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Maaraystenmukainen kaytto

Anturi on tarkoitettu jatkuvaan, ei-invasiiviseen tai Spot-Check valtimohemoglobiinin (SpO2) toiminnallisen happi-
saturaation valvontaan potilailla, jotka ovat sairaal sairaalar i paik tai kotiymparistossa. Tata
SpO2-anturia saa kayttda ainoastaan jarjestelman teknisessa kuvauksessa kerrottuihin tarkoituksiin ja vain yhdessa
suositeltujen ja sallittujen monitorien tai oksimetrimoduulien kanssa. Jos anturia kéytetdan yhteensopimattomien
komponenttien kanssa, sen asianmukaista toimintaa ei voida taata. Tarkista kaikki toiminnat pulssioksimetrin kaytto-
ohjeessa kuvatulla tavalla. Liséohjeita ja -varoituksia on annettu monitorin/oksimetrimoduulin kayttdohjeissa.

Turvaohjeet

« Tuotteen moitteeton ja turvallinen kayttd edellyttda asianmukaista kuljetusta, varastointia seka huolellista kayttéa
(katso pakkauksessa olevat ohjeet).

Vaurioituneita antureita ei saa kayttaa.

Anturin toiminto ja kayttdedellytykset on tarkistettava vahintaan 4 tunnin vélein (anturin sijainti ja potilaan ihonpin-
nan ehjyys) ja sijaintia on tarvittaessa korjattava. Huomioi sormiosan oikea sijainti.

Potilaat saattavat olla yliherkkia anturin materiaaleille riippumatta heidan terveydentilastaan tai ihon kunnosta.
Anturille ei voida suorittaa autoklaavi-kasittelya eika sitd saa upottaa nesteisiin tai puhdistusaineisiin. Tuotetta ei
saa steriloida ETO-menettelya kayttden. Noudata puhdistuksesta ja desinfioinnista annettuja ohjeita.

Anturi ei sisalla lateksia. Anturin valmistukseen kaytetyt materiaalit eivat sisélla mitadan luontaisia lateksipro-
teiineja. Potilaan kanssa kosketuksissa oleville materiaaleille on tehty kattavat bioyhteensopivuustestit. Muut
tiedot saatavissa pyynnosta.

Héiridlahteet

Seuraavat hairidlahteet saattavat vaikuttaa anturin asianmukaiseen toimintaan ja nin aiheuttaa virheellisia SpO2-
arvoja:

« Tuotteen kayttda rontgenologisella alueella (MRI-laitteet jne.) ei suositella.

+ Voimakkaat, sdhkémagneettiset lhteet, esim. sahkokirurgiset laitteet.

+ Voimakas ympariston valo ja suora infrapuna- tai UV-valoséteily (anturi on tarvittaessa peitettava).

« Intravaskulaariset variaineet, kuten myos kynsilakka ja tekokynnet.

+ Voimakas liike (anturijohto on tarvittaessa kiinnitettava laastarilla potilaan/testihenkildn letkuun)

Yhteensopivuus

Anturit on kelpuutettu moitteettomaan toimintaan ja hyvaksytty kaytettavaksi soveltuvien monitorien kanssa. Eri (val-
mistajien) monitorityyppeja varten on saatavissa erilaisia EnviteC-antureita. Sopivuus kulloisenkin monitorin kanssa
on iimoitettu jokaisen yksittdisen anturin pakkauksessa. Anturia saa kayttaa vain yhteensopivan monitorin kanssa.
Lisatietoja anturin yhteensopivuudesta on ajankohtaisessa Cross-referenssiluettelossa.

Moniyhteensopivat anturit

Tietyt EnviteC-pulssioksimetrianturit ovat saatavilla moniyhteensopivina antureina liitettaviksi erilaisiin monitoreihin
erityisilld sovitinjohdoilla. Ndma moniyhteensopivat anturit on merkitty selkeésti tuotepakkauksessa seka anturin
kanssa toimitettavan sovitinjohdon kuvauksessa.

Vaara

Jos anturi on liitetty vaaranlaiseen monitoriin, mittausta ei voida suorittaa oikein.

Mittaustulos saattaa poiketa huomattavasti tosiasiallisista mittausarvoista.

Vaurioitumisen riski

Jos anturi liitetdan vaaranlaisiin jarjestelmakomponentteihin, se ja/tai monitori saattaa vaurioitua.

Anturin valinta ja sopivuus

Anturi on valittava yksildllisesti jokaista potilasryhmaa varten kunkin henkilén paino huomioon ottaen. Kuvassa 1
nakyy anturin kaytté sormessa tai jalassa.

Anturi soveltuu kaytettavaksi yli 20 kg:n painoisille henkiléille.

Anturin kaytto

1. Aseta anturi sopivaan paikkaan, kuten etusormeen. Vaihtoehtoisesti anturin voi laittaa peukaloon, isovarpaaseen
tai pikkusormeen.

2. Aseta anturi kuvan osoittamalla tavalla. Potilaan sormen on oltava anturin pohjassa asti. Aseta johto sormen ja
kasivarren myoétéisesti. Kiinnité tarvittaessa teippinauhalla.

3. Liita anturin johto potilasjohtoon tai monitoriin ja tarkista toiminta monitorin kayttéohjeiden mukaisesti.

Oikeita mittaustuloksia varten anturin on oltava oikeassa asennossa. Jos anturi on asetettu vaarin, sen
valosignaali saattaa kulkea kudoksen ohi, mika vaikuttaa saataviin SpO2-arvoihin.

Anturin puhdistus ja desinfiointi

Ennen puhdistusta tai desinfiointia anturi on irrotettava monitorista, johon se on liitetty.

Anturi on puhdistettava ja desinfioitava huolellisesti jokaisen kayttdkerran jalkeen ennen kuin sité kaytetdan uuden
potilaan hoidossa.

Pyyhi anturi ja kosketuspinnat pehmoisella, tarvittaessa vedella tai miedolla saippualla kostutetulla liinalla. Suosit-
telemme puhdistukseen Klenzyme 1 -puhdistusainetta.

Desinfioidaksesi anturin pyyhi anturirunko ja kosketuspinnat 70-prosenttisella isopropyylialkoholilla. Huolellisem-
paa desinfiointia varten suosittelemme CIDEX OPA 2 -desinfiointiainetta. Noudata valmistajan antamia kayttdoh-
jeita.

Spesifikaatio

SpO2-tarkkuus: 70— 100%: | Katso pakkauksen etiketti

<70%: ei maaritelty
Syke: Teknisia tietoja, ohjeita ja varoituksia on annettu monitorin kayttéohjeissa.
ST 30— 259 BPM: +3 BPM .

Kun ChipOx® 20 — 300 BPM: +3 BPM

Lisatiedot jokaisen anturityypin tarkkuudesta, tehosta, aaltopituudesta seké ulostulotehosta* on painettuna anturi-
pakkaukseen.
* Nama tiedot ovat erityisen tarkeita kliinikoille.

Tama tuote vastaa 93/42/ETY-direktiivin sdadoksia.

Antureita ha & on noudatett: voimassa olevia, séhkéromua koskevia maéarayksia. Ald havita

tuotetta talousjatteen joukossa! Vialliset anturit voidaan toimittaa jokaiselle sopimusmyyjélle.

Kaikki anturin pakkaukset voidaan havittda normaalin talousjatteen joukossa. Huomioi pakkausten ha-
I vittdmisen yhteydessa materiaalien erottelua koskevat mahdollisuudet ja vaatimukset.

BestimmungsgemaBer Gebrauch

Der Sensor ist indiziert fiir die kontinuierliche, nichtinvasive oder Spot Check-Uberwachung der funktionellen
Sauerstoffsattigung des arteriellen Hamoglobin (SpO2) sowie der Pulsrate bei Patienten im Krankenhaus, in kran-
kenhausahnlicher oder familidrer Umgebung. Dieser SpO2-Sensor darf nur fiir die in der technischen Beschreibung
des Systems vorgesehenen Einsatzfélle und nur in Verbindung mit den empfohlenen bzw. zugelassenen Monitoren
oder Oximetriemodulen verwendet werden. Beim Einsatz des Sensors mit nicht-kompatiblen Komponenten ist die
ordnungsgemafRe Funktion nicht gewahrleistet. Die ordnungsgemaRe Funktion ist, wie in der Gebrauchsanweisung
des Pulsoximeters beschrieben, zu priifen. Fiir weitere Hinweise und Warnungen lesen Sie bitte die Gebrauchsan-
weisung des entsprechenden Monitors/Oximetriemodules.

Sicherheitshinweise

« Der einwandfreie und sichere Betrieb des Produktes setzt sachgeméaRen Transport, sachgerechte Lagerung sowie
eine sorgféltige Bedienung voraus (siehe Hinweise auf der Verpackung).

Beschadigte Sensoren dlrfen nicht verwendet werden.

Sensorfunktion und Anwendung mindestens alle 4 Stunden tberprifen (Position und Unversehrtheit der Hautober-
flache des Patienten) und ggf. repositionieren. Es ist auf korrekte Positionierung des Fingerclips zu achten.
Patienten kénnen auf die Materialien des Sensors abhéngig vom Gesundheits- oder dem Hautzustand empfindlich
reagieren.

Der Sensor ist nicht autoklavierbar und darf nicht in Fliissigkeiten oder Reinigungsmittel eingetaucht werden. Das
Produkt darf nicht mit dem ETO-Verfahren sterilisiert werden. Beachten Sie die Hinweise fiir die Reinigung und
Desinfektion.

Der Sensor enthalt kein Latex. Die zur Herstellung verwendeten Materialien sind frei von Naturlatex Prote-

inen. Materialien, die mit dem Patienten in Berlihrung kommen, wurden umfassenden Biokompatibilitatstests
unterzogen. Weitere Informationen sind auf Anfrage erhéiltlich.

Storquellen

Durch folgende Stérquellen kann die ordnungsgeméfe Funktion des Sensors beeinflusst und eine Fehimessung des
SpO,-Wertes verursacht werden:

+ Die Anwendung des Produktes im réntgenologischen Bereich (MRI-Geraten u.s.w) wird nicht empfohlen.

« starke, elektromagnetische Quellen, z.B. elektrochirurgische Gerate

« starkes Umgebungslicht bzw. direkte Lichteinstrahlung auch durch Infrarot und UV-Licht (Sensor ggf. abdecken)
« Intravaskulére Farbstoffe sowie auch Nagellack und kiinstliche Fingernagel

« starke Bewegung (ggf. Sensorkabel mit Pflaster in einer Entlastungsschlaufe am Patienten/Probanden fixieren)

Kompatibilitat

Die Sensoren wurden fiir die einwandfreie Funktion mit geeigneten Monitoren validiert und fiir die Anwendung
zugelassen. Fir die verschiedenen Monitortypen (Hersteller) sind unterschiedliche EnviteC Sensoren verfligbar. Die
jeweilige Kompatibilitét zu einem Monitor ist fiir jeden Sensor einzeln auf seiner Verpackung angegeben. Der Sensor
darf nur in Verbindung mit einem kompatiblen Monitor betrieben werden. Zusatzliche Informationen bezlglich der
Kompatibilitat des Sensors sind der aktuellen Cross Referenzliste zu entnehmen.

Multikompatible Sensoren

Bestimmte EnviteC-Pulsoximetriesensoren sind als multikompatible Sensoren fiir den Anschluss an unterschiedliche
Monitore Uber spezielle Adapterkabel erhaltlich. Diese multikompatiblen Sensoren sind auf der Produktverpackung
sowie durch die dem Sensor zusétzlich beiliegende Beschreibung des Adapterkabels eindeutig gekennzeichnet.

Gefahr

Beim Anschluss des Sensors an einen nicht kompatiblen Monitor ist eine korrekte Messung nicht méglich.
Das Messergebnis kann erheblich von den tatsachlichen Messwerten abweichen.

Beschéadigung méglich

Durch den Anschluss von nicht kompatiblen Systemkomponenten kann der Sensor und/oder der Monitor
beschadigt werden.

Auswahl und Eignung des Sensors

Die Auswahl des Sensors muss fiir jede Personengruppe individuell und unter Beachtung der Grenzen fiir das
Koérpergewicht erfolgen. Die Anwendung an z.B. Finger oder FuB Iasst sich Fig. 1 entnehmen.

Der Sensor ist geeignet fiir Patienten mit einem Kérpergewicht von mehr als 20 kg.

Anwendung des Sensors
1. Den Sensor auf einer geeigneten Stelle z.B. dem Zeigefinger oder alternativ dem Daumen, groRen Zeh oder dem
kleinen Finger positionieren.

2. Sensor, wie in der Abbildung dargestellt, anlegen. Der Finger des Patienten muss bis zum Ende des Sensors einge-
fuihrt werden. Das Kabel am Finger und parallel des Armes entlang fiihren. Falls erforderlich mit Klebeband fixieren.
3. Sensorkabel mit dem Patientenkabel oder Monitor verbinden und Funktionen gemaR der Gebrauchsanweisung

des Monitors Uberprifen.

Fir eine korrekte Messung ist die richtige Position des Sensors mafgebend. Bei einer fehlerhaften Posi-
& tionierung kann das Lichtsignal des Sensors am Gewebe vorbeigeleitet und das Messergebnis des SpO,-
Wertes beeintrachtigt werden.

Reinigung und Desinfektion des Sensors

« Vor dem Reinigen oder Desinfizieren ist der angeschlossene Sensor vom Monitor zu trennen.

« Nach jedem Gebrauch ist der Sensor vor dem Einsatz an einem anderen Patienten sorgfaltig zu reinigen oder zu
desinfizieren.

Sensor und Kontaktflachen mit einem weichen Tuch, evtl. mit Wasser oder milder Seife angefeuchtet, reinigen. Zur
Reinigung wird das Mittel ,Klenzyme 1“ empfohlen.

Zur Desinfektion des Sensors den Sensorkorper und die Kontaktflachen mit 70%-igem Isopropylalkohol abwi-
schen. Fir eine High-Level-Desinfektion wird das Produkt ,CIDEX OPA 2“ empfohlen. Befolgen Sie die Gebrauchs-
anweisung des Herstellers.

Spezifikation

Sp02 Genauigkeit: 70— 100%: | Siehe Boxlabel
<70%: nicht spezifiziert
Herzrate: Fur Spezifikationen, Hinweise und Warnungen lesen Sie die Bedienungsanleitung des
Monitors.
. 30 — 250 BPM: +3 BPM
Rulsrate: Bei ChipOX® 20-300 BPM: +3 BPM

Zusatzliche Informationen (iber Genauigkeit, Leistung, Wellenlangen sowie Ausgangsleistung* des jeweiligen
Sensortypen sind auf der Sensorverpackung aufgedruckt.
* Diese Angaben sind besonders fiir Kliniker von Interesse.

Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG.

Hausmiill entsorgen! Defekte Sensoren kénnen bei jedem Vertragshandler abgegeben werden.
Alle Verpackungen der Sensoren diirfen mit dem normalen Hausmiill entsorgt werden. Beachten Sie bitte

ﬁ Bei der Entsorgung des Sensors sind die fiir Elektronikschrott geltenden Vorschriften zu beachten. Nicht im
I dabei die Moglichkeiten und Erfordernisse zur Trennung von Rohstoffen.

Intended purpose

The sensor is indicated for continuous, non-invasive or spot check monitoring of functional oxygen saturation of
arterial haemoglobin (SpO2) and the pulse rate of patients in hospitals, hospital-type facilities or home environments.
This SpO2 sensor must only be used under the conditions specified in the system’s technical specifications and in
conjunction with recommended and approved monitors and oximetry modules. The sensor might not function prop-
erly when used in conjunction with non-compatible components. Proper operation must be verified as described in
the pulse oximeter manual. Please refer to the relevant monitor / oximetry module manual for additional instructions
and safety information.

Safety information

In order to ensure the correct and safe operation of the product, it must be carefully and properly transported,
stored and operated (see instructions on the packaging).

Do not use sensors if damaged.

Check sensor and application at least every 4 hours for proper functioning (check position and patient skin for
damage). Reposition, if necessary. Ensure correct positioning of the finger clip.

Depending on their state of health and skin condition, some patients might react to the sensor materials.

Do not autoclave or immerse in liquid or cleansers of any kind. The product may not be sterilised with the ETO
process. Follow the instructions for cleaning and disinfection.

The sensor does not contain any latex. The materials used for manufacturing of the sensor contain no natural
rubber latex protein. The materials that come into contact with the patient have undergone a biocompatibility
testing. Further information is available on request.

Sources of interference

The following objects / conditions have the potential to interfere with the sensor’s proper functioning and to cause it
to incorrectly measure SpO2.

* The product is not recommended for use near imaging equipment such as magnetic resonance imaging (MRI)
units, etc.

Strong sources of electromagnetic interference, e.g. electrical surgical instruments

Strong ambient light and direct light, including infrared and UV light (if required, cover sensor)

Intravascular dyes, nail varnish and artificial fingernails

Strong movements (where relevant, consider coiling the sensor cable into a loop to take the strain off the cable and
fasten to patient/subject using a plaster)

Compatibility
The sensors were validated for flawless functioning with appropriate monitors and for the intended application.
Various EnviteC sensors are available for the different types of monitors (manufacturers). The respective monitor
compatibility is indicated individually on the packaging of each sensor. The sensor may only be used in connection
with a compatible monitor. Additional information on the compatibility of the sensor can be found in the current cross
reference list.

Multicompatible sensors

Some EnviteC pulse oximetry sensors are available as multicompatible sensors for connection to different monitors
via special adapter cables. These multicompatible sensors are clearly identified on the product packaging and also
by the additional adapter cable description included with the sensor.

Danger

A correct measurement is not possible when the sensor is connected to an incompatible monitor.
The measurement result may deviate significantly from the actual measurement values.
Possible damage

Connecting incompatible system components can result in damage to the sensor and/or monitor.

Selection and suitability of the sensor

The sensor must be individually selected for each patient group and in consideration of the body weight limits. The
method of application to a finger or foot can be seen in Fig. 1. The sensor is suitable for patients with a body weight
of at least 20 kg.

Using the sensor

1. Position the sensor in a suitable location, such as on the index finger or on the thumb, big toe or little finger.

2. Affix the sensor as shown in the figure. The finger of the patient must be inserted up to the end of the sensor. Run
the cable along the finger and parallel to the arm. If necessary, use tape to hold it in place.

3. Connect the sensor cable to the patient cable or monitor, and check the functioning according to the monitor
manual.

The sensor reading will only be accurate if the sensor is correctly positioned. If attached incorrectly, the
sensor’s light signal will not be aimed straight at the tissue, which will affect the SpO2 reading.

Cleaning and disinfecting the sensor

« Disconnect the sensor from the monitor before cleaning or disinfecting.

« The sensor must be carefully cleaned or disinfected after every use and before use with a different patient.

+ Clean the sensor and contact surface with a soft cloth, if necessary moistened with water or mild soap. The product
“Klenzyme 1" is recommended for cleaning.

« Disinfect the sensor by wiping the sensor body and contact surfaces with a 70% isopropyl alcohol solution. For high-
level disinfection, the product “CIDEX OPA 2” is recommended. Follow the manufacturer’s instructions for use.

Specification

Sp02 accuracy: 70 —100%: | See box label
<70%: not specified
Heart rate: For specifications, instructions and warnings, refer to the operating manual of the
monitor.
. 30 — 250 BPM: +3 BPM
Rulsirate: With ChipOx® 20-300 BPM: +3 BPM

*

Please refer to the sensor packaging for further information on their accuracy, wavelengths and output power*.
* This information is especially important for clinicians.

This product satisfies the requirements of Directive 93/42/EEC.

dispose of the sensor in domestic waste! Defective sensors can be returned to any authorised dealer.
All sensor packaging may be disposed of as normal household waste. Please note that it is possible and
mmmm sometimes required to separate the materials for recycling.

ﬁ When the sensor is disposed of, the regulations regarding electronic waste must be heeded. Do not

Anvendelse i henhold til brugsvejledningen

Sensoren er indikeret til kontinuerlig, non-invasiv eller stikpreve-overvagning af iltmaetningen af arterielt hasmoglobin
(SpO2) samt pulsfrekvensen ved patienter pa hospitaler, i hospitalslignende faciliteter eller familizere omgivelser.
Denne SpO2-sensor ma kun anvendes i de tilfeelde, der er fastsat i den tekniske beskrivelse af systemet, og kun
i forbindelse med de anbefalede og/eller godkendte monitorer eller oximetrimoduler. Ved brug af sensoren med
ikke-kompatible komponenter er korrekt funktion ikke garanteret. Den forskriftsmaessige funktion skal kontrolleres,
som beskrevet i pulsoximeterets brugsvejledning. Yderligere henvisninger og advarsler findes i monitorens/oxime-
trimodulets brugsvejledning.

Sikkerhedshenvisninger

« Korrekt og sikker funktion af produktet forudszetter korrekt transport, korrekt lagring samt omhyggelig betjening (se
oplysningerne pa emballagen).

Beskadigede sensorer ma ikke anvendes.

Kontrollér sensoren og anvendelsen minimum hver 4. time (placering og om patientens hudoverflade er ubeskadi-
get), og eendr om ngdvendigt placeringen. Det er vigtigt at placere fingerclipsen korrekt.

Afhaengigt af sundhedstilstand og hudens tilstand kan den enkelte patient reagere overfalsomt over for sensorens
materialer.

Sensoren kan ikke rengeres i en autoklave og ma ikke nedsaenkes i vaesker eller renggringsmidler. Produktet ma
ikke steriliseres med ETO-metoden. Vaer opmaerksom pa henvisningerne angaende renggring og desinfektion.

Sensoren er latexfri. De materialer, der benyttes ved produktionen af sensoren, indeholder ingen naturlige
latexproteiner. De materialer patienten kommer i bergring med har undergaet omfattende biokompatibilitets-
kontroller. Yderligere information fas ved henvendelse.

Interferenskilder

Folgende interferenskilder kan have indflydelse pa sensorens funktion og kan medfgre upraecise malinger af SpO2-
veerdierne:

« Brug af produktet pa radiologisk omrade (MRI-enheder etc.) kan ikke anbefales.

steerke elektromagnetiske kilder, f.eks. elektrokirurgiske enheder

kraftigt omgivende lys og/eller direkte lysindstraling samt infrargdt eller UV-lys (afdaek evt. sensoren)
intravaskulzere farvestoffer samt neglelak og kunstlige negle

voldsomme bevaegelser (fastger evt. sensorkablet med plaster i en aflastningslekke pa patienten/probanden)

Kompatibilitet

Sensorernes korrekte funktion er blevet valideret med egnede monitorer og godkendt til anvendelsen. Der findes
forskellige EnviteC-sensorer til de forskellige monitortyper (fabrikant). P4 alle sensorers forpakninger findes der an-
givelser til sensorens kompatibilitet i forbindelse med en bestemt monitor. Sensoren ma kun anvendes i forbindelse
med en kompatibel monitor. Der findes yderligere oplysninger i forbindelse med sensorens kompatibilitet i den ak-
tuelle krydsreferenceliste.

Multikompatible sensorer

Bestemte pulsoximetrisensorer fra EnviteC fas som multikompatible sensorer, som er beregnet til at slutte til forskel-
lige monitorer via seerlige adapterledninger. Disse multikompatible sensorer er tydeligt meerket pa emballagen, samt
vha. den inkluderede beskrivelse af adapterledningen.

Fare

Hvis sensoren tilsluttes til en en ikke-kompatibel monitor, er en korrekt maling ikke mulig.

Malingen kan afvige betydeligt fra de faktiske veerdier.

Risiko for beskadigelse

Ved tilslutning til ikke-kompatible systemkomponenter kan sensoren og/eller monitoren blive beskadiget.

Valg og egnethed af sensoren

Valget af sensoren skal udfgres individuelt for hver persongruppe, og greenserne for kropsvaegten skal overholdes.
Anvendelse pa f.eks. finger eller fod vises i fig. 1.

Sensoren er egnet til brug pa patienter med en kropsveegt pa mere end 20 kg.

Anvendelse af sensoren

1. Anbring sensoren et egnet sted, f.eks. pa pegefingeren eller som alternativ pa tommelfingeren, storetaen eller
lillefingeren.

2. Anbring sensoren som vist i figuren. Patientens finger skal feres helt ind i sensoren. Feor kablet parallelt langs
fingeren og armen. Fastger det om nadvendigt med tape.

3. Forbind sensorkablet med patientkablet eller monitoren, og kontrollér funktionerne i henhold til monitorens brugs-
vejledning.

Korrekt placering af sensoren er udslaggivende for en korrekt maling. Ved forkert placering kan sensorens
lyssignal fares uden om vaevet, hvilket kan have indflydelse pa malingen af SpO2-vaerdien.

Rengering og desinfektion af sensoren

= Sensoren skal frakobles monitoren inden rengering eller desinfektion.

« Efter hver brug skal sensoren rengeres eller desinficeres grundigt inden anvendelse pa en anden patient.

« Renger sensoren og kontaktoverfladerne med en blgd klud, som evt. er fugtet med vand eller mild seebe. Midlet
.Klenzyme 1 anbefales til rengeringen.

« Tor sensoren og kontaktoverfladerne af med 70% isopropylalkohol til desinfektion af sensoren. Til ekstra grundig
desinfektion anbefales produktet ,CIDEX OPA 2“. Fglg producentens brugervejledning.

Specifikation
Sp02 ngjagtighed: 70— 100%: | Se meerkatet pa emballagen
<70%: ikke specificeret
Hjertefrekvens: Specifikationer, henvisninger og advarsler findes i monitorens brugsvejledning.
Puls: 30 — 250 BPM: +3 BPM
Med ChipOx® 20-300 BPM: +3 BPM

Yderligere information angaende den enkelte sensortypes ngjagtighed, funktion og balgelzengde er patrykt senso-
rens forpakning.
* Disse oplysninger er iseer af interesse for klinikere.

Dette produkt er i overensstemmelse med bestemmelserne i direktiv 93/42/EQF.

med husholdningsaffald! Defekte sensorer kan afleveres hos enhver autoriseret forhandler.
Al sensorens emballage kan bortskaffes med det normale husholdningsaffald. Veer opmaerksom pa

ﬁ Ved bortskaffelse af sensoren skal de geaeldende forskrifter for elektronisk affald felges. Ma ikke bortskaffes
I mulighederne for og kravene til affaldssortering.

MpoBAeropevn xprion

O aioBnTpag evdeikvuTal yia GUVEXH, PN £TTEPRATIKA TTapakoAoubnaon fi TTapakoAoUBnan péow EKTAKTWY EAEYXwWV
(spot checks) Tou AeiToupyikoU kopeopoU o€ 0guydvo TG aipoyAoBivng (SpO2) oTig apTnpieg, KaBWG Kal TOU TQUYHOU
a0BeVWV OTO VOOOKOWEIO, 0€ TIEPIBAANOV VOOOKOUEIOKWY CUVONKWY i o€ oikoyevelako TrepIBaAov. H xprion autou
Tou aloBnTpa SpO2 eMITPETTETAI HOVO YIa TIG TIPOBAETTOUEVEG TIEPITITWOEIG, Of OTTOIEG AVAPEPOVTAI OTNV TEXVIKNA TTE-
PIYPOPH) TOU GUCTANATOG KAl HOVO OE CUVOUAOHO HE TIG CUVIOTWHEVEG 1} EYKEKPIPEVEG 0BOVEG I} HOVASES OGUNETPIAG.
Ze TEPITITWON XProng Tou aioBnTipa pe un cupBata egaptipata dev eSac@aAifetal n owaoTr Asitoupyia. EAEyETe T
owaoTA XpAon, 6TTWG TTEPIYPAPETAI OTIG 0BNYiEG XPAONG TNG CUOKEUNG 0EuPETPiag TTaApoU. MNa TTePIoToTEPES UTTODEI-
EEIG Kal TTPOEIBOTTOINCEIG, AVaTPESTE OTIG 0BNYiEG XPAONG TNG avTiaToIXNG 086VNG / HovAadag O§UHETPIAG.

Ymodeigeig aopaAsiog

MpoUTéBean yia TNV dyoyn kal ac@aAr] AEIToupyia Tou TTPOIOGVTOG Eival N CWOTH HETAPOPE, N TTPOCTIKOUTA aTToB-
KEUOT), KaBWGS Kal 0 TIPOTEKTIKOG XEIPIOPOS (BA. 0dnyieg 0Tn ouokeuaaia).

Aev emMTPETTETAN N XPriON AITONTAPWY TTOU £XOUV UTTOOTE( {nuia.

EAéyxete T Aeitoupyia kai Tn xprion Tou aiobnTtripa TouAdxioTov KaBe 4 Wpeg (B€on Kal akepaIGTNTA TNG SEPHUATIKAG
em@aveiag Tou acBevry) kal, av gival amrapaitnto, dlopOwaTe TN B€0n Tou. AWCTE TTPOToXr| OTN owaTr Béon Tou
KAITT BayTUAou.

O1 aoBeveig ptopei va avtidpolv pe euaiobnaoia ota UAIKE Tou alobnTripa avaAdyws TnG KATAoTaong TNG Uyeiag
TOUG 1) TOU déPUATOG.

