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Model 6000CA/6000CA-WO2/7000A

Capteur d’oxymeétre de pouls jetable,

Modell 6000CA/6000CA-WO2/7000A Pulsoximetriesensor

Adult Disposable Single-Patient Use
Pulse Oximeter Sensor

utilisable sur un seul patient, adulte,
modéle 6000CA/6000CA-WO2/7000A

fur den einmaligen Gebrauch an einem
Patienten (Erwachsene)

Sensore per pulsossimetro monouso e monopaziente Nonin
modello 6000CA/6000CA-WO2/7000A per adulti

Sensor de pulsioximetria de un solo uso, desechable para
adultos modelos 6000CA/6000CA-WO2/7000A

Sensor descartavel para adulto para oximetro
de pulso destinado a utilizagao num unico
doente, Modelo 6000CA/6000CA-WO2/7000A

Model 6000CA/6000CA-WO2/7000A
disposable pulsoxymetersensor voor volwassene, voor
gebruik bij één patiént
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/\ Cautions:

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

/\ Mises en garde :

Aux Etats-Unis, la législation fédérale stipule que la vente de ce produit ne peut étre

/\ Achtung:

GemaR US-amerikanischem Recht darf dieses Gerat nur an einen Arzt oder auf Anordnung eines

practitioner.

Indications for Use

Nonin’s Models 6000CA, 6000CA-WO2 and 7000A Single-Patient Use Disposable
Pulse Oximeter Sensors are indicated for non-invasive spot-checking and/or
continuous monitoring of adult and/or pediatric patients who are well or poorly perfused,
weighing greater than 66 pounds (30 kilograms). It is intended for use in environments
including operating room, surgical recovery, critical care, emergency room, long-term
care, home use, and mobile environments.

effectuée que par un médecin diplémé ou a sa demande.

Indications d'utilisation

Les capteurs d’'oxymétre de pouls jetables, utilisables sur un seul patient, modéles
6000CA, 6000CA-WO2 et 7000A de Nonin sont indiqués pour le monitorage ponctuel et/
ou continu non invasif d’adultes et/ou d’enfants qui sont bien ou mal irrigués et pésent plus
de 30 kg. lls sont prévus pour une utilisation au bloc opératoire, en salle de réveil, en unité
de soins intensifs, en salle d’'urgence, pour les soins a long terme, au domicile du patient
et dans les environnements mobiles, notamment.

Arztes verkauft werden.

Indikationen fiir den Gebrauch

Die Einwegsensoren Modell 6000CA, 6000CA-WO2 und 7000A von Nonin sind fiir den einmaligen
Gebrauch an einem Patienten bestimmt und werden fiir nicht-invasive Stichproben und/oder die
kontinuierliche Uberwachung von Erwachsenen und/oder Kindern (Gewicht iiber 30 kg) mit guter oder
schlechter Durchblutung verwendet. Sie kdnnen in verschiedenen Umgebungen eingesetzt werden,
einschlieBlich im OP-Saal, in der postoperativen Genesungsphase, auf der Intensivstation, in der
Notaufnahme, in der Langzeitpflege und in mobilen Umgebungen.

/\ Precauzioni

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

Indicazioni per l'uso

| sensori per pulsossimetro monouso e monopaziente Nonin modelli 6000CA, 6000CA-WO2 e
7000A sono indicati per applicazioni non invasive di controllo saltuario e/o di monitoraggio
continuo di pazienti adulti e/o pediatrici con livelli di perfusione sia buoni che insufficienti e di peso
superiore a 30 kg. Sono adatti all'uso in ambienti diversi, che includono sale operatorie, sale

di risveglio postoperatorio, cure intensive, pronto soccorso, nosocomi, abitazioni e ambienti
mobili.

/\ Precauciones:

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

Indicaciones de uso

Los sensores de pulsioximetria desechables, de un solo uso modelos 6000CA , 6000CA-WO2y
7000A de Nonin estan indicados para la realizacién de mediciones esporadicas no invasivas y/o
la supervisién continua de pacientes adultos y/o pediatricos en condiciones de buena o mala
perfusion, que pesen mas de 30 kilos. Esta pensado para utilizarse en entornos que incluyen el
quiréfano, la recuperacion postoperatoria, salas de cuidados intensivos, salas de emergencia,
instalaciones de cuidados a largo plazo, el hogar y servicios moéviles.

/\ Cuidados:

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

Indicagées de Utilizagao

Os Sensores descartaveis para oximetro de pulso destinados a utilizagdo num Unico doente,
Modelos 6000CA, 6000CA-WO2 e 7000A da Nonin estédo indicados para a realizagéo de
verificagdes pontuais e/ou monitorizagao continua néo invasivas em pacientes adultos e/ou
pediatricos que apresentam uma perfusdo adequada ou deficiente, pesando mais de 30 Kg.
Destinam-se a ser utilizados em ambientes incluindo o bloco operatério, recobro cirurgico,
cuidados criticos, sala de emergéncia, cuidados de longo prazo, utilizagdo doméstica e
ambientes moveis.

/\ Voorzorgsmaatregelen:

Dit product mag volgens de Amerikaanse wetgeving alleen door of op voorschrift van een

gediplomeerd arts verkocht worden.

Indicaties

De Nonin 6000CA, 6000CA-WO2 en 7000A disposable pulsoxymetersensor voor gebruik bij één patiént
dienen voor niet-invasieve eenmalige controles en/of constante bewaking van volwassenen en kinderen
met een goede of slechte perfusie en een lichaamsgewicht van meer dan 30 kg. Ze zijn bestemd voor

gebruik in een omgeving zoals de OK, de verkoeverkamer, bij kritische zorg, eerste hulp,
langetermijnzorg, gebruik thuis en in mobiele omgevingen.

/\ MNpo@uAdésig:
H Opootrovdiak NopoBeoia Twv H.IM.A. TTepIopidel TNV TTWANGCN TNG CUOKEUNG QUTAG HOVO aTTO
10TPO A KATOTTIV EVTIOARG 10TPOU.

Evdeieig yia Tn xprion

O1 ai06nTAPEG TTaApIKOU 0§UPETPOU Wiag XpAong yia xprion ot évav acBevr, povtého 6000CA, 6000CA-
WO2 kai 7000A Tng Nonin, evdeikvuTal yia pn eTePRATIKO ETITOTIO €AeyX0 /KOl GUVEXT TTapakoAouBnon
evnAiKwv A/Kal TTaIBIOTPIKWY agBevwy TTou £Xouv KOAR A TITwXr aigdTwon kail {uyifouv TTEpIcaOTEPO aTTo
30 kIAG. MpoopileTal yia xprion o€ TepIBGAAovTa oTa oTroia TrepIAapBAvovTal To Xelpoupyeio, n aibouca
avavnyng aTré To XEIPOUPYEIO, N KPIoIun @povTida, n aibouca ETTEIYOVTWY TTEPIOTATIKWY, N HOVADA
HaKpOXPOVNG @POVTIOOG, N OIKIOKA XPAOoN Kal Ta KIvNTA TrepIBaAAovTa.

Contraindications:

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

Warnings:

» The use of sensor and oximeter combinations other than Nonin-branded products
have not been tested for accuracy as a system and may affect performance of the
system. Refer to Nonin pulse oximeter operator's manuals for a complete listing of
Nonin-branded oximeters, sensors, and accessories.

* Inspect the sensor application site at least every 6 to 8 hours to ensure correct sensor
alignment and skin integrity. Patient sensitivity to sensors may vary due to medical
status or skin condition.

+ Avoid excessive pressure to the sensor application site as this may cause damage
to the skin beneath the sensor.

Contre-indications :

» N'utilisez pas cet appareil dans un environnement I.R.M ou une atmosphére explosive.
» Cet appareil n'est pas a I'épreuve d’un choc de défibrillateur, conformément a IEC
60601-1:1990 clause 17h.

Avertissements:

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

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

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

Kontraindikationen:

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

« Dieses Gerét erflllt nicht die Anforderungen eines defibrillatorsicheren Gerates nach IEC
60601-1:1990 Klausel 17h.

Warnhinweise:

« 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. Eine vollstandige Liste kompatibler Oximeter, Sensoren und Zubehérteile
von Nonin sind den Bedienungsanleitungen zum Nonin-Pulsoximeter zu entnehmen.

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

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

Controindicazioni

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

* Questo dispositivo non & protetto da scariche di defibrillazione secondo la norma IEC
60601-1:1990, articolo 17h.

Avvertenze

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

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

paziente ai sensori pud variare a seconda dello stato medico o delle condizioni cutanee.

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

Contraindicaciones:

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

« Este dispositivo no esta a prueba de desfibrilacion segin IEC 60601-1:1990 clausula
17h.

Advertencias:

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

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

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

Contra-indicagoes:
» Nao utilize o dispositivo num ambiente de RMN nem numa atmosfera explosiva.

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

Avisos:

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

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

- Evite uma pressé&o excessiva no local de aplicagao do sensor, dado que tal pode
provocar lesdes na pele por baixo do sensor.

Contra-indicaties:

« Dit apparaat niet gebruiken in een MR-omgeving of in een explosiegevaarlijke omgeving.
« Dit apparaat is niet defibrillatiebestendig conform IEC 60601-1:1990, clausule 17h.

Waarschuwingen:

« Het gebruik van combinaties van sensoren en oxymeters van andere merken dan Nonin is niet

getest op nauwkeurigheid als één systeem en kan van invloed zijn op de prestaties van het

systeem. Raadpleeg de gebruikershandleidingen van de Nonin pulsoxymeters voor een

compleet overzicht van oxymeters, sensoren en accessoires van het merk Nonin.

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

verzekeren dat de sensor goed is geplaatst en de huid niet is beschadigd. De mate van

gevoeligheid van de patiént voor sensoren is afhankelijk van de medische gesteldheid en de

conditie van de huid van de patiént.

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

.

Avrevdeigeig:

* Mn XPNOIYOTTOIEITE TN CUCKEUH O€ TTEPIBAAAOV POYVNTIKAG TOPOYPA®IAG I OE EKPNKTIKN

atpoéoPalpa.

* AuTr n ouokeun Sev dIaBETEl TTpoaTagia aTrd amviIdIond ocUpewva ue To TTpdTUTTo IEC 60601-

1:1990 Trapdypagog 17h.

