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

Capteur d’oxymétrie régionale jetable non stérile a usage
unique modeéle 8004CB avec la technologie EQUANOX™

Modell 8004CB 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 8004CB con
tecnologia EQUANOX™

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

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

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

Mn amooTelpwpévog aioOnTiRpag TomikAg ofupeTpiag Movrédo 8004CB,
Hiag xpnong, yia xpnon oe évav acBevn, pe texvoAoyia EQUANOX™

Indications for Use

The 8004CB single-patient use, non-sterile, disposable regional oximetry
sensor is intended for use as an absolute real-time adjunct monitor of
hemoglobin oxygen saturation (rSO,) of blood underneath the sensor at
cerebral and somatic sites. The sensor is for spot-checking and continuous
monitoring of neonate, infant, and pediatric patients weighing < 88 pounds
(40 kilograms). The sensor may be repositioned or replaced with another
8004CB sensor without baseline re-establishment.

Refer to the oximetry system’s operator’s manual for all use environments.

Indications

Le capteur d’oxymeétrie régionale a usage unique, non stérile et jetable 8004CB est prévu
pour une utilisation comme dispositif de monitorage d’appoint en temps réel absolu de la
saturation du sang en oxygéne d’hémoglobine (rSO,) sous le capteur sur des sites
cérébraux et somatiques. Le capteur est prévu pour un contréle ponctuel et un monitorage
continu de nouveau-nés, de nourrissons et de patients en pédiatrie au poids inférieur ou
égal a 40 kg. Le capteur peut étre repositionné ou remplacé par un autre capteur 8004CB,
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 8004CB ist ein fiir den Gebrauch an einem Patienten bestimmter nicht-steriler
Einwegsensor fiir die regionale Oximetrie. Er wird zur zusétzlichen Uberwachung der
Hamoglobinsauerstoffsattigung (rSO,) des Blutes verwendet und erfasst die Messung
unterhalb der zerebralen und somatischen Sensoranlegestellen in absoluter Echtzeit. Der
Sensor wird fiir Stichproben und fiir die kontinuierliche Uberwachung von Neugeborenen,
Kleinkindern und Kindern mit einem Gewicht von <40 kg eingesetzt. Der Sensor kann neu
positioniert oder durch einen anderen 8004CB-Sensor ersetzt werden, ohne dass die
Ausgangswerte (Baseline) neu festgelegt werden mussen.

Informationen zu den Einsatzumgebungen finden Sie im Benutzerhandbuch des
Oximetriesystems.

Indicazioni per I'uso

Il sensore per ossimetria regionale monopaziente, non sterile, monouso modello 8004CB
€ destinato all'uso come monitor aggiuntivo assoluto in tempo reale della saturazione di
ossigeno dell'emoglobina (rSO,) dei siti cerebrali e somatici sui quali € applicato il sensore.
E indicato per il controllo saltuario e il monitoraggio continuo di pazienti neonatali, nella
prima infanzia e pediatrici di peso pari o inferiore a 40 chilogrammi. Il sensore pud essere
riposizionato o sostituito con un altro sensore 8004CB 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 de un solo uso, no estéril, desechable de oximetria regional 8004CB esta
indicado para utilizarse como monitor auxiliar en tiempo real absoluto de la saturacién de
oxigeno de hemoglobina (rSO,) de sangre debajo del sensor en lugares cerebrales y
somaticos. El sensor esta destinado a la realizaciéon de mediciones esporadicas o la
monitorizacion continua de pacientes recién nacidos/bebés y pacientes pediatricos que
pesen <40 kilos. El sensor puede cambiarse de posicion o reemplazarse por otro sensor
8004CB, sin volver a establecer la linea base.

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

Indicagoes de utilizagao

O Sensor de Oximetria Regional Modelo 8004CB, Descartavel, Nao Esterilizado, para
Utilizagdo Num Unico Doente destina-se a ser utilizado como um monitor adjuvante
absoluto, em tempo real, da saturagéo de oxigénio da hemoglobina (rSO,) do sangue sob
o sensor em locais cerebrais e somaticos. O sensor destina-se a verificagdo aleatéria ou
monitorizagéo continua de doentes pediatricos, recém-nascidos e criangas, com peso
<40 kg. O sensor pode ser reposicionado ou substituido por outro sensor 8004CB, sem o
restabelecimento da linha de base.

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

Indicaties

De 8004CB niet-steriele, disposable regionale oxymetriesensor voor gebruik bij één
patiént is bestemd voor gebruik als aanvullende absolute realtime-monitor van de
zuurstofverzadiging van hemoglobine (rSO,) in het bloed onder de sensor op cerebrale
en somatische locaties. De sensor dient voor eenmalige controle en continue monitoring
bij neonaten, baby’s en kinderen met een lichaamsgewicht < 40 kg. De sensor kan
worden verplaatst of door een andere 8004CB sensor worden vervangen zonder dat
hiervoor de basislijngegevens opnieuw hoeven te worden bepaald.

Raadpleeg de gebruikershandleiding van het oxymetriesysteem voor alle
gebruiksomgevingen.

Evdeigeig yia Tn Xprion

O pn amooTelpwEVOG alIoBNTAPAG TOTTIKAG OGUMETPIOG Hiag Xprong yia xprion o€ évav pévo aoBevri 8004CB
TIPOOPIETAI VIO XPAON WG ATTOAUTN CUMTTANPWHATIKF GUOKEUH TTOpaKoAoUBnong TACEWV G€ TIPAYHATIKO XPOVOo
yia ToV Kopeopd 0§uydvou alpooaipivng (rSO,) Tou aipaTog KaTw aTé Tov aloBnTAPA o€ eYKEPAAIKT F} CWUATIKA
TomroBéTnon. O aigBnTAPAG TTPoOopPICeETal VI ETTITATTIO EAEYXO KOI GUVEXH TTAPAKOAOUBNON VEOYVWYV, BPEPWV
Kal TadIaTPIKWY acBevwy pe Bapog pikpdTePO atrd A ico pe 40 kIAG. O aiobnTrpag utropei va aAAager B€on
va avTikataoTalei atmd dAAov aiodntripa 8004CB, xwpig emavatrpoodiopiond TnG ypauung Baong.

Avarpéére oTo eyxelpidio xeipiouoU Tou ouaThuarog o§uperpiag yia 6Aa 1a mepiBdaAovra xpriong.

Clinical Benefits:

Nonin pulse oximeters allow for the management of patients’ medical conditions by providing
fast, accurate, real-time, noninvasive oxygen measurement in order to meet patients’ medical
needs.

Avantages cliniques:

Les oxymetres de pouls Nonin permettent de gérer I'état médical des patients en fournissant une mesure
rapide, précise, en temps réel et non invasive de I'oxygéne afin de répondre aux besoins médicaux des
patients.

Klinischer Nutzen:

Nonin Pulsoximeter erméglichen das Management des Gesundheitszustands von Patienten, indem sie
eine schnelle, genaue, nicht-invasive Sauerstoffmessung in Echtzeit bieten, um den medizinischen
Anforderungen der Patienten gerecht zu werden.

Benefici clinici:

| pulsossimetri Nonin consentono la gestione delle condizioni mediche dei pazienti fornendo misurazioni
dell’'ossigeno rapide, accurate, in tempo reale e non invasive, al fine di soddisfare le esigenze mediche dei
pazienti.

Beneficios clinicos:

Los oximetros de pulso Nonin permiten la gestion de las condiciones médicas de los pacientes al
proporcionar mediciones de oxigeno no invasivas, rapidas, precisas y en tiempo real para satisfacer las
necesidades médicas de los pacientes.

Beneficios clinicos:

Os oximetros de pulso Nonin permitem a gestéo da condigdo médica dos pacientes, fornecendo medi¢cdes
rapidas, precisas, em tempo real e ndo-invasivas de oxigénio, a fim de satisfazer as necessidades clinicas
dos pacientes.

Klinische voordelen:
Met Nonin-pulsoximeters wordt controle van de medische toestand van patiénten mogelijk door snelle,
nauwkeurige, realtime, niet-invasieve zuurstofmetingen, naar medische behoefte van de patiént.

KAIvIKd o@éAn:
To moApiké o§upeTpa Nonin emMITPETTOUV TN SIGXEIPION TWV IATPIKWY KATACTACEWY TWV G0BEVWV TTapEXovTag ypryopn, akpipr,
o€ TIPaypaTikd Xpovo, pn TePRarTikr) JETPNON 0§uydvou, TTPOKEINEVOU Va KAAUWOUV TIG 1ATPIKEG AVAYKESG TWV AOBEVWV.

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) 15 minutes after sensor application and 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 8004CB 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.

The sensor is designed for external use only.

Do not apply sensor over open wound, incision, compromised skin, or pre-existing skin
condition (e.g., eczema or dermatitis).

Do not use if patient has pre-existing sensitivity to adhesive tapes or adhesives on
neonatal electrocardiogram (ECG) pads.

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.

.
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Avertissements:

« Nutilisez 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 a 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 15 minutes apres I'application et au moins toutes les

2 a4 heures pour vérifier I'alignement correct du capteur et l'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/oxymetre 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 8004CB est uniquement compatible avec les systemes utilisant la technologie
EQUANOX. Pour obtenir la liste compléte des capteurs, des pieces et des accessoires de marque
Nonin, reportez-vous a la liste des piéces et des accessoires sur le CD du manuel d’utilisation du
systeme. L'utilisation de combinaisons non compatibles risque de causer des blessures au patient.

» Le capteur est réservé a un usage externe.

« Nappliquez pas le capteur sur une plaie ouverte, une incision, une peau abimée, ou une affection

cutanée préexistante (eczéma, dermatite).

N'utilisez pas ce capteur si le patient a des antécédents de sensibilité aux rubans adhésifs ou aux

adhésifs des électrodes d’électrocardiogramme (ECG) pour nouveau-nés.

« Cetappareil 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.

Warnhinweise:

+ Dieses Gerat nicht in einer MRT-Umgebung, in der N&he von Explosivstoffen oder in Gegenwart
von entflammbaren Anasthetika betreiben.

Dieses Gerat erfillt 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) 15 Minuten nach Anlegen des Sensors und anschlieBend mindestens
alle 2 bis 4 Stunden untersuchen, um sicherzustellen, dass der Sensor richtig ausgerichtet und die
Haut unversehrt ist. Die Empfindlichkeit gegeniiber dem Sensor kann je nach Gesundheitszustand
oder Hautkondition flir jeden Patienten verschieden sein.

UberméRiger 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 geprift. Bei einer solchen Kombination kann die Leistung des Systems
beeintrachtigt werden.

Der 8004CB Sensor ist nur mit Systemen kompatibel, die die EQUANOX-Technologie verwenden.
Eine vollstandige Liste kompatibler Sensoren, Ersatz- und Zubehdorteile 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 fihren.
Der Sensor ist nur fiir die externe Verwendung bestimmt.

Den Sensor nicht auf offenen Wunden, Inzisionen, verletzter oder erkrankter Haut (z. B. Ekzem
oder Dermatitis) anbringen.

Nicht verwenden, wenn bei dem Patienten eine empfindliche Reaktion auf das Klebeband oder den
Klebstoff an den Elektrokardiogrammelektroden (EGG) vorliegt.

Dieses Gerat ist nur als Hilfsmittel bei der Beurteilung von Patienten vorgesehen. Es darf nicht als
ausschlieRliche 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 15 minuti dopo I'applicazione e almeno ogni 2-4 ore
per garantire il corretto allineamento del sensore 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, |'uso di tali abbinamenti pud compromettere le prestazioni del sistema.

« |l sensore 8004CB & 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 puo
mettere a rischio l'incolumita del paziente.

« |l sensore & progettato per 'uso esclusivamente esterno.

« Non applicare il sensore su ferite aperte, incisioni o su pelle lesionata o affetta da preesistenti
disturbi cutanei (ad es., eczema o dermatite).

» Non usare se il paziente ha esibito nel passato sensibilita all'adesivo dei cerotti o degli elettrodi
neonatali per elettrocardiogramma.

« 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.

Advertencias:

+ No utilice el dispositivo en la cercania de equipos de resonancia magnética, en atmosferas
explosivas o en presencia de compuestos anestésicos inflamables.

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

Inspeccione la(s) zona(s) de aplicacion del sensor 15 minutos después de la aplicacion del sensor
y 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 condicion
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 8004CB es compatible Unicamente 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.

El sensor esta disefiado solo para uso externo.

No aplique el sensor sobre una herida abierta, incision, piel que se haya visto comprometida o
sobre piel con una afeccién pre-existente (por ejemplo eccema o dermatitis).

No lo utilice si el paciente tiene sensibilidad preexistente a las cintas adhesivas o a los adhesivos
de las almohadillas del electrocardiograma (ECG) neonatal.

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

.
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Adverténcias:

« Nao 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 15 minutos depois da aplicagdo do sensor e
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 pressao excessiva no local ou locais de aplicagdo do sensor, dado que tal pode provocar

leses na pele por baixo do sensor.

A utilizagéo de combinagdes de sensores e oximetros diferentes de produtos da marca Nonin ndo

foi testada em termos de exactiddo como um sistema e pode influenciar o desempenho do sistema.

» O sensor 8004CB ¢ apenas compativel com os sistemas que usam a tecnologia EQUANOX.

Consulte a Lista de Pegas e Acessorios no manual do operador do sistema em CD para obter uma

lista completa de sensores, pecas e acessoérios da marca Nonin. A utilizagdo de combinagdes nao

compativeis pode resultar em lesdes no doente.

O sensor foi concebido apenas para utilizagdo externa.

Na&o aplicar o sensor sobre uma ferida aberta, incisédo, pele comprometida ou patologias cutaneas

preexistentes.

« Né&o usar se o doente apresentar sensibilidade preexistente a fitas adesivas ou adesivos nas
almofadas de electrocardiogramas (ECG) neonatais.

« Este dispositivo destina-se apenas a servir de dispositivo auxiliar na avaliagdo do doente. Nao deve
ser utilizado como base exclusiva para tomar decisdes diagndsticas ou terapéuticas. Deve ser
utilizado em conjunto com outros métodos de avaliagao de sintomas e sinais clinicos.

Waarschuwingen:

« Dit apparaat niet gebruiken in een MRI-omgeving, in een explosiegevaarlijke omgeving of in de
aanwezigheid van ontvlambare anesthesiemengsels.

« Dit apparaat 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 15 minuten na plaatsing en vervolgens
ten minste om de 2 a 4 uur om u ervan te verzekeren dat de sensoren goed zijn 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 8004CB 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.

« De sensor is uitsluitend bestemd voor uitwendige toepassingen.

» De sensor mag niet op open wonden, incisies, aangetaste huid of bestaande huidaandoeningen
(bijv. eczeem of dermatitis) worden aangebracht.

« Niet gebruiken als bekend is dat de patiént gevoelig is voor plakband of de kleefmiddelen op de
ecg-elektroden voor neonaten.

« 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.

MpoeiSotmoIRoeig:

* Mn XPNOIUOTIOIEITE Tr) CUOKEUN O€ TTEPIBAAAOV paYVNTIKAG TOHOYPAPIag, OE EKPNKTIKA ATHOCPAIPA 1) TTapousia
EUPAEKTWV AVAITONTIKWY EVWOEWV.

* AuTi n ouokeur| d10BéTel TTpooTaacia atod amviSiIoud oUpgwva pe 1o TpéTuTIo IEC 60601-1 pévo 61av XpnaoiuoTIolEiTal
ue Tov emegepyaoTr orjpatog X-100SP A Tn cuokeur ogupetpiag 7600PA.

+ EmBewpeire To onpeio/ta onyeia epappoyng Tou aiodntipa 15 AeTIT@ PETE TNV EQapPUOYHA TOU aloBNTAPA Kal
TOUAGXIOTOV KABE 2 £wg 4 WPEG YIa va BEBAILVETTE YIA TN OWOTH EUBUYPANHION TOU AITONTAPA KAl TNV OKEPAIOTNTA TOU
Séppatog. H euaioBnoia Tou acBevolg aTov aloBnTrpa evEEXETAI va TTOIKIAAEL, avAAOya PE TNV IATPIKK KatdoTaon 1 Tnv
KaT@oTaCN TOU SEPUATOG.

* Amo@uyeTe TNV doknan uTTEPBOAIKAG TTiEGNG OTO ONpEio/OTa onuEia EPapPOYAS Tou aiIoONnTrPa, a@ouU £T01 UTTIOPET va
TrpokANnBei BAGBN oTo Sépua kaTw aTod ToV AIoBNTHPA.

* H xprion cuvduaouwv aiobnTipa Kal o§UPETPOU TTou Bev gival Kal Ta SUo TTpoidvTa pdpkag Nonin Sev €xel eAeyxOei wg
TTPOG TNV aKpPiBEI0 TOU GUVOAIKOU CUGTANATOG KAl UTTOPET va £TTNPEGel TNV aTrOd0CT TOU CUCTAKOTOG.

+ O aio6nTipag 8004CB eival cupBartdg pévo ue GuUCTAUATA TToU XPnalpoTrololv Tnv TexvoAoyia EQUANOX. MNa évav

TIAfPN KaTdAoyo e aioBnTpEG, aviaAakTiké kal egapTripaTa pdpkag Nonin, avatpégte oTov KaTGAOYo EaPTNUATWY Kal

Hepwv o1o CD e TO EyXEIPIBIO XEIPIOHOU TOU GUOTHAKATOG. H Xprion Un oupBaTWV GUVOUACUWY PTTOPEi va 0dNyRoEl o€

TPAUPATIONO TOU aoBeVOUG.

O a16nTrpPag éxel OXEDIAOTEI yIa EGWTEPIKN XPAON HOVO.

Mnv e@appdleTe Tov AIoONTAPA ETTAVW OTTG AVOIKTEG TIANYEG, TOPEG, uTToRaBuIouévo dépua ) TTpoUTTdpXoUTEG

TabnoeIg oTo Séppa (Tr.X. €k{epa 1 depuarTitida).

* Mn xpnoipoTioIEiTe av 0 aoBeVAG Exel TIPOUTIAPXOUCT EVAIOBNTI € QUTOKOAANTEG TaIViEG 1} KOAAEG O€ £MBEPATA
nAekTpokapdioypagrpatog (ECG) o€ veoyvd.

* AuTA n ouoKeun TIPoOPICETal yia Xpon HOVO CUPTIANPWHATIKG aTnv agloAdynan acBevwv. Agv TTPETTEI va XPNOIMOTIOIETAl
WG povadikn BAan yia SIayvwoTIKEG 1) BEPOTTEUTIKEG aTTOPAOEIG. [MPETTEl VO XpnOIuoTTOIETal O CUVOUAOUS e GANEG HEBGDOUG
agloAGyNoNG KAIVIKWV ONUEIWY KOl CUPTITWHATWY.

Viste anteriore e posteriore del sensore

Sensor Front and Back Views
Vue avant et arriére du capteur
Front- und Riickansicht des Sensors

Vistas frontal y posterior del sensor
Vistas frontal e traseira do sensor
Voor- en achteraanzicht sensor
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Front view
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Back view
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Rickansicht

Vista posteriore

Vista frontal

Vista frontal

Vooraanzicht
MnpooTivi 6yn

Vista posterior
Vista traseira
Achteraanzicht
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A 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 8004CB 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 sterilize, autoclave, orimmerse in liquid of any kind.
Do not clean the sensor. Cleaning the sensor will damage it.
EQUANOX 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.
In order to avoid erroneous readings, ensure all cable connections are correct and secure.
Follow local governing ordinances and recycling instructions regarding disposal or
recycling of the sensor and any components.
A functional tester cannot be used to assess the accuracy of the 8004CB sensor.
Refer to the system operator's manual for additional warnings 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 -
direct sunlight prominence
excessive motion - incorrect sensor type -
electrosurgical - skinbarriersused between -
interference sensor and patient skin
metal plate or other foreign - anemia or low hemoglobin -
object in sensor path concentrations
- moisture on skin - cardiogreen or other
improperly applied sensor intravascular or tissue

dyes

.

carboxyhemoglobin and
other dyshemoglobins
hemoglobinopathies
billirubinemia and/or
icterus (jaundice)
non-normocapnic
conditions or other
conditions that affect blood
volume

When using this device in an operating room, it must remain outside the sterile field.

