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Pediatric Regional Saturation Sensor (en-GB)

For use with INVOS™ 5100/5100B/5100C Systems ONLY. The pediatric regional saturation sensor Model
SPFB has been designed for cerebral — somatic monitoring of site-specific regional oxygen saturation (rSO,)
in pediatric patients weighing < 40 kilograms. For additional information regarding setup and use of the
INVOS™ System, consult the Operations Manual.

CONTRAINDICATIONS: None
PRECAUTIONS

WARNING: The sensor is designed for single use only and may not be reused. Reuse may cause inaccurate
readings, erratic readings, or no readings at all. Also, reuse may cause an increased risk of cross-
contamination among patients. Do not autoclave or gas sterilize the sensors.

WARNING: The sensor is designed for external use only as described in the instructions. Do not use the
sensors internally for any reason.

WARNING: Do not immerse the INVOS™ System or sensor in any liquids as they may cause electric shock
hazard or damage the device.

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

PRECAUTION: INVOS™ readings represent a small volume of tissue beneath the sensor and may not reflect
oxygenation disturbances that occur elsewhere.

PRECAUTION: Make sure all connectors are fully engaged and free from moisture. Moisture intrusion may
cause inaccurate readings, erratic readings or no readings at all.

PRECAUTION: Different INVOS™ System sensors (adult, pediatric and neonatal) cannot be used
simultaneously on the same monitor.

PRECAUTION: Use only Covidien™ recommended or provided accessories. Use of the INVOS™ System with
any other sensor will compromise accuracy.

PRECAUTION: Use care when placing or removing sensor. Do not place on broken or undeveloped skin.
PRECAUTION: If present, the following may cause inaccurate readings:

o  “Cardiogreen,””Indigo Carmine,"”Methylene Blue” or other intravascular dyes

o  Carboxyhemoglobin or other dyshemoglobins

o  Hemoglobinopathies

o  Conjugated hyperbilirubinemia (direct)

o  Myoglobin (Mb) in muscle tissues

PRECAUTION: Do not place the sensor on regions with severe tissue edema to reduce the possibility of skin
lesions.

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

PRECAUTION: 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.

PRECAUTION: To avoid pressure sores do not apply pressure (e.g. headbands, wraps, tape) to sensor.

PRECAUTION: Sensors do not need to be removed for X-ray or CT Scan. However, sensors will appear on
image. Sensors must be removed for MRI.

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.
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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 inaccurate readings, erratic readings, 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.

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. When two somatic site sensors are placed, they must be connected
into the same preamplifier. Sensor location is at the clinician’s discretion, provided it adheres to the criteria
noted on this Instruction For Use.

Placements may include:
« Posterior flank (T10-L2, right or left of midline)
«  Abdomen

+ Forearm

. Calf

+ Upperarm
« Chest

« Upperleg

Patient Prep: Remove any moisture or perspiration from the patient’s skin with a dry gauze pad. Then, clean
the skin. Ensure patient’s skin is completely dry.

Sensor Placement: Remove the protective backing label from the adhesive side of the sensor and apply to
the skin. 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 in seconds.

Status messages on the INVOS™ System display will appear if monitoring conditions are compromised.
Check the sensor periodically to assess skin integrity and the security of sensor placement. Always
ensure sensor is properly sealed to skin to avoid light entering. For extended monitoring, Covidien™
recommends using a new sensor every 24 hours or if adhesive is inadequate to seal the sensor to
the skin.




Senzor regionalni saturace pro déti (Cestina cs)

K pouziti POUZE se systémy INVOS™ 5100/5100B/5100C. Senzor regionalni saturace pro déti, model
SPFB, je ur¢en k monitorovani cerebralni nebo somatické regionalni saturace kyslikem (rSO;) v urcitém misté
u détskych pacientl s hmotnosti <40 kilogram(. Dalsi informace o nastaveni a pouziti systému INVOS™
naleznete v ndvodu k obsluze.

KONTRAINDIKACE: Zadné
BEZPECNOSTNIi UPOZORNENI

VAROVANI: Senzor je uréen pouze k jednomu poufziti a nesmi byt pouzit opakované. Opakované pouziti
mUze zpUsobit nepfesné zméreni ¢i kolisani hodnot nebo Uplné znemoznit odecet hodnot. Opakované
pouziti mlze rovnéz vést ke zvysenému riziku zkfizené kontaminace mezi pacienty. Senzory nesterilizujte v
autoklavu ani plynem.

VAROVANI: Senzor je uréen pouze k zevnimu pouziti, jak je popsano v navodu. Senzory z zadného ddvodu
nepouzivejte vnitiné.

VAROVANI: Systém INVOS™ ani senzor neponotujte do jakékoli kapaliny, protoZze by mohlo dojit k Urazu
elektrickym proudem nebo k poskozeni prostiedku.

VAROVANI: Systém INVOS™ nepouzivejte v pfitomnosti hotlavych anestetik ¢i v prostiedi s jinymi hotlavymi
latkami.

UPOZORNENI: Hodnoty naméfené systémem INVOS™ se vztahuji k malému objemu tkané pod senzorem a
nemusi ukazovat poruchy okysli¢eni, ke kterym dochazi jinde.

UPOZORNENI: Ujistéte se, Ze jsou viechny konektory dobfe zapojené a Ze nejsou vlhké. Pranik vihkosti
mUze zpUsobit nepfesné zméfeni ¢i kolisani hodnot nebo Uplné znemoznit odecet hodnot.

UPOZORNENI: Na jednom monitoru nelze sou¢asné pouzivat rizné typy senzor( systému INVOS™ (pro
dospélé, déti nebo novorozence).

UPOZORNENI: Pouzivejte pouze doporu¢ené nebo dodané pfislusenstvi znacky Covidien™. Pouziti systému
INVOS™ s jakymkoli jinym senzorem snizi pfesnost méreni.

UPOZORNENI: Pfi umistovani ¢i snimani senzoru dbejte opatrnosti. Neumistujte jej na porusenou nebo
oslabenou kUzi.

UPOZORNENI: Nasledujici faktory mohou zpUsobit nepfesnost naméienych hodnot:
o) .Cardiogreen’, ,Indigo Carmine”’,,Methylene Blue” nebo jina intravaskularni barviva
o  karboxyhemoglobin nebo jiné dyshemoglobiny
o  hemoglobinopatie
o  konjugovana hyperbilirubinemie (pfima)
o  myoglobin (Mb) ve svalové tkani

UPOZORNENI: Aby se omezila moznost vzniku koznich |ézi, nepfikladejte senzor do oblasti se zadvaznym
edémem.

UPOZORNENI: Pfi pouziti elektrochirurgického/elektrokauteriza¢niho pfistroje v blizkosti systému INVOS™
muze dojit k ruseni signdlem a znemoznéni odectu hodnot.

UPOZORNENI: V prostfedi s nadmérnym osvétlenim, jako je napf. jasné sluneéni svétlo nebo silné osvétleni
operacniho salu, mlZze byt potfebné lehké prekryti oblasti se senzorem neprlsvitnou rouskou.

UPOZORNENI: Aby se predeslo otlakiim, neplsobte na senzor tlakem (napt. paskou zadrzujici vlasy,
zabalem, naplasti).

UPOZORNENI: P¥i rtg nebo CT snimkovani neni nutné senzory snimat. Senzory viak na snimku budou
viditelné. Pfed vySetfenim MR je nutné senzory sejmout.

NAVOD K POUZITi

Kontrola pred pouzitim: Senzor vyjméte z obalu a zkontrolujte, zda na ném nejsou viditelné znamky
poskozeni. Zjistite-li jakékoli znamky poskozeni, vyberte jiny senzor.
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Volba cerebralniho umisténi: Zvolte misto pro senzor na pravé a levé strané cela. PfiloZeni senzoru do
jiného cerebralniho umisténi nebo na vlasy mize zpusobit nepfesné zméreni ¢i kolisani hodnot nebo Uplné
znemoznit odecet hodnot. Neumistujte senzor na névy, nad paranazalni dutiny, sinus sagitalis superior,
subduralni nebo epiduralni hematomy ¢i jiné anomalie, jako jsou napf¥. arteriovenézni malformace, protoze
to by mohlo zpusobit, Ze by namérené hodnoty neodpovidaly hodnotdm v mozkové tkani, nebo by nebylo
mozné odecist viibec zadné hodnoty.

Volba somatického umisténi: Zvolte misto pro senzor nad oblasti tkané zajmu (volbou mista se vymezi,
ktera télni oblast bude monitorovana). Neumistujte senzor na silné vrstvy tuku, vlasy ¢i kostni vycnélky.
Neumistujte senzor na névy, hematomy ¢i narusenou kizi, protoze by to mohlo zpUsobit, ze by naméfené
hodnoty neodpovidaly hodnotam v pfislusné tkani nebo by nebylo mozné odecist viibec zZddné hodnoty.
Kdyz jsou do somatického umisténi pfilozeny dva senzory, musi byt zapojené do stejného predzesilovace.
Umisténi senzoru zalezi na rozhodnuti Iékare, musi vSak odpovidat kritériim uvedenym v tomto navodu k
pouziti.

Mozné umisténi:

« paravertebralné ve vysi T10-L2, vpravo nebo vlevo od stfedni cary

« bficho

- predlokti
« lytko

« paze

« hrudnik

- stehno

Priprava pacienta: Z klize pacienta odstrante suchym gazovym Ctvere¢kem veskerou vlihkost ¢i pot. Pak
oCistéte kUzi. Zajistéte, aby byla klize pacienta Uplné sucha.

Prilozeni senzoru: Odloupnéte stitek s ochrannou kryci vrstvou z adhezivni strany senzoru a pfilozte senzor
na kUzi. Postupnym vyhlazovanim od stfedu smérem ven pfilepte senzor ke k{iZi. Zajistéte, aby okraje
senzoru pevné pfilnuly ke kiZi a branily vstupu svétla.

Monitorovani: Zapojte senzor do konektoru kabelu. Pomoci svorek pro odlehéeni tahu zajistéte kabel
senzoru k pevnému predmétu, aby nedochazelo k plsobeni tahu na styénou plochu senzoru s kizi.
Zajistéte, aby byl opakované pouzitelny kabel fadné zapojeny do piedzesilovace. Automaticky bude
provedena kalibrace a béhem nékolika sekund bude zahajeno monitorovani.

Pokud budou podminky monitorovani narusené, zobrazi se na displeji systému INVOS™ stavové zpravy.
Senzor pravidelné kontrolujte za U¢elem posouzeni neporusenosti kiize a bezpe¢ného umisténi senzoru.
Vzdy zajistéte, aby byl senzor fadné pfilepeny ke kizi a nedochazelo k ruseni svétlem. Pri delSim
monitorovani doporucuje Covidien™ pouziti nového senzoru kazdych 24 hodin nebo drive v ptripade,
Ze lepici vrstva nedokaze senzor udrzet dostatecné pevné prilepeny ke kuazi.




Padiatrisk regional saturationssensor (Dansk da)

KUN til brug med INVOS™ 5100/5100B/5100C-systemer. Den padiatriske regionale saturationssensor,
model SPFB, er beregnet til cerebral-somatisk monitorering af placeringsspecifik regional iltsaturation (rSO5)
hos peediatriske patienter, der vejer < 40 kilogram. Yderligere oplysninger vedrgrende opsaetning og brug af
INVOS™ systemet kan findes i betjeningsvejledningen.

KONTRAINDIKATIONER: Ingen
FORHOLDSREGLER

ADVARSEL: Sensoren er kun beregnet til engangsbrug og ma ikke genbruges. Genbrug kan give forkerte
malinger, inkonsistente malinger eller manglende malinger. Genbrug kan ogsa skabe gget risiko for
krydskontamination mellem patienter. Sensorerne ma ikke autoklaveres eller gassteriliseres.

ADVARSEL: Sensoren er kun designet til ekstern brug som beskrevet i instruktionerne. Sensorerne ma ikke
anvendes til intern brug af nogen arsag.

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

ADVARSEL: INVOS™ systemet ma ikke anvendes i naerheden af brandfarlige anaestetika eller i andre
brandfarlige omgivelser.

FORHOLDSREGEL: INVOS™ malinger repraesenterer en lille mangde vaev under sensoren og afspejler
muligvis ikke iltningsforstyrrelser, der forekommer andre steder.

FORHOLDSREGEL: Sorg for, at alle stik er sat helt i og er fri for fugt. Indtreengen af fugt kan give forkerte
malinger, inkonsistente malinger eller manglende malinger.

FORHOLDSREGEL: Der kan ikke anvendes forskellige INVOS™ systemsensorer (voksen, paediatrisk og
neonatal) samtidig pd samme monitor.

FORHOLDSREGEL: Anvend kun tilbehgr, der er anbefalet eller leveret af Covidien™. Brug af INVOS™
systemet med andre sensorer vil kompromittere ngjagtigheden.

FORHOLDSREGEL: Var forsigtig, nar sensoren anlagges eller fiernes. Ma ikke anlaegges pa beskadiget hud
eller ikke fuldt helet hud.

FORHOLDSREGEL: Tilstedeveerelse af felgende kan give forkerte malinger:
o "Cardiogreen", "Indigo Carmine", "Methylene Blue" eller andre intravaskulaere farvestoffer
o  Carboxyhamoglobin og andre dyshamoglobiner
o  Heemoglobinopatier
o  Konjugeret hyperbilirubinaemi (direkte)
o  Myoglobin (Mb) i muskelvaev

FORHOLDSREGEL: For at mindske risikoen for hudlaesioner ma sensoren ikke placeres pa omrader med
sveert veevsgdem.

FORHOLDSREGEL: Hvis et elektrokirurgisk/elektrokaustikinstrument bruges i naerheden af INVOS™
systemet, kan det forstyrre signalet og medfere, at der ikke opnads nogen malinger.

FORHOLDSREGEL: Miljger med for meget omgivende lys, som f.eks. sollys eller kraftig belysning pa
operationsstuen, kan gare det ngdvendigt at tildeekke sensoromradet lgst med et uigennemsigtigt
afdaekningsstykke.

FORHOLDSREGEL: For at undga tryksar ma der ikke laegges tryk (f.eks. pandeband, omslag, tape) pa sensoren.

FORHOLDSREGEL: Sensorerne behgver ikke flernes ved rgntgen eller CT-scanning. Sensorerne vil imidlertid
optraede pa billedet. Sensorerne skal fjernes ved MR-scanning.

BRUGSANVISNING

Eftersyn inden brug: Tag sensoren ud af emballagen og undersag den for tegn pa skade. Hvis der
konstateres tegn pa skade, vaelges en anden sensor.
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Valg af cerebral placering: Valg, hvor sensoren skal placeres pa hgjre og venstre side af panden. Hvis der
veelges en anden cerebral placering til sensoren, eller hvis den anbringes pa haret, kan det give forkerte
malinger, inkonsistente malinger eller manglende malinger. Sensoren ma ikke anlaegges over nevi,
sinuskaviteter, den superiore sagittale sinus, subdurale eller epidurale haematomer eller andre anomalier
sasom arteriovengse misdannelser, da dette kan give malinger, der ikke afspejler hjernevaevet, eller
manglende malinger.

Valg af somatisk placering: Vzelg en sensorplacering i det gnskede veevsomrade (placeringen er
bestemmende for, hvilken kropsregion der monitoreres). Undga at anlaegge sensoren over tykke fedtholdige
aflejringer, har eller knoglefremspring. Anleeg ikke sensoren over nevi, haematomer eller beskadiget hud,
da dette kan give malinger, der ikke afspejler vaevet, eller manglende malinger. Nar to sensorer anlaegges
pa somatiske steder, skal de tilsluttes den samme for-forstaerker. Sensorens placering bestemmes efter
klinikerens skan, forudsat at denne placering opfylder kriterierne i denne brugervejledning.
Mulige placeringer:

« Posteriore flanke (T10-L2, til hajre eller venstre for midtlinjen)

« Abdomen

« Underarmen

+ Leeggen

+ Overarmen
« Thorax

« Lar

Patientklargaring: Fjern eventuel fugt eller sved fra patientens hud med et tgrt gazekompres. Rens derefter
huden. Sgrg for, at patientens hud er fuldsteendig ter.

Sensorplacering: Tag maerkaten pa bagbelaegningen af fra sensorens klaebeside, og seet sensoren pa
huden. Fortsaet paferingen 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. Fastgar sensorkablet til en fast genstand ved hjaelp af
aflastningsklemmer for at undga at belaste graensefladen mellem sensoren og huden. Serg for, at det
genanvendelige kabel er sat korrekt i for-forstaerkeren. Kalibreringen er automatisk, og monitoreringen
begynder fa sekunder senere.

Statusmeddelelser pa INVOS™ systemdisplayet vises, hvis monitoreringsforholdene kompromitteres. Efterse
sensoren regelmaessigt for at vurdere hudens integritet og for at se, om sensoren er anlagt forsvarligt. Serg
altid for, at sensoren er forseglet korrekt mod huden for at undga indtreengen af lys. Ved leengerevarende
monitorering anbefaler Covidien™ at bruge en ny sensor hver 24. time eller at forsegle sensoren mod
huden, hvis kleebemidlet er inadaekvat.




