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Modéle 8000SX, 8000SX-WO et 8000SX-WO2
Capteurs d’oxymeétre de pouls souples
réutilisables

Modelli 8000SX, 8000SX-WO e 8000SX-WO2 Modelo 8000SX, 8000SX-WO y 8000SX-WO2
Sensori morbidi Sensores de pulsioximetria suaves
riutilizzabiliper pulsossimetri reutilizables

Modelo 8000SX, 8000SX-WO e 8000SX-WO2
Sensores maleaveis reutilizaveis do oximetro
de pulso

MovTtéAo 8000SX, 8000SX-WO ka1 8000SX-WO2
EmravaypnoigotrroioUpevol paAakoi aiodnTipeg
TTAAHIKOU oSupéTpou

Model 8000SX, 8000SX-WO, 8000SX-WO2
Reusable Soft Pulse Oximeter Sensors

Modelle 8000SX, 8000SX-WO und 8000SX-W0O2
Weiche Mehrweg-Pulsoximetriesensoren

Model 8000SX, 8000SX-WO en 8000SX-WO2
Herbruikbare zachte pulsoxymetersensoren

l-))(Only ce0123 @

Indikationen fiir den Gebrauch
Die weichen Mehrwegsensoren der Modellserie 8000SX von Nonin sind fiir
nicht-invasive Stichproben und/oder die kontinuierliche Uberwachung von
Erwachsenen und Kindern mit guter oder schlechter Durchblutung vorgesehen.
Sie kénnen in verschiedenen Umgebungen eingesetzt werden, einschlieflich
im OP-Saal, in der postoperativen Genesungsphase, auf der Intensivstation, in
der Notaufnahme, in der Langzeitpflege und in mobilen Umgebungen.

Kony VORSICHT: GeméaR US-amerikanischem Recht darf dieses Gerat nur
an einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Indications

Les capteurs souples réutilisables modéles 8000SX de Nonin sont
indiqués pour le monitorage ponctuel et/ou continu non invasif de
patients adultes et en pédiatrie qui sont bien ou mal irrigués. lis sont
prévus pour une utilisation au bloc opératoire, en salle de réveil, en
unité de soins intensifs, en salle d’urgence, pour les soins a long terme,
au domicile du patient et dans les environnements mobiles, notamment.

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

Avantages cliniques

Indications for Use

Nonin’s Model 8000SX-Series Reusable Soft Sensors are
indicated for non-invasive spot-checking and/or continuous
monitoring of adult and pediatric patients who are well or poorly
perfused. Itis intended for use in environments including operating
room, surgical recovery, critical care, emergency room, long-term
care, home use, and mobile environments.

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

Indicazioni per l'uso Indicaciones de uso
| sensori morbidi riutilizzabili modello 8000SX Nonin sono indicati per Los sensores suaves reutilizables modelo 8000SX de Nonin estan indicados para
applicazioni non invasive di controllo saltuario e/o di monitoraggio continuo la realizacién de mediciones esporadicas no invasivas y/o la supervisién continua
di pazienti adulti e pediatrici con livelli di perfusione sia buoni che de pacientes adultos o pediatricos en condiciones de buena o mala perfusion.
insufficienti. Sono adatti all'uso in ambienti diversi, che includono sale Esta pensado para utilizarse en entornos que incluyen el quiréfano, la
operatorie, sale di risveglio postoperatorio, cure intensive, pronto soccorso, recuperacion postoperatoria, salas de cuidados intensivos, salas de emergencia,
nosocomi, abitazioni e ambienti mobili. instalaciones de cuidados a largo plazo, el hogar y servicios méviles.

Bony ATTENZIONE: La legge federale statunitense limita la vendita di B oy PRECAUCION: La ley federal de Estados Unidos permite la venta de
questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica. este dispositivo Unicamente a profesionales autorizados o bajo prescripcién
facultativa.

Indicaties

De Nonin 8000SX-Series herbruikbare zachte sensoren dienen voor niet-
invasieve eenmalige controles en/of constante bewaking van volwassenen en
kinderen met een goede of slechte perfusie. Ze zijn bestemd voor gebruik in een
omgeving zoals de OK, de verkoeverkamer, bij kritische zorg, eerste hulp,
langetermijnzorg, gebruik thuis en mobiele omgevingen.

Interpretagcao
Os Sensores Maleaveis Reutilizaveis da Série Modelo 8000SX da Nonin estéo
indicados para a realizagéo de verificagdes pontuais e/ou monitorizagdo continua
nao invasivas em pacientes adultos e pediatricos que apresentam uma perfusdo
adequada ou deficiente. Destina-se a ser utilizado em ambientes incluindo o
bloco operatério, recobro cirdrgico, cuidados criticos, sala de emergéncia,
cuidados de longo prazo, utilizagdo doméstica e ambientes moéveis.

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

Evdeieig yia Tn Xprion
O1 eTTavayPNOIUOTIOIOUNEVOI HOAQKOI aloONTHAPEG TTAAUIKOU OEUUETPOU OEIPAg
8000SX Tng Nonin, evdeikvuvTal yia pn eTTePRaTikO eMTOTNIO £AeyX0 f/Kal ouveXn
TrapokoAoUBnaon evnAikwy Kal TTaidIaTPIKWY aoBEVWV TTOU £XOUV KaAR i TITwXN
aipaTwon. Mpoopicetal yia xprion o€ TepIBGAAovTa oTa otroia TrepIAapBavovTal To
XElpoupyeio, n aiBouca avavnwng aTrod To XEIPOUPYEIO, N KPiaIn gpovTida, n aiBouca
ETTEIYOVTWV TIEPIOTATIKWY, N HOVADA PaKPOXPOVNG PPOVTIDAG, N OIKIAKK XPron Kal Ta

Kony LET OP: Dit product mag volgens de Amerikaanse wetgeving alleen door of KIVIT TTEPIBGANOVTaL

op voorschrift van een gediplomeerd arts worden verkocht.
Kony MPOZOXH: H OpooTovdiaki NopoBeaia Twv H.M.A. Trepiopidel Tnv TTwAnon
TNG OUOKEUAG auTAG JOVO atrd 1aTpd A Katdmmiv eVIOARG 1aTpou.

Clinical Benefits Klinische voordelen

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

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

Klinischer Nutzen

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

Benefici clinici

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

Beneficios clinicos

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

Beneficios clinicos

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

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

KAIvikéd o@éAn

Ta TraAuikd ogUpeTpa Nonin emTpéTIoUV TN SIOXEIPION TWV IATPIKWY
KOTAOTACEWY TWV A0BEVWV TTAPEXOVTAG YPryopn, akpIBr, € TTPAyHATIKO
XPOVO, un ETTEPRATIKA PETPNON O§UYOVOU, TTPOKEINEVOU VA KOAUWOUV TIG
I0TPIKEG AVAYKEG TWV A0BEVWV.

Contraindications:

» Do not use the device in an MR environment or in an explosive

atmosphere.
This device is not defibrillation proof per IEC 60601-1.

Contre-indications :

« Nutilisez pas cet appareil dans un environnement [.R.M. ou une
atmosphére explosive.

« Cet appareil n’est pas a I'épreuve d’'un choc de défibrillateur,
conformément a IEC 60601-1.

Kontraindikationen:
+ Dieses Gerat darf nicht in einem MRT-Raum oder in explosionsgefahrdeten
Bereichen betrieben werden.

« Dieses Geréat erflllt nicht die Anforderungen eines defibrillatorsicheren
Gerates nach IEC 60601-1.

Controindicazioni

« Non usare il dispositivo in presenza di apparecchiature per risonanza
magnetica o in ambienti esplosivi.

* Questo dispositivo non & protetto da scariche di defibrillazione secondo la
norma IEC 60601-1.

Contraindicaciones:

« No utilice este dispositivo en cercanias de equipos de resonancia magnética
o en atmdsferas explosivas.

« Este dispositivo no esta a prueba de desfibrilacion segun IEC 60601-1.

Contra-indicagoes:

» Nao utilize o dispositivo num ambiente de RMN nem numa atmosfera explosiva.

» O dispositivo ndo é a prova de desfibrilhagéo, de acordo com IEC 60601-1.

Contra-indicaties:
+ Dit apparaat niet gebruiken in een MR-omgeving of in een explosiegevaarlijke

omgeving.

» Dit apparaat is niet defibrillatiebestendig conform IEC 60601-1.

Avrevdeigeig:

* Mn XpNnOIYOTIOIEITE TN CUOKEUN O€ TrEPIBAAAOV HayVvNTIKAG TOUOYPA®Iag 1} O€ EKPNKTIKA
aTHOTPaIPA.

* AuTt n ouokeun Sev dlaBéTel TTpooTaagia atmd amvISIoONS CUPPWVA PE TO TIPOTUTTO
IEC 60601-1.

Warnings:

Avertissements :

Warnhinweise:

Avvertenze

Advertencias:

Avisos:

Waarschuwingen:

Mpos&idotroinoeig:

« Non sono stati condotti test su abbinamenti di sensori e ossimetri non di
marca Nonin per verificarne la precisione; pertanto, l'uso di tali abbinamenti
pud compromettere le prestazioni del sistema. Per un elenco completo degli
ossimetri, dei sensori e degli accessori di marca Nonin, fare riferimento ai
manuali d'uso dei pulsossimetri Nonin.

Ispezionare il sito di applicazione del sensore almeno ogni 6-8 ore per .
garantire il corretto allineamento del sensore stesso ed evitare lesioni

cutanee. La sensibilita del paziente ai sensori pud variare a seconda dello

stato medico o delle condizioni cutanee.

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

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

and may affect performance of the system. Refer to Nonin pulse
oximeter operator's manuals for a complete listing of Nonin-branded
oximeters, sensors, and accessories.

Inspect the sensor application site at least every 6 to 8 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.

L’utilisation de combinaisons capteur/oxymétre d’une autre marque que  + Die Systemgenauigkeit bei Verwendung von Sensor- und

Nonin n’a pas été vérifiée en tant que systeme et risque de fausser la Oximeterkombinationen anderer Marken als Nonin wurde nicht gepriift. Bei einer
précision et la performance. Pour la liste compléte des oxymétres, solchen Kombination kann die Leistung des Systems beeintrachtigt werden.
capteurs et accessoires Nonin, reportez-vous aux manuels d'utilisation des Eine vollstandige Liste kompatibler Oximeter, Sensoren und Zubehérteile von
oxymeétres de pouls de Nonin. Nonin sind den Bedienungsanleitungen zum Nonin-Pulsoximeter zu entnehmen.
Inspectez le site d’application du capteur au moins toutes les 6 a 8 heures  « Die Sensoranlegestelle mindestens alle 6 bis 8 Stunden untersuchen, um .
pour vérifier 'alignement correct du capteur et I'intégrité de la peau. La sicherzustellen, dass der Sensor richtig positioniert und die Haut unversehrt ist.
sensibilité du patient aux capteurs peut varier en raison de son état Die Empfindlichkeit gegenliber Sensoren kann je nach Gesundheitszustand
médical ou de I'état de sa peau. oder Hautkondition fiir jeden Patienten verschieden sein.

Evitez d'exercer une pression excessive au site d’application du capteur « UbermaRiger Druck auf die Sensoranlegestelle ist zu vermeiden, da die Haut ~ «
sous peine d’'endommager la peau sous le capteur. unter dem Sensor dadurch verletzt werden kénnte.

« No se ha determinado la exactitud de las combinaciones de sensores y
oximetros de marcas diferentes a Nonin, y el uso de tales combinaciones
podria afectar el rendimiento del sistema. Consulte los manuales del
operador del pulsioximetro Nonin para ver la lista completa de oximetros,
sensores y accesorios de la marca Nonin.

Inspeccione la zona de aplicacién del sensor cada 6 a 8 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.

» A utilizagdo de combinagdes de sensores e oximetros diferentes de produtos .
da marca Nonin nao foi testada em termos de rigor como um sistema e pode
influenciar o desempenho do sistema. Consulte o manual do operador do
oximetro de pulso da Nonin para uma lista completa de oximetros, sensores

e acessorios da marca Nonin.

Inspeccione o local de aplicagdo do sensor com uma periodicidade minima de 6
a8 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 pressao excessiva no local de aplicagédo do sensor, dado que tal pode
provocar lesdes na pele por baixo do sensor.

Het gebruik van combinaties van sensoren en oxymeters van andere merken dan
Nonin is niet getest op nauwkeurigheid als één systeem en kan van invloed zijn op
de prestaties van het systeem. Raadpleeg de gebruikershandleidingen van de Nonin
pulsoxymeters voor een compleet overzicht van oxymeters, sensoren en
accessoires van het merk Nonin.

Inspecteer de plaats waar de sensor is aangebracht, ten minste omde 6 a8 uurom ¢
u ervan te verzekeren dat de sensor goed is geplaatst en de huid niet is beschadigd.

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.

« H xprion cuvduaouwy aioBnTripa Kal o§upéTpou Tou dev gival kal Ta SU0 TTPoidvTa
pépkag Nonin dev £xel eEAeyXOei WG TTPOG TNV aKpiBEIa TOU CUVOAIKOU GUGTAPATOG Kal
uTTopEi va eTTNpeddel TNV amdédoaon Tou oucTApaTog. MNa évav TTARpN KatdAoyo pe
o&uueTpa, alodnTr e Kal e§apTApaTa pdpkag Nonin avatpé€re aTa eyXeIpidia xeipioyou
TWV TTAAPIKWY ogupéTpwy TG Nonin.

EmBewpeite TO onueio epappoyng Tou aioBnTApa TOUAGXIoTOV KGBE 6 £wg 8 WPES yia
va BeBaIWVEDTE yia TN OwWAOTH euBUYPAUNIoN Tou AIgBNTAPA Kal TNV aKEPAIOTNTA TOU
Oépuatog. H euaiobnoia Tou aoBevoug oToug aloBNTAPES EVOEXETAI VO TTOIKIAAEL,
avaAoya PE TNV IATPIKA KATAoTAON f TNV KATAGTACN TOU dEPUATOG.

ATTOQUYETE TNV GOKNON UTTEPPBOAIKAG TTIEONG OTO GNUEI0 EPAPUOYNG Tou aIedNTAPA,
agou £1a1 pTropei va TTpokAnBei BAGBN oTo Séppa kaTw aTTd Tov AIoONTAPA.

ions: Mi n garde : QVorsichtshinweise: Pr zioni Pr iones: Adverténcias: Voorzorgsmaatregelen: n AGgeig:
A Cautions A ses en ga de « Einen beschadigten Sensor nicht verwenden. Wenn der Sensor beschadigt ist, muss A ecauzio A ecauciones A dverténcias A oorzorgs aat egele A pogu G§£§

