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Model 8004CA Single-Patient Use, Non-Sterile,
Disposable Regional Oximetry Sensor with
EQUANOX™ Technology

Capteur d’oxymeétrie régional jetable, non stérile, a usage
sur un seul patient, modéle 8004CA, avec la technologie
EQUANOX™

Modell 8004CA Nicht-steriler Einwegsensor fiir
die regionale Oximetrie mit EQUANOX™ Technologie fiir
den einmaligen Gebrauch an einem Patienten

Sensore per ossimetria regionale monopaziente,
non sterile, monouso modello 8004CA con
tecnologia EQUANOX™

Sensor de oximetria regional de un solo uso, no estéril y
desechable con tecnologia EQUANOX™ modelo 8004CA

Sensor de Oximetria Regional, Modelo 8004CA com
Tecnologia EQUANOX™, Descartavel, Nao Esterilizado,
para Utilizagdo Num Unico Doente

Model 8004CA, niet steriele, disposable, regionale
oxymetriesensor voor gebruik bij één patiént met
EQUANOX™-technologie

Indications for Use

The Model 8004CA single-patient use, non-sterile, disposable sensor is intended for use
as an absolute real-time adjunct monitor of regional hemoglobin oxygen saturation (rSO,)

of blood underneath the sensor of adult and pediatric patients weighing = 88 pounds

(40 kilograms). The sensor may be repositioned or replaced with another 8004CA sensor

without baseline re-establishment.
Refer to the oximetry system’s operator’s manual for all use environments.

Indications

Le capteur a usage unique, non stérile et jetable, modéle 8004CA est prévu pour une
utilisation comme dispositif de monitorage d’appoint en temps réel absolu de la saturation
du sang en oxygene d’hémoglobine régionale (rSO,) sous le capteur de patients adultes
et d’enfants au poids supérieur ou égal a 40 kg. Le capteur peut étre repositionné ou
remplacé par un autre capteur 8004CA, sans redéfinition de la ligne isoélectrique.
Référez-vous au manuel d'utilisation du systeme d’oxymétrie pour tous les
environnements d'utilisation.

Indikationen fiir den Gebrauch

Modell 8004 CA ist ein unsteriler Einwegsensor fiir den einmaligen Gebrauch an einem
Patienten und wird als Zusatzgerat zur absoluten Echtzeitiberwachung der regionalen
Hamoglobinsauerstoffsattigung (rSO,) des Blutes unterhalb des Sensors verwendet. Er
eignet sich fur Erwachsene und Kinder mit einem Gewicht von 240 kg. Der Sensor kann
neu positioniert oder durch einen anderen 8004CA-Sensor ersetzt werden, ohne dass die
Ausgangswerte (Baseline) neu festgelegt werden missen.

Informationen zu den Einsatzumgebungen finden Sie im Benutzerhandbuch des
Oximetriesystems.

Indicazioni per l'uso

Il sensore monopaziente, non sterile, monouso modello 8004CA & destinato all'uso come
monitor aggiuntivo assoluto in tempo reale della saturazione regionale di ossigeno
dell'emoglobina (rSO,) nel sito coperto dal sensore in pazienti adulti e pediatrici di peso
pari o superiore a 40 chilogrammi. Il sensore pud essere riposizionato o sostituito con un
altro sensore 8004CA senza ristabilire la linea basale.

Fare riferimento al manuale d'uso del sistema per ossimetria per conoscere tutti gli
ambienti d'uso.

Indicaciones de uso

El sensor modelo 8004CA, de uso en un solo paciente, no estéril y desechable, esta
indicado para utilizarse como monitor auxiliar en tiempo real absoluto de la saturacién de
oxigeno de hemoglobina regional (rSO,) de sangre debajo del sensor en pacientes
adultos y pediatricos que pesen 240 kilogramos (88 libras). El sensor puede cambiarse de
posicion o reemplazarse por otro sensor 8004CA, sin volver a establecer la linea base.

Consulte el manual del usuario del sistema de oximetria para todos los entornos de uso.

Indicacoes de utilizacéo

O sensor Modelo 8004CA descartavel, ndo esterilizado, para utilizagdo num unico doente
destina-se a ser utilizado como um monitor auxiliar absoluto, em tempo real, da saturagao
regional de oxigénio da hemoglobina (rSO,) do sangue por baixo do sensor de doentes
adultos e pediatricos com peso 240 kg. O sensor pode ser reposicionado ou substituido por
outro sensor 8004CA, sem o restabelecimento da linha de base.

Remeta para o manual do operador do sistema de oximetria em todos os ambientes de
utilizagéo.

Indicaties

De Model 8004CA niet-steriele, disposable sensor voor gebruik bij één patiént is bestemd
voor gebruik als aanvullende absolute realtime-monitor van de regionale
zuurstofverzadiging van hemoglobine (rSO,) in bloed onder de sensor bij volwassenen en
bij kinderen met een lichaamsgewicht =2 40 kg. De sensor kan worden verplaatst of door
een andere Model 8004CA sensor worden vervangen zonder dat hiervoor de
basislijngegevens opnieuw hoeven te worden bepaald.

Raadpleeg de gebruikershandleiding van het oxymetriesysteem voor alle
gebruiksomgevingen.

Warnings:

» Do not use the device in an MR environment, in an explosive atmosphere, or in the presence of
flammable anesthetic compounds.

+ This device is only defibrillation proof per IEC 60601-1 when used with the X-100SP signal
processor or 7600PA oximetry pod.

 Inspect the sensor application site(s) at least every 2 to 4 hours to ensure correct sensor
alignment and skin integrity. Patient sensitivity to the sensor may vary due to medical status or
skin condition.

+ Avoid excessive pressure to the sensor application site(s) as this may cause damage to the skin
beneath the sensor.

* The use of sensor and oximeter combinations other than Nonin-branded products have not been
tested for accuracy as a system and may affect performance of the system.

+ The 8004CA sensor is only compatible with systems using EQUANOX technology. Refer to the
Parts and Accessories List on the system operator's manual CD for a complete listing of Nonin-
branded sensors, parts, and accessories. Patient injury can result from the use of non-
compatible combinations.

+ This device is intended only as an adjunct device in patient assessment. It should not be used as the
sole basis for diagnosis or therapy decisions. It must be used in conjunction with other methods of
assessing clinical signs and symptoms.

Avertissements :

« N'utilisez pas cet appareil dans une salle d'IRM, une atmosphére explosive ou en présence
d’anesthésiques inflammables.

« Cetappareil n'est pas a I'épreuve d’un choc de défibrillateur, conformément & la norme CEI 60601-1,

lors d’'une utilisation avec le processeur de signaux X-100SP ou le Pod d’oxymétrie 7600PA.

Inspectez le(s) site(s) d’application du capteur au moins toutes les 2 a 4 heures pour vérifier

I'alignement correct du capteur et I'intégrité de la peau. La sensibilité du patient au capteur peut

varier en raison de son état médical ou de I'état de sa peau.

Evitez d'appliquer une pression excessive au(x) site(s) d’application du capteur sous peine

d’endommager la peau sous le capteur.

L’utilisation de combinaisons capteur/oxymétre d’une autre marque que Nonin n’a pas été vérifiée

en tant que systéme et risque de fausser la précision et la performance.

« Le capteur 8004CA est uniqguement compatible avec les systémes utilisant la technologie
EQUANOX. Pour obtenir |a liste compléte des capteurs, des piéces et des accessoires de marque
Nonin, reportez-vous a la liste des piéces et des accessoires sur le CD du manuel d'utilisation du
systéme. L'utilisation de combinaisons non compatibles risque de causer des blessures au patient.

« Cet appareil joue uniquement un réle auxiliaire dans I'évaluation de I'état d’un patient. Il ne doit pas
servir de seule base au diagnostic ou aux décisions de traitement. Il doit étre utilisé avec d’autres
méthodes d’évaluation des signes et des symptémes cliniques.
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Warnhinweise:

« Dieses Gerat nicht in einer MRT-Umgebung, in der Nahe von Explosivstoffen oder in Gegenwart
von entflammbaren Anasthetika betreiben.

« Dieses Gerat erflllt nur dann die Anforderungen eines defibrillatorsicheren Gerates nach IEC
60601-1, wenn es zusammen mit dem X-100SP Signalprozessor oder dem 7600PA Oximetrie-
Pod verwendet wird.

« Die Sensoranlegestelle(n) mindestens alle 2 bis 4 Stunden untersuchen, um sicherzustellen, dass
der Sensor richtig positioniert und die Haut unversehrt ist. Die Empfindlichkeit gegentiber dem
Sensor kann je nach Gesundheitszustand oder Hautkondition fiir jeden Patienten verschieden sein.

« UbermaRiger Druck auf die Sensoranlegestelle(n) ist zu vermeiden, da dies die Haut unter dem
Sensor verletzen kénnte.

« Die Systemgenauigkeit bei Verwendung von Sensor- und Oximeterkombinationen anderer Marken
als Nonin wurde nicht gepriift. Bei einer solchen Kombination kann die Leistung des Systems
beeintrachtigt werden.

» Der 8004CA Sensor ist nur mit Systemen kompatibel, die die EQUANOX-Technologie verwenden.
Eine vollstandige Liste kompatibler Sensoren, Ersatz- und Zubehérteile der Marke Nonin sind dem
Abschnitt ,Ersatzeile und Zubehdrliste” der Bedienungsanleitungs-CD zu entnehmen. Die
Verwendung nicht kompatibler Kombinationen kann zu einer Verletzung des Patienten fiihren.

« Dieses Gerat ist nur als Hilfsmittel bei der Beurteilung von Patienten vorgesehen. Es darf nicht als
ausschlieBliche Grundlage fiir eine Diagnose oder Behandlungsentscheidungen verwendet werden.
Es darf nur in Verbindung mit anderen Methoden zur Beurteilung objektiver und subjektiver
klinischer Anzeichen und Symptome eingesetzt werden.

Avvertenze

Non usare il dispositivo in presenza di apparecchiature per risonanza magnetica, in ambienti esplosivi,
oppure in presenza di anestetici infiammabili.

Questo dispositivo & protetto da scariche di defibrillazione secondo la norma IEC 60601-1 solo
se usato con il processore di segnale X-100SP o con il pod per ossimetria 7600PA.
Ispezionare il sito di applicazione del sensore almeno ogni 2-4 ore per garantire il corretto
allineamento del sensore stesso ed evitare lesioni cutanee. La sensibilita del paziente al sensore
puo variare a seconda dello stato medico o delle condizioni cutanee.

Evitare pressione eccessiva sul sito di applicazione del sensore, in quanto si puo lesionare la cute
sotto il sensore.

Non sono stati condotti test su abbinamenti di sensori e ossimetri non di marca Nonin per
verificarne la precisione; pertanto, I'uso di tali abbinamenti pué compromettere le prestazioni del
sistema.

Il sensore 8004CA & compatibile solo con i sistemi basati sulla tecnologia EQUANOX. Per
I'elenco completo dei sensori, delle parti e degli accessori di marca Nonin, fare riferimento a
"Elenco di accessori e parti" sul CD del manuale d'uso del sistema. L'uso di abbinamenti non
compatibili pud mettere a rischio l'incolumita del paziente.

L'uso di questo strumento ¢ indicato solamente come ausilio nella valutazione del paziente.
Evitare di usarlo come unica base per decisioni diagnostiche o terapeutiche. Il dispositivo deve
essere usato unitamente ad altri metodi per la valutazione di segni e sintomi clinici.
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Advertencias:

= No utilice el dispositivo en cercanias de equipos de resonancia magnética, en atmésferas
explosivas o en presencia de compuestos anestésicos inflamables.

« Este dispositivo es a prueba de desfibrilacion segun IEC 60601-1 unicamente cuando se utiliza
con el procesador de sefales X-100SP o la unidad de oximetria 7600PA.

« Inspeccione la(s) zona(s) de aplicacién del sensor cada 2 a 4 horas como minimo para garantizar
la alineacion correcta del sensor y la integridad de la piel. La sensibilidad del paciente al sensor
podria variar segun su estado clinico o condicién cutanea.

« Evite la presion excesiva a la(s) zona(s) de aplicacion del sensor, ya que esto puede causar dafio
a la piel que se encuentra debajo del sensor.

« No se ha determinado la precision de las combinaciones de sensores y oximetros de marcas
diferentes a Nonin, y el uso de tales combinaciones podria afectar el rendimiento del sistema.

« El sensor 8004CA es compatible tinicamente con los sistemas que utilizan tecnologia
EQUANOX. Consulte la lista de piezas y accesorios en el CD del manual del operador del
sistema para ver una lista completa de los sensores, piezas y accesorios de la marca Nonin. El
uso de combinaciones no compatibles puede ocasionar lesiones al paciente.

« Este dispositivo esta destinado a servir solamente como auxiliar en la evaluacion del paciente.
No se debe utilizar como la Unica base para el diagndstico o decisiones terapéuticas. Debe
utilizarse junto con otros métodos de valoracion de signos y sintomas clinicos.

Avisos:

« Né&o utilize o dispositivo num ambiente de RM, numa atmosfera potencialmente explosiva nem
na presenca de compostos anestésicos inflamaveis.

Este dispositivo é apenas a prova de desfibrilhagdo de acordo com a norma IEC 60601-1,
quando usado com o processador de sinais X-100SP ou com a haste de oximetria 7600PA.
Inspeccione o local ou locais de aplicagdo do sensor com uma periodicidade minima de 2 a 4
horas, para garantir o alinhamento correcto do sensor e a integridade da pele. A sensibilidade
do doente ao sensor pode variar devido a patologia médica ou estado da pele.

Evite uma presséo excessiva no local ou locais de aplicagéo do sensor, dado que tal pode
provocar lesdes na pele por baixo do sensor.

A utilizagado de combinagdes de sensores e oximetros diferentes de produtos da marca Nonin
néo foi testada em termos de exactiddo como um sistema e pode influenciar o desempenho do
sistema.

O sensor 8004CA é apenas compativel com os sistemas que usam a tecnologia EQUANOX.
Consulte a Lista de Pegas e Acessérios no manual do operador do sistema em CD para obter
uma lista completa de sensores, pecas e acessorios da marca Nonin. A utilizagéo de
combinagdes ndo compativeis pode resultar em lesdes no doente.

Este dispositivo destina-se apenas a servir de dispositivo auxiliar na avaliagéo do doente. Ndo deve
ser utilizado como base exclusiva para tomar decisdes diagnosticas ou terapéuticas. Deve ser
utilizado em conjunto com outros métodos de avaliagéo de sintomas e sinais clinicos.
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Waarschuwingen:

- Dit apparaat niet gebruiken in een MRI-omgeving, in een explosiegevaarlijke omgeving of in de
aanwezigheid van brandgevaarlijke anesthetica-samenstellingen.

« Ditapparaat is alleen dan defibrillatiebestendig conform IEC 60601-1 als het wordt gebruikt met
de X-100SP signaalprocessor of 7600PA oxymetriepod.

« Inspecteer de plaats(en) waar de sensor is aangebracht ten minste om de 2 a 4 uur om u ervan te
verzekeren dat de sensor goed is geplaatst en de huid niet is beschadigd. De mate van gevoeligheid
van de patiént voor de sensor is afhankelijk van de medische gesteldheid en de conditie van de huid
van de patiént.

« Vermijd overmatige druk op de plaats waar de sensor(en) is/zijn aangebracht, aangezien dit de huid
onder de sensor kan beschadigen.

« Het gebruik van combinaties van sensoren en oxymeters van andere merken dan Nonin is niet

getest op nauwkeurigheid als één systeem en kan van invloed zijn op de prestaties van het systeem.

Sensor 8004CA is alleen compatibel met systemen waarop EQUANOX-technologie wordt gebruikt.

Raadpleeg de lijst met onderdelen en accessoires op de cd-rom met de bedieningshandleiding voor

een compleet overzicht van sensoren, onderdelen en accessoires van het merk Nonin. Gebruik van

niet-compatibele combinaties kan resulteren in letsel van de patiént.

« Dit apparaat is uitsluitend bestemd als aanvullend hulpmiddel ter beoordeling van patiénten.

Het mag niet worden gebruikt als de enige basis voor diagnose of besluitvorming aangaande de
behandeling. Het dient te worden gebruikt in combinatie met andere methoden voor het beoordelen
van klinische verschijnselen en symptomen.

Vista anteriore
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Vue avant Vista frontal
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/\ Cautions:

» Do not use a damaged sensor. If the sensor is damaged, discontinue use immediately.

« Ensure all pulse oximeter sensors are kept a minimum of 6 cm (2.7 in.) away from all regional
oximeter sensors.

« As with all medical equipment, carefully route patient cables and connections to reduce the
possibility of entanglement or strangulation.

* The Model 8004CA is designed for single-patient use and should not be reused. Reuse may
cause unreliable readings and, if a disposable sensor is used on two patients, there is a risk
of cross-contamination.

« Do not clean, sterilize, autoclave, or immerse in liquid of any kind.

» The sensor is designed for external use over intact skin, outside of the sterile field.

+ EQUANOKX interrogates a small volume of tissue in areas such as the frontal cerebral cortex and
is not necessarily reflective of simultaneous saturation values in other tissue areas.

« Inorder to avoid erroneous readings, ensure all cable connections are correct and secure.

« Cutting or modifying the sensor may result in inaccurate readings.

» Follow local governing ordinances and recycling instructions regarding disposal or recycling of
the sensor and any components.

« Afunctional tester cannot be used to assess the accuracy of the 8004CA sensor.

Refer to the system operator’s manual for additional wamings and cautions.

This device is designed to determine regional hemoglobin oxygen saturation of blood

underneath the sensor. Factors that may degrade performance or affect the accuracy of the

measurement include the following:

- excessive ambient light or - placement over bony - carboxyhemoglobin and
direct sunlight prominence other dyshemoglobins
- excessive motion - incorrect sensor type - hemoglobinopathies
- electrosurgical interference - skin barriers used between - billirubinemia and/or icterus
- metal plate or other foreign sensor and patient skin (jaundice)
object in sensor path - anemia or low hemoglobin - non-normocapnic conditions
- moisture on skin concentrations or other conditions that affect
- improperly applied sensor - cardiogreen or other blood volume

intravascular or tissue dyes

* The value of data from the system has not been demonstrated in specific disease states, under
conditions of hemoglobinopathies, in clinical conditions that may affect blood volume, or under
hypocapnic and hypercapnic conditions.

» Avoid adjacent placement of non-Nonin branded NIRS sensors to prevent loss of monitoring or
erroneous readings.

/\ Mises en garde :

« Nutilisez pas un capteur endommagé. Si le capteur est endommagé, cessez immédiatement de

I'utiliser.

Assurez-vous que tous les capteurs d’oxymetre de pouls se trouvent a une distance minimale de 6

cm de tous les autres capteurs d’oxymétre régional.

Comme pour tout matériel médical, acheminez soigneusement les cables patient et les

branchements de maniére a diminuer le risque d’enchevétrement ou de strangulation.

Le modéle 8004CA est prévu pour une utilisation sur un seul patient et ne doit pas étre réutilisé.

Sa réutilisation risque de fausser les relevés et, si un capteur jetable est utilisé sur deux patients, il

y a un risque de contamination croisée.

Il ne doit pas étre nettoyé, stérilisé, passé a I'autoclave ni plongé dans un liquide quel qu'il soit.

Le capteur est congu pour un usage externe, sur une peau intacte, en dehors du champ stérile.

EQUANOX interroge un faible volume de tissus dans des zones telles que le cortex cérébral frontal et

ne refléte pas nécessairement des valeurs de saturation simultanée dans d’autres volumes de tissus.

Pour éviter les relevés erronés, assurez-vous que tous les cables sont correctement et solidement

branchés.

Un capteur coupé ou modifié risque de fausser les relevés.

Suivez les décrets locaux et les consignes de recyclage en vigueur pour la mise au rebut ou

le recyclage du capteur et de ses composants.

Il n’est pas possible d'utiliser un testeur fonctionnel pour évaluer la précision du capteur 8004CA.

Pour des mises en garde et des avertissements supplémentaires, reportez-vous au manuel

d'utilisation du systeme.

« Cetappareil a été congu pour déterminer la saturation du sang en oxygene d’hémoglobine régionale
sous le capteur. Parmi les facteurs pouvant compromettre la performance de I'oxymétre de pouls ou
de fausser les mesures, citons :

.

.

.

.

- lumiére ambiante trop forte ou - capteur mal appliqué ; - vert d’indocyanine, autres
exposition directe alalumiére - placement sur une colorants intravasculaires ou
du soleil ; proéminence osseuse ; colorant tissulaires ;

- mouvement excessif ; - type de capteur incorrect ; - carboxyhémoglobine et

- interférences - barriéres cutanées utilisées autres dyshémoglobines ;
électrochirurgicales ; entre le capteur et la peau du - hémoglobinopathies ;

- plaque métallique ou autre patient ; - bilirubinémie et/ou ictere
corps étranger sur la - anémie ou faible concentration (jaunisse) ;
trajectoire du capteur ; d’hémoglobine ; - conditions de non-

- peau humide ; normocapnie ou autres qui

affectent le volume sanguin.
« La valeur des données du systéme n’a pas été démontrée avec des maladies spécifiques, en cas
d’hémoglobinopathie, dans des conditions cliniques pouvant affecter le volume sanguin ou dans des
conditions hypocapniques et hypercapniques.
Evitez de placer cote a cote des capteurs NIRS (spectroscopie proche infrarouge) qui ne sont pas
de marque Nonin afin de prévenir toute perte de monitorage ou tout relevé erroné.

.

/\ Achtung:

« Einen beschadigten Sensor nicht verwenden. Wenn der Sensor beschadigt ist, muss dessen
Verwendung sofort eingestellt werden.

« Sicherstellen, dass alle Pulsoximetriesensoren mindestens 6 cm von allen Regional-
Oximetriesensoren entfernt sind.

« Wie bei allen medizintechnischen Geraten miissen Patientenkabel und Anschlisse sorgféltig verlegt
werden, so dass sich der Patient nicht darin verwickeln und mdglicherweise erdrosselt werden kann.

« Das Modell 8004CA st fiir den Einmalgebrauch an einem Patienten bestimmt und darf nicht erneut

verwendet werden. Eine Wiederverwendung kann zu unzuverldssigen Ablesungen fiihren und in

Fallen, in denen der Einwegsensor an zwei Patienten verwendet wird, besteht das Risiko einer

Kreuzkontaminierung.

Nicht reinigen, sterilisieren, autoklavieren oder in Flissigkeiten eintauchen.

« Der Sensor ist flr die externe Verwendung bestimmt und darf nur auf unversehrter Haut, auBerhalb
des sterilen Feldes verwendet werden.

» EQUANOX untersucht eine kleine Menge Gewebe in Bereichen wie im frontalen Cortex cerebri, was
nicht unbedingt den gleichzeitigen Sattigungswerte in anderen Gewebereichen entspricht.

« Um falsche Ablesungen zu vermeiden, sicherstellen, dass alle Kabelanschllsse richtig angebracht

sind und sicher sitzen.

Ein Abschneiden oder Modifizieren des Sensors kann zu ungenauen Ablesungen fiihren.

Bei der Entsorgung bzw. dem Recyceln des Sensors und jeglicher Komponenten sind die értlichen

Vorschriften und Recycling-Bestimmungen zu befolgen.

Die Genauigkeit des Sensors 8004CA kann nicht mithilfe eines Funktionspriifgerats ermittelt werden.

Zusatzliche Warn- und Vorsichtshinweise sind in der Bedienungsanleitung zum System aufgefiihrt.

