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@ (En

Model 8000SX, 8000SX-WO, 8000SX-WO2

Reusable S

oft Pulse Oximeter Sensors

Modéle 8000SX, 8000SX-WO et 8000SX-WO2

Capteurs d’oxymeétre de pouls souples

réutilisables

Modelle 8000SX, 8000SX-WO und 8000SX-WO2
Weiche Mehrweg-Pulsoximetriesensoren

Modelli 8000SX, 8000SX-WO e 8000SX-WO2
Sensori morbidi
riutilizzabiliper pulsossimetri

Modelo 8000SX, 8000SX-WO y 8000SX-W0O2
Sensores de pulsioximetria suaves
reutilizables

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

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

MovTéAo 8000SX, 8000SX-WO kai 8000SX-WO2
EtravaxpnoigotroioUpevol JaAakoi aicdnTipeg
TTaAJIKOU OupéTpOU

Indications for Use
Nonin’s Model 8000SX-Series Reusable Soft Sensors are

indicated for non-i
monitoring of adul

nvasive spot-checking and/or continuous
t 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.

B ony CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by

or on the order of

a licensed practitioner.

Indications

Les capteurs souples réutilisables modeles 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. 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.

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.

Indikationen fiir den Gebrauch

Die weichen Mehrwegsensoren der Modellserie 8000SX von Nonin sind fir
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, einschlieRlich
im OP-Saal, in der postoperativen Genesungsphase, auf der Intensivstation, in
der Notaufnahme, in der Langzeitpflege und in mobilen Umgebungen.

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

Indicazioni per lI'uso
| sensori morbidi riutilizzabili modello 8000SX 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.

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

Indicaciones de uso

Los sensores suaves reutilizables modelo 8000SX de Nonin estan indicados para
la realizacion de mediciones esporadicas no invasivas y/o la supervisién 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 méviles.

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

Interpretagao
Os Sensores Maleaveis Reutilizaveis da Série Modelo 8000SX da Nonin estao
indicados para a realizagao de verificagdes pontuais e/ou monitorizagao continua
ndo invasivas em pacientes adultos e pediatricos que apresentam uma perfusao
adequada ou deficiente. Destina-se a ser utilizado em ambientes incluindo o
bloco operatdrio, recobro cirurgico, cuidados criticos, sala de emergéncia,
cuidados de longo prazo, utilizagdo doméstica e ambientes moéveis.

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

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.

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

Ev&eigeig yia Tn XpAion
O1 eTTavayxpnoiYoTToIoUNEVO!l HAAOKOT aIgONTAPES TTaAUIKOU OEUUETPOU TEIPAG
8000SX tng Nonin, evdeikvuvTal yia pn TePPaTIKO ETTITOTTIO EAEYXO r)/Kal GUVEXT
TTapakoAoUBnon evnAikwy Kal TTaISIaTPIKWY aoBEVWV TTOU £XOUV KaAR A TITwXA
aipdTwon. Mpoopidetal yia Xprion o€ epIBdAAovTa oTa otroia epIAauBavovTtal 1o
XElpoupyeio, N aiBouca avavnyng atrod To XEIPOUPYEio, N Kpiaiun povTida, N aibouca
ETTEIYOVTWV TTIEPIOTATIKWY, N HOVADA HAKPOXPOVNG PPOVTIDAG, N OIKIAKK XPran Kal T
KIivnTa TepiBaAiovra.

R owy MPOZOXH: H OpooTovdiakr NopoBeaia Twv H.M.A. Trepiopilel TV TTHANon
TNG OUOKEURG auTAG HAVO aTTd 1aTPO A KATATTIV EVTOARG 1aTPOU.

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 :

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

atmosphere 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 Gerét erfiillt 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 atmosferas explosivas.

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

Contra-indicagées:

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

» O dispositivo néo € a prova de desfibrilhag¢ao, 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.

AvTtevdeigeig:

* Mn xpnoIPOTIOIEITE TN CUOKEUN O€ TrEPIBAAAOV PayvNTIKAG TOPOYPAQIaG ) OE EKPNKTIKNA
aruéoaipa.

« AuTti n ouckeun dev diaBéTel TTpooTaagia atrd aTVISIONS CUPPWVA HE TO TIPOTUTTO
IEC 60601-1.

Warnings:
The use of sensol
branded products

r and oximeter combinations other than Nonin-
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.

ensure correct se

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

nsor alignment and skin integrity. Patient

sensitivity to sensors may vary due to medical status or skin

condition.

cause damage to

Avoid excessive pressure to the sensor application site as this may

the skin beneath the sensor.

Avertissements :

« L'utilisation de combinaisons capteur/oxymeétre d’une autre marque que
Nonin n’a pas été vérifiée en tant que systeme et risque de fausser la
précision et la performance. Pour la liste compléete des oxymétres,

capteurs et accessoires Nonin, reportez-vous aux manuels d’utilisation des

oxymeétres de pouls de Nonin.

« Inspectez le site d’application du capteur au moins toutes les 6 a 8 heures

pour vérifier I'alignement correct du capteur et I'intégrité de la peau. La
sensibilité du patient aux capteurs peut varier en raison de son état

médical ou de I'état de sa peau.

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

Warnhinweise:

» 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 vollstédndige Liste kompatibler Oximeter, Sensoren und Zubehérteile von
Nonin sind den Bedienungsanleitungen zum Nonin-Pulsoximeter zu entnehmen.

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

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

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.

« 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.

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.

« 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.

Avisos:

» A utilizagdo de combinagdes de sensores e oximetros diferentes de produtos
da marca Nonin nZo 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 aplicagédo 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.

« Evite uma pressao excessiva no local de aplicagéo do sensor, dado que tal pode

provocar lesdes na pele por baixo do sensor.

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.

* 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.

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

MposidomroInoeig:

« H xprion ouvduaouwy aioBnTipa Kal o§upéTpou TTou dev gival kal Ta SU0 TTPoIdVTa
pdpkag Nonin dev £xel eAeyXOei wg TTPOG TNV aKPiBEIO TOU GUVOAIKOU GUGTANATOG Kal
uTTopEi va eTTNpeddel TNV amdédoaon Tou cuoTriuaTtog. MNa évav TARpn katdAoyo pe
o&upeTpa, alodnTAPEG Kal e§apTApaTta pdpkag Nonin avatpé€re aTa eyxelpidia Xeipiogou
TWV TTAAMIKWY o§upéTpwy NG Nonin.

* EmBewpeite To onueio epappoyng Tou aiobnTipa TOUAGXIOTOV KGBE 6 £wg 8 WPES yia
va BERAIWVEDTE I TN OWOTH EUBUYPAUMION TOU AIOBNTAPA KAl TNV OKEPAIOTNTA TOU
Sépparog. H euaiobnoia Tou aoBevolg oToug aIoONTAPEG EVOEXETAI VA TTOIKIAAEL,
avaAoya PE TNV IOTPIKA KATAoTAON ) TNV KATAGTAGN TOU SEPUATOG.

* ATo@uyeTe TNV Goknon utTePPBOAIKNG TTiEONG OTO ONuEio Epapuoyng Tou alodnTApa,
a@ou £1o1 pTropei va TpokANnBei BAARN oTo déppa KATW atrd Tov algdnThipa.

/\ Cautions:

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

Do not sterilize, a
Do not use causti

utoclave or immerse in liquid of any kind.
c 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 medica

connections to reduce the possibility of entanglement or strangulation.
Refer to the pulse oximeter operator’s manual for additional

| equipment, carefully route patient cables and

warnings and cautions.

Factors that may degrade pulse oximeter performance include the

following:
« excessive ambient light « poor pulse quality
excessive motion « venous pulsations

electrosurgical
moisture in the

improperly applied sensor

interference .
sensor

anemia or low hemoglobin
concentrations
« cardiovascular dyes

Carboxyhemoglobin « dysfunctional hemoglobin
Methemoglobin « artificial nails or fingernail
blood flow restrictors (arterial polish

catheters, blood pressure « residue (e.g., dried blood,

cuffs, infusion lines, etc.)

dirt, grease, oil) in the light

/\ Mises en garde :

« N'utilisez pas de capteur endommagé. Si le capteur est endommagé,
cessez immédiatement de I'utiliser.
« Ne stérilisez pas les capteurs, ne les passez pas a I'autoclave et ne les

plongez pas dans un liquide.

+ Nutilisez 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'oxymétre de pouls.

citons :

« lumiére ambiante excessive
« mouvement excessif

« interférences
électrochirurgicales
présence d’humidité dans le
capteur

capteur mal appliqué
carboxyhémoglobine

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

tubulures de perfusion, etc.)
* mauvais type de capteur
» pouls de qualité médiocre
» pulsations veineuses
« anémie ou faible concentration
d’hémoglobine
colorants cardio-vasculaires
hémoglobine dysfonction-nelle

/\ Vorsichtshinweise:

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

« Nicht sterilisieren, autoklavieren oder in Flissigkeiten 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.

« Zur Beurteilung der Genauigkeit eines Pulsoximetriemonitors oder eines
Sensors kann kein Funktionspriifgerat verwendet werden.

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

« Zusatzliche Warn- und Vorsichtshinweise sind in der Bedienungsanleitung
zum Pulsoximeter aufgefihrt.

« Zu den Bedingungen, die zu einer verschlechterten Leistung des
Pulsoximeters beitragen kénnen, gehéren:

« UbermaRige Umfeldbeleuchtung « Falscher Sensortyp
« UbermaRige Bewegung « Schlechte Pulsqualitat
« Stérung durch elektrochirurgische « Venenpuls

Instrumente Anamie oder niedrige
Hamoglobinkonzentrationen
Kardiovaskulare Farbstoffe
Dysfunktionelles Hdmoglobin

Kunstliche Fingernéagel oder

« Feuchtigkeit im Sensor

< Falsch angebrachter Sensor
« Carboxyhamoglobin

« Methamoglobin

/\ Precauzioni

* Non usare sensori danneggiati. Se il sensore ha subito danni, interromperne

immediatamente I'uso.

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

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

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

attenersi alle disposizioni locali e alle istruzioni riguardanti il riciclaggio.

« Non ¢ possibile usare un tester per valutare la precisione 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 linee di infusione, ecc.)

dell'ambiente « tipo di sensore sbagliato

« eccessivo movimento del « cattiva qualita del segnale
paziente di pulsazione
interferenza elettrochirurgica * pulsazioni venose
presenza di umidita nel sensore » anemia o livelli bassi di

applicazione errata del sensore
carbossiemoglobina
metaemoglobina

dispositivi che possono

concentrazione emoglobinica
mezzi di contrasto cardiovascolari
emoglobina non funzionale
unghie artificiali o smaltate

/\ Precauciones:

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

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.

Al igual que para cualquier otro equipo médico, coloque los cables y

las conexiones del paciente cuidadosamente en una posicién que reduzca la
posibilidad de enredos o estrangulacion.

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

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

luz ambiental excesiva .
movimiento excesivo .
interferencia electroquirurgica .
humedad en el sensor .
aplicacion incorrecta del sensor
carboxihemoglobina
metahemoglobina

dispositivos que restringen el flujo

tipo de sensor incorrecto

mala sefial de pulso

pulsaciones venosas

anemia o bajas concentraciones
de hemoglobina

colorantes cardiovasculares
hemoglobina disfuncional

ufias postizas o esmalte de ufias

/\ Adverténcias:

» Nao utilize um sensor danificado. Se o sensor estiver danificado, suspenda
imediatamente o uso.

Nao deve utilizar agentes de limpeza abrasivos ou causticos no sensor.
Deverao cumprir-se as leis e regulamentacdes locais em vigor, bem como as

instrucdes de reciclagem, no que se refere a eliminagéo 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.

» Tal como em relagdo 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 o manual do operador do oximetro de pulso relativamente a
precaugdes e adverténcias adicionais.

» Os factores que poderédo degradar o desempenho do oximetro de pulso incluem

o seguinte:

« luz ambiente excessiva

* movimento excessivo

« interferéncia electrocirtrgica

* humidade no sensor

« aplicagdo incorrecta do sensor
.

tipo de sensor incorrecto

fraca qualidade de pulso
pulsacdes venosas

anemia ou baixas concentragdes
de hemoglobina

corantes cardiovasculares
hemoglobina disfuncional

unhas artificiais ou verniz para unhas

Carboxihemoglobina
Metemoglobina

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

/\ Voorzorgsmaatregelen:

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

» 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 invloed kunnen zijn op de prestaties van de

pulsoxymeter:

te fel omgevingslicht

overmatige beweging

storing door elektrochirurgie .

vocht in de sensor

verkeerd aangebrachte sensor

carboxyhemoglobine

methemoglobine

zaken die de doorbloeding beperken

(arteriekatheters, bloeddrukmanchetten,

slechte pulskwaliteit

veneuze pulsaties

bloedarmoede of een laag
hemoglobinegehalte
cardiovasculaire kleurstoffen
disfunctionele hemoglobine
kunstnagels of nagellak

afvalresten (bijv. opgedroogd bloed,
vuil, vet, olie) in de baan van het licht

/N\Mpo@uAdgeig:

* Mn xpnoipotroleite aiIoOnTrpa TTou €xel uTToaTEl {NUId. Edv 0 aioBnTtipag éxel
KATaoTPAQEi, SIAKOWTE AUECWG TN XPrAoN Tou.

* MnV aIroOTEIPWVETE, PNV TTOOTEIPWVETE OE AUTOKAUOTO Kal Un BuBideTe o€

OTTOI0BATTOTE UYPO.

Mn xpnoipotroieite KAUoTIKA 1 SIaBPwTIKG KABAPIOTIKA OToV aIodNTHPa.

ZeBaaoTeite TNV TOTTIKG I0XUoUCa VOPOBETia Kal TIG 03NYieg avOKUKAWONG OXETIKA PE TNV

aATTéPPIYN 1 AVAKUKAWGN TNG OUOKEUNG KOl TwV £§aPTNUATWY TOU aiobnTrpa Kail Tuxdv

£EaPTNHATWYV TOU.

« Aev pymopei va xpnoiyotroinBei cuokeur eEAEyxou AsIToupyiag yia Tnv aTmoTipunan Tng
akpiBelag NG 08évng i Tou aIoBNTAPA £VOG TTAAPIKOU OUUETPOU.

* OTwg 10x0EI PE KABE 10TPIKG ECOTTAITUO, N SIATAEN TWV KAAWSIWY Kal TwV OUVOETEWY
TOU 00BEVOUG TTPETTEI VA YiVETAI TIPOOEKTIKG, £T01 WOTE va EAATTWOEI N MBaveTnTa
€UTTAOKNAG i} oTpayyaAiopoU Tou aoBevoug.

« TNa mePIoadTeEPEG TTPOEIDOTIOINCEIG KAI TIPOPUAGEEIG, avaTpESTE OTO EYXEIPIDIO
XEIPIOPOU TOU TTAAMIKOU OGUUETPOU.

« Opiopévol TTapdyovTeg TTou PTropei va utroBaduioouyv Tn Asitoupyia Tou TTaApIKoU
o&upéTpou eivai:

« utrepPOAIKS Pwg oTo TTEPIBAAAOV
+ uTrepPOAIKA Kivnon

AavBaopévog TUTToG aiodnTrhpa
KaKr TroI6TnTa oPUYHOU

* TIapePPOAR OTTO NAEKTPOXEIPOUPYIKEG PAEBIKEG OPUEEIG
OUOKEUEG avalyio i XOUNAEG CUYKEVTPWOEIG
uypagcia oTov aiodnTipa aIJogPaIPivG

KAPSIAYYEIAKEG XPWOTIKEG

AavBaopévn epapuoyn alobntipa
i SUOAEITOUPYIKN QIPOCPaIpivN

incorrect sensor type

path

méthémoglobine
entraves a la circulation

faux ongles ou vernis a ongles
résidus (par ex., sang sec,

Restriktion des Blutflusses (durch
arterielle Katheter,

Nagellack
Ruickstande (z. B. getrocknetes Blut,

sanguine (cathéters artériels,
brassards de pression artérielle,

salissures, graisse, huile) dansla

Blutdruckmanschetten, Schmutz, Fett, Ol) im Lichtweg

ostacolare la circolazione
sanguigna (cateteri arteriosi,
bracciali di sfigmomanometri,

residui (ad es., sangue secco,

sporco, grasso, olio) nel percorso

arterial (catéteres arteriales,
manguitos de presién sanguinea,

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

limitadores do fluxo sanguineo .
(cateteres arteriais, bracadeiras de .
medicéo da pressao arterial, linhas

della luce

trajectoire de la lumiére

Infusionsleitungen usw.)

lineas de infusion, etc.) trayectoria de luz

de infuséo, etc.)

residuo (por exemplo, sangue seco,
sujidade, gordura, 6leo) no trajecto da
luz

infuusslangen etc.)
verkeerd sensortype

* avBpakuAaipoogaipivn
* peBaigoaaipivn
* OIaTAgEIG TTEPIOPIOHOU TNG PONG TOU QiATOG

TEXVNTA VUXIO R} BEPVIKI VUXIWV
uTToAgippaTa (T1.X. EEpapévo aipa, akdvn,

(apTnpIaKoi KABETAPES, TIEPIXEIPIDEG TTiEONG

AiTTn, Add1a) oTn diadpopr Tou pwTdG
QiMOTOG, YPOPHEG £yXUONG, K.ATT.)

Symbols:

Symboles :

Symbole:

Simboli

Simbolos:

Simbolos:

Symbolen:

ZUpBoAa:

Symbol

Definition of Symbol

Symbole

Définition du symbole

Symbol Bedeutung des Symbols

Simbolo Definizione del simbolo

Simbolo Definicion del simbolo

Simbolo Definicdo do simbolo

Symbool

Definitie

ZOpBoAo OpiIop6Gg Tou cUpBOAou

©

Follow Instructions for Use

Suivre le mode d’emploi.

Gebrauchsanweisung beachten.

Seguire le Istruzioni per l'uso.

©

Siga las instrucciones de uso.

Siga as Instrugdes de Utilizagdo.

Volg de gebruiksaanwijzing.

©

AkolouBnaoTe Tig 0dnyieg Xprong.

JiN

CAUTION!

ATTENTION'!

AN

VORSICHT!

ATTENZIONE

A\

{PRECAUCION!

ATENGAO!

A

LET OP!

JiN

NMPOZOXH!

CE
No.

C e

Marking indicating conformance to EC Directive
93/42/EEC concerning medical devices

6

médicaux.

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

CE-Zeichen bedeutet Konformitat mit der Richtlinie des Rates
93/42/EWG Uber Medizingerate.

Marchio CE indicante la conformita dell'apparecchiatura alla
direttiva della Comunita Europea n. 93/42/CEE relativa alle
apparecchiature mediche.

C €=

La marca CE indica cumplimiento con la directiva n.° 93/42/
EEC de la CE referente a dispositivos médicos.

A marca CE indica conformidade com a Directiva Europeia
No. 93/42/CEE respeitante a dispositivos médicos.

(e

C €

CE-keurmerk voor overeenstemming met EU-richtlijn nr. 93/42/EEG
voor medische hulpmiddelen.

ZApavon CE mou utrodnAwvel cupgwvia pe Tnv Odnyia 1ng EK No. 93
42/EOK Trepi 10TPIKWY CUOKEUWV.

ind

iameter per IEC 60529.

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

von festen Fremdkérpern mit einem Durchschnitt von gréRer
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 sdélidos 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.

LoT Lot Number Numéro de lot Chargen-Nummer Numero di lotto Numero de lote LoT Numero do Lote LoT Lotnummer ApiBu6g Taptidag
Protected against vertically falling water drops when Protégé contre la chute verticale de gouttes d’eau lorsque Das Gehduse 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 MpooTareveTal Ao OTAYOVEG VEPOU TTOU TTEPTOUV KATAKOPUPA, OTaV TO
P32 enclosure is tilted up to 15 degrees and ingress of P32 le boitier est incliné a 15 degrés maximum et contre P32 senkrecht fallende Wassertropfen und gegen das Eindringen P32 dell'involucro fino a 15 gradi e contro l'ingresso di oggetti P32 caja tenga una inclinacion hasta de 15 grados, y contra la P32 a protecgao estd inclinada até 15 graus e contra a entrada de P32 behuizing 15° wordt gekanteld en tegen het binnendringen van vaste P32 TepiBANa £xel kKAion €wg kai 15 poipeg, KaBWG Kal aTrd £i0000 OTEPEWV
solid foreign objects greater than or equal to 2.5 mm

EEVWV OWHATWY TTOU €XOuV JIAUETPO peyaAlTePn 1 ion pe 2,5 mm,
oUpgwva pe 1o TTpoTuTIo IEC 60529.

Sto

rage/shipping temperature range (if applicable)

A

échéant).

Plage de températures de stockage/expédition (le cas

Temperaturbereich fiir Lagerung/Transport (wenn zutreffend)

A

Limiti di temperatura di immagazzinaggio/spedizione (se
applicabili)

A

Intervalo de temperaturas de almacenamiento/envio (si
corresponde)

A

Intervalo de temperatura de armazenamento/transporte (se
aplicavel)

Temperatuurbereik opslag/transport (indien van toepassing)

EUpog Beppokpaciwv atroBrikeuong/atmooToARg (av €xXel epapuoyr)

Sto

rage/shipping humidity range (if applicable)

(le cas échéant).

Plage de valeurs d'humidité lors du stockage/expédition

Luftfeuchtigkeitsbereich fur 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 TIHWV uypaaiag ammoBrikeuong/atmooToAnG (av EXEl EQapUOyYN)

13(0n|y

Medical prescription required

lg(OnIy

Prescription médicale requise

Rezeptpflichtig

l3(0nly

E necessaria la prescrizione medica

lg(OnIy

Se requiere receta médica

lg(OnIy

Receita médica obrigatéria

1-))(Only

13(0n|y

Uitsluitend op recept

ATrauTeiTan 1aTPIKN ouvTayn

lg(OnIy

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 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).

Model 8000SS (S

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

mall).

Choix du capteur approprié

* Pour les hauteurs entre 10 et 19 mm, utilisez le modele 8000SM (moyen).
« Pour les hauteurs entre 7,5 et 12,5 mm, utilisez le modele 8000SS (petit).

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).

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 (GroR) verwenden.

« Fir eine Dicke zwischen 10 und 19 mm das Modell 8000SM (Mittel) verwenden.

« Fur 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).

Eleccion del sensor apropiado

Guiese por las mediciones incluidas a continuacién 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 recomendacgdes 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).

EtmiAoyn Tou katdAAnAou aioOnTtipa

XPNOIUOTIOINGTE TIG METPATEIG TTOU TTAPEXOVTAI TIAPAKATW YIO VA TTPOaSIOPIoETE
010G AIOONTAPAG TTPETTEN VA XpnalpoTroinbei. O1 ouoTdoeig aiodnTipwy Bacifovtal
aT0 Uyog (TTdxog) Tou SakTUAOU, OTTWG QUTO ETTICNUAIVETAI APIOTEPA.

« Ta 0yog amd 12,5 éwg 25,5 mm, xpnoipotromoTte 1o Movtého 8000SL (ueydAou peyéBoug).

« Ta ywog atéd 10 €éwg 19 mm, xpnoipotroijote 1o Movtého 8000SM (ueoaiou peyéBoug).

« TNa 0yog amd 7,5 éwg 12,50 mm, xpnaoipotroijoTte 1o MovtéAo 8000SS (pikpoU
ueyEBouUG).
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Attaching the Sensor Fixation du capteur Anbringen des Sensors Collegamento del sensore Conexion del sensor Fixacao do sensor Bevestigen van de sensor MpoodpTnon Tou aicOnThpa
1. Insert the selected digit (refer to the sizing recommendations 1. Insérez le doigt sélectionné (voir recommandations de taille ci-dessus) 1. Den gewahlten Finger (siehe GréRenempfehlungen oben) wie in 1. Inserire il dito prescelto (facendo riferimento alle dimensioni riportate sopra) 1. Introduzca el dedo seleccionado (consulte las recomendaciones de tamafio 1. Introduza o dedo escolhido (consulte as recomendag¢des de medidas acima) 1. Steek de geselecteerde vinger/teen (zie bovenstaande maataanbevelingen) in de 1. ToroBeTAOTE TO ETTIAEYUEVO BAKTUAO (AVATPEETE OTIG TTAPATIAVW CUCTACEIG ETTIAOYIG
1 above) into the sensor as illustrated in Figures 1 and 2. The dans le capteur, comme illustré aux figures 1 et 2. Le doigt du patient Abbildungen 1 und 2 gezeigt in den Sensor einlegen. Dabei muss der Finger nel sensore come illustrato nelle figure 1 e 2. |l dito del paziente deve essere arriba) en el sensor, tal como se ilustra en las figs. 1y 2. El dedo del no sensor, conforme se mostra nas Figuras 1 e 2. O dedo do paciente deve sensor zoals afgebeeld in figuur 1 en 2. De vinger/teen van de patiént dient het peyEBoUG) péoa aTov aIoBNTAPA, OTTWG ATTEIKOVICETAI OTIG €IKOVEG 1 Kal 2. To dAKTUAO
patient’s digit must reach the end of the sensor. doit atteindre le bout du capteur. des Patienten vorne am Sensor anstofRen. in grado di raggiungere l'estremita del sensore. paciente debe llegar al final del sensor. chegar a extremidade do sensor. uiteinde van de sensor te bereiken. Tou acBevoUg TTPETTEl va QTAVEl PHEXPI TO TEAOG Tou aigBnTrpa.

2. Direct the cable along the patient’s finger/toe, parallel to the arm/ 2. Dirigez le céable le long du doigt/de I'orteil du patient, parallélement a son 2. Das Kabel entlang des Fingers/Zehs parallel zum Arm/Bein legen. (Optional: 2. Posizionare il cavo lungo il dito della mano o del piede del paziente, in modo 2. Dirija el cable a lo largo del dedo de la mano o dedo del pie del paciente, 2. Oriente o cabo ao longo do dedo da mao/dedo do pé do paciente, paralelo ao 2. Leg de kabel langs de vinger/teen van de patiént, parallel aan de arm of het been. 2. AicuBeTrioTe To KOAWDIO WOTE Va BPEBET KATA PrKOG Tou dAKTUAOU TOU a0BEVOUG,
leg. (Optional: Secure the sensor cable as needed.) bras/sa jambe. (Facultatif : Fixez le cable du capteur au besoin.) Das Sensorkabel befestigen (falls erforderlich).) che risulti parallelo al braccio o alla gamba. (Operazione facoltativa — paralelo al brazo/pierna. (Opcional: Asegure el cable del sensor segtin sea brago/perna. (Opcional: Fixe o cabo do sensor conforme necessario.) (Optioneel: Zet de sensorkabel vast naar vereist.) TrapdAAnAa pe 1o Bpayiova/tnv KVAuN. (MpoaipeTikéd: STEPEWVETE TO KaAWDIO TOU

3. Connect the sensor cable to the pulse oximeter or to the patient 3. Branchez le cable du capteur sur 'oxymetre de pouls ou le cable du 3. Das Sensorkabel am Pulsoximeter oder am Patientenkabel anschlief3en. Fissare il cavo del sensore secondo la necessita.) necesario.) 3. Ligue o cabo do sensor ao oximetro de pulso ou ao cabo do paciente. 3. Sluit de sensorkabel aan op de pulsoxymeter of op de patiéntkabel. aiobnripa, érrore xpeidderal.)
cable. patient. 4. Den ordnungsgemaRen Betrieb gemanl den Anweisungen in der 3. Collegare il cavo del sensore al pulsossimetro o al cavo del paziente. 3. Conecte el cable del sensor al pulsioximetro o al cable del paciente. 4. Confirme o funcionamento adequado, conforme descrito no manual do 4. Controleer de werking zoals beschreven in de gebruikershandleiding van 3. ZuvdéoTe To KaAWSIO Tou aiaBnTApa oTo TTAAUIKG 0EUNETPO A 0TO KaAWSIO Tou aaBevolg.

4. Verify proper operation as described in the pulse oximeter 4. Vérifiez si le fonctionnement est correct et conforme au manuel Bedienungsanleitung fir das Pulsoximeter bestatigen. 4. Controllare che funzioni correttamente, come descritto nel manuale d'uso 4. Verifique el funcionamiento adecuado segun se describe en el manual del utilizador do oximetro de pulso. de pulsoxymeter. 4. EmBeBaiwoTe TNV KATAAANAN AciToupyia, OTTWG TTEPIYPAPETAI GTO EYXEIPIDIO XEIPIOUOU
operator’s manual. d'utilisation de I'oxymétre de pouls. Hinweis: Die richtige Sensorpositionierung ist entscheidend fiir eine gute del pulsossimetro. operador del pulsioximetro. Nota: A correcta colocagdo do sensor é crucial para um bom desempenho. Se o NB: Voor een goed resultaat is juiste plaatsing van de sensor doorslaggevend. Als de Tou TIAAUIKOU O§UNETPOU.

Note: Proper sensor placement is critical for good performance. Ifthe  Remarque : La mise en place correcte du capteur est un élément essentiel  Leistung. Wenn der Sensor nicht richtig positioniert wird, kann Licht am Gewebe  Nota — La corretta posizione del sensore ¢ indispensabile ai fini delle Nota: La colocacién adecuada del sensor es de importancia critica para su sensor ndo estiver posicionado correctamente, a luz podera ultrapassar o tecido e sensor niet juist is geplaatst, kan een deel van het licht aan het weefsel voorbijgaan,  Xnuegiwon: H owarr 101m00£Tn0N TOU QIOBNTHPA €ival onuavrTikn yia TNV KaAn Asiroupyia.

sensor is not positioned properly, light may bypass the tissue and a un fonctionnement correct. Si le capteur est mal placé, la lumiere risque  vorbeigeleitet werden, was zu ungenauen SpOj-Ergebnissen fiihren kann. prestazioni. Se il sensore non viene applicato correttamen, e possibile che la buen funcionamiento. Si no se coloca adecuadamente el sensor, la luz podria  resultar em imprecisées de SpO,. wat leidt tot onnauwkeurige SpO,-waarden. Av o ai06ntripag dev TOTTOBETNOEI OWOTA, TO WS UTTOPET VA TTAPAKGUWEI TOV I0TO Kal va

result in SpO, inaccuracies. de contourner les tissus et de fausser les relevés de SpO,. Hinweis: Der 8000SX-WO2 Sensor ist mit dem WristOx, Modell 3150 luce non riesca ad attraversare il tessuto, compromettendo I'affidabilita dei eludir el tejido y dar como resultado medidas erréneas de SpO,. Nota: O sensor 8000SX-WO2 é compativel com o modelo 3150, WristOx. NB: Sensor 8000SX-WO2 is compatibel met de model 3150 WristOx2. Hij is tevens ~ TPOKUWOUV avakpiBeis evoeigeis wg mpog 10 SpO,.

Note: The 8000SX-WO2 sensor is compatible with the WristOx, Remarque : Le capteur 8000SX-WO2 est compatible avec le modéle 3150,  kompatibel. Bei Verwendung des 3150WI Adapters ist der Sensor auch mitden " isultati della SpOy. Nota: El sensor 8000SX-WO2 es compatible con el modelo 3150, WristOx. Também é compativel com os oximetros modelo 3100 e 4100 da Nonin quando compatibel met de model 3100 en 4100 oxymeters van Nonin indien gebruikt met Znueiwon: O aiobnripag 8000SX-WO2 eivar oupBardg pe 1o povréAo 3150, WristOxo.

2 N é Model 3150. It is also compatible with Nonin’s Model 3100 and 4100  WristOx,. Il est également compatible avec les oxymetres Nonin modeles  Nonin Oximetern Modellen 3100 und 4100 kompatibel. Nota — Il sensore 8000SX-WO2 é compatibile con il dispositivo WristOx, También es compatible con los pulsioximetros modelos 3100 y 4100 de Nonin,  utilizado com o adaptador 3150WI. adapter 3150WI. Eivar emmiong oupBardcg ue ta ouuerpa tng Nonin povréAo 3100 kai 4100, érav
oximeters when used with the 3150WI adapter. 3100 et 4100 lorsqu'il est utilisé avec I'adaptateur 3150WI. modello 3150. Se usato con l'adattatore 3150WI, é anche compatibile con gli cuando se utiliza con el adaptador 3150WI. Xpnaiuorrolgital ue Tov mpooapuoyéa 3150WiI.
ossimetri Nonin modelli 3100 e 4100.
Cleaning the Sensors Nettoyage du capteur réutilisable Reinigen des wiederverwendbaren Sensors Pulizia del sensore riutilizzabile Limpieza del sensor reutilizable Limpar o sensor reutilizavel De herbruikbare sensor reinigen KaBapiopog Tou eTTavaxpnoigoTroIfoihou aioctnTthpa
& Cautions: & Mises en garde : & Achtung: & Precauzioni & Precauciones: & Adverténcias: & Voorzorgsmaatregelen: A MpoguAdsgeig:
» Clean the sensor before applying it to a new patient. « Nettoyez le capteur avant de I'appliquer sur un autre patient. « Den Sensor reinigen, bevor dieser an einem neuen Patienten angebracht wird. « Prima di applicare il sensore su un nuovo paziente, pulirlo. « Limpie el sensor antes de aplicarlo a un nuevo paciente. » Limpe ou desinfecte o sensor antes de o aplicar num novo paciente. » Reinig de sensor voordat u hem bij een nieuwe patiént bevestigt. « KaBapiaTe Tov aiobnTrpa TIPIV TOV EQAPUOTETE O€ VEO 00BEVH.
* Unplug the sensor from the pulse oximeter before cleaning. « Débranchez le capteur de I'oxymétre de pouls avant nettoyage. « Vor der Reinigung den Sensor vom Pulsoximeter abnehmen. « Prima di effettuare la pulizia, scollegare il sensore dal pulsossimetro. « Desenchufe el sensor del pulsioximetro antes de limpiarlo. » Desconecte o sensor do oximetro de pulso antes de proceder a limpeza. » Trek de stekker van de sensor uit de pulsoxymeter voordat u hem reinigt. * AmoouvdéoTe Tov aioBnTipa a1 To TTAAUIKS O§UNETPO TTPIV ToV KaBapioud.
+ Do not sterilize, autoclave or immerse the sensor in liquid of any * Ne stérilisez pas le capteur, ne le passez pas a l'autoclave et ne le plongez  + Die Sensoren nicht sterilsieren, autoklavieren oder in Flissigkeiten eintauchen. < Non sterilizzare, autoclavare o immergere in liquidi il sensore. Non versare né  *+ No esterilice, ni esterilice en autoclave ni sumerja el sensor en ningun tipo » Nao esterilize, ndo leve ao autoclave nem mergulhe o sensor em qualquer tipo de  + De sensor niet steriliseren, autoclaveren of onderdompelen in vioeistof. Giet of spuit + Mnv aTmooTeIpWVETE TOV AIGONTAPA, PNV TOV ATTOOTEIPWVETE OE AUTOKAUOTO KAl PNV ToV
kind. Do not pour or spray any liquids onto the sensor. pas dans un liquide. Ne versez et ne vaporisez aucun liquide sur le capteur. Flussigkeiten diirfen niemals auf den Sensor gegossen oder gespriiht werden. spruzzare liquidi sul sensore. de liquido. No vierta ni rocie liquidos sobre el sensor. liquido. N&o deve verter ou vaporizar quaisquer liquidos sobre o sensor. geen vloeistof op de sensor. BuBicete o€ otrol0drTTOTE UYPOG. Mn XUVETE 1} WEKAETE UYPA TTAVW OTOV AIoBNTAPA.
» Do not use caustic or abrasive cleaning agents on the sensor. Do« N'utilisez pas d’agents nettoyants caustiques ou abrasifs sur le capteur. » Keine atzenden oder scheuernden Reinigungsmittel am Sensor verwenden. « Non usare sostanze detergenti caustiche o abrasive per pulire i sensori. Non » No use agentes causticos ni abrasivos para limpiar los sensores. No utilice » Nao deve utilizar agentes de limpeza abrasivos ou causticos nos sensores. Nunca + Geen bijtende of schurende reinigingsmiddelen op de sensor gebruiken. * Mn xpnoiyotrolgite KauaTIKOUG 1| SIaBpwTIKOUG TTapdyovTeg kaBapiopou aTov aiodnTrpa.
not use cleaning agents containing ammonium chloride. Use of N'utilisez pas d’agents nettoyants contenant du chlorure d’'ammonium. Keine ammoniumchloridhaltigen Reinigungsmittel verwenden. Bei einer usare prodotti di pulizia contenenti cloruro di ammonio. L'uso di questi prodotti agentes de limpieza que contengan cloruro de amonio. El uso de estas utilize agentes de limpeza que contenham cloreto de amoénia. O uso destas Geen reinigingsmiddelen met ammoniumchloride gebruiken. Als deze chemische Mn XpnoiyoTroleiTe KABAPIOTIKG TTOU TTEPIEXOUV XAWPIOUXO aupWVIo. H xprion autwy Twv
3 these chemicals may shorten the life of the product. L'utilisation de ces produits chimiques risque de raccourcir la vie du produit. Verwendung dieser Chemikalien kann die Produktlebensdauer verkiirzt werden. chimici puo ridurre la durata del prodotto. sustancias quimicas puede acortar la vida util del producto. substancias quimicas pode reduzir a vida util deste produto. producten worden gebruikt, zal het product misschien minder lang meegaan. XNHIKWV OUCIWV UTTOPET va EAATTWOEI TN SIdPKeIa (WG TOU TTPOIGVTOG.

