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Model 6500MA Single-Patient Use, Disposable
Pulse Oximeter Sensor

Capteur d’oxymeétre de pouls jetable, utilisable sur un
seul patient, modéle 6500MA

Modell 6500MA Pulsoximetriesensor fiir den einmaligen
Gebrauch an einem Patienten

Sensore per pulsossimetro monouso e monopaziente
modello 6500MA

Sensor de pulsioximetria desechable, de un solo uso,
modelo 6500MA

Sensor descartavel para oximetro de pulso destinado
a utilizagdo num unico doente, Modelo 6500MA

Model 6500MA disposable pulsoxymetersensor
voor gebruik bij één patiént

Indications for Use

Nonin’s Model 6500MA Single-Patient Use, Disposable Pulse Oximeter Sensor is
indicated for non-invasive spot-checking and/or continuous monitoring of adult and
pediatric patients, who are well or poorly perfused, weighing more than 60 pounds
(27 kilograms). It is intended for use in environments including the operating room,
surgical recovery, critical care, emergency room, long-term care, home use and
mobile environments.

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

Indications

Le capteur d’'oxymetre de pouls jetable, a usage unique, modele 6500MA de Nonin est
indiqué pour le monitorage ponctuel et/ou continu non invasif de patients adultes et en
pédiatrie qui sont bien ou mal irrigués et pésent plus de 27 kg. Il est prévu pour une
utilisation au bloc opératoire, en salle de réveil, en unité de soins intensifs, en salle
d’urgence, pour les soins a long terme, au domicile du patient et dans les
environnements mobiles, notamment.

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

Verwendungszweck

Der Einwegsensor Modell 65500MA von Nonin ist fiir den einmaligen Gebrauch an einem
Patienten bestimmt und wird furr nicht-invasive Stichproben und/oder die kontinuierliche
Uberwachung von Erwachsenen und Kindern (Gewicht tiber 27 kg) mit guter oder
schlechter Durchblutung verwendet. Er kann in verschiedenen Umgebungen eingesetzt
werden, einschlieflich im OP-Saal, in der postoperativen Genesungsphase, auf der

Intensivstation, in der Notaufnahme, in der Langzeitpflege und in mobilen Umgebungen.

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

Indicazioni per I'uso

Il sensore per pulsossimetro monouso e monopaziente Nonin modello 6500MA &
indicato per applicazioni non invasive di controllo saltuario e/o di monitoraggio continuo
di pazienti adulti e pediatrici con livelli di perfusione sia buoni che insufficienti e di peso
superiore a 27 kg. E adatto all'uso in ambienti diversi, che includono sale operatorie,
sale di risveglio postoperatorio, cure intensive, pronto soccorso, nosocomi, abitazioni e
ambienti mobili.

l3mnly ATTENZIONE - La legge federale statunitense limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

Indicaciones de uso

El sensor de pulsioximetria desechable, de un solo uso modelo 6500MA de Nonin esta
indicado para la realizaciéon de mediciones esporadicas no invasivas y/o la supervision
continua de pacientes adultos o pediatricos en condiciones de buena o mala perfusion,
que pesen mas de 27 kilos. Estd pensado para utilizarse en entornos que incluyen el
quiréfano, la recuperacion postoperatoria, salas de cuidados intensivos, salas de
emergencia, instalaciones de cuidados a largo plazo, el hogar y servicios mdviles.

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

Indicagoes de Utilizagao

O Sensor descartavel para oximetro de pulso destinado a utilizagdo num unico doente,
Modelo 6500MA da Nonin esta indicado para a realizagao de verificagdes pontuais e/
ou monitorizacdo continua ndo invasivas em pacientes adultos e pediatricos que
apresentam uma perfusédo adequada ou deficiente, pesando mais de 27 Kg. Destina-se
a ser utilizado em ambientes incluindo o bloco operatério, recobro cirdrgico, cuidados
criticos, sala de emergéncia, cuidados de longo prazo, utilizagdo doméstica e
ambientes moveis.

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

Indicaties

De Nonin 6500MA disposable pulsoxymetersensor voor gebruik bij één patiént dient
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
27 kg. Hij is bestemd voor gebruik in een omgeving zoals de operatiekamer, de
verkoeverkamer, bij kritische zorg, eerste hulp, langetermijnzorg, gebruik thuis en in
mobiele omgevingen.

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

Warnings:

« Do not use the device in an MR environment, in an explosive atmosphere, or on
infant or neonatal patients.

» This device is not defibrillation proof per IEC 60601-1.

* 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 4 hours to ensure correct sensor
alignment and skin integrity. Patient sensitivity to sensors may vary due to medical
status or skin condition.

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

Avertissements :

» N'utilisez pas cet appareil dans une salle d’'l.R.M., dans une atmosphére explosive
ou sur des nourrissons ou des nouveau-nés.

» Cet appareil n’est pas a I'épreuve d’un choc de défibrillateur, conformément a

CEI 60601-1.

L'utilisation de combinaisons capteur/oxymétre d’'une autre marque que Nonin n’a

pas été vérifiée en tant que systeme et risque de fausser la précision et la

performance. Pour la liste compléte des oxymétres, capteurs et accessoires Nonin,

reportez-vous aux manuels d’utilisation des oxymeétres de pouls de Nonin.

Inspectez le site d’application du capteur au moins toutes les 4 heures pour vérifier

I'alignement correct du capteur et I'intégrité de la peau. La sensibilité du patient aux

capteurs peut varier en raison de son état médical ou de I'état de sa peau.

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

Warnhinweise:

» Dieses Gerat nicht in einer MRT-Umgebung oder in Gegenwart von Explosivstoffen
betreiben und nicht bei Sauglingen oder Neugeborenen anwenden.

Dieses Gerat erfiillt nicht die Anforderungen eines defibrillatorsicheren Geréates nach
IEC 60601-1.

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 Zubehdrteile von Nonin sind den Bedienungsanleitungen
zum Nonin-Pulsoximeter zu entnehmen.

Die Sensoranlegestelle mindestens alle 4 Stunden untersuchen, um sicherzustellen,
dass der Sensor richtig positioniert und die Haut unversehrt ist. Die Empfindlichkeit
gegeniber Sensoren kann je nach Gesundheitszustand oder Hautkondition fiir jeden
Patienten verschieden sein.

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

Avvertenze

» Non usare il dispositivo in presenza di apparecchiature per risonanza magnetica,
in ambienti esplosivi, oppure su neonati o bambini nella prima infanzia.

Questo dispositivo non ¢ protetto da scariche di defibrillazione secondo la norma
IEC 60601-1.

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 pué 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 4 ore per garantire il
corretto allineamento del sensore stesso ed evitare lesioni cutanee. La sensibilita del
paziente ai sensori puo variare a seconda dello stato medico o delle condizioni
cutanee.

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

Advertencias:

No utilice este dispositivo en las cercanias de equipos de resonancia magnética,
en atmosferas explosivas o en pacientes lactantes o recién nacidos.

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

No se ha determinado la exactitud de las combinaciones de sensores y oximetros
de marcas diferentes a Nonin, y el uso de tales combinaciones podria afectar el
rendimiento del sistema. Consulte los manuales del operador del pulsioximetro Nonin
para ver la lista completa de oximetros, sensores y accesorios de la marca Nonin.
Inspeccione la zona de aplicacién del sensor cada 4 horas como minimo para
garantizar la alineacioén correcta del sensor y la integridad de la piel. La sensibilidad
del paciente ante los sensores podria variar segun su estado clinico o la condicién
de su piel.

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

.

Avisos:

« Nao utilizar o dispositivo num ambiente de RM, numa atmosfera explosiva nem em
doentes bebés ou recém-nascidos.

» O dispositivo ndo é a prova de desfibrilhagdo, de acordo com IEC 60601-1.

« A utilizagdo de combinagdes de sensores e oximetros diferentes de produtos da
marca Nonin ndo foi testada em termos de rigor como um sistema e pode influenciar
o desempenho do sistema. Consulte 0 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
4 horas, para garantir o alinhamento correcto do sensor e a integridade da pele.
A sensibilidade do paciente aos sensores pode variar devido a patologia médica
ou estado da pele.

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

Waarschuwingen:

« Dit medisch hulpmiddel niet gebruiken in de omgeving van MRI-apparatuur, in een
omgeving met ontploffingsgevaar of bij pasgeborenen en zuigelingen.

« Dit apparaat is niet defibrillatiebestendig conform IEC 60601-1.

« 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 4 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.

/\ Cautions:

« Do not use a damaged sensor. If the sensor is damaged, discontinue use
immediately.
Do not sterilize, autoclave, or immerse in liquid of any kind.
Do not use caustic or abrasive cleaning agents on the sensor.
Follow local governing ordinances and recycling instructions regarding disposal or
recycling of the sensor and any components.
A functional tester cannot be used to assess the accuracy of a pulse oximeter
monitor or sensor.
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 venous pulsations
excessive motion anemia or low
electrosurgical interference hemoglobinconcentrations
moisture in the sensor cardiovascular dyes
improperly applied sensor dysfunctional hemoglobin
carboxyhemoglobin fingernail polish or artificial nails
methemoglobin residue (e.g., dried blood, dirt,
« incorrect sensor type grease, oil) in the light path
poor pulse quality

e o o o o o o
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/\ Mises en garde :

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

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

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

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

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

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

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,

.
.

.
.

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

/\ Achtung:

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

Nicht sterilisieren, autoklavieren oder in Flussigkeiten eintauchen.

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.

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

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

+ UberméaRige Umfeldbeleuchtung
UbermaRige Bewegung

Stdérung durch elektrochirurgische
Instrumente

Feuchtigkeit im Sensor

Falsch angebrachter Sensor
Carboxyhamoglobin

Schlechte Pulsqualitat

Venenpuls

Anamie oder niedrige
Hamoglobinkonzentrationen
Kardiovaskulare Farbstoffe
Dysfunktionelles Hdmoglobin
Nagellack oder kiinstliche Fingernagel

.
.

Keine atzenden oder scheuernden Reinigungsmittel zum Saubern des Sensors verwenden.

/\\ Precauzioni

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

Non sterilizzare, autoclavare o immergere in liquidi.

