 145).

Remarque : si le signal

est faible ou de mauvaise
qualité, retirer le manchon
et le repositionner sur le
doigt.

Remarque : ne pas faire
pivoter le manchon de
doigt une fois en place
(Figure 5 a la page 146).

Connecter le manchon de
doigt au dispositif de
surveillance de pression
(Figure 6 a la page 146).




8.4 Mise en place d'un second
manchon de doigt

Etape |Procédure

1 Il est recommandé de mettre
en place un manchon de
doigt supplémentaire sur un
deuxiéme doigt de la méme
main lorsqu'’il est prévu
d’effectuer une surveillance
continue pendant plus de

8 heures ou pour améliorer le
confort du patient. La mesure
continue sur un méme doigt
est limitée a 8 heures.

2 Répéter les étapes des
sections Choix du doigt et
Mise en place du manchon
de doigt pour mettre en
place le second manchon de
doigt.

Remarque:en cas
d’utilisation d’un seul
manchon de doigt, il
estrecommandé de
fermer l'orifice destiné
au connecteur du second
manchon au niveau du
dispositif de surveillance
de pression a l'aide du
bouchon de connecteur
de manchon approprié
(PC2CCCQ) afin d’éviter
I'infiltration de liquide
ou de saleté (Figure 6
ala page 146).

9.0 Instructions de nettoyage

Le manchon de doigt ClearSight est
destiné a étre utilisé sur un seul patient
uniquement. Ne pas tenter de nettoyer
le manchon de doigt ClearSight ni de
le réutiliser sur d’autres patients. Cela
pourrait provoquer une maladie ou un

11

événement indésirable étant donné que
le dispositif risque de ne pas fonctionner
comme prévu initialement.

10.0 Recommandations

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

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

11.0 Sécurité relative a I'IRM

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

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

12.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

13.0 Durée de conservation

La durée de conservation est indiquée
sur chaque emballage. Un stockage

ou une utilisation au-dela de la date
d’expiration pourrait entrainer une
détérioration du produit et causer une
maladie ou un événement indésirable
car son fonctionnement risquerait d'étre
altéré.

14.0 Mise au rebut

Apres tout contact avec un patient,
traiter le dispositif comme un déchet



présentant un risque biologique. Eliminer
ce produit conformément au protocole
de I'établissement et a la réglementation
locale en vigueur.

15.0 Accessoires

N“" Description
méro
de
mo-
dele

CSCS | Manchon de doigt ClearSight
petit (paquet de 5)

CSCM | Manchon de doigt ClearSight
moyen (paquet de 5)

CSCL | Manchon de doigt ClearSight
grand (paquet de 5)

PC2C | Bouchons pour connecteurs de
cC manchons du dispositif de
surveillance de pression
(paquet de 25)

16.0 Garantie

Le manchon de doigt ClearSight est
destiné a étre utilisé sur un seul patient
uniquement. La garantie des manchons
de doigt ClearSight ne s'applique qu’a
partir de la date de livraison a l'utilisateur
final. Le manchon de doigt ClearSight

ne contient aucune piece réparable par
I'utilisateur.

17.0 Assistance technique

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

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

Ce document est sujet a changement
sans préavis. Consulter le manuel

de l'opérateur le plus récent de la
plateforme clinique EV1000 NI ou de

la plateforme de surveillance avancée
HemoSphere NI pour plus d'informations.

Pour plus d’informations, consulter

la derniére version du manuel de
I'utilisateur du systeme de surveillance
non invasive Edwards.

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

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



ClearSight Fingermanschette

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

Diese Gebrauchsanweisung, enthalt, bitte aufmerksam
die saimtliche Warnhinweise, lesen.
VorsichtsmaBnahmen und

Hinweise zu einem 1.0 Beschreibung

bestehenden Restrisiko

fiir dieses Medizinprodukt Die ClearSight Fingermanschetten bieten

in Kombination mit einem geeigneten
Edwards Uberwachungssystem

Edwards, Edwards Lifesciences und
das stilisierte E-Logo sind Marken

der Edwards Lifesciences Corporation.
ClearSight, EV1000 und HemoSphere
sind Marken von Becton, Dickinson
and Company. Alle anderen Marken
sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

13



eine durchgehende nichtinvasive
hamodynamische Uberwachung

und die davon abgeleiteten
anwendbaren Parameter. Die ClearSight
Fingermanschetten funktionieren auf
der Basis der Volume-Clamp-Methode
und messen mithilfe einer um die
Mittelphalanx des Fingers gewickelten
aufblasbaren Blase den Blutdruck.
Dieses Produkt wird unsteril geliefert.
Zu den moglichen Risiken gehoren
unangemessene/unbeabsichtigte
Behandlung, unerwiinschte Reaktion
auf die Materialien des Produkts,
Verbrennung oder elektrischer Schock
des Patienten oder Arztes, periphere
Ischamie und/oder geringfiigige
Gewebeschadigung.

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

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

2.0 Verwendungszweck

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

Die ClearSight Fingermanschette

ist fur Patienten ab 18 Jahren

zur nichtinvasiven Messung des
Blutdrucks und der entsprechenden
hamodynamischen Parameter in
Verbindung mit der EV1000 Klinischen
Plattform NI oder der HemoSphere
erweiterten Uberwachungsplattform
bestimmt.

4.0 Gegenanzeigen

Bei einigen Patienten mit sehr starker
Kontraktion der glatten Muskulatur

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

5.0 Zur Verwendung bei nur
einem Patienten

Die ClearSight Fingermanschette ist
zur Verwendung bei einem Patienten
bestimmt. Nach Beginn der Messung
kann die Fingermanschette bis

zu 72 Stunden lang an einem
Patienten verwendet und erneut an
diesem Patienten angebracht werden.
Nach 8 Stunden durchgehender
Uberwachung an einem Finger sollte
die Fingermanschette an einem anderen
Finger erneut angebracht werden.

6.0 WARNUNGEN:

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

+ Um das Risiko von Hautreizungen
und Gewebeschdden zu verringern,
sollte eine kontinuierliche



Uberwachung an einem Finger
nicht ldnger als 8 Stunden

dauern. Um eine kontinuierliche
Uberwachung linger als 8 Stunden
durchzufiihren, die ClearSight
Fingermanschette an einen anderen
Finger anlegen oder zwei
Manschetten fiir die Messung
verwenden.

Nicht zwei ClearSight
Fingermanschetten gleichzeitig an
einem Finger verwenden.

Die Messung an einem Finger
entgegen der Gebrauchsanweisung
kann den Patientenkomfort
beeintrdchtigen und/oder zu
leichten Verletzungen fiihren.

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

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

Die ClearSight Fingermanschette(n)
nicht zu straff ziehen.

Die Fingermanschette nicht in
Verbindung mit Magnetresonanz-
Bildgebung verwenden.

Bei falscher Platzierung der
ClearSight Fingermanschette oder
bei Verwendung einer falschen
Manschettengrof3e wird die
Genauigkeit der Uberwachung
moglicherweise beeintrachtigt.
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7.0 VORSICHTSHINWEISE:

Keine beschadigten ClearSight
Fingermanschetten verwenden.
Dies kann zu ungenauen
Messungen oder zu einer
Beschadigung des HemoSphere
multifunktionalen Monitors fiihren.

Die ClearSight Fingermanschette
niemals gerade biegen, da

die Fingermanschette dadurch
beschadigt und die Genauigkeit der
Messung beeintrachtigt wird.

- Die mit der ClearSight
Fingermanschette durchgefiihrten
Messungen konnen durch
libermaBiges Umgebungslicht
gestort werden.

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

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

8.0 Gebrauchsanweisung

Die entsprechenden Abbildungen zu
den Anweisungen sind Abbildung 1
auf Seite 144 bis Abbildung 6

auf Seite 146 in dieser
Gebrauchsanweisung.



8.1 Finger auswdhlen

Schritt

Verfahren

1

Den Mittel-, Ring- oder
Zeigefinger auswahlen.

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

Hinweis: Um
sicherzustellen, dass

die Fingergrof3e im
GroBBenbereich der
Manschette liegt, die
FingergroBe an der
Position, an der die
Manschette angelegt wird,
messen.

8.2 GroB3e der Fingermanschette
bestimmen

Schritt

Verfahren

1

Eine Dimensionierungshilfe
fur die ClearSight
Fingermanschette zur
Hand nehmen und

um die Mittelphalanx

des Fingers wickeln,

indem das farbkodierte
kleinere Ende durch den
Schlitz gezogen wird; die
Dimensionierungshilfe sollte
eng anliegen. Abbildung 1
auf Seite 144.

Der schwarze Pfeil

zeigt die geeignete
Fingermanschettengrofe
an. Abbildung 2

auf Seite 144. Die angezeigte
Farbe der richtigen
Fingermanschettengroe
zuordnen.
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8.3 Fingermanschette anlegen

Schritt

Verfahren

1

Die Fingermanschette 6ffnen
und den Finger so zwischen
den Linien platzieren,

dass die Fingermanschette
mittig zwischen den
Fingergelenken positioniert
ist (Abbildung 3

auf Seite 145).

Das Kabel der Manschette
vorsichtig zwischen zwei
Fingern zur anderen Seite
der Hand (Handrucken)
fuhren (Abbildung 3

auf Seite 145).

Die Manschette eng um den
Finger wickeln. Fir genaue
Messwerte nach dem Start
der Messung sicherstellen,
dass ein gutes Signal
erreicht wird (Abbildung 4
auf Seite 145).

Hinweis: Wenn kein gutes
Signal erreicht wird oder
die Signalqualitat nicht
gut ist, die Manschette
entfernen und neu am
Finger positionieren.

Hinweis: Die
Fingermanschette nach
dem Anlegen nicht
drehen (Abbildung 5
auf Seite 146).

Die Fingermanschette an
den Druckregler anschliel3en
(Abbildung 6 auf Seite 146).




8.4 Zweite Fingermanschette anlegen

Schritt |Verfahren

1 Es wird empfohlen,

eine zusatzliche
Fingermanschette an

einem zweiten Finger
derselben Hand anzulegen,
wenn die kontinuierliche
Uberwachung
erwartungsgemall langer als
8 Stunden dauern wird oder
um den Patientenkomfort zu
erhohen. Die kontinuierliche
Messung an einem Finger ist
auf 8 Stunden begrenzt.

2 Zum Anlegen der zweiten
Fingermanschette die
Schritte in den Abschnitten
Finger auswahlen und
Fingermanschette anlegen
wiederholen.

Hinweis: Bei der
Verwendung von nur einer
Fingermanschette wird
empfohlen, dass die
Offnung des zweiten
Manschettenanschlusses
im Druckregler mit der
entsprechenden
Manschettenanschlusskap-
pe (PC2CCC) geschlossen
wird, um das Eindringen
von Fliissigkeiten und
Schmutz zu vermeiden
(Abbildung 6

auf Seite 146).

9.0 Reinigungsanleitung

Die ClearSight Fingermanschette ist
zur Verwendung bei nur einem
Patienten bestimmt. Nicht versuchen,
die ClearSight Fingermanschette zu
reinigen, um sie an mehreren Patienten
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zu verwenden. Ein solches Vorgehen
kann zur Erkrankung oder zu einem
unerwiinschten Ereignis flihren, da das
Produkt moglicherweise nicht mehr wie
urspriinglich vorgesehen funktioniert.

10.0 Empfehlungen

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

ihre Durchblutung und mogliche
Gewebeverletzungen kontrolliert
werden. Ferner muss die

Fingerspitze gemaR Klinikvorschriften
in regelmaBigen Abstanden untersucht
werden.

11.0 MRT-Sicherheit

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

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

12.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen
Ort lagern.

13.0 Haltbarkeit

Die Haltbarkeit ist auf jeder Packung
aufgedruckt. Lagerung oder Verwendung
Uber das Haltbarkeitsdatum hinaus

kann zur Beeintrachtigung des Produkts
und zur Erkrankung oder zu einem
unerwuinschten Ereignis flihren, da das
Produkt moglicherweise nicht mehr wie
urspriinglich vorgesehen funktioniert.



14.0 Entsorgung

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

15.0 Zubehor

Mo- | Beschreibung
dell-

num-

mer

CSGS ClearSight Fingermanschette
klein (Multi-Packung mit
5 Stiick)

CSCM | ClearSight Fingermanschette
mittel (Multi-Packung mit
5 Stuck)

CSCL | ClearSight Fingermanschette
grof3 (Multi-Packung mit
5 Stiick)

PC2C Manschettenanschlusskappen
cC fur den Druckregler (Multi-
Packung mit 25 Stiick)

16.0 Gewahrleistung

Die ClearSight Fingermanschette ist nur
zur Verwendung bei einem einzelnen
Patienten bestimmt. Die Gewahrleistung
fur die ClearSight Fingermanschetten
tritt erst an dem Datum in Kraft, an

dem sie beim Endbenutzer eintreffen. Bei
der ClearSight Fingermanschette handelt
es sich um ein nicht vom Benutzer zu
wartendes Produkt.
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17.0 Technischer
Kundendienst

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

In Deutschland: ............. 089-95475-0
In Osterreich:............... (01) 24220-0
In der Schweiz......... 041348 2126

Dieses Dokument kann ohne
vorherige Ankiindigung geandert
werden. Weitere Informationen
finden Sie in der aktuellsten

Version des Benutzerhandbuchs der
EV1000 Klinischen Plattform NI

bzw. der HemoSphere erweiterten
Uberwachungsplattform.

Weitere Informationen finden Sie

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

Anwender und/oder Patienten sollten
dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder Patient ansassig ist,
alle schwerwiegenden Vorkommnisse
melden.

Siehe Zeichenerklarung am Ende
dieses Dokuments.



Manguito para el dedo ClearSight

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

CSCS, CSCM, CSCL
CC1091

— -alI
———

Manguito para el dedo ClearSight

Lea atentamente estas 1.0 Descripcion
instrucciones de uso que
abordan las advertencias,

pre%aurilon:s y rlesgo.z Edwards, los manguitos para el
residuales de este producto dedo ClearSight ofrecen monitorizacién

sanitario. hemodinamica no invasiva continua y los

Cuando se utilizan con un sistema
adecuado de monitorizacion de

Edwards, Edwards Lifesciences, el
logotipo estilizado de la E son

marcas comerciales de la corporacion
Edwards Lifesciences. ClearSight,
EV1000 y HemoSphere son marcas
comerciales de

Becton, Dickinson and Company. Las
demas marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos
propietarios.
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correspondientes parametros derivados.
Los manguitos para el dedo ClearSight
emplean el método de pinzamiento
volumétrico para medir la presién arterial
con una camara inflable que se envuelve
alrededor de la falange media del

dedo. Este dispositivo se suministra sin
esterilizar. Los posibles riesgos incluyen
un tratamiento inadecuado/no deseado,
reaccién adversa a los materiales del
dispositivo, quemaduras o descarga
eléctrica en el paciente o el médico,
isquemia periférica o dafos leves en los
tejidos.

El rendimiento del dispositivo, incluidas
sus caracteristicas funcionales, se ha
verificado en una amplia variedad de
pruebas con el objetivo de respaldar
directamente su seguridad y rendimiento
para su uso previsto cuando se utiliza

de acuerdo con las instrucciones de uso
establecidas.

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

2.0 Uso previsto/Finalidad

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

la informacion para obtener parametros
hemodinamicos cuando se conecta a

la plataforma clinica EV1000 0 a la
plataforma de monitorizacion avanzada
HemoSphere.

3.0 Indicaciones

El manguito para el dedo ClearSight

se utiliza en pacientes de mas de

18 aflos para medir de forma no invasiva
la presion arterial y los parametros
hemodinamicos asociados cuando se
utilizan con la plataforma clinica EV1000
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NI o la plataforma de monitorizacién
avanzada HemoSphere.

4.0 Contraindicaciones

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

5.0 Uso en un solo paciente

El manguito para el dedo ClearSight

esta disefiado para usarse en un solo
paciente. Una vez iniciada la medicion, el
manguito para el dedo se puede utilizar
y volver a colocar durante un maximo de
72 horas en un mismo paciente. Después
de 8 horas de monitorizaciéon continua
en un solo dedo, el manguito para el
dedo debe volver a colocarse en otro
dedo.

6.0 ADVERTENCIAS

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

- Parareducir el riesgo de irritacion
en la piel y dainos en los tejidos, no
realice una monitorizacion continua
durante mas de 8 horas en un
mismo dedo. Para continuar la
monitorizacion pasadas las 8 horas,
coloque el manguito para el dedo
ClearSight en otro dedo o utilice
dos manguitos para medir.

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

+ Lamedicion en un dedo contraria
a las instrucciones de uso puede



afectar la comodidad del paciente o
provocar lesiones leves.

No coloque uno o varios manguitos
para el dedo ClearSight en una
mano o en un dedo cuando

exista una constriccion externa (que
pueda impedir la circulacion en la
mano o el dedo).

No coloque uno o varios manguitos
para el dedo ClearSight en

una mano o un dedo cuando

haya un segundo dispositivo de
medicion de la presion arterial con
monitorizacion activa en el mismo
brazo (o en la misma mano o dedo).

No apriete demasiado el manguito
para el dedo ClearSight.

No utilice el manguito para el

dedo con imagenes por resonancia
magnética.

La colocacion o eleccion del tamano
inadecuadas del manguito para el
dedo ClearSight pueden tener como
consecuencia una monitorizacion
incorrecta.

7.0 AVISOS:

No utilice un manguito para

el dedo ClearSight que esté
danado. Esto puede dar como
resultado mediciones incorrectas o
puede dainar el monitor avanzado
HemoSphere.

Nunca doble un manguito para

el dedo ClearSight hasta dejarlo
plano, ya que esto lo daiaria

y afectaria a la exactitud de la
medicion.

La luz ambiental excesiva podria
interferir en las mediciones del
manguito para el dedo ClearSight.
Para evitar dafos por un
sobreinflado accidental, desconecte
siempre el manguito para el
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dedo ClearSight cuando no esté
enrollado alrededor de un dedo.

+ No se ha establecido la eficacia
de los manguitos para el dedo en
pacientes con preeclampsia.

8.0 Instrucciones de uso

Consulte la Figura 1 en la pagina 144 a
la Figura 6 en la pagina 146 de estas
instrucciones de uso para ver las figuras
correspondientes a las instrucciones.

8.1 Eleccion del dedo

Paso |Procedimiento

1 Elija el dedo corazon, el
anular o el indice.

Nota: No coloque el
manguito para el dedo
en el pulgar o en dedos
previamente fracturados.

Nota: Mida el tamaiio del
dedo en el lugar donde
se colocara el manguito
para asegurarse de que
el tamano esté dentro del
intervalo de tamano del

manguito.




8.2 Definicion del tamaiio del
manguito para el dedo

Paso

Procedimiento

1

Tome un calibrador del
manguito para el dedo
ClearSight y enrolle el
calibrador alrededor de la
falange media del dedo
tirando del extremo mas
pequeno codificado con
colores a través de la ranura
para crear un ajuste cenido
Figura 1 en la pagina 144.

La flecha negra indica el
tamano del manguito para
el dedo adecuado Figura 2
en la pagina 144. Haga
coincidir el color indicado
con el tamano del manguito
para el dedo correcto.

8.3 Colocacion del manguito para el

dedo
Paso |Procedimiento

1 Abra el manguito para el
dedo y coloque el dedo
entre las lineas, con el
manguito para el dedo
centrado entre los nudillos
(Figura 3 en la pagina 145).

2 Pase el cable suavemente

entre dos dedos hacia el
otro lado (dorso) de la mano
(Figura 3 en la pagina 145).
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Paso

Procedimiento

Enrolle el manguito
alrededor del dedo con
firmeza. Una vez iniciada

la medicién, asegurese de
obtener una buena senal
para que las lecturas

sean correctas. (Figura 4 en
la pagina 145).

Nota: Si no se obtiene una
buena senal o la calidad de
senal no es buena, retire

el manguito y vuelva a
colocarlo en el dedo

Nota: No gire el manguito
para el dedo después de
su colocacion (Figura 5 en
la pagina 146).

Conecte el manguito para
el dedo al controlador

de presion (Figura 6

en la pagina 146).




8.4 Colocacion del segundo manguito
para el dedo

Paso |Procedimiento

1 Se recomienda colocar otro
manguito para el dedo en un
segundo dedo de la misma
mano cuando se espera que
la monitorizaciéon continua
dure mas de 8 horas o

para aumentar la comodidad
del paciente. La medicion
continua en un dedo esta
limitada a 8 horas.

2 Repita los pasos en las
secciones Seleccion del
dedo y Colocacion del
manguito para el dedo
para colocar el segundo
manguito.

Nota: Cuando solo se
utilice un manguito para el
dedo, se recomienda que
la abertura del conector
del segundo manguito en
el controlador de presion
esté cerrada con el tapoén
del conector del manguito
correspondiente (PC2CCC)
para evitar que entre
liquido y suciedad (Figura 6
en la pagina 146).

9.0 Instrucciones de limpieza

El manguito para el dedo ClearSight
esta disefiado para usarse Unicamente
en un solo paciente. No intente limpiar
y reutilizar el manguito para el dedo
ClearSight en mas de un paciente, ya
que podria provocar una enfermedad o
reaccion adversa dado que el dispositivo
podria no funcionar como se tiene
previsto.
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10.0 Recomendaciones

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

11.0 Seguridad en IRM

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

12.0 Almacenamiento

Guardese en un lugar fresco y seco.

13.0 Vida util de
almacenamiento

La vida util de almacenamiento se indica
en cada envase. El almacenamiento o el
uso después de la fecha de caducidad
puede deteriorar el producto y provocar
una enfermedad o reaccidn adversa,

ya que es posible que el dispositivo

no funcione del modo originalmente
previsto.

14.0 Eliminacion

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



15.0 Accesorios

Na- Descripcion
mero
de
mo-
delo

CSGS Manguito para el dedo
ClearSight pequefio (multipa-
quete de 5 unidades)

CSCM | Manguito para el dedo
ClearSight mediano (multipa-
quete de 5 unidades)

CSCL | Manguito para el dedo
ClearSight grande (multipaque-
te de 5 unidades)

PC2C | Tapones del conector para el

cC manguito del controlador de
presion (paquete de 25 unida-
des)

16.0 Garantia

El manguito para el dedo ClearSight
debe usarse en un solo paciente. Los
manguitos para el dedo ClearSight solo
tienen garantia a partir de la entrega al
usuario final. El manguito para el dedo
ClearSight es una pieza que no requiere
mantenimiento.

17.0 Asistencia técnica

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

EnEspana:................... 902 51 3880
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Este documento esta sujeto a
modificaciones sin previo aviso. Consulte
la versidon mas reciente del manual

del usuario de NI de la plataforma

clinica EV1000 NI o de la plataforma de
monitorizacién avanzada HemoSphere
para obtener mas informacion.

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

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

Consulte el significado de los simbolos
al final del documento.



Fascetta per dito ClearSight

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

[# ]cscs, cscm, cscL

CC1091

Fascetta per dito ClearSight

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

Edwards, Edwards Lifesciences e il logo
E stilizzato sono marchi di fabbrica della
societa Edwards Lifesciences. ClearSight,
EV1000 e HemoSphere sono marchi
di fabbrica di
Becton, Dickinson and Company. Tutti gli
altri marchi di fabbrica sono di proprieta
dei rispettivi titolari.
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1.0 Descrizione

Le fascette per dito ClearSight,

se utilizzate con un sistema di
monitoraggio Edwards appropriato,
forniscono monitoraggio emodinamico
non invasivo continuo e i relativi
parametri derivati. Le fascette per



dito ClearSight sfruttano il metodo
volume clamp per misurare la pressione
sanguigna con una camera d’aria avvolta
intorno alla falange media del dito.

Il dispositivo & fornito non sterile.

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

Le prestazioni del dispositivo, incluse

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

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

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

2.0 Utilizzo e scopo previsti

Il dispositivo & destinato alla misurazione
non invasiva della pressione sanguigna

e all'utilizzo delle informazioni per
calcolare i parametri emodinamici
quando é collegato alla piattaforma
clinica EV1000 o alla piattaforma di
monitoraggio avanzato HemoSphere.

3.0 Indicazioni

La fascetta per dito ClearSight &

indicata per pazienti di eta superiore ai
18 anni, per eseguire misurazioni non
invasive della pressione sanguigna e dei
parametri emodinamici associati quando
viene utilizzata con la piattaforma

clinica EV1000 NI o la piattaforma di
monitoraggio avanzato HemoSphere.
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4.0 Controindicazioni

In alcuni pazienti con contrazione
estrema della muscolatura liscia di arterie
e arteriole dell'avambraccio e della mano,
come puo capitare, ad esempio, nel caso
di pazienti con fenomeno di Raynaud,

la misurazione della pressione sanguigna
puo diventare impossibile.

5.0 Uso su un unico paziente

La fascetta per dito ClearSight &
progettata per I'uso su un unico paziente.
Dall’inizio di una misurazione, la fascetta
per dito puo essere utilizzata e riapplicata
SuU un unico paziente per un massimo

di 72 ore. Dopo 8 ore di monitoraggio
continuo su un unico dito, & necessario
riapplicare la fascetta per dito su un altro
dito.

6.0 AVVERTENZE:

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

« Perridurre il rischio di irritazione
cutanea e danni ai tessuti, non
monitorare per piu di 8 ore di
seguito su un unico dito. Per
continuare a monitorare oltre le
8 ore, applicare la fascetta per
dito ClearSight su un altro dito
oppure utilizzare due fascette per la
misurazione.

+ Non utilizzare
contemporaneamente due fascette
per dito ClearSight sullo stesso dito.

+ Una misurazione su un dito
effettuata in modo non conforme
alle istruzioni per I'uso puo
compromettere il comfort del
paziente e/o causare lievi lesioni.



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

Non applicare le fascette per dito
ClearSight su una mano/un dito
mentre un secondo dispositivo

di misurazione della pressione
sanguigna sta eseguendo una
misurazione sullo stesso braccio (o
mano/dito).

Non stringere troppo le fascette per
dito ClearSight.

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

Il posizionamento oiil
dimensionamento errato della
fascetta per dito ClearSight

puo determinare imprecisioni nel
monitoraggio.

7.0 PRECAUZIONI:

Non utilizzare una fascetta per dito
ClearSight danneggiata. Questo
potrebbe causare misurazioni
inesatte o provocare danni al
monitor avanzato HemoSphere.

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

Un’illuminazione ambiente troppo
forte potrebbe interferire con le
misurazioni della fascetta per dito
ClearSight.

Scollegare sempre la fascetta per
dito ClearSight quando non &
avvolta intorno a un dito per
evitare che venga accidentalmente
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danneggiata da un eccessivo
gonfiaggio.

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

8.0 Istruzioni per l'uso

Consultare dalla Figura 1 a pagina 144
alla Figura 6 a pagina 146 delle presenti
istruzioni per I'uso per visualizzare le
figure corrispondenti alle istruzioni.

8.1 Selezione del dito

Passag- |Procedura

gio

1 Selezionare il dito medio,
anulare o indice.

Nota: non applicare la
fascetta per dito sul pollice
o su dita precedentemente
fratturate.

Nota: misurare le
dimensioni del dito nel
punto in cui verra applicata
la fascetta per assicurarsi
che le dimensioni del dito
rientrino nell’intervallo di
misura della fascetta.




8.2 Scelta della misura della fascetta

per dito

Passag-
gio

Procedura

1

Prendere l'ausilio di
misurazione della fascetta
per dito ClearSight e
avvolgerlo intorno alla
falange mediale del dito,
tirando l'estremita piu
piccola dotata di codice

a colori attraverso la
fessura, in modo che
aderisca perfettamente al
dito (Figura 1 a pagina 144).

La freccia neraindicala
misura della fascetta per

dito piu adatta (Figura 2

a pagina 144). Determinare la
misura corretta della fascetta
per dito in base al colore
indicato.

8.3 Applicazione della fascetta per dito

Passag- |Procedura
gio

1 Aprire la fascetta per dito
e posizionare il dito tra le
linee, con la fascetta centrata
fra le nocche (Figura 3
a pagina 145).

2 Far passare delicatamente il

cavo della fascetta per dito
fra due dita sull'altro lato
(dorso) della mano (Figura 3
a pagina 145).
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Passag-
gio

Procedura

Avvolgere strettamente la
fascetta intorno al dito. Dopo
I'inizio della misurazione,
assicurarsi di ottenere un
buon segnale per eseguire
letture accurate. (Figura 4

a pagina 145).

Nota: se non si ottiene un
buon segnale o la qualita
del segnale non é buona,
rimuovere la fascetta e
riposizionarla sul dito

Nota: non ruotare la
fascetta per dito dopo
I'applicazione (Figura 5
a pagina 146).

Collegare la fascetta per
dito al pressostato (Figura 6
a pagina 146).




8.4 Applicazione della seconda
fascetta per dito

Passag- |Procedura
gio

1 Si consiglia di applicare una
fascetta per dito aggiuntiva a
un secondo dito della stessa
mano quando si prevede
che il monitoraggio continuo
duri piu di 8 ore o per
aumentare il comfort del
paziente. La misurazione
continua su un solo dito &
limitata a 8 ore.

2 Ripetere i passaggi descritti
nelle sezioni Selezione del
dito e Applicazione della
fascetta per dito per
applicare la seconda fascetta
per dito.

Nota: quando si utilizza
una sola fascetta per dito,
si consiglia di chiudere
I'apertura del connettore
della seconda fascetta del
pressostato con I'apposito
cappuccio del connettore
per fascette (PC2CCC) per
evitare I'ingresso di liquidi
e sporcizia (Figura 6

a pagina 146).

9.0 Istruzioni per la pulizia

La fascetta per dito ClearSight &
progettata per essere utilizzata solo

su un unico paziente. Non tentare

di pulire e riutilizzare la fascetta per

dito ClearSight su piu di un paziente.
Tale azione potrebbe causare malattie
o eventi avversi, poiché il dispositivo
potrebbe non funzionare come previsto
originariamente.
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10.0 Raccomandazioni

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

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

11.0 Sicurezza RM

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

12.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

13.0 Durata a magazzino

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

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

14.0 Smaltimento

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



15.0 Accessori

Nu- Descrizione
mero

mo-
dello

CSCS | Fascetta per dito ClearSight pic-
cola (multipack da 5)

CSCM | Fascetta per dito ClearSight me-
dia (multipack da 5)

CSCL | Fascetta per dito ClearSight
grande (multipack da 5)

PC2C Cappucci dei connettori per

cC fascette del pressostato (multi-
pack da 25)
16.0 Garanzia

La fascetta per dito ClearSight & destinata
all’'uso su un unico paziente. Le fascette
per dito ClearSight sono garantite solo

al momento della consegna all’'utente
finale. La fascetta per dito ClearSight

€ un componente non soggetto a
manutenzione.

17.0 Assistenza Tecnica

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

Inltalia:................... 02 5680 6503
InSvizzera:................ 041348 2126

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

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

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

Consultare la legenda dei simboli
riportata alla fine del presente
documento.



Nederlands

ClearSight -vingermanchet

De hierin beschreven producten zijn mogelijk niet gelicentieerd conform Canadese wetgeving of

goedgekeurd voor verkoop in uw land.

CSCS, CSCM, CSCL

CC1091

ClearSight -vingermanchet

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

Edwards, Edwards Lifesciences, het

logo met de gestileerde E zijn
handelsmerken van Edwards Lifesciences
Corporation. ClearSight, EV1000 en
HemoSphere zijn handelsmerken van
Becton, Dickinson and Company. Alle
andere handelsmerken zijn eigendom
van de respectievelijke eigenaren.
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1.0 Beschrijving

Als de ClearSight -vingermanchetten
worden gebruikt in combinatie met een
geschikt Edwards -bewakingssysteem,
zorgen deze voor continue, niet-
invasieve hemodynamische bewaking.



De ClearSight -vingermanchetten maken
gebruik van de volumeklemmethode
om bloeddruk te meten met een
opblaasbare ballon die om het
middelste kootje van de vinger is
gewikkeld. Dit hulpmiddel wordt niet-
steriel geleverd. Potentiéle risico's zijn
onder meer ongeschikte/onbedoelde
behandeling, negatieve reacties op
hulpmiddelmateriaal, brandwonden of
elektrische schokken bij de patiént,
perifere ischemie en/of geringe schade
aan het weefsel.

De prestaties van het hulpmiddel,
inclusief functionele eigenschappen,

zijn gecontroleerd in een uitgebreide
reeks testen ter ondersteuning van

de veiligheid en prestaties van

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

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

2.0 Beoogd gebruik/beoogde
doel

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

3.0 Indicaties

De ClearSight -vingermanchet is bedoeld
om bij patiénten van 18 jaar of ouder

op niet-invasieve manier de bloeddruk
en de bijbehorende hemodynamische
parameters te meten bij gebruik

met het EV1000 klinisch platform
NI of het HemoSphere geavanceerd
bewakingsplatform.

4.0 Contra-indicaties

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

5.0 Voor gebruik bij één
patiént

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

6.0 WAARSCHUWINGEN:

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

+  Om hetrisico op huidirritatie
en weefselschade te beperken,
mag er niet langer dan 8 uur
achter elkaar op één vinger
worden gemeten. Om langer dan
8 uur te monitoren, brengt u een
ClearSight -vingermanchet aan op
een andere vinger of gebruikt u
twee manchetten om te meten.

+ Gebruik niet twee ClearSight
-vingermanchetten tegelijkertijd op
dezelfde vinger.



Meting aan één vinger

in tegenspraak met de
gebruiksaanwijzing kan invioed
hebben op het comfort van de
patiént en/of leiden tot licht letsel.

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

Gebruik de ClearSight
-vingermanchet(ten) niet op een
hand/vinger wanneer een tweede
bloeddrukmeter op dat moment

dezelfde arm (of hand/vinger) meet.

Maak de ClearSight
-vingermanchet(ten) niet te strak
vast.

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

Onjuiste plaatsing of maatvoering
van de ClearSight -vingermanchet
kan leiden tot onnauwkeurige
bewaking.

7.0 LET OP:

Gebruik geen beschadigde
ClearSight -vingermanchet. Dit
kan resulteren in onnauwkeurige
metingen of schade aan

de geavanceerde HemoSphere
-monitor.

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

Overmatig omgevingslicht kan
de meting met de ClearSight
-vingermanchet verstoren.

Koppel de ClearSight
-vingermanchet altijd los als
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deze niet rond een vinger
gewikkeld is, om schade als gevolg
van onbedoelde overinflatie te
voorkomen.

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

8.0 Gebruiksaanwijzing

Raadpleeg Afbeelding 1 op pagina 144
en Afbeelding 6 op pagina 146 van deze
Gebruiksaanwijzing om de afbeeldingen
die bij de instructies horen te kunnen
bekijken.

8.1 Vinger selecteren

Stap |Procedure

1 Selecteer de middel-, ring- of
wijsvinger.

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

Opmerking: Bepaal de
afmetingen van de
vinger op de plaats

waar de manchet

wordt aangebracht om
te controleren of de
afmetingen binnen het
afmetingenbereik van de
manchet vallen.




8.2 Maat vingermanchet bepalen

Stap

Procedure

1

Neem een maathulp voor de
ClearSight -vingermanchet
en wikkel deze rond

het middelste kootje van

de vinger door het
kleurgecodeerde smallere
uiteinde door de sleuf

te trekken totdat het

goed aansluit Afbeelding 1
op pagina 144.

Met de zwarte pijlen wordt
de juiste maat van de
vingermanchet aangegeven
Afbeelding 2 op pagina 144.
Kies op basis van de
aangegeven kleur de juiste
maat vingermanchet.

8.3 De vingermanchet plaatsen

Stap

Procedure

1

Open de vingermanchet
en plaats de vinger
tussen de lijnen, waarbij
de vingermanchet in
het midden tussen

de knokkels wordt
geplaatst (Afbeelding 3
op pagina 145).

Leid de kabel van de
manchet tussen twee
vingers door naar de
andere zijde (rug) van
de hand (Afbeelding 3
op pagina 145).
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Stap

Procedure

Wikkel de manchet stevig
om de vinger. Controleer
nadat de meting is gestart
of u een goed signaal hebt,
om nauwkeurige metingen
te verzekeren. (Afbeelding 4
op pagina 145).

Opmerking: Als het signaal
niet is verkregen of

als het signaal niet

van goede kwaliteit is,
verwijdert u de manchet en
herpositioneert u deze op
de vinger

Opmerking: Draai de
vingermanchet niet

nadat deze is

aangebracht (Afbeelding 5
op pagina 146).

Sluit de vingermanchet
aan op de

drukregelaar (Afbeelding 6
op pagina 146).




8.4 Tweede vingermanchet plaatsen

Stap |Procedure

1 Het wordt aanbevolen een
tweede vingermanchet aan
te brengen op een andere
vinger aan dezelfde hand
als er wordt verwacht dat
continue bewaking langer
zal duren dan 8 uur, of
voor meer comfort voor de
patiént. Continue meting aan
één vinger is beperkt tot

8 uur.

2 Herhaal de stappen in de
secties Vinger selecteren
en Vingermanchet
plaatsen om de tweede
vingermanchet aan te
brengen.

