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Model 8000AP Pediatric Finger Clip Pulse Oximeter
Sensor

Capteur d’oxymeétre de pouls a pince pour doigt d’enfant
modéle 8000AP

Modell 8000AP Fingerklemmen-Pulsoximetriesensor fiir
Kinder

Sensore per pulsossimetro per dito a clip pediatrico
modello 8000AP

Sensor de pulsioximetria de dedo, tipo pinza, pediatrico
modelo 8000AP

Sensor de Oximetro de Pulso de Clip de Dedo para
Crianga Modelo 8000AP

Model 8000AP pediatrische
vingerclip-pulsoxymetersensor

Indications for Use

The Nonin Model 8000AP Pediatric Finger Clip Sensor is designed for spot-
checking or short-term continuous monitoring of pediatric patients where little
sensor motion is expected.

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a
licensed practitioner.

Indications

Le capteur a pince pour doigt d’enfant modéle 8000AP de Nonin est congu pour le
monitorage ponctuel ou le monitorage continu a court terme d’enfants, dont on prévoit
qu'ils ne bougeront guére.

MISE EN GARDE : Aux Etats-Unis, la législation fédérale stipule que la vente de ce
produit ne peut étre effectuée que par un médecin diplémé ou a sa demande.

Indikationen fiir den Gebrauch

Der Nonin Fingerklemmensensor fir Kinder Modell 8000AP ist fir Stichproben oder die
kurzfristige kontinuierliche Uberwachung von Kindern bei geringer Sensorenbewegung
vorgesehen.

VORSICHT: Gemaf US-amerikanischem Recht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder
auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Indicazioni per l'uso

Il sensore per dito a clip pediatrico modello 8000AP Nonin & indicato per controlli
saltuari o monitoraggio continuo a breve termine di pazienti pediatrici, nei casi in cui si
preveda un movimento limitato del sensore.

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

Indicaciones de uso

El sensor de dedo, tipo pinza, pediatrico, Modelo 8000AP de Nonin esta disefiado para
la medicién esporadica o para la supervision continua a corto plazo de pacientes
pediatricos, cuando se espera poco movimiento del sensor.

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

Indicac6es de Utilizagao

O Sensor de clip de dedo para crianga Nonin Modelo 8000AP foi concebido para a
realizagdo de verificagdes pontuais ou monitorizagao continua por um curto periodo de
tempo, em criangas e em condi¢cdes em que se possa esperar um reduzido movimento
do sensor.

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

Indicaties

De Nonin model 8000AP vingerclipsensor voor kinderen dient voor eenmalige meting of
constante bewaking op korte termijn bij kinderen als er weinig beweging van de sensor valt
te verwachten.

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

Warnings:

» Do not use the device in an MR environment.

« Use only with Nonin pulse oximeters. These pulse oximeters are
manufactured to meet the accuracy specifications for Nonin sensors. Using
other pulse oximeters may cause improper sensor performance.

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

« Avoid excessive pressure to the sensor application site as this may cause
damage to the skin beneath the sensor.

Avertissements :

« N'utilisez pas cet appareil dans une salle d'IRM.

« Nutilisez qu'avec des oxymétres de pouls de Nonin. Ces oxymétres sont congus pour
répondre aux critéres de précision des capteurs Nonin. L'utilisation d’autres oxymétres
de pouls peut fausser la précision du capteur.

« Inspectez le site d’application du capteur au moins toutes les 4 heures pour vérifier
I'alignement correct du capteur et I'intégrité de la peau. La sensibilité du patient aux
capteurs peut varier en raison de son état médical ou de I'état de sa peau.

« Evitez d'exercer une pression excessive au site d’'application du capteur sous peine
d’endommager la peau sous le capteur.

Warnhinweise:

+ Dieses Gerét darf nicht in einem MRT-Raum betrieben werden.

* Nur mit Nonin-Pulsoximetern verwenden. Bei der Fertigung dieser Pulsoximeter wurden
die Genauigkeitsanforderungen fiir Nonin-Sensoren integriert. Die Verwendung von
Pulsoximetern anderer Hersteller kann eine Leistungseinschrankung des Sensors zur
Folge haben.

+ Die Sensoranlegestelle mindestens alle 4 Stunden untersuchen, um sicherzustellen, dass
der Sensor richtig positioniert und die Haut unversehrt ist. Die Empfindlichkeit gegeniiber
Sensoren kann je nach Gesundheitszustand oder Hautkondition fiir jeden Patienten
verschieden sein.

- UbermaRiger Druck auf die Sensoranlegestelle ist zu vermeiden, da die Haut unter dem
Sensor dadurch verletzt werden kénnte.

Avvertenze:

* Non usare il pulsossimetro in presenza di apparecchiature per risonanza
magnetica.

Usare esclusivamente con pulsossimetri compatibili Nonin. Questi pulsossimetri
sono stati prodotti in osservanza dei requisiti di calibrazione dei sensori Nonin. L'uso
di altri pulsossimetri potrebbe compromettere le prestazioni del sensore.
Ispezionare il sito di applicazione del sensore almeno ogni 4 ore per garantire il
corretto allineamento ed evitare lesioni cutanee. La sensibilita del paziente ai
sensori puo variare secondo lo stato medico o le condizioni cutanee.

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

Advertencias:

« No utilice el dispositivo en las cercanias de equipo de RM.

« Use los sensores solamente con pulsioximetros de la marca Nonin. Estos
pulsioximetros estan fabricados para satisfacer las especificaciones de precision de
los sensores Nonin. El uso de otros pulsioximetros podria disminuir el rendimiento
del sensor.

« Inspeccione la zona de aplicacion del sensor cada 4 horas como minimo para
garantizar la alineacion correcta del sensor y la integridad de la piel. La sensibilidad
del paciente ante los sensores podria variar segun su estado clinico o la condicién
de su piel.

« Evite la presion excesiva en las zonas de aplicacion del sensor, ya que eso podria
causar dafios a la piel que se encuentra debajo del sensor.

Adverténcias:

* Nao utilize o dispositivo num ambiente de RMN.

« Deve utilizar apenas com oximetros de pulso Nonin. Estes oximetros de pulso sdo
fabricados de maneira a cumprir as especificagdes de precisdo para sensores Nonin.
A utilizagdo de outros oximetros de pulso pode originar um funcionamento incorrecto
do sensor.

Inspeccione o local de aplicagédo do sensor com uma periodicidade minima de 4 horas,
para garantir o alinhamento correcto do sensor e a integridade da pele. A sensibilidade
do paciente aos sensores pode variar devido a patologia médica ou estado da pele.
Evite uma presséo excessiva no local de aplicagdo do sensor, dado que tal pode
provocar lesdes na pele por baixo do sensor.

Waarschuwingen:

« Dit apparaat niet gebruiken in de nabijheid van MRI-apparatuur.

« Uitsluitend gebruiken met Nonin pulsoxymeters. Deze pulsoxymeters zijn vervaardigd
volgens de nauwkeurigheidsspecificaties voor Nonin sensoren. Gebruik van andere
pulsoxymeters kan leiden tot slechte prestaties van de sensoren.

Inspecteer de plaats waar de sensor is aangebracht ten minste om de 4 uur om u ervan
te verzekeren dat de sensor goed is uitgelijnd en de huid onbeschadigd is. De mate van
gevoeligheid van de patiént voor sensoren is afhankelijk van de medische gesteldheid
en de conditie van de huid van de patiént.

Vermijd overmatige druk op de plaats waar de sensor wordt aangebracht, aangezien dit
de huid onder de sensor kan beschadigen.

/\ Cautions:

« To preventimproper performance and/or patient injury, verify sensor and pulse
oximeter compatibility before use.

» Do not use a damaged sensor. If the sensor is damaged in any way, do not

use, or discontinue use immediately.

Follow local governing ordinances and recycling instructions regarding

disposal or recycling of the sensor and any components.

A functional tester cannot be used to assess the accuracy of a pulse oximeter

monitor or probe.

» Refer to the pulse oximeter operator’s manual for additional warnings and
cautions.

« Factors that may degrade pulse oximeter performance include the following:

excessive ambient light « poor pulse quality

excessive motion venous pulsations

electrosurgical interference anemia or low hemoglobin

arterial catheters, blood pressure concentrations

cuffs, infusion lines, etc. cardiovascular dyes

moisture in the sensor sensor not at heart level

improperly applied sensor dysfunctional hemoglobin

carboxyhemoglobin fingernail polish

methemoglobin residue (e.g., dried blood, dirt, grease,

artificial nails oil) in the light path

incorrect sensor type

.

A Mises en garde :

» Pour éviter de compromettre la performance et/ou de blesser le patient, vérifiez la

compatibilité capteur/oxymeétre de pouls avant usage.

N'utilisez pas de capteur endommagé. Si le capteur est endommagé d’'une maniére

quelle qu’elle soit, ne I'utilisez pas ou cessez immédiatement de [I'utiliser.

» Suivez les décrets locaux et les consignes de recyclage en vigueur pour la mise au
rebut ou le recyclage du capteur et de ses composants.

« Un testeur fonctionnel ne peut pas étre utilisé pour évaluer la précision d’un moniteur
d’oxymétrie de pouls ou d’un capteur.

» Pour des mises en garde et avertissements supplémentaires, reportez-vous au
manuel d’utilisation de 'oxymétre de pouls.

« Parmi les facteurs pouvant dégrader I'efficacité du dispositif, citons :

« lumiére ambiante excessive » pouls de qualité médiocre
* mouvement excessif » pulsations veineuses
« interférences électrochirurgicales + anémie ou faible concentration
« cathéters artériels, brassards de pression d’hémoglobine
artérielle, tubulures de perfusion, etc. » produits de contraste d’examen cardio-

vasculaire

capteur non placé au niveau du cceur
hémoglobine dysfonctionnelle

vernis a ongles

résidus (par ex., sang sec, salissures,
graisse, huile) dans la trajectoire de la

présence d’humidité dans le capteur
capteur mal appliqué
carboxyhémoglobine
méthémoglobine

faux ongles

mauvais type de capteur

A Vorsichtshinweise:

« Um eine unsachgemaRe Leistung des Pulsoximeters und/oder eine Verletzung des

Patienten zu vermeiden, muss vor der Verwendung die Kompatibilitdt zwischen Sensor

und Pulsoximeter sichergestellt werden.

Einen beschadigten Sensor nicht verwenden. Wenn der Sensor irgendwelche

Beschadigungen aufweist, darf dieser nicht verwendet werden bzw. sein Gebrauch muss

sofort abgebrochen werden.

Ortliche Vorschriften und Recycling-Anleitungen bei der Entsorgung bzw. dem Recyceln

des Sensors und jeglicher Komponenten befolgen.

Zur Beurteilung der Genauigkeit eines Pulsoximetriemonitors oder einer Sonde kann kein

Funktionsprifgerat verwendet werden.

Zusatzliche Warn- und Vorsichtshinweise sind in der Bedienungsanleitung fiir das

Pulsoximeter aufgefiihrt.

Zu den Bedingungen, die zu einer verschlechterten Leistung des Pulsoximeters beitragen

kénnen, gehoren:
UberméaRiges Umgebungslicht

. » Schlechte Pulsqualitat

« UberméaRige Bewegung » Venenpuls

« Stoérung durch Elektrochirurgie-Instrumente  « Anamie oder niedrige Hadmoglobin-
« Arterielle Katheter, Blutdruckmanschetten, konzentrationen

Infusionsleitungen usw. Kardiovaskulére Farbstoffe
Feuchtigkeit im Sensor Sensor nicht auf Hohe des Herzens
Falsch angebrachter Sensor Dysfunktionelles Hdmoglobin
Carboxyh@moglobin Nagellack

/\ Precauzioni:

Prima dell'uso, allo scopo di evitare il funzionamento scorretto del dispositivo e/o
infortuni al paziente, controllare la compatibilita del sensore e del pulsossimetro.
Non usare sensori danneggiati. Se il sensore presenta danni di qualsiasi natura,
non utilizzarlo o interromperne immediatamente ['uso.

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

* Non é possibile utilizzare un tester per valutare la precisione di un monitor o di una
sonda per pulsossimetro.

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

| fattori che possono compromettere le prestazioni del pulsossim etro sono:

« eccessiva illuminazione dell'ambiente « cattiva qualita del segnale di pulsazione
» eccessivo movimento del paziente « pulsazioni venose

* interferenza elettrochirurgica « anemia o livelli bassi di concentrazione
« cateteri arteriosi, bracciali di emoglobinica

mezzi di contrasto cardiovascolari
sensore non a livello del cuore
emoglobina disfunzionale

smalto per unghie

residui (ad es., sangue secco, sporco,
grasso, olio) nel percorso della luce

sfigmomanometri, linee di infusione, ecc.
presenza di umidita nel sensore
applicazione scorretta del sensore
carbossiemoglobina

metaemoglobina

unghie finte

tipo di sensore sbagliato

/\ Precauciones:

« Para evitar un rendimiento inadecuado y/o lesiones al paciente, verifique la
compatibilidad del sensor y del pulsioximetro antes de su uso.

« No utilice sensores dafiados. Si el sensor esta dafiado de algun modo, no lo utilice,
o deje de utilizarlo inmediatamente.

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

* No se puede utilizar un probador funcional para valorar la exactitud del pulsioximetro
o sonda.

« Consulte el manual del operador del pulsioximetro para ver advertencias y
precauciones adicionales.

« Hay varios factores que pueden reducir el rendimiento del pulsioximetro, entre ellos:

luz ambiental excesiva

* movimiento excesivo
interferencia electroquirtirgica
catéteres arteriales, manguitos de
presion sanguinea, lineas de infusion,
etc.

humedad en el sensor

aplicacién incorrecta del sensor
carboxihemoglobina
metahemoglobina

ufias artificiales

« tipo de sensor incorrecto

* mala sefal de pulso

pulsaciones venosas

anemia o bajas concentraciones de
hemoglobina

colorantes cardiovasculares

el sensor no esta a nivel del corazén
hemoglobina disfuncional

esmalte de ufias

residuos (por ej. sangre seca, suciedad,
grasa, aceite) en la trayectoria de luz

A Precaucoes:

» Para prevenir um desempenho inadequado e/ou lesdo do doente, confirme a
compatibilidade do sensor e oximetro de pulso antes do uso.

» Nao utilize um sensor danificado. Se o sensor estiver danificado sob qualquer forma,
nao utilize ou suspenda imediatamente o uso.

» Deverao cumprir-se as leis e regulamentagdes locais em vigor, bem como as
instrugdes de reciclagem, no que se refere a eliminagéo ou reciclagem do sensor e
quaisquer componentes.

» Nao se pode utilizar um dispositivo de teste funcionar para avaliar o rigor de um monitor
ou sonda de oximetro de pulso.

