ﬂ

‘
|4
-mr

Edwards

ForeSight Jr
Non Adhesive Small Sensor

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

Z

<5kg

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 (StO,). This device is supplied non-sterile.

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 device is used by clinicians who have been trained in the use of tissue oximetry devices in accordance with their institutional policies.

The benefit of using ForeSight sensor is to non-invasively provide tissue oxygen saturation and hemoglobin values to allow clinicians to manage their
patients. Potential risks include burns, electrical shock, tissue damage, transient hypoxia, adverse reaction to device materials, and/or inappropriate/
unintended treatment.

2.0 Intended Use/Purpose

When used with the HemoSphere advanced monitoring platform in combination with the HemoSphere technology module, the intended purpose is
to monitor absolute regional hemoglobin oxygen saturation of blood under the sensor.

3.0 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 in individuals 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.
4.0 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

5.0 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.

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.



« Do notuse in an MR environment due to risk of burn as result of sensor heating.

- Do not attach the sensor to skin with unapproved devices, such as headbands, 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 notuseinan 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 StO, readings.

6.0 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.

7.0 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).
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.

8.0 Disposal

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

9.0 Storage

Store in a cool, dry place.

10.0 Shelf Life

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

11.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

(24hours):......viinnn, 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada
(24 hours):. 949.250.2222

In the UK:
In Ireland:

. 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.

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

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

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

ForeSight Jr
Petit capteur non adhésif

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.



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

<5kg

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, lorsqu'il est utilisé avec le cable de 'oxymeétre ForeSight ou avec I'oxymetre de tissu absolu FORE-SIGHT ELITE, est une partie appliquée
a usage unique qui mesure 'hémoglobine en permettant au praticien de déterminer de fagon continue et précise les taux absolus de saturation
sanguine en oxygéne dans le tissu (StO,). Ce dispositif est livré non stérile.

Les performances du dispositif, y compris ses caractéristiques fonctionnelles, ont été vérifiées lors d’une série exhaustive de tests afin d'en confirmer la
sécurité et les performances dans le cadre de son usage préconisé lorsqu'il est utilisé conformément au mode d'emploi existant.

Ce dispositif est utilisé par des praticiens formés a Iutilisation des dispositifs d'oxymétrie tissulaire conformément aux directives de leur
établissement.

Le capteur ForeSight permet aux praticiens d'obtenir des valeurs de saturation tissulaire en oxygéne et d’'hémoglobine de maniére non invasive pour
la prise en charge de leurs patients. Les risques potentiels incluent brilures, choc électrique, lésion tissulaire, hypoxie transitoire, réaction indésirable
aux matériaux du dispositif et/ou traitement non prévu/inapproprié.

2.0 Objectif et utilisation prévus

Lorsqu'il est utilisé avec la plate-forme de surveillance avancée HemoSphere en association avec le module technologique HemoSphere, l'objectif
prévu est de surveiller la saturation sanguine en oxygéne de I'némoglobine régionale absolue sous le capteur.

3.0 Indications
Lorsqu'il est utilisé avec l'oxymeétre de tissu absolu FORE-SIGHT ELITE ou le cable de 'oxymeétre ForeSight :

Le petit capteur est indiqué pour surveiller la saturation sanguine en oxygéne de I'hémoglobine régionale absolue sous le capteur chez des individus
arisque 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.

4.0 Contre-indications
Lutilisation 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.

5.0 Mises en garde

« Examiner I'emplacement du capteur au minimum toutes les 12 heures ou aussi souvent que I'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 utiliser dans un environnement RM en raison du risque de brilures provoquées par la surchauffe du capteur.

« Ne pas fixer le capteur sur la peau a I'aide de dispositifs non homologués tels 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 dans un environnement IRM.

« Lorsqu'ils 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 systé ahautei ité p interférer avec la détection
de lumiére infrarouge proche du capteur.

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

6.0 Avertissements
- Eviter de placer le capteur sur les cheveux, un sinus aérien, un hématome, une tache de naissance ou une peau abimée.
- Eviter de fixer le capteur sur des zones pré un exceés d’adiposité, d’ascite ou d’cedéme.

« Les matériaux employés dans la fabrication de ce capteur ne sont PAS congus pour étre réuti
entrainer un dysfonctionnement du capteur.

és. Toute réutilisation pourrait

7.0 Mode d’emploi
Etape Procédure
1 Sortir le capteur de son emballage. Inspecter soigneusement le capteur pour déceler tout dommage éventuel. Si le capteur

est endommagé, le mettre au rebut et le remplacer.

2 Sélectionner I'emplacement du capteur sur I'écran.




Etape Procédure

3 Nettoyer et sécher I'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 accés 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 l'extérieur. Ne pas couper la bande du
capteur lorsquelle est sur le patient. Ne couper aucune autre partie du capteur.

Remarque : ne pas serrer la bande du capteur de maniére excessive, car la p ion peut étre tr ise 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.

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'oxymetre ForeSight et avec la version 4.5.6 ou
une version ultérieure du logiciel de I'oxymétre de tissu absolu FORE-SIGHT ELITE.

8.0 Mise au rebut

Les capteurs sont destinés a un usage sur patient unique et ne doivent pas étre retraités. La réutilisation des capteurs présente un risque de
contamination croisée ou d'infection. Utiliser un nouveau capteur pour chaque patient et le jeter aprés I'avoir utilisé. La mise au rebut doit étre
effectuée conformément aux politiques des établissements et hopitaux locaux.

9.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

10.0 Durée de conservation

La durée de conservation recommandée est indiquée sur chaque conditionnement. Un stockage au-dela de la date d'expiration peut entrainer une
détérioration et un dysfonctionnement du produit.

11.0 Assistance technique

Pour une assistance technique, appeler le Support Technique Edwards au numéro suivant :
EnFrance: .....0130052929

EnSuisse:..... 041348 2126

En Belgique:..... 024813050

Pour plus d'informations, consulter la derniére version du manuel de I'utilisateur du systéme de surveillance.
Les utilisateurs et/ou patients doivent signaler tout incident grave au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel ils résident.

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

ForeSight Jr
Nicht selbstklebender kleiner Sensor

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

<z

<5kg

, Vorsick und Hii ise zu einem bestehenden Restrisiko fiir dieses

Diese Gebrauchsanweisung, die samtliche War
Medizinprodukt enthilt, bitte aufmerksam lesen.

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.



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 Hdmoglobin misst und es dem Arzt ermdglicht, absolute Werte der Blutsauerstoffsattigung
(Oxygenierung) im Gewebe kontinuierlich und genau zu bestimmen (StO,). Dieses Produkt wird unsteril geliefert.

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

Das Produkt wird von Arzten verwendet, die in der Verwendung von Produkten zur Gewebeoxymetrie gemaR den Richtlinien der Einrichtung
geschult wurden.

Der Nutzen des ForeSight Sensors besteht in der nichtinvasiven Bereitstellung von Gewebesauerstoffsattigungs- und Himoglobinwerten, die den
Arzt bei der Behandlung von Patienten unterstiitzen. Zu den méglichen Risiken zahlen Verbrennungen, elektrischer Schlag, Gewebeschéaden,
voriibergehende Hypoxie, unerwiinschte Reaktion auf die Materialien des Produkts und/oder unangemessene/unbeabsichtigte Behandlung.
2.0 Verwendungszweck

Wenn die HemoSphere erweiterte Uberwachungsplattform in Kombination mit dem HemoSphere Geritemodul verwendet wird, besteht der
Verwendungszweck in der Uberwachung der absoluten regionalen Himoglobin-Sauerstoffsattigung des Blutes unter dem Sensor.

3.0 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.

4.0 Kontraindikationen

Der Sensor ist fir den Einsatz bei folgenden Patienten kontraindiziert:

« deren Korperflache zu klein fir das ordnungsgemaBe Anlegen der Sensoren ist.

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

5.0 Warnungen

. Uberpriifen Sie die Sensorstelle mind alle 12 Stunden oder haufiger, 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.

« Nichtin einer MR-Umgebung verwenden, da das Risiko einer Verbrennung durch die Erwarmung des Sensors besteht.

, Hiite, Wickel usw.

1 bhind,

ist, wie Stir

« Bringen Sie den Sensor nicht mit Zubehér auf der Haut an, welches nicht
« Platzieren Sie den Sensor und das Zubehor 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.

« BeiVer dung in Umgebungen mit LED-Beleuchtung mii S vor dem AnschlieBen an das Vorverstarkerkabel mit einem
Lichtblocker abgedeckt werden, da manche Systeme mit hoher itdt die Nahinfraroter} des Sensors beeintrachtigen kénnen.
« Wenn anstelle von Tegaderm ein anderer Verband mit Barrierefilm verwendet wird, kann dies die igkeit der StO, g

beeintréchtigen.

6.0 Vorsichtshinweise

- Positionieren Sie den Sensor nicht auf Kérperbehaarung, N benhohlen, Ha Muttermalen oder verletzter Haut.
+ Bringen Sie den Sensor nicht an Stellen mit extremer Adipositas, Aszites oder Odemen an.

- Diefiir die Herstellung des Sensors verwendeten Materialien sind NICHT fiir die Wiederverwendung geeignet. Bei Wiederverwendung
zeigt der Sensor u. U. nicht die erwartungsgemafe Leistung.

7.0 Anweisungen

Schritt Verfahren
1 Nehmen Sie den Sensor aus der Verpackung. Uberpriifen Sie den Sensor sorgfiltig auf Beschadigungen. Bei Beschadigungen
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 Anwendung (Abbildungen 2b, 2¢): Wéhlen Sie die Stelle aus, die idealen Zugang zum Gewebe
der gewtinschten Muskulatur bietet, beispielsweise Musculus latissimus dorsi (Riicken seitlich), Musculus obliquus
externus oder Abdomen.

5 Schneiden Sie das Sensorband auf die fiir den Patienten geeignete Ldnge zu (Abbildung 3). Achten Sie beim Abschneiden
des Sensorbands darauf, dass Sie gentigend Abstand zum Patienten haben. Befestigen Sie das Sensorband mit der
bedruckten Seite nach auBBen 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.

Hi is: Bei Pati mit empfindlicher Haut oder Odemen kénnen Sie zwischen Sensor und Haut Tegaderm
verwenden.




Schritt Verfahren

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 gewtinschte Richtung zu fiihren (Abbildung 4).

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

8.0 Entsorgung

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

9.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

10.0 Haltbarkeit

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

11.0 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

Weitere Informationen finden Sie in der aktuellsten Version des Benutzerhandbuchs fiir das Uberwachungssystem.

Anwender und/oder Patienten sollten den Hersteller und die zustandige Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder Patient
ansassig ist, Uber alle ernsten Vorfélle unterrichten.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.

ForeSight Jr
Sensor pequeino no adhesivo

< 8 kg (cerebral), < 5 kg (no cerebral): pediatrico

<5kg

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

1.0 Descripcién

El sensor, cuando se usa junto con el cable de oximetria 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 continua y precisa los niveles absolutos de saturaciéon de oxigeno
en sangre del tejido (StO,). Este dispositivo se suministra de forma no estéril.

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

Este dispositivo deben utilizarlo médicos formados en el uso de dispositivos de oximetria tisular de acuerdo con las politicas de su centro.

El sensor ForeSight permite medir de manera no invasiva los valores de hemoglobina y la saturacién de oxigeno tisular para ayudar a los médicos a
gestionar a sus pacientes. Los posibles riesgos incluyen quemaduras, descargas eléctricas, danos en los tejidos, hipoxia temporal, reacciéon adversa a
los materiales del dispositivo y/o un tratamiento inadecuado/no deseado.

2.0 Uso previsto/Finalidad

Cuando se utiliza con la plataforma de monitorizacién avanzada HemoSphere en combinacién con el médulo de tecnologia HemoSphere, la finalidad
prevista es monitorizar la saturacion de oxigeno de la hemoglobina zonal absoluta en la sangre que hay debajo del sensor.

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



3.0 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 pequerio esta indicado para controlar la saturacién de oxigeno de la hemoglobina local total en sangre bajo el sensor en pacientes de riesgo
por disminucién de riego sanguineo o estados isquémicos por falta de riego sanguineo. Esta destinado para uso cerebral con pacientes pediatricos
< 8kgy uso no cerebral con pacientes pediatricos < 5 kg.

4.0 Contraindicaciones
El sensor esté 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.

5.0 Advertencias

« Evalie la zona de colocacién del sensor al menos cada 12 horas o con mayor frecuencia, segun 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 utilizar en un entorno de RM a causa del riesgo de duras como resultado del cal. i del sensor.

« No conecte el sensor colocado 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 bloqueador de luz antes de conectarlos al cable de
preamplificacion, ya que al i dealtai id interferir con el método de deteccion de luz del infrarrojo cercano
del sensor.

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

6.0 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 o 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.

7.0 Instrucciones

Paso Procedimiento
1 Extraiga el sensor del paquete. Inspecciénelo detenidamente en busca de darios. Si detecta alguno, deséchelo y sustittyalo.
2 Seleccione la zona de colocacion del sensor sobre el monitor.
3 Limpie y seque la zona del sensor (Figura 1).
4 Coloéquele 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)  Usono 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 presién al nifo.

Nota: En pacientes con piel sensible o edema, puede usar Tegaderm entre el sensor y la 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 sabanas para sujetar el cable y evitar tensiones en el sensor.

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 versién 2.5.7 o superior y con el software del oximetro de tejido absoluto
FORE-SIGHT ELITE versién 4.5.6 o superior.

8.0 Eliminacion

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

9.0 Almacenamiento

Guardese en un lugar fresco y seco.

10.0 Vida util de almacenamiento

La vida util de almacenamiento recomendada esta indicada en cada envase. Si se almacena durante un periodo superior al recomendado, podria
deteriorarse y funcionar incorrectamente.

11.0 Asistencia técnica

Para solicitar asistencia técnica, péngase en contacto con el Servicio Técnico de Edwards llamando al siguiente nimero:
En Espafa: 902 51 3880



Consulte la versién mas reciente del manual del usuario del sistema de monitorizacion para obtener mas informacion.

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.

ForeSight Jr
Sensore piccolo non adesivo

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

<5kg

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 monouso
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 (StO,). Il dispositivo & fornito non sterile.

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

Il dispositivo & utilizzato da medici addestrati a utilizzare i dispositivi per ossimetria tissutale in conformita con le normative dell‘istituto.

Il vantaggio dell'utilizzare il sensore ForeSight & fornire i valori della saturazione dell'ossigeno tissutale e dell’emoglobina in modo non invasivo per
consentire ai medici di gestire i pazienti. | rischi potenziali includono ustioni, scosse elettriche, danni al tessuto, ipossia transitoria, reazioni avverse ai
materiali del dispositivo e/o trattamento improprio/non intenzionale.

2.0 Utilizzo e scopo previsti

Se utilizzato con la piattaforma di monitoraggio avanzato HemoSphere e il modulo tecnologico HemoSphere, lo scopo previsto € quello di
monitorare la saturazione sanguigna assoluta dell’'ossigeno trasportato dall'emoglobina a livello locale nella zona coperta dal sensore.

3.0 Indicazioni per l'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
<5kg.

4.0 Controindicazioni

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

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

« Che si sottopongono a scansione RM a causa del rischio di lesione associato

5.0 Avvertenze

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

« Nonc eil alla cuted iata o irritata.

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

« Non utilizzare in ambienti RM per evitare il rischio di ustioni a causa del riscaldamento del sensore.

« 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 puo causare lesioni al paziente.

« Non utilizzare in ambiente RM.

« Sesi utilizzano 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 illuminazi ael i itap interferire con il rilevamento della luce
infrarossa vicina da parte del sensore.

« L'utilizzo di medicazioni con film barriera diverse da Tegaderm pué influire sull’accuratezza delle letture di StO,.

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



6.0 Precauzioni
+ Non po:
« Non posizionare il sensore su siti con eccesso di adipe, ascite o edema.

nare il sensore su capelli, seni paranasali, ematomi, nei o cute lesionata.

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

7.0 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 piu in alto delle sopracciglia e
immediatamente sotto |'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 o addome.

5 Misurare e tagliare la fascia del sensore nella lunghezza giusta per il paziente (Figura 3). Accorciare la 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 eccessi la fascia del poichélap i puo essere scaricata sul neonato.
Nota: traiil e la cute é possibile utilizzare Tegaderm se i pazienti pr cute ibile 0 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.

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.

8.0 Smaltimento

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

9.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

10.0 Durata a magazzino

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

11.0 Assistenza Tecnica

Per I'assistenza tecnica, chiamare il Supporto Tecnico della Edwards al seguente numero telefonico:
Inltalia:................... 02 5680 6503
InSvizzera:................. 0413482126

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

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

C I lal da dei simboli riportata alla fine del documento.
Nederlands
ForeSight Jr

Niet-klevende kleine sensor

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.



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

Z

<5kg

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
(StO,) kan vaststellen. Dit hulpmiddel wordt niet-steriel geleverd.

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

Het hulpmiddel wordt gebruikt door artsen die zijn getraind in het gebruik van hulpmiddelen voor weefseloximetrie volgens het beleid van hun
instelling.

Het voordeel van het gebruik van de ForeSight -sensor is dat het niet-invasieve waarden voor weefselzuurstofsaturatie en hemoglobine geeft,
waarmee artsen hun patiénten kunnen bewaken. Potentiéle risico's omvatten brandwonden, elektrische schokken, perifere ischemie, schade aan het
weefsel, negatieve reacties op hulpmiddelmateriaal en/of onjuiste of onbedoelde behandeling.

2.0 Beoogd gebruik/beoogde doel

Bij gebruik met het HemoSphere geavanceerd bewakingsplatform in combinatie met de HemoSphere -technologiemodule is het beoogde doel om
absolute regionale hemoglobinezuurstofverzadiging in het bloed onder de sensor te bewaken.

3.0 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.

4.0 Contra-indicaties
De sensor is gecontra-indiceerd voor gebruik bij patiénten:

«  bij wie 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.

5.0 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.

« Gebruik niet in een MRI-omgeving vanwege het risico op brandwonden als resultaat van sensorwarmte.

- Bevestig de sensor niet op de huid door middel van niet-goedgel le middel d, hoed of sjaal.
« 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 gebrwkt in een omgeving met led- verllchtlng, moet u de sensoren afdekken voordat u ze op de
voorversterkerkabel | met hoge i de detectie van nabij-infrarood licht door de sensor
beinvioeden.
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« Het gebruik van ander verband met barriérefilm dan Tegaderm kan de nauwkeurigheid van de StO,-aflezingen beinvlioeden.

6.0 Let op
« Plaats de sensor niet op het haar, luchtholten, h dervlekken of beschadigde huid.
« Vermijd het bevestigen van de sensor op plekk

« 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.
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7.0 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.




Stap Procedure

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.

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.

8.0 Afvoeren

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

9.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

10.0 Houdbaarheid

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

11.0 Technische Bijstand

Gelieve voor technische bijstand contact op te nemen met de Technische Dienst van Edwards op het volgende telefoonnummer:
In Belgié: cevvnnnnnnnns 02 481 30 50
In Nederland: ... 0800339 27 37

Raadpleeg de meest recente versie van de bedieningshandleiding van het bewakingssysteem voor meer informatie.

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

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

ForeSight Jr
Ikke-klaebende, lille sensor

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

1 2b
z @
<5kg
Laes omhyggeligt denne brug isning, som omfatter de advarsler, forholdsregler og restrisici, som forbindes med dette medicinske
udstyr.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr og FORE-SIGHT ELITE er varemaerker tilharende
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemaerker tilharer deres respektive ejere.

m



1.0 Beskrivelse

Sensoren, nar den bruges i kombination med ForeSight oximeterkablet eller i kombination med FORE-SIGHT ELITE absolut vaevoximeteret, er
en anvendt del til engangsbrug, som maler haemoglobin, og tillader klinikeren kontinuerligt og ngjagtigt at bestemme absolutte niveauer af
oxygenmaetning i blodet i vaev (StO,). Denne anordning leveres ikke-steril.

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, nér den anvendes i overensstemmelse med den etablerede brugsanvisning.

Enheden bruges af klinikere, der er blevet uddannet i brug af veevsoximetrianordninger i overensstemmelse med hospitalets og institutionens
politikker.

Fordelen ved at bruge ForeSight sensor er non-invasivt at give veevsoxygenmaetnings- og haemoglobinvzerdier til at lade klinikere administrere deres
patienter. Potentielle risici omfatter forbraending, elektrisk sted, forbigdende hypoxi, allergisk reaktion over for enhedsmateriale og/eller upassende/
utilsigtet behandling.

2.0 Tiltaenkt brug/formal

Nér den bruges med HemoSphere avanceret monitoreringsplatform i kombination med HemoSphere teknologimodulet, er det tiltaenkte formal at
monitorere absolut, regional haemoglobinoxygenmaetning af blod under sensoren.

3.0 Indikationer for brug
Ved brug sammen med FORE-SIGHT ELITE absolut veevoximeter eller ForeSight oximeterkabel:

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

4.0 Kontraindikationer
Sensoren er kontraindiceret til brug pa patienter:

«  Med et fysisk stedsomrade, der er for begraenset til korrekt sensorplacering
« Som gennemgar MR-scanning pa grund af den forbundne risiko for personskade

5.0 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 forvarres.

- Fastger ikke sensoren pa beskadiget eller irriteret hud.

« Leegikke patienten pa sensoren eller kablet.

« Anvend ikke i et MR-miljo pa grund af risikoen for forbraending som falge af opvarmning af sensoren.

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

« Placer ikke sensoren eller tilbehgret over gjne, naese eller mund.

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

« Maikke anvendes i et MRI-miljg.

- Nar sensorer bruges under forhold med LED-belysning, skal de deekkes med en lysblokering for tilslutning til forforstaerkerkablet,
fordi nogle hgjintensitetssystemer kan forstyrre sensorens detektion af neerinfrargdt lys.

« Brug af andre beskyttende forbindinger end Tegaderm kan pavirke ngjagtigheden af StO,-afl

6.0 Forsigtighedsangivelser
« Undga at placere sensoren pa har, luftfyldte sinus, haematom, modermaerke eller revnet hud.
« Undga at fastgere sensoren pa steder, der er overdrevent adipgse eller har ascites eller gdem.

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

7.0 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 Seet sensoren fast pa patienten:

a) Cerebral brug (figur 2a): Veelg et sted pa panden, som er et stykke over gjenbrynet og lige under hargraensen.

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

5 Afmél og skeer sensorbandet i en laengde, der passer til patienten (figur 3). Afkort sensorbandet veek fra patienten. Pasaet
sensorbandet pé patienten med den trykte side udad. Skaer ikke sensorbandet, nar det bzeres af patienten. Skaer ikke nogen
anden del af sensoren.

Bemaerk: Overspaend ikke sensorbandet, da trykket kan overfgres til babyen.

Bemaerk: Du kan bruge Tegaderm mellem sensoren og huden pa patienter med sarbar hud eller gdem.

