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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 or in combination with the FORE-SIGHT ELITE absolute tissue oximeter,
is a single use applied part that measures hemoglobin allowing the clinician to continuously and accurately determine absolute levels of blood
oxygenation saturation in the tissue (StO,). This device is supplied non-sterile.

Device performance, including functional characteristics, have been verified in a comprehensive series of testing to support the safety and
performance of the device for its intended use when used in accordance with the established Instructions for Use.

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

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

2.0 Intended Use/Purpose

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

3.0 Indications for Use

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

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

The sensor is contraindicated for use on patients:

With a physical site area too limited for proper sensor placement
+ Undergoing an MRI scan because of associate risk of injury

5.0 Warnings

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

« Do not attach the sensor to damaged or irritated skin.

« Do not lay patient on the sensor or cable.

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



« Do 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, wraps, etc.
Do not place the sensor or accessories over eyes, nose, or mouth.
Do not cut the sensor. Cutting the sensor can result in injury to the patient.

+ Do not use in an MRI environment.

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

+ The use of barrier film dressings other than Tegaderm could affect the accuracy of the StO, readings.

6.0 Cautions

Avoid positioning the sensor over hair, air sinus, hematoma, birthmark, or broken skin.
Avoid attaching the sensor to sites with excess adipose, ascites, or edema.
« The materials used in the manufacture of the sensor were NOT designed for reuse. Reuse can cause the sensor not to perform as intended.

7.0 Instructions

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

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

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

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

Note: Do not over tighten the sensor band as pressure can be transferred to the baby.

Note: You may use Tegaderm between the sensor and skin in patients with delicate skin or edema.

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

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

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

8.0 Disposal

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

9.0 Storage

Store in a cool, dry place.

10.0 Shelf Life

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

11.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

(24 hours):..e.vviiiiniinn... 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada
(24hours):...ovviiiiiiiat 949.250.2222
Inthe UK:........... 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.

ForeSight Jr
Petit capteur non adhésif

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr et FORE-SIGHT ELITE sont des marques de commerce
d’Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.
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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 cable de I'oxymétre ForeSight ou avec 'oxymetre de tissu absolu FORE-SIGHT ELITE, est une partie appliquée
a usage unique qui mesure 'hémoglobine en permettant au praticien de déterminer de fagon continue et précise les taux absolus de saturation
sanguine en oxygeéne dans le tissu (StO,). Ce dispositif est livré non stérile.

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

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

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

2.0 Objectif et utilisation prévus

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

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

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

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

+ Chezles patients dont la zone destinée au placement du capteur n'est pas suffisamment étendue pour permettre une pose adéquate de ce dernier.
+ Chezles patients faisant l'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 I'exige le protocole de I'établissement.
+ Retirer le capteur si I'état vasculaire ou I'intégrité cutanée se sont détériorés.

+ Ne pas fixer le capteur sur une peau lésée ou irritée.

+ Ne pas allonger le patient sur le capteur ou le cable.

+ Ne pas utiliser dans un environnement RM en raison du risque de bralures provoquées par la surchauffe du capteur.

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

+ Ne pas placer le capteur ou des accessoires sur les yeux, le nez ou la bouche.

+ Ne pas sectionner le capteur. Un capteur sectionné pourrait blesser le patient.

+ Ne pas utiliser dans un environnement IRM.

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

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

6.0 Avertissements

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

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

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

est endommagé, le mettre au rebut et le remplacer.

2 Sélectionner 'emplacement du capteur sur I'écran.




Etape Procédure

3 Nettoyer et sécher 'emplacement du capteur (Figure 1).

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

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

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

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

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

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

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

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

8.0 Mise au rebut

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

En Suisse:..... 041348 2126

En Belgique:..... 024813050

Pour plus d'informations, consulter la derniére version du manuel de I'utilisateur du systéme de surveillance.

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

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

ForeSight Jr
Nicht selbstklebender kleiner Sensor

# FSESNS

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

2b

<5kg

Diese Gebrauchsanweisung, die simtliche Warnhinweise, Vorsichtsma8Bnahmen und Hinweise zu einem bestehenden Restrisiko fiir dieses
Medizinprodukt enthilt, bitte aufmerksam lesen.

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr und FORE-SIGHT ELITE sind Marken der
Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.



1.0 Beschreibung

Bei Verwendung in Verbindung mit dem ForeSight Oxymeterkabel oder dem FORE-SIGHT ELITE Absoluten Gewebeoxymeter ist der Sensor ein
Anwendungsteil zum einmaligen Gebrauch, das Hdmoglobin misst und es dem Arzt ermdglicht, absolute Werte der Blutsauerstoffsattigung
(Oxygenierung) im Gewebe kontinuierlich und genau zu bestimmen (StO,). Dieses Produkt wird unsteril geliefert.

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

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

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

2.0 Verwendungszweck

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

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

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

4.0 Kontraindikationen
Der Sensor ist fiir den Einsatz bei folgenden Patienten kontraindiziert:

« deren Korperflache zu klein fur das ordnungsgemafle Anlegen der Sensoren ist.
« die sich einer MRT-Untersuchung unterziehen, da hierbei ein Verletzungsrisiko besteht.

5.0 Warnungen
Uberpriifen Sie die Sensorstelle mindestens alle 12 Stunden oder hiufiger, wenn dies vom Protokoll der Einrichtung gefordert wird.
- Entfernen Sie den Sensor, wenn sich die Durchblutung verschlechtert hat oder Hautverédnderungen aufgetreten sind.
- Bringen Sie den Sensor nicht auf verletzter oder gereizter Haut an.
+ Legen Sie den Patienten nicht auf den Sensor oder die Kabel.
« Nichtin einer MR-Umgebung verwenden, da das Risiko einer Verbrennung durch die Erwdarmung des Sensors besteht.
Bringen Sie den Sensor nicht mit Zubehor auf der Haut an, welches nicht zugelassen ist, wie Stirnbéander, Hiite, Wickel usw.
Platzieren Sie den Sensor und das Zubehor nicht auf den Augen, auf der Nase oder dem Mund.
Schneiden Sie den Sensor nicht zu. Das Zuschneiden des Sensors kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.
« Verwenden Sie den Sensor nicht in einer MRT-Umgebung.

- 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 Intensitit die Nahinfraroterkennung des Sensors beeintrachtigen konnen.

« Wenn anstelle von Tegaderm ein anderer Verband mit Barrierefilm verwendet wird, kann dies die Genauigkeit der StO,-Messungen
beeintrachtigen.

6.0 Vorsichtshinweise

Positionieren Sie den Sensor nicht auf Kérperbehaarung, Nasennebenhohlen, Himatomen, Muttermalen oder verletzter Haut.
Bringen Sie den Sensor nicht an Stellen mit extremer Adipositas, Aszites oder Odemen an.

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

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

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

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

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

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

Hinweis: Bei Patienten mit empfindlicher Haut oder Odemen kénnen Sie zwischen Sensor und Haut Tegaderm
verwenden.




Schritt Verfahren

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

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

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

8.0 Entsorgung

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

9.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

10.0 Haltbarkeit

Auf jeder Packung ist eine Haltbarkeitsempfehlung aufgedruckt. Eine Lagerung Uber 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 zusténdige Behérde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder Patient
ansdssig ist, Uber alle ernsten Vorfalle unterrichten.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.

ForeSight Jr
Sensor pequeiio no adhesivo
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Lea atentamente estas instrucciones de uso que abordan las advertencias, precauciones y riesgos residuales de este producto sanitario.

1.0 Descripcién

El sensor, cuando se usa junto con el cable de oximetria ForeSight o con el oximetro de tejido absoluto FORE-SIGHT ELITE, es una pieza aplicada de un
solo uso que mide la hemoglobina, permitiendo al médico determinar de manera continua y precisa los niveles absolutos de saturacion de oxigeno
en sangre del tejido (StO,). Este dispositivo se suministra de forma no estéril.

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

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

El sensor ForeSight permite medir de manera no invasiva los valores de hemoglobina y la 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, reaccién 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 en combinacién con el médulo de tecnologia HemoSphere, la finalidad
prevista es monitorizar la saturacién de oxigeno de la hemoglobina zonal absoluta en la sangre que hay debajo del sensor.

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



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

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

4.0 Contraindicaciones
El sensor esta contraindicado para su uso con los siguientes pacientes:

« Con una superficie fisica demasiado reducida para la colocacién correcta del sensor.
+  Sometidos a analisis de IRM debido a riesgos de lesiones asociados.

5.0 Advertencias

+ Evalue la zona de colocacién del sensor al menos cada 12 horas o con mayor frecuencia, segtin lo exija el protocolo del centro.

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

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

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

+ No utilizar en un entorno de RM a causa del riesgo de quemaduras como resultado del calentamiento del sensor.

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

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

+ Nolo utilice en un entorno de IRM.

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

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

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

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

7.0 Instrucciones

Paso Procedimiento
1 Extraiga el sensor del paquete. Inspecciénelo detenidamente en busca de dafios. Si detecta alguno, deséchelo y sustitiyalo.
2 Seleccione la zona de colocacién del sensor sobre el monitor.
3 Limpie y seque la zona del sensor (Figura 1).
4 Coléquele el sensor al paciente:

a) Uso cerebral (Figura 2a): Elija una zona en la frente sobre las cejas y justo bajo el nacimiento del pelo.

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

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

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

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

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

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

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

8.0 Eliminacion

Los sensores estan disefados para usarse una Unica vez y no pueden volver a procesarse. Los sensores reutilizados presentan un riesgo de
contaminacion 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

Guardese en un lugar fresco y seco.

10.0 Vida util de almacenamiento

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

11.0 Asistencia técnica

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



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

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

Consulte el significado de los simbolos al final del documento.

ForeSight Jr
Sensore piccolo non adesivo

# FSESNS

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

2b 2c /c
G

7

<5kg <5kg

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

1.0 Descrizione

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

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

Il dispositivo e 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 e fornire i valori della saturazione dell'ossigeno tissutale e dell'emoglobina in modo non invasivo per

consentire ai medici di gestire i pazienti. | rischi potenziali includono ustioni, scosse elettriche, danni al tessuto, ipossia transitoria, reazioni avverse ai
materiali del dispositivo e/o trattamento improprio/non intenzionale.

2.0 Utilizzo e scopo previsti

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

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

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

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

»Con un’area del sito fisico troppo limitata per un corretto posizionamento del sensore
+ Che si sottopongono a scansione RM a causa del rischio di lesione associato

5.0 Avvertenze

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

+ Non collegare il sensore alla cute danneggiata o irritata.

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

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

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

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

« Non tagliare il sensore. Il taglio del sensore puo causare lesioni al paziente.

+ Non utilizzare in ambiente RM.

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

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

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



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

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

7.0 Istruzioni

Passaggio Procedura
1 Rimuovere il sensore dalla confezione. Esaminare con cura il sensore per escludere la presenza di danni. Gettare e sostituire il
sensore qualora fossero presenti danni.
2 Selezionare il sito del sensore sul monitor.
3 Pulire e asciugare il sito del sensore (Figura 1).
4 Applicare il sensore al paziente:

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

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

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

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

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

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

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

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

8.0 Smaltimento

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

9.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

10.0 Durata a magazzino

La durata a magazzino raccomandata € 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:
Inltalia:...........cooeein 02 5680 6503
InSvizzera:................. 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.

ForeSight Jr
Niet-klevende kleine sensor

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr en FORE-SIGHT ELITE zijn handelsmerken van
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere handelsmerken zijn eigendom van de respectievelijke eigenaren.



#

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

FSESNS

2b

Zz

<5kg

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

1.0 Beschrijving

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

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

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

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

2.0 Beoogd gebruik/beoogde doel

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

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

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

4.0 Contra-indicaties

De sensor is gecontra-indiceerd voor gebruik bij patiénten:

+  bij wie de fysieke locatie te klein is voor een juiste plaatsing van de sensor.
« die een MRI-scan ondergaan vanwege het hieraan gekoppelde risico op letsel.

5.0 Waarschuwingen
Controleer de plek met de sensor elke 12 uur of vaker als dit volgens het protocol van het ziekenhuis verplicht is.
Verwijder de sensor indien de toestand van de bloedcirculatie of de huid verslechtert.
Bevestig de sensor niet op beschadigde of geirriteerde huid.
Leg de patiént niet op de sensor of het snoer.
« Gebruik niet in een MRI-omgeving vanwege het risico op brandwonden als resultaat van sensorwarmte.
+ Bevestig de sensor niet op de huid door middel van niet-goedgekeurde middelen als een hoofdband, hoed of sjaal.
- Plaats de sensor of accessoires niet op de ogen, neus of mond.
Knip niet in de sensor. Knippen in de sensor kan leiden tot letsel bij de patiént.
Niet gebruiken in een MRI-omgeving.

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

+ Het gebruik van ander verband met barriérefilm dan Tegaderm kan de nauwkeurigheid van de StO,-aflezingen beinvioeden.

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

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

7.0 Instructies

Stap Procedure

1 Verwijder de sensor uit de verpakking. Controleer de sensor zorgvuldig op eventuele schade. Verwijder en vervang de sensor
als er tekenen van schade zijn.

2 Selecteer de sensorlocatie op de monitor.




Stap Procedure

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

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

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

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

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

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

aanbrengen.

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

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

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

8.0 Afvoeren

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

9.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

10.0 Houdbaarheid

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

11.0 Technische Bijstand

Gelieve voor technische bijstand contact op te nemen met de Technische Dienst van Edwards op het volgende telefoonnummer:
In Belgié: ........... ..02 4813050
In Nederland: .. 0800 33927 37

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

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

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

ForeSight Jr
Ikke-klebende, lille sensor

# FSESNS

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

1 2b 2c
>
z @ <
= . B
<5kg <5kg

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

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

n



1.0 Beskrivelse

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

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

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

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

2.0 Tilteenkt brug/formal

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

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

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

4.0 Kontraindikationer
Sensoren er kontraindiceret til brug pa patienter:

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

5.0 Advarsler

Vurder sensorstedet mindst hver 12. time eller hyppigere, hvis der er behov for det, i henhold til retningslinjerne.
+ Fjern sensoren, hvis kredslgbstilstanden eller huden forvaerres.
+ Fastger ikke sensoren pa beskadiget eller irriteret hud.
« Leeg ikke patienten pa sensoren eller kablet.
Anvend ikke i et MR-miljo pa grund af risikoen for forbreending som falge af opvarmning af sensoren.
Fastgor ikke sensoren pa huden med ikke-godkendte anordninger, f.eks. pandeband, hatte, remme osv.
Placer ikke sensoren eller tilbehgret over gjne, naese eller mund.
« Skaer ikke i sensoren. Hvis du skzerer i sensoren, kan det medfere patientskade.
+ Ma ikke anvendes i et MRI-miljg.

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

Brug af andre beskyttende forbindinger end Tegaderm kan pavirke ngjagtigheden af StO,-afleesninger.

6.0 Forsigtighedsangivelser
Undga at placere sensoren pa har, luftfyldte sinus, hamatom, modermzerke eller revnet hud.
+ Undga at fastgare 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 medfgore, 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.

Rens og ter sensorstedet (figur 1).

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

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

5 Afmal og skeer sensorbandet i en laeengde, der passer til patienten (figur 3). Afkort sensorbandet vaek fra patienten. Pasaet
sensorbandet pa patienten med den trykte side udad. Skeer ikke sensorbandet, nar det baeres af patienten. Skaer ikke nogen
anden del af sensoren.

Bemezerk: Overspaend ikke sensorbandet, da trykket kan overfares til babyen.

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

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

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

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



8.0 Bortskaffelse

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

9.0 Opbevaring

Skal opbevares kgligt og tort.

10.0 Holdbarhed

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

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

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

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

Se symbolforklaringen i slutningen af dette dokument.

ForeSight Jr
Ej sjalvhaftande liten sensor

# FSESNS

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

1 2a <8kg 2b 2c D
¢ !
= . B
<5kg <5kg

L&ds noggrant genom denna bruksanvisning, som innehaller varningar, forsiktighetsatgérder och kvarstaende risker for denna
medicintekniska produkt.
1.0 Beskrivning

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

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

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

Fordelen med att anvanda ForeSight sensor ar att icke-invasivt tillhandahalla vérden for vavnadssyremattnad och hemoglobin som hjalper lakare

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

2.0 Avsett andamal/syfte

Vid anvéandning med HemoSphere avancerad 6vervakningsplattform i kombination med HemoSphere teknikmodul ar den avsedda anvandningen att
Overvaka absolut regional syreméattnad i hemoglobinet for blod under sensorn.

3.0 Indikationer for anvdandning

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

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

4.0 Kontraindikationer

Sensorn ar kontraindicerad for anvandning pa patienter:

+  Med ett fysiskt omrade som &r for begransat for korrekt sensorplacering
+ Som genomgar en MRT-skanning, pa grund av skaderisken

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr och FORE-SIGHT ELITE ar varumarken som tillhor
Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumérken 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.
Avldagsna sensorn om de cirkulatoriska forhallandena har forsamrats eller huden har skadats.

Fast inte sensorn pa skadad eller irriterad hud.

Lédgg ej patienten pa sensorn eller sladden.

Anvénd inte | MR-miljo eftersom det finns risk fér brannskador pa grund av att sensorn varms upp.

Fast inte sensorn pa hud med icke godkidnda enheter som exempelvis pannband, méssor, band osv.

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

Skar inte i sensorn. Skdrskador pa sensorn kan medfora skada for patienten.

Far ej anvandas i MRT-milj6er.

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

Om andra skyddsforband d@n Tegaderm anvéands kan StO,-viardenas precision paverkas.

6.0 Var forsiktig

Undvik att placera sensorn 6ver har, bihalor, hematom, fodelsemérken eller skadad hud.
Undvik att fasta sensorn pa omraden med mycket fettvavnad, ascites eller 6dem.

Materialen som har anvints vid tillverkningen av den hir sensorn 4r INTE avsedda for ateranvindning. Ateranvindning av sensorn kan
resultera i att den inte ldngre presterar som avsett.

7.0 Anvisningar
Steg Procedur

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

2 Vélj plats for sensorn pa monitorn.

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

4 Fést sensorn pa patienten:
a) Cerebral anviandning (figur 2a): Valj ut en plats i pannan, en bra bit ovanfor dgonbrynet och strax under harfastet.
b) Icke-cerebral anvdndning (figurerna 2b, 2¢): Vélj en plats dar 6nskad skelettmuskelvavnad ar latt att komma at, till

exempel latissimus dorsi (rygg), yttre sneda bukmuskeln eller mage.
5 Prova ut och klipp till Iingden pa sensorbandet sa att det passar patienten (figur 3). Korta av sensorbandet pa avstand

fran patienten. Fast sensorbandet pa patienten med trycket utat. Skar eller klipp inte i sensorbandet medan det sitter pa
patienten. Skar inte i nagon annan del av sensorn.