« Consulte o manual do operador do oximetro de pulso relativamente a precaucdes e
adverténcias adicionais.

« Os factores que poderao degradar o desempenho do oximetro de pulso incluem o
seguinte:

* luz ambiente excessiva
* movimento excessivo
interferéncia electrocirirgica

fraca qualidade de pulso
pulsagdes venosas
anemia ou baixas concentragdes de

« cateteres arteriais, bragadeiras de hemoglobina
medigdo da pressao arterial, linhas de « corantes cardiovasculares
infuséo, etc. « 0 sensor ndo se encontra ao nivel do
humidade no sensor coragao

aplicagao incorrecta do sensor
carboxihemoglobina

hemoglobina disfuncional
verniz de unhas

N Voorzorgsmaatregelen:
« Om een onjuiste werking en/of letsel van de patiént te voorkomen, dient u de
compatibiliteit van de sensor met de pulsoxymeter voor gebruik te verifiéren.

Geen beschadigde sensoren gebruiken. Als de sensor op de een of andere wijze
beschadigd is, mag u hem niet gebruiken of dient u het gebruik onmiddellijk te staken.
Volg de ter plaatse geldende regelgeving en voorschriften voor het wegwerpen of
recyclen van de sensor en onderdelen daarvan.

Gebruik van een functietester voor het beoordelen van de nauwkeurigheid van een
pulsoxymeter of sonde is niet mogelijk.

Raadpleeg de gebruikershandleiding van de pulsoxymeter voor aanvullende
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

Enige factoren die van negatieve invioed kunnen zijn op de prestaties van de
pulsoxymeter:

te fel omgevingslicht

overmatige beweging

storing door elektrochirurgie
arteriekatheters, bloeddrukmanchetten,
infuusslangen etc.

vocht in de sensor

verkeerd aangebrachte sensor
carboxyhemoglobine

methemoglobine

kunstnagels

.

.

« slechte polssignalen

veneuze kloppingen

bloedarmoede of een laag
hemoglobinegehalte

cardiovasculaire kleurstoffen

gebruik van de sensor op een andere
hoogte dan die van het hart
disfunctionele hemoglobine

nagellak

afvalresten (bijv. opgedroogd bloed, vuil,
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Choosing the Appropriate Sensor

The 8000AP sensor is designed for use on the fingers of patients weighing
between 8 and 30 kilograms, where the finger tissue thickness is between 5 and
13 millimeters (dimension “H” in Figure A). If excessive sensor motion is
occurring, use the Model 8008J Infant Flex Sensor.

Choix du capteur approprié

Le 8000AP est prévu pour étre utilisé sur des doigts de patients pesant entre 8 et 30 kg,
la ou I'épaisseur tissulaire du doigt se trouve comprise entre 5 et 13 mm (dimension H
delafigure A). En cas de mouvement excessif du capteur, utilisez le capteur flexible pour
nourrisson 8008J.

Wahl des geeigneten Sensors

Der Sensor 8000AP wurde fiir die Verwendung an den Fingern von Patienten mit einem
K&rpergewicht zwischen 8 und 30 kg und einer Fingergewebsdicke zwischen 5 und 13 mm
konstruiert (Abmessung "H" in Abbildung A). Wenn UbermaRige Sensorenbewegung
erwartet wird, sollte der Flex-Sensor fiir Sduglinge Modell 8008J verwendet werden.

Scelta del sensore corretto

Il sensore 8000AP & predisposto per I'applicazione sulle dita dei pazienti di peso
compreso tra 8 e 30 kg, in cui lo spessore del dito & tra 5 e 13 mm (dimensione "H"
nella Figura A). Se il sensore subisce un movimento eccessivo, usare il sensore
flessibile modello 8008J per prima infanzia.

Eleccion del sensor apropiado

El sensor 8000AP esta disefiado para usarse en los dedos de la mano de pacientes
que pesen entre 8 y 30 kilogramos, en areas donde el espesor del tejido del dedo sea
de 5 a 13 milimetros (dimension "H" en la Figura A). Si el sensor se mueve
excesivamente, use el sensor flexible infantil, Modelo 8008J.

Escolha do sensor adequado

O sensor 8000AP esta concebido para ser utilizado nos dedos de pacientes com um peso
entre 8 e 30 quilogramas, em que a espessura do tecido do dedo se situe entre 5 e

13 milimetros (dimensédo "H" na Figura A). Se houver um movimento excessivo do
sensor, utilize o Sensor Flexivel para Bebé Modelo 8008J.

Kiezen van de juiste sensor

De 8000AP sensor is bestemd voor gebruik op de vingers van een patiént met een
lichaamsgewicht van 8-30 kilo en een vingerdikte van 5-13 millimeter (afmeting "H" in
afb.1). In gevallen waarbij de sensor veel beweegt, dient u de model 8008J Infant Flex
sensor te gebruiken.

Attaching the Pediatric Finger Clip Sensor

Mise en place du capteur pince pour doigt d’enfant

Befestigung des Fingerklemmensensors fiir Kinder

Applicazione del sensore per dito a clip pediatrico

Coémo conectar el sensor pediatrico de dedo, tipo pinza:

Ligar o sensor de clip de dedo para crianga

Aanbrengen van de pediatrische vingerclipsensor

B 1. Insert a finger (preferably the index, middle, or ring finger) into the Pediatric 1. Insérez un doigt (I'index, le majeur ou I'annulaire, de préférence) dans le capteur 1. Einen Finger (vorzugsweise Zeige-, Mittel- oder Ringfinger) in den 1. Inserire un dito (preferibilmente l'indice, il medio o I'anulare) nel sensore perditoa 1. Introduzca un dedo de la mano (preferiblemente el dedo indice, medio o anular)en 1. Insira um dedo (de preferéncia o indicador, anelar ou médio) no Sensor de clip de 1. Steek een vinger (bij voorkeur de wijs-, middel- of ringvinger) in de pediatrische
Finger Clip Sensor (Figure B) until the end of the finger reaches the finger pince pour doigt d’enfant (figure B) jusqu’a ce que le bout du doigt atteigne la butée. Fingerklemmensensor fiir Kinder stecken (Abbildung B), bis die Fingerspitze den Stopp clip pediatrico (Figura B), finché la punta del dito non raggiunge il punto di arresto. el sensor pediatrico de dedo, tipo pinza (Figura B) hasta que la punta del dedo dedo para crianga (Figura B) até a ponta do dedo atingir o marcador de limite. vingerclipsensor (afb. B) totdat de top van de vinger de vingeraanslag raakt. Houd de
stop. Keep the finger nail facing the sensor top (as shown in Figure B). L’ongle doit étre dirigé vers la partie supérieure du capteur (comme illustré a la berlihrt. Der Fingernagel sollte (wie in Abbildung B gezeigt) zur Oberseite des Sensors Tenere l'unghia rivolta verso il lato superiore del sensore (come illustrato nella llegue al tope. Mantenga la ufia orientada hacia la parte superior del sensor (como Mantenha a unha do dedo virada para a parte superior do sensor (tal como ilustrado nagel naar de bovenkant van de sensor gericht (zie afb. B). Controleer bij lange nagels
Ensure that long fingernails do not interfere with proper finger position. figure B). Assurez-vous que la longueur des ongles n’interfére pas avec la mise en ausgerichtet sein. Sicherstellen, dass die Fingernagel des Patienten nicht so lang sind, Figura B). Assicurarsi che unghie troppo lunghe non interferiscano con la se muestra en la Figura B). Asegurese de que las ufias largas no interfieran con el na Figura B). Certifique que unhas compridas ndo estao a interferir com o correcto of deze het goed plaatsen van de vinger niet verhinderen.

2. For the best results when using the sensor for short-term continuous place correcte du doigt. dass sie die richtige Positionierung des Fingers beeintrachtigen. posizione corretta del dito. posicionamiento adecuado del dedo. posicionamento do dedo. 2. Voor optimaal resultaat bij gebruik van de sensor voor constante bewaking op korte
monitoring, secure the sensor cable independently from the sensor with 2. Pour obtenir les meilleurs résultats avec ce capteur lors d’un monitorage continu a 2. Fir beste Ergebnisse bei kurzfristiger, kontinuierlicher Uberwachung ist das 2. Per ottenere i risultati migliori quando si usa il sensore per monitoraggio continuoa 2. Para obtener los mejores resultados cuando use el sensor para la supervision 2. Para obter os melhores resultados quando se estiver a utilizar o sensor para termijn dient u de sensorkabel afzonderlijk van de sensor met medisch plakband vast
medical tape, preferably around the base of the finger. Make sure that the court terme, fixez le cable du capteur indépendamment du capteur avec du Sensorenkabel unabhéngig vom Sensor mit Klebstreifen zu befestigen, vorzugsweise breve termine, fissare il cavo del sensore con il nastro adesivo di grado medicale, continua a corto plazo, fije el cable independientemente del sensor, usando cinta monitorizagao de vigilancia continua por um curto periodo de tempo, fixar o cabo do te zetten, bij voorkeur op de wortel van de vinger. Zorg dat het plakband waarmee de
tape securing the cable does not restrict the blood flow. sparadrap, de préférence autour de la base du doigt. Assurez-vous que le um die Fingerwurzel herum. Sicherstellen, dass der Klebstreifen zur Befestigung des indipendentemente dal sensore, preferibilmente attorno alla base del dito. Verificare médica, preferiblemente alrededor de la base del dedo. Asegurese de que la cinta sensor independentemente do sensor com adesivo médico, de preferéncia a volta da kabel is vastgezet, de bloedsomloop niet stoort.

f" o The thumb is not recommended for use with the Pediatric Finger Clip Sensor. sparadrap fixant le cable ne géne pas la circulation sanguine. Kabels die Blutzirkulation nicht beeintrachtigt. che il nastro di fissaggio del cavo non ostacoli la circolazione del sangue. que fija el cable no restrinja el flujo sanguineo. base do dedo. Deve certificar-se que a fita adesiva que esta a fixar o cabo nédo Gebruik van de pediatrische vingerclipsensor op de duim wordt niet aangeraden.
2 Note: L . Il est déconseillé de se servir du pouce dans le capteur a pince pour doigt d’enfant. Der Daumen wird fir die Verwendung mit dem Fingerklemmensensor fir Kinder nicht empfohlen.  Si sconsiglia di usare il pollice con il sensore per dito a clip pediatrico. No se recomienda colocar el sensor pediatrico de dedo, tipo pinza, en el pulgar restringe o fluxo sanguineo. ) L )
- ote: Proper sensor placement is critical for good performance. If the sensor is not N3o se recomenda a utilizagao do polegar com o Sensor de clip de dedo para crianga NB: Voor een goed resultaat is juiste plaatsing van de sensor doorslaggevend. Als de sensor

positioned properly, light may bypass the tissue and result in SpO, inaccuracies. Remarque : La mise en place correcte du capteur est un élément essentiel a un Hinweis: Die richtige Sensorpositionierung ist entscheidend fiir eine gute Leistung. Wenn der ~ Nota: la corretta posizione del sensore € indispensabile ai fini delle prestazioni. Se il Nota: La colocacién adecuada del sensor es de importancia critica para su buen : niet juist is geplaatst, kan een deel van het licht het weefsel passeren, wat leidt tot
fonctionnement correct. Si le capteur est mal placé, la lumiére risque de contourner les Sensor nicht richtig positioniert wird, kann Licht am Gewebe vorbeigeleitet werden, was zu sensore non fosse applicato correttamente, la luce potrebbe evitare il tessuto e cio funcionamiento. Si el sensor no se coloca adecuadamente, la luz puede eludir el tejido y ~ Nota: A correcta colocagdo do sensor é crucial para um bom desempenho. Se o sensorndo  onnauwkeurige SpO,-meting.
tissus et de fausser les relevés de SpO,. ungenauen SpO,-Ergebnissen fiihren kann. influirebbe sull'accuratezza della SpO,. dar como resultado medidas erréneas de SpO,. estiver posicionado correctamente, a luz podera ultrapassar o tecido e resultar em

imprecisées de SpO,.
Cleaning the Reusable Sensor Nettoyage du capteur réutilisable Reinigen des wiederverwendbaren Sensors Pulizia del sensore riutilizzabile Limpieza del sensor reutilizable Limpar o sensor reutilizavel De herbruikbare sensor reinigen
c /\ Cautions: /\ Mises en garde : /\ Vorsichtshinweise: /\ Precauzioni: /\ Precauciones: /N Precaugdes: /\ Voorzorgsmaatregelen:

» Clean the sensor before applying it to a new patient. * Nettoyez le capteur avant de I'appliquer sur un autre patient. « Den Sensor reinigen, bevor dieser an einem neuen Patienten angebracht wird. « Prima di applicare il sensore su un nuovo paziente, pulirlo. « Limpie el sensor antes de aplicarlo a un nuevo paciente. « Limpe ou desinfecte o sensor antes de o aplicar num novo paciente. « Reinig de sensor voordat u hem bij een nieuwe patiént aanbrengt.

« Unplug the sensor from the pulse oximeter before cleaning. « Débranchez le capteur de 'oxymétre de pouls avant nettoyage. + Vor der Reinigung den Sensor vom Pulsoximeter abnehmen. < Prima di effettuare la pulizia, scollegare il sensore dal pulsossimetro. « Desenchufe el sensor del pulsioximetro antes de limpiarlo. « Desconecte o sensor do oximetro de pulso antes de proceder a limpeza. « Trek de stekker van de sensor uit de pulsoxymeter voordat u hem reinigt.

« Do not sterilize, autoclave, orimmerse the sensors in liquid of any kind. Donot  + Ne stérilisez pas le capteur, ne le passez pas a 'autoclave et ne le plongez pas dans + Die Sensoren nicht sterilisieren, autoklavieren oder in Flissigkeiten eintauchen. » Non sterilizzare, autoclavare o immergere in liquidi il sensore. Non spruzzare liquidi  + No esterilice, ni ponga en autoclave ni sumerja los sensores en ningun tipo de » Nao esterilize, ndo leve ao autoclave nem mergulhe os sensores em qualquer tipo de  + De sensoren niet steriliseren, autoclaveren of onderdompelen in vloeistof. Geen vloeistof

spray any liquids into the sensor. Do not sterilize with EtO. un quelconque liquide. Ne pulvérisez aucun liquide dans le capteur. Ne stérilisez pas Fliissigkeiten diirfen niemals in den Sensor gespriiht werden. Nicht mit Athylenoxid (EtO) nel sensore. Non sterilizzare con ossido di etilene. liquido. No vierta ni rocie ningun liquido en el sensor. No lo esterilice con EtO. liquido. N&o vaporize quaisquer liquidos sobre o sensor. Nao esterilize com EtO. in de sensor spuiten. Niet met EtO steriliseren.

