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INVOS™

Adult rSO, Sensor

The INVOS™ adult rSO, sensor has been designed for use with the INVOS™ 7100 and 5100C cerebral/somatic monitoring
systems for monitoring of site-specific regional oxygen saturation (rSO,) in adult patients weighing > 40 kilograms.

Indications for Use

The INVOS™ Adult rSO, Sensor is indicated for single patient use when cerebral/somatic monitoring of site-specific regional
oxygen saturation (rSO,) is required in patients weighing >40 kilograms. This sensor is only intended to be used with
INVOS™ Near Infrared Spectroscopy (NIRS) technology including monitoring systems and devices integrated with INVOS™
NIRS technology. For additional information regarding setup and use of the INVOS™ System including indications for use,
contraindications, warnings and cautions, consult the Monitoring System Operator's Manual.

Contraindications
The INVOS™ Adult rSO; sensor is contraindicated for use on patients who exhibit allergic reactions to the adhesive tape.

WARNINGS

« Thesensor is designed for external use only as described in the instructions. Do not use the sensors internally or
over compromised skin for any reason.

+ Do not use the INVOS™ System in the presence of flammable anesthetics or in other flammable environments.

+  TheINVOS™ System should not be used as the sole basis for diagnosis or therapy. It is intended only as an
adjunct in patient assessment. It must be used in conjunction with clinical signs and symptoms.

« Disconnect the sensor from the patient during magnetic resonance imaging (MRI) sc ing. Induced current
may cause burns.

« Environments with excessive ambient light such as bright sunlight or strong operating room lighting may
require loosely covering the area of the sensor with an opaque drape.

« Select sensor site over tissue area of interest (site selection will determine which body region is monitored).
Avoid placing the sensor over thick fatty deposits, hair, or bony protuberances. Do not place the sensor over
nevi, hematomas, or broken skin, as this may cause readings that are not reflective of tissue or no readings at all.
Sensor location is at the clinician’s discretion, provided it adheres to the criteria noted in this Instruction For Use.

CAUTIONS

« Make sure all connectors are fully engaged and free from moisture. Moisture intrusion may cause poor performance or
no readings at all.

« Use of an electrosurgical/electrocautery instrument in the vicinity of the INVOS™ System may interfere with the signal
and result in no readings.

« Use care when placing or removing sensor. Do not place on broken or undeveloped skin.

« To avoid pressure sores do not apply pressure (e.g. headbands, wraps, tape, or any additional adhesives) to sensor.

« Do notimmerse the INVOS™ System or sensor in any liquids as they may cause electric shock hazard or damage the
device.

- Iftwo sensors are placed in close proximity to each other on a patient, the same preamplifier should be connected to
both sensors to avoid poor performance.

Instructions for Use

Pre-use Check
Remove the sensor from the package and examine for visual signs of damage. If any signs of damage are observed, select
another sensor.

Cerebral Site Selection

Select sensor site on the right and left side of forehead. Placement of the sensor in other cerebral locations, or over hair, may
cause poor performance or no readings at all. Do not place the sensor over nevi, sinus cavities, the superior sagittal sinus,
subdural or epidural hematomas, or other anomalies such as arteriovenous malformations, as this may cause readings that
are not reflective of brain tissue or no readings at all.

EEG and level of consciousness sensors can be used simultaneously with the INVOS™ adult rSO, sensors, overlapping sensor
pads if necessary, as long as the three optical windows on the INVOS™ sensor are not blocked.

If space is limited, the INVOS™ adult rSO; sensor pads may overlap as long as the three
optical windows on each sensor pad remain unobstructed.




Somatic Site Selection

Select sensor site over tissue area of interest (site selection will determine which body region is monitored). Avoid placing
the sensor over thick fatty deposits, hair, or bony protuberances. Do not place the sensor over nevi, hematomas, or broken
skin, as this may cause readings that are not reflective of tissue or no readings at all. Sensor location is at the clinician’s
discretion, provided it adheres to the criteria noted in this Instruction For Use.

Placements may include:

«  Over the spine (upper and lower) &1
«  On the lateral or posterior calf H

+  Onthe upperarm or leg

«  Ontheforearm

+  Onthe chest

Patient Preparation
Remove any moisture or perspiration from the patient’s skin with a dry gauze pad. Then, degrease the skin with isopropyl
alcohol pad. Ensure patient’s skin is completely dry and remove degreaser residue, if any, with a dry gauze pad Kl

Sensor Placement

Slowly peel the protective backing B label from the adhesive side of the sensor, and apply the sensor to the skin E.
Continue applying the sensor by smoothing it to the skin from the center outward. Ensure edges of the sensor are sealed to
prevent light from entering.

Monitoring

Plug the sensor into the cable connector [. Secure the sensor cable to a fixed object to avoid strain on the sensor-to-skin
interface using strain-relief clips. Ensure the reusable cable is properly inserted into the preamplifier. Calibration is automatic
and monitoring will begin momentarily.

Status messages on the INVOS™ system display will appear if monitoring conditions are compromised. Check the sensor
periodically to assess skin integrity (irritation or injury) and the security of sensor placement. Always ensure sensor is
properly sealed to skin to reduce light interference. For extended monitoring, Medtronic recommends using a new
sensor every 24 hours or if adhesive is inadequate to seal the sensor to the skin.

If present, the following may cause poor performance:
- “Cardiogreen,“Indigo Carmine,"“Methylene Blue” or other intravascular dyes
- Carboxyhemoglobin or other dyshemoglobins
- Hemoglobinopathies
- Conjugated hyperbilirubinemia (direct)
- Myoglobin (Mb), hemoglobin from muscular tissue, in the blood.
- Dark skin pigment
- Externally applied coloring agents (dye, pigmented cream)

Cleaning/Disinfection/Sterilization
The sensor is intended for single use only and cannot be adequately cleaned, disinfected, or sterilized for safe reuse.
Attempts to clean, disinfect, or sterilize the sensor for reuse may result in product failure and/or safety risk to the patient.

Disposal
Dispose of the sensor after a single use. Follow local governing ordinances regarding disposal of biologically hazardous
waste.

Environmental Specification

Operational temperature range 10°C to 35°C

Storage temperature range 10°C to 30°C

Transport temperature range -10°C to 50°C up to 72 hours
Operational relative humidity range 15% to 95%

Storage relative humidity range 10% to 95%

Atmospheric pressure range 61.6 kPa to 107.5 kPa
Storage relative pressure range 46.5 kPa to 107.5 kPa
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another sensor.
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Select sensor site on the right and left sides of the forehead. Placement of the sensor in other cerebral locations or over hair
may cause poor performance or no readings at all. Do not place the sensor over nevi, sinus cavities, the superior sagittal
sinus, subdural or epidural hematomas or other anomalies such as arteriovenous malformations, as this may cause readings
that are not reflective of brain tissue or no readings at all.

EEG and level of consciousness sensors can be used simultaneously with the INVOS™ adult rSO, sensors, overlapping sensor
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Somatic Site Selection

Select sensor site over tissue area of interest (site selection will determine which body region is monitored). Avoid placing
the sensor over thick fatty deposits, hair or bony protuberances. Do not place the sensor over nevi, hematomas or broken
skin, as this may cause readings that are not reflective of tissue or no readings at all. Sensor location is at the clinician’s
discretion, provided it adheres to the criteria noted in these Instructions For Use.

Placements may include:

«  Over the spine (upper and lower) &1
«  On the lateral or posterior calf H

+  Onthe upperarm or leg

«  Ontheforearm

+  Onthe chest

Patient Preparation
Remove any moisture or perspiration from the patient’s skin with a dry gauze pad. Then, degrease the skin with an isopropyl
alcohol pad. Ensure that the patient’s skin is completely dry and remove degreaser residue, if any, with a dry gauze pad il

Sensor Placement

Slowly peel the protective backing B label from the adhesive side of the sensor and apply the sensor to the skin El.
Continue applying the sensor by smoothing it to the skin from the centre outward. Ensure that the edges of the sensor are
sealed to prevent light from entering.

Monitoring

Plug the sensor into the cable connector [. Secure the sensor cable to a fixed object to avoid strain on the sensor-to-skin
interface using strain-relief clips. Ensure that the reusable cable is properly inserted into the preamplifier. Calibration is
automatic and monitoring will begin shortly.

Status messages on the INVOS™ system display will appear if monitoring conditions are compromised. Check the sensor
periodically to assess skin integrity (irritation or injury) and the security of sensor placement. Always ensure that the sensor
is properly sealed to the skin to reduce light interference. For extended monitoring, Medtronic recommends using a
new sensor every 24 hours or if adhesive is inadequate to seal the sensor to the skin.

If present, the following may cause poor performance:
- “Cardiogreen’,“Indigo Carmine’, “Methylene Blue” or other intravascular dyes
- Carboxyhaemoglobin or other dyshaemoglobins
- Haemoglobinopathies
- Conjugated hyperbilirubinemia (direct)
- Myoglobin (Mb), haemoglobin from muscular tissue, in the blood.
- Dark skin pigment
- Externally applied colouring agents (dye, pigmented cream)

Cleaning/Disinfection/Sterilisation
The sensor is intended for single use only and cannot be adequately cleaned, disinfected or sterilised for safe reuse.
Attempts to clean, disinfect or sterilise the sensor for reuse may result in product failure and/or a safety risk to the patient.

Disposal
Dispose of the sensor after a single use. Follow local governing ordinances regarding disposal of biologically hazardous
waste.

Environmental Specification

Operational temperature range 10°C to 35°C

Storage temperature range 10°C to 30°C

Transport temperature range -10°C to 50°C up to 72 hours
Operational relative humidity range 15% to 95%

Storage relative humidity range 10% to 95%

Atmospheric pressure range 61.6 kPa to 107.5 kPa
Storage relative pressure range 46.5 kPa to 107.5 kPa




INVOS™

Capteur de rSO, pour adultes

Le capteur de rSO, INVOS™ pour adultes a été congu pour étre utilisé avec les systemes de surveillance cérébrale/somatique
INVOS™ 7100 et 5100C pour surveiller la saturation régionale en oxygéne (rSO,) spécifique a un site chez des patients
adultes pesant plus de 40 kilogrammes.

Consignes d’utilisation

Le capteur de rSO, INVOS™ pour adultes est indiqué pour étre utilisé sur un seul patient lorsqu’une surveillance cérébrale/
somatique de la saturation régionale en oxygéne (rSO,) spécifique a un site est nécessaire chez des patients pesant plus de
40 kilogrammes. Ce capteur est destiné uniquement a étre utilisé avec la technique de spectroscopie proche infra-rouge
(NIRS, Near-Infrared Spectroscopy) INVOS™, y compris les systémes et dispositifs de surveillance intégrant la technologie
NIRS INVOS™. Pour plus d'informations concernant l'installation et I'utilisation du systeme INVOS™, y compris le mode
d’emploi, les contre-indications, les avertissements et les mises en garde, consulter le manuel de l'opérateur du systéme de
surveillance.

Contre-indications
L'utilisation du capteur de rSO, INVOS™ pour adultes est contre-indiquée chez les patients qui présentent de fortes
réactions allergiques au ruban adhésif.

AVERTISSEMENTS

« Le capteur est concu pour une utilisation externe uniquement, comme décrit dans le mode d’emploi. Ne pas
utiliser les capteurs en interne ou sur une peau abimée pour une raison quelconque.

+ Ne pas utiliser le systéme INVOS™ en présence d'anesthésiques inflammables ou dans d'autres environnements
inflammables.

« Lesystéeme INVOS™ ne doit pas étre utilisé comme seule base pour établir un diagnostic ou définir un traitement.
Il est destiné uniquement a servir de complément dans I'évaluation d’un patient. Son utilisation doit étre
associée a l'observation des signes et des symptomes cliniques.

« Déconnecter le capteur du patient pendant I'examen d’imagerie par résonance magnétique (IRM). Le courant
induit peut provoquer des bralures.

« Les environnements exposés a une lumiére ambiante excessive, telle que la lumiére du soleil ou un fort éclairage
de salle d'opération, peuvent nécessiter de couvrir de maniére lache la zone du capteur avec un tissu opaque.

« Sélectionner le site du capteur sur la zone de tissu d'intérét (la sélection du site déterminera quelle région du
corps sera surveillée). Eviter de placer le capteur sur des dépoéts de graisse épais, des poils ou des cheveux, ou
des protubérances osseuses. Ne pas placer le capteur sur des naevi, des hématomes ou une peau abimée, car
cela peut donner des résultats qui ne refletent pas le tissu ou une absence totale de résultats. Lemplacement du
capteur est laissé a la discrétion du clinicien, a condition qu'il soit conforme aux critéres indiqués dans le présent
mode d'emploi.

MISES EN GARDE

«  S'assurer que tous les connecteurs sont entierement engagés et exempts d'humidité. L'intrusion d'humidité peut
entrainer de mauvaises performances, voire I'absence totale de résultats.

« Lutilisation d'un instrument électrochirurgical/d’électrocoagulation a proximité du systeme INVOS™ peut interférer avec
le signal et entrainer I'absence de résultats.

«  Faire preuve de prudence lors de la mise en place ou du retrait du capteur. Ne pas placer sur une peau abimée ou
insuffisamment développée.

«  Pour éviter les escarres, ne pas appliquer de pression (par exemple, bandeaux, bandages, ruban adhésif ou autres
adhésifs supplémentaires) sur le capteur.

« Ne pas plonger le systeme ou le capteur INVOS™ dans des liquides, car cela pourrait provoquer un choc électrique ou
endommager le dispositif.

«  Sideux capteurs sont placés a proximité I'un de l'autre sur un patient, le méme pré-amplificateur doit étre connecté aux
deux capteurs pour éviter de mauvaises performances.

Mode d'emploi

Vérification avant utilisation
Retirer le capteur de I'emballage et I'examiner pour détecter les signes visibles de dommages éventuels. En cas
d'observation de signes de dommages, sélectionner un autre capteur.

Sélection du site cérébral

Sélectionner le site du capteur sur le coté droit et gauche du front. Le fait de placer le capteur a d'autres emplacements
cérébraux, ou sur les cheveux, peut entrainer de mauvaises performances ou I'absence totale de résultats. Ne pas placer

le capteur sur des naevi, des cavités sinusales, le sinus sagittal supérieur, des hématomes sous-duraux ou épiduraux ou
d'autres anomalies telles que des malformations artério-veineuses, car cela peut entrainer des résultats qui ne reflétent pas
les tissus cérébraux.

Des capteurs d'EEG et de niveau de conscience peuvent étre utilisés simultanément avec les capteurs de rSO, INVOS™ pour
adultes, en superposant les coussinets de capteur si nécessaire, tant que les trois fenétres optiques du capteur INVOS™ ne
sont pas obstruées.




Si l'espace est limité, les électrodes du capteur de rSO, INVOS™ pour adultes peuvent
se chevaucher tant que les trois fenétres optiques de chaque capteur ne sont pas
obstruées.

Sélection du site somatique

Sélectionner le site du capteur sur la zone de tissu d'intérét (la sélection du site déterminera quelle région du corps sera
surveillée). Eviter de placer le capteur sur des dépots de graisse épais, des poils ou des cheveux, ou des protubérances
osseuses. Ne pas placer le capteur sur des naevi, des hématomes ou une peau abimée, car cela peut donner des résultats qui
ne reflétent pas le tissu ou une absence totale de résultats. Lemplacement du capteur est laissé a la discrétion du clinicien, a
condition qu'il soit conforme aux critéres indiqués dans le présent mode d'emploi.

Les emplacements peuvent inclure :

«  Surla colonne vertébrale (supérieure et inférieure) 1
«  Surle mollet latéral ou postérieur B

«  Surle bras ou sur la jambe

«  Surl'avant-bras

«  Surle thorax

Préparation du patient

Eliminer toute humidité ou transpiration de la peau du patient avec un tampon de gaze sec. Dégraisser ensuite la peau avec
un tampon imbibé d'alcool isopropylique. S'assurer que la peau du patient est complétement séche et éliminer les résidus
de dégraissant, le cas échéant, avec un tampon de gaze sec .

Mise en place du capteur

Décoller lentement I'étiquette de protection B du c6té adhésif du capteur et appliquer le capteur sur la peau E. Poursuivre
I'application du capteur en le lissant sur la peau du centre vers I'extérieur. Vérifier que les bords du capteur sont hermétiques
pour empécher la lumiére de pénétrer.

Surveillance

Brancher le capteur dans le connecteur de cable . Fixer le cdble du capteur a un objet fixe a I'aide de clips de retenue pour
éviter toute tension sur l'interface capteur-peau. Veiller a ce que le cable réutilisable soit correctement inséré dans le pré-
amplificateur. Létalonnage est automatique et la surveillance commencera quasi instantanément.

Des messages d'état s'afficheront sur I'écran du systeme INVOS™ si les conditions de surveillance sont défectueuses. Vérifier
périodiquement le capteur pour évaluer I'intégrité de la peau (irritation ou blessure) et la sécurité du positionnement

du capteur. Toujours s'assurer que le capteur est correctement collé a la peau pour réduire les interférences lumineuses.
Pour une surveillance prolongée, Medtronic recommande d'utiliser un nouveau capteur toutes les 24 heures ou si
I'adhésif est inadéquat pour sceller le capteur sur la peau.

Le cas échéant, les éléments suivants peuvent entrainer de mauvaises performances :
- Cardiogreen, Indigo Carmine, Methylene Blue ou d'autres colorants intravasculaires
- Carboxyhémoglobine ou autres dyshémoglobines
- Hémoglobinopathies
- Hyperbilirubinémie conjuguée (directe)
- Myoglobine (Mb), hémoglobine provenant de tissus musculaires, dans le sang.
- Peaufoncée
- Colorants appliqués en externe (colorant, créeme pigmentée)

Nettoyage/Désinfection/Stérilisation

Le capteur est destiné a un usage unique et ne peut pas étre nettoyé, désinfecté ni stérilisé de maniére adéquate pour une
réutilisation en toute sécurité. Les tentatives de nettoyage, de désinfection ou de stérilisation du capteur en vue d'une
réutilisation peuvent entrainer une défaillance du produit et/ou un risque pour la sécurité du patient.

Elimination

Eliminer le capteur aprés une seule utilisation. Respecter les arrétés gouvernementaux locaux concernant I'élimination des
déchets biologiquement dangereux.

Conditions ambiantes

Plage de température opérationnelle De 10°Ca35°C
Plage de température de stockage De 10°Ca30°C
Plage de température de transport De -10°Ca +50 °C pendant 72 heures maximum

Plage d'humidité relative opérationnelle De 15 % a 95 %

Plage d'humidité relative de stockage De 10 % a 95 %
Plage de pression atmosphérique De 61,6 kPa a 107,5 kPa
Plage de pression relative de stockage De 46,5 kPa a 107,5 kPa




INVOS™

rSO,-Sensor fiir Erwachsene

Der INVOS™ rSO,-Sensor fiir Erwachsene ist fiir die Verwendung mit den zerebralen/somatischen Monitoringsystemen
INVOS™ 7100 und 5100C zur Uberwachung der stellenspezifischen regionalen Sauerstoffsittigung (rSO,) bei erwachsenen
Patienten mit einem Gewicht von > 40 kg konzipiert.

Indikationen

Der INVOS™ rSO,-Sensor fiir Erwachsene ist fiir den Gebrauch an einem einzigen Patienten indiziert, wenn ein zerebrales/
somatisches Monitoring der stellenspezifischen regionalen Sauerstoffsattigung (rSO,) erforderlich ist und der Patient

> 40 kg wiegt. Dieser Sensor ist nur fiir den Gebrauch mit der INVOS™ Nahinfrarotspektroskopie (NIRS)-Technologie,
einschlieBlich Monitoringsystemen und Geraten mit integrierter INVOS™ NIRS-Technologie, vorgesehen. Weitere
Informationen zur Einrichtung und Verwendung des INVOS™-Systems, einschlieBlich Indikationen, Kontraindikationen,
Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen, sind der Bedienungsanleitung fiir das Monitoringsystem zu entnehmen.

Kontraindikationen
Der INVOS™ rSO,-Sensor fiir Erwachsene ist kontraindiziert bei Patienten, die allergisch auf das Klebeband reagieren.

WARNHINWEISE

« Der Sensor ist nur zur duBBerlichen Anwendung gemaB dieser Anleitung vorgesehen. Der Sensor darf unter gar
keinen Umstdnden innerlich oder auf beschddigter Haut angewendet werden.

« Das INVOS™-System nicht in der Gegenwart von entflammbaren Anésthetika oder in anderen entflammbaren
Umgebungen verwenden.

+ Das INVOS™-System darf nicht als einzige Grundlage fiir die Diagnose oder Therapie verwendet werden. Es
ist nur als Ergdnzung zur Patientenbeurteilung gedacht. Es muss in Verbindung mit klinischen Zeichen und
Symptomen verwendet werden.

+ Vor einer Magnetresonanztomographie (MRT) muss der Sensor vom Patienten entfernt werden. Durch
induzierten Strom ko 1 Verbr gen entstehen.

+  Umgebungen mit iiberméaBig viel Umgebungslicht wie zum Beispiel helles Sonnenlicht oder grelle
Operationssaalbeleuchtung kénnen eine lockere Abdeckung der Applikationsstelle des Sensors mit einem
lichtundurchléssigen Tuch erforderlich machen.

- Die fiir den Sensor gewiinschte Gewebestelle wéhlen (die ausgewihlte Stelle bestimmt, welche Kérperregion
iiberwacht wird). Den Sensor nicht iiber starken Fettdepots, Haaren oder Knochenvorspriingen platzieren.
Den Sensor nicht iiber Ndvi, Himatomen oder verletzter Haut platzieren, da dies zu Messwerten, die nicht die
Gegebenheiten des Gewebes widerspiegeln, oder gar keinen Messwerten fiihren kann. Der Arzt entscheidet,
an welcher Stelle der Sensor angebracht wird, vorausgesetzt, die in dieser Gebrauchsanleitung gegebenen
Kriterien werden erfiillt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

«  Sicherstellen, dass alle Anschlisse fest sitzen und frei von Feuchtigkeit sind. Durch eindringende Feuchtigkeit kann es zu
ungenauen bzw. fehlerhaften Messwerten oder gar keinen Messwerten kommen.

« Die Verwendung von elektrochirurgischen Instrumenten/Elektrokautern in der Nahe des INVOS™-Systems kann das
Signal stéren und eventuell zu keinen Messwerten fiihren.

«  Beim Anbringen und Entfernen des Sensors Vorsicht walten lassen. Nicht tiber beschédigter oder nicht voll entwickelter
Haut anbringen.

«  ZurVermeidung von Druckstellen sollte auf den Sensor kein Druck ausgeiibt werden (wie zum Beispiel durch
Stirnbander, Verbande, Klebeband oder andere zusétzliche Klebemittel).

«  Das INVOS™-System und den Sensor nicht in Fliissigkeiten eintauchen, da dies zu Stromschlagen fiihren oder das Gerat
beschadigen kann.

« Wenn zwei Sensoren nah aneinander am Patienten platziert werden, miissen beide am selben Vorverstarker
angeschlossen werden, um ungenaue Messungen zu vermeiden.

Gebrauchsanleitung

Uberpriifung vor der Anwendung
Den Sensor aus der Verpackung herausnehmen und auf sichtbare Beschadigungen tberpriifen. Falls irgendwelche
Anzeichen einer Beschadigung vorliegen, einen anderen Sensor verwenden.

Auswahl der Stelle fiir die zerebrale Messung

Die Stelle fiir den Sensor auf der rechten und linken Seite der Stirn wéhlen. Die Platzierung des Sensors an anderen
zerebralen Stellen oder Giber Haar kann zu ungenauen oder gar keinen Messwerten fiihren. Den Sensor nicht tiber
Navi, Sinushohlen, dem Sinus sagittalis superior, subduralen oder epiduralen Himatomen oder anderen Anomalien
wie arteriovendsen Malformationen platzieren, da dies zu Messwerten, die nicht die Gegebenheiten des Hirngewebes
widerspiegeln, oder gar keinen Messwerten fiihren kann.

EEG-Sensoren und Sensoren zur Messung des Bewusstseinsniveaus kénnen gleichzeitig mit den INVOS™ rSO,-Sensoren fiir
Erwachsene verwendet werden, wobei die Sensorenpads bei Bedarf tiberlappen diirfen, vorausgesetzt, die drei Sichtfenster
des INVOS™-Sensors werden nicht verdeckt.




Bei begrenztem Platz diirfen die INVOS™ rSO,-Sensorenpads fiir Erwachsene
Uberlappen, vorausgesetzt, die drei Sichtfenster eines jeden Sensorenpads werden
nicht verdeckt.

Auswahl der Stelle fiir die somatische Messung

Die fiir den Sensor gewiinschte Gewebestelle wahlen (die ausgewahlte Stelle bestimmt, welche Korperregion tiberwacht
wird). Den Sensor nicht tiber starken Fettdepots, Haaren oder Knochenvorspriingen platzieren. Den Sensor nicht Gber
Navi, Himatomen oder verletzter Haut platzieren, da dies zu Messwerten, die nicht die Gegebenheiten des Gewebes
widerspiegeln, oder gar keinen Messwerten fiihren kann. Der Arzt entscheidet, an welcher Stelle der Sensor angebracht
wird, vorausgesetzt, die in dieser Gebrauchsanleitung gegebenen Kriterien werden erfiillt.

Die Platzierung erfolgt u. a.:

+  Uber der Wirbelsaule (obere und untere) 1
« auf der lateralen oder posterioren Wade
+ auf dem Oberarm oder Oberschenkel

+ auf dem Unterarm

« auf dem Brustkorb

Vorbereitung des Patienten

Mit einem trockenen Mulltupfer Feuchtigkeit und Schweil3 von der Haut des Patienten entfernen. Die Haut anschlieBend
mit einem Isopropylalkoholtupfer entfetten. Sicherstellen, dass die Haut des Patienten vollstandig trocken ist, und
eventuelle Entfetterreste mit einem trockenen Mulltupfer entfernen [l

Sensorplatzierung

Die Schutzfolie B langsam von der Klebeseite des Sensors abziehen und den Sensor auf der Haut platzieren EJ. Durch
Glattstreichen von der Mitte aus nach auBBen auf die Haut kleben. Sicherstellen, dass die Kanten des Sensors dicht ankleben,
damit kein Licht eindringen kann.

