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8000-Series Reusable
Soft Pulse Oximeter Sensors

Capteurs d’oxymeétre de pouls
souples réutilisables série 8000

Serie 8000 - Weiche Mehrweg-
Pulsoximetriesensoren

Sensori morbidi riutilizzabili
per pulsossimetri serie 8000

Sensores de pulsioximetria suaves
reutilizables de la serie 8000

Sensores maleaveis reutilizaveis do
oximetro de pulso da série 8000

8000-Series herbruikbare zachte
pulsoxymetersensoren

Senzori moi reutilizabili de
pulsoximetru seria 8000

& Cautions:

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

Indications for Use

Nonin’s Model 8000-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. It is intended for use in environments including operating room,
surgical recovery, critical care, emergency room, long-term care, home use, and
mobile environments.

& Mises en garde :

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

Indications

Les capteurs souples réutilisables modéles 8000 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. lls 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.

& Achtung:

¢ GemaR US-amerikanischem Recht darf dieses Gerat nur an einen Arzt oder
auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Indikationen fiir den Gebrauch

Die weichen Mehrwegsensoren der Modellserie 8000 von Nonin sind fur nicht-invasive
Stichproben und/oder die kontinuierliche Uberwachung von Erwachsenen und Kindern
mit guter oder schlechter Durchblutung vorgesehen. Sie kdnnen 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.

& Precauzioni

* Lalegge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai
medici o0 su prescrizione medica.

Indicazioni per lI'uso

| sensori morbidi riutilizzabili modello 8000 Nonin sono indicati per applicazioni non
invasive di controllo saltuario e/o di monitoraggio continuo di pazienti adulti e pediatrici
con livelli di perfusione sia buoni che insufficienti. Sono adatti all'uso in ambienti
diversi, che includono sale operatorie, sale di risveglio postoperatorio, cure intensive,
pronto soccorso, nosocomi, abitazioni e ambienti mobili.

& Precauciones:

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

Indicaciones de uso

Los sensores suaves reutilizables modelo 8000 de Nonin estan indicados para

la realizacion de mediciones esporadicas no invasivas y/o la supervision continua de
pacientes adultos o pediatricos en condiciones de buena o mala perfusion.

Esta pensado para utilizarse en entornos que incluyen el quiréfano, la recuperacion
postoperatoria, salas de cuidados intensivos, salas de emergencia, instalaciones

de cuidados a largo plazo, el hogar y servicios mdviles.

& Adverténcias:

* Aleifederal (dos Estados Unidos da América) sé permite a venda deste dispositivo
a médicos ou sob receita médica.

Interpretagao

Os Sensores Maleaveis Reutilizaveis da Série Modelo 8000 da Nonin estdo indicados
para a realizagéo de verificagdes pontuais e/ou monitorizagdo continua ndo 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 moveis.

& Voorzorgsmaatregelen:

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

Indicaties

De Nonin 8000-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.

& Atentionari:

* Legile federale (SUA) permit vanzarea acestui dispozitiv numai de sau pe baza
comenzii unui specialist autorizat.

Indicatii pentru utilizare

Senzorii Nonin moi reutilizabili model seria 8000 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.

Contraindications:
* Do not use the device in an MR environment or in an explosive atmosphere.
* This device is not defibrillation proof per IEC 60601-1:1990 clause 17h.

Contre-indications :

N'utilisez pas cet appareil dans un environnement I.R.M. ou une atmosphére
explosive.

Cet appareil n’est pas a I'épreuve d’un choc de défibrillateur, conformément a
IEC 60601-1:1990 clause 17h.

Kontraindikationen:

« Dieses Geréat darf nicht in einem MRT-Raum oder in explosionsgeféhrdeten
Bereichen betrieben werden.

* Dieses Gerat erfillt nicht die Anforderungen eines defibrillatorsicheren Gerates
nach IEC 60601-1:1990 Klausel 17h.

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 60601-1:1990, articolo 17h.

Contraindicaciones:

* No utilice este dispositivo en cercanias de equipos de resonancia magnética o en
atmosferas explosivas.

* Este dispositivo no esta a prueba de desfibrilacién segun IEC 60601-1:1990
clausula 17h.

Contra-indicagodes:

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

* O dispositivo ndo é a prova de desfibrilhagéo, de acordo com IEC 60601-1:1990
clausula 17h.

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

« Ditapparaat is niet defibrillatiebestendig conform IEC 60601-1:1990, clausule 17h.

Contraindicatii:

¢ Nu folositi dispozitivul intr-un mediu RM sau in atmosfere explozive.

* Acest dispozitiv nu este rezistent la defibrilare conform IEC 60601-1:1990
articolul 17h.

Warnings:

* 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.

Avertissements :

L'utilisation de combinaisons capteur/oxymetre d’une autre marque que Nonin n’a
pas été vérifiée en tant que systéme et risque de fausser la précision et la
performance. Pour la liste compléte des oxymeétres, capteurs et accessoires Nonin,
reportez-vous aux manuels d'utilisation des oxymétres de pouls de Nonin.

Warnhinweise:

* Die Systemgenauigkeit bei Verwendung von Sensor- und Oximeterkombinationen
anderer Marken als Nonin wurde nicht geprift. Bei einer solchen Kombination kann
die Leistung des Systems beeintrachtigt werden. Eine vollstéandige Liste
kompatibler Oximeter, Sensoren und Zubehorteile von Nonin sind den
Bedienungsanleitungen zum Nonin-Pulsoximeter zu entnehmen.

Avvertenze

* Non sono stati condotti test su abbinamenti di sensori e ossimetri non di
marca Nonin per verificarne la precisione; pertanto, I'uso di tali abbinamenti 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.

Advertencias:

* 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.

Avisos:

* A utilizagdo de combinagdes de sensores e oximetros diferentes de produtos
da marca Nonin néo 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.

Waarschuwingen:

* 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.

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.

& Cautions:

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

* 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.

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

* Do not use caustic or abrasive cleaning agents on the sensor.

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

« Afunctional tester cannot be used to assess the accuracy of a pulse oximeter
monitor or sensor.

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

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

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

~excessive ambient light «incorrect sensor type
*excessive motion *poor pulse quality
«electrosurgical interference svenous pulsations
*moisture in the sensor «anemia or low hemoglobin
«improperly applied sensor concentrations
«Carboxyhemoglobin «cardiovascular dyes
*Methemoglobin «dysfunctional hemoglobin

+blood flow restrictors (arterial catheters, -artificial nails or fingernail
blood pressure cuffs, infusion lines, etc.) polish

& Mises en garde :

N'utilisez pas de capteur endommagé. Si le capteur est endommagé, cessez
immédiatement de I'utiliser.

Inspectez le site d’application du capteur au moins toutes les 6 a 8 heures pour
vérifier 'alignement correct du capteur et 'intégrité de la peau. La sensibilité du
patient aux capteurs peut varier en raison de son état médical ou de I'état de

sa peau.

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

N'utilisez aucun agent de nettoyage caustique ou abrasif pour nettoyer le capteur.
Suivez les décrets locaux et les consignes de recyclage en vigueur pour la mise au
rebut ou le recyclage du capteur et de ses composants.

Il n’est pas possible d’utiliser un testeur fonctionnel pour évaluer la précision d'un
capteur ou d’'un moniteur d’'oxymétrie de pouls.

Comme pour tout matériel médical, acheminez soigneusement les cables patient
et les branchements de maniére a diminuer le risque d’enchevétrement ou de
strangulation.

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

Parmi les facteurs pouvant dégrader la performance de I'oxymétre de pouls,
citons :

*lumiére ambiante excessive

*mouvement excessif

«interférences électrochirurgicales
*présence d’humidité dans le capteur
«capteur mal appliqué
«carboxyhémoglobine

*méthémoglobine

«entraves a la circulation sanguine
(cathéters artériels, brassards de pression

*mauvais type de capteur
*pouls de qualité médiocre
*pulsations veineuses

«anémie ou faible
concentration d’hémoglobine

«colorants cardio-vasculaires

*hémoglobine dysfonction-
nelle

«faux ongles ou vernis a ongles

& Achtung:

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

« Die Sensoranlegestelle mindestens alle 6 bis 8 Stunden untersuchen, um
sicherzustellen, dass der Sensor richtig positioniert und die Haut unversehrt ist.
Die Empfindlichkeit gegenliber Sensoren kann je nach Gesundheitszustand oder
Hautkondition furr jeden Patienten verschieden sein.

* Nicht sterilisieren, autoklavieren oder in Flussigkeiten eintauchen.

* Keine atzenden oder scheuernden Reinigungsmittel zum Saubern des
Sensors verwenden.

«  Ortliche Vorschriften und Recycling-Anleitungen bei der Entsorgung bzw.
dem Recyceln des Sensors und jeglicher Komponenten befolgen.

e Zur Beurteilung der Genauigkeit eines Pulsoximetriemonitors oder eines Sensors
kann kein Funktionsprifgerat verwendet werden.

¢ Wie bei allen medizintechnischen Geraten miissen Patientenkabel und
Anschliisse sorgfaltig verlegt werden, so dass sich der Patient nicht darin
verwickeln und mdglicherweise erdrosselt werden kann.

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

* Zuden Bedingungen, die zu einer verschlechterten Leistung des Pulsoximeters
beitragen kénnen, gehdren:

*UbermaRige Umfeldbeleuchtung
+UbermaRige Bewegung

«Stérung durch elektrochirurgische Instrumente
*Feuchtigkeit im Sensor

Falsch angebrachter Sensor
*Carboxyhamoglobin

*Methamoglobin

*Restriktion des Blutflusses (durch arterielle
Katheter, Blutdruckmanschetten,

«Falscher Sensortyp
«Schlechte Pulsqualitat
*Venenpuls

«Anamie oder niedrige
Hamoglobinkonzentrationen

*Kardiovaskulare Farbstoffe
«Dysfunktionelles Hamoglobin

«Kinstliche Fingernéagel oder
Nagellack

& Precauzioni

* Non usare sensori danneggiati. Se il sensore ha subito danni, interromperne
immediatamente I'uso.

* 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 puo variare a seconda dello stato medico o delle
condizioni cutanee.

* Non sterilizzare, autoclavare o immergere in liquidi di qualsiasi tipo.

* Non usare sostanze detergenti caustiche o abrasive per pulire il sensore.

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

* Non é possibile usare un tester per valutare la precisione di un monitor o di un
sensore per pulsossimetro.

