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GUIDE DE LUTILISATEUR DE FFR LINK

B, ONLY

Avertissement: Selon |a loifédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que sur prescription d’'un médecin.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le FFR Link recoit, traite et transmet les signaux de tension artérielle aortique (Pa) et de la tension artérielle

distale (Pd).

Le module FFR Link recoit en continu la valeur de Pd envoyée par un guide de mesure de pression Boston
Scientific et la valeur de Pa envoyée par un cable de transducteur de pression sanguine invasif (IBP).
Le module FFR Link convertit la Pd et la Pa en un signal numérique et en un signal analogique. Le signal
numérique peut étre transmis par connexion sans fil a Polaris. Le signal analogique correspondant a la Pa et
a la Pd peut étre connecté a un moniteur d'affichage hémodynamique au moyen d'un cable.

M ———

FFR Link

[ J
Signal Strength

(
Zeroed

Polaris
Connected

Power

Boston
Scientific

Figure 1. DEL d’etat et connexion des cables du FFR Link
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DEL d'état
Connecteur du cable Pd Out

Connecteur de cable Pa Out

Connecteur du cable de transducteur IBP
Cable d'alimentation en courant alternatif

Interrupteur d’alimentation (masqué sur cette
figure)

@ Connecteur du guide de mesure de pression
(Pd In)

Protection contre les éclaboussures
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IBP

Pression aortique (Pa in)

Pression aortique (Pa out)

Affichage
hémodynamique

Pression distale (Pd out)

FFR Link

Pa et Pd out (via Bluetooth™)

Guide de mesure

de pression Boston
Scientific

Pression distale (Pd in)

Y
) .

Systeme iLab™
Polaris

Figure 2. Organigramme fonctionnel du FFR Link

DEL d’état

Le FFR Link compte quatre DEL indiquant les divers états des fonctions du FFR Link en s’allumant ou en
clignotant. Les DEL sont : Power (Alimentation), Zeroed (Mis a zéro), Signal Strength (Intensité du signal) et
Polaris Connected (Connecté a Polaris), comme le montre la figure 1.

(Alimentation)

Rouge clignotant

DEL Couleur Signification de la DEL allumée ou clignotante
Poyver . Rouge L?. F.F.R I..ink_a été mis sous tension et il est en cours
(Alimentation) d'initialisation.
Power

Le FFR Link a commencé son auto-test.

Power
(Alimentation)

Vert

Le FFR Link a réussi son auto-test et il se trouve en mode
veille.

Power
(Alimentation)

Rouge non clignotant
pendant plus de
10 secondes

L'auto-test du FFR Link a échoué.

Un guide de mesure de pression a été détecte et le processus

signal)

Zer . L, , L N
e.oe‘d , Vert clignotant de remise a zéro est lancé. (Pour plus de détails voir A propos
(Mis a zéro) A \
du processus de remise a zéro, ci-dessous.)
Zeroed : Un guide de mesure de pression a été détecté mais le
B Rouge clignotant R i ,
(Mis a zéro) processus de remise a zéro a échoué.
Zeroed Roude Un guide de mesure de pression a été détecté mais la
(Mis a zéro) g vérification de RFID a échoué.
Zeroed Vert Le guide de mesure de pression a été remis a zéro avec
(Mis a zéro) succes et le FFR Link émet un signal de Pd.
Signal strength
(Intensité du Jaune Le signal de Pd est de faible intensité.
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DEL

Couleur

Signification de la DEL allumée ou clignotante

Signal strength

Polaris)

(Intensité du Vert Lintensité du signal de Pd est bonne.

signal)

Polaris Connected

(Connecté a Bleu La connexion Bluetooth™ au logiciel Polaris est établie.

Polaris Connected
(Connecté a
Polaris)

Bleu clignotant (la
DEL clignote cinq fois
puis reste allumée en
bleu non clignotant)

Le FFR Link a recu une commande d'identification du logiciel
Polaris.

A propos du processus de remise a zéro

Lorsqu’un guide de mesure de pression Boston Scientific est connecté au FFR Link, le FFR Link lit a pression
de I'air détectée par le guide dans la salle de cathétérisme et attribue une valeur de référence de zéro a cette
pression. Lorsque ce processus de remise a zéro est achevé, le FFR Link commence a transmettre un signal

de pression distale (Pd) a un moniteur hémodynamique et/ou au logiciel Polaris.

Remarque : Dans ce guide de l'utilisateur, les laboratoires de cathétérisme sont nommeés salles de

catéthérisme.

Raccordements

Le FFR Link présente cinq connexions de cable et un interrupteur d'alimentation.

Etiquett nnecteur . - . leur
-uquette du connecteur / Fonction du cable / interrupteur Couleur du
interrupteur connecteur
d) Interrupteur d’alimentation s.0.
Power (Alimentation) Alimentation en courant alternatif Noir
Valeur de pression aortique transmise par un transducteur
IBP In de pression sanguine invasif (IBP) (un cable adaptateur Rouge
Boston Scientific est nécessaire)
Pression aortique transmise vers un moniteur d'affichage
Pa Out hémodynamique (des systémes hémodynamiques de Rouge
différents fabricants sont pris en charge)
Pd Out Ptessmn dlsf[ale transmise vers un moniteur d'affichage Vert
hémodynamique
Pression distale transmise par un guide de mesure Bleu (portes
Pd In . .
de pression Boston Scientific occultantes)

57

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific, Master Brand User’s Manual Template 8.5in x 11in Global, 91006665 AB, Global, FFR Link User Guide, 50436467-01A



Entrées et sorties
Entrées vers le FFR Link

Pression aortique (Pa)— Valeur transmise par un cable de transducteur de pression sanguine invasif (IBP). (Un
cable adaptateur Boston Scientific est nécessaire pour connecter I'ensemble au FFR Link.)

Mise en garde : Le cable de transducteur d'IBP fourni par I'h6pital doit étre certifié conforme a la
norme ANSI/AAMI BP22-1994.

Pression distale (Pd) — Valeur transmise par un guide de mesure de pression Boston Scientific
Sorties du FFR Link

Pression distale (Pd) — Valeur transmise a un systéme hémodynamique par I'intermédiaire d'un cable et/ou au
systeme Polaris par transmission sans fil, via une connexion Bluetooth™.

Pression aortique (Pa) — Valeur transmise a un moniteur hémodynamique par I'intermédiaire d’un cable et au
systeme Polaris par transmission sans fil, via une connexion Bluetooth.

. . —S Moniteur
IBP Pression aortique (Pa out) hémodynamique
|

I Pression aortique (IBP in)

| Pression distale (Pd out)
|
vﬁ
(cable d’adaptateur requis) FFR Link
Pa et Pd out (via
“9) Bluetooth)
Pression distale (Pd in) (ﬁ’-
Guide de mesure de R —
pression Boston Scientific Systeme '_Lab
Polaris

Cable fourni par Boston Scientific
= = = = Cable fourni par I'hdpital

Figure 3. Cables d'entrée et de sortie du FFR Link et connexion Bluetooth

Contenu du colis

Les éléments suivants sont inclus dans le colis du FFR Link (une unité de chaque élément) :
e FFRLink

* Guide de l'utilisateur du FFR Link

Inclus en emballages individuels :

e (Cable d'alimentation en courant alternatif

e (Cables FFR Link (une unité de chaque)

58
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Remarque : La configuration spécifique de chacun de ces cables dépend du modele de systeme
d'affichage hémodynamique auquel le FFR Link est connecté.

e (Cable adaptateur d’entrée IBP In
e (Cable de sortie Pa Out
e (Cable de sortie Pd Out
e Kit de montage sur montant de lit et barre de montage verticale

UTILISATION/INDICATIONS

Le FFR Link est congu pour traiter les signaux physiologiques provenant d'appareils de mesure (guide de
mesure de pression BSC ou transducteur de pression externe), transmettre, recevoir par radiofréquence,
puis retraiter ces signaux de fagon a pouvoir les afficher et/ou les enregistrer dans un dispositif de réception
(systeme de guidage multimodal iLab™ POLARIS ou tout autre systéme de surveillance). Les signaux
physiologiques peuvent également étre transmis par cable.

