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USB modelo 1000USB-C
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model 1000USB-C

Indications for Use

Nonin’s 1000USB-C interface adapter is designed for connecting
Nonin handheld pulse oximeters to a Continua-compliant
Application Hosting Device (AHD) or personal computer (PC). Data
is transferred between the pulse oximeter and the Continua AHD or
PC when you use this product with a Continua Certified™ AHD or
PC that supports the ISO/IEEE 11073-10404:2010 (Device

Specialization-Pulse Oximeter).

Indications

L’adaptateur d’interface 1000USB-C de Nonin permet de brancher les
oxymeétres Nonin sur un périphérique d’hébergement d’application (AHD)
conforme a Continua ou sur un ordinateur personnel (PC). Les données
sont transmises de 'oxymétre de pouls a ’'AHD Continua ou au PC
lorsque ce produit est utilisé avec un AHD Continua Certified™ ou un PC
qui prend en charge ISO/IEEE 11073-10404:2010 (Spécialisation de
périphérique-Oxymétre de pouls).

Verwendungszweck

Nonins 1000USB-C-Adapter dient zum AnschlieRen der Nonin Hand-
Pulsoximeter an ein Continua-konformes Application Hosting Device

(AHD) oder an einen Computer (PC). Die Daten werden zwischen dem
Pulsoximeter und dem Continua-AHD oder PC Ubertragen, wenn dieses
Produkt mit einem Continua Certified™ AHD oder PC verwendet wird, der

die ISO/IEEE 11073-10404:2010 Norm (Gerateklasse - Pulsoximeter)

unterstutzt.

Indicazioni per I'uso

L'adattatore diinterfaccia Nonin 1000USB-C & stato concepito per la
connessione dei pulsossimetri palmari Nonin a un dispositivo di
hosting di applicativi (AHD) compatibile con Continua o a un personal
computer (PC). La trasmissione dei dati dal pulsossimetro avviene
quando il dispositivo di hosting € un AHD Continua Certified™ o
quando il PC & compatibile con le norme ISO/IEEE 11073-
10404:2010 (Specializzazione dispositivo - pulsossimetro).

Indicaciones de uso

El adaptador de interfaz modelo 1000USB-C de Nonin esta
disefiado para conectar los pulsioximetros de mano de Nonin a un
dispositivo host de aplicacién (AHD) en conformidad con Continua
o a un ordenador personal (PC). Los datos se transfieren entre el
pulsioximetro y el AHD Continua o PC al utilizar este producto con
un AHD Continua Certified™ o un PC compatible con ISO/IEEE
11073-10404:2010 (Especializacion del dispositivo: pulsioximetro).

Indicagoes de Utilizagao

O adaptador de interface 1000USB-C da Nonin foi concebido para ligar os
oximetros de pulso manuais da Nonin a um Dispositivo Hospedeiro de
Aplicagdo (AHD) ou computador pessoal (PC) em conformidade com
Continua. Os dados sé&o transferidos entre o oximetro de pulso e o AHD
Continua ou PC quando utiliza este produto com um PC ou AHD Continua
Certified™ que suporta a norma ISO/IEEE 11073-10404:2010
(Especializagao do Dispositivo-Oximetro de Pulso).

Indicaties

USB-adapter 1000USB-C van Nonin dient voor het aansluiten van
Nonin handheld pulsoxymeters op een zgn. application hosting device
(AHD) conform Continua of op een pc. De gegevens worden verzonden
tussen de pulsoxymeter en de Continua AHD of pc als u dit product
gebruikt met een Continua Certified™ AHD of pc conform norm ISO/
IEEE 11073-10404:2010 (Device Specialization-Pulse Oximeter).

Warnings

Setup of the device should be done in the order listed below to
prevent the risk of shock to patient/operator.

The operator shall not touch the patient and the accessible pins
on the accessory simultaneously to prevent the risk of shock to
patient/operator.

Accessory equipment connected to the analog and digital
interfaces must be in compliance with the respective nationally
harmonized IEC standards (i.e., IEC 60950 for data processing
equipment, IEC 61010-1 for laboratory equipment, and

IEC 60601-1 for medical equipment).

To prevent improper performance and/or patient injury, verify
compatibility of the monitor, sensor(s), and accessories

before use.

To avoid patient injury, use only Nonin-branded accessories.

Note: Refer to Nonin’s handheld pulse oximeter operator’s manuals
for additional contraindications, warnings, and cautions.

Avertissements

» L’installation du dispositif doit se faire dans I'ordre indiqué plus bas
pour éviter tout risque d’électrocution pour le patient et I'opérateur.

» L’opérateur ne devra pas toucher simultanément le patient et les
broches accessibles sur I'accessoire pour éviter tout risque
d’électrocution pour le patient et 'opérateur.

» Les accessoires branchés sur les interfaces analogiques et
numériques doivent étre conformes aux normes CEI nationalement
harmonisées respectives (CEI 60950 pour équipements de traitement
des données, CEI 61010-1 pour matériel de laboratoire et CEl 60601-
1 pour appareils médicaux).

* Pour éviter de compromettre la performance et/ou de blesser le
patient, vérifiez la compatibilité du moniteur, des capteurs et des
accessoires avant usage.

« Pour éviter de blesser le patient, utiliser seulement des accessoires
de la marque Nonin.

Remarque : Pour des contre-indications, mises en garde et
avertissements supplémentaires, reportez-vous au manuel d’utilisation
de 'oxymetre de pouls manuel de Nonin.

Warnhinweise

» Die Einrichtung des Gerates sollte in der unten aufgefiihrten
Reihenfolge durchgefihrt werden, um die Gefahr eines Stromschlags
fur den Patienten/Bediener zu vermeiden.

» Der Benutzer darf den Patienten und die zuganglichen Stifte am
Zusatzgerat nicht gleichzeitig beriihren, um die Gefahr eines
Stromschlags fur den Patienten/Bediener zu vermeiden.

* Anden analogen und digitalen Schnittstellen angeschlossene
Zusatzgerate missen die entsprechenden international harmonisierten
IEC-Normen (IEC 60950 fur Datenverarbeitungsgerate, IEC 61010-1
fur Laborgerate und IEC 60601-1 fir medizinische Gerate) erfiillen.

* Um eine unsachgemafe Leistung und/oder eine Verletzung des
Patienten zu vermeiden, muss vor der Verwendung die Kompatibilitat
zwischen Monitor, Sensor(en) und Zubehdr sichergestellt werden.

* Um Verletzungen des Patienten zu vermeiden, nur Zubehdr von Nonin
verwenden.

Hinweis: Zusétzliche Kontraindikationen, Warn- und Vorsichtshinweise
sind in der Bedienungsanleitung zum Hand-Pulsoximeter von Nonin
aufgefiihrt.

Avvertenze

» Per evitare il rischio di folgorazione del paziente e/o
dell'operatore, la configurazione del dispositivo deve essere
eseguita nell'ordine elencato di seguito.

» Per evitare il rischio di folgorazione del paziente e/o
dell'operatore, non toccare simultaneamente il paziente e i pin
esposti sull'accessorio.

* Le apparecchiature accessorie collegate alle interfacce
analogiche e digitali devono essere conformi ai rispettivi
standard IEC nazionali armonizzati (ossia, IEC 60950 per
le apparecchiature di elaborazione dati, IEC 61010-1 per
le apparecchiature di laboratorio e IEC 60601-1 per le
apparecchiature mediche).

« Allo scopo di evitare problemi di funzionamento e/o lesioni al
paziente, prima dell'uso controllare la compatibilita del monitor,
dei sensori e degli accessori.

< Per evitare lesioni al paziente, usare esclusivamente accessori
di marca Nonin.

Nota — Per ulteriori controindicazioni, avvertenze e precauzioni, fare
riferimento al manuale d'uso del pulsossimetro palmare Nonin.

Advertencias

» La configuracion del dispositivo se debe llevar a cabo en
el orden que figura a continuacion para evitar el riesgo de
descarga eléctrica al paciente o al operador.

+ El operador no debe tocar simultdneamente al paciente y
las clavijas accesibles en el accesorio, a fin de evitar el riesgo de
descarga eléctrica al paciente o al operador.

+ El equipo accesorio conectado a las interfaces analdgica
y digital debe cumplir con las normas respectivas IEC
armonizadas a nivel nacional (es decir, IEC 60950 para equipos
de procesamiento de datos, IEC 61010-1 para equipos de
laboratorio y IEC 60601-1 para equipo médico).

» Para evitar un rendimiento inadecuado y/o lesiones al paciente,
verifique la compatibilidad del monitor, los sensores y los
accesorios antes de utilizarlos.

» Para evitar que se lesione el paciente, utilice Unicamente
accesorios de marca Nonin.

Nota: Consulte el manual del operador del pulsioximetro de mano
de Nonin para ver contraindicaciones, advertencias y precauciones
adicionales.

Adverténcias

» Aconfiguragao do dispositivo deve ser feita na ordem que se enumera
em baixo, para prevenir o risco de choque para o doente/operador.

+ O operador ndo deve tocar simultaneamente no doente e nos pinos
acessiveis no acessorio, para prevenir o risco de choque para o
doente/operador.

+ O equipamento acessoério ligado as interfaces analdgica e digital deve
estar em conformidade com os respectivos padrdes IEC harmonizados
a nivel nacional (ou seja, IEC 60950 para equipamento de
processamento de dados, IEC 61010-1 para equipamento de
laboratdrio e IEC 60601-1 para equipamento médico).

« Para prevenir um desempenho incorrecto e/ou lesdes no doente,
confirme a compatibilidade do monitor, sensor(es) e acessorios antes
de utilizar.

« Para evitar lesdes no doente, utilize apenas acessérios da marca
Nonin.

Observagdo: Consulte os manuais do operador do oximetro de pulso
manual para contra-indicagées, adverténcias e precaugdes adicionais.

Waarschuwingen

+ De opstelling van het apparaat dient in de hieronder vermelde
volgorde te geschieden om het risico van stroomschokken voor de
patiént/operator te voorkomen.

+ De operator mag de patiént en de toegankelijke polen op de
accessoire niet gelijktijdig aanraken, om het risico van
stroomschokken voor de patiént/operator te voorkomen.

* Aanvullende apparatuur die is aangesloten op de analoge en
digitale interfaces dient te voldoen aan de toepasselijke nationale
geharmoniseerde IEC-normen (NEN-EN-IEC 60950 voor
apparatuur voor informatietechniek, NEN-EN-IEC 61010-1 voor
materieel voor laboratoriumgebruik, en NEN-EN-IEC 60601-1 voor
medische elektrische toestellen).

« Controleer voor gebruik de compatibiliteit van de monitor,
sensor(en) en accessoires om een slechte werking en/of letsel van
de patiént te voorkomen.

* Gebruik uitsluitend accessoires van het merk Nonin om letsel van de
patiént te voorkomen.

NB: Raadpleeg de gebruikershandleidingen van de Nonin handheld
pulsoxymeter voor aanvullende contra-indicaties, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen.

Notes:

The 1000USB-C interface adapter is designed for use with all
Nonin handheld pulse oximeters.

