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GO, Model 9570 Fingertip Pulse Oximeter

Indications for Use

The GO, Model 9570 is intended to measure blood oxygen saturation (YeSpO,) (the amount of oxygen in your blood) and pulse rate of both adults
and children. It is designed for fingers (not the thumb) between 0.3 and 1.0 inch (0.8 — 2.5 cm) thick. The index finger (pointer finger) is most
recommended. Contact your licensed health care professional for your expected oxygen saturation level (to compare with your readings). The GO, Model 9570 is intended for
Home Health Care only.

Warnings

* 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 the lanyard should become wrapped around your neck. Use the lanyard with caution.
* Avoid excessive pressure to the sensor application site as this may cause damage to the skin beneath the sensor.

* Before changing batteries, make sure the device is off and is not applied to a digit.

/\ Cautions

* 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.

* Do not use the GO, as the only basis for making medical decisions. It is intended only to be used as additional information that you can give to your
licensed health care professional.

* The GO, might misinterpret excessive movement as good pulse strength. Limit finger movement as much as possible when using the device.

* The GO, must be able to measute your pulse propetly to give you an accurate reading. Do not put the device on the same hand/arm when using a blood
pressure cuff or monitor.

* The GO, has no alarms. It will not sound if the amount of oxygen in your blood is low or if your pulse rate is too high or too low.

* Do not sterilze, autoclave, or place the GO, in liquid or clean it with agents containing ammonium chloride, or products that are not listed in this
instruction. Do not pour or spray any liquids onto the GO,.

* The GO, is not intended for use in institutions.

* Any of the following conditions may reduce the performance of the GO,:

* nail polish, and/or artificial nails; and

* any tests recently performed on you
that required an injection of
intravascular dyes.

* flickering or very bright light;

* weak pulse quality (low perfusion);
¢ low hemoglobin;

* arterial catheters;

* The GO, may not work if you have poor circulation. Rub your finger to increase circulation, or place the device on another finger.

* The GO, measures oxygen saturation of functional hemoglobin. High levels of dysfunctional hemoglobin (caused by sickle cell anemia, carbon monoxide,
etc.) could affect the accuracy of the measurements.

* Batteries can leak or explode if used or disposed of improperly. Remove the battery if the GO, will be stored for more than 30 days.

* Do not use the GO, in a combustible environment (oxygen enriched environment).

* Do not use the GO, outside the specified operating and storage temperature ranges.

* Do not use the GO, for more than 30 minutes without relocating the device to another finger.

* The GO, needs to be used according to information provided in this instruction.

* Do not tamper with, or hang lanyard from the flexible circuit.

* When using the GO, in the home, avoid exposing the GO, to lint and dust.

* Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM
radio broadcast towers and TV broadcast towers may affect accuracy.

* Use in emergency vehicles with communication systems may affect accuracy.

* Functional tester cannot be used to assess the accuracy of this pulse oximeter.

* Follow local disposal and recycling laws for the GO, and its components, including the battery.

* The GO, 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.

Care and Maintenance
The GO, requires no calibration or periodic maintenance other than battery replacement. The device’s expected service life is 2 years.

Wipe the device with a soft cloth dampened with a mild detergent or 10% bleach solution. Do not use undiluted bleach or any cleaning solution other
than those recommended here, as permanent damage could result. Dry with a soft cloth, or allow to air dry.

Clean once per week or more frequently if handled by multiple users.

/\\ CAUTION:

Do not sterilize, autoclave, or place the GO, in liquid or clean it with agents containing ammonium chloride, or products that are not listed in this

instruction. Do not pout or spray any liquids onto the GO,.

Specifications

Oxygen Saturation Display Range: 0% to 100%

Pulse Rate Display Range: 18 to 321 beats per minute (BPM)

Oxygen Saturation Declared Accuracy Range (A;y,s*): 70% to 100% SpO2 *2 digits

Low Perfusion Oxygen Saturation Delclared Accuracy Range (A;,,s*): 70% to 100% SpO2 *2 digits
Pulse Rate Declared Accuracy Range (A;,s*): 20 to 250 BPM*3 digits

Low Perfusion Pulse Rate Declared Accuracy Range (A;,s*): 40 to 240 BPM *3 digits

Measurement Wavelengths and Output Power**:
Red: 660 nanometers @ 0.8 mW Max. average

Infrared: 910 nanometers @ 1.2 mW Max. average
Temperature:
Operating: 41 °F to 104 °F (5 °C to 40 °C)

Storage/Transportation: -22 °F to 158 °F (-30 °C to 70 °C)

Time (from storage) for
monitor to be ready for
its intended use: 7 minutes to warm from -30 °C to 5 °C

12 minutes to cool from 70 °C to 40 °C

NOTE: Device temperature will not exceed 41 °C as measured duting a controlled environment test.
Humidity:
Operating:
Storage/Transportation:

Operating Altitude:

10% to 90% relative humidity, non-condensing
10% to 95% relative humidity, non-condensing

Operating: Up to 4,000 meters / 13,123 feet
Battery Life:
Continuous: Approximately 2,400 spot checks based on ~21 hours of operation using one AAA-size alkaline
battery, calculated at 30 seconds per use.
Storage: 6 months minimum

Classifications per ANSI/AAMI ES60601-1 and CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:

Degtree of Protection: Type BF-Applied Part
Enclosure Degree of Ingress Protection: 1P33
Mode of Operation: Continuous

This product complies with ISO 10993-1, Biographical evaluation of medical devices - Partl: Evaluation and testing.
*+1 A,y represents approximately 68% of measurements.

**This information is especially useful for clinicians performing photodynamic therapy.

This device is not made with natural latex.

Principles of Operation
Pulse oximetry is a non-invasive method that passes red and infrared light through perfused tissue and detects the fluctuating signals caused by arterial

Symbols pulses. Well-oxygenated blood is bright red, while pootly oxygenated blood is datk red. The pulse oximeter determines functional oxygen saturation of
Svmbol Definition arterial hemoglobin (SpO,) from this color difference by measuring the ratio of absorbed red and infrared light as volume fluctuates with each pulse.
mnirt . .
y Equipment Response Time
i E Caution! If the signal from the sensor is inadequate, the last measured SpO, and pulse rate values freeze for ten seconds and are then replaced with dashes.
@ Eollow I on for U Sp0O2 Values Average Latency
ollow Instructions for Use.
Standard/Fast Averages SpO2 4-beat Exponential 2 beats
i\ Type BF Applied Part (patient isolation from electrical shock)
Pulse Rate Values Average Latency
ssi
cd"@:"ous %Cl\ggréa f?i‘ %Eaéi&%riitzrelggigeﬁl/s(t:ast;s_ E:Vzitzhzr%slge%tot{)flectric shock, fire, and mechanical hazards only in accordance with Standard/Fast Averages SpO2 4-beat Exponential 2 beats
C€0123 | CE Marking indicating conformance to EC Directive No. 93/42/EEC concerning medical devices. Equipment Delays Delay
Authorized Representative in the European Community Standard/Fast Averages SpO2 1.5 seconds

Temperature Limitation for storage/shipping

Inadequate Signal; the pulse signal is not detected or there is excessive motion.

Indicates separate collection for electrical and electronic equipment (WEEE)

Not for continuous monitoring (no alarm for SpO,)

Battery orientation

Protected against vertically falling water drops when enclosure is tilted up to 15 degrees and ingress of solid foreign objects
greater than or equal to 2.5 mm (0.1 in.) in diameter per IEC 60529.

SN Serial Number

l-))(Only

2 [ @ 3]

Medical prescription required

Display Symbols
Symbol Description
:/(()) The number next to this symbol is the amount of oxygen in your blood (functional oxygen saturation of arterial hemoglobin).
pO2

The number next to this animated symbol is your pulse rate. Pulse rate
is the number of times your heart beats per minute.

Dashes replace the readings when the 3230 is unable to detect a
usable signal.

® Inadequate signal. Steady your hand, reposition finger, warm finger by rubbing, or select a different finger.
g 7] Full capacity
7 | Half capacity

Near empty capacity, replace.

\ ’
o] (Flashing) Empty capacity, replace.
J N

Using the Model 9570 GO,

Installing the AAA Battery: Use only alkaline batteries. One 1.5 volt AAA-size (LR03) battety powers the GO, for approximately 2400
measurements. Remove the battery door located on the left side of the GO, by sliding it towards you.

1. Remove the battery door located on the left side of the GO, by sliding it towards you.

2. Insert one new 1.5 volt AAA-size battery. Follow the plus (+) and minus (-) markings for battery direction (as shown inside of the battery
compartment).

3. Carefully reposition the battery door.

NOTE: Do not force it into place; it fits only when positioned correctly.
When battery is low, the battery indicator symbol on the display will flash. Remove battery if the device will be stored for more than 30 days. Replace
low battery as soon as possible.

Applying the GO, to Your Finger: Hold the GO, with the display facing toward you; slide your finger into the opening at the bottom of the device,
as shown at right, until the fingertip touches the built-in stop guide. The index (pointer) finger is recommended.

Have your forearm parallel to the floor when you use the GO,. Make sure your finger is centered within the finger guide and the GO, is at heart or chest
level.

NOTE: Correct positioning of the device on your finger is critical for accurate measurements. While on the finger, do not press the GO, against
any surface and do not squeeze or hold it together. The internal spring provides the correct pressure; additional pressure may cause inaccurate
readings.

Activating the Device: The GO, automatically turns on when a finger is inserted. When a finger is inserted, the GO, performs a brief self test
(Figure D). Verify that all segments of the L.CD (Liquid Crystal Display) appear during the startup sequence. If any part of the screen is not lit, do not
use the device; contact Nonin Technical Service for repair or replacement.

Verifying Operation: The GO, LCD has an integrated backlight that turns on automatically in low light conditions. This allows the display to be
visible in dark spaces.

If the device does not turn on or if it shuts off unexpectedly:

* Verify batteries are correctly inserted.
* The batteries are depleted. Replace batteries.

