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Guide to Symbols

This table describes the symbols that are found on the Model 7500FO.
Detailed information about functional symbols can be found in “Operating
the Model 7500FO.”

Description

Caution!

Consult Instructions for Use.

Type BF Applied Part (Patient isolation from electrical shock).

Magnetic Resonance (MR) Conditional

Magnetic Resonance (MR) Safe

2| B> I B

ssirye UL Mark for Canada and the United States with respect to
\ electric shock, fire, and mechanical hazards only in accordance
with UL 60601-1 and CAN/CSA C22.2 No. 601.1.

)

O
©
&

CE Marking indicating conformance to EC directive No. 93/42/
EEC concerning medical devices.

e
m

Serial Number

w
pd

Indicates separate collection for electrical and electronic
equipment (WEEE).

154

Authorized Representative in the European Community.

m
(g}

Lot Number
LOT

IPX2 Protected against vertically falling water drops when enclosure is
tilted up to 15 degrees, per IEC 60529.

%Sp02 %SpO, display.

«.» Pulse Rate Display.
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Symbol Description

- = Numeric LEDs
868

Alarm Bar LED.

Pulse Quality LED.

Sensor Alarm LED.

Pulse Strength Bargraph LED.

Alarm Silence LED.

AC Power Adapter LED.

Low Battery LED.

ON/STANDBY button.

Alarm Silence button.

Limits button.

Plus button.

Minus button.

@@@@a ﬂ ?ﬁg ||||||||w '7,_—

Non-ionizing electromagnetic radiation. Equipment includes
<<(.)>> RF transmitters; interference may occur in the vicinity of
equipment marked with this symbol.
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Indications for Use

The NONIN® Model 7500FO Digital Pulse Oximeter is a portable, tabletop
device indicated for use in simultaneously measuring, displaying, and
recording functional oxygen saturation of arterial hemoglobin (SpO,) and
pulse rate of adult, pediatric and infant patients in an Magnetic Resonance
(MR) environment while operating on battery power alone. It is intended
for spot checking and/or continuous monitoring of patients who are well or
pooly perfused.

Contraindications

. Explosion Hazard: Do not use in an explosive atmosphere or in the presence
of flammable anesthetics or gasses.

. This device is not defibrillation proof per IEC 60601-1:1990 clause 17h.

. The battery charger cannot be used in the MR enironment.

Warnings

. This device is intended only as an adjunct device in patient assessment. It
must be used in conjunction with other methods of assessing clinical signs
and symptoms.

. Oximeter readings of this device may be affected by the use of an
electrosurgical unit (ESU).

* Use only NONIN-branded 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.

. Do not use a damaged sensor.

. Do not use this device in or around water or any other liquid, with or without
AC power.

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

. Use this device only with power adapters supplied by NONIN Medical.

. This device turns off after approximately 30 minutes when in low battery
mode.

. 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 battery pack must be installed at all times while the device is operating—
even when operating on AC power. Do NOT use the device without
batteries.
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Warnings (Continued)

. The use of accessories, sensors, and cables other than those listed in this
manual may result in increased electromagnetic emission and/or decreased
immunity of this device.

. To comply with relevant product safety standards, ensure that all alarm
volumes are set appropriately and are audible in all situations. Do not cover
or otherwise obstruct any speaker openings.

. This device is a precision electronic instrument and must be repaired by
qualified technical professionals. Field repair of the device is not possible. Do
not attempt to open the case or repair the electronics. Opening the case may
damage the device and void the warranty.

. When operating in an MR environment, securely fasten this device to a non-
movable pole mount or other large object, and keep it as far from the
magnetic field as possible. For magnetic equipment with a magnetic strength
of 1.5T or less, the device must be a minimum of 2 meters away from the
magnet.

. The fiber cable for this device is extremely sensitive and must be handled
with caution at all times. Do not use a damaged sensor.

. To avoid injury or potential equipment damage, always keep the oximeter,
battery charger and metal end of fiber optic cable beyond the distance of
magnetic attraction. To ensure safe operation of the 7500FO in the MR
environment, the monitor must be located outside the 5 Gauss line of the MR
room and must be firmly attached to a fixed object.

A Cautions

. This equipment complies with IEC 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 such
interference due to close proximity or strength of a source might disrupt the
performance of this device. 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 manual.

. Portable and mobile RF communications equipment can affect medical
electrical equipment.

. If this device fails to respond as described, discontinue use until the situation
is corrected by qualified technical professionals.

. The sensor might not work on cold extremities due to reduced circulation.
Warm or rub the finger to increase circulation, or reposition the sensor.

. Do not gas sterilize or autoclave this device.
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A Cautions (Continued)

. Batteries might leak or explode if used or disposed of improperly.

. This device has motion tolerant software that minimizes the likelihood of
motion artifact being misinterpreted as good pulse quality. In some
circumstances, however, the device may still interpret motion as good pulse
quality.

. Inspect the sensor application site at least every 6 to 8 hours to ensure
correct sensor alignment and skin integrity. Patient sensitivity to sensors
and/or double-backed adhesive strips may vary due to medical status or skin
condition.

. Do not place liquids on top of this device.

. Do not immerse this device or sensors in any liquids.

. Do not use caustic or abrasive cleaning agents on the unit or sensors.

. Follow local, state and national governing ordinances and recycling
instructions regarding disposal or recycling of the device and device
components, including batteries. Use only NONIN-approved battery packs.

. When using the 300PS-UNIV battery charger, ensure that the AC cord is
plugged into a grounded outlet.

. In compliance with the European Directive on Waste Electrical and
Electronic Equipment (WEEE) 2002/96/EC, do not dispose of this product as
unsorted municipal waste. This device contains WEEE materials; please
contact your distributor regarding take-back or recycling of the device. If you
are unsure how to reach your distributor, please call NONIN for your
distributor’s contact information.

. To prevent potential loss of monitoring or inaccurate data, remove any
objects that might hinder pulse detection and measurement (e.g., blood
pressure cuffs).

. Data is written in four-minute intervals—so if the entire memory is filled,
portions of the oldest record will be overwritten when a new record begins.
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A Cautions (Continued)

» This device is designed to determine the percentage of arterial oxygen
saturation of functional hemoglobin. Factors that may degrade pulse
oximeter performance or affect the accuracy of the measurement include the
following:

- excessive ambient light

- excessive motion

- electrosurgical interference

- blood flow restrictors (arterial catheters, blood pressure cuffs, infusion
lines, etc.)

- moisture in the sensor

- improperly applied sensor

- incorrect sensor type

- poor pulse quality

- venous pulsations

- anemia or low hemoglobin concentrations

- cardiogreen and other intravascular dyes

- carboxyhemoglobin

- methemoglobin

- dysfunctional hemoglobin

- artificial nails or fingernail polish

- a sensor not at heart level.

A functional tester cannot be used to assess the accuracy of a pulse
oximeter monitor or sensor.

All parts and accessories connected to the serial port of this device must be
certified according to at least IEC Standard EN 60950 or UL 1950 for data-
processing equipment.

Operation of this device below the minimum amplitude of 0.3% modulation
may cause inaccurate results.

Review all limits to ensure they are appropriate for the patient.

The two-minute alarm silence is automatically engaged at startup.
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Displays, Indicators and Controls

This section describes the displays, indicators, and controls for the
Model 7500FO.

Alarm o Alarm
Silence %Sp0;  Ppulse Rate Bar
On/Standby / Display Display / Speaker

Sensor Plus (+) Limits
Connector

%SpO, Display

The %SpO,, display is located on the left-hand side of the Model 7500FO
front panel and is identified by the %Sp04, symbol. This display shows
blood oxygen saturation, from 0 to 100 percent. The numeric displays
blink during SpO, alarm conditions. See “Specifications” for sensor
accuracy information.
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Pulse Rate Display

The pulse rate display is located on the right-hand side of the Model
7500FO front panel and is identified by the (@) symbol. This display
shows the pulse rate in beats per minute, from 18 to 321. The numeric
displays blink during pulse rate alarm conditions. See “Specifications” for
sensor accuracy information.

NOTE: LED means “light-emitting diode.”

— — Numeric LEDs

] ] Green numeric LEDs display %SpO, and pulse rate values. When

setting the device, these LEDs also display values for alarm limits,
volume, and date and time settings.

—
—

=

/
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Indicators and Icons
Alarm Bar LED

This LED indicates all alarm conditions. For high priority

(patient) alarms, the indicator is displayed in red, blinking fast.

For medium priority alarms, the indicator is displayed in amber,
- blinking slowly.

Pulse Quality LED

_/\ This amber LED blinks to indicate an inadequate pulse signal. If
there is a sustained period of poor quality signals, this LED will
display a steady, constant light.

? Sensor Alarm LED

This amber LED indicates when a sensor has become
disconnected, has failed, or is not compatible with this monitor.

NOTE: In the 7500FO, the Sensor Alarm LED latches. Sensor
must be properly attached to patient and alarm silence button
must be toggled to clear LED.

WARNING: Do not use a damaged sensor.
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Pulse Strength Bargraph LED

This 8-segment tricolor bargraph indicates pulse strength as
determined by the oximeter. The height of the Pulse Strength
Bargraph LED is proportional to the pulse signal, and the color
is determined by pulse strength:

Green = a good pulse strength

Amber = a marginal pulse strength

Red = alow pulse strength, high priority alarm

Alarm Silence LED

This amber LED indicates that the audible alarm is silenced for
two minutes when it blinks. When alarms are active, this LED
blinks in time with the alarm bar. If no alarms are active, this
LED flashes at the medium priority alarm rate. When lit solid,
the Alarm Silence LED indicates that audible alarm volumes are
set to less than 45 dB.

AC Power Adapter LED

This green LED is displayed when an external power supply is
providing power to the Model 7500FO.

Low Battery LED

This amber LED indicates a low battery charge when blinking,
and a critical battery charge when lit solidly. This LED does not
indicate that the Model 7500FOQ is running on battery power.

S

2

U

WARNING: This device turns off after approximately 30 minutes when in
low battery mode.

Model 7500FO Front Panel Buttons

ON/STANDBY Button
Pressing this button once turns on the Model 7500FO. Holding
this button for at least 1 second shuts down the unit, putting it

into Standby mode. In Standby mode, all device functions are

shut off, with the following exceptions:

* The AC Power Adapter LED is lit whenever the device is
plugged in.

+ Batteries are charged whenever the device is plugged in.

Momentarily pressing this button while the unit is on initiates an

event marker.

Alarm Silence Button
This button toggles alarms between silenced and audible.

Pressing the Alarm Silence button silences the alarm for two
minutes. Pressing it again (while alarms are silenced) returns
the alarms to their audible mode.

9
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Displays, Indicators and Controls

CAUTION: The two-minute alarm silence is automatically
engaged at startup.

10
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Limits Button

This button displays the upper and lower limits for alarm
indications for SpO, and heart rate measurements.

Pressing the Limits button allows users to access advanced
menu options, including adjusting alarm settings, alarm volume,
and date and time settings. All adjustments can be made using
the Plus (+) and Minus (-) buttons.

Plus (+) and Minus (-) Buttons

These buttons adjust values for many Model 7500FO functions.
The Plus (+) and Minus (-) buttons are used to adjust time, date,
volume and upper and lower alarm limits, except in Patient
Security mode.
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Operating the Model 7500FO

NOTE: Before using the Model 7500FO, please review all contraindications,
warnings and cautions.

Press the ON/STANDBY button. When the unit is first turned on, the
Model 7500FO performs a brief initialization sequence.

Verify that all LEDs illuminate and the unit beeps three times during the

first phase of the initialization sequence. If any LED is not lit (except the
AC Power Adapter LED), do not use the Model 7500FO. Contact NONIN
Customer Support for assistance.

To verify that the Model 7500FO is functioning properly, it is important to
monitor SpO, and pulse rate readings. Use the following procedure to
verify that the sensor is working properly.

1.  Ensure that the Model 7500FO is on, with the sensor connected.

2. Apply the pulse oximeter sensor (see sensor instructions for use).

3. Verify that a good SpO,, reading is displayed, that a pulse rate value
appears, and that the pulse strength bargraph LED is active.

WARNING: This device is intended only as an adjunct device in patient
assessment. It must be used in conjunction with other methods of
assessing clinical signs and symptoms.

WARNING: As with all medical equipment, carefully route patient cables
and connections to reduce the possibility of entanglement or
strangulation.

11
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Operating Instructions

Operating in the MR Environment

When operating the 7500FO in the MR (magnetic resonance)
environment, observe the following safety considerations:

» Use only NONIN-branded 8000FC or 8000FI Fiber Optic Sensors. Do
not use cables or sensors that contain conductive wires.

« While setting up the patient, check the patient’s baseline oxygen
saturation and pulse rate for comparison with scan readings.

» The 7500FO and the connectors for the fiber optic contain ferrous
material and must be kept as far away from the magnet as possible at
all times.

WARNING: To avoid injury or potential equipment damage, always keep
the oximeter and metal end of fiber optic cable beyond the distance of
magnetic attraction. To ensure safe operation of the 7500FO in the MR
environment, the monitor must be located outside the 5 Gauss line of the
MR room and must be firmly attached to a fixed object.

CONTRAINDICATION: The battery charger cannot be used in the MR
enironment.

When operating the 7500FO in the MR environment, observe the
following installation recommendations:

* Install the 7500FO in the MR environment near the observation window
or outside the MR environment so the displayed values on the pulse
oximeter may be clearly viewed. The 7500FO monitor must also be
firmly attached to a fixed object using the mounting hole (1/4-20 thread)
on the bottom of the device.

* When operating the 7500FO inside the MR environment, operate the
7500FO on battery power only. Remove the 7500FO from the MR

environment to recharge the batteries when the pulse oximeter is not
in use.

« Ifinterference is suspected to the MR image or to the 7500FO, contact
NONIN Customer Support at (800) 356-8874 or (763) 553-9968 for
assistance.

12
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Operating Modes and Defaults

The Model 7500FO features Setup mode, Factory Defaults, User-Defined
Defaults and Patient Security modes.

NOTE: Patient Security mode overrides any default settings.

Setup Mode, Viewing Limits and Setting Time

In Setup mode, users can adjust alarm limits and volumes, set clock and
calendar information and clear the device’s memory. Pressing the Limits
button activates Setup mode, and all adjustments can be made using the
Plus (+) or Minus (-) buttons. Setup mode is available when the device is
operating, or during the startupl/initialization process. Time is set by
adjusting each of the last five options in setup mode: year, month, day,
hour and minute.

Setup mode is not available in Patient Security mode. In Patient Security
mode, pressing the Limits button scrolls through the limits on the displays,
allowing the operator to view the current limits. Pressing and holding the
Plus (+) button also reviews the limits, regardless of operating mode.

Factory Defaults

In Factory Defaults, all adjustable parameters are set as indicated in the
table below. This is the Model 7500FQO’s default operating setting.

The Model 7500FO is shipped with factory defaults active. To revert to
factory default alarm limits from the user-defined default alarm limits,
simultaneously press the alarm silence and minus (-) buttons.

NOTE: User-Defined Default values are lost when Factory Defaults are set
active.

Factory Adjustment
Alarm Limit Default Options Increment
SpO, High Alarm Limit Off Off, 80-100 1%
SpO, Low Alarm Limit 85% Off, 50-95 1%
Pulse Rate High Alarm Limit 200 BPM Off, 75-275 5 BPM
Pulse Rate Low Alarm Limit 50 BPM Off, 30-110 5 BPM
Alarm Volume High Off, Low, High N/A

Default alarm and volume settings are automatically selected for every
operating session in which the parameters were not recalled or changed
within the setup menu.

13
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User-Defined Defaults

n User-Defined Defaults, alarm limit and volume settings must be
adjusted. To set the User-Defined Defaults, set the alarm limits, hold the
Alarm Silence button and then press the Limits button. This sets the User-
Defined Defaults to be the same as the current alarm limits.

The Model 7500FO recalls User-Defined Default settings at startup
whenever this option is selected. Once activated, User-Defined Defaults
have priority over Factory Defaults.

NOTE: All user-defined default settings are retained even when both external and
battery power are lost.

Patient Security Mode

Alarm limits cannot be changed when the Model 7500FO is in Patient
Security mode. Patient Security mode prevents accidental changes to
critical parameters. The Model 7500FO allows users to lock and unlock
alarm limits, volume settings, and time settings through the use of Patient
Security mode. Operators will notice several operating differences with
Patient Security mode:

» Default and other previous device settings cannot be recalled.

» Clock and calendar data cannot be changed.

* SpO, and pulse rate alarm limits and volumes cannot be changed.
Pressing the Limits button allows the operator to review the limits.
« Patient memory cannot be cleared.
» To put the device into Standby mode, the ON/STANDBY button
must be held for at least 3 seconds.
* Memory playback not available.
Patient Security mode remains active when the device is turned off and

then turned back on. Patient Security mode is retained even when both
external and battery power are lost.

NOTE: Turn on the device and verify Patient Security mode and settings after initiating
Patient Security mode.

14
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When the Patient Security mode is enabled, operators cannot change
SpO,, or Pulse Rate limits or Alarm Volume—though it is still possible to
view those settings. In Patient Security mode, operators cannot view or
set the time and date.

When the Model 7500FO is turned on in Patient Security mode,

“GEL on”isdisplayed inthe display area, and three informational tones
sound. The upper alarm limits are then displayed, followed by the lower
alarm limits.

NOTE: Patient memory cannot be cleared when this device is in Patient Security
mode. In addition, Patient Security mode is not disabled when the unit is turned off.

Viewing and Changing Patient Security Mode

To enter Patient Security mode, press and hold the Alarm Silence button
while turning on the device. To exit Patient Security mode, press and hold
the Alarm Silence and Limits buttons while turning on the device.

When the device is restarted, the Patient Security mode status is
displayed on the Numeric LEDs for 1 second:

+ “GEL on’isdisplayed when Patient Security mode is enabled.
* “GEL oFF’isdisplayed when Patient Security mode is disabled.

15
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Operator Functions

Operator Functions

The Model 7500FO has several easy-to-use basic functions. Most involve

pressing only a single button.

Function

Button

Instruction

Turn the Model
7500FO on and
off.

Press the ON/STANDBY button to turn on
the Model 7500FO. Press and hold the
button for at least one second to turn off
the Model 7500FO. In Patient Security
mode, hold the ON/STANDBY button for
three seconds to turn off the Model
7500FO.

Initiate an event
marker.

Momentarily press the ON/STANDBY
button while the unit is on.

Mute the
audible alarms
(2 minutes).

Momentarily press the Alarm Silence
button.

Change Pulse
tone volume.

@06

Momentarily press the Plus (+) button
while the unit is in operating mode. Press
again to sequence through volume
options for pulse tones.

Set alarm limits
or alarm
volumes, clear
memory or set
clock.

@ then

or

Momentarily press the Limits button to
step through the Limits menu. Use the
Plus or Minus buttons to adjust alarm
limits or selected volumes as desired.
When pressing Limits button, settings will
appear in the order shown in Table 1.

16
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Table 1: Limits Display Sequence

Parameter Initial
(SpO,) Setting
Parameter Display (Pll;ilsel Rate Adjustment Range
play)
Recall Alarm Settings ‘L ‘no” “YEG  or“ng”
Low %SpO, Alarm Limit | <92, » 23 ‘86" “OFF”,50to 95 by 1
Pulse High Alarm Limit “HH 2 ‘oo’ “OFF”, 75t0275by 5
Pulse Low Alarm Limit “He? ‘S0 “OFF”,30to 110 by 5
High %SpO, Alarm Limit | «gay” 2 ‘OFF” “OFF”, 80to 100 by 1
Alarm Volume “Adb” 2 “‘H) “‘OFF or“Lo”or“H
Clear Memory “CLe" 1 “‘no” “YEG " or“mo”
Confirm Memory Clear | «ggq 1 “‘no” “Yyeg’or“mnp”
Year “y” ‘00" 0 to 99 by 1
Month ‘an” ‘00" 0to 12 by 1
Day d ‘00" 1 to 31 by 1
Hour “h” ‘00" 0to 23 by 1
Minutes “an’ ‘00’ 0to 59 by 1

Notes:

1) Both of these menu options are part of the memory clear command; “g€ L~ will be
displayed only if “4 £ §” was selected as the setting for the “C L ~” parameter.

2) These parameters are restored when Recall Alarm Settings is set to “4£§.” These are also
the settings displayed by Review Alarm Settings.
3) The low SpO, Alarm limit saved for recall cannot be lower than the current default for that

alarm limit. If it is, the default value will be used when alarm limits are restored.

17
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Operator Functions

The Model 7500FO features a number of advanced options, which are

intentionally more difficult to activate. These functions are recommended
only for trained operators and require multiple button presses to prevent
accidental activation.

Function

Button

Instruction

Recall Previous

Press the Limits button while the unitis on.

Alarm Limit “~ L L7 appears, indicating that previous

Settings alarm limit settings may be recalled. To
recall the settings, press the Plus button
and select “4Y£5.” Press the Limits button
again to confirm.

Memory Press and hold the Plus (+) button while

Playback turning on the Model 7500FO. This

9000

functions with the NONIN nVISION®
software. Select the Model 2500 option in
nVISION software (the Model 2500 option
also applies to the Model 7500FO).

NOTE: Alarm limits cannot be changed when the Model 7500FQ is in Patient
Security mode. Patient Security mode prevents accidental changes to critical
parameters. The Model 7500FO allows users to lock and unlock alarm limits,

volume settings, and time settings.

Enter Patient
Security Mode

o R

To enter Patient Security mode, press and
hold the Alarm Silence button while turning
on the device.

Exit Patient
Security Mode

®0
6

To exit Patient Security mode, press and
hold the Alarm Silence and Limits buttons
while turning on the device.

18
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Function

Instruction

Make Current
Alarm Values
User-defined

To set the User-Defined Defaults to the
current alarm settings, hold the Alarm
Silence button and then press the Limits

Defaults button.

Revert to To revert to the factory defaults, from the
Factory User-Defined Defaults alarm limits, hold
Defaults the alarm Silence button and then press

00009

the Minus (-) button.

NOTE: User-defined default values will be
lost when factory defaults are made active.

A CAUTION: Review all limits to ensure they are appropriate for the patient.
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Care and Maintenance

The advanced digital circuitry within the pulse oximeter of the
Model 7500FO requires no calibration or periodic maintenance other
than battery replacement by qualified technical professionals.

Field repair of the Model 7500FO circuitry is not possible. Do not attempt
to open the Model 7500FO case or repair the electronics. Opening the
case may damage the Model 7500FO and void the warranty. If the
Model 7500FO is not functioning properly, see “Troubleshooting.”

CAUTION: Follow local, state and national governing ordinances and
recycling instructions regarding disposal or recycling of the device and
device components, including batteries. Use only NONIN-approved
battery packs. Batteries might leak or explode if used or disposed of
improperly.

Cleaning the Model 7500FO

Clean the Model 7500FO with a soft cloth dampened with isopropyl
alcohol, mild detergent, or a 10% bleach (5.25% sodium hypochlorite)
with water solution. Do not pour or spray any liquids onto the Model
7500FO, and do not allow any liquid to enter any openings in the device.
Allow the unit to dry thoroughly before reusing it.

WARNING: Do not use this device in or around water or any other liquid,
with or without AC power.

f CAUTION: Do not immerse this device in liquid, and do not use caustic or
abrasive cleaning agents on the device. Do not gas sterilize or autoclave
this device. Do not place liquids on top of this device.

Clean the Model 7500FO separately from its associated sensors. For
instructions regarding cleaning pulse oximeter sensors, refer to the
appropriate pulse oximeter sensor package inserts.

20
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Alarms and Limits

The Model 7500FO is equipped with audio and visual alarm indicators to
alert the operator to provide immediate patient attention or to abnormal
device conditions.

High Priority Alarms

High priority alarms require immediate attention to the patient. They
include SpO, pulse rate, and low perfusion alarms. On the

Model 7500FO, high priority alarms are indicated by a rapidly blinking red
Alarm Bar LED when the value is equal to or greater than the alarm limit.
In addition, the pulse strength bargraph LED illuminates a red segment to
indicate low perfusion.

High priority alarms are sounded as follows: three beeps, pause, two
beeps and a 10 second pause.

Medium Priority Alarms

Medium priority alarms signal potential problems with the equipment or
other non-life-threatening situations. On the Model 7500FO, medium
priority alarms are indicated with a slowly blinking amber Alarm Bar LED.

Medium priority alarms are illuminated amber on the AlarmBar LED and
on the appropriate indicator(s) or numeric displays, sometimes displaying
an error code to help the user identify the source of the error.

Medium priority alarms are sounded as three beeps and a 25-second
pause.

Watchdog Alarms

Watchdog alarms are loud, two-tone, steadily beeping signals that
indicate a hardware or software malfunction. When a watchdog alarm is
activated, it can be cleared by shutting down the Model 7500FO. If the
watchdog alarm cannot be cleared, remove power and contact your
distributor or NONIN Customer Support.

Informational Tones

Informational tones communicate important information. They are
typically single beeps or a series of three beeps. Informational tones
include the startup/initialization tone and the pulse rate tone (which
changes in pitch with SpO, values: higher tones for higher SpO,, and
lower tones for lower SpO,).
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Alarm Summary

The Model 7500FO detects both patient and equipment alarms. In
general, patient alarms are identified as high priority, while equipment
alarms are identified as medium priority. High priority alarms always take
priority over medium priority alarms. Alarm indicators remain active for as
long as the alarm condition is present.

Patient Alarms

If patient SpO,, or pulse readings are equal to or above the upper alarm
limit, or if they are equal to or below the lower alarm limit, the device will
signal a high priority alarm, indicated by numeric LEDs flashing in sync

with the red Alarm Bar LED.

Factory Adjustment
Alarm Description Default Options Increment
SpO,, High Alarm Limit Off Off, 80-100 1%
SpO, Low Alarm Limit 85% Off, 50-95 1%
Pulse Rate High Alarm Limit 200 BPM Off, 75-275 5 BPM
Pulse Rate Low Alarm Limit 50 BPM Off, 30-110 5 BPM
Low Perfusion Alarm Red segment on Pulse Strength Bargraph
indicates low pulse amplitude.

Equipment Alarms

Alarm Description

Visual Indicator

Low Battery Alarm

Battery LED blinks in sync with Alarm Bar LED. This
alarm signifies that the battery has less than 30
minutes of normal operation. When Critical Low
Battery is reached, the device’s oximetry functions

are disabled.

Sensor Alarm

Sensor Alarm LED blinks in sync with Alarm Bar
LED. This alarm signifies a sensor fault or

disconnect.

Other Equipment Alarms

Error code appears in main display area.
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Reviewing and Setting Volume and
Alarm Limits

NOTE: Alarm limits reset themselves to default values each time the unit is
powered up—unless the unit is in Patient Security mode. In Patient Security
mode, alarm limits and volumes cannot be adjusted; they can only be viewed.

WARNING: To comply with relevant product safety standards, ensure that
all alarm volumes are set appropriately and are audible in all situations. Do
not cover or otherwise obstruct any speaker openings.

Reviewing, Setting, or Changing Volumes and
Alarm Limits

1. Ensure that the device is on.

2. Press the Limits button until the limit you want to view or change is
displayed.
» The current limit appears in the %SpO,, display.
* The current setting appears in the pulse rate display.
» Continue to press the Limits button until the limit you want to

change is displayed.

3. To change the displayed value, press the Plus (+) or Minus (-)

buttons as desired.

4. Continue to press the Limits button until the unit returns to normal
operation.

A CAUTION: Review all limits to ensure they are appropriate for the patient.

Silencing Alarms

Press the Alarm Silence button to silence alarms for two minutes. The
Alarm Silence LED blinks at the medium priority alarm rate while alarms
are temporarily silenced. If alarms are silenced during active alarm
conditions, the Alarm Silence LED blinks in time with the alarm bar.

The Alarm Silence LED will be lit solidly when the alarm volume is set to
less than 45 dB. Audible indicators can be turned off in the Limits menu,
by selecting “QF £” in the corresponding Alarm Volume menu option.

23



Reviewing and Setting Volume and Alarm Limits

LTinvomin

Recalling Previous Settings

The digital pulse oximeter includes a feature that allows recall of the
operator-adjusted settings in use when the device was last turned off. The
following settings are recalled when this feature is activated:

* SpO, high and low alarm limits
* Pulse rate high and low alarm limits
* Alarm volume settings

Previous operator-adjusted settings can be recalled by pressing the
Limits button while the unitis on. “~ £ L ” appears, indicating that previous
alarm limit settings may be recalled. To recall the settings, press the Plus
button and select “4£ 5.” Press the Limits button again to accept the
recall and return to normal operation.

A CAUTION: Review all limits to ensure they are appropriate for the patient.

NOTE: The recalled value for the SpO, low alarm will not be less than the current
default.

Error Codes

This device includes error codes that indicate problems with the unit. Error
codes are indicated by “€ ~ ~” in the %SpO, display, and a captial “€”
followed by a 2-digit code in the pulse rate display. To correct error
conditions, perform the following steps:

1. Turn the unit off and then back on again to remove the error code.

2. If the error persists, disconnect all power, and then reconnect the
power and turn the unit back on.

If the error still persists, note the error code and contact NONIN Customer
Support at (800) 356-8874 (USA and Canada) or +1 (763) 553-9968
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Memory and Data Output Features

The Model 7500FO provides real-time (serial) patient data output, as well
as analog output signals for SpO,, pulse rate and event markers.

Serial Patient Data Output

This device features real-time data output capabilities. The serial format
includes an ASCII header containing model number, time, and date
information.

The device provides real-time data output capability via the serial

connector port. The 7500 SC cable, available from NONIN, may be used
to connect the Model 7500F O to the receiving computer. The information
from the Model 7500FO is sentin an ASCII serial format at 9600 baud with
8 data bits, 1 start bit, and 2 stop bits. Each line is terminated by CR/LF.

Data from the device are sent once per second in the following format:

SPO,=XXX HR=YYY

NOTE: Pressing the ON/STANDBY button will insert a “*” at the end of the
corresponding printed line to serve as an event marker.

Pin Number Pin Assignment
1 Analog Output, SpO,
2 No Connect
3 Serial Data Output
4 Analog Output, Pulse Rate
5 Ground
6 No Connect
7 Event Marker
8 No Connect
9 5V, 250 mA Accessory Power Supply
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Analog Output

The Model 7500FO provides analog output signals for SpO,, pulse rate,
and event markers. Each output level conforms to the specifications
shown below:

Output Specification
SpO, Output Analog Range 0-1.0 VDC (representing 0-100%)
1.27 VDC (out of track)

Pulse Rate Output Analog Range 0 - 1.0 VDC (representing 0-300 BPM)
1.27 VDC (out of track)

Event Marker 0 VDC or 1.0 VDC nominal (representing
an event).
Event marker high for SpO, less than low
alarm limit.

Analog Output Load Current 2 mA maximum

%Sp0O, Analog Output Accuracy +2%

Pulse Rate Analog Output Accuracy | £5%

Analog Output Calibration

Analog calibration signals that allow external device calibration are
provided after initial power up, and continue until the Model 7500FO
begins tracking SpO, and pulse rate readings. The calibration routine
ends when the system begins tracking signals. The calibration signal
sequence is as follows:

Time Interval Analog Signal
30 seconds 1.0vDC
30 seconds 0.0VvDC

1 second 0.1VDC
1 second 0.2VDC
1 second 0.3VDC
1 second 0.4 VDC
1 second 0.5VDC
1 second 0.6 VDC
1 second 0.7 VDC
1 second 0.8 VDC
1 second 0.9VDC
1 second 1.0VvDC
1 second 1.27 VvDC
Repeat
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Memory Features

The Model 7500FO can collect and store 70 hours of continuous SpO,
and pulse rate information.

Data may be played back with data retrieval software (NONIN’s nVISION
software is recommended). If you wish to create your own software,
contact NONIN for the data format.

The memory in the Model 7500FO functions much like an “endless loop”
tape. When the memory is full, the unit begins overwriting the oldest data
with new data.

CAUTION: Data is written in four-minute intervals—so if the entire
memory is filled, portions of the oldest record will be overwritten when a
new record begins.

Each time the Model 7500FO is turned on, the current time/date
information (if the clock is set properly) is stored in memory, starting a new
recording session. Only recording sessions greater than one minute in
length are stored in memory.

Patient SpO, and pulse rate are sampled every second. Every 4 seconds,
the extreme value of the 4-second sample period is stored. Oxygen
saturation values are stored in 1% increments in the range of 0 to 100%.

The stored pulse rate ranges from 18 to 300 pulses per minute. The
stored values are in increments of one pulse per minute in the interval
from 18 to 200 pulses per minute, and in increments of 2 pulses per
minute in the interval from 201 to 300 pulses per minute.

Patient data is retained even when both external and battery power are
lost.

Clearing Patient Memory

Patient memory can be cleared using the Model 7500FQO’s Setup mode.
Press the Limits button to enter Setup mode, and use the Limits button
again to scroll through the device’s options until Memory Clear is
displayed. Select “Yes” or “No” using the Plus (+) or Minus (-) buttons to
clear patient memory, and then confirm your selection using the Limits
button.
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Playing Back Memory Data

The Model 7500FO has a Memory Playback feature, allowing stored data
to be output through an external serial connection. Playing back the data
does not clear the data from memory.

1. With the unit off, connect the serial connector port of the
Model 7500F O to the back of your computer using the 7500 SC
cable, which is available from NONIN.

2. Press and hold the Plus (+) button while briefly pressing the
ON/STANDBY button.

3. Release the Plus (+) button. Playback mode will be shown on the
SpO, and Pulse Rate displays until memory playback is completed.

4. When Memory Playback is complete, the device will return to normal
operation.

NOTES:

» Patient memory cannot be cleared when the Model 7500FO is in Patient
Security mode.

« If using nVISION software, select the Model 2500 option for model type (the
Model 2500 option also applies to the Model 7500FO).
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Parts and Accessories

The following NONIN accessories function with the Model 7500FO.
Detailed information regarding specified sensor use (patient population,
body/tissue, and application) can be found in the respective sensor
instructions.
Model Number Description
AvantB Battery Pack
7500FO Manual Operator’s Manual for the Model 7500FO
300PS-UNIV  Battery Charger, Universal Desktop with IEC320 Connector
* Cord Set, Charger (must not exceed 2 meters)
Pulse Oximeter Reusable Sensors
8000FC Adult Fiber Optic Pulse Oximeter Sensor
8000FI Infant/Pediatric Fiber Optic Pulse Oximeter Sensor
External Cables
7500 SC 7500 serial output cable
7500A 7500 analog output cable (unterminated)
Sensor Accessories
8000FW Adult Sensor Wrap
8000TW Infant/Pediatric Sensor Wrap
Other Accessories
nVISION nVISION software for Microsoft Windows 95/98/2000/
NT 4.0/XP operating systems
Avant RS Rolling Stand; available in standard or deluxe
Avant PC Pole Mount Clamp
* Contact your distributor or NONIN for options.
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For more information about NONIN parts and accessories, contact your
distributor, or contact NONIN at (800) 356-8874 (USA and Canada) or

(763) 553-9968. This information is also available on the NONIN website:
www.nonin.com.

WARNING: The use of accessories, sensors, and cables other than those

listed in this manual may result in increased electromagnetic emission
and/or decreased immunity of this device.

WARNING: Use only NONIN-branded 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.

CAUTION: Use the Model 7500FO only with power adapters supplied by

NONIN Medical. When using the 300PS-UNIV battery charger, ensure that the
AC cord is plugged into a grounded outlet.
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Service, Support, and Warranty

A return authorization number is required before returning any product to
NONIN. To obtain this return authorization number, contact NONIN
Customer Support:

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441-5443 USA

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

WARNING: This device is a precision electronic instrument and must be
repaired by qualified technical professionals. Field repair of the device is
not possible. Do not attempt to open the case or repair the electronics.
Opening the case may damage the device and void the warranty.
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Warranty

NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (NONIN) warrants to the
purchaser, for a period of one year from the date of purchase, each Model
7500FO battery pack. NONIN warrants the pulse oximetry module of the
Model 7500FO for a period of three years from the date of purchase.
Extended warranties are available on most NONIN pulse oximeter
models. Please consult your local NONIN distributor for additional
information.

NONIN shall repair or replace any Model 7500FO found to be defective in
accordance with this warranty, free of charge, for which NONIN has been
notified by the purchaser by serial number that there is a defect, provided
said notification occurs within the applicable warranty period. This
warranty shall be the sole and exclusive remedy by the purchaser
hereunder for any Model 7500FO delivered to the purchaser which is
found to be defective in any manner, whether such remedies be in
contract, tort, or by law.

This warranty excludes cost of delivery to and from NONIN. All repaired
units shall be received by the purchaser at NONIN's place of business.
NONIN reserves the right to charge a fee for a warranty repair request on
any Model 7500FO that is found to be within specifications.

The Model 7500FO is a precision electronic instrument and must be
repaired by qualified technical professionals. Accordingly, any sign or
evidence of opening the Model 7500FO, field service by non-authorized
personnel, tampering, or any kind of misuse or abuse of the Model
7500FO, shall void the warranty in its entirety. All non-warranty work shall
be done according to NONIN standard rates and charges in effect at the
time of delivery to NONIN.

DISCLAIMER/EXCLUSIVITY OF WARRANTY:

THE EXPRESS WARRANTIES SET FORTH IN THIS MANUAL ARE
EXCLUSIVE AND NO OTHER WARRANTIES OF ANY KIND,
WHETHER STATUTORY, WRITTEN, ORAL, OR IMPLIED, INCLUDING
WARRANTIES OF FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE OR
MERCHANTABILITY, SHALL APPLY.
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Problem

Possible Cause

Possible Solution

Model 7500FO will
not activate.

The unit has no power.

Plug in the AC adapter.

Model 7500FO will
not operate on
batteries.

The battery pack is not
charged.

Plug in the Model 7500FO AC
Adapter to charge the battery pack.

The battery pack is
inoperable.

Contact NONIN Customer Support
for repair or replacement.

Unable to obtain a
green pulse
display on the
bargraph.

NOTE: In some
instances, patient
perfusion may be
inadequate for
pulse detection.

The patient pulse
strength is
indiscernable or
perfused poorly.

Reposition the finger or insert a
different finger, and keep the
sensor motionless for at least 10
seconds.

Warm the patient’s finger by
rubbing or covering with a blanket.

Position the sensor at a different
site.

Circulation is reduced
because of excess
pressure on the
sensor (between the
sensor and a hard
surface) after inserting
finger.

Allow the hand to rest comfortably
without squeezing or pressing the
sensor on a hard surface.

The finger is cold.

Warm the patient’s finger by
rubbing or covering with a blanket.

Position the sensor at a different
site.
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Problem

Possible Cause

Possible Solution

Unable to obtain a
green pulse
display on the
bargraph, cont’d.

The sensor is applied
incorrectly.

Apply the sensor correctly.

There is possible

interference from one

of the following

sources:

 arterial catheter

* blood pressure cuff

» electrosurgical
procedure

» infusion line

Reduce or eliminate any
interference. Make sure that the
sensor is not placed on the same
arm being used for other patient
therapies or diagnostics (e.g.,
blood pressure cuff).

The red LED is not lit
in the sensor’s finger
insertion area.

Ensure the sensor is securely
attached to the Model 7500FO.

Check the sensor for any visible
signs of deterioration.

Contact NONIN Customer
Support.

Frequent or
steady pulse
quality indication.

There is excessive
ambient light.

Shield the sensor from the light
source.

The Model 7500FO is
applied to a polished
or artificial fingernail.

Apply the sensor to a finger without
artificial or polished nails.

Position the sensor at a different
site.

The red LED is not lit
in the sensor’s finger
insertion area.

Ensure the sensor is securely
attached to the Model 7500FO.

Check the sensor for any visible
signs of deterioration.

Contact NONIN Customer
Support.

Excessive patient
motion.

Reduce patient motion.
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Problem

Possible Cause

Possible Solution

Adash (-) appears
in the %Sp0O,
display.

An inadequate signal
from the finger is being
detected.

Reposition finger or insert a
different finger, keeping sensor
motionless for at least 10 seconds.

Position sensor at different site.

The finger was
removed from the
Sensor.

Reinsert the finger and keep the
sensor motionless for at least 10
seconds.

The Model 7500FO is
not functioning.

Turn the unit off, check all
connections, and retry.

Contact NONIN Customer
Support.

An error code
appears in the
display area.

The Model 7500FO
encountered an error.

Turn the unit off and then back on
again to remove the error code.

If the error persists, disconnect all
power, and then reconnect the
power and turn the unit back on.
If the error still persists, note the
error code and contact NONIN
Customer Support.
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Problem Possible Cause Possible Solution
The unitis in The 2-minute Alarm Press the Alarm Silence button to
Alarm mode, but | Silence button is re-engage alarm volume, or wait
no audible alarms | activated. for two minutes. After two minutes,
can be heard. alarm tones will automatically re-
engage.

Audible volume set to | Adjust volume through setup mode
“o F F”in alarm limits.

The Model The battery is low. Recharge the battery.
7500FO does not
record data.

The battery is missing. | Contact your distributor or NONIN
Customer Support for repair or
replacement.

If these solutions do not correct the problem, please contact NONIN
Customer Support at (800) 356-8874 (USA and Canada) or
+1 (763) 553-9968.
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Technical Information

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

CAUTION: A functional tester cannot be used to assess the accuracy of
A a pulse oximeter monitor or sensor.

CAUTION: All parts and accessories connected to the serial port of this
device must be certified according to at least IEC Standard EN 60950 or
UL 1950 for data-processing equipment.

CAUTION: Portable and mobile RF communications equipment can
A affect medical electrical equipment.

Manufacturer’s Declaration

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

Table 2: Electromagnetic Emissions

Electromagnetic
Emissions Test Compliance Environment—Guidance

This device is intended for nse in the electromagnetic environment specified below.
The user of this device should ensure that it is used in such an environment.

RF Emissions Group 1 This device uses RF energy only for its
CISPR 11 internal function. Therefore, its RF
emissions are very low and are not
likely to cause any interference in
nearby electronic equipment.

RF Emissions Class B This device is suitable for use in all
CISPR 11 establishments, including domestic
and those directly connected to the

Harmonic Emissions N/A .

IEC 61000-3-2 public low-voltage .power. sypply
network that supplies buildings used

Voltage Fluctuations/ N/A for domestic purposes.

Flicker Emissions

IEC 61000-3-3
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Table 3: Electromagnetic Immunity

Immunity Test

IEC 60601 Test
Level

Compliance
Level

Electromagnetic
Environment—
Guidance

This device is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The user of this device should ensure that it is used in such an environment.

Electrostatic
Discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV contact
+8 kV air

16 kV contact
+8 kV air

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

Electrical Fast

+2 kV for power

+2 kV for power

Mains power quality

(30% dip in Ut)
for 25 cycles

(30% dip in Ut)
for 25 cycles

Transient/Burst supply lines supply lines should be that of a typical

IEC 61000-4-4 +1 kV for input/ | £1 kV for input/ commercial or hospital
output lines output lines environment.

Surge +1kV differential | £1 kV differential | Mains power quality

|IEC 61000-4-5 mode mode should be that of a typical
+2 kV common +2 kV common commercial or hospital
mode mode environment.

Voltage dips, +5% Ut +5% Ut Mains power quality

short (>95% dipinUy) | (>95% dip in Ut) should be that of a typical

interruptions,and | o1 0.5 cycle for 0.5 cycle commercial or hospital

volt.ag.e +40% Uy +40% Uy enV|ronment. Ift.he user of

variations on o . the device requires

power supply (60% dipin Ur) | (60% dipin Ur) | continued operation

input lines for 5 cycles for 5 cycles during power mains

|IEC 61000-4-11 +70% Ut +70% Ut interruptions, it is

recommended that the
device be powered from
an uninterruptible power

<5% Ut <5% Ut
. L supply or battery pack.

(>95% dipinUt) | (>95% dip in Ut)

for 5 sec. for 5 sec.
Power 3 A/lm 3 A/m Power frequency
Frequency magnetic fields should be
(50/60 Hz) at levels characteristic of
Magnetic Field a typical location in a
IEC 61000-4-8 typical commercial or

hospital environment.

Note: Ut is the AC mains voltage before application of the test level.
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Table 4: Guidance and Manufacturer’s Declaration—
Electromagnetic Immunity

Immunity IEC 60601 | Compliance Electromagnetic
Test Test Level Level Environment—Guidance
This device is intended for use in the electromagnetic environment specified belosw.
The user of this device should ensure that it is used in such an environment.
Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer to any part of
the device, including cables, than the recommended separation distance calculated from the
equation applicable to the frequency of the transmitter.
Recommended Separation Distance
Conducted RF | 3 Vrms 3V
d=117JP
IEC 61000-4-6 | 150 kHz to /P
80 MHz
Radiated RF 3V/m 3Vim
IEC 61000-4-3 | 80 MHz to d=117/P 80 MHz to 800MHz
2.5 GHz d=233/p 800MHzto 2.5 GHz
where P is the maximum output power
rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter
manufacturer and d is the recommended
separation distance in meters (m).
Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey?, should be
less than the compliance level in each
frequency range.b
Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following
symbol:
/((,)>\
\ 'y )
NOTES:
« At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
+ These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected
by absorption and reflection from structures, objects, and people.

a. Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/
cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio
broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy.
To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an
electromagnetic site survey should be considered. If the measured field
strength in the location in which the device is used exceeds the applicable RF
compliance level above, the device should be observed to verify normal opera-
tion. If abnormal performance is observed, additional measures may be neces-
sary, such as reorienting or relocating the device.

b. Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less
than [3]V/m.
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Table 5: Recommended Separation Distances

This table details the recommended separation distances between portable and
mobile RF communications equipment and this device.

This device is intended for use in an electromagnetic environment in which
radiated RE disturbances are controlled. Users of this device can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between
portable and mobile RE communication equipment (transmitters) and the device
as recommended below, according to maxinum output power of the
communications equipment.

Separation Distance According to
Frequency of Transmitter
gattedt“’l':a"im“mf 150 kHz to 80 MHz to 800 MHz to 2.5 GHz
utput Power o 80 MHz 800 MHz _
Transmitter W d=147./P G 1170P d=233/P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.2 1.2 23
10 3.7 3.7 7.4
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the
recommended separation distance d in meters (m) can be estimated using the
equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum
output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer.

NOTES:

* At 80 MHz and 800MHz, the separation distance for the higher frequency
range applies.

* These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation
is affected by absorption and reflection from structures, objects, and people.
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Equipment Response Time

SpO, Values Average Latency
Standard/Fast Averaged SpO, 4 beat exponential 2 beats
Extended Averaged SpO, 8 beat exponential 2 beats

Pulse Rate Values Response Latency
Standard/Fast Averaged Pulse Rate 4 beat exponential 2 beats
Extended Averaged Pulse Rate 8 beat exponential 2 beats

Example - SpO , Exponential Averaging
SpO, decreases 0.75% per second (7.5% over 10 seconds)

Pulse Rate = 75 BPM

—— Sa0? Reference —— 4 Beat Average —— & Beat Average ‘

Sp02

G0

al

¥

[t

0

aF
957~
3

24

03

Time in seconds

Specific to this example:

» The response of the 4-beat average is 1.5 seconds.
» The response of the 8-beat average is 3 seconds.
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Testing Summary

SpO, accuracy, and low perfusion testing were conducted by NONIN
Medical, Inc., as described below:

SpO, Accuracy Testing

SpO,, accuracy testing is conducted during induced hypoxia studies on
healthy, non-smoking, light- to dark-skinned subjects during motion and
no-motion conditions in an independent research laboratory. The
measured arterial hemoglobin saturation value (SpO,) of the sensors is
compared to arterial hemoglobin oxygen (SaO,) value, determined from
blood samples with a laboratory co-oximeter. The accuracy of the sensors
in comparison to the co-oximeter samples measured over the SpO, range
of 70 - 100%. Accuracy data is calculated using the root-mean-squared
(Arms Value) for all subjects, per ISO 9919:2005, Medical Electrical
Equipment—Particular requirements for the basic safety and essential
performance of pulse oximeter equipment for medical use.

Low Perfusion Testing

This test uses an SpO, Simulator to provide a simulated pulse rate, with
adjustable amplitude settings at various SpO, levels for the oximeter to
read. The oximeter must maintain accuracy in accordance with

ISO 9919:2005 for heart rate and SpO,, at the lowest obtainable pulse
amplitude (0.3% modulation).
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Oxygen Saturation Display Range:

0to 100% SpO,

Pulse Rate Display Range

18 to 321 pulses per minute (BPM)

Displays:

Pulse Quality:

Sensor Alarm:

Pulse Strength Bargraph:
Alarm Indicator:

Alarm Silenced:
Numeric Displays:

Low Battery:

LED, amber

LED, amber

LED, bargraph, tri-color segments
LED, bi-color

LED, amber

3-digit, 7-segment LEDs, green
LED, amber

SpO, Accuracy (Arms)®:

Low Perfusion

FO Sensor 70-100% % 2 digits
Pulse Rate Accuracy
No Motion +3 digits, 18-300 BPM

+3 digits, 40-240 BPM

b

Measurement Wavelengths and Output Power:
Red: 660 nm @ 0.8 mW maximum average
Infrared: 910 nm @ 1.2 mW maximum average

Memory

70 hours (assuming continuous operation)

Temperature (Operating):
Temperature (Storage/Transportation):

0° to +40° C (32° F to 104° F)
-30° to +50° C (-22° F to 122° F)

Humidity (Operating):
Humidity (Storage/Transportation):

10 to 90% noncondensing
10 to 95% noncondensing

Altitude (Operating):
Hyperbaric Pressure

Up to 12,000 meters (40,000 feet)
Up to 4 atmospheres

Power Requirements

Mains

100-240 VAC 50-60 Hz

DC Input

12 VDC 1.5A AC adapter (in MR use battery
operation only)

Internal Power

Battery:
Operating Life (fully charged battery):

Storage Life:
Recharge Rate:

7.2 volt NiMH battery pack

30 hours minimum when 5V, 250 mA
accessory power supply is not used. 10 hours
when 5V, 250 mA accessory power supply is
used.

27 days minimum

4 hours maximum

Dimensions Approximately 219 mm (8.6") W x 92 mm (3.6")
H x 142 mm (5.6") D

Weight Approximately 900 grams (2 Ibs) with battery

Warranty 3 years

a.) 1 Aympg represents approximately 68% of measurements.
b.) This information is especially useful for clinicians performing photodynamic therapy.
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Classification per IEC 60601-1/CSA601.1/UL60601-1:
Type of Protection: Internally powered (on battery power). Class |
with AC adapter.
Degree of Protection: Type BF-Applied Part
Mode of Operation: Continuous

Enclosure Degree of Ingress Protection: IPX2

Analog Outputs:
SpO, Output Range: 0-1 VDC (0-100% SpOZ)
1.27 VDC (no data)
Pulse Rate Output Range: 0-1 VDC (0-300 BPM),

1.27 VDC (no data)

Event Maker: 0V (no event), 1 V (event occurred)

Accuracy: *2% (Sp0O,), +5% (Pulse Rate)
Load Current: 2 mA maximum
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Manuel d’'utilisation

Model 7500F0

Oxymetre de pouls
numeérique

C €= Francais



MISE EN GARDE : Aux Etats-Unis, la législation fédérale stipule que la vente
de ce produit ne peut étre effectuée que par un médecin diplomé ou a sa
demande.

[ji] Consultez le mode d’emploi.

Les informations contenues dans ce manuel ont été vérifiées avec soin
et sont considérées comme exactes. Dans l'intérét du développement
continu de ses produits, NONIN se réserve le droit d’apporter, a tout
moment et sans préavis ou obligation, des modifications et des
améliorations & ce manuel et aux produits qu'il décrit.

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441-5443
Etats-Unis

+1 (763) 553-9968
(800) 356-8874 (Etats-Unis et Canada)
Télécopieur +1 (763) 553-7807
mail@nonin.com
www.nonin.com

= [rer)

Représentant CE agréé :
MPS, Medical Product Service GmbH
Borngasse 20
D-35619 Braunfels, Allemagne

e

Dans ce manuel, « NONIN » désigne la société Nonin Medical, Inc.
NONIN est une marque déposée de Nonin Medical, Inc.

© 2007 NONIN Medical, Inc.
5934-002-01
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Symboles

Ce tableau décrit les symboles que vous trouverez sur le modéle 7500FO.
Des informations détaillées sur les symboles fonctionnels se trouvent a la
section « Mode d’emploi du modéle 7500FO ».

Symbole Description
Mise en garde !

Piéce appliquée de type BF (isolement du patient des décharges
électriques).

Ui] Consultez le mode d’emploi.
h\

Conditionnel a la résonance magnétique

/i

>

Sans risque avec la résonance magnétique

MR
SSIE Label UL pour le Canada et les Etats-Unis en matiére de
9@o décharges électriques, d’incendie et de risques mécaniques
N/ uniquement, conformément & UL 60601-1 et 8 CAN/CSA C22.2
n° 601.1.

Label CE indiquant la conformité a la directive n° 93/42/CEE de
c €0123 I'Union européenne relative aux appareils médicaux.

Numéro de série

N

E Indique un prélevement séparé pour les déchets d'équipements
]

électriques et électroniques (DEEE).

E Représentant agréé dans I'Union européenne.

Numéro de lot

LOT

IPX2 Protégé contre les gouttes d’eau tombant verticalement lorsque le
boitier est incliné jusqu’a 15 degrés, selon la norme CEI 60529.

%Sp02 Affichage de la SpO.,.

((.,) Affichage de la fréquence du pouls.
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Symboles

Symbole

Description

00 Affichages numériques
HoH

Barre d’alarme.

Voyant de qualité du pouls.

Voyant d’alarme de capteur.

Graphe a barres d’intensité du signal pulsatile.

Voyant d’arrét d’alarme.

Voyant de I'adaptateur secteur.

Voyant de piles faibles.

Bouton MARCHE/VEILLE.

Bouton d’arrét d’alarme.

Bouton de limites.

Bouton Plus.

@@@@6 ﬂ ?ﬁg ||||||||w '7,_—

Bouton Moins.

Rayonnement électromagnétique non ionisant. L’équipement

inclut des transmetteurs RF. Des interférences peuvent se
produire aux alentours d’équipements portant ce symbole.
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Indications

L'oxymetre de pouls numérique modele 7500FO de NONIN® est un
appareil de table portable qui permet de mesurer, d’afficher et
d’enregistrer simultanément la saturation en oxygéne fonctionnel de
I'hémoglobine artérielle (SpO,) et la fréquence pulsatile des adultes,
enfants et nourrissons dans une salle d’IRM lors d’un fonctionnement
autonome (bloc-piles). Il permet le monitorage ponctuel et/ou continu
de patients présentant une bonne irrigation sanguine ou une irrigation

médiocre.

Contre-indications

Risque d’explosion : n’utilisez pas I'appareil dans une atmosphére explosive
ou en présence d’anesthésiques ou de gaz inflammables.

Cet appareil n’est pas a I'épreuve d’un choc de défibrillateur, conformément
a CEI 60601-1:1990 clause 17h.

Avertissements

Cet appareil joue uniqguement un réle auxiliaire dans I'évaluation de I'état
d’'un patient. Il doit étre utilisé avec d’autres méthodes d’évaluation des
signes et des symptdmes cliniques.

Les mesures d’oxymétrie risquent d’étre faussées par I'utilisation
d’instruments électrochirurgicaux.

N’utilisez que des capteurs d’oxymeétre de pouls PureLight de marque
NONIN. Ces capteurs sont congus pour répondre aux critéres de précision
des oxymétres de pouls NONIN. L'utilisation de capteurs d’une autre marque
peut nuire au fonctionnement de 'appareil.

N’utilisez pas de capteur endommagé.

N’utilisez pas cet appareil dans I'eau ou a proximité d’eau ou d’un autre
liquide, avec ou sans alimentation secteur.

Comme pour tout matériel médical, acheminez soigneusement les cables
patient et les branchements de maniére a diminuer le risque
d’enchevétrement ou de strangulation.

Utilisez cet appareil uniquement avec des adaptateurs secteur fournis par
NONIN Medical.

Cet appareil se met hors tension aprés 30 minutes environ lorsqu’il est en
mode piles faibles.

Cet appareil ne doit pas étre utilisé a c6té d’'un autre ou empilé sur un autre.
Si une configuration adjacente ou empilée est nécessaire, surveillez I'appareil
de prés pour vous assurer qu'il fonctionne normalement.

Le bloc-piles doit toujours étre présent lorsque le systéme fonctionne, méme
lorsqu’il fonctionne sur I'alimentation secteur. N'utilisez PAS I'appareil
sans piles.
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Avertissements (suite)

. Lutilisation d’accessoires, de capteurs et de cables différents de ceux indiqués
dans ce manuel risque d’augmenter les émissions électromagnétiques et/ou
de diminuer 'immunité de cet appareil.

. Afin de garantir la conformité aux normes de sécurité du produit pertinentes,
assurez-vous que tous les volumes d’alarme sont corrects et audibles dans
toutes les situations. Ne couvrez ou n’étouffez pas les haut-parleurs d’'une
quelconque maniere.

. Cet appareil est un instrument électronique de précision et sa réparation doit
étre uniguement confiée a des agents techniques qualifiés. La réparation sur
site de I'appareil est impossible. N'essayez pas d’ouvrir le boitier, ni d’en
réparer |'électronique. L'ouverture du boitier risque d’'endommager I'appareil
et d’annuler la garantie.

. Cet appareil peut étre utilisé dans une salle d'IRM sans le chargeur de
bloc-piles. Retirez I'appareil de la salle d’'IRM pour recharger le bloc-piles.

. Sil'appareil est utilisé en salle d’'IRM, il doit étre solidement attaché a une
potence inamovible ou un autre objet volumineux inamovible et maintenu le
plus loin possible du champ magnétique. Pour des équipements magnétiques
d’une puissance inférieure ou égale a 1,5 T, placez I'appareil a deux métres
minimum de 'aimant.

. Le cable optique de cet appareil est extrémement sensible et doit étre manipulé
avec précaution a tout moment. N'utilisez pas de capteur endommagé.

. Pour éviter les blessures et 'endommagement du matériel, maintenez
toujours I'oxymetre, le chargeur de bloc-piles et I'extrémité métallique du
cable a fibres optiques hors du champ d’attraction magnétique. Pour garantir
le fonctionnement sar du 7500FO en salle d'IRM, le moniteur must devra
étre placé en dehors de la ligne 5 gauss de la salle d’'IRM et fermement
attaché a un objet fixe.

A Mises en garde

. Ce matériel est conforme a la norme CEI 60601-1-2:2001 concernant la
compatibilité électromagnétique du matériel et/ou des systémes électriques
médicaux. Cette norme vise a fournir une protection raisonnable contre les
interférences nuisibles dans une installation médicale type. Toutefois, étant
donné la prolifération de matériel transmettant des ondes de radiofréquence
et d’autres sources de parasites dans les environnements de soins de santé
et autres, il est possible que des niveaux élevés d’interférences causées par
une étroite proximité ou la puissance d’'une source perturbent le
fonctionnement de cet appareil. Les appareils électriques médicaux exigent
des précautions spéciales en matiére de compatibilité électromagnétique et
tous les appareils doivent étre installés et mis en service conformément aux
informations spécifiées dans ce manuel.

. Les appareils de communication RF portables et mobiles risquent de
compromettre le fonctionnement des appareils électriques médicaux.
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A Mises en garde (suite)

. Sicet appareil ne fonctionne pas comme prévu, cessez de I'utiliser jusqu’a
ce que le probleme ait été corrigé par un agent technique qualifié.

. Le capteur risque de ne pas fonctionner sur les membres froids en raison
d’'une mauvaise circulation sanguine. Chauffez ou frottez le doigt pour
améliorer la circulation ou déplacez le capteur.

. Ne stérilisez pas cet appareil au gaz ou a l'autoclave.

. Les piles peuvent suinter ou exploser si elles sont mal utilisées ou mises au
rebut de maniére non conforme aux réglementations.

. L’appareil posséde un logiciel tolérant du mouvement qui minimise la
probabilité d’interprétation erronée des artefacts de mouvement comme un
signal pulsatile de bonne qualité. Dans certains cas toutefois, I'appareil
pourra quand méme interpréter le mouvement comme un signal pulsatile de
bonne qualité.

. Inspectez le site d’application du capteur au moins toutes les 6 a 8 heures
pour vérifier 'alignement correct du capteur et I'intégrité de la peau. La
sensibilité du patient aux capteurs et/ou au sparadrap double face peut
varier en raison de son état médical ou de I'état de sa peau.

. Ne placez pas de liquides sur le dessus de I'appareil.

. Ne plongez pas I'appareil et les capteurs dans un liquide.

. Nutilisez aucun nettoyant caustique ou abrasif sur 'oxymétre ou les capteurs.

. Suivez les décrets locaux, régionaux et nationaux ainsi que les consignes de
recyclage en vigueur pour la mise au rebut ou le recyclage de I'appareil et de
ses composants, y compris les piles. Utilisez uniquement des bloc-piles
agréés par NONIN.

. Lorsque vous utilisez le chargeur de piles 300PS-UNIV, assurez-vous que le
cordon secteur est bien branché sur une prise de terre.

. Pour éviter le risque de perte de monitorage, n’utilisez pas le capteur a pince
auriculaire ni le capteur réfléchissant sur des enfants et des nouveau-nés.

. Conformément a la directive européenne relative aux déchets des
équipements électriques et électroniques (DEEE) 2002/96/CE, ne mettez
pas au rebut ce produit avec les déchets ménagers. Cet appareil contient
des matériaux DEEE ; veuillez contacter votre distributeur pour qu'il le
reprenne ou le recycle. Si vous ne savez pas comment joindre votre
distributeur, veuillez téléphoner a NONIN afin d’obtenir les informations
nécessaires pour le contacter.

. Pour écarter le risque de perte de monitorage et d'imprécision des données,
retirez tous les objets susceptibles de compromettre la détection et la
mesure du pouls (brassards de pression, par ex.).

. Les données sont enregistrées a intervalles de quatre minutes ; par
conséquent, si la mémoire est saturée, les enregistrements les plus anciens
sont remplacés par les nouveaux.
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A Mises en garde (suite)

» L’appareil détermine le pourcentage de saturation artérielle en oxygéne de
I’'hémoglobine fonctionnelle. Parmi les facteurs pouvant compromettre la
performance de I'oxymétre de pouls ou fausser les mesures, citons :

- lumiére ambiante excessive ;

- mouvement excessif ;

- interférences électrochirurgicales ;

- entraves a la circulation sanguine (cathéters artériels, brassards de
pression artérielle, tubulures de perfusion, etc.) ;

- présence d’humidité dans le capteur ;

- capteur mal appliqué ;

- mauvais type de capteur ;

- pouls de qualité médiocre ;

- pulsations veineuses ;

- anémie ou faible concentration d’hémoglobine ;

- vert d'indocyanine et autres colorants intravasculaires ;

- carboxyhémoglobine ;

- méthémoglobine ;

- hémoglobine dysfonctionnelle ;

- faux ongles ou vernis a ongles ;

- capteur non placé au niveau du ceceur.

Il n’est pas possible d'utiliser un testeur fonctionnel pour évaluer la précision
d’un capteur ou d'un moniteur d’'oxymétrie de pouls.

Toutes les piéces et tous les accessoires connectés au port série de ce
systéme doivent étre certifiés conformes au minimum a la norme
CEI EN 60950 ou UL 1950 concernant le matériel de traitement des données.

Le fonctionnement de cet appareil au-dessous de 'amplitude minimum d’une
modulation de 0,3 % pourrait entrainer des résultats erronés.

Examinez toutes les limites afin de vérifier si elles sont adaptées au patient.

L'inhibition de I'alarme pendant deux minutes est automatiquement activée
au démarrage.




Alfichages, voyants et commandes

Envorim
Affichages, voyants et commandes

Ce chapitre décrit les affichages, les voyants et les commandes du
modele 7500FO.

Barre %Sp0, Affichage Barre
. d’alarme de fréquence de fréquence d’alarme
Marche/Veille

/ du pouls du pouls / Haut-parleur

Connecteur Plus (+) poins ) Limites
de capteur

Affichage de %SpO,

L'affichage de %SpO, se situe sur la gauche du panneau avant du
modele 7500FO et se reconnait au symbole %Sp0,. Cet affichage
indique le pourcentage de saturation en oxygene du sang (de 0 a 100 %).
Les affichages numériques clignotent en cas d’alarme de SpO,. Pour des
informations sur la précision des capteurs, reportez-vous a la section

« Caractéristiques techniques ».
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Affichage de la fréquence du pouls

L 'affichage de la fréquence pulsatile se trouve sur la droite du panneau
avant du modéle 7500FO et il est identifié par le symbole @ . Cet
affichage indique la fréquence pulsatile en battements par minute, de
18 a 321. Les affichages numériques clignotent en cas d’alarme de
fréquence pulsatile. Pour des informations sur la précision des capteurs,
reportez-vous a la section « Caractéristiques techniques ».

REMARQUE : DEL signifie « Diode électro-luminescente ».

yIwly| Affichages numériques

_I I_'I I;'I Les affichages numériques verts fournissent les relevés de %SpO,
et de fréquence pulsatile. Quand vous configurez I'appareil, ces
affichages indiquent également les limites d’alarme, le volume, et
la date et I'heure.

—

i~
-

Voyants et icones

Barre d’alarme

Ce voyant indique tous les états d’alarme. Pour les alarmes
haute priorité (alarmes patient), il s’affiche en rouge et clignote
rapidement. Pour les alarmes de priorité moyenne, il s’affiche
en orange et clignote lentement.

_/\_ Voyant de qualité du pouls

Ce voyant orange clignote pour indiquer un signal pulsatile
inadéquat. Si la mauvaise qualité du signal persiste, ce voyant
s’allume en continu.

? Voyant d’alarme de capteur

Ce voyant orange indique le débranchement, la panne, la
mauvaise application ou I'incompatibilité du capteur avec ce
moniteur.

REMARQUE : Dans le 7500FO, cette erreur est
bloquante. Pour effacer cette erreur, vous devez attacher
correctement le capteur au patient et basculer le bouton
d’arrét d’alarme.

AVERTISSEMENT : N'utilisez pas de capteur endommagé.
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Graphe a barres d’intensité du signal pulsatile

Ce graphe tricolore a 8 segments indique I'intensité du signal
pulsatile, telle que déterminée par 'oxymetre. La hauteur du
graphe a barres est proportionnelle au signal pulsatile et sa
couleur est fonction de l'intensité du signal :

Vert = bon signal pulsatile
Orange = signal pulsatile tangent
Rouge = faible signal pulsatile, alarme de haute priorité

Voyant d’arrét d’alarme

Lorsqu’il clignote, ce voyant orange indique que I'alarme sonore
est temporairement coupée pendant deux minutes. Quand les
alarmes sont actives, ce voyant clignote en méme temps que la
barre d’alarme. Si aucune alarme n’est active, ce voyant
clignote a la vitesse d’alarme de priorité moyenne. Lorsqu’il est
allumé en continu, il indique que le volume d’alarme sonore est
réglé a moins de 45 dB.

Voyant de 'adaptateur secteur

Ce voyant vert s’affiche lorsque le modele 7500FO est branché
sur une source d'alimentation externe.

Voyant Piles faibles

Lorsqu'il clignote, ce voyant orange signale la faible charge des
piles ; lorsqu’il est allumé en continu, le faible charge des piles a
atteint un niveau critique. En revanche, il n’indique pas que le
modele 7500FO est alimenté par le bloc-piles.

AVERTISSEMENT : Cet appareil se met hors tension aprés 30 minutes
environ lorsqu’il est en mode piles faibles.

Boutons du pannean avant du modéle 750050
Bouton MARCHE/VEILLE

Une pression sur ce bouton met le modéle 7500FO sous tension.
Une pression maintenue pendant au moins 1 seconde arréte

P

appareil et le met en mode Attente. Dans ce mode, toutes

les fonctions de I'appareil sont arrétées, aux exceptions prés
suivantes :

Le voyant de I'adaptateur secteur s’allume lorsque I'appareil
est branché sur le secteur.

Les piles sont chargées dés que I'appareil est branché sur
le secteur.

Une pression momentanée sur ce bouton avec I'appareil sous
tension active un marqueur d’événement.

9
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Bouton d’arrét d’alarme
Ce bouton permet d’alterner entre une alarme coupée et une
alarme audible. Une pression sur le bouton d’arrét d’alarme
coupe I'alarme pendant deux minutes. Une nouvelle pression
sur ce bouton (lorsque les alarmes sont coupées) rétablit le son

de la fonction d’alarme.

MISE EN GARDE : L'inhibition de I'alarme pendant deux
minutes est automatiquement activée au démarrage.

Ce bouton affiche les limites haute et basse des indicateurs
d’alarme de SpO, et de fréquence cardiaque.

@ Bouton des limites

Une pression sur le bouton des limites permet aux utilisateurs
d’accéder a des options de menu avancées, notamment
I'ajustement des limites d’alarme, le réglage du volume d’alarme
et le réglage de la date et de I'heure. Ces réglages peuvent étre
effectués a I'aide des boutons Plus (+) et Moins (-).

Boutons Plus (+) et Moins (-)

Ces boutons permettent de régler de nombreuses fonctions du
modeéle 7500FO. lIs s'emploient pour modifier I'heure, la date, le
volume et les limites d’alarmes haute et basse.

LR
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Mode d’emploi du modéle 7500FO

REMARQUE : Avant d'utiliser le modéle 7500FO, lisez toutes les contre-indications,
tous les avertissements et toutes les mises en garde.

Appuyez sur le bouton MARCHE/VEILLE. Lorsqu'il est mis sous tension,
le modele 7500FO réalise une breve séquence d'initialisation.

Assurez-vous que tous les voyants s’allument et que I'appareil émet trois
bips sonores durant la premiére phase de la séquence d’initialisation.

Si un voyant ne s’allume pas (sauf le voyant de I'adaptateur secteur),
n’utilisez pas I'appareil. Contactez 'assistance clientéle de NONIN.

Pour vérifier si le modéle 7500FO fonctionne correctement, il est
important de surveiller les relevés de SpO, et de fréquence pulsatile.
Procédez comme suit pour vous assurer que le capteur fonctionne
correctement.

1. Assurez-vous que le modéle 7500FO est sous tension, avec le
capteur connecté.

2. Appliquez le capteur d’oxymetre de pouls. (Reportez-vous au mode
d’emploi du capteur.)

3. Assurez-vous qu’un relevé de SpO, correct s’affiche, qu’une valeur
de fréquence pulsatile apparait et que le graphe a barres d’intensité
du pouls est actif.

AVERTISSEMENT : Cet appareil joue uniquement un réle auxiliaire dans
I’évaluation de I’état d’un patient. Il doit étre utilisé avec d’autres méthodes
d’évaluation des signes et des symptomes cliniques.

AVERTISSEMENT : Comme pour tout matériel médical, acheminez
soigneusement les cables patient et les branchements de maniére a
diminuer le risque d’enchevétrement ou de strangulation.
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Mode d’emploi
Utilisation en salle d’IRM

Respectez les consignes de sécurité suivantes lorsque vous utilisez le
7500FO en salle d’'IRM (imagerie par résonance magnétique) :

» Utilisez uniquement des capteurs a fibres optiques NONIN 8000FC ou
8000FI. N'utilisez pas de cables ou capteurs standard qui contiennent
des fils conducteurs.

* Lors de la préparation du patient, vérifiez la saturation en oxygene et
la fréquence du pouls de référence du patient a titre de comparaison
avec les relevés.

* Le 7500FO et les connecteurs des fibres optiques contiennent un
matériau ferreux et doivent toujours étre conservés le plus loin possible
de l'aimant.

AVERTISSEMENT : Pour éviter les blessures et ’endommagement du
matériel, maintenez toujours I’oxymetre, le chargeur de bloc-piles et
I’extrémité métallique du cable a fibres optiques hors du champ d’attraction
magnétique. Pour garantir le fonctionnement siir du 7500FO en salle d’IRM,
le moniteur must devra étre placé en dehors de la ligne 5 gauss de la salle
d’IRM et fermement attaché a un objet fixe.

Lorsque vous utilisez le 7500FO en salle d’'IRM, observez les
recommandations suivantes d’installation :

» Installez le 7500FO dans la salle d'IRM a proximité de la fenétre
d’observation ou hors de la salle, pour que les valeurs affichées sur
I’'oxymetre de pouls soient nettement visibles. Le moniteur 7500FO doit
également étre solidement attaché a un objet fixe a son point d'attache
(filetage 1/4-20) en bas de 'appareil.

« Sivous utilisez le 7500FO a I'intérieur de la salle d'IRM, utilisez le
7500FO sur son alimentation par batterie uniquement. Retirez le
7500FO de la salle d'IRM pour recharger les batteries une fois que
vous avez fini d’utiliser 'oxymeétre de pouls.

» En cas d’interférence suspectée avec I'image IRM ou le 7500FO,
contactez |'assistance technique de NONIN au (800) 356-8874 ou
au +1 (763) 553-9968.
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Modes de fonctionnement et parameétres
par défaut
Le modéle 7500FO posséde un mode de configuration, des paramétres

usine par défaut, des parametres définis par I'utilisateur et des modes de
sécurité patient.

REMARQUE : Le mode Sécurité patient a priorité sur les paramétres par défaut.

Mode Configuration, affichage des limites et
réglage de I’heure

En mode Configuration, les utilisateurs peuvent ajuster les limites et les
volumes d’'alarme, régler I'heure et la date, et effacer la mémoire de
I'appareil. Une pression sur le bouton des limites active le mode
Configuration et tous ces réglages peuvent étre effectués a I'aide des
boutons Plus (+) et Moins (-). Le mode Configuration est disponible
lorsque I'appareil fonctionne ou durant la procédure de démarrage/
initialisation. L’heure est réglée via les cing options suivantes en mode
Configuration : année, mois, jour, heures et minutes.

Le mode Configuration n’est pas disponible en mode de sécurité patient.
Dans ce mode, une pression sur le bouton des limites fait défiler les
limites sur 'affichage, ce qui permet a I'opérateur de les consulter. Une
pression continue sur le bouton Plus (+) permet également 'examen des
limites, indépendamment du mode de fonctionnement.

Réglages usine par défaut

Tous les parameétres réglables par défaut sont indiqués dans le tableau
ci-dessous. Il s’agit de la configuration par défaut du modele 7500FO.

Le modeéle 7500FO est expédié avec les paramétres par défaut activés.
Pour rétablir les limites d’alarme usine par défaut a partir des limites
d’alarme par défaut définies par I'utilisateur, appuyez simultanément sur
les boutons d’arrét d’alarme et moins (-).

