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Model 8000AA, 8000AA-WO and 8000AA-WO2
Adult Articulated Finger Clip
Pulse Oximeter Sensor

Modeéle 8000AA, 8000AA-WO et 8000AA-WO2
Capteur d’oxymeétre de pouls a pince
articulée pour doigt d’adulte

Modelle 8000AA, 8000AA-WO und 8000AA-WO2
Fingerklemmen-Pulsoximetriesensor
mit Gelenk fur Erwachsene

Modelli 8000AA, 8000AA-WO e 8000AA-WO2
Sensore per pulsossimetro per dito
articolato a clip per adulti

Modelo 8000AA, 8000AA-WO y 8000AA-WO2
Sensor de pulsioximetria de dedo,
articulado tipo pinza, para adultos

Modelo 8000AA, 8000AA-WO e 8000AA-WO2
Sensor para oximetro de pulso de clipe
de dedo articulado, para adulto

Model 8000AA, 8000AA-WO en 8000AA-WO2
Scharniervingerclip-pulsoxymetersensor
voor volwassenen

®C

Indications for Use / Intended Use / Intended Purpose

The Nonin Model 8000AA Adult Articulated Finger Clip Sensor is designed for
spot-checking or data collection of adult and adolescent patients (weighing
greater than 30 kilograms) where little sensor motion is expected. If excessive
sensor motion is occurring, use the Model 8000J Adult Flex Sensor.

Intended Purpose (for Outside USA):
GMDN 37808 - Probe, pulse oximeter, reusable- A device applied to a body site,
e.g. finger, ear, bridge of nose or foot of paediatric or adult patients, in order to
transmit light through the skin to be absorbed by theoxyhaemoglobin and
deoxyhaemoglobin, in the arterial tissue blood. Signals are received by the parent
device, which displays the results. It is reusable.
CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a
licensed practitioner.

Clinical Benefits:

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

Residual Risk

The residual risks are covered by Warnings and Cautions.

Indications d’utilisation / Usage prévu
Le capteur pince articulée pour doigt d’adulte modéle 8000AA de Nonin est congu
pour le monitorage ponctuel ou la collecte de données d’adultes ou d’adolescents
(pesant plus de 30 kg), qui bougeront peu. En cas de mouvement excessif du capteur,
utilisez le capteur flexible pour adulte 8000J.
Usage prévu (hors des Etats-Unis) :
GMDN 37808 - Sonde, oxymetre de pouls, réutilisable - Dispositif appliqué sur un
endroit du corps, comme un doigt, une oreille, 'aréte du nez ou un pied, d’enfants ou
d’adultes afin de transmettre de la lumiére a travers la peau de sorte qu’elle soit
absorbée par 'oxyhémoglobine et la désoxyhémoglobine, dans le sang artériel des
tissus. Les signaux sont regus par le dispositif parent, qui affiche les résultats. Ce
dispositif est réutilisable.

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

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

Risque résiduel
Les risques résiduels sont abordés dans les avertissements et les mises en garde.

Indikationen fiir die Verwendung / BestimmungsgemaRe
Verwendung / Verwendungszweck
Der Nonin-Fingerklemmensensor mit Gelenk fiir Erwachsene Modell 8000AA ist fiir
Stichproben oder Datenerfassungen bei erwachsenen und jugendlichen Patienten (liber 30
kg Koérpergewicht) bei geringer Sensorenbewegung bestimmt. Wenn eine libermaRige
Sensorenbewegung erwartet wird, sollte der Flex-Sensor fiir Erwachsene Modell 8000J
verwendet werden.

Verwendungszweck (fiir auBerhalb der USA):

GMDN 37808 — Sonde, Pulsoximeter, wiederverwendbar — Ein Gerat, das an einer Korperstelle,
z. B. am Finger, Ohr, Nasenriicken oder FuR, von padiatrischen oder erwachsenen Patienten
angebracht wird, um Licht durch die Haut zu tbertragen, das vom Oxyh@amoglobin und
Desoxyhdmoglobin im arteriellen Gewebeblut absorbiert wird. Die Signale werden von dem
Ubergeordneten Gerat empfangen, das die Ergebnisse anzeigt. Das Produkt ist
wiederverwendbar.

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

Klinischer Nutzen:

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

Restrisiko
Die Restrisiken werden durch Warnungen und VorsichtsmalRnahmen abgedeckt.

Indicazioni per I'uso / Uso previsto / Scopo previsto
Il sensore per dito articolato a clip per adulti Nonin modello 8000AA ¢ indicato per
controlli saltuari o per la raccolta di dati relativi a pazienti adulti o adolescenti (di peso
superiore a 30 kg), nei casi in cui si prevede un movimento limitato del sensore. Se il
sensore & soggetto a movimento eccessivo, usare il sensore flessibile per adulti
modello 8000J.

Scopo previsto (per i Paesi al di fuori degli Stati Uniti):

GMDN 37808 - Sonda, pulsossimetro, riutilizzabile - Un dispositivo applicato a un sito
corporeo, ad esempio dito, orecchio, ponte nasale o dorso del piede, di pazienti pediatrici
o adulti al fine di trasmettere la luce attraverso la pelle affinché venga assorbita da
ossiemoglobina e deossiemoglobina, nel sangue dei tessuti arteriosi. |l dispositivo
principale riceve i segnali e mostra i risultati. E riutilizzabile.

ATTENZIONE: La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai
medici o0 su prescrizione medica.

Benefici clinici:
| pulsossimetri Nonin consentono la gestione delle condizioni mediche dei pazienti fornendo

misurazioni dell'ossigeno rapide, accurate, in tempo reale e non invasive, al fine di soddisfare
le esigenze mediche dei pazienti.

Rischio residuo
| rischi residui sono illustrati in Avvertenze e Precauzioni.

Indicaciones de uso / Uso previsto / Finalidad prevista

El sensor de dedo, articulado tipo pinza Nonin Modelo 8000AA para adultos esta
disefiado para la medicién esporadica o recoleccion de datos de pacientes adultos y
adolescentes (que pesen mas de 30 kilogramos), cuando se espera poco movimiento
del sensor. En presencia de movimientos excesivos, use el sensor flexible para
adultos, Modelo 8000J.

Uso previsto (para fuera de EE.UU.):
GMDN 37808 - Sonda, pulsioximetro, reutilizable - Dispositivo que se coloca en una
parte del cuerpo, como el dedo, la oreja, el puente nasal o el pie, de pacientes
pediatricos o adultos para transmitir la luz a través de la piel, de manera que la absorban
la oxihemoglobina y la desoxihemoglobina en la sangre del tejido arterial. El dispositivo
principal recibe las sefiales y muestra los resultados. Es reutilizable.
PRECAUCION: La ley federal de Estados Unidos permite la venta de este dispositivo
unicamente a profesionales autorizados o bajo prescripcion facultativa.
Beneficios clinicos:
Los oximetros de pulso Nonin permiten la gestion de las condiciones médicas de los
pacientes al proporcionar mediciones de oxigeno no invasivas, rapidas, precisas y en tiempo
real para satisfacer las necesidades médicas de los pacientes.

Riesgo residual
Los riesgos residuales estan cubiertos por advertencias y precauciones.

Indicagoes de Utilizagao / Utilizagdo pretendida / Finalidade
pretendida
O Sensor de Clip de Dedo Articulado para Adulto Nonin, Modelo 8000AA, foi concebido para
verificagéo ocasional ou colheita de dados em pacientes adultos e adolescentes (com peso
superior a 30 kg), em condi¢des em que se espere um movimento reduzido do sensor. Se houver
um movimento excessivo do sensor, utilizar o Sensor Flexivel para Adulto, Modelo 8000J.
Finalidade pretendida (para fora dos EUA):
GMDN 37808 - Sonda, oximetro de pulso, reutilizavel - Um dispositivo aplicado num local do corpo,
por exemplo dedo, ouvido, ponte nasal ou pé, de pacientes pediatricos ou adultos a fim de transmitir
luz através da pele para ser absorvida pela oxihemoglobina e deoxihemoglobina, no sangue do,
tecido arterial. Os sinais s&o recebidos pelo dispositivo principal, que apresenta os resultados. E
reutilizavel.

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

Beneficios clinicos:
Os oximetros de pulso Nonin permitem a gestédo da condicdo médica dos pacientes, fornecendo
medigdes rapidas, precisas, em tempo real e ndo-invasivas de oxigénio, a fim de satisfazer as
necessidades clinicas dos pacientes.

Risco residual
Os riscos residuais sdo abrangidos pelas Adverténcias e Precaugdes.

Gebruiksaanwijzing / Beoogd gebruik / Beoogd doel

De Nonin model 8000AA scharniervingerclipsensor voor volwassenen dient voor
eenmalige meting of gegevensverzameling bij volwassenen of adolescenten
(lichaamsgewicht van meer dan 30 kg) wanneer weinig beweging van de sensor valt te
verwachten. In gevallen waarbij de sensor veel beweegt dient u de flexibele sensor voor
volwassenen model 8000J te gebruiken.

Beoogd doel (voor buiten de VS):

GMDN 37808 - Sonde, pulsoxymeter, voor hergebruik - Een apparaat dat wordt
aangebracht op een plek op het lichaam, bijvoorbeeld een vinger, oor, neusbrug of voet,
van kinderen of volwassenen om licht door de huid te zenden dat geabsorbeerd wordt door
de oxyhemoglobine en deoxyhemoglobine in arterieel weefselbloed. Signalen worden
ontvangen door een bovenliggend apparaat dat de resultaten weergeeft. Het is
herbruikbaar.

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

Klinische voordelen:

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

Restrisico

De restrisico's worden gedekt door waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

Contraindications:

« This product is contraindicated for use in the presence of Magnetic Resonance
Imaging (MRI) devices.

Contre-indications :

« L'utilisation de ce produit est contre-indiquée en présence d’appareils
a IRM.

Kontraindikationen:

« Dieses Produkt darf nicht in Gegenwart von Magnetresonanz-Bildgebungsgeraten (MRT-
Geraten) verwendet werden.

Controindicazioni:

« |l presente prodotto € controindicato per l'uso in presenza di apparecchiatura per
risonanza magnetica (RM)

Contraindicaciones:

« Este producto esta contraindicado para usarse en presencia de resonancia
magnética (RM).

Contra-indicagoes:
« Autilizagédo deste produto esta contraindicada na presenga de dispositivos de Ressonancia
Magnética Nuclear (RMN).

Contra-indicaties:

» Aanwezigheid van apparatuur voor kernspinresonantietomografie (Magnetic
Resonance Imaging of MRI).

Warnings:

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

« Inspect the sensor application site at least every 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.

Avertissements :

« Nutilisez qu'avec des oxymeétres de pouls de Nonin. Ces oxymétres sont congus pour

répondre aux critéres de précision des capteurs Nonin. L'utilisation d’autres oxymetres de

pouls peut fausser la précision du capteur.

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:

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

Die Sensoranlegestelle mindestens alle 6 bis 8 Stunden untersuchen, um sicherzustellen, dass der
Sensor richtig positioniert und die Haut unversehrt ist. Die Empfindlichkeit gegenulber Sensoren kann
je nach Gesundheitszustand oder Hautkondition fiir jeden Patienten verschieden sein.
UbermaRiger Druck auf die Sensoranlegestelle ist zu vermeiden, da die Haut unter dem Sensor
dadurch verletzt werden kdnnte.

Avvertenze:

 Usare esclusivamente con pulsossimetri compatibili Nonin. Questi pulsossimetri sono stati
prodotti in osservanza dei requisiti di calibrazione dei sensori Nonin. L'uso di altri
pulsossimetri potrebbe compromettere le prestazioni del sensore.

+ Ispezionare il sito di applicazione del sensore almeno ogni 6 - 8 ore per garantirne il corretto
allineamento ed evitare lesioni cutanee. La sensibilita del paziente ai sensori puo variare
secondo lo stato medico o le condizioni cutanee.

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

Advertencias:

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

« Inspeccione la zona de aplicacion del sensor cada 6 a 8 horas como minimo para garantizar
la alineacién correcta del sensor y la integridad de la piel. La sensibilidad del paciente ante
los sensores podria variar segun su estado clinico o la condicion de su piel.

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

Adverténcias:

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

Inspeccione o local de aplicagdo do sensor com uma periodicidade minima de 6 a 8 horas, para garantir
o alinhamento correcto do sensor e a integridade da pele. Asensibilidade do paciente aos sensores pode
variar devido a patologia médica ou estado da pele.

Evite uma pressao excessiva no local de aplicagdo do sensor, dado que tal pode provocar lesdes na pele
por baixo do sensor.

Waarschuwingen:

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

Inspecteer de plaats waar de sensor is aangebracht ten minste om de 6 & 8 uur om u ervan te
verzekeren dat de sensor goed is uitgelijnd en de huid onbeschadigd is. De mate van
gevoeligheid van de patiént voor sensoren is afhankelijk van de medische gesteldheid en de
conditie van de huid van de patiént.

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

A Cautions:

« To prevent improper performance and/or patient injury, verify sensor and pulse
oximeter compatibility before use.
» Do not use a damaged sensor. If the sensor is damaged in any way, discontinue use
immediately and replace 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 probe.
Refer to the pulse oximeter operator’s manual for additional warnings and cautions.
Factors that may degrade pulse oximeter performance include
the following:
» excessive ambient light
* excessive motion
* electrosurgical interference poor pulse quality
« arterial catheters, blood venous pulsations
pressure cuffs, infusion lines, * anemia or low hemoglobin
etc. concentrations
* moisture in the sensor cardiovascular dyes
» improperly applied sensor sensor not at heart level
+ carboxyhemoglobin dysfunctional hemoglobin
» methemoglobin fingernail polish
* residue (e.g., dried blood, dirt,
grease, oil) in the light path

artificial nails
incorrect sensor type

/\ Mises en garde :

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

compatibilité capteur/oxymétre de pouls avant usage.

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

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

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

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

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

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

« lumiére ambiante excessive « faux ongles
* mouvement excessif * mauvais type de capteur
« interférences électrochirurgicales « pouls de qualité médiocre
« cathéters artériels, brassards de « pulsations veineuses
pression artérielle, tubulures de < anémie ou faible concentration

perfusion, etc. d’hémoglobine
présence d’humidité dans le capteur ~ « produits de contraste d’examen
« capteur mal appliqué cardio-vasculaire

« carboxyhémoglobine « capteur non placé au niveau du

« méthémoglobine coeur

« résidus (par ex., sang sec, « hémoglobine dysfonctionnelle
salissures, graisse, huile) dans la « vernis a ongles

trajectoire de la lumiere

A Vorsichtshinweise:

* Um eine unsachgemaRe Leistung des Pulsoximeters und/oder eine Verletzung des Patienten zu
vermeiden, muss vor der Verwendung die Kompatibilitadt zwischen Sensor und Pulsoximeter
sichergestellt werden.