* Come per tutte le apparecchiature mediche, disporre con cura i cavi e
i collegamenti per evitare la possibilita che il paziente rimanga impigliato o
si strangoli.

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

« | fattori che possono compromettere le prestazioni del pulsossimetro sono:

«eccessiva illuminazione dell'ambiente «tipo di sensore sbagliato
«eccessivo movimento del paziente «cattiva qualita del segnale
-interferenza elettrochirurgica di pulsazione

-presenza di umidita nel sensore *pulsazioni venose

applicazione errata del sensore «anemia o livellibassidi
. . concentrazione emoglobinica
«carbossiemoglobina

«metaemoglobina *mezzi di contrasto
' " .g . i cardiovascolari
«dispositivi che possono ostacolare la circolazione

> > o i «emoglobina non funzionale
sanguigna (cateteri arteriosi, bracciali di ’ L
sfigmomanometri, linee di infusione, ecc.) +unghie artificiali o smaltate

& Precauciones:

* No utilice sensores dafiados. Si el sensor esta dafado, deje de usarlo
inmediatamente.

* Inspeccione la zona de aplicacion 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 condicion de su piel.

* No esterilice, ni ponga en un autoclave ni sumerja el sensor en ningun tipo
de liquido.

* No limpie el sensor con productos causticos ni abrasivos.

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

* No se puede utilizar un probador funcional para valorar la exactitud de un sensor
o monitor de pulsioximetro.

* Aligual que para cualquier otro equipo médico, coloque los cables y
las conexiones del paciente cuidadosamente en una posicién que reduzca la
posibilidad de enredos o estrangulacion.

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

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

+luz ambiental excesiva
*movimiento excesivo
einterferencia electroquirdrgica
*humedad en el sensor
«aplicacién incorrecta del sensor
~carboxihemoglobina
*metahemoglobina

«dispositivos que restringen el flujo arterial
(catéteres arteriales, manguitos de presion

«tipo de sensor incorrecto
*mala sefial de pulso
*pulsaciones venosas
~anemia o bajas
concentraciones de
hemoglobina

«colorantes cardiovasculares
*hemoglobina disfuncional
eufias postizas o esmalte

& Adverténcias:

* Nao utilize um sensor danificado. Se o sensor estiver danificado, suspenda

imediatamente o uso.

Inspeccione o local de aplicagéo do sensor com uma periodicidade minima de 6 a

8 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.

* Nao esterilize, ndo leve ao autoclave nem mergulhe em qualquer tipo de liquido.

* Nao deve utilizar agentes de limpeza abrasivos ou causticos no sensor.

* Deverdo cumprir-se as leis e regulamentagdes locais em vigor, bem como as

instrugdes de reciclagem, no que se refere a eliminagédo ou reciclagem do sensor

e quaisquer componentes.

Nao se pode utilizar um dispositivo de teste para avaliar o rigor de um monitor ou

sensor de oximetro de pulso.

e Tal como em relagéo a todos os equipamentos médicos, direccione
cuidadosamente os cabos e as ligagdes do paciente de forma a reduzir a
possibilidade de estrangulamento ou de o paciente ficar preso nos cabos.

* Consulte 0o manual do operador do oximetro de pulso relativamente a precaugdes
e adverténcias adicionais.

* Os factores que poderdo degradar o desempenho do oximetro de pulso incluem o
seguinte:
luz ambiente excessiva
*movimento excessivo
«interferéncia electrocirdrgica
*humidade no sensor
«aplicagéo incorrecta do sensor
«Carboxihemoglobina
*Metemoglobina

«limitadores do fluxo sanguineo
(cateteres arteriais, bragadeiras de medigéo

«tipo de sensor incorrecto
fraca qualidade de pulso
*pulsagdes venosas

*anemia ou baixas
concentragdes de hemoglobina

~corantes cardiovasculares
*hemoglobina disfuncional

sunhas artificiais ou verniz
para unhas

& Voorzorgsmaatregelen:

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

beschadigd is.

Inspecteer de plaats waar de sensor is aangebracht, ten minste om de 6 a 8 uur

om u ervan te verzekeren dat de sensor goed is geplaatst en de huid niet is

beschadigd. De mate van gevoeligheid van de patiént voor sensoren is afhankelijk
van de medische gesteldheid en de conditie van de huid van de patiént.

Niet steriliseren, autoclaveren of onderdompelen in vioeistof.

* Gebruik geen bijtende of schurende reinigingsmiddelen op de sensor.

Volg de ter plaatse geldende regelgeving en voorschriften voor het wegwerpen of

recyclen van de sensor en onderdelen daarvan.

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

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

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

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

«te fel omgevingslicht
~overmatige beweging

«storing door elektrochirurgie
svocht in de sensor

~verkeerd aangebrachte sensor
~carboxyhemoglobine
*methemoglobine

~zaken die de doorbloeding beperken
(arteriekatheters, bloeddrukmanchetten,
infuusslangen etc.)

~verkeerd sensortype
«slechte pulskwaliteit
eveneuze pulsaties

*bloedarmoede of een laag
hemoglobinegehalte

«cardiovasculaire kleurstoffen
«disfunctionele hemoglobine
*kunstnagels of nagellak

& Atentionari:

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

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

* 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.

e Ca’n 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 «tip incorect de senzor
*migcare excesiva «calitate slaba a pulsului
sinterferenta electrochirurgicala pulsatii venoase
eumezeala in senzor *anemie sau concentratii
«senzor aplicat necorespunzator reduse de hemoglobina
«carboxihemoglobina «coloranti cardiovasculari
*methemoglobina *hemoglobina disfunctionala

-restrictoare de flux sanguin (catetere arteriale, *unghii artificiale sau lac
mansete de tensiometru, linii de injectie, etc.) ~ de unghii

artérielle, tubulures de perfusion, etc.) Infusionsleitungen usw.) sanguinea, lineas de infusion, etc.) de ufias da pressao arterial, linhas de infus&o, etc.)
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CE Marking indicating conformance to EC Directive
No. 93/42/EEC concerning medical devices

CE-

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

e

CE-Zeichen bedeutet Konformitat mit der Richtlinie des
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Choosing the Appropriate Sensor

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 inches (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 matiere 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 modéle 8000SS (petit).

Wahl des geeigneten Sensors

Anhand der unten aufgeflihrten 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 (GroR3) verwenden.
* Fir eine Dicke zwischen 10 und 19 mm das Modell 8000SM (Mittel) verwenden.
« Fir eine Dicke zwischen 7,5 und 12,5 mm das Modell 8000SS (Klein) verwenden.

Scelta del sensore corretto

Eleccion del sensor apropiado

Escolha do sensor adequado

Per determinare il sensore da usare, servirsi delle misure indicate di seguito. Le misure Guiese por las mediciones incluidas a continuacion para determinar qué sensor debe Utilize as medidas que se apresentam em baixo para determinar o sensor que

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).

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).

deve ser utilizado. As recomendacdes de sensor baseiam-se na altura do dedo
(espessura), conforme se indica a esquerda.

e 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).

Alegerea senzorului corespunzator

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

e 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 i 0,5 toli (7,5-12,5 mm), utilizati modelul 8000SS (mic).
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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.

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.

Dirigez le cable le long du doigt/de I'orteil du patient, parallélement a son bras/sa
jambe.

(Facultatif) : Fixez le cable du capteur au besoin.
Branchez le cable du capteur sur 'oxymetre de pouls ou le cable du patient.

. Vérifiez 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,.

Anbringen des Sensors

1. Den gewabhlten Finger (siehe GréRenempfehlungen oben) wie in Abbildungen
1 und 2 gezeigt in den Sensor einlegen. Dabei muss der Finger des Patienten
vorne am Sensor anstof3en.

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 ordnungsgemafen Betrieb gemalt den Anweisungen in der
Bedienungsanleitung fiir das Pulsoximeter bestéatigen.

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 SpOy-Ergebnissen fiihren kann.

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 |'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.

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

Conexion del sensor

1. Introduzca el dedo seleccionado (consulte las recomendaciones de tamarfio
arriba) en el sensor, tal como se ilustra en las figs. 1y 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 segun se describe en el manual del
operador del pulsioximetro.

Nota — La corretta posizione del sensore ¢ indispensabile ai fini delle prestazioni. Se il Nota: La colocacién adecuada del sensor es de importancia critica para su buen

sensore non viene applicato correttamente, e possibile che la luce non riesca ad
attraversare il tessuto, compromettendo l'affidabilita dei risultati della SpO,.

funcionamiento. Si no se coloca adecuadamente el sensor, la luz podria eludir el tejido
y dar como resultado medidas erréneas de SpO,.

Fixacdo 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
brago/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 ndo estiver posicionado correctamente, a luz podera ultrapassar o tecido e
resultar em imprecisées de SpO,.

Bevestigen van de sensor

1. 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.

2. Legde kabel langs de vinger/teen van de patiént, parallel aan de arm of het been.

(Optioneel): Zet de sensorkabel vast naar vereist.

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

4. 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.

Fixarea senzorului

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

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

3. Conectati cablul senzorului la pulsoximetru sau la cablul pacientului.

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

Nota: Plasarea corespunzétoare a senzorului este criticd pentru buna functionare.
Dacé senzorul nu este pozitionat corespunzaétor, lumina poate ocoli tesutul,
cauzand imprecizii la SpO,.

=

Figure 3/Abbildung 3/
Figura 3/Afbeelding 3

Cleaning the Sensors
/N Cautions:

* Unplug the sensor from the pulse oximeter before cleaning.

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

* Do not use caustic or abrasive cleaning agents on the sensor; do not use cleaning
agents containing ammonium chloride.

« Clean the sensor before applying it to a new patient.

Nettoyage des capteurs
/N Mises en garde :

The Model 8000-Series Soft Sensor is reusable. To clean the sensor, wipe all patient
Le capteur souple modéle 8000 est réutilisable. Pour nettoyer le capteur, passez

un chiffon humecté d’'un détergent doux ou d’alcool isopropylique sur toutes les
surfaces de contact avec le patient. (Pour minimiser la détérioration du cable, lors de
son nettoyage, essuyez délicatement de la fiche vers le capteur.) Ne versez et ne
vaporisez aucun liquide sur le capteur. Laissez-le sécher complétement avant de le
réutiliser. Reportez-vous a la figure 3.

contact surfaces with a soft cloth dampened with a mild detergent or isopropyl alcohol.
(To minimize cable deterioration - when cleaning the cable, gently wipe away from the
plug end towards the sensor end.) Do not pour or spray any liquids onto the sensor.
Allow the sensor to dry thoroughly before reusing. Reference sensor in Figure 3.

