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Non Adhesive Small Sensor

FSESNS

< 8 kg (cerebral), < 5 kg (non-cerebral) - Pediatric

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

1.0 Description

The sensor, when used in combination with the ForeSight oximeter cable or in combination with the FORE-SIGHT ELITE
absolute tissue oximeter, is a single use applied part that measures hemoglobin allowing the clinician to continuously and
accurately determine absolute levels of blood oxygenation saturation in the tissue (St0,).

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.

The benefits of hemodynamic monitoring may lead to improved data driven clinical decision making for medically
necessary intervention and/or clinical re-evaluation.

2.0 Indications for Use

When used in conjunction with the FORE-SIGHT ELITE absolute tissue oximeter or ForeSight oximeter cable:

The small sensor is indicated for monitoring of absolute regional hemoglobin oxygen saturation of blood under the sensor
inindividuals at risk for reduced flow or no-flow ischemic states. It is intended for cerebral use on pediatric subjects < 8 kg
and non-cerebral use on pediatric subjects < 5 kg.

3.0 Contraindications

The sensor is contraindicated for use on patients:

- With a physical site area too limited for proper sensor placement

« Undergoing an MRI scan because of associate risk of injury

4.0 Warnings

Assess the sensor site at least every 12 hours, or more often as required by the institution’s protocol.
Remove the sensor if the circulatory condition or skin integrity has deteriorated.

Do not attach the sensor to damaged or irritated skin.

Do not lay patient on the sensor or cable.

Do not attach the sensor to skin with unapproved devices, such as head bands, hats, wraps, etc.

Do not place the sensor or accessories over eyes, nose, or mouth.

Do not cut the sensor. Cutting the sensor can result in injury to the patient.

Do not use in an MRI environment.

When used in settings with LED lighting, sensors should be covered with a light blocker prior to connection to the
preamp cable, as some high intensity systems can interfere with the sensor’s near infrared light detection.

The use of barrier film dressings other than Tegaderm could affect the accuracy of the St0; readings.
5.0 Cautions

- Avoid positioning the sensor over hair, air sinus, hematoma, birthmark, or broken skin.

- Avoid attaching the sensor to sites with excess adipose, ascites, or edema.

- The materials used in the manufacture of the sensor were NOT designed for reuse. Reuse can cause the sensor not to
perform as intended.

6.0 Instructions

Step Procedure
1 Remove the sensor from the package. Carefully inspect the sensor for damage. Discard and
replace if damage is found.
2 Select sensor location on the monitor.
3 Clean and dry the sensor site (Figure 1).

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr, and FORE-SIGHT ELITE
are trademarks of Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks are the property of their respective owners.

Step Procedure

4 Apply the sensor to the patient:

a) Cerebral Use (Figure 2a): Select the site on the forehead well above the eyebrow and just
below the hairline.

b) Non-cerebral Use (Figures 2b, 2): Select the site that provides ideal access to the desired
tissue, for example, latissimus dorsi (flank), external oblique or abdomen.

5 Size and cut the sensor band length to fit the patient (Figure 3). Shorten the sensor band away
from the patient. Attach the sensor band to the patient with the print facing out. Do not cut the
sensor band while on the patient. Do not cut any other part of the sensor.

Note: Do not over tighten the sensor band as pressure can be transferred to the baby.
Note: You may use Tegaderm between the sensor and skin in patients with delicate
skin or edema.

6 Insert the sensor connector straight into the sensor cable connector until it snaps into place
(Figure 4). Use the bedsheet clip to secure the cable and prevent pulling on the sensor.

7 If needed, fold the sensor flat cable to route it in the desired direction (Figure 4).

For use only with ForeSight oximeter cable software version 2.5.7 or above and with FORE-SIGHT ELITE absolute tissue
oximeter software version 4.5.6 or above.

7.0 Disposal

Sensors are designed for single-patient use, and are not to be reprocessed. Use a new sensor for each patient and discard it
after use. Disposal should follow in accordance with local hospital and institution policies. Re-used sensors present a risk of
cross-contamination or infection.

8.0 Storage

Store in a cool, dry place.
Temperature Limitation: -20 °- 50 °C
Humidity Limitation: 15% - 90% RH

9.0 Shelf Life

The recommended shelf life is as marked on each package. Storage beyond the expiration date may result in product
deterioration.

10.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada (24 hours):

Outside the U.S. and Canada (24 hours):
Inthe UK:
In Ireland:.

800.822.9837

949.250.2222

0870 606 2040 - Option 4

018211012 - Option 4

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

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

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




 Frangais |
Petit capteur non adhésif

FSESNS

< 8 kg (cérébral), < 5 kg (non cérébral) -
Pédiatrique

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

médical.

1.0 Description

Le capteur, lorsquil est utilisé avec le cable de 'oxymeétre ForeSight ou avec I'oxymeétre de tissu absolu FORE-SIGHT ELITE,
est une partie appliquée a usage unique qui mesure I'hémoglobine en permettant au praticien de déterminer de facon
continue et précise les taux absolus de saturation sanguine en oxygéne dans le tissu (St02).

Le fonctionnement du dispositif, y compris ses caractéristiques fonctionnelles, a été vérifié 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.

La surveillance hémodynamique peut aider a prendre de meilleures décisions cliniques basées sur des données en ce qui
concerne une intervention médicale nécessaire et/ou une réévaluation clinique.

2.0 Indications

Lorsquiil est utilisé avec 'oxymétre de tissu absolu FORE-SIGHT ELITE ou le céble de I'oxymeétre ForeSight :

Le petit capteur est indiqué pour surveiller la saturation sanguine en oxygeéne de I'hémoglobine régionale absolue sous le
capteur chez des individus a risque d'états ischémiques a débit réduit ou nul. Il est destiné a une utilisation cérébrale chez
des sujets pédiatriques < 8 kg et a une utilisation non cérébrale chez des sujets pédiatriques < 5 kg.

3.0 Contre-indications

L'utilisation du capteur est contre-indiquée dans les cas suivants :

- Chezles patients dont la zone destinée au placement du capteur n'est pas suffisamment étendue pour permettre une
pose adéquate de ce dernier.

- Chezles patients faisant I'objet d’une IRM en raison d'un risque de blessure associé.

4.0 Mises en garde

« Examiner I'emplacement du capteur au minimum toutes les 12 heures ou aussi souvent que |'exige le protocole de
I'établissement.

- Retirer le capteur si I'état vasculaire ou I'intégrité cutanée se sont détériorés.
« Ne pas fixer le capteur sur une peau lésée ou irritée.
« Ne pas allonger le patient sur le capteur ou le cable.

= Ne pas fixer le capteur sur la peau a I'aide de dispositifs non homologués tel qu'un bandeau, un chapeau, une bande,
etc.

« Ne pas placer le capteur ou des accessoires sur les yeux, le nez ou la bouche.
- Ne pas sectionner le capteur. Un capteur sectionné pourrait blesser le patient.
- Ne pas utiliser en milieu IRM.

- Lorsquiils sont utilisés dans une configuration d'éclairage a LED, les capteurs doivent étre recouverts d'un dispositif de
blocage de la lumiére avant d'étre raccordés au cable du préamplificateur, car certains systémes & haute intensité
peuvent interférer avec la détection de lumiére proche infrarouge du capteur.

« Toute utilisation de films de protection autres que Tegaderm pourrait affecter la précision des mesures de St0;.

5.0 Avertissements

- Fviter de placer le capteur sur les cheveux, un sinus aétien, un hématome, une tache de naissance ou une peau abimée.

- Fviter de fixer le capteur sur des zones présentant un excés d‘adiposité, d‘ascite ou d'cedéme.

- Les matériaux employés dans la fabrication de ce capteur ne sont PAS concus pour étre réutilisés. Toute réutilisation
pourrait entrainer un dysfonctionnement du capteur.

6.0 Mode demploi

Etape Procédure
1 Sortir le capteur de son emballage. Inspecter soig 1t le capteur pour déceler tout
dommage éventuel. Si le capteur est endommagé, le mettre au rebut et le remplacer.
2 Sélectionner l'emplacement du capteur sur écran.
3 Nettoyer et sécher 'emplacement du capteur (Figure 1).
4 Appliquer le capteur sur le patient :

a) Utilisation cérébrale (Figure 2a) : sélectionner 'emplacement sur le front bien au-dessus
du sourcil et juste au-dessous des cheveux.

b) Utilisation non cérébrale (Figures 2b, 2¢) : sélectionner I'emplacement qui offre un acces
idéal au tissu souhaité, par exemple le grand dorsal (flanc), le grand oblique ou I'abdomen.

5 Mesurer et couper la longueur de la bande du capteur pour I'adapter au patient (Figure 3).
Raccourcir la bande du capteur a I'écart du patient. Fixer la bande du capteur sur le patient avec
la face imprimée vers I'extérieur. Ne pas couper la bande du capteur lorsqu'elle est sur le patient.
Ne couper aucune autre partie du capteur.

Remarque : ne pas serrer la bande du capteur de maniére excessive, car la pression
peut étre transmise au bébé.

Remarque : vous pouvez utiliser un produit Tegaderm entre le capteur et la peau chez
les patients présentant une sensibilité cutanée ou un cedéme.

6 Insérer le connecteur du capteur dans la prise correspondante du cable du capteur jusqu'a
enclenchement (Figure 4). Utiliser le clip pour drap afin de fixer le cable et d'éviter de tirer sur le capteur.

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr et FORE-SIGHT ELITE sont des marques
de commerce d'Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres marques commerciales sont la propriété de leurs
détenteurs respectifs.

Etape Procédure

7 Si nécessaire, plier le cable plat du capteur pour l'orienter dans la direction voulue (Figure 4).

Pour une utilisation uniquement avec la version 2.5.7 ou une version ultérieure du logiciel du cable de I'oxymétre ForeSight
et avec la version 4.5.6 ou une version ultérieure du logiciel de 'oxymétre de tissu absolu FORE-SIGHT ELITE.

7.0 Mise au rebut

Les capteurs sont destinés a un usage sur patient unique et ne doivent pas étre retraités. Utiliser un nouveau capteur pour chaque
patient et le jeter aprés usage. Mettre au rebut conformément aux directives locales de I'hdpital et de [établissement. La
réutilisation des capteurs présente un risque de contamination croisée ou d’infection.

8.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

Limites de température : -20 a 50 °C

Limites d’humidité : 15 % a 90 % d’humidité relative
9.0 Durée de conservation

La durée de conservation rec dée est indiquée sur chaque conditi
d'expiration peut entrainer une détérioration du produit.

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

ent. Un stockage au-dela de la date

En France:: 0130052929
En Suisse : 0413482126
En Belgiq 024813050

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

Sereporter a lalégende des symboles a la fin de ce document.



[ Deutsch |
Nicht selbstklebender kleiner Sensor

FSESNS

<8 kg (zerebral), <5 kg (nichtzerebral) -
Padiatrisch

Diese Gebrauchsanweisung, die saimtliche Warnhinweise,
VorsichtsmaBBnahmen und Hinweise zu einem bestehenden
Restrisiko fiir dieses Medizinprodukt enthalt, bitte aufmerksam
lesen.

1.0 Beschreibung

Bei Verwendung in Verbindung mit dem ForeSight Oxymeterkabel oder dem FORE-SIGHT ELITE Absoluten
Gewebeoxymeter ist der Sensor ein Anwendungsteil zum einmaligen Gebrauch, das Himoglobin misst und es dem Arzt
ermaglicht, absolute Werte der Blutsauerstoffsattigung (Oxygenierung) im Gewebe kontinuierlich und genau zu
bestimmen (St0,).

Die Produktleistung, einschlieBlich der Funktionseigenschaften, wurde in einer umfassenden Testreihe iberpriift und
bestétigt. Bei einer Verwendung in Ub: g mit der geltenden Gebrauch: g erfiillt das Produkt die
Sicherheits- und Leistungsvorgaben in Bezug auf seinen Verwendungszweck.

Die hmodynamische Uberwachung unterstiitzt moglicherweise die datengestiitzte klinische Entscheidungsfindung
hinsichtlich einer notwendigen Intervention und/oder klinischen Neubewertung.

2.0 Indikationen

Bei Verwendung in Verbindung mit dem FORE-SIGHT ELITE Absoluten Gewebeoxymeter oder dem ForeSight
Oxymeterkabel:

Der kleine Sensor ist indiziert fiir die Uberwachung der absoluten regionalen Himoglobin-Sauerstoffsittigung des Blutes
unter dem Sensor bei Patienten, bei denen ein Risiko von Ischdmien aufgrund mangelhafter oder fehlender Durchblutung
besteht. Er kann fiir die zerebrale Anwendung bei padiatrischen Patienten <8 kg und die nichtzerebrale Anwendung bei
padiatrischen Patienten <5 kg verwendet werden.

3.0 Gegenanzeigen

Der Sensor ist fiir den Einsatz bei folgenden Patienten kontraindiziert:

- deren Korperflache zu Klein fiir das ordnungsgemaBe Anlegen der Sensoren ist.

- die sich einer MRT-Untersuchung unterziehen, da hierbei ein Verletzungsrisiko besteht.

4.0 Warnungen

Uberpriifen Sie die Sensorstelle mindestens alle 12 Stunden oder hufiger, wenn dies vom Protokoll der Einrichtung
gefordert wird.

Entfernen Sie den Sensor, wenn sich die Durchblutung verschlechtert hat oder Hautveranderungen aufgetreten sind.
Bringen Sie den Sensor nicht auf verletzter oder gereizter Haut an.
Legen Sie den Patienten nicht auf den Sensor oder die Kabel.

Bringen Sie den Sensor nicht mit Zubehor auf der Haut an, welches nicht zugelassen ist, wie Stirnbénder, Hiite, Wickel
Usw.

Platzieren Sie den Sensor und das Zubehr nicht auf den Augen, auf der Nase oder dem Mund.
Schneiden Sie den Sensor nicht zu. Das Zuschneiden des Sensors kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.
Verwenden Sie den Sensor nicht in einer MRT-Umgebung.

Bei Verwendung in Umgebungen mit LED-Beleuchtung miissen Sensoren vor dem AnschlieBen an das
Vorverstarkerkabel mit einem Lichtblocker abgedeckt werden, da manche Systeme mit hoher Intensitat die
Nahinfraroterkennung des Sensors beeintréchtigen kannen.

Wenn anstelle von Tegaderm ein anderer Verband mit Barrierefilm verwendet wird, kann dies die Genauigkeit der St0,-
Messungen beeintrdchtigen.
5.0 Vorsichtshinweise

Positionieren Sie den Sensor nicht auf Kdrperbehaarung, Nasennebenhdhlen, Himatomen, Muttermalen oder verletzter
Haut.

Bringen Sie den Sensor nicht an Stellen mit extremer Adipositas, Aszites oder Odemen an.

Die fiir die Herstellung des Sensors verwendeten Materialien sind NICHT fiir die Wiederverwendung geeignet. Bei
Wiederverwendung zeigt der Sensor u. U. nicht die erwartungsgema@e Leistung.

6.0 Anweisungen

Schritt Verfahren
1 Nehmen Sie den Sensor aus der Verpackung. Uberpriifen Sie den Sensor sorgfaltig auf
Beschadi 1. Bei Beschadi entsorgen und ersetzen.
2 Wahlen Sie am Monitor die Sensorstelle aus.
3 Reinigen und trocknen Sie die Sensorstelle (Abbildung 1).
4 Bringen Sie den Sensor am Patienten an:

a) Zerebrale Anwendung (Abbildung 2a): Wahlen Sie eine Stelle an der Stirn unter dem
Haaransatz und mit Abstand zur Augenbraue.

b) Nichtzerebrale A dung (Abbildungen 2b, 2¢): Wahlen Sie die Stelle aus, die idealen
Zugang zum Gewebe der gewiinschten Muskulatur bietet, beispielsweise Musculus
latissimus dorsi (Riicken seitlich), Musculus obliquus externus oder Abdomen.

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr und FORE-SIGHT ELITE sind Marken

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

Schritt Verfahren

5 Schneiden Sie das Sensorband auf die fiir den Patienten geeignete Lange zu (Abbildung 3).
Achten Sie beim Abschneiden des Sensorbands darauf, dass Sie geniigend Abstand zum
Patienten haben. Befestigen Sie das Sensorband mit der bedruckten Seite nach auBen am
Patienten. Schneiden Sie das Sensorband nicht zu, wenn es sich am Patienten befindet.
Schneiden Sie keinen Teil vom Sensor ab.

Hinweis: Ziehen Sie das Sensorband nicht zu fest an, da sich der Druck auf das Baby
iibertragen kann.

Hinweis: Bei Patienten mit empfindlicher Haut oder Gdemen konnen Sie zwischen
Sensor und Haut Tegaderm verwenden.

6 Schieben Sie den Sensoranschluss gerade in den Sensorkabel-Anschluss, bis er einrastet
(Abbildung 4). Fixieren Sie das Kabel mit dem Bettlaken-Clip, um einen Zug am Sensor zu
vermeiden.

7 Falten Sie das flache Sensorkabel, falls notwendig, um es in die gewiinschte Richtung zu
fiihren (Abbildung 4).

Nur zur Verwendung mit der ForeSight Oxymeterkabel-Software Version 2.5.7 oder hdher und mit der FORE-SIGHT ELITE
Absoluten Gewebeoxymeter-Software Version 4.5.6 oder héher.
7.0 Entsorgung

Die Sensoren sind fiir den Einpatientengebrauch bestimmt und diirfen nicht emeut aufbereitet werden. Fiir jeden
Patienten neue Sensoren verwenden und diese nach dem Einsatz entsorgen. Die Entsorgung hat geméB den drtlichen
Bestimmungen des Krankenhauses bzw. der Einrichtung zu erfolgen. Eine Wiederverwendung der Sensoren stellt ein
Kreuzkontaminations- oder Infektionsrisiko dar.

8.0 Lagerung

Das Produkt an einem kihlen, trockenen Ort lagern.
Zuldssiger Temperaturbereich: -20-50 °C
Zuldssiger Luftfeuchtigkeitshereich: 15-90% relative Luftfeuchtigkeit

9.0 Haltbarkeit

Auf jeder Packung ist eine Haltbarkeitsempfehlung aufgedruckt. Eine Lagerung iiber dieses Datum hinaus kann zur
Zersetzung des Produkts fiihren.

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

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

Anwender und/oder Patienten sollten den Hersteller und die zustandige Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem der
Anwender und/oder Patient anséssig ist, iiber alle ensten Vorfalle unterrichten.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.



 Espaitol |
Sensor pequeno no adhesivo

FSESNS

<8 kg (cerebral), <5 kg (no cerebral) — Pediatrico

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

1.0 Descripcion

El sensor, cuando se usa junto con el cable del oximetro ForeSight o con el oximetro de tejido absoluto FORE-SIGHT ELITE, es
una pieza aplicada de un solo uso que mide la hemoglobina, permitiendo al médico determinar de manera constante y
precisa los niveles totales de saturacién de oxigeno en sangre del tejido (St0y).

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

Los beneficios de la monitorizacion hemodindmica pueden permitir que se tomen mejores decisiones clinicas basadas en
datos en relacion con intervenciones o reevaluaciones clinicas necesarias desde el punto de vista médico.

2.0 Indicaciones de uso

Cuando se usa junto con el oximetro de tejido absoluto FORE-SIGHT ELITE o con el cable del oximetro ForeSight:

El sensor pequeio estd indicado para controlar la saturacion de oxigeno de la hemoglobina local total en sangre bajo el
sensor en pacientes de riesgo por disminucion de riego sanguineo o estados isquémicos por falta de riego sanguineo. Esta
destinado para uso cerebral con pacientes pedidtricos <8 kg y uso no cerebral con pacientes pediatricos <5 kg.

3.0 Contraindicaciones

El sensor estd contraindicado para su uso con los siguientes pacientes:

« Con una superficie fisica demasiado reducida para la colocacion correcta del sensor.

« Sometidos a andlisis de IRM debido a riesgos de lesiones asociados.

4.0 Advertencias

- Evaltie Ia zona de colocacion del sensor al menos cada 12 horas o con mayor frecuencia, segin lo exija el protocolo del
centro.

« Retire el sensor si la circulacion o la integridad de la piel se han deteriorado.

= No conecte el sensor sobre piel dafiada o que presente irritaciones.

= No coloque al paciente sobre el sensor ni los cables.

«No conecte el sensor sobre la piel con accesorios no aprobados, como cintas para la cabeza, sombreros, vendajes, etc.
= No coloque el sensor ni sus accesorios sobre los ojos, la nariz o la boca.

= No corte el sensor, pues se podria lesionar al paciente.

= Nolo utilice en un entorno de IRM.

- Sise utilizan en entornos con iluminacién LED, los sensores deben cubrirse con un blogueador de luz antes de
conectarlos al cable de preamplificacién, ya que algunos sistemas de alta intensidad pueden producir interferencias con
el sistema de deteccion del sensor, cercano a la luz infrarroja.

- Elempleo de peliculas transparentes como barrera que no sean Tegaderm puede afectar a la precision de las lecturas de
St0,.

5.0 Avisos

- Evite colocar el sensor sobre pelo, senos nasales, hematomas, marcas de nacimiento o piel agrietada.

- Evite colocar el sensor en zonas con exceso de grasa, ascitis 0 edema.

- Los materiales utilizados en la fabricacion de este sensor NO se han disefiado para su reutilizacion. Si se reutilizan,
puede que el sensor no funcione adecuadamente.

6.0 Instrucciones

Paso Procedimiento

1 Extraiga el sensor del paquete. Inspecciénelo detenidamente en busca de daios. Si detecta
alguno, deséchelo y sustittiyalo.

2 Seleccione la zona de colocacién del sensor sobre el monitor.

3 Limpie y seque la zona del sensor (Figura 1).

4 Coldquele el sensor al paciente:
a) Uso cerebral (Figura 2a): Elija una zona en la frente sobre las cejas y justo bajo el nacimiento

del pelo.

b) Uso no cerebral (Figuras 2b y 2¢): Seleccione la zona que ofrezca un acceso 6ptimo al tejido
deseado, por ejemplo, el dorsal ancho (costado), el oblicuo externo o el abdomen.

5 Mida y corte la longitud adecuada de la banda del sensor para que se ajuste al paciente (Figura 3).
Acorte la banda del sensor cuando este no se encuentre conectado al paciente. Conecte la banda
del sensor al paciente con la cara impresa orientada hacia arriba. No corte la banda del sensor
cuando este se encuentre conectado al paciente. No corte ninguna otra parte del sensor.

Nota: No tense demasiado la banda del sensor, ya que podria transmitir presion al
nifio.

Nota: En pacientes con piel sensible o edema, puede usar Tegaderm entre el sensor
yla piel.

6 Inserte el conector del sensor directamente en el conector del cable del sensor hasta que quede
fijado en su sitio (Figura 4). Use el clip para sdbanas para sujetar el cable y evitar tensiones en el
sensor.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr y FORE-SIGHT ELITE son
marcas comerciales de Edwards Lifesciences Corporation. Las demds marcas comerciales pertenecen a sus respectivos
propietarios.

Paso Procedimiento
7 Si fuera necesario, doble el cable plano del sensor para orientarlo en la direccién deseada
(Figura 4).

Solo para uso exclusivo con el software del cable del oximetro ForeSight version 2.5.7 o superior y con el software del
oximetro de tejido absoluto FORE-SIGHT ELITE version 4.5.6 o superior.

7.0 Eliminacion

Los sensores estan disefiados para usarse una tinica vez, y no pueden volver a procesarse. Utilice un sensor nuevo para cada
paciente y deséchelo después de utilizarlo. El sensor deberd desecharse de acuerdo con las politicas institucionales y
hospitalarias locales. Los sensores reutilizados presentan un riesgo de contaminacion cruzada o infeccion.

8.0 Almacenamiento

Gudrdese en un lugar fresco y seco.
Limitacién de temperatura: -20-50 °C
Limitacion de humedad: 15-90 % HR

9.0 Vida itil de almacenamiento

La vida dtil de almacenamiento recomendada estd indicada en cada envase. Si se almacena durante un periodo superior al
recomendado, podria deteriorarse.