Dieses Gerat ist zur Bestimmung der regionalen Hamoglobinsauerstoffsattigung des Blutes

unterhalb des Sensors bestimmt. Folgende Faktoren kdnnen die Leistung des Gerates oder die

Genauigkeit der Messungen beeintrachtigen:
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- UbermaRig helles - Platzierung auf hohen - Carboxyhamoglobin und
Umgebungslicht oder Knochen andere Dyshamoglobine
direktes Sonnenlicht - Falscher Sensortyp - Hamoglobinopathie

- UbermaRige Bewegung - Hautschutzfilm zwischen - Bilirubindmie and/oder Ikterus

- Stoérung durch Sensor und der Haut des (Gelbsucht)
elektrochirurgische Patienten - Nicht normokapnische
Instrumente - Anamie oder niedrige Zustande oder Krankheiten,

- Metallplatte oder anderer Hamoglobinkonzentrationen die sich auf das Blutvolumen

Fremdkorper im Sensorweg Cardiogreen oder andere auswirken
- Feuchte Haut intravaskulare oder
Falsch angebrachter Sensor Gewebefarbstoffe

« Der mit dem System gemessene Datenwert wurde in bestimmten Krankheitsstadien, bei
Hamoglobinopathie, unter klinischen Zusténden, die sich auf das Blutvolumen auswirken, oder
unter hypokapnischen und hyperkapnischen Zustanden noch nicht nachgewiesen.

« NIRS-Sensoren anderer Marken als Nonin diirfen nicht nebeneinander platziert werden, da dies
den Ausfall der Uberwachung oder falsche Ablesungen verursachen kénnte.

/\ Precauzioni

« Non usare sensori danneggiati. Se il sensore ha subito danni, interromperne immediatamente

l'uso.

Assicurarsi che tutti i sensori per pulsossimetri siano tenuti a una distanza minima di 6 cm da tutti

i sensori per ossimetria regionale.

Come per tutte le apparecchiature mediche, disporre con cura i cavi e i collegamenti per evitare

la possibilita che il paziente rimanga impigliato o si strangoli.

Il modello 8004CA &€ monopaziente e non deve essere riutilizzato. Il riutilizzo pud provocare

letture inaffidabili e, se il sensore monouso viene applicato su due diversi pazienti, esiste anche

il rischio di contaminazione crociata.

Non pulire, sterilizzare, autoclavare o immergere in liquidi di alcun tipo.

Il sensore ¢ stato progettato per I'uso esterno su cute intatta, al di fuori del campo sterile.

La tecnologia EQUANOX analizza un piccolo volume di tessuto in regioni come la corteccia

cerebrale frontale e non rappresenta necessariamente valori concomitanti di saturazione in altre

regioni tissutali.

Per evitare letture errate, assicurarsi che le connessioni dei cavi siano corrette e sicure.

La recisione o la modifica del sensore pud generare letture errate.

Per lo smaltimento o il riciclaggio del sensore e dei relativi componenti, attenersi alle disposizioni

locali e alle istruzioni riguardanti il riciclaggio.

Non é possibile usare un tester per valutare la precisione del sensore 8004CA.

Per ulteriori avvertenze e precauzioni, fare riferimento al manuale d'uso del sistema.

» Questo strumento e stato progettato per determinare la saturazione regionale di ossigeno
dell'emoglobina nel sito coperto dal sensore. | fattori che possono compromettere le prestazioni
del dispositivo o influire sulla precisione delle misure sono:

- luce ambiente troppo intensa - applicazione su protuberanze - carbossiemoglobina e altre

.

.

.

.

.

0 luce solare diretta ossee emoglobine non funzionali

- eccessivo movimento del - tipo di sensore sbagliato - emoglobinopatie
paziente - barriere cutanee poste trail - bilirubinemia e/o ittero

- interferenza elettrochirurgica sensore e il paziente - condizioni non

- placche metalliche o altri - anemia o livelli bassi di normocapniche o altre
oggetti estranei nel percorso concentrazione emoglobinica  condizioni che influenzano il
del sensore - verde indocianina o altri volume sanguigno.

- umidita sulla cute coloranti endovascolari

- applicazione errata del o tissutali

sensore

« Il valore dei dati del sistema non & stato dimostrato in specifici stati patologici, in presenza di
emoglobinopatie, in altre condizioni cliniche che possono influire sul volume ematico, né in
presenza di ipocapnia e ipercapnia.

= Per prevenire interruzioni del monitoraggio o letture errate, evitare il posizionamento accanto a
sensori NIRS non di marca Nonin.

/\ Precauciones:

« No utilice sensores dafiados. Si el sensor esta dafiado, deje de usarlo inmediatamente.

« Asegurese de que todos los sensores del pulsioximetro se mantengan a un minimo de 6 cm de
los otros sensores de oximetria regional.

Al igual que para cualquier otro equipo médico, coloque los cables y las conexiones del paciente
cuidadosamente en una posicion que reduzca la posibilidad de enredos o estrangulacién.

El modelo 8004CA esta disefiado para uso en un solo paciente y no se debe volver a utilizar. El
volver a utilizarlo puede producir lecturas no fiables, y en el caso de que un sensor desechable
se utilice en dos pacientes, se puede producir contaminacién cruzada.

No lo limpie, ni tampoco lo esterilice, someta a un autoclave ni lo sumerja en ningun tipo de
liquido.

El sensor esta disefiado para uso externo sobre piel intacta, fuera del campo estéril.
EQUANOX interroga un pequefio volumen de tejido en la corteza cerebral frontal y no refleja
necesariamente los valores de saturacion simultaneos en otros volumenes de tejido.

Afin de evitar lecturas erréneas, asegurese de que las conexiones de los cables estén correctas
y seguras.

Si se corta o modifica el sensor, se podrian producir lecturas inexactas.

Cifiase a los reglamentos y las instrucciones del gobierno regional concernientes al desecho o
reciclaje del sensor y sus componentes.

No se puede utilizar un probador funcional para valorar la precision del sensor 8004CA.
Consulte el manual del operador del sistema para ver advertencias y precauciones adicionales.
Este dispositivo esta disefiado para determinar la saturacién de oxigeno de hemoglobina
regional de sangre debajo del sensor. Entre los factores que pueden degradar el rendimiento o
afectar la precision de las mediciones se encuentran los siguientes:

- luz ambiental excesiva o luz - colocacion sobre una colorantes intravasculares o
solar directa protuberancia 6sea de tejido

- movimiento excesivo - tipo de sensor incorrecto - carboxihemoglobina y otras

- interferencia electroquirtrgica - protectores cutaneos dishemoglobinas

placa metalica u otros objetos utilizados entre el sensory la - hemoglobinopatias
extrafios en la trayectoria del piel del paciente bilirrubinemia y/o icterus

sensor - anemia o bajas (ictericia)
- humedad en la piel concentraciones de - condiciones no
- aplicacion incorrecta del hemoglobina normocapnicas u otras
sensor - cardiogreen (verde de condiciones que afectan el
indocianina) u otros volumen de sangre

El valor de los datos del sistema no se ha demostrado en estados patoldgicos especificos, en
condiciones de hemoglobinopatias, en condiciones clinicas que puedan afectar el volumen de
sangre o en condiciones hipocapnicas e hipercapnicas.

Evite la colocacion adyacente de sensores de NIRS que no sean de la marca Nonin para evitar
lecturas erréneas o la pérdida de monitorizacion.

/\ Adverténcias:

« Néo utilizar um sensor danificado. Se o sensor estiver danificado, suspenda imediatamente o
uso.

Certifique-se de que todos os sensores de oximetro de pulso sdo mantidos a uma distancia
minima de 6 cm de todos os sensores de oximetria regional.

Tal como em relagéo a todos os equipamentos médicos, é necessario encaminhar
cuidadosamente os cabos e as ligagcdes do doente de forma a reduzir a possibilidade de
estrangulamento ou de o doente ficar preso nos cabos.

O Modelo 8004CA foi concebido para utilizagédo num Unico doente e nédo deve ser reutilizado. A
reutilizagio pode originar leituras imprecisas e, no caso de um sensor descartavel ser utilizado em
dois doentes, existe o risco para a ocorréncia de contaminacao cruzada.

Néo limpe, esterilize, ndo use em autoclave, nem mergulhe em qualquer tipo de liquido.

O sensor foi concebido para uso externo, sobre pele intacta, fora do campo estéril.

O EQUANOX interroga um pequeno volume de tecido em areas como o cortex cerebral frontal e ndo
reflecte, necessariamente, os valores de saturagéo simultaneos noutras areas de tecido.

Para evitar leituras erradas, certifique-se de que todas as ligagdes dos cabos estao correctas e
seguras.

O corte ou modificagdo do sensor pode resultar em leituras incorrectas.

Deverdo cumprir-se as leis e regulamentagdes locais em vigor, bem como as instrugdes de
reciclagem, no que se refere a eliminagdo ou reciclagem do sensor e quaisquer componentes.
N&o se pode utilizar um dispositivo de teste funcional para avaliar a exactiddo do sensor 8004CA.
Consulte o manual do operador do sistema relativamente a precaugdes e adverténcias adicionais.
Este dispositivo foi concebido para determinar a saturagéo de oxigénio da hemoglobina regional
por debaixo do sensor. Os factores que poderdo degradar o desempenho ou afectar a exactidao
da medigéo incluem o seguinte:

.

.

.

- luz ambiente ou luz solar - colocagéo por cima de - verde indocianina ou outros
excessivas proeminéncia 6ssea corantes de tecido ou

- movimento excessivo - tipo de sensor incorrecto intravasculares

- interferéncia electrocirirgica - barreiras cutaneas usadas - carboxihemoglobina e outras

- placa metalica ou outro corpo entre o sensor e a pele do dishemoglobinas

estranho no trajecto do sensor  doente
humidade na pele anemia ou baixas bilirrubinemia e/ou ictericia
aplicagéo incorrecta do concentragdes de situagdes ndo normocapnicas
sensor hemoglobina ou outras situagdes que
afectam o volume do sangue

hemoglobinopatias

.

O valor dos dados do sistema nao se encontra demonstrado em estados patoldgicos
especificos, em condigdes de hemoglobinopatias, em condigdes clinicas passiveis de afectar o
volume do sangue, ou em condigdes de hipocapnia e hipercapnia.

Evite a colocagdo adjacente de sensores NIRS que néo sejam da marca Nonin para prevenir a
perda da monitorizagéo ou leituras erréneas.

/\ Voorzorgsmaatregelen:

* Gebruik geen beschadigde sensor. Staak gebruik onmiddellijk als de sensor beschadigd is.

+ Zorg dat alle pulsoxymetersensoren op een afstand van ten minste 6 cm van alle regionale
oxymetersensoren worden gehouden.

+ Zoals bij alle medische apparatuur dient u de patiéntkabels ook in dit geval zo te leggen en de
aansluitingen zo te maken dat het risico van verstrikt raken of verstikking vermeden wordt.

» Model 8004CA is bestemd voor gebruik bij één patiént en mag niet opnieuw worden gebruikt.

Hergebruik kan onbetrouwbare meetwaarden veroorzaken en kan kruisverontreiniging

veroorzaken indien een disposable sensor bij twee verschillende patiénten wordt gebruikt.

Niet reinigen, steriliseren, autoclaveren of onderdompelen in vloeistof.

De sensor is bestemd voor uitwendige toepassingen, op onbeschadigde huid, buiten het steriele veld.

+ EQUANOX ondervraagt een kleine hoeveelheid weefsel op plaatsen zoals in de voorste cortex
cerebralis en weerspiegelt niet noodzakelijkerwijs de gelijktijdige verzadigingswaarden in andere
weefseldelen.

+ Om foutieve meetwaarden te vermijden, dient u te controleren of alle kabelverbindingen juist en

goed zijn gemaakt.

Afsnijden of aanpassen van de sensor kan onjuiste meetwaarden opleveren.

« Volg de ter plaatse geldende regelgeving en voorschriften voor het wegwerpen of recyclen van
de sensor en onderdelen daarvan.

« Gebruik van een functietester voor het beoordelen van de nauwkeurigheid van sensor 8004CA
is niet mogelijk.

» Raadpleeg de gebruikershandleiding van het systeem voor aanvullende waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen.

« Dit apparaat dient om de regionale zuurstofverzadiging van functionele hemoglobine van bloed
onder de sensor te bepalen. Factoren die de prestaties of de meetnauwkeurigheid ongunstig
kunnen beinvioeden, zijn onder meer:

- te fel omgevingslicht of direct - verkeerd sensortype - carboxyhemoglobine en
zonlicht - huidbarrieres die zijn gebruikt andere dyshemoglobinen
- overmatige beweging tussen de sensor en de huid - hemoglobinopathie
- storing door elektrochirurgie van de patiént - bilirubinemie en/of icterus
- metalen plaat of ander corpus - bloedarmoede of een laag (geelzucht)
alienum in het pad van de hemoglobinegehalte - non-normocapnische
sensor - cardiogroen en andere aandoeningen of andere
- vocht op de huid intravasculaire of aandoeningen die van invioed
- verkeerd aangebrachte sensor  weefselkleurstoffen zijn op het bloedvolume

plaatsing op botuitsteeksels

» De waarde van de gegevens van het systeem is niet aangetoond voor bepaalde
ziektetoestanden, in geval van hemoglobinopathie, in klinische aandoeningen die van invioed
kunnen zijn op het bloedvolume of in geval van hypocapnie en hypercapnie.

« Als erin de directe nabijheid NIRS-sensoren geplaatst zijn van een ander merk dan Nonin, kan
de bewakingsfunctie wegvallen of kunnen de meetwaarden onjuist zijn.

Symbols: Symboles : Symbole: Simboli Simbolos: Simbolos: Symbolen:
Symbol |Definition of Symbol Symbol |Definition of Symbol Symbole |Définition du symbole Symbole |Définition du symbole Symbole |Définition du symbole Symbole |Définition du symbole Symbole |Définition du symbole Symbole | Définition du symbole Symbole |Définition du symbole Symbole | Définition du symbole Symbole |Définition du symbole Symbole |Définition du symbole Symbole |Définition du symbole Symbole |Définition du symbole
@ Follow Instructions for Use RoHS Compliant (China) Suivre le mode d’emploi S Conforme & RoHS (Chine) @ Gebrauchsanweisung beachten © RoHS-konform (China) fp% Seguire le istruzioni per I'uso O (C()}cz:;c;rme alla direttiva RoHS Siga las instrucciones de uso Cumple con RoHS (China) @ Siga as Instrugdes de Utilizagao (Eér;ﬁ(rig;.ormldade com RoHS @ Volg de gebruiksaanwijzing ?/é)rlﬁrc::)t aan RoHS-richtlijn
Non-sterile A MISE EN GARDE ! Non stérile A VORSICHT! Nicht steril Non sterile No esteéril Nao esterilizado Niet-steriel
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Authorized Representative in
the European Community.

CE Marking indicating
conformance to EC Directive
C€0123 | No. 93/42/EEC conceming
medical devices

@ Do Not Reuse

Lot Lot Number

Use By

Serial number

Catalogue number

Protected against vertically falling Quantity

water drops when enclosure is
tilted up to 15 degrees and

1P32 h ; f :

ingress of solid foreign objects

greater than or equal to 2.5 mm in

diameter per IEC 60529.

Indicates separate collection
for waste electrical and
electronic equipment (WEEE)
Storage/shipping
temperature range

. Federal law (USA) restricts
Type BF Applied Part B(Only this device to sale by or on the
order of a licensed practitioner.

~ = [@E 2o

Defibrillation Proof Type BF
Applied Part (patient isolation from
electrical shock when connected to
a signal processor or pod)

Manufacturer

Medical Device Country of Manufacturer

Unique Device Identifier Date of Manufacturing

Distributor Handle With Care

Importer

Keep Dry

&) ralLR| B

Humidity Limitation

A ATTENZIONE

Représentant agréé dans
I'Union européenne.

Label CE indiquant la conformité a la
directive N° 93/42/CEE de I'Union
C€0123 Européenne relative aux appareils

Utiliser avant le

CE-Zeichen bedeutet Konformitat mit Autorisierte EU-Vertretung.
C€ 0123 | derRichtlinie des Rates 93/42/EWG

ber Medizingerate.

Verfallsdatum

médicaux.
@ Ne pas réutiliser Numeéro de série @ Nicht zur Wiederverwendung Seriennummer
Lot Numéro de lot Numeéro de catalogue Lot Chargen-Nummer Artikelnummer

Protégé contre la chute verticale de
gouttes d’eau lorsque le boitier est
P32 incliné a 15 degrés et contre I'entrée
d'objets étrangers solides supérieure
ou égale a 2,5 mm de diametre
conformément & CEI 60529.

Quantité

Indique une collecte
séparée pour les déchets
d'équipements électriques
et électroniques

Das Gehause ist gemaR IEC 60529 bei
einer Neigung von bis zu 15 Grad gegen
P32 senkrecht fallende Wassertropfen und
Eindringen von festen Fremdkérpern mit
einem Durchmesser von 2,5 mm oder
groRer geschiitzt.

Anzahl

Weist darauf hin, dass
elektrische und elektronische
Altgerate (WEEE) separat
entsorgt werden missen.

Plage de températures de

Piéce appliquée de type BF stockage/expédition

Lager-/

Anwendungsteil vom Typ BF Transporttemperaturbereich

Aux Etats-Unis, la législation
fédérale stipule que la vente
de ce produit ne peut étre
effectuée que par un
médecin dipléomé ou a sa

Piéce appliquée de type BF a I'épreuve
d’un choc de défibrillateur (isolement du
patient des décharges électriques
lorsque branché au processeur de
signaux ou au Pod).

Gemal US-amerikanischem
Recht darf dieses Geréat nur
von einem Arzt oder auf
Anordnung eines Arztes

[4]
Defibrillatorsicheres Anwendungsteil
vom Typ BF (Patientenisolierung
.|| gegen Stromschlag, wenn an einem

Signalprozessor oder Pod

el EE £ o Ao

expédition(le cas échéant)

[4]
N

(&}

demande. angeschlossen) verkauft werden.
MD Dispositif médical Fabricant MD Medizinprodukt Hersteller
Identificateur unique de I'appareil Pays de fabrication Gerate identifizierungsnummer Herstellungsland
[;% Distributeur Date de fabrication E‘% Vertriebshéndler Herstellungsdatum
@ Importateur Manipuler avec précaution. @ Importeur Vorsichtig handhaben

Plage de valeurs dhumidité Tors du Luftfeuchtigkeits bereich fiir L /

stockage/expéditionstockage/ Garder au sec. Tlrjan‘::grt I(QW;: zﬁtrz;?fenzr) agerung Trocken halten.
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A {PRECAUCION!

Marchio CE Indicante la conformita |
dell'apparecchiatura alla direttiva
CE0123 della Comunita Europea n. 93/42/
CEE relativa alle apparecchiature

Rappresentante auforizzato
per I'Unione Europea.

Data di scadenza

mediche.
@ Non riutilizzare Numero di serie
Lot Numero di lotto Numero di catalogo

Protetto dal gocciolamento in caduta

verticale con l'involucro inclinato a un

P32 angolo massimo di 15° e dalla
penetrazione di corpi estranei solidi

di dimensioni pari o superiori a

2,5 mm, a norma IEC 60529.

Quantita

Tndica la necessita di garantire 1a |
raccolta rifiuti differenziata per le
apparecchiature elettriche ed
elettroniche (Direttiva RAEE)
Gamma di temperature di
immagazzinaggio/spedizione

Parte applicata Tipo BF

Parie applicata di ipo BF con
protezione da scariche di
defibrillazione (isolamento del
paziente da scosse elettriche in
presenza di connessione a un
processore di segnale o a un pod).

La legge federale statunitense
limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su
prescrizione medica.

A ATENCAO!

A LET OP!

Representante autorizado en

La marca CE indica cumplimiento la Comunidad europea

C€ 0123 | conladirectiva n.° 93/42/EEC de la
CE referente a dispositivos médicos.

Fecha de caducidad

Representante Autorizado na
Comunidade Europeia.

A marca CE indica conformidade
com a Directiva Europeia N.° 93/42/
C€0123 | cee respeitante a dispositivos

Usar até

Erkend vertegenwoordiger in
de Europese Unie.

CE-markering voor
overeenstemming met EG-richtlijn
C€0123 | nr. 93/42/EEG voor medische

Uiterste gebruiksdatum

médicos. hulpmiddelen.
@ De un solo uso Numero de serie @ N&o reutilizar Nimero de série ® Niet hergebruiken Serienummer
Lot Numero de lote Numero de referencia Lot Numero do lote Numero de catalogo Lot Lotnummer Catalogusnummer

Protegido contra la caida vertical de
gotas de agua cuando la caja se
P32 inclina 15 grados hacia arriba y
contra la penetracion de objetos
sélidos con un didametro de 2,5 mm o
mayor, segun la norma |IEC 60529.

Cantidad

Indica la recogida por
separado de los residuos de
equipos eléctricos y
electrénicos (RAEE)

Protegido contra a queda vertical de
gotas de agua quando a caixa esta
P32 inclinada até 15 graus, e entrada de
corpos estranhos sélidos com um
diametro superior ou igual a 2,5 mm
segundo a norma IEC 60529.

Quantidade

Indica recolha separada
para residuos de
equipamento eléctrico e
electronico (WEEE)

Intervalo de temperaturas de

Pieza aplicada tipo BF . )
almacenamiento/envio

Intervalo de temperatura de

Pega aplicada tipo BF armazenamento/transporte

La ley federal de Estados
Unidos permite la venta de
este dispositivo Unicamente a
profesionales autorizados o
bajo prescripcion facultativa.

Pieza aplicada tipo BF a prueba de
desfibrilador (aislamiento del
paciente contra descarga eléctrica
cuando esta conectado a una unidad
o procesador de sefales)

Alei federal (dos Estados
Unidos da América) s6
permite a venda deste
dispositivo a médicos ou sob
receita médica.

Peca aplicada tipo BF a prova de
desfibrilhagéo (isolamento do

} doente contra choque eléctrico
quando ligado a um processador de
sinais ou haste)

Beschermd tegen verticaal vallende |
waterdruppels wanneer de behuizing
tot maximaal 15 graden omhoog is
P32 gekanteld, en tegen spattend water en
het binnendringen van massieve
voorwerpen met een diameter van 2,5
mm of groter volgens norm IEC 60529.

Aantal

Geeft afzonderlijke
inzameling van afgedankte
elektrische en elektronische
apparaten (AEEA) aan.

Temperatuurbereik opslag/
transport

Dit product mag volgens de
Amerikaanse wetgeving
alleen door of op voorschrift
van een gediplomeerd arts
verkocht worden.

Toegepast onderdeel van type BF

Defibrillatiebestendig toegepast
onderdeel van type BF (isolatie van
patiént tegen elektrische schokken
bij aansluiting op een
signaalprocessor of pod).

B P

Dispositivo medico Produttore

Identificatore univoco del dispositivo Paese di produzione

Distributore Data di produzione

Importatore Maneggiare con cura.

Gamma di temperature di

. . Tenere all'asciutto.
conservazione/spedizione

e EE F o EEE e

|M Dl Producto sanitario Fabricante

Dispositivo médico Fabricante

Identificador de dispositivo Unico Pais de fabricacion

Pais de fabrico

Fecha de fabricacion

Distribuidor Data de fabrico

Importador Manipular con cuidado.

Importador Manusear com cuidado.

