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ForeSight 1Q
Large Sensor
# FSESLIQ

> 40 kg - Adult
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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 is a single use applied part that measures hemoglobin allowing the clinician to continuously and accurately determine
absolute levels of blood oxygenation saturation in the tissue (St0,). 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 Alta advanced monitoring platform in combination with the ForeSight oximeter cable, 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 ForeSight oximeter cable:
The ForeSight 1Q large 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 use on adults and transitional adolescents > 40 kg.
4.0 Contraindications
The sensor is contraindicated for use on patients:
With a physical site area too limited for proper sensor placement
With allergic reactions to sensor adhesive

Undergoing an MRI scan because of associate risk of injury

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, ForeSight, ForeSight 10, HemoSphere, and HemoSphere Alta are trademarks of Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks are the
property of their respective owners.



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 lay patient on the sensor or cable.
Do not use 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, etc.
Do not place the sensor or accessories over eyes, nose, or mouth.
Do not cut the sensor. Cutting the sensor can result in injury to the patient.
Do not use in an MRI environment.

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

Failure to remove the protective liner may cause erroneous St0, readings.

6.0 Cautions

Avoid positioning the sensor over hair, air sinus, hematomas, 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 (lean and dry the sensor site (1).
4 Remove protective liner from the sensor (2).
5 Apply the sensor to the patient:

a) Cerebral Use (Fig. 3a): Select the site on the forehead well above the eyebrow and just below the hairline. Do not attach sensor over hair.
b) Somatic Use (Fig. 3b, 3¢, 3d): Select the site that provides ideal access to the desired skeletal muscle tissue, for example:
Biceps (upper arm), brachioradialis (forearm), or deltoid (shoulder).
Quadriceps (upper leg), or gastrocnemius and tibialis (calf ). Apply the sensor with the connector towards the feet.
Latissimus dorsi (flank) or external oblique (abdomen).
Note: Somatic monitoring only available with ForeSight oximeter cable software version 4.0.1 or above.
Note: Do not attach sensor over hair.

Note: You may use Tegaderm under the sensor 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.

For use only with ForeSight oximeter cable software version 2.5.7 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):.......ovviiiiinn 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada
(24hours):..........oiinn 949.250.2222
IntheUK:........... 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland:.............. 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.
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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 céble de l'oxymeétre ForeSight est une partie appliquée a usage unique qui mesure I'hémoglobine en permettant au praticien de déterminer de facon continue
et précise les taux absolus de saturation sanguine en oxygéne dans le tissu (St0,). 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 I'utilisation des dispositifs d'oxymétrie tissulaire conformément aux directives de leur établissement.

L'avantage du capteur ForeSight est de permettre 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 briilures, choc électrique, lésion tissulaire, hypoxie transitoire, réaction indésirable aux matériaux du dispositif et/ou traitement non prévu/inapproprié.

2.0 Objectif et usage prévus

Lorsquiil est utilisé avec la plate-forme de surveillance avancée HemoSphere Alta en association avec le cable de I'oxymetre ForeSight, I'objectif prévu est de surveiller la saturation sanguine en
oxygéne de I'hémoglobine régionale absolue sous le capteur.

3.0 Indications
Lorsquiil est utilisé avec le cable de I'oxymetre ForeSight :

Le capteur large ForeSight IQ est indiqué pour surveiller la saturation sanguine en oxygéne de I'némoglobine régionale absolue sous le capteur chez des individus a risque d'états ischémiques a
débit réduit ou nul. Il est destiné a des adultes et a des adolescents en transition > 40 kg.

4.0 Contre-indications

L'utilisation du capteur est contre-indiquée dans les cas suivants :
Chez les patients dont la zone destinée au placement du capteur n'est pas suffisamment étendue pour permettre une pose adéquate de ce dernier.
Chez les patients présentant des réactions allergiques a I'adhésif du capteur.

« Chez les patients faisant 'objet d’une IRM en raison d'un risque de blessure associé.

5.0 Mises en garde
Examiner 'emplacement du capteur au minimum toutes les 12 heures ou aussi souvent que l'exige le protocole de I'établissement.
- Retirer le capteur si I'état vasculaire ou l'intégrité cutanée se sont détériorés.
Ne pas allonger le patient sur le capteur ou le cable.
- Ne pas utiliser dans un environnement RM en raison du risque de briilures 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, 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 &tre recouverts d’un dispositif de blocage de la lumiére
avant d'étre raccordés au cable du préamplificateur, car certains systémes a haute intensité peuvent interférer avec la détection de lumiére
proche infrarouge du capteur.

- Le non-retrait du film de protection pourrait entrainer des mesures de St0, erronées.

6.0 Avertissements
Eviter de placer le capteur sur les cheveux, un sinus aérien, un hématome ou une peau abimée.
. Eviter de fixer le capteur sur des zones présentant un exceés d'adiposité, d’ascite ou d'eedéme.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, ForeSight, ForeSight IQ, HemoSphere et HemoSphere Alta sont des marques commerciales de la société Edwards Lifesciences. Toutes les autres
marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.




7.0 Instructions

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.

Nettoyer et sécher l'emplacement du capteur (1).

Retirer le film protecteur présent sur le capteur (2).

Appliquer le capteur sur le patient :

a) Utilisation cérébrale (Fig. 3a) : sélectionner l'emplacement sur le front bien au-dessus du sourcil et juste au-dessous des cheveux. Ne pas fixer le capteur sur les zones

couvertes de poils ou de cheveux.

b) Utilisation somatique (Fig. 3b, 3¢, 3d) : sélectionner l'emplacement qui offre le meilleur accés au tissu musculaire squelettique voulu, par exemple :
«  Lebiceps (haut du bras), le muscle brachioradial (avant-bras) ou le deltoide (épaule).

«  Lequadriceps (cuisse) ou le muscle gastrocnémien et le muscle tibial (mollet). Appliquer le capteur avec le connecteur orienté vers les pieds.

«Legrand dorsal (flanc) ou le grand oblique (abdomen).

Remarque : surveillance somatique uniquement disponible avecle logiciel du cable de l'oxymétre ForeSight version 4.0.1 ou ultérieure.
Remarque : ne pas fixer le capteur sur les zones couvertes de poils ou de cheveux.

Remarque : vous pouvez utiliser un produit Tegaderm sous le capteur pour les patients présentant une sensibilité cutanée ou un cedéme.

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

Si nécessaire, plier le cable plat du capteur pour l'orienter dans la direction voulue.

A utiliser uniquement avec le logiciel du cable de 'oxymétre ForeSight version 2.5.7 ou ultérieure.

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 apreés 'avoir utilisé. La mise au rebut doit étre effectuée conformément aux politiques des établissements et hdpitaux 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

041348 2126
..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 Iégende des symboles a la fin de ce document.
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Diese Gebrauchsanweisung, die simtliche Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und Hinweise zu einem bestehenden Restrisiko fiir dieses
Medizinprodukt enthilt, bitte aufmerksam lesen.

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo, ForeSight, ForeSight 10, HemoSphere und HemoSphere Alta 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 ist der Sensor ein Anwendungsteil zum einmaligen Gebrauch, das Himoglobin misst und es dem Arzt ermdglicht, absolute Werte
der Blutsauerstoffsattigung (Oxygenierung) im Gewebe (St0,) kontinuierlich und genau zu bestimmen. Dieses Produkt wird unsteril geliefert.

Die Produktleistung, einschlielich der Funktionseigenschaften, wurde in einer umfassenden Testreihe iiberpriift 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 gema 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 maglichen Risiken zéhlen Verbrennungen, elektrischer Schlag, Gewebeschéden, voriibergehende Hypoxie, unerwiinschte Reaktion auf die Materialien des Produkts und/oder
unangemessene/unbeabsichtigte Behandlung.

2.0 Verwendungszweck

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

3.0 Indikationen

Bei Verwendung in Verbindung mit dem ForeSight Oxymeterkabel:

Der ForeSight 1Q groBe Sensor ist indiziert fiir die Uberwachung der absoluten regionalen Himoglobin-Sauerstoffséttigung des Blutes unter dem Sensor bei Patienten, bei denen ein Risiko von
Ischamien aufgrund mangelhafter oder fehlender Durchblutung besteht. Er ist fiir die Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen im Ubergang > 40 kg bestimmt.

4.0 Kontraindikationen

Der Sensor ist fiir den Einsatz bei folgenden Patienten kontraindiziert:
deren Korperflache zu klein fiir das ordnungsgemaBe Anlegen der Sensoren ist.
die allergisch auf das Haftmittel des Klebesensors reagieren.

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

5.0 Warnungen
Die Sensorstelle mindestens alle 12 Stunden oder haufiger iiberpriifen, wenn dies vom Protokoll der Einrichtung gefordert wird.
Den Sensor entfernen, wenn sich die Durchblutung verschlechtert hat oder Hautverdanderungen aufgetreten sind.
Den Patienten nicht auf den Sensor oder die Kabel legen.
Nicht in einer MR-Umgebung verwenden, da das Risiko einer Verbrennung durch die Erwarmung des Sensors besteht.
Den Sensor nicht mit Zubehdr auf der Haut anbringen, welches nicht zugelassen ist, wie Stirnbander, Hiite usw.
Den Sensor und das Zubehér nicht auf den Augen, auf der Nase oder dem Mund platzieren.
Den Sensor nicht zuschneiden. Das Zuschneiden des Sensors kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.
Den Sensor nicht in einer MRT-Umgebung verwenden.

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

Wird die Schutzfolie nicht vom Sensor entfernt, kann es zu fehlerhaften 5t0,-Messwerten kommen.

6.0 Vorsichtshinweise
Den Sensor nicht auf Korperbehaarung, Nasennebenhdhlen, Himatomen oder verletzter Haut positionieren.
Den Sensor nicht an Stellen mit extremer Adipositas, Aszites oder 0demen anbringen.

Die fiir 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 Beschddigungen entsorgen und ersetzen.
2 Wahlen Sie am Monitor die Sensorstelle aus.

3 Reinigen und trocknen Sie die Sensorstelle (1).

4 Entfernen Sie die Schutzfolie vom Sensor (2).

5 Bringen Sie den Sensor am Patienten an:

a) Zerebrale Anwendung (Abb. 3a): Wahlen Sie eine Stelle an der Stirn unter dem Haaransatz und mit Abstand zur Augenbraue. Den Sensor nicht auf Kérperbehaarung
anbringen.

b) Verwendung am Rest des Korpers (Abb. 3b, 3¢, 3d): Wahlen Sie die Stelle aus, die idealen Zugang zum Gewebe der gewiinschten Skelettmuskulatur bietet,
beispielsweise:

Bizeps (Oberarm), Musculus brachioradialis (Unterarm) oder Musculus deltoideus (Schulter).
Quadrizeps (Oberschenkel) oder Musculus gastrocnemius und Musculus tibialis (Wade). Bringen Sie den Sensor so an, dass der Anschluss in Richtung der FiiBe zeigt.
Musculus latissimus dorsi (Riicken seitlich) oder Musculus obliquus externus (Abdomen).

Hinweis: Die somatische Uberwachung ist nur mit der ForeSight Oxymeterkabel-Software Version 4.0.1 oder hiher verfiigbar.
Hinweis: Den Sensor nicht auf Kérperbehaarung anbringen.

Hinweis: Bei Patienten mit empfindlicher Haut oder Odemen kénnen Sie unter dem Sensor 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 gewiinschte Richtung zu fiihren.

Nur zur Verwendung mit ForeSight Oxymeterkabel-Software Version 2.5.7 oder hoher.

8.0 Entsorgung

Die Sensoren sind fiir den Einpatientengebrauch bestimmt und diirfen 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 gemaRB den drtlichen 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 Haltharkeitsempfehlung aufgedruckt. Eine Lagerung iiber 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
Inder Schweiz.............. 0413482126

Weitere Informationen finden Sie in der aktuellsten Version des Benutzerhandbuchs fiir das Uberwachungssystem.
Anwender und/oder Patienten sollten den Hersteller und die zustdndige Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist, iber alle ernsten Vorfalle unterrichten.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.
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Lea atentamente estas instrucciones de uso que abordan las advertencias, precauciones y riesgos residuales de este producto sanitario.

1.0 Descripcion

El sensor, cuando se utiliza junto con el cable de oximetria ForeSight, es una pieza aplicada de un solo uso que mide la hemoglobina, lo que le permite al médico determinar de manera continua y
precisa los niveles absolutos de saturacion de oxigeno en sangre del tejido (St0,). Este dispositivo se suministra sin esterilizar.

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 saturacion de oxigeno tisular para ayudar a los médicos a gestionar a sus pacientes. Los posibles riesgos
incluyen quemaduras, descargas eléctricas, dafios en los tejidos, hipoxia temporal, reaccion 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 monitorizacion avanzada HemoSphere Alta en combinacion con el cable de oximetria ForeSight, la finalidad prevista es controlar la saturacion de oxigeno de
la hemoglobina local total en la sangre bajo el sensor.

3.0 Indicaciones de uso

Cuando se utiliza junto con el cable de oximetria ForeSight:

El sensor grande ForeSight 1Q estd indicado para controlar la saturacion de oxigeno de la hemoglobina local total en sangre bajo el sensor en pacientes con riesgo de presentar estados isquémicos
por disminucion o falta de riego sanguineo. Estd destinado para su uso en adultos y adolescentes de > 40 kg.

4.0 Contraindicaciones

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

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

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E, ForeSight, ForeSight 1Q, HemoSphere y HemoSphere Alta son marcas comerciales de la corporacion Edwards Lifesciences. Las demds
marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.



« Que presentan reacciones alérgicas al adhesivo del sensor.
« Sometidos a andlisis de IRM debido a riesgos de lesiones asociados.

5.0 Advertencias
Evalue la zona de colocacion 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 coloque al paciente sobre el sensor ni los cables.
- No utilizar en un entorno de RM a causa del riesgo de quemaduras como resultado del calentamiento del sensor.
No sujete el sensor a la piel con accesorios no aprobados, como cintas para la cabeza, sombreros, 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.

Si se utilizan en entornos con iluminacion LED, los sensores deben cubrirse con un bloqueador de luz antes de conectarlos al cable del
preamplificador, ya que algunos sistemas de alta intensidad pueden interferir en el método de deteccion de luz del infrarrojo cercano del sensor.

- Sinoretira el material de proteccion, pueden producirse lecturas de St0, erroneas.

6.0 Avisos
- Evite colocar el sensor sobre pelo, senos nasales, hematomas o piel agrietada.
Evite colocar el sensor en zonas con exceso de grasa, ascitis 0 edema.

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

7.0 Instrucciones

Paso Procedimiento
1 Extraiga el sensor del paguete. Inspeccionelo detenidamente en busca de dafios. Si detecta alguno, deséchelo y sustitdyalo.
2 Seleccione la zona de colocacién del sensor sobre el monitor.
3 Limpie y seque la zona del sensor (1).
4 Retire el material de proteccion del sensor (2).
5 Coldquele el sensor al paciente:

a) Uso cerebral (Fig. 3a): elija una zona en la frente sobre las cejas y justo bajo el nacimiento del pelo. No coloque el sensor encima de pelo.

b) Uso somatico (Fig. 3b, 3¢, 3d): seleccione la zona que mejor permita acceder al tejido musculoesquelético deseado, por ejemplo:
«  Biceps (brazo), supinador largo (antebrazo) o deltoides (hombro).
Cuddriceps (muslo) o gastrocnemio y tibial (pantorrilla). Coloque el sensor con el conector orientado hacia los pies.

Dorsal ancho (costado) u oblicuo externo (abdomen).
Nota: Monitorizacién somatica disponible solo con la versién de software del cable de oximetria ForeSight 4.0.1 o superior.
Nota: No coloque el sensor encima de pelo.

Nota: En pacientes con piel sensible 0 edema, puede usarse Tegaderm bajo el sensor.

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

7 Si es necesario, doble el cable plano del sensor para orientarlo en la direccion deseada.

Para uso exclusivo con el software del cable de oximetria ForeSight versién 2.5.7 o superior.

8.0 Eliminacion

Los sensores estan disefiados para usarse una tinica vez y no pueden volver a procesarse. Los sensores reutilizados presentan un riesgo de contaminacién cruzada o infeccion. 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

Gudrdese en un lugar fresco y seco.

10.0 Vida qtil de almacenamiento

La vida util de almacenamiento recomendada estd 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, pongase en contacto con el Servicio Técnico de Edwards llamando al siguiente nimero: En Espaia: 902 513880

Consulte la version mas reciente del manual del usuario del sistema de monitorizacion para obtener mds 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.
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Leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso, complete di avvertenze, precauzioni e rischi residui per questo dispositivo medico.

1.0 Descrizione

I sensore, se utilizzato insieme al cavo per ossimetro ForeSight, & una parte applicata monouso che misura I'emoglohina, consentendo cosi al medico di determinare in modo continuo e accurato i
livelli assoluti di saturazione dell'ossigenazione sanguigna nel tessuto (St0,). 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 I'uso previsto in
conformita alle Istruzioni per I'uso stabilite.

II dispositivo é 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 dellemoglobina 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 Alta e il cavo per ossimetro ForeSight, 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 perl'uso
Se utilizzato insieme al cavo per ossimetro ForeSight:

II'sensore grande ForeSight IQ & indicato per il monitoraggio della saturazione sanguigna assoluta dell'ossigeno trasportato dall'emoglobina a livello locale nella zona coperta dal sensore in persone
arischio di stati ischemici dovuti a riduzione o assenza del flusso. E concepito per I'utilizzo su pazienti adulti e adolescenti che stanno diventando adulti di peso > 40 kg.

4.0 Controindicazioni

Il sensore non € indicato per 'uso in pazienti:
Con un‘area del sito fisico troppo limitata per un corretto posizionamento del sensore
Con reazioni allergiche all'adesivo del sensore

« (Chesi sottopongono a scansione RM a causa del rischio di lesione associato

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

Se si 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 illuminazione a elevata intensita possono interferire con il rilevamento della luce infrarossa vicina da
parte del sensore.

- Lamancata rimozione del rivestimento protettivo puo causare letture di St0, errate.

6.0 Precauzioni
Non posizionare il sensore su capelli, seni paranasali, ematomi o cute lesionata.
- Non posizionare il sensore su siti con eccesso di adipe, ascite 0 edema.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, ForeSight, ForeSight 10, HemoSphere e HemoSphere Alta sono marchi di fabbrica della societa Edwards Lifesciences. Tutti gli altri marchi di
fabbrica sono di proprieta dei rispettivi titolari.



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 (1).

4 Rimuovere il rivestimento protettivo dal sensore (2).

5 Applicare il sensore al paziente:

a) Uso cerebrale (Figura 3a): scegliere una posizione sulla fronte, significativamente pill in alto delle sopracciglia e immediatamente sotto l'attaccatura dei capelli. Non
posizionare il sensore sui capelli.

b) Utilizzo somatico (Figure 3b, 3¢, 3d): scegliere la posizione che fornisce 'accesso ideale al tessuto muscoloscheletrico desiderato, ad esempio:
- Bicipite (parte superiore del braccio), muscolo brachioradiale (avambraccio) o deltoide (spalla).

«Quadricipite (coscia) o gastrocnemio e muscolo tibiale (polpaccio). Applicare il sensore con il connettore rivolto verso i piedi.

+ Muscolo grande dorsale (fianco) o obliquo esterno (addome).

Nota: il monitoraggio somatico & disponibile solo con la versione software 4.0.1 o successive del cavo per ossimetro ForeSight.
Nota: non posizionare il sensore sui capelli.

Nota: & possibile utilizzare Tegaderm sotto il sensore se i pazienti presentano cute sensibile 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.

Da utilizzare solo con la versione software del cavo per ossimetro ForeSight 2.5.7 o versioni successive.

8.0 Smaltimento

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

9.0 C(onservazione
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 pud 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:

...025680 6503
.................. 041348 2126

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.

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del documento.



Nederlands

ForeSight 1Q
Grote sensor

# FSESLIQ

> 40 kg - Volwassene

1 2
wg 40kg %

Adult

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 hemoglobineniveaus meet, waarmee de arts continu en accuraat de
absolute niveaus van bloedoxygenatieverzadiging (St0,) 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/doel

Bij gebruik met het HemoSphere Alta geavanceerd bewakingsplatform in combinatie met de ForeSight -oximeterkabel 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 ForeSight -oximeterkabel:

De ForeSight 1Q grote 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). De sensor is bestemd voor gebruik bij volwassenen en adolescenten > 40 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.
met allergische reacties op het kleefmiddel 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.
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-goedgekeurde middelen als een hoofdband of hoed.
Plaats de sensor of accessoires niet op de ogen, neus of mond.
Knip niet in de sensor. Knippen in de sensor kan leiden tot letsel bij de patiént.
Niet gebruiken in een MRI-omgeving.

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

Het niet verwijderen van de beschermstrook kan tot foutieve St0, -aflezingen leiden.

6.0 Letop
Plaats de sensor niet op het haar, luchtholten, hematomen of beschadigde huid.
Vermijd het bevestigen van de sensor op plekken met bovenmatig vetweefsel, ascites of oedeem.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E, ForeSight, ForeSight 10, HemoSphere en HemoSphere Alta zijn handelsmerken van Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere
handelsmerken zijn eigendom van de respectievelijke eigenaren.
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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.

3 Maak de plek voor de sensor schoon en droog (1).

4 Verwijder de beschermstrook van de sensor (2).

5 Bevestig de sensor aan de patiént:

a) Cerebraal gebruik (Afbeelding 3a): selecteer de locatie op het voorhoofd boven de wenkbrauw en net onder de haarlijn. Plaats de sensor niet op het haar.
b) Somatisch gebruik (Afbeelding 3b, 3¢, 3d): selecteer een locatie met ideale toegang tot het gewenste skeletspierweefsel, zoals:

« M. biceps (bovenarm), m. bracchiradialis (voorarm) of m. deltoideus (schouder).

M. quadriceps (bovenbeen) of gastrocnemius en m. tibialis (kuit). Plaats de sensor met de connector naar de voeten gericht.

-+ M. latissimus dorsi (flankspier) of m. obliquus externus (abdomen).

Opmerking: Somatische bewaking alleen beschikbaar met ForeSight -oximeterkabel softwareversie 4.0.1 of recenter.

Opmerking: Plaats de sensor niet op het haar.

Opmerking: Bij patiénten met een gevoelige huid of oedeem kunt u onder de sensor 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.

Alleen voor gebruik met ForeSight -oximeterkabel softwareversie 2.5.7 of recenter.

8.0 Afvoeren

Sensoren zijn ontworpen voor gebruik bij slechts één patiént en mogen niet worden ontsmet. Hergebruikte sensoren kunnen kruishesmetting 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:

N BEIGIE: .oovvveevvvrrrsssenrnns 024813050
in Nederland: ..........ccooevvveernnne 08003392737

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 1Q
Stor sensor
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Laes omhyggeligt denne brugsanvisning, som omfatter de advarsler, forholdsregler og restrisici, som forbindes med dette medicinske udstyr.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, ForeSight, ForeSight IQ, HemoSphere og HemoSphere Alta er varemaerker tilhorende Edwards Lifesciences virksomheden. Alle andre
varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.
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1.0 Beskrivelse

Sensoren, ndr den bruges i kombination med ForeSight oximeterkablet, er en anvendt del til engangsbrug, som maler haamoglobin, og tillader klinikeren kontinuerligt og ngjagtigt at bestemme
absolutte niveauer af oxygenmaetning i blodet i vaev (5t0,). 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
understgttet, nar den anvendes i overensstemmelse med den etablerede brugsanvisning.