Continually verify operation. If the problem persists remove the batteries and contact Nonin Technical Service.
The Oxitest” "7 by Datrend Systems, Inc. can be used to verify operation of the pulse oximeter.
Reading Your Results: When you put your finger in the GO,, you’ll notice an LCD display come on. The numbets you see show:

* the amount of oxygen in your blood, displayed as %SpO,; and

* your Pulse Rate, displayed as a 2 or 3 digit number, measuring the number of times your heart beats per minute.

The Pulse Quality indicator (9) displays the strength of the pulse rate signal. Bars will display after the 8, indicating pulse signal strength (\IY);
the greater the number of bars indicates a greater pulse quality signal strength.

If you are not getting a pulse rate reading and your pulse quality indicator is weak, warm the finger or reposition to another finger.

While the GO, is formulating its reading immediately after activating the device, the inadequate signal indicator () will appear. The inadequate signal

indicator also appears when you remove your finger to indicate the pulse signal is not detected or when there is excessive motion. If this symbol does
not turn off while your finger is in the device, reposition your finger or switch to a different finger.

The Battery indicator symbol (4l ) shows the battery strength (the less the symbol is filled — the less battery capacity is available — see “Display
Symbol” table above). Replace the battery when this symbol begins to flash.

Turning Off the Model GO, 9570

The GO, will automatically turn off approximately 10 seconds after the digit is removed, or after a 2-minute period of poor signals.

Example: SpO2 Exponential Averaging
SpO2 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 were conducted by Nonin Medical, Inc., as described below:

Sp02 Accuracy Testing: During no-motion conditions 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 18 years of age and older. The measured arterial hemoglobin saturation value (SpO,) of the sensors is compared to arterial hemoglobin oxygen
(8a0,) value, determined from blood samples with a laboratory co-oximeter. The accuracy of the sensors in comparison to the co-oximeter samples
measured over the SpO, range of 70 - 100%. Accuracy data is calculated using the root-mean-squared (Arms value) for all subjects, per ISO 80601-2-
61 and ISO 9919, Medical Electrical Equipment—Particular requirements for the basic safety and essential performance of pulse oximeter equipment
for medical use.

Low Perfusion Testing: This test uses a SpO, Simulator to provide a simulated pulse rate, with adjustable amplitude settings at vatrious SpO,, levels
for the oximeter to read. The oximeter must maintain accuracy in accordance with ISO 80601-2-61 and ISO 9919 for heart rate and SpO at the lowest
obtainable pulse amplitude (0.3% modulation).

Warranty

Nonin warrants to the purchaser, for 2 years from the date of purchase, each GO, Model 9570 exclusive of the battery. Nonin will repair or replace any
GO, Model 9570 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. Nonin reserves the right to replace the device with a
suitable alternative.

This warranty excludes cost of delivery to and from Nonin. Nonin reserves the right to charge a fee for a warranty repair request on any GO, Model
9570 found to be within specifications. GO, Model 9570 is a precision electronic instrument and must be repaired by Nonin Technical Service. Any
sign or evidence of opening the GO, Model 9570, field service by non-Nonin personnel, tampering, or any kind of misuse of the GO, Model 9570,
shall void the warranty. The GO, Model 9570 is warranted for Home Health Care Use Only. 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 B.V.
Prins Hendriklaan 26
1075 BD Amsterdam, Netherlands

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

(800) 356-8874 (USA/Canada)
+1 (763) 553-9968 (outside USA and Canada)
Fax: +1 (763) 553-7807
E-mail: technicalsetrvice@nonin.com

+31 (0)13 - 79 99 040 (Europe)
Fax: +31 (0)13 - 79 99 042
E-mail: technicalserviceintl@nonin.com

Manufacturer’s Declaration
Refer to the following table for specific information regarding this device’s compliance to IEC 60601-1-2.

Electromagnetic Emissions

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment-Guidance

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 nsed in such an environement.

L This device uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF
RF Emissions

CISPR 11 Group 1 emissions are very low and are not likely to cause any interference in nearby

electronic equipment.
- This device is suitable for use in all establishments, including domestic and
RF Emissions . .
Class B those directly connected to the public low-voltage power supply network that

CISPR 11 . gs .
supplies buildings used for domestic purposes.
Electromagnetic Inmunity

Immunity Test Compliance Electromagnetic Environment-Guidance

Floors should be wood, concrete, or ceramic tile. If floors are covered with
synthetic material, relative himidty should be at least 30%.

Electrostatic Discharge

8k
(ESD) 8 kV contact

IEC 61000-4-2 15KV air
Power Frequency
(50/60 Hz) 30 A/m Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic of a typical
Magnetic Field location in a typical commercial or hosipital environment.
IEC 61000-4-8
Electromagnetic Immunity
Immunity Test Compliance Electromagnetic Environment-Guidance
Portable RF communications equipment (including peripherals such as
Radiated RF 10 V/m antenna cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm

1EC 61000-4-3 (12 inches) to any part of the 9570. Otherwie, degradation of the

performance of this equipment could result.
Not Applicable
IEC 61000-3-2, IEC 61000-3-3, IEC 6100044, IEC 61000-4-5, IEC 61000-4-11, 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.

Oobnyiec xpnon¢ — EAAnvika

lNaAuiko oéuperpo dakruAou GO,, povtélo 9570

Evoeigeig yia Tn Xpion

To GO,, povtero 9570, npoopiletat yia 1 uetEYoT 0L 10EEcPoL 0€uYOVoL Tou alpatog (YeSpO,) (to TocooTd 0ELYOVOL GTO alp COG) 1AL TNG
oLYVOTNTAG TOL GYLYPOL o€ evnAiroug nat madid. Eyet oyediaotel ylor Santvda (mhnv tou avtiyetpa) mayovg uetaéd 0,8 nat 2,5 cm (0,3 o 1,0 iviowg).
2OVIOTRTOL TEQLOTOTEQO 1] YONOY] ToL deint. I a va udfete 1o avausvdusvo yia sadg eminedo xopeauod oEvydvou ((ates va 1o aVyxQIVETE Ue TIS HETPIOELS 0ag),
ETUROWWVIOTE g TOV EVIETaluévo exayyshuaria tov topéa ppovtidag vyeiag. To GO, uovtého 9570, mpovpiletar uovo ya xatr' oixov watprer poovrida.

MposidoTroifoeig

* Koatote 10 0€dpetpo poxptd amd wnps notdid. Mirnpd aviineipneve, OTwg T0 TOQTANL TNG UIATAELAG, 1] LTATOOIX %ot TO XOESOVL ATOTEAOLY %iVELVO
TIVLYROD.

* Optopéveg SPUOTNELOTNTEG TOQEL Vo TEOXAAEGOLY TEAUVUXTLOUO, GUUTEQIAX K BAVOUEVOL TOL GTEXYYAALGUOD, EGY TO XOEBOVL TLALYTEL YOO® N6 TOV
opo oag. Xonotponoteite 10 1030Vt he TEOGOYT).

* Amogbyete v aonnor] viepBolung Teog 6TO oNpeio ePaEROYNG ToL aolnTa, apod étot umopet vor TpouAnOel BAdBY oto deppo udTw and TOV
atoOnTr .

* ITow ahaéete pmotapies, BeBatwbeite 6Tt 1) cuoKELY| elva ATEVEQYOTOMUEVY] %t OTL SEV elvat EPAOUOCIUEYY] GE SAATLNO.

/N\NpouAdgeig

* M yonotponoteite T GLOKELY] Ge TEQLBUAAOY UAYVYTINYC TOUOYQUPLAC, OE EXONUTINY ATLOCPALQ 7] OE VEOYEWWYTA.

* Autr 1 ouoxev?] Sev Stabéter mpootaoia and amvidiopo cvugwve pe o nedturo IEC 60601-1.

* Mn yonorponoteite 1o GO, wg povadur Baon yur ™ A wetpwmwy anogaoewy. ITpoopiletar y yonon povo wg tpodcletn myn TAnopoptey, Tig
omoieg UTOQEELTE Vor BIVETE GTOV EVTIETAALEVO ETIAYYEARATI TOV TOUEX PEOVTIBAG LYELXC.

* To GO, evdeyeton v epurnvedoet ecpaipéva v vrepBolur] xivnor wg xaky) toyh oguyuob. Ieptopiote v xivnon tou Santviov, 6oo 10 Suvatd
TIEQLOGOTEQOD, OTAV YOOLUOTIOLELTE TV GUGKELY.

* To GO, ménet vo eivon oe 0éom vou petpf|oet owotd Tov oLy 6g Yo v oG Sawoet axptBy uétenon. Mr Balete ) ovoxevy] oto 1810 yépt/otov ido
Boayiova Otav yonotponoteite nepryelpida 1 oBovy maeparorodOneng g mieong Tou aipatog.

* To GO, 8ev &yet ouvayeppove. Aev Ou yfoet edv 10 T060GTO TOL OELYOVOL OTO ALK GUG EIVAL YAUNAO 1] XV 1] CLYVOTNTX GYUYROD elvar LTEEBOALKA

vdMAn 7 veEROMNG YOUUNAT.

MV amoGTELRMVETE, U1V XTOCTELQWVETE O aVTOXOLOTO not v tomobeteite To GO, oe LYEO, nat uny to nabopilete pe xabaplotnd npoidvta Tov

TIEQIEYOLY YAWELODYO LUPLGVLO 1] TEOLOVTY TOL dev TeEhapBdvovTat oTiC TaEoLoES 0dYyiec. My ybvete nou uny Yenalete onolodNnoTe LYEO ENAVW OTO
0,.

To GO, 8ev npoopiletar Yo YO0 o€ L3ELUATA.

