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Kony Notkunarleidbeiningar — islenska

C€0123 @ Onyx® Vantage 9590 surefnismettunarmaelir a fingur eda taer

Notkunartilmali

The Nonin® Onyx Vantage 9590 surefnismetturnarmaelirinn er litid og létt fartaeki aetlad til ad maela og syna a skja
starfraena surefnismettun i blodrauda slagaeda ((%SpO2) og pulshrada sjuklinga sem eru med gott eda slaemt gegnflaedi.
Pad er atlad til ad gera stakar maelingar a fullordnum eda barnungum sjuklingum a fingrum (m.a. pumli) eda tdm sem eru
0,8 — 2,5 cm ad ummali. Taekid er aetlad til notkunar a stédum eins og sjukrahusum, lseknamidstédvum,
langtimamedferdarstodvum, hjukrunarheimilum, bradamoéttokum og hja heimahjukrunarpjénustu.

ATHUGID: Notkun pessa takis i hreyfingarastandi er vidurkennd af eftirlitsyfirvoldum utan Bandarikjanna.

Notid taekid ekkl i grennd vid seguldmunarbulnad, i sprengifimu andrumslofti, eda & nybura.

Pbetta teeki polir ekki hjartastud, svk. IEC 60601-1.

Athugid svaedid par sem skynjarinn er notadur minnst a fidgurra tima fresti til ad tryggja rétta stédu skynjarans og ad hud sé
6skdddud. Sjuklingar geta verid misvidkaemir fyrir skynjaranum eftir laeknisfraedilegu astandi peirra eda asigkomulagi hudar.

Fordist of mikinn prysting & sveedid par sem skynjarinn er notadur pvi ad slikt kann ad skada hudina undir skynjaranum.

betta teeki er einungis aetlad sem vidbétarahald vid mat & astandi sjuklings. bad skal nota asamt 68rum adferdum til ad meta
leeknisfreedileg merki og einkenni.

Til pess ad meela SpO2 nakvaemlega parf petta taeki ad getad meelt puls rétt. Gangid ur skugga um ad ekkert hindri pdlsmaelingu
adur en SpO2-maelingunni er treyst.

Onakvaemar nidurstdodur kunna ad fast ef taekid er notad undir 0,3% lagmarksmétunartioni.

Almenn virkni taekisins getur orid fyrir truflunum fra rafskurdlaekningabunadi (ESU).

betta teeki ber ekki ad nota vid hlidina & eda ofan & 66rum bunadi. Ef naudsynlegt reynist ad nota pad vid hlidina & eda ofan & 66rum
teekjum parf ad fylgjast naid med ad pad virki edlilega.

Hafid surefnismettunarmaelinn par sem ung born na ekki til. Smahlutir eins og lok rafhl6duhdlfs, rafhlada og snura geta valdid kéfnun.
Tilteknar athafnir geta valdid slysum, p.a.m. kyrkingu ef snuran vefst um hals.

Gangid ur skugga um ad slokkt sé a teekinu og pad ekki klemmt & fingur eda ta adur en skipt er um rafhlddur.

Farteeki til fiarskipta sem nota radiétidni eins og farsimar eda talstédvar (og par @ medal fylgibunadur eins og loftnetssndrur og
utiloftnet) eetti ekki ad nota i minna en 30 sentimetra fjarleegd fra éllum hlutum pessa rafleekningateekis, p.a.m. sndrum tilgreindum af
framleidanda enda kann slikt ad skada virkni bunadarins.