10.0 Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, pongase en contacto con el Servicio Técnico de Edwards llamando al siguiente nimero:
En Espaiia: 902 513880

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.



 taliano |
Sensore piccolo non adesivo

FSESNS

<8 kg (cerebrale), <5 kg (non cerebrale),

pediatrico

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

1.0 Descrizione

Il sensore, se utilizzato insieme al cavo per ossimetro ForeSight o all'ossimetro tissutale assoluto FORE-SIGHT ELITE, & una
parte applicata che misura I'emoglobina, consentendo cosi al medico di determinare in modo continuo e accurato
i livelli assoluti di saturazione dell'ossigenazione sanguigna nel tessuto (St0,).

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 in conformita alle istruzioni per I'uso stabilite.

| vantaggi del monitoraggio emodinamico potrebbero portare a migliori decisioni cliniche basate su dati per interventi
medici indispensabili e/o rivalutazioni cliniche.

2.0 Indicazioni per I'uso

Se utilizzato insieme all'ossimetro tissutale assoluto FORE-SIGHT ELITE o al cavo per ossimetro ForeSight:

il sensore piccolo & indicato per il monitoraggio della saturazione sanguigna assoluta dell'ossigeno trasportato
dall'emoglobina a livello locale nella zona coperta dal sensore in persone a rischio di stati ischemici dovuti a riduzione o
assenza del flusso. Se utilizzato con sensori piccoli, il cavo per ossimetro ForeSight € indicato per I'uso cerebrale su pazienti
in eta pediatrica di peso <8 kg e per I'uso non cerebrale su pazienti pediatrici di peso <5 kg.

3.0 Controindicazioni

Il sensore non & indicato per I'uso in pazienti:

- Con un‘area del sito fisico troppo limitata per un corretto posizionamento del sensore

- (Chesisottopongono a scansione RM a causa del rischio di lesione associato

4.0 Avvertenze

« Valutareil sito del sensore almeno ogni 12 ore o pili spesso in base a quanto richiesto dal protocollo ospedaliero.
- Rimuovere il sensore se la condizione circolatoria o I'integrita cutanea si & deteriorata.

- Non collegare il sensore alla cute danneggiata o irritata.

« Non far distendere il paziente sul sensore o sul cavo.

« Non collegare il sensore alla cute con dispositivi non approvati, quali fasce, cappelli, scialli, ecc.

= Non collocare il sensore né gli accessori su occhi, naso o bocca.

- Non tagliare il sensore. Il taglio del sensore pud causare lesioni al paziente.

« Non utilizzare in ambiente RM.

- Sesiutilizzano in locali con illuminazione a LED, i sensori devono essere coperti con dispositivi oscuranti prima di
collegare il cavo del preamplificatore, poiché alcuni sistemi di illuminazione a elevata intensita possono interferire con il
rilevamento della luce infrarossa vicina da parte del sensore.

«  Lutilizzo di medicazioni con film barriera diverse da Tegaderm puo influire sull'accuratezza delle letture dell’St0;.
5.0 Precauzioni

= Non posizionare il sensore su capelli, seni paranasali, ematomi, nei o cute lesionata.

- Non posizionare il sensore su siti con eccesso di adipe, ascite o edema.

« I materiali utilizzati per la produzione del sensore NON sono destinati al riutilizzo. Se riutilizzato, il sensore potrebbe non
funzionare come previsto.

6.0 Istruzioni

Passaggio Procedura

1 Rimuovere il sensore dalla confezione. Esaminare con cura il sensore per escludere la
presenza di danni. Gettare e sostituire il sensore qualora fossero presenti danni.

2 Selezionare il sito del sensore sul monitor.

3 Pulire e asciugare il sito del sensore (Figura 1).

4 Applicare il sensore al paziente:

a) Uso cerebrale (Figura 2a): scegliere una posizione sulla fronte, significativamente pit
in alto delle sopracciglia e immediatamente sotto I'attaccatura dei capelli.

b) Uso non cerebrale (Figure 2b, 2¢): scegliere la posizione che consente un accesso
ideale al tessuto desiderato, ad esempio, muscolo grande dorsale (fianco), muscolo
obliquo esterno 0 addome.

5 Misurare e tagliare la fascia del sensore nella lunghezza giusta per il paziente (Figura 3).
Accorciare |a fascia del sensore lontano dal paziente. Applicare la fascia del sensore al
paziente con la stampa rivolta verso I'esterno. Non tagliare la fascia del sensore mentre &
collegata al paziente. Non tagliare altre parti del sensore.

Nota: non stringere eccessivamente la fascia del sensore poiché la pressione puo
essere scaricata sul neonato.

Nota: tra il sensore e la cute & possibile utilizzare Tegaderm se i pazienti
presentano cute sensibile o edema.

6 Inserire il connettore del sensore direttamente nel connettore del cavo del sensore finché
non si blocca in posizione con uno scatto (Figura 4). Fissare al lenzuolo il cavo utilizzando
I'apposita clip per non rischiare di tirare il sensore.

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr e FORE-SIGHT ELITE sono marchi
difabbrica di Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi titolari.

Passaggio Procedura

7 Se necessario, piegare il cavo piatto del sensore per orientarlo come desiderato (Figura 4).

Utilizzare esclusivamente con la versione software 2.5.7 o successive del cavo per ossimetro ForeSight oppure con la
versione software 4.5.6 o successive dell'ossimetro tissutale assoluto FORE-SIGHT ELITE.

7.0 Smaltimento

| sensori sono monouso e non devono essere ricondizionati. Utilizzare un sensore nuovo per ogni paziente e gettarlo dopo
I'uso. Lo smaltimento deve essere effettuato in conformita alle disposizioni della struttura ospedaliera e alle normative
locali. Il riutilizzo dei sensori comporta il rischio di contaminazione incrociata o infezione.

8.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

Limite di temperatura: da -20 a 50 °C

Limiti di umidita: dal 15% al 90% UR

9.0 Durataamagazzino

La durata a magazzino raccomandata é riportata su ciascuna confezione. La conservazione oltre la data di scadenza puo
comportare il deterioramento del prodotto.

10.0 Assistenza tecnica

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

In Italia: 025680 6503

In Svizzera: 0413482126

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

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del documento.




Niet-klevende kleine sensor

FSESNS

<8 kg (cerebraal), <5 kg (niet-cerebraal) -
pediatrisch

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

1.0 Beschrijving

De sensor is een toegepast onderdeel voor eenmalig gebruik dat bij gebruik in combinatie met de ForeSight -oximeterkabel
of de FORE-SIGHT ELITE absolute-weefseloximeter hemoglobineniveaus meet, waarmee de arts continu en accuraat de
absolute niveaus van bloedoxygenatieverzadiging (St0,) kan vaststellen.

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.

De voordelen van hemodynamische bewaking kunnen leiden tot verbeterde medische besluitvorming op basis van
gegevens voor medisch noodzakelijke interventies en/of linische herbeoordeling.

2.0 Indicaties voor gebruik

Bij gebruik in combinatie met de FORE-SIGHT ELITE absolute-weefseloximeter of de ForeSight -oximeterkabel:

De kleine sensor is geindiceerd voor de bewaking van absolute regionale hemoglobinezuurstofverzadiging in het bloed
onder de sensor bij personen met een verhoogd risico op ischemie (onvoldoende of geen doorbloeding). Deze is bestemd
voor cerebraal gebruik bij kinderen <8 kg en niet-cerebraal gebruik bij kinderen <5 kg.

3.0 Contra-indicaties

De sensor is gecontra-indiceerd voor gebruik bij patiénten:

- bijwie de fysieke locatie te klein is voor een juiste plaatsing van de sensor

- die een MRI-scan ondergaan vanwege het hieraan gekoppelde risico op letsel

4.0 Waarschuwingen

Controleer de plek met de sensor elke 12 uur of vaker als dit volgens het protocol van het ziekenhuis verplicht is.
Verwijder de sensor indien de toestand van de bloedcirculatie of de huid verslechtert.

Bevestig de sensor niet op beschadigde of geirriteerde huid.

Leg de patiént niet op de sensor of het snoer.

Bevestig de sensor niet op de huid door middel van niet-goedgekeurde middelen als een hoofdband, hoed of muts.
Plaats de sensor of accessoires niet op de ogen, neus of mond.

Knip niet in de sensor. Knippen in de sensor kan leiden tot letsel bij de patiént.

Niet gebruiken in een MRI-omgeving.

Wanneer u de sensoren gebruikt in een omgeving met led-verlichting, moet u de sensoren afdekken voordat u ze op de
voorversterkerkabel aansluit. Sommige systemen met hoge intensiteit kunnen de detectie van nabij-infrarood licht
door de sensor beinvioeden.

Het gebruik van ander verband met barrierefilm dan Tegaderm kan de nauwkeurigheid van de St0,-aflezingen
beinvioeden.

5.0 Letop

- Plaats de sensor niet op het haar, luchtholten, hematomen, moedervlekken of beschadigde huid.

- Vermijd het bevestigen van de sensor op plekken met bovenmatig vetweefsel, ascites of oedeem.

« De materialen die zijn gebruikt voor de productie van de sensor zijn NIET geschikt voor hergebruik. Hergebruik kan
ertoe leiden dat de sensor niet naar behoren functioneert.

6.0 Instructies

Stap Procedure
1 Verwijder de sensor uit de verpakking. Controleer de sensor zorgvuldig op eventuele schade.
Verwijder en vervang de sensor als er tekenen van schade zijn.
2 Selecteer de sensorlocatie op de monitor.
3 Maak de plek voor de sensor schoon en droog (Afbeelding 1).
4 Bevestig de sensor aan de patiént:

a) Cerebraal gebruik (Afbeelding 2a): selecteer de locatie op het voorhoofd boven de
wenkbrauw en net onder de haarlijn.

b) Niet-cerebraal gebruik (Afbeelding 2b, 2¢): selecteer een locatie met ideale toegang tot het
gewenste weefsel, zoals m. latissimus dorsi (flank), extern schuin of buik.

5 Maak de sensorband op de juiste lengte voor de patiént (Afbeelding 3). Knip de sensorband bij uit
de buurt van de patiént. Bevestig de sensorband aan de patiént met de gedrukte zijde naar
buiten. Knip niet in de sensorband als deze aan de patiént is bevestigd. Knip niet in enig ander
onderdeel van de sensor.

Opmerking: Breng de sensorband niet te strak aan, omdat de druk naar de baby kan
worden overgebracht.

Opmerking: Bij patiénten met een gevoelige huid of oedeem kunt u tussen de sensor
en de huid Tegaderm aanbrengen.

6 Plaats de sensorconnector voorzichtig recht in de kabelconnector van de sensor totdat deze op zijn
plaats vastklikt (Afbeelding 4). Gebruik de bevestigingsklem om de kabel te bevestigen en te
voorkomen dat er aan de sensor wordt getrokken.

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr en FORE-SIGHT ELITE

zijn handelsmerken van Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere handelsmerken zijn eigendom van de respectievelijke

eigenaren.

Stap Procedure
7 Vouw de platte kabel van de sensor zo nodig om deze in de gewenste richting te leiden
(Afbeelding 4).

Uitsluitend voor gebruik met ForeSight -oximeterkabel, softwareversie 2.5.7 of hoger en met FORE-SIGHT ELITE
absolute-weefseloximeter, softwareversie 4.5.6 of hoger.

7.0 Afvoeren

Sensoren zijn ontworpen voor gebruik bij slechts één patiént en mogen niet worden ontsmet. Gebruik een nieuwe sensor
voor elke patiént en werp hem weg na gebruik. Afvoeren moet geschieden volgens lokaal beleid en beleid van de
instelling. Hergebruikte sensoren kunnen kruisbesmetting of infectie veroorzaken.

8.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.
Temperatuurbeperkingen: —20-50 °C
Vochtigheidsheperkingen: 15-90 % relatieve vochtigheid

9.0 Houdbaarheid

De aanbevolen houdbaarheidsdatum is op elke verpakking aangegeven. Opslag tot na de vervaldatum kan resulteren in
een verminderde conditie van het product.

10.0 Technische ondersteuning

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

in Belgié: 024813050

in Nederland: 08003392737

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.




[ Dansk |
Ikke-klzebende, lille sensor

FSESNS

< 8 kg (cerebral), < 5 kg (ikke-cerebral) -
Paediatrisk

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

1.0 Beskrivelse

Sensoren, ndr den bruges i kombination med ForeSight oximeterkablet eller i kombination med FORE-SIGHT ELITE absolut
vavoximeteret, er en anvendt del til brug, som maler haemoglobin, og tillader klinikeren kontinuerligt og
ngjagtigt at bestemme absolutte niveauer af iltmaetning i blodet i vaev (St0,).

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 understottet, ndr den anvendes i overensstemmelse
med den etablerede brugsanvisning.

Fordelene ved haemodynamisk overvagning kan vaere med til at forbedre datadrevet klinisk beslutningstagning om
medicinsk nodvendige indgreb og/eller Klinisk revurdering.

2.0 Indikationer for brug

Ved brug sammen med FORE-SIGHT ELITE absolut vaevoximeter eller ForeSight oximeterkabel:

Den lille sensor er indiceret til monitorering af absolut regional haemoglobinbaseret iltmztning af blod under sensorerne
hos patienter med risiko for iskeemiske tilstande med reduceret stramning eller ingen stromning. Den er beregnet til brug
pa paediatriske patienter <8 kg ikke-cerebral brug pa paediatriske patienter <5 kg.

3.0 Kontraindikationer

Sensoren er kontraindiceret til brug pa patienter:

« Med et fysisk stedsomrade, der er for begraenset til korrekt sensorplacering

- Som gennemgdr MR-scanning pa grund af den forbundne risiko for personskade

4.0 Advarsler

Vurder sensorstedet mindst hver 12. time eller hyppigere, hvis der er behov for det, i henhold til retningslinjerne.
Fjern sensoren, hvis kredslgbstilstanden eller huden forvzerres.

Fastgor ikke sensoren pa beskadiget eller irriteret hud.

Laeg ikke patienten pa sensoren eller kablet.

Fastgor ikke sensoren pa huden med ikke-godkendte anordninger, f.eks. pandebénd, hatte, remme osv.

Placer ikke sensoren eller tilbehoret over gjne, naese eller mund.

Skeer ikke i sensoren. Hvis du skaerer i sensoren, kan det medfore patientskade.

Ma ikke anvendes i et MR-miljg.

Nar sensorer bruges i indstillinger med LED-belysning, skal de daekkes med en lyshlokering for tilslutning til
forforsteerkerkablet, fordi nogle hejintensitetssystemer kan forstyrre sensorens detektion af naerinfraradt lys.

Brug af andre beskyttende forbindinger end Tegaderm kan pavirke ngjagtigheden af $t0,-aflaesninger.
5.0 Forsigtighedsangivelser

«Undga at placere sensoren pa har, luftfyldte sinus, hazmatom, modermzrke eller revnet hud.

« Undga at fastgere sensoren pa steder, der er overdrevent adipgse eller har ascites eller gdem.

« Dematerialer, der er anvendt til fremstillingen af sensoren, er IKKE beregnet til genbrug. Genbrug kan medfare, at
sensoren ikke fungerer efter hensigten.

6.0 Instruktioner

Trin Procedure

1 Tag sensoren ud af pakken. Efterse sensoren omhyggeligt for beskadigelse. Bortskaf og udskift
sensoren, hvis der konstateres beskadigelse.

2 Vaelg en plads til sensoren pa monitoren.

3 Rens og ter sensorstedet (figur 1).

4 St sensoren fast pa patienten:
a) Cerebral brug (figur 2a): Velg et sted pa panden, som er et stykke over gjenbrynet og lige

under hargraensen.

b) Ikke-cerebral brug (figur 2b, 2¢): Velg et sted, som giver god adgang til det enskede vaev, for
eksempel latissimus dorsi (den brede rygmuskel), ydre bugmuskel eller bughule.

5 Afmal og skaer sensorbandet i en lengde, der passer til patienten (figur 3). Afkort sensorbéndet
vk fra patienten. Paset sensorbandet pé patienten med den trykte side udad. Skaer ikke
sensorbandet, nar det baeres af patienten. Skeer ikke nogen anden del af sensoren.

Bemaerk: Overspaend ikke sensorbéndet, da trykket kan overfores til babyen.
Bemaerk: Du kan bruge Tegaderm mellem sensoren og huden pa patienter med sarbar
hud eller gdem.

6 St sensorkonnektoren direkte i sensorledningens konnektor, indtil den klikker pa plads (figur 4).
Brug sengetojsclipsen til at fastgare ledningen og forhindre, at der traekkes i sensoren.

7 Du kan folde sensorens flade ledning i snsket retning efter behov (figur 4).

Kun til brug med software version 2.5.7 eller nyere til ForeSight oximeterkabel og med software version 4.5.6 eller nyere til
FORE-SIGHT ELITE absolut vaevoximeter.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr og FORE-SIGHT ELITE er varemaerker

tilhgrende Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemaerker tilhorer deres respektive ejere.

7.0 Bortskaffelse

Sensorer er kun beregnede til engangsbrug og ma ikke genbruges. Brug en ny sensor til hver patient, og smid den ud efter
brug. Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med hospitalets eller institutionens lokale politikker. Genbrugte sensorer
udger en risiko for krydskontaminering eller infektion.

8.0 Opbevaring

Skal opbevares koligt og tert.
Temperaturbegraensning: -20—50 °C
Luftfugtighedsbegraensning: 15%-90% relativ luftfugtighed

9.0 Holdbarhed
Den anbefalede holdbarhed er pafort hver pakke. Opbevaring ud over udlobsdatoen kan medfare forringelse af produktet.
10.0 Teknisk hjeelp

Ved teknisk hjaelp kontakt venligst Teknisk Service pa folgende telefonnummer: 70 22 34 38.
Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige haendelser til producenten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten har hjemsted.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette dokument.



[ svenska
Ej sjdlvhaftande liten sensor

FSESNS
< 8 kg (cerebral), < 5 kg (icke-cerebral) -
pediatrisk

Las noggrant genom denna bruksanvisning, som innehaller
varningar, forsiktighetsatgarder och kvarstaende risker for denna
medicinska utrustning.

1.0 Beskrivning

Denna sensor &r vid anvandning tillsammans med ForeSight oximetrikabel eller FORE-SIGHT ELITE absolut
vavnadsoximeter en tillimpad del for engangsbruk som mater hemoglobin och ger Idkaren mdjlighet att kontinuerligt och
korrekt avgdra absoluta nivéer for blodsyremaéttnad i vavnader (St02).

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

Fordelarna med hemodynamisk dvervakning kan leda till forbattrat databaserat beslutfattande om medicinskt nodvéndiga
atgérder och/eller klinisk omvérdering.

2.0 Indikationer for anvandning

Vid anvandning tillsammans med FORE-SIGHT ELITE absolut vavnadsoximeter eller ForeSight oximetrikabel:

Den lilla sensorn dr avsedd for Gvervakning av absolut regional syreméttnad i blodet under sensorn hos individer som Iper
risk for minskat flode eller ischemiska tillstand utan flode. Den ér avsedd for cerebral anvéndning pé pediatriska patienter
< 8 kg och icke-cerebral anvandning pa pediatriska patienter < 5 kg.

3.0 Kontraindikationer

Sensorn dr kontraindicerad for anvéindning pa patienter:

« Med ett fysiskt omrade som &r for begransat for korrekt sensorplacering

- Som genomgar en MRT-skanning, pa grund av skaderisken

4.0 Varningar

Gor en bedomning av sensoromradet minst en gang var 12:e timme eller oftare om institutionsprotokollet anger detta.
Avldgsna sensorn om de cirkulatoriska forhéllandena har forsamrats eller huden har skadats.

Fést inte sensorn pa skadad eller irriterad hud.

Ldgg ej patienten pa sensorn eller sladden.

Fast inte sensorn pa hud med icke godkénda enheter som exempelvis pannband, mdssor, band osv.

Placera ej sensorn eller tillbehdren dver dgon, ndsa eller mun.

Skar inte i sensorn. Skarskador pa sensorn kan medfdra skada for patienten.

Far ej anvandas i MRT-miljoer.

Vid anvandning i miljoer med LED-belysning ska sensorer tackas med en ljusblockerare innan anslutning till
forforstarkarens sladd, eftersom en del hdgintensiva system kan paverka sensorns ljusdetektering for néra infrardtt ljus.

0Om andra skyddsforband &n Tegaderm anvands kan St0,-vardenas precision paverkas.

5.0 Varforsiktig

Undvik att placera sensorn dver har, bihdlor, hematom, fodelsemarken eller skadad hud.

Undvik att fasta sensorn pa omraden med mycket fettvévnad, ascites eller ddem.

Materialen som har anvants vid tillverkningen av den har sensorn &r INTE avsedda for ateranvandning. Ateranvandning
av sensorn kan resultera i att den inte langre presterar som avsett.

6.0 Anvisningar

Steg Procedur

1 Ta ut sensorn ur forpackningen. Kontrollera noggrant att sensorn inte ar skadad. Kassera och byt
ut sensorn om den ar skadad.

2 Vélj plats for sensorn pd monitorn.

3 Rengor och torka platsen dar sensorn ska placeras (figur 1).

4 Fést sensorn pa patienten:
a) Cerebral anvandning (figur 2a): Vdlj ut en plats i pannan, en bra bit ovanfdr dgonbrynet och

strax under harfastet.

b) Icke-cerebral anvandning (figurerna 2b, 2¢): Vélj en plats dér onskad skelettmuskelvévnad
arlatt att komma at, till exempel latissimus dorsi (rygg), yttre sneda bukmuskeln eller mage.

5 Prova ut och klipp till Iingden pa sensorbandet sé att det passar patienten (figur 3). Korta av
sensorbandet pd avstand frén patienten. Fast sensorbandet pa patienten med trycket utat. Skér
eller klipp inte i sensorbandet medan det sitter pd patienten. Skdr inte i nagon annan del av
sensorn.

Obs! Dra inte at bandet for hart, eft trycket kan dverforas till barnet.

Obs! Hos patienter med kénslig hud eller 5dem kan Tegaderm anvéndas mellan
sensorn och huden.

6 For in sensorkontakten rakt i sensorkabelns uttag tills den faster med ett klick (figur 4). Anvand
kidmman for att sétta fast sladden i lakanet och forhindra ryck i sensorn.

7 Vid behov kan den platta sensorsladden vikas och riktas at onskat hall (figur 4).

Endast for anvandning med ForeSight oximetrikabel programvaruversion 2.5.7 eller htgre och FORE-SIGHT ELITE absolut
vavnadsoximeter programvaruversion 4.5.6 eller hgre.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr och FORE-SIGHT ELITE
dr varumarken som tillhr Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumérken tillhdr respektive dgare.

7.0 Avfallshantering

Sensorerna dr avsedda for engdngsbruk och fér inte dteranvandas. Anvand en ny sensor for varje patient och kassera efter
anvandning. Avfallshantering ska ske enligt sjukhusets och institutionens regler. Ateranvénda sensorer utgor en risk for
korskontaminering eller infektion.

8.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

Temperaturbegransning: -20—50 °C

Luftfuktighetsbegransning: 15 %-90 % relativ luftfuktighet

9.0 Hallbarhetstid

Hallbarhetstid finns angiven pa varje forpackning. Frvaring efter utgdngsdatumet kan leda till att produktens kvalitet
forsamras.

10.0 Teknisk hjalp

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

Anvéndare och/eller patienter bor rapportera alla allvarliga incidenter till tillverkaren och den behdriga myndigheten i
medlemsstaten dar anvéndaren och/eller patienten ér etablerad.

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.



Mn autokoAAnToC pIKpOC areOntipag
FSESNS
<8 kg (eykepahikoc), <5 kg (pun eyke@ahikoc) —

Madratpikog

Awafaote mpooeKTIK auTéG TIG 00NYicC XpRoNG, Omov avapépovTal ol
npogidomotr|oeic, ot mpo@UAAEELC Kat o1 umoAemmopEvol Kivuvot yia
QaUTO TO LATPOTEYVOAOYIKO TIPOTOV.

1.0 Neprypapn

0 atoBnpag, 6tav xpnotpomoteitat oe ouvduaopo e To kahwdio o§vpetpou ForeSight i oe ouvduaopo pe To oopetpo
10700 anohutng pétpnong FORE-SIGHT ELITE, ouviotd éva epappolpevo e€dptnpa piag Xprong, To omoio Hetpd Ty
aipooaipivn, emrpémovtag aTous KAVIKoUG Latpolc va mpoadiopilouv ouvexm kat pe akpiBeta ta andluta emimeda
KOPEGHOU 0§uYOVOU TOU aipaTog aTov 10T0 (St0,).