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

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

2.0 Tiltenkt brug/formal

Nér den bruges med HemoSphere Alta avanceret monitoreringsplatform i kombination med ForeSight oximeterkablet, er det tiltaenkte formal at monitorere absolut, regional
hamoglobinoxygenmztning af blod under sensoren.

3.0 Indikationer for brug
Ved brug sammen med ForeSight oximeterkabel:

Den store ForeSight 1Q sensor er indiceret til monitorering af absolut regional haamoglobinbaseret oxygenmaetning af blod under sensorerne hos patienter med risiko for iskeemiske tilstande med
reduceret stromning eller ingen stramning. Den er beregnet til brug pé voksne og teenagere i overgangsfase > 40 kg.

4.0 Kontraindikationer

Sensoren er kontraindiceret til brug pa patienter:
Med et fysisk stedsomrade, der er for begranset til korrekt sensorplacering
Med allergiske reaktioner pd sensorklaebemiddel

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.
Laeg ikke patienten pa sensoren eller kablet.
Anvend ikke i et MR-miljg 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, osv.
Placer ikke sensoren eller tilbehgret over gjne, nase eller mund.
Skeer ikke i sensoren. Hvis du skaerer i sensoren, kan det medfgre patientskade.
Ma ikke anvendes i et MRI-miljo.

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

Hvis sensorbeskyttelsen ikke fjernes, kan det medfare fejlagtige St0, -afleesninger.

6.0 Forsigtighedsangivelser
Undga at placere sensoren pa har, luftfyldte sinus, heematom 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 medfore, 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 Veelg en plads til sensoren pa monitoren.
3 Rens og after sensorstedet (1).
4 Tag beskyttelsesfilmen af sensoren (2).
5 Sat sensoren fast pé patienten:

a) Cerebral brug (figur 3a): Velg et sted pa panden, som er et stykke over gjenbrynet og lige under hérgraensen. Fastger ikke sensoren pa hér.
b) Somatisk brug (figur 3b, 3¢, 3d): Vaelg det sted, som giver bedst adgang til det gnskede skeletmuskelvaev, f.eks.:
Biceps (overarm), brachioradialis (underarm) eller deltoid (skulder).
Quadriceps (laret) eller gastrocnemius og tibialis (I&g). Fastger sensoren med konnektoren mod fadderne.
Latissimus dorsi (den brede rygmuskel) eller obliquus externus (maven).
Bemaerk: Somatisk monitorering er kun tilgengelig med ForeSight oximeterkabel softwareversion 4.0.1 eller nyere.
Bemaerk: Fastgor ikke sensoren pa hr.

Bemaerk: Du kan anvende Tegaderm under sensoren hos patienter med sirbar hud eller gdem.

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




Trin Procedure

7 Du kan folde sensorens flade ledning i gnsket retning efter behov.

Kun til brug med ForeSight oximeterkabelsoftware version 2.5.7 eller nyere.

8.0 Bortskaffelse

Sensorer er kun beregnede til engangsbrug og mé 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 pafart hver pakke. Opbevaring ud over udlghsdatoen kan medfare forringelse af produktet eller fejlfunktion.

11.0 Teknisk hjeelp

Ved teknisk hjaelp kontakt venligst Teknisk Service pé falgende 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.
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Las noggrant genom denna bruksanvisning, som innehaller varningar, forsiktighetsatgarder och kvarstaende risker for denna medicintekniska
produkt.

1.0 Beskrivning

Denna sensor &r vid anvandning tillsammans med ForeSight oximetrikabel en tillimpad del for engangsbruk som méter hemoglobin och ger Idkaren mdjlighet att kontinuerligt och korrekt avgdra
absoluta nivaer for blodsyreméttnad i vavnader (St0,). Produkten levereras icke-steril.

Produktens prestanda, inklusive funktionsegenskaper, har verifierats med en omfattande testserie som stod for produktens sakerhet och prestanda vid avsedd anvéndning, nér den anvénds i
enlighet med den faststéllda bruksanvisningen.

Enheten anvénds av lakare som utbildats i anvéndning av enheter for vévnadsoximetri i enlighet med institutionens regler.

Fordelen med att anvanda ForeSight sensor ar att icke-invasivt tillhandahdlla vérden for vavnadssyreméttnad och hemoglobin som hjlper lakare att hantera sina patienter. Potentiella risker
inkluderar brénnskador, elstdtar, vavnadsskador, transient hypoxi, negativ reaktion pa enhetens material och/eller olamplig/oavsiktlig behandling.

2.0 Avsett andamal/syfte

Vid anvandning med HemoSphere Alta avancerad dvervakningsplattform i kombination med ForeSight oximetrikabel &r den avsedda anvéndningen att 6vervaka absolut regional syremattnad i
hemoglobinet for blod under sensorn.

3.0 Indikationer for anvandning
Vid anvéndning tillsammans med ForeSight oximetrikabel:

ForeSight 1Q stor sensor ar avsedd for dvervakning av absolut regional syreméttnad i blodet under sensor hos individer som lper risk for minskat flode eller ischemiska tillstind utan flode. Den &r
avsedd for anvéndning pd vuxna eller ungdomar > 40 kg.

4.0 Kontraindikationer
Sensorn dr kontraindicerad for anvéndning pa patienter:
Med ett fysiskt omrade som &r for begransat for korrekt sensorplacering

Med allergiska reaktioner mot sensorns fastmedel

Som genomgar en MRT-skanning, pé grund av skaderisken

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, ForeSight, ForeSight 1Q, HemoSphere och HemoSphere Alta @r varumarken som tillnér foretaget Edwards Lifesciences. Alla andra
varumarken tillhor respektive dgare.
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5.0 Varningar
Gor en bedomning av sensoromradet minst en gang var 12:e timme eller oftare om institutionsprotokollet anger detta.
Avldgsna sensorn om de cirkulatoriska forhallandena har forsamrats eller huden har skadats.
Lagg ej patienten pa sensorn eller sladden.
Anvénd inte i MR-miljo eftersom det finns risk for brannskador pa grund av att sensorn varms upp.
Fast inte sensorn pa hud med icke godkanda enheter som exempelvis pannband, mossor osv.
Placera ej sensorn eller tillbehdren dver ogon, ndsa eller mun.
Skar inte i sensorn. Skarskador pa sensorn kan medfara skador pa patienten.
Far ej anvandas i MRT-miljoer.

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

Om inte sensorskyddet avlagsnas kan det resultera i felaktiga varden pa St0,.

6.0 Var forsiktig
Undvik att placera sensorn dver har, sinus, hematom eller skadad hud.
Undvik att fasta sensorn pa omraden med mycket fettvdvnad, ascites eller dem.
Materialen som har anvants vid tillverkningen av den har sensorn ar INTE avsedda for dteranvandning. Ateranvandning av sensorn kan resultera
i att den inte langre presterar som avsett.

7.0 Anvisningar

Steg Procedur

1 Ta ut sensorn ur forpackningen. Kontrollera sensorn noggrant med avseende pa skador. Kassera och byt ut sensorn om den &r skadad.
2 Valj plats for sensorn pa monitorn.
3 Rengdr och torka sensoromradet (1).

4 Tabort sensorskyddet (2).

5 Fdst sensorn pa patienten:
a) Cerebral anvandning (figur 3a): vlj ut en plats i pannan, en bra bit ovanfor 8gonbrynet och strax under harfastet. Fast inte sensor dver hér.
b) Somatisk anvandning (figurerna 3b, 3¢, 3d): vélj en plats som ger optimal dtkomst till 6nskad skelettmuskelvavnad, till exempel:
Biceps (6verarm), brachioradialis (underarm) eller deltamuskeln (axel).
Quadriceps (Iar) eller gastrocnemius och tibialis (vad). Fést sensorn med kontakten mot fotterna.
Latissimus dorsi (rygg) eller yttre sned (buk).
Obs! Somatisk 6vervakning endast tillganglig med ForeSight oximetrikabel programvaruversion 4.0.1 eller senare.
Obs! Fast inte sensorn dver har.

Obs! P4 patienter med kénslig hud eller 6dem kan Tegaderm anvindas mellan sensorn och huden.

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

7 Vid behov kan den platta sensorsladden vikas och riktas at dnskat hall.

Endast for anvéndning med ForeSight oximetrikabels programvaruversion 2.5.7 eller senare.

8.0 Avfallshantering

Sensorerna ar avsedda for engangsbruk och far inte ateranvindas. Ateranvanda sensorer utgor en risk for korskontaminering eller infektion. Anvand en ny sensor for varje patient och kassera efter
anvéndning. 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 vénlig ring Teknisk Service-avdelning pa foljande telefonnummer: 040 20 48 50.
Ytterligare information finns i senaste versionen av anvéndarhandboken till dvervakningssystemet.

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

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.



ForeSight 1Q
Méeyaho¢ argOntiipag

# FSESLIQ
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AwBacte mpooekTikd auTég TIg 0dnyigC Xpriong, 6mov avapépovral ot Mpogldomotoeig, ot mPo@UAAGEELS Kat ot UTOAEIMOpEVOL KivEUVOL Yia auTo T0
1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV.

1.0 MNepypaen
0 atoBntrpag, 6tav xpnotpomoleital oe ouvouacpo pe To kahadlo o§opetpou ForeSight, amotehei éva epappoldpevo e§dptnpa piag xpring, To 0moio PETPA TNV AIHOGPALPIVR, EMTPEMOVTAC OTOUG
KAKoU¢ Latpolg va mpoadlopiCouv ouveyne Kat e akpifeta ta amdhuta emimeda kopeapod 0§uydvou Tou aipatog aTov 106 (St0,). H mapoloa ouoKeun TapEXETal in amooTEIpWHEN.

H an6doan ¢ cuokeurg, cupmephapBavopévav TV AEITOUpYIKWY XAPAKTNPLOTIKWY, £xel emaAnBeutei aTo maioto piag oAokAnpwLEvNG Olpdg SOKIPWY yia TV umooTAPLEN TN AGPAAELaC Kal TG
amddoong TN GUGKELNC WC TIPOG T XPRON Yia TV oroia mpoopileTar, dtav xpnotpomoteital cUpPwva pie T kaboplopéves 08nyieg xprion.

H ouakeun xpnotpomoleital amd atpoug mou £Xouv EKMAISEVTEL 0TN XPrioN GUGKEVWV LOTIKNC 0EVETPIAC, GOUQWVA HE TIC IOPUPATIKES TOUC TIONITIKE.

To 6@ehog mou mpokUmTeL amd T xprion Tou aeBnTipa ForeSight eivat va mapéyet pe un emeppatikd Tpomo TiéG KoPEGHOU 0§UYOVOU L0TOD Kat TIHEC AIHOGPALPIVIG TTOU EMITPEMOUY GTOUG LATPOUE Va
daxelpiCovrat Toug aoBeveic Toug. Ot duvnikoi kivouvol mepthapPavouy eykavpata, nhektpomAngia, {npid otov 106, mapodikr umoéia, avemBUpNT avtidpaon oe VKA TG GUoKeLN( fy/kat
akatdMnAn/un mpoBAemopevn Bepaneia.

2.0 MpoPAemopevn xprion/MpoBAemopevog oKomog

Otav xpnotpomoteitat pe Tv mponypévn mat@oppa mapakoroiBnong HemoSphere Alta o€ guvévaopd pe To kahwdio oupetpou ForeSight, o mpoBAemdpevog akomdg eivat n mapakololBnen Tou
amoAuToU EPLOYIKOY KOPEHOU TNG AIp0aPatpivng 0To 0§uydvo, yia To aipia mou SiépyeTat katw and Tov alobntipa.

3.0 Evdeiei xpriong
Otav xpnotpomoteitat o€ suvduaopd pe To kahwdio o§upetpou ForeSight:

0 peyahog atobntrpag ForeSight 1Q evbeikvutat yia v mapakoholBnan Tou améAutou epLoyIkol kopeapol TG atpoo@aipivng 0To 0§uyovo, yia To aipia mou SiépyeTat kdtw amd Tov aledntipa, o€
dtopa e Kivouvo EUPAVIONG LOXAIUIKOV KATAOTAOEWY PElwpEVG porg ) ndeviki¢ poric. Mpoopiletat yia xprion o€ evAAKEC Kat €@roug petafatiknc meptodou = 40 kg.

4.0 Avrevdei€ec

0 atoBnTripag avtevdeikvutat yia xprion o€ aobeveic:
Ot omoiol €xouv oA TTEPLOPIOLEVI GWHATIKR TiEPLOXN, akatdAnAn yia Ty op6i TomoBétnon tou atobntrpa
Ot omoiot eppaviouv alepyikéc avtidpdoei¢ 0To auToKOANNTO TOU alednTApa

Ot omoiol mpokertat va umoBAnBolv o adpwon payvnTikig Topoypagiac (MRI), Aoyw oxeTikol Kivobvou TpavpaTiopol

5.0 TMpocidomorjoeig
Na eMéyxete ) B¢on Tov areOnTipa kABe 12 wWPeC TOUAAYIGTOV I} CUXVOTEPA, GUPPWVA PE TIC ATTALTI|OEL TOU TPWTOKOAAOU TOU 1§pUpaToc.
Ag@aipéote Tov aleOnTpa dv éxel emdevwOei n katdoTaon Tov KUKAOPOPIKOY I £XEL EMNPEAOTEL N AKEPAIOTNTA TOV déppaTog.
Mnv {am\wvere Tov acBeviy emdvw otov atgBnTiipa i To kahwdio.
Mnv xpnotpomorgite o€ mepiBarlov payvnTikii¢ Topoypapiag, kabag umapyel Kivéuvog mpokAnong eykavparoc Adyw 8éppaveng tov aicOntipa.
Mnv npocaptdre Tov aicBnTipa oTo Séppa XpnoIHOMOIWVTAG PN EYKEKPIPEVA QVTIKEIPEVD, OMTWC KEPaAOdeapoUC, Kaméha KA.
Mnv tomoBeteite Tov atoBntipa i fondntikd e€apTipatd Tov EMdvw oTa patia, T pUTH 1) T OTOPA.
Mnv koBete Tov areOntijpa. Edv o aioBntipag Komei, evééxetar va mpokAnOsi tpavpatiopdg tov acBevoug.
Mnv xpnotpomorgite o€ mepiBarlov payvnuiki¢ topoypagpiag (MRI).

‘Otav xpnotpomotouvrat o€ mepiBarhov @uticpov LED, ot aieOntipec 0a mpémet va eivat Kahuppévol pe Kamoio KAAUpHA AOKAEIOHOU PWTOC TPV
amo T 6Uvdeo) Toug pe To KaAwS1o Tou mpoevioyuTi), KaBw¢ opiopéva cuoTHpATa VPNAG évraong eivai Suvatov va mpokalécouv mapepPolég
6TV aviyveuon yyug umépuBpov pwToc Tou alodntipa.

Edv dev apaipeBei n mpootarevtiki emévduon, ot evdeifeic St0, evdéxetal va givan eopalpéveg.

6.0 ZXuotdaceig mpoooyn¢
Ano@uyete TV TomoBétnon Tov aeOnTipa EMAve o€ MEPLOXEC LE TPIYOPUTa, agpopopoug KOATOUG, alpatwpata Ij Stappnypévo déppa.
Ano@uyete TRV mpocdptnon Tov aleBnTiipa o€ onpeia pe nepicoeia Aimwdoug L6Tov, ackitn fj 0idnpa.

Ta vhika Kataokevig Tov ateBnTiipa AEN sivan oxediaopéva yia emavaypnoipomoinon. Edv emavaypnoipomoujcete tov aicdntipa, evdéyetat va
pnv anodwoel KATd T0 AVAPEVOpEVO.

Ot enwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, To tumomonpévo hoydtumo E, kaBwg kat ot enwvupieg ForeSight, ForeSight 10, HemoSphere kat HemoSphere Alta amotehodv epmopikd orpata tng
Edwards Lifesciences. Oha ta dMa epmopikd orjpiata anotehody I010KTNGia TwV QVTIOTOIXWV KATOXWY TOUC.
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7.0 0d8nyiec

Bipa | Awdikacia

1 Agaipéote Tov aloBntrpa and  cuokevaoia. E¢etdote mpooekTikd Tov aleBnTipa yia Tuxov {nutd. AmoppiyTe Tov Kat avTIKaTaoTroTe Tov dv eviomioete {npud.
2 EmAé€te T Béon Tou arebntrpa endvw oo povitop.

3 KaBapiote kai oteyvwote To onpeio TomoBétnong Tou abntpa (1).

4 Agaipéote TV mPOOTATEVTIKY emévouon Tou aloBntipa (2).

5 TomoBetrote Tov awoBntipa otov acbevi:

a) Eykeq@alhiki xpron (Ewova 3a): Enhécte pa Bon oto pétwmo, apketd mave amé ta pusia Kat akpiBe kitw amd T ypapur tpiyoguiac. My tomoBeteite tov
aebnTipa emdvw o€ mEPLOYT e TPLYOPUIaL.

b) Zwpatiki Xpron (Eovec 3, 3y, 36): EmMé€te T Oéon mou mapéyet m BéNiotn mpdoBacn aTov emBuNTO OKENETIKG PUiko 10T6, yia Tapddetypa:

« DNikégahog (Bpayiovac), Bpaytovokepkidikag (mixne) f deAtoetdng (wpog).

- Tetpaképahog (Unpdc) N YaoTpOKVAIOE Kat Kvnpiaiog (yaprma). TomoBetioTe Tov atobntripa pe Tov 60veapo mpog Ta modla.

« Mattc paytaiog (Aayova) f €§w Moo pug (kowia).

Inpeiwon: H cwpatiki napakohoiBnon sivat Stadéoiun povo pe To Aoyiopiko Tov Kahwdiov o§upetpou ForeSight ékSoong 4.0.1 i petaysvéotepng.
Inpeiwon: Mnv ronoBetsite Tov aloBnTipa eMavw o MePLOYH Pe TPIXOQUia.

Inpeiwon: Mnopsite va xpnotpomoujoete Tegaderm katw amé tov aOntipa o€ acBeveic pe evaiodnto Séppa i oidnpa.

6 Ewoaydyete Tov abvdeopo atobntripa eubeia atov olvdeapo kahwdiov aisbntrpa péxpt va koupmwaet atn B¢on Tou (Ekéva 4). Xpnotpomotote to kA gevoviol yia va
OTEPEWTETE TO KAAGI0 Kat va amoTpéPeTe TuYOV TpABNYHa Tou alebnTipa.

7 Edv yperaortei, Simworte To mematuopévo kahwdio Tou aleBntripa yia va 1o kateuBovete oty embupntr Béon.

la xprion povo pie To Aoyiopiko Tou kahwdiov oupetpou ForeSight ékdoong 2.5.7 1} petayevéotepng.

8.0 Amoppwn

Ot atoBntrpeg eivar oxedlacpévot yia xprion og évav povo aoBevii kat dev mpoopilovtar yia enavemeSepyaoia. H emavaypnotpomoinon twv atobntripwy evéyel kivduvo dlataupolpevng péhvvong i
Moipwéne. Xpnotpomoteite véo aiobnmpa yia kdbe aoBevii kal amoppimTeTé Tov petd  ypron. H amoppudn mpémet va akohouBei Ti¢ TomkéC MONTIKEC yia VOGOKOEID Kal 1pUpaTa.

9.0 OvAan
Ouhdooete o€ pooepd kat §npoé xwpo.
10.0 Awapkera {wig

H ouviotapevn didpketa {wriq avaypdgetat emdve oe kdBe ouokeuaia. H @UAadn mépav Tg nuepopnviag Aéng evoéyetat va éxel we amotéleopia v aoiwen Kat T duahertoupyia Tou mpoidvog.

11.0 Texvikn fonBeia

la texvikn onbeta, TN\epwviiote oty Edwards Technical Support atoug akdhouBoug TnAepwvikoug apiBpoig: +30 210 28.07.111.

[t meploodtepec MAnpo@opiec, avatpégte aTnV mo mpAGQaTh k5oan Tou EyXelpLdiov Yprong Tov cuoTARaTog mapakoolBnong.

Ot xprioteg 1i/kat ot acBeveic Ba mpémet va avagépouy Tux6v ooPapd cupPavTa 6Tov KATAGKEVAGTH Kat TV appddia apyr Tou kpdtoug péhoug 6mou Stapiével o xpRaTng f/kat o aoBevrc.

Avatpé€te oTo umOpVNpa GUPBOAWY 6TO TENOC TOU TTAPOVTOC EYYPAPOU.

ForeSight 1Q
Sensor grande

# FSESLIQ

> 40 kg — adulto

1 2
wg 40kg @

Adult

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

1.0 Descri¢ao

Quando usado em conjunto com o cabo de oximetro ForeSight, o sensor é uma peca aplicada de uso tinico que mede a hemoglobina, permitindo que o médico determine os niveis absolutos de
saturacdo de oxigénio no sangue tecidual (5t0,) de forma continua e exata. Este dispositivo é fornecido nao estéril.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logotipo estilizado E, ForeSight, ForeSight 1Q, HemoSphere e HemoSphere Alta sdo marcas comerciais da Corporagao Edwards Lifesciences. Todas as outras marcas
registradas pertencem aos seus respectivos proprietérios.
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0 desempenho do dispositivo, incluindo caracteristicas funcionais, foi verificado em uma abrangente série de testes com o objetivo de respaldar a sequranca e o desempenho do dispositivo em seu
uso previsto, quando utilizado em conformidade com as instrugdes de uso estabelecidas.

0 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 instituicao.

0 beneficio de usar o sensor ForeSight é fornecer, de forma ndo invasiva, os valores de hemoglobina e saturacao de oxigénio do tecido de modo a permitir que os médicos manejem seus pacientes.
0s possiveis riscos incluem queimaduras, choque elétrico, danos ao tecido, hipoxia transitéria, reacao adversa aos materiais do dispositivo e/ou tratamento inadequado/ndo intencional.

2.0 Uso previsto/finalidade prevista

Quando usado com a plataforma de monitoramento avancado HemoSphere Alta em conjunto com o cabo de oximetro ForeSight, a finalidade prevista é monitorar a saturacdo regional absoluta de
oxigénio da hemoglobina do sangue sob o sensor.

3.0 Indicacoes de uso
Quando usado em conjunto com o cabo de oximetro ForeSight:

0 sensor grande ForeSight 1Q é indicado para o monitoramento da saturacdo regional absoluta de oxigénio da hemoglobina do sangue sob o sensor em individuos em risco de estados isquémicos
com circulacdo reduzida ou sem circulagdo. Ele se destina ao uso em adultos e adolescentes em transicdo com peso >40 kg.

4.0 Contraindicagoes
0 uso do sensor é contraindicado em pacientes:
« Com uma drea do local fisico muito limitada para permitir o posicionamento adequado do sensor.
« Com reacoes alérgicas ao adesivo do sensor.
Submetidos a IRM, devido ao risco associado de lesao.

