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Neonatal Single-Use Regional Oxygen Saturation Sensor (English GB)

For use with INVOS® 5100C System ONLY. OxyAlert NIRSensor disposable sensor Model CNN/SNN has a small adhesive pad and
a gentle hydrocolloid adhesive for use with pediatric, infant and neonatal patients. Suitable for patients weighing < 5 kilograms. For
additional information regarding setup and use of the INVOS System, consult the Operations Manual.

WARNINGS:

«  The sensor is designed for single patient use only and may not be used on multiple patients due to an increased risk of cross-
contamination among patients. Do not autoclave or gas sterilize the sensors.

«  Thesensor is designed for external use only as described in the instructions. Do not use the sensors internally for any reason.
+ Do notimmerse the INVOS System or sensor in any liquids as they may cause electric shock hazard or damage the device.

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

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

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

«  Different INVOS System sensors (adult, pediatric and infant/neonatal) cannot be used simultaneously on the same monitor.

« Use only Covidien recommended or provided accessories. Use of the INVOS System with any other sensor will compromise accuracy.
« Use care when placing or removing sensor. Do not place on broken or undeveloped skin.

«  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)

0  Myoglobin (Mb) in muscle tissues

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

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

«  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.

« Toavoid pressure sores do not apply pressure (e.g. headbands, wraps, tape) to sensor.

« 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.

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

o Posterior flank (T10-L2, right or left of midline) o Upperarm
0 Abdomen 0 Chest

o Forearm o Upperleg
o (alf

Patient Prep: To achieve optimum adhesion, the patient’s skin must be clean and dry. Dry skin with a gauze pad. Warm the sensor in
your hands or an incubator to ease placement.

Sensor Placement: Holding the cable, peel back the two halves of the white liner from the clear adhesive layer beginning at the
center of the sensor pad. 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.

Figure 1: Sensor Placement
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Monitoring: Plug the sensor cable into the preamplifier connector. When two somatic site sensors are placed, they must be connected
into the same preamplifier. Secure the sensor cable to a fixed object to avoid strain on the sensor-to-skin interface using strain-relief
clips. Ensure the 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. Periodically check skin integrity
according to your institution’s patient care protocol or at least every 24 hours. If sensors are removed or peeled back to do so, be sure
sensor is properly re-sealed to skin to avoid light entering.

For extended monitoring, if the adhesive is inadequate to seal the sensor to the skin, apply a new sensor.



Neonatalni regionalni senzor saturace kyslikem na jedno pouiti (Cestina (2)

Pouze pro pouziti se systémem INVOS® 5100C. U détskych, novorozeneckych a neonatélnich pacienti se senzor OxyAlert
NIRSensor Model CNN/SNN na jedno pouZiti pouziva s malym adhezivnim polStarkem a jemnym hydrokoloidnim lepidlem. Vhodné
pro pacienty o hmotnosti mensi nez 5 kilogramii. Dopliikové informace tykajici se nastaveni a pouzivani systému INVOS jsou uvedeny
v Provozni pirucce.

VAROVANI:

«  Senzor je uren k pouZiti pouze na jednom pacientovi. Nelze jej pouzit na vice pacientech z diivodu zvy3eného rizika vzéjemné
kontaminace mezi pacienty. Senzory nesterilizujte v autoklavu ani plynem.

«  Senzor je zkonstruovan pouze pro vnéjsi pouZiti, jak je popsano v ndvodu. Senzory nikdy nepouZivejte vnitiné.

« Neponofujte systém INVOS nebo senzor do tekutin, jinak se vystavujete nebezpedi zasazeni elektrickym proudem, pfipadné se
pristroj poskodi.

+  NepouZivejte systém INVOS v blizkosti hoflavych anestetik nebo v jiném hoflavém prosttedi.

UPOZORNENI:

+  Hodnoty naméFené systémem INVOS plati pro maly prostor tkané pod senzorem a nemusi odraZet poruchy okyslicovani na jinych
mistech.

«  Dbejte, by viechny konektory byly UpIné zasunuté a zcela suché. Vihkost miZze zplisobit nepfesné méfeni, nespravné méfeni,
pfipadné neni méfeni viibec mozné.

+  Riizné senzory systému INVOS (pro dospélé, pediatrické a novorozenecké/neonatdlni pacienty) nemohou byt pouZity soucasné na
stejném monitoru.

+  Pouzivejte pouze doporucené nebo doddvané piislusenstvi spolecnosti Covidien. PouZiti zafizeni INVOS System s jingm senzorem
zplsobi nepfesné méfeni.

«  Pfiodstrafovani snimace postupuijte opatrné. Neumistujte na porusenou nebo nevyvinutou pokozku.

«  Nepfesnost méfeni miZe byt zplisobena témito faktory:

Pfitomnost intravaskuldrni kontrastni latky, napf. Cardiogreen, indigokarmin, metylenova modf
Karboxyhemoglobin nebo jiné dyshemoglobiny

Hemoglobinopatie

Konjugovana hyperbilirubinemie (pfima)

Myoglobin (Mb) ve svalové tkani

o © ©o o o

«  Neumistujte senzor na oblasti s tézkym tkafiovym edémem, aby se nevytvofily kozni léze.

«  Pouziti elektrickych chirurgickych/elektrokauterizanich instrument{i v blizkosti Systému INVOS miize rusit signél a vysledkem
miiZe byt nezobrazeni tdaju.

«  Vprostfedi s pfilis ostrym rozptylenym svétlem (napfiklad jasné slunecni svétlo nebo intenzivni osvétleni operacni mistnosti) byvéa
nutné zastinit oblast senzoru neprlisvitnou oponou.

«  Aby se zabranilo otlacenindm neaplikujte na senzor tlak (jako napf. pasky kolem Cela, ovinuti, pasky).

«  Pred rentgenovym vysetfenim nebo CT vysetfenim neni nutné senzor odpojovat. Senzory se vsak objevi na obraze. Senzory je
nutné odpojit pfed MRI vy3etfenim.
NAVOD K POUZITI
Kontrola pred pouzitim: Vybalte senzor a vizudIné zkontrolujte, zda neni poskozeny. JestliZe jsou objeveny pfiznaky poskozenti,
vyberte jiny senzor.
Vybér cerebralniho mista: Misto pro snimac zvolte na pravém nebo levém obodi. Jiné cerebrélni umisténi snimace nebo umisténi na
vlasech mize vést k nepfesnému méfeni, chybnému méfeni, pfipadné neni méfeni viibec mozné.
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Neumistujte senzor nad névy, nosni dutiny, sinus sagittalis superior, subduralni a epiduraIni hematomy nebo jiné anomalie, jako
napfiklad arteriovenézni malformace, protoze méfeni pak nemusi odraZet stav mozkové tkané, pfipadné neni méfeni viibec mozné.
Vybér somatického mista: Vyberte misto nad vySetfovanou tkdni, kam se umisti senzor (volba mista urcuje télesnou oblast, kterd

se bude monitorovat). Neumistujte senzor nad misty, kde se ukldda tuk, ani nad misty pokrytymi ochlupenim ¢i nad vystupky kosti.
Neumistujte senzor nad névy, hematomy nebo porusenou kiiZi, protoze méfeni pak nemusi odrazet stav somatické tkané, pfipadné neni
méfeni viibec mozné. O umisténi senzoru rozhoduje Iékar a mél by se Fidit kritérii uvedenymi v Pokynech k pouzivani. Kde Ize senzor
umistit?

0  Zadni cast hrudniku (T10-L2, napravo nebo nalevo o Nadlokti
od stfedni cary) 0 Hrud

o Bricho o Nad kolenem

o Predlokti o Lytko

Priprava pacienta: Pro optimalni pfilnavost musi byt kiize pacienta Cista a suchd. Vysusujte pouze gazovym polStarkem. Senzor se
lépe prichyti, zahfejete-li jej v ruce nebo v inkubatoru. Umisténi senzoru:Podrzte kabel, sloupnéte bilou obrubu z priisvitné lepivé
vrstvy smérem od stfedu desticky senzoru. Aplikujte na kiizi. Hlazenim od stfedu do stran pfitlacte snimac na kiizi. Zkontrolujte, zda jsou

okraje snimace prilepené.
Obrazek 1: Umisténi senzoru
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Monitorovani: Senzorovy kabel zasurite do konektoru predzesilovace. Pokud umistujete dva somatické snimace, pfipojte je ke
stejnému predzesilovaci. Pomoci dodanych odlehcovacich svorek pripevnéte senzorovy kabel k pevnému objektu, aby se nanamahalo
misto spojeni senzoru s kiiZi. Zkontrolujte fadné zasunuti kabelu do predzesilovace. Kalibrace probiha automaticky a monitorovani zatne
do nékolika sekund.

Pokud se vyskytnou nepfiznivé monitorovaci podminky, zobrazi se na displeji INVOS System stavové zpravy. Pravidelné nebo minimdiné
jednou za 24 hodin kontrolujte stav kiize podle smérnic pro péci o pacienty ve vasi organizaci. Jestlize jsou senzory odstranény nebo
odlepeny, opétovné je Fadné upevnéte na pokozku tak, aby se zabranilo pfistupu svétla.

Pokud pfi delSim monitorovani senzor nepfiléha na kiizi, aplikujte novy senzor.



Neonatal regional oxygen-saturationsensor til engangsbrug (Dansk DA)

KUN til brug med INVOS® 5100C-system. OxyAlert NIRSensor Model CNN/SNN til engangsbrug udstyret med en lille klebepude og
et nansomt hydrokolloid-klaebemiddel til anvendelse pa padiatriske, spadbarns- og neonatale patienter. Egnet til patienter, der vejer
< 5kg. Der henvises til brugermanualen for yderligere information om opsatning og brug af INVOS-systemet.

ADVARSLER:

Sensoren er udelukkende beregnet til engangsbrug og ma ikke bruges til flere patienter pa grund af en forgget risiko for
krydskontaminering blandt patienter. Sensorerne md hverken autoklaveres eller gassteriliseres.

Sensoren er kun designet til ekstern brug, som beskrevet i vejledningen. Sensorerne ma under ingen omstandigheder anvendes
internt.

INVOS systemet og sensoren ma ikke nedsankes i vaesker, da det kan medfare fare for elektrisk stod og beskadigelse af enheden.
INVOS Systemet md ikke anvendes i naerheden af breendbare anastetika eller i andre breendbare miljoer.
FORHOLDSREGLER:

INVOS aflesninger repraesenterer en lille mangde vaev under sensoren og vil muligvis ikke reflektere oxygeneringsforstyrrelser, der
forekommer andre steder.

Serg for, at alle konnektorer er helt tilkoblet og fri for fugt. Indtrengen af fugt kan medfere ungjagtige aflasninger, uberegnelige
aflesninger eller slet ingen aflesninger.

Forskellige INVOS Systemsensorer (voksen, padiatrisk og spaedbarn/neonatal) kan ikke bruges samtidigt pa den samme monitor.

Der mé kun anvendes tilbeher, som leveres eller anbefales af Covidien. Hvis INVOS systemet anvendes sammen med enhver anden
sensor, vil det fare til ngjagtighedskompromittering.

Udvis forsigtighed nar sensoren placeres eller fiernes. Ma ikke placeres pa beskadiget eller ikke-faerdigudviklet hud.

Hvis falgende forefindes kan det forarsage fejlagtige aflesninger:

0 “Cardiogreen,”“Indigo Carmin’, “Methylene Blue” eller andre intravaskulaere farver

0  Karboxyhamoglobin eller andre dyshamoglobiner 0 Haemoglobinlidelser

0 Konjugeret hyperbilirubinaemi (direkte) 0  Myoglobin (Mb) i muskelvaev
Sensoren ma ikke anbringes pa steder med udtalt veevsedem for at reducere muligheden for hudlaesioner.

Anvendelse af et elektrokirurgisk instrument/elektrokaustik i naerheden af INVOS systemet kan medfare signalforstyrrelse og ingen
aflesninger.
Miljser med usedvanlig meget omgivelseslys, som for eksempel steerkt sollys eller staerk operationsstuebelysning, kan pakraeve, at
sensoromradet tildaekkes let med et uigennemsigtig afdaekningsstykke.
For at undga tryksar md der ikke pafares tryk (f.eks. pandeband, forbindinger, tape) pa sensoren.
Sensorer behgver ikke at blive flernet for rantgen eller CT-scanning. Sensorer vil imidlertid kunne ses pa billederne. Sensorer skal
flernes for MRI.

BRUGSANVISNING

For-brug check: Tag sensoren ud af indpakningen og inspicér den visuelt for tegn pd beskadigelse. Hvis der er tegn pa beskadigelse,
valges der en anden sensor.

Cerebral anbringelse: Valg sensor-anbringelsessted pa hgjre eller venstre side af panden. Anbringelse af sensoren pa andre
cerebrale steder, eller ovenpad har, kan medfare ungjagtige afleesninger, uberegnelige aflesninger eller slet ingen aflesninger.
Sensoren ma ikke anbringes ovenpa bihulekaviteter, den gvre sagittale bihule, subdurale eller epidurale blodsvulster eller andre
uregelmassigheder, som f.eks. arteriovengse misdannelser, da det kan fare til aflesninger, der ikke reflekterer hjernevaevet, eller til slet
ingen aflasninger.
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Somatisk anbringelse: Velg sensoranbringelsessted over veevsomrdde af interesse (anbringelsesstedet afgar, hvilken del af kroppen,
der monitoreres). Undgd at anbringe sensoren ovenpa tykke fedtdepoter, hdr eller knogleudvaekster. Sensoren ma ikke anbringes

over nevi, haematomer eller beskadiget hud, da det kan fore til aflesninger, der ikke reflekterer vaev eller til slet ingen aflasninger.
Sensorplacering er efter legens skan, forudsat den overholder de kriterier, der er anfgrt i denne Brugsvejledning. Placeringer kan
omfatte:

0 Den brede rygmuskel, posterior flanke (T10-L2, til hgjre eller venstre for midtlinie)

0 Overarm 0 Mave
0 Bryst 0 Underarm
0 (verste del af ben 0 Leg

Patientforberedelse: For at opnd optimal adhaesion skal patientens hud vre ren og ter. Ter huden med gazeserviet. Varm sensoren i
dine hander eller i en inkubator for at gare den lettere at placere.

Placering af sensor: Hold fat i kablet og traek de to halvdele af den hvide beklaedning fra det gennemsigtige kleebemiddellag ved at
begynde i midten af sensorpuden. Put sensoren pa huden. Fortset fastgerelse af sensoren ved at glatte den ud pa huden fra midten og
udad. Serg for, at sensorens kanter er tetnet pa huden.

Figur 1: Placering af sensor
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Monitorering: St sensorkablet ind i forforstaerkerens konnektor. Nar to somatiske stedsensorer er placeret, skal de tilsluttes til
den samme forforsteerker. Fastger sensorkablet til et fastgjort objekt med henblik pa at undga overbelastning af sensor-til-hud
greenseoverfladen ved hjalp af aflastningsklemmer. Sarg for, at kablet er sat helt ind i forforstaerkeren. Kalibrering bliver udfert
automatisk og monitorering vil begynde efter nogle fa sekunder.

Statusmeddelelser vil blive vist pd INVOS Systemet, hvis monitoringsbetingelserne kompromitteres. Tjek hudintegriteten med jeevne
mellemrum i henhold til institutionens patientplejeprotokol eller mindst en gang i degnet. Hvis sensorer fjernes, eller pilles af, for at
gore dette, skal det sikres, at sensoren genforsegles pa huden for at undga, at der treenger lys ind.

For lngerevarende monitorering skal der pafores en ny sensor, hvis klebemidlet er utilstraekkeligt til at forsegle
sensoren pa huden.



Regionaler Sauerstoffsattigungssensor fiir Neugeborene fiir den Einmalgebrauch (Deutsch DE)

NUR zur Verwendung mit dem INVOS® 5100C System. Der OxyAlert NIRSensor Modell CNN/SNN fiir den Einmalgebrauch hat
ein kleines Klebekissen und eine sanfte Hydrokolloidklebeschicht fiir die Verwendung bei Kindern und Neugeborenen. Geeignet
fiir Patienten unter 5 kg. Zusatzliche Informationen zum Einrichten und zur Verwendung des INVOS-Systems finden Sie in der
Bedienungsanleitung.

VORSICHT!

«  DerSensor ist nur fiir den Gebrauch an einem Patienten bestimmt und darf nicht wiederverwendet werden, da dies zu einem
groBeren Risiko der Kreuzkontaminierung zwischen Patienten fiihrt. Die Sensoren diirfen nicht autoklaviert oder mit Gas sterilisiert
werden.

« Der Sensor ist nur zur dulBeren Anwendung bestimmt, wie in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben. Den Sensor unter keinen
Umstanden im Korper verwenden.

+ DasINVOS-System oder den Sensor nicht in Fliissigkeiten eintauchen, da dies zur Gefahr eines Stromschlags oder Schaden am Gerat
fiihren kann.

«  Verwenden Sie das INVOS-System nicht in der Gegenwart von entflammbaren Andsthetika oder in anderen entflammbaren
Umgebungen.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

+  Die INVOS-Messwerte reprasentieren nur einen kleinen Gewebebereich unterhalb des Sensors und spiegeln eventuell Storungen in
der Sauerstoffsattigung, die an anderer Stelle auftreten, nicht wider.

+  Achten Sie darauf, dass alle Anschliisse fest sitzen und frei von Feuchtigkeit sind. Eindringen von Feuchtigkeit kann zu ungenauen
bzw. fehlerhaften Messwerten oder gar keinen Messwerten fiihren.

