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SenSmart Model 8330AA
Multi-Sensing Reusable Fingerclip Sensor

For use only with Nonin Multi-Sensing Oximetry

SenSmart modeéle 8330AA
Capteur au doigt multifonction réutilisable

Utilisable uniquement avec I’'oxymétrie multifonction
de Nonin

SenSmart Model 8330AA
Multi-Sensing Reusable Fingerclip-Sensor

Zur ausschlieBBlichen Verwendung mit der Multi-
sensing Oximetrie von Nonin

SenSmart Modell 8330AA

Sensore da dito multifunzione riutilizzabile a
molletta

Da usare solo con il sistema di ossimetria Nonin
multifunzione

SenSmart Modelo 8330AA

Sensor de pinza dactilar reutilizable
multideteccién

Solo para uso con oximetria Nonin multideteccion

Modelo SenSmart 8330AA
Sensor Multi-Sensing Reusable Fingerclip

Para a utilizagdo exclusiva com oximetria Nonin multi-
sensing

SenSmart Model 8330AA
Multi-Sensing Herbruikbare Vingersensor

Alleen voor gebruik met Nonin multi-sensing oximetrie

Indications for Use

The Model 8330AA reusable finger clip sensor is intended for noninvasive measuring of
functional oxygen saturation of arterial hemoglobin (%Sp02), carboxyhemoglobin
saturation (%COHb), methemoglobin saturation (%MetHb), and pulse rate of adult and
pediatric patients (> 66 Ibs / 30 kg). The measurements may be multiple spot checks to
observe change and/or continuous monitoring. It is intended for use in Emergency
Medical Service (EMS), professional healthcare facilities, and mobile environments.
This device is not meant for sole use in clinical decision making; it must be used in
conjunction with additional methods of assessing clinical signs and symptoms.

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.

Indications

Le capteur au doigt réutilisable modéle 8330AA est destiné a la mesure non-invasive de
la saturation fonctionnelle en oxygéne de I'hémoglobine artérielle (%Sp02), de la
saturation en carboxyhémoglobine (%COHb), de la saturation en méthémoglobine
(%MetHb) et de la fréquence du pouls de patients adultes et pédiatriques (> 30 kg). Les
mesures peuvent prendre la forme de vérifications ponctuelles multiples visant a détecter
une évolution et/ou d’une surveillance en continu. Le capteur est destiné a étre utilisé
dans les services d’urgence, établissements de santé professionnelsx et en
environnement mobile. Cet appareil ne doit pas étre utilisé seul pour la prise de décision
clinique ; il doit étre utilisé en plus d’autres méthodes d’évaluation des signes et
symptoémes cliniques.

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 'oxygéne afin

de répondre aux besoins médicaux des patients.

Verwendungszweck

Der wiederverwendbare Fingerclip-Sensor, Modell 8330AA, ist zur nichtinvasiven
Messung der funktionellen Sauerstoffsattigung des arteriellen Hdmoglobins (%SP0O2),
Carboxyh@moglobinsattigung (%COHb), Methdmoglobinsattigung (%MetHb) und
Pulsfrequenz bei erwachsenen und padiatrischen Patienten (>30 kg) bestimmt. Die
Messungen werden mdoglicherweise an mehreren Stellen durchgefihrt, um
Veranderungen zu beobachten und/oder zur kontinuierlichen Uberwachung. Er ist zur
Verwendung im Rettungsdienst (RD), professionelle Gesundheitseinrichtungen und
mobilen Umgebungen bestimmt. Diese Vorrichtung ist nicht als alleinige Methode in der
klinischen Entscheidungsfindung vorgesehen; sie muss in Verbindung mit zusatzlichen
Methoden zur Bestimmung von klinischen Zeichen und Symptomen verwendet 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.

Indicazioni per I'uso

Il sensore da dito a molletta modello 8330AA ¢ stato progettato per la misurazione non
invasiva della saturazione funzionale di ossigeno nell'emoglobina arteriosa (%Sp02),
della saturazione di carbossiemoglobina (%COHDb), della saturazione di metaemoglobina
(%MetHb) e della frequenza cardiaca, in pazienti adulti e pediatrici (> 66 Ib / 30 kg). Le
misurazioni possono comprendere controlli multipli, in modo da osservare i cambiamenti
e/o condurre un monitoraggio continuo. E stato progettato per I'uso in Servizi Medici
d'Emergenza (SME), strutture sanitarie professionali e ambienti mobili. Questo dispositivo
non & inteso come strumento esclusivo nella determinazione di decisioni cliniche, me
deve essere utilizzato in combinazione con altri metodi di valutazione dei segni e dei
sintomi clinici.

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.

Indicaciones de uso

El sensor de pinza dactilar reutilizable modelo 8330AA esta disefiado para la medicién no
invasiva de la saturacion funcional de oxigeno de la hemoglobina arterial (%Sp02), la
saturacion de carboxihemoglobina (%COHDb), la saturaciéon de metahemoglobina
(%MetHb) y la frecuencia del pulso en pacientes adultos y pediatricos (> 30 kg / 66 Ibs).
Las mediciones se pueden realizar mediante multiples verificaciones puntuales para
observar cambios y/o como monitorizacién continua. Esta disefiado para su uso en
servicios médicos de urgencias, instalaciones sanitarias profesionales y entornos moviles.
Este dispositivo no esta destinado al uso exclusivo en la toma de decisiones clinicas; debe
utilizarse junto con métodos adicionales de evaluacion de los signos y sintomas clinicos.

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.

Indica¢oes de utilizagao

O modelo 8330AA do sensor de dedo reutilizavel destina-se a medigdo ndo invasiva da
saturag&o de oxigénio funcional na hemoglobina arterial (%Sp0O2), saturagéo carboxi-
hemoglobina (%COHDb), saturagdo de meta-hemoglobina (%MetHb) e frequéncia cardiaca
de doentes adultos e pediatricos (> 66 Ibs/30 kg). As medi¢des podem ser verificacdes em
diversos pontos para observar alteragdes e/ou para monitorizagéo continua. Destina-se a
ser utilizado em Servicos de Emergéncia Médica (EMS), instalagdes profissionais de
salide e ambientes moveis. Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado como tnico
instrumento de uma decis&o clinica; devera ser utilizado em conjunto com métodos
adicionais para a avaliagdo de sinais e sintomas clinicos.

Beneficios clinicos

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

Indicaties

De herbruikbare vingersensor Model 8330AA is bedoeld voor niet-invasieve metingen van de
functionele zuurstofverzadiging van arterieel hemoglobine (% Sp0O2),
carboxyhemoglobineverzadiging (% COHb), methemoglobinever-zadiging (% MetHb) en de
hartslag van volwassen en pediatrische patiénten (> 66 Ibs/30 kg). De metingen kunnen
meerdere, steekproefsgewijze controles zijn om veranderingen waar te nemen en/of voor
continue bewaking. Het is bedoeld voor gebruik in acute zorg, professionele
gezondheidszorgfaciliteiten en mobiele omgevingen. Dit apparaat is niet bedoeld voor exclusief
gebruik bij klinische besluitvorming; het moet worden gebruikt in combinatie met aanvullende
methoden voor het beoordelen van klinische verschijnselen en symptomen.

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.

Warnings:

« This device should not be used to diagnose or make treatment decisions related to
suspected carbon monoxide poisoning.

Do not use the device in an MR environment or in an explosive atmosphere.

This device is only defibrillation proof per IEC 60601-1 when used with the Nonin
Multi-Sensing Signal Processor.

Inspect the sensor application site at least every 4 hours to ensure correct sensor
alignment and skin integrity. Patient sensitivity to the sensor 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.

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

This sensor is only compatible with Nonin Multi-Sensing Oximetry. Refer to the
system operator's manual for a complete listing of Nonin-branded parts and
accessories. Patient injury can result from the use of non-compatible combinations.
This device is intended only as an adjunct device in patient assessment. It should not
be used as the sole basis for diagnosis or therapy decisions. It must be used in
conjunction with other methods of assessing clinical signs and symptoms.

Avertissements :

+ Cet appareil ne doit pas étre utilisé pour diagnostiquer ou prendre des décisions
thérapeutiques en lien avec une suspicion d’intoxication au monoxyde de carbone.
N'utilisez pas cet appareil dans un environnement I.R.M ou une atmosphére explosive.
Cet appareil n’est protégé contre les chocs de défibrillation conformément a la directive
IEC 60601-1 que lorsqu'il est utilisé avec le processeur de signaux

CO-Met de Nonin.

Inspectez le site d’application du capteur au moins toutes les 4 heures pour vérifier
I'alignement du capteur et l'intégrité de la peau. La sensibilité du patient au capteur peut
varier en fonction de I'état de santé ou des éventuels problémes de peau.

Evitez d’appliquer une pression excessive sur I'endroit d'application du capteur car cela
pourrait endommager la peau en-dessous du capteur.

L'utilisation de combinaisons capteur/oxymetre d’'une autre marque que Nonin n’a pas
été vérifiée en tant que systéme et risque de fausser la précision et la performance.
Ce capteur est compatible uniquement avec I'oxymétrie CO-Met de Nonin. Consultez
le manuel d'utilisation du systéme pour prendre connaissance de la liste compléte des
pieces et accessoires de la marque Nonin. L'utilisation de combinaisons non
compatibles peut entrainer des blessures pour le patient.

Cet appareil est prévu pour servir uniquement de dispositif complémentaire dans
I'évaluation de I'état d’un patient. Il ne doit pas servir de seule base au diagnostic ou aux
décisions de traitement. Il doit étre utilisé avec d’autres méthodes d’évaluation des
signes et des symptdmes cliniques.

Warnhinweise:

« Diese Vorrichtung sollte nicht bei der Erstellung einer Diagnose oder bei
Behandlungsentscheidungen verwendet werden, die mit einer vermuteten
Kohlenmonoxidvergiftung in Zusammenhang stehen.

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

Diese Vorrichtung ist nur dannim Sinne von IEC 60601-1 defibrillatorsicher, wenn sie mit
dem CO-Met-Signalprozessor von Nonin verwendet wird.

Die Sensoranlegestelle mindestens alle 4 Stunden untersuchen, um sicherzustellen,
dass der Sensor richtig ausgerichtet und die Haut unversehrtist. Die Empfindlichkeit des
Patienten gegenuber des Sensors kann je nach Gesundheitszustand und Hautkondition
variieren.

Vermeiden Sie (ibermaRigen Druck beim Anlegen des Sensors, da dies die Haut unter
dem Sensor verletzen.

Die Systemgenauigkeit bei Verwendung von Sensor- und Oximeterkombinationen
anderer Marken als Nonin wurde nicht gepriift. Bei einer solchen Kombination kann die
Leistung des Systems beeintrachtigt werden.

Dieser Sensor ist ausschlieBlich mit der CO-Met-Oximetrie von Nonin kompatibel. Eine
vollstandige Auflistung der Teile und des Zubehdrs von Nonin ist in der
Bedienungsanleitung des Systems aufgefiihrt. Die Verwendung von nichtkompatiblen
Kombinationen kann zu Verletzungen am Patienten fiihren.

Dieses Gerét ist nur als Hilfsmittel bei der Befundung von Patienten vorgesehen. Es darf
nicht als ausschlieBliche Grundlage fiir eine Diagnose oder
Behandlungsentscheidungen verwendet werden. Es darf nur in Verbindung mitanderen
Methoden zur Beurteilung objektiver und subjektiver klinischer Anzeichen und
Symptome eingesetzt werden.

Avvertenze

* Questo dispositivo non deve essere usato per la diagnosi o per la determinazione delle
decisioni di cura nei casi di sospetto avvelenamento da monossido di carbonio.

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

ambienti esplosivi.

Il presente dispositivo & protetto da scariche di defibrillazione secondo la norma IEC

60601-1 quando & utilizzato con il processore di segnale Nonin CO-Met.

« Ispezionare il sito di applicazione del sensore almeno ogni 4 ore per verificare il corretto
allineamento del sensore stesso ed evitare lesioni cutanee. La sensibilita del paziente
al sensore puo variare a seconda dello stato medico o delle condizioni cutanee.

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

+ Non sono stati condotti test su abbinamenti di sensori e ossimetri non di marca Nonin
per verificarne la precisione; pertanto, I'uso di tali abbinamenti pud compromettere le
prestazioni del sistema.

+ Questo sensore € compatibile solo con il sistema di ossimetria Nonin CO-Met. Per
l'elenco completo delle parti e degli accessori a marchio Nonin, fare riferimento al
manuale d'uso del sistema. L'uso di abbinamenti non compatibili pud mettere a rischio
l'incolumita del paziente.

+ L'uso di questo strumento € indicato esclusivamente come ausilio nella valutazione del
paziente. Evitare di usarlo come unica base per decisioni diagnostiche o terapeutiche.
Il dispositivo deve essere usato unitamente ad altri metodi per la valutazione di segni e
sintomi clinici.

.

Advertencias:

« Este dispositivo no debe utilizarse para diagnosticar o tomar decisiones de tratamiento
relacionadas con la sospecha de intoxicacion por mondxido de carbono.

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

Este dispositivo es a prueba de desfibrilacion segin IEC 60601-1 unicamente cuando
se utiliza con un procesador de sefiales con tecnologia Nonin CO-Met.

Inspeccione la zona de aplicacion del sensor cada cuatro horas como minimo para
garantizar la alineacion correcta del sensor y la integridad de la piel. La sensibilidad del
paciente al sensor puede variar debido al estado de salud o el estado de la piel.

Evite ejercer una presion excesiva en la zona de aplicacién del sensor, ya que esto
puede causar danos en la piel que esté debajo del mismo.

No se ha determinado la exactitud de las combinaciones de sensores y oximetros de
marcas diferentes a Nonin, y el uso de tales combinaciones podria afectar el rendimiento
del sistema.

Este sensor solo es compatible con la oximetria Nonin CO-Met. Consulte el manual del
operador del sistema para obtener una lista completa de piezas y accesorios de la marca
Nonin. El uso de combinaciones no compatibles puede causar lesiones al paciente.
Este dispositivo esta destinado a servir solamente como un instrumento auxiliar en la
evaluacion del paciente. No se debe utilizar como la tnica base para el diagnéstico o
decisiones terapéuticas. Debe utilizarse junto con otros métodos de valoracién de
signos y sintomas clinicos.

Adverténcias:

« Este dispositivo ndo deve ser utilizado para diagnosticar nem para tomar decisées

sobge tratamentos relacionados com suspeitas de intoxicagdo por monéxido de

carbono.

Néo utilize o dispositivo num ambiente de RM nem numa atmosfera explosiva.

Este dispositivo apenas cumpre a especificagao a prova de desfibrilhagédo, de acordo

;:\‘om.a norma IEC 60601-1, quando utilizado com o processador de sinais CO-Met da
onin.

Inspecione o local de aplicagdo do sensor com uma periodicidade minima de 4 horas,

para garantir o alinhamento correto do sensor e a integridade da pele. A sensibilidade

do paciente ao sensor pode variar devido ao estado médico ou condigdo da pele.

Evite a pressao excessiva no local do aplicativo do sensor, pois isso pode causar danos

a pele abaixo do sensor.

A utilizagdo de combinagdes de sensores e oximetros diferentes de produtos da marca

Nonin néo foi testada em termos de rigor como um sistema e pode influenciar o

desempenho do sistema.

Este sensor s6 € compativel com a oximetria Nonin CO-Met. Consultar a lista completa

de pegas e acessorios da marca Nonin no manual de instrugdes do sistema. A utilizagao

de combinagdes ndo compativeis pode resultar em lesdes no doente.

Este dispositivo destina-se apenas a servir de dispositivo auxiliar na avaliagdo do

doente. N&o deve ser utilizado como base exclusiva para tomar decisdes diagndsticas

ou terapéuticas. Deve ser utilizado em conjunto com outros métodos de avaliagéo de

sintomas e sinais clinicos.
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Waarschuwingen:

+ Ditapparaat mag niet worden gebruikt voor diagnose of het nemen van behandelingsbesluiten
wanneer er sprake kan zijn van koolmonoxidevergiftiging.

Dit apparaat niet gebruiken in een MR-omgeving of in een explosiegevaarlijke omgeving.

Dit apparaat is geschikt voor defibrillatie volgens norm IEC 60601-1 wanneer deze wordt
gebruikt in combinatie met de Nonin CO-Met signaalprocessor.

Inspecteer de plaats waar de sensor is aangebracht ten minste om de 4 uur om u ervan te
verzekeren dat de sensor goed is geplaatst en de huid intactis. De gevoeligheid van de patiént
voor de sensor kan variéren, athankelijk van de medische status of door een huidaandoening.
Vermijd overmatige druk op de plaats waar de sensor wordt aangebracht, omdat dit schade
aan de huid onder de sensor kan veroorzaken.

Het gebruik van combinaties van sensoren en oximeters van andere merken dan Nonin is niet
getest op nauwkeurigheid als één systeem en kan van invloed zijn op de prestaties van het
systeem.

Deze sensor is alleen compatibel met Nonin CO-Met oximetrie. Raadpleeg de
gebruikershandleiding van het systeem voor een volledige lijst van onderdelen en accessoires
van Nonin. Het gebruik van niet-compatibele combinaties kan leiden tot patiéntletsel.

Dit apparaat is uitsluitend bestemd als aanvullend hulpmiddel ter beoordeling van patiénten.
Het mag niet worden gebruikt als de enige basis voor diagnose of besluitvorming aangaande
de behandeling. Het dient te worden gebruikt in combinatie met andere methoden voor het
beoordelen van klinische verschijnselen en symptomen.

Cautions:
+ Do not use a damaged sensor. If the sensor is damaged, discontinue use
immediately.
Ensure all oximetry sensors are kept a minimum of 6 cm (2.7 in.) away from all other
sensors.
Clean the sensor before applying it to a new patient.
Disconnect the sensor from the signal processor before cleaning.
Do not sterilize, autoclave or immerse the sensor in liquid of any kind. Do not pour or
spray any liquids onto the sensor.
Do not use caustic or abrasive cleaning agents on the sensor. Do not use any
clearlﬂng solution other than those recommended here, as permanent damage could
result.
The sensor is designed for external use, over intact skin, outside of the sterile field.
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 an oximeter monitor or
Sensor.
As with all medical equipment, carefully route patient cables and connections to
reduce the possibility of entanglement or strangulation.
Refer to the system operator’'s manual for additional warnings and cautions.
Refer to the system’s operator's manual for ingress protection (IP) rating.
Factors that may degrade oximeter performance include the following:

- excessive ambient light - anemia or low hemoglobin

- excessive motion concentrations

- electrosurgical interference cardiovascular dyes

- moisture in the sensor dysfunctional hemoglobin

- improperly applied sensor - artificial nails or fingernail polish
blood flow restrictors (arterial catheters, - residue (e.g., dried blood, dirt, grease,
blood pressure cuffs, infusion lines, etc.)  oil) in the light path

- incorrect sensor type

poor pulse quality

venous pulsations

Mises en garde :
« Nutilisez pas de capteur endommagé. Si le capteur est endommagé, cessez
immédiatement de l'utiliser.
Vérifiez que tous les capteurs d’oxymétrie soient tenus a une distance minimum de
6 cm de tous les autres capteurs.
Nettoyez le capteur avant de I'appliquer sur un autre patient.
Débranchez le capteur du processeur de signal avant le nettoyage.
Ne stérilisez pas le capteur, ne le passez pas a I'autoclave et ne le plongez pas dans
un liquide. Ne versez ni ne vaporisez aucun liquide sur le capteur.
N'utilisez aucun agent de nettoyage caustique ou abrasif pour nettoyer le capteur.
Utilisez uniquement les solutions nettoyantes recommandées ici sous peine de
dommages irréversibles.
Le clapteur est prévu pour un usage externe sur une peau intacte, en dehors du champ
stérile.
Suivez les décrets locaux et les consignes de recyclage en vigueur pour la mise au
rebut ou le recyclage du capteur et de ses composants.
Il n’est pas possible d'utiliser un testeur fonctionnel pour évaluer la précision d'un
capteur ou d'un oxymetre.
Comme pour tout matériel médical, acheminez soigneusement les branchements et les
cables du patient de maniére a diminuer le risque demmélement ou de strangulation.
Pour consulter des mises en garde et des avertissements supplémentaires, reportez-
vous au manuel d'utilisation du systeme.
Reportez-vous au manuel d'utilisation du systéme pour connaitre l'indice de
protection IP (Ingress Protection).
Parmi les facteurs pouvant dégrader la performance de 'oxymétre, citons :

lumiére ambiante excessive ; -
mouvement excessif ; -
interférences électrochirurgicales ; -
présence d’humidité dans le capteur ;
capteur mal appliqué ;

entraves a la circulation sanguine
(cathéters artériels, brassards de
pression sanguine, tubulures de
perfusion, etc.) ;

- type de capteur incorrect ;

pouls de qualité médiocre ;
pulsations veineuses ;

anémie ou faible concentration
d’hémoglobine ;

colorants cardio-vasculaires ;
hémoglobine dysfonctionnelle ;

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

graisse, huile) dans le faisceau lumineux.