H anodoon g ¢, oupmepIAapBavoEVmY TwV AEITOUPYIK@Y XapakTnPIOTIK®Y, Exel enahnBeutei oe ohokAnpwpévn
0€Lpa SOKIPGV Yla T TEKUNpiwon TE ao@ahelag Kat Tng anddoong Te UoKeung aTo maioto TG mpoBAEMOpeVNG Xprong
TNG KaL 0€ CUPHOPOWON e TIC KaBopiopéveg 0dnyies xpriong.

Ta 0péNn e aipoduvapkiic mapakohoiBnong evdéxetat va odnyiigouy otn Ajyn Behtiwpévay KAvikav amogaoewv Bdoel
Sedopévwy yia 1aTpikee avaykaia mapéppaon fi/kat khwikn enavagloddynon.

2.0 Evdeieic xpriong

‘0tav xpnotpomoleitat 6uvoUaoTIKA pe To 0€0pETPO 1ToU amdhutng pétpnang FORE-SIGHT ELITE i pe To kahwdio obpetpou
ForeSight:

0 pikpdg algbnrpag yla TV mapakohotBnaen Tov améAuTou TEPIOKIKOU KOPEGHOD TS AHOOPAIPIVNG OE
08uy6vo, yla To aipa mou SIépxeTal KATw amé Tov aleBnTrpa, o€ ATopa e Kivuvo EPAVIONG LOXAIHIKOY KATAOTAOEWY
petwpévng pori¢ 1y pndevikng poric. Mpoopiletat yia eykegahikn xpron o€ naidlatpikoig aoBeveic <8 kg kat yia pn
eyke@aikn xprion o€ maidlatpikous aoBeveic <5 kg.

3.0 Avtevéeifeg

0 atoBntipag avtevdeikvutar yia yprion o€ aoBeveic:

« Ouormoiot éxouv oA meptopiopévn GwpaTIki meptoxr, akatdAnAn yia v opr TomoBétnon Tou atebntipa

« Ouomoiot mpokertat va unoBAnBouv o€ odpwon payvnikig Topoypagiac (MRI), Noyw oxeTikol Kvdivou Tpavpatiopon

4.0 Mposidomojoeig

Na ehéyxete T Béon Tou alebnTrpa kde 12 wpeC TOUAAXIOTOV ) CUXVOTEP, CUPPWVA L€ TIC AAITATELS TOU
TIPWTOKONOU T0U VoonAeuTikoU 15pUparog.

Apaipéote Tov aioBnpa £dv éxel embevwBei n katdotaon Tou KukAOYOPIKOD 1 £XEL EMNPEAOTE 1) AKePAIOTNTA TOU
dépparog.

Mnv mpooaptate Tov aOnTipa o€ TPAVHATIOpEVO ) EpEBiopévo déppa.

Mnv am\wvete Tov acBevi endvw otov atodntpa i 1o kahadio.

Mnv mpooaptdre Tov a108nTrpa 010 S€ppa XPNOIHOTOIWVTAS N EYKEKPIUEVA QVTIKEIHEVD, OTwE KEQAAISETHOUC,
Kaméa, KaAOppata KA.

Mnv tomoBeteite Tov alebnrpa f eaptipatd Tov endvw ota pdtia, T PO 1 T0 OTOHA.

Mnv koete Tov awgbntipa. Edv o alsbntipag konei, evdéxetal va mpokAnBei Tpavpatiopoc Tou achevouc.

Mn ypnotponoteite o€ mepiBaMov payvnikrg Topoypagiag (MRI).

‘Otav xpnatpomototvrat o€ mepipaov gwtiopol LED, ot aiobntrpec Ba mpémet va eivat kahuppévol pe kamolo kaAvppa

AmOKAELOHOU QWTOC TIPLV amd Tn aVvdear Toug jie To kahadio Tou mpoevioyuTH, KaBwg oplopiéva ouoTpata UPNARG
évtaong eivat Suvatov va mpokahéaouv mapepBohéc atnv avixveuon eyyuc umépuBpou pwac Tou aobntipa.

H yprion aMawv emBepdrwv pepBpdvng ppaypol ektdc Tou Tegaderm evoéxetal va emnpedaet T akpiBeta Twy
evleiewv Tou St0;.

5.0 XIvotdoeig mpocoyng

Amo@Uyete Tnv TomoBETN 0N Tou atoBnTApa EMGVL G€ MEPLOKEC |ie TPIXOPUTa, agpopGpoUC KONTIOU, apatdpata,
oNpadia e yeveic i Slappnypévo 8éppa.

AnmogUyete TV mpooapTnon Tou aloBnTipa o onpeia pe mepiooeia MmwdoU L0TOU, AoKiTh 1 0idnpa.

iR,

c :

« Ta uhikd kataokevng Tov aodntripa AEN eivat oxediaopéva yia enavaypnotpomoinen. Edv emavaypnotpomotioete Tov
a06nTpa, evbéxetat va pnv anodwoel Katd To avapevopievo.
6.0 00nyiec
Biipa Aadikacia
1 Agaipéorte Tov atoBntipa and ™ ouokevasia. E¢etdote mpooekTikd Tov alebntrpa yia Tyov
(nutd. AmoppiYTe ToV Kat QVTIKATACTHOTE Tov €Qv eviomioeTe {nuid.
2 Em\é€te T Bé0n Tou atebntipa endve 0To povitop.
3 KaBapioe kat oteyvaote To onpeio TomoBétnong Tou atoBntpa (Ewova 1).
4 TomoBetote Tov aloBntiipa otov aoBeviy:
a) Eyke@ahkn xprion (Ewova 2a): emé€te pa Béon oo pétwno, apketd mavw amd ta gpidia
Kat akpiBe¢ katw amo T ypappr Tpixopuiac.
B) Mn eykepahki xprion (Ewkdveg 2b, 2): em\é€e T Béon mov mapéyel T Péktio
nipdopaon aov emMBUKNTO 1070, yia mapddetypa: matic payiaiog (\aydva), £§w Mooc pug 1y
Kothia.

Ot emwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, To tumomotnpévo hoyoturo E kat ot enwvupiiec FORE-SIGHT, ForeSight,
ForeSight Jr kat FORE-SIGHT ELITE amotelolv epmopika onpata ¢ Edwards Lifesciences Corporation. Oha ta dMa epmopika
ofpata anotehoy I1810KTNGia TV QVTIOTOLKWY KATOXWY TOUG.

Biipa Aadikacia

5 Metprote kat koyTe 0T0 KatdMnAo prkog Ty Tatvia Tou alebnTipa wote va Taipiddel atov
aoBevij (Ewkova 3). Exteléote autiv T Sladikacia pakpid and tov acBevi. Mlpooappoote my
Tawia 10U aleBnTrpa 0Tov acBev e To EKTUMWHEVO PEPOC OTPappéVO PG Ta é§w. Mnv KoBete
NV Tawia Tou ateBnrpa eve autr Ppioketat endvew atov acBeviy. My koyete omotodrimote dho
THAHa Tou aebnTpa.

Inpeiwon: Mn opiyyete umepPoAikd Ty Tavia Tov awobntiipa, kKabwe pmopsi va
peta@epOei micon 670 pwpo.

Inpeiwon: Mmopsite va xpnotpomotjoete Tegaderm avapeoa 6Tov aioOntiipa Kat to
déppa og aoBeveic pe evaioOnro déppan oidnpa.

6 Ewoaydyete Tov 60vSeopio alebntrpa cubeia otov olvdeapo kahwdiov aobntipa péxptva
KoupnwaeL ot Béan Tou (Etkova 4). Xpnotpomotote 1o KAUT GEVIOVIOU yia Va GTEPEWTETE TO
Kkah@dto kat va amotpéPete TuXOV TpABNYHa Tou atebnTrpa.

7 Edv ypetaorei, Simaote To memhatuopiévo kaAwsio Tou atoBnTrpa yia va To KateuBovete oty
emBupntn Béon (Ewova 4).

Mpog xprion povo pe ékdoon Noyioptkol kahwdiou 0§upeTpou ForeSight 2.5.7 1y petayevéatepn Kat pe €k5oan hoylopiikod
08UpeTPOU L0To amdhutng pétpnang FORE-SIGHT ELITE 4.5.6 1y petayevéotepn.
7.0 Améppwpn

Ot awoBnrpeg eivar oxediaopiévol yia xprion o€ évav povo aoBevii kat Sev mpoopiovtat yia enavemeepyaoia.
Xpnotponoteite véo aontrpa yia kade aoBevii kat amoppimteté Tov petd  xpron. H anéppupn mpémet va akohouBei Tig
TOMIKEG MONTIKEG yla voooKopeia kat 18popata. H enavaypnotpomoinon Twv aebntipwv evéxel kivbuvo Slactavpodpevng
pohvvong i Aoipwéng.

8.0 Ovhaén

Ouhdooete o€ 5poaepd kat §npo wpo.

Amodektd 0pog Tp@V Beppokpaaiac: -20-50 °C

AnodekTo £0pog TV Vypaciac: oxeTIki vypacia 15-90%

9.0 Awdpketa {wii¢

H ouviotwpevn didpkeia (wiic avaypdgetal endvw o€ kabe ouokevaoia. H pulaén mépav e npepopnviag Aéng evdéyetat
va éxel we anotéheopa TV aloiwan Tou mpoidvTog.

10.0 Texvikii Bonbewa

Ta texvikn BoriBeta, mAepwvriote oy Edwards Technical Support atoug
+3021028.07.111.

01 xpriotec i/kat ot acBeveic Ba mpémet va avagépou Tuxdv coBapd cupBdvta oTov KataokevaoTi Kat v appodia apxn
TOU KpdToug péhoug Omou Katolkei o xprotng fi/kat o aoevnc.

Avatpé€re oo umopvnpa cUPPOAWY 0TO TENOC TOU MAPAVTOG EYYpapOU.
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Sensor pequeno nao adesivo

FSESNS

<8 kg (cerebral), <5 kg (nao cerebral) —
pediatrico

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

1.0 Descri¢do

Quando usado em conjunto com o cabo do oximetro ForeSight ou com o oximetro de tecido absoluto FORE-SIGHT ELITE, o
sensor é uma peca aplicada de uso tinico que mede a hemoglobina, permitindo que o médico determine os niveis
absolutos de saturacdo de oxigénio no sangue tecidual (St02) de forma continua e precisa.

0 desempenho do dispositivo, incluindo as caracteristicas funcionais, foi verificado em uma abrangente série de testes com
0 objetivo de apoiar a sequranca e o desempenho do dispositivo em seu uso previsto, quando usado de acordo com as
instrucdes de uso estabelecidas.

0s beneficios do monitoramento hemodinamico podem levar a melhorias na tomada de decisdes clinicas orientadas por
dados no caso de intervengdo por necessidade médica e/ou reavaliagao clinica.

2.0 Indicacoes de uso

Quando usado em conjunto com o oximetro de tecido absoluto FORE-SIGHT ELITE ou com o cabo do oximetro ForeSight:
0 sensor pequeno ¢ indicado para o monitoramento da saturacao regional absoluta de oxigénio da hemoglobina do sangue
sob o sensor em individuos em risco de estados isquémicos com circulagdo reduzida ou sem circulado. Ele destina-se ao
uso cerebral em individuos pedidtricos <8 kg e ao uso nao cerebral em individuos pedidtricos <5 kg.

3.0 Contraindicacdes

0 uso do sensor é contraindicado em pacientes:

- Comuma drea do local fisico muito limitada para permitir o posicionamento adequado do sensor

« Submetidos a IRM, devido ao risco associado de lesao

4.0 Adverténcias

«Avalie o local do sensor, no minimo, a cada 12 horas ou mais frequentemente, conforme exigido pelo protocolo da
instituicao.

- Remova o sensor se a condicdo da circulacdo ou a integridade da pele tiver se deteriorado.

«Nao fixe o sensor sobre pele ferida ou irritada.

- Ndo posicione o paciente sobre 0 sensor ou o cabo.

- Ndo use instrumentos nao autorizados, tais como faixas de cabelo, chapéus, bandagens, etc. para fixar o sensor a pele.

- Ndo posicione 0 sensor nem os acessérios sobre os olhos, 0 nariz ou a boca.

- Nao corte o sensor. Cortar o sensor pode resultar em ferimentos no paciente.

« Nao use em um ambiente de [RM.

« Quando usados em locais com iluminagao LED, os sensores devem ser cobertos com um bloqueador de luz antes de
serem conectados ao cabo pré-amplificador, ja que alguns sistemas de alta intensidade podem interferir na deteccdo de
luz infravermelha proxima do sensor.

« 0 uso de outros curativos de pelicula de barreira que ndo sejam o Tegaderm pode afetar a precisao das leituras de St0,.
5.0 Avisos

- Evite posicionar o sensor sobre cabelos, seios nasais, hematomas, marcas de nascimento ou pele rachada.

- Evite fixar o sensor a locais com excesso de adipose, ascite ou edema.

« Os materiais usados na fabricaio do sensor NAQ foram concebidos para serem reutilizados. A sua reutilizaco pode
fazer com que o sensor ndo funcione da forma prevista.

6.0 Instrucoes

Etapa Procedimento
1 Remova o sensor da embalagem. Inspecione o sensor cuidadosamente quanto a danos. Caso
encontre danos, descarte e substitua o sensor.
2 Selecione a localizaco do sensor no monitor.
3 Limpe e seque o local do sensor (Figura 1).
4 Coloque o0 sensor no paciente:

a) Uso cerebral (Figura 2a): selecione o local na testa, bem acima da sobrancelha e logo abaixo
do contorno do couro cabeludo.

b) Uso nao cerebral (Figuras 2b, 2¢): selecione o local que ofereca acesso ideal ao tecido
pretendido, como por exemplo, o musculo grande dorsal (flanco), 0 obliquo externo ou o
abdomen.

5 Mega e corte a tira do sensor para ajustd-la ao paciente (Figura 3). Fique afastado do paciente ao
encurtar a tira do sensor. Prenda a tira do sensor ao paciente com a parte impressa para fora. Nao
corte a tira do sensor enquanto ela estiver colocada no paciente. Nao corte nenhuma outra parte
do sensor.

Observacdo: Nao aperte demais a tira do sensor, uma vez que a pressao pode ser
transferida para o bebé.

Observagao: Em pacientes com pele delicada ou edema, pode-se usar Tegaderm entre
o sensor e a pele.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logotipo estilizado E, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr, e FORE-SIGHT ELITE sédo marcas
comerciais da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as outras marcas registradas pertencem aos seus respectivos
proprietdrios.

Etapa Procedimento

3 Insira o conector do sensor diretamente no conector do cabo do sensor até ele encaixar no devido
lugar (Figura 4). Use o prendedor para lengol para fixar o cabo e evitar que o sensor seja puxado.

7 Se necessério, dobre o cabo plano do sensor para colocd-lo na direcao desejada (Figura 4).

Para uso somente com a versao 2.5.7 ou superior do software do cabo do oximetro ForeSight e com a versao 4.5.6 ou
superior do software do oximetro de tecido absoluto FORE-SIGHT ELITE.

7.0 Eliminacao
0s sensores foram concebidos para serem usados em apenas um paciente e nao devem ser reutilizados. Use um novo

sensor para cada paciente e descarte-0 apds o uso. A eliminagao deve ser realizada de acordo com as politicas locais do
hospital e da instituicao. A reutilizagdo dos sensores pode constituir um risco de contaminagdo cruzada ou infecgao.

8.0 Armazenamento

Armazenar em um local fresco e seco.
Limitado de temperatura: -20-50 °C
Limitacao de umidade: 15%-90% de UR

9.0 Vida util

Avida util recomendada € conforme marcado em cada embalagem. 0 armazenamento além do prazo de validade pode
resultar na deterioragdo do produto.

10.0 Assisténcia técnica
Para assisténcia técnica, telefone para o Suporte Técnico da Edwards nos nimeros: +55 11 5567 5230 ou 5567 5282.

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

Consulte a legenda dos simbolos no final deste documento.
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Neadhezivni maly snimac

FSESNS

< 8 kg (cerebralni), < 5 kg (necerebralni) -
pediatricky

Prectéte si pozorné tento navod k pouziti, kde jsou uvedena vsechna
varovani, preventivni opatieni a zbyla rizika tykajici se tohoto
zdravotnického prostredku.

1.0 Popis

Snimac, pokud je pouzivan v kombinaci s oxymetrickym kabelem ForeSight nebo v kombinaci s absolutnim tkédnovym
oxymetrem FORE-SIGHT ELITE, predstavuje piiloznou cast k jednorazovému pouziti, kterd méfi hemoglobin, coz lékafi
umoZiiuje nepretrzité a presné stanovovat absolutni hladiny saturace krve kyslikem v tkani (St0,).

Vykon prostiedku véetné funkénich charakteristik byl ovéfen pomoci komplexni série testd, které prokazaly jeho bezpetnost
a lcinnost pro zamyslené pouZiti, je-li tento prostredek pouzivan v souladu s pokyny uvedenymi v ndvodu k pouZiti.
Prinosy monitorovani hemodynamickych parametrdi mohou na zékladé poskytnutych ddaji podpofit klinické rozhodovani
0 |ékafsky nezbytnych zékrocich a/nebo klinické pfehodnoceni.

2.0 Indikace pouiiti

Pri pouZiti ve spojeni s absolutnim tkanovym oxymetrem FORE-SIGHT ELITE nebo oxymetrickym kabelem ForeSight:
Maly snimac je indikovan pro ani absolutni regi i saturace hemog kyslikem v krvi pod snimacem
u jedinci ohrozenych ischemickymi stavy se snizenym priitokem nebo bez pritoku. Je urcen k cerebralnimu pouziti

u pediatrickych pacienti s hmotnosti < 8 kg a k necerebralnimu poufiti u pediatrickych pacientti s hmotnosti < 5 kg.
3.0 Kontraindikace

Snimac je kontraindikovan pro pouziti u pacienti:

« s piilis omezenou fyzickou plochou mista pro spravné umisténi snimace,

« prochdzejicich snimkovanim MR kvili pfidruzenému riziku zranéni.

4.0 Varovani

« Kontrolujte misto umisténi snimace minimalné kazdych 12 hodin nebo castéji v souladu s internimi smérnicemi.

« Pokud se zhor3i krevni obéh nebo integrita kiize, snimac odstrarite.

- Neumistujte snimac na poskozenou nebo narusenou kiizi.

Pacienta nepoklddejte na snimac ani kabel.

Snimac nepfipeviujte na kiizi pomoci neschvalenych prostiedkd, jako jsou celenky, Cepice, $aly apod.

Snimac ani piislusenstvi neumistujte na odi, nos i dsta.

Snimac nestiihejte. Prestfizeni snimace miiZe zpiisobit poranéni pacienta.

Nepouzivejte v prostredi MR.

Pfi poutiti v prostredi s osvétlenim LED by snimace mély byt pred pripojenim ke kabelu predzesilovace zakryty

blokdtorem svétla, protoze nékteré systémy s vysokou intenzitou mohou rusit detekci snimace v blizkosti infracerveného
svétla.

- Pouziti jiného féliového kryti nez Tegaderm miize ovlivnit pfesnost hodnot St0s.

5.0 Vystrahy
« Neumistujte snimac na vlasy, pres sinusy, hematomy, matefska znaménka ani na porusenou kiizi.
- Nepiipeviiujte snimac na mista s nadbytkem tukové tkané, nahromadénim tekutin nebo s otokem.

51 1ahi

- Materidly pouzité pii vyrobé snimace NEJSOU urceny k opak ému poufiti. Opak é pouziti mize zplisobit, ze
snimac nebude fungovat urcenym zplsobem.
6.0 Pokyny
Krok Postup

1 Vyjméte snimac z obalu. Peclivé zkontrolujte, zda neni snimac poskozen. Zjstite-li poskozeni,
snimac zlikvidujte a nahradte jej.

2 Vyberte umisténi snimace na monitoru.

3 Misto pro umisténi snimace ocistéte a osuste (obrazek 1).

4 Prilozte snimac na pacienta:
a) Cerebralni pouZiti (obrazek 2a): zvolte misto na cele dost daleko nad obocim a tésné pod

linif vlasd.
b) Necerebralni pouZiti (obrdzky 2b, 2¢): vyberte misto, které poskytuje idedlni pfistup
k pozadované tkani, napfiklad latissimus dorsi (bok), vnéjsi Sikmy sval nebo bficho.

5 Iméfte a zastfihnéte pasek snimace na pozadovanou délku podle potieb pacienta (obrazek 3).
Pdsek snimace nezkracujte v blizkosti pacienta. Pasek snimace pacientovi pfipevnéte tak, aby
potisk sméfoval ven. Pések snimace nestfihejte na pacientovi. Zddné jiné casti snimace nestfihejte.
Poznamka: Pasek snimace piili§ neutahujte, protoze tlak se miize prenést na dité.
Poznamka: V pipadé pacientii s jemnou kiiZi nebo s otokem miiZete mezi snimac
akuzi vlozit kryti Tegaderm.

6 Zasunuijte konektor snimace piiimo do konektoru kabelu snimace, dokud nezapadne na misto
(obrézek 4). Kabel prichytte svorkou k prostéradlu, aby nedoslo k nechténému odpojeni snimace.

7 Podle potfeby ohnéte plochy kabel snimace, aby vedl pozadovanym smérem (obrazek 4).

Pro pouZiti pouze se softwarem oxymetrického kabelu ForeSight verze 2.5.7 nebo vys3i a se softwarem absolutniho
tkarového oxymetru FORE-SIGHT ELITE verze 4.5.6 nebo vyssi.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr a FORE-SIGHT ELITE jsou ochranné
znamky spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation. V3echny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim piislusnych
vlastnikd.
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7.0 Likvidace

Snimace jsou urceny k pouZiti pouze u jednoho pacienta a nesméji se zpracovavat pro dalsi pouZiti. Pro kazdého pacienta
pouZijte novy snimac a po pouZit jej zlikvidujte. Likvidace by méla probihat v souladu s mistnimi pfedpisy nemocnice ¢i
instituce. Opétovné pouzité snimace predstavuii riziko kiizové kontaminace nebo infekce.

8.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.
Teplotni omezeni: -20-50 °C
Omezeni vihkosti: 15%-90% RV

9.0 Doba pouzitelnosti

Doporucend doba pouZitelnosti je vyznacena na kazdém baleni. Skladovani po uplynuti doby exspirace miize vést ke
zhorsent jakosti vyrobku.

10.0 Technicka asistence
Pro technickou asistenci volejte prosim nésledujici telefonni ¢islo — Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto dokumentu.



Nem felragaszthato, kis méretii érzékeld

FSESNS

<8 kg (cerebralis), <5 kg (nem cerebralis) -
gyermekgyogyaszati

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

1.0 Leiras

A ForeSight oxigénszintmérd kébellel vagy a FORE-SIGHT ELITE abszoldt szoveti oxigénszintmérdvel egyiitt alkalmazva az
érzékeld eqy egyszer haszndlatos alkalmazott alkatrész, mely a hemoglobint vizsgalva lehetdséget ad a klinikusnak arra,
hogy folyamatosan és pontosan tudja mérni a vér oxigénszaturaciojanak abszol(t szintjét a szovetekben (St02).

Atfogé vizsgalatsorozatok igazoljak, hogy az eszkoz mikidése, ezen beliil a funkciondlis jellemz6k hozzajarulnak az eszkéz
rendeltetésszer( haszndlata sordn annak biztonsdgossdgahoz és teljesitményéhez, ha hasznlata az elfogadott hasznélati
utasitasban leirtaknak megfelelden torténik.

A hemodinamikai monitorozas segitségével esetenként jobb adatokon alapuld klinikai dontéshozatal valdsithatd meg az
orvosilag sziikséges beavatkozasokkal és/vagy klinikai djraértékeléssel kapcsolathan.

2.0 Felhasznalasi javallatok

A FORE-SIGHT ELITE abszoldt szoveti oxigénszintmérdvel vagy a ForeSight oxigénszintmérd kabellel egyiitt hasznalva:
Akis méretii érzékeld rendeltetésszer( hasznélata az érzékeld alatt keringd vér abszoliit regiondlis hemoglobin
oxigénszaturaciéjanak monitorozasa olyan betegekben, akiknél fennall a keringés csokkenésével vagy megsziinésével jarg
iszkémids allapot kialakuldsdnak kockazata. Cerebrélis felhaszndldsa <8 kg testtomeg, nem cerebrélis alkalmazdsa pedig
<5 kg testtomeg(i gyermekbetegeknél javasolt.