The 1000USB-C interface adapter may be used for real-time
data collection only. The Nonin memory playback feature is not
supported at this time.

The Application Hosting Device (AHD) or PC, AHD application,
and corresponding USB Personal Health Device Class (PHDC)
host driver are the responsibility of the AHD vendor. Contact the
AHD vendor for product support on these items.

This device does not indicate connection problems associated
with the Continua AHD or PC.

Users and/or patients should report adverse events involving
their Nonin device to Nonin Medical, Inc. and the competent
authority of the EU Member State in which the user and/or
patient is established, if applicable.

The device’s expected service life is 1 year.

Remarques :

» L’adaptateur d’interface 1000USB-C a été congu pour une utilisation
avec tous les oxymeétres de pouls manuels de Nonin.

* L’adaptateur d’interface 1000USB-C peut étre utilisé pour la collecte
de données en temps réel seulement. La fonction de lecture de
meémoire Nonin n’est pour I'instant pas prise en charge.

* Le périphérique d’hébergement d’application (AHD) ou le PC,
I'application AHD et le pilote de I'héte USB Personal Health Device
Class (PHDC) correspondant sont la responsabilité du fournisseur de
I’AHD. Pour des renseignements sur la prise en charge de ces
produits, contactez le fournisseur de I’AHD.

« Ce périphérique n’'indique pas les problémes de connexion associés
a I'AHD Continua ou au PC.

» Les utilisateurs et/ou les patients doivent signaler les événements
indésirables impliquant leur appareil Nonin a Nonin Medical, Inc. et a
I'autorité compétente de I'Etat membre de I'UE dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi, le cas échéant.

« Ladurée de service prévue de I'appareil est de 1 an.

Hinweise:

» Der 1000USB-C Adapter ist fur die Verwendung mit allen Hand-
Pulsoximetern von Nonin konzipiert.

+ Der 1000USB-C Adapter kann nur fiir die Echtzeitdatenerfassung
verwendet werden. Die Nonin Speicherwiedergabefunktion wird derzeit
nicht unterstitzt.

» Der AHD-Handler ist zustandig fiir das Application Hosting Device (AHD)
oder den PC, die AHD-Anwendung und die entsprechenden USB
Personal Health Device Class (PHDC) Host-Treiber. Fir diesbeziglichen
Produktsupport wenden Sie sich bitten an den AHD-Handler.

+ Dieses Gerat meldet keine Verbindungsprobleme, die in Verbindung
mit dem Continua AHD oder PC auftreten.

* Anwender und/oder Patienten sollten unerwiinschte Ereignisse im
Zusammenhang mit ihrem Nonin Gerat an Nonin Medical, Inc. und ggf.
an die zustandige Behdrde des EU-Mitgliedstaates melden, in dem der
Anwender und/oder Patient ansassig ist.

» Die zu erwartende Lebenszeit des Geréts betragt 1 Jahr.

Note:

« L'adattatore diinterfaccia 1000USB-C ¢ progettato per I'uso con
tutti i pulsossimetri palmari Nonin.

« L'adattatore di interfaccia 1000USB-C puo essere usato solo per
I'acquisizione di dati in tempo reale. Attualmente, non viene
supportata la funzione di riproduzione della memoria Nonin.

* La responsabilita relativa al dispositivo di hosting di applicativi
(AHD) o al PC, all'applicazione AHD e al corrispondente driver host
USB di classe PHDC ricade sul fornitore AHD. Per informazioni sul
supporto di questi prodotti, rivolgersi al fornitore AHD.

* Questo dispositivo non segnala gli eventuali problemi di
connessione con il dispositivo AHD Continua o il PC.

« Gli utenti e/o i pazienti devono segnalare gli eventi avversi
correlati al dispositivo Nonin a Nonin Medical, Inc. e all’'autorita
competente dello Stato membro dell’'UE in cui 'utente e/o il
paziente sono stabiliti, se applicabile.

« La vita utile stimata del dispositivo & di 1 anno.

Notas:

» Eladaptador de interfaz 1000USB-C esta disefiado para utilizarse
con todos los pulsioximetros de mano de Nonin.

+ El adaptador de interfaz 1000USB-C puede utilizarse para
recopilar datos en tiempo real solamente. Actualmente no

se admite la caracteristica de reproducciéon de memoria de Nonin.

» Eldispositivo host de aplicacién (AHD) o PC, la aplicacién de
AHD y el controlador correspondiente de host USB de clase
PHDC (Personal Health Device Class) son responsabilidad del
vendedor de AHD. Péngase en contacto con el vendedor de
AHD para obtener asistencia técnica sobre estos productos.

» Este dispositivo no indica problemas de conexién asociados con
el AHD Continua o PC.

* Los usuarios o pacientes deben comunicar los eventos
adversos relacionados con su dispositivo Nonin a Nonin
Medical, Inc. y a la autoridad competente del Estado miembro de
la UE al que pertenece el usuario o paciente, si corresponde.

« Lavida util prevista del dispositivo es de 1 afio.

Notas:

* O adaptador de interface 1000USB-C foi concebido para utilizagdo com
todos os oximetros de pulso manuais da Nonin.

* O adaptador de interface 1000USB-C sé pode ser utilizado para recolha de
dados em tempo real. A fungéo de reproducado de memaria Nonin nédo é
suportada neste momento.

» O Dispositivo Hospedeiro de Aplicagdo (AHD) ou PC, aplicagdo AHD e
controlador para o host de Classe de Dispositivo de Saude Pessoal
(PHDC) USB correspondente sé@o da responsabilidade do vendedor do
AHD. Entre em contacto com o vendedor do AHD para assisténcia ao
produto referente a estes itens.

» Este dispositivo ndo indica problemas de ligacdo associados ao AHD
Continua ou PC.

+ Os utilizadores e/ou pacientes devem comunicar todos os eventos
adversos que envolvam o seu dispositivo Nonin a Nonin Medical, Inc. e
a autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o utilizador
e/ou paciente for residente, se aplicavel.

* Prevé-se que a vida util do dispositivo seja de 1 ano.

Noten:

+ Adapter 1000USB-C is bestemd voor gebruik met alle Nonin
handheld pulsoxymeters.

» Adapter 1000USB-C kan alleen worden gebruikt voor het
verzamelen van gegevens in real time. De Nonin-functie Geheugen
afspelen wordt momenteel niet ondersteund.

» Voor de application hosting device (AHD) of pc, de AHD-toepassing
en het stuurprogramma voor de overeenkomstige USB Personal
Health Device Class (PHDC) host is de leverancier van de AHD
verantwoordelijk. Neem contact op met de AHD-leverancier voor
productinformatie over deze artikelen.

+ Ditinstrument meldt geen verbindingsproblemen in verband met de
Continua AHD of pc.

+ Gebruikers en/of patiénten moeten bijwerkingen met betrekking tot
hun Nonin-hulpmiddel melden aan Nonin Medical, Inc. en de
bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waarin de gebruiker en/of
patiént is gevestigd, indien van toepassing.

* Het apparaat zal naar verwachting 1 jaar meegaan.
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equal to 2.5 mm (0.1 in.) in diameter per
IEC 60529.

contre I'entrée d'objets étrangers solides d’un diamétre
supérieur ou égal a 2,5 mm conformément a CEl 60529.

Durchschnitt von groRRer oder gleich 2,5 mm geschiitzt
(IEC 60529).

I'ingresso di oggetti estranei solidi con diametro
superiore o uguale a 2,5 mm, in base a IEC 60529.

solidos que tengan un diametro de 2,5 mm o mayor,
segun la norma IEC 60529.

estranhos com um didametro igual ou maior a 2,5 mm
segundo o IEC 60529.

voorwerpen met een diameter groter dan of gelijk aan
2,5 mm volgens IEC 60529.

Continua Certified™ signifies that this product has
been tested and proven to be interoperable with
other products that carry the “Continua Certified”

Continua Certified™ signifie que, suite a des tests, ce
produit s’est avéré utilisable avec d’autres produits
portant le symbole « Continua Certified ».

Continua Certified™ bestatigt, dass dieses Produkt
geprift wurde und mit anderen Produkten, die das
Continua Zertifizierungszeichen tragen, kompatibel ist.

Il marchio Continua Certified™ indica che, in
seguito a test, & stata confermata l'interoperabilita
di questo prodotto con altri prodotti recanti il

Continua Certified™ implica que este producto ha
sido sometido a prueba y que ha demostrado ser
compatible con otros productos que llevan el

Continua Certified™ significa que este produto foi
testado e comprovado como interoperacional com
outros produtos portadores do simbolo “Certificado

Continua Certified™ betekent dat dit product is getest
en kan worden gebruikt met andere producten die zijn
voorzien van het symbool ‘Continua Certified’.

symbol. marchio Continua Certified ™. simbolo “Continua Certified”. Continua”.

USB Connector Port Port USB USB-Anschlussbuchse Connettore della porta USB Puerto del conector USB Porta de ligagdo USB USB-contact
Medical Device Dispositif médical Medizinprodukt Dispositivo medico Producto sanitario Dispositivo médico Medisch hulpmiddel
Importer Importateur Importeur Importatore Importador Importador Importeur

Unique Device Identifier

Identificateur unique de I'appareil

Gerateidentifizierungsnummer

Identificatore univoco del dispositivo

Identificador de dispositivo Unico

Identificador de dispositivo Unico

Unieke hulpmiddelenidentificatie

Country of Manufacture

Pays de fabrication

Herstellungsland

Paese di produzione

Pais de fabricacion

Pais de fabrico

Land van productie

Manufacturer Fabricant Hersteller Produttore Fabricante Fabricante Fabrikant

Date of Manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Data di produzione Fecha de fabricacion Data de fabrico Productiedatum
Lot Number Numéro de lot Chargen-Nummer L Numero di lotto Numero de lote Numero do lote Lotnummer
Serial Number Numéro de série Seriennummer Numero di serie Numero de serie Numero de série Serienummer
Quantity Quantité Menge Quantita Cantidad Quantidade Hoeveelheid

Catalogue Number

Référence de catalogue

Katalognummer

Numero di catalogo

Numero de catalogo

Numero de catalogo

Catalogusnummer

Authorized Representative in the European
Community

Représentant agréé dans I'Union européenne.

Autorisierte EU-Vertretung.

Rappresentante autorizzato per la Comunita
Europea.

Representante autorizado en la Comunidad
Europea.

Representante autorizado na Comunidade Europeia.

Erkend vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap.

Handle with care

Manipuler avec précaution

Vorsichtig handhaben

Maneggiare con cura

Manipular con cuidado.

Manusear com cuidado.

Voorzichtig hanteren.

Keep dry

Maintenir au sec

Vor Nasse schiitzen

Mantenere asciutto

Mantener seco

Manter seco

Droog houden

a?L)w-EEEEIE@-‘&E@Er[\%

Storage/Shipping Temperature Range

Plage de températures de stockage/expédition

=~ A EREEER 2 FA %

Lager-/Transporttemperaturbereich

= A ERDEEER 2 FA %

Gamma di temperature di conservazione/
spedizione
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Intervalo de temperaturas de almacenamiento/
envio

=~ HEADEEHEREEE® E N

Intervalo de temperatura de armazenamento/transporte

%*Hgﬂggﬁﬁlﬁﬂﬁﬂéﬁ

Temperatuurbereik opslag/transport
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Setup:

@ 1.