A Variéaratrioi!

betta teeki er ekki buid vidvorunarhljédi og er eingdngu eetlad til stakra maelinga.
betta teeki er hannad til ad maela hlutfall surefnismettunar i starfreenum bloédrauda. Medal peirra atrida sem geta skadad virkni
surefnismettunarmeelisins eda haft ahrif & nakvaemni maelinganna eru eftirfarandi:

* notid ekki surefnismettunarmeelinn a « rong beiting teekisins * methemdglobin
sama handlegg og bloédprysingsborda, « fingur steerri en radl6god steerd * blédraudatruflun
2edalegg eda innrennslisnalar (1Vs) « veikur puls + gervineglur eda naglalakk

+ of mikil birta, svo sem sdlarljos eda bein  « blasedaslattur + efnisleifar (t.d. storknad bldd, ohreinindi,
lysing & heimili « blodleysi eda lagur blédraudastyrkur feiti, olia) i ljosferlinum

« of mikil hreyfing « cardiogreen eda onnur litunarefni i a6

* raki i teekinu * koloxidsblédraudi

Vera kann ad taekid virki ekki vid minnkada blédras. Hitid eda nuddié fingurinn eda lagid stellingu teekis. *Pad slokknar & skja teekisins eftir
30 sekundur ef engin meeling naest eda maelingin er léleg.

Vid sumar adsteedur getur teekid tulkad hreyfingu sem gédan pulsstyrk. Minnkid hreyfingar sjuklings sem mest.

Hreinsid teekid adur en pad er sett a sjukling.

Daudhreinsid ekki teekid, eda soétthreinsid i gufusaefi, né sdkkvid pvi i vokva. Hellid hvorki né 18id neinum vokva yfir pad

Notid ekki astandi eda sverfandi hreinsiefni, né neins konar efni sem inniheldur ammoéniumklorid.

betta teeki er ndkveemnisverkfeeri sem skal adeins fara med i vidgerd hja teeknipjonustu Nonin. Vettvangsvidgerd er ekki leyfd. Reynid ekki
ad opna hylkid eda gera vid rafeindabuinad. Ad opna hylkid getur skadad teekid og fellt abyrgd ur gildi

Sveigjanleg rafleidsla tengir bada helminga saman. Vindid ekki eda togid i sveigjanlegu snuruna, né spennid fjodur teekisins um of. Hengid
ekki sndruna a sveigjanlegu rafleidsluna.

Virknipréfunarbunad er ekki haegt ad nota til ad meta nakvaemni skjasins a surefnismettunarmaelinum.

Teekid fullnzegir kréfum IEC 60601-1-2 vardandi rafsegulsvidssamhaefi rafmagnsteekja og/eda kerfa i leekningum. Nefndum stadli er etlad
ad veita skaplega vernd gegn skadlegum ahrifum i deemigerdri laekningaadstddu. En sakir pess ad teeki sem senda fra sér Gtvarpsbylgjur,
sem og adrar uppsprettur rafmagnstruflana gerast ae tidari i heilsugeeslu og 68ru umhverfi er hugsanlegt ad ha tidni slikra truflana vegna
naleegdar peirra og styrks geti hamlad virkni pessa teekis. Raflaekningabunadur parfnast sérlegrar varkarni hvad vardar
rafsegulsvidssamheefi (EMC) og allan bunad verdur ad setja upp og koma i gagnid samkvaemt upplysingum um rafsegulsvidssamheefi i
pessari handbok.

Rafhldédurnar geta lekid eda sprungid ef paer eru notadar eda peim fargad a rangan hatt. Takid rafhlédurnar Ur ef teekid & ad geyma i meira
en 30 daga. Notid ekki mismunandi tegundir rafhladna samtimis. Blandid ekki saman fullhlédnum og halfhl6dnum rafhl6dum. Slikt atheefi
getur valdid pvi ad rafhlédurnar leki.

Fylgid tilskipunum og endurvinnslureglum sveitarstjérnar eda rikis pegar kemur ad losun eda endurvinnslu pessa taekis eda ihluta pess,
par & medal rafhladna.