Aev uttdpxel duvatdTnTa aTTOOTEIPWONG Tou aloBNnTpa dia KANIBAvou kal dev eTTPETTETAI N BUBICT) TOU O€ VYPA
i KaBapIoTIkG péoa. Aev ETITPETTETAI N ATTOOTEIPWAN Tou TTpoiévTog pe ETO. AdBete urdyn oag Tig UTTOdEILEIG
OXETIKG pE TOV KaBapiopd kal TNV atmoAupavon.

O aiobnmpag dev Tepiéxel Aatég. Ta UAIKG TToU XPNOIWOTIOIOUVTAl YIa TNV KATAOKEUR Tou aioBntipa Sev
TIEPIEXOUV Kapia TIpWTETVN puaoikoU Aatég. Ta UAIKG TTou épxovTal O€ eTTa@n We Tov aoBevr) £xouv UTTOBANBET ot
TIAAPEIG EAEYXOUG BlooUPBATOTNTAG . EGV eVOIOQEPETTE, PTTOPEITE VO HOG NTACETE TIEPIOCOTEPES TTANPOPOPIES.

Mnyég TapeuBoAwv

O1 ak6AouBeg TTNYEG TTOPEUBOAWY UTTOPET Va ETINPEACOUV TN OWOTA AeIToupyia Tou aiIoBnTApa Kal va TTPOKaAécouv

eo@aAuévn pétpnaon Tng Tiprg SpO2:

« Aev ouvioTATOI N XPHON TOU TIPOIGVTOG O€ XWPOUG EPAPHOYAG OKTIVWV X (cuokeuég MRI K.T.A.).

* loxupég NAEKTPOPAYVNTIKEG TINYEG, TT.X. NAEKTPOXEIPOUPYIKEG OUTKEUES

« 'Evtovo TrepIBAAAOVTIKO QWG I GUECT) ETTOPN PE QWTEIVE aKTIVOBOAia, akdua kai uTépuBpn fi UTTEPILBN aKTIVOBOAIT
(eav xpeiageTal, KAAUWTE TOoV alIodNnTHpPa)

« EvOayyelokég XpWOTIKEG, KABWG Kal BEPViKI VUXIWV Kal TEXVNTE vOXIa

« ‘Evrovn kivnon (eav xpeiddeTal, oTEPEWOTE TO KAAWDIO TOU aloBNTApPa Pe £TTIOECHO OTOV aoBevr| /eeTaldpevo)

ZupBaréTnTa

O1 aioBNnTrPEG €x0UV eAeYXBEi yia TNV dyoyn AeiToupyia pe KATGAANAeg 086VES Kal £xouv eyKpIBEi yia xprion. AlaTibe-
vTal SlapopeTiKoi alobnTrpeg EnviteC yia Toug SiagopeTikoUug TUTTOUG 006vNG (KATAOKEUAOTEG). H ekdoToTe cupBaTd-
T €vog aiodnTipa pe pia 08évn avaypd@etal aTn cuokeuaoia Tou. O alobnTripag TPoopideTal yia Xpron HOvo pe
pia oupBarr 086vn. Mopeite va AGBETE £TTITTAEOV TTANPOPOPIEG OXETIKG PE TN CUPPBATOTNTA TOU AIOBNTAPA aTIO TNV
evNUEPWUEVN AIOTA TTAPATIOPTIWV.

Ai100nTAPEG TTOAAATTANG CUMBATOTNTAG

Opiopévol aiobnTpeg TaApIkng ofupeTpiag EnviteC SiatiBevial wg aioBnpeg TOAATTARG oupBaTtdTnTag yia oUveon
o€ BIOPOPETIKEG 0BOVEG PECW EIBIKWY KaAwdiwY TTpocappoyéa. Autoi ol aioBnTApeg TTOANATTARG cupBaTéTNTAG ETTI-
onuaivovTal caQwg 0T CUCKEUATIa Kal OTNV TIEPIYPAPT) TOU KOAWSIoU TTPOCappoyEa TTOU GUVODEUE! TOV aIoBNTAPa.

Kivduvol

Otav o aioOnTrpag ocuvdEeTal Pe pia pn oupBarr 08dvn, dev gival duvath N Ayn owaTrg PéTPNong.

To amotéAeapa TNG PETPNONG EVIEXETAI vVa DIAPEPEI TNPAVTIKA ATTO TIG TIPAYUATIKEG PETPHOEIG.

Moéavég Inuiég

‘Orav o aiodnTpag kai/fj n 086vn cuvdéovTal Je Un CUPBATA E5OPTARIOTA TOU GUCTHAUATOG, EVOEXETAI VO UTIOOTOUV
.

EmiAdoyn kai KataAAnASTNTA TOU aioOnTipa

H emiAoyn} Tou aioONTAPa TIPETTEN Var TTpayaTOTTOIE Tl EEXWPIOTA Yia KABe opdda atduwy kai AapBdavovtag utrdyn
Ta 6pla TOU owHaTIKoU Bépoug. H xprion T.X. aTo 3GXTUAO TOu XEPIOU I Tou TTodIoU @aiveTal oTnV eIk. 1.

O aiobnTpag ival KAaTGAANAOG yia aoBeveig pe owpaTtiké Bapog dvw Twv 20 kg.

E@appoyn Tou aigbntipa

1. TorroBeTrAOTE TOV QUOBNTAPA O€ éva KATAAANAO onpEio, TT.X. OTO BEIKTN 1} OTOV AVTIXEIPA, OTO PIKPS daxTUAO 1} OTO
peydho dayTuho Tou TTodIoU.

2. EQappdoTe TOoV aiobnTrpa pe Tov TPOTIO TTou aTrelkovigetal. To SaxTUAO Tou aoBevr| TTPETTEl va eI0axBei HEXP!
To Téppa Tou aioBnTpa. OdnyroTe To kaAwdio katd prikog Tou daxTUAOU Kai Tou Xeplou. Edv eivar amapaitnto,
OTEPEWOTE TO PE KOAANTIKY Talvia.

3. ZUuvdEDTE TO KAAWSIO Tou aloONTAPA PE TO KAAWDIO TTOU CUVSEETAI PE TOV acBevA A TNV 086vn Kal eAEYETE TIG Ael-
Toupyieg oUPPWVA PE TIG 0dnyieg Xpriong Tng 0Bdvng.

Ma va Ane6ei owaoTr pétpnon, o aiodnTipag TPETTel va BpiokeTal oTnV KATGAANAN Béon. e mepiTiwon
A e€0@aAuévng ToTroBETNONG, N MBAvVA €A Tou PwTeIvoU CAPATOG TOU QIoBNTAPA WE TOV I0TG PTTOPET va
ETTNPEATEI TO ATTOTEAEOUA PETPNONG TNG TIMAG SpO2.

KaBapiopdg kai amroAUuavaon Tou aiodnTipa

Mpiv Tov KaBapITHO 1 TNV ATTOAUHAVOT, ATTOOUVOEDTE TOV aIoBNTHPa aTrd TNV 006Vn.

MeTé a1r6 KABE Xprion, 0 alobnTrpag TTPETTEN va KaBapiletal 1) va aTTOAUHAIVETAI TIPOTEKTIKA, TTPOTOU XPNOIUOTION-
nO¢ei o GAAov acBevh.

KaBapioTe Tov aioBntripa Kai TG EMQAVEIEG ETTAPAG HE Eva HOAAKS TTavi, EVOEXOUEVWG EUTTOTIONEVO PE VEPS A
araAé oamolvi. MNa Tov Kabapiopué ouvioTdTtal To didAupa kabapiopou ,Klenzyme 1

Ma v ammoAUpavon Tou aioBNTAPA OKOUTTIOTE TO CWHA TOU aloBNTAPA Kal TIG €M@AveIEg eTaPRg e SiGAUpa
100TTPOTIUAIKF G aAKOOANG 70%. Mo uwnAoU BaBuol amoAUpavon cuviotaral To Trpoidv ,,CIDEX OPA 2. TnprioTe
TIG 0dnyieg XPAONG TOU KATAOKEUADTH.

Mpodiaypagn
AkpiBeia SpO2: 70— 100%: | B eTikéTa KIBwTiou
<70%: Sev éxel KaBoploTei
Kapdiakdog puBuog: | Mo TpodiaypagEg, UTTOBEIEEIS Kal TIPOEISOTTOINTEIG, avaTpégTe OTIG 0dnyieg Xpriong Tng 086vng.
R 30 - 250 BPM: +3 B'PMl .
Ze 20-300 BPM a6 ChipOx®: 3 BPM

MepIoo6TEPEG TTANPOPOPIEG TXETIKG HE TNV AKPIBEIR, TRV ATTdS00N, Ta PKN KUPATWY, KaBWws Kal TNV 1I0XU £§650U* Tou
€kAoTOTE TUTTOU QITONTAPA AvaypapovTal 0T CUCKEUATia Tou alobnTrpa.

* Autd Ta oToixeia evaIagéPouV 18iwg Toug KAIVIKOUG 1aTpoUG.

AuTo TO TIPOidV TTANPOI TIG aTTaITAOEIG TNG 0dnyiag 93/42/EOK.

NAEKTPOVIKWY UAIKWV. MnV atroppiTrTeTe TO TIPOoidv oTa oikiakd atmroppippatal O eAaTTwaTIKoi aloBnTipeg
UTTOPOUV Va ETTIOTPAPOUV O€ OTTOIOVONTTIOTE ££0UCIOSOTNHEVO QVTITIPOOWTTO.

‘OAeg 01 CUOKEUATTEG TWV QIOONTAPWY ETITPETTETAI VA ATTOPPITITOVTAI HE TA OIKIAKE aTroppidpata. AGBETE
uTTOYn TIG SUVATOTNTEG Kall TIG TTPOUTIOBETEIS YO TOV SIAXWPICUO TTPWTWY UAWV.

ﬁ MNa v amméppiypn Tou alednTripa, TPETTEN va AapBdavovtal utréyn ol 1IoXUouoeg dIaTAgeIg TTepi GypnoTwy
|

Uso correcto

El sensor esta indicado para la supervision continua no invasiva o aleatoria de la saturacion de la hemoglobina
arterial con oxigeno funcional (Sp0O2) y para medir las pulsaciones en pacientes ingresados en hospitales y centros
de salud, o incluso en entornos familiares. Este sensor de SpO2 sélo debe utilizarse para los casos previstos en la
descripcion técnica del sistema, y siempre en combinacién con los monitores o médulos de oximetria recomendados
o autorizados. No garantizamos el correcto funcionamiento del sensor si se utiliza con componentes incompatibles.
Comprobar el correcto funcionamiento siguiendo las instrucciones de manejo del pulsioximetro. Para mas informa-
cién sobre advertencias y precauciones, consultar las instrucciones de manejo del monitor o médulo de oximetria
correspondiente.

Indicaciones de seguridad

Para que el producto funcione de forma segura y sin complicaciones, es imprescindible que su transporte, alma-
cenamiento y manejo se efectiien correctamente (ver indicaciones en el embalaje).

No debe utilizarse ninglin sensor dafiado.

Comprobar el correcto funcionamiento y empleo del sensor (posicién y ausencia de efectos sobre la piel del
paciente) como minimo cada 4 horas vy, si fuese necesario, corregir la posicion. Prestar atencién a la correcta
colocacion del clip en el dedo.

Dependiendo de su estado de salud o de su piel, algunos pacientes pueden reaccionar con hipersensibilidad a los
materiales que componen el sensor.

El sensor no es autoclavable, y tampoco se debe sumergir en ningun tipo de liquido o producto de limpieza.
El producto no debe esterilizarse con 6xido de etileno segln el método ETO. Seguir las recomendaciones de
limpieza y desinfeccién.

El sensor no contiene latex. Los materiales utilizados en la fabricacién del sensor no contienen proteinas
de latex natural. Los materiales que entran en contacto con los pacientes han sido sometidos a rigurosas
pruebas de biocompatibilidad. Si desea mas informacion, consulte al fabricante.

Fuentes de interferencias

Las siguientes fuentes pueden afectar al correcto funcionamiento del sensor y producir mediciones incorrectas del
valor de SpO2.

« Se recomienda no utilizar el producto en dependencias de radiografias (cerca de equipos de resonancia mag-
nética, etc.).

Fuentes electromagnéticas de gran potencia, como aparatos de electrocirugia.

« Luz ambiental o iluminacion fuerte, incluso de radiacion infrarroja (IR) o ultravioleta (UV). Tapar el sensor si fuese
necesario.

Colorantes intravasculares, esmalte de ufias y ufias postizas.

Movimientos fuertes o bruscos (si fuese necesario, formar un bucle de holgura con el cable del sensor y fijarlo
con esparadrapo al paciente).

Compatibilidad

Los sensores han sido homologados para la aplicacion y para funcionar perfectamente con los monitores apropiados.
Ofrecemos sensores EnviteC diferentes para los diversos tipos (fabricantes) de monitores. En el embalaje de cada
sensor se indica con qué monitor es compatible. Cada sensor debe utilizarse exclusivamente con un monitor espe-
cificamente compatible. Para obtener informacion adicional sobre la compatibilidad del sensor, consulte la lista de
referencias cruzadas actual.

Sensores multi-compatibles
Determinados sensores de pulsioximetria de EnviteC estan disponibles como sensores multi compatibles para la
conexion a diferentes monitores con ayuda de cables adaptadores especiales. Estos sensores multi compatibles
estan identificados inequivocamente tanto en el embalaje del producto como en la descripcion adicional que incluye
el cable adaptador del sensor.

Peligro

Si el sensor se conecta a un monitor no compatible, no podran realizarse mediciones correctas.
El resultado de la medicién puede variar considerablemente con respecto a los valores correctos.
Posibles dafos La conexion de componentes de sistema incompatibles puede causar dafios en
el sensor y/o en el monitor.

Eleccién y adecuacion del sensor

El sensor debe elegirse individualmente para cada grupo de personas y teniendo en cuenta los limites asociados al
peso corporal. La correcta colocacion en, p. ej. un dedo o pie se ilustra en la fig. 1.

El sensor debe utilizarse en pacientes con un peso corporal minimo de 20 kg.

Utilizacion del sensor

1. Colocar el sensor en un lugar adecuado, como p. €j. en el dedo indice, o alternativamente en el pulgar, en el dedo
gordo del pie o en el dedo pequefio de la mano.

2. Colocar el sensor segun se indica en la ilustracion. El dedo del paciente debe introducirse a fondo en el sensor,
hasta alcanzar su tope. Guiar el cable a lo largo del dedo y en paralelo al brazo. Si fuese necesario, fijarlo con
esparadrapo.

3. Conectar el cable del sensor al cable del paciente o al monitor y comprobar las funciones siguiendo las instruc-
ciones del monitor.