Monitoring

Den Sensor in den Kabelverbinder einstecken [ Den Sensor mithilfe der Zugentlastungsclips an einem festen Gegenstand
fixieren, um Zug auf die Kontaktflaiche Sensor/Haut zu vermeiden. Sicherstellen, dass das wiederverwendbare Kabel richtig
im Vorverstarker eingesteckt ist. Die Kalibrierung erfolgt automatisch und das Monitoring beginnt umgehend.

Auf dem INVOS™-System werden Statusmeldungen angezeigt, falls die Monitoringbedingungen schlecht sind. Den Sensor
regelmaBig Uberprifen, um die Unversehrtheit der Haut (Reizung oder Verletzung) und den sicheren Sitz des Sensors zu
bewerten. Immer sicherstellen, dass der Sensor richtig an der Haut anklebt, um Stérungen durch einfallendes Licht zu
reduzieren. Fiir langere Monitoringzeitraume empfiehlt Medtronic, alle 24 Stunden oder wenn die Klebekraft nicht
mehr ausreicht, um den Sensor lichtdicht an der Haut zu fixieren, einen neuen Sensor zu verwenden.
Folgendes kann die Messleistung beeintrachtigen:

- ,Cardiogreen”,,Indigo Carmine’,,Methylene Blue” und andere intravaskulare Farbstoffe

- Carboxyhdamoglobin und andere Dyshdmoglobine

- Hamoglobinopathien

- Konjugierte Hyperbilirubindmie (direkte)

- Myoglobin (Mb), Himoglobin von Muskelgewebe, im Blut

- Dunkle Hautpigmentierung

- AuBerlich aufgetragene, farbende Substanzen (Farbemittel, pigmentierte Creme)

Reinigung/Desinfektion/Sterilisation

Der Sensor ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und kann fiir eine sichere Wiederverwendung nicht hinreichend
gereinigt, desinfiziert oder sterilisiert werden. Versuche, den Sensor zwecks Wiederverwendung zu reinigen, zu desinfizieren
oder zu sterilisieren, kdnnen zu einem Produktversagen und/oder Sicherheitsrisiko flir den Patienten fiihren.

Entsorgung
Den Sensor nach einmaligem Gebrauch entsorgen. Die 6rtlichen Vorschriften zur Entsorgung von biologisch gefahrlichen
Abféllen befolgen.

Umgebungsspezifikation

Betriebstemperaturbereich 10 °C bis 35 °C
Lagertemperaturbereich 10 °C bis 30 °C
Transporttemperaturbereich -10 °C bis 50 °C bis zu 72 Stunden

Relative Luftfeuchtigkeit wahrend des Betriebs | 15 % bis 95 %

Relative Luftfeuchtigkeit bei Lagerung 10 % bis 95 %
Luftdruckbereich 61,6 kPa bis 107,5 kPa
Relativer Druckbereich bei Lagerung 46,5 kPa bis 107,5 kPa
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INVOS™

rSO,-sensor voor volwassenen

De INVOS™ rSO,-sensor voor volwassenen wordt in combinatie met de INVOS™-systemen 7100 en 5100C voor
cerebrale/somatische bewaking gebruikt voor het bewaken van locatiespecifieke regionale zuurstofsaturatie (rSO,) bij
volwassen patiénten met een gewicht van meer dan 40 kilogram.

Gebruiksindicaties

De INVOS™ rSO,-sensor voor volwassenen is geindiceerd voor gebruik bij één patiént wanneer cerebrale/somatische
bewaking van locatiespecifieke regionale zuurstofsaturatie (rSO,) vereist is bij patiénten met een gewicht van meer dan
40 kilogram. Deze sensor is uitsluitend bestemd voor gebruik met INVOS™ nabij-infraroodspectroscopietechnologie
(NIRS), waaronder bewakingssystemen en -apparaten met geintegreerde INVOS™ NIRS-technologie. Meer informatie over
opstelling en gebruik van het INVOS™-systeem, met inbegrip van gebruiksindicaties, contra-indicaties, waarschuwingen en
aandachtspunten, vindt u in de Gebruikershandleiding van het bewakingssysteem.

Contra-indicaties
Er geldt een contra-indicatie voor het gebruik van de INVOS™ rSO,-sensor voor volwassenen bij patiénten die een
allergische reactie op het kleefband vertonen.

WAARSCHUWINGEN

« De sensor is uitsluitend bestemd voor uitwendig gebruik zoals beschreven in de instructies. Gebruik de sensoren
nooit inwendig of op aangetaste huid.

+ Gebruik het INVOS™-systeem niet in aanwezigheid van brandbare anesthetica of in andere brandgevaarlijke
omgevingen.

+  Het INVOS™-systeem mag niet als enige basis voor diagnose of therapie dienen. Het is uitsluitend bedoeld als
bijkomend hulpmiddel bij de beoordeling van patiénten. Het moet in combinatie met klinische tekenen en
symptomen worden gebruikt.

+  Koppel de sensor los van de patiént tijdens een MRI-scan. Inductiestroom kan brandwonden veroorzaken.

+ In omgevingen met zeer veel licht, zoals fel zonlicht of sterke operatiekamerverlichting, kan het nodig zijn het
sensorgebied losjes af te dekken met een ondoorschijnende doek.

« Kies een sensorlocatie boven het te bewaken weefselgebied (de gekozen locatie bepaalt welk lich gebied
wordt bewaakt). Plaats de sensor niet op dikke vetafzettingen, haar of benige uitsteeksels. Plaats de sensor
niet op moedervlekken, hematomen of beschadigde huid, want dit kan leiden tot meetwaarden die niet
representatief zijn voor het weefsel, of tot het geheel uitblijven van meetwaarden. De arts kan de sensorlocatie
naar eigen inzicht kiezen, maar moet zich daarbij wel aan de criteria in deze Gebruiksaanwijzing houden.

AANDACHTSPUNTEN

«  Zorg dat alle connectoren goed vastzitten en vrij zijn van vocht. Binnendringing van vocht kan ertoe leiden dat het
systeem slecht functioneert of helemaal geen meetwaarden geeft.

« Alser een elektrochirurgisch of elektrocauterisatie-instrument in de buurt van het INVOS™-systeem wordt gebruikt, kan
het signaal worden gestoord waardoor mogelijk geen meetwaarden worden verkregen.

«  Gavoorzichtig te werk bij het plaatsen en verwijderen van de sensor. Plaats de sensor niet op beschadigde of
onontwikkelde huid.

« Om drukwonden te voorkomen, mag u geen druk uitoefenen op de sensor (met bijvoorbeeld een hoofdband,
wikkelverband, tape of extra hechtmiddelen).

« Dompel het INVOS™-systeem en de sensor niet onder in vloeistof, want dit kan een elektrische schok of schade aan het
hulpmiddel veroorzaken.

« Alstwee sensoren dicht bij elkaar op een patiént worden geplaatst, moet dezelfde voorversterker aan beide sensoren
worden gekoppeld, om gebrekkige prestaties te voorkomen.

Gebruiksaanwijzing

Controle voor gebruik
Haal de sensor uit de verpakking en inspecteer deze op zichtbare tekenen van beschadiging. Als u tekenen van
beschadiging waarneemt, moet u een andere sensor selecteren.

Een cerebrale locatie kiezen

Kies een sensorlocatie op de rechter- en linkerzijde van het voorhoofd. Plaatsing van de sensor op andere cerebrale

locaties, of op haar, kan leiden tot gebrekkige prestaties of het geheel uitblijven van meetwaarden. Plaats de sensor niet op
moedervlekken, neusbijholten, de sinus sagittalis superior, subdurale of epidurale hematomen of andere anomalieén zoals
arterioveneuze malformaties, want dit kan leiden tot meetwaarden die niet representatief zijn voor het hersenweefsel, of tot
het geheel uitblijven van meetwaarden.

EEG-sensoren en sensoren voor meting van het bewustzijnsniveau kunnen tegelijk met de INVOS™ rSO;-sensoren voor
volwassenen worden gebruikt, waarbij sensorplakkers elkaar zo nodig mogen overlappen, mits de drie optische vensters op
de INVOS™-sensor niet geblokkeerd worden.
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Bij beperkte ruimte mogen de INVOS™ rSO,-sensorplakkers elkaar overlappen, zolang
de drie optische vensters op elke sensorplakker vrij blijven.

De somatische locatie kiezen

Kies een sensorlocatie boven het te bewaken weefselgebied (de gekozen locatie bepaalt welk lichaamsgebied

wordt bewaakt). Plaats de sensor niet op dikke vetafzettingen, haar of benige uitsteeksels. Plaats de sensor niet op
moedervlekken, hematomen of beschadigde huid, want dit kan leiden tot meetwaarden die niet representatief zijn voor het
weefsel, of tot het geheel uitblijven van meetwaarden. De arts kan de sensorlocatie naar eigen inzicht kiezen, maar moet
zich daarbij wel aan de criteria in deze Gebruiksaanwijzing houden.

Mogelijke locaties zijn:

«  Op de wervelkolom (bovenste en onderste deel) E1
«  Op de laterale of posterieure zijde van de kuit

+  Op de bovenarm of het bovenbeen

«  Opdeonderarm

«  Opdeborst

De patiént voorbereiden

Verwijder eventueel aanwezig vocht of zweet van de huid van de patiént met een droog gaasje. Ontvet de huid vervolgens
met een wattenschijfje met isopropanol. Controleer of de huid van de patiént volledig droog is en verwijder eventuele
resten ontvettingsmiddel met een droog gaasje il

De sensor plaatsen

Trek de beschermfolie Bl langzaam van de klevende zijde van de sensor af en plak de sensor op de huid E. Strijk de sensor
glad op de huid, vanuit het midden naar de randen toe. Zorg dat de randen van de sensor goed aansluiten op de huid,
zodat er geen licht kan binnendringen.

Bewaking

Sluit de sensor aan op de kabelconnector [@. Bevestig de sensorkabel met behulp van trekontlastingsklemmen aan een vast
voorwerp, om trekkracht op het contactvlak tussen sensor en huid te voorkomen. Controleer of de herbruikbare kabel op de
juiste manier is aangesloten op de voorversterker. Kalibratie vindt automatisch plaats en de bewaking begint na korte tijd.

Als er niet wordt voldaan aan de bewakingsvoorwaarden, worden er statusberichten weergegeven op de display van het
INVOS™-systeem. Inspecteer de sensor regelmatig om te beoordelen of de huid nog intact is (geen irritatie of letsel) en
de sensor nog goed vastzit. Controleer altijd of de sensor goed aansluit op de huid om storing door licht te beperken. Bij
langdurige bewaking adviseert Medtronic om elke 24 uur of wanneer de sensor niet meer goed op de huid blijft
kleven, een nieuwe sensor te gebruiken.

De volgende stoffen en aandoeningen, indien aanwezig, kunnen tot gebrekkige prestaties leiden:
- Cardiogreen, Indigo Carmine, Methylene Blue en andere intravasculaire kleurstoffen
- Carboxyhemoglobine en andere dyshemoglobinen
- Hemoglobinopathieén
- Geconjugeerde hyperbilirubinemie (directe)
- Myoglobine (Mb), hemoglobine uit spierweefsel, in het bloed
- Donker huidpigment
- Uitwendig aangebrachte kleuringsmiddelen (kleurstof, gepigmenteerde créme)

Reiniging/desinfectie/sterilisatie

De sensor is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en kan niet afdoende worden gereinigd, gedesinfecteerd of
gesteriliseerd om veilig te kunnen worden hergebruikt. Pogingen om de sensor te reinigen, desinfecteren of steriliseren
voor hergebruik kunnen leiden tot productfalen en/of een veiligheidsrisico voor de patiént opleveren.

Afvoer
Voer de sensor na eenmalig gebruik af. Volg de plaatselijk geldende voorschriften inzake de afvoer van biologisch gevaarlijk
afval.

Omgevingsspecificaties

Temperatuurbereik tijdens bedrijf 10°Ctot 35°C
Temperatuurbereik tijdens opslag 10°Ctot 30 °C
Temperatuurbereik tijdens vervoer -10 °C tot 50 °C gedurende maximaal 72 uur

Bereik relatieve vochtigheid tijdens bedrijf 15% tot 95%

Bereik relatieve vochtigheid tijdens opslag 10% tot 95%
Bereik atmosferische druk 61,6 kPa tot 107,5 kPa

Bereik relatieve druk tijdens opslag 46,5 kPa tot 107,5 kPa
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INVOS™

Sensore rSO, Adulti

Il sensore rSO, Adulti INVOS™ é destinato all'uso con i sistemi di monitoraggio cerebrale/somatico INVOS™ 7100 e 5100C per
il controllo della saturazione regionale di ossigeno (rSO,) sito-specifica in adulti di peso superiore a 40 kg.

Indicazioni per I'uso

Il sensore rSO, Adulti INVOS™ é indicato per I'uso su un solo paziente quando & necessario il monitoraggio cerebrale/
somatico della saturazione regionale di ossigeno (rSO,) sito-specifica in pazienti di peso superiore a 40 kg. Il sensore &
destinato esclusivamente all'uso con la tecnologia INVOS™ di spettroscopia nel vicino infrarosso (NIRS), che include sistemi
di monitoraggio e dispositivi dotati della tecnologia NIRS di INVOS™. Per ulteriori informazioni sulla configurazione e I'uso
del sistema INVOS™, comprese le indicazioni per I'uso, le controindicazioni, le avvertenze e le precauzioni, consultare il
Manuale dell'operatore del sistema di monitoraggio.

Controindicazioni
Il sensore rSO, Adulti INVOS™ non & indicato per l'uso nei pazienti che manifestano reazioni allergiche al nastro adesivo.

AVVERTENZE
« Il sensore é progettato per l'uso esterno, esclusivamente nelle modalita descritte nelle istruzioni. Non utilizzare
per nessun motivo i sensori inter te o sucuted ggiata.

+ Non utilizzare il sistema INVOS™ in presenza di anestetici infiammabili o in altri ambienti inflammabili.

+  Non utilizzare il sistema INVOS™ come unica fonte di diagnosi o terapia. Il sistema é destinato esclusivamente
all'uso come supplemento nella valutazione dei pazienti. Deve essere usato in conformita con i segni e sintomi
cli

« Scollegare il sensore dal paziente durante la scansione RM. La corrente indotta puo causare ustioni.

«  Gli ambienti con luce eccessiva, ad esempio in piena luce solare o con illuminazione intensa della sala operatoria,
possono richiedere la copertura dell'area del sensore con un panno opaco.

« Scegliere il sito del sensore sull'area tissutale di interesse (la selezione determina la regione del corpo
monitorata). Evitare di posizionare il sensore su adiposita spesse, peli o protuberanze ossee. Non posizionare il
sensore su nei, ematomi o cute danneggiata, poiché cio puo causare letture che nonrriflettono il tessuto oppure
la totale assenza di letture. La posizione del sensore é a discrezione del medico, purché rispetti i criteri indicati
nelle presenti Istruzioni per l'uso.

PRECAUZIONI

« Assicurarsi che tutti i connettori siano completamente inseriti e privi di umidita. Le infiltrazioni di umidita possono
causare prestazioni scarse o impossibilita di lettura.

«  Luso di uno strumento di elettrochirurgia/elettrocauterizzazione nelle vicinanze del sistema INVOS™ pud interferire con
il segnale e causare impossibilita di lettura.

«  Prestare attenzione al momento di posizionare o rimuovere il sensore. Non posizionare su cute danneggiata o poco
sviluppata.

«  Per evitare decubiti, non applicare pressione (ad es. con fasce, bendaggi, cerotto o altri adesivi) al sensore.

« Nonimmergere il sistema INVOS™ o il sensore in liquidi, poiché possono causare rischi di scossa elettrica o danneggiare
il dispositivo.

« Sedue sensori sono posizionati vicini su un paziente, per evitare problemi di prestazioni & necessario collegare lo stesso
preamplificatore a entrambi.

Istruzioni per l'uso

Controllo prima dell'uso
Rimuovere il sensore dalla confezione ed esaminarlo alla ricerca di segni visibili di danni. Se presenti, scegliere un altro
sensore.

Scelta del sito cerebrale

Selezionare il sito del sensore sulla parte sinistra e destra della fronte. Il posizionamento del sensore in altre posizioni
cerebrali o sui capelli puo causare prestazioni insufficienti o la totale assenza di letture. Non posizionare il sensore su nei,
cavita sinusali, seno sagittale superiore, ematomi subdurali o epidurali, o altre anomalie come malformazioni arterovenose,
in quanto cio puo causare letture che non riflettono il tessuto cerebrale oppure la totale assenza di letture.

I sensori EEG o del livello di coscienza possono essere usati insieme ai sensori rSO, Adulti INVOS™, se necessario
sovrapponendo i cuscinetti dei sensori, purché le tre finestre ottiche del sensore INVOS™ non siano coperte.

Se lo spazio & limitato, i cuscinetti del sensore rSO, Adulti INVOS™ possono essere
sovrapposti, purché le tre finestre ottiche di ciascun cuscinetto non siano ostruite.
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Scelta del sito somatico

Scegliere il sito del sensore sull'area tissutale di interesse (la selezione determina la regione del corpo monitorata). Evitare

di posizionare il sensore su adiposita spesse, peli o protuberanze ossee. Non posizionare il sensore su nei, ematomi o cute
danneggiata, poiché cio puo causare letture che non riflettono il tessuto oppure la totale assenza di letture. La posizione del
sensore ¢ a discrezione del medico, purché rispetti i criteri indicati nelle presenti Istruzioni per l'uso.

Le posizioni possono essere:

«  Sulla colonna vertebrale (superiore e inferiore)
«  Sulla parte posteriore o laterale del polpaccio H
«  Sulla parte superiore del braccio o della gamba

«  Sull'avambraccio

«  Sul petto

Preparazione del paziente

Rimuovere I'eventuale umidita o traspirazione dalla cute del paziente con una compressa di garza asciutta. Quindi,
rimuovere il grasso dalla cute con un tampone di alcol isopropilico. Assicurarsi che la cute del paziente sia completamente
asciutta e rimuovere gli eventuali residui di sgrassante con una compressa di garza asciutta [l

Posizionamento dei sensori

Rimuovere lentamente I'etichetta di rivestimento protettivo 1 dal lato adesivo del sensore e applicare il sensore sulla
cute EJ. Continuare ad applicare il sensore in modo uniforme sulla cute, partendo dal centro e procedendo verso l'esterno.
Assicurarsi che i bordi del sensore siano sigillati per impedire la penetrazione della luce.

Monitoraggio

Collegare il sensore al connettore del cavo [@. Fissare il cavo del sensore a un oggetto fisso per evitare sollecitazioni
sull'interfaccia sensore-cute, utilizzando clip serracavo. Assicurarsi che il cavo riutilizzabile sia correttamente inserito nel
preamplificatore. La calibrazione & automatica e il monitoraggio inizia dopo qualche istante.

Se le condizioni di monitoraggio sono compromesse, vengono visualizzati messaggi di stato nel display del sistema
INVOS™. Controllare periodicamente il sensore per valutare I'integrita della cute (irritazione o lesione) e la sicurezza del
posizionamento del sensore. Assicurarsi sempre che il sensore sia correttamente fissato alla cute per ridurre l'interferenza
della luce. Per un monitoraggio esteso, Medtronic consiglia di utilizzare un nuovo sensore ogni 24 ore o quando
I'adesivo non riesce a fissare il sensore alla cute.

Se presenti, i seguenti elementi possono causare prestazioni scarse:
- Cardiogreen, Indigo Carmine, Methylene Blue o altri mezzi di contrasto intravascolari
- Carbossiemoglobina o altre disemoglobine
- Emoglobinopatie
- Iperbilirubinemia coniugata (diretta)
- Mioglobina (Mb) (emoglobina dai tessuti muscolari) nel sangue
- Pigmentazione cutanea scura
- Agenti coloranti applicati esternamente (tinture, creme pigmentate)

Pulizia/disinfezione/sterilizzazione

Il sensore € monouso e non puo essere adeguatamente pulito, disinfettato o sterilizzato per un riutilizzo sicuro. | tentativi di
pulire, disinfettare o sterilizzare il sensore per un nuovo uso possono causare un mancato funzionamento del prodotto e/o
mettere a rischio la sicurezza del paziente.

Smaltimento
Gettare via il sensore dopo un solo utilizzo. Seguire le normative locali sullo smaltimento dei rifiuti biologicamente
pericolosi.

Specifiche ambientali

Intervallo di temperatura operativa Da10°Ca35°C

Intervallo di temperatura di stoccaggio Da10°Ca30°C

Intervallo di temperatura di trasporto Da-10°Ca50°Cfinoa72ore
Intervallo di umidita relativa operativa Da 15% a 95%

Intervallo di umidita relativa di stoccaggio Da 10% a 95%

Intervallo di pressione atmosferica Da 61,6 kPa a 107,5 kPa
Intervallo di pressione relativa di stoccaggio | Da 46,5 kPa a 107,5 kPa
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INVOS™

Sensor de rSO, INVOS™ para adultos

El sensor de rSO, INVOS™ para adultos se ha disefiado para utilizarse con los sistemas de monitorizacién cerebral/somética
INVOS™ 7100 y 5100C para la monitorizacion de la saturaciéon de oxigeno regional (rSO,) especifica de localizacién en
adultos con un peso superior a 40 kilogramos.

Indicaciones de uso

El sensor de rSO, INVOS™ para adultos esta indicado para utilizarse en un solo paciente cuando sea necesario realizar una
monitorizacion cerebral/somatica de la saturacion de oxigeno regional (rSO;) especifica de localizacién en pacientes con
un peso superior a 40 kilogramos. Este sensor Unicamente debe utilizarse con la tecnologia de espectroscopia de infrarrojo
cercano (NIRS) INVOS™, incluidos los sistemas de monitorizacién y dispositivos integrados con dicha tecnologia. Para
obtener informacién adicional sobre la configuracion y el uso del sistema INVOS™, incluidas las indicaciones de uso, las
contraindicaciones, las advertencias y precauciones, consulte el Manual del usuario del sistema de monitorizacion.

Contraindicaciones
El sensor de rSO, INVOS™ para adultos esta contraindicado en pacientes que presenten reacciones alérgicas a la cinta
adhesiva.

ADVERTENCIAS

- Elsensor esta disefiado solo para uso externo segtin se describe en las instrucciones. No utilice los sensores
internamente o sobre piel dafnada por cualquier motivo.

«  No utilice el sistema INVOS™ en presencia de tésicos inflar o en otros entornos inflamables.

. EI sistema INVOS™ no debe utilizarse como criterio tnico de diagnédstico o tratamiento. El sistema esta concebido

te como un ¢ | to para la evaluacion del paciente. Debe utilizarse conjuntamente con los
signos y sintomas clinicos.

« Desconecte el sensor del paciente durante la exploraciéon mediante resonancia magnética (RM). La corriente
inducida puede causar quemaduras.

« Sise utiliza en entornos con un exceso de luz ambiental, como la luz brillante del sol o una intensa iluminacion
de quiréfano, puede que sea necesario cubrir el area del sensor con un pafo opaco, sin apretar.

« Seleccione el lugar de aplicacion del sensor en el area de tejido de interés (la seleccion del lugar determinara qué
region del cuerpo se monitoriza). Evite colocar el sensor sobre depdsitos grasos gruesos, pelo o protuberancias
dseas. No coloque el sensor sobre nevos, hematomas o piel dainada, ya que puede hacer que las lecturas no
reflejen el tejido o que no se produzcan lecturas en absoluto. La ubicacion del sensor se selecciona segtin el
criterio del profesional sanitario, a condicion de que se cumplan las pautas indicadas en estas Instrucciones de
uso.

PRECAUCIONES

«  Asegurese de que todos los conectores estdn completamente sujetos y no tienen humedad. La entrada de humedad
puede producir un rendimiento deficiente o la ausencia total de lecturas.

«  Eluso de uninstrumento de electrocauterizacién o electroquirdrgico cerca del sistema INVOS™ puede interferir con la
sefal e impedir las lecturas.

« Tenga cuidado al colocar o retirar el sensor. No coloque el sensor sobre piel dafiada o no desarrollada.

- Para evitar Ulceras por presion, no aplique presion (ej.: cintas de pelo, vendajes, cinta o adhesivos adicionales) al sensor.

« No sumerja el sistema INVOS™ o el sensor en liquidos, ya que estos pueden suponer un peligro de descarga eléctrica o
causar dafos en el dispositivo.

«  Sise colocan dos sensores uno cerca del otro en un paciente, debe conectarse el mismo preamplificador a ambos
sensores para evitar un rendimiento deficiente.

bl

Instrucciones de uso

Comprobacion previa al uso
Retire el sensor del paquete y compruebe si hay signos visibles de dafios. Si se observa cualquier signo de dafio, elija otro
Sensor.

Seleccion de localizacion cerebral

Seleccione el lugar de aplicacién del sensor en el lado derecho e izquierdo de la frente. La colocacién del sensor en otros
lugares cerebrales, o sobre el cabello, puede causar un rendimiento deficiente o la ausencia total de lecturas. No coloque el
sensor sobre nevos, cavidades de los senos paranasales, seno sagital superior, hematomas subdurales o epidurales, u otras
anomalias tales como malformaciones arteriovenosas, ya que puede hacer que las lecturas no reflejen el tejido cerebral o
que no se produzcan lecturas en absoluto.

Pueden utilizarse sensores de electroencefalograma y de nivel de conciencia simultdneamente con los sensores de rSO,
INVOS™ para adultos, solapando las almohadillas, si es necesario, siempre que los tres cristales 6pticos del sensor INVOS™ no
estén bloqueados.
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Si el espacio es limitado, las almohadillas de los sensores de rSO, INVOS™ para adultos
pueden superponerse siempre que los tres cristales dpticos situados en cada sensor
no estén bloqueados.

Seleccién de localizacién somatica

Seleccione el lugar de aplicacién del sensor en el drea de tejido de interés (la seleccion del lugar determinara qué region
del cuerpo se monitoriza). Evite colocar el sensor sobre depoésitos grasos gruesos, pelo o protuberancias 6seas. No coloque
el sensor sobre nevos, hematomas o piel dafiada, ya que puede hacer que las lecturas no reflejen el tejido o que no se
produzcan lecturas en absoluto. La ubicacion del sensor se selecciona segun el criterio del profesional sanitario, a condicién
de que se cumplan las pautas indicadas en estas Instrucciones de uso.