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

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

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

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

| fattori che possono compromettere le prestazioni del pulsossimetro sono:
eccessiva illuminazione dell'ambiente  « cattiva qualita del segnale
eccessivo movimento del paziente di pulsazione

interferenza elettrochirurgica pulsazioni venose

presenza di umidita nel sensore « anemia o livelli bassi di
applicazione errata del sensore concentrazione emoglobinica
carbossiemoglobina mezzi di contrasto cardiovascolari
metaemoglobina emoglobina non funzionale

tipo di sensore sbagliato unghie smaltate o artificiali

.
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/\ Precauciones:

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

No lo esterilice, no lo esterilice en autoclave ni lo sumerja en ningun tipo de liquido.
No limpie el sensor con productos causticos ni abrasivos.

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

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

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

Hay varios factores que pueden reducir el rendimiento del pulsioximetro, entre ellos:
< luz ambiental excesiva pulsaciones venosas

* movimiento excesivo anemia o bajas concentraciones de

« interferencia electroquirdrgica hemoglobina

* humedad en el sensor colorantes cardiovasculares
aplicacién incorrecta del sensor hemoglobina disfuncional
carboxihemoglobina esmalte de ufias o ufias postizas
metahemoglobina residuos (por ej. sangre seca,

tipo de sensor incorrecto suciedad, grasa, aceite) en la

.

.

/\ Cuidados:

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

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

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

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

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

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

» Os factores que poderdo degradar o desempenho do oximetro de pulso incluem
o seguinte:
« luz ambiente excessiva
* movimento excessivo

interferéncia electrocirirgica

humidade no sensor

« aplicagdo incorrecta do sensor

carboxihemoglobina

fraca qualidade de pulso
pulsacdes venosas

anemia ou baixas concentracdes
de hemoglobina

corantes cardiovasculares
hemoglobina disfuncional

.

/\ 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.
Raadpleeg de gebruikershandleiding van de pulsoxymeter voor aanvullende
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.
« Enige factoren die van negatieve invioed kunnen zijn op de prestaties van de
pulsoxymeter:
« te fel omgevingslicht
overmatige beweging
storing door elektrochirurgie
vocht in de sensor
verkeerd aangebrachte sensor
carboxyhemoglobine
methemoglobine

.

veneuze kloppingen

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

afvalresten (bijv. opgedroogd bloed,

.
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* mauvais type de capteur ; . graisse, huile) dans la trajectoire de la + Methamoglobin + Riickstande (z. B. getrocknetes Blut, « residui (ad es., sangue secco,sporco, + mala sefial de pulso trayectoria + metemoglobina « verniz para unhas ou unhas artificiais - verkeerd sensortype vuil, vet, olie) in de baan van het licht
* signal pulsatile de mauvaise qualité ; lumiere. + Falscher Sensortyp Schmutz, Fett, Ol) im Lichtweg grasso, olio) nel percorso della luce « tipo de sensor incorrecto « residuo (por exemplo, sangue seco, « slechte pulskwaliteit
sujidade, gordura, 6leo)
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EEC concerning medical Manufacturer

devices

Européenne relative aux
appareils médicaux.

Fabricant

Protected against
vertically falling water
drops when enclosure is
tilted up to 15 degrees and
ingress of solid foreign
objects greater than or
equal to 2.5 mm in
diameter per IEC 60529.

Country of manufacture

Storage/shipping
temperature range

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

1P32

Protégé contre la chute
verticale de gouttes d'eau
lorsque le boitier est incliné a
15 degrés maximum et contre
I'entrée d’objets étrangers
solides d’un diamétre
supérieur ou égal a 2,5 mm
conformément & CEI 60529.

Pays de fabrication

Plage de températures
de stockage/expédition

P32

Indique une collecte
séparée pour les déchets
d'équipements électriques
et électroniques

Authorized representative
in the European
Community

Medical prescription
required

£l |~k LERE

[=oer]

Représentant agréé dans
I'Union européenne.

Prescription médicale
requise

£l |~k xLERE

[ ree]

technische Geréte an.
Das Gehause ist bei einer
Neigung von bis zu 15 Grad

Herstellungsland

Europea n. 93/42/CEE relativa
alle apparecchiature mediche.

Paese di produzione

gegen senkrecht fallende
Wassertropfen und gegen das
Eindringen von festen
Fremdkorpern mit einem
Durchschnitt von gréRer oder
gleich 2,5 mm geschiitzt (IEC
60529).

Autorisierte EU-Vertretung.

Lager-/
Transporttemperaturbereich

P32

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

£l ~EELEREE

Rezeptpflichtig

[=o]==r]

Gamma di temperature di
immagazzinaggio/spedizione

Protezione da caduta verticale
di acqua con inclinazione
dell'involucro fino a 15 gradi e
contro l'ingresso di oggetti
estranei solidi con diametro
superiore o uguale a 2,5 mm, in
base a IEC 60529.

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

IP32

referente a dispositivos
médicos.

Fabricante

@ Do Not Reuse Quantity @ Ne pas réutiliser. Quantité @ Nicht wieder verwenden! Anzahl @ Non riutilizzare. Quantita @ De un solo uso Cantidad @ Nao reutilizar Quantidade @ Niet hergebruiken Aantal
CE Marking indicating Label CE indiquant la . CE-Zeichen zeigt Konformitat ) . - ; La marca CE indica o A marca CE indica ) CE-markering om aan te geven :
conformance to Date of manufacture conformité a la directive N° 93/ Date de fabrication c €°‘23 mit EU-Direktive Nr. 93/42/ Herstellungsdatum &i;%?migz dglc";)apr:at?elc?chiatura Data di produzione cumplimiento con la directiva Fecha de fabricacion conformidade com a Data de fabrico c €0123 dat het apparaat voldoet aan Productiedatum
c €o123 EC Directive No. 93/42/ c €o123 42/CEE de la Communauté EWG fiir medizinisch Foretollor O Cbhareceh Progutions C €o123 n.° 93/42/EEC de la CE c €°123 Directiva Europeia No. 93/ EU-richtlijn nr. 93/42/EEG voor ——

42/CEE respeitante a
dispositivos médicos

Fabricante

Protegido contra la caida
vertical de gotas de agua
cuando la caja tenga una
inclinacion hasta de 15 grados,
y contra la penetracion de
objetos sélidos que tengan un
diametro de 2,5 mm o mayor,
segun la norma IEC 60529.

Pais de fabricacion

Intervalo de temperaturas
de almacenamiento/envio

P32

Indica la recogida por
separado de los residuos
de equipos eléctricos y
electronicos (RAEE)

E necessaria la
prescrizione medica

Rappresentante autorizzato
per I'Unione Europea

£ |~ REE

[0 wer]

Representante autorizado en
la Comunidad europea

£~k EE

Se requiere receta médical

[ [re]

Protegido contra pingos de Pais de fabrico
agua que caiam verticalmente
quando a proteccao esta
inclinada até 15 graus e contra
a entrada de objectos sélido.
estranhos com um didmetro
igual ou maior a 2,5 mm
segundo o IEC 60529.

Intervalo de temperatura
de armazenamento/
transporte

Indica recolha separada
para residuos de
equipamento eléctrico e
electrénico (WEEE)

IP32

Representante Autorizado
na Comunidade Europeia

£l |~ &k RLERE

Receita médica obrigatoria

[ [re]

medische hulpmiddelen.

Beschermd tegen verticaal
omlaag vallende waterdruppels
als de behuizing 15° wordt
gekanteld en tegen het
binnendringen van vaste
vreemde voorwerpen met een
diameter groter dan of gelijk
aan 2,5 mm volgens

IEC 60529.

Erkend vertegenwoordiger in de
Europese Unie.

Land van fabricage

Temperatuurbereik
opslag/transport

Geeft afzonderlijke
inzameling van
afgedankte elektrische
en elektronische
apparaten (AEEA) aan.

IP32

£l ~EELEE

Uitsluitend op recept

[ ]rer]

Center Fold
Pli central
Mittelteil

Piega centrale
Pliegue central
Dobra Central
Vouwlijn

Applying the Single-Patient Use Sensor

Notes:

» 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.

« The fingertip should not be inserted through the center fold opening.

* The sensor cable may be secured with medical tape.

Application by a Healthcare Professional

N : S .
3N ;
>
N \
9

1. Place the patient’s
fingertip at the center
fold, so the cable is on
top of the hand and
the black foam
touches the skin.

2. Bend sensor around 3.
the finger to conform
to finger.

Gently pinch just the
sides of the sensor to
secure comfortably.
Do not squeeze the
sensor as it may
interfere with its
performance.

Application du capteur a usage unique

Remarques :

» La mise en place correcte du capteur est un élément essentiel a un fonctionnement
correct. Si le capteur est mal placé, la lumiére risque de contourner les tissus et de
fausser les relevés de SpO,.

* Le bout du doigt ne doit pas étre inséré dans I'ouverture du pli central.

» Le cable du capteur peut étre fixé par du sparadrap.

Application par un professionnel des soins de santé
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1. Placez le bout du doigt
du patient au pli
central de maniére a
ce que le cable se
trouve sur la main et
que la mousse noire
touche la peau.

3. Pincez doucement les
c6tés du capteur
seulement pour le faire
tenir confortablement.
Ne pressez pas le
capteur sous peine de
baisse de
performance.

2. Courbez le capteur
autour du doigt pour
qu’il en épouse
la forme.

Anbringen des Einwegsensors

Hinweise:

+ 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.

+ Die Fingerspitze muss in die Offnung im Mittelteil gesteckt werden.

+ Das Sensorkabel kann mit medizinischem Klebeband befestigt werden.

Anbringung durch eine medizinische Fachkraft
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1. Die Fingerspitze des 2.
Patienten so am
Mittelteil anlegen, dass
das Kabel auf der
Hand liegt und der
schwarze Schaumstoff
die Haut beruhrt.

Nur die Seiten des
Sensors sanft andriicken,
um einen komfortablen
Sitz zu erreichen.

Den Sensor nicht fest
zusammen driicken, da
dies die Sensorleistung
beeintrachtigen konnte.

Den Sensor 3.
zusammenklappen,

so dass er um den
Finger herum anliegt.

Applicazione del sensore monopaziente

Note —

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

Non inserire la punta del dito attraverso |'apertura della piega centrale.

+ E possibile fissare il cavo del sensore con del cerotto.

Applicazione da parte di un operatore sanitario

3. Pizzicare delicatamente
la parte ai lati del
sensore per assicurarsi
che sia fissato bene e
in modo confortevole.
Non premere il sensore,
in quanto cio potrebbe
interferire con le sue
prestazioni.

1. Mettere la punta del
dito del paziente in
corrispondenza della
piega centrale, in
modo che il cavo si
trovi sul dorso della
mano e la spugna nera
tocchi la cute.

2. Piegare il sensore
conformandolo
al dito.

Aplicacion del sensor de un solo uso

Notas:

« La colocacién 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.,.

