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IMPORTANT SAFEGUARDS

When using electrical products, basic safety precautions should always be followed. Read all instructions before using. Important information is
highlighted by these terms:

DANGER Urgent safety information for hazards that will cause serious injury or death.
WARNING Important safety information for hazards that may cause serious injury.
CAUTION Information for preventing damage to the product.

NOTE Information to which you should pay special attention.

READ ALL INSTRUCTIONS BEFORE USING.
SAVE THESE INSTRUCTIONS.

ADANGER

* Electric shock hazard - Do not use while bathing.
* Electric shock hazard - Do not submerse in water or any other liquid.

* Electric shock hazard - Do not attempt to open or remove enclosure; there are no user-serviceable internal
components. If service is required, return it to a qualified DeVilbiss provider or authorized service center.



IMPORTANT SAFEGUARDS/INTRODUCTION

AWARNING

* This oximeter is an accessory to the DV5M SmartLink Module. Only connect to this approved product.

* Do not use the XPOD oximeter in an MRI environment.

* Explosion Hazard- Do not use the XPOD oximeter in an explosive atmosphere or in the presence of flammable
anesthetics or gases.

* Strangulation Hazard- As with all medical equipment, carefully route cables and connections to reduce the
possibility of entanglement or strangulation.

* Inspect the sensor application site at least every 6 to 8 hours to ensure correct sensor alighment and skin integrity.
Patient sensitivity may vary due to medical status or skin condition. Discontinue use of adhesive tape strips if the
patient exhibits an allergic reaction to the adhesive material.

* Pacemaker Patients — Rate meters may continue to count the pacemaker rate during occurrences of cardiac arrest
or some arrhythmias. Do not rely entirely upon rate meter alarms. Keep pacemaker patients under close
surveillance.

CAUTION

* To prevent product damage, do not submerse device in either water or any other fluid and do not use caustic or abrasive cleaning agents.

* Loss of monitoring can result if any objects hinder the pulse measurement. Ensure that no blood flow restrictors (e.g., blood pressure cuff)
hinder pulse measurements.

* Use only NONIN-manufactured PureLight® pulse oximeter sensors. These sensors are manufactured to meet the accuracy specifications for
NONIN pulse oximeters. Using other manufacturers’ sensors can result in improper pulse oximeter performance.

* This device does not meet defibrillation-proof requirements per IEC 60601-1: 1990, clause 17.h. To prevent product damage, do not defibrillate
a patient while attached to the XPOD oximeter.

* This device should not be used adjacent to or stacked with other equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the device should be
observed carefully to verify normal operation.

* The accuracy of the SpO, measurement may be affected if the total cable length (including extension cables) is greater than 3 meters.

* The use of accessories, sensors, and cables other than those specified by NONIN (except transducers and cables sold by NONIN as
replacement parts for internal components) may result in increased emission and/or decreased immunity of this device.

* This pulse oximetry system is designed to determine the percentage of arterial oxygen saturation of functional hemoglobin. Significant levels of
dysfunctional hemoglobin, such as methemoglobin, might affect the accuracy of the measurement.

* The XPOD oximeter has motion tolerant software that minimizes the likelihood of motion artifact being misinterpreted as good pulse quality. In
some circumstances, however, the XPOD oximeter may still interpret motion as good pulse quality. This covers all available outputs.

* This equipment complies with International Standard EN 60601-1-2:2001 for electromagnetic compatibility for medical electrical equipment and/
or systems. This standard is designed to provide reasonable protection against harmful interference in a typical medical installation. However,
because of the proliferation of radio frequency transmitting equipment and other sources of electrical noise in healthcare and other
environments, it is possible that high levels of interference due to close proximity or strength of a source might disrupt the device’s
performance. Medical electrical equipment needs special precautions regarding EMC, and all equipment must be installed and put into service
according to the EMC information specified in this document. Portable and mobile RF communications equipment can affect medical electrical
equipment.

For more information about required safety and regulatory requirements for medical devices, refer to EN865 and IEC 60601-1. Additional safety
information can be found in the labeling provided with each Nonin sensor.

INTRODUCTION

Your clinician may have supplied an oximeter for use with the DV5M SmartLink system. Connecting an oximeter to the SmartLink allows collection
and storage of oximetry data (oxygen saturation and pulse rate).

When using the optional oximeter with the SmartLink, follow the directions below for connecting the oximeter. The only oximeter compatible with
this product is the Nonin XPOD Oximeter. Use only the Nonin 7000A, 8000AA, or 8000) sensors. Once the oximeter is plugged into the
SmartLink, the oximeter will be powered and ready for use.



PARTS/CONNECTING THE OXIMETER/ATTACHING

SENSOR/TREATMENT/INSPECTION/CLEANING

PARTS AND ACCESSORIES ﬂ

The DV5M-697 Oximeter Kit contains the following items:
I.  9054D-693  Nonin XPOD Oximeter
2. 9054D-695  Nonin Sensor (8000] reusable FlexSensor) |

CONNECTING THE OXIMETER (Figure 1)

I.  Plug the oximeter into the bottom circular connector on the side of the DV5M SmartLink
Module.

2. Connect the supplied sensor to the oximeter. Match the two arrows on each end of the
cables when inserting the oximeter to the sensor.

Connecting the Oximeter to the DV5M SmartLink
3. When an oximeter is first connected and the sensor placed onto the finger, a visual Module.

notification will be displayed after about ten (10) seconds to signal the presence of new
oximetry (SpO,) data. SpO, will be displayed on the CPAP LCD.

4.  Pulse Rate (PR) and oximetry (SpO,) data is available on the SmartLink menus.

A display screen on the LCD display shows real-time SpO, and Pulse Rate (updated once every second). Both values will be displayed as “***” if
the oximeter is not connected or if valid data is not available. This feature is to confirm that the oximeter is connected and working properly. If the
“k*E” persists, check connections and verify proper sensor placement and consult the sensor instructions for troubleshooting.

If the sensor is removed from the finger or the signal is lost for more than |0 seconds, the unit will begin to display a visual notification every 8
seconds until the oximeter is re-secured or sensor is replaced onto the finger or a timeout threshold of one minute is reached.

If the oximeter is unplugged from the SmartLink, no notification will occur and the unit will cease logging oximetry data.

The DV5M SmartLink is capable of storing 72 hours of oximetry data (9 days at 8 hours per day).

ATTACHING THE SENSOR

For instructions on attaching the sensor, refer to the respective pulse oximeter sensor package insert.
NOTE-The sensor will not function properly if there is nail polish on your fingernails.
NOTE-Check that the sensor is not damaged. If damaged, contact your equipment supplier.

NOTE-Do not attach the sensor to the oximeter until you are ready to start using the device.

STARTING TREATMENT

Start treatment as described in your IntelliPAP™ or SleepCube™ Instruction Guide. The SmartLink will automatically collect and store treatment
data.

PERIODIC INSPECTION

The XPOD oximeter and sensor should be inspected before and after each use. Inspect sensor wires and cables for breaks in the insulation or
visible damage. Replace any sensors or cables that have visible damage. Follow the cleaning instructions for the various components of the oximeter
system.

CLEANING THE PULSE OXIMETER

Clean the XPOD oximeter separately from the sensor. For instructions on cleaning pulse oximeter sensor, refer to the respective pulse oximeter
sensor package insert(s).

CAUTION-To prevent product damage, do not submerse device in either water or any other fluid and do not use caustic or abrasive
cleaning agents.

Clean the oximeter components with a soft cloth dampened with isopropyl alcohol. Do not pour or spray any liquids onto the XPOD oximeter and
do not allow any liquid to enter any openings in the device. Allow the oximeter components to dry thoroughly before reusing.



SPECIFICATIONS/DECLARATION OF CONFORMITY

SPECIFICATIONS

Oxygen Saturation RANGE (SPOy) .cveueteuirierieteieiertet ettt ettt ettt sttt b et et ae s b et et e st e bt st et e st e bt st e s et e bt s b et emt e bt s b et et ebesb et et enesbe b eaeneeben 0 to 100%
PUISE RALE RANGE ......eviiinieiieiiteicteeet ettt ettt ettt ettt ettt b e s et b e b et e bt b e bt e st sa et e e e st sae st emeenesuesentne 18 to 300 Pulses Per Minute
Measurement WavElENGLRS ........cc.oo ittt ettt e st ettt st et s bttt be s st e e e e enean Red - 660 Nanometers @ 3 mW nominal
Infrared - 910 Nanometers @ 3 mW nominal
Accuracy'
SpO; (70-100%) (1 SD?):
INO MOLION ...ttt ettt b et b e s bt et e s bt e st et e e b e s bt et e s bt e bt et e b e s b e e Rt e bt emteat et e s bt e st e bt enteat e benbeestenseententenensene +2 digits
MOTION ...ttt ettt ettt sttt b ettt b ettt e stk e e e et e st b et e et e st e b e e e ot e bt bt e et e he bt b et e Rt e b et e st e Rt e h e b et e Rt e st e b et et e st b e ne et e st ebeaen +2 digits
LOW PeIfUSION......ciiiiiiiiiiiiiiicc bbb bbb +2 digits
Pulse Rate:
NO Motion (18 = 300 BPM) .....cuiiiiiiietirtetieet ettt ettt ettt ettt et sttt b e et e b e s b et et e bt st e e st e bt e b e b et e st e b et et estebesa et e st ebeaen +3 digits
MOLION (40 = 240 BPM) ...ttt ettt ettt ettt bbbttt b et bbb btk st b st e b et e bt a st b et e b et b bt e bt b et nene +5 digits
Low Perfusion (40 = 240 BPM).......oouiiiieeeet ettt ettt ettt b et b e st b e a et b e bbbt bt et e b e s bt et e b e e bt et e nenaeene +3 digits
SpO, and Pulse Rate display update rate
Temperature:
OPBIALING ... eteueeuieteetetet et et et et etestete et e s te b e st ebess e s eneesesb et entesees et enteseeb et ent e st eb et enteseeb e s eateneebe s enteneebe s enteneebensensens 32°F to +122°F (0°C to +50°C)
INON=OPEIALING ...ttt ettt ettt ettt et e sa et et b s bt e e e bt s et e e e bt s b et e st e st e b e b et eae e bt st et eneebesbenseneebenbentenene -4°F to +122°F (-20°C to +50°C)
Humidity:
OPEIALING......c ettt ettt ettt et sbt et e st e st et e b e sa e et e sb e e st et e b e s atea e e bt e st ea s e b e e st ea b e st e st et e b e e ae et e e st e Rt et e b e eat et e bt eat et e benaaentens 10 to 90% non-condensing
INON=OPEIALING ...ttt ettt ettt ettt b bt et b s e et et e bbb et e bt s bt s e st e bt s b et et eae e b et eatemeebesbe b emtebesbeteneesesbesenene 10 to 95% non-condensing
POWEE DIFAW ...ttt ettt sttt sttt sttt s b ettt b bt et e b e a et emt b e b et emt bt s e et emt e st sa et et enesae s et enesaenens 60 mW - typical operation
DIMENSIONS ...ttt ettt ettt et e et e s bt et et e e bt e st et e s bt et e b e e bt et et e sbeeate bt ebeem b et e sbeemtenbeebeeatensesbeemtensenseententenee 2.1”x0.8” x 0.6” (53 x 20 x 15mm)
WEBIGIE .ttt ettt b ettt et et b ettt et b ettt b ettt be et nes 0.165 Ibs. (75g) (including 6’ cable and connector)
SEINSOIS ..ttt ettt ettt ettt sttt s e et s a et e a e a et e R bRt ea b e et et b et et st bt et ent b e a et st benae e sttt Designed to use Nonin sensors only
Equipment classification with respect to protection from electric ShOCK........c..cocuiiiiriiiiiiini et Class Il
Degree of protection from €lectric SNOCK ........c..coiiiiiiiiiiii ettt st Type BF Applied Part
WVAITANLY ..ottt ettt ettt e b e s bbbt b e e b s bt e b e bt s at e b e b e s bt e b e bt e bt e ss e b e e bt e b e bt e at e b e b e e Re e b e bt e Rt e b e b e e R e e b e bt satenebes One-year limited

DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: DeVilbiss Healthcare

Address: 100 DeVilbiss Drive, Somerset, PA 15501
Product Designation: CPAP Accessory

Type, Model: DV5M SmartLink Module

For DeVilbiss IntelliPAP or SleepCube CPAP
We herewith declare that the above mentioned product complies with the requirements of EC Directive 93/42/EEC and the following:
Class: lla, Rule 2

Quality System
Standards Applied: ISO 13485:2003

Notified Body: TUV NORD

MDD: Annex Il Applied

Safety Standards Applied: IEC 60601-1:1988 + Al 1995
IEC 60601-1-4:2000
ISO 14971:2000

EMC Compliance To: IEC 60601-1-2:2001

European Contact: Sunrise Medical Ltd.

High Street
Wollaston West Midlands DY8 4PS
England

c € 44-138-444-6688
0044

' All accuracy specifications are results determined by induced Hypoxia studies on healthy adult volunteers using the 8000AA Finger Clip Sensor.
2Standard Deviation (SD) is a statistical measure: up to 32% of the readings may fall outside these limits.
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SALVAGUARDAS IMPORTANTES

Cuando se utilizan productos eléctricos, siempre deben seguirse las precauciones basicas de seguridad. Antes de usar lea todas las instrucciones. La
informacién importante se resalta utilizando estos términos:

PELIGRO Informacién urgente de seguridad para los riesgos que pueden provocar lesiones severas o la muerte.
ADVERTENCIA  Informacién de seguridad importante para evitar los riesgos que pueden provocar lesiones severas.
PRECAUCION Informacién para evitar el dafo al producto.

NOTA Informacién a la cual debe prestar atencién especial.

ANTES DE USAR LEA TODAS LAS INSTRUCCIONES.
GUARDE ESTAS INSTRUCCIONES.

APELIGRO

* Riesgo de choque eléctrico — No lo use mientras se bana.

* Riesgo de choque eléctrico — No debe sumergirse en agua ni en cualquier otro liquido.

* Riesgo de choque eléctrico — No intente abrir o quitar la caja; no contiene componentes internos a los que el usuario
pueda dar mantenimiento. Si requiere mantenimiento, devuélvalo al proveedor calificado de DeVilbiss o un centro
de servicio autorizado.

AADVERTENCIA

* Este oximetro es un accesorio del médulo DV5M. Conéctelo tnicamente a este producto aprobado.

* No utilice el oximetro XPOD en un ambiente de imagenes de resonancia magnética (MRI).

* Peligro de explosion — No utilice el oximetro XPOD en una atmoésfera explosiva ni en presencia de anestésicos o
gases inflamables.

* Riesgo de estrangulacion — Al igual que con todo el equipo médico, coloque cuidadosamente todos los cables y
conexiones para evitar la posibilidad de que se enreden o estrangulen.

* Inspeccione el sitio de instalacion del sensor al menos cada 6 a 8 horas para asegurar la alineacién correcta del
sensor Yy la integridad de la piel. La sensibilidad del paciente puede variar debido a su condicién médica o el estado
de la piel. Deje de usar cintas adhesivas si el paciente muestra una reaccion alérgica al material adhesivo.

* Pacientes con marcapasos — Los monitores de frecuencia cardiaca pueden continuar contando la frecuencia del
marcapasos durante un paro cardiaco o en algunas arritmias. No debe confiar solamente en las alarmas del monitor
de la frecuencia cardiaca. Mantenga a los pacientes con marcapasos bajo una estrecha vigilancia.



SALVAGUARDAS IMPORTANTE/INTRODUCCION

PRECAUCION

* Para evitar el dafio del producto, no lo sumerja en agua ni en ningun otro liquido ni utilice limpiadores causticos o abrasivos.

* Puede ocurrir pérdida del monitoreo si algiin objeto dificulta la medicién del pulso. Aseglirese de que ningln reductor del flujo sanguineo (por
ejemplo, el manguito del esfigmomanémetro) dificulta las mediciones del pulso.

* Utilice inicamente sensores de pulso para oximetro PureLight® fabricados por NONIN. Estos sensores se fabrican para cumplir con las
especificaciones de exactitud de los oximetros de pulso NONIN. Utilizar sensores de otros fabricantes puede ocasionar un desempefio
inadecuado del oximetro de pulso.

* Este dispositivo no cumple con los requerimientos de prueba de desfibrilacion de acuerdo a IEC 60601-1: 1990, clausula 17.h. Para evitar el
dano del producto, no desfibrile al paciente mientras esta conectado al oximetro XPOD.

* Este dispositivo no debe ser usado junto a o apilado sobre otro equipo. Si es necesario usar el dispositivo adyacente o apilado, debe observarlo
cuidadosamente para verificar el funcionamiento normal.

* La exactitud de la medicién del rango de saturacién de oxigeno en sangre arterial (SpO,) pudiera verse afectada si la longitud total del cable
(incluyendo los cables de extensién) es mayor de 3metros.

* El uso de accesorios, sensores y cables diferentes a los especificados por NONIN (con excepcién de los transductores y cables vendidos por
NONIN como partes de repuesto para los componentes internos) puede ocasionar un aumento en la emisién y / o disminucién de la inmunidad
del dispositivo.

* Este sistema de oximetria y pulso esta disefiado para determinar el porcentaje de saturacién de oxigeno arterial de la hemoglobina funcional. Los
niveles significativos de hemoglobina disfuncional, como la metahemoglobina, pueden comprometer la exactitud de las mediciones.

* El oximetro XPOD cuenta con software de tolerancia del movimiento que reduce al minimo la probabilidad de que un artefacto de movimiento
sea interpretado erréneamente como un pulso de buena calidad. Sin embargo, en algunas circunstancias, el oximetro XPOD ain podria
interpretar el movimiento como un pulso de buena calidad. Esto abarca todos los resultados disponibles.

* Este equipo cumple con la norma internacional EN 60601-1-2:2001 de compatibilidad electromagnética para equipo y / o sistemas médicos
eléctricos. Esta norma fue elaborada para ofrecer una proteccién razonable contra la interferencia dafiina en una instalacién médica tipica. Sin
embargo, debido a la proliferacién de equipo de transmisién de radiofrecuencias y otras fuentes de ruido eléctrico en la industria médica y otros
ambientes, es probable que los altos niveles de interferencia, debido a la proximidad o intensidad de una fuente determinada, pudieran perturbar
el desempenio del dispositivo. El equipo médico eléctrico requiere precauciones especiales respecto a la compatibilidad electromagnética (EMC)
y todo el equipo debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo a la informacién EMC especificada en este documento. El equipo portatil y de
comunicaciones mdviles de radiofrecuencia puede afectar al equipo médico eléctrico.

Para mas informacién sobre los requerimientos reglamentarios y de seguridad para dispositivos médicos, consulte las normas EN865 e IEC
60601-1. La informacién de seguridad adicional puede encontrarse en las etiquetas proporcionadas con cada sensor Nonin.

INTRODUCCION

Es posible que su especialista clinico le haya proporcionado un oximetro para que lo utilice junto con el sistema DV5M SmartLink. La conexién de
un oximetro al sistema SmartLink permite recopilar y almacenar los datos del oximetro (saturacién de oxigeno y pulsaciones).

Al utilizar el oximetro opcional con el sistema SmartLink, siga las indicaciones que se ofrecen a continuacién para conectar el oximetro. El tinico
oximetro compatible con este producto es el oximetro Nonin XPOD. Utilice Ginicamente los sensores Nonin 7000A, 8000AA o 8000J. Una vez que
el oximetro esté conectado al sistema SmartLink, el oximetro recibird suministro eléctrico y estara listo para usarse.



PARTES/CONEXION DEL OXIMETRO/INSTALACION/

TRATAMIENTO/INSPECCION/LIMPIEZA

PARTES Y ACCESORIOS ﬂ

El Juego de Oximetro DVM-697 contiene los articulos siguientes:
I. 9054D-693  Oximetro Nonin XPOD
2. 9054D-695  Sensor Nonin (FlexSensor reutilizable 8000])

CONEXION DEL OXIMETRO (Figura 1)

I.  Conecte el oximetro en el conector circular de la parte inferior del lateral del médulo
DV5M SmartLink.

2.  Conecte el sensor incluido al oximetro. Cuando conecte el oximetro al sensor haga
concordar las dos flechas en cada uno de los extremos de los cables.

Conexion del oximetro al médulo DV5M SmartLink.
3. Al conectar un oximetro por primera vez y colocar el sensor en el dedo, aparecera una

notificacion visual transcurridos diez (10) segundos para avisar de la presencia de nuevos
datos de oximetria (SpO,). En la pantalla LCD del dispositivo CPAP aparecera SpO,.

4.  Los datos de oximetria (SpO,) y pulsaciones (PR) estan disponibles en los menUs de SmartLink.

Una pantalla del LCD muestra el SpO, y la frecuencia del pulso reales (actualizados una vez por segundo transcurrido). Ambos valores se mostraran
como “***” sj el oximetro no esta conectado o si no estan disponibles los datos validos. Esta funcién sirve para confirmar que el oximetro esta
conectado y que funciona correctamente. Si el mensaje “***” subsiste, verifique las conexiones y la colocacién apropiada del sensor, consulte
ademas las instrucciones del sensor para la resolucién de problemas.

Si el sensor se retira del dedo o la sefial se pierde durante mas de |0 segundos, la unidad comenzara a mostrar una notificacién cada 8 segundos,
hasta que el oximetro se vuelva a conectar o el sensor de coloque de nuevo en el dedo o se agote el tiempo de espera de un minuto.

Si el oximetro no se ha desconectado del médulo SmartLink, no aparecera ninguna notificacién, y la unidad dejara de registrar datos de oximetria.

El médulo DV5M SmartLink es capaz de almacenar 72 horas de datos de oximetria (9 dias, 8 horas al dia).

INSTALACION DEL SENSOR

Para ver las instrucciones de instalacién del sensor, consulte el inserto del paquete respectivo del sensor de pulso y oximetria.
NOTA-E/ sensor no funcionaré apropiadamente si usa esmalte para ufias..
NOTA-Verifique que el sensor no esté dafiado. Si esta dafiado, comuniquese con el proveedor del equipo.

NOTA-No conecte el sensor al oximetro sino hasta que esté listo para utilizar el dispositivo.

INICIO DEL TRATAMIENTO

Comience el tratamiento tal como se describe en la Guia de instrucciones de IntelliPAP™ o SleepCube™ . El médulo SmartLink comenzara
automaticamente a recopilar y almacenar datos de tratamiento.

INSPECCION PERIODICA

Debera inspeccionar el sensor y el oximetro XPOD antes y después de cada uso. Inspeccione los alambres y cables del sensor en busqueda de
roturas del aislante o dafos visibles. Reemplace los sensores o cables que tengan dafo visible. Siga las instrucciones de limpieza para los diferentes
componentes del sistema del oximetro.

LIMPIEZA DEL OXIMETRO Y SENSOR DE PULSO

Limpie el oximetro XPOD de forma independiente al sensor. Para ver las instrucciones de limpieza del sensor del pulso y oximetro, consulte el
(los) respectivo(s) inserto(s) del paquete del sensor de pulso y oximetro.

PRECAUCION-Para evitar el dafio del producto, no lo sumerja en agua ni en ningtin otro liquido ni utilice limpiadores céusticos o
abrasivos.

Limpie los componentes del oximetro con un pafo suave humedecido en alcohol isopropilico. No vierta ni pulverice liquidos en el oximetro
XPOD, y no permita que ningun liquido penetre en los orificios del dispositivo. Permita que los componentes del oximetro sequen completamente
antes de volver a usarlo.



