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INVOSTM
Датчик rS02 для взрослых

Датчик INVOS'*"'  ̂ rS02 для взрослых предназначен для применения с 
церебральными/соматическими системами мониторинга INVOS'^'^ 7100 и 5I00C для 
наблюдения за лока/[ьным регионарным насыщением кислородом (rS02) у взрослых с массой 
тела более 40 кг.

Показания к применению
Датчик INVOS''’̂  ̂ rS02 для взрослых предназначен для использования у одного пациента в 
случаях, когда требуется церебральный/соматический мониторинг локального регионарного 
насыщения кислородом (rS02) у пациентов с массой тела более 40 кг. Этот датчик 
предназначен для использования только с технологией ближней инфракрасной 
спектроскопии (NIRS) INVOS, включая системы контроля и изделия, интегрированные с 
технологией NIRS INVOS. Для получения дополнительной информации об установке и 
использовании системы INVOS'*''^, включая показания к применению, противопоказания, 
предупреждения и предостережения, обратитесь к руководству пользователя системы 
мониторинга.

Противопоказания
Датчик INVOS' '̂^ rS02 для взрослых противопоказан к применению у пациентов с 
аллергической реакцией на лейкопластырь.

Предупреждения:
• Датчик предназначен исключительно для наружного применения согласно 

приведенным инструкциям. Ни при каких условиях не используйте датчик внутренне 
или на поврежденных участках кожи.

• Не используйте систему 1NVOS™ вблизи легковоспламеняющихся анестетиков или в 
других огнеопасных средах.

• Систему INVOS™ нельзя использовать в качестве единственного обоснования для 
диагностики или лечения. Она предназначена только для дополнительной оценки 
состояния пациента. Данные, предоставляемые системой, следует оценивать в 
сочетании с клиническими проявлениями и симптомами.

• Отключайте датчик от пациента во время магнитно-резонансного сканирования 
(МРТ). Индуцированный ток может стать причиной ожогов.



• в  чрезмерно освещенной среде, например, при ярком солнечном свете или при 
сильном освещении операционного зала, может понадобиться неплотно прикрыть 
датчик непрозрачной салфеткой.

• Выберите участок для установки датчика на тканях целевой зоны (выбор участка 
определяет, какая часть тела будет отслеживаться). Не размещайте датчик поверх 
массивных жировых отложений, волос или костных отростков. Не устанавливайте 
датчик поверх невусов, гематом или на поврежденную кожу, поскольку это может 
искажать показатели состояния тканей или привести к невозможности получения 
показателей. Выбор места установки датчика осуществляется медработником, при 
условии, что будут соблюдены критерии, указанные в этой инструкции по 
применению.

Предостережения:
• Проверьте правильность подключения контактов и убедитесь, что на них нет влаги. 

Попадание влаги может привести к снижению производительности или полной 
невозможности считывать показания.

• Использование электрохирургического/электрокоагуляционного инструмента вблизи 
системы INVOS’’’’̂  может создавать помехи и препятствовать считыванию показаний.

• Будьте осторожны при установке или удалении датчика. Не устанавливайте на 
поврежденных или не полностью восстановленных участках кожи.

• Чтобы избежать пролежней, не прижимайте датчик с силой (например, не используйте 
для его крепления налобные повязки, бинт, лейкопластырь и другие дополнительные 
клейкие средства крепления).

• Не погружайте систему INVOS"''^ или датчик в какие-либо жидкости —  это несет риск 
поражения током или повреждения изделия.

• Если два датчика расположены на пациенте вблизи друг от друга, чтобы избежать 
некорректной работы оба датчика следует подключить к одному предусилителю.

И нструкции по применению 
Предварительная проверка
Извлеките датчик из упаковки и визуально проверьте на наличие повреждений. Если 
наблюдаются какие-либо признаки повреждения, возьмите другой датчик.

Выбор участка для церебрального мониторинга
Выберите участок для установки датчика на правой и левой сторонах лба. Размещение 
датчика в области других участков головного мозга или поверх волос может привести к 
снижению производительности или полной к невозможности получения показателей. Не 
устанавливайте датчик поверх невусов, носовых пазух, верхнего сагиттального синуса, 
субдуральных или эпидуральных гематом или других аномальных образований, таких как 
артериовенозные мальформации, поскольку это может искажать показатели состояния тканей 
головного мозга или привести к невозможности получения показателей.



ЭЭГ и датчики уровня сознания пациента можно использовать одновременно с датчиками 
INVOS' '̂^ rS02 для взрослых, при необходимости размещая аппликаторы датчиков внахлест, 
если при этом не блокируются три оптических окна датчика INVOS^'^.

В условиях ограниченного пространства аппликаторы 
датчика INVOS' '̂^ rS02 для взрослых можно размещать 
внахлест, если это не закрывает три оптических окна на 
каждом аппликаторе датчика.

Выбор участка для соматического мониторинга
Выберите участок для установки датчика на тканях целевой зоны (выбор участка определяет, 
какая часть тела будет отслеживаться). Не размешайте датчик поверх массивных жировых 
отложений, волос или костных отростков. Не устанавливайте датчик поверх невусов, гематом 
или на поврежденную кожу, поскольку это может искажать показатели состояния тканей или 
привести к невозможности получения показателей. Выбор места установки датчика 
осуществляется медработником, при условии, что будут соблюдены критерии, указанные в 
этой инструкции по применению.
Возможные места размещения:

• В области позвоночника (верхний и нижний отдел) 0
• На боковой и задней части голени §
• На верхней части руки или ноги
• На предплечье
• На грудной клетке

Подготовка пациента
Сухой марлевой салфеткой удалите с кожи пациента любую влагу или пот. Затем обезжирьте 
кожу салфеткой, пропитанной изопропиловым спиртом. Кожа пациента должна быть 
абсолютно сухой, на ней не должно быть остатков спирта (если таковые имеются, удалите их 
сухой марлевой салфеткой) Q.

Размещение датчика
Медленно снимите защитную пленку 0 с клейкой стороны датчика и приложите датчик к 
коже 0. Продолжайте размещать датчик, разглаживая его по коже от центра к краям. Края 
датчика должны быть герметично закрыты, чтобы предотвратить попадание света.

Мониторинг
Подключите датчик к кабельному разъему 0. С помощью зажимов для разгрузки натяжения 
кабеля закрепите кабель датчика на стационарном объекте, чтобы избежать деформации 
поверхности контакта датчика с кожей. Убедитесь, что многоразовый кабель правильно 
вставлен в предусилитель. Сразу после автоматической калибровки начнется мониторинг. 
Если нарушены условия мониторинга, на дисплее системы INVOS''"'^ появятся сообщения о 
статусе. Периодически проверяйте, не повредил ли датчик кожу (вызвал раздражение или



травмировал), а также проверяйте правильность его размещения. Всегда проверяйте, чтобы 
датчик герметично прилегал к коже с целью минимизации влияния света. Для более 
длительного мониторинга Medtronic рекомендует каждые 24 часа менять датчик на 
новый или, при недостаточном его прилегании к коже, устанавливать датчик па кожу 
более герметично.
Возможные причины неправильной работы:

Применение таких внутрисосудистых красителей, как Cardiogreen, Indigo Carmine, 
Methylene Blue или других
Присутствие карбоксигемоглобина или других дисгемоглобинов 
Гемоглобинопатии
Конъюгированная гипербилирубинемия (повышенный уровень прямого билирубина) 
Присутствие миоглобина (гемоглобина из мышечной ткани) в крови 
Темная пигментация кожи
Наружное применение красителей (краска, пигментированный крем) 

Чистка/дезинфекция/стерилизация
Датчик предназначен только для одноразового использования и не может быть достаточно 
очищен, дезинфицирован или стерилизован для безопасного повторного использования. 
Попытки очистить, дезинфицировать или стерилизовать датчик для повторного 
использования могут привести к поломке изделия и/или нарушению безопасности пациента.

Удаление в отходы
Удалите датчик в отходы после однократного использования. Соблюдайте локальные 
руководящие предписания относительно удаления биологически опасных отходов.

Условия окружающей среды

Диапазон рабочих температур отЮ°С до35°С

Диапазон температур хранения от 10 “С до 30 °С

Диапазон температур при транспортировке от '10 °С до 50 °С, до 72 часов

Диапазон рабочих значений относительной влажности от 15% до 95%

Диапазон значений относительной влажности при 
хранении

от 10% до 95%

Диапазон значений атмосферного давления от 61,6 кПа до 107,5 кПа

Диапазон значений относительного давления при 
хранении

от 46,5 кПадо 107,5 кПа
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INVOSTM
Датчик r$02 для детей

Датчик INVOS’̂ '̂  rS02 для детей предназначен для применения с церебральной/соматической 
системой мониторинга INVOS'*''  ̂ 7100 для наблюдения за локальным регионарным 
насыщением кислородом (rS02) у детей с массой тела 4-40 кг.

Показания к применению
Датчик INVOS'*’''̂  rS02 для детей предназначен для использования у одного пациента в 
случаях, когда требуется церебральный/соматический мониторинг локального регионарного 
насыщения кислородом (rS02) у пациентов с массой тела более 4 и менее 40 кг. Этот датчик 
предназначен исключительно для применения с системой INVOS РМ7100 с технологией 
ближней инфракрасной спектроскопии (NIRS) INVOS, включая системы контроля и изделия, 
интегрированные с технологией NIRS 1NVOS. Дополнительную информацию об установке и 
использовании системы INVOS'*'''  ̂ РМ7100, в том числе показания к применению, 
противопоказания, предупреждения и предостережения, см. в руководстве пользователя 
системы мониторинга.

Противопоказания
Датчик INVOS^'^ rS02 для детей противопоказан к применению у пациентов с аллергической 
реакцией на лейкопластырь.

Предупреждения:
• Датчик предназначен исключительно для наружного применения согласно 

приведенным указаниям. Внутреннее использование датчика или его использование 
на поврежденных участках кожи недопустимо.

• Не используйте систему INVOS'*''  ̂ в присутствии легковоспламеняющихся 
анестетиков или в других огнеопасных средах.

• Систему INVOS™ нельзя использовать в качестве единственного обоснования для 
диагностики или лечения. Она предназначена только для дополнительной оценки 
состояния пациента. Данные, предоставляемые данной системой, следует оценивать в 
сочетании с клиническими проявлениями и симптомами.

• Отключайте датчик от пациента при проведении магнитно-резонансной томографии 
(МРТ). Индуцированный ток может стать причиной ожогов.

• В чрезмерно освещенной среде, например, при ярком солнечном свете или при 
сильном освещении операционного зала, возможно, понадобится неплотно прикрыть 
данный датчик непрозрачной салфеткой.



Неправильное размещение датчика может стать причиной неточных показаний. 
Соблюдайте указания по выбору места установки и по установке, приведенные в 
настоящем документе.
Датчик предназначен для использования только у одного пациента и не может 
использоваться у нескольких пациентов из-за повыщенного риска перекрестного 
заражения. Датчики запрещено автоклавировать или стерилизовать газом.

Предостережения:
• Проверьте правильность подключения контактов и убедитесь, что на них нет влаги. 

Попадание влаги может привести к ухудщению работы данного датчика или 
невозможности получения показаний.

• Использование электрохирургического/электрокоагуляционного инструмента вблизи 
системы INVOS'^'^ может создать помехи, воздействующие на сигнал, и привести к 
ложным показаниям или их отсутствию.

• Будьте осторожны при установке или снятии данного датчика. Не устанавливайте на 
поврежденных участках кожи или на незрелой коже младенцев.

• Чтобы избежать пролежней, не прижимайте датчик с силой (например, не используйте 
для его крепления налобные повязки, бинт, лейкопластырь и другие дополнительные 
клейкие средства крепления).

• Не погружайте систему или датчик INVOS™ в какие-либо жидкости. Такое 
погружение создает опасность поражения электрическим током или повреждения 
данного изделия.

• Если два датчика расположены на теле пациента рядом друг с другом, то во избежание 
некорректной работы оба датчика следует подключить к одному предусилителю.

Инструкции по применению 
Предварительная проверка
Извлеките датчик из упаковки и проверьте его на наличие визуальных признаков 
повреждений. При обнаружении каких-либо признаков повреждения, воспользуйтесь другим 
датчиком.

Выбор участка для церебрального мониторинга
Выберите участок для установки датчика на правой и левой сторонах лба. Размещение 
датчика в области других участков головного мозга или на волосистой части головы может 
привести к ухудшению его работы или полной к невозможности получения показаний. Не 
устанавливайте датчик поверх невусов, носовых пазух, верхнего сагиттального синуса, 
субдуральных или эпидуральных гематом или других аномальных образований, таких как 
артериовенозные мальформации, поскольку это может привести к формированию показаний, 
не отображающих ткани головного мозга, или к отсутствию показаний.



Датчики для ЭЭГ и контроля уровня сознания пациента можно использовать одновременно с 
датчиками INVOS' '̂^* rS02 для детей, при необходимости размещая аппликаторы датчиков 
внахлест, не перекрывая при этом три оптических окна датчика INVOS'*''^.

Выбор участка для соматического мониторинга
Выберите участок для установки датчика на тканях целевой зоны (выбор места прикрепления 
определяет, какой участок тела будет находиться под контролем). Не размещайте датчик 
поверх массивных жировых отложений, волос или костных выступов. Не устанавливайте 
датчик поверх невусов, гематом или на поврежденную кожу, поскольку это может привести к 
формированию ложных показаний или полному отсутствию показаний. Размещение датчиков 
проводится по усмотрению врача с соблюдением всех требований, указанных в настоящей 
инструкции по применению.

Возможные места размещения:
• Лоб S
• Задняя боковая часть тела (T10-L2, слева, справа или посередине) Q
• Брюшная область §
• Предплечье
• Задняя часть голени
• Плечевая часть руки
• Г рудная клетка
• Бедренная часть ноги

Подготовка пациента
Сухой марлевой салфеткой удалите с кожи пациента всю влагу или пот. Затем обезжирьте 
кожу салфеткой, пропитанной изопропиловым спиртом. Кожа пациента должна быть 
абсолютно сухой, на ней не должно быть остатков спирта (если таковые имеются, удалите их 
сухой марлевой салфеткой) Q.

Установка датчика
Медленно снимите защитную пленку Q с клейкой стороны датчика и приложите датчик к 
коже Q. Продолжите процедуру наложения датчика, разглаживая его по коже от центра 
наружу. Края датчика должны плотно прилегать к коже для предотвращения попадания 
света.



в  условиях ограниченного пространства аппликаторы 
датчика INVOS'^’̂  rS02 для детей можно размещать 
внахлест, если при этом три оптических окна на каждом 
аппликаторе датчика не перекрываются. При наложении 
датчиков внахлест их следует подключать к одному 
предусилителю во избежание снижения эффективности их 
работы.

Мониторинг
Подключите датчик к кабельному разъему 0. С помощью зажимов для разгрузки натяжения 
кабеля закрепите кабель датчика на стационарном объекте, чтобы избежать деформации 
контактной поверхности контакта датчика. Убедитесь, что многоразовый кабель правильно 
вставлен в предусилитель. Сразу после автоматической калибровки начнется мониторинг. 
Если нарушены условия мониторинга, на дисплее системы INVOS™ появятся сообщения о 
статусе. Периодически проверяйте целостность кожных покровов в месте применения 
датчика (отсутствие раздражений и повреждений кожи) и надежность его крепления. Датчик 
должен всегда плотно прилегать к коже с целью минимизации попадания света в зону 
действия датчика. При длительном мониторинге компания Medtronic рекомендует 
замену датчика каждые 24 часа или ранее, если датчик неплотно прилегает к коже.

Возможные причины неправильной работы:
Применение внутрисосудистых контрастных веществ, таких как Cardiogreen, Indigo 
Carmine, Methylene Blue или других
Присутствие карбоксигемоглобина или других дисгемоглобинов 
Гемоглобинопатии

- Конъюгированная гипербилирубинемия (повышенный уровень прямого билирубина) 
Наличие миоглобина (гемоглобина из мышечной ткани) в крови 
Темная пигментация кожи
Наружное применение красителей (краска, пигментированный крем)

Чистка, дезинфекция, стерилизация
Данный датчик предназначен исключительно для одноразового применения. Повторное 
использование датчика невозможно даже при условии его чистки, дезинфекции и 
стерилизации. Попытки очистить, дезинфицировать или стерилизовать датчик для 
повторного использования могут привести к его поломке и/или создать угрозу безопасности 
пациента.

Удаление в отходы
Датчики подлежат удалению в отходы после каждого использования. Следуйте 
национальным нормативным требованиям относительно удаления опасных биологических 
отходов.

Условия окружающей среды



Диапазон рабочих температур от10°С до 35 '’С

Диапазон температур хранения от 10 "С до30°С

Диапазон температур при транспортировке от -10 °С до 50 °С не более 72 часов

Диапазон рабочих значений относительной влажности от 15% до 95%

Диапазон значений относительной влажности при 
хранении

от 10% до 95%

Диапазон значений атмосферного давления от 61,6 кПа до 107,5 кПа

Диапазон значений относительного давления при 
хранении

от 46,5 кПа до 107,5 кПа
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INVOS™
Датчик регионарной сатурации для младенцев
Для применения с системой INVOS™.