« La punta del dedo no se debe introducir por la abertura del pliegue central.

« El cable del sensor puede asegurarse con cinta médica.

Aplicacion por parte de un profesional médico

D
\\
\ A \\
‘ J
. 2
\ \\
N

1. Coloque la punta del 2.
dedo del paciente en
el pliegue central, de
manera que el cable
quede encima de la
mano y la espuma
negra toque la piel.

Doble el sensor
alrededor del dedo
para que se adapte
a éste.

3. Pellizque suavemente
los lados del sensor
para que quede
céomodamente
asegurado. No apriete
el sensor, ya que esto
podria interferir con su
rendimiento.

Aplicacao do sensor destinado a utilizagdo num uUnico doente

Notas:

» Acorrecta colocagéo do sensor é crucial para um bom desempenho. Se o sensor ndo
estiver posicionado correctamente, a luz podera ultrapassar o tecido e resultar em
imprecisbes de SpO,.

* Aponta do dedo néo deve ser inserida através da abertura da dobra central.

» O cabo do sensor pode ser fixo com adesivo de grau médico.

Aplicagao por um profissional de saude
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1. Coloque a ponta do 2.
dedo na dobra central,
de forma a que o cabo
fiqgue no cimo da méo
e que a espuma preta
toque na pele.
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Pince suavemente
apenas as faces
laterais dos sensor,
para o fixar
confortavelmente.
N&o aperte o sensor,
dado que tal pode
interferir com o seu
desempenho

Dobre o sensor a 3.
volta do dedo para se
adaptar ao dedo.

Aanbrengen van de sensor voor gebruik bij één patiént

Noten:

« 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.

« De vingertop mag niet door de opening in de vouwlijn worden gestoken.

« De sensorkabel kan met medisch plakband worden vastgezet.

Aanbrengen door een medisch zorgverlener
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2. Buig de sensor om
de vinger zodat hij
de vorm van de
vinger aanneemt.
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3. Knijp voorzichtig in de
Zijkanten van de sensor
om hem comfortabel op
zijn plaats te bevestigen.
Knijp niet in de sensor

1. Plaats de vingertop
van de patiént bij de
vouwlijn zodat de
kabel boven op de
hand komt te liggen en

het zwarte zelf, aangezien dit van
schuimrubber de negatieve invioed kan
huid raakt. zijn op de prestaties van

het instrument.

Self-Application

5 Qﬁf@

1. Place the finger at the
center fold so the
sensor cable is
directed away from the
finger and the black
foam touches the skin.

2. Bend sensor around 3.
the fingertip to
conform to the finger.

Gently pinch just the
sides of the sensor to
secure comfortably.
Do not squeeze the
sensor as it may
interfere with its
performance.

Auto-application
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1. Placez le doigt au pli 2.
central de maniére a
écarter le cable du
capteur du doigt et a
faire en sorte que
la mousse noire
touche la peau.

Pincez doucement
les cotés du capteur
pour le faire tenir
confortablement.

Ne pressez pas le
capteur sous peine
de baisse de
performance.

Courbez le capteur 3.
autour du bout du

doigt pour qu’il en
épouse la forme.

Anbringung durch den Patienten

(1

Nur die Seiten des
Sensors sanft andrlicken,
um einen komfortablen
Sitz zu erreichen.

Den Sensor nicht fest
zusammen driicken, da
dies die Sensorleistung
beeintrachtigen konnte.

Den Sensor 3.
zusammenklappen,

so dass er um den
Finger herum anliegt.

1. DieFingerspitze soam 2.
Mittelteil anlegen, dass
das Kabel vom Finger
weg gerichtet ist und
der schwarze
Schaumstoff die Haut
berihrt.

Applicazione su se stessi
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1. Mettere il dito in 2.
corrispondenza della
piega centrale, in
modo che il cavo del
sensore sia rivolto in
direzione opposta al
dito e la spugna nera
tocchi la cute.

Pizzicare delicatamente la
parte ai lati del sensore per
assicurarsi che sia fissato
bene e in modo
confortevole. Non premere
il sensore, in quanto cid
potrebbe interferire con le
sue prestazioni.

Ripiegare il sensore 3.
sulla punta del dito
conformandolo al

dito.

Aplicacion por parte de uno mismo

1. Coloque el dedoenel 2. Doble el sensor 3. Pellizque suavemente
pliegue central de alrededor de la punta los lados del sensor
manera que el cable del dedo para que se para que quede
del sensor quede en adapte a éste. cémodamente
direccion opuesta al asegurado. No apriete
dedo y la espuma el sensor, ya que esto
negra toque la piel. podria interferir con su

rendimiento.

Auto-aplicagao

Pince suavemente
apenas as faces laterais
do sensor, para o fixar
confortavelmente. Nao
aperte o sensor, dado
que tal pode interferir
com o seu desempenho.

Dobre o sensor a 3.
volta do dedo para
se adaptar ao dedo.

1. Coloque o dedo na 2.
dobra central de forma
a que o cabo fique
orientado para longe
do dedo e que a
espuma preta toque na
pele.

Aanbrengen door de patiént zelf
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1. Plaats uw vinger bijde 2.
vouwlijn zodat de
sensorkabel van de
vinger vandaan wijst
en het zwarte
schuimrubber uw huid
raakt.

Buig de sensor
om de vingertop
zodat hij de vorm
van de vinger
aanneemt.

3. Knijp voorzichtig in de
zijkanten van de sensor om
hem comfortabel op zijn
plaats te bevestigen. Knijp
niet in de sensor zelf,
aangezien dit van
negatieve invloed kan zijn
op de prestaties van het
instrument.

Sensor Removal
1. Partially open the sensor.
2. Remove from finger.

Retrait du capteur
1. Ouvrez partiellement le capteur.
2. Retirez du doigt.

Abnehmen des Sensors
1. Den Sensor halbwegs 6ffnen.
2. Den Sensor vom Finger abnehmen.

Rimozione del sensore
1. Aprire parzialmente il sensore.
2. Sfilarlo dal dito.

Retirar el sensor
1. Abra parcialmente el sensor.
2. Retirelo del dedo.

Remocao do Sensor
1. Abra parcialmente o sensor.
2. Retire do dedo.

Verwijderen van de sensor
1. Open de sensor gedeeltelijk.
2. Neem hem van de vinger.

$20; (%)

Specifications

SpO, Accuracy1’ 2,3,
Range Oxygen Saturation (A;ns*)
70 — 100% +2
70 — 80% +3
80 — 90% 2
90 — 100% +2

SpO, Low Perfusion Accuracy: 70 % to 100 % 2 digits (A;m*)"

Pulse Rate Accuracy: 18 BPM to 300 BPM +3 digits (As*)’

Pulse Rate Low Perfusion Accuracy: 40 BPM to 240 BPM 3 digits (Ams”)!
Temperature: 4 °

Operating: -20 °C to 50 °C (-4 °F to 122 °F)
Storage/Transportation: -40 °C to 70 °C (-40 °F to 158 °F)
Humidity: 4 5

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

* 1 Aps encompasses 68 % of the population at zero bias.

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

2 Accuracy testing was performed under no-motion conditions.

3 Accuracy specifications based on Nonin’s PureSAT® SpO, technology and PureLight® sensor
technology.

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

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

Caractéristiques techniques
Précision de Sp0," 23 :

Plage de valeurs Saturation en oxygéne (A;s*)
70 — 100% 2
70 - 80% +3
80 —90% +2
90 — 100% 2

Précision de SpO, avec faible irrigation : 70 & 100 % * 2 chiffres (Arms*)1
Précision de fréquence du pouls : 18 4 300 b.min"! +3 chiffres (Ame*)’
Précision de fréquence pulsatile avec faible irrigation : 40 a 240 b.min”!
+3 chiffres (Arms*)'

Température : 4 °

Fonctionnement : -20a50°C
Stockage/transport : -40a70°C

Humidité : 45

Fonctionnement : 10 a 95 %, sans condensation
Stockage/transport : 10 a 95 %, sans condensation

* +1 Ay (valeur quadratique moyenne) représente environ 68 % des mesures avec biais zéro.

1 D'autres données de précision et de performance se trouvent dans le manuel de d'utilisation
'oxymétre de pouls.

2 Essais de précision effectués sur un patient immobile.

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

4 Pour les spécifications combinées de I'oxymetre/du capteur, consultez le manuel d'utilisation du
systéme d'oxymeétrie correspondant.

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

Technische Daten
SpOz-Genauigkeit1’ 2,3,

Bereich Sauerstoffsattigung (Arms*)
70 — 100% +2
70 - 80% +3
80— 90% +2
90 — 100% 2

SpO,-Genauigkeit bei schwacher Perfusion: 70 % bis 100 % 2 Stellen (Aps*)"
Genauigkeit der Pulsfrequenz: 18 bis 300 Schlige/min +3 Stellen (Apms*)!

Genauigkeit des Pulsfrequenzbereichs bei schwacher Perfusion: 40 bis
240 Schiage/min +3 Stellen (A;y*)!

Temperatur: 45

Betrieb: -20 °C bis 50 °C
Lagerung/Transport: -40 °C bis 70 °C
Luftfeuchtigkeit: 45

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

* +1 Ay stellt ungefahr 68 % der Messungen bei einer Beeinflussung von Null dar.

1 Zusétzliche Informationen iiber Genauigkeit und Leistung sind der Bedienungsanleitung zum
Pulsoximeter zu entnehmen.

2 Die Genauigkeit wurde ohne Bewegung gepriift.

3 Zusétzliche Informationen iiber Genauigkeit und Leistung sind dem Dokument zur Sensorgenauigkeit
zu entnehmen, das auf der CD mit der Bedienungsanleitung enthalten ist.

4 Die kombinierten technischen Daten fiir Oximeter und Sensor sind der Gebrauchsanleitung zum
jeweiligen Oximetriesystem zu entnehmen.

5 Bereich gemaR Test mit Nonin PureSAT SpO, Technologie.

Dati tecnici

Precisione Sp0," % 3:

Gamma di valori Saturazione di ossigeno (A;s*)
70 - 100% +2
70 -80% +3
80 — 90% 2
90 - 100% +2

Precisione della SpO, a bassa perfusione: Da 70% a 100% 2 cifre (Arms*)’
Precisione della frequenza del polso: Da 18 a 300 BPM +3 cifre (Arms*)1
Precisione della frequenza del polso a bassa perfusione: Da 40 a 240 BPM
+3 cifre (Apms”)"

Temperatura: 45

Esercizio: da-20°Cab50°C
Immagazzinaggio/trasporto: da-40°Ca70°C

Umidita: 45

Esercizio: da 10% a 95% senza condensa

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

* +1 Ays rappresenta il 68% circa delle misure con distorsione uguale a zero.
Ulteriori informazioni riguardanti la precisione e le prestazioni sono reperibili nel manuale d'uso del
pulsossimetro in dotazione.