. Connect the sensor connector of the pulse oximeter to the

N
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Follow the instructions provided by your Continua AHD
vendor to set up your Continua AHD or PC.

“Oximeter” adapter port (1).

. Connect the sensor to the “Sensor” adapter port (2).
. Connect the “e—<»" adapter port (3) to the USB port on

your Continua AHD or PC.

. Follow the instructions provided by your Continua AHD

vendor for collecting data from a Continua Certified™
pulse oximeter.

The LED on the unit will blink green until the appropriate PHDC

driver is installed and loaded on your Continua AHD or PC. When
the drivers have been successfully loaded and the unit is ready to
transfer data, the LED will light steady and remain green.

Installation :

1. Suivez les instructions fournies par le fournisseur de 'AHD
Continua pour configurer TAHD Continua ou le PC.

Branchez le connecteur de capteur de 'oxymetre de pouls sur le
port « Oximeter » de I'adaptateur (1).

3. Branchez le capteur sur le port « Sensor » de I'adaptateur (2).
4. Branchez le port « —<= » de 'adaptateur (3) sur le port USB de
I'’AHD Continua ou du PC.

Suivez les instructions du fournisseur de '’AHD Continua pour la
collecte de données a partir d'un oxymétre de pouls Continua
Certified™.

Le voyant de I'appareil clignote en vert jusqu’a installation et chargement
du pilote PHDC approprié sur TAHD Continua ou le PC. Une fois les
pilotes correctement chargés et I'appareil prét a transférer les données,
le voyant s’allume en continu et reste vert.
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Einrichten:

1. Zum Einrichten des Continua AHD oder PC die Anweisungen des
Continua AHD-Handlers befolgen.

. Den Sensoranschluss des Pulsoximetes an die ,Oximeter*-
Adapterbuchse (1) anschlielRen.

3. Den Sensor an die ,Sensor“-Adapterbuchse (2) anschlief3en.

4. Die ,—==" Adapterbuchse (3) in einen USB-Anschluss des
Continua AHD oder Computers stecken.

. Zur Erfassung der Daten eines Continua Certified™
Pulsoximeters die Anweisungen des Continua AHD-Handlers
befolgen.
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Die LED-Anzeige des Gerates blinkt griin, bis der entsprechende PHDC-

Treiber installiert und auf das Continua AHD oder den PC geladen ist.
Wenn die Treiber erfolgreich geladen wurden und das Gerat zum
Ubertragen von Daten bereit ist, leuchtet die LED permanent griin.

Configurazione:

1. Configurare il dispositivo AHD Continua o il PC in base alle
istruzioni del fornitore AHD Continua.

2. Collegare il connettore del sensore sul pulsossimetro alla

porta dell'adattatore con la dicitura "Oximeter" (1).

Collegare il sensore alla porta dell'adattatore con la dicitura

"Sensor" (2).

Collegare la porta "«<=" dell'adattatore (3) alla porta USB

sul dispositivo AHD Continua o sul PC.

Acquisire i dati da un pulsossimetro Continua Certified™

seguendo le istruzioni del fornitore AHD Continua.
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Il LED sull'unita diventa verde e lampeggia fino all'installazione e al
caricamento del driver PHDC appropriato sul dispositivo AHD
Continua o sul PC. Dopo il caricamento senza errori dei driver e
quando l'unita & pronta a trasferire dati, il LED si accende fisso e
rimane verde.

Configuracion:

1. Siga las instrucciones proporcionadas por su vendedor de
AHD continua para configurar su AHD Continua o PC.
2. Conecte el conector del sensor del pulsioximetro al puerto
del adaptador del “oximetro” (1).
. Conecte el sensor al puerto del adaptador del “sensor” (2).
. Conecte el puerto del adaptador “«—<=" (3) al puerto USB
de su AHD Continua o PC.
5. Siga las instrucciones que proporciona su vendedor de
AHD Continua para recopilar datos de un pulsioximetro
Continua Certified™.

Hw

EI LED de la unidad destellara en verde hasta que se instale y

se cargue el controlador PHDC apropiado en su AHD Continua

o PC. Cuando los controladores se hayan cargado correctamente
y la unidad esté lista para transferir datos, el LED se iluminara y
permanecera en verde.

Configuragao:

1. Siga as instrugdes fornecidas pelo seu vendedor do

AHD Continua para configurar o seu AHD Continua ou PC.
Ligue o conector do sensor do oximetro de pulso a porta do
adaptador “Oximetro” (1).

3. Ligue o sensor a porta do adaptador “Sensor” (2).

4. Ligue a porta do adaptador “«—<" (3) & porta USB do seu AHD
Continua ou PC.

Siga as instrucdes fornecidas pelo seu vendedor do

AHD Continua para a recolha de dados de um oximetro de pulso
Continua Certified™.
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O LED na unidade ira piscar a verde até que o controlador PHDC
adequado seja instalado e carregado no seu AHD Continua ou PC.
Quando os controladores tiverem sido carregados com sucesso e a
unidade estiver pronta para transferir dados, o LED ira acender e
permanecer verde.

Installatie:

1. Volg de instructies van de leverancier van de Continua AHD
voor de configuratie van uw Continua AHD of pc.

2. Steek de sensorconnector van de pulsoxymeter in de
adapterpoort met de aanduiding ‘Oximeter’ (1).

. Sluit de sensor aan op de adapterpoort met de aanduiding
‘Sensor’ (2).

. Sluit de adapterpoort met de aanduiding ‘<=’ (3) aan op een
USB-poort op de Continua AHD of pc.

. Volg de instructies van de leverancier van de Continua AHD
voor het verzamelen van gegevens van een Continua
Certified™ pulsoxymeter.
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Het lampje op het apparaat knippert groen totdat het juiste
PHDC-stuurprogramma is geinstalleerd en op uw Continua AHD of pc is
geladen. Nadat de stuurprogramma'’s zijn geladen en het apparaat gereed
is om gegevens over te sturen, brandt het lampje constant groen.

Connecting the Device into a Medical System

Incorporating the device into a medical system requires the
integrator to identify, analyze, and evaluate the risks to patient,
operators, and third parties. Subsequent changes to the medical
system after device integration could introduce new risks and will
require additional analysis. Changes to the medical system that
must be evaluated include:

Connexion de I'appareil a un systéme médical

L'incorporation de I'appareil a un systeme médical exige que l'intégrateur
identifie, analyse et évalue les risques pour le patient, les opérateurs et
les tierces parties. Des modifications du systéme médical aprés
I'intégration de I'appareil peuvent présenter de nouveaux risques et
devront faire I'objet d'une analyse supplémentaire. Les modifications du
systéme médical qui doivent étre évaluées incluent :

Verbinden des Gerats mit einem medizinischen System

Fir die Einbindung des Gerats in ein medizinisches System muss der
Integrator zunéchst die Risiken fir Patientgn, Bediener und Dritte
identifizieren, analysieren und beurteilen. Anderungen, die nach der

Gerateintegration am medizinischen System vorgenommen werden, kénnen
neue Risiken bergen und erfordern die Durchfiihrung zusétzlicher Analysen.
Folgende Anderungen am medizinischen System miissen beurteilt werden:

Connessione del dispositivo a un sistema medico

L'inclusione del dispositivo in un sistema medico richiede che
l'integratore identifichi, analizzi e valuti i rischi per i pazienti, gli
operatori ed eventuali terzi. L'effettuazione di modifiche al sistema
medico dopo l'integrazione del dispositivo potrebbe creare nuovi
rischi e deve essere oggetto di ulteriori analisi. Le modifiche al
sistema medico che devono essere valutate includono:

» Changing the system configuration

Adding devices to or disconnecting devices from the system
Updating or upgrading equipment connected to the system

Issues resulting from user-initiated system changes may include
corruption or loss of data.

NOTES:

When using the serial port to connect the device to other
equipment, follow each device’s cleaning instructions.

Verify all equipment connected to the device is suitable for the
patient’s environment.

» La modification de la configuration systéeme

L'ajout d'appareils ou la déconnexion d'appareils du systéme
La mise a jour ou a niveau d'équipements connectés au systéme

+ Anderung der Systemkonfiguration

Hinzufigen von Geraten zum System oder Abtrennen von Geraten
vom System

» modifica della configurazione del sistema

aggiunta o scollegamento di dispositivi dal sistema
aggiornamento o potenziamento delle apparecchiature collegate

Integracién del dispositivo en un sistema médico

Para incorporar el dispositivo en un sistema médico, es necesario
que el integrador identifique, analice y evalue los riesgos para los
pacientes, operadores y terceros. Todo cambio que se haga al
sistema médico después de la integracion podria introducir nuevos
riesgos y requerira analisis adicional. Entre los cambios al sistema
médico que deben evaluarse figuran los siguientes:

» cambio de la configuracion del sistema

conexion/desconexioén entre los dispositivos y el sistema
actualizacion o modernizacion de equipos conectados al

Ligar o Dispositivo a um Sistema médico

Aincorporagao do dispositivo num sistema médico requer que o integrador
identifique, analise e avalie os riscos para o doente, operadores e
terceiros. Se o sistema médico for sujeito a alteragdes depois da
integragéo do dispositivo, tal pode introduzir novos riscos e requerera uma
andlise adicional. As alteragdes efectuadas no sistema médico que tém de
ser avaliadas incluem:

» Mudanca da configuragdo do sistema

Adigao ou desconexao de dispositivos do sistema
Actualizagdo do equipamento ligado ao sistema

Het instrument opnemen in een medisch systeem

Om het instrument op te nemen in een medisch systeem moet de persoon
die de integratie verricht de risico's voor de patiént, operators en derden
inventariseren, analyseren en beoordelen. Als het medisch systeem na de
integratie van het instrument wordt gewijzigd, kan dat nieuwe risico's
opleveren en aanvullende analyse vereisen. Veranderingen in het medisch
systeem die geévalueerd moeten worden, omvatten:

+ Wijziging van de systeemconfiguratie

Toevoegen van apparaten aan, of wegnemen van apparaten uit, het
systeem

Les problémes résultant de modifications apportées au systéme par
I'utilisateur peuvent inclure la corruption ou la perte de données.

REMARQUES:

» Lorsque vous utilisez le port série pour connecter I'appareil a un autre
équipement, suivez les instructions de nettoyage de chaque appareil.

* Assurez-vous que tout I'équipement connecté a I'appareil est adapté
a l'environnement du patient.

» Update oder Aktualisierung von am System angeschlossenen Geraten

Zu den Problemen, die durch vom Benutzer initiierte Systemanderungen
auftreten kénnen, gehdren Fehler und Verlust der Daten.

HINWEISE:

» Wird das Gerat liber den seriellen Anschluss mit anderen Geraten
verbunden, missen die Reinigungsanweisungen der einzelnen Gerate
befolgt werden.