« Einen beschadigten Sensor nicht verwenden. Wenn der Sensor irgendwelche Beschadigungen
aufweist, darf dieser nicht verwendet werden bzw. sein Gebrauch muss sofort abgebrochen werden.

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

« Zur Beurteilung der Genauigkeit eines Pulsoximetriemonitors oder einer Sonde kann kein

Funktionspriifgerat verwendet werden.

Zuséatzliche Warn- und Vorsichtshinweise sind in der Bedienungsanleitung fiir das Pulsoximeter

aufgefiihrt.

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

« UbermaRiges Umgebungslicht « Ruckstande (z. B. getrocknetes Blut,

UberméaRige Bewegung Schmutz, Fett, Ol) im Lichtweg

.

< Stdrung durch Elektrochirurgie- » Kunstliche Fingernagel

Instrumente + Falscher Sensortyp
« Arterielle Katheter, + Schlechte Pulsqualitat

Blutdruckmanschetten, * Venenpuls

Infusionsleitungen usw. * Anémie oder niedrige Hdmoglobin-
« Feuchtigkeit im Sensor konzentrationen
« Falsch angebrachter Sensor + Kardiovaskulére Farbstoffe
« Carboxyhamoglobin » Sensor nicht auf Hohe des Herzens
* Methamoglobin + Dysfunktionelles Hdmoglobin

» Nagellack

A Precauzioni:

» Prima dell'uso, allo scopo di evitare il funzionamento scorretto del dispositivo e/o infortuni al
paziente, controllare la compatibilita del sensore e del pulsossimetro.

+ Non usare sensori danneggiati. Se il sensore presenta danni di qualsiasi natura, non utilizzarlo
o interromperne immediatamente I'uso.

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

» Non é possibile utilizzare un tester per valutare la precisione di un monitor o di una sonda

per pulsossimetro.

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

| fattori che possono compromettere le prestazioni del pulsossimetro sono:

+ eccessiva illuminazione dell'ambiente ~ « unghie finte

» eccessivo movimento del paziente « tipo di sensore sbagliato

* interferenza elettrochirurgica « cattiva qualita del segnale

« cateteri arteriosi, bracciali di di pulsazione
sfigmomanometri, linee diinfusione, « pulsazioni venose

ecc. » anemia o livelli bassi di
» presenza di umidita nel sensore concentrazione emoglobinica
« applicazione scorretta del sensore « mezzi di contrasto cardiovascolari

» carbossiemoglobina sensore non a livello del cuore
metaemoglobina emoglobina disfunzionale
residui (ad es., sangue secco, sporco, * smalto per unghie

grasso, olio) nel percorso della luce

A Precauciones:

« Para evitar un rendimiento inadecuado y/o lesiones al paciente, verifique la compatibilidad
del sensor y del pulsioximetro antes de su uso.
« No utilice sensores dafiados. Si el sensor esta dafiado de algin modo, no lo utilice, o deje
de utilizarlo inmediatamente.
« Cifase a los reglamentos y las instrucciones del gobierno regional concernientes al
desecho o reciclaje del sensor y sus componentes.
« No se puede utilizar un probador funcional para valorar la exactitud del pulsioximetro o
sonda.
« Consulte el manual del operador del pulsioximetro para ver advertencias y precauciones
adicionales.
« Hay varios factores que pueden reducir el rendimiento del pulsioximetro, entre ellos:
* luz ambiental excesiva ufas artificiales
* movimiento excesivo tipo de sensor incorrecto
« interferencia electroquirurgica mala sefal de pulso
 catéteres arteriales, manguitos de * pulsaciones venosas
presion sanguinea, lineas de anemia o bajas concentraciones
infusion, etc. de hemoglobina
* humedad en el sensor colorantes cardiovasculares
« aplicacion incorrecta del sensor + el sensor no esta a nivel del corazén
+ carboxihemoglobina hemoglobina disfuncional
* metahemoglobina esmalte de ufias
* residuos (por ej. sangre seca,
suciedad, grasa, aceite) en la
trayectoria de luz

.

A Precaucgoes:
« Para prevenir um desempenho inadequado e/ou lesdo do doente, confirme a compatibilidade do sensor
e oximetro de pulso antes do uso.
Néo utilize um sensor danificado. Se o sensor estiver danificado sob qualquer forma, néo utilize ou
suspenda imediatamente o uso.
Deverédo cumprir-se as leis e regulamentacdes locais em vigor, bem como as instrugdes de reciclagem,
no que se refere a eliminagdo ou reciclagem do sensor e quaisquer componentes.
Né&o se pode utilizar um dispositivo de teste funcionar para avaliar o rigor de um monitor ou sonda de
oximetro de pulso.
Consulte o manual do operador do oximetro de pulso relativamente a precaugdes e adverténcias
adicionais.
Os factores que poderdo degradar o desempenho do oximetro de pulso incluem o seguinte:
* luz ambiente excessiva unhas artificiais
* movimeBulletnto excessivo tipo de sensor incorrecto
* interferéncia electrocirurgica fraca qualidade de pulso
+ cateteres arteriais, bragadeiras de pulsagdes venosas
medicdo da pressao arterial, linhas de * anemia ou baixas concentragdes de
infusao, etc. hemoglobina
* humidade no sensor corantes cardiovasculares
« aplicagéo incorrecta do sensor 0 sensor ndo se encontra ao nivel do
» carboxihemoglobina coragao
* metemoglobina hemoglobina disfuncional
« residuo (por exemplo, sangue seco, verniz de unhas
sujidade, gordura, dleo) no trajecto da luz

A Voorzorgsmaatregelen:

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

Geen beschadigde sensoren gebruiken. Als de sensor op de een of andere wijze beschadigd
is, mag u hem niet gebruiken of dient u het gebruik onmiddellijk te staken.

Volg de ter plaatse geldende regelgeving en voorschriften voor het wegwerpen of recyclen van
de sensor en onderdelen daarvan.

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

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

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

+ te fel omgevingslicht * kunstnagels

» overmatige beweging « verkeerd sensortype

« storing door elektrochirurgie « slechte polssignalen

« arteriekatheters, « veneuze kloppingen
bloeddrukmanchetten, « bloedarmoede of een laag
infuusslangen etc. hemoglobinegehalte

« vocht in de sensor « cardiovasculaire kleurstoffen

+» verkeerd aangebrachte sensor « gebruik van de sensor op een

» carboxyhemoglobine andere hoogte dan die van het

* methemoglobine hart

+ afvalresten (bijv. opgedroogd « disfunctionele hemoglobine
bloed, vuil, vet, olie) in de baan * nagellak
van het licht

Symbols: See www.nonin.com/symbols for additional symbols

Symboles: Voir www.nonin.com/symbols pour consulter les symboles
supplémentaires.

Symbole: Weitere Symbole finden Sie unter www.nonin.com/symbols.

Simboli: Per ulteriori simboli, vedere www.nonin.com/symbols.

Simbolos: Para mas simbolos, consulte www.nonin.com/symbols.

Simbolos: Consulte www.nonin.com/symbols para mais simbolos.

Sym bolen: Ga naar www.nonin.com/symbols voor extra symbolen.
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Medical prescription required

l3(0nly

Prescription médicale requise

lg(OnIy

Rezeptpflichtig

l3(0nly

E necessaria la prescrizione medica

l3(Only

Se requiere receta médica

13(Only

Receita médica obrigatdria

lg(OnIy

Uitsluitend op recept

l3(0nly

Indicates separate collection for waste electrical elctronic
equipment (WEEE)

Indique un prélévement séparé pour les déchets
d’équipements électriques et électroniques (DEEE).

Weist darauf hin, dass elektrische und elektronische Altgerate
(WEEE) separat entsorgt werden mussen.

Indica la necessita di garantire la raccolta rifiuti differenziata per
le apparecchiature elettriche ed elettroniche (Direttiva RAEE).

Indica recogida aparte para equipos eléctricos y electrénicos

Indica recolha separada para residuos de equipamento
elétrico e eletronico (REEE).

Geeft aan dat afval van elektrische en elektronische
apparatuur afzonderlijke ingezameld moet worden (AEEA).

Medical Device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Dispositivo medico

Producto sanitario

Dispositivo médico

Medisch hulpmiddel

HHEISS

Authorized Representative in the European Community

EEM

Représentant agréé dans I'Union européenne.

HEIUS:

Autorisierte EU-Vertretung.

HHEISS

Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea.

HHEISS

Representante autorizado en la Comunidad Europea.

Representante autorizado na Comunidade Europeia.

Erkend vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap.

Authorized Representative in Switzerland

2]
=

Représentant agréé en Suisse

2]
X

Autorisierter Vertreter in der Schweiz

2]
=

Rappresentante autorizzato in Svizzera

2]
=

Representante autorizado en Suiza

Q
X

Representante autorizado na Suiga

Gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland

® Magnetic Resonance (MR) unsafe

@ Dangereux dans une salle d’'I.R.M

@ Nicht MR-sicher

@ Da non usare in ambienti adibiti a risonanza magnetica

® Peligroso en entornos de RM

N&o seguro para RM

@EEEI?@

Niet veilig bij MRI

® {81

Attaching the Adult Articulated Finger Clip Sensor
1

. Insert a finger (preferably the index, middle, or ring finger) into the Adult Articulated
Finger Clip Sensor (Figure 1) until the end of the finger reaches the finger stop. Keep
the fingernail facing the sensor top (as shown in Figure 1). Ensure that long
fingernails do not interfere with proper finger position.

2. For the best results when using the sensor for data collection, secure the sensor
cable independently from the sensor with medical tape, preferably around the base of
the finger. Make sure that the tape securing the cable does not restrict the blood flow.

The thumb is not recommended for use with the Adult Articulated Finger Clip Sensor.

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 8000AA-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.

Mise en place du capteur pince articulée pour
doigt d’adulte
1

. Insérez un doigt (I'index, le majeur ou 'annulaire, de préférence) dans le capteur pince
articulée pour doigt d’adulte (Figure 1) jusqu’a ce que le bout du doigt atteigne la butée.
L’ongle doit étre dirigé vers la partie supérieure du capteur (comme illustré a la figure 1).
Assurez-vous que la longueur des ongles n'interfére pas avec la mise en place correcte
du doigt.

2. Pour obtenir les meilleurs résultats avec ce capteur lors de la collecte de données, fixez le
cable du capteur indépendamment du capteur avec du sparadrap, de préférence autour
de la base du doigt. Assurez-vous que le sparadrap fixant le cable ne géne pas la
circulation sanguine.

Le pouce n’est pas un site d’application recommandé du capteur pince articulée pour doigt

d'adulte.

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

fonctionnement correct. Si le capteur est mal placé, la lumiére risque de contourner les tissus

et de fausser les relevés de SpO,.

Remarque : Le capteur 8000AA-WO?2 est compatible avec le modéle 3150, WristOx,. Il est

également compatible avec les oxymetres Nonin modéles 3100 et 4100 lorsqu’il est utilisé

avec 'adaptateur 3150WI.

Befestigung des Fingerklemmensensors mit Gelenk fir
Erwachsene

1. Einen Finger (vorzugsweise Zeige-, Mittel- oder Ringfinger) in den Fingerklemmensensor mit Gelenk
fir Erwachsene stecken (Abbildung 1), bis die Fingerspitze den Stopp berihrt. Der Fingernagel sollte
(wie in Abbildung 1 gezeigt) zur Oberseite des Sensors ausgerichtet sein. Sicherstellen, dass die
Fingernagel des Patienten nicht so lang sind, dass sie die richtige Positionierung des Fingers
beeintrachtigen.

. Fur beste Ergebnisse bei Verwendung des Sensors zur Datenerfassung sollte das Sensorenkabel
unabhangig vom Sensor mit Klebstreifen zu befestigt werden, vorzugsweise um die Fingerwurzel
herum. Sicherstellen, dass der Klebstreifen zur Befestigung des Kabels die Blutzirkulation nicht
beeintrachtigt.

Der Daumen wird fiir die Verwendung mit dem Fingerklemmensensor mit Gelenk fiir Erwachsene

nicht empfohlen.

Hinweis: Die richtige Sensorpositionierung ist entscheidend fiir eine gute Leistung. Wenn der Sensor

nicht richtig positioniert wird, kann Licht am Gewebe vorbeigeleitet werden, was zu ungenauen SpO,-

Ergebnissen fiihren kann.

Hinweis: Der 8000AA-WO2 Sensor ist mit dem WristOx, Modell 3150 kompatibel. Bei Verwendung

des 3150WI Adapters ist der Sensor auch mit den Nonin Oximetern Modellen 3100 und 4100

kompatibel.

N

Applicazione del sensore per dito articolato a clip
per adulti

1. Inserire un dito (preferibilmente l'indice, il medio o I'anulare) nel sensore per dito articolato
a clip per adulti (Figura 1), finché la punta del dito non raggiunge il punto di arresto. Tenere
I'unghia rivolta verso il lato superiore del sensore (come illustrato nella Figura 1).
Assicurarsi che unghie troppo lunghe non interferiscano con la posizione corretta del dito.

. Per ottenere i migliori risultati quando si usa il sensore per la raccolta di dati, fissare il cavo
del sensore con il nastro adesivo di grado medicale, indipendentemente dal sensore,
preferibilmente attorno alla base del dito. Verificare che il nastro di fissaggio del cavo non
ostacoli la circolazione del sangue.

Si sconsiglia di applicare al pollice il sensore per dito articolato a clip

per adulti.

Nota: la corretta posizione del sensore e indispensabile ai fini delle prestazioni. Se il sensore

non fosse applicato correttamente, la luce potrebbe evitare il tessuto e cio influirebbe

sull'accuratezza della SpO,.

Nota: Il sensore 8000AA-WO2 e compatibile con il dispositivo WristOx, modello 3150. Se

usato con l'adattatore 3150WI, e anche compatibile con gli ossimetri Nonin modelli 3100 e

4100.

N

Coémo conectar el sensor de dedo, articulado tipo pinza,
para adultos

. Introduzca un dedo (preferiblemente el dedo indice, medio o anular) en el sensor
de dedo, articulado tipo pinza, para adultos (Figura 1) hasta que la punta del dedo
llegue al tope. Mantenga la ufia orientada hacia la parte superior del sensor (como
se muestra en la Figura 1). Asegurese de que las ufias largas no interfieran con el
posicionamiento adecuado del dedo.

Para obtener los mejores resultados cuando use el sensor para la recoleccién de
datos, fije el cable independientemente del sensor, usando cinta médica,
preferiblemente alrededor de la base del dedo. Asegurese de que la cinta que fija el
cable no restrinja el flujo sanguineo.

No se recomienda colocar éste sensor en el dedo pulgar.

Nota: La colocacion adecuada del sensor es de importancia critica para su buen
funcionamiento. Si el sensor no se coloca adecuadamente, la luz puede eludir el tejido
y dar como resultado medidas erréneas de SpO,.