Regionaler Sauerstoffsattigungssensor fiir Kinder (Deutsch de)

NUR zur Verwendung mit den INVOS™ 5100/5100B/5100C Systemen. Der regionale
Sauerstoffsattigungssensor fiir Kinder, Modell SPFB, wurde fiir zerebrales/somatisches Monitoring der
stellenspezifischen regionalen Sauerstoffsattigung (rSO,) bei Kindern mit einem Kérpergewicht von

< 40 Kilogramm entwickelt. Zusatzliche Informationen bezliglich des Einrichtens und der Verwendung des
INVOS™ Systems finden Sie in der Bedienungsanleitung.

KONTRAINDIKATIONEN: Keine

VORSICHTSMASSNAHMEN

WARNUNG: Der Sensor ist nur flir den Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht wiederverwendet werden.
Die Wiederverwendung kann ungenaue Messwerte, unregelmallige Messwerte oder gar keine Messwerte
verursachen. Die Wiederverwendung kann auch ein erhéhtes Risiko einer Kreuzkontaminierung zwischen
Patienten verursachen. Die Sensoren nicht autoklavieren oder mit Gas sterilisieren.

WARNUNG: Der Sensor ist nur zur duBBerlichen Anwendung gemal dieser Anleitung vorgesehen. Die
Sensoren aus keinem Grund intern verwenden.

WARNUNG: INVOS™ System und Sensor nicht in Flssigkeiten eintauchen, da dies zu Stromschlagen flihren
oder das Produkt beschadigen kann.

WARNUNG: Das INVOS™ System nicht in der Gegenwart von entflammbaren Andsthetika oder in anderen
entflammbaren Umgebungen verwenden.

VORSICHTSMASSNAHME: INVOS™ Messwerte stellen ein kleines Gewebevolumen unter dem Sensor dar
und spiegeln moglicherweise keine Sauerstoffanreicherungsstérungen wider, die anderswo auftreten.

VORSICHTSMASSNAHME: Darauf achten, dass alle Anschliisse vollstandig eingesteckt und frei von
Feuchtigkeit sind. Das Eindringen von Feuchtigkeit kann ungenaue Messwerte, unregelmaflige Messwerte
oder gar keine Messwerte verursachen.

VORSICHTSMASSNAHME: Unterschiedliche INVOS™ Systemsensoren (Erwachsene, Kinder und
Neugeborene) kdnnen nicht gleichzeitig auf dem gleichen Monitor verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHME: Nur von Covidien™ empfohlenes oder bereitgestelltes Zubehor verwenden. Die
Verwendung des INVOS™ Systems mit einem anderen Sensor wird die Genauigkeit beeintrachtigen.

VORSICHTSMASSNAHME: Beim Anbringen und Entfernen des Sensors vorsichtig vorgehen. Nicht Gber
beschadigter oder nicht voll entwickelter Haut anbringen.

VORSICHTSMASSNAHME: Folgendes kann die Messleistung beeintrachtigen:

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

o  Carboxyhamoglobin oder andere Dyshamoglobine

o  Hamoglobinopathien

o  Konjugierte Hyperbilirubinamie (direkt)

o) Myoglobin (Mb) in Muskelgeweben
VORSICHTSMASSNAHME: Den Sensor nicht in Bereichen mit schwerem Gewebeddem platzieren, um die
Moglichkeit von Hautlasionen zu vermeiden.

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

VORSICHTSMASSNAHME: Umgebungen mit ibermafBig viel Umgebungslicht wie zum Beispiel helles
Sonnenlicht oder grelle Operationssaalbeleuchtung kénnen eine lockere Abdeckung des Sensorbereichs
mit einem lichtundurchladssigen Tuch erforderlich machen.

VORSICHTSMASSNAHME: Zur Vermeidung von Dekubitus sollte auf den Sensor kein Druck ausgebt
werden (wie zum Beispiel durch Stirnbander, Verbande, Klebeband).

VORSICHTSMASSNAHME: Sensoren mussen flir Rontgenaufnahmen oder CT-Scans nicht entfernt werden.
Die Sensoren werden jedoch auf dem Bild angezeigt. Die Sensoren miissen fiir die MRT entfernt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Uberpriifung vor der Verwendung: Den Sensor aus der Verpackung herausnehmen und auf sichtbare
Beschadigungen Uberpriifen. Falls irgendwelche Anzeichen einer Beschadigung vorliegen, einen anderen
Sensor verwenden.
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Auswahl der zerebralen Stelle: Die Stelle fiir den Sensor auf der rechten und linken Seite der Stirn
wadhlen. Die Platzierung des Sensors an anderen zerebralen Stellen oder tiber Haar kann zu ungenauen,
unregelmaligen oder gar keinen Messwerten flihren. Den Sensor nicht tiber Navi, Sinushoéhlen, 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.

Auswahl der somatischen Stelle: Die fiir den Sensor gewiinschte Gewebestelle wahlen (die ausgewahlte
Stelle bestimmt, welche Kérperregion tiberwacht wird). Den Sensor nicht tiber starken Fettdepots, Haaren
oder Knochenvorspriingen platzieren. Den Sensor nicht Giber Navi, Hdmatomen oder verletzter Haut
platzieren, da dies zu Messwerten, die nicht die Gegebenheiten des Gewebes widerspiegeln, oder gar
keinen Messwerten flihren kann. Wenn zwei Sensoren an somatischen Stellen platziert sind, miissen sie
an denselben Vorverstarker angeschlossen werden. Der Arzt entscheidet, an welcher Stelle der Sensor
angebracht wird, vorausgesetzt, die in dieser Gebrauchsanleitung gegebenen Kriterien werden erfiillt.

Die Platzierung erfolgt u. a. an den folgenden Stellen:
« Hintere Flanke (T10-L2, rechts oder links von der Mittellinie)
« Abdomen
+ Unterarm
- Wade
« Oberarm
«  Brustkorb
«  Oberschenkel

Patientenvorbereitung: Mit einem trockenen Mulltupfer Feuchtigkeit und Schweil3 von der Haut des
Patienten entfernen. Dann die Haut reinigen. Sicherstellen, dass die Haut des Patienten vollstandig trocken ist.

Sensorplatzierung: Die Schutzfolie von der Klebeseite des Sensors abziehen und den Sensor auf der Haut
platzieren. Durch Glattstreichen von der Mitte aus nach aul3en auf die Haut kleben. Sicherstellen, dass die
Rander des Sensors dicht ankleben, damit kein Licht eindringen kann.

Monitoring: Den Sensor in den Kabelverbinder einstecken. Das Sensorkabel 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 innerhalb von Sekunden.

Auf der INVOS™ Systemanzeige werden Statusmeldungen angezeigt, falls die Monitoringbedingungen
schlecht sind. Den Sensor regelmaRig tberprifen, um die Unversehrtheit der Haut und den sicheren Sitz des
Sensors zu bewerten. Immer sicherstellen, dass der Sensor richtig an der Haut anklebt, um zu verhindern,
dass Licht einfallt. Fiir langere Monitoringzeitraume empfiehlt Covidien™, alle 24 Stunden oder wenn
die Klebekraft nicht mehr ausreicht, um den Sensor lichtdicht an der Haut zu fixieren, einen neuen
Sensor zu verwenden.




Sensor de saturacion regional pediatrico (Espaiol es)

Para uso EXCLUSIVO con los sistemas INVOS™ 5100/5100B/5100C. El sensor de saturacion regional
pediatrico modelo SAFB esta indicado para la monitorizacidon cerebral-somatica de la saturacién de oxigeno
regional (rSO,) en ubicaciones especificas de pacientes pediatricos con un peso inferior a 40 kg. Para obtener
informacién adicional sobre la configuracién y el uso del sistema INVOS™, consulte el Manual de uso.

CONTRAINDICACIONES: Ninguna
PRECAUCIONES

ADVERTENCIA: El sensor esta disefiado para un solo uso y no se puede reutilizar. La reutilizacion puede
ocasionar lecturas inexactas, lecturas erraticas o ausencia total de lecturas. Ademas, la reutilizacién puede
aumentar el riesgo de contaminacion cruzada entre pacientes. No esterilice los sensores en autoclave ni con gas.

ADVERTENCIA: El sensor esta disefiado solo para uso externo segun se describe en las instrucciones. No
utilice los sensores internamente por ningun motivo.

ADVERTENCIA: No sumerja el sistema INVOS™ o el sensor en liquidos, ya que estos pueden crear un peligro
de descarga eléctrica o causar dafios en el dispositivo.

ADVERTENCIA: No utilice el sistema INVOS™ en presencia de anestésicos inflamables o en otros entornos
inflamables.

PRECAUCION: Las lecturas del INVOS™ representan un pequefio volumen de tejido debajo del sensory
pueden no reflejar las alteraciones de oxigenacion que haya en otras zonas.

PRECAUCION: Asegurese de que todos los conectores estén perfectamente acoplados y libres de humedad.
La entrada de humedad puede provocar lecturas inexactas, lecturas erraticas o ausencia total de lecturas.

PRECAUCION: No es posible utilizar sensores diferentes del sistema INVOS™ (modelo adulto, pediatrico y
neonatal) en el mismo monitor de forma simultanea.

PRECAUCION: Utilice tnicamente los accesorios recomendados o suministrados por Covidien™. El uso del
sistema INVOS™ con cualquier otro sensor alterara la precisién de las lecturas.

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

PRECAUCION: Los siguientes factores podrian producir lecturas incorrectas:

o Tintes“Cardiogreen” (verde de indocianina), “Indigo Carmine” (carmin de indigo), “Methylene
Blue” (azul de metileno) u otros tintes intravasculares

Carboxihemoglobina u otras dishemoglobinas
Hemoglobinopatias
Hiperbilirrubinemia conjugada (directa)

o O O O

Mioglobina (Mb) en tejidos musculares

PRECAUCION: Para reducir la posibilidad de lesiones en la piel, no coloque el sensor en regiones con edema
tisular grave.

PRECAUCION: El uso de un instrumento de electrocauterizacion o electroquirdrgico cerca del sistema
INVOS™ puede interferir en la sefal e impedir las lecturas.

PRECAUCION: En entornos con un exceso de luz ambiental, como la luz brillante del sol 0 una intensa
iluminacion de quiréfano, puede que sea necesario cubrir suavemente el area del sensor con un pafio opaco.

PRECAUCION: Para evitar Ulceras por presion, no aplique presion (p. ej.: cintas de pelo, vendajes,
esparadrapos) en el sensor.

PRECAUCION: No es necesario retirar los sensores para las exploraciones por rayos X o TAC. Sin embargo, los
sensores apareceran en la imagen. Los sensores si deben retirarse cuando se realice una resonancia magnética.

INSTRUCCIONES DE USO

Comprobacion previa al uso: Retire el sensor del paquete y compruebe si hay signos visibles de danos. Si
observa cualquier signo de dano, elija otro sensor.
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Seleccion de la ubicacidn cerebral: Seleccione el lugar de aplicacion del sensor sobre el lado derecho e
izquierdo de la frente. La colocacién del sensor en otras ubicaciones cerebrales, o sobre el cabello, puede
provocar lecturas inexactas, lecturas erraticas o ausencia total de lecturas. No coloque el sensor sobre nevos,
cavidades de los senos paranasales, el seno sagital superior, hematomas subdurales o epidurales, u otras
anomalias tales como malformaciones arteriovenosas, ya que esto puede hacer que las lecturas no reflejen
el tejido cerebral o impedir totalmente las lecturas.

Seleccion de la ubicaciéon somatica: Seleccione el lugar de aplicacion del sensor en el drea de tejido de
interés (la seleccién del lugar determinara qué regién del cuerpo se monitoriza). Evite colocar el sensor sobre
depdsitos grasos gruesos, pelo o protuberancias 6seas. No coloque el sensor sobre nevos, hematomas o

piel dafiada, ya que esto puede hacer que las lecturas no reflejen el tejido cerebral o impedir totalmente

las lecturas. Cuando se coloquen dos sensores en ubicacién somatica, deben estar conectados al mismo
preamplificador. La ubicacién del sensor se selecciona segun el criterio del profesional sanitario, respetando
siempre las pautas indicadas en estas Instrucciones de uso.

La colocacién puede realizarse en los lugares siguientes:
« Flanco posterior (T10-L2, a la derecha o a la izquierda de la linea media)
« Abdomen
- Antebrazo
- Pantorrilla
« Parte superior del brazo
« Toérax
« Parte superior de la pierna

Preparacion del paciente: Con una gasa seca, retire cualquier resto de humedad o transpiracion de la piel
del paciente. A continuacion, limpie la piel. Asegurese de que la piel del paciente esté completamente seca.

Colocacion del sensor: Retire la etiqueta protectora de la cara adhesiva del sensor y aplique el sensor sobre
la piel. Continue aplicando el sensor desde el centro hacia fuera, de forma que vaya quedando liso sobre la
piel. Asegurese de que los bordes del sensor estén bien pegados para evitar que entre la luz.

Monitorizaciéon: Conecte el sensor al conector del cable. Sujete el cable del sensor a un objeto fijo
para evitar tensiones entre el sensor y la piel por medio de pinzas de sujecion. Asegurese de que el
cable reutilizable esté correctamente insertado en el preamplificador. La calibracion es automaticay la
monitorizacion se iniciara en unos segundos.

Si las condiciones de monitorizacién estan afectadas, se mostraran mensajes de estado en la pantalla del
sistema INVOS™. Compruebe periédicamente el sensor para evaluar la integridad de la piel y la fijacién
del sensor. Verifique en todo momento que el sensor esta correctamente pegado a la piel para impedir la
entrada de luz. En caso de monitorizacion prolongada, Covidien™ recomienda el uso de un sensor
nuevo cada 24 horas o cuando el adhesivo no adhiera bien el sensor a la piel.




Capteur de saturation régionale pédiatrique (Francais fr)

Pour une utilisation avec les systemes INVOS™ 5100/5100B/5100C EXCLUSIVEMENT. Le capteur de
saturation régionale pédiatrique, modele SPFB, est congu pour la surveillance cérébrale et somatique de la
saturation régionale en oxygéne (rSO,) spécifique au site chez les patients pédiatriques dont le poids est
inférieur a 40 kilogrammes. Pour toute information complémentaire relative au paramétrage et a l'utilisation
du systeme INVOS™, consulter le manuel d'utilisation.

CONTRE-INDICATIONS : Aucune

PRECAUTIONS

AVERTISSEMENT : Le capteur est congu pour un usage unique exclusivement et il ne peut pas étre réutilisé.
Il se peut que sa réutilisation entraine des résultats imprécis, des résultats erratiques ou I'absence totale

de résultats. De plus, il se peut que sa réutilisation crée un risque accru de contamination croisée entre les
patients. Ne pas stériliser les capteurs par autoclave ou au gaz.

AVERTISSEMENT : Le capteur est congu pour une utilisation externe uniquement, comme décrit dans le
mode d’emploi. Ne pas utiliser les capteurs a l'intérieur du corps, quelle qu'en soit la raison.

AVERTISSEMENT : Ne pas plonger le systeme ou le capteur INVOS™ dans des liquides, car il se peut que cela
provoque un choc électrique ou endommage le dispositif.

AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser le systeme INVOS™ en présence d'anesthésiques inflammables ou dans
d'autres environnements inflammables.

PRECAUTION : Les résultats INVOS™ correspondent & un petit volume de tissu situé sous le capteur et ne
sont pas représentatifs des troubles d'oxygénation survenant ailleurs.

PRECAUTION : S'assurer que tous les connecteurs sont entiérement engagés et exempts d'humidité. Il se peut
que I'humidité d'infiltration entraine des résultats imprécis, des résultats erratiques ou I'absence de résultats.

PRECAUTION : Il est impossible d'utiliser simultanément différents capteurs du systéme INVOS™ (pour
adultes, pédiatriques et néonatals) sur le méme moniteur.

PRECAUTION : Utiliser uniquement les accessoires recommandés ou fournis par Covidien™. L'utilisation du
systeme INVOS™ avec tout autre capteur compromettra la précision.

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

PRECAUTION : Le cas échéant, il se peut que les éléments suivants entrainent des résultats imprécis :

o) « Cardiogreen », « Indigo Carmine » (Carmin indigo), « Methylene Blue » (Bleu de méthyléne) ou
d'autres colorants intravasculaires

Carboxyhémoglobine ou autres dyshémoglobines
Hémoglobinopathies
Hyperbilirubinémie conjuguée (directe)

©O O O O

Myoglobine (Mb) dans les tissus musculaires

PRECAUTION : Afin de réduire les risques de Iésions cutanées, ne pas placer les capteurs dans des régions a
cedeme tissulaire sévére.

PRECAUTION : Il se peut que |'utilisation d'un instrument électrochirurgical/d'électrocoagulation a
proximité du systeme INVOS™ interfére avec le signal et entraine I'absence de résultats.

PRECAUTION : Il se peut que les environnements exposés a une lumiére ambiante excessive, telle que la
lumiére du soleil ou un fort éclairage de salle d'opération, nécessitent de couvrir de maniére lache la zone du
capteur avec un tissu opaque.

PRECAUTION : Pour éviter les escarres, ne pas exercer de pression (par exemple, bandeaux, bandages, ruban
adhésif) sur le capteur.