La colocacion puede realizarse en los lugares siguientes:
«  Sobre la columna vertebral (superior e inferior) EJ

« Enlazona posterior o lateral de la pantorrilla

« Enla parte superior del brazo o de la pierna

« Enelantebrazo

«  Eneltérax

Preparacion del paciente

Con una gasa seca, retire cualquier resto de humedad o transpiracion de la piel del paciente. A continuacion, elimine
la grasa de la piel con una almohadilla empapada en alcohol isopropilico. Asegurese de que la piel del paciente esté
completamente seca y elimine los residuos de desengrasante, si los hubiere, con una gasa seca .

Colocacion del sensor

Retire lentamente la etiqueta protectora A del lado adhesivo del sensor y aplique el sensor sobre la piel F. Contintie
aplicando el sensor sobre la piel desde el centro hacia afuera, de forma que quede liso. Asegtirese de que los bordes del
sensor estén bien pegados para evitar que entre la luz.

Monitorizacion

Conecte el sensor al conector del cable . Sujete el cable del sensor a un objeto fijo para evitar la tensién en la unién entre
el sensor y la piel por medio de clips de descarga de tension. Asegurese de que el cable reutilizable esta correctamente
insertado en el preamplificador. La calibracién es automdtica y la monitorizacion se iniciara en un momento.

Si las condiciones de monitorizaciéon estdn comprometidas, se mostraran mensajes de estado en la pantalla del sistema
INVOS™. Compruebe periddicamente el sensor para evaluar la integridad de la piel (irritacion o lesion) y la seguridad de
la colocacién del sensor. Verifique en todo momento que el sensor esta correctamente pegado a la piel para reducir la
interferencia de la luz. En caso de monitorizacion prolongada, Medtronic recomienda el uso de un sensor nuevo cada
24 horas o si el adhesivo no puede pegar el sensor a la piel.
Puede producirse un rendimiento deficiente en presencia de lo siguiente:

- Tintes “verde de indocianina (Cardiogreen)”, “carmin de indigo (Indigo Carmine)” o “azul de metileno (Methylene

Blue)” u otros tintes intravasculares

- Carboxihemoglobina u otras dishemoglobinas

- Hemoglobinopatias

- Hiperbilirrubinemia conjugada (directa)

- Mioglobina (Mb), hemoglobina de tejido muscular, en la sangre

- Pigmentacion de piel oscura

- Agentes colorantes aplicados externamente (tintes, cremas pigmentadas)

Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

El sensor esta disefiado para un solo uso y no puede limpiarse, desinfectarse o esterilizarse para su reutilizacion segura. Los
intentos de limpiar, desinfectar o esterilizar el sensor para su reutilizaciéon pueden provocar fallos en el producto y/o un
riesgo para la seguridad del paciente.

Eliminaciéon

Deseche el sensor después de un solo uso. Siga la normativa local referente a la eliminacién de residuos biolégicamente
peligrosos.

Especificaciones ambientales

Intervalo de temperatura de funcionamiento De10°Ca35°C
Intervalo de temperatura de almacenamiento De10°Ca30°C
Intervalo de temperatura de transporte De-10°Ca 50 °C hasta 72 horas

Intervalo de humedad relativa de funcionamiento Del 15 % al 95 %

Intervalo de humedad relativa de almacenamiento | Del 10 % al 95 %

Intervalo de presion atmosférica De 61,6 kPa a 107,5 kPa

Intervalo de presion relativa de almacenamiento De 46,5 kPa a 107,5 kPa
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INVOS™

rSO,-sensor fér vuxna

INVOS™ rSO,-sensor for vuxna har utformats for anvandning med INVOS™ 7100 och 5100C cerebrala/somatiska
Overvakningssystem for 6vervakning av platsspecifik, regional oxygensaturation (rSO,) hos vuxna patienter som vager >40 kg.

Anviandningsomrade

INVOS™ rSO,-sensor for vuxna ar indikerad for enpatientbruk nér cerebral/somatisk vervakning av platsspecifik, regional
oxygensaturation (rSO,) kravs for patienter som vager >40 kg. Denna sensor dr avsedd endast for anvandning med
INVOS™ NIRS-teknik (Near Infrared Spectroscopy), inklusive 6vervakningssystem och enheter som &r integrerade med
INVOS™ NIRS-teknik. Mer information om installation och anvandning av INVOS™-systemet, inklusive bruksanvisningar,
kontraindikationer, varningar och férsiktighetsatgarder finns i Overvakningssystemets anvindarhandbok.

Kontraindikationer
INVOS™ rSO,-sensorn for vuxna ar kontraindicerad for anvéandning pa patienter som uppvisar allergiska reaktioner pa den
sjalvhaftande tejpen.

VARNINGAR

- Sensorn dr endast avsedd f6r extern anviandning, sasom beskrivs i instruktionerna. Anvind inte sensorerna
internt eller 6ver komprometterad hud av nagon anledning.

« Anvand inte INVOS™-systemet i ndrvaro av brandfarliga anestesimedel eller i andra brandfarliga miljéer.

«  INVOS™-syst t bor inte dndas som enda underlag for diagnos eller behandling. Det &r endast avsett som
ett hjalpmedel vid bedé6mning av patienter. Det maste anvindas i kombination med kliniska tecken och symtom.

- Koppla bort sensorn fran patienten under MR-undersokning. Inducerad stréom kan orsaka brannskador.

- I miljoer med starkt omgivande ljus, t.ex. starkt solljus eller stark belysning i operationssalen, maste man
eventuellt ticka omradet med sensorn med en ogenomskinlig duk.

« Vilj sensorstélle 6ver vavnadsomradet av intresse (val av stélle avgor vilket kroppsomrade som dvervakas).
Undvik att placera sensorn dver tjocka fettavlagringar, har eller beniga utskjutande delar. Placera inte sensorn
over nevi, hematom eller sprucken hud, eftersom detta kan orsaka avldasningar som inte reflekterar vavnad eller
inga avlasningar alls. Sensorerna placeras efter ldkarens bedomning, under forutsattning att detta foljer de
kriterier som anges i denna Bruksanvisning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Setill att alla kontakter dr ordentligt inkopplade och fria fran fukt. Fuktintrang kan orsaka dalig prestanda eller inga
avldsningar alls.

« Anvéndning av ett elektrokirurgiskt instrument/diatermiinstrument i nérheten av INVOS™-systemet kan stéra signalen
och leda till att man inte far nagra avldsningar.

«  Var forsiktig nar du placerar eller tar bort sensorn. Far inte placeras pa sprucken eller omogen hud.

«Undvik trycksar genom att inte applicera tryck (t.ex. pannband, omlindningar, tejp eller ytterligare lim) pa sensorn.

« Sankinte ned INVOS™-systemet eller sensorn i vatska, eftersom de kan orsaka elektriska stotar eller skada enheten.

« Om bada sensorerna placeras néra varandra pa en patient, bor samma forforstérkare anslutas till bada sensorer for att
undvika délig prestanda.

Bruksanvisning

Forkontroll
Ta ut sensorn ur forpackningen och undersok betréffande synliga tecken pa skada. Om eventuell skada observeras, ska du
vélja en annan sensor.

Val av cerebralt stille

Vdlj sensorstélle pa hoger och vanster sida av pannan. Placering av sensorerna pa andra cerebrala stéllen, eller 6ver haret,
kan orsaka dalig prestanda eller inga avlasningar alls. Placera inte sensorn dver nevi, sinushéligheter, sinus sagittalis
superior, subdurala eller epidurala hematom eller andra anomalier sdsom arteriovendsa missbildningar, eftersom detta kan
orsaka avlasningar som inte reflekterar hjarnvavnad eller inga avlasningar alls.

EEG- och medvetandeniva-sensorer kan anvdandas samtidigt med INVOS™ rSO,-sensorer for vuxna, som 6verlappar
sensordynorna om sa behdvs, sa lange de tre optiska fonstren pa INVOS™-sensorn inte ar blockerade.

Om utrymmet &r begransat, kan INVOS™ rSO,-sensordynor for vuxna éverlappa
varandra, sé lange de tre optiska fonstren pa varje sensordyna inte ar blockerade.
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Val av somatiskt stélle

Vélj sensorstélle 6ver vavnadsomradet av intresse (val av stélle avgor vilket kroppsomrade som 6vervakas). Undvik att
placera sensorn dver tjocka fettavlagringar, har eller beniga utskjutande delar. Placera inte sensorn éver nevi, hematom
eller sprucken hud, eftersom detta kan orsaka avlasningar som inte reflekterar vavnad eller inga avlasningar alls. Sensorerna
placeras efter ldkarens bedomning, under forutséattning att detta foljer de kriterier som anges i denna Bruksanvisning.

Placeringar kan innefatta:

- Overryggraden (8vre och nedre) 1

« Paden laterala eller posteriora vaden
«  Paoverarmen eller benet

« Paunderarmen

+ P& brostet

Forberedelse av patienten

Avldgsna eventuell fukt eller svett fran patientens hud med en torr gaskompress. Avfetta sedan huden med en kompress
med isopropylalkohol. Se till att patientens hud &r helt torr och ta bort eventuella rester av avfettningsmedel, om sadant
anvéands, med en torr gaskompress .

Placering av sensorn

Skala langsamt av skyddsetiketten B fran den sjélvhaftande sidan av sensorn, och applicera sensorn pa huden El. Fortsatt
att applicera sensorn genom att sldta ut den pa huden fran mitten och utat. Sakerstall att sensorns kanter ar forseglade for
att forhindra att ljus kommer in.

Overvakning

Anslut sensorn till kabelanslutningen . Fast sensorkabeln vid ett fast objekt for att undvika pafrestningar pa granssnittet
mellan sensorn och huden, med anvandning av dragavlastningsklammorna. Sakerstall att den teranvandbara kabeln ar
korrekt insatt i forforstarkaren. Kalibreringen ar automatisk och 6vervakningen borjar strax.

Statusmeddelanden pa INVOS™-systemets skarm visas om 6vervakningsforhéllandena dventyras. Kontrollera sensorn
regelbundet for att bedéma hudens integritet (irritation eller skada) och att sensorn sitter sékert. Se alltid till att sensorn ar
ordentligt férseglad mot huden for att minska ljusstérningar. For utékad évervakning, rekkommenderar Medtronic att du
anvander en ny sensor var 24:e timme eller om sjdlvhaftningen ar otillrdcklig for att forsegla sensorn mot huden.

Om féljande ar narvarande kan detta orsaka dalig prestanda:
- "Cardiogreen’, "Indigo Carmine’, "Methylene Blue” eller andra intravaskuldra kontrastmedel
- Karboxihemoglobin eller andra dyshemoglobiner
- Hemoglobinférandringar
- Konjugerad hyperbilirubinemi (direkt)
- Myoglobin (Mb), hemoglobin fran muskelvavnad, i blodet.
- Morkt hudpigment
- Externt applicerade fargningsmedel (kontrastmedel, pigmenterad kram)

Rengéring/desinficering/sterilisering

Sensorn dr avsedd endast for engangsbruk och kan inte rengéras, desinficeras eller steriliseras tillrackligt for séker
ateranvandning. Forsok att rengora, desinficera eller sterilisera sensorn for ateranvandning kan leda till fel pa produkten
och/eller sékerhetsrisk for patienten.

Kassering
Kassera sensorn efter anvandning pa en patient. Folj lokala bestimmelser for kassering av smittfarligt avfall.

Miljospecifikation

Driftstemperaturintervall 10 °Ctill 35°C
Temperaturomrade for forvaring 10°Ctill 30°C
Temperaturomrade for transport -10 °C till 50 °C upp till 72 timmar
Omrade for relativ luftfuktighet, drift 15 % till 95 %

Omrade for relativ luftfuktighet, forvaring | 10 % till 95 %

Omrade for atmosfarstryck 61,6 kPa till 107,5 kPa

Omrade for relativt tryck, forvaring 46,5 kPa till 107,5 kPa
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INVOS™

Voksen rSO,-sensor

INVOS™ voksen rSO;-sensoren er designet til brug med INVOS™ 7100 og 5100C cerebrale/somatiske monitoreringssystemer
til monitorering af placeringsspecifik regional iltmaetning (rSO,) hos voksne patienter, der vejer > 40 kg.

Indikationer

INVOS™ voksen rSO;-sensoren er indikeret til brug hos en enkelt patient, nar der er behov for cerebral/somatisk
monitorering af placeringsspecifik regional iltmaetning (rSO,) hos patienter, som vejer > 40 kg. Denne sensor er kun
beregnet til brug med INVOS™ neer-infrared spektroskopi (Near Infrared Spectroscopy, NIRS) -teknologi, inklusive
monitoreringssystemer og -anordninger, hvor INVOS™ NIRS-teknologien er indbygget. For yderligere information angédende
opstilling og brug af INVOS™-systemet, herunder indikationer, kontraindikationer, advarsler og forsigtighedsregler henvises
der til Monitoreringssystemets operatarvejledning.

Kontraindikationer
INVOS™ voksen rSO,-sensoren er kontraindiceret til brug hos patienter, der udviser allergiske reaktioner over for tapen.

ADVARSLER

- Sensoren er kun designet til ekstern brug som beskrevet i instruktionerne. Sensorerne ma under ingen
omstaendigheder anvendes internt eller pa kompromitteret hud.

+  INVOS™-sy t ma ikke des i naerheden af brandfarlige anzestetika eller i andre brandfarlige omgivelser.

- INVOS™-systemet ma ikke bruges som det eneste grundlag for diagnose eller behandling. Det er kun beregnet
som et supplement til patientvurderingen. Det skal bruges sammen med kliniske tegn og symptomer.

« Afbryd forbindelsen til sensoren fra patienten under magnetisk resonansscanning (MR-scanning).
Induktionsstrem kan give forbraendinger.

+  Miljger med for meget omgivende lys som f.eks. sollys eller kraftig belysning pa operationsstuen kan ggre det
ngdvendigt at tildeekke sensoromradet lgst med et uigennemsigtigt lagen.

+ Vaelg en sensorplacering i det gnskede vaevsomrade (placeringen er bestemmende for, hvilken kropsregion der
monitoreres). Undga at placere sensoren over tykke fedtholdige aflejringer, har eller knoglefremspring. Placer
ikke sensoren over nevi, heematomer eller beskadiget hud, da dette kan give aflesninger, der ikke afspejler
vavet eller manglende aflaesninger. Sensorens placering bestemmes efter klinikerens sken, forudsat at denne
placering opfylder kriterierne i denne Brugsanvisning.

FORSIGTIGHEDSREGLER

«  Serg for, at alle forbindelser er korrekt tilsluttet og fri for fugt. Fugtindtraengning kan medfere darlig ydeevne eller
manglende afleesninger.

«  Huvis et elektrokirurgisk instrument bruges i naerheden af INVOS™-systemet, kan det forstyrre signalet og medfare, at der
ikke opnas nogen aflaesninger.

«  Veer forsigtig, ndr sensoren anlaegges eller flernes. Anlaeg ikke pa beskadiget hud eller ikke fuldt helet hud.

« Foratundga tryksar ma der ikke lzegges tryk (f.eks. pandeband, omslag, tape eller andre kleebemidler) pa sensoren.

«  INVOS™-systemet eller -sensoren ma ikke nedsaenkes i veeske, da det kan fordrsage elektrisk stad eller beskadige
anordningen.

« Huvis to sensorer placeres teet pa hinanden pa en patient, skal samme forforsteerker tilsluttes begge sensorer for at undga
reduceret ydeevne.

Brugsanvisning

Eftersyn inden brug
Tag sensoren ud af emballagen og underseg den for tegn pa skade. Hvis der konstateres nogen tegn pa skade, vaelges en
anden sensor.

Valg af cerebral placering

Veelg, hvor sensoren skal placeres pa hgjre og venstre side af panden. Hvis der vaelges en anden cerebral placering til
sensoren, eller hvis den anbringes pa haret, kan det give et darligt resultat eller endog manglende afleesninger. Sensoren
ma ikke placeres over nevi, sinuskaviteter, den superiore sagittale sinus, subdurale eller epidurale haematomer eller
andre anomalier sdsom arteriovengse misdannelser, da dette kan give afleesninger, der ikke afspejler hjernevaevet, eller
manglende afleesninger.

EEG-sensorer og sensorer til maling af bevidsthedsniveau kan bruges samtidig med INVOS™ voksen rSO,-sensorer, om
nedvendigt med overlappende sensorpuder, sa leenge de tre optiske vinduer pa INVOS™-sensoren ikke er blokeret.

Hvis der er pladsmangel, kan INVOS™ voksen rSO,-sensorpuderne overlappe, sa leenge
der ikke er noget, som blokerer for de tre optiske vinduer pé hver sensorpude.
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Valg af somatisk placering

Veelg en sensorplacering i det gnskede veevsomrade (placeringen er bestemmende for, hvilken kropsregion der
monitoreres). Undga at placere sensoren over tykke fedtholdige aflejringer, har eller knoglefremspring. Placer ikke sensoren
over nevi, heematomer eller beskadiget hud, da dette kan give aflaesninger, der ikke afspejler vaevet eller manglende
afleesninger. Sensorens placering bestemmes efter klinikerens sken, forudsat at denne placering opfylder kriterierne i denne
Brugsanvisning.

Mulige placeringer:

« Overrygraden (gvre og nedre) 1

+ Paden laterale eller posteriore laeg
+ Paoverarmen eller det gvre ben

+ Paunderarmen

« P& brystkassen

Klargering af patienten

Fjern eventuel fugt eller sved fra patientens hud med et tert gazekompres. Derefter affedtes huden med en
isopropylalkoholserviet. Serg for, at patientens hud er helt tor og fiern eventuelt resterende affedtningsmiddel med et tort
gazekompres [l

Sensorplacering

Tag langsomt maerkaten pa bagbelaegningen Bl af fra sensorens klaebeside og saet sensoren pa huden El. Fortseet
péferingen ved at glatte sensoren ud pa huden fra midten og udefter. Sgrg for, at sensorens kanter er trykket godt ned, sa
der ikke kan komme lys ind.

Monitorering

Tilslut sensoren til kabelstikket [. Fastger sensorkablet til en fast genstand for at undga at belaste graensefladen mellem
sensoren og huden ved hjzelp af aflastningsklemmer. Serg for, at det genanvendelige kabel er sat korrekt i forforstaerkeren.
Kalibreringen er automatisk, og monitoreringen begynder straks efter.

Statusmeddelelser pa INVOS™-systemdisplayet vises, hvis monitoreringsforholdene kompromitteres. Efterse sensoren
regelmaessigt for at vurdere hudens integritet (irritation eller skade) og for at se, om sensoren er anlagt forsvarligt. Serg altid
for, at sensoren er forseglet korrekt til huden for at undga lysforstyrrelser. Ved leengerevarende monitorering anbefaler
Medtronic at bruge en ny sensor hver 24. time eller undersgge, om kleebemidlet er utilstraekkeligt til at forsegle
sensoren til huden.

Hvis nogen af falgende forefindes, kan det give darlige resultater:
- "Cardiogreen', "Indigo Carmine’, "Methylene Blue" eller andre intravaskulaere farvestoffer
- Carboxyhaemoglobin eller andre dyshaemoglobiner
- Haemoglobinopatier
- Konjugeret hyperbilirubinaemi (direkte)
- Myoglobin (Mb), haeemoglobin fra muskelvaeyv, i blodet.
- Merk hudpigment
- Eksternt paferte farvemidler (farvestof, pigmenteret creme)

Renggring/desinficering/sterilisering

Sensoren er kun beregnet til engangsbrug og kan ikke rengeres, desinficeres eller steriliseres tilstraekkeligt til sikker
genanvendelse. Forsgg pa at rengere, desinficere eller sterilisere sensoren til genbrug kan resultere i produktfejl og/eller
sikkerhedsrisiko for patienten.

Bortskaffelse
Bortskaf sensoren efter brug. Felg lokale forskrifter vedrgrende bortskaffelse af biologisk farligt affald.

Miljgspecifikation

Driftstemperatur 10°Ctil 35°C
Opbevaringstemperatur 10°Ctil 30 °C
Transporttemperatur -10 °C til 50 °C op til 72 timer
Relativ luftfugtighed under brug 15 % til 95 %

Relativ luftfugtighed under opbevaring 10 % til 95 %

Atmosfeaeretryk 61,6 kPa til 107,5 kPa

Relativ tryk under opbevaring 46,5 kPa til 107,5 kPa
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INVOS™

rSO,-sensor for voksne

INVOS™ rSO,-sensor for voksne er fremstilt for bruk sammen med INVOS™ 7100 og 5100C cerebrale/somatiske
overvakingssystemer for overvaking av stedsspesifikk regional oksygenmetning (rSO,) hos voksne pasienter som veier
>40 kilogram.

Indikasjoner for bruk

INVOS™ rSO,-sensor for voksne er indisert for bruk pa én pasient nar cerebral/somatisk overvaking av stedsspesifikk
regional oksygenmetning (rSO,) kreves hos pasienter som veier >40 kilogram. Denne sensoren er bare tiltenkt for bruk
med INVOS™ nzer infrared spektroskopiteknologi (NIRS), inkludert overvakingssystemer og anordninger integrert med
INVOS™ NIRS-teknologi. For ytterligere informasjon om oppsett og bruk av INVOS™-systemet, inkludert bruksanvisning,
kontraindikasjoner, advarsler og forholdsregler, se brukerhdndboken for overvikingssystemet.

Kontraindikasjoner
INVOS™ rSO,-sensor for voksne kontraindiseres for bruk pa pasienter med allergiske reaksjoner pa klebeteipen.

ADVARSLER

« Sensoren er utformet kun for utvortes bruk som beskrevet i bruksanvisningen. lkke bruk sensorene innvortes
eller over skadet hud av noen arsak.

« lkke bruk INVOS™-systemet i naervaer av antennbare anestesimidler eller i andre antennbare miljoer.

« INVOS™-systemet skal ikke brukes som eneste grunnlag for diagnose eller behandling. Det er kun tiltenkt som
en ekstra metode i pasientvurderingen. Det ma brukes sammen med kliniske tegn og symptomer.

« Koble sensoren fra pasienten under skanning med magnetresonanstomografi (MR). Indusert stram kan fore til
brannskader.

« Miljger med mye omgivelseslys, som sterkt sollys eller kraftig operasjonssalbelysning, kan kreve at
sensoromradet dekkes lgst med en gjennomsiktig drapering.

« Velg sensorsted over interessevevsomradet (valg av sted vil bestemme hvilken kroppsregion som overvakes).
Unnga a plassere sensoren over tykke fettlagre, har eller utstikkende ben. Ikke plasser sensoren over nevi,
hematomer eller brutt hud, da dette kan fore til avlesninger som ikke gjenspeiler vev eller til ingen avlesninger
i det hele tatt. Plassering av sensoren gjores etter legens skjonn, gitt at kriteriene i denne bruksanvisningen
folges.

FORHOLDSREGLER

«  Pase at alle kontaktene er helt tilkoblet og fri for fuktighet. Inntrengning av fuktighet kan fore til darlig ytelse eller ingen
avlesninger i det hele tatt.

+  Brukav et elektrokirurgi-/elektrokauterinstrument i naerheten av INVOS™-systemet kan forstyrre signalet og fore til
ingen avlesninger.

«  Veerforsiktig ved plassering og fierning av sensoren. Ma ikke plasseres pa brutt eller uutviklet hud.

« Foraunnga trykksar ma det ikke pafares trykk (f.eks. panneband, innpakninger, teip eller andre klebemidler) pa
sensoren.

«  lkke blgtlegg INVOS™-systemet eller sensoren i vaeske, da dette kan gi fare for elektrisk stat eller skade pa anordningen.

+  Hvis to sensorer plasseres i naerheten av hverandre pa en pasient, skal samme forforsterker kobles til begge sensorene
for a unnga darlig ytelse.

Bruksanvisning

Kontroll fgr bruk
Fjern sensoren fra pakken og se etter synlige tegn til skade. Dersom det er tegn til skade, velg en annen sensor.

Valg av cerebralt sted

Velg sensorsted pa heyre og venstre side av pannen. Plassering pa andre cerebrale steder, eller over har, kan fere til darlig
ytelse eller ingen avlesninger i det hele tatt. Ikke plasser sensoren over nevi, bihuler, den superiore sagittale sinusvenen,
subdurale eller epidurale hematomer eller andre anomalier som arteriovengse misdannelser, da dette kan fore til
avlesninger som ikke gjenspeiler hjernevev eller til ingen avlesninger i det hele tatt.

EEG- og bevissthetsnivasensorer kan brukes samtidig med INVOS™ rSO,-sensorene for voksne, og kan overlappe
sensorplatene hvis ngdvendig, sa lenge de tre optiske vinduene pa INVOS™-sensoren ikke er blokkert.

Hvis plassen er begrenset, kan sensorplatene til INVOS™ rSO,-sensor for voksne
overlappe sa lenge de tre optiske vinduene pa hver sensorplate forblir utildekket.
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Valg av somatisk sted

Velg sensorsted over interessevevsomradet (valg av sted vil bestemme hvilken kroppsregion som overvakes). Unnga &
plassere sensoren over tykke fettlagre, har eller utstikkende ben. Ikke plasser sensoren over nevi, hematomer eller brutt hud,
da dette kan fore til avlesninger som ikke gjenspeiler vev eller til ingen avlesninger i det hele tatt. Plassering av sensoren
gjores etter legens skjenn, gitt at kriteriene i denne bruksanvisningen folges.

Plasseringene kan inkludere:

+  Overryggraden (gvre og nedre) 1

+ Paden laterale eller posteriore leggen
«  Paoverarmen eller benet

+ Paunderarmen

«  Pabrystet

Klargjering av pasienten

Fjern eventuell fuktighet eller svette fra pasientens hud med et tert gasbind. Avfett deretter huden med en
isopropanolserviett. Serg for at pasientens hud er helt terr, og fiern eventuelle rester etter avfettingsmiddel med et tort
gasbind El.

Sensorplassering

Trekk sakte av beskyttelsesetiketten B fra klebesiden pa sensoren, og pafer sensoren pa huden E. Fortsett a pafere
sensoren ved a jevne den ut pa huden fra midten og utover. Pase at kantene pa sensoren er forseglet for a hindre at det
kommer inn lys.