Mposidotroifoeig:

* Hxpnon ouvduaopwy aiodnTtrpa Kal o§upéTpou Trou dev gival Kai Ta dUo TrpoidvTa pdpkag Nonin
Oev £xel EAeyXOEl WG TTPOG TNV AKPIBEIO TOU GUVOAIKOU CUGTANATOG KOI UTTOPET va ETTNPEACEl TNV
amédoon Tou ouoTAaToG. MNa évav TTARpn KatdAoyo pe ogUuETpa, aIobnTAPES
Kal egapTApaTa pdpkag Nonin avaTpégTe oTa eYXEIPIOIO XEIPITUOU TWV TTAAUIKWY OEUHETPWY TNG

Nonin.

« EmBewpeite To onueio epappoynig Tou aioOnTrpa TOUAGXIOTOV KABE 6 €wg 8 WpPEG yia va
BeBaiveoTe yia TN owoTh EUBUYPAUMION TOU AICONTAPA KaI TNV OKEPAIOTNTA Tou dépuaTog. H
euaioBnaoia Tou aoBevolg oToug aITBNTAPEG EVOEXETAI VA TTOIKIAAEI, avaAoya PE TNV 1ATPIKA
KATaoTaon ) TNV KatdoTaon Tou dEPUATOG.

« ATro@UyeTe TNV doknon UTTEPBOAIKAG TTIETNG OTO ONUEIO EQAPUOYNG TOou alIoONTAPA, aPou £T01
uTTopEi va TpokAnBei BAGBN oTo dépua KATW aTTd ToV AIGONTAPA.

/\ Cautions:

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

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

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

Follow local governing ordinances and recycling instructions regarding disposal or

recycling of the sensor and any components.

Afunctional tester cannot be used to assess the accuracy of a pulse oximeter monitor

or sensor.

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

blood flow restrictors

Refer to the pulse oximeter operator's manual for additional warnings and cautions.
Factors that may degrade pulse oximeter performance include the following:
+ excessive ambient light .

« cardiovascular dyes

/\ Mises en garde :

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

« Ne stérilisez pas I'accessoire, ne le passez pas a I'autoclave et ne le plongez pas dans

un liquide.

N'utilisez aucun agent de nettoyage caustique ou abrasif pour nettoyer le capteur.

Suivez les décrets locaux et les consignes de recyclage en vigueur pour la mise au

rebut ou le recyclage du capteur et de ses composants.

Il n'est pas possible d’utiliser un testeur fonctionnel pour évaluer la précision d’un

capteur ou d’'un moniteur d’oxymétrie de pouls.

Comme pour tout matériel médical, acheminez soigneusement les cables patient et les

branchements de maniére a diminuer le risque d’enchevétrement ou de strangulation.

« Pourdes mises en garde et avertissements supplémentaires, reportez-vous au manuel
d'utilisation de 'oxymétre de pouls.

/\ Achtung:

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

Nicht sterilisieren, autoklavieren oder in Flussigkeiten eintauchen.

Keine atzenden oder scheuernden Reinigungsmittel zum Saubern des Sensors verwenden.
Ortliche Vorschriften und Recycling-Anleitungen bei der Entsorgung bzw. dem Recyceln des
Sensors und jeglicher Komponenten befolgen.

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

Wie bei allen medizintechnischen Geraten missen Patientenkabel und Anschlisse sorgfaltig
verlegt werden, so dass sich der Patient nicht darin verwickeln und mdoglicherweise erdrosselt
werden kann.

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

.

/\ Precauzioni

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

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

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

» Per lo smaltimento o il riciclaggio del sensore e dei relativi componenti, attenersi alle
disposizioni locali e alle istruzioni riguardanti il riciclaggio.

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

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

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

pulsossimetro.

| fattori che possono compromettere le prestazioni del pulsossimetro sono:

/\ Precauciones:

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

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

< No limpie el sensor con productos causticos ni abrasivos.

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

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

« 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 del pulsioximetro para ver advertencias y
precauciones adicionales.

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

/\ Adverténcias:

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

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

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

» Deverao cumprir-se as leis e regulamentacdes locais em vigor, bem como as
instrucdes de reciclagem, no que se refere a eliminagéo ou reciclagem do sensor e
quaisquer componentes.

» Na&o se pode utilizar um dispositivo de teste funcional para avaliar o rigor de um monitor
ou sensor de oximetro de pulso.

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

« Consulte o manual do operador do oximetro de pulso relativamente a precaucdes e

/\ Voorzorgsmaatregelen:

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

« Niet steriliseren, autoclaveren of onderdompelen in vloeistof.

« Gebruik geen bijtende of schurende reinigingsmiddelen op de sensor.

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

« Gebruik van een functietester voor het beoordelen van de nauwkeurigheid van een

pulsoxymeter of sensor is niet mogelijk.

Zoals bij alle medische apparatuur dient u de patiéntkabels ook in dit geval zo te leggen en de

aansluitingen zo te maken dat het risico van verstrikt raken of verstikking vermeden wordt.

Raadpleeg de gebruikershandleiding van de pulsoxymeter voor aanvullende waarschuwingen

.

/\ Mpo@uAdéeig:

* Mn xpnoipoTroieite aloBNTAPA TToU €XEl UTTOOTET {nuId. EGv 0 aioBnTrpag €xel KATAOTPAPEI,

S10KOWTE aPEOWG TN XPAON Tou.

¢ Mnv aTTOOTEIPWVETE, PNV OTTOCTEIPWVETE € AUTOKAUOTO Kal pn BuBileTe g€ oTT0I00NTTOTE UYPO.

* Mn xpnoiyoTroigite KAUOTIKA A JIaBPwTIKG KOBAPIOTIKG OTOV QIoONTAPA.

* ZeBaoTeiTE TNV TOTTIKG I0XUOUCO VOUOBEDIia Kal TIG 08nYieg avakUKAWGNG OXETIKA UE TNV
améppIYPn f avoKUKAWON TNG CUOKEUNG Kal TwV EEOPTNHATWY TOU aloONnTAPa Kal TUXOV

eCapTNUdTWYV TOU.

« Agv pTropei va XxpnoipoTroinBei cuakeur EAEyXou AEITOUpYiag yia TNV aTToTiuNan TNG aKpiBEeIag TNG
086vng A Tou a1gBNTAPa evog TTAAUIKOU O§UHETPOU.

en voorzorgsmaatregelen.

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

te fel omgevingslicht

* kunstnagels

* Omwg 10x0eI pe KABE 1aTpIkd £0TTAIONS, N dIATAgN TWV KOAWDIWY KAl TwV CUVOECEWY TOU
aoBevoUg TTPETTEN VA YiVETAI TIPOTEKTIKA, £TOI WOTE va eAATTWOEI N TOavATNTA EUTTAOKAG A
oTpayyYoAIopoU Tou aoBevoUg.

. elxcetSSive motlion (arterial catheters, blood ~ * d%?'ff”."cltior.‘la' hemoglobin « Parmi les facteurs pouvant dégrader la performance de I'oxymétre de pouls, citons : « Zu den Bedingungen, die zu einer verschlechterten Leistung des Pulsoximeters beitragen + eccessiva illuminazione + metaemoglobina + anemia o livelli bassi di luz ambiental excesiva arteriales, manguitos de + ufias artificiales adverténcias adicionais. . grcfr{r%agggrb;gﬁ?g::%irurgie ilneflrjkues:rlgr;%ir;g:t(;ge * nagellak . gg}\zfgg(zgjﬁ?pgso&I50Tr0ln0£I§ Kl TIPOQUAGEEIG, QVaTPEETE OTO EYXEIPIDIO XEIPIOHOU TOU
* électrosurgical pressure cuffs, infusion ~ * artcial nails « lumiére ambiante excessive  artériels, brassards de dysfonctionnelle kénnen, gehéren: dell'ambiente + dispositivi che possono concentrazione * movimiento excesivo presion sanguinea, + esmalte de ufias « Os factores que poderdo degradar o desempenho do oximetro de pulso incluem o ° ) . b " - : . . . . :
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Federal law (USA) restricts this
device to sale by or on the
order of a licensed practitioner.

Follow Instructions for Use

13(0nly

CAUTION! Non-sterile

Suivre le mode d’emploi
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Aux Etats-Unis, la législation
fédérale stipule que la vente
de ce produit ne peut étre
effectuée que par un médecin
diplémé ou a sa demande.
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Authorized Representative in
the European Community.

A

MISE EN GARDE !

Non stérile

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

Authorized Representative in

C€0123 Switzerland

Use By Ce€0123

Medical Device Date of Manufacture

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

Représentant agréé dans
I'Union européenne.

Représentant agréé en Suisse

Utiliser avant le

Dispositif médical

Date de fabrication

Unique Device Identifier Country of Manufacture

Do Not Reuse Catalogue Number

Identificateur unique de 'appareil

Pays de fabrication

Ne pas réutiliser

Référence de catalogue

Numéro de lot

Quantité

LoT Lot Number Quantity
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mtaetgrudr(t)g? E’ZZ” reerécsltgsntare 1S Indicates separate collection for
1P32 h P  degre : waste electrical and electronic
ingress of solid foreign objects equipment (WEEE)
greater than or equal to 2.5 mm in quip!
diameter per IEC 60529. 1P32

Protégé contre la chute verticale
de gouttes d’eau lorsque le boitier
estincliné a 15 degrés et contre
I'entrée d’'objets étrangers solides
supérieure ou égale a 2,5 mm de

Indicates separate collection for
waste electrical and electronic
equipment (WEEE)
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Recht darf dieses Gerét nur
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Anordnung eines Arztes
verkauft werden..

Gebrauchsanweisung beachten.

VORSICHT! Nicht steril
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CE-Zeichen bedeutet Konformitat Autorisierte EU-Vertretung

mit der Richtlinie des Rates 93/42,
EWG uber Medizingerate.