Obs! Dra inte at sensorbandet for hart, eftersom trycket kan dverforas till barnet.

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

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

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

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

8.0 Avfallshantering

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

9.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

10.0 Hallbarhetstid

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

11.0 Teknisk assistans

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

Ytterligare information finns i senaste versionen av anvandarhandboken till 6vervakningssystemet.

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

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.




EAAnvika

ForeSight Jr
Mn autokGAANTOC HIKPOG alcOnTRpag

# FSESNS

<8 kg (eyke@alikog), <5 kg (pn eykepalikog) - Madiatpikog

1 2a

Z

AlaBACTE MPOCEKTIKA AUTEG TIG 08NYiEC XPIONG, OTTOU AvaPEPOVTAL Ot TIPOEISOMOINCELG, O TIPOPUAAEELG KAl Ol UTOAEITOHEVOL Kiviuvol yia
aUTO TO IATPOTEXVOAOYIKO TPOIOV.

<8kg 2b

<5kg

1.0 Neprypaepn

O aio6ntrpag, 6tav xpnotpomnoleital o cuvduaouod pe To Kakwdio o§upetpou ForeSight 1y oe cuvduaoud pe 1o 0§UUETPO OTOU AMOAUTNG HETPNONG
FORE-SIGHT ELITE, cuviotd éva epappolopevo e€ApTnua piag Xpriong, TO OTT0{0 HETPA TNV AIMOC@AIPIVN, ETIITPEMOVTAG 0TOUG KAIVIKOUG 1aTpoUg va
mPoadlopifouv ouveEXWC Kal UE akpifela Ta amdAuta emimeda KOPESHOU 0§UYOVOU TOU aiATOg OToV 10T (StO,). H mapoloa cuokeur mapExeTal pn
ATTOCTEIPWHEVN.

H anddoon TnG CUOKEUNE, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV AEITOUPYIKWY XAPAKTNPIOTIKWY, £XEL EMOANDEVTEL 0TO TMAAICIO HIOG OANOKANPWUEVNG CEIPAG
SOKIMWV yla TNV UTTOOTAPIEN TNG ACPAAELAG Kal TNG armdS0anG TNG CUOKEUNG WG TIPOG TN XPRoN Yia Tnv omoia mpoopiletal, étav xpnotyormoleitat
oUuPwva Pe TIc KaBoplopéveg Odnyieg xpriong.

H ouokeur xpnotpomoleital amd 1aTpoUg Tou €X0UV EKTTAISEUTEL 0TN XPr0N CUCKEVWV LOTIKAG O§UUETPIOG, CUPPWVA HE TIG IGPUUATIKEG TOUG TIONITIKEG.
To d@ehog ou mpokUTTEL amd TN Xprion Tou aledntrpa ForeSight gival va mapéxel Pe pn eMepBaTIKO TPOTO TIHEG KOPETUOU 0§UYOVOU LOTOU KAl TIHEG

AHOCPALPIVNG TTOU EMTPEMOLV 0TOUG LaTPOUG va SlaxelpifovTal Toug aoBeveic Toug. Ot duvntikoi Kivouvol mephapBavouv eykavpata, nAektpominéia,
{nu1d otov 1076, Mapodikn umogia, avemBUUNTN avtidpaon o€ UAIKA TNG CUCKEUNG i/Kal akataAAnAn/pn mpofAemopevn Bepareia.

2.0 MpofAemopevn Xprion/cKomog

‘Otav XpnolpomoLEiTal Ue TNV TPonypévn MAATeOpua mapakoAouBnong HemoSphere og cuvduaopo pe tn povada texvohoyiag HemoSphere, o
TPOPBAEMOUEVOG OKOTIOG €ival N TTAPAKOAOUONON Tou AamdAUTOU TIEPLOXIKOU KOPEGHOU TNG AlOo®alpivng o€ 0§uYOVOo, YIa TO aijla TTou SIEPXETAL KATW
amnd Tov alednTrpa.

3.0 Evéeieig xpriong
‘Otav XpnOIHOTOLEITAl CUVOUACTIKA ME TO 0EUUETPO 1oTOU amoluTng pétpnong FORE-SIGHT ELITE ry pe o kaAwdio o§uuetpou ForeSight:

O pikpdg atodnTripag evdeikvutal yla TNV mapakoAoubnaon Tou amdAUTOU TTEPIOKIKOU KOPEGHOU TNG AltOoPAlPivnG O€ 0§UYOVO, YIa TO aipd TTou
SiépxeTal KATw amod Tov alodNnTAPA, 08 ATOHA UE KIVEUVO EPPAVIONG IOXAIUIKWY KOTAOTACEWV HEIWMEVNG POriG i UNSeVIKNG ponic. MpoopileTal yia
€YKEPANIKN Xprion o€ maidlatpikoug aoBeveic <8 kg Kat yia pn eyke@alikn xprion o€ maidlatpikoug aoBeveig <5 kg.

4.0 Avtevdeilelg
O aeBntrpag avtevdeikvutal yla Xprion o€ acBeveic:

Ot orroiol £€x0uV TTOAU TTEPIOPICHEVN CWUATIKN TTEPLOXT, AKATAANAN Yia TNV 0pBr TomoBétnon tou ailobntpa
Ot omoiol mpokeltal va uofBAnBouv o€ cdpwon payvnTIKNAG Topoypagiag (MRI), Adyw oXeTIKoU KIvOUVOU TPAUHATIOHOU

5.0 NMpoeidomooelg

+  Na ghéyxete Tn Béon Tou alcOnTpa KAOE 12 WPEC TOUNAXICTOV I} GUXVOTEPA, CUMPWVA HE TIG ATTAITHOELG TOV TTIPWTOKOAAOU TOU 18pUpaToC.

+  A@aipéote ToV alodnTripa edv éxXel EMEEIVWOEL N KATAGTAON TOU KUKAOPOPLIKOU I} £XEL EMNPEACTEL ) AKEPAIOTNTA TOU SEPHATOC.

+  Mnv nipocapTdte Tov aicOnTrpa o Tpavpatiopévo N epediopévo déppa.

+  Mnv {am\wveTe Tov acBevi emdvw otov atodntipa i} To KaAwdto.

«  Mnv xpnoponoigite o mepIBArlov payvnTikig Topoypagiag, kKabwg umapxet Kivduvog mpokAnong eykavpatog Adyw 0éppavong tou
aiotntipa.

+  Mnv mpocapTdte Tov aicONTiipa 0To S£ppa XPNOILOTIOWVTAG M EYKEKPIHEVA AVTIKEIMEVA, OTTWG KEPANOSEGHOUG, KaméAa, KAAUppaTa
KA.

+  Mnv tomoBeteite Tov aicOnTipa 1} BondNTIKA E§apTHNATA TOV EMAVW OTA HATIA, TN HUTN 1) TO OTOMA.

+  Mnv koBete Tov atcOntipa. Eav o aiodntipag Komei, evééxeral va mpokAnOei Tpavpatiopdg tov acbevoug.

«  Mn xpnowpomnoleite e mepiBailov payvntikig topoypaeiog (MRI).

+ ‘Otav xpnoponolovvral o€ mepIBAAlov @wTiopou LED, ot atodntripeg Oa mpémel va gival KAAUPPEVOL PE KATTIOIO KAAUPHA ATTOKAEICHOU
PWTOG TIPIV amo T oUVEECT TOUG HE TO KAAWSL0 TOU TPOEVIOXUTH, KABWC opiopéva cuoTipata VPNARG éviacng gival Suvatov va
npokaAécouv mapeUPoAEG TNV avixveuon eyyug urépubpou ewTog Tou aiedntipa.

+  Hxprion GAwv emBepdtwv pepPpavnc @paypou ekTog Tov Tegaderm evdéxetatl va emnpedcel T akpifeia twv evésiewv Tou StO,.

6.0 ZuoTACELG TIPOCOXNG

+  AmO@UYETE TNV TOTOOETNON TOU AloONTIHPA EMAVW GE MEPLOXEG HE TPIXOPUIa, AEPOPOPOUG KOATIOUG, AIHATWHATA, CNHASIA EK YEVETHC
n Siappnypévo Séppa.
ATIO(PUYETE TV TPOGAPTNGN TOV AicONTpa O€ onpEia pe mepicoeia Aimwdoug LloTov, ackKitn i oidnpa.

Ta uhika Kataokeung Tov atodntiipa AEN gival oxediaopéva yia emavaypnotpomnoinon. Eav emavaypnotponoloete Tov aicbntijpa,
EVSEXETAL VA PNV AMTOSWOEL KATA TO AVAUEVOUEVO.

Ot emwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To Tumomoinuévo Aoyoturo E kat ot enwvupie FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr kat FORE-SIGHT ELITE
amoteAovv eumopikd orjpata tng Edwards Lifesciences Corporation. OAa ta A\ eUmopIka orjpata amoTeAoVV ISIOKTNGIA TwV aVTIoTOIXWV KATOXWV
TougG.



7.0 O8nyisg

Bripa

Aadikacia

1

Apaipéate Tov alodntrpa amd tn cuokevaocia. E§eTaoTte mpooekTika Tov aloBnTtripa yia Tuxov {nuid. AoppipTe Tov Kal

QVTIKATAOTAOTE ToV €AV evtomioete {nuId.

2 EmAé€Te T B€on Tou aloBnTRpa EMAVW OTO HOVITOP.

3 KaBapioTe kat 0TeyvwoTe To onpeio Tomobétnong tou aicdntrpa (Eikéva 1).

4 TomoBeTrioTe Tov aloBnTripa otov acBeviy:

) Eykepalikn xprion (Eikova 2a): emAEETe pia B€on 0To PETWTTO, APKETA TAVW Ao Ta GPUSIA Kal akPIBWE KATW armo tn
YPapn Tpixopuiac.

B)  Mn eykepalikn xprion (Eikoveg 2b, 2¢): emAé€te Tn B£on mou mapéxel Tn BEATIoTn MpdoBaon oTov eMBUUNTS 10TO, Yia
mapadetypa: mMatig paxtaiog (Aayova), €§w Ao&d¢ pug 1y Kothia.

5 MeTproTe Kal KOYTE 0TO KATAMNAO PKOG TNV Tawvia Tou atlodntripa wote va Taipldlet otov aobevr (Eikova 3). Ektedéote
autrv Tn Stadikacia pakpld and tov acBevry. MpocappdoTe TNV Tavia Tou alednTripa oTov acBevr e TO EKTUNTWHEVO
Hé€POG OTPpappéVo TTPOG Ta £§w. Mnv KOBETE TNV Tavia Tou aloOnTrpa evw autr Ppioketal enavw otov acBevr. Mnv KOYeTe
omolodnmote Ao TUrua Tou alednTrpPa.

Inpeiwon: Mn oiyyete umepBoAikda Tnv Tawvia Tov aicOntrpa, Kabwg pmopei va perapepOei mieon oto pwPo.

Inueiwon: Mmopsite va xpnotponoijoete Tegaderm avapeoa otov aicOntiipa Kat 1o 8éppa o acOeveic pe vaiodnro
8éppa i oidnpa.

6 Eicaydyete Tov ouvSeopo aloOntrpa eubeia oTov cUVSESHO KOAWSioU ALTBNTAPA HEXKPL VO KOUUTTWOEL 0T Béon Tou
(Eikdva 4). XpnOIUOTIOIOTE TO KAUT OEVTOVIOU YIO VA OTEPEWOETE TO KAAWSIO Kal va amoTpEPeTe TuXOV TpARNyUa Tou
aednpa.

7 Edv xpelaoTtei, SMAWOTE To MEMATUOUEVO KAAWSI0 TOU AIoONTHPA Yia va To KateuBuvete otnv emBuunth 6éon (Eikova 4).

Mpog xprion pévo pe ékdoon Aoylopiko kaAwdiou o§uuetpou ForeSight 2.5.7 fj petayevéoTtepn Kat pe €kSoon AoylopIKoU 0§UUETPOU 16TOU amdAUTNG
pétpnong FORE-SIGHT ELITE 4.5.6 r petayevéatepn.

8.0 Anoppiyn

O1 alodn 1 peg eivat oxedlaopévol yla xprion oe évav povo acBevry kat Sev mpoopifovtal yia emavene€epyaoia. H emavaxpnoiponoinon twv
alednTrpwv evéxel kivduvo Slactaupolpevng HOAUVonG i Aoipwéng. Xpnolpomoleite véo alodnTripa yia kabe aoBevr Kal amoppinTeTE ToV HETA
™ xpenon. H andppuyn mpémet va akoAouBei TI TOTIKEG TTOMTIKEG YA VOCOKOEIa Kat 1dpupata.

9.0 ®OAaén

Ouldooete o §pocePO Kal ENPo XwpPo.

10.0 Arapkela {wng

H ouviotwpevn Siapkela {wrig avaypAgetal emavw o€ KABE ouokevaoia. H @UAagn mépav Tng nuepopnviag AENG eveéxetal va €xel WG amoTéAeoUA
v aMoiwon kal Tn SUCAEITOUPYia TOU TTPOIGVTOC.

11.0 Texvikn BonOsia

lNa texvikn BonBela, tTNA\e@wvrote otnv Edwards Technical Support otoug akoAouBoug TNAepwvIkoUg aplBpoug: +30 210 28.07.111.

MNa meploodtepeg MANPOPOPIES, avatpéETe oTnV Mo MPOCPATH €KS00N TOU EYXELPISIOU XPrioNG TOU CUCTAUATOG TapakoAouBnong.

O xprioteg fi/kat ot aoBeveic Ba mpémel va avagépouv Tuxov coapd cuUPBAVTa OTOV KATAOKEUAOTH Kal TNV appddia apxr Tou KpAToug HéAOUG 6TTou
Slapével o xprioTng ri/kat o aoBeviG.

Avatpé€te oTo uMopVNpa CUNBOAWY 0TO TENOG TOU TAPOVTOG EYYPAPOU.

Portugués

ForeSight Jr
Sensor pequeno nao adesivo

#

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

FSESNS

2b

ERI[ =

Z

——{_[FD-
4,0

<5kg

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

1.0 Descricao

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

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

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

O beneficio de usar o sensor ForeSight é fornecer, de forma néo invasiva, os valores de hemoglobina e saturacdo de oxigénio do tecido de modo
a permitir que os médicos manejem seus pacientes. Os possiveis riscos incluem queimaduras, choque elétrico, danos ao tecido, hipoxia transitoria,
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 em conjunto com o médulo de tecnologia HemoSphere, a finalidade
prevista é monitorar a saturacao regional absoluta de oxigénio da hemoglobina do sangue sob o sensor.

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

O sensor pequeno € indicado para o0 monitoramento da saturagdo regional absoluta de oxigénio da hemoglobina do sangue sob o sensor em
individuos em risco de estados isquémicos com circulagdo reduzida ou sem circulagao. Ele destina-se ao uso cerebral em individuos pediatricos <8 kg
e ao uso ndo cerebral em individuos pediétricos <5 kg.

4.0 Contraindicagoes
O uso do sensor é contraindicado:

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

5.0 Adverténcias

+ 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 fixe o sensor sobre pele ferida ou irritada.

» 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, bandagens, 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 iluminacao 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 detec¢do de luz quase-infravermelha do
sensor.

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

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

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

. Os materiais usados na fabricacao do sensor NAO foram concebidos para serem reutilizados. A sua reutilizagao pode fazer com que o
sensor nao 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 localizagao do sensor no monitor.

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

4 Coloque o sensor no paciente:
a) Uso cerebral (Figura 2a): selecione o local na testa, bem acima da sobrancelha e logo abaixo do contorno do couro
cabeludo.

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

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

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

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




Etapa Procedimento

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

7 Se necessario, dobre o cabo plano do sensor para coloca-lo na direcdo desejada (Figura 4).

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

8.0 Descarte

Os sensores foram concebidos para serem usados em apenas um paciente e nao devem ser reutilizados. A reutilizacao dos sensores pode constituir
um risco de contaminagdo 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 instituicao.

9.0 Armazenamento

Armazenar em um local fresco e seco.

10.0 Vida atil

A vida util recomendada é conforme marcada em cada embalagem. O armazenamento além do prazo de validade pode resultar na deterioracéo e na
avaria do produto.

11.0 Assisténcia técnica

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

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

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

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

Consulte a legenda dos simbolos no final deste documento.

Cesky

ForeSight Jr
Neadhezivni maly snima¢

# FSESNS

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

2b

Z

<5kg

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

Pokud je snimac¢ pouzivan v kombinaci s oxymetrickym kabelem ForeSight nebo v kombinaci s absolutnim tkarnovym oxymetrem FORE-SIGHT ELITE,
predstavuje pfiloznou ¢ast k jednordzovému pouziti, kterd méfi hemoglobin, coz Iékafi umoznuje nepretrzité a pfesné stanovovat absolutni hladiny
saturace krve kyslikem v tkani (StO,). Tento prostiedek se dodava nesterilni.

Vykon prostiedku véetné funkénich charakteristik byl ovéfen pomoci komplexni série test(, které prokazaly jeho bezpecnost a efektivitu pro
zamyslené pouziti, pokud se pouziva v souladu s pokyny uvedenymi v ndvodu k pouziti.

Tento prostiedek pouzivaji [ékafi kvalifikovani k praci s prostfedky na tkariovou oxymetrii v souladu s predpisy.

Pfinosem snimace ForeSight je neinvazivni méfeni saturace tkédni a hemoglobinu kyslikem, coz umoznuje pfizpusobit [é¢bu. Mozna rizika méfeni
jsou popéleniny, uraz elektrickym proudem, poskozeni tkani, pfechodna hypoxie, nezédouci reakce na materialy prostredku a/nebo nevhodna ¢i
nezamyslend lécba.

2.0 Urcené pouziti a ucel

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

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr a FORE-SIGHT ELITE jsou ochranné znamky spolec¢nosti
Edwards Lifesciences Corporation. Vsechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnikg.
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3.0 Indikace pouziti
P¥i pouziti ve spojeni s absolutnim tkariovym oxymetrem FORE-SIGHT ELITE nebo oxymetrickym kabelem ForeSight:

Maly snimac je indikovan pro monitorovani absolutni regionalni saturace hemoglobinu kyslikem v krvi pod snimacem u jedincti ohrozenych
ischemickymi stavy se snizenym prdtokem nebo bez pratoku. Je urcen k cerebralnimu pouziti u pediatrickych pacientd s hmotnosti < 8 kg
a k necerebralnimu pouziti u pediatrickych pacientt s hmotnosti < 5 kg.