Overvaking

Plugg inn sensoren i kabelkontakten . Fest sensorkabelen til en fastmontert gjenstand ved hjelp av strekkavlastningsklips
for & unnga belastning pé grensesnittet mellom sensor og hud. Pase at den gjenbrukbare kabelen er satt godt inn i
forforsterkeren. Kalibrering er automatisk, og overvaking vil begynne med en gang.

Statusmeldinger pa INVOS™-systemets display vises dersom overvakingsforholdene er svekket. Kontroller sensoren jevnlig
for & vurdere hudens integritet (irritasjon eller skade) og sikkerheten til sensorplasseringen. Pase alltid at sensoren er godt
forseglet pa huden for & redusere lysforstyrrelser. For langvarig overvaking anbefaler Medtronic a bruke en ny sensor

hver 24. time eller nar klebemiddelet ikke forsegler sensoren tilstrekkelig pa huden.

Dersom det falgende forekommer, kan det forarsake darlig ytelse:
- “Cardiogreen’,“Indigo Carmine’, “Methylene Blue” eller andre intravaskulaere fargemidler
- Karboksyhemoglobin eller andre dyshemoglobiner
- Hemoglobinopatier
- Konjugert hyperbilirubinemi (direkte)
- Myoglobin (Mb), hemoglobin fra muskelvey, i blodet
- Merk hudpigmentering
- Eksternt paferte fargestoffer (fargemiddel, pigmentert krem)

Rengjering/desinfisering/sterilisering

Sensoren er kun tiltenkt for engangsbruk og kan ikke bli tilstrekkelig rengjort, desinfisert eller sterilisert for trygg gjenbruk.
Forsok pa a rengjere, desinfisere eller sterilisere sensoren for gjenbruk kan fere til produktsvikt og/eller sikkerhetsrisiko for
pasienten.

Kassering
Kasser sensoren etter én gangs bruk. Felg lokale regelverk for kassering av biologisk farlig avfall.
Miljgspesifikasjoner
Driftstemperatur 10°Ctil 35°C
Oppbevaringstemperatur 10°Ctil 30 °C
Transporttemperatur -10 °C til 50 °C i opptil 72 timer
Relativ fuktighet for drift 15 % til 95 %
Relativ fuktighet for oppbevaring 10 % til 95 %
Atmosfeerisk trykk 61,6 kPa til 107,5 kPa
Relativt trykk for oppbevaring 46,5 kPa til 107,5 kPa
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INVOS™

Aikuisen rSO;-anturi

Aikuisen INVOS™-rSO,-anturi on suunniteltu kdytettavéksi yhdessa serebraalisten/somaattisten INVOS™ 7100- ja 5100C
-seurantajarjestelmien kanssa paikkakohtaisen regionaalisen happisaturaation (rSO,) valvontaan aikuispotilailla, jotka
painavat yli 40 kilogrammaa.

Kayttoaiheet

Aikuisen INVOS™-rSO,-anturi on tarkoitettu yhden potilaan kdytt66n, kun tarvitaan serebraalista/somaattista
paikkakohtaisen regionaalisen happisaturaation (rSO,) seurantaa yli 40 kg painavilla potilailla. Taméa anturi on tarkoitettu
kaytettavaksi vain INVOS™-lIghi-infrapunaspektroskopia (NIRS) -teknologian kanssa. Tahan sisaltyvat INVOS™ NIRS
-teknologiaan integroidut jérjestelmat ja laitteet. Katso lisatietoja INVOS™-jérjestelman kdyttdonotosta ja kdytosta seka
kayttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset ja huomioitavat seikat Seurantajdrjestelmdn kéyttéoppaasta.

Vasta-aiheet
Aikuisen INVOS™-rSO,-anturi on vasta-aiheinen kaytettavaksi potilaille, joilla esiintyy allergisia reaktioita liimateipille.

VAROITUKSET

« Anturi on suunniteltu ainoastaan ulkoiseen ja vain ohjeissa kuvattuun kdyttoon. Antureita ei saa kayttaa
sisdisesti tai kunnoltaan heikon ihon paalla mistaan syysta.

rjestelméda ei saa kdyttaa helposti syttyvien anestesia-aineiden lahella tai muissa helposti syttyvissa
sd.

« INVOS™-jarjestelmaa ei saa kdyttaa diagnoosin tai hoidon ainoana perusteena. Se on tarkoitettu kdytettavaksi
ainoastaan lisdna potilaan arvioinnissa. Sita on kdytettava arviointiin yhdessa kliinisten merkkien ja oireiden
kanssa.

« Irrota anturi potilaasta magneettikuvauksen (MRI) ajaksi. Indusoitu sdhkdvirta voi aiheuttaa palovammoja.

«  Ympdristot, joissa on runsaasti ymparoivaa valoa, kuten kirkasta auringonvaloa tai voimakas
leikkaussalivalaistus, saattavat edellyttaa anturialueen kevyttd peittamista valoa lapdisemattomalla
leikkausliinalla.

« Valitse anturikohta kiinnostuksen kohteena olevan kudosalueen pé&ilta (kohteen valinta maaraa, mita kehon
osaa seurataan). Vilta anturin asettamista paksujen rasvakertymien, hiusten tai luukohoamien paille. Alé aseta
anturia luomien, hematoomien tai rikkoutuneen ihon péille, silla tama voi aiheuttaa mittauslukemia, jotka eivat
edusta kudosta, tai lukemien taydellisen puuttumisen. Anturin sijainti on ladkarin harkinnan mukainen, kunhan
noudatetaan ndissa kdyttoohjeissa mainittuja kriteereita.

HUOMIOITAVAT SEIKAT

« Varmista, etta kaikki liittimet kytkeytyvat kokonaan ja ettei niissa ole kosteutta. Kosteuden sisdé@npédsy voi johtaa
huonoon toimintakykyyn tai mittauslukemien téydelliseen puuttumiseen.

« Sahkokirurgisten tai elektrokauterisaatioinstrumenttien kayttaminen INVOS™-jarjestelmén ldheisyydessa voi hairita
signaalia ja johtaa mittauslukemien puuttumiseen.

- Ole huolellinen anturia asetettaessa tai poistettaessa. Al aseta rikkoutuneelle tai kehittyméattomalle iholle.

« Anturiin ei saa kohdistaa puristusta (esim. otsavyot, kdareet, teippi tai muut lisdliima-aineet), jotta painehaavat valtetdan.

- Ald upota INVOS™-jérjestelmaé tai -anturia mihinkdan nesteisiin, silld tdma voi aiheuttaa sdhkoiskun vaaran tai
vaurioittaa laitetta.

« Jos potilaalle asetetaan kaksi anturia toistensa ldheisyyteen, sama esivahvistin on liitettdva molempiin antureihin
huonon toimintakyvyn vélttamiseksi.

Kéyttoohjeet

Tarkastus ennen kayttoa
Ota anturi pakkauksesta ja tutki, ndkyyko siind vaurion merkkeja. Jos vaurion merkkeja nékyy, valitse toinen anturi.

Serebraalisen kohdan valinta

Valitse anturille kohta otsan oikealta ja vasemmalta puolelta. Anturin asettaminen muihin serebraalisiin kohtiin tai hiusten
paélle voi aiheuttaa huonon toimintakyvyn tai mittauslukemien taydellisen puuttumisen. Al3 aseta anturia luomien,
sinusonteloiden, ylemman nuoliveriviemarin, subduraali- tai epiduraalihematooman tai muiden poikkeavuuksien, kuten
valtimo-laskimoepamuodostumien, péalle, silld tdma voi aiheuttaa mittauslukemia, jotka eivét edusta aivokudosta, tai
lukemien téydellisen puuttumisen.

EEG- ja tajunnantasoa mittaavia antureita voidaan kdyttaa samanaikaisesti aikuisen INVOS™-rSO,-anturien kanssa.
Anturitarrat voidaan tarvittaessa asettaa limittdin, kunhan INVOS™-anturin kolmea optista ikkunaa ei peiteta.

Jos tilaa on védhan, aikuisen INVOS™-rSO,-anturitarrat voivat menna limittdin, kunhan
kunkin anturin kolme optista ikkunaa pysyvat esteettémina.
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Somaattisen kohdan valinta

Valitse anturikohta kiinnostuksen kohteena olevan kudosalueen paalta (kohteen valinta maaraa, mita kehon osaa
seurataan). Valta anturin asettamista paksujen rasvakertymien, hiusten tai luukohoamien paélle. Al aseta anturia luomien,
hematoomien tai rikkoutuneen ihon paalle, silld tdma voi aiheuttaa mittauslukemia, jotka eivat edusta kudosta, tai lukemien
taydellisen puuttumisen. Anturin sijainti on ldakarin harkinnan mukainen, kunhan noudatetaan naissa kdyttGohjeissa
mainittuja kriteereita.

Sijaintikohtia voivat olla esim. seuraavat:

+ selkdrangan (yla- ja alaselkdranka) paalla E3

« lateraalisen tai posteriorisen pohkeen paalla
- olkavarren tai saaren paalla

« kyynarvarren paalla

« rintakehdn paalla.

Potilaan valmistelu
Poista kaikki kosteus tai hiki potilaan iholta kuivalla sideharsotaitoksella. Poista rasva iholta isopropanolitaitoksella. Varmista,
ettd potilaan iho on téysin kuiva. Poista mahdolliset rasvanpoistoaineen jaamat kuivalla sideharsotaitoksella [l

Anturin asettaminen paikalleen
Irrota hitaasti taustasuojusetiketti B anturin liimapuolelta ja kiinnitd anturi ihoon El. Jatka anturin asettamista tasoittamalla
se ihoon keskiosasta ulospdin. Varmista, etta anturin reunat ovat tiiviit, jotta valoa ei paase reunoista.

Seuranta

Kytke anturi kaapeliliittimeen [. Kiinnita anturikaapeli kiintedan kohteeseen vedonpoistonipistimillg, jotta jannitettd ei
muodostu anturin ja ihon liitantdkohtaan. Varmista, ettd kestokayttdinen kaapeli on liitetty asianmukaisesti esivahvistimeen.
Kalibrointi on automaattinen, ja seuranta alkaa pian.

Jos seurantaolosuhteet eivét ole optimaaliset, INVOS™-jarjestelman nadyttoon tulee tilaviesteja. Tarkista anturi séanndllisesti
ihon eheyden (arsytys tai vaurio) ja anturin sijoituskohdan turvallisuuden arvioimiseksi. Varmista aina, ettd anturi on
kunnolla kiinnittynyt ihoon valon hairitsevan vaikutuksen véahentédmiseksi. Medtronic suosittelee pitempiaikaista
seurantaa varten uuden anturin vaihtamista 24 tunnin vélein tai silloin, kun liimaa ei ole riittavasti anturin
kunnolliseksi kiinnittamiseksi ihoon.

Seuraavat tekijat voivat mahdollisesti aiheuttaa huonoa toimintakykya:
- Cardiogreen, Indigo Carmine, Methylene Blue tai muut suonensisaiset variaineet
- karboksihemoglobiini tai muut dyshemoglobiinit
- hemoglobinopatiat
- konjugoitunut hyperbilirubinemia (suora)
- veren myoglobiini (Mb), hemoglobiini lihaskudoksesta
- tumma ihopigmentti
- ulkoisesti kdytetyt varjdysaineet (vériaine, pigmenttivoide).

Puhdistus/desinfiointi/sterilointi

Anturi on tarkoitettu vain kertakayttoon, eika sitd voida riittavasti puhdistaa, desinfioida tai steriloida turvallista
uudelleenkayttod varten. Yritykset puhdistaa, desinfioida tai steriloida anturia uudelleenkayttod varten voivat johtaa
tuotevikaan ja/tai potilaaseen kohdistuvaan turvallisuusriskiin.

Havittdminen
Havita anturi yhden kayttokerran jalkeen. Noudata paikallisia voimassaolevia maarayksia biologisesti vaarallisen jatteen
hévittdmisesta.

Ympaéristoa koskevat ohjearvot

Kayton lampdatilarajat 10-35°C
Sailytyksen lampotilarajat 10-30°C
Kuljetuksen lampétilarajat -10-50 °C enintdan 72 tunnin ajan
Kayton suhteellisen kosteuden rajat 15-95 %

Séilytyksen suhteellisen kosteuden rajat 10-95 %

limanpaineen rajat 61,6-107,5 kPa

Sailytyksen suhteellisen paineen rajat 46,5-107,5 kPa
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INVOS™

Sensor de rSO, para uso em adultos

O sensor de rSO, para uso em adultos INVOS™ foi concebido para utilizagdo com os sistemas de monitorizacao cerebral/
somatica 7100 e 5100C INVOS™ para a monitorizacdo da saturacao regional de oxigénio especifica do local (rSO,) em
doentes adultos com peso > 40 quilogramas.

Indicagées de utilizagcao

O sensor de rSO, para uso em adultos INVOS™ é indicado para utilizagdo num Unico doente quando a monitorizacao
cerebral/somatica da saturacéo regional de oxigénio especifica do local (rSO,) for necessaria em doentes com peso

> 40 quilogramas. Este sensor destina-se apenas a ser utilizado com a tecnologia de Espetroscopia de Infravermelho
Préximo (EIP) INVOS™, incluindo sistemas de monitorizacédo e dispositivos integrados com tecnologia EIP INVOS™. Para
informacgoes adicionais sobre a configuracéo e utilizacdo do Sistema INVOS™, incluindo as indicacdes de utilizacdo,
contraindicagbes, adverténcias e precaugoes, consulte o Manual do operador do sistema de monitorizagao.

Contraindicacoes
O sensor de rSO, para uso em adultos INVOS™ é contra-indicado para utilizacdo em doentes que exibam reacées alérgicas a
fita adesiva.

ADVERTENCIAS

« Osensor é concebido apenas para utilizacao externa, tal como descrito nas instrugdes. Nao utilize os sensores
internamente ou sobre pele danificada, seja por que motivo for.

+ Nao utilize o Sistema INVOS™ em presenca de anestésicos inflamaveis ou de outros ambientes inflamaveis.

« O Sistema INVOS™ nao deve ser utilizado como base tinica de diagnéstico ou terapéutica. Destina-se apenas
como complemento na avaliacdo de doentes. Deve ser utilizado em conjunto com sinais e sintomas clinicos.

+ Desligue o sensor do doente durante o exame de ressonancia magnética (IRM). A corrente induzida pode
causar queimaduras.

+ Ambientes com luz ambiente excessiva, tal como luz solar intensa ou forte iluminacao da sala operatéria, podem
exigir que a area do sensor seja folgadamente coberta com um lencol opaco.

« Selecione o local do sensor dentro da area de interesse do tecido (a selecdo do local ira determinar que regiao
do corpo é monitorizada). Evite colocar o sensor sobre depdsitos de gordura espessos, pelos ou protuberancias
dsseas. Nao coloque o sensor sobre nevos, hematomas, ou pele gretada, uma vez que tal pode causar leituras
que nao refletem o tecido ou a auséncia total de leituras. A escolha do local do sensor esta a discricdao do
profissional de satide, desde que adira aos critérios observados nestas Instrucdes de utilizacao.

PRECAUCOES

« Assegure-se de que todos os conectores estejam totalmente ligados e livres de humidade. A entrada de humidade pode
causar fraco desempenho ou a auséncia total de leituras.

« Autilizacado de um instrumento eletrocirdrgico/eletrocauterizacdo na proximidade do Sistema INVOS™ pode interferir
com o sinal e resultar em auséncia de leituras.

«  Tenha cuidado ao colocar e remover o sensor. Ndo coloque em pele gretada ou em cicatrizagao.

« Para evitar feridas de pressao, nao aplique pressao (p. ex., bandanas, ligaduras, fitas ou quaisquer adesivos adicionais) no
Sensor.

«N&o emerja o Sistema INVOS™ ou o sensor em quaisquer liquidos, uma vez que eles podem causar riscos de choque
elétrico ou danos ao dispositivo.

« Sedois sensores forem colocados em grande proximidade um do outro num doente, o mesmo pré-amplificador devera
ser ligado a ambos os sensores para prevenir um fraco desempenho.

Instrugées de utilizagao

Verificacao de pré-utilizacao
Remova o sensor da embalagem e examine a presenca de sinais ou danos visuais. Se observar quaisquer sinais de danos,
selecione outro sensor.

Selecao de sitio cerebral

Selecione o local do sensor no lado esquerdo e direito da testa. A colocacdo do sensor noutros locais cerebrais, ou por
cima do cabelo, pode causar um fraco desempenho ou a auséncia total de leituras. Nao coloque o sensor sobre nevos,
cavidades nasais, o seio sagital superior, hematomas subdurais ou epidurais, ou outras anomalias tais como malformacées
arteriovenosas, uma vez que tais podem causar leituras que néo refletem o tecido cerebral ou a auséncia total de leituras.

A EEG e os sensores de nivel de consciéncia podem ser utilizados simultaneamente com os sensores de rSO, para uso em
adultos INVOS™, compressas de sensores sobrepostas se necessario, desde que as trés janelas éticas no sensor INVOS™ néo
estejam bloqueadas.

Se o espaco for limitado, as compressas do sensor de rSO, para uso em adultos
INVOS™ podem sobrepor-se, desde que as trés janelas dticas em cada compressa de
sensor permanecam desobstruidas.
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Sele¢ao de local somatico

Selecione o local do sensor dentro da édrea de interesse do tecido (a selecdo do local ird determinar que regido do corpo é
monitorizada). Evite colocar o sensor sobre depdsitos de gordura espessos, pelos ou protuberéancias dsseas. Nao coloque
o sensor sobre nevos, hematomas, ou pele gretada, uma vez que tal pode causar leituras que nao refletem o tecido ou

a auséncia total de leituras. A escolha do local do sensor esté a discricao do profissional de saude, desde que adira aos
critérios observados nestas Instru¢ées de utilizagdo.

Os posicionamentos podem incluir:

«  Por cima da coluna vertebral (superior e inferior) E1
+ No gémeo lateral ou posterior H

« No braco ou perna

« No antebraco

«  No peito

Preparacao do doente

Remova qualquer humidade ou transpiracao da pele do doente com uma compressa de gaze seca. De seguida,
desengordure a pele com uma compressa de dlcool isopropilico. Assegure-se de que a pele do doente esteja
completamente seca e remova residuos de desengordurante, caso existam, com uma compressa de gaze seca .

Colocagao do sensor

Retire lentamente a etiqueta da embalagem de protecédo 1 do lado adesivo do sensor e aplique o sensor na pele E.
Continue a aplicar o sensor, alisando-o na pele do centro para fora. Assegure-se de que as extremidades do sensor estejam
seladas para impedir que entre luz.

Monitorizacao

Ligue o sensor ao conector do cabo [@. Fixe o cabo do sensor a um objeto fixo para evitar tensdes na interface sensor-pele,
utilizando grampos de alivio de tensdo. Assegure-se de que o cabo reutilizavel esteja corretamente inserido no pré-
amplificador. A calibracao é automatica e a monitorizagao iniciara dentro de momentos.

Aparecerao mensagens de estado no visor do sistema INVOS™ se as condi¢des de monitorizacéo forem comprometidas.
Verifique periodicamente o sensor para avaliar a integridade da pele (irritacdo ou lesdes) e a seguranca da colocagao do
sensor. Assegure-se sempre de que o sensor estd corretamente fixado na pele para reduzir a interferéncia de luz. Para
monitorizacao adicional, a Medtronic recomenda que utilize um novo sensor a cada 24 horas ou se o adesivo for
inadequado para fixar o sensor a pele.

Se presentes, as seguintes condi¢des podem causar um fraco desempenho:
- “Cardiogreen’,“Indigo Carmine”,“Methylene Blue” ou outros corantes intravasculares
- Carboxihemoglobina e outras dishemoglobinas
- Hemoglobinopatias
- Hiperbilirrubinemia conjugada (direta)
- Mioglobina (Mb), hemoglobina de tecido muscular, no sangue.
- Pigmento de pele escura
- Agentes de coloracdo aplicados externamente (corantes, cremes pigmentados)

Limpeza/Desinfecao/Esterilizagao

O sensor destina-se a utilizacao Unica e nao pode ser adequadamente limpo, desinfetado ou esterilizado para uma
reutilizagdo segura. Tentativas de limpar, desinfetar ou esterilizar o sensor para reutilizacdo podem resultar em falhas do
produto e/ou riscos de seguranca para o doente.

Eliminacéao
Elimine o sensor apds uma utilizacdo Unica. Siga as diretrizes locais aplicaveis no que diz respeito a eliminacao de residuos
biologicamente perigosos.

Especificagdes ambientais

Intervalo de temperatura operacional 10°Ca35°C

Intervalo de temperatura de armazenamento 10°Ca30°C

Intervalo de temperatura de transporte -10°Ca 50°C até 72 horas
Intervalo de humidade relativa operacional 15% a 95%

Intervalo de humidade relativa de armazenamento 10% a 95%

Intervalo de pressao atmosférica 61,6 kPa a 107,5 kPa
Intervalo de pressao relativa de armazenamento 46,5 kPa a 107,5 kPa
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INVOS™

Aatumk rSO; anA B3pocnbix

Jatunk INVOS™ rSO, ans B3pocibix NpeaHasHaueH 1A NprMeHeHsA ¢ LiepebpasnbHbIMI/COMATUYECK MU cucTeMamMm
MoHuTopuHra INVOS™ 7100 1 5100C ansa HabniogeHys 3a NoKanbHbIM PErMOHAPHBIM HacbILeHneM Kucnopogom (rS0,) y
B3pOC/IbIX C Maccoii Tena 6onee 40 Kr.

MokasaHuA K NpUMeHeHuIo

[Latumk INVOS™ rSO, s B3poCsibIx MpefHa3HaueH 15 1CNonb30BaHyA y OAHOTO MaLuyeHTa B Cyyasx, Korga Tpebyetcs
LiepebpasbHbIii/COMaTNUECKN A MOHUTOPUHT JIOKaSIbHOrO PErVIOHAPHOTO HACILLEHNA KNCIOPOAOM (rSO,) y naLMeHToB ¢ Maccomn
Tena 6onee 40 Kr. 3TOT AaTUMK NpeAHa3HaueH NCKIIOUNTENbHO /1A UCMOMb30BaHMA C TeXHONOTMel 6iKHel MHdpaKkpacHom
cnektpockonuu (NIRS) INVOS™, B Tom uncie ¢ CicTeMammn MOHUTOPYMHTa 1 yCTpoCTBamu, paboTatoLymm no texHonorum NIRS
INVOS™. inA nonyyeHusa AONONHUTENbHON MHPOPMaLM 06 YCTaHOBKE U Mcnonb3oBaHuy cuctembl INVOS™, BKntouas nokasaHms
K MPYMEHEHVII0, MPOTMBOMOKa3aHusA, NpefynpexaeHra 1 NpefocTepexxeHmns, 0bpaTutech K pykosoocmsy nosb3osamens
Ccucmembl MOHUMOPUH2A.

MNMpoTuBonokasaHua

Jatunk INVOS™ rSO, ana B3pocsibIx MPOTVBOMOKa3aH K MPYMEHEHWI0 Y NMALMEHTOB C aliepruyeckoi peakLmell Ha nerkonnacTbipb.

NPEAYNPEXAEHUA

«  [aTumK npefiHa3Ha4yeH NCKNIOUYNTENIbHO /1A HAPY»KHOTO NPUMEHEHMNA COrNacHo NpuBeAeHHbIM MHCTPYKUMAM. Hn
NpW KaKNX yCNIOBUAX He NCNONb3yiTe AaT4nK BHYTP NN Ha NOBPEXAEHHbIX yYacTKaxX KoXKu.

+ Hewncnonb3yiite cuctemy INVOS™ B6 NerkoBoc LMXCA QaHECTETUKOB N B APYrNX OrHeONacHbIX
cpepax.

+ Cucremy INVOS™ Henb3s ncnonb3oBaTh B KauecTBe efAUHCTBEHHOro 060CHOBAaHMA ANA ANArHOCTUKN WV JIeYeHA.
OHa npefiHa3Ha4eHa TO/IbKO A/ AONONHUTENbHOI OLIeHKMN COCTOAHNA NauneHTa. [ npepoc
CNCTEMOIA, crieflyeT OLeHNBaTb B COYEeTaHUM CK KAMM NP 1 CUMNTC

«  OTKniovaiTe AaT4uMK OT NaLeHTa BO BpeMA MarHMTHO-P AHCHOTO CKaHUF (MPT). UHayuMpoBaHHbIN TOK
MOXeT CTaTb NPUUYNHO 0XKOTOB.

+ Bup PHO OCBeLEeHHOI cpefe, Hany P NPy APKOM CONIHEYHOM CBETe WV NPpY CWIbHOM OCBeLLeHN

onepauvioHHOrO 3a/1a, MOXeT NOHa06UTbCA HEMIOTHO NPUKPBITL AaTYNK HENPO3pPayuHoii candeTKoil.

+  Bbl6epuTe yuacToK ANA yCTAaHOBKM AaTYMKa Ha TKaHAX LieNeBoil 30HbI (BbIGOP y4yacTKa onpeaensert, Kakas YacTb
Tena 6yper orc TbeA). He p WaiiTe fAaTYNK NOBEPX MAaCCUBHDIX XKMPOBbIX OT/IOKEHMNIA, BONIOC NN KOCTHBIX
OTPOCTKOB. He ycTaHaBNMBaiiTe faTYMK NOBEPX HEBYCOB, FeMaTOM M/IN Ha MOBPEXAEHHYIO KOXY, MOCKONbKY 3TO
MOXKEeT UCKaXKaTb NoKa3aTe/i COCTOAHNA TKaHell nnu Ny M K )CTV Nony4eHns nokasareneii. Boi6op
MecTa yCTaHOBKM JaT4MKa OCyLLeCcTBNAETCA MeApaboTHNKOM, NPM YCNoBuMW, YTo GyAyT co6niofieHbl Kputepum,
yKasaHHble B 3TOV MHCTPYKLMW MO NPUMEHEHUIo.

NPEAOCTEPEXXEHUA

«+  [poBepbTe NPaBUIbHOCTL NOAKIIOUEHNA KOHTAKTOB 1 Y6eAUTECh, UTO Ha HUX HeT Bnaru. MonagaHre Bnarv MoXeT NprBecTn
K CHV>KEHWIO MPOV3BOAUTENBHOCTM AN NOJHOW HEBO3MOXXHOCTU CUMTHIBATb MOKa3aHMA.