The value of data from the system has not been demonstrated in specific disease states.
Avoid adjacent placement of non-Nonin branded NIRS sensors to prevent

loss of monitoring or erroneous readings.

A Mises en garde :

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

de l'utiliser.

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

cm de tous les autres capteurs d’oxymeétre régional.

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

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

Le modéle 8004CB 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, ily a

un risque de contamination croisée.

Ne stérilisez pas les capteurs, ne les passez pas a l'autoclave et ne les plongez pas dans un liquide.

Ne nettoyez pas le capteur sous peine de 'endommager.

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

et ne reflete 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.

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 8000CB.

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

d'utilisation du systeme.

Cet appareil 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'oxymetre

de pouls ou de fausser les mesures, citons :

- lumiére ambiante trop forte ou - capteur mal appliqué ;
exposition directe a la lumiére - placement sur une

- vert d'indocyanine, autres
colorants intravasculaires ou

du soleil ; proéminence osseuse ; colorant tissulaires ;
- mouvement excessif ; - type de capteur incorrect ; - carboxyhémoglobine et autres
- interférences - barriéres cutanées utilisées dyshémoglobines ;

électrochirurgicales ; entre le capteur et la peau - hémoglobinopathies ;

- plaque métallique ou autre du patient ; - bilirubinémie et/ou ictére
corps étranger sur la - anémie ou faible concentration Gauqi_sse) H .
trajectoire du capteur ; d’hémoglobine ; - conditions de non-normocapnie

ou autres qui affectent le
volume sanguin.

Lors de I'utilisation de cet appareil au bloc opératoire, il doit rester en dehors du champ stérile.
La valeur des données issues de ce systéme n'a pas été démontrée avec certaines pathologies.
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.

- peau humide ;

/\ Achtung:

« Einen beschadigten Sensor nicht verwenden. Wenn der Sensor beschéadigt 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 sorgfaltig verlegt

werden, so dass sich der Patient nicht darin verwickeln und mdglicherweise erdrosselt werden kann.

Das Modell 8004CB ist fiir den Einmalgebrauch an einem Patienten bestimmt und darf nicht erneut

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

denen der Einwegsensor an zwei Patienten verwendet wird, besteht das Risiko einer Kreuzkontaminierung.

Nicht sterilisieren, autoklavieren oder in Flissigkeiten eintauchen.

Den Sensor nicht reinigen. Beim Reinigen wird der Sensor beschadigt.

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 Kabelanschliisse richtig angebracht

sind und sicher sitzen.

Bei der Entsorgung bzw. dem Recyceln des Sensors und jeglicher Komponenten sind die 6rtlichen

Vorschriften und Recycling-Bestimmungen zu befolgen.

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

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

Dieses Gerat ist zur Bestimmung der regionalen Hadmoglobinsauerstoffsattigung des Blutes

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

Genauigkeit der Messungen beeintrachtigen:

- UbermaRig helles - Platzierung auf hohen Knochen
Umgebungslicht oder direktes - Falscher Sensortyp

- Carboxyhamoglobin und
andere Dyshamoglobine

Sonnenlicht - Hautschutzfilm zwischen - Hamoglobinopathie
- UbermaRige Bewegung Sensor und der Haut des - Bilirubindmie and/oder lkterus
- Stérung durch Patienten (Gelbsucht)

elektrochirurgische Instrumente - An&mie oder niedrige
Metallplatte oder anderer Hamoglobinkonzentrationen
Fremdkérper im Sensorweg - Cardiogreen oder andere
Feuchte Haut intravaskulére oder

Falsch angebrachter Sensor Gewebefarbstoffe

- Nicht normokapnische
Zustande oder Krankheiten,
die sich auf das Blutvolumen
auswirken

Wenn dieses Gerat im OP verwendet wird, muss es aulerhalb des sterilen Feldes gehalten werden.
Der mit dem System gemessene Datenwert wurde in bestimmten Krankheitsstadien noch nicht
nachgewiesen.

NIRS-Sensoren anderer Marken als Nonin dirfen 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 I'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.

« |l modello 8004CB & 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 sterilizzare, autoclavare o immergere in liquidi di alcun tipo.

Non pulire il sensore. La pulizia pu6é danneggiarlo.

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.

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

locali e alle istruzioni riguardanti il riciclaggio.

Non & possibile usare un tester per valutare la precisione del sensore 8004CB.

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

» Questo strumento & 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 o - applicazione errata del sensore -
luce solare diretta applicazione su protuberanze
eccessivo movimento del ossee
paziente tipo di sensore sbagliato
interferenza elettrochirurgica - barriere cutanee poste tra il -
placche metalliche o altri sensore e il paziente
oggetti estranei nel percorso - anemia o livelli bassi di
del sensore concentrazione emoglobinica
umidita sulla cute

.

.

verde indocianina o altri coloranti
endovascolari o tissutali
carbossiemoglobina e altre
emoglobine non funzionali
emoglobinopatie

bilirubinemia e/o ittero
condizioni non normocapniche
oaltre condizioni che influenzano
il volume sanguigno.

Quando viene usato in sala operatoria, il dispositivo deve rimanere al di fuori del campo sterile.
Il valore dei dati del sistema non € stato dimostrato in specifici stati patologici.

« 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 posicién que reduzca la posibilidad de enredos o estrangulacion.

El modelo 8004CB 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 contaminacion cruzada.

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

No limpie el sensor. Si lo limpia se dafiara.

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.

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

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 8004CB.
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 - tipo de sensor incorrecto
solar directa protectores cutaneos
movimiento excesivo utilizados entre el sensor y
interferencia electroquirtrgica la piel del paciente

placa metalica u otros objetos - anemiaobajas concentraciones
extrafios en la trayectoria de hemoglobina

del sensor cardiogreen (verde de

- humedad en la piel indocianina) u otros colorantes
sensor mal aplicado intravasculares o de tejido
colocacién sobre una carboxihemoglobina y otras
protuberancia 6sea dishemoglobinas

.

.

.

.

.

- hemoglobinopatias

- bilirrubinemia y/o icterus
(ictericia)

- condiciones nonormocapnicas
u otras condiciones que
afectan el volumen de sangre

« Cuando utilice este dispositivo en un quiréfano, debe permanecer fuera del campo estéril.

El valor de los datos del sistema no se ha demostrado en estados patolégicos especificos.
Evite la colocacién adyacente de sensores de NIRS que no sean de la marca Nonin para evitar
lecturas erréneas o la pérdida de monitorizacién.

.

A Precaugdes:
» Nao 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, € necessario encaminhar cuidadosamente
os cabos e as ligagdes do doente de forma a reduzir a possibilidade de estrangulamento ou de o
doente ficar preso nos cabos.

O Modelo 8004CB foi concebido para utilizagdo num unico doente e nao deve ser reutilizado. A
reutilizagédo pode originar leituras imprecisas e, no caso de um sensor descartavel ser utilizado em
dois doentes, existe o risco para a ocorréncia de contaminagéo cruzada.

N&o esterilize, ndo use em autoclave nem mergulhe em qualquer tipo de liquido.

Néo limpe o sensor. Limpar o sensor ira danifica-lo.

O EQUANOKX interroga um pequeno volume de tecido em &reas como o cortex cerebral frontal e
néo reflecte, necessariamente, os valores de saturagdo simultaneos noutras areas de tecido.
Para evitar leituras erradas, certifique-se de que todas as ligages dos cabos estdo correctas e
seguras.

Deverédo cumprir-se as leis e regulamentagdes locais em vigor, bem como as instrugdes de
reciclagem, no que se refere a eliminagao ou reciclagem do sensor e quaisquer componentes.
Na&o se pode utilizar um dispositivo de teste para avaliar o rigor do sensor 8004CB.

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 -
excessivas

movimento excessivo
interferéncia electrocirurgica
- placa metalica ou outro corpo -
estranho no trajecto do sensor
humidade na pele

- aplicagdo incorrecta do sensor -
colocagao por cima de
proeminéncia 6ssea

Quando se utiliza este dispositivo num bloco operatério, o mesmo deve permanecer fora do campo
esterilizado.

O valor dos dados do sistema n&do se encontra demonstrado em estados patoldgicos especificos.
Evite a colocagdo adjacente de sensores NIRS que ndo sejam da marca Nonin para prevenir a
perda da monitorizag&o ou leituras erréneas.

tipo de sensor incorrecto -
barreiras cutaneas usadas
entre o sensor e a pele

do doente

anemia ou baixas -
concentragdes de

hemoglobina

verde indocianina ou outros
corantes de tecido ou
intravasculares

carboxihemoglobina e outras
dishemoglobinas
hemoglobinopatias
bilirrubinemia e/ou ictericia
situagdes ndo normocapnicas
ou outras situagdes que
afectam o volume do sangue

A 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.

De Model 8004CB 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 steriliseren, autoclaveren of onderdompelen in vloeistof.

De sensor mag niet worden gereinigd. Reiniging van de sensor zal de sensor beschadigen.
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.

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 8004CB 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 beinvlioeden, zijn onder meer:

- te fel omgevingslicht of direct - verkeerd sensortype - carboxyhemoglobine en
zonlicht - huidbarriéres 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

Bij gebruik van dit apparaat in de operatiekamer dient het buiten het steriele veld te worden gehouden.

De waarde van de gegevens van het systeem is niet geverifieerd voor specifieke ziektegesteldheden.
Als er in de directe nabijheid NIRS-sensoren geplaatst zijn van een ander merk dan Nonin, kan

de bewakingsfunctie wegvallen of kunnen de meetwaarden onjuist zijn.

.

.

A Mpo@uAageig:

* Mn xpnoigotoigite aiobnTrpa TToU £XEl UTTOOTE {NUIG. Edv 0 aioBnTrpag £xel kaTaoTpagei, SiakoyTe apéows Tn Xprion
TOU.

®povtioTe WoTE OAoI 01 AIOBNTHAPES TTAAPIKOU 0EUPETPOU va dlaTnpouvTal O aTTdoTAoN TOUAGXIOTOV 6 cm aTTo KABE
aiolnTAPa TOTTIKOU OGUUETPOU.

Onwg 1oxVel pe KABe 1aTPIKG EGOTTAIONO, N BIdTagn Twv KaAWSIWV Kal TwV CUVOECEWY Tou aaBevolg TIPETTEN va YiveTal
TIPOOEKTIKG, £T01 WOTE va eAaTTWOEN N MOavETNTa EUTTAOKAG 1 OTPayyaAiopoU Tou acBevoug.

To MovTtéAo 8004CB éxel oxedIaOTE yia Xprion o€ évav povo acBeviy kai dev Ba péTel va Eavaypnaoipotroinei. H
ETTAVAYXPNOIPOTIOINCT PTTOPEi VO TTPOKAAETEI QVALIOTTIOTEG PETPROEIG Kal, OTNV TIEPITITWAN Tou 0 id1og alodnTrpag
XpnoipoTtroinBei o€ dUo aaBeveig, uTTapXel Kivduvog ePGAuvoNng.

MnV aTTOOTEIPWVETE, PNV OTTOOTEIPWVETE O€ AUTOKAUATO Kal Un BuBideTe o€ oTroI08ATIOTE UYPO.

Mnv kaBapileTe Tov aioBnTrpa. Me Tov KaBapiopd, o alIoBNTAPAG KATACTPEPETAI.

To EQUANOX digpeuvd évav HIKpd OYKo 10T0U O€ OnpEia OTIwG 0 EPTTPO0BIOG EYKEPAAIKOG PAOIOG KAl DEV EVOWHPOTWVEI
amapaitnTa TIg TINEG KopeapoU o€ GAAa onpeia Tou 1I0ToU.

MNa va amopeuyBei N Awn ec@alpévwy peTpriocwy, BeBaiwBdeite 6T OAEG 01 CUVOEDEIG KaAwDdiwV gival CWOTEG Kal
OTOBEPEG.

ZeBOOTEITE TNV TOTTIKG 10X U0UCT VOUOBETia KAl TIG 0dNnYieg avakUKAWONG OXETIKG HE TNV ATTOPPIYN i} avaKUKAWON TG
OUOKEUNG Kal TwV £EapTNHATWY TOU aioBNTAPA Kal TUXOV EE0PTNHATWY TOU.

Aev ptopei va xpnaipotroinBei cuokeur) eEA£yxou AeIToupyiag yia Tnv atoTiunon Tng akpiBeiag Tou aiobntpa 8004CB.
* TNa mepIoodTEPEG TTPOEIDOTTOINTEIG KAl TIPOPUAGEEIG, avaTpESTe OTO EYXEIPIDIO XEIPIOKOU TOU CUGTANATOG.

AuTr n ouokeun €xel oxedIOOTEl yia va KaBopilel katd TTEPIOXEG TOV KOPETHS 0EUYOVOU aIHooPaIpivngG OTO aia KATW
até Tov aiobnTipa. OpIopEvol TTAPAYOVTEG TTOU PTTOPET va UTToRaBUicouV TN AEIToupyia 1 va eTTNPEATOUV TNV akpPiBEIa
NG PETPNONG Eivar:

- uTrEPBOAIKS QWG aTTd TO - AavBaopévn epappoyn - cardiogreen 1} dAeg
TrepIBaANov 1 amreuBeiag nAlakd aiodnTpa £vVOQYYEIOKEG XPWOTIKEG
Pwg - ToTroB£éTNnONn EMavw aTéd XPWOTIKEG I0TWV
- utrepBoAikn kivnan €GOYKWHA ETTAVW a6 00TO - avBpakuAaigoo@aipivn kail GAAEG
- TTapepBoA ammd - AavBaopévog TUTTog aiednTrpa dUOAINOCPAIPIVEG
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG GUOKEUEG - TIPOCTATEUTIKA OEPUATOG TTOU - QIHOOQAIPIVOTIABEIEG
- peTaANikr TTAGKa 1) dAAo §évo XpnaoipotroloUvtal peTagy Tou - XOAepuBpivaipia ri/kal iKTEpog
avTIKEIUEVO 0TN dladpopr| Tou aigbnTrpa Kail Tou SépPaTog - HN VOPHOKATIVIKEG GUVOAKEG A

aigbnthpa acBevolg GAAeg ouvBrikeg TTou £TTNPEGlOUV
- uypaaia oTo dépua - avaipio i XapNAEG CUYKEVTPWOEIG Tov OYKO TOU aiparog
apooeaIpivng

» Otav n oUOKEUN XPNOIYJOTTOIEITOI € QiBouTa XEIPOUPYEioU, TIPETTEI VA TTAPAPEVEI EKTOG TOU OTEIPOU TTEdIOU.
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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 to the
midline, 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, port-wine stains, 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). The area(s) should be free of hair or
surface blemishes such as moles or freckles.

5. Skin Preparation. Gently cleanse the patient’s skin with isopropyl alcohol to
remove oils 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.

Note: Avoid kinking or twisting the sensor cable during the application process.

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 are not clearly identified or alarm conditions are generated,

consult the Troubleshooting section of the system operator's manual.

Application du ou des capteurs régionaux

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 'emballage et contrble 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 a la ligne médiane, 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, taches de vin 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). La zone doit étre dépourvue de cheveux et
autres imperfections telles que grains de beauté ou taches de rousseur.

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

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
lumiere entre I'émetteur et le récepteur ou I'entrée de lumiere ambiante. Remarque : Un
capteur mal placé risque de fausser les relevés.

Remarque : Evitez de couder ou tordre le cable du capteur durant le processus d’application.

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 systeme.
Assurez-vous que les capteurs sont branchés au besoin selon la configuration systéme
désirée et que les données affichées correspondent bien au site d’application du capteur.

Remarque : Les valeurs de rSO, et lignes de tendance doivent commencer dans les secondes qui

suivent. Si ces mesures ne sont pas clairement identifi€es ou que des états d’alarme sont signalés,

consultez la section Dépannage du manuel d'utilisation du systéme.

Anlegen des/r regionalen Sensors(en)

1. Signalprozessor- oder Pod-Anlegestelle(n) und Kabelwege. Eine geeignete Stelle zum
Anbringen des Signalprozessors oder Oximetrie-Pods wéhlen. Idealerweise ruht der Kérper
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
Uberpriifen. Bei Anzeichen auf Beschadigungen muss der Sensor ersetzt werden.

3. Zerebrale Anlegestelle. Die Anlegestelle(n) an der Stirn des Patienten lateral zur Mittellinie,
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, Feuermale oder Sommersprossen. Den/Die Sensor(en) nicht auf Muttermalen,
Stirnhdhlen, Hdmatomen oder arteriovendsen Malformationen anbringen.

4. Somatische Anlegestelle(n). Die Anlegestelle(n) wahlen, die optimalen Zugang zum
gewliinschten Gewebe bietet(n) (siehe Beispiel in Abbildung B). Die Applikationsstelle muss
frei von Haaren oder Hautflecken sein, wie z. B. Leberflecke oder Sommersprossen.

5. Hautvorbereitung. Die Haut des Patienten vorsichtig mit Isopropylalkohol reinigen, um Ole
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) gewlinschten 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.

Hinweis: Das Sensorkabel darf wahrend des Anlegens nicht geknickt oder verdreht werden.

7. Sensoranschliisse. Den Sensorstecker fest in den Signalprozessor oder Pod stecken. Die
Sensorverriegelung am Signalprozessor ggf. aktivieren. Hinweis: Die Anweisungen zum
AnschlieBen des Signalprozessors am Hub und Monitor oder des Pods am Trunkkabel und
Monitor sind der Bedienungsanleitung zum System zu entnehmen.

8. Den ordnungsgemafien Betrieb gemaR den Anweisungen in der Bedienungsanleitung fur das
System bestéatigen. Bestatigen, dass die Sensoren gemafR der gewlinschten
Systemkonfiguration angeschlossen sind und die angezeigten Daten der verwendeten
Sensoranlegestelle entsprechen.

Hinweis: rSO, Werte und Trendlinien sollten innerhalb weniger Sekunden angezeigt werden.

Wenn diese Messungen nicht eindeutig identifiziert sind oder Alarmbedingungen generiert

werden, die Anleitung zur Fehlersuche in der Bedienungsanleitung zum System konsultieren.

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. |l 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 della linea mediana,
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, nevi flammei 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). Le aree devono essere prive di peli, capelli e
imperfezioni, come nei o lentiggini.

5. Preparazione della cute. Pulire con delicatezza la cute del paziente con alcol isopropilico per
eliminare unto 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.

Nota — Evitare di piegare o attorcigliare il cavo del sensore durante l'applicazione.

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.

Nota — | valori rSO, e le linee di tendenza devono apparire nell'arco di alcuni secondi. Se queste

misure non sono chiaramente identificate o se si verificano condizioni di allarme, consultare la

sezione Guida alla soluzione dei problemi del manuale d'uso del sistema.

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 ubicacién
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. Extraccion del paquete y verificacién previa. Retire con cuidado el sensor de la bolsa plastica
y desenrolle el cable del sensor. Examine el sensor para ver si hay sefales de dafio en el
transporte. Si se encuentran sefiales de dafo, reemplace el sensor.

3. Sitio cerebral. Seleccione elllos sitio(s) en la frente del paciente: lateral a la linea media,
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 hemangiomas
planos 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 éptimo al tejido
deseado (consulte el ejemplo en la figura B). Las areas no deben tener cabello ni
imperfecciones en la superficie como lunares o pecas.

5. Preparacion de la piel. Limpie suavemente la piel del paciente con alcohol isopropilico para
eliminar aceites 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.

Nota: Evite doblar o retorcer el cable del sensor durante el proceso de aplicacion.