4.0 Kontraindikace

Snimac je kontraindikovan pro pouZiti u pacientu:

« s piilis omezenou fyzickou plochou mista pro spravné umisténi snimace,
prochézejicich snimkovanim MR kv(li 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.
« Snimac¢ neumistujte na poskozenou ani narusenou kiizi.
« Pacienta nepokladejte na snimac ani kabel.
V prostiedi MR prostiedek nepouzivejte. Hrozilo by zahfati snimace a nasledné popaleni.
Snimac¢ na kuzi nepfipeviiujte neschvalenymi prostiedky, jako jsou éelenky, ¢epice, $aly apod.
Snimac ani pfislusenstvi neumistujte na oci, nos ani tsta.
Snimac nestiihejte. Pfestfizeni snimace miize vést k poranéni pacienta.
+ Nepouzivejte v prostiedi MR.

+ P¥i pouziti v prostiedi s osvétlenim LED se pied pfipojenim ke kabelu predzesilovac¢e musi snimace zakryt blokatorem svétla,
protoze nékteré systémy s vysokou intenzitou mohou rusit detekci snimace v blizkosti infracerveného svétla.

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

6.0 Vystrahy

Neumistujte snimac na vlasy, pfes sinusy, hematomy, mateiska znaménka ani na porusenou kazi.
+ Nepfipeviiujte snimac na mista s nadbytkem tukové tkané, nahromadénim tekutin nebo s otokem.

+ Materialy pouzité pfi vyrobé snimace NEJSOU urceny k opakovanému pouziti. Opakované pouziti mize zpusobit, Ze snimac nebude
fungovat uréenym zpiisobem.

7.0 Pokyny
Krok Postup

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

2 Vyberte umisténi snimace na monitoru.

Misto pro umisténi snimace ocistéte a osuste (obrazek 1).
4 PriloZte snimac na pacienta:
a) Cerebralni pouZziti (obrazek 2a): zvolte misto na Cele dost daleko nad obocim a tésné pod linii vlast.
b) Necerebralni pouziti (obrazky 2b, 2c): vyberte misto, které poskytuje idedlni pfistup k pozadované tkani, naptiklad
latissimus dorsi (bok), vnéjsi sikmy sval nebo bficho.

5 Zmeérte a zastfihnéte pasek snimace na pozadovanou délku podle potieb pacienta (obrazek 3). Pasek snimace nezkracujte
v blizkosti pacienta. Pasek snimace pacientovi pfipevnéte tak, aby potisk sméroval ven. Pasek snimace nestiihejte na
pacientovi. Zadné jiné &asti snimace nesttihejte.

Poznamka: Pasek snimace pFilis neutahujte, protoze tlak se mize pfenést na dité.
Poznamka: V pfipadé pacientii s jemnou kizZi nebo s otokem muzZete mezi snimac a kazi vlozit kryti Tegaderm.

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

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

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

8.0 Likvidace

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

9.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

10.0 Doba pouzitelnosti

Doporucena doba pouZzitelnosti je vyznacend na kazdém baleni. Skladovani po uplynuti doby pouZitelnosti mlize vést ke zhorseni jakosti a poruse
vyrobku.

11.0 Technicka asistence

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



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

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

Legendu se symboly najdete na konci tohoto dokumentu.

Magyar

ForeSight Jr
Nem felragaszthatg, kis méretii érzékel6

# FSESNS

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

2b

ERI[ =

Z

(-
4,0

<5kg

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati utasitast, amely az orvostechnikai eszk6zzel kapcsolatos figyelmeztetéseket, ovintézkedéseket és
fennmaradé kockazatokat ismerteti.

1.0 Leiras

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

Atfogé vizsgélatsorozatok igazoljék, hogy az eszkéz miikddése — tdbbek kézott a funkciondlis jellemzék — hozzajarulnak az eszkéz rendeltetésszer(
hasznélata soran annak biztonsdgossagahoz és teljesitményéhez, ha hasznalata az elfogadott hasznélati utasitasban leirtaknak megfeleléen torténik.
Az eszkdz a szOveti oximetrias eszkdzok hasznédlataban az intézményi irdnyelveknek megfeleléen szakképzett orvosok altal hasznalatos.

A ForeSight érzékeld hasznélatanak el6nye, hogy nem invaziv médon szolgaltat szoveti oxigénszaturacios és hemoglobinértékeket, ami lehetévé

teszi, hogy az orvosok megfelel6en kezelhessék betegeiket. A lehetséges kockazatok kozé tartoznak az égési sériilések, aramités, szovetkarosodas,
atmeneti hipoxia, az eszkéz anyagai altal kivéaltott mellékhatés és/vagy nem megfelelé/nem a tervezett médon végbemend kezelés.

2.0 Rendeltetésszerii hasznalat/Cél

Rendeltetésszeri célja a HemoSphere tokéletesitett monitorozé platformmal és a HemoSphere technolégiai modullal egyittesen alkalmazva az
érzékeld alatt a vérben [évé hemoglobin abszolut regiondlis oxigénszaturaciéjanak monitorozasa.

3.0 Felhasznalasi javallatok
A FORE-SIGHT ELITE abszolut szveti oxigénszintmérdvel vagy a ForeSight oxigénszintméré kabellel egyltt hasznalva:

A kis méreti érzékel6 rendeltetésszeri hasznalata az érzékeld alatt keringé vér abszolut regiondlis hemoglobin oxigénszaturacidjanak monitorozasa
olyan betegekben, akiknél fennall a keringés csokkenésével vagy megsz(inésével jard iszkémias allapot kialakuldsanak kockézata. Cerebralis
felhasznalasa <8 kg testtémegu, nem cerebralis alkalmazésa pedig <5 kg testtémegul gyermekbetegeknél javasolt.

4.0 Ellenjavallatok
Az érzékel6 hasznalata ellenjavallott a kovetkez6 betegek esetén:

Akikben az érzékelé felhelyezésére alkalmas testfeliilet mérete nem elegend6 az érzékelé megfeleld felhelyezésére
Akik MRI vizsgalaton esnek at, a sériilés ehhez tarsul6 kockazata miatt

5.0 Figyelmeztetések

+ Legalabb 12 6ranként, vagy ha az intézményi protokoll megkdoveteli, ennél gyakrabban ellendrizze az érzékel6 helyét.
+ Tavolitsa el az érzékel6t, ha a felhelyezés helyén csokken a véraramlas vagy sériil a bor.
+ Az érzékelot ne tegye sériilt vagy irritalt borfeliiletre.
Ne fektesse a beteget az érzékel6re vagy a kabelre.
Ne hasznalja MR-kdrnyezetben, mivel az érzékel6 felmelegedése égési sériiléseket eredményezhet.
Az érzékel6 rogzitéséhez ne hasznaljon olyan eszkozoket, amelyeket nem hagytak jova, példaul fejpantot, sapkat, polyat stb.
+ Ne helyezze az érzékel6t vagy a tartozékokat a szemre, az orra vagy a szajra.
+ Ne vagja el az érzékel6t. Az érzékelo elvagasa esetén a beteg megsériilhet.
+ Ne hasznalja MRI-kérnyezetben.

Ha LED fénnyel megvilagitott krnyezetben hasznalja, az érzékeloket fényvédaovel kell letakarni az el6erdsité kabelhez valo
csatlakoztatas el6tt, mivel néhany magas intenzitasu rendszer interferenciat tud okozni az érzékel6 infravoroshoz koézeli
fényérzékelésében.

Ha nem Tegaderm filmkotszert hasznal, az hatassal lehet az StO, érzékel6 leolvasasi pontossagara.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd, a FORE-SIGHT, a ForeSight, a ForeSight Jr és a FORE-SIGHT ELITE az
Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.
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6.0 Ovintézkedések

+ Ne helyezze az érzékel6t hajjal/szérrel boritott borteriiletre, orrmellékiireg folé, hematomara, anyajegyre vagy sériilt borfeliiletre.
+ Ne helyezze az érzékelot ascites folé, illetve tul sok zsirszovetet tartalmazoé vagy 6démas teriiletre.

+ Az érzékel6 gyartasahoz hasznalt anyagok NEM alkalmasak Gjrafelhasznalasra. Az érzékel6 ujrafelhasznalasa esetén lehetséges, hogy
az nem az elvart médon fog miikodni.

7.0 Utasitasok
Lépés Eljaras

1 Vegye ki az érzékel6t a csomagolasabol. Alaposan vizsgalja meg az érzékel6t, hogy nincs-e rajta sériilés. Ha sériilést taldl rajta,
dobja ki az érzékelét, és hasznaljon masikat.

2 Valassza ki az érzékel6 helyét a monitoron.

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

4 Helyezze az érzékel6t a betegre:

a) Cerebralis alkalmazas (2a. dbra): valasszon ki a homlokon egy terliletet joval a szemoldok felett és kbzvetlenl
a hajvonal alatt.

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

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

Megjegyzés: Ne huizza tul szorosra az érzékel6 pantjat, mivel a nyomas miatt megsériilhet a csecsema.
Megjegyzés: Az érzékeny borii vagy 6démas betegeknél hasznalhat Tegadermet az érzékel6 és a bor kozott.

6 Helyezze be az érzékel6csatlakozdt egyenesen az érzékelbkébel aljzatdba, amig a helyére nem pattan (4. abra). A kébelt
csipesszel rogzitse a leped6hoz, igy megakadalyozhatja, hogy hizé hatés érje az érzékel6t.

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

Kizérdlag a ForeSight oxigénszintméré kabel 2.5.7-es vagy Ujabb verziéju szoftverével és a FORE-SIGHT ELITE abszolut széveti oxigénszintmérd
4.5.6-0s vagy Ujabb verzidju szoftverével hasznalja.

8.0 Artalmatlanitas

Az érzékelbket kizérdlag egyetlen betegen torténd hasznélatra tervezték, és tilos a feltjitasuk. Az érzékelSk tovabbi betegeken torténd
hasznalata kontaminacidohoz vagy keresztfert6zéshez vezethet. Hasznalat utan dobja el az érzékel6t, és minden beteghez hasznaljon Uj érzékel6t.
Artalmatlanitaskor kdvesse a helyi kérhazi és intézményi iranyelveket.

9.0 Tarolas

HUvos, széraz helyen tartandé.

10.0 Tarolasi ido

Az ajanlott tarolasi idé minden csomagon fel van tlintetve. A felhasznalhat6sagi idén tuli tarolas a termék karosodasat és hibas miikodését
eredményezheti.

11.0 Miiszaki segitségnyujtas

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

Tovabbi informacidkért olvassa el a monitorozé rendszer kezel6i Uutmutatojanak legfrissebb verziojat.

A felhasznéldknak és/vagy a betegeknek jelentenilik kell minden sulyos incidenst a gyartd, valamint annak a tagallamnak az illetékes hatésaga felé,
amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg él.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhaté jelmagyarazatot.

ForeSight Jr
Czujnik maty nieprzylepny

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztalcie stylizowanej litery E, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr oraz FORE-SIGHT ELITE sg znakami
towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe sa wtasnoscia odpowiednich wtascicieli.
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#

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

FSESNS
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<5kg <5kg

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

1.0 Opis

Opisywany czujnik, gdy jest stosowany w potaczeniu z przewodem do oksymetrii ForeSight lub z oksymetrem tkankowym FORE-SIGHT ELITE do
pomiaréw bezwzglednych, jest przeznaczong do jednorazowego uzytku czescig wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta, ktéra mierzy poziom
hemoglobiny, co pozwala lekarzowi na state i dokladne ustalanie bezwzglednych pozioméw utlenowania krwi w tkance (StO,). Wyréb jest
dostarczany w stanie niejatowym.

Skuteczno$¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalng, zweryfikowano w serii wszechstronnych testéw, potwierdzajac bezpieczenstwo
stosowania wyrobu w zakresie jego przeznaczenia i zgodnie z zatwierdzong instrukcja uzycia.

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

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

2.0 Przewidziane zastosowanie / przeznaczenie

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

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

Czujnik maty jest wskazany do monitorowania bezwzglednego miejscowego wysycenia hemoglobiny tlenem we krwi pod czujnikami u oséb
zagrozonych stanami niedokrwiennymi z powodu obnizonego przeptywu krwi lub jego braku. Jest wskazany do zastosowan w okolicy mézgu

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

4.0 Przeciwwskazania
Stosowanie czujnika jest przeciwwskazane u pacjentéw:

u ktorych powierzchnia w miejscu przeznaczonym na czujnik jest zbyt mata, aby mozliwe byto prawidtowe umieszczenie czujnika;
poddawanych badaniu MRl — ze wzgledu na powiazane ryzyko obrazen.

5.0 Ostrzezenia
+ Sprawdzac miejsce przymocowania czujnika przynajmniej co 12 godzin lub czesciej, zgodnie z protokotem obowigzujacym w placéwce.
+ W przypadku zaburzenia krazenia lub naruszenia integralnosci skory usuna¢ czujnik.
+ Nie mocowac czujnika do uszkodzonej lub podraznionej skory.
Nie uktada¢ pacjenta na czujniku ani na przewodzie.

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

Nie mocowac czujnika do skéry za pomoca niezatwierdzonych akcesoriéw, takich jak opaski na gtowe, czapki, szale itp.
+ Nie umieszczac czujnika ani akcesoriéw na oczach, nosie czy ustach.
+ Nie przecina¢ czujnika. Przeciecie czujnika moze spowodowac uraz pacjenta.
+ Nie uzywac w srodowisku MRI.

W przypadku uzytkowania w otoczeniu z oswietleniem diodowym nalezy zastoni¢ czujniki przed podiaczeniem do przewodu
przedwzmacniacza, poniewaz niektére systemy o wysokim natezeniu swiatta moga zaktéca¢ dziatanie funkcji czujnika, ktéra polega na
wykrywaniu swiatta w zakresie bliskiej podczerwieni.

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

6.0 Przestrogi
Nie umieszczac czujnika na wtosach, zatokach przynosowych, krwiakach, znamionach ani na uszkodzonej skérze.
Nie umieszczac czujnika w miejscach z nadmiernym nagromadzeniem tkanki ttuszczowej, wodobrzuszem i obrzekiem.

Materialy, z ktérych wykonano czujnik, NIE nadaja sie do ponownego uzytku. Ponowne uzycie moze spowodowac dziatanie czujnika
w sposéb niezgodny z zamierzonym.
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7.0 Instrukcje

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

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

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

5 Odmierzy¢ i obcig¢ opaske czujnika na dlugos¢ dopasowana do pacjenta (Rysunek 3). Podczas skracania opaska nie moze
znajdowac sie na ciele pacjenta. Zatozy¢ opaske czujnika na pacjenta tak, aby nadruk znajdowat sie po zewnetrznej stronie.

Nie skracac opaski czujnika, gdy jest zatozona na pacjencie. Nie obcina¢ zadnej innej czesci czujnika.

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

Uwaga: U pacjentow z delikatng skéra lub obrzekiem mozna umiesci¢ opatrunek Tegaderm pomiedzy czujnikiem

a skora.

6 Wktadac wtyczke czujnika prosto do ztacza przewodu czujnika, az wskoczy na miejsce (Rysunek 4). Uzy¢ klipsa do mocowania
na przescieradle, aby zabezpieczy¢ przewod i zapobiec ciggnieciu czujnika.
7 W razie potrzeby zagig¢ ptaski przewdd czujnika, aby poprowadzi¢ go w zadanym kierunku (Rysunek 4).

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

8.0 Utylizacja

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

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 niesprawnos¢.

11.0 Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze dzwoni¢ 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 zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia producentowi oraz wtasciwym organom panstwa cztonkowskiego
bedacego miejscem zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli na koncu niniejszego dokumentu.

Slovensky

ForeSight Jr
Neadhezivny maly snimac

#

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

FSESNS

2b

ERI[ =

Z

——{ -
4,0

<5kg

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr a FORE-SIGHT ELITE st ochranné znamky spolo¢nosti
Edwards Lifesciences Corporation. VSetky ostatné ochranné znamky su majetkom prislusnych vlastnikov.
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Pozorne si preditajte tento navod na pouzitie, ktory uvadza vystrahy, bezpecnostné opatrenia a zostatkové rizika tejto zdravotnickej
pomacky.

1.0 Popis

Snimac, ak sa pouziva v kombindcii s kablom oxymetra ForeSight alebo v kombinacii s oxymetrom FORE-SIGHT ELITE na meranie absolttnej Urovne
kyslika v tkanive, je aplikovana ¢ast na jednorazové pouzitie, ktora meria hemoglobin, ¢o umoziiuje lekarovi kontinudlne a presne uréovat absolttne
urovne saturacie krvi kyslikom v tkanive (StO,). Tato pomocka sa dodava nesterilna.

Vykon pomocky vratane funkénych charakteristik bol potvrdeny v siihrnnej sérii testov, ktoré podporuju bezpeénost a vykon pomaocky pri ur¢enom
poutziti, pokial sa pouziva v stlade s platnym ndvodom na pouZitie.

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

Prinos pouzivania snimaca ForeSight spociva v neinvazivnom poskytovani hodno6t saturdcie tkaniva kyslikom a hemoglobinu, ktoré lekarom

pomahaju riadit liecbu svojich pacientov. Medzi potencialne rizika patria popaleniny, zasah elektrickym pridom, poskodenie tkaniva, prechodna
hypoxia, neziaduca reakcia na materialy pomocky a/alebo nevhodna/nezamyslana liecba.

2.0 Zamyslané pouzitie/urceny tcel

Pri pouziti s pokrocilou monitorovacou platformou HemoSphere v kombinacii s modulom s technolégiou HemoSphere je ur¢enym tcelom pomocky
sledovanie absolitnej miestnej saturacie krvi hemoglobinovym kyslikom v oblasti pod snimacom.

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

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

4.0 Kontraindikacie
Senzor nepouzivajte u pacientov:

+ Slokalitou prilis obmedzenou pre riadne pripevnenie senzora
Podstupujucich sken zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MRI) z dévodu rizika pridruzeného zranenia

5.0 Vystrahy

Miesto aplikacie snimaca kontrolujte aspon kazdych 12 hodin alebo castejsie v stlade s protokolom danej institucie.

+ Ak sa zhorsil stav obehu alebo integrita pokozky, snimac odpojte.

« Nepripajajte snimac na poskodenu alebo podrazdenu pokozku.