CONTRE-INDICATIONS

Le FFR Link ne dispose d'aucune fonction d'alarme patient et ne doit pas étre utilisé pour la surveillance
cardiaque.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Conventions

Icones de mise en garde et de précaution

MISE EN GARDE : Une MISE EN GARDE indique un danger potentiel de maladie ou de blessures
graves, voire mortelles pour le patient et/ou I'utilisateur si les instructions fournies ne sont pas
suivies.

PRECAUTION : Une PRECAUTION indique la possibilité d’inconvénients tels que la perte de
texte ou de parameétres enregistrés si les instructions fournies ne sont pas suivies.

>

Mises en garde

Utiliser exclusivement un guide de mesure de pression Boston Scientific Comet™ ou un autre
guide de mesure de pression Boston Scientific avec le FFR Link. L'utilisation de guides de
mesure de pression d'autres fabricants aboutira a des mesures de pression inexactes.

Le cable de transducteur d'IBP fourni par I'hdpital doit étre certifié conforme a la norme ANSI/
AAMI BP22.

Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que sur prescription d'un
medecin.

Le FFR Link maintient une connexion a double isolation flottante du patient. Cette connexion
est congue pour des applications cardiaques directes (type CF) résistant a I'application d'un
défibrillateur ; elle comprend un circuit limitant le courant de fuite au patient aux niveaux
spécifiés par les directives UL 2601-1, EN 60601-1 et JIS-T-060101.

Précautions

>PB B> >

Le FFR Link est destiné a étre utilisé par des cardiologues interventionnels, des techniciens
de salles de cathétérisme et des infirmiers/éres formé/es a la réalisation d'interventions
transluminales.

>
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CONFORMITE AUX NORMES

Le FFR Link a été congu, fabriqué et testé conformément aux normes internationales suivantes :

Référence de la norme

Détails de la norme a laquelle le FFR Link est conforme

EN 60601-1 Appareils électromédicaux. Partie 1: Exigences générales pour la sécurité
Appareils électromédicaux. Partie 1-2 : exigences générales pour la

EN 60601-1-2 sécurité de base et les performances essentielles - Norme collatérale :
compatibilité électromagnétique - Exigences et essais
Appareils électromédicaux. Partie 1-6 : exigences générales pour la

EN 60601-1-6 sécurité de base et les performances essentielles - Norme collatérale :
aptitude a l'utilisation

EN 60529 Degrés de protection procurés par les enveloppes

EN 62304 Logiciels de dispositifs médicaux - Processus du cycle de vie du logiciel

IC RSS-210 Regles IC RSS-210

CEI 60601-2-34

Norme de la Commission électrotechnique internationale (CEI) décrivant la
sécurité et les performances des équipements invasifs de surveillance de
la pression sanguine

Remarque: Le FFR Link utilisé en association avec le systeme de guidage
multimodal iLab™ est conforme a la norme CEl 60601-2-34.

ANSI/AAMI BP22

Norme applicable aux transducteurs de pression sanguine spécifiant
les exigences de performances et de sécurité pour les transducteurs, y
compris les cables, congus pour la mesure de la pression sanguine
Remarque : La prise du FFR Link a été concue en conformité avec la norme
ANSI/AAMI BP22 concernant les signaux énumeérés ci-dessous.

e Tension d'excitation4a 8V cc

e Impédance d'entrée > 200 Q

e Impédance de sortie <3000 Q

e Symétrie<+5%

e Sensibilité 5,00 pV/mmHg/Vexc

e Désequilibre < + 25 mmHg

Directive RoHS 2011/65/UE

Directive 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011
relative a la limitation de l'utilisation de certaines substances dangereuses
dans les equipements électriques et électroniques

Black (K) AE <5.0
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Spécifications pour les émissions et I'immunité électromagnétique

Consulter les tableaux suivants qui présentent les spécifications pour les émissions et l'immunité
électromagnétique du systéeme Polaris ainsi que les normes internationales applicables auxquelles ses
spécifications sont conformes.

Systeme Polaris - Emissions électromagnétiques

Le systeme Polaris est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique indiqué ci-apres.
Vérifier que le systéme est utilisé dans cet environnement.

Controle des .. . . ..

émissions Conformite Environnement électromagnétique

Emissions RE Groupe 1' Le.systéme Polaris utilise d.e I'énergie.RF

EN 55011 / unlqulemgnt pour son fqnctlonnement m’Eerne.

CISPR 11 Tout.eq.wpement électrique se trouvant a
proximité peut étre affecté.

Emissions RF Classe A? Le systeme Pol_aris est adapté a |'uti|isati0.n.

EN 55011 /CISPR 11 dans tout établissement autre que le domicile
d'un particulier, et il peut étre branché au

. réseau d'alimentation secteur basse tension

Emissions qui alimente les batiments résidentiels, sous

harmoniques réserve de I'observation de la mise en garde

EN 61000-3-2 suivante.

Conforme A Mise en garde : Le systéeme Polaris a été

congu pour étre utilisé par des professionnels

Fluctuations de la santé uniquement. Ce systéme peut

de tension/ provoquer des interférences radio ou perturber

papillotement le fonctionnement d'un appareil se trouvant

EN 61000-3-3 a proximité. |l peut étre nécessaire de
prendre des mesures correctives telles que la
réorientation ou le déplacement du systéme
Polaris ou la protection de I'emplacement.

"'équipement ISM Groupe 1 est un appareil contenant a dessein une conductivité générée et/ou utilisée couplée a une
radiofréquence qui est nécessaire au fonctionnement interne propre de I'appareil.

2'équipement de Classe A peut &tre utilisé dans tous les établissements non résidentiels ou n"étant pas branchés au réseau
d'alimentation secteur basse tension qui alimente les batiments résidentiels.
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Systeme Polaris - Inmunité électromagnétique

Le systeme Polaris est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique indiqué ci-apres.
Vérifier que le systeme Polaris est utilisé dans cet environnement.

Test d'immunite

Niveau de test
EN 60601

Niveau de conformité

Environnement
électromagnétique

Décharge
électrostatique (DES)
EN 61000-4-2

Décharge au contact
+6kV

Décharge dans l'air
+8kV

Décharge au contact
+2,4,6kV

Décharge dans I'air
+2,4,8kV

Les sols doivent étre en bois,
en béton ou en carreaux de
céramique. Siles sols sont
recouverts d’'un matériau
synthétique, I'humidité relative
doit étre d"au moins 30 %.

Transitoires
électriques rapides/
salves EN 61000-4-4

+ 2 kV ca secteur
+1kV lignes E/S
Salves de 5 kHz

+ 2 kV ca secteur
+1kV lignes E/S
Salves de 5 kHz

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre celle d'un
environnement commercial ou
hospitalier conventionnel. |l faut
éviter de partager les lignes
d'alimentation secteur avec

de gros moteurs et/ou avec un
équipement bruyant.

Ondes de choc

de ligne a ligne
(courant alternatif)
EN 61000-4-5

+1kVligne aligne
+2kV deligne a la
terre

+1kV ligne a ligne
+2kV de ligne a la
terre'

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre celle d'un
environnement commercial ou
hospitalier conventionnel.

Creux de tension,
coupures breves et
variations de tension
sur les lignes d’entrée
de I'alimentation
électrique

EN 61000-4-11

Baisse d'Ut> 95 %
pendant 0,5 cycle

Baisse d'Ut > 60 %
pendant 5 cycles

Baisse d’'Ut de 30 %
pendant 25 cycles

Baisse d'Ut> 95 %
pendantbs

Baisse d'Ut> 95 %
pendant 0,5 cycle

Baisse d'Ut > 60 %
pendant 5 cycles

Baisse d’'Ut de 30 %
pendant 25 cycles

Baisse d'Ut> 95 %
pendant5 s’

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre celle d'un
environnement commercial ou
hospitalier conventionnel. Pour
continuer a utiliser le systéeme
Polaris lors d'une coupure de
courant, utiliser un systeme
d'alimentation sans interruption.