Vorsichtshinweise:
« Einen beschadigten Sensor nicht verwenden. Wenn der Sensor beschadigt ist, muss
dessen Verwendung sofort eingestellt werden.
Sicherstellen, dass sich alle Oximetriesensoren mindestens 6 cm von allen anderen
Sensoren befinden.
Den Sensor reinigen, bevor dieser an einem neuen Patienten angebracht wird.
Den Sensor vor dem Reinigen vom Signalprozessor trennen.
Die Sensoren nicht sterilisieren, autoklavieren oder in Flissigkeiten eintauchen.
Flussigkeiten diirfen niemals auf den Sensor gegossen oder gespriiht werden.
Keine atzenden oder scheuernden Reinigungsmittel zum S&ubern des Sensors
verwenden. Keine anderen als die hier empfohlenen Reinigungsmittel verwenden, da
diese unbehebbare Schaden verursachen konnten.
Der Sensor ist fiir die externe Verwendung Uiber intakter Haut auRerhalb des sterilen
Bereichs konzipiert.
Ortliche Vorschriften und Recycling-Anleitungen bei der Entsorgung bzw. dem Recyceln
des Sensors und jeglicher Komponenten befolgen.
Die Genauigkeit eines Pulsoximetriemonitors oder Sensors kann nicht mithilfe eines
Funktionsprifgeréts ermittelt werden.
Wie bei allen medizintechnischen Geraten miissen Patientenkabel und Anschliisse
sorgfaltig verlegt werden, sodass sich der Patient nicht darin verwickeln und
moglicherweise erdrosselt werden kann.
Zusatzliche Warn- und Vorsichtshinweise sind in der Bedienungsanleitung zum System
aufgefiihrt.
Informationen zum Schutzgrad (IP) finden Sie im Benutzerhandbuch des Systems.
Zu den Bedingungen, die zu einer verschlechterten Leistung des Oximeters beitragen
kénnen, gehoren:

- UbermaRige Umfeldbeleuchtung -

- UbermaRige Bewegung

- Storung durch elektrochirurgische -
Instrumente -

- Feuchtigkeit im Sensor

- Falsch angebrachter Sensor -

- Restriktion des Blutflusses (durch -
arterielle Katheter, -
Blutdruckmanschetten, -
Infusionsleitungen usw.)

Falscher Sensortyp

Schlechte Pulsqualitat

Venenpuls

Anamie oder niedrige
Hamoglobinkonzentrationen
Kardiovaskulére Farbstoffe
Dysfunktionelles Hdmoglobin
Kunstliche Fingernégel oder Nagellack
Riickstande (z. B. getrocknetes Blut,
Schmutz, Fett, Ol) im Lichtweg

Precauzioni
+ Non usare sensori danneggiati. Se il sensore ha subito danni, interromperne
immediatamente l'uso.
Assicurarsi che tutti i sensori per ossimetria siano tenuti a una distanza minima di 6 cm
da tutti gli altri sensori.
Prima di applicare il sensore su un nuovo paziente, pulirlo.
Prima di effettuare la pulizia, scollegare il sensore dal processore di segnale.
Non sterilizzare, autoclavare o immergere in liquidi il sensore. Non versare né
spruzzare liquidi sul sensore.
Non usare sostanze detergenti caustiche o abrasive per pulire il sensore. Per evitare
danni imeparabili, non usare soluzioni di pulizia diverse da quelle consigliate in questo
documento.
Il sensore € destinato all'uso esterno su cute intatta, al di fuori del campo sterile.
Per lo smaltimento o il riciclo del sensore e dei relativicomponenti, attenersi alle
disposizioni locali e alle istruzioni riguardanti il riciclo.
Non €& possibile usare un tester per valutare la precisione di un monitor o di un sensore
per ossimetria.
Come per tutte le apparecchiature mediche, disporre con curai cavi e i collegamenti per
evitare la possibilita che il paziente rimanga impigliato o si strangoli.
Per ulteriori avvertenze e precauzioni, fare riferimento al manuale d'uso del sistema.
Per il grado di protezione dell'ingresso (IP), fare riferimento al manuale per
I'operatore del sistema.
| fattori che possono compromettere le prestazioni dell’ossimetro sono:

- eccessiva illuminazione dell'ambiente - cattiva qualita del segnale di pulsazione

- eccessivo movimento del paziente - pulsazioni venose

- interferenza elettrochirurgica - anemia o livelli bassi di concentrazione

- presenza di umidita nel sensore emoglobinica

- applicazione errata del sensore - mezzi di contrasto cardiovascolari

- dispositivi che possono ostacolare la - emoglobina non funzionale
circolazione sanguigna (cateteriarteriosi, - unghie artificiali o smaltate
bracciali di sfigmomanometri, linee di - residui (ad es., sangue secco, sporco,
infusione, ecc.) grasso, olio) nel percorso della luce

- tipo di sensore sbagliato

Precauciones:
*No utilice sensores dafiados. Si el sensor esta dafado, deje de usarlo inmediatamente.
Asegurese de que todos los sensores del oximetro se mantengan a un minimo de 6 cm
(2,7 pulg.) de los otros sensores.
Limpie el sensor antes de aplicarlo a un nuevo paciente.
Desconecte el sensor del procesador de sefiales antes de limpiarlo.
No esterilice, esterilice en autoclave ni sumerja el sensor en ningdn tipo de liquido. No
vierta ni rocie liquidos sobre el sensor.
No limpie el sensor con productos causticos ni abrasivos. No utilice soluciones de
limpieza diferentes a las que se recomiendan aqui, porque podrian dafar el dispositivo.
El sensor esta disefiado para uso externo sobre piel intacta, fuera del campo estéril.
Cifiase a los reglamentos y las instrucciones del gobierno regional concernientes al
desecho o reciclaje del sensor y sus componentes.
No se puede utilizar un probador funcional para valorar la exactitud del monitor o sensor
del oximetro.
Aligual que para cualquier otro equipo médico, coloque los cables y las conexiones del
paciente cuidadosamente en una posicion que reduzca la posibilidad de enredos o
estrangulacion.
Consulte el manual del operador para ver advertencias y precauciones adicionales.
Consulte el manual del usuario del sistema para conocer el indice de proteccion
contra la penetracion (IP).
Hay varios factores que pueden reducir el rendimiento del oximetro, entre ellos:

- luz ambiental excesiva tipo de sensor incorrecto
- movimiento excesivo mala sefal de pulso
- interferencia electroquirirgica - pulsaciones venosas
- humedad en el sensor anemia o bajas concentraciones de
- aplicacién incorrecta del sensor hemoglobina
- dispositivos que restrinjan el flujo - colorantes cardiovasculares
sanguineo (catéteres arteriales, hemoglobina disfuncional
manguitos de presion sanguinea, ufias postizas o esmalte de ufias
lineas de infusién, etc.) - residuos (por ej. sangre seca, suciedad,
grasa, aceite) en la trayectoria de la luz

Precaugoes:

« Nao utilize um sensor danificado. Se o sensor estiver danificado, suspenda
imediatamente o uso.
Assegure-se de que todos os sensores de oximetria sdo mantidos no minimo a 6 cm
(2,7 pol.) de distancia de todos os outros sensores.
Limpe ou desinfete o sensor antes de o aplicar num novo doente.
Desligue o sensor da interface do processador de sinais antes de efetuar a limpeza.
Néo esterilize, ndo leve ao autoclave nem mergulhe o sensor em qualquer tipo de
liquido. N&o deve verter ou vaporizar quaisquer liquidos sobre o sensor.
Nao utilize agentes de limpeza abrasivos ou causticos no sensor. Nao utilize qualquer
solugdo de limpeza para além das que aqui se recomendam, dado que tal podera
causar danos permanentes.
O sensor foi concebido para uso externo, sobre pele intacta, fora do campo estéril.
Deverao cumprir-se as leis e regulamentagdes locais em vigor, bem como as instrugdes
de reciclagem, no que se refere a eliminagéo ou reciclagem do sensor e quaisquer
componentes.
Néo se pode utilizar um dispositivo de teste para avaliar o rigor de um médulo do
oximetro ou sensor.
Tal como em relagéo a todos os equipamentos médicos, é necessario encaminhar
cuidadosamente os cabos e as ligagdes do doente de forma a reduzir a possibilidade
de estrangulamento ou de o doente ficar preso nos cabos.
Consulte 0 manual do operador do sistema relativamente a precaugdes e adverténcias
adicionais.
Consulte o manual do operador do sistema para observar o grau de prote¢ao contra
a entrada (IP).
Os fatores que poderéo degradar o desempenho do oximetro de incluem o seguinte:
- luz ambiente excessiva - fraca qualidade de pulso
- movimento excessivo - pulsagdes venosas
- interferéncia electrocirurgica - anemia ou baixas concen-tragdes de
- humidade no sensor hemoglobina
- aplicagéo incorrecta do sensor corantes cardiovasculares
- limitadores do fluxo sanguineo - hemoglobina disfuncional

(cateteres arteriais, bragadeiras de - unhas artificiais ou verniz para unhas

medicdo da pressao arterial, linhas de residuo (por exemplo, sangue seco,

infusao, etc.) sujidade, gordura, 6leo) no trajecto
- tipo de sensor incorrecto

Voorzorgsmaatregelen:
+ Gebruik geen beschadigde sensor. Staak onmiddellijk het gebruik als de sensor beschadigd is.
Zorg ervoor dat alle oximetriesensoren minimaal 6 cm (2,7 inch) verwijderd zijn van alle andere
sensoren.
Reinig de sensor voordat u hem bij een nieuwe patiént aanbrengt.
Trek de stekker van de sensor uit de signaalprocessor voordat u de kabel reinigt.
De sensor niet steriliseren, autoclaveren of onderdompelen in vioeistof. Giet of spuit geen
vloeistof op de sensor.
Geen bijtende of schurende reinigingsmiddelen op de sensor gebruiken. Gebruik geen andere
reinigingsoplossing dan hier aanbevolen, omdat dit onherstelbare schade kan aanrichten.
De sensor is ontworpen voor extern gebruik op onbeschadigde huid, buiten het steriele gebied.
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 het
oximeterscherm of de oximetersensor is niet mogelijk.
Zoals bij alle medische apparatuur dient u de patiéntkabels ook in dit geval zo te leggen en de
aansluitingen zo te maken dat het risico van verstrikt raken of verstikking vermeden wordt.
Raadpleeg de gebruikershandleiding van het systeem voor aanvullende waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen.
Raadpleeg de gebruikershandleiding van het systeem voor de beschermingsgraad (IP-
code).
Factoren die van negatieve invlioed kunnen zijn op de prestaties van de oximeter zijn onder
andere:

- te fel omgevingslicht -
- overmatige beweging -
- storing door elektrochirurgie -
- vochtin de sensor

- verkeerd aangebrachte sensor -
- zaken die de doorbloeding beperken -
(arteriekatheters, bloeddrukmanchetten, -
infuusslangen etc.) -
verkeerd sensortype

slechte pulskwaliteit

veneuze kloppingen

bloedarmoede of een laag
hemoglobinegehalte

cardiovasculaire kleurstoffen
disfunctionele hemoglobine
kunstnagels of nagellak

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

The sensor is for use on an index, middle, or ring finger that has a thickness of 7.6 —
25.4 mm (0.3 — 1.0 in.). This finger thickness correlates to patients weighing greater
than 30 kg (66 Ib).

NOTE: Proper sensor placement is critical for good performance. If the sensor is not

positioned properly, light may bypass the tissue and result in measurement inaccuracies.

1. Carefully remove the sensor from the plastic pouch and uncoil the sensor cable.

Check the sensor for any sign of damage in transport. If signs of damage are found,
replace the sensor.

2. Insert afinger (index, middle, or ring finger) into the sensor until the end of the finger
reaches the finger stop. Keep the fingernail facing the sensor top (figure 1). Ensure
that long fingernails do not interfere with proper finger position.

. Direct the cable along the patient's digit, parallel to the arm.

. Secure the sensor cable with medical tape so the cable does not become caught on
nearby equipment. Ensure that the tape securing the cable does not restrict blood
flow or pull the sensor out of position.

5. Align the arrows on the sensor connector and the signal processor (figure 2). Insert
the sensor connector into the signal processor connection port.

. Flip the clear lock over the sensor connector and click it into place (figure 3).

. Verify proper operation as described in the system operator’'s manual.
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Fixation du capteur

Le capteur est congu pour étre utilisé sur un index, un majeur ou un annulaire d’'une

épaisseur de 7,6 — 25,4 mm. Cette épaisseur de doigt correspond a des patients pesant

plus de 30 kg.

REMARQUE : la mise en place correcte du capteur est un élément essentiel a un

fonctionnement correct. Sile capteur est mal placé, la lumiére risque de contourner les

tissus et de fausser les mesures.

1. Retirez avec précaution le capteur du sachet en plastique et déroulez le cable du
capteur. Vérifiez le capteur pour vous assurer qu’il n’a pas été abimé en cours de
transport. En cas de dommages, remplacez le capteur.

2. Insérez un doigt (I'index, le majeur ou 'annulaire) dans le capteur jusqu’a ce que le bout
du doigt atteigne la butée. Maintenez I'ongle orienté vers la partie supérieure du capteur

(figure 1). Assurez-vous que la longueur des ongles n'interfére pas avec la mise en
place correcte du doigt.

. Dirigez le cable le long du doigt du patient, parallélement a son bras.

. Fixez le cable du capteur a l'aide de sparadrap de sorte qu'il ne s’accroche pas a un
autre équipement proche. Vérifiez que le sparadrap utilisé pour fixer le cable
n’empéche pas la circulation sanguine et n‘arrache pas le capteur de sa position.

5. Alignez les fleches du connecteur du capteur et du processeur de signal (figure 2).

Insérez le connecteur du capteur dans le port de connexion du processeur de signal.

6. Rabattez le couvercle transparent sur le connecteur du capteur pour 'encliqueter en

place (figure 3).
7. Veérifiez le bon fonctionnement conformément au manuel d’utilisation du systéme.
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Anbringen des Sensors

Der Sensor ist zur Verwendung am Zeige-, Mittel- oder Ringfinger vorgesehen, der eine

Dicke von 7,6-25,4 mm aufweist. Die Dicke dieser Finger hangt mit dem Patientengewicht

von mehr als 30 kg zusammen.

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 Messungen fiihren kann.

1. Den Sensor vorsichtig aus dem Kunststoffbeutel nehmen und das Sensorkabel
abwickeln. Den Sensor auf Transportschaden Uberpriifen. Bei Anzeichen auf
Beschadigungen muss der Sensor ersetzt werden.

2. Einen Finger (Zeige-, Mittel- oder Ringfinger) in den Sensor stecken, bis die

Fingerspitze den Stopp berihrt. Der Fingernagel sollte nach oben zeigen
(Abbildung 1). Sicherstellen, dass lange Fingernégel die richtige Positionierung des
Fingers nicht beeintrachtigen.

. Das Kabel entlang des Fingers parallel zum Arm legen.

. Das Sensorkabel mit medizinischen Klebeband befestigen, damit sich das Kabel nicht in
nahegelegenem Equipment verfangt. Sicherstellen, dass das Klebeband, das das Kabel
befestigt, den Blutfluss nicht einschrénkt oder die Position des Sensors verandert.

5. Die Pfeile auf dem Sensoranschluss und dem Signalprozessor ausrichten (Abbildung 2).
Den Sensoranschluss in den Verbindungsanschluss des Signalprozessors stecken.

. Die Sperre Uber den Sensoranschluss legen und einrasten lassen (Abbildung 3).

. Den ordnungsgemafen Betrieb gemaR den Anweisungen in der Bedienungsanleitung
fir das System bestatigen.
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Collegamento del sensore

Il sensore ¢ destinato all'utilizzo su un dito indice, medio o anulare con uno spessore di
7,6 -25,4 mm (0,3 -1,0in.). Lo spessore del dito & relativo a pazienti di peso superiore a
30 kg (66 Ib).

NOTA - La corretta posizione del sensore € indispensabile ai fini delle prestazioni. Se il
sensore non viene posizionato correttamente, & possibile che la luce non riesca ad
attraversare il tessuto, con conseguente imprecisione della misurazione.

1. Estrarre con cautela il sensore dalla busta di plastica e svolgere il cavo. Controllare
che il sensore non mostri segni di danni subiti durante il trasporto. Se si rilevano
danni, sostituire il sensore.

2. Inserire un dito (preferibilmente I'indice, il medio o I'anulare) nel sensore, finché la
punta del dito non raggiunge il punto di arresto. Tenere l'unghia rivolta verso il lato
superiore del sensore (figura 1). Assicurarsi che le unghie troppo lunghe non
interferiscano con la posizione corretta del dito.

3. Posizionare il cavo lungo il dito del paziente, in modo che risulti parallelo al braccio.

4. Fissare il cavo del sensore con un cerotto per uso medico, in modo che non rimanga
intrappolato nelle apparecchiature vicine. Assicurarsi che il nastro che fissa il cavo non
limiti il flusso sanguigno e non sposti il sensore dalla posizione.

5. Allineare le frecce sul connettore del sensore e sul processore di segnale (figura 2).
Inserire il connettore del sensore nella presa di collegamento del processore di
segnale.

6. Capovolgere il morsetto trasparente sul connettore del sensore e farlo scattare in
posizione (figura 3).

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

Acoplamiento del sensor

El sensor se utiliza en un dedo indice, medio o anular con un grosor de 7,6 —25,4 mm (0,3 —
1,0 pulg.). Este grosor de dedo se correlaciona con pacientes que pesan mas de 30 kg
6 lb.

NOTA: La colocaciéon adecuada del sensor es de importancia critica para su buen
funcionamiento. Sino se coloca adecuadamente el sensor, la luz podria eludir el tejido y dar
como resultado medidas inexactas.

1. Retire con cuidado el sensor de la bolsa plastica y desenrolle el cable del sensor.
Examine el sensor para ver si hay sefiales de dano en el transporte. Si se encuentran
sefiales de dafo, reemplace el sensor.

2. Introduzca un dedo (el indice, medio o anular) en el sensor hasta que la punta del dedo
llegue al tope. La ufia debe permanecer orientada hacia el extremo superior del sensor
(figura 1). Asegurese de que las ufias largas no interfieran en el posicionamiento
adecuado del dedo.

3. Dirija el cable a lo largo del dedo del paciente, paralelo al brazo.

4. Fije el cable del sensor con esparadrapo para que el cable no quede atrapado en el
equipo cercano. Asegurese de que el esparadrapo que sujeta el cable no restrinja el flujo
sanguineo ni mueva el sensor de su posicion.

5. Alinee las flechas del conector del sensor y del procesador de sefales (figura 2). Inserte
el conector del sensor en el puerto de conexién del procesador de sefiales.

6. Voltee el seguro transparente sobre el conector del sensor y encéjelo en su lugar (figura
3

).
7. Verifique el funcionamiento adecuado segln se describe en el manual del operador del
sistema.

Fixacao do sensor

O sensor deve ser utilizado no dedo indicador, médio ou anelar com uma espessura de

7,6 —25.4 mm (0,3 —1,0 pol.). Aespessura do dedo correlaciona-se com doentes com um

peso superior a 30 kg (66 Ib).

NOTA: A correta colocagéo do sensor é crucial para um bom desempenho. Se o sensor

néo estiver posicionado corretamente, a luz podera ultrapassar o tecido e resultar em

imprecisdes de medi¢éo.

1. Retire cuidadosamente o sensor do saco de plastico e desenrole o cabo do sensor.
Verifique se o sensor apresenta algum sinal de danos ocorridos durante o transporte.
Caso encontre sinais de danos, substitua o sensor.

2. Inserir um dedo (o indicador, anelar ou dedo do meio) no sensor 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 (figura 1). Certificar-se de que unhas compridas néo estdo a
interferir com o correto posicionamento do dedo.

. Oriente o cabo ao longo do dedo do paciente, paralelo ao brago.

