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Reony  Instrukcja obstugi—Polski

€0123 (%) Pulsoksymetr palcowy Onyx® Vantage 9590

Zastosowanie

Pulsoksymetr palcowy Nonin® Onyx Vantage 9590 to mate, lekkie, przeno$ne urzadzenie przeznaczone do mierzenia i
wyswietlania stopnia funkcjonalnego wysycenia tlenem hemoglobiny w krwi tetniczej (%SpO,) oraz czestosci tetna u pacjentow
z dobrg i stabg perfuzja. Aparat przeznaczony jest do wykonywania pojedynczych pomiaréw u pacjentéw dorostych i
pediatrycznych na palcach dtoni i stop o grubosci 0,8 — 2,5 cm. Aparat zostat zaprojektowany do uzytku w szpitalach, klinikach,
obiektach dtugoterminowej opieki medycznej, domach opieki, w medycynie ratunkowej oraz w domowej opiece medyczne;.

UWAGA: Organa regulacyjne poza terenem Stanéw Zjednoczonych zezwalaja na zastosowanie tego urzadzenia w
warunkach ruchu.

Nie wolno uzywac¢ przyrzadu w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR), w atmosferze o wtasciwosciach wybuchowych oraz u noworodkéw.

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

* Przynajmniej co 4 godzin nalezy kontrolowaé miejsce zatozenia czujnika, aby potwierdzi¢ prawidtowe jego ustawienie oraz sprawdzi¢, czy nie
wystagpity zmiany skdrne. 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 moze to spowodowaé uszkodzenie skory pod czujnikiem.

« W procesie oceny stanu pacjenta aparat ten powinien petic jedynie role pomocniczg. Nalezy go stosowac¢ w potgczeniu z innymi metodami
oceny objawéw klinicznych.

» Aby uzyska¢ doktadne wskazanie poziomu SpO,, aparat musi wykonywac prawidtowe pomiary tetna. Przed uznaniem wyniku pomiaru SpO,
za miarodajny nalezy upewnic sig, ze nie zaistniaty zadne czynniki wywierajgce wptyw na pomiar tetna.

« Uzywanie przyrzadu ponizej poziomu minimalnej amplitudy 0,3% modulacji moze spowodowa¢ niedoktadno$¢ wskazan.

« W obecnosci urzadzen elektrochirurgicznych (ESU) praca aparatu moze ulec zaktéceniu.

* Przyrzadu nie nalezy ustawia¢ obok lub na innych urzadzeniach. Jezeli taka konfiguracja jest konieczna, nalezy uwaznie obserwowaé prace
przyrzadu, aby mie¢ pewnosé, ze funkcjonuje on prawidtowo.

« Aparat nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym dla matych dzieci. Mate elementy, takie jak drzwiczki komory bateryjnej, bateria i smycz
moga stanowi¢ zagrozenie udtawieniem.

* W przypadku owiniecia smyczy wokot szyi wykonywanie niektorych czynnosci moze powodowaé zagrozenie w postaci obrazen ciata, w tym
uduszenia.

* Przed wymiang baterii nalezy upewnic sie, ze urzagdzenie jest wytaczone, a czujnik nie jest zatozony na palec.

* Przeno$ne urzadzenia radiokomunikacyjne, takie jak telefony komérkowe lub urzadzenia radiowe (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak
kable antenowe i anteny zewnetrzne), powinny by¢ uzywane w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci systemu ME,
w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia dziatania tego sprzetu.

A\ Przestrogi

« Aparat nie posiada alarméw dzwiekowych i dlatego przeznaczony jest wytgcznie do wykonywania pojedynczych pomiaréw.
« Niniejszy przyrzad przeznaczony jest do okreslania procentowego wysycenia tlenem hemoglobiny funkcjonalnej w krwi tgtniczej. Czynniki,
ktére mogg spowodowac zakicenia pracy oksymetru lub zaburza¢ doktadnosc¢ jego wskazan, to m.in.:
« aparatu nie nalezy zaktada¢ na t¢ samareke,na + wielko$¢ palca poza zakresem zalecanych « methemoglobina
ktorej znajduje sie rekaw do mierzenia cisnienia, wymiarow hemoglobina dysfunkcjonalna
cewnik tetniczy lub przewody do infuzji staba jakos$¢ tetna sztuczne lub pokryte lakierem paznokcie
nadmierne $wiatto, np. stoneczne lub pulsacja zylna pozostatosci (np. zaschnigta krew,

bezposrednie oswietlenie wewnetrzne anemia lub niskie stezenie hemoglobiny zanieczyszczenia, tluszcz, olej) na $ciezce
* nadmierny ruch obecnos¢ zieleni kardiologicznej lub innych Swiatla
« wilgo¢ w aparacie barwnikéw wewnatrznaczyniowych

nieprawidtowo zatozony aparat karboksyhemoglobina

Przyrzad moze nie dziata¢ w przypadku ograniczonego krgzenia. Nalezy ogrzac lub potrze¢ palec lub zmieni¢ potozenie aparatu.