Omnowdynote anod ttg andiovlec ovvinues proget va petwoet ™y anodooy tov GO,

*  UETAPANTY] QWTEVOTYTA 1] TOAD EVTOVO PG
* oY) TOLOTNTH GPLYUOL (MONN AULUATWGT))
* YURNAN aLLocatoivy
* To GO, pmogel v un Aettovpyyoet edv éyete xau) xuxkogopla. Toldte 10 Sduturd oug Yo var avénoete v nurdoyopia 1 tonobetyote 1 cuonevy| oe
aAlo Sautvro.
* To GO, petpdet T0v x0PeaO 0ELYOVOL TNG AELTOLEYIUNG aLpooutEivyc. To vYnha eminedo SvoAertoLEYMYG atpOCYPALEIVYS (TOL TEOKAAOLVTAL AT
vO00 SEEMAYOULTTAEINYG avatping, povoleidto Tov avbpoaxa, n.AT.) UTOEEl var enNEEdooLY TNV axELBEIX TWV UETEV|OEWV.
O protapleg UmoQEL Vo Toipouatdcouy SLoEoT] 7] va expayoy, eay yenotponombody 1 anoppupbody pe anatdAnio 1pomo. Agorpéote Ty pratoio,
eav 10 GO, npduettar va anobnuentel yua Sdotua peyakhtepo twv 30 Npepwy.
Mn yonotponoteite 10 GO, oe neptBdAlov evvoixd ya ™V xader| (neEtBdAilov epmAovTiopévo pe oéuyovo).
Mn yonorponoteite 10 GO, entodg twv naboplopévey nedivy Tpmv Oeppoxpasiog Aettovpyiag nat anobyrevorc.
Mn yonotponoteite 10 GO, yx neptocotepa amd 30 Aenta ywpic va adkalete ™ 0¢on g ovonevyg oe GAAO SdxTvO.
To GO, npémet vo. YO1OLLOTOLEITAL GOLPWYX PE TLG TANEOPOPLES TOL TAEEYOVTAL OTIC TUQOLOES OBYYieG.
Mnv navete TEepBAOEIG OTO ELMAUTTO UOUAWMUA UL NV HOEUATE TO KOESOVL A0 ALTO.
‘Otav yonotponoteite 10 GO, 610 onit, anogedyete v éxbeon tov GO, oe yvoddia nat oudvec.
Or ipég toyvog nediov and otabepolbe Topmols, Onwg otaduol Bong Yo acbopata TAEpuver (1vnTd/dcVELATI) Ko ETUYELOLS POENTONG AGLEILATOVS,
TIVAWVES EQUGLTEYVIUMY QABLOPWVINGY EXTOUTIOV, 0aSto@uynmy extopndv AM xot FM xot tnheontiney exmopney, pmoel va enneedoouvy v axpifeta.
H yonom oe oypotor enetyovimy TEQIOTATINGY e CLOTYILATO ETUXOVWIING UTOQEL VoL ETYEEXTEL TNV oxEiReta.
ev pnopel va yonotponotdel cuoneu] eléyyouv ASLTOLEYIXG Yot TNY AMOTIUNGY TG axEiBelag avToL ToL TAALIKOL OELUETOOV.
Axolovbnote v Tomu) vopobesior oyetina pe v amoEur xa ™y avardukwon tov GO, not twv e€aTpdTwy 1oV, cupTEQNOPLBAVOUEVYC TS
KT ToQIAG TOD.
To GO, eivar éva nhentEovnd dEyavo axptPeiag no mEenet va emoxevaletar udvo and teyvinods oépBig ¢ Nonin. Emtdmia emtonevy) g ovoxreung
Sev etvar Suvatn. Mrv envyelprjoete va avoiéete 1o TepiBAnpa 7] vor eMLoELAOETE TO NAERTEOVIXNO UO¥Awpa. To avorypa Tou TeptBANpatog prnoget v
TEONAAEGEL {NId OTY] GUOAELY] X0 VO XATOGTHOEL GXVET] TNV EYYLNOY].

2U0uBOoAa

* apmptaxol xabetypeg
* Beovim vuytdv 1/xou eyt vyt xon

*  omoleodNmoTe eeTAOEIC HAVUTE TOOTYAT 0L
ATALTOVOAY EYYVOY) EVOXYYELUNMY YOWOTIHWY.

Z0uBoAO Opiocuog

ITpocoyn!

Axolovbnote g 0dnyieg yonomne.

Q>

E&apmpa spappoyng tonov BE (amopdvworn tov acbevods and nhextpomingio)

(]
i

2Npovor UL yx tov Koavada non g Hvwpéveg IToMteleg oe oyéon pe nhentoomhinglo, muouaytd ©o diyovinodg nvdHvoug HOVO GOUPWVA
pe to eotune IEC 60601-1, UL 60601-1 o CAN/CSA-C22.2 No. 601.1.

@9
56

‘Evdeién CE mov dnhaver ouppogypwon pe v Odnyie e EK No. 93/42/EOK nepl wtpinmy 6uoneuv.

Eéovsiodompévog avtinpoownog oty Evpwnainn Kowotnta

To obpBoro évdeténg pnatapiog (MM ) vTOSevdEL TNV oYL TG UTATXEIXG (OTO MYOTEQO YEPATO eivat TO GOUPBOAD, TOGO MYOTEQY] TATAQIN XTOUEVEL
— Bhéme tov mrpamavew mivaxs «XOuBoro 0Bovney). Otav 1o obpBoro awtd apyicet va avaBocBhvel, avTIXATROTHOTE TNV PRATOEIN.
ATtrevepyotroinon Tou povrédou GO, 9570

To povtého GO, Oa tebel avtdpaTa entOg Aettovpyiag nepimov 10 SevtepOAenTa UeTd TNV ATOUAXQLYGY] TOL SAUTOAOV 7] PETE A0 SIAOTNHA 2 AETTWY
UE OMPXTA HANYG TOLOTNTAG.

®povrida ka1l cuvTApnon

To GO, Sev amnartel BaOpovounor 7 neptodiny] cuVTNENOY TEEY TG AVTIUATACTAONS ¢ uratapiag. H avopevopevn weekipn Surpxeta Lwng g
ovoxeung eivat 2 .

2MOUTILOTE T1) GUGKELT] UE EVOL LOAXXO TILVL EUTIOTIOUEVO UE Y|TLO XTOEELTAVTIXG 7] pe Stdhvpar YAwEivng avadoyiag 10%. Mrn yonorponoteite adidivty
Yhwpivn 1 onotodNnote dALo Stadvpo xxOxEIoROD EXTOC ATO AVTE TOL CUVIGTWVTAL OTLG TAEOVOES BN yieg, nabng evdeyetat vo mpoxhnel movipy {npd.
2TEYVWOTE Pe UoAoKO Tavi 1] XPHOTE Vo GTEYVWOEL GTOV AEQX.

Koabapilete pio popd v efdonada 1 ouyvoTepn &y YOOLLOTOLEITAL ATTO TOAAOVG YOV OTEC.

/\\ MPOZOXH:
My amooTElRMVETE, 1]V ATOOTELQWVETE GE aLTOXALOTO %ot uny tonobeteite 0 GO, oe LYEO, ot w1y 10 nabopilete pe nabapLotund TEOLOGVTA TOL
TEQLEYOLY YAWELODYO AUUWVLIO 7] TEOLOVTA TTOL Sev MeQIAaUBavovTal oTig TaEovoeg 0d1yiec. Mr ybvete xot uny Yenalete onolodnmote LYEO eMAVL GTO
GO.,.
Mpodiaypagég
MpofoAn elpoug TIHWV KOPETHOU 0EUYOVOU: 0 twg 100%
MpoBoAr eUPOUG TIHWV CUXVOTNTOG CPUYHOU: 18 twg 321 oyguypol avd Aentd (BPM)
AnAwpévo £0pog TIHWV aKpIREiag KOPEOHOU OEUYOVOU (As*): 70% éwg 100% SpO2 2 ¢mnepla
AnAwpévo £0pog TIHWV akpIBeiag KOpeoHOU 0§uyovou KOKAG aIpaTwong (Ams®):
70% dwe 100% SpO2 2 Yl
AnAwpévo £0pog TIHWV akpIBeiag ouxvoeTNTaG OPUYHOU (Ays”): 20 twg 250 BPM*3 dmpla
AnAwpévo 0pog TIHWV OKPIREING CUXVOTNTOG OPUYHOU KAKAG AINATWONG (Ayns™): 40 twg 240 BPM 3 {npia
MnRkn KOpaTog HETPNONG Kal 1I0XUG £§650U**:

Kowavo: 660 vavouetpx oe PeyoTy TN xatd péco oo 0,8 mW

Ynépubpo: 910 vavopetpa oe peyoty Tpn xata péco 6o 1,2 mW
OepuoKpacia:

Aettovpyia: 5°C éwg 40 °C (41 °F éwc 104 °F)

DONén/ petapopa: -30 °C éwg 70 °C (-22 °F éwg 158 °F)

Xpovog (amd v amobnuevon) péyot
TO LOVLTOQ Vvt Elvoit ETOLUO Y1t TV
YoM Yo v ool TeoopileTat: 7 hemte o voe Leotabet and toug -30 °C otoug 5 °C

12 hemtd yrx vor pvawoet amd toug 70 °C otoug 40 °C

HMEIQXH: H 6eppoxpactio 1n¢ cvoxevyg dev Oa vmepfel toug 41 °C Otav petptéton xotd ) Sidpuetar pog eheyyopevng nepLBolloviung dontpung.

Yypaoia:
Aettovpyla: 10% gwg 90% oyetiny vypaoio, YwEIC CLUTOHUVWCT] LEEATUWY
Dioraén/ petapopad: 10% éwg 95% oyetiny] vypuoia, YwELE CLLTOUVWEY] LEATUMY
Yyopuetpo AsiToupyiag:
Aettovpyla: "Ewg 4.000 pétpa / 13.123 noddia
Aidpkeia {wAG PTTATAPIWYV:
Zoveyng: IMepinov 2400 emtomor eheyyor pe Baon ~21 wpeg Aettovpyiag pe yonon plog alnalung protaplog
ueyéboug AAA mou vroloyilovtat ota 30 Sevteporenta avd YENOY.
Anob7nevon: Tovkdytotov 6 pyveg

Tagivopnoeig katd ANSI/AAMI ES60601-1 kan CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:

Babpog npootastiag: EZdompo epappoyng tnov BF
Babpog npootaciag and my eloodo
070 TepIBAnpo: 1IP33

Toonog Aettovgyiag: 2uveyns
To npotdv avtd cvppopypavetat pe 10 teotuno 1ISO 10993-1, Bioloyu afroddynon wtpwmmy cvoxevawy — Mépog 1: Aéiohdynon not eheyyoc.