. Segure o cabo do sensor com adesivo de modo a que este nao fique preso no
equipamento nas proximidades. Assegure-se de que o adesivo que segura o cabo ndo
restringe a circulagéo sanguinea nem puxa o sensor para uma posi¢ao desadequada.

5. Alinhe as setas no conector do sensor e no processador do sinal (figura 2). Insira o
conector do sensor na porta de conexdo do processador do sinal.

. Dobre o fecho transparente sobre o conector do sensor e coloque-o no lugar (figura 3).

. Confirme o funcionamento adequado, conforme descrito no manual do utilizador do
sistema.
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Aanbrengen van de sensor

De sensor is bedoeld voor gebruik op een wijsvinger, middelvinger of ringvinger met een dikte

van 7,6 — 25,4 mm (0,3 — 1,0 inch). Deze vingerdikte komt overeen met patiénten met een

gewicht boven de 30 kg (66 Ib).

NB: Voor een goed resultaat is juiste plaatsing van de sensor doorslaggevend. Als de sensor niet

goed is gepositioneerd, kan licht het weefsel omzeilen en onnauwkeurigheden in metingen

veroorzaken.

1. Haal de sensor voorzichtig uit de kunststof zak en rol de sensorkabel af. Controleer de
sensor op tekenen van tijdens transport opgelopen slijtage. Als er tekenen van schade
worden aangetroffen, moet u de sensor vervangen.

2. Steek een vinger (wijsvinger, middelvinger of ringvinger) in de sensor totdat het uiteinde van
de vingertop de vingerstop raakt. Houd de nagel naar de bovenkant van de sensor gericht
(afbeelding 1). Controleer bij lange nagels of deze het goed plaatsen op de vinger niet
verhinderen.

. Leg de kabel langs de vinger van de patiént, parallel aan de arm.

. Zet de sensorkabel vast met medische tape zodat de kabel niet vast komt te zitten tussen
apparatuur in de buurt. Zorg ervoor dat de tape waarmee de kabel is bevestigd, de
bloedstroom niet belemmert of de sensor uit positie trekt.

5. Zorg ervoor dat de pijlen op de sensorconnector en de signaalprocessor zich op gelijke hoogte
bevinden (afbeelding 2). Steek de sensorconnector in de verbindingspoort van de
signaalprocessor.

6. Draai de doorzichtige vergrendeling over de sensorconnector en klik deze op zijn plaats
(afbeelding 3).

7. Controleer de werking zoals beschreven in de gebruikershandleiding van het systeem.
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Cleaning the Reusable Sensor

/\ Cautions:

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

« Disconnect the sensor from the signal processor before cleaning.

« Do not sterilize, autoclave or immerse the sensor in liquid of any kind. Do not pour
or spray any liquids onto the sensor.

« Do not use caustic or abrasive cleaning agents on the sensor. Do not use any
cleaning solution other than those recommended here, as permanent damage
could result.

1. To clean the sensor, wipe all patient contact surfaces (figure 4) with a soft cloth
dampened with 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 40°, or the case may be damaged.
Figure 4 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 du processeur de signaux avant le nettoyage.
« Ne stérilisez pas le capteur, ne le passez pas a l'autoclave et ne le plongez pas
dans un liquide. Ne versez et ne vaporisez aucun liquide sur le capteur.
< Nutilisez aucun agent de nettoyage caustique ou abrasif pour nettoyer le capteur.
Utilisez uniquement les solutions nettoyantes recommandées ici sous peine de
dommages irréversibles.
1. Pour nettoyer le capteur, passez un chiffon doux humecté 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 en contact avec le patient.

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

REMARQUE : n'ouvrez pas le boitier du capteur a plus de 40° sous peine de
'endommager. La figure 4 montre I'angle d’ouverture approprié pour le nettoyage.
REMARQUE : pour minimiser la détérioration du cable, 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 Signalprozessor abnehmen.

« Den Sensor nicht sterilisieren, autoklavieren oder in Flissigkeiten eintauchen.
Niemals Flissigkeiten auf den Sensor gieRen oder spriihen.

« Keine atzenden oder scheuernden Reinigungsmittel zum Saubern des Sensors
verwenden. Keine anderen als die hier empfohlenen Reinigungsmittel verwenden,
da diese unbehebbare Schaden verursachen kénnten.

1. Mit einem weichen Tuch, das mit einer Lésung aus 10 % Bleiche und 90 % Wasser
(Haushaltsbleiche [die weniger als 10 % Natriumhypochlorit enthalt]) angefeuchtet ist,
alle Oberflachen mit Patientenkontakt abwischen (Abbildung 4).

2. Vor der Wiederverwendung den Sensor griindlich trocknen lassen.

HINWEIS: Das Gehause des Sensors nicht mehr als 40° 6ffnen; andernfalls kann das
Gehause beschadigt werden. Abbildung 4 zeigt, wie das Gehause ordnungsgemaR firr 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 processore di segnale.

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

« Non usare sostanze detergenti caustiche o abrasive per pulire il sensore. Per evitare
danniirreparabili, non usare soluzioni di pulizia diverse da quelle consigliate in questo
documento.

1. Per pulire il sensore, passare su tutte le superfici a contatto del paziente (figura 4) un
panno morbido, inumidito con 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 - Non aprire I'involucro del sensore a piu di 40° per non danneggiarlo. La Figura 4
indica I'apertura appropriata dell'involucro per eseguirne la pulizia.

NOTA — Per ridurre il piu 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.

« Desconecte el sensor del procesador de sefiales antes de limpiarlo.

« No lo esterilice, ni tampoco lo someta a un autoclave o sumerja en ningun tipo de
liquido. No vierta ni rocie liquidos sobre el sensor.

« No limpie el sensor con productos causticos ni abrasivos. No utilice soluciones de
limpieza diferentes a las que se recomiendan aqui, porque podrian dafiar el
dispositivo.

1. Para limpiar el sensor, pase un pafio suave humedecido con una solucién de 10 % de
lejia/ 90 % de agua (lejia para el hogar [que contenga menos del 10 % de hipoclorito
de sodio]) por todas los contactos del paciente (figura 4).

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

NOTA: No abra la carcasa del sensor mas de 40°, ya que podria dafiarse. En la figura 4 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
/\ Precaucées:

» Limpe o sensor antes de o aplicar num novo doente.

» Desligue o sensor do processador de sinais antes de proceder a limpeza.

» Néo esterilize, ndo use em autoclave nem mergulhe o sensor em qualquer tipo de

liquido. Nao deve verter ou vaporizar quaisquer liquidos sobre o sensor.

Nao utilize agentes de limpeza abrasivos ou causticos no sensor. N&o utilize qualquer
solugéo de limpeza para além das que aqui se recomendam, dado que tal podera
causar danos permanentes.

1. Paralimpar o sensor, limpe todas as superficies de contacto com o paciente (figura 4)
usando um pano macio humedecido com uma solugéo de 10% de lixivia/90% de
agua (lixivia doméstica [contendo menos de 10% de hipoclorito de sédio]).

2. Aguarde que o sensor seque completamente antes de o voltar a utilizar.

NOTA: Nao abra a caixa do sensor mais do que 40° para nédo a danificar. A Figura 4 a
abertura correta da caixa para limpeza.

NOTA: Para minimizar a deterioragéo do cabo durante a sua limpeza, limpe suavemente
desde a extremidade da ficha em direcgao 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 signaalprocessor voordat u hem reinigt.
« De sensor niet steriliseren, autoclaveren of onderdompelen in vloeistof. Giet of spuit geen
vloeistof op de sensor.
Geen bijtende of schurende reinigingsmiddelen op de sensor gebruiken. Gebruik geen
andere reinigingsoplossing dan hier aanbevolen, omdat dit onherstelbare schade kan
aanrichten.

1. Om de sensor te reinigen neemt u alle oppervlakken af (afbeelding 4) met een zachte doek
die is bevochtigd met 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 sensorkast niet meer dan 40°, anders kan de kast beschadigd raken. In afbeelding
4 ziet u hoe de kast 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.

100G COMHb - COHb (%)

Specifications
Overall Accuracy:

Caractéristiques techniques
Précision globale :

Expected 5
P MetHb or Clinical Accuracy/ Intervalle 2 ricinn |PTEéCision Attendue
Description Sa0; Range| coHp Range | Accuracy | 95% Limits of Description Intervalle | de MetHb ou Fgﬁﬁ::'lj’: / Limites
Agreement 2 | de COHb acceptables 95 %
%Sp0O, accuracy with COHb 70 - 100% 0-3% COHb +2 (-2.6,3.2) %SpO, de précision avec COHb| 704 100% [ 0-3 % COHb +2 (-2,6,3,2)
%Sp0O, accuracy with COHb 80 - 100% 0-15% COHb +2 (-2.3,29) %SpO, de précision avec COHb| 80a100% | 0— 15 % COHb +2 (-2,3,2,9)
m: %SpO, accuracy with MetHb 70 - 100% 0—2% MetHb +2 (-2.3,3.7) %SpO, de précision avec MetHb| 704100 % | 0 -2 % MetHb +2 (-2,3,3,7)
%Sp0, accuracy with MetHb 80 - 100% 0 - 15% MetHb +2 (-3.0,338) %SpO, de précision avec MetHb| 80 & 100 % | 0— 15 % MetHb +2 (-3,0,38)
%COHb accuracy 95 - 100% 0-15% COHb +2 (-5.2,4.3) Précision de la %COHb 954100% | 0-15 % COHb +2 (-5,2,4.3)
%COHb accuracy with Précision de la %COHb avec > o T g
elevated HHb 80 - 100% 0-15% COHb +3 (-5.5,4.5) HHb élevée 804100% | 0-15% COHb +3 (-5,5,4,5)
%MetHb accuracy 97 — 100% 0 - 15% MetHb +08 (-1.5,1.7) Précision de la %MetHb 974100 % | 0—15 % MetHb +0,8 (-1,5,1,7)
%MetHb accuracy with Précision de la %MetHb avec N o 450 g
elevated HHb 80 - 100% 0 - 15% MetHb +1.0 (-1.7,2.1) HHb élevée 80a100% | 0— 15 % MetHb +1,0 (-1,7,2,1)

coro %)

10 s

Mt (%)

10 s

Mets (%)

Technische Daten Dati tecnici Especificaciones Especificagoes Specificaties
Allgemeine Genauigkeit: Precisione totale: Exactitud general: Precisao geral: Algehele nauwkeurigheid:
Erwartete . Accuratezza Exactitud . Exatidao i Verwachte
ko . : e . P I - MetHb- of | Klinische M
MetHb- oder i Genauigkeit / . Gammadi| GaMMadi |acc ratezz | Previstal Limiti A Intervalo | Intervalo de | g o4ty |esperada / Limites - Variagio variagdo | g, atigso | Esperada / 95% o Sa0,- ;| Nauwkeurigheid / 95%
. Sa0,- Klinische Has K rat ; e P 13 At pera ° 2 - Hady
Beschreibung Bereich | COHP" | Genauigkeit| 957%ige Uberein- Descrizione sa0, | Methbo |"aClinica |diconcordanza Descripcion desao, | MetMbo | “Clinica | del acuerdo al Descrigdo deSa0, | MEHBOU | Ciinica |  Limites de Beschrijving bereik gg’;ﬁ( Nauwkeurig limieten van
Bereich stimmungs- del 95% 95 % Acordo overeenstemming
intervalle o
—_— = R Precisione %SpO, con COHb | 70— 100% | 0 3% COHb £2 (-2.6:3.2) Exactitud de %SpO, con COHb | 70-100% | 0-3 % COHb 2 (-26.3.2) %SpO; de precisao com COHb | 70— 100% | 0 - 3% COHb 2 (-2.6,3.2) %SpO;-nauwkeurigheid met COHb| 70-100% | 0-3% COHb 2 (26,32)
P! enauigkeit mi - t -2,0, 3. - igheit — 23-
;S 02 P e IS o ﬂ/° T ; o - 2329 Precisione %SpO; con COHb | 80— 100% | 0 15% COHb 2 (2.3:2.9) %SpO, de exactitud con COHb | 80— 100 % | 0— 15 % COHb 2 (23.2,9) %Sp0; de precisao com COHb | 80— 100% | 0— 15% COHb 2 (-2,3,2,9) %S8pOznauwkeurigheid met COHb| 80-100% | 0-15% COHb 2 (23-29)
oSp! enauigkeit mi o — o t 2,3, 2 9 - i i % 9 -
2 — Precisione %SpO, con MetHb | 70— 100% | 0 - 2% MetHb £2 (23:3.7) %Sp0, de exactitud con MetHb | 70— 100 % | 0 -2 % MetHb 2 (23,37) %Sp0, de precisao com MetHb | 70— 100% | 0 2% MetHb 2 23.37) 7SpOy nauwkeurigheid met Methb] 70-100% | 0-2% Mettb 2 (2.3,37)
%SpO, Genauigkeit mit MetHb | 70-100 % | 0-2 % MetHb +2 (-23,37) %S00 - o %S0, o ot | 80 100 % | 0 =15 % Mot s > 3038 %550 ” ” %Sp0,-nauwkeurigheid met MetHb| 80-100% | 0-15% MetHb 2 (-3,0,38)
isi - - + -3,0; - - + - isa - - + 3,0, 3,
%Sp0, Genauigkeil mit Mot | 80100 % | 0-15 % Metto T2 (30,38) Precisione %SpO, con MetHb | 80— 100% | 0 - 15% MetHb 2 (-3,0;3,8) bSpO, de exactitud con Met o o Mef (-30,3,8) 6SpO, de precisdo com MetHb | 80 — 100% 0- 15% MetHb 2 (-3,0,3,8) %COHbnauwkeurigheid 95-100% | 0=15% COb e} 52.43)
— Precisione %COHb 95-100% | 0 - 15% COHb +2 (-5,2;4,3) Exactitud de %COHb 95-100% | 0-15% COHb £2 (5.2, 4,3) %COHb de preciséo 95-100% | 0-15% COHb +2 (-5,2,4.3) —
%COHb Genauigkeit 95-100 % | 0-15 % COHb 2 (-5,2,43) e OO s CoioT 92 GO o T oo — s %COHl‘)I:ri\‘J)vggsu;ggeld met 80-100% | 0-15% COHb 43 (-5,5,4,5)
%COHb Genauigkeit bei 80-100% | 015 % COHb .3 55 45 recisione 7 con 80 - 100% | 0 - 15% COHb +3 (-5,5; 4,5) ovad 80-100% | 0-15% COHb +3 (-5,5,4,5) o © ’I"ec'ja" com 80-100% | 0-15% COHb +3 (-5,5,4.5)
erhohtem HHb b o t (5.5, 45) aumentata elevada elevada %MetHb-nauwkeurigheid 97-100% | 0-15% MetHb +0,8 (1,5,1,7)
%MetHb Genauigket 97-100 % | 0-15 % Mot 108 1517) Precisione %MetHb 97 -100% | 0-15% MetHb +0,8 (1,5:1,7) Exactitud de %MetHb 97 -100% | 0-15 % MetHb +0,8 (-15,1,7) %MetHb de precisao 97-100% | 0-15% MetHb +0,8 (1,5,1,7) %Metrbnaunkeurigheid met | oo o T TS o 21
— - — hoogd HHb = e
iakeit bei Precisione %MetHb con HHb . Exactitud de %MetHb con HHb %MetHb de precisdo com HHb ver
%Metet':aﬁteer::ﬁﬂflt bei 80-100 % | 0-15 % MetHb 10 1.7, 21) aur;emam 80-100% | 0-15% MetHb +1,0 -1,7:2,1) elovada 80-100% | 0-15 % MetHb £1,0 (-1,7,2,1) ° elevada 80-100% | 0-15% MetHb +1,0 -1,7,2,1)

Accuracy by Decade
The tables below show A, values measured using the Model 8330AA in a clinical
study.

Précision par décennie

Les tableaux ci-dessous présentent les valeurs A, mesurées avec le modéle 8330AA

dans une étude clinique.

Genauigkeit in Zehnerschritten
Die im Folgenden aufgefiihrte Tabelle zeigt A,,s-Werte, die mithilfe des
Modells 8330AA in einer klinischen Studie gemessen wurden.

Precisione per decade
Le tabelle seguenti mostrano i valori A, misurati con il Modello 8330AA in uno studio
clinico.

Exactitud por década
Las tablas a continuacién muestran los valores de A, medidos usando el modelo
8330AA en un estudio clinico.

Precisado por década
As tabelas seguintes apresentam valores de byag, medidos com o modelo 8330AA num
ensaio clinico.

Nauwkeurigheid per decennium
De onderstaande tabellen tonen A ,s-waarden gemeten met behulp van het model 8330AAin
een klinische studie.

%Sp0, Accuracy (Arms)" % %SpO, de précision (Arms)" 2 : %Sp0, Genauigkeit (Ams)2: Precisione %Sp0; (Ayms)" % %Sp0, de exactitud (Ayms) " % %Sp0, de Precisdo (B,agos)1' 2, %Sp0,-nauwkeurigheid (A;ms)" %:
Sa0, Range COHb Range Oxygen Saturation (Figure A) Intervalle de SaO, Plage de COHb Saturation en oxygene (Figure A) Sa0,-Bereich COHb-Bereich Sauerstoffsattigung (Abbildung A) Gamma di Sa0, Gamma di COHb Saturazione di ossigeno (Figura A) Intervalo de SaO, | Intervalo de COHb Saturacién de oxigeno (figura A) Variagdo de SaO, | Variagao de COHb Saturagao de oxigénio (Figura A) Sa0,-bereik COHb-bereik Zuurstofsaturatie (afbeelding A)
70 — 100% +2 70 a 100 % +2 70-100 % +2 70 — 100% +2 70 — 100 % +2 70 — 100% +2 70-100% 2
70 — 80% +2 70 a 80 % +2 70-80 % +2 70 - 80% +2 70 - 80 % +2 70 — 80% +2 70-80% 2
> 0-3% - 0a3% > 0-3% > 0-3% > 0-3% > 0-3% > 0-3%
80— 90% +3 80a90 % +3 80-90 % +3 80— 90% +3 80 -90 % +3 80— 90% +3 80-90% 13
90 - 100% +2 90 2100 % +2 90-100 % +2 90 — 100% +2 90 — 100 % +2 90 - 100% +2 90-100% 2
. $a0, Range COHb Range Oxygen Sa(ltFl;;t:g%‘)Mth COHb Intervalle de SaO, Plage de COHb Satur%tgﬂbea:%(l}/%eg;a avec Sa0,-Bereich COHb-Bereich Sauerstc()ﬁgiﬁidgul:%ggit COHb Gamma di Sa0, Gamma di COHb Saturazione ai:igisriagg?o con COHb Intervalo de SaO, | Intervalo de COHb Saturacion 12;::2%;0 con COHb Variagao de Sa0, | Variagéio de COHb Saturagao d(eF?;(l:g:rg? com COHb Sz?;-:ig(r;k COHb-bereik Zuurstofsaturatie bu:;OHb (afbeelding B)
= ] =
80 — 100% +2 802100 % +2 80-100 % +2 80 — 100% +2 80 — 100 % 2 80 —100% +2 B0-90% 0-15% ey
at 0 = (] X
80— 90% 0-15% +3 80290 % 0a15% +3 80-90 % 0-15% +3 80 — 90% 0-15% +3 80-90 % 0-15% +3 80— 90% 0-15% +3 50-100% 2
— A +
90 — 100% +2 90 a 100 % +2 90-100 % +2 90 — 100% +2 90 — 100 % 2 90 — 100% +2
Sa0,-bereik MetHb-bereik Zuurstofsaturatie (afbeelding C)
Sa0O, Range MetHb Range Oxygen Saturation (Figure C) Intervalle de Sa0, | Intervalle de MetHb | Saturation en oxygéne (Figure C) Sa0,-Bereich | MetHb-Bereich Sauerstoffsittigung (Abbildung C) Gamma di Sa0, | Gamma di MetHb | Saturazione di ossigeno (Figura C) Intervalo de SaO, | Intervalo de MetHb Saturacion de oxigeno (figura C) Variagéo de SaO, | Variagao de MetHb |  Saturagéao de oxigénio (Figura C) 70-100% )
— 0 o
70 — 100% +2 702100 % +2 70-100 % +2 70 — 100% +2 70-100 % +2 70 - 100% +2 70-80% o)
¢ 0 =
70 - 80% +2 702480 % +2 70-80 % +2 70 — 80% +2 70 —80 % 2 70 - 80% +2 0-2%
> 0-2% - > 0a2% > 0-2% 2 0-2% > 0-2% 2 0-2% 80-90% +2
80 — 90% +2 80290 % £2 80-90 % +2 80 — 90% +2 80 -90 % +2 80 —90% +2 90-100% =
_ b +
90 — 100% +2 90 a 100 % £2 90-100 % +2 90 — 100% +2 90 - 100 % 12 90 — 100% +2
- . - . — - - - - — . — — Sa0,-bereik MetHb-bereik Zuurstofsaturatie met MetHb (afbeelding D)
Sa0, Range MetHb Range Oxygen Sa(g:;t::nn\)mth MetHb Intervalle de SaO; | Intervalle de MetHb SaturaMtzngr(\Fti)gxgeeB()e avee Sa0,-Bereich | MetHb-Bereich Sauersto(ﬁ;ititlldg::ggg;n MetHb Gamma di Sa0, | Gamma di MetHp | Saturazione ?I':%‘tﬁ'ag%')'o con MetHb Intervalo de Sa0, | Intervalo de MetHb | Saturacion d(?ig::_geg)‘) con MetHb Variagio de Sa0, | Variagdo de MetHp | Saturagao d&?;:ﬂ:“s‘)) com MetHb 80—100% +2
80 — 100% +2 804100 % +2 80-100 % +2 80 — 100% +2 80— 100 % +2 80 — 100% £2 80-90% 0-15% *3
80 - 90% 0-15% +3 80a 90 % 0a15% +3 80-90 % 0-15 % +3 80 —90% 0-15% +3 80 -90 % 0-15% +3 80 —90% 0-15% +3 90-100% *2
90 — 100% +2 90 a 100 % +2 90-100 % +2 90 — 100% +2 90 - 100 % 12 90 — 100% +2