Jezeli w okresie 30 sekund nie zostanie wykonany pomiar lub odczyt bedzie niewtasciwy, nastgpi wygaszenie wyswietlacza aparatu.

W niektorych okolicznosciach przyrzad moze interpretowac ruch jako dobrej jakosci tetno. Ruch pacjenta nalezy ograniczy¢ do minimum.

Przed zastosowaniem aparatu u innego pacjenta nalezy go wyczyscié.

Przyrzadu nie nalezy sterylizowa¢, wktada¢ do autoklawu ani zanurza¢ w ptynie. Urzgdzenia nie nalezy polewac ptynami ani spryskiwa¢ sprayami.

Do czyszczenia nie nalezy uzywac¢ $rodkéw o wiasciwosciach zrgcych lub $ciernych ani zadnych $rodkéw zawierajacych chlorek amonowy.

Aparat jest precyzyjnym urzadzeniem elektronicznym. Wszelkie naprawy muszg by¢ przeprowadzane przez obstuge techniczng firmy Nonin.

Przeprowadzanie napraw przez uzytkownika nie jest mozliwe. Nie nalezy podejmowac prob otwierania obudowy aparatu ani naprawy

elementow elektronicznych. Otwarcie obudowy moze spowodowaé uszkodzenie aparatu i uniewaznienie gwaranc;ji.

« Obie potowy potgczone sg elastycznym obwodem. Nie nalezy skrecac¢ ani pociggac¢ elastycznego obwodu, jak réwniez nadmiernie rozcigga¢
sprezyny. Sznura nie nalezy mocowac do elastycznego obwodu aparatu.

* W celu oceny doktadnosci wskazan czujnika pulsoksymetru nie mozna uzy¢ funkcjonalnego urzgdzenia testujgcego.

« Aparat spetnia wymogi normy IEC 60601-1-2 dotyczacej zgodnosci elektromagnetycznej urzgdzeh medycznych i/lub systemoéw elektrycznych.
Norma ta zostata opracowana w celu zapewnienia akceptowalnego poziomu ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami w typowych urzadzeniach
medycznych. Jednakze ze wzgledu na rozpowszechnienie sig¢ w stuzbie zdrowia oraz w innych dziedzinach sprzetu emitujgcego fale radiowe i
innych urzadzen elektrycznych bedacych zrédiem szuméw, wysokie ze wzgledu na blisko$¢ lub moc ich zrddta, poziomy tych zaktécen moga
wywiera¢ negatywny wptyw na prace aparatu. Elektryczne urzadzenia medyczne wymagajg zastosowania szczegoélnych srodkéw ostroznos$ci w
zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). Wszystkie urzadzenia nalezy zainstalowaé i uzywa¢ zgodnie z zawartymi w tym
podreczniku informacjami dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC).

+  Wskutek niewtasciwego uzytkowania lub zastosowania nieodpowiedniej metody pozbycia sig baterii moze nastapi¢ ich przeciek lub wybuch. Z
aparatu nalezy wyjac baterie, jezeli bedzie on przechowywany przez okres dtuzszy niz 30 dni. Nie nalezy uzywac¢ jednoczesnie réznych rodzajow
baterii. Nie nalezy uzywac jednoczes$nie catkowicie i czgsciowo natadowanych baterii. Mogtoby to spowodowac ich przeciek.

« Utylizacje lub recykling aparatu i jego elementéw, w tym baterii, nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi i ogélnokrajowymi
przepisami i instrukcjami dotyczgcymi gospodarki odpadami.