3.0 Ellenjavallatok

Az érzékeld hasznélata ellenjavallott a kivetkezd betegek esetén:

« Akikben az érzékeld felhelyezésére alkalmas testfeliilet mérete nem elegendd az érzékelé megfeleld felhelyezésére

« Akik MRI vizsgalaton esnek dt, a sériilés ehhez tarsuld kockdzata miatt

4.0 Figyelmeztetések

Legalébb 12 6ranként, vagy ha az intézményi protokoll megkdveteli, ennél gyakrabban ellendrizze az érzékeld helyét.
Tavolitsa el az érzékeldt, ha a felhelyezés helyén csokken a véraramlds vagy sériil a br.

Az érzékeldt ne tegye sériilt vagy irritalt borfeliiletre.

Ne fektesse a beteget az érzékeldre vagy a kabelre.

Az érzékeld rogzitéséhez ne haszndljon olyan eszkozoket, amelyeket nem hagytak jovd, példaul fejpantot, sapkat,
polyat stb.

Ne helyezze az érzékelt vagy a tartozékokat a szemre, az orra vagy a széjra.

Ne végja el az érzékeldt. Az érzékeld elvégdsa esetén a beteg megsériilhet.

Ne haszndlja MRI kérnyezetben.

Ha LED fénnyel megvilagitott kdryezetben haszndlja, az érzékeldket fényvéddvel kell letakarni az elderdsitd kabelhez
vald csatlakoztatas el6tt, mivel néhany magas intenzitds( rendszer interferenciat tud okozni az érzékeld infravoroshoz
kozeli fényérzékelésében.

Ha nem Tegaderm filmkdtszert hasznél, az hatdssal lehet az St0; érzékeld leolvasasi pontossagéra.

5.0 Ovintézkedések

Ne helyezze az érzékeldt hajjal/sz6rrel boritott borteriiletre, orrmellékiireq folé, hematémara, anyajegyre vagy sériilt
borfeliiletre.

Ne helyezze az érzékeldt ascites folé, illetve tul sok zsirszovetet tartalmazo vagy 6démas teriiletre.

Az érzékeld gyartasdhoz haszndlt anyagok NEM alkalmasak tjrafelhasznalasra. Az érzékeld djrafelhaszndldsa esetén
lehetséges, hogy az nem az elvért modon fog miikodni.

6.0 Utasitasok

Lépés Eljaras

1 Vegye ki az érzékel6t a csomagoldsabdl. Alaposan vizsgalja meg az érzékel6t, hogy nincs-e rajta
sériilés. Ha sériilést talal rajta, dobja ki az érzékeldt, és haszndljon mésikat.

2 Vélassza ki az érzékeld helyét a monitoron.

3 Tisztitsa meg és széritsa meq az érzékeld helyét (1. dbra).

4 Helyezze az érzékel6t a betegre:

a) Cerebralis alkalmazas (2a. abra): vélasszon ki a homlokon egy teriiletet jéval a szemoldok
felett és kozvetleniil a hajvonal alatt.

b) Nem cerebralis alkalmazas (2b., 2c. dbra): olyan teriiletet valasszon, amely jo hozzaférést
biztosit a kivant szovethez, példaul: latissimus dorsi (a hat alsé-oldalsé része), musculus
obliquus abdominis externus vagy has.

5 Igazitsa a beteghez az érzékeld pantjanak méretét (vagja méretre) (3. bra). A betegtdl tévol
vagja rovidebbre az érzékel6 pantjét. Ugy helyezze fel a betegre az érzékel6 pantjét, hogy a
nyomtatott felirat kifelé nézzen. Ne tgy vdgja rovidebbre az érzékeld pantjat, hogy az a betegen
van. Az érzékeld egyéb részeibe ne vagjon bele.

Megjegyzés: Ne huizza til szorosra az érzékeld pantjat, mivel a nyomas miatt
megsériilhet a csecsemd.

Megjegyzés: Az érzékeny bérii vagy 6démas betegeknél hasznalhat Tegadermet az
érzékel6 és a bor kozott.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd, a FORE-SIGHT, a ForeSight, a ForeSight Jr és a FORE-SIGHT ELITE
az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.
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Lépés Eljaras
6 Helyezze be az érzékeldcsatlakozot egyenesen az érzékeldkabel aljzataba, amig a helyére nem
pattan (4. dbra). A kabelt csipesszel rogzitse a lepeddhdz, igy megakadalyozhatja, hogy hizo
hatds érje az érzékeldt.
7 Sziikség esetén hajlitsa az érzékeld lapos kébelét a kivént irdnyba (4. dbra).

Kizdrolag a ForeSight oxigénszintmérd kabel 2.5.7-es vagy tjabb verzi6jd szoftverével és a FORE-SIGHT ELITE abszoldt
szoveti oxigénszintmérd 4.5.6-0s vagy tjabb verzioju szoftverével hasznalja.

7.0 Artalmatlanitas

Az érzékeldket kizardlag egyetlen betegen torténd haszndlatra tervezték, és tilos a felujitdsuk. Hasznalat utdn dobja ki az
érzékeldt, és minden beteghez hasznéljon (j érzékel6t. Artalmatlanitdskor kdvesse a helyi korhazi és intézményi
irdnyelveket. Az érzékeldk tovéhbi betegeken torténd hasznalata kontamindciohoz vagy keresztfertdzéshez vezethet.

8.0 Tarolas

Hiivos, széraz helyen tartando.

Homérsékleti korltozas: -20 °C=50 °C

Pératartalom-korlatozds: 15%—-90% RH

9.0 Tarolasiidé

Az ajénlott taroldsi idd minden csomagon fel van tiintetve. A felhasznélhatdsagi id6n tdli térolds a termék kérosodasat
eredményezheti.

10.0 Miiszaki tamogatas

Miiszaki segitségnyujtasért kérjiik, hivja az Edwards Technikai Csoportot a kdvetkezd telefonszamon —
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251

Afelhasznéloknak és/vagy a betegeknek jelenteniik kell minden stlyos incidenst a gyartd, valamint annak a tagallamnak
azilletékes hatdsaga felé, amelyben a felhasznald és/vagy a beteg él.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhaté jelmagyarazatot.



 Polski |

Czujnik maty nieprzylepny

FSESNS

<8 kg (okolice mozgu), <5 kg (miejsca inne niz
okolica mézgu) — pacjenci pediatryczni

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

1.0 Opis

Opisywany czujnik, gdy jest stosowany w potaczeniu z przewodem do oksymetrii ForeSight lub z oksymetrem tkankowym
FORE-SIGHT ELITE do pomiardw bhezwzglednych, jest przeznaczong do jednorazowego uzytku czescig wehodzaca w kontakt

z ciatem pacjenta, ktdra mierzy poziom hemoglobiny, co pozwala lekarzowi na state i doktadne ustalanie bezwzglednych
poziomow utlenowania krwi w tkance (St0,).

Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalna, zweryfikowano w serii wszechstronnych testow, potwierdzajac
bezpieczeristwo stosowania i wydajnos¢ wyrobu w zakresie jego przeznaczenia i zgodnie z zatwierdzong instrukcja uzycia.

Monitorowanie funkgji hemodynamicznych moze miec korzystny wptyw na proces podejmowania decyzji klinicznych
dzieki ich oparciu na danych pomiarowych w przypadkach wymagajacych interwencji medycznej i/lub ponownej oceny
klinicznej.

2.0 Wskazania do stosowania

W przypadku stosowania w pofaczeniu z oksymetrem tkankowym FORE-SIGHT ELITE do pomiaréw bezwzglednych lub
przewodem do oksymetrii ForeSight:

Czujnik maty jest wskazany do monitorowania bezwzglednego miejscowego wysycenia hemoglobiny tlenem we krwi pod
czujnikami u 0s6b zagrozonych stanami niedokrwiennymi z powodu obnizonego przeptywu krwi lub jego braku. Jest
wskazany do zastosowan w okolicy mézqu u pacjentéw pediatrycznych o masie ciata <8 kg i zastosowari w innych
miejscach niz okolica mézqu u pacjentéw pediatrycznych o masie ciata <5 kg.

3.0 Przeciwwskazania

Stosowanie czujnika jest przeciwwskazane u pacjentow:

«uktdrych powierzchnia w miejscu przeznaczonym na czujnik jest zbyt mata, aby mozliwe byto prawidtowe
umieszczenie czujnika;

- poddawanych badaniu MRI — ze wzgledu na powiazane ryzyko obrazen.

4.0 Ostrzezenia

Sprawdza¢ miejsce przymocowania czujnika przynajmniej co 12 godzin lub czgsciej, zgodnie z protokotem
obowiazujacym w placéwee.

W przypadku zaburzenia krazenia lub naruszenia integralnosci skéry usunac czujnik.

Nie mocowac czujnika do uszkodzonej lub podraznionej skory.

Nie ukfadac pacjenta na czujniku ani na przewodzie.

Nie przymocowywac czujnika do skdry za pomoca niezatwierdzonych akcesoriéw, takich jak opaski na gtowe, czepki,
szaleitp.

Nie umieszczac czujnika ani akcesoriow na oczach, nosie czy ustach.
Nie przecinac czujnika. W wyniku przeciecia czujnika moze dojs¢ do urazu pacjenta.
Nie uzywac w srodowisku MRI.

W przypadku uzytkowania w otoczeniu z oswietleniem diodowym nalezy zastoni¢ czujniki przed podfaczeniem do
przewodu przedwzmacniacza, poniewaz niektdre systemy o wysokim natezeniu Swiatta moga zaktécac dziatanie funkgji
czujnika, ktéra polega na wykrywaniu Swiatta w zakresie bliskiej podczerwieni.

Stosowanie foliowego opatrunku barierowego innego niz Tegaderm moze wptywac na doktadnos¢ odczytéw St0,.

5.0 Przestrogi
« Nie umieszcza¢ czujnika na whosach, zatokach przynosowych, krwiakach, znamionach ani na uszkodzonej skorze.
« Nie umieszczac czujnika w miejscach z nadmiernym nagromadzeniem tkanki ttuszczowej, wodobrzuszem i obrzekiem.

- Materiaty, z ktérych wykonano czujnik, NIE nadaja sie do ponownego uzytku. Ponowne uzycie moze spowodowac
dziatanie czujnika w sposob niezgodny z zamierzonym.

6.0 Instrukcje
Etap Procedura
1 Wyjac czujnik z opakowania. Uwaznie sprawdzic czujnik pod katem uszkodzen. W przypadku
wykrycia uszkodzenia nie uzywac czujnika i wymienic go na inny.
2 Na monitorze wybra¢ lokalizacje czujnika.
3 Oczyscic i osuszy¢ miejsce przymocowania czujnika (Rysunek 1).
4 Przymocowac czujnik do ciata pacjenta:

a) Zastosowanie w okolicy mézgu (Rysunek 2a): wybrac miejsce na czole wysoko powyzej
brwi, nieco ponizej linii wtosow.

b) Zastosowanie w miejscach innych niz okolica mozgu (Rysunki 2b, 2¢): wybrac miejsce,
ktdre zapewnia idealny dostep do zadanej tkanki, na przyktad do mie$nia najszerszego
grzbietu (bok), migsnia skosnego zewnetrznego lub brzucha.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr oraz
FORE-SIGHT ELITE 53 znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe
sq whasnoscia odpowiednich wiascicieli.
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Etap Procedura

5 Odmierzy¢i obcia¢ opaske czujnika na dtugos¢ dopasowang do pacjenta (Rysunek 3). Podczas
skracania opaska nie moze znajdowac si¢ na ciele pacjenta. Zatozy¢ opaske czujnika na pacjenta
tak, aby nadruk znajdowat sie po zewnetrznej stronie. Nie skracac opaski czujnika, gdy jest
zatozona na pacjencie. Nie obcinac zadnej innej czesci czujnika.

Uwaga: Nie napinac¢ nadmiernie opaski czujnika, gdyz nacisk moze zostac przeniesiony
na dziecko.

Uwaga: U pacjentéw z delikatng skora lub obrzekiem mozna umiescic opatrunek
Tegaderm pomiedzy czujnikiem a skora.

6 Wkfadac wtyczke czujnika prosto do ztacza przewodu czujnika, az wskoczy na miejsce (Rysunek 4).
Uzy¢ klipsa do mocowania na przescieradle, aby zabezpieczy¢ przewdd i zapobiec ciagnieciu
czujnika.

7 W razie potrzeby zagiac ptaski przewdd czujnika, aby poprowadzi¢ go w zadanym kierunku
(Rysunek 4).

Stosowac wytacznie z oprogramowaniem przewodu do oksymetrii ForeSight w wersji 2.5.7 lub nowszej albo
Z0prog oksymetru tkankowego FORE-SIGHT ELITE do pomiaréw bezwzglednych w wersji 4.5.6 lub nowszej.

7.0 Utylizacja

Czujniki s3 przeznaczone do uzytku u jednego pacjenta i nie moga by¢ przygotowywane do ponownego uzycia. Dla
kazdego pacjenta nalezy uzywac nowego czujnika, a po uzyciu nalezy go wyrzuci¢. Utylizagja powinna odbywac sie
zgodnie z przepisami obowiazujacymi lokalnie w szpitalu i instytucji. Ponownie uzyte czujniki stwarzaja zagrozenie
przeniesienia zanieczyszczeri lub zakazenia.

8.0 Przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.
Ograniczenie temperatury: -20-50 °C

Ograniczenie wilgotnosci: 15-90% wilgotnosci wzglednej
9.0 Okres przydatnosci do uzytku

Zalecany okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym opakowaniu. Przechowywanie przez okres dtuzszy niz podany
moze spowodowac pogorszenie stanu produktu.

10.0 Wsparcie techniczne

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

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

Nalezy zapoznac si¢ z legenda symboli na koricu niniejszego dokumentu.




 slovensky |
Neadhezivny maly snimac

FSESNS

< 8 kg (cerebralne), < 5 kg (necerebralne) -
pediatricki

Pozorne si precitajte tento navod na poutzitie, ktory uvadza vystrahy,
bezpecnostné opatrenia a zostatkové rizika tejto zdravotnickej
pomaocky.

1.0 Popis

Snimac, ak sa pouziva v kombindcii s kablom oxymetra ForeSight alebo v k cii s absoltneho tkanivového
oxymetra FORE-SIGHT ELITE, je aplikovand cast na jednorazové pouZitie, ktord meria hemoglobin, ¢o umoziiuje lekdrovi
kontinudlne a presne urcovat absolttne trovne saturacie krvi kyslikom v tkanive (St02).

Vykon pomacky vrétane funkénych charakteristik bol potvrdeny v sihrnnej sérii testov, ktoré podporujd bezpecnost a vykon
pomadcky pri pouZiti na uvedeny ciel, pokial'sa pouziva v stilade s platnym ndvodom na pouZitie.

Vyhody iah ickych parametrov mdzu podporit klinické rozhodovanie na zaklade tdajov pre
medicinsky potrebn intervenciu a/alebo opakované klinické zhodnotenie.

2.0 Indikacie na poutzitie

Pri pouZiti v spojeni s modulom absolttneho tkanivového oxymetra FORE-SIGHT ELITE alebo kablom oxymetra ForeSight:
Maly snimac je urceny na sledovanie absoltitnej miestnej saturdcie krvi hemoglobinovym kyslikom u jedincov s rizikom
ischemickych stavov so znizenym alebo zastavenym prietokom. Je urceny na cerebrélne pouzitie u pediatrickych jedincov
s hmotnostou < 8 kg a necerebrélne pouZitie u pediatrickych jedincov s hmotnostou < 5 kg.

3.0 Kontraindikacie

Senzor nepouzivajte u pacientov:

« Slokalitou prilis obmedzenou pre riadne pripevnenie senzora

- Podstupujticich sken zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MRI) z ddvodu rizika pridruzeného zranenia

4.0 Vystrahy

Miesto aplikacie snimaca kontrolujte aspon kazdych 12 hodin alebo castejsie v stilade s protokolom danej institdcie.
Ak sa zhorsil stav obehu alebo integrita pokozky, snimac odpojte.

Nepripdjajte snimac na poskodend alebo podrazdent pokozku.

hi .

Neumiestriujte pacienta na snimac ani na kébel.

Nepripdjajte snimac na pokozku pomocou neschvalenych pomacok, ako napriklad celenkami, pokryvkami hlavy, salmia
pod.

Neumiestriujte snimac ani prislusenstvo na o¢i, nos alebo Usta.

Snimac neprestrihdvajte. Prestrihnutie snimaca moze sposobit poranenie pacienta.
Nepouzivajte v prostredi zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MRI).

Pri pouZiti v priestoroch s LED osvetlenim majd byt snimace pred pripojenim kdbla predzosiliiovaca zakryté blokétorom
svetla, pretoze niektoré systémy s vysokou intenzitou mozu narusovat detekciu infracerveného svetla snimacom.

PouZitie iného féliového bariérového krytia ako Tegaderm maze ovplyvnit presnost odcitanych hodndt St0,.

5.0 Upozornenia
Snimac neumiestiiujte na vlasy, do dychacich dutin, na hematomy, materské znamienka ani na poskodent pokozku.

Nepripdjajte snimac na miesta s nadmernym podielom tukového tkaniva, s nahromadenou tekutinou v brusnej dutine
alebo s edémom.

Materidly pouzité na vyrobu snimaca NIE st urcené na opakované pouzitie. Opakované pouzitie moze sposobit, ze
snimac nebude fungovat tak, ako ma.

6.0 Pokyny

Krok Postup

1 Vyberte snimac z obalu. Dokladne skontrolujte, i snimac nie je poskodeny. Ak zistite, Ze je

poskodeny, zlikvidujte ho a nahradte.

Vyberte polohu snimaca na monitore.

Vydistite a vysuste miesto aplikdcie snimaca (Obrazok 1).

Umiestnite snimac na pacienta:

a) Cerebralne poutitie (Obrézok 2a): Vyberte miesto na cele v dostatocnej vyske nad obocim
atesne pod liniou vlasov.

b) Necerebralne pouiitie (Obrazky 2b, 2¢): Vyberte miesto, ktoré poskytuje idedlny pristup k
zelanému tkanivu, napriklad Siroky sval chrbta (bocny), vonkajsi Sikmy sval alebo brucho.

Odmerajte dfzku popruhu snimaca a odstrihnite ho na pozadovant dizku podla potrieb pacienta
(Obrdzok 3). Neskracujte popruh snimaca v blizkosti pacienta. Popruh snimaca pripojte na
pacienta tak, aby potla¢ smerovala von. Popruh snimaca nestrihajte, pokym je na pacientovi.
Nestrihajte Ziadne iné casti snimaca.

Poznamka: Popruh snimaga prilis neutahujte, kedze tlak sa méze preniest na dieta.
Poznamka: U pacientov s jemnou pokozkou alebo edémom mozete medzi snimaca
pokozku vloZit krytie Tegaderm.

Vlozte konektor snimaca priamo do konektora kabla snimaca tak, aby zacvakol na miesto
(Obrazok 4). Kabel prichytte prichytkou k prestieradlu tak, aby nedoslo k nezelanému odpojeniu
snimaca.

V pripade potreby ohnite plochy kabel snimaca tak, aby viedol pozadovanym smerom (Obrazok 4).

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr a FORE-SIGHT ELITE sd ochranné
zndmky spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation. V3etky ostatné ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov.
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Na pouZitie len s kiblom oxymetra ForeSight s verziou softvéru 2.5.7 alebo vy33ou a s absolitnym tkanivovym oxymetrom
FORE-SIGHT ELITE s verziou softvéru 4.5.6 alebo vyssou.

7.0 Likvidacia

Snimace st urcené na pouZite len u jedného pacienta a nesmii sa pripravovat na opakované pouZitie. Pre kazdého pacienta
pouZite novy snimac a po pouziti ho zlikvidujte. Likvidaciu je potrebné uskutocnit v stilade s miestnymi nemocnicnymi

a institucnymi postupmi. Opatovné poufitie snimacov predstavuje riziko krizovej kontamindcie alebo infekcie.

8.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

Obmedzenia teploty: -20-50 °C

Obmedzenie vihkosti: 15%—90% RH

9.0 Obdobie skladovatelnosti

Odporticané obdobie skladovatelnosti je vyznacené na kazdom obale. Skladovanie po ddtume exspircie moze viest

k zhorSeniu kvality produktu.

10.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom telefonnom cisle — Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.
Poutzivatelia a/alebo pacienti majui nahldsit akékolvek zdvazné incidenty vyrobcovi a prislusnému tiradu clenského Stétu,
v ktorom poutzivatel'a/alebo pacient sidlia.

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky k symbolom.



[ Norsk |
lkke-klebende liten sensor

FSESNS

<8 kg (cerebral), <5 kg (ikke-cerebral) -
Pediatrisk

Les denne bruksanvisningen ngye, da den inneholder advarsler,
forholdsregler og informasjon om andre risikoer som det er viktig a
kjenne til for dette medisinske utstyret.

1.0 Beskrivelse

Nér sensoren brukes i kombinasjon med ForeSight -oksymeterkabelen eller i kombinasjon med FORE-SIGHT ELITE absolutt
vev-oksymeter, er den en pasientnar del til engangsbruk, som maler hemoglobin slik at legen kontinuerlig og neyaktig
kan fastsla absolutte nivéer av blodoksygenmetning i vevet (St0,).

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

Fordelene ved hemodynamisk overvakning kan fore til forbedret datadrevet klinisk beslutningstaking for medisinsk
nodvendig intervensjon og/eller klinisk reevaluering.

2.0 Indikasjoner for bruk

Ved bruk sammen med FORE-SIGHT ELITE absolutt vev-oksymeter eller ForeSight -oksymeterkabel:

Den lille sensoren er indisert for overvakning av absolutt regional hemoglobinoksygenmetning i blod under sensoren hos
personer med risiko for iskemisk tilstand med redusert eller manglende tilforsel. Den er beregnet for cerebral bruk hos barn
<8kg og ikke-cerebral bruk hos barn <5 kg.

3.0 Kontraindikasjoner

Sensoren er kontraindisert for bruk pa pasienter:

« Med et fysisk omrade som er for lite til korrekt plassering av sensoren.

- Som gjennomgar en MR-skanning pa grunn av tilknyttet risiko for skade.

4.0 Advarsler

Vurder sensoromradet minst hver 12. time, eller oftere i henhold til institusjonens retningslinjer.

Fjern sensoren dersom blodsirkulasjonen eller hudens tilstand forverres.

Ikke fest sensoren pa skadet eller irritert hud.

Pasienten md ikke ligge pa sensoren eller ledningen.

Sensoren skal ikke festes til huden med innretninger som ikke er godkjente, slik som pannehand, hatter, skjerf osv.
Sensoren eller tilbehor skal ikke plasseres over ayne, nese eller munn.

Sensoren mé ikke kuttes. Dersom sensoren kuttes, kan det fore til skade pa pasienten.

Ma ikke brukes i et MR-milja.

Ved bruk i omgivelser med LED-belysning ma sensorer dekkes til med en lystett enhet for tilkoblingen til
forforsterkerkabelen, fordi noen hoyintensitetssystemer kan forstyrre sensorens deteksjon av neer-infraradt lys.

Bruk av andre barrierefilmbandasjer enn Tegaderm kan pavirke nayaktigheten av St0;-avlesningene.
5.0 Forsiktighetsregler

«Unnga 4 plassere sensoren over har, sinus, hematom, fadselsmerker eller skadet hud.

« Unnga a feste sensoren til steder med overfladig fettvev, ascites eller adem.

« Materialene som er brukt i produksjonen av sensoren er IKKE laget for gjenbruk. Gjenbruk kan fare til at sensoren ikke
fungerer slik den skal.

6.0 Bruksanvisning

Trinn Prosedyre

1 Ta sensoren ut av pakningen. Undersak sensoren nye for skader. Kast og skift ut hvis du
oppdager skade.

2 Velg sensorplassering pa monitoren.

3 Rengjor og tark sensoromradet (Figur 1).

4 Fest sensoren pa pasienten:

a) Cerebral bruk (Figur 2a): Velg et omrade pa pannen, godt over gyenbrynet og like under
hérfestet.

b) Ikke-cerebral bruk (Figur 2b, 2¢): Velg plasseringen som gir ideell tilgang til det gnskede
vevet, for eksempel latissimus dorsi (den brede ryggmuskel), ytre skra bukmuskel eller
abdomen.

