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Kony Gebrauchsanweisung—Deutsch

C€0123 (5 Onyx® Vantage 9590 Fingerpulsoximeter

CGCebrauchsanweisung

Das Nonin® Onyx Vantage 9590 Fingerpulsoximeter ist ein sehr kleines, leichtes, tragbares Funkgerat zur Messung und Anzeige der
funktionellen Sauerstoffsattigung von arteriellem Hamoglobin (%SpO,) und der Herzfrequenz und kann bei Patienten mit guter oder schlechter
Durchblutung eingesetzt werden Es ist fir Stichproben bei Erwachsenen und Kindern bestimmt und wird an Fingern, Daumen oder Zehen mit
einem Durchmesser von 0,8 — 2,5 cm angebracht. Das Gerat ist fir folgende Einsatzbereiche bestimmt: Krankenhauser, Kliniken, Langzeitpflege,
Pflege- und Krankenheime, Notfallmedizin und hausliche Krankenpflege.

VORSICHT: Aufsichtsbehérden auBerhalb der USA akzeptieren die Genauigkeit dieses Geréts bei Bewegung.

7 Warnhinweise

Dieses Gerét nicht in einer MRT-Umgebung oder in Gegenwart von Explosivstoffen betreiben und nicht bei Neugeborenen anwenden.
Dieses Geraét erflillt nicht die Anforderungen eines defibrillatorsicheren Gerates nach IEC 60601-1.

Die Sensoranlegestelle mindestens alle 4 Stunden untersuchen, um sicherzustellen, dass der Sensor richtig positioniert und die Haut unversehrt
ist. Die Empfindlichkeit gegeniiber Sensoren kann je nach Gesundheitszustand oder Hautkondition fiir jeden Patienten verschieden sein.
UbermaBiger Druck auf die Sensoranlegestelle ist zu vermeiden, da dies die Haut unter dem Sensor verletzen kdnnte.

Dieses Gerat ist nur als Hilfsmittel bei der Beurteilung eines Patienten bestimmt. Es darf nur in Verbindung mit anderen Methoden zur
Beurteilung objektiver und subjektiver klinischer Anzeichen und Symptome eingesetzt werden.

Das Geréat muss den Puls richtig messen kdnnen, um genaue SpO,-Messungen zu erhalten. Es ist sicherzustellen, dass die Pulsz&hlung
nicht behindert wird, um eine zuverlassige SpO,-Messung zu erhalten.

Wenn dieses Gerat unter der Mindestamplitude von 0,3 % Modulation betrieben wird, sind die Ergebnisse méglicherweise ungenau.
Die allgemeine Funktion des Gerates kann durch die Verwendung von Elektrochirurgiegeraten beeinflusst werden.

Dieses Gerét nicht direkt neben bzw. auf anderen Geréten betreiben. Ist eine derartige Konfiguration unumgéanglich, muss sichergestellt
sein, dass der normale Betrieb dadurch nicht beeintrachtigt wird.

Das Pulsoximeter von kleinen Kindern fernhalten. Kleine Teile, wie z. B. Batterietiir, Batterie und Trageschlaufe, kdnnten von kleinen
Kindern verschluckt werden (Erstickungsgefahr).

Bei bestimmten Tatigkeiten kdnnte sich die Trageschlaufe um den Hals wickeln, wobei Verletzungs- und Strangulierungsgefahr besteht.
Vor dem Auswechseln der Batterien sicherstellen, dass das Gerat ausgeschaltet und nicht an einem Finger angebracht ist.

Tragbare RF-Kommunikationsgeréte wie Mobiltelefone oder Funkgeréate (einschlielich Peripheriegerate wie z. B. Antennenkabel und
externe Antennen) sollten in mindestens 30 cm (12 Zoll) Entfernung von allen Teilen des ME-Systems betrieben werden (einschlieBlich
der vom Hersteller angegebenen Kabel). Andernfalls kann es zu einem Leistungsabfall des Gerats kommen.

AVorsichtshinweise

Dieses Gerat verflgt lber keine akustische Alarmfunktion und ist ausschlieBlich fiir Stichproben bestimmt.
Dieses Gerét ist fir die prozentuale Bestimmung der arteriellen Sauerstoffsattigung des funktionellen Hadmoglobins bestimmt. Folgende
Faktoren kénnen die Leistung des Pulsoximeters oder die Genauigkeit der Messungen beeintrachtigen:

 Blutdruckmanschetten, Arterienkatheter « Finger auBerhalb des empfohlenen Carboxyh@moglobin

oder Infusionsleitungen nicht am selben GroBenbereiches Methamoglobin

Arm wie das Pulsoximeter anbringen « Schlechte Pulsqualitat Dysfunktionelles Hamoglobin

Starke Lichteinwirkung, wie Sonnenlicht « Venenpuls Kunstliche Fingernagel oder Nagellack
oder direkte Wohnraumbeleuchtung Anamie oder niedrige Ricksténde (z. B. getrocknetes Blut,

- UbermaBige Bewegung Hamoglobinkonzentrationen Schmutz, Fett, Ol) im Lichtweg
» Feuchtigkeit im Gerat « Cardiogreen und andere intravaskulére
» Falsch angebrachtes Gerat Farbstoffe

Bei mangelnder Durchblutung funktioniert das Gerét eventuell nicht richtig. In diesem Fall den Finger aufwarmen oder reiben oder das
Gerat neu positionieren.

Nach 30 Sekunden ohne Ablesung oder bei mangelnder Erfassung wird die Anzeige leer.

Unter bestimmten Umstanden ist es mdglich, dass das Gerat eine Bewegung falschlicherweise als gute Pulsqualitat interpretiert. Deshalb
sollten Patientenbewegungen auf ein MindestmaR beschrankt werden.

Das Gerat reinigen, bevor es an einem neuen Patienten angebracht wird.

Das Gerat nicht sterilisieren, autoklavieren oder in Flissigkeiten eintauchen. Keine Flissigkeiten auf das Gerat gieBen oder spriihen.
Keine &atzenden oder scheuernden bzw. ammoniumchlorid.

Dieses Gerét ist ein elektronisches Prazisionsgerat und darf nur von Nonin-Technikern repariert werden. Reparaturen durch den Benutzer
sind nicht maglich. Nicht versuchen, das Gehause zu 6ffnen oder elektronische Komponenten zu reparieren. Beim Offnen des Gehauses
kann das Geréat beschadigt werden und die Garantie wird nichtig.

Die zwei Hélften sind durch eine flexible Schaltung miteinander verbunden. Diese flexible Verbindung darf nicht verdreht oder gezogen werden.
Darauf achten, dass die Feder nicht zu weit herausgezogen wird. Die Tragschlaufe nicht an der flexiblen Schaltung des Gerats aufhangen.
Die Genauigkeit des Pulsoximetriemonitors kann nicht mithilfe eines Funktionsprifgerats ermittelt werden.

Dieses Gerat entspricht der Norm IEC 60601-1-2 in Hinsicht auf elekiromagnetische Vertraglichkeit fir medizintechnische Elektrogerate und/
oder -systeme. Diese Norm ist fir einen angemessenen Schutz gegen schéadliche Stérungen in einem typischen medizinischen Umfeld
ausgelegt. Aufgrund des weit verbreiteten Gebrauchs von HF-Geraten und sonstigen elektrischen Stérquellen in Krankenpflegeeinrichtungen
und anderen Umgebungen koénnen jedoch hochgradige Stérungen dieser Art infolge der Nahe oder Starke einer Stérquelle die Leistung dieses
Gerates beeintrachtigen. Fir medizinische Elektrogeréte sind spezielle VorsichtsmaBnahmen bezliglich der EMV vorgeschrieben. Alle Geréate
mussen gemaf den in diesem Handbuch vorgegebenen EMV-Angaben installiert und in Betrieb genommen werden.

Bei unsachgeméBer Verwendung bzw. Entsorgung kdnnen Batterien auslaufen oder explodieren. Wird das Gerat langer als 30 Tage nicht
benutzt, die Batterien herausnehmen. Jeweils nur Batterien der gleichen Art verwenden. Nicht gleichzeitig vollstdndig und teilweise
geladene Batterien verwenden. Hierdurch kénnten die Batterien auslaufen.

Ortliche Vorschriften und Recycling-Anleitungen bei der Entsorgung bzw. dem Recyceln des Geréates und der Geratekomponenten sowie
der Batterien befolgen.

Dieses Produkt darf laut EU-Richtlinie fir Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE) 2002/96/EG nicht mit dem Hausmiill entsorgt werden. Es
enthalt Stoffe, die unter die WEEE-Richtlinie fallen. Bitte wenden Sie sich hinsichtlich Riicknahme oder Recycling des Gerétes an lhren
Fachhandler. Die Kontaktinformationen der fiir Sie zustandigen Vertriebsstelle kdnnen Sie telefonisch bei Nonin erfragen.

Wenn der Monitor im eigenen Heim verwendet wird, diesen nicht an Fusseln oder Staub aussetzen.

Nonin Medical, Inc. Fax: +1 (763) 553-7807 MPS, Medical Product Service GmbH 113634-003-01
13700 1st Avenue North +31 (0)13 - 79 99 042 (Europa) E Borngasse 20 © 2019 Nonin Medical, Inc.
Plymouth, Minnesota 55441 USA D-35619 Braunfels, Deutschland

E-Mail: info@nonin.com
+1 (763) 553-9968 (auBerhalb der USA und Kanada) infointl@nonin.com (Europa)
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa) )
(800) 356-8874 (nur in den USA und Kanada) nonin.com

Nonin und Onyx sind eingetragene Marken der Nonin Medical, Inc.
US-Patente 5,490,523; 5,792,052
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Symbole
Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung
A Vorsicht! Artikelnummer
Gebrauchsanweisung beachten Anzahl
E Autorisierte EU-Vertretung “ Hersteller
Konformitat mit EU- Direktive Nr. 93/42/EEC Herstellunasland
C€0123 | fyr medizinisch-technische Gerate. 9
Anwendungsteil vom Typ BF
(Patientenisolierung gegen Stromschlag) &‘ Herstellungsdatum

Nicht zur kontinuierlichen Uberwachung (kein
SpO,-Alarm) Schutz gegen Spritzwasser und Schutz gegen den

IP33 Zugang zu gefahrlichen Teilen innerhalb des

£ >

[l D Batterieorientierung Gehéauses mit einem Werkzeug gemaf IEC 60529.
Weist darauf hin, dass elektrische und
E elektronische Altgerate (WEEE) separat /ﬂ/ Temperaturbereich fur Lagerung/Transport
— entsorgt werden missen.
UL-Zeichen fir Kanada und die Vereinigten Nicht ionisierende elektromagnetische
Staaten hinsichtlich Stromschlag- und <((.))> Ausstrahlung. Gerat enthalt HF-Sender. In der
S Brandgefahr sowie mechanischer ' Nahe von mit diesem Symbol markierten Geraten
c@us Geféhrdung nur gemas: sind Stérungen méglich.
» ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 und
CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:14 @ RoHS-konform (China)

» 1ISO 80601-2-61:2011

GemaB US-amerikanischem Recht darf dieses

SN Seriennummer Gerat nur an einen Arzt oder auf Anordnung eines
Only

Arztes verkauft werden.

Enlegen der Batterien

Das 9590 Pulsoximeter wird durch zwei 1,5-Volt-Batterien (deutsche BaugréBe ,Micro*/US-BaugréBe ,AAA®) betrieben, die
Strom fir ca. 6.000 Stichproben oder 36 Stunden Betrieb liefern. Nonin empfiehlt den Gebrauch von Alkalibatterien (im
Lieferumfang jedes Neugeréates enthalten). Die numerischen Anzeigen blinken im Sekundentakt, wenn die Batterien schwach
sind. Wird das Gerat langer als 30 Tage nicht benutzt, die Batterien herausnehmen. Schwache Batterien so bald wie méglich
auswechseln (siehe Anleitung unten).

WARNUNG: Vor dem Auswechseln der Batterien sicherstellen, dass das Geréat ausgeschaltet und nicht an einem
Finger angebracht ist.

HINWEIS: Wiederaufladbare Akkus kdnnen verwendet werden; diese miissen jedoch haufiger gewechselt werden.

1. Das 9590 Pulsoximeter wie in Abbildung A gezeigt halten und das Batteriefach nach oben driicken und mit dem Daumen
leicht herausziehen.

2. Die alten Batterien aus dem Batteriefach nehmen. Die Batterien ordnungsgeman entsorgen.

3. Zwei neue 1,5-Volt-Batterien (Micro/AAA) einlegen. Beim Einlegen die Polaritdtsmarkierungen (+ und -) geman Abbildung
B beachten. Die Batterien miissen richtig eingelegt werden. Andernfalls funktioniert das Gerét nicht.

4. Das Batteriefach vorsichtig wieder in das Gerét schieben. Nach unten und leicht nach innen driicken, um das Batteriefach
zu sichern (siehe Abbildung C). Nicht mit Gewalt hinein driicken. Bei richtiger Ausrichtung ldsst es sich ohne Kraftaufwand
einsetzen.

5. Einen Finger in das Gerat einlegen, um die Funktionsfahigkeit zu bestatigen. Weitere Informationen siehe Abschnitt
Aktivierung des Onyx Vantage 9590 Pulsoximeters und Betriebspriifung.
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Aktivierung des Onyx Vantage 9590 Pulsoximeters und Betriebsprifung

Pulsqualitits
anzeiger

Das Pulsoximeter ist mit numerischen Leuchtdioden (LED-Anzeigen) ausgestattet, die Werte fur Sauerstoffsattigung und
Herzfrequenz angeben. Anhand einer dreifarbigen LED-Anzeige (Pulsqualitédtsanzeige, wie links gezeigt) wird die
Pulssignalqualitat visuell angezeigt, wéhrend sie entsprechend der Herzfrequenz blinkt. Die Farbe der Anzeige &ndert sich bei
Anderungen in der Pulssignalqualitat, die einen Einfluss auf die Anzeigewerte haben kénnten:

« Grin weist auf ein gutes Pulssignal hin.

» Gelb weist auf ein marginales Pulssignal hin.

» Rot weist auf ein ungeniigendes Pulssignal hin.

Das 9590 Pulsoximeter aktivieren, indem der Finger des Patienten in das Gerat eingefiihrt wird. Das Pulsoximeter registriert
den eingeflihrten Finger und aktiviert die Anzeigen automatisch. Die richtige Positionierung des Pulsoximeters am Finger ist
fir genaue Messungen auBerst wichtig.

HINWEIS: Das Pulsoximeter nicht gegen eine Oberflache pressen und nicht zusammendriicken oder zusammenhalten, wéhrend
es am Finger angelegt ist. Die interne Feder liefert den richtigen Druck; zuséatzlicher Druck kann zu ungenauen Messungen fiihren.

1. Den Finger des Patienten mit dem Nagel nach oben in das 9590 Pulsoximeter einfiihren, bis die Fingerspitze die eingebaute
Stopp-Position ber(hrt.

2. Sicherstellen, dass der Finger flach (nicht auf der Seite) aufliegt und im Gerat zentriert ist. Flr optimale Ergebnisse das
Pulsoximeter auf Hohe des Herzens oder der Brust des Patienten halten.

3. Wenn sich das Gerat nicht einschaltet, den Finger herausnehmen, einige Sekunden lang warten und den Finger wieder
einfuhren.

Wenn ein Finger eingefiihrt wird, durchlauft das Gerét zuerst eine kurze Einschaltsequenz. Bestétigen Sie, dass alle LED-

Anzeigen wahrend der Einschaltsequenz aufleuchten. Das 9590 Pulsoximeter nicht verwenden, falls eine der LEDs nicht

aufleuchtet. Den Nonin Kundendienst verstandigen, um eine Reparatur oder den Ersatz des Geréts zu beantragen.

Nach der Einschaltsequenz beginnt das Pulsoximeter mit der Wahrnehmung der Pulsschlage (angezeigt durch eine blinkende
Pulsqualitatsanzeige). Bei kontinuierlich griinfarbiger Pulsqualitdtsanzeige etwa 4 Sekunden lang warten, bis sich das Gerat
stabilisiert hat und die angezeigten Werte zuverlassig sind. Die Funktion des Gerats sollte stets gepriift werden. Es ist normal,
dass die angezeigten Werte einige Sekunden lang leicht schwanken. Wenn der Pulsqualitadtsanzeiger gelb oder rot blinkt,
einen anderen Finger einflhren.

Ein Minuszeichen (-) erscheint ganz links auf der SpO,-Anzeige, wenn das Gerat wahrnimmt, dass der Finger
herausgenommen wurde. Die zuletzt gemessenen SpO,- und Herzfrequenzwerte werden weitere 10 Sekunden lang
angezeigt, dann schaltet sich das Gerat automatisch aus. Das Geréat schaltet sich ca. 10 Sekunden nachdem der Finger
herausgenommen wurde oder nachdem 2 Minuten lang ein unzureichendes Pulssignal erfasst wurde, automatisch aus, um
die Betriebsdauer der Batterie zu verlangern.

Falls sich das 9590 nicht einschalten lasst oder sich unerwartet ausschaltet:

« Prifen, ob die Batterien richtig eingelegt sind. Hinweis: Bei falsch eingelegten Batterien funktioniert das Gerat nicht.
» Batterien sind leer. Batterien wechseln.

Uberpriifen Sie kontinuierlich die Funktionsweise. Falls das Problem weiterhin besteht, die Batterien entfernen und den
technischen Kundendienst von Nonin verstandigen.

Der ordnungsgemaBe Betrieb des Pulsoximeters kann mithilfe des Oxitest™S” der Firma Datrend Systems, Inc. tberpriift
werden.

Verwendung der Tragschlaufe

WARNUNG: Bei bestimmten Tatigkeiten konnte sich die Trageschlaufe um den Hals wickeln, wobei Verletzungs-
und Strangulierungsgefahr besteht.

ﬁ VORSICHT: Die zwei Halften sind durch eine flexible Verbindung miteinander verbunden. Diese flexible
Verbindung darf nicht verdreht oder gezogen werden. Darauf achten, dass die Feder nicht zu weit
herausgezogen wird. Die Trageschlaufe nicht an der flexiblen Schaltung des Gerats aufhédngen.

Eine Trageschlaufe wird flr Ihren Komfort mitgeliefert. Das Gerat funktioniert sowohl mit als auch ohne Trageschlaufe.
Wenn die Trageschlaufe verwendet wird, sollte diese wie unten gezeigt eingelegt werden.



AuBer dem Batteriewechsel erfordert diese moderne Digitalschaltung keine Kalibrierung oder regelméaBige Wartung. Die zu
erwartende Lebenszeit des Gerats betragt 5 Jahre. Reparaturen der Schaltung des 9590 Pulsoximeters durch den Benutzer
sind nicht méglich. Nicht versuchen, das Gehause zu 6ffnen oder elektronische Komponenten zu reparieren. Beim Offnen des
Gehauses kann das Geréat beschadigt werden und die Garantie wird nichtig. Beim Reinigen darf das 9590 Pulsoximeter nicht
weiter als 90° gedffnet werden. Nicht am Gerat ziehen oder dieses verdrehen.

Reinigung des Onyx Vantage 9590 Pulsoximeters

/\ VORSICHT:

» Das Gerét reinigen, bevor es an einem neuen Patienten angebracht wird.

» Das Gerat nicht sterilisieren, autoklavieren oder in Fliissigkeiten eintauchen. Keine Flissigkeiten auf das Gerat gie3en oder
sprihen.

» Keine &tzenden oder scheuernden bzw. ammoniumchlorid- oder isopropylalkoholhaltigen Reinigungsmittel verwenden.

1. Zum Reinigen die Oberflachen mit einem weichen Tuch, das mit einem milden Reinigungsmittel oder einer Lésung mit 10 %
Bleiche (Haushaltsbleiche [5,25 % Natriumhypochlorit]) angefeuchtet wurde, abwischen. Keine unverdiinnten Bleichmittel oder
andere als die hier empfohlenen Reinigungsmittel verwenden, da diese unbehebbare Schaden verursachen kénnten.

2. Mit einem weichen Tuch abtrocknen oder an der Luft trocknen lassen. Alle Flachen miissen vor der Wiederverwendung
vollstandig trocken sein.

Ansprechzeit

Wenn das vom Sensor ausgegebene Signal unzureichend ist, verharren die zuletzt gemessenen SpO,- und
Herzfrequenzwerte 10 Sekunden lang und werden dann durch Striche ersetzt.

SpO,-Werte Durchschnittliche Latenz
Normaler / schneller gemittelter SpO,-Wert 4 Schlage (exponentiell) 2 Schlage
Pulsfrequenzwerte Ansprech- Latenz
Normaler/schneller gemittelter PF-Wert 4 Schlage (exponentiell) 2 Schlage
Gerateverzégerungen Verzégerung

Verzégerung der Anzeigeaktualisierung 1,5 Sekunden

Beispiel — Exponentielle SpO,-Mittelwertbildung

SpO,-Wert nimmt pro Sekunde um 0,75 % ab; pulsfrequenz = 75/min
In diesem Beispiel liegt die Ansprechzeit fur die Mittelung der 4 Schldge bei 1,5 Sekunden.

Zusammenfassung der Prifungen

Die SpO,-Genauigkeit und Funktion bei schwacher Perfusion wurden von Nonin Medical, Inc. wie folgt gepruft.

Priifung der SpO,-Genauigkeit

Die SpO,-Genauigkeit wurde in Hypoxiestudien bei gesunden Nichtrauchern und Nichtraucherinnen im Alter von mindestens
18 Jahren mit heller bis dunkler Hautfarbe in einem unabhangigen Forschungslabor gepriift. Die vom Gerat gemessene
arterielle Himoglobinsattigung (SpO,) wurde mit dem arteriellen H&dmoglobinsauerstoff (SaO,) verglichen, der mithilfe eines
zweiten Labor-Oximeters aus den Blutproben bestimmt wurde. Die Genauigkeit des Gerats wurde im Vergleich zu den Proben
des zweiten Oximeters Uber den gesamten SpO,-Bereich von 70-100 % gemessen. Die Berechnung der Genauigkeitsdaten
erfolgte unter Verwendung des quadratischen Mittelwerts (A,s-Wert) fir alle Probanden nach ISO 80601-2-61 und ISO 9919,
Standardspezifikation fiir die Genauigkeit von Pulsoximetriegeraten.

Prifung fiir schwache Perfusion
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Bei dieser Prufung wurde ein SpO,-Simulator fir die Erzeugung einer simulierten Herzfrequenz mit einstellbarer Amplitude bei
verschiedenen SpO,-Sattigungen verwendet. Das Gerat muss bei einer Herzfrequenz und SpO, auf der niedrigsten
erfassbaren Pulsamplitude (0,3 % Modulation) die Genauigkeit nach ISO 80601-2-61 und ISO 9919 aufrechterhalten.

Leistung bei Bewegung

Durch eine vom Pulsoximeterpriifgeréat eingeleitete Bewegungsartefakt-Simulation wird bestimmt, ob das Pulsoximeter die
Kriterien nach ISO 80601-2-61 und ISO 9919 fir Pulsfrequenzerfassung bei simulierten Bewegungen, Zittern und
Bewegungsspitzen erflllt.

Fir weitere Informationen tber Prifungen der Anwendung bei Bewegung wenden Sie sich an regulatory@nonin.com.

Funktionsprinzip

Bei der Pulsoximetrie handelt es sich um eine nicht-invasive Methode, anhand derer die fluktuierenden Signale des
Arterienpulses mit rotem und infrarotem Licht gemessen werden, das durch perfundiertes Gewebe geleitet wird. Mit Sauerstoff
angereichertes Blut ist hellrot, wahrend sauerstoffarmes Blut dunkelrot ist. Aufgrund dieses Farbunterschieds bestimmt das
Pulsoximeter die funktionelle Sauerstoffsattigung des arteriellen Hdmoglobins (SpO,), da das mit jedem Puls schwankende
Séttigungsvolumen anhand des Verhaltnisses zwischen absorbiertem rotem und infrarotem Licht gemessen werden kann.

Technische Daten

Anzeigebereich der Sauerstoffsittigung: 0 % bis 100 % SpO,
Anzeigebereich fiir die Pulsfrequenz: 18 bis 321 Schlage/Minute
Genauigkeit:

In der Tabelle unten sind die in einer klinischen Studie mit dem Onyx Vantage 9590 unter bewegungslosen Bedingungen gemessenen A;g-
Werte aufgeflhrt.

HINWEIS: Wenn die Genauigkeit bei Bewegung von lhrer nationalen Aufsichtsbehérde anerkannt wird, wenden Sie sich zum Einholen der
Genauigkeitsdaten bitte an regulatory@nonin.com.

Ubersicht (iber die Genauigkeit nach Dekade —

) Ubersicht iiber die Genauigkeit nach Dekade — Zehe
Finger und Daumen

Dekade Sauerstoffsattigung (Arms) Dekade Sauerstoffsattigung (Ayms)
70-80 % +2 70 -80 % +2
80-90 % *2 80-90 % +3
90 -100 % +2 90 -100 % +3
70-100 % +2 70-100 % +3
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Dieses Diagramm zeigt die Fehlerabweichung (SpO, — Sa0») Dieses Diagramm zeigt die Fehlerabweichung (SpO, — SaO,)
durch SaO, mit dem 9590 Pulsoximeter mit einer linearen durch SaO, mit dem 9590 Pulsoximeter mit einer linearen
Regression und einer Festlegung der zuldssigen oberen und Regression und einer Festlegung der zulédssigen oberen und
unteren Grenzwerte bei jeweils 95 %. Alle Datenpunkte der unteren Grenzwerte bei jeweils 95 %. Alle Datenpunkte der
einzelnen Proben wurden in einer klinischen Studie an einzelnen Proben wurden in einer klinischen Studie an
Versuchspersonen und in Ruhe identifiziert. Versuchspersonen und in Ruhe unter Verwendung von Zehen
identifiziert.
Sp0,-Genauigkeit bei schwacher Perfusion (A;ns*): 70 bis 100 % =3 Stellen



Genauigkeit des Pulsfrequenzbereichs (A;,s*):

Genauigkeit des Pulsfrequenzbereichs bei niedriger Perfusion (A;ns*):

Messwellenldngen und Ausgangsleistung**:
Rot:

Infrarot:

*+ 1 Ay stellt ungeféhr 68 % der Messungen bei einer Beeinflussung von Null dar.
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20 bis 250 Schlage/min £3 Stellen
40 bis 240 Schlage/min £3 Stellen

Durchschnittlich 660 nm bei 0,8 mW (maximal)
Durchschnittlich 910 nm bei 1,2 mW (maximal)

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

Temperatur:
Betrieb:
Lagerung/Transport:

Zeit (ab der Lagerung) bis der Monitor einsatzbereit ist:

Luftfeuchtigkeit:
Betrieb:
Lagerung/Transport:
Héhenlage:
Betrieb:
Uberdruck:
Betriebszeit der Batterie:
Betrieb:

Lagerung:

-5 °C bis 40 °C (23 °F bis 104 °F)
-40 °C bis 70 °C (-40 °F bis 158 °F)

3 Minuten, um sich von -40 °C auf -5 °C aufzuwarmen
5 Minuten, um sich von 70 °C auf 40 °C abzukiihlen

10 bis 90 % nicht kondensierend
10 bis 95 % nicht kondensierend

Bis zu 4.000 m (13.123 ft)

Bis zu vier Atmosphéren

Ca. 6.000 Stichproben oder 36 Stunden Dauerbetrieb bei
Verwendung neuer Alkalibatterien.

12 Monate

Klassifizierung geméaB ANSI/AAMI ES60601-1 / CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:

Schutzgrad:
Gehéduseschutzklasse gegen eindringendes Wasser
Betriebsart:

Anwendungsteil vom Typ BF
IP33

Dauerbetrieb

Dieses Produkt erflllt die Anforderungen der ISO 10993-1 Richtlinie, Biologische Auswertung medizinischer Gerate Teil 1: Auswertung und Priifung.

Dieses Gerat enthélt keinen Naturkautschuklatex.



Garantie

&> NONIN

NONIN MEDICAL, INCORPORATED (Nonin) garantiert alle Onyx Vantage 9590 Pulsoximeter, ausschlieBlich Batterien,
Feder, Tragschlaufe und Verschluss, gegeniiber dem K&ufer flr vier Jahre ab Auslieferungsdatum.

Nonin verpflichtet sich, alle Onyx Vantage 9590 Pulsoximeter, die unter den Bedingungen dieser Garantie als defekt
befunden werden, kostenlos zu reparieren oder zu ersetzen, nachdem der K&ufer Nonin unter Angabe der Seriennummer
Uber den Defekt in Kenntnis gesetzt hat und unter der Voraussetzung, dass der Defekt innerhalb der giiltigen Garantiezeit
mitgeteilt wird. Diese Garantie ist die einzige und exklusive Rechtshilfe fir den diesbeziiglichen Kufer in Hinsicht auf dem
Kaufer gelieferte Onyx Vantage 9590 Pulsoximeter, die sich auf irgendeine Weise als defekt erweisen, gleichviel, ob diese
Rechtshilfe auf einem Vertrag, unerlaubter Handlung oder Gesetze begriindet ist.

Unter dieser Garantie sind Zustellungskosten fiir den Versand an und ab Nonin ausgeschlossen. Alle reparierten Geréate
muissen vom Kaufer in der Nonin-Geschéftsstelle in Empfang genommen werden. Nonin behalt sich das Recht vor, eine
Geblhr fir Garantiereparaturleistungen zu erheben, wenn das an Nonin zurlickgegebene Onyx Vantage 9590
Pulsoximeter den Spezifikationen entspricht.

Das Onyx Vantage 9590 Pulsoximeter ist ein elektronisches Prazisionsgerat. Alle Reparaturen sind nur von geschultem
Nonin Personal vorzunehmen. Alle Anzeichen, dass das Onyx Vantage 9590 Pulsoximeter gedffnet wurde,
Wartungsarbeiten von anderem Personal als Nonin Personal durchgefiihrt wurden, unsachgeméaBe Eingriffe oder
irgendwelche Arten von Missbrauch oder falschem Gebrauch vorliegen, machen die Garantie hinfallig. Flr alle Arbeiten,
die nicht unter die Garantie fallen, werden die zum Zeitpunkt der Riicksendung an Nonin giiltigen Standardkosten verlangt.

Nonin Medical, Inc. Nonin Medical B.V.
13700 1st Avenue North Prins Hendriklaan 26
Plymouth, Minnesota 55441 USA 1075 BD Amsterdam, Niederlande
(800) 356-8874 (nur in den USA und Kanada) +31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)
+1 (763) 553-9968 (auBerhalb der USA und Kanada) Fax: +31 (0)13 - 79 99 042
Fax: +1 (763) 553-7807 E-Mail: technicalserviceinti@nonin.com

E-Mail: technicalservice@nonin.com

nonin.com

WARNUNG: Tragbare RF-Kommunikationsgerate wie Mobiltelefone oder Funkgerate (einschlieBlich
Peripheriegerate wie z. B. Antennenkabel und externe Antennen) sollten in mindestens 30 cm (12 Zoll)
Entfernung von allen Teilen des ME-Systems betrieben werden (einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen
Kabel). Andernfalls kann es zu einem Leistungsabfall des Gerats kommen.

Konformitatserklarung des Herstellers

Die folgenden Tabellen enthalten genaue Informationen zur Konformitat dieses Gerates mit der IEC-Norm 60601-1-2.

Grundlegende Leistung

Die grundlegende Leistung des 9590 wird definiert als SpO,-Genauigkeit und Genauigkeit der Pulsfrequenz oder eine
Indikation von anomalem Betrieb. Diese Genauigkeiten kénnen durch elektromagnetische Stérungen beeintrachtigt
werden, die sich auBerhalb der Umgebungen befinden, die im folgenden Abschnitt aufgelistet sind: Indikationen. Wenn
Probleme auftreten, bewegen Sie das Nonin-System weg von der elekiromagnetischen Stérquelle.

Tabelle 1: Elektromagnetische Emissionen

Dieses Gerét ist fiir den Betrieb in elektromagnetischen Umgebungen geméaf3 den Angaben im Abschnitt ,Indikationen*
konzipiert. Der Benutzer muss sicherstellen, dass das Gerét in einer entsprechenden Umgebung eingesetzt wird.

Emissionspriifung Konformitat

HF-Emissionen

CISPR 11 Gruppe 1, Klasse B




Tabelle 2: Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitsprifung Konformitat
Elektrostatische Entladung (ESE) 18 kV Kontakt
IEC 61000-4-2 +15 kV Luft
Magnetfeldeinstrahlung auf Netzfrequenz (50/60 Hz) 30 A/m
IEC 61000-4-8
80 MHz — 2,7 GHz 10 Vim
380 — 390 MHz 27 V/m
430 — 470 MHz 28 V/m
Ausgestrahlte HF 704 — 787 MHz 9 V/m
IEC 61000-4-3 800 — 960 MHz 28 V/m
1,7 -1,99 GHz 28 V/m
2,4 -257 GHz 28 V/m
5,1-5,8 GHz 9 V/m

Tabelle 3: Nicht zutreffend

Oberschwingungen (IEC 61000-3-2), Spannung/Flackeremissionen (IEC 61000-3-3), Elektrische schnelle Transienten
(IEC 61000-4-4), StéBe (IEC 61000-4-5), Spannungseinbriiche (IEC 61000-4-11), Leitungsgefiihrte Stérfestigkeit (IEC
61000-4-6)

HINWEIS: Diese Richtlinien sind eventuell nicht in allen Situationen anwendbar. Die elektromagnetische Ausbreitung wird
auch durch Absorption und Reflexion von Bauwerken, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

Nonin Medical, Inc. Fax: +1 (763) 553-7807 MPS, Medical Product Service GmbH 113634-003-01
13700 1st Avenue North +31 (0)13 - 79 99 042 (Europa) E Borngasse 20 © 2019 Nonin Medical, Inc.
Plymouth, Minnesota 55441 USA D-35619 Braunfels, Deutschland

E-Mail: info@nonin.com
+1 (763) 553-9968 (auBerhalb der USA und Kanada) infointl@nonin.com (Europa) Nonin und Onyx sind eingetragene Marken der Nonin Medical, Inc.

+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa) , " 00 aoa B e O
(800) 356-8874 (nur in den USA und Kanada) nonin.com US-Patente 5,490,523; 5,792,
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B(Only Instrucciones de uso—Espariol

c€0123 (3) Pulsioximetro de dedo Onyx® Vantage 9590

El pulsioximetro de dedo Onyx Vantage 9590 de Nonin® es un dispositivo pequefio, ligero y portatil indicado para medir y
presentar en pantalla la saturacion de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpO,) y la frecuencia del pulso de
pacientes en condiciones de buena o mala perfusion. Esta indicado para realizar mediciones esporadicas en cualquier dedo
de las manos (incluido el pulgar) o los pies, con grosor de 0,8 a 2,5 cm, en pacientes adultos y pediatricos. Su uso previsto
incluye entornos como hospitales, centros médicos, centros de cuidado a largo plazo, unidades de enfermeria especializada,
servicios de emergencia médica y de atencién médica domiciliaria.

PRECAUCION: El uso de este dispositivo en condiciones de movimiento esta reconocido por autoridades
! reguladoras fuera de EE. UU.

Advertencias

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

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

* Inspeccione la zona de aplicacion del sensor cada 4 horas como minimo para garantizar la alineacion 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 presion excesiva a la zona de aplicacion del sensor, ya que esto puede causar dafio a la piel que se encuentra debajo del sensor.

» Este dispositivo esta destinado a servir solamente como auxiliar en la evaluacién del paciente. Debe utilizarse junto con otros métodos de
valoracion de signos y sintomas clinicos.

» Para producir una medicion exacta de SpO,, el dispositivo debe ser capaz de medir adecuadamente el pulso. Verifique que nada interfiera
en la medicién del pulso antes de confiar en la medicion de SpO,.

» Pueden obtenerse resultados erréneos si este dispositivo se utiliza por debajo de la amplitud minima del 0,3% de la modulacion.

+ El funcionamiento general del dispositivo puede verse alterado por el uso de equipos electroquirurgicos (EE).

« Este dispositivo no debe ponerse a funcionar al lado ni encima de otro equipo. Si es necesario utilizarlo en forma adyacente o apilada, debe
observarse detenidamente el dispositivo para verificar su funcionamiento normal.

* Mantenga el oximetro fuera del alcance de nifios pequefios. Piezas pequefias como la tapa de la bateria, la bateria y el cordén presentan
peligro de asfixia.

» Ciertas actividades pueden presentar un peligro de lesion, incluyendo estrangulacion, si el cordon se enrolla alrededor del cuello.

* Antes de cambiar las pilas, compruebe que el dispositivo esté apagado y que no esté colocado en un dedo.

/\ Precauciones

» Este dispositivo no posee alarmas sonoras y esta destinado Unicamente a la medicion esporadica.
» Este dispositivo esta disefiado para determinar el porcentaje de saturacién de oxigeno arterial de la hemoglobina funcional. Entre los factores que
pueden degradar el rendimiento del pulsioximetro o afectar la exactitud de las mediciones se incluyen los siguientes:
« no aplique el pulsioximetro en el mismo brazo « el dedo esta fuera del rango de tamafio carboxihemoglobina
que el manguito de la presion arterial, el catéter recomendado metahemoglobina
arterial o las lineas de infusion (Intravenoso). « mala sefial de pulso hemoglobina disfuncional
« laluz excesiva, como luz solar o luz directadel « pulsaciones venosas ufias postizas o esmalte de ufias

hogar « anemia o bajas concentraciones de residuos (por ej. sangre seca, suciedad,
* movimiento excesivo hemoglobina grasa, aceite) en la trayectoria de luz
* humedad en el dispositivo « cardiogreen (verde de indocianina)
« aplicacion incorrecta del dispositivo y otros colorantes intravasculares

» Es posible que el dispositivo no funcione cuando se reduce la circulacion. Entibie o frote el dedo, o cambie la posicion del dispositivo.

+ La pantalla del dispositivo se pondra en blanco después de 30 segundos de no proporcionar lecturas o de lecturas deficientes.

* En algunas circunstancias, el dispositivo podria interpretar el movimiento como si fuera una sefial de pulso valida. Mantenga al paciente lo

mas inmovil posible.

Limpie el dispositivo antes de aplicarlo a un nuevo paciente.

No esterilice este dispositivo, ni lo esterilice en autoclave ni lo sumerja en ningun liquido. No vierta ni rocie liquidos sobre el dispositivo.

No utilice agentes causticos ni abrasivos, ni ningun producto de limpieza que contenga cloruro de amonio.

Este dispositivo es un instrumento electrénico de alta precision y debe ser reparado por el servicio técnico de Nonin. No es posible reparar

el dispositivo en el local de trabajo. No intente abrir la cubierta ni reparar el sistema electrénico. Si se abre la cubierta se puede dafiar el

dispositivo y anular la garantia.

* Uncircuito flexible conecta las dos mitades del oximetro. No tuerza o tire del circuito flexible ni estire excesivamente el resorte del dispositivo.
No cuelgue el corddn del circuito flexible del dispositivo.

* No se puede utilizar un probador funcional para valorar la exactitud del monitor del pulsioximetro.

+ Este equipo cumple con la norma IEC-60601-1-2 referente a la compatibilidad electromagnética de equipos y sistemas electromédicos. Esta
norma esta disefiada para proporcionar proteccién razonable contra interferencias dafiinas en una instalaciéon médica tipica. Sin embargo,
debido a la proliferacién de equipos de transmisién de radiofrecuencia y otras fuentes de interferencias eléctricas en entornos médicos y de
otro tipo, es posible que altos niveles de dicha interferencia perjudiquen el rendimiento de este dispositivo debido a la proximidad o intensidad
de una fuente. Todo equipo electromédico requiere ciertas precauciones especiales en lo que respecta a la CEM, por lo que debe instalarse
y ponerse en funcionamiento conforme a la informacion sobre CEM que se especifica en este manual.

» Las pilas podrian sufrir fugas o explotar si se utilizan o desechan de manera inadecuada. Si va a almacenar el dispositivo durante mas de
30 dias, quitele las pilas. No utilice diferentes tipos de pilas al mismo tiempo. No use simultaneamente pilas que estén total y parcialmente
cargadas porque podrian producirse fugas en las pilas.

+ Cihase a los reglamentos y las instrucciones del gobierno municipal, regional y estatal concernientes al desecho o reciclaje del dispositivo
y sus componentes, incluidas las pilas.

» De conformidad con la Directiva Europea de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos (RAEE) 2002/96/EC, no deseche este producto
como residuo urbano no clasificado. Este dispositivo contiene materiales de RAEE; comuniquese con su distribuidor para averiguar las
politicas de devolucion o reciclaje del aparato. Si no tiene seguridad de lo que debe hacer para comunicarse con el distribuidor, llame a Nonin
para conseguir la informacién de contacto apropiada.

« Al utilizar el monitor en el hogar, evite exponerlo a polvo y pelusa.

Nonin Medical, Inc. Fax: +1 (763) 553-7807 MPS, Medical Product Service GmbH 113634-005-01
13700 1st Avenue North +31 (0)13 - 79 99 042 (Europa) Borngasse 20 © 2019 Nonin Medical, Inc.
Plymouth, Minnesota 55441, EE.UU. D-35619 Braunfels, Alemania

Correo electronico: info@nonin.com
+1 (763) 553-9968 (fuera de Estados Unidos y infointl@nonin.com (Europa)
Canada) .
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa) nonin.com
(800) 356-8874 (en Estados Unidos y Canada)

Nonin y Onyx son marcas registradas de Nonin Medical, Inc.
Patente de EE.UU. No. 5,490,523; 5,792,052
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Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion
A iPrecaucion! Numero de referencia
@ Siga las instrucciones de uso Cantidad
Representante autorizado en la Comunidad .
Fabricante

€€0123

La marcacion CE indica cumplimiento con
la directiva n® 93/42/EEC de la
CE referente a dispositivos médicos

il

Pais de fabricacion

-l

Fecha de fabricacion

Pieza aplicada tipo BF (aislamiento del
paciente contra descarga eléctrica)

Protegido frente a agua pulverizada y frente al

(S

@

&,

o

Marca UL para Canada y los Estados

Unidos respecto a riesgos de descargas

eléctricas, incendios y peligros mecanicos

unicamente de conformidad con:

» ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 y
CAN/CSA-C22.2 n.° 60601-1:14

+ 1SO 80601-2-61:2011

. - IP33 acceso a las piezas peligrosas con una

& No apto para la supervision continua herramienta, conforme a la norma IEC 60529.
p0, (carece de alarma de SpO,)
D Orientacién de las baterias /ﬂ/ Intervalo de temperaturas de almacenamiento/
envio
E Indica recogida aparte para equipos Radiacion electromagnética no ionizante. El
— eléctricos y electronicos (RAEE) <((.))> equipo incluye transmisores de RF. Pueden

A ocurrir interferencias en los alrededores del

equipo marcado con este simbolo.

Cumple con RoHS (China)

Numero de serie

13(0n|y

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

Las dos baterias AAA de 1,5 voltios del 9590 lo abastecen durante 36 horas de funcionamiento, permitiéndole efectuar unas 6.000
mediciones esporadicas. Nonin recomienda utilizar las pilas alcalinas que vienen con cada dispositivo nuevo. Cuando escasea la
carga de las pilas, las pantallas numéricas destellan una vez por segundo. Si va a almacenar el dispositivo durante mas de

30 dias, quitele las pilas. Cambie las pilas con carga escasa lo antes posible, siguiendo las instrucciones indicadas a continuacion.

ADVERTENCIA: Antes de cambiar las pilas, compruebe que el dispositivo esté apagado y que no esté colocado en
un dedo.

NOTA: Pueden utilizarse pilas recargables, aunque es necesario cambiarlas mas a menudo.

1. Sujete el 9590 tal como se ilustra en la figura A. Empuje la bandeja para pilas hacia arriba y luego tire ligeramente hacia
afuera con el pulgar para soltarla.

2. Saque las baterias gastadas de la bandeja para pilas. Elimine las pilas como corresponda.

3. Introduzca dos pilas AAA nuevas de 1,5 voltios. Siga las marcas de polaridad (+ y -) como se ilustra en la figura B.
Es esencial colocar correctamente las pilas para el funcionamiento.

4. Guie con cuidado la bandeja para pilas en el dispositivo. Presione hacia abajo y después empuje ligeramente hacia
adentro a fin de volver a asegurar la bandeja para pilas (figura C). No la fuerce para instalarla en su posicién; la tapa
encaja solo si esta bien colocada.

5. Introduzca el dedo en el dispositivo para verificar su funcionamiento. Para obtener mas informacién, consulte la seccién
Activacion del Onyx Vantage 9590 y verificacion de su funcionamiento.
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Activacion del Onyx Vantage 9590 y verificacion de su funcionamiento

Indicador
de calidad
del pulso

El dispositivo contiene indicadores diodos emisores de luz (LED) numéricos que muestran la saturaciéon de oxigeno

y la frecuencia del pulso. Un indicador LED tricolor (indicador de calidad de pulso, mostrado a la izquierda) proporciona una
indicacion visual de la calidad de la sefial del pulso, mientras destella a la frecuencia del pulso correspondiente.

Este indicador cambia de color para advertir de cambios en la calidad del pulso que podrian afectar las lecturas:

« Verde indica una buena sefial de pulso.
* Amarillo indica una sefial de pulso marginal.
* Rojo indica una sefial de pulso insuficiente.