1. To clean the sensor, wipe all patient contact surfaces with a soft 1. Pour nettoyer le capteur, passez un chiffon doux humecté de détergent 1. Zum Reinigen des Sensors die mit dem Patienten in Berlihrung 1. Per pulire il sensore, passare su tutte le superfici a contatto con il paziente 1. Para limpiar el sensor, pase por todas las superficies en contacto con el 1. Para limpar o sensor, limpe todas as superficies em contacto com o doente 1. Om de sensor te reinigen neemt u alle oppervlakken die met de patiént in 1. Na va kaBapioeTe Tov aIgBNTAPA, TTEPATTE OAEG TIG ETTIPAVEIEG TTOU EPXOVTAI OE ETTAPH
cloth dampened with a mild detergent or a 10% bleach/90% water doux ou d’une solution composée de 10 % d’eau de Javel et de 90 % gekommenen Oberflachen mit einem weichen Tuch, das mit einer milden un panno morbido, inumidito con detergente neutro o una soluzione paciente un pafio suave humedecido con un detergente suave o una usando um pano macio humedecido com um detergente suave ou uma solugéo aanraking zijn gekomen af met een zachte doek die is bevochtigd met een zacht HE aoBeveig pE Eva POAOKO TTAVi, HOUOKEUEVO PE RTTIO ATTOPPUTIAVTIKO 1 HE SIGAUNT
solution (household bleach [containing less than 10% sodium d'eau (eau de Javel domestique [contenant moins de 10 % Reinigungslésung oder einer Lésung aus 10 % Bleiche und 90 % Wasser composta da 1 parte di candeggina (con concentrazione di ipoclorito di solucién de 10% de lejia / 90% de agua (lejia para el hogar [que contenga de 10% de lixivia/90% de agua (lixivia doméstica [contendo menos de 10% de wasmiddel of een oplossing van 10% bleekmiddel in 90% water (huishoudelijk AeukavTikoU 10%/vepou 90% (AeukavTIKG OIKIOKAG XPAONG [UE TTEPIEKTIKOTNTA
hypochlorite]). Reference sensor in Figure 3. d’hypochlorite de sodium]) sur toutes les surfaces de contact avec le (Haushaltsbleiche [die weniger als 10 % Natriumhypochlorit enthalt]) sodio inferiore al 10%) e 9 parti d'acqua. Fare riferimento al sensore menos del 10% de hipoclorito de sodio]). Fijese en el sensor de la fig. 3. hipoclorito de sédio]). Consulte o sensor na Figura 3. bleekmiddel [met minder dan 10% natriumhypochloriet]). Zie de illustratie van de HiIKpSTEPN a116 10% O€ UTTOXAWPIKS VATPIO]). XPpNoIuoTTOINOTE WS avagpopd Tov

2. Allow the sensor to dry thoroughly before reusing. patient. Reportez-vous a la figure 3. angefeuchtet ist, abwischen. Siehe Sensor in Abbildung 3. illustrato nella figura 3. 2. Permita que el sensor se seque completamente antes de volver a usarlo. 2. Deve deixar o sensor secar por completo antes de o voltar a utilizar. sensor in afbeelding 3. aiobnripa otnv gikéva 3.

Note: To minimize cable deterioration when cleaning the cable, gently ~ 2. Laissez-le sécher complétement avant de le réutiliser. 2. Vor der Wiederverwendung den Sensor griindlich trocknen lassen. 2. Lasciar asciugare bene il sensore prima di usarlo. Nota: Para minimizar el deterioro del cable: al limpiarlo, frote suavemente Nota: Para minimizar a deterioragdo do cabo — quando limpar o cabo, limpe 2. Wacht totdat de sensor goed droog is voordat u hem opnieuw gebruikt. 2. AgrioTe Tov aigBnTrpa va OTeYVWOEl KaAd TTpIV ToV EavaxpnOIUOTIOINCETE.

wipe away from the plug end towards the sensor end. Remarque : Pour minimiser la détérioration du cable, lors de son Hinweis: Zur Vermeidung einer Abnutzung des Kabels beim Reinigen sollte das  Nota - Per ridurre il piti possibile il deterioramento del cavo, pulirlo passandoci  desde el extremo del enchufe hacia el extremo del sensor. suavemente, desde a extremidade da ficha em direc¢cdo a extremidade do sensor. NB: Om aantasting van de kabel tot een minimum te beperken: neem de kabel bij het Znueiwon: MNa va mepiopioete ato eAdyiaro n pBopd Tou kaAwdiou - érav kabapilere T0

nettoyage, essuyez délicatement de la fiche vers le capteur. Kabel immer sanft vom Steckerende weg in Richtung Sensor abgewischt werden.  sopra il panno con delicatezza dalla spina al sensore. reinigen voorzichtig af in de richting vanaf het stekkeruiteinde naar het sensoruiteinde toe.  kaAwdio, okouTrilete amraAd arrouakpuvuevor amé 1o Gkpo ue To BUCHA Kal TIPOXWPWVTAS TTPOS
T0 GKPO LeE ToV aIobnThpPa.
A Specifications Caractéristiques techniques Technische Daten Dati tecnici Especificaciones Especificagoes Specificaties Mpodiaypapég
Sp0, Accuracy (Adults/Peds)! 2 Précision de SpO, (Adultes/Pédiatrie)" 2 : Sp0,-Genauigkeit (Erwachsene/Kinder)' 2: Precisione SpO, (pazienti adulti/pediatrici)" 2: Precisién de SpO, (Adultos/Pediatricos) 2: Exactiddo da SpO, (Adultos/Pediatria) 2: Nauwkeurigheid SpO, (volwassenen/kinderen)’ 2 AkpiBeia Tng pérpnong Sp0, (o€ evnAikougimaidia)! 2
Range Oxygen Saturation | Motion Oxygen Saturation Plage de valeurs Saturation en oxygéne | Saturation en oxygéne en Bereich Sauerstoffsattigung |Sauerstoffsattigung bei Bewegung Gamma di [Saturazione di ossigeno [Saturazione di ossigeno in presenza Intervalo Saturacion de oxigeno Saturacion de oxigeno con Intervalo Saturagdo de oxigénio Saturagao de oxigénio em Bereik Zuurstofverzadiging | Zuurstofverzadiging bij beweging Evpo Kopeouog oguyovou (A;,s*) | Kopeopoég o§uyovou kivnong
g (Arms”) (figure A) (Arms”) (figure B) g (Arms”) (figure A) mouvement (A.,,s*) (figure B) (Arms”) (abbildung A) (Arms”) (abbildung B) valori (Arms”) (figura A) di movimento (A,,s*) (figura B) (Arms”) (figura A) movimiento (A;,s*) (figura B) (Arms) (figura A) movimento (A;,s*) (figura B) (Arms”) (afbeelding A) (Arms”) (afbeelding B) pog (oxAua A) (Arms”) (oxApa 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
- ”Zs »»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»» 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
FEA DY T ORI §§%\ . 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
5 o © ™ oo © Ry O oy
5 Lo B ?;Q’s o o : 90 — 100% +2 12 90 — 100% 2 12 90 — 100% 12 12 90 — 100% 12 +2 90 — 100% 12 2 90 — 100% 12 12 90 — 100% 12 2 90 — 100% 12 2

SpO, Low Perfusion Accuracy: 70% to 100% =2 digits (Ams*)’
Pulse Rate Accuracy: 18 to 300 BPM 3 digits (A )’
Pulse Rate Low Perfusion Accuracy: 40 to 240 BPM %3 digits

(Arms*)1

Temperature: 3 4

Operating: -20 °C to 50 °C (-4 °F to 104 °F)
Storage/Transportation: ~ -40 °C to 70 °C (-40 °F to 158 °F)
Humidity: 3.4

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

* +1 Ars €ncompasses 68% of the population.

1 Additional accuracy

and performance information can be found in the

sensor accuracy document on the operator’s manual CD.
2 Accuracy s%ecifications based on Nonin's PureSAT® SpO, technology and

PureLight® sensor

technology.

3 For combined oximeter/sensor specifications, refer to the applicable
oximetry system’s operator’s manual.
4 Range as tested with Nonin's PureSAT SpO, technology.

Précision de SpO; a faible irrigation : 70 & 100 % + 2 chiffres (Ayms”)!
Précision de fréquence du pouls : 18 a 300 b.min"" 3 chiffres

(Arms*)1

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

Sp0,-Genauigkeit bei schwacher Perfusion: 70 % bis 100 % +2 Stellen
(Ams™)!

Pulsfrequenz-Genauigkeit: 18 bis 300 Schlage/min +3 Stellen (A,ms*)1
Genauigkeit des Pulsfrequenzbereichs bei schwacher Perfusion:

+3 chiffres (Arms*)1 40 bis 240 Schlage/min +3 Stellen (Arms*)1

Température : 3.4 Temperatur: 3.4

Fonctionnement : -20a50°C Betrieb: -20 °C bis 50 °C
Stockage/transport : -40a70°C Lagerung/Transport: -40 °C bis 70 °C

Humidité : 34 Luftfeuchtigkeit: >4

Fonctionnement : 10 a 95 %, sans condensation Betrieb: 10 bis 95 % nicht kondensierend
Stockage/transport : 10 & 95 %, sans condensation Lagerung/Transport: 10 bis 95 % nicht kondensierend

* +1 As représente 68 % de la population.

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

2 Spécifications de précision basées s
la technologie de capteur PureLight

3 Pourles spécifications combinées de I'oxymétre/du capteur, consultez le manuel
d'utilisation du systéme d'oxymétrie correspondant.

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

%I’

la technologie de SpO, PureSAT® et

Nonin.

* +1 A entspricht 68 % der Patientenpopulation.

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

Die Genaui@keitsdaten basieren auf den mit der PureSAT® SpO, Technologie und
PureLight™ Sensortechnologie von Nonin durchgefiihrten Messungen.
Die kombinierten technischen Daten fiir Oximeter und Sensor sind der
Gebrauchsanleitung zum jeweiligen Oximetriesystem zu entnehmen.
4 Bereich gemaR Test mit Nonin PureSAT SpO,, Technologie.

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 (Aye*)’!

Precisione della frequenza del polso a bassa perfusione: Da 40 a 240
BPM 3 cifre (Apms*)"

Temperatura: 3.4

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

Umidita: 3 4

Esercizio: da 10% a 95% senza condensa

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

* 11 Ajms comprende il 68% della popolazione.

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

2 e specifiche di precisione si bas%no sulla tecnologia PureSAT® SpO; e sulla
tecnologia per sensori PureLight™ di Nonin.

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

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

Precisién de baja perfusion de SpO,: 70% a 100% 2 digitos (Arms*)’
Exactitud de la frecuencia del pulso: 18 a 300 LPM 3 digitos (A,ms*)1
Precision de baja perfusion de la frecuencia del pulso: 40 a 240 LPM
+3 digitos (Arms*)’

Temperatura: 3.4

En funcionamiento:

Durante el almacenamiento o transporte:
Humedad: 34

En funcionamiento:

Durante el almacenamiento o transporte:

-20°Cab0°C
-40°Ca70°C

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

* +1 Aips abarca al 68% de la poblacion.
1 Encontrara informacion adicional sobre la precision y el rendimiento en el documento
de precision del sensor en el CD del manual del operario.
Especificaciones de exactitud basadas en las tecnologias de SpO, PureSAT® y
de sensor PureLight® de Nonin.
3 Para averiguar las especificaciones de las combinaciones de oximetro/sensor,
consulte el manual del operador del correspondiente sistema de oximetria.
Intervalo de evaluacién con la tecnologia de SpO, PureSAT de Nonin.

Exactiddo da Baixa Perfusdo de SpO,: 70% a 100% +2 digitos (Arms*)’
Preciséo da Frequéncia de Pulsagdo: 18 a 300 BPM 3 digitos (A;ns*)’

Exactiddao da Baixa Perfusao da Frequéncia de Pulso: 40 a 240 BPM £3
digitos (Arms*)’

Temperatura: 3.4
Em servigo: -20°Cab50°C
Armazenamento/Transporte: -40°Ca70°C

Humidade: 34
Em servigo:
Armazenamento/Transporte:

10% a 95% sem condensagdo
10% a 95% sem condensagao
* +1 Ay €ngloba 68% da populagéo.

Informacé&o adicional sobre a precisdo e o desempenho pode ser encontrada no
documento de precisdo do sensor no CD do manual do operador.

2 Especificacdes de precisdo baseadas na tecnologia PureSAT™ SpO, e tecnologia de

sensores PureLight™ da Nonin.

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

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

Nauwkeurigheid van SpO, bij lage perfusie: 70% tot 100% = 2 cijfers (Arms*)"
Nauwkeurigheid pulsfrequentie: 18 tot 300 BPM +3 cijfers (Arms*)"

Nauwkeurigheid van pulsfrequentie bij lage perfusie: 40 tot 240 BPM
+ 3 cijfers (Arms®)

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

Vochtigheidsgraad: 3.4

Bedrijf:
Opslag/transport:

10% tot 95%, niet-condenserend
10% tot 95%, niet-condenserend

* +1 Ajys geldt voor 68% van de populatie.
Nadere informatie over nauwkeurigheid en prestaties kunt u vinden in het document over

sensornauwkeurigheid op de cd-rom met de gebruikersgandleiding.
2 Nauwkeuri%heidsspecificaties gebaseerd op PureSAT
PureLight i

SpO,-technologie en
-sensortechnologie van Nonin.

Zie voor specificaties over de oxymeter in combinatie met de sensor de

gebruikershandleiding van het oxymetriesysteem in kwestie.

Bereik gemeten met Nonin PureSAT SpO,-technologie.

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

Akpifela ouxvoerntag opuypou: 18 £éwg 300 BPM £3 wneoia (A,ms*)1

AKpiﬁ£1|q XOHNAAG aIpdTWONG CUXVOTNTAG OPUYHOU: 40 éwg 240 BPM 3 wneia
(Arms*)

Osppokpagia: >4

Nerroupyia: -20 °C éwg 50 °C

dUAagn/peTagpopd: -40 °C éwg 70 °C

Yypagoia: 3.4

Aeimoupyia: 10% ¢wg 95% Xwpig CUPTTUKVWON USPATHWY
PUAagn/peTapopd: 10% £wg 95% Xwpig CUPTTUKVWOT USPATHWV

* 210 1 Ay TTEPIAapBAveTal To 68% Tou TTANBUCUOU.

1 MpbdoBeTeG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV aKpPiBeIa Kal Tn AeiToupyia uropouv va BpeBolv oTo
£yypago akpiBelag Tou aioBntipa i oto CD pe 10 eyxeIpidio XEIPIOYOU.

Mpodiaypapég akpiBeiag Tou Baci(%vwl oTnv TexvoAoyia PureSAT™ SpO, Tng Nonin kai Tnv

Texvohoyia aiobnTipwv PureLight™.

3 Ml TTPOdIayPaAPEG CUVOUAOTEVOU OGUPETPOU/QICBNTAPA, avaTPEETE OTO EYXEIPISIO XEIPIOHOU
TOU QVTIOTOIXOU OUCTAHOTOG O§UMETPIOG.

4 To £0pOG TIHGIV BTTWC BOKIPAGTNKE PE TNV TeXVoAoyia PureSAT SpO, tng Nonin.

Measurement Wavelengths and Output Power**

Red:
Infrared:

660 nanometers @ 0.8 mW nominal
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**

660 nanométres a 0,8 mW (valeur nominale)

910 nanomeétres a 1,2 mW (valeur nominale)
** Ces informations sont particuli€rement utiles aux cliniciens effectuant un

Rouge :

nfrarouge :

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 nandmetros a 0,8 mW nominal

Infrarrojo: 910 nandémetros 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 sé@o especialmente Uteis para os médicos que efectuam terapia
fotodinamica.

Gemeten golflengten en uitgangsvermogen**

Rood:
Infrarood:

660 nanometer bij 0,8 mW nominaal
910 nanometer bij 1,2 mW nominaal

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

MnAkn kUparog pETPNong kai 100G e§600u**

Epubpo: 660 vavopuerpa ota 0,8 mW ovopaoTIKAG I0XU0g

Ymépubpo: 910 vavéperpa ota 1,2 mW ovopaaoTIKAG I0XU0g

** O1TTANPOPOPIEG AUTEG £ival IBIAITEPA XPIOIHUES VI TOUG VOOOKOUEIAKOUG YIOTPOUG TTOU EKTEAOUV
QWTOdUVANIKN BeparTreia.

Compliance
This product compl

ies with ISO 10993-1.

Not made with natural rubber latex.

Conformité

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

Konformitat

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

Omologazione

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

Conformidad

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

Conformidade

Este produto esta em conformidade com a norma ISO 10993-1.
Nao foi fabricado com latex de borracha natural.

Naleving

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

Zuppépowon
To Tpoidv auTd eival oe cupPwvia pe 1o ISO 10993-1.
Aev €€l KATAOKEUAOTEI ATTO QUAIKO EAATTIKO AATEE.

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.

Garantie
2 ans a partir de la date de livraison.

La durée de service prévue pour I'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.

Garantie

2 Jahre ab Auslieferungsdatum.

Die zu erwartende Lebenszeit des Gerats betragt 2 Jahre.

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

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.

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.

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 alteragées e melhorias a estas Instrucdes de

Utilizagdo e ao produto nelas descrito, a qualquer altura, sem obrigagdo de aviso
prévio.

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.

EyyUnon

2 €1n amé TNV nuepounvia Tapadoong.

H avapevopevn weéAipn didpkeia (wrg TNG CUOKEUNG gival 2 €Tn.

H Nonin em@uAdooeTal Tou SIKAIWPATOG Va KAvel aAAayEg kal BEATIWOEIG OTIG TTAPOUCEG
odnyieg Xprong Kal oTo TTPOIGV TTOU TIEPIYPAPEI OTTOTEDHTIOTE, XWPIG TTPoEIdoTroinon r
UTTOXPEWOT.

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North

Plymouth, MN 55441-5443 USA

nonin.com

+1 (763) 553-9968
(800) 356-8874 (US and Canada)
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europe)

Fax: +1 (763) 553-7807

+31 (0)13 - 79 99 042 (Europe)

E-mail: info@nonin.com

infointi@nonin.com (Europe)

7649-000-08
©2016 Nonin Medical, Inc.

Authorized EC Representative:
MPS, Medical Product Service GmbH
Borngasse 20

D-35619 Braunfels, Germany




LTIvomin

Brugsanvisning—Dansk

Bruksanvisning—Svenska

Kéyttéohjeet—Suomi

Instrukcja obstugi—Polski

Bruksanvisning—Norsk

Hasznalati uatmutato—Magyar

Instructiuni de utilizare—Roméana

S (-

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

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

Mallin 8000SX, 8000SX-WO, ja 8000SX-W02
Kestokayttoiset pehmeat
pulssioksimetrianturit

Model 8000SX, 8000SX-WO i 8000SX-W0O2
Migkkie czujniki pulsoksymetryczne wielokrotnego
uzytku

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-WO2
Senzori moi reutilizabili de pulsoximetru

Indikationer for anvendelse

Model serie 8000SX genanvendelige, blede 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.

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

Indikationer

Nonins ateranvandbara mjuka sensorer i modell 8000SX-serien ar indicerade
fér 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.

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

Kayttoindikaatiot

Noninin mallin 8000SX 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, herddmdossa, teho-osastolla,
ensiapupoliklinikalla, pitkdaikaishoidossa, kotikdytdssa seka potilasta
kuljetettaessa.

K ony HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa
myyda ainoastaan laakari tai dakarin maarayksella.

Przeznaczenie

Miekkie 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.

Indikasjoner for bruk

Nonins modell 8000SX-serie av gjenbrukbare, blgte fglere er indikert til ikke-
invasive stikkpraver 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.

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

Az eszko6z rendeltetése

A Nonin 8000SX-es sorozathoz tartozé Ujrafelhasznalhaté puha érzékel6 olyan
felnétt- és gyermekbetegek nem invaziv gyors vizsgalatara és/vagy folyamatos
minotorozasar alkalmas, akiknek j6 vagy gyenge a vérellatasa. Az eszkéz
hasznalata mitében, mtét utani labadozas soran, intenziv osztalyon, baleseti
sebészeten, hosszan tarté apolas soran, otthoni apolas soran és mobil
koérnyezetekben javasolt.

RKouy VIGYAZAT: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényének értelmében
ez az eszkdz csak engedéllyel rendelkez6 orvos altal vagy az 6 rendelvényére
értékesithetd.

ndicatii 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.

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

Kontraindikationer:
* Apparatet ma ikke anvendes i naerheden af MR-scannere eller eksplosive

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

Kontraindikationer:

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

« Denna produkt &r ej defibrilleringssaker enligt IEC 60601-1.

Kontraindikaatiot:

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

Przeciwwskazania:

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

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

Kontraindikasjoner:

« Ikke bruk utstyret i en MR-omgivelse eller i en eksplosiv atmosfaere.
« Dette utstyret er ikke defibrilleringssikkert ifglge IEC 60601-1.

Ellenjavallatok

* Ne hasznadlja az eszkdzt magneses rezonancias kpalkotd (MRI) berendezések
jelenlétében vagy robbanasveszélyes kérnyezetben.

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

Contraindicatii:

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 vedrgrende 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
pasaetning og hudens tilstand. Patientens felsomhed over for sensorer kan variere
afhaengigt af hans/hendes medicinske status eller hudens tilstand.

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

Varningar:

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 fullsténdig
forteckning 6ver oximetrar, sensorer och tillbehor fran Nonin.

Inspektera sensorns applikationsstalle 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 sensorplaceringsstallet eftersom detta kan
skada huden under sensorn.

Varoitukset:

* Muiden kuin Nonin-merkkisten tuotteiden kayttda anturi- ja
oksimetriyhdistelmissa ei ole testattu ja eri valmistajien tuotteiden kaytté
yhdessa voi vaikuttaa jarjestelman tarkkuuteen ja toimintaan. Yksityiskohtaiset
tiedot Nonin-merkkisista oksimetreistd, antureista ja lisdvarusteista on Noninin
pulssioksimetrin kayttoppaassa.

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 valtettava, silla 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 doktadnos$ci takiego systemu i moze wywieraé
niekorzystny wptyw na jego prace. Petny wykaz oksymetréw, czujnikdw i akcesoriow formy
Nonin znajduje sie w podreczniku obstugi pulsoksymetru Nonin.

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

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

Advarsler:

Bruken av andre faler- 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 fglere og
tilbehar av Nonin-merket.

Kontroller pafgringsstedet for faleren minst hver 6. til 8. time for & sikre riktig
felerinnstilling og hudintegritet. Pasientsensitivitet til folere 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 alkoté 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 megfelel6 helyzetének és a bér épségének megérzése érdekében
legalabb 6-8 oranként ellendrizni kell az érzékel6 felhelyezési pontjat. Az egészségi
allapottdl és a bor allapotatdl fliggden valtozo lehet a beteg érzékelékkel 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 testatad 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 nedsaenkes i veeske.

Anvend ikke setsende 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
0g 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 infusionsslanger, etc.)

For kraftig bevaegelse Ukorrekt sensortype

/\\ Observera:

« Entrasig sensor far ej anvéandas. Om sensorn ar skadad skall den omedelbart tas
ur bruk.

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

Fo&lj 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 anvandning 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 nedséatta pulsoximeterns prestanda innefattar:

/\ Varotoimet:

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

Ei saa steriloida, hdyrysteriloida autoklaavissa tai upottaa mihinkaan
nesteeseen.

Anturin puhdistamiseen ei saa kayttaa syévyttavia tai hankaavia
puhdistusaineita.

Anturin ja sen osien havittami a tai kierrattami
paikallisia sddnnoksia ja kierratysohjeita.
Toimintatesteria ei voi kayttaa pulssioksimetrin monitorin tai anturin tarkkuuden
arviointiin.

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

Lisatietoa varoituksista ja varotoimista on pulssioksimetrin kdyttdoppaassa.
Muun muassa seuraavat tekijat voivat haitata pulssioksimetrin toimintaa:

a on noudatettava

/\ Przestrogi:

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

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

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

» Pozbywanie sie 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.

» Tak jak w przypadku wszystkich innych urzgdzeh medycznych, przewody i potgczenia
nalezy poprowadzi¢ w taki sposob, aby nie dopusci¢ do zaplatania sie lub uduszenia
pacjenta.

Dodatkowe ostrzezenia i Srodki ostroznosci podane sg w instrukcji obstugi pulsoksymetru.

/\ Forsiktig:

Ikke bruk en skadd fgler. 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 feleren.

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 ngyaktigheten av en
pulsoksimetermonitor eller faler.

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

/\ Ovintézkedések

* Ne hasznadljon sériilt érzékel6t. Ha az érzékelé megsériilt, azonnal fliggessze fel
hasznélatat.

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

Az érzékel tisztitdsahoz ne hasznaljon maré hatasu vagy surolé tisztitoszereket.

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

A pulzoximéter-monitor vagy -érzékel6 pontossaganak megallapitasara nem
alkalmazhat6 funkcionalis teszteld.

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

Tovabbi figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket a pulzoximéter kezel6i kézikonyvében
talal.

A pulzoximéter teljesitményét a kdvetkez6k ronthatjak:

/\ 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.

Ca in cazul tuturor echipamentelor medicale, plasati cu grija cablurile pacientului si
conexiunile pentru a reduce riscul ncalcirii 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

« Elektrokirurgisk interferens + Forringet pulskvalitet . i i infusi . iialli . VAEra i i . WSré iké 5 i : ; + fuktighet i faleren anemi eller lave . erds fé isé . . 5 tiousy érzékels: * migcare excesiva + pulsatii venoase
+ Fugti sensgren . -Venegulsr;tion . ﬁﬁg%gg"ﬁgﬁ;’@g‘r’e llus . 'fgf:ﬁ't%"i'ﬁgggpm‘m') . nigﬂ%%%n"liﬁﬂ%?Qevnalo . }’,ﬁf,;%i’;};‘é‘g’gﬁg;" :,/vvsr:ﬁgn??'n"'kowv ktdre moga negatywnie wptyng¢ na prace pulsoksymetru, nalezy + feil pasatt foler hemoglobinkonsentrasjoner . teurgitftemgggily iségben; . g§;$>eglfﬁzlzilgtlpusu erzekeld; . intzrferenté electrochirurgicala . gnemtie sau concentratji reduse de
* En sensor, der er pasat forkert * Aneemi eller lave + interferens fran diatermiutrustning + dalig pulskvalitet « sahkokirurginen hairic + laskimosykkeet v e Swi ; iakosé + karboksyhemoglobin * kardiovaskuleere fargestoffer « elektromos sebészeti interferencia; « vénas pulzalas; * umezeala in senzor hemoglobina
+ Carboxyheemoglobin haemoglobinkoncentrationer « fukt i sensorn « venpulsationer - kostea anturi + anemia tai alhainen ; Jaskrawe Swiatio otoczenia . staba jakoS¢ tetna + methemoglobin + dysfunksjonell hemoglobin + nedvesség az érzékelében; ' « anémia vagy csokkent + senzor aplicat necorespunzator + coloranti cardiovasculari
* Methzemoglobin * Kardiovaskuleert farvestof « felaktigt pasatt sensor « anemi eller lagt hemoglobin - virheellisesti kiinnitetty anturi hemoglobiinipitoisuus ; hadmierny ruch &ci . pusacdazyna + blodstremningsbegrenser + kunstige negler eller neglelakk « az érzékeld nem megfelelé hemoglobinkoncentracio; + carboxihemoglobina + hemoglobina disfunctionala
+ Kompromitteret + Dysfunktionelt haesmoglobin + karboxyhemoglobin « kardiovaskulara fargdmnen « karboksihemoglobiini + suonensisaiset varjoaineet + zaklocenia spowodowane obecnoscia * anemia b niskie stezenie (arteriekatetere, + rester (f.eks. av torket blod, skitt, felhelyezése; « kardiovaszkularis festés; + methemoglobina + unghii artificiale sau lac de unghi
blodgennemstrgmning * Kunstige negle eller neglelak + methemoglobin « dysfunktionellt hemoglobin + methemoglobiini « ei-toiminnallinen hemoglobiini urzadzen elektrochirurgicznych hemoglobiny . blodtrykksmansjetter, fett, olje) i lysveien « karboxi-hemoglobin; « nem megfeleléen funkcionalé « restrictoare de flux sanguin « reziduuri (de exemplu, sange
(arteriekatetre, * Rester (fxindtgrretblod, snavs, fedt, « anordningar som nedsatter + nagellack eller I8snaglar « verenkierron estyminen « tekokynnet tai kynsilakka mlelz%?g\x\i’d%wglglozony czujnik Egm;&ﬁs;g%‘gg{:ﬁf&gﬂ;ﬂg infusjonsledninger, osv.) - methemoglobin; hemoglobin; (catetere arteriale, mansete de uscat, murdarie, grasime, ulei) in
blodtryksmanchetter, olie) inden for lysets bane blodflédet (artarkatetrar, - skrap (t.ex. torkat blod, smuts, fett, (valtimokatetrit, = + jaamaa (esim. kuivunut veri, lika, + hemoglobina tlenkoweglowa « sztuczne lub pokryte lakierem + véraramlast akadalyozé eszkozok + mikorom vagy koromlakk tensiometru, linii de injectie, etc.) calea luminii
blodtrycksmanschetter, olja) i ljusbanan verenpainemansetit, rasva, 6ljy) valoreitilla « methemoglobina paznokcie (artérids katéterek, vérnyomasmérd « szennyezédes (pl. raszaradt ver, + tip incorect de senzor
infuusioletkut jne.) - elementy ograniczajgce przeptyw krwi « pozostatosci (np. zaschnieta krew, mandzsettak, bgkotott infaziés piszok, zsiradék, olaj) van a fény
(cewniki tetnicze, rekawy do pomiaru zanieczyszczenia, tuszcz, olej) na szerelékek stb.); utjaban.
ci$nienia, przewody do infuzji itd.) Sciezce $wiatta
« niewtasciwy typ czujnika
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CE-meerke, der indikerer overholdelse af EU-direktiv nr. 93/42/
EQF vedrerende medicinsk udstyr.

CEm

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

CEm

CE-merkki iimaisee sdanndstenmukaisuutta ladketieteellisista
laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY mukaisesti.

Oznakowanie CE wskazujgce na zgodno$¢ z wymaganiami dyrektywy
nr 93/42/EEC dotyczgcej urzgdzen medycznych.