+  Wcnonb3oBaHue 3neKTPOXMPYpPrieckoro/aneKTpoKoarynaLMoHHOro MHCTPyMeHTa B6nm3u cctembl INVOS™ moxeTt
co3/aBaTb MOMeXV V1 NPEeNATCTBOBATb CUUTbIBAHIIO MOKa3aHWIA.

+  ByabTe oCcTOPOXHbI NPW YCTaHOBKe N yAaneHun Aatumka. He yctaHaBnvBaliTe Ha NOBPEXKAEHHbIX U HE NOSIHOCTbIO
BOCCTAHOB/EHHbIX y4aCTKax KOXKM.

« Yro6bl M36exaTb NPONEXHEN, He NPUKIMAITE [aTuMK C CUION (Hanpymep, He NCNONb3yiTe AnA ero KpenneHys HanobHble
NOBA3KM, GUHT, NIeKoNNacTbiPb ¥ Apyriie AOMOHNTENbHbIE KNelikne CpeACcTBa KpernneHus).

+  He norpy:aite cuctemy INVOS™ mnu faTumk B KaKune-nnbo XXUAKOCTN — 3TO HECET PUCK NMOPaXeHUA TOKOM U
noBpeXaeHnA Usfenva.

«  EcnuaBa gatumka pacrnonoxeHbl Ha nauvieHTe B6NU3M Apyr OT Apyra, YTobbl n3bexaTb HeKOPPEKTHONM paboTbl 06a AaTurika
cnepyeT NOAKMIOUNTD K OAHOMY NpeayCHamnTentio.

MHCTPyKI.lVIVI no npMmeHeHuno

MNMpepBaputenbHas nposepka
M3BneKkuTe AaTumK 13 ynakoBKM 11 BU3yasibHO MPOBEPLTE Ha Hanuume nospexaeHnit. Ecnm HabniopaloTca Kakme-nnbo npusHakm
MOBPEXAEHMA, BO3bMUTE APYroii faTulK.

Bbi6op y4yacTKa Ans uepe6panbHOro MOHUTOPMHra

BblbepuTe yuacToK /1A YCTaHOBKM AaTuMKa Ha MPaBoii 11 IeBO CTOpOHax 16a. PasmelleHve AaTurKa B 0611acTy ApYrX y4acTKOB
TrOMOBHOrO MO3Ta VI MOBEPX BOMIOC MOXET MPUBECTU K CHIKEHUIO MPOV3BOAUTENBHOCTM MW MOJTHOW K HEBO3MOXHOCTN
noyyeHus nokasatenei. He yctaHaBnviBalite AaTUMK MOBEPX HEBYCOB, HOCOBbIX Ma3yX, BEPXHErO CarnTTaibHOro CUHYCa,
cy6aypanbHbIX UK SNAYPaNbHbIX FeMaToM U APYTX aHOMasbHbIX 06pa3oBaHUi, TaKKX Kak apTepUOBEHO3HbIE
Manb$opMaLIK, MOCKOSbKY STO MOXET UCKaXaTb MoKa3aTesny COCTOAHNA TKaHel rofloBHOro MO3ra Uy MPUBECTY K
HEBO3MOMHOCTM MOJyYeHA NMoKasaTeneil.
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33I 1 paTUMKM YPOBHA CO3HAHMA NaLMEHTa MOXHO MCMOMb30BaTb OAHOBPEMeHHO ¢ aaTumkamu INVOS™ rSO, ansa B3pocnbix, npu
HeobX0AMMOCTY pa3MelLas anmavKaTopbl JaTUMKOB BHAXJIECT, €C/IN NP STOM He 6IIOKVPYIOTCA TPM ONTUYECKVX OKHa laTuMKa
INVOS™.

B ycnoBuaAx orpaHn4yeHHOro NpocTpaHCTBa annankatopbl aatunka INVOS™ rSO, ana
B3POC/IbIX MOXHO pa3meLaTb BHAXECT, €C/IN 3TO He 3aKpblBaeT TPY ONTUYECKUX OKHa
Ha KaXXAoM annauKaTope faTunka.

Bbi6op y4yacTKa Ans comaTMyeckoro MOHUTOpUHra

BblbepuTe yuacToK 191 yCTaHOBKM AaTuMKa Ha TKaHAX LiefieBoii 30HbI (BbIGOP yuacTKa onpefenseT, Kakas YyacTb Tena 6yaet
OTCNEeXMBaTLCSA). He pa3melLiaiiTe JaTUMK MOBEPX MAaCCUBHDBIX KUPOBbIX OTTIOXKEHWIA, BOJIOC MU KOCTHbIX OTPOCTKOB. He
yCTaHaBNVBaliTe AaTUMK MOBEPX HEBYCOB, FeMaTOM U/ Ha MOBPEXAEHHYIO KOXY, MOCKOJIbKY 3TO MOXET VCKaXKaTb NMoKasaTenn
COCTOAHVA TKaHe UM NPUBECTU K HEBO3MOXKHOCTY MOJyYeHNA NoKa3aTeneil. Bbibop MecTa ycTaHOBKM AaTumMKa OCyLLeCTBAAETCA
MeAPabOoTHNKOM, NP YCIIOBUM, UTO BYAYT COBMIOAEHDI KPUTEPII, yKa3aHHbIE B STO UHCMPYKYUU NO NPUMeEHEHUIO.

Bo3moxHble MeCTa pa3melLieHus:

« B o6nacti No3BOHOYHMKA (BEpXHUIA U HUXHWIA oTaen) E]

- Ha6okoBoi 1 3agHel yacti roneqn B

- HaBepxHen yact pyKku unm Horu

« Hanpepnneube

- HarpyaHoin Knetke

MogroroBKa nayueHTa

Cyxol MapneBoWi candeTKom yaanmTe ¢ KOX nauueHTa nobyto Bnary uiv rnot. 3atem 06e3KupbTe KOy candeTkoi, ponuTaHHON
M30MPONMUIOBbIM CNMPTOM. KoXKa NaLjyieHTa fo/mKHa 6biTb aBCOMIOTHO CyXOiA, Ha Heli He AOMKHO BbITb OCTAaTKOB CrMpTa (ecn
TaKoBble UMEIOTCS, yAanuTe X Cyxoii Mapnesoi candetkoin) il

Pa3meuleHne patumka

MepnneHHO cHUMWTe 3aLLnTHYIO0 NieHKy B ¢ Knelikoii CTOPOHbI AaTumKa 1 npunoxuTe aatumk K koxe B Mpogomxaiite
pa3MeLLaTb JaTuuK, Pa3rnaxviBas ero rno Koxe oT LeHTpa K Kpaam. Kpas AaTurka AOmKHb 6bITb rePMETUYHO 3aKPbITb, YTOObI
npefoTBpaTVTh NonajaHvie ceeTa.

MoHuTOopuHr

MoAKntoumnTe AaTumK K kabenbHomy pasbemy [d. C nomoLLbio 3aXKMMOB ANTA Pa3rpy3Kiu HaTsKEeHKA Kabena 3akpenuTe Kabenb
[laTurKa Ha CTaLMOHaPHOM 06 beKTe, UTobbI 13bexaTb AedpopMaLMM MOBEPXHOCTU KOHTAKTa AaTumKa C KOXKelt. YoeauTecs,
4TO MHOTOPa30BbIN Kabesb NPaBWNbHO BCTaB/EH B NpeaycunuTenb. Cpasy nocsie aBTOMaTYeCcKo KannbpoBKy HauHeTCA
MOHUTOPWHT.

Ecnu HapyLueHbl yCnoBrs MOHUTOPWHIA, Ha Ancninee cuctembl INVOS™ nossaTca coobuueHus o ctatyce. Mepuognyecku
npoBepsliTe, He NOBPEAW NN AATUMK KOXY (Bbl3Ban pasfpaxeHiie 1av TpaBMpOBan), a Takxke NpoBepAiTe NPaBUIbHOCTb
ero pasmelleHus. Bcerna nposepAiiTe, 4Tobbl AaTUMK rePMETVYHO NPUNeran K KoXe C Liefbio MAHUMMU3aLMM BAVAHWA CBeTa.
[Ans 6onee anntenbHoro moHuTopuHra Medtronic pekomeHayeT Kaxable 24 Yaca MEHATb AaTYNK Ha HOBbIIA MNK, NpY
He[l0CTaTOYHOM ero npuneraHum K Koxe, yctaHaBNMBaTb AaTumk Ha KoXy 6onee repmeTnyHo.

Bo3MOXHble MPUUMHBI HENPaBWIbHO PaboTbI:

- lNpumeHeHVie TakX BHYTPUCOCYANCTbIX KpacuTeneid, kak Cardiogreen, Indigo Carmine, Methylene Blue nnu apyrux

- MpucyTcTBre KapboKcuremornobriHa unm Apyrmx AUcreMmornobrHoB

- TemornobuHonatm

- KoHblormpoBaHHas runep6unmpyonHemus (MoBblLLEHHDI yPOBEHb MPAMOro 6Unmnpy6rHa)

- MpucyTcTBre MrornobrHa (reMmorniobuHa 13 MblLLEYHO TKaHW) B KPOBY

- TemHasa NUrMeHTaLmA KOXun

- HapyxHoe npumeHeHue Kpacuteneii (Kpacka, TMrMeHTUPOBaHHbIN Kpem)
Yucrtka/pesnHdeKkyua/crepunmnsauma
[laTunK npeaHasHayeH TONbKO AA OfHOPA30BOro UCMOJb30BaHNIA U He MOXET ObiTb JOCTATOUYHO OUULLEH, ie3MHOULIMPOBaH
WM CTePUNN30BaH A 6e30MacHOro NOBTOPHOTO NCMOSb30BaHKA. [ONbITKN OUNCTUTL, Ae3UHOMLIMPOBATL UMK CTEPUN30BaTL
[laTuVK ANA NOBTOPHOTO UCMO/b30BaHMA MOTYT NPYBECTU K MOIOMKE U3LeNnaA U/ HapyLeHno 6e30nacHOCTY NaLyieHTa.

YpaneHue B oTxogbl
YpanuTe faTuunK B OTXOAbI NMOCE OAHOKPATHOrO Ucronb3oBaHus. Cobnioaalite nokanbHble pyKOBOAALLME NpeAnvcaHns
OTHOCWTENbHO YfaneHna 6oNOrMYeCcKI OMacHbIX OTXOAO0B.

YcnoBusa okpyxatoweli cpeabl

[lnana3soH paboyeit Temnepatypbl o1 10°Cpo35°C
JlnanasoH TemnepaTypbl XpaHeHNA o1 10°Cpo30°C
JlnanasoH Temnepatypbl TPAaHCMOPTUPOBKM oT-10 °C o 50 °C He 6onee 72 yacos
[lnana3oH paboyeit OTHOCUTENBHOW BIAXKHOCTN oT 15 % po 95 %

JlnanasoH OTHOCUTENIbHOW BNa)KHOCTN XPaHEHNA o1 10 % 80 95 %

[inanasoH aTMOChepHOro AaBneHmA o1 61,6 klMa go 107,5 kMa

JlnanasoH OTHOCUTENIbHOTO AaBSIEHUA XPaHEHUA oT 46,5 klNa go 107,5 klMa
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INVOS™

Czujnik rSO, dla dorostych

Czujnik rSO, INVOS™ dla dorostych jest przeznaczony do stosowania z systemami monitorowania mézgowo-somatycznego
INVOS™ 7100 i 5100C do monitorowania specyficznej miejscowo regionalnej saturacji tlenowej (rSO,) u pacjentow
dorostych o masie ciata > 40 kilograméw.

Wskazania do stosowania

Czujnik rSO, INVOS™ dla dorostych jest wskazany do uzycia u jednego pacjenta w przypadkach, w ktérych wymagane jest
monitorowanie specyficznej miejscowo regionalnej saturacji tlenem (rSO,) u pacjentéw o masie ciata >40 kilogramoéw.

Ten czujnik jest przeznaczony wytacznie do stosowania z technologig INVOS™ spektroskopia z wykorzystaniem bliskiej
podczerwieni (NIRS, Near Infrared Spectroscopy), obejmujaca systemy monitorowania i urzadzenia zintegrowane z
technologig INVOS™ NIRS. Wiecej informacji na temat instalacji i uzywania systemu INVOS™, w tym wskazan do stosowania,
przeciwwskazan, ostrzezen i przestrég, znajduje sie w Instrukcji obstugi systemu monitorowania.

Przeciwwskazania
Czujnik rSO, INVOS™ dla dorostych jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentéw, u ktérych wystepuja reakcje
alergiczne na przylepiec.

OSTRZEZENIA

« Czujnik jest przeznaczony do stosowania zewnetrznego, wylacznie zgodnie z opisem w instrukgji. Nie wolno
w zadnym przypadku stosowac czujnikow wewnetrznie ani na uszkodzonej skorze.

« Nie wolno stosowac systemu INVOS™ w obecnosci tatwopalnych srodkow znieczulajacych lub w innych
Srodowiskach tatwopalnych.

« Nie wolno uzywac systemu INVOS™ jako jedynej podstawy do postawienia rozpoznania lub leczenia pacjenta.
System jest przeznaczony wylacznie jako narzedzie pomocnicze w ocenie stanu pacjenta. Uzyskane wyniki
nalezy rozpatrywac, biorac pod uwage objawy i oznaki kliniczne.

« Odtaczyc czujnik od pacjenta podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (NMR). Wzbudzony prad
moze powodowac oparzenia.

. Srodowiska z nadmiernym $wiatlem otoczenia, na przyktad z intensywnym $wiattem stonecznym lub silnym
oswietleniem na sali operacyjnej, moga wymagac luznego zakrycia obszaru czujnika nieprzejrzystym
oblozeniem.

«  Wybra¢ miejsce umieszczenia czujnika na wybranej tkance (wybor miejsca zdecyduje o tym, ktory obszar ciata
jest monitorowany). Unikac¢ umieszczania czujnika na obszarach z obfita tkanka ttuszczowa, na wlosach lub
wystajacych kosciach. Nie umieszczac czujnika na znamionach, nad krwiakami ani na uszkodzonej skoérze,
poniewaz moze to spowodowac odczyty, ktdre nie odzwierciedlaja stanu tkanki lub catkowity brak odczytow.
Umiejscowienie czujnika zalezy od decyzji lekarza, pod warunkiem zgodnosci z kryteriami zawartymi w
niniejszej Instrukgji uzycia.

PRZESTROGI

« Upewnic¢ sig, ze wszystkie ztgcza sq catkowicie podtaczone i nie sa wilgotne. Wilgo¢ moze powodowac ostabienie
dziatania lub catkowity brak odczytéw.

«  Stosowanie narzedzi elektrochirurgicznych oraz elektrokoagulacji w poblizu systemu INVOS™ moze zakt6cac sygnat
i powodowac brak odczytéw.

« Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas zaktadania i zdejmowania czujnika. Nie umieszczac na uszkodzonej lub
niewyksztatconej skorze.

«  Aby unikna¢ powstania odlezyn, nie naciska¢ na czujnik (np. opaskami na gtowe, bandazem, tama, ani zadnym innym
materiatem przylepnym).

« Nie zanurzac systemu ani czujnika INVOS™ w zadnym ptynie, poniewaz moze to spowodowac ryzyko porazenia pradem
lub uszkodzenie urzadzenia.

« Jesli dwa czujniki zostang umieszczone blisko siebie na pacjencie, ten sam przedwzmacniacz powinien by¢ podtaczony
do obu czujnikéw, aby uniknaé¢ pogorszenia dziatania.

Instrukcja uzycia

Kontrola wstepna
Wyja¢ czujnik z opakowania i sprawdzi¢ wzrokowo pod katem oznak uszkodzen. Jesli zostang zaobserwowane jakiekolwiek
oznaki uszkodzenia, nalezy wybrac inny czujnik.

Wybér miejsca na glowie

Wybra¢ miejsce umieszczenia czujnika po prawej i lewej stronie czota. Umieszczenie czujnika w innym miejscu na gtowie lub
na wtosach moze spowodowac pogorszone dziatanie lub catkowity brak odczytéw. Nie umieszczac czujnika na znamionach,
nad zatokami, nad zatoka strzatkowa goérna, nad krwiakami nadtwardéwkowymi lub podtwardéwkowymi i innymi
zmianami, takimi jak anomalie tetniczo-zylne, poniewaz moze to powodowac odczyty, ktére nie odzwierciedlajg stanu
tkanki mézgowej lub catkowity brak odczytéw.

Czujniki EEG i poziomu Swiadomosci moga by¢ stosowane jednocze$nie z czujnikami rSO, INVOS™ dla dorostych, w razie
potrzeby przy natozeniu na siebie podkfadek czujnika, pod warunkiem, ze trzy optyczne okna czujnika INVOS™ nie sq
zablokowane.
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W razie ograniczonego miejsca, podktadki czujnika rSO, INVOS™ dla dorostych moga
sie naktadac, pod warunkiem, Ze nic nie zastania trzech optycznych okien na kazdym
czujniku.

Wybdr miejsca somatycznego

Wybra¢ miejsce umieszczenia czujnika na wybranej tkance (wybér miejsca zdecyduje o tym, ktdéry obszar ciata jest
monitorowany). Unika¢ umieszczania czujnika na obszarach z obfitg tkanka ttuszczowa, na wtosach lub wystajacych
kosciach. Nie umieszczac czujnika na znamionach, nad krwiakami ani na uszkodzonej skérze, poniewaz moze to
spowodowac odczyty, ktére nie odzwierciedlajg stanu tkanki lub catkowity brak odczytéw. Umiejscowienie czujnika zalezy
od decyzji lekarza, pod warunkiem zgodnosci z kryteriami zawartymi w niniejszej Instrukcji uzycia.

Czujnik mozna umiescic:

« Nakregostupie (gérna i dolna czes¢)
« Nabocznej lub tylnej stronie tydki

« Na gornej czesci ramienia lub nogi

« Na przedramieniu

« Na klatce piersiowej

Przygotowanie pacjenta

Usunac¢ catkowicie wilgo¢ i pot ze skéry pacjenta za pomoca suchego gazika. Nastepnie odttusci¢ skore wacikiem
nasaczonym alkoholem izopropylowym. Upewnic sig, ze skéra pacjenta jest catkowicie sucha, i w razie potrzeby usunac
suchym gazikiem pozostatosci srodka odttuszczajacego Il

Umieszczenie czujnika

Powoli zdja¢ ochronna B naklejke z samoprzylepnej strony czujnika i natozy¢ czujnik na skére Bl. Kontynuowac naktadanie
czujnika, wygtadzajac powierzchnie podktadki na skérze od srodka do zewnatrz. Upewnic sig, ze krawedzie czujnika dobrze
przylegaja, aby uniemozliwi¢ dostep swiatta.

Monitorowanie

Podfaczy¢ czujnik do ztacza przewodu . Zamocowac przewdd czujnika na nieruchomym obiekcie, aby unikna¢ naprezenia
w obrebie pofaczenia czujnika i skéry, za pomoca klipséw zabezpieczajgcych przed naprezeniem. Upewnic sig, ze
wielorazowy przewdd jest odpowiednio podtaczony do przedwzmacniacza. Kalibracja przebiega automatycznie

i monitorowanie rozpoczyna sie niezwtocznie.

Na ekranie wyswietlacza systemu INVOS™ pojawia sie komunikaty o statusie, jesli wystapi pogorszenie warunkéw
monitorowania. Co pewien czas nalezy kontrolowac czujnik, aby ocenic stan skéry (pod katem podraznienia lub
uszkodzenia) i stabilnos¢ umieszczenia czujnika. Nalezy zawsze upewniac sie, ze czujnik doktadnie przylega do skory,
aby ograniczy¢ zaktécenia spowodowane dostepem $wiata. W przypadku dtuzszych okreséw monitorowania firma
Medtronic zaleca zastosowanie nowego czujnika co 24 godziny lub w przypadku niewystarczajacego przyklejenia
czujnika do skory, nie zapewniajacego ochrony przed dostepem swiatta.
Nastepujace elementy moga powodowac pogorszenie dziatania, jesli sa obecne:

- ,Cardiogreen’,,Indigo Carmine’,,Methylene Blue” lub inne barwniki wewnatrznaczyniowe

- Karboksyhemoglobina lub inne dyshemoglobiny

- Hemoglobinopatie

- Hiperbilirubinemia zwigzana (bezposrednia)

- Mioglobina (Mb), hemoglobina z tkanki miesniowej, we krwi.

- Ciemny pigment skory

- Zewnetrznie naniesione czynniki koloryzujace (barwnik, krem z pigmentem)
Czyszczenie/dezynfekcja/sterylizacja
Czujnik jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia i nie moze zosta¢ odpowiednio wyczyszczony,
zdezynfekowany lub wysterylizowany, aby mogt by¢ bezpiecznie uzyty ponownie. Préby czyszczenia, dezynfekowania lub
sterylizowania czujnika w celu ponownego uzycia moga spowodowac awarie urzadzenia i (lub) zagrozenie bezpieczenstwa
pacjenta.

Utylizacja
Wyrzuci¢ czujnik po jednorazowym uzyciu. Postepowac zgodnie z rozporzadzeniami dotyczacymi utylizacji odpadéw
biologicznie niebezpiecznych.

Parametry srodowiska pracy

Zakres temperatur pracy od 10°Cdo 35°C

Zakres temperatur przechowywania od 10°C do 30°C

Zakres temperatur podczas transportu od -10°C do 50°C przez maksymalnie 72 godziny
Zakres wilgotnosci wzglednej podczas pracy od 15% do 95%

Zakres wilgotnosci wzglednej podczas przechowywania od 10% do 95%

Zakres ci$nienia atmosferycznego od 61,6 kPa do 107,5 kPa

Zakres ci$nienia wzglednego podczas przechowywania od 46,5 kPa do 107,5 kPa
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INVOS™

Senzor rSO, pro dospélé

Senzor rSO; pro dospélé INVOS™ je urceny k poutZiti s cerebralnimi/somatickymi monitorovacimi systémy INVOS™ 7100
a 5100C pfi monitorovani regionalni saturace kyslikem na ur¢itém misté (rSO,) u dospélych pacientd s hmotnosti
>40 kilograma.

Indikace pouziti

Senzor rSO; pro dospélé INVOS™ je indikovan k pouziti u jednoho pacienta, kdyz je potifebné cerebralni/somatické
monitorovani regionalni saturace kyslikem na ur¢itém misté (rSO,) u pacient s hmotnosti >40 kilogramu. Tento senzor

je urcen k pouziti pouze s technologii blizké infracervené spektroskopie (NIRS) INVOS™ véetné monitorovacich systému a
pfistrojl integrovanych do technologie NIRS INVOS™. Dal3i informace o nastaveni a pouziti systému INVOS™ véetné indikaci
k poutziti, kontraindikaci, varovani a upozornéni naleznete v Prirucce obsluhy monitorovaciho systému.

Kontraindikace
Pouziti senzoru rSO, pro dospélé INVOS™ je kontraindikovano u pacientt s alergickymi reakcemi na leukoplast.

VAROVANI

+ Senzor je uréen pouze k zevnimu pouZiti, jak je popsano v navodu. Z Zadného divodu senzor nepouzivejte
vnitiné ani na narusené kazi.

« Systém INVOS™ nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych anestetik ¢i v prostfedi s jinymi hoflavymi latkami.

« Systém INVOS™ by se nemél pouzivat jako jediny podklad pro stanoveni diagnézy ¢i pro Iécbu. Je uréen k pouziti
pouze jako pomiicka p¥i hodnoceni stavu pacienta. Musi byt pouZit ve spojeni s klinickymi znamkami a pfiznaky.

«  Bé&hem snimkovani magnetickou rezonanci (MR) odpojte senzor od téla pacienta. Indukovany proud miize
zpusobit popaleniny.

« Vprostiedi s nadmérnym osvétlenim, jako je nap¥. jasné slunecni svétlo nebo silné osvétleni operac¢niho salu,
miuiZe byt potiebné lehké piekryti oblasti se senzorem nepruisvitnou rouskou.

«  Zvolte misto pro senzor nad oblasti tkané zajmu (volbou mista se vymezi, ktera télni oblast bude monitorovana).
Neumistujte senzor nad silné vrstvy tuku, vlasy ¢i kostni vyénélky. Neumistujte senzor na névy, hematomy,
narusenou kuzi, protoze by to mohlo zpusobit, Ze by naméfené hodnoty neodpovidaly pfislusné tkani nebo by
nebylo mozné odecist zadné hodnoty. Umisténi senzoru zélezi na rozhodnuti Iékare, pokud odpovida kritériim
uvedenym v tomto Navodu k pouziti.

UPOZORNENI

«  Ujistéte se, Ze jsou viechny konektory dobie zapojené a Ze nejsou vlhké. Vstup vlhkosti miize zpisobit $patnou
funkénost nebo nemoznost ode¢tu hodnot.

«  P¥i pouziti elektrochirurgického/elektrokauteriza¢niho pfistroje v blizkosti systému INVOS™ muize dojit k ruseni signalem
aznemoznéni ode¢tu hodnot.

«  Pfiumistovani ¢i snimani senzoru dbejte opatrnosti. Neumistujte jej na porusenou nebo slabou kizi.

+  Aby se predeslo otlakiim, neplsobte na senzor tlakem (napf. paskou zadrzujici vlasy, zabalem, paskou nebo jinymi
lepicimi prostfedky).

+  Systém INVOS™ ani senzor neponofujte do jakékoli kapaliny, protoze by tim mohlo vzniknout riziko trazu elektrickym
proudem nebo poskozeni prostiedku.

+  Pokud jsou do tésné blizkosti na téle pacienta umistény dva senzory, mél by byt k obéma senzoriim zapojen stejny
predzesilovag, aby se predeslo $patné funkénosti.

Navod k pouziti

Kontrola pred pouzitim
Senzor vyjméte z obalu a zkontrolujte, zda na ném nejsou viditelné zndmky poskozeni. Zjistite-li jakékoli znamky poskozeni,
vyberte jiny senzor.