Para activar el pulsioximetro Onyx 9590, inserte el dedo del paciente en el dispositivo. El dispositivo detecta el dedo insertado
y procede a iluminar las pantallas autométicamente. El posicionamiento correcto del dispositivo en el dedo es critico para
obtener mediciones exactas.

NOTA: mientras el dedo esté en el pulsioximetro, no presione el dispositivo contra ninguna superficie, ni tampoco lo oprima
o sujete. El resorte interno proporciona la presion correcta; si se aplica presién adicional, podrian obtenerse lecturas
inexactas.

1. Introduzca el dedo del paciente en el 9590 con la ufia hacia arriba, hasta que la yema toque el tope integrado.

2. Cercidrese de que el dedo esté apoyado por el lado plano de la yema (no de un costado) y que esté centrado dentro del
dispositivo. Para obtener resultados 6ptimos, mantenga el dispositivo a la altura del corazén o térax del paciente.
3. Si el dispositivo no se enciende, retire el dedo y espere unos segundos antes de volver a introducirlo.

Cuando se inserta el dedo, el dispositivo ejecuta una breve secuencia de arranque. Verifique que todos los indicadores LED
se iluminen durante la secuencia de arranque. Si no se enciende alguno de los LED, no utilice el 9590; comuniquese con el
el departamento de Servicio Técnico de Nonin para encargar una reparaciéon o un reemplazo.

Después de la secuencia de arranque, el dispositivo comienza a detectar el pulso (destella el indicador de calidad del pulso).
Antes de confiar en los valores en pantalla, se debe esperar hasta que el indicador de calidad de pulso haya destellado en
verde continuamente durante unos 4 segundos; esto indica que el dispositivo se ha estabilizado. Verifique el funcionamiento
de manera continua. Es comun que los valores presentados fluctien ligeramente en el transcurso de varios segundos. Si el
indicador de calidad del pulso destella en amarillo o en rojo, pruebe con otro dedo.

Cuando el dispositivo detecta que el dedo se retira, en el digito de la extrema izquierda de la pantalla %SpO, aparece el signo
menos (-). Los ultimos valores medidos de SpO, y de la frecuencia del pulso se muestran durante diez segundos y a
continuacién el dispositivo se apaga. Para conservar la carga de la bateria, el dispositivo se apaga automaticamente unos
10 segundos después de que se ha retirado el dedo, o si ha detectado sefiales de pulso deficientes durante dos minutos.

Si el 9590 no se enciende o si se apaga inesperadamente:

« Verifique que las pilas estén insertadas correctamente. Nota: Si se instalan las pilas al revés, la unidad no funcionara.
« Las pilas estan agotadas. Reemplace las pilas.

Compruebe continuamente el funcionamiento. Si el problema continla, extraiga las pilas y comuniquese con el Servicio Técnico
de Nonin.

Se puede verificar la operacion del pulsioximetro con el OxitestPVs7 de Datrend Systems, Inc.

ADVERTENCIA: ciertas actividades pueden presentar un peligro de lesién, incluyendo estrangulacion, si el
corddn se enrolla alrededor del cuello.

é PRECAUCION: un circuito flexible conecta las dos mitades del oximetro. No tuerza o tire del circuito flexible ni
estire excesivamente el resorte del dispositivo. No cuelgue el cordén del circuito flexible del dispositivo.

Se proporciona un cordon para aumentar la versatilidad del Onyx. El dispositivo funcionara con o sin el cordén.

Si desea utilizar un corddn, ensartelo de la manera indicada a continuacion.
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Cuidado, mantenimiento y limpieza del Onyx Vantage 9590

El avanzado sistema de circuitos digitales del dispositivo no requiere calibracion ni mantenimiento periédico mas que el
reemplazo de las pilas. La vida util prevista del dispositivo es de 5 afios. No es posible reparar los circuitos del 9590 en el local
de trabajo. No intente abrir la cubierta ni reparar el sistema electrénico. Si se abre la cubierta se dafiara el dispositivo y se
anulara la garantia. No abra el 9590 a mas de 90°, ni tampoco tuerza o tire del dispositivo al limpiarlo.

Limpieza del pulsioximetro Onyx Vantage 9590

/\ PRECAUCIONES:

» Limpie el dispositivo antes de aplicarlo a un nuevo paciente.

* No esterilice este dispositivo, ni lo esterilice en autoclave ni lo sumerja en ningun liquido. No vierta ni rocie liquidos sobre
el dispositivo.

« No utilice agentes causticos ni abrasivos, ni ningun producto de limpieza que contenga cloruro de amonio o alcohol
isopropilo.

1. Para limpiarlo, limpie todas las superficies con un pafo suave humedecido en un detergente suave o una solucién de lejia
al 10% (lejia para el hogar [hipoclorito de sodio al 5,25%]) para desinfectar.

2. No utilice lejia concentrada ni soluciones de limpieza distintas de las que se recomiendan aqui, ya que dichos productos
podrian dafar el dispositivo.

3. Seque la unidad con un pafio suave o déjela secar al aire. Asegurese de que todas las superficies estén
completamente secas.

Tiempo de respuesta del equipo

Si la sefial del sensor es inadecuada, los ultimos valores medidos de SpO, de la frecuencia del pulso se congelan durante
10 segundos, al cabo de los cuales son reemplazados por guiones.

Valores de SpO, Promedio Latencia
Promedio de SpO, estandar/rapido 4 latidos exponencial 2 latidos
Valores de frecuencia de pulso Respuesta Latencia
indice de pulso promedio estandar/rapido 4 latidos exponencial 2 latidos
Demoras de equipo Demora

Visualizar demora actualizada 1,5 sequndos

Ejemplo — Promedio exponencial de SpO,

SpO,, disminuye 0,75% por Segundo; frecuencia de pulso 75 LPM
La respuesta del promedio de 4 latidos es 1,5 segundos.

Nonin Medical, Inc. realizé pruebas de exactitud de SpO, y baja perfusion tal como se describe a continuacion.

Prueba de precisién en la medicion de SpO,

La prueba de precision de SpO, se realiza en un laboratorio de investigacion independiente durante estudios de hipoxia
inducida en sujetos sanos de ambos sexos, mayores de 18 afios, no fumadores y con pieles entre claras y oscuras. El valor
de saturacion de hemoglobina arterial medida (SpO,) del dispositivo se compara con el valor de oxigeno de hemoglobina
arterial (Sa0,), determinado a partir de muestras de sangre con un cooximetro de laboratorio. La precision del dispositivo se
establece en comparacion con las muestras de cooximetro medidas en el intervalo de 70 — 100% de SpO,. Los datos de
precision se calculan usando la raiz cuadrada de la media (valor A, ) para todos los sujetos, segun ISO 80601-2-61 e
ISO 9919, especificaciéon estandar para pulsioximetros para precision.

Prueba de baja perfusion

Esta prueba usa un simulador de SpO, para proporcionar una frecuencia de pulso simulada, con ajustes de amplitud variables
de diversos niveles de SpO,. El dispositivo debe mantener la precision segun ISO 80601-2-61 e ISO 9919 para la frecuencia
de pulso y SpO, a la amplitud de pulso mas baja que se pueda obtener (modulacién de 0,3%).

Rendimiento en movimiento

La simulacion de artefactos de movimiento introducida por un probador del pulsioximetro determina si el oximetro cumple con los
criterios de ISO 80601-2-61 e ISO 9919 para frecuencia de pulso durante simulaciones de movimiento, temblor y sacudidas.

Pdéngase en contacto con regulatory@nonin.com para obtener mas informacion referente a las pruebas de movimiento.
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La pulsioximetria es un método no invasivo que pasa luz roja e infrarroja por el tejido perfundido y detecta sefales fluctuantes
causadas por pulsos arteriales. La sangre bien oxigenada es de color rojo brillante, mientras que la sangre pobremente
oxigenada es de color rojo oscuro. El pulsioximetro determina la saturacién de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial
(SpO,) a partir de esta diferencia de color, midiendo la relacién entre la luz roja e infrarroja absorbida conforme el volumen
fluctua con cada pulso.

Especificaciones
Limites presentados de saturacion de oxigeno: 0% a 100% SpO,
Limites presentados de frecuencia del pulso: 18 a 321 latidos por minuto (LPM)

Precision declarada:
Las tablas siguientes muestran los valores de A, medidos con el Onyx Vantage 9590 en un estudio clinico en condiciones sin movimiento.

NOTA: Si su autoridad reguladora nacional reconoce la precision en condiciones de movimiento, pédngase en contacto con
regulatory@nonin.com para obtener datos de precision.

Resumen de precision por década: dedo y

Resumen de precision por década: dedo del pie

pulgar
Década Saturacion de oxigeno (Ayns) Década Saturacion de oxigeno (Ayys)
70 - 80% *2 70 - 80% +2
80 —90% *2 80 —90% +3
90 — 100% *2 90 - 100% +3
70 - 100% *2 70 - 100% +3
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Este grafico muestra las areas de error (SpO, — Sa0,) por Este gréafico muestra las areas de error (SpO, — Sa0,) por SaO,

Sa0, utilizando el 9590 con un ajuste de regresion lineal y utilizando el 9590 con un ajuste de regresion lineal y con un limite

con un limite de concordancia superior del 95% e inferior de de concordancia superior del 95% e inferior de 95%. Cada punto

95%. Cada punto de datos de la muestra se identifica con de datos de la muestra se identifica con sujetos de un ensayo

sujetos de un ensayo clinico en condiciones sin movimiento. clinico usando los dedos de los pies en condiciones sin

movimiento.
Precisién de baja perfusion de SpO, (A;ns*): 70% a 100% =2 digitos
Limites de exactitud declarada de la frecuencia del pulso (A;,s*): 20 a 250 Ipm +3 digitos
Limites de exactitud declarada de la frecuencia del pulso con
perfusion baja (A;ys*): 40 a 240 Ipm +3 digitos
Longitudes de onda de medicion y potencia de salida**:
Rojo: 660 nanémetros a 0,8 mW de promedio maximo
Infrarrojo: 910 nanémetros a 1,2 mW de promedio maximo

*+ 1 A representa aproximadamente el 68% de las mediciones con cero sesgo.
**Esta informacién es especialmente Util para el personal clinico que realiza terapia fotodinamica.



Temperatura:

En funcionamiento:
Durante el almacenamiento o transporte:

Tiempo (a partir del almacenamiento) hasta que el monitor esté listo
para su uso previsto:
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-5°Ca40°C (23 °F a 104 °F)

-40 °C a 70 °C (-40 °F a 158 °F)

3 minutos para atemperarlo desde -40 °C hasta -5 °C
5 minutos para enfriarlo desde 70 °C hasta 40 °C

Humedad:

En funcionamiento: 10% a 90% sin condensacioén
Durante el almacenamiento o transporte: 10% a 95% sin condensacién
Altitud:

En funcionamiento: hasta 4.000 m (13.123 pies)
Presion hiperbarica: hasta 4 atmésferas
Duracioén de las pilas:

En funcionamiento: aproximadamente 6.000 comprobaciones puntuales o

funcionamiento continuado durante 36 horas con pilas alcalinas
nuevas.

12 meses
Clasificaciones segiin ANSI/AAMI ES60601-1; CAN/CSA C22.2 N2 60601-1:

Grado de proteccion:

Almacenamiento:

pieza aplicada tipo BF
IP33

continuo

Grado de proteccion de la caja contra penetracion:

Modo de funcionamiento:

Este producto cumple con ISO 10993-1, Evaluacién bioldgica de dispositivos médicos Parte 1: Evaluacién y pruebas.
Este dispositivo no esta fabricado con latex de caucho natural.

NONIN MEDICAL, INCORPORATED (Nonin) garantiza cada pulsioximetro Onyx Vantage 9590 al comprador, durante un
periodo de 4 afios a partir de la fecha de compra, con exclusion de las pilas, el resorte y el corddn y su seguro.

Nonin reparara o reemplazara, sin costo alguno, todos los pulsioximetros Onyx Vantage 9590 que demuestren estar
defectuosos de acuerdo con esta garantia, si el comprador notifica a Nonin que el producto esta defectuoso e incluye el
numero de serie, y siempre que la notificacién se haga dentro del periodo de la garantia aplicable. Esta garantia sera el
Unico y exclusivo recurso del comprador segun este documento, por cualquier pulsioximetro Onyx Vantage 9590 o
accesorio entregado al comprador que demuestre tener algin defecto, ya sea que tales recursos sean por contrato,
responsabilidad extracontractual o estatuto.

Esta garantia excluye los costos de envio de ida y vuelta a Nonin. El comprador debera recibir todas las unidades
reparadas en el domicilio social de Nonin. Nonin se reserva el derecho de cobrar honorarios por solicitudes de reparacién
bajo garantia de cualquier Onyx Vantage 9590 que cumpla con las especificaciones.

Onyx Vantage 9590 es un instrumento electrénico de alta precision y, como tal, debe ser reparado exclusivamente por
personal formado por Nonin. La garantia quedara anulada ante cualquier indicio de apertura del Onyx Vantage 9590,
reparaciones por personal que no pertenece a Nonin, alteraciones indebidas o cualquier tipo de uso incorrecto de Onyx
Vantage 9590. Todo el trabajo no cubierto por la garantia se efectuara a las tarifas y cargos estandar de Nonin que estén
vigentes en el momento que se entregue el equipo a Nonin.

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

(800) 356-8874 (en Estados Unidos y Canada)

+1 (763) 553-9968 (fuera de Estados Unidos y Canada)

Fax: +1 (763) 553-7807
Correo electrénico: technicalservice@nonin.com

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

+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)
Fax: +31 (0)13 - 79 99 042
Correo electronico: technicalserviceinti@nonin.com

nonin.com
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ADVERTENCIA: O equipamento de comunicagoes de RF portatil, tais como telemoéveis ou radios (incluindo
periféricos, como cabos de antena e antenas externas) nao deve ser utilizado a uma distancia inferior a 30 cm
de qualquer parte do sistema ME, incluindo dos cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera
ocorrer a degradacao do desempenho deste equipamento.

En las tablas siguientes encontrara informacion especifica sobre la conformidad de este dispositivo con la norma IEC
60601-1-2.

Nivel esencial de rendimiento

El nivel esencial de rendimiento del dispositivo 9590 se define como la precision de SpO, y la precision de la frecuencia
del pulso o una indicacion de funcionamiento anormal. Las precisiones pueden verse afectadas como resultado de la
exposicién a perturbaciones electromagnéticas que se encuentren fuera de los entornos enumerados en las Instrucciones
de uso. Si se experimentan problemas, aleje el sistema Nonin de la fuente de perturbaciones electromagnéticas.

Tabla 1: Emisiones electromagnéticas

Este dispositivo esta disefiado para funcionar en el entorno electromagnético que se describe a continuacion.
El usuario del dispositivo debe garantizar que se utiliza siempre en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Conformidad

Emisiones de RF
CISPR 11

Grupo 1, Clase B

Tabla 2: Inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad Conformidad
Descarga electrostatica (ESD) + 8 kV en contacto
IEC 61000-4-2 + 15 kV en aire
Campo magnético de la frecuencia
de alimentacion (50/60 Hz) 30 A/m
IEC 61000-4-8

80 MHz ~ 2,7 GHz 10 V/im

380~390 MHz 27 Vim

430~470 MHz 28 V/im

RF radiada 704~787 MHz 9V/m

IEC 61000-4-3 800~960 MHz 28 V/m

1,7~1,99 GHz 28 V/im

2,4~2,57 GHz 28 V/im

5,1~5,8 GHz 9V/m

Tabla 3: No aplicable

Emisiones de arménicos (IEC 61000-3-2), Emisiones de parpadeo de tension (IEC 61000-3-3), transitorios eléctricos
rapidos (IEC 61000-4-4), sobretensiones (IEC 61000-4-5), huecos de tension (IEC 61000-4-11), inmunidad conducida
(IEC 61000-4-6)

NOTA: Estos consejos pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada
por la absorcién y la reflexion en estructuras, objetos y personas.
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Rony Mode d’emploi—Frangais

C€0123 (5 Oxymetre de pouls digital Onyx® Vantage 9590

L'oxymetre de pouls digital Onyx modele Vantage 9590 de Nonin® est un petit dispositif portable Iéger qui mesure et affiche la saturation en
oxygéne fonctionnel de 'hémoglobine artérielle (%SpO,) et la fréquence pulsatile de patients présentant une bonne perfusion ou une perfusion
médiocre. Il s’utilise sur les doigts, pouces et orteils de 0,8 a 2,5 cm d’épaisseur pour un contréle ponctuel sur patients adultes ou en pédiatrie.
Il est destiné a une utilisation dans les hopitaux, les cliniques, les établissements de soins de longue durée, les établissements de soins infirmiers
spécialisés, les services médicaux d'urgence et les services de soins a domicile.

MISE EN GARDE: Les instances de réglementation en dehors des Etats-Unis reconnaissent I'utilisation de cet
appareil en présence d'un mouvement.

N'utilisez pas cet appare|l dans une salle d'l.R.M., dans une atmosphere exploswe ou sur des nouveau-nés.

* Cet appareil n’est pas a I'épreuve d’'un choc de deflbnllateur conformément a la norme CEI 60601-1.

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

* Cet appareil joue uniqguement un réle auxiliaire dans I'évaluation de I'état d’'un patient. Il doit étre utilisé avec d’autres méthodes d’évaluation
des signes et des symptdmes cliniques.

+ L'appareil doit pouvoir mesurer correctement le pouls pour donner une mesure de SpO, exacte. Vérifiez que rien n’entrave la mesure du
pouls avant de vous fier a la mesure de SpO,.

+ Le fonctionnement de cet appareil au-dessous de I'amplitude minimum d’une modulation de 0,3 % pourrait entrainer des résultats erronés.

+ Le fonctionnement global de I'appareil risque d’étre compromis par I'utilisation d’'instruments électrochirurgicaux.

+ Cetappareil ne doit jamais étre utilisé a proximité d’'un autre, ni empilé sur un autre. Si une configuration adjacente ou empilée est nécessaire,
surveillez I'appareil de prés pour vous assurer de son bon fonctionnement.

* Gardez 'oxymétre a I'écart des jeunes enfants. Les petits éléments tels que le volet du compartiment de la pile, la pile et le cordon présentent
un risque d’étranglement.

+ Certaines activités pourront vous exposer a des blessures, y compris a un risque de strangulation, si le cordon s’enroulait autour du cou.

* Avant de changer les piles, assurez-vous que I'appareil est hors tension et n’est pas appliqué sur un doigt.

* Les appareils de communications RF portables comme les téléphones cellulaires ou les radios (y compris les périphériques comme les
cables d’antenne et les antennes extérieures) ne doivent pas étre utilisés @ moins de 30 cm (12 pouces) de distance de toute partie du
systeme électrique médical (ME), y compris les cables précisés par le fabricant. Autrement, cela pourrait entrainer une détérioration de la
performance de I'équipement.

AMlses en garde

L’appareil ne posséde aucune alarme sonore et il s’utilise uniquement pour un contréle ponctuel.
* Cet appareil détermine le pourcentage de saturation artérielle en oxygéne de I'hémoglobine fonctionnelle. Parmi les facteurs pouvant
compromettre la performance de I'oxymetre de pouls ou fausser les mesures, citons :

« n'appliquez pas I'oxymétre de pouls sur le « appareil mal appliqué « carboxyhémoglobine
méme bras qu’'un brassard de pression « le doigt se situe en dehors de la plage de taille  + méthémoglobine
artérielle, un cathéter artériel ou une ligne de de doigt recommandée « hémoglobine dysfonctionnelle

perfusion (i.v.)
* lumiere excessive comme le soleil ou un

pouls de qualité médiocre faux ongles ou vernis a ongles

pulsations veineuses résidus (par ex., sang sec, salissures, graisse,
éclairage intérieur direct anémie ou faible concentration d’hémoglobine huile) dans la trajectoire de la lumiére

* mouvement excessif vert d’indocyanine et autres colorants

» présence d’humidité dans I'appareil intravasculaires

« Lappareil peut ne pas fonctionner quand la circulation est réduite. Chauffez ou frottez le doigt, ou repositionnez I'appareil.

« Laffichage de I'appareil s’efface au bout de 30 secondes sans mesure ou avec des mesures de qualité médiocre.

+ Dans certains cas, I'appareil pourra interpréter les mouvements comme un signal pulsatile de bonne qualité. Par conséquent, minimisez
autant que possible le mouvement du patient.

* Nettoyez I'appareil avant de I'appliquer sur un autre patient.

* Ne stérilisez pas cet appareil, notamment a I'autoclave, et ne le plongez pas dans un liquide. Ne versez et ne vaporisez aucun liquide sur
I'appareil.

+ Nutilisez pas d’agents nettoyants caustiques ou abrasifs ou de nettoyants contenant du chlorure d’'ammonium.

« Cet appareil est un instrument électronique de précision et sa réparation doit étre confiée a un agent technique Nonin. La réparation sur site
de I'appareil est impossible. N'essayez pas d’ouvrir le boitier, ni d’en réparer I'électronique. L'ouverture du boitier risque d’endommager
I'appareil et d’annuler la garantie.

» Un circuit flexible relie les deux moitiés. Ne tordez pas le circuit flexible et ne tirez pas trop sur le ressort de I'appareil. Ne suspendez pas le
cordon a partir du circuit flexible de I'appareil.

* Il nest pas possible d'utiliser un testeur fonctionnel pour évaluer la précision d’un capteur d’'oxymétrie de pouls.

+ Ce matériel est conforme a la norme CEI 60601-1-2 concernant la compatibilité électromagnétique du matériel et/ou des systemes
électriques médicaux. Cette norme vise a fournir une protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans une installation médicale
classique. Toutefois, étant donnée la prolifération des ondes de radiofréquence transmises par le matériel et d’autres sources parasitaires
dans les environnements de soins de santé et autres, il est possible que des niveaux élevés d’interférences, causés par une étroite proximité
ou la puissance d’une source, perturbent le fonctionnement de cet appareil. Les appareils électriques médicaux exigent des précautions
spéciales en matiere de compatibilité électromagnétique et tous les appareils doivent étre installés et mis en service conformément aux
informations spécifiées dans ce manuel.

* Les piles peuvent couler ou exploser si elles sont mal utilisées ou mises au rebut de maniére non conforme aux réglementations. Retirez les
piles si vous comptez stocker I'appareil pendant plus de 30 jours. N'utilisez jamais différents types de piles simultanément. Ne mélangez
jamais des piles totalement chargées avec des piles qui ne le sont que partiellement. Cela peut provoquer des fuites.

» Suivez les décrets locaux, régionaux et nationaux ainsi que les consignes de recyclage en vigueur pour la mise au rebut ou le recyclage de
I'appareil et de ses composants, y compris les piles.

» Conformément a la directive européenne relative aux déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEE) 2002/96/CE, ne mettez
jamais ce produit au rebut avec les déchets ménagers. Cet appareil contient des matériaux DEEE ; veuillez contacter votre distributeur pour
qu’il le reprenne ou le recycle. Si vous ne savez pas comment joindre votre distributeur, veuillez téléphoner a Nonin afin d’obtenir les
informations nécessaires pour le contacter.

» Eviter d’exposer le moniteur a la poussiére ou aux peluches d’'un tissu lors de I'utilisation a domicile.

Nonin Medical, Inc. Télécopieur : +1 (763) 553-7807 MPS, Medical Product Service GmbH 113634-002-01
13700 1st Avenue North ) +31 (0)13 - 79 99 042 (Europe) E Borngasse 20 © 2019 Nonin Medical, Inc.
Plymouth, Minnesota 55441 Etats-Unis D-35619 Braunfels, Allemagne

) Courriel : info@nonin.com
+1 (763) 553-9968 (hors Etats-Unis et Canada) infointl@nonin.com (Europe) Nonin et Onyx sont des marques déposées de Nonin Medical, Inc.

:633(;0()03)152 '8297’ 49?E(t):t2 f;’g’g%ana 6 nonin.com Brevets d'invention Etats-Unis 5,490,523 5,792,052
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Symboles
Symbole Description Symbole Description
A Mise en garde ! Numeéro de catalogue
Suivre le mode d’emploi Quantité
Représentant agréé dans I'Union )
E européenne M Fabricant
Label CE indiquant la conformité a la @, Pays de fabrication
C €0123]| directive N° 93/42/CEE de I'Union
Européenne relative aux appareils médicaux d‘ Date de fabrication
- Piéce appliquée de type BF (isolement du
patient des chocs électriques) Protégé contre les projections d'eau et I'acces a des
- - - IP33 | composants dangereux avec un outil, conformément
& Non prévu pour un monitorage continu (pas 3 la norme IEC 60529.
Sp0, d’alarme de SpO,)
I] D Orientation des piles /ﬂ/ Plage de températures de stockage/expédition
Indique une collecte séparée pour les Rayonnement électromagnétique non ionisant.
E déchets d'équipements électriques et (((.))> L'équipement inclut des transmetteurs RF. Des
— ¢lectroniques (DEEE) interférences peuvent se produire aux alentours
Marque UL pour le Canada et les Etats-Unis d'équipements portant ce symbole.
en ce qui concerne le choc électrique, le feu
ssir et les dangers mécaniques conformément ’@ Conforme a RoHS (Chine)
=X | aux seules normes suivantes :
G@“S » ANSI/AAMI ES60601-1 : 2005/(R)2012 et ,
CAN/CSA-C22.2 n® 60601-1 : 14 Aux Etats-Unis, la législation fédérale stipule que la
. 1SO 80601-2-61 : 2011, B(Only vente de ce produit ne peut étre effectuée que par un

médecin dipldbmé ou a sa demande.

SN Numéro de série

Deux piles AAA de 1,5 V alimentent le 9590 pendant une durée correspondant a environ 6 000 contrdles ponctuels ou

36 heures de fonctionnement continu. Nonin recommande I'utilisation de piles alcalines (fournies avec chaque appareil neuf).
Lorsque les piles faiblissent, les affichages numériques clignotent toutes les secondes. Retirez les piles si vous comptez
stocker I'appareil pendant plus de 30 jours. Remplacez les piles déchargées le plus rapidement possible, en suivant les
instructions ci-dessous.

AVERTISSEMENT : Avant de changer les piles, assurez-vous que I'appareil est hors tension et n’est pas appliqué
sur un doigt.

REMARQUE : Des piles rechargeables peuvent étre utilisées, mais elles exigent un remplacement plus fréquent.

1. Tenez le 9590 comme indiqué a la figure A. Appuyez vers le haut, puis tirez Iégérement vers I'extérieur avec le pouce pour
dégager le plateau des piles.

2. Enlevez les piles usées du plateau des piles. Mettez les piles au rebut correctement.

3. Insérez deux piles AAA neuves de 1,5 V. Suivez les repéres de polarité (+ et -), comme illustré a la figure B.

Le positionnement correct des piles est essentiel au bon fonctionnement.

4. Remettez avec précaution le plateau des piles en le glissant dans I'appareil. Appuyez vers le bas, puis poussez
légerement vers l'intérieur pour fixer a nouveau le plateau des piles (figure C). Ne forcez pas pour le mettre en place ; il ne
s’enclenche que lorsqu'’il est correctement positionné.

5. Insérez le doigt dans I'appareil pour vérifier le fonctionnement. Pour plus d’informations, reportez-vous a la section
Activation de I'Onyx Vantage 9590 et vérification du fonctionnement.
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Activation de 'Onyx Vantage 9590 et vérification du fonctionnement

Voyant
de qualité du
signal pulsatile

Cet appareil contient des diodes électroluminescentes (DEL) numériques qui indiquent la saturation en oxygéne et la
fréquence du pouls. Un affichage électroluminescent tricolore (indicateur d’irrigation, illustré a gauche) donne une indication
visuelle de la qualité du signal pulsatile, en clignotant a la fréquence du pouls correspondante. Cet affichage change de couleur
pour vous signaler des changements de qualité du signal pulsatile susceptibles de fausser les relevés.

* Le vert indique un bon signal pulsatile.
* Le jaune indique un signal pulsatile tangent.
* Le rouge indique un signal pulsatile inadéquat.

Activez le 9590 en insérant I'index du patient a I'intérieur de I'appareil. Il détecte le doigt inséré et allume automatiquement les
affichages. Le positionnement correct de I'appareil sur le doigt est crucial pour la précision des mesures.

REMARQUE : Quand il est sur le doigt, n"appuyez pas 'appareil sur une surface quelconque et n’appliquez aucune pression
dessus. Le ressort interne fournit la pression correcte ; une pression supplémentaire risque de fausser les mesures.

1. Introduisez le doigt du patient dans le 9590, I'ongle vers le haut, jusqu’a ce que le bout du doigt touche la butée intégrée.

2. Assurez-vous que le doigt est a plat (pas sur le c6té) et qu'il est centré dans I'appareil. Pour obtenir les meilleurs résultats,
maintenez I'appareil au niveau du coeur ou de la poitrine du patient.
3. S’il ne se met pas sous tension, enlevez le doigt et attendez quelques secondes avant de I'y remettre.

Lorsqu’un doigt est inséré, I'appareil effectue une breve séquence de démarrage. Vérifiez si tous les voyants DEL s’allument
au cours de la séquence de démarrage. Si aucun voyant ne s’allume, n’utilisez pas le 9590 ; contactez I'assistance technique
de Nonin pour une réparation ou un remplacement.

Aprés la séquence de démarrage, I'appareil commence a détecter le pouls (ce qui est indiqué par le clignotement de I'affichage
de la qualité du signal pulsatile). Laissez I'appareil se stabiliser et observez pendant environ 4 secondes un signal continu de
bonne qualité (vert) avant de vous fier aux valeurs affichées. Vérifiez constamment le fonctionnement de I'appareil.
Généralement, les valeurs affichées fluctuent légerement sur une période de plusieurs secondes. Si I'indicateur de qualité du
signal clignote en jaune ou rouge, essayez avec un autre doigt.

Un signe moins (-) apparait a I'extréme gauche du chiffre affiché pour le % de SpO, quand I'appareil détecte le retrait

du doigt. Les derniéres valeurs mesurées de SpO,, et de rythme de pouls restent encore affichées 10 secondes, puis I'appareil
s’éteint automatiquement. L'appareil s’arréte automatiquement (pour économiser les piles) 10 secondes environ apres le retrait
du doigt ou au bout de 2 minutes de signaux pulsatiles inadéquats.

Si le 9590 ne s’allume pas ou s'il s’arréte subitement:

» Veérifiez si les piles sont correctement insérées. Remarque : Si les piles sont installées a I'envers, I'appareil ne
fonctionnera pas.
* Les piles sont complétement déchargées. Remplacez les piles.

Vérifiez le fonctionnement en continu. Si le probléme persiste, enlevez les piles et contactez I'assistance technique Nonin.
L'OxitestP'Us” de Datrend Systems, Inc. peut étre utilisé pour vérifier le fonctionnement de I'oxymetre de pouls.

Utilisation du cordon

AVERTISSEMENT : Certaines activités pourront vous exposer a des blessures, y compris a un risque de
strangulation, si le cordon s’enroulait autour du cou.

ﬁ MISE EN GARDE : Un circuit flexible relie les deux moitiés. Ne tordez pas le circuit flexible et ne tirez pas trop
sur le ressort de I'appareil. Ne suspendez pas le cordon a partir du circuit flexible de I'appareil.

Un cordon est fourni pour plus de commodité. L'appareil fonctionne avec ou sans ce cordon.

Si vous voulez utiliser le cordon, enfilez-le comme illustré ci-dessous.
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Entretien, maintenance et nettoyage de I'Onyx Vantage 9590

Les circuits numériques de pointe que renferme I'appareil ne nécessitent aucun étalonnage ou maintenance réguliére, mis a
part le remplacement des piles. La durée de service prévue pour I'appareil est de 5 ans. La réparation sur site des circuits du
9590 est impossible. N'essayez pas d’ouvrir le boitier, ni d’en réparer I'électronique. L'ouverture du boitier endommagera
I'appareil et annulera la garantie. N'ouvrez pas le 9590 a plus de 90°, ne tordez pas I'appareil et ne tirez pas dessus pendant
que vous le nettoyez.

= 4

2\
N\
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Nettoyage de I’Onyx Vantage 9590

/\ MISES EN GARDE :

* Nettoyez I'appareil avant de I'appliquer sur un autre patient.

* Ne stérilisez pas cet appareil, notamment a I'autoclave, et ne le plongez pas dans un liquide. Ne versez et ne vaporisez
aucun liquide sur I'appareil.

* Nutilisez pas d’agents nettoyants caustiques ou abrasifs ou de nettoyants contenant du chlorure d’ammonium ou de
I'alcool isopropylique.

sS4

1. Pour nettoyer I'appareil, passez sur ses surfaces un chiffon humecté d’un détergent doux ou d’'une solution d’eau de Javel
a 10 % (eau de Javel domestique [5,25 % d’hypochlorite de sodium]). N'utilisez jamais d’eau de Javel non diluée ou une
solution de nettoyage non recommandée dans ce mode d’emploi sous peine de dommages irréversibles.

2. Essuyez avec un chiffon doux ou laissez sécher a I'air libre. Assurez-vous que toutes les surfaces sont complétement séches.

Temps de réponse du materiel

Si le signal du capteur est inadéquat, les derniéres valeurs de SpO, et de fréquence du pouls mesurées se figent pendant
10 secondes, avant d'étre remplacées par des tirets.

Valeurs de SpO, Moyenne Temps d’attente
SpO, moyennée standard/rapide Exponentielle, 4 battements |2 battements
Valeurs de fréquence pulsatile Réponse Temps d’attente
Fréquence pulsatile par moyennage standard/rapide |Exponentielle, 4 battements (2 battements

Retard des équipements Retard

Retard d’actualisation de I'affichage 1,5 seconde

Exemple — Moyennage exponentiel de la SpO,
La SpO, diminue de 0,75 % par seconde; fréquence pulsatile = 75 b.min-1
La réponse de la moyenne de 4 battements est de 1,5 seconde.

Des tests de précision de SpO, et de faible irrigation ont été réalisés par Nonin Medical, Incorporated, comme indiqué ci-dessous.

Test de précision de SpO,

Dans un laboratoire de recherche indépendant, les tests de précision de SpO, s’effectuent lors d’études d’hypoxie induite sur
des sujets des deux sexes a peau claire a foncée, non fumeurs et en bonne santé, agés de 18 ans minimum. La valeur de
saturation de I'hémoglobine artérielle (SpO,) mesurée des capteurs est comparée a la valeur d’'oxygene de 'hémoglobine
artérielle (SaO,) déterminée a partir d’échantillons sanguins avec un co-oxymetre de laboratoire. La précision de I'appareil
se fait par comparaison aux échantillons du co-oxymetre mesurés sur l'intervalle de SpO, (70 a 100 %). Les données de
précision sont calculées en utilisant la moyenne quadratique (valeur A,,s) pour tous les sujets, conformément aux normes
1ISO 80601-2-61 et ISO 9919, Spécification standard pour la précision des oxymétres de pouls.

Test de faible irrigation

Cet essai utilise un simulateur de SpO, pour fournir un signal de fréquence pulsatile simulé, avec des réglages d’amplitude a
différents niveaux de SpO,. L'appareil doit rester précis conformément a la norme 1ISO 80601-2-61 et ISO 9919 pour la
fréquence pulsatile et la SpO,, a la plus faible amplitude pulsatile possible (modulation de 0,3 %).

Performance en mouvement

La simulation d'un artefact de mouvement introduite par un testeur d'oxymétre de pouls vise a déterminer si I'oxymetre satisfait les
critéres 1ISO 80601-2-61 et ISO 9919 de fréquence pulsatile durant un mouvement, des tremblements et des a-coups simulés.

Contactez regulatory@nonin.com pour en savoir plus concernant les tests de mouvement.



GO NONIN

L'oxymeétrie de pouls constitue une méthode non invasive qui diffuse de la lumiére (rouge et infrarouge) a travers les tissus
irrigués et détecte les fluctuations de signaux dues aux pulsations de sang artériel. Le sang bien oxygéné est rouge vif, tandis
que le sang mal oxygéné est rouge foncé. L'oxymétre de pouls détermine la saturation en oxygéne fonctionnelle de I'quote
hémoglobine artérielle (SpO,) a partir de cette différence de couleur, en mesurant le rapport de lumiére rouge et de lumiére
infrarouge absorbées a mesure que fluctue le volume sanguin avec chaque battement de coeur.

Caractéristiques technigques
De 0 & 100 % SpO,

18 a 321 pulsations/minute (b.min-1)

Plage d’affichage de saturation en oxygeéne :
Plage d’affichage de fréquence du pouls :

Précision déclarée :
Les tableaux ci-dessous indiquent les valeurs A, mesurées a l'aide de I'Onyx Vantage 9590 dans le cadre d'une étude Clinique,
sans artefact de mouvement.

REMARQUE : Sivos instances de réglementation nationales reconnaissent la précision du mouvement, contactez regulatory@nonin.com
pour obtenir les données de précision.

Résumé de précision par décade — Résumé de précision par décade —

Doigt et pouce Orteil
Décade Saturation en oxygéne (Ayns) Décade Saturation en oxygéne (A;ns)
70-80 % +2 70 —80 % +2
80 -90 % +2 80-90 % +3
90 — 100 % +2 90 — 100 % +3
70— 100 % +2 70 —-100 % +3
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Ce graphique montre des parcelles de I'erreur (SpO, — Sa0,) par
Sa0, en utilisant le 9590 avec un ajustement de régression linéaire,
ainsi que les limites d’accord supérieure et inférieure de 95 %.
Chaque point de données de I'échantillon est identifié par I'objet
d’une étude clinique en utilisant les orteils dans des conditions de
non-mouvement.

Ce graphique montre des parcelles de I'erreur (SpO, — Sa0,)
par Sa0O, en utilisant le 9590 avec un ajustement de régression
linéaire, ainsi que les limites d’accord supérieure et inférieure de
95 %. Chaque point de données de I'échantillon est identifié par
I'objet d’'une étude clinique dans des conditions de non-
mouvement.

Précision de SpO, a faible perfusion (A;,s*) : 70 2 100 % %2 chiffres
Plage de précision déclarée pour la fréquence du pouls (A;s*) : 20 a 250 b.min-1 %3 chiffres

Plage de précision déclarée pour la fréquence du pouls de
perfusion basse (A;ns*) : 40 a 240 b.min-1 %3 chiffres
Longueurs d’ondes de mesure et puissance de sortie** :

Rouge : 660 nanométres a 0,8 mW maximum en moyenne

Infrarouge : 910 nanomeétres a 1,2 mW maximum en moyenne

*+ 1 Aps représente 68 % environ des mesures avec biais zéro.
** Ces informations sont particuli€rement utiles aux cliniciens effectuant un traitement photodynamique.



Température :
Fonctionnement :
Stockage/transport :

Temps nécessaire (apres stockage) pour que le moniteur soit
opérationnel :

Humidité :
Fonctionnement :
Stockage/transport :

Altitude :
Fonctionnement :
Pression hyperbare :

Autonomie des piles :

Fonctionnement :

Stockage :
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-5°Ca40°C (23 °F a 104 °F)

-40°C a70°C (-40 °F a 158 °F)

3 minutes pour monter d’'une température de -40 °C a -5 °C

5 minutes pour descendre d’'une température de 70 °C a 40 °C

10 a 90 %, sans condensation

10 a 95 %, sans condensation

4 000 m maximum

4 atmosphéres maximum

Environ 6 000 vérifications ponctuelles ou 36 heures de
fonctionnement ininterrompu avec des piles alcalines neuves

12 mois

Classification conformément a ANSI/AAMI ES60601-1 / CAN/CSA-C22.2 N° 60601-1 :

Degré de protection :
Degré de protection du boitier face aux infiltrations :

Mode de fonctionnement :

Type BF — Piéce appliquée
IP33

Continu

Ce produit est conforme a la norme 1SO 10993-1, Evaluation biologique des appareillages médicaux — Partie 1 : Evaluation et essais.

Ce dispositif n’est pas fabriqué en latex de caoutchouc naturel.

NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (Nonin) garantit chaque Onyx Vantage 9590 a I'acquéreur, pour une période de
4 ans a compter de la date d’achat, a I'exclusion des piles, du ressort, du cordon et du stop-lacet.

Conformément a cette garantie, Nonin réparera ou remplacera gratuitement tout Onyx Vantage 9590 se révélant
défectueux, que I'acheteur aura signalé a Nonin en précisant son numéro de série, a condition que cette notification se
fasse au cours de la période de garantie. Cette garantie est le seul et unique recours dont dispose I'acheteur pour faire
réparer tout Onyx Vantage 9590 qui lui aura été livré et qui présente un défaut, que ces recours entrent dans le cadre d’'un
contrat, d’'une réparation de préjudice ou de la loi.

Cette garantie ne comprend pas les frais de livraison de I'appareil a réparer, qu’il s’agisse de son envoi chez Nonin ou de
sa réexpédition a I'acheteur. Tous les appareils réparés devront étre récupérés par I'acheteur chez Nonin. Nonin se
réserve le droit de facturer une demande de réparation sous garantie pour un Onyx Vantage 9590 qui s’avérerait ne pas
étre défectueux.

L'Onyx Vantage 9590 est un instrument électronique de précision et sa réparation doit étre uniquement confiée a un
personnel Nonin formé. Tout signe ou toute preuve d’ouverture de 'Onyx Vantage 9590, de réparation effectuée par un
personnel non agréé par Nonin, d’altération ou d’un type quelconque d'utilisation abusive de I'Onyx Vantage 9590
annulera la garantie. Tous les travaux hors garantie devront étre effectués d’apres les tarifs standard Nonin en vigueur au
moment de la livraison chez Nonin.

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North

Plymouth, Minnesota 55441-5443 Etats-Unis

(800) 356-8874 (Etats-Unis et Canada)
+1 (763) 553-9968 (hors Etats-Unis et Canada)

Télécopieur : +1 (763) 553-7807

Courriel : technicalservice@nonin.com

Nonin Medical B.V.
Prins Hendriklaan 26
1075 BD Amsterdam, Pays-Bas

+31 (0)13 - 79 99 040 (Europe)
Télécopieur : +31 (0)13 - 79 99 042
Courriel: technicalserviceintl@nonin.com

nonin.com
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AVERTISSEMENT : Les appareils de communications RF portables comme les téléphones cellulaires ou les radios (y compris les
périphériques comme les cables d’antenne et les antennes extérieures) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces)
de distance de toute partie du systéme électrique médical (ME), y compris les cables précisés par le fabricant. Autrement, cela
pourrait entrainer une détérioration de la performance de I’équipement.

Déclaration du fabricant

Pour des informations spécifiques concernant la conformité de cet appareil a la norme CEI 60601-1-2, reportez-vous aux
tableaux suivants.

Tache fondamentale

La tache fondamentale du modéle 9590 est définie comme la précision de la mesure de la SpO,, et de celle de la
fréquence pulsatile, et alternativement une indication de fonctionnement anormal. La précision peut étre faussée en
raison de I'exposition a des perturbations électromagnétiques non mentionnées dans les environnements répertoriés
dans le Mode d’emploi. Si vous rencontrez des problémes, éloignez le systéme Nonin de la source de perturbations
électromagnétiques.

Tableau 1 : Emissions électromagnétiques

Ce dispositif est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique spécifié dans la rubrique Mode
d’emploi. L'utilisateur de cet appareil doit s’assurer qu’il est employé dans un tel environnement.

Test des émissions Conformité

Emissions RF Groupe 1, Classe B

CISPR 11
Tableau 2 : Immunité électromagnétique
Test d’immunité Conformité
Décharge électrostatique (ESD) +8 kV contact
CEI 61000-4-2 +15 kV air
Champ magnétique de fréquence d’alimentation
(50/60 Hz) 30 A/m
CEI 61000-4-8
80 MHz a 2,7 GHz 10 V/Im
380 a 390 MHz 27 V/m
430 a 470 MHz 28 V/im
RF rayonnée 704 a 787 MHz 9V/m
CEI61000-4-3 800 & 960 MHz 28 V/m
1,7 421,99 GHz 28 V/m
2,4a2,57 GHz 28 V/im
5,12a5,8 GHz 9V/m

Tableau 3 : Sans objet

Emissions harmoniques (CEI 61000-3-2), papillotements (CEI 61000-3-3), transitoires rapides électriques (CEl 61000-4-

4), surtension (CEl 61000-4-5), chutes de tension (CEI 61000-4-11), immunité conduite (CEI 61000-4-6)

REMARQUE : Ces directives ne s’appliquent pas forcément a tous les cas. La propagation électromagnétique est
modifiée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.
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Rony  O0nyies xprions—EAMnvika

C€E0123 MaApiké ouueTpo dakTuAou Onyx® Vantage 9590

Evdciges xpnongs

To TTaApIké ogUpETPO daKTUAOU Nonin® Onyx Vantage 9590 eivai pia pikpn, eEAa@pid, @opnT CUCKEUN TTOU EVOEIKVUTAI YIa
XPon oTn PETPNON KAl EUPAVIOT TOU KOPETHOU AEITOUPYIKOU 0EUYOVOU TNG apTnPIaKng algoo@aipivig (%SpOs,) Kal TNg
ouxvOTNTaG OPUYHOU o€ aoBeveig TTou £Xouv KA A TITwXN aipdTwon. Mpoopiletal yia emMTOTIO £AeYX0 EVAAIKWY Kal
TTaIdIATPIKWY aoBevWV 0€ SAKTUAA (OAKTUAO TWV XEPIWV, QVTIXEIPESG, OAKTUAA Twv TTOdIWV) TTaxoug 0,8 — 2,5 cm. Avaueoa
oTa TepIBGAAOvVTa aTa OTToIa TTPOOPIZETAl YIA XPrON N CUCKEUN TTEPIAABAVOVTAI VOGOKOEID, KAIVIKEG, EYKATAOTAOEIG
HaKPOXPOVNG PPOVTIOAG, EYKATAGTATEIG ESEIBIKEUUEVNG VOOTAEUTIKAG, IOTPIKEG UTTNPECIEG ETTEIYOVTWY TTEPIGTATIKWV Kal
UTTNPECIEG UYEIOVOUIKAG TTEPIBOAYNG OTO OTTITI.