Autorisierter Vertreter in der
Schweiz
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Verfallsdatum

Medisch hulpmiddel Productiedatum

Gerateidentifizierungsnummer Herstellungsland
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LoT Chargen-Nummer Anzahl
Das Gehause ist bei einer Neigung
von bis zu 15 Grad gegen
senkrecht fallende Wassertropfen Weist darauf hin, dass
P32 und gegen das Eindringen von elektrische und elektronische

festen Fremdkorpern mit einem
Durchschnitt von groRer oder
gleich 2,5 mm geschiitzt (IEC

Altgerate (WEEE) separat
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/Y Transporttemperaturbereich Hersteller
‘T Vor Nasse schiitzen Importeur
I Vorsichtig handhaben Vertriebshandler
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La legge federale statunitense
limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su
prescrizione medica.

Siga las instrucciones de uso
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ATTENZIONE Non sterile
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Marchio CE indicante la conformita
dell'apparecchiatura alla direttiva
della Comunita Europea n. 93/42/
CEE relativa alle apparecchiature
mediche.

Representante autorizado en
la Comunidad europea.

Rappresentante autorizzato in
Svizzera
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2 Importatore

Mantenere asciutto
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I Maneggiare con cura

La ley federal de Estados
Unidos permite la venta de
este dispositivo Unicamente a

profesionales autorizados o
bajo prescripcién facultativa.

Siga las instrucciones de uso
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A lei federal (dos Estados
Unidos da América) s6
permite a venda deste
dispositivo a médicos ou sob
receita médica.

Siga as Instrugdes de Utilizagao
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Dit product mag volgens de
Amerikaanse wetgeving alleen
door of op voorschrift van een

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

Representante autorizado en
la Comunidad europea.

Representante autorizado en
Suiza
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Choosing the Sensor Application Site

The preferred application site for adults is the index finger. However, other fingers or toes may
be used where the tissue thickness is between 5 and 21 millimeters (see figure at left). Other
sites may not give acceptable results because of inadequate light transmission or perfusion.

Attaching the Adult Disposable Sensor

1. Partially peel away the adhesive backing from the sensor, as shown in figure A.

2. Place the patient's fingernail against the sensor. Center the tip of the digit against
the center line marked on the sensor (indicated by the solid black arrow in figure B).
This ensures alignment between the light emitter and light detector.

3. Wrap the sensor around the sides of the digit (figure B).

Finish removing the adhesive backing and discard (figure B).

>

4.
5. Fold the tab under the bottom of the digit. Ensure the light emitter and light detector
are aligned (as illustrated by the vertical dotted line in figure C).
6. Wrap the tape around the digit (figure D).

7. For best results, use medical tape to secure the sensor cable independently from
the sensor (figure E). Ensure the tape securing the cable does not restrict blood
flow.

Choix du site d’application du capteur
L’endroit préconisé pour I'application sur les adultes est I'index. Toutefois, d’autres doigts ou

orteils peuvent étre utilisés, la ou I'épaisseur des tissus est comprise entre 5 et 21 mm (voir la
figure a gauche). Il est possible que d’autres sites ne donnent pas de résultats acceptables en
raison d’'une irrigation insuffisante ou d’'une transmission de lumiére inadéquate.

Fixation du capteur jetable pour adulte
1. Décollez partiellement le support adhésif du capteur, comme illustré a la figure A.
2. Placez I'ongle du patient contre le capteur. Centrez le bout du doigt contre la ligne
centrale qui apparait sur le capteur (indiquée par le trait plein de la fleche, figure B).
Ceci garantit I'alignement de I'émetteur sur le détecteur de lumiére.
3. Enroulez le capteur sur les cétés du doigt (figure B).
Finissez de retirer le support adhésif et jetez-le (figure B).
5. Rabattez la languette sous le doigt. Assurez-vous que I'émetteur et le détecteur de
lumiere sont bien alignés (comme le montre le trait en pointillé vertical de la figure C).
6. Enroulez le ruban autour du doigt (figure D).
7. Pour obtenir les meilleurs résultats, utilisez du sparadrap pour fixer le cable du
capteur indépendamment du capteur (figure E). Assurez-vous que le sparadrap fixant

le cable ne géne pas la circulation sanguine.

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

et de fausser les relevés de SpO,.

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

Wahl der Sensoranlegestelle

Die bevorzugte Applikationsstelle bei Erwachsenen ist der Zeigefinger. Jedoch kénnen sowohl andere
Finger als auch Zehen verwendet werden, wenn die Gewebsdicke zwischen 5 und 21 mm liegt (siehe
Abbildung links). An anderen Stellen kdnnen die Ergebnisse wegen unzureichendem Lichtdurchgang
oder unzureichender Perfusion inakzeptabel sein.

Befestigen des Einwegsensors fiir Erwachsene

1. Die Schutzfolie der Klebeflache teilweise vom Sensor abziehen (siehe Abbildung A).

2. Den Sensor am Fingernagel des Patienten anbringen, wobei die Fingerspitze (wie durch den
schwarzen Pfeil in Abbildung B gezeigt) auf die Mittellinie des Sensors zentriert wird. Dadurch
wird die richtige Ausrichtung zwischen dem Lichtemitter und -detektor gewahrleistet.

3. Den Sensor um den Finger wickeln (Abbildung B).

. Dann die Schutzfolie von der Klebeflache vollstandig entfernen und entsorgen (Abbildung B).

5. Die Lasche an der Unterseite des Fingers anlegen. Sicherstellen, dass der Lichtemitter und -

detektor (wie durch die gestrichelte Mittellinie in Abbildung C illustriert) ausgerichtet sind.

. Den Klebstreifen um den Finger wickeln (Abbildung D).

7. Fur beste Ergebnisse das Sensorkabel separat vom Sensor mit Heftpflaster befestigen
(Abbildung E). Sicherstellen, dass das Heftpflaster zur Befestigung des Kabels die
Blutzirkulation nicht beeintrachtigt.

IN
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Hinweis: Die richtige Sensorpositionierung ist entscheidend fiir eine gute Leistung. Wenn der Sensor
nicht richtig positioniert wird, kann Licht am Gewebe vorbeigeleitet werden, was zu ungenauen SpO,-
Ergebnissen fiihren kann.

Scelta del sito di applicazione del sensore

Il sito di applicazione preferibile per gli adulti € il dito indice. Non si escludono tuttavia le altre dita
della mano e del piede, purché lo spessore del tessuto sia tra 5 e 21 mm (vedere la figura a
sinistra). Altri siti potrebbero fornire risultati non accettabili a causa di segnali di perfusione o
trasmissione della luce inadeguati.

Collegamento del sensore monouso per adulti

1. Rimuovere parzialmente il rivestimento adesivo dal sensore, come illustrato nella
Figura A.

2. Mettere I'unghia del paziente contro il sensore. Centrare la punta del dito contro la

linea mediale tracciata sul sensore (indicata dalla freccia colorata di nero nella Figura

B). In questo modo, viene garantito I'allineamento tra il dispositivo di emissione e il

rivelatore di luce.

Avvolgere il sensore attorno ai lati del dito (Figura B).

4. Per terminare, togliere e gettare via il rivestimento adesivo (Figura B).

5. Piegare la linguetta sotto il polpastrello. Assicurarsi che i dispositivi di emissione e di
rilevamento della luce siano allineati, come indicato dalla linea verticale tratteggiata
nella Figura C.

6. Avvolgere il nastro attorno al dito (Figura D).

7. Per ottenere i migliori risultati, fissare con del cerotto il cavo del sensore
indipendentemente dal sensore (Figura E). Verificare che il cerotto che trattiene il
cavo non ostacoli la circolazione del sangue.

1

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

Eleccién del sitio de aplicacion del sensor

El sitio de aplicacion preferido para adultos es el dedo indice. Sin embargo, se pueden usar otros
dedos de la mano o del pie, en donde el espesor del tejido sea de 5 a 21 milimetros (consulte la
figura a la izquierda). Otros sitios pueden no dar resultados aceptables debido a una perfusion o
una transmision de luz inadecuadas.

Aplicacion del sensor desechable para adulto

1. Desprenda parcialmente el protector adhesivo del sensor, como se muestra en la
figura A.

2. Coloque la ufia del dedo del paciente contra el sensor. Centre la punta del dedo
contra la linea central marcada en el sensor (indicada por la flecha negra en la figura
B). Esto garantiza la alineacion entre el emisor de luz y el detector de luz.

3. Envuelva el sensor alrededor de los lados del dedo (figura B).

Acabe retirando el papel protector adhesivo y deséchelo (figura B).

5. Doble la pestafia por debajo del dedo. Asegurese de que el emisor y el detector de
luz estén alineados (como se ilustra con la linea vertical punteada en la figura C).

6. Envuelva la cinta alrededor del dedo (figura D).

7. Para obtener los mejores resultados, fije el cable del sensor independientemente del
sensor, usando cinta médica (figura E). Asegurese de que la cinta que fija el cable no
restrinja el flujo sanguineo.

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

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

O local de aplicagédo recomendado para adultos é o dedo indicador. No entanto, podem ser
utilizados outros dedos das maos ou dos pés, desde que a espessura tecidular esteja entre 5 e
21 milimetros (ver a figura a esquerda). Outros locais poderédo nao fornecer resultados
aceitaveis, devido a uma perfusao ou transmissao de luz inadequadas.

Como ligar o Sensor descartavel para adulto

1. Descolar parcialmente a protecgé@o adesiva do sensor, conforme se mostra na figura
A

2. Colocar a unha do paciente contra o sensor. Centrar a ponta do dedo contra a linha

central marcada no sensor (indicada pela seta preta continua na figura B). Tal

garante o alinhamento entre o emissor de luz e o detector de luz.

Enrolar o sensor a volta das faces laterais do dedo (figura B).

4. Acabar de retirar a protecgao adesiva e deitar fora (figura B).

5. Dobrar a patilha por baixo da parte inferior do dedo. Certificar-se que o emissor de
luz e o detector de luz est&o alinhados (tal como ilustrado pela linha vertical
pontilhada na figura C).

6. Enrolar a fita em redor do dedo (figura D).

7. Para obter os melhores resultados, utilizar fita adesiva médica para fixar o cabo do
sensor de forma independente do sensor (figura E). Deve certificar-se que a fita
adesiva que esta a fixar o cabo néo restringe o fluxo sanguineo.