5.0 Adverténcias
- Avalie o local do sensor, no minimo, a cada 12 horas ou mais frequentemente, conforme exigido pelo protocolo da instituicao.
Remova o sensor se a condicao da circulacao ou a integridade da pele tiver se deteriorado.
- Nao posicione o paciente sobre o sensor ou o cabo.
Nao utilize em um ambiente de RM, pois ha risco de queimadura como resultado do aquecimento do sensor.
- Nao use dispositivos nao aprovados, tais como faixas de cabelo, chapéus etc., para fixar o sensor a pele.
Nao posicione o sensor nem os acessorios 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 sistemas de alta intensidade podem interferir na deteccao de luz quase-infravermelha do sensor.

A ndo remocao do revestimento de protecao pode causar leituras erroneas de St0,.

6.0 Avisos
- Evite posicionar o sensor sobre cabelos, seios nasais, hematomas ou pele rachada.
Evite fixar o sensor a locais com excesso de adipose, ascite ou edema.

- 0s materiais usados na fabricacao do sensor NAO foram concebidos para serem reutilizados. A sua reutilizacio pode fazer com que o sensor nio
funcione da forma prevista.

7.0 Instrucoes

Etapa Procedimento
1 Remova o sensor da embalagem. Inspecione o sensor cuidadosamente quanto a danos. Caso encontre danos, descarte e substitua o sensor.
2 Selecione a localizagdo do sensor no monitor.
3 Limpe e seque o local do sensor (1).
4 Remova o revestimento de prote¢do do sensor (2).
5 Coloque o sensor no paciente:

a) Uso cerebral (Fig. 3a): selecione o local na testa, bem acima da sobrancelha e logo abaixo do contorno do couro cabeludo. Nao fixe o sensor sobre o cabelo.
b) Uso somatico (Fig. 3b, 3¢, 3d): selecione o local que ofereca acesso ideal ao tecido muscular esquelético pretendido, como por exemplo:
« 0 biceps (parte superior do brago), o braquiorradial (antebraco) ou o deltoide (ombro).

0 quadriceps (parte superior da perna) ou o gastrocnémio e o tibial (panturrilha). Aplique o sensor de modo que o conector fique virado na direcao dos pés.

0 musculo grande dorsal (flanco) ou o obliquo externo (abdomen).
Observacao: 0 monitoramento somatico esta disponivel somente com a versio 4.0.1 ou superior do software do cabo de oximetro ForeSight.
Observacao: Nao fixe o sensor sobre o cabelo.

Observacao: Em pacientes com pele delicada ou edema, pode-se colocar Tegaderm sob o sensor.

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 lencol para fixar o cabo e evitar que o
sensor seja puxado.
7 Se necessdrio, dobre o cabo plano do sensor para colocd-lo na direao desejada.

Para uso somente com a versao 2.5.7 ou superior do software do cabo de oximetro ForeSight.



8.0 Descarte

0s sensores foram concebidos para serem usados em apenas um paciente e ndo devem ser reutilizados. A reutilizagdo dos sensores pode constituir um risco de contaminacéo cruzada ou infecgdo.
Use um novo sensor para cada paciente e descarte-o apds o uso. O descarte deve ser realizado de acordo com as politicas locais do hospital e da instituicdo.

9.0 Armazenamento

Armazenar em um local fresco e seco.

10.0 Vida util

Avida dtil recomendada é conforme marcada em cada embalagem. 0 armazenamento além do prazo de validade pode resultar na deterioracdo e na avaria do produto.

11.0 Assisténcia técnica

Portugal: Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto com a Assisténcia Técnica da Edwards, pelo seguinte nimero de telefone: 00351 21 454 4463 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.
0s usudrios e/ou pacientes devem relatar quaisquer incidentes graves ao fabricante e a autoridade competente do Estado Membro de localizacdo do usudrio e/ou paciente.

Consulte a legenda dos simbolos no final deste documento.

ForeSight 1Q
Velky snima¢

# FSESLIQ

> 40 kg - pro dospélé
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Prectéte si pozorné tento navod k poutziti, kde jsou uvedena vsechna varovani, preventivni opatieni a zbyla rizika tykajici se tohoto zdravotnického
prostredku.

1.0 Popis

Pokud je snimac pouZivén v kombinaci s oxymetrickym kabelem ForeSight, piedstavuje pfiloznou ¢ast k jednorézovému poufZiti, ktera méi hemoglobin, coz Iékafi umoZiiuje nepfetrzité a presné
stanovovat absolutni hladiny saturace krve kyslikem v tkani (5t0,). Tento prosttedek se doddva nesterilni.

Viykon prostiedku, véetné funkénich charakteristik, byl ovéfen pomoci komplexni série testd, které prokdzaly jeho bezpecnost a efektivitu pro zamyslené pouZiti, pokud se pouZivé v souladu
s pokyny uvedenymi v Névodu k pouiti.

Tento prosttedek pouzivaji Iékafi kvalifikovani k praci s prostfedky na tkdniovou oxymetrii v souladu s predpisy.

Prinosem snimace ForeSight je neinvazivni méfeni saturace tkani a hemoglobinu kyslikem, coz umoziiuje pfizpisobit Iécbu. Mozna rizika méfeni jsou popéleniny, traz elektrickym proudem,
poskozeni tkani, pfechodna hypoxie, nezddouci reakce na materialy prostfedku a/nebo nevhodna ¢i nezamyslend Iécha.

2.0 Urcené poutziti / ucel
Pi poutiti s moderni monitorovaci platformou HemoSphere Alta v kombinaci s oxymetrickym kabelem ForeSight je tento prostiedek urceny k monitorovéni absolutni mistni saturace hemoglobinu
kyslikem v krvi pod snimacem.

3.0 Indikace pouziti
Pfi pouZiti ve spojeni s oxymetrickym kabelem ForeSight:

Velky snimac ForeSight 1Q je indikovén k monitorovani absolutni mistni saturace hemoglobinu kyslikem v krvi pod snimacem u jedinc(i ohrozenych ischemickymi stavy se snizenym priitokem nebo
bez pritoku. Je urcen k poutziti u dospélych a dospivajicich pacientli s hmotnosti > 40 kg.

4.0 Kontraindikace
Snimac je kontraindikovan pro pouZiti u pacient:
s pfilis omezenou fyzickou plochou mista pro sprévné umisténi snimace,
« salergickymi reakcemi na lepidlo snimace,
« prochazejicich snimkovanim MR kvili pfidruzenému riziku zranéni.
5.0 Varovani
Misto umisténi snimace kontrolujte minimalné kazdych 12 hodin nebo castéji, v souladu s internimi smérnicemi.
- Pokud se zhorsi krevni obéh nebo integrita kiiZe, snimac odstraiite.
Pacienta nepokladejte na snimac ani kabel.
- Vprostredi MR prostiedek nepouZivejte. Hrozilo by zahfati snimace a nasledné popaleni.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, ForeSight, ForeSight 1Q, HemoSphere a HemoSphere Alta jsou ochranné znamky spolecnosti Edwards Lifesciences. Vsechny ostatni ochranné
znémky jsou vlastnictvim pislusnych vlastnikd.
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Snimac na kiiZi nepfipeviiujte neschvalenymi prostredky, jako jsou ¢elenky, ¢epice apod.
Snimac ani prislusenstvi neumistujte na o¢i, nos ani usta.

Snimac nestfihejte. PrestiiZeni snimace miiZe vést k poranéni pacienta.

Nepouzivejte v prostiedi MR.

Pti pouZiti v prostiedi s osvétlenim LED se pred piipojenim ke kabelu predzesilovace musi snimace zakryt blokatorem svétla, protoze nékteré
systémy s vysokou intenzitou mohou rusit detekci snimace v blizkosti infracerveného svétla.

Pokud neodstranite ochrannou félii, naméiené hodnoty St0, mohou byt chybné.

6.0 Vystrahy
Neumistujte snimac na vlasy, pfes sinusy, hematomy ani na porusenou kiizi.
Nepripeviiujte snimac na mista s nadbytkem tukové tkané, nahromadénim tekutin nebo s otokem.

Materialy pouzité p¥i vyrobé snimace NEJSOU urceny k opakovanému poufZiti. Opakované pouZiti miiZe zpiisobit, Ze snimac nebude fungovat
ur¢enym zplisobem.

7.0 Pokyny
Krok Postup
1 Vyjméte snimac z obalu. Peclivé zkontrolujte, zda neni snimac poskozeny. Pokud je poskozeny, zlikvidujte jej a vyméiite za jiny.
2 Vyberte umisténi snimace na monitoru.
3 Misto k umisténi snimace ocistéte a osuste (1).
4 Ze snimace odstranite ochrannou folii (2).
5 Prilozte snimac na pacienta:

a) Cerebralni pouZiti (obr. 3a): Vyberte misto na ¢ele dost daleko nad obocim a tésné pod linii vast. Snima¢ nepfipeviiujte na vlasy.
b) Somatické pougziti (obr. 3b, 3¢, 3d): Vyberte misto, které umoziiuje idedlni pfistup k pozadované kosterni svalové tkani, napk.:
Biceps (nadlokti), brachioradialis (pfedlokti) nebo deltovy sval (rameno).
Ctythlavy sval (stehno) nebo lytkovy a holenni sval (Iytko). Snimaé prilozte tak, aby konektor sméfoval k chodidltim.
Siroky sval zadovy (bok) nebo zevni Sikmy biisni sval (bFicho).
Poznamka: Somatické monitorovani je k dispozici pouze s oxymetrickym kabelem ForeSight s verzi softwaru 4.0.1 nebo vyssi.
Poznamka: Snimac nepfipeviiujte na vlasy.

Poznamka: U pacientii s jemnou kiizi nebo s otokem miizete pod snimaé pouZit kryti Tegaderm.

6 Zasunujte konektor snimace pfimo do konektoru kabelu snimace, dokud nezapadne na misto (obr. 4). Kabel pfichytte svorkou k prostéradlu, aby nedoslo k nechténému odpojeni
snimace.
7 Podle potteby ohnéte plochy kabel snimace, aby vedl pozadovanym smérem.

Pro poutiti pouze se softwarem oxymetrického kabelu ForeSight verze 2.5.7 nebo vyssi.

8.0 Likvidace

Snimace jsou urcené k pouZiti pouze u jednoho pacienta a nesméji se zpracovévat k dalSimu pouZiti. Znovu pouzité snimace predstavuii riziko kfizové kontaminace nebo infekce. U kazdého pacienta
pouZijte novy snimac a po pouZiti jej zlikviduijte. Likvidace musi probihat v souladu s mistnimi nemocnicnimi a tstavnimi predpisy.

9.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém miste.

10.0 Doba pouzitelnosti

Doporucend doba pouzitelnosti je vyznacend na kazdém baleni. Skladovéni po uplynuti doby pouzitelnosti miize vést ke zhorsent 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 ndvodu k obsluze monitorovaciho systému.

UzZivatelé a/nebo pacienti by méli nahldsit pfipadné zévazné pithody vyrobi a pfislusnému tfadu clenského statu, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

Legendu se symboly najdete na konci tohoto dokumentu.



ForeSight 1Q
Nagy méretii érzékeld

# FSESLIQ

= 40 kg - felnétt
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Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati utasitast, amely az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos figyelmeztetéseket, dvintézkedéseket és
fennmarado kockazatokat ismerteti.
1.0 Leiras

A ForeSight oxigénszintmérd kabellel egyiitt alkalmazva az érzékeld egy egyszer hasznélatos alkalmazott alkatrész, mely a hemoglobint vizsgélva lehetdséget ad az orvosnak arra, hogy
folyamatosan és pontosan tudja mérni a vér oxigénszaturaciéjanak abszoltt szintjét a szovetekben (St0,). Az eszkdz nem sterilen keriil forgalomba.

Atfogd vizsgélatsorozatok igazoljak, hogy az eszkoz miikodése — tobbek kozott a funkcionalis jellemz6k — hozzajérulnak az eszkoz rendeltetésszer hasznalata soran annak biztonsagossagahoz és
teljesitményéhez, ha hasznélata az elfogadott haszndlati utasitasban leirtaknak megfelelden torténik.

Az eszkoz a szoveti oximetrids eszkozok hasznélatdban az intézményi irdnyelveknek megfelel6en szakképzett orvosok dltal hasznalatos.

A ForeSight érzékel6 haszndlatanak el6nye, hogy nem invaziv mddon szolgéltat szoveti oxigénszaturdciés és hemoglobinértékeket, ami lehetévé teszi, hogy az orvosok megfelelen kezelhessék
betegeiket. A lehetséges kockdzatok kozé tartoznak az égési sériilések, dramiités, szovetkdrosodds, dtmeneti hipoxia, az eszkdz anyagai dltal kivaltott mellékhatds és/vagy nem megfelel6/nem a
tervezett médon végbemend kezelés.

2.0 Alkalmazasi teriilet/rendeltetés

Rendeltetésszer( célja a HemoSphere Alta tokéletesitett monitorozd platformmal és a ForeSight oxigénszintmérd kabellel egyiittesen alkalmazva az érzékel alatt keringd vérben lévé hemoglobin
regionalis abszolut oxigénszaturaciéjanak monitorozasa.

3.0 Felhasznalasi javallatok
A ForeSight oxigénszintmérg kabellel egyiitt haszndlva:

A ForeSight 1Q nagy méret(i érzékeld rendeltetésszer(i haszndlata az érzékeld alatt kering vérben lévé hemoglobin regionalis abszolut oxigénszaturdciéjanak monitorozasa olyan betegeknél,
akiknél fenndll a keringés csokkenésével vagy megsziinésével jérd iszkémids allapot kialakuldsanak kockdzata. Felhasznaldsa felndtteknél és > 40 kg testtomegi serdiil6knél javasolt.

4.0 Ellenjavallatok

Az érzékeld hasznélata ellenjavallott a kovetkez6 betegek esetén:
Akikben az érzékeld felhelyezésére alkalmas testfeliilet mérete nem elegendd az érzékeld megfeleld felhelyezésére.
Akik allergids reakciét mutatnak az érzékeldn taldlhatd ragasztéanyagra.

Akik MRI vizsgalaton esnek at, a sériilés ehhez térsulé kockdzata miatt.

5.0 Figyelmeztetések
Legalabb 12 6ranként, vagy ha az intézményi protokoll megkoveteli, ennél gyakrabban ellendrizze az érzékeld helyét.
Tavolitsa el az érzékelot, ha a felhelyezés helyén csokken a véraramlas vagy sériil a bor.
Ne fektesse a beteget az érzékeldre vagy a kabelre.
Ne hasznalja MR-kdrnyezetben, mivel az érzékeld felmelegedése égési sériiléseket eredményezhet.
Az érzékeld rogzitéséhez ne hasznaljon olyan eszkdzoket, amelyeket nem hagytak jova, példaul fejpantot, sapkat stb.
Ne helyezze az érzékel6t vagy a tartozékokat a szemre, az orra vagy a szdjra.
Ne vagja el az érzékeldt. Az érzékeld elvagasa esetén a beteg megsériilhet.
Ne hasznalja MRI-kérnyezetben.

Ha LED-fénnyel megvilagitott kornyezetben hasznlja, az érzékeloket fényvéddvel kell letakarni az elerdsitd kabelhez valé csatlakoztatas elétt,
mivel néhany magas intenzitasu rendszer interferenciat okozhat az érzékeld infravoroshoz kozeli fényérzékelésében.

Ha nem tavolitja el a véddboritast, az az St0, -érték hibas leolvasasahoz vezethet.

6.0 Ovintézkedések
Ne helyezze az érzékel6t hajjal/szorrel boritott borteriiletre, orrmellékiiregek folé, hematomara vagy sériilt borfeliiletre.
Ne helyezze az érzékel6t ascites folé, illetve tul sok zsirszovetet tartalmazo vagy odémas teriiletre.

Az érzékeld gyartasahoz hasznalt anyagok NEM alkalmasak ujrafelhasznalasra. Az érzékeld ujrafelhasznalasa esetén lehetséges, hogy az nem az
elvart médon fog miikodni.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logé, a ForeSight, a ForeSight 1Q, a HemoSphere, és a HemoSphere Alta az Edwards Lifesciences vallalat védjegyei. Minden egyéb védjegy
az adott tulajdonosé.
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7.0 Utasitasok

Lépés Eljaras

1 Vegye ki az érzékel6t a csomagolasabél. Alaposan vizsgdlja meg az érzékel6t, hogy nincs-e rajta sériilés. Ha sériilést taldl rajta, dobja ki az érzékeldt, és haszndljon mdsikat.
2 Valassza ki az érzékeld helyét a monitoron.

3 Tisztitsa le és szdritsa meg az érzékeld helyét (1).

4 Vegye le a véddboritast az érzékeldrdl (2).

5 Helyezze az érzékel6t a betegre:

a) Cerebralis alkalmazas (3.a abra): valasszon ki a homlokon egy teriiletet jéval a szemoldok felett és kbzvetleniil a hajvonal alatt. Ne ragassza az érzékelét a hajas
fejbérre.

b) Hasznalat a testen (3.b, 3.¢, 3.d bra): vélasszon ki egy olyan teriiletet, amely j6 hozzaférést biztosit a kivént vazizomszovethez, példaul:

+ Musculus biceps brachii (felkar), musculus brachioradialis (alkar) vagy musculus deltoideus (vall).

« Négyfeji combizom (comb), vagy gastrocnemius és sipcsonti izom (vadli). Helyezze fel az érzékel6t ugy, hogy a csatlakozéja a labfejek felé nézzen.
« Széles hatizom (a hét alsé-oldalsd része) vagy kiilsd ferde hasizom (alhas).

Megjegyzés: A szomatikus monitorozas kizarélag a ForeSight oxigénszintmérd kabel 4.0.1-es vagy ujabb verziéju szoftverével érheté el.
Megjegyzés: Ne ragassza az érzékelét a hajas fejbérre.

Megjegyzés: Az érzékeny bérii vagy 6démas betegeknél hasznalhat Tegadermet az érzékels alatt.

6 Helyezze be az érzékeldcsatlakozét egyenesen az érzékelGkabel aljzataba, amig a helyére nem pattan (4. dbra). A kabelt kapoccsal rogzitse a leped6hdz, igy megakadalyozhatja,
hogy hiz6 hatés érje az érzékelt.

7 Sziikség esetén hajlitsa az érzékeld lapos kabelét a kivant irdnyba.

Kizérdlag a ForeSight oxigénszintmérd kabel 2.5.7-es vagy jabb szoftververzidjaval hasznalhato.

8.0 Artalmatlanitas

Az érzékeldket kizardlag egyetlen betegen torténd haszndlatra tervezték, és tilos a feldjitdsuk. Az érzékelk tovabbi betegeken torténd hasznalata kontamindciéhoz vagy keresztfertdzéshez
vezethet. Haszndlat utdn dobja el az érzékel6t, és minden beteghez haszndljon uj érzékel6t. Artalmatlanitaskor kbvesse a helyi korhazi és intézményi irdnyelveket.

9.0 Tarolas

Hiivds, szdraz helyen tartandé.

10.0 Tarolasiido

Az ajénlott taroldsi idé minden csomagon fel van tiintetve. A felhasznalhatésagi id6n tuli térolds a termék kdrosodésat és hibas mdkodését eredményezheti.

11.0 Miiszaki segitségnyuijtas

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

Tovabbi informéciékért olvassa el a monitorozd rendszer kezeldi Gtmutatdjanak legfrissebb verzidjat.

A felhasznaloknak és/vagy a betegeknek jelenteniiik kell minden stlyos incidenst a gyartd, valamint annak a tagéllamnak az illetékes hatdsdga felé, amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg él.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhatd jelmagyarazatot.

ForeSight 1Q
Czujnik duzy

# FSESLIQ

> 40 kg — pacjenci dorosli

1 2
wg 40kg @

Adult

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

1.0 Opis

Opisywany czujnik, gdy jest stosowany w pofaczeniu z przewodem do oksymetrii ForeSight, jest przeznaczona do jednorazowego uzytku czedcig wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta, ktéra
mierzy poziom hemoglobiny, co umozliwia lekarzowi ciagte i doktadne okreslanie bezwzglednych pozioméw nasycenia krwi tlenem w tkance (St0,). Wyr6b jest dostarczany w stanie niejatowym.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E, ForeSight, ForeSight 1Q, HemoSphere oraz HemoSphere Alta s znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences. Wszystkie
pozostate znaki towarowe sa wtasnoscia odpowiednich whascicieli.
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Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalna, zweryfikowano w serii wszechstronnych testéw, potwierdzajac bezpieczeristwo stosowania wyrobu w zakresie jego przeznaczenia
i zgodnie z zatwierdzong instrukgja uzycia.

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

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

2.0 Przeznaczenie

Gdy czujnik jest stosowany z zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta w potaczeniu z przewodem do oksymetrii ForeSight, jest przeznaczony do monitorowania bezwzglednego
miejscowego wysycenia hemoglobiny tlenem we krwi pod czujnikiem.

3.0 Wskazania do stosowania

W przypadku stosowania w potaczeniu z przewodem do oksymetrii ForeSight:

Czujnik duzy ForeSight 1Q jest wskazany do monitorowania bezwzglednego miejscowego wysycenia hemoglobiny tlenem we krwi pod czujnikiem u 0séb zagrozonych stanami niedokrwiennymi
z powodu obnizonego przeptywu krwi lub jego braku. Jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych i nastolatkdw w wieku przejsciowym o masie ciata =40 kg.

4.0 Przeciwwskazania

Stosowanie czujnika jest przeciwwskazane u pacjentéw:
u ktdrych powierzchnia w miejscu przeznaczonym na czujnik jest zbyt mata, aby mozliwe byto prawidtowe umieszczenie czujnika;
u ktdrych wystepuje reakcja alergiczna na substancje klejaca, ktdra pokryty jest czujnik;
poddawanych badaniu MRI — ze wzgledu na powiazane ryzyko obrazer.

5.0 Ostrzezenia
Sprawdzac miejsce przymocowania czujnika przynajmniej co 12 godzin lub czesciej, zgodnie z protokotem obowigzujacym w placowce.
W przypadku zaburzenia krazenia lub naruszenia integralnosci skory usuna¢ czujnik.
Nie uktadac pacjenta na czujniku ani na przewodzie.

Nie uzywac w Srodowisku badar metoda rezonansu magnetycznego (MR) ze wzgledu na ryzyko poparzenia spowodowane nagrzewaniem sie
czujnika.

Nie mocowac czujnika do skory za pomoca niezatwierdzonych akcesoriow, takich jak opaski na gtowe, czapki itp.
Nie umieszczac czujnika ani akcesoriow na oczach, nosie czy ustach.

Nie przecinac czujnika. Przeciecie czujnika moze spowodowac uraz pacjenta.

Nie uzywac w srodowisku MRI.

W przypadku uzytkowania w otoczeniu z oSwietleniem diodowym (LED) przed podtaczeniem do przewodu przedwzmacniacza nalezy zastoni¢
czujniki, poniewaz niektore systemy o wysokim natezeniu Swiatta moga zaktdcac dziatanie czujnika, ktory wykrywa swiatto w zakresie bliskiej
podczerwieni.

Nieusunigcie warstwy ochronnej moze powodowac btedne odczyty St0,.
6.0 Przestrogi
Nie umieszczac czujnika na wiosach, zatokach przynosowych, krwiakach ani na uszkodzonej skorze.
Nie umieszczac czujnika w miejscach z nadmiernym nagromadzeniem tkanki ttuszczowej, wodobrzuszem i obrzekiem.

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

7.0 Instrukcje

Etap Procedura

1 Wyjac czujnik z opakowania. Uwaznie sprawdzi¢ czujnik pod katem uszkodzen. W przypadku wykrycia uszkodzenia wyrzuci¢ czujnik i wymieni¢ go na inny.
2 Na monitorze wybrac lokalizacje czujnika.