Opmerking: Als er slechts
één vingermanchet wordt
gebruikt, wordt het
aanbevolen dat de
connectoropening voor
de tweede manchet

in de drukregelaar
gesloten wordt met de
juiste beschermkap voor
de manchetaansluiting
(PC2CCC) om
binnendringen van
vloeistof en vuil te
voorkomen (Afbeelding 6

op pagina 146).

9.0 Reinigingsinstructies

De ClearSight -vingermanchet is
ontworpen voor gebruik bij één

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

10.0 Aanbevelingen

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

11.0 MRI-veiligheid

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

12.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

13.0 Houdbaarheid

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

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

14.0 Afvoeren

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

van het ziekenhuis en plaatselijke
regelgeving.



15.0 Accessoires

Mo- | Beschrijving
del-
num-
mer

5G5S ClearSight -vingermanchet
klein (verpakking van 5)

CSCM | ClearSight -vingermanchet me-
dium (verpakking van 5)

CSCL ClearSight -vingermanchet
groot (verpakking van 5)

PC2C | Beschermkappen manchetaan-
cC sluiting drukregelaar (verpak-
king van 25)

16.0 Garantie

De ClearSight -vingermanchet is
uitsluitend voor gebruik bij één

patiént. De garantie op de ClearSight
-vingermanchetten geldt uitsluitend

op het moment van leveren aan

de eindgebruiker. De ClearSight
-vingermanchet vereist geen onderhoud.

17.0 Technische Bijstand

Gelieve voor technische bijstand contact
op te nemen met de Technische

Dienst van Edwards op het volgende
telefoonnummer:

in Belgié: .....overererannees 024813050
in Nederland: ... 0800 339 27 37

Dit document kan zonder voorafgaande
kennisgeving worden gewijzigd.
Raadpleeg de meest recente versie

van de bedieningshandleiding van

het EV1000 klinisch platform NI

of het HemoSphere geavanceerd
bewakingsplatform NI voor aanvullende
informatie.

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

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

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



ClearSight fingermanchet

Anordninger, der er beskrevet her, er muligvis ikke alle licenseret i henhold til canadisk lovgivning

eller godkendt til salg i dit specifikke omrade.

[# £scs, cscm, cscL

CC1091

ClearSight fingermanchet

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

Edwards, Edwards Lifesciences det
stiliserede E-logo er varemaerker
tilhgrende Edwards Lifesciences
virksomhed. ClearSight, EV1000 og
HemoSphere er varemaerker tilhgrende
Becton, Dickinson and Company.

Alle andre varemaerker tilhgrer deres
respektive ejere.
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1.0 Beskrivelse

ClearSight fingermanchetterne giver
vedvarende, noninvasiv heamodynamisk
overvagning og de galdende afledte
parametre, nar de bruges med et
relevant Edwards monitoreringssystem.



ClearSight fingermanchetterne bruger
fingertrykmaling efter volumen-
klemmemetoden til at male blodtryk
med en oppustelig blaere, der

legges omkring den midterste
fingerknogle. Denne anordning leveres
ikke-steril. Potentielle risici omfatter
uhensigtsmaessige/utilsigtet behandling,
allergisk reaktion over for anordningens
materialer, forbraending af patient eller
kliniker eller elektrisk stad, perifer iskaemi
og/eller mindre vaevsbeskadigelse.

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

Anordningen bruges af klinikere,

der er blevet uddannet i sikker

brug af noninvasive haemodynamiske
teknologier i overensstemmelse med
institutionelle retningslinjer.

2.0 Tiltaenkt brug/formal

Det tiltaenkte formal er noninvasivt at
male blodtryk og bruge informationerne
til at aflede haamodynamiske parametre,
nar tilsluttet til EV1000 klinisk

platform eller HemoSphere avanceret
monitoreringsplatform.

3.0 Indikationer

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

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

5.0 Til brug pa en enkelt
patient

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

6.0 Advarsler

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

« For atreducere risikoen for
hudirritation og veevsskade ma
kontinuerlig monitorering pa en
enkelt finger ikke vare mere
end 8 timer. For at fortseette
monitoreringen ud over 8 timer
skal ClearSight fingermanchetten
anvendes pa en anden finger, eller
der skal anvendes to manchetter til
malingen.

+ Brug ikke to ClearSight
fingermanchetter samtidigt pa den
samme finger.

« Maling pa én finger i modstrid
med brugsanvisningen kan pavirke
patientens komfort og/eller fore til
mindre skader.



ClearSight fingermanchet(ter) ma
ikke seettes pa en hand/finger i
tilfelde af ekstern konstriktion
(der kan forhindre blodtilforsel til
handen/fingeren).

ClearSight fingermanchet(ter) ma
ikke seettes pa en hand/finger, nar
en anden anordning til maling af
blodtryk aktivt monitorerer pa den
samme arm (eller hand/finger).

Overstram ikke
ClearSight fingermanchetten
(fingermanchetterne).

Brug ikke fingermanchetten under
magnetisk resonans-scanning.

Forkert placering af eller stgrrelse
pa ClearSight fingermanchetten
kan medfgre ungjagtig
monitorering.

7.0 FORSIGTIGSANGIVELSER:

Brug ikke en beskadiget ClearSight
fingermanchet. Dette kan medfgre
ungjagtige malinger, eller det kan
beskadige HemoSphere avanceret
monitor.

Bgj aldrig en ClearSight
fingermanchet, sa den bliver
flad. Dette vil beskadige
fingermanchetten og pavirke
malingsngjagtigheden.
Kraftigt omgivende lys

kan forstyrre ClearSight
fingermanchettens malinger.

Frakobl altid ClearSight
fingermanchetten, nar den ikke er
svebt om en finger, for at forhindre
beskadigelse som fglge af utilsigtet
overinflation.

Effekten af fingermanchetter er
ikke blevet fastslaet hos patienter
med praeeklampsi.
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8.0 Brugsanvisning

Se Figur 1 pa side 144 til Figur 6 pa
side 146 i denne brugsanvisning for
at fa vist figurer, der svarer til
instruktionerne.

8.1 Vzelg finger

Trin Procedure

1 Velg lang-, ring- eller
pegefinger.

Bemezerk: Seet ikke
fingermanchetten pa
tommelfingeren eller
fingre med tidligere
frakturer.

Bemaerk: Mal
fingerstorrelsen pa det
fingersted, hvor
manchetten skal pafores,
for at sikre at
fingerstorrelsen er inden
for

manchetstorrelsesomradet.




8.2 Definer fingermanchetstorrelse

Trin

Procedure

1

Tag en storrelsesmaler til
ClearSight fingermanchetten
og pak den rundt om den
midterste fingerknogle ved
at treekke den farvekodede,
mindre ende gennem
abningen, sa anordningen er
teetsluttende (Figur 1

pa side 144).

Den sorte pil

angiver den passende
fingermanchetstgrrelse
Figur 2 pa side 144.
Match den angivne
farve med den korrekte
fingermanchetstarrelse.

8.3 Anlzeg fingermanchetten

Trin

Procedure

1

Abn fingermanchetten,

og placer fingeren

mellem linjerne med
fingermanchetten centreret
mellem knoerne (Figur 3 pa
side 145).

For forsigtigt manchettens
ledning ind mellem to

fingre til den anden side
(bagsiden) af handen (Figur 3
pa side 145).
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Trin

Procedure

Pak manchetten stramt rundt
om fingeren. Sgrg for at

fa et godt signal, nar
malingen starter, for at

opna ngjagtige aflaesninger.
(Figur 4 pa side 145).

Bemaerk: Hvis der ikke
opnas et godt signal, eller
hvis signalkvaliteten ikke
er god, skal manchetten
fjernes og placeringen pa
fingeren &endres

Bemeerk: Drej ikke
fingermanchetten efter
pasceettelse (Figur 5

pa side 146).

Slut fingermanchetten til
trykstyringsenheden (Figur 6
pa side 146).




8.4 Paszet en anden fingermanchet

Trin Procedure

1 Det anbefales at anvende

en ekstra fingermanchet

pa en anden finger pa
samme hand, nar uafbrudt
monitorering forventes at
vare mere end 8 timer

eller for at @ge patientens
komfort. Kontinuerlig maling
pa en finger er begraenset til
8 timer.

2 Gentag trinene i afsnittene
Velg finger og Pasaet
fingermanchet for at
pasaette den anden
fingermanchet.

Bemaerk: Nar der

kun bruges en enkelt
fingermanchet, anbefales
det, at den anden
manchetkonnektorabning
i trykstyringsenheden
lukkes med den passende
manchetkonnektorhzette
(PC2CCC) for at forhindre
indtreengning af veeske og
snavs (Figur 6 pa side 146).

9.0 Renggringsanvisning

ClearSight fingermanchetten er udviklet
til brug pa en enkelt patient. Forseg

ikke at renggre og genanvende
ClearSight fingermanchetten pa mere
end én patient. En sddan handling kan
medfare sygdom eller bivirkninger, idet
anordningen muligvis ikke fungerer efter
den oprindelige hensigt.

10.0 Anbefalinger

Edwards noninvasive
monitoreringssystem holder jeevnligt

a1

pause i blodtryksmalingerne i

henhold til monitoreringssystemets
konfigurationsindstillinger. Pa dette
tidspunkt ber fingerspidsen efterses
for perfusion og eventuel vaeevsskade.
Fingerspidsen begr ogsa efterses
regelmaessigt i overensstemmelse med
hospitalets retningslinjer.

11.0 MR-sikkerhed

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

12.0 Opbevaring

Skal opbevares kgligt og tort.

13.0 Holdbarhed

Holdbarheden er pafert hver pakke.
Opbevaring ud over udlgbsdatoen kan
medfgre forringelse af produktet og kan
medfgre sygdom eller bivirkninger, idet
anordningen muligvis ikke fungerer efter
den oprindelige hensigt.

14.0 Bortskaffelse

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



15.0 Tilbehor
Mo- | Beskrivelse
del-
num-
mer

CSGS ClearSight fingermanchet, lille
(multipakke med 5)

CSCM | ClearSight fingermanchet, me-
dium (multipakke med 5)

CSCL | ClearSight fingermanchet, stor
(multipakke med 5)

PC2C | Manchetkonnektorhaetter til
cC trykstyringsenhed (multipakke
med 25)

16.0 Garanti

ClearSight fingermanchetten er kun til
brug pa en enkelt patient. ClearSight
fingermanchetter garanteres kun over

for slutbrugeren pa leveringstidspunktet.

ClearSight fingermanchet er en del, der
ikke skal serviceres.

17.0 Teknisk hjzelp

Ved teknisk hjzaelp kontakt venligst
Teknisk Service pa fglgende
telefonnummer: 70 22 34 38.

Dette dokument kan aendres uden
varsel. Se den nyeste version af
brugervejledningen til EV1000 klinisk
platform NI eller HemoSphere avanceret
monitoreringsplatform NI for flere
oplysninger.
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Se den nyeste version af
betjeningsvejledningen til Edwards
noninvasive monitoreringssystem for
yderligere oplysninger.

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

Se symbolforklaringen i slutningen af
dette dokument.



ClearSight fingermanschett

Det ar inte sakert att alla produkter som beskrivs hari ar godkanda enligt kanadensisk lag eller
godkanda for forsaljning i din specifika region.

CSCS, CSCM, CSCL
CC1091

— =]}
———

ClearSight fingermanschett

Las noggrant igenom

denna bruksanvisning, 1.0 Beskrivning

som innehaller varningar, ClearSight fingermanschetter ger
forsiktighetsatgarder och kontinuerlig, icke-invasiv hemodynamisk
ovriga risker for denna évervakning vid anvindning
medicintekniska produkt. med limpliga 6vervakningssystem

fran Edwards och tillampliga

Edwards, Edwards Lifesciences och
den stiliserade E-logotypen ar
varumarken som tillhor

Edwards Lifesciences Corporation.
ClearSight, EV1000 och
HemoSphere ar varumarken som
tillhor

Becton, Dickinson and Company.
Alla andra varumarken tillhor
respektive agare.
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harledda parametrar. ClearSight
fingermanschetter mater blodtryck
genom metoden med fingerklamma dar
en uppblasbar blasa lindas runt fingrets
mellanfalang. Produkten levereras icke-
steril. Potentiella risker inkluderar
olamplig/oavsiktlig behandling, negativ
reaktion pa enhetens material,
brannskador pa patient eller kliniker eller
elektriska stotar, perifer ischemi, och/eller
mindre vavnadsskador.

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

Produkten anvands av lakare som har
utbildats i saker anvandning av icke-
invasiv hemodynamisk teknik enligt
institutionens riktlinjer.

2.0 Avsett andamal/syfte

Avsett andamal ar att icke-invasivt mata
blodtryck och anvanda information for
att harleda hemodynamiska parametrar
vid anslutning till EV1000 kliniska
plattform eller HemoSphere avancerad
overvakningsplattform.

3.0 Indikationer

ClearSight fingermanschett ar indikerad
for patienter 6ver 18 ar vid icke-

invasiv matning av blodtryck och
tillhérande hemodynamiska parametrar
i samband med anvandning av EV1000
klinisk plattform NI eller HemoSphere
avancerad 6vervakningsplattform.

4.0 Kontraindikationer

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

5.0 Enpatientsbruk

ClearSight fingermanschett ar utformad
for enpatientsbruk. Nar matningen
startat kan fingermanschetten anvandas
och ater appliceras under upp till

72 timmar pa en patient. Efter 8 timmars
kontinuerlig dvervakning pa ett enda
finger bor fingermanschetten placeras pa
ett annat finger.

6.0 VARNINGAR

+ Applicerainte ClearSight
fingermanschett pa skadad hud -
det kan forvarra skadan.

+ Minska risken for hudirritation
och vavnadsskador genom att inte
overvaka kontinuerligt i mer an
8 timmar pa samma finger. For
att fortsatta overvakningen efter
8 timmar, applicera ClearSight
fingermanschett pa ett annat finger
eller anvind tva manschetter for att
mata.

« Anvdnd inte tva ClearSight
fingermanschetter samtidigt pa
samma finger.

« Matning pa andra fingrar @n de
som anges i bruksanvisningen kan
paverka patientens komfort och/
eller leda till mindre skador.

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

+ Applicera inte ClearSight
fingermanschett(er) pa en hand/



finger om en annan enhet for
blodtrycksovervakning anvands pa
samma arm (eller hand/finger).

Dra inte at ClearSight
fingermanschett(er) for hart.
Anvand inte fingermanschetten
med magnetisk resonanstomografi.

Om ClearSight fingermanschett
placeras fel eller har fel storlek kan
matresultaten bli felaktiga.

7.0 VAR FORSIKTIG:

Anvand inte en skadad ClearSight

fingermanschett. Detta kan leda till
felaktiga matningar eller skada den
avancerade monitorn HemoSphere.

Du far inte béja ut

ClearSight fingermanschett sa
att den blir platt. Det skadar
fingermanschetten och paverkar
madtnoggrannheten.

Alltfor starkt omgivande ljus kan
stora matning med ClearSight
fingermanschett.

Koppla alltid bort ClearSight
fingermanschett nadr den inte sitter
lindad runt ett finger, sa att den inte
blases upp for hart av misstag.
Effektiviteten for
fingermanschetterna har inte
faststallts hos patienter med
preeklampsi.

8.0 Bruksanvisning

Se Figur 1 pa sida 144 till Figur 6 pa
sida 146 i denna bruksanvisning for
att visa figurer som motsvarar
bruksanvisningen.
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8.1 Vilj finger

Steg |Procedur

1 Vilj 1ang-, ring- eller
pekfingret.

Obs! Applicera inte
fingermanschetten pa
tummen eller tidigare
frakturerade fingrar.

Obs! Mit fingerstorleken
pa den plats

dar manschetten

ska appliceras for

att sakerstalla att
fingerstorleken ligger
inom manschettens
storleksintervall.

8.2 Bestamma storlek for
fingermanschett

Steg |Procedur

1 Ta en storleksmall for
ClearSight fingermanschett
och linda storleksmallen
runt fingrets mellanfalang
genom att dra den mindre,
fargkodade anden genom
skaran tills mallen sluter
tatt om fingret (Figur 1 pa
sida 144).

2 Den svarta pilen anger
lamplig storlek pa
fingermanschett (Figur 2
pa sida 144). Matcha den
angivna fargen med
korrekt storlek pa
fingermanschetten.




8.3 Applicera fingermanschett

Steg |Procedur

1 Oppna fingermanschetten
och placera fingret

mellan linjerna, med
fingermanschetten centrerad
mellan knogarna (Figur 3 pa
sida 145).

2 For forsiktigt
manschettkabeln mellan
tva fingrar till andra

sidan (baksidan) av handen
(Figur 3 pa sida 145).

3 Linda manschetten tatt runt
fingret. Efter att matningen
har startat, se till att fa en bra
signal for exakta avlasningar.
(Figur 4 pa sida 145).

Obs! Om ingen bra

signal erhalls eller om
signalkvaliteten inte ar bra,
ta bort manschetten och
omplacera den pa fingret

Obs! Vrid inte
fingermanschetten efter
applicering (Figur 5

pa sida 146).

4 Anslut fingermanschetten till
tryckstyrenheten (Figur 6 pa
sida 146).
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8.4 Applicera den andra
fingermanschetten

Steg |Procedur

1 Vi rekommenderar att

en extra fingermanschett
appliceras pa ett andra
finger pa samma hand
nar kontinuerlig dvervakning
forvantas paga langre an
8 timmar, eller for att

Oka patientens komfort.
Kontinuerlig matning pa
ett finger ar begransad till
8 timmar.

2 Upprepa stegen i avsnitten
Vilj finger och Applicera
fingermanschett for att
applicera den andra
fingermanschetten.

Obs! Nédr endast

en fingermanschett
anvands rekommenderas
att den andra
manschettportsoppningen
i tryckstyrenheten

forsluts med lamplig
manschettport for
tryckstyrenheten (PC2CCC)
for att forhindra att vatska
och smuts tranger in

(Figur 6 pa sida 146).

9.0 Rengoringsinstruktioner

ClearSight fingermanschett ar utformad
endast for enpatientsbruk. Forsok inte
att rengodra och ateranvanda ClearSight
fingermanschett pa fler an en enda
patient, eftersom detta kan leda till
sjukdom eller komplikationer eftersom
enheten kanske inte fungerar som den
ursprungligen var avsedd.




10.0 Rekommendationer

Det icke-invasiva dvervakningssystemet
fran Edwards pausar
blodtrycksmatningarna regelbundet
enligt 6vervakningssystemets
installningar. Vid den har tidpunkten ska
fingertoppen kontrolleras med avseende
pa perfusion och vavnadsskada.
Fingertoppen ska aven kontrolleras
regelbundet i enlighet med sjukhusets
foreskrifter.

11.0 MRT-sakerhet

Denna enhet ar inte MR-saker och kan
utgora en fara i MRT-miljoer. Enheten
innehaller metalldelar som kan paverkas
av RF-framkallad uppvarmning i MRT-
miljo.

12.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

13.0 Hallbarhetstid

Hallbarhetstiden ar angiven pa varje
forpackning. Férvaring eller anvandning
efter utgangsdatumet kan resultera i
forsamring av produkten och kan leda till
sjukdom eller komplikationer eftersom
enheten kanske inte fungerar sa som
ursprungligen var avsett.

14.0 Kassering

Efter patientkontakt ska produkten
behandlas som biologiskt riskavfall.
Kassera produkten enligt sjukhusets
riktlinjer och lokala foreskrifter.
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15.0 Tillbehor
Mo- | Beskrivning
dell-
num-
mer

CSGS ClearSight fingermanschett
small (flerpack med 5)

CSCM | ClearSight fingermanschett me-
dium (flerpack med 5)

CSCL ClearSight fingermanschett lar-
ge (flerpack med 5)

PC2C | Tryckstyrenhetens manschett-
cC portar (flerpack med 25)

16.0 Garanti

ClearSight fingermanschett ar endast
avsedd for enpatientsbruk. Garantin
for ClearSight fingermanschett

galler fran leveranstillfallet och

endast for slutanvandaren. ClearSight
fingermanschett har delar som inte kan
servas.

17.0 Teknisk assistans

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

Detta dokument kan andras utan
foregdende meddelande. Se den
senaste utgdvan av anvandarhandboken
till EV1000 klinisk plattform

NI eller HemoSphere avancerad
overvakningsplattform NI for mer
information.



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

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

Se symbolforklaringen i slutet av detta
dokument.

EAAnvIKA

Nepixepida daktulov ClearSight

Evoéxetal va punv €xel xopnynOei ddeta xpriong yla OAEC TIC GUOKEVEG TTOU TTEPLYPAPOVTAL OTO
TTAPOV £yypao cUPPWVA HE TN vopobeaoia Tou Kavadd f €ykplon yla mwAnon otnv meploxr oag.

CSCS, CSCM, CSCL
CC1091

J—
_ _

Nepixepida daktuAou ClearSight

AlaBACTE MPOCEKTIKA AUTEG
T1G 08nyigg xpriong, omovu
avagpépovtal ol
npoEIdomoNoElg, ol
nPOoYUAG&eLg Kat ol

Ot enwvupieg Edwards,
Edwards Lifesciences kat 1o
Tumnomotnuévo Aoyoturo E gival epmopika

onuarta tn¢ Edwards Lifesciences UTIO?\EITI'(’)}ISVOI Kivéuvol yia
Corporation. Ot enwvupiec ClearSight, auto 1o laTPOTEXVOAOYIKO
EV1000 kat HemoSphere givat epmopikd mpolov.

orjuata tng Becton, Dickinson and
Company. OAa Ta GANa EuMOpIKA oripata
amoteAoUV I810KTNGia TWV AVTIoTOLXWV
KATOXWV TOUG.
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1.0 Meprypapn

O mepixelpideg daktulou ClearSight,
otav xpnotporolouvtal Ue éva
KAataAAnAo cUoTnua mapakoAovbnong
Edwards, mapéxouv ouvexn,

un emeUPATIKA AlMOSUVAUIKN
TTapakoAoVBNon Kat Tig .oXVOUOEC
TIPOKUTITOUOEC TTAPAUETPOUG. Ot
nepixelpideg daktuAou ClearSight
Xpnotpormololv tn uéBodo pétpnong
OOKTUAIKOU apTNEIaKOU OYKOU KaTtd
Penaz yia tn pétpnon tnG aptnPIakng
mieong péow evog oucKwTou Baidpou
TTOU TUAiyETaL YOpW amd TN Hecaia
@dahayya tou dakTtuAou. H mapouvca
OUOKEUN TTAPEXETAL UN ATTOOTEIPWHEVN.
Ot mBavoi kivbuvol mephapupdvouv
AKATAANAN/UN TTPOBAENOUEVN
Bepareia, avemBOUNTN avtidpaon o€
UAIKA TNG OUOKEUNC, EyKavpaTa 1y
nAektpomAnéia Tou acBevoug r Tou
LATPOU, TTEPIPEPLKN LOXAIMIa /KAl UIKPA
(Nd TwV 10TWV.

H anédoon tng cuokeung,
ouumnepINapBavopévwy Twv
AEITOUPYIKWV XAPAKTNPIOTIKWY, EXEL
enaAnBeutei oto MAaioL0 pLag
OAOKANPWHEVNC OEIPAC SOKIUWV Yia
TNV UMOoTAPIEN TNC ACPAAELAG Kal
NG anddoong TG CUOKEUAEC WG TTPOG
Tn xPnon yla tnv onoia mpoopiletay,
OTav XPNOIUOTIOLEITAL CUPPWVA LIE TIG
kaBopiopéveg Odnyieg xprionc.

H ocuokeun xpnouomnolgitat and
LaTPOUC TTOU €XOULV EKMTAIOEVTEL OTNV
ao0@An xprnon pn emeufatikwy
AMOSUVAULKWY TEXVOAOYIWV CUUPWVA
ME TIG KaTtevBuvThpleG 0dnyieg Tou
16pLuAaTOC TOUC.
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2.0 NMNpofAendpevn xprion/
OKOTO(C

O mpofAenduevog okomog ivalt

n un emepPatikn pérpnon g
apTNPLAKAG TTiEoNC Kal N xpron

TWV TTANPOPOPIWV Yia TNV TTApaAywyn
AIMOSUVAUIKWVY TTOPAUETPWY KATA TN
oUvOEaN oTNV KAVIKH TAATPOPUA
EV1000 r) otnVv mponyuévn mAatpopua
mapakoAouBnong HemoSphere.

3.0 Evdcielc

H mepixetpida daktuAou ClearSight
evOeikvutal yla aoBeveic avw Twv

18 €TWV yla TN KN EMEPPATIKA

METPNON TNG APTNPLAKAG TTEONC

KOl TWV OXETIKWY AlLOSUVAUIKWV
TIAPAMETPWYV OTAV XPNOIUOTIOLETAL PE
NV KAWVIKA TAat@oppa EV1000 NI A tnv
TIPONYUEVN TTAQTPOPUA
mapakoAovBnong HemoSphere.

4.0 Avtevdeielc

> € oplopévoug aoBeveiq e akpaia
OUGCTOAR TOU A€iou pudG OTIC apTnpieg
kal ota aptnpidia Tou avtiBpayiova Kal
NG AKpPaAg Xeipag, 6TwWC ol acBeveic
mou mdoyouv anod Tn vooo Raynaud, n
METPNON TNG APTNPLOKNG TTiEONG UTTOPE(
va PNV €ivat QIKTH.

5.0 Na xpnon o€ évav poévo
aocBevn

H mepixelpida daktuhou ClearSight €xel
oxedlaoTei yla xprion o€ évav pévo
aoBevry. Katd tnv évapén piag pétpnong,
n mepixelpida dakTuAou umopei va
xpnotpomnoinOsi kat va tomoBeTnOsi
&ava yla didotnua éwg Kat 72 wpwv

o€ évav aoBevry. Metd and 8 wpeg
ouvexoU¢ TapakoAolBnong o€ éva



8AKTUAO, N mepIxelpida dakTUAoOUL TTpémel
va emavatonoBetnBei oe Ao SdAkTulo.

6.0 MPOEIAONOIHZEIX:

Mnv TomoOeteite TNV mepiyelpida
SaktOAovu ClearSight oe
TPAVUATIOHEVO SépHa, KABWC
evdéxetal va emdeivwOei o
TPAUHATICHOG.

MNa ™ peiwon Tov Kivéuvou
MPOKANONG Seppatikov epeBICHOV
KAt lIoTIKAG BAGBNG, UNV EKTEAEiTE
MapaAKOAoUONON Yia MEPICOOTEPEG
ano 8 WPEG CUVEXWG OTO idlo
daktulo. MNa va cuveyioete TNV
nmapakoAovOnon népa anod 8 wpsg,
TomoOeTroTE TNV MEPIXELPiIda
daktulovu ClearSight o aAlo
8aktulo 1 xpnotpomotote Svo
MEPIXELPIOEC yIa TN péTpnon.

Mn xpnopomnoleite Svo
nepixelpideg Saktulov ClearSight
Tavtoxpova oto ido daktulo.

H pétpnon oto éva Saktulo xwpig
™V TPNOoN Twv odnytwv xpong
HMOPEi va EMNPEACEL TNV AVEDN
TOoU ac0evou¢ i/Kat va odnynoel o€
HIKPOTPAUHATIOHOUG.

Mnv tomoBeteite TV(TIQ)
nepixelpida(-£g) SaktoAov
ClearSight o€ xépu/daxktulo 6tav
unapyet e§wtepIkn cvo@PiEn (mov
Oa pmopovoe va eumodicsl TV
KUKAO@Opia Tou aipatog oto xépt/
8aktulo).

Mnv tomoBeteite TV(TIGQ)
nepixelpida(-£g) SaktvAov
ClearSight o€ xépu/daxktuio

otav unapxet eUTEPn CUOKELN
HETPNONG APTNPLIAKAG TTIECNG TTOU
ektelei evepyn mapakoAovOnon
otov idio Bpayiova (R xépy/
8aktulo).
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Mn o@iyyete uepBoAika

v(Tig) mepixelpida(-gg) SaktuAov
ClearSight.

Mn xpnopomnoleite Tnv mepixepida
SaktUAov dtav ekteleital
HayvnTIKN TOpoypagia.

H akataAAnAn tomoBétnon n n
emAoyn akataAAnAov peyéboug
nepiyxelpidag daktudov ClearSight
evOéxeTal va €XEl WG AMOTEAECHA
TNV avakpiffi mapakoAovOnon.

7.0 2YZTAZEIZ MPOZOXHZ:

Mn xpnowpomnoleite mepiyepida
SaktUAovu ClearSight mou éxel
vnootei {nuia. Evééxetai va
TIPOKUYPOUV N aKPIBEiC HETPNOELG
N va mpokAnOei BAapn oto
nponypévo povitop HemoSphere.
Mnv mé{ete moté pia mepiyelpida
SaktUAovu ClearSight o€ emingdo
oxnua, kKadwe 0a mpokAnOei {nuia
otnv nepixelpida Saktvlov Kat

Oa emnpeaoctei n akpifeia tng
Hétpnong.

O untepBOAIKOG PWTICHOG TOV
XWpPou evdéxeTal va mapeUmodioel
TIG LETPNOEIG TNG TEPIXELPISAG
SaktUAov ClearSight.

Anocuvdéete mavra tnv mepixepida
Saktulou ClearSight 6tav dev givat
TUAIYpévn o€ SAKTUAO, WOTE va
amotpan&i n mpokAnon {nuiag Adyw
akouolag UTEPSIoYKwong.

H amoteAeopatikotTnTa TWV
MEPIXEIPiIOWV SakTUAOU dev

éxeL emfBePaiwOei oe acOeveig

HE MpoeKAappia.

8.0 O8nyiec xpriong

Avatpé€te otig oelideg Eikova 1
otn oelida 144 £wg Eikéva 6
otn ogAida 146 autwv Twv 0dNyIWvV



XProNgG Yla VA EPPAVIOETE TIG EIKOVEC TTOU

QVTIOTOLXOUV OTIC odnyieC.

8.1 Em\oyn SaktOAov

Bipa

Awdikaoia

1

EmAé€te To pecaio SAkTUNO,
TOV MAPAUECO 1} ToV SEiKTN.

Inueiwon: Mnv
TOomoOeTEeiTE TNV
nepIXelpida Saktvlov otov
avtixepa o€ Saktula mou
£€XOUV UTTOOTEI KATAYHA OTO
mapeAOov.

Inpeiwon: Metpiote 1o
HéyeBo¢ Tou dakTtuAou
otn 0éon Tou SakTUAov
omov Oa tomoOetTnOei n
MEPIXELPIOA, TPOKEIPEVOL
va dtac@alicete 0TI TO
HéyeOo¢ Tou SaktuAou
€ival EVTO¢g Tou EVPOUG
HeyeOwv TG mepixelpidac.
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8.2 OplopoG peyéoug Tng

nepixepidag daktolov
BApa |Awadikacia
1 MNdapte éva fondnua

UTTOAOYIOMOU HEYEBOUC
nepIxelpidag daktuAou
ClearSight kat TuAi€te

TO YUpW a1md TN

peoaia pdahayya Tou
SdaktuAov, Tpafwvtag To
MIKPOTEPO AKPO E TN
XPWHMATIKA orjuavon péoa
amnd Tn oxIoun, £T0L

woTe 10 fondnua va
EPAPUOOEL KAAA. Elkdva 1
otn oehida 144

To navpo BENog uTodEIKVUEL
TO KATAANAO péyebog
nepixelpidag daktuAou
Eikéva 2 otn oghida 144,
AvtioTolyiote 10 Xpwua

TTOU UTTOBEIKVUETAL OTO
owoTO Héyebog mepixelpidac
SdaktUAov.




8.3 TomoBétnon mepixelpidag

Saktulov
BRpa |Awadikacia
1 Avoite tnVv nepixelpida

OaKTUAoU Kal TormoBeTnoTE
10 SAKTUAO avAPEDA OTIC
YPOUUEG, ME TNV TTEPIXELPIOA
SaktUAoU TomoBeTNEVN
OTO KEVTPO AVAUEDQA OTIC
apBpwoelg (Eikova 3

otn oghida 145).

DEPTE pe ATTIEG KIVAOELG TO
KaAwd10 TN mepixelpidag
avdueoa ota SUo SAKTUAA
Y10 va TO TEPACETE OTNV
AAAN MAgvpd (oTo TioW
HEPOC) Tou Xeptou (Eikova 3
otn oghida 145).

TuAi&te o@ixTta TNV
TEPIXELPIOA YUpwW amd TO
6daktulo. MeTd TV évapén
™G Hé€tpnong, PePaiwdeite
OTL AapBdvete KNG orjua yia
akplPeic petprioslg (Eikova 4
otn oghida 145).

Inueiwon: Eav dgv

An@Osi ka6 opa R n
moL6TNTA TOVU CHHRATOG

Sev ival kaln, apaipéote
™V nePIXelpida kat
EMAVATOMOOETOTE TNV OTO
daktulo

Inueiwon: Mnv
MEPICTPEPETE TNV
mEPIXEIPida SaKTUAOU peTa
Tnv tomoBétnon (Eikova 5
otn oelida 146).

JuvbéoTe TV TepLxelpida
OaKTUAOU oTOV PUBUIOTN
mieong (Eikova 6
otn oghida 146).
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8.4 TomoBétnon tng devtepng

nepixepidag daktolov
BApa |Awadikacia
1 Yuviotdrtal va TormoBeteite

EMMPO0OeTN TePIXElPida
SaktUAou o€ belTEPO
Sddaktulo oto idlo xépl 6TaV
N CUVEXNG TTapakoAovuBnon
avapéveral va SlapKEoEl
TIEPLOOOTEPO amd 8 WPECH
yta va BeAtiwOei n aveon
ToUu a0Bevolc. H ouvexng
mapakoAouBnon oto éva
ddaktulo neplopiletal oTIC
8 wpec.

EmavaAdBete ta fApata
otiG evotnteg EmAoyn
SaktuAovu kal TomoBétnon
nepixepidag daktudov yua
va tormoBeTroeTe TN SelTEPN
nepixelpida SakTuAou.

Inpeiwon: 'Otav
Xpnotpomolgitat pévo pia
nepixepida daktodov,
guviotatal To dsutepo
Avolypa Tov ouvSécuov
¢ mepPIXEpidag otov
PUOMIoTA igong va

€ival KAELOTO pe

TO KatdAAnAo nwua
ouvdéopou mepixelpidag
(PC2CCCQ) yia tTnv mpoAnyn
TNG EICXWPNONG VYPWV
Kat pUniwv (Eikéva 6

otn o€hida 146).

9.0 Odnyisc kabapiocpov

H mepixetpida SaktuAou ClearSight

€xel oxeOl100TEl ATTOKAEIOTIKA YIa

Xprnon o€ évav poévo acBevr. Mnv
EMIXEIPHOETE Va KaBapioete Kal va
EMAVAYXPNOIUOTIOINOETE TNV TTEPIXELPIda
SdaktOMou ClearSight og meploodTEPOUC




amé évav aoBeveic. H ev A\dyw evépyela
MTTOPEL va €XEL WG ATTOTENECHA TNV
mPOKANon acBévelag rj avemBounTou
oupfavtog, KaBwg N cUoKeLN evoéxeTal
va unv Asitoupyei 6mwg mpofAendtav
QpPXIKA.

10.0 ZuoTAOoELC

To un emepBatiko cvoTnua
mapakoAovBnong Edwards
TTPAYUATOTIOLE TTEPLOBIKEC TTAVCELG TWV
METPROEWV aPTNPLIOKNAG TTiEEONG, CUUPWVA
ME TIG puBuioelg dlapdpPwaong Tou
OUOTAMATOC TTapakoAoUOnonc. Katd tn
O1dpKela TwV TAVCEWVY, TIPETIEL VA
ENEYXETE TO OAKTUAO YA EKXUUWON

Kal evoexopevn 1otk BAABN. Emiong,
Ba mpémel va eNéyxeTe MePLOSIKA TO
OAKTUAO CUPPWVA HIE TO TIPWTOKOANO
TOU VOOOKOWEIOU.

11.0 Acpalela Kata tn
HAYVNTIKN TOpoypagia

AuTH n cuokeun givatl pn

ao@PANAG o€ TEPIBANNOV LaYVNTIKAG
TOopOYpPaQiag Kal eVEXEL KIVOUVOUG

oTav xpnotpomolsital oto mePIBAAov
MayvNTIKNG Topoypagiag. Autn n
OUOKEUN TTEPLEXEL LETANAIKA OTOLKEla Ta
ormoia urtdkelvTal o€ Bépuavon Aoyw

¢ evépyelag padloouyvotitwy (RF) oto
mepIBAAOV payvnTIKAC Topoypagiac.

12.0 ®VAaén

DOuldooete og Spooepd Kal ENPO xwpeo.

13.0 Awapkela (WNRg

H Si1dpkela (wnig avaypdg@etal o€ KaBe
ouokevaoia. H @uAaén A n xprion népav
NG NUEpounviag ARG evoExeTal va €xel
W¢ amoTéAeoua TN @OBopPA TOL TTPOIOVTOC
Kal, WG €K TOUTOU, TNV TTPOKANON
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aoBévelag i avemBbuuntou cupuPavtog,
KaBw¢ n ouokeun evdéxetal va pnv
AelToupyei 01w MPoAenOTAV APXIKA.

