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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
7~ olosuhteissa.

Tata laitetta ei saa kayttdd 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, sitd 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 nayttd 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. Al ripusta pidiketté
laitteen taipuisasta johdosta.

« Toimintatesteria ei voi kayttaa pulssioksimetrin monitorin tarkkuuden arviointiin.

« Tama laite noudattaa ladkinnallisten séhkdlaitteiden ja/tai -jarjestelmien sdhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevia IEC 60601-1-2 -
standardin sdannoksia. Ndma saannokset on tarkoitettu antamaan kohtuullinen suoja haitallista hairiété vastaan tyypillisessa
laakinnallisessa asennusymparistossa. Koska radiotaajuusenergiaa kayttavia tiedonvalityslaitteita ja muita sdhkdkohinaa aiheuttavia
lahteita kaytetaan erittain paljon sairaalaymparistéssa ja muissa ladkinnallisissa ymparistdissa, on mahdollista ettéd voimakas hairio
laitteen 1ahella tai Iahteen voimakkuus voivat haitata tdman laitteen kayttéa. Sahkéinen laakintalaitteisto vaatii erityisvarotoimia
sahkdmagneettista hairidta vastaan, ja laite on asennettava ja sitd on kaytettava tassa kayttboppaassa annettujen sahkémagneettista
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.
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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 L
. . &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 keruuséilita 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 vélttdméténta 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 valttavaa sykesignaalia.

« Punainen merkitsee riittamaténta 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 saataa oikean puristuspaineen, lisdpaine voi johtaa epatarkkoihin lukemiin.

1. Tyonna potilaan sormea kynsi yloéspain 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,-ndytén 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 poisvetadmisen 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 mitatdi 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 kiinnittdmista uuteen potilaaseen.

Tété laitetta ei saa steriloida, autoklavoida tai upottaa nesteeseen. Ala kaada tai suihkuta nesteita laitteeseen.
Syovyttavia tai hankaavia puhdistusaineita tai ammoniakkikloridia tai isopropanolia siséltaviad puhdistusaineita ei saa
kayttaa.

.

1. Puhdista laite pyyhkimalla pinnat pehmealla, mietoon pesuaineeseen tai 10-prosenttiseen valkaisuaineliuokseen
(kotitalousvalkaisuainetta (5,25-prosenttinen natriumhypokloriitti)) kostutetulla pyyhkeellé. 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 nayttédn 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

Naytdn 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 (Sa0,), 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.



Toimintaperiaatteet
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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
sisaltéva veri on tummanpunaista. Pulssioksimetri mittaa valtimoveren hemoglobiinin toiminnallisen happisaturaation (SpO,)
taman varieron perusteella mittaamalla puna- ja infrapunavalon suhteen maaran vaihdellessa sykkeiden mukaan.

Tekniset tiedot

Happisaturaation vaihteluvili:

Syketiheyden vaihteluvali:

Julkaistu tarkkuus:

0-100 % SpO,

18-321 sykettd minuutissa

Seuraavissa taulukoissa esitetdan Onyx Vantage 9590 -pulssioksimetrin kliinisessa tutkimuksessa likkumattomissa olosuhteissa

mittaamat A s-arvot.

HUOMAUTUS: Jos kansallinen saantelyviranomainen hyvaksyy tarkkuuden liikkuvissa olosuhteissa, lisatietoja tarkkuudesta on
osoitteessa regulatory@nonin.com.

Tarkkuusyhteenveto vuosikymmenittain —
sormi ja peukalo

Vuosikymmen Happisaturaatio (Aymg)
70 - 80 % 2
80 -90 % 12
90 — 100 % 12
70 —100 % 2

Bias=0
=== Limits of Agreement

Linear Regression

10

Sp0,- Gan, (%)

= Finger
Thurmb

85 a0 95 100

Sa0, (%)

Tassa kaaviossa naytetaan virheen (SpO, — Sa0,) / SaO,
kuvaajat kayttden 9590:ta lineaarisella regressiosovituksella
ja yhtapitavyysrajoilla ylempi 95 % ja alempi 95 %. Kukin
naytteen datapiste tunnistetaan levossa olleen, kliiniseen
tutkimukseen osallistuneen koehenkilén perusteella.

Tarkkuusyhteenveto vuosikymmenittain —

varvas
Vuosikymmen Happisaturaatio (Ayns)
70 -80 % +2
80 -90 % +3
90 — 100 % 13
70 -100 % +3

5p0,- Ga0, (%)

20

10

-10

Biag=0
Bias

Linear Regression

Limits of Agreement

T T
a0 100

830, (%)

Téssa kaaviossa ndytetdan virheen (SpO, — Sa0,) / Sa0O,
kuvaajat kayttden 9590:ta lineaarisella regressiosovituksella ja
yhtépitévyysrajoilla ylempi 95% ja alempi 95 %. Kukin naytteen
datapiste tunnistetaan levossa olleen, kliiniseen tutkimukseen
osallistuneen koehenkildn varpaiden perusteella.

70-100 % + 2 numeroa

20-250 sykettd/min + 3 numeroa

SpO,-tarkkuus, alhainen verenkierto (A, ,s*):
Syketiheyden tarkkuuden vaihteluvali (A ns*):

Alhaisen verenkierron syketiheyden tarkkuuden

vaihteluvali (Ayms*): 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 lampédtilasta 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, pidiketta 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 néma 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 séhkodkayttéinen tarkkuusinstrumentti ja sen saavat korjata ainoastaan koulutetut
Noninin huoltohenkil6t. 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 kayttdaa 30 cm:n (12 tuuman) sateelld 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 sahkdmagneettisille hairidille, jotka eivat kuulu kohdassa
Kayttodindikaatiot lueteltuihin ymparistdihin. Jos ongelmia ilmenee, siirrd Nonin-jarjestelméa pois sdhkdmagneettisten
hairididen lahteen luota.

Taulukko 1: Sahkomagneettiset paastot

Tamaé laite on tarkoitettu kéytettévéksi kdyttbaiheissa méadéritetyssd sdéhkémagneettisessa 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)_ ;nagneettlkentta 30 A/m
80 MHz - 2,7 GHz 10 V/im
380-390 MHz 27 Vim
430-470 MHz 28 V/im
Séteilysuurtaajuus 704-787 MHz 9 Vim
IEC 61000-4-3 800960 MHz 28 Vim
1,7-1,99 GHz 28 Vim
2,4-2,57 GHz 28 Vim
5,1-5,8 GHz 9V/m

Taulukko 3: Ei sovelleta

Harmoniset pééstét (IEC 61000-3-2), jannitteenvélkyntdpaastét (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.




	Onyx® Vantage 9590 -sormipulssioksimetri
	Käyttöaiheet
	Varoitukset
	Varotoimet
	Symbolit
	Paristojen asentaminen
	Onyx Vantage 9590 -pulssioksimetrin aktivointi ja toiminnan varmistaminen
	Pidikkeen käyttäminen
	Onyx Vantage 9590 -pulssioksimetrin hoito, kunnossapito ja puhdistaminen
	Onyx Vantage 9590 -laitteen puhdistaminen

	Laitteiston vasteaika
	Testausyhteenveto
	SpO2:n tarkkuustestaus
	Alhaisen verenkierron testaus
	Liikkuvaa suorituskykyä

	Toimintaperiaatteet
	Tekniset tiedot
	Takuu
	Olennainen suorituskyky




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