+ Bestatigen, dass alle am Gerat angeschlossenen Geratschaften fiir die
Patientenumgebung geeignet sind.

al sistema

In caso di modifiche apportate al sistema da parte dell'utente, gli
eventuali problemi che ne derivano possono includere il
danneggiamento o la perdita dei dati.

NOTE

* Quando si usa la porta seriale per collegare il dispositivo a
un'altra apparecchiatura, seguire le istruzioni per la pulizia di
ciascun dispositivo.

« \Verificare che tutte le apparecchiature collegate al dispositivo
siano adatte all'ambiente in cui si trova il paziente.

sistema

Algunos de los problemas resultantes de cambios al sistema
iniciados por el usuario son la corrupcién o pérdida de datos.

NOTAS:

« Al usar un puerto en serie para conectar el dispositivo a otro
equipo, observe las instrucciones de limpieza de cada
dispositivo.

+ Verifique que todos los equipos conectados al dispositivo sean
adecuados para el entorno del paciente.

Os problemas resultantes das alteragdes no sistema iniciadas pelo
utilizador podem incluir corrupgéo ou perda de dados.

NOTAS:

* Quando utilizar a porta série para ligar o dispositivo a outro
equipamento, siga as instrugdes de limpeza de cada dispositivo.

» Verifique se todo o equipamento ligado ao dispositivo € adequado para
o ambiente do doente.

+ Updaten of upgraden van op het systeem aangesloten apparatuur

De problemen als gevolg van door de gebruiker aangebrachte
systeemwijzigingen kunnen beschadiging of verlies van gegevens
omvatten.

OPMERKINGEN:

» Bij gebruik van de seriéle poort voor aansluiting van het instrument
op andere apparatuur moeten de reinigingsaanwijzingen van de
diverse apparaten worden gevolgd.

+ Controleer of alle op het instrument aangesloten apparatuur
geschikt is voor de omgeving van de patiént.

Care and Maintenance

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.

Entretien et maintenance

Passez sur I'appareil un chiffon doux humecté avec un détergent doux ou
une solution d’eau de Javel a 10 %. N'utilisez pas d’eau de Javel non
diluée ou une solution de nettoyage non recommandée ici sous peine de
dommages irréversibles. Essuyez avec un chiffon doux ou laissez sécher
alair.

Pflege und Wartung

Die Oberflachen mit einem weichen Tuch, das mit einer milden Seifenlésung
oder einer 10%-igen Bleichelésung befeuchtet ist, abwischen. Keine
unverdiinnten Bleichmittel oder andere als die hier empfohlenen
Reinigungsmittel verwenden, da diese unbehebbare Schaden verursachen
kénnten. Mit einem weichen Tuch abtrocknen und an der Luft trocknen lassen.

Cura e manutenzione

Pulire il dispositivo con una salvietta morbida inumidita con
detergente neutro o una soluzione di candeggina e acqua in
proporzione 1:10. Per evitare danni irreparabili, non usare
candeggina pura o soluzioni di pulizia diverse da quelle consigliate
in questo documento. Asciugare con una pezza morbida o all'aria.

Cuidado y mantenimiento

Limpie el dispositivo con un pafio suave humedecido en detergente
no abrasivo o solucién de lejia al 10%. No utilice lejia concentrada
ni soluciones de limpieza aparte de las que se recomiendan aqui,
porque dichos productos podrian dafar el dispositivo. Seque la
unidad con un pafo suave o déjela secar al aire.

Cuidados e Manutengéao

Limpe o dispositivo com um pano macio humedecido com uma solugéo
detergente suave ou uma solugéo de lixivia a 10%. Nao utilize lixivia ndo
diluida nem qualquer solugéo de limpeza para além das que aqui se
recomendam, dado que tal podera causar danos permanentes. Seque com
um pano macio ou deixe secar ao ar.

Onderhoud

Neem het apparaat af met een zachte doek die is bevochtigd met een
mild schoonmaakmiddel of een oplossing van 10% bleekmiddel.
Gebruik geen onverdund bleekmiddel of andere reinigingsoplossing
dan hier aanbevolen, omdat dit onherstelbare schade kan aanrichten.
Afdrogen met een zachte doek en in de lucht laten drogen.

Specifications

Temperature:

Operating: -20 °C to 50 °C (-4 °F to 122 °F)
Storage/Transportation: -40 °C to 70 °C (-40 °F to 158 °F)
Humidity:

Operating: 10% to 90% non-condensing

Storage/Transportation:

10% to 95% non-condensing

This product complies with ISO 10993, Biological Evaluation of
Medical Devices Part 1: Evaluation and Testing.

Caractéristiques techniques

Température :

Fonctionnement : -20a50°C
Stockage/transport : -40a70°C

Humidité :

Fonctionnement : 10 a 90 %, sans condensation
Stockage/transport : 10 a 95 %, sans condensation

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

Technische Daten

Temperatur:

Betrieb: -20 °C bis 50 °C
Lagerung/Transport: -40 °C bis 70 °C
Luftfeuchtigkeit:

Betrieb: 10 bis 90% nicht kondensierend
Lagerung/Transport: 10 bis 95% nicht kondensierend

Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der ISO 10993 Richtlinie, Biologische
Auswertung medizinischer Geréte Teil 1: Auswertung und Priifung.

Specifiche

Temperatura:

Esercizio: da-20°Cab50°C
Immagazzinaggio/trasporto: da-40 °C a 70 °C

Umidita:

Esercizio: dal 10% al 90% senza condensa

Immagazzinaggio/trasporto: dal 10% al 95% senza condensa

Questo prodotto & conforme alla norma ISO 10993, Valutazione
biologica dei dispositivi medici — Parte 1: Valutazione e prove.

Especificaciones

Temperatura:

En funcionamiento: -20°Cab50°C

Durante el almacenamiento o transporte:-40 °C a 70 °C
Humedad:

En funcionamiento: 10% a 90% sin condensacion
Durante el almacenamiento o transporte:10% a 95% sin condensacion

Este producto cumple con la norma ISO 10993, Evaluacion
biolégica de productos sanitarios, Parte 1: Evaluacion y ensayos.

Especificagoes

Temperatura:

Funcionamento: -20°C a50°C
Armazenamento/transporte: -40 °C a 70 °C
Humidade:

Funcionamento: 10% a 90% sem condensacéo
Armazenamento/transporte: 10% a 95% sem condensagdo

Este produto esta em conformidade com a norma ISO 10993, Avaliagao
Bioldgica de Dispositivos Médicos Parte 1: Avaliagéo e testes.

Specificaties

Temperatuur:

Bedrijf: -20 °C tot 50 °C
Opslag/transport: -40 °C tot 70 °C
Vochtigheidsgraad:

Bedrijf: 10% tot 90%, niet-condenserend
Opslag/transport: 10% tot 95%, niet-condenserend

Dit product voldoet aan de bepaling van norm ISO 10993: Biologische
evaluatie van medische hulpmiddelen, Deel 1: Evaluatie en beproeving.

Warranty

90 days from the date of delivery.
www.nonin.com/warranty

Garantie

90 jours a partir de la date de livraison.
www.nonin.com/warranty

Garantie

90 Tage ab Lieferdatum.
www.nonin.com/warranty

Garanzia

Novanta giorni dalla data di consegna.
www.nonin.com/warranty

Garantia

90 dias a partir de la fecha de entrega.
www.nonin.com/warranty

Garantia

Noventa dias a partir da data de entrega.
www.nonin.com/warranty

Garantie

90 dagen vanaf leveringsdatum.
www.nonin.com/warranty

Nonin Medical, Inc.
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Plymouth, MN 55441, USA
www.nonin.com

E-mail: info@nonin.com

+1 (763) 553-9968
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Bruksanvisning—Svenska
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Instrukcja obstugi—Polski
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NMpooappoyéag USB
@ C E 01 2 3 povTéAo 1000USB-C

Model 1000USB-C
USB-adapter (med granseflade)

Modell 1000USB-C
USB-granssnittsadapter

Mallin 1000USB-C
USBH-liitin

Adapter dla interfejsu
USB model 1000USB-C

Grensesnittadapter for
USB, modell 1000USB-C

Evdeigeig yia Tn xpRon

O mpooappoyéag diacuvdeang 1000USB-C tng Nonin éxel oxediaoTei yia T oUvdeon
TIOAMIKWV 0EUPETPWY XEIPOG TNG Nonin o€ pia cupBarr pe Continua ouokeur @iAogeviag
epappoywv (AHD) ) o€ évav TpoowTTikd utrohoyiaTr (PC). H peTagopd dedopévy HETAEU
ToU TTaApIKOU ogupétpou kal NG Continua AHD 1) Tou PC Trpayparotroiital 6tav
XpnaoipoTtrolgital auté 1o Trpoidv pe éva Continua Certified™ AHD ry PC 1rou utrooTnpidel To
mpoTuTro ISO/IEEE 11073-10404:2010 (£€€18ikEUOT CUOKEUWV-TTAAUIKO OEUETPO).

Indikationer

1000USB-C-adapteren (med graenseflade) fra Nonin er beregnet til

at etablere forbindelse mellem handholdte pulsoximeterapparater

fra Nonin og en Continua-kompliant Application Hosting Device
(AHD)-enhed eller en personlig computer (pc). Data overfgres mellem
pulsoximetret og Continua AHD "en eller pc’en, nar produktet anvendes
sammen med en Continua Certified™ AHD eller pc, som understgtter ISO/
IEEE 11073-10404:2010 (enhedsspecialiseret pulsoximeter).

Indikationer

Nonins 1000USB-C granssnittsadapter ar avsedd for att ansluta Nonins
handhallna pulsoximetrar till en s.k. Application Hosting Device (AHD)
som uppfyller kraven i Continua, eller en persondator (PC). Data 6verfors
mellan pulsoximetern och Continua AHD eller PC:n nar denna produkt
anvands med en Continua Certified™ AHD eller persondator som stoder
ISO/IEEE 11073-10404:2010 (enhetsspecialisering - pulsoximeter).

Kayttoindikaatiot

Noninin 1000USB-C-liitin on tarkoitettu yhdistdmaan Noninin
kammenpulssioksimetri Continua-yhteensopivaan AHD-laitteeseen
tai PC-tietokoneeseen. Tama liitin aikaansaa tietoyhteyden
pulssioksimetrin ja Continua Certified™ -sertifioidun AHD-laitteen
tai PC-tietokoneen kanssa, joka tukee ISO/IEEE 11073-10404:2010
-standardia (erityislaitteet - pulssioksimetri).

Zastosowanie

Adapter dla interfejsu USB model 1000USB-C firmy Nonin jest przeznaczony
do podtgczenia pulsoksymetru recznego firmy Nonin do zgodnego z Continua
urzgdzenia AHD (Application Hosting Device) lub komputera osobistego (PC).
Transfer danych pomigdzy pulsoksymetrem a Continua AHD lub komputerem
osobistym jest mozliwy, jezeli produkt ten jest uzywany z urzgdzeniem AHD
Continua Certified™ lub komputerem osobistym wspotpracujacym z ISO/
IEEE 11073-10404:2010 (Device Specialization-Pulse Oximeter).