REMARQUE : Les valeurs par défaut définies par I'utilisateur seront perdues dés
I'activation des parameétres usine par défaut.
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NONIN.
Parametre
usine Options

Limite d’alarme par défaut de réglage Incrément
Limite d’alarme supérieure Arrét Arrét, 80 a 100 1%
de SpO,
Limite d’alarme inférieure 85 % Arrét, 50 a 95 1%
de SpO,

Limite d’alarme supérieure de | 200 b.min-1 | Arrét, 75 a 275 5 b.min-1
fréquence du pouls

Limite d’alarme inférieure de 50 b.min-1 Arrét, 30 a 110 5 b.min-1
fréquence du pouls

Volume d’alarme Haut Arrét, Bas, Haut Sans objet

Les paramétres de volume et d’alarme par défaut sont automatiquement
sélectionnés pour chaque session d'utilisation ou les parametres n’ont
pas été rappelés ni modifiés dans le menu de configuration.

Paramétres par défaut définis par I'utilisateur

En mode Paramétres par défaut définis par I'utilisateur, les paramétres de
limite et de volume d’'alarme doivent étre réglés. Pour définir les valeurs
par défaut utilisateur, définissez les limites d’alarme, appuyez
sans relache sur le bouton d’arrét d’alarme, puis appuyez sur le
bouton de limites. Les paramétres par défaut définis par I'utilisateur
deviennent ainsi les limites d’alarme en cours.

Le modéle 7500FO rappelle les parameétres par défaut définis par
I'utilisateur au démarrage a chaque fois que cette option est sélectionnée.
Une fois activés, les paramétres par défaut définis par I'utilisateur ont
priorité sur les parameétres usine par défaut.

REMARQUE :Tous les parametres par défaut définis par I'utilisateur sont
conservés, méme quand I'alimentation secteur ou 'alimentation sur piles
est coupée.

Mode Sécurité patient

Les limites d’alarmes ne sont pas modifiables quand le modéle 7500FO
est en mode Sécurité patient. Ce mode empéche la modification
accidentelle de parametres critiques. Le modéle 7500FO permet aux
utilisateurs de verrouiller et déverrouiller les limites d’alarmes, le volume
et I'heure via le mode Sécurité patient. Les opérateurs remarqueront
plusieurs différences de fonctionnement en mode Sécurité patient :

* Les paramétres par défaut et autres précédents parametres

de I'appareil ne peuvent pas étre rappelés.
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» Les données d’heure et de date ne sont pas modifiables.

* Les limites d’alarme de SpO, et de fréquence du pouls et les
volumes ne sont pas modifiables. Une pression sur le bouton des
limites permet a I'opérateur d’examiner les limites.

* La mémoire patient ne peut pas étre effacée.

* Pour mettre I'appareil en mode de veille, appuyez sur le bouton
MARCHE/VEILLE pendant 3 secondes minimum.

» Lecture de mémoire non disponible.
Le mode Sécurité patient reste activé, méme lorsque 'appareil est arrété,

puis rallumé. Il reste également activé lorsque I'alimentation secteur ou
I'alimentation sur piles est coupée.

REMARQUE : Mettez I'appareil sous tension et vérifiez le mode Sécurité patient et
les paramétres aprés avoir activé le mode Sécurité patient.

Quand le mode Sécurité patient est activé, les utilisateurs ne peuvent pas
modifier les limites de SpO, ou de fréquence pulsatile, ni le volume
d’alarme (méme s’il est toujours possible de les consulter). En mode
Sécurité patient, les utilisateurs ne peuvent pas consulter ni régler I’heure
et la date.

Lorsque le modéle 7500FO est mis sous tension en mode Sécurité
patient, « SEL on » apparait dans la zone d’affichage et trois tonalités
d’'information retentissent. Les limites d’alarmes supérieures s’affichent
ensuite, suivies des limites d’alarmes inférieures.

REMARQUE : La mémoire patient ne peut pas étre effacée lorsque I'appareil est en
mode Sécurité patient. En outre, ce mode n’est pas désactivé par la mise hors tension
de l'appareil.

Consultation et modification du mode Sécurité patient

Pour accéder au mode Sécurité patient, appuyez sur le bouton
d’arrét d’alarme tout en mettant I'appareil sous tension.Pour quitter
le mode Sécurité patient, appuyez sur les boutons d’arrét d’alarme et de
limites tout en mettant I'appareil sous tension.
Une fois I'appareil redémarré, l'indication en mode Sécurité patient
apparait au niveau de I'affichage numérique pendant une seconde :

* « GEL on » s'affiche quand le mode Sécurité patient est activé.

* « GEL oFF » s’affiche quand le mode Sécurité patient est
désactivé.
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Fonctions utilisateur

Le modéle 7500FO compte plusieurs fonctions de base faciles a utiliser.

La plupart impliquent une pression sur un seul bouton.

Fonction

Bouton

Instruction

Mise sous/hors
tension du
modéle 7500FO

Appuyez sur le bouton MARCHE/ARRET
pour mettre le modéle 7500FO sous
tension. Appuyez sur ce méme bouton
pendant une seconde minimum pour
mettre le modéle 7500FO hors tension.
En mode Sécurité patient, une pression
sur le bouton MARCHE/ARRET pendant
trois secondes met le modéle 7500FO
hors tension.

Activation d’'un
marqueur
d’événement

Appuyez momentanément sur le bouton
MARCHE/VEILLE pendant que I'appareil
est sous tension.

Inhibition des Appuyez momentanément sur le bouton
alarmes sonores d’arrét des alarmes.

(2 minutes)

Modification Appuyez momentanément sur le bouton
du volume des Plus (+) pendant que 'appareil est en
tonalités de mode de fonctionnement. Appuyez a
pulsation. nouveau pour faire défiler les options de

volume de tonalité de pulsation.

Définition des
limites ou du
volume
d’alarme,
effacementde la
mémoire ou
réglage de
I'heure.

o

ensuite ou

o

Appuyez momentanément sur le bouton
des limites pour faire défiler le menu des
limites. Appuyez sur les boutons Plus (+)
et Moins (-) pour ajuster les limites
d'alarme ou les volumes sélectionnés.
Lorsque vous appuyez sur le bouton des
limites, les parameétres apparaissent dans
I'ordre indiqué au Tableau 1.
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Tableau 1 : Ordre d’affichage des limites

Réglage
initial
(affichage
Affichage de de la
parameétre fréquence
Paramétre (SpOy) du pouls) Intervalle de réglage
Rappel des réglages ‘~CL” ‘no” “YESou“no”
d’alarmes
Limite d’alarme “goL’ 23 ‘85" “OFF”, de 50 a 95,
inférieure de %SpO, par incréments de 1
Limite d’alarme “yy 2 ‘8o’ “OFF” de 75 a 275,
supérieure du pouls par incréments de 5
Limite d’alarme Y2 ‘90" “OFF”, de 30 a 110,
inférieure du pouls par incréments de 5
Limite d’alarme “0H" 2 “‘OFF” “OFF”, de 80 a 100,
supérieure de %SpO, par incréments de 1
Volume d’alarme “Adb’ 2 “‘H “OFF"ou“Loou“H .’
Effacement de “CLe” 1 “‘no” “YES"ou“mp”
la mémoire
Confirmation “deL” ! “‘no” “YEGSou“mnp”
d’effacement de
la mémoire
Année Yy ‘00" 0 a 99, par incréments de 1
Mois ‘an” ‘00" 0 a 12, par incréments de 1
Jour ‘g’ “007 1 a 31, par incréments de 1
Heures “‘h” ‘00" 0 a 23, par incréments de 1
Minutes ‘An” ‘00" 0 a 59, par incréments de 1
Remarques :

1) Ces deux options de menu font partie de la commande d’effacement de la mémoire ;
“dE L s'affiche uniquement si “4£ §” a été sélectionné pour le parametre “C L .

2) Ces parameétres sont restaurés lorsque la fonction Rappel des réglages d’alarme indique
“YE£5”. Il y a également les réglages affichés par la fonction Rappel des réglages d’alarme.
3) La limite d’alarme inférieure de SpO, enregistrée pour le rappel ne peut pas étre inférieure
a la valeur par défaut en cours pour cette limite d’alarme. Si c’est le cas, la valeur par défaut
sera utilisée lors de la restauration des limites d’alarme.
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Le modéle 7500FO a plusieurs options avancées, qui sont délibérément
plus difficiles a activer. Elles sont réservées aux utilisateurs diment
formés et exigent I'emploi de plusieurs boutons pour empécher leur
activation intempestive.

Fonction Bouton Instruction
Rappel de Appuyez sur le bouton des limites pendant
limitesd’alarmes que l'appareil est sous tension. ~ £ {
précédentes apparait pour indiquer que des limites

d’alarme précédentes pourront étre
rappelées. Pour rappeler ces réglages,
appuyez sur le bouton Plus, puis
sélectionnez YE€ 5. Appuyez a nouveau
sur le bouton des limites pour confirmer.

Lecture de la
mémoire

9000

Appuyez sans relache sur le bouton

Plus (+) tout en mettant le modéle 7500FO
sous tension. Ceci fonctionne avec le
logiciel nVISION de NONIN. Sélectionnez
I'option « Model 2500 » dans le logiciel
nVISION.

REMARQUE : Les limites d’alarmes ne sont pas modifiables quand le modéle
7500FO est en mode Sécurité patient. Ce mode empéche la modification
accidentelle de parametres critiques. Le modéle 7500FO permet aux utilisateurs
de verrouiller et déverrouiller les limites d’alarmes, le volume et I'heure.

Acces au mode
Sécurité patient

o R

Pour accéder au mode Sécurité patient,
appuyez sur le bouton d’arrét d’alarme
tout en mettant I'appareil sous tension.

Sortie du mode
Sécurité patient

(Y
6

Pour quitter le mode Sécurité patient,
appuyez sur les boutons d’arrét d’alarme
et de limites tout en mettant I'appareil sous
tension.

Utilisation des
valeurs d’alarme
en cours comme
valeurs par
défaut

© o

Pour définir les valeurs par défaut
utilisateur aux réglages d’alarme en cours,
appuyez sans relache sur le bouton d’arrét
d’alarme, puis appuyez sur le bouton de
limites.
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Fonction Bouton Instruction
Rétablissement Pour rétablir les réglages usine par défaut
des parameétres et annuler les limites d’alarme par défaut
usine par définies par I'utilisateur, appuyez sans
défaut relache sur le bouton d’'arrét d’alarme, puis

appuyez sur le bouton Moins (-).

REMARQUE : Les valeurs par défaut
définies par I'utilisateur seront perdues
dés l'activation des paramétres usine
par défaut.

MISE EN GARDE : Examinez toutes les limites afin de vérifier si elles
A sont adaptées au patient.
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Entretien et maintenance

Le circuit numérique avancé de I'oxymeétre de pouls du
modele 7500FO n’exige pas de calibrage ou d’entretien périodique autre
que le remplacement des piles par des agents techniques qualifiés.

La réparation sur site des circuits du modéle 7500FO est impossible.
N’essayez pas d’ouvrir le boitier du modéle 7500FO, ni d’en réparer
I’électronique. L'ouverture du boitier risque d’abimer le modéle 7500FO
et d’'annuler la garantie. Si lemodéle 7500FO ne fonctionne pas
correctement, reportez-vous a la section « Dépannage ».

MISE EN GARDE : Suivez les décrets locaux, régionaux et nationaux

A ainsi que les consignes de recyclage en vigueur pour la mise au rebut ou
le recyclage de I'appareil et de ses composants, y compris les piles.
Utilisez uniqguement des bloc-piles agréés par NONIN. Les piles peuvent
suinter ou exploser si elles sont mal utilisées ou mises au rebut de maniere
non conforme aux réglementations.

Nettoyage du modéle 7500FO

Nettoyez le modéle 7500FO en passant dessus un chiffon doux humecté
de détergent doux, d’alcool isopropylique ou d’une solution d’eau de
Javel (10 %)/eau (5,25 % hypochlorite de sodium). Ne versez et ne
vaporisez aucun liquide sur le modele 7500FO, et ne laissez s’infiltrer
aucun liquide par une ouverture quelconque. Laissez-le sécher
complétement avant de le réutiliser.

AVERTISSEMENT : N'’utilisez pas cet appareil dans I’eau ou a proximité
d’eau ou d’un autre liquide, avec ou sans alimentation secteur.

f MISE EN GARDE : Ne plongez pas I'appareil dans un liquide et n'utilisez
aucun nettoyant caustique ou abrasif. Ne stérilisez pas cet appareil au gaz
ou a l'autoclave. Ne placez pas de liquides sur le dessus de I'appareil.

Nettoyez le modele 7500FO séparément de ses capteurs. Pour les
instructions de nettoyage des capteurs d’oxymétre de pouls, consultez la
notice d'utilisation des capteurs employés.
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Alarmes et limites

Le modéle 7500FO est équipé d’indicateurs d’alarme sonores et visuels
qui signalent a 'opérateur d’intervenir immédiatement auprés du patient
ou qui indiquent des états anormaux de 'appareil.

Alarmes de haute priorité

Les alarmes de haute priorité sont celles qui exigent une intervention
immediate auprés du patient. Ces alarmes incluent les alarmes de SpOy
fréquence pulsatile et faible irrigation. Sur le modéle 7500F O, les alarmes
de haute priorité sont indiquées par un voyant rouge (barre d’alarme) qui
clignote rapidement quand les limites de I'alarme sont atteintes ou
dépassées. En outre, le graphe a barre d’intensité du pouls s’allume en
rouge pour indiquer une faible irrigation.

Les alarmes de haute priorité retentissent comme suit : trois bips, pause,
deux bips et une pause de 10 secondes.

Alarmes de priorité moyenne

Les alarmes de priorité moyenne signalent des problémes potentiels liés
au matériel ou a des situations ne mettant pas le patient en péril. Sur le
modele 7500FO, les alarmes de priorité moyenne sont indiquées par le
clignotement lent de la barre d’alarme orange.

Les alarmes de priorité moyenne sont indiquées par I'allumage en orange
de la barre d’alarme et des voyants ou affichages numériques appropriés,
qui fournissent parfois un code d’erreur permettant a l'utilisateur
d’identifier I'origine de l'erreur.

Les alarmes de priorité moyenne retentissent sous la forme de trois bips
suivis d'une pause de 25 secondes.

Alarmes chien de garde

Les alarmes chien de garde sont des signaux forts a deux tonalités qui
retentissent en continu pour indiquer un dysfonctionnement du matériel
ou du logiciel. Quand une alarme chien de garde s’active, elle peut étre
effacée en mettant le modéle 7500FO hors tension. Si I'alarme chien de
garde ne peut pas étre coupée, coupez I'alimentation et contactez votre
distributeur ou 'assistance clientéle de NONIN.

Tonalités d’information

Les tonalités d’'information communiquent des informations importantes.
Il s’agit généralement de bips uniques ou d’une série de trois bips. Les
tonalités d’information incluent la tonalité de démarrage/initialisation et la
tonalité de fréquence pulsatile (qui change de hauteur en fonction des
valeurs de SpO, : tonalités aigués pour les valeurs de SpO, élevées et
tonalités graves pour les valeurs de SpO, plus basses).
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Résumeé des alarmes

Le modéle 7500FO détecte a la fois les alarmes patient et les alarmes
systéme. En général, les alarmes patient sont qualifiées de « haute
priorité » et les alarmes systéme de « priorité moyenne ». Les alarmes de
haute priorité ont toujours priorité sur les alarmes de priorité moyenne.
Les indicateurs d’alarme restent actifs tant que I'état d’alarme est présent.

Alarmes patient

Si les relevés patient de SpO, ou de fréquence pulsatile sont supérieurs
ou égaux a la limite d’alarme supérieure, ou inférieurs ou égaux a la limite
d’alarme inférieure, I'appareil signale une alarme de haute priorité,
indiquée par un affichage numérique rouge clignotant de maniére
synchrone avec la barre d’alarme rouge.

R(_eglage Options de
Description de I’alarme usine par réglage Incrément
défaut
Limite d’alarme supérieure Arrét Arrét, 80 a 100 1%
de SpO,
Limite d’alarme inférieure 85 % Arrét, 50 a 95 1%
de SpO,

Limite d’alarme supérieure de | 200 b.min-1 | Arrét, 75 a 275 5 b.min-1
fréquence du pouls

Limite d’alarme inférieure de 50 b.min-1 Arrét, 30 a 110 5 b.min-1
fréquence du pouls

Alarme de faible irrigation Un segment rouge sur le graphe a barres
d’intensité du signal pulsatile indique une faible
amplitude pulsatile.

Alarmes systeme

Description de I’alarme Indicateur visuel

Alarme de piles faible Le voyant des piles clignote de maniére synchrone
avec la barre d’alarme. Cette alarme signifie que
I'appareil alimenté par le bloc-piles a moins de

30 minutes d’autonomie. Lorsque le niveau de charge

des piles est critique, les fonctions d’oxymétrie sont
désactivées.

Alarme de capteur Le voyant d’alarme du capteur clignote de maniéere
synchrone avec la barre d’alarme. Cette alarme
signale le débranchement ou une erreur de capteur.

Autres alarmes systeme | Un code d’erreur apparait dans la zone d’affichage
principale.

22



Escamen et réglage du volume et des limites d'alarme

Tivomi

Examen et réglage du volume et des
limites d’alarme

REMARQUE : Les limites d’alarmes réadoptent leurs valeurs par défaut a
chaque mise sous tension de 'oxymétre, sauf s’il est en mode Sécurité patient.
Dans ce mode, les limites d’alarme et les volumes ne peuvent pas étre réglés,
mais seulement affichés.

AVERTISSEMENT : Afin de garantir la conformité aux normes de sécurité
du produit pertinentes, assurez-vous que tous les volumes d’alarme sont
corrects et audibles dans toutes les situations. Ne couvrez ou n’étouffez
pas les haut-parleurs d’une quelconque maniére.

Examen, réglage on modification du volume et/ ou des limites d’alarme

1. Assurez-vous que I'appareil est sous tension.

2. Appuyez sur le bouton des limites jusqu’a ce que la limite a afficher
ou modifier apparaisse.

+ Lalimite en cours apparait dans l'affichage de %SpO..

» Le réglage en cours apparait dans I'affichage de fréquence
du pouls.

» Continuez a appuyer sur le bouton des limites jusqu’a ce que
s’affiche la limite a modifier.

3. Pour modifier la valeur affichée, appuyez sur le bouton Plus (+) ou
Moins (-), selon le cas.

4. Continuez a appuyer sur le bouton des limites jusqu’a ce que
I'appareil reprenne son fonctionnement normal.

f MISE EN GARDE : Examinez toutes les limites afin de vérifier si elles
sont adaptées au patient.

Coupure des alarmes

Une pression sur le bouton Arrét alarme coupe les alarmes pendant deux
minutes. Le voyant d’arrét d’alarme clignote a la vitesse d’alarme de
priorité moyenne lorsque des alarmes sont temporairement inhibées.

Si les alarmes sont coupées durant des états d’alarme actifs, le voyant
d’arrét d’alarme clignote de maniere synchrone avec la barre d’alarme.

Le voyant d’arrét d’alarme s’allume en continu lorsque le volume d’alarme
est inférieur a 45 dB. Les indicateurs sonores peuvent étre désactivés
dans le menu des limites, en sélectionnant 3 F £ sous I'option de menu
de volume d’alarme correspondante.

23



Excamen et réglage du volume et des limites d’alarme

LTinvomin

Rappel de paramétres précédents

L'oxymetre de pouls numérique a une fonction qui permet le rappel des
réglages modifiés par I'opérateur lors de sa derniére utilisation. Les
réglages suivants sont rappelés dés activation de cette fonction :

» Limites d’alarme supérieure et inférieure de SpO,

« Limites d’alarme supérieure et inférieure de fréquence pulsatile

* Réglages de volume des alarmes
Les réglages précédemment effectués par I'opérateur peuvent étre
rappelés en appuyant sur le bouton des limites lorsque I'appareil est sous
tension. ~ £ L apparait, indiquant que des limites d’alarme précédentes
pourront étre rappelées. Pour rappeler ces paramétres, appuyez sur le
bouton Plus, puis sélectionnez Y€ 5. Appuyez a nouveau sur le bouton
des limites pour accepter le rappel et reprendre le fonctionnement normal.

MISE EN GARDE : Examinez toutes les limites afin de vérifier si elles
sont adaptées au patient.

REMARQUE : La valeur rappelée pour I'alarme inférieure de SpO, ne sera pas
inférieure a la valeur par défaut en cours.

Codes d’erreur

Cet appareil inclut des codes d’erreur qui indiquent des problemes au

niveau de I'appareil. Les codes d’erreur se présentent sous la forme de

£ ~ ~ dans I'affichage de %SpO,, suivi d’'un £ et d’'un code a 2 chiffres

dans l'affichage de fréquence pulsatile. Pour corriger les états d’erreur,

procédez comme suit :

1. Mettez 'appareil hors tension, puis de nouveau sous tension pour
éliminer le code d’erreur.

2. Silerreur persiste, débranchez toute alimentation (secteur et piles),
puis rétablissez I'alimentation et remettez I'appareil sous tension.

Si I'erreur persiste, notez le code d’erreur et contactez I'assistance
clientéle NONIN au (800) 356-8874 (Etats-Unis et Canada) ou au
+1 (763) 553-9968.
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Fonct'ions_; de sortie de données et
de mémoire

Le modeéle 7500FO procure une sortie de données patient en temps réel
(série), de méme que des signaux de sortie analogique pour la SpO,, la
fréquence pulsatile et les marqueurs d’événements.

Sortie de données patient série

Cet appareil offre des fonctions de production de données en temps réel.
Le format série inclut un en-téte ASCII faisant mention du numéro de
modeéle, de I'heure et de la date.

L’appareil fournit des données en temps réel via le port série. Un cable
7500 SC, proposé par NONIN, peut étre utilisé pour brancher le modéle
7500FO sur l'ordinateur de réception. Les informations provenant du
modéle 7500FO sont envoyées en format série ASCIl & 9 600 bauds avec
8 bits de données, 1 bit de départ et 2 bits d’arrét. Chaque ligne se termine
par un retour du chariot et un saut de ligne (CR/LF).

Les données sont envoyées toutes les secondes par I'appareil dans le
format suivant :

SPO,=XXX HR=YYY

REMARQUE : Une pression sur le bouton MARCHE/VEILLE insére un
astérisque a la fin de la ligne imprimée correspondante en guise de marqueur
d’événement.

Numéro
de broche Affectation de broche

1 Sortie analogique, SpO,

Pas de connexion

Sortie de données série

Sortie analogique, fréquence du pouls

Terre

Pas de connexion

Marqueur d’événement

Pas de connexion

©| ol N[Ol A W|DN

Alimentation d’accessoire 5 V, 250 mA
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Sortie analogique

Le modéle 7500FO procure des signaux de sortie analogique pour la SpO,,
la fréquence du pouls et les marqueurs d’événements. Chaque niveau de
sortie est conforme aux caractéristiques techniques indiquées ci-dessous :

Sortie Caractéristique technique
Plage de sortie analogique 0a1Vc.c. (représentant 0 a 100 %)
de SpO, 1,27 V c.c. (hors suivi)
Plage de sortie analogique de 0a1Vc.c. (représentant 0 a 300 b.min-1)
fréquence du pouls 1,27 V c.c. (hors suivi)
Marqueur d’événement 0 ou 1V c.c. (nominal) (représentant un
événement)

Marqueur d’événement haut pour une
valeur de SpO,, inférieure a la limite

d’alarme inférieure.

Courant de charge de sortie 2 mA maximum
analogique

Précision de sortie analogique de | +2 %

%SpO,

Précision de sortie analogique de | +5 %
fréquence du pouls

Etalonnage de sortie analogique

Des signaux d’étalonnage analogique qui permettent I'étalonnage
externe de I'appareil sont fournis aprés la mise sous tension initiale et
continuent jusqu’a ce que le modéle 7500FO commence a suivre les
relevés de SpO, et de fréquence du pouls. La séquence d’étalonnage se
termine lorsque le systeme commence a suivre les signaux. La séquence
de signaux d’étalonnage est la suivante :

Intervalle Signal analogique
30 secondes 1Vec.c.
30 secondes 0,0Vc.c.

1 seconde 0,1Vc.c.

1 seconde 0,2Vc.c.

1 seconde 0,3Vc.c.

1 seconde 0,4Vc.c.

1 seconde 0,5Vc.c.

1 seconde 0,6 Vc.c.

1 seconde 0,7Vc.c.

1 seconde 0,8Vc.c.

1 seconde 0,9Vc.c.

1 seconde 1Vec.c.

1 seconde 1,27 V c.c.

Répéter
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Fonctions de mémoire

Le modele 7500F O peut recueillir et stocker jusqu’a 70 heures de relevés
de SpO, et de fréquence du pouls.

Les données peuvent étre lues avec un logiciel de rappel des données
(logiciel nVISION de NONIN recommandé). Si vous voulez créer votre
propre logiciel, contactez NONIN pour vous renseigner sur le format des
données.

Le fonctionnement de la mémoire du modéle 7500FO ressemble
étroitement a celui d’'une bande sans fin. Lorsque la mémoire est saturée,
I'appareil commence a écraser les données les plus anciennes avec les
nouvelles.

MISE EN GARDE : Les données sont enregistrées a intervalles de
quatre minutes ; par conséquent, si la mémoire est saturée, les
enregistrements les plus anciens sont remplacés par les nouveaux.

Chaque fois que le modeéle 7500FO est mis sous tension, les informations
d’heure et de date (si I'horloge est correctement réglée) sont stockées en
mémoire pour permettre I'enregistrement d’'une nouvelle session. Seules
les sessions d’enregistrement de plus d’'une minute sont enregistrées.

La SpO, et la fréquence du pouls du patient sont échantillonnées toutes
les secondes. Toutes les 4 secondes, la valeur extréme de la période
d’échantillonnage de 4 secondes est enregistrée. Les valeurs de
saturation en oxygéne sont stockées par incréments de 1 % dans
l'intervalle de 0 a 100 %.

La fréquence du pouls stockée est comprise entre 18 et 300 pulsations
par minute. Les valeurs stockées augmentent par incréments d’'une
pulsation par minute dans l'intervalle de 18 a 200 pulsations par minute,
et de 2 pulsations par minute dans l'intervalle de 201 a 300 pulsations
par minute.

Les données patient sont conservées, méme quand I'alimentation secteur
et I'alimentation sur piles sont coupées.
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Effacement de la mémoire patient

La mémoire patient peut étre effacée au moyen du mode Configuration
du modele 7500FO. Appuyez sur le bouton des limites pour accéder au
mode Configuration et appuyez a nouveau dessus pour faire défiler les
options de I'appareil jusqu’a ce que le message « Memory Clear »
s’'affiche. Sélectionnez « Yes » (Oui) ou « No » (Non) a I'aide des boutons
Plus (+) ou Moins (-) pour effacer la mémoire patient, puis confirmez via
le bouton des limites.

Lecture des données en mémoire

Le modéle 7500FO dispose d’une fonction de lecture de mémoire qui

permet d’accéder aux données stockées par le biais d’'un connecteur

série externe. La lecture des données stockées en mémoire ne les

efface pas.

1. Avec l'appareil hors tension, branchez le connecteur série du
modéele 7500FO sur l'arriere de votre ordinateur a I'aide d’'un cable
7500 SC, disponible auprés de NONIN.

2. Appuyez sans relache sur le bouton Plus (+) tout en appuyant
brievement sur le bouton MARCHE/ATTENTE.

3. Relachez le bouton Plus (+). Le mode de lecture apparait sur les
affichages de SpO, et de fréquence du pouls jusqu’a ce que la
lecture de la mémoire soit terminée.

4. Une fois la lecture de la mémoire terminée, I'appareil reprend son
fonctionnement normal.

REMARQUES :

» La mémoire patient ne peut pas étre effacée lorsque le modele 7500FO est en
mode Sécurité patient.

» Sivous utilisez le logiciel nVISION, sélectionnez 'option « Model 2500 »
comme type de modeéle. (L'option Modéle 2500 est également valable pour le
modeéle 7500FO.)

» EOQ7 est un code d’erreur qui se présente durant la lecture de la mémoire et
signifie que I'appareil ne peut pas garantir la précision de toutes les données
patient en mémoire. Effacez la mémoire de I'appareil pour garantir la
suppression de toutes les données imprécises. Si I'erreur persiste lors de la
lecture de la mémoire, appelez I'assistance clientéle Nonin.
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Pieces et accessoires

Les accessoires NONIN suivants fonctionnent avec le modele 7500FO.
Des informations détaillées concernant I'utilisation de chaque capteur
(population de patients, corps/tissus et application) se trouvent dans son
mode d’emploi.
Numéro
de modéle Description
AvantB Bloc-piles
7500FO Manual Manuel d’utilisation du modéle 7500FO
300PS-UNIV  Chargeur de piles, bureau universel avec connecteur CEI320
* Cordon, chargeur (2 métres maximum)

Capteurs d’oxcymetre de pouls réutilisables

8000FC Capteur d’oxymeétre de pouls a fibres optiques pour adulte

8000FI Capteur d’oxymeétre de pouls a fibres optiques pour
nourrisson/pédiatrie

Cibles excternes
7500 SC Cable de sortie série 7500
7500A Cable de sortie analogique 7500 (sans terminaison)

Accessoires de capteurs
8000FW Bande a capteur pour adulte
8000TW Bande a capteur pour nourrisson/enfant

Autres accessoires
nVISION Logiciel nVISION pour les systemes d’exploitation
Microsoft Windows 95/98/2000/NT 4.0/XP
Avant RS Support a roulettes ; disponible en modeéle standard ou
de luxe
Avant PC Collier de serrage de potence
* Contactez votre distributeur ou NONIN pour vous renseigner sur les options.
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Pour obtenir de plus amples informations sur les piéces et les accessoires
de NONIN, contactez votre distributeur ou NONIN au (800) 356-8874
(Etats-Unis et Canada) ou au +1 (763) 553-9968. Ces informations sont
également disponibles sur le site Web de NONIN : www.nonin.com

AVERTISSEMENT : L'utilisation d’accessoires, de capteurs et de cables
différents de ceux indiqués dans ce manuel risque d’augmenter les
émissions électromagnétiques et/ou de diminuer 'immunité de cet appareil.

AVERTISSEMENT : N'’utilisez que des capteurs d’oxymétre de pouls
PureLight fabriqués par NONIN. Ces capteurs sont congus pour répondre
aux critéres de précision des oxymetres de pouls NONIN. L'utilisation de
capteurs d’une autre marque peut nuire au fonctionnement de I’appareil.

MISE EN GARDE : Utilisez le modéle 7500FO uniquement avec des

A adaptateurs secteur fournis par NONIN Medical. Lorsque vous utilisez le
chargeur de piles 300PS-UNIV, assurez-vous que le cordon secteur est bien
branché sur une prise de terre.
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Maintenance, assistance et garantie

Procurez-vous obligatoirement un numéro d’autorisation de renvoi avant
de retourner un produit a NONIN. Pour obtenir ce numéro, contactez
I'assistance clientéle de NONIN :

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North |
Plymouth, Minnesota 55441-5443 Etats-Unis

(800) 356-8874 (Etats-Unis et Canada)
+1 (763) 553-9968 (hors Etats-Unis et Canada )
Télécopieur +1 (763) 553-7807
Courrier électronique : mail@nonin.com
www.nonin.com

AVERTISSEMENT : Cet appareil est un instrument électronique de
précision et sa réparation doit étre uniquement confiée a des agents
techniques qualifiés. La réparation sur site de I’appareil est impossible.
N’essayez pas d’ouvrir le boitier, ni d’en réparer I’électronique. L’ouverture
du boitier risque d’endommager I’appareil et d’annuler la garantie.
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Garantie

NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (NONIN) garantit a 'acquéreur
chaque bloc-piles du modele 7500FO, pendant une période d’'un an a
compter de la date d’achat. NONIN garantit le module d’'oxymétrie de
pouls du modéle 7500FO pendant une période de trois ans a partir de
la date d’achat. Des prolongations de garantie sont disponibles pour
la plupart des modéles d’'oxymétre de pouls NONIN. Pour plus
d’informations, veuillez consulter votre distributeur NONIN.

Conformément a cette garantie, NONIN réparera ou remplacera
gratuitement tout modele 7500F O se révélant défectueux, que I'acheteur
aura signalé a NONIN en précisant son numéro de série, a condition que
cette notification se fasse au cours de la période de garantie. Cette
garantie est le seul et unique recours dont dispose I'acheteur pour tout
modele 7500FO qui lui aura été livré et qui présente un défaut, que ces
recours entrent dans le cadre d’un contrat, d’une réparation de préjudice
ou de la loi.

Cette garantie ne comprend pas les frais de livraison de I'appareil a
réparer, qu’il s’agisse de son envoi chez NONIN ou de sa réexpédition
a l'acheteur. Tous les appareils réparés devront étre récupérés par
I'acheteur chez NONIN. Pour tout modéle 7500FO sous garantie envoyé
a NONIN qui se révéle conforme aux caractéristiques techniques, NONIN
se réserve le droit de demander une rétribution.

Le modéle 7500FO est un instrument électronique de précision et sa
réparation doit étre uniquement confiée a des agents techniques
qualifiés. En conséquence, tout signe ou toute preuve d’ouverture du
modéle 7500FO, de réparation par des personnes non autorisées, de
méme que toute altération ou utilisation impropre ou abusive du modéle
7500FO annulera intégralement la garantie. Tous les travaux hors-
garantie devront étre effectués d’apres les tarifs standard NONIN en
vigueur au moment de la livraison chez NONIN.

DENI / EXCLUSIVITE DE GARANTIE

LES GARANTIES EXPRESSES EVOQUEES DANS CE MANUEL SONT
EXCLUSIVES ET AUCUNE AUTRE GARANTIE, QUELLE SOIT
STATUTAIRE, ECRITE, ORALE OU IMPLICITE, Y COMPRIS LA
GARANTIE D’ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER OU LA
GARANTIE DE QUALITE COMMERCIALE, NE SERA APPLICABLE.

32



Dépannage

Tivomi

Dépannage
Probléme Cause possible Solution possible
Le modele 7500FO | Il n’est pas alimenté. | Branchez I'adaptateur secteur.
ne démarre pas.
Le modele 7500FO | Le bloc-piles n’est pas | Branchez I'adaptateur secteur du

ne fonctionne pas
sur piles.

chargé.

modele 7500FO pour recharger le
bloc-piles.

Le bloc-piles est
défectueux.

Contactez I'assistance clientéle de
NONIN pour le faire réparer ou
remplacer.

Impossible
d’obtenir
I'affichage de
qualité du signal
pulsatile vert
(graphe a barres).

REMARQUE :
Dans certains cas,
lirrigation du
patient peut étre
inadaptée a la
détection du pouls.

Le pouls du patient est
indiscernable ou
mauvaise irrigation.

Repositionnez le doigt ou insérez-
en un autre, puis maintenez le
capteur immobile pendant au
moins 10 secondes.

Chauffez le doigt du patient en le
frottant ou en le recouvrant d’'une
couverture.

Déplacez le capteur.

La circulation est
réduite en raison
d’une pression
excessive appliquée
sur le capteur (entre le
capteur et une surface
dure) suite a I'insertion
du doigt.

La main doit étre posée
confortablement, sans compresser
le capteur sur une surface dure.

Le doigt est froid.

Chauffez le doigt du patient en le
frottant ou en le recouvrant d'une
couverture.

Déplacez le capteur.
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Dépannage

Probléme

Cause possible

Solution possible

Impossible
d’obtenirI'affichage
de qualité du signal
pulsatile vert
(graphe a barres)
(suite).

Le capteur est mal
appliqué.

Appliquez le capteur correctement.

Interférences possibles

issues de l'une des

sources suivantes :

» cathéter artériel ;

» brassard de
pression sanguine ;

* procédure
électrochirurgicale ;

+ ligne de perfusion.

Réduisez ou éliminez I'interférence.
Assurez-vous que le capteur n’est
pas placé sur le méme bras utilisé
pour d’autres thérapies ou
diagnostics (brassard de pression
artérielle, par ex.).

Le voyant rouge ne
s’allume pas dans la
zone d’insertion du
doigt du capteur.

Assurez-vous que le capteur est
bien fixé sur le modéle 7500FO.

Vérifiez le capteur pour vous
assurer qu'’il ne présente aucun
signe de détérioration.

Contactez I'assistance clientéle
de NONIN.

Indicateur de
qualité du pouls
fréquent ou continu.

Lumiére ambiante
excessive.

Protégez le capteur de la lumiére.

Le modele 7500FO a
été placé sur un ongle

verni ou un faux ongle.

Placez le capteur sur un doigt sans
vernis ou faux ongle.

Déplacez le capteur.

Le voyant rouge ne
s’allume pas dans la
zone d’insertion du
doigt du capteur.

Assurez-vous que le capteur est
bien fixé sur le modéle 7500FO.

Vérifiez le capteur pour vous
assurer qu'il ne présente aucun
signe de détérioration.

Contactez I'assistance clientéle
de NONIN.

Mouvement excessif
du patient.

Réduisez les mouvements
du patient.
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Probléme Cause possible Solution possible
Un tiret (-) Détection d'un signal | Repositionnez le doigt ou insérez-
apparait dans inadéquat issu du en un autre, puis maintenez le
I'affichage de doigt. capteur immobile pendant au
%SpO,. moins 10 secondes.

Déplacez le capteur.

Le doigt a été retiré
du capteur.

Réinsérez le doigt et maintenez le
capteur immobile pendant au
moins 10 secondes.

Le modéle 7500FO ne
fonctionne pas.

Mettez I'oxymétre hors tension,
vérifiez tous les branchements et
réessayez.

Contactez I'assistance clientéle
de NONIN.

Un code d’erreur
apparait dans la
zone d’affichage.

Le modéle 7500FO a
rencontré une erreur.

Mettez I'appareil hors tension,
puis de nouveau sous tension pour
éliminer le code d’erreur.

Si l'erreur persiste, débranchez
toute alimentation (secteur et piles),
puis rétablissez I'alimentation et
remettez I'appareil sous tension.

Si I'erreur persiste, notez le code
d’erreur et contactez I'assistance
clientele NONIN.
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Dépannage

Probléme

Cause possible

Solution possible

L'appareil est en
mode Alarme,
mais aucune
alarme sonore

Le bouton d’arrét
d’alarme pendant
2 minutes est activé.

Appuyez sur le bouton d’arrét
d’alarme pour réactiver le volume
d’alarme ou attendez deux minutes.
Au bout de deux minutes, les

en place.

n’est audible. tonalités d’alarme se réactivent
automatiquement.
Volume sur g £ £ dans | Réglez le volume via le mode
les limites d’alarme. Configuration.
Le modele 7500FO | Les piles sont faibles. | Rechargez les piles.
n enrgglstre pas de Les piles ne sont pas | Contactez 'assistance clientele de
données.

NONIN pour toute réparation ou
remplacement.

Si ces solutions ne permettent pas de corriger le probléme, contactez
I'assistance clientéle de NONIN au (800) 356-8874 (Etats-Unis et
Canada) ou au +1 (763) 553-9968.
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Informations techniques

REMARQUE : Ce produit est conforme a la norme 1SO 10993, Evaluation
biologique des appareils médicaux Partie 1 : Evaluation et essais.

MISE EN GARDE : Il n’est pas possible d'utiliser un testeur fonctionnel
A pour évaluer la précision d’'un capteur ou d'un moniteur d’'oxymétrie de pouls.

MISE EN GARDE : Toutes les piéces et tous les accessoires connectés

A au port série de ce systeme doivent étre certifiés conformes au minimum
a la norme CEI EN 60950 ou UL 1950 concernant le matériel de traitement
des données.

MISE EN GARDE : Les appareils de communication RF portables et
A mobiles risquent de compromettre le fonctionnement des appareils
électriques médicaux.

Déclaration du fabricant

Pour des informations spécifiques concernant la conformité de cet
appareil a la norme CEI 60601-1-2, reportez-vous au tableau suivant.

Tableau 2 : Emissions électromagnétiques

Environnement
Test des émissions Conformité Environnement—Indications

Cet appareil doit étre utilisé dans lenvironnement électromagnétique
- Spécifié ci-dessous.
Lutilisatenr de cet appareil doit s'assurer qu'il est employé dans un

tel environnement.
Emissions RF Groupe 1 Cet appareil utilise une énergie RF
CISPR 11 uniquement pour son fonctionnement

interne. Par conséquent, ses émissions
RF sont trés faibles et ne risquent guére
de causer d'interférences avec le

matériel électronique situé a proximité.

Emissions RF Catégorie B Cet appareil est adapté a une utilisation
CISPR 11 dans tous les établissements, y compris
P - a domicile et dans des installations
Em|SS|o.ns Sans objet directement branchées sur le réseau
harmoniques d’alimentation électrique basse tension
CEI 61000-3-2 public qui alimente les batiments a
Fluctuations de Sans objet | usage domestique.
tension/Papillotement

CEI 61000-3-3
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Tableau 3 : Immunité électromagnétique

Test
d’immunité

Niveau de test
CEI 60601

Niveau de
conformité

Environnement
Environnement—
Indications

Cet appareil doit étre utilisé dans l'environnement électromagnétiqne

Spécifié ci-dessous.

Lutilisatenr de cet appareil doit s'assurer qu'il est employé dans un

CEI 61000-4-11

+70% Ut
(chute de 30 %
en Ur) pour

25 cycles

<5% UT

(chute de >95 %
en Ut) pour 5 s.

tel environnement.
Décharge +6 kV contact +6 kV contact Les sols doivent étre en
électrostatique +8 kV air +8 kV air bois, en béton ou en
(ESD) carreaux de céramique.
CEIl 61000-4-2 S’ils sont recouverts d’'un
matériau synthétique,
I'humidité relative doit
étre d’au moins 30 %.
Rafales/ +2 kV pour +2 kV pour La qualité de I'alimentation
transitoires les lignes les lignes secteur doit correspondre
rapides d’alimentation d’alimentation a celle d’'un environnement
électriques électrique électrique commercial ou hospitalier
CEI| 61000-4-4 +1 kV pour les +1 kV pour les type.
lignes d’entrée lignes d’entrée
et de sortie et de sortie
Surtensions +1 kV mode +1 kV mode La qualité de I'alimentation
CEIl 61000-4-5 différentiel différentiel secteur doit correspondre
+2 kV mode +2 kV mode a celle d'un environnement
commun commun commercial ou hospitalier
type.
Chutes de +5 % Ut +5 % Ut La qualité de I'alimentation
tension, courtes (chute de >95 % | (chute de >95 % | secteur doit correspondre
interruptions et | en Ur) pour en Ur) pour a celle d'un environnement
e e g (050700 [0 0e | conmeri o bsplale
i u niveau . Si l'utilisateur exi
des lignes +40% Ut +40% Ut uyn fonctionnement cor?tinu
d'entrée (chute de 60 % | (chute de 60 % | pendant les coupures
d’alimentation en Ur) en Ur) d'alimentation électrique, il
électrique pour 5 cycles pour 5 cycles est conseillé de brancher

+70% Ut

(chute de 30 %
en Ur) pour

25 cycles

<5 % UT

(chute de >95 %
en Ut) pour 5 s.

I'appareil sur un onduleur
ou de le placer sur batterie.

Champ
magnétique
de fréquence
d’alimentation
(50/60 Hz)
CEI 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Les champs magnétiques
de fréquence de
I'alimentation doivent se
trouver a des niveaux
caractéristiques d’un
emplacement standard en
milieu commercial ou
hospitalier type.

Remarque : Ut correspond a la tension secteur avant application du niveau de test.
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Tableau 4 : Indications et déclaration du fabricant—
Immunité électromagnétique

Niveau R .
Niveau de Environnement
Test de test conformité Environnement—Indications
d’immunité IEC 60601

Cet appareil doit étre utilisé dans l'environnement électromagnétique

Lutilisatenr de cet appareil doit s’assurer qu'il est employé dans un

Speécifié ci-dessous.

tel environnement.

L’équipement de communication RF portatif ou mobile ne doit pas étre utilisé plus prés de
toute partie de I'appareil, y compris les cables, que la distance de séparation recommandée,
calculée selon I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur.

RF conduite 3 Verii 3V _
CEI 61000-4-6 | de 150 kHz d=1,17./P
a 80 MHz
RF rayonnée 3V/m 3V/m
CEI 61000-4-3| 80 MHz d=1,17/P de 80 a 800 MHz

Distance de séparation recommandée

a25GHz
d=233/P de800a25GHz

Ou P représente la puissance nominale
maximum de sortie de I'émetteur en
watts (W) selon le fabricant de ce
dernier et d la distance de séparation
conseillée en métres (m).

Les intensités de champs produites par
les émetteurs RF fixes, déterminées
par une étude de site sur les
caractéristiques électromagnétiques?,
doivent étre inférieures au niveau de
conformité pour chaque plage de
fréquences.b

Des interférences peuvent se produire
aux alentours de I'équipement portant
le symbole suivant :

REMARQUES :

+ A 80 et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s’applique.

+ Cesdirectives ne s'appliquent pas forcément a tous les cas. La propagation électromagnétique
est modifiée par 'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

a.

Les intensités de champs produites par des émetteurs fixes, tels que des stations de
base pour téléphones radio (sans fil ou portables) et radios mobiles terrestres, les
radios amateurs, les émissions de radio AM et FM, et les émissions de télévision ne
peuvent théoriquement pas étre prévues avec précision. Pour évaluer
I'environnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, il convient de mener
une étude de site sur les caractéristiques électromagnétiques. Si l'intensité de
champ mesurée la ou est employé I'appareil dépasse le niveau de conformité RF
applicable indiqué ci-dessus, le dispositif doit étre observé afin de vérifier son bon
fonctionnement. En cas de fonctionnement anormal, des mesures supplémentaires
peuvent s’avérer nécessaires, comme réorienter ou déplacer I'appareil.

Sur la plage de fréquences allant de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champs
doivent étre inférieures a [3] V/m.
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Tableau 5 : Distances de séparation recommandées

Ce tableau détaille les distances de séparation recommandées entre cet appareil et
tout équipement de communication RF mobile ou portatif.

Cet appareil est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique
dans lequel les perturbations RE rayonnées sont contrilées. Les utilisatenrs de
Lappareil penvent aider a éviter les interférences électromagnétiques en conservant
une distance minimale par rapport a l'équipement de communication RE mobile
et portatif (émettenrs), comme indiqué ci-dessous, en fonction de la puissance de
sortie maximale de ['équipement dZ communication.

Distance de séparation en fonction de
la fréquence de I'’émetteur
Puissance
de sortie 150 kHz a 80 a 800 MHz a 2,5 GHz
maximum 80 MHz 800 MHz d=233/P
nominale de d=1,17/P d=117JP
I’émetteur (W)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 23
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance nominale de sortie maximum n’est pas

mentionnée ci-dessus, la distance de séparation recommandée d en métres (m)

peut étre évaluée au moyen de I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur,

ou P représente la puissance nominale de sortie maximum en watts (W) selon le

fabricant de I'’émetteur.

REMARQUES :

+ a80 et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquence la plus
élevée s’applique.

+ Ces directives ne s’appliquent pas forcément a tous les cas. La propagation
électromagnétique est modifiée par I'absorption et la réflexion des structures,
des objets et des personnes.
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Valeurs de SpO,

Moyenne

Temps
d’attente

SpO, moyennée standard/rapide

Exponentielle,
4 battements

2 battements

SpO, moyennée étendue

Exponentielle,
8 battements

2 battements

Valeurs de fréquence pulsatile

Réponse

Temps
d’attente

Fréquence pulsatile par moyennage
standard/rapide

Exponentielle,
4 battements

2 battements

Fréquence pulsatile par moyennage
prolongé

Exponentielle,
8 battements

2 battements

Exemple — Moyennage exponentiel de la SpO,
La SpO, diminue de 0,75 % par seconde (7,5 % sur 10 secondes)

Fréquence pulsatile = 75 b.min-1

——5a02 Reference

—— 4 Beat Average

—— & Beat Average

spo2

B0

1}
1.
a5

Time in seconds

41



Informations techniques

LTinvomin

Résumeé des tests

Des tests de précision de SpO,, de mouvement et de faible irrigation ont
été réalisés par NONIN Medical, Inc., comme indiqué ci-dessous.

Test de précision de SpO,

Les tests de précision de SpO, s’effectuent lors d’études d’hypoxie
induite sur des sujets a peau claire a foncée, non fumeurs et en bonne
santé dans un laboratoire de recherche indépendant. La valeur de
saturation de ’'hémoglobine artérielle (SpO,) mesurée des capteurs est
comparée a la valeur d’oxygéne de I'hémoglobine artérielle (SaO,),
déterminée a partir d’échantillons sanguins avec un co-oxymétre de
laboratoire. La précision des capteurs se fait par comparaison aux
échantillons du co-oxymétre mesurés sur l'intervalle de SpO, (70 a

100 %). Les données de précision sont calculées en utilisant la moyenne
quadratique (valeur A,s) pour tous les sujets, conformément a

ISO 9919:2005, Spécification standard pour la précision des oxymeétres
de pouls. Equipement électrique médical.

Test de mouvement — fréquence du pouls

Ce test mesure la précision de I'oxymétre de pouls avec un artefact

de mouvement simulé par un testeur d’'oxymétre de pouls. Il vise a
déterminer si 'oxymetre satisfait les criteres ISO 9919:2005 de fréquence
du pouls durant un mouvement, des tremblements et des a-coups
simulés.

Test de faible irrigation

Ce test utilise un simulateur de SpO, pour fournir un signal de fréquence
pulsatile simulé, avec des réglages d’amplitude a différents niveaux

de SpO,. L'oxymétre doit maintenir sa précision conformément a la norme
ISO 9919:2005 pour la fréquence cardiaque et la SpO,, a la plus faible
amplitude pulsatile possible (modulation de 0,3 %).
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Caractéristiques techniques

Plage d’affichage de saturation

en oxygeéne : 024100 % SpO,

Plage d’affichage de fréquence

du pouls : 18 a 321 pulsations/minute (b.min-1)
Affichages :

Qualité du pouls : lumineux, orange
d’alarme de capteur : lumineux, orange

Graphe a barres d’intensité du
signal pulsatile : lumineux, graphe a barres, segments tricolores

Voyant d’alarme : lumineux, bicolore
Coupure des alarmes : lumineux, orange

Affichages numériques : 3 chiffres, 7 segments lumineux verts
Piles faibles : lumineux, orange

Précision de SpO; (Ams)? :

Capteur FO 70 & 100 % %2 chiffres
Précision de fréquence du pouls

Pas de mouvement +3 chiffres, 18 a 300 b.min-1

Faible irrigation +3 chiffres, 40 a 240 b.min-1

Longueurs d’onde de mesure et puissance de sortie :b
Rouge : 660 nm a 0,8 mW maximum en moyenne
Infrarouge : 910 nm a 1,2 mW maximum en moyenne

Mémoire 70 heures (en supposant un fonctionnement
continu)
Température (fonctionnement) : 0a+40°C
Température (stockage/transport) : -30 a +50 °C
Humidité (fonctionnement) : 10 &4 90 % sans condensation
Humidité (stockage/transport) : 10 a4 95 % sans condensation
Altitude (fonctionnement) : 12 000 m maximum
Pression hyperbare 4 atmosphéres maximum
Alimentation requise
Alimentation secteur 100-240 V c.a. 50-60 Hz
Entrée c.c. Adaptateur secteur 12 V c.c., 1,5 A (dans

salle d'IRM, utilisez uniquement sur
I'alimentation batterie)

Alimentation interne
Bloc-piles : 7,2V NiMH
Autonomie (avec un bloc-piles
chargé a fond) : 30 heures minimum lorsque bloc
d’alimentation de 5V, 250 mA n’est pas utilisé.
10 heures lorsque bloc d’alimentation de 5V,
250 mA est utilisé.

Durée de stockage : 27 jours minimum
Vitesse de recharge : 4 heures maximum

Dimensions 219 x 92 x 142 mm (largeur x hauteur x profondeur)
Poids 900 g environ avec le bloc-piles
Garantie 3 ans

a) 1 Ay représente 68 % environ des mesures.
b) Ces informations sont particuliérement utiles aux cliniciens effectuant un traitement photodynamique.
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Classification conforme a CEI 60601-1/CSA601.1/UL60601-1 :
Type de protection : Alimentation interne (sur piles). Classe | avec
adaptateur secteur.
Degré de protection : Type BF-Piéce appliquée
Mode de fonctionnement : Continu

Degré de protection du boitier face aux infiltrations :  IPX2

Sorties analogiques :
Plage de sortie de SpO,: 0-1V c.c. (0-100 % SpOy),
1,27 V c.c. (pas de données)

Plage de sortie de fréquence du pouls: 0a 1V c.c. (18 a 300 b.min-1),
1,27 V c.c. (pas de données)
Marqueur d’événement : 0V (pas d’événement), 1 V (occurrence
d’événement)
Précision : +2 % (SpO,), +5 % (fréquence du pouls)
Courant de charge : 2 mA maximum
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Bedienungsanleitung

Model 7500F0

Digitales Pulsoximeter

C €= Deutsch



ACHTUNG: GemaR US-amerikanischem Recht darf dieses Gerat nur von
einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Uﬂ Gebrauchsanleitung konsultieren.

Die in diesem Handbuch enthaltenen Informationen wurden sorgfaltig
Uberprift und als richtig befunden. Im Interesse fortgesetzter
Produktentwicklung behalt sich NONIN das Recht vor, Anderungen und
Verbesserungen an diesem Handbuch und den darin beschriebenen
Produkten jederzeit ohne vorherige Bekanntgabe oder Verbindlichkeit
vorzunehmen.

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441-5443
USA

+1 (763) 553-9968
(800) 356-8874 (USA und Kanada)
Fax +1 (763) 553-7807
mail@nonin.com
www.nhonin.com

EC | REP

Autorisierte EU-Vertretung:
MPS, Medical Product Service GmbH
Borngasse 20
D-35619 Braunfels, Deutschland

CEn

Verweise auf ,NONIN“ in diesem Handbuch beziehen sich auf

Nonin Medical, Inc.
NONIN ist eine eingetragene Marke der Nonin Medical, Inc.

© 2006 NONIN Medical, Inc.
5934-003-01




Inhalt
Erklarung der Symbole .......ccccceveiiiiiccicccceeeerereee s 1
Indikationen fiir den Gebrauch ..........ccccooioriiiiiiiiinnnneen. 3
Kontraindikationen ... 3
WarnNhiNWEISE ......c.ueeiiiee e 3
Sicherheitshinweise ... 5
Anzeigen, Indikatoren und Bedienelemente .................... 7
Betrieb des Modells 7500FO .........cccciiiiiimrinccieeeersiaenas 1
Betriebsanleitung .......ccccocovcmmiiiiii 12
Betrieb im MRT-Raum ... 12
Betriebsarten und Standardeinstellungen ..................... 13
Setup-Modus, Anzeigen der Grenzwerte und
Einstellen der Uhrzeit ...........ccooiiiiiiiie e 13
Werkseitige Standardeinstellungen ...........cccccoviiiiiiiiniiiens 13
Benutzerdefinierte Standardeinstellungen ............ccccceeinene 14
Patientensicherheitsmodus ............cccooiiiiiii e 14
Geratefunktionen ... 16
Pflege und Wartung .......cccccceemmiiiiicccccccssceeeree e e s 20
Reinigung von Modell 7500F0 ........cccooeveiiiiiiiiieeeeciee e 20
Alarme und Grenzwerte ..........cccooeiirmmimriineeees 21
Alarme hoher Prioritat ..........cooiiiii e 21
Alarme mittlerer Prioritat ... 21
Uberwachungsalarme ............ccccooooeeeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeen 21
Tonsignale zur Information ............cccccooviiiiee i 21
Zusammenfassung der Alarme ..........ccocccvveeeeieiiiiie e 22
Uberpriifen und Einstellen der Lautstirke und
Alarmgrenzwerte ........cccceeeeeeeemeennsnssssssss e 23
Alarmstummschaltung ........coccociiiiiii e 23
Vorhergehende Einstellungen abrufen .............cccccccooooiniee. 24
FEhlercodes ... 24
Speicher- und Datenausgabefunktionen ....................... 25
Serielle Ausgabe der Patientendaten ............ccccccoeeviieniieenn, 25
ANAlOGAUSTANG ...coeeeeiieiecer e 26
Speicherfunktionen ...........cccoooveiiiiiii e 27
Ersatzteile und ZubehoOr ...........cccoooiiiiiiiiiiincceee s 29
Kundendienst, Unterstiitzung und Garantie .................. 31
Garantie ... 32

Fehlersuche ... e e rr s e e e e 33



Trnvomi

Technische Daten ..........cccciiiiicciiiieie e 37
Konformitétserklarung des Herstellers .........ccccovciiniiccnnnenn. 37
ANSPreChZeit .......cccvviiiiiie e 41
Zusammenfassung der Prifungen .........cccccceeeeiiiiee e, 42
Technische Daten ... 43



Erklirung der Symbole
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Erklarung der Symbole

Die nachstehende Tabelle beschreibt die Symbole des Modells 7500FO.
Detaillierte Informationen zu den Symbolen fiir die einzelnen Funktionen
sind im Abschnitt ,Betrieb des Modells 7500FQO* zu finden.

Symbol Beschreibung

f Vorsicht!
Ui] Gebrauchsanleitung konsultieren.

Anwendungsteil vom Typ BF (Patientenisolierung gegen

i\ Stromschlag).
Bedingt MRT-sicher
MRT-sicher

MR

S UL-Kennzeichen fiir Kanada und die USA in Bezug auf
°@o Stromschlag-, Brand- und mechanische Gefahren geman
NS UL 60601-1 und CAN/CSA C22.2 Nr. 601.1.

CE-Kennzeichen fiir Konformitat nach EG-Richtlinie 93/42/EWG
c €0123 fir medizinische Geréte.

Seriennummer

Ef Weist darauf hin, dass elektrische und elektronische Altgerate

(WEEE) separat entsorgt werden missen.

Autorisierte EU-Vertretung.
Ec [ree | ’

Chargen-Nummer

LOT

IPX2 Das Gehause ist bei einer Neigung von bis zu 15 Grad gegen
senkrecht fallende Wassertropfen geschiitzt (IEC 60529).

5 - -
%Sp02 %SpO,-Anzeige.

«'» Herzfrequenz-Anzeige.
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Erklirnng der Symbole

Symbol

Beschreibung

Numerische LEDs

Alarmbalken-LED.

Pulsqualitat-LED.

Sensoralarm-LED.

Pulsstarkebalken-LED.

Alarmstummschaltungs-LED.

Netzstromadapter-LED.

Schwache Batterie-LED.

Taste ,EIN/STANDBY*.

Taste ,,Alarmunterdriickung®.

Taste ,Grenzwerte".

Taste ,Plus”.

@@@Qa ﬂ ?ﬁg ||||||||W p—

Taste ,Minus®.

Nicht ionisierende elektromagnetische Ausstrahlung. Gerat
enthalt HF-Sender. In der Nahe von mit diesem Symbol
markierten Geraten sind Stérungen maglich.
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Indikationen fiir den Gebrauch

Das digitale Pulsoximeter Modell 7500FO von NONIN® ist ein tragbares
Tischgerat fiir die gleichzeitige Messung, Anzeige und Aufzeichnung der
funktionellen Sauerstoffsattigung von arteriellem Hamoglobin (SpO,) und
der Pulsfrequenz bei Erwachsenen, Kindern, Sduglingen und
Neugeborenen in einem MR-Umfeld mit ausschlieRlichem
Batteriebetrieb. Es ist fir Stichproben und/oder die kontinuierliche
Uberwachung von Patienten mit schlechter Durchblutung vorgesehen.

Kontraindikationen

. Explosionsgefahr: Nicht in der Nahe von Explosivstoffen bzw.
entflammbaren Anasthetika oder Gasen betreiben.

. Dieses Geréat erflllt nicht die Anforderungen eines defibrillatorsicheren
Gerates nach IEC 60601-1:1990 Klausel 17h.

Warnhinweise

. Dieses Gerat ist nur als Hilfsmittel bei der Beurteilung von Patienten
vorgesehen. Es darf nur in Verbindung mit anderen Methoden zur
Beurteilung objektiver und subjektiver klinischer Anzeichen und Symptome
eingesetzt werden.

. Die Oximetermessungen dieses Gerates kénnen durch die Verwendung von
Elektrochirurgiegeraten beeintrachtigt werden.

. Nur PureLight-Pulsoximetriesensoren der Marke NONIN verwenden. Diese
Sensoren entsprechen den Genauigkeitsanforderungen fir NONIN-
Pulsoximeter. Die Verwendung von Sensoren anderer Hersteller kann eine
Beeintrachtigung der Leistung des Pulsoximeters zur Folge haben.

. Einen beschadigten Sensor nicht verwenden.

. Dieses Gerat nicht in der Nahe von Wasser und anderen Flissigkeiten
betreiben, egal ob der Netzstromadapter verwendet wird oder nicht.

. Wie bei allen medizintechnischen Geraten miissen Patientenkabel und
Anschlisse sorgféltig verlegt werden, so dass sich der Patient nicht darin
verwickeln und mdéglicherweise erdrosselt werden kann.

. Fur dieses Gerat nur die von NONIN gelieferten Netzadapter verwenden.

. Bei Erkennung einer schwachen Batterie schaltet sich das Gerat nach ca.
30 Minuten aus.

. Dieses Gerat sollte nicht direkt neben anderen Geraten bzw. auf anderen
Geraten gestapelt betrieben werden. Sollte ein direkt daneben liegendes
oder gestapeltes Aufstellen unumganglich sein, muss sorgfaltig geprift
werden, ob der normale Betrieb beeintrachtigt wird.

. Die Batterien miissen wahrend des Geratebetriebs stets installiert sein—
selbst wenn das Gerat mit Netzstrom betrieben wird. Das Gerat NICHT ohne
Batterien betreiben.
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Warnhinweise (Fortsetzung)

. Bei Verwendung anderer Zubehorteile, Sensoren und Kabel als der in diesem
Handbuch spezifizierten besteht die Gefahr erhdhter elektromagnetischer
Emissionen und/oder reduzierter Storfestigkeit dieses Gerates.

. Zur Einhaltung der relevanten Produktsicherheitsstandards muss
sichergestellt werden, dass die Lautstarke aller Alarme richtig eingestellt ist
und die Alarme in jeder Situation zu héren sind. Die Lautsprecheréffnungen
niemals abdecken oder anderweitig blockieren.

. Dieses Gerét ist ein elektronisches Prazisionsgerat und darf nur von
qualifizierten Technikern repariert werden. Reparaturen durch den Benutzer
sind nicht maéglich. Nicht versuchen, das Gehause zu 6ffnen oder
elektronische Komponenten zu reparieren. Beim Offnen des Gehauses kann
das Gerat beschadigt werden und die Garantie wird nichtig.

. Dieses Gerat kann ohne das Batterieladegerat in einem MRT-Raum
verwendet werden. Zum Aufladen der Batterie muss das Gerat aus dem
MRT-Raum entfernt werden.

. Beim Einsatz in einem MRT-Raum muss das Gerat sicher an einem
unbeweglichen Sténder oder einem anderen gro3en Gegenstand angebracht
und so weit wie moglich vom Magnetfeld entfernt aufgestellt werden. Bei
magnetischen Geraten mit einer Magnetstarke von bis zu 1,5 Tesla muss
das Gerat mindestens zwei Meter vom Magneten entfernt sein.

. Das LWL-Kabel fur dieses Gerat ist extrem empfindlich und muss stets mit
grofRer Vorsicht gehandhabt werden. Einen beschadigten Sensor nicht
verwenden.

. Um Verletzungen oder potenzielle Gerateschaden zu vermeiden, miissen
das Pulsoximeter, das Batterieladegerat und das Metallende des LWL-Kabels
auRerhalb des Wirkungsbereichs magnetischer Anziehungskraft gehalten
werden. Zur Gewahrleistung des sicheren Betriebs des 7500FO-Pulsoximeters
in einem MR-Umfeld muss der Monitor auRerhalb der 5-Gau3-Grenze des
MRT-Raums aufgestellt und fest mit einem fixierten Gegenstand verbunden sein.
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A Sicherheitshinweise

. Dieses Gerat entspricht der Norm EN 60601-1-2:2001 in Hinsicht auf
elektromagnetische Vertraglichkeit fir medizintechnische Elektrogerate und/
oder -systeme. Diese Norm ist fir einen angemessenen Schutz gegen
schadliche Stérungen in einer typischen Krankeneinrichtung ausgelegt.
Aufgrund des weit verbreiteten Gebrauchs von Geraten fiir HF-Ubertragungen
und sonstigen Quellen von elektrischen Stérungen in Krankenpflegeeinrichtungen
und anderen Umfeldern kdnnen jedoch hochgradige Stérungen dieser Art
infolge der Nahe oder Starke einer Storquelle die Leistung dieses Gerates
beeintrachtigen. Fir medizinische Elektrogerate sind spezielle
VorsichtsmaBnahmen bezlglich der EMV vorgeschrieben. Alle Gerate
mussen gemal der in diesem Handbuch vorgegebenen EMV-Angaben
installiert und in Betrieb genommen werden.

. Tragbare Kommunikationsgerate und HF-Funkgerate kénnen sich auf die
Funktion des medizinischen Elektrogerates auswirken.

. Falls dieses Gerat nicht erwartungsgemaf funktioniert, den Einsatz erst
wieder fortsetzen, nachdem das Problem von qualifiziertem technischen
Personal behoben wurde.

. Der Sensor funktioniert u. U. nicht bei kalten GliedmaRen aufgrund der
Minderdurchblutung. Den Finger aufwarmen oder reiben, um die
Durchblutung zu verbessern, oder den Sensor neu positionieren.

. Das Gerat nicht mit Gas sterilisieren oder autoklavieren.

. Batterien kénnen bei unsachgemafer Verwendung bzw. Entsorgung
auslaufen oder explodieren.

. Dieses Gerat ist mit einer bewegungstoleranten Software ausgestattet.
Dadurch wird die Méglichkeit, dass Bewegungsartefakte als gute Pulsqualitat
missinterpretiert werden, auf ein Mindestmaf reduziert. In einigen Fallen
kann das Gerat Bewegungen dennoch falschlicherweise als gute Pulsqualitat
interpretieren.

. Die Sensoranlegestelle mindestens alle 6 bis 8 Stunden untersuchen, um
sicherzustellen, dass der Sensor richtig positioniert und die Haut unversehrt
ist. Die Empfindlichkeit gegeniiber Sensoren und/oder den doppelseitigen
Klebstreifen kann je nach Gesundheitszustand oder Hautkondition fiir jeden
Patienten verschieden sein.

. Keine Flussigkeiten auf dem Geréat abstellen.

. Das Gerat oder die Sensoren nicht in Flussigkeiten eintauchen.

. Keine atzenden oder scheuernden Reinigungsmittel zum S&ubern des
Gerats oder der Sensoren verwenden.

. Ortliche Vorschriften und Recycling-Anleitungen bei der Entsorgung bzw.
dem Recyceln des Gerates und der Geratekomponenten sowie der Batterien
befolgen. Nur die von NONIN genehmigten Batterieséatze verwenden.

. Bei Verwendung des 300PS-UNIV-Batterieladegerats sicherstellen, dass das
Netzkabel an einer vorschriftsmaligen Schukosteckdose angeschlossen ist.
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A Sicherheitshinweise (Fortsetzung)

. Um einen potenziellen Uberwachungsausfall zu verhindern, keine Ohrclip-
oder Reflexionssensoren bei Kindern oder Neugeborenen anwenden.

. Dieses Produkt darf laut EU-Richtlinie fur Elektro- und Elektronik-Altgerate
(WEEE) 2002/96/EG nicht mit dem Hausmdill entsorgt werden. Das Gerat
enthalt Stoffe, die unter die WEEE-Richtlinie fallen. Bitte wenden Sie sich
hinsichtlich der Riicknahme oder des Recyclings des Gerates an die
Vertriebsstelle. Die Kontaktinformationen der fur Sie zustandigen
Vertriebsstelle konnen Sie telefonisch bei NONIN erfragen.

. Um einen potenziellen Uberwachungsausfall oder inkorrekte Daten zu
vermeiden, missen alle Objekte, die eine Pulserfassung oder -messung
beeintrachtigen kénnen (z. B. Blutdruckmanschetten), entfernt werden.

. Daten werden in 4-Minuten-Intervallen in den Speicher geschrieben und
wenn der gesamte Speicher gefllt ist, wird die jeweils dlteste Aufzeichnung
mit der nachsten neuen Aufzeichnung lberschrieben.

Dieses Gerat ist fur die prozentuale Bestimmung der arteriellen
Sauerstoffsattigung von funktionellem Hamoglobin bestimmt. Folgende
Faktoren kénnen die Leistung des Oximeters oder die Genauigkeit der
Messungen beeintrachtigen:

- UberméRige Umfeldbeleuchtung

- UberméRige Bewegung

- Stérung durch elektrochirurgische Instrumente

- Restriktion des Blutflusses (durch arterielle Katheter,
Blutdruckmanschetten, Infusionsleitungen usw.)

- Feuchtigkeit im Sensor

- Falsch angebrachter Sensor

- Falscher Sensortyp

- Schlechte Pulsqualitat

- Venenpuls

- Anamie oder niedrige Hamoglobinkonzentrationen

- Cardiogreen und andere intravaskulare Farbstoffe

- Carboxyhamoglobin

- Methamoglobin

- Dysfunktionelles Hamoglobin

- Kiinstliche Fingernagel oder Nagellack

- Sensor nicht auf Hohe des Herzens

Zur Beurteilung der Genauigkeit eines Pulsoximetriemonitors oder eines
Sensors kann kein Funktionsprifgerat verwendet werden.

Alle Komponenten und Zubehdrteile, die an den seriellen Anschluss dieses
Gerates angeschlossen werden, miissen gemaR IEC-Standard EN 60950
oder UL 1950 fir Datenverarbeitungsgerate zugelassen sein.

Wenn dieses Gerat unter der Mindestamplitude von 0,3 % Modulation
betrieben wird, sind die Ergebnisse eventuell ungenau.

Alle Grenzwerte Uberprifen, um sicherzustellen, dass sich diese fur den
jeweiligen Patienten eignen.

» Die zweiminitige Alarmstummschaltung wird beim Einschalten des Systems
automatisch aktiviert.
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Anzeigen, Indikatoren und
Bedienelemente

Dieser Abschnitt beschreibt die Anzeigen, Indikatoren und
Bedienelemente von Modell 7500FO.

Alarm- Alarm-
Stummschaltung Herzfrequenz- Balken
%Sp0, Anzeige

Ein/Standb
Y / Anzeige / Lautsprecher
/

inus (-)

Sensor- Plus (+) M Grenzwerte

Anschluss

%SpO,-Anzeige

Die %Sp0O,-Anzeige befindet sich links oben auf dem Bedienfeld des
Modells 7500FO und ist mit dem %Sp0, Symbol gekennzeichnet. Diese
Anzeige gibt die prozentuale Sauerstoffsattigung des Bluts von 0 bis
100 % an. Die numerische Anzeige blinkt bei einem SpO,-Alarm.
Angaben zur Sensorgenauigkeit sind in den , Technischen Daten®
aufgefihrt.
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Herzfrequenz-Anzeige

Die Herzfrequenz-Anzeige befindet sich rechts auf dem Bedienfeld des
Modells 7500FO und ist mit dem (@) Symbol gekennzeichnet. Diese
Anzeige zeigt die Herzfrequenz in Schlagen pro Minute von 18 bis 321 an.
Die numerische Anzeige blinkt bei einem Herzfrequenz-Alarm. Angaben
zur Sensorgenauigkeit sind in den , Technischen Daten“ aufgeftihrt.

HINWEIS: LED steht fiir ,Light-Emitting Diode“ bzw. Leuchtdiode.

— Numerische LEDs

[J 7 [[] Die grinen numerischen LEDs zeigen die %SpO,- und

Herzfrequenzwerte an. Beim Einstellen des Gerats werden durch
diese LEDs auch die Werte fir Alarmgrenzen, Lautstarke, Datum
und Uhrzeit angezeigt.

Indikatoren und Symbole
Alarmbalken-LED

Diese LED zeigt alle Alarmbedingungen an. Bei einem Alarm
hoher Prioritat (Patientenalarm) wird der Indikator rot und
schnell blinkend angezeigt. Bei einem Alarm mittlerer Prioritat
wird der Indikator gelb und langsam blinkend angezeigt.

Pulsqualitat-LED

_/\ Diese gelbe LED blinkt, um ein schlechtes Pulssignal
anzuzeigen. Bei anhaltender schlechter Pulssignalqualitat
leuchtet diese LED kontinuierlich.

9 Sensoralarm-LED
Diese gelbe LED zeigt an, wenn ein Sensor abgetrennt wird,

eine Funktionsstérung aufweist, falsch angewandt wird oder mit
diesem Monitor nicht kompatibel ist.

HINWEIS: Die Sensoralarm-LED im 7500FO bleibt an. Der
Sensor muss richtig an den Patienten angeschlossen sein und
die Taste ,Alarmstummschaltung” muss gedruickt werden, damit
sich diese LED ausschaltet.

WARNUNG: Einen beschéadigten Sensor nicht verwenden.
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Pulsstarkebalken-LED

Diese dreifarbige Balkenanzeige mit 8 Segmenten zeigt die
vom Oximeter gemessene Pulsstarke an. Die Hohe der
Pulsstarkebalkenanzeige ist proportional zum Pulssignal und
die Farbe wird durch die Pulsstarke bestimmt:

Griin = gute Pulsstarke
Gelb = marginale Pulsstarke
Rot = schwache Pulsstarke, Alarm hoher Prioritat

Alarmstummschaltungs-LED

Wenn diese gelbe LED blinkt, wird angezeigt, dass der
Alarmton 2 Minuten lang stummgeschaltet wird. Bei aktivierten
Alarmen blinkt diese LED im Takt mit dem Alarmbalken. Sind
keine Alarme aktiviert, blinkt diese LED im Takt fur Alarme
mittlerer Prioritat. Wenn die Alarmstummschaltungs-LED
kontinuierlich leuchtet, ist die Lautstarke des Alarmtons auf
weniger als 45 dB eingestellt.

Netzstromadapter-LED

Diese griine LED leuchtet, wenn die Stromversorgung des
Modells 7500FO Uber ein externes Netzteil erfolgt.

Schwache Batterie-LED

Wenn diese gelbe LED blinkt, ist die Batterieladung schwach;
bei konstant leuchtender LED befindet sich die Batterieladung in
einem kritisch schwachen Zustand. Diese LED dient nicht als
Anzeige fiir die Batteriespeisung des Modells 7500FO.

2

2

U

WARNUNG: Bei Erkennung einer schwachen Batterie schaltet sich das
Gerit nach ca. 30 Minuten aus.

Tasten anf dem Bedienfeld des Modells 7500FO

Taste ,EIN/STANDBY*
Durch einmaliges Driicken dieser Taste wird das Modell 7500FO
eingeschaltet. Durch Gedrickthalten dieser Taste fir mindestens

1 Sekunde wird das Modell 7500FO heruntergefahren und in

den Standby-Modus geschaltet. Im Standby-Modus sind alle

Funktionen deaktiviert, auler den Folgenden:

» Die Netzstromadapter-LED leuchtet weiterhin, wenn das
Gerat eingesteckt ist.