Volba cerebrélniho umisténi

Zvolte misto pro senzor na pravé a levé strané ¢ela. Umisténi senzoru do jiného cerebralniho umisténi nebo na vlasy muze
zpusobit $patnou funkénost nebo nemoznost ode¢tu hodnot. Neumistujte senzor na névy, nad paranazalni dutiny, sinus
sagitalis superior, subduralni nebo epiduralni hematomy ¢i jiné anomalie, jako jsou napf. arteriovenézni malformace,
protozZe to by mohlo zpisobit, Ze by naméfené hodnoty neodpovidaly mozkové tkani, nebo by nebylo mozné odedist zadné
hodnoty.

Senzory EEG a stupné védomi mohou byt pouZity souc¢asné se senzory rSO, pro dospélé INVOS™ a plosky senzord se mohou
v pfipadé potteby piekryvat, pokud nejsou blokovana tfi optickd okénka na senzoru INVOS™.

Pokud je méalo mista, mohou se plosky senzor(i rSO, pro dospélé INVOS™ prekryvat,
pokud zUstanou tfi opticka okénka na plosce kazdého senzoru volna.
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Volba somatického umisténi

Zvolte misto pro senzor nad oblasti tkané zajmu (volbou mista se vymezi, ktera télni oblast bude monitorovana).
Neumistujte senzor nad silné vrstvy tuku, vlasy ¢i kostni vy¢nélky. Neumistujte senzor na névy, hematomy, narusenou kdzi,
protoze by to mohlo zplsobit, ze by namérené hodnoty neodpovidaly pfislusné tkani nebo by nebylo mozné odecist zadné
hodnoty. Umisténi senzoru zélezi na rozhodnuti Iékare, pokud odpovida kritériim uvedenym v tomto Ndvodu k pouZiti.
Moznd umisténi:

«Nad patef (horni i dolni) &1

« Na laterdIni nebo zadni stranu lytka

« Na horni ¢ast horni nebo dolni koncetiny

« Na predlokti

«Nahrudnik

Priprava pacienta

Z kize pacienta odstrarite suchym gazovym ctvereckem veskerou vihkost ¢i pot. Pak kiizi odmastéte ¢tvereckem
navlihé¢enym isopropylalkoholem. Zajistéte, aby byla kiize pacienta UpIné sucha a suchym gazovym ¢tvere¢kem odstrarite
piipadné zbytky odmastovaciho prostiedku [l

Pfilozeni senzoru

Pomalu odloupnéte ochranny kryci B stitek z adhezivni strany senzoru a pfilozte senzor na kizi E. Pokracujte v pfikladani
senzoru tim, Ze jej budete vyhlazovat ke kiizi smérem od stfedu ven. Zajistéte, aby byly okraje senzoru pfilepené a branily
vstupu svétla.

Monitorovani

Zapojte senzor do konektoru kabelu [@. Pomoci svorek s odleh¢enim tahu zajistéte kabel senzoru k pevnému predmétu,
aby nedochazelo k tahu na sty¢nou plochu senzoru s kiizi. Zajistéte, aby byl opakované pouzitelny kabel fadné zapojen do
predzesilovace. Automaticky se provede kalibrace a okamzité bude zahajeno monitorovani.

Pokud budou podminky monitorovani narusené, zobrazi se na displeji systému INVOS™ stavové zpravy. Senzor pravidelné
kontrolujte k posouzeni integrity klze (podrazdéni ¢i poranéni) a zajisténi umisténi senzoru. Vzdy zajistéte, aby byl senzor
fadné prilepeny ke kizi a nedochézelo k ruseni svétlem. P¥i delSim monitorovani doporucuje spole¢nost Medtronic
pouziti nového senzoru kazdych 24 hodin nebo v pfipadé, Ze lepici vrstva neni dostatecna k prilepeni senzoru ke
kazi.
Spatnou funkénost mohou zpGsobit, pokud jsou pfitomné:

- ,Cardiogreen”,,Indigo Carmine’,,Methylene Blue” nebo jina intravaskularni barviva

- Karboxyhemoglobin nebo jiné dyshemoglobiny

- Hemoglobinopatie

- Konjugovana hyperbilirubinemie (pfima)

- Myoglobin (Mb), hemoglobin ze svalové tkané, v krvi.

- Tmavy kozni pigment

- Zevné aplikované barvici latky (barvivo, krém s pigmentem)

Cisténi/dezinfekce/sterilizace

Senzor je urcen pouze k jednorazovému poutziti a nelze jej vycistit, vydezinfikovat i sterilizovat dostate¢né, aby mohl byt
bezpecné znovu pouzit. Pokusy o vycisténi, dezinfekci ¢i sterilizaci senzoru k opakovanému pouziti mohou mit za nasledek
selhani produktu a/nebo bezpecnostni riziko pro pacienta.

Likvidace
Senzor zlikvidujte po jednom pouziti. Ridte se predpisy mistnich Gfad( tykajicimi se likvidace biologicky nebezpe¢ného
odpadu.

Specifikace prostiedi

Rozsah provozni teploty 10°Caz35°C

Rozsah teploty pfi skladovani 10°Caz30°C

Rozsah teploty pfi transportu -10°C az 50 °C po dobu az 72 hodin
Rozsah provozni relativni vihkosti 15% az 95 %

Rozsah relativni vihkosti pfi skladovani 10 % az 95 %

Rozsah atmosférického tlaku 61,6 kPa az 107,5 kPa

Rozsah relativniho tlaku pfi skladovéani 46,5 kPa az 107,5 kPa
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INVOS™

Senzor rSO; pre dospelych

Senzor rSO; pre dospelych INVOS™ je urceny na pouZzitie s cerebralnymi/somatickymi monitorovacimi systémami INVOS™
7100 a 5100C na monitorovanie regionélnej saturacie kyslikom (rSO,) na konkrétnom mieste u dospelych pacientov
s hmotnostou > 40 kilogramov.

Indikacie na pouzitie

Senzor rSO, pre dospelych INVOS™ je indikovany na pouzitie u jedného pacienta s hmotnostou > 40 kilogramov, ked'sa
vyzaduje cerebralne/somatické monitorovanie regionélnej saturécie kyslikom (rSO,) na konkrétnom mieste. Senzor je
urceny len na poutzitie s technolégiou blizkej infracervenej spektroskopie (NIRS) INVOS™ vratane monitorovacich systémov
a pomdcok integrovanych s technolégiou INVOS™ NIRS. Dalsie informécie o nastaveni a pouzivani systému INVOS™ vratane
indikacii na pouzitie, kontraindikacii, vystrah a upozorneni najdete v ndvode na pouzitie monitorovacieho systému.

Kontraindikacie
PouZzitie senzora rSO; pre dospelych INVOS™ je kontraindikované u pacientov, u ktorych sa vyskytuju alergické reakcie na
lepiacu pasku.

VYSTRAHY

« Senzor je uréeny len na vonkajsie pouzitie v stiilade s pokynmi. Zo ziadneho dévodu nepouzivajte senzory
vnutorne ani na narusenej kozi.

«  Systém INVOS™ nepouzivajte v pritomnosti horlavych anestetik ani v inych horlavych prostrediach.

« Systém INVOS™ sa nema pouzivat ako jediny zaklad pre diagnostiku alebo liecbu. Sluzi len ako doplnok pri
vysetreni pacienta. Musi sa pouzivat spolu s posidenim klinickych prejavov a priznakov.

« Pocas snil i gnetickou re 1ciou (MRI) odpojte senzor od tela pacienta. Indukovany priud méze
sposobit popaleniny.

« Vprostredi s nadmernym osvetlenim, napriklad pri jasnom slne¢nom svetle alebo silnom osvetleni operacnej
saly, moze byt potrebné volnhe zakryt oblast senzora nepriehladnym ruskom.

+ Vyberte miesto aplikacie senzora na prislusnom tkanive (vyber miesta urci, ktora oblast tela sa bude
monitorovat). Neumiestiiujte senzor na hrubé tukové zasoby, vlasy ani vybezky kosti. Senzor neumiestiiujte na
materské znamienka, hematémy ani poskodenti kozu, pretoze zobrazované hodnoty by nemuseli zodpovedat
tkanivu, pripadne sa nezobrazia ziadne hodnoty. Umiestnenie senzora zavisi od uvazenia lekara za predpokladu,
ze dodrzi kritéria uvedené v tomto navode na pouzitie.

UPOZORNENIA

« Uistite sa, Ze vietky konektory st pevne pripojené a ze nie su vlhké. Vniknutie vihkosti méze sposobit zhorsenie vykonu
alebo nezobrazovanie hodno6t.

« Pouzivanie elektrochirurgického/elektrokauterizatného nastroja v blizkosti systému INVOS™ moéze rusit signal, coho
dosledkom méze byt nezobrazovanie hodnét.

«  Priumiestiiovani alebo snimani senzora postupujte opatrne. Neumiestrujte ho na porusenu alebo nedostato¢ne
vyvinutd pokozku.

« Nevyvijajte na senzor tlak (napr. ¢elenky, félie, pasky ani ziadne dalsie lepiace materiély), aby nedoslo k poraneniu
tlakom.

«  Neponarajte systém INVOS™ ani senzor do Ziadnej kvapaliny, pretoze by hrozilo riziko zésahu elektrickym priddom alebo
poskodenia pomacky.

« Ak sa na telo pacienta umiestnia dva senzory do tesnej blizkosti, k obom senzorom je potrebné pripojit rovnaky
predzosiliovac¢, aby nedoslo k zhorseniu vykonu.

Navod na pouzitie

Kontrola pred pouzitim
Vyberte senzor z obalu a zrakom skontrolujte, ¢i nejavi znamky poskodenia. Ak zistite zndmky poskodenia, pouzite iny
senzor.

Vyber miesta aplikacie v cerebralnej oblasti

Vyberte miesto aplikécie senzora na pravej a lavej strane cela. Umiestnenie senzora na iné miesta v cerebralnej oblasti
alebo na vlasy méze mat za nasledok zhorsenie vykonu alebo nezobrazovanie hodnét. Senzor neumiestrujte na materské
znamienka, sinusové dutiny, horny sagitalny sinus, subdurélne alebo epidurdlne hematémy ani na iné anomalie ako
artériovendzne malformacie, pretoze zobrazované hodnoty by nemuseli zodpovedat mozgovému tkanivu, pripadne sa
nezobrazia ziadne hodnoty.

Zaroven so senzormi rSO; pre dospelych INVOS™ mozno pouzivat EEG a senzory hladiny vedomia, ktoré mézu podla
potreby prekryvat dosti¢ky senzora, pokial nie su zablokované tri optické okna na senzore INVOS™.

Ak nie je dost miesta, dosticky senzora rSO; pre dospelych INVOS™ sa moézu prekryvat,
pokial nie su zablokované tri optické okné na kazdej dosticke senzora.
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Vyber miesta aplikacie v somatickej oblasti

Vyberte miesto aplikécie senzora na prislusnom tkanive (vyber miesta urci, ktora oblast tela sa bude monitorovat).
Neumiestriujte senzor na hrubé tukové zasoby, vlasy ani vybezky kosti. Senzor neumiestriujte na materské znamienka,
hematémy ani poskodenu kozu, pretoze zobrazované hodnoty by nemuseli zodpovedat tkanivu, pripadne sa nezobrazia
Ziadne hodnoty. Umiestnenie senzora zavisi od uvéazenia lekéra za predpokladu, ze dodrzi kritéria uvedené v tomto ndvode
na pouZitie.

Mozné miesta aplikacie:

«nad chrbticou (hornou a spodnou) B,

+ naboc¢nej alebo zadnej strane lytka H,

« na hornej ¢asti ruky alebo nohy,

« na predlakti,

« nahrudi.

Priprava pacienta

Suchym gézovym tampdénom odstrarite z koze pacienta pripadnu vlhkost alebo pot. Potom kozu odmastite pomocou
tamponu s izopropylalkoholom. Presvedcte sa, ¢i je koZa pacienta Uplne sucha, a pripadné zvysky odmastovaca odstrante
suchym gazovym tampoénom El.

Umiestnenie senzora

Pomaly odlepte ochrannu féliu Al na spodnej lepiacej strane senzora a prilozte senzor na kozu E. Pokracujte v upeviiovani
senzora jeho uhladzanim ku koZi od stredu k okrajom. Presved(te sa, Ze okraje senzora su utesnené, aby dnu nevnikalo
svetlo.

Monitorovanie

Zapojte senzor do konektora na kéabli @. Upevnite kabel senzora k pevnému predmetu pomocou svoriek na uvolnenie
napinania, aby sa zamedzilo naméhaniu sty¢nej plochy medzi senzorom a koZou. Presvedcte sa, Ze opakovane pouzitelny
kabel je riadne zasunuty do predzosiliiovaca. Vykona sa automaticka kalibrécia a ihned sa za¢ne monitorovanie.

V pripade narusenia podmienok monitorovania sa na displeji systému INVOS™ zobrazia prislusné stavové hlasenia. Senzor
pravidelne kontrolujte s cieflom vyhodnotit neporusenost koze (podrazdenie alebo poranenie) a pevné umiestnenie
senzora. Vzdy sa presvedcte, Ze senzor je riadne utesneny ku kozi, aby sa zniZilo rusenie svetlom. V pripade dlhsieho
monitorovania spolo¢nost Medtronic odporuéa pouzit novy senzor kazdych 24 hodin alebo v pripade, Ze lepiaca
paska nestaci na utesnenie senzora ku kozi.
Pritomnost nasledujtcich poloziek méze spdsobit zhorseny vykon:

- ,Cardiogreen”,,Indigo Carmine’,,Methylene Blue” alebo iné intravaskuldrne farbiva,

- karboxyhemoglobin alebo iné dyshemoglobiny,

- hemoglobinopatie,

- konjugovana hyperbilirubinémia (priama),

- myoglobin (Mb), hemoglobin zo svalového tkaniva, v krvi,

- tmavy kozny pigment,

- zvonka aplikované farbiace latky (farbiva, pigmentované krémy).

Cistenie/dezinfekcia/sterilizacia

Senzor je urceny len na jedno pouzitie. Neda sa dostatocne vycistit, dezinfikovat ani sterilizovat na to, aby bolo jeho
opakované pouzitie bezpecné. Pokusy o cistenie, dezinfekciu alebo sterilizaciu senzora na ucely opakovaného pouzitia
mozu mat za nésledok zlyhanie produktu a/alebo bezpecnostné riziko pre pacienta.

Likvidacia

Po jednom pouziti senzor zlikvidujte. Riadte sa miestnymi predpismi tykajucimi sa likvidacie biologicky nebezpe¢ného
odpadu.

Specifikacie prostredia

Rozsah prevadzkovej teploty 10°Caz35°C

Rozsah teploty pri skladovani 10°Caz30°C

Rozsah teploty pri preprave -10°C az 50 °C pocas max. 72 hodin
Rozsah prevédzkovej relativnej vihkosti 15% az 95 %

Rozsah relativnej vlhkosti pri skladovani 10 % az 95 %

Rozsah atmosférického tlaku 61,6 kPa az 107,5 kPa

Rozsah relativneho tlaku pri skladovani 46,5 kPa az 107,5 kPa
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INVOS™

rSO,-érzékeld felnétteknek

Az INVOS™ felnéitt rSO,-érzékelSt az INVOS™ 7100 és 5100C agyi/testi betegfigyel6 rendszerekkel egyiitt torténd hasznalatra
tervezték, a helyspecifikus oxigénszaturacié (rSO,) megfigyelésére olyan felnétt betegeknél, akiknek a testtomege
meghaladja a 40 kg-ot.

Felhasznalasi teriilet

Az INVOS™ felnétt rSO,-érzékel6 egyszeri hasznalatra javallott, amikor a helyspecifikus oxigénszaturacié (rSO, ) agyi/testi
medgfigyelésére van sziikség olyan felnétt betegeknél, akiknek a testtdmege meghaladja a 40 kg-ot. Az érzékel6 kizardlag
az INVOS™ Infravoroskozeli spektroszkdpias (NIRS) technoldgidval egyiitt alkalmazando, beleértve a beépitett INVOS™ NIRS
technoldgiaval m(ikodé betegfigyel6 rendszereket és eszkdzoket is. Az INVOS™ rendszer telepitésével és hasznalataval
kapcsolatos tovabbi informaciokért, a hasznalati utasitasokat, ellenjavallatokat, figyelmeztetéseket és 6vintézkedéseket is
beleértve, olvassa el a Betegfigyelé rendszer kezel6i kézikonyveét.

Ellenjavallatok
Az INVOS™ feln6tt rSO,-érzékeld hasznalata ellenjavallott azon betegeknél, akiknél a rogzitétapasz allergias reakciokat valt ki.

FIGYELMEZTETESEK

« Az érzékel6t kizarolag kiilsédleges hasznalatra tervezték, az utasitasokban leirtaknak megfeleléen. Semmilyen
okbol ne hasznalja az érzékel6t belséleg vagy sériilt borfeliileten.

+ Ne hasznalja az INVOS™ rendszert gyulékony altatoszer jelenlétében, vagy egyéb gyulékony kdrnyezetekben.

+ AzINVOS™rendszer 6nmagaban nem hasznalhaté diagnézis vagy terapia megalapozasara. Kizarélag a
betegértékelés segédleteként hasznalandoé. Mindig a klinikai jelekkel és tiinetekkel egyiitt értelmezve
hasznalja.

+ Csatlakoztassa le az érzékel6t a betegrél magneses rezonancias képalkotasi (MRI) eljaras soran. Az indukalt
aram égési sériiléseket okozhat.

«  Tulzott mértékii kornyezeti fény, mint példaul veréfényes napsiités vagy erés fényl miitélampa miatt sziikséges
lehet az érzékel6 teriiletének atlatszatlan lepedével torténé lefedése.

« Valassza ki a mérni kivant szovet feletti mérési helyet (a mérési hely kivalasztasa megadja, hogy mely testtaj lesz
medgfigyelve). Keriilje az érzékel6 vastag zsirparnak, szér vagy csontos kindvések folé helyezését. Ne helyezze
az érzékel6t anyajegyek, véromlenyek vagy hammentes béorfeliilet folé, mert ez olyan mérést eredményezhet,
amely nem tiikr6zi az adott szovet aktivitasat, vagy megakadalyozza a mérést. Az érzékel6 helyének
kivalasztasa a klinikusra van bizva, amennyiben betartja a jelen Hasznalati utasitas foglalt kritériumokat.

OVINTEZKEDESEK

«  Gy6z6djon meg réla, hogy minden csatlakozd le van fedve, és teljesen szaraz-e. A nedvesség ronthatja a teljesitményt,
vagy megakadélyozhatja a mérést.

« Azelektromos sebészeti/elektromos kauter hasznalata az INVOS™ rendszer kdzelében zavarhatja a leadott jelet, és
megakadalyozhatja a mérést.

. Ovatosan helyezze fel és tévolitsa el az érzékel6t. Ne helyezze hamhianyos vagy fejletlen bérfeliiletre.

« A nyomasbdl fakadé fajdalmak elkeriilése érdekében ne helyezze nyomas ala (példaul fejpanttal, csomagoléanyaggal,
ragasztoszalaggal vagy egyéb ragasztoval) az érzékel6t.

« Semmilyen folyadékba ne meritse az INVOS™ rendszert vagy az érzékel6t, mert az dramiitést okozhat, vagy az eszkdz
karosodasat eredményezheti.

«  Hakét érzékel6t egymashoz kozel helyez el a betegen, akkor a gyenge teljesitmény elkeriilése érdekében mindkét
érzékelSre ugyanazt az el6er6sitét kell csatlakoztatni.

Hasznalati utasitas

Hasznalat el6tti ellenorzés
Vegye ki az érzékel6t a csomagolasbdl, és vizsgélja meg szabad szemmel, hogy van-e rajta kiilsérelmi nyom. Ha barmilyen
kilsérelmi nyomot lat, valasszon egy masik érzékel6t.

Agyi mérési hely kivalasztasa

Valassza ki az érzékel6 helyét a homlok jobb és bal oldalan. Az érzékel6 egyéb agyi mérési helyre vagy hajas fejbérre vald
helyezése ronthatja a teljesitményt, vagy megakadalyozhatja a mérést. Ne helyezze az érzékelSt anyajegyek, arcliregek, a
sinus sagittalis superior, epidurélis véromlenyek vagy egyéb rendellenességek, mint példaul arteriovendzus lézidk folé, mert
ez olyan mérést eredményezhet, amely nem tiikrozi az agyi aktivitast, vagy megakadalyozza a mérést.

Az EEG és az éberségiszint-érzékelSk egyitt hasznalhatok az INVOS™ felnétt rSO,-érzékelSkkel, sziikség esetén akar tgy is,
hogy az érzékel6parnak atfedésben vannak, feltéve, hogy az INVOS™ érzékelé harom optikai ablaka nincs lefedve.

Ha kevés a rendelkezésre allé hely, az INVOS™ feln6tt rSO,-érzékel6 parnai atfedésben
lehetnek, feltéve, hogy az egyes érzékeléparnak harom optikai ablaka szabadon van.
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Testi mérési hely kivalasztasa

Valassza ki a mérni kivant szovet feletti mérési helyet (a mérési hely kivalasztasa megadja, hogy mely testtdj lesz
medfigyelve). Keriilje az érzékeld vastag zsirparnak, sz6r vagy csontos kindvések folé helyezését. Ne helyezze az érzékel6t
anyajegyek, véromlenyek vagy hammentes bérfeliilet folé, mert ez olyan mérést eredményezhet, amely nem tiikrozi

az adott szovet aktivitasat, vagy megakadalyozza a mérést. Az érzékel6 helyének kivélasztasa a klinikusra van bizva,
amennyiben betartja a jelen Haszndlati utasitds foglalt kritériumokat.

A lehetséges helyek az alabbiak:

« Agerinc folé (felsé vagy alsé) B

« Azoldalsé vagy alsé labikraizomra
«  Afelkarra vagy a combra

« Azalkarra

« A mellkasra

A beteg el6készitése

Tavolitson el minden nedvességet vagy testnedvet a beteg bérfeliiletérél egy széraz gézparnaval. Ezutan tavolitsa el a zsirt
a borfeliletrél izopropil-alkoholos kendével. Gy6zédjon meg réla, hogy a beteg bérfelulete teljesen szaraz-e, és ha maradt
rajta zsirtalanitd, akkor azt is torolje le szaraz gézparnaval [l

Az érzékel6 elhelyezése
Lassan huizza le a védéfoliat Bl az érzékeld ragasztds oldalardl, és helyezze az érzékel6t a bérfeliiletre B Folytassa a szenzor
bérre simitasaval kozéprdl kifele haladva. Gy6zédjon meg réla, hogy a szenzor szélei el vannak-e zarva a fény eldl.

Medfigyelés

Csatlakoztassa az érzékel6t a csatlakozd vezetékéhez . Rogzitse az érzékel6 vezetékét egy stabil ponthoz hizasmentesité
kapcsokkal a bér-érzékelé felllet huzédasanak elkertiléséhez. Gy6z6djon meg réla, hogy a tébbszor hasznalatos vezeték
megfeleléen csatlakoztatva van-e az eléersitéhoz. A kalibralas automatikusan végbemegy, és a megfigyelés pillanatokon
belil megkezdédik.

Allapotjelzé iizenetek jelennek meg az INVOS™ rendszeren, ha a megfigyelési kériilmények nem megfeleléek. Idészakosan
ellendrizze az érzékel6t annak a felméréséhez, hogy a bérfellilet épségben maradt-e (nincs irritdcié vagy sériilés), és
ellendrizze az érzékel6 megfeleld rogzitését. Az interferencia csokkentése érdekében mindig biztositsa az érzékeld
megfeleld elzarasat a fény el6l. A hosszi tavi megfigyeléshez a Medtronic azt ajanlja, hogy cserélje le az érzékel6t
24 érankeént, vagy amikor a rogzitétapasz nem rogziti megfeleléen a bérfeliilethez az érzékel6t.
Az aldbbiak okozhatnak teljesitményromlast:

- ,Cardiogreen’,,Indigo Carmine’,,Methylene Blue” vagy egyéb intravaszkularis szinez6anyagok

- Karboxi-hemoglobin vagy egyéb diszhemoglobinok

- Hemoglobinopatiak

- Konjugalt hiperbilirubinémia (kbzvetlen)

- Myoglobin (Mb), izomszovetbél szarmazé hemoglobin a vérben.

- Sotét szinli bérpigment

- Kulséleg alkalmazott bérszinezé anyagok (szinezéanyag, barnitokrém)

Tisztitas/Fertotlenités/Sterilezés

Az érzékel6t egyszeri hasznalatra tervezték, és a biztonsagos Ujrafelhasznéldshoz nem tisztithaté meg, nem fertétlenitheté
és nem sterilizdlhaté megfelel6en. Az Gjrafelhasznélas érdekében torténd tisztitas, fertStlenités vagy sterilezés a termék
meghibasodaséat eredményezheti és/vagy kockara teheti a beteg biztonsagat.

Artalmatlanitas
Dobja ki az érzékel&t az egyszeri hasznalatot kovetden. Kévesse a helyi jogszabélyok el6irasait a bioldgiailag veszélyes
hulladékok artalmatlanitasara vonatkozéan.

Kornyezeti jellemzék

Uzemi hémérséklet tartomany

10 °C-t6l 35 °C-ig

Tarolasi hémérséklet tartomany

10 °C-t6l 30 °C-ig

Szallitasi hémérséklet tartomany

-10 °C-t6l 50 °C-ig legfeljebb 72 éran &t

Uzemi relativ pératartalom-tartomany

15% - 95%

Tarolasi relativ paratartalom-tartomany

10% - 95%

Légkorinyomas-tartomany

61,6 kPa - 107,5 kPa

Tarolasi relativ nyomastartomany

46,5 kPa - 107,5 kPa
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INVOS™

AoOnTRPag rSO; yia evnlikoug

O aloBntpag rSO; yia evnhikoug INVOS™ éxel oxeSlaoTei yia xprion o€ ouvSUaouo e Ta CUCTHHATA EYKEPAAIKAG/
OWHATIKAG mapakohoUBnong INVOS™ 7100 kat 5100C yia tnv mapakoAouBnaon Tou mePLOXIKOU KOPEGHOU og 0§uyovo (rSO,)
OUYKEKPIUEVOU Onpeiov o€ evnhikoug aoBeveig pe Bapog >40 KIAWV.