ESPECIFICACIONES/DECLARACION DE CONFORMIDAD

ESPECIFICACIONES

Rango de saturacion de OXIiZEN0 (SPO2) «..ce.eeertetririerteteitetertetei et s ettt et et e bt e bt st et e e bt st et e st s bt st et e st e bt st et e st e b et e b e st e bt e b et e st e bt b et entese e b e e et ebeeaens 0a 100%
Rango de frecuencia del PUISO...........coueriiiiiriiriciee ettt ettt ettt sttt ettt b et et be e s enes 18 a 300 pulsaciones por minuto
Medidas de 1ongitudes de ONAAS ..........coucoueiririiiirircec ettt ettt Rojo - 660 nanémetros a 3 mW nominales

Infrarrojo - 910 nanémetros a 3 mW nominales
Exactitud'
SpO, (70-100%) (1 SD?:

Sin movimiento.... .. x2 digitos

BN MOVIMIENTO ..ottt ettt ettt ettt h et et st b e e et e st e b et e et e st e b et eateb e e b et eat e st e b e b eat e st e b et enteneebensentenenne +2 digitos
BaJa PEITUSION ...ttt ettt ettt ettt b et et b et b e et a bt e st st b e et b et et ae b e e enene +2 digitos
de Frecuencia Del Pulso:
Sin MOVIMIENEO (18 = 300 LPM) ..ttt ettt e et b e s a et b e st e e bt e bt et e s bt e st et e b e s st e b e ss e e st et e besatenbenaeenean +3 digitos
En movimiento (40 -240 LPM).... .. *5 digitos
Baja perfusion (40 =240 LPM).....c.coo ettt ettt ettt ettt ettt et b et et b bbbt h ettt b et et e bt b e et b et +3 digitos
Velocidad de actualizacién del mensaje de SpO; y frecuencia del PUISO ..........cc.oiiuiriiiiininiece ettt ettt | Hz
Temperatura
EN fUNCIONAMIENTO ...t Entre 32°F (0° C) a +122°F (+50° C)
Sin funcionar Entre -4°F (-20° C) a +122°F (+50° C)
Humedad
EN fUNCIONGMIENTO ...ttt st s bbbt sn et snenes 10 a 90%, sin condensacién
SINFUNCIONAT . ...ttt bbb bbbt sae b ebe st 10 a 95%, sin condensacién
ConsUMO de ElECLIICIAAM ......coveueiiriiieieieieiet ettt ettt ettt b et b e et sttt s et e et eae b e e eneeaes 60 mW — funcionamiento tipico
DIMENSIONES.......ciiviiiiiiiiiicc bbb bbb bbbt 2.1 x 0.8 x 0.6 pulg. (53 x 20 x |5 mm)
PESO ...ttt 75 g (0,165 libras) (-4 (incluyendo el cable de |.82 metros (6 pies) y conector)
SEINSOIES ..cuiiiiiitieiietent ettt ettt ettt et et e e bttt s bt et e b e e bt s st et e s bt e st et e sb e s bt et e sb e bt et e sbesbtebe bt eneenne Disenado para usarse con sensores Nonin Unicamente
Clasificacion del equipo con respecto a la proteccion contra choOQUES EIECLIICOS. ........c.evuiriiiririirieieieriterteerteet ettt ettt se e ne e Clase Il
Grado de proteccion contra ChOQUES EIECLIICOS .........ceruiriiieiririiteteientct ettt sttt et r ettt sttt b e et benaennen Parte aplicada Tipo BF
LT T L OO Limitada por un afo
DECLARACION DE CONFORMIDAD
Fabricante: DeVilbiss Healthcare
Direccion: 100 DeVilbiss Drive, Somerset, PA 15501
Nombre del producto: Accesorio de dispositivo de CPAP
Tipo, Modelo: Médulo SmartLink de la serie DV5M para el dispositivo de CPAP IntelliPAP o SleepCube de DeVilbiss
Por la presente declaramos que el producto anteriormente descrito cumple los requisitos de la directiva de la CEE (93/42/CEE) y lo siguiente:
Clase: lla, Norma 2
Normas de calidad aplicadas: ISO 13485:2003
Organismo notificado: TUV NORD
Directiva de dispositivos
médicos (MDD): Aplicado el Anexo I
Normas de seguridad aplicadas:  |[EC 60601-1:1988 + Al 1995
IEC 60601-1-4:2000

ISO 14971:2000
Conformidad de EMC con: IEC 60601-1-2:2001

Contacto en Europa: Sunrise Medical Ltd.
High Street
Wollaston West Midlands DY8 4PS
England

c € 44-138-444-6688
0044

! Todas las especificaciones de exactitud son resultados determinados por los estudios de hipoxia inducida en voluntarios adultos sanos utilizando el sensor de pinza para dedo 8000AA.
2La desviacién estandar (SD) es una medida estadistica: hasta el 32% de las lecturas podrian estar fuera de estos limites.
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MISES EN GARDE IMPORTANTES

Des précautions de base sont a respecter chaque fois qu’un appareil électrique est utilisé. Lire les instructions d’utilisation de I'appareil en entier
avant tout emploi. Les informations importantes sont signalées par les mentions suivantes :

DANGER Consigne de sécurité trés importante sur un danger pouvant entrainer des blessures graves, voire mortelles.
AVERTISSEMENT  Consigne de sécurité importante sur un danger pouvant entrainer des blessures graves.
ATTENTION Précaution a prendre pour éviter d’endommager le produit.

REMARQUE Informations auxquelles il convient de préter une attention particuliére.

LIRE TOUTES LES INSTRUCTIONS AVANT D’UTILISER LE PRODUIT.
CONSERVER CES INSTRUCTIONS.

ADANGER

* Risque de décharge électrique — Ne pas utiliser I'appareil en se baignant.

* Risque de décharge électrique — Ne pas immerger I’appareil dans de ’eau ou dans tout autre liquide.

* Risque de décharge électrique — Ne pas ouvrir ou démonter le boitier ; il ne contient aucun composant interne
réparable par l'utilisateur. Si une réparation est nécessaire, le retourner a un fournisseur qualifié DeVilbiss ou a un
centre de service agréé.

AAVERTISSEMENT

* Cet oxymetre est un accessoire du module DV5M SmartLink. Ne le raccorder qu’a ce produit homologué.

* Ne pas utiliser Poxymétre XPOD en milieu d’IRM.

* Risque d’explosion — Ne pas utiliser ’'oxymétre XPOD en atmosphére explosive ou en présence d’agents
anesthésiants ou de gaz inflammables.

* Risque d’étranglement - Comme pour tous les appareils médicaux, acheminer avec précaution les cables et les
connexions pour réduire les risques de happement ou d’étranglement.

* Inspecter I’endroit ou le détecteur sera appliqué au moins toutes les 6 a 8 heures pour vérifier I'alignement correct
du détecteur et I’'intégrité de la peau. La sensibilité du patient peut varier en raison de I’état de santé ou de I’état
de la peau. Ne pas utiliser de pansements adhésifs si le patient présente une réaction allergique a I’adhésif.

* Patients utilisant un simulateur cardiaque - il se peut que les appareils de mesure de la fréquence continuent a
compter la fréquence du simulateur dans des cas d’arrét cardiaque ou de certaines arythmies. Ne pas se fier



MISES EN GARDE IMPORTANTES/INTRODUCTION

entierement aux alarmes des appareils de mesure de fréquence. Surveiller de trés prés les patients utilisant un
simulateur cardiaque.

ATTENTION

* Pour éviter d’endommager le produit, ne pas 'immerger dans de I’eau ni dans tout autre liquide et ne pas utiliser d’agents de nettoyage
caustiques ou abrasifs.

* Si des objets entravent la mesure du pouls, la surveillance peut s’avérer impossible. S’assurer qu’aucun limiteur de flux sanguin (par ex., brassard
de tensiometre) n'entrave la mesure du pouls

* N'utiliser que les détecteurs de sphygmo-oxymetre PureLight® fabriqués par NONIN. Ces détecteurs sont fabriqués de maniére a satisfaire aux
spécifications des sphygmo-oxymetres NONIN. Lusage de détecteurs d’autres marques peut entrainer une performance incorrecte du
sphygmo-oxymeétre.

* Cet appareil n’est pas conforme aux normes de défibrillation IEC 60601-1 : 1990, clause 17.h. Pour ne pas endommager le produit, ne pas
procéder a la défibrillation sur un patient relié a 'oxymetre XPOD.

* Cet appareil ne doit pas étre utilisé a c6té d’autres appareils ou empilé dessus. S’il est nécessaire de I'utiliser a c6té ou empilé sur d’autres
équipements, cet appareil doit faire I'objet d’une surveillance attentive afin de s’assurer de son bon fonctionnement

* Une longueur totale de cable (y compris les rallonges) supérieure a 3 métres peut affecter la précision de la mesure SpO,.

* Lusage d’accessoires, de détecteurs et de cables autres que ceux spécifiés par NONIN (a I'exception des transducteurs et des cables vendus par
NONIN en tant que piéces de rechange pour les composants internes) peut avoir pour résultat un accroissement des émissions et / ou une
diminution de I'immunité de cet appareil.

* Ce sphygmo-oxymetre est concu pour déterminer le pourcentage de saturation en oxygene artériel de ’hémoglobine fonctionnelle. Des niveaux
importants d’hémoglobine dysfonctionnelle, telle que la méthémoglobine, pourraient affecter la précision de la mesure.

* Loxymetre XPOD est doté d’un logiciel tolérant le mouvement, lequel réduit au minimum la probabilité qu’un artéfact dii au mouvement soit
interprété comme une bonne pulsation. Dans certains cas, toutefois, I'oxymétre XPOD peut malgré tout interpréter un mouvement comme une
bonne pulsation. Cela couvre toutes les sorties disponibles.

* Cet équipement est conforme a la norme internationale EN60601-1-2:2001 relative a la compatibilité électromagnétique des équipements et /
ou des systemes médicaux électriques. Cette norme est destinée a assurer une protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans une
installation médicale typique. Toutefois, en raison de la prolifération des équipements transmettant des radiofréquences et d’autres sources de
bruits électriques dans les environnements médicaux et autres milieux, il est possible que des niveaux d’interférence élevés, résultant de la
proximité ou de la puissance d’une source, entravent la performance de I'appareil. Léquipement médical électrique nécessite des précautions
spéciales en ce qui concerne la CEM et tout I'équipement doit étre installé et mis en service conformément aux informations sur la CEM
spécifiées dans le présent document. Léquipement portatif et mobile de communications par radiofréquence peut affecter le matériel médical
électrique.

Pour plus de détails concernant les impératifs de sécurité et de réglementation des appareils médicaux, se reporter a EN865 et IEC60601-1. Des
informations complémentaires sur la sécurité se trouvent sur les étiquettes fournies avec chaque détecteur Nonin.

INTRODUCTION

Il est possible que votre médecin vous ait fourni un oxymetre a utiliser avec le systeme DV5M SmartLink. Le raccordement d’un oxymeétre permet
de recueillir et d’enregistrer les données oxymétriques (saturation en oxygene et fréquence du pouls).

Suivre les instructions de raccordement ci-dessous pour utiliser 'oxymeétre en option avec le systeme SmartLink. Le seul oxymeétre compatible avec
ce produit est 'oxymetre Nonin XPOD. N'utiliser que les détecteurs Nonin 7000A, 8000AA, ou 8000]. Loxymetre est sous tension et prét a
fonctionner des son branchement sur le SmartLink.



PIECES/ RACCORDEMENT DE I’OXYMETRE/ FIXATION

DU DETECTEUR/TRAITEMENT/INSPECTION/NETTOYAGE

PIECES ET ACCESSOIRES 1]

Le kit d’oxymétre DV5M-697 contient les articles suivants :
. 9054D-693  Oxymetre XPOD Nonin
2. 9054D-695  Détecteur Nonin (8000) Détecteur FlexSensor réutilisable) i

RACCORDEMENT DE ’OXYMETRE (Figure 1)

I. Brancher 'oxymeétre dans la prise DIN située sur le c6té du module SmartLink.

2. Raccorder le détecteur fourni a 'oxymetre. En reliant 'oxymeétre au détecteur, faire
correspondre les deux fleches a chaque extrémité des cables.

3. Des que 'oxymetre sera raccordé et le détecteur placé sur le doigt, un message sera Raccordement de Poxymeétre au module DV5M
affiché pendant environ dix (10) secondes afin de signaler I'arrivée des nouvelles données ~ SmartLink.
d’oxymétrie (SpO,). Le mot SpO, apparaitra sur I'écran PPC.

4. Le pouls (PR) et la saturation en oxygene (SpO,) sont disponibles sur les menus SmartLink.

Laffichage a cristaux liquides indique la fréquence du pouls et les données oxymétriques en temps réel (remises a jour toutes les secondes). Les
deux valeurs sont représentées par « ¥*¥ » si 'oxymeétre n’est pas branché ou si aucune donnée valide n’est disponible. Ceci permet de confirmer
que 'oxymeétre est branché et qu’il fonctionne correctement. Si I'indication « *** » persiste, vérifier les raccordements et la position des détecteurs,
et consulter les instructions concernant leur dépannage.

Si le détecteur est retiré du doigt ou si le signal est perdu pendant plus de 10 secondes, I'appareil fait affiche un message d’alerte toutes les 8
secondes jusqu’a ce que I'oxymetre soit remis en place, que le détecteur soit remis sur le doigt, ou aprés dépassement d’un seuil d’'une minute.

Si 'oxymetre est débranché du SmartLink, aucun message ne s’affiche et I'appareil cesse d’enregistrer les données oxymétriques.

Le DV5M SmartLink est capable de mémoriser 72 heures de données oxymétriques (9 jours a raison de 8 heures par jour).

FIXATION DU DETECTEUR

Les instructions de fixation du détecteur se trouvent sur les notices de conditionnement de détecteurs des sphygmo-oxymetres respectifs.
REMARQUE-Le détecteur ne fonctionne pas correctement si les doigts du patient sont couverts de vernis a ongles.
REMARQUE-Vérifier que le détecteur n’est pas endommagé. En cas de dommages, s’adresser au fournisseur d’équipement.

REMARQUE-Ne pas fixer le détecteur sur 'oxymetre avant d’étre prét(e) a utiliser 'appareil..

TRAITEMENT

Commencer le traitement comme expliqué dans le manuel IntelliPAP™ ou SleepCube™. Le SmartLink recueille et mémorise les données du
traitement automatiquement.

INSPECTION PERIODIQUE

Loxymetre XPOD et le détecteur doivent étre inspectés avant et apreés chaque utilisation. Rechercher les ruptures d’isolation ou les dommages
visible sur les fils et les cables des détecteurs. Remplacer ceux qui présentent des dommages visibles. Suivre les instructions pour le nettoyage des
divers composants de I'oxymetre.

NETTOYAGE DU SPHYGMO-OXYMETRE

Nettoyer I'oxymetre XPOD séparément du détecteur. Les notices de conditionnement des détecteurs des sphygmo-oxymetres respectifs
contiennent des instructions pour le nettoyage des détecteurs de sphygmo-oxymetres.

ATTENTION-Pour éviter d’endommager le produit, ne pas I'immerger dans de I'eau ni dans tout autre liquide et ne pas utiliser
d’agents de nettoyage caustiques ou abrasifs.

Nettoyer les composants de I'oxymétre avec un tissu doux imbibé d’alcool isopropylique. Ne jamais verser ni vaporiser de liquide sur I'oxymetre
XPOD et ne laisser aucun liquide pénétrer dans les ouvertures de cet appareil. Laisser les composants de 'oxymetre sécher complétement avant
de les réutiliser.



CARACTERISTIQUES TECHNIQUES/
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Plage de saturation €N OXYZENE (SPO2)...c.ueeerertirteriruirtirtetetertertete st st sttt et ettt e bt st et e st e b e st et et e bt sbe st e st e bt s bt s enteaesb et et eae et et et ene e b e st et et ebesbe s ens 02100 %
Plage de fréQUENCE dE POUIS ......c..oiuiiiiiiiieet ettt ettt b et e b s bt et e s bt e st et e b e s et et e s et entenbesbesaeensenaean 18 a 300 pulsations par minute
Longueurs d’onde e MESUIE ......c..cceeueruiieiririiieteerietete ettt ettt sb e a et sa et et sesae et et aesaesbeneeneesesnens Rouge — 660 nanomeétres a mW nominal
Infrarouge — 910 nanomeétres a mW nominal
Précision'
SpO, (70-100 %) (=1 SD?)
ADSENCE @ MOUVEMENL.......oiuiiiiiiiiiiiiic et b e sa bbb e b b e b b e b b e bbb s besae s an +2 chiffres
IMOUVEIMENT ...ttt sttt ettt et et sat et et e b e st et e s bt e st et e e bt e a e e st e sb e e st et e b e e st eae e et eaeeat e b eebeeabe st eatem b et e ebeeabe b eententenbenbeentensesneentensenee *2 chiffres
FaIDIE PEIfUSION ....eeeititeere ettt ettt sttt sttt s a ettt s a et et st s et b et st e b et et eme b e s et et nennennen +2 chiffres
Fréquence de Pouls
Absence de mouvement (18 — 300 BPM) .......coiiiiiiiiieeeee ettt ettt ettt ettt e b e s bt e b e et b e s bt et s b et e b s be et eneenn *3 chiffres
MoUVEMENL (40 — 240 BPM)......ouiiiiiiieteieeeee ettt ettt ettt st et sttt ettt a et et s a ettt r bt a s n et nennennen +5 chiffres
Faible perfusion (40 — 240 BPM)......ccccovuveviniininicircieicienee .%3 chiffres
aux de mise a jour de l'affichage de la SpO; et de 1a fréqUENCE dU POUIS.........ocuiiuiiiiiirieiee ettt ettt nee s | Hz
Température
SEIVICE. .ottt e a e R e bR s e a bt a R a et et a et b Rt teb et e bt e 0°Ca+50°C
REPOS ...ttt ettt h ettt a e b et ea e ek e e et ea e b et et es e be b et en e heeh et enteheeb et eateaeeb et et entebenten b e st e st eae b eneenenan -20°Ca +50°C
Humidité
SBIVIC ittt ettt ettt ettt b ettt b e et be bttt be bt e bt s bt eene 10 % a 90 % d’humidité relative (sans condensation)
10 % a 95 % d’humidité relative (sans condensation)
........................................................................................................................................... 60 mW — fonctionnement typique
...................................................................................................................................................... 53 x20 x I5mm (2,1 po x 0,8 po x 0,6 po)
POIAS ..ottt et b e bt et b e s bt et b e ae et e b saeenaens 75 g ('y compris un cable de 2 m (6 pi) et un connecteur)
DELECLEUIS........etiiiiteiietetetetete ettt ettt sttt sa et et s a et et e st s s s e et b e s e st e bt s s et et bt sa e s emeeaesae s eneenesaeseneeneeaen N'utiliser que des détecteurs Nonin
Classe de protection contre les dECharges GECLIIGUES ..........coceiruiriiriririniertetreet ettt ettt b ettt b e st be bt e e e bt s b et et eaesbesbeee st ssennens Classe Il
Degré de protection contre les décharges ElECtriQUES..........o.cevuiruirieriiriirieien ettt et s sttt b e see e ees Piece appliquée de type BF
Garantie limitée de | an
DECLARATION DE CONFORMITE
Fabricant : DeVilbiss Healthcare
Adresse : 100 DeVilbiss Drive, Somerset, PA 15501
Désignation du produit : Accessoire PPC
Type, modeéle : Module SmartLink DV5M pour appareil PPC IntelliPAP ou SleepCube DeVilbiss

Nous déclarons par la présente que le produit mentionné ci-dessus est conforme aux exigences de la Directive CE 93/42/CEE ainsi qu’aux normes
suivantes :

Classe : lla, regle 2
Normes de qualité appliquées : 1SO 13485:2003
Organisme notifié : TUV NORD

MDD : Annexe Il appliquée

Normes de sécurité appliquées : 1EC 60601-1:1988 + Al 1995
IEC 60601-1-4:2000
ISO 14971:2000
Conformité CEM : IEC 60601-1-2:2001
Contact en Europe : Sunrise Medical Ltd.
High Street
Wollaston West Midlands DY8 4PS
England

c € 44-138-444-6688
0044

! Toutes les spécifications de précision sont fondées sur des résultats déterminés par des études d’hypoxie provoquée réalisées sur des adultes volontaires en bonne santé a 'aide du capteur
de doigt 8000AA.
% La déviation standard (SD/DS) est une mesure statistique : jusqu’a 32 % des relevés peuvent se trouver hors de ces limites.
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INHALT

Wichtige SChULZMAaBNANmEN .......cc.oiiiiiiiii ettt ettt ettt b et et e e bt b et et e bt et et e st e bt e b e e e st eb e e b et eat e st b e ae st eseebenaentesenbens 14
BINFURIUNG <ottt ettt ettt et et b et et b e b e s e et e bt b et et e bt e bt st e e e bt e bt e e e st e b et et e st e st b et e st eae et et enteseebeteneeseanens 15
TEIlE UNA ZUDENOK ...ttt bbb bbb bbb 16
ANSCHIUSS dES OXIMELET'S .....couiiiiiiiiiiriiteietertetete sttt sttt st s s e et e s e s e e e st e st s s e e e st e et et e e e ae s et et e s eae e st et e e eaesatese s enesatseseneeateseaeneesenens 16
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WICHTIGE SCHUTZMASSNAHMEN

Bei der Verwendung von elektrischen Geridten missen immer grundsitzliche Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden. Vor der Verwendung alle
Hinweise lesen. Wichtige Informationen werden folgendermaBen hervorgehoben:

GEFAHR Wichtige Sicherheitsinformationen iiber Gefahren, die schwere Verletzungen oder Tod nach sich ziehen kénnen.
WARNUNG Wichtige Sicherheitsinformationen tiber Gefahren, die schwere Verletzungen zur Folge haben kénnen.
VORSICHT Informationen zur Vermeidung von Beschadigungen am Produkt.

HINWEIS Informationen, auf die Sie besonders achten sollten.

VOR DER VERWENDUNG ALLE HINWEISE LESEN )
BEWAHREN SIE DIESE HINWEISE SORGFALTIG AUF.

AGEFAHR

* Gefahr des elektrischen Schocks - Nicht wihrend des Badens verwenden.

* Gefahr des elektrischen Schocks - Nicht in Wasser oder andere Fliissigkeiten eintauchen oder fallen lassen.

¢ Gefahr des elektrischen Schocks - Versuchen Sie nicht das Gehause zu 6ffnen bzw. zu entfernen; das Gehause
enthilt keine Teile, die vom Benutzer gewartet werden kénnen. Wird Service benétigt, muss das Gerat an einen
qualifizierten DeVilbiss Handler oder ein autorisiertes Kundendienstzentrum zuriickgeschickt werden.

AWARNUNG

* Dieses Oximeter steht als Zubehor fiir das DV5M-SmartLink-Modul zur Verfiigung. Das Oximeter darf nur an dieses
zugelassene Produkt angeschlossen werden.

* Das XPOD-Oximeter darf nicht in der Nahe von MRI-Ausristung verwendet werden.

* Explosionsgefahr — Das XPOD-Oximeter darf nicht in einer explosionsgefihrdeten Atmosphire oder bei
Anwesenheit von brennbaren Narkosemitteln oder Gasen verwendet werden.

* Stranguliergefahr — Wie bei allen medizinischen Geraten miissen Kabel und Anschliisse sorgfiltig verlegt bzw.
ausgefiihrt werden, um die Moéglichkeit von Kabelverwicklungen und Strangulierung zu reduzieren.

* Uberpriifen Sie die Sensorbefestigungsstelle wenigstens alle 6 bis 8 Stunden um sicherzugehen, dass der Sensor
korrekt angebracht ist und die Integritiat der Haut gewahrleistet ist. Die Patientensensibilitit kann aufgrund des
medizinischen Status oder des Hautzustands variieren. Wenn der Patient eine allergische Reaktion auf das
Klebematerial zeigt, muss die Verwendung der Klebebandstreifen abgebrochen werden.



WICHTIGE SCHUTZMASSNAHMEN/IEINFUHRUNG

* Patienten mit Herzschrittmachern - Frequenzmesser kénnen bei Herzstillstand oder bei bestimmten
Herzrhythmusstérungen die Herzschrittmacherfrequenz u.U. weiterzihlen. Verlassen Sie sich bitte nicht
ausschlieBlich auf Frequenzmesser-Alarme. Patienten mit Herzschrittmachern miissen sorgfiltig liberwacht werden.

VORSICHT

* Um Beschidigungen des Produkts zu vermeiden, das Gerit nicht in Wasser oder andere Flissigkeiten eintauchen; auBerdem diirfen keine
atzenden oder abrasiven Reinigungsmittel verwendet werden.

e Wenn irgendwelche Objekte die Pulsmessung behindern, kann es zu einem Verlust der Uberwachung kommen. Stellen Sie sicher, dass die
Pulsmessungen nicht durch Beeintrachtigungen des Blutflusses (z.B. Blutdruckmanschette) behindert werden.

* Verwenden Sie bitte nur die von NONIN gefertigten PureLight® Pulsoximeter-Sensoren. Diese Sensoren werden in Ubereinstimmung mit den
Genauigkeitsanforderungen fiir NONIN-Pulsoximeter hergestellt. Die Verwendung von Sensoren anderer Hersteller kann die Leistung des
Pulsoximeters beeintrachtigen.

* Dieses Gerit erfillt nicht die Anforderungen in Bezug auf Defibrillationsfestigkeit gemaB IEC 60601-1: 1990, Klausel 17.h. Um Schiden des
Produkts zu vermeiden, darf der Patient nicht defibrilliert werden, wahrend er an ein XPOD-Oximeter angeschlossen ist.