5 Mal opp og kutt sensorbéndets lengde slik at det passer til pasienten (Figur 3). Kutt sensorbandet
med god avstand til pasienten. Fest sensorbandet til pasienten med trykt side vendt ut. Ikke kutt
sensorbdndet mens det sitter pd pasienten. Ikke kutt noen annen del av sensoren.

Merk: Ikke stram sensorbandet for mye, trykket kan overfores til spedbarnet.

Merk: Du kan bruke Tegaderm mellom sensoren og huden pa pasienter med sensitiv
hud eller gdem.

6 Sett sensorkoblingen direkte inn i sensorkabelkoblingen til den klikker pa plass (Figur 4). Bruk
lakenklipset til  feste kabelen og forhindre at den drar i sensoren.

7 Brett om nedvendig sensorens flate kabel slik at den gér i gnsket retning (Figur 4).

Kun for bruk med ForeSight -oksymeterkabel, programvareversjon 2.5.7 eller hoyere, og med FORE-SIGHT ELITE absolutt
vev-oksymeter, programvareversjon 4.5.6 eller hoyere.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr og FORE-SIGHT ELITE
er varemerker for Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.
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7.0 Kasting

Sensorene er bare beregnet pa bruk pa én pasient og ma ikke gjenbehandles. Bruk en ny sensor for hver pasient, og kast
sensorene etter bruk. Kasting skal utfares i overensstemmelse med lokale sykehus- og institusjonsregler. Gjenbruk av
sensorer utgjer en risiko for krysskontaminering eller infeksjon.

8.0 Oppbevaring

Oppbevares tort og kjolig.
Temperaturbegrensning: -20—50 °C
Fuktighetsbegrensning: 15-90 % RF

9.0 Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten er angitt pa hver pakke. Oppbevaring utover utlgpsdatoen kan fare til forringelse av
produktet.

10.0 Teknisk assistanse

Huis du ensker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med Teknisk service pa tif. 22 23 98 40.
Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvorlige hendelser til prod
og/eller pasienten horer til.

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

dih

n og aktuell myndighet i landet der brukeren




 Suomi
Liimaton pieni anturi

FSESNS

< 8 kg (serebraalinen), < 5 kg (muu kuin

serebraalinen) — lapset

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet, joissa kasitelldan tahan
ladkinnalliseen laitteeseen liittyvia varoituksia, varotoimia ja
jaannosriskeja.

1.0 Kuvaus

Kun anturia kéytetadn yhdessa ForeSight -oksimetriakaapelin tai absoluuttisen FORE-SIGHT ELITE -kudosoksimetrin
kanssa, se on hemoglobiinia mittaava, kertakdyttdinen liityntdosa. Sen avulla Idékari voi jatkuvasti ja tarkasti maarittaa
veren happikyllasteisyyden absoluuttiset tasot kudoksessa (St02).

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset ominaisuudet, on varmistettu kattavalla sarjalla testejd, jotka
tukevat laitteen turvallisuutta ja suorituskykyd méaritetyssa kayttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetdén asiaankuuluvien
kdyttdohjeiden mukaisesti.

Hemodynaamisen tarkkailun tarjoamat edut voivat parantaa tietopohjaista kliinista paatoksentekoa, joka koskee
|ddketieteellisesti valttimdtontd interventiota ja/tai kliinista uudelleenarviointia.

2.0 Kayttoaiheet

Kaytettaessa yhdessa absoluuttisen FORE-SIGHT ELITE -kudosoksimetrin tai ForeSight -oksimetriakaapelin kanssa:
Pieni anturi on tarkoitettu veren absoluuttisen alueellisen hemoglobiinin happikyllasteisyyden seurantaan henkilgilla,
joilla on véhentyneesta virtauksesta tai virtauksen puuttumisesta johtuvan iskeemisen tilan riski. Se on tarkoitettu
serebraaliseen kayttdon lapsipotilailla, joiden paino on < 8 kg, ja muuhun kuin serebraaliseen kayttdon lapsipotilailla,
joiden paino on < 5 kg.

3.0 Vasta-aiheet

Anturin kdyttd on vasta-aiheista potilailla:

- joiden kehon kohdealue on liian pieni, jotta anturi voitaisiin asettaa oikein

- jotka ovat magneettiku a, siihen liittyvan loukk isvaaran vuoksi.

4.0 Varoitukset

Arvioi anturin sijaintikohta vahintdén 12 tunnin vélein tai useammin laitoksen menettelytavan mukaisesti.

Poista anturi, jos verenkierto on heikentynyt tai iho vahingoittunut.

Ali kiinnita anturia vaurioituneelle tai drtyneelle iholle.

Al anna potilaan maata anturin tai kaapelin paalls.

Al kiinnita anturia ihoon hyvéksyméttomilla tavoilla, kuten otsanauhoilla, hatuilla tai kéareilla.

Al aseta anturia tai tarvikkeita silmien, nenan tai suun paélle.
Al leikkaa anturia. Anturin leikkaaminen voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.
Al kéyta magneettikuvausympéristossa.

Kun anturia kdytetdan LED-valoja sisaltdvéssa ymparistdssd, se on peitettéva valosuojalla ennen sen liittdmista
esivahvistinkaapeliin, silld jotkut suuritehoiset jarjestelmét voivat hdirita anturin lahi-infrapunavalon havaitsemista.

Muiden kuin ihoa suojaavien Tegaderm-sidosten kayttaminen voi vaikuttaa St0-lukemien tarkkuuteen.

5.0 Tarkedt huomautukset

Valta anturin sijoittamista hiusten tai ihokarvojen, nendontelon, hematooman, syntymamerkin tai rikkoutuneen ihon
paalle.

Valta anturin kiinnittamista kohtiin, joissa on ylimadrdista rasvakudosta, askitesta tai turvotusta.

Anturin valmistuksessa kéytettyja materiaaleja El ole tarkoitettu kéytettavaksi uudelleen. Uudelleenkéyttd voi
aiheuttaa sen, ettei anturi toimi tarkoitetulla tavalla.

6.0 Kayttoohjeet

Vaihe Toimenpide

1 Poista anturi pakkauksesta. Tarkasta anturi huolellisesti vaurioiden varalta. Havitd ja vaihda
anturi, jos havaitset vaurioita.

2 Valitse anturin sijoituskohta ndytolta.

3 Puhdista ja kuivaa anturin sijoituskohta (kuva 1).

4 Anturin kiinnittdminen potilaaseen:

a) Serebraalinen kayttd (kuva 2a): valitse alue otsalta reilusti kulmakarvojen yldpuolelta ja
juuri hiusrajan alapuolelta.

b) Muu kuin serebraalinen kayttd (kuvat 2b ja 2¢): valitse kohta, josta padset parhaiten
kasiksi haluttuun kudokseen, kuten esimerkiksi latissimus dorsi (kylki), ulkoiset vinot
vatsalihakset tai vatsa.

5 Sovita ja leikkaa anturinauhan pituus potilaalle sopivaksi (kuva 3). Al lyhenna anturinauhaa,
kun se on asetettu potilaalle. Kiinnitd anturinauha potilaalle kuviopuoli yldspdin. Al leikkaa
anturinauhaa, kun se on asetettu potilaalle. Ald leikkaa mitdan muuta anturin osaa.
Huomautus: Al kiinnité anturinauhaa liian kirelle, silla paine voi siirtya lapseen.
Huomautus: Voit kdyttaa anturin ja ihon vélissa Tegadermia, jos potilaan iho on
herkka tai siind on turvotusta.

6 Tydnnd anturiliitinté suoraan anturikaapelin liittimeen, kunnes se napsahtaa paikalleen (kuva 4).
Kiinnité kaapeli vaateklipsilld, jotta anturin johto ei pase kiristymaan.

7 Taita anturin nauhakaapelia tarvittaessa, jotta saat ohjattua sen haluttuun suuntaan (kuva 4).

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr ja FORE-SIGHT ELITE ovat
Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
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Tarkoitettu kéytettavéksi vain ForeSight -oksimetriakaapelin ohjelmistoversion 2.5.7 tai uudemman version seka
absoluuttisen FORE-SIGHT ELITE -kudosoksimetrin ohjelmistoversion 4.5.6 tai uudemman version kanssa.

7.0 Havittaminen

Anturit on tarkoitettu yhden potilaan kéytton, eiké niitd saa kasitelld uudelleen. Kéytd jokaiselle potilaalle uutta anturia
ja havita anturi kéyton jalkeen. Havittdmisessd on noudatettava sairaalan ja laitoksen paikallisia kaytantoja.
Uudelleenkéytetyt anturit aiheuttavat ristikontaminaation tai infektion vaaran.

8.0 Sailytys

Séilytettéva kuivassa ja viiledssd.
Lampétilaraja: -20-50 °C

Kosteusrajoitus: 15-90 %, suhteellinen kosteus
9.0 Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Sailyttaminen viimeisen kéyttopéivén jalkeen voi johtaa
tuotteen vaurioitumiseen.

10.0 Tekninen tuki

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

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

Katso merkkien selitykset tamén asiakirjan lopusta.



Heapxe3uBeH ManbK CeH30p

FSESNS
<8 kg (uepebpanno), <5 kg (HeuepebpanHo) —

nepgnaTpuyer

BHuumatenHo npoyertere T€31 UHCTPYKLUU 3a ynorpe6a, KONTO
pasrexaart B(MYKKU npeaynpexaeHna, npeanasHn Mepku u
0CTaTbYHU PUCKOBE 3a TOBa MeANLIMHCKO uspenue.

1.0 Onucanue

CeH30pT, Koraro ce U3n0/13Ba ¢ Kabena Ha okcumeTbp ForeSight unm B KoM6UHaLMA € aBCONKTHUA THKAHEH OKCUMETBP
FORE-SIGHT ELITE, e npunosHa yact 3a efiHokpaTHa ynotpeba, KoaTo M3mepBa XeMornobuHa, no3BonABaitkin Ha
KIVHULIACT HENPEeKbCHATO M TOYHO A ONpeaena aGCoioTHOTO HYBO Ha CaTypaLmA ¢ KNCIOPOZ Ha KpbBT B TbKaHuTe
(5t02).

M

Oy TTa Ha T0, BKMOYUTENHO YHKLIMOHNHITE XapakTePUCTUKY, Ca MOTBbPAEHN B U3uepnatenta
(epuA OT TeCTOBE, 33 /1 NOAABPXKAT 6e30NaCHOCTTA M GYHKLMOHANHOCTTA Ha U3AENMETO 3a NPeAHA3HAYEHaTa My
y0Tpe0a, KoraTo ce 3M0A38a CbIMACHO YCTAHOBEHUTE MHCTPYKLMM 33 ynoTpeda.

Mon3ute ot XeMOZMHAaMINYHNA MOHUTOPUHT MOXe [la joBesjaT Ao nono6peHo KNVHUYHO B3€MaHe Ha peLlieHns Ha 6azata
Ha aHHN 33 K Hel WHTEp /U KNUHYHA peoLeHKa.

2.0 MokasaHuA 3aynorpeba

Koraro ce u3non3ga c abconiothuA ThkaHeH okcumeTbp FORE-SIGHT ELITE unu kabena Ha okcumetbp ForeSight:
Mankusat CEH30p € NOKa3aH 3@ MOHUTOPUHT Ha abconioTHa PEernoHanHa KucnopoaHa catypaums B XemornoouHa KpbBTa
NOA CeH30pa Npu nLa C puck 0T UCXEMUYHI CbCTOAHUA ¢ peAyLpaH KpbBOTOK Uin 6e3 KPbBOTOK. I'IpenHasHaueH e3a
Liepe6panta ynotpe6a npu neauaTpuyHm nauvenTn <8 kg u Heiepebpanta ynotpe6a npu neanaTpuyH naLmueHTn
<5kg.

3.0 [potuBonokasaHusa

CeH30pbT € NPOTUBONOKa3aH 3a ynoTpe6a npu nauueHT:

« Cu3myecka nnovy Ha MACTOTO, TBbPAE OrpaHNYeHa 3a NPaBUTHO NOCTaBAHE Ha (eH30pa

« [opnarawyy ce Ha ckanupane ¢ IMP 3apazn cBbp3aH puck 0T HapaHABaHe

4.0 Mpepynpexnenus

. I'Iperne)Knal?lTe M#ACTOTO Ha CeH3opa Hai-ManKo Ha Bceky 12 yaca un no-YecTo, KaKTo e U3McKBa o1 npoToKONa Ha
neyebHOTO 3aBeeHMe.

« OTCTpaHeTe ceH30pa, aKo LMPKYNATOPHOTO CbCTOAHME WM LIENOCTTA HA KOXATa (a HapyLueHN.

- He npukpenBaiiTe ceH30pa KbM HapaHeHa Wiy pa3apasHeHa Koxa.

«MaumeHT®T He TpAGBa Aa NAra BbPXY CeH30pa uiv kabena.

« He npukpenBaiiTe ceH30pa KbM Koxa ¢ HeoB06peHY U3Lenna, Kato NeHTH 3a 11aBa, Wanky, NPeBPb3KM U T.H.
«He nocrasiite ceH30pa unu NpUHAANEXHOCTUTE BbPXY 04M, HOC MM YCTa.

« He cpazBaiite cen3opa. (psi3BaHETO Ha CeH30pa MOXe Ja A0BeZe A0 HapaHABAHE Ha NaLMeHTa.

- Heu3non3aiite B cpega Ha AMP.

« Korato ce u3non3sar B o6craHoBka ¢ LED cBetnuu, ceHsopute TpﬂﬁBa [ia Ce NOKpUAT ¢ 6ﬂ0K€p 3a (BET/IMHa npeaun
(Bbp3BaHe Ha Kkabena 3a npeBapUTeNHO 3apex/aHe, Tbil KaTo HAKOM CUCTEMU C BIUCOK MHTEH3WUTET MoraT Jia
MOBANAAT OTKPUBAHETO Ha (BET/IVHA, 6nu3ka o V|H¢pauepBeHaTa, OT (TpaHa Ha CeH3opa.

- 13non3BaHeTo Ha NpeBpb3kY ¢ 6apuepeH Gpunm, pasnuynm ot Tegaderm, Moie 1a NOBAMAE TOYHOCTTA HA
OTYMTAHMATA Ha St0,.
5.0 (bobLyeHNs 32 BHUMaHUe

« W36arsaiite na nocTaBATe CeH30pa BbPXY KOCA, Bb3AYLLEH CUHYC, XeMaTOM, POAWIHO NETHO WM KOXa C HapyLLeHa
uAnoct.

« W36arBaiite nocTaBAHETO Ha CEH30Pa BbPXY MeCTa C PeKOMEPHO 0Ma3HABaHe, ACLWT WK OTOK.

« Marepuanue, u3non3Baky 3a npou3BoACTBOTO Ha ceH3opa, HE CA cb3papeHy 3a noBtopHa ynotpeta. MotopHa
ynotpe6a mMoxe Aa JoBeae [0 paboTa Ha CeH30pa, pa3nuuHa oT NpeaHa3HaveHaTa.

6.0 UHcTpyKumM

(rbnka Mpoueaypa
1 V3BaneTe ceH30pa oT onakoBkata. BHumatenHo npernegaiite ceH3opa 3a nopeay.
V3XBBpneTe 1 NOAMEHETE, aKo YCTaHOBHTE NOBPEAM.
2 1136epeTe MecTononoxeHue Ha CeH30pa Ha MOHUTOPA.
3 TouncTeTe v NOACYLIETE MACTOTO Ha CeH3opa (durypa 1).
4 MocTaere ceH30pa Ha NaLueHTa:

a) Lllepe6panna ynotpe6a (urypa 2a): 36epete MACTOTO Ha YeNoTo, KOTO e Haj
BEX/aTa I ManKo NOJ MHUATA Ha KocaTa.

6) Heuepe6panua ynotpeba (¢urypu 2b, 2¢): 36epete mAcToTO, KOETO NpeAoCTaBA
upeaneH 40CTbN A0 XenaHata Tbkak, Hanpumep latissimus dorsi (cTpaHnyHa yacT Ha
rbp6a), obliquus externus unu kopem.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusuparoro noro E, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr u FORE-SIGHT ELITE ca TbproBckm
Mapky Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku octaHany TbproBcky MapKm ca coBCTBEHOCT Ha CHOTBETHUTE UM
nputexarenn.
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(rbnKa Mpouenypa

5 (Opa3mepeTe 1 CPEXETe Ha Ab/KIMHA NEHTATa Ha (eH30pa, Taka ue Aa 0TroBapA Ha NaLvenTa
(durypa 3). CkbceTe NeHTata Ha CeH30pa CNpAMO NauyeHTa. Mpukpenete neHTaTa Ha ceHopa
KbM NaLenTa, KaTo 0TneyataHata MHhopMaLua e ¢ nuLe Harope. He cpa3Baiite nexTata Ha
CeH30pa, AOKaTO e BbpXy NauneHTa. He cpA3BaiiTe HUKOA Zpyra yacT oT ceH3opa.
3a6enexxa: He 3araraiite npekaneHo neHTaTa Ha CeH30pa, Thil KaTo HATUCKBT
MoXe i ce npefiajie Kbm 6ebeto.

3a6enexka: Moxere pa usnonspare Tegaderm mexay ceH3opa 1 Koxara npu
NaLMeHTy ¢ AeNUKaTHa KOXKa U1 OTOK.

6 Bkapaiite KOHeKTOpa Ha CeH30pa NPaB0 B KOHEKTOPA 3a KaeN Ha (eH30pa, 0KATO He
LpakHe Ha MAcTo (¢urypa 4). U3non3gaiite ckobara 3a vapuad, 3a Aa 3axBaHete kabena v
[ NPeSiOTBPATHTE TETNEHe Ha (eH30pa.

7 AKo e HeoOX0AUMO, CrbHeTe NNOCKIA kaben Ha ceH30pa, 3a J1a ro Npekaparte Ha XenaHoTo
mActo (§urypa 4).

3a ynoTpe6a camo cbc codTyep Ha kaben Ha okcumeTbp ForeSight Bepca 2.5.7 unu no-HoBa 1 cbc codTyep Ha abonioteH
TbKaHeH okcumeTbp FORE-SIGHT ELITE Bepcua 4.5.6 unm no-HoBa.

7.0 UN3xBbpnAHe

(CeH30pwTe a NpeAHa3HaueHI 3a ynoTpe6a Npy eAuH NawweHT 1 He TpAOBA Aa ce 06paboTBaT noTopHo. l3non3saiite
HOB CEH30P 33 BCeKkM NaLMeEHT U o U3XBbPAAIiTE Cnes ynotpeda. M3xBbpaaHeTo TpA6GBA Aa € CbrNacHO MecTHUTe
60NHNYHY 1 VHCTUTYLINOHANHY NpaBuna. (EH3OPVI, KOUTO Ce U3n0/13BaT NOBTOPHO, KPUAT PUCK OT KPBCTOCAHO
3apasfBaHe unu I/IH¢EKL[M$L

8.0 (bxpaHeHue

[la ce cbxpaHABa Ha XNajHo, Cyxo MACTO.

OrpaHuyerue 3a Temneparypara: -20°C — 50°C

OrpaHuyexme 3a BnaxHocTTa: 15% — 90% OTHOCUTENHA BIAXHOCT

9.0 CpoK Ha rogHocT

TpenopbumMTENHUAT CPOK Ha FOAHOCT € 0TOeNA3aH Ha BCAKA 0NMakoBKa. ChbXpaHeHNeTo U3BbH CPOKa Ha FOLHOCT MOXe Ja
ZI0Befie 10 BNIOLLABAHE Ha CbCTOAHIETO Ha NPOAYKT.

10.0 TexHuuecko cbpeiicTBUe

3a TexHUyecka nomoL ce cbpere ¢ Edwards Lifesciences AG Ha Tenedon: +420 221602 251

MoTpebutenwTe u/wnn nauueHTuTe TpAGBa Aa AOKNALBAT 3 CEPUO3HU UHLMAEHTI HA NPOU3BOAUTENA U KOMNETEHTHUA
OpraH Ha IbpXaBata ufeHKa, Ha KOATO € XXUTeN NoTpeOUTenaT /i NaLueHTb.

BwTe nerenpara Ha cumBonuTe B KpaA Ha TO31 AOKYMEHT.



Senzor mic fara adeziv

FSESNS

<8 kg (cerebral), <5 kg (non-cerebral) — Pediatric

Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, care contin
avertismente, masuri de precautie si informatii privind riscurile
reziduale pentru acest dispozitiv medical.

1.0 Descriere

Atundi cand este utilizat impreund cu cablul pentru oximetru ForeSight sau in combinatie cu oximetrul tisular absolut
FORE-SIGHT ELITE, senzorul este o piesd aplicata de unica folosinta care méasoara hemoglobina, permitand clinicianului sa
determine in mod continuu i cu precizie nivelurile absolute de saturatie a oxigenului in sange din tesuturi (St0,).

Performanta dispozitivului, inclusiv caracteristicile functionale, a fost verificatd printr-o serie de testdri complexe care
sustin siguranta si performanta dispozitivului pentru utilizarea prevazutd, dacd este utilizat conform instructiunilor de
utilizare stabilite.

Beneficiile monitorizarii hemodinamice pot contribui la imbunététirea procesului de luare a deciziei clinice bazate pe date
in cazul interventiilor necesare medical si/sau al reevaluarilor clinice.

2.0 Indicatii de utilizare

Atunci cand este utilizat impreund cu oximetrul tisular absolut FORE-SIGHT ELITE sau cu cablul pentru oximetru ForeSight:
Senzorul mic este indicat pentru monitorizarea saturatiei ahsolute de oxigen a hemoglobinei din sange la nivel regional,
sub senzor, la persoanele care prezintd risc de stari ischemice cu debit redus sau fard debit. Este destinat utilizérii cerebrale
in cazul pacientilor pediatrici <8 kg i utilizérii non-cerebrale in cazul pacientilor pediatrici <5 kg.

3.0 Contraindicatii

Senzorul este contraindicat pentru utilizare in cazul pacientilor:

- (Care prezintd o zona fizicd prea limitatd pentru amplasarea adecvatd a senzorului

« (are sunt supusi unui examen IRM din cauza riscului de vitamare asociat

4.0 Avertismente

- Evaluati locatia senzorului la cel putin fiecare 12 ore sau mai des, conform cerintelor protocolului institutiei.
- Indepartati senzorul daca starea sistemului circulator sau integritatea pielii s-au deteriorat.

« Nu atasati senzorul pe pielea lezatd sau iritata.

- Nu asezati pacientul pe senzor sau pe cablu.

- Nu atasati senzorul pe piele cu dispozitive neaprobate, precum bentite, caciuli, fese etc.

« Nu asezati senzorul sau accesoriile peste ochi, nas sau gurd.

« Nu tdiati senzorul. Taierea senzorului poate cauza vatdmarea pacientului.

- Nu utilizati intr-un mediu IRM.

- (and sunt utilizate in sisteme cu lampi LED, senzorii trebuie s fie acoperiti cu un dispozitiv de blocare a luminii inainte
de conectarea la cablul preamplificator, deoarece unele sisteme de intensitate ridicatd pot interfera cu capacitatea
senzorului de detectie a luminii cu infrarosu apropiat.

- Utilizarea pansamentelor cu pelicula de protectie, altele decat Tegaderm, poate afecta precizia citirilor St0,.
5.0 Atentionari

- Evitati pozitionarea senzorului pe par, sinus, hematom, semne din nastere sau piele lezatd.

- Evitati atasarea senzorului pe zone cu exces de tesut adipos, ascitd sau edem.

- Materialele utilizate pentru productia senzorului NU sunt destinate pentru reutilizare. Reutilizarea senzorului poate
determina o performanta necorespunzatoare a acestuia.

6.0 Instructiuni

Pas Procedura

1 Scoateti senzorul din pachet. Inspectati cu atentie senzorul pentru a vedea dacd prezinta deteriorari.
Eliminati si inlocuiti dacd se constata deteriorari.

2 Selectati locatia senzorului pe monitor.
3 Curatati i uscati locatia senzorului (Figura 1).
4 Aplicati senzorul pe pacient:
a) Utilizare cerebrala (Figura 2a): selectati zona de pe frunte deasupra sprancenei, imediat sub
linia parului.

b) Utilizare non-cerebrala (Figurile 2b, 2¢): selectati locatia care oferd accesul ideal la tesutul
dorit, de exemplu latissimus dorsi (lateral), oblicul extern sau abdomenul.

