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INVOS™
Infant Regional Saturation Sensor
For use with INVOS™ system technology.

INTENDED USE

The OxyAlert NIRSensor disposable sensor Model CNN/SNN has a small adhesive pad and a gentle hydrocolloid adhesive
that has been designed for use with the INVOS™ cerebral/somatic monitoring systems for monitoring of site-specific
regional oxygen saturation (rSO,) in pediatric, infant, and neonatal patients weighing < 5 kilograms.

INDICATIONS FOR USE

The INVOS™ OxyAlert NIRSensor disposable sensor Model CNN/SNN is indicated for single patient use when cerebral/
somatic monitoring of site-specific regional oxygen saturation (rSO,) is required in patients weighing < 5 kilograms. This
sensor is only intended to be used with the INVOS™ Near Infrared Spectroscopy (NIRS) technology including monitoring
systems and devices integrated with INVOS™ NIRS technology. For additional information regarding setup and use of the
INVOS™ System including indications for use, contraindications, warnings and cautions, consult the Monitoring System
Operator’s Manual.

CONTRAINDICATIONS

None known.

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.

« The sensor 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.

« Improper sensor placement can lead to inaccurate readings. Follow site selection and placement instructions in
this document.

« The prospective clinical value of data from the INVOS™ System has not been demonstrated in disease states. The
INVOS™ System should not be used as the sole basis for diagnosis or therapy.

« Carefully route cabling to reduce the possibility of strangulation.

+ Choking hazard — The sensor cables include a strain-relief clip that, if detached, may pose a choking hazard.

« 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.

+ Do not use the sensor on patients who exhibit allergic reactions to the adhesive tape.

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

CAUTIONS

+ 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.

« 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.

- To avoid 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.

« When two sensors are placed, they must be connected into the same preamplifier.

- Do not use a damaged sensor or cable. Do not use a sensor with exposed optical components.

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.

To achieve optimum adhesion, the patient’s skin must be clean and dry. Dry skin with a gauze pad. Warm the sensor in your
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Note: Refer to illustrations on page 2 throughout this section.

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.

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

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:

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

- Forearm - Upper leg
- Calf

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 L.

Sensor Placement: Holding the cable, peel back B the two halves of the white liner from the clear adhesive layer beginning
at the center of the sensor pad. Apply to the skin B. Continue applying the sensor by smoothing it to the skin from the
center outward. Ensure edges of the sensor are sealed.

Monitoring: Plug the sensor cable into the preamplifier connector @. When two 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 (via the reusable infant sensor
adapter cables (RIC) on the 7100 system) . Calibration is automatic and monitoring will begin in seconds.

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

If present, the following may cause poor performance:

- “Cardiogreen,”"Indigo Carmine,””Methylene Blue” or other intravascular dyes
- Carboxyhemoglobin or other dyshemoglobins

- Hemoglobinopathies

- Conjugated hyperbilirubinemia (direct)

- Myoglobin (Mb), hemoglobin from muscular tissue, in the blood.

- Dark skin pigment

- Externally applied coloring agents (dye, pigmented cream)

Cleaning/Disinfection/Sterilization

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

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

Environmental Specification

« Operational temperature range 10°C to 35°C

- Storage temperature range 10°C to 30°C

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

- Storage relative humidity range 10% to 95%

«  Atmospheric pressure range 61.6 kPa to 107.5 kPa

« Storage relative pressure range 46.5 kPa to 107.5 kPa
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INVOS™
Infant Regional Saturation Sensor
For use with INVOS™ system technology.

INTENDED USE

The OxyAlert NIRSensor disposable sensor Model CNN/SNN has a small adhesive pad and a gentle hydrocolloid adhesive
that has been designed for use with the INVOS™ cerebral/somatic monitoring systems for monitoring of site-specific
regional oxygen saturation (rSO,) in paediatric, infant and neonatal patients weighing < 5 kilograms.

INDICATIONS FOR USE

The INVOS™ OxyAlert NIRSensor disposable sensor Model CNN/SNN is indicated for single patient use when cerebral/
somatic monitoring of site-specific regional oxygen saturation (rSO,) is required in patients weighing < 5 kilograms. This
sensor is only intended to be used with the INVOS™ Near Infrared Spectroscopy (NIRS) technology including monitoring
systems and devices integrated with INVOS™ NIRS technology. For additional information regarding setup and use of the
INVOS™ System including indications for use, contraindications, warnings and cautions, consult the Monitoring System
Operator’s Manual.

CONTRAINDICATIONS

None known.

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 sterilise the sensors.

« The sensor 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 anaesthetics or in other flammable environments.

« Improper sensor placement can lead to inaccurate readings. Follow site selection and placement instructions in
this document.

« The prospective clinical value of data from the INVOS™ System has not been demonstrated in disease states. The
INVOS™ System should not be used as the sole basis for diagnosis or therapy.

« Carefully route cabling to reduce the possibility of strangulation.

« Choking hazard - The sensor cables include a strain-relief clip that, if detached, may pose a choking hazard.

« 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.

+ Do not use the sensor on patients who exhibit allergic reactions to the adhesive tape.

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

CAUTIONS

+ 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, paediatric 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.

+ Do not place the sensor on regions with severe tissue oedema 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.

- To avoid 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.

« When two sensors are placed, they must be connected into the same preamplifier.

- Do not use a damaged sensor or cable. Do not use a sensor with exposed optical components.

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.

To achieve optimum adhesion, the patient’s skin must be clean and dry. Dry skin with a gauze pad. Warm the sensor in your

handspafmempiis Mt PhcsRpasuatssse neNt.

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru




Note: Refer to illustrations on page 2 throughout this section.

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 haematomas or other anomalies such as arteriovenous
malformations, as this may cause readings that are not reflective of brain tissue or no readings at all.

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

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,
haematomas 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:

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

- Forearm - Upper leg
- Calf

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 L.

Sensor Placement: Holding the cable, peel back B the two halves of the white liner from the clear adhesive layer beginning
at the centre of the sensor pad. Apply to the skin B. Continue applying the sensor by smoothing it to the skin from the
centre outwards. Ensure edges of the sensor are sealed.

Monitoring: Plug the sensor cable into the preamplifier connector @. When two 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 (via the reusable infant sensor
adapter cables (RIC) on the 7100 system) . Calibration is automatic and monitoring will begin in seconds.

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

If present, the following may cause poor performance:

‘Cardiogreen; ‘Indigo Carmine, ‘Methylene Blue’ or other intravascular dyes
Carboxyhaemoglobin or other dyshaemoglobins

Haemoglobinopathies

Conjugated hyperbilirubinaemia (direct)

Myoglobin (Mb), haemoglobin from muscular tissue, in the blood.

Dark skin pigment

Externally applied colouring agents (dye, pigmented cream)

Cleaning/Disinfection/Sterilisation

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

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

Environmental Specification

« Operational temperature range 10°C to 35°C

- Storage temperature range 10°C to 30°C

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

- Storage relative humidity range 10% to 95%

«  Atmospheric pressure range 61.6 kPa to 107.5 kPa

« Storage relative pressure range 46.5 kPa to 107.5 kPa
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INVOS™
Capteur de saturation régionale pour nourrisson
Pour utilisation avec technologie de systéme INVOS™.

INDICATIONS

Le capteur jetable OxyAlert NIRSensor modele CNN/SNN possede un coussinet adhésif et un adhésif hydrocolloide doux,
congu pour une utilisation avec les systemes de surveillance cérébraux/somatiques INVOS™ pour la surveillance de la
saturation régionale en oxygeéne (rSO,) d'un site particulier chez des patients pédiatriques, nourrissons et nouveau-nés
pesant < 5 kilogrammes.

INDICATIONS

Le capteur jetable OxyAlert NIRSensor INVOS™ modele CNN/SNN est indiqué pour une utilisation sur un seul patient
lorsqu’une surveillance cérébrale/somatique de la saturation régionale en oxygene (rSO,) d'un site particulier est nécessaire
chez des patients pesant < 5 kilogrammes. Ce capteur est destiné a étre utilisé uniquement avec la technologie de
spectroscopie proche infrarouge (Near Infrared Spectroscopy, NIRS) INVOS™ comprenant des systéemes de surveillance et
des dispositifs intégrés avec technologie NIRS INVOS™. Pour plus d'informations concernant l'installation et I'utilisation du
systéme INVOS™, notamment les indications, contre-indications, avertissements et mises en garde, consulter le manuel
d'utilisation du systéme de surveillance.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue a ce jour.

AVERTISSEMENTS

+ Le capteur est congu pour étre utilisé exclusivement sur un seul patient. Il ne peut pas étre utilisé sur plusieurs
patients a cause d’un risque accru de contamination croisée entre patients. Ne pas stériliser les capteurs en
autoclave ou au gaz.

+ Le capteur est congu pour une utilisation externe uniquement, comme décrit dans le mode d’emploi. Ne pas
utiliser les capteurs en interne quelle qu’en soit la raison.

+ Ne pas plonger le systéme ou le capteur INVOS™ dans des liquides, car cela pourrait provoquer un choc électrique
ou endc ger le dispositif.

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

+ Un positionnement inadéquat du capteur peut entrainer des mesures inexactes. Suivre les instructions de
sélection de site et de positi t cont dans le présent document.

+ Lavaleur clinique prospective des données provenant du systéme INVOS™ n’a pas été démontrée dans des états
pathologiques. Le systéme INVOS™ ne doit pas étre utilisé comme seule base pour établir un diagnostic ou définir
un traitement.

+ Acheminer soigneusement les cables afin de réduire le risque de strangulation.

- Danger d’étouffement — Les cables pour capteur comprennent un serre-fils susceptible de se détacher et de
causer un étouffement.

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

+ Ne pas utiliser le capteur sur des patients qui montrent des réactions allergiques a la bande adhésive.

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

MISES EN GARDE

+ Les mesures INVOS™ portent sur un petit volume de tissu situé sous le capteur et ne reflétent pas nécessairement des
perturbations de l'oxygénation qui se produisent ailleurs.

« S'assurer que tous les raccords sont bien branchés et dépourvus d’humidité. Toute pénétration d’humidité peut entrainer
des résultats inexacts, des résultats incohérents ou I'absence totale de résultats.

+ Des capteurs du systéeme INVOS™ différents (pour adulte, pédiatriques et pour nourrisson/nouveau-né) ne peuvent étre
utilisés simultanément sur le méme moniteur.

« Utiliser uniquement les accessoires Covidien fournis ou recommandés. L'utilisation du systéme INVOS™ avec un autre
capteur quelconque compromettra I'exactitude.

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

« Ne pas placer le capteur sur des régions présentant un cedeme tissulaire grave pour réduire le risque de Iésions cutanées.

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

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

Il n'est pas nécessaire de retirer les capteurs pour effectuer une radiographie ou une tomodensitométrie. Toutefois, les
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« Lorsque deux capteurs sont installés, ils doivent étre reliés au méme préamplificateur.
« Ne pas utiliser un capteur ou un cable endommagé. Ne pas utiliser un capteur avec des composants optiques exposés.

MODE D’EMPLOI

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

Pour obtenir une adhérence optimale, la peau du patient doit étre propre et séche. Sécher la peau avec une compresse.
Réchauffer le capteur dans vos mains ou un incubateur pour faciliter la pose.

Remarque : Se reporter aux illustrations a la page 2 dans cette section.

Sélection du site cérébral : Sélectionner le site du capteur sur le c6té droit ou gauche du front. Le fait de placer le capteur
a d'autres emplacements cérébraux, ou sur les cheveux, peut entrainer des résultats inexacts, des résultats incohérents ou
I'absence totale de résultats. Ne pas placer le capteur sur des naevi, des cavités sinusales, le sinus sagittal supérieur, des
hématomes sous-duraux ou épiduraux ou d'autres anomalies telles que des malformations artério-veineuses, car cela peut
entrainer des résultats qui ne reflétent pas les tissus cérébraux ou I'absence totale de résultats.

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

Sélection du site somatique : Sélectionner le site du capteur sur la zone de tissu d'intérét (la sélection du site déterminera
quelle région du corps sera surveillée). Eviter de placer le capteur sur des dép6ts de graisse épais, des poils ou des
protubérances osseuses. Ne pas placer le capteur sur des naevi, des hématomes ou une peau abimée, car cela peut
donner des résultats qui ne reflétent pas le tissu ou une absence totale de résultats. Lemplacement du capteur est laissé
ala discrétion du clinicien, a condition qu'il soit conforme aux critéres indiqués dans le présent mode d’emploi. Les
emplacements peuvent inclure :

- Flanc postérieur (T10-L2, sur la droite ou sur la - Haut du bras
gauche de la ligne médiane) B

- Abdomen - Poitrine

- Avant-bras - Haut de la jambe

- Mollet

Préparation du patient : Pour obtenir une adhérence optimale, la peau du patient doit étre propre et séche. Sécher la peau
avec une compresse. Réchauffer le capteur dans vos mains ou dans un incubateur pour faciliter la pose El.

Mise en place du capteur : Tout en tenant le cable, retirer Bl les deux moitiés de la protection blanche de la couche
d’'adhésif transparent en partant du centre du coussinet du capteur. Appliquer sur la peau H Poursuivre I'application du
capteur en le lissant sur la peau du centre vers l'extérieur. Vérifier que les bords du capteur sont hermétiques.

Surveillance : Brancher le cable du capteur dans le connecteur du préamplificateur @. Lorsque deux capteurs sont installés,
ils doivent étre reliés au méme préamplificateur. Fixer le cable du capteur a un objet fixe a I'aide de clips de retenue pour
éviter toute tension sur l'interface capteur-peau. Veiller a ce que le cable réutilisable soit correctement inséré dans le
préamplificateur (a I'aide des cables adaptateurs de capteur pour nourrissons réutilisable (Reusable Infant Sensor Adapter
Cables, RIC) sur le systéme 7100) E. Létalonnage est automatique et la surveillance commencera dans les secondes
suivantes.

Siles conditions de surveillance sont défectueuses, des messages d'état s'afficheront sur Iécran du systéme INVOS™. Vérifier
périodiquement le capteur pour évaluer I'intégrité de la peau (irritation ou blessure) et la sécurité du positionnement

du capteur. Toujours sassurer que le capteur est correctement collé a la peau pour réduire les interférences lumineuses.
Pour une surveillance prolongée, il est recommandé d'utiliser un nouveau capteur toutes les 24 heures ou si I'adhésif est
inadéquat pour coller hermétiquement le capteur a la peau.

Le cas échéant, les éléments suivants peuvent entrainer de mauvaises performances :

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

Carboxyhémoglobine ou autres désoxyhémoglobines

Hémoglobinopathie

Hyperbilirubinémie conjuguée (directe)

Myoglobine (Mb), hémoglobine provenant de tissus musculaires, dans le sang

Pigmentation cutanée foncée

Agents de coloration externes (colorant, creme pigmentée)

Nettoyage/Désinfection/Stérilisation

Le capteur est destiné a un usage unique et ne peut étre nettoyé, désinfecté ou stérilisé de maniére adéquate pour
une réutilisation sans risques. Toute tentative de nettoyage, de désinfection ou de stérilisation du capteur en vue d'une
réutilisation peut entrainer une défaillance du produit et/ou présenter un risque pour la sécurité du patient.
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Elimination
Eliminer le capteur aprés une seule utilisation. Respecter les arrétés gouvernementaux locaux concernant |'élimination des
déchets biologiquement dangereux.

Conditions ambiantes

+ Plage de température d'utilisation : 10 °C a 35 °C

+ Plage de température de stockage : 10 °Ca 30 °C

+ Plage de température de transport :-10 °C a 50 °C jusqu’a 72 heures
« Plage d’humidité relative d'utilisation : 15 % a 95 %

+ Plage d’humidité relative de stockage: 10 % a 95 %

+ Plage de pression atmosphérique : 61,6 kPa a 107,5 kPa

« Plage de pression relative de stockage : 46,5 kPa a 107,5 kPa
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INVOS™
Regionaler Sattigungssensor fiir Kleinkinder
Zur Verwendung mit der INVOS™ Systemtechnologie.

VERWENDUNGSZWECK

Der OxyAlert NIRSensor Modell CNN/SNN fiir den Einmalgebrauch hat ein kleines Klebekissen und eine sanfte
Hydrokolloidklebeschicht, die fiir die Verwendung mit den INVOS™ zerebralen/somatischen Monitoringsystemen zur
Uberwachung der stellenspezifischen regionalen Sauerstoffséttigung (rSO,) bei Kindern und Jugendlichen, Kleinkindern
und neugeborenen Patienten mit einem Gewicht < 5 Kilogramm entwickelt wurde.

INDIKATIONEN

Der INVOS™ OxyAlert NIRSensor Modell CNN/SNN fiir den Einmalgebrauch ist indiziert fiir die Verwendung bei einem
Patienten, wenn eine zerebrale/somatische Uberwachung der stellenspezifischen regionalen Sauerstoffsattigung (rSO,) bei
Patienten mit einem Gewicht < 5 Kilogramm erforderlich ist. Dieser Sensor ist nur fiir die Verwendung mit der INVOS™ Near
Infrared Spectroscopy (NIRS, Nahe-Infrarot-Spektroskopie)-Technologie vorgesehen, einschlieflich Monitoringsystemen
und -geraten mit integrierter INVOS™ NIRS-Technologie. Zusatzliche Informationen zur Einrichtung und Verwendung des
INVOS™ Systems, einschlieBlich Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweisen und VorsichtsmaBBnahmen, finden Sie im
Bedienerhandbuch des Monitoringsystems.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

WARNHINWEISE

+ Der Sensor 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 duBeren Anwendung bestimmt, wie in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben. Den
Sensor unter keinen Umstdnden im Kérper verwenden.

- Das INVOS™ System oder den Sensor nicht in Fliissigkeiten eintauchen, da dies zur Gefahr eines Stromschlags
oder Schaden am Gerit fithren kann.

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

+ Fehlerhafte Sensorplatzierung kann zu ungenauen Ablesewerten fiihren. Die A isungen zur Stellenausw:
und Platzierung in diesem Dokument sind zu befolgen.

+ Der prospektive klinische Wert von Daten aus dem INVOS™ System wurde bei Krankheitszustinden nicht
demonstriert. Das INVOS™ System sollte nicht als alleinige Grundlage fiir eine Diagnose oder Therapie verwendet
werden.

« Kabel sorgfiltig verlegen, um die Mdglichkeit einer Strangulation zu reduzieren.

- Erstickungsgefahr — Die Sensorkabel verfiigen iiber eine Zugentlastungsklemme, deren Entfernen eine
Erstickungsgefahr darstellen kann.

+ Umgebungen mit iibermaBig viel Umgebungslicht wie zum Beispiel helles Sonnenlicht oder grelle OP-
Beleuchtung kénnen eine lockere Abdeckung des Sensorbereichs mit einem lichtundurchlassigen Tuch
erforderlich machen.

- Den Sensor nicht an Patienten verwenden, die allergische Reaktionen auf das Klebeband zeigen.

+ Den Sensor wiahrend eines Magnetresonanztomografie-Scans (MRT) vom Patienten trennen. Induzierter Strom
kann zu Verbrennungen fiihren.

VORSICHTSHINWEISE

« INVOS™-Messwerte reprasentieren nur einen kleinen Gewebebereich unterhalb des Sensors und spiegeln eventuell
Stérungen in der Sauerstoffsdttigung, die an anderer Stelle auftreten, nicht wider.

« Stellen Sie sicher, dass alle Konnektoren vollstandig eingerastet und frei von Feuchtigkeit sind. Eindringen von
Feuchtigkeit kann zu ungenauen bzw. fehlerhaften Messwerten oder gar keinen Messwerten fiihren.

+ Verschiedene Sensoren des INVOS™ System:s (fiir Erwachsene, Kinder und Jugendliche und Kleinkinder/Neugeborene)
kénnen nicht gleichzeitig am selben Monitor verwendet werden.

+ Nur mit Zubehor verwenden, das von Covidien empfohlen oder geliefert wird. Die Verwendung des INVOS™ Systems mit
anderen Sensoren beeintrachtigt die Genauigkeit.

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

« Den Sensor nicht an Bereichen mit ausgepragtem Gewebeddem anbringen, um das Risiko einer Hautverletzung zu
reduzieren.

« Die Verwendung von elektrochirurgischen Instrumenten bzw. von Elektrokautern in der Néhe des INVOS™ Systems kann
das Signal stéren und eventuell zu keinen Messwerten fihren.

+ ZurVermeidung von Druckstellen sollten Sie auf den Sensor keinen Druck ausuben (Stirnbénder, Verbande, Klebeband).

+  SelPermbrpani MIs Posspatnandope oder fir ein CT nicht entfernt zu werden. Allerdings erscheinen Sensoren dann auf
dewwsvmevacert.ru | info@nevacert.ru
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« Fir ein MRT miissen die Sensoren entfernt werden.

« Wenn zwei Sensoren angebracht werden, missen sie in denselben Vorverstarker eingesteckt werden.

« Beschéadigte Sensoren oder Kabel nicht verwenden. Einen Sensor mit freiliegenden optischen Komponenten nicht
verwenden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Kontrolle vor der Anwendung: Nehmen Sie den Sensor aus der Verpackung und tberprifen Sie ihn auf sichtbare
Beschadigungen. Falls irgendwelche Anzeichen von Beschadigung zu sehen sind, einen anderen Sensor wahlen.

Um eine optimale Haftung zu erreichen, muss die Haut des Patienten sauber und trocken sein. Die Haut mit einem
Mulltupfer abtrocknen. Den Sensor in Ihren Handen oder einem Inkubator erwarmen, um das Anbringen angenehmer zu
machen.

Hinweis: Beachten Sie in diesem gesamten Abschnitt die Illustrationen auf Seite 2.

Auswahl der Stelle fiir die zerebrale Messung: Die Stelle fiir den Sensor auf der rechten oder linken Seite der Stirn
wahlen. Die Platzierung des Sensors an anderen zerebralen Stellen oder tiber Haar kann zu ungenauen bzw. fehlerhaften
Messwerten oder gar keinen Messwerten fiihren. Platzieren Sie den Sensor nicht tiber Navi, Sinushohlen, Sinus sagittalis
superior, subduralen oder epiduralen Himatomen oder anderen Anomalien wie arteriovendsen Missbildungen, da dies zu
Messwerten fiihren kann, die nicht die Gegebenheiten des Hirngewebes widerspiegeln, und sogar Messwerte vollstandig
verhindern kann.

Sensoren flir EEG und Bewusstseinslevel konnen gleichzeitig mit den INVOS™ rSO,-Sensoren fiir Kleinkinder verwendet
werden; Sensorkissen falls notwendig Uberlappen lassen, solange die drei optischen Fenster am INVOS™ Sensor nicht
blockiert sind.

Auswahl der Stelle fiir die somatische Messung: Wéhlen Sie eine Sensorstelle auf dem zu untersuchenden Gewebe
aus (die ausgewahlte Stelle bestimmt, welche Kérperregion Gberwacht wird). Den Sensor nicht Gber Fettdepots, Haaren
oder Knochenvorspriingen anbringen. Platzieren Sie den Sensor nicht Gber Navi, Himatomen oder defekter Haut,

da dies zu Messwerten fiihren 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 angegebenen Kriterien erfiillt werden. Anbringstellen sind unter anderem:

- Posteriore Flanke (T10-L2, rechts oder links von der - Oberarm
Mittellinie) B3

- Abdomen - Brustkorb

- Unterarm - Oberschenkel

- Wade

Vorbereiten des Patienten: Um eine optimale Haftung zu erreichen, muss die Haut des Patienten sauber und trocken
sein. Die Haut mit einem Mulltupfer abtrocknen. Den Sensor in lhren Handen oder einem Inkubator erwarmen, um das
Anbringen angenehmer zu machen L.

Sensor-Platzierung: Das Kabel halten und die beiden Halften B der weillen Abdeckfolie von der Mitte des Sensors aus von
der durchsichtigen Klebeschicht abziehen. Auf die Haut aufbringen E. Den Sensor durch Streichen auf die Haut aufkleben,
dabei von der Mitte aus nach auB3en streichen. Achten Sie darauf, dass die Kanten des Sensors fest anliegen.

Uberwachung: Stecken Sie das Sensorkabel in den Anschluss des Vorverstirkers [@. Wenn zwei Sensoren

angebracht werden, missen sie in denselben Vorverstérker eingesteckt werden. Befestigen Sie das Sensorkabel mit
Zugentlastungsklammern an einem Gegenstand, um Zug auf die Kontaktfliche Sensor/Haut zu vermeiden. Achten

Sie darauf, dass das Kabel richtig im Vorverstérker eingesteckt ist (beim 7100 System mit den wiederverwendbaren
Sensoradapterkabeln fiir Kleinkinder (RIC, Reusable Infant Sensor Adapter Cables)) E. 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 den Sensor regelmiBig, um die Unversehrtheit der Haut (Reizung oder Verletzung) und die Sicherheit der
Sensor-Platzierung zu beurteilen. Stellen Sie stets sicher, dass der Sensor fest und dicht an der Haut anliegt, um Stérungen
durch Lichteinfall zu reduzieren. Bei lingerer Uberwachung wird empfohlen, alle 24 Stunden oder wenn die Klebekraft nicht
mehr ausreicht, um den Sensor auf der Haut lichtdicht anzubringen, einen neuen Sensor zu verwenden.

Folgende Faktoren kénnen zu ungentigender Leistung fihren:

" 1

,Cardiogreen’,,Indigo Carmine’,,Methylene Blue” oder andere intravaskulare Farbstoffe
Carboxyhd@moglobin oder andere Dyshamoglobine

Hamoglobinopathien

Konjugierte (direkte) Hyperbilirubindmie

Myoglobin (Mb), Himoglobin aus Muskelgewebe, im Blut

Dunkles Hautpigment

Extern angewendete Farbstoffe (Farbstoff, pigmentierte Creme)

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Reinigung/Desinfektion/Sterilisation

Der Sensor ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und kann nicht addquat fiir eine sichere Wiederverwendung gereinigt,
desinfiziert oder sterilisiert werden. Versuche, den Sensor fiir die Wiederverwendung zu reinigen, zu desinfizieren oder zu
sterilisieren, kdnnen zu einem Produktausfall und/oder Sicherheitsrisiko fiir den Patienten fiihren.

Entsorgung
Den Sensor nach einmaligem Gebrauch entsorgen. Dabei die lokalen geltenden Vorschriften bezuglich der Entsorgung von
biogefahrlichem Abfall befolgen.

Umgebungsbedingungen

« Betriebstemperaturbereich 10 °C bis 35 °C

« Lagerungstemperaturbereich 10 °C bis 30 °C

« Transporttemperaturbereich -10 °C bis 50 °C bis zu 72 Stunden

«+ Relativer Luftfeuchtigkeitsbereich beim Betrieb 15 % bis 95 %

- Relativer Luftfeuchtigkeitsbereich bei Lagerung 10 % bis 95 %

«  Atmospharischer Luftdruckbereich 61,6 kPa bis 107,5 kPa

« Atmospharischer Luftdruckbereich bei Lagerung 46,5 kPa bis 107,5 kPa

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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INVOS™
Regionale saturatiesensor voor zuigelingen
Voor gebruik met INVOS™-systeemtechnologie.

BEOOGD GEBRUIK

De OxyAlert NIRSensor sensor voor eenmalig gebruik, model CNN/SNN, heeft een klein zelfklevend kussentje met een mild
hydrocolloidaal kleefmiddel dat is ontworpen voor gebruik met de INVOS™ cerebrale/somatische bewakingssystemen
voor het bewaken van locatiespecifieke regionale zuurstofsaturatie (rSO,) bij pediatrische patiénten, zuigelingen en
pasgeborenen met een gewicht van < 5 kilogram.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De INVOS™ OxyAlert NIRSensor sensor voor eenmalig gebruik, model CNN/SNN, is geindiceerd voor gebruik bij één patiént
wanneer cerebrale/somatische bewaking van locatiespecifieke regionale zuurstofsaturatie (rSO,) vereist is bij patiénten
van < 5 kilogram. Deze sensor is alleen bedoeld voor gebruik samen met de INVOS™ NIRS-technologie (Near Infrared
Spectroscopy), inclusief bewakingssystemen en hulpmiddelen die met de INVOS™ NIRS-technologie geintegreerd zijn.
Raadpleeg de gebruikershandleiding van het bewakingssysteem voor meer informatie over het opzetten en het gebruik
van het INVOS™-systeem, inclusief de indicaties voor gebruik, contra-indicaties, waarschuwingen en aandachtspunten.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

WAARSCHUWINGEN

- De sensor is ontworpen voor gebruik bij slechts één patiént en mag niet worden gebruikt voor meerdere
patiénten vanwege een verhoogd risico van kruiscontaminatie tussen de patiénten. De sensoren niet
autoclaveren of steriliseren met gas.

+ De sensor is uitsluitend ontworpen voor uitwendig gebruik volgens de instructies. Gebruik de sensors niet
inwendig, om welke reden dan ook.

+ Dompel het INVOS™-systeem en de sensor onder in geen enkele vloeistof, gezien dit het gevaar van
elektrische schok en schade aan het hulpmiddel kan veroorzaken.

+ Gebruik het INVOS™-systeem niet in de nabijheid van ontvlambare anesthetica of in andere brandgevaarlijke
omgevingen.

+ Onjuiste plaatsing van de sensor kan leiden tot onnauwkeurige metingen. Volg de instructies voor locatieselectie
en plaatsing in dit document.

+ De prospectieve klinische waarde van data van het INVOS™-systeem is niet aangetoond voor ziektetoestanden.
Het INVOS™-systeem mag niet als enige basis voor diagnose of therapie dienen.

+ Leg de kabels zorgvuldig om de kans op verwurging te beperken.

« Verstikkingsgevaar — de sensorkabels hebben een drukontlastingsklem die, als deze wordt losgemaakt,
verstikkingsgevaar kan opleveren.

- Omgevingen met overmatig omgevingslicht, zoals helder zonlicht of sterke operatiekamerverlichting, kunnen
het noodzakelijk maken het gebied van de sensor losjes af te dekken met een ondoorzichtige doek.

+ Gebruik de sensor niet bij patiénten die allergische reacties vertonen op het plakband.

« Verwijder de sensor van de patiént tijdens MRI-scans. Inductiestromen kunnen brandwonden veroorzaken.

AANDACHTSPUNTEN

«  INVOS™-metingen vertegenwoordigen een kleine hoeveelheid weefsel onder de sensor, en geven mogelijk geen
informatie over oxygenatiestoornissen die elders optreden.

« Zorg dat alle connectoren goed aangesloten en niet vochtig zijn. Binnendringing van vocht kan leiden tot
onnauwkeurige, grillige of geheel afwezige metingen.

« Verschillende INVOS™-systeemsensoren (voor volwassenen, kinderen en zuigelingen/pasgeborenen) kunnen niet tegelijk
met dezelfde monitor worden gebruikt.

+ Gebruik alleen door Covidien aanbevolen of geleverde accessoires. Het gebruik van het INVOS™-systeem met een andere
sensor brengt de nauwkeurigheid in gevaar.

« Wees voorzichtig bij het plaatsen en verwijderen van sensoren. Plaats ze niet op beschadigde of onontwikkelde huid.

-+ Plaats de sensor niet op plekken met ernstig weefseloedeem, om de kans op huidlaesies te beperken.

« Gebruik van een elektrochirurgisch/elektrocauterisatie-instrument in de buurt van het INVOS™-systeem kan storing
veroorzaken in het signaal en leiden tot het uitblijven van metingen.

« Oefen geen druk uit (bijv. met hoofdbanden, wikkels, tape) op de sensor, om decubitus te vermijden.

« Sensoren hoeven niet te worden verwijderd voor rontgen- of CT-scans. De sensoren verschijnen echter wel in het beeld.

« Sensoren moeten voor een MRI-scan worden verwijderd.

+ Wanneer twee sensoren geplaatst worden, moeten deze worden aangesloten op dezelfde voorversterker.

-« Gebruik geen beschadigde sensor of kabel. Gebruik geen sensor met blootliggende optische componenten.

GEBRUIKSAANWUZING

Controle voor aebruik: Verwiider de sensor uit de verpakking en onderzoek op zichtbare tekenen van schade. Kies bij
teken@%%gmﬁiﬁ Bere sensor.
o(@nevacert.ru

www.nevacert.ru
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Voor optimale hechting moet de huid van de patiént schoon en droog zijn. Droog de huid met een gaasdoekje. Verwarm de
sensor in uw handen of in een incubator, om plaatsing te vergemakkelijken.

Opmerking: Raadpleeg de afbeeldingen op pagina 2 voor deze hele sectie.

Selectie hersenlocatie: Selecteer een sensorlocatie aan de rechter- of linkerzijde van het voorhoofd. Plaatsing van de
sensor op andere hersenlocaties kan leiden tot onnauwkeurige, grillige of geheel afwezige metingen. Plaats de sensor niet
op moedervlekken, bijholtes, de sinus sagittalis superior, subdurale of epidurale hematomen en andere anomalieén zoals
arterioveneuze malformaties, aangezien dit ertoe kan leiden dat de metingen het hersenweefsel niet vertegenwoordigen of
dat metingen uitblijven.

EEG - en bewustzijnssensoren kunnen tegelijk worden gebruikt met de INVOS™ rSO, sensoren voor zuigelingen, zo nodig
bij overlappende sensorkussentjes, mits de drie optische vensters van de INVOS™-sensor niet geblokkeerd worden.

Selectie somatische locatie: Selecteer een sensorlocatie boven een weefselgebied van interesse (locatieselectie bepaalt
welk gebied van het lichaam bewaakt wordt). Vermijd plaatsing van sensoren boven vetafzettingen, haar of botuitsteeksels.
Plaats de sensor niet op moedervlekken, hematomen of huidletsel, aangezien dit ertoe kan leiden dat de metingen het
onderliggende weefsel niet vertegenwoordigen of dat metingen uitblijven. Welke sensorlocatie wordt gekozen is aan de
arts, mits de locatie voldoet aan de criteria in deze gebruiksaanwijzing. Mogelijke plaatsingen zijn:

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

- Buikd - Borst

- Onderarm - Bovenbeen

- Kuit

Patiéntvoorbereiding: Voor optimale hechting moet de huid van de patiént schoon en droog zijn. Droog de huid met een
gaasdoekje. Verwarm de sensor in uw handen of in een incubator, om plaatsing te vergemakkelijken .

Sensorplaatsing: Trek de twee helften B van het witte rugblad van de doorzichtige kleeflaag vanuit het midden van het
sensorkussentje. Op de huid aanbrengen H. Ga verder met aanbrengen van de sensor door deze van het midden uit naar
buiten glad te strijken. Zorg dat de randen van de sensor afgedicht zijn.

Bewaking: Steek de sensorkabel in de aansluiting van de voorversterker @. Wanneer twee sensoren geplaatst worden,
moeten deze worden aangesloten op dezelfde voorversterker. Bevestig de sensorkabel aan een vast voorwerp om trekken
aan de plek waar de sensor op de huid zit te vermijden, door middel van trekontlastingsclips. Zorg dat de kabel correct is
aangesloten op de voorversterker (via de herbruikbare sensoradapterkabel voor zuigelingen (reusable infant sensor adapter
cables, RIC) van het 7100-systeem) . Kalibratie geschiedt automatisch en de bewaking begint binnen enkele seconden.

Statusberichten op het INVOS™-systeem verschijnen wanneer bewakingscondities worden aangetast. Controleer
regelmatig of de huid op de sensorlocatie intact is (irritatie of letsel) en of de sensor nog stevig op zijn plek zit. Zorg er
altijd voor dat de sensor goed op de huid vastzit, om storing door licht te reduceren. Voor langdurige bewaking, of als de
hechting onvoldoende is voor een goede afdichting van de sensor op de huid, wordt aanbevolen om de 24 uur een nieuwe
sensor aan te brengen.

De volgende zaken kunnen een slechte werking veroorzaken:

- “Cardiogreen,”"Indigo Carmine,””Methylene Blue” of andere intravasculaire kleurstoffen

carboxyhemoglobine of andere dyshemoglobinen

hemoglobinopathieén

geconjugeerde hyperbilirubinemie (direct)

myoglobine (Mb), hemoglobine uit spierweefsel, in het bloed

donker huidpigment

uitwendig aangebrachte kleurmiddelen (kleurstof, gepigmenteerde créme)
Reiniging/desinfectie/sterilisatie

De sensor is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en kan niet adequaat gereinigd of gesteriliseerd worden voor

hergebruik. Pogingen tot reiniging, desinfectie en sterilisatie van de sensor kunnen leiden tot productfalen en een
veiligheidsrisico vormen voor de patiént.