НАЗНАЧЕНИЕ
Одноразовый датчик OxyAlert NIRSensor (модель CNN/SNN) имеет небольшой клейкий пластырь и щадящий 
гидроколлоидный клей; датчик предназначен для использования с церебральными/соматическими системами 
мониторинга INVOS’“ для отслеживания регионарного насыщения гемоглобина кислородом (rS02) в определенных 
участках тела у детей, младенцев и новорожденных с массой < 5 килограмм.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Одноразовый датчик OxyAlert NIRSensor (модель CNN/SNN) предназначен для использования одним пациентом 
в случаях, когда требуется церебральный/соматический мониторинг регионарного насыщения гемоглобина 
кислородом (rS02) в определенных участках тела у пациентов с массой < 5 килограмм. Этот датчик предназначен 
исключительно для использования с технологией ближней инфракрасной спектроскопии (Near Infrared Spectroscopy, 
NIRS) INVOS’“, включая системы мониторинга и устройства, интегрированные с технологией NIRS INVOS™. Для 
получения дополнительной информации об установке и использовании системы INVOS™, включая показания к 
применению, противопоказания, предупреждения и предостережения, обратитесь к руководству пользователя 
системы.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Неизвестны.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Д атчи к предназначен для использования только одним пациентом и не может использоваться для 

нескольких пациентов из-за повы ш енного риска перекрестного зараж ения между пациентам и. Датчики 
запрещ ено стерилизовать в автоклаве или газообразны м  этиленоксидом.

• Д атчик предназначен исклю чительно для наружного применения согласно приведенным инструкциям .
Ни при каких условиях не используйте датчики внутренне.
Не погруж айте систем у INVOS^" или датчик в какие-либо ж идкости —  это представляет собой риск 
поражения током или повреж дения изделия.
Не используйте систему INVOS^** вблизи легковоспламеняю щ ихся анестетиков или в д р уги х огнеопасны х 
средах.
Неправильное размещ ение датчика может привести к неточным показаниям . Следуйте инструкциям  по 
вы бору места установки и размещению, приведенным в этом документе.
Предполагаемая клиническая ценность данны х, полученны х от систем ы  IN V O S ^  не была 
продемонстрирована при патологических состояниях. Систему iN V O S~  нельзя использовать в качестве 
единственного основания для определения диагноза или лечения.
Кабели необходимо разм ещ ать с осторож ностью , чтобы  снизить риск удуш ения пациента.
О пасность удуш ения —  кабели датчиков оснащены зажимом для разгр узки  натяж ения, который при 
отсоединении может представлять опасность удуш ения вследствие проглаты вания.
В чрезмерно освещ енной среде, например при ярком  солнечном свете или при сильном освещ ении 
операционного зала, может понадобиться неплотно при кры ть д атчи к непрозрачной салфеткой.
Не используйте д атчи к для пациентов, у  которы х проявляю тся аллергические реакции на клейкий 
лейкопласты рь.
О тклю чайте д атчи к от пациента во время магнитно-резонансного сканирования (МРТ). И ндуцированный 
ток может стать  причиной ожогов.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Показания INVOS™ представляют собой данные, полученные на небольшом участке ткани под датчиком, и могут 
не отражать нарушения оксигенации, возникающие где-либо еще.
Проверьте правильность подключения разъемов и убедитесь, что на них нет влаги. Попадание влаги может 
привести к неточным или ошибочным показаниям, а также к невозможности получения показаний.
Различные датчики системы INVOŜ “ (взрослые, детские, для младенцев/новорожденных) нельзя использовать 
одновременно на одном мониторе.
Используйте только дополнительные принадлежности, поставляемые или рекомендованные компанией Covidien. 
Использование системы INVOS"“ с любым другим датчиком снижает точность показаний.
Будьте осторожны при установке или удалении датчика. Не устанавливайте на поврежденной или 
неподготовленной коже.
Не размещайте датчик на участках с сильным отеком тканей, чтобы снизить вероятность поражения кожи. 
Использование электрохирургического/электрокоагуляционного инструмента вблизи системы INVOS™ может 
создавать помехи и препятствовать считыванию показаний.
Чтобы избежать пролежней, не прижимайте датчик с силой (например, не используйте для его крепления 
налобные повязки, бинт, лейкопластырь).



• Нет необходимости снимать датчики на время рентгенографии или компьютерной томографии. Однако датчики 
будут видны на изображении.

• Для проведения МРТ датчики необходимо снимать.
• Когда на теле пациента установлены два датчика, они должны быть подключены к одному предусилителю.
• Запрещается использовать поврежденный датчик или кабель. Не используйте датчик с незащищенными 

оптическими компонентами.
ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ
Предварительная проверка. Извлеките датчик из упаковки и визуально проверьте на наличие повреждений. Если 
наблюдаются какие-либо признаки повреждения, выберите другой датчик.
Для достижения оптимальной адгезии кожа пациента должна быть чистой и сухой. Вытрите кожу насухо марлевым 
тампоном. Согрейте датчик в руках или в инкубаторе, чтобы облегчить его установку.
Примечание. См. иллюстрации на странице 2 данного раздела.
Выбор церебрального участка. Выберите участок для установки датчика на правой или левой стороне лба. 
Размещение датчика на других церебральных участках или поверх волос может привести к неточным или 
ошибочным показаниям, полной невозможности считывать показания. Не устанавливайте датчик поверх невусов, 
носовых пазух, верхнего сагиттального синуса, субдуральных или эпидуральных гематом или других аномальных 
образований, таких как артериовенозные мальформации, поскольку это может искажать показания тканей 
головного мозга или привести к полному отказу устройства.
Датчики ЭЭГ и уровня сознания пациента можно использовать одновременно с датчиками гБОг 1МУ05™для 
младенцев, при необходимости размещая аппликаторы датчиков внахлест, не блокируя при этом три оптических 
окна датчика INVOS “̂.
Выбор соматического участка. Выберите участок для установки датчика на тканях целевой зоны (выбор участка 
определяет, какая часть тела будет отслеживаться). Не размещайте датчик поверх массивных жировых отложений, 
волос или костных выпуклостей. Не устанавливайте датчик поверх невусов, гематом или на поврежденную кожу, 
поскольку это может искажать показания тканей или привести к полному отказу устройства. Выбор места установки 
датчика на усмотрение медработника при условии, что будут соблюдены критерии, указанные в этой инструкции по 
применению. Возможные места размещения:

задняя боковая часть тела (Т10-L2, справа или
слева от центра)В
живот □
предплечье
голень

- плечо

грудная клетка 
бедро

Подготовка пациента. Для достижения оптимальной адгезии кожа пациента должна быть чистой и сухой. Вытрите 
кожу насухо марлевым тампоном. Согрейте датчик в руках или в инкубаторе, чтобы облегчить его установку 11-

Размещение датчика. Удерживая кабель, отогните В  две половинки белой подкладки от прозрачного клеевого 
слоя, начиная с центра аппликатора датчика. Приложите к коже В . Продолжайте размещать датчик, разглаживая его 
по коже от центра к краям. Края датчика должны быть герметичны.
М ониторинг. Подключите кабель датчика к разъему предусилителя И . Когда на теле пациента установлены два 
датчика, они должны быть подключены к одному предусилителю. С помощью зажимов для разгрузки натяжения 
кабеля закрепите кабель датчика на стационарном объекте, чтобы избежать растяжения поверхности контакта 
датчика с кожей. Убедитесь, что кабель правильно вставлен в предусилитель (через многоразовые кабели адаптера 
датчика для младенцев (Reusable Infant Sensor Adapter Cables, RIC) в системе 7100) Q . Сразу после автоматической 
калибровки начнется мониторинг.
Если нарушены условия мониторинга, на дисплее системы INVOS™ появятся сообщения о статусе. Периодически 
проверяйте, не повредил ли датчик кожу (вызвал раздражение или травмировал), а также проверяйте правильность 
его размещения. Всегда проверяйте, чтобы датчик герметично прилегал к коже с целью минимизации влияния 
света. Для более длительного мониторинга рекомендовано каждые 24 часа менять датчик на новый или, при 
недостаточном его прилегании к коже, устанавливать датчик на кожу более герметично.
Возможные причины неправильной работы:

- «Cardiogreen», «Indigo Carmine», «Methylene Blue» или другие внутрисосудистые красители;
- наличие карбоксигемоглобина или других дисгемоглобинов;
- гемоглобинопатии;
- конъюгированная гипербилирубинемия (повышение уровня прямого билирубина);
- миоглобин (Мб, гемоглобин из мышечной ткани), в крови;
- темная пигментация кожи;
- наружное применение красителей (краска, пигментированный крем). 

Чистка/дезинфекция/стерилизация
Датчик предназначен только для одноразового использования; он не может быть надлежащим образом 
очищен, продезинфицирован или стерилизован для безопасного повторного использования. Попытки очистить.



дезинфицировать или стерилизовать датчик для повторного использования могут привести к поломке изделия и 
(или) угрозе безопасности пациента.

Удаление в отходы
Удалите датчик в отходы после однократного использования. Соблюдайте локальные руководящие предписания 
относительно удаления биологически опасных отходов.

Условия окружающей среды
• Диапазон рабочих температур; от 10 ®С до 35 “С
• Диапазон температур хранения: от 10 °С до 30 “С
• Диапазон температур транспортировки: от -10 ®С до 50 “С не более 72 часов
• Диапазон относительной влажности при эксплуатации: от 15 % до 95 %
• Диапазон относительной влажности при хранении: от 10 % до 95 %
• Диапазон атмосферного давления: от 61,6 кПа до 107,5 кПа
• Диапазон относительного давления при хранении: от 46,5 кПа до 107,5 кПа



en: Not made with natural rubber latex en-GB: Not made with natural rubber latex fr: Fabrication sans latex de 
caoutchouc nature! de: NIcht mit Naturkautschuklatex hergestellt nl: Vervaardigd zonder natuurrubberlatex 
it: Non fabbricato con lattice di gomma naturale es: No fabricado con latex de caucho natural $v: Inte tillverkad 
av naturgummilatex da: Ikke fremstillet med naturlig gummilatex no: Ikke laget med naturgummilateks 
fi: Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia pt-BR: Nao ё feito de l^tex de borracha natural pt-PT: Nao 
fabricado em latex de borracha natural ru: Изготовлено без использования натурального каучукового латекса 
pi: Wyprodukowano bez uzycia naturalnej gumy lateksowej. cs: Nenf vyrobeno s pouiitim pfirodniho gumoveho 
latexu sk: Vyrobene bez pouzitia prlrodneho kaucukoveho latexu st: Ni narejeno iz lateksa iz naravnega kav^uka 
hu: Nem termeszetes latexgumibbi kёszйlt el: Aev elvai катаокеиаорёуо ^бте? апб фио1к6 каоитаоик tr: Do^al 
kau^uk lateks i^ermez ro: Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural hr: Nije proizvedeno s prirodnim gumenim 
lateksom sr: Nije napravljeno od prirodnog lateksa

Rx
ONLY

en: Prescription only device en-GB: Prescription only device fr: Dispositif sur ordonnance uniquement 
de: Verschreibungsp^ichtiges Produkt nl: Alleen op medtsch voorschrift verkrijgbaar hulpmiddel it: Dispositive 
soggetto a prescrizione medica es: Dispositive solo bajo prescripcibn facultative sv: Fdr endast anvandas enligt 
ordination da: Receptpligtig enhed no: Reseptpliktig enhet fi: Laitteen kaytto edellyttaa laakarin maaraysta pt-BR: 
Dispositive vendido somente mediante prescri^ao pt-PT: Dispositive sujeito a receita mbdtca ru: Использовать 
изделие только по назначению врача р1: Produkt wydawany wyf^eznie па recept? cs: Prostfedek pouze na 
1ёкаг$ку pfedpis sk: Pomdeka iba na lekirsky predpis $1: Pripomodek se izdaja same na narodilnico hu: Kizarolag 
orvosi rendelvenyre elёrhetб eszk6z el: ZuoKEur^ пои хорпу£1та 1 pbvo pe lOTpiKi  ̂ouvrayil tr: Sadece regeteyle 
alinan cihaz ro: Dispozitiv disponibil dear pe bazd de prescrip^ie hr: Uredaj samo na recept sr: UredaJ se izdaje 
same na lekarski recept

DEHP

en: Not made with PHT / DEHP en-GB: Not made with PHT / DEHP fr: Non fabriquё avec des phtalates PHT / DEHP 
de: Nicht mit PHT/DEHP hergestellt nl: Vervaardigd zonder PHT / DEHP it: Non fabbricato con РНТ/ DEHP es: No 
fabricado con PHT/DEHP sv: Inte tillverkad med PHT / DEHP da: Ikke fremstillet med PHT/DEHP no: ikke fremstilt 
med PHT/DEHP fi: Valmistuksessa ei ole kaytetty ftalaattia/DEHP;ta pt-BR: Wyprodukowano bez uzycia ftalanow 
pt-PT: Nao fabricado com PHT/DEHP ru: Изготовлено без использования фталатов/ДЭГФ pi: Nao tern PHT/DEHP 
na composi^ao cs: Neni vyrobeno s pouzitfm PHT / DEHP sk: Vyrobene bez pouzitia PHT/DEHP si: Ni narejeno s 
PHT/DEHP hu: PHT/ DEHP felhasznilasa nelkiil kesziilt el: Aev tivai KaraoKeuaoiievo pe PHT / DEHP tr: PHT/DEHP 
ile yapilmamijtir ro: Nu este fabricat cu PHT/DEHP hr: Nije proizvedeno s PHT-om/DEHP-om sr: Nije napravijeno od 
PHT/DEHP

en: Caution, consult accompanying documents en-GB: Caution, consult accompanying documents fr: Wise 
en garde, consulter les documents joints de: Achtung, Begleitdokumente beaditen nl: Let op, raadpleeg 
de begeleidende documentatie it: Attenzione, consultare i document! allegati es: Precaucibn, consulte los 
documentos adjuntos sv: Fbrsiktighet, las medfbljande dokumentation da: Forsigtig, se ledsagende dokumenter 
no: Forsiktig, se medfolgende dokumenter fi: Huomio, katso liitteena olevia asiakirjoja pt-BR: Cuidado, consulte os 
documentos anexados pt-PT: Aten^ao: consulte os documentos inclusos ru: Внимание! См. сопроводительную 
документацию pi: Przestroga: nalezy zapoznab si? z zalqczonymi dokumentami cs: Pozor, prostudujte si pruvodni 
dokumentaci sk: Upozornenie, prebitajte si prilozenu dokumentaciu. si: Pozor, preberlte prilozeno dokumentaeijo 
hu: Figyelem, tanulminyozza a melibkelt dokumentumokat el: Прооохп- ouppouX£u0elT£ та ouvo6 £UTiKd Ёуурафо 
tr: Dikkat, beraberindeki belgelere bakin ro; Aten^le, consulta|i documentele insotitoare hr: Oprez, proubite pratece 
dokumente sr: Oprez, pogledajte prateba dokumenta

en: Follow instructions for use en-GB: Follow instructions for use fr: Suivre le mode d'emploi 
de: Gebrauchsanweisung befolgen nl: Volg de gebruiksaanwijzing it: Seguire le istruzioni per I’uso es: Siga 
las instrucciones de uso sv: Fblj bruksanvisningen da: Folg brugsanvisningen no: Feig bruksanvisningen 
fi: Noudata kayttbohjeita pt-BR: Siga as instru?bes de uso pt-PT: Siga as instru?bes de utiliza?ao ru: Соблюдайте 
требования инструкции no применению pi: Post?powab zgodnie z instrukcj^ uzycia cs: Dodrzujte navod к 
pouziti sk: Riadte sa niivodom na pouzitie si: Upoitevajte navodila za uporabo hu: Tartsa be a haszndlati utasitas 
eldirdsait el: АкоХоибг^оте tic обг)у1£<̂  ХРП̂ П̂̂ : fr: Kullanma talimatina uyun ro: Respecta^i instruc^iunile de utilizare 
hr: Slijedite upute za upotrebu sr: Pratite uputstvo za upotrebu