La colocacién correcta del sensor es determinante para obtener mediciones correctas. Si el sensor se colo-
ca incorrectamente, puede que sus sefiales luminosas no atraviesen el tejido, lo cual falsearia los resultados
de medicion del valor de SpO2.

Limpieza y desinfeccién del sensor

« Antes de limpiar o desinfectar el sensor, desconectarlo del monitor.

Limpiar meticulosamente o desinfectar el sensor después de cada uso y no colocérselo a otro paciente sin haber
cumplido este requisito.

Limpiar el sensor y las superficies de contacto con un pafio suave, humedecido en agua o con jabén suave si fuese
necesario. Para la limpieza se recomienda el producto “Klenzyme 1".

Para la desinfeccion del sensor, limpiar el cuerpo de este y las superficies de contacto con alcohol isopropilico
al 70 %. Para una desinfeccion intensiva, recomendamos el producto “CIDEX OPA 2”. Siga las instrucciones de
uso del fabricante.

Especificacion

Precision de Sp02: 70— 100%: | Ver etiqueta en la caja
<70%:

Para consultar especificaciones, advertencias y precauciones, consultar el manual de
funcionamiento del monitor.

no especificada

Ritmo cardiaco:

30 — 250 ppm: +3 ppm

Bulsaciones: Con ChipOx® 20-300 ppm: +3 ppm

En el embalaje del sensor se indican datos adicionales sobre precision, potencia, longitudes de onda y potencia de
salida* del tipo de sensor correspondiente.

* Estos datos son de especial interés para el personal clinico.

Este producto cumple los requisitos de la directiva 93/42/CEE.

Ala hora de desechar el sensor, cumplir las normas y prescripciones legales vigentes sobre desechos

electronicos. jNo desechar junto con la basura doméstical Los sensores defectuosos pueden entregarse

a cualquier distribuidor autorizado.

Todos los embalajes de los sensores pueden desecharse con la basura doméstica normal, si bien debe-
ran tenerse en cuenta las posibilidades y obligaciones legales de separar materias primas.

Rendeltetésszer(i hasznalat

Az érzékel6 hasznalatat az artérias hemoglobin (SpO2) funkciondlis oxigéntelitettségének, valamint a kérhazban,
kérhazjellegli vagy otthoni kdrnyezetben tartézkodé paciensek pulzusszamanak folyamatos, nem invaziv mérésére,
illetve szuréprobaszer( ellendrzésére javasoljuk. Ez az SpO2 érzékel6 kizardlag a rendszer miszaki leirdsaban
ismertetett teriileteken és csak az ajanlott, illetve engedélyezett monitorokkal vagy oximetrias modulokkal hasznal-
haté. Az érzékeldé megfelelé mikodése nem garantalt nem kompatibilis komponensekkel térténé hasznalat esetén.
Arendeltetésszerii miikodés a pulzoximéter hasznalati tmutatdjaban leirtaknak megfeleléen ellenérizend. Tovabbi
megjegyzésekért és figyelmeztetésekért olvassa el az adott monitor/oximetrias modul hasznalati Utmutatéjat.

Biztonsagi felhivasok

« A késziilék kifogastalan és biztonsagos lizemeltetéséhez szakszer(i szallitas, tarolas, valamint gondos kezelés

sziikséges (lasd a csomagolason [évé megjegyzéseket).

A megsériilt érzékeldket tilos hasznalni.

4 érankeént ellendrizze az érzékeld milkodését és hasznalatat (a paciens bérfelliletének megfelel6 elhelyezkedése

és sértetlensége szempontjabol), szilkség esetén pozicionalja Gjra. Ugyelni kell az ujjcsipeszek helyes elhelyez-

kedésére.

Az érzékel6 anyagaira a paciensek egészségi allapottdl, illetve a bér allapotatdl figgéen érzékenyen reagalhatnak.

* Az érzékel6 nem autoklavozhatd, és nem meritheté folyadékba vagy tisztitoszerbe. A terméket nem sza-
bad ETO eljdrassal sterilizalni. Tartsa be a tisztitisra és fertétlenitésre vonatkozéd megjegyzéseket.

Az érzékeld latexmentes. Az érzékeld el6allitdsahoz hasznalt anyagok nem tartalmaznak természetes latex-
proteint. A pacienssel érintkezésbe kertil6 anyagokat alapos biokompatibilitasi tesztnek vetettiik ala. Tovabbi
informéaciokat kérésre rendelkezésre tudunk bocsatani.

Zavarforrasok

Az alabbi zavarforrasok az érzékel6 nem megfelelé miikodését okozhatjak, ami hibds SpO2 méréseket eredmé-
nyezhet:

« Atermék hasznalata réntgenoldgiai teriileten (MRI-késziilékek stb.) nem ajanlott.

erds elektromagneses forrasok, pl. elektromos sebészeti készilékek

erés kornyezeti fény, ill. infravorés és UV-fény altal keltett direkt fénysugar is (fedje le az érzékelst)
intravaszkularis festékek, illetve koromlakk és mikorom

erds razkodasok (az érzékeld vezetékét hurkosan régzitse tapasszal a paciensen/vizsgalati személyen)

Kompatibilitas

Ellenérizték az érzékeldk kifogastalan mikddését a megfelelé monitorokkal, és engedélyezték ezek alkalmazasat. A
kulénféle monitortipusokhoz (gyartmanyokhoz) kiilénb6z6 EnviteC érzékeldk allnak rendelkezésre. Az egyes érzé-
kelék adott monitorokra vonatkozé kompatibilitasi adatai a csomagolason vannak feltlintetve. Az érzékel6 kizardlag
kompatibilis monitorral egytitt hasznalhaté. Az érzékel6 kompatibilitdsaval kapcsolatos tovabbi informéaciok az aktua-
lis hivatkozasok listajan keresztil érhettk el.

Multikompatibilis érzékelék

Bizonyos EnviteC pulsoximetrias érzékel6k multikompatibilis kivitelben érheték el, és specialis adapterkabelen ke-
resztlil csatlakoztathatok kiilonféle monitorokhoz. Ezeket a multikompatibilis érzékeléket egyértelm(ien jeldlik a ter-
mék csomagolasan, valamint az adapterkabel leirasaban, amelyet kiegészitésképpen mellékeltek az érzékeléhoz.

Veszély

Ha nem kompatibilis monitorhoz csatlakoztatjak az érzékel6t, akkor nem lehetséges pontos mérés.

A mérési eredmény jelentés mértékben eltérhet a tényleges mérési értékektol.

Karosodas veszélye

Ha nem kompatibilis monitorhoz csatlakoztatjak az érzékelét, karosodhat az érzékeld és/vagy a monitor.
Az érzékel6 kival asa és alkal a
Az érzékel6 kivalasztasat minden személycsoporthoz egyedileg és a testtémegre vonatkozo korlatok figyelembe
vételével kell elvégezni. Az ujjon vagy a labon térténd alkalmazas az 1. abran lathato.
Az érzékel6 20 kg-nal nagyobb testtémeggel rendelkez6 paciensek esetén alkalmazhato.

Az érzékeld hasznalata

1. Helyezze az érzékel6t megfeleld helyre, pl. a mutatéuijjra illetve a hiivelykuijjra, a nagylabuijjra vagy a kisujjra.

2. Helyezze fel az érzékel6t az abran lathaté médon. A paciens ujjat egészen az érzékeld végéig kell vezetni. Vezes-
se el a kabelt az ujj mellett, a karral parhuzamosan. Sziikség esetén rogzitse ragasztdszalaggal.

3.Kbsse Ossze az érzékeld kabelét az adapterkabellel vagy a monitorral, és ellendrizze a funkciékat a monitor
hasznalati Gtmutatdjanak megfeleléen.

A pontos mérés érdekében az érzékeld megfelelé elhelyezése dontd jelentéségii. Az érzékeld hibas
elhelyezkedése esetén az érzékeld fénye a szévetet elkerlilheti, ami pontatlan SpO2 méréseket okozhat.

Az érzékeld tisztitasa és fertotlenitése

« Tisztitds vagy fert6tlenités el6tt a csatlakoztatott érzékelét valassza le a monitorrol.

Minden egyes hasznalat utan, illetve egy masik paciensen torténd alkalmazas elétt tisztitsa meg vagy fertétlenitse

az érzékelot.

Tisztitsa meg az érzékel6t és az érintkez6 feliileteket egy puha kendével, amelyet esetleg benedvesit vizzel vagy

lagy szappannal. A tisztitdshoz a ,Klenzyme 1 szert javasoljuk.

« Az érzékel6 fertbtlenitéséhez torolje le az érzékeld testét és az érintkez6 fellileteket 70%-o0s izopropyl alkohollal.
Nagyobb mértékdi fertétlenitéshez a ,CIDEX OPA 2° terméket javasoljuk. Kévesse a gyarté hasznalati Gtmutatasat.

Specifikacio

70— 100%:
<70%:

Tovabbi specifikaciokért, megjegyzésekért és figyelmeztetésekért olvassa el a monitor
kezelési utmutatojat.

SpO2 pontossag: Lasd a doboz cimkéjét

nincs megadva

Szivfrekvencia:

30 — 250 BPM: 3 BPM

(R BT ChipOx® esetén 20-300 BPM: +3 BPM

Az adott érzékelbtipus pontossagarol, teljesitményérdl, a hulldamhosszrol, valamint a kimeneti teljesitményrél*
tovabbi informaciok a csomagoldécimkén talalhatéak.
* Ezek az adatok kiilondsen a klinikusok szamara hasznosak.

Ezen termék megfelel a 93/42/EGK iranyelv kévetelményeinek.

dobja a haztartasi szemét kozé! A hibas érzékeldk barmelyik szerzédétt keresked6hodz visszajuttathatdak.
Az érzékelbkhoz tartozd Osszes csomagoloanyagot ki lehet dobni a haztartdsi szeméttel. Ekdzben
mmmm  kérjik, dgyelien a nyersanyagoktol valo elvalasztas lehetdségeire és kdvetelményeire.

ﬁ Az érzékeld leselejtezésénél az elektronikai eszkdzokre vonatkozo elSirdsokat kell figyelembe venni. Ne

Utilisation conforme

Le capteur est indiqué pour la surveillance continue, non-invasive ou ponctuelle du pourcentage de saturation de
I'hémoglobine en oxygéne (Sp02) et de la fréquence du pouls des patients dans les hopitaux ou les autres établisse-
ments hospitaliers et les environnements domestiques. Ce capteur SpO2 ne doit étre utilisé que pour les applications
spécifiées dans la description technique du systéme et uniquement avec les moniteurs ou modules d’oxymétrie
autorisés ou recommandés. Le fonctionnement n’est pas assuré si le capteur est utilisé avec des composants incom-
patibles. Vérifier le fonctionnement adéquat tel qu'il est décrit dans le mode d’emploi du oxymeétre de pouls. Pour de
plus amples informations et avertissements, lire le mode d’emploi du moniteur/module d’oxymétrie correspondant.

Consignes de sécurité

Le fonctionnement str et correct du produit nécessite un transport et un stockage conformes et une installation
minutieuse (voir les instructions situées sur 'emballage).

Ne pas utiliser les capteurs s'ils sont endommagés.

Veérifier le fonctionnement et I'utilisation du capteur au moins toutes les 4 heures (position et intégrité de la surface
cutanée du patient) et le repositionner le cas échéant. Vérifier le positionnement adéquat du Fingerclip.

Les patients peuvent réagir au matériau du capteur selon leur état de santé ou celui de leur peau.

Le capteur n'est pas autoclavable et ne doit pas étre immergé dans des liquides ou produits nettoyants. Ne pas
stériliser le produit par la méthode ETO. Suivre les instructions de nettoyage et de désinfection.

Le capteur ne contient pas de latex. Les matériaux utilisés dans la fabrication du capteur ne contiennent pas
de protéines de latex naturel. Les matériaux qui entrent en contact avec le patient ont été soumis a des tests
de biocompatibilités complets. De plus amples informations sont disponibles sur demande.

Sources de perturbation

Le fonctionnement du capteur peut étre perturbé par les éléments suivants, ce qui peut fausser la mesure du SpO2 :
L'utilisation du produit en radiologie (appareils d'imagerie a résonance magnétique, etc.) n’est pas recommandée.
Sources électromagnétiques puissantes, par ex. appareils électrochirurgicaux

Eclairage ambiant puissant ou rayonnement direct de la lumiére, méme infrarouge ou UV (au besoin, couvrir le
capteur)

Colorants intravasculaires, vernis a ongle et faux-ongles

Mouvements importants (au besoin, fixer le cable du capteur sur le patient a I'aide d’'un pansement en formant une
boucle suffisamment grande pour empécher de tendre le cable)

Compatibilité

Les capteurs ont été validés pour un fonctionnement parfait avec des moniteurs adaptés et homologués pour ['utilisa-
tion. Divers capteurs EnviteC sont disponibles pour les différents types de moniteur (fabricants). La comptabilité avec
un moniteur est indiquée sur 'emballage de chaque capteur. Le capteur doit étre utilisé uniquement avec un moniteur
compatible. De plus amples informations sur la compatibilité du capteur sont disponibles dans I'index des références.

Capteurs multicompatibles

Certains capteurs d’oxymétrie EnviteC sont disponibles en tant que capteurs multicompatibles pour un raccordement
a différents moniteurs via un cable adaptateur spécial. Ces capteurs multicompatibles sont signalés sur 'emballage
du produit et dans la description du cable adaptateur fournie avec le capteur.

Danger

La mesure précise est impossible si le capteur est raccordé a un moniteur incompatible.

La mesure obtenue peut considérablement diverger des valeurs réelles.

Risque de dommage

Le raccordement de composants systéme incompatibles peut endommager le capteur et/ou le moniteur.

Choix et adéquation du capteur

Le choix du capteur doit s’effectuer individuellement pour chaque groupe de patients et en tenant compte des
limites de poids corporel. Le type d’application (par ex. doigt ou pied) est indiqué dans la fig. 1.

Le capteur convient aux patients dont le poids est supérieur a 20 kg.

Utilisation du capteur

1. Placer le capteur a un endroit adapté, par ex. I'index ou le pouce, le gros orteil ou le petit doigt.

2. Apposer le capteur, comme illustré. Le doigt du patient doit étre introduit jusqu’a I'extrémité du capteur. Poser le
cable le long du doigt parallélement au bras. Au besoin, le fixer avec du ruban adhésif.

3. Connecter le cable du capteur au cable patient ou moniteur et vérifier ses fonctions a I'aide du mode d’emploi du
moniteur.

Le positionnement adéquat du capteur est déterminant dans la précision de la mesure. Un positionnement
incorrect risque de dévier le signal lumineux du capteur sur le tissu et de fausser la mesure du SpO2.

yage et tion du caf

Débrancher le capteur du moniteur avant de le nettoyer et de le désinfecter.