Débranchez le capteur de 'oxymétre de pouls avant nettoyage.

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

N'utilisez pas d’agents nettoyants caustiques ou abrasifs sur le capteur, ni de
nettoyants contenant du chlorure d’'ammonium.

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

Reinigung der Sensoren
N Achtung:

* Vor der Reinigung den Sensor vom Pulsoximeter abnehmen.

« Die Sensoren nicht sterilsieren, autoklavieren oder in Fllssigkeiten eintauchen.

* Keine atzenden oder scheuernden Reinigungsmittel am Sensor verwenden; keine
ammoniumchloridhaltigen Reinigungsmittel verwenden.

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

Der weiche Sensor der Modellserie 8000 ist wiederverwendbar. Zum Reinigen des
Sensors die Oberflachen, die mit dem Patienten in Beriihrung waren, mit einem
weichen Tuch, das mit einem milden Reinigungsmittel oder Isopropylalkohol
angefeuchtet wurde, abwischen. (Zur Vermeidung einer Abnutzung des Kabels beim
Reinigen sollte das Kabel immer sanft vom Steckerende weg in Richtung Sensor
abgewischt werden.) Flissigkeiten diirfen niemals auf den Sensor gegossen oder
gespriht werden. Vor der Wiederverwendung den Sensor griindlich trocknen lassen.
Siehe Sensor in Abbildung 3.

Pulizia dei sensori
& Precauzioni

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

* Non sterilizzare, autoclavare o immergere in liquidi il sensore.

* Per pulire il sensore, non usare sostanze detergenti caustiche o abrasive,
né prodotti contenenti cloruro di ammonio.

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

.
Il sensore morbido serie 8000 ¢ riutilizzabile. Per pulire il sensore, passare su tutte le

superfici a contatto con il paziente un panno morbido, inumidito con un detergente
delicato o alcol isopropilico. Per ridurre il pit possibile il deterioramento del cavo, pulirlo
passandoci sopra il panno con delicatezza dalla spina al sensore. Non versare né
spruzzare liquidi sul sensore. Lasciar asciugare bene il sensore prima di usarlo. Fare
riferimento al sensore illustrato nella figura 3.

Limpieza de los sensores
/N Precauciones:

* Desenchufe el sensor del pulsioximetro antes de limpiarlo.
* No esterilice, ni esterilice en autoclave ni sumerja el sensor en ningun tipo
de liquido.
* No limpie el sensor con limpiadores causticos, abrasivos o que contengan cloruro
de amonio.
Limpie el sensor antes de aplicarlo a un nuevo paciente.

El sensor suave modelo 8000 es reutilizable. Para limpiarlo, pase un pafio suave
humedecido con un detergente suave o alcohol isopropilico en todas las superficies
que estén en contacto con el paciente. (Para minimizar el deterioro del cable:

al limpiarlo, frote suavemente desde el extremo del enchufe hacia el extremo del
sensor.) No vierta ni rocie liquidos sobre el sensor. Permita que el sensor se seque
completamente antes de volver a usarlo. Fijese en el sensor de la fig. 3.

Limpar os Sensores
/N Adverténcias:

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

* Nao esterilize, ndo leve ao autoclave nem mergulhe o sensor em qualquer tipo de
liquido.

* Nao deve utilizar agentes de limpeza abrasivos ou causticos no sensor; ndo deve
usar agentes de limpeza contendo cloreto de amonia.

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

O Sensor Maleavel da Série Modelo 8000 é reutilizavel. Para limpar o sensor,
limpe todas as superficies em contacto com o paciente usando um pano macio
humedecido com um detergente suave ou alcool isopropilico. (Para minimizar
a deterioragéo do cabo — quando limpar o cabo, limpe suavemente, desde a
extremidade da ficha em direcgéo a extremidade do sensor.) Ndo deve verter
ou vaporizar quaisquer liquidos sobre o sensor. Deve deixar o sensor secar por
completo antes de o voltar a utilizar. Consulte o sensor na Figura 3.

Reinigen van de sensoren
N Voorzorgsmaatregelen:

* Trek de stekker van de sensor uit de pulsoxymeter voordat u hem reinigt.
De sensor niet steriliseren, autoclaveren of onderdompelen in vioeistof.
Geen bijtende of schurende reinigingsmiddelen op de sensor gebruiken;
geen reinigingsmiddelen met ammoniumchloride gebruiken.

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

De 8000-Series zachte sensor is herbruikbaar. Om de sensor te reinigen neemt u alle
oppervlakken die met de patiént in aanraking zijn gekomen af met een zachte, met
detergens of isopropanol bevochtigde doek. (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.) Giet of spuit geen vloeistof op de
sensor. Wacht totdat de sensor goed droog is voordat u hem opnieuw gebruikt. Zie de
illustratie van de sensor in afbeelding 3.

Curatarea senzorului
/N Atentionari:

* Deconectati senzorul din pulsoximetru fnainte de curatare.

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

* Nu folositi agenti de curatare caustici sau abrazivi la senzor; nu folositi agenti
de curatare continand clorura de amoniu.

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

Senzorul moale model seria 8000 este reutilizabil. Pentru a curata senzorul, stergeti
toate suprafetele de contact la pacient cu o carpa moale umezita cu un detergent usor
sau cu alcool izopropilic. (Pentru a minimiza deteriorarea cablului - cand curatati cablul,
stergeti usordinspre capatul fisei spre capatul senzorului.) Nu turnati si nu pulverizati
nici un lichid pe senzor. Lasati senzorul sa se usuce temeinic inainte de reutilizare.
Senzor de referinta in figura 3.

Specifications

SpO, Accuracy

70% to 100% +2 digits (Aqms Adults/Peds*)": 2
SpO, Low Perfusion Accuracy
70% to 100% 2 digits (Ams*)’

Pulse Rate Accuracy

18 to 300 BPM 3 digits (Ams*)’

Pulse Rate Low Perfusion Accuracy
40 to 240 BPM 3 digits (Arms”)’

Temperature

Operating: 0° C to +40° C (+32° F to +104° F)
Storage/Transportation: -30° C to +70° C (-22° F to +158° F)
Humidity

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

* £1 Ay €ncompasses 68% of the population.

1Additional accuracy and performance information can be found in the pulse oximeter
operator’s manual.

2pccuracy testing was performed under no-motion conditions.

Caractéristiques techniques

Précision de SpO,

70 & 100 % + 2 chiffres (A, Adultes/Pédiatrie*): 2

Précision de SpO, a faible irrigation

70 & 100 % + 2 chiffres (Arms*)’

Précision de fréquence du pouls

18 4300 b.min™" +3 chiffres (Ayms)’

Précision de fréquence pulsatile a faible irrigation
40 & 240 b.min"! £3 chiffres (A;me*)!

Température

Fonctionnement : 0a+40°C
Stockagel/transport : -30a+70°C

Humidité

Fonctionnement : 10 4 90 %, sans condensation
Stockagef/transport : 10 a 95 %, sans condensation

* £1 Ajys représente 68 % de la population.

D’autres données de précision et de performance se trouvent dans le manuel
d'utilisation de I'oxymetre de pouls.

2Essais de précision effectués sur un patient immobile.

Technische Daten
Sp0,-Genauigkeit

70 % bis 100 % *2 Stellen (A" Erwachsene/Kinder)': 2
Sp0O,-Genauigkeit bei schwacher Perfusion
70 % bis 100 % %2 Stellen (Arms*)'
Pulsfrequenz-Genauigkeit

18 bis 300 Schlage/min 3 Stellen (Arms*)1

Genauigkeit des Pulsfrequenzbereichs bei schwacher Perfusion
40 bis 240 Schidge/min £3 Stellen (Aye*)'!

Temperatur

Betrieb: 0 °C bis +40 °C
Lagerung/Transport: -30 °C bis +70 °C
Luftfeuchtigkeit

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

* £1 Ay entspricht 68 % der Patientenpopulation.

1Zusatzliche Informationen tiber Genauigkeit und Leistung sind der
Bedienungsanleitung zum Pulsoximeter zu entnehmen.

2Dje Genauigkeit wurde ohne Bewegung gepriift.

Dati tecnici

Precisione SpO,

Da 70% a 100% 2 cifre (A;ms pazienti adulti/pediatrici*)'- 2
Precisione della SpO, a bassa perfusione

Da 70% a 100% 2 cifre (Arms*)"

Precisione della frequenza del polso

Da 18 a 300 BPM #3 cifre (Arme*)!

Precisione della frequenza del polso a bassa perfusione
Da 40 a 240 BPM #3 cifre (Arms*)’!

Temperatura

Esercizio: da 0°Ca+40°C
Immagazzinaggio/trasporto: da -30 °C a +70 °C

Umidita

Esercizio: da 10% a 90% senza condensa

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

* £1 Ajps comprende il 68% della popolazione.

1Ulteriori informazioni riguardanti la precisione e le prestazioni sono reperibili nel
manuale d'uso del pulsossimetro in dotazione.

2| test di precisione sono stati condotti in condizioni di immobilita.

Especificaciones
Precisién de SpO,

70% a 100% 2 digitos (Arms Adultos/Pediatricos*)" 2

Precision de baja perfusion de SpO,

70% a 100% 2 digitos (Ams*)'

Exactitud de la frecuencia del pulso

18 a 300 LPM 3 digitos (Arms*)’

Precision de baja perfusion de la frecuencia del pulso
40 a 240 LPM 3 digitos (Arms*)"
Temperatura

En funcionamiento:

Durante el almacenamiento o transporte:
Humedad

En funcionamiento:

Durante el almacenamiento o transporte:

0°Ca+40°C
-30°Ca+70°C

de 10% a 90% sin condensacién
de 10% a 95% sin condensacion

* £1 Ay abarca al 68% de la poblacion.

Encontrara informacion adicional sobre la exactitud y el rendimiento en el manual del
operario del pulsioximetro.

2| a prueba de precision se realizé bajo condiciones sin movimiento.

Especificagoes

Exactidao da SpO,

70% a 100% +2 digitos (Ams Adultos/Pediatria*)" 2
Exactidao da Baixa Perfusao de SpO,
70% a 100% 2 digitos (Arps*)’!