MD
en: Medical device en-GB: Medical device fr: Dispositif mbdical de: Medizinprodukt nl: Medisch hulpmiddel 
it: Dispositive medico es: Dispositive mbdico sv: Medicinteknisk produkt da: Medicinsk udstyr no: Medisinsk utstyr 
fi: Laakinnallinen laite pt-BR: Dispositive medico pt-PT: Dispositive mbdico ru: Медицинское изделие pi: Wyrbb 
medyezny cs: Zdravotnicky prostfedek sk: Zdravotm'cka pombeka si: Medicinski pripomobek hu: Orvosi eszkbz 
el: laTpoTexvoXoyiKb npoibv tr: Tibbi cihaz ro: Dispozitiv medical hr: Medicinski uredaj sr: Medicinsko sredstvo

en: MR Unsafe en-GB: MR Unsafe fr: Non compatible avec I'lRM de: MR-unstcher nl: Niet MRI-veilig it: Non 
compatibile con la RM es: No seguro para RM sv: Inte saker att anvanda med MRT da: Ikke egnet til MR-scanning 
no: Ikke MR-sikker fi: Ei MK-turvallinen pt-BR: Nao seguro para RM pt-PT: Nao seguro para RM ru: Небезопасно 
для применения в условиях MPT pi: Nie jest urz^dzeniem bezpiecznym w srodowisku rezonansu magnetyeznego 
cs: Nenf bezpebne v prostPedf MR MR sk: Nie je bezpebnb v prostredf MR si: Ni varno za MR hu: Nem hasznilhatb 
biztonsigosan MR kbrnyezetben el:Mq аофоХЬе Via мау^Ппк!  ̂тоцоураф1а (MR) tr: MR Guvenli De§ildir ro: Nu este 
sigur in mediul RM hr: Nije sigurno za snimanje MR-om sr: Nije bezbedno za upotrebu uz MR

kPa

en: Atmospheric pressure limitation en-GB: Atmospheric pressure limitation fr: Limites de pression atmosphbrique 
de: Luftdruckbeschrankung nl: Limieten voor atmosferische druk it: Limitazione di pressione atmosferica 
es: Limitacibn de presibn atmosfbrica sv: AtmosfarstryckbegrSnsning da: Begraensning for atmosfaerisk 
tryk no: Begrensning for atmosfaeretrykk fi: llmanpainerajoitus pt-BR: Limitacao de pressao atmosfbrica 
pt-PT: Limitacao de pressSo atmosfbrica ru: Диапазон атмосферного давления pi: Graniezne wartosci 
cisnienia atmosferyeznego cs: Omezenf atmosfbrickbho tiaku sk: Obmedzenie atmosfbrickbho tiaku si: Omejitev 
atmosferskega tiaka hu: Legkbri nyomasra vonatkozb korlMoz^s el: Перюрюро! атмоофа1р1К1̂ с nieoric 
tr: Atmosferik basin? siniri ro: Limite de presiune atmosfericS hr: Ogranicenje atmosferskog tiaka sr: Granicne 
vrednosti atmosferskog pritiska

%

%
%

en: Humidity limitation en-GB: Humidity limitation fr: Limites d'humidite de: Feuchtigkeitsbeschrankung 
nl: Vochtigheidslimieten it: Limitazione di umiditi es: Limitacibn de humedad sv: Luftfuktighetsbegransning 
da: Fugtighedsbegraensning no: Begrensning for luftfuktighet fi: llmankosteusrajoitus pt-BR: Limita?ao 
de umidade pt-PT: Limita?ao de humidade ru: Диапазон влажности воздуха pi: Ograniczenie wilgotnosci 
cs: Omezeni vihkosti sk: Obmedzenie vihkosti si: Omejitev vlaznosti hu: Paratartalomra vonatkozb korl^toz^s 
el: nepioptopoi uypaofac tr: Nem siniri ro: Limite de umiditate hr: Ogranibenje vlage sr: Granibne vrednosti 
vlaznosti



г

en: Temperature limitation en-GB:Temperature limitation fr: Limites de temperature de: Temperaturbeschrankung 
nl: Temperatuurlimieten it: Limitazione di temperature es: Limitacidn de temperature sv: Temperaturbegransning 
da: Temperaturbegraensning no; Begrensning for temperatur fi: Lampotilarajoitus pt-BR; Limita^ao de 
temperature pt*PT: Limita^ao de temperature ru: Диапазон температур pi: Ograniczenie temperatury cs: Omezenf 
teploty sk: Obmedzenie teploty si: Omejitev temperature hu: Homersekletre vonatkozb korietozas el: flcpiopioijoi 
0£ppoKpaoia<; tr: Sicaklik siniri ro: Limite de temperatur! hr: Ograniienje temperature sr: Grani^ne vrednosti 
temperature

en: WEEE proper waste disposal for electrical and electronic equipment en-G8: WEEE proper waste disposal for 
electrical and electronic equipment fr: Elimination appropriee pour les dёchets d'^quipements ёlectrjques et 
ёlectгoniques (DEEE) de: Korrekte Entsorgung von Elektro- und Elektronikgeraten gemaG WEEE-Richtlinie uber 
Elektro- und Elektronik-AItgerate nl: Correcte afvoer van afgedankte elektrische en elektronische apparatuur (AEEA) 
it: Smaltimento corretto dei rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE) es: Eliminaci6n adecuada 
de residues de equipos elёctгicos у electrbnicos (WEEE) sv: Lamplig kassering av elektriskt och elektroniskt enligt 
WEEE da: WEEE korrekt bortskaffelse af affald fra elektrisk og elektronisk udstyr no: WEEE korrekt avfallshSndtering 
for elektrisk og elektronisk utstyr fi: WEEE, asianmukainen sahko- ja elektroniikkalaiteromun havittaminen pt*BR: 
Descarte adequado de residues de equipamentos е1ё1г1со5 e eletrbnicos (REEE) pt*PT: Elimine с о то  residue de 
equipamento elёtrico e eletrdnico ru: WEEE —  Директива EC о надлежащем удалении отходов электрического 
и электронного оборудования. р1: Usuwa^ zgodnie z dyrektywq dotycz^c^ zuzytego sprz^tu elektryeznego 
i elektronieznego (Waste of Electrical and Electronic Equipment, WEEE) cs: ft!dn! likvidace elektrickeho a 
elektronickёho zafizeni podle smёrnice о odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich sk: Spravne 
zneSkodfiovanie odpadu z elektrickych a elektronickych zariadeni podl’a OEEZ si: Ustrezno odstranjevanje odpadne 
elektrifne in eiektronske opreme (OEEO) hu: WEEE azelektromos ^selektronikus berendezёsekhulladёkainak 
megfelel6 !rtalmatlanitasa el: Op9r  ̂andppi^n Ttuv ano3Xr)TWV Г)Хектр1кой kqi пХектроужои eEonXiopou ката Triv 
обг)у1<з АННЕ tr: Elektrikli ve elektronik aletler i^in WEEE uygun atik bertarafi ro: DEEE eliminare corespunz!toare 
a de$eurilor de echipamente electrice $i electronice hr: Pravilno odiaganje u otpad za elektrienu i elektronicku 
opremu u skladu s direktivom WEEE sr: WEEE pravilno odiaganje otpada elektriine i eiektronske opreme

IPX2

en: Protected against vertically falling water drops when tilted to 15° en-GB: Protected against vertically falling 
water drops when tilted to 15° fr: Pгotёgё contre les gouttes d'eau tombant verticalement quand il est 1пс11пё !
15° de: Schutz gegen senkrecht fallende Wassertropfen bei einer Neigung bis zu 15® nl: Beschermd tegen verticaal 
vallende waterdruppels bij kanteling tot 15® it: Protetto dalla caduta verticale di gocce d'acqua se inclinato a 15° 
es: Protegido contra la caida vertical de gotas de agua cuando se inclina a 15® sv: Skyddas mot vertikalt fallande 
vattendroppar nar enheten lutar 15° da: Beskyttet mod lodret faldende vanddr!ber ved en haeldning p i 15® 
no: Beskyttet mot vertikalt fallende vanndriper nirvinklet 15° fhSuojattu pystysuoraan putoavilta vesipisaroilta, 
kun kallistettu 15° pt-BR: Protegido contra gotas de Igua verticais quando inclinado a 15° pt-PT: Prote0o contra 
a queda vertical de gotas de Igua com inciina^lo atё IS® ru: Защищено от вертикально падающих капель 
воды при наклоне на 15° р1: Urz^dzenle jest odporne па krople wody spadajqce ptonowo, gdy jest przechylone 
pod k^tem 15® cs: Chrineno pfed vertikllnl padajfcfmi kapkami vody pfi niklonu 15° sk: Ochrana proti zvisle 
padajucim kvapkam vody pri naklone о 15® si: ZaSditeno pred navpicno padajocimi vodnimi kapljami ob nagibu 
15® hu: 15 ®-ban elbillentve vedelemmel rendelkezik fugg6legesen eso vizeseppek ellen el: AiaOExei npoO Taaia 
апб катакбрифп nrcoori еггаубищу vcpou 6tov lyt' кХ(оп 15° tr: 15®e5ildi5inde dikey olarakdCijen su damlalarina 
kar$i korumalidirro: Protejatimpotriva piclturilor deapi verticale atunci cin d  esteinclinat la 15°hr:ZaSti6eno od 
okomitog padanja vodenih kapijica pri nagibu do 15® sr: Zaiticeno od vertikalno padaju6ih kapi vode pri nagibu 
od 15®

en: Do not immerse in any liquid en-GB: Do not immerse in any liquid fr: Ne pas immerger dans un liquide. 
de: Nicht in Fliissigkeiten eintauchen nl: In geen enkelevloeistof onderdompelen it: Non immergere in liquid! 
es: No sumergir en ningiin Itquido sv: Sank inte ned i nigon vatska da: Ml ikke nedsaenkes i veeske no: Skal ikke 
nedsenkes i vaeske fi: Ei saa upottaa mihinkaan nesteeseen pt-BR: Nao merguihe em nenhum liquido pt-PT: Nao 
mergulhar em liquidos ru: He погружать в жидкости pi: Nie zanurzad w zadnym pfynie cs: Neponofujte do zadnl 
tekutiny sk: Neponirajte do ziadnej kvapaliny si: Ne potopite v nobeno tekoiino hu: Ne meritse folyadikba el: Mq 
Зи6[Сете oe Kovlva иурб tr: Sivilara batirmayin ro: A nu se scufunda ?n niciun lichid hr: Nemojte uranjati ni u koju 
tekudnu sr: Ne potapati ni u kakvu tecnost

C€
0123

en: Authorized for sale in European countries. 0123-notified body en-GB: Authorized for sale in European 
countries. 0123-notified body de: Zugelassen fiirden Verkauf in europaischen Landern. Benannte Stelle -0123 
nl: Goedgekeurd voorverkoop in Europese landen. 0123-aangemeldeinstantie it: Autorizzato per la vendita nei 
Paesi europei. 0123-organismo notificato es: Autorizado para la venta en paises europeos. Organismo notificado 
0123 sv: Godkand for forsaljning i europeiska lander. 0123-anmalt organ da: Godkendt til saig i europaeiske 
lande. 0123-bemyndiget organ no: Autorisert for saIg i europeiske land. 0123-teknisk kontrollorgan fi: Hyvaksytty 
myyntiin Euroopan maissa. Ilmoitettu laitos: 0123 pt-BR: Autorizado para venda em paises europeus. Organismo 
notificado 0123 pt-PT: Autorizado para venda em paises europeus. 0123-organismo notificado ru: Разрешено 
к продаже в странах Европы. 0123 -  орган технической экспертизы р1: Dopuszczony do sprzedazy w krajach 
europejskich. Jednostka notyfikowana 0123 cs: Autorizovano к prodeji v evropskych zemich. 0123 -  oznameny 
subjekt sk: Schvalen6 na predaj v eurdpskych krajinich. 0123-notifikovany orgin si: Odobreno za prodajo v 
evropskih drzavah, Priglaseni organ 0123 hu: Ertdkesltdse engeddlyezett az eurdpai orszigokban. 0123-bejelentett 
szervezet el: Еукекрщёуо yia nciXiiori oe еиршпаУкёс X^peC- Koivonoinp^voc opyaviopdc 0123 tr: Avrupa 
ijikelerinde satij i?in ruhsatli.0123-onayh kuruluf ro: Autorizat pentru comercializarein stateleeuropene.
0123-Organism notificat hr: Odobreno za prodaju u europskim diiavama. Prijavijeno tijelo 0123 sr: Odobreno za 
upotrebu u zemljama Evropskog ekonomskog prostora 0123-ovla§6eno telo

en: Package quantity en-GB: Package quantity fr: Quantitd par paquet de: Packungsmenge nl: Hoeveelheid in 
verpakking it: Quantita nella confezione es: Cantidad de unidades del paquete sv: Antal i fdrpackningen da: Antal 
i emballagen no: Antall i pakningen fi: Pakkauksen sisaltima lukumaara pt-BR: Quantidade por embalagem 
pt-PT: Quantidade da embalagem ru: Количество в упаковке pi: Wielkoici opakowania cs: Mnozstvi v baleni 
sk: Mnozstvo v baleni si: Kolidina v pakiranju hu: Csomagban Idvd eszkdzdk szim a el: Пообтг|та ouoKcuao iac 
tr: Adet ro: Cantitate per pachet hr: Kolidina u pakiranju sr: Kolicina u paketu

en: Importer en-GB: Importer fr: Importateur de: Importeur nl: Importeur it: Importatore es: Importador 
sv: Importer da: Importer no: Importer fi: Maahantuoja pt-BR: Importador pt-PT: Importador ru: Импортер 
pi: Importer cs: Dovozee sk: Dovozca si: Uvoznik hu: Importdr el: Еюауыуёас tr: ithalat<;i ro: Importator 
hr: Uvoznik sr: Uvoznik
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! 1рИ.'[0ЖСН11С к Инструкции по применению
Датчик для церсбралыюго/еомутмчеекого оксиметра в вариантах исполнения с принадлежностями

Дата утверждения: 07-2023
I. Наименование 
медицинского изделия

Датчик для церебрального/соматического оксиметра в вариантах
исполнения с принадлежностями:

1. Датчик rS02 для взрослых 1NVOS для церебрального/соматического 
оксиметра в составе с инструкцией по применению

2. Датчик rS02 детский INVOS для церебрального/соматического 
оксиметра в составе с инструкцией по применению

3.Одноразовый региональный датчик насыщения кислородом для 
новорожденных OxyAlert NIRSensor для церебрального/соматического 
оксиметра в составе с инструкцией по применению, с 
принадлежностями

Принадлежности:
Кабель адаптера многоразового, датчика для детей раннего 
возраста для PM7100

2.1 В отношении производителя 
(изготовителя) медицинского 
изделия - полное и (в случае, если 
имеется) сокращенное
иаилюиоваиие, в том числе 
фирменное наименование,
организационно-правовую форму 
юридического лица, адрес места 
иахождеини или фамилию, имя и 
(в случае, если имеется) отчество, 
реквизиты документа,
удостоверяющего личность,
адрес места жительства 
и II л I I  в иду а л ь иого 
предпринимателя, а также 
номера телефонов и (в случае, 
если имеется) адрес электронной 
почты юридического лица или 
индивидуального 
предпринимателя;

Производитель:
Covidien Ис (Ковидиен ллс)
15 Hampshire Street, Mansfield МА 02048, USA 
Тел.: 1-800-635-5267,
Факс: 1-800-987-3567

2.2 В отношении
уполномоченного представителя 
производителя (изготовителя) 
медицинского изделия - полное н 
(в случае, если имеется) 
сокращсниос наименование, в

Уполномоченный представитель производителя на территории 
РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Медтроник»
123112, г. Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Пресненский, 
Пресненская наб., д.10, эт.9, пом. III, ком. 41 
Т ел:+7 495 580 73 77

Приложение к инструкции по применению относится к регистрируемому изделию. 
Приложение к инструкции предоставляется по требованию.



том числе фирменное
наименование, организационно­
правовую форму юридического 
лица, адрес (место нахождения), а 
также номера телефонов и (в 
случае, если имеется) адрес 
электронной почты
юридического лица;

E m a il :  in f o .r u s s ia @ m e d tr o n ic .r u

3. Назначение 
изделия с
нотснииального 
(например, 
работник)

медицинского
указанием

потребителя
медицинский

Д а т ч и к  r S 0 2  д л я  в з р о с л ы х  IN V O S  д л я  ц е р е б р а л ь н о г о /с о м а т и ч е с к о г о  
о к с и м е т р а  в  с о с т а в е  с  и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю  п р е д н а з н а ч е н  д л я  
п р и м е н е н и я  с  ц е р е б р а л ь н ы м и /с о м а т и ч е с к и м и  с и с т е м а м и  м о н и т о р и н г а  
I N V O S  7 1 0 0  и  5 1 0 0 С  д л я  н а б л ю д е н и я  з а  л о к а л ь н ы м  р е г и о н а р н ы м  
н а с ы щ е н и е м  к и с л о р о д о м  ( r S 0 2 )  у  в з р о с л ы х  с  м а с с о й  т е л а  б о л е е  4 0  к г.