Tntervalo de humedad de
almacenamiento/envio (si
corresponde)

Mantenerlo seco.

yreLBR| P o QEEZ e

[;% Distribuidor
®

Tntervalo de humidade de
armazenamento/transporte (se
aplicavel)

Manter seco.
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[MD]

Identificador de dispositivo Unico
fel

®

|MD| Medisch hulpmiddel Fabrikant

Unieke hulpmiddeleniden itificatie Land van productie

Distributeur Productiedatum

Importeur Voorzichtig hanteren.

Vochtigheidsbereik opslag/transport

(indien van toepassing) Droog bewaren.
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Sensor Site Examples
Exemples de site de capteur
Beispiele fur Anlegestellen
Esempi di posizioni del sensore
Ejemplos de sitios del sensor
Exemplos do local do sensor
Voorbeelden sensorlocaties

Applying the Regional Sensor(s)

1. Signal Processor or Pod Site(s) and Cable Pathways. Select an appropriate site to
locate the signal processor or oximetry pod. The ideal site avoids the patient’s body
resting on the signal processor or pod or the signal processor or pod pulling
unnecessarily on the sensor. Ensure all cable pathways are clear and
unencumbered.

2. Removal from Packaging and Pre-check. Carefully remove the sensor from the

plastic pouch and uncoil the sensor cable. Check the sensor for any sign of damage

in transport. If signs of damage are found, replace the sensor.

3. Cerebral Site. Select the site(s) on the patient’s forehead lateral of the superior
sagital sinus, superior to the eyebrow and inferior to the hairline (see example in
figure A). The area(s) should be free of hair or surface blemishes such as moles or
freckles. Avoid placing the sensor(s) over nevi, sinus cavities, hematomas, or
arteriovenous malformations.

4. Somatic Site(s). Select the site(s) that provides optimal access to desired tissue (see

example in figure B).
5. Skin Preparation. Gently cleanse the patient’s skin with isopropyl alcohol to remove

oils, makeup, or soil that might interfere with adhesive or block light. Ensure the skin

is thoroughly dried.
6. Sensor Placement. Remove the protective backing from the sensor pad and gently,
but firmly, place the sensor(s) on the desired site(s) (see examples at left). Ensure

sensor surface adheres to the skin to prevent light from traveling between emitting or

receiving elements or ambient light from entering. Note: An improperly placed
sensor may result in inaccurate readings.
7. Sensor Connections. Firmly insert the sensor connector into the signal processor or

pod. If applicable, engage the sensor lock on the signal processor. Note: Consult the
system operator’s manual for signal processor connection to the hub and monitor or

pod connection to the trunk cable and monitor.

8. Verify proper operation as described in the system operator's manual. Verify the
sensors are connected as needed for the desired system configuration and that the
displayed data correctly correlates with the sensor application site.

Note: rSO, values and trend lines should begin within seconds. If these measurements

Application du capteur régional

1. Processeur de signaux ou site(s) de Pod et trajectoires de céble. Sélectionnez un site
approprié pour placer le processeur de signaux ou le Pod d’oxymétrie. Avec un site
idéal, le corps du patient n’est pas appuyé sur le processeur de signaux ou le Pod et ces
éléments ne tirent pas inutilement sur le capteur. Assurez-vous que toutes les
trajectoires du cable sont dégagées.

2. Retrait de I'emballage et contréle préalable. Retirez avec précaution le capteur du sachet
en plastique et déroulez le cable du capteur. Vérifiez le capteur pour vous assurer qu'il n'a
pas été abimé en cours de transport. En cas de dommages, remplacez le capteur.

3. Site cérébral. Sélectionnez le(s) site(s) sur le front du patient en position latérale par
rapport au sinus sagittal supérieur, au-dessus des sourcils et sous la naissance des
cheveux (voir I'exemple de la figure A). La zone doit étre dépourvue de cheveux et
autres imperfections telles que grains de beauté ou taches de rousseur. Evitez de placer
le capteur sur des naevus, les cavités sinusales, des hématomes ou des malformations
artérioveineuses.

4. Site(s) somatique(s). Sélectionnez le ou les sites qui fournissent un accés optimal aux
tissus souhaités (voir 'exemple de la figure B).

5. Préparation de la peau. Désinfectez doucement la peau du patient a I'alcool isopropylique pour
éliminer le sébum, le maquillage ou les salissures qui risquent d'interférer avec I'adhésif ou de
faire barrage a la lumiéere. Assurez-vous que la peau est bien seche.

6. Mise en place du capteur. Retirez le support de protection au dos du capteur et appuyez
doucement mais fermement pour mettre le(s) capteur(s) en sur le(s) site(s) souhaité(s).
Assurez-vous que la surface du capteur colle bien a la peau pour éviter la circulation de
lumiéere entre I'’émetteur et le récepteur ou I'entrée de lumiére ambiante. Remarque : Un
capteur mal placé risque de fausser les relevés.

7. Branchement des capteurs. Insérez fermement le connecteur du capteur dans le
processeur de signaux ou le Pod. Le cas échéant, enclenchez le mécanisme de
verrouillage du processeur de signaux. Remarque : Consultez le manuel d’utilisation du
systéme pour en savoir plus sur le branchement du processeur de signaux au
concentrateur ou sur le branchement du Pod sur le cable auxiliaire et le moniteur.

8. Vérifiez si le fonctionnement est correct et conforme au manuel d'utilisation du systéme.
Assurez-vous que les capteurs sont branchés au besoin selon la configuration systeme
désirée et que les données affichées correspondent bien au site d’application du
capteur.

Anlegen des/der regionalen Sensors/Sensoren

1. Signalprozessor- oder Pod-Anlegestelle(n) und Kabelwege. Eine geeignete Stelle zum
Anbringen des Signalprozessors oder Oximetrie-Pods wahlen. Idealerweise ruht der
Korper des Patienten nicht auf dem Signalprozessor oder Pod bzw. der Signalprozessor
oder Pod zieht nicht unnétig am Sensor. Sicherstellen, dass alle Kabel frei und
unbehindert verlegt sind.

2. Entnahme aus der Verpackung und Uberpriifung. Den Sensor vorsichtig aus dem
Kunststoffbeutel nehmen und das Sensorkabel abwickeln. Den Sensor auf
Transportschaden uberprifen. Bei Anzeichen auf Beschadigungen muss der Sensor
ersetzt werden.

3. Zerebrale Anlegestelle. Die Anlegestelle(n) an der Stirn des Patienten lateral zum Sinus
sagittalis, oberhalb der Augenbraue und unterhalb des Haaransatzes wahlen (siehe
Beispiel in Abbildung A). Die Applikationsstelle muss frei von Haaren oder Hautflecken
sein, wie z. B. Leberflecke oder Sommersprossen. Den/Die Sensor(en) nicht auf
Muttermalen, Stirnhéhlen, Hdmatomen oder arteriovendsen Malformationen anbringen.

4. Somatische Anlegestelle(n). Die Anlegestelle(n) wahlen, die optimalen Zugang zum
gewlinschten Gewebe bietet(n) (siehe Beispiel in Abbildung B).

5. Hautvorbereitung. Die Haut des Patienten vorsichtig mit Isopropylalkohol reinigen, um Ole,
Make-up oder Schmutz zu entfernen, die die Haftfahigkeit beeintrachtigen oder das Licht
blockieren kénnten. Darauf achten, dass die Haut vollstandig trocken ist.

6. Sensorpositionierung. Die schiitzende Unterlage von der Sensorelektrode entfernen
und den/die Sensor(en) sanft aber fest an der(n) gewiinschten Stelle(n) anbringen
(siehe Beispiele links). Sicherstellen, dass die Sensorflache richtig auf der Haut haftet,
so dass kein Licht zwischen den emittierenden oder empfangenden Elementen
entweichen oder Umgebungslicht eindringen kann. Hinweis: Ein falsch platzierter
Sensor kann zu ungenauen Ablesungen fiihren.

7. Sensoranschliisse. Den Sensorstecker fest in den Signalprozessor oder Pod stecken.

Die Sensorverriegelung am Signalprozessor ggf. aktivieren. Hinweis: Die Anweisungen zum
Anschlielen des Signalprozessors am Hub und Monitor oder des Pods am Trunkkabel und
Monitor sind der Bedienungsanleitung zum System zu entnehmen.

8. Den ordnungsgeméaRen Betrieb gemal den Anweisungen in der Bedienungsanleitung
fur das System bestatigen. Bestétigen, dass die Sensoren gemaf der gewlinschten
Systemkonfiguration angeschlossen sind und die angezeigten Daten der verwendeten
Sensoranlegestelle entsprechen.

Applicazione dei sensori regionali

1. Siti di applicazione dei processori di segnale e dei pod e disposizione dei cavi. Scegliere
il sito appropriato per collocare il processore di segnale o il pod per ossimetria. Il sito
ideale & quello in cui il corpo del paziente non poggia sul processore o sul pod e
quest'ultimo non tira inutiimente il sensore. Assicurarsi che i cavi siano liberi e che la loro
disposizione non presenti ostacoli.

2. Estrazione dalla confezione e verifica preliminare. Estrarre con cautela il sensore dalla
busta di plastica e svolgere il cavo. Controllare che il sensore non mostri segni di danni
subiti durante il trasporto. Se si rilevano danni, sostituire il sensore.

3. Sito cerebrale. Scegliere il sito o i siti sulla fronte del paziente, a lato del seno sagittale
superiore, sopra le sopracciglia e sotto I'attaccatura dei capelli (fare riferimento
all'esempio nella figura A). Le aree devono essere prive di peli, capelli e imperfezioni,
come nei o lentiggini. Evitare di applicare i sensori su amartomi cutanei, cavita dei seni,
ematomi o malformazioni arterovenose.

4. Altri siti. Scegliere il sito o i siti che permettono I'accesso ottimale al tessuto desiderato
(fare riferimento all'esempio nella figura B).

5. Preparazione della cute. Pulire con delicatezza la cute del paziente con alcol isopropilico
per eliminare unto, cosmetici o sporco che possano interferire con I'adesivo o bloccare la
luce. Assicurarsi che la cute sia completamente asciutta.

6. Applicazione del sensore. Rimuovere la pellicola protettiva dalla piastra del sensore e
collocare quest'ultimo gentilmente ma fermamente sul sito prescelto (fare riferimento agli
esempi a sinistra). Assicurarsi che la superficie del sensore aderisca alla cute, per
evitare la trasmissione di luce fra gli elementi emittente o ricevente o la penetrazione di
luce ambiente. Nota — La collocazione errata del sensore pud generare letture inesatte.

7. Connessione del sensore. Inserire con fermezza il connettore del sensore nel processore
di segnale o nel pod. Se applicabile, innestare il blocco del sensore sul processore di
segnale. Nota — Per la connessione del processore di segnale al raccordo e al monitor
oppure la connessione del pod al cavo ausiliario e al monitor, fare riferimento al manuale
d'uso del sistema.

8. Controllare che funzioni correttamente, come descritto nel manuale d'uso del sistema.
Verificare che i sensori siano collegati in modo appropriato per la configurazione
desiderata del sistema e che i dati visualizzati siano correttamente correlati al sito di
applicazione dei sensori.

Aplicacion del/de los sensor(es) regional(es)

1. Lugar(es) del procesador de sefiales o de la unidad y trayectoria del cable. Seleccione
un lugar adecuado para ubicar el procesador de sefiales o la unidad de oximetria. La
ubicacioén ideal es una que evita que el cuerpo del paciente descanse sobre el
procesador de sefiales o la unidad o que éstos tiren innecesariamente del sensor.
Asegurese de que las trayectorias del cable estén despejadas y sin obstaculos.

2. Extraccién del paquete y verificacion previa. Retire con cuidado el sensor de la bolsa
plastica y desenrolle el cable del sensor. Examine el sensor para ver si hay sefiales de
dafio en el transporte. Si se encuentran sefiales de dafio, reemplace el sensor.

3. Sitio cerebral. Seleccione el/los sitio(s) en la frente del paciente: lateral al seno sagital
superior, superior a la ceja e inferior a la linea del cabello (consulte el ejemplo en la
figura A). Las areas no deben tener cabello ni imperfecciones en la superficie como
lunares o pecas. Evite colocar los sensores sobre nevos, cavidades de senos,
hematomas o malformaciones arteriovenosas.

4. Sitio(s) somatico(s). Seleccione el/los sitio(s) que proporcione(n) un acceso 6ptimo al
tejido deseado (consulte el ejemplo en la figura B).

5. Preparacion de la piel. Limpie suavemente la piel del paciente con alcohol isopropilico
para eliminar aceites, maquillaje o suciedad que pudiese interferir con el adhesivo o
bloquear la luz. Asegurese de que la piel esté completamente seca.

6. Aplicacién del sensor. Retire el protector adhesivo de la almohadilla del sensor y coloque
el/los sensor(es) suave pero firmemente en el/los lugar(es) deseado(s) (consulte los
ejemplos a la izquierda). Asegurese de que la superficie del sensor se adhiera a la piel
para evitar el desplazamiento de la luz entre los elementos emisores y receptores o la
entrada de la luz ambiental. Nota: Un sensor mal colocado puede dar como resultado
lecturas incorrectas.

7. Conexiones del sensor. Introduzca firmemente el conector del sensor en el procesador
de sefiales o unidad. Si corresponde, active el bloqueo de sensor en el procesador de
sefiales. Nota: Consulte el manual del operador del sistema para ver la conexién del
procesador de sefiales a la base y al monitor o conexién de la unidad al cable de union y
al monitor.

8. Verifique el funcionamiento adecuado segun se describe en el manual del operador del
sistema. Verifique que los sensores estén conectados segun sea necesario para la
configuracién del sistema que se desee, y que los datos de la pantalla se correlacionen

Aplicagao do(s) sensor(es) regional(ais)

1. Processador de sinais ou local(is) da haste e trajectos dos cabos. Seleccione um local
adequado para colocar o processador de sinais ou a haste de oximetria. O local ideal
evita que o corpo do doente assente no processador de sinais ou na haste ou que a
haste ou o processador de sinais exer¢a uma tens@o desnecessaria no sensor.
Certifique-se de que as trajectérias do cabo estdo livres e desobstruidas.

2. Remogédo da embalagem e pré-verificacdo. Retire cuidadosamente o sensor do saco de
plastico e desenrole o cabo do sensor. Verifique se o sensor apresenta algum sinal de
danos ocorridos durante o transporte. Caso encontre sinais de danos, substitua o
sensor.

3. Local cerebral. Seleccione o(s) local ou locais na testa do doente, lateral ao seio sagital
superior, por cima da sobrancelha e por baixo do da linha de crescimento do cabelo (ver o
exemplo na Figura A). A drea ou areas deve(m) estar isenta(s) de cabelos ou defeitos de
superficie como sinais ou sardas. Evite colocar o sensor ou sensores por cima de nevos,
cavidades sinusais, hematomas ou malformagdes arteriovenosas.

4. Local(is) somatico(s). Seleccione o(s) local(is) que oferega(m) um acesso ideal ao
tecido desejado (ver o exemplo na Figura B).

5. Preparagao da pele. Limpe suavemente a pele do doente com alcool isopropilico para
remover oleosidades, maquilhagem ou sujidade que possam interferir com o adesivo ou
bloguear a luz. Certifique-se de que a pele esta completamente seca.

6. Colocagédo do sensor. Retire o revestimento protector da almofada do sensor e coloque,
suave mas firmemente, o sensor ou sensores no(s) local(is) desejados (ver os
exemplos a esquerda). Assegure-se que a superficie do sensor adere a pele para
impedir que a luz viaje entre os elementos emissores ou receptores ou a entrada da luz
ambiente. Nota: Um sensor incorrectamente colocado pode originar leituras imprecisas.

7. Ligagbes do sensor. Introduza firmemente o conector do sensor no processador de
sinais ou na haste. Se aplicavel, engate o mecanismo de bloqueio do sensor no
processador de sinais. Nota: Consulte o manual do operador do sistema quanto a
ligagédo do processador de sinais a haste e a ligagdo do monitor ou da haste ao cabo
principal e monitor.

8. Confirme o funcionamento adequado, conforme descrito no manual do operador do
sistema. Verifique se os sensores estdo ligados, conforme necessario segundo a
configuragéo desejada do sistema e que os dados apresentados se correlacionam de

Aanbrengen van de regionale sensor(en)

1. Locatie(s)voor de signaalprocessor of pod(s), en kabelpaden. Selecteer een gepaste
locatie voor de signaalprocessor of oxymetriepod. De optimale locatie voorkomt dat het
lichaam van de patiént op de signaalprocessor of pod rust en dat de signaalprocessor of
pod onnodig aan de sensor trekt. Controleer of het pad van alle kabels vrij en
onbelemmerd is.

2. Uitpakken en inspecteren. Haal de sensor voorzichtig uit de kunststof zak en rol de
sensorkabel af. Controleer de sensor op tekenen van tijdens transport opgelopen
slijtage. Als er tekenen van schade worden aangetroffen, moet u de sensor vervangen.

3. Cerebrale locatie. Selecteer de locatie(s) op het voorhoofd van de patiént, lateraal van de
sinus sagittalis superior, boven de wenkbrauwen en onder de haarlijn (zie voorbeeld in
afbeelding A). De plaats(en) dienen vrij van haar en opperviaktestructuren zoals sproeten
of moedervlekken te zijn. Plaats de sensor(en) niet op reuzenmoedervlekken, sinusholten,
hematomata of arterioveneuze misvormingen.

4. Andere locatie(s). Selecteer een of meer locaties die optimale toegang tot het gewenste
weefsel bieden (zie voorbeeld in afbeelding B).

5. Gereedmaken van de huid. Reinig de huid van de patiént voorzichtig met isopropanol
om olie, makeup of vuil te verwijderen die de werking van de kleeflaag zouden kunnen
storen of licht zouden kunnen blokkeren. Zorg dat de huid goed droog is.

6. Sensorplaatsing. Trek de beschermlaag van de sensorelektrode en druk de sensor(en)
voorzichtig maar stevig op de gewenste locatie(s) (zie voorbeelden links). Zorg dat het
sensoroppervlak goed op de huid is geplakt om te voorkomen dat er licht tussen het
zend- en ontvangelement valt of omgevingslicht binnenvalt. NB: Verkeerd geplaatste
sensoren kunnen onjuiste meetwaarden veroorzaken.

7. Sensoraansluitingen: Steek de sensorconnector krachtig in de signaalprocessor of pod.
Zet indien van toepassing de sensorvergrendeling vast op de signaalprocessor. NB:
Raadpleeg de gebruikershandleiding van het systeem voor informatie over aansluiting
van de signaalprocessor op de hub en de monitor, en aansluiting van de pod op de
hoofdkabel en monitor.

8. Controleer de werking zoals beschreven in de gebruikershandleiding van het systeem.
Controleer of de sensoren zijn aangesloten zoals vereist voor de gewenste
systeemconfiguratie en of de weergegeven gegevens juist zijn voor de plaats waar de
sensoren zijn aangebracht.

g are not clearly identified or alarm conditions are generated, consult the Troubleshooting Nota — | valori rSO, e le linee di tendenza devono apparire nell'arco di alcuni secondi. Se debidamente con el lugar de aplicacién del sensor. modo correcto com o local de aplicagéo do sensor. NB: De rSO,-waarden en trendcurven horen binnen enige seconden te verschijnen. Raadpleeg
section of the system operator's manual. Remarque : Les valeurs de rSO, et lignes de tendance doivent commencer dans les secondes  Hinweis: rSO, Werte und Trendlinien sollten innerhalb weniger Sekunden angezeigt queste misure non sono chiaramente identificate o se si verificano condizioni di allarme, Nota: Los valores de rSO, y lineas de tendencia empezaran a los pocos segundos. Si estas  Nota: Os valores de rSO, e linhas de tendéncia devem iniciar-se dentro de segundos. Se estas  het gedeelte ‘Probleemoplossing’ in de gebruikershandleiding van het systeem als deze
qui suivent. Si ces mesures ne sont pas clairement identifiées ou que des états d’alarme sont ~ werden. Wenn diese Messungen nicht eindeutig identifiziert sind oder Alarmbedingungen consultare la sezione Guida alla soluzione dei problemi del manuale d'uso del sistema. medidas no estan claramente identificadas o se generan condiciones de alarma, consulte la  medigdes ndo forem claramente identificadas ou se forem produzidas condigdes de alarme, meetwaarden niet duidelijk zichtbaar zijn of als er alarmcondities optreden.
signalés, consultez la section Dépannage du manuel d'utilisation du systéme. generiert werden, die Anleitung zur Fehlersuche in der Bedienungsanleitung zum System seccion de localizacion de averias del manual del operador del sistema. consulte a secgéo de Resolugdo de problemas no manual do operador do sistema.
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Specifications Caractéristiques techniques Technische Daten Dati tecnici Especificaciones Especificagoes Specificaties
o rSO, Accuracy (A;ms*): 50% to 100% rSO, Précision de rSO; (A;,s*): 50 4 100 % rSO, rS0,-Genauigkeit (A;y,s*): 50 % bis 100 % rSO, Precisione della rSO, (A;,s*): Dal 50% al 100% rSO, Precision de rSO; (A;,s*): 50 a 100% rSO, Preciséo de rSO; (A;,s*): 50% a 100% rSO, Nauwkeurigheid rSO; (A ,s*): 50% tot 100% rSO,
Accuracy Right Left Both Hypercapnia | Hypocapnia Précision Droite Gauche | Les deux | Hypercapnie Hypocapnie Genauigkeit Rechts Links Beide Hyperkapnie Hypokapnie Precisione A destra | A sinistra | Entrambi | Ipercapnia | Ipocapnia Precision Derecha | Izquierda | Ambas | Hipercapnia | Hipocapnia Precisdo |Lado direitg Lado esquerdo| Ambos | Hipercapnia | Hipocapnia Nauwkeurigheid | Rechts Links Beide Hypercapnie | Hypocapnie
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SR VA S P Range 95% Limits of Agreement (rSO5) Plage de valeurs Limites acceptables 95 % (rSO,) Bereich 95%ige Ubereinstimmungsintervalle (rSO,) Gamma di valori 95% Limiti di concordanza (rSO,) Intervalo 95 % Limites de concordancia (rSO;) Intervalo Limite de concordéncia de 95% (rSO,) Bereik 95% overeenstemmingsinterval (rSO,)
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) N w a rSO, accuracy testing was conducted during induced hypoxia studies on healthy, non- Les essais de précision de rSO, ont été effectués lors d’études d’hypoxie induite sur des sujets a peau  Die rSO,-Genauigkeit wurde in Hypoxiestudien bei gesunden Nichtrauchern mit heller bis | test di precisione della rSO, sono stati condotti in un laboratorio di ricerca indipendente durante  La prueba de precision de rSO, se realizé durante estudios de hipoxia inducida en sujetos sanos, O teste de exactiddo da rSO, é efectuado durante estudos de hipoxia induzida em individuos De tests van de nauwkeurigheid van de rSO,-meting werden verricht tijdens onderzoeken met kunstmatig
, * smoking, light- to dark-skinned subjects in an independent research laboratory. The claire a foncée, non-fumeurs et en bonne santé dans un laboratoire de recherche indépendant. La valeur  dunkler Hautfarbe in einem unabhangigen Forschungslabor gepriift. Die gemessene regionale  studi di ipossia indotta su soggetti sani, non fumatori, di carnagione chiara e scura. Il valore di no fumadores de piel clara a oscura, en un laboratorio de investigacion independiente. El valor ~ saudaveis, ndo fumadores e de pele clara-a-escura, num laboratério de investigagdo bewerkstelligde hypoxie bij gezonde, niet-rokende proefpersonen met van lichte tot donkere huid, in een
5 measured regional hemoglobin saturation value (rSO,) of the sensors was compared to ~ de saturation de 'hémoglobine régionale (rSO) mesurée & partir des capteurs a été comparée ala Hamoglobinséttigung (rSO,) an den Sensoren wurde mit dem arteriellen / vendsen saturazione regionale dell'emoglobina misurato dai sensori (rSO,) & stato confrontato con la de saturacion de hemoglobina regional (rSO,) determinado con los sensores se comparé con el independente. O valor de saturagéo da hemoglobina regional (rSO,) dos sensores foi onafhankelijk onderzoekslaboratorium. De door de sensoren gemeten waarde voor de regionale
arterialivenous hemoglobin oxygen (SavO,) value, determined from venous and arterial ~ /@eur d0xygéne de Ihémoglobine artérielle/veineuse (Sav0y), déterminée & partir d'échantillons Hamoglobinsauerstoff (SavO,) verglichen, der aus den vendsen und arteriellen Blutproben saturazione in ossigeno dell'emoglobina arteriosa/venosa (SavO,) calcolata su campioni di valor de oxigeno de hemoglobina arterial/venosa (SavO,) determinado con muestras de sangre  comparado com o valor de oxigénio na hemoglobina arterial/venosa (SavO,), determinadoa ~ hemoglobineverzadiging in arterieel bloed (rSO) werd vergeleken met de zuurstofwaarde voor arterigle/
a blood samples. The model used for blood in the brain was 70% venous and 30% arterial, ag o v o oox et artériels. Le modéle utilisé pour le sang dans le cerveau était de 70 % veineux et pegtimmt wurde. Das fur das Blut im Gehirn verwendete Modell maR 70 % venés und 30 % sangue venoso e arterioso. Il modello usato per il sangue cerebrale prevedeva il 70% di sangue ~ venosa y arterial. El modelo utilizado para la sangre cerebral era un 70% de sangre venosay un  partir de amostras de sangue venoso e arterial. O modelo usado para sangue no cérebro foi de ~ Veneuze hemoglobine (SavO,) zoals vastgesteld aan de hand van veneuze en arteriéle bloedmonsters. Het
!' o ' :,. ! u"l u' . which s applicable under normocapnic conditions. The venous blood was drawn from the 28 é‘:]ﬁ)';eégllgﬁgﬁ;;fé Z?;It'gaEf;zgissiis;ggggﬁzgogg?zizg'gsgi'pﬁ;:gg ‘;i':eéx:n?ﬁ)ﬁrseézve arteriell, was bei normokapnischen Zustanden angemessen ist. Das venése Blut wurde vom venoso e il 30% di sangue arterioso, valori applicabili in condizioni di normocapnia. Il sangue 30% arterial, que es aplicable bajo condiciones normocépnicas. La sangre venosa se saca del ~ 70% venoso e 30% arterial, que é aplicavel em condigdes de normocépnia. O sangue venoso gﬁ:’ég:&?g:gé?nd Elztt):/uéﬁt:u?;i‘z;ia;;%/;f\ézziﬁeznu?tod/; ?23:{:?'61‘:‘:;32T:;ZQTEJZ[EOSZP”'SChe
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N right jugular bulb. The accuracy of the sensors in comparison to the blood gas analyzer  Ianalyseur des gaz sanguins mesurés sur lntervalle de rSO; (45 3 100 %). Les données de précision rechten Bulbus venae jugularis gewonnen. Die Genauigkeit der Sensoren wurde im Vergleich zu  venoso € stato prelevato dal bulbo giugulare destro. La precisione dei sensori a confronto coni  bulbo de la yugular derecha. La precision de los sensores se establece en comparacion con las  foi colhido do bolbo da jugular direita. A exactiddo dos sensores em comparagdo com as nauwkeurigheid van de sensoren vergeleken met die van monsters van de bloedgasanalysator werd