NMPOZOXH: Opiopéveg puBuIOTIKEG ApXEG EKTOG TwV H.ML.A. avayvwpiouv Tn XpARON AUTAG TNG CUCKEUNG OE
ouvelnkeg kivnong.

NMpozidbonouoels

* Mn XpnOIYOTIOIEITE TN CUCKEUR O€ TIEPIBAAAOV PayVNTIKAG TOMOYPO®Iag, O EKPNKTIKA aTuéCo@aIpa r o€ veoyévvnTa.

* AuTA n ouokeun dev d1aBéTel TrpooTacia atrd amiviSIoud ocUpewva ue To TpoTuTro IEC 60601-1.

EmBewpeite TO onpeio epappoyAg Tou aiobnTripa TOUAdXIoTOV KABE 4 WPEG yia va BERAILVETTE yIa TN CWOTH uBuypduuIon Tou
a1I00NTAPA Kal TNV akepaidTNTa Tou dépuaTtog. H euaiobnaia Tou aoBevolg oToug aiobnTAPEeG EVOEXETAI va TTOIKIAAEL, avaAoya pe Thv
I0TPIKI) KATAOTAON A TNV KATAGTAGT ToUu O€PUATOG.

ATTOQUYETE TNV AoKNon UTTEPPBOAIKAG TTIEGNG OTO ONUEIO/OTa oNUEIa EPAapUOYAG Tou aigdnTrpa, agoul €101 uTTopEi va TTpokANBEei BAGRN
070 déppa KATW OTTd TOV AITONTAPA.

AuTH n cuokeur) TTPoopideTal yia Xprion HOVO GUUTTANPWHATIKG GTNV agioAdynon acBevwv. MNpETTel va xpnoIPoTTolEiTal o€ ouvduaouo
HE GAAeG peBOOOUG aglIoAOYNONG KAIVIKWV ONUEIWVY KAl GUUTITWHATWY.

H ouokeun TTpETTEl va UTTOPET VO ETPG OWOTA TOV GQUYHS TTPOKEINEVOU va AngOei akpIBrg pétpnon SpO,. BeBaiwBeiTe ot TiTTOTa dev
€UTTOBIel TN pETPNON TOU OPUYHOU TTPIV BewproeTe T puETpnon Tou SpO, agiomaoTn.

H Aeitoupyia autAg TNG GUOKEURG KATW atré To eAdxI0TO £Upog Siapdpewang 0,3% ptropei va TTpokaAécel avakpiB atmoteAéopara.
H yevikr) AeIroupyia TNG CUOKEUNG PUTTOPE va eTTNPEaCBEi atrd Tn Xprion NAEKTPOXEIPOUPYIKAG povadag (ESU).

AuTH n ouokeur| dev TTPETTEI va XpnoiyoTrolgital pe GAAo €E0TTAIOPO TOTTOBETNUEVO KOVTA TNG 1) oTnV id1a oToifa pe autrv. Edv n xprion
He GANO €EOTTAIONG TOTTOBETNHEVO KOVTA TNG 1) OTNV idia GTOIBa e QUTAV gival aTTapaitnTn, N CUCKEUN TTPETTEI va TTapakoAouBEiTal
TIPOOEKTIKA yIa va eTTAANBEUETAI N KAVOVIKA AgiIToupyia Tng.

KpatioTte 10 0§UuETPO pakpId atmd pikpd Traudid. Mikpd avTikeipyeva, OTTwG To TTOPTAKI TG UTTATAPIOG, N YTTaTapia Kal To Kopdovi
atoTeAoUV Kivouvo TTviyuou.

Opiopéveg BpaaTNPIOTNTEG UTTOPET VO TIPOKAAECOUV TPAUMATIOHO, CUMTTEPIAaUBAVOPEVOU Tou OTPAYYOAAIGHOU, GV TO KOPBOVI TUNIXTEI
yUpw atré 10 Aaiyd oag.

Mpiv aAAGEeTe pTTaTapieg, BeBaiwdeite 6TI N CUCKEUNR €ival ATTEVEPYOTTOINPEVN KOl OTI BEV €ival EQPAPPOOHEVN O BAXTUAO.

O @opnTdG £EOTTAICUOG ETTIKOIVWVIOG PE PadIOTUXVATNTEG, OTTWG KIVNTA TNAéQwva i padidpwva (cupTrepiAapBavopévou Tou
TTEPIPEPEIOKOU EEOTTAIOHOU, OTTWG KAAWSIA KEPAIOG Kal EEWTEPIKEG KEPAiES) Ba TTPETTEl va BpiokeTal o€ amoéaTaon TouAdxiotov 30 cm
(12 ivroeg) a1 otrolodATTOTE THAPA Tou cuaTApaTog ME, cuptrepidapBavopévwy Twv KaAwdiwv TTou kabopidovTal aTrd Tov
KOTAoKEUAoTH. AIoQOpPETIKA, UTTopEi va TTpokANBEi peiwon TNG atmédoong autol Tou e§oTTAIoNOU.

A IUCTACELS MPOCOXIS

* AuTA n guokeun dev S1aB£TEl NXNTIKOUG GUVAYEPUOUG Kal TTpoopideTal OVO yia ETTITOTTIO EAEYXO.

« AuT n ouakeun €xel oxedIOOTEN yia va KaBopiel To TTOOOOTO KOPETHOU APTNPIAKOU 0§UYOVOU TNG AEITOUPYIKAG AINOC@aIPivNG.
Opiopévol TapdyovTeg TTou UTTopei va utroBaBuicouv Tn Aeitoupyia Tou TTAAPIKOU OEUPETPOU I VO ETTNPEACOUV TN PETPNON Eival:

.

.

.

* pNV €QapUOLeTE TO TTAAUIKO OEUMETPO * uypacia oTn CUOKEUN Cardiogreen kai GAAEG evOayYEIOKEG
oTov iBIo Bpayiova Je TTEPIXEIPIDA * AavBaopévn epappoyr) CUCKEUNG XPWOTIKEG
METPNONG APTNPIAKAG TTIEONG, APTNPIAKS * BAKTUAO XEPIOU EKTOG TOU CUVIOTWHEVOU * avBpakuAaipoo@aipivn
kaBeTAPa A ypauun (A ypapuég) éyxuong  €0poug peyéBoug * peBaipooaipivn
(V) KOKNA TTo16TNTa OQUYHOU * OUOAEITOUPYIKA aloo@aipivn

* uTTEPBOAIKG PWG, OTTWG NAIGKA PAEBIKEG OPUEEIG TEXVNTA VUXIO A BEPVIKI VUXIWV
akTIvoBoAia 1] AUETOG OIKIAKOG GWTIOWAG * avaipia ] XaunA£éG CUYKEVTPUWIOEIG uTtoAgippaTa (1T.X. {Epapévo aipa, okoévn,
* uTTEPBOAIKA Kivnon aipooPaIpivng AT, A&dia) aTn diadpour Tou pWTOG

* H guokeun ptropei va pun AeIToupyei 6Tav JEILVETAI N KUKAOQPOPIa. ZEGTAVETE | TPIWTE TO OAKTUAO 1) £TTAVATOTTOBETAOTE TN CUCKEUR.
* H 08dvn tng ouokeung oBrvel petd atd 30 SEUTEPOAETITA YN TTAPOUCTOAG HETPATEWY ) KOKWV PHETPATEWV.

Y€ PEPIKEG TTEPITITWOEIG, N CUCKEUN EVOEXETAI VO EPUNVEUTEI TNV Kivnon wg KOAT TTo16TNTa opuypou. EAaIGTOTTOIRCTE TNV Kivnon Tou
aoBevoulg 600 10 duvaTdv TTEPITOOTEPO.

KaBapioTe TN ouoKeun TTPIV TNV EQAPUOCETE O€ Evav aoBevr).

Mnv aTTOOTEIPWVETE, PNV ATTOOTEIPWVETE O€ AUTOKAUOTO Kail pn Bubidete o€ uypd. Mn xUveTe | wekAleTe uypa TTAVW OTN GUOKEUR.
Mn xpnoigoToieite kauaTIKd fi SIaBPwTIKAE KaBAPIOTIKE /i OTTOIAATIOTE KABAPIGTIKA TIEPIEXOUV XAWPIOUXO AUPWVIO I ICOTTPOTTUAIKE OAKOOAN.
H ouokeun auTn gival éva nAekTPOVIKG 6pyavo akpIBEiag kal TTPETTEl va ETTIOKEUAZeTal pévo atrod Texvikoug a€pPig Tng Nonin. EmiTémia
ETTIOKEUN TNG OUOKEURG O¢v gival duvath. Mnv eTTIXEIPATETE va avoigeTe TO TTEPIBANMA | VO ETTIOKEUATETE TO NAEKTPOVIKS KUKAwpa. To
davolyua Tou TepIBAAUATOG UTTOPET VO TIPOKOAETEI {NUIG OTN GUOKEUN KAl VO KATAGTACEI Akupn TNV £yyunan.

Ta dU0 pIoG GUVOEOVTAl hE £va EUKAPTITO KUKAWHA. Mnv TTEPIOTPEPETE 1) TPARBATE TO EUKAUTITO KUKAWUA KAl NV TEVTWVETE UTTEPBOAIKG
TO €EAATAPIO TNG OUOKEUNG. Mnv KpePATE TO KOPOOVI OTTS TO EUKAUTITO KUKAWHA TNG CUOKEUNG.

Aev pTropei va XpnoipoTroinBei cuokeur| eAEyxou AeIToupyiag yia Tnv aTroTiunon TngG akpiBeiag Tng 086vng TapakoAolBnong evog
TTAAMIKOU OEUPETPOU.

.

o« o o o

.
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* O egommAIop6G auTdg ouppowveTal he To TTPoTUTIO IEC 60601-1-2 TrEpi NAEKTPOPAYVNTIKAG GUPBATOTNTAG YIA 1IOTPIKO NAEKTPIKS EEOTTAIONG
r)/kal cuoTrpaTa. To TTPATUTTO aUTS £XEI OXEDINOTET yIa va TTAPEXEN AoyIKA TTpooTaaia évavTi eMBAABWY TTapePBOAWY G€ PIa KAACIKA 10TPIKA
eykardoTaon. Qotdoo, Adyw NG EATTAWGONG TOU €COTTAIONOU EKTTOUTTIAG PABIOCUXVOTHTWY Kal GAAwV TTNywV nAeKkTpIKoU BopURou oe
TrepIBAANOVTa PPovTidag uyeiag kal GAAa TrepIBAAAOVTa, Ta UWNAG ETTITTEDD OXETIKWY TTAPEUBOAWY Adyw peyaAng eyyUTnTag i 10XU0G pIag
TTNYNG evdéxeTal va diatapdgouv Tn Asimoupyia TNG cuokeung autig. O 1aTpIKEG NAEKTPIKOG EEOTTAIONOG XPEIGEETAI EIBIKEG TTPOPUABEEIS
OXETIKA PE TNV NAeKTpopayvnTIKA cupBatotnta (EMC) kai kGBe oToixeio e€0TTAIOHOU TTPETTEl VO eykaBioTaTal Kal va TiBeTal o€ AgiToupyia
oUpwva PE TIG TTANpoPopieg TTEPT NAEKTPOPAYVNTIKAG GUMBATOTNTAG TToU KaBopifovTal OE auTd TO EYXEIPIDIO.

Ol pTraTapieg PTTOPEI va TTapoucidaouy SIappor) A va ekpayolv £av XpNaIoTToinBouv ) atroppi®Bolv pe TPOTTO akaTAAANAo.
AQaIpETTE TIG UTTOTAPIEG, €AV N CUOKEUN TTPOKEITAI VO aTroBnKeuTel yia SidoTnua peyaAutepo Twv 30 nuepwv. Mn xpnoiyoTroleite
TauToxpova SIAPOPETIKOUG TUTTOUG PTTATAPIWV. Mn XPNOIMOTTOIEITE TAUTOXPOVA YEUATEG KAl £V HEPEI POPTICUEVEG PTTATAPIES. O!I
EVEPYEIEG QUTEG PTTOPEI VO TTPOKAAETOUV BIGPPON) TWV UTTATAPIWY.

eBaoTeiTe TNV TOTIKN, TTONITEIOKN Kal €BVIKN 1I0KUouoa vopoBeaia Kal TIG odnyieg avakUKAWONG OXETIKG PE TNV aTTéppIYn A
avaKUKAWGN TNG GUOKEUNG KAl TV £§APTNUATWY TNG CUCKEUNG, CUMTTEPIAGUBAVOUEVWV TWV UTTATOPIWV.

ZUPQWVa PE TNV EUPWTTAIKA odnyia yia Ta atméBANTa €10WV NAEKTPIKOU Kal NAeKTpovIkoU e§otrAioyou (AHHE) 2002/96/EK, unv
QTTOPPITITETE AUTO TO TIPOIOV WG HN JlaXwPIGOHEVO aoTIKG améppIdpa. AuTh N ouckeur| TTepIdapBavel uhikd AHHE. MapakaAoUpe va
ETTIKOIVWVACETE PE TO DIAVOUED 0OG OXETIKA PE TNV ATTOKOMION A avakUKAwoN TNG OUoKeUnG. Edv dev gioTe BERaiol OXETIKG PE TOV
TPOTIO ETTIKOIVWVIAG YE TOV SlavopEa, TIKOIVWVAATE Pe Tn Nonin kai {nTAOTE Ta OTOIXEIO ETTIKOIVWVIAG Tou dlavopéa.

‘Otav XpnoIYOTTOIEITE TO HOVITOP GTO OTTITI, ATTOPEUYETE TNV €KBECH TOU O€ XvOoUdIa Kal OKOVEG.

.

ZoupBoAo Mepiypagn 20uBpoAo Mepiypagn
A Mpoooxn! Ap1Bu6g KaTaAdyou
AkoAOUBHGTE TIG 08NYieg XPrONG MocdtnTa

Egouoiodotnuévog avTImpoowTTog TNV I .
m Eupwrtraikni Koivétnta KarookeuaoTng

C€0123 | Odnyia ng EE 93/42/EOK Trepi

‘Evdeign CE 1mou dnAWVEl GUPQWVIA JE TV @, XWpa KOTAOKEURG

10TPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV. &‘ Huepounvia KOTOOKEURG

~
/e'

EgapTnua epappoyng TuTTou BF

(atropdvwon Tou acBevolg aTro ) . i . .
MpooTagcia atméd Wekaopo vepoU kal aTmod

AekTpOTTANEia).
MEKTP r']ﬁ ) _ IP33 | mpooBacn ot emmkivduva pépn We epyalcia,
QAev poopileTal yia Guvexn ] OUPQWVa pe To TTPoTUTIO IEC 60529.
& TrapakoAolBnaon (8ev UTTapXEl cUVAYEPUOG
% | yiaSp0y)
D D MpooavaTOAIoCPOG PTTATAPIWV J/ EUpog Beppokpaciwv atmobrkeuang/amooToArg
Y1odnAwvel EexwpioTh cuAAoyr yia Mn 1ovifouoa nAekTpopayvnTikr akTivoBoAia. O
ﬁ NAEKTPIKO KOl NAEKTPOVIKO £EOTTAIOUS €COTTAIOPOG TrEPIAApBAVEI TTOPTTOUG
— (AHHE) (((i))> padloouxvoTATwy. MTTOopEi va TTpokUyouv

s | HNXQVIKOUG KIv30voug pévo oUPwVa e Ta @ TUHHOPPWVETAI Je TNV odnyia RoHS (Kiva)
@us TTPOTUTIA!
+ ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 kai H OpoaTovdiokr NopoBeoia Twv H.M.A.
CAN/CSA-C22.2 ap. 60601-1:14 E(Only TreplopiCel TNV TTWANGN TNG CUGKEURS QUTAS UOVO
+ ISO 80601-2-61:2011 o€ 1a1pd ) KATOTTIV EVTOARG 1aTPOU.

TTapePPBOAEG TTANTIOV €EOTTAICUOU TTOU QEPET WG

2Auavon UL yia Tov Kavadd kai Tig H.I.A. GALAVGN QUTO T0 GUPBOAO.

o€ oxéon Pe nAekTpoTTANngia, TTupKayIid Kai

SN ApIBUSS OEIpdg

TomoB£Mon 1V IMUTUPLDV

Avo pmrarapieg 1,5 Volt, peyéBoug AAA TpopodoTtolv Tn guokeur 9590 yia Trepitrou 6000 emITOTTIOUG EAEYXOUG 1} 36 WPEG
Aeitoupyiag. H Nonin ouvioTd Tn xprion aAkaAikwyv prratapiwyv (TrepidapBdavovTal og kGBe kaivoupla ouokeur}). Otav 1o
POPTIO TWV PTTATAPIWY gival XapnAd, ol apiBunTikéG evoeitelig avaBoafrivouv pia @opd ava deuTepPOAETTTO. AQaIPEDTE TIG
JTTaTapieg, €Gv n OUCKEUN TTPOKEITAI va atroBnKeUTEl yia S1IdoTnua PeyaAluTepo Twv 30 nuePWV. AVTIKABIOTATE TIG TIEOUEVES
JTTaTapieg To ouvtopdTEPO duvaTtdv, akoAouBwVTAG TIG TTAPOKATW 0dnNYieg.

MPOEIAOMOIHZH: Mpiv aAAdgeTe prraTapieg, BeRaIWOEITE OTI N CUOKEUR Eival ATTEVEPYOTTOINUEVN KAl OTI dev
gival epappoopévn og dAaxTulo.
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THMEIQZXH: M1ropouv va xpnoidoTroinBouv eTTava@opTI{OPEVES uTTaTapieg. QoT600, OTNV TTEPITITWON QUTH, OTTAITEITAI TTIO
OUXVA avTIKaTaoTaon.

1. KpatioTte Tn guokeur) 9590 6TTwg @aivetal a1o oxXAua A. INa va atreAeuBepWOETE TO IOKO TWV PTTATAPIWV TNG
OUOKEUNG, TTIECTE TTPOG Ta ETTAVW KAl OTN GUVEXEIQ TPABRNETE EAaPPE TTPOG Ta £EW PE TOV QVTIXEIPA.

2. A@aipéaTe TIG TTOAIEG UTTATAPIEG OTTO TOV JiOKO TWV PTTATAPIWY. ATTOPPIYTE TIG YTTATAPiES Y€ KATAAANAO TPATTO.

3. Eioaydyete dUo véeg pmrartapieg 1,5 volt peyéBoug AAA. AkohouBrioTe Ta gUUBOAa TNG TTOAIKOTNTAG (+ Kai -) OTTWG
arreikovifovtal 1o oxXAua B. H oworr tomoBérnon twv utrarapiwy givai ouaiwdng yia 1 Asiroupyia.

4. ToTroBeTAOTE TTPOTEKTIKA TN UTTATAPIOBNKN {avd 0Tn ouokeur). MIE0TE TTPOG Ta KATW Kal, OTN GUVEXEIQ, TTIECTE EAAPPA
TIPOG Ta HEOQ YIa VA OTEPEWOETE Eavd Tn ptratapioBnkn (oxnua C). Mnv romobereite T umarapiobrkn ue 1 Bia otn
Béan tn¢. Epapudlel pévov érav To1roBeTeiTal owoTd.

5. BaATe 10 OGKTUAG 0Qg péoa 0Tn CUCKEUN yia va eTTaAnBeuoeTe OTI AeIToupyei. AgiTe TNV EvOTNTA I TTEPICOOTEPEG
TIANPOYOPIEG.

Evepyomoinon s guokeuiis Onyx Vantage 9590 xut emuAnBeuon s Aswroupyiug me

7
"Evdeign Auyvia
moIéTNTAg
o@uypoU

H ouokeun| TrepiExel apiBunTikéG 81080UG EKTTOUTING GwTOG (LED) TTou epgavifouv Tov KopeGUS Tou 0&uyOvou Kal TN
ouxvoTnTa Tou oPuUYPoU. Mia TpixpwuaTikr £vdeign LED (evOeikTiKr Auxvia TToI6TNTAG O@UYHOU, aTTEIKOVICETAI apIoTEPQ)
TTPOOPEPEI OTITIKA EVOEIEN TNG TTOIGTNTAG TOU ONUOTOG TOU OQUYHOU, avaBooBAvovTag TauTéxpova GTNV avTioToixn
ouxvoTnTa o@uypoU. H évdeign auth aAAGdEl xpwpaTa yia va aag TTPoEIdOTIOINCEl WG TTPOG aAAayEG GTnV TTOIGTNTA TOU
O@UYHOU TTOU PTTOPEl Va TTNPEGTOUV TIG eVOEIEEIG:

« To rpdaivo onuaivel 6TI N 1I0KUG TOU GAUOTOG GQUYUOU gival KOAR.

« To kiTpIvo onuaivel 0TI n 10X0G TOU GQYUYHOU gival OpPIaKH.

» To k&kKIvOo onpuaivel 6Tl n 10X0G Tou GQUYHOU givarl XapnAn.
EvepyotroioTe Tn ouokeur) 9590 eiodyovTag To OGKTUAO Tou XepIoU Tou aoBevolg oTn cuokeur). H ouokeun avixvelel Tnv
€10aywyn Tou dakTUAOU Kal wTiel autépaTa TIG evOEigEIG. H owaoTr TOTTOBETNON TNG GUOKEUNG OTO BAKTUAO gival {WTIKAG
onuaoiag yia akpIpeig HETPATEIG.

THMEIQZXH: Otav gival 610 8AKTUAO, UnV TTIECETE TN CUOKEUN TIAVW O€ OTTOIAdNTTOTE ETMIQAVEIN KAI YNV TO OQiyYETE OUTE va
TO OTNPICETE PE TOV avTiXEIPA. TO ECWTEPIKO EAATHPIO TTAPEXEI TO CWOTO TTOCO Trieong. ETTTA¢éov Trieon evdéxeTal va
TrpokaAéoel avakpifBeig evoeieig.

1. Eiodyete To dAKTUAO TOU 00BeVOUG, PE TNV PEPIG TTOU £XEI TO VUXI TTPOG Ta £TTAVW, H€oa aTn ouokeur) 9590 péxpl To
aKPOJAKTUAO VO ayyigel TOV EVOWPATWHEVO 0dnNyO avAoXEong.

2. BeBaiwBeite 611 To SAKTUAO OKOUUTIA PE TNV TTAGTIG £TMIQAVEIG TOu (OX1 JE TO TTAAI) Kai €ival KEVTPOPIOPEVO PHECT OTN
ouokeur. MNa kaAuTepa atToTeAéopaTa, dIaTnPOTE TN CUCKEUN OTO £TTiTTESO TNG KAPBIAG ) TOU 0T BoUG Tou acBevoug.

3. Av n ouokeur| dev TiBeTal a€ Aeimoupyia, BYAATE TO SAKTUAO KOl TTEPIMEVETE PEPIKG DEUTEPOAETTTA TIPIV TO EQVABAAETE.

Ortav eiodyeTal SAKTUAO, N CUCKEUNR eKTeAET pia Taxeia Siadikaaia évapgng (TrpoeToipaaia). BeBaiwBeite 611 GAeg 01 eVOEIKTIKEG
Auxvieg gival avappéveg kata T didpkeia Tng diadikaciag évapéng. Eav omoiadnmote amd Tig Auxvieg LED &¢ev ivai
avappévn, Un Xpnoigotroinoete Tn guokeur) 9590. ETIKOIVWVACTE Pe TNV TEXVIKA utnpeoia oépPig TG Nonin yia eTTioKeUn
1 QVTIKOTAOTAOT).

A@oU oAokAnpwbei n diadikacia évapgng, n CUoKeUn apxidel va avixveuel TO OQUYHO (BSnNAwvETaI ATTO TNV EVOEIKTIKA Auxvia
TT0I6TNTAG GPUYHOU TTou avaBoaBrvel). Mpiv BewpnoeTe TIG TTPORBAAAGUEVEG TIHEG OEIOTTIOTEG, AQAOTE TN CUCKEUN va
0TaBepOTTOINBEi Kl TTAPOKOAOUBAOTE £TTi 4 SEUTEPOAETITA TTEPITIOU AV €ival GUVEXNAG N TTPACIVN £VOEIEN TTOIGTNTAG TOU
o@uypoU. ETTaAnBeleTe ouvexwg Tn Acitoupyia. Eival oivnBeg o1 TpoBaAAdpeveG TIPEG va TTapouaIAdouv eAa@pda
diokUpavon péoa o€ éva dIAoTNUA aPKETWY OEUTEPOAETTTWY. AV TO XpWHa TNG EVOEIENG TTOIOTNTAG GQUYHOU TTOU
avaBooBrjvel gival KiTpIvo ) KOKKIVO, SOKIUAOTE GAAO BAKTUAO.

To TTpdonuo Weiov (-) EpavideTal aTo TTIO APICTEPO Yn@io TG EvOeEIENG %SpO, 6TV N CUCKEUH aVIXVEUEI OTI EXEI OPAIPEDET
10 8AKTUAO. OI TIPEG TNG TEAeuTaiag pETpnong Tou SpO, Kal TG ouxvoeTNTAg Tou ouypoU epgavifovTal yia 10 deuTepOAeTTTa
Kal TN GUVEXEIQ N CUOKEUR afrvel autépata. H ouokeun Ba Tebei autduaTta ekTdg AsiToupyiag (yia va diatnpnBei n dwr TG
ytraTtapiag) Tepitmou 10 SeUTEPOAETTTA JETA TNV ATTOPAKPUVON Tou OAKTUAOU I PETE OTTO SIACTNHA 2 AETITWV QVETTAPKWYV
ONUATWY GPUYHOU.
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» BeBaiwBeite 611 01 pTTaTOPiES Eival TOTTOBETNUEVEG OWOTA. Znueiwan: Av ol uTratapieg ToToBeTnBoUV avdaToda, n
OUOKEUN OEV AEITOUPYEI.
* O1 ymrarapieg €xouv €€avTAnOei. AVTIKATAGTACTE TIG UTTOTOPIEG.

Av 10 9590 d¢ev evepyoTroinBei i oBroel atTpoadoknTa:

EtraAnBeueTe ouvexwg Tn Aeimoupyia. Edv 1o TpdBAnua eakoAoubei va ugioTaTal, agaipéoTe TIG UTTATAPIEG KAl ETTIKOIVWVIOTE
ME TO THAMA TEXVIKWY o€pPIg TNG Nonin.

To Oxitest!us? Tng Datrend Systems, Inc. ytmopei va xpnoipotroinBei yia eTaAfBeuan TG AeITtoupyiag Tou
TTOAUIKOU OEUPETPOU.

Kpiion 1ou KopdovioU

MPOEIAOMNOIHZH: Opiopéveg SpacTNPIOTNTEG UTTOPEI VA TTPOKAAEGOUV TPAUNATIONS, CUMTTEPIAAMBAVONEVOU
TOoU OTPpayYaAIoHOU, GV TO KOPSAVI TUAIXTEI YUpw a1rd To Aaind oag.

é MPOZOXH: Ta duo piod ouvdEovTtal he Eva eUKAPTITO KUKAwPA. Mnv TTEPIOTPEPETE 1) TPARATE TO EUKAUTITO
KUKAWUO KAl JNV TEVTWVETE UTTEPBOAIKA TO EAQTHPIO TNG CUOKEUNG. MnV KpEUATE TO KOPSGVI OTTO TO EUKANTITO
KUKAWUO TNG OUOKEUNG.

Mapéxetal éva kopdovi yia dveon. H cuokeun Ba AeIToupynoel pe i Xwpig 1o KopdovI.

Av gival emBupunTA n Xprion kopdovioU, TTEPACTE TO KOPBOVI OTIWG PAIVETAI TTAPAKATW.

dpovtidu, guvuipnon Km Kubuplondos me guokeuns Onyx Vantage 9590

To Trponyuévng TexvoAoyiag wn@iakd KUKAWPA HECQ OTn CUOKEUNA Oev aTTaITel BaBuovounaon i TTEPIOdIK) cuvTAPNON TTEPAV
TNG AVTIKATAoTAONG TWV PTTOTAPIWY. H avapevopevn weéAiun didpkeia {wig TNG CUCKEUAG gival 5 €. EmMTOTTIO £TTIOKEUN
TOU KUKAWHOTOG TNG ouokeung 9590 dev eival duvaTr). Mnv eTTIXEIPATETE va aVOigeTe TO TTEPIBANUA A va ETTIOKEUGOETE TO
NAEKTPOVIKG KUKAWA. Avolyua Tou TTepIBAfuaTog Ba TTpokaAéael {nUIGoTn CUCKEUN Kal Ba KaTaoTroel dkupn Tnv £yyunon.
Mnv avoiyeTe Tn cuokeur 9590 kaTd TTEPICOOTEPEG ATTO 90° KO PNV TTEPIOTPEPETE OUTE va TPARATE TN GUCKEUN KATE TOV
KaBapiouo.

KaBapiopuog Tng ouokeug Onyx Vantage 9590

A 2YZITAZEIZ NPOZOXHZ

« KaBapioTe Tn GUOKEUN TTPIV TV EQAPUOCETE O€ évav acBevr).

* Mnv aTTOCTEIPWVETE, PNV ATTOOTEIPWVETE OE AUTOKAUOTO Kal Un Bubidete ag uypd. Mn XUveTe ) wekddeTe uypd TTAVW OTN
OUOKEUT).

* Mn XpnOIYOTIOIEITE KAUOTIKA 1| SIABPWTIKG KABAPIGTIKA 1) OTTOIAdATTOTE KABAPIOTIKG TTEPIEXOUV XAWPIOUXO OUUWVIO
1 IGOTTPOTTUAIKF) GAKOOAN.

1. Mo Tov KOBAPIoUO, TTEPAOTE OAEG TIG ETTIPAVEIEG PE VA JOAAKO TTAVI, JOUCKEUEVO O€ ATTIO ATTOPPUTIAVTIKO i o€ SIdAuPa
AeukavTikoU 10% (AeukavTiké OIKIOKAG XPAONG [UTTOXAWPIWBES VATPIo 5,25%]). Mn XpnoiyoTtroleite adIGAUTO AEUKAVTIKO
) 0TT0100ATTOTE GAAO BIGAUPa €KTOG aTTG QUTA TTOU CUVIOTWVTAI £DW, YIATI UTTOPEI va TTPOKANBEi péviun ¢nuid.

2. XreyvwoTe Pe éva paAakod Travi i) a@AoTE va oTeyvwael aTov aépa. BeBaiwBeite 611 OAeG o1 eTMIPAVEIES gival TEAEIWG
OTEYVEG.
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Kpovos amoxkpions esonAilonow

Av 10 oA atré Tov AIoBNTAPA eival AVETTAPKEG, O TEAEUTAIEG TIWEG SpO, Kal cuxveTNTAG OPUYHOU TTOU PETPRBNKav
TTaywvouv yia 10 SeuTePOAETITA, HETA TO OTTOIA AVTIKOBIOTWVTAI OTTO TTAUAEG.

Tipég SpO, Méon T Aavedvouoa KardoTaon
[TutTikA/EkTeTapévou Tpoadiopiopol péon Tipr %SpO, EkBeTiKA 4 oQuUyuwy 2 opuypoi

TIHEG ouXVOTNTAG OPUYHOU IATTOKPION \avBdavouoa katdoTaon
TuTTikr TINR/MéEan TIuA ouxvoeTNTag 0QUYUOU TaX£0G TTPOCDIOPICUOUEKDETIKA 4 CQUYUWY |2 oQuypoi

KaBuoTepnoeig e§omAIcpoU KaBuoTtépnon

KaBuaTépnon evnuépwang 086vng 1,5 deUTEPOAETTTO

lMapaderyua — EKOeTik6S mpoadiopiouds uéong tiuns tou SpO,

To SpO, peiwveTal katd 0,75% avd deuTeEPOAETTTO; ZUXVOTNTA OPUYHOU = 75 BPM
H amékpion TNG péong TiuNg 4 o@uypwy eivar 1,5 deuTepOAETTTA.

IOvoYn doKUIGY

AiegrixBnoav améd tn Nonin Medical, Inc. dokiuég yia Tnv akpifeia pérpnong Tou SpO, Kal TNG KOKAG AINATWONG, CUNPWVA
JE Ta 60Q TTEPIYPAPOVTal TTAPAKATW.

Aokipn akpiBeiag SpO,

2¢e éva avegdpTnTO EPYACTIPIO EPEUVWIV, OI BOKIUEG Yia TNV akpiBeia pétpnong Tou SpO, digdyovTal Katd Tn didpKeIa
MEAETWV ETTAYOUEVNG UTTOEIAG O€ UYIN UTTOKEINEVA AVOPEG KAI YUVAIKEG, hN KOTTVIOTEG, JE AVOIKTA £wg okoupa emdepida,
nAikiag 18 €Twv i peyaAlTepnG. H HETPOUPEVN TIA KOPETHOU apTNPIOKAG aipoa@alpivng (SpO,) TNG CUOKEUNG OUYKPIVETAI
JE TNV TIWA apTnpiakoU oguydvou aioogaipivng (Sa0,), n otroia TTpocdlopideTal aTré deiyuaTa QiJaTOg UE EVA EPYATTNPIOKO
TIOAUTTAPAUETPIKO 0EUUETPO. H aKkpif€ia TNG CUCKEUNG OUYKPIVETal PE Ta OEiyUOTA TOU TTOAUTTAPAYOVTIKOU OEUUETPOU TTOU
peTprBnkav o€ eupog SpO, 70-100%. Ta dedopéva akpiBelag uttoAoyidovtal HEow TNG PICag PECoU TETPAYWVOU (TIHA Arys)
yia 6Aa Ta uTToKEipEva, oup@wva pe 1o TTPoTUTTo ISO 80601-2-61 ka ISO 9919, TUTTIKEG TTPOBIAYPAPES OKPIBEIAG TTAAMIKWY
o&UMETPWV.

Aokipég KOKAG alpdTwong

AuTr n Sokiur) XpnoipoTrolei évav TpocopolwTr SpO, yia va dNUIOUPYHOE! PId TIPOCOUOIWMEVN CUXVOTNTA GQUYHOU, JE
TTpocapuooIyeg pubuioelg TTAGToUG, Slapdpwy emTTEdwWY SpO,. H ocuokeun TTpéTTel va diatnpei TNV akpiBeid TG cUPpwva
pe 1o TpoTUTIo 1ISO 80601-2-61 Kai ISO 9919 yia Tn ouxvoTnTa auypoU kal SpO, 0To XAUNAGTEPO ETTITEUEINO TTAATOG
TraApou (diapdpewaon 0,3%).

AT1rédoon og TEPITTTWOEIS Kivhong

ZUPQWVa PE TTPOCOMO0IWAON TTAACHATIKWY TIHWVY AOYW Kivnong TTou €10AyovTal atrd JId CUOKEUH EAEyXOU TTOAUIKOU
o&upétpou TTpoadiopileTal av To 0§UPETPO avTaTrokpiveTal oTa Kpitrpia Tou 1ISO 80601-2-61 kai 1ISO 9919 yia Tn ouxvoTnTa
O@UYPOU KOTA TN BIGPKEID TIPOCOUOIWMEVNG KIVNONG, TPEMOUAOU KOl OTTOTOUWY KIVAGEWV.

MNa epioadTepeg TTANPOPOPIES Yia TIG OOKIPEG O€ OUVBNKEG Kivnong, ETMKOIVWVACTE We Tn dielBuvon
regulatory@nonin.com.

ApXec Aewtoupying

H mraApikn o§upeTtpia gival pia pn emrepBaTtik péBodog Tmou TTepva pubpo Kal UTTEPUBPO WG HECW algaToUpevou IGToU Kal
avixveUel T KUPAIVOUEVA OrjpaTa TTou TTpokaAoUvTal aTrd opuypoUg Tou apTnpiakol aipatog. To aipa e KaAf o§uydvwon
£XEI AVOIXTO KOKKIVO XPWHA EVW aia PE TITwYA 0uydvwan £xel okoUPOo KOKKIVO XpwHa. To TTaApIké o§UHETpo KaBopilel Tov
KOpPEOG TOu A&IToUpYIKOU 0§UyOVOoU TNG apTnPIaKNG algoa@aipivng (SpO,) atrd auTth Tn diIapopd OTO XPWHA HETPWVTAG TO
AbGyo Tou aTToppoPnBEVTOG EpUBPOU Kal UTTEPUBPOU PWTOG KABWG 0 BYKOG TOU QiPaTOG TTAPOUCIAel SIOKUPAVOEIG PE KABE
OQUYHO.
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MpoBaAAépevo eUpog TIHWV KOPETHOU ofuyovou:

MpofaAAbpevo eUpog TINWV CUXVOTNTAG CPUYHOU:

AnAouUpevn akpifela:

0% €wg 100% SpO,
18 éwg 321 TmaApoi avd Aetrté (BPM)
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O1 TTapakdTw TTiVOKEG TTEPIAANBAVOUY TIHEG A TTOU pETPABNKAV pe To Onyx Vantage 9590 o€ pia kKAIVIKA HEAETN O€ OUVBNRKEG N Kivnong.

THMEIQXH: Av n €Bvikfj oag puBpICTIKA apxnA avayvwpilel TNV akpiBeia oe GUVOAKEG Kivnong, ETTIKOIVWVAOTE PE Tn dieUBuvon
regulatory@nonin.com yia va AdBete dedopéva akpIBeiag.

TUuvoyn akpiBelag ava dekada —
AdkTUAO XEPIOU Kal avTiXEIpag

Aekada Kopeop6g oguyovou (Arms)
70 — 80% +2
80 — 90% 2
90 — 100% 2
70 — 100% 2

XUvoyn akpiBelag avd dekada —
AdkTulo TTOBI00

[NEE]
=== Lml- I-iH-11-11
Lnza Rzg zazlzn

=

w

R

AUTO TO YPAPNUA TTAPOUCIALE! TIG YPAPIKEG TTAPACTACEIG
Tou o@daApaTog (SpO, — Sa0,) Trpog 10 Sal,
XPNoIgoTrolwvTag Tn ouokeury 9590 pe TTpocapuoyn
YPAUMIKAG TTAAIVOPOUNONG KOl AVWTATO KAl KATWTATO 6pI0
95% oupoewviag. K&be anueio dedopévwy Tou deiypaTog
TAUTOTTOIEITAN avA aoBevr aTTO HIa KAIVIKA HEAETN O€
KATAOTAOEIG XWPIG Kivnan.

AkpiBeia xapnAng aipdtwong Sp0, (Arms™):
AnAwpévo g0pog TIHWV aKpIBEiag ouxvoTNTAG OPUYHOU (Arns™):
AnAwpévo €Upog TINWV OKPIREIOG TUXVOTNTAG
o@uUYpOU XaUNAAG AINATWONG (Arms™):
MAKN KOpATOg HETPNONG Kal 1I0XUG £§650U**:
Epubpod:
Ymépubpo:
Ogpuokpaoia:
ANeiroupyia:

dUAaén/ueragpopa:

Aekadda Kopeopdg oguyovou (Arms)
70 - 80% 2
80 —90% +3
90 — 100% +3
70 — 100% 13
G Ll
:.I;an: b= UM T
Lnza Fzg z2zlzn

ER e

AuTo TO YpA@nua TTaPOoUCIAel TIS YPOPIKEG TTAPACTACEIG TOU
opdaAparog (SpO, — Sa0,) Tpog 10 Sa0, XPNCIPOTIOIWVTAG TN
ouokeur] 9590 pe TTpooapuoyr) YPAUMIKAG TTAAIVEOPOHNONG Kal
QAVWTATO Kal KATWTaTo 6pio 95% cuppwviag. Kabe onueio dedopévwv
Tou deiypaTog TauToTrolEITal avd aoBevr aTTd pIa KAIVIKA) HEAETN OTNV
oTToin XPNOIKOTIoIRBNKav Ta SAKTUAG TwV TTOdIWV O€ KATAOTACEIG
XWPig Kivnan.

70% ¢wg 100% +2 wneoia
20 éwg 250 bpm +3 wneia

40 €wg 240 bpm £3 yneia

660 vavouetpa ota 0,8 mW péyiotn péon Tiun
910 vavépueTtpa ota 1,2 mW péyiotn péon Tiun

-5 °C £wc 40 °C (23 °F £wc 104 °F)
-40 °C £wg 70 °C (-40 °F éwc 158 °F)

Xpdvog (arré tnv amobnkeuan) uéxpl 1o uévitop va givar éroiuo yia 3 AeTrtd yia va {eoTtabei atmd Toug -40 °C og -5 °C

N XPNaon, yia v orroia mpoopilerai:

5 AemiTd yia va wuyBei atré Toug 70 °C og 40 °C

*+ 1 To Ay QVTITTPOOWTTEUEI TTEPITTOU TO 68% TWV PETPACEWY PE UNBEVIKA OTTOKAION.
**O1 TTANPOPOpIEG AUTEG eival IBIAITEPA XPNOIPES YIa TOUG VOGOKOUEIAKOUG YIaTPOUG TTou ekTEAOUV @wToduVapIKA BepaTreia.
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Yypaoia:
ANeiroupyia: 10% €wg 90% Xwpig CUPTTUKVWOT USPATHWV
PuAaén/uerapopad: 10% £wg 95% Xwpig CUPTTUKVWON USPATHWYV
Yyopuerpo:
Aeiroupyia: ‘Ewg 4.000 pétpa (13.123 Todia)
YmepBapikn mieon: ‘Ewg 4 atpoéo@aipeg
Aidpkeia wng PTTATAPIWV:
Aeiroupyia: Mepitrou 6.000 emTOTTIOUG EAEYXOUG i} 36 WPEG ouvEXOUG AsiToupyiag
ME XPAON VEWV OAKOAIKWY PTTATAPIWY.
Armobrikeuon: 12 prveg
MioTotroinon kard ANSI/AAMI ES60601-1 kot CAN/CSA-C22.2 ap. 60601-1:
BaBuég¢ mpooraociag: E¢apTtnua epappoyng Tutrou BF
Ba6uog mpoaraciag armré tnv giocodo oo mepifAnua: IP33
Kardaraon Asiroupyiag: Juvexng

To 1rpoidv auTd eival o cupgwvia pe 1o ISO 10993-1, BioAoyikr agioAdynon TTpoidvTwy yia 1aTpIKA xprionv — Mépog 1: AZIoAdynan kai EAeyXoG.
AUTA N GUOKEUTN OgV €XEl KATAOOKEUAOTEI ATTO PUOIKO EAACTIKO AATEE.

Eyvionon

H NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (Nonin) Trpooc@épel eyylnon oTov ayopaaTh, yia Trepiodo 4 €Twv atod TV
nuepounvia ayopdg, yia kdBe ouokeury Onyx Vantage 9590 ekTéG Twv UTTATAPIWY, TOU EAaTNPiou, TOU kopdoviou Kal TNG
ao@aAeiag Tou kopdoviou.

H Nonin Ba emiokeudoel f Ba avTIKATaoTAOEL, XWPIG xpEéwan, otroladrTrote cuokeur) Onyx Vantage 9590 Bpebei Trwg eival
€eAATTWHATIKF) CUPPWVA PE TNV TTapoUaa eyyunaon, yeyovog yia To oTroio €xel evnuepwOei n Nonin atd Tov ayopaaTh Ye
TOV apIBPO OEIPAG OTI UTTAPXEl EAGTTWHA, UE TNV TTPOUTTOBEDN OTI N €1d0TToiNCN Ba yivel eviég TnG TTEPIGdOU I0XU0G TNG
€yyunong. AuTr) n eyydnon atroTeAEi TN HOVadIKN) KAl ATTOKAEIOTIKI aTro{nyiwaon Tou ayopacTr) CUPPWVA HE TO TTAPOV YIa
otroiadAToTe cuokeur) Onyx Vantage 9590 mapadobei aTov ayopaoTr Kai n otroia Bpedei 6T gival EAATTWHATIKA KA’
olovlnTToTE TPATTO, £iTE AUTEG O atrodnuIwoElg Baaifovial o€ cuuBoAaio, adikoTTpagia i oTn vouoBeaia.

H eyyunon autn dev repihauBaver €£0da atroaToArg TTpog Kal atré TN Nonin. OAgg o1 ETTIOKEUACUEVEG OUOKEUEG Ba
TrapaAapBdvovtal aTrd Tov ayopaaTr) GTO XWPO £TTIXEIPNUATIKAG 8pacTtnpiétnTag TnG Nonin. H Nonin diatnpei 1o dikaiwpa
VO XPEWOEI KATTOIO XPNMATIKG TTO0O TUXOV QiTNHa ETTIOKEUNG BATEl TG eyyunong yia ouokeuég Onyx Vantage 9590 trou
BpeBei 611 BpiokovTal evTdg TTPOdIAYPAPUIV.