+ Do not use a damaged sensor. If the sensor is damaged, discontinue use * Nutilisez pas de capteur endommaggé. Si le capteur est endommagg, cessez dessen Verwendung sofort eingestellt werden * Non usare sensori danneggiati. Se il sensore ha subito danni, interromperne * No utilice sensores dafiados. Si el sensor esta dafiado, deje de usarlo inmediatamente. + Na&o utilize um sensor danificado. Se o sensor estiver danificado, suspenda imediatamente  + Gebruik geen beschadigde sensor. Staak gebruik onmiddellijk als de sensor beschadigd is. * Mn xpnoipoTroieite alo®nTAPa TTOU £Xel UTTOOTET {NIG. EGV 0 aioBnTpag £xel KaTaOTPAPEI,
immediately. immédiatement de l'utiliser. - Nicht sterilisieren, autoklavieren oder in Flilssi'gkeiten eintauchen. immediatamente I'uso. * No esterilice, ni ponga en un autoclave ni sumerja el sensor en ningun tipo de liquido. 0O uso. « Niet steriliseren, autoclaveren of onderdompelen in vloeistof. SloKoyTe apéowg TN Xprion Tou.
+ Do not sterilize, autoclave or immerse in liquid of any kind. + Ne stérilisez pas les capteurs, ne les passez pas a l'autoclave etneles plongezpas . Keine atzenden oder scheuernden Reinigungsmittel zum Saubern des * Non sterilizzare, autoclavare o immergere in liquidi di qualsiasi tipo. * No limpie el sensor con productos causticos ni abrasivos. + Nao esterilize, ndo leve ao autoclave nem mergulhe em qualquer tipo de liquido. « Gebruik geen bijtende of schurende reinigingsmiddelen op de sensor. * Mnv aTrOOTEIPWVETE, NV ATTOOTEIPWVETE OE QUTOKAUOTO Kai un BuBiCeTe o€ OTIOI0BKTIOTE UYPO.
» Do not use caustic or abrasive cleaning agents on the sensor. dans un liquide. Sensors verwenden. « Non usare sostanze detergenti caustiche o abrasive per pulire il sensore. « Cifase a los reglamentos y las instrucciones del gobierno regional concernientes al » Néo deve utilizar agentes de limpeza abrasivos ou causticos no sensor. « Volg de ter plaatse geldende regelgeving en voorschriften voor het wegwerpen of recyclen van  « Mn xpnoidoTrolgite KAUOTIKG 1) SIABPWTIKG KABAPIOTIKG oToV aloBnTApa.
* Follow local governing ordinances and recycling instructions regarding + Nutilisez aucun agent de nettoyage caustique ou abrasif pour nettoyer le capteur. « Ortliche Vorschriften und Recycling-Anleitungen bei der Entsorgung bzw. + Per lo smaltimento o il riciclaggio del sensore e dei relativi componenti, attenersi alle desecho o reciclaje del sensor y sus componentes. + Dever&o cumprir-se as leis e regulamentagdes locais em vigor, bem como as instrugbes de de sensor en onderdelen daarvan. * ZePaoTeiTe TNV TOTTIKA 10X UOUCT VOUOBETIQ KAl TIG 0BNYiEG AVAKUKAWONG OXETIKG E TNV ATTOPPIYN
disposal or recycling of the sensor and any components. * Suivez les décrets locaux et les consignes de recyclage en vigueur pour la mise au dem Recyceln des Sensors und jeglicher Komponenten befolgen ' disposizioni locali e alle istruzioni riguardanti il riciclaggio. * No se puede utilizar un probador funcional para valorar la exactitud de un sensor o reciclagem, no que se refere a eliminagéo ou reciclagem do sensor e quaisquer « Gebruik van een functietester voor het beoordelen van de nauwkeurigheid van een 1 QvaKUKAWON TNG OUOKEUNG Kl TwV EEAPTNHATWY TOU AICBNTAPA KOl TUXOV EGAPTNHATWY TOU.
+ Afunctional tester cannot be used to assess the accuracy of a pulse rebut ou le recyclage du capteur et de ses composants. « Zur Beurteilung der Genauigkeit eines Pulsoximetriemonitors oder eines Sensors kann  © Non & possibile usare un tester per valutare la precisione di un monitor o di un sensore monitor de pulsioximetro. componentes. pulsoxymeter of sensor is niet mogelijk. * Aev ptropei va xpnoipotroinBei cuokeur eAEyxou AeiToupyiag yia Tnv aTmoTiunon Tng akpiBeiag g
oximeter monitor or sensor. « Il nest pas possible d'utiliser un testeur fonctionnel pour évaluer la précision d’un kein Funktionspriifgerat verwendet werden per pulsossimetro. « Aligual que para cualquier otro equipo médico, coloque los cables y las conexiones del  » N&o se pode utilizar um dispositivo de teste para avaliar o rigor de um monitor ou sensor = Zoals bij alle medische apparatuur dient u de patiéntkabels ook in dit geval zo te leggen en de 086vng 1 Tou aIoBNTAPA £VOG TIAAUIKOU OEUPETPOU.
« As with all medical equipment, carefully route patient cables and connections capteur ou d'un moniteur d’'oxymétrie de pouls. « Wie bei allen medizintechnischen Geréten miissen Patientenkabel und Anschliisse + Come per tutte le apparecchiature mediche, disporre con curai cavie i collegamenti per paciente cuidadosamente en una posicion que reduzca la posibilidad de enredos o de oximetro de pulso. aansluitingen zo te maken dat het risico van verstrikt raken of verstikking vermeden wordt. » Omwg 10x0el pe KABe 1aTPIKG EEOTTAIONO, N BIATAgEN TwWV KAAWDIWV KAl TWV CUVBECEWV TOU
to reduce the possibility of entanglement or strangulation. + Comme pour tout matériel médical, acheminez soigneusement les cables patient sorgféltig verlegt werden, so dass sich der Patient nicht darin verwickeln und evitare la possibilita che il paziente rimanga impigliato o si strangoli. estrangulacion. + Tal como em relag&o a todos os equipamentos médicos, direccione cuidadosamente os « Raadpleeg de gebruikershandleiding van de pulsoxymeter voor aanvullende waarschuwingen aoBevoUg TTPETTEN Va YIVETAI TIPOOEKTIKG, £T01 (OTE va EAATTWOE N TOAVOTNTA EUTTAOKAG
* Refer to the pulse oximeter operator's manual for additional warnings and et les branchements de maniére a diminuer le risque d’enchevétrement ou de méglicherweise erdrosselt werden kann * Per ulteriori avvertenze e precauzioni, fare riferimento al manuale d'uso del + Consulte el manual del operador del pulsioximetro para ver advertencias y cabos e as ligagdes do paciente de forma a reduzir a possibilidade de estrangulamento ou en voorzorgsmaatregelen. 1 0TPaAYYOAIGHOU TOu a0BevoUg.
cautions. strangulation. . Zusétzliche Warn- und Vorsichtshinweise sind in der Bedienungsanleitung zum pulsossimetro. precauciones adicionales. de o paciente ficar preso nos cabos. « Enige factoren die van negatieve invloed kunnen zijn op de prestaties van de pulsoxymeter: * [Na TIEPIOTGTEPEG TTPOEIBOTTOINTEIS KAl TIPOPUAGEEIG, AVATPEETE OTO EYXEIPIDIO XEIPIOHOU
+ Factors that may degrade pulse oximeter performance include the following: + Pour des ’mises en garqe et avertissements supplémentaires, reportez-vous au Pulsoximeter aufgefiihrt. « | fattori che possono compromettere le prestazioni del pulsossimetro sono: » Hay varios factores que pueden reducir el rendimiento del pulsioximetro, entre ellos: » Consulte o manual do operador do oximetro de pulso relativamente a precaugdes e « te fel omgevingslicht « slechte pulskwaliteit TOU TTAAIKOU O§UPETPOU.
« excessive ambient light + poor pulse quality . Manuel dutilisation de Toxymstre de pouls. de Foxymatre de pouls. citons . *2.den Bedingungen, die zu einer verschiechterten Leistung des Pulsoximeters « eccessiva illuminazione linee di infusione, ecc.) * luz ambiental excesiva + tipo de sensor incorrecto . Avertendias adicionals. @ darod ho do oximetro de pulso incl inte;  * overmatige beweging - veneuze pulsaties * Opiopévol rapdyovreg Trou iTopel va uTroBaBkioouv T AeToupyia Tou TraAIKoU ofupiéTpou elvar:
« excessive motion + venous pulsations armi les facteurs pouvant degrader fa periormance de foxymelre de pouss, Gllons - peitragen konnen, gehren: dell'ambiente + tipo di sensore sbagliato + movimiento excesivo + mala sefal de pulso s factores que poderao degradaro desempenho do oximetro de pulsoincluem o seguinte: - i +'door elektrochirurgie + bloedarmoede of een laag + uTrepPOAIKS Qg oTo TEPIBGAAOV * AavBaopiévog TuTrog aicdnripa
» electrosurgical interference « anemia or low hemoglobin * lumiére ambiante excessive tubulures de perfusion, etc.) « UbermaRige Umfeldbeleuchtung « Falscher Sensortyp * eccessivo movimento del + cattiva qualita del segnale + interferencia electroquirurgica * pulsaciones venosas * luz ambiente excessiva « tipo de sensor incorrecto « vocht in de sensor hemoglobinegehalte + urepBoAikij kivnon . ° kakn TToioTNTA OQUYHOU
+ moisture in the sensor concentrations * mouvement excessif * mauvais type de capteur « UbermaRige Bewegung « Schlechte Pulsqualitat paziente di pulsazione + humedad en el sensor « anemia o bajas concentraciones * movimento excessivo + fraca qualidade de pulso « verkeerd aangebrachte sensor . cardiovasculaire kleurstoffen + TapePBOAr| aTTO NAEKTPOXEIPOUPYIKEG * QAPIKEG OQUSEIG .
« improperly applied sensor + cardiovascular dyes + interférences * pouls de qualité médiocre « Stérung durch elekirochirurgische + Venenpuls + interferenza elettrochirurgica * pulsazioni venose + aplicacion incorrecta del sensor de hemoglobina + interferéncia electrocirurgica * pulsagées venosas _ + carboxyhemoglobine « disfunctionele hemoglobine , JUOKEutS ont * avaipia 1 XapnAEg GUYKEVTPWOEIG
« Carboxyhemoglobin - dysfunctional hemoglobin électrochirurgicales * pulsations veineuses ) Instrumente - Anamie oder niedrige « presenza di umidita nel sensore + anemia o livelli bassi di + carboxihemoglobina « colorantes cardiovasculares + humidade no sensor * anemia ou baixas concentragbes + methemoglobine « kunstnagels of nagellak : K(szggg’ gJ°V£°'(;’ ”J”P%Ioe Hioa . S&poﬁolépalgzﬂég OTIKE
« Methemoglobin « artificial nails or fingernail « présence d’humidité dans le + anémie ou faible concentration Feuchtigkeit im Sensor Hamoglobinkonzentrationen « applicazione errata del sensore concentrazione emoglobinica + metahemoglobina + hemoglobina disfuncional + aplicago incorrecta do sensor de hemoglobina + zaken die de doorbloeding beperken « afvalresten (bijv. opgedroogd bloed, : avepaxﬁ)\a?po(gcp%:pi‘\(/g nme! : Bug)\cn\’o\’upvm% é‘l’powmgivn
+ blood flow restrictors (arterial polish capteur o d’hémoglobine . Falsch angebrachter Sensor « Kardiovaskulare Farbstoffe « carbossiemoglobina mezzi di contrasto cardiovascolari + dispositivos que restringen el flujo * ufias postizas o esmalte de ufias + Carboxihemoglobina corantes cardiovasculares (arteriekatheters, bloeddrukmanchetten, vuil, vet, olie) in de baan van het licht + pebaipoopaipivn « TeQVNTA VOXIa A BEPVIKI VUXILV
catheters, blood pressure « residue (e.g., dried blood, capteur mal appliqué colorants cardio-vasculaires Carboxyhamoglobin « Dysfunktionelles Hamoglobin » metaemoglobina emoglobina non funzionale arterial (catéteres arteriales, + residuos (por €j. sangre seca, * Metemoglobina hemoglobina disfuncional infuusslangen etc.) . .

cuffs, infusion lines, etc.)
incorrect sensor type

path

dirt, grease, oil) in the light

carboxyhémoglobine
méthémoglobine
entraves a la circulation

hémoglobine dysfonction-nelle
faux ongles ou vernis a ongles
résidus (par ex., sang sec,

Methdmoglobin
Restriktion des Blutflusses (durch
arterielle Katheter, .

Kinstliche Fingernagel oder
Nagellack
Ruckstande (z. B. getrocknetes Blut,

dispositivi che possono
ostacolare la circolazione
sanguigna (cateteri arteriosi,

unghie artificiali o smaltate
residui (ad es., sangue secco,
sporco, grasso, olio) nel percorso

manguitos de presién sanguinea,
lineas de infusidn, etc.)

suciedad, grasa, aceite) en la
trayectoria de luz

limitadores do fluxo sanguineo
(cateteres arteriais, bragadeiras de
medic¢do da pressao arterial, linhas

unhas artificiais ou verniz para unhas
residuo (por exemplo, sangue seco,
sujidade, gordura, 6leo) no trajecto da

o e o o

« verkeerd sensortype

dlardgelg epiopiopoU TNG POrG Tou aiuaTog
(apTnpiakoi KABETAPEG, TIEPIKEIPIDES TTiETNG
aiJaTOG, YPAUHEG EyXUONG, K.ATT.)

uTIoAgippaTa (T7.X. EEPapévo aipa, okdvn,
AiTTn, Add10) oTn diadpopr Tou PwTdg

Eanguinéa (gathéters artériels,” salissures,dgralis'ls,e, huile) dans la Blutdruckmanschetten, Schmutz, Fett, Ol) im Lichtweg bracciali di sfigmomanometri, della luce de infuséo, etc.) luz
rassards de pression artérielle, trajectoire de la lumiére Infusionsleitungen usw.)
Symbols: Symboles : Symbole: Simboli Simbolos: Simbolos: Symbolen: ZU0pBoAa:
Symbol Definition of Symbol Symbole | Définition du symbole Symbol Bedeutung des Symbols Simbolo Definizione del simbolo Simbolo Definicién del simbolo Simbolo Definicao do simbolo Symbool Definitie Z0pBoAo Opioudg Tou cupfoAou
&4, Follow Instructions for Use Suivre le mode d’emploi. %3, Gebrauchsanweisung beachten. @ Seguire le Istruzioni per l'uso. @ Siga las instrucciones de uso. @ Siga as Instrugdes de Utilizagao. &g, Volg de gebruiksaanwijzing. @ AkoAouBnoTe TIG 0Bnyieg Xpnong.
{} CAUTION! f} ATTENTION ! f'} VORSICHT! f} ATTENZIONE f} iPRECAUCION! {} ATENCAOQ! LET OP! é MPOZOXH!
CE Marking indicating conformance to EC Directive é%bsldgﬁbnn?gnugﬂtrga EZRaoéTé}gtﬁ,faﬂ;egtivzrﬂﬁs%/w CE-Zeichen bedeutet Konformitat mit der Richtlinie des Rates mgﬁwg gel?l;ngi(;:ﬁqr&tﬁitl: Eﬁpéo;n;ité}l %?}fzepcaégcg;;w;aaﬁga La marca CE indica cumplimiento con la directiva n.® 93/42/ A marca CE indica conformidade com a Directiva Europeia CE-keurmerk voor overeenstemming met EU-richtlijn nr. 93/42/EEG Zrpavon CE mou urodnAwvel oupgwvia pe Tnv Odnyia ng EK No. 93/
C€0123 | No. 93/42/EEC concerning medical devices CE0123 | o P PP C€0123 | 93/42/EWG iiber Medizingerate. Ce0123 apparecchiature mediche pean. C€0123 EEC de la CE referente a dispositivos médicos. C€0123 | No. 93/42/CEE respeitante a dispositivos médicos. C€0123 | voor medische hulpmiddelen. C€0123 | 42/EOK Tiepi 1QTPIKWV GUOKEUWV.
LOT Lot Number Numéro de lot Chargen-Nummer LOT Numero di lotto LOT Numero de lote LOT Numero do Lote Lotnummer LOT Ap1Budg Taprtidag
Protected against vertically falling water drops when Protégé contre la chute verticale de gouttes d’eau lorsque Das Gehause ist bei einer Neigung von bis zu 15 Grad gegen Protezione da caduta verticale di acqua con inclinazione Protegido contra la caida vertical de gotas de agua cuando la Protegido contra pingos de agua que caiam verticalmente quando Beschermd tegen verticaal omlaag vallende waterdruppels als de MpoaTaTeleTal Ao OTAYOVEG VEPOU TTOU TTEPTOUV KATaKOpU@a, dTav TO
enclosure is tilted up to 15 degrees and ingress of le boitier est incliné a 15 degrés maximum et contre senkrecht fallende Wassertropfen und gegen das Eindringen dell'involucro fino a 15 gradi e contro l'ingresso di oggetti caja tenga una inclinacién hasta de 15 grados, y contra la a protecgdo esta inclinada até 15 graus e contra a entrada de behuizing 15° wordt gekanteld en tegen het binnendringen van vaste TrepiBANua £xel KAion éwg kal 15 poipeg, KaBwg Kail atré €i00d0 OTEPEWV
IP32 IP32 P32 1P32 1P32 1P32 IP32

in diameter per IEC 60529.

solid foreign objects greater than or equal to 2.5 mm

I'entrée d’objets étrangers solides d’un diamétre supérieur
ou égal a 2,5 mm conformément a CEI 60529.

von festen Fremdkérpern mit einem Durchschnitt von groRer
oder gleich 2,5 mm geschiitzt (IEC 60529).

estranei solidi con diametro superiore o uguale a 2,5 mm, in
base a IEC 60529.

penetracion de objetos solidos que tengan un diametro de
2,5 mm o mayor, segun la norma IEC 60529.

objectos solidos estranhos com um didmetro igual ou maior a
2,5 mm segundo o IEC 60529.

vreemde voorwerpen met een diameter groter dan of gelijk aan
2,5 mm volgens IEC 60529.

EEVWV OWPATWY TTOU €XOUV JIAUETPO PEYOAUTEPN 1) ion pe 2,5 mm,
oUhewva pe 1o TTPdTUTIO IEC 60529.

Storage/shipping temperature range (if applicable)

Plage de températures de stockage/expédition (le cas
échéant).

Temperaturbereich fur Lagerung/Transport (wenn zutreffend)

Limiti di temperatura di immagazzinaggio/spedizione (se
applicabili)

Intervalo de temperaturas de almacenamiento/envio (si
corresponde)

Intervalo de temperatura de armazenamento/transporte (se
aplicavel)

Temperatuurbereik opslag/transport (indien van toepassing)

EUpog Beppokpaoiwyv atmoBnKeuang/atroaToANG (av EXEl EQapUOYT)

Storage/shipping humidity range (if applicable)

Plage de valeurs d'humidité lors du stockage/expédition
(le cas échéant).

Luftfeuchtigkeitsbereich fir Lagerung/Transport (wenn
zutreffend)

Limiti di umidita di immagazzinaggio/spedizione (se
applicabili)

Intervalo de humedad de almacenamiento/envio (si
corresponde)

Intervalo de humidade de armazenamento/transporte (se
aplicavel)

Vochtigheidsbereik opslag/transport (indien van toepassing)

EUpog TInWV uypaaciag atmobrikeuong/atmooToAng (av €xel epapuoyr)

Medical prescription required

Prescription médicale requise

Rezeptpflichtig

E necessaria la prescrizione medica

lg(OnIy

Se requiere receta médica

Receita médica obrigatoéria

lg(OnIy

Uitsluitend op recept

AtraiTeital 1aTpIKA ouvTayn

l&Only

LLEES e~ 2

Quantity Quantité Anzahl Quantita Cantidad El Quantidade Aantal Moaédtnta

Manufacturer Fabricant Hersteller Produttore Fabricante d Fabricante Fabrikant KaraokeuaoTtig

Date of Manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Data di produzione Fecha de fabricacion & Data de fabrico Productiedatum Hyepopnvia kataokeung
Country of Manufacturer Pays de fabrication Herstellungsland Paese di produzione Pais de fabricacion @ Pais de fabrico Land van fabricage XWwpa KATAOKEUAG

Authorized Representative in the European
Community

Représentant agréé dans I'Union européenne.

Autorisierte EU-Vertretung.

Rappresentante autorizzato per I'Unione Europea

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Representante autorizado na Comunidade Europeia.

m
H

m
H

Erkend vertegenwoordiger in de Europese Unie.

E¢ouaiodotnuévog avtimpdéowTiog oTnv Eupwraikr Koivétnra.