samples measured over the rSO, range of 45—-100%. Accuracy data was calculated using
the root-mean-squared (A, Value) for all subjects, per ISO 80601-2-61:2011, Medical
Electrical Equipment—Particular requirements for basic safety and essential
performance of pulse oximeter equipment.

Inter/Intra Sensor Repeatability Accuracy: +2 digits (A;ms*)

Temperature:

Operating: -5°Cto 40 °C (23 °F to 104 °F)
Storage/Transportation: -30 °C to 70 °C (-22 °F to 158 °F)
Humidity:

Operating: 10 % to 90 % non-condensing
Storage/Transportation: 10 % to 95 % non-condensing

* +1 A;s encompasses 68% of the population.

ont été calculées en utilisant la moyenne quadratique (valeur A,,s) pour tous les sujets, conformément
a 1SO 80601-2-61:2011, Appareillage électrique médical—Exigences particulieres de sécurité de base
et de performance essentielle des oxymétres de pouls pour usage médical.

Précision de reproductibilité inter-capteurs/intra-capteur: +2 chiffres (Arns*)

Température:

Fonctionnement : -5a40°C

Stockagef/transport : -30a70°C

Humidité:

Fonctionnement : 10 a 90 %, sans condensation
Stockagef/transport : 10 2 95 %, sans condensation

* +1 Ay représente 68 % de la population.

den Proben der Blutgasanalyse (iber den gesamten rSO,-Bereich von 45 - 100 % gemessen.
Die Berechnung der Genauigkeitsdaten erfolgte unter Verwendung des quadratischen
Mittelwertes (A.ms-Wert) fiir alle Probanden nach ISO 80601-2-61:2011, Medizinische
Elektrogerdte—Spezielle Anforderungen fiir die grundlegende Sicherheit und notwendige
Leistung von Pulsoximetriegeraten.

Wiederholgenauigkeit des Sensors (Inter/Intra): +2 Stellen (Ajns*)

Temperatur:

Betrieb: -5 °C bis 40 °C
Lagerung/Transport: -30 °C bis 70 °C
Luftfeuchtigkeit:

Betrieb: 10 bis 90 % nicht kondensierend
Lagerung/Transport: 10 bis 95 % nicht kondensierend

* +1 Ay entspricht 68 % der Patientenpopulation.

campioni misurati con 'emogasanalizzatore rientra nella gamma 45%—100% dell'rSO,. | dati di
precisione sono stati calcolati in base al valore quadratico medio (A di tutti i soggetti, come da
norma ISO 80601-2-61:2011, Apparecchiature elettromedicali — Requisiti particolari per la
sicurezza di base e le prestazioni essenziali dei pulsossimetri.

Precisione della ripetibilita fra sensori e con lo stesso sensore: +2 cifre (Ajns*)

Temperatura:

Esercizio: da-5°Ca40°C
Immagazzinaggio/trasporto: da-30°Ca70°C

Umidita:

Esercizio: dal 10% al 90% senza condensa
Immagazzinaggio/trasporto: dal 10% al 95% senza condensa

* 1 Ay comprende il 68% della popolazione.

muestras de analizador de gases sanguineos medidas en el intervalo de 45-100% de rSO,. Los
datos de precision se calcularon usando la raiz cuadrada de la media (valor A;,s) para todos los
sujetos, segun ISO 80601-2-61:2011 (Equipos médicos eléctricos: requisitos especiales de
seguridad basica y rendimiento esencial de equipos de pulsioximetros).

Precision de repetibilidad del sensor Inter/intra: + 2 digitos (A;ms*)

Temperatura:

En funcionamiento: -5°Ca40°C

Durante el almacenamiento o transporte: -30 °C a 70 °C
Humedad:

En funcionamiento: De 10 a 90% sin condensacion

Durante el almacenamiento o transporte: De 10 a 95% sin condensacion
* 1 Ay abarca al 68% de la poblacion.

amostras de dispositivo de analise de gases sanguineos, medida ao longo de um intervalo de
rSO, de 45 a 100%. Os dados de exactiddo s&o calculados usando a raiz quadrada média (valor
Arns) para todos os individuos, de acordo com a norma I1SO 80601-2-61:2011, Equipamento
Eléctrico Médico - Requisitos particulares para a seguranga basica e desempenho essencial do
equipamento de oximetria de pulso.

Precisado de Repetibilidade Inter/Intra Sensor: +2 digitos (A;ms*)

Temperatura:

Em servigo: -5°Ca40°C
Armazenamento/Transporte: -30°Ca70°C

Humidade:

Em servigo: 10% a 90% sem condensagéo
Armazenamento/Transporte: 10% a 95% sem condensagéo

* +1 A €ngloba 68% da populagéo.

gemeten binnen het rSO,-bereik van 45-100%. De nauwkeurigheidsgegevens werden berekend aan de
hand van de wortel uit het gemiddeld kwadraat (root-mean-squared; A,,s-waarde) voor alle proefpersonen
volgens ISO 80601-2-61:2011, Medical Electrical Equipment—Particular requirements for the basic safety
and essential performance of pulse oximeter equipment (Medische elektrische toestellen - Speciale eisen
voor basisveiligheid en essentiéle prestaties van pulsoxymeterapparatuur).

Herhaalbaarheidsnauwkeurigheid tussen/in sensoren: +2 cijfers (A;ns*)

Temperatuur:

Bedrijf: -5 °Ctot40 °C

Opslag/transport: -30 °C tot 70 °C
Vochtigheidsgraad:

Bedrijf: 10% tot 90%, niet-condenserend
Opslag/transport: 10% tot 95%, niet-condenserend

* +1 Ay geldt voor 68% van de populatie.

Measurement Wavelengths and Output Power**

730 nanometers @ 3.0 mW maximum average power

760 nanometers @ 4.5 mW maximum average power

810 nanometers @ 3.2 mW maximum average power

880 nanometers @ 4.5 mW maximum average power

** This information is especially useful for clinicians performing photodynamic therapy.

Longueurs d’onde de mesure et puissance de sortie**
730 nanométres a 3 mW maximum en moyenne

760 nanométres a 4,5 mW maximum en moyenne

810 nanomeétres a 3,2 mW maximum en moyenne

880 nanomeétres a 4,5 mW maximum en moyenne

** Ces informations sont particulierement utiles aux cliniciens effectuant un traitement photodynamique.

Messwellenldngen und Ausgangsleistung**

Durchschnittlich 730 nm bei 3,0 mW (maximale Leistung)

Durchschnittlich 760 nm bei 4,5 mW (maximale Leistung)

Durchschnittlich 810 nm bei 3,2 mW (maximale Leistung)

Durchschnittlich 880 nm bei 4,5 mW (maximale Leistung)

** Diese Angaben sind besonders fiir Kliniker von Interesse, die photodynamische Behandlungen durchfiihren.

Misura delle lunghezze d'onda e potenza in uscita**
730 nm a 3,0 mW di potenza media massima
760 nm a 4,5 mW di potenza media massima
810 nm a 3,2 mW di potenza media massima
880 nm a 4,5 mW di potenza media massima

** Queste informazioni sono particolarmente utili per il personale clinico responsabile della terapia fotodinamica.

Longitudes de onda de medicién y potencia de salida**
730 nanémetros a 3,0 mW de potencia de promedio maxima
760 nanémetros a 4,5 mW de potencia de promedio maxima
810 nandmetros a 3,2 mW de potencia de promedio maxima
880 nanometros a 4,5 mW de potencia de promedio maxima

** Esta informacion es especialmente util para el personal clinico que realiza terapia fotodinamica.

Comprimentos de Onda de Medigao e Poténcia de Saida**
730 nanémetros a 3,0 mw poténcia média maxima
760 nanometros a 4,5 mw poténcia média maxima
810 nandmetros a 3,2 mw poténcia média maxima
880 nanometros a 4,5 mw poténcia média maxima

** Estas informagdes sd@o especialmente Uteis para os médicos que efectuam terapia fotodinamica.

Gemeten golflengten en uitgangsvermogen**

730 nanometer bij gemiddeld maximum vermogen van 3,0 mW

760 nanometer bij gemiddeld maximum vermogen van 4,5 mW

810 nanometer bij gemiddeld maximum vermogen van 3,2 mW

880 nanometer bij gemiddeld maximum vermogen van 4,5 mW

** Deze informatie is met name nuttig voor artsen die fotodynamische therapie toepassen.

Compliance
This product complies with ISO 10993-1.

Conformité
Ce produit est conforme a la norme ISO 10993-1.

Konformitét
Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der ISO 10993-1 Richtlinie.

Omologazione
Questo prodotto € conforme alla norma ISO 10993-1.

Conformidad
Este producto cumple con ISO 10993-1.

Conformidade
Este produto esta em conformidade com a norma ISO 10993-1.

Naleving
Dit product voldoet aan de vereisten van ISO 10993-1.

Users and/or patients should report adverse events involving their Nonin device to Nonin
Medical, Inc. and the competent authority of the EU Member State in which the user and/or
patient is established, if applicable.

Les utilisateurs et/ou les patients doivent signaler les événements indésirables impliquant leur
appareil Nonin a Nonin Medical, Inc. et a I'autorité compétente de I'Etat membre de 'UE dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi, le cas échéant.

Anwender und/oder Patienten sollten unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit ihrem
Nonin Gerat an Nonin Medical, Inc. und ggf. an die zusténdige Behoérde des EU-Mitgliedstaates
melden, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist.

Gli utenti e/o i pazienti devono segnalare gli eventi avversi correlati al dispositivo Nonin a Nonin
Medical, Inc. e all’autorita competente dello Stato membro dell’UE in cui I'utente e/o il paziente
sono stabiliti, se applicabile.

Los usuarios o pacientes deben comunicar los eventos adversos relacionados con su dispositivo
Nonin a Nonin Medical, Inc. y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE al que
pertenece el usuario o paciente, si corresponde.

Os utilizadores e/ou pacientes devem comunicar todos os eventos adversos que envolvam o
seu dispositivo Nonin a Nonin Medical, Inc. e a autoridade competente do Estado-Membro da
UE em que o utilizador e/ou paciente for residente, se aplicavel.

Gebruikers en/of patiénten moeten bijwerkingen met betrekking tot hun Nonin-hulpmiddel
melden aan Nonin Medical, Inc. en de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waarin de
gebruiker en/of patiént is gevestigd, indien van toepassing.

Sensor adhesive properties are guaranteed up to the Use By date.

Les propriétés adhésives du capteur sont garanties jusqu'a la date limite d'utilisation.

Die adhasiven Eigenschaften des Sensors sind bis zum Verfallsdatum gewahrleistet.

Le proprieta adesive del sensore sono garantite fino alla data di scadenza.

Las propiedades adhesivas del sensor se garantizan hasta la fecha de caducidad.

As propriedades de adesividade do sensor sdo garantidas até a data de expiragéo do prazo de
validade.

De zelfklevende eigenschappen van de sensor worden tot de uiterste gebruiksdatum
gegarandeerd.

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, MN 55441, USA
www.nonin.com

E-mail: info@nonin.com Nonin Medical B.V.
+1 (763) 553-9968 Doctor Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg, Netherlands

(800) 356-8874 (US and Canada)
Fax: +1 (763) 553-7807

Email: infointi@nonin.com (Europe)
+31 (0)13 - 45 87 130 (Europe)

114811-000-01 06/2022
© 2022 Nonin Medical, Inc.
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Rony C€01230)

Mn atrooTelpwpéVog aIoONTAPAG TOTTIKAG O§UUETPiag
MovTtéAo 8004CA, piag xpAong, yia Xxpion o€ évav acBevi,
pe TexvoAoyia EQUANOX™

Model 8004CA usteril regional oximetrisensor til
engangsbrug med EQUANOX™ teknologi, kun til
brug pa en enkelt patient

Modell 8004CA osteril engangssensor for regional
oximetri, med EQUANOX™-teknologi, for anvandning
till en patient

Malli 8004CA, potilaskohtainen, steriloimaton

kertakayttéinen, EQUANOX™-teknologialla varustettu

kohdeoksimetrianturi

Niesterylny, przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta,

czujnik Model 8004CA do oksymetrii regionalnej dziatajacy w

oparciu o technologie EQUANOX™

Modell 8004CA til bruk pa én enkelt pasient,
ikke-steril, regional oksimetrisensor til
engangsbruk med EQUANOX™ teknologi

Model 8004CA Tek Hasta Tarafindan Kullanilan,
Steril Olmayan, EQUANOX™ Teknolojisi Igeren Atilabilir
Bolgesel Oksimetri Sensoéri

Evoeieig yia Tn Xpion
O pn atrooTelpwPévog aigdnTrpag piag xpong yia xprion o€ évav pévo aobevy Movtédo 8004CA
TIPoopICETal yIa XPrioN WG aTTGAUTN GUPTIANPWUATIKF GUCKEUN TTapakoAouBnong TaoEwy o€

TIPAYUATIKG XPOVO Yia TOV KOPET U6 0uydvou aipoo@aipivng (rSO,) katd TTePIOXEG TOU aiJaTOg KATW

atd Tov aiodnTApa evnAikwy Kal TTaIdIaTpIKWV aoBevwv pe Bapog peyaAlTepo Twv 40 kIAwv. O
aioOnTApag pTropei va alagel B€on f va avtikataoTadei amé GAdov aiobntipa 8004CA, xwpig
€TTAVATTPOCBIOPITUS TNG Ypaupng Bdong.
Avarpéére aro eyxeipidio xelpIouoU Tou ouaTAuaTos ofUuETpiag yia 6Aa ta mepiBdAdova xprong.

Indikationer for anvendelse

Model 8004 CA usteril engangssensor til brug pa en enkelt patient er beregnet til
brug som en absolut realtids-hjeelpemonitor til overvagning af oxygenmeetning i
blodet i regionalt heemoglobin (rSO,) under sensoren hos voksne og peediatriske
patienter, som vejer = 40 kg. Sensoren kan placeres mere end én gang eller
udskiftes med en anden 8004CA-sensor, uden at det er ngdvendigt at etablere en
ny basislinje.

Se brugermanualen til oximetrisystemet for en beskrivelse af alle
anvendelsesmiljoer.

Indikationer
Modell 8004CA osteril engangssensor for anvandning pa en patient, &r avsedd att
anvandas som en extra, absolut realtidsmonitor av hemoglobinets syremattnad i det

regionala (rSO,) blodet under sensorn pa vuxna patienter och barn som véager 240 kg.
Sensorn kan flyttas om eller bytas ut mot en annan 8004CA-sensor utan att baslinjen

maste stéllas in pa nytt.
Se oximetrisystemets anvéndarhandledning fér alla anvéndarmilj6er.

Kayttoindikaatiot

Mallin 8004CA potilaskohtainen, steriloimaton, kertakayttdinen anturi on tarkoitettu

kaytettéavaksi absoluuttiseen, tosiaikaiseen anturin alla olevan kohdealueen veren

hemoglobiinin happisaturaation (rSO,) lisdmonitorointiin 240 kg painavilla aikuis- ja
lapsipotilailla. Anturin kiinnityskohtaa voi muuttaa tai sen voi vaihtaa toiseen mallin

8004CA anturiin niin, ettei l[ahtdarvoa tarvitse maarittdd uudestaan.
Katso kaikki kdyttdympéristot oksimetriajdrjestelmén kéyttéoppaasta.

Przeznaczenie

Niesterylny, jednorazowy, przeznaczony do uzycia u jednego pacjenta czujnik Model 8004CA
przeznaczony jest do zastosowania jako monitor dodatkowy do absolutnych pomiaréw w czasie

rzeczywistym regionalnego wysycenia tlenem hemoglobiny (rSO,) krwi pod czujnikiem u

pacjentéw dorostych i pediatrycznych o masie ciata 240 kilogramoéw. Pozycje czujnika mozna

zmieniac lub mozna go wymienic na inny czujnik 8004CA bez koniecznosci ponownego
okreslania poziomu odniesienia.

Informacje na temat wszystkich $rodowisk, w ktérych system oksymetrii moze by¢ uzywany

zawiera instrukcja obstugi tego systemu.

Indikasjoner for bruk

Den usterile engangssensoren som bare skal brukes til én pasient, i modell
8004CA, skal brukes til absolutt supplementsmaling i sanntid av regional
hemoglobin-oksygenmetning (rSO,) i blodet under sensoren for voksne og barn
som veier 240 kg. Sensoren kan flyttes eller skiftes ut med en annen 8004CA-
sensor uten at basislinjen behgver & etableres pa nytt.

Referer til brukerhandboken til oksymetrisystemet for alle bruksmiljeer.

Kullanimin Uygun Oldugu Durumlar

Model 8004CA tek hasta tarafindan kullanilan ve steril olmayan atilabilir sensér, agirhigi
40 kilogram veya Ustiinde olan yetiskin ve gocuk hastalarda sensor altindaki kanin
bélgesel hemoglobin oksijen doygunlugunun (rSO,) mutlak gergek zamanli izlenmesinde
yardimci cihaz olarak kullaniima amachdir. Sensér, baslangic degerlerinin yeniden
belirlenmesine gerek olmadan yeniden konumlandirilabilir veya baska bir 8004CA sensori
ile degistirilebilir.

Tiim kullanim ortamlari igin oksimetri sisteminin kullanim kilavuzunu inceleyin.

MNposidoTtroInoeig:
« Mn XpnOIPOTIOIEITE TN CUCKEUH auTr) o€ TIEPIBAANOV payVvNTIKAG TOPOYPAPIAG, O€ EKPNKTIKN aTuOo@aIpa iy
£V TN TTAPOUCTA EUPAEKTWYV AVAITONTIKWVY EVWOEWV.

« AutA n ouokeun dlabéTel TTpooTacia atmd amvidiIopd oupewva pe To TpoTuTio IEC 60601-1 pévo dtav
XPnoiyoToleital Ye Tov eTTeepyaaTnh ofparog X-100SP i Tn cuokeun ogupetpiag 7600PA.

« EmBewpeite To onpeio/Ta onpeia epappoyng Tou aiobnTipa TOUAdXIoTOV KGBE 2 £wg 4 WPEG YIa va BERAIWVETTE
yIa TN owoTA €uBUyPANUIoN TOU AIoBNTAPA Kal TNV aKepaIdTNTa Tou déppaTog. H euaiobnaia Tou aoBevoug
oTov aIoBnTApPa evdéxeTal va TTOIKIAAEL, aQvaAOya UE TNV IOTPIKA KATACTAON i TNV KATAOTOON TOU S€PUATOG.

* Amo@uyeTe TNV AoKnoT UTTEPBOAIKNAG TTiEONG OTO ONUEi0/oTa oNuEia Epapuoyng Tou aiodnTripa, agou £T01
uTTopei va TTpokAnBei BAGRN oTo Bépua kKETW aTé Tov aITdnTApa.

* H xprion ouvduaouwy aiobnTripa kai o§upéTpou TTou dev gival kal Ta dUo TTpoidvTa pdpkag Nonin dev €xel

eAeyxBei WG TTPOG TNV OKPIBEIC TOU GUVOAIKOU CUCTHHATOG KOl UTTOPET va TTNPEACE! TNV aTTOd00N Tou

OUOTAMATOG.

* O aioBntipag 8004CA gival cupBaTtog HOvo Pe OUSTAPATA TTOU XpnalpoTrololy Tnv Texvohoyia EQUANOX. MNa

€vav TTARPN KatdAoyo pe aioBnTApES, avTaAAaKTIKG Kal e§apTripaTta pdpkag Nonin, avatpégte aTov katdhoyo
e€apTNUdTWY Kal Jepwv oTo CD pe TO eyXEIPidIO XEIPIOPOU TOU GUCTANATOG. H XpAon pn oupBaTtwyv
OUVOUOOHWY PTTOPET VO 0dNYAOEI O€ TPAUPATIOPO TOU 00BEVOUG.