«  Unterschiedliche INVOS-Systemsensoren (fiir Erwachsene, Kinder und Neugeborene) konnen nicht gleichzeitig an demselben
Monitor verwendet werden.

« Nur mit Zubehor verwenden, das von der Covidien empfohlen oder geliefert wird. Die Verwendung des INVOS-Systems zusammen
mit anderen Sensoren beeintrachtigt die Genauigkeit.

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

- Folgende Faktoren konnen zu ungenauen Messwerten fiihren:

o “Kardiogreen,”“Indigokarmin’, “Methylenblau” oder andere intravaskulare Farbstoffe
o Karboxihdmoglobin oder andere Dyshamoglobine
0 Hadmoglobinopathien
0 Konjugierte Hyperbilirubinamie (direkte)
0  Myoglobin (Mb) in Muskelgewebe
« Den Sensor nicht an Bereichen mit ausgepragtem Gewebeddem anbringen, um das Risiko einer Hautverletzung zu reduzieren.

+  DieVerwendung von elektrochirurgischen Instrumenten bzw. von Elektrokautern in der Nahe des INVOS-Systems kann das Signal
storen und eventuell zu keinen Messwerten fiihren.

«  Umgebungen mit ibermaRig viel Umgebungslicht wie zum Beispiel helles Sonnenlicht oder grelle Operationssaalbeleuchtung
konnen eine lockere Abdeckung der Applikationsstelle des Sensors erforderlich machen.

« ZurVermeidung von Druckstellen sollten Sie auf den Sensor keinen Druck ausiiben (Stirnbander, Verbande, Klebeband).

« Sensoren brauchen zum Rontgen oder fiir ein (T nicht entfernt zu werden. Allerdings erscheint der Sensor dann auf dem Bild. Fiir
ein MRT miissen Sensoren entfernt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Kontrollen vor der Anwendung: Nehmen Sie den Sensor aus der Verpackung und iiberpriifen Sie ihn auf sichtbare Beschadigungen.
Falls irgendwelche Anzeichen von Beschadigung zu sehen sind, einen anderen Sensor verwenden.
Auswabhl der Stelle fiir die zerebrale Messung: Die Stelle fiir den Sensor auf der rechten oder linken Seite der Stirn wahlen. Die
Plazierung des Sensors an anderen zerebralen Stellen oder iiber Haar kann zu ungenauen bzw. fehlerhaften Messwerten fiihren und
sogar Messwerte vollstandig verhindern.
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Platzieren Sie den Sensor nicht iber Navi, Sinushdhlen, Sinus sagittalis superior, subduralen oder epiduralen Himatomen oder anderen
Anomalien wie arteriovendsen Misshildungen, da dies zu Messwerten fiihren kann, die nicht die Gegebenheiten des Himgewebes
widerspiegeln, und sogar Messwerte vollstandig verhindern kann.

Auswahl der Stelle fiir somatische Messung: Wahlen Sie eine Sensorstelle auf dem zu untersuchenden Gewebe aus

(die ausgewahlte Stelle bestimmt, welche Korperregion iiberwacht wird). Den Sensor nicht tiber Fettdepots, Haaren oder
Knochenvorspriingen anbringen. Platzieren Sie den Sensor nicht iiber Navi, Hdmatomen oder defekter Haut, da dies zu Messwerten
fihren kann, die nicht die Gegebenheiten des Gewebes widerspiegeln, und sogar Messwerte vollstandig verhindern kann. Der Arzt
entscheidet, an welcher Stelle der Sensor angebracht wird, solange die in dieser Gebrauchsanweisung gegebenen Bedingungen erfiillt
werden. Typische Monitorstellen sind unter anderem:

0 Posteriore Flanke (T10-L2, rechts oder links von der Mittellinie)

0o Oberarm o Abdomen
0 Brustkorb o Unterarm
0 Oberschenkel o Wade

Vorbereiten des Patienten: Fiir optimale Haftung muss die Haut des Patienten sauber und trocken sein. Trocknen Sie die Haut mit
einem Mulltupfer. Warmen Sie zur leichteren Plazierung den Sensor mit der Handfldche oder in einem Inkubator auf.

Sensor-Plazierung: Das Kabel halten und die beiden Halften der weien Abdeckfolie von der Mitte des Sensors aus von der
durchsichtigen Klebeschicht abziehen. Auf die Haut aufbringen. Den Sensor durch Glattstreichen auf der Haut aufkleben, dabei von der
Mitte aus nach aulBen streichen. Achten Sie darauf, dass die Kanten des Sensors fest anliegen.

Abbildung 1: Sensor-Plazierung
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Uberwachung: Stecken Sie das Sensorkabel in den Anschluss des Vorverstarkers. Wenn zwei somatische Sensoren platziert werden,
miissen sie an demselben Vorverstarker angeschlossen sein. Befestigen Sie das Sensorkabel mit Zugentlastungsklammern an einem
Gegenstand, um Zug auf die Kontaktflache Sensor/Haut zu vermeiden. Achten Sie darauf, dass das Kabel richtig im Vorverstarker
eingesteckt ist. Die Kalibrierung erfolgt automatisch und die Uberwachung beginnt nach wenigen Sekunden.

Auf dem INVOS-System werden Statusmeldungen angezeigt, falls die Uberwachungsbedingungen zu schlecht sind. Uberpriifen Sie
regelmdRig die Hautbeschaffenheit/-unversehrtheit entsprechend den Richtlinien Ihres Hauses oder mindestens alle 24 Stunden. Falls
Sensoren zu diesem Zweck entfernt oder abgezogen werden, muss sichergestellt werden, dass sie wieder richtig angebracht werden,
um Lichteinfall zu verhindern.

Verwenden Sie bei lingeren Uberwachungszeitriumen einen neuen Sensor, wenn die Klebekraft nicht mehr ausreicht,
um den Sensor auf der Haut lichtdicht anzubringen.



Sensor de saturacion regional de oxigeno de un solo uso para neonatos (Espaiiol ES)

Para su uso exclusivo con el sistema INVOS® 5100C. El sensor desechable OxyAlert NIRSensor modelo CNN/SNN tiene una
pequefia almohadilla adhesiva y un suave adhesivo hidrocoloide para su uso con pacientes pediatricos, infantiles y neonatos. Adecuado
para pacientes con un peso inferior a 5 kg. Para informacion adicional, relativa a la configuracion y el uso del Sistema INVOS, consulte el
Manual de Operaciones.

AVISOS:

«  Elsensor estd disefiado para su uso con un solo paciente y no debe utilizarse con varios pacientes debido al mayor riesgo de
contaminacion cruzada entre pacientes. No esterilice los sensores mediante autoclave o gas.

« Elsensoresta disefiado exclusivamente para uso externo, tal como se ha descrito en las instrucciones. No use los sensores
internamente por ningtn motivo.

« Nosumerja el Sistema ni el sensor INVOS en ningun liquido, ya que pueden provocar peligro de sacudida eléctrica o danar el
dispositivo.

« Nouse el Sistema INVOS en presencia de anestésicos inflamables o en otros entornos inflamables.

PRECAUCIONES:

«  Laslecturas de INVOS representan un pequefio volumen del tejido bajo el sensor y pueden no reflejar perturbaciones de
oxigenacion que ocurren en otra parte.

«  Asegurese de que todos los enchufes estan correctamente conectados y exentos de humedad. La intrusion de humedad puede
causar lecturas inexactas, lecturas erraticas o la inexistencia de lecturas.

« No pueden usarse diferentes Sistemas INVOS (adulto, pedidtrico e infantil/neonatal) simulténeamente en el mismo monitor.

«  Usesdlo los accesorios recomendados o proporcionados por Covidien. La utilizacion del Sistema INVOS con cualquier otro sensor
comprometera la precision.

« Tenga cuidado al colocar o retirar un sensor. No los coloque sobre piel desgarrada o sin desarrollar.
+  Siexiste, lo siguiente puede causar lecturas inexactas:

e oo

0 “Verde de indocianina’, “indigo carmesi’, “azul de metileno” u otros colorantes intravasculares
o (Carboxihemoglobina u otro dishemoglobinas
0 Hemoglobinopatias
o Hiperbilirrubinemia conjugada (directa)
0 Mioglobina (Mb) en tejidos musculares
« No coloque los sensores en regiones con edemas graves para reducir la posibilidad de lesiones cutaneas.

« lautilizacién de un instrumento electro-quirtrgico o electro-cauterio en las proximidades del Sistema INVOS puede interferir con
|a sefial y provocar la inexistencia de lecturas.

+  Los ambientes con luz ambiental excesiva, como la luz brillante del sol o la fuerte iluminacidn de la sala de operaciones pueden
requerir tapar el drea del sensor con una cortina opaca.

- Para evitar llagas por presion, no aplique presion (p.ej. vendas, envoltorios, cinta) al sensor.

« Noes necesario retirar los sensores para una exploracién de TC o rayos X. No obstante, los sensores apareceran en laimagen. Deben
retirarse los sensores para RM.

INSTRUCCIONES DE USO

Control previo a la utilizacion: Saque el sensor del paquete y examine si existen dafios visibles. Si se observa cualquier signo de
dano, elija otro sensor.

Seleccion de Ubicacion Cerebral: Seleccione la ubicacion del sensor a la derecha o a la izquierda de la frente. La colocacidn del
sensor en otras posiciones cerebrales, o sobre el pelo, puede provocar lecturas inexactas, lecturas erraticas, o la inexistencia de lecturas.
No coloque el sensor sobre marcas de nacimiento, cavidades de los senos, el seno sagital superior, 0 hematomas subdurales o epidurales
u otras anomalias como malformaciones arteriovenosas, ya que esto puede causar lecturas no reflexivas del tejido cerebral o la
inexistencia de lecturas.
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Seleccion de Ubicacion Somatica: Seleccione la ubicacion del sensor sobre el tejido de interés (la seleccion de la ubicacion
determinara qué region de cuerpo se monitoriza). Evite colocar el sensor sobre depdsitos de grasa, pelo o protuberancias dseas. No
coloque el sensor sobre marcas de nacimiento, hematomas o piel desgarrada, ya que esto puede causar lecturas no reflexivas del tejido
o lainexistencia de lecturas. La ubicacion del sensor serd bajo criterio del médico, siempre que se ajuste a los criterios indicados en estas
Instrucciones de uso. Las ubicaciones incluyen:

0 Flanco posterior (T10-L2, a derecha o izquierda de la linea media)

0o Abdomen o Brazo
0o Antebrazo o Torax
o Pantorrilla o Pierna

Prep. Paciente: Para conseguir una adherencia dptima, la piel del paciente debe estar limpia y seca. Seque la piel con una almohadilla
de gasa. (aliente el sensor con la mano o en una incubadora para facilitar su colocacién.

Colocacion de Sensor: Sujete el cable y retire las dos mitades del recubrimiento blanco de la capa de adhesivo transparente
empezando desde el centro de |a almohadilla del sensor. Aplique el sensor a la piel. Siga aplicando el sensor aliséndolo a la piel del
centro externo. Asegurese de que los bordes del sensor estan sellados.

Figura 1: Colocacion del sensor
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Supervision: Enchufe el cable del sensor en el conector del preamplificador. Cuando se colocan dos sensores somaticos, deben
conectarse al mismo preamplificador. Asegure el cable de sensor a un objeto fijo, mediante clips de alivio de tension, para evitar la
tension en el punto de contacto entre el sensor y la piel. Compruebe que el cable esté insertado adecuadamente en el preamplificador.
La calibracion es automatica y la monitorizacion comenzaré en pocos sequndos.

Silas condiciones de monitorizacion se hallan comprometidas, en la pantalla del Sistema INVOS aparecerdn mensajes de estado.
Compruebe periédicamente la integridad de la piel segin el protocolo de cuidados del paciente de su institucién o cada 24 horas como
madximo. Si se retiran o despegan los sensores para hacerlo, compruebe que el sensor se vuelve a pegar adecuadamente a la piel para
evitar que la luz entre.

Para monitorizaciones prolongadas, si el adhesivo no es adecuado para fijar el sensor a la piel, coloque otro sensor.



Capteur néonatal a usage unique de la saturation régionale en oxygéene (Francais FR)

UNIQUEMENT compatible avec le systeme INVOS® 5100C. Le modéle CNN/SNN du capteur proche infrarouge jetable
OxyAlert dispose d'un petit patch adhésif et d’un adhésif hydrocolloide doux indiqués sur les patients pédiatriques, les nourrissons
et les nouveau-nés. Adapté aux patients de poids inférieur a 5 kilos. Veuillez consulter le manuel d'utilisation pour obtenir des
renseignements supplémentaires sur le montage et I'utilisation du systeme INVOS.

MISES EN GARDE :

. Le capteur est congu pour étre utilisé sur un seul patient, et un méme capteur ne doit pas étre utilisé sur plusieurs patients en
raison du risque accru de contamination croisée entre les patients. Ne pas passer les capteurs en autoclave ou les stériliser au
gaz.

. Le capteur doit uniquement étre utilisé en usage externe et conformément aux descriptions figurant dans les instructions. Le
capteur ne doit en aucun cas étre utilisé en usage interne.

. Ne pas plonger le systeme INVOS ou le capteur dans du liquide, quel qu'il soit, au risque de provoquer un choc électrique ou des
dégats sur le dispositif.

. Ne pas utiliser le systeme INVOS en présence de produits anesthésiques inflammables, ou dans d'autres environnements
inflammables.

PRECAUTIONS D’EMPLOI :

. Les résultats d'INVOS portent sur un petit volume de tissu situé en dessous du capteur, et il est possible qu'ils n‘indiquent pas
toujours les troubles d'oxygénation se produisant a d'autres endroits.

. Veiller a ce que tous les connecteurs soient bien enfoncés et ne présentent aucune trace d’humidité. La pénétration d’humidité
est susceptible de produire des résultats imprécis, incohérents, ou de les empécher.

. Il n'est pas possible d'utiliser simultanément les différents capteurs du systeme INVOS (capteur adulte, capteur pédiatrique et
capteur néonatal) sur le méme moniteur.

. Utiliser exclusivement les accessoires fournis ou conseillés par Covidien. Le fait d'employer le systéme INVOS avec

d’autres capteurs est susceptible de nuire a sa précision.

. Prendre des précautions particuliéres lors de la pose ou du retrait du capteur. Ne pas poser sur des plaies ou sur peau
immature.

. La présence éventuelle des éléments suivants est également susceptible de nuire a la précision des résultats :

0 Vert d'indocyanine, carmin d'indigo, bleu de méthyléne ou autres produits de contraste intravasculaires.
0 (Carboxyhémoglobine ou autres anomalies de I'hémoglobine

0 Hémoglobinopathies

0 Hyperbilirubinémie conjuguée (directe)

0 Myoglobine (Mb) dans les tissus musculaires

. Pour minimiser les risques de |ésions cutanées, ne pas placer le capteur sur des zones présentant des cedemes tissulaires
graves.

. L'utilisation d'un instrument électrochirurgical/électrocautere a proximité du systeme INVOS est susceptible de perturber le
signal et d'empécher les résultats.

. Il pourra étre nécessaire de recouvrir d'un drap opaque (sans cependant trop le serrer) le site ol se trouve le capteur dans les

environnements a luminosité excessive, comme par exemple en présence de rayons solaires éblouissants ou d'un éclairage de
salle de chirurgie puissant.

. Pour éviter de causer des escarres de décubitus, ne pas appliquer de pression (avec notamment des bandeaux, des pansements
ou du sparadrap) sur le capteur.
. Il n'est pas nécessaire d'enlever les capteurs pour les rayons x ou les scanners. Cependant, les capteurs apparaitront sur I'image.

Les capteurs doivent étre enlevés pour I'IRM.
INSTRUCTIONS D’EMPLOI

Controle avant emploi : Sortir le capteur de son emballage et vérifier I'absence de traces de dégats visibles. En cas de constatation de
traces de dégats, prendre un autre capteur.
Choix du site frontal : Choisir un endroit situé sur la droite ou la gauche du front pour y placer le capteur. Le positionnement du
capteur sur d'autres sites cérébraux, ou sur la chevelure, est susceptible de fausser, perturber ou empécher les résultats. Ne pas
positionner le capteur sur les naevi, les cavités sinusales, le sinus sagittal supérieur ou des hématomes épiduraux, subduraux ou sur
d’autres anomalies telles que les malformations artérioveineuses, au risque de ne pas obtenir de résultat ou d'obtenir des résultats non
représentatifs du tissu frontal.
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Choix du site somatique : Choisir un endroit situé au-dessus de la zone tissulaire ciblée pour poser le capteur (le choix du site dépendra
de la partie du corps a monitorer). Eviter de poser le capteur sur les amas graisseux, la chevelure ou les protubérances osseuses. Ne pas
positionner le capteur sur des naevi, des hématomes ou des lésions cutanées au risque de ne pas obtenir de résultat ou d'obtenir des
résultats non représentatifs du tissu cible. Le clinicien pourra choisir le site de pose du capteur a partir du moment ou il correspond aux
critéres figurant sur ce mode d'emploi. Les sites possibles incluent notamment :

0 Flanc postérieur (T10-L2, droit, gauche, ou médian)

0 Abdomen 0 Bras

0 Avant-bras 0 Poitrine

0 Mollet 0 Jambe supérieure

Préparation du patient : Pour obtenir une adhésion maximale, poser le capteur sur une peau propre et séche. Essuyer la peau a |'aide
d’un tampon de gaze. Réchauffer le capteur dans vos mains ou dans un incubateur pour faciliter sa pose.