Afvoeren

Gooi de sensor na eenmalig gebruik weg. Houd u aan de geldende richtlijnen omtrent het afvoeren van biologisch
gevaarlijk afval.

Specificaties voor de omgeving

« Bereik bedrijfstemperatuur 10 °C tot 35 °C

+ Bereik opslagstemperatuur 10 °C tot 30 °C

« Bereik transporttemperatuur -10 °C tot 50 °C gedurende maximaal 72 uur
« Bereik relatieve luchtvochtigheid tijdens gebruik 15% tot 95%

« Bereik relatieve luchtvochtigheid tijdens opslag 10% tot 95%

+ Bereikatmosferische druk 61,6 kPa tot 107,5 kPa

. Be%ﬁwswgﬁﬁﬁ&%ﬁggpslag 46,5 kPa tot 107,5 kPa

Www.nevace:
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INVOS™
Sensore pediatrico per ossimetria regionale
Per I'uso con la tecnologia del sistema INVOS™.

USO PREVISTO

Il sensore monouso OxyAlert NIRSensor Modello CNN/SNN é dotato di un piccolo cuscinetto adesivo con un adesivo
delicato a base di idrocolloidi progettato per I'uso con i sistemi di monitoraggio cerebrale/somatico INVOS™ per il
monitoraggio della saturazione regionale dell'ossigeno (rSO,) presso un sito specifico in pazienti pediatrici e neonatali di
peso < 5 chilogrammi.

INDICAZIONI D’'USO

Il sensore monouso OxyAlert NIRSensor Modello CNN/SNN INVOS™ € indicato per I'uso su un singolo paziente quando &
richiesto il monitoraggio cerebrale/somatico della saturazione regionale dell'ossigeno (rSO,) presso un sito specifico in
pazienti di peso < 5 chilogrammi. Questo sensore deve essere usato solo con la tecnologia Near Infrared Spectroscopy
(NIRS) INVOS™, inclusi i sistemi e i dispositivi di monitoraggio integrati con la tecnologia NIRS INVOS™. Per ulteriori
informazioni sulla configurazione e I'uso del sistema INVOS™, comprese le indicazioni d’'uso, controindicazioni, avvertenze e
precauzioni, consultare il manuale dell'operatore del sistema di monitoraggio.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

AVVERTENZE

Il sensore é progettato esclusivamente per I'uso su un singolo paziente e non puo essere usato su piu pazienti a
causa di un maggiore rischio di contaminazione crociata tra i pazienti. Non sterilizzare i sensori in autoclave o a
gas.

« Il sensore é progettato solo per uso esterno come descritto nelle istruzioni. Non usare i sensori internamente per
nessun motivo.

+ Non immergere il sistema INVOS™ o il sensore in liquidi in quanto cio puo causare rischio di scosse elettriche o
dannegagiare il dispositivo.

+ Non usare il sistema INVOS™ in presenza di anestetici infiammabili o in altri ambienti combustibili.

+ Un posizionamento errato del sensore puo portare a letture imprecise. Seguire le istruzioni per la selezione del
sito e il posizionamento contenute in questo documento.

« Il valore clinico prospettico dei dati del sistema INVOS™ non é stato dimostrato negli stati patologici. Non usare il
sistema INVOS™ come unica fonte di diagnosi o terapia.

«+ Instradare con attenzione i cavi per ridurre il rischio di strangolamento.

« Pericolo di soffocamento: i cavi sensore sono dotati di una clip serracavo che, se staccata, puo rappresentare un
pericolo di soffocamento.

«+ Gli ambienti con luce ambientale eccessiva, come la luce solare intensa o una forte illuminazione della sala
operatoria, possono richiedere che I'area del sensore venga coperta con un telo opaco.

+ Non usare il sensore su pazienti che manifestano reazioni allergiche al cerotto adesivo.

« Scollegare il sensore dal paziente durante I'esame di risonanza magnetica (MRI). La corrente indotta puo causare
ustioni.

PRECAUZIONI

« Leletture INVOS™ rappresentano un piccolo volume di tessuto sotto il sensore e possono non riflettere i disturbi di
ossigenazione che si verificano altrove.

« Assicurarsi che tutti i connettori siano completamente inseriti e privi di umidita. Le infiltrazioni di umidita possono
causare letture imprecise, letture irregolari o la totale assenza di letture.

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

« Usare solo gli accessori consigliati o forniti da Covidien. Luso del sistema INVOS™ con qualsiasi altro sensore
compromettera la precisione.

« Prestare attenzione durante il posizionamento o la rimozione del sensore. Non posizionare su cute lesa o in via di
maturazione.

- Non posizionare il sensore su regioni con grave edema tissutale per ridurre il rischio di lesioni cutanee.

«+ Luso di uno strumento di elettrochirurgia/elettrocauterizzazione in prossimita del sistema INVOS™ puo interferire con il
segnale e determinare la totale assenza di letture.

«+ Per evitare piaghe da decubito non applicare pressione (ad es. fasce, garze o cerotto) al sensore.

« Non & necessario rimuovere i sensori in caso di raggi X o TAC. Tuttavia, i sensori appariranno sull'immagine.

- | sensori devono essere rimossi in caso di RM.

« Quando vengono posizionati due sensori, devono essere collegati allo stesso preamplificatore.

« Non usare il sensore o il cavo se risulta danneggiato. Non usare un sensore con componenti ottici esposti.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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ISTRUZIONI PER L'USO

Controllo prima dell’uso: rimuovere il sensore dalla confezione ed esaminarlo per escludere danni visibili. Se si osservano
segni di danni, selezionare un altro sensore.

Per ottenere un‘adesione ottimale, la cute del paziente deve essere pulita e asciutta. Asciugare la cute con una garza.
Riscaldare il sensore tra le mani o in un'incubatrice per facilitarne il posizionamento.

Nota: fare riferimento alle illustrazioni a pagina 2 in questa sezione.

Selezione del sito cerebrale: selezionare il sito del sensore sul lato destro o sinistro della fronte. Il posizionamento del
sensore in altre posizioni cerebrali o sopra i capelli puod causare letture imprecise, letture irregolari o la totale assenza di
letture. Non posizionare il sensore su nei, cavita sinusali, seno sagittale superiore, ematomi subdurali o epidurali o altre
anomalie come malformazioni artero-venose, poiché cid puo causare letture che non riflettono il tessuto cerebrale o la
totale assenza di letture.

I sensori EEG e del livello di coscienza possono essere usati contemporaneamente con i sensori neonatali rSO, INVOS™
sovrapponendo i cuscinetti dei sensori, se necessario, a condizione che le tre finestre ottiche sul sensore INVOS™ non siano
ostruite.

Selezione del sito somatico: selezionare il sito del sensore sull'area di interesse del tessuto (la selezione del sito
determinera quale regione del corpo viene monitorata). Evitare di posizionare il sensore su depositi di grasso, capelli

o protuberanze ossee. Non posizionare il sensore su nei, ematomi o cute lesa, poiché cio puo causare letture che non
riflettono il tessuto o la totale assenza di letture. La posizione del sensore € a discrezione del medico, purché aderisca ai
criteri indicati nelle presenti istruzioni per I'uso. I siti di posizionamento possono includere:

- Fianco posteriore (T10-L2, a destra o a sinistra della - Parte superiore del braccio
linea mediana) A

- Addome A - Torace

- Avambraccio - Parte superiore della gamba

- Polpaccio

Preparazione del paziente: per ottenere un’adesione ottimale, la cute del paziente deve essere pulita e asciutta. Asciugare
la cute con una garza. Riscaldare il sensore tra le mani o in un‘incubatrice per facilitarne il posizionamento .

Posizionamento del sensore: tenendo il cavo, staccare B le due meta del rivestimento bianco dallo strato adesivo
trasparente a partire dal centro del cuscinetto del sensore. Applicare sulla cute B. Continuare ad applicare il sensore
levigandolo sulla cute dal centro verso l'esterno. Assicurarsi che i bordi del sensore aderiscano perfettamente alla cute.

Monitoraggio: inserire il cavo del sensore nel connettore del preamplificatore @. Quando vengono posizionati due sensori,
devono essere entrambi collegati allo stesso preamplificatore. Fissare il cavo del sensore a un oggetto fisso per evitare
sollecitazioni sull'interfaccia sensore-cute utilizzando clip serracavo. Assicurarsi che il cavo sia correttamente inserito nel
preamplificatore [tramite i cavi adattatori riutilizzabili del sensore neonatale (Reusable Infant Sensor Adapter Cables, RIC) sul
sistema 7100] BA. La calibrazione & automatica e il monitoraggio inizia in pochi secondi.

Se le condizioni di monitoraggio sono compromesse, sul display del sistema INVOS™ appariranno messaggi di

stato. Controllare periodicamente il sensore per valutare l'integrita della cute (irritazione o lesioni) e la sicurezza del
posizionamento del sensore. Assicurarsi sempre che il sensore sia perfettamente aderente alla cute per ridurre interferenze
luminose. Per un monitoraggio prolungato, si consiglia di usare un nuovo sensore ogni 24 ore o, se I'adesivo é inadeguato,
di sigillare il sensore alla cute.

Se presenti, i seguenti fattori possono causare prestazioni scadenti:

- “Cardiogreen,”“Indigo Carmine,””Methylene Blue” o altri mezzi di contrasto intravascolari

- Carbossiemoglobina e altre disemoglobine

- Emoglobinopatie

- Iperbilirubinemia coniugata (diretta)

- Mioglobina (Mb), emoglobina dal tessuto muscolare, nel sangue

- Pigmentazione scura della pelle

- Agenti coloranti applicati esternamente (colorante, crema pigmentata)
Pulizia/Disinfezione/Sterilizzazione
Il sensore € esclusivamente monouso e non puo essere adeguatamente pulito, disinfettato o sterilizzato per un riutilizzo
sicuro. | tentativi di pulire, disinfettare o sterilizzare il sensore per il riutilizzo possono provocare guasti del prodotto e/o
rischi per la sicurezza del paziente.

Smaltimento
Smaltire il sensore dopo un singolo utilizzo. Seguire le ordinanze governative locali relative allo smaltimento dei rifiuti
biologicamente pericolosi.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Specifica ambientale

« Intervallo della temperatura di esercizio da 10 °C a 35 °C

« Intervallo della temperatura di conservazione da 10 °C a 30 °C

« Intervallo della temperatura di trasporto da -10 °C a 50 °C fino a 72 ore

« Intervallo di umidita relativa durante il funzionamento dal 15% al 95%

« Intervallo di umidita relativa durante la conservazione dal 10% al 95%

« Intervallo di pressione atmosferica da 61,6 kPa a 107,5 kPa

« Intervallo di pressione relativa durante la conservazione da 46,5 kPa a 107,5 kPa
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INVOS™
Sensor de saturacion regional para bebés
Para su uso con tecnologia del sistema INVOS™.

USO PREVISTO

El sensor desechable OxyAlert NIRSensor modelo CNN/SNN tiene una pequefia almohadilla adhesiva y un adhesivo
hidrocoloide suave que se ha disefiado para su uso con los sistemas de monitoreo cerebral/somatico INVOS™ para
monitorear la saturacion regional de oxigeno (rSO,) especifica del sitio en nifios, bebés y neonatos con un peso de
<5 kilogramos.

INDICACIONES DE USO

El sensor desechable OxyAlert NIRSensor modelo CNN/SNN de INVOS™ se indica para su uso en un Unico paciente con un
peso de <5 kilogramos cuando se requiere un monitoreo cerebral/soméatico de la saturacién regional de oxigeno (rSO,)
especifica del sitio. Este sensor se disefid para su uso exclusivo con la tecnologia de espectroscopia del infrarrojo cercano
(NIRS) de INVOS™, incluidos los sistemas y dispositivos de monitoreo integrados con la tecnologia NIRS de INVOS™. Para
conocer mas detalles sobre los ajustes y el uso del sistema INVOS™, incluidas las indicaciones de uso, contraindicaciones,
advertencias y precauciones, consulte el Manual del usuario del sistema de monitoreo.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida.

ADVERTENCIAS

« Elsensor se disei6 para su uso exclusivo en un tinico paciente y no puede utilizarselo en varios pacientes dado
que aumenta el riesgo de contaminacion cruzada entre pacientes. No esterilice los sensores en autoclave o con
gas.

« El sensor esta disefiado solo para uso externo segun se describe en las instrucciones. No haga uso interno de los
sensores por ninguna razén.

+ No sumerja el sistema INVOS™ ni el sensor en ningtin liquido, ya que eso puede provocar descargas eléctricas o
danar el dispositivo.

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

+ La colocaciéon inadecuada del sensor puede provocar lecturas imprecisas. Siga las instrucciones de eleccién del
sitio y colocacion descritas en este documento.

+ No se ha demostrado el valor clinico prospectivo de los datos del sistema INVOS™ en estados de enfermedad. El
sistema INVOS™ no debe utilizarse como tinico fundamento del diagndstico o tratamiento.

- Disponga con cuidado los cables para reducir la posibilidad de estrangulacion.

+ Riesgo de asfixia: los cables del sensor incluyen una abrazadera de sujecion que, si se desprende, puede crear un
riesgo de asfixia.

+ Enlos entornos con luz ambiente excesiva, como luz solar brillante o iluminacion intensa de quiréfanos, es
posible que sea necesario cubrir levemente el area del sensor con una funda opaca.

+ No utilice el sensor en pacientes que tengan reacciones alérgicas a la cinta adhesiva.

- Durante la exploracion por resonancia magnética (RM), desconecte el sensor del paciente. La corriente inducida
puede provocar quemaduras.

PRECAUCIONES

« Las lecturas de INVOS™ representan un pequefo volumen de tejido que esta debajo del sensor y pueden no reflejar las
alteraciones en la oxigenacién que se producen en otro sitio.

+ Verifique que todos los conectores estén bien colocados y que no haya humedad en ellos. La intrusion de humedad
puede hacer que las lecturas sean imprecisas o poco confiables, o que no se puedan hacer lecturas en absoluto.

+ No pueden utilizarse diferentes sensores del sistema INVOS™ (para adultos, nifios y bebés/neonatos) al mismo tiempo en
el mismo monitor.

« Utilice solo los accesorios que recomiende o provea Covidien. El uso del sistema INVOS™ con cualquier otro sensor
comprometerd la precision de las lecturas.

« Tenga cuidado al colocar o quitar el sensor. No lo coloque sobre piel lesionada o no desarrollada.

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

« Eluso de instrumentos electroquirurgicos/de electrocauterizaciéon cerca del sistema INVOS™ puede interferir con la sefal
e impedir que se hagan lecturas.

« Para evitar Ulceras por presion, no aplique presion (por ej. bandas para la cabeza, vendajes o cinta) sobre el sensor.

« No es necesario quitar los sensores para hacer radiografias o tomografias computadorizadas. No obstante, apareceran en
laimagen.

« Para hacer resonancias magnéticas, deben quitarse los sensores.

« Cuando se coloquen dos sensores, ambos deben conectarse al mismo preamplificador.

- No utilice sensores o cables dafados. No utilice sensores con componentes dpticos expuestos.

INSTRUCCIONES DE USO

Verlﬁm%%%m%ry sensor del empaque y haga un examen visual para ver si hay indicios de dafo. Si los
hay, elija GRS Sensor.
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Para lograr la mejor adhesion posible, se debe limpiar y secar la piel del paciente. Seque la piel con una gasa. Para facilitar su
colocacién, caliente el sensor con las manos o una incubadora.

Nota: consulte las ilustraciones de la pagina 2 en toda esta seccién.

Eleccion del sitio cerebral: elija el sitio de colocacion del sensor sobre el lado derecho o izquierdo de la frente. La
colocacion del sensor en otras ubicaciones cerebrales o sobre el cabello puede hacer que las lecturas sean imprecisas o
poco confiables, o que no puedan hacerse lecturas en absoluto. No coloque el sensor sobre nevos, cavidades sinusales, el
seno sagital superior, hematomas subdurales o epidurales, u otras anomalias, como malformaciones arteriovenosas, dado
que ello puede hacer que las lecturas no reflejen el tejido cerebral o no puedan hacerse lecturas en absoluto.

Pueden utilizarse sensores para electroencefalograma y de nivel de conciencia en simultaneo con los sensores de rSO; para
bebés de INVOS™, superponiendo las almohadillas de los sensores, de ser necesario, siempre y cuando no se bloqueen las
tres ventanas Opticas del sensor de INVOS™.

Eleccion del sitio somatico: elija el sitio de colocacion del sensor sobre el area de tejido de interés (la eleccion del sitio
determinara qué regién del cuerpo se monitorearad). Evite colocar el sensor sobre depositos de grasa, cabello o protuberancias
6seas. No coloque el sensor sobre nevos, hematomas o piel lesionada, dado que ello puede hacer que las lecturas no reflejen
el tejido o no puedan hacerse lecturas en absoluto. La ubicacion del sensor queda a criterio del profesional clinico, siempre y
cuando se cumpla con los criterios indicados en estas instrucciones de uso. Los lugares de colocacién pueden incluir:

- Flanco posterior (T10-L2, derecha o izquierda de la - Seccioén superior del brazo
linea media)

- Abdomen - Pecho

- Antebrazo - Seccion superior de la pierna

- Pantorrilla

Preparacion del paciente: para lograr la mejor adhesion posible, se debe limpiar y secar la piel del paciente. Seque la piel
con una gasa. Para facilitar su colocacion, caliente el sensor con las manos o una incubadora El.

Colocacion del sensor: mientras sostiene el cable, quite B las dos mitades del revestimiento blanco de la capa adhesiva
transparente, comenzando desde el centro de la almohadilla del sensor. Coléquelo en la piel E. Para continuar con la
aplicacion del sensor, aliselo sobre la piel presionando desde el centro hacia el exterior. Verifique que los bordes del sensor
estén pegados por completo.

Monitoreo: enchufe el cable del sensor al conector del preamplificador @. Cuando se coloquen dos sensores, ambos
deben conectarse al mismo preamplificador. Utilice abrazaderas para sujetar el cable del sensor a un objeto fijo con el fin
de evitar la tension en la interfaz entre el sensor y la piel. Verifique que el cable esté bien insertado en el preamplificador
(mediante los cables adaptadores reutilizables de sensores para bebés [Reusable Infant Sensor Adapter Cables, RIC] del
sistema 7100) B La calibracion es automatica y el monitoreo comenzaré en segundos.

Si las condiciones de monitoreo se ven comprometidas, la pantalla del sistema INVOS™ mostrara mensajes de estado. Revise
el sensor con regularidad para verificar la integridad de la piel (irritacion o lesiones) y que el sensor esté fijo. Siempre verifique
que el sensor esté pegado a la piel como corresponde para reducir la interferencia de la luz. Si el monitoreo es prolongado o el
adhesivo no es adecuado para pegar el sensor a la piel, se recomienda utilizar un sensor nuevo cada 24 horas.

La presencia de cualquiera de los siguientes componentes puede hacer que el sensor no funcione bien:

- “Cardiogreen’,“Indigo Carmine”,“Methylene Blue” u otros colorantes intravasculares

- Carboxihemoglobina u otras dishemoglobinas

- Hemoglobinopatias

- Hiperbilirrubinemia conjugada (directa)

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

- Pigmento de piel morena

- Agentes colorantes de aplicacion externa (colorante, crema pigmentada)
Limpieza/desinfeccion/esterilizacion
El sensor se disefid para un Unico uso exclusivamente y no puede limpiérselo, desinfectéarselo o esterilizarselo
adecuadamente para utilizarlo de nuevo de forma segura. Intentar limpiar, desinfectar o esterilizar el sensor para utilizarlo
de nuevo puede derivar en fallas del producto o riesgos para la seguridad del paciente.

Eliminacion
Deseche el sensor después de un Unico uso. Cumpla con las normas locales vigentes para la eliminacién de residuos de
riesgo bioldgico.

Especificacion ambiental

« Rango de temperatura de funcionamiento 10 °Ca 35 °C

« Rango de temperatura de almacenamiento 10 °C a 30 °C

+ Rango de temperatura de transporte —10 °C a 50 °C hasta 72 horas

« Rango de humedad relativa durante el funcionamiento 15 % al 95 %
« Rango de humedad relativa durante el almacenamiento 10 % al 95 %
«  RajFeructpannsMid s Rocanpasransope 6 kPa a 107,5 kPa

. Raﬁfﬂ‘a"ﬂﬁ"ﬁ%‘gﬁﬂ Fgfﬁmgﬁﬁhacenammnto 46,5 kPa a 107,5 kPa
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INVOS™
Regional syreméattnadssensor for barn
For anvandning med INVOS™ System-tekniken.

AVSEDD ANVANDNING

OxyAlert NIRSensor Model CNN/SNN med sensor for engangsbruk har en liten héftplatta och mild hydrokolloidhéfta som
har utformats for att anvéndas med INVOS™ cerebrala/somatiska 6vervakningssystem for 6vervakning av platsspecifik
regional syremattnad (rSO,) for barn, spadbarn och neonatala patienter som véger < 5 kilogram.

BRUKSANVISNING

INVOS™ OxyAlert NIRSensor Model CNN/SNN med sensor fér engangsbruk indikeras for anvdndning pé en enda patient
nér cerebral/somatisk 6vervakning av platsspecifik regional syreméttnad (rSO,) kravs for patienter som véger < 5 kilogram.
Denna sensor &r endast avsedd att anvandas med tekniken INVOS™ Near Infrared Spectroscopy (NIRS), inklusive
overvakningssystem och enheter som har integrerats med tekniken INVOS™ NIRS. Mer information om installation och
anvéandning av INVOS™ System, inklusive bruksanvisning, kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder finns

i overvakningssystemets operatérshandbok.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda.

VARNINGAR

+ Sensorn dr endast avsedd att anvdndas pa en patient och far inte anvdndas pa flera patienter p.g.a. en 6kad risk
for korskontaminering mellan patienter. Sensorerna far inte autoklaveras eller steriliseras med gas.

+ Sensorn har endast utformats for extern anvandning, enligt beskrivningen i instruktionerna. Anvénd inte
sensorer internt av nagon anledning.

« Sankinte ned INVOS™ System eller sensorn i nagon vitska eftersom det kan leda till en risk for elchock eller
skada enheten.

+ Anvénd inte INVOS™ System i narheten av brandfarliga anestetika eller i andra brandfarliga miljéer.

« Felaktig placering av sensorer kan leda till oriktiga méatningar. Folj instruktionerna for att vilja plats och placera
sensorer i detta dokument.

+ Det prospektiva kliniska virdet av data fran INVOS™ System har inte demonstrerats vid sjukdomstillstand.
INVOS™ System ska inte utgora den enda grunden for diagnos eller behandling.

- Dra kablar forsiktigt for att minska risken for strypning.

+ Kvéavningsrisk — Sensorkablarna inkluderar en avlastningsklamma som kan utgéra en kvavningsrisk om den
lossas fran kablarna.

+ I miljoer med kraftigt omgivande ljus som t.ex. starkt solljus eller starkt ljus i operationssalar kan det vara
nodvéandigt att omradet med sensorn tiacks med en 16s ogenomskinlig duk.

+ Anvénd inte sensorn pa personer som uppvisar allergiska reaktioner mot hafttejpen.

+ Koppla bort sensorn fran patienten niar magnetréntgenundersokningar (MRI) gors. Inducerad strom kan orsaka
brannskador.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« INVOS™-métningar representerar en liten volymvavnad under sensorn och kanske inte speglar syresattningsstdrningar
som intréffar pa andra platser.

« Kontrollera att alla kontakter &r ordentligt anslutna och fria fran fukt. Intrang av fukt kan leda till felaktiga matningar,
oregelbundna métningar, eller inga matningar alls.

+ Olika INVOS™ System-sensorer (for vuxna, barn och spadbarn/neonatala) kan inte anvandas samtidigt pa samma
overvakningsenhet.

+ Anvand endast tillbehdr som rekommenderas eller tillhandahalls av Covidien. Anvéandning av INVOS™ System med
nagon annan sensor dventyrar precisionen.

« Var forsiktig ndr sensorn placeras eller tas bort. Placera inte pa bruten eller outvecklad hud.

+ Minska risken for hudlesioner genom att inte placera sensorn pa regioner med allvarligt véavnadsédem.

« Anvandning av ett elektrokirurgiskt instrument/elektrokauteriseringsinstrument i nérheten av INVOS™ System kan stora
signalen och leda till att inga matningar gors.

+ Undvik trycksar genom att inte tillsatta tryck (t.ex. huvudband, lindningar, tejp) pa sensorn.

« Sensorer behover inte tas bort for rontgen- eller datortomografiundersékningar. Sensorer kommer dock att visas pa
bilderna.

+ Sensorer maste tas bort innan magnetrontgenundersékningar gors.

« Nar de tva sensorerna placeras, ska de anslutas till samma forforstarkare.

« Anvand inte en skadad sensor eller kabel. Anvand inte en sensor med exponerade optiska komponenter.

BRUKSANVISNING

Kontroll fore anvandning: Ta bort sensorn fran férpackningen och undersék om det finns synliga tecken pa skador. Om
nagra.tecken pa skador syns, ska en annan sensor viljas.

Perucrpanus MH B PocagpasHapsope
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For att fa basta majliga haftformaga maste patientens hud vara ren och torr. Torka huden med gasvav. Varm sensorn i dina
hander eller i en inkubator for att underlatta placering.

Obs! Hanvisa till illustrationerna pa sida 2 for hela detta avsnitt.

Val av plats for cerebral 6vervakning: Vilj en sensorplats pa hoger eller véanster sida av pannan. Placering av sensorer pa
andra cerebrala platser, eller Gver har, kan leda till felaktiga métningar, oregelbundna métningar, eller inga méatningar alls.
Placera inte sensorn 6ver fodelsemérken, bihalor, sinus sagittalis superior, subdurala eller epidurala hematom eller andra
avvikelser som arteriovendsa missbildningar, eftersom det kan leda till métningar som inte speglar hjarnvavnaden eller inga
maétningar alls.

Sensorer for EEG och medvetandeniva kan anvandas samtidigt som INVOS™ rSO,-sensorer for barn, med 6verlappande
sensorplattor om det kravs, sa lange som de tre optiska fonstren pa INVOS™-sensorn inte &r blockerade.

Val av plats for somatisk 6vervakning: Vdlj sensorplatsen 6ver ett vavnadsomrade av intresse (valet av plats bestimmer
vilken kroppsregion som 6vervakas). Undvik att placera sensorn 6ver fettavlagringar, har eller utskjutande ben. Placera inte
sensorn Over fodelsemarken, hematom eller bruten hud, eftersom det kan leda till matningar som inte speglar vavnaden
eller inga métningar alls. Klinikern kan vélja var sensorn placeras om placeringen foljer kriterierna som anges i denna
bruksanvisning. Placeringar kan inkludera:

- Bakre sida (T10-L2, hoger eller véanster om - Overarm
mittlinjen) B

- Buk@d - Brost

- Underarm - Ovre ben

- Vad

Patientforberedelse: For att fa basta mojliga haftformaga maste patientens hud vara ren och torr. Torka huden med
gasvav. Varm sensorn i dina hander eller i en inkubator for att underlatta placering .

Sensorplacering: Hall i sensorkabeln, skala bort B de tva halvorna med vitt téckpapper fran det genomskinliga lagret med
héfta genom att borja skala i mitten av sensorplattan. Applicera pa huden H. Fortsétt att applicera sensorn genom att sldta
ut den pa huden fran mitten och utéat. Se till att sensorns kanter ar forseglade.

Overvakning: Anslut sensorkabeln till férforstarkarens kontakt [@. Nar de tva sensorerna placeras ska de anslutas till
samma forforstarkare. Fast sensorkabeln vid ett fast foremal for att undvika att satta tryck pa forbindelsen mellan sensorn
och huden genom att anvanda avlastningsklammor. Se till att kabeln har forts in i forforstarkaren ordentligt (med de
ateranvandbara adapterkablarna for sensorer for barn (Reusable Infant Sensor Adapter Cables, RIC) pa 7100-systemet) B
Kalibrering sker automatiskt och 6vervakning pabérjas inom nagra sekunder.

Statusmeddelanden pa displayen pa INVOS™ System visas om 6vervakningsvillkoren dventyras. Kontrollera sensorn
regelbundet for att utvardera hudens integritet (irritation eller skada) och hur séker sensorns placering &r. Se alltid till att
sensorn ar ordentligt férseglad pa huden for att minska ljusstorningar. Fér 6vervakning under langre tid rekommenderar vi
att en ny sensor anvands 24 timmar, eller nar haftan inte racker till for att forsegla sensorn vid huden.

Foljande kan leda till forsémrad prestanda:

- "Cardiogreen’, "Indigo Carmine’, "Methylene Blue” eller andra intravaskuldra firgdmnen

- Karboxyhemoglobin eller andra dyshemoglobiner

- Hemoglobinopatier

- Konjugerad hyperbilirubinemi (direkt)

- Myoglobin (Mb), hemoglobin fran muskelvévnad, i blodet

- Mérkt hudpigment

- Externt tillsatta fargdmnen (fargamne, fargad kram)
Rengoring/desinfektion/sterilisering
Sensorn dr endast avsedd for engangsbruk och kan inte rengéras, desinficeras eller steriliseras for saker ateranvandning.
Forsok att rengora, desinficera eller sterilisera sensorn for ateranvandning kan leda till produktfel och/eller sakerhetsrisken
for patienten.

Kassering
Kassera sensorn efter den har anvénts en gang. Folj lokala riktlinjer géllande kassering av biologiskt farligt avfall.

Miljospecifikationer

+ Temperaturintervall for drift 10 °C till 35 °C

« Temperaturintervall for lagring 10 °C till 30 °C

« Temperaturintervall for transport -10 °C till 50 °C i upp till 72 timmar
« Relativ luftfuktighet vid drift 15 % till 95 %

« Relativ luftfuktighet vid lagring 10 % till 95 %

«  Atmosfarstryckintervall 61,6 kPa till 107,5 kPa

« Relativt tryckintervall for lagring 46,5 kPa till 107,5 kPa
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INVOS™
Spaedbernssensor til regional maetning
Til brug med INVOS™-systemteknologi.

TILSIGTET BRUG

OxyAlert NIRSensor engangssensor model CNN/SNN har en lille kleebepude og et mildt hydrokolloidt kleebemiddel, der
er designet til brug med INVOS™ cerebrale/somatiske monitoreringssystemer til monitorering af stedsspecifik regional
oxygenmaetning (rSO,) hos spaedbegrn samt paediatriske og neonatale patienter, der vejer < 5 kilogram.

INDIKATIONER

INVOS™ OxyAlert NIRSensor enganssensor model CNN/SNN er indiceret til brug pé en enkelt patient, nér cerebral/

somatisk monitorering af stedsspecifik regional oxygenmaetning (rSO,) er pakraevet hos patienter, der vejer < 5

kilogram. Denne sensor er kun beregnet til brug sammen med INVOS™ nzerinfrared spektroskopiteknologi (Near Infrared
Spectroscopy, NIRS), herunder monitoreringssystemer og enheder, der er integreret med INVOS™ NIRS-teknologi. Yderligere
oplysninger om opszetning og brug af INVOS™-systemet herunder indikationer for brug, kontraindikationer, advarsler og
forsigtighedsregler findes i driftsmanualen til monitoreringssystemet.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

ADVARSLER

+ Sensoren er kun designet til brug pa en enkelt patient og ma ikke bruges pa flere patienter pa grund af gget
risiko for krydskontaminering blandt patienter. Sensorerne ma ikke autoklaveres eller gassteriliseres.

+ Sensoren er kun beregnet til ekstern brug som beskrevet i brugsanvisningen. Sensorerne ma ikke bruges internt
af nogen grund.

+ INVOS™-systemet eller -sensoren ma ikke nedsaenkes i vaesker, da de kan forarsage risiko for elektrisk stad eller
beskadige enheden.

+ INVOS™-systemet ma ikke bruges ved tilstedevzerelse af brandfarlige anaestetika eller i andre brandfarlige
miljger.

- Forkert sensorplacering kan fore til ungjagtige aflaesninger. Fglg anvisningerne til valg af sted og placering i
dette dokument.

+ Den prospektive kliniske veerdi af data fra INVOS™-systemet er ikke pavist i sygdomstilstande. INVOS™-systemet
ma ikke bruges som det eneste grundlag for diagnose eller behandling.

+ For kablerne omhyggeligt for at reducere risikoen for kvaelning.

+ Kvaelningsfare — Sensorkablerne har en aflastningsclips, der kan udggre en kvaelningsfare, hvis den lgsner sig.

+ Miljger med for kraftigt omgivende lys, sdsom staerkt sollys eller staerk belysning pa operationsstuen, kan kraeve
at sensoromradet daekkes lost med et uigennemsigtigt afdeekningsstykke.

+ Sensoren ma ikke bruges pa patienter, der udviser allergiske reaktioner pa kleebebandet.

+ Frakobl sensoren fra patienten under MR-scanning (magnetisk resonans). Induceret strem kan medfore
forbraendinger.

FORSIGTIGHEDSREGLER

«+  Afleesninger med INVOS™ repraesenterer et lille vaevsvolumen under sensoren og afspejler muligvis ikke forstyrrelser i
oxygenforsyningen, der forekommer andre steder.

« Serg for, at alle stik er fuldt tilsluttet og fri for fugt. Fugtindtreengen kan medfere ungjagtige afleesninger, uregelmaessige
afleesninger eller slet ingen aflaesninger.

« Forskellige INVOS™-systemsensorer (voksne, paediatriske og spaedbgrn/neonatale) kan ikke bruges samtidigt pa den
samme monitor.

«+ Brug kun tilbeher der er anbefalet eller leveres af Covidien. Brug af INVOS™-systemet med enhver anden sensor vil
kompromittere ngjagtigheden.

« Uduvis forsigtighed ved placering og fjernelse af sensoren. Ma ikke anbringes pa beskadiget eller uudviklet hud.

« For at reducere risikoen for hudlaesioner, ma sensoren ikke anbringes pa omrader med svaert vaevsedem.

«+ Brug af et elektrokirurgisk/elektrokaustik-instrument i naerheden af INVOS™-systemet kan interferere med signalet og
resultere i manglende aflaesninger.

« Foratundga tryksar ma der ikke péferes tryk (f.eks. pandeband, omslag, tape) pa sensoren.

« Det er ikke ngdvendigt at flerne sensorerne ifm. rentgen- eller CT-scanning. Sensorerne vil dog blive vist pa billedet.

« Sensorerne skal fiernes ved MR-scanning.

« Nar der er anbragt to sensorer, skal de tilsluttes den samme forforsteerker.

« Ensensor eller et kabel, der er beskadiget, ma ikke anvendes. En sensor med blotlagte optiske komponenter ma ikke
anvendes.

BRUGSANVISNING

Kontrol fgr brug: Fjern sensoren fra emballagen, og undersag den for synlige tegn pa skader. Veelg en anden sensor, hvis
der observeres tegn pa skader.
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For at opna optimal adhaesion skal patientens hud veere ren og ter. Tor huden med en gazetampon. Varm sensoren i dine
haender eller i en inkubator for at gere placeringen nemmere.

Bemaerk: Se illustrationerne pa side 2 i hele dette afsnit.

Valg af cerebralt sted: Valg sted til sensoren i hgjre eller venstre side af panden. Placering af sensoren pa andre cerebrale
steder, eller over har, kan medfare ungjagtige afleesninger, uregelmaessige aflaesninger eller slet ingen afleesninger. Sensoren
ma ikke anbringes over naevi, sinus paranasales, sinus sagittalis superior, subdurale eller epidurale haematomer eller andre
anomalier sasom arteriovengse misdannelser, da dette kan forarsage aflaesninger, der ikke afspejler hjernevaev eller slet
ingen aflaesninger.

EEG- og bevidsthedsniveausensorer kan bruges samtidig med INVOS™ rSO,-spaedbgrnssensorer, om ngdvendigt
overlappende sensorpuder, sa leenge de tre optiske vinduer pa INVOS™-sensoren ikke blokeres.