Suite du tableau a la page suivante.
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Test d'immuniteé Niveau de test Niveau (!e, Environnement électromagnétique

EN 60601 conformite
Champ magnétique |3 A/m 3 A/m Les champs magnétiques a la fréquence
a la fréquence du réseau doivent atteindre les niveaux
d'alimentation caractéristiques d'un emplacement type
(50/60 Hz) dans un environnement commercial ou
EN 61000-4-8 hospitalier conventionnel.
RF conduite 3Vrms 3Vrms Lorsqu’ils sont utilisés pres du systéeme
EN 61000-4-6 de 150 kHz a 80 MHz Polaris (cables inclus), les équipements
RF émise 3V/m 3V/m de communication RF portables et
EN 61000-4-3 de 80 MHz a 2,5 GHz mobiles ne doivent pas étre utilisés a une

distance inférieure a celle applicable a la
frequence de I'émetteur.
Distance de séparation recommandée

d=13217p

Vi 150 kHz 4 80 MHz
d=[221VP

b 80 MHz a 800 MHz
d=1-L1VP

E 800 MHz a 2,5 GHz

ou P correspond a la puissance de sortie
d'alimentation maximum de |'émetteur en
watts (W) selon le fabricant de I'émetteur
et d a la distance recommandée en
meétres (m).

La puissance du champ magnétique
provenant des émetteurs RF fixes,
comme indiqué par une étude du site
électromagnétique, doit étre inférieure
au niveau de conformité de chaque plage
de fréquences. Une interférence peut se
produire a proximité de tout équipement
marqué du symbole suivant :

()

Ce symbole est apposé sur les
équipements médicaux comportant
des emetteurs RF ou appliquant
intentionnellement de I'énergie

électromagnétique RF a des fins de
diagnostic ou de traitement.
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mobiles et le systeme Polaris

Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication RF portables et

Le systeme Polaris est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les
perturbations des RF émises sont controlées. |l est possible de prévenir les interférences électromagnétiques
en maintenant une distance minimale entre les appareils de communication RF portables et mobiles
(émetteurs) et le systéme Polaris comme conseillé ci-aprés, en fonction de la puissance de sortie maximale
de I'appareil de communication.

Puissance de sortie Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur
rayonnée maximum de m
I'émetteur De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
w d=1321VP d=1221P d=1-L1VP
4 E E

0,001 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 71,38
100 11,67 11,67 23,33

Le systéme Polaris a réussi cette exigence de test spécifique. Toutefois, si la perte de puissance met le systéme hors tension,
il faudra mettre I'interrupteur d'alimentation en position OFF puis a nouveau en position ON. La fonction de modalité FFR offre
des mesures de pression intravasculaire en temps réel ainsi qu’un ratio entre ces deux mesures de pression. Il est possible
que le systéme soit soumis a des ondes de chocs et a des interruptions/chutes de tension a un niveau inférieur ou égal a celui
défini dans le tableau d'immunité électromagnétique et entraine une perte de la connexion sans fil Bluetooth™. Une perte de la
connexion sans fil Bluetooth entrainera par conséquent une perte de la fonction de modalité FFR. Si cela se produit, suivre les
consignes a |'écran pour rétablir cette fonction.

Spécifications de fréquence pour le fonctionnement sans fil et de puissance de sortie

e Lafréquence de fonctionnement du module radio Bluetooth est de 2,4 GHz a 2,4835 GHz.

e Laplage du module radio Bluetooth est de 60 metres maximum, avec visibilité directe.

e La puissance de sortie maximale du module radio Bluetooth est de +10 dBm (charge de 50 ohms).

e Lafréquence de fonctionnement du module d'identification par radiofréquence (RFID) est de 13,56 MHz
et sa plage de fonctionnement maximum est de 10 cm avec I'antenne intégrée.

e Lapuissance de sortie maximale du module RFID est de 90 mW +/- 2 dB.

PRESENTATION

e Pourune premiere utilisation, vérifier que I'emballage ou le colis n'est pas ouvert ou endommagé, et ne
pas utiliser le produit si c’est le cas.

* Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.
Manipulation et stockage

Environnement de fonctionnement

Température ambiante : +10 °C a +40 °C (+50 °F a 140 °F)
Humidité relative : 30 % HR a 75 % HR

Pression atmosphérique : 700 hPa a 1 060 hPa

Environnement de transport et de stockage

Température : -10 °C a +50 °C (+14 °F a 122 °F)

Humidité relative : 30 % HR a 85 % HR

Alimentation électrique et consommation électrique
Alimentation électrique : 100 — 240 V c.a., 50/60 Hz
Consommation électrique : 20 VA nominale a toutes les tensions
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Boston,

Scientific

o
Signal Strength

[ ]
Zeroed

o
Polaris
Connected

Power

Figure 4. Vue de I'avant et du coté gauche du FFR Link

Inspection avant utilisation

Avant utilisation, inspecter le FFR Link pour s'assurer qu'il ne soit pas endommagé ou défectueux. Ne pas
utiliser un matériel potentiellement défectueux. En cas de détérioration du FFR Link, contacter le représentant

de Boston Scientific.
Installation du FFR Link

Les éléments suivants sont nécessaires a l'installation du FFR Link.
e (Cable d'alimentation en courant alternatif
e C(Cables FFR Link (une unité de chaque)

Remarque : La configuration spécifique de chacun de ces cables dépend du modele de systeme
d'affichage hémodynamique auquel le FFR Link est connecté.

e Adaptateur d'entrée IBP In
e (Cable de sortie Pa
e C(Cable de sortie Pd

* Kitde montage sur montant de lit et barre de montage verticale

Montage du FFR Link dans la salle de cathétérisme
Le FFR Link peut étre monté de trois fagons différentes:

e Au-dessus de la table patient
* Endessous de la table patient

e Surune potence pour IV (non fournie par Boston Scientific)
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Montage du FFR Link au-dessus de la table patient

1. Fixer le kit de montage sur montant de lit au montant de la table patient avec la barre de montage
verticale dépassant du montant. Voir la figure 5.

2. Tourner la molette du kit de montage sur montant de lit dans le sens horaire jusqu’a ce que le kit de
montage sur montant de lit soit solidement arrimé au montant.

Barre de montage verticale
@ Kit de montage sur
montant de lit
Mollette du kit de montage sur montant de lit
Montant de lit de la table patient

Figure 5. Montage du FFR Link au-dessus de la table patient

3. Apres avoir fixé le kit de montage au montant de lit, tenir la partie supérieure du FFR Link d'une main et
faire glisser le systeme de fixation vers le bas sur la partie supérieure de la barre de montage verticale.
Voir la figure 6.

4. Régler la position du FFR Link sur la barre de montage verticale, puis tourner la mollette du kit de
montage sur barre dans le sens horaire jusqu’a ce que le FFR Link soit solidement arrimé a la barre de

montage.
® FFR Link
) ) Mollette du kit de montage sur barre
2T
/ Barre de montage verticale
J

Figure 6. Régler la hauteur du FFR Link au-dessus de la table patient et serrer la mollette du kit de montage
sur barre jusqu’a ce qu'il soit solidement arrimé.
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Inversement de la position de montage du FFR Link

Pour changer I'orientation du FFR Link de la position au-dessus de la table a la position en dessous de la table,
suivre les étapes ci-dessous.

1. Mettre le FFR Link hors tension, débrancher tous les cables et suivre les étapes ci-dessous.

2. Enutilisant les deux mains, comme montré sur la figure 7, tourner la mollette du kit de montage sur barre
dans le sens anti-horaire pour la desserrer et retirer le FFR Link de la barre de montage verticale.

Figure 7. Tourner la mollette du kit de montage sur barre dans le sens anti-horaire pour la desserrer et
retirer le FFR Link de la barre de montage verticale.

3. Tourner la mollette du kit de montage sur montant de lit dans le sens anti-horaire pour la desserrer et
retirer le kit de montage et la barre de montage verticale du montant de lit. Voir la figure 8.

- Barre de montage verticale
Kit de montage sur montant de lit
@)

@ Mollette du kit de montage sur montant de lit

K=

Figure 8. Tourner la mollette du kit de montage sur montant de lit dans le sens anti-horaire pour la
desserrer.

4. Placer le kit de montage sur montant de lit et la barre de montage verticale sur une table de travail
propre.

5. Comme montré sur la figure 9, utiliser une clé hexagonale de 5/32" (4 mm) pour desserrer la vis a téte
creuse qui fixe le kit de montage sur montant de lit a la barre de montage verticale.