Nota: El sensor 8000AA-WO?2 es compatible con el modelo 3150, WristOx,. También
es compatible con los pulsioximetros modelos 3100 y 4100 de Nonin, cuando se utiliza
con el adaptador 3150WI.

-
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Ligar o Sensor de Clip de Dedo Articulado para Adulto

1. Inserir um dedo (de preferéncia o indicador, anelar ou dedo do meio) no Sensor de Clip de
Dedo Articulado para Adulto (Figura 1) até que a extremidade do dedo chegue ao marcador de
paragem do dedo. Mantenha a unha do dedo virada para a parte superior do sensor (tal como
ilustrado na Figura 2). Certifique que unhas compridas néo estao a interferir com o correcto
posicionamento do dedo.

2. Para obter os melhores resultados quando se estiver a utilizar o sensor para colheita de dados,
fixar o cabo do sensor independentemente do sensor com adesivo médico, de preferéncia a
volta da base do dedo. Deve certificar-se que a fita adesiva que esta a fixar o cabo ndo
restringe o fluxo sanguineo.

N&o se recomenda o polegar para utilizagdo com o Clip de Dedo Articulado para Adulto.

Nota: A correcta colocagédo do sensor é crucial para um bom desempenho. Se o sensor ndo estiver

posicionado correctamente, a luz poderé ultrapassar o tecido e resultar em imprecisées de SpO,.

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

Aanbrengen van de scharniervingerclipsensor voor
volwassenen

. Steek een vinger (bij voorkeur de wijs-, middel- of ringvinger) in de scharniervingerclipsensor
voor volwassenen (afb. 1) totdat de top van de vinger de vingeraanslag raakt. Houd de nagel
naar de bovenkant van de sensor gericht (zie afb. 1). Controleer bij lange nagels of deze het
goed plaatsen van de vinger niet verhinderen.

Voor optimaal resultaat bij gebruik van de sensor voor gegevensvergaring dient u de
sensorkabel afzonderlijk van de sensor met medisch plakband vast te zetten, bij voorkeur op
de wortel van de vinger. Zorg dat het plakband waarmee de kabel is vastgezet, de
bloedsomloop niet stoort.

Gebruik van de scharniervingerclipsensor op de duim wordt niet aangeraden.

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

NB: Sensor 8000AA-WO?2 is compatibel met de model 3150 WristOx,. Hij is tevens compatibel
met de model 3100 en 4100 oxymeters van Nonin indien gebruikt met adapter 3150WI.

-
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Cleaning the Reusable Sensor

Cautions:
Clean the sensor before applying it to a new patient.
Unplug the sensor from the pulse oximeter before cleaning.
Do not sterilize, autoclave, orimmerse the sensors in liquid of any kind. Do not pour or
spray any liquids into the sensor. Do not sterilize with EtO.
« Do not use caustic or abrasive cleaning agents on the sensors. Do not use cleaning
agents containing ammonium chloride or isopropy! alcohol.

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]).

2. Allow the sensor to dry thoroughly before reusing.

Note: Do not open the sensor’s case more than 90°, or the case may be damaged. Figure

2 shows the appropriate opening of the case for cleaning.

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

the plug end towards the sensor end.

Nettoyage du capteur réutilisable

Mises en garde :

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

Débranchez le capteur de 'oxymétre de pouls avant nettoyage.

Ne stérilisez pas le capteur, ne le passez pas a I'autoclave et ne le plongez pas dans un

quelconque liquide. Ne pulvérisez aucun liquide dans le capteur. Ne stérilisez pas les

capteurs a I'EtO.

« Nutilisez aucun agent de nettoyage caustique ou abrasif pour nettoyer les capteurs.
N'utilisez pas de nettoyants qui contiennent du chlorure d’ammonium ou de I'alcool
isopropylique.

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

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

Remarque : N'ouvrez pas le boitier du capteur a plus de 90° sous peine

de I'endommager. La figure 2 montre I'angle d’ouverture approprié pour

le nettoyage.

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

Reinigen des wiederverwendbaren Sensors

Vorsichtshinweise:
« Den Sensor reinigen, bevor dieser an einem neuen Patienten angebracht wird.
Vor der Reinigung den Sensor vom Pulsoximeter abnehmen.
Die Sensoren nicht sterilisieren, autoklavieren oder in Flissigkeiten eintauchen. Flissigkeiten diirfen
niemals in den Sensor gespriiht werden. Nicht mit Athylenoxid (EtO) sterilisieren.
« Keine atzenden oder scheuernden Reinigungsmittel zum Saubern der Sensoren verwenden. Keine
Reinigungsmittel verwenden, die Ammoniumchlorid oder Isopropylalkohol enthalten.

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

2. Vor der Wiederverwendung den Sensor griindlich trocknen lassen.

Hinweis: Das Gehé&use darf nicht mehr als 90° geéffnet werden; andernfalls kann es beschédigt

werden. In Abbildung 2 ist gezeigt, wie das Gehé&use richtig fiir die Reinigung gedffnet wird.

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

vom Steckerende weg in Richtung Sensor abgewischt werden.

Pulizia del sensore riutilizzabile

Precauzioni:
Prima di applicare il sensore su un nuovo paziente, pulirlo.
Prima di effettuare la pulizia, scollegare il sensore dal pulsossimetro.
Non sterilizzare, autoclavare o immergere in liquidi il sensore. Non spruzzare liquidi nel
sensore. Non sterilizzare con ossido di etilene.
» Non usare sostanze detergenti caustiche o abrasive per pulire i sensori. Non usare prodotti
di pulizia contenenti cloruro di ammonio o alcol isopropilico.

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

2. Lasciar asciugare bene il sensore prima di usarlo.

Nota: Per non danneggiare la custodia del sensore non sollevarla oltre 90°. La Figura 2 indica

l'apertura appropriata della custodia per la pulizia.

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

con delicatezza dalla spina verso il sensore.

Limpieza del sensor reutilizable

Precauciones:
Limpie el sensor antes de aplicarlo a un nuevo paciente.
Desenchufe el sensor del pulsioximetro antes de limpiarlo.
No esterilice, ni ponga en autoclave ni sumerja los sensores en ningun tipo de liquido. No
vierta ni rocie ningun liquido en el sensor. No lo esterilice con EtO.
« No use agentes causticos ni abrasivos para limpiar los sensores. No utilice agentes de
limpieza que contengan cloruro de amonio ni alcohol isopropilico.

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

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

Nota: No abra el estuche del sensor mas de 90° o se podria dafiar el estuche. En la figura 2

se ilustra la apertura correcta de la cubierta para la limpieza.

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

del enchufe hacia el extremo del sensor.

.

Limpar o sensor reutilizavel

Precaucgoes:
Limpe ou desinfecte o sensor antes de o aplicar num novo paciente.
Desconecte o sensor do oximetro de pulso antes de proceder a limpeza.
Nao esterilize, ndo leve ao autoclave nem mergulhe os sensores em qualquer tipo de liquido. Nao
vaporize quaisquer liquidos sobre o sensor. Nao esterilize com EtO.
N&o deve utilizar agentes de limpeza abrasivos ou causticos nos sensores. Nunca utilize agentes de
limpeza que contenham cloreto de amoénia ou alcool isopropilico.

1. Para limpar o sensor, limpe todas as superficies em contacto com o doente usando um pano macio
humedecido com uma solugédo de 10% de lixivia/90% de agua (lixivia doméstica [contendo menos de
10% de hipoclorito de s6dio]).

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

Nota: N&o abra a caixa do sensor mais do que 90°, ou esta podera sofrer danos. A Figura 2 mostra a

abertura correcta da caixa para limpeza.

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

extremidade da ficha em direcgdo a extremidade do sensor.

De herbruikbare sensor reinigen
Voorzorgsmaatregelen:

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

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

De sensoren niet steriliseren, autoclaveren of onderdompelen in vioeistof. Geen vioeistof in de
sensor spuiten. Niet met EtO steriliseren.

Geen bijtende of schurende reinigingsmiddelen op de sensor gebruiken. Geen
reinigingsmiddelen met ammoniumchloride of isopropanol gebruiken.

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

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

NB: Open de sensorbehuizing niet meer dan 90°, anders kan de behuizing beschadigd raken.

In afbeelding 2 ziet u hoe de behuizing voor reiniging geopend wordt.

NB: Beperk aantasting van de kabel bij het reinigen tot een minimum door de kabel bij het

reinigen voorzichtig vanaf het stekkeruiteinde naar het sensoruiteinde toe af te nemen.

Specifications Caractéristiques techniques Technische Daten Dati tecnici Especificaciones Especificagoes Specificaties
SpO, Accuracy (Adults/Peds)" 2: Précision de SpO, (Adultes/Pédiatrie)’ 2 : SpO,-Genauigkeit (Erwachsene/Kinder)! 2 Precisione SpO, (pazienti adulti/pediatrici) "> 2: Precisién de SpO, (Adultos/Pediatricos)! 2: Exactidao da SpO, (Adultos/Pediatria)" 2: Nauwkeurigheid SpO, (volwassenen/kinderen)': 2:
Range Oxygen Saturation Motion Oxygen Saturation Plage de valeurs Saturation en oxygéne Saturation en oxygéne en Bereich Sauerstoffsittigung Sauerstoffsittigung bei Bewegung Gamma di | Saturazione di ossigeno [Saturazione di ossigeno in presenza di Intervalo Saturacion de oxigeno Saturacion de oxigeno con Intervalo Saturagao de oxigénio Saturagdo de oxigénio em Bereik Zuurstofverzadiging Zuurstofverzadiging bij beweging
9 (Arms*) (figure A) (Ams”) (figure B) g (Arms*) (figure A) mouvement (Am*) (figure B) ereic (Arms") (abbildung A) (Arms*) (abbildung B) valori (Ams”) (figura A) movimento (A,ms*) (figura B) (Arms”) (figura A) movimiento (A,s*) (figura B) (Arms*) (figura A) movimento (A;s*) (figura B) (Ams”) (afbeelding A) (Arms”) (afbeelding 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 — 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
§_ | ,'f'{',;}'é';'u . 80 — 90% +2 +3 80 — 90% +2 +3 80 — 90% +2 +3 80 — 90% +2 +3 80 —90% +2 13 80— 90% +2 +3 80 —90% +2 +3
R MG AL T TR Fo 90— 100% 2 e 90 — 100% 2 2 90 -100% 2 0 90— 100% 2 2 90— 100% 2 ) 90— 100% 2 2 90— 100% 2 e
“ e " $p0, Low Perfusion Accuracy: 70% to 100% 2 digits (Aus")’ Précision de SpO, & faible irrigation : 70 & 100 % & 2 chiffres (A™)’ Sp0,-Genauigkeit bei schwacher Perfusion: 70 % bis 100 % 2 Stellen (Aps”)' Precisione della SpO, a bassa perfusione: Da 70% a 100% +2 cifre (Arps*)’ Precisién de baja perfusion de SpOy: 70% a 100% +2 digitos (Arms”)’ Exactido da Baixa Perfus&o de Sp0,: 70% a 100% 2 digitos (Arms’;f1 Nauwkeurigheid van SpO bij lage perfusie: 70% fot 100% 2 differs (Ams")’
. Pulse Rate Accuracy: 18 to 300 BPM £3 digits (Aps )" 1 Précision de fréquence du pouls : 18 a 300 b.min"! £3 chiffres (Arms*f Pulsfrequenz-Genauigkeit: 18 bis 300 Schiage/min £3 Stellen (Arns”)! Precisione della fr del polso: Da 18 a 300 BPM £3 Gifre (Ayns” ki Exactitud de la frecuencia del pulso: 18 a 300 LPM £3 digitos (Ams")' Precis&o da Frequéncia de Pulsagao: 18 a 300 BPM 3 digitos (Apms") » " Nauwkeurigheid pulsfrequentie: 18 tot 300 BPM 3 cijfers (Arms") . "
Pulse Rate Low Perfusion Accuracy: 40 to 240 BPM £3 digits (Ams") Précision de fréquence pulsatile a faible irrigation : 40 4 240 b.min™ +3 chiffres (Arms")'! Genauigkeit des Pulsfrequenzbereichs bei schwacher Perfusion: 40 bis 240 Schlage/min +3 Pr della fr del polso a bassa perfusione: Da 40 a 240 BPM 3 cifre Precision de baja perfusion de la frecuencia del pulso: 40 a 240 LPM 3 digitos (Ays*)" Exactidao da Baixa Perfusao da Frequéncia de Pulso: 40 a 240 BPM £3 digitos (Ams") Nauwkeurigheid van pulsfrequentie bij lage perfusie: 40 tot 240 BPM £ 3 ciffers (Arms")
J Temperature: > Température : 3, Stellen (Arms*g (Arms*)1 Temperatura: > Tempera.tura: ' . . Tempf.\ratuur: g . .
Operating: -20°C to 50 °C (-4 °F to 122 °F) Fonctionnement : -20a50°C Temperatur: * Temperatura: 34 En funcionamiento: 20°Ca50°C Em servigo: -20°Ca50°C Bedrijf: =20 ‘G 1ot 50 'C
Storage/'l’r??nsportation: -40°C to 70 °C (-40 °F to 158 °F) Stockageltransport : -40a70°C Betrieb: -20 °C bis 50 °C Esercizio: da -20 °C a 50 °C Durante el almacenamiento o transporte: -40°Ca70°C Arm_azenamSegto/Transporte: -40°Ca70°C Opslagftransport: 34 40°Ctot70°C
; ; ; ; : Humidity: = ) Humidite : > ¢ Lagerung/Transport: -40 °C bis 70 °C Immagazzinaggio/trasporto: da -40 °C a 70 °C Humedad: 3 4 Humidade: > . . ) Vochtigheidsgraad: * . o
" ” = 0 Operating: 10% to 95% non-condensing Fonctionnement : 10 a 95 %, sans condensation Luftfeuchtigkeit: >4 Umidita: 34 En funcionamiento: de 10% a 95% sin condensacién Em servigo: 10% a 95% sem condensagéo Bedrijf: 10% tot 95%, niet-condenserend
sa; ) Storage/Transportation: 10% to 95% non-condensing Stockage/transport : 10 & 95 %, sans condensation Betrieb: 10 bis 95 % nicht kondensierend Esercizio: da 10% a 95% senza condensa Durante el almacenamiento o transporte: de 10% a 95% sin condensacion ;Armazenamento/Trar:sporte: . 10%a 95% sem condensagao Opslagftransport: . 10% tot 95%, niet-condenserend
* £1 A représente 68 % de la population. Lagerung/Transport: 10 bis 95 % nicht kondensierend Immagazzinaggio/trasporto: da 10% a 95% senza condensa * +1 A abarca al 68% de la poblacion. 1 Ams engloba 68% da populagéo. +1 Apmg geldt voor 68% van de populatie.

* +1 A, encompasses 68% of the population.
1 Additional accuracy and performance information can be found in the sensor accuracy
B document on the operator’'s manual CD.