Precisao da Frequéncia de Pulsagao
18 a 300 BPM 3 digitos (Ams*)"

Exactiddo da Baixa Perfusao da Frequéncia de Pulso
40 a 240 BPM =3 digitos (Arms*)’

Temperatura

Em servigo: 0°Ca+40°C
Armazenamento/Transporte: -30° Ca +70° C

Humidade

Em servigo: 10% a 90% sem condensagéo

Armazenamento/Transporte:  10% a 95% sem condensagéo

* £1 Ars engloba 68% da populagao.

1Informa(;éo adicional sobre a precisdo e o desempenho pode ser encontrada no
manual do oximetro de pulso.

20 teste de exactidao foi efectuado em condigdes de auséncia de movimento.

Specificaties

Nauwkeurigheid SpO,

70% tot 100% =2 cijfers (A;ms volwassenen/kinderen*)
Nauwkeurigheid van SpO, bij lage perfusie
70% tot 100% ¢ 2 cifers (Arms*)’

Nauwkeurigheid pulsfrequentie

18 tot 300 BPM =3 ciffers (Ans)'

Nauwkeurigheid van pulsfrequentie bij lage perfusie
40 tot 240 BPM # 3 cijfers (Ayms”)!

1,2

Temperatuur

Bedrijf: 0 °C tot +40 °C
Opslag/transport: -30 °C tot +70 °C
Vochtigheidsgraad

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

* £1 A geldt voor 68% van de populatie.

"Nadere informatie over nauwkeurigheid en prestatie kunt u vinden in de handleiding
van de pulsoxymeter.

2De tests van de nauwkeurigheid zijn verricht in situaties zonder beweging.

Specificatii

Precizia SpO,

70% la 100% %2 cifre (Amns adulti/pediatrici*)"- 2
Precizia SpO, la irigare sanguina slaba
70 la 100% 2 cifre (Ams*)'

Precizia frecventei pulsului

18 Ila 300 BPM 3 cifre (Ans")'

Precizia frecventei pulsului la irigare sanguina slaba
40 la 240 BPM 3 cifre (Ayns™)’!

Temperatura

Functionare: 0°Cla+40°C
Pastrare/transport: -30°Cla +70° C
Umiditate

Functionare: 10 — 90% fara condensare
Pastrare/transport: 10 — 95% fara condensare

* £1 Aips reprezinta 68% din populatie.

1Informat.ii suplimentare privind precizia si performanta pot fi gasite in manualul de
exploatare a pulsoximetrului.

2Testarea preciziei a fost efectuata in stare de imobilitate.

Measurement Wavelengths and Output Power**

Red: 660 nanometers @ 0.8 mw nominal
Infrared: 910 nanometers @ 1.2 mw nominal

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

Longueurs d’onde de mesure et puissance
de sortie**

Rouge :
Infrarouge :

660 nanométres a 0,8 mW (valeur nominale)
910 nanometres a 1,2 mW (valeur nominale)

** Ces informations sont particuli€rement utiles aux cliniciens effectuant un traitement

photodynamique.

Messwellenlangen und Ausgangsleistung**

Rot: 660 Nanometer bei 0,8 mW nominal
Infrarot: 910 Nanometer bei 1,2 mW nominal

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

Misura delle lunghezze d'onda e potenza in uscita**

Luce rossa: 660 nm a 0,8 mW nominali
Luce infrarossa: 910 nm a 1,2 mW nominali

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

Longitudes de onda de medicion y potencia
de salida**

Rojo: 660 nanémetros a 0,8 mW nominal
Infrarrojo: 910 nanémetros a 1,2 mW nominal

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

Comprimentos de Onda de Medigao e Poténcia
de Saida**

Vermelho: 660 nanémetros @ 0,8 mw nominal
Infravermelho: 910 nanémetros @ 1,2 mw nominal

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

Gemeten golflengten en uitgangsvermogen**

Rood: 660 nanometer bij 0,8 mw nominaal
Infrarood: 910 nanometer bij 1,2 mw nominaal

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

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 utild pentru clinicienii care efectueaza terapie
fotodinamica.

Compliance Conformité Konformitat Omologazione Conformidad Conformidade Naleving Conformare

This product complies with ISO 10993-1. Ce produit est conforme a la norme ISO 10993-1. Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der ISO 10993-1 Richtlinie. Questo prodotto & conforme alla norma ISO 10993-1. Este producto cumple con ISO 10993-1. Este produto estd em conformidade com a norma ISO 10993-1. Dit product voldoet aan de vereisten van ISO 10993-1. Acest produs corespunde ISO 10993-1.
Warranty Garantie Garantie Garanzia Garantia Garantia Garantie Garantie

2 years from the date of delivery. 2 ans a partir de la date de livraison. 2 Jahre ab Auslieferungsdatum. 2 anni dalla data di consegna. 2 afios a partir de la fecha de entrega. 2 anos a partir da data de entrega. 2 jaar vanaf leveringsdatum. 2 ani de la data livrarii.
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TIonin

Oodnyieg xpnonc—EAAnvika

Brugsanvisning—Dansk

Bruksanvisning—Svenska

Kéyttéohjeet—Suomi

Instrukcja obstugi—Polski

Bruksanvisning—Norsk

Hasznalati utmutato—Magyar

(6=

e

ETravaxpnoidotroloUpevol JaAaKoi
a100NTAPEG TTAAMIKOU OSUMETPOU
ogipdg 8000

Genanvendelige, blgde sensorer til
serie 8000 pulsoximetre

8000-seriens ateranvandbara mjuka
pulsoximetersensorer

Mallin 8000 kestokayttoiset pehmeat
pulssioksimetrianturit

Miekkie czujniki pulsoksymetryczne
wielokrotnego uzytku serii 8000

8000-serie gjenbrukbare blote
pulsoksimeterfolere

A 8000-es sorozathoz tartozé
ujrafelhasznalhaté puha pulzoximéter-
érzékeld

& MNpoguAdgeig:

¢ H OpooTrovdiakr) NopoBeoia Twv H.M.A. Trepiopidel TNV TTWANGN TNG CUCKEUNG QUTAG HOVO
atrod 1a1pd ) KATOTTIV EVIOAAG 10TPOU.

Ev&eieig yia Tn xpion

O1 eTTavaypnoiPoTToloUpEVOl HaAaKoi aigBnTApeg TTaApIKoU ofupéTpou aeipdg 8000 Tng Nonin,
evOeikvuvTal YIa PN €TTEPRATIKO ETTITOTTIO EAEYXO r)/Kal CUVEXH TTapakoAoUBnan evnAikwy Kai
TTUIBIOTPIKWY acOEVWV TTOU €XOUV KaAR i TITwxH aipdtwan. MpoopileTal yia Xpron o€
TrepIBaAAovTa oTa oTroia TrepIAapBavovTal To Xelpoupyeio, N aibouca avavnyng armé 1o
XEIpoupyeio, n Kpioiun gpovtida, n aibouca eTEYOVTWY TTEPICTATIKWY, N Hovada Jakpoxpovng
PPOVTIdAG, N OIKIAKN XPAon Kal Ta KIvnTd TTepIBaAAovTa.

& Forholdsregler:

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

Indikationer for anvendelse

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

mobile afdelinger.

& Observera:

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

Indikationer

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

& Varotoimet:

* Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda ainoastaan laakari tai
laakarin maarayksella.

Kayttoindikaatiot

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

& Ostrzezenia:

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

Przeznaczenie

Miekkie czujniki pulsoksymetryczne Nonin serii 8000 przeznaczone sa 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 srodowisku domowym i mobilnym.

& Forsiktig:

* | fglge amerikansk lovgivning kan dette utstyret bare selges av eller pa forordning fra godkjent
helsepersonell.

Indikasjoner for bruk

& Ovintézkedések

* Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi térvényének értelmében ez az eszkéz csak
engedéllyel rendelkezé orvos altal vagy az & rendelvényére értékesithetd.

Az eszkoOz rendeltetése

Nonins modell 8000-serie av gjenbrukbare, blgte falere er indikert til ikke-invasive stikkpraver og/ A Nonin 8000-es sorozathoz tartozé Ujrafelhasznalhaté puha érzékeld olyan felnétt- és

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.

gyermekbetegek nem invaziv gyors vizsgalatara és/vagy folyamatos minotorozasar alkalmas,
akiknek jo vagy gyenge a vérellatasa. Az eszkdz hasznalata mitében, mitét utani labadozas
soran, intenziv osztalyon, baleseti sebészeten, hosszan tart6 apolas soran, otthoni apolas soran
és mobil kérnyezetekben javasolt.

AvTevoeieig:
¢ Mn XpnOCIYOTIOIEITE TN OUOKEUN O€ TTEPIBAAAOV payvNnTIKAG TOPOYPAPIOG ) O EKPNKTIKN
aTuéoeaipa.

¢ AuTr n ouokeur dev dIaBETel TTPOCTACIA ATTO ATTIVISIONO CUUPWVA UE TO TIPOTUTIO
IEC 60601-1:1990 Trapdypagog 17h.

Kontraindikationer:
¢ Apparatet ma ikke anvendes i neerheden af MR-scannere eller eksplosive atmosfeerer.
* Apparatet er ikke defibrilleringssikkert ifalge IEC 60601-1:1990 paragraf 17h.

Kontraindikationer:

« Denna anordning far ej anvandas i narvaro av MR-utrustning eller i luft innehallande
explosiva gaser.

* Denna produkt ar ej defibrilleringssaker enligt IEC 60601-1:1990 paragraf 17h.

Kontraindikaatiot:

« Laitetta ei saa kayttad magneettikuvantamis- tai réjahdysalttissa ymparistossa.

« Tama laite ei ole defibrillaatiovarma IEC 60601-1:1990 -standardin lausekkeen 17h mukaan.

Przeciwwskazania:

¢ Urzadzenia nie nalezy uzywac¢ w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR) ani
w atmosferze o whasciwosciach wybuchowych.

* Aparat nie jest zabezpieczony przed defibrylacjg wg IEC 60601-1:1990 klauz. 17h.

Kontraindikasjoner:
« Ikke bruk utstyret i en MR-omgivelse eller i en eksplosiv atmosfzere.
« Dette utstyret er ikke defibrilleringssikkert ifalge IEC 60601-1:1990 klausul 17h.