* Dieses Gerit darf nicht in unmittelbarer Nahe anderer Gerite oder auf andere Gerite gestapelt verwendet werden. Ist eine derartige
Verwendung unumgianglich, muss das Gerit sorgfiltig (iberwacht werden, um seinen normalen Betrieb zu garantieren.

* Die Genauigkeit der SpO,-Messung kann beeinflusst werden, wenn die Gesamtkabelldnge (einschlieBlich Verlangerungskabel) mehr als 3 m
betragt.

* Die Verwendung von Zubehdr, Sensoren und Kabeln, die nicht von NONIN spezifiziert worden sind (mit Ausnahme der Messwertgeber und
Kabel, die von NONIN als Ersatzteile fiir interne Komponenten verkauft werden), kann erhéhte Emissionen und/oder eine verringerte
Immunitdt dieses Gerits verursachen.

* Dieses Pulsoximetrie-System dient zur Bestimmung der prozentualen arteriellen Sauerstoffsattigung des funktionellen Hamoglobins.
Nennenswerte Mengen von nicht-funktionellem Hamoglobin, wie z.B. Methdmoglobin, kénnen die Genauigkeit der Messung beeintrachtigen.

* Das XPOD-Oximeter besitzt bewegungstolerante Software, die die Wahrscheinlichkeit, dass ein Bewegungsartefakt als gute Pulsqualitit
interpretiert wird, auf ein Minimum reduziert. Unter bestimmten Umstanden kann das XPOD-Oximeter jedoch eine Bewegung immer noch als
gute Pulsqualitit interpretieren. Dies gilt fiir alle verfiigbaren Ausginge.

* Dieses Gerit erfiillt die Anforderungen der internationalen Norm EN 60601-1-2:2001 in Bezug auf elektromagnetische Vertraglichkeit von
elektromedizinischen Geraten bzw. Systemen. Diese Norm soll einen angemessenen Schutz gegen schédliche Storstrahlungen bei typischen
medizinischen Installationen gewéhrleisten. Aufgrund der zunehmenden Verbreitung von HF-Geriten und anderer Quellen von elektrischen
Storgerauschen im Krankenpflegeumfeld und in anderen Umgebungen ist es jedoch méglich, dass starke Storstrahlungen aufgrund der Nihe oder
der Stirke einer Storquelle die Leistung des Gerits beeintrachtigen kénnen. Elektromedizinische Gerite stellen besondere Anforderungen in
Bezug auf die EMV und derartige Gerite miissen entsprechend der in diesem Dokument spezifizierten EMV-Informationen installiert und in
Betrieb genommen werden. Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate konnen elektromedizinische Gerite beeinflussen.

Néhere Informationen Uber erforderliche Sicherheitsanforderungen und behérdliche Auflagen in Bezug auf medizinische Gerdte entnehmen Sie
bitte den Normen EN865 und IEC 60601-1. Zusétzliche Sicherheitsinformationen sind in den Packungsbeilagen zu den einzelnen Nonin-Sensoren
enthalten.

IEINFUHRUNG

Méglicherweise hat lhr Klinikarzt Ihnen ein Oximeter fiir die Verwendung mit dem DV5M-SmartLink-System zur Verfiigung gestellt. Durch
AnschlieBen eines Oximeters an das SmartLink kénnen Oximeterdaten (Sauerstoffséttigung und Pulsfrequenz) erfasst werden.

Befolgen Sie bei Verwendung des optionalen Oximeters mit dem SmartLink die folgenden Anweisungen zum AnschlieBen des Oximeters. Das
einzige mit diesem Produkt kompatible Oximeter ist das Nonin XPOD-Oximeter. Verwenden Sie ausschlieBlich die Nonin-Sensoren 7000A,
8000AA oder 8000J. Wenn das Oximeter am SmartLink eingesteckt ist, ist es mit Strom versorgt und einsatzbereit.



TEILE/ANSCHLIESSEN DES OXIMETERS/BEFESTIGUNG

DES SENSORS/EINLEITUNG/INSPEKTION/REINIGUNG

TEILE UND ZUBEHOR ﬂ

Das Oximeter-Kit DV5M-697 umfasst folgende Komponenten:
I.  9054D-693  Nonin XPOD-Oximeter
2. 9054D-695  Nonin-Sensor (wiederverwendbarer FlexSensor 8000))

ANSCHLIESSEN DES OXIMETERS (Abbildung 1)

I. Stecken Sie das Oximeter am unteren runden Anschluss an der Seite des DV5M-
SmartLink-Moduls ein.

2. SchlieBen Sie den mitgelieferten Sensor an das Oximeter an. Richten Sie beim Anschluss
des Oximeters an den Sensor die beiden Pfeile auf den Enden der Kabel aufeinander aus.  AnschlieBen des Oximeters an das DV5M-

3. Wenn ein Oximeter zum ersten Mal angeschlossen und der Sensor am Finger angebracht ~ SmartLink-Modul
wird, erscheint nach ca. 10 Sekunden eine Anzeige, um die Erfassung neuer Oximetrie-
Daten (SpO,) anzuzeigen. Auf der LCD-Anzeige des CPAP-Gerits wird ,,SpO," angezeigt.

4. Die Optionen fiir Daten zur Pulsfrequenz (PR) und Oximetrie (SpO,) sind nun in den SmartLink-Mentis verfiigbar.

Eine Anzeige auf dem LCD-Bildschirm zeigt SpO, und Pulsfrequenz in Echtzeit an (die Werte werden jede Sekunde aktualisiert). Beide Werte
werden als ,,***” angegeben, wenn das Oximeter nicht angeschlossen ist oder wenn keine giiltigen Daten verfiigbar sind. Diese Funktion dient zur
Bestdtigung des korrekten Anschlusses und des ordnungsgemaBen Betriebs des Oximeters. Bleibt die Anzeige ,,***” bestehen, miissen die
Anschliisse und die korrekte Befestigung des Sensors liberpriift werden; siehe Bedienungsanleitung des Sensors beziiglich Fehlersuche und
—behebung.

Wenn der Sensor vom Finger abgezogen wird oder das Signal fiir mehr als 10 Sekunden ausfillt, beginnt das Gerit alle 8 Sekunden eine Meldung
anzuzeigen, bis das Oximeter erneut befestigt, der Sensor am Finger angebracht oder der Zeitraum von einer Minute liberschritten wird.

Wenn das Oximeter vom SmartLink getrennt wird, wird keine Meldung ausgegeben und das Gerit zeichnet keine Oximetriedaten mehr auf.

Das DV5M-SmartLink kann 72 Stunden Oximetriedaten aufzeichnen (9 Tage a 8 Stunden).

BEFESTIGUNG DES SENSORS

Anleitungen zur Befestigung des Sensors entnehmen Sie bitte der Packungsbeilage fiir den jeweiligen Oximetersensor.
HINWEIS—-Der Sensor arbeitet nicht korrekt, wenn Ihr Fingernagel Nagellack aufweist.
HINWEIS-Uberpriifen Sie, dass der Sensor nicht beschédigt ist. Bei Beschédigungen des Sensors bitte Ihren zusténdigen Héndler benachrichtigen.

HINWEIS—-Den Sensor nicht an das Oximeter anschlie3en, bevor das Gerét einsatzbereit ist.

EINLEITUNG DER BEHANDLUNG

Beginnen Sie die Behandlung wie in lhrer IntelliPAP™ - bzw. SleepCube ™ -Bedienungsanleitung beschrieben. Das SmartLink erfasst und speichert die
Behandlungsdaten automatisch.

REGELMASSIGE INSPEKTION

Das XPOD-Oximeter und der Sensor sollten vor und nach jeder Verwendung liberpriift werden. Die Sensordrihte und Kabel missen auf Briiche
der Isolierung oder sichtbare Beschédigungen tiberpriift werden. Sensor oder Kabel mit sichtbaren Schaden miissen erneuert werden. Befolgen Sie
die Reinigungsanweisungen fiir die verschiedenen Komponenten des Oximetriesystems.

REINIGUNG DES PULSOXIMETERS

Reinigen Sie das XPOD-Oximeter getrennt vom Sensor. Anleitungen zur Reinigung des Pulsoximeter-Sensors entnehmen Sie bitte der
Packungsbeilage fiir den jeweiligen Oximetersensor.

VORSICHT-Um Beschéadigungen des Produkts zu vermeiden, das Gerét nicht in Wasser oder andere Fliissigkeiten eintauchen;
aullerdem diirfen keine dtzenden oder abrasiven Reinigungsmittel verwendet werden.

Reinigen Sie die Komponenten des Oximeters mit einem weichen, mit Isopropylalkohol befeuchteten Tuch. GieBen oder spriihen Sie keine
Flssigkeiten auf das XPOD-Oximeter und lassen Sie keine Fliissigkeit in die Offnungen des Gerits eindringen. Lassen Sie die Komponenten des
Oximeters vor der erneuten Verwendung griindlich trocknen.



SPEZIFIKATIONEN/KONFORMITATSERKLARUNG

SPEZIFIKATIONEN

Bereich der SauerstoffSALtIGUNZ (SPO2) .. .cetrertetririerietetetertet et ettt ettt b ettt b et et e bt b e st et e st s bt st et e st sb et et e st e b et et eat e bt et ete st sbeebeeeneenes 0 bis 100 %
Bereich der PUISTrEQUENZ .......c..couiiiiece ettt sttt ettt ettt sttt es et e se et ese et neennen 18 bis 300 Pulsschlage pro Minute
Wellenlangen der MESSUNG..........c.civiiiiiiiiiiiiiiic s Rot - 660 Nanometer bei 3 mW nominal
Infrarot - 910 Nanometer bei 3 mW nominal
Genauigkeit'
SpO, (70-100 %) (1 SA?):
KEINE BEWEGUNG ...ttt et b e s a st b bbb e b s b b e b e s e b e saesas e b e saeennenne +2 Dezimalstellen
BEWEZUNE ...ttt et h et a et e ae et et et s e e e st n e et re e e nennene +2 Dezimalstellen
INIEAIIZE PEITUSION ...ttt ettt et b et b e st a bt et e b e s bt sat et e e bt ebe et e sbesmtesbesneennenne +2 Dezimalstellen
Pulsfrequenz
Keine Bewegung (18 - 300 Schlage Pro MINULE).........coceueeruirierieieieienieeeteentetee ettt et sae et s s st e e saesnenene +3 Dezimalstellen
Bewegung (40 -240 Schlage pro MINULE) ..........cc.ciiviiiiiiiiiiiiic s +5 Dezimalstellen
Niedrige Perfusion (40 -240 Schlage Pro MINULE).........cccoiririiriniiicrertetetee ettt ettt be et nesee st saesbeesnenne +3 Dezimalstellen
Aktualisierungsfreqenz der Anzeige von SpPO; UNA PUISTrEQUENZ..........cc.couiiiiiriiiiiiiieee ettt ettt se et be e e enene | Hz
Temperatur
BEI BELIIED ...t ettt a e et b et s a et ne e nesaeneneene 0 °C bis +50°C
Bei Nichtbetrieb -20°C bis +50°C
Luftfeuchtigkeit
Bei BELIED...c.. et 10 bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend
Bei Nichtbetrieb 10 bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend
LEISTUNGSVEIDIAUCKH. ...ttt ettt b e bt et e b e s bt et et e b e e st et e sbeeme et e bt eae et e nbeemteeenbenns 60 mW - typischer Betrieb
AADIMESSUNZEN ...ttt ettt ettt ettt sttt e bbb e e e bt s bt et e bt e b et ea e ea et et eatea e et et eat e st et et eateae e b et eatemeeb e st eatemeebess et e st eb et et eneebesbetenene 53x20x 15 mm
GEWICKHE ..ottt sttt ettt ettt e b et et e a e bbb et a b s et se b et et benaen 75 g (inklusive 1,8 m langes Kabel und Stecker)
SENSOIEN ..ottt Nur zur Verwendung mit Nonin-Sensoren bestimmt
Geriteklassifikation in Bezug auf Schutz vor elektrischem SChOCK..........c.oiuiiiiiiiiiii ettt Klass Il
Grad des Schutzes vor elektrischem SChOCK .........c.cccouiririiiiiniiiiiccee et Anwendungsteil der Schutzklasse BF
GAFANEIE ...ttt ettt ettt ettt et et b et et e e bt s et et e bt s et et e e e bt s b et et e st e bt b et e Rt e bt b e Rt eh e bt et e bt sbe et et e bt s ae st eeene Beschrinkte Garantie fiir ein Jahr

KONFORMITATSERKLARUNG

Hersteller: DeVilbiss Healthcare

Anschrift: 100 DeVilbiss Drive, Somerset, PA 15501

Produkttyp: CPAP-Zubehér

Typ, Modell: DV5M SmartLink-Modul fiir DeVilbiss IntelliPAP oder SleepCube CPAP

Hiermit erkliaren wir, dass das oben genannte Produkt den Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG entspricht, und bescheinigen folgendes:
Klasse: lla, Vorschrift 2
Angewandtes Qualitatsstandardsystem: 1SO 13485:2003

Benannte Stelle: TUV NORD
MDD: Anhang Il angewandt
Angewandte Sicherheitsnormen: IEC 60601-1:1988 + Al 1995
IEC 60601-1-4:2000
ISO 14971:2000
EMV-Compliance per: IEC 60601-1-2:2001
Kontakt in Europa: Sunrise Medical Ltd.

High Street
Wollaston West Midlands DY8 4PS
England

c € 44-138-444-6688
0044

! Alle Genauigkeitsspezifikationen reprisentieren Ergebnisse, die bei Untersuchungen von induzierter Hypoxie an gesunden freiwilligen Erwachsenen unter Verwendung des Fingerclip-
Sensors 8000AA bestimmt wurden.
2 Die Standardabweichung (SA) ist ein statistisches MaB: bis zu 32 % der Messwerte kdnnen auBerhalb dieser Grenzen liegen.
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IMPORTANTI MISURE DI SICUREZZA

Quando si usano apparecchiature elettriche, occorre sempre prendere le comuni misure di sicurezza. Leggere tutte le istruzioni prima dell’'uso. Le
informazioni importanti sono evidenziate come segue.

PERICOLO Informazioni di sicurezza essenziali per evitare il rischio di lesioni gravi o di morte.
AVVERTENZA Informazioni di sicurezza importanti per evitare il rischio di lesioni gravi.
ATTENZIONE Informazioni per evitare danni al prodotto.

NOTA Informazioni alle quali occorre prestare particolare attenzione.

LEGGERE TUTTE LE ISTRUZIONI PRIMA DELL'USO.
CONSERVARE QUESTE ISTRUZIONI.

APERICOLO

* Pericolo di scosse elettriche - Non usare il dispositivo mentre si fa il bagno.

* Pericolo di scosse elettriche - Non immergere il prodotto in acqua o in qualsiasi altro liquido.

* Pericolo di scosse elettriche - Non cercare di aprire o togliere I’involucro; non vi sono componenti interni riparabili
dall’utente. Se occorre assistenza, restituirlo a un fornitore DeVilbiss qualificato o a un centro di assistenza
autorizzato.

AWAVVERTENZA

* Questo ossimetro & un accessorio del Modulo DV5M SmartLink. E stato approvato solo per il collegamento a questo
prodotto.

* Non usare I'ossimetro XPOD presenza di apparecchiature per risonanza magnetica.

* Pericolo di esplosione — Non usare I'ossimetro XPOD in un ambiente esplosivo oppure in presenza di anestetici o gas
inflammabili.

* Pericolo di strangolamento — Come per tutte le apparecchiature mediche, disporre con cura i cavi e i collegamenti
per evitare il rischio di rimanere impigliati o di strangolamento.

* Ispezionare il sito di applicazione del sensore almeno ogni 6-8 ore per garantire il corretto allineamento del sensore
stesso ed evitare lesioni cutanee. La sensibilita del paziente puo variare a seconda dello stato medico o delle
condizioni cutanee. Non utilizzare cerotti se il paziente presenta reazioni allergiche al materiale adesivo.

* Pazienti portatori di pacemaker — | dispositivi di rilevamento possono continuare a contare la frequenza del
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pacemaker anche durante gli episodi di arresto cardiaco o alcune aritmie. E opportuno non basarsi interamente sugli
allarmi di tali dispositivi di conteggio. Tenere i pazienti con pacemaker sotto stretta sorveglianza.

ATTENZIONE

* Per evitare di danneggiare il dispositivo, non immergerlo in acqua o in altri liquidi e non pulirlo con detergenti caustici o abrasivi.

* La presenza di oggetti che impediscono la corretta misurazione delle pulsazioni pud compromettere il monitoraggio. Accertarsi che non vi sia
nulla che possa limitare il flusso ematico e interferire con le misure del polso (come ad esempio il bracciale dello sfigmomanometro).

* Usare esclusivamente sensori per pulsossimetri PureLight® prodotti dalla NONIN. Tali sensori soddisfano le specifiche di accuratezza dei
pulsossimetri NONIN. Luso di sensori di altre ditte produttrici potrebbe compromettere le prestazioni del pulsossimetro.

* Questo dispositivo non soddisfa i requisiti relativi alla protezione da defibrillazione specificati nella norma EN 60601-1:1990, articolo 17h. Per
evitare danni all’ossimetro XPOD, non defibrillare il paziente mentre ¢ collegato al dispositivo.

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

* Se la lunghezza totale dei cavi, incluse le prolunghe, € superiore a 3 metri, I'accuratezza delle misure di SpO, puo risultare compromessa.

* Luso di accessori, sensori e cavi diversi da quelli specificati dalla NONIN (ad eccezione di trasduttori e cavi venduti dalla NONIN come ricambi
per componenti interni) pudé aumentare le emissioni erogate dal dispositivo e/o ridurne I'immunita.

* Questo sistema per pulsossimetria & predisposto per determinare la percentuale della saturazione di ossigeno arterioso dell’emoglobina
funzionale. Livelli significativi di emoglobina non funzionale, come la metemoglobina, possono compromettere I'accuratezza delle misure.

* Lossimetro XPOD ¢ dotato di software particolarmente tollerante ai movimenti, che riduce al minimo la possibilita di interpretare gli artefatti di
movimento come pulsazione valida. Restano comunque alcune circostanze in cui I'ossimetro puo commettere questo tipo di errore. Tale
evenienza puo verificarsi su tutte le uscite disponibili.

* Questa apparecchiatura € conforme allo standard internazionale EN 60601-1-2:2001 per la compatibilita elettromagnetica di apparecchiature e/o
sistemi elettromedicali. Questo standard ha lo scopo di fornire una ragionevole protezione contro interferenze pericolose in una installazione
medica tipica. Tuttavia, data la proliferazione di apparecchiature emittenti radiofrequenze e di altre fonti di rumore elettrico in ambienti adibiti
all’assistenza medica e in altri ambienti, & possibile che elevati livelli di interferenza causati dalla prossimita o dalla potenza di tali fonti possano
compromettere le prestazioni del dispositivo. Le apparecchiature elettromedicali necessitano di precauzioni particolari per quanto concerne la
compatibilita elettromagnetica e devono essere installate e messe in servizio in conformita a quanto indicato a questo riguardo nel presente
documento. Le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili e mobili possono influire sul funzionamento degli strumenti
elettromedicali.

Per maggiori informazioni sui requisiti di sicurezza e le normative concernenti i dispositivi medici, fare riferimento alle norme EN865 e IEC
60601-1. Ulteriori informazioni sulla sicurezza sono indicate sulle etichette fornite con ciascun sensore Nonin.

INTRODUZIONE

Il medico puo aver prescritto I'uso di un ossimetro con il sistema DV5M SmartLink. Il collegamento dell’ossimetro a questo sistema permette la
raccolta e la memorizzazione dei dati di ossimetria (saturazione di ossigeno e frequenza del polso).

Quando si usa I'ossimetro opzionale con SmartLink, collegarlo attenendosi alle istruzioni indicate di seguito. Lunico ossimetro compatibile con
questo prodotto & I'ossimetro XPOD della Nonin. Usare esclusivamente sensori Nonin modello 7000A, 8000AA o 8000). Una volta collegato
I'ossimetro al sistema SmartLink, esso viene alimentato elettricamente ed & pronto per I'uso.



IT PARTI/COLLEGAMENTO DELL'OSSIMETRO/COLLEGAMEN-

TO DEL SENSORE/TRATTAMENTO/ISPEZIONI/PULIZIA

PARTI E ACCESSORI ﬂ

Il kit dell’ossimetro DV5M-697 contiene i seguenti componenti:
I. 9054D-693 Ossimetro XPOD Nonin
2. 9054D-695  Sensore Nonin (sensore flessibile FlexSensor riutilizzabile 8000))

COLLEGAMENTO DELLI’OSSIMETRO (Figure 1)

I.  Collegare 'ossimetro nel connettore circolare in basso sul lato del Modulo DV5M
SmartLink.

2. Collegare all’ossimetro il sensore fornito. Durante I'allacciamento, allineare le coppie di
frecce le une alle altre sui connettori. Collegare I'ossimetro al Modulo DV5M SmartLink.
3. Non appena si collega 'ossimetro al sensore e quest’ultimo viene posto sul dito del
paziente, un segnale visivo verra mostrato per circa dieci (10) secondi per segnalare la
presenza di nuovi dati di ossimetria (SpO,). La lettura della SpO, viene visualizzata sul display a cristalli liquidi del CPAP.

4. | dati relativi alla frequenza del polso (PR) e all’'ossimetria (SpO,) sono disponibili nei menu dello SmartLink.

Lo schermo del display mostra le letture della SpO, e della frequenza del polso in tempo reale (ossia, aggiornate ogni secondo). Se I'ossimetro non
¢ collegato o se non sono disponibili dati validi, in luogo di questi valori appare una serie di asterischi, “***”. Questa & una caratteristica di sicurezza,
che permette di verificare il corretto collegamento e funzionamento dell’ossimetro. Se continuano a essere visualizzati gli asterischi, “***”,
controllare le connessioni, verificare che il sensore sia posizionato correttamente e consultare le istruzioni del sensore per individuare eventuali
problemi.

Se il sensore viene rimosso dal dito o se il segnale viene perso per oltre 10 secondi, I'unita mostra un segnale visivo ogni 8 secondi, finché
I’ossimetro non viene ripristinato o il sensore riposizionato sul dito, e comunque non oltre il periodo di timeout di un minuto.

Se I'ossimetro € scollegato dal sistema SmartLink, non scatta alcun segnale e viene interrotta la registrazione dei dati di ossimetria.

Il sistema DV5M SmartLink ha una capacita di memorizzazione pari a 72 ore di dati di ossimetria (ossia, 8 ore di dati al giorno per 9 giorni).

COLLEGAMENTO DEL SENSORE

Per istruzioni sul collegamento dei sensori del pulsossimetro, consultare i fogli illustrativi allegati alle rispettive confezioni.
NOTA-In presenza di smalto sulle unghie, il sensore non funziona correttamente.
NOTA-Verificare che il sensore non sia danneggiato. In caso di danni, rivolgersi al fornitore dell’apparecchiatura.

NOTA-Collegare il sensore all’ossimetro solo quando si € pronti a usare il dispositivo.

INIZIO DEL TRATTAMENTO

Iniziare il trattamento come descritto nelle Istruzioni per I'uso di IntelliPAP™ o SleepCube™. Lo SmartLink inizia a raccogliere e memorizzare i dati
terapeutici automaticamente.

ISPEZIONI PERIODICHE

Lossimetro XPOD e il sensore devono essere ispezionati prima e dopo ciascun uso. ontrollare i fili e i cavi del sensore per individuare possibili
lacerazioni dell’isolamento e danni evidenti. Sostituire i sensori o i cavi visibilmente danneggiati. Seguire le istruzioni per la pulizia dei vari
componenti del sistema di ossimetria.

PULIZIA DEL PULSOSSIMETRO

Pulire I'ossimetro XPOD separatamente dal sensore. Per le istruzioni sulla pulizia dei sensori, consultare i fogli illustrativi allegati alle rispettive
confezioni.

ATTENZIONE-Per evitare di danneggiare il dispositivo, non immergerlo in acqua o altri liquidi e non pulirlo con detergenti caustici o
abrasivi.

Pulire i componenti dell’ossimetro con un panno morbido inumidito con alcol isopropilico. Non versare né spruzzare liquidi sull’ossimetro XPOD e
impedire I'infiltrazione di liquidi nelle aperture del dispositivo. Lasciar asciugare completamente i componenti dell’ossimetro prima di usarli.