CEm

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

e

CE-jel6lés, amely igazolja az EK orvosi eszk6zokre vonatkozé 93/42/
EGK szamu irdanyelvének valé megfelelést

(e

Marcaj CE indicand conformitatea cu Directiva CE nr. 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale
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LoT Partinummer

LoT Partinummer

Eranumero

LoT Numer partii

LoT Partinummer

Tételszam

Lot Numarul lotului

Beskyttet imod lodret faldende vanddraber med kabinettet vippet

Skyddad mot vertikalt fallade vattendroppar nar héljet ar vinklat

Suojattu pystysuoraan putoavilta vesipisaroilta, kun kotelo on

Ochrona przed pionowo spadajgcymi kroplami wody przy kacie

Beskyttet mot vertikalt fallende vanndraper nar kapselen er vinklet

Védett a fuggdlegesen rahullé vizeseppektdl, ha a késziilék burkolata

Protejat fatd de caderea verticala a picaturilor de apa cand incinta

- : . B ; e = = korkeintaan 15 asteen kulmassa, ja halkaisijaltaan vahintaan - L h : - . . - legfeljebb 15 fokkal van déntve, valamint a 2,5 mm vagy annal nagyobb este inclinata cu pana la 15 grade, si fata de patrunderea obiectelor
1P32 op til 15 grader og indtreengning af faste partikler, der er starre end 1P32 upp till 15 grader, och mot tilltrade av fasta, frammande féremal 1P32 e e e e O s SO 1P32 przechylenia ostony do 15 stopni i rozmiarze ciat obcych wigkszym lub 1P32 15 grader oppover, og mot inntrengning av fremmedlegemer i fast 1P32 e i o 7’ P 1P32 ; o : ;
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. fé%’gg“Sgg;'?‘:‘u"k':{g‘éig" kiinteiden esineiden sisdénp&ésyltd rownym 2,5 mm srednicy zgodnie z IEC 60529. form som har en diameter pa minst 2,5 mm, i henhold il IEC 60529. atmerd szilérd idegen targyak behatolaséval szemben, az IEC 60529 f‘é"(':dgosggg"e cu diametrul egal sau mai mare de 2,5 mm conform
/ﬂ/ Temperaturomrade for opbevaring/forsendelse (hvis relevant) /ﬂ/ Temperaturomrade vid férvaring/transport (om tillampligt) /ﬂ/ Varastointi-/kuljetuslampétila-alue (soveltuvissa tapauksissa) /ﬂ/ Zakres temperatur podczas przechowywania/ transportu (jesli dotyczy) /ﬂ/ Temperaturverdier for oppbevaring/transport (hvis aktuelt) /ﬂ/ Tarolasi/szallitasi hémérséklet-tartomany (ha van ilyen) /ﬂ/ Interval de temperaturi la depozitare/transport (daca este cazul)

Luftfugtighedsomrade for opbevaring/forsendelse (hvis relevant)

Luftfuktighet vid forvaring/transport (om tillampligt)

Varastointi-/kuljetuskosteusalue (soveltuvissa tapauksissa)

Zakres wilgotno$ci podczas przechowywania/ transportu (jesli dotyczy)

Luftfuktighetsverdier for oppbevaring/transport (hvis aktuelt)

Tarolasi/szallitasi paratartalom-tartomany (ha van ilyen)

Interval de umiditati la depozitare/transport (daca este cazul)
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Pe baza de prescriptie medicala

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 avgdra vilken sensor som bér anvéandas.
Sensorrekom-mendationerna ar baserade pa fingerhéjden (tjockleken), sdésom
anges till vanster.

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

» Fér hdjder mellan 10-19 mm, anvénd modell 8000SM (Medium).
» For héjder 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, kdyta mallia 8000SL (suuri).
« Sormen paksuus 10—19 mm, kdyta mallia 8000SM (keskikoko).
« Sormen paksuus 7,5-12,5 mm, kayta mallia 8000SS (pieni).

Wybér wiasciwego czujnika
Wyboru wtaéciwego czujnika nalezy dokona¢ na podstawie nizej podanych pomiaréw.
Podstawa zalecen dotyczgcych 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¢é Model 8000SL (duzy).
» Dla wysokosci 10-19 mm nalezy uzy¢ Model 8000SM ($redni).
» Dla wysokosci 7,5-12,5 mm nalezy uzyé Model 8000SS (maty).

Velge den egnede foleren

Bruk malingene gitt nedenfor til & avgjere hvilken fgler som skal brukes.
Foleranbefalinger 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 megfelel6 érzékeld kivalasztasa
Az alabbi méretleirasok alapjan hatarozhatja meg a szikséges érzékel6t. Az
érzékel6hasznalatra vonatkozo javaslatok alapjaul az ujjmagassag (vastagsag)
szolgal. Lasd a bal oldali abrat.

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.

« 0,5-1 hiivelykes (12,5-25,5 mm-es) magassag esetén hasznalja a 8000SL

(nagy) modellt.

* 0,4-0,75 hiivelykes (10-19 mm-es) magassag esetén hasznalja a 8000SM

(k6zepes) modellt.
« 0,3-0,5 hiuivelykes (7,5—-12,5 mm-es) magassag esetén hasznalja a 8000SS
(kicsi) modellt.

« Pentru Tnaltimi intre 0,5 si 1,0 tol (12,5-25,5 mm), utilizati modelul 8000SL (mare).
« Pentru Tnaltimi 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

. Szet 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:

Fastgor 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 er ogsa kompatibel med model 3100- og 4100-oximetre fra Nonin, nar den

anvendes sammen med 3150W/-adapteren.

N

Pasattning av sensorn

. Séatt 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, parallelit 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 for fullgod funktion. Om

sensorn inte &r placerad korrekt kan det hdnda att ljuset passerar forbi vévnaden,
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 anvdndning med

3150Wi-adaptern.

-
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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: 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 erittdin tdrkedd hyvan

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

Ja aiheuttaa epétarkkoja SpO,-tuloksia.

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

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

oksimetrien kanssa, kun niité kdytetdén yhdesséd 3150Wil-sovittimen kanssa.

Zaktadanie czujnika
. Wprowadzi¢ wybrany palce (patrz podane wyzej zalecenia dotyczgce rozmiaru)
do czujnika, tak jak to przedstawiono na Rysunkach 1 i 2. Palec pacjenta musi dotykac
konca czujnika.
2. Utozy¢ kabel wzdtuz palca dioni/stopy pacjenta, réwnolegle do ramienia/nogi.
(Opcjonalnie: Zamocowac czujnik zgodnie z potrzeba.)
3. Podtgczy¢ 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 prawidfowo zatozony, $wiatto
moze omingc¢ tkanke, co spowoduje niedoktadne wskazanieSpO,.

Uwaga: Czujnik 8000SX-WO?2 jest kompatybilny z pulsoksymetrem nadgarstkowym
WristOx, model 3150. W przypadku zastosowania adapatera 3150WI jest on réwniez
kompatybilny z oksymetrami firmy Nonin model 3100 i 4100.

N

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 fgleren.

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

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 SpOo-ungyaktigheter.

Merk: 8000SX-WO2-sensoren er kompatibel med modell 3150, WristOx,. Den er ogsa
kompatibel med Nonins oksymetermodell 3100 og 4100, nér den brukes med 3150Wi-

adapteren.

Az érzékel6 felhelyezése

1. Helyezze a kivalasztott ujjat (ldsd a méretre vonatkozo 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 rogzitse az érzékeld vezetékét.)

Csatlakoztassa az érzékeld vezetékét a pulzoximéterhez vagy a vizsgaloasztalhoz.

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

N
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Megjegyzés: A megfelelé miikédéshez elengedhetetlen az érzékel6 megfelelé
felhelyezése. Ha nem megfeleléen helyezi fel az érzékel6t, a fény elkertilheti a sz6vetet,
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 recomandéarile de mai sus pentru
determinarea dimensiunii) in senzor agsa 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 dupa 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 criticd 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 mé ikke steriliseres, autoklaveres eller neddyppes i vaeske af nogen art.
Haeeld eller sprgijt ikke vaeske pa sensoren.

* Brug ikke setsende eller ridsende renggringsmidler pa sensoren. Brug ikke
renggringsmidler indeholdende salmiak. Brugen af disse kemikalier kan forkorte
produktets levetid.

1. Sensoren renggres ved at tarre 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:

* Rengdr 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 vatska.
Inga vatskor far héllas eller sprayas pa sensorn.

Anvand inte fratande eller slipande rengéringsmedel pa sensorn. Anvand inga
rengoringsmedel som innehaller ammoniumklorid. Anvéndning 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 rengéringsmedel eller en 16sning bestaende av 10 %
blekmedel/90 % vatten (blekmedel for hushallsbruk innehallande mindre &n 10
% natriumhypoklorit). Se sensorn i figur 3.

2. Lat sensorn torka ordentligt innan den anvands igen.

Obs! Fér att minimera nétning av kabeln skall kabeln varsamt torkas av i riktning
fran kontaktdnden mot sensorédnden 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. Ala kaada tai suihkuta nesteitd anturiin.

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

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

2. Anna anturin kuivua huolellisesti ennen uudelleenkayttoa.

Huomautus: Kaapelin haurastumisen minimoimiseksi pyyhi se puhdistamisen
aikana varovasti pistokep&dsta anturip&dété kohti.

Czyszczenie czujnika wielokrotnego uzytku

A 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 polewaé ptynami ani spryskiwa¢ sprayami.

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

1. W celu wyczyszczenia czujnika wszystkie powierzchnie kontaktu z ciatem pacjenta
nalezy przetrze¢ migkkg szmatkg zwilzong w tagodnym $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 doktadnie osuszyc¢.

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

Rengjoring av sensoren
& Forsiktig:

Rengjer sensoren for den blir satt pa en ny pasient.

Trekk ut sensoren fra pulsoksimeteret far rengjering.

Foleren ma ikke steriliseres, autoklaveres eller legges i veeske av noe slag. lkke hell
eller spray vaesker pa sensoren.

Ikke bruk etsende eller slipende rengjeringsmidler pa sensoren. lkke bruk
rengjgringsmidler som inneholder ammoniumklorid. Bruk av disse kjemikalier kan
forkorte produktets levetid.

1. Rengjer sensoren ved & terke av alle flater som har veert i kontakt med pasienten,
med en myk klut som er fuktet med et mildt vaskemiddel eller en blanding av 10 %
blekemiddel / 90 % vann (vanlig blekemiddel til husholdningsbruk [som inneholder
mindre enn 10 % natriumhypokloritt]). Se faler i figur 3.

2. La sensoren terke grundig fer den brukes igjen.

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

Az érzékel6 tisztitasa
Ovintézkedések
Uj betegre torténd felhelyezés el6tt tisztitsa meg az érzékel6t.
Tisztitas el6tt hlzza ki az érzékeld csatlakozdjat a pulzoximéterbdl.
Ne sterilezze, autoklavozza, és ne meritse semmilyen folyadékba az érzékelét. Ne
Ontson és ne permetezzen semmilyen folyadékot az érzékelére.
Az érzékeld tisztitdsahoz ne hasznaljon mard jellegli vagy szemcsés tisztitdszereket.
Ne hasznaljon ammoniumklorid-tartalmu tisztitdszereket. Ezen vegyi anyagok
hasznalata megréviditheti a termék élettartamat.

1. A szenzor tisztitdsahoz torélje le a beteggel érintkezé fellleteket enyhe tisztitészeres
vizzel vagy (kevesebb mint 10% natrium-hipokloritot tartalmazé haztartasi besorolast)
hipé 10%-os vizes oldataval megnedvesitett puha kenddvel. A 3. dbrén az érzékels
lathato.

2. Atisztitast kovet6en, az Ujabb hasznalat el6tt hagyja teljesen megszaradni az
érzékel6t.

Megjegyzés: A vezetéksériilések esélyének minimalizalasa érdekében a vezeték
tisztitasakor a csatlakozotél tavolodva, az érzékels iranyaba haladva, 6vatosan térélje 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 umezita 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 curéatati cablul, stergeti usor
dinspre capatul cu fisa spre capétul cu senzor.

Specifikationer
Ngjagtighed af SpO, (voksne/padiatriske)! 2:

Specifikationer
SpO, — noggrannhet (vuxnalbarn)’ 2:

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

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

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

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

Specificatii
Precizia SpO, (adulti/pediatrici)’ 2:
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Ngjagtighed af SpO, ved lav perfusion: 70 % til 100 % * 2 cifre (Arms*)1
Pulsfrekvensngjagtighed: 18 til 300 BPM z 3 cifre (Ams*)’
Nﬂjagtgghed af pulsfrekvens ved lav perfusion: 40 til 240 BPM = 3 cifre

SpO, — noggrannhet vid lag perfusion: 70 till 100 % =*2 siffror (Arms*)1
Pulsfrekvens — noggrannhet: 18 till 300 slag/minut 3 siffror (A;ms*)’
Pulsfrekvens — noggrannhet vid lag perfusion: 40 till 240 slag/minut

SpO,-tarkkuus, alhainen verenkierto: 70-100 % +2 numeroa (Arms*)1
Syketiheyden tarkkuus: 18-300 heng/min +3 numeroa (Arms*)’
Syketiheyden tarkkuus, alhainen verenkierto: 40-240 heng/min

Doktadnos¢ SpO, przy niskiej perfuzji: 70% do 100% %2 cyfry (Arms")1
Doktadno$é pomiaru czestosci tetna: 18 do 300 BPM 3 cyfry (Arms*)’
Dokladnos¢ czestosci tetna przy niskiej perfuzji: 40 do 240 BPM #3 cyfry (Arms")1

SpO0, lav perfusjonsngyaktighet: 70 til 100 % +2 sifre (Arms")1
Noyaktighet av pulshastighet: 18 til 300 BPM 3 sifre (Ams*)’
Pulshastighet lav perfusjonsneyaktighet: 40 til 240 BPM 3 sifre (Ays")’

Alacsony perfiiziés SpO,-pontossag: 70-100% +2 szamjegy (Arms*)’
Pulzusszam-pontossag: 18-300 BPM +3 szamjegy (Arms*)’
Alacsony perfuzios pulzusszam-pontossag: 40-240 BPM +3 szamjegy (Arms*)1

Precizia SpO, la irigare sanguina slaba: 70 la 100% *2 cifre (A,rms*)1
Precizia frecventei pulsului: 18 la 300 BPM 3 cifre (Ams*)’
Precizia frecventei pulsului la irigare sanguina slaba: 40 la 240 BPM +3 cifre

(Arms”) +3 siffror (Arms*)’ +3 numeroa (Armg*) Temperatura: 34 Temperatur: 4 Homérséklet: 3 4 (Ams")"
i) b - - M % w Temperatur: 3 4 Temperatur: 34 Lampétila: >4 Robocza: ) -20°C do 50°C Drifts: -201150°C Mikodés: -20°C-50°C Temperaturé: * ¢
sa0,00 | drift: 20 °C til 50 °C Vid drift: 20 till 50 °C Kaytto: -20-50 °C Przechowywanie/transport: -40 °C do 70 °C Oppbevaring/transport: ~ -40 til 70 °C Tarolas/szallitas: 40 °C — 70 °C Functionare: -20°Cla 50 °C
Opbevaring/transport: -40 °C til 70 °C Férvaring/transport: -40 till 70 °C Sailytys/kuljetus: -40 - 70 °C Wilgotnosé: 4 Fuktighet: 3 4 Paratartalom: 3 4 Pastrare/transport: -40°Cla70°C
Luftfugtighed: 3 4 Luftfuktighet: >4 Kosteus: 3 4 Robocza: ) 10% do 95% bez kondensacji Drifts: 10 til 95 % ikke-kondenserende Mikodes: 10-95%, nincs lecsapodas Umiditate: >
[ drift: 10 til 95 % ikke-kondenserende Vid drift: 10 till 95 %, icke kondenserande Kaytto: 10-95 % ei tiivistyva Przechowywanie/transport: 10% do 95% bez kondensacji Oppbevaring/transport: 10 til 95 % ikke-kondenserende Térolés/sééllita’s: 10_95%’ nincs lecsapodas Functionare: 10 — 95% fara condensare
Opbevaring/transport: 10 til 95 % ikke-kondenserende Férvaring/transport: 10 till 95 %, icke kondenserande Sailytys/kuljetus: 10-95 % ei tiivistyva * +1 As obejmuje 68% populacil * £1 A, omfatter 68 % av befolkningen. ' Pastrare/transport: 10 - 95% fara condensare

* + 1 Ay 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.
33Se brugervejledningen til oximetrisystemet vedrgrende kombinerede oximeter-/
sensorspecifikationer.
Omrade som testet med Nonins PureSAT SpO,-teknologi.

* +1 Aps representerar 68 % av populationen.

1 Ytterligare information om noggrannhet och prestanda aterfinns i dokumentet om
sensornoggrannhet pa CD-skivan som medfoljer anvandarhandboken.

2 Noggrannhetsspecifikationer baserade pa Nonins PureSA SpO,-teknologi och
PureLight™ sensorteknologi.

3 Se anvandarhandledningen till oximetrisystemet ifraga for specifikationer rérande bade
oximeter/sensor.

4 Omrade enligt test med Nonins PureSAT SpO,-teknologi.

* +1 As kasittda 68 % potilaista.
1 Lisatietoja tarkkuudesta ja suorituskyvysta on CD-kéyttéoppaan anturin tarkkuutta
koskevassa osassa.
Tarkkuusmaaritykset perustuvat Noninin PureSAT® SpO, -teknologiaan ja
PureLight™-anturiteknologiaan.
Oksimetrin/anturin yhdistetyt tekniset tiedot annetaan asianmukaisen
oksimetriajarjestelman kayttdoppaassa.
4 Asetusvili testattuna Noninin PureSAT SpO, -teknologialla.

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

2 Dane techniczne dotyczace dok'%dnoéci w oparciu o technologie PureSAT® SpO, firmy Nonin
i technologie czujnika PureLight™.

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

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

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™.

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

Verdiomrade ifalge testing med PureSAT SpO,-teknologi fra Nonin.

*A+1 A @ Népesség 68%-at oleli fel.
A pontossagra és teljesitményre vonatkozo tovabbi informaciokat az érzékelé pontossagaval
kapcsolatos kezel6i utasitasokat tartalmazé CD-ROM-on talal.
A pontosséégi specifikaciok meghatarozasa a Nonin PureSAT® SpO,, technoldgidja és
PureLight™ szenzortechnolégidja segitségével tortént.
A kombinalt oximéter/szenzor miiszaki adatai a megfelel6 oxigénméré rendszer kezel6i
kézikdnyvében talalhatéak.
4 A tartomanyokat a Nonin PureSAT SpO, technolégidjanak alkalmazéaséaval tesztelték.

* +1 Aips reprezinta 68% din populatie.
1 Informatji suplimentare privind precizia si performanta pot fi gasite in documentul ce descrie

2

precizia senzorului pe suportul CD cu manualul de exploatare.
Specificatiige acuratete bazate pe tehnologia PureSAT™ SpO, si tehnologia pentru senzor
PureLight™ ale Nonin.

3 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**
Rad: 660 nanometer ved 0,8 mW nominelt

Infrarad: 910 nanometer ved 1,2 mW nominelt
** Disse oplysninger geelder isaer 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 Iakare som utfor fotodynamisk behandling.

Mittausaaltopituudet ja antoteho**

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

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 terapig fotodynamiczna.

Maling av bolgelengder og utgangsstrem**

Red:

660 nanometer @ 0,8 mW nominell

nfrargd: 910 nanometer @ 1,2 mW nominell

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

Mérési hullamhosszok és kimené teljesitmény**

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

Lungimile de unda ale masurarii si puterea de iegire**

Rosu:

660 nanometri la 0,8 mW valoare nominala

nfrarosu: 910 nanometri la 1,2 mW valoare nominala

** Aceasta informatie este Tn special utila pentru clinicienii care efectueaza terapie

fotodinamica.

Overensstemmelse

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

Overensstimmelse

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

Saannostenmukaisuus

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

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

Overholdelse
Dette produktet overholder ISO 10993-1.

kke produsert med naturgummilateks.

Megfeleléség

Ez a termék megfelel az ISO 10993-1 szabvanynak.
Nem természetes latex gumibdl készlilt.

Conformare

Acest produs corespunde 1ISO 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
2endringer 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 héri beskrivs, utan foregaende meddelande eller
forpliktelser.

Takuu

2 vuotta toimituspaivasta lukien.

Laitteen kayttdian edellytetdan olevan 2 vuotta.

Nonin pidattaa oikeuden tehda muutoksia ja parannuksia naihin kayttdohjeisiin ja
niissa kuvattuihin tuotteisiin iiman erillisté iimoitusta tai velvollisuutta.

Gwarancja

2 lata od daty dostarczenia do uzytkownika.

Oczekiwany okres trwatosci uzytkowej przyrzadu 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

e

r beskrevet i den, nar som helst, uten varsel eller forpliktelser.

Jotallas

Akiszallitastdl szamitott 2 év.

Az eszkoz varhato élettartama 2 év.

ANonin fenntartja a jogot, hogy a jelen Hasznalati utmutatén és a benne ismertetett terméken
modositasokat és fejlesztéseket végezzen barmikor, minden értesités vagy
kotelezettségvallalas nélkdl.

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

d

e utilizare, fara notificare sau obligatii.

Nonin Medical, Inc.

13700 1st Avenue North
Plymouth, MN 55441-5443 USA

nonin.com

+1 (763) 553-9968
(800) 356-8874 (US and Canada)
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europe)

E-mail: info@nonin.com

Fax: +1 (763) 553-7807
+31 (0)13 - 79 99 042 (Europe)

Authorized EC Representative:
MPS, Medical Product Service GmbH
Borngasse 20

D-35619 Braunfels, Germany

infointi@nonin.com (Europe)

7649-000-08
©2016 Nonin Medical, Inc.



LTIvomin

Instructions for Use—English

Navod k pouziti — cestina

Navod na pouzivanie — slovencina

Navodila za uporabo — slovenscina

LietoSanas instrukcija — latviski

@ (En

Model 8000SX, 8000SX-WO, 8000SX-WO0O2
Reusable Soft Pulse Oximeter Sensors

Model 8000SX, 8000SX-WO, 8000SX-WO2
Opakované pouzitelné mékké senzory k pulsnimu oxymetru

Modely 8000SX, 8000SX-WO, 8000SX-WO2
Opakovane pouzivatelné makké senzory pulzného oxymetra

Modeli 8000SX, 8000SX-WO, 8000SX-WO2
Mehki senzorji pulznega oksimetra za veckratno uporabo

Modeli 8000SX, 8000SX-WO, 8000SX-WO2
Atkartoti lietojamie mikstie pulsa oksimetra sensori

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

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

Indikace k pouziti

Opakované pouzitelné mékké senzory spoleénosti Nonin, model série 8000SX, jsou indikovany

k neinvazivnimu okamzitému a/nebo kontinualnimu monitorovani dospélych a détskych pacientu, ktefi
jsou dobfe nebo Spatné prokrveni. Jsou uréeny k pouziti v prostfedi operacniho sélu, poopera¢niho
oddéleni, intenzivni péce, pohotovosti, oddéleni dlouhodobé péce, v domacim prostfedi a v mobilnich
podminkach.

Koy UPOZORNENI: Dle federalnich zakont (USA) mize toto zafizeni prodavat nebo objednavat
vyhradné licencovany lékar.

Indikacie

Opakovane pouzivatelné makké senzory Nonin, séria modelov 8000SX, su uréené na neinvazivnu
kontrolu na mieste a/alebo nepretrzité monitorovanie dospelych a detskych pacientov s dobrou alebo
slabou perfluziou. Je ur€eny na pouzivanie v prostrediach akymi st operaéna sala, pooperacné oddelenie,
jednotka intenzivnej starostlivosti, pohotovost, dlhodoba starostlivost, doma a v mobilnych prostrediach.

Kony VYSTRAHA: Federalny zakon (USA) obmedzuije tito pomécku na predaj licencovanym
zdravotnickym pracovnikom alebo na ich predpis.

Navodila za uporabo

Mehki senzorji za veckratno uporabo Nonin iz linije modelov 8000SX so zasnovani za neinvazivno
naklju¢no kontrolo in/ali stalen nadzor odraslih in pediatri¢nih pacientov z dobro ali slabo perfuzijo.
Namenjeni so za uporabo v okoljih, kot so operacijska dvorana, prebujevalnica, oddelek za intenzivno
nego, urgenca in negovalni oddelek, za domaco uporabo in uporabo v mobilnih okoljih.

Kony POZOR: Zvezni zakon (ZDA) omejuje to napravo na prodajo s strani ali po narocilu licenciranega
zdravnika.

LietoSanas indikacijas

Nonin 8000SX sérijas atkartoti lietojamo miksto sensoru modeli ir paredzéti tadu pieaugus$o un
pediatrijas pacientu neinvazivai izlases parbaudei un/vai nepartrauktai uzraudzibai, kuriem ir laba vai
nepietiekama apasino$ana. Tie ir paredzéti lietoSanai tadas vidés ka operaciju zale, pécoperacijas
atlabSanas palata, intensivas terapijas palata, neatliekamas palidzibas palata, ilgtermina apripes
palata, majas un parvietojamas vides.

Bomy UZMANIBU! Federalais likums (ASV) nosaka, ka $o ierici drikst pardot tikai licencéts arsts vai
péc licencéta arsta pasatijuma.

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.

Kontraindikace:
» Nepouzivejte zafizeni v prostfedi MR nebo ve vybusném prostfedi.
» Toto zafizeni neni odolné proti defibrilaci dle normy IEC 60601-1.

Kontraindikacie:
» Pomécku nepouzivajte v prostredi MR alebo vo vybusnom prostredi.
» Tato pomdcka nie je overena z hladiska defibrilacie podla normy IEC 60601-1.

Kontraindikacije:
» Naprave ne uporabljajte v okolju magnetne resonance ali v eksplozivnih obmogjih.
» Ta naprava ne izpolnjuje zahtev za defibrilator glede na standard IEC 60601-1.

Kontrindikacijas
« lerici nedrikst izmantot MR vidé vai spradzienbistama atmosféra.
« STierice nav defibrilatorizturiga saskana ar standarta IEC 60601-1 prasibam.

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.
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.

Varovani:

* Pouziti jiné kombinace senzoru a oxymetru, nez jsou kombinace vyrobki znacky Nonin, nebylo z
hlediska presnosti systému testovano a muze ovlivnit fungovani systému. Uplny seznam oxymetr(,
senzorl a pfislu§enstvi znacky Nonin najdete v navodech k obsluze pulsnich oxymetrd Nonin.

Misto aplikace senzoru kontrolujte minimalné kazdych 6 az 8 hodin, abyste zajistili, Ze senzor je spravné
umistén a pokozka neni porusena. Citlivost pacienta na senzory se muze liSit v zavislosti na jeho
zdravotnim stavu nebo stavu pokozky.

Vyvarujte se nadmérnému tlaku na misto aplikace senzoru, protoZe by mohl vést k podkozeni pokozky
pod senzorem.

Varovania:

» Pouzivanie kombinacii senzora a oxymetra inej znacky ako Nonin nebolo testované ohladom presnosti
systému a moze ovplyvnit vykon systému. Kompletny zoznam oxymetrov, senzorov a prisluSenstva
znacky Nonin najdete v navodoch na pouzivanie pulznych oxymetrov spolo¢nosti Nonin.

Miesto zavedenia senzora kontrolujte aspon kazdych 6 az 8 hodin, aby ste zaistili spravne umiestnenie
senzora a celistvost koze. Citlivost pacienta voci senzorom sa méze lisit s ohfadom na klinicky stav alebo
stav koze.

Vyhnite sa nadmernému tlaku na miesto zavedenia senzora, pretoZe by to mohlo spdsobit poSkodenie
koze pod senzorom.

Opozorila:

» Kombinirane uporabe senzorja in oksimetra, ki nista izdelka druzbe Nonin, niso bile preizkuSene glede
natanénosti sistema in lahko vplivajo na delovanje sistema. Glejte navodila za uporabo pulznega
oksimetra Nonin za popoln seznam oksimetrov, senzorjev in dodatkov druzbe Nonin.

» Mesto namestitve senzorja preverite vsakih 6 do 8 ur, da se prepri€ate, da je senzor pravilno poravnan in

da je koza neposkodovana. Pacientova ob¢utljivost za senzorje se lahko spreminja glede na zdravstveno

stanje ali stanje koze.

|1zogibajte se premo¢nemu pritisku na mesto namestitve senzorja, ker to lahko povzro&i poskodbo kozZe

pod senzorjem.

Bridinajumi

Tadu sensoru un oksimetru kombinacijam, kas nav Nonin zimola ierices, nav veikti sistémas
precizitates testi, tapéc §adas kombinacijas var ietekmét sistémas darbibu. Visu Nonin zimola
oksimetru, sensoru un piederumu sarakstu skatiet Nonin pulsa oksimetra operatora rokasgramatas.
Vismaz ik péc 6—8 stundam parbaudiet sensora piestiprinasanas vietu, lai parliecinatos, ka sensors ir
pareizi novietots un nav bojata ada. Pacienta jutiba pret sensoriem ir atkariga no veselibas un adas
stavokla.

Sensora piestiprinaSanas vietu nedrikst paklaut parmérigam spiedienam, jo tas var radit adas
bojajumus zem sensora.

/\ Cautions:

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

A functional 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 venous pulsations

moisture in the sensor anemia or low hemoglobin concentrations
improperly applied sensor cardiovascular dyes

Carboxyhemoglobin dysfunctional hemoglobin

Methemoglobin artificial nails or fingernail polish

blood flow restrictors (arterial catheters, blood residue (e.g., dried blood, dirt, grease, oil) in
pressure cuffs, infusion lines, etc.) the light path

/\ Upozornéni:

« Poskozeny senzor nepouzivejte. Pokud je senzor poSkozeny, okamzité jej prestante pouzivat.
Nesterilizujte, nevkladejte jej do autoklavu ani neponofujte do zadné tekutiny.

Na senzor nepouzivejte Ziravé ani abrazivni Cistici prostfedky.

Ohledné likvidace nebo recyklace senzoru a veskerych souéastek se fidte mistnimi platnymi nafizenimi
a pokyny k recyklaci.

Funkéni test nemuze byt pouzit k vyhodnoceni pfesnosti méfeni pulsniho oxymetru nebo senzoru.
Jako u veskerého lékarského zafizeni peclivé ukladejte kabely a pfipojeni k pacientovi tak, aby se sniZila
pravdépodobnost jeho zapleteni nebo zaskrceni.

DalSi varovani a upozornéni najdete v navodu k obsluze pulsniho oxymetru.

Funkci pulsniho oxymetru mohou mimo jiné zhorsit tyto faktory:

pfilisné okolni svétlo, * nespravny typ senzoru,

prilisny pohyb, Spatna kvalita pulsu,

elektrochirurgicky zasah, venozni puls,

vihkost v senzoru, anémie nebo nizka koncentrace hemoglobinu,

$patné pouzity senzor, kardiovaskularni barviva,

karboxyhemoglobin, nefunkéni hemoglobin,

methemoglobin, umélé nehty nebo lak na nehty,

omezeni pratoku krve (arteridini katétry manzety na rezidua (napf. zaschla krev, $pina, mastnota, olej)
méfeni krevniho tlaku, infuzni linky atd.), v cesté svétlu.

e o o o o o o o

/\ Vystrahy:

» Nepouzivajte poSkodeny senzor. Ak je senzor poSkodeny, ihned ho prestante pouzivat.
Nesterilizujte, neautoklavujte ani neponarajte do ziadnej kvapaliny.

Na senzor nepouzivajte leptavé alebo drsné Cistiace prostriedky.

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

Na hodnotenie presnosti monitora pulzného oxymetra alebo senzora sa nemoze pouzit tester funkénosti.

Ako pri v8etkych medicinskych zariadeniach, starostlivo dbajte na vedenie kablov a pripojeni pacienta, aby
sa znizila moznost ich zapletenia alebo priskrtenia.

Dalsie varovania a upozornenia najdete v navode na pouzivanie pulzného oxymetra.

Faktory, ktoré mozu znizit funkénost pulzného oxymetra, zahffiaju:

nadmerné okolité svetlo, nespravny typ senzora,

nadmerny pohyb, « slaba kvalita pulzu,

elektrochirurgicka interferencia, venodzne pulzacie,

vihkost v senzore, anémia alebo nizke koncentracie hemoglobinu,
nespravne zavedeny senzor, kardiovaskularne farbiva,

karboxyhemoglobin, porucha €innosti hemoglobinu,

methemoglobin, umelé nechty alebo lak na nechty,

obmedzovace prietoku krvi (arteridlne katétre, zvysky (napr. zaschnuta krv, $pina, mastnota, olej) v
manzety na meranie krvného tlaku, infizne hadicky drahe svetla.

/\ Pozor:
+ Ne uporabljajte poskodovanega senzorja. Ce je senzor poskodovan, nemudoma prenehajte z uporabo.
Ne sterilizirajte, ne dajajte v avtoklav in ne potapljajte v tekocine.

Za ¢is€enje senzorja ne uporabljajte jedkih ali abrazivnih Cistilnih sredstev.

Pri odlaganju ali reciklazi senzorja in njegovih delov upoStevajte krajevne predpise in navodila za
recikliranje.

Za oceno natancnosti zaslona pulznega oksimetra ali senzorja ne uporabljajte funkcijskega testerja.

Kot pri vsej medicinski opremi previdno speljite pacientove kable in priklju¢ke, da zmanjSate mozZnost, da bi
se pacient zamotal vanje ali se zadavil.

Za dodatna opozorila in svarila preberite navodila za uporabo pulznega oksimetra.

Dejavniki, ki lahko poslab3ajo delovanje pulznega oksimetra, vklju€ujejo:

preve¢ zunanje svetlobe * napacna vrsta senzorja

preve¢ gibanja « slaba kakovost pulza

elektrokirurske motnje venska pulzacija

vlaga v senzorju anemija ali nizka koncentracija hemoglobina
nepravilno pritrien senzor sréno-zilna barvila

karboksihemoglobin disfunkcionalen hemoglobin

methemoglobin umetni nohti ali lak za nohte

omejevalci pretoka krvi (arterijski katetri, mansete za ostanki (npr. zasu$ena kri, umazanija, mas¢oba,
merjenje krvnega tlaka, infuzijske cevke itd.) olje) na poti svetlobe

e o o o o o o o
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/\ Piesardzibas pasakumi
Nelietojiet bojatu sensoru. Ja sensors ir bojats, nekavéjoties partrauciet ta lietoSanu.
Nedrikst sterilizét, apstradat autoklava vai iegremdét jebkada veida Skidruma.

Sensora tirisanai nedrikst izmantot kodigus vai abrazivus tiriSanas lidzek]|us.

levérojiet vietéjos valdibas rikojumus un parstrades noteikumus attieciba uz atbrivoSanos no sensora
un visam ta sastavdalam vai to parstradi.

Lai novértétu pulsa oksimetra monitora un sensora precizitati, nevar izmantot funkcionalu parbaudes
ierici.

Tapat ka jebkuram mediciniskajam aprikojumam rlpigi novietojiet pacienta kabelus un savienojumus ta,
lai mazinatu sapiSanas vai saspieSanas risku.

Vairak bridinajumu un piesardzibas pasakumu skatiet pulsa oksimetra operatora rokasgramata.
Pulsa oksimetra darbibu var nelabvéligi ietekmét $adi faktori:

parak intensiva apkartéja gaisma; nepareizs sensora veids;

parak intensiva kustiba; nepietiekama pulsa kvalitate;

elektrokirurgiski traucéjumi; venoza pulsacija;

mitrums sensor3; anémija vai zems hemoglobina Iimenis;

nepareizi pievienots sensors; asinsvadu krasvielas;

karboksihemoglobins; neatbilsto§s hemoglobina limenis;

methemoglobins; maksligie nagi vai nagu laka;

asins plismu aizturoSas ierices (artériju katetri, netirumi (pieméram, sakaltu$as asinis, putekli,

apod.), asinsspiediena aproces, infizijas caurulites utt.); smérviela, ella) gaismas vada.
Symbols: Symboly: Symboly: Simboli: Simboli
Symbol Definition of Symbol Symbol Definice symbolu Symbol Definicia symbolu Simbol Definicija simbola Simbols | Simbola definicija

@ Follow Instructions for Use

Postupujte podle navodu k pouZziti

Postupujte podla ndvodu na pouzivanie

Upostevajte navodila za uporabo.

levérojiet lietoSanas instrukcijas

CAUTION!