Nettoyer et désinfecter soigneusement le capteur aprés chaque utilisation et avant de I'appliquer sur un autre
patient.

Nettoyer le capteur et les surfaces de contact avec un chiffon doux éventuellement imbibé d’eau ou de savon doux.
Le produit « Klenzyme 1 » est recommandé pour le nettoyage.

Pour désinfecter le capteur, tamponner le corps du capteur et les surfaces de contact avec de I'alcool isopropylique
a 70%. Pour une désinfection parfaite, utiliser le produit « CIDEX OPA 2 ». Suivez les instructions du fabricant.

Spécifications

Précision Sp0O2 : 70— 100%: | Voir I'étiquette située sur la boite
<70%: non spécifié

Rythme cardiaque : Pour les spécifications, les informations et les avertissements, lire le mode d’emploi du
moniteur.

30 - 250 BPM : +3 BPM
Pour ChipOx® 20-300 BPM : +3 BPM

Fréquence du
pouls :

Des informations supplémentaires sur la précision, la puissance, les longueurs d’onde et la puissance de sortie* de
chaque type de capteur figurent sur I'emballage du capteur.
* Ces informations sont destinées aux cliniciens.

Ce produit est conforme aux exigences de la Directive 93/42/CEE.

Pour éliminer le capteur, respecter la réglementation en matiere de mise au rebut des appareils électro-

niques. Ne pas éliminer avec les déchets ménagers ! Les capteurs défectueux peuvent étre remis a un

revendeur agréé.

Tous les emballages des capteurs peuvent étre éliminés avec les déchets ménagers. Veuillez noter qu'il
I st parfois possible ou nécessaire de recycler les matériaux.

Utilizzo conforme

Il sensore & indicato per un controllo costante, non invasivo o a campione della saturazione ossiembologica funziona-
le dell'emoglobina arteriosa (SpO2) e delle pulsazioni nei pazienti di ospedali, di ambienti paraospedalieri o familiari.
Questo sensore SpO2 pud essere utilizzato solo per le applicazioni previste indicate nella descrizione tecnica del
sistema e solo insieme a dispositivi di controllo o moduli di ossimetria consigliati o consentiti. Se il sensore viene
utilizzato con componenti non compatibili, il corretto funzionamento non viene garantito. Controllare il funzionamento
corretto, come descritto nelle istruzioni per I'uso del pulsossimetro. Per ulteriori indicazioni e avvertenze, leggere le
istruzioni per I'uso del dispositivo di controllo/modulo di ossimetria corrispondente.

Norme di sicurezza

« Per un corretto funzionamento del prodotto in piena sicurezza sono necessari un trasporto e un magazzinaggio
adeguati nonché un utilizzo attento (vedere le indicazioni sulla confezione).

Non utilizzare i sensori danneggiati.

Verificare il funzionamento del sensore almeno ogni 4 ore (posizione e incolumita della pelle del paziente) e, se
necessario, riposizionare.

| pazienti potrebbero avere una reazione allergica ai materiali del sensore a seconda del loro stato di salute o delle
condizioni della pelle.

Il sensore non pud essere pulito in autoclave e non deve essere immerso in liquidi o detergente. Il prodotto non
deve essere sterilizzato con ETO. Rispettare le indicazioni per la pulizia e la disinfezione.

Il sensore non contiene lattice. | materiali utilizzati per la sua produzione non contengono proteine di lattice
naturali. | materiali che entrano a contatto con il paziente sono stati sottoposti ad un test completo di biocom-
patibilita. Ulteriori informazioni sono disponibili a richiesta.

Fonti di disturbo

Il corretto funzionamento del sensore viene influenzato dalle seguenti fonti di disturbo che possono provocare una
misurazione errata del valore SpO2:

L'utilizzo del prodotto in ambito radiologico (risonanza magnetica, ecc.) & sconsigliato

Potenti fonti elettromagnetiche, per esempio apparecchi elettrochirurgici

Luce ambientale intensa o irradiazione diretta proveniente anche da infrarossi e luce UV (se necessario, coprire
il sensore)

Coloranti intravascolari cosi come smalto per unghie e unghie finte

Forte movimento (se necessario, fissare il cavo del sensore con del nastro ad un passante di sostegno sul pa-
ziente/soggetto di test)

Compatibilita

| sensori sono stati convalidati per il perfetto funzionamento con dispositivi di controllo adeguati e il loro impiego
& stato autorizzato. Per i diversi tipi di dispositivi di controllo (produttore) sono disponibili vari sensori EnviteC. La
compatibilita con un determinato dispositivo di controllo & riportata sulla confezione di ogni sensore. Il sensore puo
essere utilizzato esclusivamente in combinazione con un dispositivo di controllo compatibile. Informazioni aggiuntive
relativamente alla compatibilita del sensore sono disponibili negli elenchi di riferimento incrociato.

Sensori multicompatibili

Alcuni sensori del saturimetro EnviteC sono disponibili come sensori multicompatibili per il collegamento a dispositivi
di controllo diversi tramite speciali cavi adattatori. Questi sensori multicompatibili presentano un chiaro contrassegno
sulla confezione del prodotto nonché nella descrizione del cavo adattatore allegata al sensore.

Pericolo

A In caso di collegamento del sensore a un dispositivo di controllo non compatibile, non & possibile una
corretta misurazione.
Il risultato di misurazione pud differire notevolmente dai valori di misurazione effettivi.
Possibilita di danneggiamento
Il collegamento a componenti di sistema non compatibili pud provocare danni al sensore e/o al dispositivo
di controllo.

Scelta e idoneita del sensore

La scelta del sensore deve avvenire singolarmente per ogni gruppo di soggetti e in considerazione dei limiti relativi
al peso corporeo. L'utilizzo per es. su un dito o sul piede & mostrato nella fig. 1.

Il sensore & adatto per pazienti con un peso corporeo superiore a 20 kg.

Applicazione del sensore

1. Posizionare il sensore in un punto adeguato, per es. sul dito indice oppure in alternativa sul pollice, sull'alluce o
sul mignolo.

2. Applicare il sensore come rappresentato nella figura. Il dito del paziente deve essere introdotto fino alla fine del
sensore. Condurre il cavo lungo il dito e parallelo al braccio. Se necessario fissarlo con nastro adesivo.

3. Collegare il cavo del sensore al cavo del paziente oppure al dispositivo di controllo e controllare le funzioni in base
alle istruzioni per I'uso del dispositivo di controllo.

Per una corretta misurazione & necessario posizionare correttamente il sensore. In caso di posizionamento
errato, il segnale luminoso del sensore potrebbe essere trasferito ai tessuti compromettendo il risultato della
misurazione del valore SpO2.

Pulizia e disinfezione del sensore

Prima della pulizia o della disinfezione, sfilare il sensore dal dispositivo di controllo.

Dopo ogni utilizzo, pulire accuratamente o disinfettare il sensore prima di utilizzarlo per un altro paziente.

« Pulire il sensore e le superfici di contatto con un panno morbido, eventualmente inumidito con acqua o con un
detergente delicato. Per la pulizia si consiglia la sostanza ,Klenzyme 1°.

Per la disinfezione del sensore pulire il corpo sensore e le superfici di contatto con alcool isopropilico al 70%. Per
una disinfezione di alto livello si consiglia il prodotto ,CIDEX OPA 2“. Seguire le istruzioni di utilizzo del produttore.

Specifiche
Precisione Sp02: 70 — 100%: | Vedere I'etichetta sulla scatola
<70%: non specificato
Frequenza cardiaca: | Per specifiche, indicazioni e avvertenze, leggere il manuale operativo del dispositivo di
controllo.
(PlkziEnk g,%; éﬁ?pgzy 2:(;{3355 gIPM: +3 BPM

Sulla confezione del sensore sono riportate ulteriori informazioni sulla precisione, sulle prestazioni, sulla lunghezza
d’onda e sulla potenza d’uscita* dei vari tipi di sensori.
* Queste indicazioni sono di particolare interesse per i medici.

Questo prodotto soddisfa i requisiti della norma 93/42/UE.

gettare nei rifiuti domestici! | sensori difettosi possono essere consegnati ad ogni distributore.
Tutte le confezioni contenenti i sensori vanno smaltite assieme ai normali rifiuti. Osservare le opzioni e

ﬁ Per lo smaltimento del sensore, rispettare le disposizioni in vigore per le apparecchiature elettroniche. Non
mmmm e esigenze in materia di differenziazione delle materie prime.
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Uzy ie zgod

Czujnik przeznaczony jest do ciggtego, nieinwazyjnego lub wyrywkowego monitorowania funkcjonalnego nasycenia
tlenem hemoglobiny we krwi tetniczej (SpO2) oraz tetna u pacjentéw w szpitalu, w $rodowisku o charakterze szpi-
talnym, lub rodzinnym. Niniejszy czujnik SpO2 moze by¢ stosowany wytgcznie w przypadkach przewidzianych w
technicznym opisie systemu i tylko w potgczeniu z zalecanymi lub dopuszczonymi monitorami lub modutami do oksy-
metrii. W przypadku uzywania czujnika w potaczeniu z niekompatybilnymi komponentami nie mozna zagwarantowac
poprawnego funkcjonowania urzgdzenia. Sprawdzi¢ prawidlowos¢ dziatania, zgodnie z opisem w instrukcji obstugi
pulsoksymetru. Wiecej wskazéwek i ostrzezen podano w instrukcji obstugi danego monitora / modutu do oksymetrii.

ﬁ TUBEREREITZIHE. BFBROREERGCECTIZEN. —RTHEUTRIEZELRBRVTLE
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Wskazoéwki dotyczace bezpieczenstwa

« Aby produkt dziatat niezawodnie i bezpiecznie, nalezy go wiasciwie transportowa¢, prawidtowo przechowywac
oraz starannie obstugiwac (patrz wskazéwki na opakowaniu).

Nie wolno uzywac¢ uszkodzonych czujnikéw.

Dziatanie czujnika i sposéb uzycia nalezy kontrolowa¢ przynajmniej co 4 godziny (pod wzgledem pozycji i braku
uszkodzen powierzchni skory pacjenta) i w razie potrzeby zmieni¢ pozycje. Nalezy zwréci¢ uwage na prawidiowg
pozycje naktadki na palec.

W zalezno$ci od stanu zdrowia i skéry pacjenci mogg reagowac z rézng wrazliwoscig na materiat, z ktérego
wyprodukowano czujnik.

Czujnika nie wolno sterylizowa¢ w autoklawie i nie mozna go zanurza¢ w cieczach ani w $rodkach czyszczacych.
Produktu nie wolno sterylizowa¢ tlenkiem etylenu. Nalezy przestrzega¢ wskazéwek dotyczacych czyszczenia i
dezynfekcji.

Czujnik nie zawiera lateksu. Materiaty uzyte do produkcji czujnika nie zawierajg naturalnych protein lateksu.
Materiaty, z ktérymi pacjent ma kontakt, poddawane sg doktadnym testom kompatybilnosci biologicznej.
Wigcej informacji mozna uzyskac¢ na zadanie.

Zrédta zaktécen

Na prawidtowe dziatanie czujnika moga mie¢ wptyw nastepujace zrédta zaktdcen, powodujgce nieprawidiowy pomiar
wartosci SpO2:

Nie zaleca sig uzywania produktu w strefie rentgenologicznej (urzadzenia do obrazowania MRI itd.).

silne zrédta pola elektromagnetycznego, jak np. urzadzenia do elektrochirurgii,

silne $wiatto otoczenia lub bezposrednie naswietlanie, takze podczerwienig i promieniami UV (w razie potrzeby
czujnik przykry¢),

barwniki wewnatrznaczyniowe, a takze lakier do paznokci i sztuczne paznokcie,

silny ruch (w razie potrzeby zamocowac kabel czujnika za pomoca plastra na pacjencie / osobie badanej, tworzac
petle odcigzajgcy).

Kompatybilnosé

Czujniki zostaty sprawdzone pod wzgledem prawidtowego dziatania w odpowiednich monitorach i dopuszczone do
uzytku. Do réznych typéw monitoréw (producent) dostepne sa rézne czujniki EnviteC. Kompatybilno$¢ z monitorem
jest podana dla kazdego czujnika na opakowaniu. Czujnik wolno stosowac tylko razem z kompatybilnym monitorem.
Dodatkowe informacje dotyczace kompatybilno$ci czujnika zawiera aktualna lista referencyjna.

Czujniki multikompatybilne

Okreslone czujniki do pulsoksymetru EnviteC sg dostgpne jako czujniki multikompatybilne stuzgce do podtaczania
do réznych monitoréw za pomoca specjalnych kabli adapterowych. Multikompatybilne czujniki sg jednoznacznie
oznaczone na opakowaniu produktu oraz przez dodatkowy opis dotgczony do kabla adapterowego.

Niebezpieczenstwo

A Podczas podtaczania czujnika do niekompatybilnego monitora brak mozliwosci wykonania wiasciwego
pomiaru. Wynik pomiaru moze rézni¢ sig znaczaco od rzeczywistych wartosci pomiarowych.
Mozliwos¢ uszkodzenia
Na skutek podtgczania niekompatybilnych komponentéw systemu czujnik i / lub monitor moze zostaé
uszkodzony.

Wybér i przydatnosé czujnika

Czujnik nalezy dobiera¢ indywidualnie dla kazdej grupy oséb, przy uwzglednieniu ograniczen dotyczacych ciezaru
ciata. Sposob uzycia np. na palcu reki lub stopy przedstawiono na rys. 1.

Czujnik jest przeznaczony dla pacjentéw o cigzarze ciata wigkszym niz 20 kg.

Zastosowanie czujnika
1. Czujnik umiesci¢ w odpowiednim miejscu, np. na palcu wskazujgcym lub — alternatywnie — na kciuku, paluchu
lub matym palcu.

2. Natozy¢ czujnik w spos6b przedstawiony na ilustracji. Palec pacjenta nalezy wsung¢ do konca czujnika. Przewod
poprowadzi¢ przy palcu, wzdtuz reki, rownolegle do niej. W razie potrzeby przymocowac tasma samoprzylepna.
3. Przewdd czujnika potgczy¢ z przewodem pacjenta lub monitorem i sprawdzi¢ dziatanie zgodnie z instrukcjg obstugi

monitora.

W celu uzyskania poprawnych pomiaréw niezbedna jest wlasciwa pozycja czujnika. Przy niewtasciwej pozy-
A cji sygnat $wietlny czujnika moze przechodzi¢ obok tkanek, co moze spowodowa¢ podawanie niedoktadnych
wartosci SpO2.

Czyszczenie i dezynfekcja czujnika

Przed czyszczeniem lub dezynfekcjg poditgczony czujnik nalezy odtgczyé od monitora.