Tourner la vis dans le sens anti-horaire jusqu’a ce qu'il soit possible de faire tourner le systeme de
montage sur montant de lit autour de la barre, comme montré sur la figure 10.
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Clé hexagonale de 5/32"
Kit de montage sur montant de lit
Barre de montage verticale

Figure 9. Tourner la vis a téte creuse dans le sens anti-horaire pour desserrer le kit de montage sur montant

de lit.
6. Tourner le kit de montage sur montant de lit a 180° autour de la barre de montage verticale. Voir la
figure 10.

Vérifier que ces deux parties sont entierement
adaptées I'une a l'autre avant de resserrer
la vis a téte creuse.

Figure 10. Tourner le kit de montage sur montant de lit de 180°.

Remarque importante : Aprés avoir tourné le kit de montage sur montant de lit, vérifier que la partie
inférieure de la barre de montage verticale est entierement insérée dans le creux situé a l'arriéere du kit de
montage sur montant de lit avant de serrer la vis a téte creuse.

7. Enutilisant la clé hexagonale de 5/32" (4 mm), serrer fermement la vis a téte creuse jusqu’a ce que le kit
de montage sur montant de lit soit solidement arrimé dans sa nouvelle position. Voir la figure 11.

68

Black (K) AE <5.0



Figure 11. Tourner la vis dans le sens horaire pour arrimer fermement le kit de montage sur montant de lit
dans sa nouvelle position.

8. Monter a nouveau le kit de montage sur montant de lit et la barre de montage verticale sur le montant de
lit, comme expliqué a la rubrique Montage du FFR Link en dessous de la table patient.

9. Monter a nouveau le FFR Link sur la barre de montage verticale comme montré sur la figure 13.

10. Reconnecter tous les cables au FFR Link, comme montré sur la figure 14.

Montage du FFR Link en dessous de la table patient

1. Fixer le kit de montage sur montant de lit au montant de la table patient avec la barre de montage
verticale en position inversée sous le montant de lit. Voir la figure 12.

2. Tourner la mollette du kit de montage sur montant de lit dans le sens horaire et le serrer a fond.

B * Montant de lit

m| :\ Mollette du kit de montage sur montant de lit
~ -
O Barre de montage verticale

?

Figure 12. Tourner la mollette du kit de montage sur montant de lit dans le sens horaire et le serrer a fond.
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3. Enutilisant les deux mains, faire glisser le FFR Link vers le haut sur la partie inférieure de la barre de
montage verticale, régler sa position et tourner a fond la mollette du kit de montage sur barre, jusqu’a ce
que le systeme de fixation soit solidement arrimé a la barre de montage verticale. Voir la figure 13.

Mollette du kit de montage sur barre du FFR Link

Figure 13. Ajuster la position du FFR Link en dessous du montant de lit et tourner la mollette du kit de
montage sur barre dans le sens horaire pour la serrer.

4. Reconnecter tous les cables, comme montré sur la figure 14.
Montage du FFR Link sur une potence pour IV

Remarque : Les potences pour IV sont souvent utilisées dans les salles de cathétérisme, mais ce ne sont pas
des accessoires du FFR Link et elles ne sont pas fournies par Boston Scientific.

Remarque : Il n'est pas nécessaire de déconnecter les cables du FFR Link lorsqu’on le déplace de la position
de montage sur le montant de lit vers la position de montage sur une potence pour IV.

1. Enutilisant les deux mains, faire coulisser le systeme de fixation du FFR Link vers le bas sur la partie
supérieure de la potence pour IV.

2. Ajuster la position du FFR Link sur la potence pour IV d’'une main et utiliser I'autre main pour tourner
la mollette du kit de montage sur barre dans le sens horaire jusqu’a ce que le FFR Link soit solidement
arrimé a la potence.

Connexion des cables, de I'alimentation électrique et d'un guide de mesure de pression au FFR Link

L'utilisateur doit vérifier qu'il dispose des cables et adaptateurs suivants ainsi que d'un guide de mesure de
pression Boston Scientific.

e (Cables (un de chaque)
e (Cable d’entrée Pa d'un transducteur de pression sanguine invasif (IBP) (fourni par I'hdpital)
e Un cable adaptateur d’entrée Pa Boston Scientific (connecteur rouge)
* Unguide de mesure de pression Boston Scientific
e Uncable de sortie de signal de pression Pa Boston Scientific (connecteur rouge)
e Uncable de sortie de signal de pression Pd Boston Scientific (connecteur vert)
* Un céble d'alimentation en courant alternatif
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Pression aortique (Pa out)

— — Pression aortique (IBP in) > Moniteur
s| hémodynamique

IBP

Pression distale (Pd out)

Vw} ROUGE

FFR Link

Céble d'adaptat i
(Cable d'adaptateur requis) VERT

\ 4

Prise secteur hospitaliére

Guide de mesure ) i i de qualité médicale
de pression Boston Pression distale (Pd in)

Scientific Cable d'alimentation en courant alternatif

Cable fourni par Boston Scientific
— — — = (Céable fourni par I'hdpital

Figure 14. Cables d’entrée et de sortie du FFR Link

Connexion des cables au FFR Link

Remarque importante : Les ports de connecteur IBP In, Pa Out et Pd Out sur le FFR Link ont des clés a
rainures adaptées au cable correspondant. Voir la figure 15.

Pour chaque connexion d'un cable IBP In, Pa Qut ou Pd Out au FFR Link, suivre les instructions ci-dessous :

1. Enfoncer doucement le connecteur de chaque cable dans le port correspondant jusqu’a sentir une
légére résistance.

2. Tourner le connecteur de cable jusqu’a sentir ses clavettes s'aligner avec les fentes du port de
connecteur.

3. Enfoncer doucement le cable jusqu’a sentir son connecteur se mettre en place.

Clés a rainures
du port de connecteur------------ !

Figure 15. Clés a rainures des ports de connecteur IBP In, Pa Out et Pd Out
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Connexion des cables Pa Out et Pd Out au FFR Link
1. Brancher |'extrémité du connecteur rouge du cable Pa Out au port Pa Out sur le FFR Link.

Important: Ce cable porte une étiquette rouge sur laquelle est inscrit PA OUTPUT.

2. Brancher I'extrémité du connecteur vert du cable Pd Out au port Pd Out vert sur le FFR Link.

Important : Ce cable porte une étiquette verte sur laquelle est inscrit PD OUTPUT.

Connecter les cables Pa Out et Pd Out au moniteur hémodynamique
1. Connecter I'autre extrémité du cable Pa Out a I'entrée souhaitée sur le moniteur hémodynamique.

Connecter le cable au canal du systeme hémodynamique sur lequel 'utilisateur souhaite afficher la
forme d'onde de pression sanguine Pa.

2. Connecter I'autre extrémité du cable Pd Out a I'entrée souhaitée sur le moniteur hémodynamique.

Connecter le cable au canal du systeme hémodynamique sur lequel I'utilisateur souhaite afficher la
forme d’onde de pression sanguine Pd.

Remarque : D'autres configurations peuvent étre possibles ; il est par exemple possible de connecter
d'autres dispositifs entre les cables Pa Out et Pd Out et le moniteur hémodynamique.

Connecter le cable du transducteur IBP (fourni par I'hdpital) au cable adaptateur et le cable adaptateur au
FFR Link

1. Brancher le cable du transducteur IBP fourni par I'hdpital (IBP in) au cable adaptateur Boston Scientific
approprié pour le moniteur d'affichage hémodynamique de votre salle de cathétérisme.

Remarque importante : Ce cable adaptateur porte une étiquette blanche ou est inscrit IBP INPUT.

2. Brancher I'extrémité du connecteur rouge du cable d’'adaptateur au port IBP In rouge sur le FFR Link.

Remarque : D'autres configurations peuvent étre possibles ; il est par exemple possible de connecter
d'autres dispositifs entre le transducteur IBP et le cable adaptateur du FFR Link.

Connexion du cable Pd Input du guide de mesure de pression au FFR Link

Remarque : Pour des instructions détaillées sur I'utilisation du guide de mesure de pression, consulter le
mode d’emploi Boston Scientific du guide de mesure de pression qui est connecté au FFR Link.
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1. Repérer le port Pd In du FFR Link, comme montré sur la figure 16.