*To £ 1 A avumpoownedet Tepinov 1o 68% twy UeTENoEwy.
**Or mAnpoypopieg auTég eivat 1SLxiTeEA YENOLUES YL TOUG YOGOXOUELANOLE YIXTOOLE TTOL eXTEAOLY pwToduvapxy Bepameia.

H ovoxeon avty) Sev xataoxsvaletar anod uotod Adteé.

ApxEg AsiToupyiag

H modpinn olopetpio eivar pior i emepBoatinn uébodog mov mepva epubpod nat vTEELBEO PG PEGW KLUATODIEVOD LGTOD XL XVLYVEVEL TO MUUAUVOULEVX
OTUOLTO TTOL TEOXXAOLYTAL ATO CYLYROLS TOL AETNELXOL aipaTog. To alpor pe AT 0ELYOVWEY] EYEL AVOLYTO AOUNIVO YOWI EVER) TO OLUA UE KUK
o€uydvewon el ouodEO nOXNVo Yewua. To takund o€dpetpo nabopilet Tov x0EecPd TOL AetToLEYIXOL 0EVLYOVOL TG XETNELIMNS atpocpativng (SpO5,)
Ao aLTY T7] SLAPOEE GTO YOWMA UETOMVTAG TOV AOYO ToL amoEEoynbevtog epubpod xat vTeELBpoL YPuTOG Kabrg 0 OY%OG ToL alpaTtog TaEovCtdlel
Stanvpavoetg pe nabe ouypo.

Xpovog amokpiong e§omAIcoU

Eéwv 10 onpa and tov awabntipa eivar avemapxeg, ot tekevtaieg Ttpés SpO, %ot GLYVOTNTAG GPLYEOL TOL KETENBNMAY TarywvoLY Yl Séxa devTePOAETTA,
nat 671 ovveyeta avTnadloTovTat and TodieC.

Opu Bepporpastog yio anodnrevon/ petopopd

Avenopuég onpa. Aev evtoniletar onpo opuypoL 7 vrdyet viepBolnn xivnon.

Ynodnidvet Eeywototi oLAAoYY Yoo NhentEnd not nientpovind s€onhopd (AHHE)

Aev npoopiletat yia ovvey ] nxpaxolodinon (Sev vrapyet ovvayepuog ya SpO,)

IMTpoocavatoMopog prataLiv

IMpootatedetar amd oTaydVES YEQOL TTOL TEYTOLY NATAKOPLYX, OTAY TO TEPIRANUX Eyel uhion éwg nat 15 poipeg, nabng ot and
elo080 oTePE®Y EEVY CLULATWY TOL EYOLY SLGUETEO peyaAbteen 1 ton pe 2,5 mm (0,1 in.), odppwve pe 10 tpotvno IEC 60529.

7 [0~

SN ApOpoc oetpdc

Amotteltat lTEuy] cuvtaym

1-))(Only

20uBoAa 006vng

ZUpBoAo Meprypagn
% O apBpog dimha 670 odPBOAO ALTO elvat 1 TOGOTNTX OELYOVOL GTO Al GaG (HOPEGUOS AETYEIAXOD OELYOVOL TNG AELTOVEYIUNG
Sp0, ALPLOCPALOIVYG).

O aptOpdg Simha oe av1d 10 HVOLUEVO GLUBOAOD Elvat 7] CLYYVOTNTA GPLYUOD. ZVYVOTNTH GPLYUOL eivat O aEOUOG TwWY UTOTWY NG
1EOLAG Ve AETITO.

)

Or mavreg avinadiorody g evdeiéelg Otav 1o 3230 dev pmopet va evionioet Aettovpywd orpe.

Avemapréc onpa. Ltabeponomote o yépt, enavatonobetiiote 1o ddutulo, (eotavete o ddutvdo TEIBOVTAC TO 1| emhelTe
Sropopetind ddutvro.

[Tinpng popTion

Miom gop1tion

O
S
> _
T—

Xyed6v anoQopTIopeyY. AvinataotioTe.

\ r
(AvaBoofnver) Amopoptiopevy. Avinataotnote.

J \

Xpnon tou povrtélou 9570 GO,

EykatdoTaon tng pmratapiag AAA: Xonotponoteite povo odnenés protapteg. Mio protapie 1,5 Volt peyéBoug AAA (LR03) tpogodotei to

GO, yx epinov 2400 petpnoec. Agarpéote 0 ToETIN TG pratapiog mov Bpionetat oty aptotepn mhevpa 1ov GO,, GLEOVTAS TO TEOC TO PUEPOS CUC.

1. Agoupeote 0 moptdnt g pratapiog Tov Piouetor 6Ty aELoteEt] TAevEd Tou GO,, GLEOVTAG TO TEOS TO PEEOG CUC.

2. Ewodyete pio véa pratopia 1,5 Volt peyelovg AAA. AxolovOnote tig evdeifetg ovv (1) now TAny (-) Yo TOV TEOCAVATOMOPO TG UTRTaELNG (0TS
PUIVETOUL GTO ECWTEQIXO TOL YWEOL TWY UTATAOLRDV).

3. Enavatonobetyote TpocexrTind 10 TOQTAKL TG URATXQING.

XHMEIQXH: Mnv to tonofeteite pe ] Bio 011 0éom tov. Eappdlet pdvo dtav tonobeteiton owotd.

‘Orowv 1 proctapiar eivart yarpunAs, ovaoorve 1o odpBolo vleténg e protaplog oty 00ovn. Agopeéote Ty prataple, iy 1) cuonevY) TEoOXELToL Vo amobrrevTel
Yo Stdotpe peyohdTeEo Twv 30 Nuepmy. AVIMXTHOTAOTE T1 YUUNAY UTATAELK TO GLYTOUOTEQD SLVILTO.

TotmroBéTnon Tou GO, 010 BAKTUAS 0aG: Koatnote 10 GO, pe tv 000v1] GTOoUEVT] TEOG T £06G, ELOHYETE TO DEUTVUAG ooG pésa 6TV
LTOB0Y 1 GTO UATK EQOG THG CUOUELTG, OTWG Paivetat Seéld, Ewg OTOL TO G1EO TOL SanTOAOL xyYi€et TOV EVoWPATWUEVO 0810 stop. ZuvioTaTtat 1] XoYo1
ToUL Selnty.

Awtrjpeite Tov Y] TOL YEELOL GG ToEAAANAO pe To Sdmedo Otay yenotponoteite o GO,. BeBouwbeite 61t 0 8dutuld cug Bpioneton peoo otov 0d1yd
0V SonthAoL xa 6Tt 10 GO, Boionetan 610 eminedo ¢ nxEddg 1 Tou oTbouc.

XHMEIQXH: H cwot tonobétmor ¢ cuoneung 670 Saxntukod oug eivar {wtnng onpaociag yro axptBeic petproets. Otay eivar 6to 8axtvAo, uny
nelete 10 GO, TEvW 08 OTOWSYTOTE EMUPAVELA XL UMY TO oPiyYeTe ¥ oTnpilete pe Tov avtiyetpn. To ecwtepwd eAaThELo TaEEYEL TOV 6woTo Balpod
nieong. Emniéov mieon evdéyetat va mponakéoet avanpteic evdeifetc.

Evepyotroinon Tng OUGKEUNG: To GO, evepyomnoleiton autORaTH PE TV etoaywyh Tou dotbhov. Mokg etoayBet v Séntoro, to GO, extehel
évay obvtopo awtogreyyo (Ewove D). BeBatwbeite Ot eppaviCovror dha tar tuipata tg 000vng LCD (000v1 vypmv #0uotdhiwy) notd 7 Siepuete g
Saxdinaotag evapéng. Eav onotodnmote pépog g 08ovng Sev avafBet, un yonotpuonomaete ) cuonevt]. Entrovwviiote pe 1o tpunpo eyviney oeoBLg g
Nonin yto TMOKUELT| 1] AVTIHATROTAOY].

EmraAnBeuon Asitoupyiag: H o6ovn LCD tov GO, éyet evonpatoutvo xoupd PuTiopd Tob eVeQyOTOoLeiTal auTOate o8 cLYBNUES Yop1AOD
pwtopoL. Auto emitpénet oty 006vY Vo elvat 0QUTH 08 GROTEWVE PLEET).

Av 1 ouoxnevy] Sev evepyomownOet 1 ofoet anpocdonnta:

* BePowbeite 6Tt o1 unatapieg elvar tonofepéveg owota.

* O pumotapieg eyovy e€avtinlel. Aviinataotote ¢ pnatoQles.

EnainOebete ovuveywe ) Aettovpyia. Edv 1o npdBinua e€axolovlel va vpiotatat, apoteote Ti¢ UTaToQles ®ot ENXOVWVYOTE UE TO TN TEYVIUGY
oépBic ¢ Nonin.

To Oxitest" s’
Avdyvwon TwV aTToTEAEOHATWY 0aG: ‘Otay Badete 0 Sdntord oug oto GO, Ba napatnonoete 6Tt avafBet 1 08dvr LCD. Or aptbpot mov
BAénete, vmodetvdouy T g€y

¢ Datrend Systems, Inc. progei va yonotponombet yro emodnOevon g Aettovpyiog Tov Aot 0EupETEOL.

* 70 T060GTO 0ELYOVOL GTO aipa GG, TO onoio eppaviletar wg YeSpPO, non

* 7] GLYVOTNTA TOL GYUYUOL GAG, 1] OTola epavileTar wg SuPrNLog 7] TELNPLog aEBde ToL PeTEdel TOCES YOEES YTLTIAEL Y] xEOIA GAG AVe AETTO.