14.0 Anéppiyn

MeTd TNV ema@r TNG CUOKEUNC

ME TOV aoBevr, XEIPLOTEITE TNV

w¢ Plohoyikd emikivéuvo amdBAnto.
AmoppiPTe CUUPWVA UE TNV TTOAITIKNA
TOU VOOOKOWEIOU Kal TOUG TOTTIKOUG
KQVOVIOUOUG.

15.0 BonOntika e§aptipata

Ap8- | Neprypagn
pog
po-
VTE-
Aou

CSCS | nepixerpida Saktvlou
ClearSight, pukpn (moAvouv-
oKevaoia Twv 5)

CSCM | Nepixerpida Saktvou
ClearSight, peoaia (moAuvou-
oKevaoia Twv 5)

CSCL Mepixelpida SdaktuAou
ClearSight, peydhn (moAuou-
OKevaoia Twv 5)

PC2C MNMwpata cuvéEoou TTEPIXELPI-
cC 6ag pubutotn mieong (moAuou-
okevaoia Twv 25)

16.0 Eyyonon

H mepixelpida daktuAou ClearSight
npoopiletal yla xprion o€ évav

povo acBevny. H eyyonon yla Tig
niepixelpideg daktulou ClearSight 1oxvel
Yl EAQTTWHATA TTOV LPioTavTal Katd
N OTIYUA TNG Mapddoong oTov TEAIKO
XPAoTn Kat povo. H mepixelpida



SdaktUAou ClearSight ival e€aptnua mou
Oev embéxetal oépPic.

17.0 Texvikn fonOsia

lNa texvikn BorBeia, TNAeQwvAOTE
otnv Edwards Technical Support atoug
0KOAOUBOUC TNAEPWVIKOUC apIBUOUC:
+3021028.07.111.

AUTO TO €yypa®o UTTOKEITAL O

aA\ay£¢ Xwpig mponyouuevn eidomoinon.
Avatpé€te otnv 1O TPOCPATN

ékdoon Tou gyxelptdiou xpriong Tng
KAWVIKAG TAaT@Sppag EV1000 NI

1 TG TPoNyHEVNG MAATPSpUAG
nmapakoAouBnong HemoSphere yia
TIEPLOOOTEPEG TTANPOPOPIEC.

o TeEPLOCOTEPEG TANPOPOPIEC,
avatpEETe oTNV Mo MPOCPATN
€kbdoon tou gyxelptdiou xpnong
TOU MUnN EMEUPATIKOVU CUCTAMATOC
nmapakoAolOnon¢ Edwards.

Ot xproteg ri/kai ol aoBeveic Ba mpemel va
ava@épouv Tuxov cof3apd cupfdvta
OTOV KATAOKEVAOTH Kal TNV appodia
apxn Tou KPATOUG HEAOUG OTTOU SlaEVEL
0 XPRotng r/kat o acBbevig.

Avatpé€te 0TO UMTOUVNHA CUUBOAWY
010 TEAOG TOU TTAPOVTOG EYYPAPOU.

Dedeira Pletismografica ClearSight

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

CSCS, CSCM, CSCL

Edwards, Edwards Lifesciences,

o logotipo estilizado E

Sa0 marcas comerciais da

Edwards Lifesciences Corporation.

ClearSight, EV1000 e HemoSphere

sao marcas comerciais da Becton,

Dickinson and Company. Todas as outras

marcas registradas pertencem aos seus

respectivos proprietarios. 54



CC1091

Dedeira Pletismografica ClearSight

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

1.0 Descricao

As dedeiras pletismogréficas ClearSight,
quando utilizadas com um sistema de
monitoramento adequado da Edwards,
fornecem monitorizacao hemodinamica
nao invasiva e continua e os parametros
derivados aplicaveis. As dedeiras
pletismograficas ClearSight utilizam o
método de fixacao de volume para aferir
a pressao arterial com um baldo inflavel
colocado em torno da falange média

do dedo. Este dispositivo é fornecido
nao estéril. Os possiveis riscos incluem:
tratamento inadequado/nao intencional,
reacao adversa aos materiais do
dispositivo, queimaduras ou choques
elétricos nos pacientes ou médicos,
isquemia periférica e/ou leve dano
tecidual.

O desempenho do dispositivo, incluindo
suas caracteristicas funcionais, foi
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verificado em uma série abrangente

de testes com o objetivo de respaldar

a seguranca e o desempenho do
dispositivo em seu uso previsto, quando
utilizado em conformidade com as
instrucoes de uso estabelecidas.

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

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

2.0 Uso previsto/finalidade
prevista

A finalidade prevista é a medicao nao
invasiva da pressao arterial e o uso

das informacdes para obter parametros
hemodinamicos quando conectadas

a plataforma clinica EV1000 ou a
plataforma de monitoramento avancado
HemoSphere.

3.0 Indicacoes

A Dedeira Pletismogréfica ClearSight

é indicada para pacientes com mais

de 18 anos para a medi¢ao nao
invasiva da pressao arterial e dos
parametros hemodinamicos associados



quando utilizadas com a Plataforma
Clinica NI EV1000 ou a plataforma de
monitoramento avangcado HemoSphere.

4.0 Contraindicacoes

Em alguns pacientes com contracao
extrema dos musculos lisos nas artérias

e arteriolas do antebraco e da mao,
tipicamente presentes em pacientes que
sofrem da sindrome de Raynaud, a
medicdo da pressao arterial pode nao ser
possivel.

5.0 Uso em um unico paciente

A dedeira pletismografica ClearSight
destina-se para uso em um unico
paciente. Depois de iniciada uma
medicao, a dedeira pletismografica pode
ser utilizada e reaplicada por até 72 horas
em um mesmo paciente. Apés 8 horas de
monitoramento continuo em um Unico
dedo, a dedeira pletismografica deve ser
reaplicada em outro dedo.

6.0 ADVERTENCIAS

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

- Parareduzir orisco deirritacao
da pele e de danos ao tecido, nao
realize o monitoramento durante
mais de 8 horas seguidas em
um Gnico dedo. Para continuar
o0 monitoramento apds 8 horas,
aplique a dedeira pletismografica
ClearSight em outro dedo ou use
duas dedeiras para afericao.

« Nao utilize duas dedeiras
pletismograficas ClearSight
simultaneamente em um mesmo
dedo.

56

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

« Nao aplique a(s) dedeira(s)
pletismografica(s) ClearSight em
uma mao/um dedo caso haja
constricao externa (que possa
impedir a circulacao para a mao/o
dedo).

+ Nao aplique a(s) dedeira(s)
pletismografica(s) ClearSight em
uma mao/um dedo quando um
segundo dispositivo de medicao
de pressao arterial estiver sendo
ativamente usado para monitorar o
mesmo brac¢o (ou mao/dedo).

+ Nao aperte demais as dedeiras
pletismograficas ClearSight.

- Nao utilize a dedeira
pletismografica com imagiologia de
ressonancia magnética.

+ A colocacaoouo
dimensionamento incorreto da
dedeira pletismografica ClearSight
pode levar a um monitoramento
impreciso.

7.0 AVISOS:

+ Nao utilize uma dedeira
pletismografica ClearSight
danificada. Isso pode resultar em
medi¢des imprecisas ou danificar o
monitor avancado HemoSphere.

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

+ Ailuminacao ambiente excessiva
pode interferir nas medicoes da
dedeira pletismografica ClearSight.



+ Sempre desconecte a dedeira
pletismografica ClearSight quando
ela nao estiver enrolada em um
dedo, a fim de evitar danos
causados por uma insuflacao
excessiva acidental.

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

8.0 Instrucoes de uso

Consulte a Figura 1 na pagina 144

a Figura 6 na pagina 146 destas
Instrucdes de uso para visualizar as
figuras correspondentes as instrugoes.

8.1 Selecionar o dedo

Etapa |Procedimento

1 Selecione o dedo médio,
anelar ou indicador.

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

Observacao: Meca o
tamanho do dedo no
local onde a dedeira sera
aplicada para garantir
que o tamanho do dedo
esteja dentro da faixa de
tamanho da dedeira.
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8.2 Definir tamanho da dedeira
pletismografica

Etapa

Procedimento

1

Pegue a fita de medicao
da Dedeira Pletismografica
ClearSight e enrole afita
de medicdo na falange
média do dedo, passando
a extremidade menor
codificada por cores pelo
encaixe para obter um
ajuste perfeito Figura 1 na
pagina 144.

A seta preta indica

o tamanho da dedeira
pletismogréfica adequado
Figura 2 na pagina 144. A
cor indicada deve coincidir
com o tamanho correto da
dedeira pletismogréfica.

8.3 Aplicar a dedeira pletismografica

Etapa

Procedimento

1

Abra a dedeira
pletismografica e posicione
o dedo entre as linhas, com
a dedeira pletismografica
centralizada entre a
articulacao dos dedos
(Figura 3 na pagina 145.

Conduza cuidadosamente
o cabo da dedeira
pletismogréfica entre dois
dedos até o outro lado
(dorso) da mao (Figura 3
na pagina 145).




Etapa

Procedimento

Enrole firmemente a dedeira
ao redor do dedo. Apds

o inicio da medicao,
certifique-se de obter um
bom sinal para garantir
leituras precisas. (Figura 4
na pagina 145).

Observacao: Se nao for
obtido um bom sinal ou se
a qualidade do sinal nao
for boa, remova a dedeira
e reposicione-a no dedo.

Observacao: Nao gire a
dedeira pletismografica
apos a aplicacao (Figura 5
na pagina 146).

Conecte a dedeira
pletismografica ao
controlador de pressao
(Figura 6 na pagina 146).
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8.4 Aplicar a segunda dedeira
pletismografica

Etapa

Procedimento

1

Recomenda-se a aplicacao de
uma dedeira pletismografica
adicional em um segundo
dedo da mesma mao
quando se espera que

0 monitoramento continuo
dure mais de 8 horas ou
para aumentar o conforto
do paciente. A medicao
continua em um dedo é
limitada a 8 horas.

Repita as etapas das se¢des
Selecionar o dedo e Aplicar
a dedeira pletismografica
para aplicar a segunda
dedeira pletismogréfica.

Observacao: Quando
apenas uma dedeira
pletismografica for usada,
recomenda-se que a
segunda abertura do
conector da dedeira no
controlador de pressao
seja fechada com a tampa
apropriada do conector da
dedeira (PC2CCC)para
evitar a entrada de
liquidos e sujeira (Figura 6
na pagina 146).

9.0 Instrucoes de limpeza

A dedeira pletismogréfica ClearSight
destina-se apenas para uso em um
unico paciente. Nao tente limpar e
reutilizar a dedeira pletismografica
ClearSight em mais de um paciente.
Tal acdo pode causar enfermidades ou
eventos adversos, ja que é possivel que
o dispositivo ndo funcione conforme
pretendido originalmente.




10.0 Recomendacoes

O sistema de monitorizacao nao invasivo
da Edwards pausara as medicdes

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

11.0 Seguranca de IRM

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

12.0 Armazenamento

Armazenar em um local fresco e seco.

13.0 Vida util

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

14.0 Eliminacao

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

Nu- Descricao
mero
do
mo-
delo

CSCS | Dedeira Pletismografica
ClearSight pequena (pacote
com 5)

CSCM | Dedeira Pletismografica
ClearSight média (pacote com
5)

CSCL | Dedeira Pletismografica
ClearSight grande (pacote com
5)

PC2C Tampas do conector de dedeira
cC do controlador de pressao (pa-
cote com 25)

16.0 Garantia

A dedeira pletismografica ClearSight
destina-se apenas para uso em um
unico paciente. A garantia da dedeira
pletismografica ClearSight estende-se,
no momento da entrega, apenas ao
usudrio final. A dedeira pletismogridfica
ClearSight é uma peca que nao pode ser
reparada.

17.0 Assisténcia técnica

Portugal: Para assisténcia técnica,
telefone para o Suporte Técnico Edwards
Nos numeros:

+55 115567 5230 ou 5567 5282

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



ndmeros: +55 11 5567 5230 ou 5567
5282.

Este documento esta sujeito a alteracao
sem aviso prévio. Para obter mais
informacoes, consulte a versao mais
recente do manual do operador da
Plataforma Clinica NI EV1000 ou da
plataforma de monitoramento avancado
HemoSphere.

Consulte a versao mais recente do
manual do operador do sistema de
monitoramento nao invasivo da Edwards
para obter mais informacdes.

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

Consulte a legenda dos simbolos no
final deste documento.

Prstova manzeta ClearSight

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

CSCS, CSCM, CSCL
CC1091
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Prstova manzeta ClearSight

Edwards, Edwards Lifesciences

a stylizované logo E jsou

ochranné znadmky spole¢nosti

Edwards Lifesciences. ClearSight, EV1000

a HemoSphere jsou ochranné znamky

spole¢nosti Becton, Dickinson and

Company. Vsechny ostatni ochranné

znamky jsou vlastnictvim pfislusnych

vlastnika. 60



Prectéte si pozorné tento
navod k pouziti, kde jsou
uvedena vSechna varovani,
bezpecnostni opatreni a zbyla
rizika tykajici se tohoto
zdravotnického prostredku.

1.0 Popis

Prstové manzety ClearSight pfi

pouziti s vhodnym monitorovacim
systémem Edwards poskytuji
nepfretrzité neinvazivni monitorovani
hemodynamiky a souvisejici odvozené
parametry. Prstové manzety ClearSight
vyuzivaji k méfeni krevniho tlaku metodu
objemové svorky pomoci nafukovaciho
méchyre ovinutého okolo stfedniho
¢lanku prstu. Tento prostiedek se
dodava nesterilni. Potencidlni rizika
zahrnuji nevhodnou ¢i nezamyslenou
lé¢bu, nezaddouci reakci na materialy
prostiedku, popdleni nebo uraz
elektrickym proudem pacienta Ci lIékare,
periferni ischemii a/nebo drobné
poskozeni tkani.

Funkce prostredku, véetné funkénich
charakteristik, byla ovéfena pomoci
komplexni série test(, které prokazaly
jeho bezpecnost a Uc¢innost pro uréené
pouziti, je-li tento prostfedek pouzivan

v souladu s pokyny uvedenymi v Navodu
k pouziti.

Tento prostiedek smi pouzivat pouze
|ékafi vyskoleni v bezpecném pouzivani
neinvazivnich hemodynamickych
technologii v souladu s nemocni¢nimi

predpisy.
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2.0 Urcené pouziti a ucel
Uréenym ucelem tohoto prostiedku

je neinvazivni méfeni krevniho tlaku

a nasledné odvozeni hemodynamickych
parametr( z téchto informaci pfi pouziti
s klinickou platformou EV1000 nebo

s moderni monitorovaci platformou
HemoSphere.

3.0 Indikace

Prstova manzeta ClearSight je indikovana
k pouziti u pacient( starSich 18 let

k neinvazivnimu méfeni krevniho

tlaku a souvisejicich hemodynamickych
parametrQ pfi pouziti s klinickou
platformou EV1000 NI nebo s moderni
monitorovaci platformou HemoSphere.

4.0 Kontraindikace

U nékterych pacientl s extrémni
kontrakci hladké svaloviny v artériich

a arteriolach v dolni poloviné paze

a vruce, jako tomu je napfiklad

u pacientll s Raynaudovou nemoci, mlize
byt méfeni krevniho tlaku nemozné.

5.0 K pouziti pouze u jednoho
pacienta

Prstova manzeta ClearSight je uréena

k pouziti u jednoho pacienta. Po zahdjeni
méfeni Ize prstovou manzetu pouzivat

a opakovaneé nasazovat jednomu
pacientovi az 72 hodin. Po 8 hodinach
souvislého monitorovani na jednom
prstu je treba prstovou manzetu nasadit
na jiny prst.



6.0 VAROVANI:

Nepouzivejte prstovou manzetu
ClearSight na poskozenou kuizi,
nebot to miize vést k dalSimu
poranéni.

Aby se snizilo riziko podrazdéni
klize a poskozeni tkané,
nemonitorujte na jednom

prstu nepretrzité déle nez

8 hodin. Chcete-li pokracovat

v monitorovani po 8 hodinach,
prilozte manzetu ClearSight na jiny
prst nebo pouzijte k méreni dvé
manzety.

Nepouzivejte soucasné dvé prstové
manzety ClearSight na témze prstu.

Méreni na jednom prstu v rozporu
s pokyny v navodu k pouziti mize
ovlivnit pohodli pacienta a/nebo
vést k drobnym poranénim.
Neprikladejte prstové manzety
ClearSight na ruku/prst, jestlize
existuje externi konstrikce (ktera
miuiZe branit cirkulaci do ruky/
prstu).

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

Prstové manzety ClearSight prilis
neutahujte.

Prstovou manzetu nepouzivejte pri
zobrazovani pomoci magnetické
rezonance.

Nespravné umisténi nebo urceni
velikosti prstové manzety
ClearSight mlize mit za nasledek
nepresné monitorovani.
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7.0 VYSTRAHY:

Pokud je prstova manzeta
ClearSight poskozena, nepouzivejte
ji. To mGze mit za nasledek
nepresna méreni nebo to

muze poskodit moderni monitor
HemoSphere.

Prstovou manzetu ClearSight nikdy
neohybejte do plochého tvaru. Pri
takovém zachazeni dojde k jejimu
poskozeni a ovlivnéni presnosti
meéreni.

PrilisSné okolni osvétleni muze

rusit méieni provadéna prstovou
manzetou ClearSight.

Kdyz prstova manzeta ClearSight
neni ovinuta kolem prstu, vzdy ji
odpojte, aby se predeslo poskozeni
nahodnym prehusténim.

Uéinnost prstovych manzet nebyla
stanovena u pacientu, ktefi maji
preeklampsii.

8.0 Navod k pouziti

Viz Obrazek 1 na strané 144 az Obrazek 6
na strané 146 v tomto navodu k pouziti,
kde jsou uvedeny obrazky odpovidajici
pfislusnym pokyntm.



8.1 Vybér prstu

Krok

Postup

1

Vyberte prostfednicek,
prstenicek nebo ukazovacek.

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

Poznamka: Zmérite velikost
prstu v misté, kde bude
manzeta nasazena, abyste
se ujistili, ze je velikost
prstu v rozmezi velikosti
manzety.

8.2 Urcen

i velikosti prstové manzety

Krok

Postup

1

Vezméte pomicku pro
stanoveni velikosti prstové
manzety ClearSight

a omotejte ji kolem
stfedniho clanku prstu tak,
Ze protahnete barevné
oznaceny mensi konec
skrze otvor, aby pom{icka
tésné priléhala (Obrazek 1
na strané 144).

Cerna 3ipka oznacuje
vhodnou velikost prstové
manzety (Obrazek 2

na strané 144). Podle
uvedené barvy snadno
identifikujete spravnou
velikost prstové manzety.
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8.3 Nasazeni prstové manzety

Krok

Postup

1

Otevrete prstovou manzetu
a umistéte prst mezi

cary, pficemz prstova
manzeta musi byt vystfedéna
mezi klouby (Obrazek 3

na strané 145).

Kabel manzety opatrné
vedte mezi dvéma prsty na
druhou stranu (hibet) ruky
(Obrazek 3 na strané 145).

Manzetu pevné omotejte
kolem prstu. Po zahdjeni
mérfeni se ujistéte, Ze je

k dispozici dobry signal,
abyste ziskali pfesné hodnoty
(Obrazek 4 na strané 145).

Poznamka: Pokud neni
dosazeno dobrého signalu
nebo kvalita signalu

neni uspokojiva, sejméte
manzetu a znovu ji nasadte
na prst.

Poznamka: Po nasazeni
prstovou manzetou
neotacejte (Obrazek 5
na strané 146).

Pfipojte prstovou manzetu
k pfistroji pro méfeni
krevniho tlaku (Obrazek 6
na strané 146).




8.4 Nasazeni druhé prstové manzety

Krok |Postup

1 Pokud predpokladate, ze
nepfretrzité monitorovani
bude trvat déle nez

8 hodin, nebo chcete

zvysit pohodli pacienta,
doporucujeme nasadit dalsi
prstovou manzetu na druhy
prst téze ruky. Nepfretrzité
méfeni na jednom prstu je
omezeno na 8 hodin.

2 Druhou prstovou manzetu
nasadite opakovanim krok{
v ¢astech Vybér prstu

a Nasazeni prstové
manzety.

Poznamka: Pokud

se pouziva pouze

jedna prstova manzeta,
doporucujeme, aby byl
otvor konektoru druhé
manzety v pristroji pro
méreni krevniho tlaku
uzavien prislusnou krytkou
konektoru manzety
(PC2CCC). Zabranite tak
vniknuti tekutin a necistot
(Obrazek 6 na strané 146).

9.0 Pokyny k cisténi

Prstova manzeta ClearSight je uréena

k pouziti pouze u jednoho pacienta.
Nesnazte se prstovou manzetu
ClearSight vycistit a pouzit u vice
pacientl. Takové kroky mohou vést

k onemocnéni nebo nezadouci udalosti,
protoZe prostiedek nemusi fungovat dle
plvodniho urceni.
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10.0 Doporuceni

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

také kontrolovan pravidelné podle
nemocni¢niho protokolu.

11.0 Bezpecnost v prostredi
MR

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

12.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

13.0 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti je vyznacena na
kazdém baleni. Skladovani a pouzivani
prostiedku, jehoz doba pouzitelnosti
uplynula, mize zpusobit zhorseni
vlastnosti vyrobku a nasledné
onemocnéni ¢i nezadouci udalosti,
protoze takovy prostfedek nemusi
fungovat tak, jak bylo pivodné
zamysleno.

14.0 Likvidace

S prostiedkem, ktery pfisel do

kontaktu s pacientem, zachazejte jako

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



15.0 Prislusenstvi

cvl’SIO Popis
mo-
delu

CSCS | prstova manzeta ClearSight,
mala (baleni po 5 kusech)

CSCM | prstova manzeta ClearSight,
stiedni (baleni po 5 kusech)

CSCL | prstova manzeta ClearSight,
velka (baleni po 5 kusech)

PC2C | Krytky konektort manzety pro
cC méreni krevniho tlaku (baleni
po 25 kusech)

16.0 Zaruka

Prstova manzeta ClearSight je uréena

k pouziti u jednoho pacienta. Na prstové
manzety ClearSight se poskytuje zaruka
pouze koncovému uzivateli v dobé
dodani. Prstova manzeta ClearSight je
neservisovatelny dil.

17.0 Technicka asistence

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

+420 221 602 251.

Tento dokument mUze byt upraven bez
predchoziho upozornéni. Dalsi informace
najdete v nejnovéjsi verzi ndvodu

k obsluze klinické platformy EV1000 NI
nebo moderni monitorovaci platformy NI
HemoSphere.
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Dalsi informace najdete v nejnové;jsi
verzi navodu k obsluze neinvazivniho
monitorovaciho systému Edwards.

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

Legenda se symboly se nachazi na
konci tohoto dokumentu.



ClearSight ujjmandzsetta

El6fordulhat, hogy a kanadai torvényeknek megfeleléen az itt ismertetett eszk6zok nem

« 77

mindegyike engedélyezett vagy forgalmazhaté az On régiéjaban.

[# ]cscs, cscm, cscL

CC1091

ClearSight ujjmandzsetta

Figyelmesen olvassa el a jelen
hasznalati utasitast, amely az
orvosi eszkozzel kapcsolatos
figyelmeztetéseket,
ovintézkedéseket és
fennmarado kockazatokat
ismerteti.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences és
a stilizalt E log6 az Edwards Lifesciences
véllalat védjegyei. A ClearSight, az
EV1000 és a HemoSphere a

Becton, Dickinson and Company
védjegyei. Minden egyéb védjegy az
adott tulajdonosé.
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1.0 Leiras

A ClearSight ujjmandzsettak

a megfelelé Edwards monitorozé
rendszerrel hasznalva folyamatos,
nem invaziv hemodinamikai
monitorozast biztositanak, valamint
biztositjak a megfelel6 szarmaztatott



paramétereket. A ClearSight
ujjmandzsettdk a térfogat-

szoritdsos modszert alkalmazzak a
vérnyomas meérésére, amelyhez az ujj
kdzépsé ujjperce koré tekert, felfujhatod
tomlét hasznaljak. Az eszkoz

nem sterilen ker(l forgalomba.

A lehetséges kockazatok kozé tartozik
a nem megfeleld/a tervezettdl eltérd
kezelés, az eszkdz anyagai altal
kivaltott mellékhatas, a beteg vagy az
orvos égési sérulése vagy aramitése,
periférids iszkémia, és/vagy enyhe
szOvetkarosodas.

Atfogé vizsgalatsorozattal igazoltak,
hogy az eszk6z mikodése, ezen belul
a funkciondlis jellemzdék hozzajarulnak
az eszkoz rendeltetésszerd hasznalata
soran annak biztonsagossagahoz és
teljesitményéhez, ha hasznalata az
elfogadott hasznalati utasitasban
leirtaknak megfelel6en torténik.

Az eszkbz az intézményi eldirasoknak
megfeleléen végzett nem invaziv
hemodinamikai technikak biztonsagos
hasznalataban szakképzett orvosok altal
hasznélhato.

2.0 Rendeltetésszerii
hasznalat/Cél

Az eszkoz rendeltetésszerl célja

EV1000 klinikai platformmal vagy
HemoSphere kibévitett monitorozé
platformmal torténd hasznalat esetén

a vérnyomas nem invaziv monitorozasa,
valamint a szarmaztatott hemodinamikai
paraméterek kiszamitasa.

3.0 Javallatok

A ClearSight ujjmandzsetta hasznalata
EV1000 NI klinikai platformmal vagy
HemoSphere kibdvitett monitorozé
platformmal torténé hasznalat esetén
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a vérnyomas és a kapcsolédoé
hemodinamikai paraméterek nem invaziv
monitorozasara javallott 18 év feletti
betegekben.

4.0 Ellenjavallatok

Bizonyos betegek esetében, akiknél az
alkarban és a kézfejben lévé artéridkban
és arterioladkban széls6ségesen
0sszehuzédik a simaizom, mint példaul
a Raynaud-szindrémaban szenvedd
betegek esetében, el6fordulhat, hogy
nem lehetséges a vérnyomas mérése.

5.0 Egyetlen betegen torténo
hasznalatra

A ClearSight ujjmandzsettat egyetlen
betegen torténd hasznalatra tervezték.
A mérés megkezdése utan az
ujjmandzsettat egyetlen betegen szabad
hasznalni, és legfeljebb 72 6ran belll
lehet ujra felhelyezni a betegre. Egy
adott ujjon végzett 8 éranyi folyamatos
monitorozas utan az ujjmandzsettat at
kell helyezni egy masik ujjra.

6.0 FIGYELMEZTETESEK:

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

+ A borirritacio és a szoveti karosodas
kockazatanak csokkentése
érdekében ne végezze
a monitorozast folyamatosan
8 oranal tovabb ugyanazon az
ujjon. A monitorozas 8 oran tuli
folytatasahoz helyezze a ClearSight
ujjmandzsettat egy masik ujjra
vagy hasznaljon két mandzsettat
a méréshez.



Ne hasznaljon két ClearSight
ujjmandzsettat egyszerre
ugyanazon az ujjon.

A hasznalati utasitassal ellentétben
egy ujjon végzett mérés
befolyasolhatja a beteg kényelmét
és/vagy kisebb sériilésekhez
vezethet.

Ne tegye fel a ClearSight
ujjmandzsetta(ka)t olyan kézre
vagy ujjra, amelyre kiils6 szoritast
alkalmaznak (ami akadalyozhatja

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

Ne szoritsa meg tulzottan

a ClearSight ujjmandzsetta(ka)t.

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

A ClearSight ujjmandzsetta nem
megfelel6 felhelyezése vagy
hibas méretezése pontatlan
monitorozashoz vezethet.

7.0 OVINTEZKEDESEK:

Ne hasznaljon sériilt ClearSight
ujjmandzsettat. Ez ugyanis
pontatlan mérést eredményezhet,
illetve a HemoSphere tokéletesitett
monitor karosodasat okozhatja.

Soha ne lapitsa ki a ClearSight
ujjmandzsettat, mert attol az
ujjmandzsetta karosodik, és ez
befolyasolja a mérési pontossagat.
A tual erds kornyezeti fény
befolyasolhatja a ClearSight
ujjmandzsetta méréseit.
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Ha a ClearSight ujjmandzsetta nincs
az ujj koré tekerve, mindig valassza

le a rendszerroél, hogy elkeriilje
a véletlen tulzott felfujast.

+ Preeklampszias betegeknél nem

allapitottak meg az ujjmandzsettak

hatékonysagat.

8.0 Hasznalati utasitas

Az utasitasokhoz tartozé dbrakat lasd
a jelen hasznalati utasitas 1. abra,
144. oldal és 6. abra, 146. oldal

kozotti részében.

8.1 Az ujj kivalasztasa

Lépés |Eljaras

1 A kbzépsd, a gyurls- vagy
a mutatoujjat valassza.

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

Megjegyzés: Az ujj
méretét az ujjnak

azon a helyén mérje
meg, ahova felhelyezi

a mandzsettat, hogy az
ujjméret a mandzsetta
mérettartomanyan beliil
legyen.




8.2 Az ujjmandzsetta méretének

meghatarozasa
Lépés |Eljaras
1 Fogja meg

a ClearSight ujjmandzsetta
méretmeghatarozé eszkozét,
és tekerje

a méretmeghatarozo eszkozt
a kozépsob ujjperc koré

ugy, hogy a keskenyebb,
szinkéddal rendelkezd végét
athuzza a nyilason annyira,
hogy pontosan illeszkedjen
1. dbra, 144. oldal.

A fekete nyil jelzi a megfelel6
ujjmandzsettaméretet

2. 4bra, 144. oldal.

A jelzett szin alapjan valassza
ki a megfelel6 méretd
ujjmandzsettat.

8.3 Az ujjmandzsetta felhelyezése

Lépés

Eljaras

1

Nyissa ki az ujjmandzsettat,
és helyezze az ujjat

a vonalak kézé ugy,

hogy az ujjmandzsetta

az ujjiziletekhez képest
kozépen helyezkedjen el (3.
abra, 145. oldal).

Ovatosan vezesse el az
ujjmandzsetta kabelét két ujj
kozott a kéz masik (hatsod)
oldalara (3. dbra, 145. oldal).
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Lépés

Eljaras

Szorosan tekerje

a mandzsettat az ujj koré.

A mérés megkezdése utan
ellendrizze, hogy jo jelet kap
a pontos méréshez. (4. dbra,
145. oldal).

Megjegyzés: Ha nem kap
jo jelet vagy a jel
mindsége nem jo, tavolitsa
el a mandzsettat és
pozicionalja Gjra az ujjon
Megjegyzés: Ne forgassa
el az ujjmandzsettat

a felhelyezés utan (5. abra,
146. oldal).

Csatlakoztassa az
ujjmandzsettat

a nyomasszabalyozéhoz
(6. dbra, 146. oldal).




8.4 A masodik ujjmandzsetta
felhelyezése

Lépés |Eljaras

1 Ha a folyamatos monitorozas
varhatéan 8 6ranal tovabb
tart, illetve a beteg
kényelmének novelése
érdekében ajanlott egy
tovabbi ujjmandzsettat
felhelyezni ugyanannak

a kéznek egy masodik ujjara.
Egy ujjon legfeljebb 8 éran
at tarthat a folyamatos
monitorozas.

2 A masodik ujjmandzsetta
felhelyezéséhez ismételje
meg Az ujj kivalasztasa
és Az ujjmandzsetta
felhelyezése cimi részben
talalhato |épéseket.

Megjegyzés: Ha csak egy
ujjmandzsettat hasznal,
javasolt
a nyomasszabalyozo6
masodik
mandzsettacsatlakozéja-
nak nyilasat a megfelel6
mandzsettacsatlakozo6-
kupakkal (PC2CCC)
lezarni a folyadékok és
a szennyezodések
bejutasanak
megakadalyozasa
érdekében (6. abra,

146. oldal).

9.0 Tisztitasi utasitasok

A ClearSight ujjmandzsettat kizarélag
egyetlen betegen torténé hasznalatra
tervezték. Ne kisérelje meg a ClearSight
ujjmandzsetta tisztitasat és egynél tobb
betegnél torténd ujrafelhasznalasat, mert
az megbetegedéshez vagy nemkivanatos
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eseményhez vezethet, mivel lehetséges,
hogy az eszk6z nem az eredetileg
tervezett médon mikodik.

10.0 Ajanlasok

Az Edwards nem invaziv
monitorozérendszer idészakosan
felfliggeszti a vérnyomasmérést

a monitorozérendszer beallitasainak
megfeleléen. Ekkor ellendrizni kell

az ujjbegyet, hogy nem lathaté-e
rajta perfuzids vagy esetleg szoveti
karosodas. Az ujjbegyet emellett

a koérhazi protokollnak megfeleléen is
rendszeresen ellendrizni kell.

11.0 MRI-biztonsagossag

Az eszk6z MR-koérnyezetben nem
biztonsagos, ezért MRI-vizsgalat kozben
valé hasznalata veszélyt jelent. Az eszkoz
fémkomponenseket tartalmaz, amelyek
MRI-kdrnyezetben a radiéfrekvencias
sugdrzas hatasara felhevilhetnek.

12.0 Tarolas

Hdvos, szaraz helyen tartando.

13.0 Tarolasi ido

A tarolasi idé minden csomagon fel

van tlintetve. A lejarati idén tuli tarolas
vagy haszndlat a termék karosodasat
eredményezheti, és betegséghez vagy
nemkivanatos eseményhez vezethet,
mivel lehetséges, hogy az eszk6z nem az
eredetileg tervezett médon mukaodik.

14.0 Artalmatlanitas

Az eszkozt — miutan az érintkezett

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



15.0 Tartozékok
Ti- Leiras

pusz-

szam

CSCS | ClearSight ujjmandzsetta, kicsi
(5 darabos gyujtécsomag)

CSCM | ClearSight ujjmandzsetta, ko-
zepes (5 darabos gyljtécso-
mag)

CSCL ClearSight ujjmandzsetta, nagy
(5 darabos gyujtécsomag)

PC2C | A nyomasszabalyozo man-
cC dzsettacsatlakozoéinak kupakjai
(25 darabos gy(jtécsomag)

16.0 Jotallas

A ClearSight ujjmandzsettat egyetlen
betegen torténd hasznalatra szantak.

A ClearSight ujjmandzsettak jotallasa
kizdrélag a végfelhasznald szamara
torténd kiszallitastol kezdve érvényes.

A ClearSight ujjmandzsetta nem javithato
alkatrész.

17.0 Miiszaki segitségnyujtas

Mdszaki segitségnyujtasért kérjuk, hivja
az Edwards Technikai Csoportot
a kovetkez6 telefonszamon:

Edwards Lifesciences AG:
+420 221 602 251.

A jelen dokumentum elézetes
bejelentés nélkil megvaltozhat. Tovabbi
informacidkért olvassa el az EV1000 NI
klinikai platform vagy a HemoSphere
tokéletesitett NI monitorozé platform
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hasznalati utmutatéjanak legujabb
verzidjat.

Tovabbi informacidkért olvassa el
az Edwards nem invaziv monitorozo
rendszer kezel8i utmutatojanak
legfrissebb verzidjat.

A felhasznaldknak és/vagy a betegeknek
jelentenilik kell minden sulyos incidenst a
gyarto, valamint annak a tagallamnak az
illetékes hatésaga felé, amelyben

a felhasznalé és/vagy a beteg él.

Tekintse meg a dokumentum végén
talalhato jelmagyarazatot.



Mankiet na palec ClearSight

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

CSCS, CSCM, CSCL

CC1091

=]

Mankiet na palec ClearSight

Nalezy uwaznie przeczytac
niniejszg instrukcje

uzycia, poniewaz zawiera

ona ostrzezenia, srodki
ostroznosci oraz informacje na
temat zagrozen resztkowych

Edwards, Edwards Lifesciences i logo

w ksztatcie stylizowanej litery E

sg znakami towarowymi firmy

Edwards Lifesciences. ClearSight, EV1000
i HemoSphere s znakami towarowymi
firmy Becton, Dickinson and Company.
Wszystkie pozostate znaki towarowe sg
witasnoscig odpowiednich wtascicieli.
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dotyczace tego wyrobu
medycznego.

1.0 Opis

Mankiety na palec ClearSight
w pofaczeniu z wiasciwym



systemem monitorowania

firmy Edwards umozliwiajg ciggte
nieinwazyjne monitorowanie funkgji
hemodynamicznych oraz wyznaczanie
na ich podstawie odpowiednich
parametréw. W mankietach na

palec ClearSight wykorzystano

metode Volume Clamp. Cisnienie

krwi jest mierzone za pomoca
napetnianego balonu umieszczanego
wokot srodkowego paliczka palca. Wyréb
jest dostarczany w stanie niejatowym.
Do potencjalnych zagrozen naleza
niewtasciwe/niezamierzone leczenie,
niepozadana reakcja na materiat
wyrobu, oparzenia lub porazenie
pradem pacjentéw lub personelu
medycznego, niedokrwienie obwodowe
i/lub niewielkie uszkodzenie tkanki.

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

jest uzywany zgodnie z przeznaczeniem
i zatwierdzong instrukcjg uzycia.

Wyrdb jest przeznaczony do

uzytku przez lekarzy przeszkolonych

w zakresie bezpiecznego

stosowania nieinwazyjnych technologii
pomiaréw hemodynamicznych zgodnie
z wytycznymi obowigzujacymi w danych
placowkach.