Ellenjavallatok

* Ne haszndlja az eszkdzt magneses rezonancias kpalkoté (MRI) berendezések jelenlétében
vagy robbanasveszélyes kornyezetben.

e Az eszkdz az IEC 60601-1:1990 17h pontja értelmében nem defibrillatorbiztos.

MposidotroIfoeig:

¢ Hxprion ouvduaouwyv aiobnTripa Kal o§UPETPOU TTou Bev gival Kal Ta SUO0 TTPOoIOVTA HApKag
Nonin Sev €xel eAeyxBei wg TTPOG TNV akpifela TOou GUVOAIKOU GUCTAPATOG KAl UTTOPET va
€TTNPEACEI TNV ATTO00N TOU CUCTANATOG. MNa évav TTAfpn KatdAoyo pe oEUETPa, AIoBNTAPES
Kal egaptApaTa pdpkag Nonin avatpégte oTa eyXelpidia XEIPIOUOU TWV TTAAPIKWVY OEUHETPWY
g Nonin.

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 vedrgrende en komplet liste over oximetre, sensorer og
tilbehgr af Nonin-maerket.

Varningar:

« Anvandning av andra sensor- och oximeterkombinationer &n produkter fran Nonin har
inte testats for noggrannhet som ett system och kan paverka systemets prestanda.
Se anvandarhandledningarna till Nonin pulsoximetrar for en fullstandig férteckning éver
oximetrar, sensorer och tillbehér fran Nonin.

Varoitukset:

« Muiden kuin Nonin-merkkisten tuotteiden kaytt6a anturi- ja oksimetriyhdistelmissa ei ole
testattu ja eri valmistajien tuotteiden kaytté yhdessa voi vaikuttaa jarjestelman tarkkuuteen
ja toimintaan. Yksityiskohtaiset tiedot Nonin-merkkisista oksimetreisté, antureista ja
lisévarusteista on Noninin pulssioksimetrin kayttdoppaassa.

Ostrzezenia:

* Zastosowanie czujnikow wraz z oksymetrami, ktére sg produktami innymi niz firmy Nonin, nie
zostato zbadane pod wzgledem doktadnosci takiego systemu i moze wywiera¢ niekorzystny
wplyw na jego prace. Peiny wykaz oksymetréw, czujnikdw i akcesoriow formy Nonin znajduje
sie w podreczniku obstugi pulsoksymetru Nonin.

Advarsler:

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

Figyelmeztetések

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

& MNpoguAdgeig:

* Mn xpnoiyoTroleite aloBnTApa TToU €Xel UTTOOTEN {NuId. Edv 0 aioBnTrpag éxel KATAOTPAPET,
dlaKOWTE APUECWG TN XPrion Tou.

* EmBewpeite TO ONUEIO £QaPUOYAG TOU alIoBNTAPA TOUAdXIOTOV KABE 6 WG 8 WPES yia va
BeBaiveaTe yia TN CwOTH EUBUYPAUKION TOU AICBNTAPA KAl TNV OKEPAISGTNTA TOU SEPUATOG.
H guaiobnaia Tou aoBevoUg oTOUG AICBNTAPEG EVOEXETAI VO TTOIKIAAEL, QvAAOya PE TV I0TPIKN
KOTAOTOAON 1 TNV KATACTAGT TOU S€PHATOG.

¢ MnV aITOCTEIPWVETE, PNV ATTOOTEIPWVETE O€ QUTOKAUGTO Kal N BubileTe o€
OTTOIODATIOTE UYPO.

¢ Mn xpnoiyoTrolgite KauoTIKG A SIaBPpwTIKE KaBapIoTIKE oTov alodnThpa.

e ZeBaaTeite TNV TOTTIKG I0XUOUGG VOUOBETia Kal TIG 0dnyieg avaKUKAWONG OXETIKA JE TNV
améppIYn fj avakUKAWGON TNG CUOKEUNG Kal TwV E§OPTNHATWY TOu aIoONTAPA Kal TUXOV
€EapPTNUATWY TOU.

e Agv pTTopei va XpnoIyoTToinBei GUOKEUR EAEYXOU AEITOUPYIQG yia TV ATTOTiNNON TNG aKkpiBelag
NG 084vng i Tou AIGONTAPA EVOG TTAAUIKOU O§UUETPOU.

¢ Omwg IoxUel pe KEOBe 1aTpIKG EEOTTAIGHO, N dIdTagn TWV KAAWdiWY Kal TwV CUVOETEWY TOU
aoBevoUg TIPETTEI VA YIVETAI TIPOCEKTIKA, £T01 WOTE va eAATTWOET N MOavOTNTA EUTTAOKAG
1 oTPAYYaAIoHOU TOU a0BEVOUG.

¢ Tla TEPIOTOTEPESG TIPOEIDOTTOINCEIG KAl TIPOPUAAEEIG, aVaTPESTE OTO EYXEIPIDIO XEIPIOHOU
TOU TTOAMIKOU OEUPETPOU.

* Opiopévol TTapAyovTeG TTOU UTTOPET va uTtoadpicouv Tn AeiIToupyia Tou TTaApIKOU
ogupETPOU Eival:

*uTTEPBOAIKO PwG aTO TTEPIBAAAOV

~uTTEPBOAIKN Kivhon

*TTaPEPBOAR aTTO NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEUEG
~uypaaia oTov alIodnTHPa

*AavBaopévn epappoyn aiodntipa
~avBpakuAaiyoo@aipivn

*peBaipoopalpivn

+d1a1d&eIg TEPIOPIOUOU TNG POXIG TOU aipaTog
(apTnpiakoi KABETAPEG, TEPIXEIPIOES TTiEONG QipaTOG,
YPOHUEG EyXUONG, K.ATT.)

*AavBaopévog TUTTog aIoenTrpa
*KOKI) TTOIOTNTA GQUYHOU
*QAEBIKEG OPUEEIG

cavaipia i XaunA£g CUYKEVTPWOEIG
alpooPalpivng

*KapSIAYYEIAKEG XPWOTIKEG
*QUOAEITOUPYIKA aIOoPaIPivn
*TEXVNTA VUXIa 1] BEPViKI VUXIWV

& Forholdsregler:

* Anvend ikke beskadigede sensorer. Hvis sensoren er beskadiget, skal anvendelsen

ojeblikkeligt standses.

Efterse paseetningsstedet for sensoren mindst hver 6. til 8. time for at sikre korrekt paseetning

og hudens tilstand. Patientens fglsomhed over for sensorer kan variere afhaengigt af hans/

hendes medicinske status eller hudens tilstand.

* Ma ikke steriliseres, autoklaveres eller nedseenkes i vaeske.

* Anvend ikke aetsende eller skurende midler til rengering af sensoren.

* Folg de lokale regler vedrerende bortskaffelse og genbrug, nar sensoren og dennes
komponenter skal bortskaffes.

« Enfunktionstester 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 kveeles.

* Se brugervejledningen til pulsoximetret for yderligere advarsler og forholdsregler.

* Faktorer, som kan nedseette pulsoximetrets funktion, omfatter:

«For kraftigt omgivende lys «Ukorrekt sensortype

«For kraftig beveaegelse «Forringet pulskvalitet
Elektrokirurgisk interferens *Venepulsation

*Fugt i sensoren *Anzemi eller lave

«En sensor, der er pasat forkert haemaoglobinkoncentrationer
«Carboxyheemoglobin *Kardiovaskuleert farvestof
Metheaemoglobin *Dysfunktionelt haemoglobin
“Kompromitteret blodgennemstrgmning *Kunstige negle eller neglelak

(arteriekatetre, blodtryksmanchetter,
infusionsslanger, etc.)

& Observera:

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

* 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.

« Sensorn far ej steriliseras, autoklaveras eller nedsankas i nagon typ av vatska.

* Anvand inte fratande eller slipande rengéringsmedel pa sensorerna.

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

* En funktionstestare kan inte anvandas for att utvardera en pulsoximetermonitors eller
-sensors noggrannhet.

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

* Se anvandarhandledningen till pulsoximetern for ytterligare varningar och
forsiktighetsatgarder.

* Faktorer som kan nedsatta pulsoximeterns prestanda innefattar:

starkt omgivande ljus -felaktig sensortyp

«kraftiga rérelser «dalig pulskvalitet
sinterferens fran diatermiutrustning svenpulsationer

«fukt i sensorn «anemi eller lagt hemoglobin
«felaktigt pasatt sensor kardiovaskulara fargdmnen
*karboxyhemoglobin «dysfunktionellt hemoglobin
*methemoglobin *nagellack eller I6snaglar

«anordningar som nedsatter blodflddet (artarkatetrar,
blodtrycksmanschetter, infusionsslangar m.m.)

& Varotoimet:

* Vaurioitunutta anturia ei saa kayttaa. Jos anturi on vaurioitunut, sen kayttd on lopetettava
valittdmasti.

*  Anturin kiinnityskohta on tarkistettava 68 tunnin valein anturin oikean kohdistuksen ja ihon
kunnon varmistamiseksi. Potilaat reagoivat antureihin eri tavoin terveydentilasta tai ihon
kunnosta riippuen.

« Eisaa 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
saannoksia ja kierratysohjeita.

« Toimintatesteria ei voi kayttda pulssioksimetrin monitorin tai anturin tarkkuuden arviointiin.

« Kaikkia laaketieteellisia laitteita kaytettdessa potilasjohdot ja liittimet on reititettava
huolellisesti kiertymisen tai kuristumisen valttdmiseksi.

* Lisatietoa varoituksista ja varotoimista on pulssioksimetrin kayttdoppaassa.

* Muun muassa seuraavat tekijat voivat haitata pulssioksimetrin toimintaa:

*huoneen liiallinen valo *vaara anturityyppi
«liiallinen liikkkuminen *huono sykesignaali
*sahkokirurginen hairié +laskimosykkeet
kostea anturi ~anemia tai alhainen

~virheellisesti kiinnitetty anturi hemoglobiinipitoisuus
«karboksihemoglobiini *suonensisaiset varjoaineet

smethemoglobiini +ei-toiminnallinen hemoglobiini

sverenkierron estyminen (valtimokatetrit, *tekokynnet tai kynsilakka
verenpainemansetit, infuusioletkut jne.)

& Ostrzezenia:

¢ Czujnika uszkodzonego uzywac nie wolno. Jezeli czujnik jest uszkodzony, nalezy
natychmiast zaprzestac¢ jego stosowania.

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

* Urzadzenia nie nalezy sterylizowa¢, wktada¢ do autoklawu i zanurza¢ w jakimkolwiek ptynie.