Farid eftir tilskipun ESB um losun raf- og rafeindataekjatrgangs (WEEE) og losid ekki pessa voru sem 6flokkadan heimilis- og rekstrarurgang.
betta teeki inniheldur WEEE-efni. Hafid pvi vinsamlegast samband vid dreifingaradila um endurvidtoku eda endurvinnslu teekisins. Ef vafi leikur
a pvi hvernig hafa ma samband vié dreifingaradilann, hringid pa vinsamlegast i Nonin til ad fa upplysingar um réttan tengilid.

Nonin Medical, Inc. Fax: +1 (763) 553-7807 MPS, Medical Product Service GmbH 113634-001-01
13700 1st Avenue North +31 (0)13 - 79 99 042 (Europe) Borngasse 20 © 2019 Nonin Medical, Inc.
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(800) 356-8874 (BNA og Kanada) nonin.com Patents 5,490,523; 5,792,052



<G> NONIN

Takn
Takn Lysing Takn Lysing
A Vario! SN Radnumer
@ Fylgié notkunarleidbeiningum Vérulistanumer
E Vidurkenndur fulltrdi i Evropubandalaginu Magn
d Framleidandi
C€0123 CE-merking um hlitingu & EB-tilskipun
nr. 93/42/EEC um leekningateeki Framleidsluland
. Notadur ihlutur af BF-gerd (einangrun .
sjuklings gegn raflosti &‘ FramleiGsludagur
& Ekki til sivoktunar
%0, (ekkert vidvérunarmerki vardandi SpO2) Verndad gegn vatnsuda og gegn adgengi ad
IP33 haettulegum ihlutum med verkfeeri, skv.IEC
[l D Hvernig rafhl6dur eiga ad snua 60529.
Gefur til kynna adskilda s6fnun raf- og . . . .
E rafeindatakja (WEEE). /ﬂ/ Hitasvid fyrir geymslu/flutning
&%, | UL-merking fyrir Kanada og Bandarikin Ojénandi rafsegulgeislun. Bunadurinn inniheldur
c@us vardandi raflost, eld og vélraena haettu (((i))> radictidnisenda; truflun getur att sér stad i nand
adeins | samraemi vid: vid bunad merktan pessu takni
+ ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 ('\ i samraemi vié RoHS (Kina
og CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14 @j ( )
» 1ISO 80601-2-61:2011 B( Bandarisk alrikislog leyfa adeins sélu eda af-
Only | greidslu & pessu teeki til lsskna med laekningaleyfi.
isetning rafhladna

Tveer 1.5 volta rafhlédur af AAA-steerd naegja til ad knyja 9590-teekid i 36 klukkustundir og leyfa um 6000 stakar profanir.
Nonin meelir med pvi ad nota alkalin-rafhl6dur (sem fylgja med hverju nyju teeki). begar rafthlédurnar eru ordnar

hledslulitlar blikka télustafirnir med einnar sekundu millibili. Fjarlaegid rafhlédurnar ef geyma a taekid lengur en i 30 daga.
Skipti® um rafhl6dur sem fyrst og fylgid leidbeiningunum ad nedan.

VIDVORUN: Gangid tr skugga um ad slokkt sé a taekinu og pad ekki fest a fingur adur en skipt er um rafhl6dur.

ATH: Nota ma endurhladanlegar rafhlédur poétt oftar purfi ad skipta um pzer en hinar.

1. Haldi® & 9590 eins og synt er a mynd A. Ytid rafhlédubakkanum upp og togi® sidan Gt smavaegilega med pumalfingri til
ad losa hann.
2. Fjarleegid goémlu rafhlédurnar ar rafhlédubakkanum. Fargié rafhl6dunum a vidhlitandi hatt.
3. Setjid tveer nyjar 1.5 volta rafhlédur af AAA-steerd i. Fylgi® skautamerkingunum (+ og -) eins og synt er 8 mynd B.
A& rafhlédurnar séu rétt settar i er naudsynlegt til pess ad taekid virki.
4. Smeygiod rafhl6dubakkanum varlega a taekid aftur. brystid nidur og ytid sidan Iétt inn til ad festa rafhlédubakkann
(mynd C). Reynid ekki ad koma honum fyrir med afli; hann smellur adeins i pegar honum er komid rétt fyrir.
5. Stingdu fingri i teekid til ad sannreyna virkni. Sja frekari upplysingar i kaflanum um gangsetningu Onyx Vantage 9590 og
sannprofun virkni.
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Gangsetning Onyx Vantage 9590 og sannprofun virkni