+ Neumiestiiujte pacienta na snimac ani na kabel.
Nepouzivajte v prostredi magnetickej rezonancie (MR) z dovodu rizika popalenin spésobenych zahrievanim snimaca.
Nepripajajte snimac na pokozku pomocou neschvalenych pomécok, ako napriklad ¢elenkami, pokryvkami hlavy, salmi a pod.
Neumiestnujte snimac ani prisluSenstvo na oc¢i, nos alebo usta.
Snimac neprestrihavajte. Prestrihnutie snimaca moze spdsobit poranenie pacienta.

+ Nepouzivajte v prostredi zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MR).

+ Pri pouziti v priestoroch s LED osvetlenim maju byt snimace pred pripojenim kabla predzosiliiovaca zakryté blokatorom svetla,
pretoze niektoré systémy s vysokou intenzitou mézu narusovat detekciu infracerveného svetla snimacom.

Pouzitie iného foliového bariérového krytia ako Tegaderm méze ovplyvnit presnost odé¢itanych hodnét StO,.

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

- Materialy pouzité na vyrobu snimaca NIE su uréené na opakované pouzitie. Opakované pouzitie mdze spdsobit, Ze snima¢ nebude
fungovat tak, ako ma.

7.0 Pokyny
Krok Postup

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

2 Vyberte polohu snimac¢a na monitore.

Vycistite a vysuste miesto aplikacie snimaca (Obrazok 1).

4 Umiestnite snimac na pacienta:

a) Cerebralne pouzitie (Obrazok 2a): Vyberte miesto na cele v dostatocnej vyske nad obocim a tesne pod liniou viasov.
b) Necerebralne pouzitie (Obrazky 2b, 2¢): Vyberte miesto, ktoré poskytuje idedlny pristup k Zelanému tkanivu,
napriklad Siroky sval chrbta (bo¢ny), vonkajsi sikmy sval alebo brucho.

5 Odmerajte dizku popruhu snimaca a odstrihnite ho na pozadovanu dizku podfa potrieb pacienta (Obrazok 3). Neskracuijte
popruh snimaca v blizkosti pacienta. Popruh snimaca pripojte na pacienta tak, aby potla¢ smerovala von. Popruh snimaca
nestrihajte, pokym je na pacientovi. Nestrihajte Ziadne iné ¢asti snimaca.

Poznamka: Popruh snimaca prilis neutahujte, kedZe tlak sa moze preniest na dieta.
Poznamka: U pacientov s jemnou pokozkou alebo edémom mozete medzi snimac a pokozku vlozit krytie Tegaderm.

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

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

8.0 Likvidacia

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

9.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

10.0 Obdobie skladovatelhosti

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

11.0 Technicka asistencia

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

Dalsie informacie najdete v najnoviej verzii ndvodu na obsluhu monitorovacieho systému.

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

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky k symbolom.

ForeSight Jr
Ikke-klebende liten sensor

# FSESNS

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

1 2b 2c 4
¢ >
<5kg <5kg

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

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

Enhetens ytelse, inkludert funksjonelle egenskaper, har blitt verifisert i en omfattende serie tester som stotter 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 8 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 avansert overvakningsplattform i kombinasjon med HemoSphere -teknologimodulen, er det tiltenkte
formalet & overvake hemoglobinets absolutte regionale oksygenmetning i blod under sensoren.

3.0 Indikasjoner for bruk

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

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

Sensoren er kontraindisert for bruk pa pasienter:

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr og FORE-SIGHT ELITE er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.
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+  Med et fysisk omrade som er for lite til korrekt plassering av sensoren.
+ Som gjennomgar en MR-skanning pa grunn av tilknyttet risiko for skade.

5.0 Advarsler

+  Vurder sensoromradet minst hver 12. time, eller oftere i henhold til institusjonens retningslinjer.
+ Fjern sensoren dersom blodsirkulasjonen eller hudens tilstand forverres.
Ikke fest sensoren pa skadet eller irritert hud.
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, slik som panneband, hatter, skjerf osv.
+ Sensoren eller tilbeher 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-miljo.

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

Bruk av andre barrierefilmbandasjer enn Tegaderm kan pavirke ngyaktigheten til StO, -avlesningene.

6.0 Forsiktighetsregler

+ Unnga a plassere sensoren over har, sinus, hematom, fedselsmerker eller skadet hud.
Unnga a feste sensoren til steder med overflgdig fettvev, ascites eller sdem.
Materialene som er brukt i produksjonen av sensoren er IKKE laget for gjenbruk. Gjenbruk kan fare til at sensoren ikke fungerer
slik den skal.

7.0 Bruksanvisning

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

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

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

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

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

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

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

7 Brett om ngdvendig sensorens flate kabel slik at den gar i ensket retning (Figur 4).

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

8.0 Kasting

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

9.0 Oppbevaring

Oppbevares tort og kjolig.

10.0 Holdbarhet

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

11.0 Teknisk assistanse
Hvis du gnsker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med Teknisk service pa tIf. 22 23 98 40.

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

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

#

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

FSESNS

2b

Zz

<5kg

Lue huolellisesti ndama kadyttoohjeet, joissa kdsitelladn tahan ladkinnélliseen laitteeseen liittyvia varoituksia, varotoimia ja jaannosriskeja.

1.0 Kuvaus

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

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

Laitetta kdyttavat ladkarit, jotka ovat saaneet koulutuksen oksimetrialaitteiden kayttoon laitoksensa kdytantdjen mukaan.

ForeSight -anturin kdyton hyétyna on kudoksen happikyllasteisyysarvojen ja hemoglobiiniarvojen saaminen noninvasiivisesti, mikd auttaa ladkareita
hallitsemaan potilaidensa hoitoa. Potentiaalisia riskeja ovat muun muassa palovammat, séhkéisku, kudosvaurio, ohimeneva hypoksia, haittareaktio
laitteen materiaaleihin ja/tai sopimaton/epéatarkoituksenmukainen hoito.

2.0 Kayttotarkoitus

Kun laitetta kdytetdan edistyneen HemoSphere -seurantajérjestelmén kanssa yhdessa HemoSphere -teknologiamoduulin kanssa, kayttétarkoituksena
on seurata absoluuttista alueellista veren hemoglobiinin happikyllasteisyytta anturin alla.

3.0 Kayttoaiheet
Kéytettdessd yhdessa absoluuttisen FORE-SIGHT ELITE -kudosoksimetrin tai ForeSight -oksimetriakaapelin kanssa:

Pieni anturi on tarkoitettu veren absoluuttisen alueellisen hemoglobiinin happikylldsteisyyden seurantaan henkil6illd, joilla on vdhentyneesta
virtauksesta tai virtauksen puuttumisesta johtuvan iskeemisen tilan riski. Se on tarkoitettu serebraaliseen kayttoon lapsipotilailla, joiden paino on
< 8 kg, ja muuhun kuin serebraaliseen kdyttéon lapsipotilailla, joiden paino on < 5 kg.

4.0 Vasta-aiheet

Anturin kdytto on vasta-aiheista potilailla:

joiden kehon kohdealue on liian pieni, jotta anturi voitaisiin asettaa oikein
jotka ovat magneettikuvauksessa, siihen liittyvan loukkaantumisvaaran vuoksi.

5.0 Varoitukset

+ Arvioi anturin sijaintikohta vahintdaan 12 tunnin vélein tai useammin laitoksen menettelytavan mukaisesti.
+ Poista anturi, jos verenkierto on heikentynyt tai iho vahingoittunut.
« Ald kiinnita anturia vaurioituneelle tai drtyneelle iholle.
Ald anna potilaan maata anturin tai kaapelin paalla.
Ei saa kdyttaa MR-ympaéristossa anturin kuumenemisesta johtuvan pallovammariskin vuoksi.
Al kiinnita anturia ihoon hyvaksymattomilla tavoilla, kuten otsanauhoilla, hatuilla tai kdareilla.
Al4 aseta anturia tai tarvikkeita silmien, nenin tai suun paalle.
. Alé leikkaa anturia. Anturin leikkaaminen voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.
. Ald kdyta magneettikuvausympiristossa.

+  Kun anturia kdytetaan LED-valoja sisdltdavassa ymparistossd, se on peitettiava valosuojalla ennen sen liittamista esivahvistinkaapeliin,
silld jotkut suuritehoiset jarjestelméat voivat hairita anturin ldhi-infrapunavalon havaitsemista.

Muiden kuin ihoa suojaavien Tegaderm-sidosten kdyttaminen voi vaikuttaa StO,-lukemien tarkkuuteen.

6.0 Tarkeat huomautukset

+ Valta anturin sijoittamista hiusten tai ihokarvojen, nendontelon, hematooman, syntyméamerkin tai rikkoutuneen ihon péille.
+ Valta anturin kiinnittamista kohtiin, joissa on ylimaaraista rasvakudosta, askitesta tai turvotusta.

+ Anturin valmistuksessa kadytettyja materiaaleja El ole tarkoitettu kdytettavaksi uudelleen. Uudelleenkdytto voi aiheuttaa sen, ettei
anturi toimi tarkoitetulla tavalla.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr ja FORE-SIGHT ELITE ovat Edwards Lifesciences Corporation
-yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
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7.0 Kayttoohjeet

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

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

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

5 Sovita ja leikkaa anturinauhan pituus potilaalle sopivaksi (kuva 3). Ald lyhenni anturinauhaa, kun se on asetettu potilaalle.
Kiinnitd anturinauha potilaalle kuviopuoli yléspéin. Ali leikkaa anturinauhaa, kun se on asetettu potilaalle. Al leikkaa mitain
muuta anturin osaa.

Huomautus: Al kiinnité anturinauhaa liian kireille, silld paine voi siirtya lapseen.

Huomautus: Voit kdyttda anturin ja ihon vilissa Tegadermia, jos potilaan iho on herkka tai siind on turvotusta.

6 Tyonna anturiliitinta suoraan anturikaapelin liittimeen, kunnes se napsahtaa paikalleen (kuva 4). Kiinnita kaapeli
vaateklipsill, jotta anturin johto ei paase kiristymaan.

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

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

8.0 Havittaminen

Anturit on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon, eika niita saa kasitella uudelleen. Uudelleenkaytetyt anturit aiheuttavat ristikontaminaation tai
infektion vaaran. Kéytd jokaiselle potilaalle uutta anturia ja havitd anturi kdyton jélkeen. Havittdminen on tehtéva paikallisten sairaalan ja laitoksen
kaytantojen mukaisesti.

9.0 Sdilytys

Sdilytettava kuivassa ja viiledssa.

10.0 Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Sailytys viimeisen kdyttopdivan jalkeen voi johtaa tuotteen vaurioitumiseen ja
toimintahairioon.

11.0 Tekninen tuki

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

Lisatietoja saat monitorointijarjestelman kdyttdoppaan uusimmasta versiosta.

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

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.

Bbbnrapckn

ForeSight Jr
Heapxe3snBeH manbK ceH3op

# FSESNS

< 8 kg (uepe6panHo), < 5 kg (HeuepebpanHo) - negnaTpryeH

<8kg 2b

Z

<5kg

BHuUMaTenHo npoyeTeTe Te3M MHCTPYKLMUU 3a ynoTpe6a, KOUTO pasriexaaT BCMYKM NpeAynpexaeHns, npeanasHl MepKu 1 ocTaTbyHn
pUCKOBe 3a TOBa MeANLIMHCKO usfenve.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusunpaHoto noro E, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr u FORE-SIGHT ELITE ca TbproBcku MapKu Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku octaHanu TbproBCkmn Mapku ca CO6CTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NpUTEXaTeNu.
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1.0 OnucaHme

CeH30pbT, KOraTo ce 13non3ea ¢ kabena Ha okcumeTbp ForeSight nnu B kKombrHaums ¢ abcontoTHMA TbkaHeH okcumeTbp FORE-SIGHT ELITE, e
NPUNOXHa YacT 3a e/HOKpaTHa ynoTpeba, KOATO 13MepBa XeMornobuHa, No3BONABANKY Ha KNMHULMCTa HEMPEKBCHATO U TOYHO fia onpeaens
abCosIOTHOTO HMBO Ha caTypaLua C KNCIOPOA Ha KpbBTa B TbKaHuTe (StO,). ToBa n3genve ce AOCTaBs HECTEPUITHO.

OYHKLMOHANHOCTTa Ha U3AeNNeTo, BKIIOUUTENTHO GYHKLIMOHaHWTE XapakTepUCTVKN, Ca NOTBbPAEH! B M34YepnaTe/iHa Cepus OT TeCToBe, 3a Aa
noAAbpXaT 6e30nacHOCTTa U PYHKLMOHANHOCTTa Ha U3AeNneTo 3a NpefjHa3HauyeHaTa My yrnoTpeba, KoraTo ce U3nonsBsa CbrlacHO yCTaHOBEHUTE
WHCTPYKLMY 3a ynotpeba.

M3penveTo ce nanonssa OT KINHULMNCTK, KOUTO Ca 06yLIEHVI Aa n3non3eart n3genna 3a TbKkaHHa OKCMMETPUA B CbOTBETCTBUE C TEXHUTE
NHCTUTYUNOHANHWN NONNTUKA.

Monsata ot yn0Tpe6aTa Ha CeH30pa ForeSight € HEMHBAa3NBHOTO OCUrypABaHe Ha KNCNIopOoAHa caTypauuna Ha TbKaHUTe N CTOMHOCTY Ha XeMOornobuHa,
KOUTO Aa NO3BONAT Ha KNNMHULNCTUTE fia IeKyBaT CBOUTE NaUUNEHTN. MNMoTeHymanHute PUCKOBE BKOYBAT U3rapAHNA, TOKOB yaap, yBpexaaHe Ha
TbKaHUTe, TPAH3NTOPHA XUMOKCKUA, HeXeflaHa peakunAa KbM MaTepuannTe Ha nsgenneto n/vnn Henonxogﬂmo/HenpeangeHo neyeHwue.

2.0 NMpepgHa3HaueHa ynoTpeba/uen

Mpu ynoTpeba ¢ ycbBbpLUEHCTBaHaTa Nnatdopma 3a MoHUTOprHr HemoSphere B kombuHauma ¢ TexHonornyeH mogyn HemoSphere,
npegHasHauyeHara Len e Aa ce cefy abcontoTHaTa pervoHasnHa KUCNIoPoAHa caTypaums B XeMorno6uHa B KpbBTa Nog CeH30pa.

3.0 MokasaHuA 3a ynoTpeba
KoraTo ce n3non3Ba ¢ abconioTHNA TbKaHeH okcumeTbp FORE-SIGHT ELITE unu kabena Ha okcumeTbp ForeSight:

MankumaT ceH30p e NMokasaH 3a MOHUTOPUHT Ha aBGCONIOTHA PervoHanHa KUCI0OPOAHa caTypaLms B XeMOrno6uHa B KpbBTa Mog CEH30pa Npu nnua ¢
PVICK OT MICXEMWNYHU CbCTOSIHUA C PeAyLMpaH KpbBOTOK Ui 6e3 KpbBOTOK. MpeAHa3HaueH e 3a LepebpanHa ynotpeba npu neauaTpUyHN NauyueHTn
<8 kg 1 HeuepebpanHa ynotpeba Npu neanaTpryHM NaumneHTr <5 kg.

4.0 NMpoTtnBonokKasaHuA

CeH30pbT e MPOTUBOMOKa3aH 3a ynotpeba npw naymeHTu:

+  C dum3muecka niowy Ha MACTOTO, TBbPAE OrpaH1YeHa 3a NPaBMIHO NOCTaBAHE Ha CeH30pa
- TMopnaraww ce Ha ckaHupaHe ¢ IMP 3apagu CBbp3aH PUCK OT HapaHsABaHe

5.0 MpepynpexaeHunsn

- TMpernexpaiiTe MACTOTO Ha CEH30pPa Hall-MaJIKo Ha BCeKM 12 yaca Unm no-4ecTo, KaKTo ce U31NCKBa OT NPOTOKOJA Ha ne4ye6HoTO
3aBefieHue.

+ OTCTpaHeTe CeH30pPa, aKo LIMPKYNaTOPHOTO CbCTOAHME UMM LIeNIOCTTa Ha KOXKaTa ca HapyLIeHu.

+ He npukpenBaiiTe ceH30pa KbM HapaHeHa Unu pasApasHeHa Koxa.

+ MauneHTbT He TPAGBa Aa NAra BbpXy ceH3opa unu Kabena.

+ He usnonsgsaiite B MR cpeaa nopaaun pucK oT usrapsiHe B pe3y/iTaT Ha HarpABaHe Ha ceH3opa.

+ He npukpenBaiTe ceH30pa KbM KOXa C HeoA06peHN n3aenns, KaTo NeHTU 3a rNaBa, Wanku, NPeBpPb3KA U T.H.

+ He nocraBaiTe ceH3opa Unv NPUHaANEKHOCTUTE BbPXY 04U, HOC NN YyCTa.

+ He cpasBaiiTe ceH3opa. CpsAi3BaHETO Ha CEH30pa MOXKe fla AoBe/ie 0 HapaHABaHe Ha NayueHTa.

+ He nsnonsBaiTte B cpepa Ha AMP.

- Koraro ce nsnonssat B o6¢ctaHoBKa ¢ LED cBeTnunHM, ceH3opuTe TPA6GBa fa ce NOKPUAT ¢ 6noKep 3a cBeTANHa NpeAn CBbp3BaHe
Ha Kabena 3a npefiBapnTeNHO 3apexKaHe, Tbil KaTO HAKOM CUCTEMMU C BUCOK MHTEH3UTET MOraT Aa MOBAMSAAT OTKPUBAHETO Ha
cBeTnVHa oT 6nmnsKaTta nHdppayepBeHa 0651acT OT CTPaHa Ha CeH3opa.

+ UW3nonsBaHeTo Ha NpeBpB3KMU ¢ 6apuepeH ¢punm, pasnuuHm ot Tegaderm, moxe Aa NOBANAE TOYHOCTTAa Ha OTYMTAHMATA Ha StO,.

6.0 Cbo6LeHnsA 3a BHUMaHMe

« WUs6areaiite Aa nocTaBATe CeH30pPa BbpPXy KOcCa, Bb3AyLWEeH CUHYC, XeMaTOM, POAUTHO NeTHO WIN KOXKa C HapylleHa uanocT.
+ WU36areaiiTe noctaBAHeTO Ha CeH30pa BbpXy MecTa C NpeKoOMepHO oMa3HABaHe, acLUUT NN OTOK.

+ MaTtepuanuTe, UsnonsBaHu 3a NPOM3BOACTBOTO Ha ceH3opa, HE CA cb3aafieHm 3a NoBTOpHa ynoTpe6a. loBTopHa ynotpe6a moxe Aa
AoBefie Ao paboTa Ha ceH30pa, pasnuMYHa OT NpeAHa3HayeHaTa.