« Do not use caustic or abrasive cleaning agents on the sensors. Do not use les capteurs a I'EtO. sterilisieren. « Non usare sostanze detergenti caustiche o abrasive per pulire i sensori. Non usare  + No use agentes causticos ni abrasivos para limpiar los sensores. No utilice agentes + N&o deve utilizar agentes de limpeza abrasivos ou causticos nos sensores. Nunca « Geen bijtende of schurende reinigingsmiddelen op de sensor gebruiken. Geen

cleaning agents containing ammonium chloride or isopropyl alcohol. « Nutilisez aucun agent de nettoyage caustique ou abrasif pour nettoyer les capteurs. < Keine atzenden oder scheuernden Reinigungsmittel zum Saubern der Sensoren prodotti di pulizia contenenti cloruro di ammonio o alcol isopropilico. de limpieza que contengan cloruro de amonio ni alcohol isopropilico. utilize agentes de limpeza que contenham cloreto de aménia ou alcool isopropilico. reinigingsmiddelen met ammoniumchloride of isopropanol gebruiken.

1. To aid in cleaning the sensor, remove the spring from the slot on the bottom N'utilisez pas de nettoyants qui contiennent du chlorure d’ammonium ou de I'alcool verwenden. Keine Reinigungsmittel verwenden, die Ammoniumchlorid oder 1. Per facilitare la pulizia del sensore, rimuovere la molla dalla fenditura situata sul 1. Para facilitar la limpieza del sensor, quite el resorte de la ranura que se encuentra 1. Para ajudar a limpeza do sensor, deve remover a mola da ranhura situada na parte 1. Om het reinigen van de sensor te vergemakkelijken, kunt u de veer uit de gleuf aan de
of the sensor (Figure C), and then rotate the spring forward as shown in isopropylique. Isopropylalkohol enthalten. lato inferiore del sensore (Figura C) e far ruotare la molla in avanti, come illustrato en la parte inferior del sensor (Figura C), y gire el resorte hacia adelante como se inferior do sensor (Figura C) e, em seguida, rodar a mola para a frente, tal como onderkant van de sensor verwijderen (afb. C) en vervolgens naar voren draaien (afb. D).
Figure D. 1. Pour faciliter le nettoyage du capteur, retirez le ressort du logement au fond du 1. Zur leichteren Reinigung des Sensors die Feder aus dem Schlitz an der nella Figura D. muestra en la Figura D. ilustrado na Figura D. B . " o

capteur (figure C), puis tournez le ressort vers I'avant comme illustré a la figure D Sensorenunterseite herausnehmen (Abbildung C), dann die Feder wie in Abbildung D NB: De veer moet uit de gleuf op de onderkant verwijderd worden voordat u de sensor 90

D Note: The spring must be disengaged from the bottom slot before opening the P 9 P 9 ’ 9 %), 9 Nota — Per evitare di danneggiare la molla, & necessario disimpegnarla dalla fenditura  Nota: Es preciso desenganchar el resorte de la ranura inferior antes de abrir el sensor ~ Nota: Antes de abrir o sensor 90°, a mola deve ser retirada da ranhura inferior; sendo, fica  opent, anders raakt de veer beschadigd.

sensor 90°, or the spring will be damaged.

2. To clean the sensor, wipe all patient contact surfaces with a soft cloth
dampened with a mild detergent or a 10% bleach/90% water solution
(household bleach [containing less than 10% sodium hypochlorite]). Ensure
that all tape residue is removed.

3. Allow the sensor to dry thoroughly before reusing.

4. Reverse the steps shown in Figures C and D to reattach the sensor spring.

Note: To minimize cable deterioration when cleaning the cable, gently wipe away
from the plug end towards the sensor end.

Remarque : Le ressort doit étre dégagé du logement du fond avant I'ouverture du capteur

a 90° sous peine d’endommagement du ressort.

2. Pour nettoyer le capteur, passez un chiffon doux humecté de détergent doux ou
d’une solution composée de 10 % d’eau de Javel et de 90 % d'eau (eau de Javel
domestique [contenant moins de 10 % d’hypochlorite de sodium]) sur toutes les
surfaces de contact avec le patient. Veillez a retirer tous les résidus de sparadrap.

3. Laissez-le sécher complétement avant de le réutiliser.

4. Procédez de maniére inverse (figures D, puis C) pour remettre en place le ressort
du capteur.

Remarque : Pour minimiser la détérioration du céble, lors de son nettoyage, essuyez
délicatement de la fiche vers le capteur.

gezeigt nach vorn drehen.

Hinweis: Die Feder muss aus dem Schlitz an der Sensorenunterseite genommen werden,

bevor der Sensor 90° gedffnet wird; andernfalls wird sie beschédigt.

2. Zum Reinigen des Sensors die mit dem Patienten in Berlihrung gekommenen
Oberflachen mit einem weichen Tuch, das mit einer milden Reinigungslésung oder
einer Loésung aus 10 % Bleiche und 90 % Wasser (Haushaltsbleiche [die weniger als
10 % Natriumhypochlorit enthélt]) angefeuchtet ist, abwischen. Sicherstellen, dass alle
Klebstreifenreste entfernt wurden.

3. Vor der Wiederverwendung den Sensor griindlich trocknen lassen.

4. Zum Wiedereinsetzen der Feder sind die in Abbildung C und D gezeigten Schritte in
umgekehrter Reihenfolge durchzufiihren.

Hinweis: Zur Vermeidung einer Abnutzung des Kabels beim Reinigen sollte das Kabel immer
sanft vom Steckerende weg in Richtung Sensor abgewischt werden.

inferiore prima di aprire il sensore a 90°.

2. Per pulire il sensore, passare su tutte le superfici a contatto con il paziente un
panno morbido, inumidito con detergente neutro o una soluzione composta da 1
parte di candeggina (con concentrazione di ipoclorito di sodio inferiore al 10%) e 9
parti d'acqua. Controllare che siano stati eliminati tutti i residui di adesivo.

3. Lasciar asciugare bene il sensore prima di usarlo.

4. Per rimontare la molla del sensore ripetere all'inverso il procedimento illustrato
nelle Figure C e D.

Nota — Per ridurre il pit possibile il deterioramento del cavo, pulirlo passandoci sopra il
panno con delicatezza dalla spina verso il sensore.

90° de lo contrario, el resorte se dafiara.

2. Para limpiar el sensor, pase por todas las superficies en contacto con el paciente
un pafio suave humedecido con un detergente suave o una solucién de 10% de
lejia para desinfectar / 90% de agua (lejia para el hogar [que contenga menos del
10% de hipoclorito de sodio]). Asegurese de eliminar todos los residuos de cinta.

3. Permita que el sensor se seque completamente antes de volver a usarlo.

4. Para volver a conectar el resorte del sensor, invierta los pasos que se ilustran en
las Figuras C y D.

Nota: Para minimizar el deterioro del cable: al limpiarlo, frote suavemente desde el
extremo del enchufe hacia el extremo del sensor.

danificada.

2. Para limpar o sensor, limpe todas as superficies em contacto com o doente usando
um pano macio humedecido com uma solugéo de 10% de lixivia/90% de agua (lixivia
doméstica [contendo menos de 10% de hipoclorito de sédio]). Deve certificar-se de
que todos os residuos de fita adesiva séo removidos.

3. Deve deixar o sensor secar por completo antes de o voltar a utilizar.

4. Para voltar a ligar a mola do sensor, deve repetir os passos demonstrados nas
Figuras C e D de forma inversa.

Nota: Para minimizar a deterioragdo do cabo — quando limpar o cabo, limpe suavemente,
desde a extremidade da ficha em direc¢do a extremidade do sensor.

2. Om de sensor te reinigen neemt u alle oppervlakken die met de patiént in aanraking
zijn gekomen af met een zachte doek die is bevochtigd met een zacht wasmiddel of
een oplossing van 10% bleekmiddel in 90% water (huishoudelijk bleekmiddel [met
minder dan 10% natriumhypochloriet]). Zorg dat alle resten van het plakband
verwijderd zijn.

3. Wacht totdat de sensor droog is voordat u hem opnieuw gebruikt.

4. Voer de in afbeelding C en D getoonde stappen in omgekeerde volgorde uit om de
sensorveer te bevestigen.

NB: Beperk aantasting van de kabel bij het reinigen tot een minimum door de kabel bij het
reinigen voorzichtig vanaf het stekkeruiteinde naar het sensoruiteinde toe af te nemen.
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Specifications
Sp0, Accuracy™® 2:

Caractéristiques techniques
Précision de Sp0,"2:

SpO, Low Perfusion Accuracy: 70% to 100% +2 digits (Arms*)1

Pulse Rate Accuracy: 40 to 240 BPM %3 digits (A,rms’*)1

Pulse Rate Motion Accuracy: 40 to 250 BPM %5 digits (Arms*)1

Pulse Rate Low Perfusion Accuracy: 40 to 240 BPM 3 digits (A;ms*)’

Temperature: 3.4

Operating: -20 °C to 50 °C (-4 °F to 122 °F)
Storage/Transportation: ~ -40 °C to 70 °C (-40 °F to 158 °F)
Humidity: 3.4

Operating: 10% to 95% non-condensing

Storage/Transportation: ~ 10% to 95% non-condensing

* +1 Aj,s encompasses 68% of the population at zero bias.

1 Additional accuracy and performance information can be found in the sensor accuracy
document on the operator's manual CD.

2 Accuracy specifications based on Nonin's PureSAT® SpO, technology and PureLight®
sensor technology.

3 For combined oximeter/sensor specifications, refer to the applicable oximetry system’s
operator’s manual.

4 Range as tested with Nonin’s PureSAT SpO, technology.

woe | Ry | e | [ P s | ] e ey
70— 100% +2 +3 70 — 100% +2 +3
70 - 80% +2 +3 70 — 80% +2 +3
80 — 90% +2 +3 80 - 90% +2 +3
90 — 100% +2 +2 90 - 100% +2 +2

Précision de SpO, avec faible irrigation : 70 & 100 % + 2 chiffres (A;pg*)"

Précision de fréquence du pouls : 40 a 240 b.min"! £3 chiffres (Ams*)!
Précisi10n de fréquence du pouls avec mouvement: 40 a 250 b.min™" %5 chiffres
(Arms*)

Précision de fréquence pulsatile avec faible irrigation : 40 a 240 b.min”!

+3 chiffres (Apms*)'

Température : 34

Fonctionnement : -20 a 50 °C
Stockage/transport : -40a70°C

Humidité : >4

Fonctionnement : 10 a 95 %, sans condensation
Stockage/transport : 10 &4 95 %, sans condensation

* £1 A, représente environ 68 % des mesures avec biais zéro.

1 D'autres données de précision et de performance se trouvent dans le document de précision du
capteur sur le CD du manuel de I'oxymétre.

2 Spécifications de précision basées sur latechnologie de SpO, PureSAT® et la technologie de capteur
PureLight® Nonin.

3 Pour les spécifications combinées de I'oxymetre/du capteur, consultez le manuel d'utilisation du
systéme d'oxymétrie correspondant.

4 Plage de valeurs testée avec la technologie de SpO, PureSAT de Nonin.

Technische Daten
Sp0,-Genauigkeit 1 2:

Bereich Sauerstoffs_'a'ttigung Sauerstoffsﬁttigung bei Bewegung
(Arms") (abbildung 1) (Arms*) (abbildung 2)
70— 100% +2 3
70 —80% 2 +3
80 —90% +2 +3
90 — 100% 2 +2

Sp0,-Genauigkeit bei schwacher Perfusion: 70 % bis 100 % +2 Stellen (A;ms*)’
Genauigkeit der Pulsfrequenz: 40 bis 240 Schlage/min +3 Stellen (Arms")1
Genauigkeit der Pulsfrequenz mit Bewegung: 40 bis 250 Schlage/min +5 Stellen
(Arms”)

Genauigkeit der Pulsfrequenz bei schwacher Perfusion: 40 bis 240 Schlage/min
+3 Stellen (Aps*)’!

Temperatur: 3,4

Betrieb: -20 °C bis 50 °C
Lagerung/Transport: -40 °C bis 70 °C
Luftfeuchtigkeit: > 4

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

* £1 Ay stellt ungeféhr 68 % der Messungen bei einer Beeinflussung von Null dar.

1 Zusstzliche Informationen tber Genauigkeit und Leistung sind dem Dokument zur Sensorgenauigkeit zu
entnehmen, das auf der CD mit der Bedienungsanleitung enthalten ist.

2 Die Genauigkeitsdaten basieren auf den mit der PureSAT® SpO, Technologie und PureLight®
Sensortechnologie von Nonin durchgefiihrten Messungen.

3 Die kombinierten technischen Daten fiir Oximeter und Sensor sind der Gebrauchsanleitung zum
jeweiligen Oximetriesystem zu entnehmen.

4 Bereich gemaR Test mit Nonin PureSAT SpO, Technologie.

Dati tecnici Especificaciones
Precisione Sp0, 2 Precision de Sp0, %
Gamma di | Saturazione di ossigeno [Saturazione diossigeno in presenza di Intervalo Saturacién c'|e oxigeno Satyra.cién de oxiger'ro con
valori (Arms*) (figura 1) movimento (A;,s*) (figura 2) (Arms”) (figura 1) movimiento (A;,s*) (figura 2)
70 — 100% +2 +3 70 — 100% +2 13
70 — 80% +2 +3 70 - 80% +2 +3
80 - 90% +2 +3 80 —90% +2 13
90 — 100% +2 +2 90 - 100% +2 12

Precisione della SpO, a bassa perfusione: Da 70% a 100% #2 cifre (Arps*)’
Precisione della frequenza del polso: Da 40 a 240 BPM %3 cifre (Arms*)1
Precisione della frequenza del polso in presenza di movimento: Da 40 a
250 BPM 5 cifre (A,ms*)1

Precisione della frequenza del polso a bassa perfusione: Da 40 a 240 BPM
+3 cifre (Ams”)’!

Temperatura: 3.4

Esercizio: da-20°Ca50°C
Immagazzinaggio/trasporto: da-40°Ca70°C

Umidita: 4

Esercizio: da 10% a 95% senza condensa

Immagazzinaggio/trasporto: da 10% a 95% senza condensa

* +1 A, rappresenta il 68% circa delle misure con distorsione uguale a zero.

1 Ulteriori informazioni riguardanti la precisione e le prestazioni sono reperibili nell'apposita
documentazione del sensore nel CD del manuale d'uso.

21e specifiche di precisione si basano sulla tecnologia PureSAT® SpO,, e sulla tecnologia per
sensori PureLight® di Nonin.

3 Perle specifiche relative a combinazioni di ossimetri e sensori, fare riferimento al Manuale d'uso
del sistema di ossimetria applicabile.