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

estiver posicionado correctamente, a luz podera ultrapassar o tecido e resultar em
imprecisées de SpO,.
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Kiezen van de locatie voor het aanbrengen van de sensor

Voor het aanbrengen van de sensor bij volwassenen verdient de wijsvinger de voorkeur. Ook andere
vingers of tenen kunnen worden gebruikt zolang de weefseldikte tussen de 5-21 mm bedraagt (zie
afbeelding links). Op andere plaatsen kunnen de resultaten onaanvaardbaar zijn vanwege onvoldoende
lichttransmissie of perfusie.

Bevestigen van de disposable sensor voor volwassenen

1. Trek de beschermlaag van de sensor gedeeltelijk los (zie afb. A).

2. Plaats de vingernagel van de patiént tegen de sensor. Plaats de tip van de vinger of teen
tegen de middellijn die op de sensor is aangebracht (herkenbaar aan een massief zwarte pijl
in afb. B). Door deze positie worden de lichtbron en de lichtdetector goed uitgelijnd.

3. Wikkel de sensor om de zijkanten van de vinger of teen (afb. B).

Verwijder de beschermlaag helemaal en werp deze weg (afb. B).

5. Vouw de lip onder de onderkant van de vinger of teen. Controleer of de lichtbron en de
lichtdetector in lijn staan (aangeduid door de verticale stippellijn in afb. C).

6. Wikkel het plakband om de vinger of teen (afb. D).

7. Gebruik voor een optimaal resultaat medisch plakband om de sensorkabel afzonderlijk van de
sensor vast te zetten (afb. E). Zorg dat het plakband waarmee de kabel is vastgezet, de
bloedsomloop niet belemmert.

&

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

EtiAoyn Tou onpeiou epappoynig Tou aiclntipa

To TTPOTIHWHEVO TNPEI0 EPapuOYNG Yia evnAikoug givai o deikTng. QoT600, HTTOPOUV Va XPNOIKOTToINBoUV

Kal GAAa SEKTUAG Tou XepIoU 1 Tou TTodI0U QpOTOV TO TIAXOG TOU 10TOU gival HeTagU 5 kai 21 XINooTwv (Seite

TO OXAMa apioTepd). ANa anueia uTTopei va pnv divouv atrodekTd aTroTeEAéTpaTa AGyWw aveTTapKoUg

pETEdoONG 1 aveTrapkoUg SIGXuang Tou GwTog.

MpoodpTnon Tou aicONTAPA Hiag XPRONG yia evnAikoug

1. ATTOQAOIWOTE €V PEPEI TO QUTOKOAANTO TTPOCTATEUTIKG OTO TTIOW PEPOG TOU aIoONTAPA, OTTWG
@aivetal oTo oxAua A.

2. TomroBetAaTE TO DAKTUAO TOU 0OBEVOUG £TC1 WOTE TO VUXI TOU VO AKOUPTIA TOV QIoBNTAPA.
Kevipdapete 10 Gkpo Tou BOKTUAOU OTNV KEVTPIKA YPAUUN TTOU €ival GNUEIWPEV OTOV
aioOnTApa (Kal EmMonuaiveTal e To CUPTTAYEG paupo BEAog aTo oxriya B). ‘ETol SiacgaAifeTal n
€UBUYPAUMION TOU TTOUTTOU KOl TOU QVIXVEUTH QWTOG.

3. TuAigte TOov aI00nTpa yUpw atrd Ta TTAEUPd Tou dakTUAOU (OXAKa B).

4. A@aipéaTe EVTEAWG TO QUTOKOAANTO TTPOCTATEUTIKO OTO TTiIOW PEPOG TOU AIOONTAPA KAl
atoppiyTe 10 (OXAMa B).

5. AMTAWOTE TNV TTPOEEOXN KATW aTTd TO KATW PEPOG TOU dakTUAOU. BeBaiwbeiTe 6T 0 TTOUTTOC Kat
0 QVIXVEUTAG Tou QwTOG eival euBuypappiopévol (OTTwG @aiveTal atré TNV KATakOpuPn
SI1G0TIKTN Ypapun oto oxfiya C).

6. TuAigte TNV Tavia yupw a1md 10 dAKTUAO (OXrMa D).

7. Tata kKaAuTepa duvard atoTeAéopaTa, ao@AAIOTE PE IOTPIKA Talvia To KaAwdIo Tou aigdnThpa
avegdptnTa ammo Tov aiIobnTipa (oxfua E). BeBaiwBeite 611 n Taivia Tou ao@aAidel To KaAwdio
O¢gv TTEPIOPICEl TN PO TOU AIPATOG.

Znueiwon: H owaorr romoBérnon tou aiodntripa givar onuavrikn yia nv kaAn Aeiroupyia. Av o

a100nTApag 6ev T0oOETNOEl OWOTd, TO PWS UTTOPET VA TTAPAKAUWE! TOV I0TO Kal va TTPOKUWouv
avakpifeis evoeiéeis wg mpog 10 SpO,.

Specifications

SpO, Accuracy: 70 % to 100 % +2 digits (Apms )" > 2

Sp0, Low Perfusion Accuracy: 70 % to 100 % 2 digits (A,ms*)3

Pulse Rate Accuracy: 18 to 321 BPM #2 digits (As )°

Pulse Rate Low Perfusion Accuracy: 40 to 240 BPM +2 digits (Arms*)3
(Arms")’

* +1 Ajs encompasses 68 % of the population.

1Sp02 accuracy was conducted during induced hypoxia study on healthy subjects over the range of
70 % to 100 %.
2Accuracy specifications based on testing with Models 2500/2500A and 9600.
SAdditional accuracy and performance information can be found in the pulse oximeter operator’s
manual.
de pouls.

Caractéristiques techniques
Précision de SpO, : 70 & 100 % + 2 chiffres (Ayms*)" 2 3

Précision de SpO, a faible irrigation : 70 a 100 % * 2 chiffres (A,ms*)3

Précision de fréquence du pouls : 18 4 321 b.min™ £2 chiffres (A;ms*)®
Précision de fréquence pulsatile a faible irrigation : 40 & 240 b.min™" 2 chiffres

* +1 Ay représente 68 % de la population.
La précision de la SpO, a été mesurée durant une étude de I'hypoxie induite sur des sujets en bonne

santé dans l'intervalle de 70 a 100 %.
2précision spécifiée fonction des tests avec les modeles 2500/2500A et 9600.
3D'autres données de précision et de performance se trouvent dans le manuel de d'utilisation I'oxymétre

Technische Daten

SpO,-Genauigkeit: 70 % bis 100 % +2 Stellen (Arms*)' 23

Sp0,-Genauigkeit bei schwacher Perfusion: 70 % bis 100 % +2 Stellen (A,ms*)3

Genauigkeit der Pulsfrequenz: 18 bis 321 Schldge/min +2 Stellen (Arms")3

(GAena*l;%gkeit der Pulsfrequenz bei schwacher Perfusion: 40 bis 240 Schlage/min +2 Stellen
rms

* 1 Apmg entspricht 68 % der Patientenpopulation.
Die Spéz-Genauigkeit wurde in Hypoxiestudien bei gesunden Probanden (ber einen Bereich von 70 % bis 100 %
gemessen.
Genauigkeitsdaten basieren auf Priifungen, die an den Modellen 2500/2500A und 9600 durchgefiihrt wurden.
3zusatzliche Informationen iiber Genauigkeit und Leistung sind der Bedienungsanleitung zum Pulsoximeter zu entnehmen.

Dati tecnici

Precisione SpO,: dal 70% al 100% 2 cifre (Aps )" 22

Precisione della SpO, a bassa perfusione: dal 70% al 100% %2 cifre (A,rms*)3
Precisione della frequenza del polso: da 18 a 321 BPM 2 cifre (Ams )

Precisi30ne della frequenza del polso a bassa perfusione: da 40 a 240 BPM +2 cifre
(Ams”)

* 41 Aims comprende il 68% della popolazione.

1 test di precisione della SpO, sono stati condotti durante studi di ipossia indotta su soggetti sani nella
gamma 70%-100%.

2| e specifiche di precisione si basano su test effettuati sui modelli 2500/2500A e 9600.

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

Especificaciones

Precision de SpOy: 70 % a 100 % *2 digitos (Apms*)" 23

Precision de baja perfusion de SpO,: 70 % a 100 % +2 digitos (Arms*)3
Exactitud de la frecuencia del pulso: 18 a 321 LPM 2 digitos (Amms*)®

Precisi36n de baja perfusién de la frecuencia del pulso: 40 a 240 LPM %2 digitos
(Arms")

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

'La exactitud de SpO, se realizé durante estudios de hipoxia inducida en sujetos sanos en el intervalo
de 70 % a 100 %.

2| as especificaciones de exactitud estan basadas en pruebas con los modelos 2500/2500A y 9600.

3Encontrara informacion adicional sobre la exactitud y el rendimiento en el manual del operario del
pulsioximetro.

Especificagoes

Exactiddo da SpO,: 70 % a 100 % £2 digitos (Apms*)" %3

Exactidao da Baixa Perfusdo de SpO,: 70 % a 100 % 2 digitos (A,ms*)3
Rigor da Frequéncia de Pulsagdo: 18 a 321 BPM £2 digitos (Ams*)®

Exactigéo da Baixa Perfusao da Frequéncia de Pulso: 40 a 240 BPM +2 digitos
(Arms”)

*+1 A;ps €ngloba 68 % da populago.

A exactiddo da SpO, foi efectuada durante hipéxia induzida em individuos saudaveis ao longo do
intervalo de 70 % a 100 %.

2ps especificagdes da exactiddo baseiam-se em testes com os Modelos 2500/2500A e 9600.

3Informa(;éo adicional sobre a exactiddo e o desempenho pode ser encontrada no manual do oximetro
de pulso.

Specificaties

Nauwkeurigheid SpO,: 70 % tot 100 % = 2 cifers (Ams*)" 2 3

Nauwkeurigheid SpO, bij lage perfusie: 70 % tot 100 % * 2 cijfers (Arms*')3
Nauwkeurigheid hartfrequentie: 18 tot 321 BPM 2 cijfers (Arms*)°
Nauwkeurigheid pulsfrequentie bij lage perfusie: 40 tot 240 BPM + 2 cijfers (A,ms*)3

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

1Bepaling van de nauwkeurigheid van de SpO, vond plaats in een studie met kunstmatig bewerkstelligde hypoxie bij
gezonde proefpersonen binnen een bereik van 70 % tot 100 %.