7.0 UHCTpYyKumn
Crbnka Mpoueaypa
1 V13BapeTe ceH3opa OT onakoBKaTa. BHmaTenHo npernefarite ceHsopa 3a noBpeaw. sxsbpnete u noagMeHeTe, ako
yCTaHOBUWTE NOBPEAN.
2 /136epeTe MeCTONONOXeHMe Ha CEH30Pa Ha MOHUTOPA.
3 MouuncTeTe 1 NofcyLeTe MACTOTO Ha ceH3opa ($urypa 1).
4 MocTaBeTe ceH30pa Ha NaLneHTa:
a) Llepe6panHa ynotpe6a (¢purypa 2a): 36epete MACTOTO Ha YENOTO, KOETO € Haf BeXAaTa U Mafko NoA IMHWATA Ha
Kocara.
6) Heuepe6panHa ynorpe6a ($urypu 2b, 2c): U3bepeTe MACTOTO, KOETO NPEeAOCTaBA NAeaNeH JOCTbN [0 XenaHaTa
TbKaH, Hanpumep latissimus dorsi (cTpaHnuHa yacT Ha rbp6a), obliquus externus unu kopem.
5 Opa3mepeTe 1 cpeXkeTe Ha [bJIKUHA NIeHTaTa Ha CeH30pa, Taka Ye fja OTroBaps Ha nauyuneHTa (durypa 3). CkbceTe neHTaTta
Ha ceH3opa cnpamo nauveHTa. MprkpeneTe neHTaTa Ha CEH30Ppa KbM NaLiMeHTa, KaTo oTneyaTaHaTa MHopMaLma e C nuue
Harope. He cpA3BaiiTe neHTaTa Ha CEH30pa, A0KATO e BbpXy NaLmeHTa. He cpA3BaiiTe HUKOA Apyra YacT OT ceH3opa.
3a6enexka: He saTAraiiTe npeKkaneHo neHTaTa Ha CEH30pPa, Thbil KaTO HATUCKBT MOXKe fla ce Npefaje Kbm 6e6eto.
3a6enexka: MoxeTte fa nsnonssate Tegaderm mex<ay ceHsopa U KoxaTa Npu NayneHTH C AeNnKaTHa Koxa Uin oToK.
6 BkapaliTe KOHEKTOpa Ha ceH3opa NpaBo B KOHEKTOPa 3a Kaben Ha ceH30pa, A0KaTo He LpakHe Ha MACTo (durypa 4).
M3non3BgaiiTe ckobaTa 3a yapliad, 3a Aa 3axBaHeTe kabena 1 la NpeAoTBpaTUTe TerNeHe Ha CeH3opa.
7 AKO e HeobX0MMO, CrbHETE NNOCKMA Kaben Ha CeH30pa, 3a fla ro NpeKapaTe Ha )KenaHoTo MACTo (durypa 4).
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3a ynotpeba camo cbc copTyep Ha Kaben Ha okcmeTbp ForeSight Bepcna 2.5.7 nnm no-HoBa 1 Cbc codpTyep Ha abConioTeH TbKaHEH OKCMMETbP
FORE-SIGHT ELITE Bepcua 4.5.6 nnu no-HoBsa.

8.0 UsxBbpnsaHe

CeH30pVITe Ca npefgHa3HayeHn 3a yr|0Tpe6a npun eanH NnayneHT n He Tpﬂ6Ba Aa ce OﬁpaﬁOTBaT NOBTOPHO. CeHsole, KOWTO Ce 1N3non3Bat NOBTOPHO,
KPUAT PUCK OT KPBCTOCAHO 3apa3faBaHe unmn I/IH¢EKL|,I/I$|. M3non3BainTe HOB CEH30p 3a BCEKN NayneHT nro I/I3XB'pr1F|I7ITe cnep yn0Tpe6a. |/|3XB'pr1F|HeTO
TpHGBa Aa € CblracHO MeCTHUTe BGOSTHUYHN 1 WHCTUTYLUMNOHAaNHW npasuna.

9.0 CbxpaHeHue

ﬂ,a Ce CbXpaHABa Ha XJ1afHO, CyX0 MACTO.

10.0 CpoK Ha rogHoCT

npeﬂop'b‘-lVITeﬂHl/lﬂT CPOK Ha rogHoCT € oT6ensi3aH Ha BCsiKa OMakoBKa. C'bXpaHeHVIeTO M3BbH CPOKa Ha roAHOCT MOXe fia AoBeae [0 B/iolWaBaHe Ha
CbCTOAHNETO Ha NpPoAYKTa N HEU3MPaBHOCT.

11.0 TexHn4yecka nomMmoLy

3a TexHMuecKa nomoly ce cebpkeTe ¢ Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH: +420 221 602 251

HanpaBeTe cnpaBKa C nociegHaTa BepCUA Ha PbKOBOACTBOTO Ha onepaTtopa Ha cMcTteMmaTa 3a MOHUTOPUHT 3a noseve I/IH(I)OpMaLlVIﬂ.

nOTpe6VITeﬂVITe w/unun nauneHTnTe Tpﬂ6Ba Aa AoKnaaBat 3a CEPUO3HN MHUMAEHTU Ha NpouU3BOANTENA N KOMMETEHTHNA OpraH Ha Abp’KaBaTa Y1eHKa,
Ha KOATO e Xuten I'IOTpe6I/ITeIlF|T W/VNn NauneHTHT.

BuKTe nereHgara Ha cMMBoONUTE B Kpas Ha TO31 AOKYMEHT.

Romana

ForeSight Jr
Senzor mic fara adeziv

# FSESNS

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

1 2b 2c
>
¢ L
= . B
<5kg <5kg

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

1.0 Descriere

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

Performanta dispozitivului, inclusiv caracteristicile functionale, a fost verificata printr-o serie de testari complexe care sustin siguranta si performanta
dispozitivului pentru utilizarea prevazutd, 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 utilizarii senzorului ForeSight este furnizarea neinvaziva a valorilor saturatiei in oxigen a tesutului si valorilor hemoglobinei, pentru a
permite clinicienilor sa isi gestioneze pacientii. Riscurile potentiale includ arsuri, electrocutare, lezarea tesuturilor, hipoxie tranzitorie, reactie adversa la
materialele dispozitivului si/sau tratament necorespunzator/neintentionat.

2.0 Domeniul de utilizare/Scopul prevazut

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

3.0 Indicatii de utilizare

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

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

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr si FORE-SIGHT ELITE sunt marci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci comerciale constituie proprietatea detindtorilor respectivi.
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4.0 Contraindicatii
Senzorul este contraindicat pentru utilizare in cazul pacientilor:

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

5.0 Avertismente

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

+ Nu atasati senzorul pe pielea lezata sau iritata.

+ 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, fese etc.

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

+ Nu taiati senzorul. Tdierea senzorului poate cauza vatamarea pacientului.

+ Nu utilizati intr-un mediu IRM.

+ Cand sunt utilizate in sisteme cu lampi LED, senzorii trebuie sa 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.

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

6.0 Atentionari
- Evitati pozitionarea senzorului pe par, sinus, hematom, semne din nastere sau piele lezata.
- Evitati atasarea senzorului pe zone cu exces de tesut adipos, ascita sau edem.

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

7.0 Instructiuni

Pas Procedura
1 Scoateti senzorul din pachet. Inspectati cu atentie senzorul pentru a vedea dacd prezintd deteriorari. Eliminati si inlocuiti dacd
se constata deteriorari.
2 Selectati locatia senzorului pe monitor.
3 Curatati si uscati locatia senzorului (Figura 1).
4 Aplicati senzorul pe pacient:

a) Utilizare cerebrala (Figura 2a): selectati zona de pe frunte deasupra sprancenei, imediat sub linia parului.

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

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

Nota: Nu strangeti excesiv banda senzorului, deoarece presiunea poate fi transferata asupra copilului.

Nota: Puteti utiliza Tegaderm intre senzor si piele in cazul pacientilor cu piele delicata sau edem.

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

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

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

8.0 Eliminare

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

9.0 Depozitare

A se depozita intr-un loc rece si uscat.

10.0 Perioada de valabilitate

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

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

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sé 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.
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ForeSight Jr
Mittekleebitav vaike sensor

# FSESNS

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

2b

Z

— (-
A,

<5kg <5kg

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

1.0 Kirjeldus

Sensor koos okstimeetriakaabliga ForeSight vdi koos absoluutse kudede okstimeetriga FORE-SIGHT ELITE on tihekordseks kasutamiseks ette ndhtud
rakendusosa, mis méddab hemoglobiini taset, vdimaldades arstil pidevalt ja tédpselt maarata vere hapnikuga kiillastatuse taset koes (StO,). Seade
tarnitakse mittesteriilsena.

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

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

Sensori ForeSight kasutamise kasu on mitteinvasiivne koe hapnikuga kiillastatuse ja hemoglobiini vaartuste andmine, et vdimaldada arstidel

patsiente ravida. Véimalike riskide hulgas on pdletused, elektrilo6k, koekahjustus, transientne hlipoksia, kdrvaltoime seadme materjalide suhtes ja/voi
sobimatu/soovimatu ravi.

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

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

3.0 Kasutamisnaidustused
Kasutamisel koos absoluutse kudede okstimeetriga FORE-SIGHT ELITE v6i oksiimeetriakaabliga ForeSight:

véike sensor on naidustatud absoluutse piirkondliku vere hemoglobiini hapnikuga killastatuse taseme mootmiseks inimestel, kellel on isheemia
korral risk vahenenud voi puuduvaks verevooluks. Seade on ette nahtud kasutamiseks peaajul lastel < 8 kg ja mitte peaajul lastel < 5 kg.

4.0 Vastunaidustused
Sensori kasutamine on vastundidustatud jargmistel juhtudel.

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

5.0 Hoiatused
Hinnake sensori kinnituskohta vahemalt iga 12 tunni mé6dudes voi sagedamini, kui seda néuab asutuse juhis.
Eemaldage sensor, kui vereringe voi naha seisund on halvenenud.
Arge kinnitage sensorit kahjustunud véi drritunud nahale.
- Arge asetage patsienti sensorile voi kaablile.
. Arge kasutage MR-keskkonnas, kuna sensori kuumenemine véib péhjustada poletusohu.
« Arge kinnitage sensorit nahale selleks otstarbeks mitte ettenihtud vahenditega, niiteks peapaeltega, miitsidega, mihistega jne.
Arge asetage sensorit ega selle lisasid silmadele, ninale ega suule.
Arge l6igake sensorit. Sensori Idikamine véib tekitada patsiendivigastusi.
Arge kasutage sensorit MRT seadmes.

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

« Teiste kattesidemete kasutamine peale Tegadermi voib mojutada StO, tulemuste tapsust.

6.0 Ettevaatusteated

« Viltige sensori paigutamist juustele, (vilistele) hingamiselunditele, hematoomidele, siinnimérkidele véi nahakahjustustele.
- Viltige sensori kinnitamist piirkondadesse, kus on liigne rasvkude, astsiit voi turse.

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

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

Juhis Protseduur

1 Eemaldage sensor pakendist. Kontrollige sensorit hoolikalt kahjustuste suhtes. Kahjustuste leidmisel visake sensor dra ja
vétke uus sensor.

2 Valige ekraanil sensori asukoht.

Puhastage ja kuivatage sensori asukoht (joonis 1).

4 Paigaldage sensor patsiendi kilge.
a) Kasutamine peaajul (joonis 2a): valige kinnituskoht otsmikul kulmudest korgemal ja kohe juuksepiiri all.

b) Kasutamine mitte peaajul (joonised 2b, 2¢): valige asukoht, mille korral on parim juurdepéés soovitud koele, nditeks
seljalailihas (kiljel), valimine kéhupdikilihas vai kdht.

5 Maootke ja Idigake sensori rihm patsiendile sobivaks (joonis 3). Loigake sensori riba liihemaks, patsiendist eemal. Kinnitage
sensori riba patsiendi kiilge nii, et kiri oleks viljapoole. Arge |digake sensori rihma, kui see on patsiendi kiiljes. Arge |6igake
ihtegi teist sensori osa.

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

Markus. Orna naha véi tursega patsientidel véite naha ja sensori vahel 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 suunata soovitud kohta (joonis 4).

Kasutamiseks ainult koos oksliimeetriakaabli ForeSight tarkvaraversiooniga 2.5.7 v8i uuema versiooniga ja koos absoluutse kudede okslimeetri
FORE-SIGHT ELITE tarkvaraversiooniga 4.5.6 véi uuema versiooniga.

8.0 Kasutuselt korvaldamine

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

9.0 Hoiustamine

Séilitada jahedas ja kuivas kohas.

10.0 Sailivusaeg

Soovitatav sdilivusaeg on méargitud igale pakendile. Hoiustamine kauem kui tootele mérgitud aegumiskuupaev ette ndeb voib pdhjustada toote
kvaliteedi halvenemist ja t6otorkeid.

11.0 Tehniline tugi

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

Lisateavet vaadake jalgimisstisteemi kasutusjuhendi uusimast versioonist.

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

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi I6pust.

Lietuviy

ForeSight Jr
Nelipnusis mazas jutiklis

# FSESNS

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

2b

ERI[ =

Z

——{ [FD-
4,0

<5kg

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

4Edwards’, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas E logotipas, ,FORE-SIGHT", ,ForeSight", ,ForeSight Jr" ir ,FORE-SIGHT ELITE" yra
»Edwards Lifesciences Corporation” prekiy zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybeé.
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1.0 Aprasymas

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

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

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

Naudojant ,ForeSight” jutiklj galima neinvaziniu badu nustatyti audiniy jsotinimo deguonimi ir hemoglobino vertes, kad gydytojai galéty kontroliuoti

savo pacientus. Galima rizika: nudegimai, elektros smugis, audiniy pazeidimas, trumpalaiké hipoksija, nepageidaujama reakcija j priemonés
medziagas ir (arba) netinkamas / nenumatytas gydymas.

2.0 Numatyta paskirtis / tikslas

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

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

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

4.0 Kontraindikacijos
Jutiklio negalima naudoti, kai:

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

5.0 |spéjimai
+ Nereciau kaip kas 12 valandy arba dazniau, kaip reikalaujama pagal gydymo jstaigos protokola, vertinkite jutiklio uzdéjimo vieta.
+ Jeigu pablogéjo kraujotaka arba odos vientisumas, jutiklj nuimkite.
+ Jutiklio nedékite ant pazeistos ar sudirgintos odos.
Ant jutiklio ar kabelio neguldykite paciento.
Nenaudokite MR aplinkoje dél rizikos nudegti jkaitus jutikliui.
Jutiklio prie odos netvirtinkite nepatvirtintomis priemonémis, pavyzdziui, galvos raisciais, kepurémis, skaromis ir kt.
« Jutiklio ar priedy nedékite ant akiy, nosies ir burnos.
+ Nekirpkite jutiklio. Perkirpus jutiklj gali bati suzeistas pacientas.
+ Nenaudokite MRT aplinkoje.
Kai naudojimo aplinka apsviesta Sviesos diodais, pries jungiant prie pirminio stiprinimo kabelio jutiklj reikia uzdengti Sviesai nelaidzia
priemone, nes kai kurios didelio intensyvumo sistemos gali trukdyti jutikliui aptikti infraraudonajam diapazonui artima Sviesa.
Naudojant barjerine tvarscio plévelg, iSskyrus , Tegaderm”, gali sumazéti StO, rodmeny tikslumas.

6.0 Perspéjimai
« Jutiklio nedékite ant plauky, kvépavimo taky sinusy, hematomy, apgamy ar pazeistos odos.

- Jutiklio nedékite pernelyg isreikstos adipozés, ascito ar edemos vietose.
« Jutiklio gamybai naudotos medziagos NESKIRTOS naudoti pakartotinai. Pakartotinai naudojamas jutiklis gali tinkamai neveikti.

7.0 Instrukcijos

Veiksmas Procediira
1 ISimkite jutiklj is pakuotés. Atidziai apziarékite jutiklj, ar nesugadintas. Pastebéje sugadinimo pozymiy iSmeskite ir paimkite
kita.
2 Monitoriuje pasirinkite jutiklio vieta.

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

4 Uzdékite jutiklj ant paciento.
a) Smegeny matavimas (2a pav.): pasirinkite kaktos vieta gerokai auks¢iau antakiy ir vos Zemiau plauky linijos.

b) Ne smegeny matavimas (2b, 2c pav.): pasirinkite vieta, leidZiancig geriausiai pasiekti reikiama audinj, pavyzdziui,
platyjj nugaros raumenj ($ono), iSorinj jstriZzajj raumenj arba pilva.

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

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

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

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

7 Prireikus sulankstykite ploksciajj jutiklio kabelj, kad tinkamai isdéstytuméte (4 pav.).

Skirtas naudoti tik su ,ForeSight” audiniy oksimetro kabelio 2.5.7 versijos arba naujesne programine jranga ir FORE-SIGHT ELITE absoliuciojo audiniy
oksimetro 4.5.6 versijos arba naujesne programine jranga.
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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 imeskite. Salinkite pagal vietines ligoninés ir jstaigos strategijas.

9.0 Sandéliavimas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

10.0 Tinkamumo laikas

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

11.0 Techniné pagalba

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

Daugiau informacijos rasite naujausioje stebéjimo sistemos operatoriaus vadovo versijoje.

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

Zr. simboliy paaiskinima sio dokumento pabaigoje.

Latviesu

ForeSight Jr
Neliposais mazais sensors

# FSESNS

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

1 2a <8kg 2b 2c /¢( 4
¢ L : e
;%/ 5 L:@]l“'
<5kg <5kg

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

Sensors, lietojot to kopa ar ForeSight oksimetra kabeli vai FORE-SIGHT ELITE absolato audu oksimetru, ir vienreizéjai lietosanai paredzéta dala, kas
saskaras ar pacientu un méra hemoglobina daudzumu, laujot arstam nepartraukti un precizi noteikt absolato asins skabekla piesatinajuma limeni
audos (StO,). Siierice tiek piegadata nesterila.

lerices veiktspéja, ieskaitot funkcionalos parametrus, ir parbaudita vispusigu testu sérija, lai apliecinatu ierices drosSumu 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 lietosanas prieksrociba ir iespé&ja 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 Paredzétais lietojums/merkis

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

3.0 Lietosanas indikacijas

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

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

4.0 Kontrindikacijas

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

« Fiziska kermena vieta ir parak ierobezota, lai uz tas pareizi novietotu sensoru
Tiek veikta MRI procedira, jo pastav ar traumas glsanu saistits risks

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr un FORE-SIGHT ELITE ir Edwards Lifesciences Corporation
precu zimes. Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.
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5.0 Bridinajumi

« Parbaudiet sensora vietu vismaz reizi 12 stundas vai biezak, ka noteikts iestades protokola.