Valg af somatisk sted: Veelg et sted til sensoren over veevsomradet af interesse (valg af sted afger, hvilken kropsregion der
monitoreres). Undga at placere sensoren over fedtaflejringer, har eller fremtraedende knogler. Sensoren ma ikke placeres
over naevi, haematomer eller beskadiget hud, da dette kan forarsage afleesninger, der ikke afspejler veev eller slet ingen
afleesninger. Placeringen af sensoren sker ifalge klinikerens vurdering, forudsat at den overholder de kriterier, der er angivet
i denne brugsanvisning. Placeringer kan omfatte:

- Posteriore flanke (T10-L2, til hgjre eller venstre for - Overarm
midtlinjen) B

- Abdomenl - Bryst

- Underarm - Lar

- Leeg

Klargering af patienten: For at opna optimal adhaesion, skal patientens hud vaere ren og ter. Ter huden med en
gazetampon. Varm sensoren i dine haender eller i en inkubator for at gere placeringen nemmere il

Sensorplacering: Mens du holder pa kablet B, skal du traekke de to halvdele af den hvide beskyttelsesfilm tilbage fra det
klare klaebelag, der begynder i midten af sensorpuden. Péfer den pa huden E. Fortsaet med at pafere sensoren ved at glatte
den ud pa huden fra midten og udad. Serg for at sensorens kanter er forseglede.

Monitorering: Sat sensorkablet i stikket pa forforstaerkeren @. Nér der er anbragt to sensorer, skal de forbindes til den
samme forforstaerker. Fastger sensorkablet til en fast genstand ved hjeelp af aflastningsclips for at undga belastning pa
kontaktfladen mellem sensoren og huden. Serg for, at kablet er sat korrekt i forforsteerkeren (via de genanvendelige
adapterkabler til spaedbarnssensor (Reusable Infant Sensor Adapter Cables, RIC) pa 7100-systemet) E. Kalibreringen er
automatisk, og monitoreringen begynder pa fa sekunder.

Der vises statusmeddelelser pa INVOS™-systemets display, hvis monitoreringsbetingelserne er kompromitteret. Kontrollér
med jeevne mellemrum sensoren for at vurdere hudens integritet (irritation eller skade) og sikkerheden af sensorens
placering. For at reducere lysinterferens skal det altid kontrolleres at sensoren er korrekt forseglet mod huden. Til
laengerevarende monitorering anbefales det at bruge en ny sensor hver 24. time, eller hvis kleebemidlet er utilstraekkeligt til
at forsegle sensoren mod huden.

Hvis felgende er til stede, kan det medfere darlig ydeevne:

- "Cardiogreen’, "Indigo Carmine’, "Methylene Blue” eller andre intravaskulaere farvestoffer

- Carboxyhamoglobin eller andre dyshaemoglobiner

- Haemoglobinopatier

- Konjugeret hyperbilirubinaemi (direkte)

- Myoglobin (Mb), heemoglobin fra muskelvaey, i blodet

- Merkt pigment i huden

- Eksternt paferte farvestoffer (farvestof, pigmenteret creme)
Renggring/desinficering/sterilisering
Sensoren er kun beregnet til engangsbrug og kan ikke rengeres, desinficeres eller steriliseres tilstraekkeligt til sikker
genbrug. Forsgg pa at rengere, desinficere eller sterilisere sensoren til genbrug kan medfgre produktsvigt og/eller
sikkerhedsrisiko for patienten.

Bortskaffelse
Bortskaf sensoren efter en enkelt anvendelse. Folg de lokale regler vedrgrende bortskaffelse af biologisk farligt affald.

Miljespecifikation

+ Temperaturomrade ved drift 10 °C til 35 °C

«  Temperaturomrade ved opbevaring 10 °C til 30 °C

« Temperaturomrade ved transport -10 °C til 50 °C op til 72 timer
« Relativt fugtighedsomrade ved drift 15 % til 95 %

« Relativt fugtighedsinterval ved opbevaring 10 % til 95 %

+  Atmosfaerisk trykomrade 61,6 kPa til 107,5 kPa

+  Relativt.trykomrade tilopbevaring 46,5 kPa til 107,5 kPa
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INVOS™
Regional metningssensor for spedbarn, spedbarn/nyfadte
Til bruk med INVOS™-systemteknologi.

TILTENKT BRUK

OxyAlert NIRSensor sensor til engangsbruk modell CNN/SNN har en liten klebepute og et skansomt hydrokolloid
klebemiddel som er utviklet for bruk med INVOS™ cerebrale/somatiske overvakningssystemer for overvaking av
stedsspesifikk regional oksygenmetning (rSO,) hos barn, spedbarn og nyfadte som veier < 5 kg.

INDIKASJONER FOR BRUK

INVOS™ OxyAlert NIRSensor sensorer til engangsbruk modell CNN/SNN er indisert for bruk pa én pasient i tilfeller

som krever cerebral/somatisk overvaking av stedsspesifikk regional oksygenmetning (rSO,) hos pasienter som

veier < 5 kg. Denne sensoren skal bare brukes med INVOS™ Near Infrared Spectroscopy (NIRS)-teknologi, inkludert
overvakningssystemer og enheter integrert med INVOS™ NIRS-teknologi. Mer informasjon om oppsett og bruk av INVOS™-
systemet, inkludert indikasjoner for bruk, kontraindikasjoner, advarsler og forsiktighetsregler, finner du i brukerhandboken
for overvakningssystemet.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

ADVARSLER

+ Sensorener Iaget for bruk pa kun én pasient og skal ikke brukes pa flere pasienter pa grunn av gkt risiko for
kryssk on mellom pasienter. Sensorene skal ikke autoklaveres eller gassteriliseres.

+ Sensorener Iaget kun for utvortes bruk som beskrevet i instruksjonene. Sensorene skal under ingen
omstendigheter brukes innvortes.

+ INVOS™-systemet eller sensorene skal ikke nedsenkes i noen vaesker, da det kan fore til elektrisk stot eller skade
pa utstyret.

+ INVOS™-systemet skal ikke brukes i naervaer av brennbare anestesimidler eller i andre brannfarlige miljoer.

- Feil sensorplassering kan fore til ungyaktige malinger. Fglg instruksjonene for valg av sted og plassering i dette
dokumentet.

+ Den prospektive kliniske verdien til data fra INVOS™-systemet har ikke blitt demonstrert i sykdomstilstander.
INVOS™-systemet skal ikke brukes som eneste grunnlag for diagnose eller behandling.

+ Veer noye med a legge kablene slik at faren for kvelning reduseres.

« Fare for kvelning - sensorkablene inkluderer en avlastningsklips som kan utgjore en kvelningsfare hvis de
flernes.

« Omgivelser med sterkt lys, for eksempel sterkt sollys eller sterk belysning pa operasjonsstuen, kan kreve at
sensoromradet dekkes lgst til med en ugjennomsiktig duk.

« Sensoren skal ikke brukes pa pasienter som utviser allergiske reaksjoner pa teipen.

+ Koble sensoren fra pasienten under magnetresonanstomografi (MR). Indusert strom kan forarsake forbrenninger.

FORSIKTIGHETSREGLER

«  INVOS™-madlinger representerer et lite volum av vev under sensoren og gjenspeiler muligens ikke
oksygeneringsforstyrrelser som forekommer andre steder.

« Seorg for at alle kontakter er helt tilkoblet og frie for fuktighet. Inntrengning av fuktighet kan forarsake ungyaktige
malinger, uregelmessige malinger eller mangel p& malinger.

+ De forskjellige sensorene i INVOS™-systemet (for voksne, barn og nyfgdte) kan ikke brukes samtidig pa samme
overvakningssystem.

«+ Bruk kun tilbehgr som er anbefalt eller levert av Covidien. Hvis INVOS™-systemet brukes med noen annen sensor, vil det
ga ut over ngyaktigheten.

« Veer forsiktig nar du plasserer eller fierner en sensor. Skal ikke plasseres pa sprukken eller ufullstendig hud.

« Sensoren skal ikke plasseres pa regioner med alvorlig vevsadem, for a redusere faren for hudlesjoner.

+ Brukav et elektrokirurgisk instrument/elektrokauter i naerheten av INVOS™-systemet kan forstyrre signalet og fore til
manglende maling.

« Foraunnga trykksar skal det ikke legges trykk pa sensoren (f.eks. med panneband, omslag, teip).

- Sensorene behgver ikke a fiernes for rantgen- eller CT-skanning. Sensorene vil imidlertid veere synlige pa bildet.

« Sensorene ma fijernes for MR.

«+ Hvis to sensorer plasseres, ma de kobles til samme forforsterker.

« Brukikke en skadet sensor eller kabel. Bruk ikke en sensor med eksponerte optiske komponenter.

BRUKSANVISNING

Kontroll fgr bruk: Ta sensoren ut av pakken og se etter synlige tegn pa skade. Hvis du ser tegn pa skade, skal du velge en

annen sensor.

For optimal klebeevne ma pasientens hud vaere ren og terr. Terk huden med en gaskompress. Varm sensoren i hendene eller
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Merk: Se illustrasjonene pa side 2 ved lesing av dette avsnittet.

Valg av cerebralt sted: Velg sensorsted pa heyre eller venstre side av pannen. Hvis sensoren plasseres pa andre cerebrale
steder, eller over har, kan det forarsake ungyaktige malinger, uregelmessige malinger eller manglende maling. Sensoren skal
ikke plasseres over nevi, bihuler, sinus sagittalis superior, subdurale eller epidurale hematomer eller andre anomalier slik
som arteriovengse misdannelser, da dette kan fore til malinger som ikke gjenspeiler hjernevev, eller til manglende maling.

EEG- og bevissthetsnivasensorer kan brukes samtidig med INVOS™ rSO,-sensorer for spedbarn, med overlappende
sensorputer om ngdvendig, sa lenge de tre optiske vinduene p& INVOS™-sensoren ikke er blokkert.

Valg av somatisk sted: Velg et sensorsted over vevsomradet som skal undersgkes (valg av sted avgjer hvilken
kroppsregion som overvdkes). Unnga a plassere sensoren over fettavleiringer, har eller benete fremspring. Sensoren skal
ikke plasseres over nevi, hematomer eller sprukken hud, da dette kan fare til mélinger som ikke gjenspeiler vevet, eller til
manglende maling. Sensorplassering skjer etter klinikerens skjenn safremt det gjgres i henhold til kriteriene angitt i denne
bruksanvisningen. Plasseringer kan inkludere:

- Bakre flanke (T10-L2, til hgyre eller venstre for - Overarm
midtlinjen) &

- Abdomen - Bryst

- Underarm - Lar

- Legg

Forberedelse av pasienten: For optimal klebeevne ma pasientens hud vaere ren og terr. Terk huden med en gaskompress.
Varm sensoren i hendene eller en inkubator for & lette plasseringen .

Sensorplassering: Hold kabelen mens du trekker tilbake B de to halvdelene av det hvite dekkpapiret fra det
gjennomsiktige klebelaget. Start i midten av sensorputen. Pafer pa huden B. Fortsette a pafore sensoren ved a glatte den ut
mot huden, fra midten og utover. Sgrg for at kantene pa sensoren er forseglet.

Overvakning: Koble sensorkabelen i kontakten pa forforsterkeren @. Hvis to sensorer plasseres, mé de kobles til
samme forforsterker. Fest sensorkabelen til en fast gjenstand ved hjelp av avlastningsklips for & unnga belastning pa
grenseflaten mellom sensoren og huden. Kontroller at kabelen er satt riktig inn i forforsterkeren (via de gjenbrukbare
sensoradapterkablene for spedbarn (Reusable Infant Sensor Adapter Cables, RIC) pa 7100-systemet) . Kalibrering er
automatisk, og overvakningen begynner etter noen sekunder.

Statusmeldinger pa INVOS™-systemets display vises hvis overvakningsforholdene er utilstrekkelige. Kontroller sensoren
jevnlig for & vurdere hudens integritet (irritasjon eller skade) og sikkerheten til sensorplasseringen. Kontroller alltid at
sensoren er godt forseglet mot huden for a redusere lysforstyrrelser. For lengre overvakning anbefales det & bruke en ny
sensor hver 24. time eller dersom klebemiddelet ikke lenger forsegler sensoren mot huden.

Det falgende kan forarsake darlig ytelse hvis det er til stede:

- “Cardiogreen,”"Indigo Carmine,””Methylene Blue” eller andre intravaskulaere fargestoffer
- Karboksyhemoglobin eller andre dyshemoglobiner

- Hemoglobinopatier

- Konjugert hyperbilirubinemi (direkte)

- Myoglobin (Mb), hemoglobin fra muskelvev, i blodet

- Mearke hudpigmenter

- Eksternt paferte fargemidler (fargestoff, pigmentert krem)

Rengjoring/desinfeksjon/sterilisering

Sensoren er kun ment for engangsbruk og kan ikke rengjeres, desinfiseres eller steriliseres tilstrekkelig for trygg gjenbruk.
Forsgk pa a rengjore, desinfisere eller sterilisere sensoren for gjenbruk kan fare til produktsvikt og/eller sikkerhetsrisiko for
pasienten.

Kassering
Sensoren skal kasseres etter én gangs bruk. Folg lokale bestemmelser angaende kassering av biologisk farlig avfall.

Miljospesifikasjoner

« Driftstemperatur: 10 °C til 35 °C

« Oppbevaringstemperatur: 10 °C til 30 °C

«  Temperatur ved transport: -10 °C til 50 °C i opptil 72 timer
+ Relativ luftfuktighet ved drift: 15 % til 95 %

« Relativ luftfuktighet ved oppbevaring: 10 % til 95 %

+ Atmosfeeretrykk: 61,6 kPa til 107,5 kPa

« Relativt trykk ved oppbevaring: 46,5 kPa til 107,5 kPa
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INVOS™
Paikallisen saturaation anturi vauvoille
Kaytetdan yhdessa INVOS™-jarjestelmédn tekniikan kanssa.

KAYTTOTARKOITUS

Kertakayttoisen OxyAlert NIRSensor -anturin CNN/SNN-mallissa on pieni liimatarra ja helldvarainen hydrokolloidiliima.
Se on suunniteltu kdytettavéksi yhdessa aivojen ja kehon alueen INVOS™-valvontajérjestelmien kanssa paikallisen
happisaturaation (rSO,) valvontaan < 5 kilogramman painoisille vastasyntyneille, vauva- ja lapsipotilaille.

KAYTTOAIHEET

Kertakayttoisen INVOS™ OxyAlert NIRSensor -anturin CNN/SNN-malli on tarkoitettu potilaskohtaiseen kaytt66n, kun aivojen
ja kehon on valvottava < 5 kilogrammaa painavien potilaiden paikallista happisaturaatiota (rSO,). Taméa anturi on tarkoitettu
kaytettavaksi vain INVOS™-lIghi-infrapunaspektroskopia (Near Infrared Spectroscopy, NIRS) -tekniikan kanssa. Tahdn
sisaltyvat INVOS™ NIRS -tekniikkaan integroidut valvontajarjestelmét ja -laitteet. Katso lisatietoja INVOS™-jarjestelmasta,
kuten kayttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset ja huomioitavat seikat, valvontajérjestelman kdyttdoppaasta.

VASTA-AIHEET

Ei tunneta.

VAROITUKSIA

+ Anturi on suunniteltu kdytettavaksi vain yhdelle potilaalle. Sitd ei saa kdyttaa useille potilaille, koska tama lisaa
ristikontaminaation riskia potilaiden vililla. Antureita ei saa autoklavoida tai steriloida kaasulla.

+ Anturi on tarkoitettu vain ohjeissa kuvatun mukaiseen ulkoiseen kdyttoon. Antureita ei saa koskaan kadyttaa
sisdisesti.

+ INVOS™-jdrjestelmaa tai -anturia ei saa upottaa mihinkdan nesteeseen, silld tima saattaa aiheuttaa
sahkodiskuvaaran tai vaurioittaa laitetta.

«  INVOS™-jarjestelméda ei saa kdyttaa tulenarkojen anesteettien ldsna ollessa eikd muissa tulenaroissa ymparistoissa.

+ Anturin virheellinen asettaminen voi aiheuttaa epatarkkoja mittaustuloksia. Noudata taman asiakirjan ohjeita
paikkaa valittaessa ja anturia asetettaessa.

« INVOS™-jdrjestelmdn antamien tietojen prospektiivista kliinistad arvoa ei ole osoitettu sairaustiloissa. INVOS™-
jarjestelméaa ei saa kdyttaa diagnoosin tai hoidon ainoana perusteena.

«+ Reititd johdot huolellisesti, jotta kuristuminen johtoihin véltetaan.

+ Tukehtumisvaara — Anturijohdot on varustettu vedonpoistokiinnittimelld, joka voi irrotessaan aiheuttaa
tukehtumisvaaran.

+ Jos ympdristdssa on paljon valoa, kuten kirkas auringonpaiste tai voimakas leikkaussalivalaistus, anturialue
taytyy ehka valjasti peittda valoa lapaisemattomalla leikkausliinalla.

+ Anturia ei saa kdyttaa potilaalle, joka saa allergisia reaktioita liimateipin takia.

- Irrota anturi potilaasta magneettikuvauksen (MRI) aikana. Indusoitu virta voi aiheuttaa palovammoja.

HUOMIOITAVAT SEIKAT

« INVOS™-mittaustulokset edustavat pientd anturin alaista kudostilavuutta. Ne eivat ehka edusta oksigenaation hairioitd,
jotka tapahtuvat muussa paikassa.

« On varmistettava, ettd kaikki liittimet ovat kunnolla kiinni ja ettd niissa ei ole kosteutta. Kosteuden sisadnpaésy voi
aiheuttaa epatarkkoja tai virheellisid mittaustuloksia tai lukemien saanti estyy kokonaan.

« INVOS™-jarjestelman erilaisia antureita (aikuisten, lasten ja vauvojen/vastasyntyneiden) ei voi kdyttaa samanaikaisesti
samassa monitorissa.

« Kayta vain Covidienin suosittelemia tai toimittamia lisdvarusteita. INVOS™-jdrjestelman kadyttaminen jonkin muun anturin
kanssa heikent&a tarkkuutta.

« Ole varovainen, kun asetat tai poistat anturia. Al4 aseta rikkoutuneelle tai kehittyméattémalle iholle.

. Ali aseta antureita alueelle, jossa esiintyy vaikeaa kudosturvotusta, jotta ihovauriot viltetaan.

« Sahkokirurgisen tai séhkokauterisaatioinstrumentin kdyttaminen INVOS™-jarjestelman lahelld voi hairita signaalia ja
estdd lukemien saannin.

. Ala kohdista painetta (esim. paasiteet, kiareet, teippi) anturiin, jotta painehaavat valtetdan.

« Antureita ei tarvitse poistaa rontgen- eika TT-kuvausta varten. Anturit kuitenkin ndkyvat kuvassa.

« Anturit tdytyy poistaa magneettikuvausta varten.

« Kun asetetaan kaksi anturia, ne taytyy liittdd samaan esivahvistimeen.

« Al4 kayta viallista anturia tai johtoa. Anturia ei saa kdyttaa suojaamattomien optisten komponenttien kanssa.

KAYTTOOHJEET

Kayttoonottotarkastus: Ota anturi pakkauksesta. Tarkasta mahdollisen vaurion merkit. Jos nakyy jotain vaurion merkkeja,
valitse toinen anturi.

Potilaan ihon on oltava puhdas ja kuiva optimaalisen kiinnittymisen saavuttamiseksi. Kuivaa iho sideharsotaitoksella.
Lammita anturia kasissasi tai lampdkaapissa asettamisen helpottamiseksi.

Huo%@%&%‘gﬂ%ﬁﬁydessé sivun 2 kuvia.
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Kohdan valinta aivojen alueelta: Valitse anturikohta otsan oikealta tai vasemmalta puolelta. Anturin asettaminen muihin
paan kohtiin tai hiusten paalle voi johtaa epéatarkkoihin tai virheellisiin mittaustuloksiin tai lukemien saanti estyy kokonaan.
Al3 aseta anturia luomien, sinusonteloiden, ylemman nuoliveriviemarin, sub- tai epiduraalisten hematoomien tai muiden
poikkeamien kuten valtimo-laskimoepamuodostumien paalle, silld tdma voi johtaa mittaustuloksiin, jotka eivat edusta
aivokudosta, tai lukemien saanti estyy kokonaan.

EEG-antureita ja tajunnantilaa mittaavia antureita voidaan kdyttaa samanaikaisesti vauvoille tarkoitettujen INVOS™-rSO,-
anturien kanssa. Anturitarrat voivat menna tarvittaessa paallekkain, kunhan INVOS™-anturin kolme optista ikkunaa eivat
peity.

Kohdan valinta kehon alueelta: Valitse anturin kohta kohteena olevan kudosalueen pdalta (paikan valinta maaraa,
mitd kehon osaa valvotaan). Vilti anturin asettamista rasvakertymien, karvojen tai luukyhmyjen paélle. Al4 aseta anturia
luomien, hematoomien tai rikkoutuneen ihon paalle, silld tdma voi johtaa mittaustuloksiin, jotka eivéat edusta kudosta,
tai lukemien saanti estyy kokonaan. Ladkari voi maarata anturin sijaintipaikan, kunhan se tayttda kayttéohjeissa mainitut
kriteerit. Mahdollisia asetuskohtia:

- posteriorinen kylki (T10-L2, keskiviivan oikealla tai - olkavarsi
vasemmalla puolella) &

- vatsal - rintakehd

- kyynarvarsi - reisi

- pohje

Potilaan valmistelu: Potilaan ihon on oltava puhdas ja kuiva optimaalisen kiinnittymisen saavuttamiseksi. Kuivaa iho
sideharsotaitoksella. Limmitd anturia kdsissasi tai lampokaapissa asetuksen helpottamiseksi .

Anturin asettaminen: Pida kiinni johdosta ja irrota valkoisen suojapaperin kaksi puolta B lapinakyvasta liimapinnasta
aloittaen anturitarran keskelta. Kiinnitd ihoon E. Jatka anturin kiinnittamista levittamalla sitd iholle tasaisesti keskiosasta
ulospadin. Varmista, ettd anturin reunat kiinnittyvat tiiviisti.

Valvonta: Kiinnita anturijohto esivahvistimen liittimeen [. Kun asetetaan kaksi anturia, ne taytyy liittdd samaan
esivahvistimeen. Kiinnitd anturijohto johonkin kiintedan esineeseen vedonpoistokiinnittimillg, jotta anturin ja ihon véliseen
litdntaan ei kohdistu vetoa. Varmista, ettd johto on liitetty asianmukaisesti esivahvistimeen (uudelleenkaytettavien
vauvoille tarkoitettujen anturisovitinjohtojen (Reusable Infant Sensor Adapter Cables, RIC) kautta 7100-jarjestelmassa) K.
Kalibrointi on automaattinen. Valvonta alkaa muutamassa sekunnissa.

INVOS™-jérjestelman ndyttoon tulee tilaviestejd, jos valvonnan olosuhteet heikkenevat. Tarkista anturi séé@nnéllisesti ihon
eheyden (arsytys tai vaurio) ja anturin kiinnityksen pitavyyden suhteen. Varmista aina, ettd anturi on tiiviisti kiinni ihossa,
jotta valo ei padse hairitsemaan mittausta. Pitkdaikaista valvontaa varten suositellaan uuden anturin kdyttdénottoa

24 tunnin vélein tai kun liima-aine ei kiinnita anturia ihoon riittavan tiiviisti.

Seuraavat tekijat voivat esiintyessdédn aiheuttaa huonon suorituskyvyn:

"Cardiogreen’, “Indigo Carmine’, "Methylene Blue” tai muut suonensisdiset variaineet

karboksihemoglobiini tai muut dyshemoglobiinit

hemoglobinopatiat

konjugoitunut hyperbilirubinemia (valiton)

veren myoglobiini (Mb), hemoglobiini lihaskudoksesta

tumma ihopigmentti

ulkoisesti kaytetyt variaineet (variaine, variainetta sisaltava voide).

Puhdistus/desinfiointi/sterilointi

Anturi on tarkoitettu vain kertakayttoon, eika sitd voi asianmukaisesti puhdistaa, desinfioida tai steriloida turvallista
uudelleenkayttod varten. Yritykset puhdistaa, desinfioida tai steriloida anturia voivat johtaa tuotevikaan ja/tai vaarantaa
potilaan turvallisuuden.

Havittaminen
Havita anturi kertakdyton jalkeen. Noudata biologisesti vaarallisen jatteen havittamistéd koskevia paikallisia maarayksia.

Ympaéristoa koskevat tiedot

« Kayttélampotila 10 °C-35 °C

« Varastointildmpdtila 10 °C - 30 °C

«  Kuljetuslampétila-10 °C - 50 °C, enintddn 72 tuntia

« Suhteellinen kayttokosteus 15 % - 95 %

« Suhteellinen varastointikosteus 10 % - 95 %

« llmanpaine 61,6 kPa - 107,5 kPa

« Suhteellinen varastointi-ilmanpaine 46,5 kPa - 107,5 kPa

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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INVOS™
Sensor de saturacdo regional para bebés/neonatal
Para uso com a tecnologia do sistema INVOS™.

USO PRETENDIDO

O modelo CNN/SNN do sensor descartavel OxyAlert NIRSensor tem uma pequena almofada adesiva e um adesivo
hidrocoloide macio projetado para uso com os sistemas de monitoramento cerebral/somatico INVOS™ para monitorar a
saturacdo de oxigénio regional especifica do local (rSO,) em pacientes pediatricos, bebés e neonatos com peso < 5 kg.

INDICAGOES DE USO

O modelo CNN/SNN do sensor descartavel INVOS™ OxyAlert NIRSensor é indicado para uso em um Unico paciente
quando o monitoramento cerebral/somatico da saturagdo de oxigénio regional especifica do local (rSO,) é necessario

em pacientes que pesam < 5 kg. Este sensor deve ser usado apenas com a tecnologia INVOS™ de espectroscopia no
infravermelho préximo (NIRS, Near Infrared Spectroscopy), incluindo sistemas de monitoramento e dispositivos integrados
com a tecnologia NIRS da INVOS™. Para obter informagées adicionais sobre a configuracao e o uso do sistema INVOS™,
incluindo indicagoes de uso, contraindicagbes, adverténcias e cuidados, consulte o Manual do Operador do Sistema de
Monitoramento.

CONTRAINDICAGOES

Desconhecidas.

ADVERTENCIAS

- O sensor foi projetado apenas para uso em um Unico paciente e nao pode ser usado em varios pacientes, pois isso
aumenta o risco de contaminacao cruzada entre os pacientes. Nao esterilize os sensores por autoclave ou gas.

« O sensor foi projetado para uso externo apenas, conforme descrito nas instrugdes. Nao use os sensores
internamente, por nenhum motivo.

+ Nao mergulhe o sistema INVOS™ ou o sensor em liquidos, pois isso pode causar choque elétrico ou danificar o
dispositivo.

+ Nao use o sistema INVOS™ na presenca de anestésicos inflamaveis, nem em outros ambientes inflamaveis.

+ O posicionamento incorreto do sensor pode levar a leituras imprecisas. Siga as instrucdes de selecao e colocacao
no local neste documento.

+ Ovalor clinico prospectivo dos dados do sistema INVOS™ néo foi demonstrado em estados patolégicos. O sistema
INVOS™ nao deve ser usado como base Unica para diagndstico ou terapia.

- Organize o cabeamento com cuidado para reduzir a possibilidade de estrangulamento.

+ Risco de asfixia — Os cabos do sensor incluem um grampo de alivio de tenséo que, se desconectado, pode
representar um risco de asfixia.

+ Lugares com luz ambiente excessiva, como luz solar intensa ou iluminagao forte na sala de cirurgia, podem fazer
com que a area do sensor precise ser coberta com um campo cirurgico opaco.

+ Nao use o sensor em pacientes que apresentem reagées alérgicas a fita adesiva.

- Desconecte o sensor do paciente durante a varredura de imagem por ressonancia magnética (RM). A corrente
induzida pode causar queimaduras.

CUIDADOS

+ Asleituras do INVOS™ representam um pequeno volume de tecido embaixo do sensor e podem nao refletir os disturbios
de oxigenagdo que ocorrem em outros lugares.

« Certifique-se de que todos os conectores estejam totalmente acoplados e livres de umidade. A entrada de umidade pode
causar leituras imprecisas, erraticas ou nenhuma leitura.

- Diferentes sensores do sistema INVOS™ (adulto, pediatrico e para bebés/neonatal) ndo podem ser usados
simultaneamente no mesmo monitor.

« Use apenas acessorios recomendados ou fornecidos pela Covidien. O uso do sistema INVOS™ com qualquer outro sensor
comprometerd a preciséo.

« Tenha cuidado ao colocar ou remover o sensor. Nao coloque sobre a pele rachada ou ndo formada.

« Nao coloque o sensor em regides com edema de tecido grave para reduzir a possibilidade de lesées de pele.

+ O uso de um instrumento eletrocirdrgico/eletrocautério nas proximidades do sistema INVOS™ pode interferir no sinal e
resultar em auséncia de leituras.

«+ Para evitar Ulceras de presséo, nao aplique pressao (por exemplo, faixas de cabega, bandagem ou fita adesiva) no sensor.

«  Os sensores ndo precisam ser removidos para raio X ou tomografia computadorizada. No entanto, eles aparecerao na
imagem.

« Os sensores devem ser removidos para ressonancia magnética.

+ Quando dois sensores sdo colocados, eles devem ser conectados no mesmo pré-amplificador.

« Na&o use um sensor ou cabo danificado. Nao use um sensor com componentes 6pticos expostos.

INSTRUGOES DE USO

Verificacdo pré-uso: Remova o sensor da embalagem e verifique se ha sinais visuais de danos. Se algum sinal de dano for
obser@ﬁ%ﬂ@@%%ﬂ? égfﬁ@%&?e
WWW. o(@nevacert.ru
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Para obter a adesdo ideal, a pele do paciente deve estar limpa e seca. Seque a pele com uma compressa de gaze. Aqueca o
sensor em suas maos ou em uma incubadora para facilitar a colocacéo.

Observacdo: Consulte as ilustragdes na pagina 2 ao longo desta secéo.

Selegao do local no cérebro: Selecione o local do sensor no lado direito ou esquerdo da testa. A colocagao do sensor em
outros locais cerebrais ou sobre o cabelo pode causar leituras imprecisas, erraticas ou nenhuma leitura. Nao coloque o
sensor sobre nevos, cavidades sinusais, seio sagital superior, hematomas subdurais ou epidurais ou outras anomalias, como
malformagées arteriovenosas, pois isso pode causar leituras que nao refletem o tecido cerebral ou nenhuma leitura.

Os sensores de EEG e de nivel de consciéncia podem ser usados simultaneamente com os sensores de rSO, infantis INVOS™,
sobrepondo-se as almofadas do sensor, se necessario, desde que as trés janelas dpticas no sensor INVOS™ nédo sejam
bloqueadas.

Selecao do local somatico: Selecione o local do sensor sobre a drea do tecido de interesse (a selecdo do local determinara
qual regiao do corpo serd monitorada). Evite colocar o sensor sobre depésitos de gordura, cabelo ou protuberancias sseas.
N&o coloque o sensor sobre nevos, hematomas ou pele rachada, pois isso pode causar leituras que nao refletem o tecido
ou nenhuma leitura. A localizacéo do sensor fica a critério do médico, desde que cumpra os critérios observados nesta
instrucdo de uso. Os locais de posicionamento podem incluir:

- Flanco posterior (T10-L2, a direita ou a esquerda da - Braco
linha média)

- Abdome @@ - Térax

- Antebraco - Coxa

- Panturrilha

Preparacao do paciente: Para obter a adesao ideal, a pele do paciente deve estar limpa e seca. Seque a pele com uma
compressa de gaze. Aqueca o sensor em suas maos ou em uma incubadora para facilitar a colocacao .

Colocagao do sensor: Segurando o cabo, remova B as duas metades do revestimento branco da camada de adesivo
transparente, comegando no centro da almofada do sensor. Aplique a pele E. Continue aplicando o sensor alisando-o na
pele do centro para fora. Certifique-se de que as bordas do sensor estejam seladas.

Monitoramento: Conecte o cabo do sensor ao conector do pré-amplificador @. Quando dois sensores sao colocados,

eles devem ser conectados ao mesmo pré-amplificador. Prenda o cabo do sensor a um objeto fixo, para evitar tenséo na
interface sensor-pele, usando clipes de alivio de tensao. Certifique-se de que o cabo esteja inserido corretamente no pré-
amplificador (por meio dos cabos adaptadores de sensores para bebés reutilizdveis [Reusable Infant Sensor Adapter Cables,
RIC] no sistema 7100) Ba. A calibracao é automatica e o monitoramento comegard em segundos.

Mensagens de status aparecerao no visor do sistema INVOS™ se as condi¢des de monitoramento estiverem comprometidas.
Verifique o sensor periodicamente para avaliar a integridade da pele (irritagdo ou leséo) e a seguranca da colocagao do
sensor. Certifique-se sempre de que o sensor esteja devidamente vedado na pele para reduzir a interferéncia da luz. Para
monitoramento prolongado, é recomendavel usar um novo sensor a cada 24 horas ou se o adesivo for inadequado para
selar o sensor na pele.

Se presentes, 0s seguintes itens podem causar baixo desempenho:

- “Cardiogreen,”"Indigo Carmine,””Methylene Blue” ou outros corantes intravasculares
- Carboxihemoglobina ou outras hemoglobinas disfuncionais

- Hemoglobinopatias

- Hiperbilirrubinemia conjugada (direta)

- Mioglobina (Mb), hemoglobina do tecido muscular, no sangue

- Pigmento escuro da pele

- Corantes de aplicacdo externa (corante, creme pigmentado)

Limpeza/desinfeccao/esterilizagcao

O sensor foi projetado para uso Unico e ndo pode ser adequadamente limpo, desinfetado ou esterilizado para reutilizacdo
segura. As tentativas de limpar, desinfetar ou esterilizar o sensor para reutilizagdo podem resultar em falha do produto e/ou
risco a seguranca do paciente.

Descarte
Descarte o sensor depois de um Unico uso. Siga as regulamentacées locais sobre o descarte de residuos biologicamente
perigosos.

Especificacao ambiental

«+ Faixa de temperatura operacional de 10°C a 35°C

- Faixa de temperatura de armazenamento de 10°C a 30°C

- Faixa de temperatura de transporte de -10°C a 50°C até 72 horas
«+ Faixa de umidade relativa operacional de 15% a 95%

«+ Faixa de umidade relativa de armazenamento de 10% a 95%

+ Faixa,depressio.atmosférica.de 61,6 kPa a 107,5 kPa

. Faigl%i?v% “ceﬁ%ﬁ%@ﬁﬁﬁ&enamemo de 46,5 kPa a 107,5 kPa
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INVOS™
Sensor de saturacdo regional para bebés
Para utilizagdo com a tecnologia do sistema INVOS™.

UTILIZACAO PREVISTA

O sensor descartavel OxyAlert NIRSensor modelo CNN/SNN possui um penso adesivo e um adesivo hidrocoloide suave para
utilizagdo com os sistemas de monitorizacdo cerebral/somatica INVOS™ para a monitorizagdo da saturagdo do oxigénio
regional especifico do local (rSO,) em pacientes pediétricos, bebés e neonatais com peso < 5 quilogramas.

INDICAGOES DE UTILIZACAO

O sensor descartavel INVOS™ OxyAlert NIRSensor modelo CNN/SNN é indicado para a utilizagdo num unico paciente
quando for necessaria a monitorizacao da saturacao do oxigénio regional especifico do local (rSO,) em pacientes com peso
< 5 quilogramas. Este sensor destina-se apenas a ser utilizado com a tecnologia INVOS™ Near Infrared Spectroscopy (NIRS),
incluindo sistemas e dispositivos de monitorizacao integrados com a tecnologia INVOS™ NIRS. Para obter informacdes
adicionais relacionadas com a configuracéo e utilizacdo do Sistema INVOS™, incluindo as indicagdes de utilizacao,
contraindicagoes, avisos e precaucoes, consulte o Manual do Operador do Sistema de Monitorizagdo.

CONTRAINDICAGOES

Nenhuma conhecida.

AVISOS

« O sensor foi concebido para a utilizagdo apenas num tnico paciente e nao podera ser utilizado em varios
pacientes devido a um risco aumentado de contaminacao cruzada entre pacientes. Nao utilizar o autoclave nos
sensores, nem esterilizar a gas.