2.0 Przeznaczenie

Produkt jest przeznaczony do
przeprowadzania nieinwazyjnych
pomiarow cisnienia krwi oraz
stosowania pochodzacych z nich
informacji do wyznaczania parametréow
hemodynamicznych po podtaczeniu
go do platformy klinicznej EV1000

lub zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere.
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3.0 Wskazania

Mankiet na palec ClearSight jest
wskazany do uzytku u pacjentow

w wieku powyzej 18 lat w celu
wykonywania nieinwazyjnych pomiarow
cisnienia krwi i zwigzanych z nim
parametréw hemodynamicznych przy
zastosowaniu platformy klinicznej
EV1000 NI lub zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere.

4.0 Przeciwwskazania

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

i tetniczek w obrebie przedramienia

i reki, jaki mozna zaobserwowac

u pacjentéw z chorobg Raynauda.

5.0 Do stosowania u jednego
pacjenta

Mankiet na palec ClearSight jest
przeznaczony do uzycia u jednego
pacjenta. Po rozpoczeciu pomiaréw
mankiet na palec moze by¢ ponownie
zaktadany i uzywany u jednego pacjenta
przez maksymalnie 72 godziny. Po

8 godzinach ciagtego monitorowania na
jednym palcu mankiet nalezy natozy¢ na
inny palec.

6.0 OSTRZEZENIA:

+ Nie nalezy zakltada¢ mankietu na
palec ClearSight na uszkodzong
skore, poniewaz moze to
spowodowac dalsze obrazenia ciata.

« Aby zmniejszy¢ ryzyko
podraznienia skory i uszkodzenia
tkanek, nie nalezy monitorowac
parametrow w sposéb ciagty diuzej
niz przez 8 godzin na jednym



palcu. Aby kontynuowa¢ pomiar po
uptywie 8 godzin, mozna zatozy¢
mankiet na palec ClearSight na inny
palec lub uzy¢ dwoch mankietow do
pomiaru.

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

Pomiar na jednym palcu niezgodny
z instrukcjq uzycia moze wptywa¢
na komfort pacjentai/lub
prowadzi¢ do drobnych urazéw.

Nie nalezy zakltada¢ mankietu(-6w)
ClearSight na palce/rece, ktore sg
uciskane od zewnatrz (co moze
spowodowac zatrzymanie krazenia
w obrebie palca/reki).

Nie nalezy zakltada¢ mankietu(-6w)
ClearSight na palce/rece, jesli na tej
samej konczynie (palcu/rece)
uzywane jest wtasnie inne
urzadzenie do pomiaru ci$nienia
krwi.

Nie nalezy zbyt mocno zaciska¢
mankietu(-ow) na palec ClearSight.
Nie stosowac mankietu na palec
podczas obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego.

Nieprawidlowe umieszczenie
mankietu na palec ClearSight
lub niewtasciwy dobor rozmiaru
mankietu moze by¢ przyczynag
niedokladnych pomiaréw.

7.0 PRZESTROGI:

Nie nalezy uzywac uszkodzonego
mankietu na palec ClearSight.
Moze to skutkowac niedoktadnym
pomiarem lub moze

uszkodzi¢ zaawansowany monitor
HemoSphere.

Nie wolno zginaé¢ mankietu na palec
ClearSight w celu roztozenia go na
ptasko, gdyz bedzie to skutkowac
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jego uszkodzeniem i negatywnie
wptynie na doktadnos¢ pomiarow.

Zbyt intensywne oswietlenie
otoczenia moze zaktéca¢ pomiary
wykonywane za pomocg mankietu
na palec ClearSight.

Zawsze nalezy odlacza¢ mankiet

na palec ClearSight, gdy nie jest
owiniety wokét palca, aby zapobiec
jego uszkodzeniu w wyniku
przypadkowego nadmiernego
napetnienia.

Nie ustalono skutecznosci
mankietow na palec u pacjentow
w stanie przedrzucawkowym.

8.0 Instrukcja uzycia

Rysunki pomocnicze do niniejszej
instrukcji uzycia — patrz Rysunek 1
na stronie 144 do Rysunek 6

na stronie 146.

8.1 Wybor palca

Etap |Procedura

1 Wybrac palec srodkowy,
serdeczny lub wskazujacy.

Uwaga: Nie wolno zaklada¢
mankietu na palec na
kciuk ani palec, ktory

w przesziosci byt ztamany.

Uwaga: Zmierzy¢ obwod
palca w miejscu, gdzie
bedzie zalozony mankiet,
aby upewnic sie, ze obwod
palca miesci sie w zakresie
rozmiarow mankietu.




8.2 Okreslenie rozmiaru mankietu na

palec

Etap

Procedura

1

Owingc¢ tasme miarowa
mankietu na palec ClearSight
wokot srodkowego

paliczka wybranego palca,
przeciggajac oznaczony
kolorem wezszy koniec

przez szczeline, tak aby

$cisle dopasowac tasme do
obwodu palca. Rysunek 1 na
stronie 144

Czarne strzatki wskazuja
odpowiedni rozmiar
mankietu na palec Rysunek 2
na stronie 144. Dobrac
witasciwy rozmiar mankietu
na palec na podstawie
wskazanego koloru.

8.3 Zaktadanie mankietu na palec

Etap

Procedura

1

Otworzy¢ mankiet na palec

i umiescic¢ palec miedzy
liniami, tak aby mankiet
znajdowat sie centralnie
miedzy knykciami (Rysunek 3
na stronie 145).

Delikatnie poprowadzi¢
kabel mankietu miedzy
dwoma palcami na

druga strone (spdd) dtoni
(Rysunek 3 na stronie 145).
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Etap

Procedura

Szczelnie owing¢ mankiet
wokét palca. Po rozpoczeciu
pomiaru upewnic sie, ze
uzyskano odpowiedni sygnat,
aby odczyty byty doktadne
(Rysunek 4 na stronie 145).

Uwaga: Jesli sygnat jest
staby lub jego jakos¢

jest niska, zdja¢ mankiet

i zmienic jego polozenie na
palcu.

Uwaga: Nie wolno obraca¢
mankietu na palec po
jego zatozeniu (Rysunek 5
na stronie 146).

Podtaczy¢ mankiet na palec
do modutu cisnieniowego
(Rysunek 6 na stronie 146).




8.4 Zakladanie drugiego mankietu na
palec

Etap |Procedura

1 W przypadku oczekiwanego
Czasu monitorowania
ciaggtego dtuzszego niz

8 godzin lub w celu
zwiekszenia komfortu
pacjenta zaleca sie zatozenie
dodatkowego mankietu na
drugi palec tej samej reki.
Ciggty pomiar na jednym
palcu jest ograniczony do

8 godzin.

2 Powtorzy¢ kroki wymienione
w sekcji Wybor palca

i Zaktadanie mankietu na
palec, aby zatozy¢ drugi
mankiet na palec.

Uwaga: W przypadku
uzycia tylko jednego
mankietu na palec

zaleca sie zamkniecie
otworu drugiego ztacza
mankietu w module
cisSnieniowym odpowiednia
zatyczka ztacza mankietu
(PC2CCC) w celu ochrony
przed wnikaniem ptynéw
i zabrudzen (Rysunek 6 na
stronie 146).

9.0 Instrukcje dotyczace
czyszczenia

Mankiet na palec ClearSight jest
przeznaczony do uzycia wytacznie
u jednego pacjenta. Nie nalezy
podejmowac préb czyszczenia

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

10.0 Zalecenia

Nieinwazyjny system monitorowania
Edwards okresowo wstrzymuje
pomiar cisnienia krwi zgodnie

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

z wytycznymi zawartymi w protokole
szpitalnym.

11.0 Bezpieczenstwo
w Srodowisku MRI

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

ulegac nagrzaniu indukowanemu falami
radiowymi.

12.0 Przechowywanie

Wyréb nalezy przechowywac
w chtodnym i suchym miejscu.

13.0 Okres przydatnosci do
uzytku

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

jego daty przydatnosci do uzycia

moze prowadzi¢ do pogorszenia sie
stanu wyrobu, a takze do wystapienia



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

14.0 Utylizacja

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

15.0 Akcesoria
Nu- | opis

mer

mo-

delu

CSCS | Mankiet na palec ClearSight,
rozmiar maty (wielopak, 5 sztuk)

CSCM | Mankiet na palec ClearSight,
rozmiar Sredni (wielopak,
5 sztuk)

CSCL | Mankiet na palec ClearSight,
rozmiar duzy (wielopak, 5 sztuk)

PC2C | zatyczki ztaczy mankietu mo-
cC dutu cisnieniowego (wielopak,
25 sztuk)

16.0 Gwarancja

Mankiet na palec ClearSight jest
przeznaczony do uzycia wytacznie

u jednego pacjenta. Mankiet na

palec ClearSight jest objety gwarancja
tylko w momencie jego dostarczenia
uzytkownikowi koncowemu. Mankiet
na palec ClearSight jest czescia
niepodlegajaca serwisowaniu.

77

17.0 Wsparcie techniczne

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

Niniejszy dokument moze ulec zmianie
bez uprzedniego powiadomienia. Wiecej
informacji mozna znalez¢ w najnowszej
wersji Instrukgcji stosowania platformy
klinicznej EV1000 NI lub zaawansowanej
platformy monitorowania HemoSphere.

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

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

Nalezy sie zapoznac z legenda symboli
na koncu niniejszego dokumentu.



Slovensky

Prstova manzeta ClearSight

Pomédcky opisané v tomto dokumente nemusia mat vietky licenciu v sulade s kanadskymi
zakonmi ani nemusia byt schvalené na predaj v konkrétnom regiéne.

CSCS, CSCM, CSCL

CC1091

Prstova manzeta ClearSight

Pozorne si precitajte tento
navod na pouzitie, ktory
uvadza vystrahy, preventivne
opatrenia a zostatkové rizika
tejto zdravotnickej pomaécky.

Edwards, Edwards Lifesciences,
Stylizované logo E su ochranné znamky
spolo¢nosti Edwards Lifesciences.
ClearSight, EV1000 a HemoSphere

su ochranné znamky spoloc¢nosti
Becton, Dickinson and Company. Vietky
ostatné ochranné znamky su majetkom
prislusnych vlastnikov.

1.0 Popis

Prstové manzety ClearSight

v kombinacii s vhodnym
monitorovacim systémom Edwards
umoznuju nepretrzité neinvazivne
monitorovanie hemodynamickych



parametrov a prislusnych odvodenych
parametrov. Prstové manzety ClearSight
vyuzZivaju metodu s objemovou

svorkou na meranie krvného tlaku
prostrednictvom nafukovacieho mieska
ovinutého okolo stredného ¢lanku
prsta. Tato pomodcka sa dodava
nesterilnd. Medzi potencialne rizika
patria nevhodnd/nezamyslana liecba,
neziaduca reakcia na materidly pomdcky,
zasah elektrickym pradom alebo
popalenie pacienta alebo lekara,
periférna ischémia alebo mensie
poskodenie tkaniva.

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

Pomédcku pouzivaju lekari vyskoleni

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

2.0 Zamyslané pouzitie/ucel
urcenia

Ucel uréenia je neinvazivne

meranie krvného tlaku a pouzivanie
tejto informacie na odvodenie
hemodynamickych parametrov pri
prepojeni s klinickou platformou

EV1000 alebo pokrocilou monitorovacou
platformou HemoSphere.

3.0 Indikacie

Prstova manzeta ClearSight je indikovana
pre pacientov nad 18 rokov, aby za
pouzitia klinickej platformy EV1000 NI
alebo pokrocilej monitorovacej platformy
HemoSphere neinvazivne merala krvny

tlak a suvisiace hemodynamické
parametre.

4.0 Kontraindikacie

Méze sa stat, Ze u niektorych pacientov
s extrémnou kontrakciou hladkého
svalstva v artériach a arteriolach spodnej
Casti ramena a ruky, ako napriklad

u pacientov s Raynaudovou chorobou,
nebude meranie krvného tlaku mozné.

5.0 Na pouzitie iba u jedného
pacienta

Prstova manzeta ClearSight je urcena

na pouZzitie iba u jedného pacienta.

Po spusteni merania je mozné

prstovd manzetu pouzivat a opakovane
nasadzovat u jedného pacienta
maximalne pocas 72 hodin. Po

8 hodinach nepretrzitého monitorovania
na jednom prste sa ma prstova manzeta
nasadit na iny prst.

6.0 VYSTRAHY:

+ Prstovi manzetu ClearSight
nenasadzujte na poranent
pokozku. V opacnom pripade hrozi
riziko dalSieho poranenia.

+ S cielom obmedzit riziko
podrazdenia pokozky a poskodenia
tkaniva nemonitorujte na jednom
prste nepretrzite dlhsie nez
8 hodin. Ak chcete pokracovat
v monitorovani dlhsSie ako 8
hodin, prilozte prstovii manzetu
ClearSight na dalsi prst alebo na
meranie pouzite dve manzety.

+ Narovnakom prste nepouzivajte
dve prstové manzety ClearSight
naraz.

+ Meranie na jednom prste v
rozpore s navodom na pouzitie



moze ovplyvnit pohodlie pacienta
a/alebo viest k lahkym poraneniam.
Prstové manzety ClearSight
nenasadzujte na ruku/prst

v pripade externého zuzenia (ktoré
moze zablokovat obeh v ruke/
prste).

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

Neutahujte prstové manzety
ClearSight prilis.

Prstovi manzetu nepouzivajte pri
zobrazovani pomocou magnetickej
rezonancie.

Nespravne umiestnenie alebo
nespravne urcenie velkosti prstovej
manzety ClearSight moéze viest k
nepresnému monitorovaniu.

7.0 UPOZORNENIA:

Nepouzivajte poskodenu prstovu
manzetu ClearSight. Mohlo by

to mat za nasledok nepresné
merania alebo poskodenie
monitora s pokrocilymi funkciami
HemoSphere.

Prstova manzetu ClearSight sa
nikdy nepokusajte splostovat.
Prstovi manzetu tym poskodite
a ovplyvnite presnost merania.

Nadmerna aroven okolitého svetla
moze rusit merania pomocou
prstovej manzety ClearSight.

Prstovi manzetu ClearSight,
ktora nie je nasadena na
prste, vzdy odpojte, aby
nedoslo k jej poskodeniu

v dosledku netimyselného
nadmerného nafiknutia.
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« Uéinnost prstovych manziet
u pacientok s preeklampsiou nebola
stanovena.

8.0 Navod na pouzitie

Obrazky pre prislusné pokyny najdete na
Obrazok 1 na strane 144 az Obrazok 6 na
strane 146 tohto navodu na pouzitie.

8.1 Vyber prsta

Krok |Postup

1 Vyberte stredny prst,
prstennik alebo ukazovak.

Poznamka: Prstovu
manzetu nenasadzujte na
palec ani na predtym
zlomené prsty.

Poznamka: Odmerajte
velkost prsta v mieste
prsta, kde bude manzeta
prilozena, aby ste sa uistili,
Ze velkost prsta je v
rozsahu velkosti manzety.

8.2 Definovanie velkosti prstovej
manzety

Krok |Postup

1 Vezmite pomocku na urcenie
velkosti prstovej manzety
ClearSight a ovirite ju

okolo stredného ¢lanku prsta
tak, Ze pretiahnete farebne
oznaceny mensi koniec

cez otvor, aby pomocka
presne prilahla Obrazok 1 na
strane 144.

2 Cierna $ipka ukazuje vhodnu
velkost prstovej manzety
Obrazok 2 na strane 144.
Podla oznacenej farby
vyberte spravnu velkost
prstovej manzety.




8.3 Prilozenie prstovej manzety

Krok

Postup

1

Otvorte prstovid manzetu
a umiestnite prst medzi
linie tak, aby bola prstova
manzeta vycentrovana
medzi kibmi (Obrazok 3
na strane 145).

Kabel manzety jemne
vyvedte pomedzi dva prsty
na druhu stranu (chrbat) ruky
(Obrazok 3 na strane 145).

Manzetu pevne omotajte
okolo prsta. Po zacati
merania sa uistite, Ze mate
dobry signdl na ziskanie
presnych udajov (Obrazok 4
na strane 145).

Poznamka: Ak nie je
dosiahnuty dobry signal
alebo kvalita signalu nie je
dobra, odstrante manzetu
a premiestnite ju na iné
miesto na prste

Poznamka: Neotacajte
prstovi manzetu po
prilozeni (Obrazok 5
na strane 146).

Pripojte prstovu manzetu
k regulatoru tlaku (Obrazok 6
na strane 146).
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8.4 Nasadenie druhej prstovej
manzety

Krok |Postup

1 Ak sa oakava, Ze nepretrzité
monitorovanie bude trvat
dlhsie ako 8 hodin, alebo na
zvysenie pohodlia pacienta,
odporuca sa prilozit dalsiu
prstovi manzetu na druhy
prst na tej istej ruke.
Nepretrzité meranie na
jednom prste je obmedzené
na 8 hodin.

2 Na priloZenie druhej prstove;j
manzety zopakujte kroky

v Castiach Vyber prsta a
Nasadenie druhej prstovej
manzety.

Poznamka: Ked'sa pouziva
iba jedna prstova manzeta,
odportca sa, aby bol

otvor konektora druhej
manzety v regulatore tlaku
uzavrety vhodnou krytkou
konektora manzety
(PC2CCCQ), aby sa zabranilo
vniknutiu kvapaliny a
necistot (Obrazok 6

na strane 146).

9.0 Pokyny na Cistenie

Prstova manzeta ClearSight je ur¢end na
pouzitie iba u jedného pacienta. Prstovu
manzetu ClearSight sa nepokusajte Cistit
ani opakovane pouzit na viac nez
jednom pacientovi. Mohlo by to viest

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




10.0 Odporucania

Neinvazivny monitorovaci systém
Edwards bude pravidelne pozastavovat
merania krvného tlaku podla nastaveni
konfiguracie monitorovacieho systému.
Pocas tejto doby treba skontrolovat
Spicku prsta, ¢i nedochdadza k zhorseniu
perfuzie a potencidlnemu poskodeniu
tkaniva. Spi¢ku prsta treba takisto
pravidelne kontrolovat v sulade s
nemocni¢nym protokolom.

11.0 Bezpecnost v prostredi
zobrazovania pomocou
magnetickej rezonancie (MR)

Toto zariadenie nie je bezpecné

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

12.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

13.0 Obdobie skladovatelhosti

Obdobie skladovatelnosti je vyznacené
na kazdom obale. Skladovanie alebo
pouzitie po datume exspiracie moze mat
za nasledok zhorsenie kvality produktu

a mohlo by viest k ochoreniu alebo
neziaducej udalosti, kedZe pomédcka
nemusi fungovat podla pévodného
urcenia.

14.0 Likvidacia

S poméckou, ktora prisla do
kontaktu s pacientom, zaobchadzajte
ako s biologicky nebezpe¢nym
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odpadom. Likvidaciu vykonajte podla
nemocni¢ného protokolu a miestnych
predpisov.

15.0 Prislusenstvo

mo-
delu

CSCS | prstova manzeta ClearSight,
mala (multibalenie po 5 ks)

CSCM | prstova manzeta ClearSight,
stredna (multibalenie po 5 ks)

CSCL | prstova manzeta ClearSight,
velka (multibalenie po 5 ks)

PC2C | Krytky konektora manzety regu-
cC latora tlaku (multibalenie po
25 ks)

16.0 Zaruka

Prstova manzeta ClearSight je urcena
na pouzitie iba u jedného pacienta.
Na prstové manzety ClearSight sa
vztahuje zaruka iba v ¢ase dodania
koncovému pouzivatelovi. Prstova
manzeta ClearSight je sucast, na ktorej
nie je mozné vykonavat servis.

17.0 Technicka asistencia

Technické problémy konzultujte na
nasledovnom telefénnom ¢cisle -
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602
251.

Tento dokument sa méze zmenit bez
predchadzajuceho upozornenia. Dalsie
informacie najdete v najnovsej verzii
navodu na obsluhu klinickej platformy



EV1000 NI a pokrocilej monitorovacej
platformy HemoSphere NI.

Dal3ie informacie najdete v najnovsej
verzii navodu na obsluhu neinvazivneho
monitorovacieho systému Edwards.

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

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky k symbolom.

ClearSight fingermansjett

Alle enhetene som er beskrevet her, er kanskje ikke lisensiert i henhold til kanadisk lov eller

godkjent for salg i din spesifikke region.
CSCS, CSCM, CSCL

CC1091

ClearSight fingermansjett

Les denne bruksanvisningen
noye, da den inneholder
advarsler, forholdsregler og
informasjon om andre risikoer

Edwards, Edwards Lifesciences, den
stiliserte E-logoen er varemerker

for Edwards Lifesciences Selskapet.
ClearSight, EV1000 og HemoSphere er
varemerker for Becton, Dickinson and
Company. Alle andre varemerker tilhgrer
sine respektive eiere.
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som det er viktig a kjenne til
for dette medisinske utstyret.



1.0 Beskrivelse

Nar ClearSight fingermansjetter

brukes sammen med et egnet
overvakningssystem fra Edwards,

gir de kontinuerlig, ikke-invasiv
hemodynamisk overvaking og avledede
parametere som kan anvendes.
ClearSight fingermansjetter anvender
volumklemmemetoden for & male
blodtrykk, med en oppblasbar blaere
viklet rundt midtfalangen pa fingeren.
Dette utstyret leveres usterilt. Potensielle
risikoer inkluderer uegnet/utilsiktet
behandling, negative reaksjoner pa
materialene i utstyret, brannsar pa
pasient eller lege eller elektrisk

stat, perifer iskemi, og/eller mindre
vevsskader.

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.

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

2.0 Tiltenkt bruk/formal

Den tiltenkte bruken er @ male
blodtrykk pa en ikke-invasiv mate, og

a bruke informasjonen til & avlede
hemodynamiske parametere nar det er
koblet sammen med EV1000 klinisk
plattform eller HemoSphere avansert
overvakningsplattform.

3.0 Indikasjoner

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

4.0 Kontraindikasjoner

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

5.0 Til bruk pa én pasient

ClearSight fingermansjett er laget for
bruk pa én pasient. Etter oppstart

av en maling kan fingermansjetten
brukes og settes pa igjen i opptil

72 timer pa én pasient. Etter 8 timers
kontinuerlig overvdkning pa én finger,
ma fingermansjetten flyttes til en annen
finger.

6.0 ADVARSLER

+ lkke sett ClearSight fingermansjett
pa skadet hud, da det kan fore til
ytterligere skade.

« For aredusere risikoen for
hudirritasjon og vevsskade ma du
ikke overvake i mer enn 8 timer
kontinuerlig pa én finger. Hvis du
vil fortsette med overvakning etter
8 timer, kan du sette ClearSight
fingermansjett pa en annen finger
eller bruke to mansjetter for @ male.

+ lkke bruk to ClearSight
fingermansjetter samtidig pa
samme finger.

« Maling pa én finger som strider
mot bruksanvisningen, kan pavirke
pasientkomfort og/eller fare til
mindre skader.



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

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

lkke overstram ClearSight
fingermansjett(er).

Ikke bruk fingermansjetten med
magnetresonanstomografi.

Feil plassering eller dimensjonering
av ClearSight fingermansjett kan
fore til ungyaktig overvakning.

7.0 FORSIKTIGHETSREGLER:

+ lkke bruk en skadet ClearSight
fingermansjett. Dette kan fore
til ungyaktige malinger eller
kan skade HemoSphere avansert
monitor.

En ClearSight fingermansjett skal
aldri bayes til en flat form, da det vil
skade fingermansjetten og pavirke
malingsngyaktigheten.

Sterkt lys fra omgivelsene kan
forstyrre malinger med ClearSight
fingermansjett.

« For aforhindre skader ved
utilsiktet overfylling skal ClearSight
fingermansjett alltid kobles fra nar
den ikke er viklet rundt en finger.

Effektiviteten av fingermansjetter
har ikke blitt fastslatt hos pasienter
med svangerskapsforgiftning.

8.0 Bruksanvisning

Se Figur 1 pa side 144 til Figur 6
pa side 146 i denne bruksanvisningen
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for & vise figurene som samsvarer med
instruksjonene.

8.1 Velge finger

Trinn

Prosedyre

1

Velg langfingeren,
ringfingeren eller
pekefingeren.

Merk: Du ma ikke
sette fingermansjetten pa
tommelen eller fingre som
har veert brukket.

Merk: Mal fingerstgrrelsen
pa stedet der mansjetten
skal brukes for a sikre

at fingerstorrelsen er
innenfor storrelsesomradet
for mansjetten.

8.2 Definer storrelse pa fingermansjett

Trinn

Prosedyre

1

Taet
dimensjoneringsverktay

for ClearSight
fingermansjett, og vikle
dimensjoneringsverktayet
rundt det midtre leddet pa
fingeren ved & dra den lille,
fargekodede enden gjennom
sporet for a skape en
tettsittende passform Figur 1
pa side 144,

Den svarte pilen
indikerer egnet
fingermansjettstarrelse
Figur 2 pa side 144. Folg
fargekodingen for a
finne den riktige
fingermansjettstarrelsen.




8.3 Sette pa fingermansjetten

Trinn

Prosedyre

1

Apne fingermansjetten,
og plasser fingeren
mellom linjene, med
fingermansjetten sentrert
mellom knokene (Figur 3
pa side 145).

Far kabelen til mansjetten
mellom to fingre til

den andre siden av
handen (baksiden) (Figur 3
pa side 145).

Vikle mansjetten stramt
rundt fingeren. Nar malingen
har startet, ma du serge

for a fa et godt signal

for ngyaktige avlesninger.
(Figur 4 pa side 145).

Merk: Hvis et godt signal
ikke oppnas, eller hvis et
signal har darlig kvalitet,
skal mansjetten fjernes og
reposisjoneres pa fingeren

Merk: Ikke roter
fingermansjetten etter
pafering (Figur 5

pa side 146).

Koble fingermansjetten til
trykkontrolleren (Figur 6
pa side 146).
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8.4 Sette pa den andre
fingermansjetten

Trinn

Prosedyre

1

Det anbefales a bruke en
ekstra fingermansjett pa en
annen finger pa samme hand
nar kontinuerlig overvaking
forventes a vare lenger

enn 8 timer, eller for

a oke pasientkomforten.
Kontinuerlig maling pa én
finger er begrenset til

8 timer.

Gjenta trinnene i avsnittene
Velge finger og Sette pa
fingermansjett for a ta pa
den andre fingermansjetten.

Merk: Nar det bare brukes
en enkelt fingermansjett,
anbefales det at den andre
mansjettkontaktapningen
i trykkontrolleren lukkes
med en passende
mansjettkontakthette
(PC2CCC) for a hindre
inntrengning av veeske og
smuss (Figur 6 pa side 146).

9.0 Rengjgringsinstruksjoner

ClearSight fingermansjett er laget for
bruk pa kun én pasient. ClearSight
fingermansjett ma ikke rengjgres og
brukes pa nytt pa mer enn én enkelt
pasient, da dette kan fare til sykdom
eller bivirkninger, da enheten kanskje
ikke fungerer slik den skal.

10.0 Anbefalinger

Det ikke-invasive overvakingssystemet
fra Edwards vil midlertidig stanse
blodtrykksmalinger regelmessig i
henhold til overvakingssystemets




konfigurasjonsinnstillinger. Pa dette
tidspunktet skal fingeren kontrolleres
med hensyn til perfusjon og potensiell
vevsskade. Fingertuppen skal ogsa
kontrolleres regelmessig i henhold til
sykehusets protokoll.

11.0 MR-sikkerhet

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

12.0 Oppbevaring

Oppbevares tort og kjalig.

13.0 Holdbarhet

Holdbarheten er angitt pa hver

pakke. Oppbevaring eller bruk etter
utlgpsdatoen kan fare til at produktet
forringes og fordrsake sykdom eller
bivirkninger, da det kan hende utstyret
ikke fungerer som opprinnelig forutsatt.

14.0 Avfallshandtering

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

15.0 Tilbehor
Mo- | Beskrivelse
dell-
num-
mer

CSCS | ClearSight fingermansjett, liten
(multipakke med 5)
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Mo- | Beskrivelse
dell-

num-
mer

CSCM | ClearSight fingermansijett,
medium (multipakke med 5)

CSCL | clearSight fingermansjett, stor
(multipakke med 5)

PC2C | Mansijettilkoblingshetter for
cC trykk-kontroll (multipakke med
25)

16.0 Garanti

ClearSight fingermansjett er kun

til bruk pa én pasient. ClearSight
fingermansjetter er underlagt garanti

pa leveringstidspunktet til sluttbrukeren.
ClearSight fingermansjett er en del som
ikke kan repareres.

17.0 Teknisk assistanse

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

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

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



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

Se symbolforklaringen til slutt i dette
dokumentet.

ClearSight -sormimansetti

Kaikilla tassa kuvatuilla laitteilla ei valttamatta ole Kanadan lainsaadannon mukaista hyvaksyntaa,
tai niita ei valttamatta ole hyvaksytty myyntiin omalla alueellasi.

CSCS, CSCM, CSCL

CC1091

ClearSight -sormimansetti

Lue huolellisesti nama
kayttoohjeet, joissa
kasitellaan tahan
laakinnalliseen laitteeseen
liittyvia varoituksia,
varotoimia ja jaannosriskeja.

Edwards, Edwards Lifesciences

ja tyylitelty E-logo ovat

Edwards Lifesciences -yhtion
tavaramerkkeja. ClearSight, EV1000 ja
HemoSphere ovat Becton, Dickinson and
Company -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki
muut tavaramerkit ovat omistajiensa
omaisuutta.
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1.0 Kuvaus

ClearSight -sormimansetit
mahdollistavat jatkuvan noninvasiivisen
hemodynaamisen tarkkailun seka
sovellettavien parametrien johtamisen,
kun niita kdytetaan asianmukaisen



Edwards -valvontajarjestelman kanssa.
ClearSight -sormimansetit hyddyntavat
Penaz-menetelmaa verenpaineen
mittauksessa sormen keskiluun
ympadrille kiedotun ilmalla taytetyn
pussin avulla. Laite toimitetaan
epasteriilina. Mahdolliset riskit ovat
sopimaton/epatarkoituksenmukainen
hoito, haitallinen reagointi laitteen
materiaaleihin, potilaan tai ladkarin
palovammat tai sahkoisku, perifeerinen
iskemia, ja/tai vahainen kudosvaurio.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien
sen toiminnalliset ominaisuudet,

on varmistettu kattavalla sarjalla
testeja, jotka tukevat laitteen
turvallisuutta ja suorituskykya
madritetyssa kayttotarkoituksessa, kun
laitetta kaytetaan sen kayttoohjeiden
mukaisesti.

Laitetta kayttavat ladkarit, jotka
on koulutettu noninvasiivisten
hemodynaamisten tekniikoiden
turvalliseen kayttoon laitoksen
ohjeistuksen mukaisesti.

2.0 Kayttotarkoitus

Laitetta kdytetdan verenpaineen
noninvasiiviseen mittaukseen seka
hemodynaamisten parametrien
johtamiseen mittaustiedoista, kun

laite on yhdistettyna kliiniseen

EV1000 -jarjestelmaan ja edistyneeseen
HemoSphere -seurantajarjestelmaan.

3.0 Kdyttoaiheet

ClearSight -sormimansetti on
tarkoitettu yli 18-vuotiaille potilaille
verenpaineen ja siihen liittyvien
hemodynaamisten parametrien
noninvasiiviseen mittaamiseen yhdessa
kliinisen EV1000 NI -jarjestelman

tai edistyneen HemoSphere
-seurantajarjestelman kanssa.
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4.0 Vasta-aiheet

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

5.0 Yhden potilaan kayttoon

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

6.0 VAROITUKSET:

- Al kiinnita ClearSight
-sormimansettia vaurioituneelle
iholle, silla se saattaa vahingoittaa
ihoa lisaa.

- lhoarsytyksen ja kudosvaurioiden
vaaran vahentamiseksi yhta sormea
saa kdyttaa jatkuvaan seurantaan
enintdan 8 tuntia. Jos seurantaa on
jatkettava 8 tunnin jalkeen, kiinnita
ClearSight -sormimansetti toiseen
sormeen tai kdyta mittaukseen
kahta mansettia.

. Ala kiyté kahta ClearSight
-sormimansettia samanaikaisesti
yhdessa sormessa.

+ Jos mittaus suoritetaan
yhdestd sormesta kdyttoohjeiden
vastaisesti, seurauksena voi
olla potilaan mukavuuden
heikentyminen ja/tai vahaisia
vammoja.



Al kiinnita ClearSight
-sormimansettia sellaiseen kateen/
sormeen, jossa kaytetaan ulkoista
puristinta (joka voi estaa kdaden/
sormen verenkierron).

Al kiinnita ClearSight
-sormimansettia kateen/sormeen,
jos samassa kasivarressa (tai
kadessa/sormessa) on parhaillaan
kaytossa toinen verenpaineen
mittauslaite.

Al kirista ClearSight
-sormimansettia (-sormimansetteja)
liikaa.

Ala kdyta sormimansettia
magneettikuvauksessa.

Vaarin kiinnitetty tai vadaran
kokoinen ClearSight -sormimansetti
voi aiheuttaa epdtarkkoja
mittauksia.

7.0 TARKEAT
HUOMAUTUKSET:

Al3 kayta vahingoittunutta
ClearSight -sormimansettia. Se
voi johtaa epatarkkoihin
mittaustuloksiin tai vahingoittaa
edistynytta HemoSphere
-monitoria.

Ala koskaan taita ClearSight
-sormimansettia litteaksi, silla
se vaurioittaa sormimansettia ja
heikentaa mittaustarkkuutta.

Ympariston liian kirkas valo voi
hadirita ClearSight -sormimansetilla
tehtdvia mittauksia.

Irrota ClearSight -sormimansetti
aina, kun se ei ole kierrettyna
sormen ympdrille, jotta tahaton
ylitayttyminen ei vaurioita
mansettia.

Sormimansettien tehokkuutta
ei ole tutkittu
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raskausmyrkytyksesta karsivilla
potilailla.

8.0 Kayttoohjeet

Katso ohjeita vastaavat kuvat ndiden
kayttoohjeiden kohdista Kuva 1
sivulla 144 — Kuva 6 sivulla 146.

8.1 Sormen valitseminen

Vaihe |Toimenpide
1 Valitse keskisormi, nimeton
tai etusormi.

Huomautus: Al kiinnita
sormimansettia peukaloon
tai aiemmin murtuneeseen
sormeen.

Huomautus: Varmista, etta
sormen koko on mansetin
kokoalueella, mittaamalla
sormen koko mansetin
kiinnityskohdasta.

8.2 Sormimansetin koon

maarittaminen

Vaihe |Toimenpide

1 Ota ClearSight
-sormimansetin mittanauha
ja kierra mittanauha

sormen keskiluun ymparille
vetamalla varikoodattu
pienempi paa aukosta ja
kiristamalla se tiukalle Kuva 1
sivulla 144.

2 Musta nuoli osoittaa
sormimansetin sopivan koon
Kuva 2 sivulla 144. Valitse
varia vastaava sormimansetin
koko.




8.3 Sormimansetin kiinnittaminen

Vaihe |Toimenpide

1 Avaa sormimansetti ja aseta
sormi viivojen valiin siten,
ettd sormimansetti tulee
keskelle nivelten valista
aluetta (Kuva 3 sivulla 145).

2 Johda mansetin kaapeli
varovasti kahden sormen
valitse kimmenselan
puolelle (Kuva 3 sivulla 145).

3 Kierra mansetti tiukasti
sormen ympadrille.

Kun mittaus on

aloitettu, varmista, etta
vastaanotettava signaali on
hyva, jotta lukemista tulee
tarkat (Kuva 4 sivulla 145).

Huomautus: Jos hyvaa
signaalia ei vastaanoteta
tai signaalin laatu ei

ole hyva, irrota mansetti
ja asemoi se uudelleen
sormeen

Huomautus: Ala kierra
sormimansettia, kun se on
asetettu paikalleen (Kuva 5
sivulla 146).

4 Liita sormimansetti
paineensaatimeen (Kuva 6
sivulla 146).
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8.4 Toisen sormimansetin
kiinnittaminen

Vaihe |Toimenpide

1 On suositeltavaa kiinnittaa
ylimaarainen sormimansetti
toiseen saman kaden
sormeen, kun jatkuvan
seurannan odotetaan
kestavan yli 8 tuntia,

tai potilaan mukavuuden
parantamiseksi. Jatkuva
seuranta yhdesta sormesta
saa kestaa enintaan 8 tuntia.

2 Kiinnita toinen
sormimansetti toistamalla
kohtien Sormen
valitseminen ja
Sormimansetin
kiinnittaminen mukaiset
toimet.

Huomautus: Kun kaytossa
on vain yksi sormimansetti,
paineensaatimessa oleva
toisen mansettiliittimen
aukko on suositeltavaa
sulkea asianmukaisella
mansettiliitannan
suojuksella (PC2CCC), jotta
aukon sisddn ei paase
nesteita ja likaa (Kuva 6
sivulla 146).