* Do czyszczenia czujnika nie nalezy uzywac¢ $rodkéw o wiasciwosciach zracych lub
Sciernych.

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

* W celu oceny doktadnosci wskazan monitora lub czujnika pulsoksymetru nie mozna uzy¢
funkcjonalnego urzadzenia testujacego.

e Takjak w przypadku wszystkich innych urzadzen medycznych, przewody i potaczenia nalezy
poprowadzi¢ w taki sposéb, aby nie dopusci¢ do zaplatania sie lub uduszenia pacjenta.

* Dodatkowe ostrzezenia i srodki ostroznosci podane sg w instrukcji obstugi pulsoksymetru.

* Wsrdd czynnikow, ktére moga negatywnie wptyna¢ na prace pulsoksymetru, nalezy
wymieni¢:
*jaskrawe $wiatto otoczenia
*nadmierny ruch

«zaktécenia spowodowane obecnosciag urzadzen
elektrochirurgicznych

*wilgo¢ w czujniku

*nieprawidtowo zatozony czujnik

*hemoglobina tlenkoweglowa

*methemoglobina

«elementy ograniczajace przeptyw krwi

(cewniki tetnicze, rekawy do pomiaru cisnienia,
przewody do infuzji itd.)

*niewtasciwy typ czujnika
+staba jakos¢ tetna
pulsacja zylna

~anemia lub niskie stezenie
hemoglobiny

*barwniki sercowo-naczyniowe
*hemoglobina dysfunkcjonalna

*sztuczne lub pokryte lakierem
paznokcie

& Forsiktig:

* lkke bruk en skadd faler. Avslutt gyeblikkelig bruk hvis fgleren er skadd.

« Kontroller paferingsstedet for faleren minst hver 6. til 8. time for & sikre riktig felerinnstilling
og hudintegritet. Pasientsensitivitet til falere kan variere pa grunn av medisinsk status eller
hudtilstand.

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

« Ikke bruk etsende eller slipende rengjeringsmidler pa faleren.

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

* Enfunksjonell tester kan ikke brukes til & beregne ngyaktigheten av en pulsoksimetermonitor
eller foler.

* 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 falertype
sterk bevegelse «darlig pulskvalitet
«elektrokirurgisk forstyrrelse svengse pulseringer

«fuktighet i faleren ~anemi eller lave
«feil pasatt faler hemoglobinkonsentrasjoner

karboksyhemoglobin +kardiovaskulzere fargestoffer
*methemoglobin +dysfunksjonell hemoglobin

sblodstremningsbegrenser (arteriekatetere, *kunstige negler eller neglelakk
blodtrykksmansjetter, infusjonsledninger, osv.)

A Ovintézkedések

* Ne hasznaljon sérlilt érzékel6t. Ha az érzékelé megsériilt, azonnal fliggessze fel hasznalatat.

e Az érzékel6 megfeleld helyzetének és a bér épségének megbrzése érdekében legalabb 6-8
oranként ellendrizni kell az érzékeld felhelyezési pontjat. Az egészségi allapottdl és a bor
allapotatdl fliggben valtozé lehet a beteg érzékeldkkel szembeni érzékenysége.

¢ Ne sterilezze, autoklavozza, és ne meritse semmilyen folyadékba az érzékel6t.

* Az érzékel6 tisztitasahoz ne hasznaljon maré hatasu vagy surolo tisztitoszereket.

* Az érzékel6nek és egyes alkotérészeinek artalmatlanitasat vagy Ujrahasznositasat illetéen
tartsa be a helyi hatdésagi rendeleteket és Ujrahasznositasi utmutatasokat.

* A pulzoximéter-monitor vagy -érzékel6 pontossaganak megallapitasara nem alkalmazhaté
funkcionalis teszteld.

* Ahogyan minden orvosi berendezés esetében, Ugyeljen a vezetékek elvezetésére és a
csatlakozok elhelyezésére a korilhurkolodas és a fojtasveszély esélyének csokkentése
érdekében.

* Tovabbi figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket a pulzoximéter kezel6i kézikdnyvében talal.

* A pulzoximéter teljesitményét a kdvetkezdk ronthatjak:

~erds fény a helyiségben; *nem megfeleld tipusu érzékels;
«tulzott mozgas; *gyenge pulzus;
«elektromos sebészeti interferencia; *vénas pulzalas;
*nedvesség az érzékelében; *anémia vagy cstkkent
+az érzékeld nem megfeleld felhelyezése; hemoglobinkoncentracio;
«karboxi-hemoglobin; kardiovaszkularis festés;
*methemoglobin; *nem megfeleléen funkcionald
; )

- . . . - hemoglobin;

svéraramlast akadalyozo6 eszkdzok

(artérias katéterek, vérnyomasmérd mandzsettak, *miikdrém vagy koromlakk.
bekotott inflzios szerelékek stb.);
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>Apavon CE mou utrodnAwvel cupgwvia pe Tnv Odnyia Tng EK
No. 93/42/EOK Trepi 10TPIKWY GUOKEUWV.

=

CE-mzerke, der indikerer overholdelse af EU-direktiv nr. 93/42/EQF
vedrgrende medicinsk udstyr.

CE-

CE-marke, vilket anger att produkten uppfyller kraven i EU-direktiv
nr. 93/42/EEC avseende medicinska anordningar.

=

CE-merkki iimaisee saanndstenmukaisuutta laaketieteellisista
laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY mukaisesti.

CE-

Oznakowanie CE wskazujace na zgodno$¢ z wymaganiami
dyrektywy nr 93/42/EEC dotyczacej urzadzen medycznych.

=

CE-merking som indikerer overholdelse av EU-direktiv
nr. 93/42/EEC med hensyn til medisinsk utstyr.

CE-

CE-jelolés, amely igazolja az EK orvosi eszkdzdkre vonatkozd
93/42/EGK szamu iranyelvének valdé megfelelést

CE-

Lot Ap1Buog TTapTidag

Lot Partinummer

LoT Partinummer

Lot Eranumero

LOoT Numer partii

Lot Partinummer

LOoT Tételszam

EmiAoyn Tou kardAAnAou aioOntipa

XPNOIPOTIOINCTE TIG HETPATEIG TTOU TTAPEXOVTAI TTAPOKATW YIA VO TTPOGSIOPICETE TTOI0G
aiodnTApag TPETEl va xpnaiyotroindei. O1 cuoTdoelig aiodntipwy Baciovtal aTo UYog (TTéxog)
Tou dakTUAOU, OTTWG QUTO ETTIONUAiVETal APIOTEPA.

e T vyog amd 12,5 éwg 25,5 mm, xpnoigotroijote 1o Movtého 8000SL (peydAou peyéBoug).
* Ta Uyog amd 10 éwg 19 mm, xpnoipotroimote To MovtéAo 8000SM (pecaiou peyEéBoug).
¢ Ta vyog amd 7,5 éwg 12,50 mm, xpnoigotroijote 1o Movtého 8000SS (HikpoU pey£Boug).

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 vilken sensor som bor anvandas. Sensorrekom-
mendationerna ar baserade pa fingerhdjden (tjockleken), sdsom anges till vanster.

Asianmukaisen anturin valitseminen

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

e For hoéjder mellan 12,5-25,5 mm, anvand modell 8000SL (Large (stor)).

For héjder mellan 10-19 mm, anvand modell 8000SM (Medium).
For héjder mellan 7,5-12,5 mm, anvand modell 8000SS (Small (liten)).

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

Wybdr wtasciwego czujnika

Wyboru wtasciwego 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 fgler som skal brukes. Fgleranbefalinger er
basert pa sifferhgyde (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 megdfelel6 érzékel6 kivalasztasa

Az alabbi méretleirasok alapjan hatarozhatja meg a szlikséges érzékel6t. Az érzékel6hasznalatra
vonatkoz6 javaslatok alapjaul az ujjmagassag (vastagsag) szolgal. Lasd a bal oldali abrat.

0,5-1 hiivelykes (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 (kozepes)
modellt.

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

E/Kév 1/Figur 1/
Kuva 1/Rysunek 1

%k

Eikéva 2/Figur 2/
Kuva 2/Rysunek 2

MpoodpTnon Tou aicONTAPA

1. TomoBeTOTE TO EMAEYHEVO DAKTUAO (QVOTPEETE OTIG TTAPATIAVW CUOTATEIG ETTIAOYAG
peyEBoug) péoa oTov alodNTAPA, OTIWG ATTEIKOVICETAI OTIG £IKOVEG 1 Kal 2. To dEKTUAO TOU
acBevoUg TTPETTEN va QTAVEI PEXPI TO TEAOG TOU aioBnTrpa.

2. AiguBeTAOTE TO KAAWDIO WOTE Va BPEBEi KATA PAKOG TOU dakTUAOU Tou agBevoug, TTapdAAnAa
JE To Bpaxiova/tnv Kvrun.

(MpoaipeTikG): ZTEPEWVETE TO KAAWDIO TOU QIoBNTHPQ, OTTOTE XPEIGLETAl.
3. ZuvdéoTe To KaAWdIO ToUu IoONTAPA OTO TTAAUIKS OUUETPO ) 0TO KAAWDIO TOU a0BeVOUG.
4. EmBeBaithoTe TNV KatdAAnAn Aeitoupyia, OTTwG TTEPIYPAPETAI OTO EYXEIPIDIO XEIPITHOU TOU
TTAAPIKOU O§UUETPOU.

Znueiwon: H owarr romoBérnon rou aiobntrpa givar onuavrikn yia v kaAn Asiroupyia.
Av o aiobntipag dev T0T00eTNOEI CWOTA, TO PWS UTTOPET va TTApaKGUWe! Tov 10TO Kai va
mmpokUwouv avakpiBeis evoeiéeis wg mpog 10 SpO,.

Pasezetning af sensoren

1. Seet den valgte finger- eller taspids (se sterrelsesanbefalingerne 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): Fastgor sensorkablet efter behov.
3. Forbind sensorkablet med pulsoximetret eller patientkablet.
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 vaevet, hvilket kan resultere i ungjagtige SpO,-malinger.