Indikasjoner for bruk

Nonins grensesnittadapter for USB, modell 1000USB-C, brukes til & koble
Nonins handholdte pulsoksymetere til en programvarevert som er i
overensstemmelse med Continuas standard, eller en personlig datamaskin
(PC). Data overfgres mellom pulsoksymeteret og Continua AHD-enheten
eller PCen nar du bruker dette produktet med en Continua Certified™ AHD-
enhet eller PC som er i overensstemmelse med standarden ISO/IEEE
11073-10404:2010 ("Device Specialization-Pulse Oximeter”).

MposidotroiNoeig

* H TpogToIiyacia TNG CUOKEUNG TTPETTEN VA YiVEl JE T OEIPd TTOU QVOPEPETAI TTAPAKATW,
WOTE va aTToPeUY el 0 KiVOUVOG NAEKTPOTTANEIOG OTOV aaBEevVh/OTOV XEIPIOTH.

* O xeIpIoTAg dev TTPETTE va ayyidel TauTdxpova Tov acBevr| Kal Toug TTPooRACINOUG
TIEiPOUG OTO €EAPTNHA, WOTE Va aTToPEUXBEi 0 KivOUVog NAekTpOTTANEiag oTov aoBevry/
aToV XEIPIOTA.

* O BonbNTIKAG £OTTAICHOG TTOU CUVOEETAI OTNV AVAAOYIKH Kal 0TV yn@lakr dilacuvdeon
TIPETTEI VA CUPHOPPWVETAI PE TA AVTIOTOIXO €BVIKG evappoviopéva TTpéTuTia IEC (3nA.
IEC 60950 yia e§ommAiopo etregepyaaiag dedopévwy, IEC 61010-1 yia epyaoTnpiakd
€¢otrAiopo kai IEC 60601-1 yia 1aTpIKd €COTTAIGHO).

+ T va TpoAngBei n eo@aApévn AsiToupyia ri/kal o TPAUPATIONEG Tou aoBevoug,
€CAKPIBWOTE TN OUPBATATNTA TOU POVITOP, TOU/TWV AICBNTAPA/WYV KAl TWV £EAPTNUATWY
TPV TN XPrion.

+ Ta va atmo@UyeTe TOV TPAUPATIONS Tou aaBgvoug, XPNOIKOTIOIEITE OVO EEaPTANATA HE
TN pdpka Nonin.

Znueiwon: Fa mepioodTepes avrevOEiEels, TTPOEIBOTTOINTEIS Kal TTPOQPUAGEEIS, avaTpéETe
aTo eyXEIPidIo XEIPIOUOU TOU TTaAuIKOU 0EUpETPOU XEIpos TN Nonin.

Advarsler

* Opseetning af enheden skal udferes i reekkefglgen vist herunder for at
forhindre risiko for sted hos patienten/operateren.

» Operatgren ma ikke samtidig bergre patienten og de tilgaengelige
stikben pa tilbeharet af hensyn til faren for elektrisk stad hos patienten/
operatgren.

» Tilbehgrsudstyr, der kobles til de analoge og digitale greenseflader, skal
veere i overensstemmelse med de respektive internationale
harmoniserede IEC-standarder (dvs. IEC 60950 vedrgrende udstyr til
databehandling, IEC 61010-1 vedrgrende laboratorieudstyr og
IEC 60601-1 vedrgrende medicinsk udstyr).

» Verificér, at monitoren, sensoren/sensorerne og tilbehgret er kompatibelt
for brug for at forhindre forkert funktion og/eller patientskade.

* Anvend kun tilbehgr fra Nonin for at undga patientskader.

Bemaerk: Se brugervejledningeme til det handholdte pulsoximeter fra
Nonin for yderligere kontraindikationer, advarsler og forholdsregler.

Varningar

« For att undvika risken for att patienten/operatoren far en elstét ska
enheten stallas iordning enligt nedanstaende ordningsfoljd.

« For att undvika risken for att patienten/operatéren far en elstot far
operatdren inte samtidigt vidrora patienten och de atkomliga stiften i
tillbehoret.

« Tillbehdrsutrustning som ansluts till de analoga och digitala
granssnitten maste éverensstimma med kraven i respektive
nationellt harmoniserade IEC-standarder (dvs. IEC 60950 for
utrustning fér databearbetning, IEC 61010-1 for laboratorieutrustning
samt IEC 60601-1 fér medicinsk utrustning).

« \Verifiera fére anvandning att dvervakningsenheten, sensorn/
sensorerna och tillbehéren ar kompatibla sa att felaktig funktion och/
eller patientskador férhindras.

« For att undvika patientskador, anvénd endast tillbehér av mérket Nonin.

Obs! Se anvédndarhandledningarna till Nonins handhéllna pulsoximetrar
for ytterligare kontraindikationer, varningar och férsiktighetsatgérder.

Varoitukset

« Laite on otettava kayttdon alla maaritetyssa jarjestyksessa
potilaan/kayttajan sahkoiskuvaaran estamiseksi.

« Kayttaja ei saa koskettaa potilasta ja lisévarusteen liitinnastoja
samanaikaisesti potilaan/kayttajan sahkoiskuvaaran estamiseksi.

« Analogisiin ja digitaalisiin liittimiin kytkettyjen lisdvarusteiden on
noudatettava maakohtaisesti harmonisoituja soveltuvia
IEC-standardeja (ts. tietojenkasittelylaitteistoa koskeva IEC 60950
-standardi, laboratoriolaitteistoa koskeva IEC 61010-1 -standardi ja
laaketieteellista laitteistoa koskeva IEC 60601-1 -standardi).

« Virheellisen toiminnan ja potilasvammojen estédmiseksi on tarkeaa,
ettd monitorin, antureiden ja lisdvarusteiden yhteensopivuus
varmistetaan ennen kayttoa.

« Kayta ainoastaan Nonin-merkkisia lisdvarusteita potilasvammojen
valttdmiseksi.

Huomautus: Lisétietoa kontraindikaatioista, varoituksista ja
varotoimista on Noninin kdmmenpulssioksimetrin kéyttéoppaassa.

Ostrzezenia

* Aby zapobiec ryzyku porazenia pragdem pacjenta lub operatora, ustawienie
urzgdzenia nalezy wykona¢ zgodnie z nizej podang sekwencjg czynnosci.

» Aby zapobiec porazeniu pacjenta/operatora, operator nie moze
jednoczes$nie dotyka¢ pacjenta i bolcéw w urzadzeniu.

« Urzadzenia dodatkowe podfaczone do interfejséw analogowych
i cyfrowych muszg spetnia¢ wymogi stosowanych krajowych norm
zharmonizowanych |IEC (tj. IEC 60950 dla urzadzen do przetwarzania
danych, IEC 61010-1 dla urzadzen laboratoryjnych i IEC 60601-1 dla
urzagdzen medycznych).

* Aby zapobiec nieprawidtowym odczytom i/lub urazom pacjenta, przed
uzyciem nalezy sprawdzi¢ kompatybilno$¢ aparatu, czujnikéw i akcesoriow.

» Aby zapobiec urazom pacjenta, nalezy uzywacé tylko akcesoriow firmy
Nonin.

Uwaga: Dodatkowe przeciwwskazania, ostrzezenia i $rodki ostroznosci
podane sg w instrukcji obstugi pulsoksymetru recznego firmy Nonin.

Advarsler

» Oppsett av enheten bar gjennomfares i den rekkefalgen som er angitt
nedenfor for & unnga at pasienten/operateren utsettes for stot.

+ Operatgren ma ikke bergre pasienten og stiftene pa tilbehgret samtidig,
fordi dette kan fere til at pasienten eller operatgren far stot.

» Alt tilbeher som kobles til analoge og digitale grensesnitt, ma vaere i
overensstemmelse med de respektive IEC-standardene
(f.eks. IEC 60950 for databehandlingsutstyr, IEC 61010-1 for
laboratorieutstyr og IEC 60601-1 for medisinsk utstyr).

» Kontroller kompatibiliteten til overvakingsapparatet, sensoren(e) og
tilleggsutstyr far bruk for & hindre feilaktig ytelse og/eller pasientskade.

* Bruk bare tilleggsutstyr fra Nonin for & unnga pasientskade.

Merk: Handboken for Nonins handholdte pulsoksymeter inneholder
ytterligere kontraindikasjoner og advarsler.

ZNMEIWOEIG:

* O mpoagappoyéag diacuvdeang 1000USB-C éxel oxediaoTei yia xpron pe OAa Ta
TTOAIKG o&UpETPa XEIPOG TNG Nonin.

* O mpoaappoyéag diactvdeang 1000USB-C ptropei va xpnoigotoinBei pévo yia
ouAhoyn dedopévwv og TTpaypaTIkO Xpovo. Mpog 1o TTapdy, dev UTTOOTNPICETAI N
Aeitoupyia eTTavaAnyng pvrung Tng Nonin.

* H ouokeun @ihogeviag epappoywv (AHD) ) To PC, n epappoyr) AHD kai To avTioToixo
mpdypappa odriynong USB Personal Health Device Class (PHDC) oto PC amoteAouv
€uBuvn Tou TTpounBeuTA TNG AHD. EmiKoivwyvroTe pe Tov TTpopnBeuTtr Tng AHD yia
UTTOOTAPIEN TTPOIGVTOG VI AUTA TA OTOIXEIA.

*  AutA n ouokeun dev emmionuaivel TTPoBAARPaTa oUvdeong TTou OXeTI(ovTal JE TNV
Continua AHD 1 To PC.

*  O1 xproTeg r/kal ol acBeveig Ba TTPETTEI va avagépouv avemBuunTa cupBdavTta TTou
agopouv Tn ouokeur) Nonin atn Nonin Medical, Inc. kai oTnv appédia apxr Tou KpaToug
péloug Tng EE oT0 omroio €ival eykateoTnuévog o XpRoTnG f/kal 0 aaBevig, kaTd
TTEPITITWOT.

* Havapevopevn weéAipn didpkeia {wAG TNG CUCKEUNAG €ival 1 £10G.

Bemaerkninger:

* 1000USB-C-adapteren er udviklet til brug sammen med alle
handholdte pulsoximetre fra Nonin.

» 1000USB-C-adapteren kan anvendes til indsamling af data i realtid.
Nonin-funktionen til afspilning af hukommelse er ikke tilgaengelig pa
nuvaerende tidspunkt.

» Forhandleren af AHD-udstyret er ansvarlig for Application Hosting
Device (AHD)-enheden eller pc’en, AHD-programmet og den
tilsvarende USB Personal Health Device Class (PHDC)-driver. Kontakt
AHD-forhandleren angaende support til disse produkter.

* Denne enhed indikerer ikke tilslutningsproblemer forbundet med
Continua AHD-enheden eller pcen.

» Brugere og/eller patienter bar rapportere utilsigtede haendelser, der
involverer deres Nonin-enhed, til Nonin Medical, Inc. og den
kompetente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret, hvis det er relevant.

» Apparatets forventede levetid er 1 ar.