SPECIFICHE/DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

SPECIFICHE

Gamma della saturazione di OSSIZEN0 (SPO2) «..uerueruiriiririirtiieteitrt ettt ettt ettt b ettt b s bt e e e bt s bt st et ea e se et et et e bt b et et e b et e e entebeebeaen Da 0 al 100%
Gamma della freqUENZa del POISO......c.ciruiriirieiiirietce ettt ettt ettt ettt Da 18 a 300 pulsazioni al minuto
LuNghezze d’ONda MISUFALE.......cc.ccueirierieteieienctete ettt ettt et sa bt b et et b e b et besae s et aesaemseneenens Luce rossa: 660 nm a 3 mW nominali
Luce infrarossa: 910 nm a 3 mW nominali
Accuratezza'
SpO, (70-100%) (1 DS?:
ASSENZA di MOVIMENTO ...ttt b bbb b e b e bbb b sa bt n e sas b +2 cifre
MOVIMENTO ...ttt bbb bbb a b a b s a e b et b b et b et e bbb et ns s ebensas +2 cifre
BaSSQ PEITUSIONE ...ttt ettt ettt sttt sttt s a s et se b et st e bt b et a e b et st bt bt s et b e et et b nae s neeae +2 cifre
Frequenza del Polso
Assenza di movimento (18—300 BPM).........oo ettt ettt et et s bttt be st s bttt e b s bt e b e nbeeneeneee *3 cifre
MOVIMENLO (40 = 240 BPM) ...ttt ettt ettt et et b bt et b e s bt et b e bt et b s bt e bt bt et e b sae e e bt ene et e et +5 cifre
Bassa perfusione (40 = 240 BPM) ..ottt ettt ettt sttt b ettt bttt e h et et e b e bbbt bt et be b ne e ene *+3 cifre
Frequenza di aggiornamento dei display di SpO; e frequenza del POISO..........c.coeriiiiiiiniiiriece ettt | Hz
Temperatura
[0TSR Da0a +50°C
INON OPEIFALIVA .....cveuteiteiietetete ettt ettt ettt st et e e bt sbe et e st e bt s b et e st eseee e e emt e st eb e e entes e ebensenteae et e s enteneeb e b enteseeb et enteneebesenseneebentensenene Da-20a +50 °C
Umidita
OPEIALIVA. ...ttt ettt ettt ettt et et b bt e e bttt e e bt s et e st e bt s b et ea e e bt s b et e st e bt s b et e n e e bt s b et e nt e bt et et e st e bt et et et st b etene dal 10 al 90% senza condensa
INON OPEIALIVA ...ttt ettt ettt et bbbt b et et b e s et et e st s st et e st se et et e st ebe b et emtebeeseteneenesbensenes dal 10 al 95% senza condensa
CONSUMO di POLENZA .....eeuiiierenieierieteteiertetete sttt st et s et st eb e e e e e st b e s e e e st ebessennentebessenseneesensennentene 60 mW durante il normale funzionamento
DIMENSIONI <.ttt ettt ettt ettt s b ettt e s bt s ae et e st e e st et e b e e st et e bt e st et e b e ea e et e bt eateab e b e eatemb e bt eatemb e bt e st e b e sbe e st et enbeestenbesseeneentas 53 mm x 20 mm x 15 mm
PESO ..ttt bt h e et et e b bt et et e et et et e e b e et et e sae e e e sbeeneeatenee 75 g (incluso il cavo da 1,80 m e il connettore)
SEINSON ettt ettt ettt ettt et sttt s bbbt e bbbt b bbbt et b e be et e bt eaeeaennes Dispositivo progettato per I'uso esclusivo con i sensori Nonin
Classificazione dell’apparecchiatura per la protezione da SCOSSe ElELriChE.........cc.ceiueriiiiiririiietr ettt ettt Classe Il
Livello di protezione da SCOSSE elEttriChe.........cc.cocviviiiiiiiiiiiiiiiiiiiict et e Parte applicata di tipo BF
Garanzia Limitata a | anno
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA
Produttore: DeVilbiss Healthcare
Indirizzo: 100 DeVilbiss Drive, Somerset, PA 15501
Designazione del prodotto: Accessorio CPAP
Tipo, modello: Modulo SmartLink DV5M per DeVilbiss IntelliPAP o SleepCube CPAP
Si dichiara che il prodotto menzionato & conforme ai requisiti stabiliti dalla Direttiva europea CEE 93/42 e seguenti:
Classe: lla, Rule 2
Standard dei sistemi di
qualita applicati: ISO 13485:2003
Organismo notificato: TUV NORD
MDD: Allegato Il Applicato
Standard di sicurezza: IEC 60601-1:1988 + Al 1995
IEC 60601-1-4:2000
ISO 14971:2000
Conformita EMC a: IEC 60601-1-2:2001
Contatti in Europa: Sunrise Medical Ltd.

High Street
Wollaston West Midlands DY8 4PS
Inghilterra

c € 44-138-444-6688
0044

! Tutte le specifiche relative all'accuratezza si basano su dati di ipossia indotta ricavati da studi condotti su volontari adulti sani con il sensore per dito a clip 8000AA.
? La deviazione standard (DS) & una misura statistica: fino al 32% delle letture puo essere al di fuori di questi limiti.



INHOUD/BELANGRIJKE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

INHOUD

Belangrijke VEIlIGNEIASINSIIUCTIES ......cc.coueiiiirierieieiieteet ettt ettt et et b et e bbb et e bt s bt et e e e st e b et e st e st e bt et et e st e bt et et entese et eeeneeseenens 22
INLEIAING .ttt ettt ettt b et s b et et bt b e e et e bt e bt et Rt b e et a e bt h e e R e bt eat e Rt e bt e e e Rt e et b et e st e st b et eat e st b et e st e bt enens 23
ONAErdelen €N ACCESSOIMES ........cciuiuiiiiiiiiiiiiiii bbb bbb bbb bbb e bbb bbb bbb a e 24
D& OXIMELEI QANSIUILEN .....eitieiiiiirieeiteiteettet ettt ettt ettt e ste et e st e sue e st e be s bt e st et e e bt e st estesbeeate st e bt eat et e sbeeatens e bt e st et esbeeatenbe st entensesbeentesesseentensessenns 24
D& SENSOI QANSIUILEN ......eiuiiiieiiiieieeteteet ettt st e et s bt et e b e s bt e st et e e bt e st et e s bt e ae et e bt eat et e s bt e st embeeb e e st et enbeemtenbeebeeat et esbeeatensesseentensensent 24
DE DEhaNdEIING STATEN ......ccuiiuiiiiiiiieieieetet ettt ettt et et ettt b bt e b s bt s st et e bt e bt et e s bt s at et e bt e bt et e sbeeat et e bt e st e b e sbeeat e b e ebee st enrenbeent 24
PErIOAIEKE INSPECLIE ......euiiuiriiieieieitiet ettt ettt ettt bt et e bttt e st e b e e b et et e bt b et ea e e bt b et et e bt s b et et e bt s b et et e st s bt b et esesbe et et enesbe st entenesrensens 24
D& OXIMELEI FEINIZEN ....uvuitiieiiiirtieteteitet ettt ettt et et ettt e e et e st be e et s bt et et emeeb e e b et e st e bt s s et em e e bt b et eate bt sa et et e st s b et emte st s et b et enesseebeneenesaesbeneeneesennens 24
SPECIfICALIES ...eeeiiiieteteiertet ettt ettt ettt ettt b s e e st b e e e et e bt s e e st s e e s e e et e ae e a e s et Rt R et e a b e e e at b e e e et be e s st b e et ent s nnenee 25
ConformiIteitSVErKIAMNG .......cc.cviiiiiiiiiiiiii bbb bbb bbb 25

BELANGRIJKE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Wanneer gebruik wordt gemaakt van elektrische producten, moeten er altijd elementaire veiligheidsmaatregelen worden genomen. Lees alle
instructies goed door voordat u dit product gaat gebruiken. Belangrijke informatie wordt aangegeven met behulp van de volgende termen:

GEVAAR Dringende veiligheidsinformatie met betrekking tot gevaren die ernstig letsel of de dood tot gevolg kunnen hebben.
WAARSCHUWING  Belangrijke veiligheidsinformatie met betrekking tot gevaren die ernstig letsel tot gevolg kunnen hebben.
VOORZICHTIG Informatie ter voorkoming van schade aan het product.

OPMERKING Informatie waarop u bijzonder acht moet slaan.

LEES ALLE INSTRUCTIES DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT.
BEWAAR DEZE INSTRUCTIES.

AGEVAAR

* Gevaar voor elektrische schokken - Gebruik het apparaat niet terwijl u in bad zit.

* Gevaar voor elektrische schokken - Dompel het apparaat niet onder in water of enig andere vloeistof.

* Gevaar voor elektrische schokken - Probeer niet de behuizing te openen of te verwijderen. Er bevinden zich
binnenin het apparaat geen onderdelen waar de gebruiker service op kan uitvoeren. Als service is vereist, stuurt u
het apparaat terug naar een bevoegde DeVilbiss-leverancier of geautoriseerd servicecentrum.

AWARNING

* Deze oximeter is een accessoire bij de DV5M SmartLink-module. Sluit het apparaat alleen aan op dit goedgekeurde
product.

* Gebruik de XPOD-oximeter niet in een MRI-omgeving.

* Explosiegevaar — Gebruik de XPOD-oximeter niet in een explosieve atmosfeer of bij aanwezigheid van ontvlambare
anesthesiemiddelen of gassen.

* Verstikkingsgevaar — Leid, net als bij alle andere medische apparatuur, de kabels en aansluitingen op zorgvuldige
wijze om de patiént heen om de mogelijkheid van verstikking of verstrikking zoveel mogelijk te beperken. |
Inspecteer de locatie voor het aanbrengen van de sensor ten minste elke 6 tot 8 uur om er zeker van te zijn dat de
sensor correct is geplaatst en dat de huid intact blijft. De gevoeligheid van de patiént kan variéren onder invioed van
de medische status of de toestand van de huid. Stop met het gebruiken van de kleefstrips als blijkt dat de patiént
hiervoor allergisch is.



BELANGRIJKE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES/INLEIDING

* Patiénten met een pacemaker — Frequentiemeters kunnen doorgaan met het bijhouden van de slagfrequentie van
de pacemaker tijdens een hartstilstand of bij sommige aritmieén. Ga niet uitsluitend af op de alarmen van de
frequentiemeter. Houd patiénten met een pacemaker nauwkeurig in de gaten.

VOORZICHTIG

* Dompel het product niet onder in water of enige andere vloeistof om beschadiging te voorkomen en gebruik geen bijtende of schurende
reinigingsmiddelen.

* Als de meting van de polsslag wordt belemmerd door enig object kan dit resulteren in verlies van bewakingscapaciteit. Zorg ervoor dat de
polsslagmeting niet wordt belemmerd door enige beperking van de bloedcirculatie (bijvoorbeeld een bloeddrukmanchet).

* Gebruik uitsluitend door NONIN vervaardigde PureLight®-pulsoximetersensoren. Deze sensoren zijn speciaal vervaardigd om aan de
nauwkeurigheidsspecificaties voor NONIN-pulsoximeters te voldoen. Het gebruik in sensoren van andere fabrikanten kan resulteren in een
onjuiste werking van de pulsoximeter.

* Dit apparaat voldoet niet aan de vereisten voor defibrillatiebestendigheid overeenkomstig IEC 60601 -1: 1990, clausule |7.h. Defibrilleer een
patiént niet terwijl deze is aangesloten op de XPOD-oximeter om schade aan het product te voorkomen.

* Dit apparaat mag niet worden gebruikt in de buurt van of boven op eventuele andere apparatuur. Als gebruik in de buurt van of boven op
andere apparatuur is vereist, moet het apparaat nauwkeurig in de gaten worden gehouden om te controleren of het normaal werkt.

* De nauwkeurigheid van de SpO,-meting kan worden beinvloed als de totale kabellengte (inclusief verlengsnoeren) groter is dan 3 meter.

* Het gebruik van andere accessoires, sensoren en kabels dan gespecificeerd door NONIN (met uitzondering van transducers en kabels die door
NONIN worden verkocht ter vervanging van interne onderdelen) kan resulteren in een toenemende emissie en/of verminderde immuniteit van
dit apparaat.

* Dit pulsoximetriesysteem is ontworpen om het percentage van de arteriéle zuurstofverzadiging van functioneel hemoglobine te bepalen. Een
aanzienlijk niveau van dysfunctioneel hemoglobine, zoals methemoglobine, kan de nauwkeurigheid van de meting beinvloeden.

* De XPOD-oximeter is uitgerust met bewegingstolerante software die de waarschijnlijkheid dat bewegingsartefact op onjuiste wijze wordt
geinterpreteerd als goede pulskwaliteit tot een minimum beperkt. Onder bepaalde omstandigheden kan de XPOD-oximeter beweging echter
nog steeds interpreteren als goede pulskwaliteit. Dit geldt voor alle beschikbare uitgangen.

* Deze apparatuur voldoet aan internationale norm EN 60601-1-2:2001 voor elektromagnetische compatibiliteit van medische elektrische
apparatuur en/of systemen. Deze norm is bedoeld om redelijke bescherming te bieden tegen schadelijke interferentie in een standaard medische
installatie. Vanwege de ruime aanwezigheid van apparatuur die radiogolven uitzendt en andere bronnen van elektrische ruis in medische en
andere omgevingen, is het mogelijk dat de prestaties van het apparaat worden verstoord door een hoge mate van interferentie ten gevolge van
de nabijheid of kracht van een storingsbron. Medische elektrische apparatuur vereist speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot de
elektromagnetische compatibiliteit, en alle apparatuur moet worden geinstalleerd en in gebruik worden genomen overeenkomstig de informatie
met betrekking tot elektromagnetische compatibiliteit die in dit document wordt verstrekt. Draagbare en mobiele communicatieapparatuur die
werkt met radiogolven kan een negatieve invioed hebben op medische elektrische apparatuur.

Nadere informatie over de vereisten op het gebied van veiligheid en regelgeving voor medische apparaten kunt u vinden in EN865 en IEC 60601-1.
Aanvullende veiligheidsinformatie is te vinden op de labels die met elke Nonin-sensor worden meegeleverd.

INLEIDING

Uw clinicus heeft u mogelijk voorzien van een oximeter die is bestemd voor gebruik met het DV5M SmartLink-systeem. Als een oximeter wordt
aangesloten op de SmartLink wordt het mogelijk oximetriegegevens (zuurstofverzadiging en polsfrequentie) te verzamelen en op te slaan.

Volg bij gebruik van de optionele oximeter in combinatie met de SmartLink, de onderstaande aanwijzingen voor het aansluiten van de oximeter. De
enige oximeter die compatibel is met dit product is de Nonin XPOD-oximeter. Gebruik uitsluitend de Nonin 7000A, 8000AA of 8000] sensoren.
Zodra de oximeter is aangesloten op de SmartLink, wordt de oximeter van stroom voorzien en is deze gereed voor gebruik.



ONDERDELEN/DE OXIMETER AANSLUITEN/DE SENSOR

AANSLUITEN/BEHANDELING/INSPECTIE/REINIGEN

ONDERDELEN EN ACCESSOIRES ﬂ

De DV5M-697 oximeterset bevat de volgende items:
I. 9054D-693  Nonin XPOD
2. 9054D-695  Nonin-sensor

DE OXIMETER AANSLUITEN (Afbeelding 1)

I.  Sluit de oximeter aan op de onderste ronde connector aan de zijkant van de DV5M
SmartLink-module.

2. Sluit de meegeleverde sensor aan op de oximeter. Lijn de twee pijlen op elk uiteinde van
de kabels uit bij het aansluiten van de oximeter op de sensor. De oximeter aansluiten op de DV5M SmartLink-

3. Als een oximeter voor het eerst wordt aangesloten en de sensor wordt op de vinger module.
geplaatst, wordt er na ongeveer tien (10) seconden een visuele melding weergegeven om
aan te geven dat er nieuwe oximetriegegevens (SpO,) beschikbaar zijn. Het SpO,-niveau
wordt weergegeven op het LCD-scherm van de CPAP.

4. Polsfrequentie- (PR) en oximetriegegevens (SpO,) zijn beschikbaar in de SmartLink-menu’s.

Op het LCD-scherm zijn real-time waarden voor SpO, en polsfrequentie te zien. Deze waarden worden elke seconde vernieuwd. Voor beide
waarden wordt “***” weergegeven als de oximeter niet is aangesloten of als er geen geldige gegevens beschikbaar zijn. Deze functie dient om te
bevestigen dat de oximeter is aangesloten en dat deze correct werkt. Als de aanduiding “***” op het scherm blijft staan, controleert u de
aansluitingen en plaatsing van de sensor en raadpleegt u de instructies voor probleemoplossing bij de sensor.

Als de sensor van de vinger wordt verwijderd of als het signaal langer dan 10 seconden wordt onderbroken, wordt er elke 8 seconden een visuele
melding weergegeven op het apparaat totdat de oximeter opnieuw is aangesloten, de sensor terug op de vinger is geplaatst of een time-outwaarde
van één minuut is bereikt.

Als de oximeter wordt losgekoppeld van de SmartLink, vindt er geen melding plaats en stopt het apparaat met het vastleggen van
oximetriegegevens.

De DV5M SmartLink kan voor 72 uur aan oximetriegegevens (9 dagen lang 8 uur per dag) opslaan.

DE SENSOR AANSLUITEN

Raadpleeg de bijsluiter voor de respectievelijke pulsoximetersensor voor instructies met betrekking tot het aansluiten van de sensor.
OPMERKING-De sensor werkt niet goed als uw nagels zijn gelakt.

OPMERKING-Controleer of de sensor niet beschadigd is. Als dat wel het geval is, neemt u contact op met de leverancier van uw apparatuur.

OPMERKING-S/uit de sensor pas aan op de oximeter wanneer u begint met het gebruik van het apparaat.

DE BEHANDELING STARTEN

Start de behandeling zoals aangegeven in de instructiehandleiding voor uw IntelliPAP™ of SleepCube™ . De behandelingsgegevens worden
automatisch verzameld en opgeslagen door de SmartLink.

PERIODIEKE INSPECTIE

De XPOD-oximeter en sensor moeten worden geinspecteerd voor en na elk gebruik. Inspecteer de draden en kabels van de sensor op breuken in
het isolatiemateriaal of op zichtbare beschadigingen. Vervang alle sensoren of kabels met zichtbare beschadigingen. Volg de reinigingsinstructies
voor de verschillende onderdelen van het oximetersysteem.

DE PULSOXIMETER REINIGEN

Maak de XPOD-oximeter schoon terwijl deze is losgekoppeld van de sensor. Raadpleeg de bijsluiter(s) voor de respectievelijke pulsoximetersensor
voor instructies met betrekking tot het reinigen van de pulsoximetersensor.

VOORZICHTIG-Dompel het product niet onder in water of enige andere vloeistof om beschadiging te voorkomen en gebruik geen
bijftende of schurende reinigingsmiddelen.

Reinig de onderdelen van de oximeter met een zachte doek die is bevochtigd met isopropylalcohol. Giet of spuit geen vloeistoffen op de XPOD-
oximeter en voorkom dat vloeistoffen in het apparaat binnendringen. Laat de onderdelen van de oximeter grondig opdrogen voordat u deze
opnieuw gaat gebruiken.



SPECIFICATIES/CONFORMITEITSVERKLARING

SPECIFICATIES

ZuurstofverzadigingSbereik (SPO2) ...eueeu ettt ettt ettt b et et e h bbbt b et et b b et e b bt b bt e bbbt e b b et nes 0 tot 100%
Polsfrequentiebereik .........c.c.ccucu.e.... .... 18 tot 300 slagen per minuut
GOIflENGLEN VOOI MELING ....cviieuiiiititeieiieieetetet ettt sttt ettt et et sa bt b e b e et se s sa e sesaeaens Rood - 660 nanometer bij 3 mW nominaal
Infrarood - 910 nanometer bij 3 mW nominaal
Nauwkeurigheid'
SpO, (70-100%) (*1 SD2)?%):
GEENM DEWEEING. ...ttt ettt ettt b ettt b e bt a bt e b et et e st b et et e st e b e e e a b e st e bt sa et e st e bt s e et e st e bt et et eat e bt et et et e st ebenbennen +2 cijfers
BEWEZING ..ttt ettt ettt ettt ettt h b et h ettt h e bttt R e et h et b et et Rt bt bt e Rt h et et e a e bt b et n e b e bt eneebena et ens +2 cijfers
LAZE PEITUSIE ...ttt ettt ettt ettt sttt sttt s a ettt s a et et R e e et Rt e Re e a b e et h b e st b e ae s et b sae s ens +2 cijfers
Polsfrequentie:
Geen beWeging (18 = 300 SPM) ...ttt ettt ettt b s bt et b bt e bbb e bt e bt et e b e e bt e st et e e bt en e et e ebe et e besbe et ente et *3 ciffers
Beweging (40 - 240 SPM) ... =5 cijfers
Lage Perfusie (40 = 240 SPM) ..ottt ettt ettt ettt ettt et a e bt b et a e bt bt s bbb st b bt e e b et ens +3 cijfers
Bijwerkfrequentie weergave SPO; €N POISTrEQUENLIE. .......cc.eiuiiiiriirieiriietertete ettt ettt ettt sttt b ettt s et et e st sa b e e st ebebenee st enes | Hz
Temperatuur
I BEANTT ..ttt ettt et s a Rt e b e et e ae R a et et a e neneeaesnenennne 0°C tot +50°C
Niet in bedrijf -20°C tot +50°C
Luchtvochtigheid
I BEANTI ..ttt ettt bbbt b et b et e b e bt et b e bt e e bt s be st enene 10 tot 90% niet-condenserend
INHEE TN DEAFIJ ...ttt ettt ettt b et et b e et b e s bt et b e s b e et ebesaeseneene 10 tot 95% niet-condenserend
SEFOOMVEIDIUIK ...ttt ettt sttt sttt s a bt sa e b et et eaeebe s et e bt s be s et eaesse s emeenesnenneneene 60 mW - standaardgebruik
Fa 40T OO 53x20x|5mm
GEWICHE ettt ettt b st b e bt e e b e bt et e b e bt e a e et e e bt e at et e e bt e et et e eb et et e besaeeaenseeneenee 75g (inclusief 15 cm kabel en aansluiting)
SENSOTEN .ottt ettt et s st s bt et b e b st e b e s bt et et e e be s b e sbesbeeaesbesbeeanenne Uitsluitend ontworpen voor gebruik van Nonin-sensoren
Apparatuurclassificatie ten aanzien van bescherming tegen elektrische schokken............ccccoiiiiiiininiiininiiiicecee Klasse Il
Mate van bescherming tegen elektrische SChokKen.............cccceviiiiiiiniiniiiiiniiniie e Type BF — Toegepast onderdeel
L T LT OO Een jaar beperkt
CONFORMITEITSVERKLARING
Producent: DeVilbiss Healthcare
Adres: 100 DeVilbiss Drive, Somerset, PA 15501
Productomschrijving: CPAP-accessoire
Type, model: DV5M SmartLink Module voor DeVilbiss IntelliPAP of SleepCube CPAP
Hierbij verklaren wij dat het bovengenoemde product voldoet aan de vereisten van de EG richtlijn 93/42/EEG en de volgende specificaties:
Klasse: lla, Regel 2
Toegepaste
kwaliteitssysteemnormen: SO 13485:2003
Aangemelde instantie: TUV NORD
MDD: Bijlage Il toegepast
Toegepaste veiligheidsnormen: IEC 60601-1:1988 + Al 1995
IEC 60601-1-4:2000
ISO 14971:2000
EMC-compatibel met: IEC 60601-1-2:2001
Europees contactadres: Sunrise Medical Ltd.

High Street
Wollaston West Midlands DY8 4PS
England

c € 44-138-444-6688
0044

! Alle nauwkeurigheidsspecificaties zijn vastgesteld op basis van studies naar geinduceerde hypoxie bij gezonde volwassen vrijwilligers met behulp van de 8000AA vingerklemsensor.
2Standaarddeviatie (SD) is een statistische meeteenheid: tot 32% van de metingen kunnen buiten deze limieten vallen.