» Die Batterien werden aufgeladen, vorausgesetzt das Gerat ist
eingesteckt.

Bei einem kurzen Driicken dieser Taste bei eingeschaltetem

Gerat wird eine Ereignismarkierung eingeleitet.

9
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Taste ,Alarmstummschaltung®

Mit dieser Taste werden die akustischen Alarme stumm- oder
lautgeschaltet. Wenn die Taste ,Alarmstummschaltung®
gedrickt wird, werden alle Alarmtdéne zwei Minuten lang
stummgeschaltet. Durch erneutes Driicken dieser Taste (bei
stummgeschalteten Alarmen) werden die Alarme wieder
lautgeschaltet.

ACHTUNG: Die zweiminitige Alarmstummschaltung wird beim
Einschalten des Systems automatisch aktiviert.

10
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Taste ,,Grenzwerte”

Diese Taste zeigt die oberen und unteren Grenzwerte fiir Alarme
der SpO,- und Herzfrequenzmessungen an.

Durch Driicken der Taste ,Grenzwerte“ werden erweiterte
Menioptionen aufgerufen, die Optionen zum Einstellen der
Alarmlautstarke, des Datums und der Uhrzeit enthalten. Die
Tasten ,Plus” (+) und ,Minus” (—) dienen zum Einstellen dieser
Grenzwerte.

Taste ,Plus” und Taste ,Minus*

Mit diesen Tasten kénnen die Werte vieler Funktionen des
Modells 7500FO geandert werden. Die Plus- und Minustasten (+
und —) werden verwendet, um die Uhrzeit, das Datum, die
Lautstarke und die oberen und unteren Alarmgrenzwerte
einzustellen (auBer im Sicherheitsmodus).
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Betrieb des Modells 7500FO

HINWEIS: Vor Verwendung des Modells 7500FO miissen alle
Kontraindikationen, Warn- und Vorsichtshinweise gelesen werden.

Die Taste ,EIN/STANDBY* driicken. Beim ersten Einschalten durchlauft
das Modell 7500FO eine kurze Initialisierungssequenz.

Bestatigen Sie, dass alle LEDs aufleuchten und dass das Gerat drei
Signalténe in der ersten Phase der Initialisierungssequenz abgibt.
Das System nicht verwenden, wenn eine LED (mit Ausnahme der
Netzadapter-LED) nicht aufleuchtet. In diesem Fall den NONIN-
Kundendienst verstandigen.

Um den ordnungsgemafien Betrieb Modells 7500FO zu bestatigen,
missen die SpO,- und Herzfrequenzmessungen tberwacht werden.
Die richtige Funktion des Sensors wird wie folgt Uberpruift:

1. Sicherstellen, dass das Modell 7500FO eingeschaltet und der
Sensor angeschlossen ist.

2. Den Pulsoximetriesensor anbringen (siehe Gebrauchsanweisung
zum Sensor).

3. Bestatigen, dass eine korrekte SpO,-Messung sowie ein
Herzfrequenzwert angezeigt werden und dass die
Pulsstarkebalken-LED aktiviert ist.

WARNUNG: Dieses Gerit ist nur als Hilfsmittel bei der Beurteilung von
Patienten vorgesehen. Es darf nur in Verbindung mit anderen Methoden
zur Beurteilung objektiver und subjektiver klinischer Anzeichen und
Symptome eingesetzt werden.

WARNUNG: Wie bei allen medizintechnischen Geraten miissen
Patientenkabel und Anschliisse sorgféltig verlegt werden, so dass sich der
Patient nicht darin verwickeln und méglicherweise erdrosselt werden kann.
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Betriebsanleitung
Betrieb im MRT-Raum

Beim Einsatz des 7500F O-Pulsoximeters im MRT-Raum sind folgende
Sicherheitsvorkehrungen zu beachten:

e Nur 8000FC- oder 8000FI-LWL-Sensoren von NONIN verwenden.
Keine Standardkabel oder -sensoren verwenden, die leitfahige Drahte
enthalten.

» Bei der Vorbereitung des Patienten die Sauerstoffsattigungs- und
Herzfrequenzgrundwerte flr einen Vergleich mit den Scanwerten
bestimmen.

» Das 7500FO-Pulsoximeter und die LWL-Anschliisse enthalten
Eisenmaterial und miissen daher stets in einem angemessenen
Abstand vom Magneten gehalten werden.

WARNUNG: Um Verletzungen oder potenzielle Gerateschaden zu
vermeiden, miissen das Pulsoximeter, das Batterieladegerit und das
Metallende des LWL-Kabels auBerhalb des Wirkungsbereichs magnetischer
Anziehungskraft gehalten werden. Zur Gewahrleistung des sicheren
Betriebs des 7500FO-Pulsoximeters in einem MR-Umfeld muss der Monitor
auBerhalb der 5-GauB-Grenze des MRT-Raums aufgestellt und fest mit
einem fixierten Gegenstand verbunden sein.

Beim Einsatz des 7500F O-Pulsoximeters im MRT-Raum sind folgende
Installationsempfehlungen zu beachten:

* Das 7500FO-Pulsoximeter im MRT-Raum in der Nahe des
Beobachtungsfensters oder auRerhalb des MRT-Raums aufstellen,
so dass die angezeigten Werte deutlich zu sehen sind. Der 7500FO-
Monitor muss auf3erdem fest mit einem fixierten Gegenstand
verbunden sein. Dazu muss der 1/4-20-Gewindebolzen am Boden des
Gerates verwendet werden.

* Beim Einsatz des 7500FO-Pulsoximeters im MRT-Raum darf das
Gerat nur mit Batteriestrom betrieben werden. Wenn das Pulsoximeter
nicht gebraucht wird, dieses zum Aufladen der Batterie aus dem MRT-
Raum entfernen.

» Falls Stérungen der MRT-Aufnahmen oder des 7500F O-Pulsoximeters
vermutet werden, wenden Sie sich bitte an den Kundendienst von
NONIN unter der Telefonnummer (800) 356-8874 (nur in Kanada und
den USA) oder +1 (763) 553-9968.
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Betriebsarten und
Standardeinstellungen
Das Modell 7500FO verfligt tber folgende Modi: Setup, werkseitige

Standardeinstellungen, benutzerdefinierte Standardeinstellungen und
Patientensicherheit.

HINWEIS: Im Patientensicherheitsmodus werden die Standardeinstellungen
Ubersteuert.

Setup-Modus, Anzeigen der Grenzwerte und
Einstellen der Uhrzeit

Im Setup-Modus kénnen Alarmgrenzen und -lautstarke geandert, Uhrzeit
und Datum eingestellt und der Speicher des Gerates geldscht werden.
Der Setup-Modus wird durch Driicken der Grenzwerte-Taste aktiviert. Die
Einstellungen werden dann unter Verwendung der Tasten ,Plus® (+) und
,Minus* (=) vorgenommen. Der Setup-Modus kann nur bei in Betrieb
befindlichem Gerat oder wahrend des Starts bzw. der Initialisierung des
Gerates aufgerufen werden. Uhrzeit und Datum werden Uber die letzten
funf Optionen im Setup-Modus eingestellt: Jahr, Monat, Tag, Stunde
und Minute.

Der Setup-Modus kann im Patientensicherheitsmodus nicht aufgerufen
werden. Beim Driicken der Taste ,Grenzwerte“ im Patientensicherheits-
modus werden die aktuellen Grenzwerte auf der Anzeige abgerollt. Die
Grenzwerte kénnen auch durch Gedriickthalten der Plus-Taste (+)
jederzeit, unabhangig vom gewahlten Modus, angezeigt werden.

Werkseitige Standardeinstellungen

Unter ,Werkseitige Standardeinstellungen® werden alle einstellbaren
Parameter auf die in der Tabelle unten gezeigten Werte zurtickgesetzt.
Das sind die werkseitigen Standardeinstellungen fiir das Modell 7500FO.

Beim Versand des Modells 7500FO sind die werkseitigen
Standardeinstellungen aktiviert. Um die benutzerdefinierten
Standardeinstellungen auf die werkseitigen Standardeinstellungen
zurlickzusetzen, missen die Alarmstummschalt- und Minustaste (-)
gleichzeitig gedriickt werden.

HINWEIS: Sobald die werkseitigen Standardeinstellungen wieder aktiviert sind,
gehen aller vom Benutzer definierten Einstellungen verloren.
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Werkseitige
Standardein- | Einstellungs-

Alarmgrenze stellungen optionen Stufen
Obere SpO,-Alarmgrenze Aus Aus, 80 bis 100 1%
Untere SpO,-Alarmgrenze 85 % Aus, 50 bis 95 1%
Obere Herzfrequenz- 200 Schlage/ | Aus, 75 bis 275 | 5 Schlage/min
Alarmgrenze min
Untere Herzfrequenz- 50 Schlage/ | Aus, 30 bis 110 |5 Schlage/min
Alarmgrenze min
Alarmlautstarke Hoch Aus, Niedrig, Nicht zutr.

Hoch

Bei jeder Anwendung, bei der die Parameter nicht im Setup-Meni
aufgerufen bzw. geéndert wurden, werden automatisch die
Standardeinstellungen fiir Alarme und Lautstarken verwendet.

Benutzerdefinierte Standardeinstellungen

Im Modus ,Benutzerdefinierte Standardeinstellungen® missen die
Alarmgrenzen und Lautstarken vom Benutzer eingestellt werden. Um die
benutzerdefinierten Standardeinstellungen einzustellen, die Taste
LAlarmstummschaltung“ gedriickt halten und gleichzeitig die Taste
,Grenzwerte” driicken. Dadurch werden die benutzerdefinierten
Standardeinstellungen als aktuelle Alarmgrenzen akzeptiert.

Beim Modell 7500FO werden die benutzerdefinierten Standardeinstellungen
beim Hochfahren des Gerates aktiviert, wenn diese Option gewahlt ist.
Nach der Aktivierung haben die benutzerdefinierten Einstellungen Vorrang
Uber die werkseitigen Standardeinstellungen.

HINWEIS:Alle benutzerdefinierten Standardeinstellungen bleiben erhalten, auch
wenn die Stromversorgung (Netz oder interne Batterie) ausfallt.

Patientensicherheitsmodus

Die Alarmgrenzwerte kénnen nicht gedndert werden, wenn sich das
Modell 7500FO im Patientensicherheitsmodus befindet. Der
Patientensicherheitsmodus verhindert versehentliche Anderungen
kritischer Parameter. Beim Modell 7500FO kénnen Alarmgrenzwerte,
Lautstarkeeinstellungen, Uhrzeit- und Datumseinstellungen iber den
Patientensicherheitsmodus vom Benutzer gesperrt und entsperrt werden.
Der Patientensicherheitsmodus unterscheidet sich wie folgt von den
anderen Modi:

» Standard- und andere Einstellungen kénnen nicht aufgerufen

werden.
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» Uhrzeit und Datum kénnen nicht geandert werden.

» Die Alarmgrenzen fiir SpO, und Herzfrequenz sowie die Lautstarken
konnen nicht geandert werden. Durch Driicken der Taste
~Grenzwerte“ kénnen die Grenzwerte lediglich angezeigt werden.

» Der Speicher mit den Patientendaten kann nicht geléscht werden.

* Um das Gerat in den Standby-Modus zu schalten, muss die Taste
LEIN/STANDBY*“ mindestens eine Sekunde lang gedruckt werden.

» Speicherwiedergabe nicht verfligbar.
Der Patientensicherheitsmodus bleibt nach dem Ausschalten und erneutem

Einschalten des Gerates aktiviert. Der Patientensicherheits-modus bleibt
auch bei einem Stromausfall (Netz oder interne Batterie) erhalten.

HINWEIS: Nach Aktivierung des Patientensicherheitsmodus das Gerét einschalten
und den Patientensicherheitsmodus sowie die Einstellungen uberprifen.

Wenn der Patientensicherheitsmodus aktiviert ist, kbnnen weder die
SpO,- noch die Herzfrequenz-Grenzwerte oder die Alarmlautstarke
geandert werden — es ist jedoch mdglich, diese Einstellungen
anzuzeigen. Im Patientensicherheitsmodus kénnen Uhrzeit und Datum
nicht angezeigt oder eingestellt werden.

Wird das 7500FO-Pulsoximeter bei aktiviertem Patientensicherheitsmodus
eingeschaltet, wird auf der Anzeige ,,5EL on*“ eingeblendet und es
werden drei akustische Hinweissignale ausgegeben. AnschlieRend werden
die oberen Alarmgrenzwerte und dann die unteren Alarmgrenzwerte
eingeblendet.

HINWEIS: Der Patientenspeicher kann nicht geléscht werden, wenn das Gerét im
Patientensicherheitsmodus ist. Auch beim Ausschalten des Gerates, wird der
Patientensicherheitsmodus nicht deaktiviert.

Anzeigen und Andern des Patientensicherheitsmodus

Um den Patientensicherheitsmodus aufzurufen, die
Alarmstummschaltung gedriickt halten und gleichzeitig das Gerat
einschalten. Um den Patientensicherheitsmodus zu beenden, beim
Einschalten des Geréates gleichzeitig die Alarmstummschaltung und die
Grenzwerte-Taste gedrickt halten.

Nach dem Einschalten des Gerates wird der Status des
Patientensicherheitsmodus 1 Sekunden lang auf den numerischen LEDs
angezeigt:

* ,5EL on"wirdeingeblendet, wenn der Patientensicherheitsmodus
aktiviert ist.

* ,5EL of F“wird eingeblendet, wenn der Patientensicherheitsmodus
deaktiviert ist.
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Gerdtefunktionen

Das Modell 7500FO verfugt Gber mehrere einfach zu bedienende
Funktionen. Bei den meisten muss lediglich eine Taste gedriickt werden.

Funktion

Taste

Anweisung

Ein- und
Ausschalten des
Modells 7500FO.

(5]

Die Taste EIN/STANDBY driicken, um
das Modell 7500FO einzuschalten. Die
Taste mindestens eine Sekunde lang
gedruckt halten, um das Modell 7500FO
auszuschalten. Im Patientensicher-
heitsmodus die Taste EIN/STANDBY
drei Sekunden lang gedrickt halten,
um das Modell 7500FO auszuschalten.

Starten einer

Ereignismarkierung.

Bei eingeschaltetem Gerat die Taste
EIN/STANDBY kurz driicken.

Stummschalten der

Die Taste ,Alarmstummschaltung® kurz

Pulssignallautstarke.

L= )

akustischen Alarme driicken.
(2 Minuten).
Andern der Bei im Betriebsmodus befindlichem

Gerat die Plustaste (+) kurz driicken.
Die Taste erneut driicken, um die fiir
das Pulssignal verfligbaren Lautstarken
abzurollen.

Einstellen der
Alarmgrenzen
oder -lautstarken,
Léschen des
Speichers oder
Einstellen der
Uhrzeit.

@ danach oder

Die Taste ,Alarmgrenzwerte” kurz
driicken, um das Menii ,Grenzwerte”
zu durchlaufen. Die Taste ,Plus” (+)
oder ,Minus* (=) driicken, um die
Alarmgrenzen oder Pulssignallautstarke
wie gewunscht einzustellen. Beim
Driicken der Taste ,Grenzwerte”
erscheinen die Einstellungen in der
Reihenfolge, die in Tabelle 1
aufgefiihrt ist.
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Tabelle 1: Reihenfolge der Grenzwerte-Anzeige

Anfangsein-
Parameter- stellung
Anzeige | (Herzfrequenz-
Parameter (Sp0y) Anzeige) Einstellungsbereich
Alarmeinstellungen oL wno" (Nein) LYES" (Ja) oder ,no"
abrufen (Nein)
Unterer %SpO,- LooLt23 ,86" LOF F* (Aus), 50 bis 95 in
Alarmgrenzwert Stufen von 1
Oberer JHH" 2 .200" ,OF F* (Aus), 75 bis 275 in
Alarmgrenzwert fur Stufen von 5
die Herzfrequenz
Unterer JHL 2 .50 LOF F* (Aus), 30 bis 110 in
Alarmgrenzwert fir Stufen von 5
die Herzfrequenz
Obere %Sp0O,- 0oH"2 LOFF"“ (Aus) | ,OFF" (Aus), 80 bis 100 in
Alarmgrenze Stufen von 1
Alarmlautstarke JAdb" 2 »H " (Hoch) ,OF £ (Aus) oder ,{ o
(Niedrig) oder ,H# “ (Hoch)
Léschen des Ll .no" (Nein) ,YE 5" (Ja) oder
Speichers »no" (Nein)
Bestatigung der JdEL! »no" (Nein) ,4E5" (Ja) oder
Speicherldschung »no" (Nein)
Jahr LY ,00" 0 bis 99, in Stufen von 1
Monat want ,00° 0 bis 12, in Stufen von 1
Tag .d" ,00° 1 bis 31, in Stufen von 1
Stunde Jh ,00" 0 bis 23, in Stufen von 1
Minuten n .00 0 bis 59, in Stufen von 1

Hinweise:

angezeigt.

1) Beide Menloptionen sind Teil des ,Speicher I6schen®-Befehls. ,d £ L “ wird nur angezeigt,
wenn als Einstellung fir den ,L L ~“ Parameter ,4£ §“ gewahlt wurde.

2) Diese Parameter werden gespeichert, wenn der Abruf der Alarmeinstellungen auf ,4€ §*
eingestellt ist. Diese Einstellungen werden auch unter Uberpriifung der Alarmeinstellungen

3) Die untere SpO, Alarmgrenze, die fir den Abruf gespeichert wird, darf nicht niedriger als die

aktuelle Standardeinstellung fiir die Alarmgrenze sein. Wenn sie niedriger ist, wird beim Abruf
der Alarmgrenzen automatisch der Standardwert verwendet.
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Das Modell 7500F O verfiigt Gber mehrere erweiterte Optionen, bei denen
die Aktivierung absichtlich etwas schwieriger gestaltet wurde. Diese
Funktionen sind geschulten Bedienern vorbehalten und erfordern das
Driicken mehrerer Tasten, um eine versehentliche Aktivierung zu

verhindern.

Funktion Taste Anweisung
Abruf vorheriger Bei eingeschaltetem Geréat die Taste
Alarmgrenzwert .Grenzwerte” driicken. “~ £ ¢ “ wird

einstellungen

eingeblendet, was darauf hinweist, dass
vorherige Alarmgrenzwerteinstellungen
abgerufen werden kénnen. Zum Abrufen
der Einstellungen die Plus-Taste driicken
und dann ,4Y £ §“ wahlen. Die Taste
~Grenzwerte* zur Bestatigung erneut
dricken.

Speicher-
wiedergabe

90 €0

Beim Einschalten des 7500F O-Pulsoximeters
die Plustaste (+) gedriickt halten. Dieser
Schritt wird in Verbindung mit der NONIN
nVISION Software verwendet. In der
nVISION Software das ,Modell 2500*
wahlen.

HINWEIS: Die Alarmgrenzwerte konnen nicht geandert werden, wenn sich das
Modell 7500FO im Patientensicherheitsmodus befindet. Der Patientensicher-
heitsmodus verhindert versehentliche Anderungen kritischer Parameter. Beim
Modell 7500FO kénnen Alarmgrenzwerte, Lautstarkeeinstellungen, Uhrzeit-
und Datumseinstellungen vom Benutzer gesperrt und entsperrt werden.

Aktivieren des
Patientensicher-
heitsmodus

o R

Um den Patientensicherheitsmodus
aufzurufen, die Alarmstummschaltung
gedriickt halten und gleichzeitig das Gerat
ausschalten.

Beenden des
Patientensicher-
heitsmodus

®0
[

Um den Patientensicherheitsmodus
aufzurufen, die Alarmstummschaltung
gedrickt halten und gleichzeitig das Gerat
einschalten.
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gedrickt halten und gleichzeitig die
Minustaste (-) driicken.

Funktion Taste Anweisung
Aktuelle Um die benutzerdefinierten
Alarmwerte als Standardeinstellungen auf die aktuellen
benutzer- Alarmeinstellungen zu andern, die Taste
definierte LAlarmstummschaltung” gedrickt halten
Standard- + und gleichzeitig die Taste ,Grenzwerte”
einstellungen dricken.
verwenden @
Auf werkseitige Um die benutzerdefinierten Alarmgrenzen
Standard- auf die werkseitigen
einstellungen Standardeinstellungen zuriickzusetzen,
zurlicksetzen + die Taste ,Alarmstummschaltung”

HINWEIS: Sobald die werkseitigen
Standardeinstellungen wieder aktiviert
sind, gehen aller vom Benutzer definierten
Einstellungen verloren.

ACHTUNG: Alle Grenzwerte (iberpriifen, um sicherzustellen, dass sich
diese fiir den jeweiligen Patienten eignen.




Pflege und Wartung
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Pflege und Wartung

Die moderne Digitalschaltung im Pulsoximeter Modell 7500FO erfordert
keine Kalibrierung oder regelmafiige Wartung. Lediglich die Batterie
muss von einem Techniker ausgewechselt werden.

Reparaturen am Schaltkreis des Modells 7500FO durch den Benutzer
sind nicht moglich. Nicht versuchen, das Gehause des Modells 7500FO
zu 6ffnen oder elektronische Komponenten zu reparieren. Ein Offnen des
Gehauses kann Schaden am am Modell 7500FO verursachen, wobei die
Garantie nichtig wird. Falls das Modell 7500FO nicht ordnungsgeman
funktioniert, unter ,Anleitungen zur Fehlersuche® nachschlagen.

VORSICHT: Ortliche Vorschriften und Recycling-Anleitungen bei der
Entsorgung bzw. dem Recyceln des Gerates und der Geratekomponenten
sowie der Batterien befolgen. Nur die von NONIN genehmigten
Batteriesatze verwenden. Batterien kdnnen bei unsachgemalfer
Verwendung bzw. Entsorgung auslaufen oder explodieren.

Reinigung von Modell 7500FO

Die Oberflachen des Modells 7500FO mit einem weichen Tuch, das mit
einer milden Seifenlésung, Isopropylalkohol oder einer Lésung aus 10 %
Bleiche und Wasser angefeuchtet wurde, abwischen. Auf keinen Fall
Flussigkeiten auf das Modell 7500FO gieRRen oder spriihen oder in die
Geratedffnungen eindringen lassen. Vor der Wiederverwendung das
Gerat griindlich trocknen lassen.

WARNUNG: Dieses Gerat nicht in der Nahe von Wasser und anderen
Fliissigkeiten betreiben, egal ob der Netzstromadapter verwendet wird
oder nicht.

f ACHTUNG: Das Gerat nicht in Flissigkeit eintauchen und keine atzenden
oder scheuernden Reinigungsmittel verwenden. Das Gerat nicht mit Gas
sterilisieren oder autoklavieren. Keine Flissigkeiten auf dem Gerat abstellen.

Modell 7500FO getrennt von den Sensoren reinigen. Anweisungen zum
Reinigen der Pulsoximetriesensoren bitte den entsprechenden
Pulsoximetriesensor-Packungsbeilagen entnehmen.
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Alarme und Grenzwerte

Das Modell 7500FO ist mit akustischen und visuellen Alarmindikatoren
ausgestattet, die den Benutzer darauf aufmerksam machen, dass eine
sofortige Betreuung des Patienten erforderlich ist oder dass abnormale
Geréatebedingungen vorliegen.

Alarme hoher Prioritét

Alarme hoher Prioritét weisen auf Situationen hin, die eine sofortige
Betreuung des Patienten erfordern. Hierzu zahlen SpO,- und
Herzfrequenz-Alarme und Alarme bei schwacher Perfusion. Am
Modell 7500FO werden Alarme hoher Prioritat durch schnell blinkende
rote Alarmbalken-LEDs angezeigt, wenn die Alarmgrenzwerte erreicht
oder uberschritten sind. Dartiber hinaus kann in der Pulsstarkebalken-
LED ein rotes Segment leuchten, um schwache Perfusion anzuzeigen.

Alarme hoher Prioritat ertonen wie folgt: drei Signaltdne, Pause, zwei
Signalténe und 10 Sekunden lange Pause.

Alarme mittlerer Prioritat

Alarme mittlerer Prioritat weisen auf potenzielle Probleme mit dem Geréat
oder auf andere Situationen hin, die nicht lebensgefahrlich sind. Alarme
mittlerer Prioritdt werden beim Modell 7500FO durch langsam blinkende
gelbe Alarmbalken-LEDs angezeigt.

Alarme mittlerer Prioritat werden auf der Alarmbalken-LED und auf den
entsprechenden Indikatoren bzw. numerischen Anzeigen gelb dargestellt.
In manchen Fallen wird ein Fehlercode angezeigt, damit der Bediener die
Quelle des Fehlers identifizieren kann.

Alarme mittlerer Prioritat werden durch drei Signalténe gefolgt von einer
25 Sekunden langen Pause gemeldet.

Uberwachungsalarme

Uberwachungsalarme sind laute, kontinuierliche Signalténe in zwei
Tonstufen, die auf eine Hardware- oder Software-Funktionsstérung
hinweisen. Ein aktivierter Uberwachungsalarm kann durch
Herunterfahren des Modells 7500FO ausgeschaltet werden. Wenn der
Uberwachungsalarm nicht ausgeschaltet werden kann, das Gerét von der
Stromversorgung trennen und die Vertriebsstelle oder den NONIN-
Kundendienst verstandigen.

Tonsignale zur Information

Tonsignale zur Information weisen auf wichtige Informationen hin. Hierbei
handelt es sich normalerweise um einzelne Signalténe oder eine Reihe
von drei Signalténen. Tonsignale zur Information umfassen das Tonsignal
wahrend der Einschaltsequenz (Initialisierungssequenz) und das
Herzfrequenz-Tonsignal (dessen Tonhéhe sich mit den SpO, -Werten
andert: hohere Tone flr hdhere SpO,-Werte und tiefere Tone fir
niedrigere SpO,-Werte).
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Zusammenfassung der Alarme

Das Modell 7500FO gibt sowohl Patientenalarme als auch Geratealarme
aus. Im Allgemeinen sind Patientenalarme von hoher Prioritat, wahrend
Geratealarme von mittlerer Prioritat sind. Alarme hoher Prioritat sind
immer vorrangig und erfordern einen sofortigen Eingriff. Die
Alarmanzeigen bleiben so lange aktiviert wie der Alarmzustand vorliegt.

Patientenalarme

Wenn die SpO,- oder Herzfrequenzmessungen den oberen
Alarmgrenzwert erreichen oder Gberschreiten bzw. den unteren
Alarmgrenzwert erreichen oder unterschreiten, gibt das Gerat einen
Alarm hoher Prioritat aus. Bei einem solchen Alarm blinken die
numerischen LEDs simultan mit der roten Alarmbalken-LED.

Werkseitige
Standard- Einstellungs-
Alarmbeschreibung einstellungen optionen Stufen
Obere SpO,-Alarmgrenze Aus Aus, 80 bis 100 1%
Untere SpO,-Alarmgrenze 85 % Aus, 50 bis 95 1%
Obere Herzfrequenz- 200 Schlage/ | Aus, 75 bis 275 5 Schlage/
Alarmgrenze min min
Untere Herzfrequenz- 50 Schlage/ Aus, 30 bis 110 5 Schlage/
Alarmgrenze min min

Rote Segmente im Pulsstarkebalken weisen auf
eine schwache Pulsamplitude hin.

Alarm fiir schwache
Perfusion

Geratealarme

Alarmbeschreibung Optischer Indikator

Die Batterie-LED blinkt simultan mit der
Alarmbalken-LED. Dieser Alarm weist darauf hin,
dass mit der Batterie nur noch 30 Minuten normaler
Betrieb mdglich ist. Bei Erreichen des kritisch
niedrigen Batteriestands werden die
Oximetriefunktionen des Gerates deaktiviert.

Alarm flr schwache
Batterie

Die Sensoralarm-LED blinkt simultan mit der
Alarmbalken-LED. Dieser Alarm weist auf einen
Sensorfehler oder eine Abtrennung des Sensors hin.

Sensoralarm

Andere Geratealarme Ein Fehlercode wird im Hauptanzeigebereich

eingeblendet.

22



Uberpriifen und Einstellen der Lautstirke nnd Alarmgrenzpverte

Tivomi

Uberpriifen und Einstellen der
Lautstarke und Alarmgrenzwerte

HINWEIS: Die Alarmgrenzen werden bei jedem Einschalten automatisch auf die
Standardwerte zuriickgesetzt — es sei denn das Geréat ist in den Patientensicher-
heitsmodus geschaltet. Im Patientensicherheitsmodus kénnen Alarmgrenzen und
Lautstarken nicht eingestellt werden; sie kdnnen nur angezeigt werden.

WARNUNG: Zur Einhaltung der relevanten Produktsicherheitsstandards
muss sichergestellt werden, dass die Lautstérke aller Alarme richtig
eingestellt ist und die Alarme in jeder Situation zu héren sind. Die
Lautsprecheréffnungen niemals abdecken oder anderweitig blockieren.

Uberpriifen, Einstellen oder Andern der Lautstérken und
Alarmgrenzwerte
1. Sicherstellen, dass das Gerat eingeschaltet ist.

2. Die Taste ,Grenzwerte” driicken, bis der gewiinschte bzw. zu
andernde Alarmgrenzwert angezeigt wird.

* Der aktuelle Grenzwert wird auf der %SpO,-Anzeige
eingeblendet.

» Die aktuelle Einstellung erscheint in der Herzfrequenzanzeige.

* Die Taste ,Grenzwerte” driicken, bis der zu andernde
Alarmgrenzwert angezeigt wird.

3. Die Taste ,Plus” (+) oder ,Minus® (-) driicken, um die angezeigten
Werte wie gewlinscht einzustellen.

4. Die Taste ,Grenzwerte“ driicken, bis wieder der normale
Betriebsmodus aktiviert ist.

ACHTUNG: Alle Grenzwerte Uberpriifen, um sicherzustellen, dass sich
diese fir den jeweiligen Patienten eignen.

Alarmstummschaltung

Die Taste ,Alarmstummschaltung” driicken, um alle Alarmténe zwei
Minuten lang stummzuschalten. Wahrend der temporaren
Stummschaltung blinkt die Alarmstummschaltungs-LED mit der Frequenz
fur Alarme mittlerer Prioritat. Bei aktivierten Alarmen wahrend der
Stummschaltung blinkt die Alarmstummschaltungs-LED im Takt mit dem
Alarmbalken.
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Die Alarmstummschaltungs-LED bleibt erleuchtet, wenn die
Alarmlautstérke auf weniger als 45 dB eingestellt wird. Die akustischen
Indikatoren kénnen im Grenzwerte-Menu ausgeschaltet werden, indem in
der entsprechenden Option des Alarmlautstarken-Menis ,gF F* (Aus)
gewahlt wird.
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Vorhergehende Einstellungen abrufen

Das digitale Pulsoximeter weist eine Funktion auf, anhand derer die vor
dem letzten Ausschalten des Gerates verwendeten Benutzereinstellungen
wieder aufgerufen werden kénnen. Die folgenden Einstellungen werden
mit dieser Funktion abgerufen:

* Obere und untere SpO,-Alarmgrenze
* Obere und untere Pulsfrequenz-Alarmgrenze
» Einstellung der Alarmlautstarken

Zum Abrufen der vorherigen Benutzereinstellungen muss bei
eingeschaltetem Gerat die Taste ,Grenzwerte” gedriickt werden. ,~ L ¢
wird eingeblendet, was darauf hinweist, dass vorherige Alarmgrenz-
werteinstellungen abgerufen werden kdnnen. Zum Abrufen der
Einstellungen die Plus-Taste driicken und dann 4 £ §“ wahlen. Die Taste
,Grenzwerte“ erneut driicken, um den Abruf zu akzeptieren und wieder in
den normalen Betriebsmodus zuriickzukehren.

ACHTUNG: Alle Grenzwerte Uberpriifen, um sicherzustellen, dass sich
diese fiir den jeweiligen Patienten eignen.

HINWEIS: Der abgerufene Wert fiir die untere SpO,-Alarmgrenze darf niemals
weniger als der aktuelle Standardwert sein.

Fehlercodes

Das Gerat zeigt verschiedene Fehlercodes an, die auf Probleme mit dem
Gerét hinweisen. Fehlercodes werden durch £ ~ ~“ im %SpO,-
Anzeigebereich und durch ein grof3es ,£“ gefolgt von einem zweistelligen
Code im Herzfrequenz-Anzeigebereich angezeigt. Die Fehlerzustande
werden wie folgt korrigiert:

1. Das Gerat aus- und dann wieder einschalten, um den Fehlercode zu
beseitigen.

2. Besteht der Fehler weiterhin, die gesamte Stromversorgung
unterbrechen, dann die Stromversorgung wieder anschlief3en und
das Gerat erneut einschalten.

Besteht der Fehler weiterhin, den Fehlercode notieren und den Nonin-
Kundendienst unter der Rufnummer 1 (800) 356-8874 (gebuhrenfrei in
den USA und Kanada) oder +1 (763) 553-9968 verstandigen.

25



Uberpriifen und Einstellen der 1autstirke und Alarmgrenzoerte

Trnvomi

26



Speicher- und Datenansgabefunktionen

Tivomi

Speicher- und Datenausgabefunktionen

Mit Modell 7500FO koénnen Patientendaten in Echtzeit (seriell)
ausgegeben werden. Fir SpO,, Herzfrequenz und Ereignismarkierungen
stehen analoge Ausgangssignale zur Verfligung.

Serielle Ausgabe der Patientendaten

Dieses Geréat verfugt Uber Echtzeitausgabefunktionen. Das serielle
Format beinhaltet eine ASCII-Kopfzeile, in der Modellnummer, Uhrzeit
und Datum ausgegeben werden.

Das Gerat gibt Echtzeitdaten Uiber den seriellen Anschluss aus. Dazu
kann das von NONIN erhéltliche 7500-SC-Kabel fur die Verbindung des
Modells 7500FO mit dem empfangenden Computer verwendet werden.
Die Daten des Modells 7500FO werden in einem seriellen ASCII-Format
bei 9600 Baud mit 8 Datenbits, 1 Startbit und 2 Stoppbits tibertragen. Jede
Zeile wird durch CR/LF beendet.

Die Daten werden einmal pro Sekunde im folgenden Format gesandt:

SPO,=XXX STD=JJJJ

HINWEIS: Durch Driicken der Taste EIN/STANDBY wird am Ende der
entsprechenden Druckzeile ein ,*“ als Ereignismarkierung eingefiigt.

Pin-Nummer Pin-Belegung

1 Analogausgang, SpO,

Nicht angeschlossen

Serieller Datenausgang

Analogausgang, Herzfrequenz

Erdung

Nicht angeschlossen

Ereignismarkierung

Nicht angeschlossen
5V, 250 mA Zubehdrnetzteil

O 0| N[ o o] | W[ DN
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Analogausgang

Modell 7500FO bietet Analogausgangssignale fur SpO,, Herzfrequenz
und Ereignismarkierungen. Jede Ausgangsstufe entspricht den unten
aufgeflihrten Spezifikationen:

Ausgang Spezifikationen

SpO,-Analogausgangsbereich |0 - 1,0 V DC (entspricht 0 - 100 %)
1,27 V DC (Track-Uberschreitung)

Herzfrequenz- 0-1,0 V DC (entspricht 0 - 300 Schlagen/min)
Analogausgangsbereich 1,27 V DC (Track-Uberschreitung)
Ereignismarkierung 0V DC oder 1,0 V DC Nennspannung

(entspricht einem Ereignis).
Ereignismarkierung fiir ,SpO, liegt unter der
unteren Alarmgrenze®.

Laststrom des Analogausgangs | maximal 2 mA

Genauigkeit des %SpO,- 2%
Analogausgangs

Genauigkeit des Herzfrequenz- | 5 %
Analogausgangs

Kalibrierung des Analogausgangs

Analoge Kalibrierungssignale, die eine externe Geratekalibrierung
ermdoglichen, stehen nach dem ersten Einschalten zur Verfiifung. Sie
bleiben verfiigbar, bis das Modell 7500FO mit der Verfolgung der SpO,-
und Herzfrequenzablesungen beginnt. Die Kalibrierungsroutine endet,
sobald das System mit der Signalverfolgung beginnt. Folge Sequenz gilt
fur die Kalibrierungssignale:

Zeitintervall Analogsignal

30 Sekunden 1,0 Volt Gleichspannung

30 Sekunden 0,0 Volt Gleichspannung
1 Sekunde 0,1 Volt Gleichspannung
1 Sekunde 0,2 Volt Gleichspannung
1 Sekunde 0,3 Volt Gleichspannung
1 Sekunde 0,4 Volt Gleichspannung
1 Sekunde 0,5 Volt Gleichspannung
1 Sekunde 0,6 Volt Gleichspannung
1 Sekunde 0,7 Volt Gleichspannung
1 Sekunde 0,8 Volt Gleichspannung
1 Sekunde 0,9 Volt Gleichspannung
1 Sekunde 1,0 Volt Gleichspannung
1 Sekunde 1,27 Volt Gleichspannung

Wiederholung
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Speicherfunktionen

Modell 7500FO kann bis zu 70 Stunden SpO, - und Herzfrequenz-
informationen erfassen und speichern.

Die Daten kénnen mit Hilfe einer Datenabrufsoftware wiedergegeben
werden (nVISION-Software von NONIN wird empfohlen). Wenn die
eigene Software entwickelt werden soll, kann das Datenformat bei
NONIN erfragt werden.

Der Speicher im Modell 7500FO funktioniert &hnlich wie die ,endlosen
Bander®, die in einigen Telefonanrufbeantwortern verwendet werden.
Wenn der Speicher voll ist, beginnt das Gerat, die altesten Daten mit den
neuen Daten zu Uberschreiben.

ACHTUNG: Daten werden in 4-Minuten-Intervallen in den Speicher
geschrieben und wenn der gesamte Speicher gefiillt ist, wird die jeweils
alteste Aufzeichnung mit der nachsten neuen Aufzeichnung tberschrieben.

Bei jedem Einschalten des Modells 7500FO werden die aktuellen
Uhrzeit-/Datumsinformationen gespeichert (wenn die Uhr richtig
eingestellt wurde), und eine neue Aufzeichnungssitzung wird gestartet.
Nur die Aufzeichnungssitzungen, die langer als eine Minute dauern,
werden gespeichert.

SpO, und -Herzfrequenz des Patienten werden alle Sekunden gemessen.
Alle 4 Sekunden wird der Extremwert der 4-Sekunden-Messperiode
gespeichert. Die Werte der Sauerstoffsattigung werden in Inkrementen
von 1 % in einem Bereich zwischen 0 und 100 % gespeichert.

Die gespeicherte Pulsfrequenz liegt in einem Bereich von 18 bis

300 Schlagen pro Minute. Die Werte werden in Schritten von 1 Schlag pro
Minute zwischen 18 und 200 Schlagen pro Minute und in Schritten von
2 Schlagen pro Minute zwischen 201 und 300 Schlagen pro Minute
gespeichert.

Die Patientendaten bleiben auch bei einem Stromausfall (Netz oder
interne Batterie) erhalten.

Ldschen des Patientenspeichers

Zum Ldschen des Patientenspeichers muss sich das Modell 7500FO im
Setup-Modus befinden. Die Taste ,Grenzwerte® driicken, um in den
Setup-Modus zu wechseln, dann die Taste ,Grenzwerte” erneut driicken,
um die Meniioption ,.Speicher I6schen” zu wahlen. Unter Verwendung der
Plus- (+) oder Minustaste (-) jeweils ,yes" (Ja) oder ,No“ (Nein) wahlen,
um den Patientenspeicher zu lI6schen. Die Wahl muss anschlieend
durch Driicken der Taste ,Grenzwerte” bestatigt werden.
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Wiedergabe der Speicherdaten

Das Modell 7500FO verfligt tiber eine Speicherwiedergabefunktion, die
die Ausgabe der gespeicherten Daten Uber einen externen seriellen
Anschluss ermdglicht. Daten werden durch eine Speicherwiedergabe
nicht aus dem Speicher geldscht.

1. Bei ausgeschaltetem Gerat den seriellen Anschluss von
Modell 7500FO mithilfe des bei NONIN erhaltlichen 7500 SC-Kabels
mit dem Anschluss and der Riickseite des Computers verbinden.

2. Die Plustaste (+) gedruickt halten und gleichzeitig kurz die
Taste ,EIN/STANDBY* driicken.

3. Dann die Plustaste (+) loslassen. Auf den SpO,- und Herzfrequenz-
Anzeigebreichen wird der Wiedergabemodus angezeigt, bis die
Wiedergabe der Speicherdaten beendet ist.

4. Anschlielend kehrt das Gerat automatisch in den normalen
Betriebsmodus zurtick.

HINWEISE:

« Der Patientenspeicher kann nicht geléscht werden, wenn sich das
Modell 7500FO im Patientensicherheitsmodus befindet.

» Bei Verwendung der nVISION Software den Modelltyp ,Modell 2500 wahlen.
(Die Modell 2500 Option gilt auch fiir Modell 75000)

« EO07 ist ein Fehlercode, der bei der Speicherwiedergabe auftritt. Er weist darauf
hin, dass die Richtigkeit aller Patientendaten im Speicher vom Gerét nicht
bestatigt werden kdnnen. Loschen Sie in diesem Fall den Geratespeicher, um
sicherzustellen, dass alle falschen Daten geléscht werden. Sollte der Fehler
bei der Speicherwiedergabe erneut auftreten, wenden Sie sich bitte an den
Nonin-Kundendienst.
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Folgendes NONIN-Zubehor kann zusammen mit Modell 7500FO
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verwendet werden. Genaue Angaben in Bezug auf die Verwendung der

spezifizierten Sensoren (Patientenpopulation, Kérper/Gewebe und
Applikation) sind den Anweisungen zu den jeweiligen Sensoren zu
entnehmen.

Modellnummer Beschreibung

AvantB Batteriesatz
7500FO Bedienungsanleitung fiir Modell 7500FO
Handbuch

300PS-UNIV  Batterieladegerat, Universal-Desktop mit IEC320-Anschluss

* Kabelsatz, Ladegerat (maximale Kabelldnge: 2 m)

W iederverwendbare Pulsoximetriesensoren
8000FC LWL-Pulsoximetriesensor fiir Erwachsene
8000FI LWL-Pulsoximetriesensor fur Sauglinge/Kinder

Excterne Kabel
7500 SC Serielles Ausgangskabel 7500
7500A 7500 analoges Ausgangskabel (unkonfektioniert)

Sensorengubehir
8000FW Sensorhiille fir Erwachsene
8000TW Sensorhillle fir Sauglinge

Sonstiges Zubehor

nVISION nVISION Software fiir Microsoft Windows 95/98/2000/
NT 4.0/XP Betriebssysteme

Avant RS Rollstéander; Standard- oder Deluxe-Ausfiihrung
Avant PC Stangenmontageklemme
* FUr Optionen wenden Sie sich bitte an lhre Vertriebsstelle oder an NONIN.
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Weitere Informationen Gber NONIN-Ersatzteile und -Zubehor erhalten Sie
bei lhrer Vertriebsstelle oder direkt von NONIN unter der Rufnummer 1
(800) 356-8874 (geblihrenfrei in den USA und Kanada) oder

+1 (763) 553-9968. Diese Informationen finden Sie auch auf der NONIN
Website: www.nonin.com.

WARNUNG: Bei Verwendung anderer Zubehorteile, Sensoren und Kabel
als der in diesem Handbuch spezifizierten besteht die Gefahr erh6hter

elektromagnetischer Emissionen und/oder reduzierter Storfestigkeit
dieses Gerates.

WARNUNG: Nur von NONIN hergestelite PureLight-Pulsoximetriesensoren
verwenden. Diese Sensoren entsprechen den Genauigkeitsanforderungen
fiir NONIN-Pulsoximeter. Die Verwendung von Sensoren anderer Hersteller
kann eine Beeintrachtigung der Leistung des Pulsoximeters zur Folge haben.

ACHTUNG: Fiir das Modell 7500FO nur die von NONIN Medical gelieferten
Netzadapter verwenden. Bei Verwendung des 300PS-UNIV-Batterieladegerats

sicherstellen, dass das Netzkabel an einer vorschriftsmaRigen Schukosteckdose
angeschlossen ist.

30



Kundendienst, Unterstiitzung und Garantie

Tivomi

Kundendienst, Unterstlitzung und
Garantie

Vor der Riicksendung eines Produkts an NONIN muss eine
Rucksendegenehmigungsnummer eingeholt werden. Um lhre
Ricksendegenehmigungsnummer zu erhalten, wenden Sie sich bitte
unter nachfolgender Adresse und Telefonnummer an den NONIN-
Kundendienst:

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441-5443 USA

(800) 356-8874 (nur in den USA und Kanada)
+1 (763) 553-9968 (aulerhalb der USA und Kanada)
Fax +1 (763) 553-7807
E-Mail: mail@nonin.com
www.nonin.com

WARNUNG: Dieses Gerit ist ein elektronisches Prazisionsgerat und darf
nur von qualifizierten Technikern repariert werden. Reparaturen durch den
Benutzer sind nicht méglich. Nicht versuchen, das Gehause zu 6ffnen oder
elektronische Komponenten zu reparieren. Beim Offnen des Gehiduses kann
das Gerit beschadigt werden und die Garantie wird nichtig.
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Garantie

NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (NONIN) garantiert alle

Modell 7500FO Batteriesatze gegeniiber dem Kaufer flr ein Jahr

ab Kaufdatum. NONIN garantiert alle Pulsoximetriemodule des
Modells 7500FO fir drei Jahre ab Kaufdatum. Fir die meisten NONIN
Pulsoximeter-Modelle werden Garantieverlangerungen angeboten. Fir
diesbezlgliche Informationen wenden Sie sich bitte an lhre értliche
NONIN Vertriebsstelle.

NONIN verpflichtet sich, alle Pulsoximeter des Modells 7500FO, die
geman dieser Garantie als mangelhaft befunden werden und woriiber
NONIN vom Kaufer unter Angabe der Seriennummer von einem Mangel
in Kenntnis gesetzt wurde, kostenlos zu reparieren, vorausgesetzt, dass
NONIN innerhalb der giiltigen Garantiezeit von einem Mangel in Kenntnis
gesetzt wird. Diese Garantie stellt den einzigen und ausschlieBlichen
Rechtsbehelf fiir den Kaufer fir an ihn gelieferte Modell 7500FO-Gerate
dar, die sich auf irgendeine Weise als defekt erweisen, unabhangig
davon, ob dieser Rechtsbehelf auf einem Vertrag, unerlaubter Handlung
oder durch das Gesetz begriindet ist.

Unter dieser Garantie sind Zustellungskosten fur den Versand an und ab
NONIN ausgeschlossen. Alle reparierten Gerate missen vom Kaufer in
der NONIN Geschaftsstelle in Empfang genommen werden. NONIN
behalt sich das Recht vor, eine Gebuhr fiir Garantiereparaturleistungen zu
erheben, wenn das zurlickgegebene Modell 7500FO spezifikationsgeman
funktioniert.

Das Modell 7500FO ist ein elektronisches Prazisionsgerat und darf nur
von qualifizierten Technikern repariert werden. Demnach machen alle
Zeichen oder Anzeichen, dass das Modell 7500FO geoéffnet wurde, dass
Wartungsarbeiten von nicht autorisierten Personen durchgefiihrt wurden,
dass unsachgemale Eingriffe oder irgendwelche Arten von Missbrauch
oder falschem Gebrauch des Modells 7500FO vorliegen, die gesamte
Garantie nichtig. Fur alle Reparaturarbeiten auerhalb der -Garantie
werden die Ublichen, zum Zeitpunkt der Riickgabe an NONIN geltenden
Preise bzw. Geblhren Laut NONIN Preisliste verlangt.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS/GARANTIEAUSSCHLUSS

DIE IN DIESEM HANDBUCH FESTGELEGTEN GARANTIE-
ERKLARUNGEN SIND AUSSCHLIESSLICH, UND ALLE ANDEREN
GARANTIEN ODER ZUSAGEN IRGENDWELCHER ART,
GLEICHGULTIG OB GESETZLICH, SCHRIFTLICH, MUNDLICH ODER
STILLSCHWEIGEND, EINSCHLIESSLICH DER ZUSAGE DER
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER DER
MARKTGANGIGKEIT, SIND AUSGESCHLOSSEN.
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Fehlersuche

Tivomi

Problem

Mogliche Ursache

Mogliche Losung

Modell 7500FO
aktiviert nicht.

Das Geréat hat keinen
Strom.

Den Netzadapter einstecken.

Das Modell 7500FO
kann nicht mit
Batterien betrieben
werden.

Der Batteriesatz ist
nicht aufgeladen.

Den Netzstromadapter des
Modells 7500FO einstecken, um
den Batteriesatz aufzuladen.

Der Batteriesatz ist
nicht funktionsfahig.

FUr Reparaturen oder Ersatz den
NONIN-Kundendienst verstandigen.

Grline Pulsanzeige
auf der
Balkenanzeige kann
nicht erzielt werden.

HINWEIS: In
manchen Fallen kann
die Perfusion des
Patienten
unzureichend flr die
Pulserkennung sein.

Nicht wahrnehmbarer
Patientenpuls oder
schwache Perfusion.

Den Finger neu positionieren oder
einen anderen Finger einfihren
und den Sensor mindestens

10 Sekunden lang nicht bewegen.

Finger des Patienten durch Reiben
oder Zudecken mit einer Decke
erwarmen.

Den Sensor an einer anderen
Stelle anbringen.

Die Durchblutung ist
nach Einfihren des
Fingers schwacher
aufgrund UbermaRigen
Drucks auf den Sensor
(zwischen Sensor und
einer harten
Oberflache).

Hand entspannt auflegen und
den Sensor nicht gegen eine
harte Oberflache driicken oder
zusammenpressen.

Kalter Finger.

Finger des Patienten durch Reiben
oder Zudecken mit einer Decke
erwarmen.

Den Sensor an einer anderen
Stelle anbringen.
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Feblersuche

Problem

Méogliche Ursache

Mogliche Losung

Grline Pulsanzeige
auf der
Balkenanzeige kann
nicht erzielt werden
(Fortsetzung).

Der Sensor ist falsch
angebracht.

Sensor ordnungsgemaf
anbringen.

Mdégliche Interferenz
durch eine der
folgenden Quellen:

» arteriellen Katheter
» Blutdruckmanschette
» Elektrochirurgie

* Infusionsleitung

Interferenz verringern oder
ausschlielen. Sicherstellen, dass
der Sensor nicht am selben Arm
angebracht wird, der fir andere
Therapien oder Diagnosen des
Patienten (z. B. Blutdruckmanschette)
verwendet wird.

Rote LED leuchtet
nicht im Fingerbereich.

Sicherstellen, dass der Sensor
sicher am Modell 7500FO
angebracht ist.

Den Sensor auf sichtbare Zeichen
von Abnutzung Uberprifen.

NONIN-Kundendienst
verstandigen.

Haufige oder
regelmafige

UbermaRiges
Umgebungslicht.

Sensor von der Lichtquelle
abschirmen.

Pulsqualitdtsanzeige.

Modell 7500FO wurde
an einem lackierten
oder kinstlichen
Fingernagel
angebracht.

Sensor an einem Finger ohne
Nagellack oder kiinstlichen
Fingernagel anbringen.

Den Sensor an einer anderen
Stelle anbringen.

Rote LED leuchtet
nicht im Fingerbereich.

Sicherstellen, dass der Sensor
sicher am Modell 7500FO
angebracht ist.

Den Sensor auf sichtbare Zeichen
von Abnutzung Uberprufen.

NONIN-Kundendienst
verstandigen.

UbermaRige
Patientenbewegung.

Die Patientenbewegung verringern.
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Tivomi

Problem

Mogliche Ursache

Mogliche Lésung

Ein Minuszeichen (-)
wird in der %SpO,-
Anzeige
eingeblendet.

Schwaches Signal
vom Finger
wahrgenommen.

Den Finger neu positionieren oder
einen anderen Finger einfihren
und den Sensor mindestens

10 Sekunden lang nicht bewegen.

Den Sensor an einer anderen
Stelle anbringen.

Finger wurde aus dem
Sensor herausgezogen.

Den Finger neu einfiihren und den
Sensor mindestens 10 Sekunden
lang nicht bewegen.

Das Modell 7500FO
funktioniert nicht.

Das Gerat ausschalten, alle
Anschliisse Uberpriifen und erneut
versuchen.

NONIN-Kundendienst verstandigen.

Fehlercode wird in
der Anzeige
eingeblendet.

Modell 7500FO hat
einen Fehler festgestellt.

Das Gerat aus- und dann wieder
einschalten, um den Fehlercode
zu beseitigen.

Besteht der Fehler weiterhin,

die gesamte Stromversorgung
unterbrechen, dann die
Stromversorgung wieder
anschlieRen und das Gerat erneut
einschalten.

Besteht der Fehler weiterhin, den
Fehlercode notieren und den
NONIN-Kundendienst verstandigen.
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Feblersuche

Problem

Mogliche Ursache

Mogliche Lésung

Gerét ist im Alarm-
Modus, aber es wird
kein Alarmton
abgegeben.

Die Taste fur
2-mindtige
Alarmstummschaltung
ist aktiviert.

Die Taste ,Alarmstummschaltung*
driicken, um die Alarmlautstarke
wieder einzuschalten, oder zwei
Minuten warten. Nach zwei
Minuten wird die Alarmlautstarke
automatisch wieder aktiviert.

Lautstarke wurde in
der Alarmgrenzen-
Einstellung auf .o F £
gesetzt.

Die Lautstarke im Setup-Modus
einstellen.

Das Modell 7500FO
zeichnet keine Daten
auf.

Die Batterie ist
schwach.

Batterie neu aufladen.

Keine Batterie
eingelegt.

Fur Reparaturen oder Ersatz die
Vertriebsstelle oder den NONIN-
Kundendienst verstandigen.

Wenn ein Problem durch die o. g. Vorschlage nicht behoben werden
kann, den NONIN-Kundendienst unter der Rufnummer (800) 356-8874
(USA und Canada) oder +1 (763) 553-9968 verstandigen.
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Technische Daten

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

ACHTUNG: Zur Beurteilung der Genauigkeit eines Pulsoximetrie-
A monitors oder eines Sensors kann kein Funktionspriifgerat verwendet
werden.

A ACHTUNG: Alle Komponenten und Zubehorteile, die an den seriellen

Anschluss dieses Gerates angeschlossen werden, miissen gemaf
IEC-Standard EN 60950 oder UL 1950 fiir Datenverarbeitungsgerate
zugelassen sein.

ACHTUNG:Tragbare Kommunikationsgerate und HF-Funkgerate kénnen
A sich auf die Funktion des medizinischen Elektrogerates auswirken.

Konformitédtserklarung des Herstellers

Die folgende Tabelle enthalt genaue Informationen zur Konformitat dieses
Gerates mit der IEC-Norm 60601-1-2.

Tabelle 2: Elektromagnetische Emissionen

Elektromagnetisches
Emissionsprifung Konformitat Umfeld—Richtlinien

Dieses Gerat ist fiir die Verwendung in einenr Umfeld bestimmt, das die unten
speifizierten elektromagnetischen 1 oraussetzungen erfiillt.
Der Benntzer dieses Gerdtes muss sicherstellen, dass das Gerdt in einer
entsprechenden Umgebung eingesetzt wird.

HF-Emissionen Gruppe 1 Dieses Gerat verwendet HF-Energie
CISPR 11 nur flir geratinterne Funktionen.
Deshalb sind die HF-Emissionen sehr
gering und es ist unwahrscheinlich,
dass andere in der Nahe befindliche
elektronische Gerate gestort werden.

HF-Emissionen Klasse B Dieses Gerat eignet sich fir die
CISPR 11 Verwendung in allen Einrichtungen,

- - einschlieBlich in Wohngebieten und bei
Oberschwingungen Nicht zutr. direktem Niederspannungsanschluss an
IEC 61000-3-2 ein offentliches Versorgungsnetz fiir
Spannungsschwank Nicht zutr. | Wohngebiete.
ungen/Flimmern
IEC 61000-3-3
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Tabelle 3: Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeits-
priifung

IEC 60601
Priifungsebene

Konformitats-
ebene

Elektromagnetisches
Umfeld—Richtlinien

Dieses Gerdt ist fiir die V'erwendung in einem Unmfeld bestimmt, das die unten
spezifizierten elektromagnetischen 1V oraussetzungen erfiillt.
Der Benutzer dieses Gerdtes muss sicherstellen, dass das Gerat in einer

entsprechenden Umgebung eingesett wird.

Elektrostatische

+6 kV Kontakt

+6 kV Kontakt

Der Bodenbelag sollte

Entladung (ESE) | +8 kV Luft +8 kV Luft aus Holz, Beton oder
IEC 61000-4-2 Keramikfliesen bestehen.
Bei Kunststoffbelagen
sollte die relative
Luftfeuchte mindestens
30 % betragen.
Schnelle +2 kV fir +2 kV fur Die Netzstromver-
transiente Netzleitungen Netzleitungen sorgung sollte die fir
Stérung/Burst- +1 kV fir Ein-/ +1 kV fir Ein-/ Industrie- und Kranken-
Test Ausgangsleitungen | Ausgangsleitungen | hausanwendungen
IEC 61000-4-4 Ubliche Qualitat
aufweisen.
StoRspannungen | 1 kV +1 kV Die Netzstromver-
|EC 61000-4-5 symmetrischer symmetrischer sorgung sollte die fiir
Betrieb Betrieb Industrie- und Kranken-
+2 kV +2 kV hausanwendungen
asymmetrischer asymmetrischer Ubliche Qualitat
Betrieb Betrieb aufweisen.
Spannungseinbr | £5 % Ut 5% Ut Die Netzstromver-
Uche, kurze (>95 % Einbruch (>95 % Einbruch sorgung sollte die fir
Unterbrechungen | der U7) fiir der Ur) fiir Industrie- und Kranken-
und Spannungs- 0,5 Zyklen 0,5 Zyklen ﬁagsanwend'u_pgen
fschwanlfungen +40 % Ug +40 % Ug ubIlch_e Qualitat .
in Netzeingangs- . - aufweisen. Sollte ein
leitungen (60 % Einbruch der | (60 % Einbruchder | payerhetrieb auch bei
IEC 61000-4-11 Uq) fiir 5 Zyklen Uq) fiir 5 Zyklen Netzunterbrechungen
+70 % Ut +70 % Ut notwendig sein, wird
(30 % Einbruch der | (30 % Einbruch der | empfohlen, das Gerat
Uq) fiir 25 Zyklen | Uq) fiir 25 Zyklen Eberheine l;nt_ef-
rechungsfreie
<5 % Ur <5 % Ur Stromve?sorgung oder
(>95 % Einbruch (>95 % Einbruch mit Akku-Versorgung zu
der Uy) fir5s. der Uy) fir5s. betreiben.
Netzfrequenz 3 A/m 3 A/m Die Magnetfeld-
(50/60 Hz) — einstrahlung auf die
Magnetfeld- Netzfrequenz sollte
einstrahlung innerhalb der fir
IEC 61000-4-8 Industrie- und Kranken-

hausumgebungen
Ublichen Grenzen liegen.

Hinweis: U ist die Netzspannung vor Anwendung der Priifungsebene.

38



Technische Daten

Tivomi

Tabelle 4: Richtlinien und Konformitatserkldarung des Herstellers
Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeits- IEC 60601 Konformitats- Elektromagnetisches
= Priifungs- e elied
prifung ebene ebene Umfeld—Richtlinien

Dieses Gerdt ist fiir die Verwendung in einem Umfeld bestimmt, das die unten
spezifizierten elektromagnetischen Vomwsefrz%;;gm erfiillt.
Der Benutzer dieses Gerdtes muss sicherstellen, dass das Gerat in einer
entsprechenden Umgebung eingeset3t wird.

Tragbare Kommunikationsgerate und HF-Funkgerate missen in dem empfohlenen Abstand,
der aus einer der Senderfrequenz entsprechenden Gleichung ermittelt wird, zu jeglichem Teil
(einschlieBlich Kabel) des Gerates gehalten werden.

Empfohlener Abstand

Leitungsge- 3V 3V
bunde%egHF 150 Eﬁz d=1,17P
IEC 61000-4-6 bis
80 MHz
Ausgestrahlte 3 V/m 3V/m
HF 80 MHz d=1,17./P 80 MHz bis 800 MHz
IEC 61000-4-3 bis
2,5 GHz d= 2,33ﬁ 800 MHz bis 2,5 GHz

Erklarung: P ist die maximale
Ausgangsleistung des Senders in Watt
(W) geman Herstellerdaten und d ist der
empfohlene Abstand in Meter (m).

Die Feldstarken aus einem fest
installierten HF-Sender, die durch
eine EMV-Priifung vor Ort? ermittelt
wurden, sollten in jedem
Frequenzbereich® unter der
Konformitatsebene liegen.

In der Nahe von Geraten, die mit
folgendem Symbol gekennzeichnet
sind, sind Stérungen mdglich:

I\
\(<‘>)/

HINWEISE:

* Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.

+ Diese Richtlinien sind eventuell nicht in allen Situationen anwendbar. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird auch durch Absorption und Reflexion von
Bauwerken, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

a. Feldstarken von fest installierten Sendern, wie z. B. Basisstationen fiir Funktelefone
(Handy oder Kabellos) sowie Funkgerate, Amateurfunk, Kurz- und Langwellen-
Radiosender sowie Fernsehsender kénnen theoretisch nicht genau abgeschatzt
werden. Zur Beurteilung des elektromagnetischen Umfelds, das durch fest
installierte HF-Sender erzeugt wird, sollte eine Priifung vor Ort in Erwagung
gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke am Verwendungsort des
Gerates die anwendbare oben aufgefiihrte HF-Konformitatsebene lbersteigt, muss
beobachtet werden, ob das Gerét richtig funktioniert. Bei abnormaler Funktion sind
entsprechende zusatzliche Mainahmen zu treffen, wie z. B. eine Neuausrichtung
des Geréts oder Wahl eines anderen Aufstellplatzes.

b. Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken unter
[3] V/m liegen.
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Tabelle 5: Empfohlene Abstande

In der folgenden Tabelle sind die empfohlenen Absténde zwischen tragbaren
Kommunikationsgeraten sowie HF-Funkgeraten und diesem Gerat aufgefihrt.

Dieses Gerdit muss in einem elektromagnetischen Umfeld eingesetzt werden, in
dem HE-Storstrablungen unter Kontrolle gebalten werden. Benutzer dieses
Gerdtes kinnen zur Vermeidung elektromagnetischer Stirungen beitragen,
indem sie den Mindestabstand spischen dem Gerdt und tragbaren
Kommmnnikationsgeriten sowie HE-Funkgerdten eﬂtx;‘)rec/yeﬂd der unten
anfgefiibrten Empfeblungen einbalten. Diese Empfeblungen basieren anf der
Leistung solcher Kommunikationsgerite.

Abstand im Verhaltnis
zur Senderfrequenz
Maximale )
Nennleistung 150 kHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis 2,5 GHz
des Senders in 80 MHz 800 MHz d=233./P
w d=1,17./P d=117JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Bei Sendern mit einer nicht oben aufgefiihrten maximalen Nennleistung kann
der empfohlene Abstand d in Metern (m) durch die der Senderfrequenz
entsprechenden Formel geschéatzt werden, wobei P die vom Hersteller
angegebene maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) ist.

HINWEISE:
» Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den héheren Frequenzbereich.

« Diese Richtlinien sind eventuell nicht in allen Situationen anwendbar. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird auch durch Absorption und Reflexion
von Bauwerken, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.
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Ansprechzeit
SpO,-Werte Durchschnittliche Latenz
Normaler / schneller gemittelter 4 Schlage (exponentiell) 2 Schlage
SpO,-Wert

Erweiterter gemittelter SpO,-Wert 8 Schlage (exponentiell) 2 Schlage

Pulsfrequenzwerte Ansprech- Latenz
Normaler/schneller gemittelter 4 Schlage (exponentiell) 2 Schlage
PF-Wert
Erweiterter gemittelter PF-Wert 8 Schlage (exponentiell) 2 Schlage

Beispiel — Exponentielle SpO »-Mittehwertbildung
SpO,-Wert nimmt pro Sekunde um 0,75 % ab (7,5 % in 10 Sekunden)

Pulsfrequenz = 75/min

| —— 5a02 Reference —— 4 Best Average —— B Beat Average

spo2

a)
¥z
z
o
aF
L R B
g
7
og

B0

Time in seconds
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Zusammenfassung der Priifungen

Die SpO,-Genauigkeit bei Bewegung und schwacher Perfusion wurde
von NONIN Medical, Inc. wie folgt gepruift:

Prafung der SpO,-Genauigkeit

Die SpO,-Genauigkeit wurde in Hypoxiestudien bei gesunden
Nichtrauchern mit heller bis dunkler Hautfarbe mit und ohne Bewegungen
in einem unabhangigen Forschungslabor geprift. Die gemessene
arterielle Hdmoglobinsattigung (SpO,) an den Sensoren wurde mit dem
arteriellen Hamoglobinsauerstoff (SaO,) verglichen, der mithilfe eines
zweiten Labor-Oximeters aus den Blutproben bestimmt wurde. Die
Genauigkeit der Sensoren wurde im Vergleich zu den Proben des zweiten
Oximeters Uber den gesamten SpO,-Bereich von 70 - 100 % gemessen.
Die Berechnung der Genauigkeitsdaten erfolgte unter Verwendung des
quadratischen Mittelwertes (A,ns-Wert) fir alle Probanden nach

ISO 9919:2005, Standardspezifikation fir die Genauigkeit von
Pulsoximetriegeraten.

Prifung der Herzfrequenz-Genauigkeit mit Bewegung

Bei diesem Test wurde die Pulsfrequenz-Genauigkeit des Oximeters bei
Bewegungsartefakt-Simulation (durch ein Pulsoximeterpriifgerat initiiert)
gemessen. Durch diesen Test wird bestimmt, ob das Oximeter die
Kriterien nach 1ISO 9919:2005 fur Herzfrequenzerfassung bei simulierten
Bewegungen, Zittern und Bewegungsspitzen erfllt. Medizinische
Elektrogerate - Spezielle Anforderungen fir die.

Prufung fur schwache Perfusion

Bei dieser Priifung wird ein SpO,-Simulator fir die Erzeugung einer
simulierten Herzfrequenz mit einstellbarer Amplitude bei verschiedenen
SpO,-Sattigungen verwendet. Das Oximeter muss bei einer
Herzfrequenz und SpO, auf der niedrigsten erfassbaren Pulsamplitude
(0,3 % Modulation) eine Genauigkeit nach ISO 9919:2005 aufrechterhalten.
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Anzeigebereich der
Sauerstoffsattigung: 0 bis 100 % SpO,

Anzeigebereich fiir die Herzfrequenz: 18 bis 321 Schlage/Minute

Anzeigen:
Pulsqualitat: LED, gelb
Sensoralarm: LED, gelb
Pulsstarkebalken: LED, Balkendiagramm, dreifarbige Segmente
Alarmindikator: LED, zweifarbig
Alarm stummgeschaltet: LED, gelb
Numerische Anzeigen: 3-stellige LED-Anzeigen mit 7 Segmenten, griin
Batterie schwach: LED, gelb

Genauigkeit der SpO, (Ayms)?:

FO-Sensor 70 - 100 % +2 Stellen
Genauigkeit — Pulsfrequenz

Keine Bewegung +3 Stellen, 18 - 300 Schlage/Min.

Schwache +3 Stellen, 40 - 240 Schlage/Min.

Durchblutung

Messwellenlangen und Ausgangsleistung:b
Rot: Durchschnittlich 660 nm bei 0,8 mW (maximal)
Infrarot: Durchschnittlich 910 nm bei 1,2 mW (maximal)

Speicher 70 Stunden (bei Dauerbetrieb)
Temperatur (Betrieb): 0 °C bis +40 °C
Temperatur (Lagerung/Transport): -30 °C bis +50 °C
Luftfeuchtigkeit (Betrieb): 10 bis 90 % nicht-kondensierend
Luftfeuchtigkeit (Lagerung/Transport): 10 bis 95 % nicht-kondensierend
Hohenlage (Betrieb): Bis zu 12 000 m
Uberdruck bis zu vier Atmospharen
Stromversorgung
Netzstrom 100 - 240 Volt Wechselstrom, 50 - 60 Hz
Gleichstrom-Eingang 12 V Gleichstrom, 1,5 A Netzadapter

(im MR-Umfeld nur mit Batterie betreiben)

Interne Stromversorgung
Batterie: 7,2 Volt NiMH-Batteriesatz
Betriebszeit (bei voll aufgeladener Batterie): Mindestens 30 Stunden, wenn die

Zubehorversorgung (5 V, 250 mA) nicht
verwendet wird. 10 Stunden, wenn die
Zubehdrversorgung (5 V, 250 mA) verwendet
wird.

Lagerfahigkeit: mindestens 27 Tage

Aufladedauer: maximal 4 Stunden

Abmessungen ca. 219 mmx 92 mmx 142 mm (BxHx T)
Gewicht ca. 900 g mit Batterie
Garantie 3 Jahre

a.) £1 Ay stellt ungeféhr 68 % der Messungen dar.

b.) Diese Angaben sind besonders fir Kliniker von Interesse, die photodynamische Behandlungen
durchfiihren.
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Schutzgrad:
Betriebsart:

Klassifizierungen gemag IEC 60601-1 / CSA601.1 / UL60601-1:
Schutzart:

Interne Stromversorgung (Batterien). Klasse |,
mit Netzadapter.

Anwendungsteil Typ BF

Dauerbetrieb

Gehaduseschutzklasse gegen eindringendes Wasser:  IPX2

Analogausgange:

SpO,-Ausgangsbereich:
Herzfrequenz-Ausgangsbereich:

Ereignismarkierung:
Genauigkeit:

Laststrom:

0-1VDC(0-100 % SpOy),
1,27 V DC (keine Daten)
0-1VDC (0-300 Schlage/min),
1,27 V DC (keine Daten)

0V (kein Ereignis), 1 V (Ereignis eingetreten)
+2 % (SpOy), +5 % (Herzfrequenz)
maximal 2 mA
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Manuale d'uso

Model 7500F0

Pulsossimetro digitale

CEm= Italiano



ATTENZIONE - La legge federale statunitense limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

Uﬂ Vedere le Istruzioni per l'uso.

Le informazioni contenute in questo manuale sono state accuratamente
controllate e si ritiene che siano precise. Nell'interesse di un continuo
sviluppo del prodotto, la NONIN si riserva il diritto di apportare in
qualsiasi momento cambiamenti e miglioramenti al manuale ed ai
prodotti che descrive, senza alcuno avviso o impegno.

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441-5443
U.S.A.

+1 (763) 553 9968
800 356 8874 (U.S.A. e Canada)
Fax +1 763 553 7807
mail@nonin.com
www.nonin.com

EC | REP

Rappresentante autorizzato CE:
MPS, Medical Product Service GmbH
Borngasse 20
D-35619 Braunfels, Germania

CEn

Il riferimento a “NONIN” in questo manuale sottintende la

Nonin Medical, Inc.
NONIN & un marchio depositato della Nonin Medical, Inc.

© 2006 NONIN Medical, Inc.
5934-004-01
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Legenda dei simboli

La presente tabella descrive i simboli usati dal pulsossimetro
modello 7500FO. Per dettagli sui simboli operativi, consultare la sezione
“Uso del pulsossimetro modello 7500FO”.

Simbolo Descrizione

f Attenzione.
Ui] Vedere le Istruzioni per l'uso.

Parte applicata di tipo BF (isolamento del paziente da scosse

ﬂ elettriche).

Compatibile con ambienti adibiti a risonanza magnetica.

Sicuro in ambienti adibiti a risonanza magnetica.

MR

SSIE Marchio UL per Canada e Stati Uniti relativo al pericolo di
9@0 scosse elettriche e di incendio e ai rischi meccanici solo in
¢ Y conformita agli standard UL 60601-1 e CAN/CSA C22.2 n. 601.1.

Marchio CE indicante la conformita alla direttiva della Comunita
c €0123 Europea n. 93/42/CEE riguardante i dispositivi medici.

Numero di serie.
SN

Ef Indica la necessita di garantire la raccolta rifiuti differenziata per

le apparecchiature elettriche ed elettroniche (Direttiva RAEE).

E Rappresentante autorizzato per I'Unione Europea.

Numero di lotto.
LOT

Protetto dal gocciolamento in caduta verticale con l'involucro
IPX2 inclinato a un angolo massimo di 15°, secondo la norma
IEC 60529.

H 0,
%Sp02 Display della %SpO..
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Simbolo Descrizione
«.» Display della frequenza del polso.

Display numerici a diodi luminosi

Iy
]
Ny

LED della barra di allarme.

LED della qualita del polso.

LED di allarme del sensore.

Indicatore a barre LED del tono del polso.

LED di silenziamento dell’allarme.

LED del convertitore di alimentazione in c.a.

LED delle batterie scariche.

Pulsante ACCESO/STANDBY.

Pulsante di silenziamento degli allarmi.

Pulsante dei limiti.

Pulsante piu.

Pulsante meno.

@@@QQ E| ?% "“""\Qﬂ '7,,—

Radiazione elettromagnetica non ionizzante. L'apparecchio
contiene trasmettitori di RF. Eventuali interferenze possono
verificarsi nei pressi di apparecchiature contrassegnate con
questo simbolo.

A~
—
.
=
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Indicazioni per 'nso
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Indicazioni per l'uso

Il pulsossimetro digitale NONIN® modello 7500FO & un dispositivo
portatile da banco indicato per I'uso in ambienti adibiti a risonanza
magnetica, alimentato solamente a batterie, per la misura, la
visualizzazione e la registrazione simultanee della saturazione di
ossigeno funzionale dell’emoglobina arteriosa (SpO,) e della frequenza
del polso in pazienti adulti e pediatrici, a partire dall’eta neonatale. Il
dispositivo & adatto per il controllo saltuario e/o il monitoraggio continuo
di pazienti che abbiano livelli di perfusione sia buoni che insufficienti.

Controindicazioni

. Pericolo di esplosione — Non usare il dispositivo in un ambiente esplosivo
oppure in presenza di anestetici o gas infammabili.

. Questo dispositivo non ¢ protetto da scariche di defibrillazione secondo la
norma IEC 60601-1:1990, articolo 17h.

Avvertenze

. L'uso del pulsossimetro € indicato solamente come ausilio nella valutazione
del paziente. Il dispositivo deve essere usato unitamente ad altri metodi per
la valutazione di segni e sintomi clinici.

. | rilevamenti del pulsossimetro possono essere compromessi dall’'uso di
strumenti elettrochirurgici.

. Usare esclusivamente sensori per pulsossimetri di marca PureLight NONIN.
Tali sensori soddisfano le specifiche di precisione dei pulsossimetri NONIN.
L'uso di sensori di altre ditte produttrici potrebbe compromettere le
prestazioni del pulsossimetro.

. Non usare sensori danneggiati.

. Evitare di immergere il dispositivo e di usarlo nei pressi di acqua o altri
liquidi, anche se non & collegato all'alimentazione elettrica.