3 Oczysci¢ i osuszy¢ miejsce przymocowania czujnika (1).

4 Zdja¢ warstwe ochronng z czujnika (2).

5 Przymocowac czujnik do ciata pacjenta:

a) Zastosowanie w okolicy mozgu (Rysunek 3a): wybra¢ miejsce na czole wysoko powyzej brwi, nieco ponizej linii whosow. Nie umieszczac czujnika na whosach.
b) Zastosowanie w obrebie ciata (Rysunek 3b, 3¢, 3d): wybrac miejsce zapewniajace najlepszy dostep do whasciwej tkanki migsni szkieletowych, na przyklad:
miesieri dwugtowy (ramig), ramienno-promieniowy (przedramie) lub naramienny (bark);
miesien czterogtowy (udo) lub brzuchaty i piszczelowy (tydka); umiesci¢ czujnik tak, aby ztacze byto skierowane w strone stop;
miesien najszerszy grzbietu (bok) lub zewnetrzny skosny miesien brzucha (brzuch).
Uwaga: Monitorowanie somatyczne jest dostepne wylacznie w przypadku oprogramowania przewodu do oksymetrii ForeSight w wersji 4.0.1 lub nowszej.
Uwaga: Nie umieszcza¢ czujnika na wiosach.

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

6 Whozy¢ wtyczke czujnika prosto do ztacza przewodu czujnika, tak aby zatrzasneta sie (Rysunek 4). Uzy¢ klipsa do przescieradta, aby zabezpieczy¢ przewéd i zapobiec ciggnieciu
czujnika.
7 W razie potrzehy zagia¢ ptaski przewdd czujnika, aby poprowadzic go w zadanym kierunku.
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Do uzytku wyfacznie z oprogramowaniem przewodu do oksymetrii ForeSight w wersji 2.5.7 lub nowszej.

8.0 Utylizacja

Czujniki sa przeznaczone do uzytku u jednego pacjenta i nie moga by¢ przygotowywane do ponownego uzycia. Ponownie uzyte czujniki stwarzaja 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 obowiazujacymi lokalnie w szpitalu
i placowce.

9.0 Przechowywanie
Wyréb 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 dzwonic pod nastepujacy numer telefonu Edwards Lifesciences AG: +48 (22) 256 38 80
Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z najnowsza wersja podrecznika operatora systemu monitorowania.

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

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli na koricu niniejszego dokumentu.

Slovensky

ForeSight 1Q
Velky senzor

# FSESLIQ

> 40 kg - dospeli pacienti

1 2
wg 40kg %

Adult

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

1.0 Popis

Snimac, ak sa pouziva v kombincii s kiblom oxymetra ForeSight, je aplikovana cast na jednorazové poufitie, ktora meria hemoglobin, co umoziiuje lekarovi kontinudlne a presne urovat absoldtne
trovne saturdcie krvi kyslikom v tkanive (St0,). Této pomdcka sa doddva nesterilnd.

Vykon pomdcky vratane funkénych charakteristik bol potvrdeny v sihrnnej sérii testov, ktoré podporuji bezpecnost a vykon pomdcky pri uréenom poufiti, pokial sa pouziva v stlade s platnym
navodom na poufitie.

Pomacku pouzivaju lekdri vyskoleni na pouZivanie pomdcok na tkanivovd oxymetriu v sdlade s ich institu¢nymi postupmi.

Prinos pouZivania snimaca ForeSight spociva v neinvazivnom poskytovani hodnét saturdcie tkaniva kyslikom a hemoglobinu, ktoré lekdrom pomdhaju riadit liecbu svojich pacientov. Medzi
potencidlne rizika patria popaleniny, zasah elektrickym pridom, poskodenie tkaniva, prechodna hypoxia, neziaduca reakcia na materialy pomacky a/alebo nevhodna/nezamysland liecba.
2.0 Urcené poutitie/tcel urcenia

Pri pouZiti s pokrocilou monitorovacou platformou HemoSphere Alta v kombindcii s kablom oxymetra ForeSight je tcelom uréenia pomdcky sledovanie absoldtnej miestnej saturdcie krvi
hemoglobinovym kyslikom v oblasti pod snimacom.

3.0 Indikacie na poutzitie
Pri pouziti v spojeni s kiblom oxymetra ForeSight:

Velky senzor ForeSight IQ je urceny na sledovanie absolttnej miestnej saturcie krvi hemoglobinovym kyslikom v oblasti pod snimacom u jedincov s rizikom ischemickych stavov so znizenym alebo
zastavenym prietokom. Je urceny na pouZitie u dospelych a dospievajtcich adolescentov s hmotnostou > 40 kg.

4.0 Kontraindikacie

Snimac nepouZivajte u pacientov:

« Slokalitou prilis obmedzenou pre riadne pripevnenie snimaca
S alergickymi reakciami na adhezivum snimaca

Podstupuijtcich sken zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MRI) z dévodu rizika pridruzeného zranenia

5.0 Vystrahy

- Miesto aplikdcie snimaca kontrolujte aspon kazdych 12 hodin alebo castejsie v siilade s protokolom danej institucie.
Ak sa zhorsil stav obehu alebo integrita pokozky, snimac odpojte.

- Neumiestiiujte pacienta na snimac ani na kabel.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, ForeSight, ForeSight 1Q, HemoSphere a HemoSphere Alta st ochranné znamky spolocnosti Edwards Lifesciences. Vsetky ostatné ochranné
znamky st majetkom prislusnych vlastnikov.
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Nepouzivajte v prostredi magnetickej rezonancie (MR) z dovodu rizika popalenin sposobenych zahrievanim snimaca.
Nepripajajte snimac k pokozke neschvalenymi pomédckami, ako napriklad ¢elenkami, pokryvkami hlavy a pod.
Neumiestiiujte snimac ani prislusenstvo na oi, nos alebo usta.

Snimac neprestrihavajte. Prestrihnutie snima¢a méze sposobit poranenie pacienta.

Nepouzivajte v prostredi zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MRI).

Pri pouZiti v priestoroch s LED osvetlenim maji byt snimace pred pripojenim kabla predzosiliiovaca zakryté blokatorom svetla, pretoze niektoré
systémy s vysokou intenzitou mozu narusovat detekciu svetla, ktorého frekvencia sa blizi k infracervenému Ziareniu, snimacom.

Ak neodstranite ochrannti féliu, moze to viest k chybnym hodnotam St0,.

6.0 Upozornenia
Snimac neumiestiiujte na vlasy, do dychacich dutin, na hematémy ani na poskodent pokozku.
Nepripajajte snimac na miesta s nadmernym podielom tukového tkaniva, s nahromadenou tekutinou v brusnej dutine alebo s edémom.

Materialy pouzité na vyrobu snimaca NIE sii ur¢ené na opakované pouzitie. Opakované pouzitie moze sposobit, Ze snimac nebude fungovat tak,
ako ma.

7.0 Pokyny
Krok | Postup
1 Vyberte snimac z obalu. Dokladne skontrolujte, ¢i snimac nie je poskodeny. Ak zistite, Ze je poSkodeny, zlikvidujte ho a nahradte.
2 Vyberte polohu snimaca na monitore.
3 Vydistite a vysuste miesto pouzitia snimaca (1).
4 Zo snimaca odstraite ochrannd foliu (2).
5 Umiestnite snimac na pacienta:

a) Cerebralne pouzitie (Obr. 3a): vyberte miesto na cele v dostatocnej vyske nad obocim a tesne pod liniou vlasov. Neumiestiiujte snimac na vlasy.
b) Somatické pouZitie (Obr. 3b, 3¢, 3d): vyberte miesto, ktoré poskytuje idealny pristup k pozadovanému tkanivu kostrového svalstva, napriklad:
Biceps (nadlaktie), vretenny sval (predlaktie) alebo deltovy sval (plece).
Stvorhlavy sval (stehno) alebo Ijtkovy a pitalovy sval (Ijtko). Snima¢ pripojte konektorom smerom k chodidlam.
Siroky sval chrbta (bok) alebo vonkajsi Sikmy sval brucha (brucho).
Poznamka: Somatické monitorovanie je k dispozicii len so softvérom kabla oxymetra ForeSight verzie 4.0.1 alebo vyssej.
Poznamka: Neumiestiiujte snimaé na vlasy.

Poznamka: U pacientov s jemnou pokozkou alebo edémom mézete pod snimaé pouzit krytie Tegaderm.

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

7 V pripade potreby prelozte plochy kabel snimaca tak, aby viedol pozadovanym smerom.

Na pouzitie len so softvérom kébla oxymetra ForeSight verzie 2.5.7 alebo vy33ej.
8.0 Likvidacia

Snimace sti urené na pouzite len u jedného pacienta a nesmd sa renovovat. Opatovné pouzitie snimacov predstavuje riziko krizovej kontamindcie alebo infekcie. Pre kazdého pacienta pouzite novy
snimac a po poutziti ho zlikvidujte. Likvidaciu je potrebné uskutocnit v stilade s miestnymi nemocnicnymi a institucnymi postupmi.

9.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

10.0 Obdobie skladovatelnosti

Odpordcané obdobie skladovatelnosti je vyznacené na kazdom obale. Skladovanie po ddtume exspirdcie moze viest k zhoreniu kvality a poruche produktu.

11.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom telefénnom ¢isle — Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Dalie informacie ndjdete v najnov3ej verzii ndvodu na obsluhu monitorovacieho systému.

PouZivatelia a/alebo pacienti maju nahldsit akékolvek zavazné incidenty vyrobcovi a prislusnému dradu clenského Stétu, v ktorom pouZivatel' a/alebo pacient sidlia.

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky k symbolom.
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ForeSight 1Q
Stor sensor

# FSESLIQ

= 40 kg - voksen

1 2
wg 40kg %

Adult

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, er den en pasientnzr del til engangsbruk som méler hemoglobin, slik at legen kontinuerlig og ngyaktig kan fastsla absolutte
niver av blodoksygenmetning i vevet (St0,). Dette utstyret leveres usterilt.

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

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, forbigdende hypoksi, bivirkninger pa enhetsmaterialer og/eller feil /utilsiktet behandling.

2.0 Tiltenkt bruk/formal

Nar den brukes sammen med HemoSphere Alta avansert overvakningsplattform i kombinasjon med ForeSight oksymeterkabel, er det tiltenkte formalet a overvake hemoglobinets absolutte
regionale oksygenmetning i blod under sensoren.

3.0 Indikasjoner for bruk
Ved bruk sammen med ForeSight oksymeterkabel:

ForeSight 1Q stor sensor indisert for overvékning av absolutt regional hemoglobinoksygenmetning i blod under sensoren hos personer med risiko for iskemisk tilstand med redusert eller
manglende tilfgrsel. Den er tiltenkt bruk hos voksne og eldre ungdommer > 40 kg.

4.0 Kontraindikasjoner

Sensoren er kontraindisert for bruk pa pasienter:
Med et fysisk omrade som er for lite til korrekt plassering av sensoren.
Med allergiske reaksjoner av sensorfestemiddelet.

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

5.0 Advarsler
Vurder sensoromradet minst hver 12. time, eller oftere i henhold til institusjonens retningslinjer.
Fjern sensoren dersom blodsirkulasjonen eller hudens tilstand forverres.
Pasienten ma ikke ligge pa sensoren eller ledningen.
Ma ikke 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 godkjente, som panneband, luer osv.
Sensoren eller tilbehor skal ikke plasseres over gyne, nese eller munn.
Sensoren ma ikke kuttes. Dersom sensoren kuttes, kan det fore til skade pa pasienten.
Ma ikke brukes i et MR-miljg.

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

Unnlatelse av a fjerne dekkpapiret kan fore til feilaktige avlesninger av St0,.
6.0 Forsiktighetsregler
Unnga a plassere sensoren over har, sinus, hematomer eller skadet hud.

Unnga a feste sensoren til steder med overfladig fettvev, ascites eller gdem.
Materialene som er brukt i produksjonen av sensoren, er IKKE laget for gjenbruk. Gjenbruk kan fare til at sensoren ikke fungerer slik den skal.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, ForeSight, ForeSight IQ, HemoSphere og HemoSphere Alta er varemerker for Edwards Lifesciences selskapet. Alle andre varemerker tilhrer
sine respektive eiere.
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7.0 Bruksanvisning

Trinn Prosedyre

1 Ta sensoren ut av pakningen. Undersok sensoren noye for skader. Kast og skift ut hvis du oppdager skade.
2 Velg sensorplassering pa monitoren.

3 Rengjor og terk sensoromradet (1).

4 Fjern dekkpapiret fra sensoren (2).

5 Fest sensoren pa pasienten:

a) Cerebral bruk (Fig. 3a): Velg et omrade pa pannen, godt over gyenbrynet og like under harfestet. Ikke fest sensoren over hér.

b) Somatisk bruk (Fig. 3b, 3¢, 3d): Velg et omréde som gir ideell tilgang til ensket skjelettmuskelvev, for eksempel:

« Biceps (overarm), brachioradialis (underarm) eller deltoid (skulder).

+ Quadricepsmuskelen (Iarmuskel) eller gastrocnemius og tibialis (tykklegg- og skinnebensmuskel). Fest sensoren med koblingen vendt mot fattene.
Latissimus dorsi (den brede ryggmuskel) eller ytre skrd bukmuskel (abdomen).

Merk: Somatisk overvikning er kun tilgjengelig med ForeSight oksymeterkabel med programvareversjon 4.0.1 eller nyere.

Merk: Ikke fest sensoren over har.

Merk: Du kan bruke Tegaderm under sensoren 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 nadvendig sensorens flate kabel slik at den gar i onsket retning.

Kun for bruk med ForeSight oksymeterkabel med programvareversjon 2.5.7 eller nyere.

8.0 Kasting

Sensorene er bare beregnet pa bruk pd én pasient og mé 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 kjalig.

10.0 Holdbarhet

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

11.0 Teknisk assistanse

Hvis du gnsker 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 il produsenten og aktuell myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten horer til.

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

ForeSight 1Q
Suuri anturi

# FSESLIQ

> 40 kg - aikuiset

1 2
wg 40kg @

Adult

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet, joissa kasitellaan tahan ladkinnalliseen laitteeseen liittyvia varoituksia, varotoimia ja jadanndsriskeja.

1.0 Kuvaus

Kun anturia kéytetaan yhdessd ForeSight -oksimetriakaapelin kanssa, se on hemoglobiinia mittaava, kertakdyttdinen liityntdosa. Sen avulla lddkari voi jatkuvasti ja tarkasti madrittdd veren
happikylldsteisyyden absoluuttiset tasot kudoksessa (St0,). Laite toimitetaan epasteriilind.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, ForeSight, ForeSight 1Q, HemoSphere ja HemoSphere Alta ovat Edwards Lifesciences -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat
omistajiensa omaisuutta.
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Laitetta kdyttavat laakarit, jotka ovat saaneet koulutuksen oksimetrialaitteiden kdyttoon laitoksensa kdytantdjen mukaan.

ForeSight -anturin kéyton hydtyna on kudoksen happikylldsteisyysarvojen ja hemoglobiiniarvojen saaminen noninvasiivisesti, mikd auttaa laékareité hallitsemaan potilaidensa hoitoa.
Potentiaalisia riskejd ovat muun muassa palovammat, sahkdisku, kudosvaurio, ohimeneva hypoksia, haittareaktio laitteen materiaaleihin ja/tai sopimaton/epétarkoituksenmukainen hoito.

2.0 Kayttotarkoitus

Kun laitetta kdytetddn edistyneen HemoSphere Alta -seurantajarjestelmén kanssa yhdessa ForeSight -oksimetriakaapelin kanssa, kéyttotarkoituksena on seurata absoluuttista alueellista veren
hemoglobiinin happikyllasteisyyttd anturin alla.

3.0 Kayttoaiheet

Kaytettdessa yhdessd ForeSight -oksimetriakaapelin kanssa:

Suuri ForeSight 1Q -anturi on tarkoitettu veren absoluuttisen alueellisen hemoglobiinin happikyllasteisyyden seurantaan anturin alla henkildillg, joilla on vahentyneesta virtauksesta tai virtauksen
puuttumisesta johtuvan iskeemisen tilan riski. Se on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisilla ja nuorilla, joiden paino on > 40 kg.

4.0 Vasta-aiheet

Anturin kdyttd on vasta-aiheista potilailla
«  joiden kehon kohdealue on liian pieni, jotta anturi voitaisiin asettaa oikein
«  jotka saavat allergisen reaktion anturin limasta

jotka ovat magneettikuvauksessa, siihen liittyvan loukkaantumisvaaran vuoksi.

5.0 Varoitukset
- Arvioi anturin sijaintikohta vahintaan 12 tunnin valein tai useammin laitoksen menettelytavan mukaisesti.
Poista anturi, jos verenkierto on heikentynyt tai iho vahingoittunut.
. lI3 anna potilaan maata anturin tai kaapelin paalla.
Ei saa kdyttaa MR-ymparistossa anturin kuumenemisesta johtuvan pallovammariskin vuoksi.
- I3 kiinnitd anturia ihoon hyviksymattomilld tavoilla, kuten otsanauhoilla tai hatuilla.
Al4 aseta anturia tai tarvikkeita silmien, nenin tai suun paalle.
. Hl4 leikkaa anturia. Anturin leikkaaminen voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.
A4 kaytd magneettikuvausymparistossa.

- Kun anturia kaytetaan LED-valoja sisaltavassa ymparistossa, se on peitettava valosuojalla ennen sen liittamista esivahvistinkaapeliin, silla
jotkut suuritehoiset jarjestelmat voivat hdirita anturin ldhi-infrapunavalon havaitsemista.

Jos suojakalvoa ei poisteta, saatavat St0, -lukemat voivat olla virheellisia.

6.0 Tarkeat huomautukset
- Valta anturin sijoittamista hiusten tai ihokarvojen, iimapoukaman, hematooman tai rikkoutuneen ihon paille.
Valta anturin kiinnittamista kohtiin, joissa on ylimaaraista rasvakudosta, askitesta tai turvotusta.

- Anturin valmistuksessa kaytettyja materiaaleja El ole tarkoitettu kaytettaviksi uudelleen. Uudelleenkaytto voi aiheuttaa sen, ettei anturi toimi
tarkoitetulla tavalla.

7.0 Kayttoohjeet

Vaihe Toimenpide

1 Poista anturi pakkauksesta. Tarkasta anturi huolellisesti vaurioiden varalta. Hévitd ja vaihda anturi, jos havaitset vaurioita.
2 Valitse anturin sijoituskohta naytolta.

3 Puhdista ja kuivaa anturin sijoituskohta (1).

4 Poista anturin suojakalvo (2).

5 Anturin kiinnittéminen potilaaseen:

a) Serebraalinen kaytto (kuva 3a): valitse alue otsalta reilusti kulmakarvojen yldpuolelta ja juuri hiusrajan alapuolelta. Al kiinnitd anturia hiuksiin.
b) Somaattinen kaytto (kuvat 3b, 3cja 3d): valitse kohta, josta padset parhaiten kisiksi haluttuun luustolihaskudokseen, esimerkiksi:
Biceps (olkavarsi), brachioradialis (kyynarvarsi) tai deltoid (olkapaa).
Quadriceps (reisi) tai gastrocnemius ja tibialis (pohje). Kiinnitd anturi niin, ettd liitin osoittaa jalkaterid kohti.
« Latissimus dorsi (kylki) tai ulompi vino vatsalihas (vatsa).
Huomautus: Somaattinen seuranta on kiytettaviss vain ForeSight -oksimetriakaapelin ohjelmistoversiolla 4.0.1 tai sitd uudemmalla versiolla.
Huomautus: Al kiinnité anturia ihokarvojen paélle.

Huomautus: Voit kiyttaa anturin alla Tegadermia, jos potilaan iho on herkki tai siina on turvotusta.

6 Tyonnd anturiliitintd suoraan anturikaapelin liittimeen, kunnes se napsahtaa paikalleen (kuva 4). Kiinnita kaapeli vaateklipsilla, jotta anturin johto ei padse kiristymaan.

7 Taita anturin nauhakaapelia tarvittaessa, jotta saat ohjattua sen haluttuun suuntaan.

Tarkoitettu kdytettavéksi vain ForeSight -oksimetriakaapelin ohjelmistoversion 2.5.7 tai uudemman kanssa.

8.0 Havittaminen

Anturit on tarkoitettu yhden potilaan kdyttoon, eikd niita saa kasitella uudelleen. Uudelleenkéytetyt anturit aiheuttavat ristikontaminaation tai infektion vaaran. Kayta jokaiselle potilaalle uutta
anturia ja havitd anturi kdyton jalkeen. Havittaminen on tehtdva paikallisten sairaalan ja laitoksen kdytant6jen mukaisesti.
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9.0 Sailytys

Séilytettava kuivassa ja viiledssd.

10.0 Varastointiaika

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

11.0 Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, soita Edwards Lifesciences -yhtion numeroon +358 (0)20 743 00 41.
Listietoja saat monitorointijdrjestelman kdyttooppaan uusimmasta versiosta.
Kayttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava vakavista tapahtumista valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttaja ja/tai potilas ovat.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.

ForeSight 1Q
fonam censop

# FSESLIQ

> 40 kg - 3a Bb3pacThu

3b 3c 3d

S |
| @ al

BHumartenso npoyerteTe Te31 UHCTPYKLMN 3a ynorpe6a, KOUTO pasrexaat BC(MUKKU NpepynpexaeHna, npeanasHn mepku U oCTaTb4yHU pUCKOBE 3a
TOBa MeAULUHCKO usgenue.
1.0 Onucanue

(EH30p'bT, KoraTo ce U3non3Ba ¢ kabena Ha OKCUMETDBP ForeSight, € NPUNoXHa 4act 3a €AHOKpaTHa ynOTpeﬁa, KOATO 13mepBa XemMorno6uHa, No3BONABAIIKM Ha KNMHULNCTA HenpekbCcHaTo n
TOYHO fa onpejena abCONOTHOTO HIBO HA catypauus CKUCNopoA Ha KpbBTa B TbKaHUTe (St0,). ToBa u3aenue ce focTas HeCTepunHo.

(DyHKLlVIOHaJ'IHO(TTa Ha U3JeNINeTo, BKNKUNTENTHO ¢yHKLlVIOHaJ'IHVIT€ XapaKTepPUCTUKKA, Ca NOTBBPAEHN B U34epnaTesiHa Cepia 0T TeCTOBE, 3a ia NOAAbpXKaT 6e3onacHocTTa u ¢yHKLlI/IOHal'IHOCTTa
Ha U3JenneTo 3a npeHasHayeHata My yn0Tpe6a, KoraTo ce U3non3Ba CbrnacHo yCTaHOBEHUTE UHCTPYKLIUN 3a ynOTpeﬁa.

/13nenueTo ce M3non3ga ot KNMHULMCTM, KOUTO (A 06y‘leHVI [la U3non3gar n3aenna 3a TbkaHHa OKCUMETPUA B CbOTBETCTBUE C TEXHUTE NHCTUTYLINOHAHI NOIUTUKIA.