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

7 Du kan folde sensorens flade ledning i ansket 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
veevoximeter.



8.0 Bortskaffelse

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

9.0 Opbevaring

Skal opbevares keligt og tort.

10.0 Holdbarhed

Den anbefalede holdbarhed er pafert hver pakke. Opbevaring ud over udlgbsdatoen kan medfere forringelse af produktet eller fejlfunktion.

11.0 Teknisk hjaelp
Ved teknisk hjeelp kontakt venligst Teknisk Service pa felgende telefonnummer: 70 22 34 38.

Se den nyeste version af betjeningsvejledningen til monitoreringssystemet for yderligere oplysninger.

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

Se symbolforklaringen i slutningen af dette dokument.

ForeSight Jr
Ej sjalvhaftande liten sensor

< 8 kg (cerebral), < 5 kg (icke-cerebral) - pediatrisk
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<5kg
Lds noggrant g denna bruk isning, som innehaller varningar, forsiktighetsatgéarder och kvar de risker for denna

medicintekniska produkt.

1.0 Beskrivning

Denna sensor ar vid anvandning tillsammans med ForeSight oximetrikabel eller FORE-SIGHT ELITE absolut vavnadsoximeter en tillimpad del for
engangsbruk som méater hemoglobin och ger lakaren méjlighet att kontinuerligt och korrekt avgéra absoluta nivéer for blodsyremattnad i vavnader
(StO,). Enheten levereras icke-steril.

Produktens prestanda, inklusive funktionsegenskaper, har verifierats med en omfattande testserie som stod for produktens séakerhet och prestanda
vid avsedd anvandning, nar den anvands i enlighet med den faststéllda bruksanvisningen.

Enheten anvénds av ldkare som utbildats i anvandning av enheter for vdvnadsoximetri i enlighet med institutionens regler.

Fordelen med att anvénda ForeSight sensor &r att icke-invasivt tillhandahalla vérden for vavnadssyremattnad och hemoglobin som hjélper lakare

att hantera sina patienter. Potentiella risker inkluderar brannskador, elstétar, vavnadsskador, transient hypoxi, negativ reaktion pa enhetens material
och/eller olamplig/oavsiktlig behandling.

2.0 Avsett andamal/syfte

Vid anvandning med HemoSphere avancerad 6vervakningsplattform i kombination med HemoSphere teknikmodul &r den avsedda anvandningen att
overvaka absolut regional syreméttnad i hemoglobinet fér blod under sensorn.

3.0 Indikationer for anviandning

Vid anvéndning tillsammans med FORE-SIGHT ELITE absolut véavnadsoximeter eller ForeSight oximetrikabel:

Den lilla sensorn ar avsedd for 6vervakning av absolut regional syremattnad i blodet under sensorn hos individer som I6per risk for minskat flode eller
ischemiska tillstand utan flode. Den &r avsedd for cerebral anvéandning pa pediatriska patienter < 8 kg och icke-cerebral anvandning pa pediatriska
patienter < 5 kg.

4.0 Kontraindikationer

Sensorn ar kontraindicerad fér anvandning pa patienter:

« Med ett fysiskt omrade som ar fér begransat for korrekt sensorplacering
« Som genomgar en MRT-skanning, pa grund av skaderisken

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr och FORE-SIGHT ELITE &r varumérken som tillhér
Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumarken tillhér respektive dgare.
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5.0 Varningar
« Goren bedémning av sensoromradet minst en gang var 12:e timme eller oftare om institutionsprotokollet anger detta.
« Avldgsna sensorn om de cirkulatoriska forhallandena har forsamrats eller huden har skadats.

- Fastinte sensorn pa skadad eller irriterad hud.

« Lédgg ej patienten pa sensorn eller sladden.

« Anvénd inte i MR-miljo eftersom det finns risk for brannskador pa grund av att sensorn varms upp.

« Fastinte sensorn pa hud med icke godkind. h som pelvis [ band, mossor, band osv.

« Placera ej sensorn eller tillbehoren 6ver 6gon, nésa eller mun.

- Skarinte i sensorn. Skirskador pa sensorn kan medféra skada for patienten.

« Farejanvéndas i MRT- J

« Vid anvandning i miljoer med LED-belysning ska sensorer tickas med en ljusblockerare innan anslutning till forforstarkarens sladd,
eftersom en del hégintensiva system kan paverka sensorns ljusdetektering for nara infrarott ljus.

- Om andra skyddsférband &n Tegaderm anvinds kan StO,-virdenas precision paverkas.

6.0 Var forsiktig
« Undvik att placera sensorn dver har, bihalor, fodel arken eller skadad hud.
« Undvik att fasta sensorn pa omraden med mycket fettvavnad, ascites eller 6dem.
« Materialen som har anvénts vid tillverkningen av den hér sensorn &r INTE dda for a dndning. A di av sensorn kan
resultera i att den inte langre presterar som avsett.
7.0 Anvisningar
Steg Procedur
1 Ta ut sensorn ur férpackningen. Kontrollera noggrant att sensorn inte ar skadad. Kassera och byt ut sensorn om den ar
skadad.
2 Vilj plats fér sensorn pa monitorn.
3 Rengor och torka platsen dér sensorn ska placeras (figur 1).
4 Fast sensorn pa patienten:

a)  Cerebral anvdndning (figur 2a): Vélj ut en plats i pannan, en bra bit ovanfor 6gonbrynet och strax under harfastet.

b) Icke-cerebral anvéndning (figurerna 2b, 2¢): Vélj en plats dér 6nskad skelettmuskelvévnad &r latt att komma &t, till
exempel latissimus dorsi (rygg), yttre sneda bukmuskeln eller mage.

5 Prova ut och klipp till lingden pé sensorbandet sé att det passar patienten (figur 3). Korta av sensorbandet pa avstand
fran patienten. Fast sensorbandet pa patienten med trycket utat. Skar eller klipp inte i sensorbandet medan det sitter pa
patienten. Skér inte i ndgon annan del av sensorn.

Obs! Dra inte at sensorbandet for hart, eftersom trycket kan 6verforas till barnet.
Obs! Hos patienter med kénslig hud eller 6dem kan Tegaderm anvindas mellan sensorn och huden.

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

7 Vid behov kan den platta sensorsladden vikas och riktas &t 6nskat hall (figur 4).

Endast fér anvandning med ForeSight oximetrikabel programvaruversion 2.5.7 eller hdgre och FORE-SIGHT ELITE absolut vavnadsoximeter
programvaruversion 4.5.6 eller hogre.

8.0 Avfallshantering

Sensorerna ar avsedda for engangsbruk och far inte ateranvandas. Ateranvanda sensorer utgér en risk for korskontaminering eller infektion. Anvand
en ny sensor for varje patient och kassera efter anvandning. Avfallshantering ska ske enligt sjukhusets och institutionens regler.

9.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

10.0 Hallbarhetstid

Hallbarhetstid finns angiven pa varje forpackning. Forvaring efter utgangsdatumet kan leda till att produktens kvalitet forsamras eller till fel.
11.0 Teknisk assistans

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

Ytterligare information finns i senaste versionen av anvéandarhandboken till Gvervakningssystemet.

Anvéndare och/eller patienter bor rapportera alla allvarliga incidenter till tillverkaren och den behériga myndigheten i medlemsstaten dér
anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Se symbolférklaringen i slutet av detta dokument.



ENAnvika

ForeSight Jr
Mn autokOAANTOC HIKPOG AiednTHPag

<8 kg (evkepahikéc), <5 kg (un eyke@ahikéc) - Madiatpikég

1 2a <8kg 2b
@
<5kg
MwaBaote mip TIKG aUTEG TIg 0dnyisg Xpriong, 6mou PEpovTal oL IPoELd 1| o1 MPOPUAAEEIS Kat o1 AETO ivd yia

QAUTO TO LATPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV.

1.0 Neprypapn

0O aednTpag, dtav xpnotpomnolgitat oe GuVSUACHO pe To KAAWSI0 0§UHETPOU ForeSight 1) g oLUVSLAGHO HE TO OEUHETPO IGTOU AMTOAUTNG HETPNONG
FORE-SIGHT ELITE, ouviotd éva epappoloUevo e€ApTnpa Hiag Xpriong, TO OToio METPA TV AIOoQAIPiV, EMTPETOVTAG OTOUG KAIVIKOUG IATPOUE va
TPoad10pifouv CUVEXWGE Kal ME aKPiBEla Ta amOAUTa eMimeda KOPEGHOU 0§UYOVOU TOU AiHaTOG OTOV 10TO (StO,). H mapovoa cuokeun mapéxeTal pn
ATOCTEIPWHEVN.

H am6800n TG OUOKEUNG, CUPTTEPIAAHBAVOEVWY TWV AEITOUPYIKWY XAPAKTNPIOTIKWY, £XEl EMAANBEUTEL 0TO TTAAIOIO MG OAOKANPWHEVNG OEIPAG
SOKIPWV YIa TNV UTTOoTHPIEN TNG AOPAAELAE KAl TNG amdS00NG TNG CUOKEUNG WG TTPOG TN XPron yla Tnv omoia mpoopiletal, dtav xpnolpomnoleitat
oluPwWva pE TIG Kabopiopéveg O8nyieg xprong.

H cuokeun xpnotuomoLEiTal amd 1aTPOUE TTOU €XOUV EKTTAISEVTE! TN XPHON CUCKEUWV OTIKAG O§UUETPIOC, CUNPWVA LE TIG IBPUUATIKEG TOUG TTONMTIKEC.
To 6@pehog oL TPOKUTITEL amd TN Xperon Tou aledntripa ForeSight givat va mapéxet pe pn emepBatikéd Tpomo TIpEG KOPESHOU 0§UYOVOU I0TOU KAl TIHESG
QAIPOCPAIPIVNG TIOU EMTPEMOUV GTOUG laTPOUE va StaxelpiovTatl Toug aobeveig Toug. Ot Suvntikoi kivouvol mepihapBavouy eykavpata, nAektpomingia,
{nma otov 1616, mapodikr urogia, avemBVuPNTN avtidpacn og LAIKA TG CUCKEUNAG fi/Kat akatdAAnAn/un mpoPAemduevn Bepareia.

2.0 MpoBAendpevn Xprion/cKomog

‘Otav XpNOIHOTIOLEITAL ME TNV TTPONYHEVN TAATPOpHA TapakohouBnong HemoSphere o€ cuvduacpd pe T povada texvoloyiag HemoSphere, o
TIPOPAEMOPEVOC OKOTIOG Eival N TAPAKOAOUBNGN TOU AMOAUTOU TTEPIOXIKOU KOPEGHOU TNG AIOCPALPivNG OE 0EUYOVO, YIa TO aipia TTOU SIEPKETAL KATW
amndé Tov aledntripa.

3.0 Evéei&eig xpriong

‘Otav XxpnoIHOTOLETAl GUVEUACTIKA HE TO 0§UUETPO 10TOU amdAuTtng pétpnong FORE-SIGHT ELITE 1 pe to kaAdwdio o§upetpou ForeSight:

O pIKPOG alednTripag evdeikvuTal yla Ty mapakoAouOnon Tou amdAUTOU TIEPIOXIKOU KOPEGHOU TNG AIHOCPAlPivNG O 0§UYOVO, YIa TO aipid TTou
SiépxeTal KATw amoé Tov aledNTPa, O€ ATopa HE KiVEUVO EPPAVIONG ICXAIMIKWY KATACTAOEWY HEIWUEVNG PONG 1} UNSEVIKNG porc. Mpoopiletat yia
EYKEPANKN xprion o€ maudlatpikoug acBeveic <8 kg kat yia pn eyke@ahikn xprion o€ maidlatpikoug aoBeveic <5 kg.

4.0 Avtevdeieig

O aednTpag avtevdeikvutal yla Xprion og acOeveic:

«  Otoroiol £x0uv TTOND TIEPIOPICHEV CWHATIKNA TIEPLOXT, AKATAAANAN yia TV 0pbr| TomoBétnon Tou aledntripa

« Otomoiol mpokettal va uoAnBoUv 0€ GAPWON HAYVNTIKAG Topoypagiag (MRI), Aoyw OXETIKOU KIVEUVOU TPAUHATIOHOU
5.0 Mposidomomoeig

«  Na gléyxete T B£on Tou aloBnTpa KABE 12 WPEG TOUAAXIGTOV I} CUXVOTEPA, GUMPWVA HE TIC ATTAITIOEL TOU TTPWTOKOAAOU ToL 18pUpatog.
+  A@aipécTe Tov aloOnTrpa eav £xel eMSEIVWOEL N KATACTACN TOU KUKAOQOPIKOU 1) £XEL EMNP tein paéTNTa TOU Sépparog.

«  MnVvnpocapTAate Tov agOnTrpa o€ Tpavpatiopévo I epebiopévo dépua.

«  Mnv EamAwvete Tov acBevi) emavw otov atlodnTipa fj To KaAwdio.

+  Mnv xpnowpomoleite o mepIBAANOV HAYVNTIKIG TOpOYpaPiac, Kabwg umapxet Ki ¢ TPOKANONG eyKavpatrog Adyw Bpp 16 TOoV
aiedntipa.

«  Mnv mpocapTtare Tov aiclntiipa oo Séppa Xpnoty HVTAG UN €Y £Va QVTIKEIPEVA, OTTWG KEPAAOSEoH £ Aoppara
K.Am.

+  Mnv tomoBeteite Tov aioOnTipa rj BondNTIKAG EEapTAHRATA TOV EMAVW OTA HATIA, TN PUTA 1) TO OTOHA.

«  Mnv koBete Tov atcOnTipa. Edv o aigOntipag komei, evééxetal va mpokAnOEi Tpaupaticuog Tov acBevoic.

+  Mn xpnowponotsite o mepiBAallov payvntikig topoypagiac (MRI).

« 'Otav Xxpnotpornolovvratl o mepIBaAlov @wTticpov LED, ot aioOntripec Oa mpémet va ival KAAUPHEVOL PE KATTOI0 KAAUMPA ATTOKAEIGHOU
PWTOG TIPIV amo T GUVSECH] TOUG pE To KaAwSio Tou Tip XUTH, KaBwe opiopéva cuoTipata uPnAng évraong eivat Suvatov va
mpokaléoouv mapepBolég oTnv avixveuon eyyug unmépuBpou PwTog Tou atentripa.

+  Hxprion GA\wv emBepdtwv pepPpavne @paypov ektog tov Tegaderm evéxetal va emnpedcet TNV akpifeia Twv eveiewv tou StO,.

6.0 ZUCTACEIG TTIPOGOXNG

+ Amo@UyeTe TNV TOMOBETNON TOL AICONTHPA EMAVW GE TTEPIOXEC HE TPIXOPUIl POYOp OA , AIHATWHATA, CNUASIA €K YEVETHG
i Stappnypévo Sépua.

+ AMOQUYETE TNV MPOGAPTNON TOL AICONTHPA OE onpeia pe mepicosia Mmwdoug LoTov, ackitn 1 oidnpa.

«  Taulika Kataokevng Tov aiodntiipa AEN gival oxediacpéva yia € 1. Eav €
vdéxeTal va pnv Sdwozl katd To HEVO:

XPNOtH osTe Tov algbntrpa,

XPNot I

Ot enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, to tumomoinuévo hoyotumo E kat ot enwvupieg FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr kat FORE-SIGHT ELITE
amotehouv eumopikd orpata ¢ Edwards Lifesciences Corporation. OAa Ta dANa EUMTOPIKA OHiHATA AmOTEAOVV ISIOKTNG{A TWV QVTIOTOIXWV KATOXWV
TOUG.



7.0 Odnyieg

Bijpa Awadikacia
1 A@aipéoTe Tov aledntripa and T cuokevacia. EEETA0TE MPOTEKTIKA TOV aloONTrpa yia TuxoV {npid. AmoppidTe Tov Kat
QVTIKATACTHOTE TOV €AV EVTOTOETE (NI
2 EmAé€te tn B€on Tou alodnTripa endvw 0To HoVITOP.
3 KaBapiote kat oTeyvoTe To onueio TomobéTnong touv atobntrpa (Eikova 1).
4 TomoBetAoTE TOV AloONTAPa oToV acbevn:

a) Eykeg@alikn xprion (Eikova 2a): emAEETe pia B€on 0To PETWTTO, APKETA TTAVW amé Ta epUSia Kal akPIBWE KATw armd
YPapuA Tpixopuiac.

B) Mn eykealikn xpron (Eikdveg 2b, 2¢): emAé€Te T B£on mou mapéxel Tn BEATIOTN POoBacn oTov emBUKNTS 10TO, yia
mapadetypa: mMatog paxaiog (Aayova), £&w Ao&og pug iy Kolhia.

5 METPrOTE Kal KOYTE GTO KATAANAO HAKOG TNV Tatvia Tou atobntripa wote va taiptalet otov aobevn (Eikova 3). EkteNéote
autrv ™ Stadikaoia pakpid anoé tov acbevry. PocapHOCTE TNV Tavia Tou aloBNTHPA OTOV ACBEVH HE TO EKTUTTWHEVO
Hé€POG OTPaupéVO TIPOG Ta €§w. Mnv KOBETE TNV Tawvia Tou alodnTripa v auTr| Bpioketal emdvw otov acBeviy. Mnv KOYeTe
omol08ATTOTE AANO THRHA ToL aledNnTrpPa.

Inpeiwon: Mn oiyyete pBOAIKA TNV TaIvia Tou aleBntipa, KaBWG umopei va petagepOei mison oto pwpPo.
Inpeiwon: Mmopeite va Xpnotp joete Tegaderm avapeoa otov alodntripa Kat 1o Séppa o acOeveic pe evaicbnto
Séppan oidnpa.

6 Eloaydyete Tov ouvdeopo aiobntripa eubeia otov oUvEeopo kaAwdiov alodNTHPA LEXKPL VA KOUPTWOEL 0T B£0N Tou
(Etk6va 4). XpnolomolioTe T KAUT GEVTOVIOU YIa VO OTEPEWOETE TO KAAWSIO KAl Va AMOTPEPETE TUXOV TPARNYHA TOU
awednmpa.

7 Edv xpelaoTei, STAwoTe To MEMATUCHEVO KAAWSI0 Tou aloBnTrPa yia va To Kateubuvete otny emBupunTr 6¢on (Eikova 4).

Mpog xprion povo pe ékdoon Aoyiopikol kKadwdiov o§upeTpou ForeSight 2.5.7 1 peTayevéoTepN Kal pE €KS0ON AOYIGUIKOU O§UUETPOU 10TOU amOAUTNG
pétpnong FORE-SIGHT ELITE 4.5.6 1 petayevéotepn.

8.0 Améppipn

O aobntrpeg eival oxediacpévol yla xprion oe évav povo acBevr| kat Sev mpoopilovtat yia emaveneéepyacia. H emavaypnaotpomnoinon twv
aedntripwv evéxel Kivduvo Slaotavpolpevng poAuvong r Aoipwéng. Xpnotpomoleite véo atloOnTrpa yla kabe acBevr| Kal AmoPPINTETE TOV HETA
N xprion. H amoppupn mpémet va akoAouBE( TIG TOTTIKEG TTOMTIKEG ylo VOOOKOMEID Kat I§pupata.

9.0 ®VAagn

Duldooete og SpooEPO Kat ENpd XWPo.

10.0 Awapketa {wng

H ouviotwuevn didpketa {wrc avaypd@etal endvw oe kaBe cuokevacia. H pUAagN mépav TG NeEpopnviag Af&ng evoéxetal va éxel wg amoTéAeopa
Vv aNoiwon kat tn SucAEIToupyia Tou TPOIGVTOG.

11.0 Texvikn BonOsia

MNa texvikn Bondeia, TN epwvriote oty Edwards Technical Support otoug akéAouBoug TnAepwvikoUg aptBpoUg: +30 210 28.07.111.

Ta EPIOCOTEPEC TANPOPOPIES, AVATPEETE OTNV MO IPOCPATN €KS0ON TOU EYXEIPISIOU XPHIONG TOU CUCTANATOG TAPAKOAOVONONG.

O1XproTeC iY/Kat ot aoBeveic Ba TPETEL va ava@épouy TuXOV GoBapd CUHBAVTA OTOV KATACKEUAGCTH KAl TNV appddia apxr| Tou KpAToug HEAOUG OTTou
Siapével o xprotng fi/kat o acBevic.

Avatpé€te oTo UTOPVNHA GUHBOAWV OTO TENOG TOU TTAPOVTOG EYYPAPOUL.

ForeSight Jr
Sensor pequeno nao adesivo

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

Z

<5kg

Edwards, Edwards Lifesciences, o logotipo estilizado E, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr, e FORE-SIGHT ELITE sdo marcas comerciais da
Edwards Lifesciences Corporation. Todas as outras marcas registradas pertencem aos seus respectivos proprietarios.
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Leia cuidadosamente estas instrugdes de uso. Elas abordam as adverténcias, precaugées e riscos residuais r a este disp
médico.
1.0 Descricao

Quando usado em conjunto com o cabo de oximetro ForeSight ou em conjunto com o oximetro de tecido absoluto FORE-SIGHT ELITE, o sensor é uma
peca aplicada de uso Unico que mede a hemoglobina, permitindo que o médico determine os niveis absolutos de saturagao de oxigénio no sangue
tecidual (StO,) de forma continua e exata. Este dispositivo é fornecido nao estéril.

0O desempenho do dispositivo, incluindo caracteristicas funcionais, foi verificado em uma abrangente série de testes com o objetivo de respaldar a
segurancga e o desempenho do dispositivo em seu uso previsto, quando utilizado em conformidade com as instrugdes de uso estabelecidas.

O dispositivo deve ser utilizado por médicos que tenham sido treinados no uso de dispositivos de oximetria de tecido, em conformidade com as
politicas de sua institui¢do.

O beneficio de usar o sensor ForeSight é fornecer, de forma nao invasiva, os valores de hemoglobina e saturagdo de oxigénio do tecido de modo

a permitir que os médicos manejem seus pacientes. Os possiveis riscos incluem queimaduras, choque elétrico, danos ao tecido, hipoxia transitéria,
reacao adversa aos materiais do dispositivo e/ou tratamento inadequado/nao intencional.

2.0 Uso previsto/finalidade prevista

Quando usado com a plataforma de monitoramento avangado HemoSphere em conjunto com o médulo de tecnologia HemoSphere, a finalidade
prevista é monitorar a saturagao regional absoluta de oxigénio da hemoglobina do sangue sob o sensor.

3.0 Indicagoes de uso

Quando usado em conjunto com o oximetro de tecido absoluto FORE-SIGHT ELITE ou com o cabo do oximetro ForeSight:

O sensor pequeno é indicado para o monitoramento da saturagdo regional absoluta de oxigénio da hemoglobina do sangue sob o sensor em
individuos em risco de estados isquémicos com circulagao reduzida ou sem circulagdo. Ele destina-se ao uso cerebral em individuos pediatricos <8 kg
e ao uso nao cerebral em individuos pediatricos <5 kg.