Protection contre les éclaboussures
—_—

ﬁ_‘ ,
———— Encoche carrée du port Pd In
Interrupteur d’alimentation

ik
c

Figure 16. Pd In et interrupteur d'alimentation du FFR Link

2. Tenir le connecteur sur le guide de mesure de pression de sorte que son bord carré se trouve sur le coté
droit, en face de I'encoche carrée du port Pd In.

3. Brancher le connecteur au port Pd In en s'assurant d’enfoncer entierement le connecteur, doucement
mais fermement.
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Branchement du cable d'alimentation en courant alternatif

1. Vérifier que l'interrupteur d'alimentation du FFR Link se trouve en position d'arrét (vers le bas). Voir la
figure 17.

Figure 17. Vérifier que I'interrupteur d'alimentation se trouve en position Off (Arrét).

2. Brancher le cable d'alimentation en courant alternatif du FFR Link au port situé a I'arriere de I'appareil.

Voir la figure 18.
Cable d'alimentation en courant alternatif

Boston
Scientific

Figure 18. Connecter le cable d’alimentation en courant alternatif au FFR Link.

3. Brancher I'extrémité male du cable d'alimentation a une prise murale de courant alternatif de qualité
hospitaliere reliée a la terre. Voir la figure 19.
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Remarque : La figure 19 présente une prise murale 120 V c. a. reliée a la terre habituelle aux Etats-Unis.

Votre prise murale pourra étre différente.

Figure 19. Brancher le cable d'alimentation a une prise murale de courant alternatif de qualité hospitaliere

reliée a la terre.

Preparation de I'appareil et de la salle de cathétérisme

Avant d'utiliser le FFR Link, vérifier que :

e Le FFR Link est solidement monté au montant de lit de la table patient ou a une potence IV au sein de la

salle de cathétérisme.

e Lescables Pa Out et Pd Out sont correctement connectés entre le FFR Link et le systéeme d'affichage

hémodynamique.

e Uncable de transducteur de pression sanguine invasif (IBP), avec cable d’adaptateur, est connecté au

port IBP In du FFR Link.

FFR Link

°
Signal Strength

L]
Zeroed

Polaris.
Connected

Power

Boston

Scientific

Figure 20. DEL d’'état et cables du FFR Link

75

CJCICICICIONC

DEL d'état

Cable Pd Out

Cable Pa OQut

Cable de transducteur IBP

Cable d'alimentation en courant alternatif
Interrupteur d’alimentation (masqué)

Guide de mesure de pression Boston
Scientific connecté au port Pd In

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific, Master Brand User’s Manual Template 8.5in x 11in Global, 91006665 AB, Global, FFR Link User Guide, 50436467-01A



Boston Scientific, Master Brand User’s Manual Template 8.5in x 11in Global, 91006665 AB, Global, FFR Link User Guide, 50436467-01A

1. Mettre I'interrupteur d’alimentation du FFR Link sur la position On (Marche) (vers le haut). Voir la

figure 21.
Interrupteur d'alimentation

i
¢ =

i

Figure 21. Mettre I'interrupteur d’alimentation en position On (Marche).

2. Vérifier que la DEL Power (Alimentation) clignote en rouge brievement puis s'allume en vert non
clignotant lorsque le FFR Link est prét a fonctionner. Voir la figure 22.

FFR Link

[
Signal Strength

[ ]
Zeroed

L]
Polaris
Connected

Power

Boston
Scicntific

Figure 22. Vérifier que la DEL Power (Alimentation) clignote en rouge brievement puis s’allume en vert non
clignotant.

3. Brancher un guide de mesure de pression Boston Scientific sur le port Pd In.
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Remarque : Pour des instructions détaillées sur I'utilisation du guide de mesure de pression, consulter le
mode d’emploi du guide de mesure de pression qui est connecté au FFR Link.

Remarque : Un module RFID est utilisé dans le FFR Link pour vérifier et confirmer que le guide de mesure de
pression est un dispositif Boston Scientific.

Le FFR Link remet automatiquement a zéro le guide de mesure de pression.

4. Veérifier que la DEL Zeroed (Mis a zéro) sur le FFR Link de la salle de cathétérisme s’allume en vert non
clignotant. Voir la figure 23.

FFR Link

[ ]
Signal Strength

L ]
Zeroed

L]
Polaris
Connected

Power

Boston
Scicntific

Figure 23. Verifier que la DEL Zeroed (Mis a zéro) clignote puis s'allume en vert.

Connexion au systeme Polaris et utilisation du FFR Link

Pour des instructions completes sur I'utilisation du logiciel Polaris avec le FFR Link, consulter le guide de
l'utilisateur du systeme de guidage multi-modalités iLab™ Polaris.

Mise hors tension du FFR Link
1. Mettre le FFR Link hors tension en mettant I'interrupteur dalimentation en position Off (Arrét) (vers le bas).

2. Déconnecter le connecteur du guide de mesure de pression Boston Scientific du FFR Link et éliminer le
guide de mesure de pression conformément a la réglementation locale.

Remarque importante : Si le FFR Link n'est pas déplacé vers une autre salle de cathétérisme, la procédure
d'utilisation du FFR Link est arrivée a son terme.
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Pour déplacer le FFR Link vers une autre salle de cathétérisme ou vers un lieu de stockage, suivre les
instructions ci-dessous.

A o

Nettoyage

Déconnecter le cable du transducteur IBP et le cable adaptateur du FFR Link.
Débrancher les cables Pa et Pd du systeme d'affichage hémodynamique et du FFR Link.
Débrancher le cable d'alimentation en courant alternatif de la prise murale et du FFR Link.
Stocker tous les cables de connexion dans un lieu approprié.

Ranger le FFR Link dans un lieu de stockage approprié.

Humidifier un chiffon doux propre avec une solution d'alcool isopropylique a 70 % maximum et essuyer le FFR
Link et ses accessoires. Eviter les produits chimiques abrasifs qui peuvent endommager le fini.

Dépannage

Ce tableau présente les dysfonctionnements possibles du FFR Link et les mesures correctives recommandées
en lien avec l'utilisation de ce dernier.

Pour contacter le service technique de Boston Scientific, utiliser les numéros de téléphone fournis dans ce
tableau, a la rubrique Coordonnées.

Dysfonctionnement
possible

Situation qui en résulte

Mesure corrective

Impossible de
mettre le FFR Link
sous tension.

Le FFR Link n’est pas
sous tension (aucune
DEL n’est allumée)

Mettre le FFR Link hors tension puis de nouveau sous
tension.

Si le probleme persiste, contacter le service technique
de Boston Scientific.

Echec de I'auto-
test systeme du
FFR Link lors de la
mise sous tension.

Le moniteur d"affichage
du systeme Polaris
montre que le

logiciel Polaris n'est
pas connecté au

FFR Link et la DEL
Power (Alimentation)
s'allume en rouge non
clignotant.

Mettre le FFR Link hors tension puis de nouveau sous
tension et le connecter via la fenétre « Find Devices »
(Trouver les dispositifs) du logiciel Polaris.

Sile probleme persiste, redémarrer le FFR Link et le
systeme iLab™,

Sile probleme persiste, contacter le service technique
de Boston Scientific.

Le systeme Polaris
ne parvient

pas a établir de
connexion avec le
FFR Link

Le moniteur d"affichage
du systéeme Polaris
montre que le logiciel
Polaris n'est pas
connecté au FFR Link
(DEL Polaris Connected
(Connecté a Polaris)
éteinte)

Déconnecter le FFR Link via le logiciel Polaris puis le
reconnecter via la fenétre « Find Devices » (Trouver les
dispositifs).

Si le probleme persiste, redémarrer le FFR Link et le
systeme iLab.

Si le probleme persiste, contacter le service technique
de Boston Scientific.

Le FFR Link ne
parvient pas a
mettre a zéro le
guide de mesure
de pression

Erreur de remise a zéro
sur le FFR Link (la DEL
Zeroed (Mis a zéro)
clignote rouge ou est
allumée en rouge non
clignotant)

Déconnecter le guide de mesure de pression, puis le
reconnecter en suivant le mode d’emploi.

Si le probleme persiste, connecter un nouveau guide de
mesure de pression.