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

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

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

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

Especificaciones
Precision de Sp0,' 2 3:

Intervalo Saturacién de oxigeno (A;s*)
70 - 100% +2
70 -80% 13
80 — 90% +2
90 — 100% +2

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

Exactitud de la frecuencia del pulso en baja perfusion: 40 a 240 LPM %3 digitos
(Arms”)'!
Temperatura:
En funcionamiento: -20°Cab0°C

Durante el almacenamiento o transporte:-40 °C a 70 °C

Humedad: *°

En funcionamiento: de 10% a 95% sin condensacion
Durante el almacenamiento o transporte: de 10% a 95% sin condensacion

4,5

* +1 A representa aproximadamente el 68% de las mediciones con cero sesgo.

1 Encontrara informacion adicional sobre la exactitud y el rendimiento en el manual del operario del
pulsioximetro.
La prueba de precision se realizé bajo condiciones sin movimiento.

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

4 Para averiguar las especificaciones de las combinaciones de oximetro/sensor, consulte el manual del
operador del correspondiente sistema de oximetria.

5 Intervalo de evaluacion con la tecnologia de SpO, PureSAT de Nonin.

Especificagoes
Exactidio da Sp0," % 3

Intervalo Saturagao de oxigénio (A;ys*)
70 — 100% +2
70 - 80% +3
80 — 90% +2
90 — 100% 2

Exactidao da Baixa Perfusdo de SpO,: 70% a 100% +2 digitos (Arms*)1
Exactiddo da Frequéncia de Pulsagdo: 18 a 300 BPM +3 digitos (Ams*)’
Exactidao da Baixa Perfusao da Frequéncia de Pulso: 40 a 240 BPM +3 digitos

(Arms*)1

Temperatura: 45
Em servigo: -20°Cab50°C
Armazenamento/Transporte: -40°Ca70°C

Humidade: 4 °
Em servigo:
Armazenamento/Transporte:

10% a 95% sem condensacgao
10% a 95% sem condensagdo

* +1 A representa aproximadamente 68% das medigdes com um desvio equivalente a zero.

1 Informagéo adicional sobre a preciséo e o desempenho pode ser encontrada no manual do oximetro
de pulso.

2 0 teste de exactido foi efectuado em condigdes de auséncia de movimento.

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

4 Para obter as especificagbes combinadas do oximetro/sensor, consulte o manual do operador do
sistema de oximetria aplicavel.

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

Specificaties

Nauwkeurigheid Sp021' 2,3,

Bereik Zuurstofverzadiging (A;ms*)
70 — 100% +2
70 — 80% +3
80 —90% 2
90 — 100% 2

Nauwkeurigheid van SpO, bij lage perfusie: 70% tot 100% = 2 cijfers (A;ms*)’'
Nauwkeurigheid pulsfrequentie: 18 tot 300 BPM +3 ciffers (Ams*)’
Nauwk1eurigheid van pulsfrequentie bij lage perfusie: 40 tot 240 BPM # 3 cijfers
(Arms*)

Temperatuur: 45

Bedrijf: -20 °C tot 50 °C
Opslag/transport: -40 °C tot 70 °C
Vochtigheidsgraad: 45

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

* £1 Ay geldt voor circa 68% van de meetwaarden zonder vertekening.

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

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

3 Nadere informatie over nauwkeurigheid en prestaties kunt u vinden in het document over
sensornauwkeurigheid op de cd-rom met de gebruikershandleiding.

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

5 Bereik gemeten met Nonin PureSAT SpO,-technologie.

Measurement Wavelengths and Output Power**
Red: 660 nanometers @ 0.8 mW nominal
Infrared: 910 nanometers @ 1.2 mW nominal
** This information is especially useful for clinicians performing photodynamic therapy.

Longueurs d’onde de mesure et puissance de sortie**
Rouge : 660 nanometres a 0,8 mW (valeur nominale)
Infrarouge : 910 nanomeétres a 1,2 mW (valeur nominale)

**Ces informations sont particulierement utiles aux cliniciens effectuant un traitement
photodynamique.

Messwellenlangen und Ausgangsleistung**
Rot: 660 Nanometer bei 0,8 mW nominal
Infrarot: 910 Nanometer bei 1,2 mW nominal

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

Misura delle lunghezze d'onda e potenza in uscita**
Luce rossa: 660 nm a 0,8 mW nominali
Luce infrarossa: 910 nm a 1,2 mW nominali

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

Longitudes de onda de medicion y potencia de salida**

Rojo: 660 nanémetros a 0,8 mW nominal

Infrarrojo: 910 nandémetros a 1,2 mW nominal

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

Comprimentos de Onda de Medicao e Poténcia de Saida**
Vermelho: 660 nanémetros @ 0.8 mW nominal

Infravermelho: 910 nanémetros @ 1,2 mW nominal

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

Gemeten golflengten en uitgangsvermogen**

Rood: 660 nanometer bij 0,8 mW nominaal

Infrarood: 910 nanometer bij 1,2 mW nominaal

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, MN 55441-5443 USA

nonin.com

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

Fax: +1 (763) 553-7807

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

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

m 7230-000-06
MPS, Medical Product Service GmbH

Borngasse 20

D-35619 Braunfels, Germany

© 2016 Nonin Medical, Inc.



LTTvori

Odnyiec xprnonc—EAAnvika

Brugsanvisning—Dansk
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AioOnTHpag TTaAIKOU o§UHETPOU piag XpRong
yia XxpAon o€ évav aofevr, HovTéAo 6500MA

Model 6500MA pulsoximetersensor til engangsbrug,
kun til brug pa en enkelt patient

Pulsoximetersensor for engangsbruk/anvandning till en
patient, modell 6500MA

Mallin 6500MA potilaskohtainen,
kertakadyttéinen pulssioksimetrianturi

Evdeigeig yia Tn Xpon

O aigBnTApag TTaAPIKoU o§UUETPOU piag Xpraong yia xprion o€ évav acBevry, yovtéAo 6500MA Tng
Nonin, gvdeikvuTal yia un eTTEURATIKG ETITOTTIO EAEYXO /KAl CUVEXH TTapakoAoUBnaon evnAikwy Kai
TTAISIATPIKWY AOBEVWV TTOU £XOUV KA 1 TITWXNA aIMETwaon Kail {uyifouv TrEPICCOTEPO aTTd 27 KIAA.
MpoopieTal yia xprion o€ TepiBdAlovTa oTa oTroia TTepIAapBavovTal To Xelpoupyeio, n aiBouca
avavnyng atrod TO XEIPOUPYEIO, N KPioIun @povTida, n aiBouca eTTEIYOVTWY TTEPIOTATIKWY, N JOVAda
HOKPOXPOVNG GPOVTIdAG, N OIKIOKA XPAON Kal Ta KIvnTa TTepIBAAAovTa.

l3(0nlv MPOZOXH: H OpooTtrovdiakr NopoBeoia Twv H.M.A. Trepiopidel TNV TTWANOCN TNG GUOKEUNG
autAg HOVo aTrod 1aTPo6 A KATaTTIV EVIOARG 1aTPOU.

Indikationer

Model 6500MA pulsoximetersensoren fra Nonin til engangsbrug er beregnet til ikke-invasiv
stikpravekontrol og/eller uafbrudt overvagning af voksne og paediatriske patienter med
tilfredsstillende eller ringe perfusion og som vejer mere end 27 kg (60 pund). Produktet er
beregnet til brug i omgivelser, der inkluderer operationsstuer, opvagningsrum, intensivafdelinger,
skadestuer, til langtidspleje og mobile afdelinger.

Bony OBS! Ifalge amerikansk lovgivning méa denne anordning kun anvendes af eller pa
bestilling af en laege.

Indikationer

Nonins pulsoximetersensor for engangsbruk/anvandning till en patient, modell 6500MA &r
indicerad for noninvasiva, enstaka kontroller och/eller kontinuerlig évervakning av vuxna och
pediatriska patienter med god eller dalig perfusion och som vager over 27 kg. De &r avsedda for
anvandning i miljder sdsom operationssal, postoperativ avdelning, intensivvard, akutmottagning,
langvard, i hemmet samt i ambulatoriska miljéer.

Bony 0BS! Enligt amerikansk federal lag far denna anordning endast séljas av eller pa order av
legitimerad lakare/sjukskoterska.

Kayttoindikaatiot

Noninin mallin 6500MA potilaskohtainen, kertakayttdinen pulssioksimetrianturi on tarkoitettu
ei-invasiiviseen ajoittaiseen ja/tai jatkuvaan monitorointiin yli 27 kg painavilla aikuis- ja
lapsipotilailla, joiden verenkierto on joko hyva tai huono. Se on tarkoitettu kaytettédvaksi muun
muassa leikkaussalissa, heradmossa, teho-osastolla, ensiapupoliklinikalla,
pitkdaikaishoidossa, kotikaytdssa seké potilasta kuljetettaessa.

Bony HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda ainoastaan
ladkari tai 1aakarin maarayksella.

Mpos&idotroinoeig:
Mn XPNOIYOTIOIEITE TN CUCKEUN O€ TTEPIBAAAOV UayVNTIKAG TOMOYPAPIaG, OE EKPNKTIKN
atuoéoQaipa i o€ BPEQPN ) veoyévvnTa.

H xprion cuvduaouwv aiodnTripa Kal o§UPETPOU TTou BeV gival kal Ta dUo TTpoidvTa pdpkag Nonin
Oev €xel eheyxBei WG TTPOG TNV aKPiBEIa TOU CUVOAIKOU GUOTAPATOG KOl ITTOPET VA ETTNPEASEl TNV
ammédoon Tou cuoTAPATOG. MNa évav TTARPN KaTdAoyo pe o§UPETPA, AIOBNTAPEG KaI EEAPTAPATA
pdapkag Nonin avaTpégte oTa eyxelpidia XeIPIOPOU Twv TTAAPIKWY o§upéTpwy TG Nonin.
EmBewpeite To onpeio epapuoyng Tou aloBntripa TouAdXIoToV KABE 4 WPES YIa va BERAILVEDTE
yla TN owoTh EUBUYPAUMIoN TOU alIoBNTAPA KAl TNV aKePAIOTNTA Tou dépuaTog. H euaiobnaia Tou
a0BgvoUg oToug aIoONTrPEG EVOEXETAI VA TTOIKIAAEL, QvAAOYa PE TNV IGTPIKA KATAOTAGN A ThV
KOTaOoTOON TOU BEPUATOG.