Authorized Representative in Switzerland

Représentant agréé en Suisse

Autorisierter Vertreter in der Schweiz

Rappresentante autorizzato in Svizzera

Representante autorizado en Suiza

Representante autorizado na Suiga

Gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland

E¢ouoiodotnuévog avrimrpéowTog oTnv EABeTia

Importer

Importateur

Importeur

Importatore

Importador

Importador

Importeur

Eioaywyéag

Distributor

Distributeur

Vertriebshandler

Distributore

Distribuidor

Distribuidor

Distributeur

Alavopéag

Medical Device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Dispositivo medico

Producto sanitario

Dispositivo médico

Medisch hulpmiddel

laTpotexvoloyikd TTpoidv

Unique Device Identifier

BIEICIE I E e 3

Identificateur unique de I'appareil

BTN IR Rl

Gerate identifizierungsnummer

Identificatore univoco del dispositivo

Identificador de dispositivo Unico

BTN e R Rl

Identificador de dispositivo unico

Unieke hulpmiddelenidentificatie

Movadiké avayvwpiaTIKé UOKEUNG

BIEICIE EIEl RN 3

Handle With Care

Manipuler avec précaution

Vorsichtig handhaben

<@ @ e e EEf e~

Maneggiare con cura.

<@ & F [ ELEE

Manipular con cuidado.

Manusear com cuidado.

O
HEE@@E

O
HEE@@E

Voorzichtig hanteren

MeTaxelpifeoTe pe TTPOCOXNA.AIGTNPEITE OTEYVO

Keep Dry

Maintenir au sec

Vor Néasse schitzen

Tenere all'asciutto

Mantenerlo seco.

Manter seco.

Droog houden

Aiarnpeite oTeyvo

Use By

Date limite d'utilisation

Verfallsdatum

Data di scadenza

Fecha de caducidad

Prazo de validade

Uiterste gebruiksdatum

Huepopnvia Angng

Do Not Reuse

SIS

Ne pas réutiliser.

& (B |)

Nicht wieder verwenden!

& |0

Non riutilizzare.

& |07

De un solo uso

AL

Nao reutilizar

& (B |

Niet hergebruiken

& (B |

Mnv eTTavoypnoIJoTIOIEiTE

& ||

Choosing the Appropriate Sensor

+

D -

—

Use the measurements provided below to determine which sensor

should be used. Sensor recommendations are based on digit
height (thickness), as indicated at left.

For heights between 0.5 and 1.0 in. (12.5 — 25.5 mm), use the
Model 8000SL (Large).

For heights between 0.4 and 0.75 inches (10 — 19 mm), use the

Model 8000SM (Medium).

For heights between 0.3 and 0.5 inches (7.5 — 12.5 mm), use the

Model 8000SS (Small).

Choix du capteur approprié

Utilisez les mesures fournies ci-dessous pour déterminer quel capteur
utiliser. Les recommandations en matiére de capteurs sont fonction de
la hauteur (épaisseur) du doigt, comme indiqué a gauche.

« Pour les hauteurs entre 12,5 et 25,5 mm, utilisez le modéle 8000SL
(grand).

* Pour les hauteurs entre 10 et 19 mm, utilisez le modéle 8000SM (moyen).

* Pour les hauteurs entre 7,5 et 12,5 mm, utilisez le modele 8000SS (petit).

Wahl des geeigneten Sensors
Anhand der unten aufgefiihrten Messungen kann der geeignete Sensor

bestimmt werden. Die Sensorempfehlungen basieren auf der Fingerdicke
(siehe Abbildung links).
« Fir eine Dicke zwischen 12,5 und 25,5 mm das Modell 8000SL (GrofR) verwenden.
« Fur eine Dicke zwischen 10 und 19 mm das Modell 8000SM (Mittel) verwenden.
» Fr eine Dicke zwischen 7,5 und 12,5 mm das Modell 8000SS (Klein)
verwenden.

Scelta del sensore corretto

Per determinare il sensore da usare, servirsi delle misure indicate di
seguito. Le misure consigliate per i sensori si basano sull'altezza
(spessore) del dito, come indicato a sinistra.

 Per altezze comprese tra 12,5 e 25,5 mm, usare il modello 8000SL (grande).
« Per altezze comprese tra 10 e 19 mm, usare il modello 8000SM (medio).
* Per altezze comprese tra 7,5 e 12,5 mm, usare il modello 8000SS (piccolo).

Eleccién del sensor apropiado

Guiese por las mediciones incluidas a continuacion para determinar qué
sensor debe utilizarse. Las recomendaciones para sensores estan basadas
en la altura del dedo (grosor) como se indica a la izquierda.

+ Para alturas entre 12,5-25,5 mm, utilice el modelo 8000SL (grande).
« Para alturas entre 10-19 mm, utilice el modelo 8000SM (mediano).
+ Para alturas entre 7,5-12,5 mm, utilice el modelo 8000SS (pequefio).

Escolha do sensor adequado
Utilize as medidas que se apresentam em baixo para determinar o sensor que
deve ser utilizado. As recomendacdes de sensor baseiam-se na altura do dedo
(espessura), conforme se indica a esquerda.

+ Para alturas entre 12,5 e 25,5 mm, utilize o Modelo 8000SL (Grande).
« Para alturas entre 10 e 19 mm, utilize o Modelo 8000SM (Médio).
* Para alturas entre 7,5 e 12,5 mm, utilize o Modelo 8000SS (Pequeno).

Kiezen van de juiste sensor

Gebruik de onderstaande maatstaven om te bepalen welke sensor u dient te
gebruiken. De sensoraanbevelingen zijn gebaseerd op de hoogte (dikte) van de
vinger/teen zoals links aangegeven.

» Voor een hoogte van 12,5-25,5 mm gebruikt u model 8000SL (groot).
» Voor een hoogte van 10—19 mm gebruikt u model 8000SM (medium).
* Voor een hoogte van 7,5-12,5 mm gebruikt u model 8000SS (klein).

EmiAoyn Tou kKatdAAnAou aioOnthpa

XpPNOIUOTIOIACTE TIG UETPIOEIG TTOU TTAPEXOVTAI TTAPAKATW YA VO TTPOCBIOPICETE
TT0I0G aI0ONTAPag TTPETTEl va Xpnaolpotroindei. O ouoTdoeig aiodnTrpwy Baacidovral
o710 UWog (TTéx0g) Tou daKTUAOU, OTIWG QUTO ETTICNKAIVETAI APIOTEPG.

* TNa Oyog até 12,5 éwg 25,5 mm, xpnoiyotroiate To Movrého 8000SL (peydAou peyéBoug).

« TNauyog atméd 10 £éwg 19 mm, xpnoipotroinoTe 1o Movtého 8000SM (pecaiou peyéBoug).

« MNa 0yog atmd 7,5 éwg 12,50 mm, xpnaoipotroijote 1o MovtéAo 8000SS (pikpou
peyEBOUG).

Attaching the Sensor

1. Insert the selected digit (refer to the sizing recommendations
above) into the sensor as illustrated in Figures 1 and 2. The
patient’s digit must reach the end of the sensor.

2. Direct the cable along the patient’s finger/toe, parallel to the arm/

leg. (Optional: Secure the sensor cable as needed.)

3. Connect the sensor cable to the pulse oximeter or to the patient
cable.

4. Verify proper operation as described in the pulse oximeter
operator’s manual.

Note: Proper sensor placement is critical for good performance. If the
sensor is not positioned properly, light may bypass the tissue and

result in SpO, inaccuracies.

Note: The 8000SX-WO?2 sensor is compatible with the WristOx.,
Model 3150. It is also compatible with Nonin’s Model 3100 and 4100

oximeters when used with the 3150WI adapter.

Fixation du capteur

1. Insérez le doigt sélectionné (voir recommandations de taille ci-dessus)
dans le capteur, comme illustré aux figures 1 et 2. Le doigt du patient
doit atteindre le bout du capteur.

2. Dirigez le cable le long du doigt/de 'orteil du patient, parallélement a son
bras/sa jambe. (Facultatif : Fixez le cable du capteur au besoin.)

3. Branchez le cable du capteur sur 'oxymeétre de pouls ou le cable du
patient.

4. Veérifiez si le fonctionnement est correct et conforme au manuel
d'utilisation de 'oxymeétre de pouls.

Remarque : La mise en place correcte du capteur est un élément essentiel

a un fonctionnement correct. Si le capteur est mal placé, la lumiére risque

de contourner les tissus et de fausser les relevés de SpO,.

Remarque : Le capteur 8000SX-WO2 est compatible avec le modéle 3150,

WristOx,. Il est également compatible avec les oxymetres Nonin modéles

3100 et 4100 lorsqu'il est utilisé avec I'adaptateur 3150WI.

Anbringen des Sensors

1. Den gewahlten Finger (siehe GroRenempfehlungen oben) wie in
Abbildungen 1 und 2 gezeigt in den Sensor einlegen. Dabei muss der Finger
des Patienten vorne am Sensor anstofRen.

2. Das Kabel entlang des Fingers/Zehs parallel zum Arm/Bein legen. (Optional:
Das Sensorkabel befestigen (falls erforderlich).)

3. Das Sensorkabel am Pulsoximeter oder am Patientenkabel anschlieRen.

4. Den ordnungsgemalfen Betrieb gemaf den Anweisungen in der
Bedienungsanleitung fiir das Pulsoximeter bestatigen.

Hinweis: Die richtige Sensorpositionierung ist entscheidend fiir eine gute

Leistung. Wenn der Sensor nicht richtig positioniert wird, kann Licht am Gewebe

vorbeigeleitet werden, was zu ungenauen SpO ,-Ergebnissen fiihren kann.

Hinweis: Der 8000SX-WO2 Sensor ist mit dem WristOx, Modell 3150

kompatibel. Bei Verwendung des 3150WI Adapters ist der Sensor auch mit den

Nonin Oximetern Modellen 3100 und 4100 kompatibel.

Collegamento del sensore

1. Inserire il dito prescelto (facendo riferimento alle dimensioni riportate sopra)
nel sensore come illustrato nelle figure 1 e 2. Il dito del paziente deve essere
in grado di raggiungere l'estremita del sensore.

2. Posizionare il cavo lungo il dito della mano o del piede del paziente, in modo
che risulti parallelo al braccio o alla gamba. (Operazione facoltativa —
Fissare il cavo del sensore secondo la necessita.)

3. Collegare il cavo del sensore al pulsossimetro o al cavo del paziente.

4. Controllare che funzioni correttamente, come descritto nel manuale d'uso
del pulsossimetro.

Nota — La corretta posizione del sensore € indispensabile ai fini delle
prestazioni. Se il sensore non viene applicato correttamen, é possibile che la
luce non riesca ad attraversare il tessuto, compromettendo l'affidabilita dei
risultati della SpO,.

Nota — Il sensore 8000SX-WO2 é compatibile con il dispositivo WristOx,
modello 3150. Se usato con l'adattatore 3150WI, é anche compatibile con gli
ossimetri Nonin modelli 3100 e 4100.

Conexion del sensor

1. Introduzca el dedo seleccionado (consulte las recomendaciones de tamafio
arriba) en el sensor, tal como se ilustra en las figs. 1 y 2. El dedo del
paciente debe llegar al final del sensor.

2. Dirija el cable a lo largo del dedo de la mano o dedo del pie del paciente,
paralelo al brazo/pierna. (Opcional: Asegure el cable del sensor segtin sea
necesario.)

3. Conecte el cable del sensor al pulsioximetro o al cable del paciente.

4. Verifique el funcionamiento adecuado segln se describe en el manual del
operador del pulsioximetro.

Nota: La colocacion adecuada del sensor es de importancia critica para su

buen funcionamiento. Si no se coloca adecuadamente el sensor, la luz podria

eludir el tejido y dar como resultado medidas erréneas de SpO,.

Nota: El sensor 8000SX-WO?2 es compatible con el modelo 3150, WristOx .

También es compatible con los pulsioximetros modelos 3100 y 4100 de Nonin,

cuando se utiliza con el adaptador 3150WI.

Fixagao do sensor

1. Introduza o dedo escolhido (consulte as recomendagdes de medidas acima)
no sensor, conforme se mostra nas Figuras 1 e 2. O dedo do paciente deve
chegar a extremidade do sensor.

2. Oriente o cabo ao longo do dedo da méao/dedo do pé do paciente, paralelo ao
braco/perna. (Opcional: Fixe o cabo do sensor conforme necessario.)

3. Ligue o cabo do sensor ao oximetro de pulso ou ao cabo do paciente.

4. Confirme o funcionamento adequado, conforme descrito no manual do
utilizador do oximetro de pulso.

Nota: A correcta colocagdo do sensor é crucial para um bom desempenho. Se o

sensor néo estiver posicionado correctamente, a luz podera ultrapassar o tecido e

resultar em imprecisées de SpO,.

Nota: O sensor 8000SX-WO2 é compativel com o modelo 3150, WristOx,.
Também é compativel com os oximetros modelo 3100 e 4100 da Nonin quando
utilizado com o adaptador 3150WI.

Bevestigen van de sensor

1.

2.

3.
4.

Steek de geselecteerde vinger/teen (zie bovenstaande maataanbevelingen) in de
sensor zoals afgebeeld in figuur 1 en 2. De vinger/teen van de patiént dient het
uiteinde van de sensor te bereiken.

Leg de kabel langs de vinger/teen van de patiént, parallel aan de arm of het been.
(Optioneel: Zet de sensorkabel vast naar vereist.)

Sluit de sensorkabel aan op de pulsoxymeter of op de patiéntkabel.

Controleer de werking zoals beschreven in de gebruikershandleiding van

de pulsoxymeter.

NB: Voor een goed resultaat is juiste plaatsing van de sensor doorslaggevend. Als de
sensor niet juist is geplaatst, kan een deel van het licht aan het weefsel voorbijgaan,
wat leidt tot onnauwkeurige SpO,-waarden.

NB: Sensor 8000SX-WO2 is compatibel met de model 3150 WristOx2. Hij is tevens
compatibel met de model 3100 en 4100 oxymeters van Nonin indien gebruikt met
adapter 3150WI.

MpoodpTnon Tou aiIodBNTAPA

1. TorroBetOTE TO €TMIAEYPEVO DAKTUAO (QvaTPESTE OTIG TTAPATIAVW OUCTACEIG ETIAOYAG
uey£Boug) péoa oTov alobnTrpa, OTTWG aTTelKovieTal oTIg eIKOVeG 1 kal 2. To daKTUAO
Tou aoBevoUg TTPETTEl va QTAVEI EXPI TO TEAOG TOU aigdnTripa.

2. AiguBeTrioTE TO KOAWDIO WOTE va BPEBei KaTd PAKOG Tou dAKTUAOU Tou aoBEVOUG,
TrapdAAnAa pe To Bpaxiova/tnv KvAuN. (MpoaipeTikd: STEPEWVETE To KaAWdIO TOU
alodntipa, émore xpelaleral.)

3. ZuvdéoTe To KaAWDIO Tou aloBNTAPa OTO TTAAUIKG 0UMETPO i 0TO KaAWSIO TOou 0oBeVOUG.

4. EmBeBaioTe TNV KATAAANAN AeiToupyia, OTTWG TTEPIYPAPETAI GTO EYXEIPIDIO XEIPIOUOU
TOU TTOAMIKOU OEUPETPOU.

Znueiwon: H owaorn tormobétman tou aiobntripa eivai onuavrikn yia v kaAn Agiroupyia.

Av 0 aio6ntipag 6ev TOTT0BTNOEI CWOTA, TO PWS UTTOPE va TTAPAKGUWEI TOV I0TO Kal va

mpokUwouv avakpiBeic evoeiteis ws mpog 10 SpO..

Znueiwon: O aiobnrripag 8000SX-WO2 eivar oupBards ue 1o povrédo 3150, WristOx .

Eivai emmiong oupBaros ue ta oéuuerpa tng Nonin povréAo 3100 kar 4100, érav

Xpnaiuoroigirar ue Tov mpooapuoyéa 3150WI.

Cleaning the Sensors
A Cautions:

Clean the sensor before applying it to a new patient.
Unplug the sensor from the pulse oximeter before cleaning.

Do not sterilize, autoclave or immerse the sensor in liquid of any kind. Do not

pour or spray any liquids onto the sensor.

Do not use caustic or abrasive cleaning agents on the sensor. Do not use
cleaning agents containing ammonium chloride. Use of these chemicals may

shorten the life of the product.

1. 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]).
Reference sensor in Figure 3.

2. Allow the sensor to dry thoroughly before reusing.

Note: To minimize cable deterioration when cleaning the cable, gently wipe

away from the plug end towards the sensor end.

Nettoyage du capteur réutilisable
/\ Mises en garde :

« Nettoyez le capteur avant de I'appliquer sur un autre patient.

« Débranchez le capteur de 'oxymeétre de pouls avant nettoyage.

« Ne stérilisez pas le capteur, ne le passez pas a l'autoclave et ne le plongez pas dans
un liquide. Ne versez et ne vaporisez aucun liquide sur le capteur.

« Nutilisez pas d’agents nettoyants caustiques ou abrasifs sur le capteur. N'utilisez pas
d’'agents nettoyants contenant du chlorure d’'ammonium. L'utilisation de ces produits
chimiques risque de raccourcir la vie du produit.

1. 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. Reportez-vous a la figure 3.

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

Remarque : Pour minimiser la détérioration du cable, lors de son nettoyage, essuyez

délicatement de la fiche vers le capteur.

Reinigen des wiederverwendbaren Sensors
A Achtung:

« Den Sensor reinigen, bevor dieser an einem neuen Patienten angebracht wird.

« Vor der Reinigung den Sensor vom Pulsoximeter abnehmen.

« Die Sensoren nicht sterilsieren, autoklavieren oder in Fliissigkeiten eintauchen.
Flissigkeiten diirfen niemals auf den Sensor gegossen oder gespriiht werden.