Evéeieic xpiong

O a1oBntpag rSO; yia evnhikoug INVOS™ evdeikvutal yia Xprion o€ évav povo acBevii 6Tav amaiteital eyKeQankry/
OWHATIKA TTAPaKoAoUONoN TEPLOXIKOU KOoPETHoU o€ 0§uyovo (rSO,) uyKeKpiuévou onpeiou og acBeveig pe Bapog

>40 KINDV. AuTdG 0 aloOnTrpag mpoopiletal Hovo yia Xpron o€ CUVSUACHO HE TEXVOAOYIO PACHATOOKOTTOG EYYUG
unepUBpou (NIRS) INVOS™, cupmepA\apUBavoUEVWY GUCTNHATWY KOl CUCKELWV TTapakohouBnong mou Slabétouv
texvoloyia NIRS INVOS™. Ma mpooBeteg MAnpo@opieg ooV apopd Tn pUBUION Kal TN XPrion Tou cuoThpatog INVOS™,
oupnepAapBavopévwy Twv eVSEIEewy XProng, Twv avTeVOEI§EwY, TwV TPOEISOTOICEWY KAl TWV EMONUAVOEWY TIPOCOXNAG,
oupBouleubeite To Eyxelpidio xpriong ouotriuatog mapakoAovbnong.

Avtevdeieig
O aebnpag rSO; yia evnhikoug INVOS™ avtevdeikvutal yia xprion o€ acBeveig mou mapouctdlouv aANePYIKEG avTISPAOTELG
OTNV AUTOKOAANTN Tawia.

MPOEIAOMOIHZEIZ

+ O aednTpac éxel oxediaotei yia eEWTEPIKN Xprion HOVO, OTTWG MEPIYPAPETAL OTIC 08NYieC. Mn Xpnotpomnoleite
TOUC AIoONTIPEC ECWTEPIKA 1) MAVW G€ S€ppa mov éxel umooTei BAGPRN, yia Kavéva Aéyo.

+  Mn xpnotpomnolgite To suoTnpa INVOS™ mapouacia eVPAEKTWV avatoBnTIKWV 1} o€ GAAa ev@Aekta epiBailovra.

+  Toouotnpa INVOS™ dev Oa mpémel va Xpnotpomoleitat we N povadiki faon yia Sidyvwon 1y Ogpaneia.
Mpoopiletal pévo wg Bornpa oTnv eKTipnon Tou acBevolc. Mpémel va XpnGIHOTIOLEITAl GE CUVSUAGHO HE
KAIVIKG OnpEia Kal GUPMTOpATa.

+ AmoouvdéoTe Tov aicOnTipa amod Tov acOevi Katd Tn SidpkKela payvnTikng Topoypagiag (MRI). To emayopevo
peVHA PMTOPEi va TPOKANETEL eyKAUpATA.

+  Xwpot pe umepPoAiko Pwc MEPIBANAOVTOC, OTWG £€VTOVO NAIAKO PWG I} IOXUPO PWTIGHO XEIPOUPYEiIOY, EVOEXETAL
va anmartovv xalapr KGAupn Th¢ mepLoxi¢ Tov aicOntripa pe adiagpavég oBovio.

+  EmAé£€te 1o onpeio TomoB£TnoN¢ Tov aicONTHPa EVTOC TG TTEPLOXIC TOU IGTOU MOV Ga¢ evolapépel (n emAoyn
Tou onpeiov Ba kaBopioel TNV MEPIOXT TOU CWHATOC TTOU Ba TapakolouBeital). ATOPUYETE TNV TOTOBETON TOU
alodnTRpa ENAvw o€ evamoB£ceig MITWEOUC IGTOU, MEPIOXEG TOU KAAUTITOVTAL ME TPIXEG I} OOTIKEC TPOEEOXEG.
Mnv tomoBeteite Tov alodnTrpa eMAVW G& CTMAOUG, AIHATWHATA ) TPAVHATIOHEVO Séppa, KABWG KATI TETO0
evdéxetal va odnynoel og evSEieIg Mov §ev avTimpoowmevouv Tov 10TO 1 6€ MAIjpN amoucia evdeifewv. H Béon
TOU aIoONTHPA EVATIOKELTAL GTNV KPioN TOU KAIVIKOU 1aTPOU, UNG TNV Mpolnme0gon 4TI TnpouvTal Ta KPITHPLA TTOU
mapatievratl o€ auTég Tig Odnyieg xpriong.

EMIZHMANZEIZ MPOXOXHX

+  BePawbeite 611 6NoL 01 CUVSETHOL 50UV aoPaioel MARPWC Kat Sev éxouv vypaocia. H Sieioduon vypaciag evoéxetal va
npokaAéoel xaunAr andédoon i amoucia evoei§ewv.

+ Hxprion nAekTpoxelpoupyikoL epyaleiou/epyaleiou NAeKTpOKaAUTNpPiaong kovTd oto cuotnua INVOS™ pmopei va
TIPOKANEDEL TTAPEUPBOAEG OTO OrUA E ATTOTENECUA ATTOUTia EVOEIEewV.

+  Em&ekvieTe mpoooxn Katd Tnv TomoBETnon r TR agaipeon Tou aloOnTripa. Mnv ToMoBETETE O TPAUUATIOUEVO 1) N
avantuypévo Sépua.

« TNa v amoguyn dnuioupyiag EAKWV THEONC, UNV ACKEITE TTiEoN (TT.X. KEPANOSEOHOG, TEPITUAiypaATA, Tavia fj omoladnmote
MPOGOETN KOANTIKK oucia) oTov alednTripa.

+ Mn Bubilete To coTNpa INVOS™ 1y Tov aloBntripa o€ uypd, KaBwG KATI TETolo evEEXETAL VA TTPOKAAEDEL KivOUVO
nAektpomAngiag 1) BAARN 0T CUOKEUN.

+  Edv 800 aio0nTpeg TomoBeTnBoUV o€ TONU KovTivr) amdotacn HETAEY Toug o€ évav aoBevry, Ba mpémel va ouvdedei o
510G TPOEVIOKUTHAC Kal 0TOUG SUO AloBNTHPEG yia va amo@euxBei n xapnAr amodoon.

Odnyieg xpriong

‘EA€yX0G TIpIv amo T Xprion

AQalp£0TE TOV AloONTAPA A TN CUOKELACIA KAl EEETACTE TOV yla ep@avr) anpadia {npidg. Edv mapatnpnboulv onuadia

{nuidae, emAé€te GMo awodbntripa.

EmAoyn eyke@alikoV onpeiov

EmAé€te To onueio TomoBétnong Tou aloOntripa otn Se€1d Kal aploTepr) MAEVPA TOU PeETWTTOU. H TomoBétnon Tou
alodnNTpa o€ AANEG EYKEPANIKEG BEDELG, 1) TTAVW OTA HOAALG, evEéxeTal va TPoKAAEDEL XapnAf amédoon 1 mArpn amouaia
evdeifewv. Mnv TomoBeteite Tov alobntripa emdvw o€ oTAOUG, GTOUG TAapapPiVIoug KOATTOUG, GToV Avw oBeNaio KOATTO, o€
umooKkANPidia fi emMokANPISIa alpaTOpaTa 1 AAEG avwHaNieS, OTTwG apTnPLOPAEPIKEG SuoTAasieg, S1OTI autd evoéxeTal va
odnyrioel o€ evSei&elg TOU eV AVTIMPOOWTTEVOUV EYKEPANIKO 1OTO 1 O€ MAHjPN amouaia evoeiewv.

AloOntrpeg HKI Kat emmédou ouveidnong eivat Suvatov va xpnotpomoinfouv TauTéxpova He Toug alodnTtrpeg rSO; yia
gvnAikoug INVOS™, ue alMnhoemkdAuYn Twv emBOepdTwy atodnTripwy £av gival amapaitnto, umod Tnv Mpoumobeon dtita
Tpia ontikd mapdbupa Tou alodntpa INVOS™ Sev mapeumodifovtal.
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Eav o xwpog gival meploplopévog, ta embépata ailodntripa rSO, yia evnAikoug INVOS™
gival Suvatov va aAnoemkalu@Oovy, umd tnv mPoUEBeon &TL Ta TP OTITIKA
mapdbupa o kABe emibepa alodnmpa Sev mapeumodiovtal.

EmAoyr} CwHATIKOU onpeiov

EmAé&Te To onpeio TomoBéTnong Tou aloONnTrpa evtdg TNG IEPLOXIG TOU IGTOU TTOU 0aG eVEIAPEPEL (n EMAOYH TOU onueiou
Ba kaBopioel TV TEPLOXT TOU CWHATOG Tou Ba TapakolouBeital). ATTO@UYETE TNV TOMoBETNON TOU AoBNTHPA EMNAVW OF
£vamoB£oelg AMWEoUG LoTOU, TIEPIOKES TTOU KAAUTITOVTAL E TPIXEG I} OOTIKEG TPOEEoXEC. MV TomoBeTeite Tov aledntripa
£MAVW O€ OTAOUG, AIHATWHATA 1) TPAUHATIONEVO SEPHA, KABWE KATI TETOLO eVOEKETAL VA 08Ny OE! Ot eVOEi&el TTou Sev
QVTIMTPOOWITEVOUV TOV 10TO 1) 0€ AP amouaia evdeifewv. H B¢on Tou aloBNnTrpa evamoKeTal oTnv Kpion Tou KAVIKOU
1aTPOU, UG TNV TTPOUTTOBECN ATI TNPOUVTAL TA KPLTHPLA TTOU TapaTiBevTal oe auTtég Tig Odnyies xpriong.

211¢ Béoeig TomoBéTnong pmopolv va mepihapBavovrat:
« HomovSuhiki otAn (dvw Kat kdtw TprApa) B

+  Hé€w r omioBia yaotpokvnpia

«  To dvw turipa Tou Bpayiova iy Tou Modiov

«  To avtuBpdyio

+  O6wpakag

MNMpoetolpacia acOevouig

Agpaipéote omoladnmote vypacia fj pidpwaon and to déppa Tou acBevoug He éva oTeyvo emiBepa yalac. £Tn CUVEXELD,
amolmdvete 1o §épua pe emibepa l0oTmPOTTUANIKAG AAKOOANG. BeBalwbeite 0TI To §€ppa Tou aoBevoU( gival EVIEAWG OTEYVO
KAl aQalp€0Te UTTOAEIMPATA ATONTAVTIKOU, EAV UTIAPXOULV, HE éva oTeyvo emiBepa yalag Il

TomoBétnon aicbntiipa

ATTOKONAOTE apYd TNV TPOCTATEUTIKN TIKETA B a6 TNV KOMNTIKA TTAEUPA TOU AloBNTHPA Kal EQAPUOOTE Tov aloOnTripa
oto &éppa Bl Zuveyiote va e@appolete Tov alodNntripa, e§0HaAUVOVTAG ToV 0TO S€pHa amo To KEVTPO TTPOG Ta £€w.
BeBaiwBeite 0Tt 01 AKPEC TOL AIEONTPA £XOUV OPPAYICEL MANPWG WOTE Va amo@eLxOEi n €i0080¢ PWTAG.

NMapakoAovOnon

Juvdéote Tov alodnTrpa oto @Ig Tou Kadwdiou [@. ZtepewoTe TOo KAAWSIO TOL AlCONTHPA OE KATOLO0 OTABEPS AVTIKEIUEVO
XPNOIHOTIOIWVTAG KAITT EKTOVWONG TAONG, £TOL WOTE VO AOPUYETE TNV AOKNCN TAONG OTO CNUEIO EMAPIG TOU aloOnTripa pe
10 8€ppa. BeBaiwBeite 6Tt To emavaypnotpomoloUpevo KOAWSIo €xel ouvdeDei cwaTd oTov MpoevioxuTh. H Babuovounon
gival autopatn Kat n mapakohouBnon Ba Eekivrioel aueoa.

Edv o1 ouvBrike¢ mapakoAoUONoNG EMNPEACTOUV APVNTIKY, Ba EUPAVIOTOUV UNVUUATA KATAOTAONG 0TNV 006vn Tou
ouoThpatog INVOS™. ENéyxeTe Tov aloOnTripa avd S1acTipata yia va aloAoyeiTe TNV akepaldtnTa Tou Sépuatoc (peBlopdg
1 TPAUUATIOUAC) KAl TNV A0PANELD TNE TOTOBETNONG Tou aloOnTripa. Alac@alilete mavta 6Ti 0 alodNTHPAG gival KOAA
OPPAYIOUEVOC OTO €pa, £TOL WOTE Va PEIWDOEL N TapeU PO pwToC. MNa mapaterapévn mapakoAovOnon 1 eav To
AUTOKOAANTO SV prmopei va oppayioel EMapkwe Tov aiedntipa oto Sépua, n Medtronic cuviota tn Xprion véou
aoOntipa Kabe 24 wpeg.

O mapakdTw mapayovTeg, £4v UTIAPYXOLVY, EVOEXETAL VA TIPOKAAEOOUV KaKH amodoon:

- «Cardiogreen», <Indigo Carmine», <Methylene Blue» 1} AAeG evOayYEIOKEG XPWOTIKEG

- Kappo&uatpoopaipivn 1} GANEG SUCAEITOUPYIKES AIMOCPAIPIVES

- Aoo@alptvoraBeleg

- XuCeuypévn umrepxohepuBptvaipia (Gpeon)

- Muoogaipivn (Mb), aipoo@atpivn améd puikoug 1loTtoug, 0To aipa

- ZkoUpa Xpwon §épUatog

- XPWOTIKEG OUGIEG TTOU €XOUV EPAPUOOTEL EEWTEPIKA (Bagr], KPEUA HE XPWOTIKES)
KaBapiopoc/AmoAvpavon/Amooteipwon
O aoOntpag mpoopiletal yia pia povo xpron kat Sev umopei va KabaploTei, va amohupavOei i va amooTtelpwBei emapkwe
yla ac@alr) emavaypnotpomnoinon. Ot mpoomdbeleg KaBapIoUoU, AMOAUMAVONG 1) AMOCTEIPWONG Tou alotNnTipa yia
£TTAVAYENOIHUOTIOINCN EVOEXETAL VA TIPOKAAECOUV AOTOX(O TOU TTPOTOVTOG fi/Kal KivEuvo yla Tov acBev.

Anéppupn
AmoppiYTe Tov alodnTpa HETd amd pia xprion. AKOAoUBAOTE TI¢ ToTikéG SlaTdEelg Tou Siémouv Ty amdppiyn Broloyikd
eMKivOuvwy amoBARTwv.

Npodiaypapéc mepiBailovrog

EUpoc¢ Beppokpactwv Asrtoupyiag 10 °C éw¢ 35 °C

EUpoc¢ Beppokpactwv gUAAENG 10 °C éw¢ 30°C

EVUpO¢ BEPUOKPATIWY HETAPOPAS -10 °C £wg 50 °C péxpLKat 72 wpeg
EUpPOG OXETIKNG LYpaasiag AetToupyiag 15% ¢w¢ 95%

EUpoG OXETIKAG Lypaciag eUAAENG 10% éw¢ 95%

EVpoC atpoo@alpikig mieong 61,6 kPa éw¢ 107,5 kPa

EUpoc¢ OxXeTIKAG TiEoNG @UAAENG 46,5 kPa ¢w¢ 107,5 kPa
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INVOS™

Yetiskin rSO, Sensori

INVOS™ yetiskin rSO, sensorii >40 kilogram agirhgindaki yetiskin hastalarda bolgeye spesifik bélgesel oksijen
satlirasyonunu (rSO,) izlemek icin INVOS™ 7100 ve 5100C serebral/somatik izleme sistemleriyle kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlari

INVOS™ Yetiskin rSO, Sensorii >40 kilogram agirigindaki hastalarda bolgeye spesifik bolgesel oksijen sattirasyonunun
(rSO,) serebral/somatik izlemesi gerektiginde tek hastada kullaniimak tizere endikedir. Bu sensoriin sadece INVOS™
NIRS teknolojisiyle entegre cihazlar ve izleme sistemleri dahil olmak tizere INVOS™ Yakin Kizil Otesi Spektroskopi (NIRS)
teknolojisiyle kullanilmasi amaglanmistir. INVOS™ Sisteminin kullanim endikasyonlari, kontrendikasyonlari, uyarilari ve
dikkat edilecek noktalar dahil kurulumu ve kullanimiyla ilgili ek bilgi icin izleme Sistemi Kullanici Kilavuzuna basvurun.

Kontrendikasyonlar
INVOS™ Yetiskin rSO, sensoriiniin yapiskan banda alerjik reaksiyonlar gésteren hastalarda kullanilmasi kontrendikedir.

UYARILAR

+ Sensor, talimatta tanimlandig gibi sadece harici kullanim icin tasarlanmistir. Sensérleri dahili olarak veya
bozulmus cilt Gizerinde herhangi bir nedenle kullanmayin.

« INVOS™ Sistemini yanic anestezikler varliginda veya diger yanici ortamlarda kullanmayin.

« INVOS™ Sistemi tani veya tedavinin tek t li olarak kullanil hdir. Sadece hasta degerlendirmede bir
yardimcai olmasi amaglanmistir. Klinik bulgu ve belirtilerle baglantili olarak kullaniimahdir.

«  Manyetik rezonans gériintiileme (MRG) taramasi sirasinda sensorii hastadan ayirin. indiiklenen akim yaniklara
neden olabilir.

« Parlak giines 1511 veya kuvvetli ameliyathane i1siklar gibi asiri ortam 1s1g1 bulunan ortamlar sensériin opak bir
ortiiyle gevsek bir sekilde ortiilmesini gerektirebilir.

. llgilenilen doku alani iizerinde sensér bolgesini secin (bolge secimi hangi viicut bolgesinin izlendigini
belirleyecektir). Sensorii kalin yag birikintileri, sag veya kemik ¢ikintilari lizerine yerlestirmekten kaginin.
Sensorii neviisler, hematomlar veya acilmis cilt Gizerine yerlestirmeyin ¢iinkii bu durum dokuyu yansitmayan
ol¢limlere veya 6l¢iim alinmamasina neden olabilir. Sens6r konumu Kullanma Talimati icinde verilen kriterlere
uydugu siirece klinisyenin kararina baghdir.

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR

«  Tum konektorlerin sikica takili oldugundan ve nem bulunmadigindan emin olun. Nem girmesi performansin diistik
olmasina veya 6l¢lim alinmamasina neden olabilir.

«  INVOS™ Sisteminin cevresinde bir elektrocerrahi/elektrokoter aletinin kullanilmasi sinyali olumsuz etkileyebilir ve 6l¢tim
alinmamasina neden olabilir.

«  Sensori yerlestirirken veya ¢ikarirken dikkatli olun. Acilmis veya gelismemis cilt tizerine yerlestirmeyin.

« Basing yaralarini dnlemek agisindan sensére basing uygulamayin (6rnegin basliklar, sargilar, bant veya herhangi bir ek
yapistirici).

«  INVOS™ Sistemini veya sensoriint herhangi bir siviya batirmayin ¢linki elektrik carpmasi tehlikesine veya cihaz hasarina
neden olabilirler.

«  Bir hasta Uzerinde iki sensor birbirine yakin olarak yerlestirilirse diisiik performanstan kacinmak icin her iki sensore ayni
preamplifikator baglanmalidir.

Kullanma Talimati

Kullanim dncesi Kontrol
Sensori ambalajindan gikarin ve gorsel hasar bulgulari acisindan inceleyin. Herhangi bir hasar gozlenirse baska bir sensor secin.

Serebral Bolge Secimi

Alnin sag ve sol tarafinda sensor bolgesini secin. Sensoriin baska serebral konumlara veya sag tizerine yerlestiriimesi
performansin diisiik olmasina veya 6lciim alinmamasina neden olabilir. Sensérii nevisler, sints bosluklari, superior sagital
sintis, subdural veya epidural hematomlar veya arteriyoven6z malformasyonlar gibi diger anomaliler Gzerine yerlestirmeyin
¢lnkd bu durum beyin dokusunu yansitmayan 6l¢timlere veya 6l¢tim alinmamasina neden olabilir.

EEG ve biling seviyesi sensorleri, gerekirse sensor pedleri drtustirilerek ve INVOS™ sensorii lizerindeki li¢ optik pencere
engellenmedigi stirece INVOS™ yetiskin rSO, sensorleriyle ayni anda kullanilabilir.

Alan sinirliysa, INVOS™ yetiskin rSO; sensér pedleri her sensér pedinde i optik
pencere engellenmemis kaldigi stirece ortistirdlebilir.
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Somatik Bolge Secimi

ilgilenilen doku alani iizerinde sensér bélgesini secin (bélge secimi hangi viicut bélgesinin izlendigini belirleyecektir).
Sensord kalin yag birikintileri, sac veya kemik cikintilari Gzerine yerlestirmekten kacinin. Sensorii nevisler, hematomlar veya
aciimis cilt Gzerine yerlestirmeyin ¢linki bu durum dokuyu yansitmayan dl¢tiimlere veya 6l¢lim alinmamasina neden olabilir.
Sensor konumu Kullanma Talimati icinde verilen kriterlere uydugu stirece klinisyenin kararina baglidir.

Yerlestirilecek yerler sunlari icerebilir:

+ Omurga Uzerinde (list ve alt) B3

« Lateral veya posterior baldir lizerinde
« Ust kol veya bacak iizerinde

« Onkol iizerinde

«  GOgus lzerinde

Hastayi Hazirlama

Hastanin cildinden herhangi bir nemi veya teri kuru bir gazli bezle giderin. Sonra ciltteki yagi bir izopropil alkol pediyle
giderin. Hastanin cildinin tamamen kuru oldugundan emin olun ve varsa yagi ¢cikarmak icin kullanilan maddenin kalintilarini
kuru gazl bezle giderin .

Sensorii Yerlestirme

Sensoriin yapiskan tarafindan koruyucu arka kisim B etiketini yavasca soyarak cikarin ve sensori cilde uygulayin EJ. Sensori
cilt tizerine ortadan disariya dogru diizelterek uygulamaya devam edin. Isigin girmesini 6nlemek igin sensoriin kenarlarinin
muhurlendiginden emin olun.

izleme

Sensori kablo konektoriine takin [@. Sensor kablosunu sensor ile cilt arasindaki araytizde gerginlikten kaginmak igin
gerginlik giderici klips kullanarak sabit bir nesneye sabitleyin. Tekrar kullanilabilir kablonun preamplifikatére uygun sekilde
yerlestirilmesini saglayin. Kalibrasyon otomatiktir ve izleme kisa stire iginde baslar.

izleme kosullari olumsuz etkilenirse INVOS™ sistemi ekraninda durum mesajlari belirir. Cildin biitinliginin (tahris

veya hasar acisindan) ve sensor yerlesiminin giivenligini degerlendirmek tizere sensori diizenli olarak kontrol edin. Isik
girmesini azaltmak lzere sensoriin cilde uygun sekilde muhdrlenmis oldugundan daima emin olun. Uzun siireli izleme
icin Medtronic 24 saatte bir veya eger sensorii cilde miihiirlemek icin yapistirici yetersiz hale gelirse yeni bir sensor
kullanilmasini 6nerir.

Asagidakiler eer mevcutsa performansin dustik olmasina neden olabilir:
- “Cardiogreen,”“Indigo Carmine,"“Methylene Blue” veya diger damar ici boyalar
- Karboksihemoglobin veya diger dishemoglobinler
- Hemoglobinopatiler
- Konjuge hiperbilirubinemi (direkt)
- Kanda miyoglobin (Mb), kas dokusundan hemoglobin.
- Koyu renk cilt pigmenti
- Haricen uygulanan renklendirme maddeleri (boya, pigmentli krem)

Temizleme/Dezenfeksiyon/Sterilizasyon

Sensorin tek kullanimlik olmasi amaclanmistir ve sensor, glivenli bir sekilde tekrar kullanilmak Gzere yeterince
temizlenemez, dezenfekte edilemez veya sterilize edilemez. Sensori tekrar kullanmak amaciyla temizlemek, dezenfekte
etmek veya sterilize etmek icin girisimler, Grliniin ariza yapmasina ve/veya hasta agisindan bir giivenlik riskine neden olabilir.

Atma
Sensord tek kullanimdan sonra atin. Biyolojik tehlikeli atiklarin atilmasiyla ilgili olarak yurirltkteki yerel mevzuata uyun.

Cevresel Spesifikasyon

Calisma sicaklik arahgi 10°Cila 35°C

Saklama sicaklik aralig 10°Cila 30°C

Tasima sicaklik araligi -10°Cila 50°C, 72 saate kadar
Calisma bagil nem arahigi %15 ila %95

Saklama bagil nem aralig %10 ila %95

Atmosferik basing araligi 61,6 kPa - 107,5 kPa
Saklama bagil basing araligi 46,5 kPa ila 107,5 kPa
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INVOS™

Senzor rSO; pentru adulti

Senzorul pentru adulti INVOS™ rSO; a fost conceput pentru utilizare cu sistemele de monitorizare cerebrald/somatica
INVOS™ 7100 si 5100C, pentru monitorizarea saturatiei regionale de oxigen in functie de zona (rSO,) la pacientii adulti cu o
greutate > 40 kilograme.

Indicatii de utilizare

Senzorul pentru adulti INVOS™ rSO, este indicat pentru utilizarea la un singur pacient, atunci cand este necesara
monitorizarea cerebrald/somatica a saturatiei regionale de oxigen in functie de zona (rSO,) la pacientii cu greutatea

>40 kilograme. Acest senzor este destinat utilizarii numai impreuna cu tehnologia de spectroscopie in transmisie cu
infrarosu apropiat INVOS™ (NIRS), inclusiv sistemele si dispozitivele de monitorizare INVOS™ cu tehnologie NIRS integrata.
Pentru informatii suplimentare privind configurarea si utilizarea sistemului INVOS™, inclusiv indicatiile de utilizare,
contraindicatiile, avertismentele si precautiile, consultati Manualul de utilizare a sistemului de monitorizare.

Contraindicatii
Senzorul pentru adulti INVOS™ rSO, este contraindicat pentru utilizare la pacientii care prezinta reactii alergice la banda
adeziva.

AVERTISMENTE

+ Senzorul este conceput strict pentru uz extern, conform descrierii din instructiuni. Nu utilizati senzorii intern sau
pe piele compromisa, din niciun motiv.

+  Nu utilizati sistemul INVOS™ in prezenta tezicelor infl bile sau in alte medii inflamabile.