4.0 Contraindicacoes

O uso do sensor é contraindicado:

« Em pacientes nos quais a area do local fisico seja muito limitada para permitir o posicionamento adequado do sensor.
« Em pacientes submetidos a IRM, devido ao risco associado de lesao.

5.0 Adverténcias

igido pelo protocolo da instituicao.

« Avalie o local do sensor, no minimo, a cada 12 horas ou mais freq conforme

+ Remova o sensor se a condicao da circulagao ou a integridade da pele tiver se deteriorado.
« Nao fixe o sensor sobre pele ferida ou irritada.

« Nao posicione o paciente sobre o sensor ou o cabo.

d Itad

acomo r do aqueci do sensor.

« Nao utilize em um ambiente de RM, pois ha risco de q;
« Nao use dispositivos nao aprovados, tais como faixas de cabelo, chapéus, bandagens, etc., para fixar o sensor a pele.
« Nao posicione o sensor nem os acessérios sobre os olhos, o nariz ou a boca.

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

« Nao use em um ambiente de IRM.

+ 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 si dealtai idade podem interferir na detecgdo de luz quase-infravermelha do
sensor.

« Ouso de outros curativos de pelicula de barreira que nao sejam o Tegaderm pode afetar a exatidao das leituras de StO,.
6.0 Avisos

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

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

- Os materiais usados na fabricagao do sensor NAO foram concebidos para serem reutilizados. A sua reutilizagao pode fazer com que o
sensor nao funcione da forma prevista.

7.0 Instrugoes

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 localizagao do sensor no monitor.

3 Limpe e seque o local do sensor (Figura 1).

4 Coloque o 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), o obliquo externo ou o abdémen.

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.

Observagao: 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.




Etapa Procedimento

6 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 coloca-lo na direcédo 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.

8.0 Descarte
Os sensores foram concebidos para serem usados em apenas um paciente e nao devem ser reutilizados. A reutilizagdo dos sensores pode constituir

um risco de contaminagao cruzada ou infecgao. Use um novo sensor para cada paciente e descarte-o ap6s o uso. O descarte deve ser realizado de
acordo com as politicas locais do hospital e da instituicao.

9.0 Armazenamento
Armazenar em um local fresco e seco.

10.0 Vida atil

Avida gtil rec&)mendada é conforme marcada em cada embalagem. O armazenamento além do prazo de validade pode resultar na deterioragao e na
avaria do produto.

11.0 Assisténcia técnica

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

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

Consulte a versao mais recente do manual do operador do sistema de monitoramento para obter mais informagoes.

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

C Ite a legenda dos simbolos no final deste documento.
Cesky
ForeSight Jr

Neadhezivni maly snimac

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

Z

<5kg

d

Piectéte si pozorné tento navod k pouziti, kde jsou
zdravotnického prostiedku.

viechna , p ivni opatfeni a zbyla rizika tykajici se tohoto

1.0 Popis

Pokud je snima¢ pouzivan v kombinaci s oxymetrickym kabelem ForeSight nebo v kombinaci s absolutnim tkanovym oxymetrem FORE-SIGHT ELITE,
predstavuje pfiloznou ¢ast k jednordzovému pouziti, kterd méfi hemoglobin, coz Iékafi umoziiuje nepietrzité a pfesné stanovovat absolutni hladiny
saturace krve kyslikem v tkani (StO,). Tento prostfedek se dodéava nesterilni.

Vykon prostiedku vcetné funkcnich charakteristik byl ovéfen pomoci komplexni série test(, které prokézaly jeho bezpecnost a efektivitu pro
zamyslené pouziti, pokud se pouzivé v souladu s pokyny uvedenymi v navodu k pouZiti.

Tento prostfedek pouzivaji lékafi kvalifikovani k praci s prostfedky na tkariovou oxymetrii v souladu s predpisy.

Pinosem snimace ForeSight je neinvazivni méfeni saturace tkani a hemoglobinu kyslikem, coz umoziuje pfizptisobit Iécbu. Mozna rizika méfeni
jsou popéleniny, raz elektrickym proudem, poskozeni tkani, pfechodna hypoxie, nezédouci reakce na materialy prostfedku a/nebo nevhodné ¢i
nezamyslena lécba.

2.0 Urcené pouziti a ucel

Pfi pouziti s moderni monitorovaci platformou HemoSphere v kombinaci s technologickym modulem HemoSphere je tento prostiedek urceny
k monitorovéni absolutni mistni saturace hemoglobinu kyslikem v krvi pod snimacem.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr a FORE-SIGHT ELITE jsou ochranné znamky spole¢nosti
Edwards Lifesciences Corporation. Vechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnika.
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3.0 Indikace pouziti

P¥i pouziti ve spojeni s absolutnim tkanovym oxymetrem FORE-SIGHT ELITE nebo oxymetrickym kabelem ForeSight:

Maly snimat je indikovan pro monitorovani absolutni regionalni saturace hemoglobinu kyslikem v krvi pod snima¢em u jedincti ohrozenych
ischemickymi stavy se snizenym pritokem nebo bez pritoku. Je uré¢en k cerebralnimu pouziti u pediatrickych pacient(i s hmotnosti < 8 kg
ak necerebréalnimu pouziti u pediatrickych pacientd s hmotnosti < 5 kg.

4.0 Kontraindikace
Snimac je kontraindikovan pro pouziti u pacientti:

« s pfilis omezenou fyzickou plochou mista pro spravné umisténi snimace,
« prochazejicich snimkovanim MR kvali pfidruzenému riziku zranéni.

5.0 Varovani
« Misto umisténi snimace kontrolujte minimalné kazdych 12 hodin nebo ¢astéji, v souladu s internimi smérnicemi.
« Pokud se zhorsi krevni obéh nebo integrita kiize, snima¢ odstrante.

« Snimaé ist na ani narus kazi.

« Pacienta nepokladejte na snimac ani kabel.

« Vprostiedi MR prostiedek nepouzivejte. Hrozilo by zahf¥ati snimace a nasledné popaleni.

« Snima¢ na kizi nepfipeviiujte neschvalenymi prostiedky, jako jsou éelenky, ¢epice, $aly apod.

« Snimaé ani pfisludenstvi neumistujte na o¢i, nos ani usta.

« Snimac nestiihejte. Pfestfizeni snimace muze vést k poranéni pacienta.

« Nepouzivejte v prostiedi MR.

« PFi pouziti v prostiedi s osvétlenim LED se pied pfipojenim ke kabelu piedzesilova¢e musi snimace zakryt blokatorem svétla,
protoze nékteré systémy s vysokou intenzitou mohou rusit detekci snimaée v blizkosti infraéerveného svétla.

« Pouziti jiného féliového kryti nez Tegaderm miize ovlivnit piesnost hodnot StO,.

6.0 Vystrahy
« Neumistujte snima¢ na vlasy, pfes sinusy, hematomy, mateiska énka ani na porus kazi.
« Nepfipeviiujte snimac na mista s nadbytkem tukové tkané, nahromadénim tekutin nebo s otokem.
« Materialy pouzité p¥i vyrobé snima¢e NEJSOU uréeny k opak pouziti. Opak é pouziti mize zpUsobit, Ze snimaé nebude
fung uréenym zpuisok
7.0 Pokyny
Krok Postup
1 Vyjméte snimac z obalu. Pe¢livé zkontrolujte, zda neni snima¢ poskozen. Zjistite-li poskozeni, snima¢ zlikvidujte a nahradte
jej.
2 Vyberte umisténi snimace na monitoru.
3 Misto pro umisténi snimace ocistéte a osuste (obrazek 1).
4 Pfilozte snima¢ na pacienta:

a) Cerebralni pouziti (obrazek 2a): zvolte misto na ¢ele dost daleko nad obo¢im a tésné pod linii vlasti.

b)  Necerebralni pouziti (obrazky 2b, 2¢): vyberte misto, které poskytuje ideéIni pfistup k pozadované tkani, napfiklad
latissimus dorsi (bok), vnéjsi sikmy sval nebo bficho.

5 Zméite a zastiihnéte pasek snimace na pozadovanou délku podle potieb pacienta (obrazek 3). Pasek snimace nezkracujte
v blizkosti pacienta. Pasek snimace pacientovi pfipevnéte tak, aby potisk sméfoval ven. Pasek snimace nestiihejte na
pacientovi. Zadné jiné ¢asti snimace nestfihejte.

Poznamka: Pasek snimace p¥ilis neutahujte, protoze tlak se mize pfenést na dité.

Poznamka: V pfipadé pacienti s jemnou kiizi nebo s otokem muzete mezi snimac a kizi vlozit kryti Tegaderm.

6 Zasunujte konektor snimace pfimo do konektoru kabelu snimace, dokud nezapadne na misto (obrazek 4). Kabel pfichytte
svorkou k prostéradlu, aby nedoslo k nechténému odpojeni snimace.

7 Podle potieby ohnéte plochy kabel snimace, aby ved| pozadovanym smérem (obréazek 4).

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

8.0 Likvidace

Snimace jsou uréené k pouziti pouze u jednoho pacienta a nesméji se zpracovévat k dalsimu pouziti. Znovu pouzité snimace predstavuiji riziko
kfizové kontaminace nebo infekce. U kazdého pacienta pouzijte novy snimac a po pouziti jej zlikvidujte. Likvidace musi probihat v souladu s mistnimi
nemocni¢nimi a Ustavnimi predpisy.

9.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

10.0 Doba pouzitelnosti

Doporucend doba pouzitelnosti je vyznacena na kazdém baleni. Skladovani po uplynuti doby pouzitelnosti mize vést ke zhorseni jakosti a poruse
vyrobku.

11.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte nasledujici telefonni ¢islo — Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.



Dalsi informace najdete v nejnovéjsi verzi navodu k obsluze monitorovaciho systému.

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

L du se symboly najdete na konci tohoto dokumentu.
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ForeSight Jr
Nem felragaszthatd, kis méretii érzékel6

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

1 2b
=z 5
<5kg
Figyel elajelenh alati itast, amely az orvostechnikai eszkozzel kapcsol figyel éseket, ovintézkedéseket és

fennmaradé kockazatokat ismerteti.

1.0 Leiras

A ForeSight oxigénszintméré kabellel vagy a FORE-SIGHT ELITE abszolut széveti oxigénszintmérével egyiitt alkalmazva az érzékel6 egy egyszer
hasznalatos alkalmazott alkatrész, mely a hemoglobint vizsgélva lehet6séget ad a klinikusnak arra, hogy folyamatosan és pontosan tudja mérni a vér

Atfogé vizsgalatsorozatok igazoljék, hogy az eszkéz miikddése - tdbbek kézdtt a funkcionélis jellemzék — hozzajarulnak az eszkdz rendeltetésszer(i
hasznalata soran annak biztonsagossagéahoz és teljesitményéhez, ha hasznalata az elfogadott hasznalati utasitasban leirtaknak megfeleléen torténik.

Az eszkoz a szoveti oximetrias eszkozok hasznalataban az intézményi iranyelveknek megfelelen szakképzett orvosok éltal hasznalatos.

A ForeSight érzékel6 hasznalatanak elénye, hogy nem invaziv médon szolgaltat széveti oxigénszaturacios és hemoglobinértékeket, ami lehet6vé
teszi, hogy az orvosok megfeleléen kezelhessék betegeiket. A lehetséges kockazatok kozé tartoznak az égési sértilések, aramutés, szévetkarosodas,
atmeneti hipoxia, az eszk6z anyagai ltal kivaltott mellékhatas és/vagy nem megfelel6/nem a tervezett modon végbemend kezelés.

2.0 Rendeltetésszerii hasznalat/Cél

Rendeltetésszerti célja a HemoSphere tokéletesitett monitorozé platformmal és a HemoSphere technoldgiai modullal egytittesen alkalmazva az
érzékel6 alatt a vérben lévé hemoglobin abszolut regionalis oxigénszaturacidjanak monitorozasa.

3.0 Felhasznalasi javallatok

A FORE-SIGHT ELITE abszolut széveti oxigénszintmérével vagy a ForeSight oxigénszintméré kdbellel egyiitt hasznélva:

A kis méret( érzékel6 rendeltetésszerli hasznalata az érzékel6 alatt keringé vér abszolut regionalis hemoglobin oxigénszaturaciéjanak monitorozésa
olyan betegekben, akiknél fennéll a keringés csokkenésével vagy megsziinésével jaro iszkémias allapot kialakulasanak kockazata. Cerebralis
felhasznalasa <8 kg testtémegi, nem cerebralis alkalmazasa pedig <5 kg testtomegui gyermekbetegeknél javasolt.

4.0 Ellenjavallatok

Az érzékel6 hasznalata ellenjavallott a kovetkez6 betegek esetén:

« Akikben az érzékeld felhelyezésére alkalmas testfeliilet mérete nem elegendé az érzékelé megfelelé felhelyezésére

« Akik MRI vizsgalaton esnek at, a sériilés ehhez tarsul6 kockdzata miatt

5.0 Figyelmeztetések
« Legaldbb 12 éranként, vagy ha az intézményi protokoll megko i, ennél gyakrabban ellendrizze az érzékel6 helyét.
« Tavolitsa el az érzékel6t, ha a felhelyezés helyén csokken a véraramlas vagy sériil a bor.

« Az érzékel6t ne tegye sériilt vagy irritalt borfeliiletre.

« Ne fel a beteget az érzékelére vagy a kabel,

« Ne hasznalja MR-kornyezetben, mivel az érzékel6 felmelegedése égési sériiléseket eredményezhet.

« Az érzékel6 rogzitéséhez ne aljon olyan eszkézoket, lyeket nem hagytak jova, példaul fejpantot, sapkat, polyat stb.
« Ne helyezze az érzékel6t vagy a tartozékokat a szemre, az orra vagy a szajra.

« Nevagja el az érzékel6t. Az érzékel6 elvagasa esetén a beteg megsériilhet.

« Neh alja MRI-kérny k
« Ha LED fénnyel megvilagitott korny ben h. alja, az érzékeloket fényvédovel kell letakarni az el6erdsité kabelhez valé
csatlakoztatas el6tt, mivel néhdany magas i itast rend interferenciat tud okozni az érzékeld infravoroshoz kozeli

fényérzékelésében.
+ Hanem Tegaderm filmkétszert hasznal, az hatassal lehet az StO, érzékel6 leolvasasi pontossagara.

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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6.0 Ovintézkedések

« Nehely az érzékelét hajj orrel boritott bérteriiletre, orri iireg folé, h 6mara, anyajegyre vagy sériilt borfeliiletre.
« Ne helyezze az érzékel6t ascites folé, illetve tul sok zsirszo tartal 6 vagy 6démas teriiletre.
« Az érzékel6 gyartasahozk alt anyagok NEM alkal k ujrafelt alasra. Az érzékeld ujrafelt alasa esetén lehetsé hogy
az nem az elvart médon fog miikodni.
7.0 Utasitasok
Lépés Eljaras
1 Vegye ki az érzékel6t a csomagoldsabol. Alaposan vizsgalja meg az érzékel6t, hogy nincs-e rajta sériilés. Ha sériilést talal rajta,
dobja ki az érzékel6t, és hasznaljon masikat.
2 Valassza ki az érzékel helyét a monitoron.
3 Tisztitsa meg és szaritsa meg az érzékel helyét (1. dbra).
4 Helyezze az érzékel6t a betegre:
a) Cerebralis alkalmazas (2a. 4bra): valasszon ki a homlokon egy terliletet joval a szemoldok felett és kozvetlendl

a hajvonal alatt.

b) Nem cerebralis alkalmazas (2b., 2c. dbra): olyan terliletet vélasszon, amely j6 hozzaférést biztosit a kivant szévethez,
példaul: latissimus dorsi (a hat alsé-oldalsé része), musculus obliquus abdominis externus vagy has.

5 Igazitsa a beteghez az érzékel6 pantjanak méretét (vagja méretre) (3. dbra). A betegtdl tavol vagja révidebbre az érzékel
pantjat. Ugy helyezze fel a betegre az érzékel6 pantjat, hogy a nyomtatott felirat kifelé nézzen. Ne Ugy végja révidebbre az
érzékel6 pantjat, hogy az a betegen van. Az érzékel6 egyéb részeibe ne vagjon bele.

Megjegyzés: Ne huizza til szorosra az érzékel6 pantjat, mivel a nyomas miatt megsériilhet a csecsemé.

démac b kndl b 21k

Megjegyzés: Az érzékeny borii vagy 6

Tegadermet az érzékel6 és a bor kozott.

6 Helyezze be az érzékel6csatlakozdt egyenesen az érzékelSkabel aljzataba, amig a helyére nem pattan (4. abra). A kabelt
csipesszel rogzitse a leped6hoz, igy megakadalyozhatja, hogy hiizé hatés érje az érzékel6t.

7 Sziikség esetén hajlitsa az érzékeld lapos kabelét a kivant iranyba (4. dbra).

Kizarélag a ForeSight oxigénszintmérd kabel 2.5.7-es vagy Ujabb verzidju szoftverével és a FORE-SIGHT ELITE abszolut széveti oxigénszintmérd
4.5.6-0s vagy Ujabb verzioju szoftverével hasznélja.

8.0 Artalmatlanitas

Az érzékelSket kizarolag egyetlen betegen torténd hasznalatra tervezték, és tilos a feldjitasuk. Az érzékelSk tovabbi betegeken torténd
hasznalata kontaminaciohoz vagy keresztfert6zéshez vezethet. Hasznalat utan dobja el az érzékel6t, és minden beteghez hasznaljon uj érzékelét.
Artalmatlanitaskor kvesse a helyi kérhézi és intézményi iranyelveket.

9.0 Tarolas

Huivos, széraz helyen tartando.

10.0 Tarolasi idoé

Az ajanlott térolasi id6 minden csomagon fel van tiintetve. A felhasznalhat6sagi idén tuli tarolas a termék karosodasat és hibas miikodését
eredményezheti.

11.0 Miiszaki segitségnyujtas

Miiszaki segitségnyujtasért kérjik, hivja az Edwards Technikai Csoportot a kovetkezé telefonszamon —
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251

Tovabbi informéacidkért olvassa el a monitorozd rendszer kezel6i utmutatdjanak legfrissebb verzidjat.

A felhasznaloknak és/vagy a betegeknek jelentenitik kell minden sulyos incidenst a gyart6, valamint annak a tagallamnak az illetékes hatésaga felé,
amelyben a felhasznald és/vagy a beteg él.

Teki meg a dok végén talalhaté jelmagyarazatot.
ForeSight Jr

Czujnik maty nieprzylepny

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr oraz FORE-SIGHT ELITE sg znakami
towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe sg wtasnoscia odpowiednich wiascicieli.
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<8 kg (okolice mézgu), <5 kg (miejsca inne niz okolica mézgu) — pacjenci pediatryczni

k ® fos| *
z @
<5kg
Nalezy znie przeczytacd niniejsza instrukcje uzycia, poni Z iera ona ostrzezenia, $rodki 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
pomiaréw bezwzglednych, jest przeznaczong do jednorazowego uzytku czescig wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta, ktéra mierzy poziom
hemoglobiny, co pozwala lekarzowi na state i doktadne ustalanie bezwzglednych pozioméw utlenowania krwi w tkance (StO,). Wyréb jest
dostarczany w stanie niejatowym.

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

Wyréb jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy przeszkolonych w zakresie uzytkowania urzadzen do oksymetrii tkankowej zgodnie z procedura
obowigzujaca w danej placéwce.

Korzyscia ze stosowania czujnika ForeSight jest mozliwo$¢ nieinwazyjnego wyznaczania wartosci wysycenia tkanek tlenem i wartosci hemoglobiny,
co wspomaga lekarzy w procesie podejmowania decyzji zwigzanych z pacjentami. Do potencjalnych zagrozen naleza: poparzenia, porazenie pradem
elektrycznym, uszkodzenie tkanki, przejsciowa hipoksja, reakcja niepozadana na materiaty wyrobu i/lub nieodpowiednie/niezamierzone leczenie.
2.0 Przewidziane zastosowanie / przeznaczenie

Gdy wyréb jest stosowany z zaawansowang platforma monitorowania HemoSphere w potaczeniu z modutem technologicznym HemoSphere, jego
przeznaczeniem jest monitorowanie bezwzglednego miejscowego wysycenia hemoglobiny tlenem we krwi pod czujnikiem.

3.0 Wskazania do stosowania

W przypadku stosowania w potgczeniu 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 oséb
zagrozonych stanami niedokrwiennymi z powodu obnizonego przeptywu krwi lub jego braku. Jest wskazany do zastosowan w okolicy mézgu

u pacjentéw pediatrycznych o masie ciata <8 kg i zastosowan w innych miejscach niz okolica mézgu u pacjentéw pediatrycznych o masie ciata <5 kg.

4.0 Przeciwwskazania
Stosowanie czujnika jest przeciwwskazane u pacjentow:
« uktérych powierzchnia w miejscu przeznaczonym na czujnik jest zbyt mata, aby mozliwe byto prawidtowe umieszczenie czujnika;

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

5.0 Ostrzezenia

- Sprawdzaé miejsce przymocowania czujnika przynajmniej co 12 godzin lub czesciej, zgodnie z protokot b 3zujacym w placéwce.
« W przypadku zaburzenia krazenia lub nar ia integralnosci skory usuna¢ czujnik.

« Nie mocowac czujnika do uszkod j lub podraznionej skory.

« Nie uktada¢ pacjenta na czujniku ani na przewodzie.

« Nie uzywac w srodowisku badan dar ycznego (MR) ze ledu na ryzyko poparzenia spowodowane

nagrzewaniem sie czujnika.
« Nie mocowac czujnika do skdry za pomoca niezatwierdzonych akcesoriéw, takich jak opaski na glowe, czapki, szale itp.
« Nie umieszczac czujnika ani akcesoriéw na oczach, nosie czy ustach.
Przeciecie czujnika moze sp ¢ uraz pacjenta.

m d

« Nie przecinacc
« Nie uzywa¢ w srodowisku MRI.

leni diod

« W przypadku uzytkowania w otoczeniu z
przedwzmacniacza, poni z niektore sy y o wysokim
wykrywaniu swiatta w zakresie bliskiej podczerwieni.

« Stosowanie foliowego opatrunku barierowego innego niz Tegaderm moze wplywa¢ na doktadnos¢ odczytow StO,.

ym nalezy zastonic¢ czujniki przed podtaczeniem do przewodu
iu Swiatta moga zaktéca¢ dziatanie funkgji czujnika, ktéra polega na

6.0 Przestrogi

« Nie umieszczac czujnika na wlosach, zatokach przynosowych, krwiakach, i h ani na uszk j skorze.