Po kazdym uzyciu czujnik nalezy doktadnie wyczysci¢ lub zdezynfekowa¢ przed uzyciem go przy nastgpnym

pacjencie.

Czujnik i powierzchnie styku czysci¢ miekkg $ciereczka, ewent. zwilzong wodg lub delikatnym mydtem. Do czysz-

czenia zaleca sig srodek ,Klenzyme 1°.

« W celu dezynfekgji czujnika przetrze¢ obudowe czujnika i powierzchnie styku 70-procentowym alkoholem izopro-
pylowym. Dla dezynfekcji wysokiego poziomu zaleca sie produkt ,CIDEX OPA 2”. Nalezy przestrzegac¢ instrukcji
obstugi producenta.

Specyfikacja

Doktadnos¢ pomiaru | 70 — 100%: | Patrz etykieta na pudetku
Sp02: <70%:
o

Wiecej specyfikaciji, wskazéwek i ostrzezen podano w instrukcji obstugi monitora.

brak specyfikacji

Czestos¢ akciji
serca:

30-250 uderzen/min: +3 uderzenia/min

Czestosc tetna: X L -
W przypadku ChipOx® 20-300 uderzen/min: +3 uderzenia/min

Dodatkowe informacje na temat doktadno$ci, wydajnosci i dtugosci fali oraz mocy wyjsciowej* danego typu czujnika
sg nadrukowane na opakowaniu czujnika.
* Dane te sg istotne zwtaszcza dla klinik.

Produkt ten spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG.

$mieci z gospodarstwa domowego! Uszkodzone czujniki mozna odda¢ u kazdego autoryzowanego sprze-
dawcy. Wszystkie opakowania czujnikéw mozna usuwac razem z normalnymi odpadami domowymi.

ﬁ Przy utylizacji czujnika nalezy przestrzegac przepiséw dotyczacych ztomu elektronicznego. Nie wyrzuca¢ do
mmmm  Prosze uwzgledni¢ przy tym mozliwosci i wymagania dotyczace segregacii surowcow wtérnych.

Hensiktsmessig bruk

Sensoren er indikert for kontinuerlig, ikke-invasiv eller stikkprgve-overvakning av hemoglobinets funksjonelle oksy-
genmetning i arterielt blod (SpO2) samt av pulsraten hos pasienter pa sykehus, i sykehuslignende eller familisere
omgivelser. Denne SpO2-sensoren ma bare brukes i de tilfeller som er forklart i den tekniske systembeskrivelsen og
kun i forbindelse med den anbefalte og godkjente monitor eller oksymetermodul. Dersom sensoren brukes sammen
med ikke-kompatible komponenter, er ikke den hensiktsmessige funksjonen sikret. Sjekk den riktige funksjon som
beskrevet i bruksanvisningen til pulsoksymeteret. Les bruksanvisningen for tilsvarende monitor/oksymetrimodul for
videre henvisninger og advarsler.

Sikkerhetshenvisninger

Feilfri drift av produktet forutsetter hensiktsmessig transport, riktig oppbevaring samt omsorgsfull betjening (se
henvisning pa forpakningen).

Skadde sensorer ma ikke brukes.

Sensorfunksjon og bruk ma kontrolleres minst hver 4. time (plassering samt god tilstand av pasientens hudover-
flate) og posisjonen eventuelt tilpasses. Det m& passes pa at posisjonen til fingerklipset er korrekt.

Pasienter kan reagere emfintlig pa materialene i sensoren, avhengig av helse- eller hudtilstand.

Sensoren kan ikke rengjeres i autoklav og ma ikke senkes i flytende vaeske eller rengjeringsmiddel. Produktet ma
ikke steriliseres med ETO. Folg anvisningene for rengjering og desinfisering.

Sensoren er latexfri. Materialene som brukes til & framstille sensoren, inneholder ikke naturlige latexprotei-
ner. Materialene som pasienten kommer i bergring med, har undergatt omfattende tester for biokompatibili-
tet. Videre informasjon er tilgjengelig pa oppfordring.

Forurensingskilder

Folgende forurensingskilder kan pavirke ordentlig funksjon av sensoren og forarsake feilmaling av SpO2-verdien:

« Bruk av produktet i rentgensone (MRI-enheter osv) anbefales ikke.

sterke elektromagnetiske kilder, f.eks. elektrokirurgiske apparater

sterkt lys eller direkte lysinnstraling, ogsa fra infraredt lys og UV-lys (sensoren ma i sa fall tildekkes)
intravaskuleere fargestoffer samt neglelakk og kunstige negler

kraftige bevegelser (sensorledningen mé i sa fall festes med plaster i en aviastningsslgyfe pa pasienten/testpersonen)

Kompatibilitet

Sensorene er testet for feilfri funksjon ved hjelp av egnete monitorer og er godkjent for bruk. Ulike EnviteC-sensorer
er tilgjengelige for ulike monitortyper (produsenter). Kompatibiliteten til de ulike monitorene er angitt pa forpakningen
for den enkelte sensoren. Sensoren ma kun drives i forbindelse med en kompatibel monitor. Tilleggsinformasjon med
hensyn til sensorens kompatibilitet finnes i aktuelle kryssreferanselister.

Multikompatible sensorer

Visse EnviteC-Pulsoksimetrisensorer er tilgjengelige som multi-kompatible sensorer for tilkobling til ulike skjermer
via en spesiell adapterkabel. Disse multi-kompatible sensorene er entydig forklart bade pa produktforpakningen og i
adapterkabelens vedlagte beskrivelse.

Fare

Dersom en sensor kobles til en ikke-kompatibel monitor, er det ikke mulig & fa en korrekt maling.
Maleresultatet kan avvike betraktelig fra den faktiske maleverdien.

Skader mulig

Dersom det kobles til ikke-kompatible systemkomponenter, kan sensoren og/eller monitoren bli skadet.

Valg av sensor og sensorens egnethet

Valg av sensor ma skje individuelt for hver persongruppe og pa bakgrunn av grensene for kroppsvekt. Bruk pa f.eks
finger eller fot, kan utledes av Fig 1.

Sensoren egner seg for pasienter med en kroppsvekt pa mer enn 20 kg.

Bruk av sensoren

1. Plasser sensoren pa et egnet sted, f.eks pa pekefingeren eller alternativt p4 tommelen, stortaen eller lillefingeren.

2.Plasser sensoren som vist pa figuren. Pasientens finger ma feres inn til enden av sensoren. For kabelen over
fingeren og parallelt langsmed armen. Fest med tape om ngdvendig.

3. Koble sensorkabelen til pasientkabelen eller monitoren, og kontroller funksjonene i henhold til monitorens bruk-
sanvisning.

Riktig plassering av sensoren er avgjerende for en korrekt maling. Dersom plasseringen er feil, kan senso-
rens lyssignal pa vevet bli ledet forbi, og méaleresultatet for SpO2-verdien kan bli pavirket.

Rengjering og desinfisering av sensoren

Far rengjering eller desinfisering méa sensoren kobles fra monitoren.

Etter hver bruk ma sensoren rengjeres eller desinfiseres fgr den benyttes pa en annen pasient.

Rengjer sensoren og kontaktflatene med en myk klut som eventuelt er blitt fuktet med vann eller en mild sape. Det
anbefales a bruke rengjeringsmiddelet "Klenzyme 1”.

For desinfisering av sensoren, terk av sensorhuset og kontaktflatene med 70% isopropylalkohol. Produktet
,CIDEX OPA 2°, anbefales for en high-level desinfeksjon. Falg produsentens bruksanvisning.

Spesifikasjon

Sp02-ngyaktighet: 70— 100%: | Se merkelappen pa forpakningen
<70%: ikke spesifisert
Hjerterytme: For ytterligere anvisninger og forholdsregler vennligst les brukerhandboka som falger
monitoren.
. 30 — 250 BPM: +3 BPM
Pl P4 ChipOx® 20-300 BPM: +3 BPM

Tilleggsinformasjon om ngyaktighet, ytelse, bolgelengder samt utgangseffekt* for de ulike sensortypene er trykket
pa sensorforpakningen.
* Disse spesifikasjonene er szerlig av interesse for klinikere.

Dette produktet oppfyller kravene i direktiv 93/42/EQF.

holdningsavfallet! Defekte sensorer kan leveres inn hos alle kontraktforhandlere. Alle deler av sensorens
emballasje kan kastes som vanlig husholdningsavfall. Veer oppmerksom pa mulighetene for, og kravene

E Ta hensyn til gjeldende forskrifter for elektronikkavfall nar sensoren skal deponeres. Ma ikke kastes i hus-
I il kildesortering.

[laTink pekoMeHJ0BaH ANsi HENPEPbIBHOMO, HEMHBA3WNBHOTO UM BbIGOPOYHOTO KOHTPOSS (DYHKLMOHAMNBHOMO Hackl-
LeHus remornobuHa apTepuanbHon kKposw kucnopogom (Sp0O2), a Takke YacToTbl Nyfbca NauveHToB B GOnbHUY-
HbIX, @HANOMMYHbIX GONBHUYHBIM UNK AOMALLHKX YCroBUSX. [aHHbIi AaTumnk SpO2 MOXeET GbiTb MCNONb30BaH TONBKO
B CNyyasix, Npe/lyCMOTPEHHbIX B TEXHUYECKOM OMMUCAHUM CUCTEMBI, U TONBKO C UCTOMNb30BaHUEM PEKOMEH/JOBaHHBIX
1 paspeLLeHHbIX MOHUTOPOB 1 OKCUMETPUYECKIUX MoAyneit. Mpu MCNoNb3oBaHNM [aTymka C HECOBMECTUMbIMU KOM-
NOHEHTaMW ero Haznexallee hyHKLVMOHMPOBAHUE He rapaHTUpyeTcs. MicnpaBHOCTb AaTyvka HeoGxoarMo npose-
pUTb Tak, kak ONUCaHo B PyKOBOACTBE MO 3Kcrslyatauuu nynbcokcumeTpa. [lanbHeiilune ykasaHus v npeaynpexae-
HUS coflepXaTcs B PyKOBOACTBE NO 3KCMAyaTal|i COOTBETCTBYIOLLEr0 MOHUTOPa/MO/yNsi OKCUMETPUN.

n no Ha

Vi noT (4

Ycnosusmu GQSYHPE‘—IHOVI W HafexHon paGDThI usgenus ABNAKTCA OCyLeCTBNeHHas Haanexawium 06pa30M
TPaHCNOPTUPOBKA, NPaBUIbHOE CKNaanpoBaHue 1 4oGPOCOBECTHOE 0BCMYXUBAHNE (CM. yKa3aHWs Ha YMaKoBKe).
Ganpemaemﬂ ncnonb30BaTh NOBPEXAEHHbIE AaTHUKU.

KoHTponupyiite yHKUMOHMPOBaHUE 1 NPUMEHEHNE AaTymnka He pexxe Yem pa3 B 4 yaca (MonoxeHve aaryuka u
HeHapyLLEHHOCTb KOXHOrO MOKpOBa MaumMeHTa) U npu HeobxoamMMocTy nepemectuTe ero. Takke crneayet obpa-
waTb BHUMaHWE Ha KOPPEKTHOe pacnonoxeHne Hanane4yHoun KIunchbl.

MaTepmanbl, N3 KOTOPbIX U3rOTOBMEH AaT4YUK, MOTyT Bbi3blBaTb y NauneHTa annepruyeckne peakumm B 3aBucumo-
CTW OT COCTOSIHUS €ro 310POBbS U KOXW.

ﬂaTHMK HEe NOANEeXWUT aBTOKNaBUPOBAHWUIO, €ro Henb3sa onyckatb B XXWAKOCTb UK YUCTALEee CpeacTBo. |/|3JZleﬂIAe
Henb3s CTEpPUNM30BaTh OKWCLIO aTuneHa. CobnioaanTe MHCTPYKLMM MO OYUCTKE U Ae3UHDEKLMN.

[latunk He comepuT natekca. MaTepuans!, UCMOMb30BaHHbIE NpU MPOM3BOACTBE AaTyMKa, HE CoAepXaT

m npupoaHoro natekcHoro 6Genka. Matepuanbi, C KOTOPbIMU MAaLMEHT BCTYNaeT B HEMOCPEACTBEHHBIN
KOHTaKT, GbiNn NofBEPrHyThI TLIATENbHLIM NPOBEPKaM Ha MPUroAHOCTb. [lonomnHuTensHas MHgopmaums
NPeaoCTaBAETCA Mo 3anpocy.

WcTounnkm nomex

CriegytoLime CTOYHUKM MOMEX MOTyT MOBMUATL HA NPaBUNBHOCTb PaboTbl AaTyuka U NOCHYXUTb NPUYUHOI Henpa-
BWIIbHOTO U3MepeHus 3HaveHust SpO2:

He pekomeHayeTcs NpUMEHSTb YCTPOWCTBO B 30HE PEHTFEHOBCKOIO U3MyyeHust (YCTpoNCcTBa MarHMTOpe3oHaHCHO
BU3yanusauuv u T.4.).

UCTOYHUKN CUNBHOMO 3NEKTPOMarHUTHOIo U3ny4YeHus, Hanpumep, 3ANeKTpoxupypruvyeckue I'lpldGOpr

CWIbHbIN CBET B GrivkaiiLLemM OKpyXeHUn unm obnyyeHn NpsiMbiM CBETOM, B TOM YUCIe MHDPaKpacHbIM 1 ynbTpa-
h1ONEToBbLIM CBETOM (NpU HEOBXOAMMOCTU HaKPOTe AaTHMK)

npuUcCyTCTBME BHYTPU COCYA0B KpacsLnX BELWecCTBs, a Takke nak ans HOrTen n WCKYCCTBEHHbIE HaKnagHble HOrTu
MHTEHCUBHOE [BIKEHME (MpU HeobXxoaMMOoCTH 3adukeupyiiTe kabenb AaTuvka nnacTbipem C pasrpy304HON net-
neit Ha Tene nauneHTa/nuua, HaxoAsLerocs nog MeauLMHCKUM HabntoaeHnem)

CoBmecTUMOCTL

[ins 6e3ynpeyHoro (yHKUMOHNPOBAHUSA JaTUMKU YTBEPXKAEHb! AN NCNOMNL30BAHUA C NOAXOASLLMMU MOHUTOPaMU
W gonyuieHbl K NPUMEHEHUIO. ﬂ]‘lﬂ Pasnn4yHbIX TUNOB (npomao,clmeneﬁ) MOHWUTOPOB AOCTYMHbI Pa3nNnyHble AaT4YMKN
EnviteC. COOTBeTCTByK]LLlI/Ie AaHHble O COBMECTUMOCTU C MOHUTOPOM YKa3aHbl AN KaXAoro Aat4yvka Ha ero yna-
KOBKe ,ElaT‘-WIK paspeluaeTcs UCNoMb30BaThb TOMbKO C COBMECTUMbIM MOHUTOPOM. ﬂOI‘lOJ‘IHI/ITeﬂhHaﬂ MHdDOpMaLlI/ISl o
COBMECTUMOCTHK AaTyunka npusegeHa B CNpaBo4YHOM CNUCKe Cross.