A

UPOZORNENI!

>3

VYSTRAHA!

JiN

POZORI!

>

UZMANIBU!

>3

CE Marking indicating conformance to EC Directive No. 93/42/EEC concerning medical
devices

CEm

Znacka CE oznadujici vyhovéni evropské smérnici ¢. 93/42/EHS tykajici se

0123 zdravotnickych prostfedk

‘e
m

Znacka CE urcujuca sulad s normou EK €. 93/42/EHS ohfadom medicinskych zariadeni

e

0123| Oznaka CE oznacuje skladnost z Direktivo ES &t. 93/42/EGS o medicinskih pripomockih.

‘e
m

CE markéjums, kas norada uz atbilstibu EK Direktivas Nr. 93/42/EEK par

0123 mediciniskajam iericém prasibam

)
m

Lot Number

Lot Cislo sarze

Cislo sarze

Lot Serijska Stevilka

Lot Partijas numurs

Protected against vertically falling water drops when enclosure is tilted up to 15 degrees

Zafizeni je chranéno proti kapajici vodé pfi naklonéni krytu az o 15 stuprid a proti pevnym

Chranené pred zvislo dopadajucimi kvapkami vody, ked' je kryt nakloneny o 15 stupnov, a

Ohisje je za$citeno pred navpi¢nim kapljanjem vode, ¢e je nagnjeno za do 15 stopinj, in pred

Aizsardziba pret vertikali kritoSiem tdens pilieniem, ja korpuss ir sasvérts ne vairak ka

Storage/shipping humidity range (if applicable)

Rozsah vlhkosti pro skladovani/pfepravu (je-li pouzitelné)

Rozsah vlhkosti pri skladovani/doprave (ak sa vztahuje)

Obmocje vlaznosti za shranjevanje/prevoz (Ee je ustrezno)

Lot

1P32 and ingress of solid foreign objects greater than or equal to 2.5 mm in diameter per IP32 PEPIATTE h . , S S - 1P32 pred pevnymi cudzimi telesami s priemerom vacésim alebo rovnym 2,5 mm podla normy IP32 vdorom trdnih tujkov s premerom, ki je vedji ali enak 2,5 mm, v skladu s standardom 1P32 15 gradu lenkT, un aizsardziba pret cietiem sveSkermeniem, kuru diametrs ir lielaks par
IEC 60529. cizim télestim o velikosti rovné nebo vétsi nez 2,5 mm v priméru dle normy IEC 60529. IEC 60529. IEC 60529. vai vienads ar 2,5 mm, saskana ar standarta IEC 60529 prasibam.

/ﬂ/ Storage/shipping temperature range (if applicable) /ﬂ/ Rozsah teploty pro skladovani/pfepravu (je-li pouzitelné) /ﬂ/ Teplotny rozsah pri skladovani/doprave (ak sa vztahuje) /ﬂ/ Temperaturno obmocje za shranjevanje/prevoz (Ce je ustrezno) /ﬂ/ Glabasanas/transportéSanas temperatiras diapazons (ja piemérojams)

Glabasanas/transportéSanas mitruma limena diapazons (ja piemérojams)

Medical prescription required

lg(OnIy

Je vyzadovan lékarsky predpis.

lg(OnIy

Len na lekarsky predpis

lg(OnIy

Zahtevan zdravniski recept

lg(OnIy

Recepsu izstradajums

lg(OnIy

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 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).

Vybér vhodného senzoru
Abyste zjistili, ktery senzor je tfeba pouzit, vyuZijte nize uvedené parametry. Doporuéeni senzoru je
zalozeno na vySce (tloustce) prstu, jak je uvedeno vievo.

» U vySek mezi 12,5 a 25,5 mm (0,5-1,0 palce) pouzijte model 8000SL (velky).

» U vySek mezi 10 a 19 mm (0,4-0,75 palce) pouzijte model 8000SM (stfedni).

* U vySek mezi 7,5 a 12,5 mm (0,3-0,5 palce) pouzijte model 8000SS (maly).

Vyber spravneho senzora
Na stanovenie senzora, ktory by sa mal pouzit, sa riadte podla nizSie uvedenych mier. Odporucania
senzorov su zalozené na hrubke prsta, ako je uvedené vlavo.

* Pre hrubky medzi 12,5 az 25,5 mm (0,5 az 1,0 palec) pouzite model 8000SL (velky).

* Pre hrubky medzi 10 az 19 mm (0,4 az 0,75 palca) pouzite model 8000SM (stredny).

* Pre hribky medzi 7,5 az 12,5 mm (0,3 az 0,5 palca) pouzite model 8000SS (maly).

Izbira ustreznega senzorja
Uporabite spodnje mere za doloCitev primernega senzorja. Priporocila glede senzorjev temeljijo na viSini
(debelini) prsta, kot je prikazano na levi.

» ZaviSino prsta od 12,5 do 25,5 mm (0,5-1,0 in) uporabite model 8000SL (velik).

» ZaviSino prsta od 10 do 19 mm (0,4-0,75 in) uporabite model 8000SM (srednje velik).

» ZavisSino prsta od 7,5 do 12,5 mm (0,3-0,5 in) uporabite model 8000SS (majhen).

Piemeérota sensora izvéle
Lai noteiktu, kur$ sensors ir jalieto, izmantojiet talak noraditos izmérus. Sensoru ieteikumi ir sniegti,
pamatojoties uz pirksta augstumu (resnumu), ka tas ir redzams kreisaja puseé.

« Ja augstums ir no 12,5 Iidz 25,5 mm (no 0,5 Iidz 1,0 collai), izmantojiet lielo modeli 8000SL (Large).

« Jaaugstums ir no 10 Iidz 19 mm (no 0,4 Iidz 0,75 collam), izmantojiet vidéja lieluma modeli 8000SM
(Medium).
» Jaaugstumsirno 7,5 11dz 12,5 mm (no 0,3 I1dz 0,5 collam), izmantojiet mazo modeli 8000SS (Small).

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-WO2 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.

PFipojeni senzoru

1. Vlozte vybrany prst (viz vySe uvedena doporuceni ohledné velikosti) do senzoru podle obrazku 1 a 2.
Pacient(iv prst musi dosahovat na konec senzoru.

2. Vedte kabel podél prstu ruky/nohy pacienta, soubézné s pazi/nohou. (Volitelné: Podle potieby
zajistéte kabel senzoru.)

3. Pripojte kabel senzoru k pulznimu oxymetru nebo kabelu pacienta.

4. Ovéfte spravny provoz, jak bylo popsano v navodu k obsluze pulzniho oxymetru.

Poznamka: Z diivodu spravného fungovani je fadné umisténi senzoru naprosto zasadni. Pokud nebude

senzor radné pripevnén, mize tkani prochazet svétlo a vysledné hodnoty SpO, mohou byt nepresné.

Poznamka: Senzor 8000SX-WO2 je kompatibilni s WristOx,, model 3150. Dale je pri pouZziti adaptéru

3150WI kompatibilni s modely oxymetrt 3100 a 4100 spole¢nosti Nonin.

Pripevnenie senzora
1.Zadajte vybranu hrubku (pozrite si vySSie uvedené odporucania velkosti) do senzora (ako uvadzaju
obrazky 1 a 2). Prst pacienta sa musi dostat' na koniec senzora.
2.Vedte kabel popri pacientovom prste/prste na nohe paralelne s rukou/nohou. (Volitelné: podfa potreby
zaistite kabel senzora.)
3.Pripojte kabel senzora k pulznému oxymetru alebo ku kablu pacienta.
4. Zaistite spravny postup, ako je opisany v navode na pouzivanie pulzného oxymetra.
Poznamka: Spravne umiestnenie senzora je pre spravne fungovanie nevyhnutné. Ak nie je senzor
umiestneny spravne, svetlo by mohlo obchéadzat tkanivo, ¢o méze viest k nepresnostiam v SpO..
Poznamka: Senzor 8000SX-WO2 je kompatibilny so zariadenim WristOx,, model 3150. Je tiez
kompatibilny s oxymetrami spolo¢nosti Nonin 3100 a 4100, ak sa pouZiva s adaptérom 3150WI.

Pritrjevanje senzorja

1.1zbrani prst (glejte zgornja priporocila glede velikosti) vstavite v senzor, kot je prikazano na slikah 1 in 2.

Pacientov prst mora segati do konca senzorja.
2.Kabel speljite vzdolZ pacientovega prsta na rokah/prsta na nogabh, in sicer vzporedno z roko/nogo. (Po
Zelji: Ce je potrebno, kabel senzorja pritrdite.)
3.Kabel senzorja prikljucite na pulzni oksimeter ali pacientov kabel.
4.Preverite pravilno delovanje, kot je opisano v navodilih za uporabo pulznega oksimetra.
Opomba: Pravilna namestitev senzorja je klju¢na za dobro delovanje. Ce senzor ni pravilno name$éen,
lahko svetloba obide tkivo, kar povzro¢i nepravilne rezultate SpO,.
Opomba: Senzor 8000SX-WO?2 je zdruzljiv z WristOx,, model 3150. Prav tako je zdruZljiv z modeloma
oksimetrov Nonin 3100 in 4100, e se uporablja z napajalnikom 3150WI.

Sensora piestiprinasana

1.levietojiet izvéleto pirkstu (skatiet iepriek$ sniegtos ieteikumus par izmériem) sensora, ka tas ir
redzams 1. un 2. attéla. Pacienta pirkstam ir jasniedzas lidz sensora galam.

2.Novietojiet kabeli gar pacienta rokas/kajas pirkstu paraléli rokai/kajai. (Péc izvéles: nostipriniet
sensora kabeli, ja tas ir nepiecieSams.)

3.Pievienojiet sensora kabeli pulsa oksimetram vai pacienta kabelim.

4.Parbaudiet, vai sistéma darbojas pareizi, ka tas ir aprakstits pulsa oksimetra operatora
rokasgramata.

Piezime. Lai nodro$inatu kvalitativu darbibu, ir svarigi pareizi novietot sensoru. Ja sensors ir novietots
nepareizi, gaisma var neSkérsot audus, izraisot neprecizus SpO, rezultatus.

Piezime. Sensors 8000SX-WO?2 ir saderigs ar WristOx, oksimetra modeli 3150, k& ari ar Nonin
oksimetru modeliem 3100 un 4100, ja tas tiek lietots kopa ar adapteri 3150WI.

Cleaning the Sensors
& 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.

Cisténi senzoru
A Upozornéni:
» Senzor pfed pouzitim u nového pacienta vycistéte.
» Pred cisténim senzor odpojte od pulsniho oxymetru.
» Senzor nesterilizujte, nevkladejte jej do autoklavu ani neponofujte do zadné tekutiny. Senzor
nepolévejte ani nepostfikujte Zadnymi tekutinami.
* Na senzor nepouzivejte Ziravé ani abrazivni Cistici prostfedky. NepouZivejte Cistici prostiedky
obsahuijici chlorid amonny. Pouziti chemikalii mize zkratit Zivotnost vyrobku.
1. Senzor vycistite tak, Ze vSechny povrchy, kde dochazi ke kontaktu s pacientem, otfete jemnym
hadfikem namocenym v neagresivnim Cisticim prostfedku nebo v roztoku v poméru 10 % bélidla
a 90 % vody (bélidlo pro domacnosti s obsahem chlornanu sodného méné nez 10 %).
Referencni senzor na obrazku 3.
2. Senzor nechejte pred opakovanym pouzitim dudkladné oschnout.
Poznamka: Abyste co nejvice pfedchazeli poSkozeni kabelu pfi ¢isténi, jemné jej otirejte od zastréky
smérem K senzoru.

Cistenie senzorov
& Vystrahy:
» Pred pouzitim senzora u nového pacienta senzor ocistite.
» Pred &istenim odpojte senzor od pulzného oxymetra.
« Nesterilizujte, neautoklavujte ani neponarajte senzor do ziadnej kvapaliny. Na senzor nestriekajte ziadne
spreje ani nelejte ziadne kvapaliny.
» Na senzor nepouzivajte leptavé alebo drsné Cistiace prostriedky. Na senzor nepouzivajte Cistiace
prostriedky s obsahom chloridu amoénneho. Pouzivanie tychto chemikalii m6ze skratit’ Zivotnost produktu.
1.Ak chcete ocistit senzor, utrite vSetky miesta kontaktu s pacientom jemnou handri¢kou navihéenou
slabym roztokom 10 % bielidla/90 % vody (v domacnosti pouzivané bielidlo [obsahujuce menej ako
10 % chlérnanu sodného]). Referenény senzor je na obrazku 3.
2.Pred dalSim pouzitim nechajte senzor dékladne uschnut.

Poznamka: Aby sa minimalizovalo opotrebovanie kabla pri jeho Cisteni, jemne ho utierajte od zastrcky po
koniec senzora.

Ciséenje senzorjev
A Pozor:
» Senzor pred pritrditvijo na novega pacienta odistite.

» Pred ¢iS€enjem senzor izklopite iz pulznega oksimetra.

» Senzorja ne sterilizirajte, ne dajajte v avtoklav in ne potapljajte v tekocine. Na senzor ne zlivajte ali
razprSujte tekocin.
» Za CisCenje senzorja ne uporabljajte jedkih ali abrazivnih Cistilnih sredstev. Ne uporabljajte Cistilnin
sredstey, ki vsebujejo amonijev klorid. Uporaba teh kemikalij lahko skraj$a zivljenjsko dobo izdelka.
1.Vse povrsine senzorja, ki so v stiku s pacienti, obriSite z mehko krpo, navlazeno z raztopino iz 10 %
belila in 90 % vode (gospodinjsko belilo [vsebuje manj kot 10 % natrijevega hipoklorita)]). Glejte senzor
na sliki 3.

2.Senzor naj se pred ponovno uporabo dobro posusi.
Opomba: Da bi zmanj$ali obrabo kabla med ¢iséenjem, ga nezno brisite v smeri od vti¢a proti senzorju.

Sensoru tiriSana
Piesardzibas pasakumi
+ Sensors pirms ta uzlikSanas jaunam pacientam janotira.

Pirms tiriS8anas atvienojiet sensoru no pulsa oksimetra.

» Sensoru nedrikst sterilizét, apstradat autoklava vai iegremdét jebkada veida Skidruma. Uz sensora

nedrikst uzliet vai uzsmidzinat Skidrumus.
+ Sensora tiriSanai nedrikst izmantot kodigus vai abrazivus tiriSanas Iidzek|us. Nelietojiet tiriSanas
[Tdzeklus, kas satur amonija hloridu. Kimisko vielu izmantoSana var saisinat izstradajuma kalpo$anas
laiku.
1.Lai notiritu sensoru, noslaukiet visas saskaré ar pacientu nonakosas virsmas, izmantojot mikstu
dranu, kas ir samitrinata maiga tiriSanas Iidzeklt vai 10 % balinataja/90 % Gdens Skiduma
(majsaimniecibas balinataja, kas satur mazak neka 10 % natrija hipohlorita). Skatiet sensoru
3. attéla.

2.Pirms atkartotas lietoSanas |aujiet sensoram pilntba nozat.

Piezime. Lai tiriSanas laikd samazinatu kabela bojajuma risku, saudzigi noslaukiet virziena no
spraudna gala lidz sensora galam.

50,80, (%)

Specifications
SpO, Accuracy (AdultsIPeds)1’ 2,

Range Oxygen Sflturation Motion 0xyge_n Saturation
(Arms”) (figure A) (Arms”) (figure B)
70 — 100% +2 +3
70 — 80% +2 +3
80 — 90% +2 12
90 — 100% +2 12

SpO, Low Perfusion Accuracy: 70% to 100% 2 digits (Arms*)’
Pulse Rate Accuracy: 18 to 300 BPM 23 digits (Arms )’
Pulse Rate Low Perfusion Accuracy: 40 to 240 BPM 3 digits (Arms*)’

Temperature: 3,4

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

Operating: 10% to 95% non-condensing

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

* +1 Ars €ncompasses 68% of the population.

1 Additional accuracy and performance information can be found in the sensor accura% document on the operator’s manual CD.
Accuracy specifications based on Nonin’s PureSAT™ SpO, technology and PureLight™ sensor technology.

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

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

Technické informace
Piesnost Sp0, (Dospéli/Déti)" 2:

Rozsah Saturace ky’slikem Saturace kyslikerp pFi
(Arms*) (obrazek A) | pohybu (A;n,s*) (obrézek B)
70-100 % +2 3
70-80 % +2 3
80-90 % 2 +2
90-100 % 2 +2

Presnost méfeni SpO, pfi nizké perfuzi: 70 % a2 100 % + 2 gislice (Apms")’
Presnost méfeni srdeéni frekvence: 18 a2 300 tdert/min + 3 gislice (A )’
Pfesnost méfeni srdeéni frekvence pfi nizké perfuzi: 40 az 240 Uderd/min + 3 &islice (Arms*)’

Teplota: 3,4

Provozni: -20 °C az 50 °C (-4 °F az 122 °F)
Skladovani/pfeprava: -40 °C az 70 °C (-40 °F az 158 °F)
Vlhkost: 34

Provozni: 10 % az 95 % nekondenzujici

Skladovani/pfeprava: 10 % az 95 % nekondenzujici

* 1As S€ tykd 68 % populace.

1 Dalsi informace o presnosti mé&Feni a vykonu najdete v dokumentu o presnosti m&feni senzoru na CD s navodem k obsluze.

2 Technické udaje k presnosti méfeni jsou zaloZeny na technologii pro méfeni SpO, PureSAT® spole¢nosti Nonin a technologii pro
senzory PureLight®.

3 Kombinované technické tidaje k oxymetru/senzoru najdete v navodu k obsluze pfislusného oxymetrického systému.

4 Rozsah testovany pomoci technologie pro méfeni SpO,PureSAT spolecnosti Nonin.

Specifikacie
Presnost’ SpO, (dospeli/deti)- 2:

Saturacia kyslika Pohyb saturacie kyslika

Rozsah (Arms”) (obrazok A) (Arms*) (obrazok B)
70— 100 % 2 3
70-80 % 2 3
80-90 % 2 2
90100 % 2 2

Presnost nizkej perfuzie SpO,: 70 % a2 100 % 2 &islice (Arms*)’
Presnost pulzovej frekvencie: 18 aZ 300 tderov za minttu +3 &islice (Ayms )’
Presnost’ nizkej perfuzie pulzovej frekvencie: 40 az 240 uderov za minutu £3 Cislice (Arms*)1

Teplota: 3.4

Prevadzkova: -20 °C az 50 °C (-4 °F az 122 °F)
Skladovanie/doprava: -40 °C az 70 °C (-40 °F az 158 °F)
Vihkost’: 34

Prevadzkova: 10 % az 95 %, nekondenzujluca

Skladovanie/doprava: 10 % az 95 %, nekondenzujuca

* +1 Ayg zahffia 68 % populécie.

1 Balsie informacie o presnosti a prevadzke najdete v dokumente presnosti na CD s navodom na pouzivanie.

2 8pecifikacie presnosti zalozené na technologii PureSAT® SpO, a technolégii senzora PureLight® spolo¢nosti Nonin.
3 Kombinované Specifikacie oxymetra/senzora najdete v prisluSnom navode na pouzivanie systému na oxymetriu.

4 Rozsahy testované pomocou technologie PureSAT SpO, spolo¢nosti Nonin.

Specifikacije
Natanénost SpO, (odraslilotroci)1' 2,

Nasicenost s kisikom | Nasicenost s kisikom pri

Obmocje | ““(a ) (slika A) gibanju (A,¢*) (slika B)
70-100 % 0 3
70-80 % 2 3
80-90 % 2 :2
90-100 % +2 +2

Natanénost SpO, pri $ibki perfuziji: 70 % do 100 % %2 Stevki (Ayms*)’
Natanénost srénega utripa: 18 do 300 utripov/minuto +3 Stevke (A )'
Natanénost srénega utripa pri Sibki perfuziji: 40 do 240 utripov na minuto +3 Stevke (Arms*)1

Temperatura: 3.4

Delovanje: od -20 °C do 50 °C (-4 °F do 122 °F)
Shranjevanje/prevoz: od —40 °C do 70 °C (—40 °F do 158 °F)
Vlaznost: >4

Delovanje: od 10 % do 95 % brez kondenzacije
Shranjevanje/prevoz: od 10 % do 95 % brez kondenzacije

* 1 A Zajema 68 % prebivalstva.

' Dodatne podatke o natanénosti in delovanju lahko najdete v dokumentu o natanénosti senzorja na CD-ju z navodili za uporabo.
2 Podatki o natancnosti, ki temeljijo na tehnologiji PureSAT® SpO, in senzorski tehnologiji PureLight® druzbe Nonin.

3 Za kombinirane specifikacije oksimetra/senzorja glejte navodila za uporabo zadevnega oksimetri¢nega sistema.

4 Obmogje, testirano s tehnologijo PureSAT SpO, druzbe Nonin.

Specifikacijas

SpO0, precizitate (pieaugusajiem/pediatrijas pacientiem)’ 2:

Skabek|a piesatinajums Skabekla piesatindjums

Diapazons (Arms”) (Aattéls)  |kustibas laika (Ajps*) (B attéls)
70-100 % 2 3

70-80 % 2 3

80-90 % 2 2

90-100 % 2 12

Sliktas perfuzijas SpO, precizitate: 70—-100 % 2 cipari (Arms*)1

Pulsa atruma precizitate: 18-300 sitieni minaté £3 cipari (Arms*)1

Sliktas perfiizijas pulsa atruma precizitate: 40—240 sitieni minaté 3 cipari (Arms*)1
Temperatﬁras' 4,

Ekspluatacijas: no -20 °C I1dz 50 °C (no -4 °F hdz 122 °F )
Uzglabasanas/transportésanas:no -40 °C Iidz 70 °C (no -40 °F lidz 158 °F)

Gaisa mitrums: >4
Ekspluatacijas: no 10 % hdz 95 %, bez kondensacijas
Uzglabasanas/transporté$anas: no 10 % Iidz 95 %, bez kondensacijas

*+1 A attiecas uz 68 % iedzivotaju.

1 Papildu precizitates un veiktspéjas informaciju skatiet sensora precizitates dokumenta operatora rokasgramatas kompaktdiska.
2 Precizitate ir noradita, pamatojoties uz Nonin SpO, tehnologiju PureSAT® un sensoru tehnologiju PureLight®.

3 Oksimetra un sensora kombinacijas specifikacijas skatiet attiecigas oksimetrijas sisttmas operatora rokasgramata.
4 Diapazons saskana ar parbaudém, kas veiktas, izmantojot Nonin PureSAT SpO, tehnologiju.

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.

Vinové délky méreni a vystupni vykon**
Cervené: 660 nanometr( pfi 0,8 mW nominalné

InfraCervené: 910 nanometru pfi 1,2 mW nominalné
** Tyto informace jsou uzite¢né predevsim pro zdravotniky provadéjici fotodynamickou terapii.

Vinové dizky merania a vystupny vykon**

Cervené: 660 nanometrov @ 0,8 mW nominalny
Infracervené: 910 nanometrov @ 1,2 mW nominalny
** Tieto informacie su uzito¢né hlavne pre klinikov vykonavajucich fotodynamicku lie¢bu.

Meritev valovne dolzine in izhodne mo¢i**
Rdeca: 660 nanometrov pri 0,8 mW nominalno
Infrardeca: 910 nanometrov pri 1,2 mW nominalno

** Ti podatki so $e posebej uporabni za zdravnike, ki izvajajo fotodinami¢no terapijo.

Meérijumu vilna garums un izejas jauda**

Sarkana gaisma: 660 nanometri ar nominalo jaudu ir 0,8 mW
Infrasarkanie stari: 910 nanometri ar nominalo jaudu 1,2 mW

** 8T informacija ir Tpasi noderiga medicinas specialistiem, kuri veic fotodinamisko terapiju.

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

Soulad
Tento produkt splfiuje normu ISO 10993-1.
Neni vyroben z pfirodniho kau€uku.

Sulad

Tento produkt je v sulade s normou ISO 10993-1.
Nie je vyrobeny z prirodného kau€ukového latexu.

Skladnost
Ta izdelek je skladen s standardom I1SO 10993-1.
Ni narejen iz naravne gume iz lateksa.

Atbilstiba
Sis izstradajums atbilst standarta ISO 10993-1 prasibam.
Nesatur dabiskas gumijas lateksu.

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.

Zaruka
2 roky od data dodani.
Predpokladana zivotnost zafizeni je 2 roky.

Spolec¢nost Nonin si vyhrazuje pravo zménit nebo vylepsit tyto pokyny k pouziti a zde popsany produkt, a to kdykoli, bez upozornéni
a bez zavazku.

Zaruka

2 roky od datumu dodania.
Ocakavana zivotnost zariadenia je 2 roky.

Spolo¢nost Nonin si vyhradzuje pravo kedykolvek zmenit' a zlepSit tento navod na pouzitie a produkt, ktory opisuje, bez oznamenia
alebo zavazkov.

Garancija
2 leti od datuma dobave.
Pri¢akovana Zivljenjska doba naprave je 2 leti.

Druzba Nonin si pridrzuje pravico do sprememb in izbolj$av teh navodil za uporabo ter sprememb izdelka, ki ga navodila opisujejo,
kadar koli in brez predhodnega obvestila ali obveznosti.

Garantija
2 gadi no piegades datuma.
lerices paredzétais kalpoSanas laiks ir 2 gadi.

Uznémums Nonin patur tiesibas jebkura laika un bez iepriek$&ja bridinajuma vai saistibam veikt Ts lietoSanas instrukcijas un taja
aprakstita izstradajuma izmainas un uzlabojumus.

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North

Plymouth, MN 55441-5443 USA

nonin.com

+1 (763) 553-9968
(800) 356-8874 (US and Canada)
+31(0) 13 - 79 99 040 (Europe)

Fax: +1 (763) 553-7807
+31 (0) 13 - 79 99 042 (Europe)

E-mail: info@nonin.com
infointi@nonin.com (Europe)

Authorized EC Representative:
MPS, Medical Product Service GmbH
Borngasse 20

D-35619 Braunfels, Germany

7649-001-08
©2016 Nonin Medical, Inc.



LTIvomin

Naudojimo instrukcijos — lietuviy kalba

Kasutusjuhend — eesti

YkasaHusi 3a yrnompeba — 6brieapCKu e3uK

Ynamcmeo 3a yrnompeba - MakeOOHCKU

Upute za uporabu — hrvatski

S (-

8000SX, 8000SX-WO, 8000SX-WO2 modeliai
Daugkartinio naudojimo minkstieji pulso oskimetrijos jutikliai

Mudel 8000SX, 8000SX-WO, 8000SX-W0O2
Korduvkasutatavad pehmed pulssoksiimeetri sensorid

Mogenu 8000SX, 8000SX-WO, 8000SX-WO2
MeKku NyncoKCMMEeTbPHU CEeH30pU 3a MHOroKpaTHa ynorpeta

Mogenu 8000SX, 8000SX-WO, 8000SX-WO0O2
Meku ceH30pM 3a Nync-OKCMMeTpUja 3a NOBEeKeKpaTHa ynorpebda

Modeli 8000SX, 8000SX-WO, 8000SX-W02
Visekratni meki senzori za pulsne oksimetre

Naudojimo paskirtis

,Nonin“ modelio 8000SX serijos daugkartinio naudojimo minkstieji jutikliai skirti neinvaziniam
suaugusiyjy ir vaiky pulso oksimetrijos momentiniam tyrimui ir nuolatiniam stebéjimui esant gerai ar
prastai perfuzijai atlikti. Jie skirti naudoti jvairioje aplinkoje — operacinéje, pooperacinéje palatoje,
intensyvios pagalbos, skubios pagalbos palatose, ilgalaikés priezilros jstaigose, ligonj slaugant
namuose ir judancioje aplinkoje.

Rony DEMESIO: JAV federaliniai jstatymai $j prietaisg leidZia parduoti tik licencijg turingiam
praktikuojan¢iam gydytojui arba asmeniui gydytojo nurodymu.

Kasutamise naidustused

Nonini mudel 8000SX-seeria korduvkasutatavad pehmed sensorid on naidustatud halva perfusiooniga
taiskasvanute ja laste mitteinvasiivseks kontrollimiseks ja/voi pidevaks jalgimiseks. See on ette ndhtud
kasutamiseks keskkondades, nagu operatsioonituba, operatsioonist taastumine, intensiivravi,
erakorraline meditsiin, pikaajaline hooldus, kodu ja mobiilsed keskkonnad.

Bony ETTEVAATUST! USA foderaalseadusega on selle seadme miidk lubatud ainult arstidel voi arsti
tellimusel.

Yka3saHus 3a ynortpe6a

MekuTe ceH3opu 3a mHorokpaTHa ynotpeba mogen 8000SX-Series Ha Nonin ca npegHa3HayeHu 3a
HenHBa3VBHM 6BbP3U 1 BHE3aMNHW NPOBEPKM U/MNN HENPEKbCHaTO HabnioAeHne Ha Bb3PacTHU U
neavaTpuyHU nauneHTu ¢ gobpa nnu nowa nepdysms. CeHsopute ca npegHas3Ha4YeHu 3a 3nonssea B
cneununyHn cpeau, B T.4. B ONepaLMoHHN 3ani, Npy XMpYypruuyHo Bb3CTaHOBABAHE, peaHuMaLys, CneLHn
oTAeneHuns, OTAENeHns 3a AbITOCPOYHU FPYKK, AOMALLHa ynoTpeba n MobunHu cpeaw.

Ronwy BHUMAHUE: denepanHoTto 3akoHozaTtencteo Ha CALL orpaHuyaBa npopaxbara Ha ToBa
YCTPOWCTBO fia Ce M3BbpLUBA CaMO OT NULEH3MPaHO NPaKTVKYBALLO LI UMW MO NOpbYKa Ha TakoBa.

YnarcTBo 3a ynortpeba

Cepunte mogenu 8000SX Ha Mekn ceH3opu 3a Nync-okCMMeTpuja 3a noBekekpaTHa ynotpeba Ha Nonin ce
WHOMUMPAHW 33 HEMHBA3MBHW NPOBEPKM Ha NWLE MECTO U/UNWN KOHTUHYMPaH MOHWUTOPWHT Ha BO3pacHU 1
negujaTpucky naumeHTn co gobpa unm cnaba nepdysuja. HameHeTn ce 3a ynotpeba BO OKONMUHM Kako
onepaumoHa cana, NPoCTOPMU 3a 3akKperHyBahe Mo XUpypLUKa MHTEPBEHLMja, UHTEH3MBHA Hera, NpBa
nomoLu, AOMropoYHa Hera, AoMalluHa ynotpeba n MobunHu cpeamnn.

Rowy BHUMAHME: ®enepannuot 3akoH (CAL) ja orpaHndyBa ynotpe6arta Ha OBOj ypes camo of cTpaHa
Ha UNM No Hapayka Ha NuueHUMpaH nekap.

Indikacije za uporabu

ViSekratni meki senzori model 8000SX indicirani su za neinvazivne nasumicne provjere i/ili neprestano
nadziranje odraslih i pedijatrijskih pacijenata kod kojih postoji dobra ili slaba perfuzija. Namijenjen je za
uporabu u okruzenjima koja uklju€uju kirurske dvorane, postoperativni oporavak, intenzivnu njegu, hitnu
pomoc¢, dugoro¢nu njegu, kuénu uporabu i mobilna okruzenja.

RBony OPREZ: savezni zakon SAD-a ograniava prodaju ovog uredaja od strane ili na zahtjev lije¢nika.

Kontraindikacijos:

+ Sio prietaiso nenaudokite magnetinio rezonanso aplinkoje ar aplinkoje, kurios ore yra sprogiujy
medziagy.

+ Sis prietaisas neatsparus defibriliacijai, kaip tai apibrézta dokumente IEC 60601-1.

Vastunaidustused

« Arge kasutage seda seadet magnetresonantsseadmete téépiirkonnas ega plahvatusohtlikus
keskkonnas.

« |[EC 60601-1 jargi ei ole see seade defibrillaatorikindel.

MpoTtuBONOKa3aHus:
* He n3anonssawite yctporicteoto B MR cpega unm B ekcnnosusHa atmocdepa.
* YCTpPOWCTBOTO He e YCTONYMBO Ha aedmbpunaums cbrnacHo IEC 60601-1.

KoHTpauHgukauuu:
» He ro ynotpebyBajte ypenoT Bo okonvHa Ha MP unu Bo ekcnnosusHa atmocdepa.
» OBOj ypeq He e oTnopeH Ha aecubpunauuja cnopeg IEC 60601-1.

Kontraindikacije:
* Ne upotrebljavajte uredaj u okruzenju magnetske rezonancije (MR) ili u eksplozivnoj atmosferi.
+ Uredaj nije otporan na defibrilaciju u skladu s normom IEC 60601-1.

Ispéjimai:

« Jutikliy tikslumas juos naudojant kartu su kity gamintojy, ne ,Nonin“, oksimetrais sistemoje netirtas; taip
naudojant prietaisg gali pakisti sistemos veikimas. Visas ,Nonin“ gaminamy oksimetry, jutikliy ir priedy
sgraSas pateikiamas ,Nonin“ pulso oksimetro naudotojo vadove.

Jutiklio naudojimo vietg apzidrékite maziausiai kartg per 68 valandas ir jsitikinkite, kad jutiklio padétis
yra tinkama, o oda nepazeista. Paciento jautrumas jutikliui, atsizvelgiant | medicinine ar odos bikle, gali
bati nevienodas.

Jutiklio uzdéjimo vietoje nespauskite jutiklio per smarkiai, nes taip galite suzaloti odg po jutikliu.

Hoiatused

Nende Nonini poolt mittetoodetud anduri ja okstiimeetri kombinatsioonide tapsust susteemina ei ole
kontrollitud ning need vbivad mdjutada sisteemi t66d. Vaadake Nonini pulssoksiimeetri
kasutusjuhenditest taielikku Nonini oksiimeetrite, andurite ja tarvikute nimestikku.

Kontrollige anduri paigalduskohta iga 68 tunni jarel, et veenduda anduri 6iges asendis ja
nahakahjustuste puudumises. Patsiendi tundlikkus andurite suhtes vdib varieeruda olenevalt seisundi
raskusest voi naha seisundist.

Valtige liigset survet anduri paigalduskohale, sest see vdib pdhjustada nahakahjustuste teket anduri all.