- O sensor foi concebido apenas para utilizagao externa, tal como se descreve nas instru¢oes. Nao utilizar os
sensores internamente por motivo algum.

+ Nao mergulhar o Sistema INVOS™ ou o sensor em quaisquer substancias liquidas, uma vez que pode provocar
o perigo de choque elétrico ou danos no dispositivo.

+ Nao utilizar o Sistema INVOS™ na presenca de agentes anestésicos inflamaveis ou em outros ambientes
inflamaveis.

+ Aincorreta colocagao do sensor pode resultar em leituras incorretas. Siga as instru¢des de selecao do local e
colocagao inscritas neste documento.

+ Ovalor clinico prospetivo dos dados do Sistema INVOS™ nao foi demonstrado em estados de doenca. O Sistema
INVOS™ nao deve ser utilizado como o tinico fundamento de diagndstico ou de terapéutica.

+ Encaminhe cuidadosamente os cabos para reduzir a possibilidade de estrangulamento.

+ Perigo de asfixia — Os cabos do sensor incluem um gancho de alivio da tensao que, se for separado, pode
constituir um risco de asfixia.

+ Os ambientes com luz ambiente excessiva, tal como a luz solar brilhante ou iluminacao forte no bloco operatério
poderéo exigir a cobertura solta da area do sensor com um campo opaco.

+ Nao utilizar o sensor em pacientes que manifestem reacées alérgicas a fita adesiva.

- Desligar o sensor do paciente durante exames de imagiologia por ressonancia magnética (IRM). A corrente
induzida pode provocar queimaduras.

PRECAUCOES

+ As leituras INVOS™ representam um pequeno volume de tecido por baixo do sensor e poderao nao refletir as
perturbagdes de oxigenagao ocorridas noutros locais.

« Assegure-se de que todos os conectores estao totalmente encaixados e sem humidade. A intrusdo de humidade pode
provocar leiturasimprecisas, leituras erraticas ou a auséncia de leituras.

- Diferentes sensores do Sistema INVOS™ (para adultos, pediatricos e para bebés/neonatais) ndo podem ser utilizados
simultaneamente no mesmo monitor.

- Utilize apenas acessorios recomendados ou fornecidos pela Covidien. A utilizagédo do Sistema INVOS™ com qualquer
outro sensor poderd comprometer a precisao.

+ Exerca cuidado ao colocar ou remover o sensor. Nao colocar em pele fragilizada ou ndo desenvolvida.

« Nao colocar o sensor em regides com edema dos tecidos severo, de modo a reduzir a possibilidade de lesdes cutaneas.

« A utilizagdo de um instrumento eletrocirdrgico/eletrocautério nas imediagdes do Sistema INVOS™ podera interferir com
o sinal e resultar na auséncia de leituras.

-+ Para evitar escaras de pressao, nao aplicar pressao (por exemplo, bandas para a cabega, coberturas, fita) no sensor.

« Nao é necessdria a remogao dos sensores para a realizacdo de exames de raios X ou TAC. No entanto, os sensores
aparecerao na imagem.

« Ossensores devem ser removidos para a realizacao de exames de IRM.

+ Ao colocar dois sensores, devem ser ligados ao mesmo pré-amplificador.

« Nao utilizar sensores ou cabos danificados. Ndo utilizar sensores com componentes 6ticos expostos.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Verificagao de pré-utilizacao: Remova o sensor da embalagem e examine para identificar sinais visuais de danos. Caso
sejam observados quaisquer sinais de danos, selecione outro sensor.

Para alcangar uma étima aderéncia, a pele do paciente deve estar limpa e seca. Seque a pele com uma compressa de gaze.
Aqueca o sensor entre as mdos ou numa incubadora para facilitar a colocagao.

Nota: Consulte as ilustragdes na pagina 2 desta secgéo.

Selegéo do local cerebral: Selecione o local para o sensor no lado direito ou esquerdo da testa. A colocagao do sensor
noutros locais cerebrais ou sobre o cabelo podera produzir leituras imprecisas, leituras erraticas ou a auséncia de leituras.
Néo colocar o sensor sobre nevos, cavidades de seios, seio sagital superior, hematomas subdurais ou epidurais ou outras
anomalias, tais como malformacgdes arteriovenosas, uma vez que pode produzir leituras néo refletivas do tecido cerebral ou
a auséncia de leituras.

Os sensores de EEG e do nivel de consciéncia podem ser utilizados em simultdneo com os sensores de rSO, para bebés
INVOS™, sobrepondo os pensos do sensor, conforme necessario, desde que as trés janelas 6ticas no sensor INVOS™ ndo
fiqguem obstruidas.

Selegao do local somatico: Selecione o local do sensor sobre a édrea tecidular de interesse (a selecdo do local determinara
aregido do corpo monitorizada). Evite a colocacdo do sensor sobre depositos de gordura, cabelo ou protuberancias dsseas.
N&o colocar o sensor sobre nevos, hematomas ou pele fragilizada, uma vez que pode resultar em leituras néo refletivas ou
na auséncia de leituras. A localizacéo do sensor depende do critério do médico, desde que observe os critérios inscritos nas
presentes Instru¢des de utilizagdo. As colocagdes poderdo incluir:

- Flanco posterior (T10-L2, direita ou esquerda da - Braco superior
linha média)

- Abdomen - Peito

- Antebraco - Coxa

- Barriga da perna

Preparacao do paciente: Para alcancar uma 6tima aderéncia, a pele do paciente deve estar limpa e seca. Seque a pele com
uma compressa de gaze. Aqueca o sensor entre as mdos ou numa incubadora para facilitar a colocagao il

Colocagao do sensor: Segurando o cabo, descole B as duas metades do papel branco da camada adesiva transparente,
comegando no centro do penso do sensor. Aplique na pele E. Continue a aplicar o sensor, alisando-o na pele num
movimento do centro para fora. Certifique-se de que os rebordos do sensor ficam selados.

Monitorizagdo: Ligue o cabo do sensor ao conector do pré-amplificador @. Ao colocar dois sensores, devem ser ligados
ao mesmo pré-amplificador. Prenda o cabo do sensor a um objeto fixo, de modo a evitar a tenséo na interface sensor-pele,
utilizando os ganchos de alivio da tenséo. Certifique-se de que o cabo é corretamente introduzido no pré-amplificador
(através dos cabos do adaptador do sensor reutilizéveis para bebés (Reusable Infant Sensor Adapter Cables, RIC) no sistema
7100) KA. A calibragdo é automatica e a monitorizacéo é iniciada dentro de segundos.

Se as condi¢oes de monitorizagdo forem comprometidas, sdo apresentadas mensagens de estado no ecra do Sistema
INVOS™. Verifique regularmente o sensor para aferir a integridade da pele (irritagoes ou lesdes) e a seguranca da colocagao
do sensor. Certifique-se sempre de que o sensor esta corretamente selado na pele para reduzir a interferéncia da luz. Para a
monitorizagao prolongada, é recomendada a utilizagdo de um sensor novo a cada 24 horas ou se o adesivo for inadequado
para selar o sensor na pele.

Se presentes, os seguintes poderao provocar um desempenho deficiente:

- “Cardiogreen’,“Indigo Carmine’,“Methylene Blue” ou outros marcadores intravasculares

- Carboxiemoglobina ou outras dishemoglobinas

- Hemoglobinopatias

- Hiperbilirrubinemia conjugada (direta)

- Mioglobina (Mb), hemoglobina de tecido muscular, no sangue

- Pigmento da pele escuro

- Agentes corantes aplicados externamente (marcador, creme pigmentado)
Limpeza/Desinfecao/Esterilizacdao
O sensor destina-se apenas a uma Unica utilizacdo e ndo pode ser adequadamente limpo, desinfetado ou esterilizado para
uma reutilizacdo segura. As tentativas para limpar, desinfetar ou esterilizar o sensor poderao resultar em avarias do produto
e/ou em riscos de seguranca para o paciente.

Eliminacao
Elimine o sensor apds uma Unica utilizacdo. Siga as diretrizes locais em vigor relativamente a eliminacao de residuos
biologicamente perigosos.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Especificagcdes ambientais

« Intervalo de temperaturas de funcionamento 10 °C a 35 °C

« Intervalo de temperaturas de armazenamento 10 °Ca 30 °C

« Intervalo de temperaturas de transporte -10 °C a 50 °C até 72 horas

«+ Intervalo de humidade relativa de funcionamento 15% a 95%

« Intervalo de humidade relativa de armazenamento 10% a 95%

«+ Intervalo de pressdo atmosférica 61,6 kPa a 107,5 kPa

«+ Intervalo de presséo relativa de armazenamento 46,5 kPa a 107,5 kPa
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INVOS™
[laTunk pernoHapHo catypauum agna mnageHues
[inAa npymeHeHuna ¢ cuctemoit INVOS™.

HA3HAYEHUE

OpHopasosblii gatumk OxyAlert NIRSensor (mofens CNN/SNN) nmeeT He6oMbLLOI KNENKWIA NAacTbipb U WaaaLwmn
rMAPOKONINONAHDIA KNelt; AaTYMK NpejHa3HaueH Ans NCronb3oBaHNA ¢ LiepebpanbHbIMM/COMATAYECKMM CUCTEMaMI
MoHuUTOopurHra INVOS™ fns oTCnexmBaHUA permoHapHOro HacblWeHVs remornobmHa kucnopogom (rSO5) B onpefeneHHbix
yyJacTKax Tena y AeTeil, MnafeHLeB 1 HOBOPOXAEHHbIX C MAaccol < 5 KUnorpamm.

NMOKA3AHMA K MPUMEHEHUIO

OpHopasosblii gatumk OxyAlert NIRSensor (mogens CNN/SNN) npeaHasHaueH Ana NCnonb30BaHVA OAHUM NaLueHTOM

B Clyyanx, Koraa TpebyeTca LepebpanbHbiii/coOMaTUUYECKNi i MOHUTOPUHT PErMOHapHOrO HACbILLEHNA reMoriobuHa
kncnopogom (rSO,) B onpeaeneHHbIX yyacTKkax Tena y nayMeHToB ¢ Maccoi < 5 Kuorpamm. ToT AaTUnK npeaHasHayeH
VNCKNIOUNTENbHO ANA NCMONb30BaHMA ¢ TexHonoruei 6nmkHen nHdpaxpacHoi cnektpockonuu (Near Infrared Spectroscopy,
NIRS) INVOS™, BKntouasa cMcTeMbl MOHUTOPUWHIA U YCTPOWCTBA, MHTErpupoBaHHble ¢ TexHonoruein NIRS INVOS™. ina
nonyyeHvs AONONHNTENbHON nHOopMaLMK 06 ycTaHOBKe U1 ncnonb3oBaHum cuctembl INVOS™, BKntouas nokasaHua K
NPYMEeHeHHI0, NPOTUBOMOKa3aHUA, NpeAynpexaeHNa 1 NpefocTepexeHns, 0bpaTuTech K PyKOBOACTBY NOJsib3oBaTens
CUCTEMbI.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

HeunsecTHbl.

MPEAYNPEXAEHNA

+ [laTuynK npefgHa3Ha4yeH AsA NCNOJiIb30BaHMNA TONIbKO OAHMM NaLMeHTOM U He MOXKeT NCNOoNb30BaTbhCA AN
HECKOJIbKNX NaLieHTOB 13-3a No 0 pUCKa NepeKpecTHOro 3ap mexnay nauy Tamu. laTumkn
3anpelyeHo CTepunn3oBaTh B aBTOK/aBe UK ra3006pa3HbIM 3TUIEHOKCMAOM.

+ [aTumK npefHa3Ha4yeH NCKNIOUYNTENbHO A HAPYKHOro NPUMeHEeHUA COrNacHo NpuBea WVHCTPYKL

Hu npu Kakux ycnoBuAX He NCNONb3yiiTe AAaTYNKN BHYTPEHHe.
+ He norpyxaiite cuctemy INVOS™ nnm gatumk B Kakme-nn6o xuakoctn — 31o npeactaBnsaer co6oii puck

nopa)eHuA TOKOM Wi NoBpexn nspg
+ He ncnonb3yiite cucremy INVOS™ B61M31 NerkoBoCniamMmeHAIOLWXCA aHECTETUKOB MW B APYrX OrHeonacHbIX
cpepax.
- HenpaBunbHoe pasmelleHne AaTYnKa MOXKET np T K HETO noka CnepyiiTe MHCTPYKLMAM NO
BbI6GOPY MecTa YCTaHOBKM U pasmelly npusep B 3TOM JOKYMeHTe.

+ MMpepnonaraemas KNMHUYECKas LLEHHOCTb AaHHbIX, MOJIyYeHHbIX OT cuctembl INVOS™, He 6bina
NpoAeMOHCTPUPOBaHa NpU NaToNornyecknx coctoaHnAx. Cncremy INVOS™ Henb3a ncnonb3oBaTb B KayecTse
€AVHCTBEHHOro OCHOBaHUA ANA onpefesieHns AnarHo3a uin nevyeHus.

+ Ka6enu Heo6xoAMMO pasmellaTb C OCTOPOKHOCTbIO, YTOOGbI CHU3NTb PUCK YAYLLEHNA NaLueHTa.

+ OnacHoCTb yayweHuA — Kab par OCHaly, DM AJ1A1 pasrpy3Kmn HaTAXKeHNA, KOTopbliil npn
oTcoeAUHEHUN MOXEeT NPeACTaBNATb ONAcHOCTb YAYLEHUA BCIeACTBIE NporiaTbiBaHUA.
+ Bup PHO ocBeLy i1 cpepie, HanpuMep NpU APKOM COJIHEYHOM CBETe N NPY CUIbHOM OCBeLeHUN

onepaLnoHHOro 3ana, MOXeT NOHaf06UTbCA HEMIOTHO NPUKPbLITL AATYNK HeNpPo3payHoil candeTKoll.

« He ncnonb3yiTe gaTunK ANA NALNEHTOB, Y KOTOPbIX NPOABAAIOTCA aj/iepruyeckue peakunm Ha Knenkum
nelikonnacrtbipb.

- OTKnYaTe AaTYNK OT NaLyMeHTa BO BpeMA MarHUTHO-pe3oHaHCHOro ckaHuposanua (MPT). UHayumnpoBaHHbIi
TOK MOXeT CTaTb NPUUYMHOI 0XKOroB.

MEPbI MPEAOCTOPOKHOCTU

+ [lokasaHua INVOS™ npeAcTaBnsioT coboi AaHHbIE, NOMyYeHHbIe Ha HEGObLIOM YYacTKe TKaHV NoA AaTYMKOM, U MOTYT
He OTpa)kaTb HapyLIEHWA OKCUreHaLuK, BO3HVIKaoLWe rae-nnbo ele.

« [poBepbTe NPaBUIbHOCTb MOAKIOUEHNA Pa3beMoB 1 YOeanTech, YTo Ha HUX HeT Bnaru. lMonagaHve Bnaru Moxet
NPVBECTY K HETOYHbIM V/IM OLIMGOYHBIM MOKa3aHUAM, a TakxKe K HEBO3MOXHOCTI MONYYEHNA NOKasaHN.

« PasnuuHble gatumkm cuctemsl INVOS™ (B3pocrnble, AeTcKMe, AN MafeHLEeB/HOBOPOXAEHHDIX) HENb3A UCNOMb30BaTb
O[JHOBPEMEHHO Ha OAHOM MOHUTOpE.

«  Vcnonb3yiiTe TONbKO AONONHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTY, NOCTaBAAEMble NN peKoMeHAoBaHHble komnaHwuel Covidien.
Mcnonb3osaHue cuctembl INVOS™ ¢ niobbim ApYriimM JaTYUMKOM CHUMAET TOUHOCTb MOKa3aHMIA.

« bBynbTe ocTOpOXKHbBI NPU yCTaHOBKE NN yAaneHnn aatumka. He yctaHaBnuBainTe Ha NOBpeXAeHHOW Unm
HenoAroToBNEHHON KoXe.

+ He pa3meluarite AaTumK Ha y4aCTKax C CUSIbHBIM OTEKOM TKaHel, YTOObl CHU3UTb BEPOATHOCTb MOPAKEHNA KOXKM.

+ Vcnonb3oBaHwue aneKTPOXMpPYpPruyeckoro/aneKTpoKoarynaLuMoHHOro MHCTPYMeHTa BOnun3n cuctembl INVOS™ moxeT
co3faBaTb MOMeXM 1 NPenATCTBOBATb CUMTbIBAHMIO MOKa3aHWiA.

+ YT06bl N36€XaTb NPONEXHEN, He MPVKMMAIATE [aTUMK C CUION (HanpUMep, He NCMNOoNb3yITe ANA €ro KPenneHus

Hal Pefitérpariis MUl PocsapasHaRabpe 11CTHIPD).

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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+ HeT Heo6XxoAMMOCTU CHUMATb AATUMKM Ha BPeMs peHTreHorpadumn nnm KomnbloTepHoi Tomorpadum. OaHaKko AaTumkm
6yAyT BUAHbI Ha U306paKeHNN.

« [na nposepeHna MPT faTumkn Heo6X0AMMO CHUMATb.

+ Korpa Ha Tene nauveHTa yCTaHOB/EHbI [1Ba AAaTUMKa, OHU JOSKHbI ObITb NOAKIOYEHbI K OAHOMY NpefyCcUInTento.

+ 3anpeLyaeTcsa NCNob30BaTb NOBPEXAEHHbIN AAaTUMK Unn Kabenb. He ncnonb3yiite AaTumK ¢ He3alwmLeHHbIMK
ONTNYECKUMUN KOMMOHEeHTaMu.

WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO
MpeaBapuTenbHas NnpoBepkKa. V3BnekuTe AaTUmMK U3 yNakoBKY 1 B3yanbHO MPOBEPLTE Ha Hanuuve noBpexaeHnin. Ecnn
HabnoAaloTCA KaKmne-nnmbo NprsHaKu NOBPeXAeHs, BbibeprTe Apyroi AaTumK.

[InA [OCTVXKEeHWA ONTMaNbHON afres3ni Koxa nauyieHTa JOoKHa 6bITb YMCTON 1 CYXOii. BbITprTe KOXY Hacyxo MapnieBbim
TamnoHom. Corperite JaTunK B pyKax Unm B HKybaTope, 4ToObl 06MerunTb ero ycTaHoOBKY.

MpumeyaHune. Cm. NAOCTPaLMK Ha CTPaHuLe 2 JaHHOTO pasfena.

Bbi6op Lepe6panbHOro yuactka. Boibepyite yqacTok s yCTaHOBKM AaTuviKa Ha NpaBoil Uiu 1eBOi CTOpoHe nba.
Pa3melleHe AaTumka Ha Apyrux LepebpanbHbIX y4acTKax uiv MoBepX BOSIOC MOXET MPUBECTU K HETOUHBIM Vv
OLWMBOYHBIM MOKA3aHVAM, MOIHON HEBO3MOXXHOCTM CUNTBIBATb NOKa3aHuA. He ycTaHaBiMBaiiTe AaTUMK MOBEPX HEBYCOB,
HOCOBBIX Masyx, BEPXHEro CarnTTajbHOro CMHYCa, CybaypanbHbIX MM SMAYPanbHbIX reMaToM U APYTX aHOMasbHbIX
06pa3oBaHuii, TaknX Kak apTeproBEHO3HbIE MabhOopPMaLMK, MOCKOMbKY 3TO MOXET UCKaXKaTb MOKa3aHWs TKaHein
rO/I0BHOTO MO3ra UiV NPUBECTY K NOIHOMY OTKa3y yCTPOMCTBA.

Jatumnkn 33T 1 ypOBHA CO3HAHWA NaLMeHTa MOXHO 1CMONb30BaTb OJHOBPEMEHHO C AaTunkamu rSO, INVOS™ ana
MaZieHLEB, NPV HEOOXOAMMOCTY pa3MeLLasn anmnavkaTopbl 4aTUNKOB BHAXECT, He 6I0KMPYS NPY 3TOM TPU ONTUYECKMX
OKHa faTtumka INVOS™.

Bbi60op comaTnuyeckoro yyacrka. Boibeprite yuacTok Ans ycTaHOBKM AaTuMKa Ha TKaHAX LieNeBOW 30HbI (BbIGOP yuacTKa
onpepaenseT, Kakas YacTb Tesla OyAeT oTcnexunBaTbcs). He pasmellaiiTe 4aTUMK NOBEPX MAaCCUBHbIX XKMPOBbIX OTIIOXEHMWIA,
BOJIOC UMM KOCTHbIX BbIMyKNOCTel. He ycTaHaBnMBalTe AaTUMK NMOBEPX HEBYCOB, FeMaToOM UM Ha MOBPEXAEHHYIO KOXY,
MOCKOJIbKY 3TO MOXET VCKaxaTb MOKa3aHUA TKaHel Ny NpuBecTy K MOSIHOMY OTKasy yCTpoiicTea. Bbibop mecTa ycTaHOBKM
[laTuMKa Ha yCMOTpeHne MeipaboTHIKa Npu yCoBuUK, 4To 6yayT cObMIoAeHbl KpUTEPWY, YKa3aHHbIe B 3TOW MHCTPYKLMK NO
npyMeHeH10. BO3MOXHble MecTa pa3melLeHNs:

- 3afHAA 6okoBas yacTb Tena (T10-L2, cnpasa vnu - nnevo
CneBa OT LeHTpa)
- Xu1BoT ] - rpyaHas KneTka
- npegnneybe - 6egpo
- roneHb

MoaroToBka naumeHTa. [l JOCTVXXEHUA ONTUMANbHOW afre3nn Koxa nawueHTa JOmKHa ObiTb UNCTOM 1 Cyxoi. BbiTpute
KOy HaCyxo MapneBbiM TamrnoHoMm. Corperite AaTUmK B pyKax Unm B MHKy6aTope, 4To6bl 061erynTb ero yctaHosky Il

PasmelueHmne faTumka. Yaepxvsas Kabenb, otorHute Bl ABe NOMOBUHKY Geoi NOAKMaAKM OT NPO3PayHoOro Kneesoro
€108, HAYMHAA C LIeHTpa anmnamkatopa aaturka. Mpunoxute K koxe E. MpopomKariTe pasmeLlaTb AaTUnK, pasriaxmnsas ero
M0 KOXeE OT LIeHTpa K Kpasam. Kpas aaTurvika fJOmKHbI GbITb repMETUYHDI.

MoHuTopuHr. MoakntounTe Kabenb AaTumKa K pasbemy npeaycunutens @. Koraa Ha Tene naumeHTa ycTaHOB/EHbI fiBa
[laTurKa, OHU BOMKHbI GbITb MOAKIIOUEHDBI K 0AHOMY NpefycunuTento. C MOMOLLbIO 3aKMMOB ANA Pa3rpy3Kn HAaTAXEHUA
Kabens 3akpenuTe Kabenb AaTurKka Ha CTaLMOHAPHOM 06BEKTE, UTOObI 136eXKaTb PACTAKEHNA MOBEPXHOCTU KOHTAKTa
[laTuvKa ¢ Koxel. Y6eanTecb, uto Kabesb NpaBuibHO BCTAB/EH B NPeAYyCUnTENb (4epe3 MHOropasoBble Kabenu agantepa
fatymka ana mnageHues (Reusable Infant Sensor Adapter Cables, RIC) B cucteme 7100) . Cpa3y nocne aBTomaTnyeckom
KanvbpoBKM HAUHETCA MOHUTOPUHT.

Ecnun HapyLueHbl yCnoBmUA MOHUTOPUHTA, Ha Ancnnee cuctembl INVOS™ nossaTtca coobuyeHus o ctatyce. Meproanyeckn
nposepAiTe, He MOBPEAWN NN AAaTUMK KOXY (BbI3Ban pasaparkeHune 1y TpaBMUPOBan), a Takxe NposepAiTe NpaBUIbHOCTb
ero pasmelleHus. Bcerga nposepsaiite, YTobbl AATYMK repPMETUYHO NPUEran K KOXe C Liefiblo MUHUMU3aLun BANAHNA
cBeTa. [inA 6onee ANMUTENbHOrO MOHUTOPUHTA PEKOMEH0BAHO KaXAble 24 Yaca MEHATb AATUMK Ha HOBBbIV MW, NpU
HefoCTaTOUHOM ero NpuIeraHn K KOXe, yCTaHaBNMBaTb AATUMK Ha KOXY 6o/nee repMeTUyHo.

Bo3MOXHble MPUUKHbI HENPaBWIbHON PaboTbI:

- «Cardiogreeny, «Indigo Carmine», «<Methylene Blue» unu apyrve BHyTpucocyamncTble Kpacutenw;
Hanuume KapbokcmreMornobuHa nnm Apyrux 4UCreMornobnuHoB;

remornobuHonaTum;

KOHBIOTMPOBaHHaA rnepounmpy6rHeMus (NOBbILLEHNWE YPOBHA NPAMOro 6unupy6uHa);
MUOrno6vH (M6, reMornobuH 13 MbiLLEYHOW TKaHW), B KPOBU;

TeMHaA NMUrMeHTaLmA KOXU;

HapyXHOe NprMeHeHne KpacuTenen (Kpacka, MMrMeHTUPOBaHHbI Kpem).

YucTtka/pesnHpekumna/crepunmnsayus

,anqVIK ApeaHazHadel ToAbkeoAAa,0/lHOPa30BOro NCMOoJIb30BaHUA; OH HE MOXeT 6bITb Hagnexawum o6pa30M
Perric: MHU,B PocagparHazsope
OHMMW&%%M*HM&M@&I £TepunnsoBaH anAa 6e3onacHoro MOBTOPHOTIO UCMOJIb30BaHMUA. MonbITkn Oo4YncTnUTb,
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Le3uHGULMPOBATL UM CTEPUN30BaTb AATUUK ANA NOBTOPHOTO UCMOMIb30BaHMA MOTYT NPUBECTMN K NOJIOMKE U3Aena u
(unwn) yrpo3e 6e3onacHOCTY NaLueHTa.

YpaneHue B oTxoabl

YpanviTe aaTumk B OTXOAbI MOC/E OOHOKPATHOTO ncnonb3oBaHusA. Cobniofarite nokanbHblie PyKoBOAALME NPencaHns
OTHOCWTESNIbHO YAaneHns 6UONorMYecky ONacHbIX OTXOLOB.

YcnoBua oKpy»Katolen cpefbl

[unanasoH paboumx Temnepatyp: ot 10 °C go 35 °C

[nanasoH Temnepatyp xpaHeHus: ot 10 °C go 30 °C

[unana3soH Temnepatyp TpaHcnopTuposku: ot -10 °C go 50 °C He 6onee 72 yacos
[lnanasoH OTHOCUTENbHOW BNaXKHOCTU NpK 3KcrtyaTaumm: ot 15 % po 95 %
[lnana3oH OTHOCUTENbHOW BNaXKHOCTU Npu XpaHeHun: ot 10 % [o 95 %
[unana3soH aTMochepHoro aaenexus: ot 61,6 klMa go 107,5 klMa

[lnana3oH OTHOCUTENbHOIO AaBNeHNA NPU XpaHeHuw: oT 46,5 KlMa go 107,5 klMa

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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INVOS™
Czujnik saturacji regionalnej dla niemowlat
Do stosowania z technologia systemu INVOS™.

PRZEZNACZENIE

Jednorazowy czujnik OxyAlert NIRSensor, model CNN/SNN jest wyposazony w maty przylepiec i delikatny klej
hydrokoloidowy, ktéry jest przeznaczony do bezpiecznego uzytkowania z systemami monitorowania mézgowego/
somatycznego INVOS™ do monitorowania miejscowo specyficznej saturacji regionalnej (rSO,) u dzieci, niemowlat i
noworodkéw o masie ciata < 5 kilogramoéw.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Jednorazowy czujnik INVOS™ OxyAlert NIRSensor, model CNN/SNN jest wskazany do stosowania u jednego pacjenta, kiedy
konieczne jest mdézgowe/somatyczne monitorowanie miejscowo specyficznej saturacji regionalnej (rSO,) u pacjentéw

o masie ciata < 5 kilogramoéw. Ten czujnik jest przeznaczony wytgcznie do stosowania z technologia spektroskopii w

bliskiej podczerwieni (Near Infrared Spectroscopy, NIRS) INVOS™, w tym z systemami monitorowania i urzadzeniami
zintegrowanymi z technologia NIRS INVOS™. Dodatkowe informacje dotyczace konfiguracji i uzytkowania systemu INVOS™,
w tym wskazania do stosowania, przeciwwskazania, ostrzezenia i Srodki ostroznosci, patrz podrecznik operatora systemu
monitorowania.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych.

OSTRZEZENIA

+ Czujnik jest przeznaczony wylacznie do uzytku u jednego pacjenta i nie moze by¢ stosowany u wielu pacjentow
z powodu podwyzszonego ryzyka krzyzowego zakazenia pacjentéw. Czujnikow nie wolno autoklawowac ani
poddawac sterylizacji gazowej.

+ Czujnik jest przeznaczony wylacznie do uzytku zewnetrznego, zgodnie z opisem w instrukgji. Czujnikow nie
wolno uzywaé wewnetrznie z jakiejkolwiek przyczyny.

+ Nie wolno zanurza¢ systemu INVOS™ ani czujnika w zadnych plynach, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do
ryzyka porazenia pradem elektrycznym lub uszkodzenia urzadzenia.

+ Systemu INVOS™ nie wolno uzywa¢ w obecnosci tatwopalnych srodkéw anestetycznych ani w innego rodzaju
palnej atmosferze.

+ Nieprawidlowe umieszczenie czujnika moze doprowadzi¢ do niedoktadnych odczytow. Nalezy postepowac
zgodnie z podanymi w tym podreczniku instrukcjami dotyczacymi wyboru miejsca i umieszczania.

+ Prospektywna wartos¢ kliniczna danych z systemu INVOS™ nie zostata wykazana w przypadku stanéw
chorobowych. Systemu INVOS™ nie nalezy wykorzystywac jako jedynej podstawy do okreslenia rozpoznania lub
podjecia decyzji terapeutycznych.

+ Przewody nalezy poprowadzi¢ ostroznie w taki sposéb, aby zredukowac niebezpieczenstwo zadzierzgniecia.

+ Ryzyko zadzierzgniecia — przewody czujnika sg potaczone z klipsem odprezajacym, ktory po odtaczeniu moze
stworzyc¢ ryzyko zadzierzgniecia.

« W warunkach intensywnego oswietlenia, np. jaskrawego swiatta stonecznego lub mocnego oswietlenia na sali
operacyjnej, moze zajs¢ potrzeba luznego ostoniecia powierzchni czujnika nieprzezroczystym obtozeniem.

+ Czujnika nie wolno stosowac u pacjentow wykazujacych reakcje alergiczne na tasme samoprzylepna.

+ Czujnik nalezy odtaczy¢ od ciata pacjenta w trakcie obrazowania technika rezonansu magnetycznego (NMR). Prad
indukowany moze spowodowac oparzenia.

PRZESTROGI

«  Odczyty z systemu INVOS™ reprezentuja niewielka objetos¢ tkanki ponizej czujnika i moga nie odzwierciedla¢ zaburzen
utlenowania, ktére wystepuja w innych miejscach.

« Nalezy upewnic sig, ze wszystkie zlacza sa podtaczone i nie sa wilgotne. Wilgo¢ moze spowodowac uzyskanie
niedoktadnych albo btednych odczytéw lub catkowity brak odczytow.

« Roznych czujnikéw systemu INVOS™ (dla dorostych, dzieci i niemowlgt/noworodkéw) nie mozna uzywac jednoczesnie z
tym samym monitorem.

«+ Nalezy uzywac wytgcznie akcesoriow zalecanych lub dostarczanych przez firme Covidien. Uzycie systemu INVOS™ z
jakimkolwiek innym czujnikiem bedzie miato niekorzystny wptyw na doktadnos¢.

« Podczas umieszczania lub zdejmowania czujnika nalezy zachowac ostroznos¢. Nie wolno umieszcza¢ go na uszkodzonej
lub nieprawidtowo wyksztatconej skorze.

« Nie wolno umieszczac¢ czujnika w obszarach, w ktérych wystepuje ciezki obrzek tkanki. Ma to na celu ograniczenie ryzyka
wystapienia zmian na skérze.

« Stosowanie narzedzi elektrochirurgicznych/elektrokautera w poblizu systemu INVOS™ moze zaktéci¢ sygnat i
doprowadzi¢ do braku odczytéw.

« Aby uniknac odlezyn, czujnika nie nalezy dociskac (np. za pomocg opasek, opatrunkéw, tasmy).

«  Czujnikéw nie trzeba zdejmowac podczas badan RTG lub TK. Jednakze czujniki bedg widoczne na obrazie.

+ CZipétiterpatiis Mit B Pocsipatuandopelania pacjenta badaniu technika NMR.

«  Kienwwatvacentrud iifo@uevagertiunliszg one by¢ podtaczone do tego samego przedwzmacniacza.
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« Nie wolno uzywac uszkodzonego czujnika lub przewodu. Nie wolno uzywac¢ czujnika z odstonietymi podzespotami
optycznymi.

INSTRUKCJA UZYCIA

Sprawdzenie przed uzyciem: Wyjac¢ czujnik z opakowania i obejrze¢ go pod katem uszkodzen. W razie widocznych

uszkodzen nalezy wybrac inny czujnik.

Aby osiagnac optymalne przywieranie, skdra pacjenta musi by¢ czysta i sucha. Osuszy¢ skdre za pomocg gazika. Ogrzac
czujnik w dtoniach lub cieplarce, aby ufatwic zaktadanie.

Uwaga: Nalezy zapoznac sie z ilustracjami na stronie 2 w tej czesci.

Wybodr miejsca monitorowania saturacji mézgowej: Czujnik nalezy umiesci¢ po prawej lub lewej stronie czota.
Umieszczenie czujnika w innej lokalizacji lub na wtosach moze spowodowa¢ uzyskanie niedoktadnych albo btednych
odczytéw lub catkowity brak odczytéw. Nie umieszczac czujnika na znamionach, nad jamami zatok, nad goérng zatoka
strzatkowa, nad krwiakami podtwardéwkowymi lub nadtwardéwkowymi ani innych anomaliami, takimi jak malformacje
tetniczo-zylne, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uzyskania odczytéw, ktére nie odzwierciedlajg stanu tkanki mézgu, lub
do catkowitego braku odczytéw.

Czujniki EEG i poziomu $wiadomosci mozna stosowac jednoczesnie z czujnikami rSO, INVOS™ dla niemowlat, w razie
potrzeby naktadajac przylepce na siebie, o ile nie dochodzi do zablokowania trzech optycznych okienek czujnika INVOS™.

Wybdr miejsca monitorowania saturacji somatycznej: Czujnik nalezy umiesci¢ nad badanym obszarem tkanki (wybor
miejsca okresla monitorowany region ciata). Nalezy unika¢ umieszczania czujnika na ztogach ttuszczu, wtosach lub
wyniostosciach kostnych. Nie umieszczac czujnika na znamionach ani uszkodzonej skérze, poniewaz moze to doprowadzi¢
do uzyskania odczytow, ktdre nie odzwierciedlaja stanu tkanki, lub do catkowitego braku odczytéw. O lokalizacji czujnika
decyduje lekarz pod warunkiem, ze przestrzega on kryteriéw podanych w instrukgji uzycia. Miejsca, w ktoérych mozna
umiescic¢ czujnik:

- Tylno-boczna czes¢ ciata (T10-L2, po prawej lub - Gorna cze$c ramienia
lewej stronie)

- Brzuch@ - Klatka piersiowa

- Przedramie - Udo

- tydka

Przygotowanie pacjenta: Aby osiagna¢ optymalne przywieranie, skdra pacjenta musi by¢ czysta i sucha. Osuszy¢ skore za
pomoca gazika. Ogrzac czujnik w dtoniach lub cieplarce, aby utatwic¢ zaktadanie .

Umieszczenie czujnika: Przytrzymujac przewéd, oderwac @ dwie potowy biatego zabezpieczenia z przezroczystej warstwy
przylepnej, zaczynajac od srodka przylepca czujnika. Natozy¢ na skére B. Kontynuowac zaktadanie czujnika, wygtadzajac go
na skoérze od srodka do zewnatrz. Upewnic sig, ze krawedzie czujnika szczelnie przylegajg do skory.