H évdetén modtnrog opuypold (W) brodetvdet Ty toyh ToL GYRATOS GLYVOTNTAG opLYpoL. Toaupés eppaviCovton uetd 0 W, oL LTOSEHVLEL TNV LoD TOL
oNpatog auypod (). Ooo neplocdTepeg Ot YOXULUES, TOCO LoYVEOTEQO TO GY|X TOLOTHTAG GPLYOD.

Edv Sev hapBdvete pétpnor ovyvottag opuypod xat v évdetéy notdttag opuypol eivat xaxt|, {eatdvete 10 SduTvAo 1| Tomobetnate oe dARO SanTvAo.
Oco 10 GO, Sutvndver 1] PETENGY T0L APECKS LETE TNV EVEQYOTOIGN TG OLOXEVYG, 1) evdetén avenaouoig onpatog () eppaviletar. H évdeién
aVETXEUOLG GYaTOg eppaviletat emiong Otay Byalete 10 SanTuAd 0ug, Yo va vTodnAwaet OTL Sev evtomileTar GNP GPLYUOL 1) OTL LTI&EYEL LTePPolxuT

nivnor. Eav autd 1o obuPoro Sev ofjoet 6tay 10 Santudd cug Boloretat ot oLoKeLT|, enavatonobeTNOTE TO SAXTLAD OUG 1] YQYOLUOTONOTE GANO
Sdtodo.

Tipég Sp0O2 Méon Tign XpovokafuoTtépnon
Tomny/Extetapévon nposdogiopod uéon nph SpO2 ExBetinn 4 opuypwv 2 ooypol
TiéG OUXVOTNTOG OPUYHOU Méon nign XpovokafuoTtépnon
Tomnd)/Extetapévon npoosdiopiopod péon npy SpO2 ExBetinn 4 opuypwy 2 ouypol
KaBuoTepnoeig e§omAiocuouU KaluoTépnon
Tomnd)/Extetapévon npoosdiopiopod péon npy SpO2 1,5 devtepoienta

THagpdderyua: Yrodoyiaude exbetindc uéons turc SpO2
H rpn SpO2 petwveton wata 0,75% avd Sevtepolento. Luyvotnta naduwy = 75 BPM
H amodxpion mg péong tune 4 apuyuny eivar 1,5 devtepdrenta.

Z0voyn SoKipwv

A€oy Onuay Soutpueg yra v axpifeta pérpnone SpO, ot naune apdtwong and v Nonin Medical, Inc., wg e€hc:

Aoxkiun akpiBeiag SpO2: e ouvdineg pn xivrong oe v avefdoTTo EEYAOTELO eEELVGLY, oL dowpds Yo v axpiBet pétonong tov SpO, defdyovron
NOUTE T7) OLALOMELD LEASTMY ETUYOUEVYG LTTOEING GE LYY UTOXELUEVX, AVOQES UL YUVAIXES, A7) XATIVIOTES, [he avoTY] Ewg onobEa emtdeppiSa niurtag 18 etow not dvew.
H petpodyevn tun nogeopod aptrotomig apoopatpivc (SpOy) and toug awabtipeg ouyrplvetar pe v ] apEtaxol ofuydvou arpoopupivie (Sa0y), 1
omnolo TPoadtopiletat amd Selyportar AlPOTOS Pe EVal E0YAOTYOIMO TOATHAUUETONO 0€dUETEO. H anpiBeta Twv oucbntowy eivan ouyrplotpun pe to Selyportar Tov
TOATIXQUUETOHOL 0€LUETEOL Tar omola ueTENOMay oe ebpog Ttuwy SpOy 70 - 100%. To dedopévar axptBeiag vroloyilovion péow ¢ EILae HEGOL TETEXYCHVOL
(tun Arms) yror Ohat o vTometpeve, cOppwve pe o TEoTVT ISO 80601-2-61 o ISO 9919, Tatpunds nhextoindg e€omhiopndc—Eidnég oamoutnoet yuo w1 Boown
aopadeto 1ot ) Oepehindn and30or sfomMaopod madunod 0€LUETEOL YL XTEXY] XENON.

AoKIPEG KOKAG AINATWONG: Auty 1 o] yonoionote! évay Tpocopowwty] SPO, i va Topéyet TEOCOLOLWUEVY] CUYVOTNTA GHUYROY, [Le
SuvatdT™ T TEOGAEUOYNG Twv ELBicewy ebpoug Yl Stapopa emineda SpO, o omoia B StaBdoet t0 o€buetpo. H ovonevy) mpémet var Statnpet v
axpifetd g obppwva pe ta Teotuna ISO 80601-2-61 xar ISO 9919 yi v xapdromy cuyvotnto nat 10 SpOy 670 YauNAOTEQO EDEOG GYLYULOL TOL
unoet va emtevybet (ebpog Stapopywong 0,3%).

Eyyonon

H Nonin napéyet eyyvrnon otov ayopaot], i teplodo 2 eThv and TV Neepopnvia xyopds, yto xabe GO, novtého 9570, e€arpovuévng g pnatapiog.
H Nonin avadapuBaver my emonevy 1 avimatdotaoy Sweedv ytoa xdle GO,, poviého 9570, mov Ou Boebel ehattopating chppwva pe Ty Tegodou
eyyLnom, ylo T0 omolo o ayoEuoTyg b éyet evnuepwaoet T Nonin oyetind pe 1ov xptfpod oelpag nat v LTHEEN EAATTORATOS, AOXEL 7] EVIUEQWTY] Vo
Yivet eviog tow yedvou toybog ¢ eyyunerc. H Nonin Stxtypel 10 Stualwpo vo avTIXATAGTHGEL T1 GUOKELY] the Lot XATUAANAY] EVIAANTINY GLOKELY).
H eyybmon awtr) Sev nephapBaver é€08a amootorne mpog na and v Nonin. H Nonin emupuldooeton 1ou Sotdportog var YEenoet #Emolo Tocd Yo oalTypa
ETIOUELTIC AOYW eyyLN oM e onotodnote GO, woviého 9570, nou Swmotdvetar OTt eiva evtog Twv Teodlyagmy. To GO,, uovieho 9570, eivar éva nhentEovino
OpYavo oxptBeing non mEEmeL vor emoxevdletan novo amd teyvixoLs Pl g Nonin. Kdbe onuadt 7 évdetén 6t 10 GO, povieho 9570, éyst avorytet, &xet
vroBAn0et oe emtdMO GEEPLS amd dTopa TOL Bev aviKovy 6To TEOGWTO ¢ Nonin, éyet vrootel TaEBiooy 1 &Y oYy xomHg yeNone v GO,, noviého
9570, 6o xatBrotd: dxvpn v eyydumon. H eyyimon tov GO,, poviého 9570, napeyetar pdvo yo yevjor oe nat oixov etpur peovtide. Kdébe soyaoia extog
eyyimong B exteheiton cbppwve pe Tig ouvnbel Tés uan ypewoetg T Nonin mov fu toybovy ™y enoyy g tapadoong ot Nonin.

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

Nonin Medical, Inc.

13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441, H.IT.A.
(800) 356-8874 (H.IT.A./Koavaddc)
+1 (763) 553-9968 (extoc H.IT.A. s Kovader)
Dug: +1 (763) 553-7807
E-mail: technicalservice@nonin.com

ARAWON KATOOKEUOOTN
Avotpe€te otov Tivana Tov axoAovlel i GUYHEXQLPLEVES TTA|EOYOPLES OYETHA IE T7] CUUUOPPWOT] TN GLOXELYS owTH pe To mpotvro IEC 60601-1-2.

+31 (0)13 - 79 99 040 (Evodmn)
Dug: +31 (0)13 - 79 99 042
E-mail: technicalserviceintl@nonin.com

HAekTpOMAYVNTIKEG EKTTOUTTEG

‘EAeyX0G EKTTOUTIWV |ZUPHOPOWON HAekTpopayvnTiké mepifdAAov-KaBodynon

H ovoxevr avtrj mooopiletar yia yorjon oto nhextoouayvytixd nepipdrlov wov rabopiletar o xdrw.
O rehdrne 1}/ xar o yorjotne avtic ¢ ovoxevic mpénet va diacpaliler ) yorion ¢ o avtiotoryo wegyfdAho.

Exmnopnég AvT] 1) 6LOKELY] YEVOLUOTIOLEL EVEQYELX QABLOGLYVOTITWY OVO YL TIC ECWTEQLUES TG AELTOLEYIEG.
QuBLoGLYYOTHTWY Opddo 1 2OVETWG, Ol EXTIOUTIES TWY PASLOCLYVOTITWY EIVXL TOAD YUUNAES Kot Sev eVBEYETAL VO TQOXAAETOLY
CISPR 11 nopepu BolEG oe TANGIOV ELELONOPEVO NAEXTEOVIO eEOTMOUO.
Exnopnég Avtn 1 ouoeLY] elva KX TIAANAY YL X EY)o 08 OAES TIC EYUATACTAOELS, OTWS Ol OLANES EYNXTACTHOELS
QuBLooLYVOTHTWY Koatmyopta B | naw 60eg eynatactdoeic cuvdéovtar anevbeiag oto d1pooto Sintuo 1009odoactag yapning 1ong Tou
CISPR 11 TEOWOS0TEL OOU UTIPLX YONOLUOTOLODVTAL YIX OLUIAXODS GHOTOVG.
HAekTpopayvNTIKA aTpWoia
‘EAeyxog atpwoiag |[Zuppdépewon HAekTpopayvnTiké mwepiBdaAAov-KaBodnynon
Hlextpootatiny enpodption Fragh +8 kV To Samedo mpemet va eivor amd EOAO, To1pévTo N nepapnd mhondna. Edv to Sdmedo noakdmtovtor and

(ESD)
IEC 61000-4-2

ouvleTind LAKO, N oyetny vypaola TEETEL va eivat Tovkdytatov 30%.
Agpog £15 kV exsTa e ¢ x

ZuyvoTnTa Loy vog

(50/60 Hz) 30 A/m To poyvnuind medlo cuyvOTNTAG LoybOG TEENEL Vo eivat 0T enimeda TOL YxEUUTNEILOVY pid TVTIHY
Mayvntind nedio Tomobecia oe €V TUTIUO EUTOOUO Y] VOCOUOUELONO TEQLBAANOV.
IEC 61000-4-8
HAekTpopayvnTikh arpwoia
‘EAeyxog atpwoiag |[Zupudépewon HAekTpopayvnTiké mepiBdAAov-KaBodynon
ArwvoBorobsves O LP(;\QY]’C(‘)? e?onktcps? ;nmoww'viocg pe ch&oot)).(v(')mtevg (GUH?{&QLX&”B&VOpéVOU T,OU ‘IISQLLPS'QELO(%Ol')v
oaBLoouyvBTTes 10 V/m e€onMopol, OTwg nahwdto nepaiag 1ot eEWTEQIUES HEQUIES) TTPETEL VX YOY|OLULOTIOLELTAL O8 ATOCTAGY] Ot

IEC 61000.4.3 upoteen and 30 cm (12 ivtoeg) and onoodnnote tunpue tov poviéhov 9570. Awpopeting evdeéyetart va

enéllet vroBabuton ¢ andSoomc avtod Tov e€onMopob.