H ouokeun Onyx Vantage 9590 civail éva nAekTpovikd dpyavo akpiBeiag kal TTPETTEN va ETTIOKEUAZETAI pOVOV aTrd
ekTTaideupévo TpoowTikd TnG Nonin. OtroiadiToTe évdeign i amodeign avoiypartog Tng cuokeung Onyx Vantage 9590,
ETMITOTTIOU O£PPIG aTTO TTPOCWTTIKSG TToU eV avAkel oTnv Nonin, TTapaBiaong r} oTroloudnTToTE €id0UG KAKAG XPARONG TNG
ouokeung Onyx Vantage 9590, 6a kataoTroel dkupn Tnv eyyunon. KaBe epyaaia eKTOG yyunong Ba ekTeAgiTal cUPQwva
JE TIG OUVABEIG TINEG Kal Xpewaelg TNG Nonin TTou Ba 1oxUouv Tnv €TmoxA TG Tapadoong atn Nonin.

Nonin Medical, Inc. Nonin Medical B.V.
13700 1st Avenue North Prins Hendriklaan 26
Plymouth, Minnesota 55441-5443 H.IN.A. 1075 BD Amsterdam, OA\avdia
(800) 356-8874 (H.MN.A. ka1 Kavaddg) _ .
+1 (763) 553-9968 (k106G Twv H.M.A. ka1 Tou Kavadd) +32DE]O§)_13317(%)%%(347%(5;3?;”)

®ag: +1 (763) 553-7807

. . ; . E-mail: technicalserviceintl@nonin.com
E-mail: technicalservice@nonin.com

nonin.com
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MPOEIAOMNOIHZH: O @opnT6G £EOTTAIOHOG ETMIKOIVWVIOG HE PaSIOOUXVOTNTEG, OTTWG KIVNTA TNAéPwVa 1 padidpwva
(cupTrepIAAUBAVOMEVOU TOU TTEPIPEPEIOKOU ESOTTAICHOU, OTTWG KOAWSIA KEPAiaG Kal ESWTEPIKEG KEPAiEG) Ba TTpéTTel va BpiokeTal o€
amréoTaon TouldyioTov 30 cm (12 ivioeg) amd omolodATToTe THAMA Tou cucTApaTog ME, cuptrepiAapBavopévwy Twv KaAwSiwv TTou
kaBopilovTal a1rd ToV KATAOKEUAOTH. AIAQOPETIKA, UTTopEi va TTpokAnBei peiwon Tng arédoong autol Tou £o0TTAIGUOU.

AN\oNn KaTuoKEUuotn

AvaTpEETE GTOUG TTIVAKEG TTOU OKOAOUBOUV YIO GUYKEKPIPEVES TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TN CUPHOPPWAON TNG CUCKEUNG
QUTAG WE To TTp6TUTIO IEC 60601-1-2.

OepeAiwdng arédoon

H BepeMitddng ammédoon Tou 9590 opidetal wg akpiBeia SpO, Kal aKPiBEIa ouXvOTNTAG TTAAPWY, A Hia £vOEIgn a@Uoikng
Aeimoupyiag. Or akpiBeleg eVOEXETAI va ETTNPEACTOUV WG ATTOTEAETUA TNG €KBEONG O€ NAEKTPOPAYVNTIKEG BIOTAPAXEG TTOU
gival eKTOG Twv TTEPIBAAAGVTWY TToU TTapaTtiBevtal oTig Evoeiéeis yia tn xprion. Edv rpokUywouv TTpoBAfuaTa, JETOKIVAOTE
10 oUoTnua Nonin pakpid atré TNV TTNYA TwV NAEKTPOUAYVNTIKWY SIOTAPAXWV.

Mivakag 1: HAEKTpOUOYVNTIKEG EKTTOMTTEG

H oguokeun auth mpoopidetai yia xprion oo nAektpouayvnrikéd mepiBdAAov mou kabopilerar atnv evornta Eveiéeis yia
xpnon. O xpoTng 1NS CUOKEUNS QUTAS TTRETTEN va Iacalilel Tn xpron NS o€ avrioToixo mepiBdAiov.

"EAeyX0G EKTTONTTWOV ZuppopPWON

EKTTOpTTEG PadIOCUXVOTATWY Ouéda 1, Téen B

CISPR 11
Mivakag 2: HAekTpopayvnTIKA aTpwoia
Aoxkiun aTpwoiag ZUPHOpPPWON
HAekTpooTaTikn ekoption (ESD) Emaen 8 kV
IEC 61000-4-2 Aépag £15 kV
150 kHz éwg 80 MHz 3 Vrms
Ayopeveg padloouyvoTnteg IEC 61000-4-6 Zwveg ISM Kal EpaoITEXVIKEG
PASIOPWVIKEG JUIVEG PETOEU 6 Vrms
150 kHz éwg 80 MHz
MayvnTikd 1Tedio auyvoTnTag pelpatog (50/60 Hz) 30 Alm
IEC 61000-4-8
80 MHz — 2,7 GHz 10 V/im
380 — 390 MHz 27 Vim
430 — 470 MHz 28 V/im
AKTIVOBOMOUEVEG PABIOTUXVATNTES 704 — 787 MHz 9 V/m
IEC 61000-4-3 800 — 960 MHz 28 Vim
1,7-1,99 GHz 28 V/im
2,4 - 2,57 GHz 28 Vim
5,1-5,8 GHz 9V/m

Mivakag 3: Aev 100l

Appovikég ekmmoutrég (IEC 61000-3-2), ekrouttés Abyw diakuudvoswy 1adong (IEC 61000-3-3), NAEKTPIKES TaxEiES aipvidles
peraBoAés (IEC 61000-4-4), urrépraon (IEC 61000-4-5), Bubioeis réong (IEC 61000-4-11)

THMEIQZXH: AuTég o1 0dnyieg iowg va pnv €xouv epappoyr o€ OAeg TIG TTEPITTTWOEIG. H nAekTpopayvnTikr S1ddoon
ETTNPEACETAI ATTO TNV ATIOPPOPNON KAI TNV AvTAvAKAQoN a1Td KTipIa, AVTIKEIUEVA KOl avOpwITOUG.
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Kony Istruzioni per 'uso—ltaliano

€0123 ) Onyx® Vantage 9590 pulsossimetro per dito

Il pulsossimetro da dito Nonin® Onyx Vantage 9590 & un dispositivo portatile, piccolo e leggero, indicato per la misurazione e
la visualizzazione della saturazione di ossigeno funzionale dell'emoglobina arteriosa (%SpO,) e della frequenza del polso di
pazienti con livelli di perfusione sia buoni che insufficienti. Va usato su qualsiasi dito della mano o del piede di spessore
compreso fra 0,8 e 2,5 cm per il controllo saltuario di pazienti adulti e pediatrici. Il dispositivo & destinato all'uso in ambienti
quali ospedali, cliniche, nosocomi, istituti di cure specializzate, servizi di pronto soccorso e cure mediche a domicilio.

ATTENZIONIE: Gli enti normativi al di fuori degli U.S.A. riconoscono l'uso di questo dispositivo in condizioni di movimento.

Avvertenze

Non usare il dispositivo in presenza di apparecchiature per risonanza magnetica, in ambienti esplosivi oppure su neonati.

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

« 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 pud variare a seconda dello stato medico o delle condizioni cutanee.

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

« L'uso del pulsossimetro ¢ indicato solamente come ausilio nella valutazione del paziente. Il dispositivo deve essere usato unitamente ad
altri metodi per la valutazione di segni e sintomi clinici.

» Il pulsossimetro deve essere in grado di calcolare in modo corretto le pulsazioni per ottenere la misurazione precisa della SpO,. Verificare
che non sussistano impedimenti alla misurazione delle pulsazioni prima di fare affidamento sulla lettura della SpO,.

« L'uso dell'apparecchio a un’ampiezza inferiore a quella minima, pari a una modulazione dello 0,3%, puo dar luogo a risultati errati.

« Il funzionamento generale del dispositivo pud essere compromesso dall’'uso di un’unita elettrochirurgica.

» Evitare di usare questo dispositivo in diretta prossimita di altre apparecchiature. Qualora fosse necessario usarlo a fianco o direttamente
sopra o sotto altri dispositivi, osservarne attentamente il funzionamento.

« Tenere il pulsossimetro a distanza da bambini piccoli. | componenti di piccole dimensioni di cui & composto, come lo sportello della
batteria, la batteria e il cordoncino, possono rappresentare un pericolo di soffocamento.

« Alcune attivita possono rappresentare rischio di lesioni, incluso lo strangolamento, in quanto il cordoncino potrebbe restare avvolto
attorno al collo dell’'utente.

« Prima di cambiare le batterie, assicurarsi che il dispositivo sia spento e non applicato a un dito.

* Le apparecchiature di comunicazione in RF portatili, quali telefoni cellulari o radio (tra cui periferiche come cavi d’antenna e antenne
esterne) vanno utilizzate a non meno di 30 cm (12 pollici) di distanza da qualsiasi parte del sistema elettromedicale, compresi i cavi
specificati dal produttore. In caso contrario, potrebbe verificarsi una compromissione delle prestazioni di questa apparecchiatura.

/\ Precauzioni

« Il dispositivo non & provvisto di allarmi acustici in quanto & stato progettato per effettuare esclusivamente controlli saltuari.

« Il dispositivo determina la percentuale della saturazione di ossigeno arterioso dell'emoglobina funzionale. | fattori che possono
compromettere le prestazioni del pulsossimetro o influire sulla precisione delle misurazioni sono:

applicazione del pulsossimetro su un arto su  * applicazione errata del dispositivo carbossiemoglobina

cui € applicato il bracciale dello + dimensioni del dito al di fuori della misura « metaemoglobina
sfigmomanometro, un catetere arterioso o consigliata « emoglobina non funzionale
una o piu linee di infusione endovenosa « cattiva qualita del segnale di pulsazione * unghie artificiali o smaltate
« illuminazione eccessiva come luce solare o * pulsazioni venose * residui (ad es., sangue secco, sporco,
luce artificiale diretta » anemia o livelli bassi di concentrazione grasso, olio) nel percorso della luce
« movimento eccessivo emoglobinica
« presenza di umidita nel dispositivo « verde indocianina e altri coloranti endovascolari

« |l pulsossimetro potrebbe non funzionare in presenza di ridotta circolazione sanguigna. Riscaldare o massaggiare il dito, oppure provare
a spostare il dispositivo.

< Il display di questo strumento si spegne dopo 30 secondi in assenza di letture o in presenza di segnali di scarsa qualita.

In alcune circostanze il pulsossimetro interpreta erroneamente un movimento come una pulsazione valida. Limitare il piu possibile i

movimenti del paziente.

Prima di applicare il sensore su un paziente, pulirlo.

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

Per pulire il dispositivo, non usare sostanze detergenti caustiche o abrasive oppure prodotti di pulizia contenenti cloruro di ammonio.

Questo € uno strumento elettronico di precisione e deve essere riparato soltanto da personale tecnico Nonin. Non € possibile ripararlo

sul posto. Non tentare di aprirne I'involucro o di ripararne i circuiti elettronici. L'apertura dell'involucro pud danneggiare il dispositivo e

causare I'annullamento della garanzia.

« Un circuito flessibile collega le due parti. Non attorcigliare né tirare il circuito flessibile ed evitare di tendere eccessivamente la molla del
dispositivo. Non appendere il cordoncino al circuito flessibile del dispositivo.

« Non é possibile usare un tester per valutare la precisione di un sensore per pulsossimetro.

» Questa apparecchiatura & conforme alla norma IEC 60601-1-2 per la compatibilita elettromagnetica di apparecchiature e/o sistemi
elettromedicali. Questa norma ha lo scopo di fornire una ragionevole protezione contro interferenze dannose in una installazione medica
tipica. Tuttavia, data la proliferazione di apparecchiature emittenti radiofrequenze e di altre fonti di rumore elettrico in ambienti adibiti
all'assistenza medica e in altri ambienti, & possibile che elevati livelli di interferenza causati dalla prossimita o dalla potenza di tali fonti
possano compromettere il funzionamento di questo dispositivo. Le apparecchiature elettromedicali necessitano di precauzioni particolari
per quanto concerne la compatibilita elettromagnetica e devono essere installate e messe in servizio in conformita a quanto indicato a
questo riguardo nel presente manuale.

« Le batterie possono perdere acido o esplodere se vengono utilizzate o smaltite impropriamente. Se il dispositivo non viene usato per oltre
30 giorni, rimuovere le batterie. Non si devono utilizzare contemporaneamente batterie di tipo diverso. Non si devono adoperare
contemporaneamente batterie completamente e parzialmente cariche. Queste azioni potrebbero causare perdite di acido.

« Per lo smaltimento o il riciclaggio del dispositivo, dei relativi componenti e delle batterie, attenersi alle disposizioni locali e nazionali e
alle istruzioni riguardanti il riciclaggio.

« In conformita alla Direttiva europea 2002/96/CE relativa ai rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE), evitare di smaltire questo
prodotto con altri rifiuti. Poiché questo dispositivo contiene materiali RAEE, si prega di contattare il distributore in merito alla restituzione e al
riciclaggio dell'apparecchio. In caso di dubbi su come contattare il distributore, rivolgersi alla Nonin per informazioni.

* Quando si usa il monitor in casa, evitarne I'esposizione a polvere e lanugine.

e o o o

Nonin Medical, Inc. Fax: +1 (763) 553-7807 MPS, Medical Product Service GmbH 113634-004-01
13700 1st Avenue North +31 (0)13 - 79 99 042 (Europa) E Borngasse 20 © 2019 Nonin Medical, Inc.
Plymouth, Minnesota 55441, USA . . D-35619 Braunfels, Germania

E-mail: info@nonin.com
+1 (763) 553-9968 (da altri paesi) infointi@nonin.com (Europa) : ; - ; ;
+31(0)13 - 79 99 040 (Europa) . Il\rl:[):nln e Onyx sono marchi depositati di Nonin Medical,
(800) 356 8874 (U.S.A. e Canada) ronin-com Brevetto U.S. 5,490,523; 5,792,052
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Europea.

Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione
A Attenzione! Numero di catalogo
@ Seguire le istruzioni per l'uso. Quantita

E Rappresentante autorizzato per I'Unione M Produttore

€€0123

Marchio CE indicante la conformita
dell’apparecchiatura alla Direttiva 93/42/
CEE relativa ai dispositivi medici.

Paese di produzione

Data di produzione

Parte applicata di tipo BF (isolamento del
paziente da scosse elettriche).

e

Protetto dagli spruzzi d'acqua e dall'accesso a

Marchio UL per Canada e Stati Uniti relativo
al pericolo di scosse elettriche e di incendio
e ai rischi meccanici solo in conformita agli
standard:

* ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 e
CAN/CSA-C22.2 N. 60601-1:14

» 1SO 80601-2-61:2011

— - - - IP33 componenti pericolosi con 'uso di un utensile, a
Da non utilizzare per il monitoraggio norma IEC 60529.
00, continuo (assenza di allarme SpO,).
Orientamento delle batterie. /ﬂ/ L|m|t|. Q| temperatura di immagazzinaggio/
- spedizione
Indica la necessita di garantire la raccolta Radiazione elettromagnetica non ionizzante.
E rifiuti differenziata per le apparecchiature L'apparecchio contiene trasmettitori di RF.
— elettriche ed elettroniche (RAEE). <((i))> Eventuali interferenze possono verificarsi nei

pressi di apparecchiature contrassegnate con
questo simbolo.

©

Conforme alla direttiva RoHS (Cina).

Numero di serie.

1g(OnIy

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

Due batterie AAA (ministilo) da 1,5 volt alimentano il 9590 per circa 6000 controlli saltuari o 36 ore di funzionamento.

La Nonin consiglia 'impiego di batterie alcaline (in dotazione con ogni unita nuova). | display numerici lampeggiano una volta
al secondo quando le batterie sono quasi scariche. Se il dispositivo non viene usato per oltre 30 giorni, rimuovere le batterie.
Sostituire le batterie scariche il piu presto possibile seguendo le istruzioni indicate sotto.

AVVERTENZA - Prima di cambiare le batterie, assicurarsi che il dispositivo sia spento e non applicato a un dito.

NOTA - Si possono usare batterie ricaricabili, tuttavia sono soggette a sostituzioni piu frequenti.

1. Dopo aver afferrato il 9590 come illustrato nella figura A, sganciare il vano delle batterie spingendolo verso I'alto e quindi
leggermente verso I'esterno con il pollice.

2. Estrarre le vecchie battere dal vano batterie. Smaltire correttamente le vecchie batterie.

3. Inserire due batterie AAA da 1,5 volt nuove. Rispettare i contrassegni di polarita (+ e -) come illustrato nella figura B.
Il corretto inserimento delle batterie € essenziale per il funzionamento del dispositivo.

4. Riposizionare il vano delle batterie facendolo scorrere sul dispositivo. Esercitare una leggera pressione verso il basso e
verso il dispositivo fino al completo inserimento (figura C). Evitare di forzarlo; si chiude solo se montato correttamente.

5. Inserire un dito all'interno del dispositivo e verificarne il funzionamento. Vedi sezione Attivazione dell’Onyx Vantage 9590 e

verifica del funzionamento per ulteriori informazioni.
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Attivazione dell'Onyx Vantage 9590 e verifica del funzionamento

Indicatore della
qualita della

Il dispositivo comprende display numerici a diodi luminosi (LED) che visualizzano la saturazione di ossigeno e la frequenza del
polso. Un LED a tre colori (I'indicatore della qualita della pulsazione illustrato a sinistra) offre un’indicazione visiva della qualita
del segnale del polso, lampeggiando alla stessa frequenza delle pulsazioni rilevate. Il colore dell'indicatore cambia per
segnalare le variazioni di qualita della pulsazione che possono influire sui risultati:

« verde indica un segnale di forza adeguata.
« giallo segnala un polso di forza mediocre.
 rosso corrisponde a un segnale inadeguato.

Attivare il 9590 inserendo il dito del paziente nel dispositivo. Il pulsossimetro rileva la presenza del dito e accende
automaticamente i display. La corretta posizione del dispositivo sul dito € essenziale per ottenere misurazioni accurate.

NOTA - Mentre il dispositivo & posizionato sul dito, evitare di comprimerlo contro qualsiasi tipo di superficie, non

pulsazione schiacciarlo né accostarne le due parti. La molla interna & predisposta per esercitare la corretta pressione; una

pressione maggiore puo dar luogo a letture sbagliate.

1. Inserire il dito del paziente, con I'unghia rivolta verso I'alto, nel 9590 finché la punta non tocca il fermo interno.
2. Accertarsi che il dito sia in piano (non di lato) e centrato all'interno del dispositivo. Per ottenere i risultati migliori, tenere il

dispositivo al livello del cuore o del torace del paziente.

3. Se il dispositivo non si attiva, sfilare il dito e attendere alcuni secondi prima di reinserirlo.

Non appena viene inserito il dito, il dispositivo esegue una breve sequenza di avvio. Verificare che tutti i LED si accendano
durante tale sequenza. Qualora non si accendesse un indicatore, non usare il 9590 e contattare 'assistenza tecnica Nonin per
richiederne la riparazione o la sostituzione.

Dopo aver completato questa sequenza, il dispositivo comincia a rilevare le pulsazioni (indicate dal lampeggiare del relativo
display della qualita delle pulsazioni). Prima di fare affidamento sui valori visualizzati, lasciare che il dispositivo si stabilizzi e
accertarsi che l'indicatore della qualita del polso sia di colore verde per un periodo di circa 4 secondi. Verificare continuamente
il funzionamento. E normale che i valori visualizzati oscillino leggermente per alcuni secondi. Se l'indicatore della qualita del
polso lampeggia in giallo o rosso, provare un altro dito.
Quando I'Onyx rileva che il dito & stato sfilato, la cifra all'estrema sinistra del display della %SpO, visualizza il segno
meno (-). L'ultimo valore misurato della SpO, e della frequenza del polso rimane invariato per 10 secondi, poi il dispositivo si
spegne. Il dispositivo si disattiva automaticamente (per conservare le batterie) dopo circa 10 secondi da quando ¢ stato sfilato
il dito o dopo 2 minuti di segnali inadeguati.
Se il modello 9590 non si accende o se si spegne inaspettatamente, procedere come segue.

« Verificare che le batterie siano inserite correttamente. Nota: se le batterie sono installate a rovescio, I'unita non funziona.

« Le batterie sono completamente scariche. Sostituire le batterie.
Verificare costantemente il funzionamento. Se il problema non si risolve, estrarre le batterie e contattare il servizio di assistenza
tecnica Nonin.
Per verificare il funzionamento del pulsossimetro, si pud ricorrere al sistema OxitestP'V7 di Datrend Systems, Inc.

Impiego del cordoncino

AVVERTENZA - alcune attivita possono rappresentare rischio di lesioni, incluso lo strangolamento, in quanto il
cordoncino potrebbe restare avvolto attorno al collo dell’utente.

é ATTENZIONE - Un circuito flessibile collega le due parti. Non attorcigliare né tirare il circuito flessibile ed evitare
di tendere eccessivamente la molla del dispositivo. Non appendere il cordoncino al circuito flessibile del
dispositivo.

Per praticita viene fornito un cordoncino. Il dispositivo funziona anche senza di esso.

Se si desidera usarlo, infilarlo nel foro come illustrato sotto.
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Il circuito digitale avanzato all'interno del dispositivo non richiede calibrazione e manutenzione periodica, all'infuori della
sostituzione delle batterie. La vita utile stimata del dispositivo & di 5 anni. Non & possibile riparare sul posto la circuiteria del 9590.
Non tentare di aprirne 'involucro o di ripararne i circuiti elettronici. L'apertura dell'involucro danneggia il dispositivo e causa
I'annullamento della garanzia. Durante la pulizia, non aprire il 9590 oltre un angolo di 90° ed evitare di attorcigliarlo o di tirarlo.

Pulizia dell’Onyx Vantage 9590

/\ ATTENZIONE

« Prima di applicare il sensore su un paziente, pulirlo.

Non sterilizzare, autoclavare o immergere il dispositivo in liquidi. Non spruzzare né versare liquidi sul dispositivo.
Per pulire il dispositivo, non usare sostanze detergenti caustiche o abrasive oppure prodotti di pulizia contenenti cloruro
di ammonio o alcol isopropilico.

1. Per pulire il sensore, passare su tutte le superfici un panno morbido, inumidito con un detergente delicato o candeggina
(ipoclorito di sodio per uso domestico al 5,25%) in soluzione al 10%. Per evitare danni irreparabili, non usare candeggina
pura o soluzioni di pulizia diverse da quelle consigliate in questo documento.

2. Asciugare con un panno morbido o all’aria. Accertarsi che tutte le superfici siano completamente asciutte.
Tempo di risposta dell'apparecchiatura

Se il segnale del sensore & inadeguato, le ultime misurazioni della SpO, e della frequenza del polso rimangono visualizzate
per 10 secondi e poi vengono sostituite da trattini.

Valori di SpO, Media Latenza
SpO, media su campionamento standard/rapido Esponenziale su 4 battiti |2 battiti
Valeurs de fréquence pulsatile Réponse Latenza
Frequenza del polso media su campionamento standard/rapido |Esponenziale su 4 battiti (2 battiti

Ritardi dell'apparecchiatura Ritardo

Ritardo di aggiornamento del display 1,5 secondi

Esempio — Media esponenziale SpO,

La SpO, diminuisce dello 0,75% al secondo; frequenza del polso = 75 BPM
La risposta relativa alla media dei 4 battiti &€ di 1,5 secondi.

Nonin Medical, Inc. ha condotto i test di precisione della SpO, e di bassa perfusione descritti qui sotto.

Test di precisione della SpO,

| test di precisione della SpO, sono stati condotti in un laboratorio di ricerca indipendente durante studi di ipossia indotta su soggetti
sani maggiori di 18 anni, uomini e donne, non fumatori, di carnagione chiara e scura. Il valore di saturazione dell’'emoglobina
arteriosa (SpO,) misurato dal dispositivo € stato confrontato con la saturazione in ossigeno dell'emoglobina arteriosa (Sa0O,)
calcolata su campioni ematici mediante co-ossimetro da laboratorio. La precisione del dispositivo a confronto con i campioni
misurati con il co-ossimetro rientra nella gamma 70% — 100% della SpO,. | dati di precisione sono calcolati in base al valore
quadratico medio (Ays) di tutti i soggetti, come da norma ISO 80601-2-61 e ISO 9919 sulle specifiche standard di precisione per
i pulsossimetri.

Test di bassa perfusione

Questo test si avvale di un simulatore di SpO, per fornire una frequenza del polso simulata, con impostazioni di ampiezza
regolabili a vari livelli di SpO,. In base alla norma ISO 80601-2-61 e ISO 9919, il modulo deve mantenere la precisione della
frequenza del polso e della SpO, all’ampiezza di impulso piu bassa ottenibile (modulazione dello 0,3%).

Prestazioni in condizioni di movimento

La simulazione di artefatti di movimento introdotta da un tester per pulsossimetro determina se l'ossimetro soddisfaii criteri della
norma ISO 80601-2-61 e ISO 9919 per quanto riguarda la frequenza del polso durante la simulazione di movimenti, tremori e
motilita brusca.

Per maggiori informazioni in merito a questo test, contattare regulatory@nonin.com.
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La pulsossimetria € una tecnica non invasiva che prevede il passaggio di luce rossa e infrarossa attraverso i tessuti perfusi per
rilevare le fluttuazioni del segnale causate dalle pulsazioni arteriose. Il sangue ben ossigenato € di colore rosso vivo mentre
quello scarsamente ossigenato & rosso scuro. Il pulsossimetro determina la saturazione funzionale di ossigeno dell'emoglobina
arteriosa (SpO,) in base a questa differenza di colore, misurando il rapporto di assorbimento fra luce rossa e infrarossa durante
le variazioni di volume ad ogni pulsazione.

Specifiche
Gamma di visualizzazione della saturazione di ossigeno: da 0% a 100% SpO,
Ambito di visualizzazione del tasso di pulsazioni: da 18 a 321 battiti al minuto (BPM)

Precisione dichiarata:
Le tabelle seguenti mostrano i valori A;,,g misurati usando I'Onyx Vantage 9590 in uno studio clinico in assenza di movimento.

NOTA - Se gli enti normativi del Paese dell'utente riconoscono la precisione in condizioni di movimento, contattare
regulatory@nonin.com per i dati di precisione.

Riepilogo della precisione per decina Riepilogo della precisione per decina percentuale -
percentuale - dito e pollice alluce
Decina Saturazione di ossigeno (Arns) Decina Saturazione di ossigeno (Arns)
70 — 80% +2 70 — 80% +2
80 — 90% +2 80 — 90% +3
90 — 100% +2 90 — 100% +3
70 — 100% +2 70 — 100% +3
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Questo grafico illustra diagrammi dell’errore (SpO, — Sa0,) Questo grafico illustra diagrammi dell'errore (SpO; — Sa0y)
mediante Sa0, 9590 con una regressione lineare e limiti del mediante Sa0, 9590 con una regressione lineare e limiti del
95% superiori e inferiori convenuti. Ogni punto dati 95% superiori e inferiori convenuti. Ogni punto dati campione
campione € identificato per paziente di uno studio clinico in ¢ identificato per paziente di uno studio clinico con
condizioni di non movimento. applicazione sugli alluci, in condizioni di non movimento.
Precisione della SpO, a bassa perfusione (A;ys*): 70 a 100% =2 cifre
Gamma di precisione dichiarata per la frequenza
del polso (A;ns™): da 20 a 250 battiti al minuto, 3 cifre
Gamma di precisione dichiarata per la frequenza
del polso con perfusione bassa (A;,s*): da 40 a 240 battiti al minuto, 3 cifre
Misura delle lunghezze d’onda e potenza in uscita**:
Luce rossa: 660 nm a 0.8 mW media massima
Luce infrarossa: 910 nm a 1.2 mW media massima

*+ 1 Ajps rappresenta il 68% circa delle misure con distorsione uguale a zero.
** Queste informazioni sono particolarmente utili per il personale clinico responsabile della terapia fotodinamica.
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Temperatura:
Esercizio: da-5°C a40 °C (da 23 °F a 104 °F)
Immagazzinaggio/trasporto: da-40°C a 70 °C (da -40 °F a 158 °F)
Tempo di approntamento del monitor dall'immagazzinaggio 3 minuti per il riscaldamento da -40 °C a -5 °C
all'uso previsto: 5 minuti per il raffreddamento da 70 °C a 40 °C
Umidita:
Esercizio: dal 10% al 90% senza condensa
Immagazzinaggio/trasporto: dal 10% al 95% senza condensa
Altitudine:
Esercizio: fino a 4.000 metri (13.123 piedi)
Pressione iperbarica: fino a 4 atmosfere

Durata delle batterie:

Esercizio: Cc. 6000 controlli saltuari o 36 ore di funzionamento continuo con batterie
alcaline nuove.
Immagazzinaggio: 12 mesi
Classificazioni secondo le norme ANSI/AAMI ES60601-1 / CAN/CSA-C22.2 n. 60601-1:
Livello di protezione: parte applicata Tipo BF
Livello di protezione dell'involucro dall'ingresso di liquidi:  1P33
Modalita operativa: continua

Questo prodotto & conforme alla norma ISO 10993-1, Valutazione biologica dei dispositivi medici — Parte 1: Valutazione e prove.
Questo dispositivo non contiene lattice di gomma naturale.

NONIN MEDICAL, INCORPORATED (Nonin) garantisce all’acquirente, per il periodo di 4 anni dalla data di acquisto,
ogni dispositivo Onyx Vantage 9590, escluse le batterie, la molla, il cordoncino e la chiusura del cordoncino.

Nonin riparera o sostituira gratuitamente tutte le unita Onyx Vantage 9590 riscontrate difettose in virtu di questa
garanzia purché I'acquirente abbia comunicato a Nonin entro il periodo di validita della garanzia il numero di serie del
prodotto e I'esistenza del difetto. Questa garanzia costituisce I'unico ed esclusivo ricorso dell'acquirente per gli
Onyx Vantage 9590 consegnati all'acquirente stesso e riscontrati difettosi, sia che tali ricorsi siano validi per contratto,
responsabilita civile o legge.

Questa garanzia esclude le spese di trasporto di andata e ritorno tra I'acquirente e la Nonin. Tutti gli apparecchi riparati
verranno consegnati all’acquirente presso i laboratori della Nonin. Nonin si riserva il diritto di addebitare una tariffa per
le richieste di riparazioni in garanzia se risulta che 'Onyx Vantage 9590 & conforme alle specifiche.

L’Onyx Vantage 9590 € uno strumento elettronico di precisione e deve essere riparato esclusivamente da

personale specializzato di Nonin. Qualsiasi segno di avvenuta apertura del’Onyx Vantage 9590, di riparazione da
parte di personale di assistenza diverso da quello di Nonin, di manomissione o di qualsiasi altro uso improprio
dell’'Onyx Vantage 9590 comporta I'annullamento dell'intera garanzia. Le riparazioni non in garanzia vengono fatturate
secondo le tariffe di servizio Nonin in vigore al momento in cui 'apparecchiatura viene rimandata alla Nonin.

Nonin Medical, Inc. Nonin Medical B.V.
13700 1st Avenue North Prins Hendriklaan 26
Plymouth, Minnesota 55441, U.S.A. 1075 BD Amsterdam, Paesi Bassi
800 356 8874 (U.S.A. e Canada) +31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)
+1 (763) 553 9968 (da altri paesi) Fax: +31 (0)13 - 79 99 042
Fax: +1 (763) 553-7807 e-mail: technicalserviceintl@nonin.com

e-mail: technicalservice@nonin.com
nonin.com
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AVVERTENZA - Le apparecchiature di comunicazione in RF portatili, quali telefoni cellulari o radio (tra cui
periferiche come cavi d’antenna e antenne esterne) vanno utilizzate a non meno di 30 cm (12 pollici) di
distanza da qualsiasi parte del sistema elettromedicale, compresi i cavi specificati dal produttore. In caso
contrario, potrebbe verificarsi una compromissione delle prestazioni di questa apparecchiatura.

Per informazioni specifiche riguardanti la conformita del dispositivo alla norma IEC 60601-1-2, consultare le tabelle
seguenti.

Prestazioni essenziali

Le prestazioni essenziali del dispositivo 9590 sono da definirsi come accuratezza della SpO, e accuratezza della
frequenza cardiaca o indicazione di un funzionamento anomalo. L'accuratezza puo essere influenzata in seguito
all’'esposizione a interferenze elettromagnetiche al di fuori degli ambienti elencati nelle Indicazioni per I'uso. Se si
presentano problemi, spostare il sistema Nonin lontano dalla fonte di interferenze elettromagnetiche.

Tabella 1: Emissioni elettromagnetiche

Questo dispositivo e destinato all’uso negli ambienti elettromagnetici specificati all'interno del paragrafo Indicazioni per
l'uso. Spetta all'operatore del dispositivo assicurarsi che lo strumento venga usato in tale ambiente.

Test delle emissioni Omologazione

Emissioni di RF

CISPR 11

Gruppo 1, Classe B

Tabella 2: Imnmunita elettromagnetica

Test di immunita Omologazione
Scariche elettrostatiche (ESD) +8 kV con contatto
IEC 61000-4-2 +15kV aria
Campo magnetico alla frequenza di rete (50/60 Hz) 30 Alm
IEC 61000-4-8
80 MHz - 2,7 GHz 10 V/im
380 — 390 MHz 27 Vim
430 — 470 MHz 28 V/im
RF irradiata 704 — 787 MHz 9V/m
IEC 61000-4-3 800 — 960 MHz 28 Vim
1,7-1,99 GHz 28 V/im
2,4 -2,57 GHz 28 Vim
5,1-5,8 GHz 9V/m

Tabella 3: Non applicabile

Ewmissioni armoniche (IEC 61000-3-2), Emissioni di flicker tensione (IEC 61000-3-3), Transitori elettrici veloci (IEC 61000-4-4),
Sovratensione (IEC 61000-4-5), Cadute di tensione (IEC 61000-4-11), Immunita per conduzione (IEC 61000-4-6)

NOTA: queste direttive potrebbero risultare inapplicabili in alcune situazioni. L'assorbimento e il riflesso provocati da
strutture, oggetti e persone influiscono sulla propagazione elettromagnetica.
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Kony Bruksanvisning—Norsk

€0123 (3 Onyx® Vantage 9590 fingerpulsoksymeter

Nonin® Onyx Vantage 9590 fingerpulsoksymeter er et lite, lett og beerbart apparat, som skal brukes til & male og vise
funksjonell oksygenmetning i arterielt hemoglobin (%SpO,) og pulsfrekvens hos pasienter med god eller darlig perfusjon.
Apparatet skal brukes til & ta stikkprgver pa voksne og barn pa fingre/teer med en tykkelse pa 0,8-2,5 cm. Apparatet skal
brukes pa sykehus, klinikker, pleieinstitusjoner, sykehjem, akuttjeneste og hjemmesykepleie.

FORSIKTIG: Myndigheter utenfor USA godtar bruk av dette apparatet under bevegelse.

A

w— Advarsler

» Bruk ikke apparatet i MR-miljger eller eksplosjonsfarlige miljger eller pa spebarn.

» D.enne enheten er ikke defibrilleringssikker i henhold til IEC 60601-1.

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

» Unnga for sterkt trykk pa sensorens pafgringssted siden dette kan forarsake skade pa huden under sensoren.

» Denne enheten er kun beregnet som et hjelpeutstyr ved vurdering av pasienter. Den ma brukes sammen med andre metoder for
vurdering av kliniske tegn og symptomer.

» Denne enheten ma kunne male pulsen riktig for & oppna en ngyaktig SpO,-maling. Kontroller at pulsmalingen ikke hindres av noe
for du stoler pa SpO,-malingen.

+ Bruk av denne enheten under minimum amplitude pa 0,3 % modulasjon kan forarsake ungyaktige resultater.

* Generell bruk av denne enheten kan bli pavirket av bruken av en elektrokirurgisk enhet (ESU).

» Enheten skal ikke brukes like ved siden av eller stables sammen med annet utstyr. Hvis dette likevel er ngdvendig, skal enheten
observeres ngye for & bekrefte normal drift.

» Oksymeteret skal holdes utenfor sma barns rekkevidde. Sma artikler, som batteridaren, batteriet og festesnoren, er kvelningsfarer.

» Visse aktiviteter kan gi risiko for skade, inkludert kvelning, hvis festesnoren skulle bli viklet rundt halsen din.

» For batteriene skiftes ut ma det kontrolleres at enheten er deaktivert og ikke sitter pa en finger.

* Beerbart kommunikasjonsutstyr som mobiltelefoner og radioer (inkludert eksterne enheter som for eksempel antennekabler og
eksterne antenner) bar ikke brukes naermere enn 30 cm (12 tommer) til alle deler av ME-systemet, inkludert kabler spesifisert av
produsenten. Ellers kan ytelsen fra utstyret bli redusert.

/\ Forsiktighetsregler

* Enheten har ingen hgrbare alarmer og er bare beregnet til stikkpragver.
» Utstyret er utformet til & bestemme prosenten i arteriell oksygenmetning i funksjonelt hemoglobin. Pulsoksymeterets effektivitet og
maleverdienes ngyaktighet kan reduseres av fglgende faktorer:

eller lamper innenders anemi eller lav hemoglobinkonsentrasjon rester (f.eks. av terket blod, skitt, fett,
sterk bevegelse kardiogrent eller andre intravaskulaere olje) i lysveien
enhet som ikke sitter riktig pa fargestoffer

* pulsoksymeteret skal ikke settes pa « fingeren er tykkere eller tynnere enn * karboksyhemoglobin
samme arm som blodtrykksmansijetter, anbefalt * methemoglobin
arteriekatetre eller infusjonslinjer (IV) « darlig pulskvalitet + dysfunksjonelt hemoglobin
« for sterk rombelysning, enten fra sollys * vengs pulsasjon * kunstige negler eller neglelakk

» Enheten virker muligens ikke nar sirkulasjon er redusert. Varm eller gni fingeren eller plasser enheten pa nytt.

+ Displayet pa enheten vil bli blankt etter 30 sekunder uten avlesninger eller ved darlige avlesninger.

» Under visse omstendigheter kan utstyret tolke bevegelse som god pulskvalitet. Minimaliser pasientbevegelse sa mye som mulig.

* Rengjer enheten far den brukes pa en ny pasient.

» Enheten skal ikke steriliseres, autoklaveres eller dyppes i vaeske. lkke hell eller spray veesker pa enheten.

» Bruk ikke kaustiske eller slipende rengjaringsmidler eller rengjaringsmidler som inneholder ammoniumklorid.

+ Dette utstyret er et elektronisk presisjonsinstrument og ma repareres av Nonin Technical Service (tekniske tieneste). Reparasjon pa stedet
er ikke mulig. Ikke prov & apne kassen eller & reparere elektronikken. Apning av kassen kan skade utstyret og kansellere garantien.

» Enfleksibel krets forbinder de to halvdelene. Ikke vri eller trekk i den fleksible kretsen eller strekk enhetens fjeer for mye. Heng ikke
festesnoren fra enhetens fleksible krets.

» En funksjonstester kan ikke brukes til & vurdere ngyaktigheten til en pulsoksymetermonitor.

+ Dette utstyret er i samsvar med IEC 60601-1-2 for elektromagnetisk kompatibilitet for medisinsk elektrisk utstyr og/eller systemer.
Hensikten med denne standarden er a gi rimelig beskyttelse mot skadelig interferens i vanlige medisinske installasjoner. Store
forstyrrelser fra radiofrekvent utstyr og andre elektriske steykilder pa sykehus og i andre omgivelser, kan — pga. kildens nzerhet eller
styrke — forstyrre denne enhetens funksjon. Nar det gjelder medisinsk elektrisk utstyr, ma det tas spesielle forholdsregler med hensyn
til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), og alt utstyr méa installeres og brukes i henhold til informasjonen om elektromagnetisk
kompatibilitet i denne handboken.

» Batterier kan lekke eller eksplodere hvis de brukes eller kastes pa feil mate. Fjern batteriene hvis enheten skal sta ubrukt i mer enn
30 dager. Ikke bruk forskjellige typer batterier samtidig. Ikke bruk fullt oppladde og delvis oppladde batterier samtidig. Disse
handlingene kan medfgre batterilekkasje.

* Folg lokale og nasjonale bestemmelser og anvisninger for gjenvinning med hensyn til disponering og resirkulering av utstyret og
tilhgrende utstyrskomponenter, deriblant batterier.

» Produktet skal ikke kastes som usortert kommunalt avfall, jfr. WEEE-direktivet (European Directive on Waste and Electric Equipment)
—2002/96/EF. Utstyret inneholder WEEE-materialer. Ta kontakt med forhandleren for retur eller resirkulering av utstyret. Hvis du ikke er
sikker pa hvordan du tar kontakt med forhandleren, kan du ringe til Nonin for & fa kontaktopplysningene til forhandleren.

» Unnga a utsette skjermen for lo og stev nar den brukes hjemme.

Nonin Medical, Inc. Telefaks: +1 (763) 553-7807 MPS, Medical Product Service GmbH5 113634-016-01
13700 1st Avenue North +31 (0)13 - 79 99 042 (Europa) Borngasse 20 © 2019 Nonin Medical Inc.
Plymouth, Minnesota 55441, USA D-35619 Braunfels, Tyskland

E-post: info@nonin.com
+1 (763) 553-9968 (utenfor USA og Canada)  infointi@nonin.com (Europa) Nonin og Onyx er registrerte varemerker for Nonin Medical, Inc.

Zggo()o;g;g-ggggf(gu(?g ézu(r;;’:;)da) nonin.com Amerikanske patenter 5,490,523; 5,792,052
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Symbholer
Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse
A Forsiktig! Katalognummer
Folg bruksanvisningen Antall
E Autorisert representant i EU M Produsent

€€0123

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

Produksjonsland

Produksjonsdato

Anvendt del av type BF (pasientisolasjon fra
elektrisk stat)

Beskyttet mot vannspray og mot tilgang til farlige

o
@0(
e ¢
@

UL-merket for Canada og USA for elektrisk

stet, brann og mekaniske farer bare i

samsvar med:

+ ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 og
CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1:14

* ISO 80601-2-61:2011

A
/\
—— —— IP33 . .

ﬁ Ikke til kontinuerlig overvaking (ingen alarm deler med et verktay, i henhold til IEC 60529.
Sp0; for Sp02)

D D Retning pa batterier /ﬂ/ Temperaturverdier for oppbevaring/transport
E Angir separat innsamling av elektrisk og Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling. Utstyr
— elektronisk utstyr (WEEE) <((.))> inkluderer RF-sendere. Forstyrrelse kan skje i

' neerheten av utstyr som er merket med dette

symbolet.

©

RoHS-samsvar (Kina)
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I henhold til amerikansk lovgivning kan dette
utstyret kun selges av eller etter forordning fra
godkjent helsepersonell.

Slik installerer du batterier

9590 drives av to 1,5 volts AAA-batterier, og disse rekker til ca. 6000 stikkprgver eller 36 timers bruk. Nonin anbefaler bruk av
alkaliske batterier (som fglger med alle nye enheter). Nar batterispenningen er lav, blinker de numeriske displayene én gang
per sekund. Fjern batteriene hvis enheten skal sta ubrukt i mer enn 30 dager. Skift ut batterier med lav spenning sa snart som
mulig ved a felge veiledningene nedenfor.

ADVARSEL! For batteriene skiftes ut ma det kontrolleres at enheten er deaktivert og ikke sitter pa en finger.

MERK! Gjenoppladbare batterier kan brukes; de krever imidlertid oftere utskifting.

1. Hold 9590 som vist i figur A. Trykk oppover og trekk sa litt utover med tommelen for & lgse ut batteribrettet.
2. Fjern de gamle batteriene fra batteribrettet. Kast batteriene pa forsvarlig mate.

3. Settinn to nye 1,5 volt AAA-starrelse batterier. Legg merke til polaritetssymbolene (+ og -) som er illustrert i figur B. Riktig
plassering av batteriene er avgjarende for at enheten skal virke.

4. Sett batteribrettet forsiktig inn i enheten igjen. Trykk ned og lett forover for & feste batteribrettet igjen (figur C).

lkke tving brettet pa plass. Det passer bare néar det er riktig plassert.

5. Sett fingeren inn i enheten for a bekrefte at den fungerer. Se avsnittet Aktivere Onyx Vantage 9590 og bekrefte drift for mer
informasjon.
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Aktivere Onyx Vantage 9590 og hekrefte drift

Pulskvalitetsindi

Enheten er utstyrt med numeriske LED-vinduer som viser oksygennmetning og pulsfrekvens. Et trefarget LED-indikator
(pulskvalitetsindikator, som vises til venstre) gir en visuell indikasjon pa pulssignalkvaliteten, samtidig som den blinker i takt
med pulsen. Denne indikatoren endrer farge for & varsle deg om endringer i pulskvalitet som kan pavirke malingene:

» Grent betyr godt pulssignal.
+ Gult betyr marginalt pulssignal.
» Radt betyr et pulssignal som ikke er tilfredsstillende.

Aktiver 9590 ved a sette pasientens finger inn i enheten. Enheten registrerer fingeren og tenner automatisk LED-vinduene.
Riktig plassering av enheten pa fingeren er avgjgrende for & fa ngyaktige malinger.