« Nie umieszczac czujnika w miejscach z nadmiern agr izeniem tkanki tluszczowej, wodok i obrzeki

« Materialy, z ktérych wykonano czujnik, NIE nadaja sie do p go uzytku. P uzycie moze sp d ¢ dziatanie czujnik

w spos6b niezgodny z zamierzonym.
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7.0 Instrukcje

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

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

b)  Zastosowanie w miejscach innych niz okolica mézgu (Rysunki 2b, 2c): wybrac miejsce, ktore zapewnia idealny
dostep do zadanej tkanki, na przyktad do migsnia najszerszego grzbietu (bok), miesnia skosnego zewnetrznego lub
brzucha.

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

Uwaga: Nie

pinac¢ nadmiernie opaski czujnika, gdyz nacisk moze zostac przeniesiony na dziecko.

Uwaga: U pacjentéw z delikatng skora lub obrzekiem mozna umiesci¢ opatrunek Tegaderm pomiedzy czujnikiem
askora.

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

7 W razie potrzeby zagia¢ 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 z oprogramowaniem oksymetru
tkankowego FORE-SIGHT ELITE do pomiaréw bezwzglednych w wersji 4.5.6 lub nowszej.

8.0 Utylizacja

Czujniki s3 przeznaczone do uzytku u jednego pacjenta i nie moga by¢ przygotowywane do ponownego uzycia. Ponownie uzyte czujniki stwarzajg
zagrozenie przeniesienia zanieczyszczen lub zakazenia. Dla kazdego pacjenta nalezy uzy¢ nowego czujnika, a po uzyciu nalezy go wyrzuci¢. Utylizacja
powinna odbywac sie zgodnie z przepisami obowigzujacymi lokalnie w szpitalu i placowce.

9.0 Przechowywanie

Wyrdb nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

10.0 Okres przydatnosci do uzytku

Zalecany okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym opakowaniu. Przechowywanie wyrobu przez okres dtuzszy niz podany moze spowodowac
pogorszenie sie jego stanu i niesprawnosc¢.

11.0 Wsparcie techniczne

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

Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z najnowsza wersja podrecznika operatora systemu monitorowania.
Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia producentowi oraz wtasciwym organom paristwa cztonkowskiego
bedacego miejscem zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

d holi

a sy na koncu

Nalezy zap ¢siezleg

Slovensky

ForeSight Jr
Neadhezivny maly snimac

< 8kg (cerebralne poutzitie), < 5 kg (necerebralne pouzitie) - pediatricki pacienti

Z

<5kg

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr a FORE-SIGHT ELITE s ochranné zndmky spolo¢nosti
Edwards Lifesciences Corporation. Vietky ostatné ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov.
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Pozorne si precitajte tento navod na pouzitie, ktory uvadza vystrahy, bezpecnostné opatrenia a zostatkové ri
pomocky.

ka tejto zdravotnickej

1.0 Popis

Snimac, ak sa pouziva v kombinacii s kablom oxymetra ForeSight alebo v kombinacii s oxymetrom FORE-SIGHT ELITE na meranie absolutnej Grovne
kyslika v tkanive, je aplikovana cast na jednorazové pouZitie, ktord meria hemoglobin, ¢co umoziuje lekarovi kontinualne a presne urcovat absolttne
urovne saturacie krvi kyslikom v tkanive (StO,). Tato pomocka sa dodéva nesterilna.

Vykon pomdcky vratane funkénych charakteristik bol potvrdeny v sihrnnej sérii testov, ktoré podporuju bezpeénost a vykon pomaécky pri uréenom
pouziti, pokial sa pouziva v stlade s platnym navodom na pouzitie.

Pomocku pouzivaju lekari vyskoleni na pouzivanie pomécok na tkanivovi oxymetriu v stlade s ich institu¢nymi postupmi.

Prinos pouzivania snimaca ForeSight spociva v neinvazivnom poskytovani hodnét saturacie tkaniva kyslikom a hemoglobinu, ktoré lekdrom

poméahaju riadit liecbu svojich pacientov. Medzi potenciélne rizika patria popéleniny, zésah elektrickym pridom, poskodenie tkaniva, prechodna
hypoxia, neziaduca reakcia na materialy pomaocky a/alebo nevhodnéa/nezamyslana liecba.

2.0 Zamyslané pouzitie/uréeny tcel

Pri poutziti s pokro¢ilou monitorovacou platformou HemoSphere v kombinécii s modulom s technolégiou HemoSphere je ur¢enym u¢elom pomaocky
sledovanie absolutnej miestnej saturécie krvi hemoglobinovym kyslikom v oblasti pod snimac¢om.

3.0 Indikacie na pouzitie
Pri pouziti v spojeni s modulom absolttneho tkanivového oxymetra FORE-SIGHT ELITE alebo kédblom oxymetra ForeSight:
Maly snimac je ur¢eny na sledovanie absolttnej miestnej saturacie krvi hemoglobinovym kyslikom u jedincov s rizikom ischemickych stavov so

znizenym alebo zastavenym prietokom. Je ur¢eny na cerebralne pouzitie u pediatrickych jedincov s hmotnostou < 8 kg a necerebrélne pouzitie u
pediatrickych jedincov s hmotnostou < 5 kg.

4.0 Kontraindikacie
Senzor nepouzivajte u pacientov:

« Slokalitou prili§ obmedzenou pre riadne pripevnenie senzora
« Podstupujlcich sken zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MRI) z dévodu rizika pridruzeného zranenia

5.0 Vystrahy

« Miesto aplikacie snimaca kontrolujte asporni kazdych 12 hodin alebo castejsie v stilade s protokolom danej institucie.
« Ak sa zhorsil stav obehu alebo integrita pokozky, snima¢ odpojte.

« Nepripéajajte snimac na posl
« Neumiestiiujte pacienta na snima¢ ani na kabel.

« Nepouzivajte v prostredi magnetickej ie (MR) z dévodu rizika popaleni dsobenych zahrievanim snimaca.

« Nepripéajajte snima¢ na pokozku pomocou neschvalenych pomdcok, ako napriklad (elenkaml, pokryvkami hlavy, $almi a pod.

i alebo podra p

« Neumiestiiujte snimac ani prislusenstvo na o¢i, nos alebo usta.
« Snima¢ neprestrihavajte. Prestrihnutie snimaéa méze spdsobit poranenie pacienta.

« Nepouzivajte v prostredi zobr ia pomocou magnetickej r ie (MR).

« Pri pouzm v prlestoro:h sLED osvetlemm maju byt snimace pred pripojenim kabla predzosilii ¢a zakryté blokatorom svetla,
p y y s vysol itou m6zu narusovat detekciu infracerveného svetla snimacom.

« Poutzitie iného foliového bariérového krytia ako Tegaderm méze ovplyvnit p f odéitanych hodnét StO,.

6.0 Upozornenia

- Snimac neumiestiiujte na vlasy, do dychacich dutin, nah 6my, materské ienka ani na poskodenti pokozk
« Nepripajajte snima¢ na miesta s nad nym podiel kového tkaniva, s nahr d tekutinou v brusnej dutine alebo s edémom.
« Materialy pouzité na vyrobu snimaca NIE st uréené na opal é pouzitie. Opak é pouzitie méze sposobit, Ze snima¢ nebud
fungovat tak, ako ma.
7.0 Pokyny
Krok Postup

1 Vyberte snimac z obalu. Dékladne skontrolujte, ¢i snimac nie je poskodeny. Ak zistite, Ze je poskodeny, zlikvidujte ho
anahradte.

2 Vyberte polohu snimaca na monitore.

3 Vycistite a vysuste miesto aplikacie snimaca (Obréazok 1).

4 Umiestnite snimac na pacienta:

a) Cerebralne pouzitie (Obrazok 2a): Vyberte miesto na ¢ele v dostatocnej vyske nad oboc¢im a tesne pod liniou vlasov.
b) Necerebralne pouzitie (Obrazky 2b, 2c): Vyberte miesto, ktoré poskytuje idealny pristup k zelanému tkanivu,
napriklad siroky sval chrbta (bocny), vonkajsi sikmy sval alebo brucho.

5 Odmerajte dlzku popruhu snimaca a odstrihnite ho na pozadovanu dlzku podla potrieb pacienta (Obrézok 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 ¢asti snimaca.

Poznamka: Popruh snimaca prili$ neutahujte, kedZe tlak sa méze preniest na dieta.
Poznamka: U pacientov s j pokozkou alebo edé dzete medzi snimac a pokozku vlozit krytie Tegaderm.

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

7 V pripade potreby ohnite plochy kabel snimaca tak, aby viedol pozadovanym smerom (Obrézok 4).
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Na pouzitie len s kdblom oxymetra ForeSight s verziou softvéru 2.5.7 alebo vy33ou a s absolttnym tkanivovym oxymetrom FORE-SIGHT ELITE s verziou
softvéru 4.5.6 alebo vy3sou.

8.0 Likvidacia

Snimace su uréené na pouzite len u jedného pacienta a nesmu sa renovovat. Opatovné pouzitie snimacov predstavuije riziko krizovej kontaminacie
alebo infekcie. Pre kazdého pacienta pouzite novy snimac¢ a po pouziti ho zlikvidujte. Likvidéciu je potrebné uskuto¢nit v stlade s miestnymi
nemocni¢nymi a institu¢nymi postupmi.

9.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

10.0 Obdobie skladovatelnosti

Odporucané obdobie skladovatelnosti je vyznacené na kazdom obale. Skladovanie po datume exspiracie moze viest k zhorseniu kvality a poruche
produktu.

11.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom telefénnom ¢isle — Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

Dalsie informéacie najdete v najnovéej verzii navodu na obsluhu monitorovacieho systému.

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

Na konci tohto dok ajdete vy livky k symbol.

ForeSight Jr
lkke-klebende liten sensor

E FSESNS

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

Z

<5kg

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

Nar sensoren brukes i kombinasjon med ForeSight -oksymeterkabelen eller i kombinasjon med FORE-SIGHT ELITE absolutt vev-oksymeter, er den en
pasientnaer del til engangsbruk som maler hemoglobin, slik at legen kontinuerlig og ngyaktig kan fastsla absolutte nivaer av blodoksygenmetning i
vevet (StO,). Dette utstyret leveres usterilt.

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

Enheten brukes av leger som har fatt opplaering i bruk av vevsoksymetrienheter i samsvar med retningslinjene ved institusjonene deres.
ForeSight -sensoren brukes til & oppna verdier for vevsoksygenmetning og hemoglobinverdier pa en ikke-invasiv mate, slik at leger kan behandle
pasientene. Potensielle risikoer omfatter forbrenninger, elektrisk sjokk, vevsskade, forbigaende hypoksi, bivirkninger pa enhetsmaterialer og/eller
feil/utilsiktet behandling.

2.0 Tiltenkt bruk/formal

Nér den brukes sammen med HemoSphere avansert overvékningsplattform i kombinasjon med HemoSphere -teknologimodulen, er det tiltenkte
formalet & overvake hemoglobinets absolutte regionale oksygenmetning i blod under sensoren.

3.0 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 tilfersel. Den er beregnet for cerebral bruk hos barn <8 kg og ikke-cerebral bruk hos barn <5 kg.
4.0 Kontraindikasjoner

Sensoren er kontraindisert for bruk pa pasienter:

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 tilharer sine respektive eiere.
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« 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.

5.0 Advarsler
« Vurder sensoromradet minst hver 12. time, eller oftere i henhold til institusj retningslinjer.
- Fjern sensoren dersom blodsirkulasj eller hud ilstand forverres.

« Ikke fest sensoren pa skadet eller irritert hud.

- Pasienten ma ikke ligge pa sensoren eller ledningen.

« Maikke brukes i et MR-miljg, ettersom det foreligger risiko for forbrenninger som et resultat av at sensoren blir overopphetet.
« Sensoren skal ikke festes til huden med innretninger som ikke er godkj
« Sensoren eller tilbehor skal ikke plasseres over gyne, nese eller munn.

slik som p band, hatter, skjerf osv.

- Sensoren ma ikke kuttes. Dersom sensoren kuttes, kan det fore til skade pa pasienten.
« Maikke brukes i et MR-miljo.

« Ved bruki omgivelser med LED-belysning ma sensorer dekkes til med en lystett enhet for tilkoblingen til forforsterkerkabelen,
fordi noen hoyintensitetssystemer kan forstyrre sensorens deteksjon av naer-infrargdt lys.

- Brukav andre barrierefilmbandasjer enn Tegaderm kan pavirke ngyaktigk til StO, -avl

6.0 Forsiktighetsregler

« Unnga a plassere sensoren over har, sinus, hematom, fedselsmerker eller skadet hud.

« Unnga a feste sensoren til steder med overflgdig fettvev, ascites eller gdem.

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

7.0 Bruksanvisning

Trinn Prosedyre
1 Ta sensoren ut av pakningen. Undersgk sensoren noye for skader. Kast og skift ut hvis du oppdager skade.
2 Velg sensorplassering pa monitoren.
3 Rengjer og terk sensoromradet (Figur 1).
4 Fest sensoren pa pasienten:

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

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

5 Mal opp og kutt sensorbandets 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 sensorbandet mens det sitter pa 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 gar i ensket retning (Figur 4).

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

8.0 Kasting

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

9.0 Oppbevaring
Oppbevares tort og kjolig.
10.0 Holdbarhet

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

11.0 Teknisk assistanse

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

Se den nyeste versjonen av brukerveiledningen for overvakningssystemet for a fa mer informasjon.
Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvorlige hendelser til produsenten og aktuell myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten herer til.

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.
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ForeSight Jr
Liimaton pieni anturi

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

1 2a 2b
<8kg
z @
<5kg
Lue huolellisesti naima kayttoohjeet, joissa kasitellddn tahan ladkinnalliseen lait liittyvid varoituksia, varotoimia ja jaannosriskeja.

1.0 Kuvaus

Kun anturia kdytetdan yhdessa ForeSight -oksimetriakaapelin tai absoluuttisen FORE-SIGHT ELITE -kudosoksimetrin kanssa, se on hemoglobiinia
mittaava, kertakdyttoinen liityntdosa. Sen avulla laakari voi jatkuvasti ja tarkasti maarittaa veren happikylldsteisyyden absoluuttiset tasot kudoksessa
(StO,). Laite toimitetaan epasteriilina.

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

Laitetta kdyttavat laakarit, jotka ovat saaneet koulutuksen oksimetrialaitteiden kayttd6n laitoksensa kaytantojen mukaan.

ForeSight -anturin kayton hyotyna on kudoksen happikyllasteisyysarvojen ja hemoglobiiniarvojen saaminen noninvasiivisesti, mika auttaa ladkareita
hallitsemaan potilaidensa hoitoa. Potentiaalisia riskejd ovat muun muassa palovammat, séhkoisku, kudosvaurio, ohimeneva hypoksia, haittareaktio
laitteen materiaaleihin ja/tai sopimaton/epatarkoituksenmukainen hoito.

2.0 Kayttotarkoitus

Kun laitetta kdytetaan edistyneen HemoSphere -seurantajarjestelmén kanssa yhdessa HemoSphere -teknologiamoduulin kanssa, kayttotarkoituksena
on seurata absoluuttista alueellista veren hemoglobiinin happikyllasteisyytta anturin alla.

3.0 Kdyttoaiheet

Kéytettdessa yhdessa absoluuttisen FORE-SIGHT ELITE -kudosoksimetrin tai ForeSight -oksimetriakaapelin kanssa:

Pieni anturi on tarkoitettu veren absoluuttisen alueellisen hemoglobiinin happikyllasteisyyden seurantaan henkilsilla, joilla on vahentyneestd
virtauksesta tai virtauksen puuttumisesta johtuvan iskeemisen tilan riski. Se on tarkoitettu serebraaliseen kdyttoon lapsipotilailla, joiden paino on
< 8kg, ja muuhun kuin serebraaliseen kayttoéon lapsipotilailla, joiden paino on < 5 kg.

4.0 Vasta-aiheet

Anturin kdytto on vasta-aiheista potilailla:

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

- jotka ovat magneettikuvauksessa, siihen liittyvan loukkaantumisvaaran vuoksi.
5.0 Varoitukset

« Arvioi anturin sijaintikohta vahintaan 12 tunnin vilein tai in lai menettely isesti
« Poista anturi, jos kierto on heik

nyt tai iho
«  Ald kiinnita anturia vaurioi lle tai drtyneelle iholle.

- Ald anna potilaan maata anturin tai kaapelin paalla.

- Eisaa kdyttdaa MR-ympaéristossa anturin | i johtuvan pall isl

g ittunut.

in vuoksi.
«  Al4 kiinnita anturia ihoon hyviksyméttomilla tavoilla, kuten otsanauhoilla, hatuilla tai kaareilla.
- Al3 aseta anturia tai tarvikkeita silmien, nenén tai suun paille.

« Ali leikkaa anturia. Anturin leikkaaminen voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

. Al kiyts mag ympiiristosss

« Kun anturia kdytetaan LED-valoja sisaltavassa ymparistossa, se on peitettdva valosuojalla ennen sen liittamista esivahvistinkaapeliin,
silld jotkut suuritehoiset jarjestelmat voivat hairita anturin lahi-infrap lon havai i

« Muiden kuin ihoa suojaavien Tegaderm-sidosten kayttami voi vail StO,-lukemien tar

6.0 Tarkedt huomautukset

+ Véltd anturin

ittamista hiusten tai ihokarvojen,
« Valta anturin kiinnittamista kohtiin, joissa on ylimaaraista r

syntymamerkin tai rikkoutuneen ihon paille.
tai turvotusta.

« Anturin valmistuksessa kdytettyja materiaaleja El ole tarkoitettu kdytettavaksi uudelleen. Uudelleenkiytto voi aiheuttaa sen, ettei
anturi toimi tarkoitetulla tavalla.

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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7.0 Kdyttoohjeet

Vaihe Toimenpide
1 Poista anturi pakkauksesta. Tarkasta anturi huolellisesti vaurioiden varalta. Hévita ja vaihda anturi, jos havaitset vaurioita.
2 Valitse anturin sijoituskohta naytolta.
3 Puhdista ja kuivaa anturin sijoituskohta (kuva 1).
4 Anturin kiinnittdminen potilaaseen:

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

b) Muu kuin serebraalinen kdytto6 (kuvat 2b ja 2¢): valitse kohta, josta paaset parhaiten kasiksi haluttuun kudokseen,
kuten esimerkiksi latissimus dorsi (kylki), ulkoiset vinot vatsalihakset tai vatsa.

5 Sovita ja leikkaa anturinauhan pituus potilaalle sopivaksi (kuva 3). Ald lyhenné anturinauhaa, kun se on asetettu potilaalle.
Kiinnitd anturinauha potilaalle kuviopuoli yléspéin. Ald leikkaa anturinauhaa, kun se on asetettu potilaalle. Ala leikkaa mitaan
muuta anturin osaa.

h

H Al3 kiinnita anturi liian kireille, silld paine voi siirtyd lapseen.

Huomautus: Voit kdyttaa anturin ja ihon vélissé Tegadermia, jos potilaan iho on herkka tai siiné on turvotusta.

6 Ty6nna anturiliitinta suoraan anturikaapelin liittimeen, kunnes se napsahtaa paikalleen (kuva 4). Kiinnita kaapeli
vaateklipsilla, jotta anturin johto ei paése kiristymaan.

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

Tarkoitettu kaytettavaksi vain ForeSight -oksimetriakaapelin ohjelmistoversion 2.5.7 tai uudemman version seka absoluuttisen FORE-SIGHT ELITE
-kudosoksimetrin ohjelmistoversion 4.5.6 tai uudemman version kanssa.

8.0 Havittaminen

Anturit on tarkoitettu yhden potilaan kdyttoon, eika niita saa kasitella uudelleen. Uudelleenkdytetyt anturit aiheuttavat ristikontaminaation tai
infektion vaaran. Kéyta jokaiselle potilaalle uutta anturia ja havita anturi kdyton jalkeen. Havittaminen on tehtéva paikallisten sairaalan ja laitoksen
kéytantojen mukaisesti.

9.0 Sdilytys
Sailytettava kuivassa ja viiledssa.

10.0 Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Séilytys viimeisen kayttopaivan jalkeen voi johtaa tuotteen vaurioitumiseen ja
toimintahairioon.

11.0 Tekninen tuki

Jos tarvitset teknista tukea, soita Edwards Lifesciences

-yhtién numeroon +358 (0)20 743 00 41.

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

Katso merkkien selitykset timan asiakirjan lopusta.

Bbarapckmn

ForeSight Jr
HeapxesnBeH Manbk ceH3op

<8kg (uepebp ), < 5 kg (Heuep

) - negnaTpuyeH

1 2b
@
<5kg
BHMMaTenHo npoyeTeTe Te3M MHCTPYKLUUN 3a ynoTpe6a, KOMTO pasrnexaaT BCMYKN npeaynpexaeHns, np 3HU MepKV 1 0CTaTb4HU

puckose 3a TOBa MeAULINHCKO uspgenve.

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunusuparoto noro E, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr u FORE-SIGHT ELITE ca TbproBckv MapKu Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku octaHanu TbproBCKM MapKu ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NpUTEXATENN.

28



1.0 OnucaHune

CeH30pbT, KOraTo ce 13ronssa ¢ Kabena Ha okcumeTbp ForeSight unm B KombuHaLma ¢ abcontoTHNA TbKaHeH okcumeTbp FORE-SIGHT ELITE, e
NPUNOXHa YacT 3a eiHOKPaTHa ynoTpeba, KOATO M3MepBa XeMOrI061Ha, NO3BOMABAMKN Ha KIMHULIMCTa HENPEKbCHATO 1 TOYHO Aa onpeaensa
abCoNITHOTO HBO Ha caTypaLyA C KNCOPOA Ha KPbBTA B TbKaHuTe (StO,). ToBa n3genme ce 4OCTaBA HECTEPUITHO.

DYHKLMOHANHOCTTa Ha N3AEeNNeTo, BKNIOUUTENHO GyHKLIMOHATHNTE XapaKTepUCTVKY, Ca NOTBbPAEHW B N3UepraTeiHa cepus oT TeCToBe, 3a la
NoAAbPXKaT 6e30MacHOCTTa N GYHKLMOHANHOCTTa Ha U3/JeNNETO 3a Npe/iHa3HayeHaTa My ynoTpeba, Korato ce 13nos3Ba CbracHo yCTaHOBEHNTe
MHCTPYKLMM 3a yroTpeba.

WV3penueTto ce n3nonsea ot KAMHULMCTYW, KOUTO ca OﬁyHEHM Aa n3nonseart n3genunsa 3a TbKkaHHa OKCUMETPUA B CbOTBETCTBUE C TEXHUTE
WHCTUTYUMOHANHN NONNTUKIN.