Taekid er buid LED-numeraskja sem synir surefnismettun og pulshrada. brilitt LED-ljés. Skjarinn (pulsgaedavisirinn sem
syndur er til vinstri) synir gaedi pulsmerkis med pvi ad blikka i samraemi vid pulshrada. bessi skjar breytir um lit til ad vara
vid breytingum a pulsgaedum sem kynnu ad hafa ahrif a maelingarnar:

+ Greent synir gott pulsmerki.
» Gult synir lagmarks pulsmerki.
+ Raultt synir évidunandi pulsmerki.

Virki® 9590-teekid® med pvi ad stinga fingri sjuklings i pad. Taekid skynjar fingurinn og kveikir sjalfkrafa a skjam. Rétt
stelling taekisins a fingrinum er grundvallaratridi til ad fa nakveemar meelingar.

ATH: begar teekid er a fingri & ekki ad prysta pvi ad neinskonar yfirbordi, né heldur klemma pad saman eda halda pvi

visirinn

pannig. Innbyggd fjodur veitir réttan prysting; aukaprystingur getur valdid rongum maelingum.

1. Stingid fingri i 9590-teekid med ndglina upp par til fingurgdmur snertir innbyggt stopphak.
2. Gangié ur skugga um ad fingurinn liggi flatur (ekki a hlidinni) og sé midsettur i teekinu. Bestur arangur naest med pvi ad

halda taekinu i hjarta- eda brjosthaed sjuklings.

3. Losid teekid af fingrinum ef pad kviknar ekki a pvi og bidid i nokkrar sekiindur adur en pad er sett aftur a.
Teekid byrjar stutt reesiferli pegar fingri hefur verid stungid i pad. Gangié ur skugga um ad 6ll LED-lj6s kvikni pegar teekid
reesir sig. Ef ekki kviknar a einhverju LED-ljésinu, noti® pa ekki 9590 heldur hafid samband vid teeknipjénustu Nonin til ad
fa gert vid pad eda fa pvi skipt.
Ad raesiferlinu loknu tekur taeki® ad skynja puls (sem syndur er med blikkandi pulsgaedavisinum). Adur en télum & skja er
treyst skal bedid par til pulsgeedavisirinn hefur blikad med siendurteknu graenu ljési i fiorar sekandur. bad gefur til kynna
ad teekid hafi nad jafnvaegi. Fylgist stédugt med virkninni. Algengt er ad synd gildi flokti litillega i nokkrar sekundur. Ef
pulsgaedavisirinn blikkar med gulu eda raudu ljosi, reynid pa annan fingur.
Minus-takn (-) birtist & stafnum lengst til vinstri & %SpO2-skjastefjunni pegar teekid skynjar ad fingurinn hefur verid
losadur. Sidasta maelda SpO2-gildi og pulshradi birtast i 10 sekindur medan taekid slekkur sjaltkrafa a sér. Taekid slekkur
sjalfkrafa a sér (til ad spara rafhléduhledslu) um pad bil 10 sekindum eftir ad fingur hefur verid losadur, eda eftir tveggja
minutna réng pulsmerki.
Ef 9590-teekid slekkur ekki a sér eda slekkur dveent a sér:

« Gangid ur skugga um ad rafhlddur séu rétt settar i. Ath: Ef rafhlédurnar snta 6fugt virkar taekid ekki.

* Hledsla rafhladna er uppurin. Skipti®é um rafhlédur.