9.0 Puhdistusohjeet

ClearSight -sormimansetti on tarkoitettu
vain yhden potilaan kayttoon. Ala yritd
puhdistaa ClearSight -sormimansettia

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




10.0 Suositukset

Noninvasiivinen Edwards
-valvontajarjestelma pysayttaa
verenpaineen mittaukset jaksoittain
valvontajarjestelman asetusten
mukaisesti. Tall6in on tarkistettava
sormenpaan perfuusio ja tutkittava sormi
mahdollisten kudosvaurioiden varalta.
Sormenpaa on tarkistettava ajoittain
my0s sairaalan kaytantdjen mukaisesti.

11.0 Magneettikuvauksen
(MRI) turvallisuus

Tama laite ei sovi

magneettikuvaukseen ja aiheuttaa riskeja
magneettikuvausymparistoissa. Tama
laite sisaltaa metalliosia, jotka voivat
lammeta magneettikuvausympariston
radiotaajuisen sateilyn vaikutuksesta.

12.0 Sailytys

Sailytettava kuivassa ja viiledssa.

13.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen
pakkaukseen. Laitteen sdilytys tai

kaytto viimeisen kayttopadivan jalkeen
voi aiheuttaa laitteen ominaisuuksien
heikkenemista ja saattaa johtaa
sairauteen tai haittatapahtumaan, koska
laite ei valttamatta toimi tarkoitetulla
tavalla.

14.0 Havittaminen

Potilaskosketuksen jalkeen laitetta
kasitellaan biologisesti vaarallisena
jatteena. Havita se sairaalan kaytannon ja
paikallisten maardysten mukaisesti.

92

15.0 Lisavarusteet

Malli- | Kuvaus
nu-

mero

CSCS | ClearSight -sormimansetti, pie-
ni (5 kpl:n monipakkaus)

CSCM ClearSight -sormimansetti, kes-
kikoko (5 kpl:n monipakkaus)

CSCL ClearSight -sormimansetti, suuri
(5 kpl:n monipakkaus)

PC2C | paineensaitimen mansettilii-
cC tantojen suojukset (25 kpl:n
monipakkaus)

16.0 Takuu

ClearSight -sormimansetti on tarkoitettu
vain yhden potilaan kayttoon.
ClearSight -sormimansettien takuu on
voimassa vain siihen asti, kun ne
toimitetaan loppukayttajalle. ClearSight
-sormimansettia ei voi huoltaa.

17.0 Tekninen tuki

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

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



Lisatietoja saat noninvasiivisen Edwards
-valvontajarjestelman kayttdoppaan
uusimmasta versiosta.

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

Katso merkkien selitykset taman
asiakirjan lopusta.

Bbbnrapcku

MaHuwerT 3a npbcT ClearSight

Bb3MOXKHO € He BCUUKM 13aenns, ONUCaHN TYK, a Ca NMNLEH3MPaHN CbIIacHO 3aKOHOAATENCTBOTO
B KaHaga nnu ogobpeHn 3a npoaaxba BbB BallaTa KOHKpeTHa obnacT.

[# ]cscs, cscm, cscL

CC1091

MaHuwer 3a npbcr ClearSight

BHumaTenHo npoyerere Te3un
MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba,
KOMTO pasrnexaat BCUUYKN
npeaynpexaeHus, npeanasHn

Edwards, Edwards Lifesciences,
cTunm3npaHoTo noro E ca

TbProBCKM MapKu1 Ha KopropauusTa
Edwards Lifesciences. ClearSight, EV1000
1n HemoSphere ca Tbproscku mapku

Ha Becton, Dickinson and Company.
Bcnukm octaHanm TbproBCKN MapKu

ca cOOCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM

npuTexaTenu.
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MepPKM M OCTaTbUYHUN PUCKOBe
3a TOBa MegMLNHCKO nsgenue.



1.0 OnucaHume

KoraTo ce n3nonssart c NnogxoaALwa
CMCTEeMA 3a MOHUTOPUHTI Ha Edwards,
MaHweTuTe 3a npbceT ClearSight
npefocTaBAT HeMpPeKbCHaT HEMHBA3UBEH
XemMoANHaAMNYEH MOHUTOPUHT 1
NPUNOKNMNTE NOSTyYEHN NapameTpu.
MaHweTtunTe 3a npbcT ClearSight
N3MoNn3BaT KOMMeHCaLunoHeH MeToj

3a N3MepBaHe Ha KPbBHO HanAraHe

C HagyBaeMm 6anoH, yBUT OKONO
cpenHaTta ¢panaHra Ha npbcTa. ToBa
n3genve ce JOCTaBA HECTEPUITHO.
MoTeHUManHUTe PUCKOBE BKIOYBAT
HernoaxoAALo/HeNnNaHNpPaHo neveHue,
HeXXeNlaHa peakuma KbM MaTepuanmre
Ha 134enneTo, N3rapsaHnA UM TOKOB
yAap Ha NauneHTa Uan KNMHULMKCTA,
nepudepHa ncxemma n/unmn nekn
yBpeXAaHUA Ha TbKaHUTE.

DyHKUMOHANHOCTTa Ha U3JenneTo,
BKJIOUMTENHO GpYHKLMOHANHNUTE
XapaKTepUCTUKN, Ca NOTBbPAEHN B
n3yepnaTesiHa cepus OoT TeCTOBE,

3a la noaabpKaT 6e3onacHoCcTTa n
bYHKUMOHANMHOCTTA Ha U3enmneTo 3a
npegHasHayeHaTa My ynotpeba, korato
Ce 13M0os3Ba CbIacHO YCTaHOBEHMUTE
NHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba.

M3penuneTo ce nnonsea ot
KINMHULMCTIN, KOUTO Ca 00yYeHM 3a
6e3onacHaTa ynotpeba Ha HEMHBA3VIBHM
XEeMOANHAMUYHN TEXHONOMMN CbINACHO
NHCTUTYLMOHANHUTE C HAaCOKMW.

2.0 NpepgHa3HavyeHa
ynotpe6a/uen

lNpegHa3HauyeHaTa uen € HeMHBA3NBHO
N3MepBaHe Ha KPbBHO HanAraHe

1 N3NoN3BaHe Ha MHpopMaLmATa

3a M3BEXKAaHe Ha XeMOAVHAMUYHN
napameTpu Npu CBbp3BaHe C
KnnHuYHaTa nnatdopma EV1000 nnm
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YyCbBbpLUEHCTBaHaTa nnaTtpopma 3a
MOHUTOPUHT HemoSphere.

3.0 MNokasaHua

MaHweTtbT 3a npbeT ClearSight

€ Noka3aH 3a nauneHTn Haa 18-
rogvLHa Bb3pacT 3a HEMHBA3UBHO
N3mMepBaHe Ha KPbBHOTO HanAraHe

N CBbpP3aHNTE XeMOAMHAMUYHN
napameTtpu npu ynotpeba c
KNMHWYHa nnatopma EV1000 NI mnn
yCbBbpLUEHCTBaHAaTa nnatdpopma 3a
MoHuUTOpPUHI HemoSphere.

4.0 NpoTnBOonoKasaHuA

Mpwn HAKOM NAUMEHTUN C eKCTPEMHA
KOHTpaKUUA Ha ragKnua MycKyn

B apTepunTe 1 apTepuonuTe B
npeaAMULLHMLATA N pbKaTa, KaKBaTo
MO>Ke a e Hanuue Npu NauneHTn

CbC CUHAPOM Ha PeinHo, nsmepsaHeTo
Ha KPbBHO HanAraHe MoXe Aa cTaHe
HEBBH3MOXHO.

5.0 3a ynorpe6a npu eguH
naumeHT

MaHweTbT 3a npbeT ClearSight

e NPoeKTMpaH 3a ynotpeba npu

efviH nauneHT. Cnep ctapTyMpaHe Ha
N3MepBaHe MaHLIEeTbT 3@ NPBHCT MOXe
[ia ce U3Mnon3Ba 1 npunara OTHOBO 3a
[0 72 yaca npv eguH naumeHT. Cneg

8 yaca HenpeKbCHAT MOHUTOPWHTI Ha
€[VH NPbCT MaHLWETDbT 3a NPbCT TPAOBa
[la ce NoCTaBy OTHOBO Ha APYr NPbCT.

6.0 MPEAYMPEXXAEHUA:

+ He npunaranTte maHweTa 3a NpbCT
ClearSight Bbpxy HapaHeHa KoXa,
Tbl1 KaTo TOBa MOXXe a Bnowu
HapaHABaHeTo.

+ 3apace Hamanun pUCKbT OT
Apa3HeHe Ha Ko)KaTa u yBpexxpgaHe



Ha TbKaHU, He N3BbpLUBaNTe
MOHUTOPWIHI 3a NoBeyYe OT 8 yaca
6e3 npeKkbcBaHe Ha eAViH NPbCT. 3a
Aa NPoAb/HKNTE MOHUTOPUHTa cnep,
Mn3TnYaHe Ha 8 yaca, noctaBeTe
maHwerTa 3a npbcT ClearSight Ha
APYr NpbCT UK N3nonssaiTe ABa
MaHLUeTa 3a u3MmepBaHe.

He nsnonsBaite gBa maHLUeTa 3a
npbcr ClearSight Bbpxy eguH npbcr
eAHOBpPEeMeHHO.

N3mepBaHeTO Ha eANH NPDBHCT B
npoTuBOpeune C UHCTPYKLuMnTe 3a
ynotpe6a mox<e fia ce oTpasm Ha
Kom¢opTa Ha nayveHTa u/unn ga
AoBepfe A0 JIeKN HapaHABaHUA.

He npunaranTte maHweTt(n) 3a
npbcr ClearSight Bbpxy pbka/
NPDBCT, KOraTo e HA/INYHO BbHIUHO
orpaHunyeHune (KoetTo Moxe aa
nonpeuv Ha KpbBoOOGpaLleHneTo
KbM pbKaTta/npbcra).

He npunaranTte maHwert(n) 3a
npbcr ClearSight Bbpxy pbka/
NPBCT, KOraTo BTOPO YCTPOMCTBO 3a
n3MepBaHe Ha KPbBHOTO HaNAraHe
M3BbPLUBA AKTUBHO MOHUTOPUHT
Ha CbluaTa uana pbka (nnm pbka/
npbCT).

He 3aTAaranTte npekaneHo
maHweTa(ure) 3a npbeT ClearSight.

He nsnonssainte MaHweTa 3a NPbCT
C AAPEeHO-MarHNTeH pe3oHaHC
(AMP).

HenpaBunHoTo nocraBAHe NN
opa3mepsABaHe Ha MaHLUeTa 3a
npbcT ClearSight moxe aa gosepge
A0 HETOYEH MOHUTOPUHT.

7.0 CbOBLUEHNA 3A
BHUMAHME:

He nsnonssanTte noBpeaeH
maHweT 3a npbcr ClearSight.
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ToBa mo»<e pa poBege Ao
HETOYHUN N3MEepPBaHNA N MOXe
Aa noBpeAn yCbBbpPLUEHCTBaHNA
moHuTop HemoSphere.

+ Hukora He orbBaTe MaHLWeT 3a
npbcrt ClearSight o nnocka popma,
TOBa L€ NOBpeAn MaHLleTa 3a
NPDHCT U LWe NOB/NAE Ha TOYHOCTTA
Ha U3MepBaHeTo.

+ [MpekaneHo cunHaTa OKONHa
CBeT/INHa MOXKe la NoBnsAe Ha
n3MepBaHMATa C MaHLIETa 3a NPbCT
ClearSight.

« BuHarm usknouBaiTe MaHLueTa 3a
npbcrt ClearSight, korato He e yBuT
OKOJ10 NpbCT, 3a a NpefoTBpaTUTE
nospepa oT c/y4yaliHO NPeKOMepPHO
HagyBaHe.

. Ed)eKTVIBHOCTTa Ha MaHLUeTUTe 3a
MPDCT HE € YCTAaHOBEHa Npu
NnauyneHTn Cc npeeKknamncnA.

8.0 UHcTpyKumnm 3a ynoTpeba

HanpaBeTe cnpaBka cbc Ourypa 1

Ha cTpaHuua 144 o Ourypa 6

Ha cTpaHuua 146 ot HacToALwuTe
NHCTPYKUMK 3a ynoTpeba, 3a fa
BManTe GUrypuTe, CbOTBETCTBALLM Ha
NHCTPYKLUUTE.



8.1 U360p Ha npbCT

Ctbnka

Mpoueaypa

1

N36epeTe cpeaHna NpbCT,
6e3VIMEHHUA NPDBCT UK
nokasaneua.

3ab6enexka: He
npuvnaraiTe MaHLIeTa 3a
NPBCT Ha Nanewla WM Ha
NPBCTN, KOUTO ca 6unn
cyyneHu.

3ab6enexka: Usmepete
pa3mepa Ha NPbCTa Ha
MACTOTO, KbieTo e 6bae
NocTaBeH MaHLWIeTDbT, 3a Aa
ce yBepuTe, Ye pasmepbT
Ha NpbCTa e B AnanasoHa
Ha pa3Mepa Ha MaHLIeTa.

8.2 OnpepensHe Ha pa3mepa Ha
MaHLWeTa 3a NPbCT

CTbnkKa

Mpoueaypa

1

B3emeTe nomoueH
NHCTPYMEHT 3a onpeensaHe
Ha pa3mepa Ha MaHLLeTa 3a
npbct ClearSight n ysuiTte
CpeAcTBOTO 3a U3MepBaHe
OKOno cpefHaTta dpanaHra
Ha NPbCTa, KaTo n3gbpnare
LIBETOBO KOAVPAHUA NO-
ManbK Kpan npes npopesa,
3a fa ocurypuTe nibTHO
npunensaHe Qurypa 1

Ha cTpaHuua 144.

YepHaTa cTpesnka nokassa
NOAXOAALMNA pasmep Ha
MaHLLeTa 3a NpbCT

Durypa 2 Ha cTpaHuua 144.
lNocoyeHuAT uBAaT
CbOTBETCTBa Ha NpPaBWIHUA
pa3smep Ha MaHLleTa 3a
npbCT.
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8.3 NocraBAHe Ha MaHLWeTa 3a NPbCT

Ctbnka

Mpouenypa

1

OTBOpeTe MaHLIeTa 3a NPbCT
1 NoCTaBeTe NPbCTa Mexay
NNHUUNTE, TaKa Ye MaHWeTbT
[ia e LeHTpupaH mexay
Kokanyetata (Qurypa 3

Ha cTpaHunua 145).

BHnmaTenHo npokapante
Kabena Ha MaHLeTa Mexay
[iBaTa NpbCTa KbM ApyraTta
(3apgHaTa) cTpaHa Ha pbKaTa
(Ourypa 3 Ha cTpaHuua 145).

YBUNTE MaHLLEeTa MIbTHO
okono npbcta. Cnep
3anoyBaHe Ha N3MepBaHeTo
ce yBepeTe, e nosyyaBare
[06BbP CMrHan 3a TOYHU
oTunTtaHuna (Purypa 4

Ha cTpaHuua 145).

3ab6enexka: AKO CUrHaNbT
He e A06Dbp nn
KauyecTBOTO MY He e fo6po,
OTCTpaHeTe MaHLUeTa u ro
peno3snynoHnpanTe Ha
npbcTa

3a6enexka: He BbpTteTe
MaHLUeTa 3a NpbCT cnen
nocraBAHETO MYy
(Ourypa 5 Ha cTpaHuua
146).

CBbpxeTe MaHLWeTa 3a
NPbCT KbM perynaTopa
Ha HanAraHeto (Qurypa 6
Ha cTpaHunua 146).




8.4 NpunaraHe Ha BTOPN MaHLUET 3a

npbCT

CTtbnkKa

Mpoueaypa

1

MNpenopbunTenHo e aa

ce NMocTaBu AONMbHUTENEH
MaAHLLET 3a NPbCT

Ha BTOPW NPBCT Ha

CbllUaTa pbKa, KoraTo ce
OYaKBa HeNpeKbCHaTUAT
MOHUTOPWHT Aa NPOABITKN
noseye oT 8 yaca N 3a ga
ce nNoBMWY KOMPOPTHLT Ha
nauneHTa. HenpekbCcHATOTO
n3MepBaHe Ha efViH NMPbCT e
orpaHu4yeHo Jo 8 yaca.

lNoBTOpeTe CTbNKUTE B
pa3sgenv U36op Ha npbcT
n NocraBAHe Ha maHLwWeT
3a NpPbCT, 33 ja NOCTaBUTE
BTOPMA MaHLLET 3a NPbCT.

3a6enexka: Korato ce
n3non3Ba camo eguH
MaHLUET 3a NPbCT, ce
npenopbyBa OTBOPDHT 3a
KOHEKTOopa Ha BTopus
MaHLUeT B perynaropa
Ha HaNAraHeTo fAa ce
3aTBOpM C noaxoAasALiaTa
Kana4yka 3a KOHeKTop

Ha maHweTta (PC2CCQ),
3a fja ce npepoTBpaTn
NPOHMKBAHETO Ha
TEYHOCT N 3aMbpPCABaHNA
(Ourypa 6

Ha cTpaHuua 146).

9.0 UHCcTpYyKUMM 3a
noyncrBaHe

MaHweTbT 3a NpbeT ClearSight e
NpoeKTUpaH 3a ynoTpeba camo npwu
eVH naymeHT. He ce onutBanTe aa
noyncTeaTe 1 U3Non3BaTe NOBTOPHO
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mMaHweTa 3a npbct ClearSight npu
noseye OT eAVH NaLMeHT, NogobHo
LEencTBMe MoXe Aa fosene [0
3abonABaHe UM HeXenaHo cbbuTue,
TbW KaTo NU3eNINETO MOXKe Aa He
byHKUMOHMpPa cnopel MbpBOHAYaNHOTO
CV NpefHa3HayeHue.

10.0 NMpenopbKn

HenHBa3mBHaTa cuctema 3a
MoOHuTOpUpaHe Ha Edwards wwe

cnvpa Ha nay3a n3mepBaHUATa Ha
KPbBHO HansiraHe NeproANYHO CbrlacHo
HaCTPOWKUTE Ha KOHOUrypaumuaTa Ha
cucTemaTa 3a MoHUTopupaHe. B ToBa
Bpeme BbpXbT Ha NpbcTa TpAbBa

[la ce npoBepsBa 3a nepdysna n
NOTEHUMANTHO YBPEXAaHEe Ha TbKaHUTE.
BbpxbT Ha npbcTa TpAbBa CbLo Aa ce
npoBepsBa NepPUOANYHO B CbOTBETCTBUE
¢ 60NHUYHMA NPOTOKOS.

11.0 besonacHocTt npu MRI

ToBa ycTponcTBO € Hebe3onacHo npu
MR n n3nara Ha pMcKoBe B cpefaTta Ha
MRI. ToBa yCTPOMCTBO CbAbp»Ka MeTaNHN
KOMMOHEHTN, KOUTO MOoraT fia NpeTbpnAT
NHAYLMpPaHO oT paguoyectoTu (PY)
HarpsasaHe B cpepaTta Ha MRI.

12.0 CbxpaHeHue

[la ce cbxpaHsABa Ha XnagHo, CyXo MSICTO.

13.0 CpoK Ha roaHoOCT

CpOKbT Ha FOIHOCT e 0TOeNA3aH Ha
BCAKa onakoBKa. CbxpaHeHne nnm
ynoTtpeba cnep U3TMYaHETO Ha CPOKa Ha
roflHOCT MOXe Aia OBe/le 10 B/OLLaBaHe
Ha KauecTBaTa Ha NpoayKTa 1 Ao
3abonaBaHe NN HeXenaHo cbouTue,
TbW KaTo N3AeNMeTO MOXe Ja He
dyHKUMOHMpPa crnopes MbpPBOHAYaTHOTO
CU NpefHasHayeHue.



14.0 U3xBBbpnaHe

Cnepn KOHTAKT C NaumMeHTa TpeTupanTe
N3[enmeTo KaTto GONorMYHoO onaceH
oTnaabk. M3xBbpneTte cbrnacHo
GONIHNYHATA NONUTUKA U MECTHUTE
pa3nopenbu.

15.0 AKcecoapm

Ho- OnucaHune
mep

Ha
mo-
aena

CSCS | ManHwert 3a npbct ClearSight,
ManbK (KomnnekT ot 5 6p.)

CSCM | MaHwer 3a npbct ClearSight,
cpeneH (komnnekT oT 5 6p.)

CSCL | MaHwerT 3a npwer ClearSight,
ronam (komnnekr ot 5 6p.)

PC2C | Kanaukw 3a KOHEKTOpP Ha MaH-
cC WweTa 3a perynaTopa Ha Hansra-
HeTo (KomnnekT ot 25 6p.)

16.0 N'apaHyuna

MaHweTbT 3a npbeT ClearSight e 3a
ynoTpeba camo nNpu efnH NaymeHT.
MaHweTtunTe 3a npbcT ClearSight nmat
rapaHuusa KbM MOMEHTA Ha JOCTaBAHe
camo A0 KparHuA notpebuTten.
MaHweTbT 3a npbeT ClearSight e
YacT, KOATO He NOAJSIEXMN Ha CEPBU3HO
obcnyxBaHe.

17.0 TexHn4yeckKka nomouy,

3a TexXHMYeCcKa NOMOLL Ce CBbPKETE C
Edwards Lifesciences AG Ha Tene¢oH:
+420 221 602 251
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To31 [OKYMEHT NoAnexu Ha NPOMAHA
6e3 npeanssecTne. 3a noeve
nHPOopMaL A HanpaBeTe cnpaBKa

C Har-aKTyanHaTta Bepcua Ha
PbKOBOACTBOTO 3a OnepaTopa Ha
KNnHWYHa nnatopma EV1000 NI munn
yCbBbpLUEHCTBaHaTa nnatdopma 3a
MoHuTOpUHr HemoSphere.

HanpaseTe cnpaBKa c nocnegHara
BEpPCUA Ha PbKOBOACTBOTO Ha onepaTopa
Ha cMcTemaTa 3a HeMHBa3MBEH
MOHUTOPUHT Ha Edwards 3a noBeue
nHbopmayms.

MoTpebutennTe N/vnu NauneHTUTe
TpA6Ba Aa AOKMaaBaT 3a CEpPMO3HU
WNHLUNOEHTW Ha NPOU3BOAUTENSA 1
KOMMETEHTHUSI OpraH Ha Abp»KaBaTa
uneHKa, Ha KOATO € XXNTen NoTpebuTensT
/NN NAUNEHTDBT.

BuKre nereHpara Ha cumBonuTe B
KpaAa Ha TO3N AOKYMEHT.



Romana

Manseta pentru deget ClearSight

Este posibil ca dispozitivele descrise in acest document sa nu fie certificate in conformitate cu

legislatia din Canada sau omologate in regiunea dvs.

CSCS, CSCM, CSCL

CC1091

| =]

Manseta pentru deget ClearSight

Cititi cu atentie aceste
instructiuni de utilizare, care
contin avertismente, masuri
de precautie si informatii
privind riscurile reziduale

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu
litera E stilizata sunt marci comerciale
ale corporatiei Edwards Lifesciences.
ClearSight, EV1000 si HemoSphere
sunt marci comerciale ale Becton,
Dickinson and Company. Toate
celelalte marci comerciale constituie
proprietatea detinatorilor respectivi.
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pentru acest dispozitiv
medical.

1.0 Descriere

Atunci cand sunt utilizate cu un sistem
de monitorizare Edwards corespunzator,



mansetele pentru deget ClearSight ofera
o monitorizare hemodinamica neinvaziva
continua si parametrii derivati aplicabili.
Mansetele pentru deget ClearSight
utilizeaza metoda cu volum impus
pentru a masura presiunea sangvina,

cu ajutorul unui manson gonflabil
infasurat in jurul falangei mijlocii a
degetului. Acest dispozitiv este furnizat
nesteril. Printre riscurile posibile se
numara acordarea unui tratament
necorespunzator/accidental, reactii
adverse la materialele dispozitivului,
arsuri sau electrosocuri ale pacientului
sau clinicianului, ischemie periferica
si/sau deteriorari minore ale tesutului.

Performantele dispozitivului, inclusiv
caracteristicile functionale, au fost
verificate intro serie cuprinzatoare
de teste pentru a sprijini siguranta

si performanta dispozitivului pentru
utilizarea prevazuta a acestuia atunci
cand este utilizat in conformitate cu
instructiunile de utilizare stabilite.

Dispozitivul este utilizat de catre
clinicienii care au fost instruiti

cu privire la utilizarea sigura a
tehnologiilor hemodinamice neinvazive
in conformitate cu normele institutiei.

2.0 Domeniul de utilizare/
Scopul prevazut

Scopul prevazut este de a masura
neinvaziv presiunea sangvina si de

a utiliza informatiile pentru derivarea
parametrilor hemodinamici atunci cand
este conectata la platforma clinica
EV1000 sau la platforma de monitorizare
avansata HemoSphere.

3.0 Indicatii

Manseta pentru deget ClearSight este
indicata pentru pacientii cu varsta
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de peste 18 ani, pentru masurarea
neinvaziva a presiunii sangvine si

a parametrilor hemodinamici asociati
atunci cand se utilizeaza impreuna

cu platforma clinica EV1000 NI sau

cu platforma de monitorizare avansata
HemoSphere.

4.0 Contraindicatii

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

5.0 Utilizare la un singur
pacient

Manseta pentru deget ClearSight este
conceputa pentru a fi utilizata de

un singur pacient. Dupa inceperea
masuratorii, manseta pentru deget poate
fi folosita si reaplicata timp de pana la

72 de ore la un singur pacient. Dupa

8 ore de monitorizare continua pe un
singur deget, manseta pentru deget
trebuie reaplicata pe un alt deget.

6.0 AVERTISMENTE

+ Nu aplicati manseta pentru deget
ClearSight pe pielea care prezinta
leziuni, deoarece acest lucru poate
produce leziuni suplimentare.

+ Pentru areduceriscul deiritare a
pielii si de deteriorare a tesuturilor,
nu monitorizati mai mult de 8
ore continuu la un singur deget.
Pentru a continua monitorizarea
dupa 8 ore, aplicati manseta pentru
deget ClearSight pe un alt deget
sau folositi doua mansete pentru
masurare



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

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

Nu aplicati manseta (mansetele)
pentru deget ClearSight pe mana/
deget atunci cand exista constrictie
exterioara (care poate impiedica
circulatia sangvina la nivelul mainii/
degetului).

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

Nu strangeti excesiv manseta
(mansetele) pentru deget
ClearSight.

Nu utilizati manseta pentru deget
cu imagistica prin rezonanta
magnetica.

Amplasarea incorecta sau
dimensionarea incorecta a mansetei
pentru deget ClearSight poate duce
la monitorizare inexacta.

7.0 ATENTIONARI:

Nu folositi o manseta pentru deget
ClearSight deteriorata. Aceasta
poate sa duca la masuratori
incorecte sau poate sa deterioreze
monitorul avansat HemoSphere.

Nu indreptati niciodata manseta
pentru deget ClearSight; acest lucru
deterioreaza manseta pentru deget
si afecteaza precizia de masurare.
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« Lumina ambianta excesiva poate
interfera cu masuratorile mansetei
pentru deget ClearSight.

- Deconectati intotdeauna manseta
pentru deget ClearSight atunci
cand aceasta nu este infasurata in
jurul degetului, pentru a preveni
vatamarea prin umflarea excesiva
accidentala.

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

8.0 Instructiuni de utilizare

Consultati Figura 1 la pagina 144 -
Figura 6 la pagina 146 din aceste
instructiuni de utilizare pentru a afisa
figurile corespunzatoare instructiunilor.

8.1 Selectarea degetului

Pas Procedura

1 Selectati degetul mijlociu,
inelar sau aratator.

Nota: nu aplicati manseta
pentru deget pe degetul
mare sau pe degetele care
au suferit anterior fracturi.

Nota: masurati marimea
degetuluila locul de pe
deget unde va fi aplicata
manseta pentru a asigura
ca marimea degetului
corespunde cu marimea

mansetei.




8.2 Determinarea marimii mansetei

pentru deget
Pas |Procedura
1 Luati un dispozitiv ClearSight

de dimensionare a mansetei
pentru deget si infasurati
banda ajutatoare pentru
dimensionare in jurul
falangei mijlocii a degetului,
tragand prin fanta de capatul
mai mic cu coduri de culoare
pentru a obtine o fixare
ferma Figura 1 la pagina 144.

Sageata neagra indica
dimensiunea potrivita a
mansetei pentru deget
Figura 2 la pagina 144.
Potriviti culoarea indicata cu
marimea corecta a mansetei
pentru deget.

8.3 Aplicarea mansetei pentru deget

Pas

Procedura

1

Deschideti manseta pentru
deget si asezati degetul
intre linii, cu manseta
pentru deget centrata
intre articulatii (Figura 3 la
pagina 145).

Dirijati incet cablul mansetei
printre doua degete, spre
cealalta parte (posterioara)
a mainii (Figura 3

la pagina 145).
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Pas

Procedura

Infasurati strans mansonul
in jurul degetului. Dupa
inceperea masuratorii,
asigurati-va ca obtineti

un semnal bun pentru
citiri corecte. (Figura 4

la pagina 145).

Nota: daca un semnal

de buna calitate nu

este obtinut sau calitatea
semnalului nu este buna,
scoateti manseta si
repozitionati-o pe deget

Nota: nu rotiti manseta
pentru deget dupa aplicare
(Figura 5 la pagina 146).

Conectati manseta pentru
deget la controlerul

de presiune (Figura 6

la pagina 146).




8.4 Aplicarea celei de-a doua mansete
pentru deget

Pas Procedura

1 Se recomanda sa aplicati

0 mansetd pentru deget
suplimentara pe un al doilea
deget de la aceeasi mana
atunci cand se asteapta

ca monitorizarea continua
sa dureze mai mult de

8 ore sau pentru a

spori confortul pacientului.
Masurarea continua pe un
deget este limitata la 8 ore.

2 Repetati pasii din sectiunile
Selectarea degetului si
Aplicarea mansetei pentru
deget pentru a aplica a doua
manseta pentru deget.

Nota: atunci cand se
foloseste o singura
manseta pentru deget, se
recomanda ca deschiderea
conectorului celei de-

a doua mansete din
controlerul de presiune

sa fie inchisa cu capacul
adecvat pentru conectorul
mansetei (PC2CCC) pentru
a preveni intrarea
lichidului si a prafului
(Figura 6 la pagina 146).

9.0 Instructiuni de curatare

Manseta pentru deget ClearSight este
conceputa pentru a fi utilizata doar

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

10.0 Recomandari

Sistemul de monitorizare neinvaziva
Edwards va pune pe pauza periodic
masurarile de presiune sangvinag,
conform setdrilor de configurare ale
sistemului de monitorizare. In acest
moment, varful degetului trebuie
verificat pentru a urmari perfuzia si
potentiala deteriorare a tesutului. De
asemenea, varful degetului trebuie
verificat periodic in conformitate cu
protocolul spitalului.

11.0 Siguranta in mediul IRM

Acest dispozitiv este incompatibil RM si
prezinta pericole in mediu IRM. Acest
dispozitiv contine componente metalice,
care pot fi supuse procesului de incalzire
indus de radiatiile de radiofrecventa intr-
un mediu IRM.

12.0 Depozitare

A se depozita intr-un loc rece si uscat.

13.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate este cea inscrisa
pe fiecare ambalaj. Depozitarea sau
utilizarea dupa data expirarii poate
determina deteriorarea produsului si
poate duce la afectiuni sau o reactie
adversa, deoarece este posibil ca
dispozitivul sa nu functioneze conform
destinatiei sale de utilizare initiale.

14.0 Eliminarea la deseuri

Dupa contactul cu pacientul, tratati
dispozitivul ca fiind un deseu cu
risc biologic. Eliminati la deseuri



dispozitivul conform politicii spitalului si
reglementarilor locale.

15.0 Accesorii

N‘f‘ Descriere
mar
de
mo-
del

CSCS | Manseta pentru deget
ClearSight mica (pachet de 5
buc.)

CSCM | Mansets pentru deget
ClearSight medie (pachet de 5
buc.)

CSCL Manseta pentru deget
ClearSight mare (pachet de 5
buc.)

PC2C Capace pentru conectorii con-
cC trolerului de presiune la manse-
te (pachet de 25 buc.)

16.0 Garantie

Manseta pentru deget ClearSight este
destinata pentru a fi utilizata de un
singur pacient. Mansetele pentru deget
ClearSight au garantie la momentul
livrarii numai pentru utilizatorul final.
Manseta pentru deget ClearSight este o
componenta care nu necesita service.

17.0 Asistenta tehnica

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

Acest document poate fi modificat fara
notificare prealabila. Pentru mai multe

104

informatii, consultati cea mai recenta
versiune a manualului de utilizare

al platformei clinice EV1000 NI sau
platformei de monitorizare avansata
HemoSphere NI.

Pentru mai multe informatii, consultati
cea mai recenta versiune a manualului de
utilizare a sistemului de monitorizare
neinvaziv Edwards.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie

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

Consultati legenda de simboluri de la
sfarsitul acestui document.



Sormemansett ClearSight

Koik siin esitatud seadmed ei pruugi olla Kanada seaduste kohaselt litsentseeritud ega heaks
kiidetud muugiks teie piirkonnas.

CSCS, CSCM, CSCL

CC1091
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Sormemansett ClearSight

Enne meditsiiniseadme ettevaatusabinoude ja
kasutamist lugege jaakohtude kohta.
hoolikalt labi see

kasutusjuhend, mis sisaldab 1.0 Kirjeldus

vajalikku teavet hoiatuste, ) ,
Ettevotte Edwards sobiva

jalgimisstisteemiga kasutamisel tagavad

Edwards, Edwards Lifesciences,

stiliseeritud E-logo on ettevétte

Edwards Lifesciences kaubamargid.

ClearSight, EV1000 ja HemoSphere

on ettevotte Becton, Dickinson

and Company kaubamargid. Kéik

muud kaubamargid kuuluvad nende

vastavatele omanikele. 105



sormemansetid ClearSight pideva
mitteinvasiivse hemoduinaamilise
jalgimise ning kohaldatavad tuletatud
parameetrid. Srmemansetid ClearSight
kasutavad vererohu mootmiseks
mahukinnistuse meetodit, mille korral on
keskmise sérmelili Gmber taispuhutav
pois. Seade tarnitakse mittesteriilsena.
Voimalikud riskid hélmavad jargmist:
sobimatu/soovimatu ravi, kdrvaltoime
seadme materjalide suhtes, patsiendi
vOi arsti poletused voi elektril6ok,
perifeerne isheemia ja/voi vaiksemad
koekahjustused.

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

Seadet voivad kasutada klinitsistid,
keda on koolitatud mitteinvasiivsete
hemodiinaamiliste tehnoloogiate ohutu
kasutamise alal kooskolas asutuse
juhistega.

2.0 Sihtotstarve/
kasutusotstarve

Seadme sihtotstarve on vererohu
mitteinvasiivne moéotmine ja sellise
teabe kasutamine hemodUinaamiliste
parameetrite tuletamiseks, kui seade on
Uhendatud EV1000 kliinilise platvormi
vOi tdiustatud jalgimisplatvormiga
HemoSphere.

3.0 Ndidustused

Sérmemansett ClearSight on

ette nahtud kasutamiseks Ule 18-
aastaste patsientide vereréhu ja

seotud hemodiinaamiliste parameetrite
mitteinvasiivseks moéotmiseks, kui
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seda kasutatakse koos EV1000
kliinilise platvormiga NI voi taiustatud
jalgimisplatvormiga HemoSphere.

4.0 Vastunaidustused

Patsientidel, kellel esineb kulinarvarre

ja kaelaba arterite ning arterioolide
silelihaste Glemaarast kontraktsiooni,
nagu Raynaud’ tovega patsientidel, voib
vererohu mootmine osutuda voimatuks.

5.0 Kasutamiseks lihel
patsiendil

Sérmemansett ClearSight on ette
nahtud kasutamiseks Ghel patsiendil.
Alates moo6tmise alustamisest saab
sormemansetti kasutada ja uuesti peale
panna Uhel patsiendil kuni 72 tundi. Kui
sormemansetti on kasutatud thel sérmel
8 tundi pidevaks jalgimiseks, tuleb
sormemansett panna teisele sérmele.

6.0 HOIATUSED

. Arge pange sormemansetti
ClearSight vigastatud nahale, kuna
see vOib tekitada lisavigastusi.

+ Nahaarrituse ja koekahjustuse riski
vahendamiseks arge jalgige iihel
sormel kauem kui 8 tundi jarjest.
Ule 8 tunni jalgimise jatkamiseks
pange sormemansett ClearSight
teisele sormele voi kasutage
mootmiseks kahte mansetti.

. Arge kasutage samal sdrmel
korraga kaht sormemansetti
ClearSight.

+ Mootmine lihel sormel, mis on
vastuolus kasutusjuhendiga, vo6ib
mojutada patsiendi mugavust
ja/voi poéhjustada vaiksemaid
vigastusi.

. Arge pange sdrmemansetti
(-mansette) ClearSight kaele/



sormele, kui esineb valine 8.1 Sorme valimine

konstriktsioon (mis voib takistada

kde/sérme vereringet). Juhis | Protseduur

- Arge pange sdrmemansetti 1 Valige keskmine, nimetu voi
(-mansette) ClearSight kaele voi nimetissérm.
sormele, kui samal kdel (voi
sormel) kasutatakse teist aktiivset
vererohumodoturit.