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

+ Nelieciet sensoru uz bojatas vai kairinatas adas.

+ Nenovietojiet pacientu gulus stavokli uz sensora vai kabela.

+ lerici nedrikst lietot MR vidé, jo sensora sakar$anas dé| pastav apdeguma risks.

+ Nepiestipriniet sensoru pie adas ar neapstiprinatam iericém, pieméram, galvas apséjiem, cepurém, parséjiem u. c.

+ Nenovietojiet sensoru vai piederumus uz acim, deguna vai mutes.

+ Sensoru nedrikst pargriezt. Sensora pargriesana pacientam var radit traumu.

+ Nelietojiet sensoru magnétiskas rezonanses attélveidosanas vide.

+ Jasensori tiek lietoti vidé 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.

- Jatiek lietots aizturosais pléves veida parséjs, kas nav Tegaderm izstradajums, var tikt ietekméta StO, lasijumu precizitate.

6.0 Piesardzibas pasakumi

+ Nenovietojiet sensoru virs matiem, deguna blakusdobuma, hematomas, dzimumzimes vai bojatas adas.
+ Nenovietojiet sensoru vietas, kur ir parmérigs tauku daudzumes, ascits vai tiska.

+ Sensorarazosana izmantotie materiali NAV paredzéti otrreizéjai izmantosanai. Otrreizéja izmantosana var izraisit sensora darbibas
traucéjumus.

7.0 Noradijumi
Darbiba Procedira

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

2 Atlasiet sensora atrasanas vietu monitora.

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

4 Uzlieciet sensoru uz pacienta:

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

b) LietoSana vietas, kas nav smadzenu rajons (2b, 2c attéls): izvélieties vietu, kas nodrosina nevainojamu piekluvi
vajadzigajiem audiem, pieméram, muguras platajam muskulim (latissimus dorsi, sdnos), védera aréjam slipajam
muskulim vai citiem védera muskuliem.

5 Nomeériet un nogrieziet sensora saiti pacientam atbilsto$a garuma (3. attéls). Saisiniet sensora saiti talak no pacienta.
Piestipriniet sensora saiti pacientam ar apdrukato pusi uz aru. Negrieziet sensora saiti, kamér ta ir uz pacienta. Nedrikst griezt
nevienu citu sensora dalu.

Piezime. Nesavelciet sensora saiti parak ciesi, jo spiediens var pariet uz mazuli.

Piezime. Starp sensoru un pacienta adu var uzlikt Tegaderm pléves veida parséju, ja pacientam ir jutiga ada vai taska.

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

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

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

8.0 Iznicinasana

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

9.0 Glabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

10.0 Uzglabasanas laiks

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

11.0 Tehniska palidziba

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

Papildinformaciju skatiet uzraudzibas sistémas lietosanas rokasgramatas jaunakaja versija.

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

Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta beigas.
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Tirkce

ForeSight Jr
Yapiskan Olmayan Kiigiik Sensor

#

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

FSESNS

¢ L
3

<5kg <5kg

2 * o) |, F=—|

Z

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

1.0 Aciklama

Sensor, ForeSight oksimetre kablosuyla birlikte ya da FORE-SIGHT ELITE mutlak doku oksimetresiyle birlikte kullanildiginda, hemoglobini 6lcerek
klinisyenin dokudaki kan oksijenasyon sattirasyonunun (5tO,) mutlak seviyelerini stirekli ve dogru sekilde belirlemesine olanak taniyan tek kullanimlik,
hastaya temas eden bir parcadir. Bu cihaz steril olmayan bicimde temin edilir.

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

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

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

2.0 Kullanim Amaci

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

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

Kiigtik sensor, dustik akisli ya da akis olmayan iskemik durumlara iligkin risk altindaki hastalarda, sensér altinda kanin mutlak bélgesel hemoglobin
oksijen satlirasyonunun izlenmesi igin endikedir. <8 kg agirhigindaki pediyatrik hastalarda serebral kullanim ve <5 kg agirhgindaki pediyatrik
hastalarda serebral olmayan kullanim igin tasarlanmistir.

4.0 Kontrendikasyonlar
Sensoriin asagidaki hastalarda kullanimi kontrendikedir:

Fiziksel alani diizgiin Sensor yerlesimi igin ¢ok sinirli olan
iligkili yaralanma riski nedeniyle MRI taramasindan gecen

5.0 Uyarilar

+ Sensor bolgesini en az 12 saatte bir veya kurum protokolii gereklerine gore daha sik degerlendirin.
« Dolasim durumu veya cilt bitiinliigii bozulmugsa sensorii ¢ikarin.

+ Sensorii hasar gormiis veya tahris olmus cilde takmayin.

- Hastayi sensor veya kablo iizerine yatirmayin.

« Sensoriin iIsinmasi nedeniyle yanik riski s6z konusu oldugundan, MR ortaminda kullanmayin.

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

+ Sensorii veya aksesuarlari g6z, burun veya agiz lizerine yerlestirmeyin.

+ Sensorii kesmeyin. Sensoriin kesilmesi hastanin yaralanmasina yol acabilir.

« MRl ortaminda kullanmayin.

- Bazi yiiksek yogunluklu sistemler sensoriin yakin kiziltesi 1sik saptamasiyla etkilesime girebileceginden, LED aydinlatmali
ortamlarda kullanildiginda, on yiikseltici kablosuna baglanti 6ncesinde sensoérlerin lizeri bir 151k engelleyiciyle kapatiimahdir.

+ Tegaderm diginda bariyer film pansumanlarinin kullanilmasi StO, okumalarinin dogrulugunu etkileyebilir.

6.0 Dikkat Edilmesi Gereken Noktalar

+ Sensorii sag, hava siniisii, hematom, dogum lekesi veya hasar gormiis cilt iizerine yerlestirmekten kacinin.
+ Sensorii asiri yagli, su toplamis veya 6demli bolgelere takmaktan kaginin.

+ Sensor liretiminde kullanilan malzemeler tekrar kullanima yonelik olarak TASARLANMAMISTIR. Tekrar kullanim, sensoriin
amaclandigi sekilde calismamasina neden olabilir.

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

Adim Prosediir

1 Sensorl paketten cikarin. Sensorde hasar olup olmadigini anlamak icin sensori dikkatlice inceleyin. Hasar bulunursa atin ve
yenisini kullanin.

2 Monitor tGizerinde sensor konumunu segin.

Sensor bolgesini temizleyin ve kurutun (Sekil 1).

4 Sensori hastaya uygulayin:
a) Serebral Kullanim (Sekil 2a): Alinda, kaslarin epeyce lizerinde ve sa¢ baslangicinin hemen altindaki bolgeyi segin.

b)  Serebral Olmayan Kullanim (Sekil 2b, 2¢): istenen dokuya ideal erisimi saglayan bdlgeyi (6rnegin, latissimus dorsi
(bogiir), eksternal oblik veya abdomen) secin.

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

Not: Baski bebege aktarilabileceginden sensér bandini asiri sikmayin.

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

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

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

Yalnizca ForeSight oksimetre kablosu yazilim stiriimii 2.5.7 veya usttiyle ve FORE-SIGHT ELITE mutlak doku oksimetresi yazilim stirimii 4.5.6 veya
Gstuyle kullanim igindir.

8.0 Uriiniin Atilmasi

Sensorler tek hastada kullanim icin tasarlanmistir ve yeniden islemden gecirilmemelidir. Yeniden kullanilan sensérler, capraz kontaminasyon ya da
enfeksiyon riski olusturur. Her hasta igin yeni bir sensér kullanin ve sensérleri 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 dmri her ambalajin tizerinde belirtilmistir. Son kullanma tarihi gectikten sonra saklanmasi halinde triin bozulabilir ve arizalanabilir.
11.0 Teknik Servis

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

Daha fazla bilgi almak iin, izleme sistemi kullanim kilavuzunun en son stirimiine bakin.
Kullanicilar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlar Greticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bagh oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol agiklamalarina bakin.

Pycckuin

ForeSight Jr
HeaparesuBHbIN Manbiil gaTynKk

#

< 8 Kr (4epebpanbHbliit), < 5 Kr (Heuepe6panbHblil) — ANA UCNONb30BaHNA B NegnaTpumn

FSESNS

2b

for—s|*

Z

<5kg

BHumaTtenbHo N3yunTe 3TN MHCTPYKLMN NO NPpUMEeHEeHNI0, B KOTOPbIX NpeAcTaB/ieHbl npeaynpeXxaeHna, mepbl NpefaoCTOPOXKHOCTU N
OCTaTO4YHbI€ PUCKN, CBA3aHHbIe C ICNOJ/Ib30BaHNEeM 3TOro meaNLNHCKOro ychoﬁlcha.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunusoBaHHom 6yksoii E, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr u FORE-SIGHT ELITE siBnsatoTtca
3aperncTpupoBaHHbIMY ToBapHbIMK 3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoumne ToBapHble 3HaKUN ABAATCA COOCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYIOLUX BNafenbLieB.
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1.0 OnucaHme

[laTuurK, NCnonb3yemblii B COYETaHNMN C OKCUMETpUYeckum Kabenem ForeSight nnu B couetaHum ¢ abcoioTHbIM TKaHeBbIM oKcmeTpom FORE-

SIGHT ELITE, npeacTtaBnaeT co60i OAHOPa30BbI KOHTaKTUPYHOLWNIA C NALMEHTOM 3/1IEMEHT, KOTOPbIN N3MepPAET reMornobuH, N03BoNAA Bpauy
HenpepbiBHO 1 TOYHO onpeaenaTb abCoNMIOTHYI0 CTeNeHb HacbIWeHNA TKaHel Kucnopofom (StO,). laHHoe yCTPOMCTBO NOCTaBAETCA B HECTEPUIbHOM
Buge.

3¢ PeKTNBHOCTb YCTPOWCTBA, B TOM UMCSIe ero GYHKLMOHANbHbIE XapaKTePUCTUKNM, MOATBEPXKAEHA LieSIbiM PAJOM TECTOB, pe3yfbTaTbl KOTOPbIX
[lOKa3blBatoT 6€30MacHOCTb 1 3$GEKTUBHOCTb YCTPOWCTBA NPY UCMOMIb30BaHUM NO Ha3HAYEHWIO B COOTBETCTBUM C YTBEPXKAEHHBIMU UHCTPYKLUAMU
no NpPYMEHeHWIo.

yCTpOI7ICTBO npeaHasHavyeHo AnAa ncnosib3oBaHWA Bpadamuy, npoweaumnmm 06y‘4€H|/|€‘ Nno UCNoJsib30BaHUIO yCTpOﬂCTB OnA TKaHeBOMN oKcnumeTpun, B
COOTBETCTBUM C NpaBuiamu, ﬂeﬁCTBmeMMM B fleyebHOM ydypexgeHun.

MpevmyLiecTBO Ucnonb3oBaHWA AaTumnka ForeSight 3akntoyaetca B NpefocTaBieHMn nokasaTenei HacblWeHNA KUCTIOPOAOM TKaHel 1 reMornobuHa,
YTO MO3BONIAET BPayaM KOHTPONIMPOBATb COCTOSHUE NMaLneHTOB. [oTeHUManbHble PUCKM BKIIOUAOT OXKOTW, MOPAXKEHME SNEKTPUUYECKNM TOKOM,
noBpeXxXaeHne TKaHeln, TPaH3UTOPHYIO MMMOKCUIO, HeXenaTeNnbHylo peakLMio Ha MaTepuanbl yCTPoNcTBa v (Mnn) HeHaanexallee/Henoaxogsailee
neyeHue.

2.0 I'IpeAnonaraemoe ncnonb3oBaHne/LeneBoe Ha3HavYeHne

Mpw ncnonb3oBaHKM C yCOBEPLIEHCTBOBAHHOM MOHUTOPMHIOBO nnatdopmoii HemoSphere n TexHonornyeckum mogynem HemoSphere uenesbim
Ha3HauyeHMeM AaTunKa ABNAETCA MOHUTOPWHT abCONOTHBIX MOKa3aTenel HacbiWeHNA KUCIOPOAOM reMornobrHa KpoBy Nog AaTYNKOM.

3.0 MNokasaHnA K NPUMEHEeHMNI0
Mpwv ncnonb3oBaHWMM B COMETaHWU C aBCONIOTHBIM TKaHeBbIM okcumeTpom FORE-SIGHT ELITE nnu okcumetpryeckum kabenem ForeSight yuuTbiBaiite
cnepyiollee.

Manblit faTuMK NpefHa3HauYeH Ana MOHUTOPUHIA CTEMEHU PErMOHaNIbHOTO HACBILLEHWA KPOBU KUCIIOPOAOM Y UL, C MOBbILLEHHBIM PUCKOM Pa3BUTA
VLLEMUYECKIIX ABIEHNI B YCIIOBUAX MOHXKEHHOIO KPOBOTOKA MM OTCYTCTBIS KPOBOTOKA. YCTPOICTBO NpefHasHaveHo AnsA uepebpanbHoro
pa3melLeHs y feTer C Maccol Tena < 8 Kr v ans HeuepebpanbHOro pa3melleHyis y AeTel ¢ Maccow Tena < 5 Kr.

4.0 NMpoTtnBonokKasaHuA

Hatumk NPOTUBOMNOKa3aH AsAa NCNosib30BaHUA Y NaUNEHTOB:

+  CO C/INLIKOM MaJion nnowasbio yyacTKa AnAa Hagnexallero pasmelleHna gatymnka;
¢ npoxoaawnx nccnegoBaHme MPT n3-3a BO3MOXHOTO PwWcCKa nosy4eHuA TpaBmbl.

5.0 MpepynpexaeHuns

+ [MMpoBepsaiiTe mecTo pasmelleHNA AaTuMKa N0 MeHbLIel Mepe Ka)able 12 YyacoB UnM Yallie B COOTBETCTBUN C MPOTOKONIOM YupeXXAeHUA.
- B clyyae HapyuleHnAa KposooGpau.l,eva WIn NoBpeXxAeHNA KOXN CHUMNTe AaTUYuK.

+ He 3aernnm7|Te AaTYMK Ha NoBpeXAeHHbIX WIN pa3sapaXKeHHbIX yYacTKaX KoXu.

+ He AOI‘IyCKaVITe, 4yTOoODI MaLMeHT NIOXWACA Ha AaTYUK UIn Ha npoBoA.

+ He ucnonb3syiite B KabnHeTe MPT: cywiecTByeT pucK 0XKora B pe3ynbTaTe HarpeBaHuA gaTumkKa.

+ He 3akpennsiiTe faTYMK Ha KOXKe C NOMOLLbIO HEYTBEPXKAEHHbIX NPNCNOCO6NEHII, TAKNX KaK MOBA3KI Ha FoJ1IoBY, FONOBHbIE Y60pbl,
wapobinT. a.

+ He pasmewyaiiTe AaTYMK U €ro KOMMEKTYloWMe B 061acTl rNas, Hoca Unu pra.
+ He paspesaiite gaTumk. PaspesaHue gaTunka moxeT NpuBeCcTU K TPaBMMNPOBaHUIO NaLeHTa.
+ He ucnonbsyiite B ycnosuax MPT.

+ MMpn ncnonbsoBaHNM B YUI0BUAX CO CBETOANOAHBIM OCBELLeHEeM AaTYMKN HEO6XOANMO 3aKpbITb 3alUTHbLIM 3KpaHOM nepep
nopaknovYeHnem
K Kabenio npeaycunutens, NoCKonbKy HEKOTOPble CUCTEMbI OCBELLEHNA BbICOKOI MHTEHCUBHOCTN MOTYT cO34aBaTb NoMexXu AnA
CBETOBOrO OGHapy»KeHuA AaTumKa B 6nmkHem nHppakpacHoM ananasoHe.

+  Wcnonb3soBaHue nio6bixX 3alUTHBIX MNEHOYHbIX NNIAcTbipeil, Kpome nnacrbipeli Tegaderm, MoXeT NOBANATb Ha TOYHOCTb NOKa3aHuUi
HacbllWeHUA TKaHel Kucnopogom (St0,).

6.0 MpepoctepexeHns

+ He pasmewaiitTe faTumK B 06n1acTh BONOC, Ha Na3yxax HOCa, remaToMax, POAUMbIX NATHaX UM Ha NOBPEXAEHHbIX yYacTKax KOXu.
+ He pasmewaiiTe faTymK Ha y4yacTKax ¢ M36bITOYHBIMU XKNPOBbIMM OT/IOXKEHNAMM, Ha OTEUYHDbIX YYaCTKaX KOXU, Ha XNBoTe nNpun
HannuuuM acumTa.

+ Martepuanbl, NICNONb30BaHHbIE NP N3roTOBNEHNN 3TOro AaTunka, HE npegHasHaueHbl 4NA NOBTOPHOro NCMONIb30BaHUA.
MoBTOpHOE Ncnonb3oBaHMe AaTUNKa MOXKET NPUBECTU K €ro HenpasunbHOMY GpYHKLVIOHMPOBaHMIO.

7.0 UHcTpyKumnn
31an Mpoueaypa
1 [locTaHbTe AaTurK U3 ynakoBKy. BHUMaTenbHO NpoBepbTe AaTUMK Ha OTCYTCTBME NOBPEXAeHUIA. [pn obHapyxeHUn
NOBPEeXAEeHNI 3aMeHNTe ero 1 yTUnnsmnpyiTe.
2 BbibepuTe pacnonoxeHvie AaTumka Ha MOHUTOPE.
3 OuncTnTe 1 BLICYLIMTE MECTO pa3MeLLeHns AaTumnka (pUcyHoK 1).
4 PasmecTute faTumK Ha Tene nauneHTa.
a) Llepe6panbHoe pasmeLyeHme (PrCyHOK 2a): BbIbeprTe MeCTo Ha Nby — Bblille 6POBU, HO Uy Tb HUXKE NMHKN POCTa
BOJIOC.
6) Heuepe6panbHoe pasmelyeHme (prcyHK 2b, 2¢): BbIGepuTe y4acToK, KOTOPbI obecrneynBaeT naeanbHbli JOCTYN K
TpebyembIM TKaHAM, HaNpPVIMep WPOYaNLLYIO MbILLLLY CMMHbI (BOK), HAPY»HYI0 KOCYIO MbILLLLY NN OPIOLLHYIO CTEHKY.
5 OTMepbTe ANNHY NEHTbI, HEOOXOAVMYIO ANA TOTO, YTOObI 3aKPENUTL AaTUMK Ha NaLMEHTE, 1 OTPEXbTe NLIHee (PUCYHOK 3).
YkopauuBaiTe NeHTy AaTumka Ha PacCTOAHMM OT NaLlyeHTa. 3aKpenuTe NeHTY aTumnKa Ha NaLmeHTe MapKUpPOBKOW HapyXy.
He obpesaliTe neHTy, NOKa AaTUMK 3aKpenieH Ha nayueHTe. He oTpesaiiTe HKaKyto Apyryto yacTb AaTuvka.
MpumeuaHue. He 3aTArnBaiiTe CINWLKOM CUIBHO NIEHTY AaTUMKa, YTOGbI He NepeXaTb y4acToK Tena pe6eHka.
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S1an Mpoueaypa

I'Iplnmeqaulne. AnA nauneHToB ¢ ‘IyBCTBMTeHbHOﬁ KOXKel NN OTeYHOCTbIo pa3mecTuTe NNacTbipb Tegaderm mexnay
AATYNKOM N KOXKel.