PRECAUTION : Il n'est pas nécessaire de retirer les capteurs pour les radiographies ou les tomodensitométries.
Cependant, les capteurs apparaitront sur I'image. Les capteurs doivent impérativement étre retirés pour les IRM.

MODE D'EMPLOI

Vérification avant utilisation : Retirer le capteur de I'emballage et I'examiner pour détecter tout signe
visible de dommage éventuel. En cas d'observation de signes de dommages, sélectionner un autre capteur.
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Sélection du site cérébral : Sélectionner le site du capteur sur le c6té droit et gauche du front. Il se peut
que le fait de placer le capteur a d'autres emplacements cérébraux, ou sur les cheveux, entraine des résultats
imprécis, des résultats erratiques 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 il se peut que cela entraine des résultats qui
ne reflétent pas les tissus cérébraux ou I'absence totale de résultats.

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 dép6ts adipeux
épais, des poils ou des cheveux, ou sur des protubérances osseuses. Ne pas placer le capteur sur des naevi,
des hématomes ou une peau éraflée, car il se peut que cela donne des résultats qui ne refletent pas le tissu
ou une absence totale de résultats. Lorsque deux capteurs de site somatique sont placés, ils doivent étre
raccordés au méme préamplificateur. 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 :
«  Flanc postérieur (T10-L2, droite ou gauche de la ligne médiane)
« Abdomen
« Avant-bras

«  Mollet
+ Bras

« Thorax
« Cuisse

Préparation du patient : Eliminer toute humidité ou transpiration de la peau du patient avec un tampon de
gaze sec. Ensuite, nettoyer la peau. S'assurer que la peau du patient est complétement séche.

Mise en place du capteur : Décoller I'étiquette de protection du coté adhésif du capteur et appliquer sur la
peau. Poursuivre I'application du capteur en le lissant sur la peau du centre vers |'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 cable du capteur a un objet fixe

a l'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 préamplificateur. L'étalonnage 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 l'intégrité de la peau et la slreté du
positionnement du capteur. Toujours s'assurer que le capteur est correctement collé a la peau pour éviter
toute pénétration de lumiere. Pour une surveillance prolongée, Covidien™ recommande d'utiliser un
nouveau capteur toutes les 24 heures ou chaque fois que I'adhésif n'est plus en mesure de sceller le
capteur sur la peau.




Sensore di saturazione regionale pediatrico (Italiano it)

Da usare SOLO con sistemi INVOS™ 5100/5100B/5100C. Il sensore di saturazione regionale pediatrico
modello SPFB é stato progettato per il monitoraggio cerebrale-somatico della saturazione di ossigeno
regionale (rSO,) sito-specifica nei pazienti pediatrici di peso <40 kg. Per ulteriori informazioni sulla
configurazione e l'uso del sistema INVOS™, consultare il manuale operativo.

CONTROINDICAZIONI: nessuna
PRECAUZIONI

AVVERTENZA: il sensore e progettato come esclusivamente monouso e non puo essere riutilizzato. Il suo
riutilizzo puo causare misurazioni non accurate, misurazioni incostanti e persino il mancato rilevamento dei
valori. Puo inoltre causare un maggiore rischio di contaminazione crociata tra i pazienti. Non sterilizzare i
sensori in autoclave né sterilizzarli con gas.

AVVERTENZA: il sensore & progettato esclusivamente per I'uso esterno, nelle modalita descritte nelle
istruzioni. Per nessun motivo i sensori dovranno essere utilizzati internamente.

AVVERTENZA: non immergere il sistema INVOS™ o il sensore in liquidi, per evitare il rischio di scossa
elettrica o di danni al dispositivo.

AVVERTENZA: non utilizzare il sistema INVOS™ in presenza di anestetici inflammabili o in altri ambienti
inflammabili.

PRECAUZIONE: le misurazioni INVOS™ rappresentano un volume limitato di tessuto sotto il sensore e
possono non riflettere i disturbi dell’'ossigenazione presenti in altre regioni.

PRECAUZIONE: assicurarsi che tutti i connettori siano completamente inseriti e privi di umidita.
Linfiltrazione di umidita pud causare misurazioni non accurate, misurazioni incostanti e persino il mancato
rilevamento dei valori.

PRECAUZIONE: non é possibile utilizzare sensori INVOS™ differenti (adulti, pediatrici o neonatali)
simultaneamente sullo stesso monitor.

PRECAUZIONE: usare solo accessori raccomandati o forniti da Covidien™. L'uso del sistema INVOS™ con altri
sensori avra un effetto negativo sull’accuratezza.

PRECAUZIONE: prestare attenzione al momento di posizionare o rimuovere il sensore. Non posizionarlo su
cute lesionata o poco sviluppata.

PRECAUZIONE: se presenti, i seguenti elementi possono causare misurazioni non accurate:

o  “Cardiogreen” (verde indocianina), “Indigo Carmine” (indaco carminio), “Methylene Blue” (blu di
metilene) o altri mezzi di contrasto intravascolari

Carbossiemoglobina o altre disemoglobine
Emoglobinopatie

Iperbilirubinemia coniugata (diretta)
Mioglobina (Mb) nei tessuti muscolari

© O O O

PRECAUZIONE: per ridurre la possibilita di lesioni cutanee, non posizionare il sensore su regioni con gravi
edemi tissutali.

PRECAUZIONE: I'uso di uno strumento di elettrochirurgia/elettrocauterizzazione nelle vicinanze del sistema
INVOS™ pud interferire con il segnale e rendere impossibili le misurazioni.

PRECAUZIONE: gli ambienti eccessivamente illuminati, ad esempio in piena luce solare o con illuminazione
intensa da sala operatoria, possono richiedere la copertura dell'area del sensore con un panno opaco.

PRECAUZIONE: per evitare piaghe da decubito, non applicare pressione (ad es. con fasce, bendaggi, cerotti)
sul sensore.

PRECAUZIONE: non & necessario rimuovere i sensori per eseguire radiografie o scansioni TC. Tuttavia, i
sensori saranno visualizzati nell'immagine. | sensori devono essere rimossi per la RM.

ISTRUZIONI PER L'USO

Controllo prima dell'uso: estrarre il sensore dalla confezione ed esaminarlo per escludere la presenza di
segni visibili di danni. Se presenti, scegliere un altro sensore.
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Scelta del sito cerebrale: selezionare il sito del sensore sulla parte sinistra e destra della fronte. Il
posizionamento del sensore su altre aree cerebrali o sui capelli pud causare misurazioni non accurate,
misurazioni incostanti e persino il mancato rilevamento dei valori. Non posizionare il sensore su nevi, cavita
sinusali, seno sagittale superiore, ematomi subdurali o epidurali o altre anomalie come malformazioni
arterovenose, in quanto le misurazioni ottenute potrebbero non riflettere le condizioni del tessuto cerebrale
oppure il sensore potrebbe non eseguire alcuna misurazione.

Scelta del sito somatico: scegliere il sito del sensore sull'area tissutale di interesse (la selezione del sito
determina la regione del corpo monitorata). Evitare di posizionare il sensore su adiposita spesse, peli o
protuberanze ossee. Non posizionare il sensore su nevi, ematomi o cute lesionata, poiché le misurazioni
ottenute potrebbero non riflettere le condizioni del tessuto oppure il sensore potrebbe non eseguire alcuna
misurazione. Quando vengono posizionati due sensori nel sito somatico, devono essere collegati allo stesso
preamplificatore. La posizione del sensore € a discrezione del medico, purché rispetti i criteri indicati nelle
presenti Istruzioni per 'uso.

Le posizioni possono essere:
« fianco posteriore (T10-L2, a destra o a sinistra della linea mediana)
- addome
- avambraccio
« polpaccio
« braccio
« torace
- parte superiore della gamba

Preparazione del paziente: eliminare ogni traccia di umidita o traspirazione dalla cute del paziente con una
compressa di garza asciutta. Quindi pulire la cute. Assicurarsi che la cute del paziente sia completamente
asciutta.

Posizionamento del sensore: rimuovere |'etichetta di rivestimento protettivo dal lato adesivo del sensore e
applicare il sensore sulla cute. Continuare ad applicare il sensore lisciandolo 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. Utilizzando clip serracavo, fissare il cavo del
sensore a un oggetto fisso per evitare sollecitazioni sull'interfaccia sensore-cute. Assicurarsi che il cavo
riutilizzabile sia correttamente inserito nel preamplificatore. La calibrazione € automatica e il monitoraggio
inizia dopo pochi secondi.

Se le condizioni di monitoraggio sono compromesse, vengono visualizzati messaggi di stato sul display del
sistema INVOS™. Controllare periodicamente il sensore per valutare l'integrita della cute e I'adesione del
sensore. Assicurarsi sempre che il sensore sia correttamente fissato alla cute per evitare l'infiltrazione della
luce. Per un monitoraggio prolungato, Covidien™ consiglia di utilizzare un nuovo sensore ogni 24 ore
o quando l'adesivo non fissa piu correttamente il sensore alla cute.




Gyermekgyogyaszati regionalis szaturacioérzékel6 (Magyar hu)

KIZAROLAG az INVOS™ 5100/5100B/5100C rendszerekkel valé hasznalatra. Az SPFB
gyermekgyogyaszati regiondlis szaturaciéérzékelSt a helyspecifikus regionalis oxigénszaturacié (rSO;)
agyi-testi mérésére fejlesztették ki < 40 kilogramm testsulyu gyermek paciensekhez. Az INVOS™ rendszer
beallitdsaval és haszndlataval kapcsolatos tovabbi informacidkat a hasznalati utasitasban talalja.

ELLENJAVALLATOK: Nincsenek
OVINTEZKEDESEK

VIGYAZAT: Az érzékeld egyszer hasznélatos, tilos tdbbszor hasznalni. Az ismételt hasznalat pontatlan

vagy értelmezhetetlen mérési eredményekhez vagy sikertelen méréshez vezethet. Emellett az ismételt
hasznalat noveli a paciensek kozotti keresztszennyezddés kockazatat. Az érzékeldket tilos autoklavozni vagy
gazsterilizalni.

VIGYAZAT: Az érzékel6t kizarolag kiilsédleges hasznélatra tervezték, az utasitasokban leirtaknak
megfeleléen. Semmilyen esetben ne hasznalja az érzékel6ket belséleg.

VIGYAZAT: Semmilyen folyadékba ne meritse az INVOS™ rendszert vagy az érzékel6t, mert az dramiitést
okozhat, vagy az eszk6z karosodasat eredményezheti.

VIGYAZAT: Ne hasznélja az INVOS™ rendszert gyulékony altatoszer jelenlétében vagy egyéb tiizveszélyes
kornyezetben.

OVINTEZKEDES: Az INVOS™ berendezések mérési eredményei az érzékel6 alatt talalhato kis méretd
szovetallomany allapotat mutatjak, és nem feltétlendl jelzik mas teriletek oxigénszintjének valtozasait.

OVINTEZKEDES: Gy6z6djon meg arrdl, hogy a csatlakozok megfelelen csatlakoznak, és teljesen szarazak-e.
A nedvesség beszivargasa pontatlan vagy értelmezhetetlen mérési eredményekhez vagy sikertelen
méréshez vezethet.

OVINTEZKEDES: Egyazon méréberendezésen nem hasznalhaté egyszerre tébb kiildnbdzé INVOS™ érzékeld
(felnétt, gyermek és Ujszulott).

OVINTEZKEDES: Kizarélag a Covidien™ 4ltal javasolt vagy szallitott tartozékokat hasznaljon. Az INVOS™
rendszer barmely egyéb érzékel6vel valé hasznalata csokkentheti a pontossagot.

OVINTEZKEDES: Ovatosan helyezze fel és tavolitsa el az érzékelSt. Ne helyezze hdmhianyos vagy fejletlen
bérfeliletre.
OVINTEZKEDES: Az alabbiak pontatlan méréseket eredményezhetnek:

o ,Cardiogreen’,,Indigo Carmine’,,Methylene Blue” vagy egyéb intravaszkularis szinez6anyagok
Karboxihemoglobin vagy mas diszhemoglobinok

Hemoglobinopatiak

o O O

Konjugalt hiperbilirubinémia (kbzvetlen)
o Mioglobin (Mb) az izomszdvetekben
OVINTEZKEDES: Ne helyezze az érzékel6t erételjesen duzzadt szdvetekre, mivel ez bérelvaltozasokhoz vezethet.

OVINTEZKEDES: Az elektrosebészeti/elektrokauter eszkdz hasznélata az INVOS™ rendszer kozelében
zavarhatja a leadott jelet, és megakadalyozhatja a mérést.

OVINTEZKEDES: A tul erés kérnyezeti fény, példaul veréfényes napsiités vagy erés fényl miitélampa miatt
szlikséges lehet az érzékeld teriletének atlatszatlan lepellel torténd lefedése.

OVINTEZKEDES: A nyomasbol fakado fajdalmak elkeriilése érdekében ne fejtsen ki nyomast (példaul
fejpanttal, ccomagoldanyaggal, ragasztészalaggal) az érzékeldre.

OVINTEZKEDES: Az érzékelSket nem sziikséges eltavolitani a rontgen- vagy CT vizsgalatokhoz. Az érzékel6k
azonban lathatok lesznek a képen. Az érzékelSket el kell tavolitani MRI-vizsgalathoz.

HASZNALATI UTMUTATO

Hasznalat el6tti ellendrzés: Vegye ki az érzékel6t a csomagolasbol, és vizsgadlja meg szabad szemmel, hogy
van-e rajta kilsérelmi nyom. Ha barmilyen kilsérelmi nyomot lat, valasszon egy masik érzékel6t.
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Agyi mérési hely kivalasztasa: Valassza ki az érzékel6 helyét a homlok jobb és bal oldalan. Az érzékeld
egyéb agyi mérési helyre vagy hajas fejb6rre valé helyezése pontatlan vagy értelmezhetetlen mérési
eredményekhez vagy sikertelen méréshez vezethet. Ne helyezze az érzékel6t anyajegyek, orrmellékiiregek,
a sinus sagittalis superior, szubduralis vagy epiduralis véromlenyek vagy egyéb rendellenességek, példaul
arteriovenozus éziok folé, mert ez az agyi aktivitadst nem tiikr6zd mérési eredményekhez vagy sikertelen
méréshez vezethet.

Testi mérési hely kivalasztasa: Valassza ki a mérni kivant szovet tertletén belili mérési helyet (a mérési
hely kivalasztasa meghatarozza, hogy melyik testtajék lesz megfigyelve). Keriilje az érzékel elhelyezését
vastag zsirparndk, szér vagy csontos kindvések folé. Ne helyezze az érzékel6t anyajegyek, véromlenyek vagy
sérult borfeliilet folé, mert ez az adott szovet aktivitasat nem tiikr6zé mérési eredményekhez vagy sikertelen
meéréshez vezethet. Ha két testi érzékel6t haszndl, ugyanahhoz az el8erdsit6hoz kell csatlakoztatni 6ket. Az
érzékel6 helyének kivalasztasardl a klinikus dont, amennyiben betartja jelen Hasznalati utasitas kritériumait.

A lehetséges helyek az aldbbiak:
« Hatsé lagyék (T10-L2, a kozépvonaltél jobbra vagy balra)

+ Has

« Alkar

- Labikra
- Felkar

« Mellkas
-« Comb

A beteg el6készitése: Tavolitson el minden nedvességet vagy testnedvet a beteg bérfellletérél eqy széraz
gézparnaval. Ezutan tisztitsa meg a bérfelliletet. Gy6z6djon meg réla, hogy a beteg bére teljesen szaraz-e.

Az érzékelo elhelyezése: Tavolitsa el a védo6foliat az érzékeld ragasztos oldalardl, és helyezze az érzékelSt
a bérfellletre. Folytassa az érzékel6 felhelyezését az érzékel§ boérre simitasdval kozéprdl kifelé haladva.
Ugyeljen arra, hogy az érzékeld szélei megfeleléen tapadjanak a bérhoz, nehogy fény jusson be.

Megfigyelés: Csatlakoztassa az érzékel6t a kabelcsatlakozéhoz. Rogzitse az érzékel6 kabelét
hiuzasmentesitd kapcsokkal egy rogzitett targyhoz, hogy a bér és az érzékeld érintkezd feliilete ne huzédjon.
Gy6z6djon meg arrol, hogy a tobbszor hasznalatos kabel megfeleléen csatlakozik-e az eléerdsitéhoz. A
kalibralas automatikusan végbemegy, és a megfigyelés néhany masodpercen belil megkezdédik.

Allapotjelz6 lizenetek jelennek meg az INVOS™ rendszeren, ha a megfigyelési kériilmények nem
megfeleléek. Rendszeres id6kozonként ellendrizze az érzékel6t a bérfelllet épségének és az érzékeld
biztonsagos elhelyezésének értékelése érdekében. A fény bejutdsanak elkeriilése érdekében mindig
ugyeljen arra, hogy az érzékelé megfelel6en tapadjon a bdrre. A hossza tava megfigyeléshez a Covidien™
azt ajanlja, hogy cserélje le az érzékelot 24 6ranként, vagy amikor a rogzitétapasz mar nem rogziti
megfelel6en a borfeliilethez az érzékelot.