Aev 10Y0¢el

IEC 61000-3-2, IEC 61000-3-3, IEC 61000-4-4, IEC 61000-4-5, IEC 61000-4-11, IEC 61000-4-6

ZHMEIQXH: Avtég ot 08nyleg iowg va uny &youy epappoy?] oe OAeg 11 teptotdostc. H nhextpopoyvntud Siadoor ennpedletal and v anopeoynon
NAL TNV AVTAVANAXOY] ATTO %TiPLK, avTineipneva nat avbpwmnoug.

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

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

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

MPS, Medical Product Service GmbH
Borngasse 20
D-35619 Braunfels, Germany

6963-008-11

EC | REP © 2019 Nonin Medical, Inc.
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Instrukcja obstugi — Polski

Koy C€0123

GO, Model 9570 Pulsoksymetr na palec

/

Wskazania dotyczace zastosowania

GO, Model 9570 jest przeznaczony do pomiaru stopnia wysycenia krwi tlenem (YoSpO,) (zawartosci tlenu we krwi) 1 czestosci tetna u 0s6b doroslych
idzieci. Aparat dostosowany jest do palcéw (innych niz keiuk) o grubosci 0,8-2,5 cm (0,3—1,0 cala). Najbardziej zalecane jest zaktadanie aparatu na palec
wskazujacy. Skontaktuj si¢ ze swoim lekarzem, aby ugyskaé informace dotyezace oczekiwanego pogionu wysycenia tenem (w celu porownania wynikdw). GO, Model 9570
preznaczony jest tylko do ugytku domowego.

Ostrzezenia

* Oksymetr nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla matych dzieci. Malte elementy, takie jak ostona komory bateryjnej, bateria i smycz
mogg stanowi¢ zagrozenie udlawieniem.

* W przypadku owinigcia smyczy wokol szyi wykonywanie niektérych czynnosci moze powodowaé zagrozenie w postaci obrazen ciata, w tym
uduszenia. Podczas uzywania smyczy nalezy zachowaé srodki ostroznosci.

* Nalezy unikaé¢ wywierania nadmiernego nacisku w miejscu zalozenia czujnika, poniewaz mogloby to spowodowac uszkodzenie skéry pod
czujnikiem.

* Przed wymiang baterii nalezy upewni¢ sig, ze urzadzenie jest wylaczone, a czujnik nie jest zalozony na palec.

/N\Przestrogi

* Nie wolno uzywa¢ urzadzenia w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR), w atmosferze o wlasciwosciach wybuchowych oraz u noworodkéw.

* Urzadzenie nie jest zabezpieczone przed defibrylacja wg IEC 60601-1.

* Wyniki uzyskane na podstawie wskazan aparatu GO, nie moga stanowi¢ jedynej podstawy do podejmowania decyzji natury medycznej. Aparat
przeznaczony jest do uzytku w charakterze zrédta dodatkowych informacji, ktére mozna przekazac licencjonowanemu przedstawicielowi stuzby
zdrowia.

* Aparat GO, moze interpretowac nadmierny ruch jako dobre natezenie sily tetna. Podczas stosowania aparatu nalezy maksymalnie ograniczy¢ ruch

alcem.

. pAby uzyska¢ doktadne wskazania, aparat GO, musi prawidtowo mierzy¢ tetno. Aparatu nie nalezy zaktada¢ na t¢ sama reke/ramie, na ktorej
znajduje si¢ rekaw lub monitor do pomiaru cisnienia.

* Aparat GO, nie jest wyposazony w funkcje alarmowe. W przypadku zbyt niskiego poziomu tlenu we krwi lub zbyt wysokiej albo zbyt niskie;
czgstosci tetna aparat nie wyemituje sygnatu dzwickowego.

* Aparatu GO, nie nalezy sterylizowac ani umieszcza¢ w autoklawie lub roztworach ani czysci¢ go za pomoca srodkéw zawierajacych chlorek amonu
lub innych, niewymienionych w tej instrukcji. Na aparat GO, nie nalezy wylewa¢ plynéw lub spryskiwaé go ptynami.

* Aparat GO, nie jest przeznaczony do uzytku w instytucjach.

* Nizej podane warunki moga wplynac negatywnie na dzialanie aparatu GO

* cewniki tetnicze;

* lakier do paznokci i/lub sztuczne

paznokcie; oraz

* migajace lub bardzo jaskrawe
os$wietlenie;

* staba jakos¢ tetna (niska perfuzja);

* niski poziom hemoglobiny;

* jakiekolwiek ostatnio wykonywane
badania, ktére wymagaly
wprowadzenia barwnikéw
wewnatrznaczyniowych.

* W przypadku stabego krazenia aparat GO, moze nie dziataé. Nalezy potrzeé palec, aby zwigkszy¢ krazenie lub umiesci¢ aparat na innym palcu.

* Aparat GO, mierzy wysycenie tlenem hemoglobiny funkcjonalnej. Wysoki poziom hemoglobiny dysfunkcjonalnej (spowodowany anemia,
sierpowatokomérkowa, tlenkiem wegla itd.) moze wplyna¢ na doktadnosé pomiar6w.

* Wskutek niewlasciwego uzytkowania lub wyrzucania baterii moze nastapic ich przeciek lub wybuch. Jezeli aparat GO, bedzie przechowywany przez
okres diuzszy niz 30 dni, nalezy wyja¢ z niego baterie.

* Aparatu GO, nie nalezy uzywa¢ w srodowisku tatwopalnym (wzbogaconym w tlen).

* Aparatu GO, nie nalezy uzywac poza zakresami temperatur okreslonymi dla warunkéw roboczych i przechowywania.

* Nie nalezy uzywac aparatu GO, przez czas dluzszy niz 30 minut bez przemieszczenia na inny palec.

* Aparat GO, musi by¢ uzywany zgodnie z informacjami zamieszczonymi w tej instrukeji.

* Nie wolno ingerowaé w gictki obwéd, ani zawiesza¢ na nim smyczy.

* Podczas uzytku domowego aparatu GO, nalezy unika¢ ekspozycji aparatu GO, na pyl i kurz.

* Pola pochodzace od nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla telefonéw radiowych (komérkowych/bezprzewodowych) i ladowej
tacznosci ruchomej, radioodbiorniki amatorskie oraz wieze nadawcze AM, FM 1 TV, moga wplywac na dokladno$¢ pomiaru.

* Uzywanie aparatu w pojazdach ratowniczych wyposazonych w systemy komunikacyjne moze by¢ przyczyng niedokladnosci wskazan.

* W celu oceny doktadnosci wskazan pulsoksymetru nie mozna uzywac¢ funkcjonalnego urzadzenia testujacego.

* Przy pozbywaniu si¢ aparatu GO, i jego elementdw, w tym baterii, nalezy stosowac si¢ do lokalnych przepiséw dotyczacych utylizacji 1 recyklingu.

* Aparat GO, jest precyzyjnym urzadzeniem elektronicznym. Wszelkie naprawy musza by¢ przeprowadzane przez obstuge techniczna firmy Nonin.
Przeprowadzanie napraw przez uzytkownika nie jest mozliwe. Nie nalezy podejmowaé prob otwierania obudowy aparatu ani naprawy elementow
elektronicznych. Otwarcie obudowy moze spowodowac uszkodzenie aparatu i uniewaznienie gwarancji.

Symbole

Symbol Definicja

Przestrogal

Postepowac wedlug Instrukgji uzytkowania.

Cze$¢ majaca kontakt z cialem pacjenta typu BF (ochrona przed porazeniem pradem elektrycznym).

SIS Znak UL obowigzujacy w Kanadzie 1 Stanach Zjednoczonych, dotyczacy tylko zagrozen porazeniem

pradem elektrycznym, niebezpieczenistwa wywotlania pozaru i zagrozeni mechanicznych, zgodnie
z IEC 60601-1, UL 60601-1 oraz CAN/CSA-C22.2 nr 601.1.
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Oznakowanie CE wskazujace na zgodnos¢ z wymaganiami dyrektywy Komisji Europejskiej
nr 93/42/EWG dotyczacej urzadzert medycznych.
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Autoryzowany przedstawiciel we Wspodlnocie Europejskiej.

Ograniczenie temperatuty w watunkach przechowywania/transportu.

Nieprawidlowy sygnal; nie wykryto sygnatu tetna lub wystepuje nadmierny ruch.

Wskazuje wymog oddzielnej zbidrki odpadow elektrycznych i elektronicznych (WEEE).