* Zgodnie z przepisami Dyrektywy Europejskiej dotyczacej odpaddw elektrycznych i elektronicznych (WEEE) 2002/96/EC, produktu tego nie
wolno traktowac jako nie podlegajacego sortowaniu odpadu komunalnego. Przyrzad zawiera materiaty WEEE (ang. Waste Electrical and
Electronic Equipment); w sprawie zwrotu lub recyklingu urzadzenia nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem. Informacje kontaktowe
dotyczace dystrybutora mozna uzyskac¢ od firmy Nonin.

* W przypadku uzywania aparatu w domu nalezy unika¢ wystawiania go na pyly i kurz.
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Symbol Opis Symbol Opis
A Uwagal! Numer katalogowy
Postepowac¢ zgodnie z Instrukcjg obstugi llos¢
Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie M
E Europejskiej. Producent
Oznakowanie CE wskazujgce na zgodnos$¢ z @ Kraj producenta
C€0123 wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG
dotyczacej urzadzen medycznych ﬂ Data produkcji
Zabezpieczone przed wytadowaniem Zabezpieczenie przed rozpryskiem wody i
< elektrycznym podczas defibrylaciji (izolacja IP33 dostepem za pomocg narzedzi do
pacjenta przed porazeniem prgdem niebezpiecznych czesci, zgodnie z normg IEC
elektrycznym) 60529.
& Aparat nie jest przeznaczony do ciggtego Zakres temperatur podczas przechowywania/
0 monitorowania (brak alarmu SpO,) transportu
. . Niejonizujgce promieniowanie
[l D Ustawienie baterii elektromagnetyczne. Urzgdzenie zawiera
(((-))) przetworniki RF. W poblizu urzagdzenia
ﬁ Wskazuje na wymadg oddzielnej zbiérki odpadéw A oznaczonego tym symbolem mogg wystapié
— elektrycznych i elektronicznych (WEEE) zaktocenia.
Znak UL obowigzujgcy w Kanadzie i Stanach r\ .
Zjednoczonych w odniesieniu do porazenia pragdem @ Zgodny z dyrektywa RoHS (Chiny)
s elektrycznym, pozaru i zagrozen mechanicznych,
ANSSIFye . . . .
"@’ zgodnie z nastepujgcymi normami:
BN/ |+ ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 i CAN/ Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego
CSA-C22.2 nr 60601-1:14 B(Only urzadzenia wylgcznie przez licencjonowanego
« ISO 80601-2-61:2011 lekarza lub na jego zlecenie.
SN Numer seryjny
Instalowanie haterii

Aparat 9590 zasilany jest przez dwie baterie AAA 1,5 wolta, ktdére umozliwiajg wykonanie okoto 6000 pojedynczych pomiaréw
lub zapewniajg 36 godzin pracy. Firma Nonin zaleca stosowanie baterii alkalicznych (dotaczonych do kazdego nowego
aparatu). Jezeli stopien natadowania baterii jest niski, numeryczny wyswietlacz miga raz na sekunde. Z aparatu nalezy wyja¢
baterie, jezeli bedzie on przechowywany przez okres diuzszy niz 30 dni. Baterie nalezy wymieni¢ mozliwie najszybciej,
postepujac wedtug nizej podanej instrukciji.

OSTRZEZENIE: Przed wymiang baterii nalezy upewni¢ sie, ze urzadzenie jest wytaczone, a czujnik nie jest zatozony
na palec.

UWAGA: W aparacie mozna zainstalowac¢ baterie przeznaczone do tadowania; wymagajg one jednak czestszej wymiany.

1. Przytrzymac aparat 9590 jak pokazano na rysunku A. Aby zwolni¢ ostone baterii, nacisng¢ do gory, a nastepnie lekko
pociagna¢ kciukiem na zewnatrz.

2. Wyjac¢ zuzyte baterie z ostony baterii. Zutylizowac baterie w prawidtowy sposéb.

3. Wiozy¢ dwie nowe baterie AAA 1,5 wolta. Postepowac¢ zgodnie z oznaczeniami biegunéw (+ i -), tak jak to przedstawiono
na rysunku B. Prawidfowe ustawienie baterii ma zasadnicze znaczenie dla wiasciwego dziatania aparatu.

4. Ostroznie zatozy¢ ostone baterii na aparat. W celu zablokowania ostony, nacisnaé¢ do dotu, a nastepnie pchna¢ lekko do wewnatrz
(rysunek C). Podczas wktadania ostony nie nalezy uzywac sity; wpasowac ja mozna tylko przy wiasciwym ustawieniu.