1 Nadere informatie over nauwkeurigheid en prestaties kunt u vinden in het document over
sensornauwkeurigheid op de cd-rom met de gebruikershandleiding.
2 Nauwkeurigheidsspecificaties gebaseerd op PureSAT® SpO,-technologie en PureLight®-

1 Informagéo adicional sobre a precisdo e o desempenho pode ser encontrada no documento de precisdo
do sensor no CD do manual do operador.
2 Especificagdes de precisdo baseadas na tecnologia PureSAT® SpO, e tecnologia de sensores PureLight®

1 D'autres données de précision et de performance se trouvent dans le document de précision
du capteur sur le CD du manuel de 'oxymetre.
2 Spécifications de précision basées sur la technologie de SpO, PureSAT® et la technologie

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

* +1 Ay entspricht 68 % der Patientenpopulation.

* +1 Ajms comprende il 68% della popolazione.
1 Zusatzliche Informationen tiber Genauigkeit und Leistung sind dem Dokument zur Sensorgenauigkeit

1 Ulteriori informazioni riguardanti la precisione e le prestazioni sono reperibili nell'apposita

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

de capteur PureLight® Nonin.
3Pour les spécifications combinées de 'oxymétre/du capteur, consultez le manuel d'utilisation
du systéme d'oxymétrie correspondant.

zu entnehmen, das auf der CD mit der Bedienungsanleitung enthalten ist.
2 Die Genauigkeitsdaten basieren auf den mit der PureSAT® SpO, Technologie und PureLight®
Sensortechnologie von Nonin durchgefiihrten Messungen.

documentazione del sensore nel CD del manuale d'uso.

21e specifiche di precisione si basano sulla tecnologia PureSAT® SpO; e sulla tecnologia per
sensori PureLight® di Nonin.
Per le specifiche relative a combinazioni di ossimetri e sensori, fare riferimento al Manuale

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.

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

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

3 Die kombinierten technischen Daten fiir Oximeter und Sensor sind der Gebrauchsanleitung zum
jeweiligen Oximetriesystem zu entnehmen.
Bereich gemaR Test mit Nonin PureSAT SpO, Technologie.

operator’'s manual. “ Plage de valeurs testée avec la technologie de SpO, PureSAT de Nonin. duso del sistema di ossimetria applicabile. 4 Intervalo de evaluacion con la tecnologia de SpO, PureSAT de Nonin. Intervalo, conforme testado pela Tecnologia PureSAT SpO, da Nonin. 4 Bereik gemeten met Nonin PureSAT SpO,-technologie.
4 Range as tested with Nonin’s PureSAT SpO, technology.

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

Measurement Wavelengths and Output Power**

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

Compliance

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

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

Rouge : 660 nanométres a 3 mW (valeur nominale) Rot: 660 Nanometer bei 3 mW nominal
Infrarouge : 910 nanométres a 3 mW (valeur nominale) Infrarot: 910 Nanometer bei 3 mW nominal
** Ces informations sont particulierement utiles aux cliniciens. ** Diese Angaben sind besonders fiir Kliniker von Interesse.

Conformité Konformitat

Ce produit est conforme a la norme 1ISO 10993. Dieses Produkt erfillt die Anforderungen der ISO 10993 Richtlinie.
Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel. Enthalt keinen Naturkautschuklatex

Messwellenlangen und Ausgangsleistung** Lunghezze d'onda misurate e potenza in uscita**

Luce rossa: 660 nm a 3 mW nominali Rojo: 660 nanometros a 3 mW nominal
Luce infrarossa: 910 nm a 3 mW nominali Infrarrojo: 910 nanémetros a 3 mW nominal
** Queste informazioni sono particolarmente utili per personale clinico. ** Esta informacion es especialmente Util para el personal clinico.

Conformita Conformidad

Questo prodotto & conforme alla direttiva ISO 10993. Este producto cumple con ISO 10993.
Non contiene lattice di gomma naturale. No esté fabricado con latex de caucho natural.

Longitudes de onda de medicion y potencia de salida** Comprimentos de Onda de Medigao e Poténcia de Saida**

Vermelho: 660 nanémetros @ 3 mW nominal Rood: 660 nanometer bij 3 mW nominaal
Infravermelho: 910 nanémetros @ 3 mW nominal Infrarood: 910 nanometer bij 3 mW nominaal
** Estas informagdes sdo especialmente Uteis para os médicos. ** Deze informatie is met name nuttig voor clinici.

Conformidade Compliantie

Este produto esta em conformidade com a norma ISO 10993. Dit product stemt overeen met ISO 10993.
Nao foi fabricado com latex de borracha natural. Niet vervaardigd met natuurrubberlatex

Gemeten golflengten en uitgangsvermogen**

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

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

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

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

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

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

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

Garanzia
1 anno dalla data di consegna.
La vita utile stimata del dispositivo & di 1 anno.

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

Garantie

1 Jahr ab Auslieferungsdatum.

Die zu erwartende Lebenszeit des Geréts betragt 1 Jahr.

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

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

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

Warranty
1 year from the date of delivery.
The device’s expected service life is 1 year.
Nonin reserves the right to make changes and improvements to this Instructions for Use
and the product it describes at anytime, without notice or obligation
www.nonin.com/warranty

Garantie

1 jaar vanaf leveringsdatum.

Het apparaat zal naar verwachting 1 jaar meegaan.

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

Garantia
1 ano a partir da data de entrega.
Prevé-se que a vida Util do dispositivo seja de 1 ano.

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

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

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

Nonin Medical, Inc. E-mail: info@nonin.com
M 13700 1st Avenue North +1(763) 553-9968

Plymouth, MN 55441, USA (800) 356-8874 (US and Canada)
www.nonin.com

EE MPS, Medical Product Service GmbH
- Bomgasse 20

D-35619 Braunfels, Gemany

Nonin Medical B.V. E MedEnvoy Switzerland
@ Doctor Paul Janssenweg 150 Gotthardstrasse 28, 6302 Zug
5026 RH Tilburg, Netherlands Switzerland 114807-000-03 10/2025

© 2025 Nonin Medical, Inc.

Email: infointl@nonin.com (Europe)
+31 (0)13 - 45 87 130 (Europe)
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MovTéAo 8000AA, 8000AA-WO kai 8000AA-WO2
Ai1oONTAPAG TTAAHIKOU OUNETPOU pE apOPpWTO
KAITT SaKTUAOU yia evnAikoug

Model 8000AA, 8000AA-WO og 8000AA-WO2
Leddelt fingerklips pulsoximetersensor til
voksne

Modell 8000AA, 8000AA-WO och 8000AA-WO2
Ledad sensorfingerklamma for pulsoximeter,
for vuxna

Mallin 8000AA, 8000AA-WO ja 8000AA-WO2
aikuisten taipuva sormipidikeanturi

®OC

Evdeigeig xpriong / Mpoopifdpevn xprion / NMpoopilépevog
OKOTTOGg

O aigBnTApag pe apBpwtd KAITT dakTUAOU yia evnAikoug, povtého 8000AA Tng Nonin, éxel
axedIaoTei yia eMTOTIO EAEYXO 1) GUAAOYH Sedopévwv evnAiKwY Kal epriBwy acBevwv (e BEpog
HeyaAUTEPO TwV 30 KIAWV) O TIEPITITWOEIG GTTOU AVAPEVETAI JIKPR Kivnon Tou aiobntripa. Av
UTTaPYEl UTTEPPBOAIKH Kivnan Tou aigBnTrpa, XpPNoIMOTIOINCTE Tov aiodnTripa Flex yia evnAikoug,
povtéAo 8000J.
Mpoopi1fépevog oKkotrog (yia EKTOG Twv HIMA):
GMDN 37808 - AvixveuTrg, TTaAUIKO 0EUUETPO, ETTAVAXPNOIKOTIOIOUPEVO - Mia GUCKEUH TToU
€QapOeTal O pIa BE0N OTO OWHA, TT.X. SAKTUAO, auTi, Yépupa TNG HUTNG i GKpPo TTOdI,
TTaIBIATPIKWY 1) EVAAIKWY a0OEVWYV, TTPOKEINEVOU va PETADIBEI QWG NETW TOU BEPUATOG Yia VA
amoppo@nBei atrd TNV ogualgooPaipivn Kai TN SE0EUAINOoPAIPiV, GTO APTNPIAKS TiHA TWV IOTWV.
Ta ofpata AapBdvovTal ammd Tn uNTPIKA CUoKeun n otroia epgavidel Ta amroteAéopara. Eivan
ETTAVOY PNCIPOTIOIOUHEVO.

MPOZOXH: H Opootrovdiakry NopoBeaia twv H.M.A. Trepiopidel TNV TTWANGN TNG CUOKEURG
QUTAG POVO aTTO 10TPO 1) KATOTTIV EVTOARG 10TPOU.
KAIvikd o@éAn:
Ta TaApikG ofupeTpa Nonin emTPETTOUV T SICXEIPION TWV IATPIKWY KATOOTACEWY TWV GOBEVWIV
TTaPEXOVTAG YPAYOPN, aKPIPH, OE TTPAyHATIKG XPOvVOo, un ETTEURATIKA PETPNON 0§UYOVOU, TTPOKEINEVOU VO
KaAUWOUV TIG IOTPIKEG AVAYKEG TWV ACOEVWIV.

YmroAeimropevog Kivduvog
O1 evatropeivavTeg kivduvol kKaAUTTTovTal aTré TiG MpoeidotroInaelg Kail TiG NMPo@UAGEEIS.

Indikationer for anvendelse / Tilsigtet anvendelse

Den leddelte Nonin model 8000AA fingerklipssensor til voksne er udformet til
stikpravekontrol eller dataindsamling for voksne og unge patienter (med en vaegt
pa mere end 30 kg), hvor der kun forventes sma bevaegelser af sensoren. Hvis
der forekommer kraftig bevaegelse af sensoren, skal model 8000J Flex
voksensensoren anvendes.

Tilsigtet anvendelse (uden for USA):

GMDN 37808 — Sonde, pulsoximeter, genanvendelig — En enhed, der paseettes et
sted pa kroppen, f.eks. finger, gre, naeseryg eller fod, hos pzediatriske eller voksne
patienter med henblik pa gennem huden at overfare lys, der skal absorberes af
oxyhaemoglobin og deoxyhaemoglobin i blodet i arterievaevet. Signaler modtages af
den overordnede enhed, som viser resultaterne. Den kan genanvendes

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

Kliniske fordele:

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

Restrisiko
Restrisiciene er omfattet af advarsler og forsigtighedsregler.

Indikationer for anvandning / Avsedd anvédndning / Avsett
andamal

Nonin Modell 8000AA ledad sensorfingerklamma for vuxna ar avsedd for enstaka
kontroller eller datainsamling fér vuxna och tonaringar (med kroppsvikt
Overstigande 30 kg) dar endast sma rérelser av sensorn férvantas ske. Om kraftiga
rorelser av sensorn intraffar skall modell 8000J Flex sensor fér vuxna anvandas.

Avsett andamal (utanfér USA):

GMDN 37808 — Ateranvéndbar sond, pulsoximeter — En enhet som appliceras pa ett
kroppsstalle, t.ex. finger, 6ra, nasrygg eller fot hos pediatriska eller vuxna patienter, for att
overfora ljus genom huden som absorberas av oxyhemoglobin och deoxihemoglobin, i
artérvévnadsblod. Signaler tas emot av huvudanordningen, som visar resultaten. Den ar
ateranvandbar.

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

Klinisk nytta:

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

Aterstaende risk
Aterstaende risker finns under Varningar och férsiktighetsatgarder.

Kayttéaiheet / Kayttotarkoitus

Noninin mallin 8000AA aikuisten taipuva sormipidikeanturi on tarkoitettu aikuisten
ja nuorten potilaiden (paino yli 30 kg) jaksoittaiseen monitorointiin ja
naytteenottoon hoitotilanteissa, joissa anturin ei edellyteta liikkuvan liikaa.
Tilanteissa, joissa anturi liikkkuu liikaa, on kaytettdva mallin 8000J aikuisten
taipuvaa anturia.

Kayttotarkoitus (Yhdysvaltojen ulkopuolisia alueita
varten):

GMDN 37808 — Anturi, pulssioksimetri, kestokayttdinen — Laite, joka kiinnitetaan
lapsi- tai aikuispotilaiden kehonosaan, kuten sormeen, korvaan, nenanselkaan tai
jalkateraan. Laite lahettaa valoa, joka lapaisee ihokudoksen ja absorboituu
valtimoveren oksihemoglobiiniin ja deoksihemoglobiiniin. Emolaite ottaa vastaan
pulssioksimetrin signaaleja ja nayttaa tulokset. Tama pulssioksimetri on
kestokayttdinen.

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda
ainoastaan laakari tai 1aékarin maarayksella.

Kliiniset hyodyt:

Nonin-pulssioksimetrit mahdollistavat potilaiden sairauksien hallinnan tarjoamalla nopean,

tarkan, reaaliaikaisen ja ei-invasiivisen happimaarityksen potilaiden ladketieteellisten
tarpeiden tayttamista varten.

Jaannosriski

Jaannosriskit kasitellaan varoituksissa ja varotoimissa.

AvTtevdeigeig:

* H xprion autol Tou TIPOIOVTOG AVTEVIEIKVUTAI £V TN TTAPOUCIA GUGKEUWY HAYVNTIKAG
Topoypagiag (MRI).

Kontraindikationer:

« Dette produkt er kontraindiceret til brug i neerheden af MR-scanningsudstyr
(MRI).

Kontraindikationer:

» Denna produkt ar kontraindicerad for anvandning i narheten av utrustning for
magnetresonanstomografi (MRT).

Kontraindikaatiot:

» Taman tuotteen kayttd on kontraindikoitu
magneettiresonanssikuvantamislaitteiden yhteydessa (MK).

Mposidotroinoeig:

» XpnoiyotroiRoTe Yévo pe TTaApika ofupeTpa TG Nonin. AuTd T TTAAIKG OEUHETPA Eival
KATOOKEUAOUEVA £T01 WWOTE VA AVTATTOKPIVOVTAI OTIG TIpodiay pagég akpiBEiag Twy aiobnTripwy
Nonin. H xprion dAwV TTOAUIKWY 0EUPETPWY PTTOPET VO TTPOKAAETEl EPaApEVN AEIToUpYia TOU
aiobntipa.

» EmBewpeite TO onpeio pappoynig Tou alobnTripa TOUAdXIoTOV KGBE 6 £wg 8 WPEG yia va
BeBandveoTe yia TN CWOTA EUBUYPGUKIOT TOU AICONTAPA Kal TNV akepaIdTNTa Tou dépuaTog. H
guaiobnoia Tou aoBevolg GTOUG AICONTAPEG EVOEXETAI VO TTOIKIAEI aVAAOYa HE TNV ITPIKA
KaTdaoTaoN ) TNV KATAGTACN TOU SEPHATOG.