Urzadzenie nie jest przeznaczone do ciaglego monitorowania (brak alarmu dla SpO,).

Ustawienie baterii

2 [0~

Ochrona przed spadajacymi pionowo kroplami wody przy kacie nachylenia ostony do 15 stopni
i rozmiarze cial obcych o $rednicy wigkszej lub réwnej 2,5 mm (0,1 cala) zgodnie z IEC 60529.

SN Numer seryjny

lg(OnIy

Symbole na wyswietlaczu

Wymagana recepta lekarska.

Symbol Opis
% Wartos$¢ liczbowa obok tego symbolu oznacza ilos¢ tlenu we krwi (funkcjonalne wysycenie tlenem
Sp0, hemoglobiny we krwi tetnicze;j).

Wartos$¢ liczbowa obok tego animowanego symbolu oznacza czgstos¢ tetna. Czestos¢é tetna jest to
liczba uderzen serca na minute.

)

Myslniki zastepuja odczyt, gdy model 3230 nie moze wykry¢ odpowiedniego sygnatu.

® Nieprawidlowy sygnat. Ustabilizowac¢ dton, zmieni¢ polozenie palca, ogrzac palec przez pocieranie lub
wybrac inny palec do pomiaru.

Petna pojemnosé baterii

Pt pojemnosci baterii

A
Y
o]

Bateria prawie pusta, nalezy wymieni¢ baterie.

\ r
(Migajace) Bateria pusta, nalezy wymieni¢ baterie.

J \
Uzywanie aparatu Model 9570 GO,
Instalacja baterii AAA: Nalezy uzywac wylacznie baterii alkalicznych. Aparat GO, zasilany jest jedng batetia 1,5-woltowa o wielkosci AAA (LR03),

ktéra umozliwia wykonanie okoto 2400 pomiaréw. Usunaé drzwiczki komory bateryjnej, znajdujace si¢ z lewej strony aparatu GO,, przesuwajac je do
siebie.

1. Usuna¢ drzwiczki komory bateryjnej, znajdujace si¢ z lewej strony aparatu GO,, przesuwajac je w kierunku do siebie.

2. Wlozy¢ jedna nowa bateri¢ AAA 1,5 wolta. Bateri¢ nalezy wprowadzi¢ zgodnie z oznaczeniami plusa (+) i minusa (-) (znajdujacymi si¢
wewnatrz komory bateryjne;j).

3. Ostroznie zatozy¢ ostong komory bateryjnej.

UWAGA: Podczas wkladania ostony nie nalezy uzywac sily; wpasowac ja mozna tylko przy wlasciwym ustawieniu.

Jezeli poziom natadowania baterii jest niski, symbol wskaznika baterii na wyswietlaczu bedzie miga¢. Jezeli aparat bedzie przechowywany przez okres
dluzszy niz 30 dni, nalezy wyjac z niego bateri¢. Baterie o niskim poziomie natadowania nalezy jak najszybciej wymienié.

Umieszczanie aparatu GO, na palcu: Przytrzymac aparat GO, z wySwietlaczem skierowanym do siebie; wsunaé palec do otworu w dolnej
czesci aparatu (zgodnie z rysunkiem), tak aby koniuszek palca zetknat si¢ z wbudowanym ogranicznikiem. Zaleca si¢ nakladanie aparatu na palec
wskazujacy.

Podczas stosowania aparatu GO, przedrami¢ nalezy ulozy¢ réwnolegle do podtogi. Nalezy upewnic sig, ze palec jest wyposrodkowany w obrebie
prowadnika, a aparat GO, znajduje si¢ na poziomie serca lub klatki piersiowe;.

UWAGA: Dla uzyskania prawidtowych wskazan aparatu krytyczne znaczenie ma prawidfowe umieszczenie przyrzadu na palcu. Po zalozeniu
aparatu GO, na palec nie nalezy przyciska¢ go do zadnej powierzchni, $ciskaé, ani przytrzymywaé. Wewnetrzna sprezyna zapewnia odpowiedni
nacisk; dodatkowy nacisk moze niekorzystnie wplynaé na doktadnos¢ wskazan.

Aktywacja urzadzenia: Wsuniccie palca powoduje automatyczne wlaczenie si¢ aparatu GO,. Po wsunieciu na palec aparatu GO,, urzadzenie
przeprowadza krétki autotest (Rysunek D). Nalezy sprawdzié, czy podczas sekwencji uruchamiania ukazuja si¢ wszystkie segmenty wyswicetlacza
cieklokrystalicznego (LCD). Jesli ktorykolwick z segmentéw nie ukazuje sig, nie nalezy uzywac aparatu; nalezy skontaktowac si¢ z obstuga techniczng
Nonin w celu naprawy lub wymiany urzadzenia.

Sprawdzanie dziatania: Wyswietlacz LCD aparatu GO, posiada zintegrowane pods$wietlenie, ktére wlacza si¢ automatycznie w warunkach
stabego oswietlenia. Zapewnia to widzialno$¢ wyswietlacza w ciemnosci.

Jezeli aparat nie wlacza si¢ lub niespodziewanie wylacza sig:

* Nalezy sprawdzi¢, czy baterie zostaly prawidlowo wlozone.
* Baterie sa wyczerpane. Wymieni¢ baterie.

Dziatanie aparatu nalezy stale sprawdzac. Jezeli problem nie zostal rozwiazany, nalezy wyjac baterie i skontaktowaé si¢ z dziatem obstugi techniczne;j
firmy Nonin.

Dziatanie pulsoksymetru mozna sprawdzi¢ za pomoca Oxitest™!1s firmy Datrend Systems, Inc.
Odczyt wynikéw: Po wlozeniu palca do aparatu GO, nastapi wlaczenie si¢ wyswietlacza. Wyswietlone liczby wskazuja:

* ilos¢ tlenu we krwi, okreslong jako %SpQ,; oraz
* czestosé tetna, wyswietlana jako 2- lub 3-cyfrowa liczbe, wskazujaca liczbe uderzen serca na minute.

Wskaznik jakosci tetna (@) okresla site sygnatu tetna. Paski wyswietlane po @, wskazujaq sile tetna (I); im wicksza liczba paskow, tym wyzsza
jakos¢ sygnatu tetna.

Jezeli aparat nie wyswietla odczytu czestosci tetna i wskaznik jakosci tetna jest slaby, nalezy ogrzaé palec lub przenie$¢ aparat na inny palec.

Tuz po wlaczeniu, w trakcie pomiaru aparat GO, wy$wietla wskaznik nieprawidlowego sygnatu (Q). Wskaznik nieprawidlowego sygnatu ukazuje
si¢ rowniez po wyjeciu palca z aparatu, informujac w ten sposob, ze sygnal te¢tna nie jest wykrywany, oraz w przypadku nadmiernego ruchu. Jezeli
symbol ten nie zniknie po wlozeniu palca do aparatu, nalezy zmieni¢ pozycje palca lub przetozy¢ aparat na inny palec.

Symbol wskaznika baterii (4l ) pokazuje stopiert natadowania baterii (im mniej symbol jest wypelniony, tym nizszy stopien natadowania baterii —
zob. tabela ,,Symbole na wyswietlaczu” powyzej). Gdy symbol zacznie migaé, nalezy wymienié¢ baterie.

Wyltaczanie aparatu Model GO, 9570

Aparat GO, wylaczy si¢ automatycznie po okoto 10 sekundach od momentu wyjecia z niego palca lub po 2 minutach utrzymywania si¢ slabego
sygnalu.

Dbatosé o urzadzenie i konserwacja

Aparat GO, nie wymaga kalibracji, jak réwniez zadnej innej okresowej konserwacji poza wymiana baterii. Oczekiwany okres trwalosci uzytkowe;j
przyrzadu wynosi 2 lata.

Powierzchnie urzadzenia nalezy wytrze¢ migkka szmatka zwilzona w tagodnym detergencie lub w 10% roztworze alkoholu izopropylowego. Nie
nalezy uzywac nierozcieficzonego wybielacza ani roztworu innego niz wyzej zalecane, poniewaz mogloby to spowodowac trwate uszkodzenie
aparatu. Wytrze¢ do sucha migkka tkaning lub pozostawi¢ do wyschnigcia.

Jezeli z aparatu korzysta kilku uzytkownikéw, czyszczenie nalezy przeprowadzaé raz na tydzien lub czesciej.

/\\ PRZESTROGA:
Aparatu GO, nie nalezy sterylizowac¢ ani umieszcza¢ w autoklawie lub roztworach ani czy$ci¢ go za pomoca $rodkéw zawierajacych chlorek amonu
lub innych, niewymienionych w tej instrukcji. Na aparat GO, nie nalezy wylewac plynow lub spryskiwac go ptynami.
Dane techniczne
Wyswietlany zakres wysycenia tlenem: od 0% do 100%
Wyswietlany zakres czestosci tetna: od 18 do 321 uderzert na minute
Deklarowany zakres doktadnosci wysycenia tlenem (A;,s*): od 70% do 100% SpO2 *2 cyfry
Deklarowany zakres doktadnosci wysycenia tlenem przy niskiej perfuzji (Ayys*): od 70% do 100% SpO2 *2 cyfry
Deklarowany zakres doktadnosci czestosci tetna (A,,s*): od 20 do 250 uderzed na minute *3 cyfry
Deklarowany zakres doktadnosci czestosci tetna przy niskiej perfuzji (A;ms*):
od 40 do 240 uderzen na minutg =3 cyfry
Dtugosci fal pomiarowych i moc wyjsciowa**:
Fale czerwone: 660 nanometréw przy maksymalnej $redniej wartosci mocy 0,8 mW
Fale podczerwone: 910 nanometréw przy maksymalnej $redniej warto$ci mocy 1,2 mW
Temperatura:
Warunki robocze:
Przechowywanie/ transport:
Czas potrzebny do aktywacji
monitora w zamierzonym celu
(po przechowywaniu urzadzenia):

od 5°C do 40°C
od -30°C do 70°C

7 minut na ogrzanie od temp. -30°C do temp. 5°C
12 minut na schlodzenie od temp. 70°C do temp. 40°C
UWAGA: Wedlug pomiardéw w czasie testu w sSrodowisku kontrolowanym, temperatura apatatu nie przekroczy 41°C.
Wilgotnosé¢:
Warunki robocze:
Przechowywanie/transportt:
Wysokos$¢ robocza:

Warunki robocze:
Okres uzytkowania baterii:

wilg. wzgledna od 10% do 90% bez kondensacji

wilg. wzgledna od 10% do 95% bez kondensaciji

do 4000 metréw

Ciagly: okoto 2400 pomiaréw jednorazowych przy ok. 21 godz. pracy i przy uzyciu jednej alkalicznej baterii
AAA, gdzie czas pomiaru to 30 s.
Przechowywanie: minimum 6 miesi¢cy

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

Stopieni zabezpieczenia:
Stopieft odpornosci ostony na
infiltracje cial obcych (IP):

Tryb pracy:

czes$¢ aplikacyjna typu BF
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ciagly

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

*il Arms
** Informacje te sq szczegdlnie przydatne dla klinicystéw prowadzacych terapi¢ fotodynamiczna.

odnosi si¢ do okoto 68% pomiardw.