Regionale-saturatiesensor voor kinderen (Nederlands nl)

UITSLUITEND voor gebruik met INVOS™ 5100/5100B/5100C-systemen. De regionale-saturatiesensor voor
kinderen, model SPFB, is bestemd voor cerebrale of somatische bewaking van locatiespecifieke regionale
zuurstofsaturatie (rSO,) bij pediatrische pati€énten met een gewicht van minder dan 40 kilogram. Raadpleeg de
bedieningshandleiding voor meer informatie over installatie en gebruik van het INVOS™-systeem.

CONTRA-INDICATIES: Geen
VOORZORGSMAATREGELEN

WAARSCHUWING: De sensor is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw worden
gebruikt. Hergebruik kan leiden tot onjuiste of grillige meetwaarden of het geheel uitblijven van meetwaarden.
Daarnaast kan hergebruik leiden tot een verhoogd risico van kruisbesmetting tussen patiénten. De sensoren
mogen niet in een autoclaaf of met gas worden gesteriliseerd.

WAARSCHUWING: De sensor is uitsluitend bestemd voor uitwendig gebruik, zoals beschreven in de instructies.
Gebruik de sensoren onder geen beding inwendig.

WAARSCHUWING: Dompel het INVOS™-systeem en de sensor niet onder in vloeistof, want dit kan gevaar van
elektrische schokken of schade aan het hulpmiddel veroorzaken.

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

VOORZORGSMAATREGEL: INVOS™-meetwaarden hebben betrekking op een kleine hoeveelheid weefsel onder
de sensor en zijn mogelijk niet representatief voor verstoringen van de oxygenatie die elders optreden.

VOORZORGSMAATREGEL: Zorg ervoor dat alle connectoren goed vastzitten en vrij zijn van vocht. Binnendringing
van vocht kan leiden tot onjuiste of grillige meetwaarden of het geheel uitblijven van meetwaarden.

VOORZORGSMAATREGEL: Verschillende sensoren van het INVOS™-systeem (voor volwassenen, kinderen en
neonaten) kunnen niet gelijktijdig op dezelfde monitor worden gebruikt.

VOORZORGSMAATREGEL: Gebruik uitsluitend door Covidien™ aanbevolen of geleverde accessoires. Gebruik
van het INVOS™-systeem met een andere sensor zal de nauwkeurigheid negatief beinvioeden.

VOORZORGSMAATREGEL: Ga voorzichtig te werk bij het plaatsen en verwijderen van de sensor. Plaats de sensor
niet op beschadigde of onvolgroeide huid.

VOORZORGSMAATREGEL: De volgende stoffen en aandoeningen, indien aanwezig, kunnen tot onjuiste
meetwaarden leiden:

o  ‘Cardiogreen’(indocyanine-groen),‘Indigo Carmine’ (indigo-karmijn),‘Methylene Blue’
(methyleenblauw) en andere intravasculaire kleurstoffen

Carboxyhemoglobine en andere dyshemoglobinen
Hemoglobinopathieén

o O O

Geconjugeerde (directe) hyperbilirubinemie
o  Myoglobine (Mb) in spierweefsel

VOORZORGSMAATREGEL: Plaats de sensor niet op gebieden met ernstig weefseloedeem, om het risico van
huidlaesies te verkleinen.

VOORZORGSMAATREGEL: Als er 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.

VOORZORGSMAATREGEL: In omgevingen met zeer veel licht, zoals fel zonlicht of sterke operatiekamerverlichting,
kan het nodig zijn het sensorgebied losjes af te dekken met een niet-doorschijnende doek.

VOORZORGSMAATREGEL: Oefen geen druk op de sensor uit (met bijvoorbeeld een hoofdband, wikkelverband
of tape), om drukwonden te voorkomen.

VOORZORGSMAATREGEL: Sensoren hoeven niet te worden verwijderd voor rontgenonderzoek of CT-scan.
Sensoren worden daarbij echter wel in beeld gebracht. Voor MRI moeten sensoren worden verwijderd.

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.
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Cerebrale locaties 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 onjuiste of grillige meetwaarden

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.

Een 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. Wanneer twee sensoren op somatische locaties worden geplaatst, moeten deze op dezelfde
voorversterker worden aangesloten. De arts kan de sensorlocatie naar eigen inzicht kiezen, maar moet zich
daarbij wel aan de criteria in deze gebruiksaanwijzing houden.

Mogelijke locaties zijn:
« Posterieure flank (T10-L2, rechts of links van de middenlijn)

« Buik
« Onderarm
o Kuit

+  Bovenarm
« Borstkas
« Bovenbeen

De patiént voorbereiden: Verwijder eventueel aanwezig vocht of zweet van de huid van de patiént met
een droog gaasje. Reinig de huid vervolgens. Controleer of de huid van de patiént volledig droog is.

De sensor plaatsen: Verwijder de beschermfolie van de klevende zijde van de sensor en plak de sensor op
de huid. 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 op de voorversterker is aangesloten.
Kalibratie vindt automatisch plaats en de bewaking begint binnen enkele seconden.

Als niet aan de bewakingsvoorwaarden wordt voldaan, worden op de display van het INVOS™-systeem
statusberichten weergegeven. Inspecteer de sensor regelmatig om te beoordelen of de huid nog intact is
en de sensor nog goed vastzit. Zorg altijd dat de sensor goed aansluit op de huid, zodat er geen licht kan
binnendringen. Bij langdurige bewaking adviseert Covidien™ om elke 24 uur of wanneer de sensor
niet meer goed op de huid blijft kleven, een nieuwe sensor aan te brengen.




Pediatrisk regionalmetningssensor (Norsk no)

Skal KUN brukes sammen med INVOS™ 5100-/5100B-/5100C-systemer. Den pediatriske
regionalmetningssensoren av modell SPFB har blitt utviklet for cerebral-somatisk overvaking av
stedsspesifikk regional oksygenmetning (rSO,) i pediatriske pasienter som veier mindre enn 40 kg. Se
bruksanvisningen for tilleggsinformasjon om oppsett og bruk av INVOS™-systemet.

KONTRAINDIKASJONER: Ingen
FORHOLDSREGLER

ADVARSEL: Sensoren er utviklet kun for engangsbruk og ma ikke brukes om igjen. Gjenbruk kan forarsake
ungyaktige eller uregelmessige avlesninger eller ingen avlesninger i det hele tatt. Gjenbruk kan ogsa
forarsake okt risiko for krysskontaminering blant pasienter. Ikke autoklaver eller steriliser sensorene med gass.

ADVARSEL: Sensoren er utformet kun for utvortes bruk som beskrevet i bruksanvisningen. Sensorene skal
ikke i noe tilfelle brukes innvortes.

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

ADVARSEL: Ikke bruk INVOS™-systemet i naerveer av antennbare anestesimidler eller i andre antennbare miljger.

FORHOLDSREGEL: INVOS™-avlesninger gjelder en liten mengde vev under sensoren og gjenspeiler kanskje
ikke oksygeneringsforstyrrelser som oppstar andre steder.

FORHOLDSREGEL: Forsikre deg om at alle kontaktene er helt innkoblet og frie for fuktighet. Inntrengning
av fuktighet kan fordrsake ungyaktige eller uregelmessige avlesninger eller ingen avlesninger i det hele tatt.

FORHOLDSREGEL: Ulike INVOS™-systemsensorer (voksen, pediatrisk og neonatal) kan ikke brukes samtidig
pa samme monitor.

FORHOLDSREGEL: Bruk kun tilbehgr anbefalt eller levert av Covidien™. INVOS™-systemet blir mindre
neyaktig hvis det brukes sammen med en annen sensor.

FORHOLDSREGEL: Var forsiktig ved plassering og fjerning av sensoren. Ma ikke plasseres pa brutt eller
uutviklet hud.

FORHOLDSREGEL: Det falgende kan fordrsake ungyaktige avlesninger:
o  «Cardiogreen», «<Indigo Carmine», «<Methylene Blue» eller andre intravaskulzere fargemidler
o  Karboksyhemoglobin eller andre dyshemoglobiner
o  Hemoglobinopatier
o  Konjugert hyperbilirubinemi (direkte)
o  Myoglobin (Mb) i muskelvev

FORHOLDSREGEL: For a redusere faren for hudlesjoner ma ikke sensoren plasseres pa regioner med alvorlig
vevsgdem.

FORHOLDSREGEL: Bruk av et elektrokirurgi-/elektrokauterinstrument i naerheten av INVOS™-systemet kan
forstyrre signalet og fere til ingen avlesninger.

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

FORHOLDSREGEL: For & unnga trykksar ma det ikke paferes trykk (f.eks. panneband, innpakninger, teip) pa
sensoren.

FORHOLDSREGEL: Sensorene trenger ikke a flyttes for rentgen eller CT-skanning. Men sensorene vil synes
pa bildet. Sensorene ma fjernes for MRI.

BRUKSANVISNING

Kontroll fer bruk: Fjern sensoren fra pakken og se etter synlige tegn til skade. Velg en annen sensor dersom
det er tegn til skade.
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Valg av cerebralt sted: Velg sensorsted pa hgyre og venstre side av pannen. Plassering av sensoren pa
andre cerebrale steder, eller over har, kan fare til ungyaktige eller uregelmessige avlesninger eller ingen
avlesninger i det hele tatt. Ikke plasser sensoren over nevi, bihuler, sinus sagittalis superior, subdurale
eller epidurale hematomer eller andre anomalier som arteriovengse misdannelser, da dette kan fare til
avlesninger som ikke gjenspeiler hjernevev eller ingen avlesninger i det hele tatt.

Valg av somatisk sted: 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 fare til avlesninger som ikke
gjenspeiler vev eller ingen avlesninger i det hele tatt. Nar to sensorer for somatisk sted plasseres, ma de
kobles til samme forforsterker. Plassering av sensoren velges etter legens skjgnn, gitt at kriteriene i denne
bruksanvisningen fglges.

Plasseringene kan inkludere:
« korsryggen (T10-L2, til hayre eller venstre for midtlinjen)
«  mage

« underarm

- legg

< overarm
«  bryst

« lar

Pasientforberedelse: Fjern eventuell fuktighet eller svette fra pasientens hud med et tart gasbind. Rengjor
sa huden. Sgrg for at pasientens hud er helt torr.

Sensorplassering: Trekk av beskyttelsesetiketten fra klebesiden pa sensoren, og pafer sensoren pa huden.
Fortsett a pafere sensoren ved & jevne den ut pa huden fra midten og utover. Pase at kantene pa sensoren er
forseglet for a forhindre at det kommer inn lys.

Overvaking: Plugg inn sensoren i kabelkontakten. Fest sensorkabelen til en fastmontert gjenstand ved
hjelp av strekkavlastningsklips for @ unnga belastning pa grensesnittet mellom sensor og hud. Pase at
den gjenbrukbare kabelen er satt godt inn i forforsterkeren. Kalibrering er automatisk, og overvaking vil
begynne om fa sekunder.

Statusmeldinger pa INVOS™-systemets display vises dersom overvakingsforholdene er svekket. Kontroller
sensoren jevnlig for & vurdere hudens integritet og sikkerheten til sensorplasseringen. Pase alltid at sensoren
er godt forseglet pa huden for & unngd at det kommer inn lys. For langvarig overvaking anbefaler
Covidien™ a bruke en ny sensor hver 24. time eller nar klebemiddelet ikke forsegler sensoren
tilstrekkelig pa huden.




Czujnik saturacji regionalnej dla dzieci (Polski pl)

Do uzytku WYLACZNIE z systemami INVOS™ 5100/5100B/5100C. Czujnik saturacji regionalnej dla dzieci
model SPFB stuzy do mézgowo-somatycznego monitorowania specyficznego dla miejsca, regionalnego
wysycenia tlenem (rSO,) u dzieci o masie ciata < 40 kilogramoéw. Dodatkowe informacje dotyczace
konfiguracji i uzytkowania systemu INVOS™ mozna znaleZ¢ w Instrukcji obstugi.

PRZECIWWSKAZANIA: Brak
SRODKI OSTROZNOSCI

OSTRZEZENIE: Czujnik jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie wolno go uzywaé
ponownie. Ponowne uzycie moze spowodowac otrzymanie niedoktadnych lub nieprecyzyjnych odczytow
badz catkowity brak odczytéw. Ponadto ponowne uzycie moze stwarza¢ zwiekszone ryzyko zanieczyszczenia
krzyzowego miedzy pacjentami. Czujnikdéw nie wolno autoklawowac ani sterylizowac przy pomocy pary.

OSTRZEZENIE: Czujnik jest przeznaczony wylgcznie do stosowania zewnetrznego, zgodnie z opisem w
instrukgji. Czujnikéw nie wolno stosowac wewnetrznie pod zadnym pozorem.

OSTRZEZENIE: Nie zanurzac systemu ani czujnika INVOS™ w zadnym plynie, poniewaz moze to
spowodowac ryzyko porazenia pragdem lub uszkodzenie urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Nie wolno stosowa¢ systemu INVOS™ w obecnosci tatwopalnych $rodkéw znieczulajacych
lub w innych $rodowiskach tatwopalnych.

PRZESTROGA: Odczyty otrzymywane przy pomocy systemu INVOS™ odnosz3 sie do niewielkiej objetosci tkanki
znajdujacej sie pod czujnikiem i moga nie odzwierciedla¢ zaburzen natleniania wystepujacych w innych miejscach.

PRZESTROGA: Upewnic sig, ze wszystkie zlgcza sg catkowicie podfaczone i nie s wilgotne. Wilgo¢ moze
powodowac otrzymywanie niedoktadnych lub nieprecyzyjnych odczytéw badz catkowity brak odczytéw.

PRZESTROGA: Z jednym monitorem nie wolno rownoczesnie uzywac réznych czujnikdw systemu INVOS™
(dla dorostych, dzieci i noworodkéw).

PRZESTROGA: Uzywac wytgcznie akcesoriéw dostarczanych lub zalecanych przez firme Covidien™.
Uzytkowanie systemu INVOS™ z innymi czujnikami moze spowodowac spadek doktadnosci.

PRZESTROGA: Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas zaktadania i zdejmowania czujnika. Nie umieszcza¢ na
uszkodzonej lub niewyksztatconej skorze.

PRZESTROGA: Nastepujace czynniki, jesli wystepuja, moga powodowad niedoktadne odczyty:
o ,Cardiogreen’,,Indigo Carmine’,,Methylene Blue” lub inne barwniki wewnatrznaczyniowe
o  karboksyhemoglobina lub inne dyshemoglobiny
o  hemoglobinopatie
o hiperbilirubinemia z przewaga bilirubiny zwigzanej (bezposredniej)
o  mioglobina (Mb) w tkankach miesniowych

PRZESTROGA: Aby ograniczy¢ ryzyko powstania zmian na skdrze, czujnika nie nalezy umieszczaé w
miejscach wystepowania ciezkiego obrzeku tkanki.

PRZESTROGA: Stosowanie narzedzi elektrochirurgicznych oraz elektrokoagulacji w poblizu systemu
INVOS™ moze zaktécac sygnat i powodowac brak odczytow.

PRZESTROGA: Srodowiska z nadmiernym $wiattem otoczenia, na przykfad z intensywnym $wiattem
stonecznym lub silnym oswietleniem na sali operacyjnej, moga wymagac¢ luznego zakrycia obszaru czujnika
nieprzejrzystym obtozeniem.

PRZESTROGA: Aby unikna¢ powstania odlezyn, nie nalezy naciska¢ na czujnik (np. opaskami na gtowe,
bandazem, tasma).

PRZESTROGA: Czujnikow nie trzeba zdejmowac przed obrazowaniem RTG lub TK. Czujniki bedg jednak
widoczne na obrazach. Czujniki nalezy zdja¢ przed obrazowaniem MRI.

INSTRUKCJA UZYCIA

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



Czujnik saturacji regionalnej dla dzieci (Polski pl) Strona 2

Wybor miejsca na glowie: Wybrac¢ miejsce umieszczenia czujnika po prawej i lewej stronie czofa.
Umieszczenie czujnika w innym miejscu na gtowie lub na wtosach moze spowodowac otrzymanie
niedoktadnych lub nieprecyzyjnych odczytéw badz catkowity brak odczytow. Nie umieszcza¢ czujnika

na znamionach, nad zatokami, nad zatoka strzatkowg gérng, nad krwiakami nadtwardéwkowymi lub
podtwardéwkowymi i innymi zmianami, takimi jak anomalie tetniczo-zylne, poniewaz moze to powodowac
otrzymywanie odczytow, ktore nie odzwierciedlaja stanu tkanki mézgowej, badz catkowity brak odczytow.

Wybor miejsca somatycznego: Wybrac miejsce umieszczenia czujnika na tkance w obszarze
zainteresowania (wybor miejsca zdecyduje o tym, ktory obszar ciata jest monitorowany). Unikac
umieszczania czujnika na obszarach z obfitg tkankga ttuszczowa, na wtosach lub wystajacych kosciach.