INNEHALLSFORTECKNING/

VIKTIGA SAKERHETSATGARDER

INNEHALLSFORTECKNING

ViKEIGa SAKEINEESALGAIAEN ......cuiuiieuiiieiiieiete ettt ettt ettt ettt e bt et e st s e b e s et e st a et e s et ek e st ek en et e b ea et e b eat e b e s et eben et ebe st sbe b et etesenseseneatene 26
INLEANING ettt ettt ettt et e b bt et s b e e et e bt b e e et e bt e b e s e et e st b e e s et e a e e bt b e e e Rt e bt eat e Rt e bt e e e Rt e a et et e a e e et b et eae e st eb et et e bt enen 27
Delar 0Ch tllDENOI .......c.ooviiiiiiiiiiiiii bbb 27
AANSIULR OXIMELEITN ....eiiiuietiiietiet ettt ettt et et e st e s bt et et e s bt e ut e besaeeat et e s bt e st easesbeeutea b e b e eatea s e st eateat e b eeatent e st eateat et e eseeabenseeutentenbesbeeatensesseensansessens 27
AANSIULR SENSOIM ...eieiiiieierttetet ettt ettt b et e st e st e et e e bt s ae e e e s bt e ae et e e b e e st et e sbeeae et e b e e aeeateas e e st e a s e b e e st et e bt ea e eat e b e eseeabe b e entemt e besbe et enbeeneensensensene 28
BOrja DENANAIINGEN ..ottt sttt ettt et ettt e b et s bt e st et e bt e st et e s bt et e bt e bt e Rt et e eb e et e bt e bt et e b e sbe et e be e bt ennebenreent 28
REZEIDUNAEN INSPEKLION ...ttt ettt b bt b et et e bt e bt b et e bt e bt et e e e st e b et et e st e bt et e st e st eb et eateseebeaeneesennens 28
RENGOIA OXIMELEIN ...ttt ettt ettt ettt ea ettt s e b e e et e bt b e s e ea e e bt e b e s e et e st e b e b ea e e st e st st e e e st e bt et em e e st e b et et e st e st b et enteat b et enteaeebeneeneeneanens 28
SPECITIKALIONET ....cuiiiiiiieitet ettt ettt ettt sttt ettt s b e s et e ae s et b et e st b e s et et bt s et emt bt s e et emt st sa et ene st sae s entenesrenne 28
OVEIENSSTAMMEISE.........cvoveveee et eeees e eeeeeeee e s s seseasesss s s sassassese s s s s ss e s s e s e ee s s s s s e ssesa s s ses s s s sassaessees s s sassaesaee s s s s sssssssasessesasssssassanssensssasrens 29

VIKTIGA SAKERHETSATGARDER

Vid anviandning av en elektrisk produkt bér man alltid iaktta grundldggande sikerhetsféreskrifter. Las hela bruksanvisningen innan apparaten tas i
bruk. Viktig information indikeras av féljande termer:

FARA Viktig sakerhetsinformation om risker som orsakar allvarliga skador eller dédsfall.
VARNING Viktig sakerhetsinformation om risker som kan orsaka allvarliga skador.

VAR FORSIKTIG Information fér att férhindra att apparaten skadas.

OBS! Information som kraver speciell uppmarksamhet.

LAS ALLA INSTRUKTIONER FORE ANVANDNING.
SPARA DENNA BRUKSANVISNING.

AFARA

* Risk for elektrisk stot - Anvand ej nar du badar.
* Risk for elektrisk stot - Sank inte ned i vatten eller annan vatska.

* Risk fér elektrisk stot - Forsok inte 6ppna eller ta av héljet, apparaten innehiller inga delar som ska manipuleras av
anvandaren. Om apparaten behover service ska den returneras till en kvalificerad DeVilbiss-leverantor eller ett
auktoriserat servicestille.

AVARNING

* Denna oximeter ar avsedd att anvandas som tillbehor for DV5M SmartLink Module. Anslut den endast till denna
godkidnda produkt.

* Anvand inte XPOD-oximetern i en MRI-miljo.

* Explosionsrisk — Anvand inte XPOD-oximetern i en explosiv atmosfar eller i narheten av brandfarlig anestetik eller
gas.

* Kvivningsrisk — P4 samma sitt som giller all medicinsk utrustning skall du vara férsiktig niar du drar kablar och gér
anslutningar for att minska risken for intrassling och strypning.

* Inspektera sensorappliceringsstillet minst var 6:e till 8:e timme for att forsakra ratt sensorinriktning och
hudintegritet. Patientens kinslighet kan variera utgaende fran medicinsk status och hudens tillstind. Sluta anvinda
klistertejpremsor om patienten visar sig vara allergisk mot klister.

* Pacemaker-patienter — Frekvensmatare kan mojligen fortsiatta att mata pacemakerfrekvensen i fall av hjartstopp
och vissa arytmier. Férlita dig inte enbart pa frekvensmitarlarmen. Overvaka noga pacemakerpatienter.



VIKTIGA SAKERHETSATGARDER/INLEDNING/

DELAR/ANSLUTA OXIMETERN

VAR FORSIKTIG

* Fbérhindra produktskada genom att inte sinka ned enheten i vatten eller ndgon annan vitska. Rengér inte enheten med fritande eller slipande
tvattmedel.

* Overvakningsfunktionen kan avbrytas om n3got féremal férhindrar pulsmitningen. Kontrollera att blodflédet inte férhindrar (t.ex. av en
blodtrycksmanschett) métning av puls.

* Anvind endast PureLight®-pulsoximetersensorer tillverkade av NONIN. Dessa sensorer har tillverkats for att uppfylla
noggrannhetsspecifikationerna for NONIN-pulsoximetrar. Anvandning av andra tillverkares sensorer kan resultera i felaktiga oximeterprestanda.

* Denna anordning uppfyller inte sidkerhetskraven fér defibrillering enligt IEC 60601-1: 1990, klausul 17.h. Fér att férhindra produktskada skall du
inte defibrillera en patient medan han/hon ar kopplad till XPOD-oximetern.

* Denna anordning fr inte anvindas nira eller i en stapel med annan utrustning. Om det 4r nddvandigt att anvianda den i nirheten av eller staplad
pa annan utrustning, bér den observeras noga fér att verifiera normal drift.

* SpO,-mitningarnas noggrannhet kan paverkas om den totala kabellingden (inklusive férlingningssladdar) éverstiger 3 meter.

* Anvindning av andra tillbehor, sensorer eller kablar an de som specificeras av NONIN (utom transduktorer och kablar som siljs av NONIN som
utbytesdelar for interna komponenter) kan resultera i hégre emission och/eller minskad immunitet avseende denna anordning.

* Detta pulsoximetrisystem har konstruerats for att bestimma det arteriella hemoglobinets syremittnad i procent. Betydande niver av
dysfunktionellt hemoglobin, som exempelvis methemoglobin kan pdverka mitningens noggrannhet.

* XPOD-oximetern har rérelsetolerant programvara som minimerar sannolikheten for att rorelseartefakter feltolkas som god pulskvalitet. Under
vissa omstindigheter kan XPOD-oximetern 4nda emellertid tolka rorelse som god pulskvalitet. Detta omfattar alla tillgingliga utsignaler.

* Denna utrustning uppfyller kraven i den internationella standarden EN 60601-1-2:2001 avseende elektromagnetisk kompatibilitet for
medicinteknisk utrustning och/eller andra system. Standarden har skapats fér att ge rimligt skydd mot skadliga stérningar i en typisk medicinsk
anliaggning. P4 grund av det stora antalet RF-anordningar och annan utrustning som genererar elektriska stérningar inom sjukvarden och andra
miljder, ar det emellertid méjligt att pa grund av nérhet till annan utrustning kan starka stérningsnivier paverka enhetens prestanda. For
medicinteknisk utrustning maste det vidtas speciella férsiktighetstgirder angdende EMC, och all utrustning maste installeras och tas i bruk i
enlighet med den specificerade EMC-informationen i detta dokument. Birbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan péverka
medicinteknisk utrustning.

For mer information om sikerhets- och myndighetskrav f6r medicinteknisk utrustning, se EN865 och IEC 60601-1. Ytterligare sikerhetsinformation
finns pd etiketterna som medféljer varje Nonin-sensor.

INLEDNING

Din ldkare har méjligen givit dig en oximeter fér anvandning med DV5M SmartLink-systemet. Genom att ansluta en oximeter till SmartLink-enheten
kan du samla in och spara oximetridata (syremittnad och pulsfrekvens).

Nar du anvinder oximetern (tillval) med SmartLink ska du félja nedanstiende anvisningar fér hur du ansluter oximetern. Den enda oximetern som
ar kompatibel med denna produkt ar Nonin XPOD-oximetern. Anvand endast Nonin 7000A-, 8000AA-, eller 8000J-sensorer. Nar oximetern har
inkopplats i SmartLink-enheten, dr den strémsatt och klar fér anvandning.

DELAR OCH TILLBEHOR

DV5M-697-oximetersetet innehdller foljande artiklar:
.  9054D-693 Nonin XPOD-oximeter
2. 9054D-695 Nonin-sensor (8000) dteranviandbar FlexSensor)

ANSLUTA OXIMETERN (Figur 1)

I.  Koppla in oximetern i den nedre, runda anslutningen p4 sidan av DV5M SmartLink-
modulen.

2. Anslut den medféljande sensorn till oximetern. Matcha de tv4 pilarna p3 kablarnas
vardera dnde nér du kopplar ihop oximetern och sensorn. I

3. Nir en oximeter férst ansluts och sensorn placeras pa fingret, visas ett meddelande efter
cirka tio (10) sekunder och indikerar férekomst av nya oximetri- (SpO,) data. SpO,-
virdena visas pA CPAP LCD-skirmen.

4. Pulsfrekvens- (PR) och oximetri- (SpO,) data finns tillgingliga pd SmartLink-menyerna.

En skirmbild visar nu SpO, och pulsfrekvens i realtid (uppdateras varje sekund). Bdda virden
visas som “***” om oximetern inte dr ansluten eller om inga giltiga data ar tillgangliga. Avsikten  Ansluta oximetern till DV5M SmartLink-modulen.
med denna funktion &r att bekréfta att oximetern ar ansluten och att den fungerar. Om




ANSLUTA SENSORN/BEHANDLINGEN/

INSPEKTION/ RENGORA/SPECIFIKATIONER

meddelandet “***” fortsattningsvis visas, kontrollera anslutningarna och verifiera ratt sensorplacering, samt las sensorns bruksanvisning for hjalp
med felsékning.

Om sensorn avlagsnas fran fingret eller om signalen avbryts under mer dn 10 sekunder, bérjar enheten visning av ett meddelande var 8:e sekund
tills oximetern fungerar igen eller tills sensorn har satts tillbaka pa fingret eller tills en tidsutldsningspunkt pd en minut har uppnatts.

Om oximetern urkopplas fran SmartLink-enheten, visas inget meddelande och enheten slutar registrera oximetridata.

DV5M SmartLink-enheten kan lagra 72 timmar av oximetridata (8 timmar per dag under 9 dygn).

ANSLUTA SENSORN

For anvisningar om hur du ansluter sensorn, se bipacksedeln for respektive pulsoximetersensor.
OBS/-Sensorn fungerar inte pa avsett sétt om patienten har nagellack.
OBS/-Kontrollera att sensorn inte &r skadad. Kontakta leverantéren om sensorn dr skadad.

OBS/-Anslut inte sensorn till oximetern férrdn du &r redo att bérja anvdnda enheten.

PABORJA BEHANDLINGEN

P3bérja behandlingen enligt anvisningarna i anviandarhandledningen for IntelliPAP™ or SleepCube ™ . SmartLink-enheten bérjar samla in och lagra
behandlingsdata automatiskt.

REGELBUNDEN INSPEKTION

XPOD-oximetern och sensorn ska inspekteras fore och efter varje anvandning. Inspektera sensorledningarna och -kablarna for isoleringsdefekter
och andra synliga tecken p3 skada. Byt ut skadade sensorer och kablar. Fdlj rengéringsinstruktionerna fér oximetersystemets olika komponenter.

RENGORA PULSOXIMETERN

XPOD-oximetern ska rengdras separat fran sensorerna. Fér anvisningar om hur du rengdr pulsoximetersensorn hinvisas du till bipacksedeln fér
respektive pulsoximetersensor.

VAR FORSIKTIG-Férhindra produktskada genom att inte sdnka ned enheten i vatten eller ndgon annan vétska. Rengér inte med
frétande eller slipande tvéttmedel.

Rengdr oximeterkomponenterna med en mjuk duk fuktad med isopropylalkohol. Vitskor far ej hillas eller sprayas pA XPOD-oximetern, och se
aven till att inga vitskor tringer in i nigon 6ppning i anordningen. Lt oximeterkomponenterna torka innan du dteranvinder dem.

SPECIFIKATIONER

SyremattNAdSOMIAAE (SPO2) «.veveerreuirteueirieteirtetetete ettt ettt et et e et ebe st e b e st ebe s et e be st et eben e st ebea s et e s et e b e st et e b et et ese e ebeat b eben et esentebe st b ebe st esebenene 0 till 100 %
PUISTIEKVENSOMIAAE ...ttt ettt ettt b et bbb bbb b et b et b et et e b et ebe et ebeatebenentetene 18 till 300 pulsslag per minut
MELA VAGIANGAE ... e Réd - 660 nanometer vid 3 mW nominell

Infraréd - 910 nanometer vid 3 mW nominell

Noggrannhet'
SpO, (70-100%) (1 SD?:
INEEN FOFEISE.....cuiiitiiieiiitetert ettt ettt b e s bt et b s bt et b e e b st e b s bt e b e b e b e s a b et e s et et e b e s bt s b e bt sat et e b e e b e s b e bt sat et ebes +2 siffror
ROFEISE.....eoiiiiiciit bbb bbbt +2 siffror
LB PEITUSION ...ttt +2 siffror
Pulsfrekvens

Ingen rorelse (18 - 300 SIAZ/MINY ...cc.uiiiriiiieiieiteeeee ettt ettt st s bttt b e et e b e s st et e b e e bt et e b e sbe e e et e e be e b e besneeneennes +3 siffror
ROIEISE (40 = 240 SIAG/MIN ...ttt ettt ettt sttt b e s bt et bt s bt e e e st s b et et e st s b et ea e e bt e bt b et em e e bt s b et e st e b e b et et ebens et ens +5 siffror
L3g perfusion (40 = 240 SIAZ/MINY ...cc.e.iririiiririe ettt b ettt sttt b et st b et b e st b et bbb stk et b et b et st ne e ten +3 siffror

Uppdateringsfrekvens for visning av SpO; 0ch PUISTrEKVENS.........co.ciiuiriiiiiiiiecc ettt ettt ettt | Hz

! Alla noggrannhetsspecifikationer hirleds fran resultat frén studier med inducerad hypoxi hos friska vuxna volontirer med hjilp av en 8000AA-sensor med fingerklimma.
2Standardavvikelse (SD) 4r ett statistiskt métt: upp till 32 % av dessa avlisningar faller utanfér dessa grénser.



SPECIFIKATIONER/OVERENSSTAMMELSE

Temperatur

Drift0°C till +50 °C

BEKEAAITTL ..t -20 °C till +50 °C
Luftfuktighet

DIttt b e et e et e ae e e et e ae et ene s 10 till 90% icke-kondenserande

TEKEAIIFL .ot 10 till 95% icke-kondenserande
SEPOMIOIDIUKNING ...ttt ettt bt h et et e st e bt e e st eb et et e st e b et et e st e bt et et eneebe et et e st ebenbetentebenaens 60 mW — typisk drift
MBEL vttt ettt ettt ettt ettt b et bbbt h et e h bt e h e st b st h st heh et b e Rt E bbbt b e st b et et be et en et et e et enenes 2,1”x0,8”x0,6” (53 x20 x |15 mm)
VIKE ettt ettt st e h e a et a e bt a et et a e ettt et st et et et eae b et aeen 75 g (inklusive 6-fotskabel och kontakt)
SENSOTEN ..ottt Konstruerad foér anvandning med Nonin-sensorer
Klassifikation av utrustningen m.a.p. skydd Mot elektriska SEOAr ............coouiiiiiiiiiiiiii et Klass Il
Grad av skydd MOt €lektriSka SEOTAN.........coeeiiiiiriiiieeete ettt ettt ettt s b e st a e s bt et e b st e b e sb e e e e besbeeanenaens Typ BF, applicerad del
GAFANT ...ttt et ettt et et st et et etebe e e te b et see st s eh e st s eu et et e st eben e seehea e b e s et oA e Rt e R ea A e R e e e b e R et e s e At b e st At ke Rt e ke n etk en et ehe b e b e st b ebe et e s et ebeneean Ett &r, begransad

OVERENSSTAMMELSE

Tillverkare: DeVilbiss Healthcare

Adress: 100 DeVilbiss Drive, Somerset, PA 15501

Produktnamn: CPAP-tillbehor

Typ, modell: DV5M SmartLink-modul fér DeVilbiss IntelliPAP eller SleepCube CPAP

Vi intygar hirmed att ovanstdende produkt éverensstimmer med EG-kraven enligt direktiv 93/42/ECC och fdljande:

Klass: lla, regel 2

Kvalitetsstandard enligt ISO 13485:2003

Anmalt organ TUV NORD

MDD: Annex Il tillimpat

Sikerhetsstandard enligt: IEC 60601-1:1988 + Al 1995
IEC 60601-1-4:2000

ISO 14971:2000
EMC overensstammelse med: |EC 60601-1-2:2001

Europakontor: Sunrise Medical Ltd.
High Street
Wollaston West Midlands DY8 4PS
England
44-138-444-6688

c € 0044



SISALLYSLUETTELO/TARKEITA TURVATOIMIA

SISALLYSLUETTELO

TAFKEItA TUMVALOIMIA ..evvvireiinieteiiieteire ettt ettt ettt sttt b et e b et b et s e a et s bt s e bbb e st ea e et e b et s s e se st ebe st b e b et saebe st saesensssentanne 30
JONAANTO ..ttt ettt sttt b bt s bt et e a e s bttt e a e bttt e Rt h e a et e Rt h e bR Rt e h e bt a e b st et e st b e bt ene b e e et e e enenten 31
OSAL JA lISAVAIUSLEEE .....cueoueriiienieiirtiteteeet ettt et et ettt ettt e s e et et b s e e et e b s e et et b e s st s e st e bt e b e b et eat e b e s et emt e b e s s et emt b e s e e st emtebenbe s entebesaemsentenenaenee 31
OKsImetrin YhAISTAMINEN  .....c.cuiiiiiiiiiiiiiiiiiic e e bbb bR bbb s bbb bbb bt et 31
ANTUFIN KINNIEEAMINEN ..ottt ettt b et e st e st e et et e e bt e bt et e bt e st et e b e e st e st e bt e st em e e b e e st ea e e b e ebeemtembesbeeatenbeeutenteabenbeeatensesseeneensensenns 32
HOIAON @lOIEAMINEN ...t a et b et a bbb et s a b e s e bbb e s e 32
SAANNOIINEN TATKISTUS ....ouvvieiieiiiieieiiieietteee ettt et bbb s a et s b e bbbt e b et ebese s bt sa bt e b et neb et nebesesnenes 32
OKSIMELriN PUNAISTAMINEN ......ouiiiiiiiiiiertetete ettt ettt st ettt st et b e s ettt sb et et bt s b e s et e bt b e b et emt e b e s e et emt b e b et emtebe s b et entebesaemsentenensenee 32
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TARKEITA TURVATOIMIA

Sahkoélaitteita kiytettdessa on aina noudatettava tiettyja perusturvatoimia. Lue kaikki ohjeet ennen kayttda. Tarkeét tiedot on merkitty seuraavasti:

VARRA Erittdin tirkeitd tietoja vaaratilanteista, jotka voivat aiheuttaa vakavan vamman tai kuoleman.
VAROITUS Erittdin tirkeitd tietoja vaaratilanteista, jotka voivat aiheuttaa vakavan vamman.
HUOMAA Tietoja siitd, miten tuotteen vaurioituminen voidaan est3a.

HUOMAUTUS Tietoja, joihin tulee kiinnittda erityistd huomiota.

LUE KAIKKI OHJEET ENNEN KAYITC)GNOTTOA.
SAILYTA NAMA KAYTTOOHIJEET.

AVARRA

* Sihkoéiskun vaara. - Ali kayti suihkussa tai kylvyssi.

* Sihkoéiskun vaara. - Ali pudota veteen tai mihinkiain muuhun nesteeseen.

* Sihkoéiskun vaara. - Ali yrita avata tai irrottaa koteloa. Kotelossa ei ole kiyttijian huollettavissa olevia osia. Jos laite
vaatii huoltoa, palauta se valtuutetulle DeVilbiss toimittajalle tai valtuutettuun huoltokeskukseen.

AVAROITUS

* Tama oksimetri on mallin DV5M SmartLink-moduulin lisdlaite. Oksimetrin saa liittaa ainoastaan tihan hyvaksyttyyn
tuotteeseen.

* XPOD-oksimetria ei saa kidyttaa MRIl-ymparistossa.

* Rajahdysvaara. XPOD-oksimetria ei saa kdyttaa rajahdysalttiissa ymparistossa tai tulenarkojen anesteettisten
aineiden tai kaasujen laheisyydessa.

¢ Kuristumisvaara. Kaikkia ladketieteellisia laitteita kaytettiessa kaapelit ja liittimet on reititettava huolellisesti
kietoutumis- tai kuristumisvaaran estamiseksi. | Tarkista anturin kiinnityskohta vahintaan 6 - 8 tunnin valein
asianmukaisen anturin kohdistuksen ja ihon kunnon varmistamiseksi. Potilaan herkkyys voi vaihdella lidketieteellisen
tilan tai ihon kunnon perusteella. Keskeyta liimateipin kaytto, jos potilaalla esiintyy allergista reaktiota
liimamateriaalille.

* Tahdistuspotilaat. Lyontinopeusmittarit voivat jatkaa tahdistimen nopeuden mittaamista sydamenpysahdyksen tai
joidenkin rytmihairididen aikana. Ald luota yksinomaan nopeusmittareiden halytyksiin. Tahdistinpotilaita on
valvottava huolellisesti.



TARKEITA TURVATOIMIA/JOHDANTO/OSAT/

OKSIMETRIN YHDISTAMINEN

HUOMAA

* Laitevaurioiden estdmiseksi jarjestelmai ei saa upottaa veteen tai muihin nesteisiin eika sitd saa puhdistaa syovyttavilld tai hankaavilla
puhdistusaineilla.

* Sykkeen mittaamista mahdollisesti estavit esineet voivat aiheuttaa valvontaongelmia. Varmista, etti verenvirtausta estavat laitteet (esim.
verenpainemansetti) eivit estd sykkeen mittaamista.

* Kayta ainoastaan NONINin valmistamia PureLight®-pulssioksimetriantureita. Nama anturit on valmistettu NONINin pulssioksimetrien
tarkkuusvaatimuksia vastaaviksi. Muiden valmistajien antureiden kaytt6 voi vaikuttaa haitallisesti pulssioksimetrin toimintaan.

* Tama laite ei vastaa IEC 60601-1: 1990, lausekkeen 17.h defibrillaatiovarmuutta koskevia vaatimuksia. Laitevaurioiden vilttamiseksi potilasta ei
saa defibrilloida, kun XPOD-oksimetri on kiinnitettyna potilaaseen.

* Tata laitetta ei saa kadyttaa vierekkain tai paillekkdin muiden laitteiden kanssa. Jos sitd on kaytettava vierekkain tai paallekkdin muun laitteen
kanssa, sitd on tarkkailtava huolellisesti normaalin toiminnan varmistamiseksi.

* SpO,-mittaustulosten tarkkuuteen voi vaikuttaa liian pitka kaapeli, jatkokaapelit mukaan lukien (yli 3 metrid).

* Muiden kuin NONINin valtuuttamien lisdvarusteiden, antureiden ja kaapeleiden kaytt6 (lukuunottamatta NONINin toimittamia sisdisten
komponenttien vaihto-osiksi tarkoitettuja muuntimia ja kaapeleita) voivat aiheuttaa lisddntynytta sateilya ja/tai haitata laitteen hairionsietokykya.

* Tama pulssioksimetrijarjestelma on tarkoitettu valtimoveren toiminnallisen hemoglobiinin happisaturaatioprosentin maarittamiseen. Jos
ei-toiminnallista hemoglobiinia, esim. methemoglobiinia, esiintyy veressd huomattava maari, se voi vaikuttaa mittaustulosten tarkkuuteen.

* XPOD-oksimetrissa on liiketta sietdva ohjelmisto, joka estd lilkkeen aiheuttaman artefaktin virheellisen tulkinnan hyvaksi sykkeeksi. Joissakin
tapauksissa XPOD-oksimetri voi kuitenkin tulkita liilkkeen hyvéksi sykkeeksi. Tama koskee kaikkia saatavana olevia malleja.