Mon3ara ot ynotpebata Ha ceH3opa ForeSight e HeHBa3MBHOTO OCUTYpPABAHE Ha KMCIOPOAHA CaTypaLiA Ha TbKaHUTE 11 CTOHOCTI Ha XeMOT/10611Ha, KOUTO Aa NO3BONAT Ha KNMHULMCTUTE Ja
NeKyBar (BOUTE NaLmeHTU. [loTeHUManHuTe prckoBe BKMIOYBAT U3rapAHNSA, TOKOB YAiap, yBPEXAaHe Ha TbKaHUTe, TPAaH3UTOPHA XMMOKCUA, HEXXeNaHa peakLna KbM MatepuaniTe Ha U3Lenuero
n/unn HeNoaXoAALL0/HenpeaBUaEHO NleyeHue.

2.0 [pepHa3HaueHue/uen

Mpu ynotpeba ¢ ycbBbpLLEHCTBAHATa MaThopma 3a MoHUTOpUHT HemoSphere Alta B KombuHauua ¢ kabena Ha okcumeTbp ForeSight npeHasHaueHaTa Len e aa ce cnepu abcontoTHata
peryoHanHa KUCIOpoaiHa CaTypaLys B XeMOro6uHa B KPbBTa N0J CeH30pa.

3.0 Moka3anua 3aynotpeba
KoraTo ce n3non3Ba c kabena Ha okcumetwbp ForeSight:

TonemuAT cen3op ForeSight 1Q e nokasaH 3a MOHUTOPUH Ha ABCONKOTHA PErMOHANHA KICOPOAHA CaTypaLua B XeMOrN06UHA B KpbBTa M0z CEH30pa NPY LA € PUCK OT UCKEMIYHI CbCTORHUS ¢
penyumMpaH KpbBOTOK i 6e3 KpbBoTok. MpeaHasHaueH e 3a ynotpeba npu Bb3pacTHy 1 noapacTBaiuy > 40 kg.

4.0 MpornBonokasaHus
(eH30pbT € NPOTUBONOKA3aH 3a ynoTpe6a npy naLmnenTy:

C(I)VISI/ILIe(Ka N/10LY Ha MACTOTO, TBbPAE OrpaHiyeHa 3a NpaBUIHO NOCTAaBAHE Ha (EH30pa
. (anepquHM peakuun KbM aaxe3Ba Ha CeH30pa

+ Toanarawm ce Ha ckaHupane ¢ AMP 3apagu (Bbp3aH PUCK 0T HapaHsABaHe
5.0 [pepynpexpaeHus
Mpernexpaiite MACTOTO Ha ceH30pa Hail-Manko Ha Bcek 12 yaca Mnu No-4ecTo, KAKTo ce U3NCKBA OT NPOTOKONA Ha neye6HOTO 3aBefieHMe.
- OTcTpaHeTe ceH30pa, aKo LUPKYNATOPHOTO CbCTOAHME MM LIeNOCTTa Ha KOXKaTa (a HapyLueHu.
MauueHT BT He TPAGBA Aa nAra BbPXY ceH3opa unu kabena.
- Heunsnonsgaiite 8 MR cpepia nopaam puck ot nsrapaHe B pesyntar Ha HarpABaHe Ha ceH3opa.
He npukpenBaiite ceH30pa KbM Koxa c Heo,06peHn n3aenus, KaTo NEHTH 3a IaBa, Wankn U T.H.
- He nocraBsiite ceH30pa unu NpUHaANEXHOCTUTE BbPXY 04U, HOC UK YCTa.
He cpa3Baiite cen3opa. (pA3BaHeTO Ha CeH30pa MOXe Aia ;0BE/ie 10 HapaHABaHe Ha NaLyeHTa.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupaoto noro E, ForeSight, ForeSight 1Q, HemoSphere u HemoSphere Alta ca TbproBcku mapki Ha kopniopauusata Edwards Lifesciences. Banuku octananu
THProBCKY MapKy ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHNUTE UM NpUTEXaTeni.
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He u3non3gaiite B cpepa Ha IMP.

- Koraro ce u3nonsBar B 06¢ctraHoBKa ¢ LED cBeTnuHu, censopute Tpsa6Ba fa ce NOKpuAT ¢ 610Kep 3a CBeTANHa NpeAy (Bbp3BaHe Ha kabena 3a
npeaBapuTeNHO 3apeXaaHe, Thil KaTo HAKOU CUCTEMMU C BUCOK MHTEH3UTET MOraT ia NOBAMAAT OTKPUBAHETO Ha CBeT/IMHA OT 6/n3KaTa
uHdpauepBeHa 06nacT OT CTpaHa Ha ceH3opa.

AKo He npemaxHeTe npepna3HoTo Gonuo, ToBa MOXe Aa 0Befie 10 HeNpaBUIHN OTYNTaHUA Ha St0,.

6.0 C(boO6LieHns 3a BHUMaHKUe

- Us6arBaiite na nocraBATe ceH30pa BbPXY K0Ca, Bb3/AYLLIEH CMHYC, XeMaTOMM UM KOXKa C HapyLLeHa LANOCT.
W36sarBaiiTe nocTaBAHETO Ha C(eH30pa BbpXy Mec(Ta C NpeKoMepHO OMa3HABaHe, aCLlUT WK OTOK.

- Marepuanure, usnonssanu 3a npou3BoAcTBOTO Ha cen3opa, HE CA cb3papeHu 3a noBTopHa ynotpe6a. lloBTopHa ynotpeba moxe fa posese fo
pa6ota Ha ceH30pa, pa3nuyHa oT NpeHa3HayeHara.

7.0 Wuctpykuumn

Cronka | Mpouepypa

1 I13BageTe ceH3opa oT onakoBkaTa. BHMaTenHo npernepaiite ceH3opa 3a noBpeau. /3xgbpnete n noameHeTe, ako yCTaHOBUTE NOBPeAM.
2 I136epeTe MecTononoxeHue Ha ceH30pa Ha MOHUTOpA.

3 Mouunctete 1 NoCyLIeTe MACTOTO Ha ceH3opa (1).

4 (OTcTpaHeTe npeAnasHoTo Gpoano OT ceH3opa (2).

5 MocTaBeTe ceH30pa Ha NaLyeHTa:

a) Llepe6panna ynotpe6a (ourypa 3a): usbepete MACTOTO Ha YeN0TO, KOETO € Hafl BEXKAATa M MIKO M0A NIMHIATA Ha Kocata. He MpUKpenBaiiTe (eH30pa BbpXy
Kocara.

b) ComaTu4Ha ynorpeﬁa (¢urypa 3b, 3¢, 3d): usbepete MACTOTO, KOETO NPef0CTaBA AeANeH JOCTHN A0 XKeNaHaTa CKeNeTHO-MyCKy/Ha TbKaH, Hanpumep:
« Biceps (MuwHuwa), brachioradialis (npegmuwrmua) uam deltoideus (pamo).

Quadriceps (6ezpo) unu gastrocnemius u tibialis (nop6eapuua). MocTaeTe ceH30pa € KOHEKTOP KbM XOAUNOTO.

Latissimus dorsi (cTpaHuyHa yact Ha rop6a) unm obliquus externus (kopem).
3abenexKa: ComatvyeH MOHUTOPUHT e JOCTBEH CaMo ¢ BepcusA Ha codTyepa Ha Kabena Ha okcumeTbp ForeSight 4.0.1 uamn no-Hosa.
3abenexka: He npukpengaiite ceH3opa BbpXy Kocata.

3abenexkKa: Moxere Aa usnonspare Tegaderm noj ceH3opa Npu NauneHTn C Ae/INKaTHa KOXKa UK 0ToK.

6 Bkapaiite KoHeKTOpa Ha ceH30pa NPaBo B KOHEKTOPa 3a Kaben Ha CeH30pa, A0KATO He LpaKHe Ha MACTO (Gurypa 4). V3non3BaiiTe ckobara 3a vapLuad, 3a 1a 3axBaHete
kabena v a NpesoTBPATUTE TErNEHE Ha CeH30pa.

7 Ao e HeobxoaMMO, CrbHeTe NNockuA Kaben Ha (EH30pa, 3a [la ro Npekapare Ha »enaHoTo MACTO.

3aynotpeba camo ¢ kaben Ha okcumeTbp ForeSight, Bepcua Ha codTyepa 2.5.7 U no-Hosa.

8.0 U3xBbpnaue

CEH30pVITe (a npeAHa3HayeHu 3a ynOTpeﬁa Npu eAH NaLneHT n He TpﬂﬁBa lace 06pa6013ar NOBTOPHO. CeH30pVI, KOWUTO Ce 1U3n0N13BaT NOBTOPHO, KPUAT PUCK OT KPBCTOCAHO 3apa3fABaHe Uin
I/IH¢€KL|MH. M3non3Baiite HoB CEH30p 3a BCEKM NALNEHT U TO M3XBpr’|ﬂl71T€ aen ynOTpeﬁa. V|3XBpr1ﬂHeT0 Tpﬂ6Ba [1a € CbINMACHO MECTHUTE 60NHIYHY 1 WHCTUTYLMOHANTHN NpaBuna.

9.0 CbxpaHeHue

llace CbXpaHABa Ha XnaAHO, CYX0 MACTO.

10.0 Cpok Ha rogHoOCT

ﬂpenopwmenumm CPOK Ha rogHocT € 0T6eN1A3aH Ha BCAKA OMaKOBKa. ('bXpaHeHI/IETO U3BbH CPOKa Ha roAHOCT MOXe ia A0BEAE A0 BNOLIABaHe Ha CbCTOAHWUETO Ha NPOAYKTA U HEU3NPABHOCT.

11.0 TexHnuyecka nomowy,
3a TexHuyecka nomoL ce cBbpxerte ¢ Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH: +420 221602 251
HanpageTe cnpaBKa ¢ nocnefHaTa Bepcua Ha pbKOBOACTBOTO Ha 0MlepaTopa Ha cvcTeMata 3a MOHUTOPYHT 3a NoBeye MHhopmaLya.

I'Iorpeﬁmenvlre 1/WnI nawneHTTe TpﬁﬁBa Ad 10KNaABaT 3a CEPUO3HN UHLIMAEHTN Ha NPON3BOAMTENA I KOMNETEHTHUA OPraH Ha AbpXaBaTa YieHKa, Ha KOATO € XKUTen I'IOTpEﬁVITEJ'IHT n/mnn
NalNeHTbT.

BukTe nerenpata Ha cumBonuTe B KpadA Ha TO3U AOKYMEHT.
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ForeSight 1Q
Senzor mare

# FSESLIQ

= 40 kg - Adult

3d 4

® % é\;.% f;ﬁ !) i *
>40kg E‘; )’\L )

Adult

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

Atundi cénd este utilizat impreuna cu cablul pentru oximetru ForeSight, senzorul este o piesd aplicata de unica folosinta care masoara hemoglobina, permitand clinicianului s determine in mod
continuu si cu precizie nivelurile absolute de saturatie a oxigenului in sange din tesuturi (St0,). 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,
dacd 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 utilizdrii senzorului ForeSight este furnizarea neinvaziva a valorilor saturatiei in oxigen a tesutului si a valorilor hemoglobinei, pentru a permite clinicienilor sa isi gestioneze pacientii.
Riscurile potentiale includ arsuri, electrocutare, lezarea tesuturilor, hipoxie tranzitorie, reactie adversd la materialele dispozitivului si/sau tratament necorespunzator/neintentionat.

2.0 Domeniul de utilizare/Scopul prevazut

(and se utilizeaza cu platforma de monitorizare avansatd HemoSphere Alta in combinatie cu cablul pentru oximetru ForeSight, scopul prevazut este monitorizarea saturatiei absolute in oxigen a
hemoglobinei din sénge la nivel regional, sub senzor.

3.0 Indicatii de utilizare
Atunci cand este utilizat impreuna cu cablul pentru oximetru ForeSight:

Senzorul mare ForeSight IQ este indicat pentru monitorizarea saturatiei absolute in oxigen a hemoglobinei din sange la nivel regional, sub senzor, la persoanele care prezinta risc de stari ischemice
cu debit redus sau fard debit. Este destinat utilizarii in cazul adulfilor si adolescentilor aflati in tranzitie > 40 kg.

4.0 Contraindicatii

Senzorul este contraindicat pentru utilizare in cazul pacientilor:
(are prezintd o zona fizica prea limitata pentru amplasarea adecvata a senzorului
(are prezinta reactii alergice la adezivul senzorului

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

5.0 Avertismente
Evaluati locatia senzorului cel putin o data la fiecare 12 ore sau mai des, conform cerintelor protocolului institutiei.
. Indepartati senzorul daca starea sistemului circulator sau integritatea pielii s-au deteriorat.
Nu asezati pacientul pe senzor sau pe cablu.
- Nu utilizati intr-un mediu RM, deoarece exista riscul de arsuri ca urmare a incalzirii senzorului.
Nu atasati senzorul pe piele cu dispozitive neaprobate, precum bentite, caciuli 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.

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

- Neindepartarea stratului de protectie poate determina citiri St0, eronate.
6.0 Atentionari

Evitati pozitionarea senzorului pe par, sinus, hematoame 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.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizatd, ForeSight, ForeSight 1Q, HemoSphere si HemoSphere Alta sunt mdrci comerciale ale corporatiei Edwards Lifesciences. Toate celelalte marci
comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.
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7.0 Instructiuni

Pas | Procedura

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

2 Selectati locatia senzorului pe monitor.

3 Curatati si uscati locatia senzorului (1).

4 Indepartati stratul de protectie de pe senzor (2).

5 Aplicati senzorul pe pacient:
a) Utilizare cerebrala (Fig. 3a): selectati zona de pe frunte deasupra sprancenei, imediat sub linia parului. Nu atasati senzorul pe par.

b) Utilizare somatica (Fig. 3b, 3¢, 3d): selectati zona care oferd accesul ideal la tesutul muscular scheletic dorit, de exemplu:
«  Biceps (partea superioard a bratului), brahioradial (antebrat) sau deltoid (umar).
« (vadriceps (partea superioard a piciorului) sau gastrocnemian si tibial (gamba). Aplicati senzorul cu conectorul orientat spre picioare.

- Latissimus dorsi (lateral) sau oblic extern (abdomen).
Nota: monitorizarea somatica este disponibila numai cu cablul pentru oximetru ForeSight versiunea software 4.0.1 sau ulterioara.
Nota: nu atasati senzorul pe par.

Nota: puteti utiliza Tegaderm sub senzor in cazul pacientilor cu piele delicata sau edem.

6 Introduceti conectorul senzorului drept in conectorul pentru senzor al cablului pana cdnd se fixeaza in pozitie printr-un zgomot (Figura 4). Utilizati clama pentru cearsaf pentru a fixa
cablul i a preveni tragerea senzorului.

7 Dacad este necesar, pliati cablul plat al senzorului pentru a-I ghida in directia doritd.

Destinat numai pentru utilizarea cu cablul pentru oximetru ForeSight versiunea software 2.5.7 sau ulterioard.

8.0 Eliminare

Senzorii sunt destinati utilizdrii la un singur pacient si nu trebuie reprocesati. Senzorii refolositi prezintd riscul de contaminare incrucisata sau infectie. Utilizati un senzor nou pentru fiecare pacient
si aruncati-l dupa utilizare. Eliminarea trebuie facuta in conformitate cu politicile locale ale spitalului i 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 depaseste data expirarii poate duce la deteriorarea produsului si functionare
defectuoasa.

11.0 Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnicd contactati Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon: +420 221 602 251.
Pentru mai multe informatii, consultati cea mai recentd versiune a manualului de utilizare a sistemului de monitorizare.
Utilizatorii si/sau pacientii trebuie s raporteze orice incidente grave producatorului si autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui document.

ForeSight 1Q
Suur sensor

# FSESLIQ

= 40 kg - taiskasvanud

[ ) 1 2 3a :,\ 3b 3¢ | 3d 4 o
| %‘? ORI crEERI=

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

1.0 Kirjeldus

Sensor koos oksiimeetriakaabliga ForeSight on Gihekordseks kasutamiseks ette nahtud rakendusosa, mis maadab hemoglobiini taset, vimaldades arstil pidevalt ja tapselt méddrata vere hapnikuga
kiillastatuse taset koes (5t0,). Seade tarnitakse mittesteriilsena.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, ForeSight, ForeSight 1Q, HemoSphere ja HemoSphere Alta on korporatsiooni Edwards Lifesciences kaubamérgid. Kdik muud kaubamérgid
kuuluvad nende vastavatele omanikele.
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Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid omadausi, kontrolliti ulatusliku testimisseeria abil, et kinnitada seadme ohutust ja toimivust ettendhtud otstarbel, kui seda kasutatakse
kasutusjuhendi kohaselt.

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

Sensori ForeSight kasutamise kasu on mitteinvasiivne koe hapnikuga kiillastatuse ja hemoglobiini véértuste andmine, et voimaldada arstidel patsiente ravida. Voimalike riskide hulgas on
poletused, elektrildok, koekahjustus, transientne hiipoksia, kdrvaltoime seadme materjalide suhtes ja/vdi sobimatu/soovimatu ravi.

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Kasutamisel koos taiustatud jélgimisplatvormiga HemoSphere Alta kombinatsioonis oksiimeetriakaabliga ForeSight on kasutusotstarve vere absoluutse regionaalse hemoglobiini
hapnikukiillastuse jalgimine sensori all.

3.0 Kasutamisnaidustused
Kasutamisel koos oksiimeetriakaabliga ForeSight:

suur sensor ForeSight 1Q on ndidustatud absoluutse piirkondliku vere hemoglobiini hapnikuga kiillastatuse taseme mddtmiseks inimestel, kellel on isheemia korral risk vahenenud véi puuduvaks
verevooluks. See on ette nahtud kasutamiseks taiskasvanutel ja teismelistel kaaluga > 40 kg.

4,0 Vastundidustused

Sensori kasutamine on vastundidustatud jargmistel juhtudel.
Piirkond sensori korrektseks paigaldamiseks on liiga vdike.
Allergia sensori kinnitusaine vastu.

Patsientidel, kellel viiakse Iabi MRT uuring (vigastuste oht).

5.0 Hoiatused
Hinnake sensori kinnituskohta vahemalt iga 12 tunni méddudes voi sagedamini, kui seda nduab asutuse juhis.
Eemaldage sensor, kui vereringe voi naha seisund on halvenenud.
Arge asetage patsienti sensorile véi kaablile.
Arge kasutage MR-keskkonnas, kuna sensori kuumenemine véib pahjustada péletusohu.
Arge kinnitage sensorit nahale selleks otstarbeks mitte ettenihtud vahenditega, niiteks peapaeltega, miitsidega jne.
Arge asetage sensorit ega selle lisasid silmadele, ninale ega suule.
Arge Idigake sensorit. Sensori Idikamine voib tekitada patsiendivigastusi.
Arge kasutage sensorit MRT seadmes.

Kui seadet kasutatakse LED-valguses, tuleks sensorid enne eelvoimenduskaabliga iihendamist valguse blokaatoriga kinni katta, sest méned
suure intensiivsusega siisteemid véivad takistada sensori infrapunaldhedast valguse tuvastamist.

Kui sensori kaitsekatet ei eemaldata, voivad St0, tulemused olla valed.

6.0 Ettevaatusteated
Viltige sensori paigutamist juustele, hingamisteede siinusele, hematoomidele véi nahakahjustustele.
Véltige sensori kinnitamist piirkondadesse, kus on liigne rasvkude, astsiit vi turse.
Sensori tootmiseks kasutatavad materjalid El OLE ette nahtud taaskasutamiseks. Taaskasutamise korral ei pruugi sensor korrektselt tootada.

7.0 Juhised

Juhis | Protseduur

1 Votke sensor pakendist vélja. Kontrollige sensorit hoolikalt kahjustuste suhtes. Kahjustuste leidmisel visake sensor dra ja vdtke uus sensor.
2 Valige ekraanil sensori asukoht.

3 Puhastage ja kuivatage sensori asukoht (1).

4 Eemaldage sensorilt kaitsekate (2).

5 Paigaldage sensor patsiendi kiilge.

a) Kasutamine peaajul (joonis 3a): valige kinnituskoht otsmikul kulmudest kdrgemal ja kohe juuksepiri all. Arge asetage sensorit juustele.
b) Somaatiline kasutamine (joonis 3b, 3¢, 3d): valige asukoht, mille korral on parim juurdepaés soovitud skeletilihaskoele, niteks:
dlavarre kakspealihas (kde dilaosal), dlavarre-kodarluu lihas (kdsivarrel) vi deltalihas (6lal);
reie-nelipealihas (jala iilaosas) voi kaksik-sadremarjalihas ja saareluulihas (saarel). Paigaldage sensor nii, et ihenduskoht jaab jalgade suunas;
seljalailihas (kiiljel) vdi valimine kdhupdikilihas (kdhul).
Markus. Somaatiline jilgimine on saadaval ainult oksiimeetriakaabli ForeSight tarkvaraversiooniga 4.0.1 véi uuema versiooniga.
Markus. Arge asetage sensorit karvadele.

Markus. Orna naha véi tursega patsientidel vdite sensori all kasutada Tegadermi.

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

7 Vajaduse korral voltige sensori lamedat kaablit, et see soovitud kohta suunata.

Kasutamiseks ainult oksiimeetriakaabli ForeSight tarkvaraversiooniga 2.5.7 vdi uuema versiooniga.
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8.0 Kasutuselt korvaldamine

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

9.0 Hoiustamine

Séilitada jahedas ja kuivas kohas.

10.0 Sailivusaeg

Soovitatav sdilivusaeg on mérgitud igale pakendile. Hoiustamine kauem kui tootele mérgitud aegumiskuupdev ette naeh voib pohjustada toote kvaliteedi halvenemist ja todtorkeid.

11.0 Tehniline tugi
Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse Edwards Lifesciences numbril +358 (0)20 743 00 41.
Lisateavet vaadake jélgimissiisteemi kasutusjuhendi uusimast versioonist.

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

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi lopust.

~ForeSight 1Q“
Didelis jutiklis

# FSESLIQ

> 40 kg - suaugusiesiems

1 2
wg 40kg @

Adult

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

1.0 Aprasymas

Sis jutiklis, naudojamas kartu su, ForeSight” oksimetro kabeliu, yra hemoglobing matuojanti vienkartinio naudojimo darbiné dalis, leidzianti gydytojui nuolat tiksliai nustatyti kraujo jsotinimo
deguonimi absoliutjj lygj audiniuose (St0,). Priemoné yra tiekiama nesterili.

Priemonés veiksmingumas, jskaitant funkcines charakteristikas, buvo patvirtintas atlikus issamiy bandymy serija, siekiant uztikrinti priemonés sauga ir veiksminguma, naudojant priemone pagal
paskirt] ir laikantis naudojimo instrukcijy.

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

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

2.0 Numatytoji paskirtis / tikslas

Naudojant,HemoSphere Alta” pazangia stebéjimo platforma kartu su, ForeSight" oksimetro kabeliu, siekiama stebéti absoliuty hemoglobino jsotinima deguonimi kraujyje srityje po jutikliu.

3.0 Naudojimo indikacijos
Naudojant kartu su,ForeSight" oksimetro kabeliu:

,ForeSight 1Q” didelis jutiklis skirtas absoliuciajam kraujo hemoglobino jsotinimui deguonimi matuoti srityje po jutikliu asmenims, kuriems yra sumazéjusio arba sustojusio kraujo srauto iSeminés
buklés pavojus. Jis skirtas suaugusiesiems ir > 40 kg sveriantiems paaugliams.