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 sefales.
Nota: Consulte el manual del operador del sistema para ver la conexién del procesador de
sefiales a la base y al monitor o conexion de la unidad al cable de unién y al monitor.

8. Verifique el funcionamiento adecuado segun se describe en el manual del operador del
sistema. Verifique que los sensores estén conectados segln sea necesario para la
configuracion del sistema que se desee, y que los datos de la pantalla se correlacionen
debidamente con el lugar de aplicacion del sensor.

Nota: Los valores de rSO, y lineas de tendencia empezaran a los pocos segundos. Si estas

medidas no estan claramente identificadas o se generan condiciones de alarma, consulte la

seccion de localizacion de averias del manual del operador del sistema.

Aplicagao do(s) Sensor(es) Regional(is)

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¢ca uma tensao desnecessaria no sensor. Certifique-se de que as
trajectdrias do cabo estéo livres e desobstruidas.

2. Remocéo da embalagem e pré-verificagdo. Retire cuidadosamente o sensor do saco de plastico
e desenrole o cabo do sensor. Verifique se o0 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 & linha média,
acima da sobrancelha e abaixo da linha de crescimento do cabelo (ver o exemplo na Figura
A). A érea ou areas deve(m) estar isenta(s) de cabelos ou defeitos de superficie como sinais,
manchas de vinho do porto ou sardas. Evite colocar o sensor ou sensores por cima de
nevos, cavidades sinusais, hematomas ou malformagées arteriovenosas.

4. Local(is) somatico(s). Seleccione o(s) local(is) que oferegca(m) um acesso ideal ao tecido
desejado (ver o exemplo na Figura B). A area ou areas deve(m) estar isenta(s) de cabelos ou
defeitos de superficie como sinais ou sardas.

5. Preparagao da pele. Limpe suavemente a pele do doente com alcool isopropilico para
eliminar oleosidades ou sujidade que possa interferir com o adesivo ou bloquear 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.

Nota: Evite torcer ou vincar o cabo do sensor durante o processo de aplicagdo.

7. Ligagbes do sensor. Introduza firmemente o conector do sensor no processador de sinais ou
na haste. Se aplicavel, engate o mecanismo de blogueio do sensor no processador de sinais.
Nota: Consulte o manual do operador do sistema quanto a ligagéo 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 estéo ligados, conforme necessario segundo a configuragdo
desejada do sistema e que os dados apresentados se correlacionam de modo correcto com
o local de aplicagdo do sensor.

Nota: Os valores de rSO, e linhas de tendéncia devem iniciar-se dentro de segundos. Se estas

medigbes nao forem claramente identificadas ou se forem produzidas condiges de alarme,

consulte a secgdo de Resolugdo de problemas no manual do operador do sistema.

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
midline, boven de wenkbrauwen en onder de haarlijn (zie voorbeeld in afbeelding A). De
plaats(en) dienen vrij van haar en oppervlaktestructuren zoals moederviekken, wijnviekken
en sproeten 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). De plaats(en) dienen vrij van haar en
oppervlaktestructuren zoals sproeten of moederviekken te zijn.

5. Gereedmaken van de huid. Reinig de huid van de patiént voorzichtig met isopropanol om
olie 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.

NB: Vermijd knikken of verdraaien van de sensorkabel tijdens het aanbrengen.

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.

NB: De rSO,-waarden en trendcurven horen binnen enige seconden te verschijnen. Raadpleeg het

gedeelte ‘Probleemoplossing’ in de gebruikershandleiding van het systeem als deze meetwaarden

niet duidelijk zichtbaar zijn of als er alarmcondities optreden.

E@apuoyn Tou/Twv TommkoU/wv aicdntipa/wv

1. Emeéepyaotis onuarog 1 onueio/a 1omoérnong ouokeuwv kai 68euan kaAwdiwv. EMAEETE éva katdAAnAo onpeio yia
TOTIOBETNON TOU ETTECEPYOTTH ONUATOG 1) TNG CUOKEUNG OEUPETPIOG. ZTO IBAVIKO GNUEIO, ATTOTPETTETAI TO CWHA TOU
aoBgvoUug va avaTTaveTal ETTAVW OTOV ETTESEPYOOTH OAPATOG 1 OTN CUCKEUN i O ETTEGEPYAOTAG GANATOG I N CUCKEUN
va Tpafd Tov aigBnTrpa. BeBaiwbeite 6T OAeg 01 00eU0€Ig KOAWDIWV gival KaBAPEG Kal aveEPTTODIOTEG.

2. Agaipeon amd 1 ouoKeuaadia Kal TTPOKATAPKTIKOS EAEyXOS. AQaIPEDTE TIPOCEKTIKG TOV aloBNTAPA aTTé TO TTAACTIKG
TOKOUAGKI Kal §ETUAIETE TO KaAWwdIo Tou aioBnTApa. EAéyETe Tov aioBnTipa yia Tuxov onuddia ¢Bopdg KaTa Tn
peTagopd Tou. Av BpeBolv onudadia ¢Bopag, avTIKATAOTACTE TOV aloBNTAPA.

3. Eykepalikn romoBérnon. EmAESTE TO onpeio/Ta onpeia epapuoyng ETTAVW OTO PETWITTO TOU a0BevoUG, TTAEUPIKG aTTd
TN YPAUUN TOU H€COU TOU, ETTAVW OTTG TO GPUSI Kal KATW aTrd Tn ypauun Twv poAAiwy (BA. TTapddelypa oTnv elkova
A). To/ta onpeio/a TTpETTel va eival eEAeUBepa aTrod TPIXES ) EMPAVEIAKES ATEAEIEG, OTIWG EAIEG, TPIXOEISIKEG DUTTTAATIES
1) QOKiSEG. ATTOQUYETE va TOTTOBETAOETE TOV/TOUG AICONTAPO/EG ETTAVW OTTO €K YEVETAG ONUAdIA, TOUG TTAPAPPIVIOUG
KOATTOUG, aiyatwyaTa f aptnPIoPAeBwdEIG dUaTTAATIEG.

4. Swuyarikn tomoBérnon. EmAEGTE To/Ta onueio/a TTou TTapéXouv TNV KaAUTEPN duvarr TTpéofacn aTtov emBuunTod 1I0T6
(BA. Tapdaderypa oty eikéva B). To/ta onueio/a TTpétel va eival eEAeUBepa aTr6 TPIXEG A ETTIPAVEIOKEG ATEAEIEG, OTTWG
eNIEG 1} PaKideG.

5. [poeroipaoia dépuarog. KabapioTe atmard To déppa Tou aoBevoUg Pe ICOTTPOTTUAIKT) AAKOOAN YIO VO GQaIpETETE
Aadia ) Bpouig TTou iowg va emdPAcOoUV apvnTIKG oTnV TTPOGKOAANGN 1 va UTTAOKAPOUV To Pwg. BeBaiwBeite 611 TO
Sépua gival EVIEAWG OTEYVO.

6. Tomobérnon aiobnripa. AQaIpESTE TNV TIPOCTATEUTIKN £TTEVOUCT aTTd TNV ETIPAVEIX TOU AIOBNTAPA Kal TOTTOBETAOTE
Tov/Toug alIoONTAPa/eG, aTTaAG GAAG 0TaBEPd, ETTAVW OTO/OTA £TTIBUNNTO/G onueio/a (Seite Ta TTapadeiyata
apioTepd). BeBaiwBeite 611 n em@aveia Ba KOAAoEl 0T0 SEPPA, WOTE VO OTTOPUYETE TN HETAPOPE PWTOG HETALU TwV
OTOIXEIWV EKTTOUTIAG Kal AYngG A TNV €iocod0 @wTdg atrd To TEPIBAAAOV. Znpeiwon: Av évag aiobnTApag xel
ToTroBETNBET aKATAAANAQ, EVOEXETAI VO TTPOKUWOUV avaKPIBEIG HETPAOEIG.

Inueiwon: ATTOQEUYETE TO TOGKIONA I TNV TIEPIOTPOPH Tou KaAwSiou Tou aiIoBNTAPa KaTd TN SIGPKEIX TNG TOTTOBETNONG.

7. Suvdéoeis aiobnripwv: ZuvdéoTe 0TaBEPd TO BUCHA TOU QICONTHPA GTOV ETTECEPYAOTH OAKATOG 1 TN GUOKEUT. AV
XpelaeTal, acalioTe TNV ao@AAEIa Tou aiIoBNTApa OToV ETTEEEPYAOTH OrjuaTog. EnUeiwon: ZuBouAeuTEiTE TO EYXEIPidIO
XEIPIOPOU TOU CUCTANATOG Yia OUVOEDH TOU ETTEGEPYQTTH) OAPATOG WE Tov diavopéa Kal To pévitop fi yia oUvdeon g
OUOKEURG OTO KOAWSIO KOPUOU Kal TO HOVITOP.

8. EmBeBaiioTe TNV KATAAANAN AciToupyia, OTTWG TTEPIYPAPETAI OTO EYXEIPIDIO XEIPICHOU TOU CUOTAHATOG. BeBaiwBeite
4TI o1 IoONTAPEG €ival ouVOEDEPEVOI OTTWG XPEIGZETaI yIa TV ETTIBUUNTH JIONOPPWON TOU CUCTAPATOG Kal OTI Ta
dedopéva Tou epPavifovial GUOXETICOVTAI CWOTA PE TO ONUEIO EQPAPHOYNG Tou alodnTAPa.

Znueiwon: H epgpdavion Tipwy rSO, Kal Ypaupwy TaoNG TIPETTE Va EEKIVIOE! Héoa o€ Aiya SeUTEPOAETTTA. AV QUTEG OI PETPHOEIG

Sev avayvwpidovTal ue ca@rvela ) av TTPoKUWOoUV CUVBRKEG ouvayepUoU, avaTpégTe TNV EVOTNTA AVTIHETWTTION

TPoRANUATWY 0TO EYXEIPiBIO XEIPIOPOU TOU CUOTANATOG.
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Specifications
Absolute rSO; Accuracy (A ,s*): 45% to 95% rSO, +5.9%

Accuracy specifications are based on the measured regional hemoglobin saturation value
(rSO,) of cerebral sensors calibrated to arterial / venous hemoglobin oxygen (SavO,)
value, determined from venous and arterial blood samples from 44 subjects ranging in age
from 4 days to 10 years. The model used for blood in the brain was 70% venous and 30%
arterial. The venous blood was drawn from the right jugular bulb. The accuracy of the
sensors in comparison to the blood gas analyzer samples measured over the rSO, range
of 45 — 95%. Accuracy data was calculated using the root-mean-squared (Arms 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;ns*)

Temperature:

Operating: -5°C to 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 Ays €ncompasses 68% of the population.

Caractéristiques techniques
Précision de rSO; (A;,s*) : 45295 % rSO, 5,9 %

Les spécifications de précision sont basées sur la valeur de saturation d’hémoglobine régionale
(rSO,) mesurée par les capteurs étalonnés par rapport a la valeur d’oxygene de I'hémoglobine
artérielle/veineuse (SavO,), déterminée a partir d'échantillons de sang veineux et artériel de 44 sujets
agés de 4 jours a 10 ans. Le modéle utilisé pour le sang dans le cerveau était 70 % veineux et 30 %
artériel. Le sang veineux a été prélevé au bulbe de la jugulaire droite. La précision des capteurs se
fait par comparaison aux échantillons de I'analyseur des gaz sanguins mesurés sur l'intervalle de rSO,
(45 a 95 %). Les données de précision ont été calculées en utilisant la moyenne quadratique (valeur
Arms) Pour tous les sujets, conformément a 1SO 80601:-2-61 :2011, Appareillage électrique médical—
Exigences particuliéres de sécurité de base et de performance essentielle des oxymeétres de pouls
pour usage médical.

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

Température :

Fonctionnement : -5a40°C

Stockagel/transport : -30a70°C

Humidité :

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

* £1 A représente 68 % de la population.

Technische Daten
Absolute rSO,-Genauigkeit (A;y,s*): 45 % bis 95 % rSO, 5,9 %

Die Genauigkeitsdaten basieren auf der Messung der regionalen Hamoglobinsattigung (rSO,) an
den zerebralen Sensoren, welche mit dem arteriellen / vendsen Hamoglobinsauerstoff (SavO,)
kalibriert wurden, der aus den vendsen und arteriellen Blutproben von 44 Probanden im Alter von
4 Tagen bis 10 Jahren bestimmt wurde. Das fiir das Blut im Gehirn verwendete Modell ma 70 %
vends und 30 % arteriell. Das vendése Blut wurde vom rechten Bulbus venae jugularis gewonnen.
Die Genauigkeit der Sensoren wurde im Vergleich zu den Proben der Blutgasanalyse (iber den
gesamten rSO,-Bereich von 45 - 95 % gemessen. Die Berechnung der Genauigkeitsdaten erfolgte
unter Verwendung des quadratischen Mittelwertes (Arms-Wert) fur alle Probanden nach ISO
80601-2-61:2011, Medizinische Elektrogerate—Spezielle Anforderungen fiir die grundlegende
Sicherheit und notwendige Leistung von Pulsoximetriegeraten.

Wiederholgenauigkeit des Sensors (Inter/Intra): +2 Stellen (A;s*)

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.

Dati tecnici
Precisione assoluta della rSO; (A, s*): dal 45% al 95% di rSO, +5,9%

Le specifiche di precisione si basano sul valore di saturazione dell'emoglobina regionale
(rSO,) misurato dai sensori cerebrali, calibrati in base alla saturazione in ossigeno
dell'emoglobina arteriosa/venosa (SavO,) calcolata su campioni di sangue venoso e arterioso
di 44 soggetti di eta compresa fra 4 giorni e 10 anni. Il modello usato per il sangue cerebrale
prevedeva il 70% di sangue venoso e il 30% di sangue arterioso. Il sangue venoso é stato
prelevato dal bulbo giugulare destro. La precisione dei sensori a confronto con i campioni
misurati con 'emogasanalizzatore rientra nella gamma 45%—-95% della rSO,.

| dati di precisione sono stati calcolati in base al valore quadratico medio (A,g) 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 (A;s*)

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.

Especificaciones
Precision de rSO; (A,,s*) absoluta: 45% a 95% rSO, +5,9%

Las especificaciones de precision se basan en el valor medido de saturacién de hemoglobina
regional (rSO,) de los sensores cerebrales calibrado con el valor de oxigeno de hemoglobina
venosal/arterial (SavO,), determinado a partir de muestras de sangre venosa y arterial de 44
sujetos con edades comprendidas entre 4 dias a 10 afios. El modelo utilizado para la sangre
cerebral fue un 70% de sangre venosa y un 30% arterial. La sangre venosa se saca del bulbo
de la yugular derecha. La precision de los sensores se establece en comparacion con las
muestras de analizador de gases sanguineos medidas en el intervalo de 45 - 95% de rSO,.
Los datos de precision se calcularon usando la raiz cuadrada de la media (valor A, ) para
todos los sujetos, seguin 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:

Durante el almacenamiento o transporte:
Humedad:

En funcionamiento:

Durante el almacenamiento o transporte:
* +1 A abarca al 68 % de la poblacion.

De-5°Ca40°C
De-30°Ca70°C

10 % a 90 % sin condensacion
10 % a 95 % sin condensacion

Especificagoes
Preciséo absoluta da rSO; (A,s*): 45% a 95% rSO, +5,9%

As especificacdes de exactiddo sdo baseadas no valor de saturagdo da hemoglobina regional (rSO,)
medido dos sensores cerebrais calibrados segundo o valor de oxigénio na hemoglobina arterial/
venosa (SavO,), determinado a partir de amostras de sangue venoso e arterial de 44 individuos com
idade compreendida entre os 4 dias e os 10 anos. O modelo usado para sangue no cérebro foi 70%
venoso e 30% arterial. O sangue venoso foi colhido do bolbo da jugular direita. A exactidao dos
sensores em comparagédo com as amostras de dispositivo de analise de gases sanguineos, medidas
ao longo de um intervalo de rSO, é de 45 a 95%. Os dados de exactiddo séo calculados usando a
raiz quadrada média (valor A,,s) para todos os individuos, de acordo com a norma ISO 80601-2-
61:2011, Equipamento Eléctrico Médico - Requisitos particulares para a seguranga basica e
desempenho essencial do equipamento de oximetria de pulso.

Precisdo 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:
* 1 Ay engloba 68 % da populagéo.

10 % a 95 % sem condensagéo

Specificaties
Absolute rSO,-nauwkeurigheid (A;,s*): 45% tot 95% rSO, +5,9%

De nauwkeurigheidsspecificaties zijn gebaseerd op de waarde van de regionale hemoglobineverzadiging
(rSO,), gemeten met cerebrale sensoren die waren gekalibreerd volgens de waarde van de arteriéle/
veneuze hemoglobine-zuurstof (SavO,), bepaald aan de hand van veneuze en arteriéle bloedmonsters
bij 44 proefpersonen in de leeftijd van 4 dagen tot 10 jaar. Het voor hersenbloed gebruikte model is 70%
veneus en 30% arterieel. Het veneuze bloed werd afgenomen uit de rechter bulbus venae jugularis. De
nauwkeurigheid van de sensoren vergeleken met die van monsters van de bloedgasanalysator werd
gemeten binnen het rSO,-bereik van 45-95%. De nauwkeurigheidsgegevens werden berekend aan
de hand van de wortel uit het gemiddeld kwadraat (root-mean-squared; A.,-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).

Nauwkeurigheid herhaalbaarheid tussen/in sensoren: +2 cijfers (A;s*)

Temperatuur:

Bedrijf: -5 °C tot 40 °C

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

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

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

Mpodiaypapég
A1roAuTn akpifeia rSO; (Arys*): 45% Ewg 95% rSO, +5,9%

O1 rpodiaypagég akpiBeiag Baaifovral aTn ETPOUHEVN TIUFA TOU KATE TTEPIOXEG KOPETUOU 0§UY6VoU aipooaipivng (rSO,)
aTrod Toug eYKEPAAIKoUg aioOnTrpeg, Baduovounuévoug wg TTPog TV TIUA apTnplakou / @AeBIKoU ouyovou aipooeaipivng
(SavO,), n otoia TTpocdiopideTal atd deiyparta GAEBIKOU Kal apTNEIOKOU ailaTog TTou A@enkav até 44 utrokeipeva,
nAIKiog a6 4 nuepwv £wg 10 eTwv. To HOVTEAD TTOU XPNOIPOTTOIETAl yIa TO aia aTov eyképaho RTav 70% @AeBIkS kai 30%
aptnpiakd. H Afwn Tou AeBIKOU aipaTog £yive atrd Tn de€id opayitida. H akpiBeia Twv aiodnTripwy ival CUYKPIoIUN PE Ta
deiypata Tou avaAuTH agpiwv Tou aipaTog Ta oTroia METPABNKAV ot €0Pog TIHWY rSO, 45 — 95%. Ta dedopéva akpiBeiag
utroAoyioTnKav PEoW TNG PIdag HEGOU TETPAYWVOU (TIHA Aims) YIa OAQ T UTTOKEIPEVA, CUMQWVA pE To TTP6TUTIO ISO 80601-
2-61:2011, laTpIKAG NAEKTPIKOG EEOTTAIONOG—ZUYKEKPIUEVEG OTTAITATEIG yia TN BacIKr) ac@AAEia Kal ouoiwdn atrédoon
€EOTTAIOOU TTAAUIKOU OEUPETPOU.

AKpiEEIG emavaAnyiuéTnTag aiodnTApPa YETaSU METPAOEWV KAl OTNV iSIa HETPNON: +2 wnoia
ms

Ogppokpaocia:

Aeimoupyia: -5°C éwg 40 °C

DdUAagn/peTapopa: -30 °C éwg 70 °C

Yypagcia:

AeiToupyia: 10 % €wg 90 % XwPig CUUTTUKVWGN UdPATUWY
dUAagn/peTapopa: 10 % £wg 95 % Xwpig CUPTTUKVWON UdPATHWV

*2710 1 Ajps TIEPIAGUBAvVETAI TO 68 % Tou TTANBUGLOU.