ATmro@uyeTe TNV doknaon uTrEPPBOAIKAG TTiEGNG OTO ONUEIO EQApUOYRG Tou aigBnTApa, agoul £Tal
uTTopei va TpokAnBei BAGBN 010 Sépua KATW ATTO TOV AIoBNTAPA.

AuTn n cuokeur| dev d1aBéTel TTpoaTaaia atd amvidioud oclup@wva Pe 1o TTpoTutio IEC 60601-1.

Advarsler:

« Brug ikke enheden i omgivelser, hvor der anvendes MR-scanningsudstyr, i eksplosive

atmosfeerer eller til speedbgrn eller neonatale patienter.

Enheden er ikke defibrilleringsfast ifelge IEC 60601-1.

« 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 tilbeher.

« Efterse pasaetningsstedet for sensoren mindst hver 4 time for at sikre korrekt pasaetning og
hudens tilstand. Patientens falsomhed over for sensorer kan variere afthaengigt af hans/
hendes medicinske status eller hudens tilstand.

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

Varningar:

Sensorn far ej anvandas i MR-milj6, i omraden med explosionsrisk, eller pa spadbarn eller
nyfédda.

Denna produkt &r ej defibrilleringsséker enligt IEC 60601-1.

Anvandning av andra sensor- och oximeterkombinationer an produkter fran Nonin har inte
testats for noggrannhet som ett system och kan paverka systemets prestanda. Se
anvandarhandledningarna till Nonin pulsoximetrar for en fullstandig forteckning dver oximetrar,
sensorer och tillbehdr fran Nonin.

Inspektera sensorns applikationsstélle minst var 4 timme for att kontrollera sensorplaceringen
och hudens tillstand. Patientens kanslighet for sensorerna kan variera med det medicinska
tillstandet och hudens skick.

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

Varoitukset:

Tata laitetta ei saa kayttdad magneettikuvantamisymparistdssa, tulenarkoja aineita
sisaltadvassa ymparistossa tai pienilla lapsilla ja vastasyntyneilla potilailla.

Tama laite ei ole defibrillaatiovarma IEC 60601-1 -standardin.

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

Anturin Kiinnityskohta on tarkistettava 4 tunnin vélein 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.

& Npo@uAdgeig:

* Mn xpnoiyotroleite aioBnTrpa TToU £X€l UTTOOTEI ¢nUId. EGv 0 aioBnTApag £xel KATAOTPAPEI,

SlakOWTE apEéTwG TN XPron Tou.

MnV OTTOOTEIPWVETE, PNV ATTOOTEIPWVETE OE AUTOKAUOTO Kal PN BuBideTe o€ OTTOIOOATIOTE UYPO.

Mn XpNOIMOTIOIEITE KAUGTIKA 1} SI0BPWTIKG KABaPIOTIKG GTOV aiodnTrpa.

>eBaaTeite TNV TOTTIKG I0XU0oUCa VOUOBETia Kal TiG 0dnyieg avakUKAWONG OXETIKA HE TNV

améppIYn i AvOKUKAWON TNG CUOKEUAG Kal TwV ££apTNUATWY Tou aiodnTripa Kail TUXOv

egapTnUdTWY TOU.

Agv ptropei va xpnoipotroinBei cuakeun EAEyXou A€IToupyiag yia TNV aTToTiunon TG akpipeiag

NG 006vNG 1| Tou aIoBNTAPA EVOG TTAAUIKOU O§UUETPOU.

Mo TTEPICOOTEPEG TTPOEIDOTTOINTEIG Kl TIPOPUAGEEIG, avaTpEéETe OTO £YXEIPIDIO XEIPIGUOU TOU

TTOAUIKOU OEUUETPOU.

Opiopévol TTapdyovTeg TTou PTTopei va uTtofaBpicouv Tn Aeitoupyia Tou TTAAUIKOU 0§uUETPOU

eivan:

* utrePBOAIKS QWG oTo TrEPIBAAAOV

* uTTEPPOAIKT Kivnon

* TroPePBOAA aTTd NAEKTPOXEIPOUPYIKEG
OUOKEUEG

KOKM TTo16TNTa OQUYHOU

PAEBIKEG OPUEEIG

* avaipia f XaUNAEG CUYKEVTPWOEIG
aipoopaipivng

& Forholdsregler:

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

Ma ikke steriliseres, autoklaveres eller nedsaenkes i veeske.

Anvend ikke setsende eller skurende midler til rengering af sensoren.

Felg de lokale regler vedrgrende bortskaffelse og genbrug, nar sensoren og dennes
komponenter skal bortskaffes.

» En funktionstester kan ikke bruges til at evaluere ngjagtigheden af en pulsoximetermonitor
eller sensor.

Se brugervejledningen til pulsoximetret for yderligere advarsler og forholdsregler.
Faktorer, som kan nedseette pulsoximetrets funktion, omfatter:

« For kraftigt omgivende lys « Venepulsation

« For kraftig beveegelse * Anzmi eller lave

Elektrokirurgisk interferens haemoglobinkoncentrationer

Fugt i sensoren Kardiovaskuleert farvestof

En sensor, der er pasat forkert Dysfunktionelt haemoglobin
Carboxyhaemoglobin Neglelak eller kunstige negle
Methaemoglobin Rester (fx indtarret blod, snavs, fedt,

.

o« o o o

e o o o o o o

/\ Observera:

En trasig sensor far ej anvandas. Om sensorn ar skadad skall den omedelbart tas ur bruk.
Far inte steriliseras, autoklaveras eller sdnkas ned i vétska av nagot slag.

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.

Faktorer som kan nedsatta pulsoximeterns prestanda innefattar:

« starkt omgivande ljus « dalig pulskvalitet

kraftiga rorelser venpulsationer

interferens fran diatermiutrustning anemi eller lagt hemoglobin

fukt i sensorn kardiovaskulara fargdmnen
felaktigt pasatt sensor dysfunktionellt hemoglobin
karboxihemoglobin |6snaglar eller nagellack
methemoglobin skrap (t.ex. torkat blod, smuts, fett,
felaktig sensortyp olja) i ljusbananfedt, olie) inden for

e o e o o o o
e o o o o o

Se anvandarhandledningen till pulsoximetern for ytterligare varningar och forsiktighetsatgéarder.

& Varotoimet:

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

Ei saa steriloida, hoyrysteriloida autoklaavissa tai upottaa mihinkaén nesteeseen.

Anturin puhdistamiseen ei saa kayttaa sydvyttavia tai hankaavia puhdistusaineita.
Anturin ja sen osien havittdmisessa tai kierrattdmisessa on noudatettava paikallisia
saannoksia ja kierratysohjeita.

Toimintatesteria ei voi kayttéda pulssioksimetrin monitorin tai anturin tarkkuuden arviointiin.
Lisatietoa varoituksista ja varotoimista on pulssioksimetrin kayttdoppaassa.

Muun muassa seuraavat tekijat voivat haitata pulssioksimetrin toimintaa:

* huoneen liiallinen valo huono sykesignaali

« liiallinen liikkuminen laskimosykkeet

sahkokirurginen hairié anemia tai alhainen hemoglobiinipitoisuus
kostea anturi suonensiséiset varjoaineet

virheellisesti kiinnitetty anturi ei-toiminnallinen hemoglobiini
karboksihemoglobiini tekokynnet tai kynsilakka
methemoglobiini jadmaa (esim. kuivunut veri, lika, rasva,
vaara anturityyppi oljy) valoreitilla

* uypaoia oTov aioenTripa * KOPBIAYYEIOKEG XPWOTIKEG Ukorrekt sensortype olie) inden for lysets bane lysets bane

. )\c\éeacpévn £@apyoyn aigdntipa . guc)\snoupvlm aiyoo@aipivn Forringet pulskvalitet

* avBpakuAaigoo@aipivn * Bepviki VUXIWV 1 TEXVNTA VUXIO

* pebaipoaaipivn + uTroAgipparta (1r.X. {epayévo aipa, okdvn,

« AavBaopévog T0TT0G QIGONTAipPa NiTTn, A&dia) oTn diadpopr) Tou QuTdG

ZUppoAa: Symboler: Symboler: Symbolit:

ZUuBolo Opiopoég ZouBoAo Opiopog Symbol Definition Symbol Definition Symbol Definition Symbol Definition Symboli Merkitys Symboli Merkitys
AkoAouBAoTe TIg 0dnyieg Xprong. Ap1Buodg TapTidag Falg brugsanvisningen. Partinummer &g Folj bruksanvisningen. Partinummer &g Noudata kayttdohjeita. o Eranumero
A MPOZOXH! Ap1Bu6g kaTaAdyou A OBS! Katalognummer A OBS! Katalognummer A HUOMIO! Tuotenumero
® Mnv emmavaxpnoiPoTToIEiTE MoootnTa ® Ma ikke genbruges Kvantitet @ Far ej ateranvandas Antal @ Ei saa kayttaa uudelleen. Kappalemaara

2Apavon CE trou utrodnAwvel

oupwvia pe v Odnyia Tng EK
c €°123 No. 93/42/EOK Trepi 1aTpIKWOV
OUOKEUWV

Hupepopnvia kataokeung

KataokeuaoTrg

MpooTateUeTal aTTé OTAYOVEG
vePOU TTOU TTEQTOUV KATAKOPUQPA,
érav 1o TEPIBANUa éxel KAion £wg
P32 kai 15 poipeg, Kabwg kail atd

£i0000 OTEPEWV EEVIWV CWHATWV
TTOU €X0UV OIGUETPO pEYaAUTEPN A
ion pe 2,5 mm, oOppwva e 10
mpoTuTro |IEC 60529.

E¢ouc1050TnUEVOG QVTITIPOOWTTOG
oTnv Eupwrraikr Kovétnra.

Xwpa KAaTaoKeUNRg

Eupog Beppokpaciwv
aTT0BrKEUONG/ATTOGTOARG

YTTodnAWvel EeXwpPIoTA
ouM\oyn yia aTroppiypaTa
NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU
e¢omAiopol (AHHE)

Fli R R EE

ATmaiTeital IaTpIKr ouvTayn

[=o]==r]

CE-meerke, der indikerer

overholdelse af EU-direktiv nr. 93
c €°123 42/EQF vedrgrende anordninger
til medicinsk brug.