5 Masurati si tiati banda senzorului la lungimea potrivitd pentru pacient (Figura 3). Scurtati banda
senzorului departe de pacient. Atasati banda senzorului pe pacient cu partea tiparita orientata spre
exterior. Nu taiati banda senzorului cind acesta se afld pe pacient. Nu tdiati nicio alta parte a

senzorului.
Nota: Nu strangeti excesiv banda lui, d ep poate fi t a
asupra copilului.
Nota: Puteti utiliza Tegaderm intre senzor si piele in cazul pacientilor cu piele delicata
sau edem.

6 Introduceti conectorul senzorului drept in conectorul pentru senzor al cablului pana cand se fixeaza

in pozitie cu un zgomot (Figura 4). Utilizati clama pentru cearsaf pentru a fixa cablul si a preveni
tragerea senzorului.

7 Dacd este necesar, pliati cablul plat al senzorului pentru a-l ghida in directia dorité (Figura 4).

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr si FORE-SIGHT ELITE sunt marci
comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci comerciale constituie proprietatea detinatorilor
respectivi.

Pentru utilizare numai cu cablu pentru oximetru ForeSight cu versiunea de software 2.5.7 sau ulterioard si cu oximetru
tisular absolut FORE-SIGHT ELITE cu versiunea de software 4.5.6 sau ulterioara.

7.0 Eliminare

Senzorii sunt destinati utilizérii unice la pacienti si nu trebuie reprocesati. Utilizati un senzor nou pentru fiecare pacient i
aruncati-l dupa utilizare. Eliminarea trebuie facutd in conformitate cu politicile locale ale spitalului i institutiei. Senzorii
refolositi prezintd riscul de contaminare incrucisatd sau infectie.

8.0 Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.

Limita de temperaturd: -20 °C-50 °C

Limita de umiditate: 15%-90% UR

9.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate recomandata este cea inscrisa pe fiecare ambalaj. Depozitarea pe o perioadd de timp care
depdseste data expirdrii poate duce |a deteriorarea produsului.

10.0 Asistenta tehnica

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

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

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui document.



 Eesti |
Mittekleebitav vaike sensor

FSESNS
< 8 kg (peaaju), < 5 kg (mitte-peaaju) — lapsed

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

1.0 Kirjeldus

Sensor koos okstimeetriakaabliga ForeSight vdi koos absoluutse kudede oksiimeetriga FORE-SIGHT ELITE on tihekordseks
kasutamiseks ette nahtud rakendusosa, mis mdddab hemoglobiini taset, voimaldades arstil pidevalt ja tépselt médrata
vere hapnikuga kiillastatuse taset koes (St0,).

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

Hemodiinaamilise jalgimise eelised voimaldavad teha meditsiiniliselt vajaliku sekkumise ja/vdi kliinilise imberhindamise
paremaid andmepdhiseid Kliinilisi otsustusi.

2.0 Kasutamisndidustused

Kasutamisel koos absoluutse kudede oksiimeetriga FORE-SIGHT ELITE vdi oksiimeetriakaabliga ForeSight:

véike sensor on ndidustatud absoluutse piirkondliku vere hemoglobiini hapnikuga kiillastatuse taseme maatmiseks
inimestel, kellel on isheemia korral risk vah d vdi puuduvaks verevooluks. Seade on ette nahtud kasutamiseks peaajul
lastel < 8 kg ja mitte-peaajul lastel < 5 kg.

3.0 Vastundidustused

Sensori kasutamine on vastundidustatud jargmistel juhtudel.

- Piirkond sensori korrektseks paigaldamiseks on liiga véike.

« Patsientidel, kellel viiakse Idbi MRT uuring (vigastuste oht).

4.0 Hoiatused

Hinnake sensori kinnituskohta véhemalt iga 12 tunni méddudes vai sagedamini, kui seda nduab asutuse juhis.
Eemaldage sensor, kui vereringe vdi naha seisund on halvenenud.

Arge kinnitage sensorit kahjustunud véi arritunud nahale.

Airge asetage patsienti sensorile véi kaablile.

- Rrge kinnitage sensorit nahale selleks otstarbeks mitte ettenahtud vahenditega, néiteks peapaeltega, miitsidega,
mahistega jne.

« lirge asetage sensorit ega selle lisasid silmadele, ninale ega suule.

- Rrge Igigake sensorit. Sensori l6ikamine vdib tekitada patsiendi vigastusi.

- Arge kasutage sensorit MRT seadmes.

Kui seadet kasutatakse LED-valguses, tuleks sensorid enne eelvi g ist valguse blokaatoriga
kinni katta, sest mdned suure intensiivsusega siisteemid vdivad takistada sensori infrapunaldhedast valguse
tuvastamist.

Teiste kattesidemete kasutamine peale Tegadermi vdib mojutada St0; tulemuste tépsust.

5.0 Ettevaatusteated

Valtige sensori paigutamist juustele, (valistele) hingamiselunditele, hematoomidele, siinnimarkidele voi
nahakahjustustele.

Valtige sensori kinnitamist piirkondadesse, kus on liigne rasvkude, astsiit voi turse.

Sensori tootmises kasutatavad materjalid EI OLE ette ndhtud taaskasutamiseks. Taaskasutamise korral ei pruugi sensor
korrektselt tootada.

6.0 Juhised

Juhis Protseduur

'l

1 E ge sensor pakendist. Kontrollige sensorit hoolikalt kahjustuste suhtes. Kahjustuste

leidmisel visake sensor dra ja vdtke uus sensor.

2 Valige ekraanil sensori asukoht.

3 Puhastage ja kuivatage sensori asukoht (joonis 1).

4 Paigaldage sensor patsiendi kiilge.

a) Kasutamine peaajul (joonis 2a): valige kinnituskoht otsmikul kulmudest kdrgemal ja kohe
juuksepiiri all.

b) Kasutamine mitte peaajul (joonised 2b, 2¢): valige asukoht, mille korral on parim
juurdepdds soovitud koele, nditeks seljalailihas (kiiljel), vélimine kahupdikilihas véi koht.

5 Maatke ja ligake sensori rihm patsiendile sobivaks (joonis 3). Loigake sensori riba lihemaks,
patsiendist eemal. Kinnitage sensori riba patsiendi killge nii, et kiri oleks valjapoole. Arge Iigake
sensori rihma, kui see on patsiendi kiiljes. Arge Idigake iihtegi teist sensori osa.

Mirkus. Airge pingutage sensori riba liialt, kuna pinge vdib lapsele iile kanduda.
Markus. Orna naha véi tursega patsientidel vite naha ja sensori vahel kasutada
Tegadermi.

6 Sisestage sensori konnektor otse sensori kaabli konnektorisse, kuni see kohale klopsatab
(joonis 4). Kasutage kaabli fikseerimiseks ja sensori tombamise valtimiseks klambreid.

7 Vajaduse korral voltige sensori lamedat kaablit, et see suunata soovitud kohta (joonis 4).

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr ja FORE-SIGHT ELITE on ettevétte
Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid. Koik muud kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.
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Kasutamiseks ainult koos oksiimeetriakaabli ForeSight tarkvaraversiooniga 2.5.7 véi uuema versiooniga ja koos absoluutse
kudede oksiimeetri FORE-SIGHT ELITE tarkvaraversiooniga 4.5.6 voi uuema versiooniga.

7.0 Kasutuselt kérvaldamine

Sensorid on ette nahtud kasutamiseks ainult iihel patsiendil ega ole taastoodeldavad. Kasutage iga patsiendi jaoks uut
sensorit ja kdrvaldage see pérast kasutamist kasutusest. Kasutuselt kdrvaldamine peab olema kohaliku haigla ja asutuse
poliitika kohane. Taaskasutatud sensorid on ristsaastuse ja nakkuse ohu allikad.

8.0 Hoiustamine

Sailitada jahedas ja kuivas kohas.

Temperatuuripiirang: -20-50 °C

Niiskuspiirang: 15-90% suhtelist Shuniiskust

9.0 Sailivusaeg

Soovitatav sdilivusaeg on margitud igale pakendile. Hoiustamine kauem, kui tootele margitud aegumiskuupéev ette néeb,
voib toodet kahjustada.

10.0 Tehniline tugi

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

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

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi Iopust.



Nelipnusis mazas jutiklis

FSESNS

<8 kg (smegeny matavimas), <5 kg (ne smegeny

matavimas) — vaikams

Atidziai perskaitykite Sios medicinos priemonés naudojimo
instrukcijas, kuriose pateikti jspéjimai, atsargumo priemonés ir
liekamosios rizikos.

1.0 Aprasas

Sis jutiklis, naudojamas kartu su,, ForeSight” oksimetro kabeliu arba FORE-SIGHT ELITE absoliuciuoju audiniy oksimetru, yra
hemoglobmq matUOJant| VIenkartlmo naudojimo darbiné dalis, leidZianti gydytojui nuolat tiksliai nustatyti kraujo
jsotinimo deg bsoliutyjj lygj audiniuose (St02).

Priemonés veiksmingumas, jskaitant funkcines charakteristikas, buvo patvirtintas atlikus i$samiy bandymy serijg, siekiant
uztikrinti priemonés sauga ir veiksminguma, naudojant priemone pagal paskirt; ir laikantis naudojimo instrukcijy.
Naudojant hemodinaminio stebéjimo duomenis galima priimti tikslesnj duomenimis pagrista klinikinj sprendima dél

2.0 Naudojimo indikacijos
Naudojant kartu su FORE-SIGHT ELITE absoliuciuoju aud|n|q oksimetru arba , ForeSight" audiniy oksimetro kabeliu:

mazas jutiklis skirtas absoliuciajam kraujo hemoglobino j id i matuoti srityje po jutikliu asmenims,

kuriems yra sumazéjusio arba sustojusio kraujo srauto i |sem|nes bklés pavojus. Jis skirtas <8 kg sverianciy pacienty vaiky
smegenims matuoti ir — <5 kg sverianciy pacienty vaiky ne smegenims matuoti.

3.0 Kontraindikacijos

Jutiklio negalima naudoti, kai:

- fizinés vietos plotas pernelyg ribotas, kad bty galima tinkamai uzdéti jutiklj;

- pacientui atliekama MRT procedira, nes yra suzeidimo rizika.

4,0 |spéjimai

Ne reciau kaip kas 12 valandy arba dazniau, kaip reikalaujama pagal gydymo jstaigos protokolg, vertinkite jutiklio
uzdéjimo vieta.

Jeigu pablogéjo kraujotaka arba odos vientisumas, jutiklj nuimkite.

Jutiklio nedékite ant pazeistos ar sudirgintos odos.

Ant jutiklio ar kabelio neguldykite paciento.

Jutiklio prie odos netvirtinkite neaprobuotomis priemonémis, pavyzdziui, galvos raisciais, kepurémis, skaromis ir kt.
Jutiklio ar priedy nedékite ant akiy, nosies ir burnos.

Nekirpkite jutiklio. Perkirpus jutiklj gali buti suzeistas pacientas.

Nenaudokite MRT aplinkoje.

Kai naudojimo aplinka apsviesta Sviesos diodais, pries jungiant prie pirminio stiprinimo kabelio jutiklj reikia uzdengti
Sviesai nelaidzia priemone, nes kai kurios didelio intensyvumo sistemos gali trukdyti jutikliui aptikti infraraudonajam
diapazonui artima 3viesa.

Naudojant barjerine tvarscio plévele, isskyrus, Tegaderm”, gali sumazéti $t0; rodmeny tikslumas.

5.0 Perspéjimai

- Jutiklio nedékite ant plauky, kvépavimo taky sinusy, hematomy, apgamy ar pazeistos odos.

- Jutiklio nedékite pernelyg isreikstos adipozés, ascito ar edemos vietose.

«Jutiklio gamybai naudotos medziagos NESKIRTOS naudoti pakartotinai. Pakartotinai naudojamas jutiklis gali tinkamai
neveikti.

6.0 Instrukcijos
Veiksmas Procediira

1 ISimkite jutiklj i pakuotés. AtidZiai apZitrékite jutiklj, ar nesugadintas. Pastebéje sugadinimo
pozymiy iSmeskite ir paimkite kita.

2 Monitoriuje pasirinkite jutiklio vieta.

3 Nuvalykite ir nusausinkite jutiklio déjimo vieta (1 pav.).

4 Uzdekite jutiklj ant paciento.

a) Smegeny matavimas (2a pav.): pasirinkite kaktos vieta gerokai auksciau antakiy ir vos
Zemiau plauky linijos.

b) Ne smegeny matavimas (2b, 2c pav.): pasirinkite viet3, leidZiancia geriausiai pasiekti
reikiama audinj, pavyzdziui, platujj nugaros raumenj (Sono), iSorinj jstrizajj raumenj arba
pilva.

5 Nustatykite ir atkirpkite pacientui tinkama jutiklio juostos dydj (3 pav.). Patrumpinkite
jutiklio juosta, kai jutiklis neuzdétas ant paciento. Pritvirtinkite jutiklio juosta prie paciento
taip, kad i$spausdinta dalis baty nukreipta j iSore. Nekirpkite ant paciento uzdétos jutiklio
juostelés. Nekirpkite jokios kitos jutiklio dalies.

Pastaba. Neperverzkite jutiklio juostos, kadangi ji gali pradéti spausti kudikj.

Pastaba. Jeigu paciento oda lengvai pazeidZiama arba pacientas serga edema,

tarp jutiklio ir odos galima naudoti ,Tegaderm”,

Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas E logotipas, ,FORE-SIGHT", ForeSight”,  ForeSight Jr* ir, FORE-SIGHT ELITE”
yra, Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.
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Veiksmas Procediira
6 |jutiklio kabelio jungties lizda tiesiai jstumkite jutiklio jungtj, kol ji spragtelédama
uzsifiksuos (4 pav.). Kad jtvirtintuméte kabelj ir nebaity nutrauktas jutiklis, naudokite prie
patalynés segama kabelio apkaba.
7 Prireikus sulankstykite ploksciajj jutiklio kabelj, kad tinkamai iSdéstytuméte (4 pav.).

Skirtas naudoti tik su ,ForeSight” audiniy oksimetro kabelio 2.5.7 versijos arba naujesne programine jranga ir
FORE-SIGHT ELITE absoliuciojo audiniy oksimetro 4.5.6 versijos arba naujesne programine jranga.

7.0 Salinimas

Jutikliai skirti naudoti vienam pacientui, jy negalima pakartotinai apdoroti. Kiekvienam pacientui naudokite nauja
jutiklj, o jj panaudoje iSmeskite. Salinkite pagal vietines ligoninés ir jstaigos strategijas. Pakartotinai naudojant jutiklius
kyla kryzminio uztersimo ar infekcijos pavojus.

8.0 Sandéliavimas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

Temperatiros apribojimas: -20—50 °C

Drégnio apribojimas: 15-90 % santykinis drégnis

9.0 Tinkamumo laikas

Rekomenduojamas tinkamumo laikas pazymétas ant kiekvienos pakuotés. Pasibaigus tinkamumo laikui, ilgiau laikomas
gaminys gali sugesti.

10.0 Techniné pagalba

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

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

Ir. simboliy paaiskinima Sio dokumento pabaigoje.



Neliposais mazais sensors

FSESNS
<8 kg (smadzenu rajona), <5 kg (vietas, kas nav

smadzenu rajons) — bérniem

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

1.0 Apraksts

Sensors, ja to izmanto kopa ar ForeSight oksimetra kabeli vai FORE-SIGHT ELITE absoldito audu oksimetru, ir vienreizéjai
lieto3anai paredzéta dala, kas saskaras ar pacientu un méra hemoglobina daudzumu, laujot arstam nepartraukti un precizi
noteikt absoldto asins skabekla piesatinajuma limeni audos (St02).

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

Hemodinamiska stavokla parraudziba var nodrosinat uzlabotu datos balstitu klinisko [émumu pienemsanu mediciniski
nepiecieSsamas iejauksanas un/vai atkartotas kliniskas izmeklésanas gadijuma.

2.0 Lietosanas indikacijas

Jaizmanto kopa ar FORE-SIGHT ELITE absoliito audu oksimetru vai ForeSight oksimetra kabeli:

Mazais sensors ir paredzéts asinu absolita regionala hemoglobina skabekla piesatinajuma uzraudzibai zem sensora
personam, kam var rasties iSémisks stavoklis ar samazinatu asins plismu vai bez plismas. To ir paredzéts izmantot
smadzenu rajona pediatriskajiem pacientiem, kuru svars ir <8 kg, un vietas, kas nav smadzenu rajons, pediatriskajiem
pacientiem, kuru svars ir <5 kg.

3.0 Kontrindikacijas

Sensors ir kontrindicéts lietosanai pacientiem, kuriem ir talak noraditie simptomi.

- Fiziska kermena vieta ir parak ierobeZota, lai uz tas pareizi novietotu sensoru

- Tiek veikta MRI procedira, jo pastav ar traumas gsanu saistits risks

4.0 Bridinajumi

- Parbaudiet sensora vietu vismaz reizi 12 stundas vai, ja ta noteikts iestades protokola, biezak.

- Nonemiet sensoru, ja ir pasliktinajies asinsrites vai adas stavoklis.

- Nelieciet sensoru uz hojatas vai kairinatas adas.

« Nenovietojiet pacientu gulus stavokIi uz sensora vai kabela.

« Nepiestipriniet sensoru pie adas, izmantojot neapstiprinatus lidzek|us, pieméram, galvas apséjus, cepures, parsgjus u. c.

- Nenovietojiet sensoru vai piederumus uz acim, deguna vai mutes.
- Sensoru nedrikst pargriezt. Sensora pargrie3ana var traumét pacientu.
« Nelietojiet sensoru magnétiskas rezonanses attélveidosanas vide.

« Jasensori tiek izmantoti vidé ar LED apgaismojumu, tie pirms pievienosanas priekSpastiprinatajam ir jaapklaj ar
gaismas blokétaju, jo dazas augstas intensitates sistémas var izraisit sensora tuvas infrasarkanas gaismas noteikSanas
trauc&jumus.

- Jatiekizmantots aizturosais pléves veida parséjs, kas nav Tegaderm izstradajums, var tikt ietekméta St0; lastjumu
precizitate.

5.0 Piesardzibas pasakumi

- Nenovietojiet sensoru virs matiem, deguna blakusdobuma, hematomas, dzimumzimes vai bojatas adas.

- Nenovietojiet sensoru vietas, kur ir parmérigs tauku daudzums, ascits vai tiska.

« Sensora razosana izmantotie materiali NAV paredzéti otrreizéjai i sanai. Otrreizéja i
sensora darbibas traucgjumus.

6.0 Noradijumi

$ana var izraisit

Darbiba Procediira

1 Iznemiet sensoru no iepakojuma. Riipigi parbaudiet, vai sensors nav bojats. Ja sensors ir
bojats, izmetiet to un aizstajiet ar jaunu.

2 Atlasiet sensora atrasanas vietu monitora.

3 Notiriet un nozavéjiet vietu, kur tiks novietots sensors (1. attéls).

4 Uzlieciet sensoru uz pacienta:

a) LietoSana smadzenu rajona (2a attéls): izvélieties vietu uz pieres pietiekami talu no
uzacim un tiesi zem matu augsanas linijas.

b) Lietosana vietas, kas nav smadzenu rajons (2b, 2c attéls): izvélieties vietu, kas
nodrosina nevainojamu piek|uvi vajadzigajiem audiem, pieméram, muguras platajam
muskulim (latissimus dorsi, sanos), védera argjam slipajam muskulim vai citiem védera
muskuliem.

5 Nomériet un nogrieziet sensora saiti pacientam atbilstosa garuma (3. attéls). Saisiniet sensora
saiti talak no pacienta. Piestipriniet sensora saiti pacientam ar apdrukato pusi uz aru.
Negrieziet sensora saiti, kamér ta ir uz pacienta. Nedrikst griezt nevienu citu sensora dalu.
Piezime. Nesavelciet sensora saiti parak ciesi, jo spiediens var pariet uz mazuli.
Piezime. Starp sensoru un pacienta adu var uzlikt Tegaderm pléves veida parséju,
ja pacientam ir jutiga ada vai tiska.

6 levietojiet sensora savienotaju tiesi sensora kabela savienotaja, [idz tas nofikséjas (4. attéls).
lzmantojiet palaga fiksatoru, lai nostiprinatu kabeli un nepielautu sensora izrausanu.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr un FORE-SIGHT ELITE
ir Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.
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Darbiba Procediira
7 Péc nepiecieSsamibas salokiet sensora plakano kabeli, lai novietotu to vajadzigaja virziena
(4. attels).

Lietosanai tikai kopa ar ForeSight oksimetra kabela programmatras versiju 2.5.7 vai jaunaku versiju un ar
FORE-SIGHT ELITE absoluta audu oksimetra programmatras versiju 4.5.6 vai jaunaku versiju.

7.0 Iznicinasana

Sensori ir izstradati vienreizéjai lietosanai, un tos nedrikst atkartoti apstradat. Katram pacientam izmantojiet jaunu sensoru
un péc lietosanas izmetiet to. Sensori jaiznicina saskana ar vietgjo slimnicas un iestades politiku. Sensoru atkartota
izmantoSana var izraisit kontaminacijas vai infekcijas risku.

8.0 Glabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

Temperatiras ierobezojums: -20—50 °C

Mitruma ierobeZojums: relativais mitrums 15-90% RH

9.0 Uzglabasanas ilgums

leteicamais uzglabasanas ilgums ir noradits uz katra iepakojuma. Uzglabasana péc deriguma termina beigam var izraisit
izstradajuma bojajumus.

10.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, ludzu, zvaniet Edwards Lifesciences pa talruna nr.: +358 (0)20 743 00 41.
Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem nopietniem incidentiem ir jazino razotajam un atbildigajai iestadei
dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta beigas.




Yapigkan Olmayan Kiiciik Sensor

FSESNS

<8 kg (serebral), <5 kg (serebral olmayan) —
Pediyatrik
Bu tibbi cihaza yonelik uyarilari, onlemleri ve rezidiiel riskleri ele

alan bu kullanim talimatlarini dikkatle okuyun.

1.0 Agklama

Sensdr, ForeSight oksimetre kablosuyla birlikte ya da FORE-SIGHT ELITE mutlak doku oksimetresiyle birlikte kullanildiginda,
hemoglobini élerek klinisyenin dokudaki kan oksijenasyon satiirasyonunun (St02) mutlak seviyelerini siirekli ve dogru
sekilde belirlemesine olanak taniyan tek kullanimlik, hastaya temas eden bir parcadir.

Islevsel dzellikleri de dahil olmak iizere cihaz performansi, mevcut Kullanim Talimatlan uyarinca k
kullanim amacina uygun sekilde giivenliligini ve performansini desteklemeye yénelik bir dizi kapsamli test ile
dogrulanmistir.

Hemodinamik izlemeden elde edilen yararlar, tibbi olarak gerekli miidahale ve/veya klinik yeniden degerlendirme icin
verilere dayali daha iyi klinik kararlar alinmasini saglayabilir.

2.0 Kullanim Endikasyonlari

FORE-SIGHT ELITE mutlak doku oksimetresiyle veya ForeSight oksimetre kablosuyla birlikte kullamildiginda:

Kiigiik sensor, diisiik akish ya da akis olmayan iskemik durumlara iligkin risk altindaki hastalarda, sensor altinda kanin
mutlak bdlgesel hemoglobin oksijen satiirasyonunun izlenmesi icin endikedir. <8 kg agirhigindaki pediyatrik hastalarda
serebral kullanim ve <5 kg agirligindaki pediyatrik hastalarda serebral olmayan kullanim iin tasarlanmistir.

3.0 Kontrendikasyonlar

Sensoriin asagidaki hastalarda kullanimi kontrendikedir:

- Fiziksel alani diizgiin Sensor yerlesimi icin cok sinirli olan

- lligkili yaralanma riski nedeniyle MRI taramasindan gegen

4.0 Uyarlar

Sensor bolgesini en az 12 saatte bir veya kurum protokolii gereklerine gore daha sik degerlendirin.
Dolasim durumu veya cilt biitiinliigii bozulmussa sensorii ¢ikarin.

Sensorii hasar gormiis veya tahris olmus cilde takmayin.