. Come per tutte le apparecchiature mediche, disporre con cura i cavi e i
collegamenti per evitare la possibilita che il paziente rimanga impigliato o
si strangoli.

. Usare il pulsossimetro solo con i convertitori di alimentazione forniti dalla
NONIN Medical.

. Questo dispositivo si spegne dopo circa 30 minuti di inattivita quando il
pacco batterie & in esaurimento.

. 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.

. |l pacco batterie deve essere sempre installato durante il funzionamento del
dispositivo, anche durante I'alimentazione in c.a. NON usare il dispositivo
senza batterie.
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Avvertenze (segue)

. L'uso di accessori, sensori e cavi diversi da quelli elencati nel presente
manuale pud aumentare le emissioni elettromagnetiche erogate dal
dispositivo e/o ridurne I'immunita.

. Per garantire la conformita a norme e standard relativi alla sicurezza del
prodotto, assicurarsi che il volume di tutti gli allarmi sia alto abbastanza da
essere udito in tutte le situazioni. Non coprire od ostruire le aperture
dell’altoparlante.

. Questo & uno strumento elettronico di precisione e deve essere riparato
soltanto da personale tecnico qualificato. Non € possibile ripararlo sul posto.
Non tentare di aprirne I'involucro o di ripararne i circuiti elettronici. L'apertura
dell'involucro pud danneggiare il dispositivo e causare I'annullamento della
garanzia.

. Senza il caricabatterie, questo dispositivo pud essere usato in ambienti
adibiti a risonanza magnetica. Per caricare le batterie, allontanare il
pulsossimetro dalle apparecchiature per risonanza magnetica.

. Quando viene usato in una sala per MR, il dispositivo deve essere ancorato
saldamente a un’asta fissa o a un altro oggetto di dimensioni considerevoli e
deve essere tenuto il piu lontano possibile dal campo magnetico. Nel caso di
apparecchiature magnetiche con una potenza non superiore a 1,5 T,
collocare il pulsossimetro almeno a due metri di distanza dal magnete.

. Il cavo a fibre ottiche del dispositivo & estremamente sensibile e deve essere
sempre maneggiato con molta cautela. Non usare sensori danneggiati.

. Per evitare lesioni personali e possibili danni all’apparecchiatura, tenere
I'ossimetro, il caricabatterie e I'estremita di metallo del cavo a fibre ottiche
sempre a una distanza sicura da possibili attrazioni magnetiche. Per
garantire la sicurezza durante il funzionamento del modello 7500FO in un
ambiente adibito a risonanza magnetica, il monitor deve essere collocato
oltre la linea isomagnetica corrispondente a 5 Gauss, all'interno della sala
per RM, e deve essere ancorato saldamente a un oggetto fisso.
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A Precauzioni

. Questa apparecchiatura € conforme alla norma IEC 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 al’assistenza medica e in altri ambienti, &
possibile che elevati livelli di interferenza causati dalla prossimita o dalla
potenza di tali fonti possano compromettere il funzionamento di questo
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 manuale.

. Le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili e mobili
possono influire sul funzionamento degli strumenti elettromedicali.

. Se il dispositivo non risponde come dovuto, interromperne 'uso finché il
problema non ¢ stato risolto da personale tecnico qualificato.

. Il sensore potrebbe non funzionare se applicato ad estremita fredde a causa
di cattiva circolazione. Riscaldare o massaggiare il dito per aumentare la
circolazione o riposizionare il sensore.

. Non sterilizzare il dispositivo con gas o in autoclave.

. Le batterie possono perdere acido o esplodere se vengono utilizzate o
smaltite impropriamente.

. Il dispositivo € 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 il
pulsossimetro pud commettere questo tipo di errore.

. 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 ai sensori e/o alle fasce adesive pud
variare a seconda dello stato medico o delle condizioni cutanee.

. Non appoggiare liquidi sopra il dispositivo.

. Non immergere il pulsossimetro o i sensori in alcun liquido.

. Non usare sostanze detergenti caustiche o abrasive per pulire il dispositivo o
i sensori.

. Perlo smaltimento o il riciclaggio del dispositivo, dei relativi componenti e
delle batterie, attenersi alle disposizioni locali e nazionali e alle istruzioni
riguardanti il riciclaggio. Usare unicamente batterie approvate dalla NONIN.

. Quando si usa il caricabatterie 300PS-UNIV, accertarsi che il cavo di
alimentazione sia collegato a una presa di corrente con messa a terra.

. Per garantire la continuita del monitoraggio, evitare di usare sensori
auricolari a clip o sensori a riflettanza su pazienti pediatrici o neonatali.
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A Precauzioni (segue)

. In conformita alla Direttiva 2002/96/CE relativa ai rifiuti di apparecchiature
elettriche ed elettroniche (RAEE), evitare di smaltire questo prodotto con altri
rifiuti. Poiché questo dispositivo contiene materiali RAEE, si prega di
contattare il distributore in merito alla restituzione e al riciclaggio
dell’'apparecchio. In caso di dubbi su come contattare il distributore, rivolgersi
alla NONIN per informazioni.

. Per garantire la continuita del monitoraggio e la precisione dei dati,
rimuovere qualsiasi oggetto che possa compromettere il rilevamento degli
impulsi e la misurazione (ad. es., bracciali per sfigmomanometri).

. La scrittura dei dati avviene a intervalli di quattro minuti; per questo motivo,
una volta riempita la memoria, i nuovi record sovrascrivono quelli meno recenti.

Il dispositivo determina la percentuale della saturazione di ossigeno
arterioso dell’emoglobina funzionale. | fattori che possono compromettere le
prestazioni del pulsossimetro o influire sulla precisione delle misure sono:

- eccessiva illuminazione dell’ambiente

- eccessivo movimento del paziente

- interferenza elettrochirurgica

- dispositivi che possono ostacolare la circolazione sanguigna (cateteri
arteriosi, bracciali di sfigmomanometri, linee di infusione, ecc.)

- presenza di umidita nel sensore

- applicazione errata del sensore

- tipo di sensore sbagliato

- cattiva qualita del segnale di pulsazione

- pulsazioni venose

- anemia o livelli bassi di concentrazione emoglobinica

- verde indocianina e altri coloranti intravascolari

- carbossiemoglobina

- metaemoglobina

- emoglobina non funzionale

- unghia artificiali o smaltate

- sensore non a livello del cuore.

Non & possibile usare un tester per valutare la precisione di un monitor o di
un sensore per pulsossimetro.

Tutti i componenti e gli accessori collegati alla porta seriale del dispositivo
devono essere omologati secondo le norme IEC EN 60950 o UL 1950
relative alle apparecchiature per I'elaborazione dei dati.

L'uso dell'apparecchio a un’ampiezza inferiore a quella minima, pari a una
modulazione dello 0,3%, pud dar luogo a risultati errati.

Verificare tutti i limiti per accertarsi che siano adatti al paziente.

La funzione di sordina di due minuti € attiva automaticamente all’avviamento
del dispositivo.
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Display, indicatori e comandi

Questa sezione descrive i display, gli indicatori e i comandi del
modello 7500FO.

Silenziamento Display .
A et degli allarmi Display della frequenza Barra di allarme
cceso/standby / della %SpO, cardiaca Altoparlante

/

Connettore Piu (+ Limiti
del sensore ™) Meno ()

Display della %SpO,

Il display della %SpO, si trova nella parte sinistra del pannello anteriore
del modello 7500FO ed ¢ identificato dal simbolo %Sp0,. Visualizza la
percentuale di saturazione di ossigeno del sangue, da 0 a 100%. Le cifre
del display lampeggiano durante le condizioni di allarme della SpO,. Per
informazioni sulla precisione dei sensori, fare riferimento alla sezione
“Dati tecnici”.
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Display della frequenza del polso

Il display della frequenza del polso si trova nella parte destra del pannello
anteriore del modello 7500FO ed & identificato dal simbolo (@) . Questo
display mostra la frequenza del polso in battiti al minuto, da 18 a 321.
Le cifre del display lampeggiano durante le condizioni di allarme della
frequenza del polso. Per informazioni sulla precisione dei sensori, fare
riferimento alla sezione “Dati tecnici”.

NOTA - | LED sono diodi a emissione luminosa (dall'inglese “light-emitting
diode”).

— = Display numerici a diodi luminosi

'I | display numerici a diodi luminosi verdi visualizzano la percentuale
di SpO, e la frequenza del polso. Quando si configura il dispositivo,
questi LED presentano anche i valori dei limiti di allarme e del
volume, nonché la data e l'ora.

Indicatori e icone

LED della barra di allarme

Questo LED segnala tutte le condizioni di allarme. Per gli allarmi
di alta priorita (paziente), la spia & rossa e lampeggia
velocemente. Per gli allarmi di media priorita, & color ambra e
lampeggia lentamente.

_/\ LED della qualita del polso

Questo LED color ambra lampeggia per indicare che il segnale
del polso € inadeguato. Nel caso in cui il segnale risulti
scadente per un periodo prolungato, il LED rimane acceso
senza lampeggiare.

LED di allarme del sensore
? Questo LED color ambra indica che il sensore & scollegato,

guasto, collegato in modo errato o incompatibile con questo
monitor.

NOTA - Nel modello 7500FO, il LED di allarme del sensore
rimane acceso in modalita di allarme continuo. Per spegnerlo, il
sensore deve essere collegato bene al paziente e bisogna
premere due volte il pulsante di silenziamento degli allarmi.

AVVERTENZA — Non usare sensori danneggiati.
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Indicatore a barre LED del tono del polso

Questo indicatore a 8 segmenti di tre colori indica il tono del
polso rilevato dall’ossimetro. L'altezza del LED & proporzionale
al segnale del polso e il colore € determinato dalla forza della
pulsazione.

Verde = polso di forza adeguata
Ambra = polso di forza mediocre
Rosso = polso debole, allarme di alta priorita

LED di silenziamento degli allarmi

Quando questo LED é color ambra e lampeggia, indica che gli
allarmi sonori sono stati messi in sordina per due minuti.
Quando sono attivi degli allarmi, questo LED lampeggia in
sincronismo con la barra degli allarmi. Se non vi sono allarmi
attivi, lampeggia alla frequenza corrispondente agli allarmi di
media priorita. Se rimane acceso, il LED indica che il volume
degli allarmi acustici & impostato su un valore inferiore a 45 dB.

LED del convertitore di alimentazione in c.a.

Questo LED verde si accende quando il modello 7500FO &
alimentato da una fonte di alimentazione elettrica esterna.

S

2

LED delle batterie scariche

Quando questo LED di colore ambra lampeggia, indica che la
carica del pacco batterie si sta esaurendo; quando rimane
acceso fisso, significa che le batterie hanno raggiunto un livello
critico. Questo LED non indica che il modello 7500FO funziona
a batterie.

U

AVVERTENZA - Questo dispositivo si spegne dopo circa 30 minuti di
inattivita quando il pacco batterie é in esaurimento.

Pulsanti del pannello anteriore del modello 750050

Pulsante ACCESO/STANDBY

Premendo questo pulsante una volta, il pulsossimetro modello

7500FO si accende. Tenendolo premuto per almeno 1 secondo,

il dispositivo si spegne ed entra in modalita Standby. In modalita

Standby, tutte le funzioni sono disattivate tranne le seguenti:

+ se il pulsossimetro & collegato alla presa di rete, il LED del
convertitore di alimentazione in c.a. rimane acceso;

» se il pulsossimetro € collegato alla presa di rete, le batterie si
ricaricano.

Premendo brevemente questo pulsante mentre I'unita € accesa,

si genera un marker di evento.

9
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Pulsante di silenziamento degli allarmi

Questo pulsante mette in sordina o rende udibili le segnalazioni
acustiche. Premendolo, gli allarmi sonori vengono disattivati per
due minuti. Premendolo di nuovo mentre le segnalazioni acustiche
sono in sordina, gli allarmi diventano nuovamente udibili.

ATTENZIONE - La funzione di sordina di due minuti & attiva
automaticamente all’avviamento del dispositivo.

10
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Pulsante dei limiti

Questo pulsante visualizza i limiti massimi e minimi di allarme
delle misurazioni di SpO,, e frequenza del polso.

Premendo il pulsante dei limiti, 'utente & in grado di accedere
alle opzioni avanzate del menu, che includono la regolazione
delle impostazioni e del volume degli allarmi e I'impostazione
della data e dell’'ora. Le modifiche vengono effettuate premendo i
pulsanti piu (+) e meno (-).

Pulsanti piu (+) e meno (-)

Con questi pulsanti si possono modificare i valori di numerosi
parametri del pulsossimetro modello 7500FO, Tra cui l'ora, la
data, il volume e i limiti di allarme massimi e minimi, tranne che
in modalita di sicurezza del paziente.
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Azionamento del modello 7500FO

NOTA - Prima di usare il modello 7500FO, leggere attentamente tutte le
controindicazioni, le avvertenze e le precauzioni.

Premere il pulsante ACCESO/STANDBY. Al momento dell’accensione,
il modello 7500FO esegue una breve sequenza di inizializzazione.

Verificare che tutte le spie e gli indicatori si accendano e che I'apparecchio
emetta 3 bip durante la prima fase della sequenza. Se uno o piu degli
indicatori non si accendono (salvo il LED del convertitore di alimentazione
in c.a.), non usare il sistema modello 7500FO. Contattare il servizio clienti
NONIN per assistenza.

Per verificare che il pulsossimetro modello 7500FO funzioni
correttamente, & importante monitorare le letture di SpO, e della
frequenza del polso. Procedere nel modo seguente per verificare il
corretto funzionamento del sensore.

1. Accertarsi che il modello 7500FO sia acceso e che il sensore sia
collegato.

2. Applicare il sensore del pulsossimetro facendo riferimento alle
relative istruzioni per l'uso.

3. Verificare che sia visualizzata una buona lettura dell'SpO,, che
appaia il valore della frequenza del polso e che l'indicatore a barre
del tono del polso sia attivo.

AVVERTENZA - L’uso del pulsossimetro é indicato solamente come
ausilio nella valutazione del paziente. Il dispositivo deve essere usato
unitamente ad altri metodi per la valutazione di segni e sintomi clinici.

AVVERTENZA - Come per tutte le apparecchiature mediche, disporre con
cura i cavi e i collegamenti per evitare la possibilita che il paziente rimanga
impigliato o si strangoli.
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Istruzioni per I'uso

Azionamento in ambienti adibiti a risonanza
magnetica

Quando si usa il pulsossimetro 7500FO in ambienti adibiti a risonanza
magnetica, osservare le misure di sicurezza indicate di seguito.

« Usare solo sensori a fibre ottiche NONIN modello 8000FC o 8000FI.
Non usare cavi o sensori standard contenenti fili di materiale
conduttivo.

» Durante la preparazione del paziente, controllare i valori basali di
saturazione di ossigeno e frequenza del polso, per raffrontarli con i
rilevamenti durante la risonanza magnetica.

* Il pulsossimetro 7500FO e i connettori dei cavi a fibre ottiche
contengono materiali ferrosi e pertanto devono sempre essere tenuti il
piu lontano possibile dal magnete.

AVVERTENZA - Per evitare lesioni personali e possibili danni
all’apparecchiatura, tenere I'ossimetro, il caricabatterie e I’estremita di
metallo del cavo a fibre ottiche sempre a una distanza sicura da possibili
attrazioni magnetiche. Per garantire la sicurezza durante il funzionamento
del modello 7500FO in un ambiente adibito a risonanza magnetica, il
monitor deve essere collocato oltre la linea isomagnetica corrispondente a
5 Gauss, all’interno della sala per RM, e deve essere ancorato saldamente
a un oggetto fisso.

Quando si aziona il pulsossimetro 7500FO in ambienti adibiti a risonanza
magnetica, osservare le misure relative all'installazione indicate
di seguito.

* Installare I'unita 7500FO accanto alla finestra di osservazione nella
sala per MR o al di fuori della sala, in modo che i valori visualizzati sul
pulsossimetro siano chiaramente visibili. Ancorare saldamente il
monitor 7500FO a un oggetto fisso servendosi dei componenti di
montaggio sotto il dispositivo (filettatura U.S.A. 1/4-20).

» Se siadopera il pulsossimetro 7500FO all'interno della sala per
risonanza magnetica, alimentarlo unicamente a batterie. Per caricare
le batterie quando il dispositivo non € in uso, allontanarlo dall'ambiente
a risonanza magnetica.

» Se si sospettano interferenze con I'immagine della risonanza
magnetica o con i rilevamenti del pulsossimetro 7500FO, rivolgersi al
reparto di assistenza clienti NONIN al numero 800 356 8874 (numero
verde valido solo in U.S.A. e Canada) o al numero +1 763 553 9968.
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Modalita operative e valori predefiniti

Il modello 7500FO include una modalita di configurazione, valori
predefiniti in fabbrica e definiti dall’'utente, e la modalita di sicurezza
del paziente.

NOTA - La modalita di sicurezza del paziente ha il sopravvento sulle
impostazioni predefinite.

Modalita di configurazione, visualizzazione dei
limiti e impostazione della data e dell’ora

In modalita di configurazione, I'utente pud regolare i limiti e i volumi degli
allarmi, impostare la data e I'ora, e azzerare la memoria del dispositivo.
Premendo il pulsante dei limiti si attiva la modalita di configurazione,
permettendo di apportare modifiche con i pulsanti piu (+) e meno (-).
Questa modalita € disponibile quando il dispositivo € in funzione oppure
durante la sequenza di avvio/inizializzazione. Per regolare la data e 'ora
si impostano le ultime cinque opzioni della modalita di configurazione:
I'anno, il mese, il giorno, I'ora e i minuti.

La modalita di configurazione non & disponibile quando ¢é attiva la
modalita di sicurezza del paziente. Premendo il pulsante dei limiti in
modalita di sicurezza del paziente, i limiti compaiono uno alla volta sui
display, permettendo all’operatore di prendere visione delle impostazioni
correnti. | limiti possono essere visualizzati anche tenendo premuto il
pulsante piu (+), indipendentemente dalla modalita operativa.

Valori di fabbrica

| valori di fabbrica dei parametri regolabili sono indicati nella tabella
seguente. Queste sono le impostazioni predefinite del modello 7500FO.

I modello 7500FO viene spedito con i valori di fabbrica indicati di seguito.
Per ripristinarli dopo aver definito i propri limiti di allarme personalizzati,
premere simultaneamente il pulsante di silenziamento degli allarmi e il
pulsante meno (-).

NOTA - Quando si riattivano i valori di fabbrica, si perdono le impostazioni
definite dall’'utente.
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ol Modalita operative e valori predefiniti
NONIN.
Valore di Valori

Limite di allarme fabbrica disponibili Incrementi
Limite massimo dell’allarme Off Off, 80-100 1%
Limite minimo dell’allarme 85% Off, 50-95 1%
di SpO,
Limite massimo dell’'allarme di | 200 BPM Off, 75-275 5 BPM
frequenza del polso
Limite minimo dell’allarme di 50 BPM Off, 30-110 5 BPM
frequenza del polso
Volume allarmi Alto Off, basso, alto N.p.

Se in una sessione operativa non si richiamano o modificano i parametri
nel menu di configurazione, vengono selezionate automaticamente le
impostazioni predefinite degli allarmi e del volume.

Impostazioni definite dall’'utente

L'opzione Impostazioni definite dall’'utente richiede la regolazione dei limiti
e del volume degli allarmi. Per memorizzare le impostazioni definite
dall'utente, specificare i limiti di allarme e quindi premere il pulsante dei
limiti tenendo premuto il pulsante di silenziamento degli allarmi. In tal
modo, il dispositivo memorizza i limiti di allarme correnti come valori
predefiniti dall’'utente.

Quando questa opzione & selezionata, il modello 7500FO richiama
all'avvio le impostazioni definite dall’'utente, che hanno pertanto la priorita
rispetto ai valori predefiniti in fabbrica. Tutte le impostazioni definite
dall’'utente rimangono memorizzate anche in caso di interruzione
dell’energia elettrica o di esaurimento del pacco batterie.

Modalita di sicurezza del paziente

| limiti di allarme non possono essere maodificati quando il modello 7500FO
€ in modalita di sicurezza del paziente. Questa funzione impedisce la
modifica accidentale dei parametri critici. Con la modalita di sicurezza del
paziente, il modello 7500FO permette agli utenti di bloccare e sbloccare i
limiti di allarme, le impostazioni del volume, I'ora e la data. Gli operatori
noteranno diverse differenze di funzionamento in questa modalita:
* Non é possibile richiamare le impostazioni predefinite o usate
precedentemente.
* Non si pud cambiare I'ora e la data.
* Non & possibile modificare i limiti e il volume degli allarmi di SpO,
e della frequenza del polso. Il pulsante dei limiti permette solo di
visualizzare i limiti stessi.
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Modalita operative e valori predefiniti

Tivomi

» Non si pud azzerare la memoria dei dati del paziente.

» Per mettere il dispositivo nella modalita Standby, &€ necessario
tenere premuto il pulsante ACCESO/STANDBY per almeno
3 secondi.

* Non é possibile riprodurre il contenuto della memoria.
La modalita di sicurezza del paziente rimane attiva anche quando il

dispositivo viene spento e riacceso e persino in caso di interruzione
dell’energia elettrica e di esaurimento del pacco batterie.

NOTA — Dopo aver avviato la modalita di sicurezza del paziente, accendere il
dispositivo e verificare la modalita stessa e le impostazioni.

Quando la modalita di sicurezza del paziente & attiva, gli operatori non
possono modificare i limiti o il volume degli allarmi di SpO, o della
frequenza del polso, ma sono in grado di visualizzarli. Tuttavia, non
possono né visualizzare, né impostare I'ora e la data.

Quando il modello 7500FO & acceso in modalita di sicurezza del
paziente, si visualizza “SEL on” sul display e l'unita emette tre
segnalazioni acustiche informative. Si visualizzano quindi i limiti massimi
di allarme, seguiti dai limiti minimi.

NOTA — La memoria dei dati del paziente non pud essere azzerata con il dispositivo
nella modalita di sicurezza del paziente. Inoltre, la modalita rimane attiva anche quando
si spegne l'unita.

Visualizzazione e selezione dello stato della modalita di
sicurezza del paziente

Per attivare la modalita di sicurezza del paziente, tenere premuto il
pulsante di silenziamento degli allarmi mentre si accende il dispositivo.
Per disattivarla, tenere premuti i pulsanti di silenziamento degli allarmi e
dei limiti mentre si accende il dispositivo.

All'awvio, il display visualizza lo stato della modalita per 1 secondo:

« “GEL on” compare se la modalita di sicurezza del paziente &
attiva;

+ “GEL oFF’ compare se la modalita & disattivata.
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Trnvomi

Fungioni dell’operatore

Funzioni dell’operatore

Il pulsossimetro modello 7500FO dispone di svariate funzioni basilari e
semplici da usare, la maggior parte delle quale richiede la pressione di un

solo pulsante.

Funzione Pulsante Istruzioni
Accensione Premere il pulsante ACCESO/STANDBY
e spegnimento per accendere il pulsossimetro 7500FO.
del modello Per spegnerlo, tenere premuto il pulsante
7500FO. per almeno 1 secondo. In modalita di

sicurezza del paziente, il pulsante
ACCESO/STANDBY deve essere tenuto
premuto per tre secondi per spegnere

il dispositivo.

Generazione
di un marker

Premere brevemente il pulsante
ACCESO/STANDBY mentre l'unita e

di evento. accesa.

Messa in Premere brevemente il pulsante di
sordina degli silenziamento degli allarmi.

allarmi sonori

(2 minuti).

Volume del Premere brevemente il pulsante piu (+)
segnale acustico mentre l'unita € in modalita operativa.
del polso. Premerlo di nuovo per scorrere una alla

volta le opzioni disponibili per il volume
del segnale acustico del polso.

Impostazione
dei limiti o del
volume degli
allarmi,
azzeramento
della memoria
o impostazione
dell’'ora.

Premere brevemente il pulsante dei limiti
per scorrere il relativo menu. Modificare i
limiti di allarme o il volume secondo la
necessita, premendo i pulsanti piu (+) o
meno (-). Quando si preme il pulsante dei
limiti, le impostazioni compaiono
nell'ordine visualizzato nella Tabella 1.
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Funzioni dell’operatore

Tivomi

Tabella 1 — Sequenza di visualizzazione dei limiti

Impostazione

Parametro iniziale
displ
( ¥ | (display della
Parametro %Sp0,) :‘requenza Gamma di regolazione
el polso)
Richiamo impostazioni | “~LL” ‘no” “Y€5"0“no”
di allarme
Limite minimo allarme | «ga, » 23 ‘8s” “OFF”0da50a95in
di %Sp0O, incrementi di 1
Limite massimo “HH 2 “‘e0yo” “OFF’o0da75a275in
allarme del polso incrementi di 5
Limite minimo allarme “Hy? ‘0" “OFF’0da30a110in
del polso incrementi di 5
Limite massimo “0OH" 2 “‘OFF” “OFF”0da80a100in
allarme di %SpO, incrementi di 1
Volume allarmi “Adb” 2 “‘H “OFF","Lo"0"H /"
Azzeramento memoria | «ry 71 “no” “YES" 0“ng”
Conferma di geL ! “no” “Y€5"0“no”
azzeramento memoria
Anno ‘y” ‘00”7 Da 0 a 99 in incrementi di 1
Mese “‘an” ‘00" Da 0 a 12 in incrementi di 1
Giorno ‘g’ ‘00”7 Da 0 a 31 in incrementi di 1
Ora “h” ‘00”7 Da 0 a 23 in incrementi di 1
Minuti “‘an” ‘00" Da 0 a 59 in incrementi di 1

Note

di allarme.

valore predefinito.

1) Queste due opzioni del menu fanno entrambe parte del comando di azzeramento della
memoria: “d € L” compare solo se si & impostato su “4€5” il parametro “C{L ~”.

2) Questi sono i valori ripristinati quando si imposta su “4£ §” il parametro Richiamo delle
impostazioni di allarme e vengono visualizzati dall’'opzione di rassegna delle impostazioni

3) Il limite inferiore dell’allarme di SpO, salvato per il richiamo non puo essere inferiore al
valore corrente predefinito per tale limite. Se lo &, al ripristino dei limiti di allarme verra usato il
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Trnvomi

Fungioni dell’operatore

I modello 7500FO é dotato di svariate opzioni avanzate,

intenzionalmente piu difficili da attivare. Queste funzioni sono destinate
agli utenti addestrati e richiedono I'uso di svariati pulsanti, per evitarne
I'attivazione fortuita.

Funzione Istruzioni
Richiamo Premere il pulsante dei limiti mentre il
impostazioni dispositivo & acceso. Sul display compare
dei limiti di “~CL”, perindicare che le impostazioni
allarme dei limiti di allarme precedenti possono
precedenti essere richiamate. Per richiamarle,

premere il pulsante piu (+) e selezionare
“Y€£9”. Premere nuovamente il pulsante
dei limiti per confermare.

Riproduzione
memoria

90 00

Tenere premuto il pulsante piu (+) mentre
si accende il modello 7500FO. Questa
funzione opera in connessione con il
software nVISION della NONIN. Nel
software, selezionare I'opzione relativa al
modello 2500.

NOTA - | limiti di allarme non possono essere modificati quando il modello
7500FO ¢ in modalita di sicurezza del paziente. Questa funzione impedisce la
modifica accidentale dei parametri critici. Il modello 7500FO permette agli utenti
di bloccare e sbloccare i limiti di allarme, le impostazioni del volume, I'ora e

la data.

Attivazione Per attivare la modalita di sicurezza del
modalita di paziente, tenere premuto il pulsante di
sicurezza del silenziamento degli allarmi mentre si
paziente spegne il dispositivo.

Disattivazione
modalita di
sicurezza del
paziente

Per attivare la modalita di sicurezza del
paziente, tenere premuto il pulsante di
silenziamento degli allarmi mentre si
accende il dispositivo.
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Funzioni dell’operatore

Tivomi

allarme correnti
come

Funzione Pulsante Istruzioni
Memorizzazion Per memorizzare i valori di allarme
e dei valori di correnti come impostazioni definite

dall'utente, premere il pulsante dei limiti
tenendo premuto il pulsante di

impostazioni silenziamento degli allarmi.

definite

dall'utente

Ripristino dei Per ripristinare i valori predefiniti in

valori di fabbrica dopo aver definito i propri limiti di
fabbrica allarme personalizzati, premere il pulsante

0009

meno (-) tenendo premuto il pulsante di
silenziamento degli allarmi.

NOTA - Quando si riattivano i valori di
fabbrica, le impostazioni definite dall'utente
vanno perse.

al paziente.

f ATTENZIONE - Verificare tutti i limiti per accertarsi che siano adatti




Cura e manutengione

Trnvomi

Cura e manutenzione

Il circuito digitale avanzato all’interno del pulsossimetro modello 7500FO
non richiede interventi di calibrazione e manutenzione periodica,
all'infuori della sostituzione delle batterie da parte di tecnici qualificati.

Non & possibile riparare sul posto il circuito del modello 7500FO.
Non tentare di aprire I'involucro del dispositivo o di ripararne i circuiti
elettronici. L'apertura dell’involucro pud danneggiare il dispositivo e
causare I'annullamento della garanzia. Se lo strumento non funziona
correttamente, fare riferimento alla sezione “Guida alla soluzione dei
problemi”.

ATTENZIONE - Per lo smaltimento o il riciclaggio del dispositivo, dei
relativi componenti e delle batterie, attenersi alle disposizioni locali e
nazionali e alle istruzioni riguardanti il riciclaggio. Usare unicamente
batterie approvate dalla NONIN. Le batterie possono perdere acido o
esplodere se vengono utilizzate o smaltite impropriamente.

Pulizia del modello 7500FO

Pulire il modello 7500FO con una salvietta morbida inumidita con alcool
isopropilico, detergente neutro oppure con una soluzione di candeggina
e acqua in proporzione 1:10 (ipoclorito di sodio al 5,25%). Non versare
né spruzzare liquidi sul dispositivo e impedire l'infiltrazione di liquidi
attraverso le aperture del dispositivo. Lasciar asciugare bene I'unita prima
di usarla.

AVVERTENZA - Evitare di immergere il dispositivo e di usarlo nei pressi
di acqua o altri liquidi, anche se non é collegato all’alimentazione elettrica.

f ATTENZIONE - Non immergere il dispositivo in alcun liquido, e non
pulirlo con detergenti caustici o abrasivi. Non sterilizzare il dispositivo con
gas o in autoclave. Non appoggiare liquidi sopra il dispositivo.

Pulire il modello 7500F O separatamente dai sensori. Per le istruzioni sulla
pulizia dei sensori, consultare i fogli illustrativi allegati alle rispettive
confezioni.
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Allarmi e limiti

LT~vorin
Allarmi e limiti

I modello 7500FO é dotato di indicatori di allarme sonori e visivi che
avvisano I'operatore quando il paziente necessita di cure immediate o
indicano la presenza di condizioni anomale del dispositivo.

Allarmi di alta priorita

Gli allarmi di alta priorita segnalano la necessita di prestare immediata
attenzione al paziente e includono gli allarmi di SpO,, frequenza del polso
e perfusione insufficiente. Raggiunti o superati i limiti, il modello 7500FO
segnala gli allarmi di alta priorita facendo lampeggiare rapidamente i LED
rossi della barra di allarme. Anche l'indicatore a barre LED del tono del
polso accende un segmento rosso per indicare una perfusione
insufficiente.

Gli allarmi di alta priorita emettono il seguente segnale: tre bip, pausa, due
bip e una pausa di 10 secondi.

Allarmi di media priorita

Gli allarmi di media priorita indicano potenziali problemi con
I'apparecchiatura o altre situazioni non fatali per il paziente. Il modello
7500FO li segnala facendo lampeggiare lentamente i LED color ambra
della barra di allarme.

Gli allarmi di media priorita accendono il LED della barra di allarme (color
ambra) ed eventuali spie o display numerici, a volte visualizzando un
codice di errore per facilitare I'identificazione dell’origine dell’errore.

Gli allarmi di media priorita emettono tre bip seguiti da una pausa di
25 secondi.

Allarmi di controllo

Gli allarmi di controllo sono segnalazioni con bip costanti ad alto volume
di due tonalita che indicano un’anomalia hardware o software. Gli allarmi
di controllo possono essere azzerati spegnendo il pulsossimetro modello
7500FO. Se l'allarme si ripresenta, togliere corrente e rivolgersi al
distributore o al servizio assistenza clienti NONIN.

Segnalazioni informative

Le segnalazioni informative comunicano particolari importanti. Di solito
emettono un singolo segnale acustico o una serie di tre bip. Questi avvisi
includono le segnalazioni di avvio/inizializzazione e della frequenza del
polso (quest’ultimo segnale varia di tono a seconda dei valori di SpO,
rilevati: a valori piu alti corrispondono tonalita piu alte; a valori inferiori
corrispondono tonalita piu basse).
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Allarmi e limiti

LT ~vorin
Riepilogo degli allarmi

I modello 7500FO & in grado di rilevare sia gli allarmi relativi al paziente
che quelli provocati da anomalie nell’apparecchiatura. Generalmente, gli
allarmi del paziente sono di alta priorita mentre quelli dell’apparecchio
sono di media priorita. | primi prendono sempre il sopravvento sui
secondi. Gli indicatori di allarme rimangono attivi per tutto il tempo in cui
€ presente la condizione di allarme.

Allarmi del paziente

Se la SpO; o il polso del paziente raggiungono o superano il limite
massimo di allarme, o se raggiungono o scendono al di sotto del limite
minimo, il dispositivo fa scattare I'allarme di alta priorita, indicato dal
lampeggiare dei display numerici in sincronismo con i LED rossi della
barra degli allarmi.

Valore Valori
Descrizione dell’allarme di fabbrica disponibili Incrementi

Limite massimo dell’allarme Off Off, 80-100 1%
Limite minimo dell’allarme 85% Off, 50-95 1%
Limite massimo dell’allarme di 200 BPM Off, 75-275 5BPM
frequenza del polso

Limite minimo dell’allarme di 50 BPM Off, 30-110 5 BPM
frequenza del polso

Allarme di perfusione Il segmento rosso dell'indicatore a barre del
insufficiente tono del polso indica ampiezza insufficiente.

Allarmi dell’apparecchiatura

Descrizione dell’allarme Indicatori visivi

Allarme batterie scariche | Il LED delle batterie lampeggia in sincronismo con il
LED della barra degli allarmi. Questo allarme indica
che il pacco batterie ha un’autonomia residua di meno
di 30 minuti di funzionamento normale. Quando si
raggiunge un livello critico di carica, le funzioni di
ossimetria del dispositivo vengono disattivate.

Il LED di allarme del sensore lampeggia in
sincronismo con il LED della barra degli allarmi.
Indica la presenza di un guasto o dello scollegamento
del sensore.

Allarme del sensore

Altri allarmi
dell’apparecchiatura

Nell'area di visualizzazione principale appare un
codice di errore.
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Revisione e impostazione del volume e dei limiti di allarme

Tivomi

Revisione e impostazione del volume e
dei limiti di allarme

NOTA - | limiti di allarme ritornano automaticamente ai valori predefiniti ogni volta
che si accende I'apparecchio, a meno che non sia in modalita di sicurezza del
paziente. In questa modalita, i limiti e il volume degli allarmi possono essere
visionati, ma non modificati.

AVVERTENZA - Per garantire la conformita a norme e standard relativi
alla sicurezza del prodotto, assicurarsi che il volume di tutti gli allarmi sia
alto abbastanza da essere udito in tutte le situazioni. Non coprire od
ostruire le aperture dell’altoparlante.

Revisione, impostazione o modifica del volume o dei limiti di
allarme
1. Accertarsi che il dispositivo sia acceso.

2. Premere il pulsante dei limiti finché non si visualizza il valore che
si vuole visionare o modificare.

|l display %SpO, presenta il limite attuale.
« Il display della frequenza del polso visualizza I'impostazione
corrente.

» Continuare a premere il pulsante dei limiti finché non appare il
limite da cambiare.

3. Modificare quindi il valore visualizzato, premendo i pulsanti pit (+)
0 meno (-).

4. Continuare a premere il pulsante dei limiti fino a ritornare alle
normali operazioni.

f ATTENZIONE - Verificare tutti i limiti per accertarsi che siano adatti
al paziente.

Silenziamento degli allarmi

Premendo il pulsante di silenziamento degli allarmi, gli allarmi vengono
messi in sordina per due minuti. Durante questa disattivazione
temporanea, il LED del silenziamento degli allarmi lampeggia alla
frequenza corrispondente agli allarmi di media priorita. Quando la sordina
viene attivata durante una condizione di allarme, questo LED lampeggia
in sincronismo con la barra degli allarmi.
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Revisione e impostazione del volume e dei limiti di allarme
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Quando il volume é impostato su un valore inferiore a 45 dB, il LED del
silenziamento degli allarmi rimane acceso. Le segnalazioni acustiche
possono essere disattivate nel menu dei limiti, impostando su “GF £’ la
corrispondente opzione del menu del volume degli allarmi.
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Richiamo delle impostazioni precedenti

Il pulsossimetro digitale include una funzione che consente il richiamo
di impostazioni regolate dall’'operatore e usate al momento in cui il
dispositivo & stato spento I'ultima volta. Quando questa funzione &
attivata, & possibile richiamare:

i limiti massimo e minimo dell’allarme di SpOy;

i limiti massimo e minimo dell’allarme di frequenza del polso;

* le impostazioni del volume degli allarmi.
Le impostazioni precedentemente regolate dall’operatore possono
essere richiamate premendo il pulsante dei limiti mentre il dispositivo &
acceso. Sul display compare “~ L L ", per indicare che le impostazioni dei
limiti di allarme precedenti possono essere richiamate. Per richiamarle,
premere il pulsante piu (+) e selezionare “4£5”. Premere di nuovo il
pulsante dei limiti per accettare il valore richiamato e ritornare alle normali
operazioni.

ATTENZIONE - Verificare tutti i limiti per accertarsi che siano adatti
al paziente.

NOTA - Il valore richiamato per I'allarme minimo di SpO, non sara mai inferiore
al valore predefinito corrente.

Codici di errore

Questo dispositivo fornisce vari codici di errore per segnalare potenziali
problemi con I'apparecchio. Tali codici sono evidenziati dalla scritta
“€E ~ ~” nel display della %SpO, e da una “£” maiuscola seguita da un
codice di 2 cifre nel display della frequenza del polso. Per correggere le
condizioni di errore, procedere come segue.
1. Spegnere e riaccendere il dispositivo per eliminare il codice
di errore.
2. Se l'errore persiste, scollegare il dispositivo dall'alimentazione,
ricollegarlo e accenderlo di nuovo.

Se il problema non si risolve, annotarsi il codice di errore e contattare il
servizio assistenza clienti NONIN al numero 800 356 8874 (numero verde
per U.S.A. e Canada) oppure +1 763 553 9968.
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Funzioni di memoria e di trasmissione dei dati
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Funzioni di memoria e di trasmissione
dei dati

I modello 7500F O offre la trasmissione (seriale) in tempo reale dei dati
dei pazienti, oltre a segnali di uscita analogici per la SpO,, la frequenza
del polso e i marker di evento.

Trasmissione seriale dei dati del paziente

Questo dispositivo comprende funzioni di trasmissione dei dati in tempo
reale, il cui formato seriale include un’intestazione ASCII che indica il
numero di modello, I'ora e la data.

Il dispositivo permette la trasmissione dei dati in tempo reale attraverso la
porta seriale. A tal fine occorre collegare il modello 7500FO al computer
ricevente utilizzando il cavo 7500 SC, disponibile presso la NONIN. ||
modello 7500FO invia le informazioni nel formato seriale ASCII a una
velocita di 9600 baud con 8 bit di dati, 1 bit di start e 2 bit di stop. Ogni riga
termina con i caratteri CR/LF.

| dati del dispositivo vengono inviati una volta al secondo nel seguente
formato:

SPO,=XXX HR=YYY

NOTA — Premendo il pulsante ACCESO/STANDBY, il sistema evidenzia I'evento
aggiungendo un “*” alla fine della corrispondente riga stampata.

Numero del pin Assegnazione del pin

1 Uscita analogica, SpO,

Non connesso

Trasmissione dei dati seriali

Uscita analogica, frequenza del polso

Terra

Non connesso

Marker di evento

Non connesso

O 0| N| o | | W[ N

Alimentatore accessorio da 5V, 250 mA
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Uscita analogica

I modello 7500F O fornisce segnali di uscita analogica per la SpO,, la
frequenza del polso e i marker di evento. Ogni livello di uscita € conforme
alle specifiche elencate di seguito.

Uscita Dati tecnici

Gamma di uscita analogica SpO, |0-1,0 V c.c. (corrispondenti a 0-100%)
1,27 V c.c. (nessun dato)

Gamma di uscita analogica della | 0-1,0 V c.c. (corrispondenti a 0-300 BPM)
frequenza del polso 1,27 V c.c. (nessun dato)

Marker di evento 0Vc.c.01,0V c.c. (corrispondente a un
evento) nominali.

Livello alto del marker di evento in presenza
di SpO,, inferiore al limite minimo di allarme.

Carico di corrente dell’'uscita 2 mA max.
analogica

Precisione uscita analogica %SpO, | +2%

Precisione uscita analogica della | 5%
frequenza del polso

Calibrazione dell’'uscita analogica

| segnali di calibrazione analogica che permettono la calibrazione esterna
del dispositivo vengono forniti dopo I'accensione iniziale e continuano fino
al momento in cui il modello 7500F O inizia a monitorare le letture di SpO,
e della frequenza del polso. La routine di calibrazione termina quando il
sistema comincia il monitoraggio dei segnali. La sequenza dei segnali €
la seguente.

Intervallo di tempo | Segnale analogico
30 secondi 1,0Vec.c.
30 secondi 0,0Vc.c.
1 secondo 0,1Vc.c.
1 secondo 0,2Vc.c.
1 secondo 0,3Vc.c.
1 secondo 0,4Vc.c.
1 secondo 0,5Vc.c.
1 secondo 0,6 Vc.c.
1 secondo 0,7V c.c.
1 secondo 0,8Vc.c.
1 secondo 0,9Vc.c.
1 secondo 1,0V c.c.
1 secondo 1,27 V c.c.

Ripetizione
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Funzioni di memoria e di trasmissione dei dati

Tivomi

Caratteristiche della memoria

Il modello 7500FO ¢ in grado di raccogliere e memorizzare fino a 70 ore
di dati di SpO, e frequenza del polso.

| dati possono essere riprodotti con un’applicazione software di
reperimento dati (si consiglia il software nVISION della NONIN). Se si
desidera creare un proprio software, rivolgersi alla NONIN per
informazioni sul formato dei dati.

La memoria del modello 7500FO funziona praticamente come un nastro
a “ciclo continuo”. Quando la memoria & piena, I'apparecchio inizia a
sovrascrivere i dati piu vecchi con quelli nuovi.

ATTENZIONE - La scrittura dei dati avviene a intervalli di quattro minuti;
per questo motivo, una volta riempita la memoria, i nuovi record
sovrascrivono quelli meno recenti.

All'accensione del modello 7500FO, vengono memorizzate I'ora e la data
correnti (se I'orologio & regolato correttamente), dando inizio a una nuova
sessione di registrazione. Solo le sessioni di registrazione con durata
superiore a 1 minuto sono conservate in memoria.

Ogni secondo, il dispositivo registra la SpO, e la frequenza del polso del
paziente. Ogni 4 secondi, memorizza il valore estremo dei campioni
analizzati nei quattro secondi. | valori della saturazione di ossigeno
vengono memorizzati con incrementi dell’1% (dallo 0 al 100%).

La frequenza del polso memorizzata va da 18 a 300 pulsazioni al minuto.
| valori memorizzati aumentano di 1 pulsazione al minuto nel range da
18 a 200 BPM, e di 2 pulsazioni al minuto nel range da 201 a 300 BPM.

| dati del paziente restano memorizzati anche in caso di interruzione
dell’energia elettrica e di esaurimento delle batterie.

Azzeramento della memoria dei dati del paziente

La memoria dei dati del paziente pu0 essere azzerata nella modalita di
configurazione del modello 7500FO. Premere il pulsante dei limiti per
accedere alla modalita di configurazione e quindi premerlo di nuovo per
scorrere una alla volta le opzioni del dispositivo fino a visualizzare la
funzione di azzeramento della memoria. Selezionare “Yes” o “No” con i
pulsanti piu (+) o meno (-) per azzerare la memoria dei dati del paziente;
quindi confermare la selezione con il pulsante dei limiti.
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Riproduzione dei dati memorizzati

Il modello 7500FO dispone della funzione di riproduzione della memoria
(“Memory Playback”), che consente di trasmettere i dati memorizzati
mediante la connessione seriale esterna. La riproduzione dei dati non ne
comporta la cancellazione dalla memoria.

1. Con I'apparecchio spento, collegare la porta seriale del modello
7500FO al retro del computer usando il cavo 7500 SC, disponibile
presso la NONIN.

2. Tenere premuto il pulsante piu (+) mentre si preme brevemente il
pulsante ACCESO/STANDBY.

3. Rilasciare il pulsante. La modalita di riproduzione rimane
evidenziata sui display della SpO, e della frequenza del polso fino
al completamento della riproduzione della memoria.

4. Al termine, il dispositivo ritorna alla modalita di funzionamento
normale.

NOTE

* La memoria dei dati del paziente non pud essere azzerata quando il modello
7500FO & in modalita di sicurezza del paziente.

» Se si usa il software nVISION, selezionare “Model 2500” come tipo
di modello. (L'opzione Model 2500 configura anche il dispositivo 7500FO)

» |l codice EOQ7 siriferisce a un errore che si verifica durante la riproduzione della
memoria e indica che l'unita non pud garantire I'affidabilita di tutti i dati del
paziente memorizzati. Azzerare la memoria del dispositivo per assicurarsi che
tutti i dati inaffidabili siano eliminati. Se l'errore si ripresenta alla riproduzione
del contenuto della memoria, contattare il servizio assistenza clienti Nonin.
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Ricambi e accessori

| seguenti accessori NONIN funzionano con il pulsossimetro
modello 7500FO. Per informazioni dettagliate sull’'uso dei sensori
specificati (popolazione dei pazienti, caratteristiche corporee/tessuti,
applicazione) consultare le istruzioni dei sensori.
Numero
del modello
AvantB Pacco batterie
7500FO Manual Manuale d’'uso del modello 7500FO
300PS-UNIV  Caricabatterie universale da tavolo con connettore IEC320
* Set di cavi per caricabatterie (non deve superare i 2 metri di

Descrizione

lunghezza)
Sensori rintilizzabili per pulsossimetri
8000FC Sensore per pulsossimetro a fibre ottiche, adulti
8000FI Sensore per pulsossimetro a fibre ottiche, prima infanzia/
pediatrico

Cavi esternt
7500 SC Cavo di uscita seriale 7500

7500A Cavo di uscita analogica 7500 (non terminato)
Accessori per sensori
8000FW Benda per sensore, adulti
8000TW Benda per sensore, prima infanzia

Altri accessori
nVISION Software nVISION per sistemi operativi Microsoft Windows
95/98/2000/NT 4.0/XP
Avant RS Piedistallo a rotelle, disponibile nei modelli standard e deluxe
Avant PC Morsetto per montaggio su asta
* Contattare il distributore o la NONIN per le opzioni.
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Per ulteriori informazioni sui ricambi e sugli accessori NONIN, rivolgersi
al distributore locale, oppure contattare la NONIN al numero 800 356
8874 (U.S.A. e Canada) o +1 763 553 9968. Queste informazioni sono
disponibili anche sul sito Web della NONIN all'indirizzo www.nonin.com.

AVVERTENZA - L’uso di accessori, sensori e cavi diversi da quelli
elencati nel presente manuale pué aumentare le emissioni
elettromagnetiche erogate dal dispositivo e/o ridurne 'immunita.

AVVERTENZA - Usare esclusivamente sensori per pulsossimetri
PureLight prodotti dalla NONIN. Tali sensori soddisfano le specifiche di
precisione dei pulsossimetri NONIN. L'uso di sensori di altre ditte
produttrici potrebbe compromettere le prestazioni del pulsossimetro.

ATTENZIONE - Usare il pulsossimetro modello 7500FO solo con i

A convertitori di alimentazione forniti dalla NONIN Medical. Quando si usa il
caricabatterie 300PS-UNIV, accertarsi che il cavo di alimentazione sia
collegato a una presa di corrente con messa a terra.
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Servizio, assistenza e garanzia

Prima di inviare qualsiasi prodotto alla NONIN, & necessario ottenere un
numero di autorizzazione al reso, Per ottenere tale numero, contattare il
servizio assistenza clienti NONIN (Customer Support Department)
presso:

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441-5443 USA

800 356 8874 (U.S.A. e Canada)
+1 763 553 9968 (da altri paesi)
Fax +1 763 553 7807
E-mail: mail@nonin.com
www.nonin.com

AVVERTENZA - Questo & uno strumento elettronico di precisione e deve
essere riparato soltanto da personale tecnico qualificato. Non & possibile
ripararlo sul posto. Non tentare di aprirne I'involucro o di ripararne i
circuiti elettronici. L’apertura dell’involucro puo danneggiare il dispositivo
e causare I'annullamento della garanzia.
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Garanzia

La NONIN MEDICAL, INC. (NONIN) garantisce all’acquirente ogni pacco
batterie del sistema modello 7500FO per un periodo di un anno dalla data
di acquisto. La NONIN garantisce il modulo per pulsossimetria modello
7500FO per 3 anni dalla data di acquisto. Sono disponibili contratti di
prolungamento della garanzia per la maggior parte dei modelli di
pulsossimetri NONIN. Per maggiori informazioni in merito, rivolgersi al
distributore NONIN di zona.

La NONIN riparera o sostituira gratuitamente tutti i dispositivi

modello 7500FO riscontrati difettosi in virtu di questa garanzia, purché
I'acquirente abbia comunicato alla NONIN entro il periodo di validita della
garanzia il numero di serie del prodotto e I'esistenza del difetto. Questa
garanzia costituisce I'unico ed esclusivo ricorso dell’acquirente per le
unita modello 7500FO consegnate all’acquirente stesso e riscontrate
difettose, sia che tali ricorsi siano validi per contratto, responsabilita civile
o legge.

Questa garanzia esclude le spese di trasporto di andata e ritorno tra
I'acquirente e la NONIN. Tutti gli apparecchi riparati verranno consegnati
all’acquirente presso i laboratori della NONIN. La NONIN si riserva il
diritto di addebitare una tariffa per le richieste di riparazioni di un sistema
modello 7500FO in garanzia, se risulta che il dispositivo & conforme alle
specifiche.

I modello 7500FO & uno strumento elettronico di precisione e deve
essere riparato soltanto da personale tecnico qualificato. Di conseguenza,
qualsiasi segno di avvenuta apertura dell’'unita, di riparazione da parte di
personale di assistenza non autorizzato, di manomissione o di qualsiasi
altro uso errato o improprio dellapparecchiatura, comporta I'annullamento
dell'intera garanzia. Le riparazioni che non rientrano nella garanzia
verranno effettuate in base alle tariffe e ai costi applicati dalla NONIN
all’atto della consegna dell’apparecchiatura alla NONIN.

CLAUSOLA ESONERATIVA/ESCLUSIVITA DELLA GARANZIA

LE GARANZIE ESPLICITE INDICATE IN QUESTO MANUALE SONO
ESCLUSIVE E SOSTITUISCONO OGNI ALTRA GARANZIA, SIA ESSA
PRESCRITTA DALLA LEGGE, SCRITTA, VERBALE O IMPLICITA,
COMPRESE LE GARANZIE DI IDONEITA A UNO SCOPO
PARTICOLARE O DI COMMERCIABILITA.
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Gutida alla soluzione dei problemi

Tivomi

Guida alla soluzione dei problemi

Problema Possibile causa Possibile soluzione
Ilmodello 7500FO | Il dispositivo non & Collegare il convertitore di
non si attiva. alimentato. alimentazione in c.a.

I modello 7500FO
non funziona a

Il pacco batterie non
& carico.

Collegare il convertitore in c.a.
del modello 7500FO per caricare il

NOTA - In alcuni
casi, la perfusione
del paziente puo
essere insufficiente
al punto da
impedire il
rilevamento

del polso.

batterie. pacco batterie.

Il pacco batterie & fuori | Contattare I'assistenza clienti

uso. NONIN per richiederne la

riparazione o la sostituzione.

L’indicatore Il paziente ha polso di | Sistemare meglio il dito o applicare
a barre non forza non il sensore su un dito diverso e
accende segmenti | quantificabile o tenerlo fermo per almeno
verdi nella perfusione 10 secondi.
visualizzazione insufficiente.
del polso.

Riscaldare il dito massaggiandolo
o coprendolo con una coperta.

Sistemare il sensore su un sito
diverso.

La circolazione &
ridotta a causa di
un’eccessiva
pressione sul sensore
(fra il sensore e una
superficie dura) dopo
aver inserito il dito.

Far si che la mano rimanga
appoggiata comodamente, senza
schiacciare o premere il sensore
contro una superficie dura.

Il dito & freddo.

Riscaldare il dito massaggiandolo
o coprendolo con una coperta.

Sistemare il sensore su un sito
diverso.
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Guida alla soluzione dei problemi

Problema

Possibile causa

Possibile soluzione

Lindicatore a
barre non
accende segmenti
verdi nella
visualizzazione
del polso (segue).

Il sensore & applicato
in modo errato.

Applicarlo correttamente.

Possibile interferenza

da una di queste fonti:

» catetere arterioso;

» sfigmomanometro;

* procedura
elettrochirurgica;

* linea di infusione.

Ridurre oppure eliminare
l'interferenza. Accertarsi che il
sensore non si trovi sullo stesso
braccio usato per altre terapie o
procedure diagnostiche del
paziente (ad esempio, il bracciale
dello sfigmomanometro).

Il LED rosso non €
acceso nella parte del
sensore in cui viene
inserito il dito.

Accertarsi che il sensore sia
collegato saldamente al
modello 7500FO.

Controllare che il sensore non
mostri segni di deterioramento.

Contattare il servizio clienti
NONIN.

Indicazione
frequente o
costante della
qualita del polso.

Eccessiva luce
ambiente.

Schermare il sensore dalla fonte
di luce.

Il modello 7500FO &
applicato su un’'unghia
coperta di smalto o su
un'unghia artificiale.

Applicare il sensore su un dito
la cui unghia non sia smaltata
o artificiale.

Sistemare il sensore su un sito
diverso.

Il LED rosso non &
acceso nella parte del
sensore in cui viene
inserito il dito.

Accertarsi che il sensore sia
collegato saldamente al
modello 7500FO.

Controllare che il sensore non
mostri segni di deterioramento.

Contattare il servizio clienti
NONIN.

Eccessivo movimento
del paziente.

Ridurre il movimento del paziente.
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Tivomi

visualizzazione
appare un codice
di errore.

Problema Possibile causa Possibile soluzione
Il display %SpO, | E stato rilevato un Sistemare meglio il dito o applicare
visualizza un segnale insufficiente il sensore su un dito diverso e
trattino (-). dal dito. tenerlo fermo per almeno
10 secondi.
Sistemare il sensore su un sito
diverso.
Il dito & stato tolto Reinserire il dito e tenere fermo il
dal sensore. sensore per almeno 10 secondi.
Ilmodello 7500FO non | Spegnere il dispositivo, controllare
funziona. tutti i collegamenti e riprovare.
Contattare il servizio clienti
NONIN.
Nell’'area di Il modello 7500FO ha | Spegnere e riaccendere il

rilevato un errore.

dispositivo per eliminare il codice
di errore.

Se l'errore persiste, scollegare il
dispositivo dall’alimentazione,
ricollegarlo e accenderlo di nuovo.
Se il problema non si risolve,
annotarsi il codice di errore e
contattare il servizio assistenza
clienti NONIN.
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Guida alla soluzione dei problemi

Problema

Possibile causa

Possibile soluzione

L'apparecchio si
trova in modalita
di allarme, ma non
si sente alcun
allarme acustico.

E stato attivato
il pulsante di
silenziamento di
2 minuti.

Premere il pulsante di silenziamento
degli allarmi per riattivare il volume
o attendere 2 minuti. Dopo questo
intervallo, le segnalazioni acustiche
riprenderanno automaticamente.

Il volume & stato
impostato su “g £ F
nei limiti di allarme.

Regolare il volume in modalita
di configurazione.

Ilmodello 7500FO
non registra i dati.

Le batterie sono
esaurite.

Ricaricare le batterie.

Mancano le batterie.

Contattare il distributore o
I'assistenza clienti NONIN per
richiederne la riparazione o la
sostituzione.

Se queste soluzioni non risolvono il problema, contattare il servizio
assistenza clienti NONIN al numero 800 356 8874 (numero verde valido
solo in U.S.A. e Canada) oppure al numero +1 763 553 9968.
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Informazioni tecniche

NOTA - Questo prodotto & conforme alla direttiva ISO 10993. Valutazione
biologica dei dispositivi medici — Parte 1: Valutazione e prove.

ATTENZIONE - Non ¢ possibile usare un tester per valutare la
A precisione di un monitor o di un sensore per pulsossimetro.

f ATTENZIONE - Tutti i componenti e gli accessori collegati alla porta
seriale del dispositivo devono essere omologati secondo le norme
IEC EN 60950 o UL 1950 relative alle apparecchiature per I'elaborazione
dei dati.

ATTENZIONE - Le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza
A portatili e mobili possono influire sul funzionamento degli strumenti
elettromedicali.

Dichiarazione del produttore

Per informazioni specifiche riguardanti la conformita del dispositivo alla
norma IEC 60601-1-2, consultare le tabelle seguenti.

Tabella 2 — Emissioni elettromagnetiche

Test delle Ambiente
emissioni Omologazione elettromagnetico—Guida

Questo dispositivo é stato progettato per 'uso negli ambienti elettromagnetici
) ype&gﬁétz sotto.

Spetta all'operatore del dispositivo assicurarsi che lo strumento venga usato in
tale ambiente.

Emissioni di RF Gruppo 1 Il dispositivo usa energia a radiofrequenza
CISPR 11 solamente per le funzioni interne.
Pertanto, le sue emissioni di RF sono
molto basse e non dovrebbero interferire
con le apparecchiature elettroniche nei
pressi del sistema.

Emissioni di RF Classe B Il presente dispositivo & adatto per
CISPR 11 l'uso in tutti gli ambienti, inclusi quelli
- adibiti ad uso residenziale e quelli

Emissioni di N.p. ) ; ;

. direttamente in connessione con la rete
armoniche di alimentazione pubblica a bassa
IEC 61000-3-2 ) P

tensione comunemente usata nelle
Fluttuazioni di N.p. abitazioni.
tensione/emissioni
di flicker
IEC 61000-3-3
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Informazioni tecniche

Tabella 3 — Immunita elettromagnetica

Ambiente
Test di Livello di test Livello di elettromagnetico—
immunita IEC 60601 conformita Guida

Specificati sotto.

tale ambiente.

Quuesto dispositivo é stato progeﬂafjorper Luso negli ambienti elettromagnetici

Spetta all operatore del dispositivo assicurarsi che lo strumento venga usato in

Scariche 16 kV contatto 6 kV contatto | pavimenti devono
elettrostatiche +8 kV aria +8 kV aria essere di legno, cemento
(ESD) o in piastrelle di ceramica.
1IEC 61000-4-2 Se sono coperti di
materiale sintetico,
'umidita relativa deve
essere almeno del 30%.
Transitori +2 kV per linee di | +2 kV per linee La qualita della rete
elettrici alimentazione di alimentazione | elettrica deve corrispondere
veloci/burst +1 kV perlinee di | £1 kV per linee a quella prevista in un tipico
|IEC 61000-4-4 | ingressol/uscita di ingresso/uscita | ambiente commerciale od

ospedaliero.

Sovratensione

+1 kV modalita

+1 kV modalita

La qualita della rete

(>95% calo in Ut)
per 5 secondi.

(>95% caloin Uy)
per 5 secondi.

transitoria differenziale differenziale elettrica deve
|IEC 61000-4-5 | *2 kV modalita +2 kV modalita corrispondere a quella
comune comune prevista in un tipico
ambiente commerciale
od ospedaliero.
Cadute di 5% Ut +5% Ut La qualita della rete
tensione, brevi (>95% caloin UT) | (>95% caloin Ut) | elettrica deve
inte_rrt{zio_n(;_e per 0,5 cicli per 0,5 cicli corri_sriorjdere t;'i guella
variazioni di o o prevista in un tipico
tensione sulle 1400A’ Ur ) i400A’ Ur ) ambiente commerciale od
linee di (60/0 calo in UT) (60 % calo in UT) ospedaliero. Sele
alimentazionein | per 5 cicli per 5 cicli esigenze dell'utente del
ingresso +70% Ut +70% Ut dispositivo richiedono che
IEC 61000-4-11 | (30% calo in Ut) | (30% caloin U7) | Sia assicurato il
per 25 cicli per 25 cicli funzf:on;mentto Icontlnuato
anche durante le
<5% Ut <56% Ut

interruzioni di energia
elettrica, si consiglia di
alimentare il sistema con
un gruppo di continuita o
un pacco batterie.

Campi
magnetici alla
frequenza di
rete (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

| campi magnetici alla
frequenza di rete devono
essere ai livelli
caratteristici di una
localita tipica in un tipico
ambiente commerciale od
ospedaliero.

di test.

Nota — Uy € la tensione della rete elettrica in c.a. prima dell'applicazione del livello
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Tabella 4 — Guida e dichiarazione del produttore—
Immunita elettromagnetica

Livello
Test di di test Livello di Ambiente
immunita IEC 60601 | conformita elettromagnetico—Guida

Questo dispositivo é stato progettato per l'uso negli ambienti elettromagnetici
) .J'p%lfl‘fa‘fl sotto. )
Spetta all'operatore del dispositivo assicurarsi che lo strumento venga usato in
tale ambiente.

Le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili € mobili possono essere usate a
una distanza da qualsiasi componente del dispositivo che non sia inferiore alla distanza consigliata,
calcolata in base all'equazione applicabile alla frequenza dell’apparecchio trasmettitore.

Distanza consigliata

RF condotta 3 Vims 3V
IEC 61000-4-6 | da 150 kHz 1,17./P
a 80 MHz
RF irradiata 3Vim 3V/m
IEC 61000-4-3 |da 80 MHz d
a2,5GHz

Q
I

1,17JP da 80 MHz a 800 MHz

d=2,33/P da800MHza25GHz

dove P & la potenza nominale massima
in uscita dal trasmettitore, espressa in
watt (W), secondo il produttore del
trasmettitore stesso, e d € la distanza in
metri (m) consigliata.

La forza del campo generato dai
trasmettitori fissi di RF, determinata
tramite perizia elettromagnetica del

sito?, deve essere inferiore al livello

di conformita di ciascuna gamma

di frequenzab.

Eventuali interferenze possono
verificarsi nei pressi di apparecchiature
contrassegnate con il seguente simbolo:

()

NOTE

* A 80 MHz e 800 MHz, vale la gamma di frequenza piu alta.

* Queste direttive potrebbero risultare inapplicabili in alcune situazioni. L'assorbimento e il
riflesso provocati da strutture, oggetti e persone influiscono sulla propagazione elettromagnetica.

a. Non e possibile fare una previsione teorica accurata della forza dei campi generati
dai trasmettitori fissi, quali stazioni radio base, telefoni cellulari o cordless, radio
mobili terrestri, apparecchi per radioamatori, diffusione radio AM ed FM, e diffusione
televisiva. Per valutare 'ambiente elettromagnetico creato da trasmettitori fissi di RF,
si consiglia di avvalersi di una perizia del sito in questione. Se la forza del campo
misurata nella localita di utilizzo del dispositivo supera il livello di conformita RF
applicabile, il sistema deve essere monitorato per verificarne il corretto funzionamento.
Nel caso in cui si osservino prestazioni al di fuori della norma, dovranno essere prese
misure aggiuntive, come ad esempio il riorientamento o lo spostamento del dispositivo.

b. Nella gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, |la potenza dei campi deve essere
inferiore a [3] V/m.
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Tabella 5 — Distanze consigliate

La tabella illustra in dettaglio le distanze consigliate tra le apparecchiature di
comunicazione a radiofrequenza portatili e mobili e questo dispositivo.

Questo dispositivo ¢ xz‘aggmgetz‘ato per Luso in ambienti elettromagnetici nei
guali le interferenze di RE irradiata sono contenute. Gli o}j}emfm’ del dz’;/‘])oﬂ'z‘z'w
possono aintare a prevenire e z'ﬂte/?ﬁrmze elettromagnetiche garantendo la
distanza minima consighata tra il sistema e le eventuali apparecchiature di
comunicazione a radiofrequenza portatili e mobili (trasmettitory), in base alla
potenza nominale massima in uscita da tali apparecchi.

Distanza in base alla frequenza del trasmettitore
Potenza
nominale da 150 kHz da 80 MHz da 800 MHz
massima in a 80 MHz a 800 MHz a 2,5 GHz
uscita d=1,17JP d=1,17JP d=233/P
dal trasmettitore
(W)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Per i trasmettitori la cui potenza nominale massima in uscita non sia elencata

nella tabella qui sopra, la distanza consigliata d in metri (m) pud essere calcolata

in base all’equazione applicabile alla frequenza dell’apparecchio trasmettitore,

dove P ¢ la potenza nominale massima in uscita dal trasmettitore, espressa in

watt (W), secondo il produttore del trasmettitore stesso.

NOTE

* A 80 MHz e 800 MHz, applicare la distanza consigliata per la gamma di
frequenza piu alta.

» Queste direttive potrebbero risultare inapplicabili in alcune situazioni.
L'assorbimento e il riflesso provocati da strutture, oggetti e persone influiscono
sulla propagazione elettromagnetica.
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Tempo di risposta dell’apparecchiatura

Tivomi

Valori di SpO, Media Latenza

SpO, media su campionamento Esponenziale su 2 battiti
standard/rapido 4 battiti

SpO, media su campionamento esteso | Esponenziale su 2 battiti
8 battiti

Valori di frequenza del polso Risposta Latenza

Frequenza del polso media su Esponenziale su 2 battiti
campionamento standard/rapido 4 battiti

Frequenza del polso media su Esponenziale su 2 battiti
campionamento esteso 8 battiti

Esempio — Media esponengiale SpO ,
La SpO, diminuisce dello 0,75% al secondo (7,5% ogni 10 secondi)

Frequenza del polso = 75 BPM

——5a02 Reference

—— 4 Beat Average

—— & Beat Average

spo2

B0

af
a5
Lt
Tl
03

Time in seconds
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Riepilogo dei test

La NONIN Medical, Inc. ha condotto i test di precisione della SpO,,
di movimento e di bassa perfusione descritti sotto.

Test di precisione della SpO,

| test di precisione della SpO, sono stati condotti in un laboratorio di
ricerca indipendente durante studi di ipossia indotta su soggetti sani, non
fumatori, di carnagione chiara e scura, in condizioni di movimento e di
immobilita. Il valore di saturazione dell’emoglobina arteriosa misurato dai
sensori (SpO,) & stato confrontato con la saturazione in ossigeno
dell’emoglobina arteriosa (SaO,) calcolata su campioni ematici mediante
co-ossimetro da laboratorio. La precisione dei sensori a confronto con i
campioni misurati con il co-ossimetro rientra nella gamma 70%—100%
della SpO,. | dati di precisione sono calcolati in base al valore quadratico
medio (A;ms) di tutti i soggetti, come da norma ISO 9919:2005 sulle
specifiche standard di precisione per i pulsossimetri. Apparecchiature
elettromedicali — Requisiti particolari per la sicurezza di base e le
prestazioni essenziali dei pulsossimetri per uso medico.

Test di movimento per la frequenza del polso

Questo test misura la precisione dell'ossimetro per la frequenza del polso
con simulazione di artefatto di movimento introdotto da un tester per
pulsossimetro. Questo test determina se I'ossimetro soddisfa i criteri della
norma ISO 9919:2005 per quanto riguarda la frequenza del polso durante
la simulazione di movimenti, tremori e motilita brusca.

Test di bassa perfusione

Questo test si avvale di un simulatore di SpO, per fornire una frequenza
del polso simulata, con impostazioni di ampiezza regolabili a vari livelli di
SpO,, ai fini della lettura da parte dell’'ossimetro. In base alla norma
ISO 9919:2005, I'ossimetro deve mantenere la precisione della
frequenza cardiaca e della SpO, allampiezza di impulso piu bassa
ottenibile (modulazione dello 0,3%).
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Dati tecnici

Tivomi

Gamma di visualizzazione della
saturazione di ossigeno:

Da 0% a 100% di SpO,

Gamma di visualizzazione della
frequenza del polso:

Da 18 a 321 battiti al minuto (BPM)

Display:
Qualita del polso:
Allarme del sensore:
Indicatore a barre del tono
del polso:
Indicatore di allarme:
Silenziamento degli allarmi:
Display numerici:

Batterie scariche:

LED, ambra
LED, ambra

LED, indicatore a barre con segmenti a 3 colori

LED, bicolore

LED, ambra

Indicatori a diodi luminosi a 3 cifre e
7 segmenti, verdi

LED, ambra

Precisione della SpO, (A;ms)?:
Sensore FO

da 70% a 100%, 2 cifre

Precisione della frequenza del polso:
Assenza di movimento

Bassa perfusione

+3 cifre, da 18 a 300 BPM
+3 cifre, da 40 a 240 BPM

Luce rossa:
Luce infrarossa:

Lunghezze d'onda misurate e potenza in uscita:’

660 nm a 0,8 mW media massima
910 nm a 1,2 mW media massima

Memoria:

70 ore (in caso di funzionamento continuo)

Temperatura (esercizio):

Temperatura (immagazzinaggio/
trasporto):

Da0°a+40°C

Da -30° a +50° C

Umidita (esercizio):
Umidita (immagazzinaggio/trasporto):

Dal 10% al 90% senza condensa
Dal 10% al 95% senza condensa

Altitudine (esercizio):
Pressione iperbarica

Fino a 12.000 metri
Fino a 4 atmosfere

Requisiti di alimentazione elettrica:

Rete elettrica

100-240V c.a., 50-60 Hz

Ingresso c.c.

Convertitore di alimentazione in c.a. da
12V c.c., 1,5 A (durante la risonanza
magnetica alimentare esclusivamente a
batterie)

a.) £1 Aymg rappresenta il 68% circa delle misure.

b.) Queste informazioni sono particolarmente utili per il personale clinico responsabile della

terapia fotodinamica.
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Alimentazione interna:
Batterie:
Durata di esercizio (batterie
completamente cariche):

Durata di immagazzinaggio:
Rapidita di ricarica:

Pacco batterie NiIMH da 7,2 V

Minimo di 30 ore quando si non usa
I'alimentatore accessorio da 5 V, 250 mA.

10 ore quando si usa I'alimentatore accessorio
da 5V, 250 mA.

Minimo 27 giorni

Massimo 4 ore

Dimensioni: Circa 219 mm x 92 mm x 142 mm
(largh. x alt. x prof.)

Peso: Circa 900 grammi, incluse le batterie

Garanzia: 3 anni

Tipo di protezione:

Livello di protezione:

Classificazione secondo le norme IEC 60601-1/CSA601.1/UL60601-1:

Alimentazione interna (a batterie). Classe | con
convertitore di alimentazione in c.a.
Parte applicata Tipo BF

Modalita operativa: Continua
Livello di protezione dell’involucro
dall’ingresso di liquidi: IPX2

Uscite analogiche:
Gamma di uscita SpO,:

Gamma di uscita della frequenza
del polso:

Marker di evento:
Precisione:

Corrente di carico:

0-1V c.c. (0-100% SpO,).
1,27 V c.c. (nessun dato)

0-1V c.c. (0-300 BPM)

1,27 V c.c. (nessun dato)

0 V (nessun evento), 1V (presenza di evento)
+2% (SpO,), +5% (frequenza del polso)

2 mA max.
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Manual del operador

Model 7500F0

Pulsioximetro digital

(€= Espaiiol



PRECAUCION: La ley federal de Estados Unidos permite la venta de este
dispositivo Unicamente a profesionales autorizados o bajo prescripcion
facultativa.

[ji] Consultar las instrucciones de uso.

La informacion de este manual ha sido revisada cuidadosamente y se
considera fidedigna. En interés al desarrollo continuo del producto,

NONIN se reserva el derecho de hacer modificaciones y mejoras a este
manual y alos productos que aqui se describen, en cualquier momento

y sin aviso ni obligacién.

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441-5443
EE.UU.

+1 (763) 553-9968
(800) 356-8874 (EE.UU. y Canada)
Fax +1 (763) 553-7807
mail@nonin.com
www.nonin.com

= [rer)

Representante autorizado en la CE:
MPS, Medical Product Service GmbH
Borngasse 20
D-35619 Braunfels, Alemania

e

Las referencias a “NONIN” que se hacen en este manual implican

Nonin Medical, Inc.
NONIN es una marca registrada de Nonin Medical, Inc.

© 2007 NONIN Medical, Inc.

5934-005-01
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Guia de simbolos
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Guia de simbolos

En esta tabla se describen los simbolos que aparecen en el
modelo 7500FO. Encontrara informacién detallada sobre los simbolos
funcionales en la seccion “Funcionamiento del modelo 7500FO”.

Simbolo Descripcion
jPrecaucion!

Consultar las instrucciones de uso.

Pieza aplicada tipo BF (aislamiento del paciente contra descarga
eléctrica).

Resonancia magnética condicional

Resonancia magnética segura

> =g

Marca UL para Canada y Estados Unidos con respecto a
descargas eléctricas, incendios y peligros mecanicos solo
conforme a UL 60601-1y CAN/CSA C22.2 n° 601.1.

SSIF,
SO

O
©
&

Marca CE para indicar cumplimiento con la directiva n° 93/42/
EEC de la CE referente a dispositivos médicos.

e
m

Numero de serie

w
pd

Indica recogida aparte para equipos eléctricos y electronicos
(RAEE).

154

Representante autorizado en la Comunidad europea.

m
H

Numero de lote
LOT

IPX2 Protegido contra la caida vertical de gotas de agua cuando la
caja se inclina 15 grados hacia arriba, segun IEC 60529.

0,
%Sp02 Pantalla de %SpO,.

«.» Pantalla de frecuencia del pulso.
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Simbolo Descripcion

00 Indicadores LED numéricos
HHH

Indicador LED de la barra de alarmas.

Indicador LED de calidad del pulso.

Indicador LED de la alarma del sensor.

Indicador LED del grafico de barras de la intensidad de pulso.

Indicador LED de silencio de alarmas.

Indicador LED de adaptador de corriente alterna (CA).

Indicador LED de carga escasa en la bateria.

Botéon de ENCENDIDO/ESPERA.

Botodn de silencio de alarmas.

Boton de limites.

Botén (+) (aumento).

Botén (-) (disminucion).