MERK! Sa lenge enheten sitter pa fingeren, ma du passe pa a ikke trykke den mot noe, og at den ikke klemmes eller

kator holdes sammen. Den indre fjseren gir det korrekt trykket. Ytterligere trykk kan forarsake ungyaktige malinger.
1. Stikk pasientens finger inn i 9590 med neglen vendt opp, helt til fingertuppen er i kontakt med den innvendige sperren.
2. Serg for at fingeren ligger flat (ikke pa siden) og er midtstilt i enheten. Resultatet blir best nar enheten holdes i hgyde med
pasientens hjerte eller bryst.
3. Hvis enheten ikke slar seg pa, fiern fingeren og vent noen fa sekunder far du setter den inn igjen.
Enheten gjennomfarer en kort oppstartssekvens nar en finger settes inn. Bekreft at alle LED-er tennes i Iapet av
oppstartssekvensen. 9590 skal ikke brukes hvis noen av LED-ene ikke tennes. Ta i sa fall kontakt med Nonins avdeling for
tekniske tjenester for a bytte ut eller reparere enheten.
Etter oppstartssekvensen begynner enheten a registrere pulsen (indikert ved at pulskvalitetsindikatoren blinker). La enheten
stabiliseres. De viste verdiene kan ikke anses a vaere palitelige for den grenne pulskvalitetsindikatoren har lyst i ca.
4 sekunder. Kontroller kontinuerlig at enheten fungerer. Det er vanlig at de viste verdiene fluktuerer litt over en periode pa flere
sekunder. Hvis pulskvalitetsindikatoren blinker gult eller radt, prav en annen finger.
Et minustegn (-) helt til venstre i vinduet for %SpO, betyr at enheten har registrert at fingeren er tatt ut. De siste malte SpO,-
og pulsfrekvensverdiene vises i 10 sekunder fgr enheten slar seg av automatisk. Enheten slas automatisk av (for & spare pa
batteriene) ca. 10 sekunder etter at fingeren er tatt ut, eller etter 2 minutter uten tilfredsstillende pulssignal.
Hvis 9590 ikke slar seg pa eller plutselig slar seg av:
» Kontroller at batteriene er innsatt pa riktig mate. Merk: Hvis batteriene er innsatt feil vei, fungerer ikke apparatet.
+ Batteriene er utladet. Skifte batteriene.
Kontroller driften kontinuerlig. Hvis problemet vedvarer, ma du ta ut batteriene og kontakte Nonins serviceavdeling.
OxitestPV7 fra Datrend Systems, Inc. kan brukes til & kontrollere at pulsoksymeteret fungerer som det skal.
Bruke festesnoren

ADVARSEL! Visse aktiviteter kan gi risiko for skade, inkludert kvelning, hvis festesnoren skulle bli viklet rundt
halsen din.

ﬁ FORSIKTIG! En fleksibel krets forbinder de to halvdelene. lkke vri eller trekk i den fleksible kretsen eller strekk
enhetens fjeer for mye. Heng ikke festesnoren fra enhetens fleksible krets.

| den hensikt & gjgre enheten sa praktisk som mulig, leveres den med en festesnor. Enheten fungerer fint bade med og uten
festesnoren.

Hvis det er aktuelt & bruke festesnoren, monteres den slik som vist her.
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Stell, vedlikehold og rengjering av Onyx Vantage 9590

Det er ikke ngdvendig & kalibrere eller foreta periodevis vedlikehold pa den avanserte digitale stremkretsen i enheten.
Apparatet har en forventet levetid pa 5 ar. Det er bare batteriene som ma skiftes ut. Lokal reparasjon av 9590-stremkretsen er
ikke mulig. Prav ikke & apne kapselen eller & reparere elektroniske deler. Apning av kapselen vil skade enheten og kansellere
garantien. 9590 skal ikke apnes mer enn 90°, og ingen deler ma vris eller trekkes ut under rengjering.

Rengjoering av Onyx Vantage 9590

/\ FORHOLDSREGLER

* Rengjer enheten fgr den brukes pa en ny pasient.

» Enheten skal ikke steriliseres, autoklaveres eller dyppes i vaeske. Ikke hell eller spray vaesker pa enheten.

» Bruk ikke kaustiske eller slipende rengjgringsmidler eller rengjaringsmidler som inneholder ammoniumklorid eller
isopropylalkohol.

1. Rengjer ved a terke av alle flater med en myk klut fuktet med et mildt rengjgringsmiddel eller med en blanding av 1 del
blekemiddel og 9 deler vann (vanlig blekemiddel til husholdningsbruk [5,25 % natriumhypokloritt]). For & unnga permanent
skade pa enheten skal det ikke benyttes ufortynnet blekemiddel eller andre rengjgringsmidler enn dem som anbefales i
denne bruksanvisningen.

2. Terk med en myk klut eller la det luftterke. Vaer sikker pa at alle overflater er fullstendig terre.

Utstyrsresponstid

Hvis signalet fra sensoren er darlig, vil de sist malte verdiene for SpO, og pulsfrekvens fryses i 10 sekunder og deretter
erstattes med streker.

SpO0,- verdier Gjennomsnittlig Latens
Standard/hurtig gjennomsnittlig SpO, 4 slag eksponensiell 2 slag
Pulshastighetsverdier Respons Latens
Standard/hurtig gjennomsnittlig pulshastighet |4 slag eksponensiell 2 slag
Utstyrsforsinkelser Forsinkelse

Forsinkelse ved skjermoppdatering 1,5 sekunder

Eksempel — SpO-eksponensielt gjennomsnitt

SpO,- synker 0,75 % per sekund; pulshastighet = 75 BPM [slag per minutt]
Responsen til 4-slags gjennomsnittet er 1,5 sekunder.

Testsammendrag

SpO,-ngyaktighet og lav perfusjonstesting ble utfert av Nonin Medical, Inc. som beskrevet nedenfor:

SpO,-neyaktighetstesting

Pa et uavhengig forskningslaboratorium, blir testing av ngyaktigheten av SpO, utfert under induserte hypoksistudier pa friske,
mannlige og kvinnelige, ikke-rgykende, lys - og markhudede forsgkspersoner som er 18 ar og eldre. Den malte
metningsverdien av arterielt hemoglobin (SpO,) pa enheten sammenlignes med oksygenverdien i arterielt hemoglobin (Sa0,)
malt med co-oksymeter i blodpraver pa et laboratorium. Ngyaktigheten til enheten fastsettes ved & sammenligne med co-
oksymeterprgvene som er malt over SpO,-omradet pa 70—-100 %. Ngyaktighetsdata blir beregnet ved bruk av den kvadratiske
middelverdien (A,s-verdi) for alle deltakerne, i henhold til ISO 80601-2-61 og ISO 9919, Standard Specification for Pulse
Oximeters for Accuracy (Standard spesifikasjon for pulsoksymeterngyaktighet).

Lav perfusjonstesting

Ved denne testen brukes en SpO,-simulator til & fremkalle en simulert pulsfrekvens med justerbare amplitudeinnstillinger av
ulike SpO,-nivaer. Enheten méa opprettholde ngyaktighet i henhold til ISO 80601-2-61 og ISO 9919 for pulsfrekvens og SpO,
ved den laveste oppnaelige pulsamplituden (0,3 % modulasjon).

Ytelse under bevegelse

Bevegelsessimulering ved hjelp av en pulsoksymetritester avgjer om oksymeteret oppfyller kriteriene i ISO 80601-2-61 og
1ISO 9919 for pulsfrekvens under simulert bevegelse, skjelving og spissbevegelse.

Ta kontakt med regulatory@nonin.com for ytterligere informasjon om bevegelsestesting.



Driftsprinsipper

<G> NONIN

Pulsoksimetri er en non-invasiv metode som sender rgdt og infrargdt lys gjennom perfundert vev og registrerer de varierende
signalene som forarsakes av arteriepuls. Godt oksygenert blod er hgyradt, mens darlig oksygenert blod er mgrkergdt.
Pulsoksimeteret fastslar funksjonell oksygenmetning av arterielt hemoglobin (SpO,) ut fra denne fargeforskjellen, ved & méale

forholdet mellom absorbert rgdt og infrargdt lys nar volumet varierer med hvert pulsslag.

Visningsomrade for oksygenmetning:

Visningsomrade for pulsfrekvens:

Erklaert ngyaktighet:

0 % til 100 % SpO,
18 til 321 slag per minutt (BPM)

Tabellene nedenfor viser A;,s-verdier som er malt med Onyx Vantage 9590 i en klinisk studie under forhold uten bevegelse.

MERK! Hvis dine nasjonale myndigheter godtar presisjon under bevegelse, ta kontakt med regulatory@nonin.com for a skaffe

presisjonsdata.

Ngyaktighetsoversikt i intervaller pa ti —
finger og tommel

Intervaller pa ti Oksygenmetning (Arms)
70-80 % +2
80 -90 % 12
90 - 100 % 12
70 - 100 % +2
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Intervaller pa ti Oksygenmetning (Arms)
70 -80 % 2
80 —-90 % 13
90 — 100 % 13
70 - 100 % 13
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Denne grafen viser plottinger av feilen (SpO, — Sa0O,) som
en faktor av SaO, ved bruk av 9590 med linezer
regresjonstilpasning samt gvre samsvarsgrense (“limit of
agreement”) pa 95 % og nedre pa 95 %. Hvert
pregvedatapunkt er identifisert etter subjekt fra en klinisk
studie av forhold uten bevegelse.

Sp0,-ngyaktighet ved lav perfusjon (A;ys*):
Erklaert ngyaktighetsomrade for pulsfrekvens (A,ns*):

Erkleert noyaktighetsomrade for pulsfrekvens
ved lav perfusjon (A;ys*):

Malinger for bolgelengder og stromytelse**:
Radt:
Infraradt:

*+ 1 Ay representerer ca. 68 % av malingene ved null bias.

2000
Denne grafen viser plottinger av feilen (SpO, — SaO,) som
en faktor av SaO, ved bruk av 9590 med lineaer
regresjonstilpasning samt gvre samsvarsgrense (“limit of
agreement”) pa 95 % og nedre pa 95 %. Hvert
prevedatapunkt er identifisert etter subjekt fra en klinisk
studie av teer der forholdene var uten bevegelse.

70 % til 100 % #2 sifre
20 til 250 BPM =3 sifre

40 til 240 BPM #3 sifre

660 nanometer @ 0,8 mW maksimalt gjennomsnitt

910 nanometer @ 1,2 mW maksimalt gjennomsnitt

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



Temperatur:
Drift:
Oppbevaring/transport:

Tid (fra oppbevaring) far skjermen er klar til tiltenkt bruk:

Fuktighet:
Drift:
Oppbevaring/transport:
Hoyde over havet:
Drift:
Hyperbarisk trykk:
Batterienes holdbarhet:
Drift:

Oppbevaring:
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-5 °C til 40 °C (23 °F til 104 °F)

-40 °C il 70 °C (-40 °F til 158 °F)

3 minutter for oppvarming fra -40 °C til -5 °C
5 minutter for avkjgling fra 70 °C til 40 °C

10 til 90 % ikke-kondenserende
10 til 95 % ikke-kondenserende

Opp til 4 000 m (13 123 ft.)

Opp til 4 atmosfaerer

Ca. 6000 stikkpraver eller 36 timers kontinuerlig drift med nye alkaliske
batterier.

12 maneder

Klassifikasjon per ANSI/AAMI ES60601-1 og CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1:

Beskyttelsesgrad:
Sikringsgrad mot vaeskeinntrengning (IP) i hus:

Driftsanvendelse:

Type BF—anvendt del
IP33

Kontinuerlig

Dette produktet overholder ISO 10993-1, Biologisk evaluering av medisinsk utstyr - del 1: Evaluering og testing.

Denne enheten inneholder ikke naturlig lateksgummi.

NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (Nonin) gir kjgperen en garanti pa fire ar fra kjgpedatoen for hver Onyx Vantage
9590, med unntak av batterier, fjeer, festesnor og las til festesnor.

Nonin skal omkostningsfritt for kjgper reparere eller erstatte enhver Onyx Vantage 9590 som viser seg & vaere mangelfull i
henhold til denne garantien, safremt kjgper har gitt Nonin meddelelse om mangelen sammen med enhetens serienummer
i lgpet av den aktuelle garantiperioden. Denne garantien skal vaere det eneste og eksklusive rettsmiddel for kjgperen for
enhver Onyx Vantage 9590 som er levert til kjgperen og blir funnet & veere defekt pa noen mate, enten slike rettsmidler er
basert pa kontrakt, ikke-kontraktsmessige forhold eller lov.

Denne garantien ekskluderer leveringskostnader til og fra Nonin. Alle reparerte enheter skal mottas av kjgperen pa Nonins
forretningssted. Nonin forbeholder seg retten til & palegge et gebyr for en garantireparasjonsforespersel vedrgrende en
Onyx Vantage 9590 som blir funnet & veere innenfor spesifikasjonene.

Onyx Vantage 9590 er et elektronisk presisjonsinstrument og ma bare repareres av kvalifisert Nonin-personell. Eventuelle
tegn eller bevis pa at Onyx Vantage 9590 har blitt apnet eller veert gjenstand for service pa stedet av andre personer enn
Nonin-personell, eller pa at Onyx Vantage 9590 har blitt tuklet med eller misbrukt pa noen mate, ugyldiggjer garantien. Alt
ikke-garantiarbeide skal gjeres iht. Nonins standard takster og priser som gjelder pa tidspunktet for levering til Nonin.

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

(800) 356-8874 (USA og Canada)
+1 (763) 553-9968 (utenfor USA og Canada)
Telefaks: +1 (763) 553-7807

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

+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)
Telefaks: +31 (0)13 - 79 99 042
E-post: technicalserviceinti@nonin.com

E-post: technicalservice@nonin.com

nonin.com



<G> NONIN

ADVARSEL! Barbart kommunikasjonsutstyr som mobiltelefoner og radioer (inkludert eksterne enheter som for eksempel
antennekabler og eksterne antenner) ber ikke brukes narmere enn 30 cm (12 tommer) til alle deler av ME-systemet, inkludert kabler
spesifisert av produsenten. Ellers kan ytelsen fra utstyret bli redusert.

De falgende tabellene inneholder spesifikk informasjon angéende dette utstyrets samsvar med IEC 60601-1-2.

Viktig ytelse

Den viktige ytelsen til denne apparatet er definert som SPO,-ngyaktighet og pulsfrekvensngyaktighet eller en indikasjon
pa unormal drift. Ngyaktigheten kan bli pavirket pa grunn av eksponering for elektromagnetiske forstyrrelser som er utenfor
forholdene oppgitt i Indikasjoner for bruk. Hvis det oppstar problemer, flytter du Nonin-systemet bort fra kilden til
elektromagnetiske forstyrrelser.

Tabell 1: Elektromagnetisk straling

Dette apparatet er beregnet pa bruk i de elektromagnetiske omgivelsene som er angitt i avsnittet Indikasjoner for bruk.
Brukeren av dette utstyret skal pase at det brukes i slike omgivelser.

Stralingstest Overensstemmelse

Radiofrekvent straling Gruppe 1, Klasse B

CISPR11
Tabell 2: Elektromagnetisk immunitet
Immunitetstest Overensstemmelse
Elektrostatisk utladning (ESD) + 8 kV kontakt

IEC 61000-4-2 + 15 kV luft
150 kHz til 80 MHz 3 Vrms
Ledet RF IEC 61000-4-6 ISM- og amaterradioband fra 6 Vrms

150 kHz til 80 MHz
Stre;mfrekver:; éSg/f;% OH;)_ETagnetlsk felt 30 Alm

80 MHz — 2,7 GHz 10 V/im
380-390 MHz 27 Vim
430-470 MHz 28 V/Im
Radiofrekvensstraling 704-787 MHz 9 V/m
IEC 61000-4-3 800960 MHz 28 Vim
1,7-1,99 GHz 28 V/Im
2,4-2,57 GHz 28 VIim
5,1-5,8 GHz 9V/m

Tabell 3: Ikke relevant

Harmonisk utstraling (IEC 61000-3-2), spenningsflimmerutstraling (IEC 61000-3-3), elektriske raske transienter (IEC
61000-4-4), stramstgt (IEC 61000-4-5), spenningsfall (IEC 61000-4-11)

MERK! Disse retningslinjene gjelder ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk overfaring pavirkes av absorpsjon
og refleksjon fra konstruksjoner, gjenstander og mennesker.
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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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Symhole
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:
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-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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Rony Instrugbes de Utilizagdo—Portugués

cc0123 (B Oximetro de Pulso de Dedo Onyx® Vantage 9590

Indicacoes de utilizacao

O Oximetro de Pulso do Dedo Nonin® Onyx Vantage 9590 é um dispositivo pequeno, leve e portatil indicado para uso na
medicéo e exibigéo da saturagé@o de oxigénio funcional da hemoglobina arterial (%SpO,) e da frequéncia de pulsagéo de
doentes que apresentam uma perfuséo boa ou deficiente. Destina-se a verificagdo ocasional em doentes adultos e pediatricos
" nos dedos (m&os e pés) com uma espessura entre 0,8 e 2,5 cm. O dispositivo destina-se a ser utilizado em ambientes
hospitalares, em clinicas, instituicdes de cuidados de longo prazo, servigos especializados de enfermagem, servicos médicos
de urgéncia e em cuidados de saude ao domicilio.

PRECAUGAO: As autoridades reguladoras fora dos EUA reconhecem o uso deste dispositivo em situagdes de
movimento.

Adverténcias

Nao utilize o dispositivo num ambiente de RM, numa atmosfera explosiva nem em doentes recém-nascidos.

« Este dispositivo néo é a prova de desfibrilhagéo, de acordo com da norma IEC 60601-1.

« Inspeccione o local de aplicagdo 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.

« Este dispositivo destina-se apenas a servir de método auxiliar na avaliagcéo do paciente. Deve ser utilizado em conjunto com outros métodos
de avaliagdo de sintomas e sinais clinicos.

» Odispositivo devera estar em condi¢cdes de poder medir a pulsagdo adequadamente para obter uma medigéo de SpO, correcta. Verificar se
ndo existe nada a impedir a medi¢&o da pulsagdo antes de aceitar a medi¢do de SpO,.

« O funcionamento deste dispositivo abaixo da amplitude minima de 0,3% de modulagéo pode dar origem a resultados imprecisos.

« O funcionamento geral do dispositivo pode ser afectado pela utilizagdo de um aparelho electrocirtrgico (ESU).

« Este dispositivo ndo deve ser utilizado junto a nem empilhado com outro equipamento. Caso seja necessaria uma utilizagédo deste dispositivo
junto a ou empilhado com outro equipamento, o dispositivo deve ser cuidadosamente observado para confirmar o seu funcionamento normal.

* Mantenha o oximetro afastado de criangas pequenas. Itens pequenos como a porta do compartimento da pilha, a pilha e a correia de fixagao
constituem perigos de asfixia.

« Algumas actividades podem causar risco de lesao, incluindo estrangulamento, caso a correia de fixagéo fique enrolada em torno do pescogo.

« Antes de trocar as pilhas, certifique-se de que o dispositivo esta desligado e que ndo esta aplicado num dedo.

« O equipamento de comunicagdes de RF portatil, tais como telemdveis ou radios (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas
externas) ndo deve ser utilizado a uma distancia inferior a 30 cm de qualquer parte do sistema ME, incluindo dos cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrario, podera ocorrer a degradagdo do desempenho deste equipamento.

/\ Precaucoes

« Este dispositivo ndo possui qualquer alarme sonoro e foi concebido apenas para verificagdo ocasional.
« Este dispositivo destina-se a determinar a percentagem de saturagao de oxigénio arterial da hemoglobina funcional. Os factores que poderao
degradar o desempenho do oximetro de pulso ou afectar a exactiddo da medigéo incluem o seguinte:
* nao aplicar o oximetro de pulso no mesmo « aplicagdo incorrecta do dispositivo « carboxihemoglobina
membro como bragadeira de medigéo da « dedo fora do intervalo de tamanhos * metemoglobina
pressao arterial, cateter arterial ou linha(s) de recomendado hemoglobina disfuncional

infusdo (IV) « fraca qualidade do pulso * unhas artificiais e verniz de unhas

« luz excessiva, tal como a luz do sol ou luz * pulsagdes venosas + residuo (por exemplo, sangue seco, sujidade,
domeéstica directa « anemia ou baixas concentragdes de gordura, 6leo) no trajecto da luz

* movimento excessivo hemoglobina

* humidade no dispositivo « cardiogreen e outros corantes intravasculares

« O dispositivo pode ndo funcionar quando a circulagdo se encontra reduzida. Aquecer ou esfregar o dedo ou reposicionar o dispositivo.

« O visor do dispositivo ir4 apagar-se decorridos 30 segundos de inexisténcia de leituras ou de leituras deficientes.

« Sob determinadas circunstancias, o dispositivo interpretarda movimentos como uma boa qualidade de pulsagdo. Minimizar o mais possivel
os movimentos do paciente.

« Limpe o dispositivo antes de o aplicar num paciente.

* Nao esterilize, néo leve ao autoclave nem mergulhe este dispositivo em liquidos. Nao deve verter ou vaporizar quaisquer liquidos sobre o
dispositivo.

« Né&o utilize produtos de limpeza causticos ou abrasivos nem quaisquer produtos de limpeza contendo cloreto de aménio.

« Este dispositivo € um instrumento electrénico de precisdo e devera ser reparado pela Assisténcia Técnica da Nonin. Nao é possivel a
reparacéo do dispositivo no local. Nao tente abrir a caixa nem reparar os componentes electrénicos. A abertura da caixa danificara o
dispositivo e anulara a garantia.

« Um circuito flexivel liga as duas metades. Nao torga nem puxe o circuito flexivel nem estenda demasiado a mola do dispositivo.

Nao pendure a correia de fixagédo no circuito flexivel do dispositivo.

* Nao pode ser utilizado um dispositivo de testes funcional para avaliar a precisdo de um monitor de oximetro de pulso.

« Este aparelho esta em conformidade com a norma IEC 60601-1-2 relativa @ compatibilidade electromagnética dos equipamentos e/ou sistemas
médicos eléctricos. Esta norma destina-se a proporcionar uma protecgéo razoavel contra a interferéncia prejudicial numa instalagdo médica
normal. No entanto, devido a proliferagdo do equipamento de transmissao por radiofrequéncia e de outras fontes de ruido eléctrico nas
instalacdes de cuidados de salde e outros ambientes, é possivel que elevados niveis de tal interferéncia, devido a grande proximidade ou forca
de uma fonte, possam perturbar o desempenho deste dispositivo. O equipamento médico eléctrico necessita de precaugdes especiais relativas
a compatibilidade electromagnética, e todo o equipamento deve ser instalado e colocado em servigo de acordo com as informagdes de
compatibilidade electromagnética especificadas neste manual.

« As pilhas poderdo ter fugas ou explodir, se utilizadas ou eliminadas incorrectamente. Remova as pilhas caso preveja armazenamento do
dispositivo durante um periodo superior a 30 dias. N&o utilize simultaneamente tipos de pilhas diferentes. Nao misture simultaneamente pilhas
totalmente carregadas com pilhas parcialmente carregadas. Estas acgdes poderéo causar fugas nas pilhas.

« Deverao cumprir-se as leis e regulamentagdes locais, estatais e nacionais em vigor, bem como as instrugées de reciclagem, no que se refere
a eliminagéo ou reciclagem do dispositivo e respectivos componentes, incluindo as pilhas.

« Em conformidade com a Directiva europeia 2002/96/CE relativa aos residuos de equipamentos eléctricos e electronicos (REEE), ndo elimine
este produto como lixo municipal comum. Este dispositivo contém material REEE; contacte o seu distribuidor relativamente a retoma ou
reciclagem do dispositivo. Se ndo souber como contactar o seu distribuidor, telefone para a Nonin para obter as informagdes de contacto do
seu distribuidor.

* Quando utilizar o monitor em casa, evite expor o monitor a cotéo e po.

Nonin Medical, Inc. Fax: +1 (763) 553-7807 MPS, Medical Product Service GmbH, 113634-006-01
13700 1st Avenue North +31 (0)13 - 79 99 042 (Europa) E Borngasse 20, © 2019 Nonin Medical, Inc.
Plymouth, Minnesota 55441 EUA D-35619 Braunfels, Alemanha

E-mail: info@nonin.com
+1 (763) 553-9968 (fora dos EUA e Canada) infointi@nonin.com (Europa)
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa) )
(800) 356-8874 (dentro dos EUA e Canada) ~ "onin.com

Nonin e Onyx sdo marcas comerciais registadas da Nonin Medical, Inc.
Patentes norte-americanas 5,490,523; 5,792,052
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Simbholos
Simbolo Descrigao Simbolo Descrigao
A Cuidado! Numero de catalogo
&‘,& Siga as Instrucdes de Utilizagao Quantidade
E Represgntante autorizado na Comunidade I Fabricante
Europeia
Marcagéo CE indicando a conformidade @ Pais de fabrico
C€0123 | com a Directiva europeia 93/42/CEE
relativa aos dispositivos médicos &‘ Data de fabrico
o Peca Aplicada do Tipo BF (isolamento do
paciente contra choque eléctrico) Protegido contra nebulizagéo de agua e contra
— - — - IP33 | acesso a pegas perigosas com uma ferramenta,
& Nao se destina a Monitorizagao Continua de acordo com a IEC 60529.
oy (sem alarme para SpO,)
. = . Intervalo de temperatura de armazenamento/
Orientagao das pilhas
transporte
E Indica recolha separada de equipamentos Radiagéo electromagnética nao-ionizante. O
e eléctricos e electrénicos (REEE) (((.)>> equipamento inclui transmissores de RF. Pode
- - A ocorrer interferéncia nas proximidades de
Marca UL para o Canada e Estados Unidos equipamento assinalado com este simbolo.
referente a riscos de choque eléctrico,
S8ty incéndio e riscos mecanicos apenas em ’é\ Em conformidade com a RoHS (China)
"@" conformidade com as normas: \J
N=/% | . ANSI/AAMI ESB0601-1:2005/(R)2012 e
CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-1:14 A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste
« ISO 80601-2-61:2011 B(Only dispositivo por médicos ou mediante receita
médica.
SN Numero de Série
Instalacao das pilhas

Duas pilhas AAA de 1,5 V fornecem energia ao 9590 para aproximadamente 6 000 verificagcdes ocasionais ou 36 horas de
funcionamento. A Nonin recomenda a utilizagéo de pilhas alcalinas (incluidas com cada novo dispositivo). Quando as pilhas
estiverem fracas, os visores numéricos piscardo uma vez por segundo. Remova as pilhas caso preveja armazenamento do
dispositivo durante um periodo superior a 30 dias. Substitua as pilhas fracas o mais rapido possivel, usando as instrugdes abaixo.

AVISO: Antes de trocar as pilhas, certifique-se de que o dispositivo esta desligado e que nao esta aplicado num dedo.

NOTA: podem ser utilizadas pilhas recarregaveis; todavia, estas exigem uma substituicdo mais frequente.

1. Segure no Modelo 9590 conforme mostrado na Figura A. Pressione para cima e depois empurre ligeiramente para fora
com o polegar para libertar o tabuleiro do compartimento das pilhas do dispositivo.
2. Retire as pilhas gastas do respectivo compartimento. Elimine as pilhas correctamente.

3. Coloque duas pilhas novas AAA de 1,5 V. Siga as marcas de polaridade (+ e -) conforme ilustrado na figura B.
O posicionamento correcto das pilhas é essencial para o funcionamento.
4. Oriente cuidadosamente o tabuleiro do compartimento das pilhas de volta ao dispositivo. Pressione para baixo
e depois empurre ligeiramente para dentro para voltar a fixar o tabuleiro do compartimento das pilhas (figura C).
Né&o force a tampa, pois ela s6 encaixa quando estiver correctamente posicionada.
5. Introduza o dedo no dispositivo para confirmar o seu funcionamento. Consulte a secgédo Activar o Onyx Vantage 9590 e
Confirmar o Funcionamento para obter mais informagdes.




GO NONIN

Activar o Onyx Vantage 9590 e Confirmar o Funcionamento

Indicador
da Qualidade
da Pulsagao

O dispositivo contém LED numéricos que exibem a saturagao de oxigénio e a frequéncia de pulsagédo. Um visor LED tricolor
(indicador da qualidade do pulso, conforme mostrado a esquerda) fornece uma indicagao visual da qualidade do sinal de
pulsagéo, enquanto pisca a frequéncia de pulsagao correspondente. Este visor muda de cor para alertar a ocorréncia de
alteragdes na qualidade da pulsagdo que possam afectar as leituras:

* Verde indica um bom sinal de for¢a de pulsagéo.

* Amarelo indica um sinal de forga de pulsagdo marginal.
* Vermelho indica um sinal de for¢a de pulsagéo inadequado.

Activar o 9590 inserindo o dedo do paciente no dispositivo. O dispositivo detecta o dedo inserido e, em seguida, ilumina
automaticamente os visores. O correcto posicionamento do dispositivo no dedo é essencial para obter medigdes precisas.

NOTA: enquanto estiver colocado no dedo, ndo pressionar o dispositivo contra qualquer superficie, nem apertar ou
segurar o Onyx com as duas metades uma contra a outra. A mola interna fornece a quantidade de presséo correcta;
uma pressao adicional podera dar origem a leituras imprecisas.

1. Insira o dedo do paciente no 9590, com o lado da unha virado para cima, até que a ponta do dedo toque o guia
de paragem incorporado.

2. Certifique-se de que o dedo esta deitado na horizontal (e ndo de lado) e que esta centrado dentro do dispositivo.
Para obter melhores resultados, mantenha o dispositivo ao nivel do peito ou do coragéo do paciente.
3. Se o dispositivo ndo ligar, retire o dedo e espere alguns segundos antes de o voltar a inserir.

Quando um dedo ¢€ inserido, o dispositivo realiza uma breve sequéncia de arranque. Verifique se todos os LED se iluminam
durante a sequéncia de arranque. Se algum dos LED nao acender, néo utilize o 9590; contacte o Servigo de Assisténcia
Técnica da Nonin para reparagao ou substituigao.

Depois da sequéncia de arranque, o dispositivo comega a detectar a pulsacgéo (indicado pelo indicador cintilante de qualidade
do pulso). Aguarde a estabilizagéo do dispositivo e observe aproximadamente 4 segundos de uma qualidade da pulsacéo de
cor verde continua, antes de confiar nos valores exibidos. Verifique continuamente o funcionamento. E normal que os valores
exibidos flutuem ligeiramente ao longo de varios segundos. Se o indicador de qualidade da pulsagéo piscar amarelo ou
vermelho, tente o procedimento com outro dedo.

Aparecera um sinal menos (-) no digito mais a esquerda do visor de SpO, quando o dispositivo detecta que o dedo

foi removido. Os Ultimos valores medidos de SpO, e de frequéncia de pulsagao s&o exibidos durante 10 segundos e,
de seguida, o dispositivo desliga-se. O dispositivo desligar-se-a automaticamente (para economizar as pilhas) cerca de
10 segundos apés a remogéo do dedo, ou apds um periodo de 2 minutos com sinais de pulsagao inadequados.

Se 0 9590 nao ligar ou se o dispositivo se desligar inesperadamente:

« Verifique se as pilhas estéo inseridas correctamente. Nota: se as pilhas estiverem instaladas ao contrario, a unidade nao
ird funcionar.
» As pilhas estdo gastas. Substitua as pilhas.

Verifique continuamente a operagao. Se o erro persistir, remova as pilhas e contacte o Servigo de Assisténcia Técnica da Nonin.
Pode utilizar o Oxitest"'s” da Datrend Systems, Inc. para verificagdo do funcionamento do oximetro de pulso.

Utilizar a correia de fixacao

AVISO: algumas actividades podem causar risco de leséo, incluindo estrangulamento, caso a correia
de fixacao fique enrolada em torno do pescogo.

é PRECAUGAO: um circuito flexivel liga as duas metades. N&o torcer nem puxar o circuito flexivel
nem estender demasiado a mola do dispositivo. Ndo pendurar a correia de fixagdo no circuito flexivel
do dispositivo.

E fornecida uma correia de fixagdo para maior conveniéncia. O dispositivo funcionara com ou sem a correia de fixagao.

Caso se pretenda utilizar a correia de fixagéo, enfiar a correia de fixagdo conforme se mostra abaixo.
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Cuidados, Manutencao e Limpeza do Onyx Vantage 9590

O circuito digital avangado do dispositivo ndo requer qualquer calibragdo ou manutencao periddica, para além da substituicdo
das pilhas. Prevé-se que a vida util do dispositivo seja de 5 anos. Nao é possivel reparar no local os circuitos do 9590. Nao
tente abrir a caixa nem reparar os componentes electrénicos. A abertura da caixa danificara o dispositivo e anulara a garantia.
Nao abrir 0 9590 mais de 90° e ndo torcer nem puxar o dispositivo durante a limpeza.

5 Limpar o Onyx Vantage 9590

/\ PRECAUGOES

» Limpe o dispositivo antes de o aplicar num paciente.

* Nao esterilize, ndo leve ao autoclave nem mergulhe este dispositivo em liquidos. Nao deve verter ou vaporizar quaisquer
liquidos sobre o dispositivo.

» Nao utilize produtos de limpeza causticos ou abrasivos nem quaisquer produtos de limpeza contendo cloreto de
amonio ou alcool isopropilico.

1. Para limpar, limpe as superficies com um pano macio humedecido com um detergente neutro ou uma solugéo de lixivia a
10% (lixivia doméstica [hipoclorito de s6dio a 5,25%]). Nao utilize lixivia ndo diluida nem qualquer solugéo de limpeza para
além das que aqui se recomendam, dado que tal podera causar danos permanentes.

2. Seque com um pano macio ou deixe secar ao ar. Deve certificar-se que todas as superficies sdo totalmente secas.

Tempo de Resposta do Equipamento

Os ultimos valores medidos de SpO, e a frequéncia de pulsagao ficam congelados durante 10 segundos e, em seguida, sdo
substituidos por tragos.

Valores de SpO, Média Laténcia
SpO, média padrao/rapida 4 batimentos exponencial 2 batimentos
Valores da frequéncia de pulsagao Resposta Laténcia
Frequéncia de pulsagdo média padrao/rapida 4 batimentos exponencial 2 batimentos
Atrasos de equipamento Atraso

Atraso na actualizagao de visualizagao 1,5 segundos

Exemplo — média exponencial da SpO,

A SpO, diminui 0,75% por Segundo; frequéncia de pulsagédo = 75 BPM
Aresposta da média de 4 batimentos é de 1,5 segundos.

Resumo dos Testes

A precisao da SpO,, e a perfusao baixa foram testadas pela Nonin Medical, Inc. conforme se descreve abaixo.

Teste da Precisao da SpO,

O teste da precisdo da SpO, é efectuado durante estudos de hipdxia induzida em individuos saudaveis, do género masculino
ou feminino, ndo fumadores, de pele clara-a-escura, com 18 anos de idade ou mais, num laboratério de investigagao
independente. O valor medido de saturagédo da hemoglobina arterial (SpO,) do dispositivo € comparado com o valor de
oxigénio na hemoglobina arterial (SaO,), determinado a partir de amostras de sangue com um co-oximetro de laboratério. A
precisdo do dispositivo é determinada em comparagao com as amostras do co-oximetro, medidas ao longo de um intervalo
de SpO, de 70% a 100%. Os dados de precis&o s&o calculados utilizando a raiz quadrada média (valor A,s) para todos os
individuos, de acordo com a norma ISO 80601-2-61 e ISO 9919, Especificagdo padrédo para precisdo de oximetros de pulso.

Teste de Perfusdo Baixa

Este teste utiliza um Simulador de SpO, para facultar uma frequéncia de pulsagéo simulada, com definicdes de amplitude
ajustaveis de varios niveis de SpO,. O moédulo deve manter a precisao, de acordo com a norma ISO 80601-2-61 e ISO 9919, para
a frequéncia de pulsagéo e SpO, na amplitude de pulso mais baixa passivel de ser obtida (modulagéo de 0,3%).

Desempenho em situagdes de movimento

A simulagao de artefactos de movimento introduzida por um dispositivo de teste do oximetro de pulso determina se o oximetro
cumpre os critérios da norma I1SO 80601-2-61 e ISO 9919 em termos de frequéncia da pulsagéo durante a simulagdo de
movimento, tremor e movimentos bruscos.

Contacte regulatory@nonin.com para obter mais informagdes sobre testes em situa¢gdes de movimento.
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A oximetria de pulso consiste num método néo invasivo que faz passar luz vermelha e infravermelha através do tecido
perfundido e detecta os sinais de oscilagdo causados pelas pulsag¢des arteriais. O sangue bem oxigenado é vermelho vivo,
enquanto o sangue pouco oxigenado é vermelho escuro. O oximetro de pulso determina a saturagao de oxigénio funcional de
hemoglobina arterial (SpO,) com base nesta diferenca de cor, medindo a proporg¢éo de luz vermelha e infravermelha absorvida
a medida que o volume oscila com cada batimento cardiaco.

Especificacoes

Amplitude da saturagao de oxigénio exibida:
Intervalo da frequéncia de pulsagao exibido:
Precisao declarada:

0% a 100% de SpO,
18 a 321 pulsagdes por minuto (PPM)

As tabelas abaixo mostram os valores medidos em A, usando o Onyx Vantage 9590 num estudo clinico em condigbes sem movimento.

NOTA: Se as autoridades reguladoras nacionais do seu pais reconhecerem a precisédo em situagdes de movimento, contacte

regulatory@nonin.com quanto aos dados de precisao.

Resumo de precisao por década - Dedo e

Resumo de precisdo por década - Dedo do pé

polegar
Década Saturagéo de oxigénio (Armg)
70% — 80% *2
80% — 90% +2
90% — 100% +2
70% — 100% *2

Década Saturagéo de oxigénio (Armg)
70% — 80% *2
80% —90% *3
90% — 100% £3
70% — 100% +3
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Este grafico mostra representagdes do erro (SpO, - Sa0, ) na
Sa0, utilizando o0 9590 com um ajuste de regressao linear e
limites de concordancia superiores a 95% e inferiores a 95%.
Cada ponto de informagéo de amostra ¢ identificado por
sujeito de um estudo clinico em situagdes sem movimento.

Exactidao da Baixa Perfusdo de SpO, (A;s¥)

Intervalo de precisdo declarado da frequéncia

de pulsagao (A;s*):

Intervalo de precisdo declarado da frequéncia

de pulsagdo de baixa perfusado (A;s*):

Comprimentos de Onda de Medicao e Poténcia de Saida**:
Vermelho:
Infravermelho:

[NEEl]
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2000
Este grafico mostra representagdes do erro (SpO, — Sa0, ) na
Sa0, utilizando 0 9590 com um ajuste de regressao linear e limites
de concordancia superiores a 95% e inferiores a 95%. Cada ponto
de informagao de amostra é identificado por sujeito de um estudo
clinico que utiliza os dedos dos pés em situagdes sem movimento.

70% a 100% 2 digitos
20 a 250 PPM +3 digitos

20 a 240 PPM =3 digitos

660 nanémetros @ 0,8 mw média maxima.
910 nanémetros @ 1,2 mw média maxima.

*+ 1 A representa aproximadamente 68% das medigdes com um desvio equivalente a zero.
**Estas informagdes sdo especialmente Uteis para os médicos que efectuam terapia fotodinamica.
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Temperatura:
Em funcionamento: -5°C a 40°C (23°F a 104°F)
Armazenamento/transporte: -40°C a 70°C (-40°F a 158°F)

Tempo (desde o armazenamento) para o monitor estar pronto 3 minutos para aquecer de uma temperatura de -40°C até -5°C
para a sua utilizag&o prevista: 5 minutos para arrefecer de uma temperatura de 70°C até 40°C

Humidade:
Em funcionamento: 10% a 90% sem condensagéo
Armazenamento/transporte: 10% a 95% sem condensagéao
Altitude:
Em funcionamento: Até 4 000 metros (13 123 pés)
Pressao hiperbarica: Até 4 atmosferas
Tempo de vida util das pilhas:
Em funcionamento: Aproximadamente 6 000 verificagdes ocasionais ou 36 horas de
funcionamento continuo utilizando pilhas alcalinas novas.
Armazenamento: 12 meses
Classificagdo segundo as normas ANSI/AAMI ES60601-1 /| CAN/CSA-C22.2 N.2 60601-1:
Grau de Protecgéo: Peca aplicada tipo BF
Grau de protecgdo contra a entrada de matérias estranhas: IP33
Modo de funcionamento: Continuo

Este produto estéa em conformidade com a norma ISO 10993-1, Avaliagéo Bioldgica de Dispositivos Médicos - Parte 1: Avaliagao e Teste.
Este dispositivo ndo contém borracha de latex natural.

ANONIN MEDICAL, INCORPORATED, (Nonin) oferece garantia ao comprador, por um periodo de 4 anos a partir da data de
compra, para cada Onyx Vantage 9590, excluindo pilhas, mola, correia de fixag&o e fecho da correia de fixagao.

ANonin reparara ou substituira qualquer Onyx Vantage 9590 que se confirme estar com defeito, de acordo com a presente
garantia, sem quaisquer encargos, para dispositivos sobre os quais a Nonin tenha sido notificada pelo comprador, através
do ndamero de série, que existe um defeito, desde que a referida notificagéo ocorra dentro do periodo de garantia aplicavel.
Esta garantia constituira o Unico e exclusivo recurso a exercer pelo comprador ao abrigo da presente, para qualquer
Onyx Vantage 9590 fornecido ao comprador e que seja considerado com defeito sob qualquer forma, quer tais recursos
advenham de contrato, responsabilidade civil ou lei.

Esta garantia exclui os custos de transporte de e para a Nonin. Todas as unidades reparadas serdo recebidas pelo
comprador nas instalagdes da Nonin. A Nonin reserva-se o direito de cobrar uma taxa por pedidos de reparagao ao abrigo
da garantia em qualquer Onyx Vantage 9590 que se confirme estar dentro das especificagdes.

O Onyx Vantage 9590 é um instrumento electrénico de preciséo e devera ser reparado apenas por pessoal qualificado da
Nonin. Qualquer indicio ou evidéncia de abertura de qualquer unidade Onyx Vantage 9590, reparagao no local efectuada
por pessoal ndo pertencente a Nonin, adulteragao ou falsificagdo ou qualquer tipo de utilizagao incorrecta ou utilizagéo
abusiva do Onyx Vantage 9590 anulara a garantia. Todos os trabalhos que ndo estejam no ambito da garantia serdo
realizados de acordo com o tarifario e encargos normais da Nonin em vigor na altura de entrega a Nonin.

Nonin Medical, Inc. Nonin Medical B.V.
13700 1st Avenue North Prins Hendriklaan 26
Plymouth, Minnesota 55441-5443 EUA 1075 BD Amesterdao, Holanda
(800) 356-8874 (dentro dos EUA e Canada) +31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)
+1 (763) 553-9968 (fora dos EUA e Canada) Fax: +31 (0)13 - 79 99 042
Fax: +1 (763) 553-7807 E-mail: technicalserviceinti@nonin.com

E-mail: technicalservice@nonin.com
nonin.com
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AVISO: 0 equipamento de comunicagoes de RF portatil, tais como teleméveis ou radios (incluindo periféricos, como cabos de antena e
antenas externas) nao deve ser utilizado a uma distancia inferior a 30 cm de qualquer parte do sistema ME, incluindo dos cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera ocorrer a degradagao do desempenho deste equipamento.

Declaracao do fabricante

Consulte as tabelas que se seguem para informagdes especificas relativas a conformidade deste dispositivo com a
IEC 60601-1-2.

Desempenho essencial

O desempenho essencial do 9590 é definido como exatiddo de SpO, e exatiddo da frequéncia da pulsagdo, ou uma
indicagdo de operacédo anormal. As precisdes podem ser afetadas como resultado da exposi¢ao a interferéncias
eletromagnéticas fora dos ambientes listados nas Indicagdes de utilizagdo. Se tiver algum problema, afaste o sistema
Nonin de qualquer fonte de interferéncia eletromagnética.

Tabela 1: Emissées eletromagnéticas

Este dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado na seccéo Indicagées de utilizagéo.
O utilizador deste dispositivo deve garantir que 0 mesmo é usado neste tipo de ambiente.

Teste de emissoes Conformidade

Emissbes de RF
CISPR 11

Grupo 1, Classe B

Tabela 2: Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Conformidade
Descarga eletrostatica (ESD) + 8 kV de contacto
IEC 61000-4-2 + 15 kV de ar
150 kHz a 80 MHz 3 Vrms
RF conduzida IEC 61000-4-6 Bandas ISM e de
radioamador entre 150 kHz e 6 Vrms
80 MHz
Campo magnético de frequéncia de poténcia (50/60 Hz) 30 Alm
IEC 61000-4-8
80 MHz — 2,7 GHz 10 V/m
380 — 390 MHz 27 Vim
430 - 470 MHz 28 V/m
RF irradiada 704 — 787 MHz 9 Vim
IEC 61000-4-3 800 — 960 MHz 28 Vim
1,7 -1,99 GHz 28 V/m
2,4 -2,57 GHz 28 V/m
5,1-5,8 GHz 9 Vim

Tabela 3: Nao aplicavel

Emissbes harmoénicas (IEC 61000-3-2), Emissbes de oscilagao da tenséo (IEC 61000-3-3), Transitorios rapidos elétricos
(IEC 61000-4-4), Pico (IEC 61000-4-5), Quedas de tensdo (IEC 61000-4-11)

NOTA: Estas diretrizes poderao nao se aplicar em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada
pela absorcéo e reflexado de estruturas, objetos e pessoas.
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Rony Bruksanvisning—Svenska

ce0123 (@) Onyx® Vantage 9590 pulsoximeter for finger

Nonin® Onyx Vantage 9590 pulsoximeter for fingret r en liten och Iatt, barbar anordning avsedd fér matning och visning av
den funktionella syremattnaden hos arteriellt hemoglobin (%SpO,) och pulsfrekvensen hos patienter med saval god som
nedsatt perfusion. Den ar avsedd for enstaka kontroller av vuxna och pediatriska patienter, pa fingrar/tar (fingrarna, tummen,
tarna) med en tjocklek pa 0,8-2,5 cm. Enheten &r avsedd for anvandning i miljder sasom sjukhus, kliniker, langvard,
skoterskemottagningar, akutvard samt hemsjukvard.