%COHb Accuracy (A;me)" %

Précision de %COHb (A, )" Z:

%COHb-Genauigkeit (A;ms) "2

Precisione %COHb (A )" %

Exactitud de %COHb (A,¢)" %

%COHb de precisao (Bragos)™ 2

%COHb-nauwkeurigheid (A¢) " %

Sa0, Range COHb Range %COHb Accuracy (Figure E) Intervalle de SaO, Plage de COHb Précision de la %COHb (Figure E) Sa0,-Bereich COHb-Bereich %COHb Genauigkeit (Abbildung E) Gamma di Sa0, Gamma di COHb Precisione %COHb (Figura E) Intervalo de SaO, | Intervalo de COHb Exactitud de %COHb (figura E) Variagao de Sa0, | Variagao de COHb %COHb de precisao (Figura E) Sa0,-bereik COHb-bereik %COHb-nauwkeurigheid (afbeelding E)
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%MetHb Accuracy (Ams) " 2

Précision de la %MetHb (A )" %:

%MetHb-Genauigkeit (A;ms) "2

Precisione %MetHb (A, )" %

Exactitud de %MetHb (A,,¢)" 2

%MetHb de Precisdo (bragos)"”

%MetHb-nauwkeurigheid (Am)" 2:
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Pulse Rate Accuracy’: 40 - 250 BPM =3 digits (A;ms)*:

Précision de fréquence du pouls’ : 40 & 250 b.min-1 z 3 chiffres (A;s)*

Genauigkeit der Pulsfrequenz': 40250 Schlage/min +3 Stellen (Arms)z:

Precisione della frequenza del polso™: Da 40 a 250 BPM #3 cifre

Exactitud de la frecuencia del pulso’: 40 a 250 LPM #3 digitos (A;mg)*:

Precisdo da Frequéncia de Pulsagao’: 40 - 250 BPM +3 digitos

Nauwkeurigheid hartfrequentie:: 40 tot 250 BPM 3 vingers (A;q)*:

2. .

(Arms) . (Braqos) .
Temperature: Température : Temperatur: Temperatura: Temperatura: Temperatura: Temperatuur:
Operating: -10 to 40 °C (14 to 104 °F) Fonctionnement : -10a40°C Betrieb: -10 °C bis 40 °C Esercizio: -10-40 °C En funcionamiento: -10°Ca40°C Em funcionamento: -10°Ca40°C Bedrijf: -10 °C tot 40 °C
Transient Operating3: -20 to 50 °C (-4 to 122 °F) Fonctionnement transitoire® : -20a50°C Transient bei Bedienung3: -20 °C bis 50 °C Funzionamento transitorio3: -20-50 °C Condiciones de funcionamiento transitorias®:-20 °C a 50 °C Condigdes de funcionamento transitorias3:-20 °C a 50 °C Transiént Proces®: -20 °C tot 50 °C
Storage/Transportation: -40 to 70 °C (-40 to 158 °F) Stockage/Transport : -40a70°C Lagerung/Transport: -40 °C bis 70 °C Immagazzinaggio/trasporto: -40-70°C Durante el almacenamiento o transporte: -40°Ca70°C Armazenamento/transporte: -40°Ca70°C Opslag/transport: -40 °C tot 70 °C
Humidity: Humidité : Luftfeuchtigkeit: Umidita: Humedad: Humidade: Vochtigheidsgraad:
Operating: 15 to 93% non-condensing Fonctionnement : 15 — 93 %, sans condensation Betrieb: 15 bis 93 % nicht kondensierend Esercizio: 15 — 93% senza condensa En funcionamiento: 15 —93 % sin Em funcionamento: 152 93% sem Bedrijf: 15-93%, niet-condenserend
Transient Operating3: 15 to 90% non-condensing Fonctionnement transitoire® : 15 —90 %, sans condensation Transient bei Bedienung3: 15 bis 90 % nicht kondensierend Funzionamento transitorio®: 15 — 90% senza condensa condensacion condensagao Transiént Proces®: 15-90%, niet-condenserend
Storage/Transportation: Up to 93% non-condensing Stockage/Transport : 93 % max, sans condensation Lagerung/Transport: Bis zu 93 % nicht kondensierend Immagazzinaggio/trasporto: fino al 93% senza condensa Condiciones de funcionamiento transitorias®: 15 — 90 % sin condensacion ) Condigdes de funcionamento transitorias®: 15 a 90% sin sem condensacéo Opslag/transport: Maximaal 93%, niet-condenserend
Operating Altitude: 0to 4,000 m (0 to 13,123 ft) Altitude de fonctionnement : 044 000 m Betriebshohe: 0 bis 4.000 m Altitudine di esercizio: 0-4.000m Durante el aimacenamiento o transporte: Hasta 93 % sin Armazenamento/transporte: Até 93% sem Werkhoogte: 0 tot 4000 m

condensacion

Altitud (en funcionamiento): 0a 4000 m

condensagao

Altitude de funcionamento: 0a4.000m

1 Additional accuracy and performance information can be found in the system
operator’s manual (expected accuracy).
+1 Arms encompasses 68% of the population at zero bias (tested accuracy).
The system will operate for a minimum of 20 minutes when exposed to the extreme
environmental operating conditions.

1 Des informations supplémentaires relatives a la précision et a la performance sont
fournies dans le manuel d'utilisation du systéme (précision attendue).
+1 Arms correspond a 68 % de la population avec un biais nul (précision testée).
Le systéme fonctionne au minimum 20 minutes lorsqu'il est exposé a des conditions
environnementales de fonctionnement extrémes.

1 Zusatzliche Informationen zu Genauigkeit und Leistung kénnen der
Bedienungsanleitung des Systems (erwartete Genauigkeit) entnommen werden.
+1 Arms umfasst 68 % der Population ohne Verzerrung (gepriifte Genauigkeit).
Das System kann maximal 20 Minuten bedient werden, wenn es extremen
umgebungsbedingten Betriebsbedingungen ausgesetzt ist.

1 Informazioni aggiuntive sulla precisione e sulle prestazioni si possono trovare nel
manuale dell'operatore del sistema (precisione prevista).
+1 Arms comprende il 68% della popolazione con deviazione zero (precisione
verificata).
Quando viene esposto a condizioni ambientali estreme, il sistema opera per almeno
20 minuti.

1 Encontrara informacion adicional sobre la exactitud y el rendimiento en el manual del
operador del sistema (exactitud esperada).
+1 Arms incluye el 68 % de la poblacion con sesgo cero (exactitud determinada).
3 El sistema funcionara durante un minimo de 20 minutos expuesto a condiciones
ambientales extremas.

1 Mais informag&o sobre precisdo e desempenho pode ser obtida no manual de
instrucdes do sistema (precisdo esperada).
+1 bragos englobam 68% da populacdo sem desvios (preciséo testada).
O sistemaira funcionar durante um minimo de 20 minutos quando exposto a condigbes
de funcionamento ambiente.

1 Aanvullende informatie over nauwkeurigheid en prestaties is te vinden in de
gebruikershandleiding van het systeem (verwachte nauwkeurigheid).
+1 Arms omvat 68% van de bevolking in nulmeting (geteste nauwkeurigheid).
3 Het systeem zal minimaal 20 minuten werken als het wordt blootgesteld aan de extreme
milieuomstandigheden.

Measurement Wavelengths and Output Power
Wavelength range: 600 to 910 nanometers
Output range: 1.5t0 18 mW

Longueurs d’ondes de mesure et puissance de sortie
Plage de longueurs d'onde : 600 a 910 nanometres
Plage de puissance de sortie : 1,5a18 mW

Messwellenldngen und Ausgangsleistung
Bereich der Wellenlangen: 600 bis 910 Nanometer
Leistungsbereich: 1,5 bis 18 mW

Lunghezze d'onda misurate e potenza in uscita
Gamma di lunghezze d'onda: Da 600 a 910 nanometri
Gamma di emissione: Da1,5a18 mW

Longitudes de onda de medicion y potencia de salida
Intervalo de longitud de onda: De 600 a 910 nandmetros
Intervalo de salida: De 1,5a 18 mW

Comprimentos de onda de medicao e poténcia de saida
Alcance do comprimento de onda: 600 a 910 nanémetros
Intervalo de saida: 1,5a18 mwW

Gemeten golflengten en uitgangsvermogen
Golflengtebereik: 600 tot 910 nanometer
Uitvoerbereik: 1,5 tot 18 mW

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Anwender und/oder Patienten sollten unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang
mit ihrem Nonin Gerat an Nonin Medical, Inc. und ggf. an die zustandige Behérde
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 dellUE in
cui l'utente e/o il paziente sono stabiliti, se applicabile.

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

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

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

Warranty

1 year from the date of delivery. The device’s expected service life is 1 year.

Nonin reserves the right to make changes and improvements to these
instructions and the product it describes at anytime, without notice or obligation.

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

Nonin se réserve le droit d’apporter, a tout moment et sans préavis ou obligation,
des modifications et des améliorations a ces instructions et au produit décrit.

Garantie

1 Jahr ab Auslieferungsdatum. Die zu erwartende Lebenszeit der Vorrichtung betragt 1
Jahr.

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

Garanzia

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

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

Garantia

Un 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 y
al producto que estas describen, en cualquier momento y sin aviso ni obligacion.

Garantia

1 ano a partir da data de entrega. Prevé-se que a vida Util do dispositivo seja de 1 ano.
A Nonin reserva-se o direito de efetuar alteragdes e melhorias a estas instrugdes e ao
produto nelas descrito, a qualquer altura, sem obrigagéo ou aviso prévio.

Garantie

1 jaar vanaf leveringsdatum. Het apparaat zal naar verwachting 1 jaar meegaan.

Nonin behoudt zich het recht voor om op elk moment wijzigingen en verbeteringen aan te
brengen in deze instructies en het product dat het beschrijft, zonder kennisgeving of
verplichtingen.

Nonin Medical, Inc.

13700 1st Avenue North
Plymouth, MN 55441, USA

E-mail: info@nonin.com
+1 (763) 553-9968
(800) 356-8874 (US and Canada)

www.nonin.com

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

®

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

112247-000-05 10/2022
© 2022 Nonin Medical, Inc.
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SenSmart MovtéAo 8330AA

Ai1oOnTAPAg JE KAITT SAKTUAOU ETTAVAXPNCIUOTTOIRCIMN
moAAaTTARG avixveuong

Ma xpron pévo pe moAAatrAn avixveuon o§uueTpiag Nonin

SenSmart Model 8330AA

Multi-sansende genanvendelige fingerklemmesensor

Kun beregnet til brug med Nonin multi-sansende oximetri

SenSmart Model 8330AA

Sensor for flersensande Multi-sensing ateranvandbar
fingerklamsensor fingerklamma

Endast for anvdndning med Nonin multi-sensing Oximetry

SenSmart-malli 8330AA
Monitoiminen uudelleenkaytettédva sormiklipsianturi

Kayttoon vain Nonin monitoiminen -oksimetrian yhteydessa

SenSmart Model 8330AA
Wielofunkcyjny czujnik palca wielokrotnego uzytku

Do stosowania tylko z systemem oksymetrii wielofunkcyjny
firmy Nonin

SenSmart Model 8330AA
Multisensor gjenbrukbar fingertuppsensor

Kun for bruk med Nonin multisensor oksymetri

Evoeigeig yia Tn xprion

O eTavaypNOIPOTTOIOUPEVOG AIoBNTAPAg pe KAITT dakTuAou, povTéAo 8330AA, TTpoopileTal yia Tn Un
£TTEPRATIKA PETPNON AEITOUPYIKOU KOPETHOU 0§UYAVOU TNG apTNPIOKAG aipoogaipivng (%Sp02), kopeouou
avBpakuAaipooaipivng (%COHb), kopeopoU pebaigoaaipivng (%eMetHb) kai ouxvéTnTag TTOAPWY o€
eVANIKEG Kal TTaIdIoTpikoUg aobeveig (> 30 kg / 66 Ibs). O1 HETPROEIG UTTOPOUV VO £X0UV TN HOPP
TTOMOATTIAWV ETITOTIWY EAEYXWV YIO TNV TTAPATAPNON WETAROANG fi/Kal oUvEXOUG TTapakoAolBnang.
Mpoopidetal yia xprion o€ TTepIBAAOVTA TIAPOXHG UTINPECIWV EKTAKTNG avaykng (EMS), eTrayyeAparikég
£YKATAOTAOEIG UYEIOVOUIKAG TTEPIBOAYNG Kal KIVT TrepIBaAAovTa. H ouokeuri auTr dev TrpoopideTal yia
XPAoN WG OTTOKAEIOTIKG PETO YIa TN AWn KAIVIKWYV OTTOQACEWY, AAAG TTPETTEI VO XPNOILOTIOIEITOI OF
ouvduaouo pe GAeG peBOBOUG agIOAGYNONG KAIVIKWY ONUEIWV KAl GUPTITWHETWY.

KAIvikd o@éAn

Ta TaApikd o&UpeTpa Nonin £TITPETTOUV TN JIOXEIPION TWV IATPIKWY KATAOTACEWY TWV 00BEVWV
TIOPEXOVTAG YPryopn, aKpIBr), € TTPayHaTIKO XPAVOo, Un ETTEURATIKA PETPNON 0§UYOVOU, TIPOKEINEVOU Va
KAAUWOUV TIG IATPIKEG AVAYKEG TWV AOBEVWV.

Indikationer

Model 8330AA genanvendelig fingerklemmesensor er beregnet til

ikke-invasiv maling af funktionel iltmaetning af arteriel haemoglobin (% Sp02),
carboxyhaemoglobinmaetning (% COHb), metheemoglobinmaetning (% MetHb) og pulsfrekvens for
voksne og peediatriske patienter (> 66 pund/30 kg). Malingerne kan veere flere spot tjeks for at observere
2endringer og/eller kontinuerlig overvagning. Det er beregnet til brug for akut medicinsk behandling,
professionelle sundhedsfaciliteter og i mobile miljger. Denne enhed er ikke beregnet til at veere det eneste
grundlag i klinisk beslutningstagning; den skal bruges sammen med andre metoder til at vurdere kliniske
tegn og symptomer.

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.

Indikationer

Modell 8330AA ateranvandbar fingerkldmma med sensor ar avsedd for icke-

invasiv matning av funktionell syreméttnad av arteriell hemoglobin (% Sp02),
karboxihemoglobinméttnad (% COHb), metemoglobinméttnad (% MetHb) och pulsfrekvens hos vuxna
och barn (> 66 Ibs / 30 kg). Matningarna kan vara flera kontroller for att observera forandring och/eller
kontinuerlig dvervakning. Den &r avsedd att anvéndas i akutmedicinska (EMS) miljéer, professionella
vardfaciliteter och mobila miljder. Den har enheten &r inte avsedd att anvandas pa egen hand for
medicinska beslut, den maste anvandas i kombination med andra metoder for beddmning av kliniska
tecken och symptom.

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

Kayttoindikaatiot

Uudelleenkaytettava mallin 8330AA sormiklipsianturi on tarkoitettu valtimoveren hemoglobiinin
toiminnallisen happisaturaation (%Sp02), karboksihemoglobiinin saturaation (% COHb), methemoglobiinin
saturaation (%MetHb) ja sykkeen noninvasiiviseen mittaukseen aikuis- ja lapsipotilailla (> 30 kg / 66
paunaa). Mittaukset voivat koostua useista pistokokeista, joilla tarkkaillaan tasojen muutoksia, ja/tai
jatkuvasta seurannasta. Anturi on tarkoitettu kayttdon ensihoitoyksikdissa, ammatilliset
terveydenhuoltopalvelut seka potilaan kuljetuksen aikana. Taté laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
kliinisen paatoksenteon ainoana perustana. Laitetta tulee kayttaa kliinisten merkkien ja oireiden arviointiin
yhdessa muiden menetelmien kanssa.

Kliiniset hyodyt

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

Zastosowanie

Czujnik na palec wielokrotnego uzytku, model 8330AA, stuzy do bezinwazyjnego pomiaru
funkcjonalnego nasycenia tlenem hemoglobiny tetniczej (%Sp02), nasycenia karboksyhemoglobing
(%COHDb), nasycenia methemoglobing (%MetHb) oraz tetna u pacjentéw dorostych i pediatrycznych (o
masie ciata ponizej 30 kg). Pomiar moze mie¢ charakter kontroli wyrywkowej majacej na celu
zaobserwowanie zmian i/lub ciggtego monitorowania. Produkt jest przeznaczony do stosowania

w ratownictwie medycznym, profesjonalne zaktady opieki zdrowotnej i Srodowiskach mobilnych.
Podczas podejmowania decyzji klinicznych nie nalezy kierowac sie wytgcznie odczytami z urzadzenia,
nalezy je ocenia¢ w potaczeniu z dodatkowymi metodami oceny oznak i objawéw klinicznych.

Korzysci kliniczne

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

Indikasjoner for bruk

Modell 8330AA gjenbrukbar fingertuppsensor er tenkt for ikke-invasiv maling av funksjonell oksygenmetning av
arteriell hemoglobin (%Sp02), karboksyhemoglobinmetning (%COHb), methemoglobinmetning (%MetHb) og
puls hos voksne og pediatriske pasienter (> 30 kg). Malingene kan vaere mange punktmalinger for & observere
endringer og/eller kontinuerlig overvaking. Den er beregnet for bruk i akuttmiljeer (EMS), profesjonelle
helsetjenester og mobile omgivelser. Denne enheten er ikke ment for & vaere den eneste som brukes til & ta
kliniske avgjerelser. Den méa brukes sammen med andre metoder for vurdering av kliniske tegn og symptomer.

Kliniske fordeler
Brukere og/eller pasienter bgr 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.

MposidoTroInoeig:

* H ouokeur| autr Sev TIPETTEl va XPNOIWOTIOIEITA Yia SIGyvwan 1 yia Afyn aTToQAcEWY aywyng o€ ox£on
pe mBavr) SnAnTnpiaon atmoé povogeidio Tou dvBpaka

Mn xpnoidoTrolgite T oUOKeUN o€ TTEPIBAAAOV HOYVNTIKAG TOUOYPOPIOG i} OE EKPNKTIKY aTHOTQaIPA.

H ouokeur) autA TIapéxel TTPOCTaCia aTTd aTmvIdwan oUpewva de To TipoéTuTro IEC 60601-1 pévo otrav
XpnolJoTrolital pe Tov eTegepyaoTn orjuatog CO-Met Tng Nonin.

EmBewpeiTe To onpeio epapuoyrig Tou aioBbnTrpa TOUAAXIOTOV KEBE 4 WPEG yia va BERAILIVETTE yia TN
owoTH EUBUYPAUUION TOU AIoBNTAPA Kal TNV aKePAIGTNTA Tou dépUaTog. H euaioBnaoia Tou aoBevoug
agToV AIoBNTAPA UTTOPET Va TTOIKIAAEI avaAoya PE TNV 1TPIKA KATAOTAON 1| TNV KATEOTAON TOoU dEPUATOG.
ATro@UyETE TNV AoKNON UTTEPPBOAIKAG TTHEONG OTO ONUEIO EPAPHOYG TOU AIoBNTAPA KABWG UTTAPXE!
£vdEXOUEVO TTPOKANONG TPAUPATOG OTO dépHa KATW aTTd TOV aIoBnTApa.