Monsata ot ynotpe6ata Ha ceH3opa ForeSight e HeMHBa3MBHOTO OCUrypsABaHe Ha KCIIOPOAHa CaTypauma Ha TbKaHUTe 1 CTOMHOCTY Ha XeMOTIo6uHa,
KOWTO /ja NO3BONAT Ha KNIMHULMCTUTE fja IeKyBaT CBOWTE NaLueHTU. [ToTeHUranHuTe pUCKoBe BKKOYBAT U3rapsAHWsA, TOKOB YAap, yBpexaaHe Ha
TbKaHWTE, TPaH3UTOPHA XMMOKCWA, HeXeNaHa peakLya KbM MaTepuaniTe Ha U3[eN1eTo U/Unn HeMoAXoAALLO/HeNPeBUAEHO NeYeH e,

2.0 MpepHasHauyeHa ynoTtpe6a/uen

Mpu ynotpeba ¢ ycbBbpLIEHCTBaHaTa NnaTgpopma 3a MOHUTOpUHT HemoSphere B Kom6uHaLa ¢ TexHonoruyeH moayn HemoSphere,
npefHasHaueHara Lien e Aa ce cneav abcontoTHaTa pervoHanHa KUc1opo/Ha caTypaLma B XeMornobnHa B KpbBTa Moj ceHsopa.

3.0 NMokasaHuA 3a ynorpeba

KoraTo ce n3nonssa c abcontoTHUA TbkaHeH okcumeTbp FORE-SIGHT ELITE nnmn kabena Ha okcumeTbp ForeSight:

Mankuat CEeH30p e NoKa3aH 3a MOHUTOPWHT Ha abcontotHa pernoHasnHa KnciopogHa catypayua B xemornobuHa B KpbBTa NoA ceH3opa npw nuua
PUCK OT UCXEMUYHUN CHCTOAHNA C peAyunpaH KpbBOTOK Uin 6e3 KPbBOTOK. I'IpenHasHaqu e3a Llepe6paJ'IHa ynOTpeﬁa npwn negnaTpuyHu NnaymneHTn
<8 kg 1 HeliepebpanHa ynotpeba npv neanaTpuyHn naumeHTn <5 kg.

4.0 MpoTnBonoKasaHna

CeH30pBT € MPOTMBOMOKa3aH 3a ynotpeba npu naumeHTn:

- C ¢I/I3I/I"IeCKa nnou Ha MACTOTO, TBbPAE OrpaHNYeHa 3a NPaBUIHO NOCTaBAHE Ha CeH3opa
« [Mopnarawm ce Ha ckaHupae ¢ IMP 3apagu cBbp3aH PUCK OT HapaHABaHe

5.0 MpepynpexaeHnsn

. nperne)KAali're MACTOTO Ha CeH30opa Hali-ManKo Ha BceKu 12 yaca unm no-4ecTo, KakTo ce U3NCKBa oT NpPOTOKONa Ha neye6HOTO
3aBefieHue.

. O'rcrpaue're C aKko TOPHOTO CbCTOAHNE UK LIENIOCTTa Ha KoXaTa Ca HapyweHn.

+ He iTe ¢ KbM unu pasap Koxa.

« MaumneHTbT He TPAGBa fa NAra BbPXy ceH3opa unu Kabena.

« Heusnonssaiite B MR cpefia nopaau pucK oT nsrapsiHe B pe3ynTaT Ha HarpsiBaHe Ha ceH3opa.

« He npm(pennalﬁ're CeH30pa KbM KOXa C Heogoﬁpeum nsfenusn, KaTo 1IeHTU 3a rasa, Wankun, Npespb3KN N T.H.
+ HenocraesainTe c

pa unn a, CTUTE BbPXY 041N, HOC NN ycTa.

« Hecp nTe C C O HaC moxe fa Ao Ha Ta.

« Heusnonssaiite B cpeaa Ha AMP.
. Koraro ce usnonssart B o6¢craHoBKa ¢ LED cBeTnuHY, ceH3opuTe TpA6GBa Aa ce NOKPUAT € 6N10Kep 3a CBET/INHA NpeAn CBbp3BaHe
Ha 3a PUTENHO 3ap Tbii KaTO HAKOW CUCTEMM C BUCOK MHTEH3MTET MOTaT a NOBNUAAT OTKPMBAHETO Ha

CBeTuHa oT 6nmzKaTa uu¢pauepnena o6nacT oT cTpaHa Ha ceH3opa.
« WsnonsBaneTo Ha NnpeBpb3KM ¢ 6apnepeH punm, pasnuunu ot Tegaderm, Moxe Aa NOBNNSAE TOYHOCTTa Ha OTYNTAHUATA Ha StO,.

6.0 Cbo6LeHNA 3a BHUMaHNe

« W36arBaiTe aa nocTaBATe CeH30pa BbPXY KOCa, Bb3AYLWEH CMHYC, XeMaTOM, POAVIHO NMETHO UK KOXa C HapyLIeHa UAnocT.

« W36AareaiiTe nocTaBAHETO Ha CEH30Pa BbPXY MecTa C NPEKOMEPHO OMa3HABaHe, aCLT WM OTOK.

« Marepuanurte, 3anp TBOTO Ha C HECAC 3a NoBTOpHa ynotpe6a. MoBTopHa ynotpe6a moxe aa

poBeae Ao pabota Ha ¢ p ornp Ta.

7.0 UHcTpyKumm

CTbnKa Mpoueaypa

1 Vi3BafeTe ceH3opa OT onakoBKaTa. BHMMaTenHo nperneaaiite ceHsopa 3a nospeau. M3xsbpnete 1 noagMmeHeTe, ako
YCTaHOBWTE NOBPeay.

2 Vi36epeTe mecTornonoxeHne Ha CeH30pa Ha MOHUTOPa.

3 MoumncTeTe 1 NOACYLIETE MACTOTO Ha CeH3opa (purypa 1).

4 MocTaBeTe ceH30pa Ha NalmeHTa:
a)  Uepe6panna ynorpe6a (purypa 2a): 36epete MACTOTO Ha YENOTO, KOETO € Haj BeXKAaTa U Masko Mof IMHUATa Ha

Kocata.

6) Heuepe6panHa ynotpe6a (¢purypu 2b, 2c): 3bepete MACTOTO, KOETO NpeOCTaBA MAeaNeH AOCTbM A0 XenaHaTa
TbKaH, Hanpumep latissimus dorsi (cTpaHuyHa YacT Ha rbpba), obliquus externus unu kopem.

5 Opasmeperte v cpexeTe Ha [/b/KIHA JIEHTaTa Ha CEH30Pa, Taka Ye f1a OTroBaps Ha nauueHTa (purypa 3). CkbceTe ieHTata
Ha CeH30pa CrpAMO nauvenTa. [MpuKpeneTe fieHTaTa Ha CeH30pa KbM MaLeHTa, KaTo oTrneyataHata MHGopMaLmsa e C nuLe
Harope. He cpn3BaiiTe fleHTaTa Ha CEH30pa, JOKATO € BbPXy MaumeHTa. He cpa3BaiiTe HUKOA Apyra 4acT OT CeH30pa.

3a6enexka: He 3araraiite np NeHTaTa Ha C Pa, Tbil KaTo HAaTUCKBT MOXKe Aa ce npefaae Kbm 6ebeto.
3 Aa Tegaderm mexpy c pau npun ™c THa KOXa UM OTOK.
6 BkapaiiTe KOHEKTOPa Ha CeH30pa NPaBo B KOHEKTOPa 3a Kaben Ha ceH30pa, AOKATO He LpakHe Ha MACTO (durypa 4).

M3non3Baite ckobaTa 3a uapl.uaq), 3a [a 3axBaHeTe Kabena n Aa npefoTBpaTuTe TerneHe Ha ceHsopa.

7 AKO e HeobX0ANMO, CrbHeTe NNOCKNA Kaben Ha CeH30pa, 3a Aa ro NpeKapaTe Ha XenaHoTo MACTO (durypa 4).
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3a ynotpe6a camo cbc codpTyep Ha Kaben Ha okcumeTbp ForeSight Bepcuns 2.5.7 nnw no-HoBa 1 Cbc copTyep Ha abCconNoTeH TbKaHEH OKCUMETbP
FORE-SIGHT ELITE Bepcus 4.5.6 unu no-Hosa.

8.0 UsxBbpnsiHe

CeH3opuTe ca npefHa3HayeHy 3a ynotpeba Npu e[uH NaumneHT 1 He TpabBea fa ce 06paboTBaT NOBTOPHO. CEH30pK, KOUTO Ce U3MON3BaT MNOBTOPHO,
KPUWAT PUCK OT KPbCTOCAHO 3apa3ABaHe uin MH¢EKHMH. V3non3garite HOB CeH30p 3a BCEKU NayneHT nro I/I3XB'bp"IﬂVITE aen yno‘rpe6a, V]3XB'pr'IHHETO
TpHGBa Aa e CbrnacHo MecTHUTe 6ONHUYHM N WHCTUTYUMOHaNHU npasuna.

9.0 CbxpaHeHmne

[la ce cbxpaHsABa Ha XJ1a[iHO, CyXO MACTO.

10.0 CpoK Ha rogHOCT

I'IpenopquTenHmlT CPOK Ha rogHoCT e oT6ens3aH Ha BCAKa OMakoBKa. C'bXpaHEHI/IETO M3BbH CPOKa Ha roAHOCT MOXe [la AoBefe 10 BNolwaBaHe Ha
CbCTOAHNETO HA NPOAYKTA N HEN3MPABHOCT.

11.0 TexHnyecka nomouy

3a TexHuyecka nomoLy ce cebpxete ¢ Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH: +420 221 602 251

HanpaBeTe cnpaBKa C nocnegHaTa Bepcra Ha pbKOBOACTBOTO Ha onepaTtopa Ha cuctemaTa 3a MOHUTOPUHT 3a noBeye uH¢opmauvm,

I'IOTpeﬁmTeane n/vnm nauueHTute TpﬂéBa Aa Aoknajsar 3a CepUO3HN NHUNAEHTU Ha NPOU3BOAUTENA N KOMNETEHTHUA OpraH Ha AibprKaBaTta YeHKa,
Ha KOATO e Xxuten nmpeﬁmenﬂr n/nnn nayneHTbT.

BwxTe nereHparta Ha CMMBONNTE B KpaA Ha TO3U fOKYMEHT.

Ro

ForeSight Jr
Senzor mic fara adeziv

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

<5kg

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

Atunci cand este utilizat impreuna cu cablul pentru oximetru ForeSight sau in combinatie cu oximetrul tisular absolut FORE-SIGHT ELITE, senzorul este
o piesa aplicatd de unica folosinta care masoara hemoglobina, permitand clinicianului sa determine in mod continuu si cu precizie nivelurile absolute
de saturatie a oxigenului in sange din tesuturi (StO,). Acest dispozitiv este furnizat nesteril.

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

Dispozitivul este utilizat de clinicieni care au fost instruiti pentru utilizarea dispozitivelor de oximetrie a tesutului, in conformitate cu politicile lor
institutionale.

Beneficiul utilizarii senzorului ForeSight este furnizarea neinvaziva a valorilor saturatiei in oxigen a tesutului si valorilor hemoglobinei, pentru a
permite clinicienilor sé isi gestioneze pacientii. Riscurile potentiale includ arsuri, electrocutare, lezarea tesuturilor, hipoxie tranzitorie, reactie adversa la
materialele dispozitivului si/sau tratament necorespunzator/neintentionat.

2.0 Domeniul de utilizare/Scopul prevazut

Cand se utilizeaza cu platforma de monitorizare avansatd HemoSphere in combinatie cu modulul de tehnologie HemoSphere, scopul prevézut este
monitorizarea saturatiei absolute in oxigen a hemoglobinei din sange la nivel regional, sub senzor.

3.0 Indicatii de utilizare

Atunci cand este utilizat impreuna cu oximetrul tisular absolut FORE-SIGHT ELITE sau cu cablul pentru oximetru ForeSight:

Senzorul mic este indicat pentru monitorizarea saturatiei absolute de oxigen a hemoglobinei din sénge la nivel regional, sub senzor, la persoanele
care prezintd risc de stari ischemice cu debit redus sau fara debit. Este destinat utilizarii cerebrale in cazul pacientilor pediatrici <8 kg si utilizarii
non-cerebrale in cazul pacientilor pediatrici <5 kg.

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.
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4.0 Contraindicatii
Senzorul este contraindicat pentru utilizare in cazul pacientilor:

« Care prezinta o zona fizica prea limitata pentru amplasarea adecvata a senzorului
« Care sunt supusi unui examen IRM din cauza riscului de vdtamare asociat

5.0 Avertismente

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

« Nu atasati senzorul pe pielea lezata sau iritata.

« Nu asezati pacientul pe senzor sau pe cablu.

+  Nu utilizat|

tr-un mediu RM, deoarece exista riscul de arsuri ca urmare a incalzirii senzorului.
« Nu atasati senzorul pe piele cu dispozitive neaprobate, precum bentite, caciuli, fese etc.

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

« Nu taiati senzorul. Taierea senzorului poate cauza vatamarea pacientului.

«  Nu utilizati intr-un mediu IRM.

nainte de conectarea
cator, deoarece unele sisteme de intensitate ridicata pot interfera cu capacitatea senzorului de detectie a luminii cu

« Cand sunt utilizate in sisteme cu lampi LED, senzorii trebuie sa fie acoperiti cu un dispozitiv de blocare a lumi
la cablul preampl
infrarosu apropiat.

« Utilizarea pansamentelor cu pelicula de protectie, altele decat Tegaderm, poate afecta precizia citirilor StO,.

6.0 Atentionari
- Evitati pozitionarea senzorului pe par, sinus, hematom, semne din nastere sau piele lezata.

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

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

7.0 Instructiuni

Pas Procedura
1 Scoateti senzorul din pachet. Inspectati cu atentie senzorul pentru a vedea dacd prezinta deteriorari. Eliminati si inlocuiti daca
se constata deteriorari.
2 Selectati locatia senzorului pe monitor.
3 Curatati si 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 taiati banda senzorului la lungimea potrivita pentru pacient (Figura 3). Scurtati banda senzorului departe de
pacient. Atasati banda senzorului pe pacient cu partea tiparita orientatd spre exterior. Nu taiati banda senzorului cand acesta
se afla pe pacient. Nu tdiati nicio alta parte a senzorului.

Nota: Nu strangeti excesiv banda senzorului, deoarece presi poate fi transf a asupra c

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 Daca este necesar, pliati cablul plat al senzorului pentru a-| ghida in directia dorita (Figura 4).

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

8.0 Eliminare

Senzorii sunt destinati utilizarii la un singur pacient si nu trebuie reprocesati. Senzorii refolositi prezinta riscul de contaminare incrucisata sau infectie.
Utilizati un senzor nou pentru fiecare pacient si aruncati-l dupa utilizare. Eliminarea trebuie facutd in conformitate cu politicile locale ale spitalului si
institutiei.

9.0 Depozitare

A se depozita intr-un loc rece si uscat.

10.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate recomandata este cea inscrisa pe fiecare ambalaj. Depozitarea pe o perioada de timp care depdseste data expirarii poate duce
la deteriorarea produsului si functionare defectuoasa.

11.0 Asistenta tehnica

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

Pentru mai multe informatii, consultati cea mai recenta versiune a manualului de utilizare a sistemului de monitorizare.

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.

C Itati | da de simboluri de la sfarsitul acestui document.
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ForeSight Jr
Mittekleebitav vdike sensor

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

1 2b
z @
<5kg
Enne meditsiiniseadme | lugege hoolikalt ldbi see k juhend, mis sisaldab vajalikku teavet hoiatuste, ettevaatusabinéude ja
jadkohtude kohta.
1.0 Kirjeldus

Sensor koos oksiimeetriakaabliga ForeSight voi koos absoluutse kudede oksiimeetriga FORE-SIGHT ELITE on ihekordseks kasutamiseks ette nahtud
rakendusosa, mis méddab hemoglobiini taset, voimaldades arstil pidevalt ja tépselt madrata vere hapnikuga kiillastatuse taset koes (StO,). Seade

tarnitakse mittesteriilsena.

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

Seadet kasutavad arstid, kes on labinud kudede okstimeetriaseadmete kasutamise koolituse vastavalt oma asutuse eeskirjadele.

Sensori ForeSight kasutamise kasu on mitteinvasiivne koe hapnikuga kiillastatuse ja hemoglobiini vaartuste andmine, et véimaldada arstidel
patsiente ravida. Véimalike riskide hulgas on péletused, elektrilook, koekahjustus, transientne hiipoksia, kérvaltoime seadme materjalide suhtes ja/voi
sobimatu/soovimatu ravi.

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Kasutamisel koos tdiustatud jalgimisplatvormiga HemoSphere kombinatsioonis monitori HemoSphere tehnoloogiamooduliga on kasutusotstarve
vere absoluutse regionaalse hemoglobiini hapnikukillastuse jalgimine sensori all.

3.0 Kasutamisnéidustused

Kasutamisel koos absoluutse kudede okstiimeetriga FORE-SIGHT ELITE voi okstimeetriakaabliga ForeSight:

vaike sensor on ndidustatud absoluutse piirkondliku vere hemoglobiini hapnikuga kiillastatuse taseme mo6tmiseks inimestel, kellel on isheemia
korral risk vahenenud v6i puuduvaks verevooluks. Seade on ette nahtud kasutamiseks peaajul lastel < 8 kg ja mitte peaajul lastel < 5 kg.

4.0 Vastundidustused

Sensori kasutamine on vastundidustatud jargmistel juhtudel.

« Piirkond sensori korrektseks paigaldamiseks on liiga véike.
« Patsientidel, kellel viiakse Iabi MRT uuring (vigastuste oht).

5.0 Hoiatused

.k sensori k

vdhemalt iga 12 tunni mé6dudes voi sagedamini, kui seda néuab asutuse juhis.

- Eemaldage sensor, kui vereringe v6i naha seisund on halvenenud.

- Arge kinnitage sensorit kahji 1 v6i arritunud nahale.

- RArge asetage patsienti sensorile véi kaablile.

« Arge kasutage MR-keskkonnas, kuna sensori k ine voib pohji da pol h

- Arge kinnitage sensorit nahale selleks otstarbeks mitte ettendhtud vahendi néiteks peapael id. mabhistega jne.

- Arge asetage sensorit ega selle lisasid silmadele, ninale ega suule.

- Arge Idigake sensorit. Sensori |5ik voib tekitada patsiendivi usi

- Arge kasutage sensorit MRT seadmes.

« Kui seadet kasutatakse LED-valguses, tuleks sensorid enne eelvoi duskaabliga iihendami: Ig blol iga kinni katta, sest
moéned suure i ii ga sii id véivad takistada sensori infrap lahedast valg t i

« Teiste kattesidemete kasutamine peale Tegadermi véib méojutada StO, tul ap

6.0 Ettevaatusteated

« Viltige sensori pai ist ji le, (vélistele) hii lunditele, h idel arkidele v6i nahakahj |

« Valtige sensori kinni ist piirkondad kus on liigne rasvkude, astsiit voi turse.

« Sensori tootmises kasutatavad materjalid El OLE ette nahtud ' iseks. Taask ise korral ei pruugi sensor korrektselt
tootada.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr ja FORE-SIGHT ELITE on ettevotte
Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid. Kéik muud kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.
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7.0 Juhised

Juhis Protseduur
1 Eemaldage sensor pakendist. Kontrollige sensorit hoolikalt kahjustuste suhtes. Kahjustuste leidmisel visake sensor &ra ja
votke 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 kérgemal ja kohe juuksepiiri all.

b) Kasutamine mitte peaajul (joonised 2b, 2¢): valige asukoht, mille korral on parim juurdepaas soovitud koele, néiteks
seljalailihas (kiljel), véalimine kéhupdikilihas voi koht.

5 Mootke ja I6igake sensori rihm patsiendile sobivaks (joonis 3). Léigake sensori riba liihemaks, patsiendist eemal. Kinnitage
sensori riba patsiendi kiilge nii, et kiri oleks véljapoole. Arge 16igake sensori rihma, kui see on patsiendi kiiljes. Arge 16igake
Uhtegi teist sensori osa.

Markus. Arge pingutage sensori riba liialt, kuna pinge voib lapsele iile kanduda.

Mérkus. Orna naha voi tursega patsientidel voite 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 véltimiseks klambreid.

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

Kasutamiseks ainult koos okstimeetriakaabli ForeSight tarkvaraversiooniga 2.5.7 véi uuema versiooniga ja koos absoluutse kudede okstimeetri
FORE-SIGHT ELITE tarkvaraversiooniga 4.5.6 vOi uuema versiooniga.

8.0 Kasutuselt kérvaldamine

Sensorid on ette ndhtud kasutamiseks ainult Gihel patsiendil ega ole taastéodeldavad. Taaskasutatud sensorid on ristsaastuse ja nakkuse ohu allikad.
Kasutage iga patsiendi jaoks uut sensorit ja kdrvaldage see parast kasutamist kasutusest. Kasutuselt kérvaldamine peab olema kohaliku haigla ja
asutuse eeskirjade kohane.

9.0 Hoiustamine

Sailitada jahedas ja kuivas kohas.

10.0 Sailivusaeg

Soovitatav sdilivusaeg on margitud igale pakendile. Hoiustamine kauem kui tootele margitud aegumiskuupdev ette ndeb voib pohjustada toote
kvaliteedi halvenemist ja t66torkeid.

11.0 Tehniline tugi

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

Lisateavet vaadake jélgimisstisteemi kasutusjuhendi uusimast versioonist.

Kasutajad ja/v6i patsiendid peaksid teatama mis tahes tsistest juhtumitest tootjale ja pddevale asutusele liikkmesriigis, kus kasutaja ja/voi patsient
viibib.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi I6pust.

tuviy

ForeSight Jr
Nelipnusis mazas jutiklis

<8kg

), < 5 kg (ne smegeny imas) - vail

1

2b
@
<5kg
Atidziai perskaitykite Sios medicinos priemonés naudojimo instrukcijas, kuriose ikti jspéjimai, g pri és ir liek

rizikos.

4Edwards’, ,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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1.0 Aprasymas

Sis jutiklis, naudojamas kartu su ,ForeSight" oksimetro kabeliu arba FORE-SIGHT ELITE absoliu¢iuoju audiniy oksimetru, yra hemoglobing matuojanti
vienkartinio naudojimo darbiné dalis, leidZianti gydytojui nuolat tiksliai nustatyti kraujo jsotinimo deguonimi absoliutyjj lygj audiniuose (StO,).
Priemoné yra tiekiama nesterili.

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

Priemone naudoja gydytojai, iSmokyti naudoti audiniy oksimetrijos priemones pagal savo jstaigos tvarka.

Naudojant ,ForeSight” jutiklj galima neinvaziniu badu nustatyti audiniy jsotinimo deguonimi ir hemoglobino vertes, kad gydytojai galéty kontroliuoti
savo pacientus. Galima rizika: nudegimai, elektros smagis, audiniy pazeidimas, trumpalaiké hipoksija, nepageidaujama reakcija j priemonés
medziagas ir (arba) netinkamas / nenumatytas gydymas.