« Keine atzenden oder scheuernden Reinigungsmittel am Sensor verwenden. Keine
ammoniumchloridhaltigen Reinigungsmittel verwenden. Bei einer Verwendung dieser
Chemikalien kann die Produktlebensdauer verkiirzt werden.

1. Zum Reinigen des Sensors die mit dem Patienten in Berlihrung gekommenen
Oberflachen mit einem weichen Tuch, das mit einer milden Reinigungslésung oder
einer Lésung aus 10 % Bleiche und 90 % Wasser (Haushaltsbleiche [die weniger als
10 % Natriumhypochlorit enthalt]) angefeuchtet ist, abwischen. Siehe Sensorin
Abbildung 3.

2. Vor der Wiederverwendung den Sensor griindlich trocknen lassen.

Hinweis: Zur Vermeidung einer Abnutzung des Kabels beim Reinigen sollte das Kabel

immer sanft vom Steckerende weg in Richtung Sensor abgewischt werden.

Pulizia del sensore riutilizzabile

A Precauzioni

« Prima di applicare il sensore su un nuovo paziente, pulirlo.

< Prima di effettuare la pulizia, scollegare il sensore dal pulsossimetro.

« Non sterilizzare, autoclavare o immergere in liquidi il sensore. Non versare né
spruzzare liquidi sul sensore.

« Non usare sostanze detergenti caustiche o abrasive per pulire i sensori. Non usare
prodotti di pulizia contenenti cloruro di ammonio. L'uso di questi prodotti chimici pud
ridurre la durata del prodotto.

1. 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. Fare riferimento al sensore illustrato nella figura 3.

2. Lasciar asciugare bene il sensore prima di usarlo.

Nota - Per ridurre il pit: possibile il deterioramento del cavo, pulirlo passandoci sopra il

panno con delicatezza dalla spina al sensore.

Limpieza del sensor reutilizable

/\ Precauciones:

« Limpie el sensor antes de aplicarlo a un nuevo paciente.

« Desenchufe el sensor del pulsioximetro antes de limpiarlo.

« No esterilice, ni esterilice en autoclave ni sumerja el sensor en ningun tipo de liquido.
No vierta ni rocie liquidos sobre el sensor.

« No use agentes causticos ni abrasivos para limpiar los sensores. No utilice agentes de
limpieza que contengan cloruro de amonio. El uso de estas sustancias quimicas puede
acortar la vida util del producto.

1. 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 /
90% de agua (lejia para el hogar [que contenga menos del 10% de hipoclorito de
sodio)). Fijese en el sensor de la fig. 3.

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

Nota: Para minimizar el deterioro del cable: al limpiarlo, frote suavemente desde el

extremo del enchufe hacia el extremo del sensor.

Limpar o sensor reutilizavel
/\ Adverténcias:

« Limpe ou desinfecte o sensor antes de o aplicar num novo paciente.

« Desconecte o sensor do oximetro de pulso antes de proceder a limpeza.

« Néo esterilize, ndo leve ao autoclave nem mergulhe o sensor em qualquer tipo de liquido.
Nao deve verter ou vaporizar quaisquer liquidos sobre o sensor.

« Nao deve utilizar agentes de limpeza abrasivos ou causticos nos sensores. Nunca utilize
agentes de limpeza que contenham cloreto de amoénia. O uso destas substancias quimicas
pode reduzir a vida util deste produto.

1. Para limpar o sensor, limpe todas as superficies em contacto com o doente usando um
pano macio humedecido com um detergente suave ou uma solugéo de 10% de lixivia/
90% de agua (lixivia doméstica [contendo menos de 10% de hipoclorito de sédio]).
Consulte o sensor na Figura 3.

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

Nota: Para minimizar a deterioragdo do cabo — quando limpar o cabo, limpe suavemente,

desde a extremidade da ficha em direccdo a extremidade do sensor.

De herbruikbare sensor reinigen
A Voorzorgsmaatregelen:

Reinig de sensor voordat u hem bij een nieuwe patiént bevestigt.

Trek de stekker van de sensor uit de pulsoxymeter voordat u hem reinigt.

De sensor niet steriliseren, autoclaveren of onderdompelen in vioeistof. Giet of spuit geen

vloeistof op de sensor.

Geen bijtende of schurende reinigingsmiddelen op de sensor gebruiken.

Geen reinigingsmiddelen met ammoniumchloride gebruiken. Als deze chemische producten
worden gebruikt, zal het product misschien minder lang meegaan.

1.

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]). Zie de illustratie van de sensor in afbeelding 3.

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

NB: Om aantasting van de kabel tot een minimum te beperken: neem de kabel bij het reinigen
voorzichtig af in de richting vanaf het stekkeruiteinde naar het sensoruiteinde toe.

KaBapiopog Tou eTTaVOXPNOIMOTIOINCIMOU aioOnTApa
A MpoguAdgeig:

« KaBapioTe Tov aioBnTipa TIPIV TOV EQAPPOTETE O VEO aoBevr.

« ATmroouvdéaTe Tov aioBNTAPa aTTd TO TTAAPIKG OEUHETPO TTPIV TOV KOBAPIoHO.

« Mnv amooTEIPWVETE TOV AIOBNTAPA, YNV TOV ATTOOTEIPWVETE O€ QUTOKAUOTO Kal pnv Tov BubileTe o€
otrolodATIoTE UYPO. Mn XUVeETE i} WekAeTE UYPa TTAVW GTOV aloBNTAPA.

« Mn XpnoiyoTIolEiTe KAUOTIKOUG i SIaBPwTIKOUG TTapAyovTeG KabBapiguou aTov aiobnTipa.
Mn xpnoipoToleite KABAPIOTIKG TTOU TTEPIEXOUV XAWPIOUXO UMWVIO. H XPAON QUTWV TWwV XNHIKWY
OUOCIWV PTTOPET va eEATTWOE! TN SIAPKEIR (WG TOU TTPOIGVTOG.

1. Na va kaBapioeTe Tov aiodnTrApa, TTEPATTE OAEG TIG ETTIPAVEIEG TTOU £PXOVTAI OE ETTAPK HE
aoBeveig pe éva HOAAKS TTaVi, JOUCKEPEVO PE ATTIO OTTOPPUTTAVTIKG 1 ME SIGAUPA AEUKAVTIKOU
10%/vepou 90% (AeukavTikd OIKIOKAG XPNONG [UE TIEPIEKTIKOTNTA MIKPATEPN atTé 10% o€
UTTOXAWPIKS VATPIO]). XpnoiuoTmoInoTe ws avapopd Tov aiodnripa ornv eikéva 3.

2. AQr\oTE TOV QIOBNTAPA VO OTEYVWOEl KAAG TTPIV TOV EQvayPnOIPOTIOINOETE.

Znueiwon: MNa va mepiopioete ato eAdyioTo 1 pBopd Tou kaAwdiou - brav kabapidere To kaAwdIo, OKOUTTILETE

amraAd amouakpuvéuEvor arré 10 GKPO e 10 BUCHA Kal TIPOXWEWVTAS TTPOG TO GKPO LE Tov aioénrripa.

** This information is especially useful for clinicians performing

** Ces informations sont particulierement utiles aux cliniciens effectuant un

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

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

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

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

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

Specifications Caractéristiques techniques Technische Daten Dati tecnici Especificaciones Especificagées Specificaties Mpodiaypapég
SpO, Accuracy (Adults/Peds)’ 2: Précision de SpO, (Adultes/Pédiatrie)’ 2 : SpO0,-Genauigkeit (Erwachsene/Kinder)" 2: Precisione SpO, (pazienti adulti/pediatrici)’: 2: Precision de SpO, (Adultos/Pediatricos)! 2 Exactidio da SpO, (Adultos/Pediatria) 2: Nauwkeurigheid SpO, (volwassenen/kinderen)': 2: AxpiBeia Tng pérpnang SpO, (ot evnhikoug/maidia)’ 2:
Range Oxygen Saturation | Motion Oxygen Saturation Plage de valeurs Saturation en oxygéne | Saturation en oxygéne en Bereich Sauerstoffsattigung |Sauerstoffsittigung bei Bewegung Gamma di |Saturazione di ossigeno |Saturazione di ossigeno in presenza Intervalo Saturacion de oxigeno Saturacion de oxigeno con Intervalo Saturagao de oxigénio Saturagao de oxigénio em Bereik Zuurstofverzadiging | Zuurstofverzadiging bij beweging Epog Kopeouég oguyévou (A;,s*)| Kopeopdg ofuydvou kivnong
(Ams”) (figure A) (Arms”) (figure B) (Ams”) (figure A) mouvement (A,s*) (figure B) (Arms”) (abbildung A) (Arms”) (abbildung B) valori (Arms”) (figura A) di movimento (A,,s*) (figura B) (Ayms”) (figura A) movimiento (A.s*) (figura B) (Arms) (figura A) movimento (A,s*) (figura B) (Arms”) (afbeelding A) (Arms”) (afbeelding B) (oxnpa A) (Arms”) (oxnpa B)
° 70 —100% +2 +3 70 — 100% +2 +3 70— 100% +2 +3 70 — 100% +2 +3 70 — 100% +2 +3 70— 100% +2 +3 70— 100% +2 +3 70— 100% +2 +3
_ ; rrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrr 70 - 80% +2 +3 70 - 80% +2 +3 70 — 80% +2 +3 70 - 80% +2 +3 70 - 80% +2 +3 70 — 80% +2 +3 70 — 80% +2 +3 70 — 80% +2 +3
g [eonoa Sa e,
H % %S 0'5333; S0 oo 0P g o o i’%,; I 80 - 90% +2 +2 80 - 90% +2 +2 80 —90% +2 +2 80 - 90% +2 +2 80 - 90% +2 +2 80 —90% +2 +2 80 - 90% +2 2 80 —90% +2 +2
O R 38%%a % e 90 — 100% +2 2 90 - 100% +2 +2 90 — 100% +2 +2 90 - 100% +2 +2 90 - 100% 2 +2 90— 100% 2 2 90— 100% 2 2 90 — 100% 2 +2
SpO; Low Perfusion Accuracy: 70% to 100% 2 digits (Ams?)'! Précision de S‘?OZ a faible irrigation : 702100 %1i 2 ohiffres (Arms) SpO2-Genauigkeit bei schwacher Perfusion: 70 % bis 100 % 2 Stellen Precisione della SpO, a bassa perfusione: Da 70% a 100% +2 cifre Precision de baja perfusion de SpO,: 70% a 100% £2 digitos (Ams*)’ Exactiddo da Baixa Perfusdo de SpO,: 70% a 100% 2 digitos (Ams*)’ Nauwkeurigheid van SpO, bij lage perfusie: 70% tot 100% = 2 cijfers (A;ms*)!  AkpiBeia XapunAig aiparwaeng SpOy: 70% éwg 100% 2 ynoia (Ams*)’
Pulse Rate Accuracy: 18 to 300 BPM #3 digits (Ayps )’ "A’ec'f'?" de fréquence du pouls : 18 & 300 b.min™ 3 chiffres (Arms’) o o " (Arms”) . ., Exactitud de la frecuencia del pulso: 18 a 300 LPM £3 digitos (Ayps")’ Precisdo da Frequéncia de Pulsago: 18 a 300 BPM 3 digitos (Ayns*)! Nauwkeurigheid pulsfrequentie: 18 tot 300 BPM 3 Gijfers (A;ms*)’" AkpiBeio GUXVETNTAS GQUYHOU: 18 £we 300 BPM +3 ynoia (Ayms”)’
Pulse Rate Low Perfusion Accuracy: 40 to 240 BPM 3 digits ( rms )_ X o . 4 PuISfrejque_"z'Ge"au'gke't' 18 bis 3_00 SChlége/mm %3 Stellen (A_"“S ) Precisione della frequenza del polso: Da 18 a 300 BPM 23 cifre (Ams”)"  pyecision de baja perfusién de la frecuencia del pulso: 40 a 240 LPM Exactidio da Baixa Perfusdo da Frequéncia de Pulso: 40 a 240 BPM 3 Nauwkeurigheid van pulsfrequentie bij lage perfusie: 40 tot 240 BPM AKpiBeIa XAUNARS QIPGTWONG CUXVOTNTAS OQUYHOU: 40 £wg 240 BPM +3 wnoia
(Arms”) Précision de freq1uence pulsatile a faible irrigation : 402240b.min™  Genauigkeit des Pulsfrequenzberelchs1be| schwacher Perfusion: Precisione della fre1quenza del polso a bassa perfusione: Da40 a240 43 digitos (Ayms")' digitos (Amms*)’ + 3 cijfers (Apms*)’ (Arms)'!
- - - - - - - Temperature: 34 13 chlf'fres (Armss )4 40 bis 240 Sc?lz:ge/mln +3 Stellen (Arms®) BPM 3 cifre (A,.,QS*) Temperatura: 34 Temperatura: > 4 Temperatuur: 34 Oeppokpaoia: 34
520, %) Operating: -20 °C to 50 °C (-4 °F to 104 °F) Temp(_erature Ha - . . TemPeratur: , ) Temperatura: > En funcionamiento: -20°C a50 °C Em servigo: -20°Cab0°C Bedrijf: -20 °C tot 50 °C Nertoupyia: -20 °C éwg 50 °C
Storage/Transportation:  -40 °C to 70 °C (-40 °F to 158 °F) Fonctionnement : _ -20 &4 50 OC Betrieb: -20 °C bis 50 °C Esercizio: _ da-20°C a50°C Durante el almacenamiento o transporte: -40 °C a 70 °C Armazenamento/Transporte: -40°Ca70°C Opslag/transport: -40 °C tot 70 °C dUNagn/peTagopd: -40 °C éwg 70 °C
Humidity: 3 4 Stockage/t?qspoﬂ : -404a70°C Lagerung/Transport: -40 °C bis 70 °C Immagazzinaggio/trasporto: da-40°Ca70°C Humedad: 34 Humidade: 3 4 Vochtigheidsgraad: 3 4 Yypoaia: 34
Operating: 10% to 95% non-condensing Humidité : > oo ) Luftfeuchtigkeit: 3 4 Umidita: 34 En funcionamiento: de 10% a 95% sin condensacion  Em servigo: 10% a 95% sem condensagio Bedrijf: 10% tot 95%, niet-condenserend AgiToupyia: 10% £wg 95% Xwpig CUUTIUKVWGN USPATHGV
. Storage/Transportation:  10% to 95% non-condensing Fonctionnement : 10 & 95 %, sans condensation Betrieb: 10 bis 95 % nicht kondensierend Esercizio: da 10% a 95% senza condensa Durante el almacenamiento o transporte: de 10% a 95% sin condensacion ~ Armazenamento/Transporte: 10% a 95% sem condensacao Opslag/transport: 10% tot 95%, niet-condenserend ®UNagn/ueTapopd: 10% £wg 95% XWPI§ CUUTTUKVWON USPATUWY
. * +1 A encompasses 68% of the population *Sgcllx(age/tm“p?neé % I10 a 9|5f%, sans condensation La?irung/Transr?OGrg % P1 0 bis 95 %Inicht kondensierend Immagazzinaggio/trasporto: da 10% a 95% senza condensa 1A b | 68% de la poblaci * 1 A,.._ engloba 68% da populagao * £1A._ geldt voor 68% van de populatie * 570 £1 Aymg TEPNGUBAVETAI TO 68% Tou TANBUGHOU
=1 Fyrms - : . + represente © de |la population. * 4 entspricht er Patientenpopulation. *t abarca a % de la poblacion. x o - =1 \rms ¢ - ° d e . . . = Prms % 2070 13 . . . ,
o o g 1 Additional accuracy and performance |nf0rm?t|0n can be found in the 1 D'au?r“ess données de précision et de performance se trouvent dans le document 1 Zusg{gﬁche |’,?1f0rmati0r:en Uber GenaupigEeit und Leistung sind dem Dokument zur * +1 Ap,s comprende il 68% della popolazione. 1 Enco”r;‘tsraré informacion adicional sobre la precision y el rendimiento en el documento 1 Infor%nggéo adicional sobre a precisdo e o desempenho pode ser encontrada no Nadere lnformatle_ over nauwkeurigheid en prestatlgs kunt u vm}:ign in het document over 1 I'I’poceusg TrAnpocpoplsg OXETIKG pg TNV akpiBela kai )\S]TOUPVIC( TTOpOUY VO BpeBolv oTo
I g N , sensor accuracy document on the operator's manual CD. de précision du capteur sur le CD du manuel de 'oxymétre. Sensorgenauigkeit zu entnehmen, das auf der CD mit der Bedienungsanleitung 1 Ulteriori informazioni riguardanti la precisione e le prestazioni sono reperibili de precision del sensor en el CD del manual del operario. documento de precis&o do sensor no CD do manual do operador. . , sensornauwkeurigheid op de cd-rom met de gebruikershandleiding. . , £Yypago akpiBeiag Tou aionTripd 1) 010 CD We T0 eYXEIPIBIO XEIPIGHOU. )
2 T, e, o o °e . Accuracy specifications based on Nonin's PureSAT® SpO, technologyand 2 Spcifications de précision basées sur la technologie de SpO, PureSAT® et enthalten ist. nell'apposita documentazione del sensore nel CD del manuale d'uso. 2 Especificaciones de exactitud basadas en las tecnologias de SpO, PureSAT® y Especificacdes de precisdo baseadas na tecnologia PureSAT® SpO;, e tecnologiade  “ Nauwkeurigheidsspecificaties gebaseerd op PureSAT™ SpO,-technologie en Mpodiaypageg akpiBeiag mou Baitovtal oy Texvohoyia PureSAT™ SpO, g Nonin kai v
$ 0 0B Sy et oo o o . &0 3 PureLight™ sensor technology. o . la technologie de capteur PureLight® Nonin. 2Dje Genau'{gkeitsdaten basieren auf den mit der PureSAT® SpO, Technologie und Le specifiche di precisione si basano sulla tecnologia PureSAT® SpO, e sulla de sensor PureLight® de Nonin. 5 Sensores PureLight™ da Nonin. 3 PureLight™-sensortechnologie van Nonin. 3 Texvoloyia aioBnmpwv PureLight®. ] ] . )
: I 3 850 §°8 e s ogé.gaog For combined ox@eter/sensor specifications, refer to the applicable Pour les spécifications combinées de I'oxymétre/du capteur, consultez le manuel PureLight® Sensortechnologie von Nonin durchgefiihrten Messungen. tecnologia per sensori PureLight™ di Nonin. 3 Para averiguar las especificaciones de las combinaciones de oximetro/sensor, Para obter as especificagbes combinaqqs do oximetro/sensor, consulte o manual do Zie voor specificaties over de oxymeter in combinatie met de sensor de MNa ﬂpo@mvpa(pcg 0uv§uacucvou oﬁuycrpoulmcenmpa, avaTpESTe OTO EYXEIPIDIO XEIPIOUOU
s ° onte TSk % oximetry system’s operator's manual. d'utilisation du systéme d'oxymétrie correspondant. 3 Die kombinierten technischen Daten fiir Oximeter und Sensor sind der Per le specifiche relative a combinazioni di ossimetri e sensori, fare riferimento al consulte el manual del operador del correspondiente sistema de oximetria. 4 Operador do sistema de oximetria aplicavel. ) , Jebruikershandieiding van het oxymetriesysteem in kwestie. 4 -Tou QVTIGTOIYOU GUOTAATOS OSULETPIAS. i )
§ Range as tested with Nonin’s PureSAT SpO, technology. Plage de valeurs testée avec la technologie de SpO, PureSAT de Nonin. B Gebrauchsanleitung zum jeweiligen Oximetriesystem zu entnehmen. 4 Manuale d'uso del sistema di ossinswetrig a8plic_abi|e: 4 Intervalo de evaluacion con la tecnologia de SpO, PureSAT de Nonin. Intervalo, conforme testado pela Tecnologia PureSAT SpO, da Nonin. Bereik gemeten met Nonin PureSAT SpO,-technologie. To €0pOg TIHWV OTTWG BOKINACTNKE e TNV Texvoloyia PureSAT SpO, Tng Nonin.
o Bereich geméaR Test mit Nonin PureSAT SpO, Technologie. Limiti testati con la tecnologia PureSAT SpO di Nonin.
®
’ Measurement Wavelengths and Output Power*™ Longueurs d’onde de mesure et puissance de sortie** Messwellenldngen und Ausgangsleistung** Misura delle lunghezze d'onda e potenza in uscita** Longitudes de onda de medicion y potencia de salida*™ Comprimentos de Onda de Medigédo e Poténcia de Saida** Gemeten golflengten en uitgangsvermogen** MnRkn KUpaTog péETPNong Kai 1I0X0g £§650U™*
Red: 660 nanometers @ 0.8 mW nominal Rouge : 660 nanométres a 0,8 mW (valeur nominale) Rot: 660 Nanometer bei 0,8 mW nominal Luce rossa: 660 nm a 0,8 mW nominali Rojo: 660 nanometros a 0,8 mW nominal Vermelho: 660 nandmetros @ 0,8 mW nominal Rood: 660 nanometer bij 0,8 MW nominaal Epubpd: 660 vavoueTpa ota 0,8 mMW ovopacTIKAg I0XU0G
. H . 2 > i Infrarot: 910 Nanometer bei 1,2 mW nominal Luce infrarossa: 910 nm a 1,2 mW nominali Infrarrojo: 910 nan6émetros a 1,2 mW nominal Infravermelho: 910 nanémetros @ 1,2 mW nominal Infrarood: 910 nanometer bij 1,2 mW nominaal Ymépubpo: 910 vavopeTtpa ota 1,2 mW ovopaoTiKAg 10X00g
Infrared: 910 nanometers @ 1.2 mW nominal Infrarouge : 910 nanomeétres a 1,2 mW (valeur nominale) fi f f fi @ fi 0