@@@@6 ﬂ ?ﬁg ||||||||w '7,_—

Radiacion electromagnética no ionizante. El equipo incluye
<<(.)>> transmisores de RF. Pueden ocurrir interferencias en los
alrededores del equipo marcado con este simbolo.
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Indicaciones de uso

El pulsioximetro digital modelo 7500FO de NONIN® es un dispositivo
portatil de sobremesa indicado para medir, presentar y registrar
simultdneamente la saturacion de oxigeno funcional de la hemoglobina
arterial (SpO,) y la frecuencia del pulso en pacientes adultos, pediatricos
y lactantes en entornos de RM mientras funciona unicamente con baterias.
Esta indicado para la medicion esporadica y/o para la supervision continua
de pacientes en condiciones de buena o mala perfusion.

Contraindicaciones

. Peligro de explosion: No lo emplee en una atmésfera explosiva ni en
presencia de anestésicos o gases inflamables.

. Este dispositivo no esta a prueba de desfibrilacion segun IEC 60601-1:1990
clausula 17h.

Advertencias

. Este dispositivo esta destinado a servir solamente como auxiliar en la
evaluacion del paciente, y se debe utilizar junto con otros métodos de
valoracion de signos y sintomas clinicos.

. Las lecturas de oximetria de este dispositivo pueden verse alteradas por el
uso concomitante de equipo electroquirtrgico (EE).

. Utilice solamente los sensores de pulsioximetria PureLight de marca
NONIN. Estos sensores estan fabricados para satisfacer las
especificaciones de precision de los pulsioximetros NONIN. El uso de
sensores de otros fabricantes puede alterar el funcionamiento del
pulsioximetro.

. No utilice sensores dafados.

. No utilice este dispositivo en el agua o cerca de ella o en cualquier otro
liquido, con o sin alimentacion de CA.

. Aligual que para cualquier otro equipo médico, coloque los cables y las
conexiones del paciente cuidadosamente en una posicion que reduzca la
posibilidad de enredos o estrangulacion.

. Utilice este dispositivo solamente con los adaptadores de corriente
suministrados por NONIN Medical.

. Este dispositivo se apaga después de aproximadamente 30 minutos cuando
esta en el modo de carga escasa en la bateria.

. Este dispositivo no debe ponerse a funcionar al lado ni encima de otro
equipo. Si es necesario utilizarlo en forma adyacente o apilada, debe
observarse cuidadosamente el dispositivo para verificar que funcione
normalmente.

. El bloque de baterias debe estar instalado en todo momento en que el
pulsioximetro esté funcionando, incluso si esta funcionando con corriente
alterna. NO utilice el dispositivo sin baterias.
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Advertencias (continuacion)

. Eluso de accesorios, sensores y cables distintos de los especificados en
este manual puede ocasionar el aumento de las emisiones electromagnéticas
y la disminucion de la inmunidad de este dispositivo.

. Para cumplir con todas las normas de seguridad pertinentes al producto,
cerciorese de que todas las alarmas estén configuradas con volimenes
apropiados y de que se puedan oir en cualquier situacion. No cubra ni oculte
ninguna de las aberturas de altavoz.

. Este dispositivo es un instrumento electrénico de alta precision y debe ser
reparado por profesionales técnicos cualificados. No es posible reparar el
dispositivo en el local de trabajo. No intente abrir la cubierta ni reparar el
sistema electrénico. Si se abre la cubierta se puede dafarel dispositivo y se
anular la garantia.

. Este dispositivo se puede usar en un entorno de RM sin el cargador de
baterias. Aleje el dispositivo del equipo de RM para cargar la bateria.

. Al funcionar en un entorno de RM, afiance firmemente este dispositivo a un
poste fijo u otro objeto grande no movible, y manténgalo lo mas alejado
posible del campo magnético. Si los equipos magnéticos utilizados generan
campos con intensidades de 1,5 T o menores, el dispositivo debe colocarse
como minimo a dos metros de distancia del iman.

. El cable de fibra de este dispositivo es sumamente sensible y debe
manipularse con cuidado en todo momento. No utilice sensores dafados.

. Para evitar lesiones o posibles dafios al equipo, mantenga siempre el
oximetro, el cargador de baterias y el extremo metalico del cable de fibra
oOptica fuera del campo de atraccion magnética. Para garantizar el
funcionamiento seguro del 7500FO en el entorno de RM, el monitor debe
colocarse fuera de la linea Gauss 5 de la sala de RM y debe estar
firmemente sujeto a un objeto fijo.

A Precauciones

. Este equipo cumple con IEC 60601-1-2:2001 referente a la compatibilidad
electromagnética de equipos y sistemas electromédicos. Esta norma esta
disefada para proporcionar proteccién razonable contra interferencias
dafinas en una instalaciéon médica tipica. Sin embargo, debido a la
proliferaciéon de equipos de transmision de radiofrecuencia y otras fuentes
de interferencias eléctricas en entornos médicos y de otro tipo, es posible
que altos niveles de dicha interferencia perjudiquen el rendimiento de este
dispositivo debido a la proximidad o intensidad de una fuente. Todo equipo
electromédico requiere ciertas precauciones especiales en lo que respecta a
la compatibilidad electromagnética (CEM), por lo que debe ser instalado y
puesto en funcionamiento conforme a las especificaciones de CEM que se
especifican en este manual.

. Los aparatos portatiles y moviles de comunicacion por radiofrecuencia
pueden interferir en el funcionamiento de equipos electromédicos.
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A Precauciones (continuacion)

. Sieste dispositivo no responde segun lo indicado, deje de usarlo hasta que
un profesional técnico cualificado rectifique la situacion.

. Es posible que el sensor no funcione en extremidades frias debido a la
disminucion de la circulacion. Entibie o frote el dedo para aumentar la
circulacién; como alternativa, cambie de posicién el sensor.

. No esterilice este dispositivo con gas ni por autoclave.

. Las baterias podrian tener fugas o explotar si se utilizan o desechan de
manera inadecuada.

. Este dispositivo posee software de tolerancia al movimiento que reduce a un
minimo la probabilidad de tratar artefactos por movimiento erréneamente
como si fueran sefiales de pulso validas. Sin embargo, en algunas
circunstancias el dispositivo podria interpretar movimientos como si fueran
sefiales de pulso validas.

. Inspeccione la zona de aplicacién del sensor cada 6 a 8 horas como minimo
para garantizar la alineacion correcta del sensor y la integridad de la piel. La
sensibilidad del paciente ante los sensores y/o las tiras con adhesivo en
ambos lados podria variar segun su estado clinico o la condicion de su piel.

. No coloque ningun liquido encima de este dispositivo.

. No sumerja este dispositivo ni los sensores en ningun liquido.

. No utilice agentes causticos o abrasivos para limpiar la unidad o los sensores.

. Cifase a los reglamentos y las instrucciones del gobierno local, regional y
estatal concernientes al desecho o reciclaje del dispositivo y sus
componentes, incluidas las pilas. Use solamente bloques de baterias
aprobados por NONIN.

. Cuando utilice el cargador de baterias 300PS-UNIV, cerciérese de que el
cable de CA esté enchufado en una toma eléctrica con conexion de tierra.

. Para evitar la posible pérdida de la monitorizacion, no utilice sensores
auriculares tipo pinza o de reflectancia en pacientes pediatricos o recién
nacidos.

. De conformidad con la Directiva Europea de Residuos de Aparatos
Eléctricos y Electrénicos (RAEE) 2002/96/EC, este producto no se debe
eliminar como residuo urbano no seleccionado. Este dispositivo contiene
materiales de RAEE; comuniquese con su distribuidor para averiguar las
politicas de devolucion o reciclaje del aparato. Si no esta seguro de lo que
debe hacer para comunicarse con el distribuidor, llame a NONIN para
conseguir la informacion de contacto apropiada.

. Para evitar la posible pérdida de la monitorizacion o la obtencién de datos
inexactos, retire cualquier objeto capaz de interferir en la deteccion y
medicién de pulsos (p. €j., manguitos de presién arterial).

. Los datos se escriben en intervalos de cuatro minutos, por lo que si toda la
memoria esta llena, se rescribira parte de los registros mas antiguos cuando
se empiece un registro nuevo.
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A Precauciones (continuacion)

» Este dispositivo esta disefiado para determinar el porcentaje de saturacion
de oxigeno arterial de la hemoglobina funcional. Entre los factores que
pueden degradar el rendimiento del pulsioximetro o afectar la precisién de
las mediciones se incluyen los siguientes:

- luz ambiental excesiva

- movimiento excesivo

- interferencia electroquirurgica

- dispositivos que restringen el flujo sanguineo (catéteres arteriales,
manguitos de presién sanguinea, lineas de infusion, etc.)

- humedad en el sensor

- aplicacion incorrecta del sensor

- tipo de sensor incorrecto

- mala sefial de pulso

- pulsaciones venosas

- anemia o bajas concentraciones de hemoglobina

- cardiogreen (verde de indocianina) y otros colorantes intravasculares

- carboxihemoglobina

- metahemoglobina

- hemoglobina disfuncional

- ufias postizas o esmalte de ufas

- un sensor que no esta a nivel del corazén

No se puede utilizar un probador funcional para valorar la exactitud del
pulsioximetro o sensor.

Todos los componentes y accesorios conectados al puerto en serie de este
dispositivo deben contar con la certificacion de la norma IEC EN 60950 o
UL 1950 para equipos de procesamiento de datos.

Pueden obtenerse resultados erréneos si este dispositivo se utiliza por
debajo de la amplitud minima del 0,3% de la modulacioén.

Revise todos los limites para asegurarse de que sean apropiados para
el paciente.

La funcion Silencio de alarmas durante dos minutos se activa
automaticamente durante el arranque.
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Pantallas, indicadores y controles

Esta seccién describe las pantallas, indicadores y controles del
modelo 7500FO.

Alarma Pantalla d Alarma
: antalla de
Encendido/  g;101ci0 %S0, Pantalla Frecuencia del Barra
espera °SPL, Fantalla pulso Pantalla
/ Altavoz

Sensor Mas (+) Limites
Conector

Pantalla de %SpO,

La pantalla de %SpO,, esta situada en la esquina izquierda panel
delantero del modelo 7500FO y se identifica mediante el simbolo
%Sp05. La pantalla muestra la saturacion de oxigeno en la sangre
desde 0 hasta 100 por cien. Las pantallas numéricas parpadean durante
las condiciones de alarma de SpO,. En la seccion “Especificaciones”
encontrara informacién sobre la precision del sensor.
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Pantalla de frecuencia del pulso

La pantalla de frecuencia del pulso esta situada en la esquina derecha del
panel delantero del modelo 7500FO, y se identifica mediante el simbolo
(@) . La pantalla muestra la frecuencia del pulso en latidos por minuto,
desde 18 hasta 321. Las pantallas numéricas parpadean durante las
condiciones de alarma de frecuencia del pulso. En la seccién
“Especificaciones” encontrara informacion sobre la precision del sensor.

NOTA: LED significa “diodo emisor de luz”.

— — — Indicadores LED numéricos

_'II I’;'I I_I Los LED numéricos verdes muestran los valores de %SpO, y
frecuencia del pulso. Durante la programacion del dispositivo,
estos LED muestran asimismo los valores de los limites de las

alarmas, el volumen, la fecha y la hora.

—

-—
—

i~
-

Indicadores e iconos

Indicador LED de la barra de alarmas.

Este LED sefiala todas las situaciones de alarma. En el caso
de alarmas de alta prioridad (del paciente), el indicador se
presenta en rojo y destella rapidamente. En el caso de alarmas

v de prioridad mediana, el indicador se presenta en color ambar y
destella lentamente.

_/\ Indicador LED de calidad del pulso

Este LED ambar destella para indicar un pulso de calidad
inadecuada. Si se detectan sefiales de calidad deficiente por
un tiempo prolongado, este LED mostrara una luz constante y
continua.

? Indicador LED de la alarma del sensor

Este LED ambar indica que el sensor de pulsioximetria esta
desconectado, mal aplicado, fallé o no es compatible con este
monitor.

NOTA: En el 7500FO, el indicador LED de la alarma del sensor
esta fijada. El sensor debe estar debidamente conectado al
paciente y el botdn de Silencio de alarmas debe alternarse para
borrar el indicador LED.

ADVERTENCIA: No utilice sensores dafados.
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Indicador LED del grafico de barras de la
intensidad de pulso

Este grafico de barras tricolor de 8 segmentos indica la

intensidad del pulso determinada por el oximetro. La altura del
LED del grafico de barras de intensidad de pulso es proporcional
a la sefal de pulso, y el color viene determinado por la intensidad:

Verde = buena intensidad de pulso
Ambar = intensidad de pulso limite
Rojo = intensidad de pulso baja; alarma de alta prioridad

Indicador LED de silencio de alarmas

Cuando destella, este LED ambar indica que la alarma sonora
se ha silenciado durante dos minutos. Cuando las alarmas
estan activadas, este LED parpadea a la vez que la barra de
alarmas. Si no hay alarmas activadas, este LED parpadea a un
indice de alarma de prioridad media. Si permanece iluminado,
el LED de silencio de alarmas indica que los volimenes de las
alarmas sonoras se han fijado en menos de 45 dB.

Indicador LED de adaptador de corriente
alterna (CA)

Este LED verde se ilumina cuando modelo7500FO esta
funcionando con una fuente de alimentacion externa.

Indicador LED de carga escasa en la bateria.

Este LED ambar indica una carga escasa en la bateria cuando
parpadea y una carga critica de la bateria cuando permanece
iluminado. Este LED no indica que el modelo 7500FO esta
funcionando con bateria.

ADVERTENCIA: Este dispositivo se apaga después de aproximadamente
30 minutos cuando esta en el modo de carga escasa en la bateria.

Botones del panel delantero del modelo 750050

Boton ENCENDIDO/ESPERA

Pulse este boton una vez para encender el modelo 7500FO.

Mantenga pulsado este botén durante al menos 1 segundo para

apagar el 7500 y ponerlo en el modo de Espera. En el modo de

espera, todas las funciones del dispositivo se apagan con las

siguientes excepciones:

» EILED del adaptador de corriente alterna (CA) se ilumina
siempre que el dispositivo esté enchufado.

» Las baterias estan cargadas cuando el dispositivo esta
enchufado.

Al pulsar momentaneamente este botdn mientras la unidad esta

encendida se inicia un marcador de acontecimientos.
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Pantallas, indicadores y controles

Boton Silencio de alarmas

Este botén alterna entre silenciar y activar las alarmas sonoras.
Pulsar este botdn silencia todas las alarmas durante dos
minutos. Al pulsarlo de nuevo (mientras las alarmas estan
silenciadas) las alarmas vuelven al modo audible.

PRECAUCION: La funcién Silencio de alarmas durante dos
minutos se activa automaticamente durante el arranque.

10
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Botdén de limites

Este botén presenta los limites superior e inferior de las alarmas
relacionadas con mediciones de SpO, y frecuencia cardiaca.

Al pulsar el boton de limites se permite a los usuarios acceder a
las opciones avanzadas del mend, incluyendo ajustar los valores
de la alarma, el volumen de la alarma y la fecha y la hora. Todos
los ajustes pueden hacerse con los botones (+) y (-).

Botones (+) y (-)

Estos botones permiten ajustar los valores de muchas funciones
del modelo 7500FO. Los botones (+) y (-) se usan para ajustar la
hora, la fecha, el volumen y los limites de alarma superior e
inferior, excepto en el modo Seguridad del paciente.
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Funcionamiento del modelo 7500FO

NOTA: Antes de usar el modelo 7500FO, por favor revise todas las
contraindicaciones, advertencias y precauciones.

Pulse el boton ENCENDIDO/ESPERA. Cuando se enciende por primera
vez, el modelo 7500FO ejecuta una breve secuencia de inicializacion.

Verifique que todos los LED se iluminen y que la unidad emita tres pitidos
durante la primera fase de la secuencia de inicializacion. Sialgun LED no
esta encendido (excepto el LED del adaptador de alimentacion de CA) no
use el modelo 7500FO. Comuniquese con el departamento de asistencia
técnica al cliente de NONIN.

Para verificar que el modelo 7500FO esté funcionando correctamente, es
importante vigilar las lecturas de SpO, y frecuencia del pulso. Siga este
procedimiento para verificar que el sensor funciona como debe.

1. Cercitdrese de que el modelo 7500FO esté encendido y que tenga
conectado el sensor.

2. Aplique el sensor del pulsioximetro (consulte las instrucciones de
uso del sensor).

3. Verifique que se obtenga una buena lectura de SpO,, que aparezca
un valor de frecuencia del pulso y que esté encendido el LED de
grafico de barras de la intensidad del pulso.

ADVERTENCIA: Este dispositivo esta destinado a servir solamente como
auxiliar en la evaluacién del paciente, y se debe utilizar junto con otros
métodos de valoracion de signos y sintomas clinicos.

ADVERTENCIA: Al igual que para cualquier otro equipo médico, coloque
los cables y las conexiones del paciente cuidadosamente en una posicion
que reduzca la posibilidad de enredos o estrangulacion.

11



Lnstrucciones de uso

LT ~vorin
Instrucciones de uso

Uso en las inmediaciones de equipo de RM

Cuando utilice el 7500FO en las inmediaciones de equipos de RM
(resonancia magnética), tenga en cuenta las siguientes consideraciones
de seguridad:

» Emplee sdlo los sensores de fibra éptica NONIN 8000FC o 8000FI. No
utilice cables ni sensores estandar que contengan hilos conductores.

» Mientras prepara al paciente, compruebe su saturacion de oxigeno
y frecuencia del pulso de referencia para fines de comparacién con
lecturas durante el examen.

« EI'7500FO y los conectores de fibra 6ptica contienen material ferroso
y deben mantenerse lo mas alejados posible del iman en todo
momento.

ADVERTENCIA: Para evitar lesiones o posibles dafos al equipo,
mantenga siempre el oximetro, el cargador de baterias y el extremo
metalico del cable de fibra optica fuera del campo de atraccion magnética.
Para garantizar el funcionamiento seguro del 7500FO en el entorno de RM,
el monitor debe colocarse fuera de la linea Gauss 5 de la sala de RM y debe
estar firmemente sujeto a un objeto fijo.

Cuando utilice el 7500FO en las inmediaciones de equipos de RM, es
preciso que tenga en cuenta las siguientes recomendaciones para la
instalacion:

» Instale el 7500FO cerca de la ventana de observacion del entorno de
RM o fuera de dicho entorno, de modo que los valores presentados en
el pulsioximetro puedan verse con claridad. El monitor 7500FO debe
estar también firmemente acoplado a un objeto fijo usando el soporte
de montaje (rosca %4-20) en la parte inferior del dispositivo.

« Siva a utilizar el 7500FO dentro del entorno de RM, hagalo funcionar
unicamente con baterias. Cuando no esté utilizando el 7500FO,
retirelo del entorno de RM a fin recargar las baterias.

» Sisospecha la presencia de interferencias en laimagen de resonancia
magnética o en el funcionamiento del 7500FO, comuniquese con el
departamento de atencién al cliente de NONIN llamando al (800) 356-
8874 o al +1 (763) 553-9968 para obtener asistencia.
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Modos de funcionamiento y valores por
omision
El modelo 7500FO presenta modo de configuracién, valores por omision

de fabrica, valores por omision definidos por el usuario y modos de
seguridad del paciente.

NOTA: El modo Seguridad del paciente prevalece sobre los ajustes por omision.

Modo de configuracién, ver limites y fijar
la hora

En el modo de configuracion, los usuarios pueden ajustar los limites y el
volumen de la alarma, fijar la informacién del reloj y del calendario y
borrar la memoria del dispositivo. Al pulsar el botén de limites se activa el
modo de configuracion, y todos los ajustes pueden hacerse usando los
botones (+) y (-). El modo de configuracion esta disponible cuando el
dispositivo esta en funcionamiento o durante el proceso de arranque/
inicializacion. La hora se ajusta fijando cada una de las ultimas cinco
opciones en el modo de configuracién: afio, mes, dia, hora y minutos.

El modo de configuracion no esta disponible en el modo de Seguridad del
paciente. En el modo de Seguridad del paciente, al pulsar el botdén de
limites se recorren los limites en las pantallas, permitiendo que el
operador vea los limites actuales. También se pueden revisar los limites
pulsando y manteniendo pulsado el botédn (+), independientemente del
modo de funcionamiento.

Valores por omisién de fabrica

En los valores por omision de fabrica, todos los parametros ajustables
estan fijados segun se indica en la tabla a continuacién. Este es el ajuste
del valor por omision del funcionamiento del modelo 7500FO.

El modelo 7500FO se envia con los valores por omisién de fabrica
activados. Para volver a los limites de alarma por omisién de fabrica
desde los limites de alarma por omision definidos por el usuario, pulse
simultaneamente los botones de silencio de alarma y (-).

NOTA: Los valores por omision definidos por el usuario se pierden cuando los
valores por omision de fabrica estan activados.

13
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NONIN.
Valor por
omision de Opciones
Limite de alarma fabrica de ajuste Incremento
Limite superior de la alarma | Desactivado Desactivado, 1%
de SpO, 80 a 100
Limite inferior de la alarma 85% Desactivado, 1%
de SpO, 50 a 95
Limite superior de alarma de 200 LPM Desactivado, 5LPM
frecuencia de pulso 75a 275
Limite inferior de frecuencia 50 LPM Desactivado, 5LPM
de pulso 30a110
Volumen de las alarmas Alto Apagado, bajo, No
alto corresponde

Los ajustes por omision de las alarmas y del volumen se seleccionan
automaticamente para cada sesion de funcionamiento en la que los
parametros no se recuperaron ni cambiaron dentro del menu de
configuracion.

Valores por omisiéon definidos por el usuario

En los valores por omision definidos por el usuario, los ajustes de limite
de alarma y de volumen pueden ajustarse. Para fijar los valores por
omisién definidos por el usuario, fije los limites de alarma, pulse el boton
Silencio de alarmas y seguidamente el botén Limites. Esto fija los valores
por omisién definidos por el usuario para que sean iguales a los limites
actuales de la alarma.

El modelo 7500FO recupera los ajustes por omision definidos por el
usuario durante el arranque siempre que se seleccione esta opcion. Una
vez activados, los valores por omision definidos por el usuario tienen
prioridad sobre los valores por omision de fabrica.

NOTA:Todos los ajustes por omision definidos por el usuario se retienen incluso
cuando se pierde la alimentacién externa y de las baterias.

Modo Seguridad del paciente

No es posible cambiar limites de alarma cuando el modelo 7500FO se
halla en el modo Seguridad del paciente. Este modo impide que se
efectlie un cambio accidental en los parametros criticos. El modelo
7500FO permite a los usuarios bloquear y desbloquear limites de alarma,
ajustes de volumen y ajustes de la hora usando el modo Seguridad del
paciente. Los operadores observaran varias diferencias en el
funcionamiento con el modo Seguridad del paciente:
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» Los ajustes del dispositivo anteriores y por omision no se pueden
recuperar.

* Los datos del reloj y calendario no se pueden cambiar.

* Los limites y volimenes de la alarma de SpO, y de frecuencia de
pulso no se pueden cambiar. Al pulsar el botdn de limites se
permite que el operador revise los limites.

* La memoria del paciente no se puede borrar.

« Para poner el dispositivo en modo de espera, el botéon Encendido/
Espera se debe mantener pulsado por lo menos 3 segundos.

* No esta disponible la reproduccion de la memoria.

El modo de Seguridad del paciente permanece activo incluso cuando el
dispositivo se apaga y se vuelve a encender. El modo de Seguridad del
paciente se retiene incluso cuando se pierde la alimentacién externa'y de
las baterias.

NOTA: Encienda el dispositivo y verifique el modo de Seguridad del paciente y los
ajustes después de iniciar el modo de Seguridad del paciente.

Cuando esta habilitado el modo Seguridad del paciente, los operadores
no pueden cambiar los limites de SpO, , frecuencia del pulso ni volumen
de la alarma, aunque si los pueden visualizar. En el modo de Seguridad
del paciente, los operadores no pueden ver ni fijar la hora y la fecha.

Cuando el modelo 7500FO se halla en el modo Seguridad del paciente
en el area de visualizacion destella “G€L on” y se emiten tres tonos
informativos. Luego aparecen los limites superiores de las alarmas,
seguidos de los limites inferiores.

NOTA: No es posible borrar el contenido de la memoria del paciente cuando este
dispositivo se encuentra en el modo Seguridad del paciente. Ademas, el modo
Seguridad del paciente no se inhabilita al apagarse la unidad.

Visualizacion y modificaciéon del modo Seguridad del
paciente
Para entrar en el modo Seguridad del paciente, pulse y mantenga
pulsado el botén Silencio de alarma mientras enciende el dispositivo.
Para salir del modo Seguridad del paciente, pulse y mantenga pulsados
los botones Silencio de alarma y Limites mientras enciende el dispositivo.
Cuando se reinicia el dispositivo, aparece el estado del modo Seguridad
del paciente en los LED numéricos durante 1 segundo:
+ “GEL on”semuestra cuando esta habilitado el modo Seguridad
del paciente.
« “GEL ofFF’ se muestra cuando esta desactivado el modo
Seguridad del paciente.
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Funciones del operador

El modelo 7500FO tiene varias funciones basicas faciles de usar.
La mayoria implica pulsar un solo boton.

acontecimientos.

Funcion Botén Instruccién

Encendery Pulse el botén ENCENDIDO/ESPERA

apagar el para encender el modelo 7500FO.

modelo 7500FO. Mantenga pulsado dicho botén durante al
menos un segundo para apagar el
modelo 7500FO. En el modo Seguridad
del paciente, mantenga pulsado el boton
ENCENDIDO/ESPERA durante tres
segundos para apagar el modelo 7500FO.

Iniciar un Pulse momentaneamente el boton

marcador de ENCENDIDO/ESPERA cuando la unidad

esta encendida.

tono del pulso.

© 06

Silenciar las Pulse momentaneamente el botén
alarmas Silencio de alarmas.

sonoras

(2 minutos).

Cambiar el Pulse momentaneamente el botén (+)
volumen del mientras la unidad esta en el modo de

funcionamiento. Pulse de nuevo para
pasar por la secuencia de opciones de
volumen para los tonos del pulso.

Fijar los limites
de la alarma o
los volumenes
de la alarma,
borrar la
memoria o
ajustar el reloj.

@ entonces 0O

o

Pulse momentaneamente el boton
Limites para recorrer las opciones del
menu de limites. Emplee los botones (+)
y (=) para ajustar los limites de las
alarmas o los volumenes seleccionados
como se desee. Cuando pulse el botdn
Limites, apareceran los ajustes en el
orden mostrado en tabla 1.
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Tabla 1. Secuencia de visualizacion de limites

Ajuste
Pantalla inicial
del (pantalla de
Pardmetro parametro | frecuencia
(SpOy) del pulso) Limites del ajuste
Recuperar ajustes ‘~CL ‘no” “Y4€5"0“no”
de alarma
Limite inferior de alarma | «g oy » 2.3 ‘85" “OFF”,
de %Sp0, 50 a 95 en incrementos de 1
Limite superior de “HH 2 ‘oo’ ‘OFF",
alarma de pulso 75 a 275 en incrementos de 5
Limite inferior de alarma “HL” 2 ‘S0 “‘OFF”,
de pulso 30 a 110 en incrementos de 5
Limite superior de “0oH" 2 “OFF” “OFF”,
alarma de %SpO, 80 a 100 en incrementos de 1
Volumen de las alarmas “Adb” 2 “H “OFF 0“Lo”
0'H )
Borrado de la memoria “CLA” 1 “no’ “YES" 0“no”
Confirmar borrado de “ggL ! ‘no” “Y4€5’0“no”
la memoria
Afo “y” ‘007 0 a 99 en incrementos de 1
Mes “‘an” ‘007 0 a 12 en incrementos de 1
Dia “d’ “‘00” 1 a 31 en incrementos de 1
Hora “h” ‘007 0 a 23 en incrementos de 1
Minutos “‘an” ‘00" 0 a 59 en incrementos de 1

Notas:

1) Estas dos opciones del menu son parte del comando de borrar la memoria; “d€{L”
aparecera solamente si se seleccion6 “4Y £ §” como el ajuste del parametro “C L .

2) Estos parametros se restauran cuando Recuperara ajustes de ala alamra estd en “4£5.”
Estos son también los ajustes visualizados por Revisar ajustes de la alarma.

3) El limite inferior de alarma de SpO, guardado para recuperarse no puede ser inferior al

valor por omisién actual para ese limite de alarma. Si lo es, el valor por omisién se usara
cuando se restauren los limites de alarma.
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El modelo 7500FO presenta un numero de opciones avanzadas, que son
intencionadamente mas dificiles de activar. Estas funciones estan
recomendadas solamente para operadores con formacién y requieren
que se pulsen multiples botones para evitar la activacion accidental.

de la memoria

Funcion Boton Instruccion

Recuperar Pulse el boton Limites cuando la unidad

los ajustes esta encendida. “~ L L ” aparece,

anteriores de indicando que los ajustes anteriores de

los limites de limite de la alarma se pueden recuperar.

alarma Para recuperar los ajustes, pulse el boton
(+) y seleccione “4£ 5.” Pulse de nuevo el
botén Limites para confirmar.

Reproduccion Mantenga pulsado el botén Plus (+)

9000

mientras enciende el modelo 7500FO.
Esto funciona con el software NONIN
nVISION. Seleccione Modelo 2500 en el
software nVISION.

NOTA: No es posible cambiar limites de alarma cuando el modelo 7500FO se
halla en el modo Seguridad del paciente. Este modo impide que se efectie un
cambio accidental en los parametros criticos. EI modelo 7500FO permite a los
usuarios bloquear y desbloquear limites de alarma, ajustes de volumen y

ajustes de tiempo.

Entraren el
modo Seguridad
del paciente

Para entrar en el modo Seguridad del
paciente, pulse y mantenga pulsado el
botén Silencio de alarma mientras apaga
el dispositivo.

Salir del modo
Seguridad del
paciente

Para salir del modo Seguridad del
paciente, pulse y mantenga pulsados los
botones Silencio de alarma y Limites
mientras enciende el dispositivo.
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Funcién

Boton

Instruccion

Convertir los
valores actuales
de la alarma en
valores por
omision
definidos por el
usuario

Para fijar los valores por omision definidos
por el usuario como los ajustes de alarma
actuales, pulse el botén Silencio de

alarmas y seguidamente el boton Limites.

Volver a los
valores por
omision de
fabrica

0009

Para volver a los valores por omision de
fabrica desde los limites de alarma por
omisién definidos por el usuario, pulse el
boto.

NOTA: Los valores por omision definidos
por el usuario se perderan cuando se
activen los valores por omision de fabrica.

PRECAUCION: Revise todos los limites para asegurarse de que sean
A apropiados para el paciente.
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Cuidado y mantenimiento

El avanzado sistema de circuitos digitales que se encuentra en el interior
del pulsioximetro del modelo 7500FO no requiere calibracién ni
mantenimiento peridédico mas que el reemplazo de las baterias por parte
de un técnico cualificado.

No es posible reparar el sistema de circuitos del Modelo 7500FO en el
sitio de trabajo. No intente abrir la cubierta del Modelo 7500FO ni reparar
el sistema electrénico. Si se abre la cubierta, se podria dafiar, el Modelo
7500FO y se anulara la garantia. Si el modelo 7500FO no funciona
correctamente, consulte la seccidn “Resolucién de problemas”.

PRECAUCION: Cifiase a los reglamentos y las instrucciones del
gobierno local, regional y estatal concernientes al desecho o reciclaje del
dispositivo y sus componentes, incluidas las baterias. Use solamente
bloques de baterias aprobados por NONIN. Las baterias podrian tener
fugas o explotar si se utilizan o desechan de manera inadecuada.

Limpieza del modelo 7500FO

Limpie el modelo 7500FO con un pafio suave humedecido en solucién de
alcohol isopropilico, detergente no abrasivo, o solucion de agua y lejia al
10% (hipoclorito de sodio al 5,25 %). No vierta ni rocie ningun liquido en
el modelo 7500FO; tampoco deje que ningun liquido penetre en las
aberturas del dispositivo. Deje que la unidad se seque completamente
antes de volver a utilizarla.

ADVERTENCIA: No utilice este dispositivo en el agua o cerca de ella o en
cualquier otro liquido, con o sin alimentacion de CA.

PRECAUCION: No sumerja este dispositivo en ningun liquido, ni lo trate

A con agentes de limpieza causticos o abrasivos. No esterilice este
dispositivo con gas ni por autoclave. No coloque ningun liquido encima de
este dispositivo.

Limpie el modelo 7500FO de manera independiente de sus sensores
asociados. Encontrara las instrucciones para limpiar los sensores de
pulsioximetria en sus respectivos prospectos.
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Alarmas y limites

El modelo 7500FOesta equipado con indicadores de alarmas audio y
visuales para alertar al operador de que atienda inmediatamente al
paciente o de que hay condiciones anormales en el dispositivo.

Alarmas de alta prioridad

Las alarmas de alta prioridad requieren atender de inmediato al paciente.
Estas son las SpO;, frecuencia de pulso y baja perfusion. En el

modelo 7500FO, las alarmas de alta prioridad estan indicadas por un
indicador LED de la barra de alarmas que destella rapidamente en rojo
cuando se alcanzan o superan los limites respectivos. Adicionalmente,
en el LED del grafico de barras de intensidad del pulso ilumina un
segmento rojo para indicar que hay baja perfusion.

Las alarmas de alta prioridad se reconocen por el siguiente patron de
sonidos: tres pitidos, pausa, dos pitidos y una pausa de 10 segundos.

Alarmas de prioridad mediana

Las alarmas de prioridad mediana sefialan posibles problemas del equipo
y otras situaciones que no ponen en peligro la vida. En el modelo
7500FO, las alarmas de prioridad mediana estan indicadas por un LED
de barra de alarmas ambar que destella lentamente.

Las alarmas de prioridad mediana se iluminan en ambar en el LED de la
barra de alarmas y en los correspondientes indicadores o pantallas
numéricas, mostrando a veces un codigo de error para ayudar al usuario
a identificar el origen del problema.

Las alarmas de prioridad mediana suenan con tres pitidos y una pausa
de 25 segundos.

Alarmas de vigilancia

Las alarmas de vigilancia son pitidos fuertes y continuos de dos tonos
que indican errores de hardware o software. Cuando se activan, estas
alarmas pueden desactivarse apagando el modelo 7500FO. Si no logra
desactivar la alarma de vigilancia, retire la alimentacién y comuniquese
con un distribuidor o el departamento de asistencia al cliente de NONIN.

Tonos informativos

Los tonos informativos son sefiales sonoras que tienen la finalidad de
comunicar informacion importante. Tipicamente se trata de pitidos
individuales o de series de pitidos triples. Los tonos informativos incluyen
el de arranque e inicializacion y el de frecuencia del pulso (este tono
cambia en funcién de los valores de SpO,: tonos mas altos para SpO,
mas alto, y tonos mas bajos para un SpO, mas bajo).
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Resumen de alarmas

El modelo 7500FO detecta alarmas del paciente y del equipo.
Generalmente las identifica como de alta y de mediana prioridad,
respectivamente. Las alarmas de alta prioridad siempre tienen prioridad
sobre las de prioridad mediana. Los indicadores de alarma permanecen
activos mientras las condiciones de alarma estén presentes.

Alarmas del paciente

Si las lecturas de SpO, o frecuencia del pulso del paciente son mayores
o iguales que el limite superior de la alarma, o0 menores o iguales que el
limite inferior, el dispositivo emite una sefial de alarma de alta prioridad
haciendo destellar LED numéricos rojos en sincronizacion con el LED de
barra de alarmas roja.

Valor por
omisién de Opciones
Descripcion de la alarma fabrica de ajuste Incremento
Limite superior de la alarma Desactivado Desactivado, 1%
de SpO, 80 a 100
Limite inferior de la alarma 85% Desactivado, 1%
de SpO, 50 a 95
Limite superior de alarma de 200 LPM Desactivado, 5LPM
frecuencia de pulso 75a 275
Limite inferior de frecuencia 50 LPM Desactivado, 5LPM
de pulso 30a 110
Alarma por baja perfusion El segmento rojo en el grafico de barras de
intensidad de pulso indica bajas amplitudes
de pulso.

Alarmas del equipo

Descripcion de
la alarma

Indicador visual

Alarma por carga escasa
en la bateria

EILED de la bateria parpadea en sincronizacién con
el LED de la barra de alarmas. Esta alarma significa
que la bateria tiene menos de 30 minutos de
funcionamiento normal. Cuando se llega a una
carga critica de la bateria, se desactivan las
funciones de oximetria del dispositivo.

Alarma de sensor

El LED de alarma del sensor parpadea en
sincronizacion con el LED de la barra de alarmas.
Esta alarma significa una desconexién o un fallo de
un sensor.
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Descripcion de

Indicador visual
la alarma

Otras alarmas del equipo | Aparece un cddigo de error en el area principal de
visualizacion.
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Cémo revisar y fijar el volumen y limites
de alarma

NOTA: Los limites de alarma se restablecen en sus valores por omision cada vez
que se enciende la unidad, a menos que ésta se encuentre en modo Seguridad
del paciente. En este modo no es posible ajustar los limites de las alarmas ni los
volumenes, sino solo visualizarlos.

ADVERTENCIA: Para cumplir con todas las normas de seguridad
pertinentes al producto, cerciérese de que todas las alarmas estén
configuradas con volimenes apropiados y de que se puedan oir en
cualquier situacion. No cubra ni oculte ninguna de las aberturas de altavoz.

Revisién, programacién o modificacién de los volimenes y limites
de alarmas
1. Cercidrese de que la unidad esté encendida.

2. Pulse el boton de limites hasta que aparezca el limite que quiere ver
0 cambiar.

» Aparece el limite actual en la pantalla de %SpO..

» La programacion actual aparece en la pantalla de frecuencia
del pulso.

» Siga pulsando el botén Limites hasta que aparezca el que se
desea modificar.

3. Para cambiar el valor visualizado, pulse los botones (+) o () segun
desee.

4. Continue pulsando el botdn de limites hasta que la unidad vuelva al
funcionamiento normal.

f PRECAUCION: Revise todos los limites para asegurarse de que sean
apropiados para el paciente.

Silenciado de alarmas

Pulse el botdn Silencio de alarmas para que las alarmas no se escuchen
durante dos minutos. El LED de silencio de alarmas parpadea al indice
de alarma de prioridad media mientras las alarmas se silencian
temporalmente. Si las alarmas se silencian durante las condiciones de
alarma activa, el LED de silencio de alarmas parpadea a la par que la
barra de alarmas.
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Si el volumen de las alarmas es menor de 45 dB, el LED de silencio de
alarmas permanecera iluminado. Los indicadores audibles pueden
apagarse en el menu de limites seleccionando “QF £” en la opcién de
menu de volumen de alarma correspondiente.

25



Cdmo revisary fijar el volumen y limites de alarma

LTinvomin

Recuperacion de ajustes anteriores

El pulsioximetro digital tiene una opcion que permite recuperar los ajustes
fijados por el operador que se estaban utilizando cuando se apago el
dispositivo. Cuando esta funcién esta activada, se recuperan los
siguientes ajustes:

» Limites superior e inferior de la alarma de SpO,

» Limites superior e inferior de la alarma de frecuencia del pulso

» Ajustes de volumen de las alarmas
Los ajustes previamente fijados por el operador pueden recuperarse
pulsando el botén de limites mientras la unidad esta encendida. “~ £ L”
aparece, indicando que los ajustes anteriores de limite de la alarma se
pueden recuperar. Para recuperar los ajustes, pulse el botén (+) y
seleccione “Y£5”. Pulse de nuevo el boton de limites para aceptar la
recuperacion y volver al funcionamiento normal.

é PRECAUCION: Revise todos los limites para asegurarse de que sean
apropiados para el paciente.

NOTA: El valor recuperado para la alarma de SpO, bajo no sera inferior al valor
actual por defecto.

Codigos de error

Este dispositivo presenta codigos de error que indican la existencia de

problemas en la unidad. Los cédigos de error se indican mediante “€ - ~”

en la pantalla %SpO, y una letra “£” mayuscula seguida de un codigo de

2 digitos en la pantalla de indice de pulso. Para rectificar situaciones de

error, siga estos pasos:

1. Apague la unidad y vuelva a encenderla a fin de eliminar el codigo
de error.

2. Si el error persiste, desconecte la unidad de las fuentes de
alimentacion , luego restablezca el suministro y vuelva a encender
la unidad.

Si el error sigue produciéndose, anote el codigo correspondiente y llame
al departamento de asistencia al cliente de NONIN al (800) 356-8874
(EE.UU. y Canada) o al +1 (763) 553-9968.
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Opciones de memoria y salida de datos

El modelo 7500FO proporciona salida de datos del paciente en tiempo
real (serie), asi como sefiales de salida analdgicas para SpO,, indice de
pulso y marcadores de acontecimientos.

Salida de datos del paciente en serie

Este dispositivo tiene la capacidad para salida de datos en tiempo real.
El formato en serie incluye cualquier encabezado ASCII que contenga
informacién del nimero de modelo, hora y fecha.

El dispositivo ofrece la posibilidad de obtener salidas de datos en tiempo
real a través del puerto en serie. El cable 7500 SC, que se puede obtener
de NONIN, puede usarse para conectar el modelo 7500FO al ordenador
que recibe los datos. La informacion del modelo 7500FO se envia en
formato ASCII en serie a 9600 baudios, con 8 bits de datos, 1 bit de inicio
y 2 bits de parada. Cada linea termina en un CR/LF (retorno de carro/
avance de linea).

Los datos del dispositivo se envian una vez por segundo en el siguiente
formato:

SPO,=XXX HR=YYY

NOTA: Pulse el botén ENCENDIDO/ESPERA para insertar un “*” al final de la
linea impresa correspondiente, que sirva de marcador de acontecimientos.

Namero . Lo "
de clavija Asignacion de clavija
1 Salida analdgica, SpO,
2 Sin conexion
3 Salida de datos en serie
4 Salida analdgica, frecuencia del pulso
5 Conexion a tierra
6 Sin conexion
7 Marcador de acontecimientos
8 Sin conexion
9 Fuente de alimentacién de accesorios
5V, 250 mA
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Salida analdégica

El modelo 7500FO proporciona sefiales de salida analégica para SpO,,
indice de pulso y marcadores de acontecimientos. Cada nivel de salida
se adapta a las especificaciones que se muestran a continuacion.

Salida Especificacion

Limites de salida analdgica, SpO, 0-1,0V CC (representando 0 — 100%)
1,27 V CC (no realiza seguimientos)

Intervalo de salida analégica de 0-1,0V CC (representando 0 — 300 LPM)
frecuencia de pulso 1,27 V CC (no realiza seguimientos)
Marcador de acontecimientos 0V CCo 1,0V CC nominal (que
representa un acontecimiento).

Marcador de acontecimientos alto para
SpO, menos que el limite de alarma inferior.

Corriente de carga de la salida 2 mA como maximo
analogica

Precision de salida analégica % SpO, | #2%

Precision de salida analdgica de 5%
frecuencia de pulso

Calibracion de salida analégica

Las seinales de calibraciéon analdgica que permiten la calibracion de un
dispositivo externo se proporcionan después del arranque inicial, y
continlan hasta que el modelo 7500FO empieza a seguir las lecturas de
SpO, e frecuencia de pulso. La rutina de calibracién termina cuando el
sistema empieza a seguir las sefales. La secuencia de sefiales de
calibracion es como se indica a continuacion:

Intervalo de tiempo | Seial analégica
30 segundos 1,0V CC
30 segundos 0,0vcCC

1 segundo 0,17V CC
1 segundo 0,2V CC
1 segundo 0,3vCC
1 segundo 0,4V CC
1 segundo 0,5vCC
1 segundo 0,6 VCC
1 segundo 0,7V CC
1 segundo 0,8V CC
1 segundo 0,9V CC
1 segundo 1,0vVCC
1 segundo 1,27V CC
Repeticion
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Funciones de memoria

El modelo 7500FO puede recopilar y almacenar hasta 70 horas de
informacion continua de SpO, y de frecuencia del pulso.

La informacion se puede reproducir mediante un software de
recuperacion de datos (se recomienda utilizar el software nVISION de
NONIN). Si desea crear su propio software, comuniquese con NONIN
para averiguar el formato de los datos.

La memoria del modelo 7500FO funciona de forma analoga a una “cinta
sin fin”. Cuando la memoria se llena, la unidad comienza a escribir los
datos nuevos sobre los datos mas antiguos.

PRECAUCION: Los datos se escriben en intervalos de cuatro minutos,
por lo que si toda la memoria esta llena, se rescribira parte de los
registros mas antiguos cuando se empiece un registro nuevo.

Cada vez que se enciende el modelo 7500FO, la informacion actual de la
hora y la fecha (si el reloj esta ajustado correctamente) se almacena en
la memoria y se inicia una nueva sesién de registro. Solamente las
sesiones de registro que duran mas de 1 minuto se almacenan en la
memoria.

Se toman mediciones de SpO, y frecuencia del pulso del paciente cada
segundo. Cada 4 segundos se almacena el valor mas extremo detectado
en ese periodo de muestreo. Los valores de saturacion de oxigeno se
almacenan en incrementos de 1%, en el intervalo de 0 a 100%.

La frecuencia del pulso almacenada varia de 18 a 300 pulsos por minuto.
Los valores se almacenan en incrementos de un pulso por minuto en el
intervalo de 18 a 200 pulsos por minuto, y en incrementos de 2 pulsos por
minuto en el intervalo de 201 a 300 pulsos por minuto.

Los datos del paciente se retienen incluso cuando se pierde la
alimentacion externa y de las baterias.

Borrado de la memoria del paciente

La memoria del paciente se puede borrar usando el modo de
configuracién del modelo 7500FO. Pulse el botén de limites para entrar
en el modo de configuracion y use el boton de limites de nuevo para
desplazarse por las opciones del dispositivo hasta que aparezca Borrado
de la memoria. Seleccione “Si” 0 “No” usando los botones (+) o (=) para
borrar la memoria del paciente y después confirme su seleccién usando
el boton de limites.
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Reproduccion de los datos almacenados en memoria

El modelo 7500FO dispone de una funcion de reproduccion de memoria,
que permite transmitir los datos almacenados a través de la conexion en
serie externa. Los datos de la memoria no se borran de la memoria
cuando son reproducidos.

1. Con la unidad apagada, conecte el puerto del conector en serie del
modelo 7500FOa la parte posterior del ordenador usando el cable
7500 SC que se puede obtener de NONIN.

2. Pulse y mantenga pulsado el boton (+) mientras pulsa brevemente
el botén ENCENDIDO/ESPERA.

3. Suelte el botén (+) . EI modo de reproduccion aparecera en las
pantallas SpO, y Frecuencia de pulso hasta que la reproduccion
de la memoria se haya completado.

4. Cuando se ha terminado la reproduccién de la memoria, el
dispositivo volvera al funcionamiento normal.

NOTAS:

* No es posible borrar el contenido de la memoria cuando el modelo 7500FO se
encuentra en modo Seguridad del paciente.

» Siusa el software nVISION, seleccién modelo 2500 para el tipo de modelo. (el
software modelo 2500 también se aplica al modelo 7500FO)

« EOQ7 es un cadigo de error que se produce durante la reproduccién de la
memoria, y significa que la unidad no puede garantizar la exactitud de todos
los datos de pacientes que tiene la memoria. Borre la memoria del dispositivo
para asegurarse de eliminar todo dato inexacto. Si el error continda en la
reproduccion de la memoria, llame al departamento de asistencia al cliente de
Nonin.
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Piezas y accesorios

Los siguientes accesorios NONIN funcionan con el modelo 7500FO. Se
puede encontrar informacion detallada sobre el uso especifico del sensor
(poblacién de pacientes, cuerpoltejido y aplicacién) en las instrucciones
respectivas del sensor.

Numero Descripcion
de modelo
AvantB Bloque de baterias
Manual del Manual del operador del modelo 7500FO
7500FO
300PS-UNIV  Cargador de baterias de sobremesa, universal, con conector
IEC320
* Conjunto de cable eléctrico, cargador (no debe exceder de
2 metros)
Sensores de pulsioximetria rentilizables
8000FC Sensor de fibra éptica adulto para pulsioximetria
8000FI Sensor de fibra éptica infantil/pediatrico para pulsioximetria

Cables externos
7500 SC Cable de salida en serie 7500
7500A Cable de salida analégico 7500 (sin terminar)

Accesorios de sensor

8000FW Envoltura del sensor para adulto
8000TW Envoltura para sensor para lactantes/pediatrico
Otros accesorios
nVISION Software nVISION para sistemas operativos Microsoft
Windows 95/98/2000/Sistemas operativos
NT 4.0/XP

Avant RS Soporte rodante; disponible en modelo estandar o de lujo
Avant PC Pinza para montura de poste
* Comuniquese con NONIN o un distribuidor para averiguar las opciones.
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Para mas informacion sobre las piezas y accesorios NONIN ,
comuniquese con su distribuidor o llame a NONIN al (800) 356-8874
(EE.UU. y Canada) o +1 (763) 553-9968. Esta informacion esta
disponible también en el sitio de NONIN en Internet: www.nonin.com

ADVERTENCIA: El uso de accesorios, sensores y cables distintos de los
especificados en este manual puede ocasionar el aumento de las

emisiones electromagnéticas y la disminucién de la inmunidad de este
dispositivo.

ADVERTENCIA: Utilice solamente los sensores de pulsioximetria
PureLight de NONIN. Estos sensores estan fabricados para satisfacer las
especificaciones de precision de los pulsioximetros NONIN. El uso de
sensores de otros fabricantes puede alterar el funcionamiento del
pulsioximetro.

PRECAUCION: Utilice el modelo 7500FO solamente con los adaptadores
de corriente suministrados por NONIN Medical. Cuando utilice el cargador de
baterias 300PS-UNIV, cerciérese de que el cable de CA esté enchufado en
una toma eléctrica con conexion de tierra.
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Servicio, asistencia técnica y garantia

Antes de devolver cualquier producto a NONIN, es preciso obtener un
numero de autorizacion para la devolucion. Para obtener este numero,
comuniquese con el departamento de asistencia técnica de NONIN.

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441-5443 EE.UU.

(800) 356-8874 (en Estados Unidos y Canada)
+1 (763) 553-9968 (fuera de EE.UU. y Canada)
Fax +1 (763) 553-7807
Correo -electrénico: mail@nonin.com
www.nonin.com

ADVERTENCIA: Este dispositivo es un instrumento electrénico de alta
precision y debe ser reparado por profesionales técnicos cualificados. No
es posible reparar el dispositivo en el local de trabajo. No intente abrir la
cubierta ni reparar el sistema electronico. Si se abre la cubierta se puede
danarel dispositivo y se anular la garantia.
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Garantia

NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (NONIN) garantiza al comprador,
durante un plazo de un afo a partir de la fecha de compra, cada bloque
de baterias del modelo 7500FO. NONIN garantiza el médulo de
pulsioximetria del modelo 7500FO durante un plazo de tres afos a partir
de la fecha de compra. Se ofrecen extensiones de garantia para la
mayoria de los modelos de pulsioximetro NONIN. Consulte con un
distribuidor local de productos NONIN para obtener més informacion.

NONIN reparara o reemplazara sin costo alguno cualquier modelo 7500FO
que demuestre estar defectuoso de acuerdo con esta garantia, si el
comprador notifica a NONIN que el producto esta defectuoso e incluye el
numero de serie, y siempre que dicha notificacion se haga dentro del
periodo de la garantia aplicable. Esta garantia sera el unico y exclusivo
recurso del comprador segun este documento, por cualquier Modelo
7500FO o accesorio entregado al comprador que demuestre tener algin
defecto, independientemente de que tales recursos sean por contrato,
responsabilidad extracontractual o estatuto.

Esta garantia excluye los costos de envio de ida y vuelta a NONIN. El
comprador debera recibir todas las unidades reparadas en el domicilio
social de NONIN. NONIN se reserva el derecho de cobrar honorarios por
solicitudes de reparacion bajo garantia de cualquier modelo 7500FO que
se demuestre cumplir con las especificaciones.

El modelo 7500FO es un instrumento electrénico de alta precision y debe
ser reparado por profesionales técnicos cualificados. Por consiguiente,
si se encontrara cualquier indicio o evidencia de apertura del modelo
7500FO, reparaciones por personal no-autorizado, alteraciones o
cualquier tipo de maltrato o uso incorrecto del modelo 7500FO, la
garantia quedara anulada en su totalidad. Todo trabajo no cubierto por la
garantia se efectuara de acuerdo con las tarifas y cargos habituales de
NONIN que estén vigentes en el momento de la entrega del equipo

a NONIN.

RENUNCIA Y EXCLUSIVIDAD DE LA GARANTIA:

LAS GARANTIAS EXPRESAS ESTIPULADAS EN ESTE MANUAL SON
EXCLUSIVAS. NO REGIRAN GARANTIAS DE NINGUNA OTRA
CLASE, YA SEAN ESTABLECIDAS POR LA LEY, ESCRITAS, ORALES
O IMPLICITAS, INCLUIDAS LAS GARANTIAS DE IDONEIDAD O
COMERCIALIZACION PARA UN FIN DETERMINADO.
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Resolucién de problemas

El bloque de baterias
es inutilizable.

Problema Causa posible Solucién posible
El modelo La unidad no recibe Enchufe el adaptador de CA.
7500FO no corriente.
se enciende.
El modelo El bloque de baterias | Enchufe el adaptador de CA del
7500FO no no esta cargado. modelo 7500FO para cargar el
funciona con blogue de baterias.
baterias.

Comuniquese con el departamento
de asistencia al cliente de NONIN
para encargar una reparacion o
recambio.

No es posible
obtenerunalectura
verde de pulso en
el grafico de barras.

El paciente tiene un
pulso imperceptible o
perfusion deficiente.

Cambie la posicién del dedo o
pruebe con otro dedo; mantenga
inmovilizado el sensor durante al
menos 10 segundos.

Entibie el dedo del paciente
frotandolo o cubriéndolo con una
manta.

Aplique el sensor en otro lugar.

NOTA: En algunos
casos, la perfusion
del paciente puede
no ser suficiente
como para permitir
la deteccion del
pulso.

Circulacién reducida
por exceso de presion
en el sensor (entre el
sensor y una superficie
dura) después de
introducir el dedo.

Deje que la mano descanse
comodamente, sin comprimir ni
presionar el sensor contra una
superficie dura.

El dedo esta frio.

Entibie el dedo del paciente
frotandolo o cubriéndolo con una
manta.

Aplique el sensor en otro lugar.

33




Trnvomi

Resolucion de problemas

Problema

Causa posible

Solucién posible

No es posible
obtener una
lectura verde de
pulso en el grafico
de barras
(continuacion).

El sensor se ha aplicado
incorrectamente.

Coloque el sensor correctamente.

Es posible que haya

interferencia de una

de las fuentes

siguientes:

« catéter arterial

* manguito de
presién sanguinea

* procedimiento
electroquirurgico

* linea de infusién

Reduzca o elimine todas las
interferencias. Cerciérese de que
el sensor no esté puesto en el
mismo brazo utilizado para otros
tratamientos o diagndsticos del
paciente (por ejemplo, un
manguito de presién arterial).

No se ilumina el LED
rojo en el area de
insercién dactilar

del sensor.

Cerciorese de que el sensor esté
firmemente conectado al
modelo 7500FO.

Inspeccione el sensor para ver si
tiene indicios de deterioro.

Comuniquese con el departamento
de asistencia técnica al cliente de
NONIN.

Indicacién
frecuente o
continua de
calidad del pulso.

Hay demasiada luz
ambiental.

Proteja el sensor de la fuente
luminosa.

El modelo 7500FO se
ha aplicado a una ufa
pintada o postiza.

Aplique el sensor a un dedo con
ufia natural sin esmalte.

Aplique el sensor en otro lugar.

No se ilumina el LED
rojo en el area de
insercién dactilar

del sensor.

Cerciérese de que el sensor esté
firmemente conectado al
modelo 7500FO.

Inspeccione el sensor para ver si
tiene indicios de deterioro.

Comuniquese con el departamento
de asistencia técnica al cliente
de NONIN.

Movimiento excesivo
del paciente.

Disminuya el movimiento del
paciente.
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Problema

Causa posible

Solucién posible

Aparece un guién
(=) en la pantalla

Se ha detectado una
sefial inadecuada

Cambie la posicion del dedo o
pruebe con otro dedo; mantenga

cédigo de error
en el area de
visualizacion.

de %SpO.. del dedo. inmovilizado el sensor durante al
menos 10 segundos.
Coloque el sensor en un lugar
diferente.
Se retiré el dedo Vuelva a introducir el dedo y
del sensor. mantenga inmovilizado el sensor
durante al menos 10 segundos.
El modelo 7500FO no | Apague la unidad, revise todas las
funciona. conexiones y vuelva a intentarlo.
Comuniquese con el departamento
de asistencia técnica al cliente de
NONIN.
Aparece un El modelo 7500FO Apague la unidad y vuelva a

detecto un error.

encenderla a fin de eliminar el
cédigo de error.

Si el error persiste, desconecte

la unidad de las fuentes de
alimentacion , luego restablezca
el suministro y vuelva a encender
la unidad.

Si error sigue sin desaparecer,
anote el codigo y comuniquese
con el departamento de asistencia
al cliente de NONIN.
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Problema

Causa posible

Solucion posible

Aunque la unidad
esta en el modo
Alarma, no se
escucha ninguna
sefal.

Esta activado el botén
Silencio de alarmas
durante 2 minutos.

Pulse el boton Silencio de alarmas
para reactivar la funcion de volumen,
o espere dos minutos. Después de
dos minutos, los tonos de alarma se
reactivaran automaticamente.

El volumen audible
esta fijadoen “g F F”
en los limites de
alarmas.

Ajuste el volumen en el modo
de configuracion

El modelo 7500FO
no registra ningun
dato.

Escaseala cargaenla
bateria.

Recargue la bateria.

Falta la bateria.

Comuniquese con un distribuidor o
con el departamento de asistencia
al cliente de NONIN para encargar
una reparacion o recambio.

Si el problema persiste a pesar de aplicar estas medidas, llame al
departamento de asistencia técnica al cliente de NONIN al
(800) 356-8874 (EE.UU. y Canada) o al +1 (763) 553-9968.
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NOTA: Este producto cumple con ISO 10993, Evaluacion bioldgica de
dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y pruebas.

PRECAUCION: No se puede utilizar un probador funcional para valorar
A la exactitud del pulsioximetro o sensor.

f PRECAUCION: Todos los componentes y accesorios conectados al
puerto en serie de este dispositivo deben contar con la certificacion de la
norma IEC EN 60950 o UL 1950 para equipos de procesamiento de datos.

PRECAUCION: Los aparatos portatiles y méviles de comunicacion por
A radiofrecuencia pueden interferir en el funcionamiento de equipos
electromédicos.

Declaracion del fabricante

En la tabla siguiente encontrara informacion especifica sobre la
conformidad de este dispositivo con la norma IEC 60601-1-2.

Tabla 2. Emisiones electromagnéticas

Prueba de
emisiones

Conformidad

Electromagnetic
Entorno electromagnético: guia

E/ usuario deben fem'omrse

Se €J' ecifica a continuacion.

Este dispositivo estd disesiado pa /mmo;mr en el entorno electromagnético gue

e qute este dispositivo sea utilizado en dicho entorno.

Emisiones de RF
CISPR 11

Grupo 1

Este dispositivo emplea energia de RF
sélo para su funcionamiento interno.
Por tanto, sus emisiones de RF son
muy bajas y es improbable que
interfieran en el funcionamiento de
equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF
CISPR 11

Clase B

Emisiones de
armonicas
IEC 61000-3-2

No corresponde

Emisiones de
fluctuaciones y
parpadeos de
tension (“flicker”)
IEC 61000-3-3

No corresponde

Este dispositivo es apto para su uso en
todos los establecimientos, incluidos los
entornos residenciales y los que estan
conectados directamente a la red
publica de suministro de energia de
baja tension que abastece a edificios
utilizados con fines residenciales.
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Tabla 3. Inmunidad electromagnética

Nivel de .
. ElectromagneticEntorno
Prueba de prueba Nivel de AP
inmunidad IEC 60601 conformidad | €lectromagnético: guia

E/l usuario deben cerciorarse

Este dispositivo esta diseniado para funcionar en el entorno electromagnético que
se i?rpw wa a continuacion. )
e qute este dispositivo sea utilizado en dicho entorno.

Descarga
electrostatica
(DES)

IEC 61000-4-2

16 kV en contacto
18 kV en el aire

+6 kV en contacto
+8 kV en el aire

Los pisos deben ser de
madera, hormigén o
baldosas de ceramica. Si
los pisos estan recubiertos
de material sintético, la
humedad relativa debe ser
superior al 30%.

Transitorios

12 kV para lineas

+2 kV para lineas

La calidad de la energia

variaciones de
tensioén en las
lineas de
entrada del
suministro de
energia

IEC 61000-4-11

+40% Ut

(caida del 60%
en el valor de Uy)
durante 5 ciclos
+70% Ut

(caida del 30%
en el valorde Uy)
durante 25 ciclos
<5% UT

(caida >95% en
el valor de Ur)

eléctricos de suministro de suministro procedente de la red
rapidos de energia de energia principal debe equivaler a
en rafagas +1kVparalineas | +1kV paralineas | la de un entorno comercial
|IEC 61000-4-4 | de entraday de entrada y u hospitalario tipico.

salida salida
Sobretension +1 kV en modo | £1 kV en modo La calidad de la energia
IEC 61000-4-5 | diferencial diferencial procedente de la red

+2 kV en modo +2 kV en modo principal debe equivaler a

comun comun la de un entorno comercial

u hospitalario tipico.

Caidas de 5% Ut 5% Ut La calidad de la energia
tension, (caida >95% en | (caida >95% en procedente de la red
interrupciones | ¢| valor de Ur) el valor de Uy) principal debe equivaler a
breves y durante 0,5 ciclo | durante 0,5ciclo | /@ de un entorno comercial

+40% Ut

(caida del 60% en
el valor de Uy)
durante 5 ciclos
+70% Ut

(caida del 30% en
el valor de Uy)
durante 25 ciclos
<5% UT

(caida >95% en
el valor de Ur)

u hospitalario tipico. Si el
usuario necesita que el
equipo funcione de forma
continua durante cortes del
suministro eléctrico, se
recomienda conectar el
dispositivo a una fuente de
energia ininterrumpida o
bloque de baterias.

durante 5 durante 5

segundos. segundos.
Frecuencia 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos de
eléctrica la frecuencia eléctrica
Campo tendran las magnitudes
magnético caracteristicas de un
de frecuencia emplazamiento tipico en un
eléctrica entorno comercial u
(50/60 Hz) hospitalario tipicos.
IEC 61000-4-8

Nota: U es la tensién de la red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Tabla 4. Guia y declaracion del fabricante—
Inmunidad electromagnética

TEC G060T Entorno
Prueba Nivel de Nivel de electromagnético: quia

de inmunidad prueba conformidad 9 ‘9

Este dispositivo estd disefiado para funcionar en el entorno electromagnético que
) . s ex ecifica a continuacion.

E/ usunario deben cerciorarse qﬂe este dispositivo sea utilizado en dicho entorno.
Los equipos portatiles o méviles de comunicaciones por RF no deben usarse a menos de la
distancia de separacion recomendada de ninguna parte del dispositivo (incluidos sus
cables), calculada a partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separaciéon recomendada
RF conducida 3 Vims 3V _
IEC 61000-4-6|  Da d=1,17./P
150 kHz a
80 MHz
RF irradiada 3 V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 De d=1,17/p De 80a800MHz
80 MHz a
2,5 GHz d =233/ De800MHza25GHz
donde P es el valor maximo nominal
de la potencia de salida del transmisor
en vatios (W) segun el fabricante, y d
es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).
Las intensidades de campo
producidas por transmisores de RF
fijos, determinadas mediante un
estudio electromagnético del
emplazamiento?, deben ser inferiores
al nivel de conformidad en cada
intervalo de frecuencia.?
Pueden producirse interferencias en
las cercanias de equipos marcados
con el siguiente simbolo:
/((,))\
N
NOTAS
A 80 y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas altas.
+ Es posible que estas pautas no sean pertinentes a todas las situaciones. La propagacion
de ondas electromagnéticas se ve afectada por la absorcion y reflexion por parte de
estructuras, objetos y personas.

a. Las intensidades de campo procedentes de transmisores fijos, como bases de
radioteléfonos (moviles e inalambricos) y radios moéviles terrestres, equipos de
radioaficionados, radiodifusién en bandas AM y FM y transmision de televisién no
se pueden predecir tedricamente con exactitud. Para valorar el entorno
electromagnético provocado por transmisores de RF fijos, debe contemplarse la
posibilidad de realizar un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la
intensidad del campo magnético del emplazamiento en que se emplea el dispositivo
supera el nivel de conformidad de RF aplicable especificado anteriormente, debera
observarse el dispositivo para verificar que funciona normalmente. Si se observa un
funcionamiento anémalo, podria ser necesario tomar medidas adicionales tales
como reorientar el dispositivo o cambiarlo de posicion.

b. En el intervalo de frecuencias entre 150 kHz y 80 MHz, las intensidades de campo
deben ser inferiores a [3] V/m.

39



Informacion técnica

Trnvomi

Tabla 5. Distancias de separacion recomendadas

Esta tabla especifica las distancias de separacion recomendadas entre los equipos
portatiles y moéviles de comunicaciones por RF y este dispositivo.

Este dispositivo estd diseriado para emplearse en un entorno electromagnético
qute cuente con control de /a;pemtrbczcz'omy por R irradiada. Los usnarios de
este dispositivo pueden ayudar a impedir las interferencias electromagnéticas
manteniendo una distancia minima entre los equipos portitiles y moviles de
comunicaciones por RE (transmisores) y el dispositivo, tal como se recomienda
mds abajo, segin cudl sea la potencia de salida mdxima del equipo de
comunicaciones.

Distancia de separacion segun la
frecuencia del transmisor
Potencia de
salida nominal | De 150 kHz a De 80 MHz a De 800 MHz a
maxima del 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
transmisor, d=1,17.4P d=1,17/P d=2233/P
en vatios
(W)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7.4
100 12 12 23

En el caso de transmisores que tengan una potencia de salida nominal maxima
no mencionada aqui, se puede calcular la distancia de separacion
recomendada d en metros (m) utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor, donde P es la potencia de salida nominal maxima en vatios (W)
segun el fabricante.

NOTAS:

» A 80y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién correspondiente al
intervalo de frecuencias mas altas.

* Es posible que estas pautas no sean pertinentes a todas las situaciones. La
propagacion de ondas electromagnéticas se ve afectada por la absorcion y
reflexion por parte de estructuras, objetos y personas.
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Tiempo de respuesta del equipo

Valores de SpO, Promedio Latencia
Promedio de SpO, estandar/rapido 4 latidos exponencial 2 latidos
Promedio de SpO, extendido 8 latidos exponencial 2 latidos

Valores de frecuencia de pulso Respuesta Latencia
Indice de pulso promedio estandar/ | 4 latidos exponencial 2 latidos
rapido
Frecuencia de pulso promedio 8 latidos exponencial 2 latidos
extendido

Ejemplo — Promedio exponencial de SpO,
SpO,, disminuye 0,75% por segundo (7,5% en 10 segundos)

Frecuencia de pulso 75 LPM

——5a02 Reference

—— 4 Beat Average

—— & Beat Average

spo2

B0

=1

Time in seconds
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Resumen de las pruebas

NONIN Medical, Inc. realizé pruebas de precisién de SpO,, movimiento y
baja perfusion tal como se describe a continuacion:

Prueba de exactitud de SpO,

La prueba de precision de SpO, se realiza durante estudios de hipoxia
inducida en sujetos sanos, no fumadores de piel clara a oscura, con o sin
movimiento, en un laboratorio de investigacion independiente. El valor de
saturacion de hemoglobina arterial medida (SpO») de los sensores se
compara con el valor de oxigeno de hemoglobina arterial (SaO,),
determinada a partir de muestras de sangre con un cooximetro de
laboratorio. La precision de los sensores se establece en comparacién
con las muestras de cooximetro medidas en el intervalo de 70 — 100% de
SpO.,. Los datos de precisién se calculan usando la raiz cuadrada de la
media (valor A, ) para todos los sujetos, segin ISO 9919:2005,
especificacion estandar para pulsioximetros para precision. Equipos
médicos eléctricos: Requisitos especiales de seguridad basica y
rendimiento esencial de equipos de pulsioximetros para usos médicos.

Prueba de movimiento de frecuencia del pulso

Esta prueba mide la precision del oximetro en la frecuencia del pulso con
simulacion del artefacto en movimiento introducido por un probador del
pulsioximetro. Esta prueba determina si el oximetro cumple con los
criterios de 1ISO 9919:2005 para frecuencia de pulso durante el
movimiento simulado, temblor y movimientos repentinos.

Prueba de baja perfusion

Esta prueba usa un simulador de SpO,, para proporcionar una frecuencia
de pulso simulada, con ajustes de amplitud variables de diversos niveles
de SpO,, para que el pulsioximetro lo lea. El pulsioximetro debe mantener
precision segun ISO 9919:2005 para la frecuencia de pulso y SpO, a la
amplitud de pulso mas baja que se pueda obtener (modulaciéon de 0,3%).
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Limites presentados de saturacion
de oxigeno:

De 0 a 100% SpO,

Limites presentados de frecuencia
del pulso:

De 18 a 321 latidos por minuto (LPM)

Pantallas:
Calidad del pulso:
Alarma del sensor:
Gréfico de barras de intensidad
del pulso:
Indicador de alarma:
Alarma silenciada:
Pantallas numéricas:
Carga escasa en la bateria:

LED, ambar
LED, ambar

LED, grafico de barras, segmentos tricolor
LED, bicolor

LED, ambar

Indicadores LED de 3 digitos y 7 segmentos, verdes
LED, ambar

Precision de SpO; (Ams)?:
Sensor de FO

70 — 100% #2 digitos

Exactitud de la frecuencia del pulso
Sin movimiento

Baja perfusion

+3 digitos, 18 — 300 LPM
+3 digitos, 40 — 240 LPM

Rojo:
Infrarrojo:

Longitudes de onda de medicién y potencia de salida®

660 nandémetros a 0,8 mW de promedio maximo
910 nanémetros a 1,2 mW de promedio maximo

Memoria

70 horas (asumiendo funcionamiento continuo)

Temperatura (en funcionamiento):

Temperatura durante el
almacenamiento o transporte:

0°a +40° C (32° F a 104° F)

-30°a +50° C (-22° F a 122° F)

Humedad en funcionamiento:

Humedad durante el almacenamiento
o transporte:

De 10 a 90% sin condensacioén

De 10 a 95% sin condensacién

Altitud en funcionamiento:
Presion hiperbarica

Hasta 12 000 m (40 000 pies)
Hasta 4 atmosferas

Requisitos de alimentacion

Red de suministro

100 — 240 VCA, 50 — 60 Hz

Entrada de CC

Adaptador de CA 12V CC 1,5A (en entornos
de RM use sélo funcionamiento con baterias)

Alimentacion interna
Bateria:

Duracién en funcionamiento (bateria
totalmente cargada):

Duracién en almacenamiento:
Indice de recarga:

Bloque de baterias 7,2 voltios NiMH

Minimo de 30 horas cuando no se usa la
fuente de alimentacién con el accesoriode 5V,
250 mA. 10 horas cuando no se usa la fuente
de alimentacion con el accesorio de 5V, 250 mA.
27 dias minimo

4 horas maximo

Dimensiones

Aproximadamente 219 mm (8,6 pulg.)
anchura x 92 mm (3,6 pulg.) altura x 142 mm
(5,6 pulg.) profundidad

Peso

Aproximadamente 900 gramos (2 libras) con bateria

Garantia

3 afios

a.) 1 Aymg representa aproximadamente 68% de las mediciones.
b) Esta informacién es especialmente util para el personal clinico que realiza terapia fotodinamica.
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Clasificacion segun IEC 60601-1 / CSA601.1 / UL60601-1:
Tipo de proteccion: Alimentado internamente (con baterias):
Clase | con adaptador de CA.

Grado de proteccion: Pieza aplicada tipo BF
Modo de funcionamiento: Continuo

Grado de proteccion de la caja contra penetracion:  IPX2

Salidas analégicas:
Limites de salida, SpO,: 0—-1V CC (0 - 100% SpO,),
1,27 V CC (sin datos)
Limites de salida de frecuencia 0 -1V CC (0-300 LPM),
del pulso: 1,27 V CC (sin datos)
Marcador de acontecimientos: 0 V (sin acontecimiento),
1V (ocurrié acontecimiento)
Precision: +2% (SpO,), £5% (Frecuencia de pulso)

Corriente de carga: 2 mA como maximo
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ADVERTENCIA: A lei federal (dos Estados Unidos da América) s6 permite
a venda deste dispositivo a médicos ou sob receita médica.

Uﬂ Consulte as Instrugées de Utilizagao.

As informacgdes contidas neste manual foram cuidadosamente
verificadas e acreditamos estarem correctas. No interesse do
desenvolvimento continuo do produto, a NONIN reserva-se o direito de
efectuar alteragdes e melhorias a este manual e aos produtos nele
descritos, a qualquer altura, sem aviso prévio ou obrigagao.

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441-5443,
EUA

+1 (763) 553-9968
(800) 356-8874 (dentro dos EUA e Canada)
Fax +1 (763) 553-7807
mail@nonin.com
www.nonin.com

EC | REP

Representante Autorizado na CE:
MPS, Medical Product Service GmbH,
Borngasse 20,

D-35619 Braunfels, Alemanha

CEn

As referéncias a “NONIN” neste manual implicardo Nonin Medical, Inc.
NONIN é uma marca comercial registada da Nonin Medical, Inc.

© 2007 NONIN Medical, Inc.
5934-006-01
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Guia dos Simbolos

Este quadro descreve os simbolos que sdo encontrados no
Modelo 7500FO. Informagdes detalhadas sobre os simbolos das fun¢des
podem ser encontradas em “Funcionar com o Modelo 7500FO”.

Simbolo Descrigao
Cuidado!

Consulte as Instrugdes de Utilizagao.

Peca aplicada tipo BF (isolamento do paciente contra choque

A
[T
ﬁ eléctrico).

Condicional para ressonancia magnética

Seguro para ressonancia magnética

MR

IS Marca UL para o Canada e Estados Unidos referente a riscos
9@o de choque eléctrico, incéndio e problemas mecénicos apenas
N/ em conformidade com a norma UL 60601-1 e CAN/CSA C22.2
No. 601.1.

Marca CE indica conformidade com a Directiva Europeia
c €0123 No. 93/42/CEE respeitante a dispositivos médicos.

Numero de Série

E Indica colheita separada para equipamento eléctrico e
]

electrénico (WEEE).

Representante Autorizado na Comunidade Europeia.

Numero do lote

LOT

IPX2 Protegido contra gotejamento de agua vertical com receptaculo
inclinado até 15 graus, de acordo com IEC 60529.

%Sp02 Mostrador de %SpOs,.

((.,) Mostrador da Frequéncia de Pulsagéo.
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Simbolo Descrigao
) —I/:’l LEDs Numeéricos

)
=
—r,

LED da Barra de Alarme.