Positionnement du capteur :En tenant le cable, décoller les deux parties du feuillet blanc de 'adhésif fin transparent a partir du centre
du patch du capteur. Appliquer sur la peau. Continuer la pose du capteur sur la peau en le lissant du doigt d'un mouvement allant de
son centre vers |'extérieur. Bien vérifier que les rebords du capteur adhérent a la peau.

Figure 1: Positionnement du capteur
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Monitorage : Brancher le cable du capteur dans le raccord du préamplificateur. En cas de pose de deux capteurs sur des sites
somatiques, il sera nécessaire de les raccorder au méme préamplificateur. Accrocher le cable du capteur a un objet fixe pour éviter toute
contrainte sur la zone de contact entre le capteur et la peau a l'aide de clips de retenue. Vérifier que le cable est bien enfoncé dans le
préamplificateur. Létalonnage est automatique et le monitorage démarre au bout de quelques secondes.

Des messages d'état du systeme INVOS s'affichent en cas de probléme relatif aux conditions de monitorage. Vérifier régulierement
Iintégrité de la peau conformément au protocole de soins au patient en vigueur dans votre établissement, et au minimum toutes les 24
heures. Lorsqu'il est nécessaire de retirer ou de décoller temporairement les capteurs, il faudra s'assurer que ces derniers sont ensuite
bien recollés a la peau pour éviter toute pénétration de lumiere.

Pour les monitorages devant se prolonger, Covidien conseille de changer de capteur lorsque I'adhésif semble inefficace
et que le capteur ne colle plus correctement a la peau.



Sensore neonatale monouso regionale di saturazione dell'ossigeno (Italiano IT)

Per I'uso SOLO con il sistema INVOS® 5100C. 1l sensore monouso OxyAlert NIRSensor modello CNN/SNN presenta un piccolo
tampone adesivo e un adesivo idrocolloidale delicato per I'uso su pazienti in eta pediatrica, infantile e neonatale. Adatto per pazienti di
peso < 5 chilogrammi. Per ulteriori informazioni sulla configurazione e sull’uso del sistema INVOS, consultare il manuale d’uso.

AVVERTENZE:

« il sensore & concepito solo per I'impiego monouso e non pud essere utilizzato su pitl pazienti in ragione dell'aumentato rischio di
contaminazione crociata tra i pazienti. Non sterilizzare i sensori in autoclave o con gas.

- II'sensore & concepito solo per I'uso esterno, come descritto nelle istruzioni. Non usare i sensori internamente per nessuna ragione.

« Nonimmergere il sistema INVOS o il sensore in alcun liquido, in quanto questo potrebbe comportare un pericolo di scosse elettriche
o danneggiare il dispositivo.

« Non usare il sistema INVOS in presenza di anestetici infiammabili o in altri ambienti infiammabili.
PRECAUZIONI:

«  leletture del sistema INVOS rappresentano un piccolo volume di tessuto vicino al sensore e non possono riflettere disturbi di
ossigenazione presenti altrove.

«  Assicurarsi che tutti i connettori siano completamente inseriti e privi di umidita. Linfiltrazione di umidita puo causare letture
imprecise, letture erratiche 0 mancate letture.

+ Non é possibile utilizzare contemporaneamente diversi sensori del sistema INVOS (sensori per pazienti adulti, pediatrici e
neonatali) sullo stesso monitor.

«  Utilizzare solo accessori raccomandati o forniti da Covidien. L'uso del sistema INVOS con qualsiasi altro sensore ne compromette la
precisione.

«  Prestare attenzione al momento del posizionamento o della rimozione del sensore. Non posizionare sulla cute lacerata o non
sviluppata.

- Sepresente, quanto seque puo provocare letture imprecise:

e

o “verde diindocianina’, “carminio d'indaco’, “blu di metilene” o altri coloranti intravascolari
0 carbossiemoglobina o altre disemoglobine
o emoglobinopatie
0 iperbilirubinemia coniugata (diretta)
0 mioglobina (Mb) nei tessuti muscolari
« Non posizionare il sensore sulle regioni con grave edema tissutale, per diminuire la possibilita di lesioni cutanee.

«  Limpiego di un elettrobisturi/strumento di elettrocauterizzazione nelle vicinanze del sistema INVOS puo interferire con il segnale e
impedire le letture.

+ llocali con luce ambiente eccessiva come la piena luce del sole o una forte illuminazione possono richiedere una blanda copertura
della zona del sensore con un telo opaco.

«  Perevitare lesioni da decubito, non applicare una pressione eccessiva (ad es. fasce per capelli, elastici, nastro) sul sensore.

« Isensori non devono essere necessariamente rimossi per esequire radiografie o TAC. Tuttavia, i sensori appariranno nelle immagini.
| sensori devono essere rimossi per effettuare una RMN.

ISTRUZIONI D’USO

Controllo prima dell’uso: estrarre il sensore dalla confezione ed esaminarlo per verificare I'eventuale presenza di segni di
danneggiamento visibili. Se si riscontrano segni di danneggiamento, prendere un altro sensore.

Scelta del sito cerebrale: scegliere un sito di applicazione del sensore sul lato destro o sinistro della fronte. Lapplicazione del
sensore in altre sedi cerebrali, o sui capelli, puo determinare letture imprecise, erratiche o addirittura nessuna lettura. Non applicare il
sensore su nei, cavita sinusali, sul seno sagittale superiore, su ematomi subdurali o epidurali o su altre anomalie quali malformazioni
arterovenose onde evitare letture che non rispecchiano lo stato del tessuto cerebrale o addirittura la totale assenza di letture.
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Scelta del sito somatico: scegliere il sito di applicazione del sensore sull'area tissutale di interesse (la scelta del sito determinera la
regione del corpo ad essere monitorata). Non applicare il sensore su strati adiposi, capelli o protuberanze ossee. Non applicare il sensore
su nei, ematomi o pelle non integra onde evitare letture che non rispecchiano lo stato del tessuto o addirittura la totale assenza di
letture. La scelta del sito di applicazione del sensore & a discrezione del clinico medico a condizione che sia conforme ai criteri stabiliti
nelle presenti Istruzioni d'uso. | posizionamenti possono comprendere;

o fianco posteriore (T10-L2, a destra o sinistra della linea mediana);

0 addome; 0  partesuperiore del braccio;
o avambraccio; 0 torace;

0  polpaccio. 0  partesuperiore della gamba;

Preparazione del paziente: per ottenere un‘adesione ottimale, la cute del paziente deve essere pulita e asciutta. Asciugare la cute
con un tampone di garza. Per agevolare |'applicazione, riscaldare il sensore nelle proprie mani o all'interno di un‘incubatrice.

Posizionamento del sensore: afferrando il cavo, togliere le due meta del rivestimento bianco dallo strato adesivo trasparente
partendo dal centro del tampone del sensore. Applicarlo sulla pelle. Proseguire I'applicazione del sensore stendendolo sulla pelle dal
centro verso 'esterno. Assicurarsi che i bordi del sensore aderiscano bene.

Figura 1: posizionamento del sensore
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Monitoraggio: collegare il cavo del sensore al connettore del preamplificatore. In caso di applicazione di due sensori somatici,
collegarli allo stesso preamplificatore. Fissare il cavo del sensore a un oggetto fisso per evitare tensioni sull'interfaccia sensore-pelle
utilizzando clip di alleviamento delle tensioni. Assicurarsi che il cavo sia adequatamente inserito nel preamplificatore. La calibrazione &
automatica e il monitoraggio iniziera dopo pochi secondi.

| messaqgi di stato visualizzati sul display del sistema INVOS compaiono quando le condizioni di monitoraggio sono compromesse.
Controllare periodicamente l'integrita della cute in base al protocollo terapeutico per il paziente dellistituto o almeno ogni 24 ore. Se i
sensori vengono rimossi 0 staccati per fare questo, assicurarsi che il sensore venga adeguatamente riposizionato sulla pelle per evitare
Iingresso di luce.

Per un monitoraggio prolungato, se 'adesivo non consente un’adesione adeguata del sensore alla cute, applicare un
nuovo sensore.



Neonatalis Egyszer Hasznalatos Regionalis Oxigén Szaturacios Szenzor (Magyar HU)

KIZAROLAG INVOS® 5100C Rendszerrel hasznalhato. Az OxyAlert NIRSensor eldobhatd szenzor CNN/SNN Modell egy kicsi,
ragadds parndval és egy hidrokolloidos ragasztdval rendelkezik, mely gyermekek, csecsemdk és ujsziilottek esetén hasznélhato.
5 kilogrammndl konnyebb péaciensek esetén hasznalhato. Az INOS Rendszer telepitésével és hasznalataval kapcsolatos tovabbi
informacidkért olvassa el a Hasznalati Utmutatét.

FIGYELMEZTETESEK:

«  Aszenzor egyszeri haszndlathoz késziilt, és a paciensek kozti keresztfertz6dés elkeriilése érdekében nem haszndlhatd tobb
pacienshez. Az érzékelGket ne autoklavozza és gazsterilizdlja.

«  Aszenzor az utasitdsoknak megfelel6en kizarélag kiilséleg hasznélhato. A szenzorokat semmilyen célbdl ne hasznélja belséleg.
«  AzINVOS Rendszert ne meritse folyadékokba, mert dramiitést okozhatnak, illetve megsériilhet a készilék.

« AzINVOS Rendszert ne hasznélja gydlékony altatdszerek kozelében vagy egyéb gydlékony kornyezetben.

OVINTEZKEDESEK:

«  AzINVOS dltal beolvasott értékek az érzékeld ala helyezett kis mennyiséq(i szovet eredményeit mutatjak, és nem tiikrozi a
szervezet tobbi részének oxidalsi zavarait.

«  Gy6z6djon meg réla, hogy minden csatlakozé megfelelden csatlakozik-e, és azok nem nedvesek-e. A nedvesség jelenléte pontatlan
vagy bizonytalan mérési eredményeket okozhat, tovabbd el6fordulhat, hogy egyaltaldn nem fog mérni a késziilék.

«  Kiilonboz6 INVOS Rendszer szenzorok (felnétt, gyermekgydgyaszati és csecsemd/jsziilott) nem hasznalhatok parhuzamosan
ugyanazzal a monitorral.

«  Kizdr6lag a Covidien dltal javasolt és gyartott kiegészit6kkel hasznalja. Az INVOS Rendszer mds szenzorokkal torténd egyiittes
hasznélata pontatlan eredményeket okozhat.

«  Azeszkoz felhelyezése vagy eltdvolitdsa esetén nagy odafigyeléssel jérjon el. Ne helyezze hidnyos, vagy kifejletlen bdrre.

+  Akovetkezékben felsoroltak valamelyikének megléte pontatlan eredményeket okozhat:

o “Cardiogreen,””Indigo Carmine,”“Methylene Blue” vagy egyén intravaszkuldris festékanyagok
o Karboxihemoglobin és egyéb diszhemoglobin

0 Hemoglobinopatidk

0 konjugélt hyperbilirubinaemia (kozvetlen)

0 Azizomszovetekben taldlhaté mioglobin (Mb)

+ Abor sériilésének csokkentése érdekében ne helyezze a késziiléket olyan régidkra, ahol sulyos szovetodémak talalhatok.

«  AzINVOS Rendszer kozvetlen kozelében haszndlt elektrosebészeti késziilékek interferenciat okozhatnak, melynek kovetkeztében a
szenzor nem veszi az értékeket.

- Tdlzottan nagy kornyezeti fény esetén, pl. fényes napsugérzas, erds beltéri megvildgitds a szenzor letakardsat teheti sziikségessé.
A nyomads dltal kialakult fajdalmak elkeriilése érdekében ne nyomja rd a szenzort (pl. fejkotések, kotszer, sth.).
«  Aszenzorokat rontgen vagy SC-vizsgalat esetén nem kell eltavolitani. Igaz, a szenzorok megjelennek a képen. MRI vizsgalat esetén
a szenzorokat el kell tavolitani.
HASZNALATI UTASITAS
Hasznalat elétt ellendrzés: Tévolitsa el a szenzort a csomagoldshdl, és vizsgalja meg, hogy nincs-e rajta lathatd sériilés. Ha barmiféle
sériilést talal rajta, valasszon egy masik szenzort.

A cerebralis hely kivalasztasa: A szenzort a homlok bal vagy jobb oldaldra helyezze. A szenzor eqyéb helyre, vagy a hajra torténd
felhelyezése pontatlan vagy bizonytalan mérési eredményeket okozhat, tovabba el6fordulhat, hogy egyaltaldn nem fog mérmi a
késziilék. Ne helyezze a szenzort anyajeqgyre, arciiregre, a fels6 szagittélis tiregre, szubdurélis vagy epiduralis hematémdkra vagy egyéb
olyan elvaltozdsokra, mint pl. az arteriovénds malformaciok, mivel ezekben az esetekben a mérési eredmények nem az agyszovet
jellegét tiikrozik, vaqy a késziilék egyaltaldn nem ad eredményeket.
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A szomatikus hely kivalasztasa: A szenzort azon szovet feletti teriiletre helyezze, amely érdekli (a hely kivalasztdsa hatdrozza meg,
ahogy a test melyik régidjat fogja megfigyelni). Ne helyezze a szenzort zsirlerakdddsokra, hajra vagy csontdudorokra. Ne helyezze a
szenzort anyajegyre, hematémara vagy sériilt bérre, mivel a mérési eredmények nem a szovet eredményeit fogjak tiikrozni, vagy a
késziilék egyaltalan nem fog eredményeket mérni. A szenzor helyének megvalasztdsa az orvos feladata, de a kivalasztott helynek meg
kell felelnie a Hasznélati Utmutatoban rogzitett kritériumoknak. A helyek a kvetkezdk lehetnek:

0 Lagyék (T10-L2, a kozépvonal bal vagy jobb oldala) o Felkar
0 Has 0 Mellkas
o Alkar o (Comb

o Vadli

A paciens elokészitése: Az optimalis tapadds elérése érdekében a paciens bdrének tisztanak és szaraznak kell lennie. Géz segitségével
tisztitsa meg a bdrt. A konnyebb felhelyezés érdekében a keze vagy eqy inkubator segitségével melegitse fel a szenzort.

A szenzor elhelyezése: A kabelt a kezében tartva hizza le a fehér bevonat két harmad részét a ragasztds rétegrdl, mellyel szabaddad
teheti a szenzorpdrna kozéps6 részét Helyezze fel a bdrre. Folytassa a szenzor felhelyezését tigy, hogy beliilrdl kifelé rasimitja a bérre.

Biztositsa, hogy a szenzor szélei szigetelve legyenek.

1. abra: A szenzor elhelyezése

Megfigyelés: Dugja be a szenzor kabelét az elerdsitd csatlakozojaba. Miutan felhelyezte a két szomatikus szenzort, a szenzoroknak

\4

payejos] Ajjealnoa
U01j93uu0) Jusned

¥

ugyanarra az elderdsitdre kell csatlakozniuk. Rogzitse a szenzor kabelét egy rogzitett targyhoz, igy elkeriilheti a szenzor-bér

érintkezd feliiletének feszességét. Gy6z6djon meg rdla, hogy a kabel megfelel6en van-e csatlakoztatva az el6erdsit6hoz. A kalibrdcio
automatikusan megtorténik, és a megfigyelés néhany masodpercen beliil megkezdddik.

Amennyiben a megfigyelési feltételek nem megfelel6ek, egy dllapotiizenet jelenik meg az INVOS Rendszer kijelzdjén. Az intézmény
beteggondozasi protokollja szerint iddszakosan ellendrizze a paciens borének épséqgét, de legaldbb 24 6ranként. Amennyiben a
szenzorok részben vagy teljesen levaltak, gy6z6djon meg réla, hogy a visszahelyezéskor megfelelGen szigetelve vannak-e a belépd fény
ellen.

Kibovitett vizsgalat esetén, amennyiben a ragaszto szigetelése nem megfeleld, hasznaljon egy uj szenzort.



Neonatale sensor voor regionale zuurstofverzadiging voor eenmalig gebruik (Nederlands NL)

UITSLUITEND te gebruiken met INVOS® 5100C systeem. Disposable OxyAlert NIRSensor model CNN/SNN heeft een klein
kleefkussentje met een zachte hydrocolloidale kleefstof en is bestemd voor kinderen, zuigelingen en neonatale patiénten.
Geschikt voor patiénten van < 5 kilogram. Meer informatie over de opstelling en het gebruik van het INVOS-systeem vindt u in de
bedieningshandleiding.

WAARSCHUWINGEN:

«  Desensor is bedoeld voor eenmalig gebruik bij één patiént en mag niet voor verschillende patiénten worden gebruikt, om risico op
kruishesmetting te voorkomen. Steriliseer de sensoren nooit in de autoclaaf of met gas.
« Desensor s uitsluitend bestemd voor uitwendig gebruik volgens de instructies. Gebruik de sensoren in geen geval inwendig.

« Dompel het INVOS-systeem of de sensor niet onder in vloeistoffen, om elektrocutie en beschadiging van het apparaat te
voorkomen.

«  Gebruik het INVOS-systeem niet in de buurt van ontvlambare anesthetica of in andere ontvlambare omgevingen.

VOORZORGSMAATREGELEN:

+  DeINVOS-metingen geven de toestand van een klein weefselvolume onder de sensor weer, maar geven soms geen beeld van
oxygenatiestoornissen die op andere plaatsen optreden.