Monitorowanie: Podfaczy¢ przewdd czujnika do zlgcza przedwzmacniacza @. Kiedy zatozone sa dwa czujniki, musza one
by¢ podfaczone do tego samego przedwzmacniacza. Za pomocg klipséw odprezajacych zamocowac przewdd czujnika

do nieruchomego przedmiotu, aby unikna¢ naprezen na granicy czujnik-skéra. Upewnic sie, ze przewdd jest prawidtowo
wprowadzony do przedwzmacniacza (za pomocg wielorazowego adaptera czujnika dla niemowlat (Reusable Infant Sensor
Adapter Cables, RIC) w systemie 7100) E. Kalibracja odbywa sie automatycznie, a monitorowanie rozpocznie sie w ciggu
kilku sekund.

Jesli dojdzie do pogorszenia warunkéw monitorowania, na wyswietlaczu systemu INVOS™ pojawia sie komunikaty o
statusie. Czujnik nalezy okresowo sprawdza¢, aby ocenic integralnos¢ skory (podraznienie lub uszkodzenie) oraz stabilnos¢
umieszczenia czujnika. Zawsze nalezy upewnic sig, ze czujnik przywiera szczelnie do skéry, aby zmniejszy¢ zaktécenia
powodowane przez swiatto. W przypadku przedtuzonego monitorowania zaleca sie¢ zaktadanie nowego czujnika co

24 godziny lub kiedy klej przestanie zapewniac szczelne przyleganie czujnika do skory.

W nastepujacych przypadkach dziatanie czujnika moze by¢ pogorszone:

- “Cardiogreen,”"Indigo Carmine,””Methylene Blue” lub inne barwniki podawane donaczyniowo;
karboksyhemoglobina lub inne nieprawidtowe hemoglobiny;

hemoglobinopatie;

sprzezona hiperbilirubinemia (bezposrednia);

mioglobina (Mb), hemoglobina z tkanki miesniowej, we krwi;

ciemne zabarwienie skory;

zewnetrznie naniesione czynniki barwigce (barwnik, krem z pigmentem).
Czyszczenie/dezynfekcja/sterylizacja

Czujnik jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku i nie moze zostac¢ wystarczajaco oczyszczony,
zdezynfekowany ani wysterylizowany w celu bezpiecznego ponownego uzycia. Préby czyszczenia, dezynfekcji lub
sterylizacji czujnika w celu ponownego uzycia moga doprowadzi¢ do usterki produktu i/lub zagrozenia dla bezpieczerstwa
pacjenta.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Gospodarka odpadami

Czujnik nalezy wyrzuci¢ po jednokrotnym uzyciu. Nalezy przestrzegac lokalnych przepiséw dotyczacych usuwania
odpadow stanowigcych zagrozenie biologiczne.

Specyfikacja srodowiskowa

« Zakres temperatury pracy: od 10°C do 35°C

« Zakres temperatury przechowywania: od 10°C do 30°C

« Zakres temperatury transportu: od -10°C do 50°C do 72 godzin

« Zakres wilgotnosci wzglednej podczas pracy: od 15% do 95%

« Zakres wilgotnosci wzglednej podczas przechowywania: od 10% do 95%

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

« Zakres ci$nienia wzglednego podczas przechowywania: od 46,5 kPa do 107,5 kPa

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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INVOS™
Snimac regionalni saturace u kojenct
Pro pouziti s technologii systému INVOS™.

URCENE POUZITI

Jednoréazovy snimac OxyAlert NIRSensor, model CNN / SNN, je vybaven malym lepicim polStarkem a jemnym
hydrokoloidnim lepidlem navrzenym pro pouZiti s cerebralnimi / somatickymi monitorovacimi systémy INVOS™
pro monitorovani mistné specifické regionalni saturace kyslikem (rSO,) u déti, kojencli a novorozenct s hmotnosti
< 5 kilogramdi.

INDIKACE K POUZITI

Jednoréazovy snimac INVOS™ OxyAlert NIRSensor, model CNN / SNN, je indikovan k pouZziti u jednoho pacienta, kdyz se

u pacientl s hmotnosti < 5 kilogram(i vyzaduje cerebralni / somatické monitorovani mistné specifické regionalni saturace
kyslikem (rSO,). Tento snimac je urcen k pouziti pouze s technologii INVOS™ NIRS (Near Infrared Spectroscopy), véetné
monitorovacich systéma a pfistrojli integrovanych s technologii INVOS™ NIRS. Dalsi informace tykajici se nastavenia
pouzivani systému INVOS™, véetné indikaci k pouziti, kontraindikaci, varovani a upozornéni, najdete v uzivatelské priruc¢ce
k monitorovacimu systému.

KONTRAINDIKACE

Z&dné nejsou znamy.

VAROVANI

+ Snimac je urcen k pouziti pouze u jednoho pacienta a nelze ho pouzit u vice pacienti, nebot by to vedlo ke
zvysenému riziku kiizové kontaminace mezi pacienty. Snimace nesterilizujte v autoklavu ani plynem.

+ Snimac je uréen pouze pro vnéjsi pouziti podle popisu v pokynech. Snimace z Zzadného diivodu nepouzivejte
vnitiné.

+ Neponofujte systém INVOS™ ani snima¢ do Zzadnych kapalin, mohlo by to zpusobit tiraz elektrickym proudem
nebo poskodit pristroj.

+ Systém INVOS™ nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych anestetik ani v jinych hoflavych prostredich.

+ Nespravné umisténi snimace muize vést k nepfesnym naméienym hodnotam. Postupujte podle pokynii pro vybér
mista a pro umistovani uvedenych v tomto dokumentu.

+ U chorobnych stavii nebyla prokazana prospektivni klinicka hodnota tdaji ze systému INVOS™. Systém INVOS™
nesmi slouzit jako jediny zaklad pro diagnostiku ani lé¢bu.

« Kabely vedte peclivé takovym zpisobem, abyste omezili moznost uskrceni.

+ Nebezpeci uduseni — kabely snimact obsahuji spony pro odlehéeni tahu, které pfi odpojeni mohou
predstavovat riziko uduseni.

+ Prostiedi s nadmérnym okolnim svétlem, jako je jasné slunecni svétlo nebo intenzivni osvétleni operacnich salu,
muze vyzadovat volné zakryti oblasti snimace neprihlednou rouskou.

+ Nepouzivejte snimac u pacientd, ktefi vykazuji alergické reakce na lepici pasky.

+ Béhem snimkovani magnetickou rezonanci (MRI) odpojte snimac od pacienta. Indukovany proud muze zpiisobit
popaleniny.

UPOZORNENI

« Naméfené hodnoty systému INVOS™ reprezentuji maly objem tkdné pod snimacem a nemusi odrazet poruchy
okysli¢ovani, ke kterym dochazi jinde.

+  Zkontrolujte viechny konektory a ujistéte se, Ze jsou pevné zapojené a Ze nejsou vlihké. Diisledkem vniknuti vihkosti
mohou byt nepfesné naméfené hodnoty, nahodilé hodnoty nebo vilbec Zadné hodnoty.

+ Na stejném monitoru nelze soucasné pouzivat riizné snimace systému INVOS™ (pro dospélé pacienty, détské pacienty a
kojence / novorozence).

« Pouzivejte pouze pfisludenstvi, které doporucuje nebo dodavé spole¢nost Covidien. PouZziti systému INVOS™ s jakymkoli
jinym snimacem negativné ovlivni pfesnost.

«  Pfi umistovani nebo odstrarovani snimace budte opatrni. Neumistujte jej na poskozenou ani nevyvinutou pokozku.

« Neuchycujte snima¢ na oblasti s vyraznym otokem tkéné, snizite tim moznost koznich lézi.

- P¥i poutiti elektrochirurgického / elektrokauteriza¢niho pfistroje v blizkosti systému INVOS™ muze dojit k ruseni
signalem, které povede ke znemoznéni odectu veskerych hodnot.

+ Vzajmu zamezeni vyskytu otlak{i se vyvarujte tlaku na snimac (napi. plisobenim celenky, zébalu, pasky).

« Snimace neni nutné odstranovat pfed vysetfenim rentgenem nebo CT snimkovanim. Snimace se viak zobrazi na snimku.

« Snimace se musi odstranit pred vysetfenim magnetickou rezonanci.

« Pokud umistite dva snimace, musite je pfipojit ke stejnému predzesilovaci.

« Nepouzivejte poskozeny snimac¢ nebo kabel. Nepouzivejte snimac s odkrytymi optickymi souc¢astmi.

NAVOD K POUZITI

Kontrola pied pouzitim: Vyjméte snimac z obalu a zkontrolujte, zda nevykazuje znamky poskozeni. Pokud néjaké znamky
poskozeni zjistite, vyberte jiny snimac.
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K dosazeni optimalni adheze musi byt kiize pacienta Cistd a sucha. Osuste k(zi gazovym tamponem. Umisténi usnadnite,
kdyz zahtejete snimac v rukou nebo v inkubatoru.

Poznémka: Prostudujte si ilustrace na strané 2 v této casti.

Vybér cerebralniho umisténi: Vyberte umisténi snimace na pravé nebo levé strané cela. Dlisledkem umisténi snimace na
jina cerebralni mista nebo na vlasy mohou byt nepfesné namérené hodnoty, nahodilé hodnoty nebo viibec Zzadné hodnoty.
Neumistujte snimac na névy, dutiny, superiorni sagitalni sinus, subduralni nebo epiduralni hematomy nebo jiné anomalie,
jako jsou arteriovendzni malformace, odectou se tak hodnoty, které neodrazeji mozkovou tkan, nebo se nenaméfi viibec
zadné hodnoty.

Soucasné se snimaci rSO, INVOS™ pro kojence Ize pouZit snimace EEG a Urovné védomi, v piipadé potieby je mozné
polstarky snimaci prekryvat, pokud nejsou prekryta tii optickad okénka snimace INVOS™.

Vybér somatického umisténi: Vyberte misto snimace nad tkani v oblasti zajmu (vybérem mista urcite, ktera oblast téla
bude monitorovana). Neumistujte snimac na silnou vrstvu tuku, vlasy nebo kostnaté vy¢nélky. Nepokladejte snimac na
névy, hematomy nebo poskozenou kizi, mohlo by to zptsobit naméfeni hodnot, které neodrazeji piislusnou tkan, nebo
se nenaméfi vilbec Zzadné hodnoty. Umisténi snimace zavisi na uvazeni lékare, za predpokladu, ze snimac spliuje kritéria
uvedend v tomto navodu k pouziti. Mezi tato umisténi muize patfit:

- Zadni bederni krajina (T10-L2, vpravo nebo vlevo od - Horni ¢ast paze
stredové cary)

- Bficho@ - Hrudnik

- Predlokti - Stehno

- Lytko

Pfiprava pacienta: K dosazeni optimalni adheze musi byt k(ize pacienta Cista a suchd. Osuste kzi gazovym tamponem.
Umisténi usnadnite, kdyz zahfejete snimac v rukou nebo v inkubatoru El.

Umisténi snimace: Pridrzujte kabel a pfitom z ¢iré lepici vrstvy odlepte B obé poloviny bilé félie, pocinaje ve stiedu
polstarku snimace. Aplikujte na kdizi B. Pokracujte v aplikaci snimace jeho vyhlazovanim na kdzi smérem od stiedu ven.
Ovéite, Ze okraje snimace tésné priléhaji k pokozce.

Monitorovani: Zapojte kabel snimace do konektoru predzesilovace E. Pokud umistite dva snimace, musite je pfipojit

ke stejnému predzesilovaci. Pomoci svorek pro odleh¢eni tahu upevnéte kabel snimace k pevnému predmétu, aby
nedochazelo k namahani sty¢né plochy mezi snimacem a kazi. Zkontrolujte, zda je kabel spravné zasunut do pfedzesilovace
(prostiednictvim opakované pouZitelnych kabelt adaptéru snimace pro kojence (Reusable Infant Sensor Adapter Cables,
RIC) v systému 7100) E. Kalibrace je automatickd a monitorovani se zahdji béhem nékolika sekund.

V piipadé zhorseni podminek monitorovani se na displeji systému INVOS™ zobrazi stavové zpravy. Pravidelné snimac
kontrolujte a pfitom ovéfujte integritu pokozky (podrazdéni nebo poranéni) a bezpe¢nost umisténi snimace. V zajmu
snizeni ruseni svétlem vzdy ovéite, zda snimac spravné pfiléha ke kazi. V pfipadé dlouhodobého monitorovani se
doporucuje pouzit novy snima¢ kazdych 24 hodin nebo tehdy, kdyz lepidlo nedostate¢né fixuje snimac ke kazi.

Nasledujici aspekty mohou zpusobit zhorseni funkénosti:

- ,Cardiogreen’, ,indigo carmine”(indigokarmin),,methylene blue” (methylenové modf) nebo jina intravaskularni barviva

- Karboxyhemoglobin nebo jiné dyshemoglobiny

- Hemoglobinopatie

- Konjugovana hyperbilirubinémie (piima)

- Myoglobin (Mb), hemoglobin z muskularni tkdné v krvi

- Tmavy kozni pigment

- Externé aplikované barvici latky (barvivo, pigmentovy krém)
Cisténi / dezinfekce / sterilizace
Snimac je urcen pouze k jednorazovému pouziti a nelze jej adekvatné vycistit, dezinfikovat ani sterilizovat tak, aby bylo
mozné jeho opétovné pourziti. Pokusy o ¢isténi, dezinfekci nebo sterilizaci snimace za tcelem opétovného pouziti mohou
mit za nasledek selhani produktu a / nebo bezpec¢nostni riziko pro pacienta.

Likvidace
Po jednom pouziti snimac zlikvidujte. Postupujte podle mistnich pfedpist platnych pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného
odpadu.

Specifikace prostredi

+ Rozsah provoznich teplot 10 °C az 35 °C

+ Rozsah teplot pfi skladovani 10 °C az 30 °C

+ Rozsah teplot pfi piepravé -10 °C az 50 °C az do 72 hodin
«+ Rozsah provozni relativni vihkosti 15 % az 95 %

+ Rozsah relativni vlhkosti pfi skladovani 10 % az 95 %

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

+ Rozsahelativiaiho tlaku ofiskladovani 46,5 kPa az 107,5 kPa
Perucrpanus MH B PocagpasHapgsope
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INVOS™
Snimac lokalnej saturacie pre dojcata
Na poutzitie s technolégiou systému INVOS™.

URCENE POUZITIE

Jednorazovy snimac OxyAlert NIRSensor model CNN/SNN obsahuje malu lepiacu podlozku a jemné hydrokoloidné lepidlo
a je ur¢eny na poutzitie s cerebralnymi/somatickymi monitorovacimi systémami INVOS™ na monitorovanie lokalnej saturacie
kyslikom (rSO,) urcitého miesta u deti, dojciat a novorodencov s hmotnostou < 5 kg.

INDIKACIE NA POUZITIE

Jednorazovy snimac INVOS™ OxyAlert NIRSensor model CNN/SNN je indikovany na poutzitie u jedného pacienta, ked'sa
vyzaduje cerebralne/somatické monitorovanie lokalnej saturécie kyslikom (rSO,) urcitého miesta u pacientov s telesnou
hmotnostou < 5 kg. Tento snimac je urceny na pouzitie len s technolégiou blizkej infracervenej spektrometrie (Near Infrared
Spectroscopy, NIRS) INVOS™ vratane monitorovacich systémov a zariadeni integrovanych s technolégiou INVOS™ NIRS.
Dalsie informacie tykajlce sa nastavenia a pouzivania systému INVOS™ vratane indikdcii na poutzitie, kontraindikacii, vystrah
a upozorneni si pozrite v navode na obsluhu monitorovacieho systému.

KONTRAINDIKACIE

Ziadne nie su znéme.

VYSTRAHY

+ Snimac je uréeny na pouzitie len u jedného pacienta a nesmie sa pouzivat u viacerych pacientov z dévodu
zvyseného rizika krizovej kontaminacie medzi pacientmi. Snimace nesterilizujte v autoklave ani plynom.

+ Snimac je ur¢eny len na vonkajsie pouzitie, ako je opisané v navode. Snimace v ziadnom pripade nepouzivajte
vnutorne.

+ Systém INVOS™ ani snima¢ neponarajte do Ziadnych kvapalin, pretoze hrozi riziko zasahu elektrickym pradom
alebo poskodenia zariadenia.

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

+ Nespravne umiestnenie snimac¢a moze viest k nepresnym meraniam. Postupujte podla pokynov na vyber miesta
a spdsobu umiestnenia uvedenych v tomto dokumente.

« Prospektivna klinicka hodnota udajov zo systému INVOS™ nebola preukazana pri chorobnych stavoch. Systém
INVOS™ sa nesmie pouzivat ako vyhradny zaklad na stanovenie diagnézy alebo liecbu.

« Kable vedte opatrne, aby sa znizila moznost priskrtenia.

+ Nebezpecenstvo zadusenia - kable snimaca st vybavené sponou na uvolnenie napitia, ktora v pripade
odpojenia méze predstavovat riziko zadusenia.

+ V prostrediach s nadmernym okolitym svetlom, ako je jasné slne¢né svetlo alebo silné osvetlenie operacnej saly,
sa mdze vyzadovat volné zakrytie oblasti snimaca nepriehladnym raskom.

+ Snimac nepouzivajte u pacientov, ktori vykazuju alergické reakcie na lepiacu pasku.

- Pocas snimania magnetickou rezonanciou (MR) odpojte snima¢ od pacienta. Indukovany priud moze sposobit
popaleniny.

UPOZORNENIA

+ Namerané tdaje zo systému INVOS™ predstavujui maly objem tkaniva pod snimacom a nemusia zodpovedat naruseniam
okyslicovania, ktoré sa vyskytuju inde.

+ Ubezpecte sa, Ze vietky konektory su Uplne zasunuté a nenachdadza sa na nich Ziadna vlhkost. Vniknutie vihkosti moze
mat za nasledok nepresné merania, chybné meranie alebo Uplnu nefunkénost merania.

+ Na tom istom monitore sa sti¢asne nesmu pouzivat rézne snimace systému INVOS™ (pre dospelych, deti a dojc¢ata/
novorodencov).

+ Pouzivajte len prislusenstvo odporicané alebo dodané spolo¢nostou Covidien. Pouzitie systému INVOS™ s akymkolvek
inym snimac¢om bude mat nepriaznivy vplyv na presnost.

«  Pri umiestnovani alebo odstrariovani snimaca dévajte pozor. Neumiestriujte ho na poskodenu alebo nedostatocne
vyvinutu pokozku.

« Snimac neumiestriujte na oblasti so zdvaznym edémom tkaniva, aby sa zniZilo riziko vzniku koznych [ézii.

« Pouzitie elektrochirurgického/elektrokauterizaéného pristroja v blizkosti systému INVOS™ méze rusit signél a sposobit, ze
udaje sa nebudu zobrazovat.

«  Scielom zabranit vzniku prelezanin nevyvijajte na snimac tlak (napr. ¢elenkami, féliami, paskami).

«+ Pred RTG ¢i CT vysetrenim nie je nutné snimace odstranit. Snimace viak budu viditelné na snimkach.

«+  Pred vysetrenim pomocou MRI sa snimace musia odstranit.

+ Ked'sa umiestiiuju dva snimace, je potrebné zapojit ich do toho istého predzosiliiovaca.

« Poskodeny snimac alebo kdbel nepouzivajte. Nepouzivajte snimac s odkrytymi optickymi komponentmi.

NAVOD NA POUZITIE

Kontrola pred pouzitim: Vyberte snimac z balenia a skontrolujte viditeIné znamky poskodenia. Ak spozorujete akékolvek
znamky poskodenia, pouzite iny snimac.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Na dosiahnutie optimélnej adhézie musi byt pokozka pacienta cCista a sucha. Vysuste pokozku gazovym tampdénom. Snimac
zahrejte v rukach alebo inkubatore, aby ste ulahcili jeho umiestnenie.

Poznémka: pozrite si ilustracie na strane 2 v tejto casti.

Vyber miesta na cerebrélne snimanie: Vyberte miesto na umiestnenie snimaca na pravej alebo lavej strane cela.
Umiestnenie snimaca na inych cerebralnych miestach alebo na vlasy méze sposobit nepresné od¢itanie tdajov, chybné
odc¢itanie udajov alebo tplni nefunkénost merania. Snimac¢ neumiestriujte na materské znamienka, nosové dutiny, horny
sagitalny sinus ani na epidurdlne hematémy ¢i iné anomalie, ako su artériovenézne malformacie, pretoze to méze sposobit,
Ze od¢itané idaje nebudu zodpovedat mozgovému tkanivu alebo sa nepodari od¢itat vobec Ziadne udaje.

Snimace EEG a Urovne vedomia mozno pouzit sic¢asne so snima¢mi INVOS™ rSO, pre dojcatd, pricom sa podlozky mozu
v pripade potreby prekryvat, pokial nebudu zablokované tri optické okna na snimaci INVOS™.

Vyber miesta na somatické snimanie: Vyberte miesto na umiestnenie snimaca na oblasti tkaniva, ktoré je predmetom
zaujmu (vyber miesta urci, ktora cast tela sa bude monitorovat). Snima¢ neumiestiujte nad tukové vrstvy, vlasy ani na
kostné vycnelky. Snimac¢ neumiestiujte na materské znamienka, hematémy ¢i poskodenu pokozku, pretoze to moze
spoOsobit, ze odcitané Gdaje nebudi zodpovedat tkanivu alebo sa nepodari odcitat vobec Ziadne Gdaje. Umiestnenie
snimaca je na rozhodnuti lekara za predpokladu, Ze splia kritérid uvedené v tomto navode na pouzitie. Umiestnenia mozu
zahinat:

- zadna cast boku (T10 - L2, napravo alebo nalavo od - horna ¢ast ramena
stredovej ciary)

- brucho - hrudnik

- predlaktie - horna cast nohy

- lytko

Priprava pacienta: Na dosiahnutie optimalnej adhézie musi byt pokozka pacienta cista a suchd. Vysuste pokozku gazovym
tamponom. Snimac zahrejte v rukach alebo inkubatore, aby ste ulahdili jeho umiestnenie Ell.

Umiestnenie snimaca: Drzte kdbel a z priehladnej lepiacej vrstvy odlepte B dve polovice bielej podlozky, pricom zacnite
od stredu podlozky snimaca. Prilozte na kozu H. Pokracujte v prikladani snimaca, vyhladzujte ho na pokozke od stredu
smerom von. Uistite sa, Ze hrany snimaca su utesnené.

Monitorovanie: Zapojte kdbel snimaca do konektora predzosilfiovaca [@. Ked' sa umiestriuju dva snimace, je potrebné
zapojit ich do toho istého predzosilfiovaca. Pomocou sp6n na uvolnenie napatia pripevnite kabel snimaca k pevnému
predmetu, aby ste zabranili namahaniu rozhrania medzi snimac¢om a koZou. Uistite sa, Ze kabel je spravne vlozeny do
predzosiliiovaca (pomocou opakovane pouzitelnych kéblov adaptéra snimaca (Reusable Infant Sensor Adapter Cables, RIC)
pre dojcatd v systéme 7100) K. Kalibracia je automatickd a monitorovanie sa zacne o niekolko sekind.

Ak podmienky monitorovania nie st optimalne, na displeji systému INVOS™ sa zobrazia stavové hlasenia. Pravidelne
kontrolujte snimac na posutdenie celistvosti pokozky (podrazdenie ¢i poranenie) a bezpe¢nosti umiestnenia snimaca. Vzdy
sa uistite, Zze snimac je riadne prilepeny k pokozke, aby sa zniZilo rusenie svetlom. V pripade dlhsieho monitorovania sa
odporuca pouzivat novy snimac kazdych 24 hodin, alebo ak lepidlo nepostacuje na prilepenie snimaca k pokozke.

K zhorsenému vykonu moze dochadzat v pritomnosti:

"

,Cardiogreen’, ,Indigo Carmine’, ,Methylene Blue” alebo inych intravaskularnych farbiv,

karboxyhemoglobinu alebo inych dyshemoglobinov,

hemoglobinopatie,

konjugovanej hyperbilirubinémie (priamej),

myoglobinu (Mb), hemoglobinu zo svalového tkaniva v krvi,

tmavého pigmentu pokozky,

zvonka aplikovanych pigmentov (farbivo, pigmentovany krém).

Cistenie/dezinfekcia/sterilizacia

Snimac je urceny len na jednorazové pouzitie a nemozno ho dostatocne vycistit, dezinfikovat ani sterilizovat, aby sa dal
bezpecne znova pouzit. Pokusy o vycistenie, dezinfekciu i sterilizaciu snimaca na ucely dalsieho pouzitia mézu viest
k zlyhaniu produktu a/alebo bezpe¢nostnému riziku pre pacienta.

Likvidacia
Snimac po jednorazovom pouziti zlikvidujte. DodrZiavajte miestne predpisy tykajlce sa zneskodnovania biologicky
nebezpecného odpadu.

Specifikacie prostredia

+ Rozsah prevadzkovej teploty 10 °C az 35 °C

+ Rozsah skladovacej teploty 10 °C az 30 °C

+ Rozsah prepravnej teploty -10 °C az 50 °C do 72 hodin

+ Rozsah prevadzkovej relativnej vlhkosti 15 % az 95 %

+ Rozsah skladovacej relativnej vlhkosti 10 % az 95 %

+ Rozsahatmesférického tlalu 61,6 kPA az 107,5 kPa

-+ Ro o 0 tlaku 46,5 kPa a2 107,5 kPa

WWw.nevace: evacert.ru
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INVOS™
Senzor regionalne nasicenosti za dojencke
Za uporabo s tehnologijo sistema INVOS™.

PREDVIDENA UPORABA

Senzor za enkratno uporabo OxyAlert NIRSensor, model CNN/SNN, vsebuje majhno lepilno blazinico in nezno hidrokoloidno
lepilo, ki sta bila zasnovana za uporabo s cerebralnimi/somatskimi sistemi za spremljanje INVOS™, predvidenimi za
spremljanje regionalne nasicenosti s kisikom (rSO,) pri otrocih, dojenckih in novorojenckih s telesno maso < 5 kilogramov.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Senzor za enkratno uporabo OxyAlert NIRSensor INVOS™, model CNN/SNN, je indiciran za uporabo pri enem pacientu,
kadar je potrebno cerebralno/somatsko spremljanje regionalne nasicenosti s kisikom (rSO,) pri pacientih s telesno maso
< 5 kilogramov. Ta senzor je predviden samo za uporabo s tehnologijo bliznje infrardece spektroskopije (Near Infrared
Spectroscopy, NIRS) INVOS™, vklju¢no s sistemi za spremljanje in pripomocki z vgrajeno tehnologijo NIRS INVOS™. Za
dodatne informacije glede nastavitve in uporabe sistema INVOS™, vklju¢no z indikacijami za uporabo, kontraindikacijami,
opozorili in svarili, glejte uporabniski priro¢nik sistema za spremljanje.

KONTRAINDIKACIJE

Niso znane.

OPOZORILA

« Senzor je zasnovan za uporabo pri samo enem pacientu in se ga ne sme uporabljati pri ve¢ pacientih, saj lahko
pride do povecanega tveganja za navzkrizno kontaminacijo med pacienti. Senzorjev ne sterilizirajte v avtoklavu
ali s plinom.

+ Senzor je zasnovan samo za zunanjo uporabo, kot je opisano v navodilih. Senzorjev v nobenem primeru ne
uporabljajte znotraj telesa.

- Sistema ali senzorja INVOS™ ne potopite v nobene tekocine, saj lahko povzrocijo nevarnost elektri¢cnega udara
oziroma pripomocek poskodujejo.

« Sistema INVOS™ ne uporabljajte v prisotnosti vnetljivih anestetikov ali v drugih vnetljivih okoljih.

+ Nepravilna namestitev senzorja lahko privede do neto¢nih od¢itkov. Upostevajte navodila za izbiro mesta in
namestitev v tem dokumentu.

« Prospektivna klini¢na vrednost podatkov sistema INVOS™ pri bolezenskih stanjih ni bila ugotovljena. Sistema
INVOS™ ne uporabljajte kot edino osnovo za ugotavljanje diagnoze ali zdravljenje.

- Pazljivo napeljite kable, da zmanjsate moznost zadavljenja.

+ Nevarnost zadusitve - kabli senzorja vkljucujejo razbremenilno sponko, ki lahko predstavlja nevarnost
zadusitve, kadar je odpeta.

+ V okoljih s prekomerno okoljsko svetlobo, kot sta Zarec¢a sonéna svetloba ali mo¢na osvetlitev v operacijski sobi,
bo morda treba predel s senzorjem rahlo pokriti z neprosojnim prekrivalom.

+ Senzorja ne uporabite pri pacientih, pri katerih se pojavijo alergijske reakcije na lepilni trak.

+ Maed slikanjem z magnetno resonanco (MR) senzor odstranite s pacienta. Inducirani tok lahko povzroci opekline.

SVARILA

«  Odcitki sistema INVOS™ odrazajo majhno prostornino tkiva pod senzorjem in morda ne bodo pokazali motenj
oksigenacije, ki se pojavijo drugje.

« Poskrbite, da so vsi prikljucki do konca priklopljeni in brez vlage. Vdor vlage lahko povzroci neto¢ne odcitke,
neenakomerne odcitke ali celo odsotnost od¢itkov.

«Na istem monitorju ni mogoce istocasno uporabljati razlicnih senzorjev sistema INVOS™ (za odrasle, otroke in dojencke/
novorojencke).

- Uporabljajte samo dodatke, ki jih priporoci ali priskrbi druzba Covidien. Uporaba sistema INVOS™ s katerim koli drugim
senzorjem bo ogrozila to¢nost.

« Prinamescanju ali odstranjevanju senzorja bodite previdni. Ne namestite ga na poskodovano ali nerazvito kozo.

« Senzorja ne namestite na predele s hudo tkivno oteklino, da zmanjsate moznost koznih lezij.

« Uporaba elektrokirurskega/elektrokavterizacijskega instrumenta v bliZini sistema INVOS™ lahko povzroca motnje signala
in privede do odsotnosti od¢itkov.

- Da preprecite razjede zaradi pritiska, ne izvajajte pritiska na senzor (npr. naglavni pasovi, ovoji, lepilni trak).

« Zarentgensko slikanje ali slikanje s CT ni treba odstraniti senzorjev. Toda senzorji bodo na sliki vidni.

« Za MR-slikanje je treba senzorje odstraniti.

- Kadar namestite dva senzorja, morata biti priklju¢ena na isti predojacevalnik.

« Ne uporabite poskodovanega senzorja ali kabla. Ne uporabite senzorja z izpostavljenimi opti¢nimi komponentami.

NAVODILA ZA UPORABO

Preveritev pred uporabo: Senzor vzemite iz embalaZe in preglejte, ali so na njem vidni znaki poskodb. Ce opazite kakrine
koli znake poskodb, izberite drug senzor.

Za doFgtiieipadia Ml 8 PocapaskArsopeiora biti pacientova koza Cista in suha. Kozo osusite z gazo. Da olajsate namestitev,
senzowwaaevacertaud iifo@ievacertrunkubatorju.
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Opomba: Skozi celotno poglavje glejte ilustracije na strani 2.

Izbira cerebralnega mesta: Izberite mesto za namestitev senzorja na desni ali levi strani ¢ela. Namestitev senzorja na druga
cerebralna mesta ali prek las lahko povzroci netoc¢ne odcitke, neenakomerne odcitke ali celo odsotnost odcitkov. Senzorja
ne namestite na znamenja, nad sinusne votline, zgornji sagitalni sinus, subduralne ali epiduralne hematome ali nad druge
nepravilnosti, kot so arteriovenske malformacije, saj lahko to povzroci odcitke, ki ne odrazajo mozganskega tkiva, ali celo
odsotnost odcitkov.

Senzorje EEG in senzorje stopnje zavesti lahko uporabljate hkrati s senzorji rSO, INVOS™ za dojencke, pri ¢emer se lahko
blazinice senzorjev po potrebi prekrivajo, vendar tri opti¢na okenca na senzorju INVOS™ ne smejo biti zastrta.

Izbira somatskega mesta: Izberite mesto za namestitev senzorja nad zelenim tkivnim predelom (z izbiro mesta se doloci,
kateri telesni predel se bo spremljal). Senzorja ne namestite nad mas¢obne obloge, lase ali kostne izbokline. Senzorja ne
namestite na znamenja, hematome ali poskodovano koZo, saj lahko to povzroci od¢itke, ki ne odrazajo Zelenega tkiva, ali
celo odsotnost odcitkov. Odlocitev o mestu namestitve senzorja sprejme klini¢ni zdravnik ob upostevanju kriterijev, ki so
navedeni v teh navodilih za uporabo. MoZna mesta namestitve so:

- Zadnja stran boka (T10-L2, desno ali levo od - Nadlaket
sredi$¢nice)

- Trebuh@ - Prsni ko3

- Podlaket - Stegno

- Meca

Priprava pacienta: Za doseganje optimalne lepljivosti mora biti pacientova koza cista in suha. KoZo osusite z gazo. Da
olajsate namestitev [ill, senzor segrejte v svojih rokah ali v inkubatorju.

Namestitev senzorja: Medtem ko drzite kabel, odlepite B obe polovici belega listi¢a s prozornega lepilnega sloja tako, da
zacnete v sredis¢u elektrode senzorja. Senzor polozite na kozo H. Nadaljujte namestitev senzorja tako, da ga zgladite s kozo
od sredi$ca navzven. Poskrbite, da so robovi senzorja zatesnjeni.

Spremljanje: Kabel senzorja prikljucite v priklju¢ek predojacevalnika @. Kadar namestite dva senzorja, morata biti
priklju¢ena na isti predojacevalnik. Kabel senzorja pritrdite z razbremenilnimi sponkami na trdno namescen predmet, da
preprecite obremenitev vmesnika med senzorjem in kozo. Poskrbite, da je kabel ustrezno prikljucen v predojacevalnik
(prek adapterskih kablov za veckratno uporabo (Reusable Infant Sensor Adapter Cables, RIC) za senzor za dojencke na
sistemu 7100) E. Umerjanje je samodejno in spremljanje se za¢ne v nekaj sekundah.

Ce so pogoji za spremljanje ogrozeni, se na zaslonskem prikazu sistema INVOS™ pojavijo sporo¢ila o stanju. Senzor ob¢asno
preverjajte, da ocenite celovitost koze (drazenje ali poskodbo) in trdnost namestitve senzorja. Vedno poskrbite, da je senzor
na koZzi ustrezno zatesnjen, da zmanjsate motnje zaradi svetlobe. Za dolgotrajno spremljanje je priporocljivo, da uporabite
nov senzor vsakih 24 ur ali kadar lepilo ne zagotavlja ve¢ zatesnjenosti senzorja na kozi.

Ce so prisotna naslednja stanja, lahko povzrotijo slabo uc¢inkovitost:

" 1

- ,Cardiogreen’,,Indigo Carmine”, ,Methylene Blue” ali druga znotrajZzilna barvila

- Karboksihemoglobin ali druge nepravilne oblike hemoglobina

- Hemoglobinopatije

- Konjugirana hiperbilirubinemija (direktna)

- Prisotnost mioglobina (Mb), misi¢nega hemoglobina, v krvi

- Temna kozna pigmentacija

- Barvilna sredstva, nanesena na zunanjem delu (barvilo, pigmentna krema)
Ciséenje/razkuzevanje/sterilizacija
Senzor je predviden samo za enkratno uporabo in ga ni mogoce ustrezno ocistiti, razkuziti ali sterilizirati, da bi bil varen za
ponovno uporabo. Ce poskusate senzor o¢istiti, razkuziti ali sterilizirati za ponovno uporabo, lahko pride do okvare izdelka
in/ali varnostnega tveganja za pacienta.

Odlaganje
Senzor zavrzite po enkratni uporabi. Pri odlaganju biolosko nevarnih odpadkov upostevajte lokalne predpise.

Okoljske specifikacije

« Razpon delovne temperature od 10 °C do 35 °C

« Razpon temperature pri shranjevanju od 10 °C do 30 °C

« Razpon temperature pri transportu od -10 °C do 50 °C najvec 72 ur
« Razpon delovne relativne vlaznosti od 15 % do 95 %

« Razpon relativne vlaznosti pri shranjevanju od 10 % do 95 %

+ Razpon atmosferskega tlaka od 61,6 kPa do 107,5 kPa

« Razpon relativnega tlaka pri shranjevanju od 46,5 kPa do 107,5 kPa

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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INVOS™
Regionalis szaturacios szenzor csecseméknek
INVOS™ rendszer technoldgiaval valé alkalmazasra.