Hastay! sensor veya kablo iizerine yatirmayn.

Sensorii sa¢ bandi, sapka, sargi vb. gibi onaylanmamis aparatlarla cilde takmayin.

Sensorii veya aksesuarlari goz, burun veya agiz iizerine yerlestirmeyin.

Sensorii kesmeyin. Sensriin kesilmesi hastanin yaralanmasina yol acabilir.

MRI ortaminda kullanmayin.

Bazi yiiksek yogunluklu sistemler sensoriin yakin kizilotesi isik saptamasiyla etkilesime girebileceginden, LED
aydinlatmali ortamlarda kullanildiginda, on yiikseltici kablosuna baglanti 6ncesinde sensdrlerin dizeri bir 151k
engelleyiciyle kapatiimalidir.

Tegaderm diginda bariyer film pansumanlarinin kullanilmasi St0, okumalarinin dogrulugunu etkileyebilir.
5.0 Dikkat Edilmesi Gereken Noktalar

- Sensorii sac, hava sinisii, hematom, dogum lekesi veya hasar gormis cilt iizerine yerlestirmekten kaginin.
« Sensoril asir yagli, su toplamig veya ddemli bdlgelere takmaktan kaginin.

« Sensor iiretiminde kullanilan malzemeler tekrar kullanima yonelik olarak TASARLANMAMISTIR. Tekrar kullanim,
sensoriin amaglandii sekilde calismamasina neden olabilir.

6.0 Talimatlar

la, cihazin

Adim Prosediir

1 Sensorii paketten gikarin. Sensorde hasar olup olmadigini anlamak icin sensorii dikkatlice
inceleyin. Hasar bulunursa atin ve yenisini kullanin.

2 Monitdr iizerinde sensor konumunu segin.

3 Sensdr bolgesini temizleyin ve kurutun (Sekil 1).

Sensorii hastaya uygulayin:

a) Serebral Kullanim (Sekil 2a): Alinda, kaslarin epeyce iizerinde ve sag baslangicinin hemen
altindaki bolgeyi secin.

b) Serebral Olmayan Kullanim (Sekil 2b, 2c): istenen dokuya ideal erisimi saglayan bolgeyi
(6rnegin, latissimus dorsi (bogir), eksternal oblik veya abdomen) segin.

5 Hastaya uygun olacak sekilde sensor bant uzunlugunu dlciin ve kesin (Sekil 3). Sensr bandini
hastadan uzak bir konumda kisaltin. Baskisi disari bakacak sekilde sensor bandini hastaya takin.
Sensor bandini hastanin tizerindeyken kesmeyin. Sensdriin baska herhangi bir kismini kesmeyin.
Not: Baski bebege aktarilabileceginden sensor bandini agin stkmayn.

Not: Hassas ciltli veya ddemli hastalarda sensor ile cilt arasinda Tegaderm
kullanabilirsiniz.

Sensor konektdriinii yerine oturana kadar diiz bir sekilde iterek sensor kablosu konektdriine takin
(Sekil 4). Kabloyu sabitlemek ve sensriin cekilmesini dnlemek icin carsaf klipsini kullanin.

Gerekirse sensoriin diiz kablosunu katlayarak istenen yonde yonlendirin (Sekil 4).

Yalnizca ForeSight oksimetre kablosu yazilim siiriimii 2.5.7 veya iistiiyle ve FORE-SIGHT ELITE mutlak doku oksimetresi
yazilim siirimii 4.5.6 veya stiyle kullanim igindir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr ve FORE-SIGHT ELITE,
Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.
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7.0  Uriiniin Atilmasi

Sensrler tek hastada kullanim icin tasarlanmigtir ve yeniden islemden gegirilmemelidir. Her hasta icin yeni bir sensor
kullanin ve sensorleri kullanimdan sonra atin. Uriiniin atilmasi islemi, yerel hastane ve kurum politikalari uyarinca
gerceklestirilmelidir. Yeniden kullanilan sensorler, capraz kontaminasyon ya da enfeksiyon riski olusturur.

8.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklaymn.
Sicaklik Sinirlamasi: -20-50 °C
Nem Sinirlamast: %15—%90 BN
9.0 Raf Omrii

Tavsiye edilen raf dmrii her ambalajin iizerinde belirtilmistir. Son kullanma tarihi gectikten sonra saklanmasi halinde iiriin
bozulabilir.

10.0 Teknik Yardim

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA: +4121 823 4377.

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

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol agiklamalarina bakin.



| Pycarnit |
Heapare3uBHblit Manblit AaTYUK

FSESNS

< 8 Kr (uepebpanbHbiit), < 5 Kr
(HeuepebpanbHbii) — AnA MCNONb30BaHMA
B neguaTpum

BHuMaTenbHo U3yuute 3T UHCTPYKLMMN N0 NPUMEHEHUIO, B KOTOPbIX
npepcTaBAeHbl NpeaynpexaeHns, Mepbl NPesoCcTopOKHOCTH

1 0CTaTOYHbIe PUCKK, CBA3AHHbIE C UCNONb30BaHNEM ITOTO
MeAULMHCKOr0 YCTPOICTBA.

1.0 Onucanue

[latuuk, ucnonb3yemblii B coueTaHy € OKCUMETpUeckum kabenem ForeSight unv B couetaiy ¢ abConioTHBIM TKaHeBbIM
okcumetpom FORE-SIGHT ELITE, npepctasnset co60it 0iHOPa30Bblil KOHTAKTUPYIOLLWIA C NALMEHTOM 3N1eMEHT, KOTopbIii
113MepAET reMornouH, No3BonsAs Bpauy HENPEPbIBHO M TOUHO ONPeAeNaTb abComMIoTHYIO CTeneHb HacbILLEeHNs TKaHel
Kucnopogom (St0y).

IdeKTUBHOCTD YCTPOVCTBA, B TOM YUCNE ero GyHKLMOHaNbHbIe XapaKTepUCTUKY, NOATBEPK/AEHa LeNbIM PALOM TeCToB,
pe3ynbTaThl KOTOPbIX A0KA3bIBAIOT 6€30MacHOCTb 1 SYEKTUBHOCTD YCTPOIACTBA NPY UCMONL30BAHNI N0 HA3HAYEHNIO
B COOTBETCTBUN C YTBEPXK, MHCTP no

u p
I'Ipemmyu.le(ma MOHUTOPWHIA reMOANHAMINYECKNX nokasarenei moryT CnocobCTBOBaTH ONTUMU3ALMN NPUHATUA
KNUHNYeCkux peLueva Ha 0CHOBE AAHHbIX ANA BMELLaTeNbCTBa, HE0OX0AUMOT0 C MEAULMHCKOI TOUKM 3penna, u (nn)
TNOBTOPHOIT KNMHINYECKOI OLLEHKN.

2.0 [oka3aHuA K npuMeHeHuIo

Mpv ncnonb3oBaxuy B coueTanuu ¢ abconioTHbIM TkaHeBbIM okcuimetpom FORE-SIGHT ELITE unu okcumeTpuyeckim
Kkabenem ForeSight yunTbiBaiiTe cneaytowee.

Manblit gaTunk npesHa3HaueH AnA MOHUTOPUHTA CTeneHN per! 0 Hac A KPOBY KUCNIOPOZOM Y KLY

CNOBbILIEHHbIM PUCKOM Pa3BUTUA NLLIEMUYECKIX i B ynosuax ro Kp a UNnu oTCyTCTBUA

KPOBOTOKA. YCTPOiACTBO Np 0 ANA LepedpanbHoro p y AeTeli ¢ Maccoii Tena < 8 Kr i Ans

Hellepe6panbHOro pameLLeHna y AeTeii ¢ Maccori Tena < 5 Kr.

3.0 [MpotuBonokasanusa

ﬂawm( NpOTUBONOKa3aH AN UCNoib30BaHNUA y NaLeHToB:

« (0 CIMLIKOM Manoii NI0LIAAbI0 y4acTKa ANA HaAnexallero pasmeLleHna Aatunka;

«  MPOXOAALLNX UCCnefoBaHne MPT 13-3a Bo3MOXHOr0 PuCKa nonyyeHua TpaBmbl.

4.0 Mpepynpexpenus

- [lpoBepsiite Mecto p
CNPOTOKONIOM yupeXxeHus.

- B CJlyyae HapyLeHua Kposooﬁpameumn WUnn noBpexaeHnaA Koxu CHUMIUTe AaT4uK.

- He 3akpennaiiTe 4aTuK Ha NOBPEXAEHHbIX WM Pa3APAKEHHDBIX Y4ACTKAX KOXKM.

= He ponyckaiite, 4To6bl NaLIMEHT NOXMACA Ha ATYNK W HA POBOA.

«He 3aKpennaiiTe JaT4mK Ha KOXe C MOMOLLbIO HeyTBEPMAEHHbIX NPUCNOCOBNEHNI, TaKVX Kak NOBA3K Ha roNoBY,
T0N0BHbIe y6OpbI, WapPbl v T. 4.

- He pa3meuwaiite AaTyuK v €ro KOMNNEKTytoLLMe B 06MACTV IMa3, HOCa WK pTa.
«He pa3pe3aiite gatunk. Paspe3aue aatunka MOXeT NPUBECTU K TPaBMUPOBAHMUIO NALiMeHTa.
« He ucnonb3yiite B ycnosuax MPT.

« Tpu NcnNonb3oBaHMM B YCOBHAX CO CBETOAUOAHBIM OCBELLEHUEM AATUNKM HEOOXOAMMO 3aKPbITb 3ALLUTHBIM IKPAHOM
nepez NoaKnioueHrem K kabento npesycunuTens, Nockobky HeKoTopble CUCTEMbI OCBELLEHMA BbICOKOI
VHTEHCUBHOCT MOTYT C03aBaTb MOMEXV ANAl CBETOBOTO 0GHApyeHNs AaTunKa B 6 dpakpacHom
Jnanasoxe.

« Wcnonb30Bakve NtoBbIX 3aLLUTHBIX NNEHOYHbIX NNACTbIPeN, Kpome nnacTbipeil Tegaderm, MoXeT NOBAUAT Ha
TOYHOCTb NMOKA3aHMIA HaCbILLeHNA TKaHeil kncnopopom (5t02).

5.0 [Mpepocrepexenna

« He pa3meuwaiite patunk B 06MacTv BONoG, Ha nasyxax Hoca, remaTomax, poANMbIX NATHAX UIW Ha NOBPEXAEHHbIX
yyacTKax Koxu.

« He pasmemame [aTYNK Ha yyacTKax ¢ 136bITOYHBIMY KNPOBbIMM OTIOXEHUAMM, HA OTEYHBIX y4aCTKaX KOXK, Ha
KNBOTE NpU HaNNunmM acyuTa.

« Marepuanbl, ncnonb3oBaHHble NP1 U3roTOBNEHMY 3Toro AaTumka, HE npesHa3HaueHbl nA NOBTOPHOro
1cnonb3oBaHuA. [oBTOpHOE UCNONb30BaHMe faTuika MOXET NPUBECTH K ero HenpasuibHOMY ¢yHKLlMOHMPOBaHMKL

6.0 UHcTpyKUmMM

JaTunKa no il Mepe Kax/ble 12 yacoB MK yalLie B COOTBETCTBUN

Jtan Mpouepypa

1 [locTaHbTe JATuvK U3 yNaKoBKI. BHUMATENbHO NPOBEpbTE AATUMK HA OTCYTCTBIE NOBPEXKAEHUIA.
Tpu 06HApy>KeHMM NOBPEXAEHNiA 3aMEHITE ero 1 yTUAM3MpYiiTe.

2 BoibepuTe pacnonoxeHiue aaTumka Ha MOHUTOpE.
3 QuucTUTe U BBICYLLMTE MECTO Pa3MeLLeHIns JaT4uKa (pUcyHok 1).
4 Pa3mecTuTe JaTymK Ha Tene nauueHTa.

a) LlepebpanbHoe pa3meLLieHue (pucyHok 2a): Bblbepute Mecto Ha N6y — Bbiwe 6posy,
HO Uy Tb HIDKE UHIA POCT BOAOC.

6) Heuepe6p p (pucyHkn 2b, 2¢): BbIbepuTe yyacTok, KOTopbIii
0becneynBaeT UAeanbHblii AOCTYN K TpebyeMbiM TKaHAM, HaNpUMe WNPOYAiLLYI0 MbILLLY

CnHbI (60K), HAPYXKHYIO KOCYIO MBILLILLY VAW GPIOLLHYIO CTEHKY.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co crunusoanHoii 6yksoii E, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr u FORE-SIGHT ELITE
ABNAITCA 3aperucTpupoBaHHbIMY ToBapHbIMY 3Hakamy Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune ToapHble 3Haky
ABNAKTCA COOCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYHOLLINX BNIAAENbLIEB.

Jtan Mpouenypa

5 (OTmepbTe ANUHY NEHTbI, HROOXOANMYH ANA TOTO, UTO6bI 3aKPENUTL AATYMK Ha NaLiveHTe,

11 OTPeXbTe NNLHee (PUCYHOK 3). YKopauuBaiiTe NeHTy AaTuuka Ha PaccToAHUM OT NaLMeHTa.
3akpenuTe NeHTy AaTunKa Ha NaLmeHTe MapkupoBKoii Hapyxy. He obpe3aiite nienTy, noka
[ATuMK 3aKpenneH Ha nauyenTe. He oTpe3aiiTe HUKaKylo Apyryto YacTb AaTuvika.

Mpumeyanue. He 3aTaruBaiite CIMIIKOM CUIbHO NEHTY AATYMKA, YTOObI He nepexaTb
Y4acToK Tena pe6eHka.

Mpumeyanue. [InA nauneHToB ¢ YyBCTBUTENbHOI KOXeIl NN 0TEUHOCTbIO pa3mecTuTe
nnactbipb Tegaderm mexay AaTUNKOM U KOXKeil.

6 BcTaBbTe pasbem aTuiika Henocpe/CTBEHHO B Pasbem Ha COOTBETCTBYHLLeM Kabente A0
LenuKa (pUcyHok 4). Bocnonb3yiTec 3aXMMoM Ae IPOCTbIHK, 4TOObI 3aduKpoBaTb kabenb
11 He ONYCTUTb HATAXEHNA AaTYMKa.

7 [pu HeobxoAMMOCTI CROXWTE NNOCKMIA Kabenb AaTumKa, YTOGbI NPUAATL EMY HYXHOe
HanpasneHue (PUCYHOK 4).

[InA ncnonb3oBaHUA TONbKO € NPOrpamMMHbIM 06ecneueHiiem okcumeTpuueckoro kabens ForeSight epcun 2.5.7 uan
BbiLLE, a TaKXKe C NPOrpaMMHbIM 06ecnieyeHnem abcontoTHOro TkaHesoro okcumetpa FORE-SIGHT ELITE Bepcun 4.5.6
WNM BblLLe.

7.0 Yrunusayus

[laTumkm npeHa3HaueHbl ANs OAHOKPATHOTO UCMONb30BaHMSA U He NOANEXAT NOBTOPHOIA 06paboTke. [1ns Kaxzaoro
NaLMeHTa UCnonb3yiiTe HOBbIN AATUMK U YT pyiiTe ero nocne UConb: Mpuyr cobniopaiire
MeCTHble NpaByna MeILIMHCKOTO yupexzeHna. [ToBTOpHOe cnonb3oBaHue AATYMKOB MOBBILLALT PUCK NePeKPeCTHOrD
3arPA3HEHIA W MHOEKLIMOHHDIX OCTOMKHEHMIA.

8.0 XpaHenue

XpaHuTb B NPOXNaZiHOM, CyXOM MecTe.

OrpaHuyeHue no Temnepatype: ot -20 Ao 50 °C

OrpaHuyenne no raxHocti: 15-90 % (0B)

9.0 CpokroaHocTn

PekomeHayeMblii CPOK FOAHOCTI YKa3aH Ha Kaxzoii ynakoBKe. XpaHeHue oMbLue CpoKa roAHOCTU MOXKET NPUBECTH
K yXyALLEHMI0 pabouyx XapaKTepuCTUK U3penua.

10.0 TexHuueckasa nomowyb

3a nonyyeHuem TexHuueckoii nomoLuy npocba 06paLLaTbca B 0TAEN TEXHUYECKOIt NoARepXKKY Komnaxuu Edwards no
cnegylolemy TeneoHHomy Homepy: 47 495 258 22 85.

Monb3oBatenn 1 (unn) naumeHTb! JOMKHbI C006LLATL 060 BCeX CEPbE3HbIX MHLUAEHTAX NPOU3BOAUTENID
11 KOMNETeHTHOMY OpraHy rocyAapcTBa-uneHa, e HaxoAUTCA Nob30BaTeNb U (UK) NaLVeHT.

YcnoBHble 0603HaueHua npuBeAeHbl B KOHLe 3TOr0 ,0KYMeHTa.




 Srpsk |
Mali senzor bez adheziva

FSESNS

<8 kg (cerebralno), <5 kg (necerebralno) -
pedijatrijski

Pazljivo procitajte ova uputstva za upotrebu u kojima su navedeni
upozorenja, mere opreza i preostali rizici koji se odnose na ovo
medicinsko sredstvo.

1.0 Opis

Kada se koristi u kombinaciji sa ForeSight kablom oksimetra ili u kombinaciji sa FORE-SIGHT ELITE apsolutnim tkivnim

oksimetrom, senzor je primenjeni deo za jednokratnu upotrebu koji meri hemoglobin i tako omogucava lekaru da
kontinuirano i precizno utvrduje apsolutne nivoe zasicenosti krvi kiseonikom u tkivu (St0y).

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

Prednosti pracenja hemodinamskog stanja mogu dovesti do donosenja poboljsane klinicke odluke na osnovu podataka za
medicinski neophodnu intervenciju i/ili klinicku reevaluaciju.

2.0 Indikacije za upotrebu

Kada se koristi zajedno sa FORE-SIGHT ELITE apsolutnim tkivnim oksimetrom ili ForeSight kablom oksimetra:

Mali senzor je indikovan za nadgledanje apsolutne regionalne zasicenosti hemoglobina kiseonikom u krvi pod senzorom
kod osoba sa rizikom od ishemijskih stanja sa smanjenim protokom ili bez protoka. Namenjen je za cerebralnu upotrebu
kod pedijatrijskih pacijenata telesne tezine <8 kg i necerebralnu upotrebu kod pedijatrijskih pacijenata telesne tezine <5

kg.

3.0 Kontraindikacije

Senzor je kontraindikovan za kori3cenje kod pacijenata:

- Sapovrinom fizicke lokacije koja je previse ogranicena za ispravno postavljanje senzora
« Koji se podvrgavaju MR skeniranju zbog povezanog rizika od povrede

4.0 Upozorenja
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Uklonite senzor ako dode do pogorsanja stanja cirkulacije ili integriteta koze.

Ne stavljajte senzor na ostecenu ili iritiranu kozu.

Ne postavljajte pacijenta da legne na senzor ili kabl.

Ne stavljajte senzor na kozu pomocu neodobrenih sredstava kao 3to su trake za glavu, kape, omotaci itd.

Ne postavljajte senzor ni dodatke preko ociju, nosa ili usta.
Ne presecajte senzor. Presecanje senzora moze da dovede do povrede pacijenta.
Nemojte koristiti u MR okruzenju.

Kada se koriste u uslovima sa LED osvetljenjem senzori treba da se pokriju blokatorom svetla pre povezivanja sa kablom
pretpojacala jer odredeni sistemi visokog intenziteta mogu da ometaju detektovanje svetlosti bliske infracrvenoj kod
senzora.

Koriscenje flastera sa barijernim filmom koji nije Tegaderm moze da utice na tacnost ocitavanja St0x.
5.0 Mereopreza

- Izbegavajte pozicioniranje senzora preko dlaka, vazdusnog sinusa, hematoma, mladeza ili ostecene koze.
« |zbegavajte postavljanje senzora na mesta sa viskom masnog tkiva, ascita ili edema.

- Materijali koji se koriste u proizvodnji senzora NISU predvideni za ponovnu upotrebu. Ponovna upotreba moze da
dovede do performansi senzora koje nisu na ocekivanom nivou.

6.0 Uputstva

Korak Procedura

1 lzvadite senzor iz pakovanja. Pazljivo ispitajte da li na senzoru postoje ostecenja. Odbacite ga ili

zamenite ako uocite ostecenje.

Izaberite lokaciju senzora na monitoru.

Ocistite i osusite mesto senzora (Slika 1).

Stavite senzor na telo pacijenta:

a) Cerebralna upotreba (Slika 2a): Izaberite mesto na ¢elu, dovoljno iznad obrve i neposredno
ispod linije kose.

b) Necerebralna upotreba(Slike 2b, 2¢): Izaberite mesto koje pruza idealan pristup Zeljenom
tkivu, na primer najsiri ledni misic (bok), spoljni kosi misic il abdomen.

lzmerite i odsecite duZinu trake senzora tako da odgovara pacijentu (Slika 3). Traku senzora
skratite dalje od pacijenta. Pricvrstite traku senzora na pacijenta tako da Stampana strana bude
okrenuta nagore. Ne presecajte traku senzora dok je na pacijentu. Ne presecajte nijedan drugi
deo senzora.

p zatezati traku senzora jer pritisak moZe da se prenese

na Bebu.

Napomena: Mozete da koristite Tegaderm izmedu senzora i koZe kod pacijenata sa
osetljivom kozom ili edemom.

Umetnite konektor senzora pravo u konektor kabla senzora dok ne nalegne na mesto (Slika 4).
Koristite spojnicu za arSav da biste ucvrstili kabl i sprecili povlacenje senzora.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr i FORE-SIGHT ELITE su robne marke
kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale robne marke su vlasnistvo njihovih odgovarajucih viasnika.
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Korak Procedura

Po potrebi presavijte ravni kabl senzora da biste ga usmerili u Zeljenom pravcu (Slika 4).

Za koriscenje samo sa verzijom softvera 2.5.7 ili novijom za ForeSight kabl oksimetra i sa verzijom softvera 4.5.6 ili novijom
za FORE-SIGHT ELITE apsolutni tkivni oksimetar.

7.0 Odlaganje

Senzori su predvideni za koriscenje na jednom pacijentu i nisu za ponovnu obradu. Koristite novi senzor za svakog pacijenta
i bacite ga posle upotrebe. Odlaganje na otpad treba obaviti u skladu sa lokalnim smernicama bolnice i ustanove. Senzori
koji se ponovo koriste predstavljaju rizik od unakrsne kontaminacije ili infekcije.

8.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

Ogranicenje temperature: -20-50 °C

Ogranicenje vlaznosti: 15-90 % RV

9.0 Rok upotrebe

Preporuceni rok upotrebe je oznacen na svakom pakovanju. Cuvanje nakon datuma isteka moze dovesti do propadanja
proizvoda.