« Zorg ervoor dat alle stekkers goed insteken en vrij zijn van vocht. Door binnengedrongen vocht kan men onjuiste of onregelmatige
meetwaarden of helemaal geen meetwaarden verkrijgen.

«  Gebruik nooit verschillende INVOS-systeemsensoren (volwassenen, pediatrie en zuigelingen/neonaten) tegelijk op dezelfde
monitor.

«  Gebruik alleen door Covidien aanbevolen of geleverde accessoires. Het gebruik van het INVOS-systeem met andere sensoren kan de
nauwkeurigheid in het geding brengen.

«  Bevestig en verwijder de sensor altijd voorzichtig. Bevestig hem niet op beschadigde of onontwikkelde huid.

«  Deaanwezigheid van één van de volgende substanties of aandoeningen kan tot onnauwkeurige meetwaarden leiden:
Indocyaninegroen, indigokarmijn, methyleenblauw of andere intravasculaire kleurstoffen

(Carboxyhemoglobine of andere dyshemoglobines

Hemoglobinopathieén

Geconjugeerde hyperbilirubinemie (direct)

Myoglobine (Mb) in spierweefsel

«  Breng de sensor niet aan op gebieden met ernstig weefseloedeem, om het risico op huidletsels te verkleinen.

+  Het gebruik van een elektrochirurgisch / elektrocauter-instrument in de nabijheid van het INVOS-systeem kan het signaal storen en
tot het uitblijven van metingen leiden.

+ Inruimten met fel omgevingslicht, bijvoorbeeld direct zonlicht of sterke operatiezaalverlichting, is het aangewezen de zone rond
de sensor met een opaak laken te bedekken.

+  Om drukzweren te voorkomen, mag er geen druk op de sensor worden uitgeoefend (bijv. hoofdband, verband, tape).

« De sensoren hoeven niet te worden verwijderd voor rontgenonderzoeken of (T-scans. De sensor zal echter wel op het beeld
verschijnen. De sensoren moeten worden verwijderd voor een MRI.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Controle voor gebruik: Neem de sensor uit de verpakking en controleer hem op zichthare tekenen van beschadiging. Als u tekenen
van beschadiging vaststelt, moet u een andere sensor gebruiken.

Keuze van de bevestigingsplaats: Kies een bevestigingsplaats rechts of links op het voorhoofd. Als u de sensor op een andere
plaats op de schedel of op haar aanbrengt, kunt u onnauwkeurige, onregelmatige of helemaal geen meetwaarden verkrijgen. Breng
de sensor niet boven moedervlekken, een sinusholte, de sinus sagittalis superior, subdurale of epidurale hematomen of andere
anomalieén zoals arterioveneuze misvormingen aan. Dit zou leiden tot metingen die niet representatief zijn voor het hersenweefsel of
helemaal geen meetwaarden opleveren.

o ©O © o o



Neonatale sensor voor regionale zuurstofverzadiging voor eenmalig gebruik (Nederlands NL) Pagina 2

Keuze van de somatische bevestigingsplaats: Kies een bevestigingsplaats boven het te onderzoeken weefselgebied (de
bevestigingsplaats bepaalt welke lichaamsregio wordt bewaakt ). Plaats de sensor niet boven vetafzettingen, haar of botuitsteeksels.
Plaats de sensor niet boven moedervlekken, hematomen of beschadigde huid, omdat dit tot onbetrouwbare meetwaarden of helemaal
geen meetwaarden zou leiden. De arts mag de sensor-bevestigingsplaats naar eigen inzicht kiezen, op voorwaarde dat deze voldoet
aan de criteria uit deze gebruiksaanwijzing. Mogelijke bevestigingsplaatsen zijn:

0 Posterieure flank (T10-L2, rechts of links van de middellijn) o Bovenarm

0 Abdomen o Thorax
0o Onderarm o Bovenbeen
0o Kuit

Voorbereiding van de patiént: Voor een optimale hechting moet de huid van de patiént schoon en droog zijn. Maak de huid droog
met een gaasje. Warm de sensor op in uw handen of in een couveuse, om de bevestiging te vergemakkelijken.

Plaatsing van de sensor:Houd de kabel tegen en trek de twee delen van de witte beschermlaag van de transparante zelfklevende
pleister, te beginnen in het midden van het sensorkussentje. Breng de sensor aan op de huid. Strijk de sensor glad op de huid, van het
midden naar de randen toe. Zorg ervoor dat de randen van de sensor goed aansluiten.

Afbeelding 1: Plaatsing van de sensor
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Meting: Steek de sensorkabel in de aansluiting van de voorversterker. Wanneer u twee somatische sensoren aanbrengt, moeten deze
op dezelfde voorversterker worden aangesloten. Bevestig de sensorkabel met behulp van trekontlastingsclips aan een vast voorwerp,
zodat er geen trekkracht op de sensor of het huidoppervlak wordt uitgeoefend. Controleer of de kabel juist op de voorversterker is
aangesloten. Het toestel wordt automatisch gekalibreerd en de meting start binnen enkele seconden.

Als de meetomstandigheden niet goed zijn, verschijnt er een statusaanduiding op het display van het INVOS-systeem. Controleer
regelmatig of de huid intact is volgens het patiéntenzorgprotocol van uw instelling of minstens om de 24 uur. Wanneer u hiervoor een
sensor verwijdert of losmaakt, zorg er dan voor dat de sensor opnieuw goed wordt afgedicht tegen de huid, om binnendringend licht te
vermijden.

Wanneer de kleefstof na langdurige bewaking loslaat en de sensor niet meer goed aansluit, moet u een nieuwe sensor
aanbrengen.



Neonatal regional oksygenmetningssensor for engangsbruk (Norsk NO)

KUN for bruk med INVOS® 5100C System. OxyAlert NIRSensor engangssensor, modell CNN/SNN, har en liten klebepute og
en skansom hydrokolloid teip til bruk pa barn, spedbarn og nyfadte pasienter. Egner seq for pasienter som veier < 5 kg. For mer
informasjon om oppsett og bruk av INVOS System, se brukerhdndboken.

ADVARSLER:

. Sensoren er kun beregnet for engangsbruk og skal ikke brukes pa flere pasienter pa grunn av gkt risiko for krysskontaminering
blant pasienter. Sensorene ma ikke autoklaveres eller gassteriliseres.

. Sensoren er kun beregnet for ekstern bruk i overensstemmelse med instruksjonene. Sensorene ma under ingen
omstendigheter brukes innvortes.

. INVOS System eller sensoren ma ikke legges i vaeske, da dette gir risiko for elektrisk stot eller skade pa enheten.

. INVOS System ma ikke brukes i naerheten av brannfarlige anestetika eller i brannfarlige omgivelser.

FORSIKTIGHETSREGLER:

. INVOS-avlesninger representerer en liten vevsmengde under sensoren og vil muligens ikke gjenspeile oksideringsforstyrrelser
som kan forekomme andre steder.

. Pdse at alle koplinger sitter godt og er fuktfrie. Fuktighetsinntrenging kan gi ungyaktige avlesninger, ukorrekte avlesninger
elleringen avlesninger i det hele tatt.

. Forskjellige INVOS System-sensorer (voksne, pediatriske og spedbarn/nyfadte) kan ikke brukes samtidig pa samme monitor.

. Bruk kun tilbehgr anbefalt eller levert av Covidien. Bruk av INVOS System med andre sensorer kan medfgre

ungyaktighet.

. Veer forsiktig ved plassering eller ferning av sensorer. Ma ikke plasseres pa hud med rifter eller uutviklet hud.

. Falgende kan eventuelt resultere i ungyaktige avlesninger:

0 “Cardiogreen”, “Indigo Carmine,”“Methylene Blue” eller andre intravaskulzre fargestoffer
0 Karboksyhemoglobin eller andre dyshemoglobiner

0 Hemoglobinopatier

0 Konjugert hyperbilirubinemi (direkte)

0 Myoglobin (Mb) i muskelvev

. Sensoren md ikke plasseres pa steder med alvorlig vevedem for a redusere risikoen for hudlesjoner.

. Bruk av et elektrokirurgisk instrument/elektrokauter i nerheten av INVOS System kan medfare signalforstyrrelse og null
avlesninger.

. | omrader med ekstra mye omgivelseslys, for eksempel sterkt sollys eller sterkt operasjonsstuebelysning, kan det vaere
ngdvendig 4 tildekke sensoromradet lett med rgntgentett drapering.

. For & unnga trykksar ma det ikke anvendes trykk (f.eks. panneband, omslag, tape) pa sensoren.

. Sensorene trenger ikke a fjernes for rantgen eller CT-skanning. Sensorene vil imidlertid vises pa bildet. Sensorer ma fjernes ved
MR.

BRUKSANVISNING

Kontroll far bruk: Ta ut sensoren fra pakningen og undersgk om den har synlige skader. Ved tegn pa skade velger du en annen sensor.
Valg av cerebral plassering: Velg plassering av sensoren pa hgyre eller venstre side av pannen. Plassering av sensoren pd andre
steder eller oppa har kan medfare ungyaktige avlesninger, updlitelige avlesninger eller ingen avlesninger i det hele tatt. Sensoren
ma ikke plasseres over nevi, sinuskaviteter, gvre sagitale sinus, subdurale eller epidurale blodsvulster eller andre anomalier sa som
arteriovengse misdannelser, da dette kan fore til avlesninger som ikke reflekterer hjernevevet, eller ingen avlesninger i det hele tatt.
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Valg av somatisk plassering: Velg plassering av sensoren over aktuelt vevsomrade (valg av plassering vil avgjgre hvilken kroppsdel

som overvakes). Unnga a plassere sensoren over tykke fettavleiringer, har eller benfremspring. Sensoren ma ikke plasseres over nevi,
hematomer eller rifter i huden, da dette kan fore til avlesninger som ikke reflekterer vev eller ingen avlesninger i det hele tatt. Sensoren
plasseres etter klinikerens skjonn, men kriteriene i bruksanvisningen mé falges. Felgende plasseringer er tillatt:

0 Setet (T10-L2, til hoyre eller venstre for midtlinjen)

0 Abdomen 0 Overarm

0 Underarm 0 Brystkasse
0 Legg 0 Lar

Klargjering av pasienten: For a oppnd optimalt vedheft ma pasientens hud vare ren og terr. Terr hud med en gaskompress. Varm opp
sensoren i hendene eller en inkubator for & lette plasseringen.

Sensorplassering: Hold i kabelen og trekk av de to halvdelene av den hvite fliken fra den klare teipen. Begynn fra midten av
sensorputen. Sett den pa huden. Fortsett & pafare sensoren ved d stryke den pa huden fra midten og utover. Kontroller at kantene pa
sensoren er tette.

Figur 1: Sensorplassering
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Overvaking: Sett inn sensorkabelen i forforsterkerkonnektoren. Nar to somatiske sensorer er plassert, ma de kobles til samme
forforsterker. Fest sensorkabelen til et fast objekt for @ unnga belastning pa hudkontaktflaten ved hjelp av avlastningsklemmer. Pase at
kabelen er korrekt satt inn i forforsterkeren. Kalibreringen skjer automatisk, og overvakingen starter i lopet av sekunder.

Det vises statusmeldinger pa INVOS System-displayet hvis overvakingsforholdene er svekkede. Kontroller regelmessig hudintegriteten
i henhold til institusjonens protokoll for pasientpleie eller minst hver 24. time. Hvis sensorene fjernes eller lasner, ma det pases at
sensoren festes ordentlig til huden igjen for & unngd at det kommer inn lys.

Hvis sensoren ikke er godt nok festet til huden, sett pa en ny sensor ved langvarig overvaking.



Jednorazowy czujnik saturacji tlenowej regionalnego krazenia u noworodkow (Polski PL)

Do stosowania WYLACZNIE z systemem INVOS® 5100C. Jednorazowy czujnik OxyAlert NIRSensor model CNN/SNN zawiera
niewielka podktadke samoprzylepna z delikatnym klejem hydrokoloidalnym, do uzytku u dzieci, niemowlat i noworodkéw.
Przeznaczony jest do uzycia na pacjentach o wadze ponizej 5 kg. Dodatkowe informacje na temat konfiguradji i uzytkowania systemu
INVOS znajduja sie w Instrukcji obstugi.

OSTRZEZENIA:
(zujnika nalezy uzywac tylko u jednego pacjenta. Uzycie czujnika u wielu pacjentéw jest niedozwolone, poniewaz zwieksza ryzyko
zakazenia krzyzowego. Czujnikéw nie wolno wyjatawia¢ w autoklawie ani za pomoca sterylizacji gazowej.
(Czujnik jest przeznaczony wyfacznie do uzytku zewnetrznego w sposob opisany w instrukgji. W zadnym przypadku nie wolno
stosowac czujnikdw wewnatrz ciata pacjenta.
Nie wolno zanurzac systemu INVOS ani czujnika w zadnych ptynach, poniewaz moze to spowodowac zagrozenie porazeniem
elektrycznym lub uszkodzic¢ urzadzenie.
Nie wolno stosowac systemu INVOS w otoczeniu tatwopalnych anestetykow lub innych materiatow fatwopalnych.

SRODKI 0STROZNOSCI:
Odczyty systemu INVOS reprezentujq saturacje w niewielkiej objetosci tkanki znajdujacej sie pod czujnikiem i moga nie
odzwierciedla¢ zaburzen utlenowania wystepujacych w innych czesciach organizmu.

Nalezy sie upewnic, ze wszystkie pofaczenia sa catkowicie stabilne i nie s zawilgocone. Przedostanie sie wilgoci do potaczeri moze
powodowac odczyty niedoktadne lub btedne albo catkowity brak odczytéw.

Nie wolno uzywac rdznych czujnikéw systemu INVOS (przeznaczonych dla dorostych, dla dzieci i dla niemowlat/noworodkéw)
rownocze$nie z tym samym monitorem.

Nalezy uzywac wytacznie akcesoriéw zalecanych lub dostarczanych przez firme Covidien. Uzywanie systemu INVOS z jakimkolwiek
innym czujnikiem spowoduje pogorszenie sie doktadnosci wskazan urzadzenia.

Podczas zakfadania lub zdejmowania czujnika nalezy zachowac ostroznos¢. Urzadzenia nie wolno umieszczac na uszkodzonej lub
niedostatecznie rozwinigtej skorze.

Obecnos¢ nastepujacych czynnikéw moze powodowac niedokfadne odczyty:

o zieler indocyjaninowa (,cardiogreen”), karmin indygo, btekit metylenowy lub inne barwniki naczyniowe,
o karboksyhemoglobina lub inne nieprawidtowe formy hemoglobiny,

o hemoglobinopatie,

0 zwiazana hiperbilirubinemia (bezposrednia),

0 mioglobina (Mb) zawarta w tkance migsniowe;.

Aby zmniejszy¢ ryzyko powstania uszkodzer skdry, nie nalezy umieszczac czujnika w okolicach, gdzie tkanki s dotkniete silnym
obrzekiem.

Uzywanie instrumentow elektrochirurgicznych lub instrumentow do elektrokauteryzacji w poblizu systemu INVOS moze
spowodowac zaktdcenia sygnatu i brak odczytow.

Podczas pracy w warunkach silnego oswietlenia, na przyktad przy jasnym $wietle stonecznym lub silnym oswietleniu sali
operacyjnej, moze by¢ konieczne luzne przykrycie okolicy czujnika nieprzezroczysta tkanina.

Nie wolno dociskac czujnika (np. za pomoca opasek na gtowe, materiatu do owijania lub tasmy), poniewaz mogtoby to
spowodowac powstanie odlezyn.

(zujnikéw nie trzeba zdejmowac przed badaniem RTG ani tomografig komputerowa (CT). Na obrazie bedzie jednak widoczny cieri
czujnika. Czujniki nalezy zdejmowac przed wykonywaniem tomografii rezonansu magnetycznego (MRI).

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Sprawdzenie przed uzyciem: Wyjmij czujnik z opakowania i sprawdz, czy nie wykazuje widocznych oznak uszkodzenia. W razie
stwierdzenia jakichkolwiek sladéw uszkodzenia wybierz inny czujnik.

Wybor miejsca znajdujacego sie w poblizu mézgu: W celu rejestracji wybierz miejsce po prawej lub lewej stronie czofa.
Umieszczenie czujnika w poblizu innych okolic mézgu lub w obrebie owtosionej skory glowy moze spowodowac odczyty niedoktadne,
btedne albo brak odczytéw.
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Nie wolno umieszczac czujnika nad znamionami, zatokami, zatokg strzatkowa, krwiakami pod- lub nadtwardowkowymi ani innymi
nieprawidtowosciami, takimi jak znieksztatcenia tetniczo-zylne, poniewaz uzyskany odczyt moze nie odzwierciedla¢ wyniku
odpowiadajacego tkance mézgowej badZ moze wystapic brak odczytu sygnatu.