Nie umieszczac czujnika na znamionach, nad krwiakami ani na uszkodzonej skérze, poniewaz moze to
powodowac otrzymywanie odczytow, ktdére nie odzwierciedlajg stanu tkanki, badz catkowity brak odczytéw.
W przypadku umieszczenia czujnikow w dwéch miejscach somatycznych nalezy je podtaczy¢ do jednego
przedwzmacniacza. Umiejscowienie czujnika zalezy od decyzji lekarza, pod warunkiem zachowania
zgodnosci z kryteriami zawartymi w niniejszej Instrukcji uzycia.

Czujnik mozna umiescic:
« Na tylnej czesci boku (T10-L2, po prawej lub lewej stronie linii sSrodkowej)
« Najamie brzusznej
« Na przedramieniu
- Natydce
« Na godrnej czesci ramienia
« Naklatce piersiowej
« Na godrnej czesci nogi

Przygotowanie pacjenta: Usuna¢ catkowicie wilgo¢ i pot ze skéry pacjenta przy pomocy suchego gazika.
Nastepnie wyczysci¢ skére. Upewnic sie, ze skora pacjenta jest catkowicie sucha.

Umieszczenie czujnika: Zdja¢ naklejke ochronng z samoprzylepnej strony czujnika i natozy¢ czujnik na
skore. Kontynuowac naktadanie czujnika, wygtadzajac powierzchnie podktadki na skérze od $rodka do
zewnatrz. Upewnic sie, ze krawedzie czujnika dobrze przylegaja, aby uniemozliwi¢ dostep swiatta.

Monitorowanie: Podigczy¢ czujnik do ztgcza przewodu. Zamocowac przewdd czujnika na nieruchomym
obiekcie, aby unikna¢ naprezenia w obrebie potaczenia czujnika i skéry, przy pomocy klipséw
zabezpieczajacych przed naprezeniem. Upewnic sig, ze wielorazowy przewdd jest odpowiednio podtgczony do
przedwzmacniacza. Kalibracja przebiega automatycznie i monitorowanie rozpoczyna sie w ciggu kilku sekund.

Na ekranie wyswietlacza systemu INVOS™ pojawig sie komunikaty o statusie, jesli wystgpi pogorszenie
warunkow monitorowania. Co pewien czas nalezy kontrolowac czujnik, aby ocenic stan skory i stabilnos¢
umieszczenia czujnika. Nalezy sie zawsze upewnia¢, ze czujnik doktadnie przylega do skéry, aby
uniemozliwi¢ dostep Swiatta. Firma Covidien™ zaleca stosowanie nowego czujnika co 24 godziny w
przypadku dtuzszych okreséw monitorowania lub w przypadku niewystarczajacego przyklejenia
czujnika do skory.




Sensor Local de Saturacao Pediatrico (Portugués pt)

Para utilizacao APENAS com Sistemas INVOS™ 5100/5100B/5100C. O sensor pediatrico local de
saturacdo para adultos modelo SPFB foi concebido para monitorizacdo cerebral - somatica de saturacdo
regional de oxigénio (rSO,) especifica de uma localizagdo em doentes pediatricos com peso inferior a 40
quilogramas Para informacdes adicionais relativas a configuracao e utilizacao do Sistema INVOS™, consulte
o Manual de Funcionamento.

CONTRAINDICACOES: Nenhuma
PRECAUCOES

AVISO: O sensor foi concebido para utilizacdo Unica e ndo pode ser reutilizado. A reutilizacao pode provocar
leituras incorretas ou impossibilitar as leituras. A reutilizacao pode também provocar um risco acrescido de
contaminacao cruzada entre doentes. Nao esterilize os sensores por autoclavagem ou recorrendo a gas.

AVISO: O sensor é concebido apenas para utilizagdo externa, tal como descrito nas instru¢des. Nao utilize os
sensores internamente, seja qual for a razao.

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

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

PRECAUCAO: As leituras do INVOS™ representam um pequeno volume de tecido sob o sensor e podem néo
refletir as perturbacdes de oxigenacao.

PRECAUCAO: Certifique-se de que todos os conectores estdo totalmente encaixados e sem humidade. A
entrada de humidae pode provocar leituras incorretas, erraticas ou impedir até as leituras.

PRECAUCAO: Nio podem ser utilizados diferentes sistemas de sensores INVOS™ (adulto, pediatrico e
neonatal) em simultdaneo no mesmo monitor.

PRECAUCAO: Utilize apenas Covidien™ recomendado ou os acessorios fornecidos. A utilizacao do sistema
INVOS™ com qualquer outro sensor pode comprometer a precisao.

PRECAUCAO: Tenha cuidado ao colocar e remover o sensor. Ndo coloque em pele gretada ou em cicatrizacio.
PRECAUCAO: Se presentes, as seguintes condicdes podem causar um fraco desempenho:

o  “Cardiogreen’,“Indigo Carmine” (indigo-carmim), “Methylene Blue” (Azul de metileno) ou outros
corantes intravasculares

Carboxiemoglobina ou outras dishemoglobinas
Hemoglobinopatias
Hiperbilirrubinemia conjugada (direta)

o O O O

Mioglobina (Mb) em tecidos musculares

PRECAUCAO: Nio coloque o sensor em regides com edema severo dos tecidos para reduzir a possibilidade
de lesdes cutaneas.

PRECAUCAO: A utilizacdo de um instrumento eletrocirdrgico/de eletrocauterizacio na proximidade do
Sistema INVOS™ pode interferir com o sinal e resultar em auséncia de leituras.

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

PRECAUCAO: Para evitar feridas de pressao, ndo aplique pressao (p. ex., bandanas, ligaduras, fitas ou
quaisquer adesivos adicionais) no sensor.

PRECAUCAO: Os sensores ndo necessitam de ser removidos para fazer um raio X ou um TAC. Contudo, os
sensores irdo aparecer na imagem. Os sensores devem ser removidos para fazer uma Ressonancia Magnética.

INSTRUCOES PARA UTILIZACAO

Verificagao de pré-utilizagao Remova o sensor da embalagem e examine a presenca de sinais ou danos
visuais. Se observar quaisquer sinais de danos, selecione outro sensor.
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Selecao de local cerebral Selecione o local do sensor no lado esquerdo e direito da testa. A colocagao 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 nervos, cavidades nasais, o seio sagital superior, hematomas
subdurais ou epidurais, ou outras anomalias tais como malformacgdes arteriovenosas, uma vez que isto pode
provocar leituras que nao refletem o tecido cerebral ou a auséncia total de leituras.

Selecao de local somatico Selecione o local do sensor dentro da drea de interesse do tecido (a sele¢ao 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. Quando sao
colocados dois sensores em locais somaticos, tém de ser ligados ao mesmo pré-amplificador. A escolha do
local do sensor estd a discricao do profissional de saude, desde que adira aos critérios observados nestas
Instrucdes de utilizacao.

Os posicionamentos podem incluir:
«  Flanco posterior (T10-L2, a direita ou a esquerda da linha média)
«  Abdémen

« Antebraco

«  Gémeo
« Braco

+ Peito

« Coxa

Preparacao do Doente: Remova qualquer humidade ou transpiracao da pele do doente com
uma compressa de gaze seca. De seguida, limpe a pele. Assegure-se de que a pele do doente esta
completamente seca.

Colocacao do sensor: Remova a etiqueta de protecao do lado adesivo do sensor e aplique o sensor na pele.
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.

Monitoriza¢ao: 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 tensao. Assegure-se de que o cabo
reutilizavel esteja corretamente inserido no pré-amplificador. A calibracao é automatica e a monitorizagao
iniciara em segundos.

Aparecerao mensagens de estado no visor do sistema INVOS™ se as condi¢des de monitorizagcao forem
comprometidas. Verifique periodicamente o sensor para avaliar a integridade da pele e a seguranca da
colocacao do sensor. Assegure-se sempre de que o sensor esta corretamente fixado na pele para evitar a
entrada de luz. Para monitorizacao adicional, a Covidien™ recomenda que utilize um novo sensor a
cada 24 horas ou se o adesivo for inadequado para fixar o sensor a pele.




Senzor de saturatie regionala de oxigen pentru pacienti pediatrici (Romana ro)

A se utiliza DOAR cu sistemele INVOS™ 5100/5100B/5100C. Senzorul de saturatie regionala de oxigen
pentru pacienti pediatrici Model SPFB a fost conceput pentru monitorizarea cerebrala - somatica a saturatiei
de oxigen pe regiuni in functie de zona (rSO,) la pacientii pediatrici cu greutatea < 40 de kilograme. Pentru
informatii suplimentare privind configurarea si utilizarea sistemului INVOS™, consultati Manualul de utilizare.

CONTRAINDICATII: Fara
PRECAUTII

AVERTISMENT: Senzorul este destinat unei singure utilizari si nu poate fi reutilizat. Reutilizarea poate
determina citiri eronate, inconstante sau absenta acestora. De asemenea, reutilizarea poate determina un
risc sporit de contaminare incrucisata intre pacienti. Nu autoclavizati si nu sterilizati senzorii cu gaz.

AVERTISMENT: Senzorul este conceput strict pentru uz extern, conform descrierii din instructiuni. Nu
utilizati senzorii intern, indiferent de motiv.

AVERTISMENT: Nu cufundati sistemul sau senzorul INVOS™ in niciun lichid, intrucat aceasta poate cauza
pericol de electrocutare sau deteriorarea dispozitivului.

AVERTISMENT: Nu utilizati sistemul INVOS™ in prezenta anestezicelor inflamabile sau in alte medii inflamabile.

PRECAUTIE: Citirile INVOS™ corespund unei cantitati mici de tesut aflata sub senzor si este posibil sa nu
reflecte perturbatiile de oxigenare care apar in alta parte.

PRECAUTIE: Asigurati-va ca toti conectorii sunt complet lipiti si nu au urme de umezeala. Patrunderea
umezelii poate determina citiri eronate, inconstante sau absenta acestora.

PRECAUTIE: Nu se pot utiliza simultan diferiti senzori ai sistemului INVOS™ (pentru pacienti adulti, pediatrici
si nou-nascuti) pe acelasi monitor.

PRECAUTIE: Folositi doar accesorii recomandate sau furnizate de catre Covidien™. Utilizarea sistemului
INVOS™ cu orice alti senzori va afecta precizia.

PRECAUTIE: Procedati cu atentie atunci cand amplasati sau indepartati senzorul. Nu amplasati pe pielea
lezata sau nedezvoltata.

PRECAUTIE: Daca sunt prezente, urmatoarele pot determina citiri eronate:
o ,Cardiogreen’, Indigo Carmine’,,Methylene Blue” sau alte substante de contrast intravascular
o  Carboxihemoglobina sau alte forme modificate de hemoglobina
o  Hemoglobinopatii
o) Hiperbilirubinemie conjugata (directa)
o  Mioglobina (Mb) in tesutul muscular

PRECAUTIE: Pentru a reduce posibilitatea aparitiei leziunilor tegumentare, nu amplasati senzorul pe zone cu
edem tisular sever.

PRECAUTIE: Utilizarea unui instrument electrochirurgical/de electrocauterizare in apropierea sistemului
INVOS™ poate interfera cu semnalul si poate duce la absenta citirilor.

PRECAUTIE: Mediile cu lumind ambiantd excesivd, 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.

PRECAUTIE: Pentru a evita aparitia escarelor de decubit, nu aplicati presiune (de ex., benzi pentru cap,
curele, leucoplast) pe senzor.

PRECAUTIE: Senzorii nu trebuie indepartati pentru examindrile radiologice sau de tomografie computerizata.
Cu toate acestea, senzorii vor aparea pe imagine. Senzorii trebuie indepartati pentru examinarea IRM.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Verificarea inaintea utilizarii: Scoateti senzorul din ambalaj si examinati-I pentru semne vizuale de
deteriorare. Daca se observa orice semne de deteriorare, alegeti un alt senzor.
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Selectarea zonei cerebrale: Selectati zona de amplasare a senzorului in partea dreapta si stanga a fruntii.
Amplasarea senzorului in alte locatii cerebrale sau peste par poate duce la citiri eronate, inconstante sau
absenta acestora. Nu amplasati senzorul peste nevi, cavitati 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.

Selectarea zonei somatice: Selectati zona de amplasare a senzorului peste zona de interes a tesutului
(selectarea zonei de amplasare 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 lezatd, intrucat acest lucru poate cauza citiri care nu reflecta starea tesutului
sau absenta citirilor. Cand se amplaseaza doi senzori de zona somatica, acestia trebuie conectati la
acelasi preamplificator. Locatia senzorului este la latitudinea clinicianului, cu conditia sa respecte criteriile
mentionate in aceste Instructiuni de utilizare.

Amplasarile pot include:
«  Flancul posterior (T10-L2, dreapta sau stanga liniei mediane)
«  Abdomenul
« Antebratul
+  Gamba
 Partea superioara a bratului
- Toracele
« Partea superioara a membrului inferior

Pregatirea pacientului: Eliminati orice umezeala sau transpiratie de pe pielea pacientului cu un tampon de
tifon uscat. Curatati apoi pielea. Asigurati-va ca pielea pacientului este complet uscata.

Amplasarea senzorului: Indepartati eticheta pelicula protectoare de pe partea adeziva a senzorului si
aplicati senzorul pe piele. Continuati sa aplicati senzorul prin netezirea acestuia pe piele, din centru inspre
exterior. Asigurati-va ca marginile senzorului sunt etanse, pentru a impiedica patrunderea luminii.

Monitorizare: 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
cateva secunde.

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 si siguranta amplasarii senzorului.
Asigurati-va intotdeauna ca senzorul este etansat corect pe piele pentru a reduce interferenta luminii.
Covidien™ recomanda utilizarea unui senzor nou la fiecare 24 de ore pentru monitorizare de lunga
durata, sau in cazul in care adezivul nu este adecvat pentru a etansa senzorul pe piele.




Pediatricky senzor lokalnej saturacie (Slovencina sk)

Na pouzitie VYHRADNE so systémami INVOS™ 5100/5100B/5100C. Pediatricky senzor lokalnej saturacie,
model SPFB, je uréeny na cerebralno-somatické monitorovanie lokalnej saturacie kyslikom (rSO5) na réznych
miestach aplikacie u pediatrickych pacientov s hmotnostou < 40 kilogramov. Dalsie informacie o nastaveni
a pouzivani systému INVOS™ najdete v prevadzkovej prirucke.

KONTRAINDIKACIE: Ziadne
BEZPECNOSTNE OPATRENIA

VYSTRAHA: Senzor je uréeny len na jedno pouZitie a nesmie sa pouzivat opakovane. Opakované
pouzivanie m6ze mat za nasledok nepresné alebo chybné namerané hodnoty alebo nezobrazovanie
hodno6t. Opakované pouzivanie méze zaroven zvysit riziko krizovej kontaminacie medzi pacientmi. Senzory
nesterilizujte v autoklave ani plynom.

VYSTRAHA: Senzor je uréeny len na vonkajsie pouZzitie v sulade s pokynmi. Senzory za Ziadnych okolnosti
nepouzivajte vnutorne.

VYSTRAHA: Systém INVOS™ ani senzor neponarajte do Ziadnej kvapaliny, pretoze by hrozilo riziko zasahu
elektrickym prudom alebo poskodenia pomécky.

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

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Hodnoty namerané systémom INVOS™ reprezentujui maly objem tkaniva pod
senzorom a nemusia odzrkadlovat poruchy okyslicovania na inych miestach.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Zabezpelte, aby boli vietky konektory uplne zasunuté a suché. Vniknutie
vlhkosti m6ze mat za nasledok nepresné alebo chybné namerané hodnoty alebo nezobrazovanie hodnét.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Odliné senzory systému INVOS™ (pre dospelych, pediatrickych pacientov
a novorodencov) nemozno pouzivat suc¢asne s rovnakym monitorom.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Pouzivajte jedine prislusenstvo odporié¢ané alebo dodané spolo¢nostou
Covidien™. Pouzivanie systému INVOS™ s akymkolvek inym senzorom ohrozi presnost.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Pri umiestiiovani alebo odstranovani senzora postupujte opatrne.
Neumiestriujte ho na porusenu alebo nedostato¢ne vyvinutu pokozku.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Pritomnost nasledujucich faktorov méze spdsobit nepresné namerané hodnoty:

o) .Cardiogreen’, ,Indigo Carmine”,,Methylene Blue” alebo iné intravaskularne farbiva,
o  karboxyhemoglobin alebo iné dyshemoglobiny,

o  hemoglobinopatie,

o  konjugovana hyperbilirubinémia (priama),

o  myoglobin (Mb) v svalovych tkanivach.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: V zaujme zniZenia rizika koznych 1ézii neumiestiujte senzor na oblasti so
zavaznym edémom tkaniva.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Pouzivanie elektrochirurgického/elektrokauterizacného nastroja v blizkosti
systému INVOS™ méze rusit signal, coho dosledkom moze byt nezobrazovanie hodnét.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: V prostredi s nadmernym osvetlenim, napriklad pri jasnom slne¢nom svetle
alebo silnom osvetleni operacnej saly, moze byt potrebné volne zakryt oblast senzora nepriehladnym riskom.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Nevyvijajte na senzor tlak (napr. elenky, félie, pasky), aby nedoslo
k poraneniu tlakom.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Senzory nie je nutné odstranit na Gcely réontgenového snimania alebo snimania
pomocou CT. Senzory sa viak objavia na snimke. Senzory je nutné odstranit pri snimani pomocou MR.