* AuTA n ouokeur TTPoopifeTal yIa XProN HOVO CUUTTANPWHATIKG OTNV agloAdynon acBevwyv. Agv TTpETTEl va
XPNOIUOTIOIEITAl WG PovadIkn BAan yia JIayVWOTIKEG 1} BEPATTEUTIKEG OTTOPATEIG. [PETTE Va XPNOIWOTIOIEITAI O€
ouVvOUaOT S pE GAAEG HEBOBOUG agIoAGYNONG KAIVIKWYV ONUEIWY KOl TUPTITWHATWY.

Advarsler:

Brug ikke udstyret i omgivelser, hvor der anvendes MR-scanningsudstyr, i eksplosive
atmosfeerer eller i nzerheden af breendbare bedgvelsesmidler.

Denne enhed er kun defibrilleringsfast ifglge IEC 60601-1 ved anvendelse sammen med
X-100SP-signalprocessoren eller 7600PA-oximetri-pod’en.

Efterse pasaetningsstedet for sensoren mindst hver 2. til 4. time for at sikre korrekt
placering og hudens tilstand. Patientens falsomhed over for sensoren kan variere
afhaengigt af hans/hendes medicinske status eller hudens tilstand.

Undga for kraftigt tryk pa sensorpasaetningsstedet/-stederne, da dette kan beskadige
huden under sensoren.

Brugen af andre sensor- og oximeterkombinationer end produkter fra Nonin er ikke blevet
ngjagtighedstestet som et system og kan pavirke systemets funktion.

8004CA-sensoren er kun kompatibel med systemer, der anvender EQUANOX-teknologi.

Varningar:

.

Far ej anvandas i MR-milj6, i omraden med explosionsrisk eller i narvaro av brandfarliga
narkosmedel.

Denna produkt ar endast defibrilleringssaker enligt IEC 60601-1 nar den anvands
tillsammans med X-100SP signalprocessor eller 7600PA oximetridosa.

Inspektera sensorns applikationsstalle(n) minst varannan till var 4:e timme fér att kontrollera
sensorplaceringen och hudens tillstand. Patientens kénslighet fér sensorn kan variera med
det medicinska tillstandet och hudens tillstand.

Undvik att anbringa kraftigt tryck pa sensorplaceringsstallet(-na) eftersom detta kan skada
huden under sensorn.

Anvandning av sensor- och oximeterkombinationer av andra marken an Nonin har inte
testats for noggrannhet som ett system och kan paverka systemets prestanda.
8004CA-sensorn ar kompatibel endast med system som anvander EQUANOX-teknik. Se

Varoitukset:

« Tata laitetta ei saa kayttdd magneettikuvantamisymparistdssa, tulenarkoja aineita

siséltdvassa ymparistdssa tai tulenarkojen anestesiayhdisteiden |&hettyvilla.

Tama laite on defibrillaatiosuojattu IEC 60601-1 -standardin mukaan vain kaytettyna X-

100SP-signaaliprosessorin tai mallin 7600PA oksimetrilaitteen kanssa.

< Anturin kiinnityskohdat on tarkistettava vahintdan 2—4 tunnin valein anturin oikean
kohdistuksen ja ihon kunnon varmistamiseksi. Potilaat reagoivat anturiin eri tavoin
terveydentilasta tai ihon kunnosta riippuen.

.

.

olevaa ihoa.
Muiden kuin Nonin-merkkisten tuotteiden kaytt6a anturi- ja oksimetriyhdistelmissa ei ole

Anturin liiallista painetta kiinnityskohdassa on valtettava, sillé se voi vaurioittaa anturin alla

Ostrzezenia:

» Przyrzadu nie nalezy uzywaé¢ w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR), w atmosferze o
wiasciwosciach wybuchowych oraz w obecnoséci tatwopalnych $rodkéw anestetycznych.

Przyrzad jest odporny na defibrylacje zgodnie z normg IEC 60601-1 wylgcznie w przypadku, gdy jest

uzywany wraz z procesorem sygnatéw X-100SP lub z podem oksymetrycznym 7600PA.

na czujnik moze by¢ rézny w zaleznosci od stanu zdrowia i skory.

spowodowac uszkodzenie skéry pod czujnikiem.

Przynajmniej co 2 do 4 godzin nalezy kontrolowa¢ miejsce zatozenia czujnika, aby potwierdzi¢ jego
prawidtowe ustawienie oraz sprawdzi¢, czy nie wystapity zmiany skérne. Stopien wrazliwosci pacjenta

Nalezy unika¢ wywierania nadmiernego nacisku w miejscu zatozenia czujnika, poniewaz moze to

Zastosowanie czujnikdéw wraz z oksymetrami innymi niz firmy Nonin nie zostato zbadane pod katem

testattu ja eri valmistajien tuotteiden kaytt6 yhdessa voi vaikuttaa jarjestelman tarkkuuteen
ja toimintaan.

doktadnosci dziatania takiego zestawu i moze wywiera¢ niekorzystny wptyw na jego prace.

Advarsler:

Ikke bruk utstyret i MR-omgivelser, i en eksplosiv atmosfeere eller nar brennbare

anestesisforbindelser er til stede.

+ Dette produktet er bare defibrilleringssikkert i samsvar med IEC 60601-1 nar det
brukes med en X-100SP signalprosessor eller 7600PA oksymetrielement.

+ Kontroller sensorens pafgringssted(er) minst hver 2. til 4. time for & veere sikker pa at
sensoren sitter som den skal, og at huden er upavirket. Pasientens sensitivitet overfor
sensoren kan variere med helse- eller hudtilstand.

+ Unnga for sterkt trykk pa sensorens paferingssted(er) siden dette kan forarsake skade
pa huden under sensoren.

« Bruk av sensor- og oksimeterkombinasjoner bortsett Nonin-produkter er ikke blitt testet
for ngyaktighet og kan innvirke pa systemets ytelse.

Uyarilar:

Cihazi bir MR ortaminda, patlayici bir atmosferde veya yanici anestetik bilesiklerin bulundugu
yerlerde kullanmayin.

Bu cihaz sadece, X-100SP sinyal islemcisi veya 7600PA oksimetri podu ile birlikte kullanildigi zaman
IEC 60601-1 standardina gére defibrilasyona dayanikhidir.

Sensoriin dogru yerde ve derinin iyi durumda oldugundan emin olmak igin en azindan 2 ila 4 saatte bir
kez sensoriin uygulama yer(ler)ini kontrol edin. Hastanin sensére karsi olan hassasiyeti, tibbi duruma
veya derinin durumuna gére degisebilir.

Sensor uygulama yer(ler)ine asir basingtan kaginin; aksi takdirde sensoriin altindaki deri hasar
gorebilir.

Nonin marka uriinlerden baska sensor ve oksimetre bilesimlerinin kullaniimasi sistem olarak dogruluk
acisindan test edilmemis olup, sistemin performansini etkileyebilir.

Czujnik 8004 CA jest kompatybilny wylgcznie z systemami opartymi na technologii EQUANOX.

+ 8004CA-sensoren er bare kompatibel med systemer som bruker EQUANOX-teknologi.

8004CA sensorii sadece EQUANOX teknolojisini kullanan sistemlerle uyumludur. Nonin marka sensor,

Se en komplet angivelse over sensorer, dele og tilbeher fra Nonin pa listen over dele og
tilbehgr pa systemets brugervejlednings-cd. Der kan opsta patientskader ved brugen af
ikke-kompatible kombinationer.

Apparatet er kun beregnet som et supplement i forbindelse med vurdering af patienter. Det
ber ikke anvendes som eneste grundlag for diagnosticering eller bestemmelser
vedrgrende behandling. Det skal bruges sammen med andre metoder til at vurdere
kliniske tegn og symptomer.

listan Delar och tillbehdr pa CD-skivan med anvandarhandledningen till systemet for en
fullsténdig forteckning 6ver sensorer, delar och tillbehér fran Nonin. Anvandning av icke
kompatibla kombinationer kan resultera i patientskador.

Denna enhet &r endast avsedd som ett hjalpmedel vid bedémning av patienter. Den skall inte
anvandas som enda underlag for diagnostik eller behandlingsbeslut. Den maste anvandas i
kombination med andra metoder fér bedémning av kliniska tecken och symptom.

Mallin 8004CA anturi on yhteensopiva vain EQUANOX-teknologiaa kayttavien jarjestelmien
kanssa. Yksityiskohtainen luettelo Nonin-merkkisista antureista, osista ja lisdvarusteista on
jarjestelman CD-kayttboppaan osassa Osat ja lisdvarusteet. Yhteensopimattomien
yhdistelmien kaytto voi johtaa potilasvammaan.

« Tama laite on tarkoitettu ainoastaan lisalaitteeksi potilaan arvioinnissa. Sita ei saa kayttaa

yksinomaisena perusteena diagnosointiin tai hoitopaatoksiin. Sité on kaytettava yhdessa
muiden arviointimenetelmien kanssa kliinisten merkkien ja oireiden arviointiin.

Petny wykaz czujnikéw, czgsci i akcesoriow firmy Nonin podano na Liscie czesci i akcesoriow
zamieszczonej na dysku CD zawierajacym Instrukcje obstugi. Uzycie niezgodnych zestawéw moze

spowodowac obrazenia u pacjenta.

w potgczeniu z innymi metodami oceny objawdw klinicznych.

Podczas oceny stanu pacjenta aparat powinien petni¢ jedynie role pomocnicza. Nie nalezy go uzywac¢
jako jedynej podstawy przy podejmowaniu decyzji dotyczgcych diagnozy i terapii. Nalezy go stosowac

Se listen over deler og tilbehgr pa CD-en med brukerhandboken for systemet for a
finne en fullstendig oversikt over sensorer, deler og tilbehar fra Nonin. Bruk av
inkompatible kombinasjoner kan fgre til pasientskade.

« Denne anordningen er kun beregnet som en tilleggsanordning i vurdering av pasienter.
Den skal ikke brukes som det eneste grunnlag for diagnose eller avgjerelser om
behandling. Utstyret skal brukes i kombinasjon med andre metoder ved evaluering av
kliniske tegn og symptomer.

parga ve aksesuarlarin tam listesi icin sistem kullanici kilavuzu CD’sine bagvurun. Uyumsuz
bilesenlerin kullanimi hastanin zarar gérmesiyle sonuglanabilir.

Bu cihaz, hasta de@erlendirmesi yapilirken sadece bir yardimci cihaz olarak kullaniima amaglidir.
Teshis veya tedavi kararlari igin tek dayanak olarak kullaniimamalidir. Klinik isaret ve belirtilerin
degerlendiriimesinde kullanilan diger yéntemlerle birlikte kullaniimalidir.

MH%OOPV? on Widok od przodu
et ortra Sett fra forsiden
Framsida .

Kuva edesta

Onden gériinim

EQUANOX
Advance

uypo.

/\ Mpo@uAdtsic:

* Mn xpnolpoTtroleite aigOnTApa TToU €Xel uTTooTEl {nuId. Edv o aiobntpag €xel kaTaoTpagei, dloakoyTe
AUECWG TN XPrOoN TOU.
DdpovTioTe WOoTe OA0I 0l AIGONTAPES TTAAPIKOU 0GUPETPOU Va dlaTnpoUvTal o€ aTTdoTAoN TOUAGXIOTOV 6 cm
atmd kdBe aigBnTApPa TOTTIKOU OGUUETPOU.
‘Omwg 10XUEl Pe KABE 10TPIKO EEOTTAIONO, N SIATAgN TwV KAAWDIWY KAl TWV CUVOECEWV TOU 0BEVOUG TTPETTEN VO
YiVETaI TIPOOEKTIKA, £T01 WOTE Vol EAATTWBET N TBAVATNTA EUTTAOKNG I} OTpayyaAiopoU Tou aoBevoug.

To Movtého 8004CA €xel oxedlaaTei yia xprion o€ évav povo acBevr) kai dev Ba TTpETTEl va
gavaypnoiyotroinBei. H eTTavaypnaoiyoTtroinon pTropei va TTpokaAéael avagidTToTeG HETPATEIG Kal, OTNV
TTEPITITWON TTOU O iBlog aigBnTrpag XpnoipoTroinBei oe dUo acBeveig, uTTdpxel KivOuvog ETTIHGAUVONG.
Mnv kaBapileTe, PNV ATTOOTEIPWVETE, PNV OTTOOTEIPWVETE OE AUTOKAUGTO Kal Un BuBileTe o€ otrolodrToTe

O aiednTrpag éxel oXedIOOTE yia eEWTEPIKN XPAOT, ETAVW aTTd avéTTago déppa, EKTAG Tou OTEipou Trediou.
To EQUANOX digpeuvd évav pikpd 6YKo 10ToU O€ GnUEia OTIWG 0 EPTTPOCBIOG EYKEPAAIKOG PAOIOG Kal BEV

EVOWUATWVEI aTTaPAITNTA TIG TIUEG KOPETUOU G€ GAAA onpeia Tou 10TOU.

OWOTEG KOl OTABEPEG.

MNiow oyn

Widok od tytu
Set bagf .
Eak;(gj;a Sett fra baksiden
Kuva takaa I Arkadan gorinim .

NV akpifeia

Pwg

- uTTEPBOAIKG QWG aTTd TO
TepIBaAAov i atreuBeiag nAlokd

NG péTpnong eivai:

uTEPBOAIKA Kivnon
TTapePBOAr amé

NAEKTPOXEIPOUPYIKEG OUOKEUEG -

MrrpooTivr) Kai TTiow éyn aiodntrpa
Sensorens for- og bagside
Sensorns fram- och baksida
Anturi kuvattuna edesta ja takaa
Widok czujnika od przodu i od tytu
Faler sett fra for- og baksiden .
Sensériin Onden ve Arkadan Gérinimii

HETAAAIKA TTAGKa 1 GAAO §évo
avTIKEINEVO OTn Sladpour| Tou
alodnTipa

uypaaia oTo dépua

AavBaopévn epappoyn
aigbnTpa

TOTIOBETNON £TTAVW OTTO
£EOYKWA £TTEAVW aTT6 00T
AavBaopévog T0TTOG alednTrpa
TTPOCTATEUTIKG OEPUATOG TTOU
XPNoIpoTToloUvTal HETAGU TOU
aIoBNnTrAPA Kal Tou dépaTog
aoBevolg

avaipio i XapnAég
OUYKEVTPWOEIG aIJoopaIpivng”

KATW atTd UTTOKATTVIKEG KOl UTTEPKATIVIKEG OUVONKEG.
«  ATmo@eUyeTe TNV TOTIOBETNON O€ Yemovikr) Béan aiobnipwy NIRS dAANg pdpkag amd Nonin, yia va
ATTOQUYETE TNV ATIWAEIA TTApakoAoUBNoNG f TNV EPPAVIOT ECPAAUEVWY PETPAOEWV.

lMa va atmogeuyBei n Afyn ec@aApévwy peTpriocwy, BeBaiwbeite 611 dAeg o1 oUVEETEIG KaAWSIWY gival

Av 0 aigONTAPAG KOTTEI I} HETATPATTE], EVOEXETAI VA TIPOKUWOUV AVOKPIBEIG JETPNOEIG.

ZeBaaTeite TNV TOTTIKA I0KUOUCO vopoBeaia kal TIG 0dnyieg avakUKAWONG OXETIKA e TNV atToéppIyn A
avakUKAWGON TNG GUOKEUNG Kal TWV apTNUAETWY Tou aiobnTipa Kal TUXOV EEapTnUATWY Tou.

Aev ptropei va XpnaoigoTioin®ei cuoKeur) EAEyXou AEIToupyiag yia TNV aTToTiunon NG akpiBeiag Tou
ailodnpa 8004CA.
lNa TepIcodTEPES TTPOEIBOTTOINTEIG KAl TIPOQUAGEEIG, avaTpégTe OTO EYXEIPIOIO XEIPIOPOU TOU CUCTAKATOG.

* AuTA n ouokeun £xel oxXedIAOTET yia va KaBOPIdel KaTtd TTEPIOXEG TOV KOPETHO 0EUYOVOU aIHoCPaIpivng OTO aia
KATW o6 Tov aioBnTripa. Opiopévol TTAPAYOVTEG TTOU UTTOpPET va uTToBaBuicouv Tn Acitoupyia A va eTnpedoouv

cardiogreen i GAAeg
£VOAYYEIOKEG XPWOTIKEG
XPWOTIKEG I0TWV
avBpakuAaigoo@aipivn Kol GANEG
duaaiyooalipiveg

- CIJOOQQIPIVOTIABEIEG
XoAepuBpIvalyia fi/kal ikTEPOg
- U VOPHOKATIVIKEG GUVBRKES i
GMEG OUVBIKEG TTOU
£TTNPEGJOUV TOV GYKO TOU
aipatog

H agia Twv dedopévwy até To cUoTNUA dev £XEI ATTOTIMNGET VIO CUYKEKPIPEVEG KATAOTATEIG OOBEVEILV,
KATW atré oUVOKEG aIOCPaIPIVOTIABEING, O€ KAIVIKEG OUVBIKES TTOU £TTNPEAJOUV TOV BYKO TOU QipaTog iy

/\ Forholdsregler:

» Anvend ikke beskadigede sensorer. Hvis sensoren er beskadiget, skal anvendelsen
ojeblikkeligt standses.

Serg for, at alle pulsoximetersensorer holdes mindst 6 cm veek fra alle regionale
oximetersensorer.

Som med alt medicinsk udstyr skal ledninger og stik placeres omhyggeligt for at reducere
risikoen for, at patienten vikles ind i ledningerne og eventuelt kveeles.

Model 8004CA er beregnet til brug pa en enkelt patient og ma ikke genbruges. Genbrug
kan fere til upalidelige aflaesninger, og - hvis engangssensoren anvendes pa to forskellige
patienter - er der risiko for krydskontaminering.

Ma ikke rengeres, steriliseres, autoklaveres eller nedsaenkes i vaeske.

Sensoren er beregnet til udvortes brug, over intakt hud, uden for det sterile felt.
EQUANOX foretager malinger inden for et lille veevsareal inden for omrader sdsom den
frontale del af cortex cerebrii og er derfor ikke n@dvendigvis repraesentativ for samtidige
oxygenmeaetningsvaerdier pa andre veevsomrader.

For at forhindre fejlagtige afleesninger er det vigtigt, at alle kabelforbindelser sidder korrekt
og er sikre.

Hvis der skeeres eller foretages aendringer i sensoren, kan dette forarsage unejagtige
afleesninger.

Folg de lokale regler vedrgrende bortskaffelse og genbrug, nér sensoren og dennes
komponenter skal bortskaffes.

En funktionstester kan ikke bruges til at evaluere ngjagtigheden af 8004CA-sensoren.
Der henvises til brugervejledningen til systemet for yderligere advarsler og forholdsregler.
Anordningen er udviklet til at bestemme oxygenmaetning i regionalt haemoglobin under
sensoren. Faktorer, som kan forringe apparatets funktion eller pavirke ngjagtigheden af
malingerne, inkluderer:

Kraftigt omgivende lys eller -
direkte sollys

For kraftig bevaegelse -
Elektrokirurgisk interferens -
Metalplade eller andet
fremmedobjekt i sensorens -
bane

Fugt pa huden

- Forkert sensorpasaetning

Anbringelse oven pa
knoglefremspring

Forkert sensortype
Hudbarriere til brug mellem
sensoren og patienten hud
Anzemi eller lave -
haemoglobinkoncentrationer
Cardiogreen eller andre
intravaskuleere eller
vaevsrelaterede farvestoffer

Carboxyhaemoglobin og
andre dyshaemoglobiner
Haemoglobinopatier
Billirubinaemi og/eller
ikterus (gulsot)
Non-normokapniske
tilstande eller andre
tilstande, der pavirker
blodvolumen

Veerdien af data fra systemet er ikke blevet pavist i specifikke sygdomstilstande, ved
hzemoglobinopatier i forbindelse med kliniske tilstande, der kan pavirke blodvolumen, eller
ved hypo- eller hyperkapni.

Undga paszetning i naerheden af NIRS-sensorer, der ikke er fra Nonin, for at forhindre
mislykket overvagning eller fejlagtige malinger.

/\ Observera:

.

.

.

En trasig sensor far ej anvéndas. Om sensorn ar skadad skall den omedelbart tas ur bruk.
Sakerstall att alla pulsoximetersensorer halls pa minst 6 cm avstand fran alla regional
oximetersensorer.

Liksom vid all anvandning av medicinsk utrustning skall alla patientkablar och -anslutningar
placeras pa sadant satt att risken for att personer trasslar in sig eller stryps elimineras.
Modell 8004CA &r avsedd fér anvéndning till en patient och far inte ateranvandas.
Ateranvandning kan medféra ofillforlitliga méatvarden samt smittéverforing ifall en
engangssensor anvands pa tva patienter.

Far inte rengdras, steriliseras, autoklaveras eller sédnkas ned i vatska av nagot slag.
Sensorn ar avsedd endast for utvartes bruk éver intakt hud, utanfor det sterila faltet.
EQUANOX utfér méatning i en liten vavnadsvolym i omraden sasom frontala hjarnbarken och
visar inte nddvandigtvis den samtidiga syremattnaden i andra vavnadsomraden.

For att undvika felaktiga matvarden skall det sékerstéllas att alla kabelanslutningar ar
korrekta och sitter sakert.
Om sensorn kapas eller modifieras pa annat satt kan det medféra felaktiga matvarden.

Folj gallande bestammelser och anvisningar avseende bortskaffning och atervinning av
sensorn och dess komponenter.

En funktionstestare kan inte anvandas for att utvardera 8004CA-sensorns noggrannhet.
Se anvandarhandledningen till systemet for ytterligare varningar och forsiktighetsatgarder.
Denna enhet ar konstruerad fér métning av den regionala syreméttnaden hos hemoglobin i
blodet under sensorn. Faktorer som kan nedsétta prestandan eller paverka métningens
noggrannhet innefattar:

- starkt omgivande ljus eller -
direkt solsken
kraftiga rorelser
interferens fran
diatermiutrustning
metallplatta eller annat
frammande foremal i
sensorns bana
fuktig hud
felaktigt pasatt sensor

placering éver benutskott -
felaktig sensortyp

hudskydd som anvénds
mellan sensorn och -
patientens hud -
anemi eller lagt hemoglobin
cardiogreen eller andra
intravaskulara fargdmnen
eller fargdmnen for
vavnader

karboxihemoglobin och
andra dysfunktionella
hemoglobiner
hemoglobinopatier
bilirubinemi och/eller ikterus
(gulsot)

tillstand med onormalt
arteriellt koldioxidtryck eller
andra tillstand som paverkar
blodvolymen

Vardet av data fran systemet har inte demonstrerats for specifika sjukdomstillstand, vid
tillstand sasom hemoglobinopatier, kliniska tillstand som kan paverka blodvolymen, eller
under tillstand av hypo- eller hyperkapné.

Placera inte NIRS-sensorer av andra marken &n Nonin i nérheten, eftersom detta kan
medfora forlust av évervakningsdata och felaktiga matvarden.

/\ Varotoimet:

« Vaurioitunutta anturia ei saa kayttaa. Jos anturi on vaurioitunut, sen kaytt on lopetettava
valittdmasti.

« Varmista, etté kaikki pulssioksimetrianturit pidetdan vahintaa 6 cm:n etéisyydella kaikista
kohdeoksimetriantureista.

kiertymisen tai kuristumisen vélttdmiseksi.