» Amro@uyeTe TNV doknon uTTEPBOAIKAG TTiEGNG OTO ONpEio EQappoyng Tou aiIodnTrpa, agou £Tal
uTTopei va mpokAnBei BAGRN oTo déppa kdTw atd Tov alodnTipa.

Advarsler:

* Ma kun anvendes sammen med Nonin pulsoximetre. Disse pulsoximetre er
fremstillet, sa de overholder Nonin-sensorers preecisionsspecifikationer.
Anvendelse af andre pulsoximetre kan resultere i ukorrekt sensorfunktion.
Efterse sensorens pasaetningssted mindst hver 6. til 8. time for at sikre korrekt
placering og hudens tilstand. Patientens fglsomhed over for sensorer kan variere
afhzengigt af hans/hendes medicinske status eller hudens tilstand.

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

Varningar:

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

* Inspektera sensorns applikationsstélle minst var 6:e till 8:e timme for att tillforsakra
korrekt sensorinriktning och hudens tillstand. Patientens kénslighet fér 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:

» Kaytetaan ainoastaan Noninin pulssioksimetrien kanssa. Nama pulssioksimetrit
vastaavat Noninin antureiden teknisié tarkkuusvaatimuksia. Muiden
pulssioksimetrien kayttdminen voi aiheuttaa anturin toimintahairigita.

« Anturin kiinnityskohta on tarkistettava 6-8 tunnin vélein anturin oikean

kohdistuksen ja ihon kunnon varmistamiseksi. Potilaat reagoivat antureihin eri

tavoin terveydentilasta tai ihon kunnosta riippuen.

Anturin liiallista painetta kiinnityskohdassa on valtettéava, silla se voi vaurioittaa

anturin alla olevaa ihoa.

N MpoguAageig:

» Ta va TpoAneBei n ecpaApévn AeiToupyia fi/kal TPAUPATIONSS Tou aaBevoulg, eEakpIBWATE TN
oupBaréTNTa TOU AIGONTAPA PE TO TTAAUIKG OEUHETPO TIPIV TN XPrON.

* Mn xpnaoipoTroigite aloBNTpa TToU €Xel UTTOOTEI {NUIG. Av 0 AIOBNTAPAG £XEI UTTOOTET
oTToIadATIOTE {NUIA, KNV TOV XPNOIUOTIOIEITE 1) SIAKOWTE T XPAON Auéowg.

» ZeBaoTeiTe TNV TOTTIKG I0XU0OUCQ vopoBeaia Kal TIG 0dnyieg avakUKAWGONG OXETIKA HE TNV
améppIYn 1 avaKUKAWGT TNG CUOKEUNG Kal TwV £apTNUATWY TOU aioBnTripa Kal Tuxov
€GAPTNPATWV TOU.

» Agv PTTOpEi VO XpNOIYOTTOINBEI GUOKEUR EAEYXOU AEITOUPYIOG YIa TNV ATTOTIUNGN TNG aKpPiBEIag
NG 084vng 1| Tou pUyXoUG eVEG TTAAUIKOU OEUHETPOU.

» TMa mePIoa6TEPEG TIPOEIBOTIOINTEIG KAl TIPOPUAGEEIG, avaTpEéETe OTO £yXEIPIDIO XEIPIGHOU TOU
TIaAPIKOU OgUUETPOU.

» Opiopévol TTapayovTeG TTOU UTTOPET va uTtoBaBuicouv Tn AsIToupyia Tou TTAAUIKOU O§UHETPOU
eivar:

+ uTTEPBOAIKS QWG oTo TTEPIBAAAOV
» uTtepPOAIKA Kivnon
* TTapeUPBOAA aTTO NAEKTPOXEIPOUPYIKEG

TEXVNTA VUOXIQ
AavBaopévog TUTTOG alodnThpa
KOKM TTo16TNTa OQUYHOU

OUOKEUEG PAEBIKEG OPUGEIG
* aPTNPIOKOI KABETAPEG, TIEPIXEIPIDES aAVaIHia (i XOMNAEG OUYKEVTPWOEIG
TTiEoNG QipaTog, YPAUMES £YXUONG, K.ATT. aipooaipivng
* uypacia oTov aiodntipa ¢ KapJIOYYEIOKEG XPWOTIKEG
* AavBaouévn epappoyr alodnTrpa * aio0OnTApag Tou dev ival oTo ETTITTESO
* avBpakuAaipoo@aipivn NG Kapdidg

HeBaipoo@aipivn

uTroAgipparta (1r.X. epapévo aipa,
akovn, Aitn, Addia) otn Siadpopr Tou
PwToG

QUOAEITOUPYIKY alpoTPaIpivi
Bepviki vuxiwv

A Forholdsregler:

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

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

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

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

Se brugervejledningen til pulsoximeteret for yderligere advarsler og
forholdsregler.

Faktorer, som kan nedseette pulsoximetrets funktion, omfatter:

* For kraftigt omgivende lys « Kunstige negle
» For kraftig beveegelse « Ukorrekt sensortype
» Elektrokirurgisk interferens « Forringet pulskvalitet

Arteriekatetre, Venepulsation
blodtryksmanchetter, « Anzmi eller lave haemoglobin-

infusionsslanger, etc. koncentrationer
» Fugtisensoren « Kardiovaskuleert farvestof
« En sensor, der er pasat forkert « Sensoren er ikke pa niveau
» Carboxyhaemoglobin med hjertet

Methemoglobin Dysfunktionelt haemoglobin
Rester (fx indterret blod, snavs, * Neglelak
fedt, olie) inden for lysets bane

A Observera:

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

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

om den ar skadad pa nagot som helst satt.

Folj gallande bestammelser och anvisningar avseende bortskaffning och atervinning av

sensorn och eventuella komponenter.

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

» Se anvandarhandledningen till pulsoximetern for ytterligare varningar och

forsiktighetsatgarder.
+ Faktorer som kan nedsatta pulsoximeterns prestanda innefattar:
« starkt omgivande ljus « skrap (t.ex. torkat blod, smuts,

« kraftiga rorelser

« interferens fran
diatermiutrustning

« artarkatetrar,

blodtrycksmanschetter,

infusionsslangar m.m.

fukt i sensorn

felaktigt applicerad sensor

karboxyhemoglobin

methemoglobin

fett, olja) i ljusbanan
konstgjorda naglar

felaktig sensortyp

dalig pulskvalitet
venpulsationer

« anemi eller lagt hemoglobin
kardiovaskulara fargdmnen
sensorn ej placerad i hjartniva
dysfunktionellt hemoglobin
nagellack

A Varotoimet:

» Toimintahairi6t ja/tai potilasvammat estetadn varmistamalla anturin ja

pulssioksimetrin yhteensopivuus ennen kayttoa.

Vaurioitunutta anturia ei saa kayttaa. Jos anturi on vaurioitunut millaan tavalla,

sitd ei saa kayttéda vaan se on vaihdettava uuteen.

» Anturin ja sen osien havittdmisessa tai kierrattdmisessa on noudatettava
paikallisia sdannoksia ja kierratysohjeita.

» Toimintatesteria ei voi kayttaa pulssioksimetrin monitorin tai anturin tarkkuuden

arviointiin.

Lisatietoa varoituksista ja varotoimista on pulssioksimetrin kayttdoppaassa.

* Muun muassa seuraavat tekijat voivat haitata pulssioksimetrin toimintaa:

huoneen liiallinen valo « tekokynnet
« liiallinen likkuminen « vaara anturityyppi
« sahkdokirurginen hairié * huono sykesignaali

valtimokatetrit,
verenpainemansetit,
infuusioletkut jne.
kostea anturi

laskimosykkeet

anemia tai alhainen
hemoglobiinipitoisuus
suonensiséiset varjoaineet

« virheellisesti kiinnitetty anturi « anturi, joka ei ole sydamen
* karboksihemoglobiini tasolla
« methemoglobiini « ei-toiminnallinen hemoglobiini

jadmaa (esim. kuivunut veri, lika, * kynsilakka
rasva, 6ljy) valoreitilla

ZUPPBOAA: BAsTe www.nonin.com/symbols yia eTTiTTAéov GUUBOAA.

Symboler: Se www.nonin.com/symbols for yderligere symboler.

Symboler: Se www.nonin.com/symbols for ytterligare symboler.

Symbolit: Lisaa symboleita on osoitteessa www.nonin.com/symbols.

ZupBolo Oplopo6g Tou cuuBoAou

Symbol Symbolforklaring

Symbol Symbolforklaring

Symbolit Symbolin merkitys

@ AkolouBraTe TIg 0dnyieg Xpriong

Folg brugsanvisningen

@ Folj bruksanvisningen

Noudata kayttoohjeita

A MPOZOXH!

A 0BS!

A 0BS!

A HUOMIO!

Zripavon CE mou urodnAwvel oupgwvia pe Tnv Odnyia 1ng EK No.

CE-maerke, der indikerer overholdelse af EU-direktiv

CE-méarkningen anger uppfyllande av kraven enligt EU-

CE-merkki iimaisee saanndstenmukaisuutta

CEN123 93/42/EOK Trep! 1TPIKGV GUTKEUCV CEN123 ELE;SMZ/E@F vedrgrende anordninger til medicinsk CEN123 direktiv nr. 93/42/EEC avseende medicinska anordningar. CEN123 E¢$e;itf;!|:;§?a laitteista annetun direktiivin 93/42/
MpooTateUeTal a6 OTAYOVEG VEPOU TTOU TTIEPTOUV KATAKOPUPA, 6TAV Beskyttet imod lodret faldende vanddraber med Skyddad mot vertikalt fallade vattendroppar nar héljet ar Egtgli“gnplzc?rtlil:;:::;2?1?;1?;2:?k\L ?rsrlz'::;oj:a‘ kun
P32 10 TEPIBANUA €xel KAion €wg kal 15 poipeg, kabBwg kal atré €icodo P32 kabinettet vippet op til 15 grader og indtraengning af P32 vinklat upp till 15 grader, och mot tilltrade av fasta, P32 halkaisijaltaan v&hint&n 2,5 mm olevien vieraiden
OTEPEWV EEVWV OWHATWY TTOU €XOUV DIGUETPO PEYAAUTEPN 1) ioN pE faste partikler, der er stgrre end eller lig med 2,5 mm i frammande foremal stérre &n eller lika med 2,5 mm i Kiinteiden esineiden siséér{péésylté |EC 605291
2,5 mm, oupewva Pe 1o TTpoTutio |IEC 60529. diameter, i henhold til IEC 60529. diameter, enligt IEC 60529. mukaisesti :

Amaireital 10TpIKA) ouvTayn

l§(Only

Laegeordinering pakraevet

13(0n|y

Lakarrecept kravs

l§(Only

Vain ladkemaarayksella

lg(OnIy

ﬁ\/ YTodnAwvel exwpioTr) CUANOY yia aTToppippaTa NAEKTPIKOU

Kal NAekTpovIkoU €0TTAIoHOU (AHHE).
_—

Angiver seerskilt opsamling af affald af elektrisk og
elektronisk

E udstyr i henhold til regler for Waste Electrical and

Electronic
_——

Equipment (WEEE).

Anger separat avfallshantering for elektrisk respektive
elektronisk utrustning (WEEE).

ﬁ\/ limaisee erillista jatteiden keruusailiota séahko- ja
elektroniikkalaitteille (WEEE-direktiivi).

laTpoTexvoAoyIKd TTPOIGV

Medicinsk udstyr

Medicinteknisk produkt

Laakinnallinen laite

E¢ouaiodoTnpévog avTimpéowTog aTnv Eupwraikr Kovérnta.

Autoriseret repreesentant i EU.

Auktoriserad EU-representant.

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa.

E¢ouaiodoTnpévog avTimpéowTog oTnv EABeTia

o1 ree]

Autoriseret repreesentant i Schweiz

o1 [Ree]

Auktoriserad representant i Schweiz

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

o1 rer]

@ Mn aogaiég o€ epiBdAiov MR

® Ikke egnet il brug ved MR

Icke MR-séker

@EEE 13

@ Ei MK-turvallinen

20vdeon Tou aioOnTipa pe apOpwtd KAITT dakTUAou yia

gvnAikoug
1. Eloayayete éva SAkTuAO (Kard TTpoTiunon 1o JeikTn, T0 PéCO 1) TOV TTAPAUECO) OTOV
aieOnTApa pe apBpwTtd KNITT SakTUAoU yia evnAikoug (ZxfApa 1) péxpl To dkpo Tou SakTUAou
va @Taoel oTo OTOTT. KparAoTe To VUYI JE TNV ETTIQAVEIG TOU ATTEVAVTI aTTO TO TTAVW HEPOG TOU
aiodnmipa (6TTwg @aivetal 1o ZxApa 1). BeBaiwBeite 611 Ta pakpid vixia dev eptrodiouv Tn
owaTH ToTToBEéTNON ToU SOKTUAOU.

. MNa Ta kaAUTEpa duvaTd atroteAéopara, OTav XPNOIYOTTOIEITE TOV alIoBNTApA yia
BpaxutrpéBeaun cuhhoyr Sedopévwy, acPaAioTE PE IATPIKA TaIVia To KAAWdIO Tou alodnTrpa
avegdpTnTa ammod Tov alodnTrAPa, Katd TTPoTiunan yupw até tn Bacn Tou SakTUAou.
BeBaiwBeite 611 n Tawvia mou aopaAifel 1o kaAwdio dev TTEPIOPICEl TN POr| TOU aiJATOG.

O avrixelpag dev CUVIOTATAI yia XPAON PE TOV aIoBNTAPA PE KAITT SAKTUAOU yia TTaISIOTPIKESG

EPOPHOYEG.

Znueiwon: H owarr) Tomobérnan Tou aiobntripa givai onuavrikn yia v KaAn Asimoupyia. Av o

a100nTrHpag Sev TOTTOBETNOEI CWOTA, TO WS UTTOPET VA TTAPAKAUWE! TOV I0TO Kal va TTPOKUWOUY

avakpiBeic evoeigeis wg mpog 10 SpO,.

Znueiwan: O aiodbnrpag 8000AA-WO?2 eivar oupuBardg e 1o povréAo 3150, WristOx,. Eivai

emiong oupPardg pe Ta oéuuerpa tng Nonin povrédo 3100 kai 4100, érav xpnaoiuoroleital e Tov

mpooapuoyéa 3150Wi.

N

Fastgering af den leddelte fingerklipssensor til voksne

1. Indseet en finger (fortrinsvis pege-, lang- eller ringfingeren) i den leddelte
fingerklipssensor til voksne (figur 1), indtil spidsen af fingeren nar fingerstoppet.
Hold fingerneglen mod sensorens top (som vist i figur 1). Serg for, at lange
fingernegle ikke er en hindring for korrekt placering af fingeren.