NAVOD NA POUZITIE

Kontrola pred pouzitim: Vyberte senzor z obalu a zrakom skontrolujte, ¢i nejavi znamky poskodenia. Ak
zistite znamky poskodenia, pouzite iny senzor.
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Vyber miesta aplikacie v cerebralnej oblasti: Vyberte miesto aplikacie senzora na pravej a lavej strane
Cela. Umiestnenie senzora na iné miesta v cerebralnej oblasti alebo na vlasy moze viest k nepresnym alebo
chybnym meraniam alebo k nezobrazovaniu hodnét. Senzor neumiestnujte na materské znamienka,
sinusové dutiny, horny sagitalny sinus, subduralne alebo epidurdlne hematémy ani na iné anomalie ako
artériovendzne malformacie, pretoze zobrazované hodnoty by nemuseli zodpovedat mozgovému tkanivu,
pripadne sa nezobrazia ziadne hodnoty.

Vyber miesta aplikacie v somatickej oblasti: Vyberte miesto aplikacie senzora na prislusnej oblasti tkaniva
(vyber miesta urci, ktord oblast tela sa bude monitorovat). Neumiestriujte senzor na hrubé tukové zasoby,
ochlpenie ani vybezky kosti. Senzor neumiestriujte na materské znamienka, hematomy ani poskodenu kozu,
pretoze zobrazované hodnoty by nemuseli zodpovedat tkanivu, pripadne sa nezobrazia Ziadne hodnoty. Ked'sa
do somatickej oblasti umiestriuju dva senzory, musia byt pripojené k rovnakému predzosilihiovac¢u. Umiestnenie
senzora zavisi od uvazenia lekara za predpokladu, Ze dodrzi kritéria uvedené v tomto navode na pouzitie.

Mozné miesta aplikacie:

« zadna cast boku (T10 - L2, napravo alebo nalavo od stredovej linie),

« brucho,
- predlaktie,
« lytko,

« horna ¢ast ruky,
« hrud,
« horna ¢ast nohy.

Priprava pacienta: Suchym gazovym tampoénom odstrarite z koze pacienta pripadnu vlhkost alebo pot.
Potom ocistite kozu. Presvedcte sa, ze koza pacienta je Uplne sucha.

Umiestnenie senzora: Odstrante ochrannu féliu na spodnej lepiacej strane senzora a prilozte senzor na
kozu. Pokracujte v upevnovani senzora jeho uhladzanim ku kozi od stredu k okrajom. Presvedcte sa, Ze
okraje senzora su utesnené, aby dnu nevnikalo svetlo.

Monitorovanie: Zapojte senzor do konektora na kabli. Upevnite kdbel senzora k pevnému predmetu
pomocou svoriek na uvolnenie napinania, aby sa zamedzilo namahaniu sty¢nej plochy medzi senzorom
a kozou. Presvedcte sa, Zze opakovane pouzitelny kabel je riadne zasunuty do predzosiliiovaca. Vykona sa
automaticka kalibracia a v priebehu niekolkych sekund sa za¢ne monitorovanie.

V pripade narusenia podmienok monitorovania sa na displeji systému INVOS™ zobrazia prislusné stavové
hldsenia. Senzor pravidelne kontrolujte, aby ste zhodnotili neporusenost koZe a pevné umiestnenie senzora.
Vzdy sa presvedcte, Ze senzor je riadne utesneny ku kozi, aby sa zamedzilo vniknutiu svetla. V pripade
dlhsieho monitorovania spolo¢nost Covidien™ odporuca pouzit novy senzor kazdych 24 hodin alebo
v pripade, ze lepiaca paska nepostacuje na utesnenie senzora ku kozi.




Lasten kohdesaturaatioanturi (Suomi fi)

Kayttoon VAIN yhdessa INVOS™ 5100/5100B/5100C -jarjestelmien kanssa. Lasten kohdesaturaatioanturi,
malli SPFB, on tarkoitettu aivojen ja elimiston aluekohtaisen happisaturaation (rSO,) seurantaan <40 kg
painavilla lapsipotilailla. INVOS™-jarjestelman kayttoonottoa ja kayttda koskevia lisatietoja on kayttéoppaassa.

VASTA-AIHEET: Ei ole.
VAROTOIMET

VAROITUS: Anturi on tarkoitettu vain kertakayttoiseksi, eika sita saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkaytto voi
johtaa epatarkkoihin tai vaihteleviin mittauslukemiin tai mittauslukemien puuttumiseen. Uudelleenkayttd
voi my0s lisata potilaiden ristikontaminaation riskia. Antureita ei saa steriloida autoklaavissa tai kaasulla.

VAROITUS: Anturi on suunniteltu ainoastaan ulkoiseen ja vain ohjeissa kuvattuun kayttoon. Antureita ei saa
mistaan syysta kayttaa sisaisesti.

VAROITUS: Al upota INVOS™-jarjestelmad tai -anturia mihinkaan nesteisiin, silla ne voivat aiheuttaa
sahkoiskun vaaran tai vaurioittaa laitetta.

VAROITUS: INVOS™-jarjestelmaa ei saa kdyttaa helposti syttyvien anesteettien lahella tai muissa helposti
syttyvissa ymparistoissa.

VAROTOIMI: INVOS™-mittauslukemat edustavat anturin alla olevaa pienta kudostilavuutta, eivatka ne
valttamatta edusta muualla tapahtuvia oksigenaatiohairioita.

VAROTOIMI: Varmista, etta kaikki liittimet kytkeytyvat kokonaan ja ettei niissa ole kosteutta. Kosteuden
sisdanpaasy voi johtaa epatarkkoihin tai vaihteleviin mittauslukemiin tai mittauslukemien puuttumiseen.

VAROTOIMI: INVOS™-jarjestelman eri antureita (aikuisten, lasten ja vastasyntyneiden) ei voida kayttaa
samanaikaisesti samassa monitorissa.

VAROTOIMI: Kayta vain lisdvarusteita, joita Covidien™ suosittelee tai toimittaa. INVOS™-jdrjestelman
kdyttaminen jonkin muun anturin kanssa haittaa tarkkuutta.

VAROTOIMI: Ole huolellinen anturia asetettaessa tai poistettaessa. Al aseta rikkoutuneelle tai
kehittymattomalle iholle.

VAROTOIMI: Seuraavat tekijat saattavat aiheuttaa epatarkkoja lukemia:
o  Cardiogreen, Indigo Carmine, Methylene Blue tai muut suonensisaiset variaineet
o  karboksihemoglobiini tai muut dyshemoglobiinit
o hemoglobinopatiat
o  konjugoitunut hyperbilirubinemia (suora)
o lihaskudosten myoglobiini.

VAROTOIMI: Al3 aseta anturia alueille, joissa on vakavaa kudosturvotusta, jotta ihovammojen
mahdollisuutta vahennetaan.

VAROTOIMI: Sahkokirurgisen tai kauterisaatioinstrumentin kayttaminen INVOS™-jarjestelman laheisyydessa
voi hairita signaalia ja johtaa mittauslukemien puuttumiseen.

VAROTOIMI: Ymparistot, joissa on runsaasti ymparoivaa valoa, kuten kirkas auringonvalo tai voimakas
leikkaussalivalaistus, saattavat edellyttaa anturialueen kevytta peittamista valoa lapdisemattomalla
leikkausliinalla.

VAROTOIMI: Anturiin ei saa kohdistaa painetta (esim. otsanauhat, kaareet, teippi), jotta painehaavat valtetaan.

VAROTOIMI: Antureita ei tarvitse poistaa rontgenkuvausta tai TT-kuvausta varten. Anturit kuitenkin nakyvat
kuvassa. Anturit taytyy poistaa magneettikuvausta varten.

KAYTTOOHJEET

Tarkastus ennen kdyttoa: Ota anturi pakkauksesta ja tutki, nakyyko siina vaurion merkkeja. Jos vaurion
merkkeja nakyy, valitse toinen anturi.
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Kohdan valinta aivoissa: Valitse anturille kohta otsan oikealta ja vasemmalta puolelta. Anturin
asettaminen muihin aivojen kohtiin tai hiusten paalle voi aiheuttaa epatarkkoja tai vaihtelevia
mittauslukemia tai mittauslukemien puuttumisen. Al3 aseta anturia luomien, sinusonteloiden, ylemman
nuoliveriviemarin, subduraali- tai epiduraalihematooman tai muiden poikkeavuuksien, kuten valtimo-
laskimoepamuodostumien, paalle, silla tama voi aiheuttaa mittauslukemia, jotka eivat edusta aivokudosta,
tai lukemien taydellisen puuttumisen.

Kohdan valinta elimistossa: Valitse anturille kohta kohdealueena olevan kudosalueen paalta (kohteen
valinta maaraa, mita elimiston osaa seurataan). Valta anturin asettamista paksujen rasvakertymien, hiusten
tai luukohoamien paille. Al3 aseta anturia luomien, hematoomien tai rikkoutuneen ihon paille, silld tamé
voi aiheuttaa mittauslukemia, jotka eivat edusta kudosta, tai mittauslukemien taydellisen puuttumisen. Kun
kaksi anturia asetetaan elimiston kohdealueelle, ne taytyy kytkea samaan esivahvistimeen. Anturin sijainti
on ladkarin harkinnan mukainen, kunhan noudatetaan naissa kayttoohjeissa mainittuja kriteereita.

Sijaintikohtia voivat olla muun muassa seuraavat:

« kyljen takaosa (T10-L2, keskilinjan oikealla tai vasemmalla puolella)

« vatsa

«  kyynarvarsi

+ pohje

« olkavarsi

« rintakeha

« reisi.
Potilaan valmistelu: Poista kaikki kosteus tai hiki potilaan iholta kuivalla sideharsotaitoksella. Puhdista
sitten iho. Varmista, etta potilaan iho on taysin kuiva.

Anturin asettaminen paikalleen: Irrota taustasuojus anturin liimapuolelta ja kiinnita anturi ihoon. Jatka
anturin asettamista tasoittamalla se ihoon keskiosasta reunoja kohti. Varmista, etta anturin reunat ovat tiiviit,
jotta valoa ei paase reunoista.

Seuranta: Kytke anturi kaapeliliittimeen. Kiinnita anturikaapeli kiintedan kohteeseen
vedonpoistonipistimilld, jotta anturin ja ihon liitantakohta ei kiristy. Varmista, etta kestokayttdinen
kaapeli on liitetty asianmukaisesti esivahvistimeen. Kalibrointi tapahtuu automaattisesti ja seuranta alkaa
muutamassa sekunnissa.

Jos seurantaolosuhteet heikkenevat, INVOS™-jarjestelman nayttoon tulee tilaviesteja. Tarkasta anturi
saannollisesti ihon eheyden ja anturin sijoituskohdan turvallisuuden arvioimiseksi. Varmista aina, etta anturi
on kunnolla kiinnittynyt ihoon, jotta valoa ei paase reunoista. Covidien™ suosittelee pitempiaikaista
seurantaa varten uuden anturin vaihtamista 24 tunnin valein tai silloin, kun liima-aine ei enaa pida
anturia riittavan hyvin kiinni ihossa.




Pediatrisk regional syremattnadssensor (Svenska sv)

ENDAST for anvandning med systemen INVOS™ 5100/5100B/5100C. Den pediatriska regionala
syremattnadssensorn, modell SPFB, ar utformad for cerebral — somatisk dvervakning av platsspecifik regional
syremattnad (rSO,) for pediatriska patienter som vager < 40 kg. Ytterligare information om installation och
anvandning av INVOS™-systemet finns i bruksanvisningen.

KONTRAINDIKATIONER: Inga
FORSIKTIGHETSATGARDER

VARNING! Sensorn ar utformad endast for engdngsbruk och kan inte &teranvindas. Ateranvandning kan
resultera i felaktiga matvarden, oregelbundna matvarden eller inga matvarden alls. Ateranvandning kan
aven oka risken for korskontaminering mellan patienter. Sensorerna far inte autoklaveras eller gassteriliseras.

VARNING! Sensorn ar avsedd endast for utvartes anvandning, sdasom beskrivs i instruktionerna. Sensorerna
far aldrig anvandas invartes.

VARNING! Sank inte ned INVOS™-systemet eller sensorn i vatska, eftersom det kan orsaka elektriska stotar
eller skada produkten.

VARNING! Anvand inte INVOS™-systemet i narvaro av brandfarliga anestesimedel eller i andra brandfarliga miljcer.

FORSIKTIGHETSATGARD: Matvirdena fran INVOS™-systemet- representerar en liten volym véavnad under
sensorn och aterger inte ndédvandigtvis syrerubbningar som forekommer pa andra stallen.

FORSIKTIGHETSATGARD: Se till att alla kontakter &r ordentligt inkopplade och fria fran fukt. Fuktintrang
kan orsaka felaktiga matvarden, oregelbundna matvarden eller inga matvardenalls.

FORSIKTIGHETSATGARD: Det gar inte att anvanda olika INVOS™-systemsensorer (vuxen, pediatrisk och
neonatal) samtidigt pa samma monitor.

FORSIKTIGHETSATGARD: Anvind endast tillbehdr som rekommenderas eller tillhandahalls av Covidien™.
Anvandning av INVOS™-systemet med andra sensorer paverkar noggrannheten.

FORSIKTIGHETSATGARD: Var forsiktig nar du placerar ut eller tar bort sensorn. Far inte placeras pa
sprucken eller ej fardigutvecklad hud.

FORSIKTIGHETSATGARD: | forekommande fall kan féljande ge upphov till felaktiga véarden:
o  "Cardiogreen’,"Indigo Carmine’, "Methylene Blue” eller andra intravaskulara fargamnen
o  Kolmonoxidhemoglobin eller andra dyshemoglobiner
o  Hemoglobinopatier
o  Konjugerad hyperbilirubinemi (direkt)
o  Myoglobin (Mb) i muskelvavnad

FORSIKTIGHETSATGARD: Minska risken for hudlesioner genom att inte placera sensorn i regioner med
svart vavnadsodem.

FORSIKTIGHETSATGARD: Anvindning av elektrokirurgiska instrument/diatermiinstrument i nirheten av
INVOS™-systemet kan stora signalen och resultera i att inga varden mats.

FORSIKTIGHETSATGARD: | miljder med mycket starkt ljus, exempelvis starkt solljus eller stark belysning i
operationssalar, kan det vara nédvandigt att tacka over sensorn latt med en ogenomskinlig operationsduk.

FORSIKTIGHETSATGARD: For att undvika trycksar, anvand inte for hart tryck pa sensorn (exempelvis
pannband, bandage, tejp).

FORSIKTIGHETSATGARD: Sensorerna behover inte tas bort vid rontgen eller datortomografi. Sensorerna
kommer dock att synas pa bilden. Sensorerna maste tas bort vid MRT.

BRUKSANVISNING

Kontroll fore anvandning: Ta ut sensorn ur forpackningen och kontrollera att den inte verkar vara skadad.
Ta en ny sensor vid tecken pa skada.
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Val av appliceringsplats pa huvudet: Placera sensorn pa hoger eller vanster sida av pannan. Placering av
sensorn pa andra platser pa huvudet, eller pa har, kan orsaka felaktiga matvarden, oregelbundna matvarden
eller inga matvarden alls. Placera inte sensorn pa nevi, sinushaligheter, sinus sagittalis superior, subdurala
eller epidurala hematom eller andra anomalier sdasom arteriovendsa missbildningar, eftersom detta kan
orsaka matvarden som inte reflekterar hjarnvavnaden eller inga matvarden alls.

Val av appliceringsplats pa kroppen: Placera sensorn pa det vavnadsomrade som ar av intresse
(placeringen avgor vilken kroppsregion som dvervakas). Undvik att placera sensorn pa fettavlagringar, har
eller benutbuktningar. Placera inte sensorn pa nevi, hematom eller hud som inte ar intakt, eftersom det kan
goOra att matvardet inte blir representativ for vavnaden eller helt uteblir. Om tva kroppssensorer placeras ut
maste de anslutas till samma forforstarkare. Lakaren bestammer placeringen, men den plats som valjs maste
uppfylla kriterierna i denna bruksanvisning.

Foljande platser kan anvandas:
- Bakre flanken (T10-L2, till hoger eller vanster om mittlinjen)
«  Buken
« Underarmen
- Vaden
- Overarmen
-« Brostkorgen
« Laret

Forberedelse av patienten: Avlagsna eventuell fukt eller svett fran patientens hud med en torr
gaskompress. Rengor sedan huden. Se till att patientens hud ar helt torr.

Utplacering av sensorn: Ta bort skyddsetiketten fran den sjalvhaftande sidan av sensorn och applicera
sensorn pa huden. Fortsatt att applicera sensorn genom att slata ut den pa huden fran mitten och utat. Se
till att sensorns kanter ar sluter tatt mot huden for att forhindra att ljus kommer in.

Overvakning: Anslut sensorn till kabelanslutningen. Fast sensorkabeln vid ett fast foremal med
avlastningsklammorna for att undvika pafrestningar pa granssnittet mellan sensorn och huden. Sakerstall
att den ateranvandbara kabeln ar korrekt insatt i forforstarkaren. Kalibreringen sker automatiskt och
overvakningen borjar inom nagra sekunder.