Fremstillingsdato

Producent

Beskyttet imod lodret faldende Fremstillingsland

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.

Temperaturomrade for
opbevaring/forsendelse

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

Autoriseret repreesentant i EU Leegeordinering pakreevet

£l |~ kR EE|E

[=o=er]

CE-markningen anger

c €0123 uppfyllande av kraven enligt EU- Tillverkningsdatum

direktiv nr. 93/42/EEC avseende
medicintekniska produkter.

Skyddad mot vertikalt fallade
vattendroppar nar holjet ar
vinklat upp till 15 grader, och mot
1P32 tilltrade av fasta, fraimmande
foremal storre an eller lika med
2,5 mm i diameter, enligt

IEC 60529.

Tillverkare

Tillverkningsland

Temperaturomrade vid
foérvaring/transport

Anger separat avfallshantering
for elektrisk respektive
elektronisk utrustning (WEEE)

Auktoriserad EU-representant. Lakarrecept kravs

£l |~ kR EEE

[=o]=er]

CE-merkki ilmaisee

saannostenmukaisuutta

c €o123 laaketieteellisista laitteista
annetun direktiivin 93/42/ETY

mukaisesti.

Valmistuspaiva

Valmistaja

Suojattu pystysuoraan putoavilta
vesipisaroilta, kun kotelo on
korkeintaan 15 asteen kulmassa,
P32 ja halkaisijaltaan vahintaan

2,5 mm olevien vieraiden
kiinteiden esineiden
sisdanpaasylta IEC 60529:n

Valmistusmaa

Varastointi-/kuljetuslampétila-
alue

limaisee erillista jatteiden
keruusailiota sahko- ja
elektroniikkalaitteille (WEEE-

£l |~k &EEE

mukaisesti. direkdiivi)
Valtuutettu edustaja Euroopan an s ..
E yhteisossé. Vain laakemaarayksella

AiTAwpa oTo
KEVTPO
Fold i midten

Mittveck
Taitos-kohta
Fatda $rodkowa
Fals i midten

Eg@appoyn Tou aiocOntipa xpriong o€ évav acBevi

ZNMEIWOEIG:

* H owoTr To1o0€TNon Tou aigBnTripa gival onUAvTIKA yia TNV KaAr Asitoupyia. Av o aiobnTripag
Oev TOTTOBETNOEI CWOTA, TO PWG PTTOPET VA TTAPAKAUWEI TOV 10TO KAl VO TIPOKUWOUV avaKpIBEiG
evOEeiteIg wg TTpog 10 SpO,.

* To dkpo Tou dakTUAou dev TTPETTEI va TTEPATEl ETT ATTO TO AVOIYHA OTO JITTAWHA OTO KEVTPO.

+ To kaAwdlio Tou aIGONTAPa PTTOPET VO OTEPEWOET PE 1aTPIKN TaIvia.

E@appoyn ammé emayyeApaTio TOu TOPéa UyEiag

1. TomoBeTAOTE TO AKPO
Tou BakTUAOU Tou aaBevoUg
010 SiTTAWA OTO KEVTPO, £TOI
WOTE TO KAAWSIO va
BpiokeTal atrd TNV €§WTEPIKN
HEPIG TNG TTAAGUNG Kal TO
Halupo appwdeg UAIKO va
ayyicel To déppa.

2. Kapyrte Tov aiobntipa 3. ZupmmiéoTe eAa@pd Ta akpa
WOTE va JITTAWCEI poévo Tou aIoBNTAPa WAOTE
kAgivovTag 10 dAKTUAO va TTAncidoouy 1o éva 10
Kal va TTapEl To GAAo Kal va oTEPEWBET
oxfua Tou. 0 aioOnTrpag ye dvean.

Mnv méCeTe Tov auoOnTrpa,
yIaTi UTTOPET va TTNPEQCTET
n amédoaor Tou.

Pasaetning af engangssensoren

Bemaerkninger:

« 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.

 Fingerspidsen ma ikke fgres igennem abningen i midterfolden.

« Sensorkablet kan fastggres med medicinsk tape.

Lagen satter sensoren pa

1. Placer patientens
fingerspids i folden i midten,
sadan at kablet ligger oven
pa handen, og det sorte
skum rgrer ved huden.

2. Bgjsensorenrundtom 3. Klem forsigtigt og kun pa
fingeren, sa den er siderne af sensoren, til
tilpasset fingeren. den sidder behageligt.

Klem ikke selve
sensoren, da dette kan
forstyrre funktionen.

Applicering av sensorn fér anvandning till en patient

Anmarkningar:

+ Korrekt sensorplacering ar av avgérande betydelse for fullgod funktion. Om sensorn inte &r
placerad korrekt kan det handa att ljuset passerar forbi véavnaden, vilket medfor felaktiga
SpO,-varden.

+ Fingertoppen ska inte féras in genom 6ppningen i mittvecket.

+ Sensorkabeln kan fastas med kirurgtejp.

Pasattning utférd av sjukvardspersonal

2. BGj sensorn runt 3. Nyp forsiktigt ihop endast
fingret sa att den sensorns sidor sa att
formas efter fingret. sensorn fasts bekvamt.

Klam inte sensorn,
eftersom detta kan stéra
dess funktion.

1. Placera patientens
fingertopp i mittvecket, sa
att kabeln |6per ovanpa
handen och den svarta
skumplasten ar i kontakt
med huden.

Potilaskohtaisen anturin kiinnittaminen

Huomautukset:

* Anturin asianmukainen kiinnittdminen on erittain tarkeda hyvan suorituskyvyn kannalta.
Jos anturia ei kiinniteta oikein, valo voi ohittaa kudoksen ja aiheuttaa epéatarkkoja SpO,-
tuloksia.

+ Sormenpaata ei saa tyontaa taitoskohdan aukon lapi.

* Anturin voi kiinnittda paikalleen laakinnallisella teipilla.

Kiinnitysohjeet hoitohenkildlle

1. Aseta potilaan sormi
taitoskohtaan siten, etta
johto kulkee kaden paalta ja
musta vaahtomuovi
koskettaa ihoa.

2. Taivuta anturi sormen 3. Purista anturin reunoja
ymparrille ja muotoile kevyesti siten, etta se
sormen mukaiseksi. asettuu kunnolla

paikalleen. Ala purista
anturia, silla se voi
haitata anturin toimintaa.

E@appoyn atmré Tov aclevi

1. TomoBeTrOTE TO BAKTUAO e 2. KapwTe Tov aiobntrpa 3. ZupméoTe eAappd Ta AKpa
TO GKPO TOU OTO JiITTAWU YUpw atroé 10 dKpo Tou uoévo Tou aiobnTrhpa WaoTeE
OTO KEVTPO, £TOI WOTE TO dakTUAOU, WOTE Va va TTANCIGoouV TO éva TO
KaAwdIo va BpiokeTal aTTd SITTAWOEI KAEivovTag TO A&AAo kal va oTepewBEi 0
NV avTiBeTn TTAEUPG aTTO OAKTUAO KaI va TTapEl TO aigdnTApag pe dvean.

Patienten satter selv sensoren pa

B

. Placer flngeren ved folden 2. Bgj sensoren rundt om . Klem forsigtigt og kun pa
i midten, sa sensorkablet fingerspidsen, sa den er siderne af sensoren, til
er fort vaek fra fingeren, tilpasset fingeren. den sidder behageligt.
og det sorte skum bergrer Klem ikke selve
huden. sensoren, da dette kan

Pasattning av sensor utford av patienten sjalv

r B F

. Nyp forsiktigt |hop endast
sensorns sidor sa att
sensorn fasts bekvamt.
Klam inte sensorn,
eftersom detta kan stéra

1. Placera flngertoppen
i mittvecket, sa att fingertoppen sa att
sensorkabeln I6per i sensorn formas efter
riktning bort fran fingret fingret.
och den svarta

2. Bgj sensorn runt

Kiinnitysohjeet potilaalle

1. Aseta sormi taitoskohtaan 2. Taivuta anturi 3. Purista anturin reunoja
siten, ettd johto on sormenpaan ymparille kevyesti siten, etta se
poispain sormesta ja ja muotoile sormen asettuu kunnolla
musta vaahtomuovi mukaiseksi. paikalleen. Ala purista
koskettaa ihoa. anturia, silla se voi

$p0, - $a0; (%)

70 OAKTUAO Kal To Haupo oXAMa Tou. Mnv miégeTe Tov forstyrre funktionen. skumplasten ar i kontakt dess funktion. haitata anturin toimintaa.
aPPWOES UAIKO va ayyidel alo0nTrpa, yiati pTropei med huden.
TO dépua. va ETTNPEACTEI
n amédoor] Tou.
A@aipegon aicOnTRpa Fjernelse af sensoren Borttagning av sensorn Anturin poistaminen
1. Avoigte Aiyo Tov aioOnTripa. 1. Abn sensoren en smule. 1. Oppna sensorn delvis. 1. Avaa anturia jonkin verran.
2. AgaipéoTe Tov atrd T0 OAKTUAO. 2. Fjern fingeren. 2. Ta av den fran fingret. 2. Poista sormesta.
Mpodiaypapég Specifikationer Specifikationer Tekniset tiedot
AxpiBela TNG péTpnong Sp021' 2,3, Ngjagtighed af Sp021' 2,3, Sp0, — noggrannhet1' 2,3, SpOz-tarkkuus1' 2,3,
EUpog Kopeapog 0§uyovou (Arms*) Veerdiomrade Oxygenmatning (A;ms*) Omrade Syremattnad (A;ms*) Asetusvili Happisaturaatio (Ame*)
70 — 100% +2 70 — 100% +2 70— 100% +2 70 — 100% +2
< 70— 80% 3 70 - 80% +3 70-80% +3 70 - 80% +3
80— 90% +2 80— 90% +2 80 — 90% +2 80— 90% +2
90 — 100% +2 90 — 100% 12 90 — 100% +2 90 — 100% +2

0
°

$20; (%)

AkpiBeia xapnAng aipdrwong Sp0,: 70% £wg 100% +2 yneia (Arms*)1

AxkpiBela ouxvoeTnTag opuypou: 18 £éwg 300 BPM 3 wneia (Arms*)1

Akpifeia xaunAng aipdtwong ouxvoerntag o@uypou: 40 £éwg 240 BPM 13 wneoia (Arms*)1
O¢eppokpaoia: 4

Aermoupyia: -20 °C éwg 50 °C

dUAagn/peTapopd: -40 °C éwg 70 °C

Yypagia: 45

Aeimoupyia: 10% €wg 95% Xwpig CUPTTUKVWGON USPATHWY
PUOAagn/peTapopd: 10% €wg 95% Xwpig CUPTTUKVWGT USPATUWY

* To + 1 Ajps QVTITTPOCWTTEVEI TIEPITTOU TO 68% TWV PETPACEWYV PE PNSEVIKN aTTOKAION.
1 MPAeBETEC TTANPOPOPIES TXETIKG HE TNV AKPIBEIX Kai TN AEITOUPYia HTTOPoUV va BPeBoUV GTO EYXEIPIBIO XEIPITHOU
TOU TTOAWIKOU OEUPETPOU.