For at opna det bedste resultat af brugen af sensoren til dataindsamling skal
sensorledningen sikres uafhaengigt af sensoren med medicinsk tape, fortrinsvis
ved fingerens basis. Serg for, at tapen, der fastholder ledningen, ikke haemmer
blodgennemstrgmningen.

Det anbefales, at tommelfingeren ikke anvendes til paszetning af den leddelte
fingerklipssensor til voksne.

Bemaerk: Korrekt placering af sensoren er yderst vigtigt for korrekt funktion. Hvis
sensoren ikke er placeret korrekt, kan lys forbiga veevet, hvilket kan resultere i
ungjagtige SpO,-malinger.

Bemaerk: 8000AA-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

Fastséattning av ledad sensorfingerklamma fér vuxna

. Satt in ett finger (helst pekfingret, langfingret eller ringfingret) i den ledade
sensorfingerklamman for vuxna (Figur 1) tills fingertoppen nar fram till fingerstoppet.
Se till att fingernageln ar riktad mot sensorns évre del (sdsom visas i figur 1). Sékerstall
att langa fingernaglar inte hindrar med korrekt fingerplacering.

. For basta resultat vid anvandning av sensorn for datainsamling, rekommenderas det
att sensorkabeln fasts for sig med kirurgtejp, helst runt fingerbasen. Kontrollera att
tejpen som anvands for att fasta kabeln inte hindrar blodflédet.

Det rekommenderas inte att tummen anvands i den ledade sensorfingerkldmman for

vuxna.

OBS! Korrekt sensorplacering ar av avgérande betydelse for fullgod funktion. Om sensorn

inte &r placerad korrekt, kan det hdnda att ljuset passerar vid sidan av vdvnaden, vilket

medfér felaktiga SpO,-vérden.

OBS! 8000AA-WO2-sensorn &r kompatibel med modell 3150, WristOx.

Den &r ocksa kompatibel med Nonins oximetrar modell 3100 och 4100 vid anvéndning

med 3150Wi-adaptern.

N

N

Aikuisten taipuvan sormipidikeanturin kiinnittdminen

1. Tydnna sormea (suosittelemme etusormea, keskisormea tai nimetonta)
aikuisten taipuvaan sormipidikeanturiin (kuva 1), kunnes sormenpaa koskettaa
sormipysaytinta. Pida kyntta anturin paata kohti (kuvan 1 mukaisesti). Varmista,
ettd pitkat kynnet eivat hairitse sormen asentoa.

Kun anturia kaytetaan lyhytaikaiseen tiedonkeruuseen, parhaat tulokset
saadaan aikaan kiinnittamalla anturin johto erilleen anturista ladketieteellisella
teipilla sormen alaosan ymparille. Varmista, etta johdon kiinnittava teippi ei
rajoita verenkiertoa.

Aikuisten taipuvaa sormipidikeanturia ei suositella kiinnitettévaksi peukaloon.
Huomautus: Anturin asianmukainen kiinnittdminen on erittéin tarkedé hyvéan
suorituskyvyn kannalta. Jos anturia ei kiinniteté oikein, valo voi ohittaa kudoksen ja
aiheuttaa epétarkkoja SpOo-tuloksia.

Huomautus: 8000AA-WO2-anturi on yhteensopiva mallin 3150 WristOx,-
oksimetrin kanssa. Se on yhteensopiva myds Noninin mallin 3100 ja 4100
oksimetrien kanssa, kun niité kdytetdén yhdesséd 3150Wl-sovittimen kanssa.

N

KaBapiopog Tou £TTavaxpnoiMoTToOIRCINoU aiocdnThpa

Mpo@uAdgeig:
KaBapioTe Tov aloBnTrpa TIpIv TOV EQaPUOCETE O€ VEO AaBevr).
AtrocuvdéoTe Tov aIGBNTAPA ATTO TO TTAAIKG O§UHETPO TTPIV TOV KABaPIoHO.
MnV aTTOGTEIPWVETE TOUG QICONTAPEG, PNV TOUG OTTOOTEIPWVETE € QUTOKAUGTO KAl MNV TOUG
BuBiete o€ otroI00MTTOTE UYPS. MV WeKAETE OTTOIODATIOTE UYPS TTAVW CToV alodnTrpa. Mnv
QATTOCTEIPWVETE e EtO.
Mn XpnoINOTIOIEITE KAUOTIKG 1) DB PWTIKG KABAPIGTIKG 0TOUG AIoBNnTAPEG. Mn XpnaoiyoTToigite
KaBAPIOTIKA TTOU TTEPIEXOUV XAWPIOUXO QUHWVIO I} I00TTPOTTUAIKA GAKOOAN.

1. Na va kaBapioete Tov aIoBNTAPA, TTEPAOTE OAEG TIG ETTIPAVEIEG TTOU £PXOVTAI GE ETTOPN PE
aoBeveig pe éva JOAAKS TTaVi, JOUOKEPEVO PE ATTIO ATTOPPUTTAVTIKO I M€ DIGAUPA AgUKaVTIKOU
10%/vepou 90% (AeUKQVTIKO OIKIOKAG XPAONG [ME TTEPIEKTIKOTNTA HIKPOTEPN aTTd 10% o€
UTTOXAWPIKO VATPIO]).

2. A@naoTe ToV QIoBNTAPA VO OTEYVWOEI KAAG TIPIV TOV {avaXPnOIPOTIOINOETE.

Znueiwan: Mnv avoiyere n Brikn Tou aioOnTipa ue kAion peyaArepn rwv 90° yiari n OAkn umopei

va karaoTpagei. To oxnua 2 deixvel To owaoTd Gvolyua TS 6rkng yia Tov Kabapiouo.

Znueiwaon: MNa va mepiopioete 010 AdyIoTo T pBopd Tou KaAwdiou érav kabapidere To KaAwdio,

OKOUTTICeTE QTTaAd aTTouaKPUVOUEVO! AT TO AKPO € TO BUCA Kal TTPOXWPWVTAS TTPOS TO AKPO

JE Tov aiobnrripa.

Rengering af sensoren til genbrug

Forholdsregler:
Sensoren skal rengeres inden pasaetning pa en ny patient.
Kobl sensoren fra pulsoximetret inden rengering.
Sensoren ma ikke steriliseres, autoklaveres eller nedsaenkes i vaeske af nogen
art. Sprajt ikke veeske ind i sensoren. Ma ikke steriliseres med EtO.
Anvend ikke aetsende eller skurende midler til renggring af sensorerne. Brug ikke
renggringsmidler, der indeholder salmiak eller isopropylalkohol.

1. Sensoren renggres ved at tgrre alle patientkontaktoverflader af med en blad
klud, der er fugtet med et mildt renggringsmiddel eller en oplgsning af 10 %
blegemiddel/ 90 % vand (almindeligt blegemiddel [med under 10 %
natriumhypochlorit]).

2. Lad sensoren tgrre grundigt far genbrug.

Bemaerk: Abn ikke sensorhuset mere end 90°, da huset ellers kan beskadiges.

Figur 2 viser, hvor meget huset kan &bnes ved renggringen.

Bemaerk: For at minimere nedbrydelse af kablet skal det under rengaringen

forsigtigt tarres af i retning vaek fra stikket og imod sensoren.

Rengo6ring av den ateranvidndbara sensorn

Observera:
Rengor sensorn innan du satter pa den pa en ny patient.
Koppla bort sensorn fran pulsoximetern fore rengoéring.
Sensorerna far ej steriliseras, autoklaveras eller nedsénkas i nagon typ av vatska. Inga
vatskor far sprayas pa sensorn. Far ej steriliseras med EtO.
» Anvand inte fratande eller slipande rengéringsmedel pa sensorerna. Anvand inte
rengdéringsmedel som innehaller ammoniumklorid eller isopropylalkohol.

1. For att rengdra sensorn, torka av alla ytor med patientkontakt med en mjuk duk fuktad
med ett milt rengéringsmedel eller en I6sning bestdende av 10 % blekmedel/90 %
vatten (blekmedel fér hushallsbruk innehallande mindre &n 10 % natriumhypoklorit).

2. Lat sensorn torka ordentligt innan den anvénds igen.

0OBS! Oppna inte sensorhéljet mer &n 90°, annars kan héljet skadas. | figur 2 visas lamplig

grad av 6ppning fér rengdring.

Obs! For att minimera nétning av kabeln ska kabeln varsamt torkas av i riktning frén

kontakténden mot sensorénden vid rengdring.

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. Anturia ei saa suihkuttaa milldan nesteella. Ei saa steriloida
eteenioksidilla.
Anturien puhdistamiseen ei saa kayttaa syovyttavia tai hankaavia
puhdistusaineita. Ammoniakkiklooria tai isopropyylialkoholia sisaltavia
puhdistusaineita ei saa kayttaa.

1. Puhdista anturi pyyhkimalla kaikki potilaan kanssa kosketuksiin joutuvat pinnat
pehmealld, mietoon pesuaineeseen tai 10-prosenttiseen valkaisuaine-/90-
prosenttiseen vesiliuokseen (kotitalousvalkaisuaine (siséltaa alle 10 %
natriumhypokloriittia)) kostutetulla pyyhkeell.

2. Anna anturin kuivua huolellisesti ennen uudelleenkayttoa.

Huomautus: Anturin koteloa ei saa avata 90 astetta enempéé, se voi vaurioitua.
Kuvassa 2 esitetdéan kotelon oikea avaaminen puhdistamista varten.
Huomautus: Kaapelin haurastumista minimoidaan pyyhkimélla se puhdistamisen
aikana varovasti pistokepdéasté anturipaété kohti.

Mpodiaypapég
AkpiBeia Tng yérpnong Sp0O, (o€ avnAiKougInulﬁld)1' 2,

Edpoc Kopzctlég o§'uv6vou Kopeopog (3§uv6you Kivnong
(Arms”) (0xnHa A) (Arms”) (oxAHa B)
70— 100% 2 +3
70 — 80% 2 +3
80 - 90% 12 +3
90 — 100% +2 +2

AxpiBeia xapnAng aipdtwong Sp0,: 70% éwg 100% +2 wneia (A,ms*)1
AxpiBeia ouxvoTnTag opuypoU: 18 éwg 300 BPM 3 yneia (Arms*)1
Axpieia XapnAng aipdTwong cuxvoTntag o@uypoU: 40 éwg 240 BPM +3 yneia (A,ms*)1

Ogppokpaagia: >

Aerroupyia: -20 °C €wg 50 °C

PUAagn/ueTagpopa: -40 °C éwg 70 °C

Yypaoia: >4

Aeimoupyia: 10% £wg 95% Xwpig UPTIUKVWON USPATHWY
dUAagn/peTagpopd: 10% £€wg 95% xwpig GUPTIUKVWON USPATUWY

* 210 £1 A TEPIAGUBAvETOI TO 68% TOU TTANBUGHOU.

1 MpdoBeTeg TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TNV OKPIBEIa Kal TN AgIToupyia pTTopouv va BpeBolv aTo
£yypago akpifeiag Tou aioBnpa fj oto CD pe 10 eyXelpidio XeIpIopoU.

2 Mpodiaypagég akpiBeiag TTou Buci%)wm oTnv Texvohoyia PureSAT™ SpO, tng Nonin kai Tnv
Texvohoyia aiobntipwyv PureLight™.

3Ta TTPOJIaYPAPEG CUVDUATHEVOU OGUETPOU/aIOONTAPA, AVATPEETE OTO EYXEIPIDIO XEIPIOUOU
TOU QVTIOTOIXOU GUCTANOTOG OEUHETPING.

4To €UPOG TIHWV OTTWG BOKIMAOTNKE pe TNV TeEXvoAoyia PureSAT SpO, Tng Nonin.

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

Specifikationer
SpO0, — noggrannhet (vuxna/barn)! 2

veraomrade | TSR | Ouiemaia Coreatd | [ omase | Srenie et e
70 — 100% +2 +3 70 —100% +2 +3
70 - 80% +2 +3 70 - 80% +2 +3
80 — 90% 2 +3 80 — 90% +2 +3
90 — 100% 2 +2 90 — 100% +2 +2

Nojagtighed af SpO; ved lav perfusion: 70 % til 100 % ¢ 2 cifre (Ayms*)’
Pulsfrekvensngjagtighed: 18 til 300 BPM = 3 cifre (A,ms*)1

szagtighed af pulsfrekvens ved lav perfusion: 40 til 240 BPM = 3 cifre
(Arms*)

Temperatur: 3 4

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

Luftfugtighed: 4

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

*+ 1 Ay udger 68 % af befolkningen.

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

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

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

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

SpO, — noggrannhet vid lag perfusion: 70 till 100 % +2 siffror (A,ms*)1

Pulsfrekvens — noggrannhet: 18 till 300 slag/minut +3 siffror (Ayns*)!

Pulsfrekvens — noggrannhet vid lag perfusion: 40 till 240 slag/minut 3 siffror (Ae*)"
Temperatur: 3 4

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

Luftfuktighet: 34

Vid drift: 10 till 95 %, icke kondenserande
Forvaring/transport: 10 till 95 %, icke kondenserande

* +1 Aips representerar 68 % av populationen.

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

2 Noggrannhetsspecifikationer baserade pa Nonins PureSAT® SpO,-teknologi och
PureLight® sensorteknologi.

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

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

Tekniset tiedot
SpO0,-tarkkuus (aikuiset/lapset)! 2

- Happisaturaatio Happisaturaatio — liike
Asetusvall | (0" kv A) Are?) (v B)
70 — 100% +2 +3
70 - 80% +2 +3
80 - 90% 2 +3
90 - 100% 12 +2

Sp0,-tarkkuus, alhainen verenkierto: 70-100 % +2 numeroa (A,ms*)1
Syketiheyden tarkkuus: 18—-300 heng/min +3 numeroa (A,,ms*)1
Syketiheyden tarkkuus, alhainen verenkierto: 40-240 heng/min +3 numeroa
(Arrns™)!

Lampétila: 3 4

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

Kaytto: 10-95 % ei tiivistyva

Sailytys/kuljetus: 10-95 % ei tiivistyvé

* +1 A késittad 68 % potilaista.

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

2 Tarkkuusmaaritykset perustuvat Noninin PureSAT® SpO, -teknologiaan ja
PureLight®-anturiteknologiaan.

3 Oksimetrin/anturin yhdistetyt tekniset tiedot annetaan asianmukaisen
oksimetriajarjestelman kayttdoppaassa.

4 Asetusvali testattuna Noninin PureSAT SpO, -teknologialla.

Mnkn KOpaTog HETPNONG Kal 10X0G £§650U**

Kokkivo: 660 vavopeTpa ota 3 mW ovopaoTiKrg 10XU0g
Ymépubpo: 910 vavopetpa ota 3 mW ovopaaoTIKAG IoX00G

** O1 TTANpoYOpiEG QUTEG eival IDITITEPA XPrATIHUES VIO TOUG VOOOKOMEIOKOUG YIATPOUG.

Maling af belgeleengder og udgangseffekt**
Red: 660 nanometer ved 3 mW nominelt

Infrargd: 910 nanometer ved 3 mW nominelt
** Disse oplysninger geelder iszer for klinikere.