5. Wprowadzi¢ swoj palec, aby sprawdzi¢ dziatanie aparatu. Dalsze informacje zawiera akapit Aktywowanie aparatu Onyx
Vantage 9590 i sprawdzanie jego dziatania.
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Aktywowanie aparatu Onyx Vantage 9590 i sprawdzanie jego dzialania

Wskaznik
jakosci tetna

Aparat zawiera numeryczny wyswietlacz LED, na ktorym wys$wietlane sg wartosci wysycenia tlenem i czgstosci tetna.
Tréjkolorowy wyswietlacz LED (wskaznik jakosci tetna, przedstawiony z lewej strony), migajac z czestotliwoscig uderzen tetna,
zapewnia wizualne wskazanie jakosci sygnatu tetna. Wyswietlacz zmienia kolory, sygnalizujac zmiany w jakosci tetna, ktére
moga wptywac na wskazania:

« Zielony wskazuje zadowalajgcy sygnat tetna.
« Z6tty wskazuje staby sygnat tetna.
+ Czerwony wskazuje niewtasciwy sygnat tetna.

Aktywacja aparatu 9590 odbywa sie poprzez wprowadzenie do urzgdzenia palca pacjenta. Po wykryciu palca przez aparat
nastepuje automatycznie wigczenie sie wyswietlaczy. Dla uzyskania prawidtowych wskazan aparatu krytyczne znaczenie ma
prawidtowe umieszczenie przyrzadu na palcu.

UWAGA: Po zalozeniu aparatu na palec nie nalezy przyciska¢ go do zadnej powierzchni, Sciska¢ ani przytrzymywacé.
Zewnetrzna sprezyna zapewnia odpowiedni nacisk; dodatkowy nacisk moze niekorzystnie wptyng¢ na doktadno$¢ wskazan.

1. Wprowadzi¢ do aparatu 9590 palec pacjenta tak, aby powierzchnia paznokcia skierowana byfa do géry, a koniuszek palca
zetknat sie z ogranicznikiem.

2. Upewnic sie, ze palec ufozony jest ptasko (nie na boku) i jest wyposrodkowany wewnatrz aparatu. W celu uzyskania
optymalnych wynikéw aparat powinien znajdowac sie na poziomie serca lub klatki piersiowej pacjenta.
3. Jezeli nie nastepuje wigczenie sie aparatu, wyja¢ palec i po odczekaniu kilku sekund wprowadzi¢ go ponownie.

Po wprowadzeniu palca aparat wykona krotka sekwencje uruchamiajgca. Nalezy upewni¢ sie, ze podczas sekwencji
uruchamiajgcej wszystkie diody LED $wieca sie. Jezeli ktérakolwiek dioda LED nie $wieci sig, aparatu 9590 nie nalezy uzywac.
Nalezy skontaktowac sige z dziatem obstugi technicznej firmy Nonin w celu dokonania jego naprawy lub wymiany.

Po zakonczeniu sekwencji uruchamiajgcej aparat zaczyna wyczuwac palec (co wskazuje migajgcy wskaznik jakosci tetna). Aby
uzyska¢ miarodajny wynik, nalezy odczekac, az wskazanie ustabilizuje sie, przez okoto 4 sekundy obserwujgc jako$c¢ tetna
wyswietlang ciggtym Swiattem w kolorze zielonym. Dziatanie aparatu nalezy stale sprawdzaé. Normalnym zjawiskiem jest lekkie
pulsowanie wyswietlanych wartosci przez okres kilku sekund. Jezeli wskaznik jakosci tetna miga w kolorze zéttym lub
czerwonym, do aparatu nalezy wprowadzi¢ inny palec.

Gdy aparat wykryje, ze palec zostat usunigty z urzadzenia, na wyswietlaczu %SpO, w miejscu skrajnej lewej cyfry pojawi sig
znak minus (-). Wynik ostatniego pomiaru SpO, i czestosci tetna pozostajg zamrozone przez 10 sekund, po czym nastepuje
automatyczne wytgczenie urzgdzenia. Po okoto 10 sekundach od momentu usunigcia palca z aparatu lub po okoto 2 minutach
odbioru sygnatéw tetna o niewtasciwej jakosci nastgpi automatyczne wytgczenie aparatu (w celu przedtuzenia okresu
uzytkowania baterii).

Jezeli aparat 9590 nie wigcza sig lub niespodziewanie wytgcza sie:

» Sprawdzi¢, czy baterie zostaty prawidtowo witozone. Uwaga: Jezeli baterie sg wiozone odwrotnie, aparat nie bedzie dziatat.
« Baterie sg wyczerpane. Wymieni¢ baterie.