+  Sistemul INVOS™ nu trebuie utilizat drept singura baza pentru diagnosticare sau tratament. Este destinat
exclusiv drept ajutor la evaluarea pacientului. Acesta trebuie utilizat impreuna cu semnele si simptomele clinice.

« Deconectati senzorul de la pacient in timpul scanarii imagistice cu rezonanta magnetica (IRM). Curentul indus
poate cauza arsuri.

+ Mediile cu lumina ambientala excesiva, cum ar fi lumina puternica a soarelui sau iluminarea puternica din salile
de operatie, pot necesita acoperirea usoara a zonei senzorului cu un camp chirurgical opac.

+ Selectati zona de amplasare a senzorului peste tesutul zonei de interes (selectarea zonei va determina ce
regiune a corpului este monitorizata). Evitati amplasarea senzorului peste depozite groase de grasime, par
sau protuberante osoase. Nu amplasati senzorul peste nevi, hematoame sau piele lezats, intrucat acest lucru
poate cauza citiri care nu reflecta starea tesutului sau absenta citirilor. Locatia senzorului este la latitudinea
clinicianului, cu conditia sa respecte criteriile mentionate in aceste Instructiuni de utilizare.

PRECAUTII

«  Asigurati-va ca toti conectorii sunt complet introdusi si nu prezinta umezeala. Patrunderea umezelii poate determina o
performanta slaba sau neefectuarea niciunei citiri.

- Utilizarea unui instrument electrochirurgical/electrocauter in apropierea sistemului INVOS™ poate interfera cu semnalul
si poate duce la absenta citirilor.

- Fiti atenti la amplasarea sau indepartarea senzorului. Nu amplasati pe pielea lezatd sau nedezvoltata.

«  Pentru a evita escarele de presiune, nu aplicati presiune (de ex., benzi pentru cap, curele, leucoplast sau orice alti adezivi
suplimentari) pe senzor.

« Nuintroduceti sistemul sau senzorul INVOS™ in niciun lichid, intrucat aceasta poate cauza pericol de electrocutare sau
deteriorarea dispozitivului.

«Incazul in care doi senzori sunt amplasati in stransd apropiere unul de celalalt pe pacient, acelasi preamplificator trebuie
conectat la ambii senzori, pentru a evita o performanta slaba.

Instructiuni de utilizare

Verificarea inaintea utilizarii
Scoateti senzorul din ambalaj si examinati-l pentru semne vizuale de deteriorare. Daca se observa semne de deteriorare,
selectati un alt senzor.

Selectarea zonei cerebrale

Selectati zona de amplasare a senzorului in partea dreapta si stangad a fruntii. Amplasarea senzorului in alte locatii cerebrale
sau peste par poate duce la o performanta slaba sau la absenta citirilor. Nu amplasati senzorul peste nevi, cavitatile sinusale,
sinusul sagital superior, hematoame subdurale sau epidurale sau alte anomalii, cum ar fi malformatii arteriovenoase,
intrucat acest lucru poate duce la citiri care nu reflecta starea tesutului cerebral sau la absenta citirilor.

Senzorii pentru EEG si pentru nivelul de constienta pot fi utilizati simultan cu senzorii pentru adulti INVOS™ rSO,,
suprapunand plasturii senzorilor daca este necesar, atat timp cat cele trei ferestre optice de pe senzorul INVOS™ nu sunt
blocate.

Daca spatiul este limitat, plasturii senzorului pentru adulti INVOS™ rSO, se pot
suprapune atat timp cat cele trei ferestre optice de pe fiecare plasture al senzorului
rdman neobstructionate.
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Selectarea zonei somatice

Selectati zona de amplasare a senzorului peste tesutul zonei de interes (selectarea zonei va determina ce regiune a corpului
este monitorizatd). Evitati amplasarea senzorului peste depozite groase de grasime, par sau protuberante osoase. Nu
amplasati senzorul peste nevi, hematoame sau piele lezatd, intrucat acest lucru poate cauza citiri care nu reflecta starea
tesutului sau absenta citirilor. Locatia senzorului este la latitudinea clinicianului, cu conditia sa respecte criteriile mentionate
n aceste Instructiuni de utilizare.

Amplasarile pot include:

+  Peste coloana vertebrala (cervicala sau lombara) B3

«  Pe partea laterald sau posterioara a gambei

+  Pe partea superioara a bratului sau a membrului jnferior
+  Peantebrat

« Petorace

Pregatirea pacientului

Eliminati orice umezeald sau transpiratie de pe pielea pacientului cu un tampon de tifon uscat. Apoi, degresati pielea cu un
tampon cu alcool izopropilic. Asigurati-va ca pielea pacientului este complet uscata si eliminati reziduurile de degresant,
daca existd, cu un tampon de tifon uscat il

Amplasarea senzorului

Dezlipiti incet eticheta peliculd protectoare Bl de pe partea adeziva a senzorului si aplicati senzorul pe piele El. Continuati sa
aplicati senzorul prin netezirea acestuia pe piele, din centru inspre exterior. Asigurati-va ca marginile senzorului sunt sigilate
pentru a impiedica patrunderea luminii.

Monitorizarea

Conectati senzorul la conectorul cablului @ Fixati cablul senzorului la un obiect fix pentru a evita tensionarea interfetei
senzor-piele, utilizand cleme de detensionare. Asigurati-va ca cablul reutilizabil este introdus corespunzator in
preamplificator. Calibrarea este automata, iar monitorizarea va incepe in scurt timp.

Pe afisajul sistemului INVOS™ vor aparea mesaje de stare in cazul in care conditiile de monitorizare sunt compromise.
Verificati senzorul periodic pentru a evalua integritatea pielii (iritatie sau leziune) si siguranta amplasarii senzorului.
Asigurati-vd intotdeauna ca senzorul este etansat corect pe piele pentru a reduce interferenta luminii. Pentru o
monitorizare extinsa, Medtronic recomanda utilizarea unui senzor nou la fiecare 24 de ore sau in cazul in care
adezivul nu este adecvat pentru a etansa senzorul pe piele.
Daca sunt prezente, urmatoarele pot determina o performanta slaba:

- ,Cardiogreen,’,Indigo Carmine,’,Methylene Blue” sau alte substante de contrast intravascular

- Carboxihemoglobina sau alti compusi patologici ai hemoglobinei

- Hemoglobinopatii

- Hiperbilirubinemia conjugata (directa)

- Prezenta mioglobinei (Mb), hemoglobina din tesutul muscular, in sange.

- Pigment tegumentar inchis la culoare

- Agenti de colorare aplicati extern (vopsea, cremd cu pigment)

Curatarea/dezinfectarea/sterilizarea

Senzorul este destinat utilizérii de unica folosinta si nu poate fi curatat, dezinfectat sau sterilizat adecvat pentru reutilizare in
sigurantd. Incercérile de a curata, dezinfecta sau steriliza senzorul in vederea reutilizarii pot duce la esecul produsului si/sau
la un risc de siguranta pentru pacient.

Eliminarea
Eliminati senzorul dupa o singura utilizare. Respectati ordonantele de reglementare locale privind eliminarea reziduurilor
biologice periculoase.

Specificatii de mediu

Intervalul temperaturii de functionare dela10°Cla35°C

Intervalul temperaturii de depozitare dela10°Cla30°C

Intervalul temperaturii de transport dela-10°Cla 50 °Ctimp de pana la 72 de ore
Intervalul umiditatii relative de functionare dela 15% la 95%

Intervalul umiditatii relative de depozitare dela 10% la 95%

Interval de presiune atmosferica dela 61,6 kPala 107,5 kPa

Interval de presiune relativa de depozitare de la 46,5 kPala 107,5 kPa
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en: Has not been subjected to a sterilization process. en-gb: Has not been subjected to a sterilisation
process. fr: N'a pas été soumis a un processus de stérilisation. de: Wurde keinem Sterilisationsprozess
unterzogen. nl: Heeft geen sterilisatieproces ondergaan. it: Non € stato sottoposto a processo di
sterilizzazione. es: No sometido a un proceso de esterilizacion. sv: Har inte genomgatt sterilisering. da: Er
ikke blevet underkastet en steriliseringsproces. no: Har ikke vaert gjennom en steriliseringsprosess. fi: Ei
ole altistettu sterilointimenetelmalle. pt: Nao foi sujeito a um processo de esterilizacao. ru: U3genve

He noggepranoch ctepunmsauyuu. pl: Produkt nie zostat poddany procesowi sterylizacji. cs: Nebyl
podroben steriliza¢nimu procesu. sk: Pomocka nebola vystavena procesu sterilizacie. hu: Nem vetették
ala sterilizalasi eljarasnak. el: Agv €xel umoBAnBei oe Siadikaoia amooteipwong. tr: Sterilizasyon siirecine
maruz birakilmamistir. ro: Nu a fost supus unui proces de sterilizare.

en: Not made with natural rubber latex en-gb: Not made with natural rubber latex fr: N'est pas
fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel de: Fir die Herstellung wurde kein Naturkautschuklatex
verwendet nl: Niet vervaardigd met natuurrubberlatex it: Non contiene lattice di gomma naturale

es: No fabricado con latex de caucho natural sv: Ej tillverkad med naturlig gummilatex da: Ikke
fremstillet med naturlig gummilatex no: Ikke laget med naturgummilateks fi: Valmistuksessa ei ole
kéytetty luonnonkumilateksia pt: Nao fabricado com latex de borracha natural ru: He copepxwr
HaTypasbHOro Kayuykosoro natekca pl: Produkt nie zostat wykonany przy uzyciu naturalnej gumy
lateksowej cs: Nebyl vyroben s pouzitim pfirodniho pryzového latexu sk: Vyrobené bez pouzitia
prirodného kauc¢ukového latexu hu: Természetes latexgumit nem tartalmaz el: Aev kataokevaletat pe
Aate€ amoé uotko koppt tr: Dogal kauguk lateks ile yapilmamistir ro: Nu este confectionat din latex de
cauciuc natural

en: Single use en-gb: Single use fr: A usage unique de: Einmalgebrauch nl: Voor eenmalig gebruik
it: Monouso es: Un solo uso sv: Endast for engangsbruk da: Til engangsbrug no: Engangsbruk

fi: Kertakdyttoinen pt: Utilizacao Unica ru: [ina ogHopa3soBoro ncnonb3sosanuna pl: Do jednorazowego
uzytku cs: K jednorazovému pouziti sk: Na jedno pouzitie hu: Egyszer hasznalatos el: Miag xpriong
tr: Tek kullanimlik ro: De unica folosinta

ONLY

en: Prescription only device en-gb: Prescription only device fr: Dispositif sur ordonnance uniquement
de: Verschreibungspflichtiges Produkt nl: Hulpmiddel alleen verkrijgbaar op medisch voorschrift

it: Dispositivo soggetto a prescrizione medica es: Dispositivo con prescripcion facultativa sv: Enheten
far endast anvandas pa ordination da: Receptpligtig anordning no: Utstyr kun pa resept fi: Laite
edellyttaa hoitomaardysta pt: Dispositivo sujeito a receita médica ru: TonbKo no peventy Bpaya

pl: Urzadzenie dostepne wytacznie na recepte cs: Prostiedek pouze na |ékafsky predpis sk: Pomocka
viazana na lekarsky predpis hu: Kizarélag orvosi rendelvényre rendelhetd eszkéz el: Zuokeuri mou
Xopnyeitat Hévo Ye 1aTpikr ouvtayn tr: Sadece receteyle alinabilen cihaz ro: Dispozitiv eliberat numai
pe baza de prescriptie medicala

DEHP

en: Not made with DEHP en-gb: Not made with DEHP fr: Ne contient pas de DEHP de: Fur die
Herstellung wurde kein DEHP verwendet nl: Niet vervaardigd met DEHP it: Non contiene DEHP

es: Sin DEHP sv: Ej tillverkad med DEHP da: Ikke fremstillet med DEHP no: Ikke laget med DEHP

fi: Valmistuksessa ei ole kdytetty DEHP:td pt: Nao fabricado com DEHP ru: He cogepxut 37O pl: Nie
zawiera DEHP cs: Nebyl vyroben s pouzitim DEHP sk: Vyrobené bez pouzitia DEHP hu: DEHP-t nem
tartalmaz el: Aev kataokevaletat pe DEHP tr: DEHP ile yapiimamistir ro: Nu contine DEHP

@

en: Do not use if package is opened or damaged en-gb: Do not use if package is opened or damaged
fr: Ne pas utiliser si le paquet est ouvert ou endommagé de: Bei gedffneter oder beschédigter
Verpackung nicht verwenden nl: Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is it: Non
utilizzare se la confezione é aperta o danneggiata. es: No utilizar si el envase estd abierto o danado
sv: Far ej anvdndas om férpackningen ar 6ppnad eller skadad da: Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er abnet eller beskadiget no: Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet fi: Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on avattu tai vaurioitunut pt: Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada ru: He
MCMNONb30BaTh, EC/M YrakoBKa BCKpbITa unu nospexpaeHa pl: Nie stosowad, jezeli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone cs: Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny sk: Nepouzivajte,
ak je obal otvoreny alebo poskodeny hu: Ne hasznalja, ha a csomagolés nyitva van vagy sériilt el: Mn
XPNOIHOTIOIEITE AV 1 CUOKeUATia £Xel avOIXBei i} éxel umooTei {npid tr: Ambalaj agik veya hasarliysa
kullanmayin ro: Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat

en: Consult instructions for use en-gb: Consult instructions for use fr: Consulter le mode d’emploi

de: Gebrauchsanleitung beachten nl: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing it: Consultare le istruzioni

per l'uso es: Consultar las instrucciones de uso sv: Se bruksanvisningen da: Se brugsanvisning no: Se
bruksanvisningen fi: Katso kayttoohjeita pt: Consultar as instrucoes de utilizagdo ru: Obpatutech k
VHCTPYKLWK No npumeHeHwio pl: Sprawdzic¢ w instrukcji uzycia cs: Prectéte si navod k pouziti sk: Pozrite
si navod na poutzitie hu: Olvassa el a hasznélati utasitast! el: ZupBouleubeite Tig 08nyieg xpriong

tr: Kullanma talimatina basvurun ro: Consultati instructiunile de utilizare

en: Follow instructions for use en-gb: Follow instructions for use fr: Suivre le mode d’emploi

de: Gebrauchsanleitung befolgen nl: Volg de gebruiksaanwijzing it: Seguire le istruzioni per I'uso

es: Seguir las instrucciones de uso sv: Folj bruksanvisningen da: Fglg brugsanvisning no: Felg
bruksanvisningen fi: Noudata kdyttoohjeita pt: Seguir as instrugdes de utilizagao ru: CobniogaiTe
MHCTPyKLMIo no npumeHeHuio pl: Przestrzegad instrukcji uzycia es: Ridte se navodem k pouziti

sk: Postupujte podla ndvodu na pouzitie hu: Kévesse a hasznalati utasitast! el: AkohouBrioTe Tig 08nyieg
xpriong tr: Kullanma talimatini izleyin ro: Respectati instructiunile de utilizare
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en: MR unsafe en-gb: MR unsafe fr: Non compatible avec I''RM de: MR-unsicher nl: Niet veilig voor
gebruik met MRI it: Non compatibile con la risonanza magnetica es: Incompatible con resonancia
magnética sv: Ej MR-sdker da: MR-usikker no: Ikke MR-sikker fi: Ei turvallinen magneettikuvauksessa
pt: Perigoso para RM ru: He6ezonacHo gnis npumereHns 8 MP-cpege pl: Nie jest urzadzeniem
bezpiecznym w srodowisku rezonansu magnetycznego cs: Neni bezpecny v prostiedi MR

sk: Nebezpecné v prostredi MR hu: MR-kérnyezetben nem biztonségos el: Mn ac@aléc oe mepiBaiiov
payvntikou cuvtoviopoL (MR) tr: MR glivensiz ro: Nu este sigur pentru utilizare in mediul RM

_kPa

_kPa

en: Atmospheric pressure limitation en-gb: Atmospheric pressure limitation fr: Limite de pression
atmosphérique de: Luftdruckbegrenzung nl: Limieten atmosferische druk it: Limitazione di

pressione atmosferica es: Limitacion de presion atmosférica sv: Atmosfarstryckbegransning

da: Atmosfeeretrykbegraensning no: Grenser for atmosfaerisk trykk fi: IImanpainerajoitus pt: Limitacao
de pressao atmosférica ru: [JuanasoH atmocpepHoro gasnenus pl: Graniczne wartosci cisnienia
atmosferycznego cs: Omezeni atmosférického tlaku sk: Obmedzenie atmosférického tlaku hu: A
|égkori nyomasra vonatkozo korlatozasok el: Meplopiopoi atpoo@aipikng mieong tr: Atmosferik basing
sinirlamasi ro: Limite de presiune atmosferica

%

B Q@ @

_%

en: Humidity limitation en-gb: Humidity limitation fr: Limite d’humidité

de: Luftfeuchtigkeitsbegrenzung nl: Luchtvochtigheidslimieten it: Limitazione di umidita es: Limitacion
de humedad sv: Fuktighetsgréans da: Fugtighedsbegraensning no: Fuktighetsgrenser fi: Kosteusrajoitus
pt: Limitacdo de humidade ru: lnanasox BnaxxHoctu Bo3gyxa pl: Ograniczenie wilgotnosci cs: Omezeni
vlhkosti sk: Obmedzenie vlhkosti hu: Paratartalomra vonatkozo korlatozésok el: Mepiopiopoi vypaaciog
tr: Nem sinirlamasi ro: Limite de umiditate

_°F
_c
_°F
_c

en: Temperature limitation en-gb: Temperature limitation fr: Limite de température

de: Temperaturbegrenzung nl: Temperatuurlimieten it: Limitazione di temperatura es: Limitacion

de temperatura sv: Temperaturgrans da: Temperaturbegraensning no: Temperaturgrenser

fi: Lampatilarajoitus pt: Limitacdo de temperatura ru: [luanasoH temnepatyp pl: Ograniczenie
temperatury cs: Omezeni teploty sk: Obmedzenie teploty hu: Hémérsékleti korlatozas el: Meplopiopoi
Beppokpaociag tr: Sicaklik sinirlamasi ro: Limite de temperatura

IPX2

en: Protected against vertically falling water drops when sensor is tilted to 15° en-gb: Protected against
vertically falling water drops when sensor is tilted to 15° fr: Protégé contre des gouttes d’eau tombant
verticalement lorsque le capteur est incliné a 15° de: Geschutzt gegen fallendes Tropfwasser, wenn der
Sensor um 15° geneigt ist nl: Beschermd tegen verticaal vallende waterdruppels wanneer de sensor
tot 15°is gekanteld it: Protetto dalla caduta verticale di gocce d'acqua quando il sensore ¢ inclinato

di 15° es: Protegido contra la caida vertical de gotas de agua cuando el sensor esta inclinado a 15°

sv: Skyddad mot vertikalt fallande vattendroppar nar sensorn &r vinklad till 15° da: Beskyttet mod
lodret faldende vanddraber, nar fgleren haelder 15° no: Beskyttet mot vertikalt fallende vanndraper nar
sensoren er skrastilt 15° fi: Suojattu pystysuoraan putoavilta vesipisaroilta, kun anturia on kallistettu

15 astetta pt: Protegido contra a queda vertical de gotas de 4gua quando o sensor esta inclinado a 15°
ru: 3alyLLEeHOo OT BepPTUKaNbHO NafaloLmx Kanenb BOAbI NPy Hak/oHe Aaturka Ha 15° pl: Chroniony
przed pionowo spadajacymi kroplami wody, jesli czujnik jest przechylony o 15¢ ¢s: Chranény proti
vertikalné padajicim kapkam vody, kdyz je senzor naklonény v thlu 15° sk: Chranené proti zvisle
padajucim kvapkam vody pri ndklone senzora v uhle 15° hu: A fliggélegesen esé vizcseppek ellen
védve van, ha az érzékel6 15°-ban meg van déntve el: Mpootacia amd katakdpuPn MTWON CTAYOVWY
VEPOU OTav 0 alodnTrhpag £xel KAion 15° tr: Sensor 15°'ye kadar egildiginde dikey olarak diisen su
damlalarina karsi korumali ro: Protejat impotriva picaturilor de apa care cad vertical atunci cand
senzorul este inclinat la 15°

en: Do not immerse in any liquid en-gb: Do not immerse in any liquid fr: Ne pas immerger dans un liquide
quel qu'il soit de: Nicht in Fliissigkeiten eintauchen nl: Niet onderdompelen in vloeistof it: Non immergere
in liquidi es: No sumergir en ningln liquido sv: Sénk inte ned i ndgon vétska. da: Nedszenk ikke i vaeske

af nogen art no: Ma ikke senkes i noen vaeske fi: Ei saa upottaa mihinkaan nesteeseen pt: Ndo mergulhar
em liquidos ru: He norpy»artb B >ugKkocTu pl: Nie zanurza¢ w zadnym ptynie cs: Neponofujte do zadné
tekutiny sk: Nepondrajte do Ziadnej kvapaliny hu: Semmilyen folyadékba ne meritse el: Mn BuBilete o
kavéva uypd tr: Herhangi bir siviya batirmayin ro: Nu introduceti in niciun lichid

en: CE-Conformité Européene authorization mark. 0123-notified body en-gb: CE-Conformité
Européene authorisation mark. 0123-notified body fr: Marque d’autorisation CE (Conformité
Européenne) Corps notifié 0123 de: CE-Kennzeichnung (Conformité Européenne). 0123 - Benannte
Stelle nl: CE-markering 0123-aangemelde instantie it: Marchio di autorizzazione CE-Conformité
Européenne. 0123-organismo notificato es: CE-Marca de autorizacion de conformidad europea.
0123-organismo notificado sv: CE-Conformité Européene produktmarkning. 0123-anmélt organ

da: CE-Conformité Européene godkendelsesmaerke. 0123-notificeret organ no: CE — Conformité
Européenne-godkjenningsmerke. 0123 - varslet organ fi: CE- merkintd. 0123-ilmoitettu laitos pt: Marca
de autorizagao CE-Conformidade Europeia. organismo notificado CE 0123 ru: CE — 3Hak cooTBeTCTBUA
eBponerickum ctaHaapTam. 0123 — ynonHoOMoueHHbI opraH no ceptudukauum pl: Oznakowanie
CE-Conformité Européene. 0123-Jednostka Notyfikowana cs: Oznaceni CE-Conformité Européenne.
0123-notifikovana osoba sk: Oznacenie zhody CE-Conformité Européene. 0123 - notifikovany orgén
hu: CE-jeloléssel ellatva. 0123-bejelentett szerv el: Zripavon cuppopewong CE-Conformité Européene.
Kowomoinpévog opyaviopog 0123 tr: CE-Conformité Européenne onay isareti. 0123 onayl kurum

ro: Marcaj de autorizare CE-Conformité Européene. Organism notificat-0123
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en: Authorized representative in the European Community en-gb: Authorised representative in the
European Community fr: Représentant agréé dans la Communauté Européenne de: Bevollmachtigter
in der EG nl: Gemachtigde in de Europese Gemeenschap it: Mandatario nell'Unione Europea

es: Representante autorizado en la Comunidad Europea sv: Auktoriserad representant inom

EG da: Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab no: Autorisert representant i EU

fi: Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa pt: Representante autorizado na Comunidade

Europeia ru: YnonHomoueHHbI npeacTaBuTenb B EBponeiickom coobujectse pl: Autoryzowany
przedstawiciel na terenie Wspdlnoty Europejskiej cs: Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
sk: Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve hu: Hivatalos képvisel6 az Eurdpai Kozosségben
el: E€oualodotnuévog avtimpdowmog otnv Eupwmaikn Kowvotnta tr: Avrupa Toplulugunda yetkili
temsilci ro: Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

en: Catalogue number en-gb: Catalogue number fr: Numéro de réf. de: Katalognummer

nl: Catalogusnummer it: Numero di catalogo es: Numero de catalogo sv: Katalognummer

da: Katalognummer no: Katalognummer fi: Luettelonumero pt: Numero de catélogo ru: Homep
no katanory pl: Numer katalogowy cs: Katalogové ¢islo sk: Katalogové ¢islo hu: Katalogusszam
el: Ap1Bpog kataldyou tr: Katalog numarasi ro: Numar de catalog

en: Manufacturer en-gb: Manufacturer fr: Fabricant de: Hersteller nl: Fabrikant it: Produttore
es: Fabricante sv: Tillverkare da: Fabrikant no: Produsent fi: Valmistaja pt: Fabricante ru: Mponssogntens
pl: Producent cs: Vyrobce sk: Vyrobca hu: Gyarté el: Kataokevaotr tr: Uretici ro: Producator

en: Lot number en-gb: Lot number fr: Numéro de lot de: Chargenbezeichnung nl: Partijnummer
it: Numero di lotto es: Nimero de lote sv: Partinummer da: Partinummer no: Partinummer

fi: Erinumero pt: Nimero de lote ru: Homep naptun pl: Numer partii ¢s: Cislo 3arze sk: Cislo 3arze
hu: Gyartasitétel-szam el: ApiOpog maptidag tr: Lot numarasi ro: Numar de lot

en: Date of manufacture en-gb: Date of manufacture fr: Date de fabrication de: Herstellungsdatum
nl: Fabricagedatum it: Data di produzione es: Fecha de fabricacion sv: Tillverkningsdatum

da: Fremstillingsdato no: Produksjonsdato fi: Valmistuspaivamaara pt: Data de fabrico ru: [lata
npowussoactsa pl: Data produkcji ¢s: Datum vyroby sk: Datum vyroby hu: Gyartas datuma

el: Huepopnvia kataokeunc tr: Uretim tarihi ro: Data de fabricare

en: Package quantity en-gb: Package quantity fr: Quantité par paquet de: Anzahl pro Verpackung

nl: Hoeveelheid per verpakking it: Quantita confezione es: Cantidad de paquetes sv: Antal i forpackningen
da: Mangde i pakken no: Antall i pakningen fi: Pakkauksen sisaltdma maara pt: Quantidade da
embalagem ru: Konuuectso B ynakoske pl: Wielkosci opakowania cs: Pocet baleni sk: Mnozstvo v baleni
hu: A csomag tartalma el: Moodtnta cuokevaoiag tr: Paket miktari ro: Cantitate per pachet
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