Mallin 8004CA anturi on tarkoitettu kertakayttdon eika sité saa kayttaa uudelleen.
Uudelleenkayttd voi aiheuttaa epaluotettavia lukemia, ja kertakayttdisen anturin kayttd
kahdella potilaalla aikaansaa tartuntavaaran.

« Ei saa puhdistaa, steriloida, héyrysteriloida autoklaavissa tai upottaa mihinkaan
nesteeseen.

Anturi on tarkoitettu ulkoiseeen kayttoon, ehjalla iholla, steriilin alueen ulkopuolella.
EQUANOX testaa pienen maaran kudosta kohdealueelta kuten aivokuoren otsalohkosta,
eika tdma valttamatta edusta aivokuoren muiden kudosalueiden samanaikaisia
saturaatioarvoja.

Virheellisten lukemien estamiseksi on varmistettava, etta kaikki kaapeliliitannat on
yhdistetty oikein ja ovat kunnolla kiinni.

Anturin leikkaaminen tai muuntaminen voi aiheuttaa epatarkkoja lukemia.

Anturin ja sen osien havittami a tai kierrattami a on noudatettava paikallisia
saannoksia ja kierratysohjeita.

Toimintatesteria ei voi kayttaa mallin 8004CA anturin tarkkuuden arviointiin.
Lisavaroituksia ja varotoimia on jarjestelman kayttdoppaassa.

Tama laite on tarkoitettu maarittdmaan anturinalaisia paikallisia hemoglobiinin
happisaturaatioarvoja. Seuraavat tekijat voivat vaikuttaa laitteen toimintaan tai
mittaustulosten tarkkuuteen:

- toimenpidehuoneen -
liiallinen valo tai suora
auringonvalo

- liiallinen liikkuminen

- sahkakirurginen hairié

- metallilevy tai muu
vierasesine anturin reitilla

- kosteus iholla

- virheellisesti kiinnitetty
anturi

« Jarjestelman tietoja ei ole arvioitu tietyissa taudintiloissa, hemoglobinopatiaolosuhteissa,
veren maaraan mahdollisesti vaikuttavissa kliinisissa olosuhteissa tai hypo- ja
hyperkapnisissa olosuhteissa.

« Muiden kuin Noninin NIRS-antureiden kiinnittdmista antureiden viereen on valtettava
monitoroinnin menetyksen tai virheellisten lukemien estamiseksi.

.

.

.

.

.

.

sijoittaminen ulkonevan
luun paalle

vaara anturityyppi
anturin ja potilaan ihon
valilla kaytetyt ihosuojat
anemia tai alhainen -
hemoglobiinipitoisuus
indosyaanivihrea tai muut
suonensisaiset tai
kudosvariaineet

karboksihemoglobiini ja
muut dyshemoglobiinit
hemoglobinopatiat
bilirubinemia ja/tai ikterus
(keltatauti)
ei-normokapniset tilat tai
muut verimaaraan
vaikuttavat tilat

Kaikkia laakinnallisia laitteita kaytettdessa potilasjohdot ja liittimet on reititettdva huolellisesti

/\ Ostrzezenia:

zaprzestac jego stosowania.

od wszystkich czujnikéw do oksymetrii regionalnej.

Czujnika uszkodzonego uzywaé nie wolno. Jezeli czujnik jest uszkodzony, nalezy natychmiast
Nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie czujniki pulsoksymetryczne znajdujg sie w odlegto$ci co najmniej 6 cm

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych urzadzen medycznych, przewody i podigczenia nalezy

poprowadzi¢ w taki sposéb, aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢ zaplatania sie lub uduszenia pacjenta.

u dwodch pacjentéw stwarza zagrozenie zakazenia krzyzowego.

Model 8004CA przeznaczony jest do uzytku u jednego pacjenta i nie nalezy uzywac go ponownie.
Ponowne uzycie moze by¢ przyczyng niedoktadno$ci wskazan; uzycie czujnika jednorazowego uzytku

Przyrzadu nie nalezy czyscic, sterylizowaé, wktada¢ do autoklawu ani zanurza¢ w jakimkolwiek ptynie.
Czujnik jest przeznaczony do uzytku zewnetrznego, na nieuszkodzonej skorze, poza polem sterylnym.
Technologia EQUANOX bada niewielkg objetos¢ tkanki na obszarach takich jak przednia kora mézgowa, lecz

niekoniecznie jednoczesnie odzwierciedla warto$¢ saturacji na obszarach innych tkanek.

przewodoéw sg prawidtowe i odpowiednio zamocowane.

przepisami.

testujgcego.

wskazan, to m.in.:

- nadmierne o$wietlenie w
otoczeniu lub bezposrednie
$wiatto stoneczne
nadmierny ruch
- zaktdcenia spowodowane
obecnoscig urzadzen
elektrochirurgicznych
metalowe ptyty lub inne

przedmioty na $ciezce czujnika -

wilgotna skéra

- umieszczenie na wyniostosci
kostnej

niewtasciwy typ czujnika
bariery chronigce skore,
zastosowane pomigdzy
czujnikiem a skérg pacjenta
anemia lub niskie stezenie
hemoglobiny

obecno$c¢ zielenikardiologicznej
lub innych barwnikéw

nieprawidtowo zatozony czujnik

Aby nie dopusci¢ do btednych wskazan przyrzadu nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie poditgczenia

Przecinanie lub modyfikowanie czujnika moze by¢ przyczyng niedoktadnosci wynikow.
Usuwanie lub recykling czujnika i jego elementéw nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi

Do oceny doktadnosci wskazan czujnika 8004CA nie mozna uzy¢ funkcjonalnego urzadzenia
Dodatkowe ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci podane sg w instrukcji obstugi.

Aparat jest przeznaczony do okreslania regionalnego wysycenia tlenem hemoglobiny krwi pod
czujnikiem. Czynniki, ktére mogg spowodowac zakidécenia pracy aparatu lub zaburza¢ doktadnosé jego

wewnatrznaczyniowych lub
tkankowych

hemoglobina tlenkoweglowa i
inna hemoglobina
dysfunkcjonalna

- hemoglobinopatie
bilirubinemia i/lub zéttaczka
stan nie-normokaptyczny lub
inna sytuacja zaburzajgca
objetos¢ krwi

Wartosci danych z systemu nie znajdujg odniesienia w okreslonych stanach chorobowych, w przypadku

hemoglobinopatii, w stanach klinicznych, ktére mogg wptywac na objeto$¢ krwi, oraz w warunkach

hipokapnii i hiperkapnii.

NIRS marki innej niz Nonin.

Aby zapobiec utracie monitoringu lub niewtasciwym odczytom, nalezy unika¢ stosowania czujnikow

/\ OBS!
« Bruk ikke en skadet sensor. Avslutt bruk gyeblikkelig hvis sensoren er skadet.
Pase at alle pulsoksymetersensorer befinner seg minst 6 cm unna alle regionale
oksymetersensorer.
Som med alt medisinsk utstyr skal pasientledninger og koblinger ledes forsiktig rundt
pasienten for a redusere risikoen for sammenfloking eller kvelning.
Modell 8004CA skal brukes til én pasient og skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan
forarsake upalitelige avlesninger, og hvis en sensor til engangsbruk brukes pa to
pasienter, er det fare for krysskontaminering.
Skal ikke rengjeres, steriliseres, autoklaveres eller legges i vaeske av noe slag.
< Sensoren skal brukes utvortes, over hel hud, utenfor det sterile feltet.
« EQUANOX undersgker et lite volum av vev i omrader som frontal cerebral cortex og
gjenspeiler ikke ngdvendigvis samtidige metningsverdier i andre vevsomrader.
Pase at alle kabelkoblinger er riktige og godt festet for & unnga feil avlesninger.
Skjeering i eller modifisering av sensoren kan fore til feilaktige malinger.
Folg gjeldende lokale forskrifter og anbefalinger for avfallshandtering eller resirkulering
av sensoren og alle komponenter.
En funksjonell tester kan ikke brukes til & vurdere 8004CA-sensorens presisjon.
Brukerhandboken for systemet inneholder flere advarsler og forholdsregler.
Denne anordningen er utformet til & fastsette oksygenmetning av regionalt hemoglobin
i blod under sensoren. Faktorer som kan nedsette ytelse eller innvirke pa
ngyaktigheten av malingen inkluderer fglgende:
- ekstra sterk rombelysning - plassering over
eller direkte sollys benutspring
- for mye bevegelse - feil sensortype
- elektrokirurgisk - hudbarrierer som
forstyrrelse anvendes mellom -
metallplate eller et annet sensoren og pasientens -
fremmedlegeme i hud
sensorbanen - anemi eller lav -
fuktighet pa huden hemoglobinkonsentrasjon
sensor som er feil pasatt - indocyanin grenn eller
andre intravaskulzaere

fargestoffer eller
vevsfargestoffer
karboksihemoglobin og
andre dyshemoglobiner
hemoglobinpatier
billirubinemi og/eller
ikterus (gulsott)
ikke-normokapniske
lidelser eller andre lidelser
som innvirker pa
blodvolum

Verdien av data fra systemet er ikke pavist ved spesifikke sykdomstilstander, ved
forekomst av hemoglobinopatier, ved kliniske tilstander som kan pavirke blodvolumet,
eller ved hypokapni eller hyperkapni.

Unnga a plassere NIRS-sensorer av andre merker enn Nonin ved siden av, for & hindre
tapte eller feilaktige malinger.

/\ Dikkat Edilmesi Gereken Noktalar:

» Hasar goérmis bir sensori kullanmayin. Sensor hasarliysa, kullanimina derhal son serin.

Butin nabiz oksimetre sensorlerinin tiim diger bolgesel oksimetre sensorlerinden en az 6 cm
uzakta tutulmasini saglayin.

Tum tibbi ekipmanlarda oldugu gibi, dolasip diigimlenme veya bogulma olasiligini dlistirmek igin
hasta kablo ve baglantilarini dikkatle déseyin.

Model 8004 CA tek bir hasta tarafindan kullanilmak igin tasarlanmis olup tekrar kullanilmamalidir.
Tekrar kullaniimasi guvenilir olmayan 6lgtimlere neden olabilir ve atilabilir sensor iki hastada
kullanilirsa gapraz kontaminasyon riski vardir.

Temizlemeyin, sterilize etmeyin, otoklav islemine tabi tutmayin veya herhangi bir tiir sivi icine
batirmayin.

Sensor, saglam deri lizerinde, steril alanin disinda harici kullanim igin tasarlanmistir.
EQUANOX, 6n beyin kabugu (“korteks”) gibi bélgelerde kiiglik bir doku yogunlugunu sorgular ve

diger doku bdélgelerindeki eszamanli doygunluk degerlerini yansitmayabilir.

Hatali 6lgiimlerden kaginmak igin biitiin kablo baglantilarinin dogru ve saglam olmasini saglayin.
Sensoriin kesilmesi veya sensérde degisiklik yapilmasi yanlis 6lglimlerle sonuglanabilir.
Sensorln ve her turli bilesenlerin atiimasi veya geri dontisimdyle ilgili olarak yerel
nizamnameleri ve geri donusim talimatini izleyin.

8004 CA sensorinin dogrulugunu degerlendirmek icin bir islev test aygiti kullanilamaz.

Diger uyarilar ve dikkat edilecek noktalar igin sistem kullanici kilavuzuna bagvurun.

Bu cihaz, sensdr altindaki kanin bélgesel hemoglobin oksijen doygunlugunu belirlemek igin

tasarlanmistir. Performansi dlsurebilecek veya 6lgim dogrulugunu etkileyebilecek etkenler

arasinda asagidakiler sayilabilir:
- agir ortam 15191 veya direkt -
glines 1s191

asin hareket

yanlig sensor tiru
sensor ve hasta derisi
arasinda kullanilan deri

damar ici ya da doku
boyarmaddeleri
karboksihemoglobin ve diger

- elektro-cerrahi etkilesimi engelleri dishemoglobinler
- sensoryolaginda metal levha - anemi veya diisiik - hemoglobinopatiler
veya diger yabanci nesne hemoglobin - bilirubinemi ve/veya ikterus

deri Uzerinde nem

- dogru uygulanmamis sensor -
kemiksi gikinti Gzerine
yerlestirme

konsantrasyonlar
Indosiyanin yesili
(cardiogreen) veya diger

(sarilik)

normokapnik olmayan
durumlar veya kan hacmini
etkileyen diger durumlar

Sistemden alinan verilerin belirli hastalik hallerindeki, hemoglobinopati kosullari altindaki, kan
hacmini etkileyebilecek klinik kosullarindaki, veya hipokapni ve hiperkapni kosullari altindaki
degeri kanitianmamigtir.

izlem kaybini veya hatali 6lglimleri 6nlemek igin sensériin yanina Nonin'den baska marka NIRS
sensorlerini yerlestirmekten kaginin.
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IP32

MpooTateveTal amméd oTaydveg vepoU TTou
TIEQTOUV KATAKOPUPA OTAV TO TTEPIBANHO
ival ToTToBeTNPEVO UTTE KAIoN £Wwg Kal

15 poipwyv Kal aTrd €i00d0 OTEPEWV EEvv
QVTIKEIPEVWYV SIAPETPOU HEYOAUTEPNG OTTO 1)
iong pe 2,5 mm oUp@wva Pe 10 TTPOTUTIO

IEC 60529.

MoodéTtnTa

YTrodnAwvel Eexwpiot)
cguAAoyn yia aTToppipuara
NAEKTPIKOU KaI NAEKTPOVIKOU
e¢omAiopoU (AHHE)

EUpog Bepuokpaciwv
atmoBrkeuong/aTmooToAnG

Egaptnua epappoyng tutrou BF

1g(OnIy

H OpooTrovdiakr NopoBeaia
Twv H.M.A. Trepiopidel v
TIWANCN TNG GUOKEUNG QUTAG
Hovo aTrd 1aTPO 1) KATOTTIV
£VTOAAG 1aTPOU.

E¢dptnua epappoyng T0TTou BF yia
TrpooTacia amé amvidwan (aTTopévwon
Tou agBevoug amé nAekTpotTAngia 6Tav
gival ouvdedepévo P ETTECEPYAOTH
ONAUATOG f} GUOKEUR).

E

KaraokeuaoTAg

latpoTtexvoAoyikd TTpoidv

XWpa KOTAOKEUAG

Movadiké avayvwpIioTIKO CUCKEURG

Huepounvia kataokeung

Aiavopéag

MetaxelpieoTe pe TTPOCOXN

Eicaywyéag

Al
y
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Edpog Tipwv vypaociag amobAkeuang/
aTmmooToAng (av €xel epapuoyn)
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Alatnpeite oTEYVO

vippes op til 15 grader,

og indtraengen af faste
fremmedlegemer med en
diameter pa mere end eller lig
med 2,5 mm ifglge IEC 60529.

Angiver separat
indsamling af affald fra
elektrisk og elektronisk
udstyr (WEEE)
Temperaturomrade for
opbevaring/forsendelse
Ifelge amerikansk
lovgivning ma denne
anordning kun anvendes af

IP32

Type BF anvendt del

Defibrilleringssikker type BF
anvendt del (patientisolering
mod elektrisk sted ved

tilslutning til en signalprocessor
eller en pod)

£ =< EEE e

eller pa bestilling af en
leege.

Medicinsk udstyr

Producent

Unik udstyrsidentifikation

Fremstillingsland

e|@&[EF B B

Distributer Fremstillingsdato
Importar Forsigtig!
Luftfugtighedsomrade for

opbevaring/forsendelse (hvis Holdes ter

relevant)

s Y JENEY| 3

vattendroppar nar héljet ar vinklat i
upp till 15 grader och mot intrang
av fasta frammande féremal stérre
an eller lika med 2,5 mm i diameter
enligt IEC 60529.

Anger separat
avfallshantering for
elektrisk respektive
elektronisk utrustning
(WEEE)

IP32

Temperaturomrade vid

Tilimpad del av typ BF férvaring/transport

Defibrilleringssaker patientanvand
del typ BF (patientisolering for
skydd mot elektriska stétar).

Enligt amerikansk federal
lag far denna anordning
endast saljas av eller pa
order av legitimerad
lakare/sjukskoterska.
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Medicinteknisk produkt Tilverkare

Unik enhetsidentifierare Tilverkningsland

Distributor Tilverkningsdatum

Importér Hanteras varsamt

Luftfuktighet vid forvaring/

transport (om tillampligt) Ska halias torr.
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Mapadeiypata ToTroBéTNONG CIoBNTAPQ
Eksempel pa sensorplacering
Exempel pa sensorplats
Esimerkkeja anturin kiinnityskohdista

E@apuoyn Tou/Twv ToriKoU/Wwv aiodnTipa/wv
1

Eme€epyaotric onuarog rj onueio/a TomobETnong CUCKEUWY Kail 66£uarn kaAwdiwv. ETNIAEETE éva
KatdAANAo onueio yia TOTTOBETNON TOU £TTEGEPYATTH) OANATOG 1} TNG CUCKEUNG OSUHETPIAG. ZTO I5AVIKS
onuEio, ATTOTPETTETAI TO OWHA TOU aoBevoUg va avaTraleTal EMAvw OToV ETTEEEPYAOTH OARPATOG i OTN

Przyktad lokalizacji czujnika
Eksempel pa sensorplassering
Sensoér Yeri Ornekleri

OUOKEUN 1 0 ETTECEPYAOTAG OAUATOG i) N CUCKEUNR va TpaBd Tov aiobntripa. BeBaiwBeite 6T GAeg o1
00¢eUoeIg KaAwdiwy eival KaBapég Kal aveUTTOBIOTEG.
2. Aegaipeon armé 1 OUOKEUQOia Kai TIPOKATAPKTIKOS EAEyXOG. AQaIpéTTE TIPOOEKTIKA TOV aloBnTApa atmd

T0 TTAQOTIKO GOKOUAGKI Kal EETUAIETE TO KaAWDIO Tou aloBnTrpa. EAEyETE TOV aioONTrpa yia TUXOV

onuadia eBopdag katd T peTagopd Tou. Av BpeBolv onuadia ¢Bopdg, avTIKATACTAOTE TOV a1I00NTrAPa.
3. Eykepalikn omoBéman. ETAECTE TO onueio/Ta onueia EQAPUOYNG ETTAVW OTO JETWTTO TOU a0BEVOUG,
aT0 TTAGI Tou Gvw ofeNidiou kKOATTOU, ETTAVW aTTd To PPEUBI Kal KATW aTrd T YPOPUA Twv JaAAIwV
(BA. TTapaderyua oty eikéva A). To/Ta onpeio/a TTPETTEN va gival EAeUBEPa aTTO TPIXES A ETTIPAVEIOKESG
ATEAEIEG, OTIWG EAIEG 1) QOKIOEG. ATTOPUYETE VO TOTTOBETAOETE TOV/TOUG QIOBNTAPA/EG ETTAVW ATTE €K
YEVETAG ONUAdIa, TOug TTaPaPPIVIOUG KOATTOUG, aijaTwpaTa rj apTnPIoPAeRwdeIg SUOTTAATIES.
4. Swyarikr Tormo@étnon. EmMAEETe To/Ta onueio/a TTou TTapéxouv Tnv kaAUTepn duvaTh TTPéoRacn oTov
€mBUUNTO 1076 (BA. TTapadelypa oTnv eikéva B).
5. [poceroipacia dépuarog. KabBapioTe amraAd 1o dépua Tou aoBevoug pe 1I00TTPOTTUAIKY aAKoOAN yia va
agaipéoete AadIa, péik atr i BPopIES TToU iowg va emMOPAoouV apvnTikd aTnv TTPookAAANan i va
uTTAOKdpouV To Qwg. BeBaiwbeite 6T To déppa eival EVIEAWG OTEYVO.

6. Tomobétnon aiobntipa. AQAIPECTE TNV TIPOCTATEUTIK ETTEVOUCN OTTO TV ETTIPAVEIR TOU aioONThApA
Kal TOTTOBETAOTE TOov/TOUG aloBnTAPA/EG, atTaAd aAAd oTabBepd, eTTdvw oTo/oTa eMBUPNTO/G onueio/a
(O¢ite Ta TTapadeiypata aploTepd). BeBaiwBeite 611 n em@daveia Ba kOAAOEI 0TO déppa, WOTE va
OTTOPUYETE TN PETAPOPE PWTOG HETAEU TWV OTOIXEIWV EKTTOPTTAG KAl AYNG A TNV €i0080 QwTog amd

TIPOKUWOUV avakpIBEiG HETPAOEIG.
7. Zuvdéoes aiobnripwv: ZuvdéaTe aTaBepd To BUCHA TOU AICONTHAPA OTOV ETTEEEPYAOTH OUOTOG i TN
ouokeun. Av XpeladeTal, ac@aAioTe TNV ao@aAEia Tou aiIcONTAPa OTOV ETTEEEPYAOTH OANATOG.
Inueiwon: ZUPBOUAEUTEITE TO EYXEIPIDIO XEIPIOPOU TOU CUCTAHATOG YIG GUVDEDT TOU ETTECEPYOOTH
OAUATOG YE TOV SIaVOPEA Kal TO HOVITOP  yIo OUVOEDN TNG CUCKEUNG OTO KAAWDIO KOPUOU Kal TO

uéviTop.

1o TrepIBGAAov. Znueiwon: Av évag aioBnTipag £xel TOTToBeTNOEi akatdAAnAa, evaéxeTal va

8. EmBeBaiwate TNV KATAAANAN AgiToupyia, OTTWG TIEPIYPAPETAI OTO EYXEIPIDIO XEIPITHOU TOU
ouoTApaTog. BeBaiwbeiTte 611 o1 aioBNTAPES ival cuvdedePEvol OTTWG XPEIGZeTal yia TNV €MOUPNTA
SIou6PPWAON TOU CUSTANATOG Kal 6Tl Ta SeSOEVA TTOU EPPAVI(OVTAI CUOKETICOVTAI OWOTA UE TO
J onueio EQpapUoyng Tou alodnThpa.
S Znugiwon: H eppavion Tipwy rSO, Kal YPappWY Taong TIPETTEN va §eKIVATE! pEoa Ot Aiya SEUTEPOAETTTA.

Av auTég o1 JeTprioelg dev avayvwpilovTal e CAPRVEIX 1) aV TIPOKUWOUV CUVBNKEG TUVAYEPHOU, avaTpEsTe

aTnV evoTNTa AVTINETWTTION TTPORANUATWY OTO EYXEIpidIO XEIPIOHOU TOU GUOTANATOG.

Pasatning af regional(e) sensor(er)

1. Signalprocessorens eller pod'ens paseetningssted(er) og kablets bane. Veelg et
passende sted til at finde signalprocessoren eller oximetri-pod'en. Det ideelle
pasaetningssted er et sted, hvor patientens krop ikke hviler pa

Pasattning av den (de) regional sensorn(-erna)

1.

Se ut plats (platser) for signalprocessor eller dosa samt kabel. Valj en lamplig plats

for signalprocessorn eller oximetridosan. En idealisk plats ar en dar dosan eller
signalprocessorn inte utsétts for patientens kroppsvikt och dér dosan eller

signalprocessoren eller pod’en, eller hvor signalprocessoren eller pod’en ikke
treekker ungdvendigt i sensoren. Serg for, at alle kabelbaner er frie og
lettilgeengelige.

. Udpakning og kontrol. Tag forsigtigt sensoren ud af plasticposen, og rul
sensorkablet ud. Unders@g sensoren for tegn pa skader opstaet under
transporten. Hvis sensoren er beskadiget, skal den udskiftes.