MyﬂbTMcOBMeCTMMbIe AaATYNKKN

B kauectBe MyIbETUCOBMECTUMBIX [aTYMKOB MOXHO UCMONb30BaTb COOTBETCTBYHOLLNE AATHYUKU I'IyJ'IbCOBOI;I OKcume-
TpUn EnviteC, KOTOpble NOAKNIYaTCs K pa3nnuyHbIM MOHUTOPaM C MOMOLLIbIO cneyuansHoro Ka6enb—a,u.anTepa. ot
MynbTUCOBMECTUMbIE AaTHUKN 0603HaYeHbl Ha YyNakoBKe u3fenusd, a TaKkke Ha npunaraeMom K Aatyuky onucaHuo
kabenb-agantepa.

OnacHo

A Mpu NOAKNIOYEHNN AaTuMKa K HECOBMECTVMOMY MOHUTOPY NPaBUMbHbIE N3MEPEHUSI HEBO3MOXHBI.
PesynbTar U3MepeHuit MOKET 3HAUUTENBHO OTAIMYATBLCS OT (haKTUHECKN N3MEPEHHBIX 3HAYEHUI.
B03MOXHbI NOBpPeXAeHUA
W3-3a NoaKIio4eHNs K HECOBMECTUMBIM KOMIMOHEHTaM CUCTEMbI BO3MOXKHbI NOBPEXIEHNS IaT4Ka /i MOHUTOPA.

BbIGOp M NPUroAHOCTL AaTYMKa

Bhl60p Aatyuka ansa Ka)KAOﬁ rpynnbl vy OMKEH OCYLWEeCTBNATLCA UHANBUAYANbHO U C Y4€TOM rpaHuy Ans maccbl
Tena. Micnonb3oBaHue AaTtyvKa, HanpuMmep, Ha nanbue Unn Hore NoKa3aHo Ha puc. 1.

[aTtuvk npurogeH Ans nauneHToB ¢ maccon Tena Gonee 20 kr.

anMeHeHVIe AaTtyuka

1. Pacnonoxurte gatyuk B NOAXOASILLEM MecTe, HanpumMep, Ha ykasaTenbHoM unu 6onbLIoM nanbLe pyku Unu Horu,
WUnn Ha MU3nHUe.

2. MNomecTuTe AaTymMK Takum obpa3om, kak NokasaHo Ha pucyHke. Manew naumeHTa AomkeH ObiTb BBEAEH 0 KOHLia ceHcopa.
KaGenb cnegyet npoBecTv No nasnbLly U napannensHo pyke. MNMpy HeobxoaMMocTH 3adhyKCUpYITE ero NUMKON NEHTON.

3. COelJMHVITe kabenb nayueHTta c kabenem MOHWUTOpa 1 NnpoBepbTe q)yHKLlVIOHI/IpOBaHVIE B COOTBETCTBMMU C pyKOBOA-
CTBOM MO 3KcnnyaTtayum MoHUTopa.

Pewatowmm YyCnoBnemM KOpPPEKTHOro BbINOMHEHNA N3MEPEHNA ABNAETCA NpaBUibHOE NOMOXEeHWe aaTtvnka.
rlpl/l HenpasuIibHOM NO3UUMOHMPOBAHUN CBETOBOW CUTHan Aaryuka MOXeT I'IpDI;ITM MWMO TKaHW, 4TO MOXEeT
oTpuuarenbHO CKa3aTbCs Ha pesynbsrate U3MepeHus 3Ha4eHus Sp02

OumcTka U fe3nHULMpoBaHMe AaTYMKa

+ lNepen o4MCTKON UNN [E3MHMDULNPOBAHNEM OTCOEANHNTE AATYMK OT MOHUTOPA.

Mocne kaxaoro 1CMomnb3oBaHUs U Nepes pa3MellieHeM Ha [PYroM nauueHTe AaTiuk HeobXoauMo TLiaTeNbHO
OYNUCTUTL UNK NPOAE3NHAULIMPOBAT.

[laTunK 1 KOHTaKTHbIE MOBEPXHOCTU CeAyeT OYUCTUTL MSITKOW TPSINKOW, NpU HEOBXOAMMOCTM, CMOYEHHON BOLOM
VMY KWOKUM MbIfIoM. [1Ns 04NCTKM pekoMeHayeTcsa 1cnonb3osaTth cpeactso ,Klenzyme 1°.

[ins Ae3nHdULMPOBaHUS AaTunka NPOTPUTE Ero KOPMYC U KOHTAKTHbIE MOBEPXHOCTU 70% pacTBOPOM WU30MPOmnu-
nogoro cnupTa. [Ans BbICOKOKa4ECTBEHHOIO Ae3NHMULMPOBaHUA peKOMEHAYeTCs ncnosb3oBaTb nNpoaykT ,CIDEX
OPA 2“. CnepnyiTe UHCTPYKLMSM NPOU3BOANTENS.

Cneuudukaumns

TouHOCTb
nokasarens Sp02:

70— 100%: | cM. 3TUKeTKY Ha ynakoBke
<70%:

CI'IeLLVIqJI/IKaLlMI/I, npeaynpexaeHns n ykasaHua no 6e3onacHocTn coaepxartcsa B
PyKOBOACTBE MO 3KCnyarauun MoHuTopa.

He cneunuunpoBaHo

Yactota
cepauebueHuin:

30 — 250 ya./mMuH: £3 ya./MuH

HacToTa nynica: Ans ChipOx® 20-300 ya./mMmuH: +3 yA./MUH

I:lOI'IOJ'IHI/ITeJ'IhHaﬂ MH(*JOpMaLLVIS! 0 TOYHOCTU, NPON3BOAUTENBHOCTK, ANUHAX BOSH U BbIXOAHOM MOLLlHOCTI/I* cooTBeT-
CTByHOLLEro TMna AaT4ukoB HanevyaTtaHa Ha ynakoBke AaTt4yuka.

* OTa uHbopmaums npeacTaBnseT ocobblii UHTEpeC ANs Bpayei-kNMHULNCTOB.

[aHHoe usgenvie cooTBeTcTBYET TpeboBaHuAM AnpekTuBbl 93/42/EWG.

6pacbiBaTb BMecTe C GbiToBbIMM OTXoAaMu! CrioMaHHble [aTunkii MOXHO caaBaTb NIoGoMy TOproBoMy
NPEANPUATUIO, MEIOLLIEMY COOTBETCTBYIOLLMIA JOrOBOP.

mmmm Bce vacTv ynakoBkM AATYMKOB MOXHO YTWIN3NPOBaTb C O6bIYHBLIM GbITOBEIM Mycopom. Mpu aTom
obpallaiiTe BHUMaH1E Ha BO3MOXHOCTU 1 TpeGOoBaHWsi o COPTUPOBKE MaTepuarnos.

ﬁ an yTunusaumm aatydnka crieqyet yuuTbiBath NpeannucaHns, Kacatolwmnecs 3reKTpoOHHOro rioma. He BbI-

Doelmatig gebruik

De sensor is geindiceerd voor continue, niet-invasieve bewaking of steekproeven (spot checks) van zowel de functi-
onele zuurstofverzadiging van de arteriéle hemoglobine (SpO2) als van de polsslag bij patiénten in een ziekenhuis of
in een ziekenhuisachtige of familiaire omgeving. Deze SpO2-sensor mag alleen voor de in de technische beschrijving
van het systeem vermelde toepassingen en uitsluitend in combinatie met de aanbevolen/goedgekeurde monitoren
of oxymetriemodules worden gebruikt. Wanneer de sensor met niet-compatibele componenten wordt gebruikt, is
de juiste werking niet gegarandeerd. In de gebruiksaanwijzing van de pulsoximeter is beschreven hoe kan worden
gecontroleerd of de sensor goed functioneert. Lees voor meer instructies en waarschuwingen de gebruiksaanwijzing
bij de desbetreffende monitor/oxymetriemodule.

Veiligheidsinstructies

Voor een goede en veilige werking moet het product vakkundig worden vervoerd, op goede wijze worden opgesla-
gen en voorzichtig worden bediend (zie de aanwijzingen op de verpakking).

Beschadigde sensoren mogen niet worden gebruikt.

Sensorfunctie en gebruik minstens om de 4 uur controleren (positie en intactheid van het huidopperviak van de
patiént) en indien nodig opnieuw plaatsen. Zorg ervoor dat de vingerclip goed is gepositioneerd.

Patiénten kunnen, afhankelijk van de gezondheidstoestand of de conditie van de huid, gevoelig reageren op de
materialen van de sensor.

De sensor mag niet in een autoclaaf worden gesteriliseerd en mag niet in een reinigingsmiddel worden gedompeld.
Het product mag niet met ETO worden gesteriliseerd. Volg de instructies voor de reiniging en desinfectie op.

De sensor is latexvrij. De materialen die voor de vervaardiging van de sensor worden gebruikt, bevatten
geen natuurlijke latexproteinen. De materialen die met de patiént in aanraking komen, zijn aan uitgebreide
biocompatibiliteitstesten onderworpen. Meer informatie is op aanvraag verkrijgbaar.

Storingsbronnen

De volgende storingsbronnen kunnen de correcte werking van de sensor beinvioeden en een verkeerde meting van
de SpO2-waarde veroorzaken:

Toepassing van het product binnen het bereik van réntgenstralen (MRI-apparatuur enz.) wordt niet aanbevolen.
Sterke elektromagnetische bronnen, bijvoorbeeld elektrochirurgische apparatuur.

Sterk omgevingslicht of directe lichtinval, ook door infrarood- en UV-licht (sensor eventueel afdekken).
Intravasculaire kleurstoffen alsook nagellak en kunstnagels.

Sterke beweging (sensorkabel eventueel met een pleister in een ontlastingslus op het lichaam van de patiént/
proefpersoon vastplakken).

Compatibiliteit

De sensoren zijn gevalideerd voor een perfecte functionering in combinatie met de juiste monitoren en zijn goed-
gekeurd voor deze toepassing. Er zijn voor de verschillende monitortypen (fabrikanten) diverse EnviteC-sensoren
beschikbaar. Op de verpakking staat vermeld met welke monitor de sensor compatibel is. De sensor mag uitsluitend
in combinatie met een compatibele monitor worden bediend. In de actuele cross-referentielijst staat aanvullende
informatie over de compatibiliteit van de sensor.

Multicompatibele sensoren

Bepaalde EnviteC-pulsoximetriesensoren zijn leverbaar als multicompatibele sensoren voor aansluiting op verschil-
lende monitoren via speciale adapterkabels. Deze multicompatibele sensoren zijn eenduidig aangeduid op de pro-
ductverpakking, zoals in de bijgaande beschrijving van de adapterkabel bij de sensor.

Gevaar

Als de sensor op een niet-compatibele monitor is aangesloten, is geen correcte meting mogelijk.

Het meetresultaat kan aanzienlijk van de feitelijke meetwaarden afwijken.

Beschadiging mogelijk

De sensor en/of de monitor kunnen beschadigd raken als deze worden aangesloten op niet-compatibele
systeemcomponenten.

Keuze en geschiktheid van de sensor

De keuze van de sensor moet op iedere groep personen apart worden afgestemd, waarbij de grenzen voor het
lichaamsgewicht in acht genomen dienen te worden genomen. Gebruik aan bijvoorbeeld de vinger of voet is uit afb.
1 af te leiden.

De sensor is geschikt voor patiénten met een lichaamsgewicht van meer dan 20 kg.

Toepassing van de sensor

1. De sensor op een geschikte plaats, bijvoorbeeld de wijsvinger of anders de duim, grote teen of pink aanbrengen.

2.De sensor aanbrengen zoals weergegeven in de afbeelding. De vinger van de patiént moet tot het uiteinde in
de sensor worden geschoven. Het snoer over de vinger en parallel aan de arm leiden. Indien nodig met tape
vastzetten.

3. Het snoer van de sensor met het patiéntsnoer of monitor verbinden en overeenkomstig de gebruiksaanwijzing
controleren of de sensor goed functioneert.

De juiste positie van de sensor is doorslaggevend voor een correcte meting. Bij een verkeerde plaatsing kan
het lichtsignaal van de sensor langs het weefsel heen geleid worden en het resultaat van de meting van de
SpO2-waarde nadelig beinvioed worden.

Reiniging en desinfectie van de sensor

De aangesloten sensor moet véér het reinigen of desinfecteren van de monitor worden losgekoppeld.

Na elk gebruik moet de sensor, voordat hij bij een andere patiént wordt gebruikt, zorgvuldig worden gereinigd of
gedesinfecteerd.

De sensor en contactvlakken reinigen met een zachte doek, die eventueel met water of milde zeep is bevochtigd.
Voor de reiniging wordt het middel “Klenzyme 1" aanbevolen.

Voor het desinfecteren van de sensor het sensorlichaam en de contactvlakken met 70% isopropylalcohol afvegen.
Voor grondige desinfectie wordt het product “CIDEX OPA 2* aanbevolen. Neem de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant in acht.

Utilizagao convencional

O sensor é indicado para a monitorizagdo n&o invasiva continua ou pontual da saturagdo funcional por oxigénio da
hemoglobina arterial (SpO2) e da pulsagdo em pacientes no hospital, em ambiente hospitalar ou familiar. Este sensor
de SpO2 so6 deve ser utilizado nos casos de aplicagéo previstos na descrigéo técnica do sistema e apenas com os
monitores ou médulos de oximetria recomendados ou permitidos. O funcionamento correcto nao € garantido no caso
de utilizagéo do sensor com componentes ndo compativeis. O funcionamento correcto deve ser verificado de acordo
com o manual de utilizagéo do pulsoximetro. Para mais informagdes acerca das indicagdes e adverténcias, consultar
o manual de utilizagdo do monitor/médulo de oximetria.

Indicagées de seguranca

« O funcionamento seguro e sem intervengdo do produto pressupde transporte e armazenamento adequados, bem
como um manuseamento cuidado (consultar indicagées na embalagem).

Sensores danificados ndo podem ser utilizados.

Verificar a fungéo de sensor e aplicagdo pelo menos a cada 4 horas (posicéo e devidas condi¢bes da superficie
da pele do paciente) e, eventualmente, reposicionar. E importante garantir o posicionamento correcto do sensor.
Os pacientes podem reagir aos materiais do sensor, dependendo do seu estado de saude ou do estado da pele.
O sensor ndo pode ser autoclavado e nao deve ser imerso em liquidos nem produtos de limpeza. O produto ndo
deve ser esterilizado com o processo ETO. Devem ser tidas em consideragdo as indicagdes para a limpeza e
desinfecgao.