6 BcTaBbTe pasbem AaTuMKa HeMoCcpeACTBEHHO B pa3beM Ha COOTBETCTBYOLEM Kabene Ao wwenyka (PUCYHOK 4).
Bocnonb3yiTech 3aXKMMOM AJ18 MPOCTbIHK, YTOObI 3adNKCUPOBaTb Kabenb 1 He JOMYCTUTb HaTAXKeHUA AaTumKa.

7 Mpn HeO6XOAMMOCTI CNOXKUTE NAOCKUIA Kabenb AaTunKa, 4ToObl NpUAATb eMy HYXHOe HanpaBsieHue (PUCYHOK 4).

[N ncnonb3oBaHUA TONbKO C MPOrpaMMHbIM 06ecrneyeHnemM oKCMMeTpUYeckoro kabena ForeSight Bepcun 2.5.7 unu Bbilue, a Tak»Ke C NPOrpamMmMHbIM
obecneyeHnem abconOTHOro TkaHeBoro okcmeTtpa FORE-SIGHT ELITE Bepcun 4.5.6 unu BbiLue.

8.0 YTunusauuns

[laTunKku NnpegHa3HaueHbl AN OQHOKPATHOMO NCMOJIb30BaHNA 1 HE NOAJSIEXaT NOBTOPHOIN 06paboTke. [TOBTOPHOE NCMONb30BaHME AAaTYNKOB
MOBbILIAET PUCK NepPeKPeCcTHOro 3arpA3HEHNA UMK NHPEKLNOHHBIX OCIOXKHEHWI. [InA KaXkAoro nauyeHTa Cnosb3ynTe HOBbIN JaTunK 1
YTUNN3UPYATe €ro Nocsie ncnonb3osaHua. Mpwv ytunusaumm cobniofante MECTHbIE NPaBia MEAULIMHCKOTO YUpexaeHuns.

9.0 XpaHeHue

XpaHuUTb B NPOXNagHOM, CyXOM MecTe.

10.0 Cpok rogHoCTH

PeKOMeHﬂyeMbIVI CPOK roAHOCTU YKa3aH Ha Kamnoﬁ ynaKkoBKe. XpaHeHVIe Aonblle CpOoKa rogHOCTN MOXET NPUBECTU K yXYALWEHNIO pa6otmx
XapaKTePUCTUK N HEMCNPABHOCTN N3JeNna.

11.0 TexHnYyecKkas NomMoLyb

3a nonyyeHneM TeXHUYECKON NMoMOLM Npocbba obpallaTbcs B OTAEN TEXHUYECKO NoaepKKM KomnaHum Edwards no cnepyiouiemy TenedpoHHomy
Homepy: +7 495 258 22 85.

,ElOI'IOJ'IHI/ITeJ'IbHle VIHd)OpMaLLI/IIO CM. B I'IOCﬂe}ZlHeVI BepCUM pyKoBOACTBa onepartopa CUMCTtemMbl MOHUTOPUHTIa.

Monb3oBatenu v (Mnn) NaLMeHTbl JOMKHbI CO0bLWaTb 060 BCex Cepbe3HbIX UHUMAEHTaX NPOU3BOANTENIO N KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyaapcrea-
uneHa, rae HaxXoAMUTCA Nonb3oBaTesb U (MNK) NaLKeHT.

YcnoBHble 0603HaueHns npuneBeeHbl B KOHLe 3TOro AOKyMeHTa.

ForeSight Jr
Mali senzor bez adheziva

# FSESNS

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

1 2b 2c
>
¢ !
= . B
<5kg <5kg

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

1.0 Opis

Kada se koristi u kombinaciji sa ForeSight kablom oksimetra ili u kombinaciji sa FORE-SIGHT ELITE apsolutnim tkivnim oksimetrom, senzor je
primenjeni deo za jednokratnu upotrebu koji meri hemoglobin i tako omogucava lekaru da kontinuirano i precizno utvrduje apsolutne nivoe
zasic¢enosti krvi kiseonikom u tkivu (StO,). Ovo sredstvo se isporucuje nesterilno.

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

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

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

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, FORE-SIGHT, ForeSight, ForeSight Jr i FORE-SIGHT ELITE su robne marke kompanije
Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale robne marke su vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.
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2.0 Predvidena upotreba/namena

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

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

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

4.0 Kontraindikacije
Senzor je kontraindikovan za kori$¢enje kod pacijenata:

+ Sa povrsinom fizi¢ke lokacije koja je previse ogranicena za ispravno postavljanje senzora
+ Koji se podvrgavaju MR skeniranju zbog povezanog rizika od povrede

5.0 Upozorenja

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

Ne stavljajte senzor na ostecenu ili iritiranu kozu.
« Ne postavljajte pacijenta da legne na senzor ili kabl.
+ Ne 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, omotacdi 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.

« Koriséenje flastera sa barijernim filmom koji nije Tegaderm moze da utic¢e na ta¢nost ocitavanja StO,.

6.0 Mere opreza
Izbegavajte pozicioniranje senzora preko dlaka, vazdusnog sinusa, hematoma, mladeza ili ostecene koze.
Izbegavajte postavljanje senzora na mesta sa viSkom masnog tkiva, ascita ili edema.

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

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 (Slika 1).

4 Stavite senzor na telo pacijenta:

a) Cerebralna upotreba (Slika 2a): Izaberite mesto na ¢elu, dovoljno iznad obrve i neposredno ispod linije kose.
b) Necerebralna upotreba (Slike 2b, 2¢): Izaberite mesto koje pruza idealan pristup Zeljenom tkivu, na primer najsiri
ledni misic (bok), spoljni kosi misic ili abdomen.

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

Napomena: Nemojte preterano zatezati traku senzora jer pritisak moze da se prenese na bebu.
Napomena: Mozete da koristite Tegaderm izmedu senzora i koZe kod pacijenata sa osetljivom kozom ili edemom.

6 Umetnite konektor senzora pravo u konektor kabla senzora dok ne nalegne na mesto (Slika 4). Koristite spojnicu za ¢ar3av da
biste ucvrstili kabl i sprecili povlacenje senzora.

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

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

8.0 Odlaganje

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

9.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

10.0 Rok upotrebe

Preporuceni rok upotrebe je oznacen na svakom pakovanju. Cuvanje nakon datuma isteka moze dovesti do propadanja ili kvara proizvoda.
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11.0 Tehnicka podrska
Za tehni¢ku podrsku, pozovite Edwards tehni¢ku podriku na slededi broj telefona: 49 89 95475-0.

Vise informacija potrazite u najnovijoj verziji priru¢nika za rukovaoca sistemom za monitoring.
Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom telu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog dokumenta.

ForeSight Jr
Neljepljivi mali senzor

# FSESNS

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

2b

Zz

<5kg

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

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

Proizvod trebaju upotrebljavati lijecnici koji su prosli obuku o upotrebi uredaja za oksimetriju tkiva u skladu s pravilima svoje ustanove.

Prednost je upotrebe senzora ForeSight neinvazivno navodenje vrijednosti zasi¢enosti tkiva kisikom i hemoglobina radi postupanja lije¢nika sa svojim

pacijentima. Potencijalni rizici opekline, strujni udar, ostecenje tkiva, prolaznu hipoksiju, nuspojavu na materijale proizvoda i/ili neodgovarajuce/
neplanirano lijecenje.

2.0 Namjena/svrha

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

3.0 Indikacije za upotrebu
Kada se upotrebljava zajedno s apsolutnim oksimetrom tkiva FORE-SIGHT ELITE ili kabelom za oksimetar ForeSight:

Mali senzor indiciran je za pracenje apsolutne regionalne zasi¢enosti krvi hemoglobinom i kisikom pod senzorom u pojedinaca s rizikom od
smanjenog protoka ili ishemijskih stanja bez protoka. Namijenjen je za cerebralnu upotrebu na pedijatrijskim pacijentima < 8 kg i necerebralnu
upotrebu na pedijatrijskim pacijentima < 5 kg.

4.0 Kontraindikacije
Senzor je kontraindiciran za upotrebu na pacijentima:

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

5.0 Upozorenja
+ Procijenite mjesto senzora najmanje svakih 12 sati ili cesce, u skladu sa zahtjevima protokola ustanove.
Uklonite senzor ako dode do pogorsanja stanja krvotoka ili ozljede koze.
Nemojte pricvricivati senzor na ozlijedenu ili nadrazenu kozu.
Nemojte poleci pacijenta na senzor ili kabel.
+ Nemojte upotrebljavati u okruzenju MR-a zbog rizika od opeklina kao posljedice zagrijavanja senzora.
« Nemojte pri¢vrscivati senzor za kozu neodobrenim proizvodima, kao $to su trake za glavu, kape, omoti itd.
- Nemojte postavljati senzor ili dodatni pribor preko ociju, nosaiili 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.

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

6.0 Mjere opreza
Izbjegavajte postavljanje senzora na dlacice, zracni sinus, hematom, madez ili ostecenu kozu.
Izbjegavajte pri¢vric¢ivanje 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.

Ocistite i osusite mjesto za senzor (slika 1).
4 Postavite senzor na pacijenta:
a) Cerebralna upotreba (slika 2a): odaberite mjesto na ¢elu dalje od obrva i neposredno ispod ruba kose.
b) Necerebralna upotreba (slike 2b, 2c): odaberite mjesto koje omogucuje idealan pristup Zeljenom tkivu, na primjer,
Siroki ledni misi¢ (bok), vanjski kosi misi¢ ili abdomen.

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

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

6 Umetnite priklju¢ak senzora izravno u priklju¢ak na kabelu senzora dok ne skljocne na svoje mjesto (slika 4). Pomocu kopce
za plahtu pri¢vrstite kabel i sprijecite povlacenje senzora.

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

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

8.0 Odlaganje

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

9.0 Cuvanje

Pohranite na hladnom, suhom mjestu.

10.0 Vijek trajanja

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

11.0 Tehnicka pomo¢
Za tehnictku pomo¢ nazovite tehnic¢ku podrsku tvrtke Edwards na sljedece brojeve telefona:
UUKu:....ooeee +44 163527 7334

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

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog dokumenta.
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Symbol Legend B Légende des symboles B Zeichenerklarung ® Significado de los simbolos B Legenda dei simboli ¥ Lijst met symbolen
m Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynopvnpa cupfoAwv B Legenda de simbolos ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat ® Legenda
symboli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® JlereHaa Ha cumBonuTte B Legenda de simboluri ® Siimbolite
seletus ® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalari ® YcnoBHble 0603HaueHunn B Legenda sa simbolima
u Legenda simbola

English

Frangais

Deutsch

Espaiol

Italiano

#

Model Number

Référence

Modellnummer

Ndmero de modelo

Numero di modello

MD

Medical device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

Dispositivo medico

SN

Serial Number

Numéro de série

Seriennummer

Numero de serie

Numero di serie

LOT

Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Numero de lote Numero di lotto
Q I Y Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
™ -
Q\l | Conformité Européenne |Conformité européenne Sﬁggg::;z Conformité Européenne |Conformité Européenne
- .
S (CE Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) (Marca CE) (Marchio CE)
Authorized representa- | Représentant autorisé | Bevollméachtigterin der | Representante autori- | Rappresentante auto-
EC |REP tive in the European dans la Communau- Europédischen Gemein- zado en la Comuni- rizzato nella Comuni-
Community/European | té européenne/I'Union | schaft/Europdischen | dad Europea/Unién Eu- | ta Europea/Unione Eu-

Union

européenne

Union

ropea

ropea

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacién

Data di produzione

Manufacturer

Fabricant

Hersteller

Fabricante

Produttore

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

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

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

No lo utilice si el enva-

se estd dafado y con-

sulte las instrucciones
de uso

Non utilizzare se la
confezione & danneg-
giata e consultare le
istruzioni per I'uso

Do not re-use

Ne pas réutiliser

Nicht
wiederverwenden

No reutilizar

Non riutilizzare

Use-by date

Date d'expiration

Verwendbar bis

Fecha de caducidad

Utilizzare entro

wl
®
@
x
X

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

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

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

Recogida por separado
de equipos eléctricos
y electrénicos segun

la directiva de la CE
2012/19/UE

Raccolta separata per
attrezzature elettriche
ed elettroniche in con-
formita alla direttiva CE
2012/19/UE
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Symbol Legend B Légende des symboles B Zeichenerkldrung ® Significado de los simbolos B Legenda dei simboli ¥ Lijst met symbolen
m Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynopvnpa cupfoAwv B Legenda de simbolos ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat ® Legenda
symboli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® JlereHaa Ha cumBonuTte B Legenda de simboluri ® Siimbolite
seletus ® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalari ® YcnoBHble 0603HaueHunn B Legenda sa simbolima
u Legenda simbola

English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

Follow instructions for
use

Consulter le mode
d'emploi

Gebrauchsanweisung
lesen

Siga las instrucciones
de uso

Consultare le istruzioni
per I'uso

MR Unsafe

Risques en milieu RM

MR-unsicher

No seguro para RM

Non compatibile con
RM

Fragile, handle with
care

Fragile, manipuler avec
précaution

Vorsicht! Zerbrechlich!

Fragil, manipular con
cuidado

Fragile, maneggiare
con cura

Non-sterile

Non stérile

Unsteril

No estéril

Non sterile

@S

Not made with natural
rubber latex

Non fabriqué a partir
de latex de caoutchouc
naturel

Nicht aus Latex herge-
stellt

No contiene latex de
caucho natural.

Non realizzato in lattice
di gomma naturale

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Follow instructions for
use on the website

Consulter le mode
d’empiloi sur le
site Web

Siehe Gebrauchs-
anweisung auf Website

Siga las instrucciones
de uso del sitio web

Seguire le istruzioni
per I'uso sul sito Web

Rx only

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

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

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

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

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

Importer

Importateur

Importeur

Importador

Importatore

Z
<
‘o
"

DAY
N
;’

Store in a cool, dry

Conserver dans un

Das Produkt an einem
kuhlen, trockenen Ort

Guardese en un lugar

Conservare in un luogo

place endroit frais et sec frescoy seco fresco e asciutto
lagern
I Unique device Identifiant unique du Einmalige Identificador Unico del | Identificatore univoco
identifier dispositif Produktkennung dispositivo del dispositivo
Nederlands Dansk Svenska EANAnViKa Portugués
# Modelnummer Modelnummer Modellnummer Ap1BuOG povTéNou Numero de modelo

MD

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinteknisk produkt

latpotexvoloyikd
Tpoidv

Dispositivo médico

SN

Serienummer

Serienummer

Serienummer

Ap1BuoG og1pag

Ndmero de série
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Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
L 0 T Lotnummer Partinummer Lotnummer Ap1Buo¢ maptidag Ndmero de lote
Q I Y Hoeveelheid Maengde Antal MNoodtnTa Quantidade
™ Conformité
Q\l |Conformité Européenne | Conformité Européenne |Conformité Européenne . Conformité Européenne
gy (CE-markering) (CE-maerke) (CE-marke) Européenne (Marcacéo CE)
o (ZApavon CE)
Geautoriseerde verte- | Autoriseret repraesen- | Auktoriserad represen- E€ouoiodotnuévog Representante autori-
EC |REP genwoordiger in tant i Det Europaeiske tant inom Europeis- QVTIMTPOOWTTOG OTNV zado na Comunidade
de Europese Gemeen- | Faellesskab/Den Euro- | ka gemenskapen/Euro- | Evpwmaikr Kowvotn- Europeia/Unido

schap/Europese Unie

paeiske Union

peiska unionen

Ta/Evpwmaiki Evwon

Europeia

Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huepopnw'ct Data de fabrico
KOTOOKEUAG
Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotng Fabricante

Niet gebruiken als de

verpakking is bescha-

digd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

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

Anvand inte om for-
packningen ar skadad
och se
bruksanvisningen

Mn xpnoipornoleite eav
n ouokevaaia €xel uTo-
otei (npd kat cupou-
Aeuteite TIG 0Onyieg
xenong

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada e consultar as
instrucdes de utilizacdo

Niet hergebruiken

Ma ikke genanvendes

Far inte ateranvandas

Mnv emavaypnotpo-
TIolE(TE

Nao reutilizar

Vervaldatum

Dato for sidste
anvendelse

Sista forbrukningsdag

Hpepounvia Méng

Data de vencimento

Gescheiden inzameling
voor elektrische en
elektronische appara-

Separat indsamling af
elektrisk og elektronisk

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

ZexwploTr) GUAOYN Yia
NAEKTPIKO Kal NAEKTPO-
VIKS €€OTAIOMO OUY-

Recolha seletiva de
equipamentos elétricos
e eletronicos em

tuur in overeenstem- | udstyr iht. EF-direktivet I @wva pe Tnv Odnyia .
ming met EG-richtlijn 2012/19/EU het r2r10e1d25169;:|E|Lekt|v Tou Eupwmaikou Kowvo- d?;r:if\?arrgédzag;ezc/?rgn/&
2012/19/EU. Bouliov 2012/19/EE
YO|g de . Felg brugsanvisningen | Folj bruksanvisningen AKO)\queang Tic08n- Seguir aS}r)strLfgoes
gebruiksaanwijzing Yieg xpriong de utilizagdo

MRI-onveilig

MR-usikker

MR-farlig

Mn ao@alég oe mept-
BaN\ov payvnTikng To-
poypagiag (MR)

Utilizagdo ndo segura
em ambiente de RM

= S e i) 3

Breekbaar, voorzichtig-
heid geboden

Skrgbelig, skal handte-
res forsigtigt

Omtaligt, hanteras
forsiktigt

EUBpavoTo: xelploteite
UE mpoooxn

Fragil, manuseie com
cuidado
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Nederlands

Dansk

Svenska

EANAnvika

Portugués

Niet-steriel

Ikke-steril

Icke-steril

Mn anootelpwpévo

Nao esterilizado

Bevat geen natuurlijk
rubberlatex

Ikke fremstillet med
naturligt gummilatex

Innehaller inte
naturgummilatex

Agv kataokevaletat
amd QuOikd Aateg

Nao fabricado com latex
de borracha natural

eifu.edwards.com
+18885704016

©

Volg de gebruiksaan-
wijzing op de website

Felg brugsanvisningen
pa hjemmesiden

Folj bruksanvisningen
pa webbplatsen

AkoMlouBeite TIg 08n-
yieg xpriong mou ava-
@épovtal otnv TomoBe-
oia web

Siguir as instrugdes de
utilizagao no site

Rx only

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

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

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

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

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

Importeur Importer Importor Elcaywyéag Importador
o LS. . . .