JAVALLOTT FELHASZNALAS

Az OxyAlert NIRSensor eldobhat6 érzékel6 CNN/SNN modellje egy kicsi ragasztocsikkal és egy kimélé hidrokolloid ragasztéval
rendelkezik, amelyet az INVOS™ cerebralis/szomatikus monitorozé rendszerekkel valé hasznalatra terveztek a helyszinspecifikus
regionalis oxigénszaturacio (rSO2) monitorozasara <5 kilogramm tomegu gyermekek, csecsemék és Ujsziilottek esetében.

HASZNALATI JAVALLATOK

Az INVOS™ OxyAlert NIRSensor eldobhat6 érzékel6 CNN/SNN modellje egyetlen betegnél torténé hasznalatra javallt,
amikor <5 kilogramm testtomegui betegek esetében a helyszinspecifikus regionélis oxigénszaturacio (rSO2) cerebrélis/
szomatikus monitorozéasara van szikség. Ez az érzékel6 kizarolag az INVOS™ kozeli infravords spektroszkdpia (Near
Infrared Spectroscopy, NIRS) technoldgidval hasznalhatd, beleértve az INVOS™ NIRS technolégiaval integralt monitorozd
rendszereket és eszkdzoket. Az INVOS™ rendszer bedllitasaval és hasznalataval kapcsolatos tovabbi informaciokért, tébbek
kozott a hasznalati javallatokért, ellenjavallatokért, figyelmeztetésekért és dvintézkedésekért, tekintse meg a monitorozé
rendszer felhasznaléi kézikonyvét.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek.

FIGYELMEZTETESEK

+ Az érzékel6t egyetlen betegnél torténé hasznalatra tervezték, és a betegek kozotti keresztszennyezédés fokozott
kockazata miatt tilos tobb betegnél alkalmazni. Ne autoklavozza és ne sterilizalja gazzal az érzékeloket.

« Az érzékel6 kizarolag kiils6 hasznalatra alkalmas, az utasitasokban leirtaknak megfeleléen. Semmilyen okbdl
kifolydlag ne hasznalja belséleg az érzékel6ket.

+ Ne meritse semmilyen folyadékba az INVOS™ rendszert vagy az érzékel6t, ez ugyanis aramiités veszélyéhez vagy
az eszkoz sériiléséhez vezethet.

+ Ne hasznalja az INVOS™ rendszert gyulékony érzéstelenitok jelenlétében vagy egyéb gyulékony kérnyezetben.

+ Az érzékel6 nem megfelel6 elhelyezése pontatlan eredményekhez vezethet. Kovesse a jelen dokumentumban
talalhato helyvalasztasi és elhelyezési utasitasokat.

+ Az INVOS™ rendszerb6l szarmazé adatok jovébeli klinikai értékét nem mutattak ki betegségek esetén. Az
INVOS™ rendszerre 6nmagaban nem alapozhaté diagnézis vagy terapia.

. Ovatosan v el a kabeleket a fulladasveszély csokkentése érdekében.

+ Fulladasveszély — Az érzékel6kabelek fesziilé esité kapoccsal vannak felszerelve, amely, ha levalik
fulladasveszélyt jelenthet.

« Olyan kérnyezetekben, ahol tulzott mértékii a kornyezo fény (példaul erés napsugarzas vagy erés megvilagitas a
miitében), sziikség lehet az érzékel6 teriiletének laza letakarasara egy atlatszatlan szovettel.

+ Ne hasznalja az érzékel6t olyan betegeknél, akik allergias reakciot mutatnak a ragasztészalaggal szemben.

- Magnes-rezonancia képalkotasi (MRI) vizsgalat soran csatlakoztassa le az érzékel6t a betegrdl. Az indukalt aram
égeési sériiléseket okozhat.

OVINTEZKEDESEK

+ Az INVOS™ eredmények csak az érzékeld alatti kis feluiletii szovetet jel6lik, és lehetséges, hogy nem tiikrozik az egyéb
helyeken kialakulé oxigenacios zavarokat.

«  Gy6z6djon meg réla, hogy minden csatlakozé teljesen be van helyezve, és nedvességtél mentes. A nedvesség pontatlan
eredményeket, hibds eredményeket vagy az eredmények teljes hidnyat okozhatja.

« Ugyanazon a monitoron tilos egyszerre kiilonb6zé INVOS™ rendszer érzékelSket (felnétt, gyermek és csecsemé/ujszulott)
hasznalni.

« Csak a Covidien altal ajanlott vagy biztositott kiegészitéket hasznalja. Ha az INVOS™ rendszert barmilyen mas érzékel&vel
hasznalja, az csokkenti a pontossagot.

+ Ovatosan jarjon el az érzékeld elhelyezése és eltavolitasa soran. Ne helyezze sériilt vagy fejletlen bérre.

«  Abobrsériilések lehetéségének csokkentése érdekében ne helyezze az érzékel6t olyan teriiletekre, ahol sulyos széveti
6déma all fenn.

« Ha elektrosebészeti/elektrokauterizacids miszereket hasznal az INVOS™ rendszer kbzelében, az megzavarhatja a jelet,
ami a kijelzett eredmények teljes hidnyat eredményezheti.

« A nyomasi fekélyek elkertilése érdekében ne alkalmazzon nyomast (pl. fejpantot, pdlyat, szalagot) az érzékelén.

+ Rontgen- és CT-vizsgalatoknal nem kell eltavolitani az érzékelSket. Az érzékel6k azonban megjelennek a felvételen.

« MRI-vizsgélathoz el kell tévolitani az érzékelSket.

+ Két érzékeld felhelyezése esetén ugyanabba az elGerdsitébe kell csatlakoztatni Sket.

« Tilos sériilt érzékel6t vagy kabelt hasznalni. Tilos olyan érzékel6t hasznalni, amelynek kilatszanak az optikai alkatrészei.

HASZNALATI UTASITAS

Haszpalat elétti ellenérzés: TAvolitsa el az érzékelét a csomagolasbdl, és vizsgélja meg, hogy vannak-e rajta lathatd
serulegwmﬂgﬁﬂﬂm ltja, valasszon masik érzékelt.
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Az optimalis tapadas elérése érdekében a beteg bérének tisztanak és szraznak kell lennie. Gézlap segitségével szaritsa meg
a bort. Az elhelyezés megkonnyitése érdekében melegitse fel az érzékel6t a kezében vagy egy inkubétorban.

Megjegyzés: Tekintse meg a jelen rész 2. oldalan 1évé abrakat.

Cerebrilis hely kivalasztasa: Valassza ki az érzékeld helyét a homlok jobb vagy bal oldalan. Ha az érzékel6t egyéb agyi
tertiletekre vagy a hajra helyezi, az pontatlan eredményeket, hibas eredményeket vagy az eredmények teljes hidnyat
okozhatja. Ne helyezze az érzékel6t anyajegyek, koponyaliregek, a sinus sagittalis superior, subduralis vagy epiduralis
hematémék vagy egyéb olyan rendellenességek folé, mint példaul artérids-vénas elvaltozasok, mert ez az agyszovetet nem
tlikr6z6 eredményeket, vagy az eredmények teljes hidnyét okozhatja.

Az EEG- és tudatszint-érzékel6k egyidejlileg hasznédlhatok az INVOS™ csecsem&knél hasznalhato rSO2 érzékelbkkel, és
szikség esetén atfedésben lehetnek az érzékelSparnakkal, amig az INVOS™ érzékelé harom optikai ablaka nincs elzarva.

Szomatikus hely kivalasztasa: Valassza ki az érzékeld helyét a vizsgalandd szovetteriilet felett (a hely kivalasztasa

eldonti, hogy a test melyik régioja kerlil monitorozasra). Ne helyezze az érzékelét zsirlerakddasra, szérre vagy csontos
kitiremkedésekre. Ne helyezze az érzékel6t anyajegyek, hematomak vagy sériilt bér folé, ez ugyanis a szovetet nem tiikrozé
eredményeket vagy az eredmények teljes hianyat okozhatja. Az érzékel6 helyét a klinikus orvos hatarozhatja meg, feltéve,
hogy az megfelel a jelen hasznalati utasitasban Iévé kritériumoknak. Az elhelyezés a kovetkezbket foglalhatja magaban:

- Hatso lagyék (T10-L2, a kozépvonaltdl jobbra vagy balra) B - Felkar
- Has@a - Mellkas
- Alkar - Comb
- Vadli

A beteg el6készitése: Az optimalis tapadas elérése érdekében a beteg bérének tisztanak és szaraznak kell lennie. Gézlap
segitségével szaritsa meg a bort. Az elhelyezés megkonnyitése érdekében melegitse fel az érzékel6t a kezében vagy egy
inkubatorban EL.

Az érzékel6 elhelyezése: A kdbelt tartva fejtse le B a fehér bélés két felét a tiszta ragasztérétegrol az érzékeléparna
kozepénél kezdve. Helyezze a bérre B Folytassa az érzékeld felhelyezését azaltal, hogy kézéprdl kifelé haladva a bérre
simitja. Gy6z6djon meg arrél, hogy az érzékel szélei le vannak zarva.

Monitorozas: Dugja be az érzékeld kabelét az elGerbsité csatlakozojaba . Két érzékels felhelyezése esetén ugyanabba az
el6erésitébe kell csatlakoztatni 6ket. Fesziilésmentesité kapcsok segitségével rogzitse az érzékels kabelét egy fix targyhoz,
hogy elkeriilje az érzékel6-bér hatarfeliilet feszilését. Gy6z6djon meg réla, hogy a kdbel megfeleléen van az eléerésitébe
helyezve (a 7100-as rendszeren Iévé Ujrahasznalhatd, csecseméknél hasznalhato érzékel6 adapterkabelek (Reusable Infant
Sensor Adapter Cables, RIC) segitségével) E. A kalibralas automatikus, és a monitorozas méasodperceken belll megkezdédik.

Az INVOS™ rendszer kijelzéjén allapotiizenetek jelennek meg, ha a monitorozasi feltételek sériilnek. Idészakosan ellendrizze
az érzékel6t, hogy megitélje a bor integritasat (irritacio vagy sériilés) és az érzékels elhelyezésének biztonsagat. A fénnyel
valé interferencia csokkentése érdekében mindig biztositsa, hogy az érzékelé megfeleléen a bérhoz legyen rogzitve.
Hosszan tarté monitorozashoz, ajanlott 24 éranként Uj érzékelSt hasznalni, és akkor is, ha a ragaszté mar nem tudja
megfeleléen a bérhoz rogziteni az érzékelét.

Ha jelen vannak, az alabbiak okozhatnak gyenge teljesitményt:

"

,Cardiogreen’,,Indigo Carmine’;,Methylene Blue” vagy egyéb intravaszkularis festékanyagok
Karboxi-hemoglobin vagy mas dyshemoglobinok

Hemoglobinopatiak

Konjugalt hyperbilirubinaemia (kzvetlen)

Mioglobin (Mb), izomszovetbdl szarmazé hemoglobin a vérben

Sotét bérpigment

Kiilséleg alkalmazott szinez6anyagok (festék, pigmentélt krém)

Tisztitas/Fertotlenités/Sterilizalas

Az érzékeld kizarolag egyszer hasznalatos, és nem lehet megfeleléen megtisztitani, ferttleniteni vagy sterilizalni a
biztonsagos Ujrahasznalat érdekében. Az érzékel6 Ujrahasznalat céljabdl torténé megtisztitasa, fertétlenitése vagy
sterilizalasa a termék meghibasodasahoz és/vagy a beteget érinté biztonsagi kockazathoz vezethet.

Artalmatlanitas

Az érzékel6t egyszeri hasznalat utan artalmatlanitsa. A bioldgiailag veszélyes hulladékok artalmatlanitasaval kapcsolatban
kovesse a helyi kormanyrendeleteket.

Kornyezeti el6iras

+  MUkodési hédmérséklet-tartomany: 10 °C és 35 °C

+  Tarolasi h6mérséklet-tartomany: 10 °C és 30 °C

«  Szallitasi hémérséklet-tartomany: -10 °C és 50 °C legfeljebb 72 6ran at
«  M(ikodési relativ paratartalom-tartomany: 15 % és 95%

« Tarolasi relativ paratartalom-tartomany: 10 % és 95%

+  Légkorinyomastartomanya6l.6.kPa és 107,5 kPa

. Térﬁmpﬁ%ﬁ%@iﬂ%ﬁ?: 46,5 kPa és 107,5 kPa
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INVOS™
Bpe@ikd¢ aleOntipag meploxikol Kopeouou
lMa xprion pe Texvoloyia cvotripatog INVOS™.

MPOBAEMNOMENH XPHZH

O avaiwotpog aedntripac OxyAlert NIRSensor, povtého CNN/SNN, S1aB£tel éva pikpd auTOKOANTO TIPOCTATEVTIKG Kal pia
nma/eAa@pid uSPOKOANOEISH GUYKOAANTIKH ouaia TTOU €xel OXESIOO0TE yia XPron HE TA EYKEPAAIKA/CWHATIKA CUOTAMATA
mapakoAoUBnong INVOS™ yia tnv mapakohovBnaon Tou mePLoXIKOU KOPETUOU 0€ 0§UYyOVo Og CUYKeKPIPEVN B€on (rSO,) o
Tad1aTPIKOUG, BPEPIKOUG KAl VEOYVIKOUG A0BEVE(G BAPOUG < 5 KIAWV.

ENAEIZEIZ XPHZHX

O avaiwotpog aedntripac INVOS™ OxyAlert NIRSensor, povtého CNN/SNN, evdeikvutal yla xprion o€ évav pévo aobevr
tav anaiteital yKeQOAIKA/CWHATIKA TapakoAoUBnon mePIOXIKOU KOPESHOU og 0§UYOVO O€ CUYKeKpPIUEVN Béon (rSO,), oe
aoBeveic Bdpoug < 5 KINWV. AuTOC 0 aloBNTHPAg TPoopIleTal Yia Xprion HOVO 0 CUVSUACHO HE TEXVONOYIA PACHATOOKOTTIAG
£yyug unepUBpou (Near Infrared Spectroscopy, NIRS) INVOS™, cupmeptAapavopévwy CUCTNHATWY KAl CUCKEUWY
mapakoAoUBnong mou Slabétouv evowpatwpévn texvoloyia NIRS INVOS™. INa mpdoBeTe MANPo@Opie; OXETIKA LE TNV
TpogTolpacia Kat tn Xprion tou cuotripatog INVOS™, cupmephapavopévwy Twy eviei§ewv xpriong, Twv avtevSeifewy, Twv
TIPOEISOTIOCEWV KAl TWV CUCTACEWV TIPOCOXNG, CUUBOUAEUTEITE TO EYXELPISIO XEIPIOTH TOU CUCTHUATOG TTAPAKOAOUONONG.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

+ O aeOnTpag £xet oxedlaotei yia xprion o€ évav pévo acOevr kat Sev prmopei va xpnotpomoinOsi e moAAamiovg
acBeveic Aoyw Tou av§npévou Kivéuvou S1actavpoUpevn HoAuvong peTadl Twv acBevwv. Mnv amooTelpwVeTe
TOUG ALOONTIPEG OE AUTOKAUOTO 1) HE aéplo.

+ O aeOnTpag £xet oxedlaoTei yia eEWTEPIKN XPiON HOVO, OTIWG TEPIYPAPETAL OTIG 08NYiec. Mn Xpnotpomolgite
TOUG ALoONTIPEG ECWTEPIKA Yia Kavévav Adyo.

+  Mn BuBilete To cvoTNHA I} TOV AlcONnTRpa INVOS™ o uypd, kaBuwg evééxetal va mpokAnOsi Kivduvog
nAektponmAngiag 1 {npia oTn GUOKEUN.

+ Mn xpnotpomnolgite o cuoTnpa INVOS™ mapoucia eUPAEKTWV avaigONTIKWV 1} o€ dAAa eVpAeKTa epiBaliovta.

+  H akatdAAnAn tomo6étnon Tov aicOnTpa pmopei va odnyroet o€ avakpifeic peTprioelg. AKOAOUBNOTE TIg
odnyieg emAoyng 8£ong Kai TomoBETNONG TOU TTapEXOVTaAl GE AUTO TO £YYPapo.

+  H&uvnuikn kKAvikn aia Twv Sedopévwv and to cuotnpa INVOS™ Sev éxel amodeixOsi o Karaotdaoslg voowv. To
cvotnua INVOS™ 8gv Oa mpémet va Xpnotpomolsitat wg n povadikn Baon yia Sidyvwon 1 Ogpansia.

+ ApPOUONOYNOTE MPOGEKTIKA TNV KAAWSIWON yla va HEIWOETE TRV MOAVATNTA OTPAYYAAIGHOU.

+  Kivduvog nviypou — Ta kaAwdia aiedntiipwv mepidapBavouv KAUT EKTOVWGNG TAVUONG TTOU, AV AMOCTIACTEI,
umopéi va amoteAéoel KivSuvo mviypou.

+  Zg ouvOnKeg UTEPBOAIKOU PWTIOHOU, OTTWG £VTOVO NALOKO PWG I IGXUPOG PWTIGHOG XEIPOUPYEIOU, UITopEi va
anarteital ahapn KAAUYPN TN MEPIOXNHG TOL AdONTHPA pE adiapavég 006vio/KAAVppa.

+ Mn xpnotpomolsite Tov aiaOntripa o€ acOeveic mov eppavi{ouv aAAepyikég avTidpaocelg 6TV KOAANTIKN Tawvia.

+ AmoouvdéoTte Tov aicOnTiipa amd Tov acBevi Katd tn odpwon payvntikig ropoypagiag (MRI). To emayopevo
peVHA pMOPEi va TPOKAAETEL EyKAUHATA.

EMIZHMANZEIZ MTPOXOXHZ

+ Ot petprioelg INVOS™ avTimpoowmelouy évav UIKPO OYKO I0TOU KATW ammé Tov atodntripa Kat evEExeTal va punv
avTImPoowmevoLV Slatapayés o§uydvwaong mou cupBaivouv aAov.

+  BePaiwbdeite t1 dAot o1 oUVSeTHOL xouv ouVSEDET Kald kat Sev éxouv vypaacia. H Sieioduon vypaciag evéxetal va
08nynoel og avakpIBEiG 1} AOUVETTEIG LETPAOELC I} OE TTAVTEAN ATTOUGIA UETPIOEWV.

« Aev givai Suvatn n Tautdxpovn xpron ailctnTipwv Tou cuotatog INVOS™ (evnhikwy, maudlatpikoi kat Bpepikoi/
VEOYVIKOI{) 0TO {510 povitop.

«  Xpnolporoleite pdvo mapeAKOUEVA TTOU CLVICTWVTAL ) Tapéxovtal amod tnv Covidien. H xprion Tou cuotpatog INVOS™
pe omolovdimote dMov aloOntripa Ba StakuPBevoel Tnv akpiBela.

+ Na gioTe MPOOEKTIKO{ KATA TNV TOmOBETNON 1) a@aipean Tou alednTpa. Mnv TomoBeteite Tov alodnTrpa o€
TPAUUATIOUEVO ) LN AVETTTUYHEVO Séppa.

+  Mnv tomoBeteite Tov aloONTAPA OE IEPIOXES E COBAPO IOTIKO OISNKA YIa VA LEWWOETE TNV MOAVOTNTA SEPUATIKWV
BAaBav.

« Hxprion epyaleiou NAEKTPOXEIPOLPYIKNG/NAEKTPOKAUTNPIAONG KOVTA 0To cuotnua INVOS™ evdéxetatl va mpokaléoel
TOPEUBONEC OTO OAUA LE ATTOTENECUATA TTAVTEAT ATTOUCIA LETPHOEWV.

« Ta va amo@UyeTe T Snuioupyia EAKWV TieoNE, UV epapUoleTe Tieon (TT.X. Le KEQANOSETHOUG, TTEPITUAIYHATA, TAVIA)
oTov alodnTrpa.

«  Oraodntrpeg Sev xpetdletal va agpaipebolv yia aktivoypagia fi a§ovikn Topoypagia. Ot ailodntripeg, wotooo, Ba
eppaviovtal otV €IKOVA.

+ Ol peribapAtima MiDs Pocafpastiarsope 00V YIQ MAYVNTIKH TOpOypagia.

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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+ 'Otav TomoBetnBolv SUo AeBNTHPES, TTPEMEL va ival ouvdedepévol oTov {510 TTPOEVIOKUTH.

+  Mn xpnotpomnolgite aloOnTrpa 1 KAAWS10 Tou €xel umooTei {npid. Mn XpnolpoToLEiTeE AloBNTHPA PE EKTEDEINEVA OTTTIKA
e€aptnpara.

OAHTIEZ XPHZHZ

'EA£yX0G TTPO XPONG: AQaAIPE0TE TOV AICONTAPA OO TN CUOKELAT{a Kal EEETACTE Yia opatd onpadia {nudg. Edv

napatnpnBolv onuadia {npide, emAégte aAlov aioBnTrpa.

lNa va emtevyBei BENTIOTN TPOOKOAMANON, TO S€ppa Tou aoBevoug mpémel va eival kaBapd kat oTeyvo. ETeyvwoTe To déppa
pe yala. Oepudvete Tov aiobntripa ota xépla oag fj og Beppokottida yia va SIeUKONUVETE TV TomoBEétnon.

Inueiwon: Avatpégte oTIC EIKOVEG 0Tn oeNida 2 o€ auThyv TNV evoTNTa.

EmMoyn eykepalikig 0éong: EmAéSte Oéon epappoyri Tou alcOntripa otn Se€1d 1) oTnv apioTtepr MAeupd Tou peTwmou. H
TomoB£TNoN Tou AlIoONTAPA 08 ANNEG EYKEPANIKEG BECELG, 1} TAVW OTA LAANG, UITOpPEi va 08Nnyroel og avakpIBEiG 1) ACUVETE(G
UETPAOEIC 1) O€ TAVTEA ATTOUGIa METPOEWV. Mnv TomoBeTeite Tov alobntripa emdvw o€ oTAOUG, GTOUG TAPAPPIVIOUG
KOATTOUG, 0ToV Avw oBeNiaio KOATIO, Og UTTOOKANPISIA i EMOKANPISIA AlpaTWHATA 1 AANEG AVWHOAIEG OTIWG apTNPIOPAEPIKEG
Suonhaaieg, KaBWG auTO UMoPE va 08NYNOEL OE METPROELG TTOU SEV AVTIMTPOCWTTEVOUV EYKEPANIKO LOTO 1 aKOUN Kalt 08
TIAVTENN AMOUTia LETPAOEWV.

AoOntripeg HET kat emméSou cuveidnong umopolv va Xpnaotponolnfolv Tautdxpova HE Toug BPe@ikols alodnTripeg
SO, INVOS™, emKaAUTITOVTAC T TIPOOTATEVTIKA TWV aloONTApWVY av gival amapaitnTo, Ye Tnv mpolmoOeon va punv
mapepmodifovtal Ta Tpia omtikd mapdbupa oTtov atodntripa INVOS™.

EmAoyn cwpatikig 0éong: EmMAEETe T B€on epappoyng Tou ailoOntripa mévw amod TNy I0TIKA TepLoxr evSlapépovTtog (n
emAoyn Béon¢ Ba kaBopioel mola meploxr} Tou CWHATOG TapakohouBeitat). AMO@UYETE TNV TOmoB£TNON Tou AloONTrpa o
£vamoBEoelg MMWOOUGE LOTOV, TIEPIOKEG HE TPIXOPUID 1) OOTIKEG TIPOEEOXEC. MV TommoBeTeiTe TOV aloBnTripa mavw o omiloug,
QAPATWHATA 1) TPAUUATIOHEVO S€pUa, KABWGS auTd PMOPEi va oSNy OEL O€ HETPHOELG TTOU SEV AVTITPOOWTTEVOLV TOV I0TO

1) AKOUN Kal O€ TAVTEAR amouaia HeTprioewv. H Béon epappoyng Tou ailobntripa evamdkeital otn SIaKPITIKY EUXEPELD TOU
KAWVIKOU 1aTpoU, umd Tnv mpoUnmdBeon 6Tt MANPOI( Ta KPITAPLA TTOU avagépovTal O€ AUuTEG TIG 0dnyieg xpriong. Ot Béoeig
£QApPUOYNG Pmopei va givat:

- OmioBia meupd (T10-L2, 5€€1d ) aploTepd amo - Bpayiovag
péon ypappr)
- Kol a - OWpakag
- MAxng - Avw TpApa modlov
- Kvrun

Mpostopacia acOevouc: MNa va emtevyOei BENTIOTN TPOOKOANON, TO S€ppa Tou acBevolg mpémel va givat kaBapd kat
OTEYVO. LTEYVWOTE TO Séppa pe yala. Oepudvete Tov aloOnTripa ota xépla oag 1y o€ Beppokortida yla va SIEUKOAUVETE TV
TonoBétnon M.

TomoBétnon aioOntipa: Kpatwvtag 1o kaAwsio, amokoAoTe B Ta U0 TURpaTa TNG Aeuknig emévduong amd tn Stagavr
QAUTOKOAANTN EMPAVELQ, EEKIVAVTAG OTTO TO KEVTPO TOU TIPOCTATEUTIKOU Tou atoBntrpa. Epapudote oto déppa E. Tuveyiote
va epapudleTe Tov alodnTrpa eE0HaNUVOVTAG Tov Tavw 0To S€PHa, amod To KEVTPO TTPOG Ta £§w. BeBaiwbeite Tt ol akpég
TOU AIOONTAPA EiVal CYPAYICUEVEG.

MapakoAoVONnon: Zuvdéote To KAAWSI0 TOL ALCONTHPA GTOV CUVEECHO Tou TTpoevioXuTr [ Otav TomoBetnBolv Svo
aloONTAPES, MPEMEL va gival CUVOESEPEVOL OTOV (510 TIPOEVIOKUTH. ZTEPEWOTE TO KAAWSI0 Tou alobnTripa o€ éva 0Tabepd
QVTIKEIUEVO XPNOIMOTIOWWVTAG KAITT EKTOVWONG TAVUONG, YIa Va armo@euxBei n tévuon otn Siemagn aiodntripa-6¢puatog.
BePaiwBeite 6Tt To KOAWSI0 €xEl CUVOEDEI CWOTA OTOV TTIPOEVIOKUTH (HEOW TWV EMAVOXPNOIUOTOIRCIHWY KaAAWS{wv
nipooapuoyéa Bpe@ikol alobntrpa (Reusable Infant Sensor Adapter Cables, RIC) oto cUotnua 7100) E. H Babuovounon
Slevepyeital autépata Kat n mapakohouBbnon Ba Eekiviioel oe Seutepolenta.

Mnvupata katdotaong otnv 08évn tou cuotpatog INVOS™ Ba eppaviotolv oe mepimtwon mou §ev mMAnpouvTal ot
ouvOrkeg mapakoAoLOnonc. EAéyxete meplodikda tov aloOnTripa yia va a&loAoyRoETE TNV OKEPAIOTNTA TOU S€PUATOG
(epEBIOHOG 1 TPAUHATIOUAG) Kal TNV Ao@ANELA TNG TOMTOBETNONG TOL AloONTAPa. EAéyxeTe MAvTOTE OTI 0 AloONTHPAC Eival
OWOTA OPPAYICUEVOC OTO SEPUA WOTE VA PEIWOOUV Ol QWTEIVEG TTAPEUPBOAEG. Ma ekTETAUEVN TTAPAKOAOUONON, CuVICTATAL N
XPron véou alodntrpa Kabe 24 wpeg fi v n KOANTIKN ouaia Sev emapkei yia tn o@pAdylon Tou alodntrpa oto dépua.

Ta akdAouBa, eav umrapyouy, evEéxeTal va TPoKaAéoouv xapnAn amodoon:

- «Cardiogreen», «Indigo Carmine», «<Methylene Blue» 1} G\eg evEayyelaKEéG XPWOTIKES
- KapBo&uatpooaipivn ry GAeG maBoAoyIKEC alpoo@alpives

- Aoo@atptvomdBeieg

- YmepyxohepuBpivaipiao culeuypévou TUToU (ApEaN)

- Muoogaipivn (Mb), atpoogatpivn amé puikoug 16Toug, 6To aipa

- Zkoupa xpwon Sépuatog

- XpWOTIKEG OUTIEC TTOU €XOUV EQAPUOOTEL EEWTEPIKA (Ba@n), KPEUA HE XPWOTIKES)

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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KaBapiopog/AmoAvpaven/Anooteipwon

O aeBntpag mpoopiletal yla pia povo xprion kat dev givat Suvatdv va kabaploTei, va amoAupavOei i va amootelpwOei
ETTAPKWGE yla aoPalr emavaypnotpomnoinon. Mpoomddeleg kabapiopol, amoAupavong fj amooTeipwong Tou aledntrpa yla
emavaypnaolpornoinon pmopei va o8nyricouv og aoToxia Tou mPoiovTog fi/Kat Kivouvo ac@dAelag yia Tov acBevr.

Amn6ppipn
AmoppiYTe Tov alodnTApa HETA amd pia xprion. AKOAOUBNROTE TIG TOTTIKEG SIATAEEIG OXETIKA He TNV andppidn Bloloyikd
eMKivouvwy amoBARTwv.

MepiBallovTikég mpodiaypagpéc

+  Evpog Beppokpaaiag Aertoupyiag 10 °C €wg 35 °C

« Evpog Beppokpaaiag euiagng 10 °C éwg 30 °C

«  EUpog Beppokpaaiag petagopdg -10 °C éwg 50 °C, yia €wg Kat 72 wpeg
« EUpog oxeTikng uypaciag Aettoupyiag 15% €wg 95%

«  EUpog oxetikng uypaciag UAagng 10% éwg 95%

+ EUpog atpooaipikiic mieong 61,6 kPa éwg 107,5 kPa

« EUpog oxetikng mieong @UAagN¢ 46,5 kPa éw¢ 107,5 kPa

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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INVOS™
infant Bélgesel Saturasyon Sensérii
INVOS™ sistemi teknolojisi ile kullanim igindir.

KULLANIM AMACI

OxyAlert NIRSensor tek kullanimlik sensér Model CNN/SNN, <5 kilogram agirlhigindaki pediatrik, infantlar ve neonatal
hastalarda bolgeye 6zgii bolgesel oksijen sattirasyonunun (rSO,) izlenmesi icin INVOS™ serebral/somatik izleme
sistemleriyle kullaniimak tizere tasarlanmis hafif bir hidrokolloid yapistiriciya ve kiguk bir yapiskan pede sahiptir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

INVOS™ OxyAlert NIRSensor tek kullanimlik sensér Model CNN/SNN, <5 kilogram agirhigindaki hastalarda bolgeye 6zgu
bolgesel oksijen satlirasyonunun (rSO,) serebral/somatik izlenmesi gerektiginde tek hastada kullanim i¢in endikedir.

Bu sensor, INVOS™ (Near Infrared Spectroscopy, NIRS) Yakin Kizilotesi Spektroskopi (NIRS) teknolojisi ile entegre edilmis
izleme sistemleri ve cihazlari dahil olmak tizere yalnizca INVOS™ NIRS teknolojisi ile kullanilmak icin tasarlanmistir. Kullanim
endikasyonlari, kontrendikasyonlar, uyarilar ve dikkat edilecek hususlar dahil olmak tGzere INVOS™ Sisteminin kurulumu ve
kullanimina iliskin ek bilgiler icin izleme Sistemi Kullanici Kilavuzuna bakin.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen yok.

UYARILAR

+ Sensor yalnizca tek hastada kullanim icin tasarlanmistir ve hastalar arasinda ¢apraz kontaminasyon riskinin
artmasi nedeniyle birden fazla hastada kullanilamaz. Sensérleri otoklavlamayin veya gazla sterilize etmeyin.

+ Sensor, talimatta agiklandigi gibi yalnizca harici kullanim icin tasarlanmistir. Sensérleri hicbir gerekgeyle dahili
olarak kullanmayin.

- INVOS™ Sistemini veya sensorii herhangi bir siviya batirmayin ciinkii bunlar elektrik carpmasi tehlikesine yol
acabilir veya cihaza zarar verebilir.

«  INVOS™ Sistemini yanici anestetiklerin varliginda veya diger yanici ortamlarda kullanmayin.

+ Yanlis sensor yerlesimi, yanls 6lciimlere neden olabilir. Bu belgedeki bolge secimi ve yerlestirme talimatini
izleyin.

» INVOS™ Sisteminden elde edilen verilerin ileriye doniik klinik degeri, hastalik durumlarinda gésterilmemistir.
INVOS™ Sistemi, tani veya terapi icin tek temel olarak kullanilmamalidir.

+ Bogulma olasiligini azaltmak icin kablolari dikkatlice yonlendirin.

+ Bogulma tehlikesi — Sensor kablolari, ¢cikarildiginda bogulma tehlikesi olusturabilecek bir gerilme dnleyici klips
bulundurur.

- Parlak giines 15191 veya giiclii ameliyathane aydinlatmasi gibi asiri ortam 1s1gina sahip ortamlar, sensor alaninin
opak bir ortii ile gevsek bir sekilde 6rtiilmesini gerektirebilir.

« Sensorii, yapiskan banda alerjik reaksiyon gosteren hastalarda kullanmayin.

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

DIiKKAT EDILECEK HUSUSLAR

« INVOS™ 6lgtimleri, sensériin altindaki kiiglik bir doku hacmini temsil eder ve baska yerlerde meydana gelen oksijenasyon
bozukluklarini yansitmayabilir.

« Tim konnektorlerin tam olarak oturdugundan ve konnektdrlerde nem bulunmadigindan emin olun. Nem girisi, yanlis
Olgtimlere, diizensiz dlglimlere veya hig 6l¢iim yapilmamasina neden olabilir.

« Farkli INVOS™ Sistemi sensorleri (yetiskin, pediatrik ve infant/neonatal) ayni monitérde ayni anda kullanilamaz.

« Yalnizca Covidien tarafindan 6nerilen veya saglanan aksesuarlari kullanin. INVOS™ Sisteminin baska herhangi bir senscrle
kullanilmasi dogrulugu tehlikeye atacaktir.

« Sensori yerlestirirken veya cikarirken dikkatli olun. Kesilmis veya gelismemis cilt Gzerine yerlestirmeyin.

« Derilezyonlari olasiligini azaltmak icin sensérii siddetli doku 6demi olan bélgelere yerlestirmeyin.

« INVOS™ Sisteminin yakininda bir elektrocerrahi/elektrokoter aletinin kullaniimasi sinyalde parazite yol acabilir ve hicbir
6lgtim yapilmamasina neden olabilir.

« Basing yaralarini dnlemek icin sensore basing (6rnegin, sag bantlari, sargilar, bant) uygulamayin.

« X-151n1 veya BT Taramast igin sensorlerin cikariimasina gerek yoktur. Ancak, sensérler goriintiide goriinecektir.

«  MRG icin sensorler ¢ikariimalidir.

- Iki sensér yerlestirildiginde, sensérlerin ayni 6n yiikselticiye baglanmalari gerekir.

« Hasarli bir sensor veya kablo kullanmayin. Acikta optik bilesenlere sahip bir sensér kullanmayin.

KULLANMA TALIMATI

Kullanim Oncesi Kontrol: Sensérii ambalajindan cikarin ve gérsel hasar belirtileri olup olmadigini inceleyin. Herhangi bir
hasar belirtisi gorillrse, baska bir sensor segin.

Optimum yapisma saglamak icin hastanin cildi temiz ve kuru olmalidir. Cildi bir gazli bezle kurulayin. Yerlestirmeyi
kolay|BeHdpalia Nt s Pocsrpaskamiopele veya bir inkibatorde isitin.
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Not: Bu boliim boyunca 2. sayfadaki resimlere bakin.

Serebral Bolge Secimi: Alnin sag veya sol tarafindaki sensor bolgesini secin. Sensériin baska serebral konumlara veya
killarin Gizerine yerlestirilmesi yanlis dlclimlere, diizensiz dlcimlere veya hig 6l¢lim yapilmamasina neden olabilir. Sensori
nevis, sinls bosluklari, superior sajital sinls, subdural veya epidural hematomlar veya arteriyovenéz malformasyonlar
gibi diger anormalliklerin tzerine yerlestirmeyin ¢linkl bu, beyin dokusunu yansitmayan dl¢timlere veya hig dl¢cim
yapilmamasina neden olabilir.