** O1 TAnPOYOPIEG QUTEG Eival IBIITEPA XPITIUEG VIO TOUG VOTOKOMEIOKOUG YIOTPOUG TTOU KTEAOUV

PWTOdUVAUIKY BeparTreia.

photodynamic therapy. traitement photodynamique.

Conformidade

Este produto estd em conformidade com a norma ISO 10993-1.
N&o foi fabricado com latex de borracha natural.

Conformidad

Este producto cumple con ISO 10993-1.
No esta fabricado con latex de caucho natural.

Konformitat

Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der ISO 10993-1 Richtlinie.
Enthalt keinen Naturkautschuklatex.

Conformité

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

Compliance

This product complies with ISO 10993-1.
Not made with natural rubber latex.

Omologazione

Questo prodotto & conforme alla norma ISO 10993-1.
Non contiene lattice di gomma naturale.

Naleving

Dit product voldoet aan de vereisten van ISO 10993-1.
Niet vervaardigd met natuurrubberlatex.

Zuppépowon
To 1poidv autd eival ag oupewvia pe 1o 1ISO 10993-1.
Agev £X€l KOTAOKEUQOTE ATTO QUOIKO EAATTIKO AATEE,.

Garantie

2 jaar vanaf leveringsdatum.

Het apparaat zal naar verwachting 2 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.

Garantia

2 anos a partir da data de entrega.

Prevé-se que a vida util do dispositivo seja de 2 anos.
A Nonin reserva-se o direito de efectuar alteragdes e melhorias a estas Instrugdes de
Utilizag&o e ao produto nelas descrito, a qualquer altura, sem obrigagdo de aviso
prévio.

Garantia

2 afios a partir de la fecha de entrega.

La vida util prevista del dispositivo es de 2 afios.

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.

Garanzia

2 anni dalla data di consegna.

La vita utile stimata del dispositivo & di 2 anni.

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

Garantie

2 Jahre ab Auslieferungsdatum.

Die zu erwartende Lebenszeit des Gerats betragt 2 Jahre.

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

Garantie

2 ans a partir de la date de livraison.

La durée de service prévue pour l'appareil est de 2 ans.

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.

Warranty

2 years from the date of delivery.

The device’s expected service life is 2 years.

Nonin reserves the right to make changes and improvements to this
Instructions for Use and the product it describes at anytime, without notice
or obligation.

Eyyunon

2 €1 atoé TNV nuepopnvia Tapadoong.

H avapevépevn weéhiun didpkeia {wAG TNG CUCKEUAG €ival 2 €Tn.

H Nonin em@uAdooeTal Tou SIKAIWPOTOG VA KAVEl aAayEG Kal BEATIWOEIG OTIG TTApOUTEG
0dnyieg XpAoNG Kal GTo TTPOIGV TToU TTEPIYPAPEI OTTOTESATIOTE, XWPIG TTPOEIBOTIOINON N
UTTOX PEWON.

Les utilisateurs et/ou les patients doivent signaler les événements indésirables
impliquant leur appareil Nonin a Nonin Medical, Inc. et a l'autorité compétente
de I'Etat membre de I'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 anséssig ist.

Gli utenti e/o i pazienti devono segnalare gli eventi avversi correlati al dispositivo
Nonin a Nonin Medical, Inc. e all'autoritacompetente dello Stato membro dell’UE in
cui l'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.

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

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.

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

O1 xprioTeg f/kal oI aoBeveig Ba TTPETTEN va avapépouv avemBUunTa cUPBAvVTa TTOU agopolV
Tn ouokeur Nonin otn Nonin Medical, Inc. ka1 oTnv appoédia apxn Tou kpdroug pédoug Tng EE
OTO OTTOIO0 €ival EYKATEATNHEVOG O XPACTNG /KAl 0 a0BEVAG, KATA TTEPITITWON.
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GO NONIN

Brugsanvisning—Dansk

Bruksanvisning—Svenska

l-))(Only ce0123 @

Model 8000SX, 8000SX-WO og 8000SX-WO2
Genanvendelige, blade sensorer pulsoximetre

Modell 8000SX, 8000SX-WO och 8000SX-WO2
Ateranvindbara mjuka pulsoximetersensorer

Kéyttéohjeet—Suomi
Mallin 8000SX, 8000SX-WO, ja 8000SX-W02

Kestokayttoiset pehmeat
pulssioksimetrianturit

Instrukcja obstugi—Polski

Model 8000SX, 8000SX-WO i 8000SX-WO2
Miekkie czujniki pulsoksymetryczne wielokrotnego
uzytku

Bruksanvisning—Norsk

Hasznalati utmutato—Magyar

Instructiuni de utilizare—Roméana

Modell 8000SX, 8000SX-WO og 8000SX-WO2
Gjenbrukbare blgte pulsoksimeterfalere

8000SX, 8000SX-WO és 8000SX-WO2 modellszamu
Ujrafelhasznalhaté puha pulzoximéter-érzékel6

Model 8000SX, 8000SX-WO, si 8000SX-W0O2
Senzori moi reutilizabili de pulsoximetru

Indikationer for anvendelse

Model serie 8000SX genanvendelige, blade sensorer fra Nonin er beregnet til
ikke-invasiv stikpravekontrol og/eller uafbrudt overvagning af voksne og
paediatriske patienter med tilfredsstillende eller ringe perfusion. Produktet er
beregnet til brug i omgivelser, der inkluderer operationsstuer, opvagningsrum,
intensivafdelinger, skadestuer, til langtidspleje og mobile afdelinger.

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

Kliniske fordele

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

Indikationer

Nonins ateranvandbara mjuka sensorer i modell 8000SX-serien ar indicerade
fér noninvasiva, enstaka kontroller och/eller kontinuerlig 6vervakning av vuxna
och pediatriska patienter med god eller dalig perfusion. De ar avsedda for
anvandning i miljoer sdsom operationssal, postoperativ avdelning, intensivvard,
akutmottagning, langvard, i hemmet samt i ambulatoriska miljéer.

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

Klinisk nytta

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

Kayttoindikaatiot

Noninin mallin 8000SX kestokayttdiset pehmeat anturit on tarkoitettu ei-
invasiiviseen, ajoittaiseen ja/tai jatkuvaan monitorointiin aikuis- ja
lapsipotilailla, joiden verenkierto on joko hyva tai huono. Ne on tarkoitettu
kaytettdvaksi muun muassa leikkaussalissa, heradmdssa, teho-osastolla,
ensiapupoliklinikalla, pitkdaikaishoidossa, kotikaytdssa seka potilasta
kuljetettaessa.

B ony HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa
myyda ainoastaan 1a4kari tai aakarin maarayksella.

Kliiniset hyodyt

Nonin-pulssioksimetrit mahdollistavat potilaiden sairauksien hallinnan
tarjoamalla nopean, tarkan, reaaliaikaisen ja ei-invasiivisen happiméaarityksen
potilaiden laaketieteellisten tarpeiden tayttamista varten.

Przeznaczenie

Migkkie czujniki pulsoksymetryczne Nonin serii 8000SX przeznaczone sg do
wykonywania nieinwazyjnych jednorazowych pomiaréw i/lub ciggtego monitorowania
pacjentéw dorostych i pediatrycznych w przypadku dobrej i stabej perfuzji.
Przeznaczone sg do zastosowania na sali operacyjnej, w procesie rekonwalescencji po
zabiegu chirurgicznym, w sytuacjach krytycznych, opiece dtugoterminowej oraz w
$rodowisku domowym i mobilnym.

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

Korzysci kliniczne

Pulsoksymetry Nonin umozliwiajg zapewnienie pacjentom wtasciwego leczenia poprzez
szybki, doktadny, nieinwazyjny pomiar tlenu w czasie rzeczywistym, co stanowi
zaspokojenie istotnej potrzeby medycznej.

Indikasjoner for bruk

Nonins modell 8000SX-serie av gjenbrukbare, blgte fglere er indikert til ikke-
invasive stikkprgver og/eller kontinuerlig overvakning av voksne og barn med god
eller darlig perfusjon. Modellserien er beregnet pa bruk pa operasjonssal, ved
kirurgisk overvaking, kritisk pleie, pa akuttavdeling, ved langtidspleie og i mobile
omgivelser.

Kony FORSIKTIG: | falge amerikansk lovgivning kan dette utstyret bare selges av
eller pa forordning fra godkjent helsepersonell.

Kliniske fordeler

Nonin-pulsoksymetre muliggjer styring av pasienters medisinske tilstander ved &
gi rask, noyaktig, ikke-invasiv oksygenmaling i sanntid for & mate pasientenes
medisinske behov.

Az eszkoz rendeltetése

A Nonin 8000SX-es sorozathoz tartozé ujrafelhasznalhaté puha érzékeld olyan
felnétt- és gyermekbetegek nem invaziv gyors vizsgalatara és/vagy folyamatos
minotorozasar alkalmas, akiknek j6 vagy gyenge a vérellatasa. Az eszkdz
hasznalata mitében, mitét utani labadozas soran, intenziv osztalyon, baleseti
sebészeten, hosszan tarté apolas soran, otthoni apolas soran és mobil
koérnyezetekben javasolt.

Rony VIGYAZAT: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényének értelmében

ez az eszkodz csak engedéllyel rendelkezd orvos altal vagy az 6 rendelvényére
értékesithetd.

Klinikai el6nyok
A Nonin pulzoximéterek lehetéveé teszik a betegek egészségi allapotanak kezelését

azaltal, hogy gyors, pontos, valds ideji, nem invaziv oxigénmérést biztositanak a
betegek gyogyaszati szlikségleteinek kielégitése érdekében.

Indicatii pentru utilizare
Senzorii Nonin moi reutilizabili model seria 8000SX sunt indicati pentru controlul
punctual neinvaziv si/sau monitorizarea continua a pacientilor adulti si pediatrici cu
irigare sanguina buna sau slaba. Este destinat utilizarii in medii incluzand sala de
operatii, recuperarea postoperatorie, terapia intensiva, sala de urgente, ingrijirea
pe termen lung, utilizarea la domiciliu, si medii mobile.
Bony ATENTIE: Legile federale (SUA) permit vanzarea acestui dispozitiv numai de
sau pe baza comenzii unui specialist autorizat.

Beneficii clinice
Pulsoximetrele Nonin permit managementul afectiunilor medicale ale pacientilor,
asigurand masurarea rapida, precisa, in timp real si neinvaziva a oxigenului, pentru
a raspunde necesitatilor medicale ale pacientilor.

Kontraindikationer:
+ Apparatet ma ikke anvendes i neerheden af MR-scannere eller eksplosive

atmosfaerer.
» Apparatet er ikke defibrilleringssikkert ifalge IEC 60601-1.

Kontraindikationer:

» Denna anordning far ej anvéndas i nérvaro av MR-utrustning eller i luft
innehallande explosiva gaser.

» Denna produkt &r ej defibrilleringsséker enligt IEC 60601-1.

Kontraindikaatiot:

« Laitetta ei saa kdyttda magneettikuvantamis- tai rajahdysalttiissa ymparistossa.
« Tama laite ei ole defibrillaatiosuojattu IEC 60601-1 -standardin mukaan.

Przeciwwskazania:

» Urzadzenia nie nalezy uzywa¢ w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR) ani
w atmosferze o wtasciwosciach wybuchowych.

+ Aparat nie jest zabezpieczony przed defibrylacjg wg IEC 60601-1.

Kontraindikasjoner:

* |kke bruk utstyret i en MR-omgivelse eller i en eksplosiv atmosfeere.
» Dette utstyret er ikke defibrilleringssikkert ifelge IEC 60601-1.

Ellenjavallatok

« Ne hasznalja az eszkdzt magneses rezonancias kpalkoté (MRI) berendezések
jelenlétében vagy robbanasveszélyes kdrnyezetben.

* Az eszkdz az IEC 60601-1 pontja értelmében nem defibrillatorbiztos.

Contraindicatji:
* Nu folositi dispozitivul intr-un mediu RM sau in atmosfere explozive.
» Acest dispozitiv nu este rezistent la defibrilare conform IEC 60601-1.

Advarsler:

» Brugen af andre sensor- og oximeterkombinationer end produkter fra Nonin er
ikke blevet ngjagtighedstestet som et system og kan pavirke systemets funktion.
Der henvises til Nonin pulsoximetrets brugervejledninger vedrarende en komplet
liste over oximetre, sensorer og tilbehgr af Nonin-maerket.

+ Efterse pasaetningsstedet for sensoren mindst hver 6. til 8. time for at sikre korrekt
paseetning og hudens tilstand. Patientens falsomhed over for sensorer kan variere
afhaengigt af hans/hendes medicinske status eller hudens tilstand.

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

Varningar:

Anvandning av andra sensor- och oximeterkombinationer an produkter fran Nonin
har inte testats for noggrannhet som ett system och kan paverka systemets
prestanda. Se anvandarhandledningarna till Nonin pulsoximetrar for en fullstéandig
forteckning 6ver oximetrar, sensorer och tillbehdr fran Nonin.

Inspektera sensorns applikationsstélle minst var 6:e till 8:e timme for att
kontrollera sensorplaceringen och hudens tillstand. Patientens kanslighet for
sensorerna kan variera med det medicinska tillstandet och hudens skick.

Undvik att anbringa kraftigt tryck pa sensorplaceringsstéllet eftersom detta kan
skada huden under sensorn.

Varoitukset:

« Muiden kuin Nonin-merkkisten tuotteiden kayttda anturi- ja
oksimetriyhdistelmissa ei ole testattu ja eri valmistajien tuotteiden kayttd
yhdessa voi vaikuttaa jarjestelméan tarkkuuteen ja toimintaan. Yksityiskohtaiset
tiedot Nonin-merkkisista oksimetreista, antureista ja lisdvarusteista on Noninin
pulssioksimetrin kayttdoppaassa.

Anturin kiinnityskohta on tarkistettava 6—8 tunnin valein anturin oikean
kohdistuksen ja ihon kunnon varmistamiseksi. Potilaat reagoivat antureihin eri
tavoin terveydentilasta tai ihon kunnosta riippuen.