Pasattning av sensorn

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

2. L&gg kabeln langs patientens finger/ta, parallellt med armen/benet.
(Valfritt): Sétt fast sensorkabeln efter behov.

3. Koppla sensorkabeln till pulsoximetern eller till patientkabeln.

4. Kontrollera att funktionen ar fullgod, enligt beskrivningen i anvandarhandledningen till
pulsoximetern.

Obs! Korrekt sensorplacering &dr av avgérande betydelse for fullgod funktion. Om sensorn inte
&r placerad korrekt kan det hdnda att ljuset passerar forbi vdvnaden, vilket medfér felaktiga
SpO,-vérden.

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 sormeal/varvasta pitkin samansuuntaisesti kasivarren/alaraajan
kanssa.

(Valinnainen): Kiinnitéd 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 tdrkedd hyvén suorituskyvyn
kannalta. Jos anturia ei kiinniteté oikein, valo voi ohittaa kudoksen ja aiheuttaa epétarkkoja
SpO,-tuloksia.

Zaktadanie czujnika

1. Wprowadzi¢ wybrany palce (patrz podane wyzej zalecenia dotyczace rozmiaru) do czujnika,
tak jak to przedstawiono na Rysunkach 1 i 2. Palec pacjenta musi dotyka¢ konca czujnika.

2. Ulozy¢ kabel wzdtuz palca dfoni/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 stosujac procedure opisang w podrgczniku obstugi
pulsoksymetru.

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

Feste foleren

1. Sett inn det valgte sifferet (se anbefalingene om starrelse ovenfor) i feleren som illustrert

i figur 1 og 2. Pasientens siffer ma na enden av fgleren.

2. Led kabelen langs pasientens finger/ta, parallelt med armen/beinet.
(Valgfritt): Fest falerkabelen etter som det er ngdvendig.

3. Fest folerkabelen til pulsoksimeteret eller til pasientkabelen.

4. Bekreft riktig drift som beskrevet i brukerhandboken til pulsoksimeteret.

Merk: Riktig falerplassering er av kritisk betydning for godt ytelse. Hvis faleren ikke er riktig
innstilt, kan lys forbiga vevet og resultere i SpO,-unayaktigheter.

Az érzékeld felhelyezése

1. Helyezze a kivalasztott ujjat (lasd a méretre vonatkozo javaslatokat fent) az érzékelébe,
ahogyan az 1. és 2. abran lathato. A beteg ujjanak hozza kell érnie az érzékel6 végéhez.

2. Vezesse el a vezetéket a beteg ujja/labujja mellett, a karral/labbal parhuzamosan.
(Opcionalisan): Sziikség szerint régzitse az érzékel6 vezetékét.

3. Csatlakoztassa az érzékel6 vezetékét a pulzoximéterhez vagy a vizsgaléasztalhoz.

4. Ellendrizze a helyes miikddést a pulzoximéter kezel6i kézikdnyvében ismertetettek szerint.

Megjegyzés: A megfelel6 miikbdéshez elengedhetetlen az érzékelé megfelelé felhelyezése.

Ha nem megfeleléen helyezi fel az érzékeldt, a fény elkertilheti a sz6vetet, ami pontatlan
SpO,-értékeket eredményezhet.

=

Eikéva 3/Figur 3/
Kuva 3/Rysunek 3

KaBapiopog Twv aicdntipwv
N MpoguAdéeig:

¢ ATroouvdéoTeE ToV aIoBNTAPA aTré TO TTAAPIKG O§UPETPO TTIPIV TOV KABAPIoHO.

¢ Mnv amooTEIPWVETE TOV AICONTAPA, PNV TOV OTTOCTEIPWVETE O€ QUTOKAUOTO KAl PNV ToV
BuBieTe o€ oTTOI0BATIOTE UYPO.

¢ Mn XpnoIYOTTOIEITE KAUOTIKOUG 1} SIaBpwTIKOUG TTapdyovTeg kabBapiopou aTov aionTrpa.
Mn XPNOIUOTTOIEITE KABAPIOTIKG TTOU TTEPIEXOUV XAWPIOUXO GUHWVIO.

* KaBapioTe ToV aigONTAPa TIPIV TOV EQAPHOCETE O€ VEO 00BEV.

O paAakég aiobnTpag oeipdg povréhou 8000 eival eTravaypnaoipoTroloUuevog. MNa va kabapioeTe
TOV QIoBNTAPA, TTEPATTE OAEG TIG ETTIPAVEIEG TTOU £PXOVTAI OE ETTAPH YE AOBEVEIG PE Eva HaAOKO
TTavi, JOUOKEUEVO O€ ATTIO OTTOPPUTTAVTIKS 1| ICOTTPOTTUAIKF) aAkoOAn. (Ma va TTepiopioeTe oTO
eAdyioTo TN @Bopd Tou KaAwdiou - dTav KaBaPIZeTe TO KAAWDIO, OKOUTTICETE ATTAAG
QATTOUAKPUVOUEVOI OTTO TO GKPO HE TO BUCHA Kal TTROXWPWVIAG TTPOG TO AKPO PE TOV aiginTApa.)
Mn xUveTe i wekadete uypd TTAvVW OTOV AIOBNTAPA. AQACTE TOV AIOBNTAPA VA OTEYVWOEI KAAG
TIPIV TOV £avaypNOIYOTIOINCETE. XpNOIUOTTOINOTE WS avapopd Tov aiodnTripa oty eikova 3.

Renggring af sensorerne
N Forholdsregler:

* Kobl sensoren fra pulsoximetret inden rengering.

* Sensoren ma ikke steriliseres, autoklaveres eller neddyppes i veeske af nogen art.

¢ Brug ikke atsende eller ridsende renggringsmidler pa sensoren. Brug ikke reng@ringsmidler
indeholdende salmiak.

* Sensoren skal renggres inden paseetning pa en ny patient.

Model serie 8000 blgd sensor er genanvendelig. Sensoren renggres ved at terre alle
patientkontaktoverflader af med en blgd klud fugtet med vand eller en mild seebeoplasning.
(For at minimere nedbrydelse af kablet skal det under renggringen forsigtigt terres af i retning
veek fra stikket og imod sensoren). Hzeld eller sprgjt ikke veeske pa sensoren. Lad sensoren
torre grundigt fer genbrug. Se sensoren pa figur 3.

Rengoring av sensorerna
/N Observera:

« Koppla bort sensorn fran pulsoximetern fére rengéring.

« Sensorn far ej steriliseras, autoklaveras eller nedsankas i nagon typ av vatska.

* Anvand inte fratande eller slipande rengdringsmedel pa sensorn. Anvand inga
rengéringsmedel som innehaller ammoniumklorid.

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

Modell 8000-seriens mjuka sensor kan ateranvandas. Rengdr sensorn genom att torka av
alla ytor med patientkontakt med en mjuk duk fuktad med ett milt rengéringsmedel eller
isopropylalkohol. (For att minimera nétning av kabeln skall kabeln varsamt torkas av i riktning
fran kontaktdnden mot sensoranden vid rengéring.) Inga vétskor far héllas eller sprayas pa
sensorn. Lat sensorn torka ordentligt innan den anvands igen. Se sensorn i figur 3.

Antureiden puhdistaminen
/N Varotoimet:

* lrrota anturi pulssioksimetrista ennen sen puhdistamista.

« Anturia ei saa steriloida, hdyrysteriloida autoklaavissa tai upottaa mihink&an nesteeseen.

* Anturia ei saa puhdistaa syovyttavilla tai hankaavilla puhdistusaineilla. Ammoniumkloridia
sisaltévia puhdistusaineita ei saa kayttaa.

* Puhdista anturi ennen sen kiinnittdmista uuteen potilaaseen.

Mallin 8000 pehmea anturi on kestokayttdinen. Puhdista anturin potilaskontaktipinnat
isopropyylialkoholiin tai mietoon pesuaineeseen kostutetulla pehmeélla pyyhkeella.

(Kaapelin haurastumisen minimoimiseksi pyyhi se puhdistamisen aikana varovasti
pistokepaasté anturipééta kohti.) Ala kaada tai suihkuta nesteité anturiin. Anna anturin kuivua
huolellisesti ennen uudelleenkayttéa. Anturi kuvataan kuvassa 3.

Czyszczenie czujnika
/N Ostrzezenia:

* Przed czyszczeniem oditgczy¢ czujnik od pulsoksymetru.

¢ Cuzujnika nie nalezy sterylizowa¢, wktada¢ do autoklawu i zanurza¢ w jakimkolwiek ptynie.

* Do czyszczenia czujnika nie nalezy uzywac¢ $rodkéw o wiasciwosciach zracych lub
$ciernych; nie uzywac srodkéw czyszczacych zawierajacych chlorek amonowy.

* Przed zastosowaniem czujnika u innego pacjenta nalezy go wyczyscic.

Miekki czujnik serii 8000 przeznaczony jest do wielokrotnego uzytku. W celu wyczyszczenia
czujnika, przetrze¢ wszystkie powierzchnie majace kontakt z ciatem pacjenta migkka tkaning
zwilzong w fagodnym detergencie lub alkoholu izopropylowym. (Aby zminimalizowa¢ zniszczenie
kabla — podczas czyszczenia kabel delikatnie wyciera¢ od koncéwki wtyku w kierunku konca
czujnika). Czujnika nie nalezy polewac ptynami ani spryskiwac¢ sprayami. Przed uzyciem czujnik
nalezy doktadnie osuszy¢. Czujnik referencyjny na Rysunku 3.

Rengjore folerne
N Forsiktig:

* Trekk ut fgleren fra pulsoksimeteret for rengjering.

* Foleren ma ikke steriliseres, autoklaveres eller legges i veeske av noe slag.

« Ikke bruk etsende eller slipende rengjgringsmidler pa feleren. Ikke bruk rengjeringsmidler
som inneholder ammoniumklorid.

* Rengjor feleren fgr den blir satt pa en ny pasient.

Modell 8000-serie blgt faler er gjenbrukbar. Tark av alle pasientkontaktoverflater med en blgt klut
fuktet i et mildt vaskemiddel eller isopropylalkohol for & rengjere foleren. (For & minimalisere
forringelse av kabelen — terk forsiktig bort fra kontaktenden mot falerenden nar du rengjer
kabelen. Ikke hell eller spray veesker pa foleren. La foleren terke grundig fer den brukes igjen.
Se foler i figur 3.

Az érzékelo tisztitasa
/N Ovintézkedések

* Tisztitas el6tt huzza ki az érzékeld csatlakozojat a pulzoximéterbdl.