Statusmeddelanden visas pa INVOS™-systemets skarm om 6vervakningsforhallandena aventyras.
Kontrollera sensorn regelbundet for att bedoma hudens intakthet och kontrollera att sensorn sitter sakert.
Se alltid till att sensorn sluter tatt mot huden for att undvika att ljus kommer in. For langvarig 6vervakning
rekommenderar Covidien™ byte till en ny sensor var 24:e timme eller om sjalvhaftningen ar
otillracklig for att forsegla sensorn mot huden.




Pediatrik Bolgesel Satiirasyon Sensorii (Turkce tr)

SADECE INVOS™ 5100/5100B/5100C Sistemleriyle kullanim i¢indir. Pediatrik bolgesel sattirasyon
sensori Model SPFB, < 40 kg pediatrik hastalarda alana 6zgu boélgesel oksijen sattirasyonunun (rSO»)
serebral - somatik izlemi icin tasarlanmistir. INVOS™ Sisteminin kurulum ve kullanimiyla ilgili ek bilgi icin
isletme Kilavuzuna basvurun.

KONTRENDIKASYONLAR: Yok
ONLEMLER

UYARI: Sensor yalnizca tek kullanim icin tasarlanmistir ve tekrar kullanilamaz. Tekrar kullanma hatali
Olcumlere, tutarsiz 6lcimlere veya hi¢ 6l¢cim alinamamasina neden olabilir. Ayrica tekrar kullanma hastalar
arasinda ¢apraz kontaminasyon riskinin artmasina neden olabilir. Sensorleri otoklavlamayin veya gazla
sterilize etmeyin.

UYARI: Sensor, talimatta acgiklanan sekilde yalnizca harici kullanim icin tasarlanmistir. Sensérleri herhangi bir
nedenle dahili olarak kullanmayin.

UYARI: Elektrik carpmasi tehlikesine veya cihaz hasarina neden olabileceginden INVOS™ Sistemini veya
sensOrunu herhangi bir siviya batirmayin.

UYARI: INVOS™ Sistemini yanici anesteziklerin bulundugu yerlerde veya diger yanici ortamlarda
kullanmayin.

ONLEM: INVOS™ &lciimleri sensériin altindaki kiiciik bir doku hacmini ifade eder ve baska yerde olusan
oksijenasyon bozukluklarini yansitmayabilir.

ONLEM: Tiim konektorlerin sikica takili oldugundan ve nem barindirmadigindan emin olun. Nem girmesi
hatali 6lciimlere, tutarsiz dlcimlere veya hig¢ 6lciim alinamamasina neden olabilir.

ONLEM: Ayni monitérde farkli INVOS™ Sistemi sensérleri (yetiskin, pediatrik ve neonatal) ayni anda kullanilamaz.

ONLEM: Yalnizca Covidien™ tarafindan énerilen veya saglanan aksesuarlari kullanin. INVOS™ Sisteminin
baska herhangi bir sensoérle kullanilmasi dogrulugu olumsuz etkileyecektir.

ONLEM: Sensorii yerlestirirken veya cikarirken dikkatli olun. Acilmis veya gelismemis cilt (izerine yerlestirmeyin.
ONLEM: Asagidakiler hatali dlciimlere neden olabilir:

o  “Cardiogreen,””Indigo Carmine,"”Methylene Blue” veya diger damar ici boyalar

o  Karboksihemoglobin veya diger dishemoglobinler

o  Hemoglobinopatiler

o Konjuge hiperbilirubinemi (direkt)

o  Kas dokularinda miyoglobin (Mb)

ONLEM: Cilt lezyonu olasihgini azaltmak icin sensérii siddetli doku ddemi olan bélgelere yerlestirmekten
kaginin.

ONLEM: INVOS™ Sisteminin cevresinde bir elektrocerrahi/elektrokoter aletinin kullanilmasi sinyali olumsuz
etkileyebilir ve 6lciim alinmamasina neden olabilir.

ONLEM: Parlak giines 1s1§1 veya kuvvetli ameliyathane aydinlatmasi gibi asiri ortam 1511 bulunan yerlerde
sensoriin opak bir ortlyle gevsek bir sekilde ortilmesi gerekebilir.

ONLEM: Basing yaralarindan kacinmak icin sensore basing uygulamayin (6rn., sac bantlari, sargilar, yapiskan bant).

ONLEM: Sensérlerin Rontgen veya BT Taramasi icin cikarilmasi gerekmez. Ancak sensérler gériintiide yer
alacaktir. Sensoérler MRG icin ¢ikarilmalidir.

KULLANMA TALIMATI

Kullanim Oncesi Kontrol: Sensorii ambalajindan cikarin ve gérsel hasar bulgulari acisindan inceleyin.
Herhangi bir hasar gozlenirse baska bir sensoér secin.
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Serebral Bolge Secimi: Alnin sag ve sol tarafinda sensér bolgesini secin. Sensoriin baska serebral konumlara
veya sag Uzerine yerlestirilmesi hatal 6l¢ciimlere, tutarsiz 6l¢imlere veya hi¢ 6l¢iim alinamamasina neden
olabilir. Beyin dokusunu yansitmayan 6l¢iimlere veya 6l¢im alinamamasina neden olabileceginden sensori
nevdsler, sinlis bosluklari, superior sagital sints, subdural veya epidural hematomlar veya arteriyovenoz
malformasyonlar gibi diger anomaliler lizerine yerlestirmekten kaginin.

Somatik Bélge Secimi: ilgilenilen doku alani tizerinde sensér bélgesini secin (bdlge secimi hangi viicut
bolgesinin izlendigini belirleyecektir). Sensorl kalin yag birikintileri, sa¢ veya kemik cikintilari Gzerine
yerlestirmekten kaginin. Dokuyu yansitmayan 6l¢iimlere veya 6l¢cim alinamamasina neden olabileceginden
sensoérii neviisler, hematomlar veya acilmis cilt tizerine yerlestirmekten kacinin. iki somatik bolge sensorii
yerlestirildiginde ayni preamplifikatore baglanmalar gerekir. Sensér konumu bu Kullanma Talimatinda
belirtilen kriterlere uydugu suirece klinisyenin kararina baglidir.

Su bolgelere yerlestirilebilir:

« Arka bogur (T10-L2, orta hattin sag veya solu)

« Karin
On kol
Baldir

«  Ust kol

. Goyiis
Ust bacak

Hasta Hazirlama: Hastanin cildindeki olasi nem ve teri kuru bir gazli bezle giderin. Sonra cildi temizleyin.
Hastanin cildinin tamamen kuru oldugundan emin olun.

Sensorii Yerlestirme: Sensoriin yapiskan tarafindan koruyucu arka etiketi ¢ikarin ve sensori cilde uygulayin.
Sensorl ortadan disariya dogru diizelterek cilde uygulamaya devam edin. Isigin girmesini dnlemek icin
sensorin kenarlarinin kapandigindan emin olun.

izleme: Sensorii kablo konektdriine takin. Sensdr kablosunu sensér ile cilt arasindaki arayiizde gerginlikten
kaginmak icin gerginlik giderici klips kullanarak sabit bir nesneye sabitleyin. Tekrar kullanilabilir kablonun
preamplifikatore uygun sekilde takildigindan emin olun. Kalibrasyon otomatiktir ve izleme birkag saniye
icinde baslar.

izleme kosullari bozuldugunda INVOS™ Sistemi ekraninda durum mesajlari belirir. Cildin bitiinligini ve
sensor yerlesiminin guvenligini degerlendirmek tizere sensoru duzenli olarak kontrol edin. Sensoérin, cilde,
1stk girmeyecek sekilde kapandigindan daima emin olun. Uzun siireli izleme icin Covidien™, sensoriin
24 saatte bir veya yapistiricisi etkisini kaybederek cildi kapatamadiginda degistirilmesini onerir.




Nadiatpikog atcOntripag mepoxikol KopeopovL (EAAnvika el)

Ma xprion MONO pe ta cuotriipata INVOS™ 5100/5100B/5100C. O maidlatpikdg aioBntrpag mePLOKIKOU
KOPEOMOU, LoVTENO SPFB, éxel oxedla0TE( yia eYKEPANKA-OWUATIKH TTAPAKOAOUONON TOU TIEPIOXIKOU KOPECKOU OE
0&uyovo (rSO,) CUYKEKPIPEVWY onEiwv og TadlaTpikoug aoBeveic pe Bapog < 40 KIAWV. Na TpoobeTeg MAnpopopieg
OXETIKA LIE TNV EYKATAOTAON Kal TN Xprion Tou cuotripatog INVOS™, cupBouleuteite To eyxelpidlo Asttoupyiag.

ANTENAEIZEIZ: Kapia
NMPO®YAAZEIX

MPOEIAOMOIHZH: O ailobntripag éxel oxedlaoTei yla pia povo xpron Kat Sev eMTPEMETAL VA EMAVOYPNOILOTIOINOEL
H emavaypnotuomoinon evdéxetal va odnynoel o€ avakpIPEic 1) aKaVOVIOTEC TIUEG LETPNONG R O€ AN amouaia
TIHWV PETPNONG. Emiong, n emavaypnotpomnoinon unmopei va mpokaAéoel auénuévo Kivouvo S1aoTtaupoUevng
poAuvonG petall Twv acBevwv. Mnv amooTEIPWVETE TOUG AlIOONTHPEG O AUTOKAUGTO K UE Q€pIO.

MPOEIAOMOIHZH: O atoBntripag éxel oxedlaoTei yla e€wTepIkn xprion povo, Omwe meptypdgetal oTig odnyiec. Mn
XPNOILOTIOLEITE TOUG ALICONTHPEG OE ECWTEPIKO ONUEID TOU CWHATOG Yla Kavévav Adyo.

MPOEIAOMOIHZH: Mn BuBilete To cuotnua INVOS™ A Tov atlobntripa o€ uypd, KaBwg KATL TETOLo evOEXETAL Va
TIPOKAAEDEl Kivduvo nAektpomnAnéiag ri BAABn otn cuokeun.

MPOEIAOMOIHXH: Mn xpnoiuomnoleite To cuotnua INVOS™ mapouaia e0@AeKTwY avaloBnTIkwy i o€ AANa
€VPAeKTa TTEPIBANOVTAL.

MPO®YNAA=H: Ot Tipég pétpnong tou INVOS™ avtimpoowrrelouy évav piKkpd OyKO 10ToU KATW amod Tov alodntrpa
Kat evdéxetal va pnv avtikatomtpi{ouv Ti Slatapayég Tou 0&uydvou Tou epgavifovtal o AAa onueEia.

MPO®YNA=H: BeBaiwbeite 6Tt 6AOL 01 CUVOETHOL £X0UV aGPANICEL TTAPWG Kat Sev €xouv vypaoia. H Sieiobuon
vypaciag evoéxetal va 0dnynoel o€ avakplBEiG 1} aKAVOVIOTEG TILEG LETPNONG 1) OE TIARPN ATTOUCIA TIHWV HETPNONG.

APO®YAAZH: O1 Siagopetikoi aioOnTrpeg Tou cuotrpatog INVOS™ (evnAikwvy, madlatpikoi Kat veoyvwv) dev
MITOPOUV va XpnolpomolnBolv Tautdxpova oTo idlo pévitop.

MPO®YAA=H: Xpnotomoleite poVO MAPEAKOUEVA TTOU CUVIOTWVTAL fj TTapéxovTal amod thv Covidien™. H xprion tou
ovoTtnpatog INVOS™ pe onotovdrimote dAov aiobntripa Ba urtof3abuiocel tnv akpifela.

MNPO®YNA=H: Eméeite mpoooyn katd tnv tomoB<tnon f tnv agaipeon tou alodntripa. Mnv tornoBeteite og
TPAUMATIOUEVO ) N QVATTTUYEVO O€paL.

MPO®YNAA=H: Ot mapakdtw MapAayoVvTEG, EQV UTTAPXOULV, EVOEXETAL VA TIPOKAAECOUV AVAKPIPEIG TIUEG METPNONG:

o  «Cardiogreen», «Indigo Carmine», «<Methylene Blue» r} dA\eg evdayYEIOKESG XPWOTIKEG

o  kapPolualpoo@aipivn f AAEG TABOAOYIKEG AILOOPAIPIVES

0  QUIHOCPAIPIVOTIADELEC

o0  unepxoAepubpivaipia culeuypévou Tumou (apeon)

0  Muoogalpivn (Mb) oToug Huikolg loTouG
MPO®YNA=H: Mnv tomobeteite Tov aloOnTripa o€ MEPLOXEG pe Bapu 0idnua Tou 10TOU, WOTE VA TIEPIOPIOTEL N
mMOavotnTa SepUATIKWV BAABwV.
MPO®YAA=H: H xprion nAEKTPOXELPOUPYIKOU EpYOAEiOU/EpYaNEiOU NAEKTPOKAUTNPIOONG KOVTA OTO CUOTNHA
INVOS™ umnopei va mpokaAéoel TTapEeUBOAEC OTO OUQ, UE ATTOTEAECIA TNV ATTOUCIA TIHIWV JETPNONG.
MPO®YAA=H: Xwpol e urtepBoAKO Qe TIEPIBANOVTOC, OTIWE EVTOVO NALIAKO GwG 1 IOXUPO QWTIOUO
XELPOUPYEioU, eVOEXETAL VA amaIToUV XaAapr KAAUYN TG TIEPLOXAG Tou aloOnTripa pe adlagavég oBovio.
MNPO®YNA=H: la tnv amo@uyr POKANONG EAKWV TTIECNC, UNV AOKEITE TTieon (Mm.X. KEPANOdeooL, TTEPITUAyUATA,
Tawia) otov alodnTAPa.
APO®YAA=H: O1 aicbntripeg Oev xpetdletal va agaipouvTal yia tn APn aktivoypagiag ry urmohoyloTikig (CT)
Topoypagiac. QoTtoo0, ol aleBNnTHPEC Oa epgaviovtal oTnv IKOvVa. [Na TNV ameikévion PHayvnNTIKOU GUVTOVIOUOU
(MRI), ol aloONTHPEC TTPEMEL VA APalpoUVTalL.

OAHrIEX XPHZHX

‘EAeyxo¢ mpiv amo tn Xprion: AQaip£oTe Tov alodnTrpa amd Tn CUCKeUAGTia Kal EETACTE TOV YIa 0paTEG EVOEIEEIC
{nuidc. Eav mapatnpnBouv evdei€eic (nuiag, emAééte AAov auobntripa.



Nadiatpikog aicOntripag meploxikov Kopeopov (EAAnvika el) ZeAida 2

EmAoyn eyke@alikoU onpeiov: EmAEETe To onueio TomoB£tnong tou alcOntripa otn 6e€1d Kal aploTepn
TAEVPA ToU peTwTou. H TomoBétnon Tou aloBntrpa o AANEG eyKEPANIKEG BEOEIC, 1 EMAVW OTA MOANLG, EVOEXETAL
VA TIPOKOAEDEL AVOKPIPEIG ) AKAVOVIOTEC TIUEC UETPNONG 1} TIARPN ATTOUCIA TIWV PéTpnong. Mnv tomobeteite
TOV aloONTAPA EMAVW OE OTTIIAOUC, OTOUC TTAPAPPIVIOUS KOATTOUC, OTOV Avw o eAIaio KOATIO, € UTTOCKANPISIa

1 emMokANPida alpatwpata | AAEG avwpalieg, 6w apTnEIOPAEPIKEG SuoTAaaieg, S16TL auTtd evdéxeTal va
0dNYAOEL OE TIUEG HETPNONG TTOL OEV QVTIITPOOWTTIEVOUV EYKEPAAIKO LOTO 1 O€ TIARPN ATTOUCIA TIHIWV JETPNONG.

Emoyn cwpatikov onpeiov: EmA£ETe To onpeio TomoBétnong Tou alodntripa eviodg TnG MEPLOXIG TOU LIOTOU
IOV 0aG eVOlaPEPEL (N emMAOYH Tou onueiou Ba kaBopioel TNV TEPLOXH TOU CWHATOC TTou Ba mapakoAouBeitau).
Amo@pUyeTe TNV TOOBETNON TOU AloBNTHPA EMAVW O€ eyAAoU TTAXoUG evamoBEaelg Aimoug, ota PaAAId ) o€
0OTIKEG TIPOEEOXEC. Mnv TommoBeTeiTe TOV AloBNTApa eNdvw og OTTAOUG, AIATWHATA i} TPAUUATIOMEVO OEPQ,
KaBwG KATL TETOLO eVOEXETAL VO 0ONYNOEL O€ TIUEG PETPNONG TTOU €V AVTITPOCWTIEVOUV TOV IOTO 1} OE TIAPN
amouaia TiHwV péTpnong. Otav TomoBetnBouv U0 AICONTAPEC CWHATIKWY CNUEIWY, TIPETEL va cuvOEBOUV oToV
i610 mpoevioxutr). H B€on Tou aloBntrpa evamokeltal 0Tnv KPion Tou KAIVIKOU 1aTpoU, uttd Tnv poUndBeon ot
TNPEOULVTAL TA KPITAPLA TTOU MapaTtiOevtal og autég TIG 0dnyieg xpriong.