* Tama laitteisto noudattaa kansainvilisen standardin EN 606-1-2:2001 ladketieteellisten laitteiden ja/tai jarjestelmien siéhkémagneettista
yhteensopivuutta koskevia sdant6ja. Tama standardi on suunniteltu tuottamaan kohtuullisen suojan haitallista hairiota vastaan tyypillisessa
ladketietellisessd asennustilanteessa. Koska radiotaajuutta kayttavien ja muiden sahkodkohinaa aiheuttavien laitteiden maara on lisdantynyt hoito- ja
muissa ymparistoissa, on mahdollista ettd huomattava hairio ldhelld olevasta tai voimakkaasta ldhteesta voi haitata laitteen toimintaa.
Ladketieteellisten laitteiden kanssa on noudatettava erityisid sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevia varotoimia ja ne on asennettava ja niitd
on kaytettdva tdssa asiakirjassa annettujen sahkémagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti. Radiotaajuutta kayttavat
kannettavat ja matkaviestintilaitteet voivat vaikuttaa ladketieteellisten sahkélaitteiden toimintaan.

Lisétietoja ladketieteellisten laitteiden turva- ja sddnndstenmukaisista vaatimuksista on EN865- ja IEC 60601 - | -sddnndksissa. Turvallisuutta koskevaa
lisitietoa on Nonin-antureissa olevissa tuotetarroissa.

JOHDANTO

Hoitohenkilési on voinut toimittaa sinulle oksimetrin kaytettévéksi yhdessa mallin DV5M SmartLink-jarjestelman kanssa. Kun oksimetri yhdistetdan
SmartLink-moduulin, sen avulla voidaan kerita ja tallentaa oksimetriatietoa (happisaturaatio ja syketiheys).

Kun oksimetrialisivarustetta kadytetddan SmartLink-moduulin kanssa, yhdistd oksimetri seuraavassa annettujen ohjeiden mukaisesti. Ainoa taman
tuotteen kanssa yhteensopiva oksimetri on Noninin XPOD-oksimetri. Kiyta ainoastaan Noninin anturimalleja 7000A, 8000AA tai 8000). Kun
oksimetri kytketdan SmartLink-moduuliin, se kaynnistyy ja on kdyttévalmis.

OSAT JA LISAVARUSTEET

DV5M-697-oksimetripakkaus sisiltdd seuraavat osat:

I.  9054D-693  Nonin XPOD —oksimetri

2. 9054D-695  Nonin-anturi (kestokayttdinen 8000) FlexSensor) |

OKSIMETRIN YHDISTAMINEN (Kuva 1)

I.  Kytke oksimetri mallin DV5M SmartLink-moduulin pohjassa olevaan pydredin
liitinporttiin. |

2. Liitd mukana toimitettu anturi oksimetriin. Kohdista kaapeleiden molemmissa paissa
olevat nuolet, kun liitat oksimetrin anturiin.

3. Kun oksimetri yhdistetdin ja anturi kiinnitetdan sormeen, nayttéon tulee viesti noin
kymmenen (10) sekunnin ajaksi ilmoittaen, etta uutta happisaturaatiotietoa (SpO,) on
saatavana. SpO, ndytetdan CPAP-laitteen ndytossa.

Oksimetrin yhdistiminen mallin DV5M SmartLink-

4.  Syketiheys- (PR) ja happisaturaatiotiedot (SpO,) ovat saatavana SmartLink-valikoista.
moduuliin



ANTURIN KIINNITTAMINEN/HOIDON ALOITTAMINEN/

TARKISTU/ PUHDISTAMINEN/TEKNISET TIEDO

A display screen on the LCD display shows real-time SpO, and Pulse Rate (updated once every second). Both values will be displayed as “***” if
the oximeter is not connected or if valid data is not available. This feature is to confirm that the oximeter is connected and working properly. If the
“k*E” persists, check connections and verify proper sensor placement and consult the sensor instructions for troubleshooting.

Jos anturi poistetaan sormesta tai signaali menetetain yli 10 sekunnin ajaksi, laite ndyttda viestin 8 sekunnin vilein kunnes oksimetri kiinnitetaan
uudestaan, anturi kiinnitetdan takaisin sormeen tai yhden minuutin aikakatkoskynnys saavutetaan.

Jos oksimetri kytketaan irti SmartLink-moduulista, ndytté6n ei tule viestia ja laite lopettaa oksimetriatietojen rekisterdimisen.

Mallin DV5M SmartLink-moduuliin voidaan tallentaa 72 tuntia oksimetriatietoa (9 paivaa 8 tuntia paivassa).

ANTURIN KIINNITTAMINEN

Anturin kiinnittimisohjeet ovat kdytdssa olevan pulssioksimetrianturin pakkauksessa olevassa tuoteselosteessa.
HUOMAUTUS-Anturi ei toimi asianmukaisesti, jos kynsissé on kynsilakkaa.
HUOMAUTUS-Varmista, ettei anturi ole viallinen. Jos se on viallinen, ota yhteys laitteen toimittajaan.

HUOMAUTUS-A/4 kiinnité anturia oksimetriin ennen kuin olet valmis aloittamaan laitteen kéytén.

HOIDON ALOITTAMINEN

Aloita hoito IntelliPAP™ - tai SleepCube ™ -laitteesi kdyttdoppaan ohjeiden mukaisesti. SmartLink-moduuli ker3a ja tallentaa hoitotiedot
automaattisesti.

SAANNOLLINEN TARKISTUS

XPOD-oksimetri ja -anturi on tarkistettava ennen jokaista kayttod ja aina kayton jalkeen. Tarkista anturin johdot ja kaapelit eristysvaurioiden tai
ndkyvien vaurioiden varalta. Vaihda anturi, jos siind on nakyvid vaurioita. Noudata oksimetrijarjestelmin eri komponenttien puhdistusohijeita.

PULSSIOKSIMETRIN PUHDISTAMINEN

Puhdista XPOD-oksimetri erikseen anturista. Pulssioksimetrin anturin puhdistusohjeet ovat kaytdssa olevan pulssioksimetrianturin pakkauksessa
olevassa tuoteselosteessa.

HUOMIO-Laitevaurioiden estdmiseksi jdrjestelméé ei saa upottaa veteen tai muihin nesteisiin eika sitd saa puhdistaa syévyttavilla tai
hankaavilla puhdistusaineilla.

Puhdista oksimetrin komponentit pehmeilli isopropyylialkoholiin kostutetulla pyyhkeells. Ali kaada tai suihkuta mitiin nestettd XPOD-oksimetrin
paille tai padstd mitddn nesteitd laitteen aukkoihin. Oksimetrin komponenttien on annettava kuivua kokonaan ennen niiden uudelleenkaytt6a.

TEKNISET TIEDOT

Happisaturaation VaINtEIUVEAIT (SPO2)....ccuetruereriiiiirienteteitet ettt ettt ettt b sttt b st et b e bt t e st s bt et et e st e b et e b e st e bt et et e st e st et e e enteaeebenaeneeseenens 0 - 100%
Syketaajuuden VAINEEIUVAL ........c..ccooveriiiiiriecceet ettt ettt sttt e b ettt b s bttt saesa et b saeneene 18 - 300 sykettd minuutissa
Mittauksessa kdytetyt aaltoPituUdEL...........c.coiviiiiiiiiiiiii s Puna - 660 nanometria / 3 mW nimellinen

Infrapuna - 910 nanometrida / 3 mW nimellinen

Tarkkuus'

SpO; (70 - 100 %) (*1 standardipoikkeama?):
B THKEEEA ...t b e et b et a et b s +2 numeroa
LITKEELA ...ttt ettt ettt ettt ettt et e b ettt e et h et ae bt b e et b bR R R e bt et Rt b et et et e b et et e et st et e b et st b e e e e ene +2 numeroa
ATRZINEN VEIFENKIEITO ...ttt ettt ettt ettt et st et e st e sa e et et e s bt et esbe e st eat et eesteste s e e st eat e besatenbe st sat et et eeseenbenbeestenbanbessaensens *2 numeroa

Syketaajuuden
Ei liikettd (18 - 300 SYKETLA/MIN) ....eeutriiertirtieieteeteeterte sttt ettt s bt et e s b s bt et st e st e e b e s bt et e s bt e bt et e besbe et e bt ebeemsenbesbeemtensesneennenne +3 numeroa
LiiKettd (40 - 240 SYKEETEA/MINY c..c.eeuiiuertiteieieetertet ettt ettt ettt ettt et e bt e st e bt e b et et e bt e b et eat e st e bt sb et e st e b et et e st e bt et et eatebe et et enteseebententenes +5 numeroa
Alhainen verenkierto (40 - 240 SYKELtA/MIN) ......coeoiiirireirieeree ettt sttt ettt sttt et b b et e st et a et st be e neenes *+3 numeroa

! Kaikki tarkkuutta koskevat tiedot ovat vapaaehtoisilla terveilld aikuisilla suoritetun indusoidun hypoksiatutkimuksen perusteella magriteltyja tuloksia 8000AA-sormipidikeanturia kayttaen.
2Standardipoikkeama on tilastotieteellinen mittausarvo: enintdin 32 % lukemista voi jadda niiden rajojen ulkopuolelle.



TEKNISET TIEDO/YHDENMUKAISUUSLAUSEKE

SPO7- ja SYKEtaajUUSNEAYLEOJEN PAIVILYS .....eeeveeureterteriertentiettetesteritetesteeseetestesatestessessee s esbesatemeessees e et esbesatenteaseebe e et e besatemeebeeseeasenbesatentenbeeseeanensesaeeneen | Hz
Lampotila
KEYEEOIAMPOTIIA ...ttt ettt ettt et et e bttt b et e e e bt e b e s b et e bt e bt b et e bt e s et e e e bt s b et et e bt eb et et esesae b et e st saebeeeneas 0°C - +50°C
VarastOINTIAMPOLIA ......cveuveuieririeieiietertete ettt ettt sttt b ettt s et et et st b e e et e st e b e e et e bt e b et et eueebe st et esesbe st emeenesuenseneene -20°C - +50°C
Kosteus
KEYEEOIAMPOTIIA ...ttt sttt s et e e e s e a e enes 10 % - 90 %, ei tiivistymista
VarastOiNTIAMPOLIIA .......cocueouiriiieeee ettt s bbbttt s bt et e e b e st e b e s bt et ebesbesaeens 10 % - 95 %, ei tiivistymista
OEOLENO ..ttt ettt st et b e bt b e s bbbt e bt et e b e s bt e st e bt e bt et et e e bt e et e bt e bt et e b she e b e bt e bt et e b e sbe et e b s 60 mV - tyypillisessa kaytossa
IMIEAL ...ttt ettt ettt et et b e bt b e bt et be s a et et b e s et et R e et b et R b b et Rt e bt et e Rt h et et e e bt e et et bt sa et e e ne e enee 53 mm x 20 mm x 15 mm)
PaINO ...ttt sttt st bt a ettt h ettt b e b bt bena et et et nae s et enens 75 g (siséltdd 2 m johdon ja liittimen)
ANTULIE ¢ Tarkoitettu kdytettavaksi ainoastaan Noninin antureiden kanssa
Luokka Il
SANKOISKUSUOJAUKSEN @STE......c.uiiuiiiiiiiietieiietet ettt ettt b ettt e bt e st st s bt et e s bt e bt et e b e e bt e b e s bt e st e b e b e e bt et e sb e e st et e besbbentesbeemeesennes BF-tyypin sovellettu osa
TAKUU ..ttt st et b e st b e s bbbt e b et b bt Rt b e b et b e e bRt e bt e st et e b e bt e b e bt e bt et e b e s bt e b e nbeenees Yksi vuosi, rajoitettu
YHDENMUKAISUUSLAUSEKE
Valmistaja: DeVilbiss Healthcare
Osoite: 100 DeVilbiss Drive, Somerset, PA 15501
Tuotenimike: CPAP-laitteen lisdvaruste
Tyyppi, malli: DV5M SmartLink-moduuli DeVilbissin IntelliPAP- tai SleepCube CPAP-laitetta varten

Taten vakuutetaan, ettd edelld mainittu tuote on ladketieteellisisti laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY seki seuraavien standardien vaatimusten
mukainen:

Luokka: lla, sdanto 2

Sovelletut
laatujarjestelmastandardit:  1SO 13485:2003

limoitettu laitos: TUV NORD
Laaketieteellisista laitteista

annettu direktiivi: Liitetta Il sovellettu
Sovelletut

turvallisuusstandardit: IEC 60601-1:1988 + Al 1995

IEC 60601-1-4:2000
ISO 14971:2000

EMC-yhdenmukaisuus: IEC 60601-1-2:2001

Euroopan yhteysosoite: Sunrise Medical Ltd.
High Street
Wollaston West Midlands DY8 4PS
ENGLANTI
44-138-444-6688

C€..
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VIGTIGE SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

N&r man anvender elektriske produkter, skal man altid felge de grundleeggende sikkerhedsforanstaltninger. Lees alle instruktioner fer brug. Vigtige
oplysninger er fremhasvet med disse ord:

FARE Uopsattelige sikkerhedsoplysninger om farer, som vil fordrsage alvorlig tilskadekomst eller ded.
ADVARSEL Vigtige sikkerhedsoplysninger om farer, som kan fordrsage alvorlig tilskadekomst.
FORSIGTIG  Oplysninger til forebyggelse af beskadigelse af produktet.

BEMARK Oplysninger som man skal vaere sarlig opmaerksom pa.

LAS ALLE INSTRUKTIONER FOR BRUG.
GEM DENNE BRUGSVEJLEDNING.
AFARE

Risiko for elektrisk sted - Ma ikke bruges, nar man er i bad.

Risiko for elektrisk sted - Ma ikke nedsankes i vand eller anden vaske.

Risiko for elektrisk sted - Forseg ikke at dbne eller fjerne kabinettet. Det indeholder ingen komponenter, som kan
serviceres af brugeren. Hvis eftersyn er nedvendig, skal enheden returneres til en kvalificeret DeVilbiss-leverander
eller autoriseret servicecenter.

AADVYARSEL

* Dette oximeter er tilbehor til modulet DV5M SmartLink. M3 kun tilsluttes dette godkendte produkt.

* XPOD-oximetret ma ikke anvendes i et MR-milje.

Risiko for eksplosion — XPOD-oximetret ma ikke anvendes i en eksplosiv atmosfare eller i nerheden af brandfarlige
anaestetika eller gasser.

Risiko for kvaelning — Som ved alt medicinsk udstyr skal alle kabler og forbindelser fores med henblik pa at reducere
muligheden for, at patienten risikerer at blive viklet ind i disse eller at blive stranguleret.

Inspicér sensorapplikationsstedet mindst hver 6. til 8. time for at sikre korrekt sensortilpasning og hudintegritet.
Patientsensibilitet kan variere pga.medicinsk status eller hudtilstand. Hold op med at anvende klaebestrimler, hvis
patienten udviser en allergisk reaktion over for klaebemidlet.

Pacemakerpatienter — Hjertefrekvensmalere kan fortsaette med at tzelle pacemakerfrekvensen under forekomster af
hjertestop eller visse arytmier. Regn ikke udelukkende med frekvensmaleralarmer. Hold pacemakerpatienter under
skarp overvagning.



VIGTIGE SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER/

INTRODUKTION/DELE/TILSLUTNING AF OXIMETERET

FORSIGTIG

* For at forhindre beskadigelse af produktet m& anordningen ikke nedszenkes i hverken vand eller anden vaeske. Der mé heller ikke anvendes
kausiske eller slibende renggringsmidler.

* Tab af monitorering kan blive et resultat, hvis eventuelle objekter hindrer maling af pulsen. Serg for, at ingen blodgennemstremningsrestriktorer
(f. eks. blodtryksmanchet) hindrer pulsmalinger.

* Anvend kun NONIN-fremstillede PureLight®-pulsoximetersensorer. Disse sensorer er fremstillet med henblik pa at opfylde
nejagtighedsspecifikationerne for NONIN-pulsoximetre. Anvendes andre fabrikanters sensorer kan det resultere i fejlagtig praestation af
pulsoximetret.

Denne anordning opfylder ikke kravene om at vaere defibrilleringssikker pr. IEC 60601-1: 1990, paragraf 17.h. For at forhindre beskadigelse af
produktet, ma patienten ikke defibrilleres, mens vedkommende er tilsluttet XPOD-oximetret.

Denne anordning ma ikke anvendes ved siden af eller stablet sammen med andet udstyr. Hvis det er nadvendigt at anbringe anordningen ved
siden af eller stablet sammen med andet udstyr, skal den observeres ngje for at kunne verificere normal drift.

Ngjagtigheden af SpO,-malingen kan blive pavirket, hvis den samlede kabellzengde (herunder forlaengelseskabler) er langere end 3 meter.

Anvendelsen af tilbeher, sensorer og kabler ud over dem, der er specificeret af NONIN (med undtagelse af transducere og kabler, der szlges af
NONIN som erstatningsdele for indvendige komponenter) kan resultere i denne anordnings foragede emission og/eller nedsatte immunitet.

Dette pulsoximetrisystem er designet til at bestemme procentdelen af arteriel iltmaetning af funktionel haamoglobin. Signifikante niveauer af
dysfunktionel haamoglobin, sdsom methaemoglobin, kan muligvis pavirke mélingens ngjagtighed.

XPOD-oximetret har beveegelsestolerant software, der minimerer sandsynligheden for, at bevaegelsesartefakter misfortolkes som god
pulskvalitet. | nogle tilfaelde kan XPOD-oximetret imidlertid stadig fortolke bevaegelse som god pulskvalitet. Dette dakker alle tilgeengelige
udgange.

Dette udstyr er i overensstemmelse med International standard EN 60601-1-2:2001 for elektromagnetisk kompatibilitet for medicinsk elektrisk
udstyr og/eller systemer. Denne standard tager sigte mod at yde typiske medicinske installationer en rimelig beskyttelse mod skadelig interferens.
P3 baggrund af den udbredte brug af radiofrekvent transmissionsudstyr og andre kilder til elektrisk stgj i hospitals- eller andre miljger er det
imidlertid muligt, at et hgjt niveau af denne form for interferens kan forstyrre dette produkts ydelse, isaer hvis produktet befinder sig i umiddelbar
naerhed af en sddan interferenskilde, eller hvis der er tale om en meget kraftig form for interferens. Medicinsk elektrisk udstyr har brug for
specielle forholdsregler mht. EMC og alt udstyr skal installeres og szettes i drift i henhold til EMC-oplysningerne specificeret i dette dokument.
Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pévirke medicinsk elektrisk udstyr.

For at f3 yderligere oplysninger om de pékraevede sikkerheds- og lovmaessige krav til medicinske anordninger, se EN865 og IEC 60601 -1.
Yderligere sikkerhedsoplysninger findes pé etiketterne, der blev leveret sammen med hver Nonin-sensor.

INTRODUKTION

Din kliniker har muligvis medleveret et oximeter til systemet DV5M SmartLink. Nar et oximeter tilsluttes SmartLink, kan der oprettes forbindelse
og lagres oximetridata (iltmaeting og puls).

Na&r der anvendes et oximeter (ekstraudstyr) sammen med SmartLink, skal nedenstdende instruktioner vedr. tilslutning til oximeteret felges. Det
eneste oximeter, der er kompatibelt med dette produkt, er Nonin XPOD. Anvend udelukkende sensorer af typen 7000A, 8000AA eller 8000) fra
Nonin. N&r oximeteret er tilsluttet SmartLink, stremforsynes det og vil vaere klar til brug.

DELE OG TILBEHOR

The DV5M-697 Oximeter Kit contains the following items:
. 9054D-693  Nonin XPOD Oximeter
2. 9054D-695  Nonin Sensor (8000] reusable FlexSensor)

TILSLUTNING AF OXIMETERET (Figur 1)

I.  Slut oximeteret til det nederst cirkulzere stik pa siden af modulet DV5M SmartLink.

2. Tilslut den vedlagte sensor til oximetret. Match de to pile pa hver ende af kablerne, nar |
oximetret szattes til sensoren.

3. Nar et oximeter tilsluttes forste gang, og sensoren placeres pa fingeren, gives der visuel
besked efter ca. ti (10) sekunder for at signalere tilstedevaerelsen af nye oximetridata
(SpOy). SpO, vises pd CPAP’s LCD-skaerm.

4.  Puls- (PR) og oximetridata (SpO,) er tilgeengelige p& SmartLink-menuerne.

Tilslutning af oximeteret til modulet DV5M

En skaerm p& LCD-displayet viser SpO, og pulsslag i realtid (opdateret en gang i sekundet). SmartLink



FASTGORELSE AF SENSOREN/BEHANDLING/

INSPEKTION/RENGORING/SPECIFIKATIONER

Begge vaerdier vil blive vist som “***¥”hvis oximetret ikke er tilsluttet eller hvis gyldige data ikke er tilgeengelige. Denne funktion er at bekraefte, at
oximetret er tilsluttet og fungerer korrekt. Hvis “***” vedvarer, undersgges tilslutningerne og korrekt sensorplacering verificeres. Laes endvidere
sensorvejledningen for fejlfinding.

Hvis sensoren fjernes fra fingeren, eller signalet tabes i mere end |10 sekunder, begynder enheden at udsende en visuel meddelelse hvert 8. sekund,
indtil oximeteret gensikres, sensoren genplaceres pa fingeren, eller der opstar timeout (efter | minut).

Hvis oximeteret frakobles SmartLink, vises der ingen meddelelse, og enheden ophgrer med at logge oximetridata.

DV5M SmartLink er i stand til at lagre 72 timers oximetridata (9 dage ved 8 timer pr. dag).

FASTGORELSE AF SENSOREN

For vejledning i fastgerelse af sensoren, se den relevante indleegsseddel fra pakken med pulsoximetersensoren.
BEMAERK-Sensoren vil ikke fungere korrekt, hvis der er neglelak pa dine fingernegle.
BEMAERK-Unders@g, om sensoren er beskadiget. Hvis den er beskadiget, kontaktes leverandgren af udstyret.

BEMAERK-Fastger ikke sensoren til oximetret, for du er klar til at starte brugen af anordningen.

START AF BEHANDLING

Begynd behandlingen som foreskrevet i betjeningsvejledningen til IntelliPAP™ eller SleepCube ™. SmartLink indsamler og lagrer automatisk
behandlingsdata.

PERIODISK INSPEKTION

XPOD-oximeteret og sensoren bgr inspiceres for og efter hver brug. Inspicér sensorledninger og kabler for brud pi isoleringen eller synlig
beskadigelse. Udskift sensorer eller kabler, der har synlige beskadigelser. Falg rengeringsvejledningen for oximetersystemets forskellige
komponenter.

RENGORING AF PULSOXIMETRET

Renger XPOD-oximeteret separat fra sensoren. For vejledning i, hvordan man rengerer pulsoximetersensoren, se den relevante indlagsseddel til
pulsoximetersensoren.

FORSIGTIG-For at forhindre beskadigelse af produktet, ma anordningen ikke nedsaenkes i vand eller anden vaeske og kausiske eller
slibende rengaringsmidler ma ikke anvendes.

Renger oximeterkomponenterne med en bled klud, der er vadet med isopropylalkohol. Hald eller spray ikke nogen former for vaesker pd XPOD-
oximeteret, og undgd at vaesker kommer ind i nogen af enhedens abninger. Lad oximeterkomponenterne terre grundigt fer de anvendes igen.

SPECIFIKATIONER

IEMEBLNINGSOMIAAE (SPO2) ....veviiiiiiiiiiiiit ettt bbbttt b bbbttt s bbbt enes 0 - 100%
PUISSIAZVIEIAIOMIAAE. ... ettt bbbttt ettt b ettt sttt I8 til 300 pulsslag pr. minut
MAlINGSDBIGEIIENGAEN ...ttt ettt ettt st s et a et a et se et e s e e te e seneneenan Red - 660 Nanometer a 3 mW nominel
Infrared- 910 Nanometer a 3 mW nominel

Ngjagtighed'

SpO,, (70-100%) (=1 SD?):

INGEN DEVAEGEISE ...t +2 cifre
BEVEEZEISE.......oneie e e a et et h e et e a s e et a e R et a e aen et sesae et et saeeneeene *2 cifre
LAV PEITUSION ...ttt ettt ettt st ettt et e s b s bt et e bt e bt e et e bt s bt ea e e bt e bt e b et e s bt ea e e bt e bt et e b e s bt e e e bt e bt et et e sbeeaenbeeneentenee *2 cifre

! Alle ngjagtighedsspecifikationer er resultater, der er bestemt af undersegelser vedrgrende induceret hypoxi hos sunde, voksne frivillige vha. 8000AA-fingerclipssensoren.
2Standard Deviation (Standardafvigelse9 (SD) er en statistisk maleenhed: op til 32% af alle aflesninger kan falde uden for disse graenser.