Д а т ч и к  r S 0 2  д е т с к и й  I N V O S  д л я  ц е р е б р а л ь н о г о /с о м а т и ч е с к о г о  
о к с и м е т р а  в  с о с т а в е  с  и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю  п р е д н а з н а ч е н  д л я  
п р и м е н е н и я  с  ц е р е б р а л ь н о й /с о м а т и ч е с к о й  с и с т е м о й  м о н и т о р и н г а  
I N V O S  7 1 0 0  д л я  н а б л ю д е н и я  з а  л о к а л ь н ы м  р е г и о н а р н ы м  н а с ы щ е н и е м  
к и с л о р о д о м  ( r S 0 2 )  у  д е т е й  с  м а с с о й  т е л а  4 - 4 0  к г.

О д н о р а з о в ы й  р е г и о н а л ь н ы й  д а т ч и к  н а с ы щ е н и я  к и с л о р о д о м  д л я  

н о в о р о ж д е н н ы х  O x y A le r t  N I R S e n s o r  д л я  ц е р е б р а л ь н о г о /с о м а т и ч е с к о г о  

о к с и м е т р а  в  с о с т а в е  с  и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю , с 

п р и н а д л е ж н о с т я м и  п р е д н а з н а ч е н  д л я  п р и м е н е н и я  с  

ц е р е б р а л ь н ы м и /с о м а т и ч е с к и м и  с и с т е м а м и  м о н и т о р и н г а  I N V O S  7 1 0 0  и 

5 1 0 0 С  д л я  н а б л ю д е н и я  з а  л о к а л ь н ы м  р е г и о н а р н ы м  н а с ы щ е н и е м  

к и с л о р о д о м  ( r S 0 2 )  у  н о в о р о ж д е н н ы х  с  м а с с о й  т е л а  м е н е е  5 к г .

Информация о потребителе:
П р е д н а з н а ч е н о  д л я  м е д и ц и н с к и х  р а б о т н и к о в ,  о с у щ е с т в л я ю щ и х  у х о д  з а  

п а ц и е н т а м и  в с т а ц и о н а р н ы х  у с л о в и я х .

4. Функциональные 
характеристики и назначение 
медицинского изделия

Д а т ч и к  д л я  ц е р е б р а л ь н о г о /с о м а т и ч е с к о г о  о к с и м е т р а  в  в а р и а н т а х  
и с п о л н е н и я  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и  ( д а л е е  п о  т е к с т у  -  д а т ч и к  г 5 0 2 /д а т ч и к )  
—  э т о  ф о т о э л е к т р и ч е с к о е  и з д е л и е ,  н а к л а д ы в а е м о е  с н а р у ж и  н а  к о ж у  
п а ц и е н т а  с  ц е л ь ю  ч р е с к о ж н о г о  и з м е р е н и я  п о с р е д с т в о м  с п е к т р о с к о п и и  в 
б л и ж н е й  и н ф р а к р а с н о й  о б л а с т и  с т е п е н и  н а с ы щ е н н о с т и  к и с л о р о д о м  
к р о в и  т к а н и  г о л о в н о г о  м о з г а  и /и л и  в е н о з н о й  к р о в и .  Д а т ч и к  
п о д к л ю ч а е т с я  к ц е р е б р а л ь н о м у /с о м а т и ч е с к о м у  о к с и м е т р у  п р и  п о м о щ и  
о п т о в о л о к о н н о г о  к а б е л я .
Д а т ч и к  о с н а щ е н  г и п о а л л е р г е н н ы м  а д г е з и в н ы м  м а т е р и а л о м  д л я  
п р и м е н е н и я  в  м е д и ц и н е ,  к о т о р ы й  о б е с п е ч и в а е т  н а д е ж н о е  п р и к л е и в а н и е  
д а т ч и к а  к  к о ж е  п а ц и е н т а  и  н е  с о д е р ж и т  п р и р о д н о г о  к а у ч у к а  в  с в о е м  
с о с т а в е .  Д а т ч и к  в к л ю ч а е т  в  с е б я  г и б к у ю  п о д к л а д к у ,  в  к о т о р у ю  в с т р о е н  
о п т и ч е с к и й /э л е к т р и ч е с к и й  у з е л ,  к о т о р а я  п р и н и м а е т  ф о р м у  
с о о т в е т с т в у ю щ е г о  у ч а с т к а  м о н и т о р и н г а  п а ц и е н т а ,  и  л е н т о ч н ы й  к а б е л ь  
д а т ч и к а .  К а б е л ь  д а т ч и к а  д л я  в з р о с л ы х  и л и  д а т ч и к а  д л я  д е т е й  
п о д с о е д и н я е т с я  к 1 ,5 -м е т р о в о м у  к а б е л ю  д л я  м н о г о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я  
ц е р е б р а л ь н о й /с о м а т и ч е с к о й  с и с т е м ы  м о н и т о р и н г а  1 N V O S  7 1 0 0  и л и  
51 РО С {применимо для датчика для взрослых), к о т о р ы й ,  в  с в о ю  о ч е р е д ь .



подсоединяется к каждому предусилителю церебральной/соматической 
системы мониторинга INVOS 7100 или 5100С { п р и м е н и м о  д л я  д а т ч и к а  
д л я  в з р о с л ы х ) .  Кабель датчика для новорождённых подсоединяется к 
предусилителю церебральной/соматической системы мониторинга 
5100С или подсоединяется к многоразовому кабелю адаптера, который, 
в свою очередь, подсоединяется к каждому предусилителю 
церебральной/соматической системы мониторинга INVOS 7100. 
Подкладка датчика оснащена источником светодиодного света, который 
излучает свет в ближней ИК-области спектра, а также два фотодиодных 
детектора, расположенных в 3 и 4 см от источника. Интенсивность 
света, получаемого каждым детектором, преобразуется в электросигнал 
для дальнейшей обработки предусилителем и устройством отображения 
данных для определения уровня поглощения в тканях под местом 
установки датчика. Затем данные о поглощении используются для 
расчета значения rS02 в целевой ткани.

Датчик для взрослых, датчик для детей, датчик для новорождённых 
предназначен для использования только у одного пациента. Он не 
подлежит имплантированию, является неинвазивным и предназначен 
исключительно для наружного применения. Датчик можно 
устанавливать только на здоровую, неповрежденную кожу пациента и 
можно размещать для целей церебрального мониторинга на участок лба 
или для целей соматического мониторинга на участок тела; при этом 
следует следить за тем, что все три оптических окна датчика были 
открыты. Кроме того, не допускается устанавливать датчик на волосы. 
Перед установкой датчика следует подготовить участок кожи, протерев 
его изопропиловым спиртом. После установки и приклеивания датчика к 
коже он немедленно начинает считывать данные об уровне насыщения. 
Датчик является нестерильным и не содержит латекса.

I

Рисунок 1. Изображение Датчика rS02 для взрослых INVOS для 
церебрального/соматического оксиметра в составе с инструкцией по 
применению



[]

Рисунок 2 .  Изображение Датчика rS02  детского INVOS для 
церебрального/соматического оксиметра в составе с инструкцией 
по применению

/

Рисунок 3. Изображение Одноразового регионального датчика 
насыщения кислородом для новорожденных OxyAlert NIRSensor 
для церебрального/соматического оксиметра в составе с 
инструкцией по применению, с принадлежностями

Гибкая подкладка датчика состоит из 4 основных элементов: верхнего 
уровня поверхностного слоя датчика, оптического / электрического узла, 
нижнего уровня поверхностного слоя датчика и поверхности контакта 
датчика с кожей (клейкая сторона).

Рисунок 4. Строение датчика для взрослых и датчика для детей 
1 - верхний уровень поверхностного слоя датчика, 2 - оптический / 
электрический узел, 3 - нижний уровень поверхностного слоя 
датчика, 4 - поверхность контакта датчика с кожей (клейкая 
сторона)__________________________________________________________



Рисунок 5. Строение датчика для новорожденных 
1 - верхний уровень поверхностного слоя датчика, 2 - оптический / 
электрический узел, 3 - нижний уровень поверхностного слоя датчика, 4 
- поверхность контакта датчика с кожей (клейкая сторона), 5 -  этикетка, 
6 -  клипса для снятия натяжения

Принадлежность - Кабель адаптера многоразового, датчика для детей 
раннего возраста для РМ7100 - является многоразовым изделием для 
подключения датчика для новорожденных к церсбральной/соматической 
системе мониторинга INVOS 7100 и состоит из кабеля и коннекторов.

I  •

Рисунок 6. Изображение Кабеля адаптера многоразового, датчика для 
детей раннего возраста для РМ7100

О бласть применения: Предназначен для использования в условиях 
операционных, отделениях хирургии, интенсивной терапии, неотложной 
помощи, во время длительного ухода за больными.

Технические и ф ункциональны е хар актер истики  приведены в 
п, 6 настоящего Приложения.________________________________________________



5. Риски применения
медицинского изделия,
противопоказания, ожидаемые и 
предсказуемые побочные
явления связанные с
применением медицинского
изделия по назначению

Показания к применению

Показания к применению Датчика rS02 для взрослых INVOS для 
церебрального/соматического оксиметра в составе с инструкцией но 
применению:

Предназначен для использования у одного пациента в случаях, когда 
требуется церебральный/соматический мониторинг локального 
регионарного насыщения кислородом (rS02) у пациентов с массой 
тела более 40 кг. Этот датчик предназначен для использования 
только с технологией ближней инфракрасной спектроскопии (БИКС) 
INVOS, включая системы контроля и изделия, интегрированные с 
технологией БИКС INVOS.

Показания к применению Датчика rS02 детского INVOS для 
церебрального/соматического оксиметра в составе с инструкцией по 
применению:

Предназначен для использования у одного пациента в случаях, когда 
требуется церебральный/соматический мониторинг локального 
регионарного насыщения кислородом (rS02) у пациентов с массой 
тела более 4 и менее 40 кг. Этот датчик предназначен 
исключительно для применения с системой INVOS РМ7100 с 
технологией ближней инфракрасной спектроскопии (БИКС) INVOS. 
включая системы контроля и изделия, интегрированные с 
технологией БИКС INVOS.

Показания к применению Одноразового регионального датчика 
насыщения кислородом для новорожденных Оху Alert NlRSensor для 
церебрального/соматического оксиметра в составе с инструкцией но 
применению, с принадлежностями:

Предназначен для использования у одного пациента в случаях, когда 
требуется церебральный/соматический мониторинг локального 
регионарного насыщения кислородом (rS02) у пациентов с массой 
тела менее 5 кг. Этот датчик предназначен для использования только 
с технологией ближней инфракрасной спектроскопии (БИКС) 
INVOS, включая системы контроля и изделия, интегрированные с 
технологией БИКС INVOS.

Ппотивопоказанпя

Противопоказания к применению Датчика rS02 для взрослых 
INVOS для церебрального/соматического оксиметра в составе с 
инструкцией по применению; Датчика rS02 детского INVOS для 
церебрального/соматического оксиметра в составе с инструкцией но 
применению:
Противопоказан к применению у пациентов с аллергической реакцией 
на лейкопластырь.
Противопоказания к применению Одноразового регионального 
датчика насыщения кислородом для новорожденных OxyAlcrt 
NlRSensor для церебрального/соматического оксиметра в составе с 
инструкцией по применению, с принадлежностями:
Не имеет противопоказаний.

Меры предосторожности и предупреждения
Меры предосторожности и предупреждения Датчика rS02 для 
взрослых INVOS для церебрального/соматического оксиметра в



составе с инструкциен по применению 
Предупреждения:

• Датчик предназначен исключительно для наружного применения 
согласно приведенным инструкциям. Ни при каких условиях не 
используйте датчик внутренне или на поврежденных участках 
кожи.

• Не используйте систему мониторинга INVOS вблизи 
легковоспламеняющихся анестетиков или в других огнеопасных 
средах.

• Систему мониторинга FNVOS нельзя использовать в качестве 
единственного обоснования для диагностики или лечения. Она 
предназначена только для дополнительной оценки состояния 
пациента. Данные, предоставляемые системой, следует 
оценивать в сочетании с клиническими проявлениями и 
симптомами.

• Отключайте датчик от пациента во время магнитно-резонансного 
сканирования (МРТ). Индуцированный ток может стать 
причиной ожогов.

• В чрезмерно освещенной среде, например, при ярком солнечном 
свете или при сильном освещении операционного зала, может 
понадобиться неплотно прикрыть датчик непрозрачной 
салфеткой.

• Выберите участок для установки датчика на тканях целевой зоны 
(выбор участка определяет, какая часть тела будет 
отслеживаться). Не размещайте датчик поверх массивных 
жировых отложений, волос или костных отростков. Не 
устанавливайте датчик поверх невусов, гематом или на 
поврежденную кожу, поскольку это может искажать показатели 
состояния тканей или привести к невозможности получения 
показателей. Выбор места установки датчика осуществляется 
медработником, при условии, что будут соблюдены критерии, 
указанные в этой инструкции по применению.

Меры предосторожности:
• Проверьте правильность подключения контактов и убедитесь, 

что на них нет влаги. Попадание влаги может привести к 
снижению производительности или полной невозможности 
считывать показания.

• Использование электрохирургического/электрокоагуляционного 
инструмента вблизи системы мониторинга INVOS может 
создавать помехи и препятствовать считыванию показаний.

• Будьте осторожны при установке или удалении датчика. Не 
устанавливайте на поврежденных или не полностью 
восстановленных участках кожи.

• Чтобы избежать пролежней, не прижимайте датчик с силой 
(например, не используйте для его крепления налобные повязки, 
бинт, лейкопластырь и другие дополнительные клейкие средства 
крепления).

• Не погружайте систему мониторинга INVOS или датчик в какие- 
либо жидкости — это несет риск поражения током или 
повреждения изделия.

•__ Если два датчика расположены на пациенте вблизи друг от 
_______друга, чтобы избежать некорректной работы оба датчика следует



подключить к одному предусилителю.

Меры предосторожности и предупреждения Датчика rS02  детского 
INVOS для церебрального/соматического окснметра в составе с 
инструкцией по применению 
Предупреждения:

• Датчик предназначен исключительно для наружного применения 
согласно приведенным указаниям. Внутреннее использование 
датчика или его использование на поврежденных участках кожи 
недопустимо.

• Не используйте систему мониторинга INVOS в присутствии 
легковоспламеняющихся анестетиков или в других огнеопасных 
средах.

• Систему мониторинга INVOS нельзя использовать в качестве 
единственного обоснования для диагностики или лечения. Она 
предназначена только для дополнительной оценки состояния 
пациента. Данные, предоставляемые данной системой, следует 
оценивать в сочетании с клиническими проявлениями и 
симптомами.

• Отключайте датчик от пациента при проведении магнитно- 
резонансной томографии (МРТ). Индуцированный ток может 
стать причиной ожогов.

• В чрезмерно освещенной среде, например, при ярком солнечном 
свете или при сильном освещении операционного зала, 
возможно, понадобится неплотно прикрыть данный датчик 
непрозрачной салфеткой.

• Неправильное размещение датчика может стать причиной 
неточных показаний. Соблюдайте указания по выбору места 
установки и по установке, приведенные в настоящем документе.

• Датчик предназначен для использования только у одного 
пациента и не может использоваться у нескольких пациентов из- 
за повышенного риска перекрестного заражения. Датчики 
запрещено автоклавировать или стерилизовать газом.

Меры предосторожности:
• Проверьте правильность подключения контактов и убедитесь, 

что на них нет влаги. Попадание влаги может привести к 
ухудшению работы данного датчика или невозможности 
получения показаний.

• Использование электрохирургического/электрокоагуляционного 
инструмента вблизи системы мониторинга 1NVOS может создать 
помехи, воздействующие на сигнал, и привести к ложным 
показаниям или их отсутствию.

• Будьте осторожны при установке или снятии данного датчика. 
Не устанавливайте на поврежденных участках кожи или на 
незрелой коже младенцев.

• Чтобы избежать пролежней, не прижимайте датчик с силой 
(например, не используйте для его крепления налобные повязки, 
бинт, лейкопластырь и другие дополнительные клейкие средства 
крепления).

•__ Не погружайте систему мониторинга или датчик INVOS в какие- 
_______либо жидкости. Такое погружение создает опасность поражения



электрическим током или повреждения данного изделия.
• Если два датчика расположены на теле пациента рядом друг с 

другом, то во избежание некорректной работы оба датчика 
следует подключить к одному предусилителю.

Меры предосторожности и предупреждения Одноразового 
регионального датчика насыщения кислородом для новорожденных 
Оху A lert NIRSensor для церебрального/соматического оксиметра в 
составе с инструкцией по применению, с принадлежностями 
Предупреждения:

• Датчик предназначен для использования только одним 
пациентом и не может использоваться для нескольких пациентов 
из-за повышенного риска перекрестного заражения между 
пациентами. Датчики запрещено стерилизовать в автоклаве или 
газообразным этиленоксидом.

• Датчик предназначен исключительно для наружного применения 
согласно приведенным инструкциям. Ни при каких условиях не 
используйте датчики внутренне.

• Не погружайте систему мониторинга INVOS или датчик в какие- 
либо жидкости - это представляет собой риск поражения током 
или повреждения изделия.