LED da Qualidade da Pulsagéo.

LED do Alarme do Sensor.

LED do Grafico de Barras da Forga da Pulsagéo.

LED de Silenciar Alarme.

LED do Transformador CA.

LED de Pilha Fraca.

Botéo LIGAR/MODO DE ESPERA.

Bot&o para silenciar alarme.

Bot&o dos limites.

Botéo “mais”.

Botédo “menos”.

@@@@6 ﬂ ?ﬁg ||||||||w '7,_—

Radiacao electromagnética ndo-ionizante. O equipamento inclui
<< <°)>> transmissores de RF. Pode ocorrer interferéncia nas proximidades
de equipamento assinalado com este simbolo.
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Indicagbes de Utilizagao

O Oximetro de Pulso Digital NONIN® Modelo 7500FO é um dispositivo
portatil, para colocagédo no cimo da mesa, indicado para utilizagdo na
medicao, exibi¢cdo e registo simultaneos da saturagédo funcional de
oxigénio da hemoglobina arterial (SpO,) e da frequéncia de pulsagdo de
pacientes adultos, pediatricos e recém-nascidos num ambiente de RMN
enquanto funciona exclusivamente alimentado por bateria. Serve para
verificar pontualmente e/ou para a sua monitorizagao continua de
pacientes apresentando uma perfusdo satisfatoria ou deficiente.

Contra-indicagées

. Perigo de Exploséo: Nao utilize num ambiente potencialmente explosivo ou
na presencga de anestésicos ou gases inflamaveis.

. O dispositivo ndo ¢é a prova de desfibrilhagdo, de acordo com
IEC 60601-1:1990 clausula 17h.

Adverténcias

. Este dispositivo destina-se apenas a servir de dispositivo auxiliar na
avaliagao do paciente. Deve ser utilizado em conjunto com outros métodos
de avaliagdo de sintomas e sinais clinicos.

. As leituras de oximetria deste dispositivo poderéo ser afectadas pela
utilizagdo de uma unidade electrocirurgica (UEC).

. Utilize apenas sensores para oximetros de pulso PureLight apresentando a
marca NONIN. Estes sensores sao fabricados de modo a cumprirem as
especificagdes de precisao para os oximetros de pulso NONIN.

A utilizagdo de sensores de outros fabricantes pode resultar num desempenho
incorrecto do oximetro de pulso.

. Nao utilize um sensor danificado.

. Na&o utilize este dispositivo dentro ou na vizinhanga de agua ou de qualquer
outro liquido, com ou sem energia CA.

. Tal como em relagéo a todos os equipamentos médicos, direccione
cuidadosamente os cabos e as ligagdes do paciente de forma a reduzir a
possibilidade de estrangulamento ou de o paciente ficar preso nos cabos.

. Utilize este dispositivo apenas com adaptadores de energia fornecidos pela
NONIN Medical.

. Este dispositivo desliga-se decorridos aproximadamente 30 minutos quando
se encontra em modo de pilha fraca.

. Este dispositivo ndo deve ser utilizado junto a ou empilhado com outro
equipamento. Caso seja necessaria uma utilizagao deste dispositivo junto a
ou empilhado com outro equipamento, o dispositivo deve ser cuidadosamente
observado para confirmar o seu funcionamento normal.
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Adverténcias (continuagao)

. Aunidade da bateria deve estar instalada sempre que o djspositivo estiver a
funcionar — mesmo que funcione com energia de CA. NAO utilize este
dispositivo sem pilhas.

. A utilizagdo de acessorios, sensores e cabos diferentes dos especificados
neste manual pode dar origem a um aumento das emissdes electromagnéticas
e/ou diminui¢do da imunidade deste dispositivo.

. Para cumprir os padrées de seguranga relevantes do produto, assegure-se
de que todos os volumes dos alarmes se encontram adequadamente
definidos e de que sado audiveis em todas as situagdes. Nao cubra nem
obstrua, por qualquer outro meio, as aberturas das colunas.

. Este dispositivo € um instrumento electronico de precisao e devera ser
reparado apenas por técnicos qualificados. Nao é possivel a reparagdo do
dispositivo no local. Nao tente abrir a caixa nem reparar os componentes
electrénicos. A abertura da caixa danificara o dispositivo e anulara a garantia.

. Este dispositivo pode ser utilizado num ambiente de RMN sem o carregador
da bateria. Retire o dispositivo do ambiente de RMN para carregar a bateria.

. Quando funcionar num ambiente de RMN, prenda firmemente este dispositivo
a um poste ndo moével ou a outro objecto de grandes dimensdes e mantenha-o
o mais afastado possivel do campo magnético. Para equipamento magnético
com uma forga magnética de 1,5T ou menos, o dispositivo deve estar a uma
distancia minima do magneto de 2 metros.

. O cabo de fibra deste dispositivo & extremamente sensivel e deve ser
sempre manipulado com precaugao. Nao utilize um sensor danificado.

. Para evitar lesées ou potenciais danos no equipamento, mantenha sempre o
oximetro, carregador da bateria e extremidade metélica do cabo de fibra éptica
para além da distancia de atrac¢cdo magnética. Para garantir uma operagao
segura do 7500FO no ambiente de RMN, o monitor deve estar localizado fora
da linha de 5 Gauss da sala de RM e firmemente preso a um objecto fixo.

A Cuidados

. Este aparelho esta em conformidade com a IEC 60601-1-2:2001 relativa a
compatibilidade electromagnética dos sistemas e/ou aparelhos médicos
eléctricos. Esta norma destina-se a proporcionar uma protecgéo razoavel
contra a interferéncia prejudicial numa instalagdo médica normal. No entanto,
devido a proliferagdo do equipamento de transmissao por radiofrequéncia e
de outras fontes de ruido eléctrico nas instalagdes de cuidados de saude e
outros ambientes, é possivel que elevados niveis de tal interferéncia, devido
a grande proximidade ou forga de uma fonte, possam perturbar o desempenho
deste dispositivo. O equipamento médico eléctrico necessita de precaugdes
especiais relativas a compatibilidade electromagnética, e todo o equipamento
deve ser instalado e colocado em servigo de acordo com as informagdes de
compatibilidade electromagnética especificadas neste manual.

. Equipamento de radiofrequéncia, mével e portatil, pode afectar o
funcionamento de equipamento de electromedicina.
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A Cuidados (continuagcéao)

. Se este dispositivo ndo reagir da forma prevista, interrompa a sua utilizagéo
até a situacéo ser corrigida por técnicos qualificados.

. O sensor podera nao funcionar em extremidades frias devido a redugéo da
circulagdo. Aquega ou esfregue o dedo para aumentar a circulagéo ou
reposicione o sensor.

. Na&o esterilize por gas nem em autoclave.

. As pilhas podem apresentar fugas ou explodir se forem indevidamente
utilizadas ou eliminadas.

. Este dispositivo dispde de software com tolerancia aos movimentos que
minimiza a probabilidade dos artefactos decorrentes do movimento serem
erradamente interpretados como uma boa qualidade de pulsagéo. Sob
determinadas circunstancias, contudo, o dispositivo podera continuar a
interpretar movimentos como uma boa qualidade de pulsagéo.

. Inspeccione o local de aplicagdo do sensor com uma periodicidade minima
de 6 a 8 horas, para garantir o alinhamento correcto do sensor e a
integridade da pele. A sensibilidade do paciente aos sensores e/ou fitas
adesivas com duplo revestimento pode variar devido a patologia médica ou
estado da pele.

. Nao coloque liquidos em cima deste dispositivo.

. Nao mergulhe este dispositivo ou os sensores em liquidos.

. Nao utilize produtos de limpeza céusticos ou abrasivos na unidade ou nos
sensores.

. Deverao cumprir-se as leis e regulamentagdes locais, estatais e nacionais
em vigor, bem como as instrugdes de reciclagem, no que se refere a
eliminagao ou reciclagem do dispositivo e respectivos componentes,
incluindo as pilhas. Utilize exclusivamente pilhas aprovadas pela NONIN.

. Quando utilizar o carregador de pilhas 300PS-UNIV, assegure-se de que o
cabo de CA estéa ligado a uma tomada ligada a terra.

. Para prevenir a potencial perda de monitorizagéo, n&o utilize o clipe para a
orelha nem os sensores reflectivos em pacientes pediatricos ou neonatais.

. Em conformidade com a Directiva Europeia sobre Residuos de
Equipamento Eléctrico e Electrénico — REEE (European Directive on Waste
Electrical and Electronic Equipment — WEEE) 2002/96/EC, néo elimine este
produto como lixo municipal ndo classificado. Este dispositivo contém
material REEE; por favor, entre em contacto com o seu distribuidor
relativamente a retoma ou reciclagem do dispositivo. Se tiver duvidas sobre
como entrar em contacto com o seu distribuidor, por favor telefone para a
NONIN para obter as informagdes de contacto do seu distribuidor.

. Para prevenir a potencial perda de monitorizagéo ou a obtengéo de dados
imprecisos, remova todos os objectos que possam dificultar a deteccéo e
medigdo da pulsagéo (por exemplo, bragadeiras para medigao da presséo
arterial).
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A Cuidados (continuagcéao)

. Os dados sdo registados a intervalos de quatro minutos—pelo que se a
totalidade da memoria estiver cheia, partes do registo mais antigo seréo
apagadas e substituidas por outros dados quando se inicia um novo registo.

+ Este dispositivo destina-se a determinar a percentagem de saturagéo de
oxigénio arterial da hemoglobina funcional. Os factores que poderao
degradar o desempenho do oximetro de pulso ou afectar a exactiddo da
medigdo incluem o seguinte:

- luz ambiente excessiva

- movimento excessivo

- interferéncia electrocirurgica

- limitadores do fluxo sanguineo (cateteres arteriais, bragadeiras de
medig&o da presséo arterial, linhas de infuséo, etc.)

- humidade no sensor

- aplicagéo incorrecta do sensor

- tipo de sensor incorrecto

- fraca qualidade de pulso

- pulsagdes venosas

- anemia ou baixas concentra¢des de hemoglobina

- cardiogreen e outros corantes intravasculares

- carboxihemoglobina

- metemoglobina

- hemoglobina disfuncional

- unhas artificiais ou verniz para unhas

- um sensor que nao se encontre ao nivel do coragao.

N&o se pode utilizar um dispositivo de teste para avaliar o rigor de um
monitor ou sensor de oximetro de pulso.

Todas as pegas e acessorios ligados a porta em série deste dispositivo devem
estar certificados, no minimo, em conformidade com a norma EN 60950 da
CEl ou a UL 1950 relativamente ao equipamento de processamento de dados.

O funcionamento deste dispositivo abaixo da amplitude minima de 0,3% de
modulagéo pode dar origem a resultados imprecisos.

Proceda a reviséo de todos os limites para garantir que estes sdo adequados
para o paciente.

.

O botéo para silenciar o alarme durante 2 minutos é activado automaticamente
durante a ligagéo.
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Mostradores, Indicadores e Controlos

Nesta secgédo descrevem-se os mostradores, indicadores e controlos
do Modelo 7500FO.

. Alarme Frequéncia
Mod L(Iigaél Silencio  %SPO,  de Pulsagao Alarme Barra
odo de Espera Mostrador ~ Mostrador Altifalante

Sensor Conector Mais (+) Menos ( )Limites

Mostrador da %SpO,

O mostrador da %SpO, fica situado no lado esquerdo do painel frontal do
Modelo 7500FO, e ¢ identificado pelo simbolo %Sp04. Este mostrador
apresenta a saturagao de oxigénio no sangue, de 0 a 100 por cento. Os
mostradores numéricos piscam durante condi¢cdes de alarme da SpO,.
Consulte “Especificagbes” para obter mais informacdes sobre a
exactidao do sensor.



Mostradores, Indicadores e Controlos

Trnvomi

Mostrador da Frequéncia de Pulsagcao

O mostrador da frequéncia de pulsagao fica situado no lado direito do
painel frontal do Modelo 7500FO, e é identificado pelo simbolo (@ . Este
mostrador exibe a frequéncia de pulsagdo em batimentos por minuto, de
18 a 321. Os mostradores numéricos piscam durante condigbes de
alarme da frequéncia de pulsacdo. Consulte “Especificagbes” para obter
mais informagdes sobre a exactiddo do sensor.

NOTA: LED significa “diodo emissor de luz".

— — — LEDs Numéricos

| LEDs numéricos verdes exibem os valores da %Sp0O, e da
frequéncia de pulsagdo. Ao definir o dispositivo, estes LEDs
também exibem valores para limites do alarme e definicdes de
data e hora.

Indicadores e Simbolos

LED da Barra de Alarme

Este LED indica todas as situagdes de alarme. Para os alarmes
(do paciente) de prioridade alta, o indicador é apresentado a

vermelho a piscar rapidamente. Para os alarmes de prioridade
média, o indicador é apresentado a amarelo, a piscar lentamente.

LED da Qualidade da Pulsacao

_/\_ Este LED amarelo pisca para indicar um sinal de pulso
inadequado. Se existir um periodo mantido de ma qualidade
dos sinais, este LED ira exibir uma luz fixa e constante.

? LED do Alarme do Sensor

Este LED amarelo indica uma situagdo em que o sensor foi
desligado, falhou, esta aplicado incorrectamente ou nédo é
compativel com este monitor.

NOTA: No 7500FO, o LED de Alarme do Sensor é uma
lingueta. O sensor deve estar preso correctamente ao paciente
e o botéo de silenciar alarme deve ser accionado para que o
LED se apague.

ADVERTENCIA: Nio utilize um sensor danificado.
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LED do Grafico de Barras da Forga da Pulsagao

Este grafico de barras com trés cores de 8 segmentos indica a
forca de pulsagao determinada pelo oximetro. A altura do LED
do grafico de barras da for¢a de pulsagéo é proporcional ao sinal
da pulsagao, sendo a cor determinada pela forga de pulsagao:

Verde = uma boa forga de pulsagao

Amarelo = uma forga de pulsagdo marginal

Vermelho = uma baixa forga de pulsagao, alarme de
prioridade alta

LED de Silenciar Alarme

Este LED amarelo, quando intermitente, indica que o alarme
sonoro esta silenciado durante dois minutos. Quando os
alarmes estdo activos, este LED pisca em sincronia com a
barra de alarme. Se ndo existir nenhum alarme activo, este LED
pisca a frequéncia do alarme de prioridade média. Quando esta
aceso de forma permanente, o LED de silenciar alarme indica
gue o volume do alarme sonoro definido é inferior a 45 dB.

LED do Transformador CA

Este LED verde é exibido quando existe uma fonte de
alimentacdo externa a fornecer energia ao Modelo 7500FO.

LED de Pilha Fraca

Quando pisca, este LED amarelo indica uma carga baixa na
pilha e uma carga critica na pilha quando esta aceso
permanentemente. Este LED né&o indica que o Modelo 7500FO
esta a funcionar a pilhas.

S

¢

\

ADVERTENCIA: Este dispositivo desliga-se decorridos aproximadamente
30 minutos quando se encontra em modo de pilha fraca.

Botoes do Painel Frontal do Modelo 7500FO

Botao LIGAR/MODO DE ESPERA

Premindo este botdo uma vez liga o Modelo 7500FO. Mantendo

este botdo premido durante, pelo menos, 1 segundo, desliga o

7500, colocando-o no modo de Espera. No modo de Espera,

todas as fungdes do dispositivo ficam desligadas, com as

seguintes excepgdes:

* O LED do Transformador CA esta aceso sempre que o
dispositivo esta ligado a corrente.

* As pilhas séo carregadas sempre que o dispositivo esta ligado
a corrente.

Premir momentaneamente este botdo enquanto a unidade esta

ligada inicia um marcador de eventos.

9
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Mostradores, Indicadores e Controlos

Botéo para silenciar alarme

Este botéo alterna os alarmes entre os modos silenciado e
sonoro. Se premir o botdo Silenciar Alarme, todos o alarme
estara silenciado durante dois minutos. Se premir o botao
novamente (enquanto os alarmes estéo silenciados), volta a
colocar os alarmes no modo sonoro.

ADVERTENCIA: O botso para silenciar o alarme durante
2 minutos é activado automaticamente durante a ligagéao.

10
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Botao dos limites

Este botdo exibe os limites superior e inferior para as indicagdes
de alarme para as medigbes da SpO, e de frequéncia cardiaca.

Premir o botdo dos Limites permite que os utilizadores acedam
a opgdes avangadas dos menus, incluindo o ajuste das
definigdes do alarme, volume do alarme e definigbes de data

e hora. Todos os ajustes podem ser regulados utilizando os
botées Mais (+) e Menos (-).

Botéo Mais (+) e Botdo Menos (-)

Estes botdes regulam os valores de varias fungdes do

Modelo 7500FO. Os botdes Mais (+) e Menos (-) sdo usados
para ajustar a hora, data, volume e limites superior e inferior do
alarme, excepto no modo de Seguranga do Paciente.
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NOTA: Antes de usar o Modelo 7500FO, por favor leia todas as contra-indicagdes,
adverténcias e cuidados.

Prima o botao LIGAR/MODO DE ESPERA. Quando a unidade ¢ ligada
pela primeira vez, o Modelo 7500FO executa uma breve sequéncia de
inicializagao.

Verifique se todos os LEDs se acendem e se a unidade emite trés sinais
sonoros durante a primeira fase da sequéncia de inicializagado. Se um dos
LEDs nao se acender (com excepgao do LED do transformador CA), ndo

deve utilizar o Modelo 7500FO. Contacte o Servigo de Assisténcia ao
Cliente da NONIN para obter assisténcia.

Para verificar se o Modelo 7500FO esta a funcionar correctamente, é
importante monitorizar as leituras da SpO, e da frequéncia de pulsagéo.
Utilize o seguinte procedimento para verificar se o sensor esta a
funcionar correctamente.

1. Assegure-se de que o Modelo 7500FO esta ligado, com o sensor
conectado.

2. Aplique o sensor do oximetro de pulso (consulte as instrugdes de
utilizagdo do sensor).

3. Verifique se a leitura apresentada da SpO, é boa, se aparece um
valor para a frequéncia de pulsagao e se o LED do grafico de barras
da forga de pulsagéo esta activo.

ADVERTENCIA: Este dispositivo destina-se apenas a servir de dispositivo
auxiliar na avaliagao do paciente. Deve ser utilizado em conjunto com outros
métodos de avaliagao de sintomas e sinais clinicos.

ADVERTENCIA: Tal como em relagéo a todos os equipamentos médicos,
direccione cuidadosamente os cabos e as ligagdes do paciente de forma a
reduzir a possibilidade de estrangulamento ou de o paciente ficar preso
nos cabos.
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Instrucoes de Utilizacao

Funcionamento no ambiente de RM

Quando funcionar com o 7500FO em ambiente de RM (ressonéancia
magnética), atente nas seguintes consideragdes de seguranga:

» Utilize exclusivamente sensores de fibra 6ptica NONIN 8000FC ou
8000FI. Nao utilize cabos ou sensores padrao contendo fios eléctricos
condutores.

» Quando preparar o paciente, verifique a sua saturagao de oxigénio na
linha de base e frequéncia de pulsagao para fins de comparagdo com
as leituras durante o exame.

* O 7500FO e os conectores para a fibra éptica contém material ferroso
e devem ser sempre mantidos o mais afastados possivel do magneto.

ADVERTENCIA: Para evitar lesées ou potenciais danos no equipamento,
mantenha sempre o oximetro, carregador da bateria e extremidade
metalica do cabo de fibra éptica para além da distancia de atrac¢éao
magnética. Para garantir uma operagao segura do 7500FO no ambiente de
RMN, o monitor deve estar localizado fora da linha de 5 Gauss da sala de
RM e firmemente preso a um objecto fixo.

Quando funcionar com o 7500FO em ambiente de RM, atente nas
seguintes recomendacbes para instalagao:

* Instale o 7500FO no ambiente de RM préximo da janela de
observagéo ou fora do ambiente de RM, para que os valores
apresentados no oximetro de pulso possam ser claramente
observados. O monitor 7500FO também deve ser firmemente preso
a um objecto fixo utilizando o suporte de montagem (rosca 1/4-20)
presente na base do dispositivo.

« Se estiver a funcionar com o 7500FO dentro do ambiente de RM,
funcione com o 7500FO apenas alimentado por bateria. Quando o
oximetro de pulso nao estiver a ser utilizado, retire o 7500FO do
ambiente de RM para recarregar as baterias.

» Caso suspeite de interferéncia com a imagem de RM ou com o
7500FO, entre em contacto com o Servigo de Assisténcia ao Cliente
da NONIN pelo numero (800) 356-8874 ou +1 (763) 553-9968 para
assisténcia.
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Modos de Funcionamento e
Predefinicoes
O Modelo 7500FO dispde do modo de Configuragéo, Predefinicbes de

Fabrica, Predefinicdes Definidas pelo Utilizador e modos de Seguranga
do Paciente.

NOTA: O Modo de Seguranga do Paciente anula todas as predefinigdes.

Modo de Configuragao, Limites de Visualizagao
e Ajuste das Horas

No modo de Configuracgéo, os utilizadores podem ajustar os limites e
volumes dos alarmes, definir informagdes do reldgio e calendario e
apagar a memoria do dispositivo. Premir o botdo dos Limites activa o
modo de Configuragao e todos os ajustes podem ser regulados utilizando
os botées Mais (+) e Menos (-). O modo de Configuragéo esta disponivel
quando o dispositivo esta a funcionar ou durante o processo de
inicializagéol/ligacdo. A hora é configurada definindo cada uma das
ultimas cinco opg¢des no modo de Configuragdo: ano, més, dia, hora

e minuto.

O modo de Configuragéo néo esta disponivel no modo de Seguranga do
Paciente. No modo de Seguranga do Paciente, premir o Bot&o dos limites
percorre os limites nos mostradores, permitindo ao operador ver os
limites actuais. Premir e manter premido o botdo Mais (+) também
permite rever os limites, independentemente do modo de funcionamento.

Predefinicées de Fabrica

Em Predefinigdes de Fabrica, todos os parametros ajustaveis sdo
definidos conforme indicado na tabela abaixo. Esta é a predefinicao
de funcionamento do Modelo 7500FO.

O Modelo 7500FO ¢é entregue com as predefinicdes de fabrica activas.
Para recordar os limites do alarme predefinidos na fabrica a partir dos
limites de alarme predefinidos definidos pelo utilizador, prima
simultaneamente os botdes para silenciar alarme e menos (-).

NOTA: Os valores predefinidos definidos pelo utilizador perdem-se quando se
definem as Predefinicdes de Fabrica para activas.
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NONIN.
Fabrica Opcgoes de
Limite do Alarme Predefinido Ajuste Aumente
Alarme de Limite Superior Desligado Desligado, 1%
da SpO, 80-100
Alarme de Limite Inferior 85% Desligado, 1%
da SpO, 50-95
Alarme de Limite Superior 200 BPM Desligado, 5BPM
da Frequéncia de Pulsagéo 75-275
Alarme de Limite Inferior de 50 BPM Desligado, 5 BPM
Frequéncia de Pulsagéo 30-110
Volume do Alarme Alto Desligado, N/A
Baixo, Alto

As predefinicdes do alarme e volume s&o seleccionadas automatica-
mente para todas as sessdes de funcionamento nas quais os parametros
nao tenham sido repostos ou alterados a partir do menu de configuragéo.

Predefini¢ées Definidas pelo Utilizador

Nas Predefinicdes Definidas pelo Utilizador, devem regular-se as
definigdes de limite de alarme e volume. Para definir as Predefinigcbes
Definidas pelo Utilizador, defina os limites do alarme, prima
ininterruptamente o bot&o Silenciar Alarme e depois prima o botéo
Limites. Tal fixa as Predefinigdes Definidas pelo Utilizador para que sejam
iguais aos limites do alarme actuais.

O Modelo 7500FO repbe as definigbes das Predefinicdes Definidas pelo
Utilizador no momento da ligagdo sempre que esta opgéo esta
seleccionada. Depois de activadas, as Predefinicdes Definidas pelo
Utilizador tém prioridade relativamente as Predefinicées de Fabrica.

NOTA:Todas as definigbes das Predefinigdes Definidas pelo Utilizador sdo
mantidas, mesmo quando se perde a energia externa e da pilha.

Modo de Seguranc¢a do Paciente

Os limites do alarme n&o podem ser alterados quando o Modelo 7500FO
estiver no modo de Seguranga do Paciente. O modo de Seguranga do
Paciente impede alteragdes acidentais de parametros criticos. O Modelo
7500FO permite aos utilizadores trancar e destrancar limites de alarme,
definicbes de volume e definicbes de horas através do modo de
Seguranca do Paciente. Os operadores irdo notar varias diferencas de
funcionamento com o modo de Segurancga do Paciente:

* N&o é possivel recordar as predefinicdes e outras definicbes

prévias do dispositivo.
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* Na&o é possivel alterar os dados do relégio e calendario.

* N&o é possivel alterar os limites e volumes do alarme da SpO,
e frequéncia de pulsagao. Premir o botédo de Limites permite ao
operador rever os limites.

* N&o é possivel apagar a memoria do paciente.

* Para colocar o dispositivo no modo de Espera, prima o botao
LIGAR/MODO DE ESPERA durante pelo menos 3 segundos.

* Reprodugao da memoria ndo disponivel.

O modo de Seguranga do Paciente permanece activo, mesmo quando
o dispositivo é desligado e novamente ligado. O modo de Seguranca
do Paciente é mantido, mesmo quando se perde a energia externa e
da pilha.

NOTA: Ligue o dispositivo e confirme o modo de Seguranga do Paciente e definicbes
depois de iniciar o modo de Seguranga do Paciente.

Quando o modo de Seguranga do Paciente esta activado, os utilizadores
n&o podem alterar os limites da SpO, nem de Frequéncia de Pulsagéo
nem o Volume do Alarme—embora ainda seja possivel ver essas
definicbes. No modo de Segurancga do Paciente, os utilizadores ndo
podem ver nem definir a hora e data.

Quando se liga o Modelo 7500FO no modo de Seguranca do Paciente,
“GEL on” é exibido na area do mostrador, soando trés sons
informativos. Os limites superiores do alarme s&o depois exibidos,
seguidos pelos limites inferiores do alarme.

NOTA: A memoria do paciente ndo pode ser limpa quando o dispositivo estiver no
modo de Seguranga do Paciente. Para além disso, o modo de Seguranga do Paciente
nao é desactivado quando a unidade é desligada.

Ver e Alterar o Modo de Seguranca do Paciente

Para entrar no modo de Seguranga do Paciente, prima e mantenha
premido o botéo para silenciar alarme enquanto liga o dispositivo. Para
sair do modo de Seguranga do Paciente, prima e mantenha premidos os
botdes para Silenciar Alarme e Limites enquanto liga o dispositivo.

Quando o dispositivo é reiniciado, o estado do modo de Seguranga do
Paciente é exibido nos LEDs Numéricos durante 1 segundo:

+ “GEL on”é exibido quando o modo de Seguranga do Paciente
esta activo.

+ “GEL ofFF’ éexibido quando o modo de Seguranca do Paciente
esta inactivo.
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Fungoes do Operador

Funcgoes do Operador

O Modelo 7500FO dispde de varias fun¢des basicas faceis de utilizar.
A maioria envolve premir apenas um unico botao.

Fungao

Botao

Instrugoes

Ligar e desligaro

Prima o botdo LIGAR/MODO DE ESPERA

Modelo 7500FO. para ligar o Modelo 7500FO. Prima e
mantenha premido o botdo durante, pelo
menos, um segundo para desligar o
Modelo 7500FO. No modo de Segurancga
do Paciente, prima o botdo LIGADO/EM
ESPERA durante trés segundos para
desligar o Modelo 7500FO.

Iniciar um Prima momentaneamente o botao

marcador LIGADO/EM ESPERA enquanto a

de eventos. unidade esta ligada.

Silencie os Prima momentaneamente o botao

alarmes sonoros Silenciar Alarme.

(2 minutos).

Alterar o volume
do tom da
Pulsacgao.

@06

Prima momentaneamente o botdo Mais (+)
enquanto a unidade esta no modo de
funcionamento. Prima novamente para
percorrer as opgoes de volume para tons
da pulsagéo.

Defina os limites
do alarme ou
volumes do
alarme, apague
a memoria ou
ajuste o reldgio.

ou

@ entao

Prima momentaneamente o botao
Limites para percorrer o menu Limites.
Utilize os botdes Mais ou Menos para
regular os limites do alarme ou volumes
seleccionados conforme pretendido.
Quando premir o botéo Limites, as
definicdes irdo aparecer na ordem
mostrada na Tabela 1.
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Tabela 1: Sequéncia de exibigao dos limites

Definigao
Inicial
Mostradordo | (mostrador
Parametro | dafrequéncia
Parametro (SpOy) da pulsagéo) Intervalo de Ajuste
Recordar Definigoes “‘~CL” ‘no” “YES"ou“ng”
de Alarme

Alarme de Limite “goL” 23 ‘85" “OF F”, 50 a 95,

Inferior da %SpO, de1em1
Alarme de Limite “HH" 2 ‘eon” “OFF”,75a275

Superior da Pulsagéo de5em5
Alarme de Limite “HL” 2 ‘0" “OFF”,30a110

Inferior da Pulsagéo de5em5
Alarme de Limite I “OFF” “OFF”,80a100

Superior da %SpO, de1em1

Volume do Alarme “Adb”? “‘H “‘OFF ou“Lo”"0ou“H /"
Apagar memoria ‘et ‘no” “‘YgeS"ou“no”
Confirmar apagar “deEL T ‘no” “YES’ou“mno”
memoria

Ano “y” ‘00" 0a99de1em1
Més “‘an” ‘007 0a12de1em1
Dia ‘g’ ‘00" 1a31de1em1
Hora “‘h’ ‘007 0a23de1em1
Minutos “‘an” ‘00" 0ab59de1em1

Notas:

1) Estas duas opgdes de menu fazem parte do comando de apagar meméria ; “d €L " s6 sera
exibido se “Y £ §” tiver sido seleccionado como a definicdo para o parametro “C ¢ ~”.

2) Estes parametros sdo repostos quando Recordar Definigdes do Alarme é definido para
“YE£ 5" Estas sdo também as definigdes exibidas por Rever Definigdes do Alarme.

3) O limite do alarme baixo da SpO, guardado para reposi¢&o ndo pode ser inferior a

predefinigdo actual para esse limite de alarme. Se for, sera usado o valor predefinido quando
forem repostos os limites do alarme.
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Fungoes do Operador

O Modelo 7500FO possui varias opg¢des avangadas, que sdo
intencionalmente mais dificeis de activar. Estas fungbes sdo apenas
recomendadas para utilizadores com experiéncia, e exigem que varios
botdes sejam premidos para impedir uma activagao acidental.

Fungéao Botao Instrugoes
Recordar Prima o botao Limites enquanto a unidade
Definigdes esta ligada. “~ L L ” é exibido, indicando
Anteriores de que é possivel recordar as definicdes de
Limites de limite de alarme prévias. Para recordar as
Alarme definigbes, prima o botdo Mais e seleccione

“Y£6.” Prima o botao Limites novamente,
para confirmar.

Reprodugéo da
Memoéria

9000

Prima ininterruptamente o botao Mais (+)
enquanto liga o Modelo 7500FO. Isto
funciona com o software nVISION® da
NONIN. Seleccione a opgéo “Model 2500”
no software nVISION.

NOTA: Os limites do alarme nao podem ser alterados quando o Modelo 7500FO
estiver no modo de Seguranga do Paciente. O modo de Seguranga do Paciente
impede alteragdes acidentais de parametros criticos. O Modelo 7500FO permite
aos utilizadores trancar e destrancar limites de alarme, definigdes de volume e

definicbes de horas.

Entre no Modo
de Segurancga

Para entrar no modo de Seguranga do
Paciente, prima e mantenha premido o

do Paciente a botéo para silenciar alarme enquanto
desliga o dispositivo.
¥
Sair do Modo Para entrar no modo de Seguranga do
de Seguranca Paciente, prima e mantenha premido o
do Paciente botéo para silenciar alarme enquanto liga

®0
6

o dispositivo.
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Fungao Botao Instrugoes
Tornar os Para definir as Predefinicdes Definidas
Valores de pelo Utilizador para as definigdes actuais
Alarme Actuais do alarme, prima ininterruptamente o
em Predefinigbes botéo Silenciar Alarme e depois prima o
Definidas pelo + bot&o Limites.
Utilizador
Repor as Para recordar as predefinicdes de fabrica
Predefinicdes a partir dos limites de alarme predefinidos
de Fabrica definidos pelo utilizador, prima
ininterruptamente o botéo Silenciar Alarme
+ e -
e depois prima o botdo Menos (-).
@ NOTA: Os valores predefinidos definidos
pelo utilizar serdo perdidos quando se
activarem as predefinicdes de fabrica.

ADVERTENCIA: Proceda a revisdo de todos os limites para garantir que
A estes sdo adequados para o paciente.
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Cuidados e Manutencao

O circuito digital avangado do oximetro de pulso do Modelo 7500FO nao
requer qualquer calibragem ou manutencéo periddica, para além da
substituicdo da pilha por profissionais técnicos profissionais.

Nao é possivel efectuar a reparagéo no local para os circuitos do Modelo
7500FO. Nao deve tentar abrir a caixa do Modelo 7500FO para reparar
componentes electrénicos. A abertura da caixa podera danificar o

Modelo 7500FO e anulara a garantia. Se o Modelo 7500FO n&o estiver a
funcionar correctamente, consulte a sec¢do “Resolugéo de Problemas”.

PRECAUGAO: Deverdo cumprir-se as leis e regulamentagdes locais,

A estatais e nacionais em vigor, bem como as instrugdes de reciclagem, no
que se refere a eliminagéo ou reciclagem do dispositivo e respectivos
componentes, incluindo as pilhas. Utilize exclusivamente pilhas aprovadas
pela NONIN. As pilhas podem apresentar fugas ou explodir se forem
indevidamente utilizadas ou eliminadas.

Limpar o Modelo 7500FO

Limpe o Modelo 7500FO com um pano macio humedecido com uma
solugéo detergente suave ou uma solugéo de alcool isopropilico ou
solugdo de 10% de lixivia (hipoclorito de sodio a 5,25%) com agua. Nao
verta nem vaporize quaisquer liquidos sobre o Modelo 7500FO e nao
permita a entrada de liquidos em qualquer abertura do dispositivo.
Aguarde que a unidade seque por completo antes de voltar a utiliza-la.

ADVERTENCIA: Nio utilize este dispositivo dentro ou na vizinhanga de
agua ou de qualquer outro liquido, com ou sem energia CA.

f ADVERTENCIA: N3o mergulhe este dispositivo em liquidos e ndo use
agentes de limpeza causticos ou abrasivos no dispositivo. Nao esterilize por
gas nem em autoclave. Nao coloque liquidos em cima deste dispositivo.

Limpe o Modelo 7500FO separadamente dos respectivos sensores.
Consulte os folhetos apropriados incluidos na embalagem do sensor
do oximetro de pulso para obter mais instru¢gdes sobre como limpar os
sensores do oximetro de pulso.
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Alarmes e Limites

O Modelo 7500FO esta equipado com indicadores de alarme auditivos e
visuais para alertar o operador para prestar atengéo imediata ao paciente
ou para situagdes andémalas do dispositivo.

Alarmes de Prioridade Alta

Os alarmes de prioridade alta exigem uma atengao imediata ao paciente.
Incluem SpO,, frequéncia de pulsacgdo e alarmes de perfusdo baixa.

No Modelo 7500FO, os alarmes de prioridade alta sdo indicados por um
LED da Barra de Alarme a piscar rapidamente quando se atingem ou
ultrapassam os limites do alarme. Além disso, o LED do grafico de barras
da forga de pulsagdo acende um segmento vermelho para indicar uma
perfusao baixa.

Os alarmes de prioridade alta tém a seguinte sonorizagdo: trés bipes,
pausa, dois bipes e uma pausa de 10 segundos.

Alarmes de Prioridade Média

Os alarmes de prioridade média assinalam potenciais problemas com

0 equipamento ou outras situa¢des que ndo pdem em risco a vida do
paciente. No Modelo 7500FO, os alarmes de prioridade média s&o
indicados por um LED da Barra de Alarme amarelo que pisca lentamente.

Os alarmes de média prioridade acendem-se, amarelos no LED da barra
de alarme e no(s) indicador(es) ou mostradoress numéricos apropriados,
apresentando, por vezes, um cédigo de erro para ajudar o utilizador a
identificar a origem do erro.

Os alarmes de prioridade média tém a sonorizagéo de trés bipes e uma
pausa de 25 segundos.

Alarmes de Vigilancia

Os alarmes de vigilancia s&o alarmes de alto volume, de dois tons, que
soam constantemente para indicar uma avaria de hardware ou software.
Quando um alarme vigilancia é activado, pode ser limpo desligando o
Modelo 7500FO. Se nao for possivel limpar o alarme vigilancia, desligue a
energia e contacte o seu distribuidor ou a Assiténcia ao Cliente da NONIN.

Sons Informativos

Sons informativos comunicam informagdes importantes. Sdo normalmente
bipes Unicos ou uma série de trés bipes. Os sons informativos incluem o
som de ligacao/inicializagéo e o som de frequéncia de pulsagdo (que muda
de intensidade com os valores de SpO,: tons mais altos para uma SpO,
mais alta e tons mais baixos para uma SpO, mais baixa).
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Resumo dos Alarmes

O Modelo 7500FO detecta alarmes do equipamento e do paciente.

De uma forma geral, os alarmes do paciente sao identificados como
prioridade alta, enquanto que os alarmes do equipamento sao identificados
como prioridade média. Os alarmes de prioridade alta assumem sempre
prioridade relativamente aos alarmes de prioridade média. Os indicadores
de alarme permanecem activos enquanto a condi¢éo de alarme estiver
presente.

Alarmes do Paciente

Se as leituras de SpO, ou de pulsagéo do paciente forem iguais ou
superiores ao limite superior do alarme, ou se forem iguais ou inferiores
ao limite inferior do alarme, o dispositivo ira emitir um alarme de
prioridade alta, indicado por LEDs numéricos que piscam em sincronia
com o LED da Barra de Alarme.

Predefinigdao Opcgoes
Descrigao do Alarme de Fabrica de Ajuste Aumente
Alarme de Limite Superior Desligado Desligado, 1%
da SpO, 80-100
Alarme de Limite Inferior 85% Desligado, 1%
da SpO, 50-95
Alarme de Limite Superior da 200 BPM Desligado, 5 BPM
Frequéncia de Pulsagéo 75-275
Alarme de Limite Inferior de 50 BPM Desligado, 5 BPM
Frequéncia de Pulsagéo 30-110
Alarme de Perfusdo Baixa Um segmento vermelho no grafico de barras da
forga de pulsagao indica amplitude de pulso baixa.

Alarmes do Equipamento

Descrigao do Alarme Indicador Visual

Alarme de Pilha Fraca O LED de pilha pisca em sincronia com o LED da
Barra de Alarme. Este alarme significa que a pilha
tem menos de 30 minutos de funcionamento normal.
Quando se atinge uma situagao de Pilha Fraca
Critica, as fungdes de oximetria do dispositivo sdo
desactivadas.

Alarme do Sensor O LED de alarme do sensor pisca em sincronia com
o LED da Barra de Alarme. Este alarme significa um
desligamento ou avaria do sensor.

Outros Alarmes Aparece um codigo de erro na area de visualizagéo
do Equipamento principal.
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Revisao e Ajuste do Volume e Limites
do Alarme

NOTA: Os limites de alarme sdo automaticamente repostos com os valores

predefinidos sempre que ligar a unidade—excepto quando a unidade esta no
modo de Seguranga do Paciente. No modo de Seguranga do Paciente, ndo é
possivel ajustar os limites e volumes dos alarmes; s6 é possivel visualiza-los.

ADVERTENCIA: Para cumprir os padrdes de seguranga relevantes do
produto, assegure-se de que todos os volumes dos alarmes se encontram
adequadamente definidos e de que sdo audiveis em todas as situagoes.
Nao cubra nem obstrua, por qualquer outro meio, as aberturas das colunas.

Reviséo, Ajuste ou Alteragdo dos Volumes e Limites do Alarme

1. Assegure-se de que o dispositivo esta ligado.

2. Prima o botéo Limites até que seja exibido o limite que pretende
ver ou alterar.

+ O limite actual aparece no mostrador da %SpO..

» A definigdo actual aparece no mostrador da frequéncia
de pulsagéo.

» Continue a premir o botao Limites até que seja exibido o limite que
pretende alterar.

3. Para alterar o valor exibido, prima os botées Mais (+) ou Menos (-),
conforme desejado.

4. Continue a premir o botao Limites até que a unidade volte ao modo
normal de funcionamento.

f ADVERTENCIA: Proceda a revisdo de todos os limites para garantir que
estes sdo adequados para o paciente.

Silenciar Alarmes

Prima o botéo Silenciar Alarme para silenciar os alarmes durante dois
minutos. O LED de Silenciar Alarme pisca com a frequéncia do alarme
de prioridade média enquanto os alarmes estiverem temporariamente
silenciados. Se os alarmes forem silenciados durante condi¢des de
alarme activas, o LED de Silenciar Alarme pisca em sincronia com a
barra de alarme.

O LED Silenciar Alarme permanece aceso quando o volume do alarme
estiver definido para menos de 45 dB. Os indicadores sonoros podem ser
desligados no menu de Limites, seleccionando “gF £” na opgdo do menu
do Volume de Alarme correspondente.
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Recordar Definicoes Prévias

O oximetro de pulso digital inclui uma caracteristica que permite recordar
todas as definigbes estabelecidas pelo utilizador que estavam na
memodria quando se desligou pela ultima vez o dispositivo. Quando esta
fungdo é activada, sdo recordadas as seguintes defini¢des:

+ Limites inferior e superior do alarme da SpO,

« Limites inferior e superior da frequéncia de pulsacao

» Definigdes do volume dos alarmes
As definicdes previamente reguladas pelo operador podem ser
recordadas premindo o botéo Limites enquanto a unidade esté ligada.
“~ L L7 é exibido, indicando que é possivel recordar as definicbes de
limite de alarme prévias. Para recordar as definigdes, prima o botdo Mais
e seleccione “Y£6.” Prima o botédo Limites novamente para aceitar a
recordagio e voltar ao modo normal de funcionamento.

ADVERTENCIA: Proceda a revisdo de todos os limites para garantir que
estes sdo adequados para o paciente.

NOTA: O valor recordado para o alarme de SpO, baixa nao sera inferior a
predefinicao actual.

Codigos de Erro

Este dispositivo inclui cédigos de erro que indicam problemas com a
unidade. Os codigos de erro sdo indicados por “£€ ~ ~” no mostrador da
%SpO, e por um “£” maiusculo seguido por um codigo de 2 digitos no
mostrador da frequéncia de pulsacéo. Para corrigir as situagdes de erro,
siga os passos abaixo:

1. Desligue e volte a ligar a unidade para eliminar o cédigo de erro.

2. Se o erro persistir, desligue toda a energia e volte a liga-la, voltando
também a ligar a unidade.

Se o erro se mantiver, anote o cédigo do erro e contacte o Servigo de
Assisténcia ao Cliente da NONIN pelo numero (800) 356-8874 (E.U.A. e
Canada) ou +1 (763) 553-9968.
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Caracteristicas da Memoria e Saida
de Dados

O Modelo 7500F O fornece uma saida de dados do paciente em tempo real
(série), bem como sinais de saida analégicos para a SpO,, frequéncia de
pulsagéo e marcadores de eventos.

Saida de Dados do Paciente em Série

Este dispositivo dispde de capacidades de saida de dados em tempo
real. Um formato em série inclui um cabegalho ASCII contendo
informacdes do numero do modelo, hora e data.

O dispositivo disponibiliza a capacidade de obtengao de dados em tempo
real através do uso da porta de comunicagdes em série. Pode ser usado
o cabo 7500 SC, disponivel junto da NONIN, para ligar o Modelo 7500FO
ao computador receptor. Esta informagao proveniente do Modelo 7500FO
¢é enviada em formato de série ASCIl a uma velocidade de 9600 baud,
com 8 bits de dados, 1 bit de ligagéo e 2 bits de paragem. Cada linha
termina com CR/LF.

Os dados do dispositivo sao enviados uma vez por segundo no seguinte
formato:

SPO,=XXX HR=YYY

NOTA: Premir o botédo LIGAR/MODO DE ESPERA ira introduzir um “*” no final
da linha impressa correspondente, para actuar como um marcador de eventos.

Numero
do pino Atribuigao de pinos
1 Saida analdgica, SpO,
2 Sem ligagao
3 Saida de dados em série
4 Saida analdgica, frequéncia da pulsagédo
5 Ligagéo a terra
6 Sem ligagao
7 Marcador de eventos
8 Sem ligagdo
9 Fonte de Alimentag@o Acessoria
de 5V, 250 mA
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Saida Analodgica

O Modelo 7500FO fornece sinais de saida analdgicos para a SpO,,
frequéncia de pulsagdo e marcadores de eventos. Todos os niveis de
saida estdo em conformidade com as especificagdes mostradas abaixo:

Saida

Especificagdao

Intervalo de saida analdgica, SpO,

0-1,0 V CC (representando 0-100%)
1,27 V CC (fora da faixa)

Intervalo da frequéncia de pulsagédo da
saida analogica

0-1,0 V CC (representando 0-300 BPM)
1,27 V CC (fora da faixa)

Marcador de eventos

0V CCou1,0V CC nominal
(representando um evento).

Marcador de eventos elevado para
SpO,, inferior ao limite de alarme baixo.

Corrente de Carga de Saida Analdgica

Maximo de 2 mA

Exactidao da saida analodgica de %SpO,

+2%

Exactiddo da saida analdgica de
frequéncia de pulsagao

+5%

Calibragao da Saida Analogica

Os sinais de calibragao analdgica que permitem a calibragdo externa do
dispositivo sdo fornecidos depois do arranque inicial e continuam até que
0 Modelo 7500FO comece a acompanhar as leituras da SpO, e
frequéncia de pulsacao. A rotina de calibragéo termina quando o sistema
comega a acompanhar os sinais. A sequéncia do sinal de calibragéo &

a seguinte:
Intervalo de Tempo | Sinal Analégico
30 segundos 1,0 vDC
30 segundos 0,0v CC
1 segundo 0,1V CC
1 segundo 0,2v CC
1 segundo 0,3V CC
1 segundo 0,4V CC
1 segundo 0,5VDC
1 segundo 0,6 VDC
1 segundo 0,7 VDC
1 segundo 0,8 VDC
1 segundo 0,9VDC
1 segundo 1,0 vDC
1 segundo 1,27 VDC
Repetir
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Caracteristicas da Memoria

O Modelo 7500FO tem capacidade para recolher e armazenar 70 horas
continuas de informagdes sobre a SpO, e frequéncia de pulsagéo.

Os dados podem ser reproduzidos com software de recuperacéo de
dados (recomenda-se o software nVISION da NONIN). Se pretender criar
0 seu proprio software, contacte a NONIN para obter informagées sobre
o formato dos dados.

A memoria do Modelo 7500FO funciona de forma muito semelhante a
uma fita “continua”. Quando a memodria fica cheia, a unidade comega a
gravar os dados novos por cima dos dados mais antigos.

ADVERTENCIA: Os dados s3o registados a intervalos de quatro
minutos—pelo que se a totalidade da memoria estiver cheia, partes do
registo mais antigo serdo apagadas e substituidas por outros dados
quando se inicia um novo registo.

Cada vez que o Modelo 7500FO ¢ ligado, a informagdo da hora/data
actual (se o reldgio estiver correctamente regulado) € memorizada,
iniciando uma nova sessao de registo. Apenas sdo guardadas na
memaria as sessdes de registo com duragéo superior a um minuto.

A SpO, e a frequéncia de pulsagdo do paciente sdo medidas todos os
segundos. A cada 4 segundos, é armazenado o valor extremo do periodo
de amostragem de 4 segundos. Os valores da saturagao de oxigénio sdo
armazenados em incrementos de 1%, num intervalo de 0 a 100%.

A frequéncia de pulsagao armazenada varia entre 18 e 300 pulsagdes por
minuto. Os valores sdo armazenados em incrementos de 1 pulsagéo por
minuto no intervalo de 18 a 200 pulsag¢des por minuto e em incrementos
de 2 pulsagdes por minuto no intervalo de 201 a 300 pulsac¢des por minuto.

Os dados do paciente sdo mantidos, mesmo quando se perde a energia
externa e da pilha.

Apagar a Meméria do Paciente

A memodria do paciente pode ser apagada utilizando o modo de
Configuragdo do Modelo 7500FO. Prima o botao Limites para entrar no
modo de Configuragédo e utilize novamente o botao Limites para percorrer
as opgdes do dispositivo até que seja exibido Apagar Memoria.
Seleccione “Sim” ou “N&o” usando os botdes Mais (+) ou Menos (-) para
apagar a memoria do paciente, e depois confirme a sua escolha usando

o botdo Limites.
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Reprodugéo dos Dados da Memoria

O Modelo 7500FO dispde de uma caracteristica de Reprodugéo da
Meméria, permitindo que se reproduzam os dados armazenados através
da ligacado em série externa. Ao fazer a reprodugao dos dados contidos
na memoria ndo esta a apagar quaisquer dados da memoria.

1.  Com a unidade desligada, ligue a porta de ligagdo em série do
Modelo 7500FO a parte de tras do computador utilizando um cabo
7500 SC, que esta disponivel junto da NONIN.

2. Prima ininterruptamente o botdo Mais (+) enquanto prime por
breves instantes o botdo LIGADO/MODO DE ESPERA.

3. Liberte o botdo Mais (+). O modo de reprodugdo sera exibido nos
mostradores de SpO, e Frequéncia de Pulsagao até que a
reproducéo da memodria se conclua.

4. Quando a Reprodugéo da Memoria se concluir, o dispositivo voltara
ao funcionamento normal.

NOTAS:

* A memodria do paciente ndo pode ser apagada quando o Modelo 7500FO
estiver no modo de Seguranga do Paciente.

+ Se estiver a utilizar o software nVISION, escolha a opgado Model 2500 para o
tipo de modelo (A opgdo Modelo 2500 também se aplica ao Modelo 7500FO).

« EOQ07 é um cddigo de erro que ocorre durante a reprodu¢do da memoria e
significa que a unidade n&o pode garantir a exactiddo de todos os dados do
paciente em memaria. Limpe a memoria do dispositivo para garantir que sédo
eliminados todos os dados inexactos. Se o erro continuar a ocorrer com a
reprodugdo da memoria, entre em contacto com a Assisténcia Técnica da
Nonin.
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Pecas e Acessorios

Os seguintes acessoérios NONIN funcionam com o Modelo 7500FO.
Podera encontrar informacgdes detalhadas relativas a utilizagdo do sensor
especificado (populacdo de pacientes, corpo/tecido e aplicagéo) nas
respectivas instrugbes do sensor.

Numero

do Modelo Descrigao
AvantB Conjunto das Pilhas

Manual do Manual do Utilizador do Modelo 7500FO
7500FO

300PS-UNIV  Carregador das pilhas, desktop universal com conector IEC320
* Conjunto de cabos, Carregador (ndo deve exceder 2 metros)

Sensores reutilizaveis do oximetro de pulso
8000FC Sensor de fibras dpticas para Adultos para Oximetro de pulso
8000FI Sensor Pediatrico de fibras dpticas para Oximetro de pulso
Cabos Excternos
7500 SC Cabo de saida em série 7500
7500A Cabo de saida analégico 7500 (n&o terminado)

Acessdrios para sensor
8000FW Correia de Sensor para Adulto
8000TW Ligadura para sensor de recém-nascido/pediatrico

Outros acessdrios

nVISION Software nVISION para os sistemas operativos
Microsoft Windows 95/98/2000/NT 4.0/XP
Avant RS Mesa com Rodas; disponivel nas versdes standard ou deluxe
PC Avant Grampo para montagem em poste
*Contacte o distribuidor ou a NONIN para obter as opgdes.
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Para obter mais informacgées sobre pecas e acessorios NONIN, contacte
o seu distribuidor ou a NONIN através do seguinte numero de telefone:
(800) 356-8874 (nos EUA e Canada) ou +1 (763) 553-9968. Estas

informacdes estdo também disponiveis no portal da internet da NONIN:
www.nonin.com.

ADVERTENCIA: A utilizacao de acessorios, sensores e cabos diferentes
dos especificados neste manual pode dar origem a um aumento das

emissoes electromagnéticas e/ou diminuigao da imunidade deste
dispositivo.

ADVERTENCIA: Utilize apenas sensores para oximetros de pulso
PureLight fabricados pela NONIN. Estes sensores sao fabricados de modo
a cumprirem as especificagoes de precisdo para os oximetros de pulso
NONIN. A utilizagdo de sensores de outros fabricantes pode resultar num
desempenho incorrecto do oximetro de pulso.

ADVERTENCIA: Use o Modelo 7500FO apenas com adaptadores de

A energia fornecidos pela NONIN Medical. Quando utilizar o carregador de
pilhas 300PS-UNIV, assegure-se de que o cabo de CA esta ligado a uma
tomada ligada a terra.
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Assisténcia Técnica, Suporte e Garantia

Antes de devolver qualquer produto a NONIN, é necessario obter um
numero de autorizagdo de devolugdo. Para obter esse nimero de
autorizagdo de devolugao, contacte a Assisténcia ao Cliente da NONIN:

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441-5443 EUA

(800) 356-8874 (dentro dos EUA e Canadd)
+1 (763) 553-9968 (for a dos EUA e Canada)
Fax +1 (763) 553-7807
E-mail: mail@nonin.com
www.nonin.com

ADVERTENCIA: Este dispositivo é um instrumento electrénico de
precisao e devera ser reparado apenas por técnicos qualificados. Nao é
possivel a reparagao do dispositivo no local. Nao tente abrir a caixa nem

reparar os componentes electronicos. A abertura da caixa danificara o
dispositivo e anulara a garantia.
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Garantia

A NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (NONIN) oferece ao comprador
uma garantia para cada bateria do Modelo 7500FO, durante um periodo
de um ano a partir da data de compra. A NONIN oferece uma garantia
para o modulo de oximetria de pulsagao do Modelo 7500FO por um
periodo de trés anos a partir da data de compra. S&o oferecidas garantias
alargadas na maioria dos modelos de oximetros de pulsagdo NONIN.
Queira consultar o seu distribuidor local da NONIN para obter
informacgdes adicionais.

A NONIN reparara ou substituira qualquer Modelo 7500FO que se
confirme estar com defeito, de acordo com a presente garantia, sem
quaisquer encargos, sobre os quais a NONIN tenha sido notificada pelo
comprador, através do nimero de série, que existe um defeito, desde que
a referida notificag&o ocorra dentro do periodo de garantia aplicavel. Ao
abrigo da presente garantia, esta constituira o Unico e exclusivo recurso
do comprador para qualquer Modelo 7500FO fornecido que seja
considerado com defeito sob qualquer forma, quer tais recursos
advenham de contrato, responsabilidade civil ou lei.

Esta garantia exclui os custos de transporte de e para a NONIN. Todas
as unidades reparadas serdo recebidas pelo comprador nas instalagées
da NONIN. A NONIN reserva-se o direito de cobrar uma taxa por pedidos
de reparagao ao abrigo da garantia em qualquer Modelo 7500FO que se
confirme estar dentro das especificagdes.

O Modelo 7500FO é um instrumento electronico de precisdo e devera ser
reparado apenas por técnicos qualificados. Assim sendo, qualquer sinal
ou evidéncia de abertura do Modelo 7500FO, reparag¢éo no local
efectuada por pessoal ndo-autorizado, adulteragéo ou falsificagao,
incluindo abertura forgada ou qualquer tipo de ma utilizagao ou utilizagao
abusiva do Modelo 7500F O, anulario a garantia na sua totalidade. Todos
os trabalhos que ndo estejam no dmbito da garantia deveréo serédo
realizados de acordo com o tarifario e encargos normais da NONIN em
vigor na altura de entrega @ NONIN.

RENUNCIA/EXCLUSIVIDADE DA GARANTIA:

AS GARANTIAS EXPRESSAS ESTABELECIDAS NESTE MANUAL
SAO EXCLUSIVAS E NAO SE APLICARAO A QUAISQUER OUTRAS
GARANTIAS DE QUALQUER TIPO, QUER ESTATUTARIAS,
ESCRITAS, ORAIS, OU IMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS DE
ADEQUAGAO A UM FIM PARTICULAR OU COMERCIALIZAGAO.
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Resolucao de Problemas

néo funciona com
pilhas.

carregada.

Problema Causa Possivel Solugao Possivel
O Modelo 7500FO | A unidade nado tem Ligue o adaptador de CA.
nao liga. energia.
O Modelo 7500FO | A pilha ndo esta Ligue o Adaptador CA do Modelo

7500FO para carregar a pilha.

A pilha ndo funciona.

Contacte o Servigo de Assisténcia
ao Cliente da NONIN para
reparagao ou substituigao.

N&o consegue
obter uma
indicacéo verde
de pulsagao no
grafico de barras.

NOTA: Em certas
circunstancias, a
perfusdo do
paciente pode ser
inadequada para
a detecgdo da
pulsacao.

A forga da pulsacao
do paciente é
indistinguivel ou mal
perfundida.

Volte a posicionar o dedo ou insira
outro dedo e mantenha o sensor
imoével durante, pelo menos,

10 segundos.

Aqueca o dedo do paciente
esfregando-o ou cobrindo-o com
um cobertor.

Posicione o sensor num local
diferente.

A circulacao é reduzida
devido a presséo
excessiva no sensor
(entre o sensor e uma
superficie dura) apos a
insercdo do dedo.

Deixe a méao repousar
confortavelmente, sem apertar
ou premir o sensor contra uma
superficie dura.

O dedo esta frio.

Aquega o dedo do paciente
esfregando-o ou cobrindo-o com
um cobertor.

Posicione o sensor num local
diferente.

33




Trnvomi

Resolugao de Problemas

Problema

Causa Possivel

Solugéao Possivel

N&ao consegue

O sensor esta aplicado

Aplique o sensor correctamente.

obter uma incorrectamente.
indicagao verde
de pulsagéo no
grafico de barras
(continuagéo).
Pode haver Reduza ou elimine qualquer
interferéncia de uma interferéncia. Certifique-se de que o
das seguintes fontes: | sensor ndo esta colocado no mesmo
« cateter arterial brago que é usado para outras
+ bracadeira de terapéuticas ou diagndsticos do
medicgo da paciente (por exemplo, bragadeira
pressao arterial para medigao da pressao arterial).
* procedimento
electrocirargico
* linha de infusédo
O LED vermelho ndo | Assegure-se de que o sensor
estailuminado na area | esta firmemente preso ao
de insergao do dedo Modelo 7500FO.
do sensor.
Verifique se o0 sensor apresenta
algum sinal visivel de deterioragao.
Contacte o Servigo de Assisténcia
ao Cliente da NONIN.
Indicagéo de A luz ambiente & Proteja o sensor da fonte de luz.
qualidade de excessiva.
pulsacao O Modelo 7500FO Aplique o sensor num dedo sem
frequente ou t4 aplicad h h h
mantida. esta aplicado numa verniz na unha ou sem uma unha

unha com verniz ou
numa unha artificial.

artificial.

Posicione o sensor num local
diferente.

O LED vermelho nao
estailuminado na area
de inser¢édo do dedo
do sensor.

Assegure-se de que o sensor
esta firmemente preso ao
Modelo 7500FO.

Verifique se o0 sensor apresenta
algum sinal visivel de deterioragao.

Contacte o Servigo de Assisténcia
ao Cliente da NONIN.

Movimento excessivo
do paciente.

Reduza o movimento do paciente.
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Problema

Causa Possivel

Solugao Possivel

Aparece um traco
(-) no mostrador
de %SpO..

E detectado um sinal

inadequado do dedo.

Volte a posicionar o dedo ou insira
outro dedo e mantenha o sensor
imével durante pelo menos

10 segundos.

Posicione o sensor num local
diferente.

O dedo foi retirado
do sensor.

Volte a inserir o dedo e mantenha o
sensor imével durante, pelo menos,
10 segundos.

O Modelo 7500FO
nao esta a funcionar.

Desligue a unidade, verifique todas
as ligacdes e tente novamente.

Contacte o Servigo de Assisténcia
ao Cliente da NONIN.

Aparece um
cédigo de erro
na area de
visualizagéo.

O Modelo 7500FO
detectou um erro.

Desligue e volte a ligar a unidade
para eliminar o cédigo de erro.

Se o erro persistir, desligue toda a
energia e volte a liga-la, voltando
também a ligar a unidade.

Se o erro se mantiver, anote o
cédigo do erro e contacte o
Servigo de Assisténcia ao Cliente
da NONIN.

35



Resolugao de Problemas

Trnvomi

Problema Causa Possivel Solugao Possivel
A unidade esta no | O bot&o para Silenciar | Pressione o botéo Silenciar Alarme
modo de Alarme, | Alarme durante para voltar a activar o volume dos
mas nao se 2 minutos estéa activado. | alarmes ou aguarde dois minutos.
ouvem quaisquer Decorridos dois minutos, os tons
alarmes sonoros. de alarme irdo reactivar-se
automaticamente.
Volume sonoro Ajuste o volume através do modo

definido para “g £ £ | de configuragéo.
em limites do alarme.

O Modelo 7500FO | A pilha esta fraca. Recarregue a pilha.
nao regista dados. Nao se detecta Contacte o seu distribuidor ou o
a pilha. Servigo de Assisténcia ao Cliente

da NONIN para reparagéo ou
substituicao.

Se estas solugdes ndo corrigirem o problema, é favor contactar o Servico
de Assisténcia a Clientes da NONIN, através dos numeros de telefone
(800) 356-8874 (dentro dos EUA e Canadd) ou +1 (763) 553-9968.
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Informagodes Técnicas

NOTA: Este produto estd em conformidade com a norma ISO 10993, Avaliagéo
Biolégica de Dispositivos Médicos Parte 1:

ADVERTENCIA: N3o se pode utilizar um dispositivo de teste para
A avaliar o rigor de um monitor ou sensor de oximetro de pulso.

A ADVERTENCIA: Todas as pegas e acessorios ligados a porta em série
deste dispositivo devem estar certificados, no minimo, em conformidade
com a norma EN 60950 da CEl ou a UL 1950 relativamente ao equipamento
de processamento de dados.

ADVERTENCIA: Equipamento de radiofrequéncia, movel e portatil,
A pode afectar o funcionamento de equipamento de electromedicina.

Declaracao do Fabricante

Consulte o quadro que se segue para obter informagdes especificas
relativas a conformidade deste dispositivo com a IEC 60601-1-2.

Tabela 2: Emissdes Electromagnéticas

Teste de Emissoes

Conformidade

Ambiente
electromagnético—orientagao

Este dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético

especificado abaixo.

O utilizador deste dispositivo deve garantir que o mesmo ¢ usado neste tipo de ambiente.

tremulagao
IEC 61000-3-3

tensado/emissdes de

Emissdes de RF Grupo 1 Este dispositivo utiliza energia de RF
CISPR 11 apenas para o seu funcionamento
interno. Por conseguinte, as respectivas
emissdes de RF sdo extremamente
baixas, sendo improvavel que
provoquem qualquer interferéncia em
equipamento electrénico préximo.
Emissdes de RF Classe B Este dispositivo € adequado para
CISPR 11 utilizagdo em todos os locais, incluindo
— zonas domésticas e zonas directamente
Em'SS,OPTS N/A ligadas a rede publica de alimentagéo
Harménicas de energia, de baixa voltagem, que
IEC 61000-3-2 alimenta edificios utilizados para
Flutuactes de N/A finalidades domésticas.
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Tabela 3: Imunidade Electromagnética

Teste de
Imunidade

Nivel de Teste
IEC 60601

Nivel de
Conformidade

Ambiente
electromagnético—
orientagao

Este dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético

especificado abaixo.

O utilizador deste dispositivo deve garantir que o mesmo € usado neste tipo de ambiente.

Transitério/

linhas da fonte

Descarga contacto +6 kV contacto 6 kV O pavimento deve ser de
Electrostatica Ar +8 kV Ar +8 kV madeira, betdo ou azulejo
(ESD) ceramico. Se o pavimento
IEC 61000-4-2 estiver coberto com
material sintético, a
humidade relativa minima
deve ser de 30%.
Eléctrico Rapido | +2 kV para +2 kV para A qualidade da rede de

linhas da fonte

energia eléctrica deve ser

Exploséo de alimentagdo | de alimentag&o a de um ambiente hospitalar
IEC 61000-4-4 + 1 kV para + 1 kV para ou comercial normal.
linhas de linhas de
entrada/saida entrada/saida
Sobretensao +1 kV modo +1 kV modo A qualidade da rede de
|IEC 61000-4-5 diferencial diferencial energia eléctrica deve ser
+2 kV modo 12 kV modo a de um ambiente hospitalar
regular regular ou comercial normal.
Quedas de +5% Ut 5% Ut A qualidade da rede de
voltagem, (Queda >95% (Queda >95% energia eléctrica deve ser
interrupgdes em Ur) durante | em Uy) durante a de um ambiente
gur‘casI t: variagoes 0,5 ciclo 0,5 ciclo hospltelllasr ou cglr.ne;mald
e voltagem nas normal. Se o utilizador do
linhas de entrada | £40% Ut £40% Uy dispositivo necessitar de
da fonte de (Queda de 60% | (Queda de 60% | ym funcionamento
alimentagao em Ur) em Ur) permanente durante
IEC 61000-4-11 durante 5 ciclos | durante 5 ciclos interrupgdes da energia do
+70% Ut +70% Ut circuito principal,
(Queda de 30% | (Queda de 30% | recomenda-se que o
em Uq) em Ur) dispo§itiv0 seja alimentado
durante 25 ciclos | durante 25 ciclos Z"‘::;']rt:gégr;:]?nfg?:jp(:: ou
<5% Uy <5% Uy de um conjunto de pilhas.
(Queda >95% (Queda >95% em
em Ur) durante | Uy) durante
5 segundos. 5 segundos.
Frequéncia 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos de
de alimentagéo frequéncia de poténcia
Campo Magnético devem estar em niveis
(50/60 Hz) tipicos de uma localizagao
IEC 61000-4-8 normal num ambiente

hospitalar ou comercial
normal.

Nota: Ut é a voltagem da rede principal de CA antes da aplicagédo do nivel de teste.
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Tabela 4: Orientagao e declaragao do fabricante—
Imunidade Electromagnética

TEC 60601
Imunidade Nivel Conformidade Ambiente
Teste de teste Nivel electromagnético—orientagdo
Este dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético
B - especificado abaixo. . .
O utilizador deste dispositivo deve garantir que o mesno ¢ usado neste tipo de ambiente.
O equipamento de comunicagdes de RF portatil e mével ndo deve ser utilizado a uma
distancia de qualquer parte do dispositivo, incluindo cabos, inferior a distancia de separagéo
recomendada e calculada com base na equagao aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de Separagdao Recomendada
RF conduzida 3 Vims 3V B
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a d=1.17/P
80 MHz
RF radiada 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 | 80 MHz a d=1,17./p 80 MHz a 800 MHz
2,5GHz ¢=233/p 800MHza25GHz
onde P consiste na poténcia nominal
de saida maxima do transmissor em
watts (W), de acordo com o fabricante
do transmissor, e d consiste na
distancia de separagao recomendada,
em metros (m).
As forgcas de campo de transmissores
de RF fixos, conforme determinado
por uma inspecgao do local
electromagnético?, devem ser
inferiores ao nivel de conformidade
em cada intervalo de frequéncias.b
Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades de equipamento
assinalado com o seguinte simbolo:
/((,)>\
\ A )
NOTAS:
*  Com 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncias mais elevado.
+ Estas directrizes poderédo néo se aplicar em todas as situacdes. A propagagao
electromagnética é afectada pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

a. Nao é possivel prever teoricamente com exactiddo as intensidades de campo
resultantes de transmissores fixos, tais como estacées-base para telefones por
radio (celulares/sem fios) e radios méveis de terra, radios amadores, emissdes de
radio AM e FM e emissao TV. Para avaliar o ambiente electromagnético devido a
transmissores de FR fixos devera ser considerada uma inspeccéo electromagnética
ao local. Se a forga de campo medida no local em que se utiliza o dispositivo
exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o dispositivo deve ser
observado para confirmagdo da normalidade do seu funcionamento. Caso se
observe um desempenho anémalo, poderdo ser necessarias medidas adicionais,
tais como a reorientagéo ou relocalizagéo do dispositivo.

b. Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forgas de campo devem
ser inferiores a [3] V/m.
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Tabela 5: Distancias de Separagcao Recomendadas

Neste quadro fornecem-se detalhes sobre as distancias de separagao recomendadas
entre equipamento de comunicagdes de RF portatil e mével e este dispositivo.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético onde as
perturbagoes de RE radiadas estejam controladas. Os utilizadores deste
dispositivo podem ajudar a prevenir a ocorréncia de interferéncia electromagnética
mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagies portatil e
movel (transmissores) de R e o dispositivo, conforme se recomenda abaixo, de
acordo com a saida de poténcia mdxima do equipamento de comunicagoes.

Distancia de separagao de acordo com
a frequéncia do transmissor
Poténcia
nominal de 150 kHz a 80 MHz a 800 MHz a 2,5 GHz
saida maxima 80 MHz 800 MHz d=233/P
do transmissor d=1,17/P d=117JP
w
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia nominal de saida maxima néo listada
acima, a distancia de separacdo recomendada d em metros (m), pode ser
calculada utilizando a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P
representa a poténcia de saida nominal maxima do transmissor, em watts (W),
de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTAS:

* A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para o intervalo de
frequéncia mais elevado.

+ Estas directrizes poder&o n&o se aplicar em todas as situagbes. A propagacéo
electromagnética é afectada pela absorgao e reflexado de estruturas, objectos
e pessoas.
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Tempo de Resposta do Equipamento

Valores de SpO,

Média

Laténcia

SpO, média padrao/rapida

4 batimentos exponencial

2 batimentos

SpO, Média Estendida

8 batimentos exponencial

2 batimentos

Valores da frequéncia
de pulsagao

Resposta

Laténcia

Frequéncia de pulsagdo média
padrao/rapida

4 batimentos exponencial

2 batimentos

Frequéncia de pulsagdo média
estendida

8 batimentos exponencial

2 batimentos

Exemplo — média exponencial da SpO,
A SpO, diminui 0,75% por segundo (7,5% no decurso de 10 segundos)
Frequéncia de pulsagao = 75 BPM

| —— 5a(2 Reference

—— 4 Best Average

—— B Beat Average

spo2

&0

bt

0
=
a5

+3

Time in seconds
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Resumo dos Testes

A preciséo da SpO,, movimento e a perfusao baixa foram testadas pela
NONIN Medical, Inc. conforme se descreve abaixo.

Teste da Precisdo da SpO,

O teste da precisédo da SpO, é efectuado durante estudos de hipdxia
induzida em individuos saudaveis, ndo fumadores e de pele clara-a-
escura, durante situagées com e sem movimento, num laboratério de
investigagao independente. O valor de saturagdo da hemoglobina arterial
(SpO,) dos sensores é comparado com o valor de oxigénio na
hemoglobina arterial (SaO,), determinado a partir de amostras de sangue
com um co-oximetro de laboratdrio. A precisdo dos sensores é
determinada em comparagéo com as amostras do co-oximetro, medidas
ao longo de um intervalo de SpO, de 70 a 100%. Os dados de precisao
sao calculados utilizando a raiz quadrada média (valor A,,,s) para todos
os individuos, de acordo com a ISO 9919:2005, Especificagao Padrao
para Precisdo de Oximetros de Pulsacdo. Equipamento Eléctrico Médico
- Requisitos particulares para a segurang basica e desempenho
essencial do equipamento de oximetria de pulso para utilizagdo médica.

Teste da Frequéncia da Pulsagdo com Movimento

Este teste mede a exactiddo do oximetro de pulsagdo com simulagéo de
artefactos de movimento introduzida por um dispositivo de teste do
oximetro de pulsagéo. Este teste determina se o oximetro cumpre os
critérios da norma 1ISO 9919:2005 em termos de frequéncia da pulsagao
durante a simulagdo de movimento, tremor e movimentos bruscos.

Teste de Perfusao Baixa

Este teste utiliza um Simulador de SpO, para fornecer uma frequéncia de
pulsagdo simulada, com definicdes de amplitude ajustaveis dos varios
niveis de SpO,. O oximetro deve manter a precisédo, de acordo com a
ISO 9919:2005 para a frequéncia cardiaca e SpO, na amplitude de
pulsagcdo mais baixa passivel de ser obtida (modulagdo de 0,3%).
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Amplitude da saturagao de oxigénio
exibida:

0 a 100% SpO,

Intervalo da frequéncia de pulsagao
exibido:

18 a 321 pulsagdes por minuto (PPM)

Mostradores:
Qualidade da Pulsagao:
Alarme do sensor:
Gréfico de Barras para Forga
da Pulsacéao:
Indicador de Alarme:
Alarme silenciado:
Mostradores numéricos:
Pilha Baixa:

LED, amarelo
LED, amarelo

LED, grafico de barras, segmentos tricolores
LED, bicolor

LED, amarelo

LEDs de 3 digitos, 7 segmentos, verdes
LED, amarelo

Exactiddo da saturagéo (A;ns)?:
Sensor de FO

70-100% +2 digitos

Precisao da Frequéncia de Pulsagao
Sem Movimento
Perfusédo Baixa

+3 digitos, 18-300 BPM
+3 digitos, 40-240 BPM

Vermelho:
Infravermelho:

Comprimentos de Onda de Medicao e Poténcia de Saida:”

660 nm @ 0,8 mw média maxima
910 nm @ 1,2 mw média maxima

Memoria

70 horas (presumindo um funcionamento
continuo)

Temperatura (Funcionamento):

Temperatura (Armazenamento/
Transporte):

0°a +40° C (32° F a 104° F)

-30° a +50° C (-22° F a 122° F)

Humidade (Funcionamento):

Humidade (Armazenamento/
Transporte):

10 a 90% sem condensagao

10 a 95% sem condensagao

Altitude (Funcionamento):
Presséao hiperbarica

Até 12.000 metros (40.000 pés)
Até 4 atmosferas

Requisitos de alimentagao eléctrica

Corrente da Rede

100-240 V CA 50-60 Hz

Entrada de CD

Adaptador de CA de 12 VDC 1.5A (em RMN
utilizar exclusivamente funcionamento a bateria)

Energia Interna
Pilha:

Vida de funcionamento (pilha
completamente carregada):

Vida de armazenamento:
Taxa de recarga:

Unidade da Pilha de NiMH de 7,2 volts

30 horas no minimo quando né&o se utiliza a
fonte de alimentagéo acessoria de 5V,

250 mA. 10 horas quando se utiliza a fonte
de alimentacéo acessoéria de 5V, 250 mA.
27 dias no minimo

maximo de 4 horas

Dimensoes Aproximadamente 219 mm (8,6") L x 92 mm
(3,6") Ax 142 mm (5,6") D

Peso Aproximadamente 900 gramas (2 Ibs) com pilha

Garantia 3 anos

a.) =1 Ay g representa aproximadamente 68% das medigoes.
b.) Estas informagdes sdo especialmente Uteis para os médicos que efectuam terapia fotodinamica.
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Classificagdo segundo IEC 60601 -1 / CSA601.1 / UL60601-1:

Tipo de Proteccdo: Alimentagdo interna (com alimentagéo por
pilhas). Classe | com adaptador de CA.