Anturin liiallista painetta kiinnityskohdassa on véltettéva, sillé se voi vaurioittaa
anturin alla olevaa ihoa.

Ostrzezenia:

» Zastosowanie czujnikéw wraz z oksymetrami, ktére sg produktami innymi niz firmy Nonin,
nie zostato zbadane pod wzgledem doktadnosci takiego systemu i moze wywiera¢
niekorzystny wptyw na jego prace. Petny wykaz oksymetréw, czujnikdw i akcesoriow formy
Nonin znajduje sie w podrgczniku obstugi pulsoksymetru Nonin.

* Przynajmniej co 6 do 8 godzin nalezy kontrolowa¢ miejsce zatozenia czujnika, aby
potwierdzi¢ prawidtowe jego ustawienie oraz sprawdzi¢, czy nie wystapity zmiany skérne.
Stopien wrazliwosci pacjenta na czujnik moze wahac sie w zalezno$ci od stanu zdrowia
i skory.

» Nalezy unika¢ wywierania nadmiernego nacisku w miejscu zatozenia czujnika, poniewaz
mogtoby to spowodowac¢ uszkodzenie skéry pod czujnikie.

Advarsler:

* Bruken av andre foler- og oksimeterkombinasjoner enn produkter av Nonin-merket
har ikke blitt testet for nayaktighet som et system og kan innvirke pa systemets ytelse.
Se brukerhandboken for Nonins pulsoksimeter for en fullstendig liste over falere og
tilbehgr av Nonin-merket.

Kontroller pafgringsstedet for faleren minst hver 6. til 8. time for & sikre riktig
falerinnstilling og hudintegritet. Pasientsensitivitet til fglere kan variere pa grunn av
medisinsk status eller hudtilstand.

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

Figyelmeztetések

* Anem Nonin markaju érzékel6k és oximéterek rendszert alkotéd kombinacidjanak
hasznalatat nem vizsgaltak a pontossag szempontjabdl, és az hatassal lehet a
rendszer teljesitményére. A Nonin markaju oximéterek, érzékeldk és tartozékok teljes
listajat a Nonin pulzoximéter kezel6i kézikdnyvében talalja.

Az érzékel6 megfeleld helyzetének és a bér épségének megdrzése érdekében
legalabb 6-8 oranként ellendrizni kell az érzékeld felhelyezési pontjat. Az egészségi
allapottdl és a bér allapotatdl fliggéen valtozo lehet a beteg érzékeldkkel szembeni
érzékenysége.

Kerdlje a tulzott nyomas alkalmazasat az érzékeld felhelyezésének pontjara, mivel ez
karosithatja az érzékel6 alatti bort.

Avertismente:

» Utilizarea altor combinatii de senzor si oximetru decat produsele marca Nonin nu a
fost testata pentru precizie ca sistem si poate afecta performanta sistemului.
Consultati manualele de exploatare ale pulsoximetrelor Nonin pentru lista completa a
oximetrelor, senzorilor si accesoriilor marca Nonin.

* Inspectati cel putin la 6 - 8 ore locul aplicarii senzorului pentru a asigura alinierea
corecta a senzorului si integritatea pielii. Sensibilitatea la senzori a pacientului poate
varia datorita situatiei medicale sau a starii pielii.

« Evitati presiunea excesiva la locul de aplicare a senzorului deoarece acest lucru
poate duce la deteriorarea pielii de sub senzor.

/\ Forholdsregler:

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

anvendelsen gjeblikkeligt standses.

Ma ikke steriliseres, autoklaveres eller nedseenkes i vaeske.

Anvend ikke aetsende eller skurende midler til renggring af sensoren.

Folg de lokale regler vedrarende bortskaffelse og genbrug, nar sensoren og

dennes komponenter skal bortskaffes.

+ En funktionstester kan ikke bruges til at evaluere ngjagtigheden af pulsoximetre
og sensorer.

* Som med alt medicinsk udstyr skal ledninger og stik placeres omhyggeligt for at

reducere risikoen for, at patienten vikles ind i ledningerne og eventuelt kvaeles.

Se brugervejledningen til pulsoximetret for yderligere advarsler og forholdsregler.

Faktorer, som kan nedsaette pulsoximetrets funktion, omfatter:

 For kraftigt omgivende lys infusionsslanger, etc.)

For kraftig beveegelse Ukorrekt sensortype

Elektrokirurgisk interferens Forringet pulskvalitet

Fugt i sensoren *Venepulsation

En sensor, der er pasat forkert Anzemi eller lave

Carboxyhaemoglobin haemoglobinkoncentrationer

Methaemoglobin Kardiovaskuleert farvestof

Kompromitteret Dysfunktionelt haemoglobin

/\ Observera:

+ En trasig sensor far ej anvandas. Om sensorn ar skadad skall den omedelbart tas
ur bruk.

Sensorn far ej steriliseras, autoklaveras eller nedsankas i nagon typ av vatska.
Anvand inte fratande eller slipande rengdéringsmedel pa sensorerna.

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

En funktionstestare kan inte anvéndas for att utvérdera en pulsoximetermonitors
eller -sensors noggrannhet.

Liksom vid all anvéndning av medicinsk utrustning skall alla patientkablar och -
anslutningar placeras pa sadant satt att risken for att personer trasslar in sig eller
stryps elimineras.

Se anvandarhandledningen till pulsoximetern for ytterligare varningar och
forsiktighetsatgarder.

Faktorer som kan nedsétta pulsoximeterns prestanda innefattar:

« starkt omgivande ljus infusionsslangar m.m.)

kraftiga rorelser felaktig sensortyp

interferens fran diatermiutrustning dalig pulskvalitet

fukt i sensorn venpulsationer

felaktigt pasatt sensor anemi eller lagt hemoglobin
karboxyhemoglobin kardiovaskulara fargdmnen

/\ Varotoimet:

« Vaurioitunutta anturia ei saa kayttda. Jos anturi on vaurioitunut, sen kayttd on
lopetettava valittomasti.

Ei saa steriloida, hoyrysteriloida autoklaavissa tai upottaa mihinkaan
nesteeseen.

Anturin puhdistamiseen ei saa kayttaa sydvyttavia tai hankaavia
puhdistusaineita.

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

Toimintatesteria ei voi kayttaa pulssioksimetrin monitorin tai anturin tarkkuuden
arviointiin.

Kaikkia laaketieteellisia laitteita kaytettdessa potilasjohdot ja liittimet on
reititettdva huolellisesti kiertymisen tai kuristumisen valttamiseksi.

Lisétietoa varoituksista ja varotoimista on pulssioksimetrin kdyttdoppaassa.
Muun muassa seuraavat tekijat voivat haitata pulssioksimetrin toimintaa:
huoneen liiallinen valo vaara anturityyppi

liiallinen liilkkuminen huono sykesignaali

sahkokirurginen hairié laskimosykkeet

kostea anturi anemia tai alhainen

virheellisesti kiinnitetty anturi hemoglobiinipitoisuus

/\ Przestrogi:

» Czujnika uszkodzonego uzywaé nie wolno. Jezeli czujnik jest uszkodzony, nalezy
natychmiast zaprzesta¢ jego stosowania.

» Urzadzenia nie nalezy sterylizowa¢, wktada¢ do autoklawu i zanurza¢ w jakimkolwiek
plynie.

» Do czyszczenia czujnika nie nalezy uzywac srodkéw o wiasciwosciach zracych lub
$ciernych.

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

* W celu oceny dokfadno$ci wskazan monitora lub czujnika pulsoksymetru nie mozna uzyé
funkcjonalnego urzadzenia testujgcego.

» Tak jak w przypadku wszystkich innych urzagdzen medycznych, przewody i potaczenia

nalezy poprowadzi¢ w taki sposéb, aby nie dopusci¢ do zaplatania si¢ lub uduszenia

pacjenta.

Dodatkowe ostrzezenia i $rodki ostroznosci podane sg w instrukcji obstugi pulsoksymetru.

» Wsrdd czynnikow, ktére moga negatywnie wptynaé na prace pulsoksymetru, nalezy
wymienic:
« jaskrawe $wiatto otoczenia « staba jakos$¢ tetna

nadmierny ruch pulsacja zylna

zaktécenia spowodowane obecnoscig « anemia lub niskie stezenie

/\ Forsiktig:

Ikke bruk en skadd faler. Avslutt gyeblikkelig bruk hvis faleren er skadd.

Ma ikke steriliseres, autoklaveres eller legges i veeske av noe slag.

Ikke bruk etsende eller slipende rengjgringsmidler pa fgleren.

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

En funksjonell tester kan ikke brukes til & beregne noyaktigheten av en
pulsoksimetermonitor eller fgler.

Som med alt medisinsk utstyr, led omhyggelig pasientkabler og koblinger for &
redusere muligheten for sammenfloking eller kveling.

Se brukerhandboken for pulsoksimeteret for ytterligere advarsler.

Faktorer som kan nedsette pulsoksimeterytelsen inkluderer falgende:

« for sterkt omgivelseslys + feil folertype

sterk bevegelse « darlig pulskvalitet

elektrokirurgisk forstyrrelse + vengse pulseringer

fuktighet i feleren + anemi eller lave

feil pasatt fgler hemoglobinkonsentrasjoner
karboksyhemoglobin + kardiovaskuleere fargestoffer
methemoglobin + dysfunksjonell hemoglobin

blodstremningsbegrenser kunstige negler eller neglelakk
(arteriekatetere, rester (f.eks. av tgrket blod, skitt,

/\ Ovintézkedések

< Ne hasznaljon sérilt érzékel6t. Ha az érzékelé megsérilt, azonnal fliggessze fel
hasznalatat.

Ne sterilezze, autoklavozza, és ne meritse semmilyen folyadékba az érzékelét.

Az érzékel tisztitdsahoz ne hasznaljon maré hatasu vagy surolé tisztitdszereket.

Az érzékelbnek és egyes alkotorészeinek artalmatlanitasat vagy ujrahasznositasat
illetéen tartsa be a helyi hatésagi rendeleteket és Ujrahasznositasi Gtmutatasokat.

A pulzoximéter-monitor vagy -érzékelé pontossaganak megallapitasara nem
alkalmazhaté funkcionalis teszteld.

Ahogyan minden orvosi berendezés esetében, ligyeljen a vezetékek elvezetésére és a
csatlakozdk elhelyezésére a korllhurkolodas és a fojtasveszély esélyének
csokkentése érdekében.

Tovabbi figyelmeztetéseket és 6vintézkedéseket a pulzoximéter kezel6i kézikdnyvében
talal.

A pulzoximéter teljesitményét a kdvetkezdk ronthatjak:

+ er6s fény a helyiségben; * nem megfeleld tipusu érzékeld;
* talzott mozgas; « gyenge pulzus;
« elektromos sebészeti interferencia; * vénas pulzalas;

nedvesség az érzékelbben;

anémia vagy csokkent
az érzékelé nem megfeleld

hemoglobinkoncentracio;

/\ Atentionari:

* Nu utilizati un senzor deteriorat. Daca senzorul este deteriorat, intrerupeti imediat

utilizarea.

Nu sterilizati, nu autoclavizati si nu scufundati in nici un fel de lichide.

Nu folositi agenti de curatare caustici sau abrazivi pe senzor.

Urmati reglementarile si instructiunile locale referitoare la reciclare in privinta

debarasarii sau reciclarii senzorului si a oricarui alt component.

« Pentru evaluarea preciziei unui monitor sau a unui senzor de pulsoximetru nu poate
fi utilizat un tester functional.

» Cain cazul tuturor echipamentelor medicale, plasati cu grija cablurile pacientului si
conexiunile pentru a reduce riscul incalcirii sau strangularii.

+ Consultati manualele de exploatare a pulsoximetrelor pentru avertizari si atentionari
suplimentare.

« Factorii care reduc performanta pulsoximetrului includ urmatoarele:
« lumina ambienta excesiva « calitate slaba a pulsului

migcare excesiva pulsatii venoase

interferenta electrochirurgicala » anemie sau concentratii reduse de

umezeala in senzor hemoglobina

senzor aplicat necorespunzator coloranti cardiovasculari

carboxihemoglobina hemoglobina disfunctionala

) T karboksihemoglobiini - suonensisaiset varjoaineet : e ; ) {I.el ! felhelyezése; - kardiovaszkularis festés; methemoglobina unghii artificiale sau lac de unghi
blodgennemstramning Kunstige negle eller neglelak methemoglobin dysfunktionellt hemoglobin methemoglobiini - ei-toiminnallinen hemoglobiini . Urzadzen elekirochirurgicznych . emog by naczvniowe blodtrykksmansjetter, fett, olie) i lysveien . Karboxi.hemoglobin: « nem megfelelen funkcionald restrictoare de flux sanguin reziduuri (de exemplu, sange
(arteriekatetre, Rester (fx indterretblod, snavs, fedt, anordningar som nedsétter nagellack eller I16snaglar verenkierron estyminen « tekokynnet tai kynsilakka . niegprawid}ovdo zatozony czujnik « hemoglobina dysfunkcj)c/malna infusjonsledninger, osv.) « methemoglobin; hemoglobin; (catetere arteriale, mansete de uscat, murdarie, grasime, ulei) in
blodtryksmanchetter, olie) inden for lysets bane blodflodet (artérkatetrar, skrap (t.ex. torkat blod, smuts, fett, (valtimokatetrit, + ja&maa (esim. kuivunut veri, lika, - hemoglobina tlenkoweglowa « sztuczne lub pokryte lakierem « véraramlast akadalyozé eszkézok « miikérom vagy kérémlakk tensiometru, linii de injectie, etc.) calea luminii

blodtrycksmanschetter, olja) i ljusbanan verenpainemansetit, rasva, 6ljy) valoreitilla + methemoglobina paznokcie (artérias katéterek, vérnyomasmeéré + szennyez6dés (pl. raszaradt vér, « tip incorect de senzor
infuusioletkut jne.) - elementy ograniczajgce przeptyw krwi - pozostatosci (np. zaschnieta krew, mandzsettak, bekotétt inflzios piszok, zsiradék, olaj) van a fény
(cewniki tetnicze, rekawy do pomiaru zanieczyszczenia, tiuszcz, olej) na szerelékek stb.); utjaban.
cisnienia, przewody do infuzji itd.) Sciezce Swiatta
« niewfasciwy typ czujnika
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CE-meerke, der indikerer overholdelse af EU-direktiv nr. 93/42/

CE-marke, vilket anger att produkten uppfyller kraven i EU-direktiv

CE-merkki iimaisee saanndstenmukaisuutta ladketieteellisista

Oznakowanie CE wskazujgce na zgodno$¢ z wymaganiami dyrektywy

CE-merking som indikerer overholdelse av EU-direktiv nr. 93/42/EEC

eller lig med 2,5 mm i diameter, i henhold til IEC 60529.

storre an eller lika med 2,5 mm i diameter, enligt IEC 60529.

IEC 60529:n mukaisesti.

réwnym 2,5 mm $rednicy zgodnie z IEC 60529.

form som har en diameter pa minst 2,5 mm, i henhold til IEC 60529.

atmérdji szilard idegen targyak behatolasaval szemben, az IEC 60529
szerint.

CE-jeldlés, amely igazolja az EK orvosi eszkdzdkre vonatkozoé 93/42/ Marcaj CE indicand conformitatea cu Directiva CE nr. 93/42/CEE
C€0123 | EQF vedrarende medicinsk udstyr. C€0123 | nr. 93/42/EEC avseende medicinska anordningar. C€0123 | Iaitteista annetun direktiivin 93/42/ETY mukaisesti. C€0123 | nr93/42/EEC dotyczacej urzadzen medycznych. C€0123 | med hensyn til medisinsk utstyr. C€0123 | EGK szamu iranyelvének valo megfelelést C€0123 | privind dispozitivele medicale
LOT Partinummer LOT Partinummer LOT Erdnumero LOT Numer partii LOT Partinummer LOT Tételszam LOT Numarul lotului
Beskyttet imod lodret faldende vanddraber med kabinettet vippet Skyddad mot vertikalt fallade vattendroppar nar héljet ar vinklat Eg&j:magﬁsﬁyss :g{ggﬂ Egltnciz\glst: Y:Shig:ig{gii'gﬁé‘;%nvgﬂtiﬁlt%gg Ochrona przed pionowo spadajgcymi kroplami wody przy kacie Beskyttet mot vertikalt fallende vanndraper nar kapselen er vinklet l\éé(fi;t_te3[:01959%5?;?32;2%%?3;I'\Zlglsaempil:ﬁkatcg,gi]ﬁ]k\tléaszillaé:](n%lllrgglatgbb ngée?ﬁé”fﬁgédguﬁgﬁ;ﬁz \q%rticlzglc?ea Fi’i?:t;glgr gﬁ,s#jeizgdogggsor
1P32 op til 15 grader og indtraeengning af faste partikler, der er stgrre end 1P32 upp till 15 grader, och mot tilltrade av fasta, frammande féremal IP32 25 mm olevien vieraiden kiinteid(ejn esineidén sisanpaasylts przechylenia ostony do 15 stopni i rozmiarze ciat obcych wigkszym lub IP32 15 grader oppover, og mot inntrengning av fremmedlegemer i fast 1P32 gel ! J 9y 9y p 9 , 91 fay P

solide straine cu diametrul egal sau mai mare de 2,5 mm conform
IEC 60529.