• Не используйте систему мониторинга 1NVOS вблизи 
легковоспламеняющихся анестетиков или в других огнеопасных 
средах.

• Неправильное размещение датчика может привести к неточным 
показаниям. Следуйте инструкциям по выбору места установки и 
размещению, приведенным в этом документе.

• Предполагаемая клиническая ценность данных, полученных от 
системы мониторинга INVOS, не была продемонстрирована при 
патологических состояниях. Систему мониторинга INVOS 
нельзя использовать в качестве единственного основания для 
определения диагноза или лечения.

• Кабели необходимо размещать с осторожностью, чтобы снизить 
риск удушения пациента.

• Опасность удушения — кабели датчиков оснащены зажимом для 
разгрузки натяжения, который при отсоединении может 
представлять опасность удушения вследствие проглатывания.

• В чрезмерно освещенной среде, например при ярком солнечном 
свете или при сильном освещении операционного зала, может 
понадобиться неплотно прикрыть датчик непрозрачной 
салфеткой.

• Не используйте датчик для пациентов, у которых проявляются 
аллергические реакции на клейкий лейкопластырь.

• Отключайте датчик от пациента во время магнитно-резонансного 
сканирования (МРТ). Индуцированный ток может стать 
причиной ожогов.

Меры предосторожности:
• Показания системы мониторинга TNVOS представляют собой 

данные, полученные на небольшом участке ткани под датчиком, 
и могут не отражать нарушения оксигенации, возникающие где- 
либо еще.

• Проверьте правильность подключения разъемов и убедитесь, что



на них нет влаги. Попадание влаги может привести к неточным 
или ошибочным показаниям, а также к невозможности 
получения показаний.
Различные датчики системы мониторинга 1NVOS (для взрослых, 
для детей и для новорожденных) нельзя использовать 
одновременно на одном мониторе.
Используйте комплектующие, поставляемые или 
рекомендованные компанией Covidicn. Использование системы 
мониторинга INVOS с любым другим датчиком снижает 
точность показаний.
Будьте осторож ны  при устан овке или удалении датчика. Не 
устанавливайте на поврежденЕЮЙ или ЕЕСПодготовленной коже.
Нс размсЕЕЕайте д а т ч и к  н а  у ч а с т к а х  с  с и л ь е е ь е м  о т е к о м  ' | • к a н e й ,  
чтобы с н и з и т ь  в е р о я т Е Е о с т ь  п о р а ж е Е Е и я  к о ж и .

ИсполЕ>зование электрохирурЕичсскоЕо/элсктрокоаЕ'уляционЕЮ Е'о 
ИЕЕСтрумепта вблизи системЕЛ моЕЕИториЕЕга 1NVOS м ож ет 
создавать ЕЕомехи и препятствоватЕ> счи ты ван ию  показзЕЕий.
Чтобы избеж ать ЕЕролежней, еес ЕЕрижимайте датчик с силой 
(ЕЕЗЕЕрИМер, не используйте для  еЕО КрСЕЕЛеНИЯ ЕЕаЛОбЕЕЕЛС ЕЮВЯЗКИ, 
бинт, лейкопласты рь).
Н ет необходим ости сним ать д з е ч и к и  ееэ время рсЕЕтгеЕЮЕрафии 
или ком пью терной ТОМОЕ’рафиИ, ОДЕЕЗКО датчики  будут ВИДЕЕЕЛ ЕЕа 
изображ ении.
Для ПрОЕЕСДСНИЯ МРТ ДЗ ТЧИК И ЕЕСОбХОДИМО снимать.
КоЕ'да ЕЕа теле ГЕациента установ;ЕСЕ1ы два датчика, оееи д о ; ежееы 
б ы т ь  ЕЮдключеЕЕЫ к одном у п р е д у с и ] Е и т е л ю .

ЗапрсЕцается исЕЮЛьзовагь ЕЕОврсжлсЕшый датчик или 
K a 6 C JE l> . 11с используйте датчик с Н С ЗаЕЦ И Щ С ЕЕЕЕЕЛ М И

О ЕЕТИЧССКИМ И  КО М ЕЕО Н С Н ТаМ И .

Н е ж е л а т е л ь н ы е  и в л е и н я

Не ВЕЛЯВЛСЕЕЫ.

6. Технические 
характеристики (исдицинского 
изделии

Тип рабочей части: BF
Режим работы: ЕЕродолжительный.
МИ «Д атчик для церебрального/соматичсскоЕ 'о окси м етра в вариаЕЕтах 
исполнения с приЕЕадлсжностями» образует медиЕЕИЕЕСкуЕО 
электрическую  систем у с совм естим ой церебральной/сом атичсской  
системы  мониторинга, которая о т н о с и е с я  к KJEaccy 1 в соответствии  с 
классиф икацией ГОСТ Р МЭК 60601-1.

В таблиЕ1ах ниж е приведеЕЕЫ тсхЕЕИческие и функЕщональЕЕыс 
характеристики вариантов и с е е о л е е с н и я  МИ «Д атчик для 
церебральноЕ 'о/соматического окси м етра в вариантах исполЕЕеЕЕия с
ЕЕрИЕЕЗДЛеЖЕЕОСТЯМИ».

Таблица 1. Х арактеристики Д атчика rS02 для взрослы х 1NVOS для 
ЕЕеребралыЕОЕ'о/соматического оксим етра в составе с инструкЕшей по 
применениЕо_________________

Характеристика Значение



Сила отрыва от поверхности 
контакта

Нс менее 0,2 Н/м (30 унций/дюйм)

Поверхность Поверхность не должна иметь следов 
механических повреждений (трещин, 
расслоений, деформаций)

Температура поверхности 
датчика во время эксплуатации

Не более 41°С

Габаритные размеры накладки 
(контактная часть) (ШхД), (4=3) 
мм

34,7x74,6

Рабочие характеристики 
источника излучения 
(светодиода)

Длина
волны

Мощность светодиода

724 нм 4.0 мВт
812 нм 3,6 мВт
770 нм 5,0 мВт
850 нм 4,6 мВт

Расстояние от 
центра источника 
излучения до 
центра 
приемника

Детектор 1 3 ± 0,1 см

Детектор 2 4 ± 0,1 см

Сила извлечения кабеля датчика 
из соответствующего разъема 
кабеля системы мониторинга

8 ,9 -5 7 ,8  11 ( 2 - 1 3  фунт-силы)

Таблица 2. Характеристики Датчика rS 02  детского 1NVOS для 
церебрального/соматического оксиметра в составе с инструкцией по

Х арактеристика Значение

Сила отрыва от поверхности 
контакта

Не менее 0,2 Н/м (30 унций/дюйм)

Поверхность Поверхность не должна иметь следов 
механических повреждений (трещин, 
расслоений, деформаций)

Температура поверхности 
датчика во время эксплуатации

Не более 4Г С

Габаритные размеры накладки 
(контактная часть) (ШхД), (±3) 
мм

34,7x74,6

Масса, (±0,5) г 4,0

Рабочие длины волны 
источника излучения 
(светодиода)

724 нм; 812 нм; 770 нм; 850 нм

Расстояние от 
центра источника 
излучения до 
центра 
приемника

Детектор 1 3 ± 0,1 см

Детектор 2 4 ±  0,1 см

Сила извлечения кабеля датчика 
из соответствующего разъема 
кабеля системы мониторинга

8,9 -  57,8 И (2 -  13 фунт-силы)

Совместимость с 1NVOS 7100 - «Монитор пациента



церебральной/соматической 
системой мониторинга_____

INVOS» (регистрационное 
удостоверение № РЗН 2020/11265)

Таблица 3. Характеристики Одноразового регионального датчика насыщения 
кислородом для новорожденных Оху Alert NIRSensor для
церебрального/соматического оксиметра в составе с инструкцией по

Х а р а к т е р и с т и  к а З н а ч е н и е

Поверхность Поверхность не должна иметь 
следов механических повреждений 
(трещин, расслоений, деформаций)

Температура поверхности датчика 
во время эксплуатации

Не более 41 "С

Габаритные размеры накладки 
(контактная часть) (ШхД), (±3) мм

25,0x69,0

Масса, г (±3) 37,0

Длина кабеля датчика, (±5) см 150

Рабочие длины волны источника 
излучения (светодиода)

724 нм; 812 нм

Расстояние от центра 
источника излучения 
до центра приемника

Детектор ! 3 ± 0,1 см

Детектор 2 4 ±  0,1 см

Сила извлечения кабеля датчика из 
соответствующего разъема кабеля 
системы мониторинга

4,9 -  57,8 Н (1,1 -  13 фунт-силы)

Совместимость с 
церебральной/соматической 
системой мониторинга

INVOS 7100 - «Монитор пациента 
INVOS» (регистрационное 
удостоверение № РЗН 2020/1 1265), 
1NVOS 5100С - «Оксимегр 
церсбральный/соматический Invos 
5100С с принадлежностями» 
(регистрационное удостоверение № 
ФСЗ 2012/11626).

Таблица 4. Технические характеристики Кабеля адаптера многоразового,

Характеристика Значение
Длина общая, мм (± 20,5) 175,4
Длина провода кабеля, мм (± 20) 76



Толщина кабеля, мм (±0,5) 4,4
Масса, г (±3) 21,0
Сила извлечения коннектора из 
соответствующего разъема 
кабеля датчика

4 ,9 -5 7 ,8  Н ( 1,1 -  13 фунт-силы)

Сила извлечения коннектора из 
соответствующего разъема 
предусилителя системы 
мониторинга

Не менее 57,8 Н (13 фунт-силы)

7. Описание принадлежностей, 
медицинских изделий или 
изделий, не являю щ ихся 
медицинскими, но
предусмотренных для
использования в комбинации с 
медицинским изделием (при 
наличии)

Датчик rS02 для взрослых INVOS для церебрального/соматического 
оксиметра в составе с инструкцией по применению предназначен для 
применения с церебральными/соматическими системами мониторинга 
INVOS 7100 и 5100С: «Монитор пациента 1NVOS» (регистрационное 
удостоверение № РЗН 2020/11265) и «Оксиметр 
церебральный/соматический Invos 5100С с принадлежностями» 
(регистрационное удостоверение № ФСЗ 2012/11626).
Датчик rS02 детский 1NVOS для церебрального/соматического 
оксиметра в составе с инструкцией по применению предназначен для 
применения с церебральной/соматической системой мониторинга 
INVOS 7100: «Монитор пациента INVOS» (регистрационное 
удостоверение № РЗН 2020/11265).
Одноразовый региональньЕЙ датчик насыщения кислородом для 
новорожденных OxyAlert NIRSensor для церебрального/соматического 
оксиметра в составе с инструкцией по применению, с 
принадлежностями предназначен для применения с 
церебральными/соматическими системами мониторинга 1NVOS 7100 и 
5100С: «Монитор пациента INVOS» (регистрационное удостоверение № 
РЗН 2020/11265) и «Оксиметр церебральный/соматический Invos 5100С 
с принадлежностями» (регистрационное удостоверение № ФСЗ 
2012/11626). Для применения совместно с системой мониторинга 
«Монитор пациента INVOS» используется принадлежность -  «Кабель 
адаптера многоразового, датчика для детей раннего возраста для 
РМ7100».

8. Информация о наличии в 
медицинском изделии
лекарственного средства для 
медицинского применении,
материалов ж ивотного и (или) 
человеческого происхождения

Материалы животного или человеческого происхождения в МИ «Датчик 
для церебрального/соматического оксиметра в вариантах исполнения с 
пpинaz^лeжнocтями» отсутствуют.
Лекарственные средства в МИ «Датчик для 
церебрального/соматического оксиметра в вариантах исполнения с 
принадлежностями» отсутствуют.
Фармацевтические субстанции в 
церебрального/соматического оксиметра в 
принадлежностями» отсутствуют.
При изготовлении не используется натуральный латекс.

МИ «Датчик для 
вариантах исполнения с

9. Информация о порядке
установки , монтаж а, настройки, 
калибровки и и н ы х действиях, 
необходимых для ввода

Датчик rS02 для взрослых INVOS для церебрального/соматического 
оксиметра в составе с инструкцией по применению 
Предварительная проверка
Извлеките датчик из упаковки и визуально проверьте на наличие 
повреждений. Если наблюдаются какие-либо признаки повреждения,



медицинского
эксплуатацию

иэделия возьмите другой датчик.

Датчик rS02 детский INVOS для церебрального/соматического 
оксиметра в составе с инструкцией по применению 
П р е д в ар и те л ьн ая  проверка
Извлеките датчик из упаковки и проверьте его на наличие визуальных 
признаков повреждений. При обнаружении каких-либо признаков 
повреждения, воспользуйтесь другим датчиком.

Одноразовый региональный датчик насыщения кислородом для 
новорожденных OxyAlert NlRSensor для церебрального/соматического

составе инструкцией по применению.оксиметра 
принадлежностями:
П р е д в ар и те л ьн ая  п р о вер ка: Извлеките датчик из упаковки и 
визуально проверьте на наличие повреждений. Если наблюдаются какие- 
либо признаки повреждения, выберите другой датчик.
Для достижения оптимальной адгезии кожа пациента должна быть 
чистой и сухой. Вытрите кожу насухо марлевым тампоном. Согрейте 
датчик в руках или в инкубаторе, чтобы облегчить его установку. 
Примечание. См. иллюстрации Инструкции по применению____________

10. Требования к  помещениям, 
в которы х предполагается 
установка (м онтаж ) 
медицинского изделия, а такж е 
требования к  подготовке или 
квалиф икации лиц , 
осущ ествляю щ их установку 
(м онтаж ) медицинского изделия 
(при наличии)

Информация о потребителе:
Предназначено для медицинских работников, осуществляющих уход за 
пациентами в стационарных условиях.

I I .  Информация для проверки 
правильности установки
(м онтаж а) медицинского lIздevlllя 
и его готовности к  безопасной 
эксплуатации
а) Содержание и
периодичность технического 
обслуживания, включая очистку 
и дезинфекцию медицинского 
изделия;

Ремонт и техническое обслуживание
Неприменимо. Датчик для церебрального/соматического оксиметра в 
вариантах исполнения с принадлежностями не подлежит техническому 
обслуживанию и ремонту.

Стерилизация и очистка
Датчик для церебрального/соматического оксиметра в вариантах 
исполнения с принадлежностями поставляется в нестерильном виде. 
Датчик предназначен только для одноразового использования и не 
может быть достаточно очищен, дезинфицирован или стерилизован для 
безопасного повторного использования. Попытки очистить, 
дезинфицировать или стерилизовать датчик для повторного 
использования могут привести к поломке изделия и/или нарущению 
безопасности пациента.



Принадлежность Кабель адаптера многоразового, датчика для детей 
раннего возраста для РМ7100 является многоразовым изделием. Очистка 
кабеля адаптера должна производиться следующими средствами:

-  Гипохлорит натрия (бытовой отбеливатель 8,25%, разбавленный 
водопроводной водой в соотношении 1:500)

-  Бактерицидное моющее средство на основе четвертичного 
аммония (PDI Sani-Cloth AF3)

-  Фенольное бактерицидное моющее средство (концентрат лизола, 
разбавленный водопроводной водой в соотношении 1:100)

-  Дезинфицирующее средство Кавицид (CaviWipes)

б) Перечень предоставленных 
производителем (изготовителем) 
медицинского изделия сведении, 
ключей, паролей доступа, 
программ, необходимых для 
монтажа, наладки, эксплуатации  
и технического обслуживания 
медицинского изделия;

Не применимо.

в) Перечень расходных 
материалов (компонентов, 
реагентов), а также процедуру их 
применения и замены;

Не применимо.

г) Необходимость калибровки 
для обеспечения надлежащей и 
безопасной работы медицинского  
изделия в течение срока его 
службы;

Не применимо.

д) Методы снижения рисков, 
связанных с установкой, 
калибровкой или техническим  
обслуживанием медицинского  
изделия;

Не применимо.

с) Информация О монтаже, 
наладке, настройке, калибровке 
и иным действиям, необходимым  
дли ввода медицинского изделия 
в эксплуатацию и его 
правильной эксплуатации  
(применения);

Датчик rS02 для взрослых INVOS для церебразьиого/соматического 
оксиметра в составе с инструкцией по прил1енению 
Предварительная проверка
Извлеките датчик из упаковки и визуально проверьте на наличие 
повреждений. Если наблюдаются какие-либо признаки 
повреждения, возьмите другой датчик.
Выбор участка для церебрального мониторинга 
Выберите участок для установки датчика на правой и левой 
сторонах лба. Размещение датчика в области других участков 
головного мозга или поверх волос может привести к снижению 
производительности или полной к невозможности получения 
показателей. Не устанавливайте датчик поверх невусов, носовых |



пазух, верхнего сагиттального синуса, субдуральных или 
эпидуральных гематом или других аномальных образований, 
таких как артериовенозные мальформации, поскольку это может 
искажать показатели состояния тканей головного мозга или 
привести к невозможности получения показателей.
ЭЭГ и датчики уровня сознания пациента можно использовать 
одновременно с датчиками rS02 для взрослых INVOS для 
церебрального/соматического оксиметра, при необходимости 
размещая аппликаторы датчиков внахлест, если при этом не 
блокируются три оптических окна датчика INVOS.