2 AokIpEG yia TV akpiBeia pETPNONG EKTEAEOTNKAV KATW OTTG CUVBNKEG aKIVNOiag.

3 MpooBeTEC TTANPOYOPIES OXETIKG HE TNV aKPIBEIA Kal TN AEITOUpYia UTTopoUV va BPEBOUV GTO £yyPapO aKPIBEIag
Tou aioOnTrpa ) oTo CD pe T0 eyXeIpidio XEIPIoWOU.

4 T TTPOBIAYPAPES TUVBUACHEVOU OEUETOOU/AICONTHPA, AVOTPEETE GTO EYXEIPIBIO XEIPIGHOU TOU QVTIGTOIKOU
OUOTIAUATOG OSUUETPIOG.

5To £0POG TIHWV OTTWG BOKINACTNKE WE TNV Texvoloyia PureSAT SpO, Tng Nonin.

Ngjagtighed af SpO, ved lav perfusion: 70 % til 100 % + 2 cifre (Arms*)1
Pulsfrekvensngjagtighed: 18 il 300 BPM + 3 cifre (Ams*)’

Ngjagtighed af pulsfrekvens ved lav perfusion: 40 til 240 BPM 3 cifre (Ams*)’
Temperatur: 4 °

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

Luftfugtighed: 4 °

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

* +1 A (effektivvaerdien) udger ca. 68 % af malingerne ved nul bias.

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

2 Afpravning af ngjagtighed fandt sted under forhold uden bevaegelse.

3 Yderligere information om ngjagtighed og funktion findes i dokumentet om sensorngjagtighed pa cd’en med
brugervejledningen.
Se brugervejledningen til oximetrisystemet vedrgrende kombinerede oximeter-/sensorspecifikationer.

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

SpO, — noggrannhet vid lag perfusion: 70 till 100 % =+2 siffror (Ans* )!
Pulsfrekvens — noggrannhet: 18 till 300 slag/minut 3 siffror (Ams*)’
Pulsfrekvens — noggrannhet vid lag perfusion: 40 till 240 slag/minut 3 siffror (Arms")1

Temperatur: 4 °

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

Luftfuktighet: 4 5

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

* +1 Ays representerar ca 68 % av matningarna vid noll férskjutning (bias).
1 Ytterligare information avseende noggrannhet och prestanda aterfinns i anvandarhandledningen
till pulsoximetern.
2 Testning av noggrannheten utfordes med sensorerna i stillhet (inga rorelser).
3 Ytterligare information om noggrannhet och prestanda aterfinns i dokumentet om sensornoggrannhet pa CD-
skivan som medfoljer anvandarhandboken.
4 Se anvandarhandledningen till oximetrisystemet ifraga fér specifikationer rérande bade oximeter/sensor.
5 Omrade enligt test med Nonins PureSAT SpO,-teknologi.

SpO,-tarkkuus, alhainen verenkierto: 70-100 % +2 numeroa (Arms*)"

Syketiheyden tarkkuus: 18-300 heng/min 3 numeroa (Arms*)’

Syketiheyden tarkkuus, alhainen verenkierto: 40-240 heng/min +3 numeroa (Arms*)1
Lampétila: 4 5

Kaytto: -20-50 °C
Sailytys/kuljetus: -40-70°C
Kosteus: 45

Kaytto: 10-95 % ei tiivistyva

Sailytys/kuljetus: 10-95 % ei tiivistyva
* +1 Ay edustaa noin 68 % mittauksista virheen ollessa nolla.
1 Liséatietoja tarkkuudesta ja suorituskyvysté on pulssioksimetrin kayttoppaassa.
2 Tarkkuustestit suoritettiin ei-likkuvissa tilanteissa.
3 LlsatletOJa tarkkuudesta ja suorituskyvysta on CD-kayttoppaan anturin tarkkuutta koskevassa osassa.
4 Oksimetrin/anturin yhdistetyt tekniset tiedot annetaan asianmukaisen oksimetriajarjestelmén kayttboppaassa.
5 Asetusvali testattuna Noninin PureSAT SpO, -teknologialla.

MnAkKn KUpATog PETPNONG Kal I0XUG £§650U™*
Epubpo: 660 vavopetpa ota 0,8 mW ovopadoTIKAG I0XU0g
Ymépubpo: 910 vavépuetpa ota 1,2 mW ovopaoTIKAG I0XU0G

**O1 TAnpo@opieg QUTEG ival IBIAITEPA XPAOIPES VIO TOUG VOGOKOMEIAKOUG YIATPOUG TTOU EKTEAOUV (PUITODUVAUIKA
Beparreia.

Maling af belgeleengder og udgangseffekt**
Rad: 660 nanometer ved 0,8 mW nominelt
Infrared: 910 nanometer ved 1,2 mW nominelt

**Disse oplysninger geelder iszer for klinikere, som anvender fotodynamisk terapi.

Vaglangder for matning samt uteffekt**
Rétt: 660 nanometer vid 0,8 mW (nominellt)
Infrarott: 910 nanometer vid 1,2 mW (nominellt)

** Denna information &r av sarskild vikt for lakare som utfér fotodynamisk behandling.

Mittausaaltopituudet ja antoteho**
Punainen: 660 nanometria a 0,8 mW nimellinen
Infrapuna: 910 nanometria a 1,2 mW nimellinen

**Tama tieto on erityisen hyddyllisté fotodynaamista hoitoa antaville hoitohenkildille.

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

H Nonin em@uAdooeTal Tou SIKAIWPATOG Va KAvel aAAayEg kal BEATIWOEIG OTIG TTapoUaeg odnyieg XpRong
Kal 0TO TTPOIGV TTOU TTIEPIYPAPEI OTTOTESHTIOTE, XWPIG TIPOEIBOTTOINCN A UTTOXPEWOT).

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

Nonin forbeholder sig ret til nar som helst og uden varsel eller forpligtelser at foretage sendringer og
forbedringer i denne brugsanvisning og det produkt, den beskriver.

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

Nonin forbehaller sig ratten att nar som helst géra andringar och forbattringar av denna bruksanvisning
och den produkt som héri beskrivs, utan foregaende meddelande eller forpliktelser.

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

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

Instrukcja obstugi—Polski

Bruksanvisning—Norsk

Przeznaczony do zastosowania u jednego pacjenta,
jednorazowy czujnik pulsoksymetryczny Model 6500MA

Pulsoksymeterfoler til engangsbruk,
modell 6500MA

Zastosowanie

Przeznaczony do zastosowania u jednego pacjenta, jednorazowy czujnik pulsoksymetryczny
Model 6500MA stuzy do wykonywania nieinwazyjnych jednorazowych pomiaréw i/lub ciggtego

monitorowania pacjentéw dorostych i pediatrycznych o wadze ponad 27 kg, w przypadku dobrej i

stabej perfuzji. Przyrzad przeznaczony jest do zastosowania na sali operacyjnej, w procesie
rekonwalescencji po zabiegu chirurgicznym, w sytuacjach krytycznych, opiece diugoterminowej
oraz w $rodowisku domowym i mobilnym.

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

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

Indikasjoner for bruk

Nonins pulsoksymeterfgler, modell 6500MA, er indikert til ikke-invasive stikkprgver og/eller
kontinuerlig overvaking av voksne og barn med god eller darlig perfusjon og som veier mer enn
27 kilo. Modellen er beregnet pa bruk pa operasjonssal, ved kirurgisk overvaking, kritisk pleie, pa
akuttavdeling, ved langtidspleie og i mobile omgivelser.

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

Ostrzezenia:

* Przyrzadu nie nalezy uzywa¢ w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR), w atmosferze
o whasciwosciach wybuchowych oraz u niemowlat i noworodkow.

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

Zastosowanie czujnikéw wraz z oksymetrami, ktore sg produktami innymi niz firmy Nonin,

.

nie zostato zbadane pod wzgledem doktadnosci takiego systemu i moze wywieraé niekorzystny
wptyw na jego prace. Petny wykaz oksymetréw, czujnikdw i akcesoriéw formy Nonin znajduje sie

w podreczniku obstugi pulsoksymetru Nonin.
Przynajmniej co 4 godzin nalezy kontrolowa¢ miejsce zatozenia czujnika, aby potwierdzi¢

prawidtowe jego ustawienie oraz sprawdzi¢, czy nie wystgpity zmiany skérne. Stopien wrazliwosci

pacjenta na czujnik moze wahac sie w zaleznosci od stanu zdrowia i skory.
Nalezy unika¢ wywierania nadmiernego nacisku w miejscu zatozenia czujnika, poniewaz
mogtoby to spowodowaé uszkodzenie skory pod czujnikie.

Advarsler:

Utstyret ma ikke brukes i et MR-miljg, i en eksplosiv atmosfaere eller pa spedbarn eller
neonatale pasienter.

Dette utstyret er ikke defibrilleringssikkert ifglge IEC 60601-1.

Bruken av andre fgler- og oksimeterkombinasjoner enn produkter av Nonin-merket har ikke blitt
testet for ngyaktighet som et system og kan innvirke pa systemets ytelse. Handbgkene for
Nonins oksimetere inneholder fullstendige oversikter over Nonins egne oksimetere og folere,
samt tilbehgr.

Undersgk stedet der enheten sitter minst hver 4 time for & vaere sikker pa at enheten sitter som
den skal, og at huden er upavirket. Pasienters sensitivitet overfor falere kan variere i henhold
til medisinsk status eller hudtype.

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

/\ Ostrzezenia:

« Czujnika uszkodzonego uzywaé nie wolno. Jezeli czujnik jest uszkodzony, nalezy natychmiast

zaprzestac jego stosowania.