EEG ve biling seviyesi sensorleri, INVOS™ sensor tizerindeki lig optik pencere engellenmedigi stirece INVOS™ infant rSO,
sensorleri, gerekirse Ust Gste binen sensér pedleri ile ayni anda kullanilabilir.

Somatik Bolge Segimi: ilgili doku alani (izerinde sensér bélgesini secin (bdlge secimi hangi viicut bdlgesinin izlenecegini
belirleyecektir). Sensorii yagh birikintilerin, killarin veya kemikli ¢cikintilarin Gizerine yerlestirmekten kaginin. Sensoéri nevis,
hematom veya kesilmis deri Gzerine yerlestirmeyin ¢tinkii bu, dokuyu yansitmayan 6lciimlere veya hig 6lcim yapiimamasina
neden olabilir. Sensér konumu, bu Kullanim Talimatinda belirtilen kriterlere uymasi kosuluyla, klinisyenin takdirindedir.
Yerlesimler sunlari icerebilir:

- Posterior kanat (T10-L2, orta hattin sag veya solu) - Ust kol

- Abdomen - Gogus

- Onkol - Ust bacak
- Baldir

Hasta Hazirhigi: Optimum yapisma saglamak icin hastanin cildi temiz ve kuru olmalidir. Cildi bir gazl bezle kurulayin.
Yerlestirmeyi kolaylastirmak icin sensori ellerinizde veya bir inkiibatorde isitin Il

Sensor Yerlesimi: Kabloyu tutarak, sensor pedinin ortasindan baslayarak beyaz astarin iki yarisini seffaf yapiskan tabakadan
soyun B. Cilde uygulayin E. Sensorii merkezden disa dogru duzlestirerek cilde uygulamaya devam edin. Sensériin
kenarlarinin kapali oldugundan emin olun.

izleme: Sensér kablosunu 6n yiikseltici konektériine takin @. iki sensor yerlestirildiginde, ayni 6n yiikselticiye baglanmalari
gerekir. Gerilim azaltma klipsleri kullanarak sensor-cilt araytiziinde gerilimi 6nlemek icin sensér kablosunu hareket
etmeyen bir nesneye sabitleyin. Kablonun &n yiikselticiye dogru sekilde takildigindan emin olun (7100 sistemindeki tekrar
kullanilabilir infant sensorl adaptor kablolari (Reusable Infant Sensor Adapter Cables, RIC) araciligiyla) Ea. Kalibrasyon
otomatiktir ve izleme birkag saniye icinde bagslayacaktir.

INVOS™ Sistem ekranindaki durum mesajlari, izleme kosullari tehlikeye atilirsa gériinecektir. Deri buttnligini (tahris veya
yaralanma) ve sensor yerlesiminin gtivenligini degerlendirmek icin sensorii periyodik olarak kontrol edin. Isik enterferansini
azaltmak igin daima sensoriin cilde diizgtin sekilde kapatildigindan emin olun. Uzun siireli izleme icin, her 24 saatte bir veya
yapiskanin sensori cilde yapistirmak icin yetersiz olmasi durumunda yeni bir sensér kullanilmasi onerilir.

Varsa, asagidakiler dusiik performansa neden olabilir:

- “Cardiogreen’,“Indigo Carmine’, “Methylene Blue” veya diger intravaskiiler boyalar

- Karboksihemoglobin veya diger dishemoglobinler

- Hemoglobinopatiler

- Konjuge hiperbilirubinemi (direkt)

- Kanda miyoglobin (Mb), kas dokusundan hemoglobin varligi

- Koyu ten pigmenti

- Harici olarak uygulanan renklendirme ajanlari (boya, pigmentli krem)
Temizleme/Dezenfeksiyon/Sterilizasyon
Sensor yalnizca tek kullanimliktir ve giivenli tekrar kullanim icin yeterince temizlenemez, dezenfekte edilemez veya sterilize
edilemez. Sensoru tekrar kullanim igin temizleme, dezenfekte etme veya sterilize etme girisimleri Girlin arizasina ve/veya
hasta icin glivenlik riskine neden olabilir.

Atma
Tek bir kullanimdan sonra sensdrii atin. Biyolojik olarak tehlikeli atiklarin atilmasina iliskin yerel yénetmeliklere uyun.

Gevresel Ozellikler

« Calisma sicakhdr araligi 10 °Cila 35 °C

« Saklama sicakhigi arahdi 10 °Ciila 30 °C

« Nakliye sicakhgi arahidi -10 °Cila 50 °C, 72 saate kadar
« Operasyonel bagil nem araligi %15 ila %95

« Saklama bagil nem araligi %10 ila %95

+ Atmosferik basing araligi 61,6 kPa ila 107,5 kPa

« Saklama bagil basing araligi 46,5 kPa ila 107,5 kPa

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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INVOS™
Senzor de saturatie periferica pentru sugari
Pentru utilizarea cu tehnologia sistemului INVOS™.

UTILIZARE PRECONIZATA

Senzorul OxyAlert NIRSensor de unica folosinta Model CNN/SNN are un mic plasture adeziv si un adeziv hidrocoloidal bland
care a fost conceput pentru utilizarea cu sistemele de monitorizare cerebrald/somatica INVOS™ in vederea monitorizarii
saturatiei de oxigen periferice pentru anumite zone (rSO,) la pacientii copii, sugari si nou-nascuti cu greutatea <5 kilograme.

INDICATII DE UTILIZARE

Senzorul OxyAlert NIRSensor INVOS™ de unicd folosintd modelul CNN/SNN este indicat pentru utilizarea la un singur
pacient, atunci cand este necesard monitorizarea cerebrald/somaticd a saturatiei in oxigen regionale (rSO,) in functie de
zona la pacientii cu greutatea <5 kilograme. Acest senzor este destinat utilizarii numai cu tehnologia de spectroscopie de
infrarosu apropiat INVOS™ (Near Infrared Spectroscopy, NIRS), inclusiv sistemele si dispozitivele de monitorizare integrate
cu tehnologie INVOS™ NIRS. Pentru informatii suplimentare privind configurarea si utilizarea sistemului INVOS™, inclusiv
indicatiile de utilizare, contraindicatiile, avertismentele si atentionarile, consultati manualul operatorului sistemului de
monitorizare.

CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.

AVERTISMENTE

+ Senzorul este conceput pentru utilizarea strict la un singur pacient si nu poate fi utilizat la mai multi pacienti din
cauza riscului crescut de contaminare incrucisata in randul pacientilor. Nu autoclavizati sau nu sterilizati cu gaz
senzorii.

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

+ Nuintroduceti sistemul sau senzorul INVOS™ in niciun lichid, intrucat acest lucru poate cauza pericol de
electrocutare sau deteriora dispozitivul.

+ Nu utilizati sistemul INVOS™ in prezenta gazelor anestezice inflamabile sau in alte medii inflamabile.

+ Amplasarea incorecta a senzorului poate duce la citiri necorespunzatoare. Urmati instructiunile de selectare si
amplasare din acest document.

+ Valoarea clinica prospectiva a datelor provenite din sistemul INVOS™ nu a fost demonstrata in starile de boala.
Sistemul INVOS™ nu trebuie utilizat ca unica baza pentru diagnostic sau terapie.

- Directionati cu atentie cablurile pentru a reduce posibilitatea de strangulare.

+ Pericol de sufocare — cablurile de senzor sunt dotate cu o clema de reducere a tensionarii care, daca este
detasata, poate prezenta risc de sufocare.

+ Maediile cu lumina ambientala excesiva, cum ar fi lumina soarelui puternica sau lumina puternica din sala de
operatii pot necesita acoperirea usoara a zonei senzorului cu un drapaj opac.

+ Nu utilizati senzorul la pacienti care prezinta reactii alergice la banda adeziva.

- Deconectati senzorul de la pacient in timpul scanarii imagistice prin rezonanta magnetica (MRI). Curentul indus
poate cauza arsuri.

PRECAUTII

« Citirile INVOS™ reprezinta un mic volum de tesut de sub senzor si este posibil sé nu reflecte tulburdrile de oxigenare care
apar in alte zone.

« Asigurati-vd ca toti conectorii sunt complet angrenati si nu prezintd umezeala. Patrunderea umezelii poate duce la citiri
incorecte, citiri haotice sau nicio citire.

«+ Pe acelasi monitor, nu se pot utiliza simultan senzori INVOS™ diferiti (pentru adulti, copii si sugari/nou-nascuti).

« Utilizati numai accesoriile Covidien recomandate sau furnizate. Utilizarea sistemului INVOS™ cu orice alt senzor va
compromite precizia.

« Aveti grija la amplasarea sau indepdrtarea senzorului. Nu amplasati senzorul pe pielea cu leziuni sau nedezvoltata.

«  Nuamplasati senzorul pe regiunile cu edem tisular sever, pentru a reduce posibilitatea leziunilor cutanate.

« Utilizarea unui instrument electrochirurgical/electrocauter in vecinatatea sistemului INVOS™ poate interfera cu semnalul
si poate duce la absenta citirii.

«+ Pentru a evita escarele prin presiune, nu aplicati presiune (de ex., benzi pentru cap, esarfe, banda) pe senzor.

« Senzorii nu trebuie indepartati pentru radiografii sau scanare CT. Cu toate acestea, senzorii vor aparea pe imagine.

« Senzorii trebuie indepdrtati pentru MRI.

+ Cand se amplaseaza cei doi senzori, acestia trebuie conectati la acelasi preamplificator.

+ Nu utilizati un senzor sau cablu deteriorat. Nu utilizati un senzor cu componente optice expuse.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Verificarea inainte de utilizare: Scoateti senzorul din ambalaj si examinati pentru semne de deteriorare. Daca se observa

semne de deteriorare, selectati un alt senzor.
Perucrpanus MH B PocagpasHapsope
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Pentru a obtine o adeziune optimd, pielea pacientului trebuie sa fie curata si uscata. Uscati pielea cu un tampon din tifon.
Incélziti senzorul cu mainile sau intr-un incubator pentru o amplasare facila.

Notd: Consultati imaginile de la pagina 2 din aceasta sectiune.

Selectarea zonei cerebrale: Selectati zona pentru senzor pe partea dreapta sau stanga a fruntii. Amplasarea senzorului in
alte locatii cerebrale sau peste pdr, poate cauza citiri necorespunzatoare, citiri haotice sau nicio citire. Nu amplasati senzorul
peste alunite, cavitati sinusale, sinusul sagital superior, hematoame subdurale sau epidurale sau alte anomalii, cum ar fi
malformatii arteriovenoase, intrucat acest lucru poate cauza citiri care nu reflecta tesutul cerebral, sau nicio citire.

Senzorii de ECG si cei pentru nivelul de constienta pot fi utilizati simultan cu senzorii rSO, INVOS™ pentru sugari,
suprapunand plasturii senzorului daca este cazul, atat timp cat nu blocati cele trei ferestre optice ale senzorului INVOS™.

Selectarea zonei somatice: Selectati zona pentru senzor din zona tisulara vizata (selectarea zonei va determina ce regiune
a corpului va fi monitorizata). Evitati amplasarea senzorului deasupra acumuldrilor de tesut adipos, par sau protuberante
osoase. Nu amplasati senzorul deasupra alunitelor, hematoamelor sau leziunilor cutanate, intrucat acest lucru poate cauza
citiri care nu reflecta citirile tisulare sau nicio citire. Locatia senzorului este la latitudinea clinicianului, cu conditia ca acesta sa
respecte criteriile mentionate in aceste Instructiuni de utilizare. Amplasarile pot include:

- Coaste posterioare (T10-L2, dreapta sau stanga liniei - Bratul superior
mediane) El
- Abdomen gl - Piept
- Antebrat - Partea superioara a piciorului
- Gamba

Pregatirea pacientului: Pentru a obtine o adeziune optima, pielea pacientului trebuie s& fie curata si uscata. Uscati pielea
cu un tampon din tifon. Incdlziti senzorul cu mainile sau intr-un incubator pentru o amplasare facila .

Amplasarea senzorului: Tinand cablul, dezlipiti cele doua jumatati B ale captuselii albe interioare de pe stratul adeziv,
incepand din centrul plasturelui senzorului. Aplicati pe piele B. Continuati sa aplicati senzorul netezindu-I pe piele dinspre
centru spre exterior. Asigurati-va ca marginile senzorului sunt etanse.

Monitorizare: Amplasati cablul senzorului in conectorul preamplificatorului @. Cand se amplaseaza cei doi senzori, acestia
trebuie conectati la acelasi preampilificator. Fixati cablul senzorului de un obiect fix pentru a evita tensiunea de pe interfata
senzor-piele folosind clemele de detensionare. Asigurati-va ca cablul este introdus corect in preamplificator (prin cablurile
adaptorului pentru senzorul pentru sugari reutilizabil (Reusable Infant Sensor Adapter Cables, RIC) de pe sistemul 7100) Ea.
Calibrarea este automatd si monitorizarea va incepe in cateva secunde.

Mesajele de stare de pe ecranul sistemului INVOS™ vor apérea daca conditiile de monitorizare sunt compromise. Verificati
periodic senzorul pentru a evalua integritatea pielii (iritatie sau leziune) si siguranta amplasarii senzorului. Asigurati-va
intotdeauna ca senzorul este lipit corect pe piele pentru a reduce interferenta luminoasa. Pentru monitorizarea pe termen
lung, se recomanda sa utilizati un senzor nou la fiecare 24 de ore sau daca partea adeziva nu corespunde pentru etansarea
senzorului pe piele.

Daca sunt prezente, urmatoarele pot cauza o performanta slaba:

" "

- ,Cardiogreen’, ,indigo carmine’,,methylene blue” sau alte substante de contrast intravascular

- Carboxihemoglobina sau alte hemoglobine disfunctionale

- Hemoglobinopatii

- Hiperbilirubinemie conjugata (directd)

- Mioglobina (Mb), hemoglobina din tesutul muscular, prezenta in sange

- Pigment cutanat de culoare inchisa

- Agenti coloranti aplicati extern (vopsea, crema pigmentatd)
Curatarea/dezinfectarea/sterilizarea
Senzorul este destinat unei singure utilizdri si nu poate fi curdtat, dezinfectat sau sterilizat adecvat pentru reutilizarea in
sigurantd. Tentativele de curdtare, dezinfectare sau sterilizare a senzorului in vederea reutilizarii pot duce la defectarea
produsului si/sau risc de siguranta pentru pacient.

Eliminare
Eliminati senzorul dupa o singura utilizare. Respectati ordinele locale in vigoare privind eliminarea deseurilor cu risc
biologic.

Specificatii ambientale

« Interval de temperaturd operationala: de la 10 °C la 35 °C

«+ Interval de temperatura de depozitare: de la 10 °C la 30°C

«+ Interval de temperatura de transport: de la-10 °Cla 50 °C pana la 72 de ore
« Interval de umiditate relativa operationald: de la 15% la 95%

«+ Interval de umiditate relativa de depozitare: de la 10% la 95%

« Interval de presiune atmosferica: de la 61,6 kPa la 107,5 kPa

« Intenvalde presiune relativa de depozitare: de la 46,5 kPa la 107,5 kPa
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INVOS™
Senzor regionalnog zasi¢enja za dojencad
Za upotrebu s tehnologijom sustava INVOS™.

NAMJENA

Jednokratni senzor OxyAlert NIRSensor Model CNN/SNN ima mali ljepljivi jastuci¢ i blago hidrokoloidno ljepilo koje je
osmisljeno za upotrebu sa sustavima za cerebralni/somatski nadzor INVOS™ za nadzor regionalnog zasi¢enja kisikom (rSO,)
specifi¢an za neko podrucje kod pedijatrijskih pacijenata, dojencadi i novorodencadi tjelesne tezine < 5 kilograma.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Jednokratni senzor INVOS™ OxyAlert NIRSensor Model CNN/SNN indiciran je za upotrebu na jednom pacijentu kad je
potreban cerebralni/somatski nadzor regionalnog zasi¢enja kisikom (rSO,) specifi¢an za neko podrugje kod pacijenata
tjelesne tezine < 5 kilograma. Ovaj je senzor namijenjen samo za upotrebu s tehnologijom spektroskopije u bliskom
infracrvenom podrucju (Near Infrared Spectroscopy, NIRS) INVOS™, ukljucujudi sustave i uredaje za nadzor integrirane s
tehnologijom NIRS INVOS™. Za dodatne informacije povezane s postavljanjem i upotrebom sustava INVOS™, ukljucujuci
indikacije za upotrebu, kontraindikacije, upozorenja i mjere opreza, proucite Priru¢nik za korisnike sustava za nadzor.

KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznate.

UPOZORENJA

+ Senzor je osmisljen samo za upotrebu na jednom pacijentu i ne smije se koristiti na vise pacijenata zbog
povecanog rizika od krizne kontaminacije medu pacijentima. Nemojte autoklavirati niti sterilizirati senzore
plinom.

+ Senzor je osmisljen za vanjsku upotrebu samo na nacin opisan u uputama. Nemojte koristiti senzore za unutarnju
upotrebu ni iz kojeg razloga.

+ Nemojte uranjati sustav ili senzor INVOS™ u tekucine jer mogu uzrokovati opasnost od strujnog udara ili ostetiti
uredaj.

+ Nemojte upotrebljavati sustav INVOS™ u prisutnosti zapaljivih anestetika ili u drugom zapaljivom okruzenju.

+ Neispravno postavljanje senzora moze dovesti do neto¢nih ocitavanja. Pridrzavajte se odabira mjesta i uputa za
postavljanje iz ovog dokumenta.

+ Potencijalna klini¢ka vrijednost podataka iz sustava INVOS™ nije dokazana u stanjima bolesti. Sustav INVOS™ ne
smije se upotrebljavati kao jedini temelj za dijagnozu ili terapiju.

« Pazljivo usmjerite kabele da biste smanjili moguénost davljenja.

« Opasnost od gusenja — kabeli senzora sadrze kopcu za rasterecenje koja, ako se odvoji, moze predstavljati
opasnost od gusenja.

+ Okruzenje sa jakim ambijentalnim svjetlom poput jakog suncevog svjetla ili snazno osvjetljenje u operacijskoj
dvorani moze zahtijevati lagano prekrivanje podrucja senzora neprozirnom prekrivkom.

+ Nemojte upotrebljavati senzor na pacijentima koji imaju alergijsku reakciju na ljepljivu traku.

+ Odvojite senzor od pacijenta tijekom snimanja magnetskom rezonancijom (MR). Inducirana struja moze izazvati
opekline.

MJERE OPREZA

« Ocitanja INVOS™ predstavljaju mali volumen tkiva ispod senzora i ne moraju odrazavati poremecaje u oksigenaciji koja se
javljaju negdje drugdje.

« Pobrinite se da su svi priklju¢ci potpuno ukopcani i da na njima nema vlage. Prodiranje vlage moze izazvati neto¢na ili
nepravilna ocitanja ili izostanak svih ocitanja.

- Razliciti senzori sustava INVOS™ (odrasli, pedijatrijski i za dojen¢ad/novorodencad) ne mogu se istovremeno koristiti na
istom monitoru.

- Koristite samo dodatni pribor koji preporucuje ili pruza tvrtka Covidien. Upotreba sustava INVOS™ s nekim drugim
senzorom ugrozit ¢e preciznost.

- Pazljivo postavljajte i skidajte senzor. Nemojte ga postavljati na ostecenu ili nerazvijenu kozu.

«  Nemojte postavljati senzor na podrucja s jakim edemom tkiva da bi se smanjila moguénost lezija na kozi.

« Upotreba elektrokirurskog/elektrokauterskog instrumenta u blizini sustava INVOS™ moze ometati signal i dovesti do
izostanka ocitanja.

- Da biste izbjegli rane od dekubitusa, nemojte primjenjivati pritisak (npr. trakama za glavu, omotacima, trakom) na senzor.

« Senzore ne treba skidati radi rendgenskog snimanja ili CT snimanja. No oni ¢e se pojaviti na snimci.

« Senzori se moraju skinuti za snimanje MR-om.

- Kad se postavljaju dva senzora, moraju se spojiti u isto pretpojacalo.

« Nemojte koristiti oStec¢eni senzor ili kabel. Nemojte koristiti senzor s neizoliranim opti¢kim dijelovima.

UPUTE ZA UPOTREBU

Provjera prije upotrebe: izvadite senzor iz pakiranja i provjerite ima li vizualnih znakova ostecenja. Ako uocite znakove
ostecenja, odaberite druagi senzor.
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Za postizanje optimalnog pri¢vricivanja pacijentova koza mora biti Cista i suha. Osusite kozu jastuci¢cem od gaze. Zagrijte
senzor medu dlanovima ili u inkubatoru radi lakseg postavljanja.

Napomena: proucite slike na 2. stranici ovog odjeljka.

Odabir cerebralnog mjesta: odaberite mjesto za senzor s desne ili lijeve strane ela. Postavljanje senzora na druge
cerebralne lokacije ili preko kose mozZe izazvati neto¢na ili nepravilna o¢itanja ili izostanak svih ocitanja. Nemojte postavljati
senzor preko madeza, sinusnih Supljina, gornjeg sagitalnog sinusa, subduralnih ili epiduralnih hematoma ili drugih
anomalija poput arteriovenskih deformacija jer to moze izazvati ocitanja koja ne odrzavaju mozdano tkivo ili izostanak svih
ocitanja.

EEG i razina senzora svijesti moze se koristiti istovremeno sa senzorima za dojencad za rSO, INVOS™, preklapanjem jastucica
senzora prema potrebi, sve dok nisu blokirana tri opti¢ka prozor¢i¢a na senzoru INVOS™.

Odabir somatskog mjesta: odaberite mjesto za senzor preko podrugja tkiva od interesa (odabir mjesta odreduje koje se
podrucje na tijelu nadzire). Izbjegavajte postavljanje senzora preko masnih naslaga, kose ili kostanih izbocina. Nemojte
postavljati senzor preko madeza, hematoma ili ostecene koze jer to moze uzrokovati ocitanja koja ne odrazavaju tkivo ili
izostanak svih ocitanja. Lijecnik po vlastitom nahodenju odabire lokaciju senzora, pod uvjetom da se pridrzava kriterija
navedenih u ovim Uputama za upotrebu. Postavljanje moze ukljucivati:

- straznji bok (T10-L2, desni ili lijevi ili sredisnji) - nadlakticu

- abdomen @ - prsa

- podlakticu - natkoljenicu
- list na nozi

Priprema pacijenta: za postizanje optimalnog pri¢vri¢ivanja pacijentova koza mora biti ¢ista i suha. Osusite kozu
jastucicem od gaze. Zagrijte senzor medu dlanovima ili u inkubatoru radi lakseg postavljanja .

Postavljanje senzora: drzeci kabel, odlijepite B dvije polovice bijele obloge s prozirnog ljepljivog sloja pocevsi na sredini
jastucica senzora. Nanesite na kozu E. Nastavite nanositi senzor tako da ga zagladite o kozu od sredine prema van. Pobrinite
se da su rubovi senzora zalijepljeni.

Nadzor: ukopcajte kabel senzora u prikljucak pretpojacala @. Kad se postavljaju dva senzora, moraju se spojiti u isto
pretpojacalo. Pri¢vrstite kabel senzora za nepomicni predmet da biste izbjegli natezanje sucelja senzora na kozu pomocu
kopci za rasterecenje. Pobrinite se da je kabel ispravno umetnut u pretpojacalo (putem visekratnih kabela adaptera senzora
za dojencad (Reusable Infant Sensor Adapter Cables, RIC) na sustavu 7100) E. Kalibracija je automatska, a nadzor ¢e
zapoceti za nekoliko sekundi.

Ako su ugroZeni uvjeti nadzora, na zaslonu sustava INVOS™ pojavit e se poruke sa statusom. Povremeno provjerite senzor
da biste procijenili cjelovitost koZe (iritacije ili ozljede) i dobru pri¢vri¢enost senzora. Obavezno se pobrinite da je senzor
dobro zalijepljen za koZu da bi se smanjile smetnje izazvane svjetlom. Kod produzenog nadzora preporucuje se koristiti novi
senzor svaka 24 sata ili ako ljepilo ne moze zalijepiti senzor za kozu.

Prisutnost sljededih tvari moze dati lose rezultate:

"

,Cardiogreen’, ,Indigo Carmine’, ,Methylene Blue” ili druga intravaskularna bojila
karboksihemoglobin ili drugi dishemoglobini
hemoglobinopatije
konjugirana hiperbilirubinemija (izravna)
mioglobin (Mb), hemoglobin iz misi¢nog tkiva, u krvi
tamni pigment koze
- sredstva za bojenje primijenjena izvana (boja, pigmentirana krema).
Cis¢enje/dezinfekcija/sterilizacija
Senzor je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu i ne moze se pravilno ocistiti, dezinficirati niti sterilizirati za sigurnu
ponovnu upotrebu. Pokusaji ¢is¢enja, dezinfekcije ili sterilizacije senzora za ponovnu upotrebu mogu dovesti do kvara
proizvoda i/ili rizika po sigurnost pacijenta.

Odlaganje u otpad
Odlozite senzor u otpad nakon jedne upotrebe. Pridrzavajte se lokalnih pravilnika sa smjernicama za odlaganje bioloski
opasnog otpada.

Specifikacije okruZenja

-+ raspon radne temperature 10 °C do 35 °C

«+ raspon temperature skladistenja 10 °C do 30 °C

+ raspon temperature pri prijevozu -10 °C do 50 °C do 72 sata

- raspon relativne vlaznosti pri radu 15 % do 95 %

- raspon relativne vlaznosti pri skladistenju 10 % do 95 %

-+ raspon atmosferskog tlaka 61,6 kPa do 107,5 kPa

- raspon relativnog atmosferskog tlaka pri skladistenju 46,5 kPa do 107,5 kPa
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INVOS™
Senzor za regionalnu saturaciju za odojcad
Za upotrebu sa tehnologijom sistema INVOS™.

PREVIDENA UPOTREBA

Senzor za jednokratnu upotrebu OxyAlert NIRSensor model CNN/SNN sadrzi mali lepljivi jastuci¢ i nezni hidrokoloidni lepak
koji su namenjeni za upotrebu sa cerebralnim/somatskim sistemima za pracenje INVOS™ pomocu kojih se prati regionalna
saturacija kiseonikom (rSO,) specifi¢na za mesto primene, kod pedijatrijskih pacijenata, odoj¢adi i neonatalnih pacijenata sa
telesnom masom < 5 kilograma.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Senzor za jednokratnu upotrebu INVOS™ OxyAlert NIRSensor model CNN/SNN indikovan je za upotrebu na jednom
pacijentu kada je potrebno cerebralno/somatsko pracenje regionalne saturacije kiseonikom (rSO,) specificne za mesto
primene kod pacijenata sa telesnom masom < 5 kilograma. Ovaj senzor je namenjen iskljucivo za upotrebu sa INVOS™
tehnologijom bliske infracrvene spektroskopije (NIRS), ukljucujuci sisteme i uredaje za pracenje u koje je integrisana INVOS™
tehnologija bliske infracrvene spektroskopije (Near Infrared Spectroscopy,NIRS). Za dodatne informacije o postavljanju

i koris¢enju sistema INVOS™, uklju¢ujudi indikacije za upotrebu, kontraindikacije, upozorenja i mere opreza, pogledajte
Priru¢nik za rad sa sistemom za pracenje.

KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznate.

UPOZORENJA

+ Senzor je koncipiran kao uredaj za upotrebu na samo jednom pacijentu i ne moze se koristiti na viSe pacijenata
zbog povecanog rizika od ukrstene kontaminacije medu pacijentima. Nemojte sterilisati senzore u autoklavu niti
gasom.

+ Senzor je napravljen samo za spoljasnju upotrebu, kako je opisano u uputstvu. Nemojte koristiti senzore unutar
tela ni u kom slucaju.

- Sistem INVOS™ i senzor nemojte potapati ni u kakvu te¢nost, jer moze dovesti do rizika od elektri¢nog udaraili
ostecenja uredaja.

+ Nemojte koristiti sistem INVOS™ u prisustvu zapaljivih anestetika ili u drugim zapaljivim sredinama.

+ Nepravilno postavljanje senzora moze da dovede do netacnih ocitavanja rezultata. Sledite uputstva o odabiru
mesta i postavljanju senzora data u ovom dokumentu.

+ Prospektivna klinicka vrednost podataka sa sistema INVOS™ nije bila prikazana u stanjima oboljenja. Sistem
INVOS™ ne treba koristiti kao jedinu osnovu za dijagnozu ili terapiju.

« Pazljivo usmerite kablove kako bi se se smanjila moguénost obmotavanja kabla oko vrata deteta.

+ Rizik od gusenja — Kablovi za senzore sadrze i Stipaljku za rasterecenje naprezanja koja, ako je prikacena, moze
da predstavlja rizik od gusenja.

« Usredinama gde je jako ambijentalno svetlo, kao sto je jaka dnevna svetlost ili jako osvetljenje u operacionoj
sali, mozda cete morati da pokrijete oblast senzora neprovidnom kompresom.

- Nemojte koristiti senzor na pacijentima koji ispoljavaju alergijske reakcije na lepljivu traku.

- Iskopcajte senzor sa pacijenta tokom snimanja magnetnom rezonancom (MR). Indukovana struja moze da
dovede do opekotina.

MERE OPREZA

« Rezultati ocitavanja senzora INVOS™ se odnose na malu zapreminu tkiva ispod senzora i mogu da ne odrazavaju
poremecaje oksigenacije koji se javljaju na nekom drugom mestu.

« Vodite racuna da svi priklju¢ci budu u potpunosti pri¢vriceni i bez vlage. Prodor vlage moze da dovede do netacnih
ocitavanja, do haoti¢nih ocitavanja ili do neocitavanja rezultata.

- Razliciti senzori sistema INVOS™ (za odrasle, pedijatrijski i za odoj¢ad/novorodencad) ne mogu se koristiti simultano na
istom monitoru.

« Koristite samo dodatnu opremu koju preporucuje ili dostavlja kompanija Covidien. Upotreba sistema INVOS™ sa bilo
kojim drugim senzorom moze da poremeti tacnost senzora.

- Pazljivo postavljajte i uklanjajte senzor. Nemojte ga postavljati na ostec¢enu ili nerazvijenu kozu.

« Nemojte postavljati senzor na regije gde je izrazen otok tkiva, kako biste smanjili mogucnost lezije koze.

- Upotreba elektrohirurskog instrumenta ili instrumenta za elektrokauterizaciju u blizini sistema INVOS™ moze da ometa
signal i da dovede do neocitavanja rezultata.

- Kako biste izbegli dekubitus, nemojte primenjivati pritisak na senzor (npr. povezice, zavoje, traku).

« Senzore ne morate uklanjati za rendgenska snimanja ili CT. Medutim, senzori ¢e se videti na snimku.

« Senzori se moraju ukloniti kod snimanja magnetnom rezonancom (MR).

- Kada su postavljena dva senzora, oni se moraju povezati u isto pretpojacalo.

« Nemojte koristiti oSteceni senzor ili kabl. Nemojte koristiti senzor sa izlozenim opti¢kim komponentama.
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Provera pre upotrebe: Izvadite senzor iz pakovanja i uverite se da nema vidljivih znakova ostecenja. Ukoliko uocite bilo
kakve znake o3tecenja, odaberite drugi senzor.

Da bi se postiglo optimalno prianjanje, koZa pacijenta mora da bude ¢ista i suva. KoZu osusite jastu¢i¢em od gaze. Ugrejte
senzor u rukama ili u inkubatoru kako biste olaksali postavljanje.

Napomena: Tokom ¢itanja ovog odeljka, pogledajte ilustracije na strani 2.

Odabir cerebralne lokacije: Odaberite mesto za postavljanje senzora na desnoj ili levoj strani ¢ela. Postavljanje senzora
na drugim cerebralnim lokacijama ili na kosi moze da dovede do netac¢nih ocitavanja, do haoti¢nih ocitavanja ili do
neotitavanja rezultata. Nemojte postavljati senzor na mladeze, sinusne Supljine, gornji sagitalni sinus, subduralne ili
epiduralne hematome ili druge anomalije kao 3to su arteriovenske malformacije, jer to moze da dovede do ocitavanja
rezultata koji ne odrazavaju mozdano tkivo ili do neocitavanja rezultata.

Senzori za EEG i nivo svesti mogu da se koriste istovremeno sa INVOS™ senzorima za odoj¢ad za rSO,, pri ¢emu se, ako je
neophodno, jastuci¢i senzora mogu preklapati, pod uslovom da tri opti¢ka prozora na senzoru INVOS™ nisu zaklonjena.

Odabir somatske lokacije: Odaberite mesto za postavljanje senzora na oblast tkiva koje vas interesuje (odabir mesta ce
odrediti koji region tela se prati). Izbegavajte postavljanje senzora na masnim naslagama, kosi ili kostanim izbo¢inama.
Nemojte postavljati senzor na mladeze, hematome ili ostecenu koZu, jer to moZze dovesti do ocitavanje rezultata koji ne
odrazavaju tkivo ili do neocitavanja rezultata. Mesto postavljanja senzora odreduje lekar, pod uslovom da je ono u skladu sa
kriterijjlumima navedenim u ovom uputstvu za upotrebu. Mesta na koja se postavlja senzor mogu biti:

- Zadnja strana slabine (T10-L2, desnoili levo od - Nadlaktica
sredisnje linije)

- Abdomen A - Grudni ko$

- Podlaktica - Natkolenica

- List

Priprema pacijenta: Da bi se postiglo optimalno prianjanje, koza pacijenta mora da bude ¢ista i suva. Kozu osusite
jastucicem od gaze. Ugrejte senzor u rukama ili u inkubatoru kako biste olaksali postavljanje il

Postavljanje senzora: Drzeci kabl, odlepite B dve polovine bele folije sa providnog lepljivog sloja, pocevsi od sredista
jastucica senzora. Stavite na kozu . Nastavite sa lepljenjem senzora na kozu poravnavajuci ga od sredista prema spolja.
Vodite racuna da ivice senzora budu zaptivene.

Pracenje: Utaknite kabl za senzor u prikljucak na pretpojacalu @. Kada su postavljena dva senzora, oni se moraju povezati
u isto pretpojacalo. Kabl za senzor zalepite za neki fiksirani objekat koristeci Stipaljke za rasterecenje naprezanja, kako

biste izbegli naprezanje na kontakt povrsini senzora i koze. Proverite da i je kabl pravilno utaknut u pretpojacalo (preko
visekratnih kablova adaptera za senzor za odojcad (Reusable Infant Sensor Adapter Cables, RIC) na sistemu 7100) E.
Kalibracija je automatska i pracenje pocinje za koji sekundi.

Na ekranu sistema INVOS™ pojavice se statusne poruke ako su se uslovi pra¢enja poremetili. S viemena na vreme proverite
senzor kako biste procenili celovitost koze (da nema iritacije ili povrede) i proverili da li senzor ¢vrsto stoji. Uvek proverite da
li je senzor pravilno i potpuno zalepljen na koZzu, kako biste smanjili svetlosne smetnje. Za produzeno pracenje, preporucuje
se upotreba novog senzora na svaka 24 sata ili ako lepak ne lepi senzor za kozu kako treba.

Radni uc¢inak senzora mogu da umanje:

1 1

- ,Cardiogreen’, ,Indigo Carmine’, ,Methylene Blue”ili druge intravaskularne boje

- karboksihemoglobin ili drugi patoloski oblici hemoglobina

- hemoglobinopatije

- konjugovana hiperbilirubinemija (direktna)

- mioglobin (hemoglobin iz misi¢nog tkiva) u krvi

- taman pigment koze

- sredstva za bojenje nanesena spolja (boja, krem sa pigmentom)
Cisc¢enje, dezinfekcija i sterilizacija
Senzor je namenjen iskljucivo za jednokratnu upotrebu i ne moze se adekvatno ocistiti, dezinfikovati i sterilisati za ponovnu
bezbednu upotrebu. Svaki pokusaj da se senzor ocisti, dezinfikuje ili steriliSe za ponovnu upotrebu moze da dovede do
kvara proizvoda i/ili predstavlja rizik po bezbednost pacijenta.

Odlaganje
Odlozite senzor u otpad nakon jedne upotrebe. Pratite lokalne propise u vezi sa odlaganjem bioloski opasnog otpada.