3. Cerebralt paseetningssted. Veelg pasaetningsstedet/-stederne pa patientens
pande lateralt for sinus sagittalis superior, over gjenbrynet og under hargraensen
(se eksempel i figur A). Dette/disse omrade(r) ber vaere fri for harvaekst eller
hudpletter sésom modermeerker eller fregner. Undga pasaetning af sensoren/
sensorerne over naevi, bihuler, heematomer eller arteriovengse misdannelser.

4. Somatisk(e) pasaetningssteder. Veelg det/de sted(er), der giver den bedste
adgang til det gnskede veevsomrade (se eksempel i figur B).

5. Klargering af huden. Renger omhyggeligt patientens hud med isopropylalkohol
for at fierne olie, makeup eller snavs, som eventuelt kan nedszette
sensorpudens klaebeevne eller blokere lyset. Sgrg for, at huden er helt tor.

6. Placering af sensoren. Traek beskyttelsesfilmen af sensorpuden, og fastger
sensoren/sensorerne forsigtigt men sikkert pa det/de @nskede sted(er) (se
eksempel til venstre). Sgrg for, at sensoren sidder fast pa huden, sa der ikke
fores lys mellem emitterende eller modtagende elementer, eller at der treenger
lys ind. Bemaerk: En forkert pasat sensor kan forarsage ungjagtige malinger.

7. Sensorforbindelser. Seet sensorstikket helt ind i signalprocessoren eller pod’en.
Aktivér, hvis det er relevant, sensorlasen pa signalprocessoren. Bemaerk: Se
brugervejledningen til systemet vedrgrende tilslutning af signalprocessor til hub
og monitor eller tilslutning af pod'en til fiernkablet og monitoren.

8. Bekreeft korrekt funktion, som beskrevet i brugervejledningen til systemet.
Verificér, at sensorerne er tilsluttet ifglge den gnskede systemkonfiguration, og
at de viste data korrelerer korrekt med sensorpasaetningsstedet.

Bemaerk: rSO,-veerdier og trendregistreringer ber starte inden for nogle fa sekunder.

Hvis disse malinger ikke er tydelige, eller hvis der opstar alarmtilstande, henvises der

til afsnittet om fejlfinding i brugervejledningen til systemet.

signalprocessorn inte drar onddigt mycket i sensorn. Kontrollera att alla kablar
ligger fritt och inte hindras pa nagot satt.

2. Ta ut delarna ur férpackningen och inspektera dem. Ta forsiktigt ut sensorn ur
plastpasen och rulla ut sensorkabeln. Se efter om sensorn har skadats under
transporten. Om skador upptacks ska sensorn bytas ut.

3. Cerebralt placeringsstélle. Valj plats(er) pa patientens panna lateralt om sinus
sagittalis superior, ovanfor gonbrynet och nedanfor harfastet (se exempel i figur
A). Omradet/omradena skall vara fritt/fria fran harvaxt och hudflackar, sasom
fodelsemarken och fraknar. Undvik att placera sensorn(-erna) éver naevi, bihalor,
hematom eller arteriovendsa missbildningar.

4. Plats(er) pa évriga kroppen. Valj plats(er) som ger optimal atkomst av den
Onskade vavnaden (se exempel i figur B).

5. Férbered huden. Rengor patientens hud forsiktigt med isopropylalkohol, sa att
hudfett, makeup och smuts som kan férsamra vidhaftningen eller blockera ljuset
avlagsnas. Sakerstall att huden torkas ordentligt torr.

6. Sétt pa sensorn. Ta av skyddspapperet fran sensordynan och tryck varligt men
med fast hand fast sensorn(-erna) pa den(de) dnskade platsen(-erna) (se exempel
till vanster). Sakerstall att sensorytan &r ordentligt fast mot huden sa att inget ljus
kan passera mellan de séndande och mottagande elementen och inget
omgivande ljus kan trénga in. Obs! En felaktigt placerad sensor kan medféra
felaktiga méatvarden.

7. Anslut sensorn. Sétt i sensorkontakten ordentligt i signalprocessorn eller dosan. Aktivera
sensorlaset pa signalprocessorn om tillampligt. Obs! Se anvandarhandledningen till
systemet for information om anslutning av signalprocessorn till hubb och monitor, eller
anslutning av dosan till huvudkabel och monitor.

8. Kontrollera att funktionen ar fullgod, enligt beskrivningen i anvéandarhandledningen
till systemet. Kontrollera att sensorerna ar anslutna sa som kravs fér den 6nskade
systemkonfigurationen och att visade data korrelerar korrekt med
sensorappliceringsstallet.

Obs! rSO,-varden och trendkurvor ska bérja visas inom ett par sekunder. Se avsnittet

om felsékning i anvandarhandledningen till systemet om dessa méatvarden inte

framkommer tydligt eller larm utldses.

on kallistettu 15 asteen kulmaan,

limaisee erillista jatteiden
keruuséiliétd sahko- ja
elektroniikkalaitteille
(WEEE-direktiivi)

IP32 ja kiinteiden, enintaan 2,5 mm
lapimittaisten esineiden
sisdanpaasya vastaan IEC 60529

-standardin mukaan.

Varastointi-/
kuljetuslampétila-alue
Yhdysvaltain liittovaltion
lain mukaan tdman
laitteen saa myyda
ainoastaan laakari tai
laakarin maarayksella.

BF-tyypin sovellettu osa

Defibrillaatiosuojattu BF-tyypin
sovellettu osa (potilaseristys
sahkoiskusta kiinnitettyna
signaaliprosessoriin tai
oksimetrilaitteeseen)

IP32

Ochrona przed pionowo spadajgcymi
kroplami wody przy kacie przechylenia
ostony do 15 stopni i przed dostgpem
statych ciat obcych o $rednicy wiekszej
lub réwnej 2,5 mm, zgodnie z IEC 60529.

Wskazuje na wymadg
oddzielnej zbidrki zuzytych
urzadzen elektrycznych i
elektronicznych (WEEE).

Zakresy temperatur
przechowywania/ i ransportu

Zastosowane czesci typu BF
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Laakinnallinen laite Valmistaja

Laitteen yksildllinen tunniste Valmistusmaa

Jalleenmyyja Valmistuspaiva

Maahantuoja Kasittele varoen

Varastointi-/kuljetuskosteusalue

(soveltuvissa tapauksissa) Pid& kuivana
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Kohdeanturin kiinnittaminen

1. Signaaliprosessorin tai oksimetrilaitteen kiinnityskohdat ja johdon reititykset.
Valitse asianmukainen paikka signaaliprosessorin tai oksimetrilaitteen
kiinnittdmiseen. Ihanteellisesti potilaan vartalo ei lepaa signaaliprosessoria tai
oksimetrilaitetta vasten tai signaaliprosessori tai oksimetrilaite ei veda
tarpeettomasti anturia. Varmista, etté kaikki johdon reititykset ovat esteettomia.

2. Pakkauksesta poistaminen ja tarkastaminen ennen toimenpidetts. Ota anturi
varovasti muovipussista ja avaa anturin kaapeli. Tarkista anturi kuljetuksen
aiheuttamien vaurioiden varalta. Jos anturi nayttaa vaurioituneelta, vaihda se uuteen.

3. Kiinnityskohta aivoissa. Valitse kiinnityskohdat potilaan otsalla sinus sagittalis
superiorin lateraalipuolella, kulmakarvojen ja hiusrajan valilla (ks. kuvassa A
olevaa esimerkkid). Alueella ei saa olla karvoitusta eika iho-ongelmia kuten
nappyloita tai pisamia. Valta asettamasta antureita luomien, nendonteloiden,
mustelmien tai verisuoniepamuodostumien paalle.

4. Somaattiset kiinnityskohdat. Valitse kohta, jossa kohdekudos on mahdollisimman
hyvin saatavilla (ks. kuvassa B olevaa esimerkki).

5. lhon valmisteleminen. Puhdista potilaan iho varovasti isopropyylialkoholilla ja
poista limaa mahdollisesti haittaava tai valoa mahdollisesti estava 6ljy, meikki ja
lika. Varmista, etta iho on taysin kuiva.

6. Anturin kiinnittdminen. Irrota anturintyynyn taustasuojus ja aseta anturi haluttuun
kiinnityskohtaan varovasti, mutta tukevasti (ks. vasemmalla olevia esimerkkeja).
Varmista, ettd anturin pinta kiinnittyy iholle ja estda valon siirtymista lahettimen ja
vastaanottimen valilla tai huoneenvalon paasemista anturityynyn alle.
Huomautus: Virheellisesti sijoitetut anturit voivat aiheuttaa epatarkkoja lukemia.

7. Anturin litdnnat. Tydnna anturin liitin signaaliprosessorin tai oksimetrilaitteen
litinporttiin. Kiinnita soveltuvissa tapauksissa anturin lukko signaaliprosessoriin.
Huomautus: Lisatietoja signaaliprosessorin kiinnittdmisesta kantaan ja
monitoriin tai oksimetrilaitteen kiinnittamisesta runkokaapeliin ja monitoriin on
jarjestelman kayttdoppaassa.

8. Varmista asianmukainen toiminta jarjestelmén kayttdoppaassa annettujen
ohjeiden mukaisesti. Varmista, etta anturit on kiinnitetty kaytdssa olevaa
jarjestelmakokoonpanoa vastaavasti ja etté nayton tiedot ovat oikeita ja
korreloivat anturin kiinnityskohdan kanssa.

Huomautus: rSO,-arvojen ja trendien mittaaminen pitaisi alkaa muutaman sekunnin

sisalla. Jos mittauksia ei voida tunnistaa selvasti tai halytystiloja aktivoituu, lisétietoja

on jarjestelman kayttdoppaan vianmaaritysosassa.

Prawo federalne (USA)
dopuszcza sprzedaz tego
urzgdzenia wytgcznie przez

som faller loddrett nar utsiden
er vippet opptil 15 grader,

Viser til egen innsamling

P32 og mot inntrengning av faste av elektrisk og elektronisk
fremmedlegemer som er avfall (WEEE)
minst 2,5 mm i diameter, Temperaturverdier for
jfr. IEC 60529. oppbevaring/frakt

muhafaza 15 dereceye kadar
egimli oldugunda dikey olarak
disen su damlalarina ve gapi

2.5 mm veya daha buylk olan kati
yabanci nesnelerin girmesine karsi
korunmalidir.

Elekirikli ve elektronik ekipman
atiklarinin (WEEE) ayri olarak
toplanmasi gerektigini belirtir
Depolama/nakliyat sicaklik
araligi

IP32

Ifalge amerikansk
lovgivning kan dette
utstyret bare selges eller
forskrives av autorisert

@ RoHS (Kiva) RoHS direktiv (Kina) ‘@ (Kina) mukainen (Kiina) @ (Chiny) direktivet (Kina) RoHS Uyumlu (Cin)
A MPOZOXH! Mn atmooTelpwpévo A OBS! Usteril A OBS! Osteril A HUOMIO! Steriloimaton A UWAGA! Wyréb niejatowy A OBS! Ikke sterilisert A DIKKAT! Steril degildir
ETOUGIO00TNHEVOG CE-maerke, der indikerer Autoriseret repreesentant i CE-marke, vilket anger att Auktoriserad EU- CE-merkki ilmaisee Valtuutettu edustaja Oznakowanie CE wskazujgce na Auforyzowany przedstawiciel K K Autorisert representant i . R Avrupa Toplulugu icindeki Yetkili
Trpavon CE 1rou utrodnAdvel Gup@wvia m QVTITTPOOWTTOG 0TV overholdelse af EU-direktiv nr. EU. produkten uppfyller kraven i EU- EC [REP| | representant. saénndstenmukaisuutta Euroopan yhteiséssa. zgodno$é z wymaganiami dyrektywy nr EC|REP| | we Wspdlnocie Europejskiej. gaEn;Z\/earrI;%SC:ETJYAisgktiv 93/ EU. -II;I?(?I C|ha|zl'§1_; t;alkkl?dallf|“93/42/ Temsilci
C€0123 | ue v Onyia T EK No. 93/42/EOK Trepi Eupwmaiki Kovémra. C€0123 | 93/42/EQF vedrerende - C€0123 | direktiv nr 93/42/EEC avseende o C€0123 | jaakinnaliisists laitteista annetun . C€0123 | 93/42/EWG dotyczacej urzadzen ) . €0123 o ) C€0123 sayti Al yonetmeligine —
IQTPIKGYY GUGKEUG. E medicinske anordninger Anvendes inden medicinska anordningar < Anvand fore direktiivin 93/42/ETY mukaisesti Viimeinen kayttopaiva medycznych < Termin przydatnos$ci do uzycia 42/EQ@F for medisinsk utstyr. Brukes innen uyumlulugu gosteren CD Isareti Son kullanim tarihi
: < Hpepounvia Aigng . . :
@ Ma ikke genbruges Serienummer @ Far ej ateranvandas SN Serienummer @ Ei saa kayttaa uudelleen Sarjanumero @ Nie uzywa¢ ponownie SN Numer seryjny @ Ma ikke gjenbrukes Serienummer @ Tekrar Kullanmayin Seri numarasi
@ Mnv eTTavaypnoIYOTToIEITE SN Ap1Buog oeipdg
- - - - Lot Partinummer Katalognummer Lot Partinummer Katalognummer Lot Eranumero Tuotenumero Lot Numer partii Numer katalogowy LoT Partinummer Katalognummer Lot Parti Numarasi Katalog numarasi
Lor ApiBuoe Trapridag ApiBSG kaTaAdyou BesKyttet imod Todret faldende - Suojattu pystysuuntaan roiskuvia o — Besk =
vanddraber, nar indelukket Kvantitet Skyddad mot vertikalt fallande Antal Vesipisaroita vastaan, kun Kotelo Kappaleméara @I lloge eskyttet mot vanndraper Antall IEC 60529 uyarinca, kapall Adet
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— —

£ ~pEEE el

Type BF-anvendt del

Bu cihazin satisi, ABD federal
- yasalarina gore sadece ruhsatl
BF Tipi Uygulamali Parca saglik uzmanlari tarafindan veya

onlarin siparigi Uizerine yapilabilir.

licencjonowanego lekarza lub lege.
na jego zlecenie. Defibrilleringssikker type BF-
Czesc typu BF przyfozona do ciafa | del som kommer i kontakt
pacjenta odporna na defibrylacje - med pasienten (pasienten er
(izolacja pacjenta przed porazeniem 1.} isolert mot elektrisk stot ved "'I Produsent
pradem elektrycznym w przypadku d Producent tilkobling til en
podtgczenia do procesora sygnatéw lub signalprosessor eller et
do podu) oksymetrielement)
| Wyréb medyczny @ Kraj produkcji Medisinsk utstyr dl Produksjonsland
Unikatowy identyfikator urzgdzenia &I Data produkcji Unik enhetsidentifikator ﬂ Produksjonsdato
@ Dystrybutor ! Obchodzi¢ sig ostroznie [{% Distributgr ! Handteres forsiktig
@ Importer @ Importgr
Zakres wilgotnosci podczas g Chroni¢ przed wilgocig Luftfuktighetsverdier for g Oppbevares tart
przechowywania/ transportu (jesli T oppbevaringftransport (hvis ‘?
dotyczy)

aktuelt)

Defibrilasyona Dayanikit BF Tipi
Uygulamali Parga (bir sinyal

Nem Sinirlamas

> ra[LR B ig?d -‘%UZQ@E@W}}@

1} islemcisine veya poda baglandigi Uretici

zaman hastanin elektrik

sokundan yalitiimasi)
Tibbi Cihaz Uretildigi Ulke
Benzersiz Cihaz Tanimlayici Uretim Tarihi
[{% Distribiitor Dikkatli Tagryin
@ ithalatg!

Kuru Tutun

Zaktadanie czujnika do oksymetrii regionalnej

1.

Okreslenie miejsca umieszczenia procesora sygnatu lub podu i przebiegu kabla. Wybraé

odpowiednie miejsce do umieszczenia procesora sygnatu lub podu oksymetru. Idealnie,
ciato pacjenta nie powinno spoczywacé na procesorze sygnatu lub podzie, a procesor

Pafere regional(e) sensor(er)

1. Plassering av signalprosessor eller oksymetrielement og ledningsbaner. Velg et
sted som egner seg til & plassere signalprosessoren eller oksymetrielementet.
Det beste er & unnga at pasientens kropp hviler pa signalprosessoren eller

Bolgesel Sensoriin (Sensorlerin) Uygulanmasi

1.

Sinyal Islemcisi veya Pod Yer(ler)i ve Kablo Yollari. Sinyal islemcisini veya oksimetri

podunu yerlestirecek uygun bir yer segin. Ideal yer, hastanin viicudunun sinyal islemcisi
veya pod Uzerine yaslanmasini ya da sinyal islemcisinin veya podun sensori gereksiz yere

sygnatu lub pod nie powinny pocigga¢ czujnika. Nalezy sprawdzi¢, czy na $ciezkach
przebiegu przewodow nie ma zadnych przeszkéd.

2. Wyjecie z opakowania i wstepne sprawdzenie przyrzgdu. Ostroznie wyja¢ czujnik z
plastikowej torebki i rozwing¢ kabel. Sprawdzié, czy czujnik nie ulegt uszkodzeniu podczas
transportu. Jezeli wystepujg oznaki uszkodzenia, czujnik nalezy wymieni¢.

3. Lokalizacja mézgowa. Wybra¢ miejsce na czole pacjenta usytuowane bocznie w stosunku
do zatoki strzatkowej gérnej, ponad brwiami i ponizej linii wioséw (patrz przyktad na Rys. A).
Obszar ten powinien by¢ nieowtosiony, bez skérnych skaz, takich jak znamiona lub piegi.
Nalezy unika¢ umieszczania czujnika na znamionach, jamach zatok, krwiakach lub
deformacjach tetniczo-zylnych.

4. Lokalizacja somatyczna. Wybrac¢ lokalizacje zapewniajgcg optymalny dostgp do danej
tkanki (patrz przyktad na Rys. B).

5. Przygotowanie skéry. Delikatnie oczysci¢ skdre pacjenta alkoholem izopropylowym w celu
usunigcia ttuszczu, makijazu lub zanieczyszczen, ktére mogtyby wptyngé na zmniejszenie
skutecznosci przylepca lub blokowaé doptyw $wiatta. Sprawdzi¢, czy skora jest doktadnie
osuszona.

6. Umieszczenie czujnika. Usung¢ z podktadki czujnika warstwe zabezpieczajgcg i delikatnie
ale pewnie umiesci¢ czujnik w pozadanym miejscu (zob.przyktady z lewej strony). Nalezy
sprawdzi¢, czy powierzchnia czujnika przylega do skory, aby zapobiec przechodzeniu
Swiatta pomigdzy elementami emitujgcymi a odbierajgcymi oraz przedostawaniu sig $wiatta
z otoczenia. Uwaga: Niewtasciwe zatozenie czujnika moze by¢ przyczyng niedoktadnosci
wskazan.

7. Potgczenia czujnika. Wepchnaé¢ do oporu ztgcze czujnika do gniazda procesora sygnatu lub
poda. Jezeli dotyczy, zamkng¢ blokade czujnika na procesorze sygnatu. Uwaga: Sposob
podigczenia procesora sygnatdéw do koncentratora i aparatu oraz podigczenie poda do
przewodu magistralowego i aparatu opisano w instrukcji obstugi systemu.

8. Sprawdzi¢ prawidtowe dziatanie stosujgc procedure opisang w instrukcji obstugi systemu.
Sprawdzi¢, czy czujniki sg podtgczone wtasciwie dla danej konfiguracji systemu oraz czy
wys$wietlane dane odpowiadajg miejscu umieszczenia czujnika.

Uwaga: Wartosci rSO, i linie trendu powinny ukazac sie w ciggu kilku sekund. Jezeli warto$ci te

nie sg doktadnie okreslone lub wystgpig warunki alarmowe, nalezy odwotac¢ sig do czgsci

Rozwigzywanie probleméw w instrukcji obstugi.

oksymetrielementet, og at signalprosessoren eller oksymetrielementet trekker
ungdig i sensoren. Pase at alle ledningsbaner er frie og uhindrede.

2. Fjerning av emballasje og forhandskontroll. Ta sensoren forsiktig ut av plastposen
og vikle ut sensorkabelen. Kontroller sensoren for ethvert tegn pa skade under
transport. Skift sensoren ut med en ny hvis det finnes tegn pa skade.

3. Cerebral plassering. Velg stedet/-ene pa pasientens panne lateralt pa sinus
sagittalis superior, over gyebrynet og under harfestet (se eksempel i figur A).
Stedet bar vaere fritt for har og overflatiske flekker, som f.eks. faflekker og
fregner. Unnga & sette sensoren(e) over nevi, bihuler, hematomer eller
arteriovengse misdannelser.

4. Somatisk plassering. Velg stedet/-ene som gir optimal tilgang til det aktuelle
vevet (se eksempel i figur B).

5. Forberedelse av huden. Vask huden forsiktig med isopropylalkohol for &
fierne oljer, sminke og smuss, som kan redusere festet eller blokkere lyset.
Pass pa at huden er helt torr.

6. Plassering av sensoren. Fjern den beskyttende baksiden fra sensorputen og
plasser sensoren(e) forsiktig, men fast, pa det gnskede stedet (-ene) (se
eksempler til venstre). Pase at sensoroverflaten kleber tilstrekkelig til huden for
a hindre lys fra & bevege seg mellom emitterende og mottagende elementer
eller at rombelysning kommer inn. Merk: Feil plassering av sensoren(e) kan
resultere i ungyaktige maleverdier.

7. Tilkobling av sensoren. Sett sensorkoblingen godt inn i signalprosessoren
eller oksymetrielementet. Sensoren kan der det er aktuelt lases pa plass i
signalprosessoren. Merk: Les brukerhandboken for systemet for & finne ut
hvordan signalprosessoren skal kobles til koblingspunktet og maleren, eller
hvordan oksymetrielementet skal kobles til hovedledningen og maleren.

8. Kontroller at systemet fungerer slik som beskrevet i brukerhandboken for
systemet. Kontroller at sensorene er tilkoblet slik at systemkonfigurasjonen
blir riktig, og at de viste dataene stemmer med paferingsstedet for sensoren.

Merk: Visningen av rSO,-verdier og trendlinjer skal begynne i lapet av noen fa

sekunder. Hvis disse malingene ikke er klart definert eller det oppstéar en alarm,

sla opp pa Feilsgking i brukerhandboken for systemet.

cekmesini dnler. Bitlin kablo yollarinin agik ve engelsiz olmasini saglayin.

2. Ambalajdan Cikartma ve On Kontrol. Sensorii plastik torbadan dikkatle gikartip sensor
kablosunu ¢6zlin. Sensoriin nakliyat sirasinda hasar goriip gérmedigine dair isaretleri

kontrol edin. Hasar isaretleri bulursaniz sensorii degistirin.
3. Serebral Konum. Hastanin alninda superior sagittal sinis lateralindeki, kas

superiorundaki ve sag ¢izgisi inferiorundaki konumu (konumlari) secin (Sekil A'daki

ornege bakin). Segilen alan(lar)da sag ya da ben veya ¢il gibi ylizey kusurlari

bulunmamalidir. Sensori (sensorleri) dogum lekeleri, sinls bosluklari, hematomlar

veya arteriovendz malformasyonlar tzerinde yerlestirmekten kaginin.

4. Somatik Konum(lar). Istenen dokuya en uygun erisimi saglayan yer(ler)i segin (Sekil

B’deki 6rnede bakin).