Przez caly czas sprawdzac¢ dziatanie aparatu. Jezeli problem nie zostat rozwigzany, nalezy wyja¢ baterie i skontaktowac si¢ z
dziatem obstugi technicznej firmy Nonin.

Dziatanie pulsoksymetru mozna sprawdzi¢ za pomocg OxitestPus? firmy Datrend Systems, Inc.

Uzywanie smyczy

OSTRZEZENIE: W przypadku owinigcia smyczy wokét szyi wykonywanie niektérych czynnosci moze powodowaé
zagrozenie w postaci obrazen ciata, w tym uduszenia.

ﬁ PRZESTROGA: Obie potowy potgczone sg elastycznym obwodem. Nie nalezy skreca¢ ani pociagac
elastycznego obwodu, jak rowniez nadmiernie rozciggac sprezyny. Sznura nie nalezy mocowac do elastycznego
obwodu aparatu.

Dla wygody uzytkownika do aparatu zatgczona jest smycz. Nie ma ona zadnego wptywu na funkcjonowanie urzadzenia.

Jezeli uzytkownik zamierza uzy¢ smyczy, nalezy zatozy¢ jg w sposéb przedstawiony na rysunku.
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Dhanie o aparat Onyx Vantage 9590, konserwacja i czyszczenie

Znajdujgce sie w aparacie nowoczesne obwody cyfrowe nie wymagaja przeprowadzania kalibracji ani okresowej konserwaciji
poza wymiang baterii. Spodziewany okres trwatosci uzytkowej przyrzadu wynosi 5 lat. Przeprowadzanie napraw obwodow
aparatu 9590 przez uzytkownika nie jest mozliwe. Nie nalezy podejmowac prob otwierania obudowy aparatu ani naprawy
elementoéw elektronicznych. Otwarcie obudowy spowoduje uszkodzenie aparatu i uniewaznienie gwarancji. Aparatu 9590 nie
nalezy otwiera¢ pod katem wiekszym niz 90°. Podczas czyszczenia aparatu nie nalezy skrecac ani pociggac za jego elementy.

Czyszczenie aparatu Onyx Vantage 9590

/\ PRZESTROGA

* Przed zastosowaniem aparatu u innego pacjenta nalezy go wyczyscic.

* Przyrzadu nie nalezy sterylizowac¢, wktada¢ do autoklawu ani zanurza¢ w ptynie. Urzadzenia nie nalezy polewac¢ ptynami ani
spryskiwac sprayami.

* Do czyszczenia nie nalezy uzywaé srodkéw o wtasciwosciach zrgcych lub Sciernych ani zadnych srodkéw
zawierajgcych chlorek amonowy lub alkohol izopropylowy.

1. Aby wyczysci¢ aparat, przetrze¢ powierzchnie migkka szmatkg zwilzong w tagodnym detergencie lub 10% roztworze
wybielacza (wybielacz do uzytku domowego [5,25% podchloryn sodu]). Nie nalezy uzywac¢ nierozcienczonego wybielacza
ani innego roztworu, niz wyzej zalecane, poniewaz mogtoby to spowodowac trwate uszkodzenie aparatu.

2. Wytrze¢ do sucha miekkg szmatkg lub pozostawi¢ do wyschniecia. Upewni¢ sie, ze wszystkie powierzchnie zostaty
dokfadnie osuszone.

Jezeli sygnat z czujnika jest nieodpowiedni, dane z ostatniego pomiaru SpO, i czestosci tetna ulegng zamrozeniu na 10 sekund,
po czym zostang zastgpione kreskami.

Wartosci SpO, Srednia Opébznienie
Standardowe/szybkie usrednienie wartosci SpO, 4 uderzenia (wyktadniczo) |2 uderzenia
Wartosci czestosci tetna Reakcja Opéznienie
Standardowe/szybkie usrednienie wartosci czestosci tetna|4 uderzenia (wykfadniczo) |2 uderzenia

Opoznienie sprzetu Opobznienie

Opodznienie aktualizacji wyswietlania 1,5 sekundy

Przyktad — Wyktadnicze usrednienie SpO,

Warto$¢ SpO, spada o 0,75% na sekunde; czestos¢ tetna = 75 uderzen na minute
Reakcja $redniej z 4 uderzen to 1,5 sekundy.