MpeaynpexaeHus:

* M3non3BaHeTo Ha KOMBMHALMM OT CEH30P U OKCUMETBP, Pa3nnyHM OT NpoaykTu ¢ mapkata Nonin, He e
TeCcTBaHO 3a TOYHOCT M MOXe [a OKaXKe BMusiHMe BbpXy paboTarta Ha cuctemata. BimkTe pbkoBoacTsata
3a onepartopa Ha nyncokcumeTpute Nonin, 3a fa HamepyTe NbIeH CMUCHK C OKCUMETPU, CEH30PU U
akcecoapu ¢ mapkata Nonin.

[MpoBepsiBaiiTe MACTOTO 3a NPUINOXKEHNETO Ha CeH30pa NoHe Ha Bceku 6 Ao 8 yaca, 3a Aa rapaHTvparte
npaBWIIHOTO NOAPaBHsSBaHe Ha CeH3opa 1 LiernocTTa Ha koxata. YyBcTBUMTENHOCTTa Ha naumeHTa KbM
CeHs30opuTe MOXe Aa Bapvpa nopagu pasnuyHnTe MEAULIMHCKU CbCTOSIHUSA UM CbCTOSIHMETO Ha KoxaTa.
M3bsareante npekoMepHNS HaTUCK KbM MSICTOTO Ha MPUIOXEHMETO Ha CEH30pa, TbI KaTo ToBa MOXe Aa
HapaHu KoXaTa nop Hero.

MpenynpenyBama:

* Kopuctereto Ha kombrHaLmm Ha CEH30PU U OKCUMETPY KOW He ce npousseaeHn og Nonin He e TecTupaHo
3a TOYHOCT Kako cucTeM 1 Moxe Aa Bnunjae Ha paborarta Ha cuctemot. OcBpHeTe ce Ha ynaTtcTeaTta 3a
ynotpeba Ha nync-okcumeTpute Ha Nonin 3a LuenocHa fnmcTa Ha OKCUMETPU, CEH30pU 1 AogaToum o4
Nonin.

+ [lpoBepyBajTe ro MECTOTO Ha ynoTpeba Ha CEH30pOT HajMarnky Ha cekou 6 4o 8 yaca 3a Aa ce ocurypuTe
BO MPaBUITHOTO NOpaMHyBake Ha CEH30POT M UHTErPUTETOT Ha KoxaTa. YyBCTBUTENHOCTa Ha NauneHTuTe
Ha CeH3opuTe MOXe Aa Bapupa Kako pe3ynTaT Ha 34paBCTBEHUOT CTaTyc M cocTojbarta Ha koxara.

* N3berHyBajTe NnpekymMmepeH NpUTUCOK Ha MECTOTO Ha ynoTpeba Ha CeH30pOoT buaejkm Toa Moxe aa ja
OLUTETU KOXaTa Moj CEH30pOT.

Upozorenja:

« Nije ispitana to¢nost uporabe kombinacija senzora i oksimetara koji nisu proizvodi marke Nonin kao
sustava i takva uporaba moze utjecati na rad sustava. Potpuni popis oksimetara, senzora i pribora
marke Nonin potrazite u korisni¢kim prirunicima za pulsne oksimetre tvrtke Nonin.

Pregledajte mjesto postavljanja senzora najmanje svakih od 6 do 8 sati da biste osigurali ispravno
poravnanje senzora i cjelovitost koZe. Osjetljivost pacijenata na senzore moze se razlikovati ovisno o
medicinskom stanju ili stanju koze.

Izbjegavajte primjenu prekomjernog pritiska na mjesto postavljanja senzora jer to moze uzrokovati
oStecenje koze ispod senzora.

/\ Ypatingos nuorodos:

» Sugadinto jutiklio nenaudokite. Jeigu jutiklis sugadinamas, nedelsdami nustokite jj naudoti.

» Nesterilizuokite, neautoklavuokite ir nemerkite j jokj skyst;.

« Jutikliui nenaudokite astriy ar abrazyviniy valikliy.

» Tvarkydami ar perdirbdami jutikliy ir jy sudedamujy daliy atliekas vadovaukités vietos atlieky tvarkymo
taisyklémis ir perdirbimo instrukcijomis.

» Pulso oksimetrijos monitoriaus ar jutiklio tikslumui jvertinti negalima naudoti funkcinio testerio.

Panasiai, kaip naudodami visus medicinos prietaisus, atidZiai iSdéliokite prie paciento prijungiamus laidus

ir jungtis, kad sumazintuméte laidy susipainiojimo ar uzspaudimo galimybe.

» Daugiau perspéjimy ir jspéjimy pateikiama pulso oksimetro naudotojo vadove.

Toliau iSvardyti veiksniai, galintys trikdyti pulso oksimetrijos prietaiso veikima:

« per stiprus aplinkos ap$vietimas .
« pertekliniai judesiai » prastas pulsas

elektrochirurginiai trukdziai * veny pulsavimas

jutiklyje atsiradusi drégmé * anemija ar maza hemoglobino koncentracija

.

netinkamas jutiklio tipas

netinkamai uzdétas jutiklis Sirdies ir kraujagysliy sistemai naudojami dazai
karboksihemoglobinas sutrikusi hemoglobino funkcija
methemoglobinas dirbtiniai nagai ir nagy lakas

kraujo tékme trikdantys veiksniai (j arterijas liekamosios medziagos Sviesos sklidimo kanale
ivesti kateteriai, kraujospidziui matuoti (pvz., sudzidves kraujas, neSvarumai, riebalai,

/\ Ettevaatusabinoud

+ Arge kasutage kahjustatud andurit. Kui andur on kahjustatud, I8petage kohe selle kasutamine.

Arge steriliseerige ega autoklaavige andureid ega asetage neid mitte mingisse vedelikku.

Arge kasutage anduri puhastamiseks sdévitavaid ega abrasiivseid puhastusvahendeid.

Andurite ja nende mis tahes osade araviskamisel voi taaskasutusse suunamisel jargige riiklikke eeskirju
ja taaskasutusjuhiseid.

PulssoksUmeetri monitori voi anduri tdpsuse hindamiseks ei saa kasutada funktsionaalset testrit.
Nagu koigi meditsiiniseadmete puhul, olge ettevaatlik patsiendile kaablite ja ihenduste paigutamisel, et
vahendada takerdumise v6i lAmbumise ohtu.

Vaadake pulssoksimeetri kasutusjuhendist lisahoiatusi ja ettevaatusabindusid.

Pulssokslimeetri t60d voivad hairida jargmised tegurid:

liigne valgus Gmbritsevas keskkonnas * nork pulss

liigne liigutamine veeni pulseerimine

elektrokirurgilistest seadmetest tingitud haired aneemia vodi vaike hemoglobiinisisaldus

niiskus anduris kardiovaskulaarsed kontrastained

valesti paigaldatud andur hemoglobiini funktsioonihaired

Karbokstihemoglobiin kunstkiitined voi kiiiinelakk

Methemoglobiin valguskiirte teele jadvad jaagid (nt kuivanud veri,

verevoolu piirajad (arterikateetrid, mustus, rasu, 6li)
vererdhumansetid, infusioonivoolikud jne)

/\ MpeaynpexaeHus:
+ He u3nonseaiiTe noBpeaeHn ceH3opu. AKO CEH30pbT € NoBpeeH, HesabaBHO NpeycTaHoBeTe
M3MOM3BaHETO MY.

He cTepunuaupaiite, He U3MON3BaiiTe aBTOKNAB W He NOTANANTE B TEYHOCTMU.

He v3nonseaiite passbkaally Unu abpasmBHU NOUUCTBALLM NPENapaTH CbC CEH30pa.

CnenpaitTe MeCTHUTE ypexaallm Hapeabin 1 MHCTPYKLMM 33 PELIMKIMPaHE OTHOCHO U3XBLPAHETO UM
PELMKNMPaHETO Ha CEH30pa 1 KOMMOHEHTUTE.

He moxeTe fa U3non3eaTte yHKLMOHANEH TeCTEP 3a NPOBEPKa Ha TOYHOCTTA Ha AaAeH MOHUTOP UMM
CEH30p Ha MyNCOKCUMETbP.

KakTo ¢ BCSIKO ApYro MeanLMHCKO 06opy/ABaHe, BHUMATEMHO NnornoxeTe kabenute 1 Bpb3KUTE C naLmeHTa no
TaKbB HAuYMH, Ye 1a HaManuTe Bb3MOXHOCTTA 33 ONNUTAHE UMK 3ayLlaBaHe.

BuxTe pbKOBOACTBOTO 3a ONepaTopa Ha NyncoKCUMeTbPa, 3a 1a HaMepuTe AOMLAHUTENHN
npeaynpexaeHus.

CnepnHuTe hakTopy MoraT Aja BRolaT paboTaTa Ha NyncokcUMeTbpa:

CUITHa OKOSHa CBETSIUHA,
NPEeKOMEPHO OABUXEHUE;
€ereKTPoXM1pypruyHa Hameca;

Hanu4ue Ha Bnara B CeH30pa,
HenpasuITHO NPUIIoXKeHUe Ha CeH30pa;

HenpaBuWIIEH TWM CEH30p;

FIOLWO Ka4YeCcTBO Ha UMnyrca;

BEHO3HU nyncauuu;

aHEeMVS UIIM HUCKM KOHLLEHTPaLMK Ha XeMornobuHa;
cbpaedHocbhoBM Garpuna;

/\\ Mepku Ha NpeTnasnuBOCT:

He ynoTpebyBajTe owwTeTeH ceH30p. AKO CEH30POT € OLUTETEH, BeAHALU NMPeKMHeTe ja HerosaTa ynotpeba.

He ctenupuanpajte, He CTaBajTe BO aBTOKIAB U He MOTOMNyBajTe BO KakBa GUMNO TEYHOCT.

He ynoTtpebyBajte kaycTuyHM unv abpasneHn CpeacTBa 3a YACTEHE HA CEH30pPOT.

Cne,que 'Y NOKanHUTe BaXXe4kn 3aKOHW M ynaTcTBaTa 3a peunknmpake Ha CeH30pOT U Kou 6uno

KOMMOHEHTH.

He mMoxe fa ce KopuCTu (hyHKUMOHArEH TecTep 3a Aa ce NPOLEeHN TOYHOCTa Ha MOHUTOPOT Ha Myrnc-

OKCUMETapOT UM CEH30pPOT.

Kako co cekoja MeguLmHcKka onpemMa, BHUMaTENHO NocTaByBajTe ' kKabnute 1 KOHeKUMnTe 3a Aa ja Hamanurte

MOXHOCTa 3a 3anneTkyBake Unu aaBene.

OcBpHeTe ce Ha ynaTcTBaTa 3a ynotpeba Ha nync-okCMMEeTpUTE 3a JOMOMHUTENHW NpegynpeayBakba u

MepKW1 Ha NPeTnasnMBoCT.

M (DaKTOpI/ITe KOW MoXaT aa BJ'II/IjaaT Ha NpaBUITHOTO pa60Te|-be Ha Nync-oKCMMeTapoT ' Bkny4dysaart
cnepHuBe:

NpeKyMepHO aMBUEHTaNHO OCBETNYBake
NPeKyMepHO NpUABKYBaHE
€neKTPOXUPYPLLKO BrnjaHne

Brlara BO CEH30pOT

HENpaBWITHO NOCTaBEH CEH30pP

HEenpaBWIEH TUMN Ha CEH30p

cnab KBanuTeT Ha nyncot

BEHCKM nyncauum

aHemuja UM HACKW KOHLIEHTPaLIMW Ha XEMOIMOBUH
KapauoBackynapHu 6ou

/\ Mjere opreza:

* Ne upotrebljavajte ostecen senzor. Ako je senzor oSte¢en, odmah prekinite uporabu.

» Nemoijte sterilizirati, autoklavirati ni uranjati ni u kakvu tekucinu.

» Ne upotrebljavajte kausti¢na ili abrazivna sredstva za ¢iSc¢enje na senzoru.

Slijedite lokalne uredbe i upute za recikliranje u vezi s odlaganjem u otpad ili recikliranjem senzora i svih

povezanih komponenti.

» Funkcionalni tester ne moze se upotrijebiti za procjenu toé¢nosti monitora pulsnog oksimetra ili senzora.

» Kao i kod sve medicinske opreme, pazljivo usmjerite kabele i prikljucke pacijenta da biste smanijili
mogucnost zapletanja ili guSenja.

» Dodatna upozorenja i mjere opreza potraZite u korisnickom priruéniku za pulsni oksimetar.

Sljedeci ¢imbenici mogu nepovoljno utjecati na rad pulsnog oksimetra:

prekomjerna okolna rasvjeta

prekomjerno pomicanje

elektrokirur§ke smetnje

vlaga u senzoru

nepravilno postavljen senzor
karboksihemoglobin

metemoglobin

ogranicivaci protoka krvi (arterijski kateteri,

neispravna vrsta senzora

slaba kvaliteta pulsa

venske pulsacije

anemija ili niska koncentracija hemoglobina
sredstva za bojanje za kardiovaskularni
pregled

disfunkcionalan hemoglobin

umjetni nokti ili lak za nokte

. vl tpemeaiil pa KapBOKCUXeMOrnoBUH; [MCHYHKLMOHANEH XEMOrMOBUH; KapB6OKCXeMOrno6uH ANChYHKUMOHANEH XeMOrno6uH manZete za mjerenje krvnog tlaka, vodovi za + ostaci (npr. osusena krv, prijavétina, mast, ulje)
naudojamos manzetes, infuzijy sistemy alyva) + vale thidpi andur METXeMOrNoBuH; M3KyCTBEHN HOKTW MW NaK 3a HOKTK; MeTXeMOornobuH BeLUTAYKN HOKTU UMK NaK 3a HOKTU infuziju itd.) na putu svjetiosti
vamzdeliai ir kt.) OorpaHVM4MTEnu Ha KpPbBOTOKA (apTepuarnHu KaTeTpu, 3amMbpcABaHUS (HanpUMep 3acbxHarna KpbB, orpaHu4yBayu Ha NPOTOKOT Ha KPB (apTepucku ocTtaTtouy (Mp. UcyLleHa KpB, HeYUCToTHja,
MaHLUEeTU 3a KpbBHO HandaraHe, MH(bySMOHHI/I BPBb3KM MpBbCOTUA, rpec, MaCﬂO) Ha NMbTA HaA CBETNUHaTa. KaTteTpu, MaH>XXeTHU 3a KpBEH NMPUTUCOK, NMNHUN 3a 3amMacTeHoCT, MaCﬂO) BO nMaTekaTta Ha CBeTnuHaTta
nap.); nHdy3smja, UTH.)
Simboliai: Siimbolid CumBonu: Cumbonu: Simboli:
Simbolis Simbolio apibidinimas Siimbol Siimboli definitsioon CumBon | 3HayeHue Ha cumBona Cumbon | OedmHnumja Ha cumbon Simbol Definicija simbola
Vadovaukités naudojimo instrukcijomis @ Jargige kasutusjuhendit CnepBaiiTe ykaszaHusiTa 3a ynorpeba ?& Cnepgerte ro ynaTcTBoTO 3a ynotpeba Slijedite upute za uporabu
A JSPEJIMAS! A ETTEVAATUST! A BHUMAHWE! A BHUMAHWE! A OPREZ!

CE Zenklas rodo, kad gaminys atitinka EK direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy

c €0123 CE-mérgis tahistab vastavust meditsiiniseadmete kohta kehtiva EU direktiiviga nr 93/42/

c €0123 CE mapkupoBka, nocovBaila cvoteetcTBue ¢ Oupektmea 93/42/EVNO Ha EC oTHocHO

OasHnakarta CE o3HavyBa coobpasHocT co Aupektnsata EC 6p. 93/42/EEC Bo Bpcka co

Niiskusepiirangud ladustamisel/transportimisel (kui on kohaldatav)

[nana3oH Ha BNaXHOCT 3a CbXpaHeHue/gocTaBka (ako e NpUnoXnmo)

Oncer Ha BNaXXHOCT Ha YyBake/TpaHcnopTMpame (4OKOSKY € MPUMEHSNBO)

i anias o Ve VAR yTooutean c €o123 o Yoo c €o123 CE oznaka za sukladnost s Direktivom Vijeca 93/42/EEZ o medicinskim uredajima
Lot Partijos numeris Partii number El MapTuaeH Homep Lot Bpoj Ha cepuja Broj serije
Apsaugotas nuo vertikaliai krintanciy vandens lasy, kai pakuoté pakrypus ne daugiau Rahvusvahelise standardi IEC 60529 jargi kaitseb korpus seadet vertikaalsete veetilkade 3alymMTeHo cpelly BepTMKanHO nagalliy BOAHW Kanku Npy HaknoH Ha koprnyca ot o 15 3allTUTEHO Of Kanku Boda LUTO naraaTt BEPTMKanHO Kora 3aTBOPEHWOT Aen ke ce HaBanu Ao Zastita od okomitog padanja kapljica vode kada je kuciste nagnuto pod kutom do 15
1P32 kaip 15 laipsniy, ir nuo kietyjy pasaliniy daleliy, didesniy kaip 2,5 mm skersmens, kaip IP32 eest korpuse kuni 15-kraadise kalde korral ning 2,5 mm Iabim&6duga ja suuremate 1P32 rpagyca u NpOHUKBaHe Ha YyXau TBbpAW Terna ¢ AuamMeTbp Had Unu paBeH Ha 2,5 mm 1P32 15 cTeneHu u Npu HaBrneryBawe Ha TBPAW, CTPaHW NpegMeTn NOronemMmn Unu eaHaKkeu Ha IP32 stupnjeva i prodora krutih stranih tijela promjera od 2,5 mm ili veceg od njega u skladu s
nurodyta IEC 60529. voorkehade sattumise eest seadmesse. cbrnacHo |IEC 60529. 2,5 mm Bo aunjameTap cropeg |IEC 60529. normom IEC 60529.
/ﬂ/ Laikymo / gabenimo temperatiros intervalas (jei taikytina) Jf Temperatuuripiirangud ladustamisel/transportimisel (kui on kohaldatav) /ﬂ/ [rnanasoH Ha Temnepartypa 3a CbXxpaHeHune/gocTaBka (ako e NPUIoXUMO) /ﬂ/ Oncer Ha Temneparypa Ha YyBame/TpaHcnopTupare (4OKOMKY € NPUMEHNNBO) /ﬂ/ Raspon temperature za pohranu/dostavu (ako je primjenjivo)
Laikymo / transportavimo aplinkos drégmés intervalas (jei taikytina)

Raspon vlaznosti za pohranu/dostavu (ako je primjenjivo)

Parduodamas pateikus gydytojo iSrasytg recepta.

lg(OnIy

Kasutamiseks ainult retseptiga

l3(0n|y

M3uckea ce MeanLMHCKO npeanncaHue

lg(OnIy

MoTpebeH e nekapcku peuent

lg(OnIy

Potreban lije¢nicki recept

13(0n|y

Tinkamo jutiklio pasirinkimas
Norint pasirinkti tinkama jutiklj, reikia vadovautis toliau pateiktais matmenimis. Rekomendacijos
renkantis jutiklj grindziamos pirSto auksciu (storiu), kuris nurodytas kairéje puséje.

» PirStams nuo 12,5-25,5 mm (0,5 iki 1,0 colio), naudokite 8000SL model;j (didelj).

» PirStams nuo 10-19 mm (0,4 iki 0,75 colio), naudokite 8000SM modelj (vidutinio dydzio).

» PirStams nuo 7,5-12,5 mm (0,3 iki 0,5 colio), naudokite 8000SS modelj (maza).

Sobiva anduri valimine

Kasutage allpool toodud médtusid, et otsustada, millist andurit kasutada. Anduri soovitused pdhinevad
sdrme korgusel (paksusel), nagu naidatud vasakul.

» Korguste jaoks vahemikus 12,5-25,5 mm (0,5-1,0 tolli) kasutage mudelit 8000SL (suur).
» Korguste jaoks vahemikus 10-19 mm (0,4-0,75 tolli) kasutage mudelit 8000SM (keskmine).
» Korguste jaoks vahemikus 7,5-12,5 mm (0,3-0,5 tolli) kasutage mudelit 8000SS (vaike).

N360p Ha noagxoasLy ceH3op
M3nonsBaviTe nocoyeHnTe NO-AOMY MepKK, 3a Aa onpeaenvTe Ko ceH3op Tpsbsa Aa ce nanonaea.
MpenopbkuTe 3a CeH3opM ca Ha OCHOBa BUCOYMHA (AebennHa) Ha NpbeTa, KakTo € NOCOYEHO OTNSABO.
+ 3a BucounHu mexay 12,5 — 25,5 mm (0,5 1 1,0 nHya) nanonssavite mogen 8000SL (ronsm pasmep).
+ 3a BucoumHn mexgy 10 — 19 mm (0,4 1 0,75 nHya) nsnonssavite mogen 8000SM (cpegeH pasmep).
+ 3a BucounHu mexay 7,5 — 12,5 mm (0,3 n 0,5 unya) usnonssante mogen 8000SS (Manbk pasmep).

N36unpare Ha COOABETHUOT CEH30pP
KopucTeTe rv MepkuTe HaBeeHW NOAoNY 3a Aa oapeauTe koj ceHsop Tpeba aa ce ynotpetu. MNpenopakuTe
3a CEeH30poT ce HGa3npaat Ha BpegHOCTUTE 3a BUCKHa (gebenvHa), Kako LITo e NpuKaXaHo Ha nesara
cTpaHa.

+ 3a BucuHu nomery 12,5 — 25,5 mm (0,5 n 1,0 uHum), kopuctete ro mogenot 8000SL (ronem).

+ 3a BucuHu nomery 10 — 19 mm (0,4 n 0,75 uHun), kopuctete ro mogenot 8000SM (cpeaeH).

» 3a BucuHu nomery 7,5 — 12,5 mm (0,3 n 0,5 nHun), kopuctete ro mogenot 8000SS (man).

Odabir odgovaraju¢eg senzora
Upotrijebite mjerenja u nastavku da biste odredili koji senzor upotrijebiti. Preporuke za senzor temelje
se na visini (debljini) prsta, kao $to je prikazano lijevo.

+ Za visine izmedu 12,5 25,5 mm (0,5-1,0 collas) upotrijebite model 8000SL (veliki).

+ Za visine izmedu 10 i 19 mm (0,4-0,75 collas) upotrijebite model 8000SM (sredniji).

» Zavisine izmedu 7,51 12,5 mm (0,3-0,5 collas) upotrijebite model 8000SS (mali).

Jutiklio prijungimas
1.Pasirinktg pirstg jdékite j (Zr. pirmiau pateiktas dydzio rekomendacijas) jutiklj, kaip parodyta 1 ir 2
paveiksléliuose. Paciento pirstas turi pasiekti jutiklio gala.
2.Laidg istieskite pagal paciento rankos ar kojos pirsta ir lygiagreciai rankai / kojai. (Nebditina: jei reikia,
jutiklio laidg pritvirtinkite.)
3.Jutiklio laidg prijunkite prie pulso oksimetro arba prie paciento laido.
4. Patikrinkite, ar prietaisas veikia tinkamai, kaip aprasyta pulso oksimetro naudotojo vadove.

Pastaba. Kad prietaisas veikty tinkamai, tinkama jutiklio padétis nepaprastai svarbi. Jeigu jutiklio padétis
netinkama, Sviesa gali sklisti ne per audinius, todél SpO, kiekio nustatymo rezultatas gali bati netikslus.
Pastaba. 8000SX-WO?2 jutiklis yra suderinamas su WristOx,, modeliu 3150. Jis taip pat yra suderinamas
su ,Nonin“modeliy 3100 ir 4100 oksimetrais, kai jie naudojami su 3150WI| adapteriu.

Anduri kiilgetihendamine

1.Sisestage valitud sérm (vaadake suuruse soovitusi eespoolt) andurisse, nagu naidatud joonistel 1 ja 2.
Patsiendi sérm peab ulatuma sensori I6ppu.

2.Paigutage kaabel piki patsiendi srme/varvast paralleelselt kée/jalaga. (Valikuline: kinnitage anduri
kaabel vajaduse jérgi.)

3.Uhendage anduri kaabel pulssoksiimeetriga v&i patsiendi kaabliga.

4 .Kontrollige diget t66d, nagu kirjeldatud pulssoksiimeetri kasutusjuhendis.

Markus. Anduri normaalse t66 tagamiseks on véga oluline selle éige paigaldus. Kui andur ei ole bigesti

asetatud, voib valgus mééduda kudede kérvalt ja pohjustada ebatépseid SpO, néite.

Mérkus. Andur 8000SX-WO?2 (ihildub WristOx, mudeliga 3150. Koos adapteriga 3150WI kasutamisel
lihildub see ka Nonini okslimeetrite mudelitega 3100 ja 4100.

MpukpensiHe Ha ceH3opa
1.MocTtaBeTe n3bpaHus NPBLCT (BUXKTE NPENOPBLKUTE 32 Opa3MepsiBaHe MO-rope) B CEH30pa, KakTo e
nokasaHo Ha durypu 1 u 2. MpbCTHT Ha NauneHTa TpsabBa Aa 4OCTUrHe 40 Kpas Ha CeH3opa.
2.HacoueTte kabena no AbfxuHaTa Ha NpbCTa Ha NauneHTa, napanenHo Ha pbkata/kpaka. (o xenaHue:
rnodcueypeme ceH30pHUsI kKaben ripu Heobxodumocm.)
3.CBbpxeTe CeH30pHMS Kaben KbM NyncoKCMMETbPa UMk KbM NauMeHTCKNS kaben.

4.MposepeTe npasunHara paboTa, KakTo e ONMcaHo B PLKOBOACTBOTO 3a OrepaTopa Ha MyricoKCMMETbpa.

3abenexka: [pasunHomo nocmassHe Ha CeH30pa e om CbUWecmeeHo 3Ha4yeHue 3a nocmuaaHe Ha 0o0bpu
pesynmamu. AKO ceH30pbm He 6b0e Mo3UyUOHUpPaH rpasusiHo, ceemsauHama Mmoxe 0a 3aobukonu
mbkaHma u 0a dosede do HemoyHocmu 8 SpO..

3abenexka: CeHsopbm 8000SX-WO2 e cbemecmum ¢ WristOx,, moden 3150. Tol cbwjo maka e
cwemecmum ¢ okcumempu Nonin modernu 3100 u 4100, koeamo ce usnonssea ¢ adanmep 3150WI.

MpukayyBare Ha CeH30pOoT
1.BMeTHyBajTe ro n3bpaHuoT NpCT (OCBPHETE Ce Ha NpernopakvTe 3a rofeM1HN Norope) Bo CEH30POT Kako
LITO € NpukaxaHo Ha Crnmkute 1 and 2. MNMpcToOT Ha NaUWeHTOT Mopa Aa CTUrHe A0 KPajoT Ha CeH30pOT.
2.HacoueTe ro kabenoT no AormknHaTa Ha NPCTOT Ha paka/Hora Ha NauMeHTOoT, napanernHo co pakara/
Horata. (OnyuoHarnHo: lNpuuspcmeme 20 kaberiom Ha CeH30pom Kako wmo e nompebHo.)
3.MoBp3eTe ro kabenoT Ha CEH30POT CO MyNC-OKCMMETaPOT UMK CO KabenoT Ha NalWeHToT.
4.ToTBpAeTe ja npaBunHaTa paboTa Kako LUTO € OnNuLIaHo BO YNaTCcTBOTO 3a paboTa Ha Nyrc-OKCUMETApOT.
3abenewka: [NpasunHomo nocmasysare Ha CeH30pom e Kiy4Ho 3a 0obpama paboma. [okornky
CeH30pom He e MpasuIIHoO MocmaseH, ceemiuHama moxe da 20 3a0b6UKOMU MKUBOMO, WMO Ke pesynmupa
co HemouyHocmu SpO,.

3abenewka: CeHsopom 8000SX-WO2 e komnamubuneH co WristOx,, moden 3150. Micmo maka e
KomnamuburneH co modenume Ha okcumempu 3100 u 4100 Ha Nonin koea ce kopucmam co adanmepom
3150WI.

Priévrscéivanje senzora
1.Umetnite odabrani prst (pogledajte prethodno navedene preporuke o veli€ini) u senzor kao $to je
prikazano na slikama 1 i 2. Pacijentov prst mora do¢i do kraja senzora.
2.Usmijerite kabel niz pacijentov prst na ruci ili nozi, paralelno s rukom/nogom. (Neobavezno: po potrebi
ucvrstite kabel senzora.)
3.Povezite kabel senzora s pulsnim oksimetrom ili kabelom pacijenta.
4 .Provijerite ispravan rad kao $to je opisano u korisnickom priruéniku za pulsni oksimetar.
Napomena: ispravno postavijanje senzora kljucno je za njegov dobar rad. Ako senzor nije ispravno
postavijen, svjetlo mozZe zaobici tkivo i dovesti do netocnih ocitanja SpO,.
Napomena: senzor 8000SX-WO2 kompatibilan je s oksimetrom WristOx, model 3150. Takoder je
kompatibilan s oksimetrima tvrtke Nonin modeli 3100 i 4100 kada se upotrebljava zajedno s
prilagodnikom 3150WI.

Jutikliy valymas
& Ypatingos nuorodos:
» Nuvalykite jutiklj pries jj naudodami kitam pacientui.
« Prie$ valydami, jutiklj atjunkite nuo pulso oksimetrijos prietaiso.
« Jutiklio nesterilizuokite, neautoklavuokite ir nemerkite j jokius skysc€ius. Ant jutiklio nepilkite ir
nepurkskite jokiy skysciy.
« Jutikliui nenaudokite astriy ar abrazyviniy valikliy. Nenaudokite valikliy, kuriy sudétyje yra amonio
chlorido. Naudojant Sias chemines medziagas gali sutrumpéti gaminio eksploatavimo laikas.
1.Jei reikia nuvalyti jutiklj, visus su pacientu susilie€iancius pavirSius valykite minkstu audiniu, suvilgytu
Svelniu valikliu arba 10 % chlorkalkiy / 90 % vandens tirpalu (buityje naudojamu dezinfekciniu chloro
preparatu [kuriame yra maZiau kaip 10 % natrio hipochlorito]). Zr. jutikij 3 pav.
2.Prie$ naudodami dar kartg palaukite, kol jutiklis gerai iSdzius.

Pastaba. Kad valant laidas dévétysi kuo maziau, jj Svelniai nusluostykite nuo jungiklio galo iki jutiklio galo.

Andurite puhastamine
& Ettevaatusabinoud
Puhastage andur enne selle paigaldamist jargmisele patsiendile.
Enne puhastamist vétke andur pulssoksumeetri kiljest lahti.
Arge steriliseerige ega autoklaavige andurit ega asetage seda mitte mingisse vedelikku. Arge valage ega
pihustage andurile mitte mingeid vedelikke.
Arge kasutage anduri puhastamiseks sddvitavaid ega abrasiivseid puhastusvahendeid. Arge kasutage
ammooniumkloriidi sisaldavaid puhastusvahendeid. Nende kemikaalide kasutamine v&ib lihendada
toote eluiga.
1.Anduri puhastamiseks puhkige kéik patsiendiga kokkupuutuvad pinnad pehme lapiga, mida on
niisutatud érnas pesuvahendis v6i 10% valgendist ja 90% veest koosnevas lahuses
(majapidamisvalgendi [sisaldab alla 10% naatriumhupokloritit]). Viitesensor joonisel 3.
2.Laske anduril enne uut kasutamiskorda korralikult kuivada.

Mérkus. Et vdhendada juhtme kahjustumist puhastamise ajal, piihkige juhet 6rnalt suunaga pistikuotsa
poolt anduriotsa poole.

MouyncrTBaHe Ha ceH3opuUTe

& MpeaynpexaeHus:

MoumncTeTe ceH3opa, Npean Aa ro u3nosseaTe ¢ HOB NauUeHT.

M3kntoyeTe ceH3opa OT NynicoKcUMeTbpa Npeam noYncTeaHe.

He cTepunusupaiite, He n3non3sanTe aBTokMNaB U He NoTansanTe ceH3opa B TEYHOCTU. He HamokpsiTe 1
He npbcKkanTe CEH30pa C TEYHOCTU.

He n3nonseaiiTe passxgaliy unm abpasmBHM NOYMCTBALLM NpenapaT Cbe ceH3opa. He nsnonasainte

no4vyuncTeallm npenapaTtun, KOUTO CbAbpXaT aMOHMEB Xnopua. 3non3BaHeTo Ha MOA0OHN XUMUKAN MOXe
[a CbKpaTu XMBOTa Ha NpoaykKTa.

1.3a pa nouncTuTe ceH3opa, 3abbpLueTe BCUYKM MOBBPXHOCTM C KOHTaKT C MauMeHTa ¢ Mek napuarn,
HanoeH C nek no4McTBaLL npenapar unu pa3teop Ha 6a3a 10% 6envHa/90% Boaa (aomaluHa 6envHa
[cbabpxaLy no-manko ot 10% HaTpueB xunoxnopwa)). Buxme ceH3opa Ha ¢hueypa 3.

2.0cTaBeTe ceH3opa Aa U3CbXHe HambIHO, NPeaun Aa ro U3nonssare NoBTOPHO.

3abenexka: 3a da ceedeme 00 MUHUMYM erlowiagaHemo Ha kabesia rpu rnoYucmeaHemo My, 8HUMAaMesIHO
3abbpwieme ecmpaHu om wercesna o rnocoka KbM CeH30pa.

YucTtewe Ha ceH3opuTe

A Mepku Ha NnpeTNasnUBOCT:

* VcumcTeTe ro ceH30poT NMpea Aa ro ynotpedbnTte Ha HOB NALMEHT.

* Vckny4eTe ro CeH30pOT Of Myrc-OKCMMETapOoT npep Aa ro YicTuTe.

* He ro ctenupuaupajte, He ro ctaBajTe BO aBTOKIIaB U HE o NOTNyBajTe CEH30POT BO KakBa b1no Te4YHOCT.
He notypajTte unm npckajte Te4HOCTW BP3 CEH30POT.

He ynoTtpebyBajte kaycTnyHun unun abpasusHM cpecTBa 3a YNCTEHE Ha CeH30poT. He ynoTpebysajte
cpefcTBa 3a UNCTerse LUTO CoApXKaT aMOHWMYM xnopua. Ynotpebara Ha oB1e XxeMuKanum moxe aa ro
Hamanu paboTHUOT BeK Ha NPOW3BOAOT.