FORSIKTIGHETSANVISNING! Myndigheter i linder utanfor USA accepterar anvindning av denna enhet vid tillstand
7~ med rorelser.

Enheten far ej anvandas i MR-milj6, i omraden med explosionsrisk eller pa neonatala patienter.

« Denna produkt ar ej defibrilleringssaker enligt IEC 60601-1.

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

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

« Denna enhet ar endast avsedd som ett hjalpmedel vid bedémning av patienter. Fér bedémning av kliniska tecken och symtom ska den
anvandas i kombination med andra metoder.

* Anordningen maste kunna méta pulsfrekvensen korrekt for att kunna erhalla ett korrekt matvarde av SpO,. Verifiera att ingenting hindrar
pulsmatningen innan matvardet fér SpO, betraktas som tillforlitligt.

* Anvandning av denna apparat under en minimiamplitud pa 0,3 % modulering kan ge felaktiga resultat.

« Normal anvandning av enheten kan storas vid samtidig anvandning av diatermiutrustning.

« Denna enhet ska inte anvandas intill eller staplad med annan utrustning. Om det &r nédvandigt att anvanda enheten intill eller staplad

tillsammans med annan utrustning maste enheten observeras noga sa att det sakerstalls att den fungerar normailt.

Hall oximetern borta fran smabarn. De sma delarna, t.ex. batteriluckan, batteriet och fasthallningsremmen kan utgdra kvavningsrisk.

Vissa aktiviteter kan medféra risk for skador, inklusive strypning, om fasthallningsremmen skulle lindas runt halsen.

Kontrollera innan du byter batterier att enheten &r avstangd och inte sitter pa ett finger.

Barbar kommunikationsutrustning som anvander radiofrekvenser sasom mobiltelefoner och radioapparater (inklusive kringutrustning

som antennkablar och externa antenner) far inte anvandas narmare &n 30 cm (12 tum) till ndgon del av ME-systemet, inklusive de kablar

som tillverkaren har angivit. Detta kan annars leda till férsdmrad prestanda fér denna utrustning.

A Forsiktighetsanvisningar!

Denna enhet har inga ljudlarm, och ar endast avsedd for stickprov.

« Denna produkt ar konstruerad for matning av den procentuella arteriella syremattnaden i funktionellt hemoglobin. Faktorer som kan
forsamra pulsoximeterprestanda eller paverka méatningens noggrannhet omfattar féljande:

Sétt inte pulsoximetern pa samma arm som « felaktigt pasatt anordning cardiogreen och andra intravaskulara

en blodtrycksmanschett, artarkateter eller « fingret ar utanfér rekommenderat fargdmnen

infusionsslang(ar) (iv) storleksomrade karboxihemoglobin

for starkt ljus, t. ex. solljus eller direkt ljus « dalig pulskvalitet methemoglobin

fran lampa i hemmet venpulsationer dysfunktionellt hemoglobin

kraftiga rérelser anemi eller lagt hemoglobin l6snaglar eller nagellack

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

lijusbanan

« Vid nedsatt blodcirkulation &r det inte sakert att denna enhet fungerar. Varm eller gnid fingret, eller flytta enheten till ett annat stalle.

« Denna enhets display kommer att raderas efter 30 sekunder vid uteblivna eller daliga méatvarden.

» Under vissa forhallanden kan anordningen dock fortfarande tolka rorelser sdsom puls av god kvalitet. Patientens rorelser bor darfor i
storsta mojliga utstréackning minimeras.

« Reng6r anordningen innan du satter pa den pa en patient.

« Denna anordning far inte steriliseras, autoklaveras eller sankas ned i vatska. Inga vatskor far hallas eller sprayas pa enheten.

« Fratande eller slipande rengdringsmedel, eller rengéringsmedel som innehaller ammoniumklorid, far inte anvandas.

« Denna anordning &r ett elektroniskt precisionsinstrument och maste repareras av Nonins tekniska service. Anordningen kan inte
repareras pa faltet. Forsok inte 6ppna holjet eller reparera elektroniken. Om holjet ppnas kan anordningen komma att skadas och
garantin att forfalla.

« Enflexibel krets forbinder de tva halvorna. Vrid eller dra ej i den flexibla kretsen och dra inte ut enhetens fjader for langt. Hang inte
fasthallningsremmen i enhetens flexibla krets.

« En funktionstestare kan inte anvandas for att utvardera en pulsoximetersensors noggrannhet.

« Denna utrustning uppfyller IEC 60601-1-2 avseende elektromagnetisk kompatibilitet for medicinsk elektrisk utrustning och/eller system.
Denna standard har utarbetats for att i en normal medicinsk installation ge rimligt skydd mot skadliga stérningar. Pa grund av den utbredda
anvandningen av radiofrekvenssandande utrustningar och andra elektriska storningskallor inom sjukvarden och i andra miljéer, finns det dock
risk for att hdga nivaer av dylika stérningar kan interferera med funktionen hos denna enhet om stérningskallan &r tillrackligt néra eller stark.
Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda forsiktighetsatgarder vad géller EMC (elektromagnetisk kompatibilitet) och all utrustning ska
installeras och anvéandas enligt EMC-informationen i denna handbok.

« Vid felaktig anvandning eller bortskaffning kan batterierna lacka eller explodera. Ta ut batterierna om enheten ska laggas undan for
férvaring under langre tid an 30 dagar. Anvand inte batterier av olika typ tillsammans. Anvand inte fulladdade batterier tillsammans med
delvis laddade batterier. Detta kan leda till batterilackage.

« Folj gallande bestammelser och anvisningar avseende bortskaffning och atervinning av produkten och dess komponenter,
inklusive batterier.

« | éverensstdammelse med Europadirektivet avseende hantering av avfall fran elektronisk och elektrisk utrustning (Waste Electrical and
Electronic Equipment - WEEE), 2002/96/EG, far denna produkt inte kasseras som osorterat kommunalt avfall. Denna enhet innehaller
WEEE-material. Kontakta distributéren angaende hamtning eller atervinning av produkten. Om du &r oséker pa hur du nar din distributor,
ring till Nonin for att fa distributérens kontaktinformation.

* Undvik att exponera monitorn fér ludd och damm nar den anvands i hemmet.

e o o o

Nonin Medical, Inc. Fax: +1 (763) 553-7807 MPS, Medical Product Service GmbH 113634-010-01
13700 1st Avenue North +31 (0)13 - 79 99 042 (Europa) E Borngasse 20 © 2019 Nonin Medical, Inc.
Plymouth, Minnesota 55441-5443 USA D-35619 Braunfels, Tyskland

E-post: info@nonin.com
*1(763) 553-9968 (utanfor USA och Kanada)  infointi@nonin.com (Europa) Nonin och Onyx &r registrerade varuméarken som tillhér Nonin Medical, Inc.

+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa .
(800() 1’356—8874 (USA (()c:: Kgn;da) nonin.com USA-patent 5,490,523; 5,792,052
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Symbol

Beskrivning

Symbol

Beskrivning

Forsiktighetsanvisning!

Katalognummer

9| >

F6lj bruksanvisningen

Antal

m
(3]

Auktoriserad EG-representant

Tillverkare

(€0123

CE-markningen anger uppfyllande av
kraven enligt EG-direktiv nr 93/42/EEG
avseende medicintekniska produkter

Tillverkningsland

Tillverkningsdatum

Patientanvand del typ BF (patientisolering
for skydd mot elektriska stotar)

Ej for kontinuerlig dvervakning (ej forsedd
larm fér SpO,)

IP33

Skyddad mot vattenstank och mot atkomst till
farliga delar med hjalp av verktyg, enligt IEC
60529.

Batteriplacering

Temperaturomrade vid férvaring/transport

B

Anger separat avfallshantering for elektrisk
och elektronisk utrustning (WEEE)

81Kz,

o
@‘.{
e o
%

UL-marke fér Kanada och USA endast med

avseende pa elektriska stotar, brandrisk

och mekaniska risker enligt:

» ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
och CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:14

» |SO 80601-2-61:2011

Icke joniserande elektromagnetisk stralning.
Utrustningen innehaller RF-sandare. Interferens
kan upptrada i narheten av utrustning markt med
denna symbol.

Uppfyller kraven i RoHS (Kina)

Serienummer

lg(OnIy

Enligt amerikansk federal lag far denna produkt
endast saljas av eller pa ordination av legitimerad
lakare.

Isittning av hatterier

Drivs av tva stycken 1,5 V-batterier, storlek AAA, vilka racker for 9590 till cirka 6000 stickprov eller 36 timmars drift. Nonin
rekommenderar anvandning av alkaliska batterier (levereras med varje ny enhet). Vid lag batterispanning blinkar de numeriska
displayerna en gang per sekund. Ta ur batterierna om enheten ska laggas undan for férvaring under langre tid &n 30 dagar.
Svaga batterier ska snarast bytas ut enligt nedanstaende anvisningar.

VARNING! Kontrollera innan du byter batterier att enheten ar avstangd och inte sitter pa ett finger.

OBS! Ateruppladdningsbara batterier kan anvéndas, men maste bytas ut oftare.

1. Hall 9590 som visas i figur A. Tryck uppat och dra sedan latt utdt med tummen for att frigéra batterihallaren.

2. Ta ut de gamla batterierna ur batterihallaren. Kassera batterierna pa lampligt satt.

3. Sattin tva nya 1,5 V-batterier, storlek AAA. Fdlj polaritetsmarkningen (+ och -) som figur B visar. Fér korrekt funktion &r det
avglrande att batterierna sétts in pa rétt sétt.

4. For forsiktigt in batterihallaren igen i produkten. Tryck nedat och sedan latt inat for att satta fast batterihallaren igen
(figur C). Den far ej séttas tillbaka med vald; den passar bara om den sétts in pa rétt satt.

5. Sattin fingret i enheten for att kontrollera att den fungerar som den ska. Se avsnittet Aktivering av Onyx Vantage 9590 och
kontroll av funktionen for ytterligare information.
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Aktivering av Onyx Vantage 9590 och kontroll av funktionen

Indikator for
pulskvalitet

Produkten ar férsedd med numeriska lysdioder (LED) som visar syremattnad och pulsfrekvens. En LED-display i tre farger
(pulskvalitetsindikator, visas till vanster) ger en visuell indikation om pulssignalens kvalitet och blinkar samtidigt i takt

med motsvarande pulsfrekvens. Denna display andrar farg for att uppmarksamma anvandaren pa sadana andringar i
pulskvaliteten som kan paverka matvardena:

» Gront anger en god pulssignal.

\ + Gult anger en pulssignal av tveksam kvalitet.

« Rott anger en otillracklig pulssignal.

Aktivera 9590 genom att satta in patientens finger i enheten. Enheten upptacker det insatta fingret och tander automatiskt
displayerna. For korrekta matvarden ar det mycket viktigt att enheten sitter ratt pa fingret.

OBS! Nar enheten sitter pa fingret far den inte pressas mot nagon yta eller kliAmmas eller hallas ihop. Den inre
fijadern ger korrekt tryck och ytterligare tryck kan orsaka felaktiga matvarden.

1. Satt in patientens finger, med nageln uppat, i 9590 tills fingertoppen vidror det inbyggda stoppet.

2. Kontrollera att fingret ligger plant (inte pa sidan) och centrerat i enheten. For basta resultat ska enheten héllas i niva med
patientens hjarta eller brost.

3. Om pulsoximetern inte slas pa ska fingret tas ut och sattas in pa nytt efter nagra sekunder.

Nar ett finger har satts in, genomgar enheten en kort startsekvens. Kontrollera att alla lysdioder tdnds under
igangsattningssekvensen. Om nagon av lysdioderna inte lyser skall 9590 ej anvéndas. Kontakta Nonin:s tekniska service for
reparation eller utbyte.

Efter igangsattningssekvensen borjar enheten att kdnna av pulsen (vilket anges av att pulskvalitetsdisplayen blinkar). Lat
enheten stabiliseras och dvervaka en kontinuerligt gronfargad pulskvalitetsdisplay i cirka 4 sekunder, innan du kan betrakta de
visade vardena som tillforlitliga. Kontrollera driften kontinuerligt. Det ar normalt att de visade vardena fluktuerar nagot under ett
antal sekunder. Prova med ett annat finger om pulskvalitetsdisplayen blinkar gult eller rott.

Nar enheten kénner av att fingret har avldgsnats, visas ett minustecken (-) pa platsen for siffran langst till vénster i %SpO,-
displayen. De senast uppmatta SpO,- och pulsfrekvensvardena visas i 10 sekunder medan enheten stangs av automatiskt.
Apparaten sténgs av automatiskt (for att spara pa batterierna) ungefar 10 sekunder efter det att fingret tagits ut, eller efter en
2 minuter lang period med bristfalliga pulssignaler.

Om 9590 inte slas pa eller ovantat sténgs av:

« Kontrollera att batterierna har satts in ratt. Anm: Apparaten fungerar inte om batterierna har satts in at fel hall.
« Batterierna ar urladdade. Byt ut batterierna.

Verifiera enhetens funktion kontinuerligt. Om felet fortfarande kvarstar, ta ut batterierna och kontakta Nonins tekniska service.
Oxitest™US fran Datrend Systems, Inc. kan anvandas for att kontrollera pulsoximeterns drift.

VARNING! Vissa aktiviteter kan medfora risk for skador, inklusive strypning, om fasthallningsremmen skulle lindas
runt halsen.

é FORSIKTIGHETSANVISNING! En flexibel krets férbinder de tvé halvorna. Vrid eller dra ej i den flexibla kretsen
och dra inte ut enhetens fjader for langt. Hang inte fasthallningsremmen i enhetens flexibla krets.

For extra bekvamlighet ar apparaten férsedd med en fasthallningsrem. Enheten fungerar dock bade med och
utan fasthallningsrem.

Om man 6nskar anvanda fasthallningsremmen ska den tras sasom visas nedan.
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Skitsel, underhall och rengiring av Onyx Vantage 9590

De avancerade digitala kretsarna i enheten kraver ingen kalibrering eller regelbundet underhall utéver batteribyte. Enhetens

forvantade funktionsdugliga livstid ar 5 ar. Kretsarna i 9590 kan inte repareras pa faltet. Forsok inte dppna holjet eller reparera
elektroniken. Oppnas héljet skadas enheten och garantin upphévs. Oppna inte 9590 mer &n 90° och vrid eller dra inte i den

under rengdring.

A FORSIKTIGHETSANVISNING!

» Rengodr anordningen innan du satter pa den pa en patient.

Denna anordning far inte steriliseras, autoklaveras eller séankas ned i vatska. Inga vatskor far héllas eller sprayas pa
enheten.

Fratande eller slipande rengéringsmedel, eller rengéringsmedel som innehaller ammoniumklorid, far inte anvéndas.

.

1. Rengdr sensorn genom att torka av alla ytor med patientkontakt med en mjuk duk fuktad med ett milt rengéringsmedel eller
en 10 % blekmedelslésning (blekmedel f6r hushallsbruk [5,25 % natriumhypoklorit]). Anvand inte outspadd
blekmedelslosning eller nagra andra rengoéringslésningar an de som rekommenderas i denna handledning, eftersom detta
kan skada produkten permanent.

2. Torka produkten torr med en mjuk duk eller lat den lufttorka. Kontrollera att alla ytor ar helt torra.

Vid otillracklig signal fr&n sensorn fryses de senaste SpO,- och pulsfrekvensvardena i 10 sekunder och ersétts darefter av

streck.
Sp0,-virden Medelvérde Latens
Medelvardesberaknat SpO,, standard/snabbt 4 slag, exponentiellt 2 slag
Pulsfrekvensvérden Gensvar Latens
Medelvardesberakning av pulsfrekvens, standard/snabb |4 slag, exponentiellt 2 slag
Utrustningsfordrojningar Fordrojning
Fordrojning vid uppdatering av display 1,5 sekunder

Exempel: medelvérdesberédkning av SpO,, exponentiell

SpO, minskar 0,75 % per sekund; pulsfrekvens = 75 slag/min
Gensvaret pa 4-slagsgenomsnittet ar 1,5 sekunder.

Testsammanfattning

Testning av SpO, med avseende pa noggrannhet och nedsatt perfusion utférdes av Nonin Medical, Inc. sdsom beskrivs nedan.

SpO, - noggrannhetstest

SpO,-noggrannhetstestning utfors vid ett oberoende forskningslaboratorium under studier av inducerad hypoxi hos friska, icke-
rokande, ljus- till mérkhyade manliga och kvinnliga forsokspersoner minst 18 ar gamla. Det uppmatta arteriella
hemoglobinméattnadsvardet (SpO,) i enheten jamférs med arteriellt hemoglobinoxygenvarde (SaO,-varde), som bestams i
blodprover med en CO-oximeter pa laboratorium. Enhetens noggrannhet ar i jamforelse med co-oximeterns prover matt éver
SpO.-intervallet 70-100 %. Noggrannhetsdata beréknas med anvandning av effektivvardet (A,s) for alla férsdkspersoner
enligt ISO 80601-2-61 och I1SO 9919, Standard Specification for Pulse Oximeters for Accuracy (noggrannhetsnormer for
pulsoximetrar).

Test av noggrannheten vid lag perfusion

Detta test anvander en SpO,-simulator for att tillhandahalla en simulerad pulsfrekvens, med justerbara amplitudinstallningar
av olika SpO,-nivaer. Modulen méaste vidmakthélla noggranhet i enlighet med ISO 80601-2-61 och ISO 9919 fér pulsfrekvens
och SpO, vid den lagsta pulsamplitud som kan erhallas (0,3 % modulation)

Prestanda vid rorelser

Rorelseartefaktsimulering astadkommen av en pulsoximetertestare faststéller huruvida oximetern uppfyller kriterierna enligt
ISO 80601-2-61 och ISO 9919 for pulsfrekvens under simulerade rérelser, tremor och rérelser som ger pulsspikar.

Kontakta regulatory@nonin.com for ytterligare information om testning vid rorelser.
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Pulsoximetri ar en noninvasiv metod genom vilken rétt och infrarétt ljus passerar genom perfunderad vavnad, varvid de

fluktuerande signaler som orsakas av arteriella pulser detekteras. Valoxygenerat blod ar klarrétt, medan blod med reducerad
oxygenering ar morkrott. Pulsoximetern bestammer den funktionella syrgasmattnaden hos arteriellt hemoglobin (SpO,) utifran
denna fargskillnad genom matning av hur mycket rétt och infrarétt ljus som absorberas efterhand som volymen fluktuerar med

varje puls.

Visningsomrade for syrgasmaéttnad:

Visningsomrade for pulsfrekvens:

Angiven noggrannhet:

0 % till 100 % SpO,

18 till 321 slag per minut

| tabellerna nedan visas A,s-varden uppmatta med Onyx Vantage 9590 i en klinisk studie pa patienter som inte varit i rérelse.

OBS! Om den ansvariga myndigheten i ert land accepterar noggrannhet under rérelse, kontakta regulatory@nonin.com for

noggrannhetsdata.

Sammanfattning av noggrannhet per steg om

10 procent — finger och tumme

Steg om 10 procent | Syrgasméttnad (A;ns)
70-80 % *2
80-90 % +2
90 - 100 % *2
70 -100 % *2

[NETll]
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Detta diagram visar felet (SpO, — Sa0O,) enligt SaO, med
anvandning av 9590 med en linjar regressionsanpassning
samt 95 % 6vre/nedre LOA (limits of agreement). Varje
provdatapunkt identifieras efter patient fran en klinisk

studie utan rorelser.

=
K
=

SpO,-noggrannhet vid lag perfusion (A;ys*):

Angivet noggrannhetsintervall for pulsfrekvens (A;ys*):

Angivet noggrannhetsintervall fér pulsfrekvens i lag

perfusion (A;ms*):

Matomrade (vaglangder) samt uteffekt**:

Rott:

Infrar6tt:

Sammanfattning av noggrannhet per steg om
10 procent — ta

Steg om 10 procent Syrgasmattnad (A;s)
70 -80 % *2
80 -90 % £3
90 - 100 % *3
70 - 100 % *3
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Detta diagram visar felet (SpO, — Sa0O,) enligt SaO, med
anvandning av 9590 med en linjar regressionsanpassning
samt 95 % ovre/nedre LOA (limits of agreement). Varje
provdatapunkt identifieras efter patient fran en klinisk
studie med anvandning av tar utan rorelser.

70 % till 100 % #2 siffror
20 — 250 slag/min 3 siffror

40 — 240 slag/min 3 siffror

660 nanometer vid 0,8 mW maximalt medelvarde

910 nanometer vid 1,2 mW maximalt medelvarde

*+ 1 A representerar ca 68 % av méatningarna vid noll forskjutning (bias).
** Denna information ar av sarskild vikt for Iakare som utfér fotodynamisk terapi.
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Temperatur:
Drift: -5 °C till 40 °C (23 °F till 104 °F)
Férvaring/transport: -40 °C till 70 °C (-40 °F till 158 °F)

Tidsatgang (fran forvaring) tills monitorn ar klar fér avsedd 3 minuter f6r uppvarmning fran -40 °C till -5 °C

anvéndning: 5 minuter for avsvalning fran 70 °C till 40 °C
Fuktighet:

Drift: 10 — 90 %, icke kondenserande

Forvaring/transport: 10 — 95 %, icke kondenserande

Ho6jd 6ver havet:

Drift: Upp till 4 000 meter (13 123 ft)
Hyperbariskt tryck: Upp till 4 atmosfarer
Batteriernas livslangd:
Drift: Ungefar 6000 stickprover eller 36 timmars kontinuerlig drift med nya
alkaliska batterier.
Férvaring: 12 manader

Klassificering enligt ANSI/AAMI ES60601-1 och CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:

Skyddsgrad: Patientanvand del typ BF
Kapslingsklass: IP33
Driftssétt: Kontinuerligt

Denna produkt 6verensstammer med ISO 10993-1, Biological evaluation of medical devices — Part 1 (biologisk vardering av medicintekniska
produkter-del 1): Evaluation and testing (utvardering och provning).

Denna enhet ar inte tillverkad av naturgummilatex.

NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (Nonin) Iamnar kdparen garanti for varje Onyx Vantage 9590, exklusive batterier,
fjader, vaska, fasthallningsrem och remlas, under en period pa fyra ar fran inkdpsdatum.

Nonin kommer, i enlighet med denna garanti, att kostnadsfritt reparera eller byta ut varje Onyx Vantage 9590 som
befinnes vara defekt och vars defekt anmalts till Nonin av képaren med angivande av serienummer, under férutsattning
att anmalningen gérs inom géllande garantiperiod. Denna garanti skall utgéra den enda och uteslutande gottgérelsen
gentemot kdparen for varje Onyx Vantage 9590 som levereras till kdparen och som befinnes vara pa nagot satt defekt,
vare sig sadan gottgorelse stipuleras i kontrakt, icke-kontraktsenliga ansprak eller lagstiftning.

Denna garanti exkluderar kostnad for transport till och fran Nonin. Alla reparerade enheter ska hamtas av kdparen vid
Nonins verksamhetsstalle. Nonin férbehaller sig ratten att debitera en avgift for reparation som bestalls under garantin for
varje Onyx Vantage 9590 som befinnes uppfylla specifikationerna.

Onyx Vantage 9590 &r ett elektroniskt precisionsinstrument och far endast repareras av utbildad Nonin-personal. Om
tecken tyder pa eller klart visar att Onyx Vantage 9590 har 6ppnats, att service har utférts pa faltet av annan an Nonins
personal, att otillatna &ndringar har gjorts eller att missbruk av Onyx Vantage 9590 har férekommit, upphér garantin att
galla. Alla reparationer som inte omfattas av garantin ska utféras enligt Nonins normala taxor och avgifter som galler vid
tidpunkten for inséndningen av produkten till Nonin.

Nonin Medical, Inc. Nonin Medical B.V.
13700 1st Avenue North Prins Hendriklaan 26
Plymouth, Minnesota 55441, USA 1075 BD Amsterdam, Nederlanderna
(800) 356-8874 (inom USA och Kanada) +31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)
+1 (763) 553-9968 (utanfér USA och Kanada) Fax: +31 (0)13 - 79 99 042
Fax: +1 (763) 553-7807 E-post: technicalserviceinti@nonin.com

E-post: technicalservice@nonin.com

nonin.com
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VARNING! Barbar kommunikationsutrustning som anvander radiofrekvenser sasom mobiltelefoner och radioapparater (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa antenner) far inte anvdndas narmare @n 30 cm (12 tum) till nagon del av ME-
systemet, inklusive de kablar som tillverkaren har angivit. Detta kan annars leda till forsamrad prestanda fér denna utrustning.

Tillverkarens intyg

Se foljande tabeller fér specifik information avseende denna enhets 6verensstammelse med kraven i IEC 60601-1-2.

Vasentlig prestanda
Den vasentliga prestandan hos 9590 definieras som SpO,-noggrannhet och noggrannhet fér pulsfrekvens, eller en

indikation pa onormal driftsfunktion. Noggrannheter kan paverkas som en foljd av exponering for elektromagnetiska
stérningar som ligger utanfor de miljéer som anges i Indikationer fér anvdndning. Om problem upplevs ska Nonin-
systemet flyttas bort fran kallan till de elektromagnetiska stérningarna.

Tabell 1: Elektromagnetisk emission

Denna enhet &r avsedd for anvéndning i den elektromagnetiska miljé som anges i Indikationer fér anvandning.
Kunden och/eller anvdndaren av denna enhet skall sékerstélla att anvdndningen sker i sadan miljé.

Emissionstest Overensstimmelse
RF-emission
CISPR 11 Grupp 1, Klass B

Tabell 2: Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Overensstimmelse
Elektrostatisk urladdning (ESD) + 8 kV kontakt

IEC 61000-4-2 +15 kV luft
150 kHz till 80 MHz 3Vrms
Ledningsbunden RF IEC 61000-4-6 ISM- och amatt’)rradioband 5 Vims

mellan 150 kHz till 80 MHz
Magnetiskt falltE \gdGr;%t(f)r(t)a_lz\i:ns (50/60 Hz) 30 A/m

80 MHz-2,7 GHz 10 V/im
380-390 MHz 27 Vim
430-470 MHz 28 V/im
Utstralad RE 704-787 MHz 9V/m
IEC 61000-4-3 800960 MHz 28 Vim
1,7-1,99 GHz 28 V/im
2,4-2,57 GHz 28 Vim
5,1-5,8 GHz 9V/m

Tabell 3: Ej tillampbart

Harmoniska utslépp (IEC 61000-3-2), Spanningsflimmerutsldpp (IEC 61000-3-3), Elektriska snabbtransienter (IEC 61000-
4-4), Stétspénning (IEC 61000-4-5), Spédnningsdémpare (IEC 61000-4-11)

OBS! Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Utbredningen av elektromagnetisk stralning paverkas
av absorption av och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.
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RKony Brugsanvisning—Dansk

C€0123 @ Onyx® Vantage 9590 fingerpulsoximeter

Nonin® Onyx Vantage 9590 fingerpulsoximetret er et lille, baerbart letvaegtsapparat, som er beregnet til brug ved maling og
visning af funktionel oxygenmaetning af arterielt haemoglobin (%SpO,) og pulsfrekvens hos patienter med tilfredsstillende eller
ringe cirkulation. Det er beregnet til stikpravekontrol hos voksne og peaediatriske patienter pa fingre og taeer, der har en tykkelse
pa 0,8 — 2,5 cm. Enheden er beregnet brug i miljger, der omfatter hospitaler, klinikker, faciliteter til langtidspleje, plejehjem,
akutmedicinske tilfeelde samt i hjemmeplejen.

FORSIGTIG: Regulatoriske myndigheder udenfor USA anerkender anvendelse af dette apparat under bevagelse.

Apparatet ma ikke anvendes i MR-miljger eller eksplosive atmosfaerer eller til neonatale patienter.

« Apparatet er ikke defibrilleringssikkert ifglge IEC 60601-1.

+ Efterse paseetningsstedet for sensoren mindst hver 4 time for at sikre korrekt pasaetning og hudens tilstand. Patientens fglsomhed over
for sensorer kan variere afhaengigt af hans/hendes medicinske status eller hudens tilstand.

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

« Apparatet er kun beregnet som et supplement i forbindelse med vurdering af patienter. Det skal bruges sammen med andre metoder til
at vurdere kliniske tegn og symptomer.

+ Apparatet skal kunne male pulsen korrekt for at give en ngjagtig SpO,-maling. SpO,-malingen kan farst antages for vaerende palidelig,
nar det er blevet kontrolleret, at der ikke er noget, der hindrer pulsmalingen.

* Betjening af apparatet under minimumamplituden pa 0,3 % modulation kan forarsage ungjagtige resultater.

« Apparatets generelle funktion kan pavirkes af elektrokirurgisk udstyr.

« Udstyret ma ikke anvendes ved siden af eller stablet oven pa andet udstyr. Hvis det er ngdvendigt at anvende apparatet ved siden af
eller oven pa andet udstyr, skal det overvages ngje for at verificere normal drift.

« Oximeteret skal opbevares utilgaengeligt for mindre bgrn. Sma dele som f.eks. batterilaget, batteriet og sikringssnoren kan udggre
kveelningsfarer.

« Visse aktiviteter kan forarsage skader, herunder kveelning, hvis sikringssnoren utilsigtet vikles om halsen.

« Serg for for udskiftning af batterier, at apparatet er slukket og ikke pasat en finger.

« Beerbart og mobilt hgjfrekvent kommunikationsudstyr som f.eks. mobiltelefoner eller radioer (inklusive eksterne enheder som
antennekabler og eksterne antenner) skal anvendes mindst 30 cm (12 tommer) fra enhver del af ME-systemet, herunder kabler, som er
specificeret af producenten. Overholdes dette ikke, kan det forringe udstyrets ydeevne.

/\ Forholdsregler

* Apparatet er ikke udstyret med lydalarmer og er udelukkende beregnet til stikprgver.
« Apparatet er udviklet til at bestemme den procentvise iltmaetning af funktionelt arterieblod. Faktorer, som kan forringe pulsoximeterets
funktion eller pavirke ngjagtigheden af malingerne, inkluderer:
» Placering af pulsoximeteret pa samme arm « Fingeren ligger uden for det anbefalede
som blodtryksmanchetten, arteriekateteret storrelsesomrade
eller infusionsslangen/-slangerne (IV-drop) Forringet pulssignal Kunstige negle eller neglelak
For kraftigt lys, som f.eks. sollys eller direkte * Venepulsation Rester (fx indtarret blod, snavs, fedt, olie)
belysning i hiemmet Anzemi eller lav blodprocent inden for lysets bane
For kraftig beveegelse Cardiogreen og andre intravaskuleere
Fugt i apparatet farvestoffer
Et apparat, der er pasat forkert « Carboxyhzemoglobin

Methaemoglobin
Dysfunktionelt haemoglobin

« Apparatet fungerer muligvis ikke ved nedsat blodcirkulation. Opvarm eller gnid fingeren, eller saet apparatet pa et nyt sted.

Apparatets display ryddes efter 30 sekunder uden malinger eller ved utilstraekkelige malinger.

Under visse omstaendigheder kan anordningen tolke bevaegelse som god pulskvalitet. Serg for sa lidt bevaegelse af patienten som muligt.

Apparatet skal renggres inden pasaetning pa en ny patient.

Apparatet ma ikke steriliseres, autoklaveres eller nedseenkes i veeske. Der ma hverken heeldes eller sprgjtes veeske over apparatet.

Der ma ikke anvendes setsende eller slibende renggringsmidler eller renggringsmidler med salmiak eller isopropylalkohol.

Apparatet er et elektronisk praecisionsinstrument, som kun ma repareres af teknisk personale fra Nonin. Reparation af apparatet lokalt

er ikke muligt. Forsag ikke at &bne huset eller reparere elektronikken. Abning af huset kan beskadige apparatet og ugyldiggere garantien.

« Etfleksibelt stramkredslgb forbinder de to halvdele. Sgrg for ikke at vride eller treekke i det fleksible kredslab eller overbelaste fiederen
i apparatet. Sikringssnoren mé ikke fastgeres til det fleksible kredslab.

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

« Dette udstyr overholder IEC 60601-1-2 vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet for elektromedicinsk udstyr og/eller systemer. Denne
standard er udformet for at give en rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i typiske hospitalsomgivelser. Pa grund af den stigende
anvendelse af radiofrekvensudstyr og andre kilder til elektrisk stgj inden for sundhedsvaesenet og andre steder, er det imidlertid muligt, at
apparatets funktion kan blive forstyrret pa grund af nzert placeret radiofrekvensudstyr eller radiofrekvensudstyr med kraftige signaler.
Elektromedicinsk udstyr skal betjenes under hensyntagen til saerlige forholdsregler vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), og alt
udstyr skal installeres og saettes i drift i overensstemmelse med EMC-informationerne i denne brugervejledning.

« Batterier kan lzekke eller eksplodere, hvis de anvendes eller bortskaffes forkert. Tag batterierne ud, hvis apparatet leegges til opbevaring
leengere end én maned. Anvend ikke forskellige batterityper samtidigt. Anvend ikke et fuldt opladet batteri og et delvist opladet batteri
samtidigt. Dette kan fa batterierne til at laekke.

« Folg lokale og nationale vedtaegter og anvisninger vedrgrende genbrug ved bortskaffelse af apparatet og dets komponenter, inklusive
batterierne.

« |l overensstemmelse med det europaeiske WEEE-direktiv (om affald af elektrisk og elektronisk udstyr) 2002/96/EF ma dette produkt ikke
bortskaffes som usorteret husholdningsaffald. Apparatet indeholder WEEE-materialer. Kontakt venligst forhandleren vedragrende
genindvinding eller genbrug. Hvis du ikke har de ngdvendige oplysninger, bedes du henvende dig til Nonin for at fa din forhandlers
kontaktoplysninger.

* Undga at udsaette monitoren for fnug og stav, nar den anvendes i hjemmet.

Nonin Medical, Inc. Fax: +1 (763) 553-7807 MPS, Medical Product Service GmbH 113634-009-01
13700 1st Avenue North +31 (0)13 - 79 99 042 (Europa) E Borngasse 20 © 2019 Nonin Medical, Inc.
Plymouth, Minnesota 55441, USA D-35619 Braunfels, Tyskland

E-mail: info@nonin.com
+1 (763) 553-9968 (uden for USA og Canada) infointi@nonin.com (Europa)
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa) .
(800) 356-8874 (USA og Canada) nonin.com

Nonin og Onyx er registrerede varemaerker tilherende Nonin Medical, Inc.
Amerikanske patenter 5,490,523; 5,792,052
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Symholer
Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse
A Forsigtig! Katalognummer
f& Brugsanvisning Kvantitet
E Autoriseret repraesentant i EU d Producent
CE-meerke, der indikerer overholdelse af @ Fremstillingsland
C €0123 | EF-direktiv nr 93/42/EQF vedrgrende
anordninger til medicinsk brug d‘ Fremstillingsdato
Type BF anvendt del (patientisolering mod
elektrisk stad) P33 Beskyttet imod vandsprgjt og adgang til farlige
& Ikke beregnet til kontinuerlig overvagning dele med et redskab, ifalge IEC 60529.
0, (ingen alarm for SpO,)
D D Batteripolaritet /ﬂ/ Temperaturomrade for opbevaring/forsendelse
E Angiver saerskilt indsamling af elektrisk og Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling.
— elektronisk udstyr (WEEE). <((.))) Udstyr inkluderer hgjfrekvenssendere. Interferens
UL-meerke for Canada og USA med hensyn I;;n:np;éasl ?nag(r)t:eden af udstyr market med
til elektrisk stgd, brand og mekanisk fare 9 y )
o= | kun ifelge: te" | overensstemmelse med RoHS (Kina)
c@us » ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 og
CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1:14
« 1SO 80601-2-61:2011 Ifglge amerikansk lovgivning ma dette apparat
B{ 9 9 9
- Only | kun seelges efter leegeordination.
SN | Serienummer
Is@tning af hatterier

To 1,5 volts AAA-batterier forsyner 9590 med strem til cirka 6.000 stikprgvekontroller eller 36 timers drift. Nonin anbefaler, at
der bruges alkaliske batterier (vedlagt nye apparater). Nar batterierne er ved at lgbe ter for strem, blinker tallene pa displayet
én gang pr. sekund. Tag batterierne ud, hvis apparatet laegges til opbevaring leengere end én maned. Udskift batterier med lavt
stremniveau sa hurtigt som muligt iht. nedenstdende anvisninger.

ADVARSEL: Serg for for udskiftning af batterier, at apparatet er slukket og ikke pasat en finger.

BEMAERK: Genopladelige batterier kan benyttes, men de skal udskiftes oftere.

1. Hold 9590 som vist i figur A. Tryk opad og derpa en smule udad med tommelfingeren for at frigare apparatets batteriholder.
2. Tag de gamle batterier ud af batteriholderen. Bortskaf batterierne pa korrekt vis.

3. Seet to nye 1,5 volts AAA-batterier i apparatet. Fglg polaritetssymbolerne (+ og -) som vist i figur B. Det er afgarende for
driften af apparatet, at batterierne placeres korrekt.

4. Seet batteriholderen forsigtigt tilbage pa apparatet. Tryk nedad, og skub derpa en smule indad, for at saette batteriholderen
helt pa plads igen (figur C). Tving det ikke pa plads. Det passer kun pa én made.

5. Seet fingeren i apparatet for at kontrollere, at det virker. Se afsnittet Aktivering af Onyx Vantage 9590 og kontrol af
funktionen for yderligere oplysninger.
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Aktivering af Onyx Vantage 9590 oy kontrol af funktionen

Apparatet er forsynet med et LED-display med tal, som viser iltmaetning og pulsfrekvens. En trefarvet LED-lampe (vist til
venstre) viser styrken af pulssignalet, samtidig med at det blinker i takt med pulsen. Displayet aendrer farve for at advare om
aendringer i pulsstyrken, der kan have indflydelse pa malingerne:

» Gren angiver et tilfredsstillende pulssignal.
» Gul angiver et marginalt pulssignal.
* Rgd angiver et utilstreekkeligt pulssignal.

Aktiver 9590 ved at saette apparatet pa patientens pegefinger. Apparatet registrerer fingeren, og displayet lyser automatisk op.
Korrekt placering af oximeteret pa fingeren er afggrende for preecise malinger.

Indikator for BEMAERK: Mens oximeteret sidder pa fingeren, ma det ikke trykkes mod nogen overflade, klemmes eller holdes
pulsstyrke sammen. Den indvendige fjeder danner det rette tryk. Yderligere tryk kan resultere i ungjagtige malinger.

1. Seet patientens finger, med neglen opad, ind i 9590, indtil fingerspidsen steder mod det indbyggede stop.

2. Serg for, at fingeren ligger fladt (ikke pa siden) og midt i apparatet. Det bedste resultat opnas, nar apparatet er i hgjde med
patientens hjerte eller bryst.

3. Hvis apparatet ikke teendes, tages det af fingeren og saettes pa igen efter nogle fa sekunder.

Nar fingeren seettes i oximeteret, gennemgar det en kort opstartssekvens. Kontrollér, at alle dioder lyser under
opstartssekvensen. Hvis én af dioderne ikke lyser, ma 9590 ikke bruges. Kontakt Nonin teknisk service angaende reparation
eller udskiftning.

Efter udferelsen af opstartssekvensen begynder apparatet at registrere pulsen (angivet ved, at pulsstyrkelampen blinker). Lad
apparatet stabiliseres. Pulssignallampen skal lyse grgnt i ca. 4 sekunder, inden de viste veerdier kan godtages. Kontroller
vedvarende funktionen. Det er almindeligt, at vaerdierne pa displayet fluktuerer en smule i flere sekunder. Hvis
pulssignallampen blinker gult eller rgdt, anvendes en anden finger.

Hvis apparatet registrerer, at fingeren er blevet fiernet, vises et minustegn (-) pa yderste venstre tals plads pa %SpO, displayet.
De sidst malte SpO,- og pulsfrekvensveerdier vises i 10 sekunder, mens apparatet automatisk slukkes. Apparatet slukker
automatisk (for at spare batteristrem) cirka 10 sekunder efter, at det er taget af fingeren, eller efter 2 minutters utilstreekkelige
pulssignaler.

Hvis 9590 ikke teender, eller hvis apparatet slukker uventet.

« Bekreeft, at batterierne er sat korrekt i. Bemaerk: Hvis batterierne er sat forkert i, vil apparatet ikke fungere.
« Batterierne er afladte. Udskift batterierne.

Kontrollér driften konstant. Hvis problemet fortsaetter, sa fiern batterierne, og kontakt Nonins tekniske support.
Oxitest™Us7 fra Datrend Systems, Inc. kan anvendes til at verificere pulsoximeterfunktionen.

ADVARSEL.: Visse aktiviteter kan forarsage skader, herunder kvalning, hvis sikringssnoren utilsigtet vikles om
halsen.

é FORSIGTIG: Et fleksibelt stremkredslgb forbinder de to halvdele. Sgrg for ikke at vride eller traekke i det fleksible
kredslgb eller overbelaste fiederen i apparatet. Sikringssnoren ma ikke fastgeres til det fleksible kredslgb.

Der medfglger en sikringssnor. Apparatet fungerer med eller uden sikringssnoren.

Hvis snoren skal bruges, fastgeres den som vist nedenfor.




Pleje, vedligeholdelse og rengering af Onyx Vantage 9590

Det avancerede digitale kredslgb i apparatet kreever ingen kalibrering eller periodisk vedligeholdelse ud over udskiftning af
batterierne. Apparatets forventede levetid er 5 ar. Det er ikke muligt at reparere 9590 pa stedet. Forsag ikke at abne huset eller
reparere elektronikken. Abning af huset vil beskadige apparatet og ugyldiggere garantien. Undlad at &bne 9590 mere end 90°

samt at vride eller traekke i apparatet under renggring.

/) Rengering af Onyx Vantage 9590

A FORSIGTIGHEDSREGLER:

» Apparatet skal renggres inden pasaetning pa en ny patient.

» Apparatet ma ikke steriliseres, autoklaveres eller nedseenkes i veeske. Der ma hverken hzeldes eller sprojtes vaeske over
apparatet.

» Der ma ikke anvendes zetsende eller slibende rengaringsmidler eller rengaringsmidler med salmiak eller
isopropylalkohol.

1. Rengegr overfladerne ved at tarre dem af med en blgd klud fugtet med et mildt rengeringsmiddel eller en 10 %
blegemiddeloplgsning (almindeligt blegemiddel (5,25 % natriumhypochlorit)). Brug ikke ufortyndet blegemiddel eller andre
renggringsmidler end anbefalet her, da dette kan medfgre permanente skader.

2. Ter apparatet af med en blad klud, eller lad det Iufttarre. Sgrg for, at alle overflader er helt tarre.

Udstyrets responstid

Hvis signalet fra sensoren er utilstraekkeligt, fryses den sidst malte SpO, og pulsfrekvens i 10 sekunder og erstattes derefter
af stiplede linjer.

SpO,-vaerdier Gennemsnitlig Latenstid
Standard/hurtig gennemsnitlig SpO, 4-slags eksponentiel 2-slags
Pulsfrekvensveardier Respons Latenstid
Standard/hurtig gennemsnitlig pulsfrekvens 4-slags eksponentiel 2-slags
Forsinkelser i udstyret Forsinkelse

Vis forsinkelsesopdatering 1,5 sekunder

Eksempel - SpO, eksponentielle gennemsnit

SpO, falder 0,75% pr. sek.; pulsfrekvens = 75 BPM
Responstiden for 4-slags gennemsnittet er 1,5 sekunder.

Testoversigt

Afpravning af SpO,-ngjagtighed og lav perfusion blev udfart af Nonin Medical, Inc., som beskrevet nedenfor.

SpO,-ngjagtighedsprove

SpO,-ngjagtighed blev afpravet i forbindelse med undersggelser af fremkaldt hypoksi hos raske, ikke-rygende personer med
lys til mark hud, som var 18 ar eller seldre, pa et uafhaengigt forskningslaboratorium. Den iltmaetning i arterieblodet (SpO,), som
bliver malt med apparatet, sammenlignes med den iltmaengde i arterieblodet (Sa0, ), som bestemmes via blodprgver med et
laboratorie-CO-oximeter. Ngjagtigheden af apparatet sammenlignes med CO-oximeter-prgverne malt over et SpO,-omréade pa
70-100 %. Ngjagtighedsdata beregnes vha. RMS-veerdien (A, ) for samtlige forsagspersoner ifalge ISO 80601-2-61 og
ISO 9919, Seerlige krav til sikkerhed og ydeevne af pulsoximetre til medicinsk brug.

Test af ngjagtighed ved lav blodcirkulation

Denne test benytter en SpO,-simulator til at danne en simuleret pulsfrekvens med justerbare amplitudeindstillinger pa
forskellige SpO,-niveauer. Apparatet skal opfylde de krav til ngjagtigheden for pulsfrekvens og SpO,, som er angivet i
ISO 80601-2-61 og ISO 9919, ved den lavest mulige pulsamplitude (0,3 % modulation).