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 nanomeétres a 3 mW maximum en moyenne

760 nanometres a 4,5 mW maximum en moyenne

810 nanomeétres a 3,2 mW maximum en moyenne

880 nanometres 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 medicion y potencia de salida**

730 nandémetros a 3,0 mW de potencia de promedio maxima

760 nanometros a 4,5 mW de potencia de promedio maxima

810 nandmetros a 3,2 mW de potencia de promedio maxima

880 nandmetros 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 @ 3,0 mw poténcia média maxima

760 nanémetros @ 4,5 mw poténcia média maxima

810 nan6émetros @ 3,2 mw poténcia média maxima

880 nandmetros @ 4,5 mw poténcia média maxima

** Estas informagdes séo especialmente Uteis para os médicos que efectuam terapéutica 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.

MRAkn KOpaTog HETPNONG KAl 1I0XUG £§650U**

730 vavopetpa ata 3,0 mW péyiatn péon TipnA 1ox0og

760 vavoueTpa ata 4,5 mW péyiotn péon Tiur 10X00G

810 vavopetpa ota 3,2 mW péyiotn yéon Tiur 10X00G

880 vavopetpa ota 4,5 mW péyiotn péon TipnA 1ox0og

** O1 TANPOQOpPIEG aUTEG gival IBIAITEPT XPHTIPES VIO TOUG VOOOKOMEIOKOUG YIaTPoUg TTou eKTEAOUV QwToduUvapIKr BepaTreia.

Compliance Niveau Konformitat Omologazione Conformidad Conformidade Naleving ZuppopPWOonN
This product complies with ISO 10993-1. Ce produit est conforme & la norme ISO 10993-1. Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der ISO 10993-1 Richtlinie. Questo prodotto & conforme alla norma ISO 10993-1. Este producto cumple con ISO 10993-1. Este produto estd em conformidade com a norma ISO 10993-1. Dit product voldoet aan de eisen van ISO 10993-1. To mrpoidv auto gival og guppwvia pe 1o ISO 10993-1.
Warranty: Garantie: Garantie: Garanzia: Garantia: Garantia: Garantie: EyyUnon:

www.nonin.com/warranty

Pour plus d’informations sur la garantie, accédez a http://www.nonin.com/warranty/

Informationen zur Garantie erhalten Sie unter: http://www.nonin.com/warranty/

Per informazioni sulla garanzia, visitare: http://www.nonin.com/warranty/

Para obtener informacién sobre la garantia, visite: http://www.nonin.com/warranty/

Para informagdes sobre garantia, va para: http://www.nonin.com/warranty/

Ga voor informatie over de garantie naar: http://www.nonin.com/warranty/

Ma TTAnpogopieg eyyunong petafeite otn aeAida: http://www.nonin.com/warranty/

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

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

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

Die adhasiven Eigenschaften des Sensors sind bis zum Verfallsdatum gewahrleistet.
Anwender und/oder Patienten sollten unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit ihrem
Nonin Gerat an Nonin Medical, Inc. und ggf. an die zustandige Behdrde des EU-Mitgliedstaates
melden, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist.

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

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.

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

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.

As propriedades de adesividade do sensor sdo garantidas até a data de expiragao do prazo de
validade.Os utilizadores e/ou pacientes devem comunicar todos os eventos adversos que
envolvam o seu dispositivo Nonin & Nonin Medical, Inc. e a autoridade competente do Estado-
Membro da UE em que o utilizador e/ou paciente for residente, se aplicavel.

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

O11816TNTEG GUYKOAANONG TwV alIoBNTAPWY €ival eyyunuéVES Ewg TNV nUEpopnvia Angng.

O1 xprioTeg ri/kai ol aoBeveig Ba TTPETTEI va ava@éPouV avetmiBUunTa cupBavTa Tou agopolv Tn ouckeur Nonin atn
Nonin Medical, Inc. ka1 oTnv appédia apxn Tou kpdroug pédoug Tng EE aT0 0TT0i0 €ival eyKaTeoTnUévog o XproTng ry/
Kal 0 aoBeVAG, KaTA TTEPITITWON.

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)

Nonin Medical B.V.

W

Email: infointl@nonin.com (Europe)

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

Doctor Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg, Netherlands

MPS, Medical Product Service GmbH

Bomgasse 20
D-35619 Braunfels, Gemany
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GO NONIN

Brugsanvisning—Dansk

Bruksanvisning—Svenska

Kéyttbohjeet — Suomi

Instrukcja obstugi—Polski

Bruksanvisning—Norsk

Kullanim Yénergeleri—Tiirkge

Navod k pouZiti - ¢estina

Navod na pouzZivanie — slovencina

Rony C€0123R) B

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

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

Mallin 8004CB steriloimaton kertakayttdinen,
EQUANOX™-teknologialla varustettu
kohdeoksimetrianturi

Niesterylny, przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta,
czujnik Model 8004CB do oksymetrii regionalnej dziatajgcy
w oparcu o technologie EQUANOX™

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

Model 8004CB Tek Hasta Tarafindan Kullanilan, Steril
Olmayan, EQUANOX™ Teknolojisi Igeren Atilabilir
Boélgesel Oksimetri Sensorii

Model 8004CB, jednorazovy snimac regionalniho oximetru,
pouziti pro jednoho pacienta, nesterilni, s technologii
EQUANOX™

Model 8004CB, pouzitie na jednom pacientovi, nesterilny,
jednorazovy regionalny oxymetricky senzor s technolégiou
EQUANOX™

Indikationer for anvendelse

8004CB usteril regional oximetrisensor til engangsbrug pa en enkelt patient er beregnet til brug som
en absolut realtids-hjeelpemonitor til overvagning af oxygenmaetning i haemoglobin (rSO,) under
sensoren pa cerebrale og somatiske steder. Sensoren er beregnet til udfgrelse af stikpraver og til
kontinuerlig overvagning af nyfgdte og spaedbern, der vejer < 40 kg. Sensoren kan placeres mere end
én gang eller udskiftes med en anden 8004CB-sensor, uden at det er ngdvendigt at etablere en ny
basislinje.

Se brugermanualen til oximetrisystemet for en beskrivelse af alle anvendelsesmiljger.

Indikationer

8004CB osteril engangssensor for regional oximetri, for anvandning pa en patient, ar
avsedd att anvéandas som en extra, absolut realtidsmonitor av hemoglobinets
syreméttnad (rSO,) i blodet under sensorn pa cerebrala och andra somatiska
matstéllen. Sensorn ar avsedd for enstaka kontroller och for kontinuerlig dvervakning
av neonatala patienter, spadbarn och barn som vager <40 kg. Sensorn kan flyttas om
eller bytas ut mot en annan 8004CB-sensor utan att baslinjen maste stéllas in pa nytt.

Se oximetrisystemets anvédndarhandledning for alla anvdndarmiljéer.

Kayttoindikaatiot

Mallin 8004CB potilaskohtainen, steriloimaton, kertakayttéinen kohdeoksimetrianturi on
tarkoitettu kaytettavaksi absoluuttiseen, tosiaikaiseen anturin alla olevan kohdealueen
veren hemoglobiinin happisaturaation (rSO,) lisdmonitorointiin aivoissa ja kehossa.
Anturia kaytetaan vastasyntyneiden ja <40 kg painavien lasten ajoittaiseen ja jatkuvaan
monitorointiin. Anturin kiinnityskohtaa voi muuttaa tai sen voi vaihtaa toiseen mallin
8004CB anturiin niin, ettei 1ahtdarvoa tarvitse maarittda uudestaan.

Katso kaikki kdyttdympéristdt oksimetriajérjestelmén kéyttboppaasta.

Zastosowanie

Niesterylny, jednorazowy, przeznaczony do uzycia u jednego pacjenta czujnik do oksymetrii
regionalnej Model 8004CB przeznaczony jest do zastosowania jako dodatkowe urzadzenie do
przeprowadzania absolutnych pomiaréw w czasie rzeczywistym wysycenia tienem hemoglobiny
(rSO,) krwi pod czujnikiem w lokalizacjach mézgowych i somatycznych. Czujnik przeznaczony jest
do wykonywania jednorazowych pomiaréw lub ciggtego monitorowania noworodkéw, niemowlat i
pacjentéw pediatrycznych o masie ciata <40 kilograméw. Pozycje czujnika mozna zmienia¢ lub
mozna go wymieni¢ na inny czujnik 8004CB bez koniecznos$ci ponownego okreslania wartosci
odniesienia.

Informacje na temat wszystkich Srodowisk, w ktérych system oksymetrii moze by¢ uzywany
zawiera instrukcja obstugi tego systemu.

Bruksindikasjoner

8004CB regional, usteril oksymetrisensor til engangsbruk pa én pasient skal brukes til
tilleggsovervaking i absolutt sanntid av hemoglobinets oksygenmetning (rSO,) i blod under
sensoren, pa cerebrale og somatiske steder. Sensoren skal brukes til stikkprgver og
kontinuerlig overvaking av nyfgdte, spedbarn og barn som veier <40 kg. Fgleren kan
flyttes eller byttes ut med en annen 8004CB-fgler uten oppretting av ny basislinje.

Referer til brukerhandboken til oksymetrisystemet for alle bruksmiljeer.

Kullanimin Uygun Oldugu Durumlar

Model 8004CB tek hasta tarafindan kullanilan, steril olmayan, atilabilir bolgesel
oksimetri sensortl, serebral ve somatik konumlarda bulunan sensér altindaki kanin
hemoglobin oksijen doygunlugunun (rSO,) mutlak gergek zamanli izlenmesinde
yardimci cihaz olarak kullaniima amaglidir. Sensér, yenidogan, bebek ve agirligi

40 kilogram veya altinda olan gocuk hastalarin anlik kontrolli ve surekli izlemi igindir.
Sensor, baslangi¢ degerlerinin yeniden belirlenmesine gerek olmadan yeniden
konumlandirlabilir veya baska bir 8004CB sensori ile degdistirilebilir.

Tiim kullanim ortamlari igin oksimetri sisteminin kullanim kilavuzunu inceleyin.

Urcéena pouziti

Jednorazovy snimac regionalniho oximetru snima¢ 8004CB (pouziti pro jednoho pacienta,
nesterilni) je ur€en k pouZiti jako monitor absolutnich hodnot, ktery v realném ¢ase sleduje
nasyceni krevniho hemoglobinu kyslikem pod snima&em v blizkosti mozku a na téle. Snima¢
slouzi k bodové kontrole a nepretrzitému sledovani novorozenct, kojencl a pediatrickych
pacientli o vaze niz$i nez 40 kilogramu. Snimac Ize pfemistit nebo nahradit jinym snimagem
8004CB bez opétovného uréeni zakladni hodnoty.

Informace o vech prostfedich, kde Ize zafizeni pouZivat, najdete v ndvodu k obsluze
oxymetru.

Indikacie na pouzitie

Nesterilny jednorazovy regionalny oxymetricky senzor 8004CB na pouzitie na jednom pacientovi
sa ma pouzivat ako absolutny doplnkovy monitor saturacie kyslika hemoglobinom (rSO,)

v krvi v redlnom ¢ase pod senzorom u dospelych a pediatrickych pacientov na cerebralnych

a somatickych miestach. Senzor je uré¢eny na okamzitu kontrolu a nepretrzité monitorovanie
novorodencov, dojciat a pediatrickych pacientov s hmotnostou <40 kilogramov (88 libier).
Senzor je mozné premiestnit alebo nahradit' inym senzorom 8004CB bez opatovného nastavenia
zakladnej linie.

Pozrite si navod na pouZivanie oxymetrického systému pre v3etky prostredia pouZitia.

Kliniske fordele:
Med pulsoximetre fra Nonin kan patienters medicinske tilstande styres ved at give hurtig, ngjagtig, ikke-invasiv
oxygenmaling i realtid for at imgdekomme patienternes medicinske behov.

Klinisk nytta:

Med Nonin pulsoximetrar kan man hantera patienternas medicinska tillstand genom att
tillhandahalla snabb, exakt, icke-invasiv syrematning i realtid for att tillgodose patienternas
medicinska behov.

Kliiniset hyodyt:

Nonin-pulssioksimetrit mahdollistavat potilaiden sairauksien hallinnan tarjoamalla nopean, tarkan,
reaaliaikaisen ja ei-invasiivisen happimaarityksen potilaiden |adketieteellisten tarpeiden tayttamista
varten.

Korzysci kliniczne:
Pulsoksymetry Nonin umozliwiajg zapewnienie pacjentom wiasciwego leczenia poprzez szybki, doktadny,
nieinwazyjny pomiar tlenu w czasie rzeczywistym, co stanowi zaspokojenie istotnej potrzeby medyczne;j.

Kliniske fordeler:
Nonin-pulsoksymetre muliggjer styring av pasienters medisinske tilstander ved a gi rask, neyaktig,
ikke-invasiv oksygenmaling i sanntid for 8 mete pasientenes medisinske behov.

Klinik Yararlar:

Nonin pulse oksimetre cihazlari, hastalarin tibbi ihtiyaglarini kargilamak tizere hizli, dogru, gergek
zamanli, noninvazif oksijen 6lglimi yapilmasini saglayarak hastalarin saglk durumlarinin
yo6netilmesine olanak tanir.

Klinické pfinosy:
Pulzni oxymetr Nonin umoZzriuje sledovani zdravotniho stavu pacientt zajisténim rychlého, pfesného,
neinvazivniho méfeni kysliku v redlném ¢ase za uc¢elem uspokojeni zdravotnich potfeb pacienta.

Kliniéne prednosti:
Pulzni oksimetri Nonin omogo¢ajo obvladovanje zdravstvenih stanj bolnikov z zagotavljanjem hitrega,
natantnega, neinvazivnega merjenja kisika v realnem ¢asu, da bi zadovoljili zdravstvene potrebe bolnikov.

Advarsler:

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

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

Efterse paseetningsstedet for sensoren 15 minutter efter pasaetning af sensoren og mindst hver 2. il 4. time
for at sikre korrekt placering og hudens tilstand. Patientens felsomhed over for sensoren kan variere
afhaengigt af hans/hendes medicinske status eller hudens tilstand.

Undga for kraftigt tryk pa sensorpaszaetningsstedet/-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.

8004CB-sensoren er kun kompatibel med systemer, der anvender EQUANOX-teknologi. Se en komplet
angivelse over sensorer, dele og tilbehgr fra Nonin pa listen over dele og tilbehgr pa systemets
brugervejlednings-cd. Der kan opsta patientskader ved brugen af ikke-kompatible kombinationer.
Sensoren er kun beregnet til udvortes brug.

Sensoren ma ikke saettes pa et abent sar, en incision, skadet hud eller en eksisterende hudsygdom (f.eks.
eksem eller dermatitis).

Brug ikke sensoren, hvis patienten har eksisterende overfglsomhed over for kleebemidler pa tape eller pa
EKG-elektrodepuder til nyfadte.

Apparatet er kun beregnet som et supplement i forbindelse med vurdering af patienter. Det bar 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.

.

.

.

Varningar:

« Far ej anvandas i MR-miljo, i omraden med explosionsrisk eller i nérvaro av brandfarlig
anestetika.

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

Inspektera sensorns applikationsstalle(n) 15 minuter efter applicering av sensorn och minst
varannan till var 4:e timme for att kontrollera sensorplaceringen och hudens tillstand.
Patientens kanslighet 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.
8004CB-sensorn ar kompatibel endast med system som anvander EQUANOX-teknik. Se
listan Delar och tillbehdr pa CD-skivan med anvandarhandledningen till systemet for en
fullstandig forteckning dver sensorer, delar och tillbehor fran Nonin. Anvandning av icke
kompatibla kombinationer kan resultera i patientskador.

Sensorn ar avsedd endast for utvartes bruk.

Placera inte sensorn dver 6ppna sar, incisioner, paverkad hud eller omraden med befintliga
hudakommor (t.ex. eksem eller dermatit).

Produkten far inte anvéndas om patienten ar dverkanslig mot sjalvhaftande tejp eller
haftamnen pa neonatala ekg-elektroder.

Denna enhet ar endast avsedd som ett hjalpmedel vid beddmning av patienter. Den skall
inte anvandas som enda underlag for diagnostik eller behandlingsbeslut. Den maste

anvandas i kombination med andra metoder for bedémning av kliniska tecken och symptom.

Varoitukset:

« Laitetta ei saa kayttdad magneettikuvantamisymparistdissa, réjahdysvaarallisissa tiloissa tai
tulenarkojen anestesiayhdisteiden lahettyvilla.

« Tama laite on defibrillaatiosuojattu IEC 60601-1 -standardin mukaan vain kaytettyna
X-100SP-signaaliprosessorin tai mallin 7600PA oksimetrilaitteen kanssa.

« Anturin kiinnityskohdat on tarkistettava 15 minuutin kuluttua anturin kiinnitdmisen jalkeen ja

vahintdan 2—4 tunnin valein anturin oikean kohdistuksen ja ihon kunnon varmistamiseksi.

Potilaat reagoivat anturiin eri tavoin terveydentilasta tai ihon kunnosta riippuen.

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

olevaa ihoa.

* Muiden kuin Nonin-merkkisten tuotteiden kaytt6a anturi- ja oksimetriyhdistelmissa ei ole testattu

ja eri valmistajien tuotteiden kayttd yhdessa voi vaikuttaa jarjestelman tarkkuuteen ja

toimintaan.

Mallin 8004CB anturi on yhteensopiva vain EQUANOX-teknologiaa kayttavien jarjestelmien

kanssa. Yksityiskohtainen luettelo Nonin-merkkisista antureista, osista ja lisdvarusteista on

jarjestelmén CD-kayttdoppaan osassa Osat ja lisdvarusteet. Yhteensopimattomien

yhdistelmien kaytté voi johtaa potilasvammaan.

Anturi on tarkoitettu ainoastaan ulkoiseen kayttoon.

Anturia ei saa kiinnittda avohaavan, avausviillon, rikkoutuneen ihon tai ihossa jo olevan

sairauden (esim. ihottuma tai ihotulehdus) paalle.

Ei saa kayttaa, jos potilaalla on aiempaa yliherkkyytta liimateipeille tai vastasyntyneiden

EKG-tyynyissa kaytetyille liimoille.

« Tama laite on tarkoitettu ainoastaan lisalaitteeksi potilaan arvioinnissa. Sita ei saa kayttaa
yksinomaisena perusteena diagnosointiin tai hoitopaatoksiin. Sita on kéytettava yhdessa
muiden arviointimenetelmien kanssa kliinisten merkkien ja oireiden arviointiin.
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Ostrzezenia:

* Przyrzadu nie nalezy uzywaé w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR), w atmosferze o
wiasciwosciach wybuchowych ani w obecnosci tatwopalnych srodkéw anestetycznych.

« Przyrzad jest odporny na defibrylacje zgodnie z norma IEC 60601-1 wytacznie w przypadku, gdy jest
uzywany wraz z procesorem sygnatéw X-100SP lub z podem oksymetrycznym 7600PA.

« Po uptywie 15 minut od zatozenia czujnika i przynajmniej co 2 do 4 godzin nalezy kontrolowa¢ miejsce
zalozenia czujnika, aby potwierdzi¢ jego prawidtowe ustawienie oraz sprawdzi¢, czy nie wystapity zmiany
skorne. Stopien wrazliwosci pacjenta na czujnik moze by¢ rézny w zaleznosci od stanu zdrowia i skory.

« Nalezy unika¢ wywierania nadmiernego nacisku w miejscu zatozenia czujnika, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie skéry pod czujnikiem.

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

doktadnos$ci dziatania takiego zestawu i moze wywiera¢ niekorzystny wptyw na jego prace.