SPECIFIKATIONER/OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Pulsslag
Ingen bevaegelse (18 — 300 BPM (SIag PIr. IMINUL))....coueoueiriruiieieienierteteitrt ettt sttt st et et et sb s st tebesbe e et e b e sbe s et ebesae st eneenesaessenene *3 cifre
BeVaagelse (40 — 240 BPM) .....ouoiiiiiieteieteet ettt ettt ettt sttt sttt s h bt a b et a e a e e et bt bt et b e a et et b sae st eneeae +5 cifre
Lav perfusion (40 - 240 BPM) ......cooiiiiiiiiiiici bbb *+3 cifre
Opdateringshastighed for visning af SPO; O PUISSIAG.......c..cviuiiiiiiiiiii ettt s | Hz
Temperatur
VB dFft...ecneieiiieiciiee ettt st ee 32 °F til +122 °F (0 °C til +50 °C)
UdE af dFift ... -4 °F til +122 °F (-20 °C til +50 °C)
Luftfugtighed
VEA Al ettt ettt et s a et s bt e bt et s bt e a et e b e h et e bt e st et e b e bt e be b e e at et e beeae et enbeenean 10% til 90% ikke-kondenserende
U@ @ dFfE ettt ettt et b e st b et b e st b e e et e s bt et e nbeene et e nbenaeene 10% til 95% ikke-kondenserende
Stremtrak 60 mW — typisk drift
DIMENSIONET ......cuviiiiieitcieete ettt ettt b et b et e b e e bt s e s a et s bt a b et s b et sa et s s ae st b se st ebe et ebenesaenesesaenenn 53 x20 x 15mm
WVEBEL .ttt ettt ettt a bttt b et et a b eea et ebe e 0,165 pund (75 g) (inklusive 2 m kabel og konnektor)
SEINSOTEL ...ttt ettt ettt ettt ettt ettt b e e et et b e st s et be s e et et b e s e et et sesa et et nesa et et neebetent Kun beregnet til at anvende Nonin-sensorer
Udstyrsklassifikation med hensyn til beskyttelse fra elektrisk stad .............ccoiiiiiiiiii Klasse Il
Grad af beskyttelse fra elektrisk SEBA ..o Type BF - anvendt del
GAFANTI ...ttt ettt ettt ettt et et e s bt e st et bt e bt et e e bt e a e et b e R et e e Rt e a e et e bt e R e et e eh e e a e e b e bt bt et e e bt e bt et e bt e bt et e bt eatebeeneenn et Et &rs begraenset garanti
OVERENSSTEMMELSESERKLARING
Producent: DeVilbiss Healthcare
Adresse: 100 DeVilbiss Drive, Somerset, PA 15501
Produktbetegnelse CPAP Accessory
Type, model: DV5M SmartLink Module til DeVilbiss IntelliPAP eller SleepCube CPAP

Vi erklaerer hermed, at ovennaevnte produkt er i overensstemmelse med kravene for EU-direktivet 93/42EQDF og felgende:
Klasse: lla, regel 2

Anvendte kvalitetssystemstandarder: SO 13485:2003

Notificerende myndighed: TUV NORD
MDD: MDD-tillaeg Il anvendt
Anvendte sikkerhedsstandarder: IEC 60601-1:1988 + Al 1995

IEC 60601-1-4:2000
ISO 14971:2000

EMC-overensstemmelse med: IEC 60601-1-2:2001

Europaisk kontakt: Sunrise Medical Ltd.
High Street
Wollaston West Midlands DY8 4PS
England

44-138-444-6688
CE€..



INNHOLD/VIKTIGE SIKKERHETSFORANSTALTNINGER

INNHOLD

Viktige SikKerhetsforanStaltniNGEr ...........c.cooiiirieiiii ettt ettt et b ettt e bttt et e bt b e e et e bt et et eatebeebe b e st eseebenaentesensens 38
INNIEANING <.ttt ettt et et b ettt b e e et e bbb ea e e bt e b e s e et e st b e b et e a e e bt e b et e bt e bt et et e st e b et et e st e a e b et e st e st b et eat e st b et et ebeenen 39
Dler OF LIDENGI ....c..eiiniiiiiiieee ettt ettt ettt et b e s et b ettt a e bRt e a ettt h et et a R et et a b et et et et e e et aeenens 39
KOPIE OKSIMELIEL ...ttt b e bbb bR bbb bbb bbbt 39
KOPIE il SENSOIEIN ...ttt s et ettt e b et et e s bt et e bt e bt e st et e s bt e atea bt e bt e at et e sbeeat e bt ebeeat et esbeemtenbeebeeat e besbeentenseebeentensensens 40
BEZYNNE DENANAING ...ttt ettt et et ettt b et s bt e st et e bt e et et e s bt e st et e e bt e Rt et e sb e e a e et e bt et et e sb e et e be e bt eatebenbeent 40
PEriOAEVIS INSPEKSJON ....niiiiiiieitet ettt ettt ettt b et e bt b e st et et e b e b et e bt bt b et e st e bt et e e e st e b et et e st e et b et e st e st b et entese et eneeneesennens 40
RENGIBIE OKSIMELIEL ......ceiiiitiieititiet ettt ettt ettt sttt b et b e b e s et et b e st et e bt e bt s b et e st e bt et et e ateb et et e st e st b et estest et e eenteseebeneeneenennens 40
SPESIIKASONET ...ttt ettt s a et ettt bttt e a e e a b e Rt h s et b e st et b e e a et b e e a et ae et b et e naenee 40
KoNfOrmitetSErkIBEIING .........ccoviviiiiiiiiiiiiii e 41

VIKTIGE SIKKERHETSFORANSTALTNINGER

Elementaere sikkerhetsforanstaltninger ber alltid folges ved bruk av elektriske produkter. Les alle veiledninger fer bruk. Viktige opplysninger er
uthevet med disse begrepene:

FARE Viktig sikkerhetsinformasjon om faremomenter som kan medfere alvorlig skade eller dedsfall.
ADVARSEL Viktig sikkerhetsinformasjon om fare som kan medfere alvorlig skade.
FORSIKTIG Informasjon for & forhindre produktskade.

MERK Informasjon du ber vaere spesielt oppmerksom pa.

LES HELE VEILEDNINGEN FOR BRUK.
TA VARE PA DISSE VEILEDNINGENE.

AFARE

Fare for elektrisk stot - Ma ikke brukes ved bading.

Fare for elektrisk stet - Ma ikke senkes ned i vann eller annen vaske.

Fare for elektrisk stot - Forsok ikke & dpne eller fijerne innkapslingen. Brukeren kan ikke utfere service pa noen av de
interne komponentene. Returner produktet til en kvalifisert DeVilbiss-leverander eller autorisert servicesenter hvis
det er nedvendig med service.

AADVARSEL

* Dette oksimetret er tilbeher til DV5M SmartLink-modulen. Ma bare koples til dette godkjente produktet.

* XPOD-oksimetret ma ikke brukes i et MRI-milje.

Eksplosjonsfare—- XPOD-oksimeteret ma ikke brukes i en eksplosiv atmosfare eller nar brennbare anestesimidler
eller gasser er til stede.

Kvelingsfare- Som med alt medisinsk utstyr, vaer forsiktig med hvor du strekker kabler og koplinger for a redusere
muligheten for sammenfloking eller kveling.

Kontroller stedet hvor sensoren er festet minst hver 6. til 8. time for & sikre riktig sensorinnstilling og hudintegritet.
Pasientsensivitet kan variere pa grunn av medisinsk status eller hudtilstand. Slutt a bruke klebende tapestrimler hvis
pasienten viser tegn pa allergisk reaksjon pa det klebende stoffet.

Pasienter med pacemaker — Ratemalere kan fortsette a telle pacemaker-raten ved forekomster av hjertestopp eller
enkelte arytmier. Stol ikke helt pa ratemeteralarmer. Hold pasienter med pacemakere under neye overvaking.



VIKTIGE SIKKERHETSFORANSTALTNINGER/

INNLEDNING/DELER/TILKOBLE OKSIMETRET

FORSIKTIG

* Senk ikke utstyret ned i vann eller annen vaeske, og bruk ikke etsende eller slipende rengjeringsmidler for 3 unnga skade pa produktet.

* Hvis en gjenstand hindrer pulsméilingen, kan det resultere i tap av overvaking. Veer sikker p& at ingen blodstremshindringer (f.eks., en
blodtrykksmaler) hindrer pulsmalinger.

* Bruk bare NONIN-fabrikkerte PureLight®-pulsoksimetersensorer. Disse sensorene er fabrikkert for 3 oppfylle spesifikasjonene for ngyaktighet
for NONIN-pulseoksimetre. Bruk av andre fabrikanters sensorer kan resultere i at pulsoksimetret ikke virker pa riktig mate.

* Dette utstyret oppfyller ikke kravene om 3 vaere defibrillator-sikre ifalge IEC 60601-1: 1990, paragraf 17.h. lkke bruk defibrillator p& en pasient
som er koplet til XPOD-oksimetret for & unngd skader pa produktet.

* Dette utstyret bar ikke brukes ved siden av eller stablet med annet utstyr. Hvis tilgrensende eller stablet bruk er nedvendig, ber utstyret vaere
under observasjon for & verifisere normal drift.

* Ngyaktigheten av SpO,-malingen kan bli pavirket hvis den samlede kabellengden (inkludert skjsteledninger) er lengre enn 3 meter.

* Bruken av tilbeher, sensorer og andre kabler enn de som er spesifisert av NONIN (med unntak av omformere og kabler solgt av NONIN som
utskiftningsdeler for interne komponenter) kan resultere i sket utstriling og/eller nedsatt immunitet for utstyret.

* Dette pulsoksimetri-systemet er utviklet for 3 fastsette prosenten av arteriell oksygenmetting av funksjonell hemoglobin. Betydelige nivier av
feilfungerende hemoglobin, slik som methemoglobin, kan innvirke p& ngyaktigheten av mélingen.

* XPOD-oksimetret har bevegelsestolerant programvare som begrenser sannsynligheten for at bevegelsesartefakt blir feiltolket som god
pulskvalitet. Under visse omstendigheter kan imidlertid XPOD-oksimetret fremdeles tolke bevegelse som god pulskvalitet. Dette dekker alle
tilgjengelige ytelser.

* Dette utstyret overholder International Standard EN 60601-1-2:2001 for elektromagnetisk forenlighet for elektrisk medisinsk utstyr og/eller
systemer. Denne standarden er utviklet for 3 gi rimelig beskyttelse mot skadelig forstyrrelse i en typisk medisinsk installasjon. P4 grunn av den
raske utbredelsen av utstyr som sender radiofrekvenser og andre kilder for elektrisk sty i helsesektoren og andre miljger, er det imidlertid mulig
at heye nivaer av forstyrrelse pa grunn av naerheten eller styrken til en kilde kan forstyrre utstyrets funksjon. Elektrisk medisinsk utstyr trenger
spesielle forholdsanstaltninger med hensyn til EMC, og alt utstyr ma bli installert og satt i drift i henhold til EMC-informasjon spesifisert i dette
dokumentet. Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan innvirke p3 elektrisk medisinsk utstyr.

For mer informasjon om péakrevd sikkerhet og offentlige regler for medisinsk utstyr, se EN865 og IEC 60601 -1. Ytterligere sikkerhetsinformasjoner
finner du pé etikettene som folger med hver Nonin-sensor.

INNLEDNING

Klinikeren kan ha levert et oksimeter til bruk med DV5M SmartLink-systemet. Ved & koble et oksimeter til SmartLink er det mulig & samle inn og
oppbevare oksimetridata (oksygenmetting og pulshastighet).

Nar du bruker det valgfrie oksimetret med SmartLink, felg anvisningene nedenunder for tilkobling av oksimetret. Det eneste oksimeter som er
kompatibelt med dette produktet er Nonin XPOD-oksimetret. Bruk kun Nonin 7000A-, 8000AA- eller 8000)-falere. Etter at oksimetret er plugget
inn i SmartLink, blir oksimetret forsynt med strem og er klart til bruk.

DELER OG TILBEHOR

DV5M-697-oksimetersett inneholder folgende artikler:

.  9054D-693  Nonin XPOD-oksimeter

2. 9054D-695  Nonin Sensor (8000) FlexSensor til gjenbruk)

TILKOBLE OKSIMETRET (Figur 1) !

I.  Plugg oksimetret inn i den nederste runde koblingen pa siden av DV5M SmartLink-
modulen.

2. Kople sensoren som folger med til oksimetret. Tilpass de to pilene i hver ende av kablene |
ndr du setter oksimetret inn i sensoren.

3. Na&r et oksimeter blir tilkoblet for farste gang og foleren blir satt p3 fingeren, vil en visuell
melding bli vist etter ca. ti (10) sekunder for & signalisere at nye oksimetridata (SpO,) er
til stede. SpO, vil bli vist p& CPAP LCD.

4.  Pulshastighet- (PR) og oksimetridata (SpO,) er tilgjengelig pd SmartLink-menyen.

Et skjermvisning p& LCD-skjermen viser sanntids SpO, og pulsrate (oppdatert en gang hvert Koble oksimetret til DV5M SmartLink-modulen.




FESTE SENSOREN/BEHANDLING/INSPEKSJON/

RENGJORE/SPESIFIKASJONER

sekund). Begge verdiene vil bli vist som “***” hvis oksimeteret ikke er koplet til eller hvis gyldig data ikke er tilgjengelig. Denne funksjonen er for &
bekrefte at oksimetret er tilkoplet og virker pa riktig méte. Hvis “***” vedvarer, sjekk koplingene og bekreft riktig plassering av sensor og konsulter
sensorveiledningene for feilsaking.

Hvis sensoren blir fiernet fra fingeren eller signalet blir borte i mer enn 10 sekunder, vil enheten begynne & vise en visuell melding hvert 8. sekund
til oksimetret er festet igjen eller sensoren er satt tilbake pé fingeren eller en tidsavbruddsterskel pa ett minutt er nidd.

Hvis oksimetret er trukket ut av SmartLink, vil det ikke gis en melding og enheten vil slutte & logge oksimeterdata.

DV5M SmartLink kan oppbevare 72 timer med oksimetridata (9 dager med 8 timer per dag).

FESTE SENSOREN

For instruksjoner om 3 feste sensoren, se vedlegget i emballasjen til de respektive pulsoksimeter-sensorer.
MERK-Sensoren vil ikke fungere pa riktig mate hvis det er neglelakk pa neglene dine.
MERK-Sjekk at sensoren ikke er skadet. Hvis den er skadet, ta kontakt med utstyrsleverandgren din.

MERK-/kke fest sensoren til oksimetret for du er klar til & begynne og bruke utstyret.

BEGYNNE BEHANDLING

Start behandling som beskrevet i IntelliPAP™ - eller SleepCube ™ -veiledningen. SmartLink vil automatisk samle inn og oppbevare behandlingsdata.

PERIODISK INSPEKSJON

XPOD-oksimetret og faleren skal kontrolleres for og etter hver bruk. Inspiser sensorledninger og kabler for brudd pa isolasjonen eller synlig skade.
Erstatt alle sensorer eller kabler som har synlig skade. Felg rengjeringsveiledningene for de forskjellige komponentene i oksimetersystemet.

RENGJOJRE PULSOKSIMETRET

XPOD-oksimetret skal rengjeres adskilt fra feleren. For instruksjoner om rengjering av pulsoksimeter-sensor, se vedlegg(ene) i emballasjen til de
respektive pulsoksimetrene.

FORSIKTIG-/kke senk utstyret ned i vann eller annen veeske og bruk ikke etsende eller slipende rengjoringsmidler for & forhindre
skade pé produktet.

Rengjer oksimeterkomponentene med en blgt klut med isopropylalkohol. lkke hell eller spray vaske inn i XPOD-oksimetret og la ikke vaeske
komme inn i dpningene i utstyret. La oksimeterkomponentene terke for de brukes igjen.

SPESIFIKASJONER

Verdiomrade for oksyZenmELtelSE (SPO7) .....coueuerirueueririeierieieitrtetetetetertet et e b et st be et e b et sae st ebe et ebe st etes et et ese st eseatebeben e et ese e ebe st st ebene st ebentebenensesen 0 til 100%
VerdiomrBde fOr PUISIALE ........c.eourueeiriiieiiieie ettt ettt sttt b sttt ettt eb ettt be st st eb et s b ebe s ebe st s eb et ssenenens 18 til 300 pulsslag per minutt
MEIING BBIZEIENGAE ... Red - 660 nanometer @ 3 mW nominell
Infrared - 910 nanometer @ 3 mW nominell

Noyaktighet'

SpO,, (70-100%) (1 SD?):

INGEN DEVEGEISE ...ttt ettt b e et b e st b et b e e bbbt et b e bt s bbb bbbt st e n b as *2 sifre
BEVEZEISE......eetineeeiertetete ettt ettt h ettt h et h e e et Rt h e bt e st b s et et e b e b et bt b e et bt b e na et st nenen *2 sifre
LAV PEIUSJON ...ttt b s bbb *2 sifre

Pulsrate
Ingen bevegelse (18 = 300 BPM) .......oo ittt ettt ettt bt et b et b e s bt e b e e bt et b e s bt et e b b e et e bt e st e eebeens *3 sifre
BeVEgelSe (40 - 240 BPM ...ttt bbb et a b bt a bbbt b et et bt b et et b e bt et e st b een +5 sifre
Lav perfusjon (40 = 240 BPM) ...ttt ettt ettt ettt b et ettt s b et a b bt s b bt b b et bt bene et e st beneen +3 sifre

! AAlle spesifikasjoner om neyaktighet er resultater funnet ved induserte hypoksistudier av friske voksne frivillige som brukte 8000AA Finger Clip Sensor.
2Standard Deviation (SD) er et statistisk mal: opp til 32% av avlesningene kan falle utenfor disse grensene.



SPESIFIKASJONER/KONFORMITETSERKLARING

SPO; O PUISIAtE VISEr OPPAALENT FALE ... ...coviuiiiiiiitiiiicicte bbb bbb h e bbb R b bbb b e bbb a bbb bbb b s | Hz
Temperatur
D APIfE et b et b et b ettt b et be e b nt 32°F til +122°F (0°C til +50°C)
TKKE T It ottt e b bbb -4°F til +122°F (-20°C til +50°C)
Fuktighet
DI ettt s a ettt s e et et s e et et a b e nn et s e rennen 10 til 90% ikke-kondenserende
Ikke i drift 10 til 95% ikke-kondenserende
SEFBIMIOTDIUK: ...ttt ettt b e bt et b e s bt et e b e bt e et e b e s ae et e b e e b e e st e b e eb e eme et e ebe s st enbesbeemtebesbesanensens 60 mW — typisk drift
DIMIENSJONEN ...ttt ettt bttt b ettt b st et e st b e s et et e b et et e st e bt e b et eat e st e b et eatene e b e e et eneebeneensenis 53x20x15mm (2,1 x 0,8 x 0,6 tommer)
VKL <.ttt ettt h bbbt b e bttt b et a et e ene 0,165 pund (75g) (inkludert 6-fots kabel og kopling)
SENSOTEN ..ottt bbb bbbttt Utviklet bare til bruk med Nonin-sensorer
Utstyrsklassifikasjon med hensyn til beskyttelse Mot elektrisk SOt ............cccoiiuiiiiiiiiniiii s Klasse Il
Grad av beskyttelse mot elektrisk stet Type BF innmatet del
GEAFANT .. 1.teventtetenteteterteeeaeetetea e te st tete st teteseateses e et et et esesetesen et esen e et e s ea e esen et e Rea et e s ea ek e A et e ke Rt et ek e At s es et e A e R et e s ene et ek en et e R et etene s ese et eneatetenetetent Ett &rs begrenset
KONFORMITETSERKLARING
Fabrikant: DeVilbiss Healthcare
Adresse: 100 DeVilbiss Drive, Somerset, PA 15501
Produktbetegnelse: CPAP-tilbehet
Type, modell: DV5M SmartLink-modul for DeVilbiss IntelliPAP eller SleepCube CPAP

Vi erklaerer herved at produktet nevnt ovenfor overholder kravene til EC Directive 93/42/EEC og falgende:
Klasse: lla, regel 2

Kvalitetssystemstandarder anvendt: SO 13485:2003

Reguleringsorgan: TUV NORD
MDD: Vedlegg Il anvendt
Sikkerhetsstandarder anvendt: IEC 60601-1:1988 + Al 1995
IEC 60601-1-4:2000
ISO 14971:2000
EMC-overholdelse av: IEC 60601-1-2:2001
Europeisk kontakt: Sunrise Medical Ltd.

High Street

Wollaston West Midlands DY8 4PS
England

44-138-444-6688

C€...
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SHMANTIKEX ITPOOYAAEEIX

‘Otav xpnotpomnoteite nAekTpikd TPoidvTa, TPEMel va TNPodVTAL TAVTOTE ot Pactkég TpoguAdtels aopaleiag. AtaPdaote OAeg TIG 00N yieg TPLY amd T
Xp1on. Ot onuavtikég mAnpo@opieg TovifovTtat vTd avTovg TOVG GPOVG:

KINAYNOX Eneiyovoeg mAnpogopieg aogaleiog mov Oa mpokalécovv coPapd tpavpatiopnd n Bavarto.
ITPOEIAOIIOIHZH  Znpavtikég mAnpo@opieg ac@aleiag yia kiv8Dvovg mov evéxeTal va TpoKarécovv ooPapd TpAvHATIONO.
IMPOXOXH ITAnpogopieg yia TV ano@uyr {ids 0To mpoidv.

YHMEIQXH ITAnpogopieg 0TI omoieg mpémel va Swoete diaitepn Tpooox.

ATABAXTE OAEX TIX OAHTIEZ ITPIN AIIO TH XPHXH.
OYAAETE AYTEX TIX OAHITEX.

AKINAYNOX

« Kivduvog nAextpomAniag - Mnv to XprioLHOTOLEITE OTAV KAVETE UTTAVLO.

« Kivbvvog nAektpomAniag - Mnv to Bvbilete o€ vepo 1} kavéva aAdo vypo.

+ Kivdvvog nAektpomAniiag - Mnv emyepioete va to avoifete 1 va agapéoete tn Onxn. Aev vapxovv e§aptijpara ota omoia
unopei va kaver 6€pPig o xpiotng. Eav xperaetar oépPis, emotpéyte To o motonompévo napoxéa tng DeVilbiss 1 o€
efovolodotnuévo kévrpo aépfis.

AIIPOEIAONOIH*H

« To ofhpetpo avtod anotelei egaptnua Tng Movadag DV5M SmartLink. Zuvdéote To povo pe avto o yKeKpIUEVO TPOIOV.

o Mn xpnowponoteite o ofvperpo XPOD o€ meptPaAlov payvntikig Topoypagiag.

« Kivduvog ¢xpnéne- Mn xpnowpomnoteite to o§vouetpo XPOD og ekpniTiki) atpdéo@aipa 1j Tapovsia eDPAeKTwV avarcOntikov 1
agpiwv.

+ Kivévvog otpayyaliopod- Onwg ovpfaiver pe 0Ao Tov tatpkd e§omAiopnod, TepaoTe TPOOEKTIKA Ta Kakwdia kat Tig cvvdéoelg
yla va pewwoete tov kivdvvo puriegipatog 1 otpayyaliopov.

« EmOewpnote tnv tonobecia egappoyng Tov arcOntipa tovAdyiotov kabe 6 {wg 8 wpeg yia va eEao@alicete T cwoti
gv@uypappion tov acOnTipa kar TV akepardtnta Tov dépuatos. H evarcOnoia tov acBevoig evdéxetal va drapépet Aoyw
watpikng f deppatikig karaotaons. Atakdyte T XpNon Tov Awpidwv avtokOAANTHG Tawviag eav o acdeviic Tapovoidoet
alAepywn avtidpacn 6to vVAko cvykOAAnorng.



SHMANTIKEX [TIPOOYAAEEIX/EIZATQOI'H

AoOgveig pe fnpatodotes — O petpnréc puBuod evdéxetar va ovvexiocovv tn pétpnon pvOpov Pnuatodorn kata tn dapkera
Kapdiakig TpoaPolis 1 opopévwv appuBuiev. Mn facileote anokAeloTiKd 0TOVG GVVAYEppROUG péTpnong pvOpot. Kpatiote
Tovg acBeveig pe Prpatodoteg vto otevi) TapakolovOnon.