2Speciﬁcaties nauwkeurigheid gebaseerd op tests met de modellen 2500/2500A en 9600.

3Nadere informatie over nauwkeurigheid en prestatie kunt u vinden in de handleiding van de pulsoxymeter.

Mpodiaypapég

AkpiBeia Tng PETpRong SpOy: 70 % £wg 100 % +2 wnoia (Apms*)! 23

AkpiBela xapnAng aipdrwong Sp0,: 70 % £wg 100 % +2 yneia (A,ms*)3

AkpiBela cuxvoeTnTag oPuypou: 18 éwg 321 BPM +2 wneia (Arms*)3

Akpiela XaunAng aipdtwong ouxvoerntag o@uypou: 40 éwg 240 BPM 12 yneoia (A,ms*)3

*270 21 Arps TTEpIAaUBAvVETaI TO 68 % TOu TTANBUGHOU.

101 Sokipég yia TV akpiBela SpO, SiegrxBnkav KT TN SIGPKEIA PEAETWV ETTAYOUEVNG UTTOGIOG OE UYIN UTTOKEIPEVQ,
yia 70 €0pog 70 % éwg 100 %.

2ﬂp06|aypa<pég akpifelag Tou Baagifovtal o€ dokipéG pe Ta povTéAa 2500/2500A kar 9600.
3ﬂpc’>cO£T£g TTANPOYOPIEG TXETIKA PE TNV aKpiBeia Kal TN AeiToupyia putropoUv va BpeBolv oTo eyXEIPIDIO
XEIPIOPOU TOU TTaApIKOU O§UUETPOU.

Measurement Wavelengths and Output Power**

Red:
Infrared:

660 nanometers @ 3 mW nominal
910 nanometers @ 3 mW nominal

Rouge :

**This information is especially useful for clinicians.

Infrarouge :

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

660 nanomeétres a 3 mW (valeur nominale)
910 nanométres a 3 mW (valeur nominale)

**Ces informations sont particuliérement utiles aux cliniciens.

Messwellenlangen und Ausgangsleistung**

Rot:
Infrarot:

660 Nanometer bei 3 mW nominal
910 Nanometer bei 3 mW nominal

**Diese Angaben sind besonders fiir Kliniker von Interesse.

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

Luce rossa: 660 nm a 3 mW nominali
Luce infrarossa: 910 nm a 3 mW nominali

**Queste informazioni sono particolarmente utili per il personale clinico.

Longitudes de onda de medicién y potencia de salida**
Rojo: 660 nanémetros a 3 mW nominal
Infrarrojo: 910 nanémetros a 3 mW nominal

**Esta informacion es especialmente util para el personal clinico.

Comprimentos de Onda de Medicéo e Poténcia de Saida**

Vermelho: 660 nanémetros @ 3 mW nominal
Infravermelho: 910 nanémetros @ 3 mW nominal

**Estas informacgdes sdo especialmente Uteis para os médicos.

Gemeten golflengten en uitgangsvermogen**

Rood: 660 nanometer bij 3 mW nominaal
Infrarood: 910 nanometer bij 3 mW nominaal

**Deze informatie is met name nuttig voor clinici.

Mnkn kUparog péTpnong kai 1I0X0g e§65ou™*
Epubpo:
YmépuBpo:

660 vavouetpa ota 3 mW ovouaoTIKAG I0XU0G
910 vavopetpa ota 3 mW ovopaoTIKAG 10XU0G

**O1 TTANPOPOpPIEG AUTEG Eival IBIAITEPA XPHOIPES VIO TOUG VOTOKOUEIOKOUG YIaTPOUG.

Compliance Niveau

IThis product complies with ISO 10993-1.

Not made with natural rubber latex.

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

Konformitat

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

Omologazione

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

Conformidad

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

Conformidade

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

Naleving

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

Zuppopewon
To Tpoidv auTod eival g oup@wvia pe 1o ISO 10993-1.
Agv €X€I KATOOKEUOOTEI ATTO PUOIKO EAAOTIKO AGTES.

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

www.nonin.com/warranty

Les utilisateurs et/ou les patients doivent signaler les événements indésirables 3
impliquant leur appareil Nonin a 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 chéant.

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

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

Los usuarios o pacientes deben comunicar los eventos adversos relacionados con su

Os utilizadores e/ou pacientes devem comunicar todos os eventos adversos que

dispositivo Nonin a Nonin Medical, Inc. y a la autoridad competente del Estado miembro de envolvam o seu dispositivo Nonin a Nonin Medical, Inc. e a autoridade competente do

la UE al que pertenece el usuario o paciente, si corresponde.

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.

O1 xpnoTeg ry/kal o acBeveig Ba TTPETTEI va ava@EéPouv aveTBUUNTa GUUBAVTA TTOU aQOopPoUV Tn
ouokeury Nonin atn Nonin Medical, Inc. ka1 aTnv apuoédia apxr Tou kpdtoug péhoug Tng EE oto
oTT0i0 €ival EyKATEOTNPEVOG O XPNOTNG f/Kal 0 aoBevAG, Katd

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North

Plymouth, MN 55441, USA
www.nonin.com

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

E-mail: info@nonin.com

+1 (763) 553-9968

(800) 356-8874 (US and Canada)

Email: infointl@nonin.com (Europe)
+31 (0)13 - 45 87 130 (Europe)
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Bomgasse 20

MPS, Medical Product Service GmbH

D-35619 Braunfels, Gemany

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug
Switzerland
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GO NONIN

Brugsanvisning—Dansk

Bruksanvisning—Svenska

Kéyttbohjeet—Suomi

Instrukcja obstugi—Polski

Bruksanvisning—Norsk

Rony C€0123 QB

Model 6000CA/6000CA-WO2/7000A
Voksen pulsoximetersensor, til engangsbrug,
kun til brug pa en enkelt patient

Modell 6000CA/6000CA-WO2/7000A
pulsoximetersensor for engangsbruk/
anvandning till en patient, for vuxna

Mallin 6000CA/6000CA-WO2/7000A aikuisten kertakayttoinen,
potilaskohtainen pulssioksimetrianturi

Jednorazowy, przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta
czujnik pulsoksymetryczny dla dorostych Model 6000CA/
6000CA-WO2/7000A

Pulsoksymeterfoler til engangsbruk pa voksne, modell
6000CA/6000CA-WO2/7000A

V20009

\\‘//4

/A,

N\ Lyskilde

Sandare
Lahetin
Emiter
Sender

_(a)_ Detektor
Detektor

Tunnistin
Detektor
Detektor

Midterlinje
Mittlinje
Keskiviiva
Linia $rodkowa
Midtmerke

/\ Forholdsregler:

/\ Observera:

Ifelge amerikansk lovgivning méa denne anordning kun anvendes af eller pa bestilling af Enligt amerikansk federal lag far denna anordning endast séljas av eller pa order av

en lege.

Indikationer

legitimerad lakare/sjukskoterska.

Indikationer fér anvandning

Model 6000CA, 6000CA-WO2 og 7000A pulsoximetersensorer fra Nonin til engangsbrug Nonins pulsoximetersensorer for engangsbruk/anvandning till en patient, modell 6000CA,

og kun til brug pa en enkelt patient er beregnet til ikke-invasiv stikpravekontrol og/eller

uafbrudt overvagning af voksne og/eller paediatriske patienter med tilfredsstillende eller
ringe perfusion, som vejer mere end 30 kg. Produktet er beregnet til brug i omgivelser,

der inkluderer operationsstuer, opvagningsrum, intensivafdelinger, skadestuer,

til langtidspleje og mobile afdelinger

6000CA-WO2 och 7000A, ar indicerade for noninvasiva, enstaka kontroller och/eller
kontinuerlig dvervakning av vuxna och/eller pediatriska patienter med god eller dalig
perfusion och som véger 6ver 30 kg. De ar avsedda for anvandning i miljder sdésom
operationssal, postoperativ avdelning, intensivvard, akutmottagning, langvard, i hemmet
samt i ambulatoriska miljéer.

/\ Varotoimet:

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda ainoastaan laakari tai 1aakarin
maarayksella.

Kayttéindikaatiot

Noninin mallin 6000CA, 6000CA-WO2 ja 7000A potilaskohtaiset, kertakayttdiset pulssioksimetrianturit on
tarkoitettu ei-invasiiviseen ajoittaiseen ja/tai jatkuvaan monitorointiin yli 30 kg painavilla aikuis- ja
lapsipotilailla, joiden verenkierto on joko hyva tai huono. Ne on tarkoitettu kaytettavaksi muun muassa
leikkaussalissa, heraamdssa, teho-osastolla, ensiapupoliklinikalla, pitkaaikaishoidossa, kotikaytéssa
seka potilasta kuljetettaessa.

/\ Ostrzezenia:

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

Zastosowanie

Jednorazowe, przeznaczone do zastosowania u jednego pacjenta czujniki pulsoksymetryczne
Modele 6000CA, 6000CA-WO2 i 7000A stuzg do wykonywania nieinwazyjnych jednorazowych
pomiaréw i/lub ciggtego monitorowania pacjentéw dorostych i pediatrycznych o wadze ponad 30
kg, w przypadku dobrej i stabej perfuzji. Czujnik przeznaczony jest do zastosowania na sali
operacyjnej, w procesie rekonwalescencji po zabiegu chirurgicznym, w sytuacjach krytycznych,
opiece diugoterminowej oraz w srodowisku domowym i mobilnym.

/\ Obs!

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

Indikasjoner

Nonins pulsoksymeterfaler til engangsbruk, modell 6000CA, 6000CA-WO2 og 7000A, er indikert
til ikke-invasive stikkpraver og/eller kontinuerlig overvaking av voksne og/eller barn med god eller
darlig perfusjon og som veier mer enn 30 kilo. Modellserien er beregnet pa bruk pa operasjonssal,
ved kirurgisk overvaking, kritisk pleie, pa akuttavdeling, ved langtidspleie og i mobile omgivelser.

Kontraindikationer:

» Apparatet ma ikke anvendes i MR-miljger eller eksplosive atmosfeerer.
» Enheden er ikke defibrilleringsfast ifelge IEC 60601-1:1990 paragraf 17h.