Czujnik 8004CB jest kompatybilny wytgcznie z systemami opartymi na technologii EQUANOX. Petny

wykaz czujnikéw, czesci i akcesoriow firmy Nonin podano na Liécie czedci i akcesoriéw zamieszczonej

na dysku CD zawierajgcym Instrukcje obstugi. Uzycie niezgodnych zestawéw moze spowodowaéd
obrazenia u pacjenta.

Czujnik przeznaczony jest tylko do uzytku zewnetrznego.

Czujnika nie nalezy umieszcza¢ na otwartej ranie, nacigciu, uszkodzonej skérze lub zaistniatym

wczesniej schorzeniu skory (np. egzema lub stan zapalny).

« Nie stosowac, jezeli u pacjenta wystepuje zaistniata wczesniej wrazliwos$¢ na srodki przylepne obecne na
podktadkach stosowanych podczas elektrokardiografii noworodkowe;j.

« Podczas oceny stanu pacjenta aparat powinien petni¢ jedynie role pomocnicza. Nie nalezy go uzywac
jako jedynej podstawy przy podejmowaniu decyzji dotyczacych diagnozy i terapii. Nalezy go stosowaé w
potgczeniu z innymi metodami oceny objawéw klinicznych.
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Advarsler:

« Ikke bruk utstyret i et MR-miljg, i en eksplosiv atmosfaere eller nar tennbare
anestesiforbindelser 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 paferingssted(er) 15 minutter etter pafgring av sensoren og minst hver 2.
til 4. time for & sikre riktig innstilling av sensoren og hudintegritet. 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 fra Nonin-produkter er ikke blitt testet for
ngyaktighet og kan innvirke pa systemets ytelse.

» 8004CB-sensoren er bare kompatibel med systemer som bruker EQUANOX-teknologi. Se

listen over deler og tilbehgr pa CD-en med systemets brukerhandbok for & finne en fullstendig

oversikt over sensorer, deler og tilbehgr fra Nonin. Bruk av inkompatible kombinasjoner kan
fore til pasientskade.

Sensoren er kun beregnet til utvortes bruk.

Sensoren skal ikke plasseres over apne sar, incisjoner, svekket hud eller hud med en

eksisterende hudsykdom (f.eks. eksem eller dermatitt).

« Skalikke brukes hvis pasienten har en eksisterende overfglsomhet for teip eller kiebemidler pa
EKG-elektroder for spebarn.

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

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 dayanikhdir.

Sensoriin dogru yerde ve derinin iyi durumda oldugundan emin olmak igin sensér
uygulandiktan 15 dakika sonra ve en azindan 2 ila 4 saatte bir kez sensoriin uygulama
yer(ler)ini kontrol edin. Hastanin sensdre karsi olan hassasiyeti, tibbi duruma veya derinin
durumuna gore degisebilir.

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

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

8004CB sensorii sadece EQUANOX teknolojisini kullanan sistemlerle uyumludur. Nonin
marka sensor, parga ve aksesuarlarin tam listesi igin sistem kullanici kilavuzu CD’sine
basvurun. Uyumsuz bilesenlerin kullanimi hastanin zarar gérmesiyle sonuglanabilir.
Sensor sadece harici kullanim igin tasarlanmistir.

Sensorl agik yara, insizyon, saglam olmayan deri veya mevcut deri hastaligi (6rn. egzama
veya dermatit) Uzerine uygulamayin.

Hastanin yapiskan bantlara veya yenidogan elektrokardiyografi (EKG) pedleri tGizerindeki
yapistiricilara duyarliligr varsa kullanmayin.

Bu cihaz, hasta degerlendirmesi yapilirken sadece bir yardimci cihaz olarak kullaniima
amagclidir. Teshis veya tedavi kararlari igin tek dayanak olarak kullanilmamalidir. Klinik isaret
ve belirtilerin degerlendirilmesinde kullanilan diger yontemlerle birlikte kullaniimalidir.

Varovani:

* Nepouzivejte toto zafizeni v prostfedi MR, ve vybu$ném prostfedi ani v pfitomnosti hoflavych
anestetickych slouc¢enin.

« Toto zafizeni je odoIné U¢inkim defibrilace v souladu s normou IEC 60601-1 pouze pfi pouziti s
procesorem signalu X-100SP nebo oximetrem 7600PA.

« Patnact minut po pfilozeni snimace a pak nejméné kazdé 2 az 4 hodiny zkontrolujte misto (mista)
jeho aplikace, abyste zajistili spravné umisténi snimace a urgili, zda nedos$lo k poranéni pokozky.
Citlivost pacienta na snima¢ se mize liSit v disledku zdravotniho stavu nebo stavu pokozky.

* Vyhnéte se nadmérnému tlaku na misto (mista) aplikace snimace, protoze by mohlo dojit k
poranéni pokozky pod nim.

» Pouziti kombinaci snimacu a oximetrd jinych nez jsou vyrobky znacky Nonin nebylo zkouseno s
ohledem na presnost jako systém a mohlo by ovlivnit vykon systému.

+ Snima¢ 8004CB je kompatibilni pouze se systémy vyuzivajicimi technologii EQUANOX. Uplny

seznam snimacu, dili a pfislusenstvi znacky Nonin naleznete v ¢asti Seznam dilli a prisluSenstvi

na CD s navodem k pouziti systému. Pfi pouziti nekompatibilnich kombinaci muze dojit ke zranéni
pacienta.

Snimac je uréen pouze pro vnéjsi pouZiti.

Nepfikladejte snimac¢ na oteviené rany, fezné rany, poskozenou pokozku nebo na pokozku s jiz

rozvinutym onemocnénim (napf. s ekzémem nebo dermatitidou).

* Nepouzivejte snimac, jestlize pacient ma jiz zvySenou citlivost na lepici pasky nebo lepidla na
polstarcich novorozeneckého elektrokardiogramu (EKG).

« Toto zafizeni je uréeno pouze jako pomocné zatizeni pfi hodnoceni stavu pacienta. Nemélo by byt
pouzivano jako jediny zaklad pro diagnézu nebo rozhodnuti o Ié¢bé. Je nutné jej pouzivat ve
spojeni s jinymi metodami hodnoceni klinickych znaku a pfiznaku.
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Varovania:

« Zariadenie nepouzivajte v prostredi MR, vo vybusnom prostredi alebo v pritomnosti horlavych
anestetickych zlucenin.

Toto zariadenie spifia overenie z hiadiska defibrilacie podra $tandardu IEC 60601-1 iba ak sa pouziva

so signalovym procesorom X-100SP alebo oxymetrickym podom 7600PA.

15 minut po aplikacii senzora a aspon kazdé 2 az 4 hodiny kontrolujte miesto(-a) aplikéacie senzora,

aby ste zaistili spravne zarovnanie senzora a integritu pokozky. Citlivost pacienta na senzor sa moze
lisit v zavislosti od zdravotného stavu alebo stavu pokozky.

Vyhnite sa nadmernému tlaku na miesto(-a) aplikdcie senzora, pretoze by mohlo dojst k poSkodeniu
pokozky pod senzorom.

Pouzitie inych kombinacii senzorov a oxymetrov, ako st produkty zna¢ky Nonin, nebolo testované s
ohladom na presnost systému a moéze ovplyvnit vykon systému.

Senzor 8004CB je kompatibilny so systémami vyuzivajdcimi technolégiu EQUANOX. Uplny zoznam
senzorov, dielov a prisluSenstva znacky Nonin néjdete v zozname dielov a prisluSenstva na disku CD

s navodom na pouzivanie systému. Pri pouziti nekompatibilnych kombinacii moze dbjst k poraneniu
pacienta.

Senzor je uréeny len na externé pouZitie.

Neaplikujte senzor na otvorent ranu, rez, poskodenu pokozku alebo uz existujuci stav koze (napr. ekzém
alebo dermatitida).

Nepouzivajte, ak ma pacient uz existujucu citlivost' na lepiace pasky alebo lepidla na neonatalnych
elektrokardiogramovych podlozkach (EKG).

Toto zariadenie je uréené len ako pridavné zariadenie pri posudzovani stavu pacienta. Nesmie sluzit ako
jediny zaklad na diagnostické alebo terapeutické rozhodnutia. Musi sa pouzivat v spojeni s inymi metédami
hodnotenia klinickych priznakov a symptémov.

Set forfra
Framsida
Kuva edestd

Widok od przodu

Sett fra forsiden
Onden gériinim
Celni pohled

Set bagfra Widok od tytu
Baksida Sett fra baksiden
Kuva takaa Arkadan goriinim

Sensorens for- og bagside

Zadni pohled

Sensorns fram- och baksida
Anturi kuvattuna edesta ja takaa
Widok czujnika od przodu i od tytu
Sensor sett fra for- og baksiden

Sensoériin Onden ve Arkadan Goriiniimii

Cleni a zadni pohled na snimaé
Pohlad na senzor spredu a zozadu

A Forholdsregler:

» Anvend ikke beskadigede sensorer. Hvis sensoren er beskadiget, skal anvendelsen gjeblikkeligt 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 kvaeles.

Model 8004CB er beregnet til brug pa en enkelt patient og méa aldrig genbruges. Genbrug kan fgre til
upalidelige aflaesninger, og - hvis engangssensoren anvendes pa to forskellige patienter - er der risiko for
krydskontaminering.

Ma ikke steriliseres, autoklaveres eller nedsaenkes i vaeske.

Sensoren ma ikke renses. Rensning af sensoren vil beskadige den.

EQUANOX foretager malinger inden for etlille veevsareal inden for omrader sasom den frontale del af cortex
cerebrii og er derfor ikke n@dvendigvis repreesentativ for samtidige oxygenmaetningsveerdier pa andre
vaevsomrader.

For at forhindre fejlagtige afleesninger er det vigtigt, at alle kabelforbindelser sidder korrekt og er sikre.
Felg de lokale regler vedrgrende bortskaffelse og genbrug, nar sensoren og dennes komponenter skal
bortskaffes.

En funktionstester kan ikke bruges til at evaluere ngjagtigheden af 8004CB-sensoren.

Der henvises til brugervejledningen til systemet for yderligere advarsler og forholdsregler.

Anordningen er udviklet til at bestemme oxygenmaetning i regionalt heemoglobin under sensoren. Faktorer,
som kan forringe apparatets funktion eller pavirke ngjagtigheden af malingerne, inkluderer:

- Kraftigtomgivende lys eller - Forkert sensortype - Carboxyhaemoglobin og

direkte sollys - Hudbarriere tilbrugmellem  andre dyshaemoglobiner

For kraftig bevaegelse sensoren og patientens - Haemoglobinopatier

Elektrokirurgisk interferens  hud - Billirubinzemi og/eller

.
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- Metalplade eller andet - Anzemi eller lave ikterus (gulsot)
fremmedobjekt i haemoglobinkoncentration - Non-normokapniske
sensorens bane er tilstande eller andre

- Fugt pa hud - Cardiogreen eller andre tilstande, der pavirker

intravaskulaere eller blodvolumen
veevsrelaterede

farvestoffer

- Sensor forkert pasat
Anbringelse oven pa
knoglefremspring

Nar apparatet anvendes pa operationsstuen, skal det forblive uden for det sterile felt.

Veerdien af data fra systemet er ikke pavist i specifikke sygdomstilstande.

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

. .

A Observera:

+ En trasig sensor far ej anvandas. Om sensorn &r 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 8004CB ar avsedd for anvandning till en patient och ska inte ateranvandas.
Ateranvéandning kan medféra ofillférlitliga métvarden samt smittdverféring ifall en
engangssensor anvands pa tva patienter.

Far inte steriliseras, autoklaveras eller sénkas ned i vatska av nagot slag.

Rengor inte sensorn. Rengdring av sensorn gor att sensorn skadas.

EQUANOX utfér matning i en liten vévnadsvolym i omraden sasom frontala hjarbarken och
visar inte nddvandigtvis den samtidiga syreméttnaden i andra vdvnadsomraden.

For att undvika felaktiga méatvarden skall det sakerstéllas att alla kabelanslutningar ar
korrekta och sitter sakert.

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

En funktionstestare kan inte anvandas for att utvardera 8004CB-sensorns noggrannhet.

Se anvandarhandledningen till systemet for ytterligare varningar och forsiktighetsatgarder.
Denna enhet &r konstruerad fér matning av den regionala syreméattnaden hos hemoglobin
i blodet under sensorn. Faktorer som kan nedsétta prestandan eller paverka méatningens
noggrannhet innefattar:

starkt omgivande ljus eller placering 6ver benutskott
direkt solsken felaktig sensortyp

- kraftiga rorelser - hudskydd som anvéands
interferens fran mellan sensorn och
diatermiutrustning patientens hud

metallplatta eller annat - anemi eller lagt hemoglobin
frammande féremal - cardiogreen eller andra

i sensorns bana intravaskulara fargdmnen
- fukt pa huden eller fargdmnen for

- felaktigt fastsatt sensor vavnader

- karboxihemoglobin och
andra dysfunktionella
hemoglobiner

- hemoglobinopatier

- bilirubinemi och/eller ikterus
(gulsot)

- tillstand med onormalt
arteriellt koldioxidtryck eller
andra tillstand som
paverkar blodvolymen

Nar denna enhet anvands pa operationssal maste den forbli utanfor det sterila féltet.
Vérdet av data fran systemet har inte demonstrerats for specifika sjukdomstillstand.
Placera inte NIRS-sensorer av andra marken an Nonin i nérheten, eftersom detta kan
medféra forlust av 6vervakningsdata och felaktiga méatvarden.

A Varotoimet:
 Vaurioitunutta anturia ei saa kayttaa. Jos anturi on vaurioitunut, sen kaytté on lopetettava
valittdmasti.
Varmista, etta kaikki pulssioksimetrianturit pidetdan vahintaa 6 cm:n etaisyydella kaikista
kohdeoksimetriantureista.
Kaikkia lagkinnallisia laitteita kaytettdessa potilasjohdot ja liittimet on reititettava huolellisesti
kiertymisen tai kuristumisen valttamiseksi.
Mallin 8004CB anturi on tarkoitettu kertakayttoon eika sita saa kayttaa uudelleen.
Uudelleenkaytto voi aiheuttaa epaluotettavia lukemia, ja kertakayttdisen anturin kayttd kahdella
potilaalla aikaansaa tartuntavaaran.
Ei saa steriloida, hoyrysteriloida autoklaavissa tai upottaa mihink&dan nesteeseen.
Anturia ei saa puhdistaa. Anturin puhdistaminen vaurioittaa sita.
EQUANOX testaa pienen maaran kudosta kohdealueelta kuten aivokuoren otsalohkosta, eika
tama valttdmatta edusta aivokuoren muiden kudosalueiden samanaikaisia saturaatioarvoja.
Virheellisten lukemien estamiseksi on varmistettava, etta kaikki kaapelilitdnnat on yhdistetty
oikein ja ovat kunnolla kiinni.
Anturin ja sen osien havittdmisessa tai kierrattdmisessa on noudatettava paikallisia sdéannoksia
ja kierratysohjeita.
Toimintatesteria ei voi kayttaa mallin 8004CB 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 - vaara anturityyppi - hemoglobinopatiat

valo tai suora auringonvalo - anturin ja potilaan ihon valilld - bilirubinemia ja/tai ikterus
- liiallinen liikkuminen kaytetyt ihosuojat (keltatauti)
sahkokirurginen hairio - anemia tai alhainen - ei-normokapniset tilat tai
metallilevy tai muu hemoglobiinipitoisuus muutverimaaraan vaikuttavat
vierasesine anturin reitilla - indosyaanivihred tai muut tilat
- kosteus iholla suonensisaiset tai
virheellisesti kiinnitetty anturi kudosvariaineet
sijoittaminen ulkonevan luun - karboksihemoglobiini ja muut
paalle dyshemoglobiinit
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Kun tata laitetta kaytetaan leikkaussalissa, se on pidettéva steriilin alueen ulkopuolella.
Jarjestelmalla mitattujen tietojen merkitysta ei ole osoitettu tietyissa taudin tiloissa.
Muiden kuin Noninin NIRS-antureiden kiinnittdmista antureiden viereen on valtettava
monitoroinnin menetyksen tai virheellisten lukemien estamiseksi.

.
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A Ostrzezenia:

« Czujnika uszkodzonego uzywaé nie wolno. Jezeli czujnik jest uszkodzony, nalezy natychmiast
zaprzestac jego stosowania.

Nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie czujniki pulsoksymetryczne znajdujg si¢ w odlegtosci co najmniej 6 cm
od wszystkich czujnikéw do oksymetrii regionalnej.

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych urzadzen medycznych, przewody i podtgczenia nalezy
poprowadzi¢ w taki sposéb, aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢ zaplatania sig lub uduszenia pacjenta.
Model 8004CB przeznaczony jest do uzytku u jednego pacjenta i nie nalezy uzywac go ponownie.
Ponowne uzycie moze by¢ przyczyng niedoktadnosci wskazan; uzycie czujnika jednorazowego uzytku u
dwoch pacjentéw stwarza zagrozenie zakazenia krzyzowego.

Przyrzadu nie nalezy sterylizowaé, wktada¢ do autoklawu i zanurzaé w jakimkolwiek ptynie.

Czujnika nie nalezy czysci¢. Czyszczenie czujnika spowoduje jego uszkodzenie.

Technologia EQUANOX bada niewielkg objeto$¢ tkanki na obszarach takich jak przednia kora mézgowa,
lecz niekoniecznie jednoczesnie odzwierciedla warto$¢ saturacji na obszarach innych tkanek.

Aby nie dopusci¢ do btednych wskazan przyrzadu nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie podtaczenia
przewodéw sg prawidtowe i odpowiednio zamocowane.

Usuwanie lub recykling czujnika i jego elementéw nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
Do oceny doktadnosci wskazan czujnika 8004CB nie mozna uzy¢ funkcjonalnego urzadzenia testujgcego.
Dodatkowe ostrzezenia i $rodki ostroznosci podane sg w instrukcji obstugi.

Aparat jest przeznaczony do okreslania regionalnego wysycenia tlenem hemoglobiny krwi pod
czujnikiem. Czynniki, ktére mogg spowodowaé zaktdcenia pracy aparatu lub zaburza¢ doktadno$¢ jego
wskazan, to m.in.:

nadmierne o$wietlenie w nieprawidtowo zatozony czujnik wewnatrznaczyniowych lub
otoczeniu lub bezposrednie - umieszczenie na wyniosto$ci tkankowych

$wiatto stoneczne kostnej - hemoglobina tlenkoweglowa
nadmierny ruch niewtasciwy typ czujnika i inna hemoglobina

zaktécenia spowodowane bariery chronigce skore, dysfunkcjonalna

obecnoscig urzadzen zastosowane pomigdzy hemoglobinopatie
elektrochirurgicznych czujnikiem a skérg pacjenta - bilirubinemia i/lub zéttaczka
metalowe ptyty lub inne anemia stan nie-normokaptyczny lub
przedmioty na $ciezce czujnika - obecno$¢ zieleni kardiologicznej inna sytuacja zaburzajgca

- wilgo¢ na skoérze lub innych barwnikéw objetos¢ krwi

. . . . .

e e s e e

Podczas stosowania na sali operacyjnej aparat musi pozostawa¢ poza polem jatowym.

W pewnych stanach chorobowych przydatnos$¢ danych uzyskanych z tego systemu nie zostata jeszcze
udowodniona.

Aby zapobiec utracie monitoringu lub niewtasciwym odczytom, nalezy unika¢ stosowania czujnikéw NIRS
marki innej niz Nonin.

