SomaSensor®
Adult

REF| SAFB-SM

Instructions for Use (English GB)
Navod k pouziti (Cestina C2)
Brugervejledning (Dansk DA)
Gebrauchsanweisung (Deutsch DE)
Modo de empleo {Espafiol ES)
Instructions d'emploi (Frangais FR)
Istruzioni per I'uso (Italiano IT)
Hasznalati Gtmutatd (Magyar HU)
Gebruiksinstructies (Nederlands NL)
Bruksanvisning (Norsk NO)

Instrukcja uzytkowania (Polski PL)
Instrugdes de Utilizagao (Portugués PT)
Instructiuni de utilizare (Roména RO)
Navod na pouZitie (Slovenéina SK)
Kayttdohje (Suomi Fl)

Bruksanvisning (Svenska SV)

Kullamim Talimatfar (Tirkge TR}
Odnyieg xpriong (EAAvIka EL)
WHeTpykuma no npumeHermio (Pycckuia RU)

1
]
|

® A '-“TE" EHEE @Pvc FREE Ry ONLY




Capteur adulte 4 usage unique de la saturation régionale en oxygéne (Frangais FR)
UMIQUEMENT compatible avec les systémes INVOS® 4100/5100/5100B/5100C. Le capleur jelable SomaSensor®
Modéle SAFB-SM a été congu pour le monitorage cérébral / somalique de la saturation régionale en oxygéne
régiospécifique (r505) chez les patients adultes pesant plus de 40 kilos. Veuillez consulter le manuel dutiisation pour
obtenir des renseignements supplémentaires sur le montage et futifisation du systéme INVOS.

CONTRE-INDICATIONS: Aucune
PRECAUTIONS

MISE EN GARDE: Le capleur est un disposilif & usage unique el ne doit pas élre réufilisé. Sa réulilisation est
susceplible de fausser, perturber ou empécher les résullals. Die méme, sa réulilisalion peut faire augmenter les
risques de conlamination croisée chez les patients. Ne pas stériliser les capteurs a l'autoclave ou au gaz.
MISE EN GARDE: Le capleur est & uldliser en usage exteme uniquement, el conformément aux descnplions figurant
dans les instructions. Ne jamais utifiser le capteur en usage inteme.
MISE EN GARDE: Ne pas plonger le systéme INVOS ou le capteur dans du liquide, quel qu'il soit, au risque de
provoquer un choc électrique ou des dégals sur le dispositif
MISE EN GARDE: Ne pas utiliser le systéme INVOS en présence de produils anesthésiques inflammables, cu dans
d'aulres environnements inlammables.
PRECAUTION: Les résultats d'INVOS portent sur un pelit volume de tissu situé en dessous du capleur, et il est
passible quils nindiquent pas toujours les troubles d'oxygénation se produisant a d'aulres endroils.
PRECAUTION: Veiver a ce que tous les connecteurs soient bien enfoncés et ne présentent aucune trace d humidité.
La pénétration d'humidité est susceptible de produire des résultats imprécis, incohérents, ou de les empécher.
PRECAUTION: 1l nest pas possible dulifiser simultanément les différents capteurs du systéme INVOS (capteur
adulte, capleur pédialrique ei capteur néonalal) sur le méme moniteur.
PRECAUTION: Utiliser exclusivemeni tes accessoires foumis ou conseillés par Covidien. Le fait
d'emplayer le systéme INVOS avec d'autres capleurs est susceplible de nuire 4 sa précision.
PRECAUTION: Prendre des précautions particuliéres lors de la pose ou du retrait du capleur. Ne pas poser sur des
plaies ou sur peau immalure,
PRECAUTION: La présence éventuelle des éléments suivants est également susceplible de nuire & la précision des
résullats

o Produils de contrasle tels que vert d'indocyanine, canmin d'indign, bleu de méihyl2ne ou aulres produits de
contraste injravascu'aires.
Carboxyhémoglabine ou aulres anomalies de I'hémoglobine
Hémoglobinopathies
Hyperbilirubinémie conjuguée (directe)