Do produkcji tego urzadzenia nie zastosowano naturalnego lateksu.

Zasady dzialania

Pulsoksymetria jest nieinwazyjng metoda polegajaca na przepuszczaniu fal czerwonych 1 podczerwonych przez perfundowang tkanke, co umozliwia
wykrycie zmiennych sygnaléw wyzwalanych przez pulsacje w tetnicach. Dobrze natleniona krew jest jaskrawoczerwona, podczas gdy stabo natleniona
krew jest ciemnoczerwona. Pulsoksymetr okresla funkcjonalne wysycenie tlenem hemoglobiny tetniczej (SpO,) na podstawie réznicy tych koloréw,
dokonujac pomiaru stosunku pochltonigtego promieniowania czerwonego i podczerwonego w trakcie fluktuaciji objetosci przy kazdym uderzeniu
tetna.

Czas reakcji aparatu
Jezeli sygnat z czujnika jest nieodpowiedni, dane z ostatniego pomiaru SpO, i czestosci tetna ulegng zamrozeniu na 10 sekund, po czym zostana
zastapione kreskami.

Wartosci Sp0O2

Standardowe/szybkie usrednienie wartosci SpO2

Przecietnie Opoéznienie

4-uderzeniowy wykladniczy 2 uderzenia

Wartosci czestosci tetna Przecietnie Opoznienie

Standardowe/szybkie usrednienie wartosci SpO2 4-uderzeniowy wykladniczy 2 uderzenia

Opodznienie sprzetu Opoéznienie

Standardowe/szybkie usrednienie wartosci SpO2 1,5 sekundy

Przyktad: Rozszerzona wartosé usredniona SpO2
SpO2 zmniejsza si¢ 0 0,75% na sekunde; akcja serca = 75 uderzed/min
Reakcja $redniej z 4 uderzeni to 1,5 sekundy.

Opis testowania aparatu

Firma Nonin Medical, Inc. przeprowadzita testy doktadnosci SpO, przy niskiej perfuzji. Ponizej zamieszczony jest opis tych testow:

Test dokladnosci SpO2: W warunkach bezruchu w czasie testu przeprowadzonego przez niezalezne laboratorium naukowe zbadano doktadnosé
pomiaru SpO, u zdrowych, niepalacych badanych obu plci, o réznych kolorach skéry, w wieku 18 lat lub wigcej. Wynik pomiaru wysycenia hemoglobiny
tetniczej (SpOy) uzyskany przy uzyciu czujnikow poréwnywany jest z zawartoscia tlenu w hemoglobinie tetniczej (Sa05), wyznaczona na podstawie probek
krwi przy uzyciu karboksymetru laboratoryjnego. Dokladnos¢ wskazan czujnikéw w poréwnaniu z pomiarami karboksymetrem okreslana jest dla zakresu
SpO, w przedziale

70-100%. Dla wszystkich przypadkéw dokladnosé danych zostata obliczona przy uzyciu sredniej kwadratowej (wartosci Arms) wg normy ISO 80601-2-
61 oraz ISO 9919, Medyczne urzadzenia elektryczne — Szczegdlne wymogi dotyczace podstawowych zasad bezpieczefistwa i dziatania urzadzen
pulsoksymetrycznych przeznaczonych do zastosowania w medycynie.

Testowanie w warunkach niskiej perfuzji: W tym tescie za pomoca oksymetru dokonywane sa odczyty czgstosci tetna generowanego przy
uzyciu symulatora SpO,, z regulacja ustawien amplitudy przy réznych poziomach SpO,. Doktadnosé modutu musi by¢ zgodna z norma ISO 80601-
2-61 oraz ISO 9919 dla czestosci tetna i SpO, przy najnizszej mozliwej amplitudzie tetna (modulacji 0,3%).

Gwarancja

Firma Nonin udziela nabywcy gwarancji na okres 2 lat od daty zakupu na kazdy aparat GO, Model 9570 z wyjatkiem baterii. Firma Nonin
zobowiazuje si¢ do bezplatnej naprawy lub wymiany kazdego aparatu GO, Model 9570, ktory zgodnie z warunkami niniejszej gwarancji zostanie
uznany za uszkodzony i o uszkodzeniu ktérego firma zostanie powiadomiona przez nabywce poprzez podanie numeru seryjnego, przy zatozeniu,
ze powiadomienie to bedzie miatlo miejsce w okresie waznosci gwarancji. Firma Nonin zastrzega sobie prawo do wymiany urzadzenia na
odpowiednie urzadzenie alternatywne.

Gwarancja nie obejmuje kosztéw dostarczenia produktu do i z firmy Nonin. Firma Nonin zastrzega sobie prawo do pobrania oplaty za usluge w
odniesieniu do jakiegokolwiek aparatu GO, Model 9570, ktéry zostal przestany do naprawy w ramach gwarancji, a ktérego parametry okaza si¢
miesci¢ w granicach podanych w specyfikacji. Aparat GO, Model 9570 jest precyzyjnym urzadzeniem elektronicznym. Wszelkie naprawy musza by¢
przeprowadzane przez obsluge techniczna firmy Nonin. Stosownie do powyzszego, jakiekolwiek oznaki §wiadczace o otwieraniu aparatu GO,
Model 9570, naprawach wykonywanych przez personel inny niz firmy Nonin, manipulowaniu w aparacie GO, Model 9570 lub nieodpowiednim
jego stosowaniu spowoduja uniewaznienie niniejszej gwarancji. Gwarancja udzielona na aparat GO, Model 9570 dotyczy tylko uzytku domowego
przyrzadu. Wszelkie prace nie objete gwarancja beda wykonywane za oplata zgodnie ze standardowymi stawkami ustalonymi przez firme Nonin i
obowiazujacymi 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
E-mail: technicalserviceintl@nonin.com

Deklaracja producenta
Informacje dotyczace zgodnosci urzadzenia z norma IEC 60601-1-2 podane sa w zamieszczonej nizej tabeli.

Emisje elektromagnetyczne

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — zalecenia

Urzaqdzenie to jest przeznaczone do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponize.
Uszytkownik powinien zapewnic takie Srodowisko pracy.

Emisje fal radiowych W urzadzeniu tego typu energia fal radiowych wykorzystana jest tylko do realizacji

Grupa 1 wewnetrznych funkeji przyrzadu. Z tej przyczyny promieniowanie RF pompy jest znikome i
CISPR 11 . . ) o ; . . .
nie powinno wywolywac zaklécen znajdujacych si¢ w poblizu urzadzen elektronicznych.
Emisje fal radiowych Przyrzad ten mozna ui/ywac' we wszystkich obiektachf w ty'm.w 'budynkfflch .mi.eszkalny.ch.
Klasa B oraz budynkach bezposrednio podiaczonych do publicznej sieci zasilania niskiego napiecia,
CISPR 11 Do i,
zaopatrujacej budynki mieszkalne.
Odpornos¢ elektromagnetyczna
Test odpornosci Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — zalecenia
Wyladowania elektrostatyczne +3 1V kontakt Podlogi powinny by¢ wykonane z drewna, betonu lub plytek ceramicznych. Jezeli podlogi

(ESD)
IEC 61000-4-2

) pokryte sa materialem syntetycznym, wilgotnos$¢ wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej
+15 kV powietrze| 30,

Czestotliwo$¢ zasilania

(50/60 Hz)

Sita pola magnetycznego o czestotliwodci przemystowej powinna by¢ na poziomie

Pole magnetyczne 30 A/m charakterystycznym dla srodowiska szpitalnego lub handlowego.
IEC 61000-4-8
Odpornos¢ elektromagnetyczna
Test odpornosci Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — zalecenia
Wypromieniowane fale ll:rzenoéne urzadzenia komunikacyjne pracuj'acce na c,zcétotliwoéci radiow/ej. (w%q.czajqc W to
o czestotliwodci radiowe; 10 V/m able do anten oraz anteny zewnetrzne) powinny by¢ uzywane w odleglosci minimum 30 cm

od kazdej z czesci 9570. W przeciwnym razie moze doj$¢ do zmniejszenia efektywnosci

IEC 61000-4-3 dziatania urzadzenia.

Nie dotyczy

IEC 61000-3-2, IEC 61000-3-3, IEC 61000-4-4, IEC 61000-4-5, IEC 61000-4-11, IEC 61000-4-6

UWAGA: Powyzsze zalecenia moga nie mie¢ zastosowania w pewnych sytuacjach. Na rozchodzenie si¢ fal elektromagnetycznych wywiera wplyw
absorpcja oraz odbicie od konstrukcji, obiektow i ludzi.

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

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

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

MPS, Medical Product Service GmbH
Borngasse 20
D-35619 Braunfels, Germany

6963-008-11

EC | REP © 2019 Nonin Medical, Inc.
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