Advarsler:

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

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

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

Kontraindikationer:

+ Denna anordning far ej anvandas i nérvaro av MR-utrustning eller i luft innehallande
explosiva gaser.
» Denna produkt &r ej defibrilleringsséker enligt IEC 60601-1:1990 klausul 17h.

Varningar:

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

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

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

Kontraindikaatiot:

+ Laitetta ei saa kayttdd magneettikuvantamis- tai rajahdysalttiissa ymparistossa.
» Tama laite ei ole defibrillaatiovarma IEC 60601-1:1990 -standardin lausekkeen 17h mukaan.

Varoitukset:

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

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

Anturin liiallista painetta kiinnityskohdassa on valtettava, silla se voi vaurioittaa anturin alla
olevaa ihoa.

Przeciwwskazania:

» Czujnika nie nalezy uzywa¢ w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR) ani
w atmosferze o wtasciwosciach wybuchowych.
* Czujnik nie jest zabezpieczony przed defibrylacjg wg IEC 60601-1:1990 klauz. 17h.

Ostrzezenia:

« Zastosowanie czujnikéw wraz z oksymetrami, ktére sg produktami innymi niz firmy
Nonin, nie zostato zbadane pod wzglgdem doktadnosci takiego systemu i moze
wywieraé niekorzystny wptyw na jego prace. Peiny wykaz oksymetréw, czujnikéw

i akcesoriéw formy Nonin znajduje sie w podreczniku obstugi pulsoksymetru Nonin.
Przynajmniej co 6 do 8 godzin nalezy kontrolowa¢ miejsce zatozenia czujnika,

aby potwierdzi¢ prawidtowe jego ustawienie oraz sprawdzi¢, czy nie wystgpity zmiany
skoérne. Stopien wrazliwos$ci pacjenta na czujnik moze wahac sige w zaleznosci od stanu
zdrowia i skory.

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

Kontraindikasjoner:

« Utstyret skal ikke brukes i miljger med magnetisk resonans eller eksplosjonsfare.
« Dette utstyret er ikke defibrilleringssikkert i henhold til IEC 60601-1:1990 klausul 17h.

Advarsler:

« Bruk av andre faler- og oksymeterkombinasjoner enn Nonin-produkter har ikke blitt
testet som et samlet system med tanke pa ngyaktighet, og kan virke inn pa systemets
yteevne. Handbgkene for Nonins oksymetere inneholder en fullstendig oversikt over
Nonins egne oksymetere og felere, samt tilbehgr.

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

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

/\ Forholdsregler:

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

+ Ma ikke steriliseres, autoklaveres eller nedseenkes i vaeske.

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

+ Folg de lokale regler vedragrende bortskaffelse og genbrug, nar sensoren og dennes
komponenter skal bortskaffes.

« En funktionstester kan ikke bruges til at evaluere ngjagtigheden af en
pulsoximetermonitor 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.

« Se brugervejledningen til pulsoximetret for yderligere advarsler og forholdsregler.

/\ Observera:

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

+ Sensorn far ej steriliseras, autoklaveras eller nedsénkas i nagon typ av véatska.

» Anvand inte fratande eller slipande rengdringsmedel pa sensorerna.

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

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

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

/\ Varotoimet:

+ Vaurioitunutta anturia ei saa kayttaa. Jos anturi on vaurioitunut, sen kaytté on lopetettava
valittomasti.

Ei saa steriloida, hdyrysteriloida autoklaavissa tai upottaa mihink&dan nesteeseen.

Anturin puhdistamiseen ei saa kayttaa syovyttavia tai hankaavia puhdistusaineita.

Anturin ja sen osien havittami a tai kierrattami a on noudatettava paikallisia sdannoksia
ja kierratysohjeita.

Toimintatesteria ei voi kayttaa pulssioksimetrin monitorin tai anturin tarkkuuden arviointiin.
Kaikkia laéketieteellisia laitteita kaytettdessa potilasjohdot ja liittimet on reititettdva huolellisesti
kiertymisen tai kuristumisen valttamiseksi.

Lisatietoa varoituksista ja varotoimista on pulssioksimetrin kayttoppaassa.

Muun muassa seuraavat tekijat voivat haitata pulssioksimetrin toimintaa:

/\ Ostrzezenia:

* Czujnika uszkodzonego uzywac nie wolno. Jezeli czujnik jest uszkodzony,
nalezy natychmiast zaprzestac¢ jego stosowania.
* Urzadzenia nie nalezy sterylizowac¢, wktada¢ do autoklawu i zanurza¢ w jakimkolwiek
plynie.
Do czyszczenia czujnika nie nalezy uzywaé srodkéw o wtasciwosciach zrgcych
lub $ciernych.
Pozbywanie sie lub recykling czujnika i jego elementéw nalezy przeprowadza¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
W celu oceny doktadnos$ci wskazarn monitora lub czujnika pulsoksymetru nie
mozna stosowac funkcjonalnego urzadzenia testujgcego.
Tak jak w przypadku wszystkich innych urzadzehn medycznych, przewody i potaczenia

/\ Precauciones:

» Bruk ikke en defekt faler. Avslutt bruk gyeblikkelig hvis fgleren er defekt.

» Foleren ma ikke steriliseres, autoklaveres eller legges i vaeske av noe slag.

» Bruk ikke etsende eller slipende rengjgringsmidler pa feleren.

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

< En funksjonell tester kan ikke brukes til & vurdere ngyaktigheten av en
pulsoksymetermonitor eller -fgler.

« | likhet med alt annet medisinsk utstyr ma pasientkabler og -tilkoblinger ledes forsiktig

rundt pasienten for & redusere muligheten for sammenfloking eller kvelning.

Brukerhandboken for pulsoksymeteret inneholder ytterligere advarsler

og forholdsregler.

« Faktorer, som karl1 nedszette pulsoximetrets funk'tlon, omfatter: * Se anvandarhandledningen till pulsoximetern for ytterligare varningar och +huoneen liiallinen valo infuusioletkut jne.) nalezy poprowadzi¢ w taki sposab, aby nie dopuscié do zaplatania sie lub uduszenia + Faktorer som kan ngdsette funkgonfan tl! Pulsoksymeteret, omfatter felgende:
+ For kraftigt omgivende lys  blodgennemstramning er forsiktighetsatgarder. « liiallinen liikkuminen * vaara anturityyppi acienta « for sterk rombelysning infusjonslinjer osv.)
« For kraftig bevaegelse (arteriekatetre, + Kardiovaskulzert farvestof « Faktorer som kan nedsatta pulsoximeterns prestanda innefattar: + sahkékirurginen hairid + huono sykesignaali pacjenta. o o ) - ) + sterk bevegelse - feil folertype
« Elektrokirurgisk interferens  blodtryksmanchetter, « Dysfunktionelt + starkt omgivande ljus infusionsslangar m.m.) * kostea anturi + laskimosykkeet » Dodatkowe ostrzezenia i srodki ostroznosci podane sg w instrukcji obstugi « elektrokirurgisk forstyrrelse  darlig pulskvalitet
« Fugti sensoren infusionsslanger, etc.) haemoglobin + Kraftiga rérelser - felaktig sensortyp + virheellisesti kiinnitetty + anemia tai alhainen pulsoksymetru. « fuktighet i foleren + venas pulsasjon
» En sensor, der er pasat + Ukorrekt sensortype « Kunstige negle « interferens fran + dalig pulskvalitet anturi L hemoglobiinipitoisuus « W$réd czynnikéw, ktére mogg negatywnie wpltyngé na prace pulsoksymetru, « fgler som er feil pasatt « anemi eller lav
forkert « Forringet pulskvalitet + Neglelak diatermiutrustning - venpulsationer + karboksihemoglobiini * suonensiséiset varjoaineet nalezy wymienié: + karboksyhemoglobin hemoglobinkonsentrasjon
+ Carboxyhaemoglobin + Venepulsation . fuktisensorn « anemi eller lag + methemoglobiini + ei-toiminnallinen ) o ] ] . + methemoglobin + kardiovaskuleere
+ Methaemoglobin « Anzemi eller lave . felaktigt pasatt sensor hemoglobinkoncentration « verenkierron estyminen hemoglobiini * jaskrawe swiatto otoczenia przeptyw krwi + hemoglobina « instrumenter som hindrer fargestoffer
+ Kompromitteret haemoglobinkoncentration . Karboxihemoglobin . Kardiovaskulara fargamnen (valtimokatetrit, * tekokynnet * nadmierny ruch (cewniki tetnicze, rekawydo  dysfunkcjonalna blodsirkulasjonen « dysfunksjonelt hemoglobin
g ) gamne verenpainemansetit, * kynsilakka * zaktdcenia spowodowane pomiaru ci$nienia, przewody « sztuczne paznokcie (arteriekatetere « kunstige negler
+ methemoglobin + dysfunktionellt hemoglobin obecnoscig urzadzen do infuzji itd.) « lakier do paznokci | ge neg
+ anordningar som nedsatter « konstgjorda naglar elektrochirurgicznych « niewlasciwy typ czujnika blodtrykksmansjetter, * neglelakk
blodflédet (artarkatetrar, » nagellack « wilgoé w czujniku « staba jako$¢ tetna
blodtrycksmanschetter, + nieprawidtowo zalozony + pulsacja zylna
czujnik + anemia lub niskie stezenie
« karboksyhemoglobina hemoglobiny
» methemoglobina * barwniki
« elementy ograniczajace sercowo-naczyniowe
Symboler: Symboler : Symbolit: Symbole: Symboler:
Symbol |Symbolforklaring Symbolforklaring Symbol | Symboldefinition Symbole | Symboldefinition Symbol | Symbolin merkitys Symbol | Symbolin merkitys Simbolo |Definicja symbolu Simbolo | Definicja symbolu Simbolo | Symboldefinisjon Simbolo | Symboldefinisjon
Ifalge amerikansk lovgivning Enligt amerikansk federal lag Yhdysvaltain liittovaltion lain Prawo federalne (USA) Ifelge amerikansk lovgivning
®. Folg brugsanvisningen ma denne anordning kun . o far denna anordning endast Noudata kayttéohieita. mukaan taman laitteen saa ; . ! dopuszcza sprzedaz tego - kan dette utstyret bare selges
olg brug: 9 anvendes af eller pa bestilling @ Folj bruksanvisningen B(Only saljas av eller pa order av ﬁ' Y J B(Only myyd ainoastaan laakari tai Egss*tl?gpiowac zgodnie z Instrukcja B{Only urzadzenia wylacznie przez Falg bruksanvisningen B{Only eller forskrives av autorisert
afen laege. legitimerad lakare/ |aakar in maarayksel la. . licencjonowanego lekarza lub lege
sjukskoterska. na jego zlecenie. -
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Osteril Wyréb niejatowy A

Autoriseret repraesentant i EU

CE-maerke, der indikerer
overholdelse af EU-direktiv nr. 93/
C€0123 | 42/EQF vedrerende medicinske
anordninger.