Wybor miejsca znajdujacego sie w poblizu uktadu krazenia somatycznego: Wybierz miejsce na umieszczenie czujnika ponad
odpowiednim obszarem tkanki (wybdr miejsca zalezy od okolicy ciata, ktéra bedzie monitorowana). Nalezy unika¢ umieszczania
czujnika nad miejscami obfitego nagromadzenia tkanki ttuszczowej, miejscami owtosionymi lub wypuktosciami kostnymi. Nie wolno
umieszczac czujnika na znamionach barwnikowych, krwiakach ani uszkodzonej skorze, poniewaz moze to spowodowac odczyty, ktdre
nie odzwierciedlaja stanu danej tkanki, albo catkowity brak odczytéw. O miejscu umieszczenia czujnika decyduje lekarz. Musi by¢ ono
jednak zgodne z kryteriami okreslonymi w niniejszej instrukgji uzytkowania. Czujnik mozna umiesci¢ w nastepujacych miejscach:

0 tylnaczes¢boku (T10-L2, w prawo lub w lewo od linii posrodkowej tylnej),

0o  podbrzusze, 0  gorna cze$¢ ramienia,
0  przedramie, 0  klatka piersiowa,
o  fydka, 0  gorna czes¢ konczyny dolnej.

Przygotowanie pacjenta: Aby uzyskac optymalne mocowanie czujnika, nalezy oczysci¢ i wysuszyc skore pacjenta. Skore nalezy
osuszyc gazikiem. Aby utatwi¢ umieszczenie czujnika, mozna go ogrza¢ w dtoniach lub w inkubatorze.

Umieszczanie czujnika: Trzymajac przewdd, odklej dwie potéwki biatego paska od przezroczystej warstwy samoprzylepnej, ktdra
rozpoczyna sie posrodku ptytki czujnika. Nastepnie przyklej go na skore. Przyklejaj czujnik do skdry, wygtadzajac go od czesci $rodkowej
na zewnatrz. Upewnij sie, Ze brzegi czujnika sa szczelnie przyklejone.

Rycina 1. Potozenie czujnika
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Monitorowanie: Podtacz przewdd czujnika do ztgcza przedwzmacniacza. W przypadku umieszczenia dwach czujnikéw do badania
krazenia somatycznego nalezy je podfaczy¢ do tego samego przedwzmacniacza. Przymocuj przewdd czujnika do nieruchomego
przedmiotu za pomoca klipséw zapobiegajacych jego napinaniu sie, aby uniknac naciggania ztacza miedzy czujnikiem a skdra. Upewnij
sie, ze przewdd zostat prawidtowo podtaczony do ztacza przedwzmacniacza. Nastgpi automatyczna kalibracja, a w cigqu kilku sekund
rozpocznie si¢ monitorowanie.

W razie pogorszenia sie warunkéw monitorowania, na wyswietlaczu systemu INVOS bedg sie pojawiac komunikaty dotyczace stanu
urzadzenia. Nalezy okresowo sprawdzac integralnos¢ skéry pacjenta zgodnie z obowigzujacym w danej placdwce protokotem opieki
medycznej lub przynajmniej raz na dobe. Jesli czujnik zostat przeniesiony na inne miejsce lub odklejony w tym celu od skory, nalezy sie
upewnic, ze zostat prawidtowo przyklejony ponownie, aby nie dopusci¢ do przedostawania sie $wiatta.

W przypadku diugotrwatego monitorowania, jesli samoprzylepna strona czujnika nie jest juz w stanie szczelnie
utrzymywac go na powierzchni skory, nalezy uzy¢ nowego czujnika.



Sensor Neonatal de Utilizacao Unica da Saturacao Regional do Oxigénio (Portugués PT)

Para utilizar APENAS com o Sistema INVOS® 5100C. 0 sensor descartavel NIRSensor OxyAlert Modelo CNN/SNN tem uma pequena
placa adesiva e um adesivo hidrocoldide suave para utilizar em doentes pedidtricos, bebés e recém-nascidos. Adequado para doentes
com um peso inferior a 5 quilogramas. Para mais informagdes relativas a configuracao e utilizacao do Sistema INVOS, consulte o Manual
de Operacoes.

ADVERTENCIAS:

. 0 sensor foi concebido apenas para utilizacao Unica e nao pode ser reutilizado em vdrios doentes devido ao risco acrescido de
contaminacdo cruzada entre doentes. Nao autoclave nem esterilize com gds os sensores.

. 0 sensor foi concebido apenas para uso externo, conforme descrito nas instru¢oes. Nunca utilize os sensores internamente.

. Nao mergulhe o Sistema INVOS ou o sensor em liquidos, porque estes podem causar perigo de choque eléctrico ou danificar o
dispositivo.

. Nao utilize o sistema INVOS na presenca de anestésicos inflamdveis ou noutros ambientes inflamaveis.

PRECAUCOES:

. As leituras do sistema INVOS representam um pequeno volume de tecido por baixo do sensor e podem nao reflectir as
alteracdes de oxigenacao que ocorrem noutros locais.

. Certifique-se de que todos os conectores estao bem inseridos e sem qualquer humidade. A entrada de humidade pode
provocar leituras inexactas ou errdticas ou a auséncia total das mesmas.

. Nao se podem utilizar sensores diferentes do Sistema INVOS (modelos adulto, pediatrico e para bebés/recém-nascidos)
simultaneamente no mesmo monitor.

. Utilize apenas os acessorios recomendados ou fornecidos pela Covidien. A utilizacao do sistema INVOS com q ualquer

outro sensor comprometerd a exactidao.

. Tenha cuidado ao colocar ou remover o sensor. Nao o coloque sobre pele gretada ou nao desenvolvida..

. Se presentes, 0s sequintes podem causar leituras inexactas:

0 “Cardiogreen”, “Carmim de indigo”, “Azul de metileno” ou outros corantes intravasculares
0 (arboxiemoglobina e outras disemoglobinas

0 Hemoglobinopatias

0 Hiperbilirrubinemia conjugada (directa)

0 Mioglobina (Mb) nos tecidos musculares

. Nao cologue o sensor em regides com edema grave dos tecidos para diminuir a possibilidade de lesdes dérmicas.

. A utilizacao de um instrumento de electrocirurgia ou de electrocauterizacao na proximidade do sistema INVOS pode interferir
com o sinal e resultar na auséncia de leituras.

. Em ambientes que tenham uma luz ambiente excessiva, como luz solar brilhante ou uma iluminacao intensa na sala de
operacdes, pode ser necessario cobrir a drea do sensor com um campo cirtrgico opaco.

. Para evitar tlceras de pressao, nao exerca pressao (p. ex., tiras da cabeca, invélucros, fita adesiva) sobre o sensor.

. Nao € necessario remover os sensores para se efectuarem exames radiograficos ou tomogréficos (TAC). No entanto, s sensores

aparecem na imagem. Os sensores devem ser removidos para exames de imagiologia por ressonancia magnética.
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Verificagoes antes da utilizacao do dispositivo: Remova o sensor da embalagem e examine-o para detectar sinais visiveis de danos. Se
observar quaisquer sinais de danos, seleccione outro sensor.

Seleccao da regido cerebral: Seleccione o local para colocar o sensor, a direita ou a esquerda da testa. O posicionamento do sensor
noutros locais cerebrais ou sobre o cabelo pode produzir leituras inexactas ou erraticas ou a auséncia total das mesmas. Nao coloque o
sensor sobre nevos, cavidades sinusais, seio sagital superior, hematomas subdurais ou epidurais ou sobre quaisquer outras anomalias
tais como malformagGes arteriovenosas, porque isto pode produzir leituras que nao reflectem o tecido cerebral ou a auséncia total de
leituras.
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Seleccao da regiao somatica: Seleccione o local para colocar o sensor na regido tecidular de interesse (a seleccdo da regido
determinard qual a regido do corpo que vai ser monitorizada). Evite colocar o sensor sobre depdsitos de gordura, cabelo ou
protuberancias dsseas. Nao coloque o sensor sobre nevos, hematomas ou pele gretada, porque isto pode produzir leituras que nao
reflectem o tecido ou a auséncia total de leituras. O local de posicionamento do sensor fica ao critério do médico, desde que siga os
critérios indicados nestas Instrugdes de Utilizacao. Os locais de posicionamento podem incluir:

0 Regido lombar posterior (T10-L2, a direita ou a esquerda da linha mediana)
0 Abddmen 0 Braco

0 Antebraco 0 Torax

0 Barriga da perna 0 (oxa

Preparacao do doente: Para obter a adesao maxima, a pele do doente deve estar limpa e seca. Seque a pele com uma compressa.
Aqueca o sensor com as maos ou numa incubadora para facilitar o posicionamento.

Posicionamento do sensor: Sequrando no cabo, descole as duas metades da pelicula de revestimento branco da camada adesiva
transparente, comecando no centro da placa do sensor. Aplique o sensor na pele Continue a aplicar o sensor, alisando-o sobre a pele
com um movimento do centro para fora. Certifique-se de que os bordos do sensor estao vedados.

Figura 1: Posicionamento do sensor

Monitorizacao: Ligue o cabo do sensor ao conector do pré-amplificador. Quando sao colocados sensores em dois locais sométicos,
os sensores devem ser ligados a0 mesmo pré-amplificador. Prenda o cabo do sensor a um objecto fixo utilizando clipes anti-tensdo,
para evitar que o sensor exerca pressao sobre a pele Verifique se o cabo esta devidamente inserido no pré-amplificador. A calibracdo é
automatica e a monitorizacdo é iniciada decorridos alguns sequndos.

0 ecra do Sistema INVOS apresentard mensagens de estado se as condicdes de monitorizacdo estiverem comprometidas. Examine
periodicamente a integridade da pele de acordo com o protocolo de cuidados dos doentes da sua instituicao ou, pelo menos, em
intervalos de 24 horas. Se os sensores forem removidos ou descolados para o fazer, certifique-se de que o sensor fica devidamente
vedado para evitar a entrada da luz.

No caso de monitorizacao prolongada, ou se o adesivo ja nao for adequado para colar o sensor a pele, aplique um novo
sensor.



Senzor regional pentru monitorizarea saturatiei cu oxigen, de unica folosinta, neonatal (Romana R0)

Pentru utilizarea NUMAI impreuna cu sistemul INVOS® 5100C. Senzorul de unica folosintd OxyAlert NIRSensor model CNN/SNN
dispune de un disc adeziv de mici dimensiuni si de un adeziv bland hidrocoloid pentru utilizarea in cazul pacientilor pediatrici, infantili
si neonatali. Adecvat pentru pacienti cu greutatea < 5 kilograme. Pentru informatii suplimentare privind setarea si utilizarea sistemului
INVOS, consultati Manualul de Utilizare.

AVERTISMENTE:

«  Senzorul este conceput pentru o singura utilizare la un pacient si nu poate fi utilizat la mai multi pacienti din cauza riscului sporit de
contaminare prin transfer intre pacienti. Nu autoclavati si nu sterilizati cu gaz senzorii.

«  Senzorul este conceput numai pentru uz extern, asa cum este descris in instructiuni. Nu utilizati senzorii intern, in nici o
circumstanta.

« Nuscufundati sistemul INVOS sau senzorul in nici un fel de lichide deoarece acest lucru poate provoca pericolul unui soc electric sau
deteriorarea dispozitivului.

« Nu utilizati sistemul INVOS in prezenta agentilor anestezici inflamabili sau in alte medii inflamabile.

PRECAUTII:

« Citirile INVOS reprezinta o cantitate mica de tesut de sub senzor si ar putea sa nu reflecte deregldrile de oxigenare care se petrecin
alte regiuni.

«  Asigurati-vd ca toti conectorii sunt complet angrenati si nu prezintd deloc umezeald. Patrunderea umezelii ar putea cauza citiri
neconforme cu realitatea, citiri nerequlate sau inexistenta citirilor.

« Senzori diferiti ai sistemului INVOS (pentru pacienti adulti, pediatrici sau infantili/neonatali) nu pot fi utilizati simultan pe acelasi
monitor.

- Utilizati numai accesorii recomandate sau furnizate de Covidien. Utilizarea sistemului INVOS cu orice alt senzor va compromite
acuratetea.

« Actionati cu grija la pozitionarea si indepdrtarea unui senzor. Nu pozitionati pe pielea ranitd sau nedezvoltata.
«  Urmatoarele aspecte pot cauza citiri inexacte daca sunt prezente:

o “Cardiogreen,””Indigo Carmine,”“Methylene Blue” sau alte substante de contrast intravasculare
o (Carboxihemoglobina sau alte hemoglobine inactive.
o Hemoglobinopatii
o Hiperbilirubinemie conjugata (direct)
0 Mioglobina (Mb) in tesuturile musculare
« Nu pozitionati senzorul pe regiuni cu edem sever al tesutului pentru a reduce posibilitatea lezarii pielii.

«  Utilizarea unui instrument electrochirurgical/de electrocauterizare in apropierea sistemului INVOS poate interfera cu semnalul si
poate avea drept consecintd absenta citirilor.

«  Mediile cu lumind ambientala excesiva, cum ar fi lumina solara puternica sau iluminarea puternicd a incaperii de utilizare ar putea
necesita acoperirea lejera a zonei senzorului cu o pelicula protectoare opaca.

«  Pentru aevita escarele nu aplicati presiune (de ex. bentite, invelitori, bandaje compresive) asupra senzorului.
«  Senzorii nu trebuie sd fie indepadrtati pentru efectuarea radiografiilor sau tomografiilor computerizate. Cu toate acestea, senzorii vor
aparea in imagine. Senzorii trebuie sa fie indepartati pentru preluarea de imagini cu rezonantd magnetica.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Verificare pre-utilizare: Indepartati senzorul din ambalaj si examinati-l pentru constatarea semnelor evidente de deteriorare. Daca
sunt observate orice semne de deteriorare, selectati un alt senzor.

Selectarea regiunii cerebrale: Selectati zona senzorului pe partea dreaptd sau pe partea stangd a fruntii. Pozitionarea senzorului
in alte locatii cerebrale sau peste pdr poate cauza citiri inexacte, citiri nerequlate sau absenta citirilor. Nu pozitionati senzorul peste
alunite, cavitatile sinusurilor, sinusul sagital superior, hematoame subdurale sau epidurale sau orice alte anomalii cum ar fi malformatii
artero-venoase deoarece acest lucru poate cauza citiri neconcludente pentru tesutul creierului sau absenta citirilor.
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Selectarea regiunii somatice: Selectati zona de pozitionare a senzorului in zona de interes a tesutului (selectarea zonei va determina
care regiune a corpului este monitorizata). Evitati pozitionarea senzorului pe depozite lipidice, par sau proeminente osoase. Nu
pozitionati senzorul peste alunite, hematoame sau piele rdnitd, deoarece acest lucru poate cauza citiri care nu reflecta caracteristicile
tesutului sau absenta totald a citirilor. Localizarea senzorului ramane la latitudinea medicului cu conditia respectarii criteriilor indicate
in cadrul acestor Instructiuni de Utilizare. Pozitiondrile pot include:

0  Flancul posterior (T10-L2, dreapta sau stanga liniei mediane) o Brat superior

0 Abdomen 0 Piept
0 Antebrat 0 Partea superioara a piciorului
0 Gamba

Pregatirea pacientului: Pentru obfinerea unei aderdri optime, pielea pacientului trebuie sd fie curata si uscata. Uscati pielea cu un
disc de tifon. Incélziti senzorul in palme sau intr-un incubator pentru a facilita pozitionarea.

Pozitionarea senzorului: Tinand cablul, desprindeti cele doud jumatati ale invelisului protectiv alb de pe stratul transparent de adeziv
incepand din centrul discului senzorului. Aplicati pe piele. Continuati aplicarea senzorului prin netezirea acestuia pe piele dinspre centru
spre exterior. Asigurati-va ca marginile senzorului sunt etanseizate.

Figura 1: Pozitionarea senzorului
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Monitorizarea: Introduceti cablul senzorului in conectorul pre-amplificatorului. Atunci cand sunt pozitionati doi senzori somatici
zonali, acestia trebuie sa fie conectati in acelasi pre-amplificator. Fixati cablul senzorului de un obiect fix pentru a evita supra-intinderea
interfetei senzor-piele utilizand clipsuri de diminuare a supra-intinderii. Asigurati-va ca cablul este introdus corespunzator in pre-
amplificator. Calibrarea este automata iar monitorizarea va incepe in cateva secunde.

Mesajele de stare de pe afisajul sistemului INVOS vor aparea dacd conditiile de monitorizare sunt compromise. Verificati periodic
integritatea pielii conform protocolului de ingrijire a pacientilor al institutiei dumneavoastra sau cel putin la fiecare 24 ore. Daca senzorii
sunt indepartati sau desprinsi pentru a proceda astfel, asigurati-va ca senzorul este re-etanseizat corespunzator pe piele pentru a evita
patrunderea luminii.

Pentru monitorizare prelungita, daca adezivul este inadecvat pentru a etangeiza senzorul pe piele, aplicati un nou
senzor.



Jednorazovy neonatalny miestny snimac saturacie kyslika (Slovencina SK)

LEN na pouzivanie so systémom INVOS® 5100C. Jednorazovy snima¢ modelu CNN/SNN OxyAlert NIRSensor md mald lepivi
podlozku a jemné hydrokoloidné lepidlo na pouZivanie pri detskych pacientoch, dojcatéch a novorodencoch. Vhodné pre pacientov
s hmotnostou menSou ako 5 kg. DalSie informécie o nastaveni a pouzivani systému INVOS najdete v navode na pouZivanie tohto
systému.

VAROVANIA:

- Tento snimac je urceny len na jednorazové pouzitie a nesmie sa pouZivat pri viacerych pacientoch kvéli zvySenému riziku prenosu
ndkazy medzi pacientmi. Snimace nesterilizujte pomocou autoklavu alebo plynu.

«  Snimac je urceny len na vonkajsie pouZitie a v silade so spdsobom, ktory je popisany v tomto ndvode. Snimace v Ziadnom pripade
nepouZivajte vnutorne.