/\ 0BS!
Bruk ikke en skadet sensor. Avslutt bruk gyeblikkelig hvis sensoren er defekt.
Péase 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 & redusere risikoen for sammenfloking eller kvelning.
Modell 8004CB er utformet til bruk pa én enkelt pasient og skal ikke brukes igjen. Gjenbruk kan
forarsake upalitelige avlesninger, og hvis en sensor til engangsbruk brukes pa to pasienter, er
det fare for krysskontaminering.
Skal ikke steriliseres, autoklaveres eller legges i veeske av noe slag.
Sensoren skal ikke rengjeres. Rengjering vil adelegge sensoren.
EQUANOX undersgker et lite volum av vev i omrader som frontal cerebral cortex og gjenspeiler
ikke n@dvendigvis samtidige metningsverdier i andre vevsomrader.
Pase at alle kabelkoblinger er riktige og godt festet for & unnga feil avlesninger.
Folg gjeldende lokale forskrifter og anbefalinger for avfallshandtering eller resirkulering av
sensoren og alle komponenter.
En funksjonell tester kan ikke brukes til & vurdere 8004CB-sensorens ngyaktighet.
Brukerhandboken for systemet inneholder flere advarsler og forholdsregler.
Denne anordningen er utformet til & fastsette regional oksygenmetting av hemoglobin i blod
under sensoren. Faktorer som kan nedsette ytelse eller innvirke pa ngyaktigheten av malingen
inkluderer fglgende:
- ekstra sterk rombelysning - plassering over fargestoffer eller

eller direkte sollys benutspring vevsfargestoffer
- for mye bevegelse - feil sensortype - karboksihemoglobin og
elektrokirurgisk hudbarrierer som andre dyshemoglobiner

forstyrrelse anvendes mellom - hemoglobinpatier

- metallplate eller et annet sensoren og pasientens - billirubinemi og/eller
fremmedlegeme i hud ikterus (gulsott)
sensorbanen - anemi eller lav - ikke-normokapniske

lidelser eller andre lidelser
som innvirker pa
blodvolum

fuktighet pa huden hemoglobinkonsentrasjon
- sensor som er feil pasatt - indocyanin grgnn eller
andre intravaskuleere

Verdien av data fra systemet er ikke blitt vist i spesielle sykdomstilstander.
Unnga a plassere NIRS-sensorer av andre merker enn Nonin ved siden av, for & hindre tapte
eller feilaktige malinger.

Nar denne anordningen brukes i en operasjonsstue, ma den alltid veere utenfor det sterile feltet.

A Dikkat Edilmesi Gereken Noktalar:
» Hasar gérmis bir senséri kullanmayin. Sensér hasarliysa, kullanimina derhal son serin.
Bitlin nabiz oksimetre sensoérlerinin tiim diger bolgesel oksimetre sensérlerinden enaz 6 cm
uzakta tutulmasini saglayin.

Tum tibbi ekipmanlarda oldugu gibi, dolasip diigimlenme veya bogulma olasihgini
duslrmek igin hasta kablo ve baglantilarini dikkatle doseyin.

Model 8004CB tek bir hasta tarafindan kullaniimak igin tasarlanmis olup tekrar
kullanilmamalidir. Tekrar kullaniimasi glivenilir olmayan élgiimlere neden olabilir ve atilabilir
sensor iki hastada kullanilirsa ¢apraz kontaminasyon riski vardir.

Sterilize etmeyin, otoklav islemine tabi tutmayin veya herhangi bir tiir sivi igine batirmayin.
Sensori temizlemeyin. Temizlemek sensére hasar verecektir.

EQUANOX, 6n beyin kabugu (“korteks”) gibi bélgelerde kiiglk bir doku yogunlugunu
sorgular ve diger doku boélgelerindeki eszamanli doygunluk degerlerini yansitmayabilir.
Hatali 6lgiimlerden kaginmak igin bitlin kablo baglantilarinin dogru ve saglam olmasini
saglayin.

Sensoriin ve her turll bilesenlerin atilmasi veya geri donlsiimiyle ilgili olarak yerel
nizamnameleri ve geri donisim talimatini izleyin.

8004CB sensoriniin dogrulugunu degerlendirmek igin bir islev test aygiti kullanilamaz.
Diger uyarilar ve dikkat edilecek noktalar icin sistem kullanici kilavuzuna basvurun.

Bu cihaz, sensér altindaki kanin bdlgesel hemoglobin oksijen doygunlugunu belirlemek igin
tasarlanmistir. Performansi dislrebilecek veya 6lcim dogrulugunu etkileyebilecek etkenler
arasinda asagidakiler sayilabilir:

asiri ortam 15191 veya direkt - kemiksi ¢ikinti tizerine

damar igi ya da doku

giines 15191 yerlestirme boyarmaddeleri
- asiri hareket - yanls sensor turu - karboksihemoglobin ve
- elektro-cerrahi etkilesimi - sensor ve hasta derisi diger dishemoglobinler

sensor yolaginda metal arasinda kullanilan deri

levha veya diger yabanci engelleri

nesne - anemi veya disik

deri lizerinde nem hemoglobin

dogru uygulanmamig konsantrasyonlari

sensor indosiyanin yesili
(cardiogreen) veya diger

- hemoglobinopatiler

- bilirubinemi ve/veya ikterus
(sarilik)

- normokapnik olmayan
durumlar veya kan hacmini
etkileyen diger durumlar

Bu cihaz bir operasyon odasinda kullanildiginda steril alanin disinda kalmalidir.
Sistemden alinan verilerin belirli hastalik hallerindeki dederi kanittanmamistir.

izlem kaybini veya hatali 8lgiimleri 6nlemek igin sensoriin yanina Nonin’den baska marka
NIRS sensorlerini yerlestirmekten kaginin.

gﬁ}, Upozornéni:
Nepouzivejte poSkozeny snima¢. Pokud je snimac¢ poSkozeny, okamzité jej prestarite pouzivat.
Zajistéte, aby byly vSechny snimace pulsniho oximetru umistény minimalné 6 cm (2,7 palce) od
v$ech snimacu regionalniho oximetru.
Stejné jako u vSech zdravotnickych pristroju, vedte kabely a pfipojeni k pacientovi peclivé tak,
abyste sniZzili moznost zapleteni nebo uskrceni.
Model 8004CB je uréen pro jednorazové pouziti na pacientovi a nemél by byt pouzivan opakované.
Opétovné pouziti mize zpusobit nespolehlivé méfeni hodnot a, je-li jednorazovy snimac pouzit pro
dva pacienty, existuje riziko kfizové kontaminace.
Snimag¢ nesterilizujte, nevkladejte do autoklavu, ani jej neponofujte do kapaliny jakéhokoli druhu.
Snimaé negistéte. Cigténim snimag poskodite.
EQUANOX zkouma tkar v malém objemu v rliznych oblastech, jako je elni mozkova kara, a
nemusi nutné odrazet soubézné hodnoty nasyceni v tkanich v jinych oblastech.
Aby nedoslo k chybnym méfenim, zkontrolujte, zda jsou vSechny kabely fadné a bezpec¢né
pfipojené.
Dodrzujte mistni nafizeni a pokyny k recyklaci tykajici se likvidace nebo recyklace snimace a
v8ech jeho soucasti.
K vyhodnoceni pfesnosti snimace 8004CB nelze pouzit funkéni zkuSebni pristroj.
DalSi varovani a upozornéni naleznete v navodu k pouziti systému.
Toto zafizeni je uréeno k uréeni regionalniho nasyceni krevniho hemoglobinu kyslikem pod
snimacem. Faktory, které mohou snizit vykon nebo ovlivnit pfesnost méfeni, zahrnuji nasledujici:

.

- billirubinémie anebo ikterus
(zloutenka)
- nenormokapnické stavy nebo

nadmeérné okolni svétlo nebo - pletové ochranné vrstvy
primé slunecni svétlo pouzité mezi snimacem a
- nadmérny pohyb pokozkou pacienta

- ruseni od elektrochirurgie - anémie nebo nizké jiné stavy, které ovliviiuji
- kovova desti¢ka nebo jiny cizi koncentrace hemoglobinu objem krve
predmét v cesté snimace - indokyanova zeleri nebo jina
- vlhkost na pokoZce intravaskularni ¢i tkanova
- nespravné prilozeny snimac barviva

umisténi na vystupuijici kosti - karboxyhemoglobin a dalsi
- nespravny typ snimace dyshemoglobiny
hemoglobinopatie

Je-li toto zafizeni pouzivano na opera¢nim sale, musi ziistat mimo sterilni pole.

Hodnoty dat ze systému nebyly u konkrétnich chorobnych stavli prokazany.

Vyhnéte se tésnému umisténi snimacu NIRS, které nejsou oznaceny Nonin, aby se zabranilo
ztraté monitorovaci funkce nebo chybnému méreni.

A Upozornenia:

» Nepouzivajte poSkodeny senzor. Ak je senzor poskodeny, okamzite ho prestarite pouzivat.

Uistite sa, Ze vSetky pulzné oxymetrické senzoru su udrziavané vo vzdialenosti minimalne 6 cm (2,7 palca)
od vSetkych regionalnych oxymetrickych senzorov.

Rovnako ako v pripade vSetkych zdravotnickych pomocok, starostlivo vedte pacientske kable a pripojenia,
aby sa znizila moznost zamotania alebo uskrtenia.

Model 8004CB je uréeny na pouzitie na jednom pacientovi a nemal by sa pouzivat opakovane. Opatovné
pouzitie mdze sposobit nespolahlivé hodnoty a ak sa jednorazovy senzor pouzije na dvoch pacientoch,
existuje riziko krizovej kontaminacie.

Vyrobok nesterilizujte, neautoklavujte ani neponarajte do kvapaliny Ziadneho druhu.

Senzor necistite. Senzor sa pri Cisteni poskodi.

EQUANOX sa pouziva na malom objeme tkaniva v oblastiach, ako je frontalna mozgova kéra a nemusi
nevyhnutne odrazat suc¢asné hodnoty saturacie v inych oblastiach tkaniva.

Aby za zabranilo chybnym udajom, uistite sa, ze vSetky kablové pripojenia su spravne a bezpecné.

Pri likvidacii alebo recyklacii senzora a jeho sucasti postupujte podla miestnych nariadeni a pokynov na
recyklaciu.

Funkény tester nie je mozné pouzit na posudenie presnosti senzora 8004CB.

Dalsie varovania a upozornenia najdete v navode na pouzivanie systému.

Toto zariadenie je uréené na stanovenie regionalnej saturacie kyslika hemoglobinom v krvi pod senzorom.
Medzi faktory, ktoré mézu znizit vykon alebo ovplyvnit presnost merania, patria:

nadmerné okolité svetlo alebo - nespravny typ senzora,
priame sIne¢né svetlo, kozné bariéry pouzivané medzi

- hemoglobinopatie,
- billirubinémia a/alebo ikterus

- nadmerny pohyb, senzorom a pokozkou pacienta, (Zltacka),

- elektrochirurgicka interferencia, - anémia alebo nizke koncentracie - nenormokapnické alebo iné

- kovova doska alebo iny cudzi hemoglobinu, stavy, ktoré ovplyvriuji objem krvi
predmet v dréhe senzora, - indocyaninové zelené alebo iné

- vihkost na pokozke, intravaskularne alebo tkanivové

- nespravne zavedeny senzor, farbiva,

umiestnenie nad kostnatym - karboxyhemoglobin a iné
vybezkom, dyshemoglobiny,

Ak pouzivate toto zariadenie na operacnej sale, musi zostat mimo sterilného pola.

Hodnota Udajov zo systému nebola preukazana pri $pecifickych chorobnych stavoch.

Vyhnite sa susednému umiestneniu inych senzorov NIRS ako znacky Nonin, aby sa zabranilo
strate monitorovania alebo chybnym hodnotam.

AN

AN

A\

AN
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Autoriseret repraesentant i EU.
CE-maerke, der indikerer
overholdelse af EU-direktiv
nr. 93/42/EQF vedrgrende
medicinske anordninger.

Autoriseret repraesentant i Schweiz

€€0123

Anvendes inden

Ma ikke genbruges Katalognummer

®

LoT Partinummer

Kvantitet

Angiver separat indsamling af affald fra

Beskyttet imod lodret faldende elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)

vanddraber, nar indelukket
vippes op til 15 grader,

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

Temperaturomrade for opbevaring/

1P32 forsendelse

~=EEr gl

Ifalge amerikansk lovgivning ma denne
anordning kun anvendes af eller pa
bestilling af en leege.

l3(0nly

Type BF anvendt del Producent

Defibrilleringssikker type BF
anvendt del (patientisolering
mod elektrisk stgd ved
tilslutning til en
signalprocessor eller en pod)

Serienummer

Fremstillingsdato

Forsigtig! Fremstillingsland

Skal holdes ter Importer

FE|E R

Medicinsk udstyr

c

DI Unik udstyrsidentifikation

Luftfugtighedsomrade for opbevaring/

Distributar forsendelse (hvis relevant)

&,

Auktoriserad EU-

CE-marke, vilket anger att represgntam.
produkten uppfyller kraven i EU- Auktoriserad representant
C€0123| direktiv nr 93/42/EEC avseende i Schweiz

medicinska anordningar. .. ..
Anvéand fére

Valtuutettu edustaja Euroopan

CE-merkki iimaisee yhteisBssa. .
séannostenmukaisuutta Valtuutettu edustaja
C€0123| |zakinnallisista laitteista annetun Sveitsissa

direktiivin 93/42/ETY mukaisesti
Viimeinen kayttopaiva

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej.

Upowazniony przedstawiciel w
Szwajcarii

Oznakowanie CE wskazujgce na
zgodnos¢ z wymaganiami dyrektywy nr
93/42/EWG dotyczacej urzadzen
medycznych.

(€0123

Termin przydatnosci do uzycia

Far ej ateranvandas Katalognummer

®

Ei saa kayttda uudelleen Tuotenumero

®

Nie uzywa¢ ponownie Numer katalogowy

®

LoT Partinummer Antal

LoT Eréanumero Kappaleméaara

LoT Numer partii llos¢

Anger separat
avfallshantering for
elektrisk respektive
elektronisk utrustning

Skyddad mot vertikalt fallande
vattendroppar nér holjet ar

vinklat i upp till 15 grader och (WEEE)
P32 mot intrdng av fasta fraimmande - -
féremal storre an eller lika med Temperaturomrade vid
2,5 mm i diameter enligt IEC férvaring/transport
60529.
Tillverkare

E-| 0 @ e

Enligt amerikansk federal
lag far denna anordning
endast séljas av eller pa
order av legitimerad
lakare/sjukskoterska.

Tilldmpad del av typ BF

%0
g
<

Defibrilleringssaker
patientanvand del typ BF
(patientisolering for skydd mot
elektriska stétar vid anslutning till
en signalprocessor eller dosa)

Serienummer

Tillverkningsdatum

Hanteras varsamt Tillverkningsland

Forvaras torrt Importor

Medicinteknisk produkt Unik enhetsidentifierare

Luftfuktighet vid forvaring/

Distributdr transport (om tillampligt)

of@R e

limaisee erillista jatteiden
keruusailioté sahko- ja
elektroniikkalaitteille (WEEE-

Suojattu pystysuuntaan
roiskuvia vesipisaroita vastaan,

L~ v EE e

Wskazuje na wymog oddzielnej
zbiorki zuzytych urzadzen

Ochrona przed pionowo spadajgcymi elektrycznych i elektronicznych

L~ = EE e

mukaan tdman laitteen saa
myyda ainoastaan laakari tai
laakarin maarayksella.

BF-tyypin sovellettu osa

%0
S
-~

kun kotelo on kallistettu direktiivi) kroplami wody przy kacie przechylenia (WEEE).
P32 15 asteen kulmaan, ja — - — P32 ostony do 15 stopni i przed dostepem
kiinteiden, enintaan 2,5 mm Varastointi-/kuljetuslampdtila- statych ciat obcych o srednicy wigkszej Zakresy temperatur
lapimittaisten esineiden alue lub réwnej 2,5 mm, zgodnie z przechowywania/ i ransportu
sisdanpaasya vastaan IEC 60529.
|IEC 60529 -standardin mukaan. Valmistaja Producent
Yhdysvaltain liittovaltion lain Prawo federalne (USA)

Defibrillaatiosuojattu BF-tyypin

sovellettu osa (potilaseristys Sarjanumero

sahkoiskusta kiinnitettyna
signaaliprosessoriin tai
oksimetrilaitteeseen)

Valmistuspaiva

! Kasittele varoen Valmistusmaa

Pida kuivana Maahantuoja

Laakinnallinen laite Laitteen yksil6llinentunniste

Varastointi-/
kuljetuskosteusalue
(soveltuvissa tapauksissa)

Jalleenmyyja

e 8@ R

dopuszcza sprzedaz tego
urzadzenia wytgcznie przez
licencjonowanego lekarza lub na
jego zlecenie.

Zastosowane cze$ci typu BF

w0
g
<

Czes¢ typu BF przytozona do ciata
pacjenta odporna na defibrylacje
(izolacja pacjenta przed porazeniem
pradem elektrycznym w przypadku
podtgczenia do procesora sygnatow lub
do podu)

Numer seryjny

Data produkgiji

! Obchodzi¢ sie ostroznie Kraj produkciji

Chroni¢ przed wilgocig Importer

FRIE 2

Unikatowy identyfikator

| Wyréb medyczny DI urzadzenia

[=

Zakres wilgotnosci podczas
przechowywania/ transportu
(jesli dotyczy)

Dystrybutor

&,

CE-merking som viser Autorisert representant i EU.

C€ 012 3| samsvar med EU-direktiv 93/

42/EQF for medisinsk utstyr. Autorisert representant i Sveits

® Ma ikke gjenbrukes Brukes innen

LoT Partinummer Katalognummer

Beskyttet mot vanndraper Antall
som fallerloddrett nar utsiden nta
er vippet opptil 15 grader,

P32 og mot inntrengning av faste Viser til egen innsamling av

fremmedlegemer som er
minst 2,5 mm i diameter,
jfr. IEC 60529.

elektrisk og elektronisk avfall
(WEEE)

Temperaturverdier for

Produksjonsdato oppbevaring/frakt

Ifalge amerikansk lovgivning
kan dette utstyret bare selges

Type BF-anvend del eller forskrives av autorisert

elfder kg f - = BEfired

lege.
Defibrilleringssikker type BF- Serienummer
del som kommer i kontakt
med pasienten (pasienten er
|| isolert mot elektrisk stot ved
tilkobling til en Produsent
signalprosessor eller et
oksymetrielement)
! Handteres forsiktig Produksjonsland
? Oppbevares teort Importer
Medisinsk utstyr Unik enhetsidentifikator
=5 Luftfuktighetsverdier for
FE]“F% Distributer oppbevaring/transport (hvis

aktuelt)
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Avrupa Toplulugu icindeki
Yetkili Temsilci

Tibbi cihazlar hakkindaki 93/

42/EEC sayili AT Isvicre'deki yetkili temsilci
€0123 Yénetmeligine uyumlulugu E svigredext yetidl femsiict

Son kullanim tarihi

Opravnény zastupce v
Evropském spolecenstvi.
Zplnomocnény zastupce ve
Svycarsku

EC | REP

Znacka CE oznacujici shodu se
smémici ES ¢. 93/42/EHS o
zdravotnickych prostredcich

€€0123

Sériové cislo

Tekrar Kullanmayin Katalog numarasi

gosteren CD lsareti

Nepouzivejte opakované Katalogové ¢islo

®

LoT Parti Numarasi Adet

LoT Cislo $arze Mnozstvi

Elektrikli ve elektronik
ekipman atiklarinin (WEEE)
ayri olarak toplanmasi
gerektigini belirtir

IEC 60529 uyarinca, kapall

muhafaza 15 dereceye kadar
egimli oldugunda dikey olarak
dusen su damlalarina ve ¢api /Y

1P32 Depolama/nakliyat sicaklik

2.5 mm veya daha buytuk olan araligi

kati yabanci nesnelerin
girmesine karsi korunmalidir.

Uretim Tarihi

Bu cihazin satisi, ABD
federal yasalarina gore
sadece ruhsath saglik
uzmanlar tarafindan veya
onlarin siparisi Uzerine
yapilabilir.