Anmarkningar:

* 1000USB-C-granssnittsadaptern ar avsedd for anvandning med alla
Nonins handhallna pulsoximetrar.

« 1000USB-C-granssnittsadaptern kan endast anvandas fér insamling
av datai realtid. Nonin-funktionen fér uppspelning av data fran minnet
stdds inte for narvarande.

« Forséljaren av AHD (Application Hosting Device) ansvarar for AHD
eller persondatorn, AHD-programmet och motsvarande USB PHDC-
varddrivrutin (PHDC=Personal Health Device Class). Kontakta
forsaljaren av AHD fér support for dessa produkter.

« Denna enhet ger ingen indikation om anslutningsproblem
associerade med Continua AHD eller persondatorn.

« Anvandare och/eller patienter bér rapportera biverkningar som rér
deras Nonin-enhet till Nonin Medical, Inc. och den behdriga
myndigheten i EU-medlemsstaten dar anvandaren och/eller patienten
ar etablerad, om tillampligt.

* Enhetens férvantade funktionsdugliga livstid ar ett ar.

Huomautukset:

* 1000USB-C-liitin on tarkoitettu kaytettavaksi kaikkien Noninin
kammenpulssioksimetrien kanssa.

« 1000USB-C-liitinta voi kayttaa vain tosiaikaisen tiedon
kerdamiseen. Noninin muistitoimintoa ei tueta talla hetkella.

* AHD-laite tai PC-tietokone, AHD-sovellus ja vastaava USB-PHDC-
isantaajuri ovat AHD-laitteen toimittajan vastuulla. Lisatietoja
naiden tuotteiden tuotetuesta saa AHD-laitteen toimittajalta.

« Tama laite ei ilmaise Continua-yhteensopivaan AHD-laitteeseen tai
PC-tietokoneeseen liittyvia tietoyhteysongelmia.

« Anvandare och/eller patienter bor rapportera biverkningar som rér
deras Nonin-enhet till Nonin Medical, Inc. och den behdriga
myndigheten i EU-medlemsstaten dar anvandaren och/eller
patienten ar etablerad, om tillampligt.

« Laitteen odotettu kayttdika on 1 vuosi.

Uwagi:

« Adapter 1000USB-C przeznaczony jest do zastosowania ze wszystkimi
modelami pulsoksymetréw recznych firmy Nonin.

« Adapteru dla interfejsu 1000USB-C mozna uzyé¢ tylko do gromadzenia
danych w czasie rzeczywistym. Nie ma wsparcia dla funkcji odtwarzania
pamigci Nonin.

« Urzadzenie AHD (Application Hosting Device) lub komputer osobisty,
aplikacja AHD oraz odpowiedni sterownik USB PHDC (Personal Health
Device Class) muszg by¢ zapewnione przez sprzedawce AHD. Aby
uzyska¢ wsparcie dla wyzej wymienionych produktéw nalezy
skontaktowa¢ sie ze sprzedawcg AHD.

* Urzadzenie to nie wskazuje problemoéw z potgczeniem zwigzanych z
Continua AHD lub komputerem osobistym.

« Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ zdarzenia niepozadane
zwigzane z urzgdzeniem Nonin firmie Nonin Medical, Inc. oraz
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego UE, w ktérym uzytkownik
illub pacjent mieszka, jesli dotyczy.

* Spodziewany okres trwatosci uzytkowej przyrzadu wynosi 1 lat.

Merknader:

* Grensesnittadapteren 1000USB-C er beregnet pa bruk med samtlige av
Nonins handholdte pulsoksymetere.

* Grensesnittadapteren 1000USB-C kan kun brukes til innhenting
av data i sanntid. Funksjonen for avspilling av Nonin-minne stettes ikke
pa dette tidspunkt.

* Det er ADH-forhandleren som har ansvaret for programvareverten
(AHD) eller PCen, AHD-programmet og tilsvarende USB-vertsdriver for
PHDC ("Personal Health Device Class”). Ta kontakt med
AHD-forhandleren hvis du trenger hjelp til noen av disse produktene.

+ Denne enheten angir ikke forbindelsesproblemer med Continua
AHD-enheten eller PCen.

» Brukere og/eller pasienter bgr rapportere bivirkninger som involverer
deres Nonin-enhet til Nonin Medical, Inc. og den kompetente
myndigheten i EU-landet der brukeren og/eller pasienten er bosatt, hvis
det er aktuelt.

» Apparatets forventede brukstid er 1 ar.

ZUpBoAa:

Symboler:

Symboler:

Symbolit:

Symbole:

Symboler

ZopBoAo Opioudg Tou cupBoAou

Symbol Symbolforklaring

Symbol Symboldefinition

Symboli Symbolin merkitys

Symbol Okreslenie symbolu

Symbol Symboldefinisjon

[:E] ZupBouAeubeiTe TIG 0dNYiEG XPoNnG.

[:Ii] Se bruksanvisningen.

[:Ii] Katso kayttsohjeita.

Se bruksanvisningen.

@ AxkoAouBnoTe TIG 0dnyieg xprong.

Falg brugsanvisningen.

[:E] Se brugsanvisningen.

Folj bruksanvisningen.

Noudata kayttéohjeita.

Postepowacé zgodnie z Instrukcja obstugi.

[:Ii] Patrz Instrukcja obstugi.

Falg bruksanvisningen.

rjuavon CE trou uTrtodnAWVEl CUPHOPPWAN HE OAEG TIG IGXUOUTEG
C€0123 | odnyieg, oupmrepihapBavopévng Tng Odnyiag Tou EK ap. 93/42/EOK Trepi
I0TPIKWVOUOKEUWV.

CE-meerke, der indikerer overholdelse af alle gaeldende
C€0123 | direktiver, inklusive EU-direktiv nr. 93/42/EQF
vedrgrende anordninger til medicinsk brug.

CE-markning som anger att produkten uppfyller
C€ 0123 | samtliga géllande direktiv, inklusive EU-direktiv nr. 93/
42/EEC avseende medicintekniska produkter.

CE-merkki ilmaisee saédnndstenmukaisuutta kaikkien
CEN123 soveltuvien direktiivien mukaisesti, |adketieteellisista
laitteista annettu direktiivi 93/42/ETY mukaan lukien.

Oznakowanie CE wskazujace na zgodnos$¢ z wymaganiami
wszystkich majgcych zastosowanie dyrektyw, w tym
(€0123 dyrektywy Rady nr 93/42/EWG w sprawie wyrobow
medycznych.

CE-merking som indikerer samsvar med alle aktuelle
C€ 0123 | direktiver, ogsa EU-direktiv nr. 93/42/EEF angaende
edisinsk utstyr.

Anvand del typ BF

Tyypin BF potilasliitanta

YmodnAwvel {exwpioT cUAAOY YIa aTTOPPIiPUaTA NAEKTPIKOU Kal
nAekTpovikou e€otrAiopol (AHHE)

E¢dptnua epapuoyng tutTou BF
L

Angiver separat indsamling af affald fra elektrisk og
elektronisk udstyr (WEEE)

Type BF anvendt del
L

Anger separat avfallshantering for elektrisk respektive
elektronisk utrustning (WEEE)

limaisee erillista jatteiden keruusailiéta sahko- ja
elektroniikkalaitteille (WEEE-direktiivi)

Wskazuje na wymog oddzielnej zbiorki zuzytych urzadzen
elektrycznych i elektronicznych (WEEE).

Czest aplikacyjna typu BF
—_—

Viser til egen innsamling av elektrisk og elektronisk avfall
(WEEE)

Type BF-del som kommer i kontakt med pasienten
L}

MpooTatevetal atrd oTaydveg vepoU TTOU TTEPTOUV KATAKOpUPa, 6Tav 1o
TepiBAnUa éxel kKAion €wg kai 15 poipeg, kKaBWG kal aTrd €i00d0 OTEPEWV
IP32 EEvwv owpdaTwy TTou £X0uV dIGUETPO peYaAUTEPN 1 ion ye 2,5 mm,
oUugwva pe 1o TTpoTuTio IEC 60529.

Beskyttet imod lodret faldende vanddraber med
kabinettet vippet op til 15 grader og indtreengning af faste
IP32 partikler, der er stgrre end eller lig med 2,5 mm i
diameter, i henhold til IEC 60529.

Skyddad mot vertikalt fallade vattendroppar nar héljet ar
vinklat upp till 15 grader, och mot tilltrade av fasta,
IP32 frammande féremal stérre an eller lika med 2,5 mm i
diameter, enligt IEC 60529.

Suojattu pystysuoraan putoavilta vesipisaroilta, kun
kotelo on korkeintaan 15 asteen kulmassa, ja
IP32 halkaisijaltaan véhintdan 2,5 mm olevien vieraiden
kiinteiden esineiden sisaanpaasylta IEC 60529:n
mukaisesti.

Ochrona przed pionowo spadajgcymi kroplami wody przy
kacie przechylenia ostony do 15 stopni i rozmiarze ciat
1P32 obcych wigkszym lub rownym 2,5 mm $rednicy zgodnie z
IEC 60529.

Beskyttet mot vertikalt fallende vanndraper nar kapselen
er vinklet 15 grader oppover, og mot inntrengning av
IP32 fremmedlegemer i fast form som har en diameter pa minst
2,5 mm, i henhold til IEC 60529.

O 6pog Continua Certified™ onpaivel 611 autd To TTPOIdV Exel eAeyXOEi Kal
£xel arodeIxBOei 6T AeiToupyei Ye GAAa TTpoidvTa TTou PEPOuV To GUKBOAO
«Continua Certified».

En Continua Certified™-godkendelse betyder, at dette
produkt er blevet testet og er vist at kunne anvendes
sammen med andre produkter, som bzerer symbolet
“Continua Certified”.

Continua Certified™ anger att denna produkt har testats
och befunnits kunna anvandas tillsammans med andra
produkter forsedda med symbolen "Continua Certified”.

Continua Certified™ merkitsee sitd, ettd tdma tuote
on testattu ja sen on todettu toimivan yhdessa
muiden sellaisten tuotteiden kanssa, joissa on
"Continua Certified” -symboli.

Continua Certified™ oznacza, ze produkt zostat
przetestowany i wykazano, iz jest w stanie wspétdziata¢ z
innymi produktami oznaczonymi symbolem ,Continua
Certified”.

Continua Certified ™ betyr at dette produktet har blitt testet
og har vist seg a kunne brukes sammen med andre
produkter som beerer "Continua Certified”-symbolet.

OUpa olvdeong USB

USB-forbindelsesport

Port fér USB-anslutning

USB-liitinportti

Port ztgcza USB

Port for USB-plugg

laTpotexvoloyikd TTPoidV

Medicinsk udstyr

Medicinteknisk produkt

Laakinnallinen laite

| Wyréb medyczny

Medisinsk utstyr

Eicaywyéag

Importer

Importér

Maahantuoja

Movadiké avayvwpioTIKO GUOKEUNG

Unik udstyrsidentifikation

Unik enhetsidentifierare

Laitteen yksil6llinen tunniste

Importer

Importer

Unikatowy identyfikator urzadzenia

Unik enhetsidentifikator

XWwpa KAaTaoKeung

Fremstillingsland

Tillverkningsland

Valmistusmaa

Kraj produkcji

Produksjonsland

KataokeuaaoTrg

Producent

Tillverkare

Valmistaja

Producent

Fabrikant

&L&E@EJ\%

Huepopnvia KaTtaokeung

Fremstillingsdato

Tillverkningsdatum

Valmistuspaiva

Data produkgji

Produksjonsdato

EgouoiodoTtnpévog avtirpdowtrog otnv Eupwraikr Kovérnra.