4.0 Kontraindikacijos
Jutiklio negalima naudoti, kai:
fizinés vietos plotas pernelyg ribotas, kad baty galima tinkamai uzdéti jutiklj;
pasireiskia alerginiy reakcijy j jutiklio klijus;
pacientui atliekama MRT procediira, nes yra suzeidimo rizika.
5.0 |spéjimai
- Ne reciau kaip kas 12 valandy arba dazniau, kaip reikalaujama pagal gydymo jstaigos protokola, vertinkite jutiklio uzdéjimo vieta.
Jeigu pablogéjo kraujotaka arba odos vientisumas, jutiklj nuimkite.
Ant jutiklio ar kabelio neguldykite paciento.
Nenaudokite MR aplinkoje dél rizikos nudegti jkaitus jutikliui.
Jutiklio prie odos netvirtinkite nepatvirtintomis priemonémis, pavyzdziui, galvos raisciais, kepurémis ir kt.
Jutiklio ar priedy nedékite ant akiy, nosies ir burnos.

1

,Edwards”,, Edwards Lifesciences”, stilizuotas,,E” logotipas, ,ForeSight”,  ForeSight 1", HemoSphere, ir, HemoSphere Alta“ yra, Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy
Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.
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Nekirpkite jutiklio. Perkirpus jutiklj gali buti suzeistas pacientas.
Nenaudokite MRT aplinkoje.

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

Nenuémus apsauginés dangos gali buti gaunami klaidingi 5t0, rodmenys.
6.0 Perspéjimai
Jutiklio nedékite ant plauky, kvépavimo taky sinusy, hematomy ar pazeistos odos.
Jutiklio nedékite pernelyg iSreikstos adipozés, ascito ar edemos vietose.
Jutiklio gamybai naudotos medziagos NESKIRTOS naudoti pakartotinai. Pakartotinai naudojamas jutiklis gali tinkamai neveikti.

7.0 Instrukcijos

Veiksmas | Procediira

1 ISimkite jutiklj i$ pakuotés. AtidZiai apZidrékite jutiklj, ar nesugadintas. Pastebéje sugadinimo pozymiy, iSmeskite ir paimkite kita.
2 Monitoriuje pasirinkite jutiklio vieta.

3 Nuvalykite ir nusausinkite jutiklio déjimo vieta (1).

4 Nuo jutiklio nupléskite apsaugine danga (2).

5 Uzdékite jutiklj ant paciento.

a) Smegeny matavimas (3a pav.): pasirinkite kaktos viet gerokai auk3ciau antakiy ir vos zemiau plauky linijos. Jutiklio nedekite ant plauky.
b) Somatinis matavimas (3b, 3¢, 3d pav.): pasirinkite vieta, leidziancia geriausiai pasiekti reikiama skeleto raumeny audinj, pavyzdZiui:
dvigalvj raumenj (Zasto), Zastinj stipinkaulio raumenj (dilbio) arba deltinj raumenj (peties);
keturgalvj raumenj (Slaunies) arba dvilypj ir blauzdos raumen;. Jutiklj dékite taip, kad jungtis biity nukreipta j pédas;
platyjj nugaros raumenj (Sono) arba iSorinj jstrizajj raumenj (pilvo).
Pastaba. Somatinis stebéjimas galimas tik su,,ForeSight” oksimetro kabelio 4.0.1 arba naujesne programinés jrangos versija.
Pastaba. Jutiklio nedékite ant plauky.

Pastaba. Jeigu paciento oda lengvai pazeidziama arba pacientas serga edema, po jutikliu galima naudoti,Tegaderm”.

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

7 Prireikus sulankstykite ploksciajj jutiklio kabelj, kad tinkamai iSdéstytuméte.

Skirta naudoti tik su,,ForeSight" oksimetro kabelio programinés jrangos 2.5.7 arba naujesne versija.

8.0 Salinimas

Jutikliai skirti naudoti vienam pacientui, jy negalima pakartotinai apdoroti. Pakartotinai naudojant jutiklius kyla kryZminio 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.

Ir. simboliy paaiskinima sio dokumento pabaigoje.
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ForeSight 1Q
Lielais sensors

# FSESLIQ

= 40 kg - pieaugusajiem

1 2
wg 40kg %

Adult

Uzmanigi izlasiet So lietosanas instrukciju, kura ir ietverta informacija par bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un atlikusajiem riskiem, kas
attiecas uz So medicinisko ierici.

1.0 Apraksts

Sensors, lietojot to kopa ar ForeSight oksimetra kabeli, ir vienreizéjai lietoSanai paredzéta dala, kas saskaras ar pacientu un méra hemoglobina daudzumu, laujot arstam nepartraukti un precizi
noteikt absolato asins skabekla piesatinajuma limeni audos (St0,). Siierice 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 lietosana saskana ar attiecigas iestades politiku.

ForeSight sensora lieto3anas prieksrociba ir iespéja neinvazivi noteikt skabekla piesatinajumu 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 Paredzetais lietojums/merkis

Lietojot kopa ar HemoSphere Alta uzlaboto monitoringa platformu un ForeSight oksimetra kabeli, paredzétais mérkis ir uzraudzit absolito regionalo hemoglobina skabekla piesatinajumu asinis
Zem sensora.

3.0 Lietosanas indikacijas
Lietojot kopa ar ForeSight oksimetra kabeli:

ForeSight 1Q liela sensora lietosana ir indicéta asinu absoluta regionala hemoglobina skabekla piesatinajuma uzraudzibai zem sensora personam, kam var rasties iSémisks stavoklis ar samazinatu
asins plismu vai bez plismas. To ir paredzéts izmantot pieaugusajiem un pubertates vecumu sasniequsiem pusaudziem, kuru svars ir > 40 kg.

4.0 Kontrindikacijas

Sensors ir kontrindicéts lietoSanai pacientiem, kuriem ir talak noraditie simptomi.
Fiziska kermena vieta ir parak ierobe7ota, lai uz tas pareizi novietotu sensoru.
Alergiska reakcija uz sensora lipo3o materialu.

Tiek veikta MRI procedira, jo pastav ar traumas gusanu saistits risks.
5.0 Bridinajumi
Parbaudiet sensora vietu vismaz reizi 12 stundas vai biezak, ka noteikts iestades protokola.
Nonemiet sensoru, ja ir pasliktinajies asinsrites vai adas stavoklis.
Nenovietojiet pacientu gulus stavokli uz sensora vai kabela.
lerici nedrikst lietot MR vidé, jo sensora sakar3anas del pastav apdeguma risks.
Nepiestipriniet sensoru pie adas, izmantojot neapstiprinatas ierices, pieméram, galvas apséjus, cepures un citas ierices.
Nenovietojiet sensoru vai piederumus uz acim, deguna vai mutes.
Sensoru nedrikst pargriezt. Sensora pargrieSana pacientam var radit traumu.
Nelietojiet sensoru magnétiskas rezonanses attélveidosanas vide.

Ja sensori tiek lietoti vide ar LED apgaismojumu, tie pirms pievienoSanas priekSpastiprinatajam ir jaapklaj ar gaismas blokétaju, jo daZas augstas
intensitates sistémas var radit sensora tuvas infrasarkanas gaismas noteiksanas traucéjumus.

Ja aizsargparklajums netiks nonemts, St0, merijumi var but kludaini.
6.0 Piesardzibas pasakumi
Nenovietojiet sensoru virs matiem, deguna blakusdobuma, hematomas vai bojatas adas.
Nenovietojiet sensoru vietas, kur ir parmérigs tauku daudzums, ascits vai tiiska.
Sensora raZosana izmantotie materiali NAV paredzéti otrreizéjai izmantosanai. Otrreizéja izmantosana var izraisit sensora darbibas traucéjumus.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, ForeSight, ForeSight 1Q, HemoSphere un HemoSphere Alta ir korporacijas Edwards Lifesciences precu zimes. Visas citas precu zimes pieder to
attiecigajiem ipasniekiem.
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7.0 Noradijumi

Darbiba | Procediira

1 Iznemiet sensoru no iepakojuma. Ripigi parbaudiet, vai sensors nav bojats. Ja sensors ir bojats, izmetiet to un aizstajiet ar jaunu.
2 Atlasiet sensora atra3anas vietu monitora.

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

4 Nonemiet sensora aizsargparklajumu (2).

5 Uzlieciet sensoru uz pacienta:

a) LietoSana smadzenu rajona (3.a attéls): izvélieties vietu uz pieres pietiekami talu no uzacim un tiesi zem matu augsanas linijas. Nelieciet sensoru uz matiem.
b) Lietosana uz kermena (3.b, 3.¢, 3.d attéls): izvelieties vietu, kas nodro3ina nevainojamu piekluvi vajadzigajiem skeleta muskulaudiem; pieméri ir noraditi talak.
«  Bicepsi (aug3delms), apakSdelma muskuli vai deltveida (plecu) muskuli.
« Augsstilba cetrgalvainais muskulis, ikru un apaksstilba muskuli. Uzlieciet sensoru ta, lai savienotajs atrastos virziena uz pédam.

Muguras platais muskulis vai védera aréjais slipais muskulis.
Piezime. Somatiska uzraudziba ir pieejama tikai ar ForeSight oksimetra kabela programmatiras versiju 4.0.1 vai jaunaku versiju.
Piezime. Nelieciet sensoru uz matiem.

Piezime. Zem sensora uz pacienta adas var uzlikt Tegaderm pléves veida parséju, ja pacientam ir jutiga ada vai tiiska.

6 levietojiet sensora savienotaju tiesi sensora kabela savienotaja, lidz tas nofikséjas (4. attéls). lzmantojiet palaga fiksatoru, lai nostiprinatu kabeli un nepielautu sensora
izrausanu.
7 Péc nepiecieSamibas salokiet sensora plakano kabeli, lai novietotu to vajadzigaja virziena.

Izmanto3anai tikai kopa ar ForeSight oksimetra kabela programmatras versiju 2.5.7 vai jaunaku programmatras versiju.

8.0 Iznicinasana

Sensori ir paredzéti lietosanai vienam pacientam, un tos nedrikst atkartoti apstradat. Sensoru atkartota izmantosana var radit savstarpéjas kontamindcijas 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 markgjuma. Glabasana péc deriguma termina beigam var radit izstradajuma bojajumus un darbibas traucéjumus.

11.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, ludzu, 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.

ForeSight 1Q
Biiyiik Sensor

# FSESLIQ

= 40 kg- Yetiskin

° 1 2 w 3 |y - )
'I‘Z:::z =5 @ R =

Bu tibbi cihaza yonelik uyanlari, onlemleri ve rezidiiel riskleri ele alan bu kullanim talimatlarini dikkatle okuyun.

1.0 Agklama

Sensdr, ForeSight oksimetre kablosuyla birlikte kullanildiginda, hemoglobini dlcerek klinisyenin dokudaki kan oksijenasyon satiirasyonunun (St0,) mutlak seviyelerini siirekli ve dogru sekilde
belirlemesine olanak taniyan tek kullanimlik, hastaya temas eden bir parcadir. Bu cihaz steril olmayan bicimde temin edilir.

islevsel dzellikleri dahil olmak iizere cihaz performansi, mevcut Kullanim Talimatlan uyarinca kullanildiginda, cihazin kullanim amacina uygun sekilde giivenliligini ve performansini desteklemeye
yonelik bir dizi kapsamli test ile dogrulanmustir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, ForeSight, ForeSight 1Q, HemoSphere ve HemoSphere Alta, Edwards Lifesciences Sirketinin ticari markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili
sahiplerinin miilkiyetindedir.
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Cihaz, kurumsal politikalar uyarinca doku oksimetri cihazlannin kullanimiyla ilgili egitim almis klinisyenler tarafindan kullanilir.

ForeSight sensoriin kullanimiyla ilgili fayda, klinisyenlerin hastalarini yonetmesine olanak tanimak iizere, 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 Amaa

ForeSight oksimetre kablosuyla birlikte HemoSphere Alta gelismis izleme platformu ile kullanildiginda kullanim amaci, sensériin altinda kanin mutlak blgesel hemoglobin oksijen satiirasyonunu
izlemektir.

3.0 Kullanim Endikasyonlar
ForeSight oksimetre kablosuyla birlikte kullanildiginda:

ForeSight 1Q biiyiik senscr, diisiik akish ya da akis olmayan iskemik durumlara iligkin risk altindaki bireylerde sensor altinda kanin mutlak bélgesel hemoglobin oksijen satiirasyonunun izlenmesi
icin endikedir. >40 kg agirligindaki yetiskinlerde ve ergenlige gecis donemindeki genclerde kullanim icin tasarlanmigtir.

4.0 Kontrendikasyonlar

Sensoriin asagidaki hastalarda kullanimi kontrendikedir:
Fiziksel alan diizgiin Sensér yerlesimi icin cok sinirli olan
Sensor yapiskanina alerjik reaksiyonlari olan
iliskili yaralanma riski nedeniyle MRI taramasindan gegen

5.0 Uyarilar
Sensor bolgesini en az 12 saatte bir veya kurum protokolii gereklerine gore daha sik degerlendirin.
Dolasim durumu veya cilt biitiinliigii bozulmugsa sensorii ¢ikarin.
Hastayi sensor veya kablo iizerine yatirmayin.
Sensoriin isinmasi nedeniyle yanik riski s6z konusu oldugundan, MR ortaminda kullanmayin.
Sensorii sa¢ bandi, sapka vb. gibi onaylanmamis aparatlarla cilde takmayin.
Sensorii veya aksesuarlari goz, burun veya agiz iizerine yerlestirmeyin.
Sensorii kesmeyin. Sensoriin kesilmesi hastanin yaralanmasina yol acabilir.
MRI ortaminda kullanmayin.

Bazi yiiksek yogunluklu sistemler sensoriin yakin kizilotesi i1sik saptamasiyla etkilesime girebileceginden, LED aydinlatmali ortamlarda
kullamildiginda, on yiikseltici kablosuna baglanti oncesinde sensorlerin iizeri bir 151k engelleyiciyle kapatiimalidir.

Koruyucu astarin ¢ikarilmamasi, hatali $t0, okumalarina neden olabilir.

6.0 Dikkat Edilmesi Gereken Noktalar
Sensorii sag, hava siniisii, hematomlar veya hasar gormiis cilt iizerine yerlestirmekten kaginin.
Sensorii asir yagli, su toplamig veya ddemli bolgelere takmaktan kaginin.

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

7.0 Talimatlar

Adim | Prosediir

1 Sensorii paketten cikarin. Sensdrde hasar olup olmadigini anlamak icin sensérii dikkatlice inceleyin. Hasar bulunursa atin ve yenisini kullanin.
2 Monitor iizerinde sensor konumunu segin.

3 Sensor bolgesini temizleyin ve kurutun (1).

4 Koruyucu astari sensérden ¢ikarin (2).

5 Sensorii hastaya uygulayin:
a) Serebral Kullanim (Sekil 3a): Alinda, kaslarin epeyce iizerinde ve sag baslangicanin hemen altindaki bélgeyi secin. Sensoril sag iizerine takmayin.
b) Somatik Kullanim (Sekil 3b, 3¢, 3d): istenen iskelet kasi dokusuna ideal erisim saglayan bélgeyi segin, drnegin:
Biseps (iist kol), brakioradialis (on kol) veya deltoid (omuz).
Kuadriseps (iist bacak) veya gastroknemius ve tibialis (baldir). Konektorli sensorii ayaklara dogru yerlestirin.
Latissimus dorsi (yan taraf) veya eksternal oblik (karin).
Not: Somatik izleme yalnizca ForeSight oksimetre kablosu yazilim siiriimii 4.0.1 veya iistiiyle kullanilabilir.
Not: Sensirii sag iizerine takmayin.

Not: Hassas ciltli veya 6demli hastalarda sensor altinda Tegaderm kullanabilirsiniz.

6 Sensor konektdriinii yerine oturana kadar diiz bir sekilde iterek sensor kablosu konektdriine takin (Sekil 4). Kabloyu sabitlemek ve sensoriin ¢ekilmesini dnlemek icin carsaf klipsini
kullann.
7 Gerekirse sensriin diiz kablosunu katlayarak istenen yonde yonlendirin.

Yalnizca ForeSight oksimetre kablosu yazilim siiriimii 2.5.7 veya iistiiyle kullanima yoneliktir.
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8.0 (Uriiniin Atilmasi

Sensorler tek hastada kullanim icin tasarlanmistir ve yeniden islemden gecirilmemelidir. Yeniden kullanilan sensorler, capraz kontaminasyon ya da enfeksiyon riski olusturur. Her hasta icin yeni bir
sensor kullanin ve sensdrleri kullanimdan sonra atin. Atma islemi, yerel hastane ve kurum politikalari uyarinca gerceklestirilmelidir.

9.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

10.0 Raf Omrii

Tavsiye edilen raf 6mrii her ambalajin Gizerinde belirtilmistir. Son kullanma tarihi gectikten sonra saklanmasi halinde iiriin bozulabilir ve arizalanabilir.

11.0 Teknik Servis

Teknik servis iin liitfen asagidaki telefon numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA: +41 21823 4377.
Daha fazla bilgi almak icin, izleme sistemi kullanim kilavuzunun en son siiriimiine bakin.
Kullanicilar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlan iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bagli oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol agiklamalarina bakin.

ForeSight 1Q
bonbluoii gaTunK

# FSESLIQ

= 40 Kr — AnA MCNoNb30BaHuA Y B3po/ibiX

[ 1 2 0 — " =
>40kg = é;ﬂ f;\(ﬁ v i
o | e

BHumarenbHo U3y4ynTe 3TN UHCTPYKLIMK N0 NPUMEHEeHUI0, B KOTOPbIX NpeAcTaB/ieHbl npeaynpexaeHna, mepbl NnpeaoCcTopoXXHOCTU U 0CTAaTOYHbIE
PUCKHK, (BA3aHHbIE C UCNOJIb30BaHUEM 3TOr0 MeAULINHCKOIO YCTPOVICTBB.

3d

1.0 OnucaHue

[Jlatunk, ncnonb3yemblii B coueTaHnm ¢ OKCuMeTpuueckum kabenem ForeSight, npeactaBnsaeT co6oit 0HOPa30BbIil KOHTAKTUPYHLLNIA C MALIMEHTOM NEMEHT, KOTOPbIi U3MepAeT reMmornobuH,
N03BONIAA BPauy HeNpepbIBHO 11 TOUHO OnpeAenaTb abCoNioTHYI0 CTeneHb HacbileHus TKaHeil KC1opoaoM (St0,). [laHHoe YCTPOICTBO NOCTABNAETCA B HECTEPUIBHOM BUE.

3¢¢EKT!/IBHO(Tb ycrpoﬁ(TBa, B TOM yucne ero (I)yHKLlVIOHaﬂbeIE XapPaKTEPUCTUKK, NOATBEPXKAEHA LieSIbIM PAAOM TECTOB, pe3ynbTaTbl KOTOPbIX 10KA3bIBalOT 6e30macHoCTb U 3¢¢eKTVIBHOCTb
yCTpOVI(TBa NpK UCNoNb30BaHNN N0 Ha3HaYeHUI0 B COOTBETCTBUN C YyTBEPKAEHHBIMI UHCTPYKLMAMU NO NPUMEHEHIIO.

yCTpOVICTBO npeiHa3Ha4y€eHo ANA UCnonb3oBaHUA BpayamMu, npoLleLLmnmin 06y'-IeHVI€ no 1Cnonb3oBaHnl y(TpOVICTB 1A TKAHEBOI OKCUMETPUN, B COOTBETCTBUM C NPaBUAaMi, AeICTBYHOLLMMI B
neyebHOM yupexaeHuu.

MpenmyLLECTBO MCNONb30BaHUA AaTumka ForeSight 3aknioyaeTca B npefoCTaBneHIN NoKa3aTeneil HacblLLEeHa KICI0POZi0M TKaHeiA 1 reMorniofuHa, uto No3BoNAeT Bpauam KOHTPONMPOBATh
COCTOAAHME NaLMeHToB. oTeHLMANbHbIE PUCKM BKIKOYAKOT 0XOTY, MOPAXKEHIE INEKTPIUECKUM TOKOM, NOBPEXKAEHNE TKAHEN, TPaH3UTOPHYIO TMNOKCUI0, HEXeNnaTeNbHYIo PeaKLMio Ha MaTepuasbl
YCTPOIACTBA 1 (M) HeHaZNeXxaLLee/HeNOAXOSLLLEE NeyeHNe.

2.0 [Mpepnonaraemoe ucnonb3oBaHue / LeneBoe HasHauyeHue

Mpu ncnonb3oBaHI € ycoBePLLEHCTBOBAHHOI MOHUTOPUHTOBOIA Nnatdopmoii HemoSphere Alta u okcumeTpuyeckum kabenem ForeSight LieneBbimM Ha3HaueHMeM AaTumka ABNAETCA MOHUTOPUHT
abCoNOTHbIX NOKa3aTeNelt MECTHOTO HACbILLEHUA KCIOPOAOM remMornobuHa KpoBi N0f AaTUNKOM.

3.0 [Moka3aHua K npuMeHeHNI0
ﬂpl/l WCNoNb30BaHIN B COYETAHUN C OKCUMETPUYECKIM Kabenem ForeSight y‘{MTbIBaVITe YKa3aHHoe fanee.

bonbLuoit patunk ForeSight 1Q npegHasHaueH AnA MOHUTOPMHTA CTENEHI MECTHOTO HACbILLIEHA KPOBY KUCTIOPOZ0M reMoriobiHa y InLy ¢ NOBBILUEHHBIM PUCKOM Pa3BUTIA ULLIEMUYECKIX
ABNEHNI B YCTIOBUAX MOHINKEHHOTO KPOBOTOKA WA OTCYTCTBIAA KPOBOTOKA. OH NpefHa3HaueH AnA UCMoNb30BaHWA y B3POCMbIX M MOAPOCTKOB C MAccoii Tena = 40 kr.

4.0 [potuBonokasaHus

,[larqu NPOTUBONOKA3aH A4 UCNoJIb30BaHNA Y NaLMEHTOB:

+ (O CINLLKOM Manoit nnowasbio y4acTtka AN Haanexallero pasmeLleHna aatunka;
e Cannepruyeckumi peakunamm Ha Knei AaT4uKa;

¢ NpoxoAdwmx nccnenoBaxune MPT 13-3a BO3MOXHOT0 puCKa nony4eHnsa TpaBmbl.

5.0 [Mpepynpexpenna

- MpoBepsiiTe mecTo pa3meLueHua AaT4uMKa N0 MeHbLLeil Mepe Kaxpble 12 YacoB UK Yalle B COOTBETCTBUU C IPOTOKONOM YupeXAeHus.
- B cnyvae HapyweHua KpoBooGpaLueHus Unn NOBPeXAEHNA KOXKN CHUIMUTE ATUNK.

- He ponycxaiite, yTo6bl NALMEHT NOKUNCA HA AATYUK MW HA NPOBOJ,

- He ucnonb3yiite B kabuHete MPT: cywiecTBYeT puck 0Xora B pe3ynbTaTe HarpeBaHuA AaTumka.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co crunusoatHoii yksoii E, ForeSight, ForeSight 1Q, HemoSphere n HemoSphere Alta ABnstotca 3apeructpupoBaHHbIMI TOBapPHbIMI 3HaKaMu
kopnopavwu Edwards Lifesciences. Bce npoume ToBapHble 3HaKi ABNAKTCA COBCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYHOLLUX BNafENbLIEB.
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He 3akpennaiiTe AaTumK Ha KOXe C MOMOLLbIO HeYTBEPMAEHHbIX NPUCNOCO6NEHNIA, TAKUX KaK NOBA3KM, FON0BHbIE y6opbl U T. A
- He pa3mewaiite naT4mK v ero KomnnekTylowue B 06nacTy rnas, Hoca uim pra.