Grau de Proteccdo: Peca aplicada tipo BF
Modo de funcionamento: Continuo

Grau de Proteccao contra a Entrada de
Matérias Estranhas: IPX2

Saidas analégicas:
Intervalo de saida da SpO,: 0-1 VDC (0-100% SpO5),
1,27 VDC (sem dados)
Intervalo de saida da frequéncia

de pulsagédo: 0-1 VDC (0-300 BPM),

1,27 VDC (sem dados)

Marcador de eventos: 0V (nenhum evento), 1V (ocorreu evento)
Preciséo: +2% (SpO,), +5% (Frequéncia de pulsagéo)

Corrente de Carga: Maximo de 2 mA
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Gebruikershandleiding

Model 7500F0

Digitale pulsoxymeter

C €= Nederland



LET OP: Dit product mag volgens de Amerikaanse wetgeving alleen door of
op voorschrift van een gediplomeerd arts verkocht worden.

Uﬂ Zie gebruiksaanwijzing.

De informatie in deze handleiding is zorgvuldig gecontroleerd en wordt
geacht nauwkeurig te zijn. In haar streven naar voortdurende
verbetering van haar producten behoudt NONIN zich het recht voor om
te allen tijde wijzigingen en verbeteringen aan te brengen in deze
handleidingen en de producten die er in worden beschreven, zonder
voorafgaande kennisgeving of verplichtingen.

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441-5443
VS

+1 (763) 553-9968
+1 (800) 356-8874 (VS en Canada)
Fax +1 (763) 553 78 07
mail@nonin.com
www.nhonin.com

EC | REP

Erkend vertegenwoordiger in de EU:
MPS, Medical Product Service GmbH
Borngasse 20
D-35619 Braunfels, Duitsland

CEn

Vermeldingen van "NONIN” in deze handleiding verwijzen naar

Nonin Medical, Inc.
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Veerklaring van symbolen
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Verklaring van symbolen

De onderstaande tabel beschrijft de symbolen die u aantreft op model
7500FO. Gedetailleerde informatie over functiesymbolen kunt u vinden in
"Gebruik van model 7500FO”.

Symbool Beschrijving
Let op!

Zie gebruiksaanwijzing.

Toegepast onderdeel van type BF (isolatie van patiént tegen
elektrische schokken).

Veilig voor magnetische resonantie onder bepaalde
omstandigheden

Veilig voor magnetische resonantie

> =g

UL-keur voor Canada en de VS voor elektrische schokken,
brand- en mechanische gevaren alleen volgens UL 60601-1
en CAN/CSA C22.2 No. 601.1.

SSI’E’@

[9) O

O
©
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CE-keurmerk voor overeenstemming met EG-richtlijn nr. 93/42/
EEG voor medische hulpmiddelen.

e
m

Serienummer

w
pd

Geeft afzonderlijke inzameling van elektrische en elektronische
apparatuur aan (AEEA).

154

Erkend vertegenwoordiger in de Europese Unie.

m
H

Lotnummer
LOT

Beschermd tegen verticaal vallende waterdruppels als behuizing
IPX2 onder een hoek van ten hoogste 15 graden staat, conform
IEC 60529.

%Sp02 %SpO,-display.
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Verklaring van symbolen

Symbool

Beschrijving

T

Polsfrequentiedisplay.

Iy
]
Ny

Numerieke ledjes

Alarmbalk.

Signaallampje pulskwaliteit.

Signaallampje sensoralarm.

Ledjes staafgrafiek pulssterkte.

Signaallampje alarmonderdrukking.

Signaallampje netspanningsadapter.

Signaallampje batterijspanning laag.

AAN/STAND-BY-knop.

Alarmonderdrukkingsknop.

Limietknop.

Plusknop.

@@@QQ E| ?% "“""\Qﬂ '7,_—

Minknop.

—~
T
e
=

Niet-ioniserende elektromagnetische straling. Apparatuur bevat RF-
zenders. Interferentie kan zich voordoen in de nabijheid van
apparatuur die is voorzien van dit symbool.
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Indicaties

De NONIN® model 7500FO digitale pulsoxymeter is een draagbaar
tabletop-apparaat voor het gelijktijdig meten, weergeven en registreren
van de functionele zuurstofverzadiging van arteriéle hemoglobine (SpO,)
en de polsfrequentie bij volwassenen, kinderen, baby’s en pasgeborenen
in de nabijheid van MRI-apparatuur terwijl hij uitsluitend op batterijen
werkt. Het is bestemd voor eenmalige controle en/of voortdurende
bewaking van patiénten met een goede of slechte perfusie.

Contra-indicaties
. Explosiegevaar: Niet gebruiken in een explosiegevaarlijke omgeving of in de
aanwezigheid van brandgevaarlijke anesthetica of gassen.

. Dit apparaat is niet defibrillatiebestendig conform IEC 60601-1:1990,
clausule 17h.

Waarschuwingen

. Dit apparaat is uitsluitend bestemd als aanvullend hulpmiddel ter beoordeling
van patiénten. Het moet gebruikt worden in combinatie met andere methoden
voor het beoordelen van klinische verschijnselen en symptomen.

. De oxymetermetingen van dit apparaat kunnen beinvioed worden door
gebruik van elektrochirurgische apparatuur.

. Gebruik uitsluitend PureLight pulsoxymetersensoren van het merk NONIN.
Deze sensoren zijn vervaardigd volgens de nauwkeurigheids-specificaties
voor NONIN pulsoxymeters. Gebruik van sensoren van een ander merk kan
tot slechte werking van de pulsoxymeter leiden.

. Geen beschadigde sensoren gebruiken.

. Dit apparaat niet gebruiken in of in de nabijheid van water of andere
vloeistoffen, ongeacht of de netspanningsadapter al dan niet gebruikt wordt.

. Zoals bij alle medische apparatuur moet u de patiéntkabels ook in dit geval
zo leggen en de aansluitingen zo maken dat het risico van verstrikt raken of
verstikking vermeden wordt.

. Gebruik dit apparaat uitsluitend met netspanningsadapters die door Nonin
Medical worden geleverd.

. Dit apparaat schakelt zichzelf na ongeveer 30 minuten uit als de batterijstatus
Laag is.

. Dit apparaat mag niet gebruikt worden naast, of gestapeld met, andere
apparatuur. Als gestapeld of aangrenzend gebruik onvermijdelijk is, moet er
extra goed op gelet worden dat het apparaat naar behoren functioneert.

. De oplaadbare batterij moet altijd geinstalleerd zijn wanneer het apparaat
aan staat, zelfs als er netspanning gebruikt wordt. Dit apparaat NIET zonder
batterijen gebruiken.
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Waarschuwingen (vervolg)

. Gebruik van andere accessoires, sensoren en kabels dan in deze
handleiding vermeld kan resulteren in een toename van elektromagnetische
emissie en/of afname van de immuniteit van dit apparaat.

. Om te voldoen aan de relevante productveiligheidsnormen moet u zich ervan
verzekeren dat alle alarmvolumes goed zijn ingesteld en in alle situaties
hoorbaar zijn. De luidsprekeropeningen niet afdekken of anderszins blokkeren.

. Dit apparaat is een elektronisch precisie-instrument en mag alleen door
daartoe opgeleid technisch personeel worden gerepareerd. Het is niet
mogelijk het apparaat ter plaatse te repareren. Niet proberen de behuizing te
openen of de elektronica te repareren. Openen van de behuizing kan het
apparaat beschadigen en maakt de garantie ongeldig.

. Dit apparaat mag zonder de batterlijlader in de nabijheid van MRI-apparatuur
worden gebruikt. Verwijder het apparaat uit de nabijheid van MRI-apparatuur
om de batterij te laden.

. Bij gebruik in de nabijheid van MRI-apparatuur, moet dit apparaat stevig aan
een niet-beweegbare montagesteum of ander groot voorwerp worden
vastgemaakt en zo ver mogelijk van het magnetische veld weg worden
gehouden. Bij magnetische apparatuur met een magnetische sterkte van
1,5T of minder, moet het apparaat minstens 2 meter van de magneet
verwijderd zijn.

. De vezelkabel van dit apparaat is zeer gevoelig en moet altijd zeer
voorzichtig worden behandeld. Geen beschadigde sensoren gebruiken.

. Om letsel of mogelijke beschadiging van de apparatuur te vermijden, moeten
de oxymeter, de batterijlader en het metalen uiteinde van de glasvezelkabel
altijd buiten het magnetische aantrekkingsveld worden gehouden. De monitor
moet zich buiten de 5 Gauss lijn van de MR-kamer bevinden en stevig aan
een onbeweeglijk voorwerp zijn vastgemaakt, om ervoor te zorgen dat de
7500FO veilig werkt in de MR-omgeving.

A Voorzorgsmaatregelen

. Deze apparatuur voldoet aan de norm IEC 60601-1-2:2001 voor
elektromagnetische compatibiliteit van medische elektrische apparatuur en/
of systemen. Deze norm wordt geacht een redelijke mate van bescherming
te bieden tegen schadelijke storing in een typische medische installatie.
Vanwege de grote hoeveelheid apparatuur met hoogfrequente stroom en
andere storingsbronnen in medische en andere omgevingen kan een verhoogd
niveau van dit soort storing, als gevolg van de nabijheid of de sterkte van de
bron, de werking van dit apparaat storen. Medische elektrische apparatuur
vereist speciale voorzorgsmaatregelen voor EMC; alle apparatuur moet
geinstalleerd en in gebruik genomen worden volgens de EMC-informatie in
deze handleiding.

. Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan medische
elektrische apparatuur beinvioeden.
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A Voorzorgsmaatregelen (vervolg)

. Als dit apparaat niet werkt zoals beschreven, moet gebruik gestaakt worden
totdat het probleem door daartoe bevoegd technisch personeel is verholpen.

. De sensor zal bij koude extremiteiten soms niet werken als gevolg van
afgenomen bloedsomloop. Verwarm of masseer de vinger om de bloedsomloop
te verbeteren of probeer de sensor op een andere plaats.

. Dit apparaat niet met gas of stoom steriliseren.

. De batterijen kunnen lekken of exploderen als ze op onjuiste wijze worden
gebruikt of weggeworpen.

. Dit apparaat heeft bewegingstolerante software die de kans op verkeerde
interpretatie van een bewegingsartefact als goede pulskwaliteit tot een
minimum beperkt. Onder sommige omstandigheden zal het apparaat
beweging echter nog steeds ten onrechte interpreteren als goede pulskwaliteit.

. Inspecteer de plaats waar de sensor is aangebracht ten minste om de 6 a
8 uur om u ervan te verzekeren dat de sensor goed is uitgelijnd en de huid
onbeschadigd is. De mate van gevoeligheid van de patiént voor sensoren
en/of voor tweezijdige plakstrips is afhankelijk van de medische gesteldheid
en de conditie van de huid van de patiént.

. Geen vloeistoffen boven op dit apparaat plaatsen.

. Dit apparaat en de sensoren niet onderdompelen in vioeistof.

. Geen bijtende of schurende reinigingsmiddelen gebruiken op het apparaat of
de sensoren.

. Volg de ter plaatse geldende regelgeving en voorschriften voor het
wegwerpen of recyclen van het apparaat en onderdelen van het apparaat,
waaronder de batterijen. Gebruik uitsluitend door NONIN goedgekeurde
oplaadbare batterijen.

. Bij gebruik van batterijlader 300PS-UNIV moet u ervoor zorgen dat het
netsnoer in een geaard stopcontact wordt gestoken.

. Om mogelijk verlies van bewaking te voorkomen, geen oorclip of reflecterende
sensoren gebruiken bij kinderen of pasgeborenen.

. Conform de Europese richtlijn voor afvoer van elektrische en elektronische
apparatuur (AEEA) 2002/96/EG mag u dit product niet afvoeren als
ongesorteerd huishoudelijk afval. Dit apparaat bevat AEEA-materialen:
neem contact op met de leverancier over inzameling of recycling van dit
apparaat. Bel NONIN voor de adresgegevens van uw leverancier als u niet
weet hoe u deze kunt bereiken.

. Om mogelijk verlies van bewaking of onjuiste gegevens te voorkomen,
alle objecten verwijderen die pulsdetectie en -meting kunnen hinderen
(bv. bloeddrukmanchetten).

. De gegevens worden om de vier minuten overschreven; dat betekent dat als
het gehele geheugen vol is, delen van de oudste opname gewist zullen
worden zodra er een nieuwe opname wordt gestart.
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A Voorzorgsmaatregelen (vervolg)

» Dit medisch hulpmiddel dient om het percentage van slagaderlijke
zuurstofverzadiging van functionele hemoglobine te bepalen. Enige factoren
die van negatieve invloed kunnen zijn op de prestaties van de pulsoxymeter
of de nauwkeurigheid van de meetwaarden omvatten:

- te fel omgevingslicht

- overmatige beweging

- storing door elektrochirurgie

- zaken die de perfusie beperken (arteriekatheters,
bloeddrukmanchetten, infuusslangen etc.)

- vocht in de sensor

- verkeerd aangebrachte sensor

- verkeerd sensortype

- slechte polssignalen

- veneuze kloppingen

- bloedarmoede of een laag hemoglobinegehalte

- cardiogroen en andere intravasculaire kleurstoffen

- carboxyhemoglobine

- methemoglobine

- disfunctionele hemoglobine

- kunstnagels of nagellak

- gebruik van de sensor op een andere hoogte dan die van het hart.

Gebruik van een functietester voor het beoordelen van de nauwkeurigheid
van een pulsoxymeter of sensor is niet mogelijk.

Alle onderdelen en accessoires die worden aangesloten op de seriéle poort
van dit apparaat moeten goedgekeurd zijn volgens IEC-norm EN 60950 of
UL 1950 voor gegevensverwerkingsapparatuur.

Gebruik van dit apparaat onder de minimumamplitude van 0,3% voor
modulatie kan inaccurate resultaten veroorzaken.

Controleer alle limieten om te zien of ze gepast zijn voor de patiént.

De alarmonderdrukking van 2 minuten wordt bij het opstarten automatisch
ingeschakeld.
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Displays, indicators en knoppen

Dit hoofdstuk beschrijft de displays, indicators en knoppen van
model 7500FO.

Alarm- 0 Alarm-
onderdrukken %SpO2 Polsfrequentie-  balk

/ display dlsplay / Luidspreker

Aan/Stand-by

Sensor- Plus (+) Min /leleten

connector

%SpO,-display

De %SpO,-display bevindt zich linksboven op model 7500FO en wordt
aangeduid door het symbool %Sp0,. Deze display toont het
zuurstofgehalte in het bloed als een waarde van 0 tot 100 procent. De
numerieke displays knipperen tijdens SpO,-alarmen. Zie "Specificaties”
voor informatie over de nauwkeurigheid van de sensoren.
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Polsfrequentiedisplay

De polsfrequentiedisplay bevindt zich rechtsboven op model 7500FO
en wordt aangeduid door het symbool (@) . Deze display geeft de
hartfrequentie weer in slagen per minuut, van 18 tot 321. De numerieke
displays knipperen tijdens hartfrequentie-alarmsituaties. Zie "Specificaties”
voor informatie over de nauwkeurigheid van de sensoren.

NB: LED staat voor light-emitting diode (lichtgevende diode).

Numerieke ledjes

Groene numerieke ledjes geven de waarden voor %SpO, en
polsfrequentie weer. Wanneer u het apparaat instelt, geven deze
ledjes tevens waarden voor alarmlimieten, volume, en datum en
tijd weer.

Indicators en pictogrammen

2

Alarmbalk

Dit signaallampje geeft alle alarmsituaties aan. In het geval van
alarmsituaties met hoge prioriteit (pati€éntalarmen) wordt de
indicator in het rood weergegeven en knippert hij snel. In het
geval van alarmsituaties met matige prioriteit wordt de indicator
in het geel weergegeven en knippert hij langzaam.

Signaallampje pulskwaliteit

Dit gele ledje knippert om aan te geven dat een pulssignaal
gebrekkig is. Als er gedurende een langere periode signalen
van slechte kwaliteit ontvangen worden, brandt dit ledje constant.

Signaallampje sensoralarm

Dit gele ledje waarschuwt als er een sensor is losgeraakt, defect
is, verkeerd is aangebracht of niet compatibel is met deze
monitor.

NB: Bij de 7500FO wordt het signaallampje van het
sensoralarm vergrendeld. De sensor moet op de juiste wijze op
de patiént zijn bevestigd en de alarmsignaaldemperknop moet
worden ingeschakeldom het lampje uit te zetten.

WAARSCHUWING: Geen beschadigde sensoren gebruiken.
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Staafgrafiek pulssterkte

Deze driekleurige staafgrafiek met acht segmenten geeft de
door de oxymeter gemeten pulssterkte weer. De hoogte van de
staafgrafiek voor pulssterkte is recht evenredig met het
pulssignaal; de kleur wordt bepaald door de sterkte van het
signaal.

Groen = goede pulssterkte
Geel =nog net voldoende pulssterkte
Rood = zwakke pulssterkte, alarm met hoge prioriteit

Signaallampje alarmonderdrukking

Als dit gele ledje knippert, betekent dit dat het hoorbare
alarmsignaal gedurende twee minuten is uitgeschakeld.
Wanneer er alarmmeldingen actief zijn, knippert dit ledje gelijk
met de alarmbalk. Als er geen alarmmeldingen actief zijn,
knippert dit ledje met de frequentie voor een alarm van
middelmatige prioriteit. Als het constant brandt, geeft het
alarmonderdrukkingslampje aan dat het volume van het
hoorbare alarmsignaal op minder dan 45 dB is ingesteld.

Signaallampje netspanningsadapter

Dit groene ledje brandt als model 7500FO door een externe
stroombron wordt gevoed.

Signaallampje batterijspanning laag

Dit gele ledje geeft aan dat de batterijspanning laag is als het
knippert, en dat de batterijspanning kritiek is als het constant
brandt. Dit ledje geeft niet aan of model 7500FO op de
batterijen draait.

2

2

U

WAARSCHUWING: Dit apparaat schakelt zichzelf na ongeveer 30 minuten
uit als de batterijstatus Laag is.

Knoppen op het voorpaneel van model 750050

AAN/STAND-BY-knop
Als u eenmaal op deze knop drukt, gaat model 7500FO aan.
Als u deze knop langer dan een seconde ingedrukt houdt, wordt

model 7500 uitgeschakeld en in stand-by gezet. In stand-by zijn

alle functies van het apparaat uitgeschakeld, met de volgende

uitzonderingen:

* Het signaallampje van de netspanningsadapter brandt als de
stekker van het apparaat in het stopcontact is gestoken.

» De batterijen worden steeds geladen wanneer de stekker van
het apparaat in het stopcontact is gestoken.

Als u kort op deze knop drukt terwijl het apparaat aan staat,

wordt er een eventmarkering geinitieerd.

9
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Displays, indicators en knoppen

Alarmonderdrukkingsknop

Deze knop wisselt het alarm tussen onderdrukt en hoorbaar.
Indrukken van de alarmonderdrukkingsknop onderdrukt het
alarmsignaal twee minuten. Als u nogmaals op de knop drukt
(terwijl de alarmsignalen onderdrukt worden) worden de
alarmsignalen weer hoorbaar.

A\

LET OP: De alarmonderdrukking van 2 minuten wordt bij het
opstarten automatisch ingeschakeld.

10
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Limietknop

Deze knop geeft de boven- en benedenlimiet voor alarmindicaties
voor SpO, en polsfrequentie weer.

Door op de limietknop te drukken verkrijgt de gebruiker toegang
tot geavanceerde menuopties zoals regeling van de
alarminstellingen, het alarmvolume en datum- en tijdsinstelling.
Alle instellingen kunnen verricht worden met de plusknop (+) en
de minknop ().

Plusknop (+) en minknop (-)

Deze knoppen wijzigen de waarden voor vele functies van model
7500FO. De plusknop (+) en minknop (—) worden gebruikt voor
het instellen van tijd, datum, volume en boven- en
benedenlimieten voor de alarmen, behalve in de modus
Patiéntbeveiliging.
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Gebruik van model 7500FO

NB: Lees alle contra-indicaties, waarschuwingen en aandachtspunten door
voordat u model 7500FO gebruikt.

Druk op de AAN/STAND-BY-knop. Als het apparaat voor de eerste keer
wordt aangezet, voert model 7500FO een korte opstartroutine
(initialisatie) uit.

Controleer of alle signaallampjes (ledjes) gaan branden en of het
apparaat drie keer piept tijdens het eerste deel van de opstartroutine.
Als een van de signaallampjes niet gaat branden (dit m.u.v. het
signaallampje van de netspanningsadapter), mag u model 7500FO niet

gebruiken. Neem contact op met de klantenservice van NONIN voor
assistentie.

Om te controleren of model 7500FO goed werkt, moet u de gemeten
waarden voor SpO, en polsfrequentie controleren. Gebruik de
onderstaande procedure om de werking van de sensor te controleren.

1. Controleer of model 7500FO aanstaat met aangesloten sensor.

2. Breng de pulsoxymetersensor aan (zie gebruiksaanwijzing sensor).

3. Controleer of er een goede SpO,- en polsfrequentiewaarde worden
weergegeven en of de staafgrafiek voor de pulssterkte werkt.

WAARSCHUWING: Dit apparaat is uitsluitend bestemd als aanvullend
hulpmiddel ter beoordeling van patiénten. Het moet gebruikt worden in
combinatie met andere methoden voor het beoordelen van klinische
verschijnselen en symptomen.

WAARSCHUWING: Zoals bij alle medische apparatuur moet u de
patiéntkabels ook in dit geval zo leggen en de aansluitingen zo maken dat
het risico van verstrikt raken of verstikking vermeden wordt.

11
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Gebruiksaanwijzing
Gebruik in de MR-omgeving

Bij gebruik van de 7500FO in de MR (magnetische resonantie) omgeving
moeten de volgende veiligheidsregels in acht worden genomen:

* Gebruik uitsluitend NONIN 8000FC of 8000FI glasvezelsensoren.
Gebruik geen standaardkabels of-sensoren die geleidende draden
bevatten.

» Controleer terwijl u de patiént gereedmaakt de baseline
zuurstofverzadiging en de polsfrequentie van de patiént om die te
vergelijken met de scanwaarden.

» De 7500FO en de connectors voor de glazvezel bevatten
ferromaterialen en moeten te allen tijde zo ver mogelijk van de
magneet worden gehouden.

WAARSCHUWING: Om letsel of mogelijke beschadiging van de
apparatuur te vermijden, moeten de oxymeter, de batterijlader en het
metalen uiteinde van de glasvezelkabel altijd buiten het magnetische
aantrekkingsveld worden gehouden. De monitor moet zich buiten de

5 Gauss lijn van de MR-kamer bevinden en stevig aan een onbeweeglijk
voorwerp zijn vastgemaakt, om ervoor te zorgen dat de 7500FO veilig werkt
in de MR-omgeving.

Bij gebruik van de 7500FO in de MR (magnetische resonantie) omgeving
moeten de volgende installatie-aanbevelingen in acht worden genomen:

* Installeer de 7500FO in de MR-omgeving dichtbij het
observatievenster of buiten de MR-omgeving, zodat de weergegeven
waarden op de pulsoxymeter duidelijk zichtbaar zijn. De 7500FO
monitor moet ook stevig aan een onbeweeglijk voorwerp worden
vastgemaakt met behulp van de montageschroef (1/4-20 schroefdraad)
onderaan het apparaat.

» Als de 7500FO binnen de MR-omgeving wordt gebruikt, mag de
7500FO enkel op batterijen werken. Verwijder de 7500FO uit de
MR-omgeving om de batterijen te ladden wanneer de pulsoxymeter
niet wordt gebruikt.

* Als u vermoet dat er interferentie is met het MR-beeld of met de
7500FO, neem dan contact op met de klantenservice van NONIN
op nummer +1 (800) 356-8874 of +1 (763) 553-9968 voor assistentie.
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Bedrijfsmodi en standaardinstellingen

Linvomin
Bedrijfsmodi en standaardinstellingen

Model 7500FO heeft een set-upmodus en de modi Fabrieksinstellingen,
Gebruikersinstellingen en Patiéntbeveiliging.

NB: De modus Patiéntbeveiliging prevaleert boven de standaardinstellingen.

Set-upmodus, limieten bekijken en tijd instellen

In de set-upmodus kunnen gebruikers alarmlimieten en -volumes
regelen, klok- en kalenderinformatie instellen en het geheugen van het
apparaat wissen. De set-upmodus wordt geactiveerd met indrukken van
de limietknop, en alle instellingen kunnen verricht worden met de
plusknop (+) en de minknop (-). De set-upmodus is beschikbaar wanneer
het apparaat aanstaat en tijdens het opstart-/initialisatieproces. De tijd
wordt ingesteld middels instelling van de laatste vijf opties in de
set-upmodus: jaar, maand, dag, uur en minuut.

De set-upmodus is niet beschikbaar wanneer het apparaat in de modus
Patiéntbeveiliging staat. In de modus Patiéntbeveiliging scrollt de
gebruiker bij indrukken van de limietknop door de limieten op de
schermen zodat de op dat moment ingestelde limieten bekeken kunnen
worden. Ook wanneer de plusknop (+) ingedrukt wordt gehouden, worden
de limieten doorgenomen, ongeacht de bedrijfsmodus.

Fabrieksinstellingen

In de modus Fabrieksinstellingen zijn alle instelbare parameters
standaard ingesteld zoals weergegeven in onderstaande tabel. Dit is de
standaard bedrijfsinstelling voor model 7500FO.

Bij verzending zijn op model 7500FO de fabrieksinstellingen actief. Om
van de gebruikersinstellingen voor de alarmlimieten terug te gaan naar de
fabrieksinstellingen voor de alarmlimieten drukt u gelijktijdig op de
alarmonderdrukkingsknop en de minknop (-).

NB: De Gebruikersinstellingen gaan verloren als de Fabrieksinstellingen
geactiveerd worden.
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ol Bedrijfsmodi en standaardinstellingen
NONIN.
L . Mogelijke

Alarmlimiet Fabrieksinstelling instellingen Stap
Alarmimiet hoge SpO, Uit Uit, 80-100 1%
Alarmlimiet lage SpO, 85% Uit, 50-95 1%
Alarmlimiet hoge 200 slagen/min Uit, 75-275 5 slagen/min
polsfrequentie
Alarmlimiet lage 50 slagen/min Uit, 30-110 5 slagen/min
polsfrequentie
Alarmvolume Hoog Uit, Laag, Hoog NVT

Voor elke gebruikssessie waarin de parameters niet opgehaald of in het
set-upmenu gewijzigd zijn, worden de standaard instellingen voor
alarmen en volume automatisch geselecteerd.

Gebruikersinstellingen

In de modus Gebruikersinstellingen moeten de standaardinstellingen van
de gebruiker voor alarmlimieten en volume ingesteld worden. Om de
Gebruikersinstellingen in te stellen, stel de alarmlimieten in, houd de
alarmsignaaldempknop ingedrukt en druk vervolgens op de limietknop.Dit
stelt de Gebruikersinstellingen in op de op dat moment ingestelde
alarmlimieten.

Model 7500FO haalt de Gebruikersinstelling bij het opstarten op uit het
geheugen als deze optie geselecteerd wordt. Na activering prevaleren
de Gebruikersinstellingen boven de Fabrieksinstellingen.

NB: Alle Gebruikersinstellingen blijven bewaard, zelfs als zowel de externe
voeding als de batterijvoeding zijn uitgevallen.

Modus Patiéntbeveiliging

Het is niet mogelijk om de alarmlimieten te wijzigen als model 7500FO
in de modus Patiéntbeveiliging staat. De modus Patiéntbeveiliging
voorkomt ongewenste wijziging van belangrijke parameters. Op model
7500FO kan de gebruiker de instelling van de alarmlimieten, volume en
tijd via de modus Patiéntbeveiliging vergrendelen of ontgrendelen.
Gebruikers zullen diverse verschillen in de werking opmerken voor de
modus Patiéntbeveiliging:

» Standaard- en andere apparatuurinstellingen kunnen niet uit het

geheugen worden opgehaald.
* Klok- en kalendergegevens kunnen niet gewijzigd worden.
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Bedrijfsmodi en standaardinstellingen

Tivomi

* De alarmlimieten voor SpO, en polsfrequentie en de volumes
kunnen niet gewijzigd worden. Door op de limietknop te drukken
kan de operator de limieten bekijken.

» Het patiéntgeheugen kan niet gewist worden.

* Om het apparaat in stand-by te zetten, moet de AAN/STAND-BY-
knop ten minste 3 seconden ingedrukt worden.

» Afspelen van het geheugen is niet beschikbaar.
De modus Patiéntbeveiliging blijft zelfs actief als het apparaat uit- en weer

aangezet wordt. De modus Patiéntbeveiliging blijft behouden, zelfs als
zowel de externe voeding als de batterijvoeding zijn uitgevallen.

NB: Zet het apparaat aan en controleer de modus Patiéntbeveiliging en de instellingen
nadat de modus Patiéntbeveiliging geinitieerd is.

Als de modus Patiéntbeveiliging geactiveerd is, kunnen gebruikers de
limieten voor SpO,, en de polsfrequentie of het alarmvolume niet wijzigen,
hoewel ze wel zichtbaar zijn. In de modus Patiéntbeveiliging kunnen
gebruikers de tijd en de datum niet zien of instellen.

Als model 7500FO in de modus Patiéntbeveiliging wordt aangezet,
“GEL on” opdedisplay en klinken er drie informatietonen. Vervolgens
worden de bovenste alarmlimieten weergegeven, gevolgd door de
onderste alarmlimieten.

NB: Het is niet mogelijk om het patiéntgeheugen te wissen als dit apparaat in de
modus Patiéntbeveiliging staat. De modus Patiéntbeveiliging wordt niet gedeactiveerd
als het apparaat wordt uitgezet.

Bekijken en wijzigen van de modus Patiéntbeveiliging

Om het apparaat in de modus Patiéntbeveiliging te zetten, houdt u de
alarmonderdrukkingsknop ingedrukt terwijl u het apparaat aanzet. Om het
apparaat uit de modus Patiéntbeveiliging te halen, houdt u de
alarmonderdrukkingsknop en de limietknop ingedrukt terwijl u het
apparaat aanzet.

Nadat het apparaat opnieuw gestart is, wordt de status van de modus
Patiéntbeveiliging 1 seconde op de numerieke displays weergegeven:
+ “GEL on”wordtweergegeven als de modus Patiéntbeveiliging is
ingeschakeld.

+ “GEL ofF F”wordtweergegeven als de modus Patiéntbeveiliging
is uitgeschakeld.
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Gebruikersfuncties

Gebruikersfuncties

Model 7500FO heeft diverse gemakkelijk te gebruiken basisfuncties.
Voor de meeste hiervan hoeft slechts een knop ingedrukt te worden.

Functie

Knop

Opdracht

Aan-en
uitzetten van
model 7500FO.

©

Druk op de AAN/STAND-BY-knop om
model 7500FO aan te zetten. Houd de
knop minstens één seconde ingedrukt
om de model 7500FO uit te zetten. Houd
in de modus Patiéntbeveiliging de AAN/
STAND-BY-knop minstens drie seconden
ingedrukt om model 7500FO uit te zetten.

Eventmarkering
initiéren.

Druk kort op de AAN/STAND-BY-knop
terwijl het apparaat aanstaat.

Akoestische
alarmsignalen
onderdrukken
(2 minuten).

Druk kort op de alarmonderdrukkingsknop.

Wijzigen van het
pulstoonvolume.

© 086

Druk kort op de plusknop (+) terwijl het
apparaat in de bedrijfsmodus staat.

Druk nogmaals op de knop om door de
volumeopties voor de pulstonen te lopen.

Alarmlimieten of
alarmvolumes
instellen,
geheugen
wissen of klok
instellen.

Druk kort op de limietknop om door het
menu Limieten te lopen. Gebruik de
plusknop (+) en de minknop (=) om de
alarmlimieten of volumes in te stellen op
de gewenste waarde. Als u op de
limietknop drukt, verschijnen de
instellingen in de volgorde zoals vermeld
in Tabel 1.
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Tabel 1: Weergavevolgorde limieten

Parameter | Aanvankelijke
display instelling
(SpOo- (polsfrequentie
Parameter display) display) Instelbereik
Alarminstellingen ““~CL” “‘no” “YES of “no”
ophalen
Alarmlimiet lage %SpOs | “gay 23 ‘8s” “OF F”, 50 tot 95 per 1
Alarmlimiet hoge “HH" 2 ‘280’ “OF F”, 75 tot 275 per 5
polsfrequentie
Alarmlimiet lage “HL” 2 ‘g “OF F”, 30 tot 110 per 5
polsfrequentie
Alarmlimiet lage %SpO; | “goy” 2 “OFF” “OF F”, 80 tot 100 per 1
Alarmvolume “Adb” 2 “‘H “OFF of“Lo” of “H
Geheugen wissen oLt ‘no” “Ye§' of “no”
Bevestiging geheugen | «gg;~ 1 ‘no” “Ygg of “no”
wissen
Jaar ‘y” ‘007 0 tot 99 per 1
Maand “an’ ‘00”7 0 tot 12 per 1
Dag “d” ‘007 1 tot 31 per 1
Uur “h” ‘00" 0 tot 23 per 1
Minuten “Aan’ ‘00”7 0 tot 59 per 1

Opmerkingen:

1) Beide menuopties maken deel uit van de opdracht voor geheugen wissen; “d € L ” wordt
alleen weergegeven als er “4£ §” geselecteerd is voor de parameter “C ¢ »”.

2) Deze parameters worden hersteld als Alarminstellingen ophalen is ingesteld op “4£5.”
Dit zijn ook de instellingen die worden weergegeven door Alarminstellingen bekijken.

3) De alarmlimiet voor lage SpO,, die voor ophalen opgeslagen wordt, kan niet lager zijn dan

de huidige alarminstelling voor die alarmeenheid. Is dat wel het geval, dan wordt de
standaardwaarde gebruikt als de alarmlimieten hersteld worden.
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Gebruikersfuncties

Model 7500FO heeft een aantal geavanceerde functies waarvan het
activeren opzettelijk moeilijker gemaakt is. Deze functies mogen alleen
door getrainde gebruikers toegepast worden en er moeten meerdere
knoppen voor ingedrukt worden om te voorkomen dat ze per ongeluk

geactiveerd worden.

Functie

Knop

Opdracht

Ophalen van de
vorige
alarmlimietinstellingen

Druk op de limietknop terwijl het
apparaat aanstaat. “~ £ L ” verschijnt
om aan te geven dat u de vorige
alarmlimietinstellingen kunt ophalen.
Om de instellingen op te halen drukt u
op de plusknop en selecteert u
“Y€£95.” Druk ter bevestiging
nogmaals op de limietknop.

Afspelen van het
geheugen

90 00

Houd de plusknop (+) ingedrukt
terwijl u model 7500FO aanzet.

Dit werkt met de NONIN nVISION
software. Selecteer “Model 2500” in
de nVISION-software.

NB: Het is niet mogelijk om de alarmlimieten te wijzigen als model 7500FQ in de
modus Patiéntbeveiliging staat. De modus Patiéntbeveiliging voorkomt
ongewenste wijziging van belangrijke parameters. Op model 7500FO kan de
gebruiker de instelling van de alarmlimieten, volume en tijd vergrendelen of

ontgrendelen.

Oproepen van
de modus
Patiéntbeveiliging

o R

Om het apparaat in de modus
Patiéntbeveiliging te zetten, houdt u
de alarmonderdrukkingsknop en de
limietknop ingedrukt terwijl u het
apparaat aanzet.

Afsluiten van
de modus
Patiéntbeveiliging

(Y
e

Om het apparaat in de modus
Patiéntbeveiliging te zetten, houdt u
de alarmonderdrukkingsknop
ingedrukt terwijl u het apparaat
aanzet.
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Functie (vervolg)

Knop

Opdracht

Huidige
alarmwaarden tot
Gebruikersinstellingen
maken

Om de Gebruikersinstellingen op de
huidige alarminstellingen in te stellen,
houd de alarmsignaaldempknop
ingedrukt en druk vervolgens op de
limietknop.

Fabrieksinstellingen
terugroepen

00009

Om van de Gebruikersinstellingen
voor de alarmlimieten terug te gaan
naar de Fabrieksinstellingen houdt u
alarmsignaaldempknop ingedrukt en
drukt u vervolgens op de minknop (-).

NB: De gebruikersinstellingen gaan
verloren als de fabrieksinstellingen
geactiveerd worden.

de patiént.

LET OP: Controleer alle limieten om te zien of ze gepast zijn voor




Onderhound

Trnvomi
Onderhoud

De geavanceerde digitale schakelingen in de pulseoxymeter van

Model 7500FO hoeven niet gekalibreerd te worden of een periodieke
onderhoudsbeurt te krijgen; alleen de batterijen moeten af en toe worden
vervangen door daartoe bevoegd technisch personeel.

Het is niet mogelijk de schakelingen van model 7500FO ter plaatse te
repareren. Probeer niet om de behuizing van model 7500FO te openen of
de elektronica te repareren. Openen van de behuizing beschadigt model
7500FO en maakt de garantie ongeldig. Alsmodel 7500FO niet goed
werkt, zie "Probleemoplossing”.

LET OP: Volg de ter plaatse geldende regelgeving en voorschriften voor
het wegwerpen of recyclen van het apparaat en onderdelen van het
apparaat, waaronder de batterijen. Gebruik uitsluitend door NONIN
goedgekeurde oplaadbare batterijen. De batterijen kunnen lekken of
exploderen als ze op onjuiste wijze worden gebruikt of weggeworpen.

Reinigen van model 7500FO

Neem model 7500FO af met een zachte doek die is bevochtigd met
isopropanol, een milde reinigingsoplossing of een oplossing van 10%
bleekmiddel (5,25% natriumhypochloriet) in water. Giet en spuit geen
vloeistoffen op model 7500FO en voorkom dat er vloeistof binnendringt in
de openingen van het apparaat. Wacht totdat het apparaat is gedroogd
voordat u het weer gebruikt.

WAARSCHUWING: Dit apparaat niet gebruiken in of in de nabijheid van
water of andere vloeistoffen, ongeacht of de netspanningsadapter al dan
niet gebruikt wordt.

LET OP: Dompel dit apparaat niet onder in vioeistof en gebruik geen
bijtende of schurende reinigingsmiddelen op het apparaat. Dit apparaat
niet met gas of stoom steriliseren. Geen vloeistoffen boven op dit apparaat
plaatsen.

Reinig model 7500FO afzonderlijk van de bijbehorende sensoren.
Raadpleeg de bijsluiters van de gebruikte pulsoxymetersensoren voor
informatie over reiniging.
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Alarmsignalen en limieten

Model 7500F O heeft akoestische en visuele alarmindicators die de
operator waarschuwen dat de patiént onmiddellijke aandacht vereist of
dat er iets mis is met het apparaat.

Alarmsignalen met hoge prioriteit

Alarmsignalen met hoge prioriteit vereisen onmiddellijke aandacht voor
de patiént. Ze omvatten alarmmeldingen over SpO,, polsfrequentie en
lage perfusie. Op model 7500FO worden alarmsignalen met hoge
prioriteit aangeduid door een snel knipperende, rode alarmbalk als de
alarmlimieten bereikt of overschreden worden. Daarnaast brandt in de
pulssterkte-staafgrafiek een rood segment om aan te geven dat de
perfusie laag is.

Alarmsignalen met hoge prioriteit klinken als volgt: drie pieptonen, pauze,
twee pieptonen en pauze van 10 seconden.

Alarmsignalen met middelmatige prioriteit

Alarmsignalen met middelmatige prioriteit wijzen op mogelijke problemen
met de apparatuur of andere, niet-levensbedreigende situaties. Op model
7500FO worden alarmsignalen met middelmatige prioriteit aangeduid
door een langzaam knipperende gele alarmbalk.

Alarmsignalen van middelmatige prioriteit worden in het geel
weergegeven op de alarmbalk en op andere desbetreffende lampjes en/
of displays, soms met weergave van een foutcode om de gebruiker te
helpen de oorzaak van de fout op te sporen.

Alarmsignalen van middelmatige prioriteit bestaan uit drie pieptonen en
een pauze van 25 seconden.

Bewakingsalarmsignalen

Bewakingsalarmsignalen zijn luide, constant piepende signalen met twee
toonhoogten die een hardware- of softwarestoring aanduiden. Als een
bewakingsalarm geactiveerd is, kunt u het stoppen door model 7500FO
uit te zetten. Verwijder de voeding en neem contact op met uw leverancier
of de klantenservice van NONIN als u een bewakingsalarm niet kunt
stoppen.

Informatietonen

Informatietonen geven belangrijke informatie. Het zijn meestal enkele
pieptonen of reeksen van drie pieptonen. Informatietonen omvatten de
opstart/initialisatietoon en de polsfrequentietoon (waarvan de toonhoogte
met de SpO,-waarden verandert: een hogere toonhoogte voor hogere
SpO,, en lagere tonen voor een lagere SpO,).
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Overzicht van alarmsignalen

Model 7500FO detecteert zowel patiéntalarmsituaties als apparatuur-
alarmsituaties. In het algemeen hebben patiéntalarmsituaties een hoge
prioriteit, terwijl apparatuuralarmsituaties een middelmatige prioriteit
hebben. Alarmsignalen met hoge prioriteit prevaleren altijd boven
alarmsignalen met middelmatige prioriteit. De alarmindicators blijven
actief zolang de alarmsituatie bestaat.

Patiéntalarmsignalen

Als de waarden voor de SpO, of polsfrequentie van de patiént de
bovenste alarmlimiet bereiken of overschrijden of als ze gelijk aan of lager
dan de onderste alarmlimiet zijn, geeft het apparaat een alarmsignaal met
hoge prioriteit, waarbij rode numerieke signaallampjes synchroon met de
rode alarmbalk knipperen.

Beschrijving van Mogelijke

het alarm Fabrieksinstelling instellingen Stap
Alarmimiet hoge SpO, Uit Uit, 80-100 1%
Alarmlimiet lage SpO, 85% Uit, 50-95 1%
Alarmlimiet hoge 200 slagen/min Uit, 75-275 5 slagen/min
polsfrequentie
Alarmlimiet lage 50 slagen/min Uit, 30-110 5 slagen/min
polsfrequentie
Alarm voor lage Rood segment op staafgrafiek voor pulssterkte duidt
perfusie op lage pulsamplitude.

Apparatuuralarmmeldingen

Beschrijving van

het alarm Visuele indicator
Alarmmelding lage Het batterijsignaallampje knippert synchroon met de
batterijspanning alarmbalk. Dit alarm geeft aan dat de batterijspanning

niet meer voldoende is voor 30 minuten normaal
gebruik. Als de batterijspanning kritiek is geworden,
worden de oxymetriefuncties van het apparaat
uitgeschakeld.

Sensoralarm Het sensoralarmlampje knippert synchroon met de
alarmbalk. Dit alarm geeft aan dat er een
sensorstoring is of dat de sensor is losgekoppeld.

Andere apparatuuralarm- | Er verschijnt een foutcode op de hoofddisplay.
meldingen
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Bekijken en instellen van volume en
alarmlimieten

NB: De alarmlimieten gaan automatisch terug naar de standaardwaarden telkens
wanneer het apparaat wordt opgestart, tenzij het apparaat in de modus
Patiéntbeveiliging staat. In de modus Patiéntbeveiliging kunnen de alarmlimieten
en volumes niet worden gewijzigd, ze kunnen alleen worden bekeken.

WAARSCHUWING: Om te voldoen aan de relevante productveiligheids-
normen moet u zich ervan verzekeren dat alle alarmvolumes goed zijn
ingesteld en in alle situaties hoorbaar zijn. De luidsprekeropeningen niet
afdekken of anderszins blokkeren.

Bekijken, instellen en wijzigen van volumes en alarmlimieten

1. Zorg dat het apparaat aanstaat.

2. Houd de limietknop ingedrukt totdat de limiet die u wilt zien of
wijzigen, wordt weergegeven.

* De op dat moment ingestelde limiet verschijnt op de
%SpO,-display.
» De instelling van dat moment verschijnt in de polsfrequentiedisplay.

* Houd de limietknop ingedrukt totdat de limiet die u wilt wijzigen,
wordt weergegeven.

3. Om de weergegeven waarde te wijzigen drukt u op de plusknop (+)
of minknop (-).

4. Houd de limietknop ingedrukt totdat het apparaat weer terugkeert
naar normaal bedrijf.

LET OP: Controleer alle limieten om te zien of ze gepast zijn voor
de patiént.

Alarmsignalen onderdrukken

Druk op de alarmonderdrukkingsknop om alle alarmsignalen gedurende
twee minuten uit te schakelen. Het signaallampje voor alarmonderdrukking
knippert met de snelheid voor een alarm van middelmatige prioriteit
wanneer de alarmsignalen tijdelijk onderdrukt worden. Als de alarmsignalen
onderdrukt worden terwijl er alarmmeldingen actief zijn, knippert het
signaallampje van de alarmonderdrukking gelijk met de alarmbalk.

Het signaallampje voor alarmonderdrukking blijft branden als het
alarmvolume op minder dan 45 dB is ingesteld. U kunt de akoestische
indicators uitschakelen in het menu Limieten door “gF £ te selecteren in
de menuoptie van het bijpehorende alarmvolume.
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Vorige instellingen ophalen

De digitale pulsoxymeter heeft een functie waarmee u de door de
operator gebruikte instellingen die werden gebruikt toen het apparaat
voor het laatst werd uitgezet, kunt ophalen. De volgende instellingen
worden teruggebracht wanneer deze functie geactiveerd wordt:

» Alarmlimieten voor hoge en lage SpO,

« Alarmlimieten voor hoge en lage polsfrequentie

* Instellingen alarmvolume
Eerder door de gebruiker aangepaste instellingen kunnen opgeroepen
worden door op de limietknop te drukken terwijl het apparaat aan staat.
“~ L L~ verschijnt om aan te geven dat u de vorige alarmlimietinstellingen
kunt ophalen. Om de instellingen op te halen drukt u op de plusknop en
selecteert u “4£6.” Druk nogmaals op de limietknop om de
teruggebrachte instellingen te aanvaarden en normaal gebruik te hervatten.

LET OP: Controleer alle limieten om te zien of ze gepast zijn voor
de patiént.

NB: De teruggehaalde waarde voor het alarm voor lage SpO, zal niet lager zijn
dan de huidige standaardwaarde.

Foutcodes

Dit apparaat heeft foutcodes die problemen met het apparaat aangeven.

De foutcodes worden aangeduid met “£ ~ ~” op de %SpO,-display en met

de hoofdletter “€” gevolgd door een code van twee cijfers in de

polsfrequentiedisplay. Doe het volgende om foutsituaties te verhelpen:

1. Zet het apparaat uit en weer aan om de foutcode te verwijderen.

2. Als de fout aanhoudt, koppelt u alle voeding los, sluit u deze
vervolgens weer aan en zet u het apparaat weer aan.

Als de foutcode nog steeds aanhoudt, noteert u de foutcode en neemt
u contact op met de klantenservice van NONIN op nummer
+1 (800) 356-8874 (VS en Canada) of +1 (763) 553-9968.
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Functies voor geheugen en
gegevensuitvoer

Model 7500FO levert real-time (seriéle) uitvoer van patiéntgegevens
alsmede analoge uitgangssignalen voor SpO,, polsfrequentie en
eventmarkeringen.

Seriéle uitvoer patiéntgegevens

Dit apparaat kan real-time gegevensuitvoer verzorgen. Het seriéle
formaat omvat een ASCII-koptekst met gegevens over modelnummer,
tijd en datum.

Met het systeem is real-time gegevensuitvoer mogelijk via de seriéle
poort. U kunt kabel 7500 SC (van NONIN verkrijgbaar) gebruiken om
model 7500FO op de ontvangende computer aan te sluiten. De informatie
van model 7500FO wordt in ASCII serieel formaat verstuurd met 9600
baud met 8 databits, 1 startbit en 2 stopbits. Elke regel wordt afgesloten
met CR/LF.

De gegevens van het apparaat worden eenmaal per seconde verzonden
in het volgende formaat:

SPO,=XXX HR=YYY

NB: Als u op de AAN/STAND-BY-knop drukt, wordt er een "*” ingevoegd aan het
einde van de desbetreffende geprinte regel; dit fungeert als eventmarkering.

Nummer pen Taak pen

1 Analoog uitgangssignaal, SpO,

Niet verbonden

Seriéle uitvoer gegevens

Analoog uitgangssignaal, polsfrequentie
Aarde

Niet verbonden

Eventmarkering

Niet verbonden
5V, 250 mA hulpvoeding

O 0| N[ o o] | W[ DN
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Analoge uitgang

Model 7500FO levert analoge uitgangssignalen voor SpO,,
polsfrequentie en eventmarkeringen. Elk uitgangsniveau stemt overeen
met onderstaande specificaties:

Uitgang

Specificatie

Analoog uitgangsbereik SpO,

0-1,0 V d.c. (staat voor 0-100%)
1,27 V gelijkstroom (out of track)

Analoog uitgangsbereik
polsfrequentie

0-1,0 V d.c. (staat voor 0-300 slagen/min)
1,27 V gelijkstroom (out of track)

Eventmarkering

0V d.c. of 1,0 V d.c. nominaal (voor een event)
Eventmarkering hoog voor SpO, lager dan lage
alarmlimiet.

Maximale belastingsstroom
analoge uitvoer

ten hoogste 2 mA

uitgangssignaal polsfrequentie

Nauwkeurigheid analoog +2%
uitgangssignaal SpO,
Nauwkeurigheid analoog +5%

Kalibratie van analoge uitgang

Na het opstarten worden er analoge kalibratiesignalen verzonden voor
kalibratie van externe apparatuur totdat model 7500FO begint met het
bijhouden van de SpO,- en polsfrequentiewaarden. De kalibratieroutine
stopt wanneer het systeem begint met het bijhouden van de signalen.
De kalibratiesignaalsequentie is als volgt:

Tijdsinterval Analoog signaal

30 seconden 1,0Vd.c.

30 seconden 0,0Vd.c.
1 seconde 0,1Vd.c.
1 seconde 0,2Vd.c.
1 seconde 0,3Vd.c.
1 seconde 0,4Vd.c.
1 seconde 0,5Vd.c.
1 seconde 0,6 Vd.c.
1 seconde 0,7Vd.c.
1 seconde 0,8Vd.c.
1 seconde 0,9Vd.c.
1 seconde 1,0Vd.c.
1 seconde 1,27 V d.c.

Herhaald
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Geheugenfuncties

Model 7500FO kan maximaal 70 uur aan doorlopende SpO,- en
polsfrequentiegegevens verzamelen en opslaan.

Deze gegevens kunnen weer afgespeeld worden (playback) met software
voor het terughalen van gegevens (nVISION-software van NONIN wordt
aanbevolen). Neem contact op met NONIN voor de vereiste
gegevensopmaak als u uw eigen software wilt gebruiken.

Het geheugen in model 7500FO werkt als een “eindeloze lus”. Wanneer
het geheugen vol raakt, begint het apparaat de oudste gegevens met
nieuwe gegevens te overschrijven.

LET OP: De gegevens worden om de vier minuten overschreven; dat
betekent dat als het gehele geheugen vol is, delen van de oudste opname
gewist zullen worden zodra er een nieuwe opname wordt gestart.

Telkens als u model 7500FO aanzet, worden de tijd en datum van dat

moment (als de klok goed is ingesteld) in het geheugen opgeslagen en
wordt er een nieuwe registratiesessie gestart. Alleen registratiesessies
die langer dan één minuut duren worden in het geheugen opgeslagen.

De SpO, en polsfrequentie van de patiént worden om de seconde
gemeten. Om de vier seconden wordt de uiterste waarde van de
monsterperiode van vier seconden opgeslagen. De zuurstof-
verzadigingswaarden worden opgeslagen in stappen van 1% binnen een
bereik van 0% tot 100%.

Het opgeslagen hartfrequentiebereik is 18—300 slagen per minuut.

De toenamen voor de opgeslagen waarden bedragen één slag/min. bij
een hartfrequentie van 18-200 slagen/min. en twee slagen/min. bij een
hartfrequentie van 201-300 slagen/min.

De patiéntgegevens blijven bewaard, zelfs als zowel de externe voeding
als de batterijvoeding zijn uitgevallen.

Patiéntgeheugen wissen

Het patiéntgeheugen kan gewist worden in de set-upmodus van

model 7500FO. Druk op de limietknop om naar de set-upmodus te gaan
en gebruik de limietknop nogmaals om door de opties van het apparaat te
scrollen totdat Geheugen wissen (ClIr) wordt weergegeven. Selecteer
"Yes” of "No” met de plusknop (+) of minknop (—) om het patiéntgeheugen
te wissen en bevestig deze keuze vervolgens met de limietknop.
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Afspelen van gegevens in het geheugen

Model 7500FO heeft de functie Memory Playback, waarmee opgeslagen
gegevens via een externe seriéle verbinding verzonden kunnen worden.
Afspelen van de gegevens in het geheugen wist die gegevens niet uit het
geheugen.

1.

Sluit, terwijl het apparaat uitstaat, de seriéle connectorpoort van
Model 7500FO door middel van de 7500SC-kabel op de achterkant
van de computer aan. De kabel is verkrijgbaar bij NONIN.

Houd de plusknop (+) ingedrukt terwijl u kort op de
AAN/STAND-BY-knop drukt.
Laat de plusknop (+) los. Op de SpO,- en polsfrequentiedisplay

wordt de afspeelmodus weergegeven totdat het afspelen van de
informatie in het geheugen voltooid is.

Wanneer het afspelen van de informatie in het geheugen voltooid is,
hervat het apparaat weer de normale werking.

OPMERKINGEN

Het is niet mogelijk om het patiéntgeheugen te wissen als model 7500FO in de
modus Patiéntbeveiliging staat.

Selecteer als u nVISION-software gebruikt de optie Model 2500 als modeltype
(De optie van model 2500 geldt ook voor model 7500FO).

EOQ7 is een foutcode die optreedt tijdens het afspelen van het geheugen en
betekent dat de unit de nauwkeurigheid van alle patiéntgegevens in het
geheugen niet kan garanderen. Wis het geheugen van het apparaat om er
zeker van te zijn dat mogelijk onnauwkeurige gegevens verwijderd worden. Als
de fout blijft optreden tijdens het afspelen van het geheugen, neem dan contact
op met de klantenservice van Nonin.
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Onderdelen en toebehoren

De onderstaande NONIN-accessoires kunnen worden gebruikt met
model 7500FO. Nadere informatie over specifiek sensorgebruik
(patiéntgroep, lichaam/weefsel en aanbrengen) kunt u vinden in de
gebruiksaanwijzing van de desbetreffende sensor.
Modelnummer Beschrijving
AvantB Oplaadbare batterij
7500FO Gebruikershandleiding voor model 7500FO
Handleiding
300PS-UNIV  Laadapparaat, universeel, desktop, met IEC320-connector
* Snoerset, lader (mag niet langer zijn dan 2 meter)
Herbruikbare pulsoxymetersensoren

8000FC Adult glazvezel-pulsoxymetersensor
8000FI Infant/Pediatric glasvezel-pulsoxymetersensor
Excterne kabels
7500 SC Seriéle uitvoerkabel 7500
7500A Analoge uitvoerkabel 7500 (zonder eindweerstand)

Toebehoren voor sensoren
8000FW Sensorwikkel voor volwassenen
8000TW Sensorwikkel voor baby’s en kinderen
Ouwerige accessoires
nVISION nVISION software voor Microsoft Windows 95/98/2000/
NT 4.0/XP besturingssystemen
Avant RS Verrijdbaar rek; verkrijgbaar in standaard- en luxe-uitvoering
Avant PC Montagesteunklem
* Neem contact op met uw leverancier of met NONIN voor informatie over opties.
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Voor nadere informatie over de onderdelen en toebehoren van NONIN
kunt u contact opnemen met de leverancier of met NONIN op nummer +1
(800) 356-8874 (VS en Canada) of (763) 553-9968. Deze informatie is
ook beschikbaar op de website van NONIN: www.nonin.com.

WAARSCHUWING: Gebruik van andere accessoires, sensoren en kabels
dan in deze handleiding vermeld kan resulteren in een toename van
elektromagnetische emissie en/of afname van de immuniteit van dit apparaat.

WAARSCHUWING: Gebruik uitsluitend door NONIN vervaardigde
PureLight pulsoxymetersensoren. Deze sensoren zijn vervaardigd volgens
de nauwkeurigheidsspecificaties voor NONIN pulsoxymeters. Gebruik van

sensoren van een ander merk kan tot slechte werking van de pulsoxymeter
leiden.

LET OP: Gebruik model 7500FO uitsluitend met netspanningsadapters
die door Nonin Medical worden geleverd. Bij gebruik van batterijlader

300PS-UNIV moet u ervoor zorgen dat het netsnoer in een geaard stopcontact
wordt gestoken.

30



Service, ondersteuning en garantie

LT~vorin
Service, ondersteuning en garantie

Voordat u producten aan NONIN retourneert, moet u een
retourautorisatienummer aanvragen. Neem contact op met de
klantenservice van NONIN om dit retourautorisatienummer aan te vragen:

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441-5443 VS

+1 (800) 356-8874 (VS en Canada)
+1 (763) 553-9968 (buiten de VS & Canada)
Fax +1 (763) 553-7807
E-mail: mail@nonin.com
www.nonin.com

WAARSCHUWING: Dit apparaat is een elektronisch precisie-instrument
en mag alleen door daartoe opgeleid technisch personeel worden
gerepareerd. Het is niet mogelijk het apparaat ter plaatse te repareren.
Niet proberen de behuizing te openen of de elektronica te repareren.
Openen van de behuizing kan het apparaat beschadigen en maakt de
garantie ongeldig.
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Garantie

NONIN MEDICAL, INCORPORATED (NONIN) biedt garantie aan de
koper gedurende een periode van één jaar vanaf de aankoopdatum voor
elk model 7500 oplaadbare batterij. NONIN garandeert de
pulsoxymetermodule van model 7500F O gedurende een periode van drie
jaar vanaf de aankoopdatum. Uitgebreide garanties zijn verkrijgbaar voor
de meeste pulsoxymeters van NONIN. Raadpleeg uw plaatselijke NONIN
leverancier voor meer informatie.

NONIN zal elk model 7500FO met tekortkomingen volgens deze
garantievoorwaarden, waarover de koper NONIN aan de hand van het
serienummer heeft geinformeerd, kosteloos herstellen of vervangen, op
voorwaarde dat deze kennisgeving plaatsvindt binnen de geldende
garantieperiode. Deze garantie is het enige en exclusieve verhaal waarop
de koper recht kan doen gelden voor aan de koper geleverde model
7500FO-apparaten die op enige wijze defect worden bevonden, ongeacht
of dit verhaal gebaseerd is op contractvoorwaarden, onrechtmatige
daden of wetgeving.

Deze garantie dekt niet de kosten van verzending naar en vanaf NONIN.
Alle gerepareerde units dienen door de koper op de bedrijfsvestiging van
NONIN in ontvangst te worden genomen. NONIN behoudt zich het recht
voor kosten voor reparatie volgens de garantievoorwaarden in rekening
te brengen voor model 7500F O-apparaten waarvan wordt vastgesteld dat
ze binnen de specificaties functioneren.

Model 7500FO is een elektronisch precisie-instrument en mag alleen
door daartoe opgeleid technisch personeel worden gerepareerd.
Derhalve maken tekenen of bewijs van opening van model 7500FO, van
onderhoud ter plaatse door onbevoegden, van knoeien en van onjuist
gebruik of misbruik van model 7500FO deze garantie geheel ongeldig.
Alle werkzaamheden die buiten de garantie vallen, worden uitgevoerd
volgens de standaardtarieven van NONIN zoals die gelden ten tijde van
aflevering bij NONIN.

AFWIJZING/EXCLUSIVITEIT VAN GARANTIE:

DE UITDRUKKELIJK IN DEZE HANDLEIDING VERMELDE GARANTIE
IS EXCLUSIEF; ER GELDT GEEN ENKELE ANDERE GARANTIE,
HETZIJ STATUTAIR, SCHRIFTELIJK, MONDELING OF GEIMPLICEERD,
MET INBEGRIP VAN GARANTIES VAN GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL OF VERKOOPBAARHEID.
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Probleem

Mogelijke oorzaak

Mogelijke oplossing

Model 7500FO
gaat niet aan.

Het apparaat krijgt
geen stroom.

Steek de stekker van de
netspanningsadapter in het contact.

Model 7500FO
werkt niet op

De oplaadbare batterij
is niet geladen.

Steek de stekker van de
netspanningsadapter van

groene pulsdisplay
op de staafgrafiek
te krijgen.

NB: In sommige
gevallen zal de
perfusie van de
patiént
onvoldoende zijn
voor pulsdetectie.

waarneembaar of de
perfusie is slecht.

batterijen. model 7500FO in het stopcontact
om de batterij op te laden.
De oplaadbare batterij | Neem contact op met de
functioneert niet. klantenservice van NONIN voor
reparatie of vervanging van het
instrument.
Het is niet De pulssterkte van de | Verplaats de vinger of steek een
mogelijk een patiént is niet andere vinger in de sensor en

houd de sensor ten minste tien
seconden stil.

Verwarm de vinger door hem te
masseren of met een deken te
bedekken.

Breng de sensor ergens anders aan.

De bloedsomloop is
afgenomen door
overmatige druk op de
sensor (tussen de
sensor en een hard
oppervlak) nadat de
vinger is ingebracht.

Laat de hand comfortabel rusten
zonder de sensor samen te
drukken of tegen een hard
opperviak te drukken.

De vinger is koud.

Verwarm de vinger door hem te
masseren of met een deken te
bedekken.

Breng de sensor ergens anders aan.
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groene pulsdisplay
op de staafgrafiek
te krijgen (vervolg).

Probleem Mogelijke oorzaak Mogelijke oplossing
Het is niet De sensor is verkeerd | Breng de sensor goed aan.
mogelijk een aangebracht.

Er is mogelijke storing
van een van de
volgende bronnen:

« arteriéle katheter

* bloeddrukmanchet
« elektrochirurgie

+ infuusslang

Verminder de storing of hef deze
op. Zorg dat de sensor niet is
aangebracht op de arm die
gebruikt wordt voor andere vormen
van therapie of diagnostiek van de
patiént (bijv. bloeddrukmanchet).

De rode led in het
gebied voor inbrengen
van de vinger in de
sensor brandt niet.

Controleer of de sensor goed is
aangesloten op model 7500FO.

Controleer de sensor op tekenen
van slijtage.

Neem contact op met de
klantenservice van NONIN.

Frequente of
aanhoudende
indicatie van
pulskwaliteit.

Het omgevingslicht is
te fel.

Scherm de sensor af van
de lichtbron.

Model 7500FO is
aangebracht op een
gelakte nagel of een
kunstnagel.

Breng de sensor aan op een vinger
zonder nagellak of kunstnagel.

Breng de sensor ergens anders aan.

De rode led in het
gebied voor inbrengen
van de vinger in de
sensor brandt niet.

Controleer of de sensor goed is
aangesloten op model 7500FO.

Controleer de sensor op tekenen
van slijtage.

Neem contact op met de
klantenservice van NONIN.

Overmatige beweging
van de patiént.

Verminder de beweging van
de patiént.
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Probleem

Mogelijke oorzaak

Mogelijke oplossing

Er verschijnt een
streepje (—) op de
%SpO,-display.

Het signaal van de
vinger is onvoldoende.

Verplaats de vinger of steek een
andere vinger in de sensor en
houd de sensor ten minste tien
seconden stil.

Breng de sensor ergens anders aan.

De vinger is uit de
sensor gehaald.

Steek de vinger weer in de sensor
en houd de sensor ten minste tien
seconden stil.

Model 7500FO werkt
niet.

Zet het apparaat uit, controleer
alle verbindingen en probeer het
opnieuw.

Neem contact op met de
klantenservice van NONIN.

Er verschijnt een
foutcode op de
display.

Model 7500FO heeft
een fout geconstateerd.

Zet het apparaat uit en weer aan
om de foutcode te verwijderen.
Als de fout aanhoudt, koppelt u alle
voeding los, sluit u deze vervolgens
weer aan en zet u het apparaat
weer aan.

Als de fout blijft aanhouden,
noteert u de foutcode en neemt u
contact op met de klantenservice
van NONIN.

35



Trnvomi

Probleemoplossing

Probleem

Mogelijke oorzaak

Mogelijke oplossing

Het apparaat staat
in de Alarmmodus,
maar er zijn geen
hoorbare
alarmsignalen.

De knop voor
alarmonderdrukking
(twee minuten lang)
is ingedrukt.

Druk op de alarmonderdrukkings-
knop om het alarmvolume opnieuw
in te schakelen of wacht twee
minuten. Na twee minuten wordt
het akoestische alarmsignaal
automatisch ingeschakeld.

Hoorbaar volume

ingesteld op “@ £ £” in

alarmlimieten.

Regel het volume via de
set-upmodus.

Model 7500FO
registreert geen
gegevens.

De batterij is leeg.

Laad de batterij op.

De batterij ontbreekt.

Neem contact op met uw
leverancier of de klantenservice
van NONIN voor reparatie of
vervanging.

Als deze oplossingen het probleem niet verhelpen, kunt u contact
opnemen met de klantenservice van NONIN op nummer
+1 (800) 356-8874 (VS en Canada) of nummer +1 (763) 553-9968.
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Technische informatie

NB: Dit product voldoet aan de bepalingen van de norm ISO 10993, Biologische
evaluatie van medische hulpmiddelen, deel 1: Evalueren en testen.

A\

LET OP: Gebruik van een functietester voor het beoordelen van de
nauwkeurigheid van een pulsoxymeter of sensor is niet mogelijk.

A

LET OP: Alle onderdelen en accessoires die worden aangesloten op de
seriéle poort van dit apparaat moeten goedgekeurd zijn volgens IEC-norm
EN 60950 of UL 1950 voor gegevensverwerkingsapparatuur.

A\

LET OP: Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan
medische elektrische apparatuur beinvioeden.

Verklaring van de fabrikant

Raadpleeg de onderstaande tabel voor specifieke informatie aangaande
overeenstemming van dit apparaat met IEC 60601-1-2.

Tabel 2: Elektromagnetische emissie

Emissietest

Compliantie

Elektromagnetische
omgeving—richtlijn

Dit apparaat is bestemd voor gebruik in de bieronder beschreven

elektromagnetische omgeving.

De gebruiker van dit apparaat dient ervoor te Jorgen dat het in een dusdanige

omgeving wordt gebruikt.

RF-emissie Groep 1 Dit apparaat gebruikt alleen

CISPR 11 hoogfrequente energie voor interne
werking. Daarom is de RF-emissie
zeer beperkt en is het onwaarschijnlijk
dat het storing van dichtbije elektronische
apparatuur veroorzaakt.

RF-emissie Klasse B Dit apparaat is geschikt voor gebruik

CISPR 11 in alle situaties, inclusief gebruik thuis,

Harmonische NVT en in situaties waarin het direct wordt

. aangesloten op het openbare

emissie laagspanningsnetwerk voor

IEC 61000-3-2 .
stroomtoevoer naar panden die voor

Spannings- NVT bewoning gebruikt worden.

schommelingen/

Flikkeremissie

IEC 61000-3-3
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Tabel 3: Elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest

Testniveau
IEC 60601

Compliantie-
niveau

Elektromagnetische
omgeving—richtlijn

Dit apparaat is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven

eleftromagnetische omgeving.

De gebruiker van dit apparaat dient ervoor te Jorgen dat het in een dusdanige

omgeving wordt gebruikt.

Elektrostatische
ontlading (ESD)
IEC 61000-4-2

16 kV contact
18 kV lucht

16 kV contact
18 kV lucht

Vloeren dienen van
hout, beton of
keramische tegels te
zijn. Als vloeren met
een synthetisch
materiaal bedekt zijn,
dient de relatieve
vochtigheidsgraad ten
minste 30% te bedragen.

Elektrische snelle
transiénten/salvo’s
IEC 61000-4-4

*2 KV voor
voedingsleidingen
+1 kV voor in- en
uitgangsleidingen

*2 kV voor
voedingsleidingen
+1kV voor in- en
uitgangsleidingen

De kwaliteit van de
netspanning dient die
van een typische
commerciéle of
ziekenhuisomgeving
te zijn.

Piekspanning
IEC 61000-4-5

+1kV
differentiaalmodus
+2 kV ‘common’
modus

+1kV
differentiaalmodus
+2 kV ‘common’
modus

De kwaliteit van de
netspanning dient die
van een typische
commerciéle of
ziekenhuisomgeving
te zijn.

Spanningsval,
korte
onderbrekingen
en spannings-
schommelingen
op voeding-
stoevoerleidingen
IEC 61000-4-11

+5% Ut

(>95% val in Ut)
gedurende

0,5 cyclus

+40% Ut

(60% val in Ut)
gedurende 5 cycli
*70% Ut

(30% val in Ut)
gedurende 25 cycli
<5% UT

(>95% val in Ut)
gedurende 5 s.

5% UT

(>95% val in Ut)
gedurende

0,5 cyclus

+40% Ut

(60% val in Ut)
gedurende 5 cycli
*70% Ut

(30% val in Ut)
gedurende 25 cycli
<5% UT

(>95% val in Ut)
gedurende 5 s.

De kwaliteit van de
netspanning dient die
van een typische
commerciéle of
ziekenhuisomgeving te
zijn. Als de gebruiker
van het apparaat
continubedrijf wenst
tijdens onderbreking
van de hoofdstroom-
toevoer, wordt voeding
van het apparaat middels
een ‘uninterruptible
power supply’ of een
batterij aanbevolen.

Voedingsfrequentie
(50/60 Hz)
Magnetisch veld
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetische velden
met voedingsfrequentie
dienen een niveau te
hebben dat karakteristiek
is voor een locatie in
een commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

NB: Ut is de netspanning véor het aanleggen van het testniveau.
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Tabel 4: Richtlijn en verklaring van de fabrikant—
Elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest

TEC 60601
Testniveau

Compliantie
niveau

Elektromagnetische

omgeving—richtlijn

Dit apparaat is bestemnd voor gebruik in de hieronder beschreven

elektromagnetische omgeving.

De gebruiker van dit apparaat dient ervoor te Zorgen dat het in een dusdanige
omgeving wordt gebruikt.

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag niet dichter bij onderdelen van het
apparaat (inclusief kabels) gebruikt worden dan de aanbevolen tussenafstand die is
berekend aan de hand van de vergelijking die geldt voor de zenderfrequentie.

Geleide
hoogfrequente
stroom

IEC 61000-4-6

Uitgestraalde
hoogfrequente
stroom

IEC 61000-4-3

3 Vrms

150 kHz
tot 80 MHz

3V/m
80 MHz tot
2,5 GHz

3V

3Vim

Aanbevolen tussenafstand

1,17 /P

Q
I

d=1,17/P 80 MHz tot 800 MHz

d=233/P 800 MHztot2,5GHz

waarbij P het maximale nominale
uitgangsvermogen is van de zender in
watt (W) volgens de zenderfabrikant en
d de aanbevolen tussenafstand in
meters (m).

De veldsterkten van vaste RF-zenders,
te bepalen door controle van de

elektromagnetische omgeving?, dienen
minder te bedragen dan het
compliantieniveau in elk frequc—)nti(—)ber(—)ik.b
Interferentie kan zich voordoen in de
nabijheid van apparatuur die is voorzien
van het volgende symbool:

OPMERKINGEN:

personen.

Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.
» Deze richtlijnen gelden niet voor alle situaties. De voortplanting van elektromagnetische
straling wordt beinvioed door absorptie en weerkaatsing door structuren, voorwerpen en

a. De veldsterkten van vaste zenders zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiel/
draadloos) en portafoons, CB, AM- en FM-uitzendingen en TV-uitzendingen kunnen
niet nauwkeurig theoretisch voorspeld worden. Om de elektromagnetische omgeving
als gevolg van vaste RF-zenders te beoordelen, dient een elektromagnetische
controle van de locatie overwogen te worden. Als de gemeten veldsterkte op de
plaats waar het apparaat gebruikt wordt, hoger is dan het geldende RF-compliantieniveau
zoals hierboven vermeld, dient er extra goed op gelet te worden dat het apparaat
naar behoren functioneert. Als de prestatie abnormaal is, kunnen aanvullende
maatregelen vereist zijn, zoals anders richten of verplaatsen van het apparaat.

b. Binnen het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz dient de veldsterkte minder dan
[3] V/Im te bedragen.
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Tabel 5: Aanbevolen tussenafstanden

Deze tabel beschrijft de aanbevolen tussenafstanden tussen draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur en dit apparaat.

Dit apparaat is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving
waarin nitgestraalde RE-storing bebeerst wordt. Gebruikers van dit apparaat
kunnen elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door een minimale
tussenafstand aan te honden tussen draagbare en mobiele RE-commmunicatie-
apparatunr (3enders) en het apparaat 0als hieronder vermeld, volgens het
maximale niigangsvermogen van de communicatieapparatunr.

Tussenafstand voor zenderfrequentie
Nominaal
maximaal 150 kHz tot 80 MHz tot 800 MHz tot 2,5 GHz
uitgangsver- 80 MHz 800 MHz d =2 33.P
mogen d=1,17/P d=1,17.JP
zender W
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Voor zenders waarvan het maximale uitgangsvermogen hierboven niet vermeld
staat, kan de aanbevolen tussenafstand d in meters (m) worden geschat aan de
hand van de vergelijking voor de zenderfrequentie, waarbij P het nominale
maximale uitgangsvermogen van de zender is in watt (W) volgens de
zenderfabrikant.

OPMERKINGEN:

» Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de tussenafstand voor het hogere
frequentiebereik.

» Deze richtlijnen gelden niet voor alle situaties. De voortplanting van
elektromagnetische straling wordt beinvloed door absorptie en weerkaatsing
door structuren, voorwerpen en personen.
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Extended gemiddelde hartfrequentie |8 slagen exponentieel

Waarden SpO, Gemiddelde latentietijd
Standaard/Snel gemiddelde SpO, |4 slagen exponentieel 2 slagen
Extended gemiddelde SpO, 8 slagen exponentieel 2 slagen

Hartfrequentiewaarden Respons latentietijd
Standaard/snel gemiddelde 4 slagen exponentieel 2 slagen
hartfrequentie

2 slagen

Voorbeeld — SpO , Exponentieel gemiddelde
SpO, neemt 0,75% per seconde af (7,5% over 10 seconden)

Hartfrequentie = 75 slange/minuut

——5a02 Reference

—— 4 Beat Average —— & Beat Average

Spo2

60

£
i

ar

e

v

Time in seconds
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Testoverzicht

Er zijn door NONIN Medical, Inc. tests verricht van de nauwkeurigheid
van SpO,-meting bij beweging en bij lage perfusie zoals hieronder
beschreven.