Autoriseret repraesentant i EU.

Auktoriserad EU-representant.

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa.

LoT Ap1Budg TTapTidag Partinummer Partinummer Erdnumero Numer serii Partinummer
ApIBudg oeipdg Serienummer Serienummer Sarjanumero Numer seryjny Serienummer
MoootnTa Antal Antal Maara llosé Antall
Ap1Budg kaTardyou Katalognummer Katalognummer Tuotenumero Numer katalogowy Katalognummer

Autoryzowany przedstawiciel na kraje Wspolnoty
Europejskiej.

Autorisert representant i EU.

MeTayeipieoTe pe TTpOCOXN.

Forsigtig!

Hanteras varsamt.

Kasittele varoen.

Obchodzi¢ sie ostroznie

Handteres forsiktig.

Alatnpeite oTEYVO

Skal holdes tar

Férvaras torrt

Pida kuivana

Chroni¢ przed wilgocig

Oppbevares tort

EUpog Beppokpacitiv eUAagnG/ammooToArg

-%;);:-'—'EEEE'

Temperaturomrade ved opbevaring/transport

~ v HEAEEEEEEE? FH @

Temperaturintervall vid forvaring/transport

**“HEEEEEQL&E@E

Varastointi-/kuljetuslampdétila-alue

*%HEEE@‘E&‘&E@EFI\%

Zakres temperatur podczas przechowywania/transportu

%%HEEE@°&L&E@EJ\%

Temperaturomrade for lagring/forsendelse

a?;);-HEEEEIE@-‘&E@Er[\%

EykardoTtaon:

@ 1. AkohouBnoTe TIG 0dnyieg TTou TTapéxovTal aTrd ToV TTPOUNBEUTA TNG
Continua AHD yia tn pUBpion Tng Continua AHD 1} Tou PC cag.

2. ZuvdéaTe 1o BUopa Tou aloBNTAPO Tou TTAAUIKOU 0§uPETPOU OTn BUpa Tou
Tpogapuoyéa pe Tnv €voeign «Oximetery (1).

3. ZuvdéoTe Tov aloBnTApa aTn BUPa TOU TTPOCAPHOYEQ PE TNV EVOEIEN
«Sensor» (2).

4. YuvdEaTe Tn BUPA TOU TIPOCAPUOYEX UE TNV EVOEIGN «—» (3) OTN BUpa
USB 1ng Continua AHD rj Tou PC oag.

5. AkoAouBnaTe TIg 0dnyieg Trou TTapéxovTal atod Tov TpoundeuTr TNG Continua
AHD yia Tn ouAoyn dedopévwy aTrd £va TTAAPIKO 0§uueTpo Continua
Certified™.

H évdeign LED otn ouokeur) Ba avaBoofBrivel e TTpdaivo Xpovo, PEXPI VO EYKATaoTaBEl TO
U —  Kat@AAnAo pdypappa 0driynong PHDC kai va opTwBei atnv Continua AHD rj To PC oag.
ﬁ ‘Otav popTwOoUV Pe ETITUYIA Ta TTPOYPAUUATA 08AYNONG KAI N CUCKEUN €ivail £TOIUN VIO TN
peTapopd dedopévwy, n wreivh évoeign LED Ba avayel kal Ba TTapapeivel oTabepd
@ QVAPEVN HE TTPGOIVO XPWHA.

18j8WIX0

Opsatning:

1. Felg anvisningerne fra Continua AHD-forhandleren til opsaetning
af din Continua AHD eller pc.

. Seet pulsoximetersensorens forbindelsesstik i “Oximeter”
adapterporten (1).

3. Seet sensoren i “Sensor” adapterporten (2).

4. Kobl “e<" adapterporten (3) til USB-porten pa Continua
AHD’en eller pc’en.

. Felg anvisningerne fra Continua AHD-forhandleren angéende
indhentning af data fra et Continua Certified ™-pulsoximeter.

N

[$)]

Lysdioden pa enheden blinker grgnt, indtil den korrekte PHDC-driver er
blevet installeret og indleest pa Continua AHD “en eller pc’en. Nar driverne
er blevet indleest, og enheden er klar til at overfgre data, lyser lysdioden
konstant og forbliver gren.

lordningstallning:

1. Folj anvisningarna fran er Continua AHD-forsaljare for
instéllining av er Continua AHD eller persondator.

. Anslut pulsoximeterns sensorkontakt till adapterporten
"Oximeter” (1).

3. Anslut sensorn till adapterporten "Sensor” (2).

4. Anslut adapterporten " e<2" (3) till USB-porten pa din Continua
AHD eller persondator.

. Folj anvisningarna fran er Continua AHD-férséljare fér insamling
av data fran en Continua Certified™-pulsoximeter.

N
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LED-lampan pa apparaten blinkar grént tills Iamplig PHDC-drivrutin

har installerats och laddats upp pa din Continua AHD eller persondator.
Nar drivrutinerna har laddats in med lyckat resultat och apparaten ar klar
att dverfora data lyser LED-lampan med stadigt sken och fortsatter att
lysa gront.

Kayttoonotto:

1. Noudata Continua-yhteensopivan AHD-laitteen toimittajan
antamia Continua-yhteensopivan AHD-laitteen tai PC-
tietokoneen kayttddnotto-ohjeita.

. Yhdista pulssioksimetrin anturiliitin "Oximeter™liitinporttiin (1).

. Yhdista anturi "Sensor”-liitinporttiin (2).

. Yhdista "« "liitinportti (3) Continua-yhteensopivan AHD-
laitteen tai PC-tietokoneen USB-porttiin.

5. Keraa tiedot Continua Certified™ -pulssioksimetrista

noudattamalla Continua-yhteensopivan AHD-laitteen
toimittajan antamia ohjeita.

A WN

Laitteen merkkivalo vilkkuu vihredna, kunnes asianmukainen
PHDC-ajuri asennetaan ja ladataan Continua-yhteensopivaan
AHD-laitteeseen tai PC-tietokoneeseen. Kun ajurit on ladattu ja laite on
tietoyhteysvalmis, merkkivalo palaa vihredna.

Ustawienie:

1. Aby ustawi¢ Continua AHD lub komputer osobisty nalezy
postepowac wedtug instrukcji dostarczonej przez sprzedawce
Continua AHD.

. Podtgczy¢ ztgcze czujnika pulsoksymetru do portu adaptera
,Oksymetr” (1).

. Podtgczy¢ czujnik do portu adaptera ,Czujnik” (2).

. Podtgczyé port adaptera ,,—<" (3) do portu USB w Continua AHD
lub komputerze osobistym.

5. Dane z pulsoksymetru Continua Certified™ nalezy zebra¢

postepujgc wedtug instrukcji dostarczonej przez sprzedawce
Continua AHD.

Wskaznik LED na urzadzeniu bedzie migat do chwili zainstalowania na
Continua AHD lub komputerze osobistym wiasciwego sterownika PHDC. Po
pomysinym zatadowaniu sterownikéw i gdy system jest gotowy do
przekazywania danych, wskaznik LED bedzie si¢ nieprzerwanie $wieci¢ w
kolorze zielonym.
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Oppsett:

1. Folg anvisningene fra Continua AHD-forhandleren ved
installasjon av Continua AHD-enheten eller PCen.
. Sett pulsoksymeterets sensorplugg i adapterporten
"Oximeter” (1).
. Koble sensoren til adapterporten som er merket med "Sensor”.
4. Koble adapterpluggen som er merket med "e—+" (3) il
USB-porten pa Continua AHD-enheten eller PCen.
Folg anvisningene fra Continua AHD-forhandleren nar det gjelder
innhenting av data fra et pulsoksymeter som er godkjent med
betegnelsen Continua Certified ™.
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Den grgnne LED-indikatoren pa enheten blinker til du har installert og lastet
riktig PHDC-driver pa Continua AHD-enheten eller PCen. Nar driverne er

lastet inn og enheten er klar til & overfere data, tennes LED-indikatoren og
lyser kontinuerlig gront.

20vdeon TNG OUOKEUNG OE IATPIKO OUCTNHA

MNa TNV eVoOwPAaTwaon TNG GUOKEUNG O€ 10TPIKG GUCTNUA ATTAITEITAI O TEXVIKOG TTOoU Ba TNV
TIPAYUATOTIOICEI VA AVaYVWPIoEl, va avaAUoel Kal va agloAoyAoel Toug KIvOUVoUg yIa ToV
aoBevr|, TOUG XEIPIOTEG Kal TPITOUG. O PETETTEIT HETABOAEG OTO 1ATPIKG GUOTNHA, PETG TNV
EVOWNATWON TNG CUCKEUNG, UTTOPET va £10ayAYouV VEOUG KIVOUVOUG Kal Ba atraiThigouv
emMITTAéOV avaAuaon. ZTig aAAayég aTo IaTPIKG oUaTNA, TToU TIPETTEl va aglohoynBouv,
meplAapBdavovTal ol €§AG:

*  AANayn diouépewaong Tou CUCTAPATOG

+  [MpooBrRKkNn CUCKEUWY OTO GUCTNHA I OTTOCUVOEDH TOUG aTTd AUTO

*  Evnuépwon i avaBdaBuion egomAiopou TTou gival guvdedepévog aTo oUaTnUa

Ta BépaTa TTOU TTPOKUTITOUV aTré TIG METARBOAEG OTO OUCTNUA EK HEPOUG TOU XPNOTN UTTOPEI
va TTepIAaPBAvOUV TNV KATAOTPOPR 1 aTTWAEIQ SESOPEVWV.

THMEIQZEIZ:

* Orav xpnOIPOTIOIEITE TN GEIPIOKN BUPA yIa VO OUVOETETE T GUOKEUN PE GAAO
€EOTTAIOO, akoAouBnaTe TIG 0dnyieg kaBapIoPOU KABE GCUOKEUNG.

+  EmoAnBeleTe 0TI 6AOG 0 €COTTAIOHOG TTOU €ival UVOESEPEVOG WE TN CUOKEUN gival
KATAAANAOG yia To TTepIBAAAOV TOu aaBevolg.

Tilslutning af apparatet til et medicinsk system

Nar apparatet skal sluttes til et medicinsk system, kreever det, at
integratoren identificerer, analyserer og evaluerer de risici, det medferer for
patient, operaterer og tredjeparter. Efterfalgende aendringer i det
medicinske system efter integration af apparatet kan introducere nye risici
og vil kreeve yderligere analyse. Andringer i det medicinske system, der
skal evalueres, omfatter:

* /Endring af systemkonfigurationen

+ Tilslutning eller frakobling af enheder fra systemet

* Opdatering eller opgradering af udstyr, der er sluttet til systemet

Problemer, der skyldes brugerinitierede systemaendringer, kan omfatte
korruption eller tab af data.