* Fylgist st6dugt med virkninni. Ef vandamalid heldur afram fjarlaegid pa rafhlédurnar og hafid samband vid taeknipjonustu

Nonin. Oxitest”us” fra Datrend Systems, Inc. ma nota til ad kanna virkni mettunarmeelisins.
Notkun sniiru

VIDVORUN: Tilteknar athafnir geta valdid slysum, p.a.m. kyrkingu ef sniran vefst um hals.

A VARUB: Sveigjanleg rafleidsla tengir bada helminga saman. Snuid ekki upp & eda togid i sveigjanlegu
snuruna, né spennid fjddur teekisins um of. Hengid ekki snuruna & sveigjanlegu rafleidsluna.

Snuran fylgir med til peeginda. Teekid virkar med eda an snurunnar.

Ef sndran er notud er hin praedd eins og synt er hér ad nedan.
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Vardveislia, vidhald og brif a Onyx Vantage 9590

Hinn proadi stafraeni rafrasabunadur i taekinu parfnast hvorki kvérdunar né reglubundins vidhalds annars en pess ad skipt
sé um rafhlédur. Azetladur endingartimi er 5 ar. Vettvangsvidgerd & rafrasabinadi 9590 er ekki leyfd. Reynid ekki ad opna
hylki® eda gera vid rafeindabunad. Ad opna hylkid skadar taekid og fellir abyrgd ur gildi. Opnid ekki 9590 meira en 90°, og
snuid hvorki upp a teekid né togid fast i pad pegar pad er prifid.

brif 4 Onyx Vantage 9590

/\ VARUDARATRIDI:
+ brifid taekid adur en pad er notad a sjukling.
+ Daudhreinsid ekki taekid, eda sotthreinsid i gufusaefi, né sdkkvid pvi i vokva. Hellid hvorki né udid neinum vokva yfir pad.
* Notid ekki setandi eda sverfandi hreinsiefni, né neins konar efni sem inniheldur ammoniumklorid eda isépropylalkohol.

1. brifid taekid med pvi ad strjuka yfirbordsfleti med mjukum klut veettum i mildu pvottaefni eda 10% klérupplausn (heimilisklor)
[5.25% natriumhypoklérit 1). Notid ekki 6blandadan klér, né neinar adrar hreinsiupplausnir en paer sem mzelt er med hér
enda gaetu vidvarandi skemmdir hlotist af sliku.

2. burrkid taekid med mjukum klut eda leyfid pvi ad porna. Gangid ur skugga um ad allir fyrirbordsfletir séu fullkomlega purrir.

Ef merkid fra skynjaranum er lélegt friésa baedi sidasta maelda SpO2 og pulshradagildi i 10 sekdndur og pankastrik
birtast i stadinn.

SpO,- gildi Meédal Biotimi
Stadal- / hratt SpO2 -medaltal 4 slaga veldisvOxtur |2 slog
Pulshradagildi Svoérun Biotimi
Stadal- / hratt pulshradamedaltal 4 slaga veldisvoxtur| 2 slog
Seinkun bunadar Seinkun

Uppfaerd seinkun synd 1,5 sekandur

Daemi: SpOo-veldisvaxtarmedaltal
SpO, minnkar um 0,75% & sekudndu; pulshradi = 75 slég & minutu (BPM)
Svorun 4 slaga medaltals er 1,5 sekundur.

Yfirlit profana

Profanir & SpO, -nakvaemni og lagu gegnfleedi voru gerdar af Nonin Medical, Inc. svo sem skyrt er ad nedan.