10.0 Tehnicka pomoc

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

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

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog dokumenta.
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collection for electrical and
electronic equipment in

équipements électriques
et électroniques

Getrennte Sammlung von
Elektro- und Elektronikgeraten

equipos eléctricos y electrnicos
seguin la directiva de la CE

elettriche ed elettroniche in
conformita alla Direttiva CE

elektrische en elektronische
apparatuur in overeenstemming

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

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands Dansk
Catalogue Number Référence catalogue Artikelnummer Niimero de catdlogo Numero di catalogo Catalogusnummer Katalognummer
Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr
@ Serial Number Numéro de série Seriennummer Nimero de serie Numero di serie Serienummer Serienummer
LOT Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Ntimero de lote Numero di lotto Lotnummer Partinummer
IE Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita Hoeveelheid Mangde
Conformité Européenne Coﬁzrﬂm&; egré)ses:ne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Euronéenne Conformité Européenne Conformité Européenne
Q (CE Mark) of TUV SUD Product narquag (CE-Kennzeichnung) der TUV SUD (Marca CE) de TUV SUD . fyle P (CE-markering) van TUV SUD (CE-maerke) fraTUV SUD
= . TUV SUD Product B N (Marchio CE) i TUV SUD Product ) h
=3 Service GmbH N Product Service GmbH Product Service GmbH . : Product Service GmbH Product Service GmbH
N Service GmbH . - Service GmbH (ente notificato) N N N
(notified body) . s (Benannte Stelle) (organismo notificado) (aangemelde instantie) (bemyndiget organ)
(organisme notifié)
Geautoriseerde Autoriseret
Authorized repi inthe R autorisé dans la Bevollmichtigter in der Rep! izadoenla | Rapp i nella vertegenwoordiger B .
; . . . N s ) reprasentant i Det Europaeiske
European Community Communauté européenne Europaischen Gemeinschaft Comunidad Europea Comunita Europea in de Europese Fallesskab
Gemeenschap
&I Date of Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Data di produzione Fabricagedatum Fremstillingsdato
manufacture
“ Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant Producent
Do not use if Ne pas utiliser sile Bei beschadigter Verpackung No lo utilice si el envase esta Non utilizzare se la confezioneé | Niet gebruiken als de verpakking | Ma ikke anvendes, hvis emballa-
package is damaged conditionnement est endommagé nicht verwenden danado danneggiata is beschadigd gen er beskadiget
Do not re-use Ne pas réutiliser ) Nicht No reutilizar Non riutilizzare Niet hergebruiken Ma ikke genanvendes
wiederverwenden
g Use-by date Date d'expiration Verwendbar bis Fecha de caducidad Utilizzare entro Vervaldatum Anvendes inden
Separate Trisélectf des Recogida por separado de Raccolta separata per attrezzature Gescheiden inzameling voor
E glda por sep parata p 9 Separat indsamling af
—

précaution

accordance with EC Directive conformément a la Directive gemaf EU-Richtlinie 2012/19/EU e
2012/19/EU CE2012/19/UE 2012/19/UE 2012/19/UE met EG-richtlijn 2012/19/EU
) F(.)HOW Consulter le mode d'emploi Gebrauchsanweisung lesen ) Slga las ] (or}su!tare l,e V olg de . Falg brugsanvisningen
instructions for use instrucciones de uso istruzioni per 'uso gebruiksaanwijzing
MR Unsafe Risques en milieu RM MR-unsicher No sequro para RM Non compatibile con RM MRI-onveilig MR-usikker
TM Keep dry Tenir au sec Vor Nésse schiitzen Mantener seco Mantenere asciutto Droog houden Opbevares tort
Fragile, handle with care Fragile, manipuler avec Vorsicht! Zerbrechlich! Fragil; manipular con cuidado Fragile, maneggiare con cura ) Br_eekbgar, Slagbelig slfal‘handteres
voorzichtigheid geboden forsigtigt

Z
<

Y
A

7

")

Keep away from sunlight

Tenir a Iabri de la lumiére
dussoleil

Vor
Sonneneinstrahlung schiitzen

Mantener alejado de la luz del sol

Tenere lontano dalla luce solare

Uit het zonlicht houden

Beskyttes mod sollys
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung - Significado de los simbolos - Legenda dei simboli - Lijst met symbolen - Symbolforklaring

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands Dansk
Y
/H/ Temperature limit Limite de température Temperaturgrenze Limite de temperatura Limiti di temperatura Temperatuurlimiet Temperaturgraense
X
Y Zulssi
Humidity limitation Limites d'humidité L uassiger Limitacion de humedad Limiti di umidita Vochtigheidsbeperk uftfugtighedsbeg g
s uftfeuchtigkeitsbereich
Y
@ Atmospheric Limites de pression atmo- Tuldssiger Limitacion de Limiti di pressione atmosferica Atmosferische Atmosfeerisk
pressure limitation sphérique Luftdruckbereich presidn atmosférica p drukbeperkingen trykbegraensning
X
Non-sterile Non stérile Unsteril No estéril Non sterile Niet-steriel Ikke-steril

Not made with natural rubber
latex

Non fabriqué a partir de latex de
caoutchouc naturel

Nicht aus Latex hergestellt

No contiene ldtex de caucho
natural.

Non realizzato in lattice di gomma
naturale

Bevat geen natuurlijk rubberlatex

Ikke fremstillet med naturligt
gummilatex

@ eifu.cdwards.com|  Follow instructions for use on
+18885704016 the website

Consulter le mode d'emploi sur
le site Web

Siehe Gebrauchsanweisung
auf Website

Siga las instrucciones de uso
del sitio web

Sequire le istruzioni per 'uso
sul sito Web

Volg de gebruiksaanwijzing
op de website

Folg brugsanvisningen
pé hjemmesiden

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

Rx only

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

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

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

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

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

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

Importer

®

Importateur

Importeur

Importador

Importatore

Importeur

Importor

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 .

inkluderet pa produktmzerkaterne.

bl

k: Alle

er muligvis ikke
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« Jelmagyarazat - Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom

Symbolforklaring - Ymépvnpa cupBolwv - Legenda dos simbolos - Legenda se symboly

Svenska

EN\nvikd

Portugués

Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Katalognummer

ApiBpoc katahdyou

Nimero de catélogo

Katalogové ¢islo

Katalogusszam

Numer katalogowy

Kataldgové cislo

Medicinsk utrustning latpotevohoyikd mpoidv Dispositivo médico Idravotnicky prostfedek Orvosi eszkoz Wyrdb medyczny Zdravotnicka pomdcka
@ Serienummer Ap16poc oetpdc Nimero de série Sériové cislo Sorozatszam Numer seryjny Sériové cislo
Lotnummer ApiBpoc Naptidag Nimero de lote Cislo sarze Tételszam Numer serii Cislo sarze
IE Antal Moodtnta Quantidade Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo
- Conformité . P ) . . - . .
Conformité Européenne ) (onformlte Européenne ) Conforvmne o ATUV SU{D Product Service (onform]te Européenne (onforml}e Europ_een_ne (znacka
c € Q (CE-mérke) for TGV SUD Product Européenne (ofjpavon CE) e (Marca CE) daTUV SUD Product Européenne (znacka CE) TUVSUD |  GmbH (bejelentett szervezet) (oznakowanie CE) nadane przez | CE) spolocnosti TUV SUD Product
) ) " TUV SUD Product Service GmbH : . Product Service GmbH Conformité Européenne (CE- firme TUV SUD Product Service Service GmbH
Service GmbH (anmélt organ) . y Service GmbH (organismo de N P e ) ; <
(Kowomotnpévog opyaviopdg) certificagio) (notifikovany subjekt) jelolés) jelolése GmbH (jednostke notyfikowana) (notifikovana osoba)
Auktoriserad Representante
E representant inom E€ouotodotnpiévoc avimpoowmog auFt’oriza dona Autorizovany zéstupce v Hivatalos képviseld az Eurdpai | Autoryzowany przedstawiciel we | Autorizovany zastupca v krajindch
Europeiska otnv Evpwnaikn Evwon " . Evropském spolecenstvi Kozosségben Wspélnocie Europejskiej Eurdpskeho spolocenstva
Comunidade Europeia
gemenskapen
Tillverkningsdatum Hpepopnvia kataokevng Data de fabricacdo Datum vyroby Gydrtas ideje Data produkgji Datum vyroby
Tillverkare Kataokevaotric Fabricante Vyrobce Gyarto Producent Vyrobca
Anvand inte om Mn ypnotpomoieite edv n Eri\obglsae S:r: Nepouzivejte, pokud je obal Ne haszndlja, ha a csomagolds Nie stosowac, jesli opakowanie Nepouzivajte, ak je obal
forpackningen ér skadad 0UOKEVaoia éxel uMooTel {Npid estiver dangiﬁ(a da poskozeny sérillt jest uszkodzone poskodeny

Far inte dteranvéndas

Mnv enavaypnaiponoteite

Nao reutilizar

Nepouzivejte opakované

Tilos djrafelhasznalni

Nie uzywac ponownie

Nepouzivajte opakovane

Sista forbrukningsdag

Huepopnvia Mgng

Data de
vencimento

Datum pouzitelnosti

Felhasznalhato

Data przydatnosci do uzycia
(,Zuzy¢ do”)

Datum spotreby

Separat insamling for elektrisk

Zexwptoti) 6UMoyN yia nAEKTPIKO

Coleta separada para equipa-

Separovany shér elektrickych

Selektywna zbidrka sprzetu

Separovany zber elektrickych a

och elektronisk utrustnin Kal n\eKTpovIKG £§omAiopo mentos a elektronickych zafizeni Az elektromos és elektronikus elektryczneqo elektronickjch zariadeni v silade
S stning obpgwva e Tv 08nyia Tou elétricos e eletronicos de v souladu se smérnici késziilékek szelektiv gydijtése az ryanegol Kych zarl
i enlighet med EU-direktiv L . . A% ) elektronicznego zgodnie 50 smernicou Eurépskeho parla-
Evpwnaikol KowoBouliov acordo com Evropského parlamentuaRady | EU2012/19/EU direktivaja szerint q
2012/19/EU 2012/19/EE aDiretiva CE 2012/19/UE 2012/19/EU z dyrektywa WE 2012/19/UE mentu a Rady 2012/19/EU
Folj bruksanvisningen AxohouBeite Tic 0dnyiec xpriong Consulte as instrucdes de uso Dodrzujte névod k pouziti Kovesse a hasznalati utasitdst Postepowac Postupu;t;gggil{aienavodu na

zgodnie z instrukcja stosowania

@ QI KNP @ K|

Mn aogahég og mepiBalhov

MR-kornyezetben nem

Produktu nie mozna bezpiecznie
uzywac w Srodowisku badan

MR-farlig waywcc Topoypapiac (M) Inseguro em ambiente de RM Neni bezpecny v prostredi MR biztonsagos metoda rezonansu magne- Nie je bezpecné v prostredi MR
tycznego
Forvaras torrt Datnpeite oTeyvo Manter seco Chranite pred vihkem Tartsa szérazon Chroni¢ przed wilgocia Uchovavajte v suchu

2l

Omtaligt, hanteras forsiktigt

EvBpavato: xeipioteite pe
npoooyr

Frégil, manuseie
com cuidado

Kiehké, zachdzejte s vyrobkem
opatrmé

Torékeny, kezelje dvatosan

Delikatne, obchodzi¢ sie ostroznie

Krehké, manipulujte opatrne

A
N

7

=)

Skyddas mot solljus

OuhdooeTe pakptd amd Ty apeon
nhiakn aktvoBolia

Mantenha longe
da luz solar

Chranite pred slunecnim svétlem

Napfénytdl tavol tartandd

Chroni¢ przed dziataniem
promieni stonecznych

Chrarite pred sine¢nym ziarenim
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Symbolforklaring - Ynopvnpa cupBorwv - Legenda dos simbolos - Legenda se symboly
+ Jelmagyarazat - Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom

Svenska EAnvika Portugués Cesky Magyar Polski Slovensky
Y Limite d G
. . " imite de I PP ranica P
« J/ Temperaturgréns 0pto Beppokpaaiag temperatura Teplotni limit Hémérsékleti korlétozas temperatury Teplotny limit
Limitagao de umidade Omezeni vlhkosti Paratartalom-korldtozas Ograniczenie wil Sci Obmedzenie vihkosti

Luftfuktighetsbegransning

Amodexto e0pog TGV vypaciag

@8,

Obmedzenie pre

- AnodexTo ebpog TGV A - - Omezeni . . oL Wartosci graniczne cisnienia
Lufttryckshegrénsning L Limitacdo da pressao atmosférica s Légkarinyomds-korlatozas PR
ATHOOQAIPIKIG TiEANG atmosférického tlaku atmosferycznego atmosféricky tlak
X
Icke-steril Mn amootetpwpévo Nao estéril Nesterilni Nem steril Niejatowy Nesterilné

| B>

Innehéller inte
naturgummilatex

Aev kataokevaletat ano Quoko
\dte€

Nao fabricado com borracha
latex natural

Pri vjrobé nebyl poufit latex
z pirodniho kaucuku

Nem természetes latexgumi
felhasznélasaval késziilt.

Nie zawiera lateksu naturalnego

Neobsahuje prirodny kaucukovy
latex

@ eifu.edwards.com
+18885704016

ArodanBsh

€T odnyiec xprong

isningen pa
webbplatsen

Folj &

TIOU QVAQ£POVTal GTOV (0TOTOTIO

Siga as instrugdes de uso no site

Dodrzujte névod k pouziti uve-
deny na webovych strankach

Kovesse a kovetkezo
honlapon talalhaté hasznalati
utasitast

Postepowac
zgodnie z instrukja uzycia na
stronie internetowej

Postupujte podla ndvodu na
pouzitie na webovej stranke

Caution: Federal (USA) law

Caution: Federal (USA) law

Caution: Federal (USA) law

Caution: Federal (USA) law

Caution: Federal (USA) law

Caution: Federal (USA) law

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

RX onIy restricts this device to sale by or | restricts this device tosale by or | restricts this device tosale by or | restricts this device tosale by or | restricts this device to sale by or | restricts this device to sale by or
on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician.
@ Importér Eloaywyéag Importador Dovozce Importdr Importer Dovozca

Obs! Alla symboler kanske inte anvénds for markning av denna produkt. - Enpeiwon: Eviéxetat va pnv oupmeptapBdvovtat Aa ta oopBola ot orjpaven autol Tou mpoidvtog. - Observagao: Nem todos os simbolos podem ser incluidos na rotulagem deste produto.
« Poznamka: Stitky tohoto vjrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhets, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbélum. - Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. - Poznamka: Je mozné, 7e

na stitku pre tento produkt nie st uvedené vietky symboly.
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Symbolforklaring - Merkkien selitykset - Jlerenpa Ha cumsonute - Legenda de simboluri
+ Siimbolite seletus - Simboliy paaiskinimas - Simbolu skaidrojums

Norsk

Suomi

bbarapcku

Romana

Eesti

Lietuviy

Latviesu

Katalognummer

Luettelonumero

KatanoxeH Homep

Numar de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

Kataloga numurs

(CE-merkintd)

Medisinsk utstyr Laakinnallinen laite Menuunncko nspenve Dispozitiv medical Meditsiiniseade Medicinos prietaisas Medicinas ierice
@ Serienummer Sarjanumero CepveH Homep Numér de serie Seerianumber Serijos numeris Sérijas numurs
Lotnummer Erdnumero MapuneH Homep Numér de lot Partii number Partijos numeris Partijas numurs
IE Antall Maéra Konuyectso (antitate Kogus Kiekis Daudzums
Conformité Européenne TV SUD Product Conformité Européenne i i P Conformité Européenne
® fiv i Service GmbH:n (ilmoitettu i Conformité Européenne (marcaj | TUV SUD Product Service GmbH | TUV SUD Product Service GmbH . N
« (CE-merke) fra TUV SUD Product - P (CE mapkvpoka) Ha TUV i - y L - o | (CEmarkgjums), ko pieskir TUV
= . . laitos) myéntama 0 . CE) al TUV SUD Product Service | (teavitatud asutus) Conformité | (otifikuotoji jstaiga) Conformité iin P oG
o Service GmbH (teknisk kontrol- - ) SUD Product Service GmbH . N ! . 7 . SUD Product Service GmbH
Conformité Européenne GmbH (organism notificat) Européenne (CE-mark) Européenne (CE Zzymé) - -
lorgan) (HoTudnUMPaH opraH) (pazinota struktira)

Autorisert representant i Det

Valtuutettu edustaja Euroopan

YMbAHOMOLLEH NpefiCTaBTeN B

Reprezentant autorizat in

Volitatud esindaja Euroopa

|galiotasis atstovas Europos

Pilnvarotais parstavis Eiropas

europeiske fellesskap Yhteisossa EBponeiickara o6wHocT Comunitatea Europeana Uhenduses Bendrijoje Kopiena
Produksjonsdato Valmistuspaivamaara [laTa Ha npou3BoACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data Izgatavosanas datums
Produsent Valmistaja Mpou3Boputen Producator Tootja Gamintojas Razotajs

Skal ikke brukes hvis pakningen
er skadet

Al kéyta, jos pakkaus on
vahingoittunut

He u3non3saiite, ako onakoskara
e nospefieHa

Anusse utiliza daca
ambalajul este deteriorat

Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud.

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Ma ikke gjenbrukes

Ei uudelleenkéytettava

[1a He ce u3non3Ba NoBTOpHO

Anu se reutiliza

Mitte korduskasutada

Nenaudoti pakartotinai

Nelietot atkartoti

Utlgpsdato

Viimeinen kéyttopaiva

CpokK Ha rogHocT

Asse utiliza pana la data de

Kolblik kuni

Naudoti iki nurodytos datos

Deriguma termins

® QI KNP ® kL

Separat innsamling for elektrisk Pasgento CoGupane Ha Colectarea separatd a
A . Erottele sahkdiset ja elektroniset €eN1eKTPUYECKO U eNeKTPOHHO " . Elektri- ja elektroonikaseadmete | Atskiras elektros ir elektroninés Dalita elektrisko un elektronisko
og elektronisk utstyr i samsvar . e echipamentelor electrice si . . P ) N e . e N
med EF-direktivet laitteet EY-direktiivin o6opyzBaHe cnopes electronice. in conformitate cu eraldi kogumine kooskdlas EU jrangos atlieky surinkimas pagal | iekartu savaksana saskana ar ES
201219/EU 2012/19/EU mukaisesti [lInpekTnBara Ha directivé CE2012/19/UE direktiiviga 2012/19/EL EB direktyva 2012/19/ES direktivu 2012/19/ES
EC2012/19/EC
Folg bruksanvisningen Noudata kdyttdohjeita Cnassam;nv:)HT;LpﬁyaKumme 3 Respectaglljmiszt::glumle de Jargige kasutusjuhendit Vad?:i; Eigfour:g'mo Leveérojiet lietoSanas instrukciju
- Ei sovi . Ohtlik - .
MR-usikker : Hebe3onacqo npu MR Incompatibil RM MR nesaugus Nedrikst lietot MR vidé
magneettikuvaukseen magnetresonantstomograafias
Oppbevares tort Pidé kuivana [la ce nasm cyxo A 'se pastra uscat Hoida kuivalt Laikykite sausoje vietoje Uzglabat sausu

Ha| )

Skjor, handteres med forsiktighet

Sarkyvd, ksiteltdva varoen

Yynaugo, 4a ce 6opasiu
BHUMATENHO

Fragil, a se manipula cu atentie

Orn, kasitseda ettevaatlikult

Trapus, elgtis atsargiai

Trausls, rikoties piesardzigi

2

-).\

3
7

7

Holdes vekk fra sollys

Sailytd auringonvalolta
suojattuna

[la ce nasu ot U1bHUeBa
(BETNNHA

A se feri de lumina solara

Hoida eemal paikesevalgusest

Saugoti nuo saulés viesos

Sargat no saules gaismas
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Symbolforklaring - Merkkien selitykset - Jlerenga Ha cumBonute - Legenda de simboluri
« Siimbolite seletus - Simboliy paaiskinimas - Simbolu skaidrojums

Norsk Suomi Bbnrapcku Romana Eesti Lietuviy Latviesu
Y
_/ﬂ/- Temperaturgrense Lampétilaraja TemnepaTypHo orpaHuyerme Limita de temperatura Temperatuuripiirang Temperatiros apribojimas Temperatiras ierobezojums
X
Y
Fuktighetsbegrensning Kosteusrajoitus OrpaHuyeHme 3a BNaXHOCTTa Limita de umiditate Niiskuspiirang Drégnio apribojimas Mitruma ierobezojums
X
Y
@ Atmosfaensk limanpainerajat Orpaiaenne sa aTmocheproro Limite presiune atmosferica Atmosfaarilise rohu piirang Ribiné atmosferos slégio reiksmé Atmfj sfera§ 5P fediena
trykkbegrensning HanAraxe ierobezojums
X
Usteril Epésteriili Hecrepunto Nesteril Mittesteriilne Nesterilus Nesterils
) . Eisisélla He e npou3BefieHo ¢ ectecTBeH Nu este fabricat cu latex din Pole valmistatud looduslikust Pagaminta be gumos lzgatavosana nav izmantots
Fremstilt uten naturgummilateks ) . . ¥ 3 PO
luonnonkumilateksia Kay4yKoB NlaTeKc. cauciuc natural kummilateksist. latekso dabiska kaucuka latekss
i Folg bruksanvisningen pa Noudata kéyttoohjeita, jotka ovat (na3BaiiTe MHCTPyKLMMTe 33 Respectafinstruciunile de Jargige kasutusjuhendit, mille Vadovautis naudojimo Leverojiet lietosanas instrukciju,
@ cifu et on 9 genp yoonenaJ pyKu utilizare disponibile pe 99 ) ¢ instrukcijomis, ) i

nettsiden

, AafeHM Ha yebaiiTa

yiotp

site-ul web

leiate veebisaidilt

pateikiamomis svetainéje

kas pieejama timekla vietné

Rx only

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

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

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

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

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

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

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

®

Importer

Maahantuoja

BHocuten

Importator

Importija

Importuotojas

Importétajs

" b s my

B € He BCUYKM CUMBONH /1a Ca BKITIOYEHI B eTVIKeTa Ha To3 npopyKT. - Nota: Este

Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. - Huomautus: kaikkia symboleja ei vélttamatt ole kéytetty timan tuotteen d.
posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. - Mérkus. K6ik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai. - Piezime. Si izstradajuma markejuma var nebit ieklauti visi simboli.
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Sembol Aciklamalan - YcnoBHble 0603HaueHus « Legenda sa simbolima

-FSEG. 7= EHil.iZS oG

Tiirkge Pycckwmit Srpski fEiasehsz gh=3of BAGE
Katalog numarasi Homep no katanory Katalozki broj BERE FIEf20 s Pap k3=
Tibbi cihaz MeauLiHcKoe yCTpoiicTeo Medicinsko sredstvo EfTigE oz FX| RS
@ Seri Numarasi CepuiiHblii Homep Serijski broj =2k AT IIWTINES
LOT Lot Numarasi Homep naptim Broj partije s ZE B35 OvhES
IE Miktar Konnyectso Kolicina HE = e

m
m
0123

TUV SUD Product Service GmbH
(onayli kurulus) Conformité
Européenne (CE Isareti)

CooTBeTCTBYE TpeGOBAHUAM AUPEKTUB
EBponetickoro coto3a (Mapkuposka CE)
noATBepxeHo komnaveit TOV SUD
Product Service GmbH
(HOTUGULMPOBAHHbIN OpraH)

Conformitéf.urqpéenne (CE znak)
kompanije TUV SUD Product Service
GmbH (ovlas¢eno telo)

TOV SUD Product Service GmbH
CGAIENAD) B9
Conformité Européenne
(EHF)

TOV SUD Product Service GmbH
(21571ehel
Conformité Européenne
(ETEN)

T0VSUD (7727 X—R) Product
ServiceF PRE4E (AR
(D Conformité Européenne
(Ev—2)

OcduumanbHblit npeacTaBuTens B

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj
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Sembol Aciklamalari - YcnoBHble 0603HaueHua - Legenda sa simbolima

-HSEE.71= Hill - iSOG

Tiirkge Pycckuii Srpski [s]nz=5"4 =0 BARE
Y
x/ﬂ/ Sicaklik sinim OrpaHiyeHye no Temneparype Ogranicenje temperature BERRE 25 3 REHIR
Y
Nem sinirlamasi OrpaHmyeHie o BXHOCTH Ogranicenje vlaZnosti RERRE & Mzt TREFIR
X
Y
Atmosfer basinai sinirlamasi OrpaumueH::;"oe:mocdzepHomy Ogranicenje atmosferskog pritiska KSERE 7|1 Mk KEITHIPR
X
Steril Degildir HectepunbHo Nesterilno FKRE H| &7 FERE
Dogal kauguk He cofiepXuT HaTypanbHoro " ) N M DR AR OHS0] | RERTASTYIRETIESH
@ lateksten yapilmamistir Kay4yKoBOro naTeKca Ne sadr2 lateks od prirodne gume R XX &S UFth
eifu.edwards.com Web sitesinde bulunan kullanim Cregyite UHCTPYKLMAM No Pridrzavajte se uputstva za upotrebu SRS . N o Eo| AbR K| &l =A WebtrAhODfE ARSI
@ +18885704016 talimatlarini takip edin MPUMEHeHMIo Ha Be6-caiiTe sa veb-sajta BERISS EREFERAA GAOIES| A8 X1 & wEOTE

Rx only

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

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

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

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

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

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the order of
a physician.
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Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. - llpumeuanme. Ha 3T1KeTKax AaHHOTO U3AAMA MOTYT yKa3bIBATbCA He Bee CMBONb. - Napomena: Na ambalaZi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. - JEEE: W= FtnaSHIFD SER
g, &L 2 MEQ 2tEo| BE 7|27F BAIE A2 Ot LCE R 1 AEROIANLICETARTOY VARLVERRSATOELS A »
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