Si le probleme persiste, contacter le service technique
de Boston Scientific.
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Dysfonctionnement
possible

Situation qui en résulte

Mesure corrective

Le FFR Link ne
parvient pas

a établir la
connexion avec le
guide de mesure
de pression

Erreur d'intensité du
signal sur le guide de
mesure de pression

(la DEL Signal strength
(Intensité de signal) est
allumée en jaune non
clignotant).

Déconnecter le guide de mesure de pression;
déconnecter et reconnecter le cable « [BP In »;
reconnecter le guide de mesure de pression.

Si le probleme persiste, contacter le service technique
de Boston Scientific.

Systéme Polaris
connecté a un FFR
Link non souhaité

L'utilisateur se
connecte a un FFR Link
situé dans une autre
salle de cathétérisme

Ouvrir la fenétre « Change FFR Link » (Changer de FFR
Link) du logiciel Polaris.

Noter le numéro de série indiqué sur I'étiquette
principale du FFR Link situé dans la salle de
cathétérisme.

Cliquer sur Find FFR Links (Trouver les FFR Links) sur la
fenétre Change FFR Link (Changer de FFR Link).

Sur le panneau Discovered FFR Links (FFR Links
détectés), cliquer sur le symbole Bluetooth™ du FFR
Link qui se trouve dans la salle de cathétérisme.
Vérifier que la DEL Polaris Connected (Connecté a
Polaris) du FFR Link de la salle de cathétérisme clignote
pendant cinq secondes.

Sila DEL sur le FFR Link ne clignote pas, utiliser le
logiciel Polaris pour se déconnecter du FFR Link
actuellement connecté et répéter les étapes 3 a

5 ci-dessus.

Si le probleme persiste, contacter le service technique
de Boston Scientific.

Le logiciel Polaris
affiche plusieurs
appareils
Bluetooth, mais
pas le FFR Link
de la salle de
cathétérisme
concerneée.

L'utilisateur ne peut
pas se connecter au
FFR Link de la salle de
cathétérisme concerné.

Mettre hors tension tous les appareils Bluetooth
affichés.

Tenter de se connecter au FFR Link souhaité via la
fenétre « Find Devices » (Trouver les appareils) du
logiciel Polaris.

Si le probleme persiste, redémarrer le FFR Link,
redémarrer le systeme Polaris et se reconnecter.

Si le probleme persiste, contacter le service technique
de Boston Scientific.
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Coordonnées

Les numéros de téléphone de Boston Scientific indiqués ci-dessous ne sont pas destinés a vous aider dans le
traitement des urgences meédicales. Utiliser ces numéros uniquement pour obtenir de I'aide pour la résolution
de problemes techniques concernant le fonctionnement du FFR Link.

Avant de contacter le service technique de Boston Scientific :
e Se procurer le numéro de série du FFR Link (situé sur I'étiquette collée a I'arriére du FFR Link)
e Se procurer les détails de I'événement ou du probleme

Ensuite, contacter le centre d'assistance technique par téléphone, courrier électronique ou télécopie, selon
la région dans laquelle vous vous trouvez.

Votre pays ou région Numéro a appeler Adresse email Numéro de fax
AMEA +65-6418-8878 CETechSupportAPAC@bsci.com +65-6418-8899
iEn“dri‘\’l'.f’deug’lz';ﬁ:‘ézsous) 31-45-546-7707 CETechSupportEMEA@bsci.com | 31-45-546-7805
France +33-139-304-971 CETechSupportEMEA@bsci.com 31-45-546-7805
Italie +39-022-698-3218 CETechSupportEMEA@bsci.com 31-45-546-7805
Espagne +34-917-619-999 CETechSupportEMEA@bsci.com 31-45-546-7805
Allemagne +49-815-126-86118 CETechSupportEMEA@bsci.com 31-45-546-7805
Royaume-Uni +44-1442-411-686 CETechSupportEMEA@bsci.com 31-45-546-7805
Japon 81-44-287-7660 s.0. 81-44-287-7666
Etats-Unis 1-800-949-6708 CETechSupportUSA@bsci.com 1-510-624-1492

Maintenance de routine

Le FFR Link doit étre soumis a une maintenance de routine effectuée par le représentant du service technique
de Boston Scientific. Votre représentant vous contactera pour fixer un rendez-vous lorsque le moment sera
venu.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cetinstrumenta été congu etfabriqué avec un soin raisonnable.
Cette garantie remplace et exclut toute autre garantie non expressément formulée dans le présent document,
qu’elle soit explicite ou implicite en vertu de la loi ou de toute autre maniere, y compris notamment toute
garantie implicite de qualité marchande ou d'adaptation a un usage particulier. La manipulation, le stockage,
le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que les facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au
traitement, aux procédures chirurgicales et autres domaines hors du contrdle de BSC, affectent directement
I'instrument et les résultats obtenus par son utilisation. Les obligations de BSC selon les termes de cette garantie
sont limitées a la réparation ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en aucun cas responsable
des pertes, dommages ou frais accessoires ou indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC
n‘assume, ni n'autorise aucune tierce personne a assumer en son nom, aucune autre responsabilité ou
obligation supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne peut étre tenu responsable en cas de réutilisation,
de retraitement ou de restérilisation des instruments et n'assume aucune garantie, explicite ou implicite, y
compris notamment toute garantie de qualité marchande ou d’adaptation a un usage particulier concernant
ces instruments.
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Catalog Number
Namero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.
Numero di catalogo
Catalogusnummer
hynTES
Katalognummer
Ap1BpoGS kataldyou
Referéncia
Katalognummer
Katalégusszam
Katalogové ¢islo
Numer katalogowy
Katalognummer
FRS
Flet2a Ms
Katalog Numarasi
Namero de catalogo
Kataloginumero
Numar de catalog
Homep nio katasnory
Katalégové ¢islo

Serial Number
Namero de serie
Numéro de série
Seriennummer
Numero di serie
Serienummer
SYTNES
Serienummer
ZEIPIaKOG aplOpog
Namero de série
Serienummer
Gyari szam
Sériové Cislo
Numer seryjny
Serienummer
F5IS

U HE

Seri Numaras!
Namero serial
Sarjanumero
Numér de serie
CepuiiHblit Homep
Sériové ¢islo

Australian Sponsor Address

Direccion del patrocinador australiano
Adresse du promoteur australien
Adresse des australischen Sponsors
Indirizzo sponsor australiano

Adres Australische sponsor

F+—2 b3 ) PRERBIEEH
Australsk sponsoradresse

AtgvBuvon xopnyou otnv Auctpalia
Endereco do Patrocinador Australiano
Adress till australisk sponsor

Az ausztral szponzor cime

Adresa australského zadavatele
Adres sponsora australijskiego
Australsk sponsors adresse
AR BY 7 31k

SF U FA

Avustralyali Sponsor Adresi

Endereco do Patrocinador Australiano
Australialaisen toimeksiantajan osoite
Adresa sponsorului australian

Anpec aBCTPanMnCKoro CnoHcopa
Adresa australskeho zadavatela

Argentina Local Contact

Contacto local en Argentina

Contact local en Argentine

Lokaler Kontakt Argentinien
Contatto locale per I'Argentina
Contactpersoon Argentinié
TIVE Y F URERSE

Lokal kontakt i Argentina
YrievBuvog emKovwviag ot ApyevTiviy
Contacto local na Argentina

Lokal kontakt, Argentina

Helyi kapcsolattarto (Argentina)
Mistni kontaktni osoba v Argentiné
Miejscowy przedstawiciel w Argentynie
Lokal kontakt for Argentina
FIARSE S BRAE A

Ot=HE|L} AR 22X

Arjantin Yerel iletisim

Contato local na Argentina
Argentiina — paikalliset yhteystiedot
Reprezentant local Argentina
MpepcTaBUTENLCTBO B ApreHTUHe
Miestny zastupca v Argentine

=2

Brazil Local Contact

Contacto local en Brasil

Contact local au Brésil

Lokaler Kontakt Brasilien
Contatto locale per il Brasile
Contactpersoon Brazilié

75 VIVERMER S

Lokal kontakt i Brasilien
YmevBuvog emkovwviag ot Bpalihia
Contacto local no Brasil

Lokal kontakt, Brasilien

Helyi kapcsolattarto (Brazilia)
Mistni kontaktni osoba v Brazilii
Miejscowy przedstawiciel w Brazylii
Lokal kontakt for Brasil