Firma Nonin Medical, Inc. przeprowadzita testy doktadno$ci SpO, i niskiej perfuzji. Ponizej zamieszczony jest opis tych testow:

Test doktadnosci SpO,

Test doktadnosci pomiaru SpO, przeprowadzany jest przez niezalezne laboratorium badawcze w warunkach wymuszonej hipoksji
na zdrowych osobnikach pici meskiej i zehskiej, ktore ukofnczyly 18 lat, nie palgcych tytoniu, o karnacji od jasnej do ciemnej. Wynik
pomiaru wysycenia hemoglobiny tetniczej (SpO,) uzyskany przy uzyciu aparatu porownywany jest z zawartoscig tlenu w
hemoglobinie tetniczej (SaO,), wyznaczong na podstawie probek krwi przy uzyciu CO-oksymetru laboratoryjnego. Doktadnos¢
wskazan aparatu okreslana poprzez poréwnanie z pomiarami CO-oksymetrem mierzona jest dla zakresu SpO, zawartego w
przedziale 70—100%. Dla wszystkich osobnikéw doktadno$¢ pomiardw szacuje sie przy uzyciu sredniej kwadratowej (wartosci
Arms), zgodnie ze standardowymi specyfikacjami dotyczgcymi doktadnosci pulsoksymetrow, ISO 80601-2-61 i ISO 9919.

Testowanie w warunkach niskiej perfuzji

W badaniu tym przy uzyciu symulatora SpO, symulowana jest czesto$¢ tetna, z regulacjg ustawien amplitudy réznych
poziomoéw SpO,. Doktadno$¢ aparatu musi by¢ zgodna z normg ISO 80601-2-61 i ISO 9919 dla czestosci tetna i SpO, przy
najnizszej mozliwej amplitudzie tetna (0,3% modulacji).

Zastosowanie w warunkach ruchu

Symulacja ruchu zastosowana przez tester pulsoksymetryczny ma na celu sprawdzenie, czy oksymetr spetnia kryteria
ISO 80601-2-61 i 1ISO 9919 dla mierzenia czestosci tetna w symulowanych warunkach ruchu, drzenia i gwattownych impulséw
ruchowych.

Wiecej informacji na temat testowania w warunkach ruchu mozna uzyska¢ pod adresem regulatory@nonin.com.



Zasady dziatania
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Pulsoksymetria jest nieinwazyjng metodg wykorzystujgca fale czerwone i podczerwone przechodzgce przez perfundowang
tkanke, ktéra pozwala na wykrycie zmiennych sygnatéw wyzwalanych przez pulsacje w tetnicach. Dobrze natleniona krew jest
jaskrawoczerwona, stabo natleniona krew jest ciemnoczerwona. Pulsoksymetr okresla funkcjonalne wysycenie tlenem
hemoglobiny tetniczej (SpO,) na podstawie réznicy tych koloréw, dokonujgc pomiaru stosunku pochtonietego promieniowania
czerwonego i podczerwonego w trakcie fluktuacji objetosci przy kazdym uderzeniu tetna.

Dane techniczne

Wyswietlany zakres wysycenia tlenem:

Wyswietlany zakres czestosci tetna:

Deklarowana doktadnos¢:

od 0% do 100% SpO,
od 18 do 321 uderzen na minute

W zamieszczonych nizej tabelach podano wartosci A, mierzone aparatem Onyx Vantage 9590 w badaniu klinicznym w

warunkach spoczynku.

UWAGA: Jezeli organa regulacyjne w kraju uzytkownika uznajg doktadno$¢ wskazan w warunkach ruchu, prosimy o skontaktowanie sie pod
adresem regulatory@nonin.com w celu uzyskania danych dotyczacych doktadnosci.

Doktadnos¢ wg dekady — palec i kciuk

Dekada Nasycenie tlenem (As)
70 — 80% 2
80 — 90% 12
90 — 100% 2
70 — 100% 2
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Doktadnos¢ wg dekady — palec u nogi

Dekada Nasycenie tlenem (Ays)
70 — 80% +2
80 — 90% +3
90 - 100% 13
70 — 100% +3
T
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Na wykresie przedstawiono warto$¢ btedu réznicy (SpO, — Sa0,)
wzgledem wartosci SaO, wyznaczone za pomocg aparatu 9590 z
zastosowaniem dopasowania metoda regresiji liniowej, przy
zatozeniu dolnego i gérnego 95% przedziatu ufnosci. Kazdy punkt
pomiarowy odpowiada wynikowi badania klinicznego
przeprowadzonego w warunkach bezruchu.