«  Systém INVOS ani snimac neponarajte do Ziadnej tekutiny, pretozZe to moze sposobit zasah elektrickym pridom alebo poskodenie
vyrobku.

+  NepouZivajte systém INVOS v pritomnosti horlavych anestetik alebo vinom horlavom prostredi.

BEZPECNOSTNE POKYNY:

+  Snimanie systému INVOS sa tyka malého mnoZstva tkaniva pod snimacom a nemusi odrazat poruchy okyslicenia, ktoré sa objavuju
na inom mieste.

- Uistite sa, Ze vietky konektory s pevne pripojené a suché. Preniknutie vihkosti moZe viest k nespravnemu od¢itaniu tdajov,
k nepravidelnému odcitavaniu alebo k Ziadnemu odcitaniu.

«  Rozne snimace systému INVOS (pre dospelych, deti a dojcatd/novorodencov) sa nesmu pouzivat sticasne na tom istom monitore.

«  Pouzivajte len prislusenstvo odportcane alebo poskytnuté spolocnostou Covidien. PouZitie systému INVOS s akymkolvek inym
snimacom moZe skreslit presnost.

+  Priumiestiiovani alebo odstrafiovani snimaca postupujte opatrne. Neumiestiiujte na poskodenu alebo nedostatocne vyvinutu
pokozku.

«  Vyskyt nasledovnych pripadov mdzZe spdsobit nepresnost od¢itania:

,Kardiozelend”,,Indigova karminova Cervend”, ,Metylénova modrd“ alebo iné vnutrocievne farbiva

Karboxyhemoglobin alebo iné dyshemoglobiny

Hemoglobinopatie

Konjugovana hyperbilirubinémia (priama)

Myoglobin (Mb) vo svalovych tkanivach

« Neumiestfiujte snimac na oblasti s vaZnym opuchom tkaniva, aby ste obmedzili moznost poranenia pokozky.

«  PouZivanie elektrochirurgického/elektroakustického néstroja v blizkosti systému INVOS moze rusit signal a zapriCinit, Ze neddjde
k Ziadnemu odcitaniu udajov.

« Vprostredi s nedmernym osvetlenim okolia, ako je jasné sinecné svetlo alebo silné osvetlenie operacnej sély, bude pravdepodobne
potrebné volné zakrytie oblasti snimaca pomocou nepriehladnej prikryvky.

«  Aby ste zabrdnili bolestiam z tlaku, nevyvijajte na snimac tlak (napr. Celenky, zabaly, stuhy).

«  Snimace nie je potrebné odstranovat pri rontgenovom alebo CT vy3etreni. Snimace sa v3ak zobrazia na snimke. Snimace sa musia
odstranit pri MRI vySetreni (vySetrenie magnetickou rezonanciou).

POKYNY NA POUZITIE

Kontrola pred pouzitim: Vyberte snimac z balenia a vizudlne preverte znamky poskodenia. Ak objavite akékolvek zndmky
poskodenia, vyberte iny snimac.

Vyber miesta na hlave: Vyberte miesto pre snimac na pravej alebo lavej casti ela. Umiestnenie snimaca v inej Casti hlavy alebo vo
vlasoch moZe viest k nespravnemu odcitaniu idajov, k nepravidelnému od¢itavaniu alebo k Ziadnemu od¢itaniu. Neumiestnite snima¢
na materské znamienka, sinusové dutiny, na hornd sagitalnu dutinu, subduréiny alebo epiduralny hematdm alebo na iné anomalie,
ako st arteriovendzne deformécie, pretoZe to méze viest k od¢itaniam, ktoré neodrdZaju mozgové tkanivo, alebo neddjde k ziadnym
odcitaniam.

o © © ©o o
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Vyber miesta na tele: Vyberte miesto pre snimac nad poZadovanou tkanivovou oblastou (vyber miesta uruje, ktord ¢ast tela sa
bude sledovat). Neumiestriujte snimac na miesta s tukovymi vankusikmi, na ochlpené miesta ani na kostnaté vyrastky. Neumiestiujte
snimac na materské znamienka, hematdémy alebo poskodenu pokozku, pretoze to méze viest k od¢itaniam, ktoré neodrdzaju tkanivo,
alebo neddjde k Ziadnym odcitaniam. Umiestnenie snimaca zvisi od uvazenia klinického lekara, za predpokladu, Ze sa dodrZia kritéria
uvedené v tychto pokynoch na pouzitie. Snimac moze byt umiesteny na:

0 Zadny bok (T10-L2, prava alebo lava cast stredovej Ciary)

0 Brucho o Nadlaktie
o Predlaktie o Hrud
0 Lytko o Stehno

Priprava pacienta: Na dosiahnutie optimalnej prilnavosti musi byt pokozka pacienta cista a suchd. Pokozku osuste gazovym
tampdnom. Snimac zohrejte v rukdch alebo v inkubdtore, aby ste ulahili umiestnenie.

Umiestnenie snimaca: Drzte kabel a stiahnite obe polovice bielej krycej folie z priesvitnej lepivej vrstvy tak, Ze zacnete v strede
podlozky snimaca. Aplikujte na pokozku. Pokracujte v aplikacii snimaca tak, Ze ho vyhladzujete a pritlacate k pokozke smerom von od
stredu. Uistite sa, Ze okraje snimaca priliehaj.

Obrazok 1: Umiestnenie snimaca
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Monitorovanie: Zapojte kdbel snimaca do konektora predzosilfiovaca. Ak sa umiestiiujd dva somatické snimace, musia byt pripojené
k tomu istému predzosilfiovacu. Pomocou upeviiovacich/uvolfiovacich svoriek pripevnite kabel snimaca k pevnému objektu, ¢im
predidete nadmernému napdtiu medzi snimacom a pokozkou. Uistite sa, Ze kébel je spravne vloZeny do predzosilfiovaca. Kalibracia sa
vykond automaticky a monitorovanie sa spusti v priebehu niekolkych sektnd.

V pripade nevyhovujtceho stavu na monitorovanie sa na displeji systému INVOS zobrazia stavové hldsenia. Pravidelne kontrolujte
celistvost pokozky podIa pravidiel starostlivosti o pacienta vo vasom zdravotnickom zariadeni, minimalne v3ak kazdych 24 hodin. Po
odstraneni snimacov alebo ich opatovnom prilepeni na skontrolovand pokozku sa uistite, Ze snimac je sprdvne upevneny tak, aby sa
zabranilo prenikaniu svetla.

Pri dlhodobom monitorovani, ak lepidlo uz dostatocne nelepi a nepostacuje na spravne prilnutie snimaca k pokozke,
pouZite novy snimac.



Vastasyntyneiden/vauvojen kertakayttoinen paikallisen happisaturaation seuranta-anturi (Suomi Fl)

Kaytettavaksi VAIN YHDESSA INVOS® 5100C -laitteiston kanssa. Kertakayttoisessa OxyAlert NIRSensor Model CNN/SNN
—anturissa on pieni kiinnitettava liuska seka hellavarainen hydrokolloidi-kiinnitysaine kaytettavaksi vastasyntyneille potilaille. Soveltuu
alle 5 kilon painoisille potilaille. Tutustu Kayttoohjeeseen INVOS System -laitteen asetuksia ja kayttod koskevia lisatietoja varten.

VAROITUS:

« Anturi on tarkoitettu kdyttoon vain yksittaiseen potilaskayttoon eikd samaa anturia tule kdyttaa useammalle potilaalle.
Uudelleenkaytosta voi potilailla seurata lisaantynyt ristikontaminaation riskit.. Anturia ei tule kdsitelld autoklaavissa tai steriloida
kaasulla.

«  Anturi on tarkoitettu vain kdyttoohjeiden mukaiseen ulkoiseen kayttoon Mistaan syysta anturia ei saa kdyttaa sisisesti.
+  INVOS—jdrjestelmdd tai anturia ei saa upottaa mihinkaan nesteeseen, koska siita voi aiheutua sahkoiskun vaara tai laite vioittuu.
- Al kayta INVOS—jarjestelméa tulenarkojen anestesia-aineiden lahelld tai muussa tulenarassa ymparistoss.
VAROTOIMIA:
«  INVOS—jarjestelmdn lukemat edustavat pienta kudoksen tilavuutta anturin alla eivatka heijasta happeutumishairioitd, jotka
ilmenevat muualla.
« Varmista ettd kaikki liittimet ovat taysin kiinni eikd niissa ole kosteutta. Kosteuden tunkeutuminen voi aiheuttaa epatarkkoja
lukemia, virheellisia lukemia tai lukemia ei saada lainkaan.
«  FErilaisia INVOS-jarjestelmdn antureita (aikuisten, lasten ja vastasyntyneiden) ei voi kdyttaa samanaikaisesti samassa monitorissa.
«  Kaytd ainoastaan Covidien -yhtion suosittelemia tai tekemia lisalaitteita INVOS—jarjestelman kaytté jonkin muun anturin kanssa
voi vaarantaa tarkkuuden.
- Olevarovainen, kun sijoitat anturin tai poistat sen. Al sijoita anturia vaurioituneen tai muodostumassa olevan ihon kohdalle.
«Jos ldsna vaikuttamassa on jokin seuraavista se voi aiheuttaa epatarkkoja lukemia:
o "Cardiogreen’,“Indigo Carmine’, metyleenisini tai muut suonensisdiset variaineet
o  Karboksihemoglobiini tai muut dyshemoglobiinit
0 Hemoglobinopatiat
o  Konjugoitu hyperbilirubinemia (valiton)
0 Myoglobiini (Mb) lihaskudoksessa
- Al sijoita anturia alueille, joissa on vakava kudoksen edeema, jotta valtetdan mahdollisuus ihon vaurioihin.
«  Elektrokirurgisten/sahkopolttolaitteiden kdyttaminen INVOS—jarjestelman Iaheisyydessd voi hairitd signaalia ja aiheuttaa sen,
ettei lukemia saada

« Ympariston liiallinen valaistus kuten kirkas auringonvalo tai voimakkaat leikkaussalin valot voivat vaatia anturialueen kevyen
peittamisen valoa lapaisemattomalla vaatteella.

- Valttadksesi painehaavaa ald aiheuta anturiin kohdistuvaa ulkoista painetta (esim. paansiteitd, kaareitd, teippia tms.).
«  Antureita ei tarvitse irrottaa rontgenia tai CT-skannausta varten. Anturit ndkyvat kuitenkin kuvassa. Anturit taytyy poistaa (MRI)
magneettikuvausta varten.
KAYTTOOHJEET
Tarkastus ennen kayttoa: Ota anturi pakkauksesta ja tutki silmamaaraisesti onko se ehja. Jos nakyy jokin vika, ota uusi anturi.

Aivoalueen paikan valinta: Valitse anturin paikka oikealla tai vasemmalla puolella otsalla. Anturin asettaminen jollekin muulle
aivojen kohdalle tai hiusten pélle, voi antaa epétarkkoja lukemia, virheellisid lukemia tai lukemia ei saada lainkaan. Al sijoita
anturia luomien tai nendonteloiden paalle, koska ylemman nuoliveriviemarin, kovakalvonalainen tai kovan aivokalvon ulkopuolinen
verenpurkauma tai muu poikkeama, kuten valtimo-laskimoepamuodostuma, saattaa aiheuttaa epatarkkoja lukemia, jotka eivat
heijasta aivokudosta tai lukemia ei saada ollenkaan.
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Somaattisen paikan valinta: Valitse anturin paikka kohdealueen paalta (paikan valinta maaraa mita kehon osaa tarkkaillaan).
Kohtaa valitessa tulee vélttda anturin sijoittamista rasvakerroksen, tukan/karvoituksen tai luukyhmyn péalle. Al sijoita anturia
luomien, verenpurkaumien tai vaurioituneen ihon kohdalle, koska se voi aiheuttaa epatarkkoja lukemia, jotka eivat heijasta kudoksen
tilaa tai lukemia ei saada ollenkaan. Anturin paikka on ladkarin harkittavissa, edellyttden, ettd noudatetaan taman kayttoohjeen
kriteereita. Sijoituskohta voi olla:

0 T10-L2, kyljen takaosa, oikealle tai vasemmalle keskiviivasta o Olkavarsi

0 Alavatsa o Rinta
0 Kyyndrvarsi 0 Reisi
o Pohje

Potilaan esivalmistelu: Jotta saadaan optimaalinen kiinnittyminen, on potilaan ihon oltava puhdas ja kuiva. Kuivaaiho
harsotupolla. Lammitd anturia kasissasi tai lampokaapissa, helpottaaksesi kiinnittymista.

Anturin sijoittaminen: Pida kiinni kaapelista ja irrota valkean ulkokerroksen puoliskot kirkkaasta kiinnitysainekerroksesta, alkaen
anturiliuskan keskelta. Kiinnita anturi iholle. Jatka sivelemalla anturia ihoa vasten keskelta laidoille pdin. Varmista etta anturin reunat
asettuvat tiiviisti.

Kuva 1: Anturin sijoittaminen

Tarkkailu: Kytke anturikaapeli esivahvistimen liittimeen. Kun kaksi somaattisen alueen anturia sijoitetaan paikalleen, ne taytyy
kytkea samaan esivahvistimeen. Varmista anturin kaapeli kiinnittamalld se johonkin liikkumattomaan kohtaan, ja jotta anturi ei
venyttdisi ihon pintaa, kdyta venytysta estdvia kiinnittimid. Varmista, etta kaapeli on kunnolla kytketty esivahvistimeen. Kalibrointi
tapahtuu automaattisesti ja tarkkailu alkaa muutaman sekunnin kuluessa.

INVOS-jarjestelman ndytolle ilmestyy tilaviesteja, jos tarkkailun olosuhteet hairiytyvat. Tarkista ajoittain ihokiinnityksen eheys
laitoksenne potilashoidon ohjeiden mukaisesti tai vahintadn joka 24 tunnin valein. Jos anturin kiinnitys irronnut tai loystymassa,
varmista uudelleen anturin kunnollinen kiinnittyminen iholle, etta valon paasy reunoilta estyy.

Jatkuvaa tarkkailua varten, vaihda uusi anturi, jos tarrakiinnitys on riittamaton pitamaan anturin iholla.



Regional syremattnadssensor for nyfodda for engangsbruk (Svenska SV)

ENDAST for anvandning med system INVOS® 5100C. Engangssensor OxyAlert NIRSensor modell CNN/SNN har en liten
sjdlvhdftande elektrod och ett milt hydrokolloidhaftmedel for anvéndning pa nyfodda patienter. Lampligt for patienter som vager
under 5 kilogram. Ytterligare information om installning och anvandning av system INVOS finns i bruksanvisningen.

VARNINGAR:

«  Sensorn dr endast avsedd for anvandning pd en patient och far inte anvandas pa flera patienter till foljd av den kade risken for
korskontaminering mellan patienter. Autoklavera eller gassterilisera inte sensorerna.

« Sensorn ar endast avsedd for utvartes bruk enligt angivna instruktioner. Anvand aldrig sensorerna invartes.

«  Sank inte ner INVOS-systemet eller sensorn i nagon vatska, eftersom det medfor risk for elektriska stotar eller skador pa produkten.
«  Anvdnd inte INVOS-systemet i narheten av brandfarliga bedovningsmedel eller i andra brandfarliga miljder.
FORSIKTIGHETSATGARDER:

«  INVOS-avldsningarna representerar en liten volym vavnad under sensorn och aterger inte nddvandigtvis syrerubbningar som
forekommer pa andra stallen.

«  Kontrollera att alla kontaktdon sitter pa plats ordentligt och att de inte ar fuktiga. Fuktintrangning kan resultera i felaktiga varden,
oregelbundna vérden eller inga varden alls.

«  Det gdrinte att anvanda olika INVOS System-sensorer (vuxen, pediatrisk och spadbarn/nyfodd) samtidigt pa samma monitor.

+  Anvand endast tillbehor som Covidien rekommenderat eller levererat. Anvandning av ett INVOS-system med andra sensorer
paverkar noggrannheten.

- Varforsiktig ndr sensorn satts pa plats och tas bort. Placera inte pa hud som dr skadad eller inte fardigutvecklad.
« | forekommande fall kan foljande ge upphov till felaktiga varden:

o Cardiogreen, indigokarmin, metylenblatt eller andra intravaskuldra fargamnen
Kolmonoxidhemoglobin och andra dyshemoglobiner

Hemoglobinopatier

Konjugathyperbilirubinemi (direkt)

Myoglobin (Mb) i muskelvavnad

o © o o

«  Reducera risken for hudlesioner genom att inte placera sensorn i regioner med svart vavnadsodem.

« Anvandning av elektrokirurgiska/diatermiinstrument i ndrheten av INVOS-systemet kan stora signalen och resultera i att inga
varden mats.

«  I'miljoer med mycket starkt ljus, exempelvis starkt solljus eller stark belysning i operationssalar, kan det vara nodvandigt att tacka
over sensorn med en ogenomskinlig operationshandduk.

« Applicerainte ett tryck pa sensorn for att undvika trycksar (exempelvis pannband, bandage, tejp).

« Sensorer behover inte tas bort for rontgen och datortomografi. Sensorerna syns emellertid i bilden. Sensorer mdste tas bort for
MRT.

BRUKSANVISNING

Kontroller fore anvandning: Ta ut sensorn ur forpackningen och kontrollera att den inte dr skadad. Ta en ny sensor om den verkar
vara skadad.