Préfun & SpO,-nakvaemni

Profun @ SpO2-naveemni fer fram i sjalfsteedri rannséknastofu medan rannséknir eru gerdar & framkolludum
blédsurefnisskorti & heilbrigdum karlkyns og kvenkyns reyklausum einstaklingum 18 ara og eldri og af mismunandi
litarheetti, fra [jdsum til dokks. Blodraudamettunargildi i slageedum (SpO2) meeld med taekinu eru borin saman vid
surefnismettunargildi i blédrauda (Sa02) akvordud i blodsynum med rannséknastofu-surefnismettunarmaeli. Med
samanburdi & synum Ur mettunarmeaelinum akvardast nakvaemni teekisins a bilinu 70 — 100% SpO2. Nakvaemnistolurnar
eru reiknadar med pvi ad nota adra rét af hreinu medaltali (Arms-gildi) & alla einstaklingana sbr 1SO 80601-2-61 og 1SO
9919, sem er st68lud nakveemnisforskrift fyrir surefnismettunarmaela.

Préfun a lagu gegnfladi

Vid pessa profun er notadur SpO2-hermir til ad likja eftir pulshrada, med stillanlegri sveifluvidd mismunandi SpO2-stiga.
Teekid parf ad halda nakvaemni i samraemi vid ISO 80601-2-61 og ISO 9919 fyrir pulshrada og SpO2 vid minnsta
naanlega pulsstyrk (0,3% motunartioni).

Skilvirkni a hreyfingu

Herming & taeki & hreyfingu gerd med profunartaeki fyrir surefnismettunarmaela akvardar hvort mettunarmaelirinn fullnsegir
vidmidum ISO 80601-2-61 og ISO 9919 um pulshrada pegar hermt er eftir hreyfingu, skjalftum og rykkjum.
Hafid samband vid regulatory@nonin.com til ad fa frekari upplysingar um hreyfiprofanir.

Surefnismettunarmaeling er 6bein meelingaradferd par sem raudu og innraudu ljosi er beint gegnum gegnflaedda vefi til ad
nema sveiflumerki fra aedarsleetti. Vel surefnismettad bldd er ljosrautt en illa strefnismettad dokkrautt.
Surefnismettunarmaelirinn akvardar starfraena surefnismettun i blédrauda slagaeda (Sp0O2) ut fra litamismuninum med pvi
ad maela hlutfall itekins rauds og innrauds ljéss um leid og ramtakid floktir vid hvern sedarslatt.
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Forskrift
Synd surefnismettunarmork: 0% to 100% SpO,
Synd pulshradamork: 18 to 321 slég a minutu (BPM)

Yfirlyst nakvaemni:

Eftirfarandi t6flur syna A, -gildi maeld med Onyx Vantage 9590 i kliniskri rannsékn vid hreyfingarleysi.

ATH: Ef innlend eftirfitsyfirvold vidurkenna nakveemni i hreyfingarastandi hafid pa samband vid regulatory@nonin.com til ad fa gégn um nakvaemni.

Nakvamnisyfirlit a fingrum, p.a.m. pumli eftir tugum

Tugur Surefnismettun (Aymg)
70 - 80% 2
80— 90% 2
90 — 100% 2
70 — 100% 2
Bias=0
=== Limits of Agreement
P Linear Regressian
g | A,
é‘ _k,?"gmﬁ\%én ﬁ e o rDD‘ é&
ol fembadee do &
: HEi
E' ] = Finger
Thurmb
7o 74 a0 25 a0 95 100

Sa0, (%)

betta graf synir villusvaedin (SpO2 — Sa02) i SaO2
pegar 9590 er notad med linulegri adhvarfsstillingu og
med 95% efri samraemismorkum og 95% leegri
samraemismorkum. Hver gagnapunktur & syninu visar
til einstaklinga i kliniskri rannsokn vid hreyfingarleysi.

SpO, -nakvaemni vid litid gegnflaedi (A.s*)

Yfirlyst mork palshradanakvaemni (A;s*):

Yfirlyst mork palshradanakvaemni vid litid gegnfladi (As*):

Malingarbylgjulengd og utafl**:
Rautt:
Innrautt:
Hitastig:
[ notkun:
[ geymslu eda i flutningum:
Timi (frd geymslu) par til vaktarinn er tilbdinn til notkunar:

Raki:
[ notkun:

[ geymslu eda i flutningum:
*+ 1 Aps taknar u.p.b. 68% maelinga med null-skekkju.