311 Béoe1g TomoBETNoNG Umopouv va ephapBavovTal:

« omioBia Aayova (T10-L2, 6e€1d i aploTtePA TNG HEONC YPAUMAC)
N Ko
TO avTIBpdxlo

* N YAOTPOKVNUia

+  TO Avw TUAUa Tou Bpayiova
0 Bwpakag
TO Avw TR A Tou TTOSI00

Mpostolpacia Tov acOevoug: AQalp£oTe TUXOV Lypacia ) IBpWTa amd To d€pua Tou acBevoug Ue €va oTeyVO
emiBepa yadag. Xtn ouvéxela, kabBapiote To Sépua. BeBaiwbeite 6T1 To S€ppa Tou aoBevoug eival eVTEAWG OTEYVO.

TomoBétnon ailedntripa: AQalpéoTe TO TTPOCTATEUTIKO KAAUPLIA ATt TNV KOANTIKA TTAEUPA TOU aloBntrea Kal
EQAPUOO0TE TOV AloONTPa 0TO SEPUA. ZuVeIoTe va EQapUOleTe Tov aloBNTHPA, EEOaNUVOVTAG Tov 0To Sépua
amno To KEVTPO MPog Ta £€w. BeBaiwbeite 6Tt o1 dkpeg Tou AICONTAPA £XOUV OPPAYICEL TTANPWGE WOTE VA AMOPeUXOEi
n €il0060¢ PWTOC.

MNapakoAoVOnon: Zuvdéote Tov aloONTPA 0ToV GUVOECHIO TOU KAAWSIOU. ZTEPEWOTE TO KAAWSIO Tou ALGBNTHPA
O€ KATIOl0 OTOOEPS AVTIKEIUEVO, XPNOIOTIOIVTAG KAUT EKTOVWONG TAVUONG, £T0L WOTE VA AMOPUYETE TNV TAVUON
OTO onpeio emagng Tou alodnTApa pe To Sépua. BeBawbeite 6T To emavaypnotlomolouuevo KaAwSIo £xel cUVOEDEI
owoTd otov TpoevioXuTH. H BaBuovopunon ivat autépatn Kat n mapakohouBbnon Ba Eekivrioel o SeutepOAemTa.

Edv o1 ouvOrikeg mapakoAoUBnong emnpeacTtoly, Ba eUEAvIoTOUV HNVOUATA KATAOTAONG OTnV 066V Tou
ovotruatog INVOS™. EAéyxete Tov aloBntripa avd Slaotripata yia va a&loAOYEITE TNV akepaldTNTA TOU SEPUATOG
Kal Tn otaBepdTNTa TNG TOMOBETNONG TOL AGONTAPA. AlACPAAI(ETE TTAVTA OTL O ACONTAPAG EXEL OPPAYIOEL

KaAd oto &€pua, £T01 WOTE va amoeuxBei n eicodog pwTtoc. Na mapatetapévn mapakoAovOnon 1 av To
auToKOAANTO SV pmopei va oppayioel emapkwe tov aicOntipa oto déppa, n Covidien™ cuviota tn xprion
véou aloOntrpa Kads 24 wpeg.




AaT‘II/IK AnAa MeCTHOro MOHUTOpPVIHra HacbileHnA remorno6uHa KpoBUu Kncnopoaom
Aana peten (Pycckui ru)

Ana ncnonb3oBaumna TOJIbKO ¢ cuctemamum INVOS™ 5100/5100B/5100C. [laTumk asi MECTHOIO
MOHUTOPWHIa HACbILLEHWNSI reMOrIo0MHa KpOBY KCITOpoaoM AN Aetei, moaenb SPFB, npeaHasHaueH ana
LiepebpanbHOro 1 COMATUYECKOro MOHUTOPUHIA HACbILLEHNA reMornobuHa KpoBu KncnopoaoM (rSO,) Ha

onpefeneHHbIX yyacTKax Tena y aeten ¢ maccom Tena MeHee 40 Kr. [lononHuTtenbHble cBeieHNA O HACTPOWKeE U
npumeHeHUn cuctembl INVOS™ cm. B COOTBETCTBYIOLLIEM PYKOBOACTBE NO SKCMNyaTauun.

NMPOTUBONOKA3AHUA: HeT.

MEPBbI TPEJOCTOPOXHOCTU

OCTOPOXHO! [latumk npenHa3HaueH ToNbKO AJ19 0AHOPa30BOro UCMOJIb30BaHWA U HE MOXKET ObITb UCMONb30BaH
NMOBTOPHO. B cnyyae NOBTOPHOro 1Ncnonb30BaHNA NOMyUYeHHbIe NOKa3aHMA MOTyT OKa3aTbCA HETOUHbIMM,
OLIMOOYHBIMM UM NOKA3aHUA MOTYT OTCYTCTBOBaTb. Kpome Toro, MoBTOPHOE MCMOSb30BaHME MOXKET MOBbICUTb PUCK
nepeKpeCcTHOro 3apaXeHna NaLMEHTOB. 3anpeLLaeTca aBTOKNABUPOBATb AATUMKN U CTEPUIN30BATL UX Fa30M.

OCTOPOHO! [latumk npegHa3HayeH UCKNIOUMTENbHO A1 HAPYKHOMO MCMOSb30BaHNA COMMAcHO YKa3aHWAM,
npvBeaeHHbIM B IHCTPYKLMAX. 3anpeLLaeTca NCnonb30BaTb AaTUMK HAa BHYTPEHHIX YUacTKax Tena B 1tobow chTyaLmun.

OCTOPOMHO! 3anpeLyaetcs norpy»atb cuctemy nnm gatumk INVOS™ B ntobyto »KUAKOCTb, TaK Kak 3TO MOXET
NPUBECTU K NOPaXKEHMIO TOKOM UV NMOBPEXAEHNIO YCTPOWCTBA.

OCTOPOMHO! 3anpeLlyaetca ncnonb3osatb cuctemy INVOS™ B61131 NErKOBOCMIAMEHAOLLNXCA aHECTETUKOB
WX B OPYIX OrHEOMNaCHbIX Cpefax.

BHUMAHMUE! NokazaHua cuctembl INVOS™ 0THOCATCA K HE6ONbLLOMY O6beMy TKaHew, PaCcroNOXeHHbIX
HenocpefCTBEHHO NOA AATUMKOM, Y He MOTYT OTpaaTb KonebaHnA 3HaYeHMI HaCbILLEHHOCTN reMornobuHa
KPOBW KNCIIOPOAOM, NponcxoadLume B ApYyrmx yyacTkax Tena.

BHUMAHMUE! Y6enyutech, Uto BCe pasbembl HAAEKHO NOACOEAVNHEHDI, U Ha HUX OTCYTCTBYET Biara. B cnyyae nonagaHma
BNary NoslyYyeHHble MOKa3aHMA MOTYT OKa3aTbCA HETOYHbIMU, OLLMOOYHBIMI WA NMOKa3aHVA MOTYT OTCYTCTBOBATb.

BHUMAHME! 3anpeLiaeTca ncnonb3oBaTb C OAHMM MOHUTOPOM pPa3Hble aaTumky cuctembl INVOS™ (ons
B3pPOC/bIX, A4NA AETEN U ANA HOBOPOXAEHHDIX).

BHUMAHME! Pa3peluaetca ncnonb3oBaTb TOIbKO NPUHAANEXHOCTI, peKOMEHA0BaHHbIE U NpefoCcTaB/ieHHble
komnaHuein Covidien™. icnonb3oBaHue ¢ cuctemort INVOS™ ntoboro Apyroro gatumka npuUBEAET K CHUMKEHNIO
TOYHOCTM NOKa3aHWA.

BHUMAHMUE! [Npwn ycTaHOBKE 1 CHATUM JaTumnKa cnegyeT cobnofaTb OCTOPOXHOCTD. 3anpeLlaeTca
yCTaHaBNMBaTb AaTUNK HA HEe MOSIHOCTbIO BOCCTAHOBIEHHbIE U MOBPEXKAEHHbIE YUACTKN KOXN.

BHUMAHMUE! Bo3mo»kHble NPUYMHbBI HETOUYHbIX MOKa3aHNIA:

O  NpUMEHEeHMe BHYTPUCOCYAMCTbIX KpacuTenen, Taknx Kak Cardiogreen, Indigo Carmine, Methylene
Blue vnn gpyrux;

cofepaHue B KpoBM KapboKcuremornobmHa nnm gpyrux AucreMornobnHoB;
remornobmHonaTnu;

KOHBIOMMpPOBaHHaA runepbunnpybnHemma (Npamas);

o Hannune mmnornobuHa (Mb) B MblLLEUYHbIX TKaHSIX.

© O O

BHUMAHMUE! Y106b1 CHU3MTb BEPOATHOCTb NMOBPEXKAEHWNA KOXN, HE ClleAyeT YCTaHaBMBaTb AaTUMK Ha yyacTKax
Tena ¢ CUbHbIMY OTEKaMM TKaHew!.

BHUMAHMUE! lcnonb3oBaHMe 31eKTPOXMPYPrnyeckoro/snekTpoKayCcTmyeckoro MHCTPYMeHTa BONM3un cnuctembl
INVOS™ moxeT co3gaTb nomexu, BO3AeNCTBYIOLME Ha ee CUMHaN, Y NPUBECTM K CUTYaLM OTCYTCTBMA NOKa3aHUMN.

BHUMAHME! B cpefie ¢ upe3mepHbIM eCTeCTBEHHbIM OCBELLEeHNEM, Harnpumep NPy APKOM CONTHEYHOM CBeTe
WM NPY CUIIbHOM OCBELLEHNM ONepPaLMOHHONO 3as1a, MOXET NOTPeboBaTbCA HEMOTHO NPUKPbIBaTb AATUMK
HenpocBeunBaloLLencsa candeTkon.

BHUMAHMUE! Y0661 npenotBpaTMTb 06pa3oBaHME NPONIEXHEN, HE ClnedyeT NPYXKMMaTb JaTUMK C CUSTON
(Hanpumep, C NOMOLLbIO HaNTOOHON NOBA3KW, OMHTA, NEKONNACTLIPS).

BHUMAHMUE! [Ins npoBeaeHNA peHTreHOBCKOro 06cefoBaHUA UM KOMMbIOTEPHON TOMOrpadun faTumkm
CHMMaTb He 06s3aTenbHO. OfHaKo, CnedyeT yunTbiBaTh, UTO AATUMKM OyAyT NPOABAATLCA Ha M306parkeHUN. [ins
nposeaeHna MPT gaTumkm HEO6XOANUMO CHATD.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

MpepBapuTenbHas NpoBepKa. Pacnakyiite AaTuUmK U NPOBepPbLTE HaNMUME BUAUMbIX MTPU3HAKOB NOBPEXAEHNIA.
Mpu 06HapPYKEHNM KaKMX-TMOO NMPU3HAKOB MOBPEXAEHA BOCMONb3YATECH APYIMM AATUNKOM.



[daTumK gna MeCTHOro MOHUTOPVHIa HacCbIWEeHNA remorno6Ha KpoBm KNC/IOPOAOM
Aana peten (Pycckum ru), cTp. 2

Bbi6op yuacTKa ans uepebpanbHOro MOHUTOPUHra. Boibepyite yyacToK AnA yCTaHOBKM JaTumka Ha MpaBoi
1 NeBoW CTOpoHax nba. B ciyyae ycTaHOBKM AaTuMKa Ha Apyrux LepebpanbHbIX yYacTKax Uan Ha BONIOCAHOM
MOKPOBeE rofIoBbl NOMYYEeHHbIE MOKa3aHKA MOryT OKa3aTbCsA HETOYHBIMU, OLLIMOOYHBIMM N MOKa3aHUA

MOTYT OTCYTCTBOBaTb. He ycTaHaBNMBalTe AaTYMK MOBEPX HEBYCOB, HOCOBbIX NMa3yX, BEPXHEN CarnTTabHOM
nasyxu, Cy6aypanbHbIX UK SNMAYPaNbHbIX FeMaToM Uv APYrMX aHOMasbHbIX 00pa30BaHUIA, TaKMX Kak
apTeproBeHO3Hble ManbdopMaLK, MOCKObKY 3TO MOXET NPUBECTU K GOPMMPOBaHMIO MOKa3aHWi, He
OTPaXKaIoLLMX COCTOAHME TKaHeN rofOBHOIO MO3ra, UK K CUTyaLmy OTCYTCTBMA NOKa3aHWIA.

BbIGOp y4acTKa AJid COMaTN4eCKOoro MOHUTOPWHra. Bb|6ep|/|Te Y4acCTOK AnA YCTaHOBKU AaTHMKa NMOBEPX
TKaHewN L[eﬂeBOVI 30HbI (Bbl60p y4dacCTKa YCTaHOBKUM ornpenenAaeT, MOHUTOPUHI KaKOro y4aCTKa TeJla 6yp,eT
I'IpOBO,D,I/ITbCFI). He aenyeT yCtaHaB/IMBaTb AaTYUK MOBEPX MACCUBHDIX XKUPOBbIX OT/IO’KEHUI, BONIOCAHOIO
NOKpPOBa i KOCTHbIX BbICTYMOB. He aiegyeT yCtaHaB/IMBaATb AaTYUK NMOBEPX HEBYCOB, reMaTOM WU/ Ha
NOBPEXAEHHYIO KOXKY, TaK KaK 3TO MOXET NMpnBeCTn K d)OpMVIpOBaHVI}O noKasaHum, He OTparkatowmx

COCTOAIHME TKAHEW, NN K CNTYalm OTCYyTCTBUA MOKa3aHuM. |_|pl/| YCTaHOBKE [BYX OaTYMKOB A/14 COMaTN4eCKOro
MOHUTOPWUHIa X HeO6XOﬂI/IMO MNOAKTIOUNTDb K O6LI.|,€My npenycmnmTento. Bbl60p MeCTa YCTaHOBKM aTHMKa
BbIMO/HAETCA BPa4OM MNMpn yaioBuUi COOTBETCTBMA 3TONO MeCTa BCEM Tpe6OBaHVIFIM, npmBeaeHHbIM B HaCTOFILLI'EVI
NHCTPYKUUN MO NPUMEHEHUIO.

BOo3MOXHble MecTa yCTaHOBKMU:
+  CMyvHa Ha ypoBHe xmBoTa (T10-L2, cnpaBa nnu cnesa ot cpeanHHON NNHNN);
«  KWBOT;
« npeanneybe;
«  VKpa (Horwn);
«  BEpPXHAA YacCTb PYKK;
«  TPYAHaA KNeTKa;
«  BEPXHAA YaCTb HOTWU.

MoaroroBka nayumenTa. Cyxoi MapneBou candeTKon yaanmTe C KOXKU NaumneHTa BCo Biary Uian not. 3atem
oumnCTUTE KOXKY. KoXKa NaumeHTa oM KHa ObiTb COBEPLLEHHO CYXOIA.

YcrtaHoBKa gaTtumKa. CHUMUTE 3aLUTHYIO MIEHKY C KIeMKOW CTOPOHbI AiaTurKa U NPUNOXKUTE AaTUNK K KOXKe.
MpoponxunTe Nnpouenypy yCTaHOBKM AaTUMKA, Pa3rfiaXmBas ero o Koxe oT LieHTpa K Kpaam. Kpas gatunka
JOJTKHbI NJTIOTHO NPUNEraTh K KoXe, YToObl NpeaoTBpaTHTb NonagaHue CBeTa nop Hero.

Mouvrropvu-lr. [MoaknounTe AaTumK K Ka6eanomy pa3bemy. C nomoubto KabenbHbIX 3a>KMMOB 3aKpenure
Kabenb AOaTylKa Ha HenoaBmXHOM npeameTe, yToObI npenoTBpaTtTb BOSHUKHOBEHNE MEeXaHNYECKOIro
HaTAMEHWNA Ha YYaCTKe KOHTaKTa AaTulKa C KOXeM. Y6e,q|/|Ter, yTO MHOFOpa3OBbIM Kabenb npaBu/ibHO BCTaB/1€H
B npenycnnnTesb. eres HECKOJIbKO CEKYH[ nodcne aBTOMATLNYeCKOMn Kan|/|6p03|<v| Ha4YHETCA MOHUTOPWUHI.

B cnyyae HapyLueHWA ycnoBuiA MOHUTOPKWHIa Ha gucnnee cuctembl INVOS™ nossutca coobuyeHre o cTaTyce.
MNepuoanyeckn nposepAnTe LENOCTHOCTb KOXHOMO NMOKPOBa B MeCTe YCTaHOBKM AaTurKa 1 HaeXKHOCTb ero
KpenneHus. [JaTumk JOMKeH MOCTOAHHO MJIOTHO NpUeraTh K KoXe, YTobbl NpefoTBpaTTb NoMnafaHve ceBeTa
nop Hero. Komnanusa Covidien™ pekomeHgyeT 3amMeHATb AaTUMK Ka)kapble 24 yaca ana AnvTenbHoOro
MOHUTOPUWHIra AN NPV HEAOCTaTOYHO MNJIOTHOM MpUeraHNM AaTunKa K Koxe.
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