1.3a fa ro NcYMCTUTE CEH30POT, U3BPULLETE MM CUTE KOHTAKTHM NOBPLUMHM CO NaLUMEHTOT CO Meka
TKaeHuHa HaToneHa Bo cnab getepreHT unu pacteop of 10% 6enuno/90% Bopa (6enwuno 3a
[oMakuHCTBO [coapku nomarnky og 10% HaTpuyM xunoxnopuTt]). PechepeHmeH ceH3op Ha Cruka 3.
2.[lo3Bonete CeH30pOT TEMENHO Aa Ce MUCYLUM Npes NMOBTOPHO Aa ro KOpUcTuTe.

3abenewka: [a ce MuHUMU3Upa pacurlysarbemo Ha kabesiom rpu He2080Mo Yucmer-e, HEXHO bpulueme
00 Kpajom co MPUKITy4OKOM KOH Kpajom co ceH30pom.

Ciséenje senzora
& Mjere opreza:
» Ogistite senzor prije postavljanja na novoga pacijenta.
« Iskopcajte senzor iz pulsnog oksimetra prije CiS¢enja.
* Nemojte sterilizirati, autoklavirati ni uranjati senzor ni u kakvu tekuéinu. Ne polijevajte i ne prskajte
senzor nikakvom tekuc¢inom.
Ne upotrebljavajte kausti¢na ili abrazivna sredstva za ¢iS¢enje na senzoru. Ne upotrebljavajte sredstva
za CiS¢enje koja sadrze amonijev klorid. Uporaba tih kemikalija mozZe skratiti radni vijek proizvoda.
1.Da biste o€istili senzor, obriSite sve povrsine u dodiru s pacijentom mekom krpom navlazenom blagim
deterdzentom ili otopinom od 10% izbjeljivaca / 90% vode (izbjeljiva¢ za uporabu u kuéanstvu [sadrzi
manje od 10 % natrijeva hipoklorita]). Referentni senzor prikazan je na slici 3.
2.Ostavite senzor da se u potpunosti osusi prije ponovne upotrebe.
Napomena: da biste smanjili propadanje kabela prilikom njegova ¢iScenja, njezno briSite u smjeru od
utikaca prema senzoru.

$p0, - 80, (%)

Specifikacijos

Sp0O, matavimo tikslumas (suaugusieji / vaikai)1' 2,

Diapazonas Deguonie*s isotinimas Deguoniesis:)tinimasjudant
(rankos ) (A pav.) (rankos ) (B pav.)
70-100 % +2 +3
70-80 % +2 +3
80-90 % +2 +2
90-100 % +2 +2

SpO, tikslumas esant mazai perfuzijai: nuo 70 % iki 100 % * 2 vienetai (rankc,s*)1

Pulso daznio tikslumas: nuo 18 iki 300 ddziy per minute + 3 vienetai (r.anko;)1

Pulso daznio tikslumas esant mazai perfuzijai: nuo 40 iki 240 ddziy per minute * 3 vienetai (rzmkos*)1
Temperatira: 3.4
darbo aplinkos:
laikymo / gabenimo:
Drégnis: 3.4

darbo aplinkos:
Laikymo / gabenimo:

nuo -20 iki 50 °C (nuo -4 iki 122 °F)
nuo —40 iki 70 °C (nuo —40 iki 158 °F)

nuo 10 iki 95 %, be kondensato
nuo 10 iki 95 %, be kondensato

* % 1 Iankos @Pima 68 % populiacijos.

1 Papildomos informacijos apie tiksluma ir eksploatacines savybes pateikiama jutiklio tiksluma apradangiame dokumente, kurj rasite
kompaktinéje ploksteléje su naudotojo vadovu.

2 Tikslumo specifikacijos grindziamos ,Nonin* ,PureSAT*® SpO,, technologija ir PureLight“® jutiklio technologija.

3 Bendros oksimetrijos prietaiso / jutiklio specifikacijos pateikiamos oksimetrijos sistemos naudotojo vadove.

4 Diapazonas itirtas taikant ,Nonin“ ,PureSAT* SpO, technologija.

Spetsifikatsioonid
SpO, tépsus (téiskasvanudllapsed)1’ 2,

M&6tmisvahemik Hapniku setura_tsioon Hapniku saturat_sioo_n lilkumisel
(Arms”) (joonis A) (Arms”) (joonis B)
70-100% +2 +3
70-80% +2 +3
80-90% +2 +2
90-100% +2 +2

Sp0, modétetipsus puuduliku perfusiooni korral: 70% kuni 100% +2 kohta (Arms*)!
Pulsisageduse méétetapsus: 18 kuni 300 166ki minutis +3 kohta (A )’
Pulsisageduse moétetapsus puuduliku perfusiooni korral: 40 kuni 240 68ki minutis +3 kohta (A;me*)"

Temperatuur: 3.4

Kasutamisel: -20 °C kuni 50 °C (-4 °F kuni 122 °F)
Ladustamisel/transportimisel:—40 °C kuni 70 °C (—40 °F kuni 158 °F)
Niiskus: 3 4

Kasutamisel: 10% kuni 95%, mittekondenseeruv

Ladustamisel/transportimisel:10% kuni 95%, mittekondenseeruv

* +1 A holmab 68% populatsioonist.

1 Lisateave anduri mdGtetapsuse ja tébomaduste kohta on kasutusjuhendi CD-| anduri mdGtetapsust kirjeldavas dokumendis.
b Mbodtetapsuse spetsifikatsioonid pdhinevad Nonini PureSAT® SpO, tehnoloogial ja PureLight®—i anduritehnoloogial.

3 Oksiimeetri ja anduri kombinatsioonide spetsifikatsioone vaadake vastava oksiimeetriasiisteemi kasutusjuhendist.

4 Nonini PureSAT SpO,, tehnoloogia abil testitud médtmisvahemik.

Cneuundukaummn
TouHocT Ha SpO, (Bb3pacTHU/NeanaTpUIHU nauueHTM)1’ 2,

Inanazon Hacuwane c kucnopoa | H e c poa npu Hue
(Arms”) (ourypa A) (Arms”) (durypa B)

70 —100% +2 +3

70 - 80% +2 +3

80 — 90% +2 +2

90 — 100% +2 +2

Hucka TouyHOCT Ha nepdpyaus SpO,: 70% A0 100% 2 uMdpn (Arms™)’
TouHOCT Ha YecToTa Ha nync: 18 Ao 300 BPM %3 undpn (Arms )’
Hucka TOYHOCT Ha nepdy3us 3a YecToTa Ha nync: 40 o 240 BPM +3 umdpht (Ams*)’

Temnepatypa: 3.4

3a pabora: -20°C po 50°C (-4°F go 122°F)

3a cbxpaHeHue/TpaHcnopTupaHe:-40°C go 70°C (-40°F go 158°F)
BnaxHocr: >4

3a pabora: 10% po 95% 6e3 koHaeH3

3a cbxpaHeHue/TpaHcnoptupaHe:10% no 95% 6e3 koHaeH3

* +1 A 06xBaLLa 68% ot nonynaumsTa.

" MoxeTe fa HaMepUTe AOMBLAHUTENHA MHPOPMALMS 33 TOYHOCTTA U PE3yNITaTTE B JOKYMEHTA 33 TOYHOCT Ha CEH30Pa, KOWTO € BKIKYEH B
KOMMaKTAMCKa KbM PbKOBOACTBOTO Ha oneparopa.

2 CneuundukaLmm 3a TOYHOCT Bb3 OCHOBA Ha TexHonorusta PureSAT® SpO, u ceHsopHaTa TexHonorus PureLight® Ha Nonin.

33a KOMBUHMPaHK crneunduKaLmm 3a OKCUMETBP/CEH30P BUXKTE NPUNOXMMOTO PbKOBOACTBO 3a ornepaTtopa Ha OKCMMeTpoBaTa cuctema.

4 [lnanasoHbT e CbrnacHo TecTBaHeTo ¢ TexHonoruata PureSAT SpO, Ha Nonin.

Cneuudmkaumm

TouHocT SpO, (BO3pacHu/nen. nauueHTM)1’ 2,

Oncer KucnopopgHa catypauuja| KucnopogHa catypauuja npu
(Arms*) (cnuka A) ABunxetse (Ayys*) (cnuka B)
70 — 100% 12 3
70 - 80% +2 i3
80 — 90% +2 )
90 — 100% 12 12

TouHocT SpO, npu Hucka nepdysuja: 70% o 100% 2 undppm (Arms")1
TouHocT Ha nync: 18 1o 300 BPM %3 umdpi (Arms )’
ToyHoCT Ha nync npu HUcka nepdysuja: 40 go 240 BPM +3 umdppu (Arms*)1

TemnepaTtypa: 3.4

Ha pa6ora: -20 °C po 50 °C (-4 °F po 122 °F)
Ha uyBame/TpaHcnopt: -40 °C po 70 °C (-40 °F go 158 °F)
BnaxHocr: >4

Ha pa6ora: 10% [0 95% HekoHAeH3vpare

Ha uyBane/TpaHcnopT: 10% no 95% HekoHAeH3npawe

; +1 Ay ONchaka 68% op nonynauujata.
[lononHuTenHn nHgopmauum 3a To4HocTa 1 pabotata MOXaT fja Ce HajAaT BO [JOKYMEHTOT 3a TOYHOCT Ha CeH3opoT Ha CD-To co ynatcTeo
3a ynotpeba.
2 Cneumdukaumm 3a To4HOCT Bp3 6a3a Ha TexHonorujata PureSAT® SpO, Ha Nonin 1 TexHonorujata 3a ceH3opu PureLight®.
3 3a KOMBUHMPaHI CeLNUKALMI OKCUMETAP/CEH30p, OCBPHETE Ce Ha COOABETHOTO YNATCTBO 3a ynoTpeba Ha CUCTEMOT 3a OKCUMETPUja.
4 Oncer Kako WTo € TecTupaHo co TexHonorujata PureSAT SpO, Ha Nonin.

Specifikacije
To&nost SpO, (odrasli/pedijatrijski pacijenti)’ 2:
Raspon Zasicenje k_isikom Zasi(’fenje kis*ikonjl pri
(Arms”) (slika A) kretanju (Ams*) (slika B)
70— 100% 2 3
70 - 80% 2 3
80 — 90% 2 2
90 — 100% 2 )

Preciznost SpO, pri niskoj perfuziji: od 70% do 100% 2 znamenke (A;ms*)"
Toénost pulsa: od 18 do 300 otkucaja u minuti +3 znamenke (Arms )’
Toénost pulsa pri niskoj perfuziji: od 40 do 240 otkucaja u minuti 3 znamenke (Arms*)’

Temperatura: 3,4

Radna: od -20 °C do 50 °C (od -4 °F do 122 °F)
Pohrana/prijevoz: od -40 °C do 70 °C (od -40 °F do 158 °F)
Vlaznost: 34

Radna: od 10% do 95% bez kondenzacije

Pohrana/prijevoz: od 10% do 95% bez kondenzacije

* +1 A Obuhvacéa 68% stanovnistva.

1 Dodatne informacije o todnosti i radu potraZite u dokumentu o toénosti senzora na CD-u korisnickog priru¢nika.

2 specifikacije toénosti temelje se na tehnologiji PureSAT® SpO, i tehnologiji senzora PureLight® tvrtke Nonin.

3 Kombinirane specifikacije oksimetra/senzora potrazite u korisnickom priru€niku primjenjivog sustava za oksimetriju.
4 Raspon ispitan u skladu s tehnologijom PureSAT SpO, tvrtke Nonin.

Matavimo bangos ilgiai ir iSvesties galia**

Raudonoji: 660 nanometry esant 0,8 mW — nominali
Infraraudonoji: 910 nanometry esant 1,2 mW — nominali

** §j informacija itin naudinga klinikos specialistams, skiriantiems fotodinaminj gydyma.

Lainepikkuste ja viljundvéimsuse mo6tmised**
Punane: 660 nanomeetrit 0,8 mW nominaalvéimsusel

Infrapunane: 910 nanomeetrit 1,2 mW nominaalvoéimsusel
** See teave on eriti kasulik fotodiinaamilist ravi tegevatele arstidele.

N3mepeHn AbMKUHN Ha BLITHUTE U N3XOAHA MOLLHOCT**

YepseHo: 660 HaHomMeTbpa @ 0,8 MW HoMUHanHO

WHdpavepseHo: 910 HaHoMeTbpa @ 1,2 mW HOMUHaNHO

** Taaun uHopMaLmsi € OT 0COBEHO 3HaYEHNe 3a KIMHULMCTUTE, KOUTO U3BBbPLUBAT (DOTOANHAMUYHA Tepanusi.

Mepere Ha 6paHOBM AOMKMHU U U3re3Ha MOKHOCT**
LipseHu: 660 HaHomMeTpn @ 0,8 mW HoMUHaNHK
WHdpaupseHu: 910 HaHomMeTpu @ 1,2 mW HoMWHanHK

** OBaa UHdopMaLmja e nocebHO KopUCHa 3a KNWHUYapK Ko BpLUAT hoToANHaMMYKa Tepanvja.

Mjerne valne duljine i izlazna snaga**
Crvena: 660 nanometara pri nazivnoj snazi od 0,8 mW
Infracrvena: 910 nanometara pri nazivnoj snazi od 1,2 mW

** Ove su informacije posebno korisne za klini¢are koji provode fotodinamicku terapiju.

Atitikimas
Sis gaminys atitinka standarto ISO 10993-1 reikalavimus.
Gaminant nenaudojama natiralaus kauciuko latekso.

Vastavus
See toode vastab rahvusvahelise standardi ISO 10993-1 nduetele.
Ei sisalda looduslikku kummilateksit.

CbBMecTUMOCT
To3u npogykT otroBapsi Ha ISO 10993-1.
He e nspaboTeH OT ecTecTBeH rymeH natekc.

Coob6pasHocT
OBoj npon3Bog e Bo cornacHocT co ISO 10993-1.
He e HanpaBeHo of npupoaHa ryma narekc.

Sukladnost
Ovaj je proizvod sukladan s normom ISO 10993-1.
Nije izraden od prirodnoga gumenog lateksa.

Garantija
2 metai nuo pristatymo datos.
Tikétina jutiklio priezidros trukmeé yra 2 metai.

.Nonin* pasilieka teise bet kada i$ anksto nejspéjusi keisti ir tobulinti S$ias naudojimo instrukcijas ir jose apraS8oma gaminj, tagiau to daryti
nejsipareigoja.

Garantii
2 aastat alates kattetoimetamise kuupaevast.
Seadme eeldatav kasutusiga on 2 aastat.

Nonin jatab endale diguse teha mis tahes ajal muudatusi ja parandusi selles kasutusjuhendis ja kirjeldatud toote juures iima
etteteatamiseta voi kohustusteta.

FapaHuusa
2 roAvHM OT AaTtaTa Ha gocTaBkaTa.
OyvaKBaHWSIT eKCnoaTaLMoHeH XUBOT Ha YCTPOMCTBOTO € 2 roauHM.

Nonin cu 3anassa npaBoTO Aa npasu NPOMEHU n I'IO,E|O6pEHI/I$I MO Te3u yKasaHua 3a yn0Tpe65 W ONUCBaHUA OT TAX NPOAYKT MO BCAKO Bpeme n
6e3 HuKakeu npeaynpexaeHua unu 3agbibkeHua.

FapaHuuja
2 rogvHu og AaTymoT Ha JoCTaBa.
OyekyBaHWOT paboTeH BEK HA YPEAOT e 2 roAuHM.

Nonin rv 3agpxyBa npaBaTta Aa Npasu NPOMeHU 1 NoAobpyBaka Ha 0Ba ynaTcTso 3a ynoTpeba 1 Npov3BOAOT LUTO O OMULLYBa BO Koe 6uno
BpeMme, 6e3 HajaBa unu obBpcka.

Jamstvo
Dvije godine od datuma isporuke.
Ocekivani radni vijek uredaja iznosi dvije godine.

Tvrtka Nonin zadrzava pravo na promjenu i pobolj$anje ovih uputa za uporabu i povezanog proizvoda u bilo kojem trenutku, bez
obavijesti ili obveze.

Nonin Medical, Inc.

13700 1st Avenue North
Plymouth, MN 55441-5443 USA

nonin.com

+1 (763) 553-9968
(800) 356-8874 (US and Canada)
+31(0) 13 - 79 99 040 (Europe)

Fax: +1 (763) 553-7807
+31 (0) 13 - 79 99 042 (Europe)

E-mail: info@nonin.com
infointi@nonin.com (Europe)

Authorized EC Representative:
MPS, Medical Product Service GmbH
Borngasse 20

D-35619 Braunfels, Germany

7649-001-08
©2016 Nonin Medical, Inc.
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Instructions for Use—English
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Model 8000SX, 8000SX-WO, 8000SX-WO02
Reusable Soft Pulse Oximeter Sensors

8000SX. 8000SX-WO. 8000SX-WO2 %5
W] B M kA I R A A RS

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. It is 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.
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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.
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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.

< 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.
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/) Cautions:

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

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.

< A functional 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 venous pulsations

moisture in the sensor anemia or low hemoglobin

improperly applied sensor concentrations

Carboxyhemoglobin cardiovascular dyes

Methemoglobin dysfunctional hemoglobin

blood flow restrictors (arterial artificial nails or fingernail polish

catheters, blood pressure cuffs, residue (e.g., dried blood, dirt,

infusion lines, etc.) grease, oil) in the light path
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Symbols:

Symbol Definition of Symbol
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Follow Instructions for Use
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CAUTION!

>3

©
A R

CE Marking indicating conformance to EC Directive No. 93/42/EEC

2.5 mm in diameter per IEC 60529.

C €o123 CE Marking indicating conte c €0123 CE HRFR T SR T IS I O342/EEC 174
Lot Lot Number Lot s
Protected against vertically falling water drops when enclosure is tilted up F 1 ] AT T 3 N N
to 15 degrees and ingress of solid foreign objects greater than or equal to IP32 R4 IEC 60529, 4 Sbyefiifl/l AT 16 JIET FT I ELRKIEAN, JFHT

B 1k EARK T-4T 2.5 mm ([ &R HE

Storage/shipping temperature range (if applicable)

AEfik BRI CE D

Storage/shipping humidity range (if applicable)
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Medical prescription required

R(Only

E(Only

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 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).
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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.

Note: The 8000SX-WO2 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.
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Cleaning the Sensors

& 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.
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Specifications
SpO, Accuracy (Adults/Peds)’ 2
Range Oxygen Sgturation Motion Oxyge'n Saturation
(Ams") (figure A) (Arms") (figure B)
70 — 100% +2 +3
70— 80% +2 +3
80 — 90% +2 +2
90 — 100% +2 +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: 3.4

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

Operating: 10% to 95% non-condensing

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

*+1 Ajms €ncompasses 68% of the population.

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

2 Accuracy specifications based on Nonin's PureSAT® SpO, technology and PureLight® sensor
technology.
For combined oximeter/sensor specifications, refer to the applicable oximetry system’s operator’s
manual.

4 Range as tested with Nonin’s PureSAT SpO, technology.
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70 - 100% +2 +3

70 — 80% +2 +3

80 — 90% +2 +2
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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.
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Compliance

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

o
A7 a5 1SO 10993-1.
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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.
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Petunjuk Penggunaan—Bahasa Indonesia

Sensor Oksimeter Denyut Lembut Pakai Ulang Model 8000SX,
8000SX-WO, 8000SX-WO2

Indikasi Penggunaan

Sensor Lembut Pakai Ulang Model 8000SX-Series Nonin diindikasikan untuk pemeriksaan langsung
non-invasif dan/atau pemantauan kontinu pada pasien dewasa dan anak yang diperfusi dengan baik
atau buruk. Sensor ini dimaksudkan untuk digunakan di berbagai lingkungan, termasuk ruang operasi,
pemulihan bedah, perawatan kritis, ruang darurat, perawatan jangka panjang, penggunaan di rumah,
dan lingkungan mobile.

Kony PERHATIAN: Undang-undang federal (AS) membatasi perangkat ini untuk dijual oleh atau
berdasarkan pesanan dokter umum berlisensi.

Kontraindikasi:

< Jangan gunakan perangkat di lingkungan MR atau di atmosfer yang mudah meledak.
Perangkat ini tidak tahan defibrilasi menurut IEC 60601-1.

Peringatan:

« Penggunaan kombinasi sensor dan oksimeter selain dari produk bermerek Nonin belum diuji akurasinya
sebagai sebuah sistem dan dapat memengaruhi kinerja sistem. Lihat buku petunjuk operator oksimeter denyut
Nonin untuk daftar lengkap dari oksimeter, sensor, dan aksesori bermerek Nonin.

« Periksa lokasi aplikasi sensor setidaknya setiap 6 hingga 8 jam untuk memastikan keselarasan sensor dan

integritas kulit. Sensitivitas pasien terhadap sensor dapat berbeda-beda karena status medis atau kondisi kulit.

Hindari tekanan berlebihan pada lokasi aplikasi sensor karena dapat merusak kulit di bawah sensor.

/\ Perhatian:

Jangan gunakan sensor yang rusak. Jika sensor rusak, segera hentikan penggunaan.

Jangan sterilkan, autoklaf, atau celupkan dalam cairan apa pun.

Jangan gunakan bahan pembersih kaustik atau abrasif pada sensor.

Ikuti peraturan dan petunjuk daur ulang setempat mengenai pembuangan atau pendaurulangan sensor dan
komponen.

< Penguji fungsional tidak dapat digunakan untuk menilai akurasi monitor atau sensor oksimeter denyut.
Seperti dengan semua peralatan medis, rutekan kabel dan sambungan pasien dengan hati-hati untuk mengurangi
kemungkinan terbelit atau terlilit.

Lihat buku petunjuk operator oksimeter denyut untuk peringatan dan perhatian lainnya.

« Beberapa faktor yang dapat mengurangi kinerja oksimeter denyut meliputi:

cahaya sekitar yang berlebihan
gerakan yang berlebihan
gangguan bedah listrik

lembap dalam sensor

sensor yang salah diterapkan
Karboksihemoglobin
Metemoglobin

pembatas aliran darah (kateter
arteri, manset tekanan darah,
selang infus, dll.)

.

jenis sensor yang salah

kualitas denyut yang buruk

denyut vena

anemia atau konsentrasi
hemoglobin rendah

pencelup kardiovaskular

disfungsi hemoglobin

kuku buatan atau cat kuku jari
residu (misal., darah kering, kotoran,
lemak, minyak) pada alur cahaya

Simbol:

Simbol Definisi Simbol

@ Ikuti Petunjuk Penggunaan

f”} PERHATIAN!

Penandaan CE yang mengindikasikan kesesuaian terhadap Arahan EC No. 93/42/EEC
terkait perangkat medis

LoT Nomor Lot

Dilindungi dari tetesan air yang jatuh secara vertikal ketika casing dimiringkan hingga
15 derajat dan dari masuknya benda asing padat dengan diameter lebih besar dari atau
sama dengan 2,5 mm menurut IEC 60529.

Rentang suhu penyimpanan/pengiriman (jika berlaku)

32
Rentang kelembapan penyimpanan/pengiriman (jika berlaku)

Memerlukan resep dokter

Memilih Sensor yang Sesuai
Gunakan pengukuran yang disediakan di bawah ini untuk menentukan sensor mana yang harus digunakan.
Rekomendasi sensor didasarkan pada ketinggian digit (ketebalan), seperti yang ditunjukkan di sebelah kiri.
< Untuk tinggi antara 0,5 hingga 1,0 inci (12,5 — 25,5 mm), gunakan Model 8000SL (Besar).

< Untuk tinggi antara 0,4 hingga 0,75 inci (10 — 19 mm), gunakan Model 8000SM (Sedang).
« Untuk tinggi antara 0,3 hingga 0,5 inci (7,5 — 12,5 mm), gunakan Model 8000SS (Kecil).

Memasang Sensor
1. Masukkan digit yang dipilih (lihat rekomendasi pengukuran di atas) ke dalam sensor seperti yang
diilustrasikan dalam Gambar 1 dan 2. Digit pasien harus mencapai ujung sensor.
2. Arahkan kabel ke jari/ibu jari pasien, paralel terhadap lengan/kaki. (Opsional: Lindungi kabel sensor
sesuai kebutuhan.)
3. Sambungkan kabel sensor ke oksimeter denyut atau ke kabel pasien.
4. Pastikan kesesuaian operasi seperti yang dijelaskan dalam buku petunjuk operator oksimeter denyut.
Catatan: Penempatan sensor yang benar sangat penting untuk kinerja yang baik. Jika sensor tidak diposisikan
dengan benar, cahaya dapat menembus jaringan dan mengakibatkan ketidakakuratan SpO,.
Catatan: Sensor 8000SX-WO2 kompatibel dengan WristOx,, Model 3150. Sensor ini juga kompatibel dengan
oksimeter Model 3100 dan 4100 Nonin jika digunakan dengan adaptor 3150WI.

Membersihkan Sensor

& Perhatian:

< Bersihkan sensor sebelum menerapkannya ke pasien baru.

« Cabut sensor dari oksimeter denyut sebelum dibersihkan.

« Jangan sterilkan, autoklaf, atau celupkan sensor dalam cairan apa pun. Jangan tuang atau semprot cairan apa
pun pada sensor.

< Jangan gunakan bahan pembersih kaustik atau abrasif pada sensor. Jangan gunakan bahan pembersih yang
mengandung amonium klorida. Penggunaan bahan kimia dapat mempersingkat masa pakai produk.

1. Untuk membersihkan sensor, lap semua permukaan kontak pasien dengan kain lembut yang sedikit dibasahi
dengan detergen lembut atau larutan yang terdiri dari 10% pemutih/90% air (pemutih yang dipakai di rumah
[mengandung kurang dari 10% natrium hipoklorit]). Sensor acuan di Gambar 3.

2. Biarkan sensor kering seluruhnya sebelum dipakai ulang.

Catatan: Untuk mengurangi kerusakan kabel saat dibersihkan, lap perlahan dari ujung colokan ke arah

ujung sensor.

Spesifikasi
Akurasi SpO, (Dewasa/Anak)" 2:

Rentang Saturasi Oksigen Saturasi Oksigen Gerakan
(Arms”) (gambar A) (Arms”) (9ambar B)
70 — 100% +2 +3
70 - 80% +2 +3
80 — 90% +2 +2
90 — 100% +2 +2

Akurasi Perfusi Rendah SpO,: 70% hingga 100% *2 digit (A,.ms*)1
Akurasi Denyut Nadi: 18 hingga 300 BPM #3 digit (A )’

Akurasi Perfusi Rendah Denyut Nadi: 40 hingga 240 BPM +3 digit (A;ms*)’
Suhu: 34

Pengoperasian:
Penyimpanan/Pengangkutan:
Kelembapan: 3.4
Pengoperasian:
Penyimpanan/Pengangkutan:

-20°C hingga 50°C (-4°F hingga 122°F)
-40°C hingga 70°C (-40°F hingga 158°F)

10% hingga 95% non-kondensasi
10% hingga 95% non-kondensasi

* +1 Ajms mencakup 68% populasi.

1 Informasi akurasi dan kinerja lainnya dapat ditemukan dalam dokumen akurasi sensor pada CD buku petunjuk operator.
2 gpesifikasi akurasi didasarkan pada teknologi PureSAT® SpO, dan teknologi sensor PureLight® Nonin.

3 Untuk gabungan spesifikasi oksimeter/sensor, lihat buku petunjuk sistem oksimetri yang berlaku.

4 Rentang seperti yang diuji dengan teknologi PureSAT SpO, Nonin.

Panjang Gelombang Pengukuran dan Daya Output**

Merah: 660 nanometer @ 0,8 mW nominal
Inframerah: 910 nanometer @ 1,2 mW nominal

** Informasi ini berguna khususnya bagi pada dokter yang melakukan terapi fotodinamik.

Kepatuhan

Produk ini sesuai dengan ISO 10993-1.
Tidak terbuat dari lateks karet alami.

Garansi
2 tahun sejak tanggal pengiriman.
Masa layanan perangkat yang diharapkan adalah 2 tahun.

Nonin berhak melakukan perubahan dan peningkatan pada Instruksi Penggunaan ini dan produk yang dijelaskan
kapan pun, tanpa pemberitahuan atau kewajiban.

Arahan untuk Penggunaan—Bahasa Melayu

Model 8000SX, 8000SX-WO, 8000SX-WO02
Sensor Oksimeter Nadi Lembut Boleh Guna Semula

Indikasi untuk Penggunaan

Sensor Lembut Boleh Guna Semula Model Siri-8000SX Nonin dikhususkan untuk pemeriksaan
mengejut tak invasif dan/atau pemantauan berterusan terhadap pesakit dewasa dan kanak-kanak
yang mempunyai perfusi yang baik atau lemah. la dimaksudkan untuk kegunaan dalam persekitaran
yang merangkumi dewan bedah, pemulihan pembedahan, penjagaan kritikal, bilik kecemasan,
penjagaan jangka panjang, penggunaan di rumah dan persekitaran bergerak.

Kony AWAS: Undang-undang persekutuan (AS) mengehadkan peranti ini untuk dijual oleh atau atas
arahan pengamal perubatan yang berlesen.

Kontraindikasi:

« Jangan gunakan peranti dalam persekitaran MR atau dalam persekitaran yang mudah meletup.
« Peranti ini bukan bersifat tahan defibrilasi menurut IEC 60601-1.

Amaran:

« Penggunaan gabungan sensor dan oksimeter selain produk berjenama Nonin tidak diuji untuk ketepatan
sebagai sebuah sistem dan ini mungkin menjejaskan prestasi sistem. Rujuk manual operator oksimeter
nadi Nonin untuk mendapatkan senarai lengkap oksimeter, sensor dan aksesori yang berjenama Nonin.

« Periksa tapak penggunaan sensor sekurang-kurangnya setiap 6 hingga 8 jam untuk memastikan
penjajaran sensor yang betul dan integriti kulit. Kepekaan pesakit terhadap sensor mungkin berbeza
disebabkan status perubatan atau keadaan kulit.

« Elakkan tekanan berlebihan kepada tapak penggunaan sensor kerana ini mungkin menyebabkan
kerosakan terhadap kulit di bawah sensor.

O\ Awas:

Jangan gunakan sensor yang telah rosak. Jika sensor rosak, hentikan penggunaan dengan segera.
Jangan steril, autoklaf atau rendam dalam sebarang jenis cecair.

Jangan gunakan agen pembersih kaustik atau pelelas pada sensor.

Patuhi ordinan pentadbir setempat dan arahan kitar semula berkaitan dengan pelupusan atau kitar semula
sensor dan sebarang komponen.

Penguiji kefungsian tidak boleh digunakan untuk menilai ketepatan monitor atau sensor oksimeter nadi.
Sepertimana dengan semua peralatan perubatan, pasangkan laluan kabel pesakit dan sambungan dengan
berhati-hati untuk mengurangkan kemungkinan berlakunya simpulan atau jerutan.

Rujuk manual operator oksimeter nadi untuk mengetahui amaran dan awasan tambahan.

Faktor yang mungkin menurunkan prestasi oksimeter nadi termasuk yang berikut:

cahaya sekitar yang berlebihan kualiti nadi yang kurang baik

« pergerakan yang berlebihan « denyutan vena

* gangguan elektro bedah « anemia atau kepekatan hemoglobin yang
» kelembapan dalam sensor rendah

« sensor yang digunakan dengan tidak betul « pewarna kardiovaskular

» Karboksihemoglobin « hemoglobin disfungsi

» Methemoglobin « kuku palsu atau penggilap kuku

penyekat aliran darah (kateter arteri, kaf
tekanan darah, talian infusi, dsb.)
jenis sensor yang tidak betul

sisa (cth., darah kering, kotoran, gris,
minyak) pada laluan cahaya

Simbol:

Simbol Takrif Simbol

Patuhi Arahan Penggunaan

AWAS!

>3

Penanda CE menunjukkan pematuhan terhadap Arahan EC No. 93/42/EEC berkenaan

0123 peranti perubatan

n
m

LoT Nombor Lot

Dilindungi daripada titisan air yang jatuh secara menegak apabila bukaan dicondongkan
IP32 sehingga 15 darjah dan kemasukan objek asing pepejal dengan diameter yang lebih
besar daripada atau sama dengan 2.5 mm menurut IEC 60529.

Julat suhu simpanan/kiriman (jika berkenaan)

@ |

Julat kelembapan simpanan/kiriman (jika berkenaan)

Preskripsi perubatan diperlukan

R(Only

Memilih Sensor yang Sesuai
Gunakan ukuran yang diberikan di bawah untuk menentukan sensor mana yang patut digunakan.
Pengesyoran sensor berdasarkan ketinggian digit (ketebalan), seperti yang ditunjukkan di sebelah kiri.
« Untuk ketinggian antara 12.5 — 25.5 mm (0.5 dan 1.0 inci), gunakan Model 8000SL (Besar).
« Untuk ketinggian antara 10 — 19 mm (0.4 dan 0.75 inci), gunakan Model 8000SM (Sederhana).
« Untuk ketinggian antara 7.5 — 12.5 mm (0.3 dan 0.5 inci), gunakan Model 8000SS (Kecil).

Menyambungkan Sensor

1. Masukkan digit yang dipilih (rujuk pengesyoran saiz di atas) ke dalam sensor seperti yang ditunjukkan
dalam Rajah 1 dan 2. Digit pesakit hendaklah sampai ke bahagian hujung sensor.

2. Halakan kabel di sepanjang jari tangan/jari kaki pesakit, selari dengan lengan/kaki. (Pilihan: Lekatkan
kabel sensor seperti yang diperlukan.)

3. Sambungkan kabel sensor pada oksimeter nadi atau pada kabel pesakit.

4. Sahkan operasi yang betul seperti yang diterangkan dalam manual operator oksimeter nadi.

Nota: Peletakan sensor yang betul adalah kritikal untuk prestasi yang baik. Jika sensor tidak diletakkan

dengan betul, cahaya mungkin memintas tisu dan menyebabkan ketidaktepatan SpO..

Nota: Sensor 8000SX-WO2 serasi dengan WristOx,, Model 3150. la juga serasi dengan oksimeter Nonin

Model 3100 dan 4100 apabila digunakan dengan penyesuai 3150WI.

Membersihkan Sensor
Awas:

Bersihkan sensor sebelum menggunakannya pada pesakit yang baharu.

Tanggalkan sensor daripada oksimeter nadi sebelum membersihkan.

Jangan steril, autoklaf atau rendam dalam sebarang jenis cecair. Jangan tuangkan atau sembur sebarang

cecair ke atas sensor.

« Jangan gunakan agen pembersih kaustik atau pelelas pada sensor. Jangan gunakan agen pembersih
yang mengandungi ammonium klorida. Penggunaan bahan kimia ini mungkin memendekkan hayat
produk.