H xpron ouvduaopwy aiodnTripa kai o§upétpou TTou dev gival kai Ta SUo TTpoidvTa pdpkag Nonin dev
£xel eEAeyXOei WG TIPOG TNV AKPIBEIR TOU GUVOAIKOU GUOTAHOTOG KAl TTOPET VO ETTNPEALEI TNV aTrdd00on Tou
OUOTAPOTOG.

O aiobnTipag autdg givar oupBaTdg pévo pe ogupetpia CO-Met g Nonin. Avatpéére oo eyxeipidio
XEIPIOUOU TOU CUCTANATOG YIa £Vav TIAPN KATAAOYO PE avTAAAGKTIKG Kal BonenTiké e§0TTAIOUO udpkag
Nonin. H xprion un cupBaTwy cuvdUaoUWY PTTOPE va odnyraEl O€ TPAUUATIONO Tou aaBevoUg.

AuTA n oUCKEUN TTPOOPICETAI VIO XPFON HOVO GUUTIANPWHATIKG OTNV agI0AGYNaN aoBevwv. Aev TIPETTEN
Va XPNOIUOTIOIEITal WG HOVADIKA BAaN yia SiayVWwOTIKEG 1) BepatTeuTIKEG aTropdoEls. MpéTrel va
XPnoldoTTolgiTal o€ ouVAUAOHO PE BAAEG HEBODOUG OEI0AGYNONG KAIVIKWY ONUEIWY KAl GUUTITWHETWY.

Advarsler:

« Denne enhed ber ikke bruges til at diagnosticere eller traeffe beslutninger vedrgrende behandling i
forbindelse med misteenkt kulilteforgiftning.

Apparatet ma ikke anvendes i MR-miljger eller eksplosive atmosfeerer.

Denne enhed er kun defibrillationssikker i henhold til kravene i IEC 60601-1, nar anvendt med Nonin
CO-Met signalprocessoren.

Efterse sensorens pasaetningssted mindst hver fierde time for at sikre korrekt pasaetning og god tilstand
af huden. Patientfglsomhed for sensoren kan variere pa grund af medicinsk status eller hudtilstand.
Undga for meget tryk pa sensorens anvendelsessted, da dette kan forarsage skade pa huden under
sensoren.

Brugen af andre sensor- og oximeterkombinationer end produkter fra Nonin er ikke blevet
ngjagtighedstestet som et system og kan pavirke systemets funktion.

Denne sensor er kun kompatibel med Nonin CO-Met oximetri. Der henvises il systemets
brugervejledning for en komplet liste over Nonin-brandede dele og tilbeher. Der kan ske patientskader
ved brug af ikke-kompatible kombinationer.

Enheden er kun beregnet som et supplement i forbindelse med vurdering af patienter. Det ber ikke
anvendes som eneste grundlag for diagnosticering eller bestemmelser vedrerende behandling. Den
skal bruges sammen med andre metoder til at vurdere kliniske tegn og symptomer.

arningar:
« Den hér enheten ska inte anvéndas for diagnos- eller behandlingsbeslut som har att géra med
misstankt kolmonoxidforgiftning.
Denna anordning far ej anvéndas i narvaro av MR-utrustning eller i luft innehallande explosiva gaser.
Den har enheten &r endast defibrillationsskyddad enligt IEC 60601-1 vid anvandning med Nonin CO-
Met signalprocessor.
Inspektera sensorplaceringsstéllen minst var fjarde timme for att sékerstélla att sensorinriktningen ar
korrekt och huden intakt. Patientens kénslighet for sensorn kan variera beroende pa medicinsk status
eller aktuella hudférhallanden.
Undvik 6verdrivet tryck pa sensorns placeringsstalle eftersom detta kan skada huden under sensorn.
Anvandning av andra sensor- och oximeterkombinationer &n produkter fran Nonin har inte testats for
noggrannhet som ett system och kan paverka systemets prestanda.
Den har sensorn &r endast kompatibel med Nonin CO-Met oximetri. Se anvandarhandboken till
systemet for komplett lista av Nonin-mérkta delar och tillbehdr. Anvandning av icke kompatibla
kombinationer kan resultera i patientskador.
Denna enhet &r endast avsedd som ett hjdlpmedel vid beddmning av patienter. Den skall inte
anvandas som enda underlag for diagnostik eller behandlingsbeslut. Den maste anvandas i
kombination med andra metoder fér bedémning av kliniska tecken och symptom.

Varoitukset:

« Tata laitetta ei saa kayttaa epaillyn hakamyrkytyksen diagnosointiin tai siihen liittyvien hoitopaatdsten
tekoon.

Laitetta ei saa kayttdd magneettikuvantamis- tai rajahdysalttiissa ympaéristossa.

Tama laite on defibrillaatiosuojattu standardin IEC 60601-1 vaatimusten mukaisesti ainoastaan silloin,
kun sita kaytetdan yhdessa Nonin

CO-Met -signaaliprosessorin kanssa.

Anturin kiinnityskohta on tarkistettava vahintaan 4 tunnin vélein anturin oikean kohdistuksen ja ihon
kunnon varmistamiseksi. Potilaan herkkyys anturille voi vaihdella riippuen potilaan terveydentilasta ja
mahdollisista ihosairauksista.

Vaélta painamasta anturin kiinnityskohtaa liian voimakkaasti, silla se voi vaurioittaa anturin alla olevaa
ihoa.

Muiden kuin Nonin-merkkisten tuotteiden kayttéa anturi- ja oksimetriyhdistelmissa ei ole testattu, ja eri
valmistajien tuotteiden kayttd yhdessé voi vaikuttaa jarjestelmén tarkkuuteen ja toimintaan.

Anturi on yhteensopiva ainoastaan Nonin CO-Met -oksimetrian kanssa. Jarjestelman kéyttdopas sisaltaa
Nonin-merkkisten osien ja lisdvarusteiden taydellisen luettelon. Yhteensopimattomien yhdistelmien
kaytto voi johtaa potilasvahinkoihin.

Tama laite on tarkoitettu ainoastaan potilaan arvioinnin avuksi. Sita ei saa kayttaa yksinomaisena
perusteena diagnosointiin tai hoitopaatoksiin. Sité on kaytettava yhdessa muiden kliinisten merkkien ja
oireiden arviointimenetelmien kanssa.

Ostrzezenia:

+ Urzadzenia nie nalezy wykorzystywac¢ do diagnozowania ani podejmowania decyzji co do leczenia w
przypadkach podejrzenia zatrucia tlenkiem wegla.

* Przyrzadu nie nalezy uzywac¢ w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR) ani w atmosferze o

wiasciwosciach wybuchowych.

Niniejsze urzadzenie jest odporne na defibrylacje zgodnie z normg IEC 60601-1 jedynie w przypadku

stosowania z procesorem sygnatu CO-Met firmy Nonin.

+ Aby potwierdzi¢ prawidiowe ustawienie czujnika i aby sprawdzi¢, czy nie wystapity zmiany skérne,

miejsce zatozenia czujnika nalezy kontrolowa¢ przynajmniej co 4 godziny. Wrazliwo$¢ pacjentéw na

czujnik moze by¢ rézna w zaleznosci od ich stanu zdrowia lub stanu skory.

Unika¢ nadmiernego nacisku w miejscu zatozenia czujnika, poniewaz moze to spowodowac

uszkodzenie skory pod czujnikiem.

Zastosowanie czujnikéw wraz z oksymetrami, ktére sg produktami innymi niz te firmy Nonin, nie

zostato zbadane pod wzgledem doktadnosci takiego systemu i moze wywieraé niekorzystny wptyw na

jego prace.

Czujnik jest kompatybilny wytgcznie z systemem oksymetrii CO-Met firmy Nonin. Petny wykaz czesci

i akcesoriow marki Nonin dostepny jest w instrukcji obstugi systemu. Stosowanie niekompatybilnych

czesci i akcesoriow moze spowodowac uraz pacjenta.

» W procesie oceny stanu pacjenta aparat powinien petni¢ jedynie role pomocnicza. Nie nalezy go
uzywac jako jedynej podstawy przy podejmowaniu decyzji dotyczacych diagnozy i terapii. Nalezy go
stosowac¢ w potgczeniu z innymi metodami oceny klinicznych objawéw przedmiotowych
i podmiotowych.

Advarsler:

+ Denne enheten ma ikke brukes for & diagnostisere eller ta behandlingsavgjerelser knyttet til mistanke om

karbonmonoksidforgiftning.

Utstyret skal ikke brukes i miljger med magnetisk resonans eller eksplosjonsfare.

Dette utstyret er bare defibrilleringssikkert i henhold til IEC 60601-1 nar det brukes med Nonin CO-Met

signalprosessor.

Kontroller sensorens applikasjonssted minst hver 4. time for a sikre korrekt sensorjustering og hudintegritet.

Pasientfglsomhet for sensoren kan variere etter medisinsk status eller hudtilstand.

» Unnga overdrevent trykk pa sensorens anvendelsesomrade ettersom dette kan forarsake skade pa huden
under sensoren.

« Bruken av andre sensor- og oksymeterkombinasjoner enn produkter av merket Nonin er ikke testet for
ngyaktighet som et system, og kan pavirke systemets ytelse.

« Denne sensoren er bare kompatibel med Nonin CO-Met oksymetri. Se brukerhandboken for systemet for en
fullstendig oversikt over deler og tilbeher fra Nonin. Bruk av inkompatible kombinasjoner kan fore til
pasientskade.

» Denne anordningen er kun beregnet som en tilleggsanordning i vurdering av pasienter. Den skal ikke brukes
som det eneste grunnlag for diagnose eller avgjerelser om behandling. Den skal brukes sammen med andre
metoder for vurdering av kliniske tegn og symptomer.

/\ Mpo@uAdgeig:

* Mn xpnoiyotoigite aloBNTAPa TToU éXel UTTOoTEl {nuIG. Edv o aiobnTripag éxel urooTei {npid, SiakoyTe
QUECWG TN XPAON TOu.

DpovtioTe WaTe GAOI 01 AITONTHPEG OEUPETPIAG VA BIATNPOUVTAI O€ ATTOATACT TOUAAXIOTOV 6 €K. (2,7 in.)
a1rd KGO GMov aiobnTripa.

KaBapioTe Tov aioBnTripa Trpiv Tov EQapUOTETE OE VEO aaBevry.

ATTOOUVSEDTE TOV QIOBNTAPA OTTO TOV ETTEGEPYATTH ONUATOG TTPIV aTTd TOV KABAPIoNS.

Mnv aTTOOTEIPWVETE TOV AIOBNTAPA, PNV TOV ATTOOTEIPWVETE OE AUTOKAUOTO Kal Unv Tov BubileTe o¢
oTrol0dATIOTE UYPS. Mn XUVETE KAl PNV WeKAETE OTTOIOBATIOTE UYPO ETTAVW OTOV AIoBNTAPA.

Mn xpnoigoTroigite KAUOTIKA 1) SIABPWTIKE KABAPIOTIKG ETTAVW OToV AlIoBNTAPA. Mn XPNnoIHOTIOIETE
otrolodnToTe SIGAUpa KABAPIOPOU EKTOG OTTO QUTA TTIOU GUVIOTWVTAI OE AUTO TO EYXEIPIOIO KaBWG
evdEXETal Va TIPOKANBET pdviun gnuid.

O aioBnTApag éxel OXEDIOOTET YIO EEWTEPIKR XPrON ETTAVW O€ ABIKTO SEPUa, EKTAG TOU OTEIpOU TTEdioU.
Tnpeite TNV TOTTIKG 10XUOUCC VOUOBETIa Kal TIG 0dnYieg avaKUKAWONG OXETIKG PE TV aTTOPPIYN 1
avOKUKAWGT TOu aloBnTrpa Kol OTTOIWVRTTOTE SOMIKWY HEPWY TOU.

Aev pmiopei va xpnoigotroinBei cuokeur) EAEyXou AEITOUPYIOG yia TNV OTTOTIUNGN TNG aKPIBEIag piag
OUOKEUNG TTapakoAoUBnong oupérpou 1 vog alobnTripa.

Omwg 1oxUel yia kB 1aTpIKO £EOTTAITUO, N BIATAEN TwV KAAWSIWY Kal TwWV CUVIETEWV TOU a0BevoUg
npgrm Va YiVETOI TIPOOTEKTIKG WOTE VA EAATTWVETAI N THBAVOTNTA EUTTAOKIG 1) OTpayyaAIoHOoU Tou
aoBevoug.

TMa eTITTAEOV TTPOEIBOTIOINTEIG KAl TIPOPUAGEEIG, AVOTPESTE OTO EYXEIPIDIO XEIPIOPOU TOU CUCTHHATOG.
lMa ™ SiaBabpion TpooTaciag amd eioxwpnon (IP), avatpééTe oTo eyXEIPIBIO XEIPIOHOU TOU
OUOTAHATOG.

Opiopévol TTapdyovTeg TTou PTTopEi va uTroBaBuicouv T AeIToupyia Tou o§uUPETPOU eival:

uTrEPBOAIKS QWG aTO TrEPIBAAAOV AavBaopévog TUTIog aloBnTrpa

- umrepPOAIKR Kivnon KOKA TT016TNTa OQUYHOU

.

- TIapePBOAR aTTO NAEKTPOXEIPOUPYIKEG PAEBIKEG TQUEEIC
OUOKEUEG avalpio i XapNAEG GUYKEVTPWOEIG
- uypacia aTov aiIodnTipa alpooPaIpivng

AavBaapévn egappoyn aiodbnTipa
SIaTAgeIg TTEPIOPITHOU TNG PONG TOU
QipaTog (apTnpIaKoi KABETAPES,

KAPDIOYYEIAKES XPWOTIKEG
OQUOAEITOUPYIKA aIMOCPaIpivh
TEXVNTG VUXIA N BEPVIKI VUXIWV

/\ Forholdsregler:

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

Serg for, at alle oximetersensorer holdes mindst 6 cm vaek fra alle andre sensorer.

Sensoren skal renggres inden pasaetning pa en ny patient.

Kobl sensoren fra signalprocessoren inden rengering.

Sensoren ma ikke steriliseres, autoklaveres eller neddyppes i veeske af nogen art. Heeld eller sprjt ikke
vaeske over sensoren.

Anvend ikke setsende eller skurende midler til rengering af sensoren. Brug ikke andre rengaringsmidler
end dem, der er anbefalet her, da dette kan resultere i permanente skader.

Sensoren er fremstillet til eksternt brug, pa intakt hud, udenfor det sterile felt.

Folg deflfokale regler vedrgrende bortskaffelse og genbrug, nar sensoren og dennes komponenter skal
bortskaffes.

En funktionstester kan ikke bruges til at evaluere ngjagtigheden af en oximetermonitor eller sensor.
Som med alt medicinsk udstyr skal ledninger og stik placeres omhyggeligt for at reducere risikoen for,
at patienten vikles ind i ledningerne og eventuelt kveeles.

Der henvises til brugervejledningen til systemet for yderligere advarsler og forholdsregler.

Der henvises til systemets betjeningsvejledning for kapslingsklassen (IP-koden).

Faktorer, som kan nedsaette oximetrets funktion, omfatter folgende:

For kraftigt omgivende lys -
For kraftig bevaegelse -
Elektrokirurgisk interferens

Fugt i sensoren

Forkert sensorpaszetning
Kompromitteret blodgennemstrgmning
(arteriekatetre, blodtryksmanchetter,
infusionsslanger, etc.)

- Forkert sensortype

Forringet pulskvalitet

Venepulsation eller lave
haemoglobinkoncentrationer
Kardiovaskulaert farvestof
Dysfunktionelt haemoglobin

Kunstige negle eller neglelak

Rester (f.eks. indterret blod, snavs, fedt,
olie) i lysets bane

/\ Observera:

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

Sékerstall att alla pulsoximetersensorer halls pa minst 6 cm (2,7 in.) avstand fran alla andra sensorer.
Rengor sensorn innan du sétter pa den pa en ny patient.

Koppla fran sensorn fran granssnittet fore rengoring.

Sensorn far gj steriliseras, autoklaveras eller nedséankas i nagon typ av vatska. Inga véatskor far héllas
eller sprayas pa sensorn.

Anvand inte fratande eller slipande rengéringsmedel pa sensorn. Anvand endast de
rengdringslosningar som rekommenderas har, eftersom permanent skada annars kan uppsta.
Sensorn ar konstruerat for extern anvandning 6ver intakt hud, utanfor det sterila faltet.

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

En funktionstestare kan inte anvéandas for att utvérdera oximetermonitorns eller sensoms
noggrannhet.

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

Se anvandarhandledningen for ytterligare varningar och forsiktighetsatgarder.

Se anvéndarhandboken till systemet for IP-klassificering (kapslingsklass).

Faktorer som kan nedsétta oximeterns prestanda innefattar:

.

starkt omgivande ljus felaktig sensortyp
kraftiga rorelser dalig pulskvalitet
interferens fran diatermiutrustning venpulsationer

fukt i sensorn

felaktigt pasatt sensor

anordningar som nedsétter blodflddet
(artarkatetrar, blodtrycksmanschetter,
infusionsslangar m.m.)

anemi eller lagt hemoglobin
kardiovaskulara fargdmnen
dysfunktionellt hemoglobin

nagellack eller I6snaglar

skrap (t.ex. torkat blod, smuts, fett, olja) i
ljusbanan

/\ Varotoimet:

Vaurioitunutta anturia ei saa kayttaa. Jos anturi on vaurioitunut, sen kaytt6 on lopetettava valittdmasti.
Varmista, etta kaikki oksimetrianturit pidetdan vahintédan 6 cm:n (2,7 tuuman) etéisyydella kaikista muista
antureista.

Puhdista anturi ennen sen kiinnittdmista uuteen potilaaseen.

Irrota anturi signaaliprosessorista ennen puhdistusta. .

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

Anturin puhdistamiseen ei saa kayttaa syovyttavia tai hankaavia puhdistusaineita. Ala kayta muita
pesuliuoksia kuin tassa yhteydessa suositellaan, silla ne voivat alheuttaa pysyvia vaurioita laitteeseen.
Anturi on suunniteltu ulkoiseen kayttoon ehjalla iholla ja steriilin alueen ulkopuolella.

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

Toimintatesteria ei voi kayttaa oksimetrimonitorin tai anturin tarkkuuden arviointiin.

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

Lisaa varoituksia ja varotoimia on jarjestelman kayttdoppaassa.

Katso IP-luokitus (ingress protection, kotelointisuojaus) jarjestelman kayttdoppaasta.

Seuraavat tekijat voivat haitata oksimetrin toimintaa:

huoneen liiallinen valo - huono sykesignaali

liiallinen likkuminen - laskimosykkeet

sahkokirurginen hairié - anemia tai alhainen hemoglobiinipitoisuus
kostea anturi - suonensisdiset varjoaineet

.

virheellisesti kiinnitetty anturi ei-toiminnallinen hemoglobiini
verenkierron estyminen (valtimokatetrit, tekokynnet tai kynsilakka
verenpainemansetit, infuusioletkut jne.) jaamaa (esim. kuivunut veri, lika, rasva,
- vaara anturityyppi oljy) valoreitilla

/\ Ostrzezenia:
* Nie nalezy uzywac¢ uszkodzonego czujnika. Jezeli czujnik jest uszkodzony, nalezy natychmiast
zaprzesta¢ jego stosowania.
Nalezy dopilnowac, aby wszystkie czujniki oksymetryczne znajdowaty sie w odlegto$ci minimum 6 cm
od wszelkich innych czujnikow.
Przed zastosowaniem czujnika u innego pacjenta nalezy go wyczyscic.
Odtgczy¢ czujnik od procesora sygnatu przed rozpoczeciem czyszczenia.
Czujnika nie nalezy sterylizowaé, autoklawowaé ani zanurza¢ w jakimkolwiek ptynie. Czujnika nie
nalezy polewaé ptynami ani spryskiwac¢ sprayami.
Do czyszczenia czujnika nie nalezy uzywac srodkéw o wiasciwosciach zracych lub $ciernych. Nie
nalezy uzywaé zadnego roztworu srodka czyszczgcego innego niz wyzej zalecane, poniewaz
mogtoby to spowodowac¢ trwate uszkodzenie aparatu.
Czujnik opracowano do stosowania zewnetrznego na nienaruszonej skoérze, poza polem jatowym.
Utylizacje lub recykling czujnika i jego elementéw nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
Do oceny doktadnosci wskazan oksymetru lub czujnika nie mozna stosowac¢ funkcjonalnego
urzadzenia testujgcego.
Tak jak w przypadku wszystkich innych urzagdzen medycznych, przewody i potaczenia nalezy
poprowadzi¢ w taki sposob, aby zminimalizowa¢ prawdopodobieristwo zaplgtania sie lub uduszenia
pacjenta.
Dodatkowe ostrzezenia i $rodki ostroznosci podane sg w podreczniku operatora systemu.
Informacije na temat stopnia ochrony przed wnikaniem ciat obcych (IP) znajdujg sie w instrukcji
obstugi systemu.
Wsrdd czynnikdw, ktdre moga negatywnie wptyngé na prace oksymetru, nalezy wymienic:
- jaskrawe $wiatto otoczenia niewtasciwy typ czujnika
- nadmierny ruch staba jako$¢ tetna
- zaktoécenia spowodowane obecnoscig urzadzen pulsacja zylna

elektrochirurgicznych anemia lub niskie stgzenie hemoglobiny
- wilgo¢ w czujniku barwniki sercowo-naczyniowe
nieprawidtowo zatozony czujnik hemoglobina dysfunkcjonalna
elementy ograniczajgce przeptyw krwi (cewniki sztuczne lub pokryte lakierem paznokcie
tetnicze, rekawy do pomiaru cisnienia, przewody pozostatosci ciat obcych (np. zaschnigta krew,

/\ Obsl!