2.0 Numatyta paskirtis / tikslas

Naudojant ,HemoSphere” pazangia stebéjimo platforma kartu su ,HemoSphere” technologijos moduliu, siekiama stebéti absoliuty hemoglobino
isotinima deguonimi kraujyje srityje po jutikliu.

3.0 Naudojimo indikacijos
Naudojant kartu su FORE-SIGHT ELITE absoliu¢iuoju audiniy oksimetru arba ,ForeSight” audiniy oksimetro kabeliu:

mazas jutiklis skirtas absoliuciajam kraujo hemoglobino jsotinimui deguonimi matuoti srityje po jutikliu asmenims, kuriems yra sumazéjusio arba
sustojusio kraujo srauto iSeminés biklés pavojus. Jis skirtas <8 kg sverianciy pacienty vaiky smegenims matuoti ir - <5 kg sverianciy pacienty vaiky
ne smegenims matuoti.

4.0 Kontraindikacijos
Jutiklio negalima naudoti, kai:

« fizinés vietos plotas pernelyg ribotas, kad baty galima tinkamai uzdéti jutiklj;
« pacientui atliekama MRT procedara, nes yra suzeidimo rizika.

5.0 |spéjimai

« Ne rediau kaip kas 12 valandy arba dazniau, kaip reikalauj pagal gydymo jstaigos protokolg, vertinkite jutiklio uzdéjimo vieta.

« Jeigu pablogéjo krauj arba odos vienti: , jutiklj

« Jutiklio nedékite ant pazeistos ar sudirgintos odos.

« Antjutiklio ar kabelio neguldykite paciento.

. lokite MR aplinkoje dél rizikos nudegti jkaitus jutikliui.

« Jutiklio prie odos netvirtinkite nepatvirtintomis priemonémis, pavyzdziui, galvos rais¢iais, kepurémis, skaromis ir kt.

« Jutiklio ar priedy nedékite ant akiy, nosies ir burnos.

« Nekirpkite jutiklio. Perkirpus jutiklj gali bati suZeistas pacientas.

- N dokite MRT aplink

- Kai doji plinka apsvi Svil diodais, pries j iant prie pirminio stiprinimo kabelio jutiklj reikia uzdengti Sviesai nelaidzia
priemone, nes kai kurios didelio intensyvumo sistemos gali trukdyti jutikliui aptikti infrar di i artima Sviesa.

d

« Naudojant barjerine tvarscio plévelg, iSskyrus ,Tegaderm”, gali zéti StO, yt

6.0 Perspéjimai
io nedékite ant plauky, kvépavimo taky sinusy, h J, apgamy ar pazei: odos.
io nedékite pernelyg isr

ascito ar ed i .

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

7.0 Instrukcijos

Veiksmas Procedira
1 ISimkite jutiklj i$ pakuotés. Atidziai apziarékite 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 Uzdékite jutiklj ant paciento.

a) Smegeny matavimas (2a pav.): pasirinkite kaktos vietg gerokai auks¢iau antakiy ir vos zemiau plauky linijos.

b)  Nesmegeny matavimas (2b, 2c pav.): pasirinkite vietg, leidZiancig geriausiai pasiekti reikiama audinj, pavyzdziui,
platyjj nugaros raumenj (3ono), 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 kidiki.

Pastaba. Jeigu paciento oda lengvai pazeidziama arba pacientas serga edema, tarp jutiklio ir odos galima naudoti
»Tegaderm”,

6 | jutiklio kabelio jungties lizda tiesiai jstumkite jutiklio jungtj, kol ji spragtelédama uzsifiksuos (4 pav.). Kad jtvirtintuméte
kabelj ir nebaty nutrauktas jutiklis, naudokite prie patalynés segama kabelio apkaba.

7 Prireikus sulankstykite ploks¢iajj 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.
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8.0 Salinimas

Jutikliai skirti naudoti vienam pacientui, jy negalima pakartotinai apdoroti. Pakartotinai naudojant jutiklius kyla kryZzminio uztersimo ar infekcijos
pavojus. Kiekvienam pacientui naudokite nauja jutiklj, kurj po naudojimo ismeskite. Salinkite pagal vietines ligoninés ir jstaigos strategijas.

9.0 Sandéliavimas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

10.0 Tinkamumo laikas

Rekomenduojamas tinkamumo laikas pazymétas ant kiekvienos pakuotés. Pasibaigus tinkamumo laikui, ilgiau sandéliuojamas gaminys gali sugesti ir
veikti netinkamai.

11.0 Techniné pagalba

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

Daugiau informacijos rasite naujausioje stebéjimo sistemos operatoriaus vadovo versijoje.

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

Zr. simboliy paaiskinima $io dokumento pabaigoje.

Latvie

ForeSight Jr
Neliposais mazais sensors

< 8 kg (smadzenu rajona), < 5 kg (vietas, kas nav smadzenu rajons) — bérniem

Z

<5kg

Uzmanigi izlasiet $o lietosanas instrukciju, kura i
riskiem, kas attiecas uz $o medicinisko ierici.

etverta informacija par bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un atlikusajiem

1.0 Apraksts

Sensors, lietojot to kopa ar ForeSight oksimetra kabeli vai FORE-SIGHT ELITE absolato audu oksimetru, ir vienreizéjai lietosanai paredzéta dala, kas
saskaras ar pacientu un méra hemoglobina daudzumu, Jaujot arstam nepartraukti un precizi noteikt absoliito asins skabekl|a piesatinajuma limeni
audos (St0,). Stierice tiek piegadata nesterila.

lerices veiktspéja, ieskaitot funkcionalos parametrus, ir parbaudita vispusigu testu sérija, lai apliecinatu ierices drosumu un veiktspéju atbilstosi tas
paredzétajam lietojumam, ja ierici lieto saskana ar noradijumiem, kas sniegti lietosanas instrukcija.

lerici izmanto arsti, kuri apmaciti audu oksimetrijas iericu lieto3ana saskana ar attiecigas iestades politiku.

ForeSight sensora lietosanas prieksrociba ir iespéja neinvazivi noteikt skabekla piesatindgjumu audos un hemoglobina vértibas, tadéjadi palidzot
arstiem stradat ar pacientiem. Potecialie riski ietver apdegumus, elektriskas stravas triecienu, audu bojajumu, parejosu hipoksiju, nevélamu reakciju uz
ierices materialiem un/vai nepiemérotu/neparedzétu arstésanu.

2.0 Paredzétais lietojums/mérkis

Lietojot kopa ar HemoSphere uzlaboto uzraudzibas platformu un HemoSphere tehnologijas moduli, paredzétais mérkis ir uzraudzit absolato
regionalo hemoglobina skabela piesatinajumu asinis zem sensora.

3.0 Lietosanas indikacijas

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

Mazais sensors ir paredzéts asinu absoluta regionala hemoglobina skabekla piesatinajuma uzraudzibai zem sensora personam, kam var rasties
isémisks stavoklis ar samazinatu asins plasmu vai bez plasmas. 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.

4.0 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 procediira, jo pastav ar traumas gasanu saistits risks

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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5.0 Bridinajumi

« Parbaudiet sensora vietu vismaz reizi 12 stundas vai biezak, ka p

« Nonemiet sensoruy, ja ir pasliktinajies asinsrites vai adas stavoklis.

« Nelieciet sensoru uz bojatas vai kairinatas adas.

« Nenovietojiet pacientu gulus stavokli uz sensora vai kabela.

« lerici nedrikst lietot MR vidé, jo sensora sakarsanas dé| pastav apdeguma risks.

« Nepiestipriniet sensoru pie adas ar neapstiprinatam iericém, piemé galvas apséji cepurém, parséjiem u. c.
« Nenovietojiet sensoru vai piederumus uz acim, deguna vai mutes.
« Sensoru nedrikst pargriezt. Sensora pargriesana pacientam var radit traumu.

« Nelietojiet sensoru étiska: attélveidos vidé.

- Jasensori tiek lietoti vidé ar LED ap tie pirms pievieno$ priekspastiprinataj. blokétaju, jo
dazas i ita isté var radit sensora tuvas infrasarkanas ks

« Jatiek lietots aizturosais pléves veida parséjs, kas nav Tegaderm izstradaj var tikt ietekméta StO, lasij precizitate.

6.0 Piesardzibas pasakumi

« Nenovietojiet sensoru virs i d blakusdok h i { vai bojatas adas.

« Nenovietojiet sensoru vietas, kur ir parmérigs tauku daudzums, ascits vai taska.

« Sensorarazo$ana izmantotie materiali NAV paredzéti otrreizéjai izmantosanai. Otrreizéja i 3 var izraisit darbibas
traucéjumus.

7.0 Noradijumi

Darbiba Procedira

1 Iznemiet sensoru no iepakojuma. Rupigi 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 aréjam 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 daju.

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 taska.

6 levietojiet sensora savienotaju tiesi sensora kabela savienotdja, lidz tas nofikséjas (4. attéls). Izmantojiet palaga fiksatoru, lai
nostiprinatu kabeli un nepielautu sensora izrausanu.

7 Péc nepiecieSamibas salokiet sensora plakano kabeli, lai novietotu to vajadzigaja virziena (4. attéls).

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

8.0 Iznicinasana

Sensori ir paredzéti lietosanai vienam pacientam, un tos nedrikst atkartoti apstradat. Sensoru atkartota izmantosana var radit savstarpéjas
kontaminacijas vai infekcijas risku. Katram pacientam izmantojiet jaunu sensoru un péc lietosanas to izmetiet. Iznicinasana javeic saskana ar vietéjiem
slimnicas un iestades noteikumiem.

9.0 Glabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

10.0 Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma markéjuma. Glabasana péc deriguma termina beigam var radit izstradajuma bojajumus
un darbibas traucéjumus.

11.0 Tehniska palidziba

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

Papildinformaciju skatiet uzraudzibas sistémas lietosanas rokasgramatas jaunakaja versija.

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

Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta beigas.
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ce
ForeSight Jr
Yapiskan Olmayan Kiigiik Sensor

<8 kg (serebral), <5 kg (serebral olmayan) — Pediyatrik

Z

<5kg

Bu tibbi cihaza yonelik uyarilari, 6nlemleri ve rezidiiel riskleri ele alan bu kullanim talimatlarini dikkatle okuyun.

1.0 Aciklama

Sensor, ForeSight oksimetre kablosuyla birlikte ya da FORE-SIGHT ELITE mutlak doku oksimetresiyle birlikte kullanildiginda, hemoglobini dlgerek
klinisyenin dokudaki kan oksijenasyon sattirasyonunun (StO,) mutlak seviyelerini stirekli ve dogru sekilde belirlemesine olanak taniyan tek kullanimlik,
hastaya temas eden bir pargadir. Bu cihaz steril olmayan bigimde temin edilir.

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

Cihaz, kurumsal politikalari uyarinca doku oksimetri cihazlarinin kullanimiyla ilgili egitim almis klinisyenler tarafindan kullanilir.

ForeSight sensoriin kullanimiyla ilgili fayda, klinisyenlerin hastalarini ydnetmesine olanak tanimak lzere, invaziv olmayan sekilde doku oksijen
satiirasyonu ve hemoglobin degerleri saglamaktir. Potansiyel riskler, yaniklari, elektrik carpmasini, doku hasarini, gegici hipoksiyi, cihaz malzemelerine
advers reaksiyonu ve/veya uygun olmayan/istenmeyen tedaviyi icerir.

2.0 Kullanim Amaci

HemoSphere teknoloji modiilyle birlikte HemoSphere gelismis izleme platformu ile kullanildiginda, kullanim amaci, sensériin altinda kanin mutlak
bolgesel hemoglobin oksijen satiirasyonunu izlemektir.

3.0 Kullanim Endikasyonlari

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

Kiigtik sensor, dustik akish ya da akis olmayan iskemik durumlara iliskin risk altindaki hastalarda, sensor altinda kanin mutlak bélgesel hemoglobin
oksijen satlirasyonunun izlenmesi icin endikedir. <8 kg agirhgindaki pediyatrik hastalarda serebral kullanim ve <5 kg agirligindaki pediyatrik
hastalarda serebral olmayan kullanim igin tasarlanmustir.

4.0 Kontrendikasyonlar
Sensoriin asagidaki hastalarda kullanimi kontrendikedir:

« Fiziksel alani diizglin Sensor yerlesimi icin ¢ok sinirli olan
- lligkili yaralanma riski nedeniyle MRI taramasindan gecen

5.0 Uyarilar

« Sensor bolgesini en az 12 saatte bir veya kurum protokolii gereklerine gére daha sik degerlendirin.
« Dolagim durumu veya cilt biitiinliigii bozulmussa sensérii ¢ikarin.

« Sensorii hasar gormiis veya tahris olmus cilde takmayin.

« Hastayi sensor veya kablo iizerine yatirmayin.

« Sensoriin iIsinmasi nedeniyle yanik riski s6z k Idugundan, MR or da kull y

« Sensorii sa¢ bandi, sapka, sargi vb. gibi onaylanmamis aparatlarla cilde takmayin.
« Sensorii veya aksesuarlarl g6z, burun veya agiz lizerine yerlestirmeyin.

- Sensorii . Sensoriin kesi yar yol acabilir.

« MRl ortaminda kullanmaym

« Baziyiiksek yogunluklu sistemler sensoriin yakin kizilotesi isik yla etkilesime girebileceginden, LED aydinl; |
ortamlarda kullanildiginda, 6n yiikseltici kablosuna baglanti oncesmde sensorlerm iizeri bir 151k engelleyiciyle kapatiimahdir.

« Tegaderm disinda bariyer film llanil; StO, ok I

dogrulug etkileyebilir.

6.0 Dikkat Edilmesi Gereken Noktalar

« Sensorii sag, hava siniisii, hematom, dogum lekesi veya hasar gormiis cilt izerine yerlestirmekten kaginin.
« Sensorii asiri yaglh, su toplam|§ veya 6demli bolgelere takmaktan kaginin.

« Sensor iiretiminde kull I ler tekrar kull. yonelik olarak TASARLANMAMISTIR. Tekrar kullanim, sensoriin
amaclandigi sekilde calismamasina neden olabilir.

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

Adim Prosediir
1 Sensorl paketten ¢ikarin. Sensorde hasar olup olmadigini anlamak icin sensérii dikkatlice inceleyin. Hasar bulunursa atin ve
yenisini kullanin.
2 Monitor Uzerinde sensoér konumunu segin.
3 Sensor bolgesini temizleyin ve kurutun (Sekil 1).
4 Sensori hastaya uygulayin:

a) Serebral Kullanim (Sekil 2a): Alinda, kaslarin epeyce lizerinde ve sag baslangicinin hemen altindaki bélgeyi segin.

b)  Serebral Olmayan Kullanim (Sekil 2b, 2¢): istenen dokuya ideal erisimi saglayan bélgeyi (8rnegin, latissimus dorsi
(boguir), eksternal oblik veya abdomen) segin.

5 Hastaya uygun olacak sekilde sensér bant uzunlugunu 6lgiin ve kesin (Sekil 3). Sensér bandini hastadan uzak bir konumda
kisaltin. Baskisi disari bakacak sekilde sensér bandini hastaya takin. Sensor bandini hastanin tizerindeyken kesmeyin.
Sensoriin baska herhangi bir kismini kesmeyin.

Not: Baski bebege aktarilabil

d

sensor b asin sikkmayin.

Not: Hassas ciltli veya 6demli hastalarda sensér ile cilt arasinda Tegaderm kullanabilirsiniz.

6 Sensor konektoriini yerine oturana kadar diiz bir sekilde iterek sensér kablosu konektoriine takin (Sekil 4). Kabloyu
sabitlemek ve sensoriin ¢ekilmesini dnlemek igin carsaf klipsini kullanin.

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

Yalnizca ForeSight oksimetre kablosu yazilim stirlimii 2.5.7 veya Ustliyle ve FORE-SIGHT ELITE mutlak doku oksimetresi yazilim stiriimi 4.5.6 veya
stiyle kullanim igindir.

8.0 Uriiniin Atilmasi
Sensorler tek hastada kullanim igin tasarlanmistir ve yeniden islemden gegirilmemelidir. Yeniden kullanilan sensérler, capraz kontaminasyon ya da

enfeksiyon riski olusturur. Her hasta icin yeni bir sensor kullanin ve sensorleri kullanimdan sonra atin. Atma islemi, yerel hastane ve kurum politikalari
uyarinca gergeklestirilmelidir.

9.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

10.0 Raf Omrii

Tavsiye edilen raf mrii her ambalajin tizerinde belirtilmistir. Son kullanma tarihi gegtikten sonra saklanmasi halinde triin bozulabilir ve arizalanabilir.
11.0 Teknik Servis

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

Daha fazla bilgi almak igin, izleme sistemi kullanim kilavuzunun en son striimiine bakin.
Kullanicilar ve/veya hastalar, tim ciddi durumlar iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bagl oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

Bu belgenii d | olan bol agikl larina bakin.

Pycckuin

ForeSight Jr
HeapresuBHbI Manbiil AaTUNK

E FSESNS

< 8 Kr (uepe6y i), < 5 Kr (Heuiepe6 i1) — AnA uc B neguaTpum

k ® fos| *
=z 5
<5kg
BHMMaTenbHO N3yunTe 3TV MHCTPYKLMK MO Np B PbIX Npeac pepynpexaeHns, Mepbl NpegocTop T™Mn
ocTa PUCKY, C cuc 3Toro KOro yCTponcTBa.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunusosanHom 6yksoi E, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr u FORE-SIGHT ELITE sBnatoTca
3aperncTpmpo TOBapHbIMUN Edwards Lifesciences Corporation. Bce npouvie ToBapHble 3HaKu ABAAIOTCA COOCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYIOLMX BNaJieNbLieB.
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1.0 OnucaHune

[laTuuK, ncrnonb3yemblii B COYETaHNM C OKCUMETPUYECKUM Kabenem ForeSight nnu B couetaHnm ¢ abcontoTHbIM TKaHeBbIM okcumeTpom FORE-

SIGHT ELITE, npeacTaBnseT coboii OfHOPa30BbIi KOHTAKTUPYIOLWWII C NALUEHTOM 3IEMEHT, KOTOPbI U3MepPAET reMorno6uH, NO3BONAA Bpauy
HenpepbIBHO 1 TOYHO OMNpefenATb aGCONOTHYIO CTENeHb HACILEHNA TKaHel KNCIopoaom (StO,). laHHOe yCTPOMCTBO NOCTAaBNAETCA B HECTEPUNBHOM
Buge.

3ddeKTMBHOCTb YCTPOCTBA, B TOM UKCIIe ero GpyHKLIMOHasIbHbIE XapaKTePUCTUKY, NOATBEPXK/AEHa LIeNbIM PALLOM TECTOB, Pe3ynbTaTbl KOTOPbIX
[7IOKa3bIBaIOT 6€30MacHOCTb 1 3GHEKTUBHOCTL YCTPONCTBA NPU UCMOMb30BaHNM MO Ha3HAYeHUIO B COOTBETCTBUN C yTBEPXKAECHHBIMI HCTPYKLMAMM
N0 NPUMEHEHNIO.

YCTPOICTBO NpeiHa3HaueHo ANA UCMONb30BaHUA Bpaiamu, NpoLleAIMmY 06yyeHme Mo UCNONb30BaHMIO YCTPOCTB ANA TKAHEBO OKCUMETpUN, B
COOTBETCTBUN C NPaBUNamMu, AEVCTBYIOLVMMIA B NleYe6HOM yupexeHnN.

MpenmyLecTBO CNONb30BaHWA AaTunKa ForeSight 3akniouaeTca B npeaocTaBneHNN NoKasaTenei HacblleHNA KUCNOPOAOM TKaHel 1 reMornobuHa,
4TO MO3BOJIAET BPayaM KOHTPOIMPOBATb COCTOAHNE NaLeHTOB. [oTeHLanbHble PUCK BKITKOYAIOT OXKOTW, NOPaXeHNe SEKTPUYECKNM TOKOM,
NOBPEX/EHNE TKaHel, TPaH3UTOPHYIO MMMOKCUIO, HEXENaTesbHYI0 PeaKLuio Ha MaTepuanbl YCTPONCTBA 1 (1) HeHaanexXallee/Henoaxoasailee
neyeHue.

2.0 Npepnonaraemoe ncnonb3oBaHue/ueneBoe Ha3HaveHne

Mpy NCMonb30BaHNK C YCOBEPLUEHCTBOBaHHON MOHUTOPWHIOBOW nnatpopmoit HemoSphere n TexHonornyeckum mogynem HemoSphere yenesbim
Ha3HayeH1eM AaTumKa ABNAETCA MOHUTOPUHI abCOMIOTHbIX NOKa3aTeNeil HacbILeHNA KUCTIOPOAOM reMornobrHa KpoBY noj AaTYMKOM.

3.0 NMoka3aHWA K NpUMeHeHUI0

Mpy NCNONb30BaHMN B COYETAHUM C aGCONIOTHBIM TKaHeBbIM oKcmeTpom FORE-SIGHT ELITE unu okcumeTpuyeckum kabenem ForeSight yunbisaiite
cnepyoulee.

Manbiit AaTYMK NpeAHa3HauYeH A8 MOHUTOPWHIA CTEMEHU PErMOHAIbHOTO HACBILLEHWA KPOBY KCTIOPOAOM Y MWL C MOBbILIEHHBIM PUCKOM Pa3BUTUA
VLIEMUYECKIX ABNIEHUIA B YCTIOBUAX MOHKEHHOTO KPOBOTOKA WM OTCYTCTBIUA KPOBOTOKA. YCTPOWCTBO NpeAHa3HaueHo A/1A LepebpanbHoro
pasmelleHVA y AeTeil C Maccoli Tena < 8 Kr 1 inA HellepebpanbHOro pasmelleHna y AeTei C Maccom Tena < 5 Kr.

4.0 NMpoTuBonokKasaHna
ﬂaT'—MK NpoTUBOMOKasaH ANA NCNOJIb30BaHNA Y NaLNEHTOB:

+  CO CNLLIKOM Manom nnowanbio y4acTka AnAa Hagnexalero pasmelleHna aaTtymka;
+ MpoXoaAwunx nccnegoBaHne MPT u13-3a BO3MOXHOro pucKa nonyyeHus TpaBmbl.

5.0 MpepynpexaeHns

- TMposepsiite mecto [AaTulKa No MeHblUei Mepe KaXable 12 4acoB UK Yalye B COOTBETCTBUMN C NPOTOKONIOM y4YPEXKACHUA.
+ B cnyuae Hapy p r nnn noep KOXW CHUMUTE faTumK.
« He 3aKkpennsiTe faTuMK Ha NOBp unu pasgp yuacTKax Koxu.

« He gonyckaiite, 4To6bl NALMEHT NIOXKNICA Ha AATUNK NN Ha NPOBOA.

« He ucnonb3syiite B kKabuHete MPT: cywecTByeT p1cK 0Xora B pesy/bTaTte HarpeBaHuA AaTuukKa.