He paspesaiite gaTunk. PaspesaHue gaTunka moxeT NpUBECTH K TPAaBMUPOBAHMIO NaLeHTa.
- He ucnonb3yiite B ycnosuax MPT.

Mpu ucnonb3oBaHUM B YCNOBUAX CO CBETOANOAHBIM OCBeLeHUeM AaT4MKN Heo6X0AMMO 3aKpbITh 3aLUTHBIM SKPaHOM Nepes NoAKIoYeHeM K
Kabenio npeAycunuTens, NocKoNbKy HeKOTOpble CUCTEMbI OCBELLEHIs BbICOKOI MHTEHCUBHOCTM MOTYT C03[,aBaTb NOMeXM ANiAl CBETOBOTO
o6HapyxeHus faTuMKa B GnikHem MHppaKpacHoM AuanasoHe.

- Ecnu He cHATD 3aUTHOE NOKPbITHE, TO NOKa3aHuA St0, MOryT 0Ka3aTbCA OLMG0YHBIMM.
6.0 [pepocTepemenns
He pa3mewaiite gaTumk B 06nacTv Bonoc, Ha nasyxax Hoca, remaTomax Unu Ha NOBpeXAeHHOI Koxe.

- He pasmemaﬁTe AATUYNK Ha Yy4aCTKax ¢ U36bITOYHBIMM KUPOBbIMU OT/IOXKEHNAMU, Ha OTEUYHDIX y4aCTKAX KOXU, Ha }KUBOTE NPU HaNn4uK acuuTa.

Martepuanbl, ucnonb3oBaHHble Npyu U3rotoBneHun atoro aatumka, HE npegHasHaueHbl ANA NOBTOPHOro Ucnonb3oBaHuA. lloBTopHoe
ucnonb3oBaHne faTynKa MoXeT NpUBECTU K ero HenpaBuwibHoMy (I)yHKI.II/IOHVIpOBaHMIO.

7.0 UHcTpyKummn

Jtan Mpouepypa

1 [JlocTaHbTe fJatunk u3 ynakoBKI. BHumatenbHo npoBepbTe AaTumK Ha OTCYTCTBIE MOBPEXAeHMA. [1pu 06HapyeHUM NoBpeXeHIii 3aMeHuTe ero 1 yTAM3MpyiiTe.
2 BblbepuTe pacnonoxeHue JaTumka Ha MOHUTOpe.

3 OymcTuTe 1 BbICYLLIMTE MECTO pa3MeLLieHna faTunka (1).

4 CHUMUTE 3aLLUTHOE NOKPbITHE C JaTunKa (2).

5 Pa3mecTiTe JaTumK Ha Tene nauueHTa.

a) Llepe6panbHoe pazmeLueHue (puc. 3a): Bbibepute MecTo Ha Iy — Bbilue 6pOBM, HO YyTb HIKe NMHIY PocTa BoAoc. He npukpennaiiTe aatumk B 061acTun BonoC.

b) [lpyrue ydacTku Tena (puc. 3b, 3¢, 3d): BbiGepuTe MeCTo ¢ HaunyuLLIM JOCTYNIOM K HE06XOAMMOIA TKaHM 0NOPHO-ABUTATENbHONO annapara, Hanpumep:
+ [IBYrMaByl MbiLLY (MAeYo), nieyenyyeByto MblLuLly (Tpeanaeybe) im AenbTOBUAHYI0 MbiLLLy (nneyeBoli CyCTaB);
« UeTbIpexrnaByto MblLuLly (6epo), UKPOHOXHYI0 1 6oNbLIEGEPLLOBYI0 MbILLILIbI (FONIEHb) — PACTIONOKMTE AATYMK PaSbEMOM K CTOMAM;

LIMPOYaViLLYto MbILLILLY CMUHDI (6OK) MK HapYXKHYI0 KOCYI0 MbILLILY (KUBOT).

Mpumeyanue. Comatuueckuit MOHUTOPUHT BOCTYNEH TONLKO C NPOrPaMMHbIM 06ecneyennem okcumeTpudeckoro kabens ForeSight Bepcun 4.0.1 unn
6onee nosgHeii.

lpumeyanue. He npukpennsiite aaTumk B 06nacTh BONOC.

"pMMe‘laHMe. Y naumenToB ¢ ‘lyBCTBMTeﬂbHOﬁ KOMeii NN 0TEYHOCTBI0 MOXKHO pa3mecTuTb NNACTbipb Tegaderm noj AaT4yukom.

6 BcraBbTe pasbem AaTumKa HEMocpeaCTBEHHO B Pa3bem Ha COOTBETCTBYIOLLEM Kabene 40 wenuka (puc. 4). Bocnob3yiitech 3axuMom And NpoCTbIHM, 4T06bl 3adUKCAPOBATH
Kabenb 1 He BOMYCTUTb HATAXEHIS AaTuNKa.

7 Mpy HeobXoANMOCTI CIOXWTE NNOCKMIA Kabenb AaTumKa, YToBbI NPUAATL EMY HYKHOE HanpaBneHue.

MpepHa3HaueH AnA NCNonb30BaHuA TONbKO C MPOrpaMmHbIM obecnieyeHnem Bepcun 2.5.7 i Gonee HOBOIA AnA OKcUMeTpUyeckoro kabens ForeSight.

8.0 Ytunusaumsa

Jlatumki npeHa3HaueHbl A1 0BHOKPATHOTO UCTIONb30BAHIS 1 HE NOANEXAT NOBTOPHOI 06paboTke. MOBTOPHOE UCMONb30BaHNE AATUMKOB MOBBILIAET PUCK NEPEKPECTHOTO 3arpA3HEHNS N
HOEKLMOHHBIX OCNOXHEHNIL. [LA KaX/A0ro NaLmeHTa NCnonb3yiiTe HOBBII AATYMK M YTUAM3MPYIiTe ero mocie UCMonb30BaHuA. lpu yTuau3aLmum cobniopaiite MecTHble NpaBuna MEAULIMHCKOTO
YUPEXKLEHUA.

9.0 XpaHenue

XpaHuTb B NPOXNAZAHOM, CyXOM MecTe.

10.0 Cpok rogHOCTH

PekomeHzyemblii CPOK FOAHOCTY YKa3aH Ha Kaxoii ynakoBKe. XpaHeHe JoNbLLe CPOKa FOHOCTU MOXKET NPUBECTU K YXYALIEHM0 paboumx XapaKTepuCTUK 1 HeMCNPaBHOCTY U3LeNVs.
11.0 TexHunueckasa nomollb

3a nonyyeHuem TexHuueckoil nomoLLy npocb6a 06paLLaTbea B OTAEN TeXHUUECKoil Noaaepku Komnatun Edwards no cnepyiowwemy TenedoHHOMy Homepy: +7 495 258 22 85.

ﬂOI’IOJ’IHI/ITeJ'IbHy}O VIH(I)OpMaLLIMO M. B nocnefHeit Bepcnn pyKoBOACTBA ONepaTopa CUCTEMbl MOHUTOPUHTa.

Monb30BaTeNnu 1 (UK) NaLMEHTbI JOMKHbI 006LIATL 000 Bcex (Epbe3HbIX MHUNAEHTAX NPOM3BOAUTENIO 1 KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTBa-yneHa, rae HaxoAnUTCA Nonb3oBateNb 1 (nnm)
NaLyeHT.

YcnoBHble 0603HaueHUA npusBefeHbl B KOHLE 3TOro AOKYMeHTa.
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ForeSight 1Q
Veliki senzor

# FSESLIQ

=40 kg - odrasli

1 2
wg 40kg %

Adult

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

1.0 Opis

Kada se koristi u kombinaciji sa ForeSight kablom oksimetra, senzor je primenjeni deo za jednokratnu upotrebu koji meri hemoglobin i tako omogucava lekaru da kontinuirano i precizno utvrduje
apsolutne nivoe zasicenosti krvi kiseonikom u tkivu (St0,). 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 treha koriste zdravstveni radnici koji su obuceni za koriscenje sredstava za oksimetriju tkiva u skladu sa politikama njihove ustanove.

Prednost koriscenja ForeSight senzora je da neinvazivno obezbedi zasicenje 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 neodgovarajuce/nenamensko lecenje.

2.0 Predvidena upotreba/namena

Kada se koristi sa HemoSphere Alta platformom za napredni monitoring u kombinaciji sa ForeSight kablom oksimetra, predvidena namena je monitoring apsolutne zasicenosti hemoglobina
kiseonikom u regiji pod senzorom.

3.0 Indikacije za upotrebu
Kada se koristi zajedno sa ForeSight kablom oksimetra:

Veliki senzor ForeSight IQ 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 upotrebu kod odraslih i adolescenata u tranziciji telesne tezine >40 kg.

4.0 Kontraindikacije

Senzor je kontraindikovan za koriscenje kod pacijenata:
Sa povrsinom fizicke lokacije koja je previse ogranicena za ispravno postavljanje senzora
Sa alergijskim reakcijama na adheziv senzora

Koji se podvrgavaju MR skeniranju zbog povezanog rizika od povrede

5.0 Upozorenja
Vrite procenu mesta senzora najmanje na svakih 12 sati ili ceS¢e prema zahtevima protokola ustanove.
Uklonite senzor ako dode do pogorsanja stanja cirkulacije ili integriteta koze.
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 kozu pomocu neodobrenih sredstava kao Sto su trake za glavu, kape itd.
Ne postavljajte senzor ni dodatke preko ociju, nosa ili usta.
Ne presecajte senzor. Presecanje senzora moze da dovede do povrede pacijenta.
Nemojte koristiti u MR okruZenju.

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

Ako se zastitna postava senzora ne ukloni, to moze da dovede do pogresnih ocitavanja St0,.

6.0 Mere opreza
Izbegavajte pozicioniranje senzora preko dlaka, vazduSnog sinusa, hematoma ili oStecene koze.
Izbegavajte postavljanje senzora na mesta sa visSkom masnog tkiva, ascita ili edema.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, ForeSight, ForeSight IQ, HemoSphere i HemoSphere Alta predstavljaju robne marke kompanije Edwards Lifesciences. Sve ostale robne marke su
vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.
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7.0 Uputstva

Korak | Procedura

1 Izvadite senzor iz pakovanja. Pazljivo ispitajte da li na senzoru postoje ostecenja. Odbacite ga ili zamenite ako uocite oStecenje.
2 Izaberite lokaciju senzora na monitoru.

3 Ocistite i osusite mesto senzora (1).

4 Skinite zastitnu postavu sa senzora (2).

5 Stavite senzor na telo pacijenta:

a) Cerebralna upotreba (slika 3a): izaberite mesto na ¢elu, dovoljno iznad obrve i neposredno ispod linije kose. Ne postavljajte senzor preko dlaka.
b) Somatska upotreba (slika 3b, 3¢, 3d): izaberite mesto koje pruza idealan pristup Zeljenom skeletnomisicnom tkivu, kao 3to je:

«  Biceps (nadlaktica), brachioradialis (podlaktica) ili deltoideus (rame).

« Quadriceps (natkolenica) ili gastrocnemius i tibialis (list). Postavite senzor sa prikljuckom okrenutim ka stopalima.

- Latissimus dorsi (bok) ili spoljni kosi misi¢ (abdomen).

Napomena: Somatsko pracenje je dostupno samo sa verzijom softvera ForeSight kabla oksimetra 4.0.1 ili novijom.

Napomena: Ne postavljajte senzor preko dlaka.

Napomena: Mozete da koristite Tegaderm ispod senzora 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 carSav da biste ucvrstili kabl i sprecili povlacenje senzora.

7 Po potrebi presavijte ravni kabl senzora da biste ga usmerili u Zeljenom pravcu.

Samo za upotrebu sa ForeSight kablom oksimetra verzije softvera 2.5.7 ili novije.

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 propadanjaili kvara proizvoda.

11.0 Tehnicka podrska

Za tehnicku podriku, pozovite Edwards tehnicku podrsku na slededi broj telefona: 49 89 95475-0.
Vide informacija potrazite u najnovijoj verziji prirucnika za rukovaoca sistemom za monitoring.
Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom telu drZave clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog dokumenta.

ForeSight 1Q
Veliki senzor

# FSESLIQ
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Pozorno procitajte 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, primijenjen je dio za jednokratnu upotrebu koji mjeri hemoglobin, Sto lijecniku omogucuje kontinuirano i precizno
odredivanje apsolutnih razina zasicenosti krvi kisikom u tkivu (St0,). Proizvod se isporucuje nesterilan.

Ucinkovitost proizvoda, ukljucujudi njegove funkcionalne karakteristike, provjerena je sveobuhvatnim nizom ispitivanja radi utvrdivanja sigurnosti i ucinkovitosti proizvoda za njegovu namjenu
kada se proizvod upotrebljava u skladu s odgovarajucim uputama za upotrebu.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, ForeSight, ForeSight IQ, HemoSphere i HemoSphere Alta zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.
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Proizvod trebaju upotrebljavati lijecnici koji su pro3li obuku o upotrebi uredaja za oksimetriju tkiva u skladu s pravilima svoje ustanove.

Prednost je upotrebe senzora ForeSight neinvazivno navodenje vrijednosti zasicenosti tkiva kisikom i hemoglobina radi postupanja lijecnika sa svojim pacijentima. Potencijalni rizici ukljucuju
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 Alta u kombinaciji s kabelom za oksimetar ForeSight, namjena je pracenje apsolutne regionalne zasicenosti krvi
hemoglobinom i kisikom pod senzorom.

3.0 Indikacije za upotrebu
Kada se upotrebljava zajedno s kabelom za oksimetar ForeSight:

veliki senzor ForeSight 1Q indiciran je za pracenje apsolutne regionalne zasicenosti krvi hemoglobinom i kisikom pod senzorom u pojedinaca s rizikom od smanjenog protoka ili ishemijskih stanja
bez protoka. Namijenjen je za upotrebu na odraslim osobama i prijelaznim adolescentima > 40 kg.

4.0 Kontraindikacije

Senzor je kontraindiciran za upotrebu na pacijentima:

« sprevelikim ogranicenjima povrsine fizickog mjesta za ispravno postavljanje senzora
« salergijskim reakcijama na ljepilo senzora

koji se podvrgavaju snimanjem MR-om zbog povezanog rizika od ozljede

5.0 Upozorenja
Uklonite senzor ako dode do pogorsanja stanja krvotoka ili ozljede koze.
- Nemojte poleci pacijenta na senzor ili kabel.
Nemojte upotrebljavati u okruzenju MR-a zbog rizika od opeklina kao posljedice zagrijavanja senzora.
- Nemojte pricvrcivati senzor za kozu neodobrenim proizvodima, kao 3to su trake za glavu, kape itd.
Nemojte postavljati senzor ili dodatni pribor preko ociju, 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 blokadom svjetla prije povezivanja s kabelom pretpojacala jer neki
sustavi visokog intenziteta mogu ometati detekciju senzora blisko infracrvenim spektrom.

Ako ne uklonite zastitnu oblogu, moze do¢i do netocnih ocitanja St0,.

6.0 Mjere opreza
- lIzbjegavajte postavljanje senzora na dlacice, zracni sinus, hematome ili oStecenu kozu.
Izbjegavajte pricvricivanje senzora na mjesta s viskom masnog tkiva, ascitesom ili edemom.

- Materijali koji se koriste u proizvodnji senzora NISU osmisljeni za ponovnu upotrebu. Ponovna 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 Odistite i osusite mjesto za senzor (1).
4 Uklonite zastitnu oblogu sa senzora (2).
5 Postavite senzor na pacijenta:

a) Cerebralna upotreba (sl. 3a): odaberite mjesto na ¢elu dalje od obrva i neposredno ispod ruba kose. Nemojte pri¢vridivati senzor preko dlaka.
b) Somatska upotreba (sl. 3b, 3¢, 3d): odaberite mjesto koje omogucuje savren pristup Zeljenom skeletnom misicnom tkivu, na primjer:
Biceps (nadlaktica), nadlakti¢no-palcani misi¢ (nadlaktica) ili deltoidni misic (rame).
Kvadriceps (natkoljenica) ili trbusasti misic lista i goljenicni misic (list). Postavite senzor tako da je prikljucak okrenut prema stopalima.
« Siroki ledni migi¢ (bok) ili vanjski kosi misi¢ (abdomen).
Napomena: somatsko pracenje dostupno je samo sa softverom kabela za oksimetriju ForeSight verzije 4.0.1 ili novije.
Napomena: nemojte pricvricivati senzor preko dlaka.

Napomena: u pacijenata s tankom kozom ili edemom mozete upotrijebiti Tegaderm pod senzorom.

6 Umetnite prikljucak senzora izravno u prikljucak na kabelu senzora dok ne Skljocne 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 usmijerili u Zeljenom smjeru.

Za upotrebu samo sa softverom kabela za oksimetar ForeSight verzije 2.5.7 ili novije.
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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 Tehnicka pomo¢

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

UUK-ueeneeenen +44 163527 7334

Za vise informacija proucite najnoviju verziju korisnickog prirucnika sustava za pracenje.

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

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog dokumenta.
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Symbol Legend m Légende des symboles m Zeichenerkldrung m Significado de los simbolos
m Legenda dei simboli m Lijst met symbolen

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands
IEI Model Number Référence Modellnummer Ndmero de modelo Numero di modello Modelnummer
Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico Medisch hulpmiddel
@ Serial Number Numéro de série Seriennummer Nimero de serie Numero di serie Serienummer
LOT Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Nimero de lote Numero di lotto Lotnummer
Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita Hoeveelheid
c € & Conformité Européenne | Conformité européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne
S (CE Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) (Marca CE) (Marchio CE) (CE-markering)
Authorized representative | Représentant autorisé Bevollméachtigter in der . Rappresentante Geautoriseerde
; i Representante autorizado ) s
inthe European dans la Communauté Europdischen ) autorizzato nella vertegenwoordiger in de
h . . ] en la Comunidad .
Community/European européenne/I'Union Gemeinschaft/ i Comunita Europea/ Europese Gemeenschap/
. . ’ Europea/Unidn Europea . :
Union européenne Europdischen Union Unione Europea Europese Unie
Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacién Data di produzione Fabricagedatum
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant

Ne pas utiliser sile

Bei beschadigter

Non utilizzare se la

Niet gebruiken als de

Do not use if package is - Verpackung nicht No lo utilice si el envase R ) A )
conditionnement est s confezione é danneggiata | verpakking is beschadigd
damaged and consult . verwenden und estd dafiado y consulte las PR
. ) endommagé et consulter . ) ) e consultare le istruzioni en raadpleeq de
instructions for use . . Gebrauchsanweisung instrucciones de uso , . L
le mode d'emploi per I'uso gebruiksaanwijzing
beachten
Do not re-use Ne pas réutiliser Nicht wiederverwenden No reutilizar Non riutilizzare Niet hergebruiken
Use-by date Date d'expiration Verwendbar bis Fecha de caducidad Utilizzare entro Vervaldatum

Separate collection for
electrical and electronic
equipment in accordance

Tri sélectif des
équipements électriques
et électroniques

Getrennte Sammlung von
Elektro- und
Elektronikgerdten gemaR

Recogida por separado de
equipos eléctricos y
electrnicos segun la

Raccolta separata per
attrezzature elettriche ed
elettroniche in conformita

Gescheiden inzameling
voor elektrische en
elektronische apparatuur

@ QI ® kL ;

with EC directive conformément a la e directiva de la CE alla direttiva CE2012/19/ | in overeenstemming met
2012/19/EU Directive CE 2012/19/ug | EU-Richtlinie 2012/19/EU 2012/19/UE UE EG-richtljn 2012/19/EU.
. . Consulter le mode Gebrauchsanweisung Siga las instruccionesde |  Consultare le istruzioni Volg de
Follow instructions for use . ) . . .
d'emploi lesen uso per l'uso gebruiksaanwijzing
MR Unsafe Risques en milieu RM MR-unsicher No seguro para RM Non compatibile con RM MRI-onveilig
Fragile, handle with care Fragile, manlpuler avec Vorsicht! Zerbrechlich! Fragil, mgnlpular con Fragile, maneggiare con ' Brgekbgar,
précaution cuidado cura voorzichtigheid geboden
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Symbol Legend m Légende des symboles m Zeichenerklarung m Significado de los simbolos
m Legenda dei simboli m Lijst met symbolen

English Frangais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands
ﬁ Non-sterile Non stérile Unsteril No estéril Non sterile Niet-steriel
Not made with natural Non fabriqué a parti de Nicht aus Latex No contiene latexde | Non realizzato in latticedi | ~ Bevat geen natuurlijk
latex de caoutchouc
rubber latex naturel hergestellt caucho natural. gomma naturale rubberlatex
. . . Siehe . ) . o Volg de
@ eifu.edwards.com | Follow instructions for use Consulter le mode Gebrauchsanweisung auf Siga las instrucciones de | Seguire le istruzioni per gebruiksaanwijzing op de
+18885704016 on the website d’emploi sur le site Web . uso del sitio web I'uso sul sito Web :
Website website
Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA)
RX Onl law restricts this device to | law restricts this device to | law restricts this device to | law restricts this device to | law restricts this device to | law restricts this device to
y sale by oron the order of | sale by or onthe order of | sale by or on the order of | sale by oron the order of | sale by or on the order of | sale by or on the order of
a physician a physician aphysician a physician a physician a physician
% Importer Importateur Importeur Importador Importatore Importeur

[z

Ee

Conserver dans un endroit

Das Produkt an einem

Gudrdese en un lugar

Store in a cool, dry place . kiihlen, trockenen Ort Conservare in un luogo Op een koele en droge
frais et sec lagern fresco y seco fresco e asciutto plaats bewaren
uDI Uniaue device identifier Identifiant unique du Einmalige Identificador tnico del | Identificatore univoco del Unieke
4 dispositif Produktkennung dispositivo dispositivo instrumentidentificatie

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. m Remarque : il est possible que certains symboles n'apparaissent pas sur les étiquettes de
ce produit. ® Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. m Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el

etiquetado de este producto. ® Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. ® Opmerking: Het label van dit product bevat
misschien niet alle symbolen.
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Symbolforklaring m Symbolforklaring m Ymopvnpa cuppohwv m Legenda dos simbolos m Legenda se symboly m Jelmagyarazat