Autoriseret repraesentant i
Schweiz

Anvendes inden

Fremstillingsdato

Fremstillingsland

Medicinsk udstyr
Unik udstyrsidentifikation
@ Ma ikke genbruges

LoT Partinummer

Katalognummer

Kvantitet

Beskyttet imod lodret faldende
vanddraber med kabinettet vippet
P32 op til 15 grader og indtraengning af

faste partikler, der er starre end
eller lig med 2,5 mm i diameter, i
henhold til IEC 60529.

Angiver separat indsamling af
affald fra elektrisk og
elektronisk udstyr (WEEE)

Temperaturomrade for
/ﬂ[ opbevaring/forsendelse Producent
Skal holdes ter Importer
! Forsigtig! Distributer
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A OBS!

CE-marke, vilket anger att
produkten uppfyller kraven i EU-
C€0123 | direktiv nr. 93/42/EEC avseende
medicinska anordningar.

Auktoriserad EU-representant.

Auktoriserad representant i
Schweiz

Anvéndes fore

Tillverkningsdatum

Tillverkningsland

Medicinsk utrustning
Unik enhetsidentifierare
@ Far ej ateranvandas

LoT Partinummer

Katalognummer

Antal

Skyddad mot vertikalt fallade
vattendroppar nar héljet ar vinklat
P32 upp till 15 grader, och mot tilltrade

av fasta, frammande féremal storre
an eller lika med 2,5 mmi diameter,
enligt IEC 60529.

Anger separat avfallshantering
for elektrisk respektive
elektronisk utrustning (WEEE)

Temperaturomrade vid férvaring/ ]
/Y transport Tillverkare
3 Forvaras torrt Importor
! Hanteras varsamt Distributor

K@Kk v AEE R EEH

Valtuutettu edustaja Euroopan

CE-merkki iimaisee yhteisdssa.

saannostenmukaisuutta
CE0123 | ladketieteellisista laitteista
annetun direktiivin 93/42/ETY
mukaisesti.

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Viimeinen kayttopaiva

Valmistuspaiva

Laakinnallinen laite

- Laitteen yksilollinen tunniste Valmistusmaa

@ Ei saa kayttaa uudelleen. Tuotenumero

LoT Eranumero Kappaleméaara

Suojattu pystysuoraan
Eutoavﬂta vesipisaroilta, kun
otelo on korkeintaan 15

K@k v FEEKEEHR

limaisee teiden
asteen kulmassa, ja A P !
e I keruusai sahko- ja
P32 | palkaisijaitaan vahintadn elekironiikkalaitteille (WEEE-
kiinteiden esineiden direkiivi)
sisdanpaasylta IEC 60529:n
mukaisesti.
/Y Varastointi-/kuljetuslampétila-alue Valmistaja
ol Pida kuivana Maahantuoja
! Kasittele varoen Jalleenmyyja

A UWAGA!

Oznakowanie CE wskazujgce na
zgodno$¢ z wymaganiami
C€0123 | dyrektywy nr 93/42/EEC
dotyczacej urzadzen
medycznych.

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej

Upowazniony przedstawiciel w
Szwaijcarii

Data waznosci

Data produkgcji

Kraj produkcji

Wyréb medyczny
Unikatowy identyfikator

urzgdzenia
@ Nie uzywac¢ ponownie

LoT Data waznosci

Numer katalogowy

llos¢

Ochrona przed pionowo
spadajgcymi kroplami wody przy
P32 kacie przechylenia ostony do 15
stopni i rozmiarze ciat obcych
wigkszym lub réwnym 2,5 mm
$rednicy zgodnie z IEC 60529.

Wskazuje na wymaég
oddzielnej zbiérki zuzytych
urzgdzen elektrycznych i
elektronicznych (WEEE).

Zakresy temperatur
/ﬂ/ przechowywania/ i ransportu Producent
" Chronié przed wilgocig Importer
! Obchodzi¢ sie ostroznie Dystrybutor
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Autorisert representant i EU

CE-merking som indikerer
overensstemmelse med EU-
C€0123 | direktiv nr. 93/42/EEC med hensyn
til medisinsk utstyr.

Autorisert representant i Sveits

Brukes innen

Medisinsk enhet

- Unik enhetsidentifikator
@ Kun til engangsbruk

LoT Partinummer

Produksjonsdato

5| | 8

Produksjonsland

Katalognummer

Antall

Beskyttet mot vertikalt fallende
vanndraper nar kapselen er
vinklet 15 grader oppover, og mot
IP32 inntrengning av fremmediegemer i
fast form som har en diameter pa
minst 2,5 mm, i henhold til

Indicates separate collection for
waste electrical and electronic
equipment (WEEE)

K &k 1 AEREKER

IEC 60529.
Temperaturverdier for
/y oppbevaring/frakt Produsent
? Oppbevares tor Importar
! Handteres forsiktig Distributer

Valg af pasatningssted

Det foretrukne pasaetningssted hos voksne er pegefingeren. En anden finger eller en
ta kan ogsa anvendes, hvis veevstykkelsen er mellem 5 og 21 millimeter (se figur til
venstre). Andre pasaetningssteder vil muligvis ikke udvise acceptable resultater pa
grund af utilstreekkelig lystransmission eller utilstraekkelig blodgennemstrgmning

Pasatning af engangssensoren til voksne

1. Treek forsigtigt kleebestrimlen af sensoren, som vist i figur A.

2. Placér patientens negl op imod sensoren. Anbring fingerspidsen imod midterlinjen

pa sensoren (angivet med en sort pil pa figur B). P4 denne made ligger lyskilden og

lysdetektoren ud for hinanden.

Vikl sensoren rundt om fingeren (figur B).

4. Fortsaet med at fierne kleebestrimlen, og bortskaf den (figur B).

5. Fold fligen ned under fingeren. Sarg for, at lyskilden og lysdetektoren ligger direkte
over hinanden (som vist med den lodrette stiplede linje i figur C).

6. Vikl tapen rundt om fingeren (figur D).

7. For at opna det bedste resultat fastgeres sensorens ledning med kirurgisk tape
seerskilt fra sensoren (figur E). Serg for at tapen, der fastholder ledningen, ikke
hzemmer blodgennemstremningen.

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

Hvis sensoren ikke er placeret korrekt, kan lys forbiga vaevet, hvilket kan resultere

i ungjagtige SpO,-malinger.

I

Vilja placering av sensorn

Pa vuxna ar pekfingret det placeringsstélle som féredras. Andra fingrar eller tarna

kan dock ocksa anvandas under forutsattning att vavnadens tjocklek ar mellan 5 och

21 millimeter (se figuren till vanster). Pa grund av oftillfredsstéllande perfusion eller
ljustransmission ar det inte sakert att godtagbara resultat kan erhallas fran andra stallen.

Fastsidttning av engangssensorn for vuxna

1. Dra av skyddspapperet delvis fran sensorn, s& som visas i figur A.

2. Saétt patientens fingernagel mot sensorn. Centrera fingertoppen mot sensorns
mittlinjemarkering (anges av den ifyllda svarta pilen i figur B). Detta sakerstaller
korrekt inriktning av ljusséndaren och ljusdetektorn.

3. Vik sensorn runt fingrets sidor (figur B).

Dra av resten av skyddspapperet och kasta det (figur B).

Vik in fliken under fingret. Sakerstall att ljussandaren och ljusdetektorn ar placerade

rakt ovanfor varandra (enligt den lodrata streckade linjen i figur C).

6. Linda tejpen runt fingret (figur D).

7. For basta resultat ska sensorkabeln fastas for sig, med kirurgtejp (figur E). Sakerstall
att tejpen som anvéands for att fasta kabeln inte hindrar blodflodet.

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

inte &r placerad korrekt kan det hdnda att ljuset passerar férbi vdvnaden, vilket medfér

felaktiga SpO,-vérden.

o~

Anturin kiinnityskohdan valitseminen

Suosittelemme aikuisille kiinnityskohdaksi etusormea. Muita sormia tai varpaita, joiden
kudospaksuus on 5-21 mm (ks. vasemmalla olevaa kuvaa), voidaan kuitenkin kayttaa. Muut
alueet eivat ehka tuota hyvaksyttyja tuloksia riittdmattdéman valon lapaisykyvyn tai huonon
verenkierron johdosta.

Aikuisten kertakdyttoisen anturin kiinnittdaminen

1. lIrrota anturin liimapuolen taustasuojus osittain kuvan A osoittamalla tavalla.

2. Aseta potilaan kynsi anturia vasten. Keskitd sormenpaa anturiin merkittya keskiviivaa vasten
(musta nuoli kuvassa B). Téama varmistaa sen, ettd valolahetin ja valotunnistin ovat
kohdakkain.

3. Kiedo anturi sormen ymparille (kuva B).

Irrota limapuolen taustasuojus kokonaan ja havité (kuva B).

5. Taita kieleke sormen alapuolelle. Varmista, etta valolahetin ja valotunnistin ovat kohdakkain
(osoitettu pystysuuntaisella pisteviivalla kuvassa C).

6. Kiedo teippi sormen ympairille (kuva D).

7. Parhaat tulokset saadaan aikaan kiinnittdmalla anturin kaapeli tukevasti erikseen
|aaketieteellisella teipilla (kuva E). Varmista, etté kaapelin kiinnittava teippi ei haittaa
verenkiertoa.

&

Huomautus: Anturin asianmukainen kiinnittdminen on erittdin tarkedad hyvan suorituskyvyn
kannalta. Jos anturia ei kiinniteté oikein, valo voi ohittaa kudoksen ja aiheuttaa epéatarkkoja SpO,-
tuloksia.