« He 3aKkpennsaiTe AaTumnK Ha Koxe ¢ HeyT! npucnoc i, TAKNX KaK Ha ronoBy, ronosHbie y6opbl,
wapdbIinT. 4.

« He pasmewaiite gaTuMK 1 ero KOMNNEKTyloWMe B 06NacTh rNas, Hoca NN pra.

+ Hepasp Te paTumk. Pasp AaT4YMKa MOXKeT NPUBECTU K TPAaBMUPOBaHMIO NaLneHTa.

« He uncnonb3syiite B ycnoeuax MPT.

. "plll nc BYC €O cBeT oc AaTYnKn 3aKpbiTb 3alNTHbIM 3KpaHOM nepep
noakno4YeHnem

K Kabenio npeaycunnTens, NOCKOJIbKy HeKOTopble CUCTeMbl OCBeleHnA BbICOKOI UHTEHCUBHOCTMN MOryT cosgaBaTb nomexu gnsa

CBeTOBOro 06HEPY)KEHIIIN AaTyunKa B PF pacHom

« Wcnonb3oBaHue N06biX 3aLNTHBIX MIEHOYHbIX NNACTbipeil, Kpome nnactbipeii Tegaderm, MoXeT NOBAUATL Ha TOYHOCTb NOKasaHWi
Hac! TKaHell Kucnopogom (StO,).

6.0 NMpepocrepexxeHna

+ He pasmeulain'e AaTynK B o6nactn BOJIOC, Ha Na3yxax HOCa, remaTomMax, poaANMbIX NATHAX U Ha NOBPEeXAEHHbIX yY4acTKaX KoXu.

« He pasmewaiite AaTuMK Ha y4acTKaXx c M36bIT p or Ha OTeUHbIX yYacTKaX KOXMW, Ha XKNBOTe npu
Hanuunm acymTa.
«  Marey uc npun nsro 3Toro gatumka, HE npegHasHaueHbl AN NOBTOPHOrO UCMONIb30BaHNA.
MosTOpHOE NCNONb30BaHMNe AaTUMKa MOXKET NPUBECTY K ero p y by
7.0 UHcTpyKumn
3rtan Mpouenypa
1 [locTaHbTe JaTUMK 13 ynakoBKW. BHUMaTeNnbHO NpoBepbTe AaTuliK Ha OTCYTCTBIE NOBpexaeHUiA. Mpu o6HapyxeHun

I'IOBpe)K,EleHI/IVI 3ameHuTe ero n yTVIJ'IVI3V|pyVITe<

2 BbibepuTe pacnonoxeHne aaTunka Ha MOHUTOpe.
3 OumncTUTE 1 BHICYLUMTE MECTO pa3MelLeHUA AaTumKa (PUCYHOK 1).
4 Pa3mecTnTe AaTuMK Ha Tene nauveHTa.
a) Uepeb6f F (pUCyHOK 2a): BbiGeprTe MeCTo Ha 16y — Bbile 6POBU, HO UyTb HUXKE INHWN POCTa
BOJNOC.
6) Heuepeby I (prcyHKM 2b, 2¢): BbibepuTe yUacToK, KOTOPbIV 06ecneynBaeT ygeanbHbIi AOCTYN K

TpebyeMbiM TKaHAM, HaNpUMep WNPOYaNLLYIO MbILLLY CMIHBI (6OK), HAPY KHYIO KOCYIO MbILLLYY U GPIOLLIHYIO CTEHKY.

5 OTmepbTe [7IHY NIEHTbI, HEOBXOAVMYIO A/IA TOTO, YTOBbI 3aKPENUTL AaTUNK Ha MaLMEHTe, 1 OTPEXbTE JIIHEE (PUCYHOK 3).
YKopauwBaiiTe NeHTy JaTunka Ha PacCTOAHNM OT NaLeHTa. 3aKpenuTe NeHTY AaTurKa Ha NaLMeHTe MapKUPOBKOI HAPYXy.
He obpe3aiiTe neHTy, NoKa AaTuvK 3aKpenseH Ha nauueHTe. He oTpesaiiTe HUKaKyO ApYryio YacTb aTumnKa.

npumeuauue. He 3aTaruBaiiTe CNMLIKOM CUNbHO JNIeHTY AaTuuKa, 4yTO6bI HE nepexarb y4acTok Tena PEGEHKB.
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3rtan Mpouenypa

MNp . Ana TOB C UyBCTBI /i KOXXel UM OTEYHOCTbIO pasmecTuTe naacTbipb Tegaderm mexay
AATYNKOM U KOXKell.

6 BcTaBbTe pa3sbem AaTyMKa HenocpeacTBeHHO B pa3beM Ha COOTBETCTBYOLWEM Kabene Ao wenyka (pl/leHOK 4).
BOCI'IOJ'IbByVITECb 3aXXNMOM ANA NPOCTbIHK, yTO6bI 3a¢VIKCMPOBaTb kabenb 1 He AONYCTUTb HaTAXEeHUA faTynKa.

7 Mpyn HEOBXOANMOCTM CNIOXKUTE NNOCKMI Kabenb AaTuuKa, 4To6bl MPUAATL eMy HyKHOE HanpaeneHe (PUCYHOK 4).

[InA ncnonb3oBaHUA TONBKO C NPOrpamMMHbIM obecneyeHnem okemeTpuyeckoro kabens ForeSight Bepcuu 2.5.7 vnw Bbilue, a Takxe C NPOrpamMmmHbIM
obecneyeHnem abconioTHOro TkaHeBoro okcumeTpa FORE-SIGHT ELITE Bepcuu 4.5.6 nnu Bbiwwe.

8.0 YTunusauyuna

Hatunkn npeAHa3sHa4vyeHbl ANA OAHOKPATHOro NCNONb30BaHUA N He noanexat rlOBTOpHOﬁ OGpaﬁOTKe. I'Ioe‘ropHoe NCNoNb3oBaHMe AaTYNKOB
NOBbILWAET PUCK NepeKpPecTHOro 3arpAsHeHna nnn VIH¢V€KLLI/IOHHI:IX OCNIOXKHEHW. [inAa Kaxzoro nayneHTa I/ICI'lO}'Ib3thTe HOBbIV Aatynk n
yTVIJ'IVI3VIpthT€ €ero nocne ncnonb3oBaHUA. anI ytunmsauum CO6J'IIOFlthT€ MeCTHble NpaBuia MeguLMHCKOro yupexaeHunsa.

9.0 XpaHeHune

XpaHVITb B MpOXnagHOM, CyXOoM mecTe.

10.0 Cpok rogHOCTH

PeKOMeHﬂyeMblﬁ CPOK roAgHOCTU yKasaH Ha Ka)KLlOVI ynakoBke. XpaHEHVIe AONblue CPOKa roAHOCTU MOXKET NPUBECTU K YXYALIEHUIO paGouwlx
XapaKTePUCTUK N HEMCNPAaBHOCTU U3AeNnuna.

11.0 TexHn4ecKas NOMoLYb

3a nonyyeHnem TEXHUYECKO MOMOLLIM Npocbba 06palliaTbes B OTAEN TEXHNYECKON NoAAePXKM KomnaHuy Edwards no cnepyouiemy TenedpoHHomy
HoMmepy: +7 495 258 22 85.

ﬂOI’IOJ’IHVITEﬂbHyIO |/|H¢opmau,wo CM. B nocnefHei Bepcun pyKoBOACTBa onepaTtopa CUCTeMbl MOHUTOPWUHra.

Monb3oBatenu 1 (K1) NauMeHTbl AOMKHbBI COOBLIATb 060 BCeX CePbe3HbIX MHLMAEHTaX MPOV3BOANUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTaa-
uneHa, rae HaXOAUTCA NoNb30BaTeNb U (MNK) NALINEHT.

Ye

B KOHL|e 3TOro OKYMeHTa.

ForeSight Jr
Mali senzor bez adheziva

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

<5kg

Pazljivo procitajte ova uputstva za upotrebu u kom 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
zasi¢enosti krvi kiseonikom u tkivu (StO,). Ovo sredstvo se isporucuje nesterilno.

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

Sredstvo treba koriste zdravstveni radnici koji su obuceni za koris¢enje sredstava za oksimetriju tkiva u skladu sa politikama njihove ustanove.

Prednost koris¢enja ForeSight senzora je da neinvazivno obezbedi zasi¢enje tkiva kiseonikom i vrednosti hemoglobina kako bi se zdravstvenim
radnicima omogucilo da upravljaju svojim pacijentima. Potencijalni rizici ukljucuju opekotine, strujni udar, povredu tkiva, tranzijentnu hipoksiju,
nezeljenu reakciju usled materijala sredstva i/ili neodgovaraju¢e/nenamensko lecenje.

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 vlasnika.
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2.0 Predvidena upotreba/namena

Kada se koristi zajedno sa HemoSphere platformom za napredni monitoring u kombinaciji sa HemoSphere tehnoloskim modulom, predvidena
namena je monitoring apsolutne zasi¢enosti hemoglobina kiseonikom u regiji pod senzorom.

3.0 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 zasi¢enosti 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.

4.0 Kontraindikacije

Senzor je kontraindikovan za koris¢enje kod pacijenata:

« Sapovriinom fizicke lokacije koja je previse ogranicena za ispravno postavljanje senzora

- Koji se podvrgavaju MR skeniranju zbog povezanog rizika od povrede

5.0 Upozorenja

« Vrsite procenu mesta senzora najmanje na svakih 12 sati
« Uklonite senzor ako dode do pogorsanja stanja cirkulacije ili integriteta koze.

e$ce prema zal ima pi

« Ne stavljajte senzor na ostecenu ili iritiranu kozu.

« Ne postavljajte pacijenta da legne na senzor ili kabl.

« Ne koristite u okolini uredaja za magnetnu rezonancu (MR) zbog rizika od opekotina usled zagrevanja senzora.
« Ne stavljajte senzor na koZzu pomocu neodobrenih sredstava kao $to 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 om svetla pre p ivanja sa k
jer odredeni sistemi visokog i i mogu da ju detel je svetlosti bliske infracrvenoj kod senzora.

« Koriscenje flastera sa barijernim filmom koji nije Tegaderm moze da utice na ta¢nost oéitavanja StO,.

blok Wl

pretpojacala

6.0 Mere opreza

« lzbegavajte pozicioniranje senzora preko dlaka, lusnog sinusa, h ladeza ili ostecene koze.
« lzbegavajte p ljanj na mesta sa viSkom masnog tkiva, ascita ili edema.
« Materijali koji se koriste u proizvodnji senzora NISU predvideni za p upotrebu. P upotreba moze da dovede do

performansi senzora koje nisu na o¢ekivanom nivou.

7.0 Uputstva

Korak Procedura
1 Izvadite senzor iz pakovanja. Pazljivo ispitajte da li na senzoru postoje o3tecenja. Odbacite ga ili zamenite ako uodite
ostecenje.
2 |zaberite lokaciju senzora na monitoru.
3 Ocistite i osusite mesto senzora (Slika 1).
4 Stavite senzor na telo pacijenta:

a)  Cerebralna upotreba (Slika 2a): Izaberite mesto na celu, 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 misi¢ (bok), spoljni kosi misi¢ ili abdomen.

5 Izmerite 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.

Nap N jte preterano i traku jer pritisak moze da se prenese na bebu.
Napomena: Mozete da koristite Tegaderm izmedu senzora i koze kod pacijenata sa osetljivom kozom ili edemom.

6 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.

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

Za korisc¢enje 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.

8.0 Odlaganje

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

9.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

10.0 Rok upotrebe

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

4



11.0 Tehnicka podrska
Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehni¢ku podrsku na sledeci broj telefona: 49 89 95475-0.

Vise informacija potraZite u najnovijoj verziji priru¢nika za rukovaoca sistemom za monitoring.

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

Pogledajte | du sa simbolima na kraju ovog dokumenta.

9 J

ForeSight Jr
Neljepljivi mali senzor

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

Z

<5kg

Pozorno proditajte upute za upotrebu u kojima se navode upozorenja, mjere opreza i ostali rizici povezani s ovim medicinskim proizvodom.

1.0 Opis

Senzor, kada se upotrebljava zajedno s kabelom za oksimetar ForeSight ili zajedno s apsolutnim oksimetrom tkiva FORE-SIGHT ELITE, je primjenjen
dio za jednokratnu upotrebu koji mjeri hemoglobin, to lije¢niku omogucuje kontinuirano i precizno odredivanje apsolutnih razina zasi¢enosti krvi
kisikom u tkivu (StO,). Proizvod se isporucuje nesterilan.

Ucinkovitost proizvoda, uklju¢ujuci njegove funkcionalne karakteristike, provjerena je sveobuhvatnim nizom ispitivanja radi utvrdivanja sigurnosti i
ucinkovitosti proizvoda za njegovu namjenu kada se proizvod upotrebljava u skladu s odgovarajucim uputama za upotrebu.
Proizvod trebaju upotrebljavati lijecnici koji su prosli obuku o upotrebi uredaja za oksimetriju tkiva u skladu s pravilima svoje ustanove.

Prednost je upotrebe senzora ForeSight neinvazivno navodenje vrijednosti zasi¢enosti tkiva kisikom i hemoglobina radi postupanja lije¢nika sa svojim
pacijentima. Potencijalni rizici opekline, strujni udar, ostecenje tkiva, prolaznu hipoksiju, nuspojavu na materijale proizvoda i/ili neodgovarajuce/
neplanirano lijecenje.

2.0 Namjena/svrha

Kada se upotrebljava s platformom za napredno pracenje HemoSphere zajedno s tehnoloskim modulom HemoSphere, namjena je pracenje apsolutne
regionalne zasi¢enosti krvi hemoglobinom i kisikom pod senzorom.

3.0 Indikacije za upotrebu
Kada se upotrebljava zajedno s apsolutnim oksimetrom tkiva FORE-SIGHT ELITE ili kabelom za oksimetar ForeSight:
Mali senzor indiciran je za pracenje apsolutne regionalne zasi¢enosti krvi hemoglobinom i kisikom pod senzorom u pojedinaca s rizikom od

smanjenog protoka ili ishemijskih stanja bez protoka. Namijenjen je za cerebralnu upotrebu na pedijatrijskim pacijentima < 8 kg i necerebralnu
upotrebu na pedijatrijskim pacijentima < 5 kg.

4.0 Kontraindikacije
Senzor je kontraindiciran za upotrebu na pacijentima:

« s prevelikim ograni¢enjima povrsine fizickog mjesta za ispravno postavljanje senzora
«  koji se podvrgavaju snimanjem MR-om zbog povezanog rizika od ozljede

5.0 Upozorenja

« Procijenite mjesto senzora najmanje svakih 12 sati ili ¢eSce, u skladu sa zahtjevima protokola ustanove.

« Uklonite senzor ako dode do pogorsanja stanja krvotoka ili ozljede koze.

« Nemojte pri¢vrscivati senzor na ozlijedenu ili nadrazenu kozu.

« Nemojte poledi pacijenta na senzor ili kabel.

« Nemojte upotrebljavati u okruzenju MR-a zbog rizika od opeklina kao posljedice zagrijavanja senzora.

« Nemojte pri¢vrscivati senzor za kozu neodobrenim proizvodima, kao sto su trake za glavu, kape, omoti itd.
« N jte p ljati senzor ili dodatni pribor preko oéiju, nosa ili usta.

« Nemojte rezati senzor. Rezanje senzora moze dovesti do ozljede pacijenta.

« Nemojte upotrebljavati u okruzenju MR-a.

- Kada se upotrebljavaju u okolini s LED osvjetljenjem, senzore treba prekriti svjetla prije p: ivanja s k
pretpojacala jer neki sustavi visokog i i mogu i detekciju senzora blisko infracrvenim spektrom.

blokad hal

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr i FORE-SIGHT ELITE zastitni su znakovi tvrtke
Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.
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+ Upotreba obloga sa zastitnom folijom osim obloge Tegaderm moze utjecati na preciznost o¢itanja StO,.

6.0 Mjere opreza

jegavajte p j na dlacice, zra¢ni sinus, hematom, madez ili oste¢enu kozu.
« lzbjegavajte pri¢vri¢ivanje senzora na mjesta s vislkom masnog tkiva, ascitesom ili edemom.

« Materijali koji se koriste u proizvodnji senzora NISU osmisljeni za p upotrebu. P upotreba moze izazvati rad senzora na
nacin koji nije predviden.

7.0 Upute
Korak Postupak

1 Uklonite senzor iz pakiranja. Pazljivo pregledajte ima li na senzoru ostecenja. Odlozite ga u otpad i zamijenite ako uocite
ostecenje.

2 Pronadite polozaj senzora na monitoru.

3 Ocistite i osusite mjesto za senzor (slika 1).

4 Postavite senzor na pacijenta:

a)  Cerebralna upotreba (slika 2a): odaberite mjesto na celu dalje od obrva i neposredno ispod ruba kose.
b) Necerebralna upotreba (slike 2b, 2¢): odaberite mjesto koje omogucuje idealan pristup zeljenom tkivu, na primjer,
siroki ledni misi¢ (bok), vanjski kosi misic ili abdomen.

5 Odredite veli¢inu i odredite senzorsku traku na duljinu koja pristaje pacijentu (slika 3). Skratite senzorsku traku podalje od
pacijenta. Pri¢vrstite senzorsku traku za pacijenta tako da je otisnuti dio okrenut prema van. Nemojte rezati senzorsku traku
dok se nalazi na pacijentu. Nemojte rezati nijedan drugi dio senzora.

Nap jte pretjerano i senzorsku traku jer se pritisak moze prenijeti na dijete.
Napomena: u pacijenata s tankom kozom ili edemom mozete upotrijebiti Tegaderm izmedu senzora i koze.

6 Umetnite priklju¢ak senzora izravno u prikljucak na kabelu senzora dok ne $kljocne na svoje mjesto (slika 4). Pomocu kopce
za plahtu pricvrstite kabel i sprijecite povlacenje senzora.

7 Ako je potrebno, presavinite plosnati kabel senzora da biste ga usmjerili u zeljenom smjeru (slika 4).

Samo za upotrebu s kabelom za oksimetar ForeSight s ina¢icom softvera 2.5.7 ili novijom i s apsolutnim oksimetrom za tkivo FORE-SIGHT ELITE s
inacicom softvera 4.5.6 ili novijom.

8.0 Odlaganje

Senzori su osmisljeni za upotrebu na jednom pacijentu i ne smiju se ponovno obradivati. Senzori koji se ponovno upotrijebe predstavljaju rizik od
krizne kontaminacije ili infekcije. Upotrijebite novi senzor za svakog pacijenta i odlozite ga u otpad nakon upotrebe. Odlaganje treba izvrsiti u skladu s
lokalnim pravilima bolnice i ustanove.

9.0 Cuvanje

Pohranite na hladnom, suhom mjestu.

10.0 Vijek trajanja

Preporuceni vijek trajanja oznacen je na svakom pakiranju. Cuvanje nakon isteka roka valjanosti moze dovesti do narusavanja kvalitete proizvoda i
neispravnog rada.

11.0 Tehni¢ka pomoé

Za tehni¢ku pomo¢ nazovite tehni¢ku podriku tvrtke Edwards na sljedece brojeve telefona:

UUK-u:...oeee +44 163527 7334

Za vise informacija proucite najnoviju verziju korisni¢kog priru¢nika sustava za pracenje.
Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.

Poaledaite I du <imbol

F na kraju ovog dokumenta.
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# Model Number Référence Modellnummer Numero de modelo Numero di modello

Medical device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

Dispositivo medico

Serial Number

Numéro de série

Seriennummer

Numero de serie

Numero di serie

(CE Mark)

(marquage CE)

(Marca CE)

(Marchio CE)

L o I Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Numero de lote Numero di lotto
Q I Y Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
™ it
Q\l | Conformité Européenne [Conformité européenne Confolrmlte Conformité Européenne | Conformité Européenne
— Européenne
o

(CE-Kennzeichnung)

Authorized representa-
tive in the European
Community/European
Union

Représentant autorisé
dans la Communau-
té européenne/I'Union
européenne

Bevollmachtigter in der
Européischen Gemein-
schaft/Europédischen
Union

Representante autori-
zado en la Comuni-
dad Europea/Union Eu-
ropea

Rappresentante auto-
rizzato nella Comuni-
ta Europea/Unione Eu-
ropea

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacion

Data di produzione

Manufacturer

Fabricant

Hersteller

Fabricante

Produttore

Do not use if package
is damaged and con-
sult instructions for use

Ne pas utiliser si le con-
ditionnement est en-
dommagé et consulter
le mode d’'emploi

Bei beschadigter Ver-
packung nicht verwen-
den und Gebrauchs-
anweisung beachten

No lo utilice si el enva-

se esté dafado y con-

sulte las instrucciones
de uso

Non utilizzare se la
confezione é danneg-
giata e consultare le
istruzioni per l'uso

Do not re-use

Ne pas réutiliser

Nicht
wiederverwenden

No reutilizar

Non riutilizzare

Use-by date

Date d'expiration

Verwendbar bis

Fecha de caducidad

Utilizzare entro

Separate collection for
electrical and electron-
ic equipment in ac-
cordance with EC di-
rective 2012/19/EU

Tri sélectif des équi-
pements électriques
et électroniques con-
formément a la Directi-
ve CE 2012/19/UE

Getrennte Sammlung
von Elektro- und
Elektronikgeraten ge-
maR EU-Richtlinie
2012/19/EU

Recogida por separado
de equipos eléctricos
y electrénicos seguin

la directiva de la CE
2012/19/UE

Raccolta separata per
attrezzature elettriche
ed elettroniche in con-
formita alla direttiva CE
2012/19/UE
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English

Franqais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

Follow instructions for

Consulter le mode

Gebrauchsanweisung

Siga las instrucciones

Consultare le istruzioni

use d'emploi lesen de uso per l'uso
MR Unsafe Risques en milieu RM MR-unsicher No seguro para RM Non com'g;‘tlblle con

Fragile, handle with
care

Fragile, manipuler avec
précaution

Vorsicht! Zerbrechlich!

Fragil, manipular con
cuidado

Fragile, maneggiare
con cura

Non-sterile

Non stérile

Unsteril

No estéril

Non sterile

Not made with natural
rubber latex

Non fabriqué a partir
de latex de caoutchouc
naturel

Nicht aus Latex herge-
stellt

No contiene latex de
caucho natural.