BF Tipi Uygulamal Parga

Defibrilasyona Dayanikli BF
Tipi Uygulamali Parga (bir
sinyal islemcisine veya poda
baglandigi zaman hastanin
elektrik sokundan yalitiimasti)

Uretici

Seri numarasi

Dikkatli Taglyin Uretildigi Ulke
? Kuru Tutun ithalatgi
. Benzersiz Cihaz
M D Tibbi Cihaz Tanimlayici
% Distrib(itor Nem Sinirlamasi

&

Chranéno proti vertikalné
padajicim vodnim kapkam pfi
sklopeni krytu az na 15 stuprit a
proti vniknuti pevnych cizich
pfedmétd o priméru vétsim nez
nebo se rovnajicim 2,5 mm podle
IEC 60529.

Oznacuje oddéleny sbér
odpadnich elektrickych a
elektronickych zafizeni
(WEEE)

Rozsah teplot pfi
skladovani/pfeprave

Federalni zakony (USA)
omezuji prodej tohoto
zafizeni na licencovaného
odbornika nebo na jeho
objednavku.
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Typ BF odolnosti u¢inkiim
defibrilace

Aplikovana ¢ast (izolace pacienta
pfed Urazem elektrickym
proudem pifi pfipojeni k procesoru
signalu nebo oximetru)

Vyrobce

Sériové Cislo
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Datum vyroby

Uretildigi Ulke

! Zachazet opatrné

D Zdravotnicky prostfedek D

= Distributor

Chranit pfed vihkem Dovozce

Jedine¢ny identifikator
zdravotnického prostfedku
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Omezeni Vlhkosti

els|@RrlER

Symboly:
Symbol

JAN

Definicia symbolu Definicia symbolu

Postupujte podla navodu na

pouzivanie V stlade s normou RoHS (Cina)

UPOZORNENIE! Nesterilné

Opravneny zastupca v Eurépskom
spolocenstve.

-0/

Znacka CE oznacuijici shodu se
smérnici ES ¢. 93/42/EHS o
zdravotnickych prostfedcich

Opréavneny zastupca vo Svajsiarsku

H
=
(3]

(€0123

Pouzitie do

Nepouzivat opakovane Katalégoveé ¢&islo

@

Lot Cislo 8arze

Mnozstvo

Oznacuje separovany zber odpadu z
elektrickych a elektronickych
zariadeni (OEEZ)

Rozsah skladovacej/prepravnej
teploty

Chranené pred zvisle padajucimi
kvapkami vody, ak je kryt nakloneny
do 15 stupfiov a vniknutim pevnych
cudzich predmetov s priemerom
vacsim alebo rovnym 2,5 mm, podlia
IEC 60529.
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Datum vyroby

Federalny zakon (USA) obmedzuje
tato pomocku

na predaj licencovanym
zdravotnickym pracovnikom alebo na
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ich predpis.
Aplikovana ¢ast typu BF s overenim |
z hiadiska defibrilacie (izolacia Vyrobca
pacienta pred Urazom elektrickym
pradom pri pripojeni k signalovému Sériové &islo

procesoru alebo podu).

! Ravnajte previdno Drzava proizvodnje

Hranite na suhem mestu Uvoznik

Medicinski pripomocek Edinstveni identifikator pripomocka
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Eksempel pa sensorplacering

Exempel pa sensorplats

Esimerkkeja anturin kiinnityskohdista
Przyktad lokalizacji czujnika
Eksempel pa sensorplassering

Sensor Yeri Ornekleri

Priklady umisténi snimace
Priklady umiestnenia senzora
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Pasaetning af regional(e) sensor(er)

1. Signalprocessorens eller pod'ens pasaetningssted(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 signalprocessoren eller pod’en, eller hvor signalprocessoren eller pod’en ikke
treekker ungdvendigt i sensoren. Sgrg for, at alle kabelbaner er frie og lettilgeengelige.

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

3. Cerebralt paseetningssted. Veaelg pasaetningsstedet/-stederne pa patientens pande lateralt for
midterlinjen, over gjenbrynet og under hargraensen (se eksempel i figur A). Dette/disse omrade(r) bar
veere fri for harvaekst eller hudpletter sdasom modermaerker, portvinspletter eller fregner. Undga
paseetning af sensoren/sensorerne over naevi, bihuler, heematomer eller arteriovengse misdannelser.

4. Somatisk(e) pasaetningssteder. Vaelg det/de sted(er), der giver den bedste adgang til det gnskede
vaevsomrade (se eksempel i figur B). Dette/disse omrade(r) ber veere fri for harvaekst eller hudpletter
sasom modermaerker eller fregner.

5. Klargering af huden. Renger omhyggeligt patientens hud med isopropylalkohol for at fierne olie eller
snavs, som eventuelt kan nedsaette sensorpudens kleebeevne 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 enskede sted(er) (se eksempel til venstre). Serg for, at sensoren sidder
fast pa huden, sa der ikke fares lys mellem emitterende eller modtagende elementer, eller at der treenger
lys ind. Bemaerk: En forkert pasat sensor kan forarsage ungjagtige malinger.

Bemaerk: Undgé at bukke og sno sensorkablet, nar det pasaettes.

7. Sensorforbindelser. Szt sensorstikket helt ind i signalprocessoren eller pod’en. Aktivér, hvis det er
relevant, sensorlasen pa signalprocessoren. Bemark: 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 ifelge den @nskede systemkonfiguration, og at de viste data korrelerer korrekt med
sensorpasaetningsstedet.

Bemaerk: rSO,-veerdier og trendregistreringer ber starte inden for nogle f& sekunder. Hvis disse malinger ikke

er tydelige, eller hvis der opstar alarmtilstande, henvises der til afsnittet om fejlfinding i brugervejledningen til

Pasittning av den(de) regionala 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 utsatts for patientens kroppsvikt och dar dosan eller
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 upptécks ska sensorn bytas ut.

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

4. Plats(er) pa 6vriga kroppen. Valj plats(er) som ger optimal atkomst av den énskade
vavnaden (se exempel i figur B). Omradet/omradena skall vara fritt/fria fran harvaxt
och hudflackar, sasom fédelsemarken och fraknar.

5. Férbered huden. Rengor patientens hud forsiktigt med isopropylalkohol, sa att
hudfett 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) 6nskade platsen(-erna) (se exempel
till vénster). Sékerstall att sensorytan ar ordentligt fast mot huden sa att inget ljus
kan passera mellan de sdndande och mottagande elementen och inget omgivande
ljus kan tranga in. Obs! En felaktigt placerad sensor kan medféra felaktiga
matvérden.

Obs! Undvik att knicka eller vrida sensorkabeln under pasattningen.

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

Kohdeanturin kiinnittaminen

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

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

3. Kiinnityskohta aivoissa. Valitse kiinnityskohdat potilaan otsalla lateraalisesti
keskilinjaan nédhden, kulmakarvojen ja hiusrajan valilla (ks. kuvassa A olevaa
esimerkkia). Alueella ei saa olla karvoitusta eiké iho-ongelmia kuten nappyl6ita,
tuliluomia tai pisamia. Valta asettamasta antureita luomien, nenéonteloiden,
mustelmien tai verisuoniepdmuodostumien paalle.

4. Somaattiset kiinnityskohdat. Valitse kohta, jossa kohdekudos on mahdollisimman
hyvin saatavilla (ks. kuvassa B olevaa esimerkkid). Alueella ei saa olla karvoitusta eika
iho-ongelmia kuten nappyldita tai pisamia.

5. Ihon valmisteleminen. Puhdista potilaan iho varovasti isopropyylialkoholilla ja poista
liimaa mahdollisesti haittaava tai valoa mahdollisesti estava oljy 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, etté anturin pinta kiinnittyy iholle ja estaa valon siirtymista lahettimen ja
vastaanottimen valilla tai huoneenvalon paasemista anturityynyn alle. Huomautus:
Virheellisesti sijoitetut anturit voivat aiheuttaa epéatarkkoja lukemia.

Huomautus: Anturin johtoa on véltettavé taittamasta tai vadntamasta kiinnitysvaiheen

aikana.

7. Anturin litdnnét. Tydnna anturin liitin signaaliprosessorin tai oksimetrilaitteen liitinporttiin.
Kiinnitd soveltuvissa tapauksissa anturin lukko signaaliprosessoriin. Huomautus:
Lisatietoja signaaliprosessorin kiinnittdmisesta kantaan ja monitoriin tai oksimetrilaitteen

Zakladanie 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 spoczywaé na procesorze sygnatu lub podzie, a procesor sygnatu lub
pod nie powinny pociagaé czujnika. Nalezy sprawdzi¢, czy na $ciezkach przebiegu przewodéw
nie ma zadnych przeszkaéd.

2. Wyjecie z opakowania i wstepne sprawdzenie przyrzadu. Ostroznie wyjaé czujnik z plastikowej
torebki i rozwingé kabel. Sprawdzi¢, czy czujnik nie ulegt uszkodzeniu podczas transportu.
Jezeli wystepujg oznaki uszkodzenia, czujnik nalezy wymienic.

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

4. Lokalizacja somatyczna. Wybra¢ lokalizacje zapewniajacg optymalny dostep do danej tkanki
(patrz przyktad na Rys. B). Obszar ten powinien byé nieowtosiony, bez skérnych skaz, takich
jak znamiona lub piegi.

5. Przygotowanie skéry. Delikatnie oczysci¢ skére pacjenta alkoholem izopropylowym w celu
usunigcia ttuszczu lub zanieczyszczen, ktére mogtyby wptyng¢ na zmniejszenie skutecznosci
przylepca lub blokowa¢ doptyw $wiatta. Sprawdzié, czy skéra jest doktadnie osuszona.

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

Uwaga: Podczas zaktadania nalezy unika¢ zginania i skrecania przewodu czujnika.

7. Potgczenia czujnika. Wepchng¢ do oporu ztgcze czujnika do gniazda procesora sygnatu lub
poda. Jezeli dotyczy, zamkna¢ blokade czujnika na procesorze sygnatu. Uwaga: Sposéb
podtgczenia procesora sygnatéw do koncentratora i aparatu oraz podigczenie poda do
przewodu magistralowego i aparatu opisano w instrukcji obstugi systemu.

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

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

3. Cerebral plassering. Velg stedet/-ene pa pasientens panne lateralt for midtlinjen, over
oyebrynet og nedenfor harfestet (se eksempel i figur A). Punktet méa veere fritt for har og
overflatiske flekker, som f.eks. faflekker, fedselsmerker eller fregner. Unnga a 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). Stedet bar veere fritt for har og overflatiske flekker, som f.eks.
foflekker og fregner.

5. Forberedelse av huden. Vask pasientens hud forsiktig med isopropylalkohol for a fierne

oljer 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 enskede stedet (-ene) (se eksempler til venstre).
Pase at sensoroverflaten kleber tilstrekkelig til huden for & 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 méaleverdier.

Merk: Pass pa at ledningen ikke blir bgyd eller vridd nar sensoren settes pa.

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

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 iglemcisinin veya podun sensérii
gereksiz yere gekmesini 6nler. Bitiin kablo yollarinin agik ve engelsiz olmasini
saglayin.

2. Ambalajdan Cikartma ve On Kontrol. Sensbrii plastik torbadan dikkatle gikartip sensér
kablosunu ¢6ziin. Sensériin nakliyat sirasinda hasar gériip gérmedigine dair isaretleri
kontrol edin. Hasar isaretleri bulursaniz sensori degistirin.

3. Serebral Konum. Hastanin alninda orta gizginin lateralindeki, kas superiorundaki ve
sag cizgisi inferiorundaki konumu (konumlari) secin (Sekil A’'daki 6rnege bakin).
Segilen alan(lar)da sag ya da ben, dogum lekesi veya cil gibi ylizey kusurlari
bulunmamalidir. Sensorii (sensorleri) dogum lekeleri, siniis bosluklari, hematomlar
veya arteriovendz malformasyonlar lizerinde yerlestirmekten kaginin.

4. Somatik Konum(lar). istenen dokuya en uygun erisimi sadlayan yer(ler)i secin (Sekil
B’deki 6rnede bakin). Segilen alan(lar)da sag ya da ben veya il gibi yiizey kusurlari
bulunmamalidir.

5. Derinin Hazirlanmasi. Yapistiricly1 6nleyebilecek veya 15131 engelleyebilecek yaglari ya
da kiri gidermek igin hastanin derisini izopropil alkolle hafifge temizleyin. Derinin iyice
kurudugundan emin olun.

6. Sensoriin Yerlestiriimesi. Sensor pedinden koruyucu tabakay! ¢ikartin ve sensori
(sensorleri) istenen yer(ler)e nazikge, ama saglamca yerlestirin (soldaki 6rneklere bakin).
Isigin yayici veya alici elemanlar arasinda gidip gelmesini veya gevre 1siginin girmesini
Onlemek igin sensdr ylizeyinin deriye yapistigindan emin olun. Not: Yanlis yerlestirilmis bir
sensOr yanlis élgimlere yol agabilir.

Not: Uygulama iglemi sirasinda sensér kablosunun kivriimasini veya bikilmesini 6nleyin.

7. Sensdr Baglantilari. Sensor konektoriinu sinyal islemcisine veya poda saglamca takin.
Varsa, sinyal iglemcisi tizerindeki sensor kilidini etkinlestirin. Not: Sinyal islemcisinin
g6bege ve monitére baglantisi ya da podun ana kablo ve monitdr baglantisi hakkinda
bilgi igin sistem kullanici kilavuzuna danigin.

8. Sistemin kullanici kilavuzunda anlatildigi gibi dogru calistigini dogrulayin. Sensérlerin istenen

Pouziti regionalnich snimacut

1. Misto (mista) vedeni kabel(i procesoru signalu nebo oximetru. Vyberte vhodné misto
pro umisténi procesoru signalu nebo oximetru. Idealni misto zabrariuje tomu, aby télo
pacienta spocivalo na procesoru signalu nebo na oximetru nebo aby procesor signalu i
oximetr za snimac zbyte¢né netahal. Zkontrolujte, zda jsou v8echny cesty kabelu volné
a bez prekazek.

2. Vyjmuti z obalu a pfedbézna kontrola. Snimac¢ peclivé vyjméte z plastového pouzdra a
rozmotejte kabel snimace. Zkontrolujte, zda snima¢ nebyl pfi pfepravé poskozen.
Pokud objevite znamky poskozeni, snima¢ vymérite.

3. Cerebralni umisténi. Vlyberte misto (mista) na ele pacienta po stranach stfedové
¢ary, nad obo¢im a pod linii vlast (viz pfiklad na obrazku A). Na oblasti (oblastech) by
se nemély nachazet vlasy nebo povrchové vady, napf. matefska znaménka, ohné ¢&i
pihy. Neumistujte snimac (snimace) na matefska znaménka, sinové dutiny, hematomy
¢i arterioven6zni malformace.

4. Somatické umisténi. Vyberte misto (mista), které zajistuje optimalni pfistup k
pozadované tkani (viz pfiklad na obrazku B). Na oblasti (oblastech) by se nemély
nachazet vlasy nebo povrchové vady, napf. matefska znaménka ¢i pihy.

5. Pfiprava pokozky. PokoZzku pacienta jemné ocistéte izopropylalkoholem, abyste
odstranili mastnotu ¢&i necistoty, které by mohly narusit lepidlo nebo branit prichodu
svétla. Pokozku dikladné vysuste.

6. Umisténi snimace. Z polstarku snimace odstrarite ochrannou vrstvu a opatrné, ale
dukladné, snimac (snimace) umistéte na pozadované misto (mista) (viz pfiklady
vlevo). Zajistéte, aby povrch snimace pfilnul k pokoZce, €&imz se zabrani pohybu
svétla mezi vysilacimi &i pfijimacimi prvky nebo vnikani svétla z okoli. Poznamka:

Poznamka: B&éhem procesu aplikace kabel snimace neohybejte ani jim nekrutte.

7. Pripojeni snimacu. Konektor snimace fadné zasurite do procesoru signalu nebo
oximetru. Je-li to mozné, pouzijte aretaci snimace na procesoru signalu. Poznamka:
Prostudujte si navod k pouziti systému, kde naleznete informace k pfipojeni procesoru

Aplikovanie regionalneho senzora(-ov)

1. Umiestnenie(-ia) signalového procesora alebo podu a vedenie kablov. Vyberte vhodné
umiestnenie pre signalovy procesor alebo oxymetricky pod. Vhodné umiestnenie zabrani
tomu, aby telo pacienta spocivalo na signalovom procesore alebo pode a zbyto€nému tahaniu
senzora. Zaistite, aby boli vSetky vedenia kablov gisté a bez zatazenia.

2. Vybratie z obalu a predbezna kontrola. Opatrne vyberte senzor z plastového obalu a odvirite
kabel senzora. Skontrolujte, ¢i sa senzor neposkodil pri preprave. Ak sa zistia znamky
poskodenia, vymerite senzor.

3. Cerebralne umiestnenie. \lyberte si miesto(-a) na ¢ele pacienta prie¢ne k strednici, nad
obocim a pod vlasmi (pozri priklad na obrazku A). Plocha(-y) by mala byt bez viasov alebo
povrchovych zmien, ako su materské znamienka, kapilarne malformacie alebo pehy. Senzor
(-y) neumiestriujte na nevi, sinusové dutiny, hematémy alebo arterioven6zne malformacie.

4. Somatické umiestnenie(-ia). Vyberte miesto(-a), ktoré poskytuju optimalny pristup
k pozadovanému tkanivu (pozri priklad na obrazku B). Plocha(-y) by mala byt bez
vlasov alebo povrchovych zmien, ako s materské znamienka alebo pehy.

5. Priprava pokoZky. Jemne odcistite pokozku pacienta izopropylalkoholom, aby ste odstranili
mastnotu alebo necistoty, ktoré by mohli narusit funkciu lepidla alebo blokovat svetlo.

Uistite sa, Ze pokozka je dokladne vysu$ena.

6. Umiestnenie senzora. Odstrante ochranny podklad z podlozky senzora a jemne, ale pevne
umiestnite senzor(-y) na pozadované miesto(-a) (pozri priklady vlavo). Uistite sa, Ze povrch
senzora prilne k pokozke, aby sa zabranilo prechodu svetla medzi vysielajucimi alebo
prijimacimi prvkami alebo prenikaniu okolitého svetla. Poznamka: Nespravne umiestneny
senzor méze viest k nepresnym hodnotam.

Poznamka: Poc¢as aplikacie zabrarite zalomeniu alebo skruteniu kébla senzora.

7. Pripojenia senzora. Konektor senzora pevne vlozte do konektora signalového
procesora alebo podu. Ak je to mozné, zaistite zamok senzora na signalovom procesore.
Poznamka: Informacie o pripojeni signalového procesora k rozbo€ovacu a pripojeni
monitora alebo podu k dialkovému kablu a monitoru najdete v navode na pouzivanie systému.