* Ne sterilezze, autoklavozza, és ne meritse semmilyen folyadékba az érzékel6t.

e Az érzékeld tisztitasahoz ne hasznaljon maré hatasu, surolé vagy ammaénium-kloridot
tartalmazo tisztitoszereket.

e Uj betegre torténd felhelyezése el6tt tisztitsa meg az érzékelét.

A 8000-es sorozathoz tartoz6 puha érzékel6 ujra felhasznalhato. Az érzékeld tisztitasahoz térolje
at a beteggel érintkezé dsszes fellletet izopropil-alkohollal vagy enyhe hatasu tisztitészerrel
benedvesitett, puha ruhaval. (A vezetéksériilések esélyének minimalizalasa érdekében a
vezeték tisztitdsakor a csatlakozotdl tavolodva, az érzékeld irdnyaba haladva, 6vatosan torélje
at a vezetéket.) Ne 6ntsdn és ne permetezzen semmilyen folyadékot az érzékeldre. A tisztitast
kévetben, az Ujabb hasznalat el6tt hagyja teliesen megszaradni az érzékel6t. A 3. abran az
érzékeld lathato.

Mpodiaypapég

AkpiBela Tng pétpnong SpO,

70% €wg 100% £2 yngia (Ay,s 0€ EVNAIKOUG/TTaIBIG*
Akpifeia xapnAng aipydrwong SpO,

70% £wg 100% +2 Ynoia (Arms*)!

AkpiBela ouxvoTnTag CPUYHOU

18 £wg 300 BPM +3 ynoia (Arms*)’

AkpiBela XapnARg aipdTwoNg oUXVOTNTAG CPUYHOU
40 ¢wg 240 BPM 3 yneia (A,ms*)1

)1,2

Ogppokpaoia

Aerroupyia: 0° C éwg +40° C

PUNagn/peTagpopa: -30° C éwg +70° C

Yypacia

Aerroupyia: 10% €wg 90% xwpig GUPTIUKVWOT UdPATUWY
PUNagn/peTagpopa: 10% €wg 95% Xwpig CUPTTUKVWON USPATHWV

*210 21 A TIEPINAUBAVETQI TO 68% TOU TTANBUCHOU.

1I'Ip()GS&:ng TTANPOPOPIEG OXETIKA pE TNV aKPIBEI Kal TN AeiToupyia ptropoUv va Bpebolv oTo
EYXEIPIDIO XEIPIOPOU TOU TTAAUIKOU OEUPETPOU.

ZAOKIuég yia TNV akpiBela HETPNONG EKTEAEOTNKAV KATW aTTd OUVORKES OKIVNTiag.

Specifikationer

Ngjagtighed af SpO,

70 til 100 % * 2 cifre (Ams” voksne/paediatriske)': 2
Ngjagtighed af SpO, ved lav perfusion

70 % til 100 % * 2 cifre (Arms*)"
Pulsfrekvensngjagtighed

18 til 300 BPM 2 3 cifre (Arms*)’

Ngjagtighed af pulsfrekvens ved lav perfusion
40 til 240 BPM 3 cifre (Arms)!

Temperatur

| drift: 0 °C til +40 °C
Opbevaring/transport: -30 °C til +70 °C
Luftfugtighed

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

*+ 1 Ay udger 68 % af befolkningen.
1Yderligere information om ngjagtighed og funktion findes i brugervejledningen til pulsoximetret.
2Afpravning af ngjagtighed fandt sted under forhold uden bevaegelse.

Specifikationer

SpO, — noggrannhet

70 till 100 % #£2 siffror (A;ms vuxna/bam*)"> 2
Sp0,-noggrannhet vid lag perfusion

70 till 100 % +2 siffror (Armg*)!

Pulsfrekvens — noggrannhet

18 till 300 slag/minut 3 siffror (A;ms*)’

Pulsfrekvens — noggrannhet vid lag perfusion
40 till 240 slag/minut +3 siffror (Arms’*)1

Temperatur
Vid drift: 0 till +40 °C
Forvaring/transport: -30 till +70 °C

Luftfuktighet
Vid drift:
Forvaring/transport:

10 till 90 %, icke kondenserande
10 till 95 %, icke kondenserande

*+1 Arps representerar 68 % av populationen.

1Ytterligare information avseende noggrannhet och prestanda aterfinns

i anvandarhandledningen till pulsoximetern.

2Testning av noggrannheten utférdes med sensorerna i stillhet (inga rorelser).

Tekniset tiedot

SpO,-tarkkuus

70-100 % %2 numeroa (A, aikuiset/lapset*)" 2
SpO,-tarkkuus, alhainen verenkierto
70-100 % %2 numeroa (A;ms*)"
Syketiheyden tarkkuus

18-300 heng/min +3 numeroa (Ayms*)"

Syketiheyden tarkkuus, alhainen verenkierto
40-240 heng/min +3 numeroa (A,ms*)1

Lampotila

Kaytto: 0-+40°C
Sailytys/kuljetus: -30-+70°C
Kosteus

Kaytto: 10-90 % ei tiivistyva

Sailytys/kuljetus: 10-95 % ei tiivistyva

* +1 Ay Késittédé 68 % potilaista.
TLisatietoja tarkkuudesta ja suorituskyvysti on pulssioksimetrin kiyttéoppaassa.
2Tarkkuustestit suoritettiin ei-likkuvissa tilanteissa.

Dane techniczne

Doktadnos¢ odczytow SpO,

70 do 100% £2 cyfry (Aqms dorosli/pediatr.*)!: 2

Doktadnosé SpO, przy niskiej perfuzji

70% do 100% +2 cyfry (Arms*)’

Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna

18 do 300 BPM +3 cyfry (Arms*)’

Doktadnos¢ czestosci tetna przy niskiej perfuzji
40 do 240 BPM 3 cyfry (Arms)’

Temperatura

Robocza:
Przechowywanie/transport:
Wilgotnosé

Robocza: 10% do 90% bez kondensacji

Przechowywanie/transport:  10% do 95% bez kondensacji

* +1 Ay Obejmuje 68% populacii.

'Dodatkowe informacje dotyczace doktadnosci i parametréw pracy znajdujq sie w instrukcji
obstugi pulsoksymetru.

2Test doktadnosci wykonano w warunkach bezruchu.

0°Cdo+40° C
-30° C do +70° C

Spesifikasjoner

SpO0,-noyaktighet

70 til 100 % 2 sifre (Armg Voksne/barn*)'2

SpO0, lav perfusjonsngyaktighet

70 til 100 % +2 sifre (Ayms)’!

Noyaktighet av pulshastighet

18 til 300 BPM 3 sifre (Arms*)’

Pulshastighet lav perfusjonsngyaktighet
40 til 240 BPM #3 sifre (Armg™)'

Temperatur

Drifts: 0 til +40 °C
Oppbevaring/transport: -30til +70 °C

Fuktighet

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

*+1 Arns Omfatter 68 % av befolkningen.

1Ytterligere informasjon om ngyaktighet og ytelse finner du i brukerhandboken til
pulsoksimeteret.

2Nrayaktihetstester ble utfert under forhold uten bevegelse.

Miiszaki adatok

SpO,-pontossag

70-100% +2 szamjegy (A felnbtteknél/gyermekeknél*
Alacsony perfuziés SpO,-pontossag
70-100% +2 szamjegy (Arms*)"
Pulzusszam-pontossag

18-300 BPM +3 szamjegy (Arms")’

Alacsony perfuzioés pulzusszam-pontossag
40-240 BPM 13 szamjegy (Arms’*)1

)1,2

Hoémérséklet
Mikodés: 0°C-+40°C
Tarolas/szallitas: -30°C—-+70°C

Paratartalom
Mikodés:
Tarolas/szallitas:

10-90%, nincs lecsapddas

10-95%, nincs lecsapdédas

*A 1 Ays @ Népesség 68%-at dleli fel.

A pontossagra és teljesitményre vonatkozé tovabbi informacidkat a pulzoximéter kezelsi
kézikdnyvében talal.

2A pontossag vizsgalatat mozdulatlan beteggel végezték.

MAkKn kOpaTog péTrpnong Kai 1oX0g £§6dou™*
Epubpd: 660 vavouetpa ota 0,8 mw ovopaaoTiKAG 10X0U0G
Yépubpo: 910 vavopetpa ota 1,2 mw OVOUAGTIKAG 10X00G

** O1 TTAnpo@opieg auTEG eival IDIAITEPA XPAOIUES YIA TOUG VOOOKOMEIaKOUG YIaTPOoUg TToU
EKTEAOUV QWTOOUVAUIKY) BepaTreia.

Maling af belgeleengder og udgangseffekt**

Rad: 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**

Rott: 660 nanometer vid 0,8 mW (nominellt)
Infrarétt: 910 nanometer vid 1,2 mW (nominellt)
** Denna information &r av sarskild vikt for 1akare som utfér fotodynamisk behandling.

Mittausaaltopituudet ja antoteho**

Punainen: 660 nanometrid a 0,8 mw nimellinen
Infrapuna: 910 nanometria a 1,2 mw nimellinen
** Tama tieto on erityisen hyddyllista fotodynaamista hoitoa antaville hoitohenkil6ille.

Diugosci 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 klinicystéw prowadzacych terapie
fotodynamiczna.

Maling av belgelengder og utgangsstrem**

Rad: 660 nanometer @ 0,8 mw nominell
Infrargd: 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
Infravords: 910 nanométer 1,2 mW névleges teljesitmény mellett
** Ez az informacio kiiléndsen a fotodinamikai terapiat végzé klinikus szamara lényeges.

ZupupopPwWon Overensstemmelse Overensstiammelse Saannéstenmukaisuus Zgodnosé Overholdelse Megfelel6ség
To Tpoidv auTo gival o€ oup@wvia pe 1o 1ISO 10993-1. Dette produkt overholder ISO 10993-1. Denna produkt 6verensstammer med I1ISO 10993-1. Tama tuote noudattaa ISO 10993-1 -standardia. Produkt ten jest zgodny z ISO 10993-1. Dette produktet overholder ISO 10993-1. Ez a termék megfelel az ISO 10993-1 szabvanynak.
Eyyunon Garanti Garanti Takuu Gwarancja Garanti Jotallas

2 £1n a1 TNV NUEPONvia TTapdadoong.

2 ar fra leveringsdatoen.

2 ar fran leveransdatum.

2 vuotta toimituspaivasta lukien.

2 lata od daty dostarczenia do uzytkownika.

2 ar fra leveringsdatoen.

A kiszallitastol szamitott 2 év.
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