Mairkus. Arge pange

sormemansetti poidlale,

. viiksele sormele ega

. Arge pinguldage sormemansetti varasema |uumurruga
(-mansette) ClearSight liigselt. sormedele.

- Arge kasutage sormemansetti

L Markus. Mootke sorme
magnetresonantskujutise

suurust sormel kohas,

saamiseks. kuhu mansett pannakse,

- Sormemanseti ClearSight vale tagamaks, et sérme suurus
paigutus voi vale suurus voib jaab manseti suuruse
pohjustada ebatapset jalgimist. vahemikku.

7.0 ETTEVAATUSTEATED 8.2 S6rmemanseti suuruse mairamine

. Arge kasutage kahjustatud Juhis | Protseduur

sormemansetti ClearSight. See

per mp s . 1 Votke sdrmemanseti
voib pohjustada ebatapseid . oy
R . . . ClearSight mé6tmise
mootmistulemusi voi kahjustada . s
. abivahend ja mahkige
taiustatud monitori HemoSphere. o .
B o moodtmise abivahend
+ Arge kunagi painutage Umber keskmise sormeliili,
sdrmemansetti ClearSight sirgeks, tdmmates vérvikoodiga
see kahjustab sormemansetti ja viiksema otsa labi pilu nii,
mojutab mo66tmistapsust. et abivahend oleks tihedalt
- Liigne iimbritsev valgus voib Umber (Joonis 1 Ik 144).

hdirida sormemanseti ClearSight

m&étmistegevust. 2 Must nool téhistab sobivat

- ; sérmemanseti suurust
- Katkestage alati sormemanseti (Joonis 2 Ik 144)

ClearSight iihendus, kui see pole

~ - vy . Sobitage naidatud varv dige
sorme iimber madhitud, et takistada

sdrmemanseti suurusega.

juhuslikust Giletditmisest tingitud
kahjustusi.

- Sormemansettide tohusus ei ole
toestatud preeklampsiat podevatel
patsientidel.

8.0 Kasutusjuhend

Juhistele vastavate jooniste nagemiseks
vt selles kasutusjuhendis Joonis 1 lk 144
kuni Joonis 6 Ik 145.
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8.3 Sormemanseti paigaldamine

Juhis

Protseduur

1

Avage sérmemansett ja
asetage s6rm joonte vahele
nii, et sormemansett oleks
sormenukkide vahel (Joonis 3
Ik 145).

Juhtige manseti juhe 6rnalt
kahe s6rme vahelt kae teisele
poole (kdeseljale) (Joonis 3 Ik
145).

Keerake mansett tihedalt
Umber sérme. Parast
mootmise alustamist
veenduge, et saate tapsete
naitude jaoks hea signaali
(Joonis 4 |k 145).

Markus. Kui head signaali
ei saada voi signaali
kvaliteet ei ole hea,
eemaldage mansett ja
paigutage see sormel
timber.

Mirkus. Arge poorake
sormemansetti parast
peale panemist (Joonis 5
lk 146).

Uhendage sérmemansett
rohuregulaatoriga (Joonis 6
Ik 146).
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8.4 Teise sormemanseti paigaldamine

Juhis |Protseduur

1 Kui pidev jalgimine

kestab eeldatavasti kauem
kui 8 tundi voi

patsiendi mugavustunnet
soovitakse suurendada,

on sama kae teisele

sOrmele soovitatav panna
taiendav sbrmemansett.
Pidev md6tmine Gihel sormel
on piiratud 8 tunniga.

2 Teise sdrmemanseti
paigaldamiseks korrake
jaotistes S6rme valimine
ja Sérmemanseti
paigaldamine kirjeldatud
samme.

Markus. Kui kasutatakse
ainult iihte sormemansetti,
on soovitatav sulgeda
rohuregulaatori teine
mansetiiihenduse ava
sobiva mansetiiihenduse
korgiga (PC2CCQC), et
valtida vedeliku ja mustuse
sissepaasu (Joonis 6

lk 146).

9.0 Puhastamisjuhend

Sérmemansett ClearSight on ette nahtud
kasutamiseks ainult Ghel patsiendil.

Arge puitidke sdrmemansetti ClearSight
puhastada ja seejarel uuel patsiendil
korduskasutada, selline toiming voib
pohjustada haigusi voi kdrvalndhte, sest
seade ei pruugi toimida nii, nagu algselt
ette nahtud.

10.0 Soovitused

Ettevotte Edwards mitteinvasiivne
jalgimissiisteem peatab vereréhu




mootmise perioodiliselt jalgimisstisteemi
seadistuse kohaselt. Sel aja jooksul tuleb
kontrollida sdrmeotsa verevarustust ja
voimalikku koekahjustust. SGrmeotsa
tuleb ka haiglaprotokolli kohaselt
perioodiliselt kontrollida.

11.0 MRT-ohutus

See seade on ohtlik
magnetresonantstomograafias ja ohtlik
MRT-keskkonnas. Seade sisaldab
metallosi, mis voivad MRT-keskkonnas
raadiosagedusliku (RF) kiirguse tottu
kuumeneda.

12.0 Hoiustamine

Sdilitada jahedas ja kuivas kohas.

13.0 Sailivusaeg

Sailivusaeg on margitud igale pakendile.
Hoiustamine voi kasutamine parast
sdilivusaja l6ppu voib pohjustada
seadme kahjustumist ja haiguseid voi
korvalnahte, sest seade ei pruugi algselt
ettendhtud viisil to6tada.

14.0 Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud

seadet bioloogiliselt ohtliku jaatmena.

Kasutusest korvaldamisel jargige haigla
eeskirju ja kohalikke maarusi.

15.0 Lisatarvikud
Mu- | Kirjeldus

deli

num-

ber

CSCS | sérmemansett ClearSight, vaike
(5 tk pakis)
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Mu- | Kirjeldus
deli
num-
ber

CSCM | sermemansett ClearSight, kesk-
mine (5 tk pakis)

CSCL | sérmemansett ClearSight, suur
(5 tk pakis)

PC2C | Rahuregulaatori mansetiliitmi-
CC | kukorgid (25 tk pakis)

16.0 Garantii

Sérmemansett ClearSight on ette nahtud
kasutamiseks ainult Ghel patsiendil.
Sérmemansettide ClearSight garantii
kehtib ainult kuni I6ppkasutajani
joudmiseni. Sérmemansett ClearSight ei
ole hooldatav osa.

17.0 Tehniline tugi

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

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

Lisateavet vaadake ettevotte
Edwards mitteinvasiivse jalgimisstisteemi
kasutusjuhendi uusimast versioonist.

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

Siimbolite seletuse leiate selle
dokumendi lopust.



~ClearSight” pirsto manzete

Ne visos Cia aprasytos priemoneés gali buti licencijuotos pagal Kanados jstatymus arba patvirtintos
parduoti konkreCiame regione.

CSCS, CSCM, CSCL

CC1091
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»ClearSight” pirSsto manzete

Atidziai perskaitykite

Sio medicinos prietaiso 1.0 Aprasymas

naUdOjimO inStrUkCijasr Naudojant ,ClearSight” pirsto manzetes
kuriose pateikti jspéjimai, su tinkama ,Edwards” stebéjimo
atsargumo priemoneés ir sistema galima atlikti nepertraukiama
liekamosios rizikos. neinvazinj hemodinaminj stebé&jima ir

gauti atitinkamus iSvestinius parametrus.

,Edwards"”, ,Edwards Lifesciences” ir
stilizuotas ,E” logotipas
yra ,Edwards Lifesciences
Corporation” prekiy zenklai. ,ClearSight”,
,EV1000”ir ,HemoSphere” yra ,Becton,
Dickinson and Company” prekiy zenklai.
Visi kiti prekiy zenklai yra jy atitinkamy
savininky nuosavybe.
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Matuojant kraujospudj ,ClearSight”
pirsto manzetémis, naudojamas
kraujo tario kitimo metodas, aplink
pirsto vidurinj pirStakaulj apvyniojant
pripu¢iamajg kamera. Priemoné yra
tiekiama nesterili. Galimi pavojai:
netinkamas / nenumatytas gydymas,
nepageidaujama reakcija j priemonés
medziagas, paciento ar gydytojo
nudegimai arba elektros smagis,
periferiné iSemija ir (arba) nedidelis
audiniy pazeidimas.

Priemonés veiksmingumas, jskaitant

jos funkcines charakteristikas, buvo
patikrintas atlikus iSsamius bandymus,
kad bty galima patvirtinti priemonés
sauguma ir veiksminguma pagal paskirtj,
kai ji naudojama pagal nustatytas
naudojimo instrukcijas.

Priemone naudoja gydytojai,
iSmokyti saugiai naudoti neinvazines
hemodinamines technologijas pagal
jstaigos rekomendacijas.

2.0 Numatytoji paskirtis /
tikslas

Paskirtis — kraujospudziui matuoti
neinvaziniu badu ir, prijungus prie
EV1000 klinikinés platformos arba
,HemoSphere” pazangios stebéjimo
platformos, naudoti informacija
hemodinaminiams parametrams
nustatyti.

3.0 Indikacijos

,ClearSight” pirSto manzeté yra

skirta vyresniems kaip 18 mety

amziaus pacientams neinvaziniu badu
matuoti kraujospudj ir susijusius
hemodinaminius parametrus, naudojant
su EV1000 klinikine platforma NI

arba ,HemoSphere” pazangia stebéjimo
platforma.
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4.0 Kontraindikacijos

ISmatuoti kai kuriy pacienty, kuriy
apatinés rankos dalies ir plastakos arterijy
ir arterioliy lygieji raumenys susitraukia
itin stipriai, pvz., sergantiems Reino liga,
kraujospudj gali buti nejmanoma.

5.0 Skirta naudoti tik vienam
pacientui

,ClearSight” pirsto manzeté skirta
naudoti tik vienam pacientui. Pradéjus
matavimg, matuoti vieno paciento
parametrus naudojant ir pakartotinai
uzdedant pirsto manzete galima ne
ilgiau kaip 72 valandas. Po 8 valandy
nepertraukiamo stebéjimo ant vieno
pirsto, pirsto manzete reikia perkelti ant
kito pirsto.

6.0 |SPEJIMAI

+ Nedeékite ,ClearSight” pirsto
manzetés ant pazeistos odos, nes
galite dar labiau pazeisti.

Norédami sumazinti odos dirginimo
ir audiniy pazeidimo rizika,
nevykdykite stebéjimo ilgiau

negu 8 valandas be pertraukos
uzdéje manzete ant vieno pirsto.
Norédami testi stebéseng po

8 valandy, , ClearSight” pirsto
manzete uzdeékite ant kito pirsto
arba matuodami naudokite dvi
manzetes.

+ Vienu metu nenaudokite dviejy
»ClearSight” pirSsto manzeciy ant to
paties pirsto.

Matuojant ant vieno pirsto, kai
nepaisoma naudojimo instrukcijy,
gali tureti jtakos paciento
komfortui ir (arba) sukelti nedideles
traumas.



Nedékite , ClearSight” pirsto
manzetes (-Ciy) ant rankos / pirsto,
kuris yra suverztas is iSores (gali
buti sutrikdyta rankos / pirsto
kraujotaka).

Nedékite , ClearSight” pirsto
manzetes (-Ciy) ant rankos /
pirsto, kai antras kraujospudzio
matavimo prietaisas aktyviai stebi
kraujospudj ant tos pacios rankos
(arba plastakos / pirsto).
»ClearSight” pirsto mazeteés (-Ciy)
per smarkiai neverzkite.
Nenaudokite pirSsto manzetes
atlikdami magnetinio rezonanso
tyrima.

Netinkamai uzdeéjus ,ClearSight”
pirSsto manzete arba parinkus
netinkama dydj, gali bati
matuojama netiksliai.

7.0 PERSPEJIMAI.

Nenaudokite sugadintos
»ClearSight” pirSsto manzetes.
PrieSingu atveju galite gauti
netikslius matavimy rezultatus arba
sugadinti ,HemoSphere” pazanguyjj
monitoriy.

Niekada nelenkite , ClearSight”
pirSsto manzetés taip, kad ji buty
plokscios formos - taip galite
sugadinti pirSto manzete ir gauti
netikslius matavimo rezultatus.
Pernelyg intensyvus aplinkos
apsvietimas gali trukdyti
»ClearSight” pirsto manzetés
matavimams.

Visada atjunkite , ClearSight” pirsto
manzete, kai ji néra apvyniota
aplink pirsta, kad nesugadintuméte
jos per daug pripasdami.
~Edwards” pirsto manzeciy
veiksmingumas nebuvo nustatytas
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pacientéms, kurioms pasireiskée
preeklampsija.

8.0 Naudojimo instrukcijos

Zr.nuo 1 pav. 144 psl. iki 6 pav. 146 psl.
Sioje naudojimo instrukcijoje, kad
perziGrétuméte instrukcijas atitinkancius
paveikslélius.

8.1 Pirsto pasirinkimas

Veiks- |Procedira
mas

1 Pasirinkite vidurinj, bevardj
arba rodomajj pirsta.

Pastaba. Nedékite pirsto
manzeteés ant nykscio,
mazojo pirsto arba
anksciau lazusiy pirsty.
Pastaba. ISmatuokite
pirsto dydj toje pirsto
vietoje, kurioje bus
uzdedama manzete, kad
isitikintumete, jog pirsto
dydis atitinka manzetés
dydzio intervala.




8.2 Pirsto manzetés dydzio

nustatymas
Veiks- |Procediira
mas
1 Paimkite ,ClearSight” pirsto

manzetés dydzio nustatymo
priemone ir apvyniokite

ja aplink didziojo pirsto
pirstakaulj, iStraukdami
spalvomis pazyméta mazesnj
gala per anga taip, kad
priemoné gerai apspausty
pirsta 1 pav. 144 psl.

Juoda rodyklé rodo tinkama
pirsto manzetés dydj 2 pav.
144 psl. Pasirinkite tinkama
pirsto manzetés dydj pagal
nurodyta spalva.

8.3 Uzdeékite pirsto manzete

Veiks- |Procedira
mas
1 Atidarykite pirSto manzete ir
jdékite pirsta tarp linijy taip,
kad pirsto manzete buty tarp
krumpliy (3 pav. 145 psl.).
2 Atsargiai nutieskite pirsto

manzetés laida tarp dviejy
pirsty j kitg rankos puse (3
pav. 145 psl.).
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Veiks-
mas

Procediura

Standziai apvyniokite
manzete aplink pirsta.
Pradéje matuoti, jsitikinkite,
kad gaunamas geras
signalas, uztikrinantis tikslius
rodmenis. (4 pav. 145 psl.).

Pastaba. Jei negaunamas
geras signalas arba signalo
kokybe prasta, nuimkite
manzete ir dar karta
uzdekite ant pirsto
Pastaba. Nesukite pirsto
manzetes, kai ji uzdeta

(5 pav. 146 psl.).

Prijunkite pirsto manzete prie
slégio valdymo jtaiso (6 pav.
146 psl.).




8.4 Antros pirsto manzetés uzdéjimas

Veiks- |Procediira

mas

1 Rekomenduojama
papildoma pirsto manzete
uzdéti ant antro tos pacios
rankos pirsto, kai tikimasi,
kad nepertraukiamas
stebéjimas truks ilgiau nei

8 valandas, arba siekiant
padidinti paciento komforta.
Nepertraukiamas matavimas
ant vieno pirsto gali trukti ne
ilgiau kaip 8 valandas.

2 Pakartokite veiksmus
skyriuose ,Pasirinkti pirsta”
ir ,Pirsto manzetés
uzdeéjimas”, kad uzdétumete
antrg pirsto manzete.
Pastaba. Kai naudojama
tik vieno pirSto manzete,
rekomenduojama antraja
manzetés jungties anga
slegio valdymo jtaise
uzdaryti atitinkamu
manzetes jungties
dangteliu (PC2CCC), kad

i ja nepatekty skysciy

ir neSvarumy (6 pav.

146 psl.).

9.0 Valymo instrukcijos

,ClearSight” pirsto manzeté skirta
naudoti tik vienam pacientui.
Nemeéginkite valyti ir pakartotinai
naudoti ,ClearSight” pirsto manzetés
daugiau nei vienam pacientui;

tokie veiksmai gali sukelti liga ar
nepageidaujamy reiskiniy, nes priemoné
gali neveikti, kaip numatyta.
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10.0 Rekomendacijos

~Edwards” neinvaziné stebéjimo sistema
periodiskai pristabdys kraujospudzio
matavimus, atsizvelgiant j stebéjimo
sistemos konfigUracijos nustatymus.

Tuo metu bus tikrinama, ar nejvyko
pirsto galiuko perfuzija ir galimi

audiniy pazeidimai. PirSto galiuka reikéty
periodiskai tikrinti ir pagal ligoninés
taisykles.

11.0 MRT sauga

Sis prietaisas yra MR nesaugus ir kelia
pavojy MRT aplinkoje. Siame prietaise
yra metaliniy komponenty, kurie MRT
aplinkoje veikiant radijo dazniams (RD)
gali jkaisti.

12.0 Sandéliavimas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

13.0 Tinkamumo laikas

Tinkamumo laikas pazymétas ant
kiekvienos pakuotés. Sandéliuojant ar
naudojant pasibaigus tinkamumo laikui,
gaminys gali sugesti ir sukelti ligg ar
nepageidaujama reiskinj, nes priemoné
gali neveikti taip, kaip buvo numatyta is
pradziy.

14.0 Salinimas

Susilietusj su pacientu prietaisg reikia
laikyti biologiskai pavojinga atlieka.
Pasalinkite jj pagal ligoninés nuostatus ir
vietinius reglamentus.



15.0 Priedai
Mo- | Aprasymas
delio

nu-

meris

CSCS |, ClearSight” pirsto manzete,
maza (5 vnt. pakuoté)

CSCM ,ClearSight” pirsto manzete, vi-
dutiné (5 vnt. pakuoté)

CSCL «ClearSight” pirsto manzete, di-
delé (5 vnt. pakuoté)

PC2C |slegio valdymo jtaiso manzetés
cC jungties dangteliai (25 vnt. pa-
kuote)

16.0 Garantija

.ClearSight” pirsto manzeté skirta
naudoti tik vienam pacientui.
,ClearSight” pirsto manzetéms
suteikiama garantija, galiojanti tik
pristatant galutiniam naudotojui.
,ClearSight” pirsto manzetei techniné
prieziUra nereikalinga.

17.0 Techniné pagalba

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

Sis dokumentas gali bati kei¢iamas

be isankstinio pranesimo. Daugiau
informacijos rasite naujausioje EV1000
klinikinés platformos NI arba
.HemoSphere” pazangiosios stebéjimo
platformos naudotojo vadovo versijoje.
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Daugiau informacijos rasite naujausioje
~Edwards” neinvazinés stebéjimo
sistemos operatoriaus vadovo versijoje.

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

Zr. simboliy paaiskinima sio
dokumento pabaigoje.



Latviesu

ClearSight pirksta mansete

lespéjams, ne visas Saja dokumenta aprakstitas ierices ir licencétas saskana ar Kanadas tiesibu
aktiem vai apstiprinatas pardosanai jusu konkrétaja regiona.

CSCS, CSCM, CSCL

CC1091

— =]
——

ClearSight pirksta mansete

Uzmanigi izlasiet So riskiem, kas attiecas uz so
lietosanas instrukciju, kura medicinas ierici.

ir ietverta informacija par

bridinajumiem, piesardzibas 1.0 Apraksts

pasakumiem un atlikusajiem _ o
Izmantojot kopa ar piemérotu Edwards

parraudzibas sistému, ClearSight

Edwards, Edwards Lifesciences,
stilizetais E logotips ir korporacijas
Edwards Lifesciences precu zimes.
ClearSight, EV1000 un HemoSphere
ir uznémuma Becton, Dickinson and
Company precu zimes. Visas citas
precu zimes pieder to attiecigajiem
ipasniekiem.
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pirksta mansetes nodrosina pastavigu,
neinvazivu hemodinamiska stavokla un
attiecigo ieguto parametru parraudzibu.
ClearSight pirksta mansetes nodrosina
asinsspiediena mérisanu ar apjoma spailu
metodi, kura pirksta vidéjai falangai

tiek aptita piepisama kamera. Si ierice
tiek piegadata nesterila. lespéjamie

riski ietver nepiemérotu/neparedzétu
arstésanu, nelabvéligu reakciju pret
ierices materialiem, pacienta vai arsta
apdegumus vai elektriskas stravas
triecienu, periféro i$émiju un/vai nelielus
audu bojajumus.

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

lerici lieto arsti, kas ir sanémusi apmacibu
par neinvazivu hemodinamiska stavokla
parraudzibas tehnologiju drosu lietosanu
saskana ar vinu iestades vadlinijam.

2.0 Paredzeéta lietosana/
meérkis

Paredzétais pielietojums ir neinvazivi
mérit asinsspiedienu un izmantot
informaciju, kas lauj iegut
hemodinamiskos parametrus, savienojot
ar EV1000 klinisko platformu vai
HemoSphere uzlaboto uzraudzibas
platformu.

3.0 Indikacijas

ClearSight pirksta mansete ir indicéta
pacientiem, kuri ir sasniegusi vismaz
18 gadu vecumu, lai neinvazivi
méritu asinsspiedienu un saistitos
hemodinamiskos parametrus, lietojot
kopa ar EV1000 klinisko platformu NI
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vai HemoSphere uzlaboto uzraudzibas
platformu.

4.0 Kontrindikacijas

Daziem pacientiem, kuru apaksdelma

un plaukstas artérijas un arteriolas ir
novérojama spéciga gludas muskulaturas
sarausanas (pieméram, Reino sindroma
gadijuma), var bat neiespéjami veikt
asinsspiediena merijumus.

5.0 Lietosanai vienam
pacientam

ClearSight pirksta mansete ir paredzéta
lietoSanai tikai vienam pacientam.
Uzsakot mérijumu, pirksta manseti
vienam pacientam var izmantot un lietot
atkartoti ne ilgak ka 72 stundas. Péc

8 stundu ilgas pastavigas parraudzibas
uz viena pirksta ir ieteicams uzlikt pirksta
manseti uz cita pirksta.

6.0 BRIDINAJUMI!

+ Nelietojiet ClearSight pirksta
manseti uz savainotas adas, jo tas
var radit papildu traumas.

- Lai samazinatu adas kairinajuma
un audu bojajumu risku, neveiciet
nepartrauktu uzraudzibu uz viena
pirksta ilgak par 8 stundam. Lai
uzraudzibu turpinatu ilgak par
8 stundam, uzlieciet ClearSight
pirksta manseti uz cita pirksta
vai mérijumiem izmantojiet divas
mansetes.

+ Neizmantojiet divas ClearSight
pirksta mansetes vienlaikus uz
viena pirksta.

- MériSana uz viena pirksta,
neievéerojot lietosanas instrukciju,
var ietekmét pacienta komfortu
un/vai izraisit nelielas traumas.



Nelieciet ClearSight pirksta
manseti(-es) uz plaukstas/pirksta, ja
pastav arejs sasaurinajums (kas var
traucet plaukstas/pirksta asinsriti).

Nelieciet ClearSight pirksta
manseti(-es) uz plaukstas/pirksta,
ja Sai pasai rokai (vai plaukstai/
pirkstam) tobrid ir uzlikta otra
aktiva asinsspiediena meérisanas
ierice.

Parmeérigi nepievelciet ClearSight
pirksta manseti(-es).
Neizmantojiet pirksta manseti
magneétiskas rezonanses
attéelveidosanas laika.

Nepareizi uzliekot ClearSight
pirksta manseti vai izvéloties
nepareizu izmeéru, uzraudziba var
but nepreciza.

7.0 PIESARDZIBAS PASAKUMI!

Neizmantojiet bojatu ClearSight
pirksta manseti. Tas var

izraisit mérijjumu neprecizitati vai
HemoSphere uzlabota monitora
bojajumus.

Nekada gadijuma nesaspiediet
ClearSight pirksta manseti plakanu,
jo tas izraisis pirksta mansetes
bojajumus un ietekmés mérijumu
precizitati.

Parmeérigs apkartejais
apgaismojums var ietekmeét
ClearSight pirksta mansetes
meérijumus.

Vienmer atvienojiet ClearSight
pirksta manseti, kad ta nav aplikta
ap pirkstu, lai noverstu nejausas
parslogosanas izraisitu bojajumu
risku.

Pirkstu mansesu darbibas
efektivitate nav noteikta pacientem
ar preeklampsiju.
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8.0 Lietosanas instrukcija

Skatiet Sis lietoSanas instrukcijas sadalas
no 1. att. 144. Ipp. lidz 6. att. 146. Ipp., lai
redzétu instrukcijam atbilstosos attélus.

8.1 Atlasiet pirkstu

Darbiba

Procedura

1

Atlasiet vidéejo pirkstu,
zeltnesi vai raditajpirkstu.

Piezime. Nelieciet pirksta
manseti uz ikska vai uz
pirksta, kas bijis lauzts.

Piezime. Izmériet pirksta
izméru vieta, kur tiks
uzlikta mansete, lai
nodrosinatu, ka pirksta
izmeérs atbilst mansetes
izméru diapazonam.

8.2 Pirksta mansetes izméra
noteikSana

Darbiba

Procedira

1

Panemiet ClearSight pirksta
mansetes izméra noteikSanas
paligriku un aplieciet to

ap pirksta vidéjo falangu,
pavelkot mazako, ar krasu
ieziméeto galu caur spraugu
ta, lai paligriks ciesi piegultu
pirkstam 1. att. 144. Ipp.

Melna bultina norada
pieméroto pirksta mansetes
izmeéru 2. att. 144. lpp.
Salagojiet noradito krasu

ar pareizo pirksta mansetes
izmeéru.




8.3 Pirksta mansetes uzliksana

Darbiba

Procedira

1

Atveriet pirksta manseti un
novietojiet pirkstu starp
[inijam ta, lai pirksta
mansete atrastos starp
pirkstu locitavam (3. att.
145. lpp.).

Uzmanigi novietojiet
mansetes kabeli starp diviem
pirkstiem, lai tas atrastos
otra (aizmuguréja) rokas dala
(3. att. 145. lpp.).

Ciesi aptiniet manseti ap
pirkstu. Péc mérisanas
sakuma parliecinieties, ka
signals ir labs un varés iegut
precizus radijumus. (4. att.
145. lpp.).

Piezime. Ja signals nav

labs vai ta kvalitate

nav atbilstosa, nonemiet
manseti un parvietojiet cita
vieta uz pirksta

Piezime. Negroziet pirksta

manseti péec uzliksanas (5.
att. 146. lpp.).

Savienojiet pirksta manseti ar
spiediena kontrolleru (6. att.
146. Ipp.).
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8.4 Otras pirksta mansetes uzlikSana

Darbiba

Procedura

1

leteicams uzlikt papildu
pirksta manseti uz tas pasas
rokas otra pirksta, kad

tiek gaidits, ka pastaviga
uzraudziba notiks vairak neka
8 stundas, vai lai uzlabotu
pacienta komfortu. Pastavigu
uzraudzibu uz viena pirksta
var veikt ne vairak ka

8 stundas.

Atkartojiet darbibas, kas
noraditas sadalas Atlasiet
pirkstu un Uzlieciet pirksta
manseti, lai uzliktu pirksta
manseti otram pirkstam.

Piezime. Ja tiek izmantota
tikai viena pirksta mansete,
otro mansetes savienotaja
atveri spiediena kontrolleri
ieteicams noslegt ar
atbilstoSu mansetes
savienotaja vacinu
(PC2CCC), lai novérstu
Skidrumu un netirumu
ieklusanu (6. att. 146. Ipp.).

9.0 Tirisanas noradijumi

ClearSight pirksta mansete ir paredzéta
lietoSanai tikai vienam pacientam.
Neméginiet ClearSight pirksta manseti
tirit vai lietot atkartoti vairak neka
vienam pacientam. Sada riciba var izraisit
saslim$anu vai nevélamu notikumu, jo
ierice var darboties ne ta, ka paredzéts.

10.0 Rekomendacijas

Edwards neinvaziva parraudzibas
sistéma periodiski apturés asinsspiediena
mérisanu atbilstosi parraudzibas sistémas
konfiguracijas iestatijumiem. Saja laika




ieteicams parbaudit, vai pirksta gala nav
novérojama perflzija vai audu bojajumi.
Pirksta gals ir regulari japarbauda

ari saskana ar slimnicas iek$&jiem
noteikumiem.

11.0 Drosiba magnétiskas
rezonanses attelveidosanas
vide

So ierici nedrikst lietot MR vidé, lieto$ana
apdraud magnétiskas rezonanses
attélveidosanas vidi. Sai iericei ir metaliski
komponenti, kas magnétiskas rezonanses

attelveidosanas vide radiofrekvences
ietekmé var sakarst.

12.0 Glabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

13.0 Uzglabasanas laiks

Uzglabasanas laiks ir noradits uz katra
iepakojuma. Glabasana vai izmantoSana
péc deriguma termina beigam var izraisit
izstradajuma kvalitates pasliktinasanos,
ka ari saslim3anu vai nevélamu notikumu,
jo ierice var darboties ne ta, ka sakotnéji
paredzéts.

14.0 Utilizéesana

Péec ierices saskares ar pacientu ar ierici
ir jarikojas ka ar biologiski bistamiem
atkritumiem. lerice ir jautilizé atbilstosi
slimnicas noteikumiem un vietéjam
prasibam.
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15.0 Piederumi
Mo- | Apraksts
dela

nu-

murs

CSGS ClearSight pirksta mansete, ma-
za (iepakojuma 5 gab.)

CSCM | ClearSight pirksta mansete, vi-
déja (iepakojuma 5 gab.)

CSCL ClearSight pirksta mansete, liela

(iepakojuma 5 gab.)
PC2C | spiediena kontrollera manietes
cC savienotaja noslégi (iepakoju-
ma: 25 gab.)
16.0 Garantija

ClearSight pirksta mansete ir paredzéta
lietoSanai tikai vienam pacientam.
ClearSight pirksta mansetém garantija
tiek sniegta tikai piegades gala lietotajam
bridi. ClearSight pirksta man3ete ir
neapkalpojama dala.

17.0 Tehniska palidziba

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

Saja dokumenta ietverta informacija
var tikt mainita bez iepriekséja
bridinajuma. Papildinformaciju skatiet
EV1000 kliniskas platformas NI vai
HemoSphere uzlabotas uzraudzibas
platformas NI operatora rokasgramatas
jaunakaja versija.



Sikaku informaciju skatiet Edwards
neinvazivas uzraudzibas sistémas
lietoSanas rokasgramatas jaunakaja
versija.

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

Skatiet simbolu skaidrojumu si
dokumenta beigas.

ClearSight Parmak Mansonu

Burada agiklanan cihazlar Kanada yasalarina gore lisansh olmayabilir veya cihazlarin

bulundugunuz bolgede satisi onaylanmamis olabilir.

[# ]cscs, cscm, cscL

CC1091

ClearSight Parmak Mangsonu

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

Edwards, Edwards Lifesciences ve stilize
E logosu, Edwards Lifesciences Sirketinin
ticari markalandir. ClearSight, EV1000
ve HemoSphere Becton, Dickinson and
Company firmasinin ticari markalaridir.
Diger tum ticari markalar ilgili
sahiplerinin mulkiyetindedir.
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1.0 Aciklama

ClearSight parmak mansonlari, uygun

bir Edwards izleme sistemiyle birlikte
kullanildiginda stirekli, noninvaziv
hemodinamik izleme ve gecerli tiiretilmis
parametreleri saglar. ClearSight parmak



mansonlari, parmagin orta falanksinin
cevresine sarilan sisirilebilir kese ile

kan basincini 6lgmek icin hacim klempi
yonteminden yararlanir. Bu cihaz steril
olmayan bicimde temin edilir. Potansiyel
riskler, uygun olmayan/istenmeyen
tedavi, cihaz malzemelerine advers
reaksiyon, hastada ya da klinisyende
yanik veya elektrik carpmasi, periferal

iskemi ve/veya min6r doku hasariniigerir.

islevsellik dzellikleri de dahil olmak (izere
cihaz performansi, mevcut Kullanim
Talimatlari uyarinca kullanildiginda,
cihazin kullanim amacina uygun

sekilde glivenliligini ve performansini
desteklemeye yonelik bir dizi kapsamh
test ile dogrulanmistir.

Cihaz, kurumsal kilavuzlarina uygun
sekilde noninvaziv hemodinamik
teknolojilerin glivenli kullanimi ile ilgili
egitim almis klinisyenler tarafindan
kullanilir.

2.0 Kullanim Amaci

Kullanim amaci, kan basincini noninvaziv
sekilde 6l¢mek ve EV1000 klinik
platforma ya da HemoSphere gelismis
izleme platformuna bagl olundugunda
hemodinamik parametreleri elde etmek
uzere bu bilgileri kullanmaktir.

3.0 Endikasyonlar

ClearSight parmak mansonu EV1000
klinik platform NI veya HemoSphere
gelismis izleme platformuile birlikte
kullanildiginda 18 yasin Gzerindeki
hastalarin kan basincini ve iliskili
hemodinamik parametreleri noninvaziv
yollarla 6lgmek icin endikedir.

4.0 Kontrendikasyonlar

Kolun alt kisminda ve eldeki
arterlerde ve arteriyollerde bulunan diiz
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kaslarin asiri kasildigi bazi hastalarda
(Raynaud hastalarinda gorilebildigi gibi)
kan basincinin él¢tilmesi mimkiin
olmayabilir.

5.0 Tek Hastada Kullanim

ClearSight parmak mansonu, tek hastada
kullanilmak tizere tasarlanmistir. Olciim
baslatildiktan sonra parmak mansonu
tek bir hastada 72 saate kadar
kullanilabilir ve yeniden uygulanabilir.
Parmak mansonu, tek bir parmakta

8 saat boyunca sirekli izleme igin
kullanildiktan sonra baska bir parmaga
yeniden uygulanmalidir.

6.0 UYARILAR:

+ ClearSight parmak mansonunu
yarali deri lizerine uygulamayin;
aksi takdirde yara kotiilesebilir.

« Cilt tahrisi ve doku hasari riskini
azaltmak icin tek bir parmak
lizerinde araliksiz 8 saatten daha
uzun izleme yapilmamalidir. 8
saatten daha uzun bir siire izlemeye
devam etmek icin ClearSight
parmak mansonunu baska bir
parmaga uygulayin veya 6l¢iim
yapmak icin iki manson kullanin.

« Ayni parmak iizerinde, ayni anda
iki ClearSight parmak mansonunu
kullanmayin.

+ Tek parmakta kullanim
talimatlarina aykiri 6l¢ciim yapilmasi
hastanin konforunu etkileyebilir
ve/veya hafif yaralanmalara yol
acabilir.

- El/parmak lizerinde (ele/parmaga
kan dolasimini engelleyebilecek)
dis kaynakl bir engel s6z
konusu oldugunda ClearSight
parmak mangsonunu/mansonlarini
uygulamayin.



« Ayni kolda (veya elde/parmakta)
ikinci bir kan basinci
olciim cihaziyla aktif izleme
yaparken ele/parmaga ClearSight
parmak mansonunu/mansgonlarini
uygulamayin.

+ ClearSight parmak mansonunu/
mangonlarini fazla sikmayin.

- Parmak mansonunu manyetik
rezonans goriintiilemeyle birlikte
kullanmayin.

+ ClearSight parmak mansonunun
yanlis yerlestirilmesi veya yanhs
boyutun secilmesi hatali izlemeye
yol acabilir.

7.0 DIKKAT EDILMESI
GEREKEN NOKTALAR:

- Hasar gormiis bir ClearSight
parmak mansonunu kullanmayin.
Bu durum, yanhs dl¢iim sonuglarina
yol acabilir veya HemoSphere
gelismis monitore zarar verebilir.

+ ClearSight parmak mansonunu
kesinlikle biikerek diizlestirmeyin;
parmak mansonu zarar gorebilir ve
olciim dogrulugu etkilenebilir.

- Ortamda asir miktarda i1sik olmasi,
ClearSight parmak mansonu ile
yapilan ol¢iimleri etkileyebilir.

- Parmaga takili degilken ClearSight
parmak mansonunun baglantisini
daima kesin, aksi takdirde kazara
asiri sisme sonucu hasar olusabilir.

- Parmak mansonlarinin
preeklamptik hastalardaki etkinligi
heniiz belirlenmemistir.

8.0 Kullanim Talimatlan

Talimatlara karsilik gelen sekilleri gérmek
icin bu kullanim talimatlarinda bkz. Sekil
1 sayfa 144 ila Sekil 6 sayfa 146.
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8.1 Parmak se¢me

Adim

Prosediir

1

Orta, ylzuk veya isaret
parmagini segin.

Not: Parmak mansonunu
bagsparmaga veya onceden
kirilmis parmaklara

uyqulamayin.

Not: Parmak boyutunun
manson boyutu araliginda
oldugundan emin

olmak icin mansonun
uygulanacagi parmagin
konumundaki parmak
boyutunu ol¢iin.

8.2 Parmak Mansonu boyutunu

tanimlama
Adim |Prosediir
1 Bir ClearSight parmak

mansonu boyut 6lgcme
yardimcisini alin ve sikica
oturmasini saglamak igin
renk kodlu kii¢lik ucu
yuvanin icinden ¢ekerek
boyut 6lgcme yardimcisini
parmadin orta falanksinin
etrafina sarin Sekil 1 sayfa
144.