Val av cerebral position: Vilj en sensorposition pa pannans hogra eller vanstra sida. Om sensorn placeras i andra cerebrala
positioner, eller Gver har, kan detta resultera i felaktiga avlasningar, oregelbundna avlasningar eller inga avlasningar alls. Placera inte
sensorn dver nevi, sinuskaviteter, sinus sagittalis superior, subdural- eller epiduralhematom eller andra anomalier sasom arteriovendsa
missbildningar, da detta kan resultera i avlasningar som inte reflekterar hjdrnvavnad eller att inga avlasningar erhalls.
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Val av somatisk position: Valj en sensorposition dver det vavnadsomrade som dr av intresse (positionsvalet bestammer vilken
kroppsregion som dvervakas). Undvik att placera sensorn dver fettavlagringar, har eller benutbuktningar. Placera inte sensorn dver nevi,
hematom eller hud som inte dr intakt, eftersom man da kan fa métvarden som inte motsvarar vavnaden, eller inga matvarden alls.
Lakaren bestammer sensorpositionen sjalv, forutsatt att den verensstammer med kriterierna i denna bruksanvisning. Positionerna kan
vara:

0 Bakre flanken (T10-L2, till héger eller vanster om mittlinjen) o  Overarmen
0 Buk 0 Brostkorg
0 Underarm o Ovre benet
0 Vaden

Forbereda patienten: For optimal vidhaftning mdste patientens hud vara ren och torr. Torka huden med en kompress. Varm sensorn i
handerna eller en inkubator for att gora det lattare att satta den pa plats.

Sensorplacering: Hall fast kabeln och skala av de tva halvorna av det vita tackpapperet fran det genomskinliga fastmedlet. Borja i
mitten av sensordynan. Fast vid huden. Fortsatt att fasta sensorn genom att slata ut den pa huden fran mitten och utat. Kontrollera att
kanterna pa sensorn ar forslutna.

Bild 1: Sensorplacering
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Overvakning: Anslut sensorkabeln till forforstarkarens kontakt. Vid anvandning av tva somatiska sensorer maste de anslutas till
samma forforstarkare. Satt fast sensorkabeln vid nagon fast anordning med avlastningar, sa att kontakten mellan sensorn och huden
inte pafrestas. Kontrollera att kabeln sitter pa plats ordentligt i forforstarkaren. Kalibreringen sker automatiskt och dvervakningen
initieras inom ndgra sekunder.

Statusmeddelanden visas pa INVOS-systemets skarm om dvervakningsforhallandena ar forsamrade. Kontrollera regelbundet
hudtillstindet i enlighet med institutionens vardrutin eller minst var 24:e timme. Om sensorer tas bort, eller skalas av for att tas bort,
madste man kontrollera att sensorn dteransluts ordentligt till huden sd att ljus inte kan komma in.

Anvénd en ny sensor for overvakning under langre tid om bindemedlet inte klarar att tata sensorn mot huden.



Yenidogan Tek Kullanimlik Bolgesel Oksijen Doygunlugu Sensorii (Tiirkce TR)

SADECE INVOS® 5100C Sistemiyle kullanilabilir. OxyAlert NIRSensor tek kullanimlik sensor Model CNN/SNN'de, cocuk,
bebek ve yenidogan hastalarda kullanilmak iizere kiiciik bir yapiskan yiizey ve yumusak bir hidrokoloid yapiskan bulunur.5
kilogramdan hafif hastalara uygundur. INVOS Sisteminin kurulumu ve kullanimi ile ilgili olarak daha fazla bilgi icin Calisma
Kilavuzuna bakiniz.

UYARILAR:
Sensor, yalnizca bir hastada kullanim igin tasarlanmig olup hastalar arasi ¢apraz kontaminasyon riskini artirdigi icin birden fazla
hastada kullanilamaz. Sensorlere otoklav veya gaz sterilizasyonu uygulamayin.
Sensor, talimatlarda agiklandigi gibi harici kullanim icin tasarlanmistir. Sensorler ne sebeple olursa olsun dahili olarak
kullanilmamalidir.
Elektrik soku tehlikesine neden olabilecegi veya ayqita zarar verebileceginden INVOS Sistem veya sensorii herhangi bir sivi
icine sokmayin.

«INVOS Sistemini alev alabilen anestetikler veya diger alev alabilen ortamlarda kullanmayin.

ONLEMLER:

INVOS degerleri, sensor altinda kii¢iik bir doku hacmi sunar ve bagka bir yerde meydana gelebilecek oksijenasyon
kusurlarini yansitmaz.

Biitiin konnektorlerin tam olarak devrede olduguna ve nemden arinmig olduguna emin olun. Nem girisi, yanlig veya hatali
degerler verebilir veya herhangi bir deger alinamaz.

Farkli INVOS Sistem sensorleri (yetiskin, cocuk ve bebek/yenidogan), ayni monitér Gizerinde es zamanli olarak kullanilamaz.

Sadece Covidien onerdigi veya saglanan aksesuarlar ile birlikte kullanin. INVOS Sisteminin diger sensorler ile birlikte
kullanimi, dogrulugu tehlikeye atacaktir.

Sensorii yerlestirirken veya cikarirken dikkatli olun. Hasarli veya gelisimi tamamlanmamig deriye yerlestirmeyin.
Asagidakiler yanhs okumalara neden olabilir:

o “Kardiyoyesil”, “Indigo Karmin’, “Metilen Mavi” veya diger intravaskiiler boyalar
o Karboksihemoglobin veya diger dishemoglobinler

0 Hemoglobinopatiler

o Tikanma sarihgi (dogrudan)

0 Kas dokularinda miyoglobin (Mb)

Cilt lezyonlarinin olasihgini azaltmak icin sensorii ciddi doku ddemleri olan bolgelere yerlestirmeyiniz.

INVOS Sistem bdlgesinde elektrosiirjikal/elektrokoter alet kullanimi sinyale karisabilir ve herhangi bir deger elde
edilmemesine neden olabilir.

Parlak giin 151G veya giiclii operasyon odasi aydinlatmasi gibi asin ortam 1gigina sahip ortamlar, opak drape ile sensor
alaninin gevsek bir sekilde kaplanmasini gerektirebilir.

Basin¢ agrilarindan kaginmak icin, sensére basin¢ uygulamayin (6r. sa¢ bant, orti, bant).

Sensoriin X 1sin1 veya BT Taramalan icin ¢ikanlmasi gerekmez. Ancak, goriintii iizerinde sensorler goriinebilir. Sensérler MRI
icin ¢ikariimalidir,
KULLANIM TALIMATLARI
Kullanim Oncesi Kontrol: Sensorii paketinden cikarin ve hasar olup olmadigini kontrol edin. Eger herhangi bir hasar isareti
gozlenirse, baska bir sensor segin.

Serebral Alan Segimi: Sensor bolgesini alnin sol veya sag tarafindan secin. Sensoriin diger serebral bolgelere, veya sac iizerine
yerlestirilmesi, hatali verilere, degisken verilere neden olabilir veya deger alinamaz. Sensorii, nevi, siniis boslugu, st sagital
sinis, subdural veya epidural hematomalara veya arteriyovendz malformasyonlar gibi diger anormallikler iizerine yerlestirmeyin;
beyin dokusunu yansitmayan degerlere veya deder alinamamasina neden olacaktir.
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Somatik Alan Secimi: ilgili doku alani iizerinde sensor alanini secin (alan secimi, hangi viicut bolgesinin izlenecegini
belirleyecektir). Sensorii yagh bolgeler, tiy veya kemiksi ¢ikintilar iizerine koymaktan kaginin. Sensorii nevi, hematoma veya
hasarli cilt iizerine yerlestirmeyin; dokulan yansitmayan degerlere veya deger alinamamasina neden olacaktir. Sensér konumunu
klinik tedavi uzmani Kullanim Talimatlar’'ndaki notlara uyarak belirlemelidir. Yerlestirilebilen bdlgeler:

0 Arka bogir (T10-L2, orta cizginin sagi veya solu) o Ust kol

0 Karin o Gogs

o On kol o Ust bacak
o Baldir

Hastanin Hazirlanmasi: En iyi yapismayi saglamak icin, hastanin cildi temiz ve kuru olmalidir. Cildi gazli bez ile kurulayin.
Kolaylikla yerlestirmek icin sensorii ellerinizin icinde veya bir inkiibatorde isitin.

Sensor Yerlestirme: Kabloyu tutun ve kablonun sensor yiizeyi ile bulustugu noktadan baglayarak beyaz seridi temiz yapigkandan
soyarak ¢ikarin. Deriye uygulayin. Merkezden disan dogru cilde yapistirarak sensorii uygulamaya devam edin. Sensor kenarlarinin
kapali oldugundan emin olun.

Sekil 1: Sensor Yerlestirme
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izleme: Sensor kablosunu, 6n kuvvetlendirici baglayiciya takin. iki somatik bélge sensorii yerlestirildiginde, bu sensorler ayni
kuvvetlendiriciye baglanmalidirlar. Sensor kablosunu, basing giderici klipsler kullanarak sensor-cilt arabirimi iizerinde basinci
azaltmak icin sabit bir nesneye baglayin. Kablonun on kuvvetlendiriciye uygun bir sekilde yerlestirilmesini saglayin. Kalibrasyon
otomatiktir ve izleme birkag saniye icinde baslayacaktir.

INVOS Sistemi iizerindeki durum mesajlari, izleme kosullan riske girerse yok olacaktir. Cilt durumunu kurumunuzun hasta bakim
protokoliine gdre veya en az 24 saatte bir periyodik olarak kontrol edin. Eger sensorler ¢ikar veya siyrilirsa sensoriin cilde
diizglin bicimde ve isik girisini onleyecek sekilde yeniden yapistirildigindan emin olun.

Daha uzun izleme i¢in, yapiskanin sensorii deriye yapistirmada yetersiz kaldigi durumda yeni bir sensor uygulayin.



Neoyvikd¢ aioOnTipag pétpnong tov meployikov Kopeopol o§uyovou, piag xprong (EANAnvika EL)

Na xpon ANOKAEIZTIKA pe to suotnpa INVOS® 5100C. To povtého CNN/SNN tou avaAwatpov aioBntrpa OxyAlert NIRSensor
dlaBéte éva pikpo autokOMnTo emibepa kat éva pahakd vdpokoAoeldéc autokOMNTO yia xprion o€ maidlaTpikolg, PPEPIKOUC Kat
veoyvikoUg aoBeveic. Eivar katdMnAog yia aoBeveic pe Bapog < 5 kihwv. Nia mpdobete minpo@opicg oxeTikd pe T puBLon kai T xpron
Tou ovotripatog INVOS, oupBouleuteite To yyelpidio xprong.

MPOEIAOMOIHZEIX:

0 aoBntrpag ivar oyediacpévog yia xprion o éva povov acBevn kat dev emtpémetat va xpnotpomoleitat o€ moAoug aoBeveic Aoyw
0V auénpévou Kivduvou dlaotavpolpevng poAvvong petady Twv aoBevav. Mny amooTEIpwVETE TOUC ALOBNTHPEC 0€ AUTOKAVOTO K
LE agplo.

0 aoBntrpag £xel oxedlaotei yia eEwTepIK xprion povov, 6mwg meptypdetat oTic odnyie¢. Mn ypnotpomoleite Toug atobntmpeg
E0WTEPIKA, Yla omotovdnmote Adyo.

Mnv eppubidete to suotnpa INVOS r Tov atobntipa o vypd, KaBug katt Tétolo evoéxetat va mpokahéael kivouvo nhektpomnéiag 1
BAAPN ¢ ouoKEVAC.

Mn xpnotpomoteite To cbatnpa INVOS mapouaia ebpAektwv avaioBntikwv 1 o€ mepiBAMov pe GAa eAeKTa LAIKA.

NMPOOYNAZEIL:

01 evéei€erg Tou ouotipatog INVOS avtimpoowmehouv évav HIKPG 6YKO 10TOU KATw amd Tov aloBnTrpa Kat evOEXETaL va {nv
avtikatomtpiouv dlatapayég ouydvwang mov oupaivouv ahhoo.

BeBaiwBeite dT1 0Mot o1 alvdeapol Exouv ao@ahioel mAfpwg kat dev Exouv vypacia. H eicodog uypaaiag evoéyetal va mpokahéoel
avakpipeic evdeieic, copahpévec evdeieic n amovaia omotacdrmote Evdei{n.

Aév pmopouv va xpnotpomonBouv Tautdxpova, ot idia 080vn mapakorouBnong, aiedntipeg Slapopetikav ouatnudtwy INVOS
(evnAikwv, maidlatpikoi kat PpeIkoi/veoyvikoi).

Xpnotpomotjote povo Bondntikd e¢aptripata mov cuviotwvtal fy mapéxovtat amd m Covidien. H xprjon tou ouotipatog INVOS pe
dlagopeTikoig aoBnTrpeg evdéxetat va dtakuBeboel v akpiPela Twv PETPROEWV.

TomoBetrote iy apaipéote Tov awoBntrpa pe mpocoyn. Mnv Tov TomoBeTeite o€ TPAUUATIONEVO I} N AVATTTUYHEVO dEPHA.
| TapakdTe mapayovteg, Qv uMapyouy, EvOExETal va MPOKAAEGOUY avakpiBeic evdeielc:

«Cardiogreen», «Indigo Carmine», «Methylene Blue» 1} Mg eviayyelakéq xpwoTIkES

KapBovaioo@aipivn fj AAEC SuohertoupyikéC aiuooaipiveg

AwpoopaipvomaBeleg

2uCeuypévn umepyohepuBpvaipia (dpeon)

0 Muoogaipivn (Mb) o€ puikoi¢ 10Toug

Mnv tomoBeteite Tov atobntrpa o meployég pe ooPapd 10TIKO 0idnpa, TPOKEIPEVOL Va HEIDOETE TNV MBavOTNTA TPOKANGNC
deppatikav PraBwv.

H xprion nAektpoyeipoupyikou epyaheiou/epyaleiov nAektpokavtnpiaong kovtd oto ovotnpa INVOS evoéyetal va mpokahéoel
mapepPoré oTo orjpa kat va odnynoel o amouaia evosiCewv.

e mepiBahhov pe éviovo wTIopo mepIBANovTog, Omwg To £vTovo NALaKG GwG f 0 £VTOVOS WTIOHOE TOU XELpoupyEiou, EvoExeTal va
xpelaotei va kahu@bei yahapd n emaveia tou aiobntripa pe adtagavég lpdtio.

[0 va amo@UyeTe TuyOV mMeoTIKA EAKN, UV aokeite mieon (m.y. kopdéheg, kaAbppara, Tawieg) otov aiebntipa.
O1aioBnnpeg bev xperdaletar va agatpoovtal yia An aktivoypagiag i adpwon agovikig topoypagiag. Qot6co, ot aodntpec Ha
epgaviCovtal otnv iova. Ot aieBnTrpeg mpémet va agaipolvTal yia payvntikr topoypagia (MRI).

OAHTIEZ XPHZHX

‘EAeyxo¢ mptv amod th Xprion: Apaip£ote Tov aioBntrpa amd tn ouokevaoia Tou Kai EEETA0TE Tov yia opatéq evoeiCels (nuudg. Eqv
mapatnproete omoleadnmote evdeiSeic (nuidc, emAéCte kamolov dAo atobntrpa.

Emloyn eyke@ahikov onpeiov: EmAéSTe To onpeio Tomobétnong Tov aloBntpa otn de€1d ) TV apiotepr} mevpd Tou petwmov. H
Tomofétnon tou aleBntripa o€ AAEC eykepahikéc Béaeig i emdvw ota pal\id evdéxetat va odnynoet oe avakpipeic evoeieig, eopahpéveg
evbeiCeic ) oe mijpn amouoia evdeifewv. Mnv tomoBeteite Tov aloBntrpa endvw oe omiloug, GTou¢ mapappivioug KOATOUE, 0TOV GVw
oBehaio kOAmo, o€ umookAnpidia 1y emokAnpidia alpatwpata i A avwpalieg, 6mwe aptnplo@epikéc duomaoieg, S10T1 autod
evoéyetat va odnynoel o€ evdeiei mou dev avtikatomTpilouy Tov EYKEQANIKG 10TO 1) o€ A PN amouaia voeiSewv.
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Neoyvika¢ aoOnTipag péTpnong Tov meploXikov Kopeapou o§uyovou, piag xprong (EAAnvika EL) Zehida 2

EmMoyn cwpatikov enpeiov: EmAé€te To onpeio TomoBétnong Tov aiebntripa emdvew otnv mepLox1 Tou 10TOU Mo oag evolapépel (n
emhoyn Tou onpeiov Ba kabopioel mota meploxr| Tov owpatog Ba mapakooubeitat). Amogpiyete T TomoBETnon Tov aloBnTrpa endvw
o€ evamoféaeic Aimwdoug 1oTou, mepLoxéC mou KAAUTITOVTAL e TPixeS 1 00TIKEC MpoeCoxéc. Mnv Tomobeteite Tov alobntipa emdvw o€
omilou¢, alpatwpata 1} Tpavpatiopévo 6éppa, Kabwe KATI TETolo vdExeTal va odnynoel o¢ evdeiéelg mou dev avtikatomtpiCouv Tov 10TO
| o€ mApn amovaia evdeifewv. H B¢on Tou aiebntrpa éykerrar atnv Kpion Tou kKAvikov 1atpov, umd v mpoimdBeon Ot TnpolvTal Ta
kpitiipla mou mapatifevtal o avtég Tig 0dnyieg xpriong. 2ti¢ Boei¢ TomoBeTong mep\appavovta:

0  OmioBia Aayova (010-02, de&1d 1y apotepd T péonc ypappic) o Avw turpa tou Bpayiova

0 Koiakn xwpa 0o Owpakag

o AvtiBpdyio 0 Avw TPNpa Tov KATw AKpou

0 [laotpokvnuia
NMpostopacia asBevoic: Mpokeipévou va emtuxete féNTIOTN mpookONNoN, To 6¢ppa Tov acbevolg mpémet va sivat kaBapo kal
0TEYVO0. 2TEYVWOTE T0 Géppa pe pa yada. Oeppdvete Tov aiobnTpa oTa xépLa 0ag r o€ Evav ENWAOTAPA yia va SLEUKOAVETE TV
TomoBétnon.
TomoBétnon ateOnTipa: Kpatwvrag 1o kahwdio, amokoMrote ta d0o piod tne Aeukn¢ emévbuong amd v Sidgavn autokOANT
oTipada, Eekvwvtag amd To kévipo Tov emBépatog Tou atsbntripa. Epappdote To oto 6¢ppa. Zuveyiote TV epappoyr Tou aiedntripa
am\avovTdg Tov emdve 0To 6éppa, amd To kEvTpo mpog Ta é€w. Befaiwbeite 0Tt o1 dkpe Tou atobntipa epappdlovy Kahd.