Non realizzato in lattice
di gomma naturale

eifu.edwards.com
+18885704016

©

Follow instructions for
use on the website

Consulter le mode
d’emploi sur le
site Web

Siehe Gebrauchs-
anweisung auf Website

Siga las instrucciones
de uso del sitio web

Segquire le istruzioni
per l'uso sul sito Web

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

Importer

Importateur

Importeur

Importador

Importatore

[ Ll . Das Produkt an einem . :
//T\ Store in a cool, dry Conserver dans un Kiihlen, trockenen Ort Guardese en un lugar | Conservare in un luogo
N place endroit frais et sec ! frescoy seco fresco e asciutto
() lagern
D I Unique device Identifiant unique du Einmalige Identificador Unico del | Identificatore univoco
identifier dispositif Produktkennung dispositivo del dispositivo
Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués

Modelnummer

Modelnummer

Modellnummer

ApBUOG povTéNou

Numero de modelo

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinteknisk produkt

latpotexvooyIKO
TIPOIGV

Dispositivo médico

SN

Serienummer

Serienummer

Serienummer

Ap1BuoG oe1pdg

Numero de série
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Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
L o T Lotnummer Partinummer Lotnummer Ap1Buog maptidag Numero de lote
Q I Y Hoeveelheid Mzengde Antal Mooodtnta Quantidade
5] Conformité
Q\l |Conformité Européenne | Conformité Européenne|Conformité Européenne ) Conformité Européenne
T (CE-markering) (CE-maerke) (CE-marke) Européenne (Marcagao CE)
o (2Apavon CE)

Geautoriseerde verte-
genwoordiger in
de Europese Gemeen-
schap/Europese Unie

Autoriseret repraesen-

tant i Det Europaeiske

Feellesskab/Den Euro-
paeiske Union

Auktoriserad represen-
tant inom Europeis-
ka gemenskapen/Euro-
peiska unionen

E€ouciodotnuévog
QVTIMTPOOWTTOG OTNV
Evpwnaikn Kowotn-

Ta/Evpwmaikn Evwon

Representante autori-
zado na Comunidade
Europeia/Unido

Europeia

Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huspounw'q Data de fabrico
KOTOOKEUNG
Fabrikant Producent Tillverkare KataokevaoTrig Fabricante

Niet gebruiken als de

verpakking is bescha-

digd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

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

Anvand inte om for-
packningen &r skadad
och se
bruksanvisningen

Mn xpnotporolgite edv
N ouokevacia €xel umo-
otei {nuid kat cupPou-
Aevteite TG 0dnyieg
xpriong

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada e consultar as
instrugoes de utilizagao

Niet hergebruiken

Ma ikke genanvendes

Far inte ateranvdndas

Mnv emavaypnotpo-
Toleite

Nao reutilizar

Vervaldatum

Dato for sidste
anvendelse

Sista forbrukningsdag

Huepounvia Aéng

Data de vencimento

Gescheiden inzameling
voor elektrische en
elektronische appara-

Separat indsamling af
elektrisk og elektronisk

Separat insamling for
elektrisk och elektro-
nisk utrustning i enlig-

ZeXWPIOTH GUANOYH Yia
NAEKTPIKS Kat NAEKTPO-
VIKO €§0TAIOUO oU-

Recolha seletiva de
equipamentos elétricos
e eletronicos em

Folg brugsanvisningen

Folj bruksanvisningen

tuAur in overeehstem— udstyr iht. EF-direktivet het med EG-direktiv Puwva pe Ty Qénvla conformidade com a
ming met EG-richtlijn 2012/19/EU 2012/19/EU Tou Eupwmaikou Kotvo- diretiva CE 2012/19/UE
2012/19/EU. Bouhiou 2012/19/E | @'retiva
Volg de AkohouBeite Tig 0dn- Seguir as instrugdes

gebruiksaanwijzing yigg xpriong de utilizagao
Mn acpalég o€ mepl- e o
- - e - . , | Utilizagdo ndo segura
MRI-onveilig MR-usikker MR-farlig BdaMov uavynrlxnc T0- em ambiente de RM
poypagiag (MR)

S SR (%)) A

Breekbaar, voorzichtig-
heid geboden

Skrebelig, skal handte-
res forsigtigt

Omtaligt, hanteras
forsiktigt

EvBpauoTo: xelploTeite
Ue mpoooxn

Fragil, manuseie com
cuidado

46



| Legend W Lé

Sy

® Symbolforklaring ® Symbolforklarlng ny 1
symboli B Vysvetlivky ksymbolom = Symbolforklaring ® Merkklen selitykset ® JlereHaa Ha cumBonuTe B Legenda de simboluri B Siimbolite

de des sy

holi

u Zeichenerkldarung ®

3 BOA
[h\

b

Significado de los si

los | | da dei simb

hal

hol

dade

d

boly u Jel|

li ® Lijst met sy

d

se sy

gyarazat mL

seletus B Si y paaiski ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Agikl lar ® Yc ® | egenda sa simboli
H Legenda simbola
Nederlands Dansk Svenska EAAnVika Portugués
Niet-steriel Ikke-steril Icke-steril Mn anootelpwpévo

Nao esterilizado

Bevat geen natuurlijk
rubberlatex

Ikke fremstillet med
naturligt gummilatex

Innehéller inte
naturgummilatex

Aev kataokevadetat
ano QUOIKO NATeg

Nao fabricado com latex
de borracha natural

©

+18885704016

eifu.edwards.com

Volg de gebruiksaan-
wijzing op de website

Folg brugsanvisningen
pa hjemmesiden

Folj bruksanvisningen
pa webbplatsen

AkolouBeite Tig 08n-
yieg xpriong mou ava-

oiaweb

pépovtal 0TV Tomode-

Siguir as instrugdes de
utilizagao no site

Rx only

Caution: Federal (USA)

to sale by or on the
order of a physician

law restricts this device

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

Caution: Federal (USA)

to sale by or on the
order of a physician

law restricts this device

Caution: Federal (USA)

to sale by or on the
order of a physician

law restricts this device

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

Importeur

Importer

Importér Elcaywyéag Importador
Nl . . .
//T\ Op een koele endroge | Skal opbevares koligt Forvara produkten Ouldooete oe Spooe- Guardar num
/.\\ plaats bewaren og tert svalt och torrt. PO Kkat Enpo xwpo local fresco e seco
U D I Unieke Unik Unik 2{‘;’?2?:;2;2;;33\‘:: Identificador Gnico de
instrumentidentificatie | udstyrsidentifikation produktidentifiering YiKob TPOIBVTOC dispositivo
Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
# Cislo modelu Tipusszam Numer modelu Cislo modelu

Modellnummer

M D Z‘;Z‘;?;engcety Orvosi eszkoz Wyréb medyczny Zdravotnicka pomocka Medisinsk utstyr
S N Sériové islo Sorozatszam Numer seryjny Sériové islo Serienummer
L o T Cislo sarze Tételszam Numer serii Cislo sarze Lotnummer

QTY Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall

C€

0123

Conformité Européenne
(znac¢ka CE)

Conformité Européenne
(CE-jelolés)

Conformité Européenne
(oznakowanie CE)

Conformité Européenne
(znacka CE)

Conformité Européenne
(CE-merke)
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d

Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

Autorizovany zastupce
v Evropském spolecen-
stvi / Evropské unii

Hivatalos képviseld
az Eurdpai K6z6sség-
ben/Eurépai Unidban

Autoryzowany przed-
stawiciel we Wspolno-
cie Europejskiej/Unii
Europejskiej

Autorizovany zastupca
v krajinach Eurépske-
ho spolocenstva/Eu-
répskej Unie

Autorisert representant
i Det europeiske
fellesskap / EU

Datum vyroby

Gyartas ideje

Data produkgji

Déatum vyroby

Produksjonsdato

Vyrobce

Gyaértd

Producent

Vyrobca

Produsent

Nepouzivejte, pokud je
obal poskozeny, a po-
stupujte podle ndvodu

Ne hasznalja, ha a cso-
magolas sérilt, hanem
olvassa el a hasznalati

Nie stosowac, jesli opa-
kowanie jest uszkodzo-
ne, oraz zapoznac sie

Nepouzivajte, ak je
obal poskodeny, a pre-
¢itajte si ndvod na pou-

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet.
Se bruksanvisningen

k pouziti utasitast zinstrukcja uzycia Zitie
Nepouzwej'se Tilos djrafelhasznalni Nie uzywac ponownie Nepouzivajte Ma ikke gjenbrukes
opakované opakovane

Datum pouzitelnosti

Felhasznalhato

Data przydatnosci do
uzycia (,Zuzy¢ do”)

Datum spotreby

Utlgpsdato

Separovany sbér elek-
trickych a elektro-
nickych zafizeni v

souladu se smérnici

Evropského parlamentu
aRady 2012/19/EU

Az elektromos és elekt-
ronikus készilékek sze-
lektiv gy(jtése az EU
2012/19/EU direktivéja
szerint

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

Separovany zber elek-
trickych a elektronic-
kych zariadeni v sula-
de so smernicou Eu-
répskeho parlamentu
aRady 2012/19/EU

Separat innsamling
for elektrisk og elek-
tronisk utstyr i sam-
svar med EF-direktivet
2012/19/EU

Dodrzujte navod
k pouziti

Kévesse a hasznélati
utasitast

Postepowac zgodnie
z instrukcja stosowania

Postupujte podla
navodu na pouzitie

Folg bruksanvisningen

Neni bezpecny v
prostiedi MR

MR-koérnyezetben nem
biztonsagos

Produktu nie mozna
bezpiecznie uzywac
w $rodowisku badan
metodg rezonansu
magnetycznego

Nie je bezpec¢né v
prostredi MR

MR-usikker

Kiehké, zachazejte
s vyrobkem opatrné

Torékeny, 6vatos
kezelést igényel

Delikatne, obchodzi¢
sie ostroznie

Krehké, manipulujte
opatrne

Skjer, handteres med
forsiktighet

Nesterilni

Nem steril

Niejatowy

Nesterilné

Usteril

e 1HE

Pfi vyrobé nebyl pouzit
latex z ptirodniho
kaucuku

Nem természetes la-
texgumi felhasznélasa-
val készilt.

Nie zawiera lateksu
naturalnego

Neobsahuje prirodny
kauc¢ukovy latex

Fremstilt uten
naturgummilateks

Dodrzujte navod
k pouziti uvedeny na
webovych strankach

Kovesse a kovetkezo
honlapon talélhatd
hasznélati utasitast

Postepowac zgodnie
zinstrukcjg stosowania
na stronie internetowej

Postupujte podla navo-
du na pouzitie na
webovej stranke

Felg bruksanvisningen
pé nettsiden
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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

Dovozce Importér Importer Dovozca Importar
[ Ll p Nalezy przechowywac
A Uskladnéte na chlad- Hlivos, széraz helyen A Skladujte na chladnom Oppbevares tort og
Al X . S . w chfodnym i suchym " P~
AN ném a suchém misté. tartando . a suchom mieste kjolig
[} miejscu
P o Egyedi Unikalny identyfikator | Jedine¢ny identifikator Unik
Jedinecné ¢islo zatizeni N o N . o
eszkdzazonositd wyrobu medycznego pomocky enhetsidentifikator
Suomi Bbnrapcku Romaéna Eesti Lietuviy
# Mallinumero Homep Ha mopena Numar model Mudeli number Modelio numeris

Laakinnallinen laite

MeauuuHcko nspenve

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné

SN

(CE-merkintd)

Sarjanumero CepvieH Homep Numar de serie Seerianumber Serijos numeris
L o I Erdnumero MapTaeH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris
Q I Y Méaéara Konuyectso Cantitate Kogus Kiekis
5] . . Conformité . . . . L .
Q\l | Conformité Européenne . Conformité Européenne | Conformité Européenne| Conformité Européenne
e Européenne
o

(CE mapkupoBKa)

(marcaj CE)

(CE-mark)

(CE zymé)

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssé /
Euroopan unionissa

YnbnHOMOLeH npep-

crasuTen B EBponeiic-

KaTa obLHoCT/EBpo-
nenckuaA Cbios

Reprezentant autorizat
in Comunitatea Euro-
peana/Uniunea
Europeana

Volitatud esindaja Eu-
roopa Uhenduses / Eu-
roopa Liidus

|galiotasis atstovas Eu-
ropos Bendrijoje / Eu-
ropos Sajungoje

Valmistuspaivam.

[laTa Ha Npon3BOACTBO

Data fabricatiei

Tootmiskuupdev

Pagaminimo data

Valmistaja

Mpoussoguten

Producator

Tootja

Gamintojas

49




I hal

Sy | Legend ® Légende des symk u Zeichenerkldrung ® Significado de los simbolos m | da dei simboli ® Lijst met sy

® Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Yropvnp HBOAwv W Legenda de sil u L egenda se symboly B Jelmagyarazat B 1

symboli B Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenaa Ha cumBonuTe B Legenda de simboluri B Siimbolite
seletus ® Simboliy paaiskini ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Agikl lar ® Yc ® | egenda sa si

H Legenda simbola

hol d

holi

Suomi

Bobarapckn

Romaéna

Eesti

Lietuviy

Ald kayts, jos pakkaus
on vahingoittunut, ja
katso kayttoohjeet

[la He ce n3nonss.a,
aKo onakoBKaTa e MoB-

pepaeHa, n Hanpase-
Te CnpaBKa C MHCTPYK-

uuuTe 3a ynotpe6a

Anu se utiliza dacd
ambalajul este deterio-
rat. Consultati instruc-

tiunile de utilizare

Arge kasutage, kui pa-

kend on kahjustatud, ja

palun lugege kasutus-
juhiseid

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista, ir zr. naudoji-
mo instrukcijas

Ei uudelleenkaytettava

J]a He ce n3nonsea no-
BTOPHO

A nu se reutiliza

Mitte korduskasutada

Nenaudoti pakartotinai

Viimeinen kédyttopaiva

CpoK Ha rogHoOCT

Data expirarii

Kolblik kuni

Naudoti iki nurodytos
datos

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

mukaisesti

PasgenHo cbbupaHe Ha
€eNeKTPUYECKO 1 enek-
TPOHHO 06opyaBaHe
cnopea [inpekTveata
Ha EC 2012/19/EC

Colectarea separatd a
echipamentelor electri-
ce si electronice, in
conformitate cu direc-
tiva CE 2012/19/UE

Elektri- ja elektroonika-
seadmete eraldi kogu-
mine kooskélas EU di-
rektiiviga 2012/19/EL

Atskiras elektros ir
elektroninés jrangos
atlieky surinkimas pa-
gal EB direktyva
2012/19/ES

Noudata kayttoohjeita

CnasBaiiTe UHCTPYK-
uuuTe 3a ynotpeba

Respectati instructiuni-
le de utilizare

Jérgige kasutusju-
hendit

Vadovautis naudojimo
instrukcijomis

Ei sovi magneettiku-
vaukseen

He6e3zonacHo npu MR

Incompatibil RM

Ohtlik magnetreso-
nantstomograafias

MR nesaugus

Sérkyva, kasiteltava va-
roen

Yynnuso, aa ce 6opasu
BHVIMaTeNIHO

Fragil, a se manipula cu
atentie

Orn, kasitseda
ettevaatlikult

Trapus, elgtis atsargiai

Epasteriili

Hectepunto

Nesteril

Mittesteriilne

Nesterilus

Ep>-e@ Q) @

Ei sisélld luonnonkumi-
lateksia

He e npousseneHo
C eCTeCTBEH Kay4yKoB
natekc.

Nu este fabricat cu la-
tex din cauciuc natural

Pole valmistatud
looduslikust

kummilateksist.

Pagaminta be nattra-
lios gumos latekso

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Noudata kdyttoohjeita,
jotka ovat
verkkosivustolla

CnasBaiiTe UHCTPYK-
uuuTe 3a ynotpeba,
fafeHu Ha yebcaiiTta

Respectati instructiuni-
le de utilizare disponi-
bile pe site-ul web

Jargige kasutusju-
hendit, mille leiate
veebisaidilt

Vadovautis naudojimo
instrukcijomis, patei-
kiamomis svetainéje

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

&

Maahantuoja

BHocuten

Importator

Importija

Importuotojas
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Suomi

Bbarapckn

Romana

Eesti

Lietuviy

Séilytettéva kuivassa ja
viiledssa

[la ce cbxpaHABa Ha
XNafaHo, CyX0o MACTO

Stocati intr-un loc rece
si uscat

Sailitada jahedas ja kui-
vas kohas.

Laikyti vésioje, sausoje
vietoje

Laitteen yksil6iva

YHuKaneH ngeHtnou-

Identificator unic al

Seadme kordumatu

Unikalusis priemonés

tunnus KaTop Ha n3genueTto dispozitivului identifitseerimistunnus identifikatorius
Latviesu Tiirkce Pyccknin Srpski Hrvatski
# Modela numurs Model Numarasi Homep mogenn Broj modela Broj modela

Mediciniska ierice

Tibbi cihaz

MeanuuHckoe
YCTPOIACTBO

Medicinsko sredstvo

Medicinski uredaj

Sérijas numurs

Seri Numarasi

CepwiiHbil Homep

Serijski broj

Serijski broj

Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptun Broj partije Broj serije
Q I Y Daudzums Miktar Konuuectso Koli¢ina Koli¢ina
8] . Conformité . . .
Q\l | Conformité Européenne | Conformité Européenne . Conformité Européenne | Conformité Européenne
— Européenne
o

(CE markéjums)

(CE isareti)

(mapkunposka CE)

(CE znak)

(oznaka CE)

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena/Eiro-

Avrupa Birligi'nde/Av-
rupa Toplulugu'nda

OduumanbHbIi npea-
cTaBuTenb B EBpo-
nenckom coobuie-

Ovlasceni predstavnik
u Evropskoj zajednici /

Ovlasteni predstavnik
u Europskoj zajednici /

pas Savieniba Yetkili Temsilci cTBe/EBpoOneickom Evropskoj Uniji Europskoj uniji
cotoze
Izgatavosanas datums Uretim tarihi [ata npounssoacTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje
Razotajs Uretici Mpoussogutens Proizvodac Proizvodac

Nelietot, ja iepakojums
ir bojats, un skatit lieto-
Sanas instrukciju

Ambalaj hasarliysa kul-
lanmayin ve kullanim
talimatlarina bagvurun

He ncnonb3osarts,
ec/v ynakoBKa nospe-
X[leHa; NCnonb3oBaTtb

B COOTBETCTBUN C

VNHCTPYKLMei

Ne koristite ako je pa-
kovanje osteceno i
pogledajte uputstvo

za upotrebu

Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje
osteceno i pogledajte
upute za upotrebu

Nelietot atkartoti

Yeniden kullanmayin

He NoANeXuT NOBTOP-
HOMY NCNONb30BaHNIO

Ne koristiti ponovo

Nemojte ponovno
upotrebljavati
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Latviesu Tiirkge Pyccknin Srpski Hrvatski
Deriguma termins Son kullanma tarihi Wcnonb3osatb Ao Rok koris¢enja Rok upotrebe
PaspaenbHbii cbop . L . . .
Dalita elektrisko un 2012/19/EU sayil EC SNEKTPHUECKOTO 1 Odvojeno sakupljanje | Odvojeno prikupljanje

elektronisko iekartu sa-
vaksana saskana ar ES
direktivu 2012/19/ES

direktifi uyarinca elek-

trikli ve elektronik ekip-

manlar ayri toplanmali-
dir

3N1eKTPOHHOTO 060pY-
[I0BaHVA B COOTBET-
CTBUU C AUPEKTUBON
EC 2012/19/EU

elektri¢ne i elektron-
ske opreme u skla-
du sa direktivom EZ
2012/19/EU

elektri¢ne i elektronic-
ke opreme u skla-
du s direktivom EZ-a
2012/19/EU

Levérojiet lietodanas

Kullanim talimatlarini

Cnepyiite UHCTPYK-

Pridrzavajte se uput-

Pridrzavajte se uputa

instrukciju takip edin LMAM MO NPUMEHEHNIO stva za upotrebu za upotrebu
- o MR icin Glvenli OnacHo npwn " Nije sigurno kod
Nedrikst lietot MR vidé Degildir npoBeneHun MPT Nije bezbedno za MR pregleda MR-om

Trausls, rikoties
piesardzigi

Kirilabilir, dikkatli
tasiyin

Xpynkoe usgenve,
obpalatbea ¢
OCTOPOXKHOCTbIO

Lomljivo, rukovati sa
oprezom

Lomljivo, pazljivo
rukovati

Nesterils

Steril degildir

HectepunbHo

Nesterilno

Nesterilno

- @)| B 14 IC

Izgatavosana nav
izmantots dabiska
kaucuka latekss

Dogal kauguk lateksten
yapilmamistir

He copepxut
HaTypanbHOro
KayuyKOoBOrO naTekca

Ne sadrzi lateks od
prirodne gume

Nije izradeno od
prirodnog gumenog
lateksa

©

eifu.edwards.com

+18885704016

Levérojiet lietosanas
instrukciju, kas pieejama
timek|a vietné

Web sitesinde bulunan
kullanim talimatlarin
takip edin

CnepyiTte UHCTPYK-
LMAM MO NPYMEHEHNI0
Ha Be6-cailTe

Pridrzavajte se
uputstva za upotrebu
sa veb-sajta

Pridrzavajte se uputa
za upotrebu na
internetskoj stranici

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

Importétajs

ithalatgi

Wmnoptep

Uvoznik

Uvoznik

Uzglabat vésa, sausa
vieta

Serin, kuru yerde
saklayin

XpaHuTb B npoxnag-
HOM, CyXOM MecTe

Cuvati na hladnom i
suvom mestu

Pohranite na hladnom,
suhom mjestu

Unikals ierices
identifikators

Benzersiz cihaz
tanimlayicist

YHUKanbHbIN NAEHTN-
duKaTop ycTponcTea

Jedinstveni identifika-
tor sredstva

Jedinstveni identifika-
tor proizvoda
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Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. ® Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les
étiquettes de ce produit. ® Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. ® Nota: Es posible que no todos los
simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. ® Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull’etichetta del prodotto.

= Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. ® Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa
produktmaerkaterne. ® Obs! Alla symboler kanske inte anvands fér méarkning av denna produkt. ® Enpeiwon: Evééxetal va unv cupmepthapBavovtat
OAa Ta cUPBOAA OTN CPAVCN AUTOU Tou TTPOIGVTOC. @ Observagao: Nem todos os simbolos podem ser incluidos na rotulagem deste produto.

= Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. ® Megjegyzés: Elképzelhets, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az
Osszes szimbolum. ® Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu mogg nie znajdowac sie wszystkie symbole. ® Poznamka: Je mozné, ze na stitku pre
tento produkt nie st uvedené vietky symboly. ® Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. ® Huomautus: kaikkia
symboleja ei valttamatta ole kaytetty taman tuotteen pakkausmerkinnGissd. ® 3a6enexka: BbaMoXHO e He BCUUKI CUMBOMM Aa Ca BKITIOYEHU B
eTuKeTa Ha To3n NpoAyKT. ® Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. ® Markus. Koik simbolid ei pruugi
antud toote etiketil esineda. ® Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai. ® Piezime. 5i izstradajuma markéjuma var nebut
ieklauti visi simboli. ® Not: Bu Uriinuin etiketinde tim semboller yer almamis olabilir. @ Mpumeuanne. Ha 3TnkeTKax JaHHOTO U3[ENNA MOTYT
yKa3blBaTbCA He Bce cmBonbl. @ Napomena: Na ambalaZi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. ® Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne
moraju se nalaziti svi simboli.
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