В условиях ограниченного пространства аппликаторы Датчика rS02 для 
взрослых INVOS для церебрального/соматического оксиметра в составе 
с инструкцией по применению можно размещать внахлест, если это не 
закрьгвает три оптических окна на каждом аппликаторе датчика

Выбор участка для соматического мониторинга
Выберите участок для установки датчика на тканях целевой зоны 
(выбор участка определяет, какая часть тела будет отслеживаться). 
Не размещайте датчик поверх массивных жировых отложений, 
волос или костных отростков. Не устанавливайте датчик поверх 
невусов, гематом или на поврежденную кожу, поскольку это 
может искажать показатели состояния тканей или привести к 
невозможности получения показателей. Выбор места установки 
датчика осуществляется медработником, при условии, что будут 
соблюдены критерии, указанные в этой инструкции по 
применению.
Возможные места размещения:

• В области позвоночника (верхний и нижний отдел) Q
• На боковой и задней части голени Q
• На верхней части руки или ноги
• На предплечье
• На грудной клетке 

Подготовка пациента
Сухой марлевой салфеткой удалите с кожи пациента любую влагу 
или пот. Затем обезжирьте кожу салфеткой, пропитанной 
изопропиловым спиртом. Кожа пациента должна быть абсолютно 
сухой, на ней не должно быть остатков спирта (если таковые 
имеются, удалите их сухой марлевой салфеткой) Q.
Размещение датчика
Медленно снимите защитную пленку S с клейкой стороны датчика 
и приложите датчик к коже Q. Продолжайте размещать датчик, 
разглаживая его по коже от центра к краям. Края датчика д о л ж н ь е  

быть герметично закрыты, чтобы предотвратить попадание света. 
М ониторинг_____________________________________________________



Подключите датчик к кабельному разъему С помощью зажимов 
для разгрузки натяжения кабеля закрепите кабель датчика на 
стационарном объекте, чтобы избежать деформации поверхности 
контакта датчика с кожей. Убедитесь, что многоразовый кабель 
правильно вставлен в предусилитель. Сразу после автоматической 
калибровки начнется мониторинг.
Если нарушены условия мониторинга, на дисплее системы 
мониторинга INVOS появятся сообщения о статусе. Периодически 
проверяйте, не повредил ли датчик кожу (вызвал раздражение или 
травмировал), а также проверяйте правильность его размещения. 
Всегда проверяйте, чтобы датчик герметично прилегал к коже с 
целью минимизации влияния света. Для более длительного 
мониторинга M edtronic рекомендует каждые 24 часа менять 
датчик на новый или, при иедостаточно.м его прилегании к 
коже, устанавливать датчик на кожу более герметично. 
Возможные причины неправильной работы:

Применение таких внутрисосудистых красителей, как 
Cardiogreen, Indigo Carmine, Methylene Blue или других 
Присутствие карбоксигемоглобина или других 
дисгемоглобинов 
Гемоглобинопатии
Конъюгированная гипербилирубинемия (повышенный 
уровень прямого билирубина)
Присутствие миоглобина (гемоглобина из мышечной
ткани) в крови
Темная пигментация кожи
Наружное применение красителей (краска, пигментированный 
крем)

Датчик rS02 детский INVOS для церебрального/соматического 
оксиметра в составе с инструкцией по применению 
Предварительная проверка
Извлеките датчик из упаковки и проверьте его на наличие визуальных 
признаков повреждений. При обнаружении каких-либо признаков 
повреждения, воспользуйтесь другим датчиком.

Выбор участка для церебрального мониторинга
Выберите участок для установки датчика на правой и левой сторонах 
лба. Размещение датчика в области других участков головного мозга или 
на волосистой части головы может привести к ухудшению его работы 
или полной к невозможности получения показаний. Не устанавливайте 
датчик поверх невусов, носовых пазух, верхнего сагиттального синуса, 
субдуральных или эпидуральных гематом или других аномальных 
образований, таких как артериовенозные мальформации, поскольку это 
может привести к формированию показаний, не отображающих ткани 
головного мозга, или к отсутствию показаний.

Датчики для ЭЭГ и контроля уровня сознания пациента можно 
использовать одновременно с датчиками rS02 детскими INVOS для 
церебрального/соматического оксиметра, при необходимости размещая



аппликаторы датчиков внахлест, не перекрывая при этом три оптических 
окна датчика INVOS.

Выбор участка для соматического мониторинга
Выберите участок для установки датчика на тканях целевой зоны (выбор 
места прикрепления определяет, какой участок тела будет находиться 
под контролем). Не размещайте датчик поверх массивных жировых 
отложений, волос или костных выступов. Не устанавливайте датчик 
поверх невусов, гематом или на поврежденную кожу, поскольку это 
может привести к формированию ложных показаний или полному 
отсутствию показаний. Размещение датчиков проводится по усмотрению 
врача с соблюдением всех требований, указанных в настоящей 
инструкции по применению.

тела (T10-L2, слева, справа или

Возможные места размещения:
• Лоб S
• Задняя боковая часть 

посередине) S
• Брюшная область §
• Предплечье
• Задняя часть голени
• Плечевая часть руки
• Грудная клетка
• Бедренная часть ноги

Подготовка пациента
Сухой марлевой салфеткой удалите с кожи пациента всю влагу или пот. 
Затем обезжирьте кожу салфеткой, пропитанной изопропиловым 
спиртом. Кожа пациента должна быть абсолютно сухой, на ней не 
должно быть остатков спирта (если таковые имеются, удалите их сухой 
марлевой салфеткой) Q.

Установка датчика
Медленно снимите защитную пленку @ с клейкой стороны датчика и 
приложите датчик к коже Q. Продолжите процедуру наложения датчика, 
разглаживая его по коже от центра наружу. Края датчика должны плотно 
прилегать к коже для предотвращения попадания света.

В условиях ограниченного пространства аппликаторы датчиков rS02 
детских INVOS для церебрального/соматического оксиметра можно 
размещать внахлест, если при этом три оптических окна на каждом 
аппликаторе датчика не перекрываются. При наложении датчиков 
внахлест их следует подключать к одному предусилителю во избежание 
снижения эффективности их работы.

Мониторинг_____________________________________________



Подключите датчик к кабельному разъему С помощью зажимов для 
разгрузки натяжения кабеля закрепите кабель датчика на стационарном 
объекте, чтобы избежать деформации контактной поверхности контакта 
датчика. Убедитесь, что многоразовый кабель правильно вставлен в 
предусилитель. Сразу после автоматической калибровки начнется 
мониторинг.
Если нарушены условия мониторинга, на дисплее системы мониторинга 
INVOS появятся сообщения о статусе. Периодически проверяйте 
целостность кожных покровов в месте применения датчика (отсутствие 
раздражений и повреждений кожи) и надежность его крепления. Датчик 
должен всегда плотно прилегать к коже с целью минимизации 
попадания света в зону действия датчика. При длительном 
мониторинге компания Medtronic рекомендует замену датчика 
каждые 2 4  часа или ранее, если датчик неплотно прилегает к коже.

Возможные причины неправильной работы:
Применение внутрисосудистых контрастных веществ, таких как 
Cardiogreen, Indigo Carmine, Methylene Blue или других 
Присутствие карбоксигемоглобина или других дисгемоглобинов 
Г емоглобинопатии
Конъюгированная гипербилирубинемия (повышенный уровень 
прямого билирубина)
Наличие миоглобина (гемоглобина из мышечной ткани) в крови 
Темная пигментация кожи
Наружное применение красителей (краска, пигментированный 
крем)

Одноразовый региональный датчик насыщения кислородом для 
новорожденных OxyAlert NIRSensor для церебразьного/соматического 
оксиметра в составе с инструкцией по применению, с 
принадлежностями:
Предварительная проверка: Извлеките датчик из упаковки и 
визуально проверьте на наличие повреждений. Если наблюдаются какие- 
либо признаки повреждения, выберите другой датчик.
Для достижения оптимальной адгезии кожа пациента должна быть 
чистой и сухой. Вытрите кожу насухо марлевым тампоном. Согрейте 
датчик в руках или в инкубаторе, чтобы облегчить его установку. 
Примечание. См. иллюстрации Инструкции по применению 
Выбор церебрального участка: Выберите участок для установки 
датчика на правой или левой стороне лба. Размещение датчика на других 
церебральных участках или поверх волос может привести к неточным 
или ошибочным показаниям, полной невозможности считывать 
показания. Не устанавливайте датчик поверх невусов, носовых пазух, 
верхнего сагиттального синуса, субдуральных или эпидуральных 
гематом или других аномальных образований, таких как
артериовенозные мальформации, поскольку это может искажать 
показания тканей головного мозга или привести к полному отказу 
устройства.
Датчики ЭЭГ и уровня сознания пациента можно использовать 
одновременно с датчиками rS02 для новорожденных 1NVOS, при 
необходимости размещая аппликаторы датчиков внахлест, не блокируя 
при этом три оптических окна датчика INVOS.________________________



Выбор соматического участка: Выберите участок для установки 
датчика на тканях целевой зоны (выбор участка определяет, какая часть 
тела будет отслеживаться). Не размешайте датчик поверх массивных 
жировых отложений, волос или костных выпуклостей. Не 
устанавливайте датчик поверх невусов, гематом или на поврежденную 
кожу, поскольку это может искажать показания тканей или привести к 
полному отказу устройства. Выбор места установки датчика на 
усмотрение медработника при условии, что будут соблюдены критерии, 
указанные в этой инструкции по применению. Возможные места 
размещения:

• Задняя боковая часть тела (T10-L2, справа или слева от центра) S
• Живот Q
• Предплечье
• Голень
• Плечо
• Грудная клетка
• Бедро

Подготовка пациента: Для достижения оптимальной адгезии кожа 
пациента должна быть чистой и сухой. Вытрите кожу насухо марлевым 
тампоном. Согоейте датчик в руках или в инкубаторе, чтобы облегчить 
его установку Q.
Размещение датчика: Удерживая кабель, отогните S Две половинки 
белой подкладки от прозрачного клеевого слоя, начиная с центра 
аппликатора датчика. Приложите к коже Продолжайте размещать 
датчик, разглаживая его по коже от центра к краям. Края датчика 
должны быть герметичны.
Мониторинг: Подключите кабель датчика к разъему предусилителя 0 . 
Когда на теле пациента установлены два датчика, они должны быть 
подключеньЕ к одному предусилителю. С помощью зажимов для 
разгрузки натяжения кабеля закрепите кабель датчика на стационарном 
объекте, чтобы избежать растяжения поверхности контакта датчика с 
кожей. Убедитесь, что кабель правильно вставлен в предусилитель 
(через Кабель адаптера многоразового, датчика для детей раннего 
возраста для РМ7100 (Reusable Infant Sensor Adapter Cable, PMAC71R1C) 
в системе мониторинга FNVOS 7100) Q. Сразу после автоматической 
калибровки начнется мониторинг.
Если нарушены условия мониторинга, на дисплее системы мониторинга 
1NVOS появятся сообщения о статусе. Периодически проверяйте, не 
повредил ли датчик кожу (вызвал раздражение или травмировал), а 
также проверяйте правильность его размещения. Всегда проверяйте, 
чтобы датчик герметично прилегал к коже с целью минимизации 
влияния света. Для более z^литeльнoгo мониторинга рекомендовано 
каждые 24 часа менять датчик на новый или, при недостаточном его 
прилегании к коже, устанавливать датчик на кожу более герметично.

Возможные причины неправильной работы:
Применение внутрисосудистых контрастных веществ, таких как 
Cardiogreen, Indigo Carmine, Methylene Blue или других 
Наличие карбоксигемоглобина или других дисгемоглобинов 
Гемоглобинопатии
Конъюгированная гипербилирубинемия (повышение уровеня 
прямого билирубина)
Миоглобина (Мб, гемоглобин из мышечной ткани) в крови______



Темная пигментация кожи
Наружное применение красителей (краска, пигментированный 
крем).

Кабель адаптера многоразового, датчика для детей раннего возраста 
для PM71Q0
К каждому предусилителю системы мониторинга INVOS 7100 можно 
подключить до двух датчиков для новорожденных с помощью кабелей 
адаптеров многоразовых, датчика для детей раннего возраста для 
РМ7Ю0. Для каждого датчика предназначен только один многоразовый 
кабель.
При использовании двух предусилителей к системе мониторинга можно 
подключить до четырех кабелей адаптера и до четырех датчиков.
1. Совместите охватываемый разъем кабеля адаптера с гнездом 
предусилителя. Разъем и гнездо оснащены позиционирующими 
элементами, обеспечивающими правильное соединение. Надавите на 
разъем, пока он не войдет в гнездо со щелчком. Следите за тем, чтобы 
фиксатор разъема полностью вошел в соответствующее гнездо и был 
надежно закреплен.
2. Повторите эти действия для каждого используемого кабеля адаптера.
3. Совместите штекерный разъем кабеля датчика с гнездом на конце 
кабеля адаптера. Разъем и гнездо оснащены позиционирующими 
элементами, обеспечивающими правильное соединение. Надавите на 
разъем, пока он не войдет в гнездо со щелчком.

ж) Информация о перечне 
основных хар актер и сти к  по 
эксплуатации  (применению) 
медицинского изделия, условиям 
транспортировки и хранения 
(например, тем пература и 
влаж ность воздуха, освещение и

Условия эксплуатации, транспортировки и хранения датчика:
Транспортировка осуществляется любыми видами транспорта, при 
условии соблюдения температурного режима и относительной

Диапазон рабочих температур от+10°С до +35 ®С

Диапазон температур хранения от+ 10‘'С до +30 “С



иные хар актер истики ) Диапазон температур при 
транспортировке

от-10 "С до +50 “С, 
до 72 часов

Диапазон рабочих значений 
относительной влажности

от 15% до 95%

Диапазон значений относительной 
влажности при хранении и 
транспортировке

от 10% до 95%

Диапазон значений атмосферного 
давления

от 61,6 кПадо 107,5 
кПа

Диапазон значений атмосферного 
давления при хранении и 
транспортировке

от 46,5 кПадо 107,5 
кПа

Условия эксплуатации, транспортировки и хранения кабеля 
адаптера:
Транспортировка осуществляется любыми видами транспорта, при 
условии соблюдения температурного режима и относительной

Диапазон рабочих температур от+10°С до +35 °С

Диапазон температур хранения и 
транспортировки

от -20 “С до +45 “С

Диапазон рабочих значений 
относительной влажности

от 15% до 95%

Диапазон значений относительной 
влажности при хранении и 
транспортировке

от 10% до 95%

Диапазон значений атмосферного 
давления

от 61,6 кПа до 107,5 
кПа

Диапазон значений относительного 
давления при хранении и транспортировке

от 46,5 кПа до 107,5 
кПа

з) Перечень применяемых 
производителем (изготовителем) 
медицинского изделия 
национальны х стандартов

Датчик для церебрального/соматического оксиметра в вариантах 
исполнения с принадлежностями отвечает требованиям серии 
международных стандартов EN ISO 13485, EN ISO 10993, EN ISO 14971, 
EN 60601. Полный список международных требований предоставляется 
по запросу.
Применимые национальные стандарты:
ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 «Изделия медицинские электрические. Часть 
1. Общие требования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик»
ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинское. 
Общие технические требования»
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014 «Изделия медицинские. Символы, 
применяемые при маркировании на медицинских изделиях, этикетках и 
в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования». 
ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 «Общие требования безопасности с учетом 
основных функциональных характеристик. Параллельный стандарт. 
Электромагнитная совместимость. Требования и испытания»___________



г о с т  Р ЙСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, 
применяемые при маркировании на медицинских изделиях, этикетках и 
в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования». 
ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. 
Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний»;
ГОСТ 31209-2003 «Контейнеры для крови и ее компонентов. Требования 
химической и биологической безопасности и методы испытаний»;
ГОСТ 3J 870-2012 «Вода питьевая. Определение содержания элементов 
методами атомной спектрометрии» п. 4;
ГОСТ 4011-72. «Вода питьевая. Методы измерения массовой 
концентрации обшего железа» п. 2;
ГОСТ Р 55227-2012 «Вода. Методы определения содержания 
формальдегида» п. 6;
МУК 4.1.3166-14 «Газохроматографическое определение гексана, 
гептана, ацетальдегида, ацетона, метилацетата, этилацетата, метанола, 
изопропанола, акрилонитрила, н-пропанола, н-пропилацетата, 
б>тилацетата, изобутанола, н-бутанола, бензола, толуола, этилбензола, 
M-,  о- и п-ксилолов, изопропилбензола, стирола, а -метилстирола в воде 
и водных вытяжках из материалов различного состава»;
«Методические указания по санитарно-гигиенической оценке резиновых 
и латексных изделий медицинского назначения» от 19.12.1986 № 4077- 
86 ;
МР 1328-75 «Методические рекомендации по определению 
капролактама в воде, воздухе и биологических средах»;
МУК 4.1.3086-13 «Газохроматографическое определение 
гекса.метилендиамина в водных вытяжках из полимерных материалов, 
применяемых в пищевой промышленности»
ГОСТ 31214-2016 «Изделия медицинские. Требования к образцам и 
документации, представляемым на токсикологические, санитарно­
химические исследования, испытания на стерильность и пирогенность»; 
ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. 
Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний»;
ГОСТ ISO 10993-1-2011. «Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и 
исследования»;
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009. «Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских изделий. Часть 2. Требования к 
обращению с животными»;
ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на 
цитотоксичность: методы in vitro»;
ГОСТ ISO 10993-10-2011. «Изделия медицинские. Оценка
биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования 
раздражающего и сенсибилизирующего действия»;
ГОСТ ISO 10993-12-2015. «Изделия медицинские. Оценка
биологического действия медицинских изделий. Часть 12.
Приготовление проб и контрольные образцы».
ГОСТ ISO 10993-1-2021 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий: Ч. 1. Оценка и исследования в процессе 
менеджмента риска.
ГОСТ Р 57162-2016 Вода. Определение содержания элементов методом 
атомно-абсорбционной спектрометрии с электротермической 
а т о м и з а ц и е й . ___________________________________



МУК 4.1.2111-06 Измерение массовой концентрации формальдегида, 
ацетальдегида, пропионового альдегида, масляного альдегида и ацетона 
в пробах крови методом высокоэффективной жидкостной 
хроматографии, п.7.5, 8.
МУК 4.1.3171-14 Газохроматографическое определение ацетальдегида, 
ацетона, метилацетата, метанола, этанола, метилакрилата, 
метилметакрилата, этилакрилата, изобутилакрилата, бутилакрилата, 
бутилметакрилата, толуола, стирола, а-метилстирола в воде и водных 
вытяжках из материалов различного состава.
МУК 4.1.1478-03 Определение фенола в атмосферном воздухе и 
воздушной среде жилых и общественных зданий методом 
высокоэффективной жидкостной хроматографии, п.9.3.
МУ 1.1.578-96 Требования к постановке экспериментальных 
исследований по обоснованию предельно допустимых концентраций 
промышленных химических аллергенов в воздухе рабочей зоны и 
атмосферы. П.5.2. Провокационный тест опухания уха (ТОУ).