« Bruk ikke en skadet sensor. Avslutt bruk gyeblikkelig hvis sensoren er defekt.

» Pase at alle oksymetrisensorer befinner seg minst 6 cm unna alle andre sensorer.

» Rengjer sensoren fgr den brukes pa en ny pasient.

» Koble sensoren fra signalprosessoren fer rengjering.

» Sensoren ma ikke steriliseres, autoklaveres eller legges i vaeske av noe slag. Pass pa at det ikke helles eller
sprayes vaeske pa sensoren.

« Ikke bruk kaustiske eller slipende rengjeringsmidler pa sensoren. | den hensikt & unnga permanent skade pa
utstyret, skal det ikke benyttes andre rengjeringsmidler enn de som anbefales i denne bruksanvisningen.

+ Sensoren er konstruert for ekstern bruk over intakt hud, utenfor det sterile feltet.

» Folg gjeldende lokale vedtekter og veiledninger for gjenvinning med hensyn til avhending eller resirkulering av

sensoren og alle komponenter.

En funksjonstester kan ikke brukes til & vurdere ngyaktigheten av en oksymeterovervaker eller fgler.

Som med alt medisinsk utstyr skal pasientledninger og koblinger ledes forsiktig rundt pasienten for & redusere

risikoen for sammenfloking eller kvelning.

Se systemets brukerhandbok for ytterligere advarsler og forholdsregler.

Se systemets brukerhandbok for & finne klassifiseringen av inntrengningsbeskyttelsen (IP-klasse).

Faktorer som kan nedsette funksjonen til oksymeteret, omfatter falgende:

for sterk rombelysning -
for mye bevegelse

elektrokirurgisk forstyrrelse

fuktighet i sensoren

sensor som er feil pasatt

instrumenter som hindrer blodsirkulasjonen
(arteriekatetre, blodtrykksmansijetter,
infusjonsslanger osv.)

feil sensortype

darlig pulskvalitet

vengs pulsasjon anemi eller lav
hemoglobinkonsentrasjon
kardiovaskuleere fargestoffer
dysfunksjonelt hemoglobin
kunstige negler eller neglelakk
rester (f.eks. av terket blod, smuss,
fett, olje) i lysbanen

TIEPIXEIPIOEG TTiEONG QiMATOG, YPAUMES utroAeippaTa (Tr.X. Sepapévo aipa, akévn, do infuzji itd.) zanieczyszczenia, tuszcz, olej) na Sciezce
£yxuong, K.ATT.) NiTm, AGdia) on S10dpopn Tou PWTEG Swiatta
20pBoAa: Symboler: Symboler: Symbolit: Symbole: Symboler:
ZUpBoAo Opiopég ZUpBoAo Opioudg Symbol Definition Definition Symbol férklaring Symbol forklaring Symboli Selitys Symboli Selitys Symbol Definicja Definicja Symbol Definisjon Symbol Definisjon

AkohouBrioTe Tig 0dnyieg Xpriong EgapTnua epappoyng Tutrou BF

E&apTnua epappoyng Tutou BF

yia TIpooTadia aTé amvidwaon (atopdévwon
Tou aoBevolg améd nAekTpotAngia dTav eival
OUVOEDEPEVO [E ETTECEPYAOTH) ORUATOG)

MPOZOXH!
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Zruavon CE tou dnAwvel

Folg brugsanvisningen Type BF anvendt del

Defibrilleringssikker type BF anvendt del
(patientisolering mod elektrisk stad ved
tilslutning til en signalprocessor)

OBS!
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CE-meerke, der indikerer
overholdelse af EU- direktiv
nr. 93/42/EEC vedrerende
enheder til medicinsk brug

Producent

5 i €€0123
ouppopewaon pe TNV Odnyia Tng .
(€0123 EK Ap. 93/42/EOK Trepi 10TPIKWV Karaokeuaotfig
OUOKEUWV
E€ouaiodotnpévog YmodnAwvel EexwpioTr cuAoyr EC | REP
avTITTPOoWTToG otV Eupwraik Yia aTToPpPIPPATA NAEKTPIKOU KOl
Kowvétnra. nAekTpoviKoU e§otTAicpoU (AHHE).
Ap1Budg TapTidag EUpog Beppokpaaiwv @UAagNG/amooToArg

Ap1Budg katahdyou Zuppop@WVETal pe TNV odnyia RoHS (Kiva)

MoaodtnTa Mn amooTelpwuévo
H Opoomovdiakr NopoBeoia Twv H.M.A.

Eicaywyéag TrEPIOPICEl TNV TTWANON TNG CUCKEURG
QAUTAG POVO aTTO 1aTPS i KATOTTIV EVIOARG
10TPOU.

Aiavopéag Xwpa KaTaoKeurg

latpotexvoAoyikd TTpoidv Huepopnvia kataokeuig

Movadiké avayvwpIioTIKO
OUOKeung

Eupog Tipwv uypaaiag ammobikeuong/
aTrooTOAG (av £XEI EQappoyn)

MeTaxeipifeoTe pe

TpoooxA.AlaTnpeiTe OTEYVO Huepopnvia Agng

SEIEICICEAEIERElE

Aiatnpeite oTeyvo Mnv eTTavaypnoIYoTIOIETE

Angiver separat indsamling af affald fra

Autoriseret repraesentant i EU. elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)

Temperaturomrade ved opbevaring/

LoT Partinummer
transport

| overensstemmelse med RoHS direktiv
Katalognummer

(Kina)
Antal Ikke-steril
Ifglge amerikansk lovgivning méa denne
Importar enhed kun szelges efter
lzegeordination.
Distributer Fremstillingsland

Medicinsk udstyr Fremstillingsdato

Luftfugtighedsomrade for opbevaring/

Unik udstyrsidentifikation forsendelse (hvis relevant)

Forsigtig! Sidste anvendelsesdato

-a|[g] B & ¥ EE

Skal holdes ter Ma ikke genbruges

Pe |k k| f o=~k L
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Folj bruksanvisningen Tillampad del av typ BF

Noudata kiyttohjeita BF-tyypin potilaskosketukseen tuleva

Postgpowac zgodnie z Instrukcjg Zastosowane czesci typu BF

@ osa obstugi
Defibrilleringsséker patientanvand del Defibrillaatiosuojat?u BF-tyypin potilasta Czese apl_ika_cyjna _typu B_F odporna na
s typ BF (patientisolering fér skydd mot | koskettava osa (eristetty potilaan defibrylacje (izolacja pacjenta przed
A VARNING! ‘|| elektriska stotar vid anslutning till en HUoMIO! t suojaamiseksi sahkdiskulta, kun laite on A UWAGA! porazeniem pradem elektrycznym

signalprocessor).

CE-mérkningen anger uppfyllande
av kraven enligt EG-direktiv

nr. 93/42/EEG avseende
medicintekniska produkter

€€0123

Tillverkare

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

m
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Auktoriserad EU-representant.

Partinummer Temperaturintervall vid férvaring/frakt

Katalognummer Uppfyller kraven i RoHS (Kina)

Antal Osteril
Enligt amerikansk federal lag far

Importér denna produkt endast séljas av eller
pa order av legitimerad lakare/
sjukskoterska.

Distributér Tillverkningsland

Medicinteknisk produkt Tillverkningsdatum

Luftfuktighet vid forvaring/transport

Unik enhetsidentifierare (om tillampligt)

Hanteras varsamt Anvénd senast

-«|[g] |B|& | € 3G E

Forvaras torrt Far inte ateranvéndas

<_’

kiinnitettyna signaaliprosessoriin)

CE-merkki iimaisee, etta laite tayttaa
laéketieteellisista laitteista

annetun EY-direktiivin 93/42/ETY
vaatimukset

(€0123

Valmistaja

w przypadku podtgczenia do procesora
sygnatéw)

Valtuutettu edustaja Euroopan limaisee séhko- ja elektroniikkaromun

m
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Oznakowanie CE wskazujgce na
zgodno$é z

Folg bruksanvisningen Type BF-anvendt del

Defibrilleringssikker type BF anvendt del
(pasientens isolasjon mot elektrisk stot nar
koblet til en signalprosessor)

FORSIKTIG!

> @

CE-merking indikerer samsvar med
kravene i EU-direktiv nr. 93/42/EQF
om medisinsk utstyr
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m
o
-
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Fabrikant

yhteisossa. erilliskeraysta (WEEE-direktiivi)
oT Erénumero Sailytys-/kuljetuslampétila-alue
Tuotenumero RoHS-saannésten mukainen (Kiina)
Maéra Steriloimaton
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
Maahantuoja taman laitteen saa myydéa ainoastaan

laakari tai 1aakarin maarayksella.

Jalleenmyyja Valmistusmaa

Laakinnallinen laite Valmistuspaiva

Varastointi-/kuljetuskosteusalue

Laitteen yksiléllinen tunniste (soveltuvissa tapauksissa)

| Wyréb medyczny Data produkcji

Luftfuktighetsverdier for oppbevaring/

Unik enhetsidentifikator transport (hvis aktuelt)

ubI

Kasittele varoen

-a|[g] || & & [F|EE

Viimeinen kayttopaiva

Zakres wilgotnosci podczas
przechowywania/ transportu (jesli
dotyczy)

Unikatowy identyfikator
urzadzenia

Pida kuivana Ei saa kayttaa uudelleen

Y

Re |k k| § o~ L

Obchodzi¢ sig ostroznie Termin waznos$ci

(2] 5|4 | & [FEE

Chroni¢ przed wilgocig Nie uzywa¢ ponownie

C€ 01 2 3 wymaganiami dyrektywy UE nr 93/ M Producent E Indikerer e . .
N " . . gen avfallsinnsamling for
EC
42/EWG dotyczace] wyrobow Autorisert representant i EU. elektrisk og elektronisk avfall (WEEE)
medycznych —
— Wekazui . einei Zbiorki
E éut‘or{ngwény pr;eﬂst‘awmlel na E Zuszy?yzcurjleu?fa\gzﬁog|§fgyzg:féﬁ viond Partinummer /y Temperaturomrade for oppbevaring/frakt
raje Lnil Europejskie). — i elektronicznych (WEEE)
Katalognummer O RoHS ettergivende (Kina,
LoT Numer partii /Y Temperatura przechowywania/transportu 9 © 9 ( )
Numer katalogowy ‘e' Zgodny z dyrektywa RoHS (Chiny) Antall Ikke sterilisert
” . . Ifglge federal (amerikansk) lovgivning kan
llos¢ Q Niejatowy Importer B(Only dette apparatet kun selges eller
foreskrives av en autorisert lege.
Prawo federalne (w Stanach
| ) B( Zjednoczonych) dopuszcza sprzedaz 5
mporter tego urzgdzenia wytgcznie przez " istril i
Only licencjonowanego lekarza lub na jego %’ﬂ Distributor Produksjonsland
Zlecenie.
Dystrybutor Cfﬂ Kraj producenta -Ii! I:I Medisinsk utstyr Fabrikasjonsdato
5

Handteres forsiktig Brukes inne

Ha

Oppbevares tort Ma ikke brukes om igjen

P

Mpoodptnon Tou cigBNTAPA

O aioBnTrpag TTpoopileTal yia Xpron o€ deik, péoo A Tapdueco pe axog 7,6 — 25,4 mm (0,3 - 1,0 in.).

AuTo T0 TIAY0G daKTUAOU OXETICETAN pE aoBeveig Bapoug Gvw Twv 30 kg (66 Ib).
ZHMEIQZH: H owoTh TotmoBétaon Tou aigbnTtipa gival kaBopioTikn yia Tnv KaAr Aeiroupyia. Edv o
aIoONTAPaG dev TOTTOBETNBEI CWOTA, TO PWG PTTOPET VO TTAPAKAUWEI TOV 10T KAl Va TIPOKUWOUV avaKpIBEiG

UETPNOEIG.

1. A@aIpECTE TTPOCEKTIKG TOV QIOBNTAPA aTTO TO TTAAOTIKO OCAKOUAAKI Kal EETUNIETE TO KAAWSIO Tou
aiodntApa. EAEyETe Tov aiobnTripa yia Tuxév onuddia Bopdg Katd Tn YeTagopd Tou. Edv evroTtioeTe
onuadia POoPAg, AVTIKATAOTAOTE TOV AloBNTAPA.

2. Eiodyete €va OAKTUAO (KaTd TTpOTiUNON ToV JEiKTN, TOV PHECO 1 TOV TIAPAPEDO) OTOV AIoBNTAPA £WG 6TOU
va QTaoEl To Akpo Tou SAKTUAOU aTo OTOTT. KpaTroTe To VUXI JE TNV ETIPAVEIG TOU aTTEVAVTI aTIO TO
£TTAVW PEPOG Tou aloBnTipa (Eikdva 1). BeBaiwbeite 6T T pakpid vUxia dev euTrodifouv Tn CwoTh
TOTTOBETNON TOu SaKTUAOU.

3. AieuBeTrioTE TO KAAWDIO WOTE Va BPeBEi KaTA prjkog Tou dakTuAou Tou aoBevoUg, TTapdAANAa pe Tov
Bpaxiova.

4. ZT0BepoTTOINOTE TO KAAWDIO TOU QIGBNTAPA PE IATPIKK TAIVIO OUTWG WOTE TO KAAWDIO VO NV PTTAEXTET
oToV YeITovIKS e§oTTAIopd. BeBaiwBeite 611 n Taivia Tou oTaBepoTrolei To KaAWSIO dev TrEPIOPICEI TN pon
TOU aipaTog Kal Oev TPafdel Tov algbnTrpa, YETATOTTI(OVTAG TOV.

5. EuBuypappioTe Ta BEAN oTo BUopa Tou aioBnTrpa Kal oTov £TegepyanTn orjpatog (Eikéva 2). EicdyeTe To
Buopa Tou aiebnpa 01N BUpa GUVOEONG TOU ETTEEEPYATTH OUATOG.

6. ZrpiyTte TN didipavn aoPaAgia TTavw aTTé To BUCPA TOUu AITONTAPA KAl KOUPTIWOTE TV OTn Béon TG
(Eikéva 3).

7. EmBeRaiwoTe TNV opBry Asimoupyia, OTIwg TTEPIYPAPETal OTO EYXEIPIDIO XEIPIOPOU TOU CUCTANATOG.

Pasatning af sensoren

Sensoren er beregnet til brug pa pege-, lange- eller ringfinger, der har en tykkelse pa 7,6-25,4 mm (0,3-

1,0 tommer). Denne fingertykkelse korrelerer med patienter, som har en vaegt pa over 30 kg.

BEMARK: Korrekt placering af sensoren er yderst vigtigt for korrekt funktion. Hvis sensoren ikke er

placeret korrekt, kan der passere lys forbi vaevet, hvilket kan resultere i upreecise malinger.

1. Tag forsigtigt sensoren ud af plasticposen, og rul sensorkablet ud. Undersgg sensoren for tegn pa

skader opstaet under transporten. Hvis sensoren er beskadiget, skal den udskiftes.

2. Indseet en finger (pege-, lange- eller ringfingeren) i sensoren, indtil spidsen af fingeren nar
fingerstoppet. Serg for, at neglen vender mod toppen af sensoren (figur 1). Serg for, at lange
fingernegle ikke er en hindring for korrekt placering af fingeren.

. For kablet langs patientens finger, parallelt med armen.

. Fastger sensorkablet med medicinsk tape, sa kablet ikke bliver fanget pa nserliggende udstyr. Serg for,
at tapen, der sikrer kablet, ikke begraenser blodgennemstremningen eller traekker sensoren ud af
position.

5. Juster pilene pa sensorstikket og signalprocessoren (figur 2). Saet sensorstikket ind i
signalprocessorens forbindelsesport.

. Vip den klare las over sensorkontakten og klik den pa plads (figur 3).

. Bekraeft korrekt funktion, som beskrevet i brugervejledningen til systemet.

Aw

~NOo

Ansluta sensorn

Sensorn ar till for att anvandas pa pek-, lang- eller ringfinger som ar 7,6 -25,4 mm (0,3 -1,0 in.). Fingerns

tjocklek galler for patienter som vager mer an 30 kg (66 Ib).

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

placerad korrekt kan det hénda att ljuset passerar forbi vavnaden, vilket medfor felaktiga varden.

1. Ta forsiktigt ut sensorn ur plastpasen och rulla ut sensorkabeln. Se efter om sensorn har skadats

under transporten. Om skador upptécks ska sensorn bytas ut.

2. Sattin ett finger (pekfingret, langfingret eller ringfingret) i sensorn tills fingertoppen nar fram till
fingerstoppet. Hall fingernageln vénd mot sensorns 6vre del (bild 1). Se till att langa fingernaglar inte
interfererar med korrekt fingerplacering.

. Lagg kabeln langs patientens finger/ta, parallellt med armen.

. Sakra sensorkabeln med medicinsk tejp sa att kabeln inte fastnar i utrustning som star i narheten.
Kontrollera att tejpen inte hindrar blodfiode eller drar i sensorn sa den hamnar ur position.

. Justera pilarna pa sensorkotakten och signalprocessorn (figur 2). Satt i sensorkontakten ordentligt i
signalprocessorns anslutningsport.

. Vand det genomskinliga laset dver sensorkontakten och klicka in det pa plats (bild 3).

. Kontrollera att funktionen ar fullgod, enligt beskrivningen i systemets anvandarhandledning.

N a0 hw

Anturin kiinnittdminen
Anturi on tarkoitettu kayttéon etusormessa, keskisormessa tai nimettémassa, jonka paksuus on 7,6—

25,4 mm (0,3-1,0 tuumaa). Téma sormen paksuus vastaa potilasta, jonka paino on yli 30 kg (66 paunaa).

HUOMAUTUS: Anturin oikea asettaminen on ratkaisevan tarkeaa anturin hyvan suorituskyvyn kannalta.

Jos anturi ei ole oikeassa asennossa, valo voi ohittaa kudoksen ja aiheuttaa mittausvirheita.

1. Ota anturi varovasti muovipussista ja avaa anturin kaapeli. Tarkista anturi kuljetuksen aiheuttamien

vaurioiden varalta. Jos anturi ndyttaa vaurioituneelta, vaihda se uuteen.

2. Tydnna sormi (etusormi, keskisormi tai nimetén) anturiin niin pitkalle, ettd sormen paa koskettaa
sormirajoitinta. Pida sormea siten, etté kynsi on anturin yldosan puolella (kuva 1). Varmista, etta pitkat
kynnet eivat estd sormen oikeaa asentoa.

. Reitita johto potilaan sormea pitkin samansuuntaisesti kasivarren kanssa.

. Kiinnita anturin johto laékinnalliseen kayttoon tarkoitetulla teipill, jotta johto ei takerru lahella oleviin
laitteisiin. Varmista, etta johdon kiinnitysteippi ei haittaa veren virtausta eika vedé anturia paikaltaan.

. Aseta anturin litdnnan ja signaaliprosessorin nuolet kohdakkain (kuva 2). Liité anturin liitin
signaaliprosessorin liitantaporttiin.