4 Limiti testati con la tecnologia PureSAT SpO, di Nonin.

Exactitud de la SpO, en baja perfusion: 70% a 100% 2 digitos (Arms*)’
Exactitud de la frecuencia del pulso: 40 a 240 LPM #3 digitos (A,ms*)1

Exactit1ud de la frecuencia del pulso en movimiento: 40 a 250 LPM #5 digitos
(Arms”)

Exactit1ud de la frecuencia del pulso en baja perfusion: 40 a 240 LPM %3 digitos
(Arms*)

Temperatura: 3.4
En funcionamiento: -20°Cab0°C
Durante el almacenamiento o transporte: -40 °C a 70 °C

Humedad: %
En funcionamiento:
Durante el almacenamiento o transporte:

de 10% a 95% sin condensacion
de 10% a 95% sin condensacion

* £1 Arps representa aproximadamente el 68% de las mediciones con cero sesgo.

1 Encontrara informacion adicional sobre la precision y el rendimiento en el documento de precision
del sensor en el CD del manual del operario.

2 Especificaciones de exactitud basadas en las tecnologias de SpO, PureSAT® y de sensor
PureLight® de Nonin.

3 Para averiguar las especificaciones de las combinaciones de oximetro/sensor, consulte el manual
del operador del correspondiente sistema de oximetria.

4 Intervalo de evaluacion con la tecnologia de SpO, PureSAT de Nonin.

Especificagoes
Exactidio da SpO, ' 2:

Intervalo Saturag@o de oxigénio Saturag@o de oxigénio em
(Arms”) (figura 1) movimento (A,,,s*) (figura 2)

70 - 100% +2 +3

70 - 80% +2 +3

80 - 90% 2 13

90 - 100% 2 +2

Exactidao da Baixa Perfusdo de SpO,: 70% a 100% +2 digitos (A,ms*)1

Exactiddo da Frequéncia de Pulsagdo: 40 a 240 BPM +3 digitos (Arys*)’

Exactiddao do Movimento da Frequéncia de Pulso: 40 a 250 BPM 5 digitos (A,rms*)1
Exactidao da Baixa Perfusdo da Frequéncia de Pulso: 40 a 240 BPM +3 digitos
(Arms*)1
Temperatura: 3
Em servigo:
Armazenamento/Transporte:
Humidade: 4

Em servigo:
Armazenamento/Transporte:

4
-20°Cab0°C
-40°Ca70°C

10% a 95% sem condensagao
10% a 95% sem condensacéo

* £1 Ay representa aproximadamente 68% das medigdes com um desvio equivalente a zero.

1 Informacéo adicional sobre a preciséo e o desempenho pode ser encontrada no documento de
precisdo do sensor no CD do manual do operador.

2 Especificagdes de precisdo baseadas na tecnologia PureSAT® SpO, e tecnologia de sensores
PureLight® da Nonin.

3 Para obter as especificagdes combinadas do oximetro/sensor, consulte 0 manual do operador do
sistema de oximetria aplicavel.

4 Intervalo, conforme testado pela Tecnologia PureSAT SpO, da Nonin.

Specificaties
Nauwkeurigheid Sp0, 1 2:

Bereik Zuurstofverzad_iging Zuurstofverzadiging b_ij beweging
(Arms”) (afbeelding 1) (Arms*) (afbeelding 2)
70 — 100% 12 +3
70 —80% +2 +3
80 — 90% +2 3
90 — 100% +2 +2

Nauwkeurigheid van SpO, bij lage perfusie: 70% tot 100% = 2 cijfers (Arms*)1
Nauwkeurigheid pulsfrequentie: 40 tot 240 BPM 3 cijfers (Ams*)!
Nauwkeurigheid pulsfrequentie bij beweging: 40 tot 250 BPM 5 cijfers (A,ms*)1
:‘lauwl)(1eurigheid van pulsfrequentie bij lage perfusie: 40 tot 240 BPM + 3 cijfers
Arms*

Temperatuur: 3.4

Bedrijf: -20 °C tot 50 °C
Opslag/transport: -40 °C tot 70 °C
Vochtigheidsgraad: 3,4

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

* 1 A geldt voor circa 68% van de meetwaarden zonder vertekening.
Nadere informatie over nauwkeurigheid en prestaties kunt u vinden in het document over

sensornauwkeurigheid op de cd-rom met de gebruikershandleiding.

2 Nauwkeurigheidsspecificaties gebaseerd op PureSAT® SpO,-technologie en PureLight®-
sensortechnologie van Nonin.

3 Zie voor specificaties over de oxymeter in combinatie met de sensor de gebruikershandleiding van het
oxymetriesysteem in kwestie.

4 Bereik gemeten met Nonin PureSAT SpO,-technologie.

Measurement Wavelengths and Output Power**

Red: 660 nanometers @ 3 mW nominal
Infrared: 910 nanometers @ 3 mW nominal
** This information is especially useful for clinicians.

Longueurs d’ondes de mesure et puissance de sortie**
Rouge : 660 nanomeétres a 3 mW (valeur nominale)
Infrarouge : 910 nanomeétres a 3 mW (valeur nominale)
** Ces informations sont particuliérement utiles aux cliniciens.

Messwellenldngen und Ausgangsleistung**
Rot: 660 Nanometer bei 3 mW nominal

Infrarot: 910 Nanometer bei 3 mW nominal
** Diese Angaben sind besonders fiir Kliniker von Interesse.

Lunghezze d'onda misurate e potenza in uscita**
Luce rossa: 660 nm a 3 mW nominali

Luce infrarossa: 910 nm a 3 mW nominali
** Queste informazioni sono particolarmente utili per personale clinico.

Longitudes de onda de medicion y potencia de salida**

Rojo: 660 nanémetros a 3 mW nominal
Infrarrojo: 910 nanémetros a 3 mW nominal
** Esta informacién es especialmente Util para el personal clinico.

Comprimentos de Onda de Medicéo e Poténcia de Saida**

Vermelho: 660 nanémetros @ 3 mW nominal
Infravermelho: 910 nanémetros @ 3 mW nominal
** Estas informagdes sdo especialmente Uteis para os médicos.

Gemeten golflengten en uitgangsvermogen**

Rood: 660 nanometer bij 3 mW nominaal
Infrarood: 910 nanometer bij 3 mW nominaal
** Deze informatie is met name nuttig voor clinici.

Compliance

This product complies with ISO 10993.
Not made with natural rubber latex.

Conformité

Ce produit est conforme a la norme 1ISO 10993.
Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.

Konformitat

Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der ISO 10993 Richtlinie.
Enthalt keinen Naturkautschuklatex.

Conformita

Questo prodotto & conforme alla direttiva ISO 10993.
Non contiene lattice di gomma naturale.

Conformidad

Este producto cumple con ISO 10993.
No esta fabricado con latex de caucho natural.

Conformidade

Este produto esta em conformidade com a norma ISO 10993.
Nao foi fabricado com latex de borracha natural.

Compliantie
Dit product stemt overeen met ISO 10993.
Niet vervaardigd met natuurrubberlatex.

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

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

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

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

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

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

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

Warranty
1 year from the date of delivery.

The device’s expected service life is 1 year.

Nonin reserves the right to make changes and improvements to these

instructions and the product it describes at anytime, without notice or obligation.

www.nonin.com/warranty

Garantie
1 an a partir de la date de livraison.
La durée de service prévue de I'appareil est de 1 an.

Nonin se réserve le droit d’apporter, a tout moment et sans préavis ou obligation, des
modifications et des améliorations a cette notice d’utilisation et au produit qu’elle décrit.

Garantie

1 Jahr ab Auslieferungsdatum.

Die zu erwartende Lebenszeit des Gerats betragt 1 Jahr.

Nonin behélt sich das Recht vor, Anderungen und Verbesserungen an dieser Gebrauchsanweisung
und dem darin beschriebenen Produkt jederzeit ohne vorherige Bekanntgabe oder Verbindlichkeit
vorzunehmen.

Garanzia

1 anno dalla data di consegna.

La vita utile stimata del dispositivo € di 1 anno.

Nonin si riserva il diritto di apportare in qualsiasi momento cambiamenti e miglioramenti a
queste Istruzioni per l'uso e ai prodotti qui descritti, senza alcun avviso o impegno.

Garantia
1 afio a partir de la fecha de entrega.
La vida util prevista del dispositivo es de 1 afio.

Nonin se reserva el derecho de hacer cambios y mejoras a estas Instrucciones de uso y al
producto que estas describen, en cualquier momento y sin aviso ni obligacion.

Garantia

1 ano a partir da data de entrega.

Prevé-se que a vida util do dispositivo seja de 1 ano.

A Nonin reserva-se o direito de efectuar alteragdes e melhorias a estas Instrugdes de Utilizagdo
e ao produto nelas descrito, a qualquer altura, sem obrigagéo de aviso prévio.

Garantie

1 jaar vanaf leveringsdatum.

Het apparaat zal naar verwachting 1 jaar meegaan.

Nonin behoudt zich het recht voor om te allen tijde wijzigingen en verbeteringen aan te brengen
in deze gebruiksaanwijzing en het product dat er in wordt beschreven, zonder voorafgaande
kennisgeving of verplichtingen.

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North

Plymouth, MN 55441, USA
www.nonin.com

E-mail: info@nonin.com

+1(763) 553-9968

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

Nonin Medical B.V.

Doctor Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg, Netherlands

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

114808-000-01 06/2022
© 2022 Nonin Medical, Inc.
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Oobnyiec xprnonc—EAAnvika

Brugsanvisning—Dansk

Bruksanvisning—Svenska

Kéyttbohjeet—Suomi

Instrukcja obstugi—Polski

Bruksanvisning—Norsk

Beony C€0123 (B

AioOnTRpag TTaApikoU o§upéTpou pe KAITT SakTUAOU yia
TTaId10TPIKEG EQPapUOYEG, HovTéAo 8000AP

Model 8000AP paediatrisk fingerklips pulsoximetersensor

Fingerklamma med pulsoximetersensor fér barn,
modell 8000AP

Mallin 8000AP lasten pulssioksimetrin sormipidikeanturi

Pediatryczny zaciskowy oksymetryczny czujnik palcowy
model 8000AP

Fingerklypefaler for barn, modell 8000AP

Ev&eigeig yia Tn xpron

O a1o8nNTAPAG PE KAITT daKTUAOU yia TTaIdIATPIKEG EQappoyEg, poviéAo BO00AP Tng Nonin, £xel oxedlaoTel
yia eTTITOTTIO EAEYXO ) BPaxuTTpdBeoun cuvexn TTapakoAoubnon TTaIBIATPIKWY AOBEVWV O TTEPITITWOEIG
6TTOU aVapEVETAI PIKPT Kivnan Tou aialnTtrpa.

MPOZOXH: H OpooTtrovdiakr) NopoBeaia twv H.M.A. Tepiopilel TNV TTWANON TNG OUOKEUAG QUTAG HOvo
atré 1aTpd ) KAToTTV EVIOAAG 1aTpoU.

Indikationer for anvendelse

Nonin Model 8000AP fingerklipssensor til paediatriske patienter er udformet til stikprgvekontrol og
kortvarig kontinuerlig overvagning af paediatriske patienter, hvor der kun forventes sma beveegelser
af sensoren.

OBS! Ifglge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun anvendes af eller pa bestilling af en
leege.

Indikationer

Nonin Modell 8000AP sensorfingerklamma for barn ar avsedd for enstaka kontroller eller
kortvarig kontinuerlig 6vervakning av pediatriska patienter dar endast sma rérelser av sensorn
férvantas ske.

OBS! Enligt amerikansk federal lag far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av
legitimerad lakare.

Kayttoindikaatiot

Noninin mallin 8000AP lasten sormipidikeanturi on tarkoitettu kaytettavaksi lapsipotilaiden
jaksoittaiseen tai lyhytaikaiseen jatkuvaan monitorointiin, kun anturin edellytetaan likkuvan hyvin
vahan.

HUOMIO: Yhdysvaltain littovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda ainoastaan laakari tai
laakarin maarayksella.

Zastosowanie

Pediatryczny zaciskowy oksymetryczny czujnik palcowy model 8000AP przeznaczony jest do
jednorazowego pomiaru lub krétkotrwatego ciggtego monitorowania pacjentéw
pediatrycznych, u ktérych mozna spodziewac¢ sig niewielkiego ruchu czujnika.

UWAGA: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego urzgdzenia wytacznie przez
licencjonowanego lekarza lub na jego zlecenie.

ndikasjoner

Nonins fingerklypefgler for barn, modell 8000AP, er beregnet pa stikkpraver og korttidsovervaking
av pediatriske pasienter i tilfeller der det forventes liten falerbevegelse.

OBS! Ifglge amerikansk lovgivning kan dette utstyret bare selges av eller pa forordning fra godkjent
helsepersonell.

Mpoe&idotroIRoeig:

Mn xpPnOIPOTTOIEITE TN CUOKEUN QUTH O€ TIEPIBAAAOV JayvNTIKAG TOPMOYPAPiag.

XPNOIYOTTOINGTE POVO PE TTAAUIKG ogUupeTpa TNG Nonin. AuTtd Ta TTaApIkG ofUpETpa Eival
KATOOKEUOOWEVA £T01 WOTE VO AVTATTIOKPIVOVTAl OTIG TTPodIaypagEg akpiBeiag Twv aigbntripwyv Nonin.
H xprion dAwv TTaAPIKWY OEUUETPWY PTTOPET va TIPOKAAECEl E0QaApEVN AgiToupyia Tou aigBnTApa.
EmBewpeite TO onpeio epappoyng Tou aigbnTtripa TouAdyioTov KGBe 4 WPEG YIa va BERAILVETTE yia T
owaoTH EUBUYPAUMICN TOU AIGONTAPA Kal TNV aKEPAIOTNTA Tou dépuaTog. H euaioBnaia Tou aoBevoulg
OTOUG aIoBNTAPEG EVOEXETAI VO TTOIKIAEI avaAoya PE TNV IATPIKA KATAoTACN 1) TNV KATAoTACN TOU
O€pPaTOG.

ATTOQUYETE TNV doKnon UTTEPBOAIKAG TTiEGNG OTO ONuEio EQapUOynG Tou aigBNTAPa, apou ETO1 UTTOpPET
va TTPokAnBei BAGRN oT1o dépua KATW aTré Tov aiIodnTrpa.

.

.

Advarsler:

Anvend ikke apparatet i neerheden af et MR-instrument.

Ma kun anvendes sammen med Nonin pulsoximetre. Disse pulsoximetre er fremstillet, sa de
overholder Nonin-sensorers praecisionsspecifikationer. Anvendelse af andre pulsoximetre kan
resultere i ukorrekt sensorfunktion.

Efterse sensorens pasaetningssted mindst hver 4 time for at sikre korrekt placering og hudens
tilstand. Patientens falsomhed over for sensorer kan variere afhaengigt af hans/hendes
medicinske status eller hudens tilstand.