B HmEREA

Habd #x| 22X

Brezilya Yerel Iletisim

Contato local no Brasil

Brasilia - paikalliset yhteystiedot
Reprezentant local Brazilia
MpeactaButensCcTBO B Bpasunuu
Miestny zastupca v Brazilii

Turkey Local Contact

Contacto local en Turquia

Contact local en Turquie

Lokaler Kontakt Tiirkei

Contatto locale per la Turchia
Contactpersoon Turkije

~L RSk

Lokal kontakt i Tyrkiet

YnevBuvog emkovwviag otnv Toupkia
Contacto local na Turquia

Lokal kontakt, Turkiet

Helyi kapcsolattarto (Térokorszag)
Mistni kontaktni osoba v Turecku
Miejscowy przedstawiciel w Turcji
Lokal kontakt for Tyrkia
TEHSMBREA

E{7| &x| 2o/

Tiirkiye Yerel lletisim

Contato local na Turquia

Turkki — paikalliset yhteystiedot
Reprezentant local Turcia
MpeacrasutenscTso B Typumn
Miestny zastupca v Turecku

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
HEY
Indhold
Mepiexdpeva
Conteddo
Innehall
Tartalom
Obsah
Zawartos¢
Innhold
BRAE
Was
icindekiler
Contetdo
Sisaltd
Continut
Cocrae
Obsah

|EC |REP|

EU Authorized Rep

Representante autorizado en la UE
Représentant agréé UE
Autorisierter Vertreter in der EU
Rappresentante autorizzato per I'UE
Erkend vertegenwoordiger in EU
EURRERIZE

Autoriseret repreesentant i EU
E€ouaiodotnpévog avTimpdownog
otnv EE

Representante Autorizado na U.E.
Auktoriserad EU-representant
Hivatalos képviselet az EU-ban
Autorizovany zastupce pro EU
Autoryzowany przedstawiciel w UE
Autorisert representant i EU
BREBRRA R

EU 32 tha|H

AB Yetkili Temsilcisi

Representante Autorizado na UE
EU-valtuutettu edustaja
Reprezentantul Autorizat UE
YNonHoMoueHHbI NpeacTaBuTeNb
B EC

Autorizovany zastupca pre EU
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Non-Sterile
No estéril

Non stérile
Nicht steril
Non sterile
Niet-steriel
RIME
Ikke-steril

Mn amocTelpwuévo
Nao esterilizado
Icke-steril
Nem steril
Nesterilni
Niejatowy
Ikke-steril
FEE
Hgg

Steril Degildir
Nao estéril
Epésteriili
Non-steril

He cTepunbHo
Nesterilny

Do not use if package is damaged.

No usar si el envase esté dafiado.

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommageé.

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

BENBE L TCWBHARER LY
wZe,

Ma ikke anvendes, hvis pakken er
beskadiget.

Mn XPNOILOTIOIEITE AV N CUCKEVAGTA EXEL
umnooTel {nuid.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Anvind inte om férpackningen &r skadad.
Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.
Nie uzywac, jeéli opakowanie jest
uszkodzone.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er
skadet.

BRNEHRAE, HAEA.

7| X7 248 2 ASSIHK|
ORAI 2.

Eger paket zarar gérmiigse kullanmayin.
Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut.

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat.

He 1cnonb3osatb, ecim ynakoska
noBpexpeHa.

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené.

Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking

VYA JIVETREa R
Genanvendelig pakning
AVOKUKADOIUN CUoKevaaia
Embalagem Reciclavel
f\tervinningsbar forpackning
Ujrahasznosithaté csomagolds
Recyklovatelny obal
Opakowanie przeznaczone do
recyklingu

Emballasjen kan resirkuleres
AEWBRAEE

WS ZYr

Geri Dontgtimli Ambalaj
Embalagem Reciclavel
Kierrétettdava pakkaus

Ambalaj reciclabil

YnakoBKa, nognexalian BTOPU4HON
nepepabotke

Recyklovatelny obal




Legal Manufacturer
Fabricante legal
Fabricant légal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
SEERIET
Lovmeessig producent
NOHIHOG KATAOKELAOTHC
Fabricante Legal

Laglig tillverkare
Hivatalos gyérto
Opréavnény vyrobce
Producent uprawniony
Lovmessig produsent
AEHIER

A T Z=Ab

Yasal Uretici

Fabricante Legal
Laillinen valmistaja
Producétor legal
3aKOHHbII M3roTOBUTENb
Vyrobca

Separate Collection
Recogida independiente
Elimination séparée
Sonderabfall

Raccolta differenziata
Gescheiden inzameling
A& EUR

Indsamles separat
ZexwploTr cuNoyn
Recolha Separada
Separat avfallshantering
Elkilonitett gytjtés
Shromazdovat oddélené
Usuwac do odpadéw segregowanych
Spesialavfall

ZEE

22 =3

Ayrilmasi Gereken Atik
Coleta separada
Erilliskerays

Colectare separata
Pa3penbHbiii cbop
Separovany zber

Defibrillation-Proof Type CF Applied Part
Pieza de tipo CF aplicada compatible con
desfibrilacion

Piece appliquée de type CF protégée
contre les chocs de défibrillation
Defibrillationssicher, angelegtes Teil vom
Typ CF

Parte applicata di tipo CF protetta da
scarica di defibrillazione
Defibrillatiebestendig toegepast
onderdeel van type CF

THERAREICF & 1 T3REER
Defibrilleringssikker type CF anvendt del
Epappolopevo e€aptnua tomou CF pe
mpooTacia and amvidwon

Peca Aplicada de Tipo CF a Prova de
Desfibrilhacao

Defibrilleringsséker applicerad del, typ CF
Defibrillalas-biztos, CF tipusu
alkalmazott rész

Aplikovana ¢ast typu CF odolna vici
defibrilaci

Czes¢ aplikacyjna typu CF odporna na
defibrylacje

Defibrilleringssikker, anvendt del av
type CF

B BRER CF <5 A 3B 4

HAIS YKl 78 CF X8 &5
Defibrilasyona dayanikli, CF Tipi
Uygulanan Parca

Peca aplicada tipo CF a prova de
desfibrilagao

Defibrillaation kestéva tyypin CF
sovellettu osa

Piesd aplicatd de tip CF protejata
impotriva socurilor de defibrilatie
Pa6ouas uactb ana gedpubpunnatopa
Tna CF

Aplikovana ¢ast typu CF odolna voci
defibrilacii

Date of Manufacture
Fecha de fabricacion
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di fabbricazione
Fabricagedatum
REH
Fremstillingsdato
Huepopnvia kataokeung
Data de Fabrico
Tillverkningsdatum

A gyartas idépontja
Datum vyroby

Data produkgji
Produksjonsdato
bl

Hz=d

Uretim Tarihi

Data de Fabricacao
Valmistuspdivamaara
Data fabricatiei

[Mara nsrotoBnexua
Détum vyroby

CAUTION. Attention: Consult
ACCOMPANYING DOCUMENTS.
PRECAUCION. Atencion: consulte los
DOCUMENTOS ADJUNTOS.
AVERTISSEMENT. Attention : Lire les
documents joints.

VORSICHT. Achtung:
BEGLEITDOKUMENTE beachten.
ATTENZIONE. Attenzione: consultare i
DOCUMENTI ALLEGATI.

LET OP. Attentie: Raadpleeg BIJGAANDE
DOCUMENTEN.

AR IR WEORMAEESROC
FORSIGTIG. Obs! Se MEDFOLGENDE
DOKUMENTER.

MPOZOXH. Mpoooyr|: ZupBouAEUTEITE Ta
ZYNOAEYTIKA EITPADA.

CUIDADO. Atenc@o: Consulte os
DOCUMENTOS INCLUSOS.
FORSIKTIGHETSATGARD. Obs! Se
MEDFOLJANDE DOKUMENTATION.
FIGYELEM! Figyelem! Nézze 4t a KISERO
DOKUMENTUMOKAT.

UPOZORNENI. Upozornéni: Nahlédnéte
DO PRILOZENYCH DOKUMENTU.
OSTRZEZENIE. Uwaga: prosze zapoznac
sie 2 ZALACZONA DOKUMENTACJA.
FORSIKTIG. Viktig! Les MEDFOLGENDE
DOKUMENTER.