BEMARKNINGER:

» Folg rengeringsanvisningerne for hver enhed, nar den serielle port
anvendes til at slutte apparatet til andet udstyr.

« Verificér, at alt udstyr, der er sluttet til apparatet, passer til
patientmiljget.

Ansluta enheten till ett medicinskt system

Nar enheten ska integreras i ett medicinskt system maste den som utfor

integrationen identifiera, analysera och utvardera riskerna for patienten,

operatdrerna och tredje parter. Efterféljande andringar av det medicinska

systemet efter att enheten integrerats skulle kunna introducera nya risker

och kréver ytterligare analys. Andringar av det medicinska systemet som

maste utvarderas inkluderar:

+ Andring av systemets konfiguration

» Anslutning av ytterligare enheter till eller bortkoppling av enheter fran
systemet

« Uppdatering eller uppgradering av utrustning som &r ansluten till
systemet

Problem som kan orsakas av anvandarinitierade systemandringar kan
inkludera korruption eller forlust av data.

ANMARKNINGAR:
« Nar den seriella porten anvands for anslutning av enheten till annan

utrustning ska rengdringsanvisningarna for varje separat enhet foljas.

« Bekrafta att all utrustning som ansluts till enheten Iampar sig fér
patientmiljon.

Laitteen kiinnittaminen ladkinnalliseen jarjestelmaan

Laitteen kiinnittdminen laakinnalliseen jarjestelmaan edellyttaa, etta

laitteiden kokoaja tunnistaa, analysoi ja arvioi potilaan, kayttajien ja

kolmansien tahojen riskit. Laitteen kokoamisen jalkeen tehdyt

laakinnallisen jarjestelman muutokset voivat aiheuttaa uusia riskeja ja

edellyttavat lisdanalyysien tekemista. Laakinnélliseen jarjestelmaan

tehtavid muutoksia, jotka taytyy arvioida, ovat mm. seuraavat:

« jarjestelmén kokoonpanon muuttaminen

« laitteiden lisdadminen jarjestelmaan tai laitteiden irrottaminen
jarjestelmasta

« jarjestelmaan liitettyjen laitteiden paivittdminen tai uusiminen.

Kayttéjan tekemien jarjestelmamuutosten aiheuttamia ongelmia voivat
olla muun muassa tietojen korruptoituminen tai menetys.

HUOMAUTUKSET:

« Kun laite litetddn muihin laitteisiin sarjaportin avulla, on
noudatettava kunkin laitteen puhdistusohijeita.

« Varmista, etta kaikki laitteeseen liitetyt laitteet sopivat kaytettavaksi
potilasymparistdssa.

Podlaczenie urzadzenia do systemu medycznego

Podtaczenie urzadzenia do systemu medycznego wymaga okreslenia, analizy
i oceny ryzyka w odniesieniu do pacjenta, operatoréw i innych oséb. Zmiany
w systemie medycznym po zintegrowaniu urzadzenia mogg spowodowac
zagrozenia, w zwigzku z czym bedg wymagac¢ dodatkowego
przeanalizowania. zmiany w systemie medycznym, ktére nalezy poddac
ocenie, obejmuja:

« zmiang konfiguracji systemu

* zodanie lub odtgczenie urzadzen od systemu

« aktualizacje lub unowoczes$nienie sprzetu podtgczonego do systemu

Problemy bedgce wynikiem zainicjowanych przez uzytkownika zmian w
systemie moga obejmowac znieksztatcenie lub utrate danych.

UWAGI:

« Podtaczenie urzadzenia do innego sprzetu za pomocg gniazda
szeregowegowymaga przestrzegania instrukcji czyszczenia kazdego z
tych urzadzen.

« Nalezy sprawdzi¢, czy caty sprzet podtgczony do urzgdzenia jest wiasciwy
dla $rodowiska pacjenta.

Koble apparatet til et medisinsk system

Nar apparatet skal integreres i et medisinsk system, ma personen som
integrerer systemet, identifisere, analysere og evaluere risikoen for
pasienten, operatgrer og tredjeparter. Hvis det medisinske systemet endres
etter at apparatet er integrert, kan det oppsta nye risikofaktorer som krever
ny analyse. Felgende typer endringer av det medisinske systemet ma
evalueres:

» Endre systemkonfigurasjonen

+ Tilkoble apparater til, eller frakoble apparater fra systemet.

* Oppdatere eller oppgradere utstyr som er koblet til systemet.

Problemer som kan oppsta som felge av systemendringer foretatt av
brukeren, kan for eksempel veere skade pa eller tap av data.

MERKNADER:
» Folg rengjeringsanvisningene for hvert enkelt apparat hvis serieporten
skal brukes til & koble apparatet til annet utstyr.

* Kontroller at alt utstyr som kobles til apparatet, egner seg i
pasientmiljget.

Ppovrida Kal ouvTRpnon

KaBapioTe TN ouokeun pe éva JOAAKO TTavVi JOUOKEPEVO UE ATTIO OTTOPPUTTAVTIKG I UE
AeukavTiko SiGAupa 10%. Mn xpnaoipoTrolgite adIGAUTO AEUKAVTIKG fi 0TToI08ATTOTE GAAO
S1GAUpa EKTOG OTTO QUTE TTOU GUVIOTWVTAI £DW, YIATI MTTOPEI VA TTPOKANBET péviun ¢nuid.
2TEYVWOTE PE HOAAKO UQATUA 1 APATTE VO OTEYVWOOUV GTOV A£Pa.

Pleje og vedligeholdelse

Tor enhedens flader af med en blad klud, der er fugtet med et mildt
renggringsmiddel eller 10 % blegemiddeloplasning. Brug ikke ufortyndet
blegemiddel eller andre rengaringsmidler end anbefalet her, da dette kan
resultere i permanente skader. Tar af med en blad klud eller lad oximetret
lufttarre.

Skotsel och underhall

Torka av produkten med en mjuk duk fuktad med ett milt rengéringsmedel
eller en 10 %-ig blekmedelsldsning (klorin). Anvand inte outspadd
blekmedelslésning (klorin) eller nagra andra rengdringslésningar &n de
som rekommenderas i denna handledning, eftersom detta kan skada
produkten permanent. Torka torrt med en mjuk duk eller 1at ytorna
lufttorka.

Yllapito ja huolto

Pyyhi laite mietoon pesuaineeseen tai 10 % valkaisuaineliuokseen
kostutetulla pyyhkeelld. Ala kdyta laimentamatonta valkaisuainetta tai
muita pesuliuoksia kuin mita tdssa yhteydessa suositellaan, silla se voi
aiheuttaa pysyvia vaurioita laitteeseen. Kuivaa pehmealla pyyhkeelld ja
anna kuivua ilmassa.

Dbatos¢ o urzadzenie i konserwacja

Powierzchnie urzgdzenia nalezy wytrze¢ migkkg szmatka zwilzong w
tagodnym $rodku detergentowym lub w roztworze alkoholu izopropylowego.
Nie nalezy uzywaé nierozcienczonego wybielacza lub zadnego innego
roztworu, niz wyzej zalecane, poniewaz mogtoby to spowodowac trwate
uszkodzenie aparatu. Wytrze¢ do sucha miekka szmatka lub pozostawi¢ do
wyschnigcia na powietrzu.

Stell og vedlikehold

Terk av med en myk klut fuktet med et mildt vaskemiddel eller 10 %
blekemiddellgsning. | den hensikt & unngé permanent skade pa utstyret,
skal det ikke benyttes ufortynnet blekemiddel eller andre rengjaringsmidler
enn de som anbefales i denne bruksanvisningen. Terk av med en myk klut
eller la utstyret lufttarke.

Mpodiaypagég
Ogpuokpaaia:

Neiroupyia: -20 °C éwg 50 °C

DdUAagn/peTagpopd: -40 °C éwg 70 °C

Yypoaoia:

Aerroupyia: 10% €wg 90% Xwpig CUPTTUKVWGT USPATUWV
dulagn/peTagpopd: 10% €wg 95% xwpig CUPTTUKVWGON USPATHWY

To mpoidv auTd gival o oupgwvia pe 1o ISO 10993, BioAoyikn agioAdynon 1aTpikwyv
OUOKEUWV - Mépog 1: AloAdynon Kai EAeyxoG.

Specifikationer

Temperatur:

| drift: -20 °C til 50 °C
Opbevaring/transport: -40 °C il 70 °C

Fugtighed:

| drift: 10 til 90 % ikke-kondenserende
Opbevaring/transport: 10 til 95 % ikke-kondenserende

Dette produkt overholder ISO 10993, Biological Evaluation of Medical
Devices Part 1: Evaluation and Testing.

Specifikationer

Temperatur:

Vid drift: -20 till 50 °C
Forvaring/transport: -40till 70 °C

Luftfuktighet:

Vid drift: 10 — 90 %, icke kondenserande
Forvaring/transport: 10 — 95 %, icke kondenserande

Denna produkt éverensstdmmer med ISO 10993, Biologisk utvardering
av medicintekniska produkter, del 1: utvardering och testning.

Tekniset tiedot

Lampédtila:

Kaytto: -20-50 °C
Sailytys/kuljetus: -40-70 °C
Kosteus:

Kaytto: 10-90 % ei tiivistyva

Sailytys/kuljetus: 10-95 % ei tiivistyva

Tama laite noudattaa ladketieteellisten laitteiden biologista arviointia
koskevan ISO 10993 -standardin, osan 1 arviointi- ja testausvaatimuksia.

Dane techniczne

Temperatura:

Robocza: -20°C do 50 °C
Przechowywanie/transport: -40 °C do 70 °C
Wilgotnosé¢:

Robocza: 10% do 90% bez kondensacji

Przechowywanie/transport: 10% do 95% bez kondensac;ji

Niniejszy produkt jest zgodny z normg ISO 10993 - Biologiczna ocena
wyrobow medycznych, Czes$¢ 1: Ocena i testowanie.

Spesifikasjoner

Temperatur:

Under bruk: -20 til +50 °C

Under oppbevaring/transport:-40 til +70 °C
Fuktighet:

Under bruk: 10-90 % uten kondens

Under oppbevaring/transport:10-95 % uten kondens

Dette produktet oppfyller kravene i ISO 10993, biologisk evaluering av
medisinsk utstyr, del 1: Evaluering og testing.

Eyyonon

90 nuépeg atd Tnv nuepounvia TTapaddoaong.
www.nonin.com/warranty

Garanti

90 dage fra leveringsdatoen.
www.nonin.com/warranty

Garanti

Nittio dagar fran leveransdatum.
www.honin.com/warranty

Takuu

90 paivaa toimituspaivasta lukien.
www.nonin.com/warranty

Gwarancja

90 dni od daty dostarczenia do uzytkownika.
www.nonin.com/warranty

Garanti

90 dager fra leveringsdato.
www.nonin.com/warranty
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