Ewkova 1: Tomobétnon atobntipa
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MapakolovBnon: Luvdsote 10 kaAwdio Tou aloBntrpa otnv umodoyn Tou mpoevioxuth. Otav TomoBeTolvTal dUo owpaTIKoI
aloBnTpeg, mpémet va ouvoEovTal e Tov id10 TPoEVIoXUTH. LTepenaTe To KaAwAI0 Tou aloBnTrpa o€ kAmolo 0TaBepd avTiKEipevo
XPNOLUOTIOLOVTAC OUVOETAPES EKTOVWONG TAONC, £TOL WOTE VA AMOPUYETE TV AOKNON TAONC 0TNV EMPAVELQ EMAPRC Tou alobnTipa pe To
d¢ppa. BePaiwBeite ot1 T0 kaAwdIo Exel el0ayBei owota otov mpoevioxuth. H Babuovopnon eivar avtopatn kat n mapakohovbnon {exva
EVTOC deuTEPONETTWV.

Edv o1 ouvBrike¢ mapakoholBnong emmpeactolv apvntikd, Ba epgaviotodv pnvopata katdotaong otnv 086vn tov cuotripatog INVOS.
Na eAéyxeTe TNV aKEPAIOTNTA TOU GEPPATOC AVA TAKTA XPOVIKG S1a0THHATA GUNPWVA e TO TPWTOKOMO @povTidag acBevwv Tou
16pUpatoc oag 1} avd 24 wpeg Touhdytotov. Edv ot atoBnipec éxouv agaipebei i eav éxouv amokoMnBei mpokeipévou va agaipeboly,
@pOVTioTE va eQappooeTe Kat AL 6woTd Tov aieBntripa oTo Géppa, £T01 WOTE va amoTparei N €i0060¢ wTAC.

Na ektetapévn mapakolovdnon, dv 1o autokOAANTO dev emapkei yia tnv ac@alion Tov aicOntpa 6to déppa,
epappoote éva véo aodntipa.



ComaTuyeckuii 0HOPa30BbIii pervoHapHbIN JaTYNK HACbILLEHHOCTU KUCTIOPOAOM KPOBU HOBOPOXKAEHHbIX
(Pycckuii RU)

Ina ucnonb3oBanusa TOJIbKO ¢ cucremamu INVOS® 5100C. Jlatumk OxyAlert™ NIRSensor, mogens CNN/SNN, umeet HebonbLuyto
KNeiKyto noayLueyky 1 6e3onacHblil TuApoKONNOMAHBIA Kneil AnA NpUMeHeHs Ha HOBOPOXAEHHDIX naumeHTax. [lpurogeH ans
NaLMEHTOB BeCOM < 5 K. [1nA nonyyeHns JONONHUTENbHOI MHGOPMALKM OTHOCUTEIbHO HACTPOIAKI 1 3KkcnnyaTaumun cuctembl INVOS
obpatutecb K PyKoBOACTBY N0 SKCMNyaTaLAm.

NPEAYNPEXAEHME!

«  Jlatunk ABnaetca usgennem oAHOpasoBoro npumeHeHns. cnonb3oBaune fatunka ana HeCkobKIX NaLUeHTOB 3anpeLLeHo BO
n3bexaHue nepekpecTHoil KoHTaMuHaumu. He nogepraiite aaTumki 06paboTke B aBTOKNaBe MK ra3oBoii cTepunmu3aumuu!

+  Jlatunk npeAHa3HayeH TOJIbKO ANA HaPyXXHOr0 NPUMEHEHUA, KaK YKa3aHO B UHCTPYKLUAX. Hu npu Kaknx 00cToATeNbCTBAX He
LI,OI'IyCKaVITE BHYTPEHHEr0 NCNONb30BaHNA AdTYNKa.

+  He norpyxaitte cuctemy INVOS unu gatunk B kakne-nn6o ugKocty, Tak Kak 370 MOXeT NPUBECTIA K NOPAXKeHIH0 dNeKTpUYecKiiM
TOKOM WIN NOBpeXeHuto npubopa.

+ He cneayer ucnonb3oBatb CUCTEMY INVOS B NPUCYTCTBUMN NNETKOBOCTTAMEHAOLLNXCA aHECTE3UPYIOLLINX ra30B WK APYyriX
NerkoBoCniameHALWnXCa BeLLecTB.

NMPEAYNPEXAEHNA:

+  [loka3aHua INVOS ocHoBaHbI Ha U3MepeHnn Manoro KonnYecTBa TKaHu, HaXoAALLeNCA NOZ AATYNKOM, U MOTYT He 0TpaxaTtb
KonebaHuii BeNMYNHBI HACbILLEHNA KNCNOPOJOM B Apyrix obnacTax.

«  [lpoBepbTe, uT06bI BCE pa3beMbl Obli NOHOCTbIO NOAKNIOUEHDI U He Obinn BRaXHbIMM. [lonagaHine BRar MoXeT NpuBecTy K
HETOYHBIM NOKA3aHNAM, OLUNOKaM CYUTBIBAHMA UK BOOBLLE OTCYTCTBUIO NOKA3aHMIA.

« Henb3s ncnonb3oBatb pasHble gatumki cuctembl INVOS (ana B3pocnbix, ANA A€Teil U ANA HOBOPOXAEHHBIX) 0AHOBPEMEHHO Ha
0/IHOM MOHUTOpE.

+  lcnonb3yitte KomnnekTytLLmMe, pekoMeH0BaHHbIe K nocTasnsemble kopriopauueii Covidien. icnonb3oanue cuctembl INVOS
CN06bIMYM APYTMU JATYMKAMU NPUBOAKT K CHIMKEHINK TOUHOCTU M3MeEPEeHIiA.

. HEIZCTBYIZTE OCTOPOXHO NMPK YCTAHOBKE W CHATUW AdTYNKa. 3anpemaerca pacnonaratb AaT4uK Ha I'IOBpE)KﬂEHHOVI nn
HeBOCCTAHOBUBLLENCA KOXe.

« B cnyyae HannumA TakoBbIX, ClieAyHOLLME NPUYMHBI MOTYT NPUBECTU K YXYALUEHINK TOUHOCTY NOKA3AHNIA:

0 BBeaeHue npenapatoB KapAMOTPUH, MHANUTOKAPMMH, METUNEHOBOTO CUHETO N APYTUX BHYTPUCOCYANCTBIX KpacuTeneit
Kapbokcuremornobut unu apyrie HapyLueHua remornobuxa

Matonorum remornobuHa

KonblorupoBaHHaa runepbunupybunemns (npamas)

Muorno6uH (Mb) B MblLLeYHOI TKaHN

. 3anpeu1,aeTca pacnonaratb AaT4iK Ha y4aCTKax C CUNbHbIM 0TEKOM TKaHW NIA UCKNIOUYEHWA BO3MOMHOCTI NOBPEXAEHNA KOXKN.

+  Wcnonb3oBauue BJ'IEKTpOXVIpypFM‘JECKVIX/BJ'IEKTDO&K)/CTVILIeCKVIX NHCTPYMEHTOB BOnM3N ot cuctembl INVOS MoxkeT NoBAMATL Ha
CTHAN U NPUBECTI K OTCYTCTBUIO PE3YNbTATOB.

« BycnoBuax uanuwHei 0CBELEHHOCTH, HANPUMEP, APKUMI CONTHEUHbIMIA ly4aMu MW MOLLHBIMI CBETUIbHUKAMIA
OnepaLoHHOI, MOXET NOTPe6oBaTbCA CBOOOAHOE FKPaHMPOBAHIE 30HbI JaTUMKa MATOBOI ApanupoBKOIi.

« Yr06bl He JONYCTUTL NOABNEHNA NPONEXHEA, He MPUMEHAITE AaBNEHINA Ha JaTUMK (HanpUMep, NPI HANOXEHNI TONOBHBIX
PEMHeiA, NeTeNlb, NIEHT).

« Het HeobxoauMOCT! CHUMATb AATUMKIA Nepesl NPOBeJEHNEM PEHTTEHOCKONIN UK KOMMbIOTEPHOR TOMOTpaduu, OAHAKO AaTUMKN
6yayT BUAHbI Ha n306paxkeHnu. [laTunkin 06a3atenbHoO CneayeT CHUMATb Nepes NPOBeAeHNEM UCCeN0BaHMNIA C UCMONb30BAHMEM
MarHUTHOrO pe30HaHca.

0
0
0
0

WHCTPYKLIUA NO MPUMEHEHWUIO

NpoBepka nepep npumeHeHnem: /13BnekuTe AaTunK U3 ynakoBKiIA U MPOBEPLTE €70 Ha HANNYMN BU3YaNbHbIX NPU3HAKOB
nopexaeHunii. pu 06HapyxeHnm Kaknux-nnbo Npu3HaKoB NOBPEXAHUA BOCMONb3YIATECH APYTIAM AATUMKOM.

Bbi6op MecTa npuKpenneHns Ha ronoBe: Bbibupaiite MecTo pa3mellieHIs JaTumKa Ha NeBOIA UK NPaBOi CTOPOHE Nba.
Pa3meLLieHue ero B ZIpyrinX MecTax rofioBbl U Ha BOJIOCAX MOXET NPUBECTY K HETOUHBIM NOKa3aHUAM, OLLNOKAM CYNTbIBAHUA UK
BOOOLLE OTCYTCTBMIO NOKa3aHWil. He cnefyeT pa3meluaTb AaTynKiA Hajl POAUMbIMU NATHAMK, MONOCTAMIA CBULLEN, Cy6aYpanbHbIMU
UNI SNAYPanbHBIMIA FeMaTOMaMi 1 APYrMMIA aHOMaNUAMU, Hanpumep apTepuoBEHO3HbIMM NOPOKAMM, T.K. 3TO MOXKET NPUBECTH K
NOKa3aHNAM, He OTPaXaHLLMM CBOICTBA TKaHM MO3Ta, 1 MONHOMY OTCYTCTBUK NOKA3aHMI.



Liepe6panbHbiit 04HOPa30BbIi PerMOHAPHDbIii AaTYNK HACLILLEHHOCTU KNCIOPOJOM KPOBY HOBOPOXKAEHHDIX
(Pycckuii RU) (cTpanuua 2)
Bbi6op MmecTa npukpenneHns Ha Tene: Bbibepute MeCTo NA YCTAHOBKY JaTuKa Hajl Y4acTKOM COOTBETCTBYHLLEH TKAHI
UM 06NaCTbIo MHTEpeCa (BbIGOp MecTa MpUKpPeNneHna onpeieNseT KaKoii yuacToK Tea OyaeT Haxo4uTbcA Noj KoHTponem). He
YCTaHaBNVBAIATE AATUVK HAJl KMPOBBIMI OTNIOKEHUAMIA, TOBEPX BOMOC WA HAJl KOCTHBIMM BbICTyNamut. He pa3meltiaiiTe aaTumk Hag
POANMBIMIN NATHAMMW, rEMaTOMaMIt NN yUYaCTKaMn I'IOBpE)KﬂQHHOVI KOXW, TaK KaK 3TO MOXET NMPUBECTU K MOJTYYEHUIO PE3YNbTATOB,
KOTOpbIE HE 0TPAXKaloT COCTOAHME TKAHEA, UMK K NONHOMY OTCYTCTBUIO CUrHana. Pa3mellieHine aTuMKoB NPOBOAUTCA MO YCMOTPEHMI0
Bpaua € cobMtoieHnem Bcex TpeboBaHMiA, yka3aHHbIX B JaHHOM VIHCTpYKLMM o npumeHeHmto. MoXXHO UCMonb30BaTb CleflytoLLme
MecTa NS pa3MeLLieHNs 1aTYNKOB:
0 3ajHAaA 60koBas yacTb Tena (T10-L2, cnpaBa i cneBa oT cepeuHHOI MHIM)

0  XMBOT 0 nJjieyo
0 npeanyieybe 0 TPyAHaA KNeTka
0  34a[HAA YaCTb rosieHn 0 BEPXHAA YaCTb HOTU

MoaroToBKa nauuenTa: [Ina onTuManbHOro NPUKPENNEHNA NaTUNKA KOXKa NaALNEHTa 10J1)KHA ObITb UNCTON 1 CyXOI‘/I. HOLI,C)II.IJI/ITE
KOXY npu NOMOLLI TaMMOHa 13 MapJin. [Ina obnerueHna HanoxeHNA AaTumnka COFpEVITe OaTYUK B pyKaX win B VIHKy6aT0pe.
YcTaHOoBKa AaTumKa: ,[l,epma kabenb B pyke, ypanute 06e NonoBuMHbI NOAN0XKM 6enoro LBeTa ¢ npo3payHoro KNemnkoro cnos,
HayaJio KOTOPOro HaxoAuTca B LeHTpe KOHTaKTHOM NOBEPXHOCTW IaTUNKa. HanoxwuTe fatunk Ha KOXY. ﬂpOﬂ,OJ'I)KI/ITe npoueaypy
HaNOXEHNA AaTUNKa, Pa3rnaxnBas ero no Koxe OT LIEHTPa Hapyxy. Y6eautecb B TOM, UTO KpadA AaTynKa 3aKpenneHbl.

PucyHok 1: YctaHoBKa farumka:

MoHuTopupoBaHue: Mok niounTe Kabenb AaTumka K pasbemy npeaycunutens. EQm pa3melLaeTca 1Ba COMaTUECKNX aTunKa, OHM
[OMKHbI NOAKNYATBCA K 0iHOMY Npeaycnutento. icnonb3ya BxoaALLMe B KOMMNEKT KNANCbI ANA CHATUSA HATAKEHUS, MPUKpeniTe
Kabenb aTunKa K HemoABIKHOMY NpeAMETY, uTobbl M36exaTb HaTAXKEHMA AaTunKa NPy B3aUMOAECTBIN C KoXeit. YoeauTec,

yTo Kabenb NoAKNI0UEH K NpeayCUNUTENt0 HaANeXallmM 00pa3om. ABTOMATUYECKIA BbINMONHAETCS KanMOPOBKa, 11 Yepe3 HECKObKO
CEKYH/] HAUNHAETCA MOHUTOPWHT.

CoobLieHna o coctoaHnm Ha aucnnee cuctembl INVOS nosBRATCA, €CK YCN0BIA MOHUTOPYUHA HapyLwatoTcs. COCTOAHME KOXKIA
navyeHTa NoANEXUT NepUoANYECKoil NPOBEPKe B COOTBETCTBIM C MPOTOKONOM MEANLIMHCKOTO YUPEXIEHNS, HO He PeXe 0ZIHOTO pasa
B CYTKI. ECM € 370 LieNbto AaTuKIN yAAnAANC WN 0TBOAUANCH B CTOPOHY, yoeauTech B TOM, UTO AAaTUMK NOBTOPHO 3aKpensieH Ha
KOXe HalneXallm 06pa3om 1 He MponycKaeT CBeT.

B cnyuae HeyaoBneTBOpUTENbHOM GUKCALMN AaTuMKa Ha KOXKe NO NpUYMHe YTPaTbl aAre3nBHbIX CBOICTB B NpoLecce
NPOAOMKUTENbHOTO MOHUTOPUHTA AATYNK NOANEKUT 3aMeHe.



E J covibieN

0123

Covidien llc

15 Hampshire Street Mansfield, MA 02048 U.S.A.
Ph: 800-635-5267

www.covidien.com

EC|REP

Covidien Ireland Limited

IDA Business & Technology Park
Tullamore

www.covidien.com

© 2010 Covidien. All rights reserved. Somanetics, INVOS, SomaSensor, “OxyAlert,”“OxyAlert NIRSensor,” “Reflecting the color of life,”"Window to
the Brain,”“Enlightening Medicine,” Vital Sync, “iCuro,”“Area Under the Curve,”“AUC,"“SCR” and “Somanetics Alliance” are trademarks of a Covidien
company. Trademarks, all product packaging and logos are protected by trademark rights, copyrights and other rights owned by a Covidien
company. Other trademarks belong to their respective owners.

PN 314009 Rev. B

@ A LATEX FREE @ PVC FREE Rx ONLY