o Myoglobine {Mb) dans les fissus musculaires
PRECAUTION: e pas placer le capleur sur des zones présentant des oedémes Uissulaires graves afin de minimiser
ies risques de lésions culanées.
PRECAUTION: L'ulifisation d'un instrument électrochirurgical/#lectrocautére a proximité du systéme INVOS esl
susceplible de perturber le signal el d'empécher les résultals.
PRECAUTION: Il pourra élre néicessaire de recouvrir d'un drap opague (sans cependant trop le serrer) le site o0 se
trouve le capteur dans les environnements & luminosité excessive, comme par exemple en présence de rayons
solaires ébloutssanls ou d'un éclairage de salle de chirurgie puissant.
PRECAUTION: Pour aviler de causer des escames de décubitus, ne pas appliquer de pression (avec notamment des
bandeaux, des pansements ou du sparadrap) sur le capteur.
PRECAUTION: Il west pas nécessaire d'enlever les capteurs pour les rayons x ou fes scanners. Cependant, les
capleurs apparaitrant sur [image. Les capteurs doivent &ire enlevés pour 'IRM.
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INSTRUCTIONS O'EMPLOI

Contréle avant emplol: Sortir {a capteur de son emballage et vésifier l'absence de Iraces de dégéls visibles. En cas
de constatation de traces de dégals, prendre un aulre capieur.
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Choix du site frontal: Chaisir un endroit situé sur la droite ou la gauche du front pour y placer le capteur. Le
positicnnement du capteur proche infrarcuge a d'autres endroits du front, ou sur la chevelure, est susceplible de
fausser, perturber ou empécher les résultals. Ne pas positionner le capteur sur les cavités sinusales, le sinus
sagittal supérieur ou des naevi, hématomes épiduraux, subduraux au sur autres anomalies telies que les
malformations ariérioveineuses, au fisque d'oblenir des résultals non représentalifs du tissu frontal ou de ne pas
obtenir de résultats du fout.

Choix du site somatique : Choisir un endroit silué au-dessus de la zone tissulaire d'intérét pour poser le capleur
{le chaix du site dépendra de la région du corps & monitorer). Eviler de poser le capleur sur les amas graisseux, fa
chevelure ou les protubérances osseuses. Ne pas positionner le capteur sur des naevi, des hémalomes ou des
Iésions cutanées au risque d'oblenir des résultals non représentatifs du tissu ou de ne pas oblenir de résultals du
tout. En cas de pose de deux capleurs sur des siles somatiques, ils devront étre raccordés au méme
préamplificateur. Le clinicien pourra choisir le site de pose du capleur & partir du moment oi il correspond aux
critéres figurant sur ce mode d'emploi. Les sites possibles incluent notamment |

o Au-dessus de la colanne vertébrale (supérieure ou inférisure)

e Surle ¢1é ou I'arnére du mollet

« Surla partie supérieure du bras ou de la jambe

« Surl'avant-bras

« Surla poilnne
Préparalion du patient ; Essuyer toute trace d'humidité ou de transpiralion de la peau du patient avec un tampon
de gaze sec. Dégraisser ensuile la peau. Veiller a ce que la peau du palient soit complélement séche et enlever
les résidus restant du dégraissage avec un tampon de gaze sec si besoin est.
Positionnement du capteur: Décolier le feuillel de prolection silué sur la face adhésive du capleur et appliquer
ce demier sur la peau. Continuer (a pose du capleur sur la peau en le lissant du doigt d'un mouvement allant de
son cenlre vers lexiérieur. Bien vénfier que les rebords du capteur adhérent 4 la peau pour éviter loute
penétration de lumiére sous celui-ci.
_.sg_,oamo : Brancher le capteur dans fe raccord de cable. Accrocher le cable du capleur & un objet fixe pour
éviter toute conlrainte sur la zone de contact entre le capleur el la peav A l'aide de clips de relenue. Vérifier que le
cible réuliisable est bien enfoncé dans le préamplificateur. L'étalonnage est automatigue et le monitorage
démarre au bout de quelques secondes.
Des messages d'état du systeme INVOS s'affichent en cas de probléme relalif aux conditions de monitorage.
Controler réguliérement le capteur pour verilier qu'il est toujours bien fixé et que 'élal de la peau es! satisfaisant.
Bien vérifier que les rebords du capleur adhérent a la peau pour éviter toute pénétration de fumigre sous celui-ci.
Pour les monitorages devant se prolonger, Covidien conseille de changer de capteur toutes les 24
heures ou lorsque son adhésion n'est plus suffisante pour maintenir le capteur cellé sur la peau.
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