Nakvamnisyfirlit a ta eftir tugum

Tugur Surefnismettun (Aryg)
70 - 80% 2
80 —90% +3
90 — 100% +3
70 - 100% +3
= Bias=0

— Bias
=== Limits of Agreement
—--- Linear Regression

Bp0,- Baly (%)
0
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T
]
|
!
|
':
E
l
o
o
p
o

-10

T T T T
70 a0 a0 100

a0, (%)

betta graf synir villusvaedin (SpO2 — Sa02) i SaO2 pegar
9590 er notad me?d linulegri adhvarfsstillingu og med 95%
efri samraemismork og 95% leegri samreemismork. Hver
gagnapunktur a syninu visar til einstaklinga i kliniskri
rannsokn a tam vid hreyfingarleysi.

70 to 100% #2 télustafir
20 to 250 BPM +3 tolustafir
40 to 240 BPM %3 tolustafir

660 nanometrar @ 0.8 mW hamarksmedaltal

910 nanometrar @ 1.2 mW hamarksmedaltal

23 °Fto 104 °F /-5 °C to 40 °C
-40 °F to 158 °F / -40 °C to 70 °C

3 minutur til ad hitna ur -40 °Ci-5°C
5 minutur til ad kolna ur 70 °C i 40 °C

10% til 90% an péttingar
10% til 95% an péttingar *+

**pessar upplysingar eru sérlega nytsamar fyrir laekna sem framkvaema ljésaflslaekningar.
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Allt ad 4,000 metrum
Allt ad 4 loftbyngdum

U.p.b. 6.000 stakar meelingar eda 36 stunda sinotkun ef notadar eru
alkalin-rafhlddur.

12 manudir

Flokkun skv. ANSI/AAMI ES60601-1 /| CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:

Verndarstig: Alagdur hlutur af BF-gerd
Verndarstig hylkis gegn ifero: IP33
Notkunarmati: Stédugur

Pessi vara stenst ISO 10993-1, Liffraedilegt mat a lsekningateekumi — 1. hluta: Mat og profun. Petta teeki er ekki

framleitt med nattdrulegu gummilatexi.

NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (Nonin) abyrgist gagnvart kaupanda sérhvern Onyx Vantage 9590
surefnismettunarmeeli i 4 ar fra kaupdegi, ad undanskildum rafhlédum, fjédur, snuru og snurulas.

Nonin mun gera vid eda skipta um ad kostnadarlausu sérhvern Onyx Vantage 9590 surefnismettunarmaeli sem reynist
galladur i samreemi vid pessa abyrgd, enda hafi kaupandinn tilkkynnt Nonin meé framleidslunimeri ad um galla sé ad
raeeda og innan tilsetts abyrgdartima. bessi abyrgd verdur skv. pessu hid eina og sértaeka Urreedi kaupanda vardandi
sérhvern Onyx Vantage 9590 sem afhentur er kaupanda og reynist galladur a einhvern hatt, hvort sem slikt Urraedi finnst i
samningi, skadabotarétti eda 1o6gum.

Pessi abyrgd tekur ekki til flutningskostnadar til eda fra Nonin. Oll vidgerd taeki skulu afhendast kaupanda & vidskiptastad
Nonin. Nonin askilur sér pann rétt ad taka greidslu fyrir vidgerd a abyrgdartima a sérhverjum Onyx Vantage 9590 sem
reynist fullnaegja forskrift.

Onyx Vantage 9590 er nakvaemnisrafeindataeki sem adeins pjalfad starfsfélk hja Nonnin ma gera vid. Abyrgdin fellur ar
gildi ef hverskonar merki eda visbendingar sjast um ad Onyx Vantage 9590 taekid hafi verid opnad, pad fengid
vettvangsvidgerdir af starfsmonnum sem tilheyra ekki Nonin, um ad vié pad hafi verid att & einhvern mata eda um hvers
konar ranga notkun. Oll vinna sem &byrgdin naer ekki til verdur innt af hendi skv. poknun og verdskra i gildi & peim tima
sem taekid er afhent Nonin.