ITPOXOXH

« IIpog amoguyn BA&PNG oo Tpoioy, un Pubilete T cuokevr) 0UTE O€ vepO 0VTE Oe Kavéva AANO VYPO Kat Ui XPTOLLOTIOLEITE KAVATIKOVG 1)
SaBpwtikods mapdyovteg kabapiopov.

o Evdéxetau va mpokAnOei anwAela mapakolovOnong edv onotodnnote avtikeipievo epmodioet tn pétpnon nalpwy. BePaiwdeite 6Tt kavéva
avTIKeipievo Tov meplopilet T por) aipatog (0mwg n mepielpida mecOUETPOL) Sev epmodilel TIC HETPiOELS TTANUWDY.

o Xpnotponowote povo acOntnpes mapukov ofvpetpov PureLight® mov kataokevalovtat amd v NONIN. Avtoi ot aiontrpeg kataokevaovtal
yta va avtanokpivovtat oTig mpodtaypagés axpifetag ya maipkd ofopetpa NONIN. H xpron atobntipwv and aAovg kataokevaotég pumopei va
éxel wg anotéeopa TV akatdAAnAn anodoon makpkod ofbpeTpov.

« H ovokevn} avtr| dev avtamokpivetat oTig anattioelg acpaleiog amviSitopot ovpgwva e to mpdtumo IEC 60601-1: 1990, prytpa 17.h. TIpog
ano@uyn {Ndg 0to TPoidy, unv kdvete amvidiopd oe évav acBevr) evw eivat cuvdedepévog pe o o§bpetpo XPOD.

o H ovokevn autn dev mpémet va xprotpomnoteitat TAnciov ovte otolPaypévn oe Ao eomhionod. Eqv mpénet va Bpioketat mAnciov 1} otolPaypévn, n
OVOKELT TIPEMEL VAL TTapakoAovBeital TPooeKTIKG Yia va emPePatdveTal | KAVOVIKT Aettovpyia.

H akpifeta g pétpnong SpO, evdéxetat va ennpeactel €dv 10 GUVOALKO koG kaAwdiov (cupmeptlapBavopévng kat tng prakavtélag) Eemepva
Ta 3 pétpa.

o H xprjon efaptparwy, aobntrpwv kat kakwdiov dAAwy ektog and avtotg mov mpodiaypagovtat and T NONIN (ekTd¢ and Hop@opETATPOTIELS
kat kahdSta tov mwlovvtat and v NONIN wg TapeAKOHEVA AVTIKATAOTAONG YL E0WTEPLKA eEAPTHUATA) EVEEXETAL VO £X0VV WG ATIOTEAETHA
THV EKTIOUTT 1] KAl T1] HELWHEVT ATPWOia TNG OLOKELT.

o AvTo T0 oVoTNHA TTaA KOV ofDpETpOL éxel oxedlaoTel yla va kabopilel To T0G0OTH KOPETHOD apTnpLakoy o§uydvou TG Aettovpytkng
apoo@atpivng. Znpavtikd enineda Statapayng Tng apooatpivng, onwg n pebapooatpivn, evééxetal va ennpedoovy Ty akpifeta tng HETpnonG.

« To ofouetpo XPOD éxel Aoylopuko avtoxrg kivong mov elaxtotomnotel tnv mbavotnta mapepprvevong aAAnG kivong wg motdtnTa Kakov
TaApov. Q0TO00, 08 OPLOUEVES TTEPITTWOELG, TO 0§0pETPo XPOD evdéyetal va HETPHiOEL TV KivNon wg TOLOTHTA KaAoD Takpov. Avto kalvmtel
OAeg Tig Stabéotpeg mapaywyEs.

« O efomhiopog avtog mAnpoi to AeBvég Ipotumo EN 60601-1-2:2001 yia nAextpopayvntikr) cupPatdTnta oXeTIKd pe 1atpiko NAekTpiko eEomAioud
N kot ovotrparta. To mpdTuNo avTo €xet oxedlaoTel yia va mapéxet edloyn mpootacia évavtt PAaPepwv mapepPoldv oe TUTIKY LATPIKT
gykatdotaon. Qot000, Aoyw Tov TOAATAACIAopov eE0TAGHOD ekTOpTG padtocuyxvoTnTag Kat dANeg TyEG nAextpikod BopvPov oe LaTPIKO Kat
dAa eptBarlova, eivat mBavov ta vynAa emineda mapepPoAng Aoyw yertviaong 1 LoX0og piag Tnyng va Stakdyouvy v anddoon TG GLOKEVNS.
O wtpikdg nhektpikog efomhiopnodg xpetaletan e1dikég mpoguld&els oxetikd pe v HME, kat 6Aog o eomhiopdg mpémet va eykataotabei kat va
1efel oe Aertovpyla ovp@wva pe Tig TAnpogopieg HME mov mpodiaypdgovtat g avtd 1o éyypago. O ¢opntog e£omhopdg emKovw VDY
PadLOCLYVOTNTAG EVOEXETAL VA ETIPEATEL TOV LATPIKO NAEKTPLKO eEOTTALOLLO.

Tl tepLocdTEPEG TANPOPOPIEG TXETIKA UE TIG ATIAUTIOELG ACPANELAG KAl KAVOVIOHMV YLot LATPIKEG CLOKEVEG, avapepBeite ato mpoTumo EN865 kat
IEC 60601-1. Mmopeite va Bpeite CUUTANPWHATIKEG TTANPOPOPiEG TTNV ETIKETA TIOL TapéxeTal pe kabe aobntpa Nonin.

EIZATOT'H

O 1atpog oag pmopei va éxet tapdoxet éva ofopetpo yua xprion pe to cvotnpa DV5M SmartLink. H ovv8eon evog o€vpetpov pe to SmartLink
emTpénel T oLANOYN Kat anoBrkevorn dedopévwv oEbpeTpov (kopeopov okuydvou kat puBpdg Takpov).

‘Otav xpnotpomnoteite To mpoatpeTikd 0§OpeTpo pe To SmartLink, tnpriote Tig Tapakdtw odnyieg yia T ovvdeon tov ofvpetpov. To povo ofopetpo
7oV eivat oLPPaTO pe avtd To TMPOidV eivar To O&dpeTpo Nonin XPOD. Xpnotpomouote povo tovg atobntipeg Nonin 70004, 8000AA, 1 8000].
AgdTov 1o ofbpeTpo €xel ouvdebei pe To SmartLink, Oa avoryBei n tpogodocia oTo 0&bpeTpo KAt givan ETotpo ya xprion.



EZEAPTHMATA/2YNAEXH TOY OEYMETPOY/AIZ®OHTHPA/

OEPAIIEIAY/EIIIOEQPHYXH/KAGAPIEMOX

EEAPTHMATA KAI ITAPEAKOMENA ﬂ

To Zet O&opetpov DV5SM-697 mepiéxet Ta akolovBa avtikeipeva:
1. 9054D-693  O&vpetpo Nonin XPOD
2. 9054D-695  AioOntripag Nonin (8000] enavaypnotpomnomotpog FlexSensor) |

SYNAEXH TOY OEYMETPOY (Ewova 1)

1. Zuvdéote 10 0EDUETPO e TOV KATW KVKAIKO 6OVEeapo oty mAevpd TG Movadag DV5M
SmartLink.
2. Zvvdéote Tov mapexouevo aaBntrpa pe to ofopetpo. Taptd&te ta SVo PEAn oe kdbe dxpo
pe ta kaddSta OTav elodyete To 0§VUETPO pe TOV agdnTpa. Thvdeon Tov OEbpetpov pe To 9054 RPM-AutoAdjust
3. Otav éva ofopetpo ouvdebel yio mpwtn @opa kaw o awoBntipag tedei oo ddxTvro, Ba
anetkovioTel pa opatr etdomnoinon petd and déka (10) devtepodenta mepimov yla va
emonpavet Ty napovoia véwv dedopévwv ofuuetpiag (SpO,). To SpO, Ba anekoviotel atny 006vn VYpwV KpLVoTEAA WY Tov CPAP.

4. Ta dedopéva puBpod maiudwv (PR) kot odupetpiag (SpO,) Satifevral ota pevod tov SmartLink.

Mia 086vn aneikoviong otnv 086vn vypwvy kpvotdAlwv (LCD) anewovilet Tov mpaypatikéd xpovo tov SpO, kat tov PuBuod Makpdv (avavaidvertat
pa @opd kabe Sevtepolento). Kat ot §00 tipég Ba ametkoviotody wg “X**” eav 1o o&dpetpo Sev éxet auvdebei ) edv dev eivar Stabéoipa Eykvpa
Sedopéva. To xapaktnploTikod avtd vidpxet yia va emPefatwver 0Tt éxet ouvdebei To 0&bpeTpo kat Aettovpyei kavovikd. Edv n anekdvion
napapével, eNéyEte Ti¢ ouvdéoelg kat emPePaiwoete TN owotr TomoBéTnon Tov aoBnTipa kat avatpelte oTIg 0dnyieg Tov aAobnTpa ya TV
AVTIHETWTILOT) TIPOPANUATWY.

Eav agaipebei o aiobntrpag and to Saxtulo 1} xaBnke to onpa yia mepiocdtepo ano 10 Sevtepolenta, n povada Ba apyioel va amewoviet pa
opartn eldomnoinon kabe 8 Sevtepolenta péxpig 6ToL TO 0EVUETPO eMava-oPaloTei 1) o atoBnTrpag teei oro SdyxTVAO 1) €xEL TIEPATEL [ StakoT
£VOG AemTOV.

Edv 10 ofppetpo amoovvdebei and to SmartLink, Sev Oa §obei eidomnoinon kat n povada Ba otapatrioet va kataypaget Sedopéva ofvpetpiag.

To DV5M SmartLink eivat tkavo va anoBnkevoet 72 wpeg dedopévwv ofupetpiag (9 nuépeg and 8 wpeg Tnvy nuépa).

ITPOZAPTHXZH TOY AIZOHTHPA

Ta 0dnyieg oxeTKd pe Ty TPoadpTnon Tov asdntipa, avatpééte aTo avrtiotorxo £vBeto cuokevasiag Tov aweBntrpa Takpkov ofvuetpov.
SHMEIQXH-O0 aio0ntiipag Sev O Aertovpyroer kavovik& edv éxete Bapuéva voyia.
SHMEIQXH-EMépéte yia va fefouwbBeite 61 0 auobyriipag dev eivar yadaouévos. Eqv eivan yadaouévos, emkorwwviore pe Tov mpounfevth Tov eéomhiopod oag.

SHMEIQXH-My ovvdéete Tov auobntiipa pe 10 0€vpetpo péypis 61ov ioTe ETOWUOL VX YPHOIHOTIOOETE T CUGKEVH.

EKKINHXH THY OEPAIIEIAX

Eexwviote ) Bepaneia 6mwg meptypdgetat otov Odnyo tov IntelliPAP™ 1j tov SleepCube™ mov éxete. To SmartLink 8a cuAAéEet avtopdtwg kat Ba
amnoBnkevoet ta dedopéva Oepaneiag.

TAKTIKH EITIOGEQPHXH

To o&vpetpo XPOD kat o ateBnrpag mpémet va enbewpnBovv mpty kot puetd and kabe xprion. Embewpriote ta ovppata aioOntrpa kat ta kakdda
yta TUXOV oTacipata ot Hovwon 1 yia Tuxov opatr) PAAPn. Avtikataotrote kdBe aioBntrpeg 1) kakdSia Tov @aivetat 6Tt €xovv PAAPN. Tnprote Tig
odnyieg kaBapiopod yia ta Sidgopa eaptipata Tov cuaThpATOS 0EOHETPOL.

KAGAPIZMOZX TOY ITAAMIKOY OEYMETPOY

KaBapiote to 0§bpetpo XPOD Eexwpiotd amd tov arobnrpa. Tia odnyieg oxetikd pe tov kabapiopd tov aisdntipa ofvpetpov, avapepbeite oto
¢vBeto 1 oTa ¢vBeTa ouokevaTiag Tov avtioToov TaAKoD 0EbpETPOL.

ITPOXOXH-IIpos amopuyr (quids aro mpoidv, un Pubilete Ty cvokevi) ovte o€ veps 0UTe g€ Kavéva GALO VYPS Kau pn XpHOIHOTIOIEITE KAVOTIKOUG 1
Stafpwtikovs mapdyovres kabapiouov.

KabBapiote ta egaptrpata Tov 0&OpeTpov pe éva palakod mavi mov éxet vypavlel pe ompomuAtkr) akkoOAn. Mn x0Ovete oUTe va Yekdlete kaveva
vypo 6710 0&bpeTpo XPOD kat unv a@rvete kavéva vypod va Stetodvoet oe kKavéva dvorypa TG OVoKeLNG. AQroTe Ta efaptripata Tov o&dpeTpov va
OTEYVWOOLY TANPWG TIPOTOD TAL EMAVAYPT|OLLOTIOOETE.



ITPOAIATPA®EY/AHAQYH X YMMOPOQOYXHX

ITIPOAIATPA®EX

EOPOG KOPETHOD OFUYOVOU (SPO3) ovrvuvrunveniirreriamciseistuesstiesseasesssesse i sssssse e sssessesssesest e sast s ssstsaessssssss e ssstssesssessesssessssssesssessessnesssssnesssessenssessensaes 0 £wg 100%
EOPOG PUBLOU TIAALWYV cecoreririenieicisiisecesiascase et case s e sse s s ss s ss bbbt ees 18 ¢w¢ 300 maApoi avd Aemtod
METPIOT] KUHOTOHOPPUV ...coevereierieniriaisaisestaessasesessssesssassssssesssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssesssssssessenes Kokkivo - 660 Navopetpa ota 3 mW ovopaoTikn
YnépuBpo - 910 Navopetpa ota 3 mW ovopaoTikr
Axpifera’
SpO, (70-100%) (+1 TA):
FOLOU KEVIIOT] 11ttt bbb b s bas +2 ynoia
D5 1 1 OO OO +2 yneia
KOUUINAT EYXUOT covttriiriiriiiisceeis st ass s e e b8 a8 +2 ynoia
PuOpuog mapov:
Koot KIVINOT (18 = 300 XAA) .ottt bbb bbb s bbbttt 3 ynoia
KIVIOT (40 = 240 XA cuerevreruceerereeerseeeesessesse e ssesse s e s s s s sse s ssssas s ssssasesessssasessssssastsessssantsessstsstsessntsntsnssntsssessntsntssstsssnsstsssssssessses 5 ynoia
KAUNAT EYXUOT (40 = 240 XAA) .ot ss s s R bR 3 ynoia
PuBpdg avaBedpnong anetkoviong Tov SPO; KAt TOU PUBHOD TTAAHMV ...curvvrevererereererieiserienetisereetisessssasessssssesssessssasessssssesssessesssessssssesssessssesssssessessessees 1Hz
Oeppokpacia:
INEITOUPYIKI crvrevrivneerersieeeenteseaess e ssessase st e o e st ssesasasssnassaseae 32°F éwg +122°F (0°C éwg +50°C)
N AELTOUPYIKIevveerenrenrenrantasnestasessstasecssessesssessssasesssessesssessesssessse s sssesse s sses s sast s ssst s st asessssssssanessssasesssessessnesssesnessnes -4°F ¢w¢ +122°F (-20°C ¢wg +50°C)
Yypaoia:
INELTOUPYUKT coreiiiei ittt sttt 10 ¢wg 90% pn GLUMUKVOUEV
N AELTOUPYIKIcervvevrirrenrinirentineransasesasessstase st ase s ssetasessss s sssessessse st s sese s st s s et e bbbt ettt bbbt sstes 10 £wg 95% pn CLUTVKVWUEVT)
EAEN TPOQOOOGIAG. cceuv ettt et e e e et 60 mW - tumikn Aettovpyia
FAN T o Lo 12T 53x20x 15mm (2,17 x 0,8 x 0,6”)
BOAPOG vttt sssssa s sassasesasssessesssasesaees 0,165 kihd (75g) (cvpmepthapPavopévwy kat Tov kakwdiov 6 Todwv Kat Tov cuVOETHOL)
ALGONTIIPEG ettt et ‘Exet oxediaotei yia va xpnowponotei povo atodntripeg Nonin
Ta&wvopnon eEomhiopot oe ox€on pe TNV TPOGTAGIOL ATO NAEKTPOTIANEINL....cevereeriercercieeaeeceeree et sass s sess s s sas e ss e ssaees K\doon 1I
BaBpog mpootaciag and nhektponAngia Egappoopévo EEdptnpa Tomov BF
EYYOMNOM oAb Evog €tovg mepropiopévn

AHAQXH XYMMOP®QXHX

Kataockevaotig: DeVilbiss Healthcare

Awevvvon: 100 DeVilbiss Drive, Somerset, PA 15501

IIpoodiopionog npoiovrog: Efdptnua CPAP

Tomog, Movtélo: Mnxavnpa DV5M SmartLink yia DeVilbiss IntelliPAP | SleepCube CPAP

Me 10 TtapOVv SNADVOLUE OTL TO AVOTEPW AVAPEPOEVO TIPOTOV TANpOi TI¢ anattroelg TngG odnyiag EE 93/42/EEC kat ta akolovBa:
Tagn: IIa, Kavovag 2
Egappootnkav ta tpotuma
molotnTag cvotipuarog:  ISO 13485:2003
Dopiag IIiotomoinong: TUV NORD

MDD: Eg@apuootnke to Mapaptnpa II
Egappootnkav ta
TPOTUTA acPaleiag: IEC 60601-1:1988 + A1 1995
IEC 60601-1-4:2000

ISO 14971:2000
Sopupopewon HMX pe: IEC 60601-1-2:2001
Evpwmnaikog opiag
EMKOLVOVIAG: Sunrise Medical Ltd.
High Street
Wollaston West Midlands DY8 4PS
Ayylia

c € 44-138-444-6688
0044

"O)eg ot mpodiaypagés akpifetag TpokvTTOVY and Tov KabBoptopo peletdv Tpokalovuevng viokiag oe vyteic evijhikeg eBehovtég mov xpnotponotovy Tov Atedntipa Aaxtodov 8000AA.
2H Tomuxr) AnoxAion (TA) eivon pua otatiotikr pétpnon: éwg 32% tng évdeidng evdéxetal va Ppioketal ekT0G QUTOV TWV OpiwV.
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SIHNATRESHIENINAR RIFMERR. XS MArETARMHER.
ZIREFFSERRAE EN 60601-1-2.2001 Xt-FETESIZEN/ RAFHBRMFFMEER, ZiVESERE B AR Efr 2R
HTHEETR. ER, ATETREMEMINEHHRLGHEESURAMBRERNEE, SEFLNEREEMSHNSETFR
MRS HIRERIMEE. FEFAEES IMC AXMETBESIRE, YAREZXEAER EMC FRRRMERMTRE. Eif
KA HF RF BIIREARSHMETRESIRE.
BXETRELFENREMENZRNESFEE, 5% EN86S 1 IEC 60601-1, HtpREFEXAEFD Nonin FREASZMIRE T
M.

=M1y

TEHIEFREERRCSEEFMEAIT, UES DVM Smartlink RERSER ., HMEIHERER] Smartlink BT LUK SEFEFIE NS QL
#& (|RIGMEMEKE) .

WAEMSRITS Smartlink BSERR, EERATIRAEZEMAIT. 52~ RFFHMEITRE Nonin XPOD M+, HEEEM Nonin
7000A, 8000AA = 8000J f&mkzz, 5 Smartlink #Ei%/F, MEITHLIEEBIFEHFMEMTIMER.

AR FNPH 1

DV5M-697 MM itAHE & IATED:
1. 9054D—693 Nonin XPOD [M&it
2. 9054D—695  Nonin {EE2% (8000J FJEE F|FH) FlexSensor)

EEZEMEIT (B 1)

1. HmEITHENE] DVOM Smartlink HEHR—MI A E SRS EZRE .

2. HHMRERSESIEITEE, HnEIHENEREN, FHEDRBHEKRIFHOE

SR EL

3. ENXEEMSITHGEESEETFHEIHME, AEHIFMEMINE (Sp0,) iR |
F51 (10) #hZ FEERAIEA, CPAP LCD LHIFE R SpO,,

4. BkZE (PR) FnMSEIEFNE (Sp0;) HHEMLF Smartlink 3EEd,

LCD B RBEWILERERA Sp0, FBkE (BHEHF—K. MRKREZENFITHETLE

REETWEIE, BAXFEMEFETH " ZWEETUAFIALS TR E S EEL

REGHBERTE. IR v BEELE, BRESMEEHMIAERSHENL

BERTAIE, R EaEREEERIRIE M ERITHEHRR. WIS %S 9054 RPM—AutoAdjust

WMRNFIEBAN T EEEREESELMEBIT 10 #4d, PBLAKLEHETIHRERE 8

MHEBER—RFIEM, HENLSITTEFEEREETGEREETFEIBA, IH

IEE— 4 $h AR A B ] SME

MBBMEITIN Smartlink iR, BASBETREMEL, RHZIEEHLIEITFRNEIEINELHE.

DVEM SmartLink BESTFRE 72 NMINERRIMEBFELIE (£ 9 X, §X 8 /),




EE R RER
BREREBBORE, ESERENRELEHEBRENSREET,
A& — PREBETERAART W, BABHIRREF L/,

A& — REHABRTLTAH, PROUHAR, FRALHREBEH,
28 — FREAELEZN, FPREEB 5 0ftmiti,

FAETETT
258 IntelliPAP 5 SleepCube #E{EISRIRIILAATFAIAST. Smartlink 158 B EMTFIEIGTTHIE.

HERE

Biz S ERRTEE XPOD METHLRRS. MEXBFRELNBUARTTHFAELSWRNATRER, ERAEEERARRTNE
RASRE AL, REHERRAFTENSTRENS AL,

iRk T

SHIiEBE XPOD MEFIHFNRRE . AXFRMEMERITERIBRAIRNA, BSEHEMHKE NSRRI ERET.

s — BT BEBFF S, &9 EHRERANK T RAASTRART , & 70 A Bl S5 B A A
EABEARRENREmEANSRITAE. F2E XPOD MEHRESBIREMBRAE, FREMRERNEERNEAILP. EHFER
HIfE, ERmETAGRRT.

A%

=y 1) B €710 0 Z 100%
2, - 5454 18 & 300 KpkiE
= 2 < a3 — FEHNE 3 mW, 660 4K
a5 — BEINE 3 mW, 910 44K
BE'
SpO, (70—10098) (+1 SD?).
w5 7=~ +2 i
-1 R +2 %
(55723 SRR +2 fafy
BkE.
FEIBTEN (18 — B00 BPM) Lttt ettt et ettt e e ettt e e et e e e et e e e e e e e +3 %y
JEF (40 =240 BPM) ..ottt ettt e e e e e +5 {g#
fRIETE (40 — 240 BPM) ...ttt ettt et e e e +3 {8
SP0, KR R T o o 1 Hz
BE
7 o 32° F & 122° F (0° C & +50° C)
E ] 3 o —4° F Z& 122° F (=20° C & +50° C)

| R EARTR B R R A SRS 8000AA IERIERBHREFRBE.
2 hRAERE (D) BF4IIE. 8i5 32% WiLEBIRTAES B X LRE,



¥ / FAMWAH

il
= 10 & 90% IS
] 3 e 10 & 95% JE4ik
=] 5, < 60 mW — BAEUR{E
R e 2.1” x 0.8” x 0.6” (53 x 20 x 15mm)
= -~ (P 0.165 % (75g) (H1¥% 6° ERLEFNEIESE)
2= I AER Nonin fE/AF
Bk k= B D= I £
o oy 7o BF BYR A ER S
BRI et e e e s —EF/RRE
Rk
HER DeVilbiss ZREEINIE AL
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L DeVilbiss

DeVilbiss Healthcare Sunrise Medical Canada, Inc.
100 DeVilbiss Drive 237 Romina Drive, Unit 3
Somerset, PA 15501-2125 Concord, Ontario L4K 4V3
USA CANADA

800-338-1988 905-660-2459

814-443-4881 800-263-3390

Sunrise Medical Ltd. Sunrise Medical Pty. Limited
Sunrise Business Park I5 Carrington Road, Unit 7
High Street Castle Hill NSW 2154
Wollaston, West Midlands AUSTRALIA

DY8 4PS 61-2-9899-3144

ENGLAND

44-138-444-6688

Sunrise Medical Sunrise Medical

Division Respiratoire DeVilbiss Produkte

I3 Rue de la Painguetterie Kahlbachring 2-4

37390 Chanceaux / Choisille D-69254 Malsch/Heidelberg
FRANCE GERMANY

33-274-55 44-00 49-7253-980-460

Manufactured for DeVilbiss Healthcare by:
Nonin Medical, Inc.
3700 Ist Avenue North
Plymouth, MN 55441-5443

DeVilbiss Healthcare ®* 100 DeVilbiss Drive ® Somerset, PA 15501 USA

800-338-1988 + 814-443-4881 <+ www.DeVilbissHealthcare.com

©2009 DeVilbiss Healthcare 1.09
A-M697 Rev. A