1. Untuk membersihkan sensor, lap semua permukaan sentuhan pesakit dengan kain lembut yang
dilembapkan dengan detergen lembut atau larutan 10% peluntur/90% air (peluntur rumah tangga
[mengandungi kurang daripada 10% natrium hipoklorit]). Sensor rujukan dalam Rajah 3.

2. Biarkan sensor untuk mengering sepenuhnya sebelum menggunakan semula.

Nota: Untuk meminimumkan kemerosotan kabel ketika membersihkan kabel, sapu dengan perlahan dari

hujung palam ke arah hujung sensor.

Spesifikasi
Ketepatan SpO, (DewasaIKanak-kanak)1' 2,

Ketepuan Oksigen Ketepuan Oksigen
Julat

(Arms”) (rajah A) Pergerakan (A;,s*) (rajah B)
70 — 100% +2 +3
70 - 80% 2 +3
80— 90% +2 +2
90 — 100% +2 +2

Ketepatan Perfusi Rendah SpO,: 70% hingga 100% *2 digit (Arms*)1
Ketepatan Kadar Nadi: 18 hingga 300 BPM 3 digit (A;ms )’

Ketepatan Perfusi Rendah Kadar Nadi: 40 hingga 240 BPM 3 digit (Arms*)1
Suhu: 34

Operasi: -20°C hingga 50°C (-4°F hingga 122°F)
Penyimpanan/Pengangkutan: -40°C hingga 70°C (-40°F hingga 158°F)
Kelembapan: 3.4

Operasi: 10% hingga 95% tidak meluwap
Penyimpanan/Pengangkutan: 10% hingga 95% tidak meluwap

* £1 A;s merangkumi 68% daripada populasi.

1 Maklumat tambahan tentang ketepatan dan prestasi boleh didapati dalam dokumen ketepatan sensor pada CD
manual operator.

2 Spesifikasi ketepatan berdasarkan teknologi PureSAT® SpO, dan teknologi sensor PureLight® Nonin.

3 Untuk spesifikasi oksimeter/sensor tergabung, rujuk manual operator sistem oksimetri yang berkenaan.

4 Julat seperti yang diuji dengan teknologi PureSAT SpO, Nonin.

Ukuran Jarak Gelombang dan Kuasa Output**
Merah: 660 nanometer @ 0.8 mW nominal
inframerah: 910 nanometer @ 1.2 mW nominal

** Maklumat ini berguna terutamanya untuk klinisian yang menjalankan terapi fotodinamik.

Pematuhan
Produk ini mematuhi ISO 10993-1.
Tidak dibuat dengan lateks getah asli.

Waranti
2 tahun dari tarikh penghantaran.
Hayat perkhidmatan dijangka bagi peranti ialah 2 tahun.

Nonin memiliki hak untuk membuat perubahan dan penambahbaikan kepada Arahan Penggunaan ini dan produk
yang dijelaskan pada bila-bila masa, tanpa notis atau kewajipan.

lNatidanaHy xxeHiHOeai HycKaynap—Ka3sakwa

Mogaeni 8000SX, 8000SX-WO, 8000SX-WO2
Ken pert konpgaHyfa apHanfaH xXymMcak nyfbCOKCMMeTp
paT4ukTepi

Konp,aHy XOeHlHAgerl HycKaynap

Nonin komnaHusiceiHbIH Mogeni 8000SX-Series ken peT KonaaHyFa apHanfaH XXyMcak AaTYMKTepi XaKkcbl He
Halwap nepdyauanaHaTbiH epecekTep MeH G6ananap yLiH UHBa3WBTI emec ipikTen Tekcepyre xoHe/Hemece
y3aikcia Gakbinayra apHanFad. On keneci xarfavinapaa naaanaxyra apHanfaH: onepaums 6enmeci,
XUPYPrUsiNbIK KanmnbiHa KenTipy, NHTEHCUBTI Tepanus, LYFbIn XopaeM kepceTy 6enmMeci, y3ak yakbiT emaey,
yiige nanganaHy xsHe mobunbai optanap.

B(omv HA3AP AYOAPbIHbI3: ®enepanabik 3aH (AKLL) 6yn KypbinfbiHbIH NMLEH3NsICHI 6ap NpakTuK-
Aopirepain TanchlpbICbIMEH CaTbiNyblH LWEKTeni.

Kapchbl kepceTinimgep:

* KypblnfbiHbl MAarHATTIK pe30HaHC opTachbiHAa HeMece XapbinyFa kayinTi atmocdepaga
naviganaH6aHpbi3.

« Byn kypbinfbl IEC 60601-1 ctaHaapTbl GovibiHWa Aedubpunnsauusra Tesimai emec.

Eckeptynep:

« Nonin 6peHaiHeH 6acka AaT4yuk NeH OKCMMETP TipkeciMaepiH naaanaxFaHaa xyie peTinae Aanairi
TeKkcepinMeai xaHe XyNeHiH eHiMainiriHe acep eTyi MyMkiH. Nonin okcumeTpnepiHiH, AaTYMKTEPIHIH XaHe
Kocarnkbl )abablkTapbiHbIH TOMbIK TidiMiH Nonin nynbCokcuMmeTpnepiHiH nanganaHy HyckayrbifbIHaH KapaHbl3.
[aTymnkTiH AypbIC TypanaHfaHblH xaHe TepiHiH GyTiHAIMNH Tekcepy YLUiH, AaT4MK KONAaHbIFaH TYCTbl KeM
pereHae 6-8 carat cavibiH 6akbinan TypbiHpbI3. MauneHTTiH AaTunkTepre cesiMTanablfbl MEAULMHAINbIK
XKargannapra Hemece Tepi KyviHe kapaii apTypni 60nybl MyMKiH.

[laTunk KonaaHbINFaH xepre WamaaaH TbiC KbICbIM TyCipMeHi3, cebebi AaTunKTiH acTbiHAaFbl Tepi
XapakaTTaHybl MYMKiH.

/\ Hasap aynapbiHbI3:

BakpiMaanfaH AaTymkTi nanganadbaxeis. [Jatuuk 3akbimaanca, naganadyabl Aepey TOKTaTbIHbI3.
CrepunbeMeHi3, aBToknaBThbl kongaHbaHel3 Hemece kaHaan Aa 6ip CcyibIKTbiKka 6aTbipMaHpI3.

[aTumnkke Kyraipril Hemece abpa3uBTi TasapTKbIL 3aTTapAbl KonaaH6aHb!3.

[aTumnkTi xxeHe kaHaal Aa 6ip KOMMNOHEHTTepAi TacTayFa Hemece yTunusauusinayFa kaTblCTbl XeprinikTi Gunik
GYMPbIKTapbIH XaHe yTUNu3aLmanay HyckaynapbiH OpblHAaHbI3.

[MynbCoKCUMETP MOHUTOPBIHBIH HEMECe AaTuuriHiH AaniriH 6aranay yLwiH, dyHKUMoHanabl TecTepai
KonaaHyra 6onmanabl.

Bapnblk MeavumHanbIK xxabablKTap CUsiKTbI, Opanbin He KbIChINbIN kany MyMKIHAINH a3aiTy YLUiH, naumeHT
Kkabenbaepi MeH KOCbINbIMAAPbLIH MYKUSIT KYPri3iHi3.

KocbIMLua eckepTynep MeH keHecTepai NynbCOKCUMETPAIH NaiganaHy HyckaynblfbIHaH KapaHbi3.
MynbcokcMMeTpAiH eHIMAINIFiH TOMeHAEeTYi MyMKIH hakTopnapFa MbiHanap xaragbl:

KOpLLaFaH OpTaHbIH LaMaaaH ThiC Xapblk Gonyb! *  8rcis nynsc

wamMaaaH TbiC Ko3fanbIiC * KeKTamblIp COfbICbl

ANEeKTPOXUPYPIUANbIK apanacy *  aHemust Hemece remorno6uH KypamblHbIH TOMEHIr
[LaTYMKTIH binFan Gonyb! * 3epTTeyre apHasFaH KOHTPacTbIk 3aTTap

KaTe KonfiaHbinFaH AaTumnk [MCyHKLIMOHAMIb! FeMOornoGnH
KapGokcuremorno6uH acaH/bl TipHaKTap HEMece ThipHakka apHarnFaH
MertremornobuH nak

KaH aiHanbIMbIH LLEKTeriLITep (apTepuanasik *  XapblK XOmNbIHAAFbI KanabIKTap (Mbicarnbl, KaTbin
KaTeTepnep, kKaH KbiChbIMbIH erileyre apHarnFfaH KaraH kaH, nac, maii Gonybl)

MaHXeTanap, UHY3VsnbIK )Xynenep xeHe T.6.)

*  [aTYvKTIH KaTe Typi
TaHOanap:
TaHba TaHOaHbIH aHbIKTaMachl
G MaaanaHy xeHinaeri Hyckaynapabl OpblHAaHbI3

A HA3BAP AYLAPbIHbI3!

MeavumnHansik KypbinFbinapra katbicTel Ne 93/42/EEC Eyponanbik koFamaacTblk
[AvpeKTuBacblHa calikecTiriH 6inaipetiH CE Genrici.

LoT Maptus Hemipi

Kopnyc 15 rpagycka aemiH eHKenTinreH kesae, TiriHeH KyibinaTbiH Cy TaMLublnapbiHaH
IP32 XeHe anameTpi 2,5 MM-[eH yrKkeH Hemece ofaH TeH 6eTeH KaTTbl 3aTTapAblH TYCyiHEeH
IEC 60529 cTtaHaapTbiHa CoiKeC KopFarFaH.

Cakray/TacbiManaay TemnepaTtypacbiHbiH aykbiMbl (6ap 6onca)

Cakray/TacbiManaay binFanapiFbiHblH aykbiMbl (6ap 6onca)
E( Only

MeauumHanblk peLenT kaxet

Oypbic aaTyukTi TaHoay

MalpanaHbinaTbiH AaTYVKTI aHblKTay YLUiH TOMeHAeri enwemaepai nanaanaqbliHbi3. Con xakta
KepceTinreHaen, AaTymK YCbIHbICTapbl caycak OuiKTiriHe (KanblHablFbiHA) Heri3aenreH.
* 12,5 -25,5 mm (0,5 xaHe 1,0 atoim) apanbiFbiHaarsl GuikTikTep yiwiH, 8000SL (ynkeH) moaeniH
napanaHblHbI3.
* 10 -19 mm (0,4 xaHe 0,75 atoiim) apanbliFbiHAaFbl GuikTikTep ywiH, 8000SM (opTalua) moaeniH
naipanaHblHbI3.
* 7,5-12,5mm (0,3 xaHe 0,5 Atoiim) apanbiFbiHaarb GuikTikTep yLwiH, 8000SS (kilwi) MoaeniH naiaanaHbIHbI3.

OatuymkTi GekiTy

1. TaHpanraH caycakTbl (KOFapblaarbl esllemMre KaTbICTbl YCbIHbICTApAbl kapaHbld) 1- xoHe 2-cypeTTerigei
eTin AaTynkKe canblHbI3. MauneHTTiH caycarbl AaTHUKTIH COHbIHA AEWNiH XeTyi TUic.

2. Kabenbai naumneHTTiH Kon caycarbl/asik caycarbl GovibIMEH KomnFa/asikka napannenb eTin 6afbITTaHb!3.
(Koceimwa: [Jamyuk kabeniH KaxemiHwe 6ekimiHi3.)

3. Aatunk kabeniH nynbCOKCMMETpre Hemece NauueHT kabeniHe xanFaHbI3.

4. MNynbCoKCMMETPAiH NanaanaHyLUbl HyckayrbifbIHAA KepCeTinreHAen AypbIC XXYMBbIC iCTEYiH TEKCEpIHi3.

Eckepmy: lam4ukmiH OypbIC OpHanacybl XaKkcbl XyMbIC icmeyi ywiH eme maHbI30bl. [Jamyuk dypbic

OpHanacmbipblsiMaca, Xapblk miHHeH aliHarnbin emirn, SpO, 0a51 anbiHbaybl MyMKiH.

Eckepmy: 8000SX-WO2 0amyuei WristOx, modeni 3150 KypanbimeH ytinecimdi. Conoad-ak, on 3150WI

adanmepimeH natidanaHeinraHoa, Nonin komnaHusicbiHbIH Modeni 3100 xaHe 4100 okcumempnepimeH

yinecimoi.

HOaTtuukrepai Tazanay

& Hasap aypapblHbI3:

« )XaHa nauveHTke kongaH6ac GypbiH, 4ATUNKTI TazanaHbI3.
Tasaptnac 6ypbiH, AATYMKTI NYNbCOKCUMETPAEH aXbIpaTbiHbI3.
[aTuunkTi cCTepunbaeMeHri3, aBToknasThbl KonaaHb6aHbi3 Hemece KaHaan aa 6ip cyibikTbikka GaTbipMaHbI3.
[atuunkke KaHaan aa 6ip CyMbIKTbIKTapAbl KyiMaHbl3 HEeMece LuallunaHbI3.
[atyukke Kynaipril Hemece abpa3vBTi TazapTKbILl 3aTTapabl konaaH6aHbl3. KypambliHaa aMmoHuiA xnopugi
6ap TasapTkbIW 3aTTapabl NanaanaHbaHeid. Byn xumusnbik 3aTTapabl nanaanady eHiMai nanaanaHy
Mep3iMiH KbICKapTybl MYMKiH.

1. JaTtumkTi Tasanay yLuiH, NaUMeHTKe )aHackaH 6aprbik )XeprnepiH )ymcak Xyfbil kypan Hemece 10%
arapTkbIW/90% cy epiTiHAiCiMeH (TYPMBICTLIK aFapTKbILLNEH [KypambiHAaFbl HaTpuiA runoxnoput 10%-aaH
az3]) binFanganFaH xxymcak wybepekneH cypTiHis. CmaHdapm damyuei, 3-cypemme.

2. Kanta konaaH6ac 6ypbiH, AATUYMKTI TOMNbIFBIMEH KENTIpiHi3.

Eckepmy: Kabenb0i masanaraH ke30e OHbiH Oy3bifibin Kanmayb! YWiH, awaHblH YwbiHaH 0amyuKkmiy ywbiHa

delliH MyKUsImM CYpMIHi3.

Cunartramanap
SpO, panairi (epeceKTep/Gananap)1' 2,

AyKbIM OTTekneH KaHbify  (KosFanbIc, OTTEKNeH KaHbIFy
(Arms”) (Cypert A) (Arms*) (Cypert B)
70 — 100% *2 %3
70 - 80% +2 3
80 - 90% 12 +2
90 — 100% +2 )

SpO, TemeHri nepdyaun aanairi: 70% 6eH 100% apanbifbl +2 LUdP (Arms*)’
Nynbc xuinirinin ganairi: 18-300 cor./M1H +3 LMdP (Arms )!
MNynbc Xuinirivii TomeHri nepdy3us ganairi: 40-240 cof./M1H £3 UNdP (Arms*)’

Temneparypa: >4

HKymbic: -20 °C xaHe 50 °C apanbifbl
(-4 °F xoaHe 122 °F apanbifbl)

Cakray/TacbimManpay: -40 °C xaHe 70 °C apanbifbl

(-40 °F xaHe 158 °F apanbifbl)
blnFangbinbik: 34
HKymbic: 10% xaHe 95% apanbifbl KOHAEHCALMSCHI3
Cakray/TacbimManpay: 10% xaHe 95% apanbifbl KOHAEHCALMSCHI3

* +1 A XanbIKTbiH 68%-bIH KaMTUAbI.

1 [angaik neH eHimainik Typanel KockIMLLA aknapaTTel NanganaHyLbl HyckaynblfbiHbIH CD auckiciHaeri gaTavk
Aanairi Typanb! KykaTtaH
Tabyra Gonappl.

Zﬂenuik cneuundukaumanapsl Nonin PureSAT® SpO, TeXHONOTrUAChI MeH PureLight® AaTYMK TEXHONOMUACHIHA
HerizgenreH.
KypampaacTblpblinFaH OKCUMETp/AaT4mnk cunaTtamanapblH xapambl OKCUMETP XXYWeCiHIH nanaanaHy
HyCKayIblFbIHaH KapaHbl3.

4 AykeiMbl Nonin PureSAT SpO, TexHONOrusicbiMeH ChiHaKTaH eTkisinai.

Onuiey TOMKbIH y3bIHALIKTapbl XoHe WhbIFbIC KyaT**

Kbi3bin: 660 HaHomeTp @ 0,8 MBT HomuHanap!
WHdpakbI3bin: 910 HaHomeTp @ 1,2 MBT HOMUHanAb!

** Byn aknapart acipece oToanHamuKanblk Tepanus XypriseTiH NpakTUk-aapirepnepre nanaansl.

CoalikecTik

Byn eHim ISO 10993-1 ctaHpapTbiHa caiikec kenegi.
Taburn peaeHke NaTeKkCTeH xacanmaraH.

Keningik
Ketkisy KyHiHeH BacTtan 2 xbin.
KypbInfbIHbIH KYTiNETiH KbI3MET KOpceTy Mep3iMi 2 Xbin.

Nonin koMnaHusiCbl NaiganaHy xeHiHAeri HyckaynapFa xeHe cunaTTanfaH eHiMre Kes KenreH yakbiTTa,
xabapnaycbl3 HeMece KericimMCia e3repicTep MeH xakcapTynap xacay KyKbifblH e3iHe kanabipaabl.

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North

Plymouth, MN 55441-5443 USA

nonin.com

+1(763) 553-9968
(800) 356-8874 (US and Canada)
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europe)

E-mail: info@nonin.com

Fax: +1 (763) 553-7807
+31 (0)13 - 79 99 042 (Europe)

Authorized EC Representative: 7649-002-09
MPS, Medical Product Service GmbH
Borngasse 20

D-35619 Braunfels, Germany

infointl@nonin.com (Europe)

©2016 Nonin Medical, Inc.
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Uputstva za upotrebu — srpskKi

e (e

Model 8000SX, 8000SX-WO, 8000SX-WO2
Mekani senzori pulsnog oksimetra za viSekratnu
upotrebu

Indikacije za upotrebu

Modeli mekanih senzora za viSekratnu upotrebu serije 8000SX preduzec¢a Nonin
indikovani su za neinvazivnu proveru i/ili neprekidno praéenje odraslih i pedijatrijskih
pacijenata koji su dobro ili loSe perfundirani. Namenjen je za upotrebu u okruzenjima
uklju€ujuci operacione sale, operativni oporavak, kriti€nu negu, urgentne sale,
dugoro¢nu negu, koriSéenje kod kuée i mobilna okruzenja.

Koy OPREZ: Savezni zakon (SAD) ogranitava prodaju ovog uredaja tako da se vrsi
od strane ili po nalogu licenciranog lekara.

Kontraindikacije:

« Ne koristite ovaj uredaj u okruzenju magnetne rezonance (MR) ili u eksplozivnom
okruzenju.
« Ovaj uredaj nije otporan na defibrilaciju prema standardima IEC 60601-1.

Upozorenja:

« Kori$éenje kombinacija senzora i oksimetara koji nisu proizvodi brenda Nonin nije
testirano radi odredivanja preciznosti kao sistem i to mozZe da uti¢e na uginak sistema.
Pogledajte korisnicke priru¢nike za Nonin pulsne oksimetre za kompletan spisak
oksimetara, senzora i dodatne opreme brenda Nonin.

Proveravajte mesto primene senzora bar na svakih 68 sati da biste obezbedili ispravno
poravnanje senzora i integritet koZe. Osetljivost pacijenta na senzore moze da varira
zbog medicinskog stanja ili stanja koze.

Izbegavajte prekomeran pritisak na mesto primene senzora jer to moze izazvati
ostecenja koze ispod senzora.

)\ Oprez:

Ne koristite o$tecen senzor. Ako je senzor osteéen, prekinite odmah sa upotrebom.

Nemoijte da ih steriliSete, autoklavirate niti potapate u bilo kakvu te¢nost.

Ne koristite nagrizajuca ili abrazivna sredstva za ¢i§¢enje na senzoru.

Pratite vazece lokalne propise i uputstva za reciklazu u vezi sa odlaganjem ili reciklazom

senzora i ostalih komponenti.

« Funkcionalan ispitiva¢ ne moze da se koristi za procenu preciznosti monitora ili senzora
pulsnog oksimetra.

« Kaoikod ostale medicinske opreme, pazljivo postavljajte kablove i spojeve za pacijente da

biste smanjili mogu¢nost upetljavanja ili stezanja.

Pogledajte korisnicki priru¢nik za pulsni oksimetar za dodatna upozorenja i mere

opreza.

Faktori koji mogu da umanje ucinak pulsnog oksimetra ukljuéuju sledece:

« prejako osvetljenje okruzenja « lo$ kvalitet pulsa

« prekomerni pokreti venska pulsiranja

« elektrohirurSke smetnje « anemija ili niske koncentracije

+ vlaga u senzoru hemoglobina

* nepravilno primenjen senzor kardiovaskularne boje

« karboksihemoglobin disfunkcionalan hemoglobin

» methemoglobin vestacki nokti ili lak za nokte

« ograni¢avanje protoka krvi (arterijski ostaci (npr. osusena krv, prljavstina,
kateteri, traka za merenje krvnog mast, ulje) na putanji svetlosti
pritiska, cevcice za infuziju itd.)

* neodgovarajudi tip senzora

Simboli:
Simbol Definicija simbola
@ Pratite uputstva za upotrebu

A OPREZ!

Oznaka CE koja ozna¢ava usaglasenost sa Direktivom EK br. 93/42/
0123 EEZ u vezi sa medicinskim uredajima

LoT Broj partije

Zasticeno od kapljica vode koje padaju vertikalno kada se kuciste
P32 nagne do 15 stepeni i ulaska Evrstih predmeta koji imaju pre¢nik od
2,5 mm ili ve¢i, prema standardu IEC 60529.

/ﬁf Opseg temperature za skladiStenje/transport (ako je primenljivo)
Opseg vlaznosti za skladiStenje/transport (ako je primenljivo)
R(Onlv Potreban je lekarski recept

F

—

Izbor odgovarajué¢eg senzora

Koristite mere navedene u nastavku da biste odredili koji senzor treba koristiti.
Preporuke za senzore zasnovane su na visini prsta (debljini), kao $to je naznaceno
levo.

« Zavisine izmedu 12,5-25,5 mm (0,5 1,0 in¢a) koristite model 8000SL (veliki).

« Zavisine izmedu 10-19 mm (0,4 i 0,75 in¢a) koristite model 8000SM (srednji).
« Zavisine izmedu 7,5-12,5 mm (0,3 i 0,5 in¢a) koristite model 8000SS (mali).

Postavljanje senzora

1. Umetnite izabrani prst (pogledajte preporuke za veli¢inu iznad) u senzor kao $to je
ilustrovano na slikama 1 i 2. Prst pacijenta mora da dode do kraja senzora.

2. Usmerite kabl uz prst na ruci/nozi pacijenta, paralelno uz ruku/nogu. (Opciono: Fiksirajte
kabl senzora po potrebi.)

3. Povezite kabl senzora sa pulsnim oksimetrom ili sa kablom za pacijenta.

4. Potvrdite da senzor ispravno radi kao $to je opisano u korisni€kom priru€niku pulsnog
oksimetra.

Napomena: Pravilno postavijanje senzora je od sustinskog znacaja za dobar ucinak. Ako se

senzor ne postavi pravilno, svetlo moZe zaobici tkivo i dovesti do netacnog prikaza SpO,.

Napomena: Senzor 8000SX-WO?2 je kompatibilan sa oksimetrom WristOx,, model 3150.

Kompatibilan je i sa modelima oksimetara 3100 i 4100 preduzeca Nonin kada se koriste sa

adapterom 3150WI.

CiS¢enje senzora

& Oprez:

» Ocistite senzor pre postavljanja na novog pacijenta.

Iskop€ajte senzor iz pulsnog oksimetra pre ¢iS¢enja.

Nemojte da steriliSete, autoklavirate ili potapate senzor u bilo kakvu te¢nost. Ne posipaijte i
ne prskajte nikakve te¢nosti po senzoru.

Ne koristite nagrizajuca ili abrazivna sredstva za CiS¢enje na senzoru. Ne koristite sredstva
za CiS¢enje koja sadrze amonijum-hlorid. KoriS¢enje tih hemikalija moze skratiti zivot
proizvoda.

1. Da biste odistili senzor, obriSite sve povrsine za kontakt sa pacijentom pomoc¢u mekane
krpice navlazene umerenim deterdzentom ili rastvorom od 10% izbeljivaca i 90% vode
(izbeljiva¢ za domacinstva [koji sadrzi manje od 10% natrijum-hipohlorita]). Senzor
za referencu na slici 3.

2. Sacdekajte da se senzor u potpunosti osusi pre ponovnog koris¢enja.

Napomena: Da biste umanjili habanje kabla prilikom njegovog Ci$¢enja, lagano briSite od

kraja sa utikacem prema kraju sa senzorom.

560,590 (%)
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Specifikacije
SpO, preciznost (odraslilpedijatrija)"" 2:
Opseg kisef)?l?li(i?:(():t *) Zasicenost kiseonikom pri
rms H * H
. (slika A) pomeranju (A;,s*) (slika B)
. o 70%—-100% 2 3
. %%\: 70%—-80% +2 +3
o, e 80%-90% +2 +2
o« 90%—-100% +2 +2
SpO, preciznost slabe perfuzije: 70%—100% 2 cifre (Arms*)"
Preciznost pulsa: 18-300 otkucaja/min +3 cifre (Arms*)1
Preciznost slabe perfuzije pulsa: 40-240 otkucaja/min +3 cifre (A,rms*)1
p ; - - p i Temperatura: >4
Py Radna: -20°C — 50°C (-4°F — 122°F)
Skladistenje/transport: -40°C — 70°C (-40°F — 158°F)
Vlaznost: 34
Radna: 10%—-95% bez kondenzacije
Skladistenje/transport: 10%-95% bez kondenzacije
. * £1 Aims Obuhvata 68% populacije.
. . "Dodatne informacije o preciznosti i radu mogu da se pronadu u dokumentu o preciznosti senzora
T S na CD-u sa korisni¢kim prirunikom.
“Aé‘: ° W w s - 2 Specifika(zge o preciznosti su zasnovane na tehnologiji PureSAT® SpO, i tehnologiji senzora
st P oom egiet o o Y PureLight® preduzeéa Nonin.
3 7, 7 g gmoq °_,“f° :ﬁg% K ?pgo‘; 3 Za kombinovane specifikacije oksimetra/senzora pogledajte odgovarajuci korisnicki priru¢nik
o o Bt

sistema oksimetrije.
4 Opseg prema testiranju tehnologijom PureSAT SpO, preduzec¢a Nonin.

Talasne duzine merenja i izlazna snaga**

Crvena: 660 nanometara pri 0,8 m\W nominalno

Infracrvena: 910 nanometara pri 1,2 mW nominalno

** Ovi podaci su posebno korisni doktorima u klinikama koji izvr§avaju fotodinamicku terapiju.

Usaglasenost

Ovaj proizvod je usagladen sa standardom I1ISO 10993-1.
Nije napravljen od lateksa dobijenog od prirodne gume.

Garancija

2 godine od datuma isporuke.
Ocekivani radni vek uredaja je 2 godine.

Nonin zadrzava pravo da u bilo kom trenutku unese izmene i pobolj$anja u ova Uputstva za
upotrebu i proizvod koji ona opisuju bez prethodnog obavestenja ili obaveze.

Kullanim Talimati—Tlirkce

Model 8000SX, 8000SX-WO, 8000SX-WO2
Tekrar Kullanilabilir Yumusak Nabiz Oksimetre
Sensorleri

Kullanim Endikasyonlari

Nonin'in Model 8000SX-Serisi Tekrar Kullanilabilir Yumusak Sensorleri, iyi veya
kotu perfizyonlu yetiskin ve gocuk hastalarin invazif olmayan anlik kontroli ve/
veya surekli izlemi icin endikedir. Operasyon odasi, cerrahi iyilesme, yogun
bakim, acil servis, uzun dénemli bakim, ev ortami ve mobil ortamlar gibi
ortamlarda kullanim amaglidir.

RKony DIKKAT: Bu cihazin satisl, federal yasalara (ABD) gére sadece ruhsatli
saglik uzmanlari tarafindan veya onlarin talimati Uzerine yapilabilir.
Kontrendikasyonlar

« Cihazi bir MR ortaminda veya patlayici bir ortamda kullanmayin.
« Bu cihaz IEC 60601-1 standardina gére defibrilasyona dayanikh degildir.

Uyarilar:

« Nonin marka Urlinlerden baska sensor ve oksimetre bilesimlerinin kullaniimasi
sistem olarak dogruluk agisindan test edilmemis olup, sistemin performansini
etkileyebilir. Nonin markali oksimetreler, sensorler ve aksesuarlarin tam listesi igin
Nonin nabiz oksimetresi kullanim kilavuzuna basvurun.

« Sensorun dogru hizada ve derinin iyi durumda oldugundan emin olmak igin en az 6
ila 8 saatte bir kez sensériin uygulama yerini kontrol edin. Hastanin sensérlere karsi
olan hassasiyeti, tibbi duruma veya derinin durumuna gére degisebilir.

« Sensor uygulama yerine fazla bastirmaktan kaginin; aksi takdirde sensoriin
altindaki deri hasar gorebilir.

.\ Dikkat Edilecek Noktalar:

« Hasar gérmus bir sensoru kullanmayin. Sensoér hasarliysa, kullanimina derhal son

serin.

Sterilize etmeyin, otoklav islemine tabii tutmayin veya herhangi bir tur siviya

batirmayin.

« Sensor lizerinde kostik veya asindirici temizleme maddeleri kullanmayin.

« Sensorun ve her tirll bileseninin atilmasi veya geri dénuistimuyle ilgili olarak yerel
nizamnameleri ve geri dénisiim talimatini izleyin.

< Bir nabiz oksimetre monitorl veya sensoriiniin dogrulugunu degerlendirmek igin
islev testi cihazi kullanilamaz.

« Tum tibbi ekipmanlarda oldudu gibi, dolasip digimlenme veya bogulma olasiligini
dislrmek igin hasta kablo ve baglantilarini dikkatle déseyin.

« Diger uyarilar ve dikkat edilecek noktalar igin nabiz oksimetresinin kullanim
kilavuzuna bagvurun.

« Nabiz oksimetre performansini disurebilecek etkenler arasinda agagidakiler
sayIlabilir:

asiri ortam Is1g1

asir hareket

elektro-cerrahi etkilesim

sensorde nem

dogru uygulanmamig sensor

Karboksihemoglobin

Methemoglobin

kan akisi kisitlayicilari (arteriyel

kateterler, kan basinci mansetleri,

inflizyon hatlari vb.)

« yanlis sensor tlri

kétl nabiz kalitesi

venodz pulsasyonlar

anemi veya diisiik hemoglobin
konsantrasyonlari
kardiyovaskiler boyar maddeler
disfonksiyonel hemoglobin
yapay tirnaklar veya tirnak cilasi
151k yolunda kalint madde (6rn.
kuru kan, kir, gres, yag)

Semboller:
Sembol Semboliin Tanimi

@ Kullanim Talimatini izleyin
A DIKKAT!

Tibbi cihazlar hakkindaki 93/42/EEC sayil AT Ydénetmeligine
0123 uyumlulugu gosteren CE Isareti.
LoT Parti Numarasi

IEC 60529 uyarinca, kapali muhafaza 15 dereceye kadar egimli

P32 oldugunda dikey olarak dlisen su damlalarina ve ¢api 2,5 mm
veya daha buylk olan kati yabanci cisimlerin girisine karsi
korumalidir.

/ﬁf Depolama/tagima sicaklik araligi (gecerliyse)

Depolama/tagima nem aralig (gegerliyse)

E(Only Tibbi regete gereklidir

Uygun Sensoriin Segilmesi

Hangi sensoériin kullaniimasi gerektigini belirlemek igin asagida verilen dlgtimleri
kullanin. Sensoér Onerileri, solda belirtildigi gibi parmak yiksekligine (kalinligina)
gbredir.

¢ 12,5-255mm (0,5 — 1,0 ing) arasindaki ylksekliklerde Model 8000SL'yi (Buyuk)
kullanin.

* 10 — 19 mm (0,4-0,75 ing) arasindaki yliksekliklerde Model 8000SM'yi (Orta)
kullanin.

* 7,5-12,5mm (0,3-0,5 ing) arasindaki yiksekliklerde Model 8000SS'yi (Kiiguik)
kullanin.

Sensoriin Baglanmasi

. Segilen parmagi (yukaridaki boyut belirleme dnerilerine bagvurun) Sekil 1 ve 2'de
gosterildigi gibi sensore yerlestirin. Hastanin parmagdi sensoriin ucuna ulagmalidir.
2. Kabloyu, hastanin parmagi boyunca ve kol veya bacagina paralel olarak
yonlendirin. (Istege badli olarak: sensér kablosunu gerektigi sekilde sabitleyin.)
3. Sensor kablosunu nabiz oksimetresine veya hasta kablosuna baglayin.
4. Sistemin nabiz oksimetresi kullanim kilavuzunda anlatildigi sekilde dogru
calistigini dogrulayin.

Not: Sensoériin diizgiin yerlestiriimesi iyi performans agisindan kritiktir. Sensér dogru
konumlandirilmamigsa, 151k dokuyu atlayip gecebilir ve bu da SpO, hatalariyla
sonuglanir.

Not: 8000SX-WO2 sensér WristOx,, Model 3150 ile uyumludur. Ayrica, 3150WI
adaptérii ile birlikte kullanildiginda Nonin Model 3100 ve 4100 oksimetreleriyle
uyumludur.

Sensorlerin Temizlenmesi
/) Dikkat Edilecek Noktalar:

« Sensoru yeni bir hastaya uygulamadan énce temizleyin.

« Sensoru temizlemeden énce nabiz oksimetresi ile olan baglantisini kesin.

« Sensori sterilize etmeyin, otoklav islemine tabi tutmayin veya herhangi bir tur sivi
icine batirmayin. Sensor lzerine hicbir sivi dokmeyin veya piskirtmeyin.

« Sensor Uzerinde kostik veya asindirici temizleme maddeleri kullanmayin.
Amonyum klorlr iceren temizleme maddeleri kullanmayin. Bu kimyasallarin
kullanimi Grinin émrind kisaltabilir.

1. Sensori temizlemek igin hastaya temas eden bitlin ylzeyleri hafif deterjan veya
%10 camasir suyu/%90 su gozeltisi ([%10°dan az sodyum hipoklorit iceren]
camasir suyu) ile nemlendiriimis yumusak bir bezle silin. Sekil 3'teki sensére
bakin.