Vaglangder for matning samt uteffekt**
Rétt: 660 nanometer vid 3 mW, nominellt

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

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

Infrapuna: 910 nanometrida @ 3 mW nimellinen
** Tama tieto on erityisen hyddyllisté hoitohenkilGille.

Zuppépewon
To Tpoidv auTd gival oe cup@wvia e 1o ISO 10993.
Agv €x€1 KOTAOKEUAOTET ATIO PUOIKO EAAOTIKO AATEE.

Overensstemmelse

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

Overensstimmelse

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

Saanndstenmukaisuus

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

O1 XpAoTEG fy/Kal o1 aaBeveig Ba TTPETTEI va ava@Eépouy aveTTiBUuuNTa GUPBRAvVTA TTOU apopolvV Tn
oauokeur) Nonin a1n Nonin Medical, Inc. ka1 otnv apuddia apxr Tou kpatoug péAoug g EE oto
oTT0i0 Eival EYKATEGTNHEVOG O XPHOTNG A/Kal 0 A0BEVHG, KATA TTEPITITWON.

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

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

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

EyyUnon

1 é10G Q1O TNV NUEPOUNVia TTapddoang.

H avapevopevn weéAipn didpkeia {whg TNG CUOKEUAG gival 1 €T0G.

H Nonin emiQuAdooeTal Tou SIKAIWHPATOG va KAVEl aAAayEG Kal BEATIWOEIG OTIG TTapoUaeg odnyieg
XPAONG Kal GTO TIPOIOV TTOU TTEPIYPAPEI OTTOTESATIOTE, XWPIG TTPOEIdOTTOINGN 1 UTTOXPEWON.

Garanti

1 ar fra leveringsdatoen.

Apparatets forventede levetid er 1 ar.

Nonin forbeholder sig ret til nar som helst og uden varsel eller forpligtelser at

foretage eendringer og forbedringer i denne brugsanvisning og det produkt, den
beskriver.

Garanti
1 &r fran leveransdatum.
Enhetens forvantade funktionsdugliga livstid ar 1 ar.

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

Takuu
1 vuosi toimituspaivasta lukien.
Laitteen kéyttéian edellytetdan olevan 1 vuosi.

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

Instrukcja obstugi—Polski

Bruksanvisning—Norsk

Hasznalati utmutaté — magyar

Palcowy przegubowy zaciskowy czujnik
pulsoksymetryczny dla dorostych Model 8000AA,
8000AA-WO i 8000AA-WO2

Pulsoksymeterfaler for voksne — leddet
fingerklemme, modell 8000AA, 8000AA-WO og
8000AA-WO2

8000AA, 8000AA-WO és 8000AA-WO2 modellek:
Ujjra csiptethetd, felnétt, csuklés kialakitasu pulzoximéter-
érzékeld

Wskazania do stosowania / Przeznaczenie
Palcowy przegubowy zaciskowy czujnik dla dorostych Model 8000AA firmy Nonin
przeznaczony jest do wykonywania pojedynczych pomiaréw lub zbierania danych u
pacjentow dorostych lub w wieku mtodzienczym (o masie ciata powyzej 30 kilogramow) w
sytuacjach, gdy przewiduije sie niewielki ruch czujnika. Przy nadmiernym ruchu nalezy uzy¢
czujnik dla dorostych Model 8000J Flex.
Przeznaczenie (poza Stanami Zjednoczonymi):
GMDN 37808 — Sonda, pulsoksymetr, wielokrotnego uzytku — Urzadzenie przyktadane do
miejsca na ciele, np. palca, ucha, mostka nosa lub stopy u pacjentéw pediatrycznych lub
dorostych w celu przepuszczania przez skére swiatta, ktore zostanie wchioniete przez
oksyhemoglobine i deoksyhemoglobing we krwi tetniczej. Sygnaty sg odbierane przez
urzgdzenie nadrzedne, ktére wyswietla wyniki. Wielokrotnego uzytku.

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

Korzysci kliniczne:
Pulsoksymetry Nonin umozliwiajg zapewnienie pacjentom wtasciwego leczenia poprzez szybki,

doktadny, nieinwazyjny pomiar tlenu w czasie rzeczywistym, co stanowi zaspokojenie istotnej
potrzeby medyczne;j.

Ryzyko rezydualne

Ryzyka rezydualne sg uwzglednione w ostrzezeniach i srodkach ostroznosci.

Indikasjoner for bruk / Tiltenkt bruk / Tiltenkt formal

Nonin leddet fingerklemmefgaler, modell 8000AA for voksne, skal brukes til kontroll eller
datainnsamling av voksne pasienter og ungdommer (som veier mer enn 30 kg), der lite
folerbevegelse forventes. Bruk Flex-faler, modell 8000J for voksne, hvis fgleren utsettes
for mye bevegelse.

Tiltenkt formal (for omrader utenfor USA):

GMDN 37808 — Probe, pulsoksymeter, gjenbrukbar — En enhet som pafares et sted pa
kroppen, f.eks. finger, are, neserygg eller fot hos pediatriske eller voksne pasienter, for &
sende lys gjennom huden som blir absorbert av oksyhemoglobin og deoksyhemoglobin, i
det arterielle vevblodet. Signaler mottas av foreldreenheten, som viser resultatene. Den er
gjenbrukbar.

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

Kliniske fordeler:
Nonin-pulsoksymetre muliggjer styring av pasienters medisinske tilstander ved a gi rask, nayaktig,
ikke-invasiv oksygenmaling i sanntid for &8 mete pasientenes medisinske behov.

Gjenvarende risiko
De gjenvaerende risikoene dekkes av advarsler og forsiktighetsregler.

Hasznalati javallatok / Rendeltetésszerii hasznalat / Rendeltetés
A Nonin 8000AA modell ujjra csiptethetd, feln6tt, csuklos kialakitasu érzékeld felnétt és (30 kg folott testsulyu)
gyermek betegek pillanatnyi vagy folyamatos pulzoximetrias monitorozasara szolgal olyan helyzetekben, amikor
csak az érzékeld kismértékl elmozdulasara lehet szamitani. Ha az érzékel nagyobb foku elmozdulasara lehet
szamitani, a 8000J modell rugalmas felnétt érzékelé hasznalatat javasoljuk inkabb.

Rendeltetésszerii hasznalat (az USA-n kiviil):

GMDN 31658 — Szonda, pulzoximéter, egyszer hasznalatos — Gyermekek vagy felnétt betegek testfellletén, pl.
ujjan, fulén, orrnyergén vagy labfején alkalmazott eszkdz, amely a fényt a béron keresztil tovabbitja, hogy azt az
artérias szoveti vérben 1évé oxihemoglobin és dezoxihemoglobin elnyelje. A jeleket a szlil6eszkoz fogadja, amely
megjeleniti az eredményeket. Egyszer hasznalatos.

VIGYAZAT! Az Amerikai Egyestilt Allamok szévetségi térvényeinek értelmében ez az eszkéz csak engedéllyel
rendelkez6 orvos altal vagy az 6 rendelvényére értékesithetd.

Klinikai elényok
A Nonin pulzoximéterek lehet6vé teszik a betegek egészségi allapotanak kezelését azaltal, hogy gyors,
pontos, valos idejli, nem invaziv oxigénmérést biztositanak a betegek gydgyaszati sziikségleteinek
kielégitése érdekében.

Fennmaradé kockazat
A fennmarad6 kockazatokra a Figyelmeztetés és Vigyazat cimszavak hivjak fel a figyelmet.

Przeciwwskazania:

» Nie zaleca sie uzywania tego produktu w obecnosci urzadzen przeznaczonych do
obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI).

Kontraindikasjoner:

» Produktet er kontraindikert for bruk i neerheten av MRI-enheter
(magnetresonanstomografi).

Ellenjavallatok:
Az eszkdzt nem szabad magneses rezonancias képalkotd (MRI) berendezések jelenlétében hasznalni.

Ostrzezenia:

Wytacznie do uzytku z pulsoksymetrami firmy Nonin. Czujniki te spetniajg wymagania w
zakresie doktadnosci, okreslone w specyfikacjach dla czujnikéw firmy Nonin. Zastosowanie
innych pulsoksymetréw moze by¢ przyczyna nieprawidtowych wskazan czujnika.
Przynajmniej co 6 do 8 godzin nalezy kontrolowaé miejsce zatozenia czujnika, aby
potwierdzi¢ prawidiowe jego ustawienie oraz sprawdzi¢, czy nie wystgpity zmiany skorne.
Stopien wrazliwo$ci pacjenta na czujnik moze waha¢ 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:

» Brukes kun med Nonins pulsoksymetre. Disse pulsoksymetrene er framstilt for &
overholde ngyaktighetsspesifikasjonene til Nonins fglere. Bruk av pulsoksymetre fra
andre fabrikanter kan fere til at foleren ikke fungerer som den skal.

Undersgk stedet der enheten sitter minst hver 6. til 8. time for a veere sikker pa at
enheten sitter som den skal, og at huden er upavirket. Pasienters sensitivitet overfor
folere kan variere i henhold til medisinsk status eller hudtype.

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

Figyelmeztetések:
* Az eszkdzt nem szabad magneses rezonancias képalkoté (MRI) berendezések jelenlétében hasznalni.
+ Csak Nonin gyartmanyu pulzoximéterekkel alkalmazhatd. Ezeket a pulzoximétereket
a Nonin érzékel6k pontossagi kévetelményeinek megfeleléen gyartottak.
Mas pulzoximéterek hasznalata esetén eléfordulhat, hogy az érzékelé nem mikddik megfeleléen.
* Az érzékel6 megfelel6 helyzetének és a bér épségének megbrzése érdekében legalabb
6-8 oranként ellendrizni kell az érzékeld felhelyezési pontjat. Az egészségi allapottdl és a bér allapotatdl
fuggden valtozo lehet a beteg érzékelékkel szembeni érzékenysége.

A Przestrogi:

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

Czujnika uszkodzonego uzywac nie wolno. W przypadku jakiegokolwiek uszkodzenia
czujnika nalezy go niezwtocznie usung¢ i zastgpi¢ nowym.

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

W celu oceny doktadnosci wskazan monitora lub sondy pulsoksymetru nie mozna uzy¢
funkcjonalnego urzadzenia testujgcego.

Dodatkowe ostrzezenia i $rodki ostroznosci podane sg w instrukcji obstugi pulsoksymetru.
Wsrdd czynnikdw, ktére moga negatywnie wptynaé na prace pulsoksymetru, nalezy
wymieni¢:

« jaskrawe $wiatto otoczenia « sztuczne paznokcie
nadmierny ruch « niewtasciwy typ czujnika

zaktécenia spowodowane obecnoscig staba jakos¢ tetna

urzgdzen elektrochirurgicznych pulsacja zylna

cewniki tetnicze, mankiety do pomiaru « anemia lub niskie stezenie
ci$nienia, przewody do infuzji itd. hemoglobiny

wilgo¢ w czujniku barwniki sercowo-naczyniowe
nieprawidtowo zatozony czujnik czujnik nie znajduje sie na poziomie
karboksyhemoglobina serca

methemoglobina hemoglobina dysfunkcjonalna
pozostatosci (np. zaschnigta krew, lakier do paznokci
zanieczyszczenia, tluszcz, olej) na

$ciezce $wiatta

.

/\ Obs!

» | den hensikt & unnga funksjonsfeil og/eller skade pa pasienten bar det slas fast at
foleren er kompatibel med pulsoksymeteret for bruk.

+ Bruk ikke en defekt faler. Avslutt bruk @yeblikkelig og skift ut faleren hvis den

blir skadd.

Folg gjeldende lokale vedtekter og veiledninger for gjenvinning med hensyn til kassering

eller resirkulering av fgleren og alle komponenter.

En funksjonell tester kan ikke brukes til & vurdere ngyaktigheten av en

pulsoksymetermonitor eller -fgler.

Brukerhandboken for pulsoksymeteret inneholder ytterligere advarsler og forholdsregler.

Faktorer som kan nedsette funksjonen til pulsoksymeteret, omfatter falgende:

« for sterk rombelysning « kunstige negler

sterk bevegelse « feil folertype

elektrokirurgisk forstyrrelse « darlig pulskvalitet

arteriekatetre, blodtrykksmansjetter, * vengs pulsasjon

infusjonsslanger osv. » anemi eller lav

fuktighet i faleren hemoglobinkonsentrasjon

faler som er feil pasatt kardiovaskulzere fargestoffer

karboksyhemoglobin faler som ikke er pa hjerteniva

methemoglobin dysfunksjonelt hemoglobin

rester (f.eks. av tarket blod, skitt, fett, * neglelakk

olje) i lysveien

/\ Ovintézkedések

* Hasznalat el6tt ellenérizze az érzékeld és a pulzoximéter kompatibilitasat, hogy megelézze az eszkdz
hibas miikddését és/vagy a beteg sérlilését.

» Ne hasznaljon sériilt érzékel6t. Ha az érzékeld barmilyen médon megséril, azonnal fliggessze fel a
hasznalatat, és cserélje masikra.

+ Az érzékelbnek és egyes alkotérészeinek artalmatlanitasat vagy Ujrahasznositasat illetéen tartsa be a
helyi hatésagi rendeleteket és Ujrahasznositasi utmutatasokat.

* Apulzoximéter-monitor vagy -érzékeld pontossaganak megallapitasara nem alkalmazhaté funkcionalis

teszteld.

Tovabbi figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket a pulzoximéter kezel6i kézikonyvében talal.

* A pulzoximéter teljesitményét a kdvetkezék ronthatjak:

« er6s fény a helyiségben; * mikorém;
« talzott mozgas; « nem megfelel tipusu érzékels;
« elektromos sebészeti interferencia; * gyenge pulzus;
« artérias katéterek, vérnyomasméré * vénas pulzalas;
mandzsettak, bekotott infuzids « anémia vagy csokkent

szerelékek stb.;
nedvesség az érzékeldben;
az érzékelé nem megfeleld

hemoglobinkoncentracio;
kardiovaszkularis festés;
az érzékel6 nem a sziv magassagaban

felhelyezése; van;
« karboxi-hemoglobin; * nem megfeleléen funkcionald
« methemoglobin; hemoglobin;
« szennyez6dés (pl. raszaradt vér, piszok, « lakkozott kérom;

zsiradék, olaj) van a fény Gtjaban.

Symbole: Dodatkowe symbole znajduja sie na stronie www.nonin.com/symbols.

Symboler: Dodatkowe symbole znajdujg sie na stronie www.nonin.com/symbols.

Szimbolumok: Tovabbi szimbélumok a kévetkez6 weboldalon talalhatok: www.nonin.com/symbols.

Symbole Okreslenie symbolu Symboler Symboldefinisjon Szimbo6lum Szimboélum jelentése
Postepowac zgodnie z Instrukcja obstugi Folg bruksanvisningen &g, Kévesse a Hasznalati utmutatéban leirtakat

A UWAGA!