Siyah ok, uygun parmak
mansonu boyutunu belirtir
Sekil 2 sayfa 144.

Belirtilen rengi dogru
parmak mansonu boyutu ile
eslestirin.




8.3 Parmak Mansonunu Uygulama

Adim |Prosediir

1 Parmak mansonunu agin ve
parmak mansonu eklemlerin
arasinda ortalanacak sekilde
parmadinizi cizgilerin arasina
yerlestirin (Sekil 3 sayfa 145).

2 Manson kablosunu iki
parmadin arasindan yavasca
elin diger tarafina (arkasina)
dogru yonlendirin (Sekil 3
sayfa 145).

3 Mansonu parmaginiza sikica
takin. Olciim basladiktan
sonra, dogru degerler icin iyi
bir sinyal aldiginizdan emin
olun. (Sekil 4 sayfa 145).

Not: iyi bir sinyal elde
edilmezse veya sinyal
kalitesi iyi degilse mansonu
cikarin ve parmak lizerinde
yeniden konumlandirin

Not: Uygulamadan sonra
Parmak Mansonunu
dondiirmeyin (Sekil 5
sayfa 146).

4 Parmak mansonunu basing
kontroloriine baglayin
(Sekil 6 sayfa 146).
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8.4 ikinci Parmak Mansonunu
Uygulama

Adim |Prosediir

1 Surekli izlemenin 8 saatten
uzun stirmesi bekleniyorsa
veya hastanin konforunu
arttirmak icin ayni eldeki
ikinci parmagda ilave parmak
mansonu uygulanmasi
onerilir. Tek parmakta strekli
Olclim 8 saat ile sinirlidir.

2 ikinci parmak mansonunu
uygulamak i¢in Parmak
se¢me ve Parmak
Mansonunu Uygulama
bolimlerindeki adimlari
tekrarlayin.

Not: Yalnizca tek

bir parmak mangonu
kullanildiginda, sivi ve

kir girisini 6nlemek icin
basin¢ kontroloriindeki
ikinci manson konektor
acikliginin uygun mangon
konektor kapagi (PC2CCCQ)
ile kapatilmasi onerilir

(Sekil 6 sayfa 146).

9.0 Temizleme talimatlari

ClearSight parmak mansonu, yalnizca
tek hastada kullaniimak tizere
tasarlanmistir. ClearSight parmak
mansonunu temizlemeye ve birden
fazla hastada yeniden kullanmaya
calismayin, bunun yapilmasi halinde
cihaz orijinal tasarimina uygun sekilde
calismayabileceginden, hastaliga ya da
bir advers olaya neden olabilir.

10.0 Oneriler

Edwards noninvaziv izleme sistemi,
her izleme sistemi konfigtirasyon ayari




icin periyodik olarak kan basinci
Olctimlerini duraklatacaktir. Bu sirada,
parmak ucunda perflizyon ve olasi
doku hasari olup olmadigi kontrol
edilmelidir. Buna ek olarak parmak ucu,
hastane protokoliine gore periyodik
olarak kontrol edilmelidir.

11.0 MRI Guivenligi

Bu cihaz MR icin guvenli degildir ve MRI
ortaminda tehlike olusturur. Bu cihaz,
MRI ortaminda RF kaynakli isinmaya
maruz kalabilen metal bilesenler igerir.

12.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

13.0 Raf Omrii

Raf 6mri her ambalajin Gizerinde
belirtilmistir. Son kullanma tarihi
gectikten sonra saklanmasi veya
kullanilmasi halinde uriin 6zelliklerini
kaybedebilir ve cihaz ilk tasarimina
uygun sekilde ¢alismayabileceginden,
hastaliga veya bir advers olaya neden
olabilir.

14.0 Uriiniin Atilmasi

Cihaz, hastayla temasindan sonra
biyolojik acidan tehlikeli atik olarak islem
gormelidir. Hastane politikasina ve yerel
yonetmeliklere uygun olarak atilmalidir.
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15.0 Aksesuarlar

Mo- | Aciklama
del

Nu-
ma-
rasi

CSGs ClearSight Parmak Mangonu K-
clk (5 Parca Coklu Paket)

CSCM | ClearSight Parmak Mansonu
Orta Boy (5 Parca Coklu Paket)

CSCL | ClearSight Parmak Mansonu Bii-
yuk (5 Parca Coklu Paket)

PC2C Basin¢ Kontrolori Manson Ko-
cC nektor Kapaklar (25 Parca
Coklu Paket)

16.0 Garanti

ClearSight parmak mansonu, yalnizca tek
hastada kullanima yoneliktir. ClearSight
parmak mansonlari icin yalnizca son
kullaniciya teslimat zamaninda garanti
verilir. ClearSight parmak mansonu,
servis gerektirmeyen bir parcadir.

17.0 Teknik Servis

Teknik servis icin lutfen

asagidaki telefon numarasini
kullanin: Edwards Lifesciences SA:
+41 21 823 4377.

Bu belgede 6nceden haber verilmeksizin
degisiklik yapilabilir. Daha fazla bilgi

icin EV1000 klinik platform NI veya
HemoSphere gelismis izleme platformu
NI operator kilavuzunun son stiriimiine
basvurun.



Daha fazla bilgi icin Edwards noninvaziv
izleme sistemi kullanim kilavuzunun en
son sUrimdiine bakin.

Kullanicilar ve/veya hastalar, tum ciddi
durumlar Ureticiye ve kullanicinin ve/
veya hastanin bagl oldugu Uye Ulke
Yetkili Makamina bildirmelidir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan
sembol aciklamalarina bakin.

ManbueBana maHxeTta ClearSight

B0O3MOXHO, He BCe yCTPOWCTBA, ONUCAHHbIE B JAHHOM AOKYMEHTE, NINLIEH3UPOBaHbI B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOZATeNbCTBOM KaHaabl unv ogobpeHbl ANA NpoAaku B BalleM KOHKPETHOM

pervioHe.

[# ]cscs, cscm, cscL

CC1091

ManbueBasa maHeta ClearSight

BHuMaTenbHO nsyymre aTun
VHCTPYKLMN MO NPUMEHEHMIO,
B KOTOpPbIX NpeAcTaBeHbl
npeaynpexaeHus, mepbl
npefoCTOPOMKHOCTYN N

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun
CO CTUNM30BaHHON 6yKBOW E siBNAOTCA
TOBaPHbIMW 3HAaKaM1 Kopriopauumn
Edwards Lifesciences. ClearSight, EV1000
n HemoSphere ABNAIOTCA TOBapHbIMU
3Hakamu Becton, Dickinson and
Company. Bce npouvie ToBapHble

3HaAKW ABNAITCA COOCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYIOLNX BNAfENbLEB.
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OCTaTOYHbIe PUCKM,
CBAi3aHHbIEe C
MCNONIb30BaHNEM 3TOro
MeANLMNHCKOro yCTponcTBa.



1.0 OnucaHume

C nomouybto nanbLUeBbIX

maHxeT ClearSight B

KOMOMHaLUKN C COOTBETCTBYHOLLEN
CUCTEMON MOHUTOpPUHra Edwards
MO>KHO NPOBOANTb HEMNPEPbIBHbIN
HEMHBA3MBHbII MOHUTOPWHI
reMmonHaMnyecKnx nokasarenen

1 NoNy4YaTb COOTBETCTBYIOLME
NpPo13BOAHbIE NapaMeTpbl. B
nanbLesbix MaHxeTax ClearSight
MCNONb3yeTCA KOMNEHCALMOHHDBIN MEeTOA
N3MepeHna apTepmanbHOro AaBneHna
C MOMOLLbIO HaJlyBHOW Kamephbl,
obopaumBaeMor BOKpYr cpefHen
¢danaHrv nanbua. JaHHoOe yCTpONCTBO
NOCTaBNAETCA B HECTEPUSTIbHOM BUAE.
MNoTeHUWanbHble PUCKK BKOYAOT
HeHaanexaiee/Henoaxopgsulee
NeyeHmre, HexenaTenbHY0 peakuuio

Ha MaTepuranbl YCTPOWCTBA, OXKOTM

NN NOPaXKEHNE 3NEKTPUYECKMM TOKOM
nauMeHTa Ui Bpaya, nepndepunyeckyio
nwemuio 1 (Mnn) He3HaunTenbHoe
noBpexaeHne TKaHew.

O deKTNBHOCTb YCTPONCTBA, B TOM Ynce
ero GpyHKUMOHANbHbIE XapaKTEPUCTUKN,
NnoATBEPXKAEHA LienbiM PAJOM TECTOB,
pe3ynbTaTbl KOTOPbIX OKa3blBAOT
6e30MacHOCTb N 3$pHEeKTUBHOCTb
YCTPOWCTBa NPU UCNOSIb30BaHUN MO
Ha3HaYeHWo B COOTBETCTBUN C
YTBEPXKAEHHbBIMU NHCTPYKLUSAMM MO
NPYMEHEHNIO.

YcTpoiicTBO NpefHa3HayeHo Ans
MCNONb30BaHNA Bpayamu, NpoLLeALWnNMM
0b6yyeHue no 6ezonacHomy
MCNONb30BaHNIO HEMHBA3NBHbIX
remognHaMnyecKnx TEXHONOrni, B
COOTBETCTBUM C PEKOMEeHZaLMAMMY,
AENCTBYOLWMMUN B TeyebHOM
yupexgeHuu.
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2.0 Npeanonaraemoe
ncnonb3oBaHue/yeneBoe
Ha3HauyeHune

MNpeanonaraembiM UCMONb30BaHNEM
ABNAETCA HEVMHBa3VBHOE U3MepeHNe
apTepranbHOro AaBfeHnA 1
NCMNONb30BaHWe NOSTyYEHHOW
NHbOpPMaL My ana onpeaeneHns
remoanHaMn4YecKknx napameTpoB
Nnpv NOAKMIOYEHUN K

KNnHuyeckon nnatopme EV1000
NN yCOBEPLLUEHCTBOBAHHOM
MOHUTOPWHIroBOM NnaTtopme
HemoSphere.

3.0 NMNokasaHusa

MNanbuesasa maHxeTa ClearSight
npegHasHayeHa 4na HeMHBA3UBHOIO
N3MepeHuna apTepuranbHOro AasneHns
N CBA3AHHbIX FreMOANHAMMNYECKINX
napameTpoB Y NaLUMeHTOB cTaplue

18 neT npm ncnonb3oBaHUN

C KNMHNYeckon nnatpopmon

EV1000 NI unun ycoBepLueHCTBOBaHHOM
MOHUTOPUHIOBOW NNaTthopmoi
HemoSphere.

4.0 NpoTnBOonoKasaHuA

Y HEeKOTOpPbIX MALNEHTOB C CUSIbHbIMN
COKpALLEHMAMN rMagKon MyCcKynaTypbl
CTEHOK apTepun 1 apTepuon
npeanneyba U KUCTU PyKK, Hanpumep
y NaumeHToB ¢ 6onesHbio PeliHo,
n3mepeHrie apTepunanbHOro faBeHns
MOXeT OKa3aTbCA HEBO3MOXHbIM.

5.0 Ana vHanBuayanbHOro
No/ib30BaHMA

ManbueBasa maHxeTa ClearSight
npegHasHavyeHa gna HANBMAYaNbHOro
nonb3oBaHuA. C MOMeHTa Havana
N3MEePEHUI NanbLEBYO MAaHXETY MOXHO



NCnonb30BaTb M HaAeBaTb Ha pa3Hble
nanbLbl OQHOrO N TOro e NauneHTa

B TeueHue He 6onee 72 vyacos. lNocne

8 yacoB HenpepbIBHOrO MOHUTOPUHTA
Ha OJHOM nanbLe NanbLeBylo MaHXeTy
cnepyeT HafeTb Ha gpyron nanedu,.

6.0 MPEAYNPEXAEHUA

He yctaHaBnuBaiiTe nanbueByio
maHxeTy ClearSight Ha
NoBpeXXAEHHbIX yYacTKaX KOXu,
NOCKOJNbKY 3TO MOXeT
TPaBMUPOBAThH €ee ellle cunbHee.

Y106b1 yMEHbLUINTD PUCK
pasppaxKeHnAa KoXu n
noBpeXAeHUNA TKaHel, He
NpPoBOANTE MOHNUTOPWHT fOMblUe

8 yacoB noapAA Ha OAHOM NanblLe.
Y106b1 NPOACIKNTD MOHUTOPWVHT
cnycTa 8 yacoB, HafleHbTe
nanbueBylo maHxety ClearSight Ha
Apyron nanew uAn NCNonb3ymnre
ABe MaHXeTbl ANA N3MepeHU.

He HapeBaliTe ogHOBpEeMeHHO ABe
nanbueBble MaHXxeTbl ClearSight Ha
OAVIH nanewy,.

N3mepeHne Ha OAHOM NanbLe

B HapyLUeHNe MHCTPYKLNA

Mo NPMMEHEHUNI0 MoXeT
HeraTMBHO NOBANATb Ha KOM$opT
nawuueHTa n (Vnn) NpuBeCcTN K
He3HauYNTeNbHbIM TPaBMaM.

He HapeBanTe nanbLeBble
maHxeTbl ClearSight npnu
CAABNANBaHNN KUCTU NN

nanbLa CHapy»u (3To MoxeT
npenATCTBOBaTb KPOBOOOpaLleHno
B KUCTU UK NanbLe).

He HapeBanTe nanbLueBble
maHxeTbl ClearSight Ha KucTb nnn
nanewy, eCv Ha 3TOI Xe pyKe
(KmcTu nnm nanbue) ycTaHOBNEHO
ApYyroe ycTponcTBO U3MepeHus
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apTepuanbHOro AaBleHns n
BefeTCcA aKTUBHbI MOHUTOPMWHT.

He 3aTarmBanTe nanbueBble
maHKeTbl ClearSight cnnwkom Tyro.

He ncnonb3yiite nanbuesyio
MaHXXeTy BO BpeMA MarHUTHo-
pe3oHaHcHoI Tomorpadun.

B cnyyae HenpaBunbHOro
pa3smewieHna unm nopbopa
pa3mepa nanbLeBOl MaHXeTbl
ClearSight pesynbTtaTtbi
MOHUTOPMHIra MoryT 6bITb
HeTO4YHbIMU.

7.0 NPEAOCTEPEXXEHUA

He ncnonb3yiite nanbuesyio
maHxety ClearSight B cnyuae ee
noBpexgeHus. 3To MoxeT
NpUBeCTUN K HETOYHbIM
pesynbTaTam usmepeHuin unm
noBpexaeHuio
yCOBepLIEeHCTBOBaHHOro MOHUTOpa
HemoSphere.

He crmbaiTe nanbueBylo MaHXeTy
ClearSight go nnockoro cocroaHus,
NOCKONbKY 3TO NpuBefeT K ee
NOBPEXAECHUIO N CKaXKeTCA Ha
TOYHOCTU N3MEPEHUN.

N3mepeHue c nomoLybio NanibLieBOWA
maHxeTbl ClearSight moxeT 6bITb
3aTPYAHEHO 13-3a Ype3MepHOoro
eCTeCTBEHHOro OCBelleHus.

Bcerpa oTknioyanTe nanbueByio
maHxeTy ClearSight, korpa oHa
He o6epHyTa BOKpYr nanbua,

BO n3b6exxaHve NnoBpeXxaeHuns

B pe3ynbTaTe cy4anHoro
Ype3MepHOro HakaumBaHuA.

3¢ PeKTUBHOCTb NaNbLEBbIX
MaHXeT, coBmecTumbix ¢ Edwards,
NPVMEHUTENbHO K NalueHTam ¢
npesKknamncuei He ycTaHOB/EHa.



8.0 UHcTpyKumMM no
NnpMeHeHUIo

Cm. puc. 1 Ha cTp. 144 - puc. 6 Ha cTp. 146
3TUX MHCTPYKLMI MO NPUMEHEHNIO

C PUCYHKaMM K COOTBETCTBYIOLLUM
yKa3aHuAM.

8.1 Bbi6op nanbua

dran |lMpouepypa

1 BbibepuTte cpeaHui,
6e3bIMAHHDBIN 1NN
yKa3aTesibHblll nanew,

NMpumeyaHne. He
HaZieBanTe NanbLueBylo
MaH»KeTy Ha 6onbLuomn
nanewy Uav nanbubl €
nepeHeceHHbIMN paHee
nepenomamu.

MpumeyaHune. UsmepbTe
pa3mep nanbua B

TOM MecTe, rae 6yaer
HajJeTa MaHXeTa, YToObI
y6eanTbcsA, YTO OH
HaXo4UTCA B Anana3oHe

pa3mepoB MaHXeTbl.
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8.2 Bbi60op pa3mepa nanbueBon

MaH>XeTbl
3tan |lpoueaypa
1 Ob6epHuTe cpeacTso

onpegeneHus pasmepa
ManbLieBON MaHXeTbl
ClearSight Bokpyr cpegHen
danaHrn nanbua, NPOTAHYB
MEHbLUNI Kpan C LIBETHOMN
MapKMPOBKOW Yyepes
npopesb, YTObbl JOCTUYb
NJIOTHOrO NpwneraHnsa puc. 1
Ha cTp. 144,

YepHasd cTpenka ykasbiBaeT
Ha NOAXOAALNIA pa3mep
nanbLeBON MaHKeTbl pUC. 2
Ha cTp. 144.MNopbepute
pa3mMep NanbLeBOWN MaHXeTbl
B COOTBETCTBMM C YKa3aHHbIM
LBETOM.

8.3 HapeBaHMe nanbueBon MaHXKeTbl

dTtan

Mpouenypa

1

PackponTe nanbLeByto
MaHXeTy 1 MOMecTuTe
nanew mexagy NMMHUAMM TakK,
yToObI NaNbLIEBAA MaHXeTa
pacnonaranacb no LeHTpy
MeXgy CycTaBamu nasnbua
(pnc. 3 Ha cTp. 145).

AKKypaTHO NpoTAHUTE
Kabenb nanbLeBOn MaHXeTbl
MeXKay ABYMA nanbLaMm Ha
APYryo (TbUIbHYI0) CTOPOHY
Knctun (puc. 3 Ha cTp. 145).




3Ttan

Mpoueaypa

Tyro o6epHUTE MaHXeTy
BOKpYr nanbua. lNocne
Havana n3mepeHuna
ybeanTech, UTo CUrHan
XOpoLwuniA, 4To6bl MONYUNTb
TOYHble NOKa3aHuA (puc. 4
Ha cTp. 145).

Mpumeuanne. Ecnn

He yAaeTcA NonyunTb
Xopowunn CUrHan nnum
KayecTBO CUrHana
HeyAOoBNeTBOpUTENbHOE,
CHMUWTE MaHXeTy 1
N3MEeHUNTe ee NOoJNIoXKEeHne
Ha nanbue.

Mpumeyanne. He
npoKpyumBamnTe
nanbLUeBYI0 MaHXeTy
nocne HageBaHmA (puc. 5
Ha cTp. 146).

MNopcoennHnTe NanbueByo
MaHXeTy K perynaropy
AasneHua (puc. 6

Ha CTp. 146).
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8.4 HapeBaHne BTOpOIN NanbLeBon

MaHXeTbl
3tan |lpoueaypa
1 [na nposegeHunA

HenpepbIBHOIO
MOHUTOPWHra B TeYeHme
6onee 8 yacos, a TakXe

[J1A NOBblLWEeHNA KomdopTa
nayueHTa pekoMmeHayeTca
HaJieBaTb AONONIHUTENbHYIO
nanbLEBYIO MaHXETY Ha
BTOPOW Nanew, TON »Ke KNCTN.
HenpepbiBHOE U3MepeHne
Ha OHOM MasbLe MOXHO
NPOBOANTb TONbKO B
TeyeHune 8 yacos.

Y106bI HafETL BTOPYIO
NanbLeBYIO MaHXeTY,
MOBTOPMTE LLAru, onmncaHHble
B pa3aenax Bbi6op nanbua
n HapeBaHve nanbueBoii
MaH>XeTbl.

NMpumeyaHne. Ecnn
NCNOoNb3yeTCA TONbKO
ofiHa NanbLieBas MaHXXeTa,
peKoMeHAyeTCcA 3aKpbiTb
oTBepcTMe padbema Ha
perynaTtope AaBneHus

ANA NoAKNI0YEeHNA BTOpo
nanbLieBON MaHeTbl
COOTBETCTBYIOLUM
Konnaukom (PC2CCC),
YyTOODbI B HEro He Nonaganu
XKNAKOCTb 1 rpAasb (puc. 6
Ha cTp. 146).

9.0 UHCTPYKLMM NO YNCTKe

Manbuesasa maHxeTa ClearSight
npefHa3HavyeHa TONbKO AnA
NHAMBUAYANbHOIO Nofb30BaHUsA. He
nbiTaiTeCb OYULLATb U MOBTOPHO
MCMOMb30BaTb NaNbLEBYO MaHXETY
ClearSight y Heckonbkunx naumneHToB.




JT0 MOXeT npmnBecTn K pasBuTnio
3aboneBaHNA UM HeXenaTelbHOro
ABNEHNA, NOCKOJIbKY yCTpOVICTBO MOXeT
pa6OTaTb HE TakK, Kak npeanosiaranocCb
M3Ha4vallbHO.

10.0 PekomeHpgauvun

CncTema HeMHBa3VBHOrO MOHUTOPUHTIA
Edwards 6yneT nepuopmnuecku
nprocTaHaBMBaTb M3MepPeHNSA
apTepuanbHOro AaBneHns B
3aBMCUMOCTU OT MAPaMeTPOB
KOHUrypaumnm cucteMbl MOHUTOPUHTA.
B sTOT Nnepuopg BpemeHn Heo6xoaMMo
NPOBEPUTb KPOBOOOpPaLLEHNE B KOHUMKE
nanbua 1 ybeauTbca B OTCYTCTBUM
noBpexxaeHna TKaHu. Kpome Toro,
Heo6XxoAnMO NePUOANYECKN NPOBEPATD
COCTOAIHME KOHYMKA NanbLa B
COOTBETCTBUN C MPUHATLIMA B
MEeAVLNHCKOM yupexaeHnn npasuiamu.

11.0 besonacHoctb npu MPT

OTO YCTPOWMCTBO OMACHO Npu
nposegeHnun MPT n He npegHa3HayeHo
ANA NCNONb30BaHMA B cpefe

MPT. 310 yCTpOWNCTBO CcOfepXnT
MeTannnyeckne KOMMOHEHTbI, KOTopble
MOTYT HarpeBaTbCA Nof BO3[eNCTBUEM
PafMoYacTOTHOrO U3NlyvyeHus B cpefe
MPT.

12.0 XpaHeHne

XpaHuUTb B NPOXnaiHOM, CyXOM MecTe.

13.0 CpoK rogHOCTN

CpOK rogHOCTU yKa3aH Ha KaKaom
ynakoBKe. XpaHeHue 1 cnosib3oBaHune
nocne NcTevyeHnsa Cpoka roaHOCTUN MOXeT
NPUBECTU K YXYALLUEHWNIO XapaKTEPUCTUK
N34enma n ctaTb NPUYMHOMN

3aboneBaHnA NN HexKenaTenbHOro
ABJIEHMA, MOCKONbKY YCTPONCTBO MOXET

131

pa6OTaTb He TakK, KaK N3Ha4dallbHO
npegnonarasocb.

14.0 YTunnsaunsa

Mocne KoHTaKTa C NauneHTOM laHHOe
YCTPOWCTBO C/iefyeT pacCMaTpuBaThb
KaK 610nornyecKkmn onacHble OTXoAbl.
YTUnusnpyriTte B COOTBETCTBUM

C NPOTOKOSIOM MEANLIMHCKOTO
yupexxageHna 1 MeCTHbIMU HOPMaMW.

15.0 NMpuHapgnexHocTn

Ho- | Onucaune
mep

Mo-
aenu

CSCS ManbueBasa maHxeTa ClearSight,
manas (5 wr. B ynakoBke)

CSCM MNanbueasa maHxeTa ClearSight,
cpeaHAa (5 wr. B ynakoBke)

CSCL ManbueBasa maHxeTa ClearSight,
6onbwas (5 wr. B ynakoBke)

PC2C | Konnauku pa3beMoB perynaTto-
cC pa gaBneHua anAa NOAKIYEHNA
nanbLeBbIX MAaHXeT (25 wT. B
ynakoBke)

16.0 FapaHTMNA

ManbueBasa maHxeTa ClearSight
npegHa3HayYeHa ToNbKO Ans
WNHAVBMAYANbHOIO NOJIb30BaHMA.
[apaHTUA Ha NanbLEeBYO MaHXeTy
ClearSight gencrByeT TONbKO Ha MOMEHT
MOCTaBKM KOHEYHOMY MOJIb30BaTeNo.
ManbueBasa maHxeTa ClearSight He
NOANEXNT 0OCNYXNBaHMIO.



17.0 TexHN4YecKas nomMmolyb

3a nonyyeHnem TEXHNYECKOM MOMOLLM
npocbba obpallatbcs B OTAEN
TEXHNYECKOW NOAAEPKKN KOMMAHW
Edwards no cnepytowemy TenedoHHoOMmy
HoMepy: +7 495 258 22 85.

OTOT AOKYMEHT MOXeT ObiTb

n3meHeH 6e3 NnpeaBapuTENIbHOMO
yBefomneHua. [lononHutenbHas
NHGOPMaL A COREPKNTCA B
nocnefHen Bepcum pykoBoACTBa
onepaTtopa KnnHnyeckomn nnatdopmbl
EV1000 NI n ycoBepLueHCTBOBaHHOM
MOHWUTOPUHIOBOM NNaTGopMbl
HemoSphere NI.

JononHuntenbHyo MHPopmaLmio CM. B
nocnegHen Bepcum pyKkoBoACTBa
onepatopa CMCTeMbl ANA HEMHBA3VBHOIO
MoHuTOpuHra Edwards.

MNonb3oBatenu v (M) NaUNEHTbI
LOMKHbI Co0bLaTh 060 BCEX CEpbe3HbIX
NHUMAEHTAX MPOW3BOAUTENIO U
KOMMEeTeHTHOMY OpraHy rocyfapcrBa-
uneHa, rge HaxoauTCA Nob30BaTeNb U
(nnun) naumeHT.

YcnoBHble 0603HauYeHNA NpuBeAeHbl B
KOHLe 3TOro fJOKyMeHTa.

ClearSight manzetna za prst

Medicinska sredstva koja su ovde opisana mozda nisu sva licencirana u skladu sa kanadskim
zakonom ili odobrena za prodaju konkretno u vasem regionu.

CSCS, CSCM, CSCL

Edwards, Edwards Lifesciences,

stilizovani logotip E su robne

marke Edwards Lifesciences kompanije.

ClearSight, EV1000 i HemoSphere

su robne marke kompanije Becton,

Dickinson and Company. Sve ostale

robne marke su vlasnistvo njihovih

odgovarajucih vlasnika. 132
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ClearSight manzetna za prst

Pazljivo procitajte ovo
uputstvo za upotrebu u kom
su navedeni upozorenja, mere
opreza i preostali rizici koji

se odnose na ovo medicinsko
sredstvo.

1.0 Opis

ClearSight manzetne za prst, kada

se koriste sa odgovaraju¢im Edwards
sistemom za pracenje, pruzaju
kontinuirano, neinvazivno pracenje
hemodinamskog stanja i primenljive
izvedene parametre. ClearSight
manzetne za prst koriste metodu
ograni¢avanja volumena za merenje
krvnog pritiska pomocu mehura na
naduvavanje obmotanog oko srednje
falange prsta. Ovo sredstvo se isporucuje
nesterilno. Potencijalni rizici ukljucuju
neodgovaraju¢e/nenamensko lecenje,
nezeljenu reakciju usled materijala
sredstva, opekotine ili strujni udar
pacijenta ili zdravstvenog radnika,
perifernu ishemiju, i/ili manju povredu
tkiva.

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

Sredstvo treba da koriste zdravstveni
radnici koji su obuceni za bezbednu
upotrebu neinvazivnih hemodinamskih
tehnologija u skladu sa smernicama
njihove ustanove.

2.0 Predvidena upotreba/
namena

Namenjeni su za neinvazivno merenje
krvnog pritiska i koris¢enje informacija

za izvodenje hemodinamskih parametara
kada su povezani sa klinickom
platformom EV1000 ili HemoSphere
platformom za napredni monitoring.

3.0 Indikacije

ClearSight manzetna za prst je
indikovana za upotrebu kod pacijenata
starijih od 18 godina i sluzi za
neinvazivno merenje krvnog pritiska i
povezanih hemodinamskih parametara
kada se koristi u kombinaciji sa klinickom



platformom EV1000 NI ili HemoSphere
platformom za napredni monitoring.

4.0 Kontraindikacije

Kod nekih pacijenata sa ekstremnom
kontrakcijom glatkih misica u arterijama
i arteriolama donjeg dela ruke i Sake, kao
$to moze biti slu¢aj kod pacijenata sa
Rejnoovim fenomenom, merenje krvnog
pritiska moze biti nemoguce.

5.0 Za upotrebu na jednom
pacijentu

ClearSight manzetna za prst je
predvidena za upotrebu na jednom
pacijentu. Nakon pocetka merenja,
manzetna za prst moze da se koristi i
ponovo primenjuje na istom pacijentu
do 72 sata. Nakon 8 sati neprekidnog
pracenja na jednom prstu, manzetna za
prst treba da se premesti na drugi prst.

6.0 UPOZORENJA:

+ ClearSight manzetnu za prst ne
stavljajte na povredenu kozu jer to
moze da prouzrokuje dalje povrede.

- Da bi se smanjio rizik od iritacije
koze i oStecenja tkiva, monitoring
na jednom prstu nemojte vrsiti duze
od 8 sati bez prekida. Da biste
nastavili pracenje po isteku perioda
od 8 sati, postavite ClearSight
manzetnu za prst na drugi prst
ili upotrebite dve manzetne za
merenje.

« Nemojte da koristite dve ClearSight
manzetne za prst istovremeno na
istom prstu.

« Merenje na jednom prstu koje
nije u skladu sa uputstvima za
upotrebu moze da dovede do
nelagodnosti kod pacijenta i/ili do
manjih povreda.
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+ Ne stavljajte ClearSight manzetnu
za prst na Saku/prst kada je prisutna
spoljna konstrikcija (koja moze da
spredi cirkulaciju do sake/prsta).

+ Ne stavljajte ClearSight manzetnu
za prst na Saku/prst kada drugi
uredaj za merenje krvnog pritiska
aktivno vrsi monitoring na istoj ruci
(ili Saci/prstu).

+ Ne stezite previse ClearSight
manzetnu(e) za prst.

+ Nemojte koristiti manzetnu za
prst tokom snimanja magnetnom
rezonancom.

+ Nepravilno postavljanje ili
odredivanje velic¢ine ClearSight
manzetne za prst moze da dovede
do nepreciznog pracenja.

7.0 MERE OPREZA:

« Nemojte da koristite oStecenu
ClearSight manzetnu za prst. To
moze da dovede do nepreciznih
merenja ili da osteti HemoSphere
uredaj za napredno pracenje.

- Nikada nemojte da savijate i
ispravljate ClearSight manzetnu za
prst jer e se tako ostetiti, Sto utice
na preciznost merenja.

+ Prejako osvetljenje u prostoriji
moze da utice na merenje
ClearSight manzetne za prst.

+ Uvek iskljucite ClearSight manzetnu
za prst kada nije obmotana oko
prsta da bi se sprecilo ostecenje
usled slucajnog prekomernog
naduvavanja manzetne.

- Efikasnost manzetni za prst nije

utvrdena kod pacijentkinja sa
preeklampsijom.



8.0 Uputstva za upotrebu

Pogledajte ,Slika 1" na strani 144 do
»Slika 6” na strani 146 ovog uputstva za
upotrebu da biste prikazali slike koje
odgovaraju uputstvima.

8.1 Izbor prsta

Korak

Procedura

1

Izaberite srednji prst, domali
prst ili kaziprst.

Napomena: Manzetnu za
prst ne stavljajte na palac,
kao ni na prst na kom

je prethodno doslo do
preloma.

Napomena: Izmerite
velic¢inu prsta na mestu

na koje cete postaviti
manzetnu da biste se
uverili da je ona unutar
opsega velicine manzetne.

8.2 Odredivanje velicine manzetne za

prst

Korak

Procedura

1

Obmotajte pomagalo

za odredivanje veli¢ine
ClearSight manzetne za prst
oko srednje falange prsta
tako 3to ¢ete maniji deo sa
bojama provuci kroz otvor
da biste ostvarili kompletno
prianjanje ,Slika 1“

na strani 144.

Crna strelica oznacava
odgovarajucu veli¢inu
manzetne za prst ,Slika 2“
na strani 144. Uparite
pokazanu boju sa
odgovarajuc¢om veli¢inom
manzetne za prst.
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8.3 Namestanje manzetne za prst

Korak

Procedura

1

Otvorite manzetnu za prst
i stavite prst izmedu linija,
tako da manzetna za prst
bude centrirana izmedu
zglobova prsta (,Slika 3“
na strani 145).

Pazljivo sprovedite kabl
manzetne izmedu dva
prsta do druge strane
Sake (nadlanice) (,Slika 3“
na strani 145).

Cvrsto obmotajte manzetnu
oko prsta. Nakon $to merenje
pocne, proverite da li je
signal dobar da biste dobili
precizne ocitane vrednosti
(,Slika 4" na strani 145).

Napomena: Ako ne
dobijate dobar signal ili je
kvalitet signala los, skinite
manzetnu i ponovo je
postavite na prst

Napomena: Nemojte da

okrecete manzetnu za
prst nakon postavljanja
(,Slika 5” na strani 146).

Priklju¢ite manzetnu za prst
na kontroler pritiska (,Slika 6”
na strani 146.




8.4 Namestanje druge manzetne za
prst

Korak |Procedura

1 Preporucuje se da postavite
dodatnu manzetnu za

prst na drugi prst iste

Sake kada se oc¢ekuje da
neprekidno pracenje potraje
duze od 8 sati ili da

bi se poboljsala udobnost
pacijenta. Neprekidno
merenje na jednom prstu je
ograni¢eno na 8 sati.

2 Ponovite korake u odeljcima
Izbor prsta i Namestanje
manzetne za prst da biste
namestili drugu manzetnu za
prst.

Napomena: Kada se koristi
samo jedna manzetna

za prst, preporucuje

se da se otvor za

konektor druge manzetne
na kontroleru pritiska
zatvori odgovarajuéim
poklopcem konektora
manzetne (PC2CCC) kako bi
se sprecio ulazak tecnosti

i prljavstine (,,Slika 6

na strani 146).

9.0 Uputstva za ciS¢enje

ClearSight manZetna za prst je
predvidena za upotrebu iskljucivo na
jednom pacijentu. Nemojte pokusavati
da odistite i ponovo koristite ClearSight
manzetnu za prst na vise pacijenata,
takva radnja moze da dovede do
oboljenja ili nezeljenog dogadaja jer

sredstvo mozda nece funkcionisati onako

kako je prvobitno predvideno.

10.0 Preporuke

Sistem za neinvazivni monitoring
kompanije Edwards povremeno pauzira
merenje krvnog pritiska u skladu sa
konfiguracionim postavkama sistema za
monitoring. U tom trenutku je potrebno
da se proveri da li na vrhu prsta dolazi
do perfuzije i potencijalnog ostecenja
tkiva. Vrh prsta takode treba povremeno
pregledati u skladu sa odredbama
bolni¢kog protokola.

11.0 Bezbednost za MR

Ovaj uredaj nije bezbedan za MR i
predstavlja opasnost u MR okruzenju.
Ovaj uredaj sadrzi metalne komponente
kod kojih moze da dode do zagrevanja
koje izaziva RF u MR okruzenju.

12.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

13.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe odgovara onom koji je
oznacen na svakom pakovanju. Cuvanje
ili koris¢enje nakon datuma isteka roka
trajanja moze dovesti do propadanja
proizvoda ili do oboljenja ili nezeljenog
dogadaja jer sredstvo mozda nece
funkcionisati onako kako je prvobitno
predvideno.

14.0 Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, ovo
sredstvo tretirajte kao bioloski opasan
otpad. OdlozZite na otpad u skladu sa
praksom bolnice i lokalnim propisima.



15.0 Dodatna oprema

Broj | opis
mo-
dela

CSCS | ClearSight manzetna za prst,
mala (visestruko pakovanje od
5 komada)

CSCM | ClearSight manzetna za prst,
srednja (visestruko pakovanje
od 5 komada)

CSCL ClearSight manzetna za prst, ve-
lika (visestruko pakovanje od 5
komada)

PC2C Poklopci konektora manzetne
cC kontrolera pritiska (visestruko
pakovanje, 25 komada)

16.0 Garancija

ClearSight manzetna za prst je iskljucivo
za upotrebu na jednom pacijentu.
ClearSight manzetne za prst su pod
garancijom samo u trenutku isporuke
krajnjem korisniku. ClearSight manzetna
za prst je deo koji nije moguce servisirati.

17.0 Tehnicka podrska

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

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

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

Pogledajte legendu sa simbolima na
kraju ovog dokumenta.