Funktionalitet under bevagelse

Simulerede beveaegelser fra en pulsoximetritester afggrer, hvorvidt oximetret opfylder kravene i ISO 80601-2-61 og ISO 9919
for pulsfrekvens under simuleret bevaegelse samt ryste- og spidsbelastende beveegelser.

Kontakt regulatory@nonin.com for flere oplysninger om beveegelsestester.
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Pulsoximetri er en noninvasiv metode, som farer rgdt og infrargdt lys gennem perfunderet veev, og registrerer fluktuerende
signaler dannet af arterielle pulsslag. litmaettet blod har en klar rgd farve, mens iltfattigt blod er mgrkergdt. Pulsoximetret
bestemmer funktionel oxygenmaetning af arterielt heemoglobin (SpO,) ud fra denne farveforskel ved at méle forholdet mellem
absorberet rgdt og infraradt lys, idet meengden fluktuerer med hvert pulsslag.

Snecifikationer

litmaetningsomrade:
Pulsfrekvensomrade:

Erklaeret ngjagtighed:

0 til 100 % SpO,

18 til 321 slag pr. minut (BPM)

Tabellerne herunder viser A,s-veerdier malt ved hjeelp af Onyx Vantage 9590 i en klinisk unders@gelse uden bevaegelse.

BEMAERK: Hyvis de regulatoriske myndigheder i dit land anerkender ngjagtighed under bevaegelse, bedes du kontakte

regulatory@nonin.com for ngjagtighedsdata.

Oversigt over ngjagtighed for hvert interval pa
10 % - finger og tommelfinger

Interval pa 10 % lItmeetning (Arms)
70 - 80 % +2
80 -90 % +2
90 — 100 % +2
70 -100 % +2
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Denne graf viser plots af fejlen (SpO, — SaO,) som
funktion af SaO, ved anvendelse af 9590 pé en linezer
regressionslinje og en gvre og nedre graense for
overensstemmelse pa 95 %. Hvert prgvedatapunkt

er markeret med en patientreference fra en klinisk
undersggelse, hvor patienten blev testet i hvile.

Ngjagtighed af SpO, ved lav perfusion (A;ys*):

Oplyst ngjagtighedsomrade for pulsfrekvens (A;ys*):

Oplyst ngjagtighedsomrade for pulsfrekvens ved lav
blodcirkulation (A;mns*):

Maling af belgelaengder og udgangseffekt**:
Rad:
Infrared:

*+ 1 Arms udger ca. 68 % af malingerne ved nul bias.

Oversigt over ngjagtighed for hvert interval pa

10 % —ta
Interval pa 10 % lItmeetning (Arms)
70 -80 % 2
80 - 90 % 13
90 — 100 % 13
70 -100 % +3

70 til 100 % *2
20 til 250 BPM %3

40 til 240 BPM %3
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Denne graf viser plots af fejlen (SpO, — Sa0,) som funktion af
Sa0, ved anvendelse af 9590 pa en linezer regressionslinje
og en gvre og nedre greense for overensstemmelse pa 95 %.
Hvert prgvedatapunkt er markeret med en patientreference
fra en klinisk undersggelse, hvor patienten blev testet i hvile
med pulsoximeteret pa en ta.

660 nanometer ved 0,8 mW maks. gennemsnit

910 nanometer ved 1,2 mW maks. gennemsnit

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



&> NONIN

Temperatur:
| drift: -5 °C til 40 °C (23 °F til 104 °F)
Opbevaring/transport: -40 °C til 70 °C (-40 °F til 158 °F)
Tid (fra opbevaring) for monitor til at blive klar til den 3 minutter til opvarmning fra -40 °C til -5 °C
tilsigtede brug: 5 minutter til afkgling fra 70 °C til 40 °C
Luftfugtighed:
| drift: 10 til 90 % ikke-kondenserende
Opbevaring/transport: 10 til 95 % ikke-kondenserende
Hgjde:
| drift: Op til 4.000 meter (13.123 ft)
Hgjdetryk: Op til 4 atmosfaerer
Batterilevetid:
| drift: Cirka 6.000 stikpravekontroller eller 36 timers kontinuerlig anvendelse med nye
alkaliske batterier.
Opbevaring: 12 maneder
Klassifikation ifelge ANSI/AAMI ES60601-1 og CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1:
Beskyttelsesgrad: Type BF anvendt del
Grad af beskyttelse mod indtraengen af vaeske: 1P33
Driftstilstand: Kontinuerlig

Dette produkt overholder ISO 10993-1, Biologisk vurdering af medicinsk udstyr, Del 1: Vurdering og prgvning.

Anordningen er ikke fremstillet med naturlig latexgummi.

NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (Nonin) giver keberen garanti i en periode pa 4 ar fra kebsdatoen. Garantien gaelder
hvert Onyx Vantage 9590-apparat med undtagelse af batterierne, fijederen, sikringssnoren og dennes Ias.

Ifelge denne garanti vil Nonin gratis reparere eller udskifte ethvert Onyx Vantage 9590-apparat, der findes at veere defekt,
safremt Nonin af kgberen er blevet orienteret om defekten og apparatets serienummer inden for den gaeldende
garantiperiode. Denne garanti er det eneste retsmiddel for kunden, herunder for ethvert Onyx Vantage 9590-apparat der
er leveret til kunden og pa nogen made findes at veere defekt, uanset om sadanne retsmidler er indeholdt i en kontrakt, i
erstatningsret eller i anden lovgivning.

Garantien deekker ikke forsendelsesomkostninger til og fra Nonin. Alle reparerede apparater udleveres til kunden hos
Nonin-forhandleren. Nonin forbeholder sig ret til at opkraeve gebyr for garantieftersyn af ethvert Onyx Vantage 9590-
apparat efter anmodning fra kunden, safremt oximeteret overholder specifikationerne.

Onyx Vantage 9590 er et elektronisk praecisionsinstrument og ma kun repareres af uddannet personale fra Nonin. Ethvert
tegn eller bevis pa, at Onyx Vantage 9590 har vaeret abnet, at produktet er blevet serviceret af personale, som ikke er fra
Nonin, eller at Onyx Vantage 9590 er blevet aendret pa ulovlig vis, eller enhver anden form for misbrug vil ugyldigggre
garantien. Alt arbejde, der ikke deekkes af garantien, vil blive udfert i henhold til Nonins standardtakster og -gebyrer, der er
geeldende fra det tidspunkt, hvor apparatet indleveres til Nonin.

Nonin Medical, Inc. Nonin Medical B.V.
13700 1st Avenue North Prins Hendriklaan 26
Plymouth, Minnesota 55441 USA 1075 BD Amsterdam, Holland
(800) 356-8874 (USA og Canada) +31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)
+1 (763) 553-9968 (uden for USA og Canada) Fax: +31 (0)13 - 79 99 042
Fax: +1 (763) 553-7807 E-mail: technicalserviceintl@nonin.com

E-mail: technicalservice@nonin.com

nonin.com
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ADVARSEL: Barbart og mobilt hgjfrekvent kommunikationsudstyr som f.eks. mobiltelefoner eller radioer (inklusive eksterne
enheder som antennekabler og eksterne antenner) skal anvendes mindst 30 cm (12 tommer) fra enhver del af ME-systemet,
herunder kabler, som er specificeret af producenten. Overholdes dette ikke, kan det forringe udstyrets ydeevne.

Der henvises til falgende tabeller for specifikke oplysninger vedrgrende udstyrets overensstemmelse med IEC 60601-1-2.

Grundlzeggende ydeevne

Den grundleeggende ydeevne for 9590 er defineret som SpO,-ngjagtighed og pulsfrekvensngjagtighed eller angivelse af
unormal drift. Ngjagtigheden kan pavirkes som falge af eksponering for elektromagnetiske forstyrrelser, der findes uden
for de miljger, der er naevnt i Indikationer for anvendelse. Hvis der opleves problemer, skal Nonin-systemet flyttes vaek fra
kilden til de elektromagnetiske forstyrrelser.

Tabel 1: Elektromagnetiske emissioner

Dette apparat er beregnet til brug i det elektromagnetiske milj@, som er angivet i afsnittet Indikationer for anvendelse.
Brugeren af apparatet skal sikre, at det anvendes i disse omgivelser.

Emissionstest Overensstemmelse

RF-emissi
emissioner Gruppe 1, klasse B

CISPR 11
Tabel 2: Elektromagnetisk immunitet
Immunitetstest Overensstemmelse
Elektrostatisk udladning (ESD) 18 kV kontakt

IEC 61000-4-2 +15 kV luft
150 kHz til 80 MHz 3Vrms
Ledende hgjfrekvens IEC 61000-4-6 ISM- og amaterradioband 6 Vims

mellem 150 kHz og 80 MHz
Stmmfrevagé (6510(;((3)822 magnetfelt 30 Alm

80 MHz-2,7 GHz 10 V/m
380-390 MHz 27 Vim
430-470 MHz 28 V/m
Udstralet radiofrekvens 704-787 MHz 9 Vim
IEC 61000-4-3 800-960 MHz 28 V/m
1,7-1,99 GHz 28 V/m
2,4-2,57 GHz 28 V/m
5,1-5,8 GHz 9V/m

Tabel 3: Ikke relevant

Harmoniske emissioner (IEC 61000-3-2), Speendingsflimmer (IEC 61000-3-3), Hurtige elektriske transienter (IEC 61000-4-
4), Overspaending (IEC 61000-4-5), Spaendingsfald (IEC 61000-4-11)

BEMARK: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af
absorption og refleksion fra bygninger, genstande og personer.
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Reony Instructions for Use—English

ceo123® 0

nyx® Vantage 9590 Finger Pulse Oximeter

1.0

The Nonin® Onyx Vantage 9590 Finger Pulse Oximeter is a small, lightweight, portable device indicated for use in measuring
and displaying functional oxygen saturation of arterial hemoglobin (%SpO,) and pulse rate of patients who are well or poorly
perfused. Itis intended for spot-checking of adult and pediatric patients on digits (fingers, thumb, toes) that are between 0.3 —

inch (0.8 — 2.5 cm) thick. The device’s intended use environments include hospitals, clinics, long-term care facilities,

skilled nursing facilities, emergency medical services, and home healthcare services.

CAUTION: Regulatory authorities outside the U.S. recognize the use of this device in motion conditions.

arnings

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

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

Inspect the sensor application site at least every 4 hours to ensure correct sensor alignment and skin integrity. Patient sensitivity to
the sensor may vary due to medical status or skin condition.

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

This device is intended only as an adjunct in patient assessment. It must be used in conjunction with other methods of assessing
clinical signs and symptoms.

The device must be able to measure the pulse properly to obtain an accurate SpO, measurement. Verify that nothing is hindering the
pulse measurement before relying on the SpO, measurement.

Operation of this device below the minimum amplitude of 0.3% modulation may cause inaccurate results.

General operation of the device may be affected by the use of an electrosurgical unit (ESU).

This device should not be used adjacent to or stacked with other equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the device should
be observed carefully to verify normal operation.

Keep the oximeter away from young children. Small items such as the battery door, battery, and lanyard are choking hazards.
Certain activities may pose a risk of injury, including strangulation, if lanyard should become wrapped around your neck.

Before changing batteries, make sure the device is off and is not applied to a digit.

Portable RF communications equipment such as cell phones or radios (including peripherals such as antenna cables and external
antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the ME system, including cables specified by the
manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

/\ Cautions

This device has no audible alarms and is intended only for spot-checking.
This device is designed to determine the percentage of arterial oxygen saturation of functional hemoglobin. Factors that may degrade
pulse oximeter performance or affect the accuracy of the measurement include the following:

» do not apply the pulse oximeter on the « improperly applied device + carboxyhemoglobin
same arm as a blood pressure cuff, « finger is outside recommended size * methemoglobin
arterial catheter or infusion line(s) (1Vs) range + dysfunctional hemoglobin
» excessive light, such as sunlight or direct + poor pulse quality « artificial nails or fingernail polish
home lighting * venous pulsations * residue (e.g., dried blood, dirt, grease, oil)
* excessive motion « anemia or low hemoglobin concentrations in the light path
* moisture in the device « cardiogreen and other intravascular dyes

The device may not work when circulation is reduced. Warm or rub the finger, or re-position the device.

This device’s display will go blank after 30 seconds of no readings or poor readings.

In some circumstances, the device may interpret motion as good pulse quality. Minimize patient motion as much as possible.

Clean the device before applying it to a patient.

Do not sterilize, autoclave, or immerse this device in liquid. Do not pour or spray any liquids onto the device.

Do not use caustic or abrasive cleaning agents, or any cleaning agent containing ammonium chloride.

This device is a precision electronic instrument and must be repaired by Nonin Technical Service. Field repair of the device is not
possible. Do not attempt to open the case or repair the electronics. Opening the case may damage the device and void the warranty.
A flexible circuit connects the two halves. Do not twist or pull the flexible circuit or overextend the device’s spring. Do not hang the
lanyard from the device’s flexible circuit.

A functional tester cannot be used to assess the accuracy of a pulse oximeter monitor.

This equipment complies with IEC 60601-1-2 for electromagnetic compatibility for medical electrical equipment and/or systems. This
standard is designed to provide reasonable protection against harmful interference in a typical medical installation. However, because
of the proliferation of radio-frequency transmitting equipment and other sources of electrical noise in healthcare and other
environments, it is possible that high levels of such interference due to close proximity or strength of a source might disrupt the
performance of this device. Medical electrical equipment needs special precautions regarding EMC, and all equipment must be
installed and put into service according to the EMC information specified in this manual.

Batteries may leak or explode if used or disposed of improperly. Remove batteries if the device will be stored for more than 30 days.
Do not use different types of batteries at the same time. Do not mix fully charged and partially charged batteries at the same time.
These actions may cause the batteries to leak.

Follow local, state, and national governing ordinances and recycling instructions regarding disposal or recycling of the device and
device components, including batteries.

In compliance with the European Directive on Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE) 2002/96/EC, do not dispose of this
product as unsorted municipal waste. This device contains WEEE materials; please contact your distributor regarding take-back or
recycling of the device. If you are unsure how to reach your distributor, please call Nonin for your distributor’s contact information.
When using the device in the home, avoid exposing the device to lint and dust.

Nonin Medical, Inc. Fax: +1 (763) 553-7807 MPS, Medical Product Service GmbH 113634-001-01
13700 1st Avenue North +31(0)13 - 79 99 042 (Europe) Borngasse 20 © 2019 Nonin Medical, Inc
Plymouth, Minnesota 55441 USA o ) D-35619 Braunfels, Germany T
E-mail: info@nonin.com
+1 (763) 553-9968 (outside US and Canada) infointl@nonin.com (Europe) . . . .
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europe) ) Nonin and Onyx are registered trademarks of Nonin Medical, Inc.
(800) 356-8874 (US and Canada) nonin.com U.S. Patents 5,490,523; 5,792,052
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Symbols
Symbol Description Symbol Description
A Caution! SN Serial number
@ Follow Instructions for Use Catalogue number
Authorized Representative in the European .
(= [rer] Community Quantity
CE Marking indicating conformance to d Manufacturer
C€0123 | EC Directive No. 93/42/EEC concerning
medical devices. @, Country of manufacture
N Type BF Applied Part (patient isolation from
electrical shock) &‘ Date of manufacture
Not for continuous monitoring
é (no alarm for SpO,) Protected against spraying water and against
IP33 | access to hazardous parts with a tool, per IEC
[l D Battery orientation 60529.
E Indicates separate collection for electrical Storage/shioping temperature range
— and electronic equipment (WEEE). 9 pping P 9
- ) Non-ionizing electromagnetic radiation.
=% | UL Mark for Canada and the United States () Equipment includes RF transmitters; interference
G@US with respect to electric shock, fire, and may occur in the vicinity of equipment marked
mechanical hazards only in accordance with this symbol.
with:
» ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 ‘e’ RoHS compliant (China)
and CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
« ISO 80601-2-61:2011 B( Federal law (USA) restricts this device to sale by
Only | or on the order of a licensed practitioner.
Installing Batteries

Two 1.5 volt AAA-size batteries power the 9590 for about 6,000 spot checks or 36 hours of operation. Nonin recommends
using alkaline batteries (included with each new device). When batteries are low, the numeric displays flash once per second.
Remove batteries if the device will be stored for more than 30 days. Replace low batteries as soon as possible, using the
instructions below.

WARNING: Before changing batteries, make sure the device is off and is not applied to a digit.

NOTE: Rechargeable batteries may be used; however, they require more frequent replacement.

1. Hold the 9590 as shown in figure A. To release the device’s battery tray, press upward and then pull outward slightly with
the thumb.

2. Remove the old batteries from the battery tray. Dispose of the batteries properly.

3. Insert two new 1.5 volt AAA-size batteries. Follow the polarity markings (+ and -) as illustrated in figure B. Proper
positioning of the batteries is essential for operation.

4. Carefully guide the battery tray back onto the device. Press downward and then push inward slightly to re-secure the
battery tray (figure C). Do not force it into place; it fits only when properly positioned.

5. Insert your finger into the device to verify operation. See the Activating the Onyx Vantage 9590 and Verifying Operation
section for more information.
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Activating the Onyx Vantage 9590 and Verifying Operation

Indicator

The device contains numeric Light-Emitting Diodes (LEDs) that display oxygen saturation and pulse rate. A tricolor LED
display (pulse quality indicator, shown at left) provides a visual indication of the pulse signal quality, while blinking at the
corresponding pulse rate. This display changes colors to alert you to changes in pulse quality that may affect the readings:

« Green indicates a good pulse signal.
* Yellow indicates a marginal pulse signal.
» Red indicates an inadequate pulse signal.

Activate the 9590 by inserting the patient’s finger into the device. The device detects the inserted finger and automatically
illuminates the displays. Correct positioning of the device on the finger is critical for accurate measurements.

NOTE: While on the finger, do not press the device against any surface and do not squeeze or hold it together. The internal
spring provides the correct pressure; additional pressure may cause inaccurate readings.

1. Insert the patient’s finger, nail side up, into the 9590 until the fingertip touches the built-in stop guide.

2. Make sure the finger is lying flat (not on its side) and is centered within the device. For best results, keep the device at
the patient’s heart or chest level.

3. If the device does not turn on, remove the finger and wait a few seconds before reinserting it.

When a finger is inserted, the device performs a brief startup sequence. Verify that all LEDs illuminate during the startup
sequence. If any LED is not lit, do not use the 9590; contact Nonin Technical Service for repair or replacement.

After the startup sequence, the device begins sensing the pulse (indicated by the blinking pulse quality indicator). Allow the
device to stabilize and observe about 4 seconds of continuous green-colored pulse quality before relying on the displayed
values. Continually verify operation. It is common for the displayed values to fluctuate slightly over a period of several
seconds. If the pulse quality indicator blinks yellow or red, try another finger.

A minus sign (-) appears in the left-most digit of the %SpO, display when the device senses the finger has been removed.
The last measured SpO, and pulse rate values display for 10 seconds while the device automatically turns off. The device
will automatically shut off (to conserve battery life) approximately 10 seconds after the finger is removed, or after a 2-minute
period of inadequate pulse signals.

If the 9590 does not turn on or if it shuts off unexpectedly:

« Verify batteries are correctly inserted. Note: If batteries are installed backwards, the unit will not function.
* The batteries are depleted. Replace batteries.

Continually verify operation. If the problem persists, remove the batteries and contact Nonin Technical Service.

The Oxitest™US7 by Datrend Systems, Inc. can be used to verify operation of the pulse oximeter.

Using the Lanyard

WARNING: Certain activities may pose a risk of injury, including strangulation, if lanyard should become
wrapped around your neck.

CAUTION: A flexible circuit connects the two halves. Do not twist or pull the flexible circuit or overextend the
device’s spring. Do not hang the lanyard from the device’s flexible circuit.

Alanyard is provided for convenience. The device will function with or without the lanyard.

If lanyard use is desired, thread the lanyard as shown below.
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Onyx Vantage 9590 Care, Maintenance, and Cleaning

The advanced digital circuitry within the device requires no calibration or periodic maintenance other than battery
replacement. The device’s expected service life is 5 years. Field repair of the 9590 circuitry is not possible. Do not attempt
to open the case or repair the electronics. Opening the case will damage the device and void the warranty. Do not open the
9590 more than 90°, and do not twist or pull on the device when cleaning.

Cleaning the Onyx Vantage 9590

/\ CAUTIONS:

« Clean the device before applying it to a patient.

« Do not sterilize, autoclave, or immerse this device in liquid. Do not pour or spray any liquids onto the device.

» Do not use caustic or abrasive cleaning agents, or any cleaning agent containing ammonium chloride or isopropyl alcohol.

1. To clean, wipe the surfaces with a soft cloth dampened with mild detergent or a 10% bleach solution (household bleach
[6.25% sodium hypochlorite]). Do not use undiluted bleach or any cleaning solution other than those recommended
here, as permanent damage could result.

2. Dry with a soft cloth, or allow to air dry. Ensure that all surfaces are completely dry.

Equipment Response Time

If the signal from the sensor is inadequate, the last measured SpO, and pulse rate values
freeze for 10 seconds and are then replaced with dashes.

SpO, Values Average Latency
Standard/Fast Averages SpO» 4 beat exponential |2 beats
Pulse Rate Values Response Latency
Standard/Fast Averages Pulse Rate 4 beat exponential |2 beats
Equipment Delays Delay

Display Update Delay 1.5 seconds

Example: SpO, Exponential Averaging
SpO,, decreases 0.75% per second; pulse rate = 75 BPM
The response of the 4-beat average is 1.5 seconds.

Testing Summary
SpO, accuracy and low perfusion testing was conducted by Nonin Medical, Inc. as described below.

Sp0O, Accuracy Testing

At an independent research laboratory, SpO, accuracy testing is conducted during induced hypoxia studies on healthy, male
and female, non-smoking, light-to-dark-skinned subjects that are aged 18 years and older. The measured arterial hemoglobin
saturation value (SpO,) of the device is compared to arterial hemoglobin oxygen (SaO,) value, determined from blood
samples with a laboratory co-oximeter. The accuracy of the device is in comparison to the co-oximeter samples measured
over the SpO, range of 70—100%. Accuracy data is calculated using the root-mean-squared (A5 value) for all subjects, per
ISO 80601-2-61 and ISO 9919, Standard Specification for Pulse Oximeters for Accuracy.

Low Perfusion Testing

This test uses an SpO, Simulator to provide a simulated pulse rate, with adjustable amplitude settings of various SpO, levels.
The device must maintain accuracy in accordance with ISO 80601-2-61 and ISO 9919 for pulse rate and SpO, at the lowest
obtainable pulse amplitude (0.3% modulation).

Performance in Motion

Motion artifact simulation introduced by a pulse oximeter tester determines whether the oximeter meets the criteria of
ISO 80601-2-61 and ISO 9919 for pulse rate during simulated movement, tremor, and spike motions.

Contact regulatory@nonin.com for more information regarding motion testing.

Pulse oximetry is a non-invasive method that passes red and infrared light through perfused tissue and detects the fluctuating
signals caused by arterial pulses. Well-oxygenated blood is bright red, while poorly oxygenated blood is dark red. The pulse
oximeter determines functional oxygen saturation of arterial hemoglobin (SpO,) from this color difference by measuring the
ratio of absorbed red and infrared light as volume fluctuates with each pulse.



Specifications
Oxygen Saturation Display Range:
Pulse Rate Display Range:

Declared Accuracy:
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0% to 100% SpO,
18 to 321 beats per minute (BPM)

The tables below show A5 values measured using the Onyx Vantage 9590 in a clinical study in non-motion conditions.

NOTE: If your national regulatory authority recognizes accuracy in motion, please contact regulatory@nonin.com for accuracy data.

Accuracy Summary by Decade — Finger and Thumb

Accuracy Summary by Decade — Toe

Decade Oxygen Saturation (Ams)
70 - 80% 12
80 — 90% 2
90 — 100% 12
70 — 100% 12
g e
i S5
-3 -
7 R LT
Thari:
1 1 1
0 a k3 & o a L}

This graph shows plots of the error (SpO, — Sa0,)
by SaO, using the 9590 with a linear regression fit
and upper 95% and lower 95% limits of agreement.
Each sample data point is identified by subject
from a clinical study in non-motion conditions.

SpO, Low Perfusion Accuracy (A;ns¥)
Pulse Rate Declared Accuracy Range (A;s*):
Low Perfusion Pulse Rate Declared Accuracy Range (A;s*):
Measurement Wavelengths and Output Power**:
Red:
Infrared:
Temperature:
Operating:
Storage/Transportation:

Time (from storage) for monitor to be ready for its intended use:

Humidity:
Operating:

Storage/Transportation:
*+ 1 Ajps represents approximately 68% of measurements at zero bias.

Decade Oxygen Saturation (Ams)
70 - 80% +2
80 — 90% +3
90 — 100% +3
70 — 100% +3
i Ll
:.I;nxl: = LM o T
Lnza Bz z:zlin

P

This graph shows plots of the error (SpO, — Sa0,)
by SaO, using the 9590 with a linear regression fit
and upper 95% and lower 95% limits of agreement.
Each sample data point is identified by subject from
a clinical study using toes in non-motion conditions.

70 to 100% #2 digits
20 to 250 BPM =3 digits
40 to 240 BPM =3 digits

660 nanometers @ 0.8 mW maximum average

910 nanometers @ 1.2 mW maximum average

23°Ft0o 104 °F /-5°C to 40 °C
-40 °F to 158 °F /-40 °C to 70 °C

3 minutes to warm from -40 °C to -5 °C
5 minutes to cool from 70 °C to 40 °C

10% to 90% non-condensing

10% to 95% non-condensing

**This information is especially useful for clinicians performing photodynamic therapy.
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Altitude:
Operating: Up to 13,123 feet / 4,000 meters
Hyperbaric Pressure: Up to 4 atmospheres
Battery Life:
Operating: Approximately 6,000 spot checks or 36 hours of continuous operation
using new alkaline batteries.
Storage: 12 months
Classifications per ANSI/AAMI ES60601-1 /| CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:
Degree of Protection: Type BF-Applied Part
Enclosure Degree of Ingress Protection: IP33
Mode of Operation: Continuous

This product complies with ISO 10993-1, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing.
This device is not made with natural rubber latex.

Warranty

NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (Nonin) warrants to the purchaser, for a period of 4 years from the date of purchase,
each Onyx Vantage 9590 exclusive of the batteries, spring, lanyard, and lanyard lock.

Nonin shall repair or replace any Onyx Vantage 9590 found to be defective in accordance with this warranty, free of charge,
for which Nonin has been notified by the purchaser by serial number that there is a defect, provided notification occurs within
the applicable warranty period. This warranty shall be the sole and exclusive remedy by the purchaser hereunder for any
Onyx Vantage 9590 delivered to the purchaser which is found to be defective in any manner whether such remedies be in
contract, tort or by law.

This warranty excludes cost of delivery to and from Nonin. All repaired units shall be received by the purchaser at Nonin’s
place of business. Nonin reserves the right to charge a fee for a warranty repair request on any Onyx Vantage 9590 found
to be within specifications.

Onyx Vantage 9590 is a precision electronic instrument and must be repaired by trained Nonin personnel only. Any sign or
evidence of opening the Onyx Vantage 9590, field service by non-Nonin personnel, tampering, or any kind of misuse of the
Onyx Vantage 9590, shall void the warranty. All non-warranty work shall be done at Nonin’s standard rates and charges in
effect at the time of delivery to Nonin.

Nonin Medical, Inc. Nonin Medical B.V.
13700 1st Avenue North Prins Hendriklaan 26
Plymouth, Minnesota 55441 USA 1075 BD Amsterdam, Netherlands
(800) 356-8874 (USA and Canada) +31 (0)13 - 79 99 040 (Europe)
+1 (763) 553-9968 (outside USA and Canada) Fax: +31 (0)13 - 79 99 042
Fax +1 (763) 553-7807 E-mail: technicalserviceinti@nonin.com

E-mail: technicalservice@nonin.com

nonin.com



<G> NONIN

WARNING: Portable RF communications equipment such as cell phones or radios (including peripherals such as antenna cables
and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the ME system, including cables specified by
the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Refer to the following tables for specific information regarding this device’s compliance to IEC 60601-1-2.

Essential Performance

Essential performance of the 9590 is defined as SpO, accuracy and pulse rate accuracy or an indication of abnormal
operation. Accuracies may be affected as a result of exposure to electromagnetic disturbances that are outside of the
environments listed in the Indications For Use. If issues are experienced, move the Nonin system away from the source of
electromagnetic disturbances.

Table 1: Electromagnetic Emissions

Emissions Test Compliance
This device is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer and/or user of this device should ensure that it is used in such an environment.
RF Emissions Group 1
CISPR 11
RF Emissions
CISPR 11 Class B
Table 2: Electromagnetic Immunity
Immunity Test Compliance
Electrostatic Discharge (ESD) 18 kV contact
IEC 61000-4-2 +15 kV air
Power Frequerllcé'yc(g?i)G(;)O:z_éMagnetlc Field 30 A/m
80 MHz - 2.7 GHz 10 Vim
380 — 390 MHz 27 Vim
430 - 470 MHz 28 V/m
Radiated RF 704 — 787 MHz 9V/m
IEC 61000-4-3 800 — 960 MHz 28 V/im
1.7 -1.99 GHz 28 V/m
24 -257 GHz 28 V/Im
5.1 -5.8 GHz 9 Vim

Table 3: Not Applicable

Harmonic Emissions (IEC 61000-3-2), Voltage Flicker Emissions (IEC 61000-3-3), Electrical Fast Transients (IEC 61000-4-
4), Surge (IEC 61000-4-5), Voltage dips (IEC 61000-4-11), Conducted Immunity (IEC 61000-4-6)

NOTE: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects, and people.
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Reony Kéyttéohjeet—Suomi

C€0123 @ Onyx® Vantage 9590 -sormipulssioksimetri

Kayttoaiheet

Mallin 9590 Nonin® Onyx Vantage -sormipulssioksimetri on pieni, kevyt ja kannettava laite, jota kaytetaan valtimohemoglobiinin
(%SpO,) toiminnallisen happisaturaation ja syketiheyden mittaamiseen ja nayttdmiseen potilailla, joiden verenkierto on hyva tai
huono. Sen avulla voidaan tehda mittauksia aikuis- ja lapsipotilaiden sormista, peukalosta tai varpaista, joiden paksuus on 0,8—
2,5 cm. Laite on tarkoitettu kaytettavaksi sairaaloissa, poliklinikoilla, pitkdaikaishoitolaitoksissa, hoitolaitoksissa,
ensihoitokeskuksissa ja kotihoitopalveluissa.

HUOMIO: Yhdysvaltain ulkopuoliset sddntelyviranomaiset ovat hyviaksyneet timan laitteen kayton liikkuvissa
olosuhteissa.

Tata laitetta ei saa kayttdad magneettikuvantamisymparistdssa, tulenarkoja aineita sisaltdvassa ymparistossa tai vastasyntyneilla potilailla.

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

« Anturin kiinnityskohta on tarkistettava 4 tunnin valein anturin oikean kohdistuksen ja ihon kunnon varmistamiseksi. Potilaat reagoivat
antureihin eri tavoin terveydentilasta tai ihon kunnosta riippuen.

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

« Tama laite on tarkoitettu ainoastaan lisalaitteeksi potilaan arvioinnissa. Sita on kaytettdva yhdessa muiden arviointimenetelmien kanssa
kliinisten merkkien ja oireiden arviointiin.

» Taman laitteen on mitattava syke asianmukaisesti tarkan SpO,-arvon saamiseksi. Varmista, ettei asianmukaiselle sykkeen mittaamiselle
ole esteitd ennen SpO,-arvojen mittaamista.

« Taman laitteen kaytto alle 0,3 %:n minimiamplitudimodulaatiossa voi aiheuttaa epatarkkoja mittaustuloksia.

« Sahkokirurgisen laitteen kayttd voi vaikuttaa laitteen toimintaan.

« Tata laitetta ei saa kayttdad muiden laitteiden laheisyydessa tai niiden paalla tai alla. Jos laitetta on kaytettdva muiden laitteiden
laheisyydessa tai niiden paalla tai alla, sitad on tarkkailtava huolellisesti sen normaalin toiminnan varmistamiseksi.

« Oksimetri on pidettava pienten lasten ulottumattomissa. Pienet osat kuten paristolokeron kansi, paristo ja hihna edustavat
tukehtumisvaaraa.

« Tietyt toimet voivat edustaa tapaturmariskia, kuristuminen mukaan lukien, jos hihna kietoutuu kaulan ymparille.

« Ennen paristojen vaihtamista on varmistettava, etta laite on pois paalta eika kiinni sormessa.

« Radiotaajuusenergiaa kayttavia kannettavia viestintalaitteita, kuten matkapuhelimia tai radioita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttda 30 cm:n (12 tuuman) sateelld ME-jarjestelman mista tahansa osasta, mukaan lukien
valmistajan maarittelemat kaapelit. Muussa tapauksessa taman laitteen suorituskyky voi heikentya.

A Varotoimet

Tama laite ei anna merkkiaania ja se on tarkoitettu ainoastaan ajoittaiseen tarkistukseen.
« Tama laite on tarkoitettu valtimoveren toiminnallisen hemoglobiinin happisaturaatioprosentin maarittdmiseen. Seuraavat tekijat voivat

vaikuttaa pulssioksimetrin toimintaan tai mittaustulosten tarkkuuteen:

 pulssioksimetria ei saa kiinnittda samaan * kostea laite + indosyaanivihred ja muut suonensisaiset
késivarteen kuin verenpainemansetti, virheellisesti kiinnitetty laite variaineet
valtimokatetri tai suonensisainen sormi suurempi kuin suositeltu kokoalue * karboksihemoglobiini
infuusioletku huono sykesignaali * methemoglobiini

« liiallinen valo, esim. suora auringonvalo tai laskimosykkeet + ei-toiminnallinen hemoglobiini

sahkdvalo anemia tai alhainen hemoglobiinipitoisuus tekokynnet tai kynsilakka
« liiallinen liikkuminen jaa@maa (esim. kuivunut veri, lika, rasva,
6ljy) valoreitilla

« Laite ei mahdollisesti toimi, jos verenkierto on heikentynyt. Lammita tai hankaa sormea tai siirra laite uuteen paikkaan.

« Taman laitteen naytt6 tyhjenee 30 sekunnin kuluttua, jos mittaustuloksia ei saada tai ne ovat huonoja.

« Joissakin tilanteissa laite voi tulkita likkeen hyvéksi sykkeeksi. Potilaan likkumista on minimoitava niin paljon kuin mahdollista.

« Puhdista laite ennen sen kiinnittdmista potilaaseen.

» Téta laitetta ei saa steriloida, autoklavoida tai upottaa nesteeseen. Ala kaada tai suihkuta nesteita laitteeseen.

« Syovyttavia tai hankaavia puhdistusaineita tai ammoniakkikloridia siséltavia puhdistusaineita ei saa kayttaa.

« Tama laite on elektroninen tarkkuusinstrumentti ja sen saa korjata ainoastaan Noninin tekninen palvelu. Pulssioksimetria ei voi korjata
paikan paalla. Sen koteloa ei saa yrittda avata tai elektroniikkaa korjata. Kotelon avaaminen voi vaurioittaa pulssioksimetria ja
mitatéi takuun.

« Taipuisa letku yhdistaa laitteen kaksi puolta. Ala va&nna tai veda taipuisaa letkua tai yliviriti laitteen jousta. Ala ripusta pidiketté
laitteen taipuisasta johdosta.

« Toimintatesteria ei voi kayttaa pulssioksimetrin monitorin tarkkuuden arviointiin.

« Tama laite noudattaa ladkinnallisten sahkdlaitteiden ja/tai -jarjestelmien sdhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevia IEC 60601-1-2 -
standardin sdannoksia. Ndma saannokset on tarkoitettu antamaan kohtuullinen suoja haitallista hairiété vastaan tyypillisessa
laakinnallisessa asennusymparistdssa. Koska radiotaajuusenergiaa kayttavia tiedonvalityslaitteita ja muita sdhkdkohinaa aiheuttavia
lahteita kaytetaan erittain paljon sairaalaymparistéssa ja muissa laédkinnallisissa ymparistdissa, on mahdollista ettéd voimakas hairio
laitteen 1ahella tai Iahteen voimakkuus voivat haitata tdman laitteen kayttéa. Sahkéinen laakintalaitteisto vaatii erityisvarotoimia
sahkdmagneettista hairibta vastaan, ja laite on asennettava ja sitd on kaytettava tassa kayttboppaassa annettujen sdhkémagneettista
hairiété koskevien tietojen mukaisesti.

< Paristot voivat vuotaa tai rajahtaa, jos niité ei haviteta asianmukaisesti. Poista paristot, jos laitetta varastoidaan yli 30 vuorokauden ajan.
Ala kayta erityyppisia paristoja samanaikaisesti. Taysin ladattuja ja osittain ladattuja paristoja ei saa kayttaa yhdessa samanaikaisesti.
Tama voi aiheuttaa paristojen vuotamisen.

+ Laitteen ja sen osien havittdmisessa on noudatettava paikallisia ja maakohtaisia sdannoksia ja kierratysohjeita paristot mukaan lukien.

« Euroopan unionin séhko- ja elektroniikkalaiteromusta annetun direktiivin (WEEE-direktiivi, 2002/96/EY) mukaan tata tuotetta ei saa havittaa
lajittelemattomana yhdyskuntajatteena. Tama laite sisaltdéd WEEE-materiaaleja. Laitteen jalleenmyyjalta saa lisatietoja sen palauttamisesta
tai kierrattamisesta. Jos et ole varma jalleenmyyjan yhteystiedoista, soita Noninille, josta saat kyseiset tiedot.

« Kun kaytat monitoria kotona, &la altista sita nukalle ja polylle.

Nonin Medical, Inc. Faksi: +1 (763) 553-7807 MPS, Medical Product Service GmbH 113634-011-01
13700 1st Avenue North +31 (0)13 - 79 99 042 (Eurooppa) E Borngasse 20 © 2019 Nonin Medical, Inc.
Plymouth, Minnesota 55441, USA e . . D-35619 Braunfels, Saksa
Séhkoposti: info@nonin.com
+I1k(7ﬁsi 5"53'9968 (USA:n ja Kanadan infointi@nonin.com (Eurooppa) Nonin ja Onyx ovat Nonin Medical, Inc.:in rekisterdityja tavaramerkkeja.
ulkopuolella) nonin.com US-patentit 5,490,523; 5,792,052

+31 (0)13 - 79 99 040 (Eurooppa)
(800) 356-8874 (USA ja Kanada)
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Symbholit
Symboli Kuvaus Symboli Kuvaus
A Huomio! Tuotenumero
Noudata kayttdohjeita Kappaleméaéra
E Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssé d Valmistaja
CE-merkki iimaisee Valmistusmaa
sdannostenmukaisuutta laaketieteellisista
C€0123 | aitteista annetun EY direktiivin 93/42/ETY ]
. . &I Valmistuspaiva
mukaisesti
y Tyypin BF sovellettu osa (potilaseristys
sahkdiskulta) Suojattu roiskuvaa vetta vastaan ja suojattu
— - - IP33 | tydkalujen paasylta vaarallisiin osiin IEC 60529 -
& Ei jatkuvaan tarkkailuun (ei SpO,- standardin mukaisesti.
Spo, merkkidanta)
D D Paristojen suuntaaminen /ﬂ/ Varastointi-/kuljetuslampétila-alue
limaisee erillista jatteiden keruuséiliota Ei-ionisoiva sdhkémagneettinen steily. Laite
ﬁ s&hko- ja elektroniikkalaitteille (WEEE- <((.))) siséltaa radiotaajuusléhettimia. Hairiéta voi
— direktiivi) esiintya talla symbolilla merkityn laitteiston
Kanadan ja Yhdysvaltojen UL-merkki laheisyydessa.
ainoastaan s&hkdéiskun, tulipalon ja {\ . ] B
mekaanisten vaarojen osalta seuraavien \ej RoHS-saanndsten mukainen (Kiina)

RS

"@¢ standardien mukaisesti:
/% |« ANSIAAMI ES60601-1:2005/(R)2012 ja

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman

CAN/CSA-C22.2 nro 60601-1:14 . . I
. 1SO 80601-2-61:2011 B(Only laitteen saa myyda ainoastaan laakari tai laakarin
i maarayksella.
SN Sarjanumero

Kaksi 1,5 voltin AAA-paristoa riittdvat noin 6000 testiin tai 36 tunnin kayttddn 9590 -pulssioksimetrilla. Nonin suosittelee
alkaliparistojen kayttoa (toimitetaan uuden pulssioksimetrin mukana). Kun paristot ovat loppumassa, numeronaytto vilkkuu
sekunnin valein. Poista paristot, jos laitetta varastoidaan yli 30 vuorokauden ajan. Vaihda paristot niin pian kuin mahdollista alla
annettujen ohjeiden mukaisesti.

VAROITUS: Ennen paristojen vaihtamista on varmistettava, etta laite on pois paalta eika kiinni sormessa.

HUOMAUTUS: Uudelleenladattavia paristoja voidaan kayttaa, mutta ne on vaihdettava useammin.

1. Pida mallin 9590 pulssioksimetria kuvan A osoittamalla tavalla. Avaa laitteen paristolokero painamalla yldspain ja jonkin
verran ulospain peukalolla.

2. Poista vanhat paristot paristolokerosta. Havita paristot asianmukaisesti.

3. Asenna kaksi uutta 1,5 voltin AAA-paristoa. Asenna napaisuusmerkit (+ ja -) kuvan B osoittamalla tavalla. Paristojen oikea
asettaminen paikalleen on viélttdméténta laitteen toiminnalle.

4. Tybnna paristolokero varovasti takaisin laitteeseen. Paina alaspain ja sitten sisdanpain jonkin verran, jotta paristolokero
asettuu takaisin paikalleen (kuva C). Al& tyénné lokeroa paikalleen vékisin, se menee paikalleen ainoastaan oikein
kohdistettuna.

5. Tydnna sormesi laitteeseen oikean toiminnan varmistamiseksi. Katso lisatietoja kohdasta Onyx Vantage 9590 -
pulssioksimetrin aktivointi ja toiminnan varmistaminen.
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Onyx Vantage 9590 -pulssioksimetrin aktivointi ja toiminnan varmistaminen

Laitteessa on LED-numeronaytdt happisaturaatiota ja syketiheytta varten. Kolmivarinen LED-nayttd (sykekuvake, kuvassa
vasemmalla) ndyttéda sykesignaalin laadun samanaikaisesti sitd vastaavan vilkkuvan syketiheyden kanssa. Naytto ilmoittaa
lukemiin mahdollisesti vaikuttavista sykesignaalin laadun muutoksista vaihtamalla varia:

« Vihred merkitsee hyvaa sykesignaalia.

« Keltainen merkitsee valttdvaa sykesignaalia.

* Punainen merkitsee riittdmatonta sykesignaalia.

Aktivoi 9590-pulssioksimetri asettamalla potilaan sormi laitteeseen. Laite tunnistaa sormen ja naytét syttyvat automaattisesti.
Tarkkojen mittaustulosten varmistamiseksi laite on sijoitettava oikein sormeen.

HUOMAUTUS: Kun laite on sormessa, sita ei saa painaa mitdan pintaa vasten, puristaa tai pitda paikallaan. Sisdinen
jousi sdataa oikean puristuspaineen, lisdpaine voi johtaa epatarkkoihin lukemiin.

1. Tyonna potilaan sormea kynsi ylospain 9590 -pulssioksimetriin kunnes sormenpaa koskettaa sisdanrakennettua pysaytinta.

2. Varmista, ettd sormi tydnnetdan sisdan suorassa (eika sivuttain) laitteen keskelle. Parhaat mittaustulokset saadaan
pitamalla laitetta potilaan sydamen tai rinnan tasolla.
3. Jos laite ei kaynnisty, veda sormi laitteesta ja odota muutama sekunti ennen sen asettamista takaisin.

Kun sormi tydnnetaan pulssioksimetriin, laite kdy Iapi lyhyen kaynnistystestin. Varmista, etta kaikki valot syttyvat
kaynnistystestin aikana. Jos jokin valoista ei syty, 9590-pulssioksimetria ei saa kayttéda. Ota yhteytta Noninin tekniseen tukeen
korjaus- tai vaihtoasioissa.

Kaynnistystestin jalkeen laite alkaa tunnistaa syketté (sykekuvake vilkkuu). Anna laitteen tasaantua ja vihrean jatkuvasti
palavan sykevalon palaa noin 4 sekunnin ajan ennen mittausarvojen lukemista. Varmista jatkuvasti, etta laite toimii oikein.
Naytdssa nakyvat lukemat vaihtelevat jonkin verran muutaman ensimmaisen sekunnin aikana. Jos sykevalo vilkkuu keltaisena
tai punaisena, vaihda sormea.

%Sp0,-ndytdn vasemmalla olevaan numeroon tulee miinusmerkki (-), kun laite havaitsee, ettéd sormi on vedetty pois.
Viimeisimmat mitatut SpO,- ja syketiheysarvot jadvat nayttdon 10 sekunniksi, jonka jalkeen laite sammuu automaattisesti. Laite
sammuu automaattisesti (paristojen saastédmiseksi) noin 10 sekunnin kuluttua sormen poisvetdmisen jalkeen tai jos
sykesignaalit eivat ole olleet riittdvan voimakkaita 2 minuuttiin.