Dansk Svenska EN\nvikd Portugués fesky Magyar
Modelnummer Modellnummer Ap1Bpog povtéhou Nimero de modelo Cislo modelu Tipusszam
Medicinsk udstyr Medicinteknisk produkt | latpoteyvohoyikd mpoiov Dispositivo médico Idravotnicky prostiedek |  Orvostechnikai eszkoz
@I Serienummer Serienummer ApBpoc oepac Ndmero de série Sériové Cislo Sorozatszém
Partinummer Lotnummer ApiBpég maptidag Ndmero de lote Cislo 3arze Tételszdm
Mangde Antal Nooémta Quantidade Mnozstvi Mennyiség
c € & Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne
S (CE-maerke) (CE-marke) (2ruavon CE) (Marca CE) (znacka CE) (CE-jeldlés)
Autoriseret repragsentant : Auktgnserad reprgsentant EEoump dotnuévec Representante autorizado | Autorizovany zastupce Hivatalos képvisel6 az
Det Europzeiske inom Europeiska avTImpoewWmog 0TV . ) . L PR
. PURRRS na Comunidade Europeia/ | v Evropském spolecenstvi |  Eurdpai Kozdsségben/
Feellesskab/Den gemenskapen/Europeiska |  Evpwmaikn Kowotta/ = ; A P
. : ) 2 Unido Europeia / Evropské unii Eurdpai Uniéban
Europzeiske Union unionen Eupwnaikr Evwon
Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Hpepopnvia kataokevic Data de fabricacdo Datum vyroby Gydartas ideje
Producent Tillverkare Kataokevaotng Fabricante Vyrobce Gyarto
Ma ikke anvendes, hvis Mn ypnotpomoteite edvn | Nao use seaembalagem | NepouZivejte, pokud je Ne haszndlja, ha a

emballagen er
beskadiget, og se

Anvdnd inte om
forpackningen ar skadad
och se bruksanvisningen

GUOKEVAOia EXEL UTOOTE
{npud kat oupBouleuteite

estiver danificada
e consulte as

obal poskozeny,
a postupujte podle

csomagolds sériilt, hanem
olvassa el a haszndlati

brugsanvisningen TI¢ 08nyieg xpriong instrugdes de uso ndvodu k pouziti utasitast
Ma ikke genanvendes Farinte dteranvéndas | Mnv emavaypnotpomoteite Néo reutilizar NepouZivejte opakované Tilos djrafelhaszndlni
Dato for sidste anvendelse |  Sista forbrukningsdag Hpepopnvia Méng Prazo de validade Datum pouZzitelnosti Felhasznalhatd
ZexwploTh cuMoyn yia Separovany shér Az elektromos és
Separat indsamling af Separat insamling for NAEKTPIKO Kal (oleta separada para elektrickych

elektrisk og elektronisk

elektrisk och elektronisk

NAeKTpOVIKO §omAiop6

equipamentos elétricos e

a elektronickych zafizeni

elektronikus késziilékek

@ QI 1R ® kL :

udstyr iht. EF-direktivet | utrustningienlighetmed | oOpg@wva pe v 08nyia | eletronicos de acordo com | v souladu se smérnici s;()e{;l}';l; /%uglerszalzg
2012/19/EU EG-direktiv 2012/19/EU Tou Evpwnaikod a Diretiva CE 2012/19/UE | Evropského parlamentu szerint I
Kowopouhiov 2012/19/EE aRady 2012/19/EU
Falg brugsanvisningen Folj bruksanvisningen AKO)\OUQEHF ucodnyie | - Consulte s instrugoes Dodrzujte ndvod k pouziti Kovesse a hgsznalatl
Xpriong de uso utasitast
Mn aopahéc o€ ) . . . i
MR-usikker MR-farlig nepIBaNAOV payviyTG Inseguro em ambiente | Neni bezpecny v prostfedi [ MR kornyezeyben nem
; deRM MR biztonsdgos
Topoypagiag (MR)
Skrabelig, skal héndteres Omtaligt, hanteras EvBpavaro: xeipioteite pe | Frégil, manuseie com Krehké, zachdzejte Torékeny, dvatos kezelést
forsigtigt forsiktigt nipoooyh cuidado s vyrobkem opatrmé igényel
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Symbolforklaring m Symbolforklaring m Ymépvnpa cuppohwv m Legenda dos simbolos m Legenda se symboly m Jelmagyarazat

Dansk Svenska EN\nvika Portugués Cesky Magyar
& Ikke-steril Icke-steril Mn amootelpwpiévo Néo estéril Nesterilni Nem steril
Ikke fremstillet med Innehéller inte Nev kataokevaletal amo Nao fabricado com Pri l‘;)t,g()’(t;e ?ﬁ%ln?l?:z't Nerrllattz;msrs;ie tes
naturligt gummilatex naturgummilatex QUOIKO AdTeg borracha latex natural P texgumi
kaucuku felhasznalasdval készilt.
(PN eifu.edwards.com | Folg brugsanvisningen pa | Folj bruksanvisningen pa AK,O)\OUQEHE T 0,5 MYLEC Siga as instrugdes de Dodrzuﬁe'navod k poruzm Kovessea kovgtkezg
P + 18885704016 hjemmesiden webbplatsen Xpriong mouv avagépovtal 50 no site uvedeny na webovych honlapon taldlhaté
otnv TomoBeoia web strankdch hasznalati utasitast

Rx only

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

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

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

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

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

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

a physician a physician aphysician a physician a physician aphysician
% Importer Importdr Ewoaywyéag Importador Dovozce Importdr
SR Skal opbevares kaligt og | Forvara produktensvalt | Ouldooete o Spoaepo Armazenar em um Uskladnéte na chladném Hiivds, széraz helyen
N\ T tort och torrt. Kat npo xwpo local fresco e seco a suchém misté. tartando
Anok\eloTIKO
uUDI Unik udstyrsidentifikation | Unik produktidentifiering QVAYVLPLOTIKO Identificador tnico Jedinecné Cislo zafizeni | Egyedi eszkozazonositd

10TPOTEXVOAOYIKOD
TpoidvTog

do dispositivo

Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. m Obs! Alla symboler kanske inte anvands for mérkning av denna produkt.
= Inpeiwon: Evdéyetaiva pnv oupmephapBavovtat 6Aa ta 6bpBoha ot orjpavon autod Tou mpoidvtog. ® Observagao: Nem todos os simbolos podem ser
incluidos na rotulagem deste produto. @ Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. m Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék

cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbélum.
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Legenda symboli m Vysvetlivky k symbolom m Symbolforklaring m Merkkien selitykset
m JlereHaa Ha cumBonute m Legenda de simboluri

Polski Slovensky Norsk Suomi bbnrapcku Roména
Numer modelu (islo modelu Modellnummer Mallinumero Homep Ha mogena Numadr model
Wyréb medyczny Zdravotnicka pomdcka Medisinsk utstyr Ladkinnallinen laite MeauumHcko nspenue Dispozitiv medical
@ Numer seryjny Sériové Cislo Serienummer Sarjanumero (CepueH Homep Numar de serie
LOT Numer serii (islo 3arze Lotnummer Erdnumero MapTuaeH Homep Numér de lot
llos¢ Mnozstvo Antall Maara Konuuectso (antitate
& Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne
S (oznakowanie CE) (znacka CE) (CE-merke) (CE-merkintd) (CE mapkmpoBKa) (marcaj CE)
Autoryzqwany Autoxlzgvany z§1stupca Autorisert representant i Valtuutettu edustaja YmbaHomouex Reprezentant autorizat in
przedstawiciel we v krajindch Eurdpskeho : L npeacTaBuTen B : <
o A ; N Det europeiske Euroopan yhteisssa / M Comunitatea Europeand/
Wspdlnocie Europejskiej/ | spolocenstva/Eurdpskej . EBponeiickata 06wHocT/ ) <
- IS o fellesskap / EU Euroopan unionissa o Uniunea Europeana
Unii Europejskiej (nie EBponeiickua cbio3
Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato Valmistuspdivamaard [lata Ha npou3BoACTBO Data fabricatiei
Producent Vyrobca Produsent Valmistaja Mpou3soauTen Producdtor

Nie stosowac, jesli
opakowanie jest
uszkodzone, oraz

zapoznac sie z instrukcja
uzycia

NepoutZivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si
navod na pouzitie

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet. Se
bruksanvisningen

Al kaytd, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso
kdyttoohjeet

[la He ce u3non3Ba, ako
0MaKOBKaTa e N0BPefeHa,
1l HanpaBeTe CnpaBKa ¢
VHCTPYKLMHTe 33
ynotpeba

Anuse utiliza daca
ambalajul este deteriorat.
Consultati instructiunile
de utilizare

[la He ce u3non3ga

- @ QI 1KY ® kL :

Nie uzywac ponownie | NepouZivajte opakovane M4 ikke gjenbrukes Ei uudelleenkdytettava NOBTOpHO Anu se reutiliza
Data przydatnosc do Datum spotreby Utlgpsdato Viimeinen kdyttopéiva CpokK Ha rogHoCT Data expirarii
uzyda (,Zuzyc¢ do”)
” Separovany zher <
Selektywna zbiérka . elektrickych Separat innsamling for Erottele séhkdiset ja Pazpento cobupanie Ha quectarea separata a
sprzetu elektrycznego i S N ) ) L eNeKkTpUYecko 1 echipamentelor electrice
h .| aelektronickych zariadeni | elektrisk og elektronisk elektroniset laitteet ) .
elektronicznego zgodnie . . . o eNneKTPOHHO 060pyaBaHe si electronice, in
v siilade so smernicou utstyrisamsvarmed | EY-direktiivin 2012/19/EU ) -
z dyrektywa WE 2012/19/ X S - cnopes lupekTueataHa | conformitate cu directiva
UE Eurdpskeho parlamentu | EF-direktivet 2012/19/EU mukaisesti EC 2012/19/EC CE2012/19/UE
aRady 2012/19/EU
Eostgpoyvac zgodnlg z | Postupujte posi'lq ndvodu Falg bruksanvisningen Noudata kiyttsohjeita (CnazBaiiTe uHcTpykummTe | Respectati m;tructlunlle
instrukgja stosowania na pouZitie 3aynorpeba de utilizare
Produktu nie mozna
bezpiecznie uzywacw Nie je bezpecné Ei sovi
Srodowisku badan Je bezp: MR-usikker . He6e3onacxo npu MR Incompatibil RM
v prostredi MR magneettikuvaukseen
metoda rezonansu
magnetycznego
Delikatne, obchodzic sie Krehké, manipulujte Skjor, hdndteres med Sarkyvd, kasiteltava Yynauso, aa ce 6opasu | Fragil, a se manipula cu
ostroznie opatre forsiktighet varoen BHUMATESHO atentie
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Legenda symboli m Vysvetlivky k symbolom m Symbolforklaring m Merkkien selitykset
m JlereHaa Ha cumBonute m Legenda de simboluri

Polski Slovensky Norsk Suomi bbnrapcku Roména
ﬁ Niejatowy Nesterilné Usteril Epésteriili HectepunHo Nesteril
Nie zawiera lateksu Neobsahuje prirodny Fremstilt uten Eisisalla He e npowssenero ¢ Nu este fabricat cu latex
P ; N ecTecTBeH KayuyKos ) ’
naturalnego kaucukovy latex naturgummilateks luonnonkumilateksia naTeke din cauciuc natural

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Postepowac zgodnie z
instrukja stosowania na
stronie internetowej

Postupujte podfa ndvodu
na pouZitie na webovej
stranke

Falg bruksanvisningen pa
nettsiden

Noudata kayttoohjeita,
jotka ovat
verkkosivustolla

(na3Baiite UHCTPYKUUNTE
3aynotpeba, AageHi Ha
yebicaiita

Respectati instructiunile
de utilizare disponibile pe
site-ul web

Rx only

Caution: Federal (USA)
law restricts this device to

Caution: Federal (USA)
law restricts this device to

Caution: Federal (USA)
law restricts this device to

Caution: Federal (USA)
law restricts this device to

Caution: Federal (USA)
law restricts this device to

Caution: Federal (USA)
law restricts this device to

sale by oron the order of | sale by oronthe order of | sale by or on the order of | sale by oron the order of | sale by or on the order of | sale by or on the order of

a physician a physician aphysician a physician a physician a physician

% Importer Dovozca Importer Maahantuoja BHocuten Importator
Nt Nalezy przechowywac Skladujte na chladnom Séilytettava kuivassa ja [la ce cbxpaHsABa Ha Stocati intr-un loc rece si

Ee

w chtodnym i suchym
miejscu

a suchom mieste

Oppbevares tort og kjelig

viiledssa

XNIaZIHO, CyX0 MACTO

uscat

uUDI

Unikalny identyfikator
wyrobu medycznego

Jedinecny identifikdtor
pomacky

Unik enhetsidentifikator

Laitteen yksilgiva tunnus

YHUKaneH
NEeHTUdUKATOP Ha

n3aenneto

Identificator unical
dispozitivului

Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. m Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie si uvedené
vSetky symboly. m Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. ® Huomautus: kaikkia symboleja ei valttamattd ole kdytetty taman
tuotteen pakkausmerkinndissa. m 3a6enexka: Bb3moxHo e He BIAUKI CUMBONN [1a A BKIKOUEHU B eTUKeTa Ha To3u npopykT. @ Nota: este posibil ca nu toate
simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs.
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Siimbolite seletus m Simboliy paaiSkinimas m Simbolu skaidrojums m Sembol Aciklamalari
m YcnoBHble 0603HaveHus m Legenda sa simbolima

Eesti Lietuviy LatvieSu Tiirkce Pycckuii Srpski
Mudeli number Modelio numeris Modela numurs Model Numarasi Homep mopenu Broj modela
Meditsiiniseade Medicinos priemoné Mediciniska ierice Tibbi cihaz Menmu@H(Koe Medicinsko sredstvo

YCTPOVCTBO

Seerianumber Serijos numeris Serijas numurs Seri Numarasl CepuitHblit Homep Serijski broj
Partii number Partijos numeris Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptum Broj partije
Kogus Kiekis Daudzums Miktar Konnyectso Kolicina
s ) o ) L . L . Conformité L
Conformité Européenne Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne . Conformité
(CE-mérk) (CE 2yme) (CE markgjums) (CE Isareti) Européenne Européenne (CE znak)
’ (mapkuposka CE)
OduumanbHblit Ovlatteni
. . |galiotasis atstovas Pilnvarotais parstavis | Avrupa Birligi'nde/Avrupa npeacTaBuTens B ;
Volitatud esindaja Euroopa . ) S 2 - p predstavnik u
i P Europos Bendrijoje / Eiropas Kopiena/Eiropas Toplulugu'nda Yetkili EBponeiickom IR
Uhenduses / Euroopa Liidus e S L Europskoj zajednici /
Europos Sajungoje Savieniba Temsilci coobuecrae/ -
E . Europskoj uniji
BPOMeVickom Coto3e
Tootmiskuupdev Pagaminimo data lzgatavoSanas datums Uretim tarihi [lata npou3BopacTBa Datum proizvodnje
Tootja Gamintojas RaZotajs Uretici Mpou3BopuTens Proizvodac

He ncnonb3oBarb,

@O I K® ® KL § oBEEEH

Airge kasutage, kui pakend on | Nenaudoti, jei pakuoté | Nelietot, ja iepakojums ir Ambalaj hasarliysa e;:: yer)lsxzs:a gl:o\k/g:'sélctjztaelzzrjmi i
kahjustatud, ja palun lugege | paZeista, ir zr. naudojimo bojats, un skatit kullanmayin ve kullanim M(nOJ?b30pl;aTb,B po e daJ'te unutstvo
kasutusjuhiseid instrukcijas lietosanas instrukciju talimatlarina basvurun pogledajte up

COOTBETCTBUN C za upotrebu
MHCTPYKLMelt
He noanexut
Mitte korduskasutada Nenaudoti pakartotinai Nelietot atkartoti Yeniden kullanmayin MOBTOPHOMY Ne koristiti ponovo
1CNOAb30BaHNI0
Kalblik kuni Naudotl(;l;(r::]rodytos Deriguma termin3 Son kullanma tarihi lcnonb3oBatb fo Rok upotrebe
PazgenbHblii chop
Elektri- ja Atskiras elektros ir Dalita elektrisko un 2012/19/EU sayilh EC 3“::;&““:::3;2 " OdvoLelz(th??EI;uepiIJanJe
elektroonikaseadmete eraldi elektroninés jrangos elektronisko iekartu | direktifi uyarinca elektrikli 060 [:)BaHI/Iﬂ 8 elektronske opreme
kogumine kooskdlas EU atlieky surinkimas pagal | savaksanasaskanaarES | ve elektronik ekipmanlar cooﬂﬁmsmm c skladu sa dir(fktivom
direktiiviga 2012/19/EL EB direktyvq 2012/19/ES | direktivu 2012/19/ES ayn toplanmalidir AMpeKTHB0ii EC £22012/19/EU
2012/19/EU
. . . Vadovautis naudojimo leverojiet lietosanas Kullanim talimatlarini Cneayire Pridrzavajte se
Jargige kasutusjuhendit - I . - R MHCTPYKLMAM NO
instrukcijomis instrukdiju takip edin uputstva za upotrebu
npUMeHeHNio
Ohtlik MR nesaugus Nedrikst lietot MR vidé [ MR icin Giivenli Degildir Onacko npu Nije bezbedno za MR
magnetresonantstomograafias nposeaexun MPT
I Xpynkoe usgenve, " )
Om, kisitseda ettevaatlikult | Trapus, elgtis atsargiai Traqsls, r|k?t!es Kinlabilir, dikkatli tasiyin o06paLyarbea ¢ Lomjive, rukovatisa
piesardzigi oprezom
0CTOPOXHOCTbIO
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Siimbolite seletus m Simboliy paaiskinimas m Simbolu skaidrojums m Sembol A¢iklamalan
m YcnoBHble 0603HaueHus m Legenda sa simbolima

Eesti Lietuviy LatvieSu Tiirkce Pycckumii Srpski
ﬁ Mittesteriilne Nesterilus Nesterils Steril degildir HectepunbHo Nesterilno
Pole vaIm]statud Pagaminta be natralios -Izgatavosana nav Dogal kaucuk lateksten He conepanr Ne sadrzi lateks od
looduslikust umos latekso izmantots dabiska apimamistir HaTypanbHoro rirodne qume
kummilateksist. 9 kaucuka latekss yap g KayuyKoBOro nlatekca p 9
. . . i Vadovautis naudojimo levérojiet lietosanas Web sitesinde bulunan Cnegyire Pridrzavaite se
(PN eifu.edwards.com | Jargige kasutusjuhendit, . L ) - - ) NHCTPYKLMAM 10 uputstva za
SO L instrukcijomis, instrukciju, kas pieejama |  kullanim talimatlanini
+18885704016 | mille leiate veebisaidilt o ; L - S o NpYMeHeHNio Ha upotrebu sa
pateikiamomis svetainéje timekla vietné takip edin o .
i Beb-caiite veb-sajta
Caution: Federal (USA)

Rx only

law restricts this device to

Caution: Federal (USA)
law restricts this device to

Caution: Federal (USA)
law restricts this device to

Caution: Federal (USA)
law restricts this device to

Caution: Federal (USA)
law restricts this device to

Caution: Federal (USA)

law restricts this device to
sale by oron the order of | sale by oronthe order of | sale by or on the order of | sale by oron the order of | sale by or on the order of | sale by or on the order of
a physician a physician aphysician a physician a physician aphysician
% Importija Importuotojas Importétajs ithalatgi imnoptep Uvoznik
; il - T . XpaHutb B EoL )
SN Sdilitada jahedas ja kuivas |  Laikyti vésioje, sausoje oo . . Cuvati na hladnom i
AN ? kohas. Vietoje Uzglabat vésa, sausa vieta | Serin, kuru yerde saklayin npoxnaﬂ:g;\/\e, Cyxom suvom mestu
uDI Seadme kordumatu Unikalusis priemonés Unikals ierices Benzersiz cihaz my::::gm):::g Jedinstveni
identifitseerimistunnus identifikatorius identifikators tanimlayiaisi nyﬂpoﬁcma P identifikator sredstva

Markus. Koik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. ® Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali biiti pateikti ne visi simboliai. ® Piezime. Siizstradajuma

markéjuma var nebiit ieklauti visi simboli. m Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. @ [lpumeuanme. Ha 3TukeTkax gaHHoro ugenua
MOTYT yKa3bIBaTbCA He Bce cumponbl. @ Napomena: Na ambalazi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli.
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Legenda simbolam {52 Efln 7| = 'Hefl w2 =S D LA

0dvojeno prikupljanje elektricne i
elektronicke opreme u skladu s

IR EC 5<%
2012/19/EU 5335[H]

EC X 2012/19/EU
of 2 M7 ™A

2O RIEIR (EC 5
2012/19/EU (T#E

Hrvatski &Sz st=0] BAEE
Broj modela e DEl Hs ETFIES
Medicinski uredaj ES gt oz FX| EREER
[sN] Serskibrj FolReS Yzitis ST NES
Broj serije e ZE H3 Oy &S
Kolicina HE =2 H=
I\ o ) Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Europenne
C € 5 Conformité Européenne (oznaka CE) (CE #5 &) (CE O}3) (CE v—2%)
3B A e
Ovlasteni predstavnik u Europskoj BRMNEL IR/ BRERR 19rf:1 SsH/aEA lz{)g(ll—li'(:}/gﬁﬂlé}g
zajednici / Europskoj uniji AR e & el d b g )
&I Datum proizvodnje 4r=HER M Z= LAt &iEH
M Provodat TS A E A BisgE
IAO| &AE|Ol S Sk AT S
Nemojte upotrebljavati ako je NBERIRIDE HS C))\'f'.g._ ot xE|| oo %E—QEE )gﬁ E;’Q‘:
pakiranje o3teceno i pogledajte upute A, EERER ﬁg x| x:! El EFESP nC D{i}iﬁ e %
2 upatieh i AL BRLT A0
@ Nemojte ponovno upotrebljavati REEEFH TALE X BEAART
g Rok upotrebe B AL 7|t 15 AL EARE
K BRBLVETFHE
|

direktivom EZ-a 2012/19/EU WEBSFIEEFiRE H| 22|47 i
s (g =
Pridr7avajte se uputa za upotrebu B{EEHRiEE A2 K| & =4 &M “EE@ =SS
I MR Unsafe
- Rz £ o} X
Nije sigurno kod pregleda MR-om MR &g MR =r&t MR TlERER)
XX — M b) AlO x| x - /
Lomljivo, pazljivo rukovati %wm”% VDR 171 T'ﬁ o TIE T bﬂ%g‘ EikiE
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Legenda simbolam fFSEfIm 7| = HE| w525 D FLHI
Hirvatski RT3 st=of A&
Nesterilno KKE H| & FERE
o ) KIRILZT VD
Nije izradeno od prirodnog Bl | HHE 12 ZEIAZ
@ gumenog lateksa AR Bl FE O XX & Xi_ﬂi% UEE
@ eifu.edwards.com Prii;iﬁ\é?:;;il:lgma BERG ERYER HALO|EC| AtE X Web Y4 FD{ER
Y Pl _7'<_J\ =t = :,\ - -
+1ssasThane internetskoj stranici i8R = =T MRS —
Caution: Federal Caution: Federal Caution: Federal Caution: Federal
(USA) law restricts (USA) law restricts (USA) law restricts (USA) law restricts
RX on |y this device to sale by this device to sale by this device to sale by this device to sale by
oron the order of a oron the order of a oron the order of a oron the order of a
physician physician physician physician
% Wornik O S HALE
- Pohranite na Lo = RU<SEBR LIS
e e - Mesotn HAXsH & ~ o
N\ -~ hladnom, suhom ERTRRETEL iE ohi NS MTRELTE
w : 20| 2EastdAIR
mjestu =0
Jedinstveni
UDI identifikator EHE—tRR g X AEX; HeeREF A7
proizvoda
Napomena: na oznakama ovog roizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli. m §FE: A= Rirss
7|S7F BEAIE A4S ofy F

SHHIEESERS.
BERD  AEBD IRV TRTDL VARIVERTREN TN EA.

i

2 HES 2t RE
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