12. Информации о стерильном 
состоянии медицинского
изделия, методе его стерилизации 
и о порядке действий в случае 
наруш ения стерильной упаковки  
(если медицинское изделие 
поставляется в стерильном виде) 
или , если медицинское изделие 
поставляется нестерильны м , 
указание на необходимость его 
стерилизации перед
исио.зьзоваиием

Не применимо.
Датчик для церебрального/соматического оксиметра в вариантах 
исполнения с принадлежностями поставляется в нестерильном виде. 
Датчик предназначен только для одноразового использования и не 
может быть достаточно очищен, дезинфицирован или 
стерилизован для безопасного повторного использования. 
Попытки очистить, дезинфицировать или стерилизовать датчик 
для повторного использования могут привести к поломке изделия 
и/или нарушению безопасности пациента.

13. Информация о порядке 
обработки медицинского изделия 
для его повторного
использования, вклю чая
очистку , дезинфекцию , уп аковку 
и при необходимости метод 
повторной стерилизации (если 
медицинское изделие
предназначено для
многоразового использования), а 
такж е критерии непригодности 
медицинского изделия для 
применения;

Датчик zuiH церебрального/соматического оксиметра в вариантах 
исполнения с принадлежностями поставляется в нестерильном виде. 
Датчик предназначен только для одноразового использования и не 
может быть достаточно очищен, дезинфицирован или стерилизован для 
безопасного повторного использования. Попытки очистить, 
дезинфицировать или стерилизовать датчик для повторного 
использования могут привести к поломке изделия и/или нарушению 
безопасности пациента.

Принадлежность Кабель адаптера многоразового, датчика для детей 
раннего возраста для РМ7100 является многоразовым изделием. Очистка 
кабеля адаптера должна производиться следующими средствами:

-  Гипохлорит натрия (бытовой отбеливатель 8,25%, разбавленный 
водопроводной водой в соотношении 1:500)

-  Бактерицидное моющее средство на основе четвертичного 
аммония (PDI Sani-Cloth AF3)

-  Фенольное бактерицидное моющее средство (концентрат лизола, 
разбавленный водопроводной водой в соотношении 1:100)

-  Дезинфицируюшее средство Кавицид (CaviWipes)

14. Информация, необходимая Датчик rS02 для взрослых INVOS для церебрального/соматического



для идентификации 1чедиц11иских 
изделий с целью получения 
безопасной комбинации, и 
информация об известны х 
ограничениях по совместному 
использованию медицинских 
изделий (для медицинских 
изделий, предназначенных для 
использования вместе с другими 
медицинскими изделиями и (или ) 
нрииадлежиостямн)

оксиметра в составе с инструкцией по применению предназначен для 
применения с церебральными/соматическими системами мониторинга: 
«Монитор пациента INVOS» (регистрационное удостоверение № РЗН 
2020/11265) и «Оксиметр церебральный/соматический Invos 5100С с 
принадлежностями» (регистрационное удостоверение № ФСЗ 
2012/11626).
Датчик rS02 детский INVOS для церебрального/соматического 
оксиметра в составе с инструкцией по применению предназначен для 
применения с церебральной/соматической системой мониторинга: 
«Монитор пациента INVOS» (регистрационное удостоверение № РЗН 
2020/11265).
Одноразовый региональный датчик насыщения кислородом для 
новорожденных OxyAlert NIRSensor для церебрального/соматического 
оксиметра в составе с инструкцией по применению, с 
принадлежностями предназначен для применения с 
церебральными/соматическими системами мониторинга: «Монитор 
пациента INVOS» (регистрационное удостоверение № РЗН 2020/11265) 
и «Оксиметр церебральный/соматический Invos 5I00C с 
принадлежностями» (регистрационное удостоверение № ФСЗ 
2012/11626). Для применения совместно с системой мониторинга 
«Монитор пациента INVOS» используется принадлежность -  «Кабель 
адаптера многоразового, датчика для детей раннего возраста для 
РМ7100».

15. Информация о природе, 
тине, а такж е ( 'ф н  
необходимости) об
интенсивности и раснределенни 
излучения (электром агнитное, 
ионизирующее, иное)
медицинского изделия и способах 
защ иты  потребителей и тр етьи х 
лиц от непреднамеренного 
излучения в процессе
эксплуатации медицинского 
изделия (если медицинское 
изделие создает опасны й или 
иотенциалы ю  опасный уровень 
излучения при использовании по 
назначению)

Риск электромагнитных помех возникает только при работе 
датчика для церебрального/соматического оксиметра в вариантах 
исполнения с принадлежностями совместно с системой 
мониторинга. Датчик должен использоваться только по 
назначению врача в соответствующей электромагнитной среде в 
соответствии со стандартами IEC/EN 60601-1-2:2007 и IEC/EN 
60601-1-2:2014. Во время установки и использования необходимо 
применять специальные меры предосторожности в отношении 
электромагнитной совместимости. В частности, на работу датчика 
совместно с системой мониторинга может повлиять использование 
рядом с ней мобильных и переносных средств связи.

Рекомендации по электромагнитной обстановке описаны в п. 16 в) 
настоящего Приложения.

16. Информация о мерах 
предосторожности, 
предпринимаемых в случае:
а) Неисправности 
медицинского изделия, сбоя в его 
работе или отклонений в

Меры предосторожности и предупреждения указаны в п. 5 
настоящего Приложения.



фупкцпоииривапни, которые 
м огут вли ять  на безопасность 
медицинского изделия, в том 
числе определяемых по внешним 
признакам ;
б) Воздействия на
функционирование 
медицинского изделия внеш них 
факторов, связан н ы х с
применением медицинского
113Д С .1И Я  в комбинации с другими 
медицинскими изделиями и (или) 
оборудованием, или та ки х  
предсказуемых ф акторов, ка к  
внешние электром агнитны е
ноля, электростатические
разряды , излучение
{электром агнитное, 
ионизирующее, иное),
атмосферное давление и его 
перепады, влаж ность и 
температура воздуха;

Меры предосторожности и предупреждения указаны в п. 5, п. 16 
в), настоящего Приложения.

в) Риска электр о м агн и тн ы х 
помех, создаваемых
медицинским изделием для 
других медицинских изделий, 
оборудования и средств связи 
при проведении и оценке 
результатов диагно сти ки ,
лечения или при его применении 
по назначению (например, 
электромагнитное излучение 
медицинского изделия,
оказываю щее влияние на другое 
оборудование);

Риск электромагнитных помех возникает только при работе датчика для 
церебрального/соматического оксиметра в вариантах исполнения с 
принадлежностями совместно с системой мониторинга. Датчик должен 
использоваться только по назначению врача в соответствующей 
электромагнитной среде в соответствии со стандартами IEC/EN 60601-1- 
2:2007 и 1EC/EN 60601-1-2:2014. Во время установки и использования 
необходимо применять специальные меры предосторожности в 
отношении электромагнитной совместимости. В частности, на работу 
датчика совместно с системой мониторинга может повлиять 
использование рядом с ней мобильных и переносных средств связи. 
Использование датчика с медицинскими изделиями, отличными от 
указанных производителем, может привести к повышенной 
электромагнитной эмиссии или пониженной помехоустойчивости 
изделия.
Рекомендации по электромагнитному излучению и их соблюдение; 
Датчик для церебрального/соматического оксиметра в вариантах 
исполнения с принадлежностями предназначен для использования при 
указанньЕХ ниже параметрах электромагнитной среды. Покупатель или 
пользователь должен убедиться в том, что среда, в которой используется 
Датчик для церебрального/соматического оксиметра в вариантах 
исполнения с принадлежностями, удовлетворяет приведенным 
требованиям.

Рекомендации и заявление изготовителя 
излучение__________________________________________

электромагнитное



Проверка
уровня

электромагн
итного

излучения

Соответствие
стандартам

Рекомендации по 
электромагнитной 

обстановке

Излучение Класс А, группа 1 
согласно
стандартам CISPR 
11/EN 55011

В Датчике для
церебрального/соматического 
оксиметра в вариантах 
исполнения с
принадлежностями 
высокочастотная энергия
используется только для 
выполнения внутренних
функций. Поэтому излучение в 
диапазоне радиочастот
является незначительным и в 
большинстве случаев не влияет 
на работу расположенного 
поблизости электронного
оборудования.________________

Кондуктивно 
е излучение

Класс А, группа 1 
согласно
стандартам CISPR 
11/EN 55011

Г армоническ 
ое излучение

Класс А согласно 
Стандарту 
IEC/EN 61000-3-2

Колебания /
пульсации
напряжения

Стандарт 
1EC/EN 61000-3- 
3, раздел 4

Датчик для
церебрального/соматического 
оксиметра в вариантах 
исполнения с
принадлежностями можно 
использовать в любых 
помещениях, кроме жилых 
домов и помещений, напрямую 
подключенных к
коммунальной низковольтной 
сети электропитания бытового 
назначения.

Рекомендации и заявление изготовителя —  э л е к т р о м а г н и т н а я

Испытание
на
устойчивое
ть

Испытател
ьный
уровень по 
стандарту 
1EC/EN 
60601-1-2

Допустим
ый
уровень

Рекомендации по
электромагнитной
обстановке

Электроста
тический
разряд
(ЭСР)
(IEC/EN
61000-4-2)

±8 кВ 
(контактны 
й разряд) 
±15 кВ 
(воздушны 
й разряд)

±8 кВ
(контактн
ый
разряд) 
±15 кВ 
(воздушн 
ый
разряд)

Полы должны быть 
деревянными, 
бетоннымиили 
кафельными. Если полы 
покрыты синтетическим 
материалом, относительная 
влажность должна 
составлять не менее 30 %.

Кратковре
менные
импульсны
е

±2 кВ
(частота
повторения
ИМПУЛЬСОВ

±2 кВ 
(частота 
повторени 
я

Сети электропитания 
должны соответствовать 
стандартам для 
коммерческих предприятий



помехи/бр 100 кГц) импульсо или больничных условий.
оски для сетей в 100 кГц)
напряжени переменно для сетей
я (IEC/EN го тока переменно
61000-4-4) ±1 кВ го тока

(частота ±1 кВ
повторения (частота
импульсов повторени
100 кГц) я
для линий импульсо
ввода/ в 100 кГц)
вывода >3 для линий
м ввода/ 

вывода >3 
м

Всплеск ±1 кВ от ±1 кВ от Сети электропитания
напряжени линии к линии к должны соответствовать
я (IEC/EN линии линии стандартам для
61000-4-5) (сеть (сеть коммерческих предприятий

переменно переменно или больничных условий.
го тока) го тока)
± 2  кВ от ± 2  кВ от
линии к линии к
земле (сеть земле
переменно (сеть
го тока) переменно 

го тока)
Понижени Понижение Понижени Сети электропитания
е на 100 % в е на 100 % должны соответствовать
напряжени течение 0,5 в течение стандартам для
я и цикла (при 0,5 цикла коммерческих предприятий
перебои в 0°, 45°, (при 0°, или больничных условий.
подаче 90°, 135°, 45°, 90°, Если необходимо
электропит 180°, 225°, 135°, 180°, продолжить использование
ания 270° и 225°, 270° системы мониторинга при
(IEC/EN 315°) и315°) отключении
61000-4- Понижение Понижени электропитания.
И) на 100 % в е на 100 % рекомендуется подключить

течение 1,0 в течение систему мониторинга к
цикла (при 1,0 цикла источнику бесперебойного
0°) (при 0°) питания или аккумулятору.
Понижение Понижени
на 30 % е на 30 %
для 25/30 для 25/30
циклов циклов
(при 0°) (при 0°)
Понижение Понижени
на 100 % е на 100 %
для для
250/300 250/300
циклов циклов
(при 0°) (при 0°)



Устойчиво 50 и 60 Гц, 50 и 60 Магнитные поля
сть к 30 А/м, Гц, 30 промышленной частоты
магнитном оси X, Y и А/м, должны соответствовать
у полю
промышле
иной
частоты
(IEC/EN
61000-4-8)

Z оси X, Y и
Z

уровню, характерному для 
типичного помещения на 
типичном коммерческом 
предприятии или в 
типичном медицинском 
учреждении.

Расчет рекомендуемого пространственного разноса;
Испытани 
е на 
устойчиво 
сть

Испытател
ьный
уровень
по
стандарту
IEC/EN
60601-1-2

Допустим
ый
уровень

Рекомендации по
электромагнитной
обстановке

Наведенн 3 В 3 В Расстояние между
ые (среднеква (среднекв используемыми
радиоволн др. адр. портативными и
ы значение) значение) мобильными устройствами
(IEC/EN От 150 От 150 радиосвязи и датчиком, а
61000-4-6) кГц до 80 кГц до 80 также любым компонентом

МГц; 6 В МГц; 6 В системы мониторинга.
(среднеква (среднекв включая кабели, должно
др. адр. быть не меньше
значение). значение) рекомендуемого
диапазон , пространственного
частот для диапазон разноса, который
промышле частот рассчитывается по
иного. для формуле с учетом частоты
научного промышл передатчика.
и енного. Рекомендуемый
медицине научного пространственный разнос
кого и d  =  \ . l J P
использов медицине от 150 кГц до 80 МГц,
ания, а кого где Р —  это максимальная
также для 
любительс

использо 
вания, а

номинальная выходная 
мощность передатчика в

ких также для ваттах (Вт) по данным его
радиостан любитель производителя, a d  —
ций — от ских рекомендованный
0,15 мГц радиоста пространственный разброс
до 80 нций —  

от 0,15 
мГц до 80 
МГц.

в метрах (м).
МГц. Напряженность 

электромагнитного поля.