Przyrzadu nie nalezy sterylizowa¢, wktada¢ do autoklawu i zanurza¢ w jakimkolwiek ptynie.
Do czyszczenia czujnika nie nalezy uzywaé srodkéw o wiasciwosciach zracych lub $ciernych.
Pozbywanie sig lub recykling czujnika i jego elementéw nalezy przeprowadza¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

.

funkcjonalnego urzadzenia testujgcego.
Dodatkowe ostrzezenia i $rodki ostroznosci podane sg w instrukcji obstugi pulsoksymetru.

« jaskrawe $wiatto otoczenia « staba jakos$¢ tetna

nadmierny ruch * pulsacja zylna

zakiocenia spowodowane obecnoscig anemia lub niskie stgezenie hemoglobiny
urzgdzen elektrochirurgicznych barwniki sercowo-naczyniowe

wilgo¢ w czujniku hemoglobina dysfunkcjonalna
nieprawidtowo zatozony czujnik sztuczne lub pokryte lakierem paznokcie

W celu oceny dokfadno$ci wskazan monitora lub czujnika pulsoksymetru nie mozna stosowaé

Wsrdd czynnikéw, ktére moga negatywnie wptyng¢ na prace pulsoksymetru, nalezy wymienic:

/\ Forsiktighetsregler:

Bruk ikke en defekt faler. Avslutt ayeblikkelig bruk hvis faleren er skadd.

Ma ikke steriliseres, autoklaveres eller legges i noen form for vaeske.

Ikke bruk etsende eller slipende rengjgringsmidler pa faleren.

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 -foler.

Brukerhandboken for pulsoksimeteret inneholder ytterligere advarsler og forholdsregler.
Faktorer som kan nedsette funksjonen til pulsoksymeteret, omfatter falgende:

« for sterk rombelysning darlig pulskvalitet

sterk bevegelse vengs pulsasjon

elektrokirurgisk forstyrrelse anemi eller lav

fuktighet i fgleren hemoglobinkonsentrasjon

feler som er feil pasatt kardiovaskuleere fargestoffer
karboksyhemoglobin dysfunksjonelt hemoglobin

methemoglobin neglelakk eller kunstige negler

« karboksyhemoglobina pozostatosci (np. zaschnieta krew, feil falertype rester (f.eks. av tarket blod, skitt, fett,
* methemoglobina zanieczyszczenia, ttuszcz, olej) na olje) i lysveien
« niewtasciwy typ czujnika $ciezce Swiatla
Symbole: Symboler:
Symbol Definicja Symbol Definicja Symbol Definisjon Symbol Definisjon
Postepowac zgodnie z Instrukcja . - .
(3 (3
obsiugi. Numer partii & Folg bruksanvisningen. Partinummer
A UWAGA! Numer katalogowy A FORSIKTIG! Katalognummer
® Nie uzywac ponownie llos¢ @ Ma ikke brukes pa nytt Antall
Oznakowanie CE wskazujgce na - CE-merking som indikerer .
zgodno$¢ z wymaganiami Data produkeji overholdelse av EU-direktiv nr. 93/ Produksjonsdato
c €°123 dyrektywy nr 93/42/EWG c €°123 42/EEC med hensyn til medisinsk
Producent Produsent

dotyczacej urzgdzen medycznych|

utstyr.

Ochrona przed pionowo Kraj producenta

spadajgcymi kroplami wody przy
P32 kacie przechylenia ostony do

15 stopni i rozmiarze ciat obcych i ransportu

Zakresy temperatur przechowywania/

wigkszym lub rownym 2,5 mm
$rednicy zgodnie z IEC 60529. zuzytych urzadzen elektrycznych i

elektronicznych (WEEE).

Wskazuje na wymadg oddzielnej zbiorki

Beskyttet mot vertikalt fallende
vanndraper nar kapselen er vinklet
15 grader oppover, og mot

1P32 inntrengning av fremmedlegemer i
fast form som har en diameter pa
minst 2,5 mm, i henhold til

IEC 60529.

Produksjonsland

Temperaturverdier for
oppbevaring/frakt

Viser til egen innsamling av
elektrisk og elektronisk
avfall (WEEE)

Autoryzowany przedstawiciel we

Wspdlnocie Europejskiej Wymagana recepta lekarska
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Autorisert representant i EU Reseptbelagt
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Zakladanie czujnika przeznaczonego do zastosowania u
jednego pacjenta

Uwagi:

« Prawidtowe umieszczenie czujnika ma podstawowe znaczenie dla zapewnienia wtasciwego
funkcjonowania przyrzadu. Jezeli czujnik nie jest prawidtowo zatozony, $wiatto moze omingé
tkanke, co spowoduje niedoktadne wskazanie SpO,.

« Palca nie nalezy wprowadzac¢ przez otwér fatdy Srodkowe;j.

* Przewdd czujnika mozna zamocowac¢ tasmg medyczng.

Zatozenie przez personel medyczny

3. Delikatnie $cisng¢ boki
czujnika, aby go
zamocowac. Nie $ciskaé
czujnika, poniewaz
mogtoby to wpltynaé na
jego prace.

1. Umiesci¢ palec pacjenta
w faldzie $rodkowej tak,
aby przewdd znajdowat sie
na wierzchu dfoni, a czarna
gabka dotykata skéry.

2. Zagig¢ czujnik
dookota palca.

Plassering av foler til engangsbruk

Merknader:

+ Riktig felerplassering er avgjerende for god ytelse. Hvis fgleren ikke er riktig innstilt, kan lys
forbiga vevet og resultere i SpO,-ungyaktigheter.

» Fingertuppen skal ikke stikkes inn gjennom apningen i falsen i midten.

» Folerkabelen kan festes med medisinsk teip.

Slik settes foleren pa av helsepersonell

1. Legg pasientens fingertupp 2. Bgy foleren rundt 3. Klem forsiktig inn pa

i falsen, slik at ledningen fingeren slik at den siden av fgleren for &

sitter pa oversiden av formes etter fingeren. serge for at den sitter

handen og den svarte godt. Pass pa at du ikke

skumgummien ligger inn klemmer pa fgleren, fordi

mot huden. dette kan fore til at den
ikke fungerer som den
skal.

Samodzielne zaktadanie

2. Zagig¢ czujnik dookota 3. Delikatnie $cisngé¢ boki
palca koniuszka palca. czujnika, aby go
zamocowac. Nie Sciska¢

1. Umiesci¢ palec w fatdzie
Srodkowe;j tak, aby
przewdd czujnika byt
skierowany od palca, a czujnika, poniewaz
czarna gagbka dotykata mogtoby to wpltynaé na
skory. jego prace.

Slik setter du feleren pa selv

r BB

Klem forsiktig inn pa
siden av faleren for &
sgrge for at den sitter
godt. Pass pa at du ikke
klemmer pa faleren, fordi
dette kan fore til at den
ikke fungerer som den
skal.

1. Legg fingertuppen i falsen,
slik at ledningen vender
bort fra fingeren og den
svarte skumgummien
ligger inn mot huden.

2. Boy feleren rundt
fingertuppen slik at den
formes etter fingeren.

Zdejmowanie czujnika
1. Czesciowo otworzy¢ czujnik.
2. Zdja¢ czujnik z palca.

Fjerning av faleren
1. Apne faleren litt.
2. Trekk den av fingeren.

Dane techniczne

Dokladno$é odczytéw Sp0,* 2 3:
Zakres Wysycenie tlenem (A;,s*)
70 — 100% 2
70 - 80% +3
80 - 90% *2
90 - 100% +2

Doktadnos¢ SpO, przy niskiej perfuzji: 70% do 100% *2 cyfry (Arms*)1
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna: 18 do 300 BPM +3 cyfry (Arms*)1
Doktadnos¢ czestosci tetna przy niskiej perfuzji: 40 do 240 BPM +3 cyfry (Arms“)1
Temperatura: 45

Robocza: -20°Cdo 50 °C

Przechowywanie/transport: -40 °C do 70 °C

Wilgotnosé: 45

Robocza: 10% do 95% bez kondensacji
Przechowywanie/transport: 10% do 95% bez kondensacji

* +1 Ay reprezentatywne dla okoto 68% pomiaréw przy zerowym btedzie systematycznym.

1 Dodatkowe informacje dotyczace doktadnosci i parametréw pracy znajdujg si¢ w instrukcji obstugi pulsoksymetru.

2 Test doktadnosci wykonano w warunkach bezruchu.

3 Dodatkowe informacje dotyczgce doktadnosci i parametréw pracy znajdujg si¢ w instrukcji obstugi pulsoksymetru.

4 Potgczone specyfikacje dla oksymetru/czujnika zamieszczono w instrukcji obstugi systemu oksymetrycznego.
5 Zakres podczas testowania z uzyciem technologii PureSAT SpO, firmy Nonin.

Spesifikasjoner
SpOz-presisjon1' 2,3,

Verdiomrade Oksygenmetning (A;mns*)
70 — 100% +2
70 — 80% +3
80 — 90% +2
90 — 100% 2

SpO,-presisjon ved lav perfusjon: 70 til 100 % +2 sifre (A;ps*)"
Pulsfrekvensens presisjon: 18 til 300 BPM 3 sifre (Arms*)’
Pulsfrekvensens presisjon ved lav perfusjon: 40 til 240 BPM #3 sifre (Ams*)’

Temperatur: 45

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

Fuktighet: 45

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

* +1 Ays representerer ca. 68 % av malingene ved null bias.
Ytterligere informasjon om ngyaktighet og ytelse finner du i brukerhandboken til pulsoksimeteret.

2 Noyaktihetstester ble utfart under forhold uten bevegelse.

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

4 Se brukerhandboken for det aktuelle oksymetrisystemet for 4 finne sammenslatte oksymeter-/
sensorspesifikasjoner.

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

Dlugosci fal pomiarowych i moc wyjsciowa**
Czerwone: 660 nanometrow przy 0,8 mW (znamionowa)
Podczerwone: 910 nanometréw przy 1,2 mW (znamionowa)

**Informacije te sg szczegdlnie przydatne dla klinicystéw prowadzacych terapie fotodynamiczna.

Maling av belgelengder og utgangsstrem**
Radt: 660 nanometer ved 0,8 mW nominelt
Infrargdt: 910 nanometer ved 1,2 mW nominelt

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

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

Firma Nonin zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian i ulepszen zaréwno do niniejszej Instrukcji
obstugi, jak i produktu, ktdry jest w niej opisany, w dowolnej chwili, bez uprzedniego powiadomienia ani
zobowigzan.

Overensstemmelse
Dette produktet overholder ISO 10993-1.
Ikke produsert med naturgummilateks.

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

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, MN 55441-5443 USA

nonin.com
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(800) 356-8874 (US and Canada)
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europe)

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

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