Na wykresie przedstawiono warto$¢ btedu réznicy (SpO, — Sa05,)
wzgledem wartosci SaO, wyznaczone za pomocg aparatu 9590 z
zastosowaniem dopasowania metoda regresiji liniowej, przy
zatozeniu dolnego i gérnego 95% przedziatu ufnosci. Kazdy punkt
pomiarowy odpowiada wynikowi badania klinicznego
przeprowadzonego dla palcéw stopy w warunkach bezruchu.

Doktadnos¢ SpO, przy niskiej perfuzji (Ayms*): 70% do 100% +2 cyfry

Deklarowany zakres doktadnosci czestosci tetna (A;,s*): 20 do 250 uderzen na minute +3 cyfry
Deklarowany zakres doktadnosci czestosci tetna
przy niskiej perfuzji (A;ms*): 40 do 240 uderzen na minute +3 cyfry
Dlugosci fal pomiarowych i moc wyjsciowa**:

Czerwone: 660 nanometréw przy maksymalnej sredniej 0,8 mW

Podczerwone: 910 nanometréw przy maksymalnej sredniej 1,2 mW

*+ 1 Aps reprezentatywne dla okoto 68% pomiaréw przy zerowym btedzie systematycznym.
**Informacje te sg szczegolnie przydatne dla klinicystéw prowadzacych terapie fotodynamiczna.



Temperatura:
Robocza:

Przechowywanie/transport:

Czas gotowosci przechowywanego urzgdzenia do pracy:

Wilgotnosé:
Robocza:
Przechowywanie/transport:
Wysokos¢ n.p.m.:
Robocza:
Cisnienie hiperbaryczne:
Okres uzytkowania baterii:
Robocza:

Przechowywanie:

GO NONIN

-5°C do 40°C (od 23°F do 104°F)

od -40°C do 70°C (od -40°F do 158°F)

3 minut(y) na ogrzanie od temp. -40°C do -5°C

5 minut(y) na schfodzenie od temp. 70°C do 40°C

10% do 90% bez kondensacji
10% do 95% bez kondensaciji

do 4 000 metrow (13 123 stop)
do 4 atmosfer

Okoto 6000 pojedynczych pomiaréw lub 36 godziny ciggtego dziatania
przy uzyciu nowych baterii alkalicznych.

12 miesiecy

Klasyfikacja wg ANSI/AAMI ES60601-1 i CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:

Stopien zabezpieczenia:
Stopien zabezpieczenia przed dostaniem sig ptynow:
Tryb pracy:

Czes¢ stosowana typu BF
IP33

Ciagly

Niniejszy produkt jest zgodny z norma ISO 10993-1 - Biologiczna ocena wyrobéw medycznych, Cze$¢ 1: Ocena i testowanie.

Niniejsze urzadzenie nie zawiera naturalnego lateksu.

Gwarancja

Firma NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (Nonin) udziela nabywcy gwarancji na okres 4 lat od daty zakupu na kazdy
aparat Onyx Vantage 9590 z wyjatkiem baterii, sprezyny, smyczy i blokady smyczy.

Firma Nonin zobowigzuje sie do bezptatnej naprawy lub wymiany kazdego aparatu Onyx Vantage 9590, ktéry zgodnie z
warunkami niniejszej gwarancji zostanie uznany za uszkodzony i o uszkodzeniu ktérego firma Nonin zostanie
powiadomiona przez nabywce poprzez podanie numeru seryjnego, przy zatozeniu, ze powiadomienie bedzie miato miejsce
w okresie waznosci gwarancji. Niniejsza gwarancja stanowi jedyny i wytgczny $rodek naprawczy, odnoszacy sie do
jakiegokolwiek aparatu Onyx Vantage 9590 dostarczonego nabywcy, ktérego uszkodzenie zostanie stwierdzone w dowolny
sposob, bez wzgledu na to, czy $rodki te zastosowane bedg na mocy umowy, roszczen dochodzonych na drodze procesu

sgdowego, czy przepiséw prawnych.

Gwarancja nie obejmuje kosztéw dostarczenia produktu do i z firmy Nonin. Wszystkie naprawione urzadzenia nabywca
musi odebra¢ z siedziby firmy Nonin. Firma Nonin zastrzega sobie prawo do pobrania optaty za naprawe w ramach
gwarancji jakiegokolwiek aparatu Onyx Vantage 9590, ktérego parametry mieszczg sie w granicach podanych w

specyfikacji.

