Notice d’utilisation

Capteur pédiatrigue & usage unigue pour mesure de la saturation cérébrale en
oxXygene.
A utiliser UMIQUEMENT awvec le moniteur d'oxymétrie cérébrale Somanatics INVOSE
F10V5100B. Le code SPFE est desting & une ufilization padiatrique pour des patients
d'un poids entra 4 et 40 Kilogrammes, Pour plus de détails au suget de finstallation et
de Muldisation du meniteur INVOS®, consulter le Manuel dutiisation.
Contre-indications: Aucune.
MISES EN GARDE

AVERTISSEMENT: Le SomaSensor® est un capteur 4 usage unique qui ne doit pas
&tre réutilisd. Sa réulilisation risque de fausser les relevés, de produire des relevés
iméguliars, voire 'absence de relevés, En outre, sa réutilisation peut accroitre |e risque
de contamination craisée antre les patients. MNe pas sténliser a ['autoclave ni au gaz
AVERTISSEMENT: Les mesures affichées par l'oxymetre INVOS comespondent & un
faible volume da tissus oérébraux situgs sous le SomaSensor el peuvent ne pas
refléler les écarls d'oxygénation qui se produisent dan d'aulres zones.
AVERTISSEMENT: Me pas utiiser en présence danesthésiques inflammables ou
dans d'autres envirennements inflammables.
AVERTISSEMENT: Ma pas immerger Foxymeétre INVOS ou le capleur SomaSensar
dans un liguide.
AVERTISSEMENT: Le capteur SomaSensor a 4ié congu pour un usage exteme et
doit &fre uniquement wilisé conformément awx instructions. L'usage interme du
SomaSensor est intardit, quelle qu'en soif |a raison.
ATTENTION: Utliser uniquement les accessoires recommandés ou fournis par
Somanetics Corporation. L'ulilisation de Foxymeétre INVOS avec tout autre capteur
risque d'en comprometire |3 précisian,
ATTENTION: La présence de éléments suivants dans le sang peut fausser les
Masures:

« vert dindocyanine ou autres colorants infravascuiaires;

« carboxyhémoglobine ou autres dyshémoglobines,

+ hémoglobinopathias;

+ “hilinubinemia” atfou iclére (jaunissa),
ATTENTION: Lutilisation d'un instrument eélectrochirurgical ou d'un instrument
d'&lectrocautérisation prés de FINVOS peut inferférer avec le signal et différer
l'affichage des releves
ATTENTION: Les envircnnements caraciénsés par une forte lumiére ambiante (forte
lurniére solaire ou éclairage puissant du bloc opératoire) peut necassiter la couverture
de la zone dapplication du SomaSensor & Naide d'un drap opague.
ATTENTION: Pour éviler l'enflammé par pression, me pas exercer de pression
extérieures sur le capteur SomaSensor.

MODE D'EMPLOI

VERIFICATION AVANT UTILISATION: Retirer le capteur de 'emballage et vérifier sl
ne présente pas de fraces dendommagement Examiner egalement lintégrité du
céble du capteur réufilisable. En cas d'endommagement, choisir un autre capleur
PREPARATION DU PATIENT: Enlaver toute frace dhurmidité cu de suewr du front du
patient & l'side d'un tampon de gaze sec. Deégraisser ensuile la peau a laide du
tampon de préparation fourmd. Jeter le tampon aprés usage. S'assurer que le front du
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patient est parfaitement sec. Le cas échéant, netloyer tout résidu de dégraissant a
T'aide d'un tampon de gaze sec,
SELECTION DU SITE: Placer le capteur & droite, & gauche ou des deux cotés du front
{le choix du site d'application datermine la région du cerveau surveiliée). La mise en
place du capteur sur dadtres sites d'application ou son application par-dessus les
cheveux risque de fausser les relevés, de produire des relevés iméguliess, voire
labsence de relevés. Ne pas placer le caplew SomaSensor par-dessus bes cavites
sinusales, |e sinus longitudinal supérieur, des hématomes sous-duraux ou épidurau
ou autres anomalies felles que des malformations ardéroveineuses, sous peaine
drobtenir des releves qui ne reflétent pas activitd des fissus cérébraux, vaire aucun
relewé
APPLICATION DU CAPTEUR: Retirer le support papier de la face adhésive du
capteur et l'appliquer sur le front comme fllustré ci-dessous, Le bord du capteur &
loppesé du poinl d'émergence du cable doit étre placé au miliey du front. Pour éviter
de le placer par-dessus les cavités sinusales, maintenir le capteur en haut du front, au-
dessus des sourcils, sans le placer sur les cheveux. Continuer dappliquer le capteur
en |z lissant sur le front, du centre vers 'extérieur. S'assurer que les bords du capteur
adhérent bien au front pour empécher la lumigre de pénatrer. Attacher le cable & un
objet fiee pour éviter de tendre le capleur au paint de contact avec la peau
MONITORAGE: Brancher le capteur sur le connecleur du cible. S'assurer que ke
cable réutiisable ast correctement inséné dans le préamplificatewr. Veiller & insérer le
capteur fixé sur la partie droite du front dans le connectewr libellé <<RIGHT == {DECHT)
et ke capteur fixé sur la partie gauche du front dans le connecteur libellé << EFT==
(GAUCHE). L'étalonnage est automatique el le monilorage commencs en quelques
secondes.
Dans éventualité ol les conditions de succeés de la surveillance auraient éte
compromises, Fécran affichera des messages d'élal. Vérifier périodiquement be
SomaSensor pour évaluer I'“lal da la peau du patient et la fixation sire du capleur.
S'assurer toujours que le capteur adhére comectement & la peau pour éviter la
pénétration de lumiére. Pour un monitoring prolongé, Somanetics recommande de
remplacer le capteur SomaSensar loutes les 24 heures.

INFORMATIONS RELATIVES A LA COMMANDE
Liliser le numéro de commande SPFB SomaSensor® auprés du distibuleur
Semanetics local ou appeler Somanelics au 248-589-3050.
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