Naprstak ClearSight

Neki od ovdje opisanih proizvoda mozda nisu licencirani u skladu s kanadskim zakonom ili

odobreni za prodaju u vasoj odredenoj regiji.
CSCS, CSCM, CSCL

CC1091

Naprstak ClearSight

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

Edwards, Edwards Lifesciences i logotip
sa stiliziranim slovom E zastitni su
znakovi tvrtke Edwards Lifesciences
Corporation. ClearSight, EV1000 i
HemoSphere zastitni su znakovi tvrtke
Becton, Dickinson and Company. Svi
ostali zastitni znakovi vlasnistvo su
pripadajucih vlasnika.
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1.0 Opis

Kada se upotrebljavaju s odgovarajuc¢im
sustavom za pracenje drustva Edwards,
naprsci ClearSight pruzaju kontinuirano,
neinvazivno hemodinamsko praéenje

i primjenjive izvedene parametre.



Naprsci ClearSight koriste se metodom
volumne hvataljke za mjerenje

krvnog tlaka pomocu napuhujuceg
mjehura omotanog oko srednjeg
¢lanka prsta. Proizvod se isporucuje
nesterilan. Potencijalni rizici ukljucuju
neodgovarajuée/neplanirano lijecenje,
Stetne reakcije na materijale proizvoda,
opekline pacijenta ili lije¢nika ili strujni
udar, perifernu ishemiju i/ili blaze
ostecenje tkiva.

Ucinkovitost proizvoda, ukljucujudi
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.

Proizvod upotrebljavaju lije¢nici koji

su obuceni za sigurnu upotrebu
neinvazivnih hemodinamskih tehnologija
u skladu sa smjernicama svoje ustanove.

2.0 Namjena/svrha

Predvidena je svrha neinvazivno
mjerenje krvnog tlaka i upotreba
podataka za dobivanje hemodinamskih
parametara, kada je proizvod povezan
s klinickom platformom EV1000 ili
platformom za napredno pracenje
HemoSphere.

3.0 Indikacije

Kada se upotrebljavaju s klinickom
platformom EV1000 NI ili platformom za
napredno pracenje HemoSphere, naprsci
ClearSight indicirani su za bolesnike
starije od 18 godina za neinvazivno
pracenje krvnog tlaka i povezanih
hemodinamskih parametara.
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4.0 Kontraindikacije

U nekih pacijenata s ekstremnom
kontrakcijom glatkih misi¢a u arterijamai
arteriolama u podlaktici i $aci, koje mogu
biti prisutne u pacijenata s Raynaudovom
bolesti, mjerenje krvnog tlaka moze
postati nemoguce.

5.0 Za upotrebu na jednom
pacijentu

Naprstak ClearSight namijenjen je za
upotrebu na jednom pacijentu. Nakon
pocetka mjerenja naprstak se moze
upotrijebiti i ponovno postaviti do

72 sata na jednom pacijentu. Nakon

8 sati kontinuiranog pracenja na jednom
prstu naprstak treba ponovno postaviti
na drugi prst.

6.0 UPOZORENJA:

- Nemojte postavljati naprstak
ClearSight na ozlijedenu kozu jer to
moze izazvati dodatnu ozljedu.

+ Da bi se smanjio rizik od
nadrazivanja koze i oStecenja tkiva,
nemojte pratiti dulje od 8 sati
bez prekida na jednom prstu. Za
nastavak pracenja nakon 8 sati
postavite naprstak ClearSight na
drugi prst ili upotrijebite dva
naprska za mjerenje.

+ Nemojte istovremeno
upotrebljavati dva naprska
ClearSight na istom prstu.

+ Mjerenje na jednom prstu suprotno
uputama za upotrebu moze utjecati
na udobnost pacijenta i/ili dovesti
do blazih ozljeda.

+ Nemojte postavljati naprske
ClearSight na Saku/prst ako je
prisutno vanjsko suzenje (koje



moze sprijeciti cirkulaciju u Saci/
prstu).

Nemojte postavljati naprske
ClearSight na Saku/prst ako drugi
uredaj za pracenje krvnog tlaka
aktivno prati tlak na istoj ruci (ili
saci/prstu).

Nemojte pretjerano zategnuti
naprstak ClearSight.

Nemojte upotrebljavati naprstak s
magnetskom rezonancijom.

Nepravilno postavljanje ili
odredivanje veli¢ine naprska
ClearSight moze dovesti do
netocnog pracenja.

7.0 OPREZ:

« Nemojte upotrebljavati oSteceni
naprstak ClearSight. U protivhom
moze dodi do nepreciznih mjerenja
ili ostecenja naprednog monitora
HemoSphere.

Nikad nemojte savijati naprstak
ClearSight u ravan oblik jer cete
time ostetiti naprstak i utjecati na
preciznost mjerenja.

Prejako osvjetljenje u prostoriji
moze ometati mjerenje naprskom
ClearSight.

Uvijek odvojite naprstak ClearSight
kada nije omotan oko prsta kako
biste sprijecili oSte¢enje nehoticnim
prekomjernim napuhavanjem.
Ucinkovitost naprstaka nije
utvrdena u pacijenata s
preeklampsijom.

8.0 Upute za upotrebu

Pogledajte Slika 1 na stranici 144 i Slika 6
na stranici 146 ovih uputa za upotrebu
kako biste vidjeli slike koje odgovaraju
uputama.
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8.1 Odabir prsta

Korak

Postupak

1

Odaberite sredniji prst,
prstenjak ili kazZiprst.

Napomena: nemojte
postavljati naprstak na
palac ili prste koji su
prethodno slomljeni.

Napomena: izmjerite
velic¢inu prsta na mjestu
gdje ce se staviti naprstak
kako biste bili sigurni da
je velicina prsta unutar
raspona veli¢ine naprska.

8.2 Odredivanje veli¢ine naprska

Korak

Postupak

1

Uzmite pomagalo za
odredivanje veli¢ine naprska
ClearSight i omotajte ga

oko srednjeg ¢lanka prsta
povla¢enjem manjeg kraja
oznacenog bojom kroz utor
kako bi dobro prianjalo
(Slika 1 na stranici 144).

Crna strelica oznacava
odgovarajucu veli¢inu
naprska (Slika 2

na stranici 144). Uparite
oznacenu boju s ispravnom
veli¢inom naprska.




8.3 Postavite naprstak

Korak

Postupak

1

Otvorite naprstak i postavite
prstizmedu linijais
naprskom u sredini izmedu
zglobova prsta (Slika 3

na stranici 145).

Pazljivo provedite kabel
naprska izmedu dva prsta do
druge (straznje) strane Sake
(Slika 3 na stranici 145).

Cvrsto omotajte naprstak
oko prsta. Nakon pocetka
mjerenja provijerite je li
signal dobar kako bi
ocitavanja bila toc¢na. (Slika 4
na stranici 145).

Napomena: ako se ne
dobije dobar signal ili
kvaliteta signala nije
dobra, skinite naprstaki
promijenite njegov polozaj
ha prstu

Napomena: nemojte
zakretati naprstak nakon
postavljanja (Slika 5

na stranici 146).

Povezite naprstak s
regulatorom tlaka (Slika 6
na stranici 146).
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8.4 Postavite drugi naprstak

Korak |Postupak

1 Preporucuje se postaviti
dodatan naprstak na drugi
prst na istoj ruci kada se
ocekuje da ¢e kontinuirani
nadzor trajati dulje od

8 sati ili kako bi se

povecala udobnost pacijenta.
Kontinuirano pracenje na
jednom prstu ograniceno je
na 8 sati.

2 Ponovite korake iz odjeljaka
Odaberite prst i Postavite
naprstak kako biste postavili
drugi naprstak.

Napomena: kada se
upotrebljava samo jedan
naprstak, preporucuje se
da se drugi otvor za
prikljucak naprska u
regulatoru tlaka zatvori
odgovarajuc¢im poklopcem
za prikljucak naprska
(PC2CCC) kako bi se
sprijecio ulazak tekucine
i prljavstine (Slika 6

na stranici 146).

9.0 Upute o cis¢enju

Naprstak ClearSight namijenjen je za
upotrebu na jednom pacijentu. Nemojte
pokusavati ocistiti i ponovno upotrijebiti
naprstak ClearSight na vise pacijenata.
Takvo postupanje moglo bi rezultirati
bolescu ili Stetnim dogadajem jer
proizvod mozda nece funkcionirati u
skladu sa svojom izvornom namjenom.

10.0 Preporuke

Sustav za neinvazivno pracenje tvrtke
Edwards povremeno e pauzirati




mjerenja krvnog tlaka u skladu s
postavkama konfiguracije sustava za
pracenje. U tom trenutku na jagodicama
prstiju treba provijeriti perfuziju ili
moguce ostecenje tkiva. Jagodice prstiju
treba povremeno provjeravati u skladu s
bolni¢kim protokolom.

11.0 Sigurnost kod MR-a

Ovaj proizvod nije siguran za MR i
predstavlja opasnost u okruzenju MR-
a. Ovaj proizvod sadrzava metalne
komponente, koje se mogu zagrijati
uslijed radijske frekvencije u okruzenju
MR-a.

12.0 Cuvanje

Pohranite na hladnom, suhom mijestu.

13.0 Vijek trajanja

Vijek trajanja oznacen je na svakom
pakiranju. Cuvanje ili upotreba nakon
isteka roka trajanja moze dovesti do
pogorsanja kvalitete proizvoda, bolesti
ili Stetnog dogadaja jer proizvod mozda
nece funkcionirati kako je izvorno
predvideno.

14.0 Odlaganje

Nakon doticaja s pacijentom postupajte
s proizvodom kao s bioloski opasnim
otpadom. Odlozite ga u skladu s
pravilnikom bolnice i lokalnim propisima.

15.0 Dodatni pribor
Broj | opis

mo-

dela

CSCS | Naprstak ClearSight, mali (pa-
kiranje od 5 komada)
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Broj |opis
mo-
dela

CSCM | Naprstak ClearSight, sredniji (pa-
kiranje od 5 komada)

CSCL | Naprstak ClearSight, veliki (pa-
kiranje od 5 komada)

PC2C | poklopci za priklju¢ak naprska
cC na regulatoru tlaka (pakiranje
od 25 komada)

16.0 Jamstvo

Naprstak ClearSight namijenjen je za
uporabu samo na jednom pacijentu.
Jamstvo za naprstak ClearSight vazece je
samo u trenutku isporuke krajnjem
korisniku. Naprstak ClearSight nije dio
koji se moze servisirati.

17.0 Tehnicka pomo¢

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

U UK-u:...+44 163527 7334

Ovaj je dokument podlozan promjenama
bez prethodne najave. Za dodatne
informacije pogledajte najnovije verzije
korisni¢kog priru¢nika za klini¢ku
platformu EV1000 NI ili platformu za
napredno prac¢enje HemoSphere NI.



Za vise informacija proucite najnoviju
verziju korisnickog priru¢nika za sustav za
neinvazivno pracenje tvrtke Edwards.
Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti
sve ozbiljne incidente proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent Zivi.

Pogledajte legendu simbola na kraju
ovog dokumenta.
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English Francais Deutsch Espanol Italiano
\l/ Vor
~ ' T .
[ Tenir a I'abri - Mantener Tenere
//| \ Keep aWaY 1 de la lumiére Sonnenein alejado de la | lontano dalla
from sunlight . strahlung
P S du soleil . luz del sol luce solare
[ schiitzen
Fragile Fragile, Fragil Fragile
gre, manipuler Vorsicht! gt gre,
handle with . manipular maneggiare
avec Zerbrechlich! .
care , . con cuidado con cura
precaution
‘ “4‘4
. Vor Nasse Mantener Mantenere
Keep dry Tenir au sec .. .
schitzen seco asciutto
JE—
S Small Petit Klein Pequefio Piccola
M Medium Moyen Mittel Mediano Media
I Large Grand Grof Grande Grande
Medical Dispositif Medizinpro- Producto Dispositivo
Device médical dukt sanitario medico
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English Francais Deutsch Espanol Italiano
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore
Nich
Ne pas i t No lo vuelva Non
Do not re-use ol wiederver- . -
réutiliser a utilizar. riutilizzare
wenden
Date of Date de Herstellungs- Fecha de Data di
manufacture | fabrication datum fabricacién produzione
Chargenbe- { i
I OT Lot number N° du lot argenbe Numero de Numero di
zeichnung lote lotto
A Non-sterile Non stérile Unsteril No estéril Non sterile
. Représentant . Rappresen-
Authorized . Bevollmach- |Representante
.| autorisédans | . . . tante
representative Ia tigterinder | autorizado aUtorizzato
EC |REP in the .| Européischen enla
Communauté . . nella
European . Gemeinschaft] Comunidad .
. européenne Comunita
Community Europea
Europea
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English Francais Deutsch Espanol Italiano
Separate Tri sélectif Recogida por Raccolta
collection for des ;?;rsﬂgr:e separado de | separata per
electrical and g’quip.ements von EIektrg- equipos attrezzature
electronic | €lectriques et und eléctricosy | elettriche ed
equipment in | électroniques Elektronikae- electrénicos | elettroniche
accordance conformé- ten emg'eiB segun la in conformita
I with EC menta la EU-RicghtIinie directivade | alla direttiva
Directive Directive CE 2012/19/EU la CE CE
2012/19/EU | 2012/19/UE 2012/19/UE. | 2012/19/UE.
QTY Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
Use-by date Date Verwendbar Fecha de Utilizzare
y d’expiration bis caducidad entro
A Caution Avertissement]  Vorsicht Aviso Attenzione
Follow Consulter le | Gebrauchsan- Siga las Consultare le
Instructions mode weisung instrucciones | Istruzioni per
for Use d’emploi lesen de uso l'uso
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English Francais Deutsch Espanol Italiano
Caution: meﬁ\frl;(:;;al Vorsicht: Aviso: Attenzione:
Federal (USA) ' Federal (USA) | Federal (USA) | Federal (USA)
. (USA) law . . .
law restricts restricts this law restricts | law restricts | law restricts
X O n this device to ) this device to | this device to | this device to
device to sale
sale by or on by or on the sale by oron | sale by oron | sale by oron
the order of a y the order of a | the order of a | the order of a
hysician order of a hysician hysician hysician
bhy ) physician. bhy ' phy ) bhy )
M | Conformité Confo,r mite Confo,r mite Conformité Conformité
(Q\| E , européenne | Européenne i .
— uropéenne (marquage (CE- Européenne | Européenne
CE Mark M CE Marchio CE
= ( ark) CE) Kennzeichnung (Marca CE) (Marchio CE)
Follow Consulter le Siehe Siga las Seguire le
@ eifu.edwards.com | Instructions mode Gebrauchsan- | instrucciones | istruzioni per
+18885704016 | for Use on d’emploi sur | weisungauf | de uso del I'uso sul sito
the website le site Web Website sitio web Web
Das Produkt
P . Conserver . . Conservare
\\‘// D Storeina dans un an einem Guardese en in un lUodo
I cool, dry P kiihlen, un lugar 9
AN endroit frais fresco e
[ | place trockenen | frescoy seco .
et sec asciutto
Ort lagern
Model Référence | Modellnummer Numero de Numero di
Number modelo modello
Unique Identifiant Einmalige Identificador | Identificatore
U D I device unique du Produktken- Unico del univoco del
identifier dispositif nung dispositivo dispositivo
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English Francais Deutsch Espanol Italiano
@ Importer Importateur Importeur Importador | Importatore
Bei
Ne pas v 1 Non
Do not useif | utilisersile beschadigter No lo utilice | utilizzare se
. o Verpackung . .
packageis | conditionne- . si el envase | la confezione
nicht . 1= R
damaged ment est estd danado e
, | verwenden .
and consult | endommagé und y consulte las | danneggiata
instructions | et consulter instrucciones | e consultare
Gebrauchsan- . ..
for use le mode . de uso le istruzioni
d’emploi weisung per l'uso
beachten
Risques en No seguro Non
MR Unsafe 4 MR-unsicher 9 compatibile
milieu RM para RM
con RM
Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
\l/ QOuldooste
\ / . 7 I3
/.\ Uit het Beskyttes Skyddas mot “aKp,la ano Mantenha
/| zonlicht mod sollvs collius Tnv dpeon | longe daluz
/.\ houden y ) NAlaKn solar
aKTivo3ohia
Breekbaar, Skr?l:?“g’ Omtéligt, EUBpavoTo: Fraqil,
voorzichtig- o hanteras XEIPIOTEITE pE |  mManuseie
heid geboden handteres forsiktigt TIPOOOXN com cuidado
9 forsigtigt 9 poooxn
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Nederlands Dansk Svenska EAAnviKa Portugués
‘ “4‘ ‘
Droog Opbevares Forvaras torrt Alampe,m Manter seco
houden tort OTEYVO
S Klein Lille Liten Mikpn Pequeno
M Gemiddeld Middel Medium Meoaia Médio
I Groot Stor Stor Meydhn Grande
Medisch Medicinsk |Medicinteknisk | latpotexvoho- Medical
instrument udstyr produkt YIKO TTPOIGV Device
Fabrikant Producent Tillverkare |Kataokevaotic| Fabricante
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Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
Niet opnieuw Ma ikke Farinte Mnv « -
: o , enavaypnot- | Nao reutilizar
gebruiken genbruges | ateranvandas .
goroleite
Fabricageda- | Fremstillings- | Tillverknings- | Huepounvia Data de
tum dato datum KOTOOKEUNAG fabricacao
I 0 I Lotnummer | Partinummer | Lotnummer Aple!ioc Numero de
MapTidag lote
: , : . Mn ) .
Niet-steriel Ikke-steril Icke-steril ATOCTEIPWUEVO Nao estéril
Geaut(;)nseer- Autoriseret | Auktoriserad anuzl\ffom_ Representante
© repreesentant | representant H ’C autorizado
EC |REP vertegen- i Det inom avTImPOowW- na
woordiger in E . . oG OTNV .
uropaiske | Europeiska . .| Comunidade
de Europese Evpwmaikn .
Feellesskab |gemenskapen , Europeia
Gemeenschap Evwon
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Nederlands

Dansk Svenska EAAnvika Portugués
. —EXWPLOTA
Qeschenc;len GuMoYA yia ColetzI
. . . insamling for Kal .
skricne. | ngeaming | ceiisoh | expon [ PErerto
elektronische elektronisglil elektronisk e¢omhiopo e elétricos
apparatuurin | udstyriht utrustning i | oUHpwva ue em
) i v Odnyia
e overeenstem- | EF-direktivet enllgh_et m_ed " nv conformidade
ming met | 2012/19/EU EU-direktiv v com a
EG-richtli " | 2012/19/EU. | Evpwmaikou Diretiva CE
richtiyn KotwvoBouAiou retiva
2012/19/EU. 2012/19/EE 2012/19/UE.
Hoeveelheid Maengde Antal Moootnta Quantidade
Sista .
Vervaldatum Ar?vendes forbruknings- HUEp’OUI’]Vld Dajca de
inden AENC vencimento
dag
Let op Forsigtig Var forsiktig Mpoooxn Aviso
Volg de Folg Folj AxkolouBeite | Consulte as
gebruiksaan- brugsan- bruksanvis- | Ti¢o0nyieg | Instrucdes de
wijzing visningen ningen Xpnong Uso
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Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
Aviso: a lei
Let op: Forsigtig: Var forsiktig: Mpoooxn: federal (nos
Federal (USA) | Federal (USA) | Federal (USA) | Federal (USA) EUA)
law restricts | law restricts | law restricts | law restricts | restringe este
X O n y this device to | this device to | this device to | this deviceto | aparelho a
sale by oron | sale by oron | sale by oron | sale by oron venda por
the order of a | the order of a | the order of a | the orderofa | um médico
physician. physician. physician. physician. ou sob sua
solicitacdo.
™ Confo’r mite Conformité Conformité Conformité Conformité
Q\l | Européenne . . . .
~— (CE- Européenne Europggnne Etfropeenne Européenne
(@) markering) (CE-maerke) (CE-marke) | (opavon CE) | (Marca CE)
AkoMlouBeite
@ eifu.edwards.com | gebruiksaan- | brugsanvisnin-| bruksanvis- xenone inst 9a q
+18885704016 | wijzing op de gen pa ningen pa avagépovtat | ins rugoe§t e
website hjemmesiden | webbplatsen o usonosite
tomoBeoia
web
P Op een koele Ouldooete
el en droge Skal Forvara svalt | og 6poogpd Armazenar
j/\lt Iaatg opbevares och torrt Koup€ g em um local
[ ] P koligt og tart ' , ne fresco e seco
bewaren XWPOo
Modelnummer [Modelnummer | Modellnummer Aple}ioq Numero de
HoVTéNOU modelo
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Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
Unieke Unik Unik Movadikéd Identificador
U D I instrumenti- | udstyrsidenti- | produktiden- | avayvwpioti- Unico do
dentificatie fikation tifiering KO ouokeung | dispositivo
Importeur Importar Importor Eicaywyéag | Importador
Niet M3 ikke OIMSHOE(_
gebruiken als | anvendes, Anvand inte Xprle lEJdV Naousesea
de hvis om OUOKEUGgiG embalagem
verpakking is | emballagen |férpackningen el UTTOGTEL estiver
beschadigd er ar skadad XC & kal danificada e
en raadpleeg | beskadiget, och se oum[JBou)\eu- consulte as
de og se bruksanvis- TZTE u instrucoes de
gebruiksaan- |brugsanvisnin- ningen o5 {EC uso
wijzing gen r’]y <
xpnong
Mn ao@aAEG
o€ Inseguro em
MRI-onveilig | MR-usikker MR-farlig nspIBa}\)\(?v ambiente de
HayVNTIKAG RM
Topoypagiag
(MR)
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Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
\l/ Chroni¢
>.< Chrante pied | Napfénytdl przed Chrénte pred Holdes vekk
/| slune¢nim tavol dziataniem slne¢nym fra sollvs
/.\ svétlem tartando promieni Ziarenim y
stonecznych
za}irﬁgzkee' ’te T(:’)r\?aktf)r;y’ Delikatne, Krehké, héigtger;es
Y ’rokaem kezelést obchodzi¢ manipulujte med
y . . . sie ostroznie opatrne e
opatrné igényel forsiktighet
d
¢« ¢ “ .,
‘ Chranite pred Tartsa Chrrzoer:jlc Uchovavajte | Oppbevares
vlhkem szarazon wr})lgociq v suchu tort
S Malé Kicsi Maty Mala Liten
M Stfedni Kbzepes Sredni Stredna Medium
I Velké Nagy Duzy Velka Stor
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Zdravotnicky . .. Wyréb Zdravotnicka | Medisinsk
. Orvosi eszkdz R
prostiedek medyczny pomodcka utstyr
“ Vyrobce Gyartoé Producent Vyrobca Produsent
Nepouzivejte | Ne haszndlja | Nie uzywac Opatovne b’:(ljak:ekskeé
opakovanée fel Gjra ponownie | nepouzivajte nytt P
Datum Gvartas ideie Data Datum Produksjons-
vyroby y ) produkgcji vyroby dato
L 0 T Cislo 3arze Tételszam Numer serii Cislo 3arze Lotnummer
A Nesterilni Nem steril Niejatowy Nesterilné Usteril
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Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
Autoryzowan i Y i
] Il toosmand evineind oniiond
EC |REP zastupce képviseldaz | P'%€ IS awi- v kra'i:éch P i Det
v Evropském Eurdpai C'e, we. . ) .
b , e o Wspodlnocie | Eurépskeho europeiske
spolecenstvi | K6zosségben A y
Europejskiej | spolocenstva | fellesskap
Separovany Az Separovany
sbér elektromos | Selektywna zber Separat
elektrickych a és zbiorka elektrickych | innsamling
elektronickych| elektronikus sprzetu a elektronic- | for elektrisk
zafizeni készllékek |elektrycznego | kych zariadeni og
v souladu se szelektiv i elektronicz- | Vv sulade so elektronisk
smeérnici gyljtése az | nego zgodnie | Smernicou utstyri
— Evropského EU zdyrektywg | Europskeho | samsvar med
parlamentu | 2012/19/EU | we 2012719/ | parlamentu | EF-direktivet
a Rady direktivdja UE a Rady 2012/19/EU
2012/19/EU. szerint. 2012/19/EU
QTY MnozZstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall
Data
q§tum ' Felhasz’nalha— przydqtngsa Datum Utlopsdato
pouzitelnosti to do uzycia spotreby
(,Zuzy¢ do”)
Vystraha Vigyazat! Przestroga | Upozornenie Forsiktig
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Federal (USA)
law restricts
this device to

Federal (USA)
law restricts
this device to

Federal (USA)
law restricts
this device to

Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
Dodrzujte Kbvesse Postepoyvac Postup}J Jte Folg
. s zgodnie podla .
navod a hasznalati . . . bruksanvis-
i et z instrukcja navodu na .
k pouziti utasitast. o vepe ningen
uzycia pouzitie
Vystraha: Vigyazat! Caution: Upozornenie: Forsiktig:

Federal (USA)
law restricts
this device to

Federal (USA)
law restricts
this device to

modelu

sale by oron | salebyoron | salebyoron | salebyoron | salebyoron
the order of | the orderof | the orderof | the order of a | the order of a
a physician. | aphysician. | aphysician. physician. physician.
M| Conformité | Conformité Confo,r mite Conformité | Conformité
A . . Européenne . .
+ | Européenne | Européenne (0znakowanie Européenne | Européenne
O | (znactka CE) (CE-jelolés) CE) (znacka CE) (CE-merke)
Dodrzujte Kovesse Postepowac | Postupujte
navod a kovetkezé zgodnie podla Folg
@ eifu.edwards.com k pouziti honlapon z instrukcja navodu na | bruksanvis-
+18885704016 | uvedeny na talalhaté uzycia na pouzitie na ningen pa
webovych hasznalati stronie webovej nettsiden
strankach utasitast internetowej stranke
. Przechowy- .
0/ ., Uskladnéte Hiives. széraz rze\cNaoC’wy Skladujte na
=0 at’|| nachladném ' chladnom | Oppbevares
| . helyen w chtodnym -
/\\ a suchém . . a suchom tort og kjolig
[ ] o tartandé i suchym .
miste. . mieste
miejscu
# Cislo modelu | Tipusszam Numer Cislo modelu |Modellnummer
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Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
. Unikalny L, .
C Egyedi . . Jedine¢n Unik
U DI wJedlnefne ] eszkt')zyazono— identyfikator identifikét)c/)r enhetsidentifi-
Cislo zatizeni s wyrobu . .
sito zariadenia kator
medycznego
Dovozce Importér Importer Dovozca Importar
Nie
Nepouzivejte | Ne hasznalja, | stosowac,
, pokud je ha jesli Nepouzivajte Skal ikke
obal a csomagolas | opakowanie | , akje obal brukes hvis
poskozeny, sérult, jest poskodeny, | pakningen er
a postupujte hanem uszkodzone, | a precitajtesi | skadet. Se
podle olvassa el oraz navod na bruksanvis-
navodu a hasznalati | zapoznac sie pouzitie ningen
k pouziti utasitast z instrukcja
uzycia
Produktu nie
mozna
bezpiecznie
b Nenvl’ . MR-kornye- ulzywac’ . Niejve .
ezpecny w srodowi- bezpelné .
. . | zetben nem . . MR-usikker
v prostredi biztonsagos sku badan v prostredi
MR metoda MR
rezonansu
magnetycz-
nego
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Suomi Bbnrapckmn Romana Eesti Lietuviy
\l/ Sailyta
~Ou . .
/.\ auringonva- Na ce nasm ot A se feri de I-‘I.c.)lda eemal Saugotll nuo
/| CbHYeBa . . | pdikesevalgu- saulés
AN lolta lumina solara .
: CBeT/INHa sest Sviesos
[ suojattuna
?a.rky\{.a," Yynnueo, aa Fragll, ase ) an, Trapus, elgtis
kasiteltava ce 6opasu manipula cu kasitseda L
. . atsargiai
varoen BHMMATENHO atentie ettevaatlikult
‘4
2 ¢ [a ce nasu A se pastra Laikykite
T Pida kuivana P Hoida kuivalt sausoje
Cyxo uscat s
vietoje
SEEE—
S Pieni Manbk Mica Vaike Maza
M Keskikoko CpepeH Medie Keskmine Vidutiné
I Suuri Fonam Mare Suur Didele
Laakinnallinen | MeguunHcko Dispozitiv Meditsiini- Medicinos
laite n3genue medical seade priemoné
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Suomi Bbnrapckmn Romana Eesti Lietuviy
u Valmistaja | lpoussoanten| Producator Tootja Gamintojas
Kl s e He n .
Ala kayta . Anuse Arge Nenaudokite
n3nonseaiTe . o
uudelleen reutiliza taaskasutage | pakartotinai
MOBTOPHO
Valmistuspai- [laTa Ha Data Tootmiskuu- | Pagaminimo
vamaara npoussoacteo| fabricatiei paev data
L 0 T Erdanumero Mapruaen Numar de lot Parti Partuqs
HoMep number numeris
‘ Epasteriili HectepunHo Nesteril Mittesteriilne | Nesterilus
YnbaHomo-
Valtuutettu WweH Reprezentant | Volitatud Jgaliotasis
EC |REP edustaja npeacTtasuten| autorizatin esindaja atstovas
Euroopan B Comunitatea Euroopa Europos
yhteisdssa | EBponenckatal Europeana Uhenduses Bendrijoje
obwHocT
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Suomi Bbnrapckmn Romana Eesti Lietuviy
Colectarea
PasgenHo . .
separata a . Atskiras
CcbbupaHe Ha . Elektri- ja .
Erottele echipamen- . elektros ir
cltae .. | €NEeKTpruecko . elektroonika- .
sahkoiset ja telor electrice elektroninés
. n . seadmete .
elektroniset si . jrangos
. eNeKTPOHHO . eraldi .
laitteet EY- electronice, . atlieky
o obopyaBaHe . kogumine .
direktiivin crone in kooskélas EU surinkimas
I 2012/19/EU PeA conformitate e pagal EB
... | BupekTtnsata o direktiiviga .
mukaisesti cu directiva direktyva
Ha EC 2012/19/EL
2012/19/EC CE 2012/19/ES
2012/19/UE
Q I Y Maara Konuuectso Cantitate Kogus Kiekis
Viimeinen Cook Ha A se utiliza Naudoti iki
KEVHEDEIVE rop HocT pana ladata | Kolblik kuni nurodytos
yrop A de datos
Tarkea .
BHMmaHue Atentie Ettevaatust Perspéjimas
huomautus ’
Cnassanre Respectati Jargige Vadovautis
Noudata NHCTpyKunnTe| . o . .
e instructiunile |  kasutusju- naudojimo
kayttoohjeita 3a . . o
de utilizare hendit instrukcijomis
ynoTtpe6a
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Suomi Bbnrapckmn Romana Eesti Lietuviy

Tarkea . . .

arkea Caution: Atentie: Caution: Perspéjimas:
huomautus: y

Federal (USA)
law restricts
this device to

Federal (USA)
law restricts
this device to

Federal (USA)
law restricts
this device to

Federal (USA)
law restricts
this device to

Federal (USA)
law restricts
this device to

sale by or on sale by oron | sale by oron | sale by oron | sale by oron
the or()j/er of 3 the order of a | the order of a | the order of a | the order of a
physician physician. physician. physician. physician.
o Conformité o s o o
g Conformité Européenne Conformité | Conformité | Conformité
— Européenne (FZZE Européenne | Européenne | Européenne
O | (CE-merkintd) (marcaj CE) (CE-mark) (CEZymé)
MapPKNPOBKa)
Nowdata |, HIONR trecqumle | aroige [ Vadovauts
1 edward kayttoohjeita p;,a 4 de utilizare kasutusju- naudojimo
@ elu.ecward.om 1, jotka ovat ol hendit, mille | instrukcijomis,
+1888 5704016 . ynotpeba, disponibile . -
verkkosivus- . leiate pateikiamo-
AafleHV Ha pe site-ul s . e
tolla . veebisaidilt | mis svetaingje
yebcanta web
i ace - Laikyti
- - Seo|| Sailytettava be ahABa Stocati intr- Sailitage vésioy'e
//lt kuivassa ja Ha xFJ)1a Ho unlocrecesi | jahedasja sausé'e’
[ viileassa AHO, uscat kuivas kohas. 150)
CyX0 MACTO vietoje
Mallinumero Homep Ha Numar Mudeli Modelio
mogena model number numeris
. YHuKaneH . Seadme Unikalusis
Laitteen Identificator . )
e noeHTndrKa- . kordumatu priemonés
yksiloiva unic al . . . g
TOp Ha . o .| identifitsee- | identifikato-
tunnus dispozitivului | .. .
n3penneTo rimistunnus rius
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@ Maahantuoja BHocuTen Importator Importija |Importuotojas
[a He ce
13MNon3.a, Anuse Arge
Kla s s ili a | k , kui .
Al Kayts, jos aKo utiliza d:flca asutage, kui Nenaudoti.
onakoBkaTae | ambalajul pakend on . .
pakkaus on . jei pakuote
. . noBpeneHa, este kahjustatud, . . .
vahingoittu- . . pazeista, ir zr.
. n HanpaseTe | deteriorat. ja palun .
nut, ja katso : naudojimo
ol cnpaBKa C Consultati lugege . .
kayttoohjeet . . S instrukcijas
nHcTpykuyuute| instructiunile | kasutusjuhi-
3a de utilizare seid
ynotpeba
o Ohtlik
Ei sovi -
. Heb6e3onac- | Incompatibil | magnetreson
magneettiku- MR nesaugus
Ho npu MR RM antstomog-
vaukseen .
raafias
LatvieSu Tiirkce Pycckni Srpski Hrvatski
N/ ] Drzite
~V . v. li
/.\ Sargat no Gvuneg, bepeub ot podalje od Drzite ovla je
/| saules Isigindan COJTHEeYHbIX cunteve od sunceve
N . . . .
- gaismas uzak tutun nyvemn svetlosti svjetlosti
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Latviesu Tiirkce Pycckun Srpski Hrvatski
Xpynkoe
Trausls, Kirillabilir, Og3§egl:i’cﬂ Lomljivo, Lomljivo,
rikoties dikkatli P UCJ' rukovati sa pazljivo
piesardzigi tasiyin OCTOPOXHO- oprezom rukovati
CTblO

‘ “4‘4
Uzglabat Kuru halde Bepeub ot .. . L. .
9 P Drzite suvo Drzati suhim
sausu tutun BNaru

S Mazs Klglk Manbii Mali Mali
M Videéjs Orta CpepHun Srednji Srednji
I Liels Buyuk Bonbwon Veliki Veliki

Meghc_lnlska Tibbi Cihaz Mep,vlul/lHCKoe Medicinsko Med.lcmskl
ierice YCTPOWCTBO sredstvo proizvod
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Latviesu Tiirkce Pycckun Srpski Hrvatski
u RaZotajs Uretici fpoussopn- Proizvodac Proizvodac
Tenb
. He Nemojte Nemojte
Nelietot Tekrar ponovno
- ncnonb3oBatb| ponovno .
atkartoti kullanmayin o i upotrebljava-
MOBTOPHO koristiti ti
lzgatavosanas| .. .. i Hata Datum Datum
Uretim tarihi . . . .
datums npon3BoAcTBa| proizvodnje | proizvodnje
L 0 I Partijas Lot numarasi Homep Broj partije Broj serije
numurs napTumn
A Nesterils Steril Degildir | HecTepunbHO|  Nesterilno Nesterilno
Odununanb-
Pilnvarotais Avrupa HbIA Ovlas¢eni Ovlasteni
EC |REP parstavis | Toplulugu'ndal npepcrtasu- | predstavnik u | predstavnik u
Eiropas Yetkili Tenb B Evropskoj Europskoj
Kopiena Temisilci EBponeickom| zajednici zajednici
coobulecTse
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Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. ® Remarque : il est
possible que certains symboles n"apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. ® Hinweis:
Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. ® Nota: Es

posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. ® Nota:

alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull’'etichetta del prodotto. ® Opmerking:

Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. ® Bemaerk: Alle symbolerne

er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. ® Obs! Alla symboler kanske inte anvands
for markning av denna produkt. ® Znueiwon: Evdéxetal va pnv cupnepiAapfdvovtal 6Aa ta
oUuBoAa otn oRpavon autoL Tou MPoidvToc. ® Observacao: Nem todos os simbolos podem ser
incluidos na rotulagem deste produto. ® Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat
vSechny symboly. ® Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 6sszes
szimbolum. ® Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie
symbole. ® Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie su uvedené vietky symboly.
® Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. ® Huomautus: kaikkia
symboleja ei valttamatta ole kaytetty taman tuotteen pakkausmerkinndissa. ® 3abenexka:
Bb3MOXKHO e He BCMUKM CMMBOJM [1a Ca BKITIOYEHN B €TUKeTa Ha To3u npoayKT. ® Nota: este
posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. ® Markus. Koik simbolid
ei pruugi antud toote etiketil esineda. ® Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali bati pateikti ne visi
simboliai. ® Piezime. Siizstradajuma markéjuma var nebat ieklauti visi simboli. ® Not: Bu iiriin{in
etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. ® MpumeuaHune. Ha sTukeTKax gaHHOro n3genusa
MOTYT yKa3blBaTbCA He Bce cMMmBosbl. ® Napomena: Na ambalazi proizvoda se mozda ne nalaze
svi simboli. ® Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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