O sensor ndo contém qualquer latex. Os materiais empregados na fabricagdo do sensor ndo contém nen-
huma proteina natural do latex. Os materiais que entram em contacto com o paciente foram extensivamente
testados quanto a sua compatibilidade biolégica. Para obter mais informagées, entre em contacto connosco.

Fontes de interferéncias

O funcionamento correcto do sensor pode ser influenciado e podem ser causados erros na medigéo do valor SpO2
devido as seguintes fontes de interferéncias:

N&o recomendamos a utilizagdo do produto nas salas de raio X (aparelhos de ressonancia magnética e outros).
Fontes electromagnéticas intensas como, por exemplo, aparelhos cirdrgicos eléctricos

Fonte de luz intensa no ambiente ou iluminagéo directa igualmente de luz infravermelha e ultravioleta (nesse
caso, cobrir o sensor)

Contrastes intravasculares, bem como verniz de unhas e unhas posticas

Excesso de movimentos (nesse caso, fixar o cabo de sensor com adesivo numa charpa do paciente)

Compatibilidade

Os sensores foram validados para o funcionamento sem intervengdo com monitores adequados e autorizados para
a aplicagdo. Encontram-se disponiveis diferentes sensores EnviteC para os diferentes tipos de monitores (produtor).
Arespectiva compatibilidade com um monitor esté indicada individualmente para cada sensor na sua embalagem. O
sensor s6 pode funcionar em conjunto com um monitor compativel. As informagdes adicionais referentes & compati-
bilidade do sensor podem ser obtidas na lista de referéncias cruzada.

Sensores multicompativeis

Determinados sensores de oximetria de pulso da EnviteC podem ser adquiridos como sensores multicompativeis
para a ligagéo a diferentes monitores através de cabos adaptadores especiais. Estes sensores multicompativeis
estdo identificados claramente na embalagem do produto, bem como através da descrigdo do cabo adaptador inclu-
ida adicionalmente com o sensor.

Perigo

Nao é possivel efectuar uma leitura correcta se o sensor for ligado a um monitor ndo compativel.

O resultado da medigéo pode desviar-se consideravelmente dos valores de medigéo reais.

Possiveis danos

Através da ligagao de componentes de sistema ndo compativeis, o sensor e/ou monitor podem danificar-se.

Selecgdo e adequacgédo do sensor

A seleccéo do sensor tem de ser efectuada individualmente para cada grupo de pessoas, tendo em conta os
limites de peso corporal. A utilizagéo para, por exemplo, dedo ou pé esta indicada na imagem 1.

O sensor é apropriado para pacientes com mais de 20kg de peso.

Utilizagao do sensor

1. Posicionar o sensor num local adequado como, por exemplo, no dedo indicador ou, como alternativa, no polegar,
dedo grande do pé ou dedo mindinho.

2. Colocar o sensor, como apresentado na imagem. O dedo do paciente deve ser introduzido até ao final do sensor.
Colocar o cabo ao longo do dedo paralelamente ao brago. Caso seja necessario, fixar com fita adesiva.

3. Ligar o cabo do sensor ao cabo do paciente ou ao monitor, e verificar as fungdes de acordo com o manual de
utilizagéo do monitor.

Para uma medig&o correcta é necessario que o sensor esteja na posicéo correcta. No caso de um posici-
onamento incorrecto, o sinal luminoso do sensor no tecido pode falhar e o resultado da medigao do valor
SpO2 pode ser afectado.

Limpeza e desinfecgao do sensor

Antes da limpeza ou desinfecg@o o sensor deve ser desligado do monitor.

Apds cada utilizagdo o sensor deve ser limpo e desinfectado cuidadosamente, antes de ser utilizado noutro pa-
ciente.

Limpar o sensor e superficies de contacto com um pano macio, humedecendo eventualmente com agua ou sabao
suave. Para a limpeza é recomendada a utilizagao do produto “Klenzyme 1.

Para a desinfecgdo do sensor limpar o corpo do sensor e as superficies de contacto com &lcool isopropilico 70%
vol. Para uma desinfecgdo de alto nivel é recomendada a utilizagdo do produto “CIDEX OPA 2“. O manual de
instrugdes do fabricante deve ser seguido.

Especificagao

Specificatie Precisao Sp02: 70— 100%: | Ver etiqueta da caixa
P—— - Ny <70%: Nao especificada

Nauwkeurigheid 70— 100%: | Zie etiket op verpakking

Sp02: N — Fi éncia cardiaca: | Para informagdes, indicagdes e adverténcias, consultar o manual de utilizagado do
<70%: niet gespecificeerd monitor.

Hartslag: Lee;tvoor specificaties, instructies en waarschuwingen de gebruiksaanwijzing van de Frequéncia de 30 — 250 BPM: +3 BPM
monitor. pulso: Para ChipOx® 20-300 BPM: +3 BPM

- =

Polsslag: 39 2.50 BPM: £3 BPM . Na embalagem do sensor estéo impressas informagdes adicionais sobre preciséo, poténcia, comprimentos de onda,

Bij ChipOx® 20-300 BPM: +3 BPM L A A
bem como poténcia de saida* do respectivo tipo de sensor.

Op de verpakking van de sensor staat extra informatie over de nauwkeurigheid, het vermogen, de golflengten en het
uitgangsvermogen* van het desbetreffende sensortype.
* Deze gegevens zijn met name voor clinici van belang.

Dit product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EWG.

genomen. Niet bij het huisvuil deponeren! Defecte sensoren kunnen bij elke dealer afgegeven worden.
Alle verpakkingen van de sensoren mogen met het normale huisvuil worden verwijderd. Houd hierbij
I a.u.b. rekening met de mogelijkheden en eisen voor het scheiden van afval.

Amacina uygun kullanim

Sensor hastanelerde, hastanelere benzeyen ortamlarda veya ev ortamlarinda bulunan hastalarin arteryel hemoglo-
bininin fonksiyonel oksijen satiirasyonunu (SpO2) ve nabiz hizini siirekli olarak, noninvaziv veya rastgele bir sekilde
denetlemek icin endekslenmistir. Bu SpO2 sensorii yalnizca sistemin teknik sartnamesinde belirtilen midahale
durumlarinda ve sadece 6nerilen veya izin verilen monitorler veya oksimetri modiilleri ile birlikte kullanilabilir. Sen-
sor, uyumlu olmayan bilesenler ile kullanildiginda diizglin ¢alisamaz. Dlzgun fonksiyon, nabiz oksimetre cihazinin
kullanim kilavuzunda belirtildigi gibi kontrol edilmelidir. Diger bilgiler ve uyarilar igin Iitfen ilgili monitérin/oksimetri
modiiliinin kullanim kilavuzunu okuyun.

ﬁ Bij de verwijdering van de sensor moeten de voorschriften die voor elektronisch afval gelden, in acht worden

Giivenlik bilgileri

« Uriiniin sorunsuz ve giivenli bir sekilde kullanilabilmesi igin tagima ve depolama nizamina uygun yapilmali ve iriin
dikkatli bir sekilde kullanilmalidir (bkz. ambalaj izerindeki bilgiler).

Hasarli sensorler kullanilmamalidir.

Sensor fonksiyonu ve kullanimi en az 4 saatte bir kontrol edilmeli (hastanin deri ylizeyinin konumu ve saglamligr)
ve gerekirse yeniden konumlandiriimalidir. Parmak klipslerinin dogru bir sekilde konumlandiriimasina da dikkat
edilmelidir.

Hastalar, saglik veya cilt durumlarina bagl olarak sensériin malzemelerine karsi hassas olabilirler.

Sensér otoklavianamaz ve sivilara veya temizlik maddelerine daldirilamaz. Uriin, ETO yéntemi ile sterilize edilme-
melidir. Temizlik ve dezenfeksiyon igin bilgileri dikkate alin.

Sensor, lateks igermez. Uretim esnasinda kullanilan malzemeler dogal lateks proteinleri icermez. Hastalar ile
temas eden malzemeler kapsamli biyouyumluluk testlerine tabi tutulmustur. Daha fazla bilgiyi talep lizerine
alabilirsiniz.

Parazit kaynaklari

Sensoriin diizglin fonksiyonu asagida belirtilen parazit kaynaklari nedeniyle etkilenebilir ve bunun sonucunda SpO2
degeri yanlis olgulebilir:

« Uriiniin réntgen bélimiinde (MRI cihazlari vs.) kullaniimasi énerilmez.

gugld, elektromanyetik kaynaklar, rn. elektrocerrahi cihazlar

kuvvetli ortam aydinlatmasi veya kizildtesi ya da ultraviyole isiklar tarafindan dogrudan aydinlatma (gerekirse
sensoriin Ustlind kapatin)

intravaskiiler boya maddeleri, oje ve yapay tirnaklar

gliclii hareketler (gerekirse sensér kablosunu yara bandi ile bir ilmik igerisine hastaya/probanda sabitleyin)

Uyumluluk

Sensorler uygun monitérler ile kusursuz galisma igin dogrulanmis ve kullanim igin onaylanmistir. Farkli monitor tipleri
(uretici) igin gesitli EnviteC sensorleri sunulur. Monitor ile uyumluluk her bir sensér icin ayri olarak ambalajinda be-
lirtilir. Sensér sadece uyumlu bir monitér ile ¢alistirilabilir. Sensériin uyumlulugu ile ilgili ilave bilgileri glincel Capraz
Basvuru Listesinde bulabilirsiniz.

Goklu uyumlu sensérler

Belirli EnviteC nabiz oksimetri sensorleri coklu uyumlu sensoérler olarak 6zel adaptér kablolari tizerinden gesitli mo-
nitdrlere baglanabilir. Bu gok uyumlu sensérler hem triin ambalajinda hem de sensére ilave olarak eklenen adaptér
kablosunun agiklamasinda belirtilmistir.

Tehlike

Sensor, uyumlu olmayan bir monitére baglandiginda élgiim dogru bir sekilde yapilamaz.

Olgiim sonucu, gergek 6lgiim degerlerinden ciddi sapmalar gésterebilir.

Hasar meydana gelebilir

Uyumlu olmayan sistem bilesenlerinin baglanmasi sonucu sensoér ve/veya monitér hasar gorebilir.

Sensor segimi ve sensoriin uygunlugu

Sensér her kisi grubu icin ayri olarak ve viicut agirhgi sinirlarini dikkate alarak secilmelidir. Ornegin parmak veya
ayakta kullanim igin bkz. resim 1.

Sensor, viicut agirligr 20 kg‘dan fazla olan hastalar igin uygundur.

Sensoriin kullanimi

1.Sensorii uygun bir yerde, érnegin isaret parmaginda veya alternatif olarak basparmakta, ayak bagparmaginda
veya klclik parmakta konumlandirin.

2. Sensorii resimde gosterildigi gibi yerlestirin. Hastanin parmagi sensériin sonuna kadar gelmelidir. Kabloyu parmak
boyunca ve paralel olarak kol boyunca yerlestirin. Gerekirse yapiskan bant ile sabitleyin.

3. Sensodr kablosunu hasta kablosu veya monitére baglayin ve fonksiyonlari monitériin kullanim kilavuzuna gére
kontrol edin.

Dogru 6lglim igin sensoriin konumu dogru olmalidir. Konumlandirmanin hatal olmasi durumunda, sensoériin
11k sinyali dokunun yanindan gegebilir ve SpO2 degerinin élgiim sonucu etkilenebilir.

Sensoriin izligi ve ksiyonu

« Sensori temizlemeden veya dezenfekte etmeden 6nce monitdrden ayirin.

Sensor her kullanimdan sonra, baska bir hastada kullanilmadan 6nce titiz bir sekilde temizlenmeli veya dezenfekte
edilmelidir.

Sensorii ve kontak ylizeylerini yumusak bir bez, gerekirse su veya hafif sabun ile nemlendirilmis bir sekilde temiz-
leyin. Temizlik i¢in ,Klenzyme* 1 maddesi 6nerilir.

Sensorii dezenfekte etmek icin sensor gévdesini ve kontak yiizeylerini %70'lik izopropil alkol ile silin.

Yiiksek seviyeli dezenfeksiyon icin ,CIDEX OPA 2* (iriinii énerilir. Ureticinin kullanim kilavuzunu dikkate alin.

Sartname
SpO02 hassasiyeti: %70 —100: | Bkz. kutu etiketi
< %70: belirtilmemistir
Kalp hizi: Sartname, bilgiler ve uyarilar igin monitdriin kullanim kilavuzunu okuyun.
Nabiz sayisi: 30 — 250 BPM: +3 BPM
ChipOx® ile 20-300 BPM: +3 BPM

ligili sensér tiplerinin hassasiyeti, glicl, dalga uzunluklari ve ¢ikis glici* ile ilgili ilave bilgileri sensériin ambalajinda
bulabilirsiniz.
* Bu bilgiler 6zellikle klinisyenler i¢in énem tasir.

Bu (rlin, 93/42/EWG yoénetmeligi standartlarina uygundur.

birlikte elden ¢ikarmayin! Arizall sensorleri tim sozlesmeli saticilara verebilirsiniz.
Sensorlerin tiim ambalajlari normal ev atiklariyla elden cikarilabilir. Bu esnada litfen hammaddelerin
mmmm 2yrimasiile ilgili olanak ve gereklilikleri dikkate alin.

ﬁ Sensdr elden cgikarilirken elektronik hurda icin gegerli olan yonetmelikler dikkate alinmalidir. Ev atiklariyla

* Estas indicagbes sdo especialmente importantes para clinicos.

Este produto cumpre os requisitos da Directiva 93/42/CEE.

Néo deitar no lixo doméstico! Os sensores com defeito podem ser devolvidos em qualquer distribuidor.
Todas as embalagens dos sensores podem ser eliminadas com o lixo doméstico normal. Tenha em

ﬁ Aquando da eliminagéo do sensor, observar as regras pertinentes a eliminagéo das partes electrénicas.
EE consideracdo as possibilidades e requisitos para a separagdo de matérias-primas.
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Reusable SpO, Sensor
FingerClip

Adults/Pediatrics

Fig. 1

FingerClip

Reusable SpO, Sensor
FingerClip Small

0

> 20 kg

FingerClip small

Symbols

Refer to Instructions

Latex free

—

158°F
70°C

4°F
20°C

Storage Temperature

Manufacturer

Global Trade Item Number

Non-Sterile

95%

&

15%

Relative Humidity

B

Year-Month

Manufacturing Date

Rx ONLY

Prescription use only

(&)
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Dispose of responsibly

104°F
40°C

Operation Temperature

Article Number

[sNn]

Serial Number