Undga for kraftigt tryk pa sensorpaseetningsstedet, da dette kan beskadige huden neden under
sensoren.

.

.

.

Varningar:

» Denna anordning far ej anvandas i narvaro av MRT-utrustning.

» Far endast anvandas tillsammans med pulsoximetrar fran Nonin. Dessa pulsoximetrar
tillverkas for att uppfylla noggrannhetskraven for Nonin-sensorer. Anvandning av andra
pulsoximetrar kan medféra att sensorn inte fungerar som den ska.

* Inspektera sensorns applikationsstalle minst var 4 timme for att tillférsakra korrekt

sensorinriktning och hudens tillstand. Patientens kanslighet for sensorerna kan variera med

det medicinska tillstandet och hudens skick.

Undvik att anbringa kraftigt tryck pa sensorplaceringsstallet eftersom detta kan skada huden

under sensorn.

Varoitukset:

Laitetta ei saa kayttdd magneettikuvantamisymparistdssa.

Kaytetdan ainoastaan Noninin pulssioksimetrien kanssa. Nama pulssioksimetrit vastaavat
Noninin antureiden teknisia tarkkuusvaatimuksia. Muiden pulssioksimetrien kayttdminen voi
aiheuttaa anturin toimintahairicita.

Anturin kiinnityskohta on tarkistettava 4 tunnin vélein anturin oikean kohdistuksen ja ihon
kunnon varmistamiseksi. Potilaat reagoivat antureihin eri tavoin terveydentilasta tai ihon
kunnosta riippuen.

Anturin liiallista painetta kiinnityskohdassa on valtettava, silléd se voi vaurioittaa anturin alla
olevaa ihoa.

.

.

.

Ostrzezenia:

Aparatu nie nalezy uzywaé w poblizu urzgdzen rezonansu magnetycznego.

Wytagcznie do uzytku z pulsoksymetrami firmy Nonin. Czujniki te spetniajg wymagania w
zakresie doktadnosci, okreslone w specyfikacjach dla czujnikéw firmy Nonin. Zastosowanie
innych pulsoksymetréw moze by¢ przyczyna nieprawidtowych wskazan czujnika.
Przynajmniej co 4godzin nalezy kontrolowa¢ miejsce zatozenia czujnika, aby potwierdzi¢
prawidiowe jego ustawienie oraz sprawdzi¢, czy nie wystgpity zmiany skérne. Stopien
wrazliwos$ci pacjenta na czujnik moze wahacé sie w zalezno$ci od stanu zdrowia i skory.
Nalezy unika¢ wywierania nadmiernego nacisku w miejscu zatozenia czujnika, poniewaz
mogtoby to spowodowaé uszkodzenie skory pod czujnikie.

Advarsler:

Utstyret ma ikke brukes i omgivelser med magnetisk resonans (MR).

Brukes kun med Nonins pulsoksymetre. Disse pulsoksymetrene er framstilt for & overholde
neyaktighetsspesifikasjonene til Nonins falere. Bruk av pulsoksymetre fra andre fabrikanter kan
fore til at foleren ikke fungerer som den skal.

Undersgk stedet der enheten sitter minst hver 4 time for & vaere sikker pa at enheten sitter som
den skal, og at huden er upavirket. Pasienters sensitivitet overfor fglere kan variere i henhold til
medisinsk status eller hudtilstand.

Unnga for stort trykk pa sensorstedet siden det kan forarsake skade pa huden under sensoren.

A MpoguAdgeig:

» Ta va TpoAngBei n eo@aApévn Asiroupyia ry/kal TpaupaTIonog Tou aoBevoulg, eSaKpIBWOTE TN
oupBaTOTNTA TOU AICONTAPA WE TO TTAAUIKG OGUUETPO TIPIV TN XPrion.

Mn xpnoiuoTroigite algOnTrpa TTou €xel UTTOOTE {NIG. Av 0 AIGONTAPAG EXEl UTTOOTEI OTTOIOATTOTE
{nNMIG, PNV TOV XPNOIPOTTOIEITE 1) SIAKOWTE TN XPrON AUECWG.

2eBaOTEiTE TNV TOTTIKA 1I0XUOUCT VOUOBEDIia Kal TIG 08nyieg avakUKAWGNG OXETIKA PE TNV ATIOPPIYN 1
avaKUKAWGOT TNG CUCKEUNG KOl TwV £60PTNUATWY TOU aigBNTAPa Kal TUXOV £6aPTNUATWY TOU.

Aev pTropei va xpno1poTToinBei GUOKEUR EAEyXOU AEITOUPYIOG YIO TNV OTTOTINON TNG aKPiBEIag TNG
086vng ) Tou PUYXOUG EVOG TTOAPIKOU OEUPETPOU.

Mo TePIooOTEPEG TIPOEIDOTTOINCEIG KAI TTPOPUAGEEIG, avaTPESTE OTO £yXEIPIDIO XEIPITPOU TOU TTAAUIKOU
ofupéTpou.

Opioyévol TTapdyovTeG TToU UTTOPEi va uTroBaBuicouv Tn AsiToupyia Tou TTAAPIKOU 0§uPETPOU gival:
uTTEPBOAIKO QWG OTO TTEPIBGAAOV AavBaopévog TUTTOG alodnThApa

utrepBoAIKA Kivnon KOKA TToI6TNTa OQUYHOU

TTaPEUBOAR OTTO NAEKTPOXEIPOUPYIKEG OUTKEUES PAeBIKEG OPUEEIG

apTNPIaKOi KABETAPES, TIEPIXEIPIDES TTiETNG avaidia f XapnAég CUYKEVTPWOEIG aINoo@aIpiving
aipaTog, YPaUUESG £yXUONG, K.ATT. KOPOBIAYYEIOKEG XPWOTIKEG

A Forholdsregler:

For at forhindre forkert funktion og/eller patientskade, skal sensorens og pulsoximetrets
kompatibilitet bekreeftes inden brug.

Anvend ikke beskadigede sensorer. Hvis sensoren er beskadiget pd nogen made, ma den ikke
anvendes, eller stands anvendelsen gjeblikkeligt.

Folg lokale regler og retningslinjer vedrgrende bortskaffelse eller genbrug af sensoren og
eventuelle komponenter.

En funktionstester kan ikke bruges til at evaluere ngjagtigheden af en pulsoximetermonitor eller
-probe.

Se brugervejledningen til pulsoximeteret for yderligere advarsler og forholdsregler.

Faktorer, som kan nedseette pulsoximetrets funktion, omfatter:

For kraftigt omgivende lys Ukorrekt sensortype

For kraftig beveegelse Forringet pulskvalitet

Elektrokirurgisk interferens Venepulsation

Arteriekatetre, blodtryksmanchetter, Anzemi eller lave haemoglobin-koncentrationer
infusionsslanger, etc. Kardiovaskuleert farvestof

Fugt i sensoren Sensoren er ikke pa niveau med hjertet

. . . .

o o

A Observera:

« Verifiera kompatibiliteten mellan sensorn och pulsoximetern fére anvandning, for att
férhindra felaktig funktion och/eller patientskador.

» En trasig sensor far ej anvandas. Avbryt omedelbart anvandningen och byt ut sensorn om

den ar skadad pa nagot som helst satt.

Folj gallande bestdmmelser och anvisningar avseende bortskaffning och atervinning av

sensorn och eventuella komponenter.

» En funktionstestare kan inte anvandas for att utvardera precisionen hos en pulsoximeter
eller sond.

» Se anvandarhandledningen till pulsoximetern for ytterligare varningar och

forsiktighetsatgarder.
« Faktorer som kan nedsétta pulsoximeterns prestanda innefattar:
starkt omgivande ljus « felaktig sensortyp

kraftiga rorelser

interferens fran diatermiutrustning
artarkatetrar, blodtrycksmanschetter,
infusionsslangar m.m.

« dalig pulskvalitet
venpulsationer

anemi eller lagt hemoglobin
kardiovaskulara fargamnen

A Varotoimet:

Toimintahairiét ja/tai potilasvammat estetd@n varmistamalla anturin ja pulssioksimetrin
yhteensopivuus ennen kayttéa.

Vaurioitunutta anturia ei saa kayttaa. Jos anturi on millaan tavalla vaurioitunut, sita ei saa
kayttaa, tai lopeta sen kayttd valittomasti.

Anturin ja sen osien havittdmisessa tai kierrattamisessa on noudatettava paikallisia sédnndksia
ja kierratysohjeita.

Toimintatesteria ei voi kayttaa pulssioksimetrin monitorin tai anturin tarkkuuden arviointiin.
Lisatietoa varoituksista ja varotoimista on pulssioksimetrin kayttoppaassa.

Muun muassa seuraavat tekijat voivat haitata pulssioksimetrin toimintaa:

huoneen liiallinen valo vaara anturityyppi

liiallinen liikkuminen huono sykesignaali

sahkakirurginen hairié laskimosykkeet

valtimokatetrit, verenpainemansetit, anemia tai alhainen hemoglobiinipitoisuus
infuusioletkut jne. suonensisaiset varjoaineet

kostea anturi anturi, joka ei ole sydamen tasolla
virheellisesti kiinnitetty anturi ei-toiminnallinen hemoglobiini

. . .

.

A Ostrzezenia:

Aby zapobiec nieprawidtowym wskazaniom i/lub obrazeniom pacjenta, przed uzyciem
nalezy sprawdzi¢ kompatybilno$¢ czujnika i pulsoksymetru.

Czujnika uszkodzonego uzywac nie wolno. Jezeli czujnik jest uszkodzony, nie nalezy go
uzywac lub nalezy niezwlocznie zaprzestaé jego uzywania.

Pozbywanie sig lub recykling czujnika i jego elementéw nalezy przeprowadza¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

W celu oceny doktadnos$ci wskazan monitora lub sondy pulsoksymetru nie mozna uzy¢
funkcjonalnego urzgdzenia testujgcego.

Dodatkowe ostrzezenia i $rodki ostroznosci podane sg w instrukcji obstugi pulsoksymetru.
Wsréd czynnikdw, ktére mogg negatywnie wptyngé na prace pulsoksymetru, nalezy
wymienic:

« jaskrawe $wiatto otoczenia

« nadmierny ruch

« zaktocenia spowodowane obecnoscig
urzgdzen elektrochirurgicznych
cewniki tetnicze, mankiety do pomiaru

niewtasciwy typ czujnika

staba jako$¢ tetna

pulsacja zylna

anemia lub niskie stgzenie hemoglobiny
barwniki sercowo-naczyniowe

/\ Obs!

I den hensikt & unnga funksjonsfeil og/eller skade pa pasienten ber det slas fast at faleren er
kompatibel med pulsoksymeteret far bruk.

Bruk ikke en defekt faler. Avslutt bruk gyeblikkelig hvis fgleren er defekt.

Folg gjeldende lokale vedtekter og veiledninger for gjenvinning med hensyn til disponering eller
resirkulering av fgleren og alle komponenter.

En funksjonell tester kan ikke brukes til & vurdere ngyaktigheten av en pulsoksymetermonitor eller
-faler.

Brukerhandboken for pulsoksymeteret inneholder ytterligere advarsler og forholdsregler.
Faktorer som kan nedsette funksjonen til pulsoksymeteret, omfatter falgende:

« for sterk rombelysning « feil felertype

« sterk bevegelse darlig pulskvalitet

+ elektrokirurgisk forstyrrelse vengs pulsasjon

« arteriekatetre, blodtrykksmansjetter, anemi eller lav hemoglobinkonsentrasjon
infusjonslinjer osv. kardiovaskulzere fargestoffer

fuktighet i faleren foler som ikke er pa hjerteniva

foler som er feil pasatt dysfunksjonelt hemoglobin

+ uypaoia oTov aIoBNTHPa QIGONTAPAC TTOU BEV EIVaI OTO ETHTTESO TNG KAPBIAC En sensor, der er pasat forkert Dysfunktionelt haemoglobin « fuktisensorn « sensorn ej placerad i hjartniva karboksihemoglobiini kynsilakka ci$nienia, przewody do infuzji itd. czujnik nie znajduje si¢ na poziomie serca + karboksyhemoglobin neglelakk . o
- AavBaopévn epappoyr aiotnmpa SUGAEITOUPYIKI] AIHOCQAIPIVY + Carboxyhaemoglobin Neglelak o - felaktigt applicerad sensor - dysfunktionellt hemoglobin + methemoglobiini ja&maa (esim. kuivunut veri, lika, rasva, 6ljy) + wilgoé w czujniku N hemoglobina dysfunkcjonaina . Teth(_emogloklnln Ireste.r (f.eks. av tarket blod, skitt, fett, olje) i
+ AvBpaKUAQILOGAIPIVN BepViKi VUYItOV . Methgmoglobln Rester (fx indtarret blod, snavs, fedt, olie) inden + Karboxyhemoglobin + nagellack * tekokynnet valoreitilla * nieprawidtowo zalogony czujnik lakier do Qagnokm ) * kunstige negler ysveien
+ MeBaipoopaipivn uTToAgippaTa (T1.X. Eepapévo aipa, okévn, Aitm, * Kunstige negle for lysets bane + Methemoglobin « skrép (t.ex. torkat blod, smuts, fett, olja) i + karboksyhemoglobina pozostalosci (np. zaschnieta krew,
. TEXVATG VOXIQ A&ia) oTn S1aBPOWI TOU PWTOG + konstgjorda naglar ljusbanan . mzttethemoglobmi . %ET)I?ICZVSZCZGHIE, tluszcz, olej) na sciezce
« sztuczne paznokcie Swiatta
ZU0uBoAa: Symboler: Symboler: Symbolit: Symbole: Symboler:
ZoupoAo Opiopog Z0ppoAo Opiouég Symbol Definition Symbol Definition Symbol Definition Symbol Definition Symboli Merkitys Symboli Merkitys Symbol Definicja Symbol Definicja Symbol Definisjon Symbol Definisjon
R B . . . . L . Anger separat e L s . o il Postepowa¢ zgodnie z . ; . N N
2 AxoNoUBAGTE TIG OBNyiE of YTodnAwvel EexwpIoTr @ Fglg brugsanvisningen ; ; ; @ F&lj bruksanvisningen o 5 @ Noudata kéyttdohjeita limaisee erillista jatteiden d ; Wskazuje na wymog Folg bruksanvisningen Viser til egen
floTE T opnviEe xpnone ouMNoy yid aTioppippara i ° Angiver separat indsamiing af : o T | erinacroopetive yroon keruusailiota sahio- ja (J | Instrikcja obsiugi oddzielnej zbidrki zuzytych (s ’ ’ innsamiing av elekirisk
NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU elektronisk udstyr (VQ\;/EEE) o P elektroniikkalaitteille (WEEE-| urzgdzen elektrycznych i og elektronisk avfall

A MPOOXH!

e¢ommAiopou (AHHE)

A OBS!