A 0BS!

A VIGYAZAT!

Oznakowanie CE wskazujgce na zgodno$¢ z wymaganiami

CE-merking indikerer overensstemmelse med kravene i EU-

CEN123 : | CEN123 direktiv CE€ 012 3| Kovesse aHasznalati utmutatdban leirtakat
dyrektywy nr 93/42/EWG dotyczacej urzagdzen medycznych nr. 93/42/EEC om medisinsk utstyr.
Ochrona przed p?onowo spadajacymi ‘.(rOplam.i Wody.przy B.eskyttet mot vertikalt fallende varjndraper nar kapselen er Védett a fliggélegesen rahullé vizcseppektdl, ha a készilék burkolata legfeljebb 15 fokkal van
1P32 kaie przechylenia osfony do 15 stopni i rozmiarze ciat 1P32 vinklet 15 grader oppover, 0g mot inntrengning av . P32 déntve, valamint a 2,5 mm vagy annal nagyobb atméréjii szilard idegen targyak behatolasaval
obcych wigkszym lub réwnym 2,5 mm $rednicy zgodnie z IEC fremmedlegemer i fast form som har en diameter pa minst 2,5 szembén az IEC 60529 szerint
60529. mm, i henhold til IEC 60529. ! :
Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényeinek értelmében ez az eszkéz csak
lg(OnIy Wymagana recepta lekarska lg(OnIy Resepibelagt l3(Only engedéllyel rendelkez orvos dltal vagy az 6 rendelvényére értékesithets.
Wskazuje na wymdg oddzielnej zbiérki odpadéw urzadzen Egen avfallsinnsamling for elektrisk og elektronisk avfall . ", . )
. . Ujrahasznosités: elektronikus berendezés
elektrycznych i elektronicznych (WEEE). (WEEE).
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Meghatalmazott képviselé Svajcban

Urzadzenia nie nalezy uzywaé w
@ $rodowisku rezonansu magnetycznego

@ Utrygg ved bruk i MR-miljer

Magneses rezonanciaval (MR) nem biztonsagos

_——
Meghatalmazott képviselet az Europai

Zakladanie palcowego przegubowego czujnika zaciskowego
dla dorostych

1. Wsuwac¢ palec (najlepiej wskazujgcy, srodkowy lub serdeczny) do palcowego
przegubowego zaciskowego czujnika dla dorostych (Rysunek 1), dopdki koniec palca nie
zetknie sie z blokadg. Paznokie¢ powinien by¢ skierowany w strone goérnej czesci
czujnika (tak jak pokazano na Rysunku 1). Sprawdzi¢, czy dtugie paznokcie nie utrudniajg
odpowiedniego ustawienia palcow.

2. Aby osiggna¢ optymalne wyniki w przypadku zbierania danych, kabel czujnika nalezy
zamocowac tasmg medyczng niezaleznie od czujnika, najlepiej wokét nasady palca.
Upewni¢ sig, ze tasma mocujgca przewdd nie blokuje krazenia krwi.

Nie zaleca sig zaktadania palcowego przegubowego zaciskowego czujnika dla dorostych na

kciuk.

Uwaga: Prawidfowe umieszczenie czujnika ma podstawowe znaczenie dla zapewnienia

wiasciwego funkcjonowania przyrzadu. Jezeli czujnik nie jest prawidtowo zatozony, $wiatto

moze omingc¢ tkanke, co spowoduje niedoktadne wskazanie SpO,.

Uwaga: Czujnik 8000AA-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.

Sette pa den leddede fingerklemmefaleren for voksne

. Stikk en finger (fortrinnsvis peke-, lang- eller ringfingeren) inn i den leddede
fingerklemmefaleren for voksne (figur 1), slik at fingertuppen nar frem til fingersperren.
Neglen skal vende opp (som vist i figur 1). Veer sikker pa at lange fingernegler ikke
innvirker pa riktig fingerstilling.

. Nar foleren brukes til datainnsamling, oppnas best resultat ved a feste fglerledningen
vekk fra fgleren med bandasjetape, helst nederst pa fingeren. Pase at tapen som fester
ledningen, ikke hemmer blodsirkulasjonen.

Det frarades & bruke tommelen med den leddede fingerklemmefgleren for voksne.

Merk: Riktig felerplassering er avgjerende for god ytelse. Hvis sensoren ikke sitter riktig,

er det fare for at lyset trenger utenom vevet og resulterer i ungyaktige Sp O,-verdier.

Merk: 8000AA-WO2-faleren er kompatibel med modell 3150, WristOx,. Den er ogsa

kompatibel med Nonins oksymetermodell 3100 og 4100, nar den brukes med 3150WiI-

adapteren.

N
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Az ujjra csiptethetd, felnétt, csuklos kialakitasu érzékel6 csatlakoztatasa
1. Az ujjutkozé eléréséig vezesse be a beteg egy ujjat (lehetbleg a mutatéujjat, a kdzépsé ujjat vagy a

gydrisuijjat) az ujjra csiptethetd, felnétt, csuklos kialakitasu érzékelbe (1. abra). Ugyeljen arra, hogy a kérém

az érzékel6 felsd része felé nézzen (lasd: 1. abra). Gy6z&djon meg arrol, hogy a hosszu kdrmok nem

zavarjak-e az ujj megfelel$ elhelyezését.

Folyamatos adatgydijtéskor a legjobb eredmény érdekében az érzékel6 vezetékét az érzékel6tdl elkilonitve,

orvosi minéségl tapasszal rogzitse, lehetéleg az ujj téve kériil. Ugyeljen arra, hogy a vezetéket rogzité tapasz

ne akadalyozza a véraramlast.

Az ujjra csiptethet6, felnétt, csuklds kialakitasu érzékeld hasznalata hiivelykujjon

nem javasolt.

Megjegyzés: A megfelelé mikbdéshez elengedhetetlen az érzékel6 megfelel felhelyezése. Ha nem

megfelel6en helyezi fel az érzékel6t, a fény elkeriilheti a szévetet,

ami pontatlan SpO,-értékeket eredményezhet.

Megjegyzés:A 8000AA-WO?2 érzékelé kompatibilis WristOx, (3150-es modell) egységgel.

A 3150WI adapter hasznélataval szintén kompatibilis a 3100-as és 4100-as

Nonin oximéterekkel.

N

Czyszczenie czujnika wielokrotnego uzytku

Ostrzezenia:
Przed zastosowaniem czujnika u innego pacjenta nalezy go wyczyscic.
Przed czyszczeniem odtgczy¢ czujnik od pulsoksymetru.
Czujnikéw nie nalezy sterylizowa¢, wktada¢ do autoklawu ani zanurzaé w jakimkolwiek
ptynie. Nie nalezy rozpyla¢ na czujnik zadnych ptynéw. Nie sterylizowa¢ tlenkiem etylenu.
Do czyszczenia czujnika nie nalezy uzywac $srodkéw o wiasciwosciach zracych lub
$ciernych. Nie uzywac¢ $rodkéw czyszczacych zawierajgcych chlorek amonowy lub alkohol
izopropylowy.

1. W celu wyczyszczenia czujnika, wszystkie powierzchnie kontaktu z ciatem pacjenta
nalezy przetrze¢ miekkg szmatkg zwilzong w tagodnym érodku detergentowym lub
roztworze 10% wybielacza/90% wody (wybielacz do uzytku domowego, zawierajacy
ponizej 10% podchlorynu sodu).

2. Przed uzyciem czujnik nalezy doktadnie osuszy¢.

Uwaga: Futeratu czujnika nie nalezy otwierac pod katem wiekszym niz 90°, poniewaz

mogtoby nastgpic¢ jego uszkodzenie. Na Rysunku 2 przedstawiono prawidtowy sposéb

otwarcia futeratu w celu jego wyczyszczenia.

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

Rengjegring av sensoren

Obs!
Rengjer sensoren fgr den brukes pa en ny pasient.
Koble sensoren fra pulsoksymeteret far rengjering.
Folere skal ikke steriliseres, autoklaveres eller legges i noen form for vaeske. Pass pa at
det ikke sprayes veeske inn i sensoren. Sensoren skal ikke steriliseres med EtO.
» Bruk ikke kaustiske eller slipende rengjgringsmidler pa fglerne. Bruk ikke
rengjgringsmidler som inneholder ammoniumklorid eller isopropylalkohol.

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

2. La sensoren tarke grundig fer den brukes pa nytt.

Merk: Apne ikke dekselet pa faleren mer enn 90°, ellers kan det skades.

Figur 2 viser hvordan dekselet skal apnes for rengjering.

Merk: For a unnga at kabelkvaliteten forringes, terker du forsiktig bort fra pluggen og mot

faleren nar du rengjer kabelen.

Az ujrafelhasznalhat6 érzékel6 tisztitasa

A Ovintézkedések:

« Uj betegre torténd felhelyezés elétt tisztitsa meg az érzékelét.

Tisztitas el6tt huzza ki az érzékeld csatlakozojat a pulzoximéterbdl.

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

Ne 0nts6n és ne permetezzen semmilyen folyadékot az érzékel6 belsejébe.

Tilos etilén-oxiddal sterilizalni.

+ Az érzékeld tisztitdsahoz ne hasznaljon maré hatasu vagy surolé tisztitdszereket.
Ne hasznaljon sem ammaéniumklorid-tartalmu tisztitészereket, sem izopropil-alkoholt.

1. Az érzékel6 tisztitasahoz tordlje le a beteggel érintkez6 fellileteket enyhe tisztitoszeres vizzel vagy (kevesebb
mint 10% natrium-hipokloritot tartalmazé haztartasi besorolasut) hipé 10%/90%-os vizes oldataval
megnedvesitett puha kendével.

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

Megjegyzés: Ne probalja 90°-nél jobban kinyitni az érzékelbt, kiilbnben az megsériilhet. A 2. dbra mutatja az

érzékel tisztitas céljabol vald helyes kinyitasat.

Megjegyzés: A vezetéksériilések esélyének minimalizalasa érdekében a vezeték tisztitasakor a csatlakozotol

tavolodva, az érzékel6 irdnyaba haladva, 6vatosan torélje at

a vezetéket.

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

Zakres Wysycenie tlenem Wysycenie tlenem (A;,s*) W
(Ams”) (rysunek A) warunkach ruchu (rysunek B)
70 - 100% 2 *3
70— 80% +2 +3
80 —90% +2 +3
90 - 100% +2 +2

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

Temperatura: 34

Robocza: -20°Cdo 50 °C
Przechowywanie/transport: -40°Cdo70°C
Wilgotnosé: 4

Robocza: 10% do 95% bez kondensaciji

Przechowywanie/transport: 10% do 95% bez kondensacji

* +1 Arps Obejmuje 68% populacii.

1 Dodatkowe informacje dotyczace doktadnos$ci i parametréw pracy znajdujg sie w instrukcji
obstugi pulsoksymetru.

2 Dane techniczne dotyczace doktadnosci w oparciu o technologie PureSAT® SpO, firmy
Nonin i technologig czujnika PureLight®.

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

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

Spesifikasjoner
Sp0,-noyaktighet (Voksne/barn)! 2:

Verdiomrace | QR Ok o B}
70— 100% +2 +3
70 - 80% +2 +3
80 —90% +2 13
90 — 100% +2 12

Sp0, lav perfusjonsngyaktighet: 70 til 100 % +2 sifre (Arms")1
Noyaktighet av pulshastighet: 18 til 300 BPM #3 sifre (A;ps")’
Pulshastighet lav perfusjonsnayaktighet: 40 til 240 BPM 3 sifre (Aps*)’!

Temperatur: 3 4

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

Fuktighet: 3 4

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

* #1 Ajms Omfatter 68 % av befolkningen.

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

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

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

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

Miiszaki adatok

SpO, pontossag (felnétteknél/gyermekeknél)! 2:

Tartomény Oxigéntc(ellifztkt’sri)g (Arms®) | Mozgas I?ii::gi(g).(iagsg;alitettség
70-100% 12 +3

70-80% 2 +3

80-90% 12 13

90-100% +2 +2

Alacsony perfuziés SpO,-pontossag: 70-100% +2 szamjegy (Arms*)1
Pulzusszam-pontossag: 18-300 BPM +3 szamjegy (Aims )!

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

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

10% — 95%, nem lecsapddo
10% — 95%, nem lecsap6dd

*A£1 Ains @ Népesség 68%-ra érvényes.

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

2A pontossagi specifikaciok meghatarozasa a Nonin PureSAT® SpO, technoldgigja és PureLight®
érzékelbtechnoldgiaja segitségével tortént.

3 A kombinalt oximéter/érzékelé miiszaki adatai a megfelelé oxigénmérd rendszer kezel6i kézikdnyvében
talalhatoak.

Diugosci fal pomiarowych i moc wyjsciowa**
Czerwone: 660 nanometréw przy 3 m\W (znamionowa)

Podczerwone: 910 nanometréw przy 3 mW (znamionowa)
** Informacje te sg szczegdlnie przydatne dla klinicystow.

Maling av beglgelengder og utgangseffekt**
Readt: 660 nanometer ved 3 mW nominell

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

Mérési hullamhosszok és kimené teljesitmény**
Vorés: 660 nanométer @ 3 mW névleges teljesitmény mellett
Infravords: 910 nanométer @ 3 mW névleges teljesitmény mellett
** Ez az informacio klléndsen az orvosok szamara lényeges.

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

Overensstemmelse

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

Megfelel6ség
Ez a termék megfelel az ISO 10993 szabvanynak.
Nem tartalmaz természetes latexgumit.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ zdarzenia niepozgdane zwigzane z urzadzeniem
Nonin firmie Nonin Medical, Inc. oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego UE, w
ktérym uzytkownik i/lub pacjent mieszka, jesli dotyczy.

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

A felhasznalok és/vagy betegek kotelesek jelenteni a Nonin készllékkel kapcsolatos nemkivanatos eseményeket
a Nonin Medical, Inc. vallalatnak és az EU azon tagallama illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznalé és/
vagy beteg tartdzkodik, ha alkalmazhaté.

Gwarancja
1 rok od daty dostarczenia do uzytkownika.
Oczekiwany okres trwato$ci uzytkowej przyrzadu wynosi 1 rok.

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
1 ar fra leveringsdatoen.
Utstyrets forventede brukstid er 1 ar.

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

Jotallas
A kiszallitastol szamitott 1 év.
Az eszkdz varhato élettartama 1 év.

A Nonin fenntartja a jogot, hogy a jelen Hasznalati Utmutaton és a benne ismertetett terméken médositasokat
és fejlesztéseket végezzen barmikor, minden értesités vagy kotelezettségvallalas nélkil.

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North

Plymouth, MN 55441, USA

(800) 356-8874 (US and Canada)

www.nonin.com
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Doctor Paul Janssenweg 150
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