R, EE: WSRO,

T Fof: #H EME HTSHIAIL.
IKAZ. Dikkat: BIRLIKTE VERILEN
BELGELERE basvurun.

CUIDADO. Atenc@o: Consulte os
DOCUMENTOS INCLUSOS.

VAROITUS. Huomio: tutustu OHEISIIN
ASIAKIRJOIHIN.

AVERTIZARE. Atentie: Consultati
DOCUMENTATIA INSOTITOARE.
MPEAOCTEPEXEHWE. BHumanue!
O6patutecs kK CONIPOBOAMTE/IbHOM
AOKYMEHTALMW.

UPOZORNENIE. Pozor: Pozri SPRIEVODNE
DOKUMENTY.

[blue safety sign]

Follow Instructions For Use
[simbolo azul de seguridad]
Seguir las instrucciones de uso
[symbole de sécurité bleu]

Suivre les instructions du mode d'emploi
[blaues Sicherheitszeichen]
Gebrauchsanweisung befolgen
[simbolo di sicurezza blu]
Attenersi alle Istruzioni per I'uso
[blauw veiligheidsteken]

Volg de instructies voor gebruik
[EnREEH]
ERGREAEICHED T &,

[blat sikkerhedsskilt]

Falg brugsanvisningen

[umhe orpa ac@aheiac]
AkoNoUBROTE TIG 08NYiES XPrioNG
[sinal de seguranca azul]

Siga as Instrucdes de Utilizagao
[bla sakerhetssymbol]

Fdlj bruksanvisningen

[kék biztonsagi jel]

Haszndlat sorén az utasitasoknak
megfeleléen jarjon el

[modry bezpecnostni symbol]
Dodrzujte navod k pouZiti.
[niebieski znak bezpieczeristwa]
Postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi
[blatt sikkerhetssymbol]

Falg bruksanvisningen
[BEeR2HFE]

8 R 5 FA 15 B

[HA obd EX|]

A XIEE HEHAL

[mavi giivenlik isareti]

Kullanim Talimatlarini izleyin
[simbolo de seguranca azul]

Siga as instrugdes de uso

[sininen turvallisuusmerkinté]
Noudata kayttdohjeita

[simbol de siguranta albastru]
Urmati instructiunile de utilizare
[cvHwii 3Hak 6esonacHocTn]
Cobniopaiite HCTPYKLUM NO
npUMeHeHNIo

[modré bezpecnostné oznacenie]
Dodrziavajte pokyny na pouzivanie
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Mass with Safe Working Load

Masa con carga de trabajo segura
Masse avec charge utile maximale
Masse mit sicherer Arbeitslast

Peso con carico di esercizio sicuro
Massa met veilige werkbelasting
ERHETOER

Masse med sikker arbejdsbelastning
Mala pe ac@ahég popTio epyaciag
Massa com carga de trabalho segura
Vikt vid saker arbetsbelastning

A tdmeg biztonsagos tizemi terheléssel
Hmotnost s bezpe¢nou pracovni zatézi
Masa z bezpiecznym obcigzeniem
roboczym

Masse med sikker arbeidsbelastning
HRETEARNEE
AL StE S EET 2Y
Guivenli Calisma Yiikii ile Kiitle
Massa com carga de trabalho segura
Massa ja turvallinen tyékuormitus
Masa cu sarcina de lucru sigura
Macca ¢ 6e3onacHoit paboueit
HarpysKoi

Hmotnost zariadenia s bezpe¢nou
pracovnou zatazou
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TOV Rheinland

Black (K) AE <5.0

cTUVus Mark indicates compliance to UL
60601-1 and CAN/CSA 22.2601.1 M90
covering electrical safety requirements
for the US and Canada.

El simbolo cTUVus indica cumplimiento
con las regulaciones UL 60601-1y
CAN/CSA 22.2 601.1 M90
correspondientes a los requisitos de
seguridad eléctrica en los Estados Unidos
y Canada.

La marque cTUVus indique le respect des
normes de sécurité électrique UL 60601-1
et CAN/CSA 22.2 601.1 M90 pour les
Etats-Unis et le Canada.

Das cTUVus-Kennzeichen bedeutet die
Ubereinstimmung mit UL 60601-1 und
CAN/CSA 22.2 601.1 M90, wodurch die
Anforderungen fiir elektrische Sicherheit
in den USA und Kanada abgedeckt sind.
Ilmarchio cTUVus indica la conformita del
prodotto ai requisiti elettrici di sicurezza
UL 60601-1 e CAN/CSA 22.2 601.1 M90 per
gli Stati Uniti e il Canada.

Het cTUVus-keurmerk geeft aan dat het
product voldoet aan UL 60601-1 en
CAN/CSA 22.2 601.1 M90 aangaande de
vereisten betreffende elektrische
veiligheid voor de VS en Canada.
cTWusv—21E, KESLTNTY
M BESZLEHZAET UL
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cTUVus-meerket betyder, at produktet
overholder UL 60601-1 og

CAN/CSA 22.2 601.1 M90 vedr.
sikkerhedskrav til elektrisk udstyr for USA
og Canada.

To orjpa cTUVus Seixvel GUPHOPPWON He
Ta mpotuna UL 60601-1 kat

CAN/CSA 22.2 601.1 M90, tou
KOAUTITOUV TIG AMAITAOELG NAEKTPIKAG
aogaheiag otig H.M.A. kai Tov Kavadd.
A marca cTUVus indica conformidade
com as normas UL 60601-1 e

CAN/CSA 22.2 601.1 M90 que cobrem os
requisitos de seguranca eléctrica para os
EUA e o Canada.

cTUVus-markningen anger uppfyllelse av
UL 60601-1 och CAN/CSA 22.2 601.1 M90
som behandlar elektriska sékerhetskrav i
USA och Kanada.

A cTUVus jel az USA és Kanada teriiletén
érvényes UL 60601-1.és a

CAN/CSA 22.2 601.1 M90. szamU
elektromos biztonsagi
kovetelményeknek valé megfeleléséget
jelzi.

Oznaceni cTUVus znaci soulad

s elektrickymi bezpe¢nostnimi predpisy
UL 60601-1 a CAN/CSA 22.2 601.1 M90
pro Spojené staty a Kanadu.

Znak cTUVus jest potwierdzeniem
zgodnosci z normami UL 60601-1 i
CAN/CSA 22.2 601.1 M90 okreslajacymi
wymagania dotyczace bezpieczeristwa
instalacji elektrycznych w USA i
Kanadzie.

cTUVus-merket viser samsvar med UL
60601-1 og CAN/CSA 22.2 601.1 M90 som
dekker elektriske sikkerhetskrav for USA
og Canada.

cTUVus HRIERRHEXERMEX
XFESRLERM UL 60601-1 F
CAN/CSA 22.2 601.1 M90
ESNE.

cTUVus Ot3.= 0|= & FHLicte|
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cTUVus isareti, ABD ve Kanada igin
elektrik gtivenligi gereklerini kapsayan
UL 60601-1 ve CAN/CSA 22.2 601.1 M90
normlarina uygunlugu gosterir.

A marca cTUVus indica conformidade
com as normas UL 60601-1 e CAN/CSA
22.2601.1 M90 que abrangem os
requisitos de seguranca elétrica para os
EUA e o Canadaé.

cTUVus-merkki osoittaa, etté laite on
yhdenmukainen standardien UL 60601-1 ja
CAN/CSA 22.2 601.1 M90 kanssa, jotka
kattavat s@hkéturvallisuusvaatimukset
USA:ssa ja Kanadassa.

Marca cTUVus atesta conformitatea cu
UL 60601-1 si CAN/CSA 22.2 601.1 M90
privind cerintele de siguranta pentru
echipamentele electrice in SUA si
Canada.

3Hak cTUVus yKasblBaeT Ha
cootseTtcTBue TpebosaHuam UL 60601-1
1 CAN/CSA 22.2 601.1 M90 oxgaTbiBaeT
TpeboBaHUA N0 3NEKTPUYECKON
6esonacHocTu B CLLUA 1 KaHage.
Oznacenie cTUVus predstavuje sdlad s
poziadavkami na elektricki bezpe¢nost
podla normy UL 60601-1 a CAN/CSA
22.2601.1 M90 pre USA a Kanadu.
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