Specifikacije sredine

« Opseg radne temperature je od 10 °C do 35 °C

« Opseg temperature skladistenja je od 10 °C do 30 °C

«  Opseg temperature transporta je od -10 °C do 50 °C u periodu do 72 sata
«  Opseg radne relativne vlaznosti je od 15% do 95%

« Opseg relativne vlaznosti skladistenja je od 10% do 95%

«  OpPerucrpais MA & Podsipaskansoped 61,6 kPa do 107,5 kPa
. Opuswaevacertaw| info@ievacertiitienja je od 46,5 kPa do 107,5 kPa
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en: Not made with natural rubber latex en-GB: Not made with natural rubber latex fr: Fabrication sans latex de
caoutchouc naturel de: Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt nl: Vervaardigd zonder natuurrubberlatex

it: Non fabbricato con lattice di gomma naturale es: No fabricado con latex de caucho natural sv: Inte tillverkad
av naturgummilatex da: Ikke fremstillet med naturlig gummilatex no: Ikke laget med naturgummilateks

fi: Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia pt-BR: Nao é feito de latex de borracha natural pt-PT: Nao
fabricado em latex de borracha natural ru: 3rotosneHo 6e3 Ncnonb3oBaHKA HaTypaabHOTO KayuyKOBOrO flaTeKca
pl: Wyprodukowano bez uzycia naturalnej gumy lateksowej. es: Neni vyrobeno s pouzitim pfirodniho gumového
latexu sk: Vyrobené bez pouzitia prirodného kauc¢ukového latexu sl: Ni narejeno iz lateksa iz naravnega kav¢uka
hu: Nem természetes latexgumibol késziilt el: Aev givat kataokeuaopévo pe AATeg amod YuUOIKO KAOUTOOUK tr: Dogal
kauguk lateks icermez ro: Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural hr: Nije proizvedeno s prirodnim gumenim
lateksom sr: Nije napravljeno od prirodnog lateksa

ONLY

en: Prescription only device en-GB: Prescription only device fr: Dispositif sur ordonnance uniquement

de: Verschreibungspflichtiges Produkt nl: Alleen op medisch voorschrift verkrijgbaar hulpmiddel it: Dispositivo
soggetto a prescrizione medica es: Dispositivo solo bajo prescripcion facultativa sv: Far endast anvandas enligt
ordination da: Receptpligtig enhed no: Reseptpliktig enhet fi: Laitteen kaytto edellyttaa ladkarin maaraysta pt-BR:
Dispositivo vendido somente mediante prescricao pt-PT: Dispositivo sujeito a receita médica ru: Vicnonb3osatb
n3fenue TonbKo No HasHaueHwio Bpaya pl: Produkt wydawany wytacznie na recepte cs: Prostiedek pouze na
|ékarsky predpis sk: Pomocka iba na lekérsky predpis sl: Pripomocek se izdaja samo na narocilnico hu: Kizardlag
orvosi rendelvényre elérhetd eszkoz el: Zuokeur) mou xopnyeitat povo pe 1aTpikr ouvtayn tr: Sadece receteyle
alinan cihaz ro: Dispozitiv disponibil doar pe baza de prescriptie hr: Uredaj samo na recept sr: Uredaj se izdaje
samo na lekarski recept

DEHP

en: Not made with PHT / DEHP en-GB: Not made with PHT / DEHP fr: Non fabriqué avec des phtalates PHT / DEHP
de: Nicht mit PHT/DEHP hergestellt nl: Vervaardigd zonder PHT / DEHP it: Non fabbricato con PHT/ DEHP es: No
fabricado con PHT/DEHP sv: Inte tillverkad med PHT / DEHP da: Ikke fremstillet med PHT/DEHP no: Ikke fremstilt
med PHT/DEHP fi: Valmistuksessa ei ole kaytetty ftalaattia/DEHP:ta pt-BR: Wyprodukowano bez uzycia ftalanéw
pt-PT: Nao fabricado com PHT/DEHP ru: Uzrotosnero 6e3 ncnonb3osanua ¢pranatos/3O pl: Nao tem PHT/DEHP
na composicao cs: Neni vyrobeno s pouzitim PHT / DEHP sk: Vyrobené bez pouzitia PHT/DEHP sl: Ni narejeno s
PHT/DEHP hu: PHT / DEHP felhasznéléasa nélkiil készilt el: Aev givat kataokevaopévo pe PHT / DEHP tr: PHT/DEHP
ile yapilmamistir ro: Nu este fabricat cu PHT/DEHP hr: Nije proizvedeno s PHT-om/DEHP-om sr: Nije napravljeno od
PHT/DEHP

en: Caution, consult accompanying documents en-GB: Caution, consult accompanying documents fr: Mise

en garde, consulter les documents joints de: Achtung, Begleitdokumente beachten nl: Let op, raadpleeg

de begeleidende documentatie it: Attenzione, consultare i documenti allegati es: Precaucion, consulte los
documentos adjuntos sv: Forsiktighet, las medfdljande dokumentation da: Forsigtig, se ledsagende dokumenter
no: Forsiktig, se medfalgende dokumenter fi: Huomio, katso liitteena olevia asiakirjoja pt-BR: Cuidado, consulte os
documentos anexados pt-PT: Atencao: consulte os documentos inclusos ru: BHumaHue! Cm. conpoBoaunTenbHyio
nokymeHTauuio pl: Przestroga: nalezy zapoznac sie z zataczonymi dokumentami cs: Pozor, prostuduijte si pravodni
dokumentaci sk: Upozornenie, precitajte si prilozent dokumentéciu. sl: Pozor, preberite prilozeno dokumentacijo
hu: Figyelem, tanulmanyozza a mellékelt dokumentumokat el: Mpocoyr, cupBouAeuBeite Ta CUVOSEUTIKA £yypagpa
tr: Dikkat, beraberindeki belgelere bakin ro: Atentie, consultati documentele insotitoare hr: Oprez, proucite pratece
dokumente sr: Oprez, pogledajte prateca dokumenta

en: Follow instructions for use en-GB: Follow instructions for use fr: Suivre le mode d'emploi

de: Gebrauchsanweisung befolgen nl: Volg de gebruiksaanwijzing it: Seguire le istruzioni per I'uso es: Siga

las instrucciones de uso sv: Folj bruksanvisningen da: Folg brugsanvisningen no: Folg bruksanvisningen

fi: Noudata kayttoohjeita pt-BR: Siga as instrugdes de uso pt-PT: Siga as instrugdes de utilizacao ru: Cobniopaiire
TpeboBaHUA UHCTPYKLMK No NprmeHeHuto pl: Postepowac zgodnie z instrukcja uzycia cs: Dodrzujte navod k
pouziti sk: Riadte sa ndvodom na pouzitie sl: Upo3tevajte navodila za uporabo hu: Tartsa be a hasznalati utasitas
el6irasait el: AkohouBroTe Tig 0dnyieg xpriong tr: Kullanma talimatina uyun ro: Respectati instructiunile de utilizare
hr: Slijedite upute za upotrebu sr: Pratite uputstvo za upotrebu

en: Medical device en-GB: Medical device fr: Dispositif médical de: Medizinprodukt nl: Medisch hulpmiddel
ispositivo medico es: Dispositivo médico sv: Medicinteknisk produkt da: Medicinsk udstyr no: Medisinsk utstyr
fi: Lagkinnallinen laite pt-BR: Dispositivo médico pt-PT: Dispositivo médico ru: MeguuuHckoe nsgenue pl: Wyréb
medyczny cs: Zdravotnicky prostiedek sk: Zdravotnicka pomocka sl: Medicinski pripomocek hu: Orvosi eszkéz

el: latpotexvohoyikd mpoidv tr: Tibbi cihaz ro: Dispozitiv medical hr: Medicinski uredaj sr: Medicinsko sredstvo

en: MR Unsafe en-GB: MR Unsafe fr: Non compatible avec I''RM de: MR-unsicher nl: Niet MRI-veilig it: Non
compatibile con la RM es: No seguro para RM sv: Inte sdker att anvanda med MRT da: Ikke egnet til MR-scanning
no: Ikke MR-sikker fi: Ei MK-turvallinen pt-BR: Nao seguro para RM pt-PT: Nao seguro para RM ru: He6e3onacHo
AnA nprmeHenna B ycnosuax MPT pl: Nie jest urzadzeniem bezpiecznym w srodowisku rezonansu magnetycznego
cs: Neni bezpecné v prostiedi MR MR sk: Nie je bezpecné v prostredi MR sl: Ni varno za MR hu: Nem hasznélhato
biztonsagosan MR kérnyezetben el:Mn ac@aléc yia payvntikr topoypagia (MR) tr: MR Guivenli Degildir ro: Nu este
sigur in mediul RM hr: Nije sigurno za snimanje MR-om sr: Nije bezbedno za upotrebu uz MR

kPa

69

_kPa

en: Atmospheric pressure limitation en-GB: Atmospheric pressure limitation fr: Limites de pression atmosphérique
de: Luftdruckbeschrankung nl: Limieten voor atmosferische druk it: Limitazione di pressione atmosferica

es: Limitacion de presion atmosférica sv: Atmosférstryckbegrénsning da: Begraensning for atmosfaerisk

tryk no: Begrensning for atmosfaeretrykk fi: Imanpainerajoitus pt-BR: Limitacdo de pressao atmosférica

pt-PT: Limitacdo de pressao atmosférica ru: [lnanasoH atmocdepHoro gasnenus pl: Graniczne wartosci

ci$nienia atmosferycznego cs: Omezeni atmosférického tlaku sk: Obmedzenie atmosférického tlaku sl: Omejitev
atmosferskega tlaka hu: Légkori nyomasra vonatkozo korlatozas el: Mepiopiopoi atpoogaipikrg meong

tr: Atmosferik basing siniri ro: Limite de presiune atmosferica hr: Ogranicenje atmosferskog tlaka sr: Grani¢ne
vrednosti atmosferskog pritiska

%

—
_%

en: Humidity limitation en-GB: Humidity limitation fr: Limites d’humidité de: Feuchtigkeitsbeschrankung

nl: Vochtigheidslimieten it: Limitazione di umidita es: Limitacion de humedad sv: Luftfuktighetsbegransning
da: Fugtighedsbegraensning no: Begrensning for luftfuktighet fi: Imankosteusrajoitus pt-BR: Limitacao

de umidade pt-PT: Limitagdo de humidade ru: lnanason snaxHoctn Bosayxa pl: Ograniczenie wilgotnosci
cs: Omezeni vlhkosti sk: Obmedzenie vlhkosti sl: Omejitev vlaznosti hu: Paratartalomra vonatkozé korlatozas
el: Meplopiopoi vypaaiag tr: Nem siniri ro: Limite de umiditate hr: Ogranicenje vlage sr: Grani¢ne vrednosti
vlaznosti

P MU
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en: Temperature limitation en-GB: Temperature limitation fr: Limites de température de: Temperaturbeschrankung
nl: Temperatuurlimieten it: Limitazione di temperatura es: Limitacion de temperatura sv: Temperaturbegransning
da: Temperaturbegraensning no: Begrensning for temperatur fi: Limpétilarajoitus pt-BR: Limitagao de
temperatura pt-PT: Limitacdo de temperatura ru: JuanasoH temnepatyp pl: Ograniczenie temperatury cs: Omezeni
teploty sk: Obmedzenie teploty sl: Omejitev temperature hu: Homérsékletre vonatkozd korlatozas el: Meplopiopoi
Beppokpaociag tr: Sicaklik sinir ro: Limite de temperatura hr: Ogranicenje temperature sr: Grani¢ne vrednosti
temperature

P

en: WEEE proper waste disposal for electrical and electronic equipment en-GB: WEEE proper waste disposal for
electrical and electronic equipment fr: Elimination appropriée pour les déchets d'’équipements électriques et
électroniques (DEEE) de: Korrekte Entsorgung von Elektro- und Elektronikgeraten gemaB WEEE-Richtlinie Giber
Elektro- und Elektronik-Altgerate nl: Correcte afvoer van afgedankte elektrische en elektronische apparatuur (AEEA)
it: Smaltimento corretto dei rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE) es: Eliminacion adecuada

de residuos de equipos eléctricos y electronicos (WEEE) sv: Lamplig kassering av elektriskt och elektroniskt enligt
WEEE da: WEEE korrekt bortskaffelse af affald fra elektrisk og elektronisk udstyr no: WEEE korrekt avfallshandtering
for elektrisk og elektronisk utstyr fi: WEEE, asianmukainen séhko- ja elektroniikkalaiteromun hévittaminen pt-BR:
Descarte adequado de residuos de equipamentos elétricos e eletronicos (REEE) pt-PT: Elimine como residuo de
equipamento elétrico e eletrénico ru: WEEE — [lnpektua EC 0 Hagnexatyem yaaneHum oTxof0B NeKTPUYeckoro
1 3neKTpoHHoro obopyfosaHus. pl: Usuwad zgodnie z dyrektywgq dotyczaca zuzytego sprzetu elektrycznego

i elektronicznego (Waste of Electrical and Electronic Equipment, WEEE) cs: Radnd likvidace elektrického a
elektronického zafizeni podle smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich sk: Spravne
zneskodnovanie odpadu z elektrickych a elektronickych zariadeni podla OEEZ sl: Ustrezno odstranjevanje odpadne
elektri¢ne in elektronske opreme (OEEO) hu: WEEE az elektromos és elektronikus berendezések hulladékainak
megfelel6 artalmatlanitasa el: Op6r) amdppiPn Twv amoPARTWY NAEKTPIKOU Kot NAEKTPOVIKOU £E0MAICHOU KATA TV
odnyia AHHE tr: Elektrikli ve elektronik aletler icin WEEE uygun atik bertarafi ro: DEEE eliminare corespunzatoare

a deseurilor de echipamente electrice si electronice hr: Pravilno odlaganje u otpad za elektri¢nu i elektronicku
opremu u skladu s direktivom WEEE sr: WEEE pravilno odlaganje otpada elektricne i elektronske opreme

IPX2

en: Protected against vertically falling water drops when tilted to 15° en-GB: Protected against vertically falling
water drops when tilted to 15° fr: Protégé contre les gouttes d'eau tombant verticalement quand il est incliné a
15° de: Schutz gegen senkrecht fallende Wassertropfen bei einer Neigung bis zu 15° nl: Beschermd tegen verticaal
vallende waterdruppels bij kanteling tot 15° it: Protetto dalla caduta verticale di gocce d'acqua se inclinato a 15°
es: Protegido contra la caida vertical de gotas de agua cuando se inclina a 15° sv: Skyddas mot vertikalt fallande
vattendroppar nar enheten lutar 15° da: Beskyttet mod lodret faldende vanddraber ved en haldning pa 15°

no: Beskyttet mot vertikalt fallende vanndraper nar vinklet 15° fi: Suojattu pystysuoraan putoavilta vesipisaroilta,
kun kallistettu 15° pt-BR: Protegido contra gotas de dgua verticais quando inclinado a 15° pt-PT: Protecao contra
a queda vertical de gotas de agua com inclinagdo até 15° ru: 3awuieHo OT BepPTUKaNbHO NaJALWKX Kanenb

BO/bl Npy HaknoHe Ha 15° pl: Urzadzenie jest odporne na krople wody spadajace pionowo, gdy jest przechylone
pod katem 15° ¢s: Chranéno pred vertikalné padajicimi kapkami vody pfi naklonu 15° sk: Ochrana proti zvisle
padajucim kvapkam vody pri nédklone o 15° sl: Zasciteno pred navpi¢no padajocimi vodnimi kapljami ob nagibu
15° hu: 15 °-ban elbillentve védelemmel rendelkezik fliggblegesen esé vizcseppek ellen el: Alabétel mpootacia
a6 KATAKOPUPN TITWON OTAYOVWY VEPOU dTav éxet Khion 15° tr: 15° egildiginde dikey olarak diisen su damlalarina
karsi korumalidir ro: Protejat impotriva picaturilor de apa verticale atunci cand este inclinat la 15° hr: Zasti¢eno od
okomitog padanja vodenih kapljica pri nagibu do 15° sr: Zasticeno od vertikalno padajucih kapi vode pri nagibu
od 15°

en: Do not immerse in any liquid en-GB: Do not immerse in any liquid fr: Ne pas immerger dans un liquide.

de: Nicht in Flissigkeiten eintauchen nl: In geen enkele vloeistof onderdompelen it: Non immergere in liquidi

es: No sumergir en ningun liquido sv: Sank inte ned i ndgon vatska da: Ma ikke nedsaenkes i vaeske no: Skal ikke
nedsenkes i vaeske fi: Ei saa upottaa mihinkdan nesteeseen pt-BR: Nao mergulhe em nenhum liquido pt-PT: Nao
mergulhar em liquidos ru: He norpyatb B xuakocTu pl: Nie zanurza¢ w zadnym ptynie ¢s: Neponofujte do Zzadné
tekutiny sk: Neponarajte do Ziadnej kvapaliny sl: Ne potopite v nobeno tekocino hu: Ne meritse folyadékba el: Mn
BuBilete o€ Kavéva vypo tr: Sivilara batirmayin ro: A nu se scufunda in niciun lichid hr: Nemojte uranjati ni u koju
tekucinu sr: Ne potapati ni u kakvu te¢nost

0123

en: Authorized for sale in European countries. 0123-notified body en-GB: Authorized for sale in European
countries. 0123-notified body de: Zugelassen fiir den Verkauf in europdischen Landern. Benannte Stelle - 0123

nl: Goedgekeurd voor verkoop in Europese landen. 0123-aangemelde instantie it: Autorizzato per la vendita nei
Paesi europei. 0123-organismo notificato es: Autorizado para la venta en paises europeos. Organismo notificado
0123 sv: Godkand for forsaljning i europeiska ldnder. 0123-anmalt organ da: Godkendt til salg i europaeiske
lande. 0123-bemyndiget organ no: Autorisert for salg i europeiske land. 0123-teknisk kontrollorgan fi: Hyvaksytty
myyntiin Euroopan maissa. llmoitettu laitos: 0123 pt-BR: Autorizado para venda em paises europeus. Organismo
notificado 0123 pt-PT: Autorizado para venda em paises europeus. 0123-organismo notificado ru: PaspeleHo

K npopae B cTpaHax EBponbl. 0123 - opraH TexHuueckoi akcneptusbl pl: Dopuszczony do sprzedazy w krajach
europejskich. Jednostka notyfikowana 0123 cs: Autorizovano k prodeji v evropskych zemich. 0123 - ozndmeny
subjekt sk: Schvalené na predaj v eurdpskych krajinach. 0123-notifikovany orgén sl: Odobreno za prodajo v
evropskih drzavah. Priglaseni organ 0123 hu: Ertékesitése engedélyezett az eurdpai orszdgokban. 0123-bejelentett
szervezet el: Eykekpipévo yla TWANGN O€ EVpwWTAiKES XWPEC. Kovoroinuévog opyaviopdg 0123 tr: Avrupa
tilkelerinde satis icin ruhsatli. 0123-onayl kurulus ro: Autorizat pentru comercializare in statele europene.
0123-Organism notificat hr: Odobreno za prodaju u europskim drzavama. Prijavljeno tijelo 0123 sr: Odobreno za
upotrebu u zemljama Evropskog ekonomskog prostora 0123-ovlas¢eno telo

en: Package quantity en-GB: Package quantity fr: Quantité par paquet de: Packungsmenge nl: Hoeveelheid in
verpakking it: Quantita nella confezione es: Cantidad de unidades del paquete sv: Antal i forpackningen da: Antal
i emballagen no: Antall i pakningen fi: Pakkauksen sisdltama lukumaara pt-BR: Quantidade por embalagem
pt-PT: Quantidade da embalagem ru: Konnuectso B ynakoske pl: Wielkosci opakowania cs: Mnozstvi v baleni

sk: MnozZstvo v baleni sl: Koli¢ina v pakiranju hu: Csomagban 1évé eszk6zok széma el: Moodtnta cuokevaciag

tr: Adet ro: Cantitate per pachet hr: Kolicina u pakiranju sr: Koli¢ina u paketu

en: Importer en-GB: Importer fr: Importateur de: Importeur nl: Importeur it: Importatore es: Importador
sv: Importér da: Importer no: Importer fi: Maahantuoja pt-BR: Importador pt-PT: Importador ru: imnoptep
pl: Importer cs: Dovozce sk: Dovozca sl: Uvoznik hu: Importér el: Elcaywyéag tr: ithalatci ro: Importator

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

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

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

NMPOTUBONOKA3AHUA: HeT.

MEPBbI TPEJOCTOPOXHOCTU

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

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

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

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

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

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

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

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

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

BHUMAHMUE! Bo3mo»kHble NPUYMHbBI HETOUYHbIX MOKa3aHNIA:

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

cofepaHue B KpoBM KapboKcuremornobmHa nnm gpyrux AucreMornobnHoB;
remornobmHonaTnu;

KOHBIOMMpPOBaHHaA runepbunnpybnHemma (Npamas);

o Hannune mmnornobuHa (Mb) B MblLLEUYHbIX TKaHSIX.

© O O

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

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

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

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

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

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

MpepBapuTenbHas NpoBepKa. Pacnakyiite AaTuUmK U NPOBepPbLTE HaNMUME BUAUMbIX MTPU3HAKOB NOBPEXAEHNIA.

rlpl/l O6Hap)/)KeHVIVI Kakiax-niabo IPYI3HAKOB NoBpeXaeHnA BOCI'IOﬂb3y|hTer apyrmmv oatynkom.
Pericrpanua MU B PocanpaeHagzope
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[daTumK gna MeCTHOro MOHUTOPVHIa HacCbIWEeHNA remorno6Ha KpoBm KNC/IOPOAOM
Aana peten (Pycckum ru), cTp. 2

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

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

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

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

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

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

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

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

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

INVOS™

Adult Regional Saturation Sensor

(English) Instructions For Use
“ (Ceétina) Navod k pouziti
“ (Dansk) Brugervejledning
“ (Deutsch) Gebrauchsanweisung
n (Espanol) Modo de empleo
(Francais) Instructions d'emploi
“ (Italiano) Istruzioni per l'uso
m (Magyar) Hasznalati utmutaté
“ (Nederlands)  Gebruiksaanwijzing
m (Norsk) Bruksanvisning
“ (Polski) Instrukcja uzytkowania
“ (Portugués) Instrucdes de Utilizacao
“ (Romana) Instructiuni de utilizare
“ (Slovencina) Navod na pouzitie
(Suomi) Kayttoohje

(Svenska) Bruksanvisning
“ (Turkge) Kullanim Talimatlari
Bl oo Obnyiec xpriong
“ (Pycckun) WNHCTpyKUMA No nprMmeHeHunto

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
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SAFB-SM



[daTumK gna MeCTHOro MOHUTOPVHIa HacCbIWEeHNA remorno6Ha KpoBm KNC/IOPOAOM
ANA B3poc/biX naumneHToB (Pycckuin ru)

Ana ncnonbsoBaHua TOJIbKO ¢ cuctemamun INVOS™ 4100/5100/5100B/5100C. JaTumK Ana MecTHOro
MOHVTOPWVHIA HACbILLEHWA reMOrNobrHa KPOBY KUCSTOPOAOM /st B3POC/bIX MaumeHToB, Moaenb SAFB-SM,
npenHasHaveH ans uepebpasnbHOro 1 COMaTUYECKOro MOHUTOPWHIA HACbILLEHMA reMOrTI00MHa KPOBW KUCTTIOPOAOM
(rSO,) Ha onpeaeneHHbIX yYacTKax Tena y B3pPOCsibiX NALMEHTOB C Maccoi Tena cbiwe 40 Kr. [lononHuTesbHble
CBefieHMA O HACTPOlKe 1 NpumeHeHUn cuctembl INVOS™ cm. B COOTBETCTBYHIOLLIEM PYKOBOACTBE MO 3KCryaTaLm.

MPOTUBOINOKA3AHUA: HeT.

MEPDbI TPEJOCTOPOXHOCTU

OCTOPOHO! [laTunk npegHa3HayeH TONbKO A5t OAHOPAa30BOro UCMOJIb30BaHNA U HE MOXET ObITb NCMOSIb30BaH
NOBTOPHO. B cilyuae NOBTOPHOIO MCMOSb30BaHUA NMOJTyYeHHbIE MOKa3aHMA MOrYT OKa3aTbCA HETOUHbIMM,
OLIMBGOYHBIMU NN OTCYTCTBOBATb. Kpome Toro, MOBTOPHOE UCMO/b30BaHNE CONPAMEHO C BbICOKUM PUCKOM
nepeKpeCcTHOro 3apakeHnA NALMEHTOB. 3anpeLLaeTca aBTOKNaBMPOBaTb A4ATUNKN UK CTEPUNN30BATb UX FA30M.

OCTOPOMHO! [laTunk npegHa3HayeH UCKIUYNTENbHO ANA HAPY>KHOMO UCNOJSIb30BaHMA COMNAcHO yKa3aHUAM,
npuBeaeHHbIM B UHCTPYKLUUAX. 3anpeLLaeTca NCNonb30BaTb AAaTYMK BHYTPW Tena B ntobor cuTyaumn.

OCTOPOXHO! 3anpelyaetca norpyxatb cuctemy mnm gatumk INVOS™ B niobyto XnAKOCTb, Tak Kak 3TO
MOXET NPMBECTM K MOPaXKeHM0 TOKOM UM MOBPEXKAEHUNIO YCTPOWCTBA.

OCTOPOXKHO! 3anpelyaetca ncnonbsosatb crctemy INVOS™ BO6M3M NErKOBOCMIAMEHAIOLLMXCA aHECTETUKOB
W1 B OPYrIX OrHEOMaCHbIX Cpefax.

BHUMAHME! MNoka3zaHua cuctembl INVOS™ oTHOCATCA K HE60MbLLOMY O6beMy TKaHel, PacroNOXEHHbIX
HenocpefCTBEHHO NOA AATYMKOM, Y He MOTYT OTpaxaTb KonebaHnA 3HaYeHWIN HacbiLLeHKA reMornobrHa KpoBu
K1CNOPOAOM, NponcxofsLlme B Apyrmx yyacTkax Tena.

BHUMAHMUE! Y6enuTtech, 4to BCe pa3bembl HAAEKHO MOACOEANHEHDI, U HA HUX OTCYTCTBYET Bnara. B cnyvae
nonagaHusA Bnarv Nosly4YeHHble NokKasaHuA MOTYT OKa3aTbCA HETOYHbIMM, OLUIMOOYHBIMY NI OTCYTCTBOBATD.

BHUWMAHMUE! 3anpelyaeTca ncnonb3oBaTb pa3Hble Aatumky cncteMbl INVOS™ (gns B3pocnbix, 4na geten n gna
HOBOPOXAEHHbIX) C OAHMM U TEM e .MOHUTOPOM

BHUMAHMUE! Pa3peluaeTtca ncnonb3oBaTb TOMbKO NPUHAANEXHOCTY, PeKOMEHAOBAHHbIE UV NpefoCTaBfieHHble
komnaHven Covidien™. icnonb3oBaHue ntoboro gpyroro gatumnka ¢ cuctemornt INVOS™ npuseget K CHUMKEHUIO
TOUYHOCTW NMOKa3aHWI.

BHUMAHMWE! lMNpwn ycTaHOBKe 1 CHATUM AaTumKa cnegyeT cobnofaTb OCTOPOXKHOCTb. 3anpeLLaeTca yCTaHaBAMBaTb
JAaTuUMK Ha He NOSTHOCTbIO BOCCTAHOB/EHHbIE UV NOBPEXAEHHbIE YYACTKN KOXN.

BHUMAHMUE! Bo3mokHble NpUUYNHBbI HETOYHbIX MOKa3aHWI:

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

copepKaHue B KpoBU KapOoKcMreMornobuHa v gpyrmx gucreMoriiobnHos;
remornobmHonaTnu;

KOHBIOMMPOBaHHaA runepbunupybuHemma (Npamas);

Hanunuve mrornobrHa (Mb) B MbILLEYHBIX TKAHSAX.

©O O O O

BHUMAHMUE! Yto06bl CHM3MTb BEPOATHOCTb MOBPEXAEHNA KOXKW, HE CliefyeT YCTaHaBMBaTb AaTUMK Ha YYacTKax
Tesla C CUbHbIMU OTEKaMU TKaHeMN.

BHUMAHME! icnonb3oBaHWe 3n1eKTPOXMPYPrmyeckoro/sNneKTpoKayCcTMYeCKoro MHCTPYMeHTa BO/INM3M CUCTEMDI
INVOS™ moxeT co3gaTb nomexu, BO3AEeNCTBYIOLLME Ha ee CUMHaN, Y NPUBECTM K CUTYaLM OTCYTCTBUA NOKa3aHUN.

BHUMAHMUE! B cpefe ¢ upe3mepHbIM eCTeCTBEHHbIM OCBELLEHVEM, HAanpuMep Npu APKOM COfTHEYHOM CBeTe
W NPY CUIIbHOM OCBELLEHNM ONEPALIMOHHONO 3aJ1a, MOXET NOTPeb0oBaTbCA HEMIOTHO NPUKPbIBaTb AATUMK
HenpocBeunBaloLLencs candeTkon.

BHMUMAHMWE! Y106b1 NpegoTBpaTTh 06pa3oBaHve NPONEXHEN, He crnegyeT NPYXKUMaTb JaTumK C CUSTON
(Hanpumep, C NOMOLLBIO HaNOBHOW NOBA3KK, OMHTA, NenKonnacTbIpPA).

BHUMAHMUE! [1na npoBeaeHNs peHTreHOBCKOro 06ciefoBaHMA UM KOMMNbIOTEPHOWM TOMOrpaduii CHAMATb
[aTuMKM He 06s3aTenbHO. OgHAKO CrielyeT yumnTbiBaTb, YTO AaTUMKM OyayT BUAHBI HA n306paxxeHnn. ns
nposeneHna MPT gatunku Heobxoammo CHATb.

YKA3AHUA O NPUMEHEHUIO

MpepBaputenbHas npoBepKa. Pacnakyite gaTunk 1 NpoBepbTe HanmMyvie BUAUMbIX NPU3HAKOB
nospexpepmiiinmrofEapREerRIn Kaknx-1160 NPU3HAKOB NOBPEXAEHIS BOCMOSb3YTECh APYIVIM AATHNKOM.

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



[daTumK gna MeCTHOro MOHUTOPVHIa HacCbIWEeHNA remorno6Ha KpoBm KNC/IOPOAOM
ANA B3poc/biX naumneHToB (Pycckui ru), cTp. 2

Bbi60p yuacTka ana uepebpasnbHOro MOHUTOPUHra. Boibepyite yyacToK AnA yCTaHOBKM JaTumKka Ha MpaBoi
1 NeBoW CTOpoHax N1ba. B cnyyae ycTaHOBKM AaTumKa Ha ApYrvx LiepebpasbHbIX yYacTKax Uv Ha BOTIOCAHOM
MOKPOBE rosIoBbl NOMYyYeHHbIE MOKa3aHNA MOryT OKa3aTbCA HETOUHbIMU, OLLIMOOYHbBIMM N NMOKa3aHUA

MOTYT OTCYTCTBOBaTb. He ycTaHaBnvBanTe JaTumk NoBepx POANHOK, HOCOBbBIX Na3yx, BEpPXHeW carnTTasibHON
nasyxu, CyoaypanbHbIX UK SNnAypasbHbIX FeMaToM Mv APYrMx aHOMarnbHbIX 00pa3oBaHMIA, TakNX Kak
apTepPrOBEHO3HbIE MOPOKW Pa3BUTKA, MOCKONbKY 3TO MOXET MPUBECTY K POPMUPOBAHMIO NOKa3aHWUI, He
OTPaXKaloLLMX COCTOAHME TKaHeW rosloBHOro MO3ra, Win K OTCYTCTBUIO MOKa3aHUN.

Bbi60p yuacTKa ANA comaTnyeCcKoro MOHUTOPUHra. BoibepuTe yyacTok Ana yCTaHOBKM iaTurka NOBEpX
TKaHel LeneBo 30Hbl (BbIOOP yyacTKa yCTaHOBKM onpeaenseT, MOHUTOPUHI KaKoro yyacTka Tena byner
npoBoamnTbca). He cnepyeT ycTaHaBNMBaThb AaTUMK MOBEPX MACCMBHbIX XKMPOBbIX OTNIOKEHI, BONIOCAHOIO
MOKPOBa M KOCTHbIX BbICTYNOB. He cneflyeT ycTaHaBNMBaTh AaTUMK NOBEPX HEBYCOB, reMaToOM WU Ha
NOBPEXAEHHYIO KOXKY, TaK KaK 3TO MOXET NPUBECTM K GOPMMPOBAHMIO MOKA3aHWI, HE OTPaXKatoLLmX

COCTOAAHME TKaHEeW, NN K CUTyaLmmn OTCYTCTBUA NOKa3aHUN. [pn ycTaHOBKe ABYX AaTYMKOB A/ COMATUYECKOro
MOHUWTOPUHIa NX HeO6X0AMMO NOAKMIUYNTL K 06LweMy npegycunutento. Bbibop mecta ycTaHOBKM JaTumKa
BbINOJIHAETCA BPAYOM MpU YC/IOBUMN COOTBETCTBUA 3TOFO MeCTa BceM TpeboBaHUAM, NprBeAEeHHbIM B HACTOALLEN
WHCTPYKLMN MO MPUMEHEHNIO.

Bo3MoXHble mecTa yCTaHOBKM:
« B 06MacT NO3BOHOYHMKA (BEPXHWUI 1 HUXKHWIA OTAENDI);
«  Ha 60KOBOW WK 334HEWN YAaCTN rONeHw;
+  Ha BEPXHEW YacCTu PyKuN UV HOTY;
«  Hanpepgnneybe;
«  HarpygHowu KneTke.

MoproroBka nauvieHTa. Cyxoi MmapneBor candeTKon yaanuTe C KOXKM NaumeHTa BCo BNary Uam nor. 3atem
obe3xnpbTe KOXy. Koxka naumeHTa JomKHa ObiITb COBEPLUEHHO CYXOW, Ha Hel He AOMKHO ObITb OCTAaTKOB
006e3XMpUBatoLLEro CPeACTBa (NPY NX HANNYUW YAANUTE OCTaTKM CyXO MapneBow candeTkon).

YcraHoBKa gaTtumKa. CHUMUTE 3aLlUTHYIO MIEHKY C KIIeMKOW CTOPOHbI AiaTurKa U NPUNOXKUTE OAaTUNK K KOXKe.
MNpoponxuTe npouenypy YCTaHOBKM AaTuMKa, Pa3riakmBas ero no Koxe oT LieHTpa K KpasaMm. Kpas gatumka
JOJTKHbI NJIOTHO NPUNEraTh K KoXe, YToObl Mof Hero He nonagan CBeT.

MoHuTopuHr. MNoaknounTe faTumK K KabenbHomy pasbemy. C MOMOLLbIO KabesbHbIX 3a>KMMOB 3aKpenuTe
Kabenb AaTuvKa Ha HEMOABVXXHOM NpeaMeTe, YToObl NPefoTBPATUTb BO3HUKHOBEHME MEXaHNYECKOTO
HaTAKEHUA Ha YYaCTKe KOHTAKTa JaTumKa C Koxel. YoeamTech, YTo MHOropa3oBbIii Kabenb NpaBusibHO BCTaBIEH
B NpefycunuTenb. Yepes HeCKONbKO CEKYHZ, NOC/Ie aBTOMATUYECKON KaMOPOBKN HAYHETCA MOHUTOPUHT.

B cnyyae HapyLueHWA ycnoBuii MOHUTOPKWHIa Ha gncnnee cuctembl INVOS™ nosasutca coobuyeHre o craTyce.
Meprogunueckn NpoBepATe LLENOCTHOCTb KOXKHOTO MOKPOBa B MeCTe YCTaHOBKM AaTUMKa 1 HaAeXHOCTb ero
KpenneHus. [JaTumk JOMKeH NOCTOAHHO MAIOTHO NpUneraTh K Koxe, YTobbl nof Hero He nonagan ceet. KomnaHnusa
Covidien™ pekomeHAyeT 3aMeHATb AaTUNK KaxKable 24 yaca ANA ASINTEIbHOro MOHUTOPUHIA Uiy npu
HeZl0CTaTO4YHO MJIOTHOM NpWIeraHUM AaTumKa K Koxe.
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