Temperaturomrade for opbevaring/forsendelse (hvis relevant)

Temperaturomrade vid forvaring/transport (om tilldmpligt)

Varastointi-/kuljetuslampétila-alue (soveltuvissa tapauksissa)

Zakres temperatur podczas przechowywania/ transportu (jesli dotyczy)

Temperaturverdier for oppbevaring/transport (hvis aktuelt)

Téarolasi/szallitasi hémérséklet-tartomany (ha van ilyen)

Interval de temperaturi la depozitare/transport (daca este cazul)

Luftfugtighedsomrade for opbevaring/forsendelse (hvis relevant)

B[

Luftfuktighet vid forvaring/transport (om tillampligt)

Varastointi-/kuljetuskosteusalue (soveltuvissa tapauksissa)

Zakres wilgotnosci podczas przechowywania/ transportu (jesli dotyczy)

Luftfuktighetsverdier for oppbevaring/transport (hvis aktuelt)

Tarolasi/szallitasi paratartalom-tartomany (ha van ilyen)

B

Interval de umiditati la depozitare/transport (daca este cazul)
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Autoriseret repraesentant i EU.

Auktoriserad EU-representant.

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa.

Autoryzowany przedstawiciel we Wspodlnocie Europejskie;.

Autorisert representant i EU.

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kozdsségben.

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana.

Autoriseret repraesentant i Schweiz
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Valtuutettu edustaja Sveitsissa
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Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii

O m
= o

Autorisert representant i Sveits

Meghatalmazott képvisel6 Svajcban

Reprezentantul autorizat in Elvetia
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Valg af korrekt sensor

Brug malene nedenfor til at bestemme hvilken sensor, der skal anvendes.
Sensoranbefalinger er baseret pa fingerspidsens hgjde (tykkelse), som angivet
til venstre.

* Til hgjder pa mellem 12,5 og 25,5 mm — anvend Model 8000SL (stor).

« Til hgjder pa mellem 10 og 19 mm — anvend Model 8000SM (medium).
+ Til hgjder pa mellem 7,5 og 12,5 mm — anvend Model 8000SS (lille).

Vilja lamplig sensor
Anvand nedan angivna matt for att avgora vilkken sensor som bor anvandas.
Sensorrekom-mendationerna ar baserade pa fingerhéjden (tjockleken), sasom
anges till vanster.

« For hojder mellan 12,5-25,5 mm, anvéand modell 8000SL (Large (stor)).
* For hojder mellan 10-19 mm, anvand modell 8000SM (Medium).
» For hojder mellan 7,5-12,5 mm, anvand modell 8000SS (Small (liten)).

Asianmukaisen anturin valitseminen

Maarita kaytettava anturityyppi alla annettujen mittojen mukaan.
Anturisuositukset perustuvat sormen paksuuteen vasemmalla annettujen
mittojen mukaan.

» Sormen paksuus 12,5-25,5 mm, kayta mallia 8000SL (suuri).
* Sormen paksuus 10—19 mm, kdyté mallia 8000SM (keskikoko).
« Sormen paksuus 7,5-12,5 mm, kdyta mallia 8000SS (pieni).

Wybér wiasciwego czujnika
Wyboru wiaéciwego czujnika nalezy dokona¢ na podstawie nizej podanych pomiaréw.

Podstawa zalecen dotyczacych zastosowania danego czujnika jest wysoko$¢ (grubosc)
palca, tak jak pokazano to na rysunku z lewej strony.

» Dla wysokosci 12,5-25,5 mm nalezy uzy¢ Model 8000SL (duzy).

» Dla wysokosci 10-19 mm nalezy uzy¢ Model 8000SM ($redni).
+ Dla wysokosci 7,5-12,5 mm nalezy uzy¢ Model 8000SS (maty).

Velge den egnede foleren
Bruk malingene gitt nedenfor til & avgjere hvilken faler som skal brukes.
Feleranbefalinger er basert pa sifferhayde (tykkhet), som indikert til venstre.
+ For hgyder mellom 12,5 og 25,5 mm bruk modell 8000SL (stor).

» For hgyder mellom 10 og 19 mm bruk modell 8000SM (medium).
» For hgyder mellom 7,5 og 12,5 mm bruk modell 8000SS (liten).

A megfeleld érzékeld kivalasztasa

Az alabbi méretleirasok alapjan hatarozhatja meg a sziikséges érzékel6t. Az
érzékel6hasznalatra vonatkozé javaslatok alapjaul az ujjmagasséag (vastagsag)
szolgal. Lasd a bal oldali abrat.

« 0,5-1 hivelykes (12,5-25,5 mm-es) magassag esetén hasznalja a 8000SL
(nagy) modelit.

« 0,4-0,75 hiivelykes (10-19 mm-es) magassag esetén hasznalja a 8000SM
(kdzepes) modellt.

* 0,3-0,5 huvelykes (7,5-12,5 mm-es) magassag esetén hasznalja a 8000SS
(kicsi) modellt.

Alegerea senzorului corespunzator

Utilizati masurile date mai jos pentru a determina care senzor trebuie utilizat.
Recomandarile pentru senzori se bazeaza pe indltimea (grosimea) degetului,
asa cum este indicat la stanga.

* Pentru inaltimi intre 0,5 si 1,0 tol (12,5-25,5 mm), utilizati modelul 8000SL (mare).
* Pentru inaltimi intre 0,4 si 0,75 toli (10-19 mm), utilizati modelul 8000SM (mediu).
+ Pentru inaltimi intre 0,3 si 0,5 toli (7,5-12,5 mm), utilizati modelul 8000SS (mic).

Pasatning af sensoren

. Saet den valgte finger- eller taspids (se storrelsesanbefalingerne ovenfor) ind i
sensoren, som illustreret i figur 1 og 2. Patientens finger- eller taspids skal na
enden af sensoren.

2. For kablet langs patientens finger/ta parallelt med armen/benet. (Valgfrit:

Fastgar sensorkablet efter behov.)

3. Forbind sensorkablet med pulsoximetret eller patientkablet.

4. Bekreeft korrekt funktion, som beskrevet i brugervejledingen til pulsoximetret.

Bemaerk: Korrekt placering af sensoren er yderst vigtig for korrekt funktion. Hvis

sensoren ikke er placeret korrekt, kan lys forbiga veevet, hvilket kan resultere i

ungjagtige SpO,-malinger.

Bemaerk: 8000SX-WO2-sensoren er kompatibel med model 3150, WristOx,.

Sensoren erogsa kompatibel med model 3100- og 4100-oximetre fra Nonin, nar den

anvendes sammen med 3150Wil-adapteren.

-

Pasattning av sensorn

. Satt in det utvalda fingret (se storleksrekommendationerna ovan) i sensorn
sasom visas i figur 1 och 2. Patientens finger maste na till &nden pa sensorn.

2. Lagg kabeln langs patientens finger/ta, parallellt med armen/benet. (Valfritt: Satt

fast sensorkabeln efter behov.)

Koppla sensorkabeln till pulsoximetern eller till patientkabeln.

Kontrollera att funktionen ar fullgod, enligt beskrivningen i

anvandarhandledningen till pulsoximetern.

Obs! Korrekt sensorplacering &r av avgérande betydelse fér fullgod funktion. Om

sensorn inte &r placerad korrekt kan det hdnda att ljuset passerar forbi vdvnaden,
vilket medfér felaktiga SpO,-vérden.

Obs! 8000SX-WO2-sensorn &r kompatibel med modell 3150, WristOx,. Den &r

ocksa kompatibel med Nonins oximetrar modell 3100 och 4100 vid anvédndning med

3150Wi-adaptern.

-

o

Anturin kiinnittaminen

1. Aseta valittu sormi (ylla olevien kokosuositusten mukaisesti) anturiin kuvien 1
ja 2 osoittamalla tavalla. Potilaan sormen on ulotuttava anturin paahan.

2. Reitita kaapeli potilaan sormea/varvasta pitkin samansuuntaisesti kasivarren/
alaraajan kanssa. (Valinnainen: Kiinnité anturin kaapeli tarvittaessa.)

3. Yhdista anturin kaapeli pulssioksimetriin tai potilaskaapeliin.

4. Varmista asianmukainen toiminta pulssioksimetrin kdyttdoppaassa annettujen
ohjeiden mukaisesti.

Huomautus: Anturin asianmukainen kiinnittdminen on erittéin térkeda hyvan

suorituskyvyn kannalta. Jos anturia ei kiinniteté oikein, valo voi ohittaa kudoksen

Jja aiheuttaa epétarkkoja SpO ,-tuloksia.

Huomautus: 8000SX-WO2-anturi on yhteensopiva mallin 3150 WristOx -

oksimetrin kanssa. Se on yhteensopiva myds Noninin mallin 3100 ja 4100

oksimetrien kanssa, kun niité kdytetdén yhdessé 3150WI-sovittimen kanssa.

Zaktadanie czujnika

. Wprowadzi¢ wybrany palce (patrz podane wyzej zalecenia dotyczace rozmiaru)
do czujnika, tak jak to przedstawiono na Rysunkach 1i 2. Palec pacjenta musi dotykaé
konca czujnika.
2. Utozy¢ kabel wzdtuz palca ditoni/stopy pacjenta, réwnolegle do ramienia/nogi.
(Opcjonalnie: Zamocowac czujnik zgodnie z potrzeba.)
3. Podtaczy¢ kabel czujnika do pulsoksymetru lub kabla pacjenta.
4. Sprawdzi¢ prawidtowe funkcjonowanie stosujgc procedure opisang w podreczniku
obstugi pulsoksymetru.

Uwaga: Prawidfowe umieszczenie czujnika ma podstawowe znaczenie dla zapewnienia
wiasciwego funkcjonowania przyrzadu. Jezeli czujnik nie jest prawidtowo zatozony, $wiatto
moze omingc¢ tkanke, co spowoduje niedoktadne wskazanieSpO,.

Uwaga: Czujnik 8000SX-WO2 jest kompatybilny z pulsoksymetrem nadgarstkowym
WristOx, model 3150. W przypadku zastosowania adapatera 3150WI jest on rowniez
kompatybilny z oksymetrami firmy Nonin model 3100 i 4100.

-

Feste foleren
1. Sett inn det valgte sifferet (se anbefalingene om starrelse ovenfor) i faleren som
illustrert i figur 1 og 2. Pasientens siffer ma na enden av faleren.
2. Led kabelen langs pasientens finger/ta, parallelt med armen/beinet.
(Valgfritt: Fest falerkabelen etter som det er nadvendig.)
3. Fest folerkabelen til pulsoksimeteret eller til pasientkabelen.
4. Bekreft riktig drift som beskrevet i brukerhandboken til pulsoksimeteret.
Merk: Riktig folerplassering er av kritisk betydning for godt ytelse. Hvis faleren ikke er
riktig innstilt, kan lys forbiga vevet og resultere i SpO,-unayaktigheter.
Merk: 8000SX-WO2-sensoren er kompatibel med modell 3150, WristOx,. Den er ogsa
kompatibel med Nonins oksymetermodell 3100 og 4100, nar den brukes med 3150WiI-
adapteren.

Az érzékel6 felhelyezése

1. Helyezze a kivalasztott ujjat (I4sd a méretre vonatkoz6 javaslatokat fent) az

érzékel6be, ahogyan az 1. és 2. abran lathatd. A beteg ujjanak hozza kell érnie az

érzékel6 végéhez.

Vezesse el a vezetéket a beteg ujja/labujja mellett, a karral/labbal parhuzamosan.
(Opcionalisan: Sziikség szerint régzitse az érzékelb vezetékét.)

. Csatlakoztassa az érzékel6 vezetékét a pulzoximéterhez vagy a vizsgaléasztalhoz.

. Ellenérizze a helyes miikddést a pulzoximéter kezel6i kézikdnyvében ismertetettek
szerint.

N
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Megjegyzés: A megfelelé miikédéshez elengedhetetlen az érzékelé megfelelé
felhelyezése. Ha nem megfeleléen helyezi fel az érzékel6t, a fény elkertilheti a szévetet,
ami pontatlan SpO,-értékeket eredményezhet.

Megjegyzés: A 8000SX-WO2 szenzor kompatibilis a 3150-es WristOx, modellel. A
3150WI adapter hasznélataval szintén kompatibilis a 3100-as és 4100-as Nonin
oximéterekkel.

Fixarea senzorului

1. Introduceti degetul selectat (consultati recomandarile de mai sus pentru
determinarea dimensiunii) in senzor asa cum este ilustrat in figurile 1 si 2. Degetul
pacientului trebuie sa ajunga la capatul senzorului.

Directionati cablul de-a lungul degetului pacientului, paralel cu bratul/piciorul.
(Optional: Fixati cablul senzorului dupé necesitati.)

Conectati cablul senzorului la pulsoximetru sau la cablul pacientului.

Verificati functionarea corespunzatoare asa cum este descris in manualul de
exploatare a pulsoximetrului.

Nota: Plasarea corespunzétoare a senzorului este critica pentru buna functionare.
Dacéa senzorul nu este pozitionat corespunzator, lumina poate ocoli tesutul,
cauzand imprecizii la SpO,.

Nota: Senzorul 8000SX-WO2 este compatibil cu modelul 3150, WristOx,. Este de
asemenea compatibil cu oximetrele Nonin model 3100 si 4100, cand este utilizat cu
adaptorul 3150WI.

N
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Rengering af sensoren til genbrug

A Forholdsregler:

+ Sensoren skal renggres inden pasaetning pa en ny patient.

+ Kobl sensoren fra pulsoximetret inden rengering.

+ Sensoren ma ikke steriliseres, autoklaveres eller neddyppes i vaeske af nogen art.
Heeld eller sprgijt ikke vaeske pa sensoren.

» Brug ikke atsende eller ridsende renggringsmidler pa sensoren. Brug ikke
rengeringsmidler indeholdende salmiak. Brugen af disse kemikalier kan forkorte
produktets levetid.

1. Sensoren renggres ved at tgrre alle patientkontaktoverflader af med en blgd
klud, der er fugtet med et mildt rengeringsmiddel eller en oplasning af 10 %
blegemiddel/ 90 % vand (almindeligt blegemiddel [med under 10 %
natriumhypochlorit]). Se sensoren pa figur 3.

2. Lad sensoren tgrre grundigt fer genbrug.

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

Rengoring av den ateranvandbara sensorn

/\ Observera:

* Rengor sensorn innan du satter pa den pa en ny patient.

Koppla bort sensorn fran pulsoximetern fére rengéring.

Sensorn far ej steriliseras, autoklaveras eller nedsankas i nagon typ av véatska.
Inga vatskor far héllas eller sprayas pa sensorn.

Anvand inte fratande eller slipande rengéringsmedel pa sensorn. Anvand inga
rengoringsmedel som innehaller ammoniumklorid. Anvandning av dessa
kemikalier kan férkorta produktens livstid.

1. For att rengdra sensorn, torka av alla ytor med patientkontakt med en mjuk duk
fuktad med ett milt reng6éringsmedel eller en 16sning bestaende av 10 %
blekmedel/90 % vatten (blekmedel fér hushallsbruk innehallande mindre &n 10
% natriumhypoklorit). Se sensorn i figur 3.

2. Lat sensorn torka ordentligt innan den anvands igen.

Obs! Fér att minimera ndtning av kabeln skall kabeln varsamt torkas av i riktning
fran kontaktdnden mot sensorénden vid rengéring.

Kestokayttoisen anturin puhdistaminen

/\ Varotoimet:

« Puhdista anturi ennen sen kiinnittdmista uuteen potilaaseen.

Irrota anturi pulssioksimetrista ennen sen puhdistamista.

Anturia ei saa steriloida, hdyrysteriloida autoklaavissa tai upottaa mihinkaan
nesteeseen. Al3 kaada tai suihkuta nesteité anturiin.

Anturia ei saa puhdistaa syovyttavilla tai hankaavilla puhdistusaineilla.
Ammoniumkloridia sisaltévia puhdistusaineita ei saa kayttaa. Naiden
kemikaalien kayttd voi lyhentaa tuotteen kayttoikaa.

1. Puhdista anturi pyyhkimalla kaikki potilaan kanssa kosketuksiin joutuvat pinnat
pehmeélla, mietoon pesuaineeseen tai 10-prosenttiseen valkaisuaine-/90-
prosenttiseen vesiliuokseen (kotitalousvalkaisuaine [siséltda alle 10 %
natriumhypokloriittia]) kostutetulla pyyhkeelld. Anturi kuvataan kuvassa 3.

2. Anna anturin kuivua huolellisesti ennen uudelleenkayttoa.

Huomautus: Kaapelin haurastumisen minimoimiseksi pyyhi se puhdistamisen
aikana varovasti pistokepd&sté anturipaété kohti.

Czyszczenie czujnika wielokrotnego uzytku

/\ Ostrzezenia:

» Przed zastosowaniem czujnika u innego pacjenta nalezy go wyczyscic.

* Przed czyszczeniem odtgczy¢ czujnik od pulsoksymetru.

» Czujnika nie nalezy sterylizowa¢, wktada¢ do autoklawu i zanurza¢ w jakimkolwiek ptynie.
Czujnika nie nalezy polewac¢ ptynami ani spryskiwac sprayami.

» Do czyszczenia czujnika nie nalezy uzywac¢ srodkéw o wiasciwosciach zracych lub
Sciernych. Nie uzywac srodkéw czyszczacych zawierajgcych chlorek amonowy. Uzycie
tych $rodkéw chemicznych moze spowodowaé skrocenie okresu trwatosci uzytkowe;j
produktu.

1. W celu wyczyszczenia czujnika wszystkie powierzchnie kontaktu z ciatem pacjenta
nalezy przetrze¢ migkkg szmatkg zwilzong w tagodnym s$rodku detergentowym lub
roztworze 10% wybielacza/90% wody (wybielacz do uzytku domowego, zawierajgcy
mniej niz 10% podchlorynu sodu). Czujnik referencyjny na Rysunku 3.

2. Przed uzyciem czujnik nalezy dokfadnie osuszy¢.

Uwaga: Aby zminimalizowac zniszczenie kabla — podczas czyszczenia kabel delikatnie
wycierac od koricoOwki wtyku w kierunku konca czujnika.