. Kaanna lapinékyva salpa anturin littimen paélle ja napsauta se paikalleen (kuva 3).

. Varmista oikea toiminta jarjestelmén kayttboppaassa annettujen ohjeiden mukaisesti.

N a0 AW

Mocowanie czujnika
Czuijnik jest przeznaczony do stosowania na palcu wskazujgcym, srodkowym lub serdecznym o
grubosci od 7,6 mm do 25,4 mm. Ta grubos$¢ palca odpowiada pacjentom o masie ciata powyzej 30 kg.
UWAGA: Prawidiowe umieszczenie czujnika ma zasadnicze znaczenie dla zapewnienia wtasciwego
funkcjonowania przyrzadu. Jezeli czujnik nie jest prawidtowo zatozony, $wiatto moze oming¢ tkanke, co
spowoduje niedoktadny pomiar.
1. Ostroznie wyja¢ czujnik z plastikowej torebki i rozwing¢ kabel. Sprawdzi¢, czy czujnik nie ulegt
uszkodzeniu podczas transportu. Jezeli wystgpujg $lady uszkodzenia, czujnik nalezy wymienic.
2. Wsuwac palec (wskazujacy, srodkowy lub serdeczny) do czujnika, dopdki koniec palca nie zetknie sie z
blokadg. Paznokie¢ powinien by¢ skierowany ku gérze czujnika (rysunek 1). Sprawdzi¢, czy diugie
paznokcie nie utrudniajg odpowiedniego ustawienia palcow.
3. Ulozy¢ kabel wzdiuz palca pacjenta, réwnolegle do ramienia.
4. Zamocowac kabel czujnika przylepcem tak, aby nie kolidowat ze sprzetem znajdujacym sie w poblizu.
Nalezy dopilnowac, aby przylepiec mocujacy kabel nie ograniczat przeptywu krwi ani nie zmieniat
pozyciji czujnika.
5. Ustawi¢ strzatki na ztaczu czujnika w osi z procesorem sygnatu (rysunek 2). Wprowadzi¢ ztgcze
czujnika do portu potgczeniowego procesora sygnatu.

. Obroci¢ przezroczystg blokade ztacza czujnika i zamocowac na miejscu (rysunek 3).

. Sprawdzi¢ prawidtowe funkcjonowanie, stosujac procedurg opisang w podreczniku operatora
systemu.
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Sette pa sensoren
Sensoren er tenkt brukt pa en peke-, lang- eller ringfinger med en tykkelse pa 7,6-25,4 mm. Denne

fingertykkelsen svarer til pasienter som veier mer enn 30 kg.

MERK: Riktig fglerplassering er avgjerende for god ytelse. Hvis fgleren ikke sitter riktig, er det fare for at lyset

trenger utenom vevet og resulterer i ungyaktige malinger.

1. Fjern sensoren forsiktig fra plastposen og strekk ut sensorkabelen. Kontroller sensoren for ethvert tegn pa

skade under transport. Skift sensoren hvis det finnes tegn pa skade.

2. Sett inn en finger (fortrinnsvis peke-, lang- eller ringfingeren) i sensorenheten til enden av fingeren nar
fingerstoppen. Neglen skal vende mot oversiden av sensoren (figur 1). Vaer ekstra noye med a fa fingeren
riktig pa plass hvis neglen er lang.

. Led kabelen langs pasientens finger, parallelt med armen.

Fest sensorkabelen med medisinsk teip slik at kabelen ikke henger seg fast i utstyr i naerheten. Pass pa at

teipen som fester kabelen ikke hindrer blodsirkulasjonen eller trekker sensoren ut av posisjon.

. Rett inn pilene pa sensorkontakten og signalprosessoren mot hverandre (figur 2). Sett sensorkontakten inn i

signalprosessorens tilkoblingsport.

. Vipp den gjennomsiktige lasen over sensorkontakten og klikk den pa plass (figur 3).

. Kontroller at systemet fungerer slik som beskrevet i brukerhandboken for systemet.
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KaBapiop6g Tou eTTavayxpnoIJoTToINCIJou aioctnThpa

/\ MpoguAdgeig:

KaBapioTe Tov aiobnTipa TpIv Tov eQapUOoETE O€ VEO aoBEVr.
* ATToouvVdEDTE TOV QICONTAPA OTTO TOV ETTEGEPYATTH OTIHATOG TTPIV TOV KABAPIoHO.

Renggring af sensoren til genbrug
/\ Forholdsregler:

« Sensoren skal renggres inden pasaetning pa en ny patient.
Kobl sensoren fra signalprocessoren inden rengaring.

Rengoring av den ateranvidndbara sensorn
A\ Observera:

+ Rengor sensorn innan du séatter pa den pa en ny patient.

« Koppla bort sensorn fran signalprocessorn fére rengdring.

Kestokayttoisen anturin puhdistaminen

A\ Varotoimet:
« Puhdista anturi ennen sen kiinnittdmista uuteen potilaaseen.
« Irrota anturi signaaliprosessorista ennen sen puhdistamista.

Czyszczenie czujnika wielokrotnego uzytku

A\ Ostrzezenia:
* Przed zastosowaniem czujnika u innego pacjenta nalezy go wyczyscic.
* Przed czyszczeniem czujnik nalezy odigczy¢ od procesora sygnatow.

Rengjore den gjenbrukbare sensoren
/\ Obs!
* Rengjer sensoren fgr den brukes pa en ny pasient.
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Mets (%)

(Arms)z:

- + Koble sensoren fra signalprosessoren far rengjaring.
4 * Mnv aTToOTEIPWVETE TOV AICBNTAPA, PNV TOV OTTOOTEIPWVETE OE QUTOKAUGTO Kal PNV Tov BubieTe o€ + Sensoren ma ikke steriliseres, autoklaveres eller neddyppes i vaeske af nogen art. Heeld eller sprojt « Sensorn far ej steriliseras, autoklaveras eller nedsankas i nagon typ av vatska. Inga vatskor far « Anturia ei saa steriloida, hdyrysteriloida autoklaavissa tai upottaa mihinkdan nesteeseen. Ala kaada tai + Czujnika nie nalezy sterylizowaé, wktada¢ do autoklawu i zanurza¢ w jakimkolwiek ptynie. Czujnika « Sensoren ma ikke steriliseres, autoklaveres eller legges i vaeske av noe slag. Pass pa at det ikke helles eller
otrolodrTIoTE UYPd. Mn XUVETE i PeKACETE UYPA TTAVW OTOV aIgdnTrpa. ikke vaeske over sensoren. hallas eller sprayas pa sensorn. suihkuta nesteita anturiin. B nie nalezy polewac ani spryskiwac. sprayes vaeske pa sensoren.
* Mn xpnoidoTIOIEiTE KAUOTIKA 1) diaBpwTiké KaBapIioTiké oTov aiobnTrpa. Mn xpnoiyoTroleiTe » Anvend ikke aetsende eller skurende midler til rengering af sensoren. Brug ikke andre « Anvéand inte fratande eller slipande rengéringsmedel pa sensorn. Anvéand endast de « Anturin puhdistamiseen ei saa kayttaa syovyttavia tai hankaavia puhdistusaineita. Ala kayta muita « Do czyszczenia czujnika nie nalezy uzywac srodkéw o wiasciwosciach zracych lub Sciernych. Nie « Ikke bruk kaustiske eller slipende rengjgringsmidler pa sensoren. | den hensikt & unnga permanent skade
KABAPIOTIKG TTOU TTEPIEXOUV XAWPIOUXO apPWVIO. H Xprion auTwy TwV XNHIKWY OUCIWV PTTOPE Va rengeringsmidler end dem, der er anbefalet her, da dette kan resultere i permanente skader. rengdringslésningar som rekommenderas har, eftersom permanent skada annars kan uppsta. pesuliuoksia kuin tdssa yhteydessa suositellaan, sillé ne voivat aiheuttaa pysyvia vaurioita laitteeseen. nalezy uzywaé zadnego roztworu srodka czyszczacego innego niz wyzej zalecane, poniewaz pa utstyret, skal det ikke benyttes andre rengjgringsmidler enn de som anbefales i denne bruksanvisningen.
eAaTTWIOEI TN DIGPKEIa (WG TOU TTPOIGVTOG. 1. Sensoren rengeres ved at terre alle patientkontaktoverflader (figur 4) af med en bled klud, der er 1. For att rengdra sensorn, torka av alla ytor (bild 4) med en mjuk duk fuktad med en I&sning 1. Puhdista anturi pyyhkimalla kaikki potilasta koskettavat pinnat (kuva 4) pehmealla liinalla, joka on mogtoby to spowodowac trwate uszkodzenie aparatu. 1. Rengjer sensoren ved a tarke av alle flater for kontakt med pasienten (figur 4) med en myk klut som er fuktet
1. Ta va kaBapioeTe Tov aiobnTrpa, TTEPETTE OAEG TIG ETTIPAVEIEG TTOU £PXOVTAI O€ ETTAPH HE TOV aoBevh fugtet med en oplgsning af 10 % blegemiddel/90 % vand (almindeligt blegemiddel [med under 10 % bestaende av 10 % blekmedel/90 % vatten (blekmedel fér hushallsbruk innehallande mindre &n kostutettu valkaisuaineliuoksella, joka sisaltaa 90 % vetta ja 10 % talouskayttoon tarkoitettua 1. W celu wyczyszczenia czujnika wszystkie powierzchnie kontaktu z ciatem pacjenta (rysunek 4) med en blanding av 10 % blekemiddel/90 % vann (vanlig blekemiddel til husholdningsbruk [som inneholder
(Eikéva 4) pe éva pahakd Travi eutrotiopévo pe SidAupa xAwpivng 10%/vepol 90% (xAwpivn oIKiakrg natriumhypochlorit]). 10 % natriumhypoklorit). valkaisuainetta (jossa on alle 10 % natriumhypokloriittia). nalezy przetrze¢ migkkg szmatka zwilzong w roztworze 10% wybielacza / 90% wody (wybielacz do mindre enn 10 % natriumhypokloritt]).
XPong [Ue TrepIekTIKGTA WIKPOTEPN aTT6 10% OE UTTOXAWPILGES VATPIO]). 2. Lad sensoren terre grundigt fer genbrug. 2. Lat sensorn torka ordentligtinnan den anvénds igen. 2. Anna anturin kuivua huolellisesti ennen uudelleenkéyttoa. uzytku domowego [zawierajacy ponizej 10% podchlorynu sodul). 2. La sensoren tgrke godt fer den brukes pa nytt.
2. AQnaTE ToV aIoBNTAPA VO OTEYVWOEI KAA TTPIV TOV §aVAXPNOIMOTIOINTETE. BEMAERK: Abn ikke sensorhuset mere end 40°, da huset ellers kan beskadiges. Figur 4 viser den 0OBS! Oppna inte sensorns fodral mer &n 40° for annars kan fodralet skadas. | figur 4 visas lamplig grad HUOMAUTUS: Ala avaa anturin koteloa yli 40°:n kulmaan. Muussa tapauksessa kotelo voi vahingoittua. 2. Przed uzyciem czujnik nalezy osuszyc. MERK: Ikke apne dekselet pa sensoren mer enn 40°, ellers kan det skades. Figur 4 viser riktig apning av dekselet
ZHMEIQZH: Mnv avoiyete Tn Brikn Tou alobnTrpa pe kAion peyaldTepn Twv 40° yiari n Brikn umropei va passende abning af huset ved renggringen. av 6ppning for rengdring. Kuvassa 4 esitetdan kotelon oikea avaaminen puhdistamista varten. UWAGA: Futeratu czujnika nie nalezy otwiera¢ pod katem wigkszym niz 40°, poniewaz mogtoby nastapi¢  for rengjering.
utrooTei gnuid. H Eikova 4 Seixvel 10 0pb6 dvoiypa Tng Brkng yia Tov kabapiopo. BEMAERK: For at minimere nedbrydelse af kablet skal det under renggringen forsigtigt terres afiretning ~ OBS! Fér att minimera nétning av kabeln vid rengéring ska kabeln varsamt torkas av i riktning fran HUOMAUTUS: Kaapelin haurastumista minimoidaan pyyhkimalla se puhdistamisen aikana varovasti jego uszkodzenie. Na rysunku 4 przedstawiono prawidiowy sposob otwarcia futeratu w celu jego MERK: For & unnga at kabelkvaliteten forringes, skal det tarkes forsiktig bort fra kontakten og mot sensoren nar
ZHMEIQZH: MNa va epiopioeTe 0T0 EAGXIOTO TN PBopG Tou KaAwdiou 6Tav KaBapiZeTe To KAAWdIO, vaek fra stikket og imod sensoren. kontaktanden mot sensoranden. pistokepaasta anturipaata kohti. wyczyszczenia. kabelen rengjeres.
OKOUTTIZETE ATTAAG OTTOPAKPUVOHEVOI ATTO TO GKPO HE TO BUTHA Kal TIPOXWPWVTAG TTPOG TO GKPO HE TOV UWAGA: Podczas czyszczenia przewodu przetrze¢ go delikatnie od korica z wtykiem do czujnika, aby
aloBnTipa. uniknag¢ jego uszkodzenia.
A - Mpodiaypapég Specifikationer Specifikationer Tekniset tiedot Dane techniczne Spesifikasjoner
levikA akpipeia: Overordnet ngjagtighed: Generell noggrannhet: Kokonaistarkkuus: Ogolina doktadnos¢: Total ngyaktighet:
: o Eupog Eupog MetHb | KAvikn) | Avapevopevn akpiBeia / Forventet Forvantad o . odotettua tarkkuutta / Oczekiwana _ _ s Forventet
: Nepiypaen Sa0, n COHb AkpiBeia | Opia cuppwviag 95% Beskrivelse Sa0, Meg-ng%IIer Klinisk Ngjagtighed / 95 % Beskrivni Sa0, MetHb eller Klinisk Noggrannhet95 % Kuvaus Sa0,-alue ygmﬂafi 'II'(::::'II?II(:?JZ 95 %:n Opis Zakres SaO. Zakres MetHb | Doktadno$é | Doktadnosé / Beskrivelse oﬁgée C%ﬁg:,ﬁ:!ge NaK:lr(]tliSkhet noyaktighet / 95 %
g, - interval . Ngjagtighed | Begransninger for eskrivning intervall | COHb intervall [Noggrannhet grins for yhteneviisyysrajat P 2 lub COHb Kliniczna | 95% granice yaktig samsvarsgrenser
: AxpiBeia %SpO, pe COHb 70— 100%| 0 - 3% COHb +2 (-2.6,3.2) interval aftalen Sverensstimmelse dnosci
& - S S 3 %SpO,:n tarkkuus COHb:n yhteydessé | 70-100 %| 0-3 % COHb +2 (-2,6,3,2) = %SpO, presisjon med COHb 70-100 % 0-3 % COHb +2 (-2,6,3,2)
) Akpieia %SpO, pe COHb 80-100%| 0 —15% COHb +2 (-2,3,2,9) % SpO; ngjagtighed med COHb | 70-100 % | 0-3 % COHb (-2,6,3,2) %Sp0O, noggrannhet med COHb| 70 — 100 %| 0 -3 % COHb +2 (-26-3,2) %SpO, - tarkkuus COHbm vhieydessa | 80-100 %] 0-15 % Corb| =2 23.29) Doktadnos¢ %SpO, przy COHb | 70-100% 0-3% COHb +2 (-2,6,3,2) %S00, navakiighet med COHb | 80100 % | 0-15 % COHb 12 (23,2.9)
:n tarkkuus :n yhteydessa — — + 23,2, nayaktighet me — — + -2,3, 2,
AxpiBeia %SpO, pe MetHb 70 -100%| 0 - 2% MetHb +2 (-2,3,3,7) %SpO, ngjagtighed med COHb 80-100 % | 0-15 % COHb (-2,3,2,9) %Sp0, noggrannhet med COHb| 80 — 100 %| 0 —15 % COHb +2 (-2,3-2,9) o/ospo2 tarkiuus Mot yht yd 2702100 o/o 02 O/UM s e 23.37) %SpO, doktadno$¢ przy COHb 80-100% 0-15% COHb +2 (-2,3,2,9) O/OS Poz y kt'gh Tmed Motib | 70-100 0/0 02 O/OM b 12 23.37)
:n tarkkuus MetHb:n yhteydessé| 70— — ef * -2,3,3, neyaktighet med Me — - e +
T e v m Axpieia %SpO, pe MetHb 80— 100%| 0 — 15% MetHb|  +2 (-3,0, 3,8) %SpO, nejagtighed med MetHb | 70-100 % | 0-2 % MetHb (-2.3,3,7) 9 100 ¢ 29 + n i ey > > %SpO, doktadnosc przy MetHb | 70-100% 0-2% MetHb +2 (-2,3,3,7) 0oP2 NoYyaKlg ? i
- 2 %SpOg noggrannhet med MetHo| 70— 100 % 0 - 2% Methb 2 23,37) %SpOzn tarkkuus MetHb:n yhteydessa | 80-100 %| 0-15 % MetHb| 2 £30,38) 2 %SpOy nayakiighet med MetHb | 80-100% | 015 % MetHb 12 (30,38)
B AxpiBeia %COHb 95-100%| 0-15% COHb| 2 (-5,2,4.3) %Sp0, nojagtighed med MetHb | 80-100 % | 0-15 % MetHb] (-3,0,3,8) %Sp0, noggrannhet med MetHb| 80— 100 %| 0 — 15 % MetHb 12 3.0, 3.9) %SpO, dokladnosé przy MetHb | 80-100% 0-15% MetHb +2 (-3,0,3,8)
- - %COHb:n tarkk 95-100 %| 0-15 % COHb +2 -52,4,3 — %COHb-| ktighet 95-100 9 0-15 % COHb +2 -5,2,4,3
Axpieia %COHb e upnAf HHb | 80— 100%| 0 15% COHb|  +3 (5.5, 4.,5) % COHb nejagtighed 95100 % | 0-15% COHb| 2 (5.2,4.3) %COHb noggranhel | 95100 %| 0 15% COFb| 22 52.43) oCOHbin tarkkuus * b ¢ ) Dokfadnosé %COHb 95-100% | 0-15% COHb 12 (5.2,4.3) %COHD-nayakligha b * ¢ )
- — " _ o %COHb:n tarkkuus kohonneen _ o | 0_15 o _ y %COHb presisjon med forhayet 100 9 e .
N AxpiBeia %MetHb 97— 100%| 0 —15% MetHb| +0,8 (-1,5,1,7) % COHb na]agﬂgﬂ\;d med forhgjet 80-100 % | 0-15 % COHb +3 (-5,5, 4.5) %COHb noggrannhet med okad 80— 100%] 015 % Cotb v 55,45 HHb:n yhteydessa 80-100 %| 0-15 % COHb +3 (-5,5,4,5) Do:gzw;isscz:/ﬁgHHbH%rzy 80-100% 0-15% COHb +3 (-5,5,4.5) HHb 80-100% | 0-15% COHb +3 (-5,5,4,5)
: AxpiBeia %MetHb pe uynAd HHb | 80 — 100%| 0 — 15% MetHb| 1,0 (1.7, 2,1) HHb : : - = P - 100 % 015 = 5 y : 3009 159 2
;. % MetHb nojagtighed 97-100 % | 0-15 % MetHb| £ 0,8 @517 - - D %eMetHb:n tarkkuus 97-100 %| 015 % MetHb| 0.8 1517 Dokiadnos¢ %MetHb 97-100% | 0-15% MetHb 108 @517 %oMetHb-noyaklighet 97-100% | 0-15% MetHb $08 (15,17
g %MetHb noggrannhet 97-100%) 0-15 % MetHb 08 (15 17) %MetHb:n tarkkuus kohonneen %MetHb-ngyaktighet med forhayet
8 % MetHb nejagtighed med forhajet " N C 80-100 %| 0-15 % MetHb| +1,0 (-1,7,2,1) Doktadno$¢ %MetHb przy 1009 0 . ; 80-100% | 0-15 % MetHb +£1,0 1,7,2,1)
N HHb 80-100 % | 0-15 % MetHb) +1,0 (-1,7,2,1) %MetHb nogg}:a};\;het med 6kad 80—100 %| 0— 15 % MetHb £10 1,7, 2.1) HHb:n yhteydessé podwyzszonym HHb 80-100% 0-15% MetHb +1,0 (-1,7,2,1) HHb
k L AkpiBela ava dekada Ngjagtighed efter ti-ars perioder Noggrannhet per steg om 10 procent Tarkkuus kymmenluvuttain Doktadnos¢ w przedziatach po dziesie¢ Presisjon per intervall pa ti
o O1 TTapakaTw TTiVOKEeS deiXVOUV TIUEG Arng TTOU JETPRABNKAV e TO poviéAo 8330AA ot pia KAIVIKA peAéTn.  Tabellen herunder viser A o-veerdier malt ved anvendelse af Model 8330AA i en klinisk undersggelse.  Tabellen nedan visar A, s-varden som uppmatts med Model 8330AA under en klinisk studie. Alla olevassa taulukossa esitetdan mallin 8330AA anturilla kliinisessa tutkimuksessa mitatut A, s-arvot. Ponizsze tabele zawierajg wartosci A;s zmierzone za pomocg czujnika model 8330AA w badaniu Tabellene nedenfor viser verdier for A,,,s som ble malt ved a bruke modell 8330AA i en klinisk studie.
c . AkpiBela %SpO; (Arms) " %: %Sp0,, Ngjagtighed (Ams)" 2 %SpO, Noggrannhet (En )" 2: %SpO0,:n tarkkuus (Ams)" % Kinicznym. . 12 %Sp0, ngyaktighet (Ams)" %
EUpog Sa0, EUpog COHb Kopeopog ouyovou (Eikova A) Sa0, interval COHb interval litmzaetning (Figur A) Sa0, intervall COHb intervall Syrgasmittnad (FIGUR A) Sa0,-alue COHb-alue Happisaturaatio (kuva A) 7%Sp0; dokiadnos¢ (Arys) ™ Sa0,-omrade COHb-omrade Oksygenmetning (figur A)
S S Zakres Sa0, Zakres COHb Nasycenie tlenem (rysunek A)
70 - 100% +2 70-100 % +2 70— 100 % +2 70-100 % +2 o T00% > 70-100 % +2
3 — +
70 - 80% 039, £2 70-80 % 0% +2 70-80 % -39 £2 70-80 % 0.3 9% £2 70 800; > 70-80% 0-3 % t2
g -3/ - (] - —. —( + )—.
: 80— 90% +3 80-90 % +3 80 - 90 % ° +3 80-90 % ° +3 w0 900/" 0-3% 5 80-90 % ° +3
| E3
90 — 100% +2 90-100 % +2 90 — 100 % +2 90-100 % +2 % 100; 5 90-100 % +2
— o £
T pa - Eupog Sa0, Edpog COHb Kopeopog oguyovou pe COHb (Eikéva B) Sa0, interval COHb interval litmaetning med COHb (Figur B) Sa0, intervall COHb intervall Syrgasmattnad med COHb (Figure B) Sa0,-alue COHb-alue Happisaturaatio COHb:n yhteydessa (kuva B) Sa0,-omrade COHb-omrade Oksygenmetning med COHb (figur B)
s, o o Zakres Sa0O, Zakres COHb Nasycenie tlenem przy COHb (rysunek B)
§ 80 — 100% +2 80-100 % +2 80 — 100 % +2 80-100 % +2 30_100% 5 80-100 % +2
— +
D 80— 90% 0-15% +3 80-90 % 0-15 % +3 80 -90 % 0-15% +3 80-90 % 0-15 % +3 0 900/0 0-15% _3 80-90 % 0-15 % +3
— = +
90 - 100% +2 90-100 % +2 90— 100 % +2 90-100 % +2 % 100; ’ . 90-100 % +2
— o k>
£ EUpog Sa0, Eupog MetHb Kopeopog oguyovou (Eikéva C) Sa0, interval MetHb interval litmaetning (Figur C) Sa0, intervall MetHb intervall Syrgasmattnad (FIGUR C) Sa0,-alue MetHb-alue Happisaturaatio (kuva C) eSO = oG - =T C Sa0,-omrade MetHb-omrade Oksygenmetning (figur C)
H akres Sal akres Mef asycenie tlenem (rysune
s 70 — 100% +2 70-100 % +2 70-100 % +2 70-100 % +2 = 1000/2 Y > (ry ) 70-100 % +2
’ — +
70 _80% oo 12 70-80 % 02 +2 70-80 % o 2% +2 70-80 % 029 +2 - 300/0 . 70-80 % 2% +2
- -2 % - . . + —:
80 - 90% ’ £2 80-90 % +2 80 -90 % ° +2 80-90 % ’ +2 5 90(; 0-2% . 80-90 % ° 12
= +
° © 90 — 100% +2 90-100 % +2 90 - 100 % +2 90-100 % +2 % 1000; > 90-100 % +2
- A +
EUpog SaO. EUpog MetHb Kopeopdc ofuybvou pe MetHb (Eikéva D Sa0, interval MetHb interval litmzetning med MetHb (Figur D) Sa0, intervall MetHb intervall Syrgasméttad med MetHb (Figure D| Sa0,-alue MetHb-alue Happisaturaatio MetHb:n yhteydessa (kuva D Sa0,-omrade MetHb-omrade Oksygenmetning med MetHb (figur D;
pog Sa0, pog PECHOG OZUY! u ( ) 2 2 2
Zakres SaO, Zakres MetHb Nasycenie tlenem przy MetHb (rysunek D)
80 — 100% +2 80-100 % +2 80— 100 % +2 80-100 % +2 30_100% > 80-100 % +2
— +
: 80 — 90% 0-15% +3 80-90 % 0-15 % +3 80 -90 % 0-15% +3 80-90 % 0-15 % +3 0 900/0 0-15% 3 80-90 % 0-15% +3
H — - E3
4 90 — 100% +2 90-100 % +2 90 — 100 % +2 90-100 % +2 2 ° 90-100 % +2
90-100% +2
’ AkpiBeia %COHb (A )" % %COHDb ngjagtighed (A;ms)" % %COHb Noggrannhet (En,me)™ % %COHb:n tarkkuus (Ams) " % Dokfadno$é %COHb (A;me) ™" % %COHb-ngyaktighet (A;ms) " %:
Eupog Sa0, EUupog COHb AxkpiBeia %COHb (Eixéva E) Sa0, interval COHb interval % COHb r tighed (Figur E) Sa0, intervall COHb intervall %COHb noggrannhet (bild E) Sa0,-alue COHb-alue %COHb:n tarkkuus (kuva E) Zakres Sa0, Zakres COHb Doktadnos¢ %COHb (rysunek E) Sa0,-omrade COHb-omrade %COHb-ngyaktighet (figur E)
T 0—-15% +2 0-15% +2 0-15% +2 0-15% +2 0-15% +2 0-15 % +2
-
F 95— 100% 0- 5% *3 95-100 % 05 % 3 95— 100 % 5% *3 95-100 % 0-5% *3 95-100% 0-5% = 95-100 % 0-5% 3
5-10% +2 5-10 % +2 5-10 % +2 5-10 % +2 5-10% +2 5-10 % +2
10-15% +2 10-15 % +2 10-15% +2 10-15 % +2 10-15% +2 10-15 % +2
H EUpog Sa0, EUpog COHb AkpiBeia %COHb pe uynAn HHb (Eikéva F) Sa0, interval COHb interval % COHb ngjagtighed med forhgjet HHb (Figur F) Sa0, intervall COHb intervall %COHb noggrannhet med 6kad HHb (bild F) Sa0,-alue COHb-alue | %COHb:n tarkkuus kohonneen HHb:n yhteydessa (kuva F) Zakres SaO. Zakres COHb Dokfadnosé %COHb przy Sa0,-omrade COHb-omrade %COHb-ngyaktighet med forheyet HHb (figur F)
0-15% 3 0-15 % 3 0-5 % +3 0-15% +3 2 podwyzszonym HHb (rysunck F) 015 % 3
% - o + - © + — o + - o + )— o +
0-15% +3
— 59 -5 9 + 0-5% +3 0-5 % +3 0-5 % +3
80 - 100% 0- %% *3 80-100 % 5% 3 80— 100 % ° 80-100 % ° 5% 3 80-100 % o
s 5w » 5-10% +2 5-10 % +2 5-10 % +2 5-10 % +2 80—-100% T > 5-10 % +2
— +
_ 10-15 % +3 10-15 % +3 10-15 % +3 2 = 10-15 % +3
G 10-15% 3 > - 10-15% +3 -
AkpiBeia %MetHb (A ms) ™ % %MetHb ngjagtighed (A me)" %: %MetHb Noggrannhet (Enpme)" 2: %MetHb:n tarkkuus (A;me) ™ % Dokiadnos$é %MetHb (A, ms) " % %MetHb-ngyaktighet (Ams)" %
Eupog Sa0, Eupog MetHb AkpiBela %MetHb (Eikova G) Sa0, interval MetHb interval % MetHb ngjagtighed (Figur G) Sa0, intervall MetHb intervall %MetHb noggrannhet (bild G) Sa0,-alue MetHb-alue %MetHb:n tarkkuus (kuva G) Zakres Sa0, Zakres MetHb Doktadnos¢ %MetHb (rysunek G) Sa0,-omrade MetHb-omrade %MetHb-ngyaktighet (figur G)
0-15% +0,8 0-15 % +0,8 0-15 % +0,8 0-15% +0,8 0-15% 10,8 0-15 % +0,8
97 — 100% 0-5% 207 97-100 % 05 % 07 97 - 100 % 05% 207 97-100 % 05% 07 97-100% 0-5% 207 97-100 % 075 % 207
° 5-10% +0,8 ° 5-10 % +0,8 ° 5-10 % +0,8 ° 5-10% +0,8 ° 5-10% 0,8 ° 5-10 % +0,8
T . z 10 - 15% +1,0 10-15 % +1,0 10-15 % +1,0 10-15 % +1,0 10-15% +1,0 10-15 % +1,0
o EUpog Sa0, Eupog MetHb AxkpiBeia %MetHb pe upnAn HHb (Eikéva H) Sa0, interval MetHb interval % MetHb ngjagtighed med forhgjet HHb (Figur H) : B %MetHb noggrannhet med 6kad HHb %MetHb:n tarkkuus kohonneen HHb:n yhteydessa (kuva Doktadnos¢ %MetHb Sa0,-omrade MetHb-omrade %MetHb-ngyaktighet med forhoyet HHb (figur H)
H T 0 i o Sa0, intervall MetHb intervall (bild H) Sa0,-alue MetHb-alue H) Zakres Sa0, Zakres MetHb przy podwyzszonym HHb (rysunek H) T =
° — ° — _1E 0, 15 O 150, ° i
0_5% 107 05 % 107 0-15 % +1,0 0-15 % +1,0 0-15% +1,0 05 % 107
- (] U, it (] Ty, = (] Ty,
80— 100% 80-100 % -59 -5 ¢ —59 80-100 %
° 5-10% +1,1 ° 5-10 % +1,1 80— 100 % 50 150/:/ * (1): 80-100 % 50_150/; * ?: 80-100% 50 1501; i:): ) 5-10 % +1,1
- +1, 1, — 1,
10 - 15% +1,1 10-15 % +1,1 2 2 2 10-15 % +1,1
10-15% 11 10-15 % +11 10-15% 1,1
AkpiBeia ouxveTnTag TaAPWY: 40 - 250 BPM 3 wnoia (Ams)*: Pulsfrekvensngjagtighed: 40-250 BPM £3 cifre (A;ms)*: Noggrannhet — pulsfrekvens™: 40-250 slag/minut +3 siffror (Aqyg)*: Sykkeen tarkkuus™: 40250 BPM 3 yksikkda (Arme)’: Dokfadnos$é pomiaru czestosci tetna™: od 40 do 250 uderzen na minute +3 cyfry Noyaktighetsgrad av pulsfrekvens:T: 40-250 BPM = 3 sifre (A;me)*:

O¢puokpaoia:
AegiToupyia:

MetaBarikr AElToupvl’aa:

DUAagn/peTagopa:
Yypagoia:
AeiToupyia:

MetaBarikr )\EITOUp\(I'Gai

DUAagn/peTagopd:

Yyopuetpo Asitoupyiag:

-10 °C éwg 40 °C
-20 °C £éwg 50 °C
-40 °C éwg 70°C

15 — 93% xwpig GUUTTUKVWOT USPATHWY
15 — 90% Xwpig CUUTTUKVWOT USPATHWY
"Ewg 93% Xwpig CUPTTUKVWGOT UBPATUWY
0 éwg 4.000 m

Temperatur:

| drift: -10°C il 40 °C

Kortvarig drifts: -20°C il 50 °C
Opbevaring/transport: -40°Ctil 70 °C
Luftfugtighed:

| drift: 15-93 % ikke-kondenserende
Kortvarig drift: 15-90 % ikke-kondenserende
Opbevaring/transport: Op til 93 % ikke-kondenserende

Hgjde i drift: 0til 4.000 m

Temperatur:

Vid drift: -10 till 40 °C

Transient vid drift®: -20 till 50 °C

Forvaring/transport: -40 till 70 °C

Luftfuktighet:

Vid drift: 15 — 93 %, icke kondenserande
Transient vid drift3: 15 — 90 %, icke kondenserande
Forvaring/transport: Upp till 93 %, icke kondenserande

Hojd over havet vid drift:  0till 4000 m

Lémtpétila:
Kaytio:

-10-40 °C
Tilapainen kaytta®: -20-50 °C
Sailytys/kuljetus: -40-70 °C
Kosteus:
Kaytto: 15-93 % ei-kondensoituvaa

15-90 % ei-kondensoituvaa
Enintdén 93 % ei-kondensoituvaa

0-4 000 m

Tilapainen kéytt63:
Sailytys/kuljetus:
Kayttokorkeus:

Temperatura:

Robocza:

Praca krotkotrwata®:
Przechowywanie/transport:
Wilgotnosé:

Robocza:

Praca krotkotrwata®:
Przechowywanie/transport:

Wysokos¢ robocza:

-10°C do 40°C
-20°C do 50°C
-40°C do 70°C

15— 93% (bez kondensaciji)
15— 90 % (bez kondensacji)
do 93% (bez kondensaciji)

0 do 4000 m

Temperatur:

Under bruk: -10 °C til 40 °C
Kortvarig drift3: -20 °C til 50 °C

Under oppbevaring/transport: -40 °C til 70 °C
Luftfuktighet:

Under bruk: 15-93 % (uten kondens)

Kortvarig drift?:
Under oppbevaring/transport:
Brukshgyde over havet:

15-90 % (uten kondens)
Opptil 93 % uten kondens

0 til 4000 m.o.h.

T EmmAéov TTANPOPOPIES YIa TNV aKPiBEIa Kal TNV aTTdd0o0n £ival dIaBECIUEG OTO EYXEIPIOIO XEIPIOHOU TOU
OUOTAPATOG (AVAPEVOPEVN aKPIBEIa).
2 510 +1 Arms TrepIAapBaveral 10 68 % Tou TTANBUCHOU pe PNJEVIKA atrokAion (SoKIuaapévn akpifeia).
To aUoTnua Ba AsiToupynrioel yia TouAdxIoTov 20 AeTTd 61av eKTEBE OTIG aKpaieg TTEPIBANAOVTIKEG
OUVOKEG AerToupyiag.

1 Yderligere preecision og preestationsoplysninger findes i systemets brugervejledning (forventet
ngjagtighed).
+1 Arms omfatter 68 % af populationen ved nul bias (testet ngjagtighed).
Systemet vil fungere i mindst 20 minutter, nar det udszettes for ekstreme miljgmaessige driftsforhold.

1 Ytterligare noggrannhet och information om prestanda finns i systemets Anvéandarhandledning
(férvantad noggrannhet).
+1 Arms representerar 68 % av populationen utan férdom (testad noggrannhet).
3 Systemet fungerar i minst 20 min under extrema forhallande i klimat.

1 Lisaa tarkkuus- ja suorituskykytietoja 10ytyy jarjestelmén kayttdoppaasta (oletettu tarkkuus).
+1 Arms kattaa 68 % populaatiosta nollapoikkeamalla (testattu tarkkuus).
Jarjestelma toimii vahintaan 20 minuuttia altistettuna darimmaisille kayton ymparistdolosuhteille.

! Dodatkowe informacje na temat doktadnos$ci i parametréw dostepne sg w podreczniku operatora
systemu (doktadnos¢ oczekiwana).
+1 Arms obejmuje 68% populacji przy zerowym btedzie systematycznym (doktadnos$¢ testowa).
System bedzie pracowat przez minimum 20 minut po wystawieniu na dziatanie skrajnych warunkéw
srodowiska pracy.

! Du finner ytterligere ngyaktighets- og ytelsesinformasjon i systemets brukerhandbok (forventet nayaktighet).
+ 1 Arms omfatter 68 % av populasjonen ved null bias (testet ngyaktighet).
3 Systemet vil fungere i minst 20 minutter nar det utsettes for de ekstreme driftsforholdene.

Mnkn kOpaTog YETPNONG Kal 1I0XUG 650U
60!

EUpog prkoug KUpaTog:

EUpog eodou:

0 éwg 910 vavopeTpa
1,5 éwg 18 mW

Maling af belgeleengder og udgangseffekt
Interval for balgeleengde: 600 til 910 nanometer
Udgangsinterval: 1,5t 18 mW

Vaglangder for méatning samt uteffekt
Vaglangd intervall: 600 till 910 nanometer
Uteffekt intervall: 1,5 till 18 mW

Mittausaaltopituudet ja antoteho
Aallonpituusalue: 600-910 nanometria
Antotehoalue: 1,5-18 mW

Dtugosci fal pomiarowych i moc wyjsciowa
Zakres dtugosci fal: 600-910 nanometrow
Zakres mocy wyjsciowej: od 1,5 mW do 18 mW

Bolgelengder og ytelseseffekt for maling
Bolgelengdeomrade: 600 til 910 nanometer
Utgangsomrade: 1,5 til 18 mW

Zuppdpewon
To Tpoidv autdé cupPop@wveTal Pe 1o ISO 10993-1.
Aev €xel kataokeuaaTei aTmd AGTES ATTO PUOIKO KAOUTOOUK.

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

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

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

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

Samsvar
Dette produktet er i overensstemmelse med ISO 10993-1.
|kke produsert med naturgummilateks.

O1 xprioTeg ry/kal ol aoBevEiG Ba TTPETTEN VO avaPEPOUV AVETTIBUUNTA CUPBAVTA TTOU GPOPOUV T GUOKEUN
Nonin otn Nonin Medical, Inc. ka1 oTnv appddia apxr Tou kpdtoug péhoug TG EE oTo omoio eival
EYKATEOTNPEVOG O XPAOTNG A/Kal 0 a0BEVAG, KOTA 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 behdriga myndigheten i EU-medlemsstaten dar anvandaren och/eller patienten
ar etablerad, om tillampligt.

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

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

Brukere og/eller pasienter bgr 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.

Eyyunon o ) o ) o
Eva €106 amd v nuepounvia rapadoong. H avapevopevn weéAiun didpkeia (wig TNG CUOKEURAG eival 1
£106. H Nonin eTTiQUAGOOETaI TOU SIKAIWUATOG va KAvel aAAQYEG Kal BEATILTEIG OTIG TTAPOUTEG 0dnyieg
XProNG Kai oTo TTPOI6V TTou TTEPIYPAQEl OTIOTESATIOTE, XWPIG TTPOoEIdoTIoINGN fi UTTOXPEWaT.

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 sendringer og
forbedringer i disse anvisninger og det produkt, der beskrives.

Garanti

Ett ar fran leveransdatum. Enhetens forvantade funktionsdugliga livstid ar ett ar.

Nonin férbehaller sig ratten att nér som helst géra andringar och forbattringar av dessa anvisningar och
den produkt som dari beskrivs, utan foregaende meddelande eller forpliktelse.

Takuu

1 vuosi toimituspaivasta lukien. Laitteen odotettu kayttika on 1 vuosi.

Nonin pidéattaa oikeuden tehdd muutoksia ja parannuksia naihin kayttdohjeisiin ja niissa kuvattuun
tuotteeseen ilman erillisté iimoitusta tai muita velvoitteita.

Gwarancja

1 rok od daty dostarczenia do uzytkownika. Oczekiwany okres trwatosci uzytkowej urzadzenia wynosi
1 rok. Firma Nonin zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian i ulepszen zaréwno do niniejszej
instrukcii, jak i produktu, ktory jest w niej opisany, w dowolnej chwili, bez uprzedniego powiadomienia
ani zobowigzan

Garanti

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

Nonin forbeholder seg rett til & endre og forbedre disse anvisningene og produktet de beskriver, nar som helst,
uten varsel eller forpliktelser.

Nonin Medical,

Inc.

13700 1st Avenue North
Plymouth, MN 55441, USA

www.nonin.com

E-mail: info@nonin.com
+1 (763) 553-9968
(800) 356-8874 (US and Canada)

®

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

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