Излучаем
ые
радиоволн
ы
(IEC/EN
61000-4-3)

Поля в
ближней
зоне
оборудова
ния
беспровод
ной
радиочаст
отной
связи
(IEC/EN
61000-4-3)

3 В/м
От 80 
МГц до 
2,7 ГГц

См. ниже

3 В/м 
От 80 
МГц до 
2,7 ГГц

См. ниже

создаваемого 
стационарными 
радиопередатч икам и, 
определенная в ходе 
измерения на местах*, 
должна быть ниже 
допустимого уровня в 
каждом частотном
диапазоне^’.
Вблизи оборудования, 
помеченного этим
символом,
могут наблюдаться помехи:

0,3 м

Примечание 1. В диапазоне от 80 до 800 МГц следует применять 
требования, относящиеся к более высокому диапазону частот. 
Примечание 2. Данные рекомендации могут быть неприменимы в 
некоторых ситуациях. На распространение электромагнитных 
волн влияет их поглощение и отражение от различных 
конструкций, предметов и людей.
“Напряженность электромагнитного поля, создаваемого 
стационарными радиопередатчиками, такими как базовые 
станции радиотелефонных сетей (сотовых/беспроводных) и 
наземных передвижных радиостанций, любительскими 
радиостанциями, станциями радиовещания в диапазонах AM и 
FM и телевещания, не может быть определена теоретическими 
методами с достаточной точностью. Для оценки 
электромагнитной обстановки, создаваемой стационарными 
радиопередатчиками, должны быть проведены измерения 
напряженности поля на местах эксплуатации оборудования. Если 
результат измерения напряженности электромагнитного поля в 
месте эксплуатации системы мониторинга совместно с датчиком 
rS02 превьЕшает указанный выще допустимый уровень, следует 
наблюдать за работой системы мониторинга, чтобы убедиться, 
что она функционирует нормально. Если в ходе наблюдения 
будут выявлены какие-либо отклонения, могут потребоваться 
дополнительные меры, такие как изменение ориентации или 
положения системы мониторинга.
‘'В частотном диапазоне от 150 кГц до 80 МГц напряженность



электромагнитного поля должна составлять менее 3 В/м.

Рекомендуемый пространственный разнос между портативным 
II мобильным оборудованием радиосвязи и системой 
мониторинга совместно с датчиком для 
церебрального/соматического оксиметра в вариантах исполнения с 
принадлежностями:
Датчик для церебрального/соматического оксиметра в вариантах 
исполнения с принадлежностями предназначен для использования в 
электромагнитной среде с контролируемыми помехами 
высокочастотного излучения. Для предотвращения 
электромагнитных помех покупателю или пользователю датчика для 
церебрального/соматического оксиметра в вариантах исполнения с 
принадлежностями следует следить за соблюдением минимального 
пространственного разноса между портативным и мобильным 
оборудованием радиосвязи (передатчиками) и системой 
мониторинга совместно с датчиком rS02 (см. ниже) с учетом

Номинальная 
максимальная 
выходная 
мощность (Р) 
передатчика (в 
Ваттах)

Пространственный разнос (в метрах) в зависимости 
от частоты передатчика
d  = \ , l J P
от 150 кГц до 
80 МГц

d  =  \ 2 j P
от 80 МГц до 
800 МГц

d  = 2 . ъ 4 р

от 800 МГц до 
2,7 ГГц

0,01 0,12 0,12 0,23
О.Ю 0,38 0.38 0,73
1,00 1,20 1,20 2,30
10,00 3,80 3,80 7,30
100,00 12,00 12,00 23,00
Для передатчиков с номинальной выходной мощностью, отличной 
от указанной выше, рекомендованный пространственный разнос (d) 
в метрах (м) можно рассчитать с помощью формулы, учитывающей 
частоту передатчика, где Р — это максимальная номинальная 
выходная мощность передатчика в Ваттах (Вт) по данным 
производителя.

ПРИМЕЧАНИЕ 1. При 80 и 800 МГц следует применять 
пространственный разнос для более высокого диапазона частот. 
ПРИМЕЧАНИЕ 2. Данные рекомендации могут быть неприменимы в 
некоторых ситуациях.
На распространение электромагнитных волн влияет их поглощение и 
отражение от различных конструкций, предметов и людей.

17. Предупреждения и (или) 
меры п редосторожности,
предпринимаемые потребителем 
при примепеиии медицинского 
изделия, содержащего
лекарственное средство для 
медицинского применения,
материал ж ивотного и (или) 
человеческого происхождения,

Не применимо



м атериалы , которые являю тся  
канцерогенными, м утагенны м и 
или токси чн ы м и , возможное 
выделение или вы м ы вание 
которы х приводит к
сенсибилизации, аллергической 
реакции или отрицательно 
влияет на репродуктивную  
функцию
18. Предупреждения и (или ) 
меры предосторожности,
предпринимаемые потребителем 
при утилизации медицинского 
изделия, принадлежностей и 
расходных материалов,
используемых вместе с ним (при 
наличии), вклю чая сведения об 
инфекционной, микробной,
экологической или физической 
опасности медицинского изделия

Удалите датчик в отходы после однократного использования. 
Соблюдайте локальные руководящие предписания относительно 
удаления биологически опасных отходов.
Класс медицинских отходов в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21: 
Класс А (эпидемиологически безопасные отходы, по составу 
приближенные к ТКО).

19. Информация об 
обстоятельствах, при которы х 
потребитель должен 
проконсультироваться с 
медицинским работником

Предназначено для медицинских работников.
Систему мониторинга INVOS нельзя использовать в качестве 
единственного обоснования для диагностики или лечения. Она 
предназначена только для дополнительной оценки состояния 
пациента. Данные, предоставляемые системой, следует оценивать 
в сочетании с клиническими проявлениями и симптомами.________

20. Порядок II условия 
утилизации или уничтож ения 
.медицинского изделия

Удалите датчик в отходы после однократного использования. 
Соблюдайте локальные руководящие предписания относительно 
удаления биологически опасных отходов.
Класс медицинских отходов в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21: 
Класс А (эпидемиологически безопасные отходы, по составу 
приближенные к ТКО).

21. Срок годности Срок хранения МИ «Датчик для церебрального/соматического 
оксиметра в вариантах исполнения с принадлежностями», за 
исключением принадлежности, составляет 5 лет.
Срок службы Кабеля адаптера многоразового, датчика для детей раннего 
возраста для PM7I00 составляет 1 год.________________________________

22. М аркировка Описание символов маркировки представлено в таблице ниже.
Символ Расшифровка

Нестерильно





IPX2 Защищено от вертикально падающих капель 
воды при наклоне датчика на 15°

Ж
Не погружать в жидкости

Беречь от влаги

С€
0123

Знак соответствия стандартам ЕС

e c Ir e p
Уполномоченный представитель в 
Европейском сообществе

[r e f ] Номер по каталогу

a J
Изготовитель

[ГотП Код партии

|ЛЛлГ
Дата изготовления

Количество изделий в упаковке

ш Импортер

Ниже приведены макеты и примеры маркировки варианта 
исполнения «Датчик rS02 для взрослых INVOS для 
церебрального/соматического оксиметра в составе с инструкцией 
по применению»:
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Пример маркировки групповой упаковки

Пример маркировки упаковки из гофрированного картона
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Макет русскоязычного стикера

Ниже приведены макеты и примеры маркировки варианта 
исполнения «Датчик rS02 детский INVOS для 
церебрального/соматического оксиметра в составе с инструкцией 
по применению»:
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Макет русскоязычного стикера

Ниже приведены макеты и примеры маркировки варианта 
исполнения «Одноразовый региональный датчик насыщения 
кислородом для новорожденных OxyAlert NIRSensor для 
церебрального/соматического оксиметра в составе с инструкцией 
по применению, с принадлежностями»:

ЕЗ COVIDIEN

INVOS
Infant Regional 
Saturation Sensor 
Cerebral/Somatk - 
Neonatal

C € 0 1 2 3
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Пример маркировки индивидуальной упаковки
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Пример стикера, наносимого на индивидуальную упаковку
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Макет маркировки групповой упаковки
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Макет маркировки коробки из гофрированного картона
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Макет русскоязычного стикера
Для варианта исполнения Одноразовый региональный датчик 
насыщения кислородом для новорожденных OxyAlert NIRSensor для 
церебрального/соматического оксиметра в составе с инструкцией по 
применению, с принадлежностями дата производства зашифрована в 
номере партии в формате ГГ.ММ.ДД.

Ниже приведены макеты и примеры маркировки принадлежности 
«Кабель адаптера многоразового, датчика для детей раннего 
возраста для РМ7100»:
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Пример маркировки упаковки — коробки из плотного картона
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Макет русскоязычного стикера принадлежности

Для варианта исполнения Одноразовый региональный датчик 
насыщения кислородом для новорожденных OxyAlert NIRSensor для 
церебрального/соматического оксиметра в составе с инструкцией по 
применению, с принадлежностями дата производства зашифрована в 
номере партии в формате ГГ.ММ.ДД.

23. К о м п лект поставки В комплект поставки изделия входит датчик одного варианта 
исполнения совместно с инструкцией по применению.
Для варианта исполнения "Одноразового регионального датчика 
насыщения кислородом для новорожденных OxyAlert NIRSensor для 
церебрального/соматического оксиметра в составе с инструкцией по 
применению, с принадлежностями" в комплект поставки может входить 
принадлежность "Кабель адаптера многоразового, датчика для детей 
раннего возраста для РМ7100" в соответствии с потребностями 
потребителя._______________________________________________________

2 4 .  Гар ан ти и Компания Covidien 11с гарантирует, что при разработке и производстве 
данного изделия была проявлена достаточная осторожность. Данная 
гарантия заменяет собой и исключает все остальные гарантии, явно не 
изложенные в настоящем документе, прямые или подразумеваемые в 
силу закона или иным способом, включая, помимо прочего, 
подразумеваемые гарантии товарного состояния и пригодности для 
достижения любой конкретной цели. Обращение, хранение данного 
изделия, а также другие факторы, связанные с пациентом, диагнозом, 
лечением, хирургическими процедурами и иными обстоятельствами, не 
зависящими от компании Covidien Пс, оказывают непосредственное 
влияние на изделие и результаты, полученные при его использовании. 
Обязательства компании Covidien 11с по данной гарантии
ограничиваются заменой данного изделия. Компания Covidien 11с не 
несет ответственности за любые побочные или косвенные убытки, 
ущерб или расходы, прямо или косвенно связанные с использованием 
данного изделия. Компания Covidien 11с не берет на себя и не 
уполномочивает какое бы то ни было лицо брать на себя от ее имени 
любые другие или дополнительные обязательства или ответственность в 
связи с данным изделием. Компания Covidien 11с не несет никакой 
ответственности за повторно использованные, повторно обработанные 
или повторно стерилизованные изделия и не предоставляет в отношении



таких изделий никаких явных или подразумеваемых гарантий, включая, 
помимо прочего, гарантии товарного состояния и пригодности для 
достижения любой конкретной цели. ___



Глоссарий

Наименование в основной части 
инструкции

Верное наименование

Датчик INVOS™ rS02 для взрослых Датчик rS02 для взрослых INVOS для 
церебрального/соматического оксиметра в составе с 
инструкцией по применению

Система INVOS™ Система мониторинга INVOS 7100 или 5100С
N1RS БИКС
Not made with natural rubber latex Не содержит натурального латекса
Single use Только для одного пациента
Not made with DEHP Не содержит ДЭГФ
Follow instructions for use Следуйте инструкции по применению
Atmospheric pressure limitation Ограничение атмосферного давления
Temperature limitations Предел температуры
Humidity limitation Диапазон влажности
Датчик INVOS'*"'̂  rS02 для детей Датчик rS02 детский INVOS для 

церебрального/соматического оксиметра в составе с 
инструкцией по применению

Одноразовый датчик OxyAlert NIRSensor
(модель CNN/SNN)

Одноразовый региональный датчик насыщения 
кислородом для новорожденных OxyAlert NIRSensor для 
церебрального/соматического оксиметра в составе с 
инструкцией по применению, с принадлежностями

Датчик регионарной сатурации и дя  
младенцев

НАЗНАЧЕНИЕ ОПИСАНИЕ ПРИМЕНЕНИЯ
ПОКАЗАНИЯ
Одноразовый датчик OxyAlert NIRSensor 
(модель CNN/SNN) предназначен для 
использования одним пациентом в 
случаях, когда требуется 
церебральный/соматический мониторинг 
регионарного насыщения гемоглобина 
кислородом (rS02) в определенных 
участках тела у пациентов с массой < 5 
килограмм. Этот датчик предназначен 
исключительно для использования с 
технологией ближней инфракрасной 
спектроскопии (Near Infrared 
Spectroscopy, NIRS) INVOS'*’̂ , включая 
системы мониторинга и устройства, 
интегрированные с технологией N1RS 
INVOS™.

ПОКАЗАНИЯ
Предназначен для использования у одного пациента в 
случаях, когда требуется церебральный/соматический 
мониторинг локального регионарного насыщения 
кислородом (rS02) у пациентов с массой тела менее 5 кг. 
Этот датчик предназначен исключительно для 
использования с технологией ближней инфракрасной 
спектроскопии (БИКС) FNVOS, включая системы 
контроля и изделия, интегрированные с технологией 
БИКС INVOS.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Неизвестны.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
Не имеет противопоказаний.

Возможные причины неправильной 
работы:

«Cardiogreen», «Indigo Carmine», 
«Methylene Blue» или другие 
внутрисосудистые красители;

Возможные причины неправильной работы:
- Применение внутрисосудистых контрастных веществ, 
таких как Cardiogreen, Indigo Carmine, Methylene Blue или 
других

Reusable Infant Sensor Adapter Cable for
PM7100

Кабель адаптера многоразового, датчика для детей 
раннего возраста для РМ7100



Prescription only device Только для профессионального использования

WEEE proper waste disposal for electrical 
and electronic equipment

Не утилизировать с бытовыми отходами

Protected against vertically falling water 
drops when tilted to 15“

Защищено от вертикально падающих капель воды при 
наклоне датчика на 15°

Do not immerse in any liquid Не погружать в жидкости

Authorized representative in the European 
Community

Уполномоченный представитель в Европейском 
сообществе

Catalogue number Номер по каталогу

Manufacturer Изготовитель

Lot number Код партии

Date of manufacture Дата изготовления

Authorized for sale in European countries. 
0123-notified body

Знак соответствия стандартам ЕС

Package quantity Количество изделий в упаковке

Importer Импортер

Non-Sterile Нестерильно

Instructions for Use Инструкция по применению
Consult instructions for use Обратитесь к инструкции по применению
Caution, consult accompanying documents Осторожно, обратитесь к сопроводительной 

документации
Medical device Медицинское изделие
MR Unsafe Небезопасно для применения в МР-среде



СВИДЕТЕЛЬСТВО ПОДЛИННОСТИ

ПРИЛОЖЕНИЕ: Титульная страница руководства по эксплуатации

ШТАТ КОЛОРАДО §

§  SS .

ОКРУГ БОУЛДЕР §

Настоящим я удостоверяю, что располагаю достаточными доказательствами того, что Каэ 
Миллер (Кае Miller), старший менеджер отдела нормативно-правового регулирования, 
обратившаяся ко мне 16 июля 2023 г., является лицом, подписавшим настоящий документ, 
при наличии свободно выраженного и добровольного согласия на использование в целях, 
указанных в самом документе.

<Штамп: БОББИ ДЖО РОАДС (BOBBIJO 
RHOADES) <подписано>
НОТАРИУС 

ШТАТ КОЛОРАДО
ИДЕНТИФИКАЦИОННЫЙ НОМЕР НОТАРИУСА: 

20204008968
СРОК ДЕЙСТВИЯ МОИХ ПОЛНОМОЧИЙ 

ИСТЕКАЕТ 04 МАРТА 2024 ГОДА>

Бобби Джо Роадс (ВоЬЫ Jo Rhoades), 
нотариус

Срок действия моих полномочий 
истекает 04 марта 2024 года



« У Т В Е Р Ж Д А Ю »

« К о в и д и е н  л л с »  (C o v id ie n  Нс). С Ш А
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Каэ  М и л л е р  (К ае  M il le r)
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<подписано>
(п о д п и сь )
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«Эксплуатационная документация» для представления на территории Российской
Федерации:

Датчик для церебрального/соматического оксиметра в вариантах исполнения с
принадлежностями

Производитель:
«Ковидиен ллс» (Covidien lie), СШ А 15 Гэмпшир Стрит, М энсфилд, ш тат М ассачусетс 02048,

США
Производственные предприятия:

«Селеста Электронике (С) Пти Лтд» (Celestica Electronics (S) Pte Ltd), 6 Серангун Норт Авеню  
5, № 05-03/04, № 05-06/07/08, № 06-11, Сингапур, 554910, Сингапур; 

«Ковидиен» (Covidien), Майкл Коллинз Роуд, Н91 W 9N4 М ервю, Голуэй, ИРЛАНДИЯ; 
«Цзянъинь СИНБОН Электронике Ко., Лтд.» (Jiangyin Sinbon Electronics Со., Ltd.), 288 

Чэнцзян М иддл Роуд., Экономическая зона и зона развития, г. Цзянъинь, провинция 
Цзянсу, 214434, Китайская Народная Республика.

Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком Таран Ириной 
Борисовной л г /Р



Российская Федерации 

Город М осква

С емнадцатого августа две ты сячи  двадцать третьего года

Я, Мыгыш Ольга Николаевна, временно исполняющий обязанности нотариуса города 
Москвы Алехина Евгения Владимировича, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Таран Ирины Борисовны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 57/17Ьн/77-2023-9-1442

У плач совершение нотариального действия: 400 руб, 00 коп,

Всего прошнуровано, 
пронумеровано и скреплено 
печатью  ̂лист (-а,-ов)