//T\ Op een koele en droge | Skal opbevares keligt Forvara produkten ®uldooete o€ Spooe- Guardar num

/.\\ plaats bewaren og tort svalt och torrt. PO Kat Enpd xwpo local fresco e seco
U D I Unieke Unik Unik 2:;‘1?22[:;2222\;(32\;\‘3: Identificador unico de
instrumentidentificatie | udstyrsidentifikation produktidentifiering VoG TTpoiGVTOC dispositivo
Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk

# Cislo modelu Tipusszam Numer modelu Cislo modelu Modellnummer

MD

Zdravotnicky

Orvosi eszkoz

Wyréb medyczny

Zdravotnicka pomocka

Medisinsk utstyr

prostiedek
S N Sériové cislo Sorozatszam Numer seryjny Sériové cislo Serienummer
L O T Cislo $arze Tételszam Numer serii Cislo sarze Lotnummer
QT Y Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall

q3

0123

Conformité Européenne
(znacka CE)

Conformité Européenne
(CE-jelolés)

Conformité Européenne
(oznakowanie CE)

Conformité Européenne
(znacka CE)

Conformité Européenne
(CE-merke)
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Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk

Autoryzowany przed- | Autorizovany zéstupca

Autorizovany zastupce Hivatalos képviseld Autorisert representant

EC |REP|]|v Evropském spolecen- | az Eurépai K6z6sség- St?WICIEI we V\{spoln?- v kraJmacvh Europske- i Det europeiske
stvi / Evropské unii ben/Eurépai Unidban cie Europejskiej/Unii ho spolocenstva/Eu- fellesskap / EU
P P Europejskiej ropskej Unie P
Datum vyroby Gyartas ideje Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato
Vyrobce Gyarto Producent Vyrobca Produsent
Nepouzivejte, pokud je | Ne hasznalja, ha a cso- | Nie stosowa, jesli opa- Nepouzivajte, ak je

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet.
Se bruksanvisningen

obal poskozeny, a po- | magolas sériilt, hanem | kowanie jest uszkodzo- | obal poskodeny, a pre-
stupujte podle ndvodu | olvassa el a hasznalati ne, oraz zapoznac sie | citajte si ndvod na pou-
k pouziti utasitast z instrukcjg uzycia Zitie

Nepouzweﬁie Tilos Gjrafelhasznalni | Nie uzywac ponownie Nepouzivajte Ma ikke gjenbrukes
opakované opakovane
Datum pouzitelnosti Felhasznalhatd Data przydatnosci do Datum spotreby Utlgpsdato

uzycia (,Zuzy¢ do”)

Separovany sbér elek- Separovany zber elek-

ol RIS I (%)) A

trickych a elektro- Az glektrqmqs’es elekt- | Selektywna zbiérka trickych a elektronic- Separat |.nnsamI|ng
S e ronikus készilékek sze- | sprzetu elektrycznego . . Lo for elektrisk og elek-
nickych zafizeni v . "y . . kych zariadeni v sula- . -
. lektiv gyUjtése az EU i elektronicznego . tronisk utstyr i sam-
souladu se smérnici IRV X de so smernicou Eu- L
Evropského parlamentu 2012/19/EU direktivdja | zgodnie z dyrektywa répskeho parlamentu svar med EF-direktivet
aRady 2012/19/EU szerint WE 2012/19/UE a Rady 2012/19/E0 2012/19/EU
Dodrzujte ndvod Kovesse a hasznalati Postepowac zgodnie Postupujte podla .
oo ) R . R . it Folg bruksanvisningen
k pouziti utasitast zinstrukcja stosowania navodu na pouzitie
Produktu nie mozna
. P . bezpiecznie uzywac L -
Neni bezpecny v -
. P . Y MR kornyeze’tben NeM | w srodowisku badari Nie je bezpe{cne v MR-usikker
prostiedi MR biztonségos prostredi MR
metoda rezonansu
magnetycznego
Krehké, zachazejte Torékeny, 6vatos Delikatne, obchodzi¢ Krehké, manipulujte Skjer, handteres med
s vyrobkem opatrné kezelést igényel sie ostroznie opatrne forsiktighet
Nesterilni Nem steril Niejatowy Nesterilné Usteril
Pfi vyrobé r]’ebyl |:l>ou2|t Nem tgrmeszete’s I,a_, Nie zawiera lateksu Neobsahuje prirodny Fremstilt uten
latex z pfirodniho texgumi felhasznalasa- M ; .
" . naturalnego kaucukovy latex naturgummilateks
kaucuku val késziilt.
eifu.edwards.com Dodvr.zyjte navo’d Kovesse a kov’etkezlo F.’ostepO\.Nac zgodmg Postupujte pczfiI‘a navo- Folg bruksanvisningen
+18885704016 | KPpouZiti uvedeny na honlapon taldlhaté zinstrukcjg stosowania du na pouzitie na A .
, s o s g R - pa nettsiden
webovych strankach hasznalati utasitast na stronie internetowej webovej stranke
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

Rx only

law restricts this devic
to sale by or on the
order of a physician

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)
e
to sale by or on the
order of a physician

law restricts this device

law restricts this devic
to sale by or on the
order of a physician

Caution: Federal (USA)

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

e

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

Dovozce

Importér

Importer

eszkdzazonositd

wyrobu medycznego

Dovozca Importer
e i . L, Nalezy przechowywac )
. Uskladnéte na chlad- Hivos, széraz helyen R Skladujte na chladnom Oppbevares tort og
/| . . fox , w chtodnym i suchym . -~
N ném a suchém misté. tartandé o a suchom mieste kjslig
[ ] miejscu
U D I Jedineéné &islo zafizeni Egyedi Unikalny identyfikator | Jedinecny identifikator Unik

pomocky

enhetsidentifikator

Suomi

Bbarapckun

Romana

Eesti

Lietuviy

Mallinumero

Homep Ha mopgena

Numar model

Mudeli number

Modelio numeris

Laakinnallinen laite

MeanuunHcko nsgenuve

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné

SN

Euroopan unionissa

nenckmna coio3

Europeana

Sarjanumero CepueH Homep Numar de serie Seerianumber Serijos numeris
L 0 I Erdanumero MapTugeH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris
Q I Y Maara Konnuectso Cantitate Kogus Kiekis
™ Conformité
Q\l | Conformité Européenne . Conformité Européenne | Conformité Européenne| Conformité Européenne
Européenne
by (CE-merkinta) P (marcaj CE) (CE-mark) (CE Zzymé)
o (CE mapKunpoBKa)
. YnbnHomoleH npea- | Reprezentant autorizat . . . ~ . . ~
EC [REP|| comametsedens, | commenstaponeie. | ncomintats o | Vst | o s o
pany KaTa obwHocT/EBpo- peand/Uniunea P P Jo)

roopa Liidus

ropos Sajungoje

Valmistuspaivamaara

[lata Ha Npon3BOACTBO

Data fabricatiei

Tootmiskuupédev

Pagaminimo data

Valmistaja

MpownssoaunTen

Producator

Tootja

Gamintojas
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Suomi

Bbvarapckun

Romana

Eesti

Lietuviy

Al3 kayta, jos pakkaus
on vahingoittunut, ja
katso kayttoohjeet

[a He ce u3nonssea,
aKo OMaKoBKaTta e ros-

pefeHa, v Hanpase-
Te CMpaBKa C UHCTPYK-

umwnTe 3a ynotpe6a

A nu se utiliza daca
ambalajul este deterio-
rat. Consultati instruc-

tiunile de utilizare

Arge kasutage, kui pa-

kend on kahjustatud, ja

palun lugege kasutus-
juhiseid

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

Ei uudelleenkaytettava

[la He ce nsnonsga no-
BTOPHO

A nu se reutiliza

Mitte korduskasutada

Nenaudoti pakartotinai

Viimeinen kayttopaiva

CpokK Ha rogHocT

Data expirarii

Kolblik kuni

Naudoti iki nurodytos
datos

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

mukaisesti

PaszpenHo cbbupaHe Ha
eneKTPUYECKo 1 enek-
TPOHHO obopyaBaHe
crnopeg [npektusata
Ha EC 2012/19/EC

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

Elektri- ja elektroonika-
seadmete eraldi kogu-
mine kooskélas EU di-

rektiiviga 2012/19/EL

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

Noudata kayttdohjeita

Cna3BainTe NHCTPYK-
umuTe 3a ynotpeba

Respectati instructiuni-
le de utilizare

Jargige kasutusju-
hendit

Vadovautis naudojimo
instrukcijomis

Ei sovi magneettiku-
vaukseen

He6e3sonacHo npn MR

Incompatibil RM

Ohtlik magnetreso-
nantstomograafias

MR nesaugus

Sérkyva, késiteltéva va-
roen

Yynnueo, aa ce 6opasu
BHUMaTeNIHO

Fragil, a se manipula cu
atentie

Orn, kisitseda
ettevaatlikult

Trapus, elgtis atsargiai

Epasteriili

HectepunHo

Nesteril

Mittesteriilne

Nesterilus

E - @| QI @

Ei sisalla luonnonkumi-
lateksia

Hee nponssefeHo
C eCcTeCTBEH Kay4yKoB
naTekc.

Nu este fabricat cu la-
tex din cauciuc natural

Pole valmistatud
looduslikust

kummilateksist.

Pagaminta be natara-
lios gumos latekso

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Noudata kayttéohjeita,
jotka ovat
verkkosivustolla

CnasBainTe NHCTPYK-
umuTe 3a ynotpeoba,
fafeHn Ha yebcaiita

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

Jargige kasutusju-
hendit, mille leiate
veebisaidilt

Vadovautis naudojimo
instrukcijomis, patei-
kiamomis svetainéje

Rx only

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

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

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

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

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

&

Maahantuoja

BHocuten

Importator

Importija

Importuotojas

50




Symbol Legend B Légende des symboles B Zeichenerkldrung ® Significado de los simbolos B Legenda dei simboli ¥ Lijst met symbolen
m Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynopvnpa cupfoAwv B Legenda de simbolos ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat ® Legenda
symboli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® JlereHaa Ha cumBonuTte B Legenda de simboluri ® Siimbolite
seletus ® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalari ® YcnoBHble 0603HaueHunn B Legenda sa simbolima
u Legenda simbola

Suomi

Bbvarapckun

Romana

Eesti

Lietuviy

[l Ll
AN
[ ]

Séilytettava kuivassa ja
viiledssa

[la ce cbxpaHABa Ha
XNaAHO, CyXO MACTO

Stocati intr-un loc rece
si uscat

Séilitada jahedas ja kui-
vas kohas.

Laikyti vésioje, sausoje
vietoje

UDI

Laitteen yksiloiva

YHuKaneH ngeHtudu-

Identificator unic al

Seadme kordumatu

Unikalusis priemonés

tunnus KaTop Ha n3genueto dispozitivului identifitseerimistunnus identifikatorius
LatvieSu Tiirkce Pycckuin Srpski Hrvatski
# Modela numurs Model Numarasi Homep mopenn Broj modela Broj modela

Mediciniska ierice

Tibbi cihaz

MeaunuymnHckoe
YCTPOWCTBO

Medicinsko sredstvo

Medicinski uredaj

Sérijas numurs

Seri Numarasi

CepuiiHbI HOMep

Serijski broj

Serijski broj

Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptunm Broj partije Broj serije
Q I Y Daudzums Miktar KonnyectBo Kolicina Kolic¢ina
™ Conformité
Q\l | Conformité Européenne |Conformité Européenne . Conformité Européenne | Conformité Européenne
— (CE markéjums) (CE isareti) Européenne (CE znak) (oznaka CE)
o ’ (mapkuposka CE)
OduumanbHbIi npes-
Pilnvarotais parstavis | Avrupa Birligi'nde/Av- cTaBuTenb B EBpo- Ovlasceni predstavnik | Ovlasteni predstavnik
EC |REP Eiropas Kopiena/Eiro- rupa Toplulugu’'nda nerckom coobuue- u Evropskoj zajednici/ | u Europskoj zajednici /
pas Savieniba Yetkili Temsilci cTBe/EBpONEnckom Evropskoj Uniji Europskoj uniji
cotose

Izgatavosanas datums

Uretim tarihi

Hatan pounsBoacCTBa

Datum proizvodnje

Datum proizvodnje

Razotajs

Uretici

MNpownssoanTenn

Proizvodac¢

Proizvodac

Nelietot, ja iepakojums
ir bojats, un skatit lieto-
$anas instrukciju

Ambalaj hasarlysa kul-
lanmayin ve kullanim
talimatlarina bagvurun

He ncnonb3osarb,
eCNn ynakoBKa nospe-
[AeHa; MCnonb3osaTb

B COOTBETCTBUN C

NHCTPYKLMen

Ne koristite ako je pa-
kovanje ostec¢eno i
pogledajte uputstvo

za upotrebu

Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje
osteceno i pogledajte
upute za upotrebu

Nelietot atkartoti

Yeniden kullanmayin

He nognexut nosTop-
HOMY MCMOSb30BaHMIO

Ne koristiti ponovo

Nemojte ponovno
upotrebljavati
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LatvieSu Tiirkce Pycckunin Srpski Hrvatski
Deriguma termins Son kullanma tarihi Vcnonb3oBatb Ao Rok koris¢enja Rok upotrebe
2012/19/EU sayili EC PasfiensHbiii c6op Odvojeno sakupljanje | Odvojeno prikupljanje

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

direktifi uyarinca elek-

trikli ve elektronik ekip-

manlar ayri toplanmali-
dir

3MIEKTPUYECKOrO 1
3/1eKTPOHHOrO 060pYy-
[OBaHWA B COOTBET-
CTBUM C AUPEKTUBON
EC2012/19/EU

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

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

Levérojiet lietoSanas

Kullanim talimatlarini

Cnepynte UHCTPYK-

Pridrzavajte se uput-

Pridrzavajte se uputa

instrukciju takip edin LMAM NO NPUMEHEHWIO stva za upotrebu za upotrebu
— s MR icin Guvenli OnacHo npwu " Nije sigurno kod
Nedrikst lietot MR vidé Degildir nposeneHin MPT Nije bezbedno za MR pregleda MR-om

Trausls, rikoties
piesardzigi

Kirilabilir, dikkatli
tastyin

Xpynkoe nsgenue,
obpalyatbea ¢
OCTOPOXKHOCTbHIO

Lomljivo, rukovati sa
oprezom

Lomljivo, pazljivo
rukovati

Nesterils

Steril degildir

HectepunbHo

Nesterilno

Nesterilno

x

X

¥
Q)
y
fe
&

Izgatavosana nav
izmantots dabiska
kaucuka latekss

Dogal kauguk lateksten
yapilmamistir

He copepxut
HaTypasibHOro
Kayu4yKoBOro natekca

Ne sadrzi lateks od
prirodne gume

Nije izradeno od
prirodnog gumenog
lateksa

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Levérojiet lietosanas
instrukciju, kas pieejama
timekla vietné

Web sitesinde bulunan
kullanim talimatlarini
takip edin

CnepyiTe MHCTPYK-
LMAM MO NPUMEHEHUIO
Ha Beb-caiTe

Pridrzavajte se
uputstva za upotrebu
sa veb-sajta

Pridrzavajte se uputa
za upotrebu na
internetskoj stranici

Rx only

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

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

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

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

order of a physician

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

B

Importétajs

ithalatgi

Mmnoptep

Uvoznik

Uvoznik

Sl i
8 ?
]

Uzglabat vésa, sausa
vieta

Serin, kuru yerde
saklayin

XpaHuTb B Npoxnag-
HOM, CyXOM MecTe

Cuvati na hladnom i
suvom mestu

Pohranite na hladnom,
suhom mjestu

C

D

Unikals ierices
identifikators

Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

YHUKanbHbIV NOEHTU-
¢duKaTop ycTpoincTea

Jedinstveni identifika-
tor sredstva

Jedinstveni identifika-
tor proizvoda
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Symbol Legend B Légende des symboles B Zeichenerkldrung ® Significado de los simbolos B Legenda dei simboli ¥ Lijst met symbolen
m Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynopvnpa cupfoAwv B Legenda de simbolos ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat ® Legenda
symboli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® JlereHaa Ha cumBonuTte B Legenda de simboluri ® Siimbolite
seletus ® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalari ® YcnoBHble 0603HaueHuns B Legenda sa simbolima
u Legenda simbola

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

® Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. ® Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa
produktmaerkaterne. ® Obs! Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna produkt. ® Inpeiwon: Evoéxetal va punv cupmepihappavovrat
6Aa ta cUpBoAa ot orjpavon autou Tou TPoidvTog. ® Observacao: Nem todos os simbolos podem ser incluidos na rotulagem deste produto.

® Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. ® Megjegyzés: Elképzelhets, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az
Osszes szimbdlum. ® Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. ® Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre
tento produkt nie su uvedené vietky symboly. ® Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. ® Huomautus: kaikkia
symboleja ei vélttamattd ole kaytetty tdman tuotteen pakkausmerkinndissa. @ 3a6enexka: Bb3M0XHO e He BCUUKM CMBONN Aia Ca BKJTIOYEHN B
eTrKeTa Ha To31 npogyKT. ® Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. ® Markus. Koik siimbolid ei pruugi
antud toote etiketil esineda. ® Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai. ® Piezime. Si izstradajuma markéjuma var nebat
ieklauti visi simboli. ® Not: Bu Urliniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. ® pumeuaHue. Ha 3TkeTKax AaHHOrO 13enuna MoryT
yKasblBaTbCA He Bce cumBosibl. ® Napomena: Na ambalazi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. ® Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne
moraju se nalaziti svi simboli.
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