5. Derinin Hazirlanmasi. Yapistiriciyi 6nleyebilecek veya 15131 engelleyebilecek yaglari,
makyaji veya kiri gidermek igin hastanin derisini izopropil alkolle hafifge temizleyin.

Derinin iyice kurudugundan emin olun.

6. Sensdriin Yerlestirilimesi. Sensor pedinden koruyucu tabakayi ¢ikartin ve sensori
(sensorleri) istenen yer(ler)e nazikge, ama saglamca yerlestirin (soldaki 6érneklere
bakin). Isigin yayici veya alici elemanlar arasinda gidip gelmesini veya gevre i1siginin
girmesini 6nlemek icin sensor ylizeyinin deriye yapistigindan emin olun. Not: Yanlis

yerlestirilmis bir sensoér yanlis élglimlere yol agabilir.

7. Sens6r Baglantilari. Sensor konektorlini sinyal islemcisine veya poda saglamca takin.
Varsa, sinyal islemcisi Gizerindeki sensor kilidini etkinlestirin. Not: Sinyal islemcisinin
g6bege ve monitdre baglantisi ya da podun ana kablo ve monitor baglantisi hakkinda

bilgi icin sistem kullanici kilavuzuna danigin.

8. Sistemin kullanici kilavuzunda anlatildigi gibi dogru galistigini dogrulayin. Sensérlerin
istenen sistem yapilandirmasi icin gerektigi gibi baglandigini ve goériintllenen verilerin

sensor uygulama yeriyle dogru sekilde bagdastigini dogrulayin.

Not: rSO, degerleri ve trend egrileri birkag saniye icinde baglamalidir. Bu élgimler net

olarak belirlenmez veya alarm durumlari olusursa, sistem kullanici kilavuzunun Ariza
Giderme kismina danigin.
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Mpodiaypapég
| AkpiBeia rSO, (Arms™): 50% £wg 100% rSO,
AxkpiBeia Aegia ApioTepd | Kai ol dUo | Ymepkatrvia | Yirokamvia
R e . ATOAUTN TIUA 4.1 3,8 39 51 33
4 =" . Taon 19 3,0 2,5 3.4 3,8
i E— EUpog Opia cuppwviag 95% (rSO,)
w t 50 — 100% (-7,34, 8,75)
R s O1 dokipég yia TV akpiBeia pétpnong Tou rSO, SIEgrXONKaV KATA TN IGPKEIA HEAETWV ETTAYOHUEVNG UTTOGIAG O UYIr
* UTTOKEIMEVO E AVOIKTH £WG OKOUPQ €TTIOEPIdA, PN KATIVIOTEG, O€ £va aveEapTNTO EPYACTHPIO EPEUVWIV. H
T UETPOUUEVN TIUA TOU KaTA TIEPIOXEG KOPEGHOU 0§UYdVOoU alpooailpivng (rSO,) aTTé Toug aIoBNTAPEG CUYKPIVETal UE
TNV TIpR apTnpiakol / AePikou ofuydvou aipoaaipivng (SavO,), n omoia poodiopideTal atd Seiyuata GAEBIKOU
Kal apTnpIakoU aipaTog. To JOVTEAO TTOU XPNOIUOTIOIRBNKE Yia TO dija aTov eyképado rfrav 70% @AeBIKS kal 30%

tH L2t is u s B L] H

L At

apTNPIOKS KAl EPAPUOZETAl OE VOPUOKATIVIKEG GUVORKES. H Afjwn Tou @AEBIKOU aipaTog £yive ammod T de€id
opayimda. H akpiBeia Twv aioONTApwY €ival CUYKPIoIUN PE Ta deiyaTa TOU AVOAUTH agPity TOU aipaTtog Ta OTroia
peTpriBnkav o€ eUpog TIHWV rSO, 45-100%. Ta dedopéva akpiBeiag utroAoyioTnkav péow Tng piag péoou
TETPAYWVOU (TIUA Arys) VIO OAa Ta uTTOKEipEVA, OUPPWVa e To TTPdTUTTIO ISO 80601-2-61:2011, laTpikdg NAEKTPIKGG

€COTTAIONOG—ZUYKEKPIPEVEG OTTAITACEIG YIa TN BaCIKr ac@aA&ia kal ouaiwdn amddoan e5oTTAICHOU TTaAUIKOU

0ogUPETPOU.

Axkpifeia eravaAngipoTnTag aicONTAPa HETAgU HETPACEWV Kal OTNV idla pérpnon: +2

*

wnoia (Arms*)

Ogppokpacia:

Aermoupyia: -5 °C éwg 40 °C

dUAagn/peTagpopd: -30 °C €wg 70 °C

Yypaoia:

Aeitoupyia: 10 éwg 90% Xwpig CUNTIUKVWOT USPOTHWY
DUAagn/peTapopa: 10 éwg 95% Xwpig CUNTIUKVWOT USPOTHWY

* 210 21 Ay TIEPIAQpBAvETal T 68% Tou TTANBUGHOU.

Specifikationer Specifikationer Tekniset tiedot Dane techniczne
Ngjagtighed af rSO, (A;,s*): 50% til 100% rSO, rSO,-noggrannhet (A;s*): 50 — 100 % rSO, rSO,-tarkkuus (A, ,s*): 50-100 % rSO, Doktadnos¢ rSO, (A;ns*): 50% do 100% rSO,
Praecision Hgjre Venstre Begge | Hyperkapni | Hypokapni Noggrannhet| Héger Vianster Bada Hyperkapné | Hypokapné Tarkkuus Oikea Vasen | Molemmat | Hyperkapnia | Hypokapnia Doktadnosé Prawy Lewy Oba Hiperkapnia | Hipokapnia
Absolut 4.1 3,8 3.9 5,1 3,3 Absolut 4.1 3,8 3,9 51 3,3 Absoluuttinen 41 3,8 3,9 51 3.3 Absolutna 41 3,8 3.9 5,1 33
Trend 1,9 3,0 2,5 3.4 3,8 Trend 1,9 3,0 2,5 34 3,8 Trendi 1,9 3,0 2,5 3,4 3.8 Trend 1,9 3,0 2,5 34 3.8
Vardiomrade 95 % graenser for overensstemmelse (rSO,) Omrade 95 % begransningar i avtalet (rSO,) Asetusvali 95 % yhtépitévyysrajat (rSO,) Zakres 95% przedziatu ufnosci (rSO,)
50-100 % (-7,34, 8,75) 50-100 % (-7,34, 8,75) 50-100 % (-7,34, 8,75) 50—100% (-7,34,8,75)

rSO,-afpravning af ngjagtighed blev afpravet i forbindelse med undersagelser af fremkaldt
hypoksi hos raske, ikke-rygende voksne med lys til mgrk hud pa et uafhaengigt
forskningslaboratorium. Den malte oxygenmaetningsvaerdi for regionalt hasmoglobin
(rSO,) i sensorerne blev sammenlignet med vaerdien for arterielt/vengst haemoglobin
(Sav0,), bestemt ved hjeelp af vengse og arterielle blodprgver. Modellen, der blev anvendt
for blod i hjernen, var 70 % vengs og 30 % arteriel, hvilket er geeldende under
normokapniske forhold. Veneblodet blev udtaget fra bulbus i hgjre v. jugularis.
Ngjagtigheden af sensorerne i sammenligning med blodgasprever fra analysator malt over

et rSO,-omrade pa 45-100 %. Ngjagtighedsdata blev beregnet vha. RMS-veerdien (A;ms-

veerdi) for samtlige forsggspersoner, ifalge ISO 80601-2-61:2011 for elektromedicinsk
udstyr — Seerlige krav til den grundlaeggende sikkerhed og primaere ydeevne af
pulsoximeterudstyr.

Ngjagtighed af repeterbarhed i og mellem sensorer: + 2 cifre (Ay,s*)

Temperatur:

| drift: -5 °Ctil 40 °C
Opbevaring/transport: -30°Ctil 70 °C
Luftfugtighed:

| drift: 10 til 90 % ikke-kondenserende
Opbevaring/transport: 10 til 95 % ikke-kondenserende

* £+ 1 Aips udger 68 % af befolkningen.

Test av rSO,-noggrannheten utfordes under studier av inducerad hypoxi pa friska, icke-rékande,
ljus-till-moérkhyade forsokspersoner pa ett oberoende forskningslaboratorium. Det uppmatta
regionala syreméttnadsvéardet (rSO,) fér sensorerna jamfoérdes med det arteriella/vendsa
syreméttnadsvardet (SavO,), bestamt i vendsa och arteriella blodprover. Modellen som anvéndes for
blod i hjarnan var 70 % vendst och 30 % arteriellt, vilket &r tillampligt for tillstdnd med normal
koldioxidhalt i blodet. Det vendsa blodet har dragits fran bulbus jugularis dx. Sensorernas
noggrannhet jamfort med proverna analyserade med blodgasanalysatorer matt 6ver rSO,-omradet
pa 45-100%. Noggrannhetsdata berdknades med anvandning av effektivvardet (A;,s-vardet) for alla
forsokspersoner, enligt ISO 80601-2-61:2011, Medical Electrical Equipment — Particular
requirements for basic safety and essential performance of pulse oximeter equipment (Medicinsk
elektrisk utrustning — Sarskilda krav fér grundlaggande sékerhet och essentiell funktion hos
pulsoximeterutrustning).

Upprepningsnoggrannhet for samma sensor/mellan sensorer: +2 siffror
Y
rms

Temperatur:

Vid drift: -5 1ill 40 °C

Férvaring/transport: -30 till 70 °C

Luftfuktighet:

Vid drift: 10 till 90 %, icke kondenserande

Forvaring/transport: 10 till 95 %, icke kondenserande
* £1 Ay representerar 68 % av populationen.

rSO,-tarkkustestaus suoritettiin indusoiduissa hypoksiatutkimuksissa terveilla, tupakoimattomilla
aikuisilla, joiden ihonvari oli vaalea tai tumma, erillisissa tutkimuslaboratoriotutkimuksissa.
Antureiden mittaamaa paikallista hemoglobiinin saturaatioarvoa (rSO,) verrattiin valtimo/
laskimohemoglobiinin happiarvoon (SavO,), joka mitattiin laskimo- ja valtimoverinaytteista.
Aivoverindytteissa otettiin 70 % laskimoverta ja 30 % valtimoverta. Tama vastaa normokapnisia
olosuhteita. Laskimoveri otettiin oikean kaulalaskimon laajentumasta. Antureiden mittaamien
arvojen tarkkuutta voidaan verrata kaasuanalysaattorin mittaamiin arvoihin rSOo-vaihteluvalilla 45-
100%. Tarkkuus laskettiin kayttéden nelidjuuriarvoa (A.ns-arvo) kaikkien tutkittavien kohdalla ISO
80601-2-61:2011 -standardin s&hkdisista ladkintalaitteista annettujen erityisesti pulssioksimetrien
perusturvallisuus- ja oleellista toimintaa koskevien méaaritysten mukaisesti.

Anturinsisdinen/anturien vélinen toistettavuustarkkuus: +2 numeroa
(Arms*)

Lampédtila:

Kéaytto: -5-40°C
Sailytys/kuljetus: -30-70°C
Kosteus:

Kaytto: 10-90 % ei tiivistyva

Sailytys/kuljetus:
* +1 Ay kasittaa 68 % potilaista.

10-95 % ei tiivistyva

Test doktadnos$ci pomiaru zostat wykonany przez niezalezne laboratorium badawcze podczas badania
przeprowadzanego na zdrowych, nie palgcych tytoniu osobach o skali karnacji od jasnej do ciemne;j

w warunkach wymuszonej hipoksji. Warto$¢ regionalnego wysycenia tienem hemoglobiny (rSO,) zmierzona za
pomocg czujnikéw zostata poréwnana z poziomem tienu w hemoglobinie tetniczej/ zylnej (SavO,), okreslonego
na podstawie probek krwi zylneji tetniczej. Model zastosowany do krwi mézgowej sktadat sie w 70% z krwi zyInej
i w 30% z krwi tetniczej i mozna go stosowa¢ w warunkach normokapnii. Krew zylna byta pobierana z prawej
opuszki zyly szyjnej. Doktadno$¢ wskazan czujnikéw w poréwnaniu z pomiarami uzyskanymi z analizatora
gazometrycznego krwi okre$lana jest dla rSO, w zakresie 45-100%. Dla wszystkich oséb doktadnos¢ danych
zostata obliczona przy uzyciu $redniej kwadratowej (warto$¢ A.,s) wg normy ISO 80601-2-61:2011, Medyczne
urzadzenia elektryczne — szczegolne wymogi dotyczace podstawowych zasad bezpieczenstwa i dziatania
urzadzen pulsoksymetrycznych.

Miedzy-/wewnatrzczujnikowa dokladnos¢ powtarzalnosci: +2 cyfry (Aims*)
Temperatura:

Robocza:
Przechowywanie/transport:
Wilgotnosé:

Robocza:
Przechowywanie/transport:

* 1 A Obejmuje 68% populacii.

-56°Cdo40°C
-30°Cdo70°C

10 do 90% bez kondensaciji
10 do 95% bez kondensaciji

Spesifikasjoner
rSO,-ngyaktighet (A;,s*): 50 — 100 % rSO,

Teknik Ozellikler
rSO, Dogrulugu (A, ns*): %50 ila %100 rSO,

Presisjon Hoyre Venstre Begge | Hyperkapni | Hypokapni Dogruluk Sag Sol Her ikisi | Hiperkapni Hipokapni
Absolutt 41 3.8 3,9 5,1 3,3 Mutlak 41 3.8 3.9 51 33
Trend 1,9 30 2,5 34 3.8 Trend 1.9 3.0 25 3.4 38
Verdiomrade 95 % samsvarsgrenser (rSO,) Aralk Anlagma Sinirlarina gore %95 (rSO,)
50-100 % (-7,34, 8,75) %50-%100 (-7,34, 8,75)

Testing av rSO,-presisjon ble utfart ved & studere indusert hypoksi pa friske ikke-
roykere med lys til merk hud i et uavhengig forskningslaboratorium. Den malte
regionale metningsverdien for lokalt hemoglobin (rSO,) fra sensorene ble
sammenlignet med oksygenverdien (SavO,) i arterielt/vengst hemoglobin fra
blodpraver i vener og arterier. Modellen som ble brukt for blod i hjernen var 70 %
vengst og 30 % arterielt, som er gjeldende ved normokapni. Vengst blod ble tatt
fra hgyre halspulsare. Ngyaktighetsgraden til sensorene i forhold til prever med
blodgassapparat malte over rSO,-omradet pa 45-100 %. Presisjonsdata ble
utregnet ved & bruke den kvadratiske middelverdien (A,s) for alle subjekter i
samsvar med 1SO 80601-2-61:2011, Medisinsk elektrisk utstyr — Seerlige krav til
grunnleggende sikkerhet og ytelse ved pulsoksymetriutstyr.

Noyaktighet av gjentagelse av inter-/intra-foler: +2 siffer (A;ns*)

Temperatur:

Drifts: -5til 40 °C
Oppbevaring/transport: -30til 70 °C

Fuktighet:

Drifts: 10 til 90 % ikke-kondenserende
Oppbevaring/transport: 10 til 95 % ikke-kondenserende

*+1 A OMfatter 68 % av befolkningen.

rSO, dogruluk testleri; saglikli, sigara icmeyen, agik ila koyu tenli denekler lizerinde bagimsiz bir
arastirma laboratuarinda yapilan yapay kaynakli hipoksi calismalari sirasinda gergeklestirilmistir.

Sensérlerin dlglilen bélgesel hemoglobin doygunluk degeri (rSO,), vendz ve arteriel kan

orneklerinden belirlenen arteriel/venéz hemoglobin oksijen (SavO,) degeri ile karsilagtiriimigtir.
Beyindeki kan igin kullanilan model, normokapnik kosullar altinda gegerli olan %70 ven6z ve %30
arteriel oranlardir. Vendz kan, sag jiigiiler bulbustan alinmistir. Sensérlerin kan gaz analizéri
ornekleriyle karsilastirilan dogrulugu %45-100 rSO, arali§inda 6l¢iilmistiir. Dogruluk verileri,
nabiz oksimetre ekipmanlarinin temel giivenlik ve esas performans gerekliliklerini kapsayan ISO
80601-2-61:2011 sayili Tibbi Elektrikli Ekipmanlar—Nabiz oksimetre ekipmanlarinin temel
glvenlik ve esas performanslarina dair 6zel gereklilikler uyarinca, bitiin denekler igin kare-
ortalama-karekok (Arms) degerler kullanilarak hesaplanmistir.

inter/intra Sensér Tekrarlanabilirlik Dogrulugu: +2 basamak (Ams*)

Sicakhik:

Calisma: -5°Cila40°C
Saklama/Tagima: -30°Cila70°C

Nem:

Calisma: %10 ila %90 (yogunlagsmayan)

Saklama/Tasima: %10 ila %95 (yogunlagsmayan)

*+1 A Olgiimlerin yaklagik olarak %68’ini kapsar.

MnAkn KOPATog PETPNONG Kal 1I0XUG £§6050U**
730 vavopetpa ota 3,0 mW péyiotn péon Tiur 1ox00g
730 vavopetpa ota 4,5 mW péyioTn péon Tipn 1ox0og
810 vavopetpa ata 3,2 mW péyiaTn péon TipA 1ox0og
880 vavopetpa ata 4,5 mW péyiaTn péon Tipn 1ox0og

** O1 TTANpOYOpiEG QUTEG €ival IDINITEPA XPIOIHES VIO TOUG VOTOKOUEIOKOUG YIOTPOUG TTOU EKTEAOUV PUTOSUVAUIKK

Beparreia.

Maling af belgeleengder og udgangseffekt**

730 nanometer ved 3,0 mW maks. gennemsnitseffekt

730 nanometer ved 4,5 mW maks. gennemsnitseffekt

810 nanometer ved 3,2 mW maks. gennemsnitseffekt

880 nanometer ved 4,5 mW maks. gennemsnitseffekt

** Disse oplysninger geelder iszer for klinikere, som anvender fotodynamisk terapi.

Vaglangder for matning samt uteffekt**

730 nanometer vid 3,0 mW max medeleffekt

730 nanometer vid 4,5 mW max medeleffekt

810 nanometer vid 3,2 mW max medeleffekt

880 nanometer vid 4,5 mW max medeleffekt

** Denna information &r av sérskild vikt for lakare som utfor fotodynamisk behandling.

Mittausaaltopituudet ja antoteho**
730 nanometria a 3,0 mW tehon huippukeskiarvo
730 nanometria a 4,5 mW tehon huippukeskiarvo
810 nanometria a 3,2 mW tehon huippukeskiarvo
880 nanometria a 4,5 mW tehon huippukeskiarvo
** Tama tieto on erityisen hyddyllista fotodynaamista hoitoa antaville hoitohenkiléille.

Dtugosci fal pomiarowych i moc wyjsciowa**

730 nanometréw przy maksymalnej sredniej mocy 3,0 mW

760 nanometrow przy maksymalinej sredniej mocy 4,5 mW

810 nanometréw przy maksymalnej $redniej mocy 3,2 mW

880 nanometrow przy maksymalnej sredniej mocy 4,5 mW

** Informacje te sg szczegolnie przydatne dla klinicystow prowadzacych terapie fotodynamiczna.

Maling av bglgelengder og utgangsstrem**

730 nanometer @ 3,0 mW maksimal gjennomsnittlig strem

760 nanometer @ 4,5 mW maksimal gjennomsnittlig strem

810 nanometer @ 3,2 mW maksimal gjennomsnittlig stram

880 nanometer @ 4,5 mW maksimal gjennomsnittlig stram

** Denne informasjonen er spesielt nyttig for klinikere som utfgrer fotodynamisk behandling.

Olgiim Dalga Boylar ve Gikis Giici**
3.0 mW azami ortalama gligte 730 nanometre
4.5 mW azami ortalama guigte 760 nanometre
3.2 mW azami ortalama glicte 810 nanometre
4.5 mW azami ortalama gtigte 880 nanometre

** Bu bilgiler fotodinamik tedavi uygulayan hekimler igin 6zellikle faydalidir.

Zupuopewon

To Trpoidv auté eival oe cupewvia pe 1o ISO 10993-1.

Overensstemmelse
Dette produkt overholder ISO 10993-1.

Overensstimmelse
Denna produkt dverensstammer med ISO 10993-1.

Saannodstenmukaisuus
Tama tuote noudattaa standardia ISO 10993-1.

Zgodnosé
Produkt ten jest zgodny z ISO 10993-1.

Overholdelse
Dette produktet overholder ISO 10993-1.

Uyum
Bu iriin ISO 10993-1 ile uyumludur.

O1 xproTeg ry/kal ol aoBeveig Ba TTPETTEI va ava@épouv aveTTIBUPNTA CUPBAVTA TTOU a@opoUV TN CUOKEUR

Nonin atn Nonin Medical, Inc. ka1 oTnv appédia apxn Tou kpdTtoug péhoug Tng EE oT0 otroio ival
£YKOTEOTNPEVOG O XPHOTNG /KAl O AOBEVHG, KATA TIEPITITWON.

Brugere og/eller patienter ber rapportere utilsigtede haendelser, der involverer deres
Nonin-enhed, til Nonin Medical, Inc. og den kompetente myndighed i den EU-
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret, hvis det er relevant.

Anvandare och/eller patienter bor rapportera biverkningar som rér deras Nonin-enhet till
Nonin Medical, Inc. och den behériga myndigheten i EU-medlemsstaten dar anvéndaren
och/eller patienten ar etablerad, om tilldmpligt.

Kayttajien ja/tai potilaiden on ilmoitettava Nonin-laitteeseensa liittyvista haittavaikutuksista
Nonin Medical, Inc:lle ja tarvittaessa sen EU-jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtaszaé zdarzenia niepozgdane zwigzane z urzagdzeniem Nonin
firmie Nonin Medical, Inc. oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego UE, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent mieszka, jesli dotyczy.

Brukere og/eller pasienter bgr rapportere bivirkninger som involverer deres Nonin-
enhet til Nonin Medical, Inc. og den kompetente myndigheten i EU-landet der
brukeren og/eller pasienten er bosatt, hvis det er aktuelt.

Kullanicilar ve/veya hastalar Nonin cihazlaryla iligkili advers olaylari Nonin Medical, Inc.
sirketine ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi AB Uyesi Ulkedeki yetkili merciye
bildirmelidir (gegerli ise).

O11816TNTEG TUYKOAANONG TWV aIoBNTAPWY €ival EYYUNPEVES £WG TNV NUEPOPNVia ARENG.

Sensorens klaebeegenskaber garanteres op til datoen for Anvendes inden.

Sensorns sjalvhaftande egenskaper garanteras fram il utgangsdatum ("Anvand Tore-
datum”).

Anturin limaominaisuudet taataan viimeiseen kayttopaivaan saakka.

Wiasciwosci przylepne czujnika sg objete gwarancjg do chwili uptywu terminu przydatnosci do uzycia.

Sensorens klebeeffekt er garantert frem til «<Brukes innen»-datoen.

Sensoriin yapiskan ozellikleri Son Kullanim Tarihine kadar garantilidir.

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, MN 55441, USA
www.nonin.com

E-mail: info@nonin.com

+1 (763) 553-9968

(800) 356-8874 (US and Canada)

Fax: +1 (763) 553-7807

®

Email: infointi@nonin.com (Europe)

Nonin Medical B.V.

+31 (0)13 - 45 87 130 (Europe)

Doctor Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg, Netherlands
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