Jos 9590 ei kaynnisty tai sammuu odottamatta:

« Varmista, etta paristot on asennettu oikein. Huomautus: Jos paristot on asennettu vaarin pain, laite ei toimi.
« Paristot ovat tyhjat. Vaihda paristot.

Tarkista toiminta saanndllisesti. Jos vikatilanne jatkuu, poista paristot ja ota yhteys Noninin tekniseen tukeen.

tPIus7

Datrend Systems, Inc:n Oxites -testia voidaan kayttaa pulssioksimetrin toiminnan varmistamiseen.

Pidikkeen kiyttiminen

VAROITUS: Tietyt toimet voivat edustaa tapaturmariskia, kuristuminen mukaan lukien, jos hihna kietoutuu kaulan
ympirille.

é VAROTOIMI: Taipuisa letku yhdistaé laitteen kaksi puolta. Alé vaanna tai veda taipuisaa letkua tai ylivirita laitteen
jousta. AlA ripusta pidiketta laitteen taipuisasta johdosta.

Laitteen mukana toimitetaan pidike. Pulssioksimetri toimii pidikkeen kanssa tai ilman sita.

Jos pidiketta halutaan kayttaa, pujota se alla olevan kuvan osoittamalla tavalla.
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Onyx Vantage 9590 -pulssioksimetrin hoito, kunnossapito ja puhdistaminen

Laitteessa on pitkalle kehitetty digitaalinen piiri, jota ei tarvitse kalibroida eika huoltaa lukuun ottamatta paristojen vaihtoa.
Laitteen kayttdian edellytetdan olevan 5 vuotta. 9590 -pulssioksimetria ei voi korjata paikan paalla. Sen koteloa ei saa yrittaa
avata tai elektroniikkaa korjata. Kotelon avaaminen vaurioittaa laitetta ja mitatodi takuun. 9590-pulssioksimetria ei saa avata
90 astetta enempaa eika sita saa vaantaa tai vetaa puhdistamisen aikana.

) Onyx Vantage 9590 -laitteen puhdistaminen

/\ VAROTOIMI:

« Puhdista laite ennen sen kiinnittamista uuteen potilaaseen.

Tét4 laitetta ei saa steriloida, autoklavoida tai upottaa nesteeseen. Ala kaada tai suihkuta nesteita laitteeseen.
Syovyttavia tai hankaavia puhdistusaineita tai ammoniakkikloridia tai isopropanolia siséltavid puhdistusaineita ei saa
kayttaa.

.

1. Puhdista laite pyyhkimalla pinnat pehmealla, mietoon pesuaineeseen tai 10-prosenttiseen valkaisuaineliuokseen
(kotitalousvalkaisuainetta (5,25-prosenttinen natriumhypokloriitti)) kostutetulla pyyhkeelld. Ala kéyta laimentamatonta
valkaisuainetta tai muita pesuliuoksia kuin mita tassa yhteydessa suositellaan, silla se voi aiheuttaa pysyvia vaurioita
laitteeseen.

2. Kuivaa pehmealla liinalla ja anna kuivua. Varmista, etta kaikki pinnat ovat taysin kuivia.

Laitteiston vasteaika

Jos signaali anturista ei ole riittéva, viimeisimmat mitatut SpO,- ja syketiheysarvot pysahtyvat 10 sekunnin ajaksi ja niiden sijaan
tulee nayttéon pisteviivat.

Sp0,-arvot Keskiarvo Viive
Normaali/nopea keskimaarainen SpO, 4 syketta eksponentiaalinen|2 syketta
Syketiheyden arvot Vaste Viive
Normaali/nopea keskimaarainen syketiheys|4 syketta eksponentiaalinen|2 syketta

Laitteistoviiveet Viive

Nayton paivitysviive 1,5 sekunnin

Esimerkki: SpO, eksponentiaalinen keskiarvo

SpO,, pienenee 0,75 % sekunnissa; syketiheys = 75 sykettd/min
4 sykkeen keskiarvovaste on 1,5 sekuntia.

Testausyhteenveto

Nonin Medical, Inc. suoritti SpO,-tarkkuustestin ja alhaisen perfuusiotestin seuraavassa kuvatun mukaisesti.

Sp0,:n tarkkuustestaus

SpO,:n tarkkuustestaus suoritettiin riippumattomassa tutkimuslaboratoriossa indusoiduissa hypoksiatutkimuksissa vahintaan
18-vuotiailla terveilla, tupakoimattomilla mies- ja naispuolisilla tutkittavilla, joiden ihonvari oli vaalea tai tumma. Laitteen
mittaamaa valtimohemoglobiinin saturaatioarvoa (SpO,) verrattiin valtimohemoglobiinin happiarvoon (SaO,), joka mitattiin
verinaytteista laboratorion ko-oksimetrilla. Laitteen mittaamien arvojen tarkkuutta voidaan verrata ko-oksimetrin mittaamiin
arvoihin SpO,-vaihteluvalilla 70-100 %. Tarkkuus laskettiin kayttden nelicllista keskiarvoa (A,s-arvo) kaikkien tutkittavien
kohdalla ISO 80601-2-61- ja ISO 9919-standardin pulssioksimetrien tarkkuusmaaritysten mukaisesti.

Alhaisen verenkierron testaus

Téassa testissa kaytettiin SpO,-simulaattoria ja syketiheys simuloitiin sdadettavilld amplitudiasetuksilla eri SpO,-tasoilla.
Moduulin oli yllapidettava tarkkuutta ISO 80601-2-61- ja ISO 9919:n syketiheydelle maarittdmien tasojen mukaisesti ja SpO,:ta
alhaisemmalla mahdollisella sykeamplitudilla (0,3 % modulaatio).

Liikkuvaa suorituskykya

Pulssioksimetritesterin liikeartefaktasimulaatiolla maaritetaan, tayttaako oksimetri ISO 80601-2-61- ja ISO 9919 -standardissa
syketiheydelle annetut vaatimukset simuloiduissa liike-, varina- ja piikkiolosuhteissa.

Lisatietoja liiketestaamisesta on osoitteessa regulatory@nonin.com.
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Toimintaperiaatteet

Pulssioksimetria on ei-invasiivinen menetelma, joka lahettda puna- ja infrapunavaloa perfusoidun kudoksen lapi ja tunnistaa

valtimosykkeiden aiheuttamat vaihtelevat signaalit. Paljon happea sisaltéava veri on kirkkaanpunaista, kun taas vahan happea
sisaltédva veri on tummanpunaista. Pulssioksimetri mittaa valtimoveren hemoglobiinin toiminnallisen happisaturaation (SpO,)
tdman varieron perusteella mittaamalla puna- ja infrapunavalon suhteen maaran vaihdellessa sykkeiden mukaan.

Tekniset tiedot
Happisaturaation vaihteluvali: 0-100 % SpO,
Syketiheyden vaihteluvali: 18-321 sykettd minuutissa

Julkaistu tarkkuus:

Seuraavissa taulukoissa esitetdan Onyx Vantage 9590 -pulssioksimetrin kliinisessa tutkimuksessa liikkumattomissa olosuhteissa
mittaamat A s-arvot.

HUOMAUTUS: Jos kansallinen saantelyviranomainen hyvaksyy tarkkuuden liikkuvissa olosuhteissa, lisatietoja tarkkuudesta on
osoitteessa regulatory@nonin.com.

Tarkkuusyhteenveto vuosikymmenittain — Tarkkuusyhteenveto vuosikymmenittain —
sormi ja peukalo varvas
Vuosikymmen Happisaturaatio (Aymng) Vuosikymmen Happisaturaatio (Ayyns)
70 -80 % 2 70-80 % +2
80—-90 % 12 80-90 % +3
90 — 100 % 12 90 — 100 % 13
70 - 100 % 2 70 -100 % 3
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Tassa kaaviossa naytetaan virheen (SpO, — Sa0,) / SaO, Téssa kaaviossa naytetaan virheen (SpO, — Sa0y) / Sa0,
kuvaajat kéyttden 9590:t4 lineaarisella regressiosovituksella kuvaajat kayttden 9590:t4 lineaarisella regressiosovituksella ja
ja yhtapitavyysrajoilla ylempi 95 % ja alempi 95 %. Kukin yhtapitavyysrajoilla ylempi 95% ja alempi 95 %. Kukin ndytteen
naytteen datapiste tunnistetaan levossa olleen, kliiniseen datapiste tunnistetaan levossa olleen, kliiniseen tutkimukseen
tutkimukseen osallistuneen koehenkilon perusteella. osallistuneen koehenkilon varpaiden perusteella.
SpO,-tarkkuus, alhainen verenkierto (A ys*): 70-100 % * 2 numeroa
Syketiheyden tarkkuuden vaihteluvali (A ns*): 20-250 sykettd/min + 3 numeroa

Alhaisen verenkierron syketiheyden tarkkuuden
vaihteluvali (A;ms*): 40-240 sykettd/min + 3 numeroa

Mittausaaltopituudet ja antoteho**:
Punainen: 660 nanometria a 0,8 mW huippukeskiarvo

Infrapuna: 910 nanometria a 1,2 mW huippukeskiarvo

*+ 1 Aims €dustaa noin 68 % mittauksista virheen ollessa nolla.
**Tama tieto on erityisen hyodyllistad fotodynaamista hoitoa antaville hoitohenkiléille.



Lampotila:
Kéytto:
Saéilytys/kuljetus:

Aika (varastoinnista) monitorin kdyttéaiheen mukaiseen
kéyttévalmiuteen:

Kosteus:
Kéytto:
Saéilytys/kuljetus:
Korkeus:
Kéytto:
Yli-ilmanpaine:
Pariston kayttoika:

Kéytto:

Saéilytys:
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-5-40 °C (23 °F til 104 °F)

-40-70 °C (-40 °F til 158 °F)

3 minuuttia lampiamiseen -40 °C:n lampétilasta -5 °C:n
5 minuuttia jadhtymiseen 70 °C:n lampdtilasta 40 °C:n

10-90 % ei tiivistyva
10-95 % ei tiivistyva

Enintdan 4 000 metria

Enintaan 4 ilmakehaa

Noin 6000 ajoittaista tarkistusta tai 36 tuntia jatkuvaa kaytt6a uusilla
alkaliparistoilla.

12 kuukautta

Luokitus standardien ANSI/AAMI ES60601-1 ja CAN/CSA-C22.2 nro 60601-1 mukaisesti:

Suojausaste:
Kotelon suojausaste nesteitd vastaan:

Kéyttémuoto:

Tyypin BF sovellettu osa
IP33

Jatkuva

Tama laite noudattaa laéketieteellisten laitteiden biologista arviointia koskevan ISO 10993-1 -standardin, osan 1 arviointi- ja testausvaatimuksia.

Tata laitetta ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.

Takuu

NONIN MEDICAL, INCORPORATED (Nonin) antaa Onyx Vantage 9590 -pulssioksimetrin ostajalle 4 vuoden takuun
ostopaivasta lukien lukuunottamatta paristoja, jousta, pidikettd ja pidikkeen lukkoa.

Nonin korjaa tai vaihtaa vialliseksi todetun Onyx Vantage 9590 -pulssioksimetrin tdman takuun mukaisesti maksutta,
edellyttden etta ostaja on ilmoittanut Noninille laitevian luonteen ja laitteen sarjanumeron ja etta ilmoitus tapahtuu
sovellettavan takuuajan sisalla. Tama takuu on ostajan ainoa ja yksinomainen korvauskeino minka tahansa ostajalle

toimitetun Onyx Vantage 9590 -pulssioksimetrin osalta, joka on todettu millaan tavalla vialliseksi, olivat nédma korvauskeinot
sopimuksen, kanteen tai lain mukaisia.

Tahan takuuseen eivat kuulu lahetyskulut Noninille ja Noninilta asiakkaalle. Ostajan on vastaanotettava korjatut laitteet
Noninin toimitiloissa. Nonin pidattaa oikeuden veloittaa takuunalaisen Onyx Vantage 9590 -pulssioksimetrin korjauksesta,
jos sen havaitaan olevan teknisten tietojen mukainen.

Onyx Vantage 9590 -pulssioksimetri on séhkokayttéinen tarkkuusinstrumentti ja sen saavat korjata ainoastaan koulutetut
Noninin huoltohenkilét. Jos nayttaa silta, ettd Onyx Vantage 9590 -pulssioksimetrin on avannut paikanpaalla Noninin
palvelukseen kuulumaton henkil®, tai jos sitéa on kaytetty vaarin tai peukaloitu, takuu on mitaton. Kaikki korjaukset, joita
takuu ei kata, tehddan Noninin toimitushetkella voimassa olevien Noninin normaalien korjaushintojen mukaisesti.

Nonin Medical, Inc. Nonin Medical B.V.
13700 1st Avenue North Prins Hendriklaan 26
Plymouth, Minnesota 55441 USA 1075 BD Amsterdam, Alankomaat
(800) 356-8874 (USA ja Kanada) +31 (0)13 - 79 99 040 (Eurooppa)
+1 (763) 553-9968 (USA:n ja Kanadan ulkopuolella) Faksi: +31 (0)13 - 79 99 042
Faksi: +1 (763) 553-7807 Sahkoposti: technicalserviceinti@nonin.com

Sahkoposti: technicalservice@nonin.com

nonin.com
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VAROITUS: Radiotaajuusenergiaa kayttiavia kannettavia viestintélaitteita, kuten matkapuhelimia tai radioita (mukaan lukien
oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttda 30 cm:n (12 tuuman) séteelld ME-jarjestelman mista tahansa
osasta, mukaan lukien valmistajan maarittelemat kaapelit. Muussa tapauksessa taman laitteen suorituskyky voi heikentya.

Noudata seuraavissa taulukoissa annettuja taman laitteen IEC-standardin 60601-1-2 vaatimustenmukaisuutta koskevia
yksityiskohtaisia tietoja.

Olennainen suorituskyky

9590:n olennainen suorituskyky on maaritelty SpO2- ja syketiheysmittauksen tarkkuudeksi tai toimintahairiosta
ilmoittamiseksi. Tarkkuuteen voi vaikuttaa altistuminen sdhkdmagneettisille hairidille, jotka eivat kuulu kohdassa
Kayttodindikaatiot lueteltuihin ymparistdihin. Jos ongelmia ilmenee, siirrd Nonin-jarjestelméa pois sdhkdmagneettisten
hairididen lahteen luota.

Taulukko 1: Sdhkomagneettiset paastot

Tamaé laite on tarkoitettu kéytettévéksi kdyttbaiheissa méadéritetyssd sdhkémagneettisessa ymparistésséa.
Kéyttdjan on varmistettava, etté laitetta kdytetdén Kyseisessé ympéristossa.

Sateilytesti Vaatimustenmukaisuus

Radiotaajuuspaastot

CISPR 11 Ryhma 1, luokka B

Taulukko 2: Sahkémagneettinen hairiénsieto

Hairionsietotesti Vaatimustenmukaisuus
Séahkostaattinen purkaus (ESD) +8 kV kosketus
IEC 61000-4-2 +15 kV ilma
150 kHz — 80 MHz 3 Vrms
Johdettu radiotaajuus IEC 61000-4-6 ISM- ja
amatdoriradiotaajuudet 150 6 Vrms
kHz — 80 MHz
Verkkotaajuudelré (052/1%% I(;I_i)_ €r;]agneettlkentta 30 A/m
80 MHz - 2,7 GHz 10 Vim
380-390 MHz 27 Vim
430-470 MHz 28 Vim
Séteilysuurtaajuus 704-787 MHz 9 Vim
IEC 61000-4-3 800960 MHz 28 Vim
1,7-1,99 GHz 28 V/im
2,4-2,57 GHz 28 Vim
5,1-5,8 GHz 9V/m

Taulukko 3: Ei sovelleta

Harmoniset pééstét (IEC 61000-3-2), jannitteenvélkyntdpéaastét (IEC 61000-3-3),séhkdiset nopeat transientit (IEC 61000-
4-4), yliaalto (IEC 61000-4-5), jénnitekuopat (IEC 61000-4-11)

HUOMAUTUS: Nama ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sdhkémagneettisen sateilyn
etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastus.
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Nonin® Onyx Vantage 9590 vingerpulsoxymeter is een zeer klein, lichtgewicht, draagbaar instrument dat de functionele

zuurstofverzadiging van arteriéle hemoglobine (%SpO,) en de pulsfrequentie bij patiénten met een goede of slechte perfusie

et en weergeeft. De oxymeter is bestemd voor eenmalige controles bij volwassen patiénten en kinderen op vingers, duimen
tenen met een dikte van 0,8 cm tot 2,5 cm. Het instrument is bestemd voor gebruik in ziekenhuizen, klinieken, instellingen

voor langetermijnzorg, verpleeghuizen, ambulancediensten en thuiszorg.

LET OP: Regelgevende instanties buiten de VS hebben gebruik van dit hulpmiddel onder bewegingsomstandigheden
goedgekeurd.

Dit medische hulpmiddel niet gebruiken in de omgeving van MRI-apparatuur, in een omgeving met ontploffingsgevaar of bij pasgeborenen.
Dit apparaat is niet defibrillatiebestendig volgens IEC 60601-1.

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 is aangebracht, aangezien dit de huid onder de sensor kan beschadigen.

Dit apparaat is uitsluitend bestemd als aanvullend hulpmiddel ter beoordeling van patiénten. Het dient te worden gebruikt in combinatie
met andere methoden voor het beoordelen van klinische verschijnselen en symptomen.

Het apparaat moet de polsfrequentie goed kunnen meten om het SpO, -gehalte nauwkeurig te kunnen bepalen. Controleer of de
polsfrequentiemeting door niets wordt gehinderd voordat u de SpO,-waarde gebruikt.

Bij gebruik van dit apparaat onder de minimumamplitude van 0,3% voor modulatie kunnen onnauwkeurige meetresultaten ontstaan.

De algemene werking van dit apparaat kan worden beinvloed door gebruik van elektrochirurgische apparatuur.

Dit apparaat mag niet worden gebruikt naast, of gestapeld op of onder, andere apparatuur. Als gestapeld of aangrenzend gebruik
onvermijdelijk is, dient men extra goed erop te letten dat het apparaat goed werkt.

Houd de oxymeter uit de buurt van kleine kinderen. Kleine artikelen zoals het batterijdeksel, de batterij en het koord leveren
verstikkingsgevaar op.

Bij sommige activiteiten bestaat het gevaar van letsel, inclusief wurging, als het koord zich om uw nek wikkelt.

Zorg dat het product is uitgeschakeld en niet op een vinger is aangebracht voordat u de batterijen vervangt.

Draagbare RF-communicatieapparatuur zoals mobiele telefoons of radio's (met inbegrip van randapparatuur zoals antennekabels en
externe antennes) mag niet dichter dan 30 cm (12 inch) bij enig onderdeel van het ME-systeem worden gebruikt. Dit geldt ook voor
door de fabrikant gespecificeerde kabels. Het niet in acht nemen van dit voorschrift kan de prestaties van dit apparaat aantasten.

/\ Voorzorgsmaatregelen

Dit apparaat heeft geen hoorbare alarmsignalen en is uitsluitend bestemd voor eenmalige controles.

Dit apparaat dient om de procentuele arteriéle zuurstofverzadiging van functionele hemoglobine te bepalen. Factoren die de prestaties
van de pulsoxymeter of de meetnauwkeurigheid ongunstig kunnen beinvioeden, zijn onder meer:

Breng de pulsoxymeter niet aan op een arm < vinger is buiten het aanbevolen maatbereik  + methemoglobine

waarop al een bloeddrukmanchet, arteriéle  « kwalitatief slechte polsfrequentie « disfunctionele hemoglobine
katheter of infuus is aangebracht. « veneuze kloppingen  kunstnagels of nagellak
« fellicht zoals zonlicht of directe verlichting thuis + anemie of een lage hemoglobineconcentratie ¢ afvalresten (bijv. opgedroogd bloed, vuil, vet,
» overmatige beweging « cardiogroene en andere intravasculaire olie) in de baan van het licht
» vocht in het apparaat kleurstoffen
+ verkeerd aangebracht apparaat « carboxyhemoglobine

Het apparaat werkt soms niet als de bloedsomloop verminderd is. Verwarm of masseer de vinger of probeer het apparaat op een andere plaats.
Het scherm van dit apparaat wordt leeg als er 30 seconden lang geen of slechte signalen worden ontvangen.

Onder sommige omstandigheden zal het apparaat beweging interpreteren als goede pulskwaliteit. Beperk beweging van de patiént zo
veel mogelijk.

Reinig het apparaat voordat u het bij een nieuwe patiént gebruikt.

Dit apparaat mag niet worden gesteriliseerd, geautoclaveerd of in vloeistof worden ondergedompeld. Giet of sproei geen vloeistof op
het apparaat.

Gebruik geen bijtende of schurende reinigingsmiddelen of andere reinigingsmiddelen met ammoniumchloride.

Dit apparaat is een elektronisch precisie-instrument en mag alleen door de technische dienst van Nonin worden gerepareerd. Het is
niet mogelijk het apparaat ter plaatse te repareren. Niet proberen de behuizing te openen of de elektronica te repareren. Openen van
de behuizing kan het apparaat beschadigen en maakt de garantie ongeldig.

De twee helften zijn met elkaar verbonden door een flexibel circuit. Trek niet aan het flexibele circuit, verdraai het niet en rek de veer
van het apparaat niet te ver uit. Hang het koord niet aan het flexibele circuit van het apparaat.

De nauwkeurigheid van een pulsoxymetersensor kan niet met een functietester worden gemeten.

Deze apparatuur voldoet aan de norm IEC 60601-1-2 voor elektromagnetische compatibiliteit van medische elektrische apparatuur en/of
systemen. Deze norm wordt geacht een redelijke mate van bescherming te bieden tegen schadelijke storingen in een typische medische
installatie. Vanwege de grote hoeveelheid radiofrequente verzendapparatuur en andere elektrische storingsbronnen in medische en andere
omgevingen kan een verhoogd niveau van dit soort storingen, vanwege de nabijheid of de sterkte van de bron, de werking van dit apparaat
storen. Medische elektrische apparatuur vereist speciale voorzorgsmaatregelen voor EMC; alle apparatuur dient geinstalleerd en in gebruik
genomen te worden volgens de EMC-informatie in deze handleiding.

De batterijen kunnen lekken of exploderen als ze verkeerd worden gebruikt of weggeworpen. Verwijder de batterijen als u het apparaat
langer dan 30 dagen opbergt. Gebruik gelijktijdig geen verschillende soorten batterijen. Gebruik tegelijkertijd geen volledig geladen en
gedeeltelijk ontladen batterijen. Dat kan leiden tot lekkage van de batterijen.

Volg de plaatselijke voorschriften en instructies voor het afvoeren of recyclen van het apparaat en de onderdelen, inclusief de batterijen.
Conform de Europese richtlijn voor afvoer van elektrische en elektronische apparatuur (AEEA) 2002/96/EG mag dit product niet worden afgevoerd
als ongesorteerd gemeentelijk afval. Dit apparaat bevat AEEA-materialen: neem contact op met uw leverancier over inzameling of recycling van
dit apparaat. Bel Nonin voor de adresgegevens van uw leverancier als u niet weet hoe u deze kunt bereiken.

Bescherm de monitor tegen pluizen en stof wanneer u hem thuis gebruikt.

Nonin Medical, Inc. Fax: +1 (763) 553-7807 MPS, Medical Product Service GmbH 113634-007-01
13700 1st Avenue North +31 (0)13 - 79 99 042 (Europa) E Borngasse 20 © 2019 Nonin Medical, Inc.
Plymouth, Minnesota 55441 VS D-35619 Braunfels, Duitsland

+1 (763) 553 9968 (buiten de VS en Canada) infointl@nonin.com (Europa)

E-mail: info@nonin.com
Nonin en Onyx zijn gedeponeerde handelsmerken van Nonin Medical, Inc.

ggo()o:;;g -8673349?V()S42r$%u;22335) nonin.com Amerikaanse octrooien 5,490,523; 5,792,052
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Symholen
Symbool Beschrijving Symbool Beschrijving
A Let op! Catalogusnummer
Volg de gebruiksaanwijzing Aantal
E Erkende vertegenwoordiger in de Europese “ Fabrikant

Unie

€€0123

CE-markering voor overeenstemming met
EU-richtlijn nr. 93/42/EEG voor medische
hulpmiddelen

(od|

Land van fabricage

-l

Productiedatum

°
/\

Toegepast onderdeel van type BF (isolatie
van patiént tegen elektrische schokken)

Beschermd tegen spattend water en tegen

SS1#
s,

UL-keur voor Canada en de Verenigde

Staten voor elektrische schokken, brand- en

mechanische gevaren uitsluitend conform:

» ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 en
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14

+ 1ISO 80601-2-61:2011

- - IP33 | toegang tot gevaarlijke onderdelen met
& Niet bestemd voor constante bewaking gereedschap, volgens norm IEC 60529.
Fom (geen alarm voor SpO,)
[l D Juiste batterijpositie /ﬂ/ Temperatuurbereik opslag/transport
Duidt op gescheiden inzameling van Niet-ioniserende elektromagnetische straling.
E elektrische en elektronische apparatuur <((.))> Apparatuur bevat RF-zenders. Interferentie kan
— (AEEA). A zich voordoen in de nabijheid van apparatuur die

is voorzien van dit symbool.

Voldoet aan RoHS-richtlijn (China)

Serienummer

1-))(Only

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

De 9590 wordt gevoed door twee 1,5 volt AAA-batterijen, goed voor 6000 eenmalige controles of 36 uur constant gebruik.
Nonin beveelt gebruik van alkalibatterijen aan (met elk nieuw apparaat meegeleverd). De numerieke displays knipperen
eenmaal per seconde als de batterijen bijna leeg zijn. Verwijder de batterijen als u het apparaat langer dan 30 dagen opbergt.
Vervang bijna lege batterijen zo snel mogelijk volgens de onderstaande instructies.

WAARSCHUWING: Zorg dat het product is uitgeschakeld en niet op een vinger is aangebracht voordat u de
batterijen vervangt.

NB: Er kunnen oplaadbare batterijen gebruikt worden; deze moeten echter vaker worden vervangen.

1. Houd de 9590 zoals weergegeven in afbeelding A. Druk omhoog en druk uw duim dan iets naar buiten om de batterijlade
van het apparaat los te halen.

2. Haal de oude batterijen uit de batterijlade. VVoer de batterijen op de juiste manier af.

3. Installeer twee nieuwe 1,5 volt AAA-batterijen. Volg de aanduiding van de polen (+ en -) zoals weergegeven in
afbeelding B. Het apparaat werkt alleen goed als de batterijen op de juiste manier zijn geplaatst.

4. Schuif de batterijlade voorzichtig weer in het apparaat terug. Duw de batterijlade omlaag en dan iets naar binnen om hem
op zijn plaats te bevestigen (afb. C). Oefen daarbij niet te veel kracht uit: het batterijdeksel past alleen als het goed is
geplaatst.

5. Steek uw vinger in het apparaat om te controleren of hij werkt. Zie Activeren van de Onyx Vantage 9590 en controleren
van de werking voor meer informatie.
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Activeren van de Onyx Vantage 9590 en controleren van e werking

Indicator voor
de kwaliteit
van de
polsfrequentie

Het apparaat bevat meerdere LED’s die de zuurstofverzadiging en de polsfrequentie weergeven. Een driekleurig LED-scherm
(indicator van de kwaliteit van de polsfrequentie, zie links) geeft zichtbaar de kwaliteit van het polsfrequentiesignaal weer en
knippert met de overeenkomstige polsfrequentie. De kleur van deze display verandert om u te wijzen op veranderingen in de
kwaliteit van de polsfrequentie die van invlioed kunnen zijn op de metingen:

» Groen duidt op een goed polsfrequentiesignaal.
» Geel duidt op een marginaal polsfrequentiesignaal.
* Rood duidt op een te zwak polsfrequentiesignaal.

Activeer de 9590 door de vinger van de patiént in het apparaat te steken. Het apparaat neemt de ingebrachte vinger waar en
schakelt de displays automatisch in door ze te verlichten. De juiste plaatsing van het apparaat op uw vinger is belangrijk voor
het verkrijgen van nauwkeurige meetwaarden.

NB: Terwijl het apparaat op de vinger is aangebracht, mag u het nergens tegenaan drukken en niet samenknijpen
of -drukken. De interne veer oefent precies de juiste hoeveelheid druk uit; extra druk kan onnauwkeurige
meetresultaten veroorzaken.

1. Steek de vinger van de patiént met de nagel omhoog in de 9590 totdat de vingertop de ingebouwde aanslag heeft bereikt.

2. Zorg dat de vinger plat (niet op zijn kant) en midden in het apparaat ligt. Houd het apparaat voor optimaal resultaten op
hart- of borsthoogte van de patiént.

3. Als het apparaat niet wordt ingeschakeld, verwijdert u de vinger en wacht u enkele seconden voordat u hem er weer
insteekt.

Wanneer een vinger erin wordt gestoken, voert het apparaat een korte opstartroutine uit. Controleer of alle LED’s gaan
branden tijdens het opstarten. Als een van de LED’s niet brandt, mag u de 9590 niet gebruiken; neem ter reparatie of
vervanging contact op met de technische dienst van Nonin.

Na de opstartroutine begint het apparaat met het waarnemen van de polsfrequentie (aangegeven door een knipperende
indicator van de kwaliteit van de polsfrequentie). Wacht totdat het apparaat zich gestabiliseerd heeft en de kwaliteit van de
polsfrequentie ongeveer 4 seconden constant groen wordt weergegeven voordat u de weergegeven waarden gebruikt.
Controleer de werking regelmatig. Het is normaal dat de weergegeven waarden enige seconden lang iets schommelen.
Probeer een andere vinger als de indicator van de kwaliteit van de polsfrequentie geel of rood knippert.

Er verschijnt een min (=) in het meest linkse cijfer op het %SpO,-scherm wanneer de Onyx waarneemt dat de vinger is
verwijderd. De laatst gemeten SpO,-waarden en de polsfrequentie worden 10 seconden lang weergegeven; vervolgens wordt
het apparaat uitgeschakeld. Het apparaat wordt automatisch uitgeschakeld (om de batterij te sparen) ca. 10 seconden nadat
de vinger is verwijderd, of nadat er gedurende 2 minuten onvoldoende polsfrequentiesignalen zijn ontvangen.
Als de 9590 niet aan gaat of onverwacht uit gaat:
+ Controleer of de batterijen goed zijn geplaatst. NB: Als de batterijen verkeerd om zijn geinstalleerd, werkt het apparaat niet.
+ De batterijen zijn leeg. Vervang batterijen.
Controleer de werking voortdurend. Verwijder de batterijen en neem contact op met de technische dienst van Nonin als het
probleem aanhoudt.

De OxitestP¥s7 van Datrend Systems, Inc. kan worden gebruikt om de werking van de pulsoxymeter te testen.

WAARSCHUWING: Bij sommige activiteiten bestaat het gevaar van letsel, inclusief wurging, als het koord zich om
uw nek wikkelt.

ﬁ LET OP: De twee helften zijn met elkaar verbonden door een flexibel circuit. Trek niet aan het flexibele circuit,
verdraai het niet en rek de veer van het apparaat niet te ver uit. Hang het koord niet aan het flexibele circuit van
het apparaat.

Voor uw gebruiksgemak wordt een koord meegeleverd. Het apparaat kan zowel met als zonder koord worden gebruikt.

Als u het koord wilt gebruiken, brengt u het aan zoals hieronder afgebeeld.
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Verzorging, onderhoud en reiniging van de Onyx Vantage 9590

De geavanceerde digitale schakelingen in het apparaat hoeven niet gekalibreerd te worden of periodiek worden onderhouden;
u moet alleen de batterijen af en toe vervangen. Het apparaat zal naar verwachting 5 jaar meegaan. Het is niet mogelijk de
9590-schakelingen ter plaatse te repareren. Probeer niet de behuizing te openen of de elektronica te repareren. Door het
openen van de behuizing wordt het apparaat beschadigd en vervalt de garantie. Klap de 9590 niet meer dan 90° open en trek
of draai niet aan het apparaat als u het schoonmaakt.

Reinigen van de Onyx Vantage 9590

/\ LET OP:

» Reinig het apparaat voordat u het bij een nieuwe patiént gebruikt.

« Dit apparaat mag niet worden gesteriliseerd, geautoclaveerd of in vloeistof worden ondergedompeld. Giet of sproei geen
vloeistof op het apparaat.

» Gebruik geen bijtende of schurende reinigingsmiddelen of andere reinigingsmiddelen met ammoniumchloride of
isopropylalcohol.

1. Veeg alle oppervlakken af met een zachte doek die is bevochtigd met een mild afwasmiddel of een oplossing met 10%
bleekmiddel (huishoudelijk bleekmiddel [5,25% natriumhypochloriet]). Gebruik geen onverdund bleekmiddel of een
andere reinigingsoplossing dan hier aanbevolen, omdat dit onherstelbare schade kan aanrichten.

2. Droog het apparaat af met een zachte doek of laat het aan de lucht drogen. Controleer of alle oppervlakken helemaal
droog zijn.

Als het signaal van de sensor niet goed genoeg is, bevriezen de waarden voor de laatste gemeten SpO, en pulsfrequentie
10 seconden, waarna ze worden vervangen door streepjes.

Waarden SpO, Gemiddelde Latentietijd
Standaard/Snel gemiddelde SpO, 4 slagen exponentieel 2 slagen
Pulsfrequentiewaarden Respons Latentietijd
Standaard/snel gemiddelde pulsfrequentie 4 slagen exponentieel 2 slagen
Apparatuurvertraging Vertraging

Vertraging displaybijwerking 1,5 seconde

Voorbeeld — SpO, Exponentieel gemiddelde

SpO, neemt 0,75% per seconde af; pulsfrequentie = 75 slagen/minuut
De respons voor het gemiddelde van 4 slagen bedraagt 1,5 seconde.

Testoverzicht

Er zijn door Nonin Medical, Inc. tests verricht van de nauwkeurigheid van SpO2-meting en bij lage perfusie zoals hieronder
beschreven.

Testen nauwkeurigheid SpO, -meting

In een onafhankelijk onderzoekslaboratorium worden de nauwkeurigheidstests voor SpO,-meting verricht in onderzoeken
met kunstmatig bewerkstelligde hypoxie bij gezonde, niet-rokende mannelijke en vrouwelijke proefpersonen met lichte tot
donkere huid, in de leeftijd van 18 jaar of ouder. De gemeten waarde voor de arteriéle hemoglobineverzadiging (SpO,) van
het apparaat wordt vergeleken met de arteriéle hemoglobinezuurstof (SaO,) zoals vastgesteld aan de hand van
bloedmonsters met een co-oxymeter voor laboratoria. De nauwkeurigheid van het apparaat wordt vergeleken met die van de
co-oxymetermonsters, gemeten over een SpO,-bereik van 70-100%. De nauwkeurigheids-gegevens worden berekend aan
de hand van de wortel uit het gemiddelde kwadraat (A,,s-waarde) voor alle proefpersonen volgens ISO 80601-2-61 en

ISO 9919, Standard Specification for Pulse Oximeters for Accuracy.

Tests van lage perfusie

Bij deze test wordt een SpO,-simulator gebruikt om een gesimuleerde polsfrequentie te leveren, met instelbare amplitude-
instellingen van diverse SpO,-niveaus. Het apparaat dient de nauwkeurigheid te behouden volgens ISO 80601-2-61 en
I1ISO 9919 voor de polsfrequentie met SpO, op de laagst haalbare pulsamplitude (0,3% modulatie).

Prestaties bij beweging

Simulatie van bewegingsartefacten door een pulsoxymetertester bepaalt of de oxymeter voldoet aan de criteria van
ISO 80601-2-61 en ISO 9919 voor de pulsfrequentie tijdens gesimuleerde beweging, tremor en pieken.

Stuur een e-mail naar regulatory@nonin.com voor meer informatie over deze bewegingsproeven.
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Pulsoxymetrie is een non-invasieve methode die rood en infrarood licht door perfusieweefsel stuurt en de door de pulsen van
slagaderlijk bloed veroorzaakte fluctuerende signalen waarneemt. Bloed met een hoog zuurstofgehalte is helderrood; bloed
met een laag zuurstofgehalte is donkerrood. De pulsoxymeter bepaalt de functionele zuurstofverzadiging van slagaderlijke
hemoglobine (SpO,) aan de hand van dit kleurverschil, door de verhouding tussen geabsorbeerd rood en infrarood licht te
meten terwijl het bloedvolume met elke hartslag fluctueert.

Specificaties
Weergegeven zuurstofverzadigingsbereik: 0% tot 100% SpO,
Weergegeven pulsfrequentiebereik: 18 tot 321 slagen per minuut (bpm)

Vastgestelde nauwkeurigheid:

In de onderstaande tabellen ziet u de A, s-waarden die werden gemeten met de Onyx Vantage 9590 in een klinisch onderzoek onder
omstandigheden zonder beweging.

NB: Als uw nationale regelgevende instantie nauwkeurigheid bij beweging erkent, stuur dan een e-mail naar regulatory@nonin.com
om nauwkeurigheidsgegevens aan te vragen.

Nauwkeurigheidssamenvatting per tiental —

vinger en duim Overzicht van nauwkeurigheid per tiental — teen

Tiental Zuurstofverzadiging (Arms) Tiental Zuurstofverzadiging (Arms)
70 — 80% 12 70 - 80% 12
80 — 90% +2 80 — 90% +3
90 — 100% +2 90 — 100% +3
70 — 100% 2 70 — 100% 13

e

1 1 1 1
0 5 & & . Ko o 0 L] 0 120
Sr0. 0 Enl il
Deze grafiek geeft de fout (SpO, — Sa0O,) per SaO, van de Deze grafiek geeft de fout (SpO, — Sa0O,) per SaO, van de
9590 weer op basis van lineaire regressie en bij een 9590 weer op basis van lineaire regressie en bij een bovenste
bovenste overeenstemmingsgrens van 95% en een overeenstemmingsgrens van 95% en een onderste
onderste overeenstemmingsgrens van 95%. Elke overeenstemmingsgrens van 95%. Elke monsterdatapunt
monsterdatapunt geldt voor een persoon van een klinisch geldt voor een persoon van een klinisch onderzoek bij niet-
onderzoek zonder beweging. bewegende tenen.
Nauwkeurigheid van SpO, bij lage perfusie (A;y,s*): 70% tot 100% = 2 cijfers

Vastgesteld nauwkeurigheidsbereik van polsfrequentie (A;,s*): 20 tot 250 slagen/min * 3 cijfers
Vastgesteld nauwkeurigheidsbereik van polsfrequentie bij lage

perfusie (Arys*): 40 tot 240 slagen/min + 3 cijfers

Gemeten golflengten en uitgangsvermogen**:
Rood: gemiddeld maximaal 660 nanometer bij 0,8 mW
Infrarood: gemiddeld maximaal 910 nanometer bij 1,2 mW

*+ 1 Aips geldt voor circa 68% van de meetwaarden zonder vertekening.
**Deze informatie is met name nuttig voor artsen die fotodynamische therapie toepassen.
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Temperatuur:
Bedrijf: -5 °C tot 40 °C (23 °F a 104 °F)
Opslag/transport: -40 °C tot 70 °C (-40 °F a 158 °F)
Periode vereist voor het op juiste temperatuur komen van de (uit 3 minuten om op te warmen van -40 °C tot -5 °C
opslag gehaalde) monitor voor het beoogde gebruik: 5 minuten om af te koelen van 70°C tot 40 °C
Vochtigheidsgraad:
Bedrijf: 10% tot 90%, niet-condenserend
Opslag/transport: 10% tot 95%, niet-condenserend
Hoogte:
Bedrijf: maximaal 4000 meter
Hyperbare druk: Maximaal 4 atm
Levensduur batterijen:
Bedrijf: ca. 6000 eenmalige controles of 36 uur continu gebruik bij nieuwe
alkalinebatterijen.
Opslag: 12 maanden
Classificatie volgens ANSI/AAMI ES60601-1 / CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1:
Beschermingsgraad: Toegepast onderdeel van type BF

Beschermingsgraad van behuizing tegen binnendringend water:IP33
Werking: Ononderbroken

Dit product voldoet aan de eisen van ISO 10993-1: Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen, Deel 1: Evaluatie en beproeving.
Voor het vervaardigen van dit apparaat is geen natuurrubberlatex gebruikt.

Garantie

NONIN MEDICAL, INCORPORATED (Nonin) biedt de koper 4 jaar garantie vanaf de aankoopdatum van elke
Onyx Vantage 9590, met uitzondering van de batterijen, de veer, het koord en de koordvergrendeling.

Nonin zal elke Onyx Vantage 9590 die defect blijkt te zijn volgens deze garantievoorwaarden waarover de koper Nonin aan
de hand van het serienummer heeft geinformeerd, gratis herstellen of vervangen, op voorwaarde dat kennisgeving
plaatsvindt binnen de geldende garantieperiode. Deze garantie is het enige en exclusieve rechtsmiddel waarop de koper
recht heeft voor elke aan de koper geleverde Onyx Vantage 9590 die op enige wijze defect blijkt te zijn, ongeacht of dit
rechtsmiddel gebaseerd is op contractvoorwaarden, onrechtmatige daad of wetgeving.

Deze garantie dekt niet de kosten van verzending naar en vanaf Nonin. Alle gerepareerde apparaten dienen door de koper
op de bedrijfsvestiging van Nonin in ontvangst te worden genomen. Nonin behoudt zich het recht voor reparatiekosten
volgens de garantievoorwaarden in rekening te brengen voor elke Onyx Vantage 9590 waarvan wordt vastgesteld dat deze
volgens de specificaties functioneert.

De Onyx Vantage 9590 is een elektronisch precisie-instrument en mag alleen door daartoe opgeleid Nonin-personeel
worden gerepareerd. Bij tekenen of bewijs van opening van de Onyx Vantage 9590, van onderhoud ter plaatse door
anderen dan Nonin-personeel, van knoeien en van onjuist gebruik of misbruik van de Onyx Vantage 9590 vervalt de
garantie. Alle werkzaamheden die buiten de garantie vallen, worden uitgevoerd volgens de standaardtarieven van Nonin
zoals die gelden ten tijde van aflevering bij Nonin.

Nonin Medical, Inc. Nonin Medical B.V.
13700 1st Avenue North Prins Hendriklaan 26
Plymouth, Minnesota 55441-5443, VS 1075 BD Amsterdam, Nederland
(800) 356 88 74 (VS en Canada) +31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)
+1 (763) 553 99 68 (buiten de VS en Canada) Fax: +31 (0)13 - 79 99 042
Fax: +1 (763) 553-7807 E-mail: technicalserviceinti@nonin.com

E-mail: technicalservice@nonin.com

nonin.com
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WAARSCHUWING: Draagbare RF-communicatieapparatuur zoals mobiele telefoons of radio's (met inbegrip van randapparatuur
zoals antennekabels en externe antennes) mag niet dichter dan 30 cm (12 inch) bij enig onderdeel van het ME-systeem worden
gebruikt. Dit geldt ook voor door de fabrikant gespecificeerde kabels. Het niet in acht nemen van dit voorschrift kan de prestaties
van dit apparaat aantasten.

Raadpleeg de onderstaande tabellen voor specifieke informatie over overeenstemming van dit apparaat met IEC 60601-
1-2.

Essentiéle prestaties

De essentiéle prestaties van de 9590 zijn gedefinieerd als SpO,-nauwkeurigheid en nauwkeurigheid van de polsslag of

een indicatie van abnormale werking. De nauwkeurigheid kan worden aangetast bij blootstelling aan elektromagnetische
verstoringen buiten de omgevingen die zijn opgesomd in de Indicaties voor gebruik.. Als er problemen optreden, dient u

het Nonin-systeem uit de buurt te plaatsen van de bron van elektromagnetische verstoring.

Tabel 1: Elektromagnetische emissies

Dit apparaat is bestemd voor gebruik in de elektromagnetische omgeving die gespecificeerd is in de Indicaties voor
gebruik. De gebruiker van dit apparaat dient ervoor te zorgen dat het in een dusdanige omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Conformiteit
RF-emissies
CISPR 11 Groep 1, Klasse B
Tabel 2: Elektromagnetische immuniteit
Immuniteitstest Conformiteit
Elektrostatische ontlading (ESD) +8 kV contact
IEC 61000-4-2 +15 kV lucht
150 kHz tot 80 MHz 3 Vrms
Geleide RF IEC 61000-4-6 Amateurradio- en ISM-
frequentiebanden tussen 150 6 Vrms
kHz en 80 MHz
Voedingsfrequentie (50/60 Hz) Magnetisch veld 30 A/m
IEC 61000-4-8
80 MHz — 2,7 GHz 10 V/im
380 — 390 MHz 27 Vim
430 — 470 MHz 28 V/im
Uitgestraalde hoogfrequente stroom 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/im
5,1-5,8 GHz 9V/m

Tabel 3: Niet van toepassing

Harmonische emissies (IEC 61000-3-2), spanningsschommelingen/flikkeremissies (IEC 61000-3-3), snelle elektrische
transiénten (IEC 61000-4-4), stroomstoten (IEC 61000-4-5), spanningsdalingen (IEC 61000-4-11)

NB: Deze richtlijnen gelden mogelijk niet voor alle situaties. De voortplanting van elektromagnetische straling
wordt beinvloed door absorptie en weerkaatsing door structuren, voorwerpen en personen.
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