Nonin Medical, Inc. Nonin Medical B.V.
13700 1st Avenue North Prins Hendriklaan 26
Plymouth, Minnesota 55441 USA 1075 BD Amsterdam, Netherlands
(800) 356-8874 (BNA og Kanada) +31 (0)13 - 79 99 040 (Evrépa)
+1 (763) 553-9968 (utan BNA og Kanada) Fax: +31 (0)13 - 79 99 042
Fax +1 (763) 553-7807 E-mail: technicalserviceinti@nonin.com

E-mail: technicalservice@nonin.com

nonin.com
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VIDVORUN: Fartzeki til fjarskipta sem nota radi6tidni eins og farsimar eda talstodvar (og par 4 medal fylgibainadur eins og
loftnetssnurur og utiloftnet) atti ekki ad nota i minna en 30 sentimetra fjarlaegd fra 6llum hlutum pessa rafleekningatzekis, p.a.m.
snurum tilgreindum af framleidanda enda kann slikt ad skada virkni bunadarins.

Yfirlysing framieidanda
Skodid eftirfarandi toflur til ad fa upplysingar um hlitingu pessa teekis vié IEC 60601-1-2.

Grundvallarvirkni

Grundvallarvirkni 9590-taekisins er skilgreind sem SpO2-nakvaemnismaelingar og ndkveemnismeelingar & pulshrada eda
visbending um 6éedlilega starfsemi. Nakveemnismaelingarnar geta raskast fyrir ahrif fra rafsegultruflun med upptok utan
peirra ryma sem tilgreind eru i kaflanum Notkunartiimaeli. Ef vandamal koma upp feerié pa Nonin-bdnadinn burt fra
uppsprettu rafsegultruflananna.

Tafla 1: Rafsegulutsendingar

Utsendingapréfun Hliting
betta teeki er zetlad til nota i rafsegulumhverfi skilgreindu ad nedan.
Kaupanda og/eda notanda ber ad tryggja ad taekid sé notad i sliku umhverfi.
Radistidniutsendingar (RF) Héour 1
CISPR 11 P
Radistionia : RF
adidtidniutsendingar (RF) Flokkur B
CISPR 11
Tafla 2: Rafsegulénami
Onamispréfun Hliting
Rafstéduafhledsla (ESD) +8 kV vid snertingu
IEC 61000-4-2 +15 kV i lofti
Segulsvid raforkutidni (50/60 Hz)
30 A/m
IEC 61000-4-8
80 MHz - 2.7 GHz 10 Vim
380 — 390 MHz 27 Vim
430 - 470 MHz 28 V/m
Geislud radiotioni 704 — 787 MHz 9 Vim
IEC 61000-4-3 800 — 960 MHz 28 Vim
1.7 -1.99 GHz 28 V/m
2.4 -257 GHz 28 V/Im
5.1-5.8GHz 9V/m

Tafla 3: A ekki vid

Yfirsveifluatgeislun IEC 61000-3-2), Spennufibktsutgeislun (IEC 61000-3-3), Hradir rafkippir (IEC 61000-4- 4),
Spennuhnykkur (IEC 61000-4-5), Spennudyfa (IEC 61000-4-11), Leidaraflutt 6naemi (IEC 61000-4-6)

ATH: Vera ma ad pessar leidbeiningar eigi ekki vié i 6llum tilvikum. Rafseguldreifing verdur fyrir ahrifum fra
gleypingu og endurvarpi vegna mannvirkja, hluta og félks.

Dreifing:
Donna ehf, Méhella 2, 221 Hafnarfjordur.
S. 555 3100 e-mail donna@donna.
www.donna.is
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