A 0BS!

elektronisk utrustning
EE)

EUpog Beppokpaciv

XrAuavon CE mou umodnAwvel S i
aTTOBAKEUONG/ATTOGTOANG

oupgwvia pe Tnv Odnyia Tng EK
(€0123 No. 93/42/EOK Trepi 1aTPIKWV
OGUOKEUWV

KaraokeuaoTrg

Temperaturomrade for

CE-meerke, der indikerer A
opbevaring/forsendelse

overholdelse af EU-direktiv nr.
C€0123 93/42/EQF vedrgrende
anordninger til medicinsk brug.

Producent

MpooTareveTal aTéd OTAYOVEG VEPOU XWpa KaTaoKeung
TIOU TTEQTOUV KATAKOPUQPA, OTAV TO

TEPIBANUA €xel KAioN €wg Kal

Hpepopnvia kataokeung

Beskyttet imod lodret faldende Fremstillingsland
vanddraber med kabinettet

vippet op til 15 grader og

Fremstillingsdato

RoHS (Kiva)

m Eouaiodotnuévog avTimrpoowTTog
oTtnv EupwrraikA Koivétnta.

ATrauteitan 1aTpIKR ouvTayn

£ oEEERES 1

Movadikd avayvwpIoTIKO GUOKEUTG

IP32 15 poipeg, KaBuwg Kal aTrd £icodo IP32 | indtreengning af faste partikler,
OTEPEWV GEVWV OWUATWY TTOU £XOUV 5 5 der er stgrre end eller lig med
SIGueTpo YeyaAuTepn r ion pe 2,5 mm, ApiBldG katarGyou 2,5 mm i diameter, i henhold til Katalognummer
oUpewva pe To TTPoTuTIo IEC 60529. MooétTa IEC 60529. Kvantitet
Tor ApIBUSC TTapTIBaC ZUPPOPPWVETAI PE TNV 0dNnyia Tor Partinummer | overensstemmelse med

RoHS direktiv (Kina)

Autoriseret repraesentant i EU

Unikudstyrsidentifikation

Laegeordinering pakraevet

| OEERERES| 1

latpoTexvoAoyIké TTpoidv

Alatnpeite oTEYVO

P

Medicinsk udstyr
Skal holdes tor

¥

% Aiavopéag

Eicaywyéag

! MeTtayeipifeoTe pe TTpoooxh.
Xprion ato

| g

% Distributer

Importar

! Forsigtig!

Brug af

)4

Temperaturomrade vid

CE-markningen anger
/V férvaring/transport

uppfyllande av kraven enligt
C€0123| EU-direktiv nr. 93/142/EEC

avseende medicinska

\ Tillverkare
anordningar.

Skyddad mot vertikalt fallade Tillverkningsland

vattendroppar nar héljet ar

vinklat upp till 15 grader, och
IP32 | mottilltrade av fasta, &I

Tillverkningsdatum

frammande féremal storre an E

eller lika med 2,5 mm i Katalognummer

diameter, enligt IEC 60529. Antal

Partinummer @ ?K?g;);ller kraven i RoHS

E Auktoriserad EU-representant.

Lakarrecept kravs
Unikenhetsidentifierare

Medicinteknisk produkt

? Forvaras torrt

Importor

% Distributor

! Hanteras varsamt

z Anvand av

A HUOMIO!

direktiivi)

A UWAGA

elektronicznych (WEEE).

A oBS!

(WEEE)

Varastointi-/

CE-merkki iimaisee r nt-/
3 kuljetuslampétila-alue

C€ 012 3| saénnostenmukaisuutta
|aaketieteellisista laitteista annetun
direktiivin 93/42/ETY mukaisesti

Valmistaja

Suojattu pystysuoraan putoavilta Valmistusmaa
vesipisaroilta, kun kotelo on

korkeintaan 15 asteen kulmassa, ja

Valmistuspaiva

IP32 | halkaisijaltaan vahintaan 2,5 mm
olevien vieraiden kiinteiden Tuotenumero
esineiden sisaanpaasylta
IEC 60529:n mukaisesti. Kappalemadra
Tor Eranumero RoHS-s&énndsten mukainen

(Kiina)

Valtuutettu edustaja Euroopan
E yhteisdssa.

Vain ladkemaarayksella

£ OEELEES| 1

Laitteenyksildllinentunniste

Laakinnallinen laite

Pida kuivana

P

% Jalleenmyyja

Maahantuoja

I Kasittele varoen
Kayttoika

I

Zakresy temperatur

Oznakowanie CE wskazujgce
¢ iami przechowywania/ i ransportu

na zgodno$¢ z wymaganiami
c€0123 dyrektywy nr 93/42/EWG
dotyczacej urzadzen
medycznych

Producent

Ochrona przed pionowo Kraj producenta
spadajgcymi kroplami wody
przy kacie przechylenia ostony
IP32 | do 15 stopni i rozmiarze ciat
obcych wigkszym lub rownym
2,5 mm $rednicy zgodnie z
IEC 60529.

Data produkg;ji

Numer katalogowy

O |[8][E]| L =] 1

llos¢
i Zgodny z dyrektywg RoHS
Numer serii Criny)
Autoryzowany przedstawiciel
E we Wspolnocie Europejskiej.
Wi ta lekarsk
m Unikatowy identyfikator l3(0nly ymagana recepla fekarska
urzgdzenia
| Wyréb medyczny )
g
T Chroni¢ przed wilgocig
% Dystrybutor
@ Importer
I Obchodzi¢ sie ostroznie
z Uzywany przez

CE-merking indikerer Temperaturverdier for

C€ 012 3| overensstemmelse med kravene i oppbevaring/frakt
EU-direktiv nr. 93/42/EEC med
hensyn til medisinsk utstyr. Produsent

Beskyttet mot vertikalt fallende Produksjonsland
vanndraper nar kapselen er vinklet

15 grader oppover, og mot

Produksjonsdato

2 loEERRES 1

IP32 | inntrengning av fremmedlegemer i
fast form som har en diameter pa
minst 2,5 mm, i henhold il Katalognummer
IEC 60529. Antall
; | samsvar med RoHS-
tor| | Partinummer direktivet (Kina)
E Autorisert representant i EU.
Reseptbelagt
Unikenhetsidentifikator
Medisinsk utstyr .
? Oppbevares tort
% Distributer
@ Importar
! Handteres forsiktig

Bruk innen

I

EmiAoyn Tou katdAAnAou aicOnTRpa

O aioOnTpag 8000AP £xel oxedlaaTei yia xprion o€ dakTUAa aoBevwv pe BApog YeTagu 8 kai 30 KIAWY,
61T0U TO TIAIXOG TOU 1IGTOU Tou SaKTUAOU gival petagl 5 kai 13 xINlooTwy (SidoTtaon "H" oto ZxAua A). Av
uTtapxel UTTEPPBOAIKN Kivnan Tou aigBnTtipa, xpnoigoTroinoTe Tov aiodntripa Flex yia Bpéen,

yovTéAo 8008J.

Valg af den passende sensor

8000AP sensoren er udformet til anvendelse pa fingre pa patienter med en veegt pa mellem 8 og
30 kg, hvor fingerens veevstykkelse er mellem 5 og 13 millimeter (dimension "H" i figur A). Hvis der
forekommer kraftig bevaegelse af sensoren, skal Model 8008J Flex sensoren til mindre bern
anvendes.

Vilja ratt sensor

Sensorn ar avsedd att anvandas pa fingrarna pa patienter med kroppsvikt mellan 8 och

30 kilogram och med en fingertjocklek mellan 5 och 13 millimeter (matt "H" i figur A). Om
kraftiga rorelser av sensorn intraffar skall modell 8008J Flex sensor fér spadbarn anvéandas.

Asianmukaisen anturin valitseminen

Mallin 8000AP anturi on tarkoitettu kaytettédvaksi 8-30 kiloa painavien potilaiden sormissa, kun
sormen paksuus on 5—13 millimetria (mitta "H" kuvassa A). Tilanteissa, joissa anturi liikkkuu liikaa,
on kaytettdva mallin 8008J lasten taipuvaa anturia.

Wybér wiasciwego czujnika

Czujnik 8000AP przeznaczony jest do zastosowania na palcach pacjentéw o masie od

8 do 30 kilogramow, u ktérych grubos$é tkanki palca wynosi od 5 do 13 milimetréw (wymiar ,H”
na rysunku A). Przy nadmiernym ruchu nalezy zastosowac czujnik dla niemowlat

Model 8008J Flex.

Valg av riktig foler

Felermodell 8000AP er beregnet til bruk pa pasienter som veier mellom 8 og 30 kg, og med en

fi

ingervevstykkelse pa mellom 5 og 13 millimeter («H» i figur A). Hvis feleren beveges for mye, kan

du i stedet bruke fglermodellen Flex 8008J for spedbarn.