Rengjoring av sensoren

/\ Forsiktig:

» Rengjer sensoren fgr den blir satt pa en ny pasient.
Trekk ut sensoren fra pulsoksimeteret for rengjering.
Foleren ma ikke steriliseres, autoklaveres eller legges i vaeske av noe slag. Ikke hell
eller spray vaesker pa sensoren.
Ikke bruk etsende eller slipende rengjgringsmidler pa sensoren. Ikke bruk
rengjeringsmidler som inneholder ammoniumklorid. Bruk av disse kjemikalier kan
forkorte produktets levetid.

1. Rengjer sensoren ved a tgrke 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]). Se faler i figur 3.

2. La sensoren tarke grundig fer den brukes igjen.

Merk: For a minimalisere forringelse av kabelen — tark forsiktig bort fra kontaktenden
mot faglerenden nar du rengjer kabelen.

Az érzékelo tisztitasa
Ovintézkedések
Uj betegre torténd felhelyezés el6tt tisztitsa meg az érzékel6t.
Tisztitas el6tt hizza ki az érzékeld csatlakozéjat a pulzoximéterbél.
Ne sterilezze, autoklavozza, és ne meritse semmilyen folyadékba az érzékelét. Ne
ontson és ne permetezzen semmilyen folyadékot az érzékelére.
Az érzékelt tisztitdasahoz ne hasznaljon mard jellegli vagy szemcsés tisztitoszereket.
Ne hasznaljon amméniumklorid-tartalmu tisztitészereket. Ezen vegyi anyagok
hasznalata megrdéviditheti a termék élettartamat.

1. A szenzor tisztitdsahoz torolje le a beteggel érintkezd fellileteket enyhe tisztitészeres
vizzel vagy (kevesebb mint 10% natrium-hipokloritot tartalmazé haztartasi besorolast)
hipé 10%-os vizes oldataval megnedvesitett puha kendével. A 3. dbran az érzékelé
lathato.

2. Atisztitast kovet6en, az Ujabb hasznalat el6tt hagyja teljesen megszaradni az
érzékeldt.

Megjegyzés: A vezetéksériilések esélyének minimalizalasa érdekében a vezeték
tisztitadsakor a csatlakoz6tél tavolodva, az érzékeld irdnyaba haladva, 6vatosan t6rélje at
a vezetéket.

Curatarea senzorului

/\ Atentionari:

+ Curatati senzorul inainte de a-l aplica pe un pacient nou.

« Deconectati senzorul din pulsoximetru inainte de curatare.

* Nu sterilizati, nu autoclavizati si nu scufundati senzorul in nici un fel de lichid. Nu

turnati si nu pulverizati nici un lichid pe senzor.

Nu folositi agenti de curatare caustici sau abrazivi pe senzor. Nu folositi agenti

de curatare continand clorura de amoniu. Utilazarea acestor chimicale poate scurta
viata produsului.

1. Pentru a curata senzorul, stergeti toate suprafetele de contact cu pacientul cu o
carpa moale umezitd cu un detergent usor sau solutie 10 % clorura de var/90 % apa
(clorura de var de gospodarie [continand mai putin de 10 % hipoclorit de sodiu]).
Pentru senzor consultati figura 3.

2. Lasati senzorul sa se usuce temeinic inainte de reutilizare.

Nota: Pentru a minimiza deteriorarea cablului - cand curétati cablul, stergeti usor
dinspre capatul cu fisa spre capatul cu senzor.
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Specifikationer
Ngjagtighed af SpO, (voksne/paediatriske)’ 2:

. . Oxygenmaetnin Oxygenmatning (bevagelse,

Veerdiomrade (") (figur A) P ) g By
70 — 100% +2 +3
70 — 80% 2 +3
80 —90% 2 2
90 — 100% 2 2

Ngjagtighed af SpO, ved lav perfusion: 70 % til 100 % * 2 cifre (Arms*)1
Pulsfrekvensngjagtighed: 18 til 300 BPM 3 cifre (Apms")’

szagtgghed af pulsfrekvens ved lav perfusion: 40 til 240 BPM + 3 cifre
(Arms”)

Temperatur: 3.4

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

Luftfugtighed: 3 4

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

* £ 1Ay udger 68 % af befolkningen.
"'Yderligere information om ngjagtighed og funktion findes i dokumentet om
sensorngjagtighed pa cd‘en med brugervejledningen.
Ngjagtighedsspecifikationer er baseret pa Nonins PureSAT® SpO,-teknologi og
PureLight®-sensorteknologi.
Se brugervejledningen til oximetrisystemet vedrgrende kombinerede oximeter-/
sensorspecifikationer.
Omrade som testet med Nonins PureSAT SpO,-teknologi.

Specifikationer

SpO, — noggrannhet (vuxna/barn)® 2

Omrade Syremé.ttnad Syremattnad u_nder rorelse
(Arms”) (figur A) (Arms”) (figur B)
70 — 100% +2 13
70 - 80% 2 +3
80 — 90% +2 +2
90 — 100% 2 +2

SpO, — noggrannhet vid lag perfusion: 70 till 100 % *2 siffror (A,rms*)1
Pulsfrekvens — noggrannhet: 18 till 300 slag/minut 3 siffror (A;ms*)’

Pulsfrekvens — noggrannhet vid lag perfusion: 40 till 240 slag/minut
+3 siffror (Arms*)’!

Temperatur: 3.4
Vid drift: -20 till 50 °C
Forvaring/transport: -40 till 70 °C

Luftfuktighet: 3 4
Vid drift:
Forvaring/transport:

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

* £1 Ams representerar 68 % av populationen.
" Ytterligare information om noggrannhet och prestanda aterfinns i dokumentet om
sensornoggrannhet pa CD-skivan som medféljer anvandarhandboken.
Noggrannh(gtsspeciﬁkationer baserade pa Nonins PureSAT® SpO,-teknologi och
PureLight™ sensorteknologi.
Se anvandarhandledningen till oximetrisystemet ifraga for specifikationer rérande bade
oximeter/sensor.
4 Omrade enligt test med Nonins PureSAT SpO,-teknologi.

Tekniset tiedot
SpO,-tarkkuus (aikuiset/lapset)" 2:

- Happisaturaatio Happisaturaatio - liike
Asetusval () (kuiva &) e’ (uva B)
70 — 100% +2 +3
70 - 80% +2 +3
80 - 90% 2 2
90 — 100% 12 +2

SpO,-tarkkuus, alhainen verenkierto: 70-100 % 2 numeroa (A;ms*)’
Syketiheyden tarkkuus: 18-300 heng/min +3 numeroa (Ams*)’

Syketiheyden tarkkuus, alhainen verenkierto: 40-240 heng/min
+3 numeroa (Arns®)

Lampotila: 3.4

Kaytto: -20 -50 °C
Sailytys/kuljetus: -40-70°C
Kosteus: 34

Kaytto: 10-95 % ei tiivistyva

Sailytys/kuljetus: 10-95 % ei tiivistyva
* 1 A késittaa 68 % potilaista.
1 Lisatietoja tarkkuudesta ja suorituskyvysta on CD-kayttdoppaan anturin tarkkuutta
koskevassa osassa.
N Tarkkuusn%)"éritykset perustuvat Noninin PureSAT® SpO, -teknologiaan ja
PureLight™-anturiteknologiaan.
Oksimetrin/anturin yhdistetyt tekniset tiedot annetaan asianmukaisen
oksimetriajarjestelman kayttoppaassa.
4 Asetusvili testattuna Noninin PureSAT SpO, -teknologialla.

Dane techniczne
Doktadnos$¢ odczytow SpO, (dorosli/pediatr.)’ 2

Zakres Wysycenie tlenem Wysycenie tlenem (A, ,s*) w warunkach
(Arms*) rysunek A) ruchu (rysunek B)
70 - 100% +2 +3
70 - 80% +2 +3
80 —90% 2 +2
90 — 100% +2 +2

Doktadnosé SpO, przy niskiej perfuzji: 70% do 100% +2 cyfry (Apms”)"
Doktadno$¢ pomiaru czestosci tetna: 18 do 300 BPM 3 cyfry (Arms*)’
Doktadnosé czestosci tetna przy niskiej perfuzji: 40 do 240 BPM £3 cyfry (Ams”)’!

Temperatura: 3.4

Robocza: -20°Cdo 50 °C
Przechowywanie/transport: -40 °C do 70 °C

Wilgotnosé: 4

Robocza: 10% do 95% bez kondensadji

Przechowywanie/transport: 10% do 95% bez kondensacji

* +1 Ay Obejmuje 68% populacii.
" Dodatkowe informacje dotyczace doktadnosci i parametréw pracy znajduja sie w instrukgji obstugi
pulsoksymetru.
Dane techniczne dotyczace doktadnosci w oparciu o technologie PureSAT® SpO, firmy Nonin
i technologie czujnika PureLight™.
Potgczone specyfikacje dla oksymetru/czujnika zamieszczono w instrukcji obstugi systemu
oksymetrycznego.
4 Zakres podczas testowania z uzyciem technologii PureSAT SpO, firmy Nonin.

Spesifikasjoner
SpO,-noyaktighet (Voksne/barn)': 2:

Verdiomrade %:f:?’g r};’lngel::lxl;_:] OKSgngngr:Iest: I(rfllgg Ell:er"l)s*) !
70— 100% 2 *3
70— 80% 2 *3
80 — 90% 2 *2
90— 100% 2 *2

SpO, lav perfusjonsngyaktighet: 70 til 100 % +2 sifre (Arms")1
Nayaktighet av pulshastighet: 18 til 300 BPM %3 sifre (Arms*)1
Pulshastighet lav perfusjonsngyaktighet: 40 til 240 BPM 3 sifre (Arms")1
Temperatur: 34

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

Fuktighet: 3 *

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

* +1 Arps Omfatter 68 % av befolkningen.

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

2 Presisjonsspesifikasjoner basgrt 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.

Miszaki adatok
SpO,-pontossag (felnétteknéligyermekeknél) ! 2:

Tartoméany ?::S,:gt?:t?ggf’ Mozgas I;Xfrln)tsegl(g).(légs:lat)elltettseg
70 — 100% 12 +3

70 - 80% 12 +3

80 —90% +2 +2

90 — 100% 12 2

Alacsony perfuziés SpO,-pontossag: 70-100% +2 szamjegy (Ams*)’
Pulzusszam-pontossag: 18-300 BPM 3 szamjegy (Ams")’

Alacsony perfuziés pulzusszam-pontossag: 40-240 BPM +3 szamjegy (Arms*)1
Hémérséklet: >4
Miikodés:
Tarolas/szallitas:
Paratartalom: 3 4
Mikodés:
Térolas/szallitas:

-20°C-50°C
-40°C-70°C

10-95%, nincs lecsapédas
10-95%, nincs lecsapddas

*A+1 Ajns @ Népesség 68%-at oleli fel.

A pontossagra és teljesitményre vonatkozo tovabbi informaciokat az érzékelé pontossagaval
kapcsolatos kezel6i utasitasokat tartalmazé CD-ROM-on talal.

2A pontosséé;i specifikaciok meghatarozasa a Nonin PureSAT® SpO, technoldgidja és
PureLight™ szenzortechnoldgidja segitségével tortént.

3 A kombinalt oximéter/szenzor miiszaki adatai a megfeleld oxigénmérd rendszer kezeli
kézikdnyvében talalhatoak.

4 A tartomanyokat a Nonin PureSAT SpO,, technolégidjanak alkalmazésaval tesztelték.

Specificatii
Precizia SpO, (adulti/pediatrici)® 2
Interval Saturatia ip oxigen Saturatia in oxig_]en la migcare
(Brate”) (figura A) (Byate*) (figura B)
70 — 100% +2 +3
70 — 80% 2 +3
80 — 90% +2 2
90 — 100% +2 )

Precizia SpO, la irigare sanguina slaba: 70 la 100% #2 cifre (Arms")1
Precizia frecventei pulsului: 18 la 300 BPM 3 cifre (Ams*)’

Precizi1a frecventei pulsului la irigare sanguina slaba: 40 la 240 BPM 3 cifre
(Arms*)

Temperatura: 3.4

Functionare: -20°Cla50 °C
Pastrare/transport: -40°Cla70 °C
Umiditate: 34

Functionare: 10 — 95% fara condensare
Pastrare/transport: 10 — 95% fara condensare

* +1 Aps reprezinté 68% din populatie.
1 Informatji suplimentare privind precizia si performanta pot fi gasite in documentul ce descrie
precizia senzorului pe suportul CD cu manualul de explgatare.
Specifica;iige acuratete bazate pe tehnologia PureSAT™ SpO, si tehnologia pentru senzor
PureLight™ ale Nonin.
Pentru specificatii combinate oximetru/senzor, consultati manualul de utilizare al sistemului
aplicabil de oximetrie.
4 Interval testat cu Tehnologia PureSAT SpO, Nonin.

Maling af belgeleengder og udgangseffekt**
Red: 660 nanometer ved 0,8 mW nominelt

Infrared: 910 nanometer ved 1,2 mW nominelt
** Disse oplysninger geelder iseer for klinikere, som anvender fotodynamisk terapi.

Vaglangder for matning samt uteffekt**

Rétt: 660 nanometer vid 0,8 mW (nominellt)
Infrarott: 910 nanometer vid 1,2 mW (nominellt)
** Denna information ar av sarskild vikt for lakare som utfor fotodynamisk behandling.

Mittausaaltopituudet ja antoteho**

Punainen: 660 nanometria a 0,8 mW nimellinen
Infrapuna: 910 nanometriad a 1,2 mW nimellinen
** Tama tieto on erityisen hyddyllistd fotodynaamista hoitoa antaville hoitohenkilGille.

Dtugosci fal pomiarowych i moc wyjsciowa**
Czerwone: 660 nanometréw przy 0,8 mW (znamionowa)

Podczerwone: 910 nanometréw przy 1,2 mW (znamionowa)
** Informacje te sg szczegdlnie przydatne dla klinicystow prowadzacych terapie fotodynamiczng.

Maling av bglgelengder og utgangsstrem**
Rad: 660 nanometer @ 0,8 mW nominell

Infrarad: 910 nanometer @ 1,2 mW nominell
** Denne informasjonen er spesielt nyttig for klinikere som utfgrer fotodynamisk behandling.

Mérési hullamhosszok és kimend teljesitmény**

Voros: 660 nanométer 0,8 mW névleges teljesitmény mellett
Infravoros: 910 nanométer 1,2 mW névleges teljesitmény mellett
** Ez az informacid kiildndsen a fotodinamikai terapiat végzé klinikus szamara lényeges.

Lungimile de unda ale masurarii si puterea de iesire**
Rosu: 660 nanometri la 0,8 mW valoare nominala
Infrarosu: 910 nanometri la 1,2 mW valoare nominala

** Aceasta informatie este in special utila pentru clinicienii care efectueaza terapie
fotodinamica.

Overensstemmelse

Dette produkt overholder ISO 10993-1.
Ikke fremstillet med naturlig latexgummi.

Overensstammelse

Denna produkt 6verensstdmmer med 1ISO 10993-1.
Ej tillverkad av naturgummilatex.

Saannostenmukaisuus

Tama tuote noudattaa ISO 10993-1 -standardia.
Ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.

Zgodnos¢
Produkt ten jest zgodny z ISO 10993-1.
Nie zawiera naturalnego lateksu.

Overholdelse

Dette produktet overholder ISO 10993-1.
Ikke produsert med naturgummilateks.

Megfeleléség

Ez a termék megfelel az ISO 10993-1 szabvanynak.
Nem természetes latex gumibodl késziilt.

Conformare

Acest produs corespunde 1SO 10993-1.
Nu este fabricat din latex din cauciuc natural.

Garanti

2 ar fra leveringsdatoen.

Apparatets forventede levetid er 2 ar.

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

Garanti

2 ar fran leveransdatum.

Enhetens forvantade funktionsdugliga livstid ar 2 ar.

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

Takuu

2 vuotta toimituspaivasta lukien.

Laitteen kayttéian edellytetdan olevan 2 vuotta.

Nonin pidattéda oikeuden tehdd muutoksia ja parannuksia naihin kayttohjeisiin ja
niissa kuvattuihin tuotteisiin ilman erillista iimoitusta tai velvollisuutta.

Gwarancja

2 lata od daty dostarczenia do uzytkownika.

Oczekiwany okres trwato$ci uzytkowej przyrzagdu wynosi 2 lata.

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

Garanti
2 ar fra leveringsdatoen.
Utstyrets forventede brukstid er 2 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.

Jotallas

Akiszallitastol szamitott 2 év.

Az eszkdz véarhato élettartama 2 év.

A Nonin fenntartja a jogot, hogy a jelen Hasznalati dtmutatén és a benne ismertetett terméken
maddositasokat és fejlesztéseket végezzen barmikor, minden értesités vagy
kotelezettségvallalas nélkul.

Garantie
2 ani de la data livrarii.
Durata de viata preconizata a dispozitivului este de 2 ani.

Nonin fsi rezerva dreptul de a aduce oricand modificari si imbunatatiri la aceste Instructiuni
de utilizare, fara notificare sau obligatji.

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

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

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

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ zdarzenia niepozgdane zwigzane z urzgdzeniem
Nonin firmie Nonin Medical, Inc. oraz wiasciwemu organowi parnstwa cztonkowskiego UE, w
ktorym uzytkownik i/lub pacjent mieszka, jesli dotyczy.

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

A felhasznaloknak és/vagy a betegeknek jelentenilk kell a Nonin eszkdzikkel kapcsolatos
nemkivanatos eseményeket a Nonin Medical, Inc. vallalatnak és a felhasznalo és/vagy a
beteg lakohelyének megfelel EU-tagallam illetékes hatédsaganak, ha alkalmazhaté.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze evenimentele adverse care implica
dispozitivul lor Nonin catre Nonin Medical, Inc. si autoritatii competente din statul membru
UE in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul, daca este cazul.
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