Aparat Onyx Vantage 9590 jest precyzyjnym przyrzadem elektronicznym, ktérego naprawy moga by¢ wykonywane tylko

przez odpowiednio przeszkolony personel firmy Nonin. Jakiekolwiek oznaki $wiadczace o otwieraniu aparatu Onyx Vantage
9590, naprawach wykonywanych przez personel inny niz firmy Nonin, manipulowaniu w urzgdzeniu lub nieodpowiednim

jego uzywaniu spowodujg uniewaznienie niniejszej gwarancji. Wszelkie prace nieobjete gwarancjg bedg wykonywane za
optata zgodnie ze standardowymi stawkami ustalonymi przez firme Nonin i obowigzujacymi w chwili dostarczenia produktu
do firmy Nonin.

Nonin Medical B.V.
Prins Hendriklaan 26
1075 BD Amsterdam, Holandia

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441 USA

(800) 356-8874 (USA i Kanada)
+1 (763) 553-9968 (poza terenem USA i Kanady)
faks: +1 (763) 553-7807
e-mail: technicalservice@nonin.com

+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)
faks: +31 (0)13 - 79 99 042
email: technicalserviceinti@nonin.com

nonin.com
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OSTRZEZENIE: Przenos$ne urzadzenia radiokomunikacyjne, takie jak telefony komérkowe lub urzadzenia radiowe (w tym urzadzenia
peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne), powinny by¢é uzywane w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od
dowolnej czesci systemu ME, w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia dziatania
tego sprzetu.

Deklaracja producenta

Informacje dotyczace zgodnosci urzgdzenia z normg IEC 60601-1-2 podane sg w zamieszczonych nizej tabelach.

Zasadnicze parametry eksploatacyjne

Zasadnicze parametry eksploatacyjne pulsoksymetru 9590 sg definiowane jako doktadno$¢ pomiaru SpO, i czestosci tetna
lub wskazanie nieprawidtowego dziatania. Na doktadno$¢é moze mie¢ wptyw narazenia na zaktdcenia elektromagnetyczne,
ktore znajdujg sie poza srodowiskami wymienionymi we wskazaniach do stosowania.. W razie napotkania problemu nalezy
odsungc¢ system Nonin od zrédta zakiocen elektromagnetycznych.

Tabela 1: Emisje elektromagnetyczne

To urzgdzenie jest przeznaczone do uzytkowania w Srodowisku elektromagnetycznym okre$lonym we wskazaniach do
stosowania. Uzytkownik powinien zapewnic¢ uzywanie urzgdzenia w takim $rodowisku.

Test emisji Zgodnosé

Emisje o czestotliwosciach radiowych Grupa 1, klasa B

CISPR 11
Tabela 2: Odpornos¢ elektromagnetyczna
Test odpornosci Zgodnosé

Wytadowania elektrostatyczne (ESD) +8 kV kontaktowe

IEC 61000-4-2 +15 kV w powietrzu
150 kHz do 80 MHz 3 Vrms

Przewodzone fale radiowe IEC 61000-4-6 ISM i amatorskie pasma
radiowe od 150 kHz do 6 Vrms
80 MHz
Pole magnetyczne o czestotliwosci zasilania (50/60 Hz) 30 A/m
IEC 61000-4-8

80 MHz — 2,7 GHz 10 V/m
380-390 MHz 27 Vim
430-470 MHz 28 V/m
Wypromieniowane fale o czestotliwosci radiowe;j 704-787 MHz 9 Vim
IEC 61000-4-3 800-960 MHz 28 Vim
1,7-1,99 GHz 28 V/im
2,4-2,57 GHz 28 V/m
5,1-5,8 GHz 9V/m

Tabela 3: Nie dotyczy

Emisje harmoniczne (IEC 61000-3-2), emisje migotania napiecia (IEC 61000-3-3), szybkie elektryczne zaktécenia impulsowe
(IEC 61000-4-4), przepigcia (IEC 61000-4-5), przysiady napigcia (IEC 61000-4-11)

UWAGA: Powyzsze zalecenia mogg nie mie¢ zastosowania w pewnych sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych wptywa ich pochtanianie i odbijanie od konstrukgji, obiektow i ludzi.
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