2Uvdeon Tou aioONTAPA ME KAIT SOKTUAOU yIa TTaISIATPIKEG EQPAPHUOYEG

Fastgering af fingerklipssensoren til padiatriske patienter

Fastséattning av sensorfingerklamma foér barn

Lasten sormipidikeanturin kiinnittdminen

Zakladanie pediatrycznego zaciskowego czujnika palcowego

Slik setter du pa fingerklypefaleren for barn

-
B £ 1. Eioaydyete £va dAKTUAO (KaTd TrpoTipnon 1o OeikTn, To €GO A TOV TTApAUECSO) oToV aIgONTAPa e 1. Indsaet en finger (fortrinsvis pege-, lang- eller ringfingeren) i fingerklipssensoren til peediatriske 1. Séttin ett finger (helst pekfingret, langfingret eller ringfingret) i sensorfingerkldamman for 1. Tydnna sormea (suosittelemme etusormea, keskisormea tai nimeténta) lasten 1. Wsuwac palec (najlepiej wskazujacy, srodkowy lub serdeczny) do pediatrycznego 1. Stikk en finger (fortrinnsvis pekefingeren, langfingeren eller ringfingeren) inn i fingerklypefaleren
KAITT dakTUAOU yIa TTaIDIOTPIKEG EQAPUOYEG (ZXua B) péxpl To dkpo Tou dakTUAOU va QTACElI OTO patienter (figur B), indtil spidsen af fingeren nar fingerstoppet. Hold fingerneglen mod barn (se figur B) tills fingertoppen nar fram till fingerstoppet. Se till att fingernageln ar riktad sormipidikeanturiin (kuva B), kunnes sormenpaé koskettaa sormipysaytinta. Pida kyntta zaciskowego czujnika palcowego (Rysunek B), dopdki koniec palca nie zetknie sie z for barn (figur B) til fingertuppen ligger inntil fingersperren. Neglen skal vende opp (som vist i
oToT. KpatAoTe TO VUXI E TNV ETTIQAVEIG TOU aTTEVAVTI ATTO TO TIAVW PEPOG TOU aigBnTrpa (TTWG sensorens top (som vist i figur B). Serg for, at lange fingernegle ikke er en hindring for korrekt mot sensorns dvre del (sdsom visas i figur B). Sakerstall att langa fingernaglar inte hindrar anturin paata kohti (kuvan B mukaisesti). Varmista, etté pitkat kynnet eivat hairitse sormen blokada. Paznokie¢ powinien by¢ skierowany w strong gérnej czeséci czujnika (tak jak figur B). Vaer ekstra ngye med & fa fingeren riktig pa plass hvis neglen er lang.
@aiveTal 010 Zxrua B). BeBaiwBeite 611 Ta pakpid voxia dev eUTTodifouv Tn owaTr| TOTT0BETNOT TOU placering af fingeren. med korrekt fingerplacering. asentoa. pokazano na Rysunku B). Sprawdzi¢, czy dtugie paznokcie nie utrudniajg odpowiedniego 2. Huvis faleren kun skal brukes til korttidsovervaking, blir resultatet best hvis sensorkabelen festes
daktuAou. 2. For at opna det bedste resultat af kortvarig kontinuerlig overvagning, skal sensorledningen 2. For basta resultat vid anvandning av sensorn for kortvarig kontinuerlig 6vervakning, 2. Kun anturia kaytetdan lyhytaikaiseen monitorointiin, parhaat tulokset saadaan aikaan ustawienia palcow. for seg ved hjelp av medisinsk teip, fortrinnsvis rundt fingerroten. Pase at teipen som fester
2. Na ta kaAdTEpa duvaTtd atroTeAéopaTa, OTav XPNOIUOTIOIEITE TOV aIoBNTAPA yia BpaxuTTpéBeaun sikres uafhaengigt af sensoren med medicinsk tape, fortrinsvis ved fingerens basis. Serg for, at rekommenderas det att sensorkabeln fasts for sig med kirurgtejp, helst runt fingerbasen. kiinnittdmalla anturin johto erilleen anturista |aaketieteellisella teipilld sormen alaosan 2. Aby osiggng¢ optymalne wyniki w przypadku krétkoterminowego, ciggtego ledningen, ikke hemmer blodsirkulasjonen.
ouvexn TTapakoAoUBnan, ac@alioTe Pe 1aTPIKA Talvia To KaAWSIo Tou aIoONnTApa avesdpTnTa aTré ToV tapen, der fastholder ledningen, ikke haemmer blodgennemstrgmningen. Kontrollera att tejpen som anvands for att fasta kabeln inte hindrar blodflédet. ymparille. Varmista, ettd johdon kiinnittava teippi ei rajoita verenkiertoa. monitorowania, kabel czujnika nalezy zamocowaé taséma medyczna niezaleznie od A A . A .
aIoBNTAPA, KATA TTPOTIUNGN YUpW atté Tn BAon Tou SakTuhou. BeBaiwBeite 6TI N Taivia TTou ao@aAilel i ) o ) ) ) ) o ) o ) . . o o ) L czujnika, najlepiej wokdt nasady palca. Upewnic sig, ze tasma mocujgca przewdd nie Det frarades 4 sette fingerklypefaleren for barn p& tommelfingeren.
7Y T0 KaAWBIO Bev TTEPIOPIZE! TN PON TOU QiUATOC. Dettlantbefales, attommelfingeren ikke anvendes til paseetning af fingerklipssensoren til paediatriske Det rekommenderas inte att tummen anvéands i sensorfingerkldmman fér barn. Lasten sormipidikeanturia ei suositella kiinnitettavaksi peukaloon. blokuje krazenia krwi. Merk: Riktig falerplassering er avgjarende for god ytelse. Hvis foleren ikke sitter riktig, er det fare for at
e O avTiXEIpag BEV CUVIGTATA Yia XPAOT HE TOV IoBNTAPA e KMTT BAKTOAOU YIQ TTQIBIOTOIKES EQOPMHOVES patienter. OBS! Korrekt sensorplacering &r av avgérande betydelse for fullgod funktion. Om sensom inte ar Huomautus: Anturin asianmukainen kiinnittdminen on erittéin tdrkedd hyvén suorituskyvyn Nie zaleca sig zakladania pediatrycznego zaciskowego czujnika palcowego na kciuk lyset trenger utenom vevet og resulterer i ungyaktige SpO,-verdier.
’ Bemaerk: Korrekt placering af sensoren er yderst vigtigt for korrekt funktion. Hvis sensoren ikke er placerad korrekt, kan det hédnda att ljuset passerar vid sidan av vdvnaden, vilket medfér felaktiga kannalta. Jos anturia ei kiinniteté oikein, valo voi ohittaa kudoksen ja aiheuttaa epétarkkoja SpO,- ’
Znueiwon: H owaorn tormobémaon rou aiobntipa givar onuavrikn yia v kaAn Asiroupyia. Av o aiobnripag placeret korrekt, kan lys forbiga veevet, hvilket kan resultere i ungjagtige SpO,-malinger. SpO,-vérden. tuloksia. Uwaga: Prawidtowe umieszczenie czujnika ma podstawowe znaczenie dla zapewnienia
A Oev TOTT00ETNOET CWOTA, TO PWS UTTOPET VA TTAPAKGUWE! TOV I0TO KAl va TTPOKUWOUV avakpiBeic evogiteis ws wilasciwego funkcjonowania przyrzadu. Jezeli czujnik nie jest prawidtowo zatozony, $wiatto moze
mpog 10 SpO,. omingc tkanke, co spowoduje niedoktadne wskazanie SpO.
c KaBapiop6g Tou eTravaypnoipoTroinoigou aiodntipa Rengoring af sensoren til genbrug Rengoéring av den ateranviandbara sensorn Kestokayttoisen anturin puhdistaminen Czyszczenie czujnika wielokrotnego uzytku Rengjering av sensoren
/\ Npo@uAdgeig: /\ Forholdsregler: /\ Observera: /\ Varotoimet: /\ Ostrzezenia: /\ Obs!
« KaBapioTe Tov aigBntipa TrpIv ToV £QapuOoETe OE VEO aoBevr. « Sensoren skal renggres inden pasaetning pa en ny patient. * Rengor sensorn innan du satter pa den pa en ny patient. « Puhdista anturi ennen sen kiinnittdmista uuteen potilaaseen. * Przed zastosowaniem czujnika u innego pacjenta nalezy go wyczyscié. * Rengjer sensoren fgr den brukes pa en ny pasient.
* Atroouvd£oTe Tov aloBNTAPA aTTd TO TTAAUIKO OEUPETPO TTPIV TOV KOBAPIoHO. « Kobl sensoren fra pulsoximetret inden rengering. » Koppla bort sensorn fran pulsoximetern fére rengéring. « Irrota anturi pulssioksimetrista ennen sen puhdistamista. * Przed czyszczeniem odtgczy¢ czujnik od pulsoksymetru. + Koble sensoren fra pulsoksymeteret for rengjoring.
* Mnv aTTOOTEIPWVETE TOUG QIOBNTAPEG, PNV TOUG OTTOCTEIPWVETE O QUTOKAUCTO KAl UNv Toug BuBideTe « Sensoren ma ikke steriliseres, autoklaveres eller nedszenkes i vaeske af nogen art. Sprgjt ikke « Sensorerna far ej steriliseras, autoklaveras eller nedsankas i nagon typ av vatska. Inga « Anturia ei saa steriloida, hdyrysteriloida autoklaavissa tai upottaa mihinkdan nesteeseen. » Czujnikéw nie nalezy sterylizowaé, wktada¢ do autoklawu ani zanurza¢ w jakimkolwiek + Folere skal ikke steriliseres, autoklaveres eller legges i noen form for vaeske. Pass pa at det ikke
o€ oTolodATTOTE UYPO. MV WekAgeTe OTTOIOBNATIOTE UYPO TTAVW GTOV AIoBNTAPA. MnV aTTOOTEIPWVETE vaeske ind i sensoren. Ma ikke steriliseres med EtO. vatskor far sprayas pa sensorn. Far ej steriliseras med EtO. Anturia ei saa suihkuttaa millaan nesteella. Ei saa steriloida eteenioksidilla. ptynie. Nie nalezy rozpylaé na czujnik zadnych ptynéw. Nie sterylizowa¢ tlenkiem etylenu. sprayes veeske inn i feleren. Feleren skal ikke steriliseres med EtO.
ye EtO. « Anvend ikke aetsende eller skurende midler til rengering af sensorerne. Brug ikke » Anvand inte fratande eller slipande rengéringsmedel pa sensorerna. Anvand inte « Anturien puhdistamiseen ei saa kayttaa syovyttavia tai hankaavia puhdistusaineita. * Do czyszczenia czujnika nie nalezy uzywac srodkéw o wiasciwosciach zracych lub + Bruk ikke kaustiske eller slipende rengjgringsmidler pa falerne. Bruk ikke rengjgringsmidler som
* Mn xpno1poTToIETE KAUOTIKG 1 SIaBPWTIKA KABAPIOTIKA 0TOUG aloBNTAPESG. Mn XPNOIUOTTOIEITE renggringsmidler, der indeholder salmiak eller isopropylalkohol. rengdringsmedel som innehaller ammoniumklorid eller isopropylalkohol. Ammoniakkiklooria tai isopropyylialkoholia sisaltéavia puhdistusaineita ei saa kayttaa. Sciernych. Nie uzywac srodkow czyszczgcych zawierajgcych chlorek amonowy lub alkohol inneholder ammoniumklorid eller isopropylalkohol.
KaBapIOTIKG TTOU TTEPIEXOUV XAWPIOUXO AHHWVIO f I00TTPOTTUNIKT OAKOOAN. 1. For at lette rengering af sensoren fiernes fiederen fra slidsen i bunden af sensoren (figur C), 1. Avlagsna fiadern fran slitsen pa sensorns undersida (figur C) och vrid sedan fiadern framat 1. Avusta anturin puhdistamista vetdamalla jousi anturin pohjassa olevasta lovesta (kuva C) ja izopropylowy. 1. For & lette rengjeringen av sensoren, frigjgres fjzeren fra sporet i bunnen av sensoren (figur C)
1. Ta va dieukoAuvBeiTe oTov KOBAPIoCUO TOU AICONTAPA, APaIPECTE TO EAATAPIO ATTO TNV UTTOBOXH OTO hvorefter fiederen drejes fremad, som vist i figur D. sasom visas i figur D for att underlatta rengdringen av sensorn. nostamalla sitten jousta yldspain kuvan D osoittamalla tavalla. 1. Aby utatwi¢ proces czyszczenia czujnika, wyjgc sprezyne ze szczeliny w dolnej czesci og dreies deretter forover, slik som vist i figur D.
Kartw pepog Tou ulognTnpuID(anpu C) Kai kaT6TIIV TEPIOTPEYTE TO EAATAPIO TTPOG Ta EUTIPOG, GTTWG Bemeerk: Fjederen skal fiernes fra slidsen i bunden af sensoren for &bning af sensoren 90°, da Obs! Fjddern maste tas loss fran slitsen pa undersidan innan sensorn 6ppnas 90°, annars Huomautus: Jousi tdytyy irrottaa pohjassa olevasta lovesta ennen kuin anturia avataan 90 astetta, ;Zu]mklf (Sysunek C), a nastepnie obroci¢ sprezyng do przodu, tak jak to pokazano na Merk: Fjseren ma frigjgres fra bunnsporet for foleren apnes helt (i 90 graders vinkel). Hvis ikke, blir
D TapoudidleTal oTo Txfua D. fiederen ellers vil blive pdelagt. skadas fiadern. muussa tapauksessa jousi vaurioituu. ysumic = fjzeren odelagt.

Znueiwon: To eAarripio TPETel va amreuTTAaKe aTmd TNV KATw UTTOd0X N TTPIV aTTO TO GVOolyua Tou aiobnTripa

karta 90°, diapopeTika 10 eAarnpio Ba utroaTei {nuid.

2. Ta va kaBapioeTe Tov aiIoONTApa, TTEPAOTE OAEG TIG ETIIPAVEIEG TIOU £PXOVTAI O€ ETTAPN YE AoOEVEig
HE €va HaAaKO TTaVi, JOUOKEPEVO PE ATTIO aTTOPPUTTaVTIKG A pE SidAupa AcukavTikod 10%/vepol 90%
(AEUKQVTIKO OIKIOKNG XPAONG [UE TTEPIEKTIKOTNTA HIKPOTEPN aTTO 10% O€ UTTOXAWPIKG VATPIO]).
BeBaiwBeite 6T £xouv agaipebei OAa Ta UTTOAEipPaATa TG Taviag.

3. A@noTe ToV QI0BNTAPA VO OTEYVWOEI KOAG TTPIV TOV aVaXPNCIPOTIOINOETE.

. Na va ouvdéoeTe Kal TGN TO €AATAPIO TOU a1aBNTAPA, OKOAOUBAGTE PE TNV avTioTpOoPn OEIpG Ta
BApaTa TTou TTapouaidlovral ota ZxApata C kai D.

IN

Znueiwaon: MNa va mepiopioete ato gAdyioTo 1N Bopd Tou kKaAwdiou OTav kabapilete 10 KAAWSIO, OKOUTTICETE
amaAd amouakpuveuevol amréd To Gkpo Ue To BUoUA Kal TTPOXWPWVTAS TTPOS TO AKPO UE ToV alodnTripa.

2. Sensoren renggres ved at tarre alle patientkontaktoverflader af med en blgd klud, der er fugtet
med et mildt renggringsmiddel eller en oplgsning af 10 % blegemiddel/ 90 % vand (almindeligt
blegemiddel [med under 10 % natriumhypochlorit]). Serg for, at alle rester af tapen fiemes.

3. Lad sensoren tgrre grundigt fer genbrug.
4. Gentag trinene i figur C og D i omvendt raekkefglge for at seette sensorfjederen pa igen.

Bemaerk: For at minimere nedbrydelse af kablet skal det under rengaringen forsigtigt tarres af i
retning veek fra stikket og imod sensoren.

2. For att rengdra sensorn, torka av alla ytor med patientkontakt med en mjuk duk fuktad med
ett milt rengdéringsmedel eller en 16sning bestaende av 10 % blekmedel/90 % vatten
(blekmedel for hushallsbruk innehallande mindre &n 10 % natriumhypoklorit). Kontrollera
att alla haftamnesrester har avlagsnats.

3. Lat sensorn torka ordentligt innan den anvands igen.

4. Utfor stegen som visas i figur C och D i omvand ordning for att sétta tillbaka sensorfjadern.

Obs! Fér att minimera nétning av kabeln ska kabeln varsamt torkas av i riktning fran kontaktdnden
mot sensorédnden vid rengdring.

2. Puhdista anturi pyyhkimalla kaikki potilaan kanssa kosketuksiin joutuvat pinnat pehmealla,
mietoon pesuaineeseen tai 10-prosenttiseen valkaisuaine-/90-prosenttiseen vesiliuokseen
(kotitalousvalkaisuaine (sisaltaa alle 10 % natriumhypokloriittia)) kostutetulla pyyhkeella.
Varmista, etta kaikki teippi on poistettu.

3. Anna anturin kuivua huolellisesti ennen uudelleenkayttéa.

4. Aseta anturin jousi takaisin paikalleen suorittamalla kuvissa C ja D kuvatut vaiheet
painvastaisessa jarjestyksessa.

Huomautus: Kaapelin haurastumista minimoidaan pyyhkimélld se puhdistamisen aikana varovasti
pistokepadésta anturipaéta kohti.

Uwaga: Przed otworzeniem czujnika o 90° konieczne jest odfgczenie sprezyny od dolnej

szczeliny; w przeciwnym razie nastapi jej uszkodzenie.

2. W celu wyczyszczenia czujnika, wszystkie powierzchnie kontaktu z ciatlem pacjenta
nalezy przetrze¢ miekkg szmatkg zwilzong w tagodnym $rodku detergentowym lub
roztworze 10% wybielacza/90% wody (wybielacz do uzytku domowego, zawierajgcy
ponizej 10% podchlorynu sodu). Nalezy upewni¢ sig, ze usuniete zostaty
pozostatosci tasmy.

3. Przed uzyciem czujnik nalezy doktadnie osuszy¢.

. Aby ponownie zamocowaé w czujniku sprezyne, wykona¢ czynnosci przedstawione na
Rysunkach C i D w odwrotnej kolejnosci.

N

Uwaga: Aby zminimalizowac zniszczenie kabla podczas czyszczenia, kabel nalezy delikatnie
wycierac od koricowki wtyku w kierunku korica czujnika.

2. Rengjer sensoren ved a terke av alle flater som har veert i kontakt med pasienten, med en myk

klut som er fuktet med et mildt vaskemiddel eller en blanding av 10 % blekemiddel/90 % vann
(vanlig blekemiddel til husholdningsbruk [som inneholder mindre enn 10 % natriumhypokloritt])
Pass pa at alle teiprester blir fiernet.

3. La sensoren terke grundig fer den brukes pa nytt.
4. Gjenta punktene i figur C og D for & feste fjaeren i sensoren.

Merk: For a unngé at kabelkvaliteten forringes, tarker du forsiktig bort fra pluggen og mot faleren nar
du rengjar kabelen.

)
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Mpodiaypagég
AkpiBela Tng pérpnong SpO, 1,2,

Kopeouoég oguyoévou Kopeopog oguyovou kivnong

Edpog (Arms") (OXAHG 1) (Arms") (oXfia 2)
70 — 100% +2 +3
70 - 80% +2 +3
80 - 90% +2 +3
90 — 100% +2 +2

AkpiBeia xapnAng aipdrwong Sp0,: 70% £wg 100% +2 wnoia (A,ms*)1

Akpifela ouxvoeTnTag o@uypou: 40 éwg 240 BPM £3 wnoia (Arms,**)1

AkpiBela ouxvoTnTrag o@uypou ot Kivnong: 40 éwg 250 BPM +5 yneia (Arms*)1
Akpifeia XapnAng aipdTwong ouxvoTnTag opuypou: 40 £éwg 240 BPM 13 ywneia (Arms**)1
Osppokpagia: >

Aeimoupyia: -20 °C éwg 50 °C

PUAagn/peTagopd: -40 °C éwg 70 °C

Yypaoia: 3,4

Aemoupyia: 10% €wg 95% Xwpig oUPTTIUKVWAON UdPATUWYV
PUAagn/peTagopd: 10% €wg 95% Xwpig CUPTTUKVWON USPATUWYV

*To = 1 Apps QVTITTIPOCWTTEVEI TTEPITIOU TO 68% TWV PETPACEWYV PE PNDEVIKN ATTOKAION.