8. Skontrolujte spravnu funkciu, ako je popisané v navode na pouzivanie systému. Skontrolujte,

150, Sav0, (%)

(S3v0,+180,)12 (%)

systemet. anslutning av dosan till huvudkabel och monitor. kiinnittdmisesta runkokaapeliin ja monitoriin on jarjestelman kayttéoppaassa. 8. Sprawdzi¢ prawidtowe dziatanie stosujgc procedure opisang w instrukcji obstugi systemu. dataene stemmer med pafgringsstedet for sensoren. sistem yapilandirmasi igin gerektigi gibi baglandigini ve gériintiilenen verilerin sensor signalu k rozbogovaci nebo pfipojeni monitoru &i oximetru ke sbérnicovému kabelu a &i su senzory pripojené podla potreby pre pozadovanu konfiguraciu systému a &i zobrazené
8. Kontrollera att funktionen &r fullgod, enligt beskrivningen i anvandarhandledningen 8. Varmista asianmukainen toiminta jarjestelman kayttboppaassa annettujen ohjeiden Sprawdzi¢, czy czujniki sa podigczone wiasciwie dla danej konfiguracji systemu oraz czy Merk: Visningen av rSO,-verdier og trendlinjer skal begynne i lzpet av noen fa sekunder. Hvis uygulama yeriyle dogru sekilde bagdastigini dogrulayin. monitoru. daje spravne korelujii s miestom aplikacie senzora.
till systemet. Kontrollera att sensorerna &r anslutna sa som krévs fér den énskade mukaisesti. Varmista, etta anturit on kiinnitetty kéytéssa olevaa wyswietlane dane odpowiadajg miejscu umieszczenia czujnika. disse malingene ikke er klart definert eller det oppstar en alarm, slé opp pa Feilsgking i Not: rSO, degerleri ve trend egrileri birkag saniye iginde baslamalidir. Bu élglimler net 8. Ovéfte spravnou funkei tak, jak je popsano v navodu k obsluze systému. Ovéfte, zda Poznamka: Hodnoty rSO, a trendoveé linie by mali spustit v priebehu niekolkych sekind. Ak tieto
systemkonfigurationen och att visade data korrelerar korrekt med jarjestelmékokoonpanoa vastaavasti ja ettd nayton tiedot ovat oikeita ja korreloivat Uwaga: Wartosci rSO,, i linie trendu powinny ukazaé si¢ w ciggu kilku sekund. Jezeli wartoscite nie  brukerhandboken for systemet. olarak belirlenmez veya alarm durumlari olusursa, sistem kullanici kilavuzunun Ariza jsou snimade pfipojeny tak, jak vyzaduje pozadovana konfigurace systému a zda merania nie st jasne iden%iﬁkované alebo sa generujii alarmoveé stavy, pozrite si Gast Riesenie
sensorappliceringsstéllet. anturin kiinnityskohdan kanssa. sg doktadnie okreslone lub wystapia warunki alarmowe, nalezy odwotac sie do czesci Giderme kismina danigin. zobrazena data spravné koreluji s mistem aplikace snimace. problémov v navode na pouZivanie systému ’
Obs! rSO,-varden och trendkurvor ska borja visas inom ett par sekunder. Se avsnittet Huomautus: rSO,-arvojen ja trendien mittaaminen pitéisi alkaa muutaman sekunnin Rozwigzywanie probleméw w instrukcji obstugi. P amka: Hodnoty rSO, a linie trends b 5l it zob t béh skolik ’
om felsékning i anvandarhandledningen till systemet om dessa méatvarden inte sisalla. Jos mittauksia ei voida tunnistaa selvasti tai halytystiloja aktivoituu, lisatietoja on oznamxa: Hodnoly r54 a inie trendu by se mely zacit zobrazovat behem nekofika
f ) " NS - o ’ sekund. Pokud tyto naméfené hodnoty nejsou jasné identifikovany nebo se vygeneruji
ramkommer tydligt eller larm utléses. jarjestelman kayttdoppaan vianmaaritysosassa. . . ? s . . A A
vystrazné podminky, prostudujte si ¢ast Odstrafiovani zavad v navodu k pouziti systému.
Specifikationer Specifikationer Tekniset tiedot Dane techniczne Spesifikasjoner Teknik Ozellikler Technické udaje Specifikacie

Absolut rSO,-ngjagtighed (A ,,s*): 45 til 95 % rSO, +5,9 %

Ngjagtighedsspecifikationer baseres pa den malte oxygenmaetningsvaerdi for regionalt haemoglobin (rSO,)
i cerebrale sensorer kalibreret til veerdien for arterielt/'vengst haesmoglobin (SavO,), bestemt ved hjeelp af
vengse og arterielle blodprgver fra 44 individer i alderen 4 dage til 10 ar. Modellen, der blev anvendt for
blod i hjernen, var 70 % vengs og 30 % arteriel. Veneblodet blev udtaget fra bulbus i hgjre v. jugularis.
Ngjagtigheden af sensorerne i sammenligning med blodgasprever fra analysator mélt over et rSO,-
omrade pa 45 — 95 %. Ngjagtighedsdata blev beregnet vha. RMS-veerdien (As-vaerdi) for samtlige
forsggspersoner, ifglge 1ISO 80601-2-61:2011 for elektromedicinsk udstyr — Szerlige 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°Ctil70 °C

Fugtighed:

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

*+ 1 Ajps udger 68 % af befolkningen.

Absolut rSO,-noggrannhet (A;,s*): 45 till 95 % rSO, +5,9 %

Noggrannhetsspecifikationerna ar baserade pa det uppmatta regionala vardet fér hemoglobinets
syremattnad (rSO,) for cerebrala sensorer kalibrerade gentemot det arteriella/vendsa vardet for
hemoglobinets syreméttnad (SavO,), bestdmt i vendsa och arteriella blodprover fran 44
forsokspersoner i aldrarna 4 dagar till 10 ar. Modellen som anvands for blod i hjarnan var 70 % vendst
och 30 % arteriellt. Det vendsa blodet har dragits fran bulbus jugularis dx. Sensorernas noggrannhet
jamfdrt med proverna analyserade med blodgasanalysatorer uppmatt éver rSO,-omradet pa 45-95
%. Noggrannhetsdata beréknades med anvandning av effektivvardet (Arms-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 for grundldggande sakerhet och essentiell funktion hos
pulsoximeterutrustning).

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

Temperatur:

Vid drift: -51ill 40 °C

Forvaring/transport: -30till 70 °C

Luftfuktighet:

Vid drift: 10 till 90 %, icke kondenserande

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

Absoluuttinen rSO,-tarkkuus (A,¢*): 45-95 % rSO, +5,9 %

Tarkkuusmaaritykset perustuvat aivo-antureiden mitattuun kohdehemoglobiinin
saturaatioarvoon (rSO2) kalibroituna valtimo/laskimohemoglobiinin happiarvoon (Sav02),
joka on maaritetty idltdan 4 pv — 10 v vanhalta 44 tutkimushenkil6lta otetuista laskimo-ja
valtimoverindytteistad. Aivoverindytteissa otettiin 70 % laskimoverta ja 30 % valtimoverta.
Laskimoveri otettiin oikean kaulalaskimon laajentumasta. Antureiden mittaamien arvojen
tarkkuutta voidaan verrata kaasuanalysaattorin mittaamiin arvoihin rSO2-vaihteluvalilla 45-95
%. Tarkkuus laskettiin kayttden nelidjuuriarvoa (Arms-arvo) kaikkien tutkittavien kohdalla ISO
80601-2-61:2011 -standardin sahkdisista laakintalaitteista annettujen erityisesti
pulssioksimetrien perusturvallisuus- ja oleellista toimintaa koskevien maaritysten mukaisesti.

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

Lampétila:

Kaytto: -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

Doktadnos¢ absolutnych pomiaréw rSO; (A ,s*): 45% do 95% rSO, +5,9%

Podstawa specyfikacji dotyczgcych doktadnosci jest warto$¢ regionalnego wysycenia tlenem
hemoglobiny (rSO,) zmierzona za pomocg czujnikéw mézgowych skalibrowanych do wartosci
poziomu tlenu w hemoglobinie tetniczej / zylnej (SavO,), okres$lonej na podstawie probek krwi
tetniczej i zylnej pobranej od 44 pacjentéw w wieku od 4 dni do 10 lat. Model zastosowany do krwi
mozgowej sktadat sie w 70% z krwi zylnej i w 30% z krwi tetniczej. Krew zylna byta pobierana z
prawej opuszki zyty szyjnej. Doktadno$¢ wskazan czujnikéw w poréwnaniu z pomiarami
uzyskanymi z analizatora gazometrycznego krwi okreslana jest dla rSO, w zakresie 45 - 95%. Dla
wszystkich oséb doktadno$¢ danych zostata obliczona przy uzyciu $redniej kwadratowej (wartos¢
Arms) Wg normy ISO 80601-2-61:2011, Medyczne urzadzenia elektryczne — szczegdine wymogi
dotyczace podstawowych zasad bezpieczenstwa i dziatania urzadzen pulsoksymetrycznych.

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

Temperatura:

Robocza: -5°Cdo40°C
Przechowywanie/transport: -30°Cdo 70°C
Wilgotnosé:

Robocza: 10 % do 90 % bez kondensacji

Przechowywanie/transport:
* £1 A Obejmuje 68 % populacii.

10 % do 95 % bez kondensacji

Absolutt rSO,-presisjon (A;,s*): 45 til 95 % rSO, + 5,9 %

Presisjonsspesifikasjonene er basert pa den malte metningsverdien for regionalt hemoglobin
(rSO,) fra cerebrale sensorer som er kalibrert til oksygenmetningsverdien i arterielt/venast
hemoglobin (SavO,) i blodprever med vengst og arterielt blod fra 44 forsgkspersoner i alderen 4
dager til 10 ar. Modellen som er brukt for blod i hjernen var 70 % vengst og 30 % arterielt. Vengst
blod ble tatt fra hgyre halspulsare. Sensorenes presisjon i forhold til prever med blodgassapparat
som er malt over rSO,-omradet 45-95 %. Presisjonsdata ble utregnet ved & bruke den kvadratiske
middelverdien (Ans) for alle subjekter i samsvar med ISO 80601-2-61:2011, Medisinsk elektrisk
utstyr — Seerlige krav til grunnleggende sikkerhet og ytelse ved pulsoksymetriutstyr.

Gjentakelsesngyaktighet for samme sonde/mellom sonder: +2 siffer (A;,s*)

Temperatur:

Drifts: -5°Ctil40 °C
Oppbevaring/transport: -30°Ctil70 °C
Luftfuktighet:

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

*+1 A;ps omfatter 68 % av befolkningen.

Mutlak rSO, Dogrulugu (A;ns*): %45 ila %95 rSO, +%5.9

Dogruluk degerleri, 4 gunliik ile 10 yas arasindaki 44 denegin vendz ve arteriel kan
orneklerinden belirlenen arteriel/venéz hemoglobin oksijen (SavO,) degerine kalibre edilmis
serebral sensorlerle dlglilen bélgesel hemoglobin doygunluk dederine (rSO,) dayanmaktadir.
Beyindeki kan igin kullanilan model %70 vendz ve %30 arteriel oranlardir. Ven6z kan, sag
jugller bulbustan alinmistir. Sensorlerin kan gazi analizér 6rnekleriyle karsilastirilan dogrulugu
%45-95 rSO, aralidinda gergeklesmistir. 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 givenlik ve esas
performanslarina dair 6zel gereklilikler uyarinca, bitlin denekler icin kare-ortalama-karekdk
(Arms) degerler kullanilarak hesaplanmistir.

inter/intra Sensér Tekrarlanabilirlik Dogrulugu: +2 basamak (A;ms*)

Sicaklik:

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

Nem:

Calisma: %10 ila %90 (yogunlagsmayan)

Saklama/Tasima: %10 ila %95 (yogunlagsmayan)
* £1 Ay Olglimlerin yaklagik olarak %68'ini kapsar.

Absolutni pfesnost rSO; (A;,s*): 45 % az 95 % rS0, £5,9 %

Udaje o presnosti jsou zaloZzeny na naméfené hodnoté regionalni nasycenosti hemoglobinu
(rSO,) u cerebralnich snimacu kalibrovanych na hodnotu kysliku v arterialinim / Zilnim
hemoglobinu (SavO,), stanovenou ze vzork Zilni a arterialni krve od 44 jedinct ve vékovém
rozmezi od 4 dni do 10 let. Model pouzivany pro krev v mozku byl 70 % Zilni a 30 % arteriaini.
Zilni krev byla odebrana z pravého jugularniho bulbu. Pfesnost snimaga ve srovnani se
vzorky z analyzétoru krevniho plynu byla méfena v rozmezi rSO, 45-95 %. Udaje o pfesnosti
byly u v8ech jedinctl vypoéteny pomoci odmocniny priméru étverctl (hodnota A,p\s) podle ISO
80601-2-61:2011, Zdravotnicka elektricka zafizeni - Zvlastni pozadavky na zakladni
bezpecnost a zakladni vykon zafizeni pulsniho oximetru.

Inter/intra presnost opakovatelnosti snimace: 2 &islice (Arys*)

Teplota:

Provozni: -5°C az 40 °C (23 °F az 104 °F)
Skladovani/preprava: -30 °C az 70 °C (-22 °F az 158 °F)
Vlhkost:

Provozni: 10 % az 90 % bez kondenzace

Skladovani/preprava: 10 % az 95 % bez kondenzace

* 1 Ay zahrnuje 68 % populace.

Absolutna presnost’ rSO; (A;ys*): 45 % az 95 % rSO, 5,9 %

Specifikacie presnosti st zalozené na meranej hodnote regionalnej saturacie hemoglobinu (rSO,)
cerebralnych senzorov kalibrovanych na hodnotu kyslika arterialneho/venézneho hemoglobinu
(SavO,), stanovenu zo vzoriek venéznej a arterialnej krvi od 44 jedincov vo veku od 4 dni do 10 rokov.
Model pouzity pre krv v mozgu bol zo 70 % venézny a z 30 % arteridlny. Ven6zna krv bola odobrana
z pravej krénej cievy. Presnost senzorov v porovnani so vzorkami analyzatorov krvnych plynov
meranych na rSO, bola rozsahu 45 — 95%. Udaje o presnosti boli vypo&itané pomocou strednej
kvadratickej hodnoty (hodnota A,s) pre vSetky subjekty podla Standardu ISO 80601-2-61:2011,
Zdravotnicke elektrické zariadenia — osobitné poziadavky na zakladnu bezpecnost a zakladné
vlastnosti vybavenia pulznych oxymetrov.

Presnost’ opakovatelnosti medzi/vnutri senzorov: + 2 &islice (Aps*)

Teplota:

Prevadzka: -5°C az 40 °C (23 °F az 104 °F)
Skladovanie/preprava: -30°C az 70 °C (-22 °F az 158 °F)
Vlhkost’:

Prevadzka: 10 % az 90 % bez kondenzacie

Skladovanie/preprava: 10 % az 95 % bez kondenzacie

* +1 Ay zahfia 68 % populacie.

Maling af belgeleengder og udgangseffekt**

730 nanometer ved 3,0 mW maks. gennemsnitseffekt

760 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

760 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 ar av sarskild vikt for Iakare som utfér fotodynamisk behandling.

Mittausaaltopituudet ja antoteho**

730 nanometria a 3,0 mW tehon huippukeskiarvo

760 nanometria a 4,5 mW tehon huippukeskiarvo

810 nanometrid & 3,2 mW tehon huippukeskiarvo

880 nanometriad a 4,5 mW tehon huippukeskiarvo

**Tama tieto on erityisen hyddyllisté fotodynaamista hoitoa antaville hoitohenkiléille.

Dlugosci fal pomiarowych i moc wyjsciowa**
730 nanometréw przy maksymalnej $redniej mocy 3,0 mW
760 nanometrow przy maksymalnej $redniej mocy 4,5 mW
810 nanometrow przy maksymalnej $redniej mocy 3,2 mW
880 nanometréw przy maksymalnej $redniej mocy 4,5 mW
**Informacje te sg szczegdlnie przydatne dla klinicystéw prowadzacych terapie fotodynamiczna.

Maling, belgelengder og utmatingsstrem**

730 nanometer ved 3,0 mW maksimal gjennomsnittsstrom

760 nanometer ved 4,5 mW maksimal gjennomsnittsstrem

810 nanometer ved 3,2 mW maksimal gjennomsnittsstrem

880 nanometer ved 4,5 mW maksimal gjennomsnittsstrem

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

Olgiim Dalga Boylarn ve Cikig Glicu**

3.0 mW azami ortalama gligte 730 nanometre

4.5 mW azami ortalama guigte 760 nanometre

3.2 mW azami ortalama giigte 810 nanometre

4.5 mW azami ortalama guigte 880 nanometre

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

Vinové délky a vystupni vykon méfeni**

730 nanometr( pfi 3,0 mW maximalniho primérného vykonu

760 nanometr( pfi 4,5 mW maximalniho primérného vykonu

810 nanometr pfi 3,2 mW maximalniho primérného vykonu

880 nanometr( pfi 4,5 mW maximalniho primérného vykonu

** Tyto informace jsou uzite¢né zejména pro |ékare provadéjici fotodynamickou lécbu.

Vinové dizky merania a vystupny vykon**

730 nanometrov pri maximalnom priemernom vykone 3,0 mW

760 nanometrov pri maximalnom priemernom vykone 4,5 mW

810 nanometrov pri maximalnom priemernom vykone 3,2 mW

880 nanometrov pri maximalnom priemernom vykone 4,5 mW

** Tieto informacie su uzitocné najma pre lekarov vykonavajucich fotodynamicku terapiu.

Garantioplysninger findes pa: http://www.nonin.com/warranty/

For garantiinformation, ga till: http://www.nonin.com/warranty/

Takuutietoja saa osoitteesta: http://www.nonin.com/warranty/

Aby uzyskac¢ informacje o gwarancji, przejdz do: http://www.nonin.com/warranty/

For garantiinformasjon, se: http://www.nonin.com/warranty/

Daha fazla garanti bilgisi i¢in http://www.nonin.com/warranty/ adresini ziyaret edin.

Dalsi informace o zaruce najdete na http://www.nonin.com/warranty/

Overensstemmelse Overensstimmelse Saannostenmukaisuus Zgodnosé Overholdelse Uyum Vyhovéni normam Sulad
Dette produkt overholder ISO 10993-1. Denna produkt dverensstdmmer med I1ISO 10993-1. Tama tuote noudattaa 1ISO 10993-1 -standardia. Produkt ten jest zgodny z ISO 10993-1. Dette produktet overholder ISO 10993-1. Bu Urlin ISO 10993-1 ile uyumludur. Tento vyrobek spliiuje pozadavky normy ISO 10993-1. Tento produkt je v stilade s normou ISO 10993-1.
Garanti: Garanti: Takuu: Gwarancja: Garanti: Garanti: Zaruka: Garancija:

Za vect informacij o garanciji obis¢ite http://www.nonin.com/warranty/

Sensorens kleebeegenskaber garanteres op til datoen for Anvendes inden.

Brugere og/eller patienter bar 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.

Sensorns sjalvhaftande egenskaper garanteras fram till utgangsdatum ("Anvénd fore-
datum”). Anvandare och/eller patienter bor rapportera biverkningar som rér deras Nonin-
enhet till Nonin Medical, Inc. och den behdriga myndigheten i EU-medlemsstaten dar
anvandaren och/eller patienten &r etablerad, om tillampligt.

Anturin liimaominaisuudet taataan viimeiseen kayttépaivaan saakka.

Kayttdjien ja/tai potilaiden on iimoitettava Nonin-laitteeseensa liittyvisté haittavaikutuksista
Nonin Medical, Inc:lle ja tarvittaessa sen EU-jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaisell
jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

Wiasciwosci przylepne czujnika sg objete gwarancjg do chwili uptywu terminu przydatnosci do uzycia.
Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ zdarzenia niepozgdane zwigzane z urzgdzeniem Nonin
firmie Nonin Medical, Inc. oraz wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego UE, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent mieszka, jesli dotyczy.

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

Brukere og/eller pasienter ber 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.

Sensoriin yapiskan 6zellikleri Son Kullanim Tarihine kadar garantilidir.

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).

Vlastnosti lepidel snimacu jsou zaruéeny az do data ,Spotiebujte do data.

Uzivatelé a/nebo pacienti musi oznamit pfipadné nezadouci udalosti souvisejici s jejich
pfistrojem Nonin spole¢nosti Nonin Medical, Inc. a pfislusnému organu ¢lenského statu EU,
v némz uzivatel a/nebo pacientsidli.

Vlastnosti lepidla senzora su garantované az do datumu pouzitia.

Uporabniki in/ali bolniki morajo porocati o nezelenih dogodkih, ki vkljuéujejo njihov pripomocek Nonin,
podjetju Nonin Medical, Inc. in pristojnemu organu drzave ¢lanice EU, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik
sedez, ¢e jeprimerno.
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