Wyboér miejsca zatozenia czujnika

Preferowanym miejscem zatozenia czujnika u pacjentéw dorostych jest palec wskazujacy.
Mozna jednak réwniez uzy¢ innych palcéw u rak lub stép, jezeli grubos¢ tkanki wynosi od
5 do 21 milimetréw (patrz rysunek z lewej strony). W przypadku zatozenia czujnika w
innym miejscu uzyskane wyniki mogg by¢ niemiarodajne ze wzgledu na niewtasciwg
transmisje $wiatta lub perfuzje.

Mocowanie jednorazowego czujnika dla dorostych

1. Czesciowo odklei¢ z czujnika samoprzylepne zabezpieczenie, tak jak to
przedstawiono na rysunku A.

2. Umiesci¢ palec pacjenta na czujniku. Ustawic linie Srodkowg palca na linii $rodkowej

zaznaczonej na czujniku (pokazanej na rysunku B jako ciagta czarna strzatka).

Zapewni to wtasciwe ustawienie palca pomigdzy emiterem $wiatta a detektorem.

Owing¢ czujnik dookota bocznych powierzchni palca (rysunek B).

Usung¢ przylepne zabezpieczenie i wyrzucu¢ (rysunek B).

5. Ztozy¢ wypustke pod spodem palca. Upewnic sig, ze emiter i detektor $wiatta znajdujg

sie na jednej linii (tak jak to przedstawia pionowa kropkowana linia na rysunku C).

Owing¢ tasme dookota palca (rysunek D).

7. W celu uzyskania optymalnych wynikéw przymocowaé przewdd czujnika niezaleznie
od czujnika, uzywajac do tego celu tasmy medycznej (rysunek E). Upewni¢ sie, ze
tadma mocujgca przewdd nie blokuje krazenia krwi.

o

o

Uwaga: Prawidfowe umieszczenie czujnika ma podstawowe znaczenie dla zapewnienia
wiasciwego funkcjonowania przyrzadu. Jezeli czujnik nie jest prawidfowo zatozony, $wiatfo
moze oming¢ tkanke, co spowoduje niedokiadne wskazanie SpO,.

Valg av sted hvor fgleren skal sitte

Pa voksne er det best a bruke pekefingeren. Det er imidlertid mulig & bruke andre fingre
eller taer der vevstykkelsen er mellom 5 og 21 mm (se figuren til venstre). Hvis fgleren
plasseres pa et annet sted, er det fare for at maleverdiene ikke er gode nok pa grunn av
utilstrekkelig lysoverfgring eller perfusjon

Feste av foler til engangsbruk pa voksne

1. Trekk det selvklebende papiret delvis av fgleren, slik som vist i figur A.

2. Legg pasientens fingernegl mot fgleren. Legg fingertuppen inn mot midtlinjemerket pa
feleren (angitt med en svart pil i figur B). Dette sgrger for riktig posisjon mellom
lyssenderen og lysdetektoren.

3. Brett faleren rundt sidene pa fingeren (se figur B).

Trekk av resten av det selvklebende papiret pa baksiden og kast det (se figur B).

5. Brett fliken inn pa undersiden av fingeren. Pass pa at lyssenderen og lysdetektoren er

pa linje med hverandre (slik som vist med den stiplete linjen i figur C).

Fest rundt fingeren med teip (se figur D).

7. Resultatet blir best nar ledningen til feleren festes for seg ved hjelp av medisinsk teip
(se figur E). Pass pa at teipen som fester ledningen, ikke hemmer blodtilfgrselen.

>

o

Merk: Riktig falerplassering er avgjerende for god ytelse. Hvis faleren ikke sitter riktig, er
det fare for at lyset trenger utenom vevet og resulterer i ungyaktige SpO,-verdier.

Specifikationer

Ngjagtighed af SpO, : 70 % til 100 % +2 cifre (Ayms*)" 2 2

Ngjagtighed af SpO, ved lav perfusion: 70 % til 100 % =*2 cifre (A,ms*)3
Pulsfrekvensngjagtighed: 18 til 321 BPM + 2 cifre (Arms*)3

Ngjagtighed af pulsfrekvens ved lav perfusion: 40 til 240 BPM = 2 cifre (Ams*)®

* + 1 Aps (effektivvaerdien) udger 68 % af befolkningen.

1SpOz—ngjagtigh(-:d blev afpravet i forbindelse med en undersggelse af fremkaldt hypoksi hos raske
forsegspersoner inden for omradet 70 til 100 %.

2N(zvjagtighedsspecifikationer er baseret pa testning med model 2500/2500A og 9600.

3Yderligere information om ngjagtighed og funktion findes i brugervejledningen til pulsoximetret.

Specifikationer

SpO,-noggrannhet: 70-100 % 2 siffror (Ae")" 23

SpO,-noggrannhet vid lag perfusion: 70-100 % =2 siffror (A,ms*)3

Noggrannhet — pulsfrekvens: 18-321 slag/minut 2 siffror (A,r,ms*)3

Pulsfrekvens — noggrannhet vid lag perfusion: 40-240 slag/minut 2 siffror (Arye*)®

*+1 As representerar 68 % av populationen.

1Méitning av SpO,-noggrannhet utférdes under inducerad hypoxi pa friska forsdkspersoner éver omradet
70 till 100 %.

2Specifikationerna avseende noggrannhet ar baserade pa testning med modellerna 2500/2500A
och 9600.

3Ytterligare information avseende noggrannhet och prestanda aterfinns i anvandarhandledningen
till pulsoximetern.

Tekniset tiedot

SpO,-tarkkuus: 70-100 % +2 numeroa (Apms*)" 2 3

SpO,-tarkkuus, alhainen verenkierto: 70-100 % *2 numeroa (A;ys*
Syketiheyden tarkkuus: 18-321 heng/min 2 numeroa (Arms*)3
Syketiheyden tarkkuus, alhainen verenkierto: 40-240 heng/min +2 numeroa (Ays*

)3

3
)
* +1 Ay kasittaa 68 % potilaista.

1Sp02—tarkkuus testattiin terveilla aikuisilla indusoidun hypoksiatutkimuksen aikana alueella 70-100 %.

2Tarkkuusme'ie'iritykset perustuvat testeihin malleilla 2500/2500A ja 9600.
SLisatietoja tarkkuudesta ja suorituskyvysta on pulssioksimetrin kayttéoppaassa.

Dane techniczne

Doktadnosé odczytéw SpO,: 70 % do 100 % +2 cyfry (Apms*) 23

Doktadnos¢ SpO, przy niskiej perfuzji: 70 % do 100 % 2 cyfry (Arms")3
Dokiadnosé pomiaru czestosci tetna: 18 do 321 BPM #2 cyfry (Apms™)®
Doktadno$é czestosci tetna przy niskiej perfuzji: 40 do 240 BPM +2 cyfry (Apme*)®

* 41 Aips Obejmuje 68 % populacii.

Test doktadnosci SpO, byt przeprowadzany w warunkach wymuszonej hipoksji na zdrowych osobach w
zakresie 70 % do 100 %.

2P0dstawa specyfikacji dotyczgcych doktadnosci sg testy z zastosowaniem Modeli 2500/2500A i 9600.

3Dodatkowe informacje dotyczace doktadnosci i parametréw pracy znajduja sie w instrukcji obstugi
pulsoksymetru.

Spesifikasjoner

SpO,-neyaktighet: 70 til 100 % +2 sifre (Ams )" 23

Sp0,-ngyaktighet ved lav perfusjon: 70 til 100 % *2 sifre (A,rms")3

Noyaktighetsgrad av pulsfrekvens: 18 il 321 BPM £2 sifre (Ayns )
Noyaktighetsgrad av pulsfrekvens ved lav perfusjon: 40 til 240 BPM +2 sifre (A,ms")3

* +1 Ays Omfatter 68 % av befolkningen.

1N;z)yaktighetstesting av SpO, ble utfert under studier av indusert hypoksi pa friske forsgkspersoner i
omadet innenfor 70 til 100 %.

2N¢a|yaktighetsspesiﬁkasjoner basert pa testing med modell 2500/2500A og 9600.

3vtterligere informasjon om ngyaktighet og ytelse finner du i brukerhandboken til pulsoksymeteret.

Maling af belgeleengder og udgangseffekt**

Rad: 660 nanometer ved 3 mW nominelt
Infrargd: 910 nanometer ved 3 mW nominelt

**Disse oplysninger geelder iseer for klinikere.

Vaglangder for matning samt uteffekt**

Rétt: 660 nanometer vid 3 mW (nominellt)
Infrarott: 910 nanometer vid 3 mW (nominellt)

**Denna information ar sarskilt anvandbar for lakare.

Mittausaaltopituudet ja antoteho**

Punainen: 660 nanometria @ 3 mW nimellinen
Infrapuna: 910 nanometria a 3 mW nimellinen

**Tama tieto on erityisen hyddyllisté hoitohenkildille.

Dlugosci fal pomiarowych i moc wyjsciowa**
Czerwone: 660 nanometréw przy 3 mW (znamionowa)
Podczerwone: 910 nanometréw przy 3 mW (znamionowa)

**Informacje te sg szczegdlnie przydatne dla klinicystow.

Maling av bolgelengder og utgangseffekt**

Radt: 660 nanometer ved 3 mW nominelt
Infrargdt: 910 nanometer ved 3 mW nominelt

**Denne informasjonen er spesielt nyttig for klinikere.

Overensstemmelse

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

Overensstimmelse

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

Saanndstenmukaisuus

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

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

Overensstemmelse

Dette produktet er i overensstemmelse med ISO 10993-1.
Ikke produsert med naturgummilateks.

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North

Plymouth, MN 55441, USA
www.nonin.com

Brugere og/eller patienter bgr 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 ror 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 niepozadane zwigzane z
urzgdzeniem Nonin firmie Nonin Medical, Inc. oraz wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego UE, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent mieszka, jesli dotyczy.

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

E-mail: info@nonin.com Nonin Medical B.V.
+1 (763) 553-9968 Doctor Paul Janssenweg 150
(800) 356-8874 (US and Canada) 5026 RH Tilburg, Netherlands

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

m MPS, Medical Product Service GmbH E
Bomgasse 20

D-35619 Braunfels, Gemany

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug
Switzerland
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