1 Mp6aBeTeG TTANPOPOPIEG OXETIKG PE TNV aKpifela kal T AsiToupyia pTTopolv va BpeBolv oTo £yypago akpieiag Tou
aloBnTripa 1) oto CD pe To eyXeIpidIo XEIPIoUOU.

2 I'Ipoéluvpc(gég akpiBeiag ou Bacidovial TV Texvohoyia PureSAT® SpO, Tng Nonin kai TNV TexvoAoyia aiodnTripwy
PureLight™.

3T TIpodIay pagég GUVOUATPEVOU OEUPETPOU/IOBNTAPA, avaTPEETE OTO EYXEIPIDIO XEIPIOHOU TOU QVTiOTOIXOU
OUOTANOTOG OSUHETPIAG.

To €0pOg TIHWV OTTWG dOKIPATTNKE WE TNV Texvohoyia PureSAT SpO, tng Nonin.

Specifikationer
Ngjagtighed af SpO, 1.2,

. Oxygenmatnin Oxygenmatning (bevagelse

Veerdiomrade | (0SS NEC R 1) O ) g 2y
70— 100% 2 3
70— 80% ) 3
80 — 90% 2 3
90— 100% +2 +2

Ngjagtighed af SpO, ved lav perfusion: 70 % til 100 % z 2 cifre (Ams*)’
Pulsfrekvensngjagtighed: 40 til 240 BPM 3 cifre (A;me*)’

Nojagtighed af pulsfrekvens ved bevagelse: 40 til 250 BPM + 5 cifre (Arys*)"
Ngjagtighed af pulsfrekvens ved lav perfusion: 40 til 240 BPM = 3 cifre (A,ms*)1
Temperatur: 34

| drift: -20 °C il 50 °C
Opbevaring/transport: -40 °Ctil 70 °C

Luftfugtighed: > *

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

*+ 1 Apps Udger ca. 68 % af malingerne ved nul bias.

1 Yderligere information om ngjagtighed og funktion findes i dokumentet om sensorngjagtighed pa cd’en med
brugervejledningen.

2 Ngjagtighedsspecifikationer er baseret pa Nonins PureSAT® SpO,-teknologi og PureLight®-sensorteknoIogi.

3se brugervejledningen til oximetrisystemet vedrerende kombinerede oximeter-/sensorspecifikationer.

4 Omrade som testet med Nonins PureSAT SpO,-teknologi.

Specifikationer
Sp0, — noggrannhet 1.2,

Syreméttnad Syreméttnad under rorelse
Omrade | (xS igur 1) | () (igr 2
70 — 100% +2 +3
70 - 80% +2 +3
80 — 90% +2 +3
90 — 100% +2 +2

SpO, — noggrannhet vid lag perfusion: 70 till 100 % +2 siffror (Ams*)"

Pulsfrekvens — noggrannhet: 40 till 240 slag/minut 3 siffror (A;ms*)!

Pulsfrekvens — noggrannhet under rérelse: 40 till 250 slag/minut 5 siffror (A;ms*)’
Pulsfrekvens — noggrannhet vid lag perfusion: 40 till 240 slag/minut £3 siffror (Arms")1
Temperatur: 3.4
Vid drift:
Forvaring/transport:
Luftfuktighet: > 4
Vid drift:
Forvaring/transport:

-20 till 50 °C
-40 till 70 °C

10 till 95 %, icke kondenserande
10 till 95 %, icke kondenserande

* +1 Ays representerar ca 68 % av matningarna vid noll férskjutning (bias).
Ytterligare information om noggrannhet och prestanda aterfinns i dokumentet om sensornoggrannhet pa
CD-skivan som medféljer anvandarhandboken.
2 Noggrannhetsspecifikationer baserade pa Nonins PureSAT® SpO,-teknologi och PureLight®
sensorteknologi.
3 Se anvandarhandledningen till oximetrisystemet ifraga for specifikationer rorande bade oximeter/sensor.
4 Omrade enligt test med Nonins PureSAT SpO,-teknologi.

Tekniset tiedot
SpO,-tarkkuus ' 2:

- Happisaturaatio Happisaturaatio - liike
Asetusvll | "7 va 1) Proge?) (kuva 2)
70 — 100% +2 +3
70 — 80% +2 +3
80 — 90% +2 +3
90 — 100% +2 2

SpO,-tarkkuus, alhainen verenkierto: 70-100 % +2 numeroa (Ams*)’

Syketiheyden tarkkuus: 40-240 heng/min +3 numeroa (Arms*)!

Syketiheyden tarkkuus liikkeen aikana: 40-250 heng/min 5 numeroa (A;ms*)’
Syketiheyden tarkkuus, alhainen verenkierto: 40—-240 heng/min +3 numeroa (Arms*)1
Lampétila: 3 4

Kaytto: -20-50°C
Sailytys/kuljetus: -40-70°C
Kosteus: &

Kaytto: 10-95 % ei tiivistyva

Sailytys/kuljetus: 10-95 % ei tiivistyva

* +1 Ays edustaa noin 68 % mittauksista virheen ollessa nolla.

1 Lisatietoja tarkkuudesta ja suorituskyvysta on CD-kayttdoppaan anturin tarkkuutta koskevassa osassa.

2 Tarkkuusmaaritykset perustuvat Noninin PureSAT® SpO, -teknologiaan ja PureLight®-anturitekno|ogiaan.

3 Oksimetrin/anturin yhdistetyt tekniset tiedot annetaan asianmukaisen oksimetriajarjestelman kayttsoppaassa.
4 Asetusvali testattuna Noninin PureSAT SpO, -teknologialla.

Dane techniczne
Dokiadnosé odczytéw SpO,* 2:

Zakres Wysycenie tlenem Wysycenie tlenem (As*) W
(Arms”) (rysunek 1) warunkach ruchu (rysunek 2)
70 — 100% +2 3
70 - 80% +2 +3
80 —90% +2 +3
90 — 100% +2 +2

Doktadnos¢ SpO, przy niskiej perfuzji: 70% do 100% 2 cyfry (A,r,ms*)1
Doktadnos$¢ pomiaru czestosci tetna: 40 do 240 BPM +3 cyfry (Arms*)1
Doklacl1noé(: pomiaru czestosci tetna w warunkach ruchu: 40 do 250 BPM 15 cyfry
(Arms")

Doktadnos¢ czestosci tetna przy niskiej perfuzji: 40 do 240 BPM %3 cyfry (Arms*)1
Temperatura: 3.4
Robocza:
Przechowywanie/transport:
Wilgotnosé: 3.4

Robocza:
Przechowywanie/transport:

-20°Cdo 50 °C
-40°Cdo 70 °C

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

* +1 Ay reprezentatywne dla okoto 68% pomiaréw przy zerowym btedzie systematycznym.

1 Dodatkowe informacje dotyczace doktadnosci i parametréw pracy znajdujg sie w instrukcji obstugi
pulsoksymetru.

2 Dane techniczne dog/czace doktadnosci w oparciu o technologie PureSAT® SpO, firmy Nonin i technologie
czujnika PureLight™.

3 Potgczone specyfikacje dla oksymetru/czujnika zamieszczono w instrukcji obstugi systemu
oksymetrycznego.

4 Zakres podczas testowania z uzyciem technologii PureSAT SpO, firmy Nonin.

Spesifikasjoner
SpOz-presisjon1' 2,

Verdiomrace | G Ok T
70— 100% +2 +3
70 - 80% +2 +3
80 — 90% +2 13
90 — 100% +2 +2

SpO,-presisjon ved lav perfusjon: 70 til 100 % +2 sifre (A;ms*)!

Pulsfrekvensens presisjon: 40 til 240 BPM =3 sifre (Ajys*)

1

Pulsfrekvensens presisjon ved bevegelse: 40 til 250 BPM 5 sifre (Arms*)’
Pulsfrekvensens presisjon ved lav perfusjon: 40 til 240 BPM +3 sifre (Arms")1
Temperatur: 3.4

Drifts: -20 til 50 °C
Oppbevaring/transport: -40 til 70 °C

Fuktighet: 5.4

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

* 41 A;ps representerer ca. 68 % av malingene ved null bias.

1 Du finner ytterligere informasjon om presisjon og ytelse i dokumentet om sensorpresisjon, som ligger pa CD-en
med brukerhandboken.

2 Presisjonsspesifikasjoner basert pa Nonins PureSAT® SpO,-teknologi og sensorteknologien PureLight®.

3 Se brukerhandboken for det aktuelle oksymetrisystemet for & finne sammenslatte oksymeter-/
sensorspesifikasjoner.

4 Verdiomrade ifelge testing med PureSAT SpO,-teknologi fra Nonin.

Mnikn kOpaTog YETPNONG Kal I0XUG £§680U™

Kokkivo: 660 vavopeTpa ota 3 mW ovopaoTIKAG I0XU0G
Yépubpo: 910 vavoépetpa ota 3 mW ovouacTIKG I0XU0G
** O1I TANPOYOPIEG QUTEG gival IBINITEPT XPATIUES VIO TOUG VOOOKOMEIGKOUG YIOTPOUG.

Maling af belgeleengder og udgangseffekt**

Rad: 660 nanometer ved 3 mW nominelt
Infrarad: 910 nanometer ved 3 mW nominelt
** Disse oplysninger geelder iszer for klinikere.

Vaglangder for matning samt uteffekt**

Rott: 660 nanometer vid 3 mW, nominellt
Infrarott: 910 nanometer vid 3 mW, nominellt
** Denna information ar sarskilt anvandbar for lakare.

Mittausaaltopituudet ja antoteho**
Punainen: 660 nanometrida a 3 mW nimellinen

Infrapuna: 910 nanometrid a 3 mW nimellinen
** Tama tieto on erityisen hyddyllista hoitohenkildille.

Dtugosci fal pomiarowych i moc wyjsciowa**
Czerwone: 660 nanometréw przy 3 mW (znamionowa)
Podczerwone: 910 nanometréw przy 3 mW (znamionowa)
** Informacje te sg szczegodlnie przydatne dla klinicystow.

Maling av belgelengder og utgangseffekt**

Radt: 660 nanometer ved 3 mW nominelt
Infrargdt: 910 nanometer ved 3 mW nominelt
** Denne informasjonen er spesielt nyttig for klinikere.

Zuppopewon
To Tpoidv auTd eival o cup@wvia pe 1o ISO 10993.
Agv €x€1 KATAOKEUAOTEI ATTO QUAIKO EAATTIKO AGTES.

Overensstemmelse

Dette produkt overholder ISO 10993.
Ikke fremstillet med naturlig latexgummi.

Overensstimmelse

Denna produkt uppfyller kraven i ISO 10993.
Ej tillverkad av naturgummilatex.

Sadanndstenmukaisuus
Tama tuote noudattaa ISO 10993 -standardia.
Ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.

Zgodnosé
Produkt ten jest zgodny z norma ISO 10993.
Nie zawiera naturalnego lateksu.

Overensstemmelse

Dette produktet er i overensstemmelse med ISO 10993.
Ikke produsert med naturgummilateks.

O1 xproTeg ry/kal ol acBeveig Ba TIPETTEI va avagépouv aveTmiBuunTa oupBavta TTou agopoulyv Tn ouckeur) Nonin

Brugere og/eller patienter ber rapportere utilsigtede haendelser, der involverer deres Nonin-enhed, til

Anvéandare och/eller patienter bor rapportera biverkningar som rér deras Nonin-enhet till Nonin

Kayttajien ja/tai potilaiden on ilmoitettava Nonin-laitteeseensa liittyvista haittavaikutuksista Nonin

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ zdarzenia niepozgdane zwigzane z urzadzeniem Nonin

Brukere og/eller pasienter bar rapportere bivirkninger som involverer deres Nonin-enhet til Nonin Medical,

o1n Nonin Medical, Inc. ka1 oTnVv appoddia apxr Tou kpdtoug péAoug Tng EE oTo otroio gival eykateaTnuévog o Nonin Medical, Inc. og den kompetente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor brugeren og/eller Medical, Inc. och den behériga myndigheten i EU-medlemsstaten dar anvandaren och/eller patienten Medical, Inc:lle ja tarvittaessa sen EU-jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai firmie Nonin Medical, Inc. oraz wtasciwemu organowi panstwa czionkowskiego UE, w ktorym Inc. og den kompetente myndigheten i EU-landet der brukeren og/eller pasienten er bosatt, hvis det er
XPNOoTNG fi/kal o acBevig, KaTd TEPITITWON. patienten er etableret, hvis det er relevant. ar etablerad, om tillampligt. potilas asuu. uzytkownik i/lub pacjent mieszka, jesli dotyczy. aktuelt.
Eyyunon Garanti Garanti Takuu Gwarancja Garanti

1 €10G OTTO TNV NUEPOMNVia TTapAdoong.
H avapevopevn weéhiun didpkeia wrg TNG CUCKEUNG gival 1 €T0G.

H Nonin em@uAdooeTal Tou dIKAIWPATOG Va Kavel aAayEég Kal BEATIWOEIG OTIG TTapoUoeg 0dnyieg Xpong
Kal OTO TTPOIGV TTOU TTEPIYPAPEI OTTOTEDNTTOTE, XWPIG TTPOEIBOTTOINGN 1} UTTOXPEWOT.

1 ar fra leveringsdatoen.
Apparatets forventede levetid er 1 ar.

Nonin forbeholder sig ret til nar som helst og uden varsel eller forpligtelser at foretage aendringer
og forbedringer i denne brugsanvisning og det produkt, den beskriver.

1 ar fran leveransdatum.
Enhetens forvantade funktionsdugliga livstid ar 1 ar.

Nonin férbehaller sig ratten att nar som helst géra andringar och forbattringar av denna
bruksanvisning och den produkt som hari beskrivs, utan foregaende meddelande eller
forpliktelser.

1 vuosi toimituspaivasta lukien.
Laitteen kayttdian edellytetaan olevan 1 vuosi.

Nonin pidattaa oikeuden tehda muutoksia ja parannuksia naihin kayttdohjeisiin ja niissa
kuvattuihin tuotteisiin ilman erillista ilmoitusta tai velvollisuutta.

1 rok od daty dostarczenia do uzytkownika.
Oczekiwany okres trwatosci uzytkowej przyrzgdu wynosi 1 rok.

Firma Nonin zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian i ulepszen zaréwno do niniejszej
Instrukcji obstugi, jak i produktu, ktory jest w niej opisany, w dowolnej chwili, bez uprzedniego
powiadomienia ani zobowigzan.

1 ar fra leveringsdato.

Utstyrets forventede brukstid er 1 ar.

Nonin forbeholder seg rett til & endre og forbedre denne bruksanvisningen og produktet som er
beskrevet i den, nar som helst, uten varsel eller forpliktelser.

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North

Plymouth, MN 55441, USA
www.nonin.com

E-mail: info@nonin.com

+1(763) 553-9968

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

Nonin Medical B.V.
Doctor Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg, Netherlands

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