2. Sensoru tekrar kullanmadan énce iyice kurumaya birakin.

Not: Kabloyu temizlerken gérebilecedi hasari en aza indirmek igin fis tarafindan
sensér ucuna dogru hafifge silin.

-

Teknik Ozellikler
SpO, Dogrulugu (Yetiskinler/Gocuklar) 2:

Oksijen Satiirasyonu | Hareket Oksijen Dogrulugu

Aralk | (Arms”) (Sekil A) (Ams") (Sekil B)
%70 — 100 +2 +3
%70 — 80 +2 +3
%80 — 90 +2 +2
%90 — 100 +2 +2

SpO, Diigiik Perfiizyon Dogrulugu: %70 — 100 +2 basamak (A,.ms**)1
Nabiz Hizi Dogrulugu: 18 — 300 atig/dakika +3 basamak (A,rm;)1

Nabiz |1'|IZI Diigiik Perfiizyon Dogrulugu: 40 — 240 atig/dakika +3 basamak
(Arms*)

Sicaklik: 34

Calisma: -20°C - 50°C (-4°F - 122°F)
Saklama/Tasima: -40°C - 70°C (-40°F - 158°F)
Nem: 34

Calisma: %10 - %95 yogusmasiz

Saklama/Tagima: %10 - %95 yogusmasiz

* 21 Arps Olglimlerin yaklasik olarak %68'ini kapsar.

1 Dogruluk ve performans hakkinda ek bilgiler kullanici kilavuzu CD'sinde sensor dogrulugu
belgesinde bulunmaktadir.

2 Nonin'in PureSAT® SpO, teknolojisini ve PureLight® sensor teknolojisini temel alan
dogruluk spesifikasyonlari.

3 Birlesik oksimetre/sensér spesifikasyonlari igin gecerli oksimetre sisteminin kullanici
kilavuzuna basvurun.

4 Aralik Nonin'in PureSAT SpO, teknolojisi ile yapilan testlere gore belirlenmistir.

Ol¢iim Dalga Boylari ve Gikig Giicii**

Kirmizi: 0,8 mW nominalde 660 nanometre
Kizil6tesi: 1,2 mW nominalde 910 nanometre
** Bu bilgiler fotodinamik tedavi uygulayan hekimler igin 6zellikle faydahdir.

Uygunluk
Bu Uriin ISO 10993-1'e uygundur.

Dogal kauguk lateks icermez.

Garanti

Teslim tarihinden baslayarak 2 yil.
Cihazin beklenen kullanim émri 2 senedir.

Nonin, bu Kullanim Talimatlarinda ve agikladigi triinde bildirim ya da ylukimlulik
olmaksizin herhangi bir zamanda degisiklik ve iyilestirme yapma hakkini sakli tutar.

AME XE — &t=0]

2 & 8000SX, 8000SX-WO, 8000SX-W0O2
MAFE Jls & M ML H A

NE=NE=|

Nonin 2| 22 8000SX Al 2l = IH alll =
S Z0IotHL &2 &K 2= dol & 0ts S AUE ?loh Dot ASU
o, += 3SY, SENY, ES4, B XE
MZ&E ASLICH.

Roy 9/: 012 S8 (012)2 2 FX2 HOL F2S 61012 22 A A2 MIESHELICH

NE=2=PNWNS=
- O MAIB X DY B E Z2w0| A0jL £ Y= ZAUM ASSH DAL
g =

« 0l ¥XI= IEC 60601-

-

d1:

« Hl Nonin ERHE ME2 dM X Mar=sEH
AEE HXIK LA 0leist TS AAE A
O MASETH , AN L 2HE MI S=E No
S AR .

o ElA6-8 AIZHOIl Bt BiM MM HE 22AE ZAICHO F et
AF
o

LICH.
o A 2L IR0 EAS 0IE = A W20l MA =S 220 28 2242 ItotXl 0ty

=

=0 .
= :
EotE WA S ALSGHR OHE AR N DF E4HE B2 SA| AFE
e E=otiL ol et &2 K0T SOX OHEAIL .

o
Ofy
-
ol
0z
=
t0

- 2z
o WA FAE =024 MME AHE0HK DHYAIL .
c AN X RSO HI = NS0l 2 X HE HE L WEE NFS EFOHEAL.
o WO ML SEH ZUE = A HEEE BOtot= Ol Jls AIEIIE AIEE == &L
Ct.
« RE2AZ HHIA SH A0S L HERE THAEN S oL S 22 Itsd=S
018 AL
« FIHEDE FoAE W MASEAH AIZX 2SN E FXGHYAIL
o MEF AL SEI 52 MotAIZ &= s QS USH E&LIT
. DTS ERZ + U2 2ot Heto
- DTS ESHE + Zool oier
o I 22ty cHEEERERIRY s
« AU B - JEEZA G2
- PHEOH HEE JA - o228 Jls ZoH
. LUSEIAGIRZ 28! « OIX &S = HURA
- HENZZ2¢8! c Z2IZU RS (0:HEE, 2N,
« EMSESHE HX(SHIHEH, 2 2lA,I18)
=30, FEHS)
- RIS UAN RE

Lyl — pa350 Y Slanles

J @l adics 8000SX-WO2,5 8000SX-WOs 8000SX ikl
g_f‘bz\-.\-“ ..@""‘su‘{‘ i
aladiu) saley alilal) das )
AIR5Y) claled
[ 5 antd) s oyl Ganill 8000SX-Series 31k NONIN o1y 5oy AL Aaclll Sl i) Cia
il 3 LAY e 5 A 5 5 Ao 5 ) Gl DAY (580 vl il 8

ATV 5 csaall Al gl dle 5l g cs ) shall ddj 5 cda all e il g caljall Yy ccillee 8,6 Jadi )
AR il 5 o3l

sl o o an e a5y ) Shead 150 g (i a1 355l LY ) Al 5 001 365 2455 Beony

s Slania) &l e
,)@mgmhy@,i@?hwnwa)n@@)\ﬁjumy .
JEC 60601-1 4 sill a5 i )1 A 5Y aglia e Sleall la o

:C'.:\#Saﬁ

Sle A%, JleaSdy ot Nonin ede dest V muslll (il Jlen s paiiine (o e sana pladid 6y jlgd) iyl o
Sl (a5 3aly AL 1ails e J sl NONIN (0 omsil) eaSlil (uld lea Jidia Al gl leadl ool
Al Nonin edte Jead ) sl 5 &l el 5

Caliag 8 alad) LDy mmas IS udiiuad) Jasia Glanal J8Y1 e el 8 (16 S prdiiusall oot gua s (andl o
LAl AT Al Al At ) jaiaal) olad i yall dpulin

mdiinsall ant g gl) Alally ) Yl 13 525 8 G peilisal pladil g se e Bady Taall (s .

L AN

sl e daladin) e (i g Gl i) (i pai 13 8 ) e diee a0a0d Y e
5l on da B oai gl gl HlAl 4dlan i Sleall b3 Y e

riiall e LIS 5 A58 Cadai o) e padis Y e

S
fob
A=
fob
0
lo

onsSisale) o 4l Ke e sl 5l il e paladll ol gl sale ) Claat s Loy J sanal) Baladl) oy il o)
ol Sl (i Sl petise ol AULE 28 il Giglas JLEAI Slen it (S Y
LGN 5 il Agllain) Julial Aliey (g pal Bl s 5 OIS ey o8 dlall Clanall gan A LS o
Al il 5 il jiaill e o3 il Sl 8 Sles Jadie dids gl o
sl oSl Gl Slea el e JIE S 3 Jal el L Lad o
Ly sl bl o 520 30 dagsall 3elay) o
Ol sasgd) 38 i (mlaall Sl @ e 3203 AS all e
Agle gl Al flual) o S alall Jalxl) .
O sl sapell (Bl I JOAY) . il A Ak .
ALY ek Leliall LY o SR FNSUUN R IVC I
(a0 canal ey 591 ciladl pll (Jia) WGl o sl sam oS S e
e sall Jlue ) Ol sargina o
Lo jal iy il 5 jlaudll) adll 3055 Gile
(&) el Lo s cadll L il
T e e g s e
e A
155l

=
0
]
0
A
B

e Gl e

©
A =91

Al claes ol

CE EANE 2/ & Xl 2t EC XI& No. 93/42/EEC 2| Mg« S LHEHSLICH

@
<1 A

Al 3 3ea¥) Lt 93/42/EEC o) (553 SV dan 55 e il 5l Y CE Adle s C €01 23
Ao sanall 8 Lot
Aa 50 15 Gug) iy oAl Gl AL die (53 pae JS T all elal) ol 8 i ens P32

JEC 60529 n sill i g a0 2.5 (5 shass ol (a ST 5l T Ay 2 ddia il T

(325 0) om0 3330 8 ) A o Gl /Y

LOT ZE HS
NZ22 X152 I 2017 2L L IEC 60529 O [z} =& 2.5 mm
IP32 010 CHEHEE Q% 2 X2l R0l Y= AL £ UsIslE 2SS 22
]
/ﬁ’ EHs 25 8 (Hsts B2)
HEH S S5 e (HYsts 22)
E(Only o2 MY HQ

(225 0l) Ol 5 ka5 (Gl

Hosthae Rl Al 1g(OrtIy

d
Ot MISE =EE AIEd O MIME AMEot=X Z2EELICH. A 2F At 2 20
2+

= 22 8000SL(HE ) S AREHIAIR .
0l= 22 8000SM( E& ) 2 AIR3IAAIL .
« 75-125mm (0.3-0.5 9% ) O &0l= D 8000SS(AE ) S AFRSHIAIR .

FEE
=
D 1L20M &Hots A 20| HEE =X (912 I 2E ALE X))
UGS AIR . B AtS] =Xt A 2220 SZalioF &LICH.

x
]

PE

dl

un
[)
x

Ol &

2 @710 &Tbet/ WOk ol 2 HOIES B/ U0 BYSIEE SeUANL. (SH: 20
weat A HOISS DHEAAM2 )

3. A HOIZS et MASTH S $X HOIZ0 ARSAAL.

4.8 MASEH MBI SYMUN SYFHE 20D 20| REEH RS 0I5 A

2.
& HEEHHAH X E R+t HS0] A0 IR SLELICH HAHE ZESH HXI5HA &
= 3R, H0| XS R35/510/ SpO, FEECE =fg + ASLICH.
&1 : 8000SX-WO2 &l A = WristOx,, 22 3150 Bf S &HELICH. L5 3150WI O ZE 2F ALE
St &R Nonin 2| 223100 & 4100 &4 S H 2T SEELICH.

A ME

& F9:

c MZ2 SX0IA M0 ol ME HESHNAIL

o NIE M e M SEAHNAM HN SHIAE E2XUAL.

c HINE &7, 0t AZG L HHE RE2 HHMUE SOX 0OHYAIL . A0 S 4
HME L 2AGHA OHY A2 .

o MM 2AY =024 MME AME0HK OHAAIL . B3 A2ES LEG= NME AIE
StXl DM AIR . OlE StEt 22 S AME6HH ME =20l 88 = US

LIS HEGHSH, S8 MM £= E8H 10%/ 2 90% 2 X0 = c bl
Tt B8 2L HHE SOIUHYAIL (I3 2 E8 T [10% 012t XHOrE A4 Lt
81). J2390FE HA.

2. HALE 0 2N HMIME BB HBEAIIINAIL .

B0:H0IES HEE [ H0IE BEE MHotE £ L3510t , MM Z
EH SOHHA AL .

-

o
0
gg
Nl
]
¥
g
1T
AL
1t

MY

SpO, Hatx (Mdol/ots )2

g SA TBE (Ams®) | 28 &4 THE (A
(8 A) (38 B)

70 — 100% +2 +3

70 - 80% 2 3

80 — 90% 2 2

90 — 100% 2 2

+
+

I+
I+

I+
I+

Sp0, ¥ 27 FBT : 70% - 100% 2 X2l 2 (Ams”)’
ot FBHE ;18 - 300 BPM £3 K2l 2 (Ams )’

et W2 PR F G 40 - 240 BPM 3 X2l 2 (A’
eg .34

2
o

M
g
Mo
o

-20°C - 50°C (-4°F - 122°F)
-40°C - 70°C (-40°F - 158°F)

o O
H
.

& o

=

Al
Al
A

10% - 95% =
10% - 95% =

172 68% € Ot ELICH.
45 32= NS 2SN CD2 UM BT 2HUIAM &elg &= ASLICH.

J

=2
=
=2
=

HT J

=
==

30
mir ok

>

3

@
Ero

o o

fr i ox

3

02

ey

k>
o 10y
4
S
E]
2
10
o
c
@
b
3
)
(/2]
k]
O
N
o
>
e
o
c
@
[
&
=
)
rx
x
o
M
2
=]
rz
ol

S /A AE2 oY M SZYE AL NS EBHE F

Nonin | PureSAT SpO, JI&£2 AIE S JASLICH.

AW =
0T MY 0x 44 K
40 o J

2 ) Ol A 660 Lt =0l Ef
2 ) 0l A 910 L= 0IE
BEEE

Sol KL,

Ol MIE&21S010993-1 2| #&EE E+&LICH.
HAND A2 ALK EAS

B3

HHEE SME fH24
XS Ol & MHIA =H2 2
Nonin € EXl £= 2/28l0] &
SN RISLICH

é
juc}
H
=
0K
al
o
He
é
O
x
02
2
o}
o
g
oy
He
=
x
o
>
30
rr
[l
o

ilial) mdiial) jlddl
) gl ) o jaiiuall Claca 6 aaiad daladind iy A jadieall aaal ol 5 ) Sl Gunlial) padial
Sl e g s LS ((lendl)

.(+5) 8000SL ikl pasivl (a2 1.0 50.5) a0 25.5 — 12.5 om L lelis )2 o

(2 534) BOOOSM ikl o2l ¢(la 52 0.75 50.4) ae 19 — 10 0 e lelis U«

() B000SS Ikl ot (a5 0.5 50.3) e 12.5 — 7.5 on e el )3 o

podliall S
oy O my 251 SN (8 em g LS jaitendll (8 (o3hef 5 5830 amal) i 55 aanl ) camall aeal) il 1
il Ales N el pal
AL/ 413 g (315 Gl 0 ] [ 3 gl il QSN 42 2
(cslhs 5o LS jediivudl) (JIS 25 L)
Al JIS; 5l ) Sl G len sadtied) JiS Sy 3
ool Sl QS Slea Jintie Jid (B i se 8 LS sl Jilil e 5B 4
e gl slals o spmimn JS el s b 1) i 10 o Sl s K petiaal) quins o i AL
(SPOy) CransSYI pui 561 A o Uadl Al (53305 gensil)
NONIN cro geaSEll Gl 3 jen] ga 38l sia 4l LS 316011k <WriSOX 5 e (3L 550 8000SX-WO2 anicas :4kiaa
.3150WI (sleell po 401235l 2ic Nonin o« 41005 3100 ik

) ptial) CiBT

e /N

aa (e Glo daladinl (8 el Calai e

) ) _qudgwx@émnwg)@wwudn

il e i g s 55 5 S Y g 55 ol e Bl (B0 sax sl o gaall LAl 4dlass ol el i3 Y e

AlAEL (5353 38 a5 5a¥) 355l e (5 st Caplati o ge a0d8d Y peisall e B ol Ay S (ol ol sa p2A%5 Y
) il ee yual ) Alaasl) o sall o3

Gl ol ol Jaine Calaiey Ada yo Al (iled Aadad aladiuly g pall (53] Guadlil) sl gran ol ¢ priisall Cilail 1
([ sl a5 58 00 %10 (e S8 e (g 5int] Al ie alaa 33l) %90 Aoy ela Jsbaa / %10 Gy
.3 il i yedisall gl

Aaladiin sale) 8 Wlad Caagy s el & ) 2

adiiall G olail Luwldll G ke (o (38 g dasel ddaliii vie USI Cali (o aal) 24l

gl gal
21 (Juakyf e, illl) SpO,, 48
(Arms) ol ol sl i [ (Armg) el i [
(= g (1 gea)
+3 +2 %100 — 70
+3 +2 %80 - 70
+2 +2 %90 — 80
+2 +2 %100 — 90

(Ans®)! 2+ %100 ) %70 .SpO, dussi s Galiasl
(Ams*)! 3 Gl 3 s 300 L 18 .ol Jina 4B
(Arms*)! 3 1882 L3 ins 240 1) 40 s sl 4B (i) g sl ey
43 5 ,al da e
A dn 0 50 ) &y sho Aa 3 20- s
(Suleioed a3 122 Y el sed Aa 0 4-)

Aasiedn 3 70 Y Aa sk A 2 40- sl a3
(aleioed A0 158 () el sed 450 40-)
43 Lyghl
S 50 %95 A %10 Jgall
CaiSE (553 %95 S %10 Bl all Ay 33
oY) 0 %68 Jadi Ay £1 ¥
it iy alal b gl il e jeditoaall By alal) stid) b elaY15 883 e bl cileglee Lo il o !

~ .PureLight® =i L5 Nonin o PureSAT® SpO, & e 1l clical sa el
S i ey alad Gl s gl ¢ roaall/peaSll (8 lead fane clical 3o e Jpaanll 3
Nonin ¢« PUreSAT SpO, & ks 53 o i) cans 3ail 4

) AY A8k g (Al A gal) 1 gk

ol Dl slase 0.8 e yiasili 660 :)A}i
ol S gaa 1.2 0 Fasli010 o) yaall a3 i)
oSl o gl o Mally ¢ s s 0l a0 pel oLl Gl JS Bk e slaall o3 **

g
IS0 10993-1 e ge (381 550 iiall 138
sl G Llaes pian

Oanal)
_(.,d...:ll é—JJU e Ol
Ol 5a Sleall o8 iall daail) e

JUad) (0 s il g (gl (8 aduai (g il o g ol pladiul) ciladat o sy s gl ¢l sa) & 3l Nonin Laiiss
)
R )

HR#RFE — BAE

E5)JL 8000SX. 8000SX-WO. 8000SX-WO2
JA—HFTILY T~ NILAFFOA—4S2 1Y

HikEREAE

Nonin ®ETJL 8000SX ¥y —XD Y A—HT)LY T bEoHiE, ERVPBFELIETFRAER
ABLUWNRDEEZ, FRENNDFREMICHERE LV / FLEREMICE=FVTT
BEOOHURBTY , AEEL. FMHE. MREEY. WGHRIDHR. RAREE., RYEE.
RESFUBHREICTEASASIHAETT,

Reomy ¥ 8 : KEEMEICL Y, FEBORTIEEEOERRSFEEIEZTORTRICLYTH
NBGRICBESNET,

BEEIR:
c AEEF MREESLVERMESFHIANTHEALLZLTEEL,
. ALE(F IEC 60601-1 [THAT SRABFIEESE LT EE A,

Iig

4 .

= -

TUHBLUAFIA—8% Nonin UNDOBGELEHALEEEOBEICOVWTRBIESNTES

T, BAENTERICEDIBEZTNAHY ET. Nonin TSV FOAF I A4 oY, ELUTY

THYDELEY R MIDWTIE Nonin /NLRAF A —EDBEET=ZaTILEBRBLTES

(A

oY OBERBEELLCLEL 6 ~ BHEBTICARL, BULEUYHE L REOTLEAR

FERTVWD S EEHRLTLEEN, EoHIIHT 5 EEORRME. EFHREHEREGKE

IZ&>TERTBHEENHYET,

s EUYDERBMICBECEAENNTEELEBIFTLESL, VYO TOREICEESEEE5A
PEETNLHYFET,

INEE:

s BEOHDIEUHIEFERLABEVWTLES WL, U FICAIoADIEBENHLIEEIE. ELICERAEG

1L TLIEELY,

BEZMOLT. BESh T, BE. A— b L—TJFLIEREZTOHEVLTIESL,

s BEUFLIIMEEOHIEEFELOFICHEALZVLTESL,

s EUHBLUBRAOEEZEFEEIV YAV IVICET IHABERRDOEF S L V) Y4V IILFIEIC

> TLIZELY,

WHRETRIZFEALT/IWRFTXFUA—EDE S FE L YORELZME TS LIETESE

A,

- hOERBRLEFKRIC. BES—JILORRKRS K TERITEEIZITL. 7—IMEAE YE LT
YLABEWNKSIZLTLESLY,

s FOMDEBEESIVEIFEFEIZONTIE, /NILRFTFIOA—ADBRETZLTILESBLTLE
LY,

e NILRFHR L A—SOMBREETEEIERE LTIE. UTHEFLAET,
. BEOBREL c SILRAREFRR

- BEOHKD - BREE
- BRFMEEICK DTS BmMFELIFENEIOEVRE

c EUHADER o D IE SR
s LY OFBYGEESE s AEJDEVOHETS
- —BiEREANEIOEY s AIMEERFI=F27
« ARAESDEY © RBAOKREY (LB LMK, BE.
s MFEZEHBS5H0 (BRDT—TI/L. M0 V=R, HARE)
EitHT. BERSM V%)
« FEYIRE YRS T

> Qs

B

KRB (CAE > TS &Y

TE

0123 ERMSRICET % EC 154 93/42/EEC ~D##%ERT CE X —%

m
m

LoT Oy &S

P32 IEC 60520 [ZHEL, SMEBAEK 15 BB L 1< & 2 (CREICHT T Bk 5%
Wah, BE25mm L EOERENOBAN S LERSATVET,

/ﬁ’ RS HABOREGE (KLY 588

REH  HAE R ERE (RLT A8

K ony WA EHBE

BENG oY DEIR
LTOREEERANT., EOEUYEFERATINHMLES, #RT I H1E. ERICRT
BOBES (BE)EHELEICLTLET,
s BEMN125~255mm (0.5~ 1.04VF)DEHEEE. ETIL8000SL (55— ) #EALET,
c BEIA10~19mm (0.4 ~0.75 4 »F ) DIHFEIE, ETILB000SM (ST 17 L) #EALES,
c BENT5~125mm (0.3 ~ 0541 UF ) DFEFK, ETI)L8000SS (RE—IL) F#HEALES,

oY DEFERE
1L.EBRINLEOSSICE Y (LEBOERY A XCOVWTHOEHESE ) I, 1H&UV
2DOESITHEERALET, BEOENEUYOERICHEDESITLETAIERY FEA,
2. 5—TNEBEDIE I DEEITR>T, B/ METFTISERBRLET. (LBT  BEBICHL T —
TNEFBEELET,)
3. B YT —TNEINIVART A= FIFEET—TILITHERELET.
4 INVRA XA —FOBERZ2TIILESB L CEVGRETHER LTS,
R AEFERICITIICIE, €Y EFHICEET S ENEETT, O YHIELIMEEIZED
ATWGWE, AR ETFET E7-8) SpO, EHSTIEFHEIZHBEENLHYFT,
23 : 8000SX-WO2 + >t WristOx,, EF/L 3150 IZ5Hi5 L #9. F/=. 3150WI 7% T8 DEFE
IZ& Y., Nonin DEFIL 3100 LU 4100 FF XA —ZIZEHIELFT

5 DEE

&EE:

s Wi-LBRBICERTDHEIC. EUYEBRLTIESL,

- BEROFIC. BV E/INWRFFIOA—IOLBMYSNLET,

- BEEAMDLTRATT, BRE. A—FIL—J, FLEEEETOLHEVTLEIN, EDK SR
EELEHITENEYBELLY LENTLESY,

BREMFELIIHBELEOHIEEFZ L HITERLEVTLLESY, BIE7UEZILEETH
FRIFFEALGEVTCESL, ChoDIEZEREZERT L LEARFGINELLIETANHY
F9,

1. oY EERT HICE, PHRFIFELITEAR (REEHRBT )L 10% RBEORERZAHF
) 10%/ 7K 90% DBABRTROE R OMVATEENOEMEZREFET., 3 Ot YSE,

2. BAATAHEIC. LY ERLACHBIE TS,

B T TNERED T —TNEIERMRIZHIZ B7=8. TS5 7M€ HEIZAL > TE
LSHENTLSLESZL,

Lin:
SpO, FE (A /MR 2

i Hiﬁﬂ*ﬂ (Arms*) ﬁmﬁwaiﬂﬁ (Arms*)
(B A) (& B)
70 ~ 100% 12 13
70 ~ 80% £2 £3
80 ~ 90% +2 £2
90 ~ 100% 12 12

{EFEFRED SpO, FEE 70% ~ 100% +2 47 (Arms™)’
BRIEISUEEE 18 ~ 300 BPM +3 #7 (Arms )
BT DBRABUSE 40 ~ 240 BPM £3 #7 (A;ps”)’

mES 4

1R -20°C ~ 50°C (-4°F ~ 122°F)
{RER /B -40°C ~ 70°C (-40°F ~ 158°F)
iﬂﬁ 3. 4

BH{ERS 10% ~ 95% (4T L )
{RERE AR 10% ~ 95% (#EEL )

41 A [ZBEFD 68% MEENET,

THEESSUHEDHMIE. BEY=1T7IL CD 0L HEEICET AXECRHEIATHET.

2 Nonin @ PureSAT® Sp0O, 7% / AL & & U PureLight® £ o454 / O DIc &5 CHER#H.

SHFUA—B L Y DHMAEDLEDORBEICONTIE. KETEIFFIA M SRTLADRETZ2TIL
FSBLTCEEL,

4 Nonin @ PureSAT SpO, 7% / A Y12 & > THEB S W= #H,

ARDERE S VHAEH

HEk: 660 nm. 0.8 mW ( A% )
ot 910 nm. 1.2mW ( A% )

* COERIEAR N EMARET SEREICH LTHITERATY .
EREST

ABLGZIE ISO 10993-1 [ZEMLTLVET,
BHEICKRATLS TV IREEHRTEA.
MABDLD 2 FROBFRIENMTVOTLET,
oY OFRMALARIE2ETY,

Nonin [£. WAVESEBIES A< KBMBZFHABONBTE LUABICERSNTVLIHGETE
BEBRELURRI HEFERELES,

Instrugdes de uso — Portugués

Modelo 8000SX, 8000SX-WO, 8000SX-WO2
Sensores de Oximetria de Pulso Reutilizaveis e Macios

Indicagoes de Uso

Os Sensores Redtilizaveis e Macios Modelo/Série 8000SX, da Nonin, destinam-se a monitoragdo
continua e/ou a verificagdo pontual ndo invasiva de pacientes adultos e pediatricos com perfusao
boa ou deficiente Destinam-se ao uso em ambientes como sala cirlrgica, sala de recuperagédo
pos-cirurgica, UTls, pronto-atendimento, cuidados de longa duragéo, uso doméstico, e
ambientes moéveis.

Kony ATENGAO: A legislagéo federal (dos EUA) determina que este aparelho s6 pode ser
vendido por um profissional habilitado ou a pedido dele.

Contraindicagdes:

« Nao use este aparelho em ambientes de RM ou em areas com risco de exploséo.
« Este aparelho n&o é a prova de desfibrilagéo, de acordo com as diretrizes da IEC 60601-1.

Avisos de Cuidado:

« A utilizagdo de combinagdes de sensores e oximetros de produtos que ndo sejam da marca Nonin

né&o foi testada quanto a sua exatiddo como sistema e pode afetar o desempenho do sistema.

Consulte o manual do operador do oximetro de pulso da Nonin para obter uma lista completa dos

oximetros, sensores e acessoérios compativeis.

Verifique o local de colocag&o do sensor no minimo a cada 6 ou 8 horas para garantir o alinhamento

correto do sensor e a integridade da pele. A sensibilidade do paciente ao sensor pode variar

conforme o estado do paciente ou a condigdo da pele.

« Evite pressdo excessiva nos locais de aplicagdo do sensor, ja que isso pode causar lesdes a pele
sob o sensor.

)\ Atengéo:

Nao utilize um sensor defeituoso. Se o sensor estiver danificado, interrompa o uso imediatamente.

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

Nao use agentes de limpeza causticos ou abrasivos nos sensores.

Obedega as portarias governamentais locais e instrugdes de reciclagem referentes a disposi¢éo

final ou reciclagem do sensor e seus componentes.

« Nao é possivel usar um aparelho de teste funcional para avaliar a exatiddo do monitor ou sensor de
um oximetro de pulso.

« Tal como em relagéo a todos os equipamentos médicos, direcione 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 o manual do operador do oximetro de pulso para mais avisos de cuidado e atengéo.

Fatores que podem prejudicar o desempenho do oximetro de pulso:

luz ambiente excessiva « tipo de sensor incorreto

movimento excessivo qualidade de pulso deficiente

interferéncia eletrocirtrgica pulsagdes venosas

umidade no sensor anemia ou baixa concentragéo de

sensor colocado incorretamente hemoglobina

carboxiemoglobina corantes cardiovasculares

meta-hemoglobina hemoglobina disfuncional

limitadores de fluxo sanguineo unhas postigas ou esmalte

(cateteres arteriais, medidores de residuos (p. ex., sangue seco,

pres)séo arterial, linhas de infuséo, sujeira, graxa, 6leo) no trajeto da luz

etc.

Simbolos:

Simbolo Defini¢cdao do Simbolo

@ Siga as instrugdes de uso

A ATENCAO!

c €0123 Marca CE, indicando conformidade com a diretiva EC No. 93/42/EEC com relagdo

a equipamentos médicos
LoT Numero do lote

Protegido contra respingos verticais quando inclinado até 15 graus e contra a
IP32 entrada de objetos sdlidos com diametro igual ou maior que 2,5 mm, de acordo a
norma |EC 60529.

f Faixa de temperatura de armazenagem/transporte (quando aplicavel)
Faixa de umidade de armazenagem/transporte (quando aplicavel)
]:))( Exige requisicdo médica
Only

Escolha do Sensor Apropriado
Use as medidas abaixo para escolher o sensor. As recomendagdes de sensor baseiam-se na
altura (espessura) do dedo, conforme indicado a esquerda.

< Para alturas entre 0,5 e 1,0 polegada (12,5 — 25,5 mm), use o Modelo 8000SL (Grande).

« Para alturas entre 0,4 e 0,75 polegadas (10 — 19 mm), use o Modelo 8000SM (Médio).
« Para alturas entre 0,3 e 0,5 polegadas (7,5 — 12,5 mm), use o Modelo 8000SS (Pequeno).

Como Colocar o Sensor

1. Introduza o dedo (consulte as recomendagdes de tamanho acima) no sensor, conforme ilustrado
nas Figuras 1 e 2. O dedo do paciente deve alcangar a ponta do sensor.

2. Oriente o cabo ao longo do dedo da méo/dedo do pé do doente, paralelo ao brago/perna.
(Opcional: Fixe o cabo do sensor, se necessario.)

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

4. Verifique o funcionamento correto, conforme descrito no manual do operador do oximetro
de pulso.

Observagao: A colocagéo correta do sensor é essencial para o bom desempenho do aparelho. Se o
sensor ndo estiver corretamente posicionado, a luz podera passar diretamente pelo tecido e provocar
leituras incorretas de SpO.

Observagdo: O sensor 8000SX-WO2 é compativel com o Modelo 3150 WristOx,. Também é
compativel com os oximetros Modelos 3100 e 4100 da Nonin, quando usados com o adaptador
3150WiI.

Limpeza dos sensores

& Atencgao:

< Limpe o sensor antes de aplica-lo a um novo paciente.

« Desconecte o sensor do oximetro de pulso antes de limpa-lo.

« Nao esterilize, ndo leve ao autoclave, nem mergulhe os sensores em qualquer tipo de liquido. Nao
despeje ou borrife liquidos no sensor.

« Nao use agentes de limpeza causticos ou abrasivos nos sensores. Nao use agentes que contenham
cloreto de aménia e alcool isopropilico. O uso desse produtos quimicos pode encurtar a vida util do
produto.

1. Para limpar o sensor, limpe todas as superficies de contato com o paciente com um pano macio
umedecido com um detergente suave ou uma solugdo de 90 % de agua e 10% de agua sanitaria
(contendo menos de 10% de hipoclorito de sédio). Sensor de referéncia na Figura 3.

2. Deixe o sensor secar bem antes de usar novamente.

Observagao: Para minimizar a deterioragdo do cabo durante a limpeza, limpe cuidadosamente
desde o plugue até o final do sensor.

Especificagoes
Exatidao de SpO, (Adultos/Pediatricos)' 2:

Fai Saturagdo de Oxigénio Saturagz'.lo de Oxigénio em
aixa (Arms®) (Figura A) Mowm_ento (Arms”®)
(Figura B)
70 — 100% +2 13
70 — 80% +2 13
80— 90% 2 12
90 — 100% 2 12

Grau de exatidao de SpO, com hipoperfusdo: 70% a 100% +2 digitos (Arms*)1
Exatidao da frequéncia de pulso: 18 a 300 BPM 3 digitos (Ayms )’
Exatiddo da frequéncia de pulso com hipoperfuséo: 40 a 240 BPM £3 digitos (Ams")’

Temperatura: 34

Operacional: -20°Ca 50 °C (-4 °F a 122 °F)
Armazenagem/transporte: -40 °C a 70 °C (-40 °F a 158 °F)
Umidade: 34

Operacional: 10% a 95% sem condensagao

Armazenagem/transporte: 10% a 95% sem condensagao

*+1 Ams engloba 68% da populagéo.

1 Mais informagdes sobre exatid4o e desempenho podem ser encontradas na segao sobre a exatidao do
sensor no CD com o Manual do perador.

2 As especificagées de exatidio baseiam-se nas tecnologias do oximetro PureSAT® SpO, e do sensor
PureLight®, fabricados pela Nonin.

3 Para especificagdes combinadas do oximetro/sensor, consulte o manual do operador do sistema de
oximetria correspondente.

4 Faixa, de acordo com testes feitos utilizando a tecnologia PureSAT SpO,, da Nonin.

Comprimentos de onda de medicao e poténcia de saida**

Vermelho: 660 nanémetros a 0,8 mW - nominal

Infravermelho: 910 nanémetros a 1,2 mW - nominal
**Esta informagéao é particularmente Util para médicos que realizam terapia fotodinamica.

Conformidade

Este produto esta em conformidade com a norma ISO 10993-1.
Este aparelho néo é feito de latex de borracha natural.
Garantia

2 ano a partir da data de entrega.
A vida util prevista do aparelho é de 2 anos.

A Nonin reserva-se o direito de alterar ou aprimorar estas Instrugdes de Uso e o produto nela descrito a
qualquer momento, sem aviso prévio.

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, MN 55441-5443 USA

nonin.com

+1(763) 553-9968
(800) 356-8874 (US and Canada)
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europe)

E-mail: info@nonin.com

Fax: +1 (763) 553-7807
+31 (0)13 - 79 99 042 (Europe)

Authorized EC Representative: 7649-002-09
MPS, Medical Product Service GmbH
Borngasse 20

D-35619 Braunfels, Germany

infointl@nonin.com (Europe)
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