Testen nauwkeurigheid SpO,-meting

De tests van de nauwkeurigheid van SpO,-meting worden verricht tijdens
onderzoeken met kunstmatig bewerkstelligde hypoxie bij gezonde, niet-
rokende proefpersonen met van lichte tot donkere huid, met en zonder
beweging, in een onafhankelijk onderzoekslaboratorium. De door de
sensoren gemeten waarde voor de hemoglobineverzadiging in arterieel
bloed (SpO,) wordt vergeleken met de zuurstofwaarde voor arteriéle
hemoglobine (Sa0,) zoals vastgesteld aan de hand van bloedmonsters
met een co-oxymeter voor laboratoria. De nauwkeurigheid van de sensor
wordt vergeleken met die van de co-oxymetermonsters, gemeten over
een SpO,-bereik van 70-100%. De nauwkeurigheidsgegevens worden
berekend aan de hand van de wortel uit het gemiddeld kwadraat
(root-mean-squared; A ,s-waarde) voor alle proefpersonen volgens

ISO 9919:2005, Standard Specification for Pulse Oximeters for Accuracy.
Medische elektrische apparatuur — Bijzondere vereisten voor
elementaire veiligheid en juiste werking van pulsoxymeterapparatuur voor
medisch gebruik.

Testen van polsfrequentie bij beweging

Deze test meet de nauwkeurigheid van de oxymeter voor de
polsfrequentie met simulatie van bewegingsartefact door een
pulsoxymetertester. Deze test bepaalt of de oxymeter voldoet aan de
criteria van 1SO 9919:2005 voor de polsfrequentie tijdens gesimuleerde
beweging, tremor en pieken.

Tests van lage perfusie

Bij deze test wordt een SpO,-simulator gebruikt om een gesimuleerde
polsfrequentie te leveren, met instelbare amplitude-instellingen van
diverse SpO,-niveaus die door de oxymeter gelezen dienen te worden.
De oxymeter dient de nauwkeurigheid te behouden conform

ISO 9919:2005 voor de polsfrequentie met SpO, op de laagst haalbare
pulsamplitude (0,3% modulatie).
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Weergegeven
zuurstofverzadigingsbereik:

0 tot 100% SpO,

Weergegeven polsfrequentiebereik:

18 tot 321 pulsen per minuut (bpm)

Displays:

Pulskwaliteit:
Sensoralarm:
Staafgrafiek pulssterkte:
Alarmindicator:
Alarmonderdrukking:
Numerieke displays:

Lage batterijspanning:

Ledje, geel

Ledje, geel

Led, staafgrafiek, segmenten in drie kleuren
Ledje, twee kleuren

Ledje, geel

Ledjes met drie cijfers en zeven segmenten,
groen

Ledje, geel

Verzadigingsnauwkeurigheid (A;pys)?:
FO-sensor

70-100% %2 cijfers

Nauwkeurigheid polsfrequentie:
Geen beweging
Lage perfusie

+3 cijfers, 18-300 slagen/minuut
+3 cijfers, 40-240 slagen/minuut

Gemeten golflengten en uitgangsvermogen:b
Rood:

660 nm @ 0,8 mW maximumgemiddelde

Temperatuur (opslag/transport):

Infrarood: 910 nm @ 1,2 mW maximumgemiddelde
Geheugen 70 uur (continu bedrijf)
Temperatuur (bedrijf): 0 °C tot +40 °C

—-30 °C tot +50 °C

Vochtigheidsgraad (bedrijf):
Vochtigheidsgraad (opslag/transport):

10-90%, niet-condenserend
10-95%, niet-condenserend

Hoogte (bedrijf):

Maximaal 12.000 m

Hyperbardruk Maximaal 4 atm
Stroomvereisten
Hoofdstroom 100-240 V wisselstroom, 50-60 Hz

Gelijkstroominvoer

12 VDC 1,5A AC adapter (bij MRI uitsluitend
op batterijen gebruiken)

Interne voeding

Battery:
Levensduur (geheel geladen batterij):

Levensduur bij opslag:

7,2 volt NiMH oplaadbare batterij

30 uur minimum als de 5V, 250 mA
hulpvoedingsbron niet wordt gebruikt. 10 uur
als de 5V, 250 mA hulpvoedingsbron wordt
gebruikt.

ten minste 27 dagen

Laadduur: ten minste 4 uur
Afmetingen Ongeveer 219 mm B x 92 mm H x 142 mm D
Gewicht Ongeveer 900 gram met batterij
Garantie 3 jaar

a.) 1 Aympg staat voor ongeveer 68% van de metingen.

b.) Deze informatie is met name nuttig voor clinici die fotodynamische therapie toepassen.
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Classificatie volgens IEC 60601-1 / CSA601.1 / UL60601-1:
Soort bescherming: Intern gevoed (op batterijvoeding). Klassel met
netspanningsadapter.
Mate van bescherming: Toegepast onderdeel van type BF
Werking: Ononderbroken

Mate van bescherming tegen binnendringend water:  IPX2

Analoge uitgang:
Uitgangsbereik SpO,: 0-1 VDC (0-100% SpO,),
1,27 V d.c. (geen gegevens)
Uitgangsbereik polsfrequentie: 0-1,0 V d.c. (0—300 slagen/min)
1,27 V d.c. (geen gegevens)
Eventmarkering: 0V (geen event), 1V (event opgetreden)
Nauwkeurigheid: +2% (SpO,), +5% (polsfrequentie)
Belastingsstroom: Ten hoogste 2 mA
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Odnyodg yia Ta cUpBoAa

O Tivakag autog Teplypd@el Ta oUPBoAa TTou BpiokovTal GTO HOVTEAO
7500FO. AetrTopepeic TTANPO@OPIES yia GUUPBOAA OXETIKA e TN AcIToupyia
uTTOpOUV va BpeBolv oTnv evotnTa «/AgiToupyia Tou govtéAou 7500FOx».

ZOpBoAO

Mepiypaen

A\

Mpoooxn!

13

ZupuBouAeuBeiTe TIG 0dNYieg XxpAoNG.

]

R

E&aptnua epapuoyng Tutrou BF (ammopdvwaon Tou acBevoug amd
NAEKTPOTTANEIa).

MayvnTikr) Togoypa@ia utrd TTpoUTToBETEIg

MR

AcQaAig yia payvnTiKA TOpoypagia

S
(}}S IF/@O
fo)

ZAuavon UL yia Tov Kavadd kai Tig Hvwpéveg MoAiteieg oc
oxéon pe NAeKTPOTTANSia, TTUPKAyIA Kal gnyavikoug KivoUuvoug
povo cUuewva pe Ta Tpdtutra UL 60601-1 kai CAN/

CSA C22.2 No. 601.1.

(6=

ZApavon CE 1ou utmodnAwvel cupgwvia pe Tnv Odnyia Tng
EE No. 93/42/EOK Trepi I0TPIKWY GUOKEUWV.

SN

ApIBu6G oelpdg

hi¢

YmodnAwvel EexwpioTr) CUAAOYR YIa NAEKTPIKO KAl NAEKTPOVIKO
ecommAiop6 (WEEE).

]
Egouaiodornuévog avrimmpéowtrog oTnv EupwTraikr Kovétnra.
E § nuévog P G otnv Eup n n
ApIBu6g TTapTidag
LoT
MpooTaTedeTal ammd aTaydveg vepoU TTOU TTEPTOUV KATAKOPUPQ,
IPX2 otav 1o TePiBAnpa eival yeppévo €wg kai 15 poipeg, olppwva Pe

10 TTpoTUTIO IEC 60529.

%Sp02

‘Evdeign %Sp0,.
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ZUpBoAO Neprypaen
«.» ‘Evoeign ouxvétnTag o@uyuou.

Ap1BunTIKEG EVOEIKTIKEG Auyvieg (LED)

Iy
]
Ny

EveIkTIKA Auxvia cuvayepuou.

EvOeIKTIKR Auxvia TToI6TNTAG OPUYUOU.

EvdeIkTiKr) Auxvia ouvayepuoU aigbnTrpa.

EvdeikTikr) Auxvia padoypa@ruaTtog 1I0x00G G@uyHoU.

EvoeIkTIKA Auxvia aiyaong ouvayeppou.

EvoeIkTiKr) Auxvia Tpo@odoTikoU evaAAaGOOuEVOU PEUPATOG.

EvOeIKTIKA Auxvia XaunAAg utrarapiog.

KouuTri evepyotroinong/avauovig.

KoupTri giyaong ouvayeppod.

KoupTri opiwv.

KoupTri ouv.

KoupTri TTAnv.

@@@QQ E| ?% "“""\Qﬂ '7,,—

Mn 1ovifouca nAekTpopayvnTikr) akTivoBoAia. O e§oTTAIoHOG
TepIAauBavel TTouTToUg padloguyvoTATwyY. MTTopei va
TTpoKUWOUV TTapeUPBOAEG TTANTIOV EOTTAIOOU TTOU QEPEI WG
oAuavon autd 1o oUPBoAo.
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Evdcigeig yia Tn XpRon

To yniakd TTaAPIkS oEUETPO povTéAo 7500FO0 tng NONIN® givar pia
@opnTn, EMTPATTE]IA CUCKEUR TToU evOEiKvUTaAl yIa Xpron oThv
TauTOXPOVN METPNON, ELPAVION Kal KATAYPA®H TOU KOPESHOU
AgIToupyIKoU oguydvou Tng apTnpliakAig aipoo@aipivng (SpOy) kal TNG
ouxVvOTNTAG OPUYHOU yia eVAAIKEG, TTAIBIATPIKOUG aoBeveic kal Bpépn o€
TEPIBAANOV payvNTIKAG TOPOYPAPIAG EVW) AEITOUPYET HOVO E TPOPODOTia
amré pmrarapia. MNpoopiletal yia emTOTIO EAeYXO fY/Kal cuveXn
TTapakoAouBnon aoBevdv 0€ KATAOTACEIG PHE KOAR 1] TITWYXA aipdTwon.

Avrevoeiéeic

. Kivduvog ékpngng: Mn xpnoipotroigite To cUOTNUA O€ EKPNKTIKF) ATUOTPaIPA
1 €V TN TTAPOUCia EUPAEKTWY avaIoONTIKWY | AEPiWV.

. AuTA n oguokeur] 8ev diaBéTel TTpooTacia aTrd aTIVISIONS CUPPWVA PE TO
mpéTuTro IEC 60601-1:1990 Trapaypagog 17h.

lposidormroinoeic

. Autn n ouokeun TTPoopideTal yia Xpion HOVO GUUTTANPWHATIKG OTnNV
agloAdynon aoBevwy. MNpéTrel va XpnolPoTrolEiTal o€ ouVOUAOUO PE AAAEG
peBBBOUG agloAdynong KAIVIKWYV ONUEIWY KOl GUUTITWHATWY.

. Or1 perpnoeig Tou ofuPETPOU PTTOPOUV va eTTNPEacBoUV atrd Tn Xprion
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG pHovadag (ESU).

* XpnolpoTrolgite povov aloBnTAPES TTAAPIKOU OEUUETPOU PureLight® METN
uapka NONIN. Autoi o1 a108nNTAPEG €ival KATAOOKEUATUEVOI £TO1 LOOTE VO
QVTOTTOKPivOVTal OTIG TTPOdIAYPAPES AKPIBEING TWV TTAAPIKWY OEUUETPWY TNG
NONIN. H xprion aigbntpwv GAAWV KOTAOKEUAOTWY UTTOPET va EXEl WG
aTroTEAET O E0QAAUEVN aTTOB00N TOU TTAAUIKOU OEUHETPOU.

. Mn xpnoipoTroieite aigONTAPQ TTOU £X€I UTTOOTET {NUIG.

. Mn XpnOIYOTTIOIEITE QUTA TN CUCKEUN NECA A KOVTA O€ VEPO I € OTTOIOBNTTOTE
GAAO uypd PE n Xwpig TpoPodoaia evaAAacoduEVOU PEUUATOG.

. Omwg 10x0el pe KAOE 1aTPIKG ECOTTAIONO, N SIGTAgN TWV KOAWSIWY Kal Twv
OUVOECEWY TOU aoBEVOUG TTPETTEI VA YIVETAI TTPOCEKTIKA, £TOI WWOTE VO
eAaTTwOEI N MBavoTnTa uTTAESipaTog A aTpayyaAiopol Tou agBevoug.

. Na xpnoipoTrolgite auTh TN CUOKEUN POVOV PE TPOPODOTIKA PEUUATOG TTOU
mrapéxovral ammd Tnv NONIN Medical.

. H ouokeur) auth amrevepyotroieital peta atméd 30 AeTrTd TTepiTrou 1AV Eival O€
AeIToupyia XapnAng ptratapiag.

. AuTA n ouokeur dev TIPETTEl va XpNaldoTTolgiTal he GAAO e§OTTAIONO
TOTTOBETNMEVO KOVTA TNG ) OTNyv idla oToifa pe autiv. Edv n xprion pe dAAo
€EOTTAIGUG TOTTOBETNUEVO KOVTA TNG i} OTNV idIa oToia e auUTAY gival
QATTaPAiTNTN, N CUOKEUN TTPETTEI VO TTOPAKOAOUBEITAI TIPOOEKTIKA VIO VO
€maAnBeUeTal N KAVOVIKA AgIToupyia Tng.
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Evéeileig yia m ypron

lposidormroinoeic (Zuvéxeia)

To TTOKETO UTTOTOPIWY TTPETTEI VA €ival TOTTOBETNUEVO TUVEXWG OTAV
AeiToupyei N cuokeuR—akOua Kai 6Tav AEIToupyEi e evaAAaaaduevo pelpa.
Na MHN kdveTe xprion TNG CUCKEUAG XWPIG UTTaTApPIES.

H xpAon aAwv e€apTnudTwy, aicOnTApWY Kal KaAwdiwv atré auTtd TTou
ava@épovTal OTo TTapOV eyXEIPIBIO UTTOPEI va 0dnyroel o€ augnuéveg
NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG /KAl EAATTWHEVN ATPWOIA TNG GUCKEUNG.

Fa TN CUPPOPEWON UE T OXETIKA TTPOTUTTO ACQAAEIOG TOU TTPOIOVTOG,
BePaiwBeite OTI OAEG 01 EVTACEIG XOU TWV CUVAYEPUWYV EXOUV PUBUIOTET
KaTGAANAQ Kal akoUyovTal o€ KABe TrepioTaon. Mnv KaAUTITETE N
ATTOPPACTOETE PE AAAO TPOTTO TUXOV AVOIYUATO HEYAPWVWV.

H guokeun autn gival éva nAEKTPOVIKG 6pyavo akpIREiag Kal TTPETTEl va
ETTIOKEUACETAI HOVOV OTTO EKTTAIOEUMEVOUG ETTAYYEAUATIEG TEXVIKOUG. ETTITOTTIO
€TMIOKEUN TNG CUOKEUNAG dev eival duvatr. Mnv €TTIXEIPAOETE va AVOIEETE TO
TEPIBANUA ) va ETMOKEUACETE TO NAEKTPOVIKO KUKAwpA. Avolyua Tou
TePIBAAUOTOS Ba TTpoKaAETEl {nUIG OTN CUOKEURA Kal Ba KATaaTAoEl AKupn
Tnv gyyunon.

H ouokeun autr) utropei va xpnaoiyotroinBei g epIBAAAOV payvnTiknig
TOMOYPA®IOG XWPIG TO QOPTIOTA UTTaTaPIag. AQAIPECTE TN CUCKEUN OTTO TO
TEPIBAAAOV TNG PAYVNTIKAG TOMOYPARPIAG YIa VO QPOPTICETE TNV PTTATAPIA.

‘Otav n Asitoupyia yivetal o€ TePIBAAAOV payvnTIKAG TOOYPa®iag, acPalioTe
KOAG Th OUOKEUN AUTA O€ £vav Pn KIvNTO OQIYKTAPA oUvdeang o€ oTaTtd i
KATT010 GAAO PEYAAO QVTIKEIUEVO KOI KPATAOTE TNV 600 TO SuvaTdV TTI0 JAKPIA
atré 10 payvnTiko edio. MNa payvnTiké €EOTTAIOUO pE YayvnTikr 1Iox0 1,5 T R
MIKPOTEPN, N CUCKEUN Ba TTPETTEN va aTTéXEl TOUAGXIOTOV 2 HETPA aTTO TO
pdayvATn.

To KaAWBIO OTTTIKWY IVWV YIO TN CUCKEUN aUTA gival e§aipeTIKG euaioBnTo Kai
0 XEIPIOPOG TOU TTPETTEN VA YivETAI TTAVTA e TTPOoCOoXN. Mn XpNOIWOTIOIEITE
aio0nTAPa TToU €X€El UTTOOTEN ¢nuId.

MNa va atTo@uyeTe T0 £VOEXOUEVO TPAUMATIOUOU A {NUIGG OTOV £EOTTAIOUO,
TIAVTA VO KPATATE TO OEUPETPO, TO POPTIOTH UTTATAPIOG KAl TO METAAAIKO AKPO
TOU KaAWSIOU OTITIKWYV IVWV TTIO TIEPA OTTO TNV aTré0TACN HayvNTIKAG EAENG.
MNa va diao@aAioeTe ao@ain Aeitoupyia Tng cuokeurg 7500FO oTo
TEPIBAAAOV PaYVNTIKAG TOPOYPOPIAg, TO HOVITOP TTPETTEI VA BPICKETAI EKTOG
NG YPOUMNAG Twv 5 Gauss TG aiBoucag yia Tn payvnTikr ToJoypagia Kal
TIPETTEI VO OTEPEWVETAI KAAA O€ éva OTABEPO AVTIKEIMEVO.




Evoeieig yia ty yprnon

Tivomi

A lNpopuAdaésic

. O g§ommAiopog auTég gival o€ oup@wvia pe To TTpdTuTro IEC 60601-1-2:2001
TTEPI NAEKTPOUAYVNTIKAG CUMBATOTATAG YIA 1ATPIKO NAEKTPIKG EEOTTAICUO A/Ka
oucoTApara. To TTPATUTTO auTS £XEI OXEDIQOTET yIa VO TTAPEXEI AOYIKK| TTPOCTACTx
£vavTl emMPBAABWVY TTAPEUBOAWY O€ HIa KAAGIKN 1ATPIK £YKATAOTAON.
Qo1600, Aoyw TNG €EATTAWONG TOU €EOTTAIOOU EKTTOUTIAG PASIOCUXVOTATWY
Kal GAAWV TTNYWV NAEKTPIKOU BopURou o€ TrepIBAANoOVTa @povTidag uyeiag
Kal GAAa TTepIBAAAOVTA, UWNAG ETTITTESO OXETIKWY TTAPEUBOAWY Adyw PEYAANG
eyyUTNTaG 1 10X00G PIag TTNYAG evOEXETaIl va dlaTtapdgouv Tn AsiToupyia Tng
ouokeung autrg. O 1aTpIkdG NAEKTPIKOG EEOTTAIGHOG XPEIAETaI EIBIKEG
TIPOQUAAEEIG OXETIKA WE TNV NAEKTPpOUayvNTIKA cupBartétnta (EMC) kai kaBe
oToIxEio €E0TTAICHOU TTPETTEI Va eykaBioTaTal kal va TiBeTal o€ Asimoupyia
oUPQWVA WE TIG TTANPOQOPIES TTEPI NAEKTPOUAYVNTIKAG CUKBATATNTAG TTOU
KaBopifovTal € auTd TO £yXEIPidIO.

. O @opnT6¢ Kal 0 KIVNTOG EEOTTAICUOG ETTIKOIVWVIAG JE padIooUXVOTNTEG
uTTOpEi va eTTnpedoel Tov 1aTPIKG NAEKTPIKO £EOTTAIOUO.

. Edv n ouokeun autr) 8ev avTatrokpiveTal OTTwg TTEPIYPAPETal, SIGKOWTE TN
XPNon TNG Héxp! va dlopBbwbei n KaTdoTaon atd EEIBIKEUPEVOUG
€TmayyeAPaTieg TEXVIKOUG.

. O aioBnTApag evoéxeTal va Un AEITOUPYEi 0€ aKpaieg GUVORKES WUxoug, Adyw
MEIWNEVNG KUKAOQPOpPIaG. ZEGTAVETE A TPIWTE TO OAKTUAO YIO va AUEATETE TNV
KUKAO®@OpIa ) ETTavaToTroBeTAOTE TOV aIoONTAPA.

. Mnv aTTOOTEIPWVETE TN CUOKEUN PE AEPIO I} OE QUTOKAUOTO.

. O pymrarapieg evoéxeTal va Tapouaidoouv Siappor| ) va ekpayouv, av
XPNoiyotroinfouv i atroppIPOoUV e akaTAAANAO TPOTTO.

. Houokeun autr| d108éTel AoyIopIKO avoxrg GTnV Kivnon, To OTT0io EAAXICTOTTOIE
TNV mOaveTNTa Va EPUNVEUTOUV WG KAAN TTOIOTNTA GQUYHOU TTAOCUOTIKEG
TINEG AOYW Kivnong. QOTO00, O€ YEPIKEG TTEPITITWOEIG, N GUCKEUT EVOEXETAI
KaI TTGAI va epunvelael TNV Kivnon wg KaAr TToidéTnTa opuypou.

. EmBewpeite T0 onueio epapuoyng Tou aiobnTipa TouAdxIoTov KEOe 6 £wg 8
WPEG YIa va BERAILVEDTE yIa TN CWOTH EUBUYPAUMICH TOU aloBNTAPA Kal TNV
akepaIdTNTA TOU d€pUaTOG. H euaioBnaoia Tou acBevoug oToug aiaBNnTrPES ry/
KAl OTIG OUYKOAANTIKEG Talvieg DITTARG YNNG evOEXETaI va TTOIKIAAEL, avaAoya
ME TNV 1IATPIKA KATAOTOAON 1) TNV KATAOTAGN TOU SEPUATOG.

. Mnv TommoBeTeiTe UYPG OTO TTAVW PEPOG QUTAG TNG CUCKEUNG.

« Mn Bubidete TN cuoKeur) AQUTA ) TOUG AIOONTHPEG O€ OTTOIABNTIOTE UYPA.

. Mn xpnoiyotrolgite KAUOTIKOUG 1 dIaBPWTIKOUG TTapdyovTeg Kabapiopou oTn
povada r Toug aloBnThPEG.

. 2ZePBaoteite TNV TOTIKN, TTOANITEIOKN Kal €BVIKN) 10x00uca vouoBeaia Kai Tig
00nyieg avakUKAWONG OXETIKA WE TNV aTTOPPIYN 1) AVAKUKAWGOTN TNG CUCKEUNG
KOl TwV EEAPTNUATWY TNG CUCKEURG, CUUTTEPIAGUBAVOUEVWY TWV UTTATAPIWY.
Na xpnoigoTroigite pévov ptrartapieg eykekpiuéveg até Tnv NONIN.

. Ortav xpnoiyotoigite 10 @opTioTH ptratapiwyv 300PS-UNIV, BeBaiwbeite 6TI
TO KOAWSIO TOU PeUATOG Eival CUVOEDEPEVO OE YEIWPEVN TTPICa.

. [Na va atmo@uyeTe evOEXOUEVN OTTWAEIA TNG TTOPOKOAOUBNONG, KN XPNOIUOTIOIEITE
KAITT auTioU 1} aioBnTrpeg TUTTOU avakAaong o€ TTaidid I VEoyVd.




Evéeileig yia m ypron

Trnvomi

A lpopuAdésic (Zuvéxeia)

. ZUPQWVa PE TNV EUPWTTAIK odnyia yia Ta atréBANTa £13WV NAEKTPIKOU Kal
nAekTpovikou egotrAiopou (WEEE) 2002/96/EK, pnv atmmoppittere autd 1o
TIPOIOV WG UN dlaxwpI{OEVa aaTIKA ATTOPPIMKATA. AUTH N CUOKEUN
mepIAapBavel uhikd WEEE. MNMapakaAoUue va ETTIKOIVWVHOETE PE TO SIAVOUEQ
000G OXETIKA PE TNV ATTOKOUIONA i} aVOKUKAWGN TNG OUOKeUNG. Edv dev gioTe
BEBaiol OXETIKG PE TOV TPOTTO ETTIKOIVWVIOG ME TOV dlavopéa, ETTIKOIVWVAOTE
pe Tn NONIN kai ¢nTAoTE Ta GTOIXEIQ ETTIKOIVWVIAG Tou Slavopéa.

. [a va amo@lyeTe evdexdpevn atmwAela TnNg TTapakoAolbnong fi avakpiBn
0edopéva, aTToPAKPUVETE OTTOIOdATIOTE AVTIKEIUEVA TTOU Ba PuTTopoUGav va
euTrodifouv TNV avixveuan Kal Tn YETPNOT TOU OQUYHOU (TT.X. TTEPIXEIPIDES
TTEONG TOU aipaTog).

. Heyypaon Twv dedopévwy yivetal o€ XPoVvIKA dIaoTrNaTa TEOOApwY
AETTTWOV—O0TIATE av OAOKANPN N HVAUN €XEI YEUIOEI, KOPPATIA TTAAQIOTEPNG
eyypa@ng Ba avTtikatacTaboulv atd Tn véa eyypagn, 6Tav autr Ba EeKIvioEl.

AuTHA n guokeun £xel oxedlaoTei yia va kaBopidel To TToo0oTd KOPECHOU
apTnpiakoy oguydvou TNG AEITOUPYIKAG aigoa@aipivng. OpIoUEVO! TTAPAYOVTEG
TTou pTTopEi va utroadpicouv Tn AeItoupyia Tou TTaAPIKOU oUUETPOU 1) va
€TTNPEATOUV TN PETPNON Eival:

- UTTEPPROAIKS WG aTO TTEPIBAAAOV

- uTTEPPBOAIKA Kivnon

- TTapePBOAR atrd NAEKTPOXEIPOUPYIKEG GCUOKEUEG

- 01aTAEEIG TrEPIOPITOU TNG POAG TOU QiUOTOG (OPTNPICKOI KOBETAPEG,

TIEPIKEIPIOEG TTIEONG AINATOG, YPAMMES EYXUONG, K.ATT.)

- uypaaoia gTov aiodnTApa

- AavBaopévn epapuoyn aiontrpa

- AavBaopévog TUTToG alodnThpa

- KaKA TT0I10TNTA GPUYHOU

- QAEPIKEG OPUEEIG

- avaipia A XaunAéG CUYKEVTPWOEIG QIHOCQAIPIVNG

- Cardiogreen kai GAAEG evOAYYEIOKES XPWOTIKEG

- avBpakuAaigoa@aipivn

- peBaigoaaipivn

- QUOAEITOUPYIKA aIpoCPaIpivn

- TEXVNTA VUXIa 1 BEPViKI VUXIWV

- a100nTApag TTou dev gival aTo TTITTESO TNG KAPDIAG.

Agv p1ropei va XpnoluoTroinBei cuokeun eAEyxou AeImoupyiag yia Tnv
aToTiunon TnG akpiBelag Tng 086vng f Tou alIodNnTAPa evOg TTOAUIKOU
ogupétpou.

OAa Ta €€oPTAUATA Kal TA TITAPEAKOUEVA TTOU CUVOEOVTAI E TN OEIPIOKK BUpa
TNG GUOKEUNG QUTAG TIPETTEI va €ival TTIOTOTTOINUEVA OCUPPWVA TOUAGXIOTOV
ue 1o mpdTUTTo IEC EN 60950 ) UL 1950 yia e€oTTAIcO £TTeEepyaaiag
dedopévwy.

H Aermoupyia auTtig TnG cUOKEUNG KATW aTtrd 10 EAdXIOTO £0pOg dlIaudPPWOng
0,3% pTropei va TTpokaAéoel avakpiBr aTToTEAECUATA.

KavTe pia avaokdtnon dAwv Twv opiwv yia va BeRaiwbeite 6T gival
KOaTGAANAa yia Tov aoBevr).

Katd mnv évapén evepyoTrolgital autduaTta n oiyoon cuvayepUoU dUO0 AETTTWV.




Evoeierg, Joyvieg ka1 kovumid eAéyyov 7
Livomin
Evoeielg, Auxvieg Kal KOUUTTIA eAEyXOU

H tTapouca evotnTa TTEPIYPAQEl TIG EVOEIEEIG, TIG AUXVIEG KAl T KOUUTTIA
eAéyxou yia 1o. JovtéAo 7500FO.

‘Evapén )\EITOl.'leidgl oUXVOTNTAG ouvayeppou
Avapovi %Sp0, o@uypol Evdei§n  Papdog

ouvayeppou .
Ziyaon E}Gsnm / /

Hyeio

/

alodnTHpa Zuv (+) Opia
20vdeopog

‘Evdeitn %Sp0,

H évdeitn %SpO, BpiokeTal 0TNV Avw aPICTEPN) YwVia TOU UTTPOCTIVOU
TTivaka Tou povTtédou 7500FO karl avayvwpigetal atmd 1o oUuBoAo
%Sp05. AuTr] n £vOEeIEn UTTOBNAWVEI TOV KOPEOHUO 0EUYOVOU TOU QiJaTOg
oe ekatooTiaia avahoyia atmd 0 £éwg 100. O apiBuNTIKEG eVOEIEEIg
avaBoofrivouv katd Tn dIGPKEIa KATAOTAOEWY auvayepuoU SpO,. Acite
TNV evoTnTa «lMpodiaypa®icy yia TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV aKpiBeia
Tou aiIobnTrpa.



Evideileig, Jvyvies kar kooumia eéyyov

LT ~vorin
‘EvdeIgn ouxvoTnTag aQuyuou

H évdeign ouxvotnTag oguyuol BpiokeTal oTnv dvw JeCId ywvia Tou
uTTpOCTIVOU TTivaKa Tou povtédou 7500FO kai avayvwpiletal atmod 1o
oUuBoAo (@) . H évdeign autn Ogixvel TN ouxvoOTNTA OQUYPOU O€ TTAAPOUG
ava AetrTo, atréd 18 £wg 321. O1 apIBuNTIKEG £vOEigeIC avaBoafrivouv KaTa
TN SIGPKEIN KATAOTACEWY CUVAYEPHOU OXETIKA E TN GUXVOTNTA OQUYUOU.
Agite TNV evotnTa «podiaypa@Eécy yia TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV
akpifeia Tou aiIodNTrpPa.

ZHMEIQZH: Ta apxikd LED onuaivouv «pwToeKTTOPTIOS 5iod0G».

—

-

ApIBUNTIKES evOEIKTIKEG Auxvieg (LED)

_I I_ I_'l O1 TTpaoiveg apIBUNTIKEG EVOEIKTIKEG AUXVIEG ENPAVICOUV TIG TIUEG

%SpO, kal ouxvoTnTag opuypol. Katd tn pubuion TnG CUOKEUAG,
QauTEG 01 EVOEIKTIKEG AUXViEG ep@avifouv €TTIONG TIMEG YIA TIG
evOEeiteIg opiwv ouvayeppou, évTaang RXou Kal TIG pubpuioelg
nUeEPOUNViag Kal wpag.

-
—

i~
—

Evoeixtikég Avyvieg kau ixovioia

EvoeIkTIKN Auxvia cuvayepuou

AUTA N evBEIKTIK) Auxvia dnAwvel OAEG TIG KATOOTACEIG CuvayEPOU.
Ma ouvayeppoug uwnArig TTpotepaldTNTag (AGBEVOUG), N EVOEIKTIKN
Auxvia epavidetal KOKKIvn, avaBooBrivovtag ypryopa. lMNa

v OUVaYEPUOUG PNEDNG TTPOTEPAISTNTAG, N EVOEIKTIKI) AUXVia
ep@avigeTal TTopToKaAi, avaBoofivovtag apyd.

_/\ EvoeIkTIKA Auxvia TTo1dTNTOG OQUYHOU

AuTH n TTOpTOKAAI EVOEIKTIKA AuxVia avaBoofrvel yia va dnAwoel
QVETTAPKEG GAPA oQuypoU. Edv utrdpyel TTapaTeTapévn
TEPIOdOG ONUATWY KAKNAG TTOIOTNTAG, AUTH N EVOEIKTIKN Auxvia
Ba eival ouvéxela avappévn.

EvoeIkTIKA Auxvia ouvayeppoU aiodnTtipa
AuTH n TTOPTOKOAI EVOEIKTIKA) Auxvia dnAwvel TTOTE évag
a100nTAPag £xel aTTooUVOEDED, £Xe€I TTapousidoel aoToxia, dev
£XEI EQpapUOooBEi owOTA N dev gival cupBaTOg pe auTtd TO
HoviTop.

THMEIQZH: Z1n ouokeury 7500FO, n evdeIkTIKN Auyvia
ouvayeppou aiobntrpa kKAsidwvetal. Na va oBroel n evOEIKTIKA
Auxvia, o aigOnTApPag TTPETTEl va gival KAAd guvdedeEvog aTOV
a0Bevr) Kal yia TO KOUUTTi 0iyaong cuvayepuoU TTPETTEN VA YiVEl
evaAAayn).

MPOEIAOMOIHZH: Mn xpnoiyoTroigite aiolNTHPA TTOU £XEI UTTOOTEI {NMId.




Evoeierg, Joyvieg ka1 kovumid eAéyyov
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Tivomi

EvdeikTikn Auxvia padoypa@ruaTog 1IoxU0og
oQuyuoU
AuTO TO TPIXPWHO PABdOYPAPNUA TWV 8 TUNUATWY dnAWVEl TNV
10XU TOU OQUYHOU, OTTWG TTPOCBIoPIZeTal ATTO TO OEUMETPO.
To UWog TNG eVOEIKTIKAG Auxviag paBdoypa@rpaTtog IaxU0g
O@UYPOU gival avAAOYyo PE TO GAPA GPUYHOU Kal TO XpWHa
TTPoadIopifeTal atd TNV I0XU OQUYUOU:

Mpdoivo = kaAn 10XUG a@UyUOU

MopTtokaAi = opiakr I0XUG GPUYHOU

Kokkivo = xaunAr 10XUg opuypou, ouvayepudg uwnAng

TTPOTEPAIOTNTAG

EvoeIkTIKN Auxvia oiyaong ouvayepuou

‘Otav avaBooBrvel, auTth n TTOPTOKOAI EVOEIKTIKF Auxvia dnAWVEl
6Tl 0 AKOUOTIKOG ouvayepUOG ival TTPOCWPIVG ATTEVEPYOTTOINKEVOG
yla dUo Aetrtd. OTav ol cuUVayEPUOI €ival EVEPYOI, QUTH N EVOEIKTIKN
Auxvia avaBoofAvel guyxpoviouéva pe Tn paRdo cuvayeppou.
Av dev UTTAPYOUV EVEPYOI OCUVAYEPUOI, QUTA N EVOEIKTIKA AuxXvia
avapel ye TaAAOPEVO QwG 0TO puBuS Tou cuvayePUOU PETNG
TTPOTEPAIOTNTAG. OTAV €ival GUVEXEIQ AVaUMEVN, N EVOEIKTIKA Auyvia
oiyaong ouvayepuou dnAwvel 6T 01 EVTACEIG TOU AXOU TOU
OKOUGTIKOU GuvayEPHOU €xouv pubpioTei oe Aiyotepo atd 45 dB.

EvOeIKTIKA) Auxvia Tpo@odOoTIKOU
evaAhaoobuevou peupaTog

AuTH n TTPAGCIVN VOEIKTIKA Auxvia epgavileTal tav éva
€EWTEPIKO TPOPOOOTIKO TTAPEXEI PEUMA OTO PoVTéEAD 7500FO.

EvOeIKTIKA Auxvia xaunAnRg grratapiag

AUTA n TTOPTOKOAI €VOEIKTIKA AuXvia dnAWvel xapunAd @opTio
utraTapiag étav avaooBAvel Kal KPICIUO QOPTIO HTTATAPIG
otav avdapel ouvexwgs. Auth n evOEIKTIKN Auxvia Ogv dnAwvel ori
10 povréAo 7500FO Asitoupyei pe pedua urrarapiag.

MPOEIAOMOIHZH: H cuokeun auTh atrevepyoTrolgitTal ETE atrd 30 AeTrTd
TEPITTOU 6TaV E€ival o€ AsIToupyia XapunAng prratapiag.
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Trnvomi

Evideileig, Jvyvies kar kooumia eéyyov

Kovumia urpoativod wivaro, tov puoviélov 7500F0

KoupTri évapgng Asiroupyiag/avapuovig

Me 10 TTéTna TOu KOUuuTTIoU auToU Wi @opd TiBeTal o€ AsiToupyia
10 HovTéAo 7500FO. Edv KpaTAOETE TTATNUEVO TO KOUMTTI QUTO
Yl TOUAGXIOTOV 1 BEUTEPOAETTTO, TEPUATICETAI N AEITOUPYIQ TNG
ouokeung 7500, n otroia TTepva o€ KATAOTACN AVAPOVAG. ZTNV
KATAOTOON AVAPOVHG, OAEG OI AEITOUPYIEG TNG CUOKEUNG €ival
QTTEVEPYOTTOINUEVEG, ME TIG OKOAOUBEG £CaIPETEIG:
* H evdelkTIKA AuxVia TPopodOTIKOU EVOAAACTOUEVOU PEUUATOG
QwrTiCeTan 1AV OUVOEETAI OTNV TTPIJA N CUOKEUN.
* Ol yTTaTapieg @opTtidovTal OTTOTE CUVOEETAI OTNV TTPICO N CUCKEUN).
Av TIATACETE OTIYUIAIO TO KOUPTTi EVW N GUCKEUN gival
EVEPYOTTOINUEVN EVEPYOTTOIEITAN £VaG OEIKTNG CUPBAVTWY.

KoupTri oiyaong cuvayeppou

To KOUMTTi QUTO ATTEVEPYOTTOIEI Kl EVEPYOTTOIET EVOAAGE TO
ouvayepuo petagu katdoTaong oiyaong Kal KaTaoTaong fXouU.
Edv matAoeTe To KouuTri oiyaong ouvayepuou Ba alyrigouv Aol
0l guvayepoi yia dUo AeTTTd. Av TO TTOTACETE Kal TIAAI (EvW o1
guvayepUoi gival o€ aiyaaon) €MOTPEPEI TOUG GUVAYEPHOUG OTNV
KaTdoTaon AXou.

MPOZOXH: Katd Tnv évapén evepyoTroleital QuTOpaTa N aiyaon
ouvayEPUOU BUO AETTTWV.
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KoupTri opiwv

To KoupuTri aUTO €P@avidel TO Avw Kal TO KATW OpI0 YIA TIG
evoeigelg ouvayepuou yia Tig ueTproelg SpO, kal KapdIaKAg
OuxvOTNTOG.

Av TTOTACOUV TO KOUMTTI Opiwv, 01 XpAOTEG €XOUV Tn duvaTOTNTA
yla TTpéoaan o€ TTPOXWPNMEVES ETTIAOYEG PEVOU, OTIG OTTOIEG
TEPINAUBAVETAI N TIPOCAPHOYR TwWV PUBUIcEWY Guvayepuoy, n
pUBuIoN TNG évTaang TOU AXOU Kal Ol PUBUICEIG NUEPOUNVIOG Kal
wpag. OAeg o1 pubuioeig uTTOPOUV va Yivouv XpNnCIUOTIOIVTAG
TO KOUMTTIG OUV (+) KOl TTANV (-).

Kouptid ouv (+) kai TTAnV (-)

Ta KOUPTTIA auTd puBuifouv TIG TIMEG yia TTOAAEG AsiToupyieg

Tou povTéAou 7500FO. Ta kouptd cuv (+) kal TTANV (-)
XpnaigoTrololvTal yia TN pUBUION TNG WPAG, NUEPOMNVIAG,
€vTaong nXou Kai dvw Kal KATw opiou cuvayeppou, eKTOG atrd Tn
Aeitoupyia aocpdAgiag aoBevoug.



Agtrovpyia tov povrélov 7500FO

Lrnvomin
AgiToupyia Tou povréAou 7500FO

THMEIQZXH: Mpiv xpnoiyotroinoeTte 1o povréAo 7500F0, KAVTE pia avaokatTnon
o€ OAEG TIG AVTEVOEIEEIG, TTPOEIDOTTOINTEIG KAl TIPOPUAAEEIG.

MathoTe To KoupTri évapéng Asitoupyiag/avapovrig. Otav n povada TiBeTal
o€ Aeiroupyia yia TTpwTn Qopd, 1o JovTéAo 7500FO exTeAei pia Taxeia
diadikaaoia évapéng.

BeBaiwBeite 611 OAEG 01 EVOEIKTIKEG AUXViEG €ival avappEVESG Kal OTI N
OUOKEUN TTapdyel TPEIG AXOUG UTTITT KaTd Tn SIAPKEIa TNG TTPWTNG dong
TnG dladikaciag évapéng. Edv katmoia evoeIKTIKA Auxvia dev gival avapuévn
(exT6G aTTO TNV EVOEIKTIKN AUXVia TPOQOSOTIKOU EVOAAACCTOUEVOU
PEUUATOG), UN XPNOIUOTTOINCETE TO HovTéAO 7500FO. EmikoivwvnoTe e
Tnv Ytinpeoia YtootApigng MeAatwyv 1ng NONIN yia BorBeia.

Mpokeipévou va eTaAnBeloete 611 To povTéAo 7500FO Aeimoupyei
Kavovikd, €ival onuavTiko va TTapakolouBeite Tig petprioeig SpO, Kai
ouxvoTNTAG OPUYHOU. AKOAOUBROTE TNV TTAPAKATW SIadIKaTia yia va
€MoANBevCeTE OTI 0 AICONTAPOG AEITOUPYEI KOVOVIKA.

1. BeBaiwBeite 611 TOo povtého 7500F0 éxel TeBei o€ Aeitoupyia pe Tov
ai00nTAPa ouVOEDEUEVO.

2. E@appooTe Tov aiodnTipa TTOAYIKOU OEUPETPOU (QVATPEETE OTIG
odnyieg xpriong Tou aicbnTipa).

3. EmaAnBeloTe 6T epgavidetal pia KaAn pétpnon SpO,, pia TiWn
ouXVOTNTAG OPUYHOU Kal OTI N VOEIKTIKN Auxvia pafdoypa@ruaTog
TNG 10XU0G TOU OQUYHOU Eival EVEPYOTTOINUEVN.

MPOEIAONOIHZH: AuTti n cuoKkeun TTpoopileTal yia XpRon pévo
OUNTIANPWHATIKA oTNV afloAdynon aocBevwv. Mpétrel va XpnoigoTrolgital
o€ oUVBUAOMO Pe AAAEG pEBBBOUG agioAOYNO NG KAIVIKWY CnUEiwV Kal
CUMTITWHATWYV.

MPOEIAONOIHZH: Otrwg 10XUEI HE KABE 1ATPIKO £EOTTAIOHO, N SidTAgn TWV
KAAWSiwV Kol TwV CUVEECEWV TOU ACBEVOUG TTPETTEI VO YiIVETAI TIPOTEKTIKA,
€101 WOTE va eAarTwOEei N MBavoTnTa PrAeipaTtog  oTpayyaAiopou Tou
aocBevoug.
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Odnyieg lertovpyiog

Linvomin
Odnyieg AsiToupyiag

Asiroupyia o mepIBaAAov payvnrikng
TouoOypaiag

Otav 10 povtéAo 7500FO Acitoupyei o€ TrepiBdAAov MR (payvnTiKAg
TOPOYpPa®Piag), va TnPeiTe Ta akdAouBa BEPaTa OXETIKA PE TNV 0CQAAEIA:

* Na xpnoiyotroigite yévov aigbntipeg ommikwv Iviov 8000FC r; 8000FI
™G NONIN. Na pn xpnoiydoTrolgite TUTTIKG KaAwdIa f aiobnTrpeg TTou
TTEPIEXOUV AYWYIUA GUPUATA.

* Ortav kdveTe TIG puBioEIg yia Tov aaBevr), EAEYETE TOV KOPECHO
o&uydvou Kkal Tn ouxvoeTNTa OPUYPOU ava@opdg Tou acBevoug yia
oUyKpIoN WE TIG METPAOEIS TG OAPWONG.

* H ouokeury 7500FO kai o1 GUVOEGHOI YIA TIG OTITIKEG iVEG TTEPIEXOUV
a10NPOUX0 UAIKG KaI TTRETTEI va UEVOUV GUVEXWS 600 TO duvaTdV TTIo
uakpid armré To payvnr.

MPOEIAOMOIHZH: Mo va aTro@UyETe TO EVEEXOHEVO TPAUUOTIOHOU
{nMIGG oTOV €EOTTAICHO, TTAVTA VO KPATATE TO OULETPO, TO POPTIOTH
HTTaTapioag Kol To METOAAIKO GKPO TOU KOAWSIOU OTITIKWYV IVWV TTIo TTEpa
atmoé Tnv amwéoTaon HayvnTikAg éA§ne. MNa va diao@alioeTe ac@aAn
AgiToupyia Tng cuokeung 7500FO oTo TepIBAAAOV pHayVNTIKAG TOPOYPAPiag,
TO JOVITOP TPETTEl VA BPIOKETAI EKTOG TG YPAUMAG TWV 5 Gauss Tng
aiBouocag yia TN HAYVNTIKE TOHOYPO@ia Kl TIPETTEl VO OTEPEWVETAI KAAG O€
éva oTaBEPO AVTIKEIMEVO.

‘Otav 10 yovtéAo 7500FO Acitoupyei o€ TrepiBaAAov MR, va Tnpeite TIg
akOAoubeg GUOTACEIG yia TNV €yKaTAOTOON:

» Eykaraotriote Tn ouokeur) 7500FO péoa ato TepIBEANOV HayvnTIKAG
Topoypa@iag kovré oto TTapdBupo TTapakoAoUBnaong r} EKTOG Tou
TEPIBAANOVTOG HAYVNTIKAG TOUOYPAQIAG TTPOKEINEVOU Va UTTOPE va o€l
KaVveig KaBapd TIg TIWEG TTOU EN@AVICOVTOl OTO TTAANIKO 0§UUETPO. To
povitop 7500FO trpétrel eTTiong va ouvOeBEei kaAd o€ Eva oTaBepd
QVTIKEIUEVO XPNOIMOTTIOIWVTAG TO OTAPIYMA oTEPEWaNG (BOATa 1/4-20)
TTOU UTTAPXEI OTO KATW PEPOG TNG OUOKEUNG.

* Av 10 povtéAo 7500FO Aeitoupyei péoa ato TepifdArov MR, va
Aermoupyei pévo pe Tpo@odoaia atd ptratapia. BydATe Tn cuokeun
7500FO a1 10 TrEPIBAANOV payvNTIKAG TOPOoYpa®iag yia va
ETTAVAPOPTITETE TIG UTTATAPIEG OTAV TO TTAAMIKO OEUUETPO deV
XPNOIUOTTOIEITAl.

* Av uttdpxel uttoyia TTOPEPPOAWY OTNV €IKOVA TNG PAYVNTIKAG
Topoypagiag, yia Bondeia mkoIvwVAOTE Pe To Turua E§utnpétnong
MeAatwv Tng NONIN oTo TNAépwvo (800) 356-8874 1y
+1(763) 553-9968.
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Koaraotaoceig Aeitovpyiag kar mpoemiloyés

Tivomi

KaraoTtdoeig AsiToupyiag Kol TTPpoETTIAOYEG

To povtého 7500FO0 diaBétel Aeitoupyia puBuiocwy, Asitoupyia
€PYOOTACIOKAG TTPOETTIAEYHEVNG PUBUIONG, AEITOUPYIa TTPOETTIAEYUEVNG
pUBUIoNG TTOU OpileTal aTTd TO XPHOTN KAl AsIToupyia ac@AaAslog aoBevoug.

THMEIQZH: Mg n Acitoupyia ac@dAeiag acBevoug TTapakGUTITovTIal TUXOV
TIPOETTIAEYUEVEG PUBUITEIG.

Asiroupyia puBuioswyv, TpofoAn opiwv Kai
pUBuIONn wpag

21N Asitoupyia pubuicewy, ol xprioTeg uTTopoUv va pubuicouv Ta épia Kal
TIG EVTACEIG XOU GUVAYEPHWY, VA OPICOUV TTANPOPOPIES YIa TO POASI Kal
TO NUEPOADYIO Kal va EKKaBapioouv Tn PyvAun TnG OUoKEUNG. MNatwvtag 1o
KOUTTI Opiwv evepyoTroigital n Asitoupyia puBuioewyv Kal OAeg ol pubuioelg
MTTOPOUV va Yivouv XpNGOIKOTTOIWVTAG Ta KOUNTTIA Guv (+) Kal TTAnV (). H
Aermoupyia puBuicewv cival d1aBéaiun éTav AITOUPYEi N CUCKEUN 1) KaTd
TN d1dpkela Tng diadikaciag évapéng/apxikotroinong. H wpa opiletal
puBuifovtag KABe pia atrod TIG TEAEUTAIEG TTEVTE ETTIAOYEG OTN AgITOUpYia
pubpuioewv: £T0G, uAVA, NUEPQ, WPA Kal AETTTO.

H Aeitoupyia puBuicewyv dev givar dilaBéaiun otn Asitoupyia acpaAiong
aoBevoug. £1n Aeitoupyia ac@daAiong acBevolg, TTATWVTAG TO KOUUTTH
opiwv KAveTe KUAION OTA 6pIa TTOU UTTAPXOUV OTIG 0BOVEG, ETTITPETTOVTAG
OTO XEIPIOTH va TTPORAAEl Ta TpéxovTa Opia. MaTWVTAG KAl KPATWVTAG
TTATNPEVO TO KOUNTTI GUV (+) YiVETal €TTIONG AvVAOKOTINGN TWV 0piwy,
doxeTa a1mod TNV KATaoTaon AgImoupyiag.

EpyooTaoiakéc mpoEmIAOyEC

2TIG EPYOCTACIOKEG TTPOETTIAOYEG, OAEG Ol pUBUIOUEVES TTAPAUETPOI
opidovTal OTTWG PaiveTal GTOV TTIO KATW TTivaka. AuTr) €ival n TTPOETTIAEYUEVN
puBuion Asitoupyiag Tou povtéAou 7500FO.

To povtého 7500FO atrooTEANETOI PE EVEPYEG TIG EPYOOTACIAKES
TIPOETTIAEYUEVES pUBpITEIS. A ETTIOTPOP) OTA EPYOCTACIOKA
TIPOETTIAEYUEVA OpIa oUVAYEPUOU OTTO Ta OPIC CUVAYEPPOU TTOU OpIfoVTal
atrd 10 XPNOoTn, TTATAOTE TAUTOXPOVA TA KOUUTTIA Oiyaong ouvayepUouU Kal
ANV (-).

THMEIQZH: O1 mpoemmiAeypéveg TG TTou opidovTal atrd To XpARoTn XavovTal
OTav £vEPYOTTOIOUVTAI Ol EPYOOTOCIAKESG TTPOETTIAEYUEVES PUBUIOEIG.
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o Koaraordoeig Aeitovpyiag kot mpoemidoyés
LEinvorim
‘Oplo cuvayeppou E::YZ::}:;GIS"I E:;A?crag Bnuarikg
P YepH P yn pubuiong augnon

YwnAo épio ouvayeppou SpO, KAelo16 KAeloT6, 80-100 1%
XapnAo 6pio ouvayeppou SpO, 85% KAeioT6, 50-95 1%
YwnAoS 6pio cuvayepuou 200 BPM KAeioT6, 75-275 5 BPM
OuxvOTNTOG OPUYHOU

XapnAd 6pio cuvayeppou 50 BPM KAelo16, 30-110 5 BPM
ouxvOTNTOG CPUYHOU

‘Evraon fxou cuvayepuou YwnAi KAeiotn, Al

XOHNAR, upnAn

O1 TpoeTTIAeyéveG puBUiTEI ouvayepUoU Kal EVvTaong fXou ETTAEyovTal
auTouaTa yia Kabe TTEPiodo AeiIToupyiag oTnv otmoia dev avakARBnkav
dev AANagav ol TTaPAPETPOI EVTOG TOU PJeVOU puBuicEwy.

lMpocsmiAsyuéveg pubuioeig mou opifovral amoé
T0 Xprjotn

2TIG TTIPOETTIAEYMEVES PUBITEIG TTOU opidovTal aTrd TO XPAROTN, TTPETTEN va
pubuifovTal Ta 6pIa cuvayepuoU Kail va yivovTal ol pubuicelg éviaong
fixou. MNa va opiceTe TIG TTPOETTIAEYUEVES pUBPioEIg TTOU opidovTal aTTéd TO
XPAOTN, 0pioTE T Opla ouvayePPoU, KPATAOTE TTATNHEVO TO KOUWTTI
oiyaong ouvayepPou Kal, 0T CUVEXEIQ, TTOTAOTE TO KOUUTTI opiwv. AuTd
opiel TIG TTPOETIAEYUEVEG pUBITEIG TTOU opifovTal aTTd To XPrOoTN £TCI
woTe va gival idleg Pe Ta TpéxovTa dpla ouvayepPoU.

To povtéAo 7500F O avakaAei TiIg TTpoeTTIAEyUéVES puBioEIS TTou opidovTal
atrd 10 XpRoTn Katd Tnv évapgn otroTe yivetal auTh n emAoyr. MoAig
evepyotroinBouv, ol TTPoETTIAEYUEVEG puBuioelg TTou opifovTal atrd To
XPAOTN £XOUV TTPOTEPAIOTNTA £VAVTI TWV EPYOCTACIAKWY TTPOETTIAOYWV.

THMEIQZXZH:OAeg ol TpoemmAeyuéveg pubpioelg TTou opidovTal atrd To XprRoTn
diaTnpouvTal aKOUN Kal av Xabei TOoo n eEWTEPIKN TPOPODdOTia 600 Kal N
Tpo®odoaUia atrd uTrartapia.

Asiroupyia aopdAsiac acOsvoug

Ta 6pla ocuvayeppou dev gival duvatd va aAAaxBoulv 6Tav To HOVTEAO
7500FO Bpioketal otn Asitoupyia acg@dAeiag acBevoug. H Asimoupyia
aog@dAeiag acBevolg ammoTpETel TIG KaTd AdBog aAAayEg KpioIuwy
TTapapéTpwy. To povtéAo 7500F0 emmiTpéTTel GTOUG XPAROTEG vVa
KA€IOWVOUV Kal va EEKAEIBWVOUV Ta Gpia cuvayepuoU, TIG pubuioelg
£vTaong AXOU Kal TIG pubuicelg wpag YEow TNG XPRong Tng Asitoupyiag
ag@dAeiag acBevoug. O1 XeIpIoTEG Ba TTapATNPATOUV APKETEG DIOPOPES
Aermoupyiag pe TN Asitoupyia acpdaAeiag acBevola:
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Koaraotaoceig Aeitovpyiag kar mpoemiloyés

Tivomi

* [MpoemmAeyuéveg Kal GAAES TTPONYOUUEVEG PUBUICEIG TNG GUCKEUNG
O¢ev yTTopouv va avakAnBouv.

*  Ta dedopéva yia 1o poAdI Kal TO NUEPOAGYIO BEV PUTTOPOUV va aAAGEOUV.

» Ta épia ouvayeppol SpO, Kal ouxvATNTAG OPUYHOU Kal Ol EVIAOEIG
TOU fXou Oev UTTopoUv va aAAdgouv. MaTwvTag To KOUUTTI Opiwy O
XEIPIOTAG €XEI TN dUVATOTNTA VA KAVEI hIA AVOOKOTINON oTa OpIa.

e H pvAun aoBevoug dev ptropei va ekkaBapIaTei.

» [ va BE0eTe TN OUOKEUN O€ AsIToupyia avapovig, TTOTHOTE Kal
KPOTAGTE TTATNUEVO TO KOUUTTI EVEPYOTTOINGNG/AVANOVAG yia
TOUAGXIOTOV 3 BEUTEPOAETTTA.

* Aegv gival diaBéoiun n eravaAnyn PvAunG.

H Aeitoupyia aoc@daAeiog aoBevoUg TTapaPEVEl EVEPYH OKOUO Kal OTaV N
OUOKEUN aTTevepyoTToinBei kal evepyoTroinBei kai TTaAI oTn guvéxeia. H
Aermoupyia ac@daAeiag aagbevoug diaTtnpeital akOun Kai av xabei 1660 n
eEWTEPIKN) TpoPodoaia 600 Kal n TpoPodoaia arrd prrarapia.

THMEIQZXH: EvepyotroijoTe Tn 0UoKeUr Kal ETTAANBEUCTE TN AEITOUpYia ao@AAEIag
aoBevoUg kal TIG puBioEIg, agol &ekiviiael n AsiToupyia ao@daAeiag aoBevoulg.

‘Ot1av gvepyoTroindei n Asitoupyia ac@daAeiag acBevoug, o1 XproTeg dev
gival duvaTd va aAagouv 1a opia SpO, ) ouxvoeTnTag oPUYHOU Iy éviaong
fIXOU ouvayepuoU—TTapdTi ival akéua duvaTr n TTPoRoOAR Twv opiwv
auTWV. ZTN AsiItoupyia aag@dAciag acBevoug, ol XpAaTeg dev gival duvaTd
va TTpofd&Aouv A va pubuicouv TNV WPa Kal TNV NNEPOUNVia.

Otav 10 povtéAo 7500FO evepyoTroigital aTn AciIToupyia ac@AAEIng
aagBevoug, oTnv TrePIoYN] TwVv evOEeiewy ep@avidetal n €voeitn «SEL on»
Kal akoUyovTal TPEIG TTANPOo@opIakoi Tévol. Katdtiv epgavidovral Ta avw
6pla cuvayeppou, akoAouBoupeva atrd Ta KATW OpIa CUVAYEPHOU.

THMEIQZH: H pvrun aoBevolg dev umiopei va diaypa@Tei 6Tav n CUCKEUN auTh
BpiokeTal o€ Asimoupyia acg@dAeiag aoBevoug. EmiTAéov, n Asitoupyia ao@daAeiag
0a0Bevoug dev atrevepyoTrolEiTal OTav N govada TiBeTal EKTOG AsIToupyiag.

MpoBoAr kal aAAayr Tng AsiToupyiag ac@dAciag acBevoug

MNa va €10€ABeTe 01N AciToupyia ao@aAeiag aoBevoug, TTATHOTE Kal
KPOTAOTE TTATNPEVO TO KOUWTTI Ofyaong ouvayepuoU OTav EVEPYOTIOIEITE TN
ouokeun. Na va e¢€ABeTe atrd Tn Asitoupyia acg@dAeiag acBevoug,
TTATAOTE KOl KPATAGTE TTATNPEVO TO KOUUTTI Giyaong guvayepuou otav
EVEPYOTTOIEITE TN OUOKEUN.
Ortav yivel eTTavekkivnon TNG CUCKEUNAG, N KOTAGTACN TNG AEIToupyia
ao@dAelag aoBevoug ep@aviCeTal OTIG apIBUNTIKEG EVOEIKTIKEG AUXVIES yia
1 OeuTEPOAETTTO:

o HévdeiEn «SEL on» epavileTal OTAV EVEPYOTIOIEITAI N

Aermoupyia ac@aAeiag aobevoug.

* Hévdeitn «SEL ofF F» eu@aviCeTal 6TavV ATTEVEPYOTTOIEITAI N
Aermoupyia ac@aAeiag aagbevoug.
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Trnvomi

Agrtovpyieg yeipiotn

Ag1Toupyieg XeIpIoTH

To povtého 7500FO éxel apKeTEG, EUKOAOXPNOTEG BATIKEG AEITOUPYIEG.
Ma TIG TTEPICOOTEPEG ATTAITEITAI JOVOV TO TTATNUA £VOG KOUMTTIOU.

QTTeEVEPYOTTOINON
TOU

AsgiToupyia KoupTri Odnyia
Evepyotroinon MatAoTe T0 KoupTTi évapéng AEITOYPITIAZ/
Kal ANAMONHZX yia va BéoeTe o€ AeiToupyia

T0 povTéAo 7500FO. MatAoTe Kal KPATAOTE
TTaTnUEVO TO KOUWTTi yia TOUAdYIGTOV éva

TTAAMIKOU TOVOU.

povTéAou 7500FO. OeUTEPOAETTTO yia va BECETE EKTOG
Aeiroupyiag 1o povrédo 7500FO0. X1n
Aeitoupyia ac@daAeiag aoBevoug, KpaTAoTE
TraTnéVo To KoupTr évapéng AEITOYPITIAL/
ANAMONHZ yia Tpia deutepOAeTITa yia va
aTTeVEPYOTTOINCETE TO PovTéEAO 7500FO.

Evepyotroinon MaTtAoTe oTIypIgia TO KOUPTTI évapéng

€vog OeikTn AEITOYPIMAZ/ANAMONHZ evw n

ouppavTog. povada BpiokeTal o€ AsiToupyia.

Ziyaon Twv MatoTe oTyuidia To KOUPTTi oiyaong

QKOUOTIKWV ouvayepuou.

OUVaYEPHWV

(2 AetrTdh).

AMNAayr évtaong MatAoTe oTIypIgia To KOupTri guv (+)

fXou Tou @ €VW N povada BpiokeTal og Asimoupyia.

MatoTe Kal TTEAI yia va TTEPACETE OTTO
TNV akoAoubBia Twv ETMAOYWV €viaong
AXOU YIa TOUG TTOAMIKOUG TOVOUG.

PuBpioTe T 6pIa
ouvayepuou N
TIG EVTACEIG AXOU
ouvayepuou,
ekkabapioTe Tn
pviApn n puBpioTe
TO POAOI.

o

Kol HETA A

o

MoatAoTE OTIyHIaia TO KOUNTTT opiwv yia va
peTaBeiTe oTo Hevou opiwv. XpnoIUOTIOINaTE
Ta KOUMTTIG ouv (+)  TTANV (-) yia va
PUBUICETE TIG EVTATEIG HXOU GUVAYEPUOU
) €MAEYUEVEG EVTATEIG OTTWG ETTIBUEITE.
‘Otav TTaTdTe T0 KOUUTT Opiwv, Ba gPavIoTOUV
0l pUBUICEIG PE TN O€IPA TTOU PAIVETAI OTN
Mivaka 1.
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Aertovpyieg yeipioti

Tivomi

Mivakag 1: AkoAouBia TTpoBoARg opiwv

ApXIKN
MpoBoAn pubuion
TAPAUETP (Evde1gn

Mapdperpog ou (Sp0y) | cuxvéTnTag MNedio TIMGV pUBMIONS
o@uyHOoU)
AvdkAnon pubuioewv «CL» «no» «YES» N «no»
OUVAYEPHWV
‘Opio cuvayepuou «geL» «85» «OFF», 50 £éwg 95 ava 1
%Sp02 23
YWnAO 6pio ouvayepuol |y 2 «200» «OFF», 75 €wg 275 ava 5

O@UYHOU

Xaunho épio «HL» 2 «§50» «QFF», 30 éwg 110 ava 5

ouvayepuou o@uyuou

YWYnAG OpIo GUVOYEPHOU | «gaH» 2 «OFF» «0F F», 80 ¢wg 100 ava 1

%Sp0O,
‘EvTtaon rixou «Adb» 2 «H » «OFF» N« o N «H »
guvayepuou
Ekka®dpion uvAung «CLer! <no» «YES» N «no»
EmBeBaiwon «dEL» ! «ho» «YES» N «no»
€KKABApIONG UVAKNG
‘ET0G «Y» «00» 0 éwg 99 ava 1
MnAvag <An» «g0» 0 éwg 12 ava 1
Huépa «d» «00» 1 €éwg 31 ava 1
Qpa «h» «g0» 0 éwg 23 ava 1
NeTrTdl «An» «00» 0 éwg 59 ava 1
ZNHEIWOEIG:

1) Kai o1 300 o116 auTéG TIG €TTIAOYEG pEVOU aTTOTEAOUV PEPOG TNG EVTOARG EKKABApIONG PVAPNG.
Oa ep@avioTei n £VOeEIEN «d € L » HOVOV av ETTIAEXTNKE «Y E §» wg n pUBuioN yia TNV
TIAPAPETPO «L L .

2) O1 TapdueTpol auToi atrokaBioTavtal dTav aTnV avakAnon pubpicswv cuvayeppou opideTal
«YEG.» AuTéG gival Kal Ol pUBUICEIG TTOU eP@avifovTal aTré TNV avaoKOTINGN pubpicewy
guvayepuou.

3) To xapnAd 6pio auvayeppol SpO, TTou £xel aTTOBNKEUTE yia avakAnaon dev UTTopEi va gival
XAUNASGTEPO aTTO TNV TPEXOUOA TTPOETTIAOYA Yia auTd TO Oplo cuvayepuoU. Av gival, Ba
XpnoiuotroinBei n TTPoETTIAEyUEVN TIA OTav atrokabioTavTal Ta dpia cuvayEPUOU.
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Trnvomi

Agrtovpyieg yeipiotn

To povtého 7500FO d1aBETel Evav apiBud TTponyHEVWY ETTIAOYWV, N
EVEPYOTTOINGT TWV OTTOIWV gival €K TTPOBEGEWG TTI0 OUCGKOAN. O1
AeIToupyieg auTéG UVIOTWVTAI JOVO VIO EKTTAISEUPEVOUG XEIPIOTEG Kl
ATTAITOUV TTOTAMATA TTOAAWYV KOUUTTILV TTPOKEINEVOU VO ATTOTPATIEI N
gvepyoTroinon Katd AdBog.

povTéNo 7500FO. AuTod Asitoupyei pe To
Aoyiopik6 nVISION 1ng NONIN. EmAéETE
«Model 2500» (MovTéAo 2500) oTo
Aoyiopiké nVISION.

AsgiToupyia KoupTri Odnyia
AvakAnon MatAoTe TO KOUPTTI OpiwV EVW N povada
TTPONYOUUEVWV BpiokeTal o€ Aeitoupyia. Epgavicetal n
pubuicewyv EvOeIgn «r~ L L », n omoia utrodnAwvel 6T
opiwv pTTopoUv va avakAnBouv ol TTponyoUuEvES
ouvayepuou pubuioeig opiwv cuvayeppou. MNa va
AvaKOAECETE TIG puBpioelg, TTATAOTE TO
KOUWTTi ouv Kal ETTIAEETE « Y £ §». MaTroTe
TO KOUUTTI opiwv Kal TTaAI yia emiBeRaiwon.
EmavaAnyn MatAoTe KAl KPATAOTE TTATNUEVO TO
MVAMNG @ KOUUTTi OUV (+) EVW EVEPYOTTOIEITE TO
+'

THMEIQZH: Ta 6pia cuvayepuoU dev ival duvaTtd va ahhayxBoulv étav 1o
povTého 7500FO Bpioketal otn Asitoupyia ac@dAeiag aagBevoug. H Asiroupyia
ao@aAeiag aoBevolg atmoTpETTEl TIG KATd AdB0G aAAQYEG KPICIHWY TTOPAPETPWV.
To povtéAo 7500FO emmITPETTEl OTOUG XPHROTESG VA KAEIBWVOUV Kal VO EEKAEIBWVOUV
T 6pla ouvayepuou, TIG PUBUICEIG £VTOONG fXOU Kal TIG pUBUITEIS WPAG.

®0
6

Eicodog otn Ma va €10éABeTE TN AgiToUpyia ao@AAEIng
AgiToupyia aoBevolg, TTOTAOTE Kal KPATAOTE
AoQPAAEIag TTATNPEVO TO KOUWTTI Oiyaong ouvaygpuou
aoBevolg &TaV aTTEVEPYOTTOIEITE TN CUCKEUN).

+
‘E€060G a116 TN Ma va e10éABeTE 0TN AsiToupyia ao@AAEIag
AeiToupyia aoBevolg, TTATAOTE Kal KPATAOTE
ao@dAeiag TTAaTNUEVO TO KOUWTTi Giyaong ouvayepuou
aoBevolg OTAV EVEPYOTTOIEITE TN GUOKEUNR.
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Aertovpyieg yeipioti

Tivomi

AgiToupyia

Odnyia

OpioTe TIg
TPEXOUOEG TINEG
ouvayepuou wg
TIg
TIPOETTIAEYUEVEG
TT0U OpilovTal
aTtrod To XpHoTn

Ma va opioeTe TIG TPEXOUTESG PUBUITEIG
ouvayepuoU wg TIG TTPOETTIAEYUEVEG
pubuiceig TTou opiovTal aTTd TO XPAOTN,
KPOTAOTE TTATNUEVO TO KOUUTTi Oiyaong
ouvayeppou Kal, OTn OUVEXEID, TTOTAOTE TO
KOUUTTI Opiwv.

EmoTpoen oTig
EPYOOTACIOKEG
TTPOETTIAEYMEVEG
pubuioeig

00009

Ma emoTpoPr oTa £PYOOTACIAKA
TIPOETTIAEYUEVA OpIa ATTO TA
TTPOETIAEYHEVA OpIa cuvayepPoU TToU
opiovTtal atrdé T0 XPHOTN, KPOTAOTE
TTATNUEVO TO KOUWTTI Giyaong ouvayepuou
KQl, OTN CUVEXEIQ, TTATAOTE TO KOUUTTI TTANV

)

THMEIQZH: O1 TpoeTAeyUEVES TIHEG
TT0U OopifovTal aTTd To XPAROTN Ba xaboluv
ATavV EVEPYOTTOIOUVTAI Ol EPYOCTACIOKES
TTPOETTIAEYUEVEG PUBITEIG.

MPOZOXH: KavTte pio avaokotrnon dAwv Twv opiwv yia va Befaiwdeite
OTi gival KaTdAANnAa yia Tov agBevr.




Dpovrido kou ovovtipnon

Linvomin
®povTida Kal cuvTipnon

To Trponyuévng TEXVOAOYIag Wn@IokO KUKAWHA HECA OTO TTAAUIKO
o&upeTpo Tou povTéAou 7500FO dev atraitei Babuovounon r TepPIodIK
ouvTAPNON TTEPAV TNG AVTIKATAGTACNG TWV UTTATAPIWY OTTO
€€eIBIKEUPEVOUG ETTAYYEAUATIEG TEXVIKOUG.

EmTéma emmiokeur) Tou KUKAWPATOG Tou povTéAou 7500F0O &ev eival
duvaTr. Mnv €TTIXEIPHOETE VA QVOIgeTE TO TTEPIBANUA TOU OVTEAOU
7500FO 1 va eTmIoKEUATETE TO NAEKTPOVIKO KUKAWUA. Avolyua Tou
TePIBAAMATOG PTTOPEi Va TTpoKaAéael ¢nuid ato povtého 7500FO kai va
KaTaoTAoEl Akupn TNV yyunon. Edv 1o povtého 7500FO dev Asitoupyei
OWwaoTd, O€ite TNV evOTNTA «AVTIMETWTTION TTPORANUATWVY.

MPOZOXH: ZeBaoTeite TNV TOTTIKN, TTONITEIOKN Kal €BVIKA 10xUouca

A vopoBeaia kal TIG 0dnyieg avakUKAWONG OXETIKA WE TNV aTTOpPIYn i
avaKUKAWGN TNG CUCKEUNG Kal TwV £EapTNUATWY TNG CUOKEUNG,
ouuTrepIAapBavouévwy Twv Ptratapiwy. Na xpnaoiydoTrolgite pévov
utratapieg eykekpipéveg ammd Tnv NONIN. O ytrarapieg evoéxeral va
TIAPOUCIAoouV dlappor A va ekpayouv, av Xpnoiyotroinfoulv i
atroppipBolV pe akatdAAnAo TpoTTO.

KaBapiouog rou povréAou 7500FO

KaBapioTe 10 povtéAo 7500FO pe éva yaAakod Travi, JOUOKEUEVO O€
S1GAUpa 1I00TTPOTTUAIKAG GAKOOANG, ATTIO aTToPPUTTaVTIKO | diIdAupa 10%
AeukavTikoU o€ vepo (YTToxAwpikd vaTpio 5,25%). Mn xUveTe kai unv
Wekaete uypd emavw oTo povTéAo 7500FO, ouTe va eTTITPETTETE TV
€i0000 UYpWV O€ OTTOIOBNATIOTE AVOIYHA TNG CUCKEURG. AQAROTE TN Hovada
va OTEYVWOEI KAAG TTPIV TNV ETTAVAXPNOIPOTIOINOETE.

MPOEIAOMOIHZH: Mn XpnOIHOTIOIEITE AUTA TN CUOKEUN MECO 1} KOVTA O€
VEPO 1 o€ 01Tro108ATTOTE AAAO UYPO HE N XWPig TpoPodoaria evaAAaoTOuEVOU
pEUHATOG.

MPOZOXH: Mn BuBileTe auTr Tn CUOKEUN O€ UYPO KAl [N XPNOILOTIOIEITE

A KauaTIKoUG 1} SlaBpwTIKoUG TTapdyovTeg KaBapiouou aTn ocuokeur. Mnv
OTTOOTEIPWVETE TN CUCKEUN HE aéplo o€ auTokauaTo. Mnv TotroBeTeiTe
uypd aTo TTAvWw PEPOG AUTAG TNG OUCKEUNG.

KaBapioTe 10 povtéAo 7500FO EexwploTd atrd TOuG OXETIKOUG aIobNTAPES
Tou. Ma 0dnyieg OXETIKA PE TOV KOBAPITUS TwV AiIoONTAPWY TOU TTOAUIKOU
oEUMETPOU, avaTpéETe oTa KATAAANAQ €vBETO OUOKEUATIAG TWV
a100NTAPWV TTAOAYIKOU 0EUPETPOU.
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Zovoyepuor kot opia.

Lrnvomin
2uvayEpHoi Kal opla

To povTtéAo 7500F O eivar epodiacuévo e aKOUTTIKESG KAl OTTTIKEG EVOEIEEIG
ouvayepuou yia va TTPOEIOOTTOIEI TO XEIPIOTH WOTE VA TTAPEXEl TNV APEDN
TTPOCOX!| TOU OTOV 00BEVN) i} OE UN QUOIOAOYIKEG KATOOTACEIG TNG GUOKEUNG.

2Zuvayepuoi uwnAng mporepaidoTnTag

O1 ouvayeppoi UYPNARG TTPOTELAIGTNTAG ATTAITOUV AUETN TTPOCOXH OTOV
aoBevn. MepidapBavouv Toug cuvayeppolg SpO, oUXVOTNTAG TPUYLOU
Kal XapunAAg aipdtwaong. 1o povrédo 7500F0, ol cuvayeppoi uwnAig
TTPOTEPAIATNTAG dNAWVOVTAI JE TO YPHYOPO avABOGRACIUO TWV KOKKIVWV
EVOEIKTIKWV AUXVIWV OTaV UTTApXEI KGAUWN 1 UTTEPRaaCn Twv opiwv
ouvayeppou. EmimrAéov, n evoeIKTIKY) Auxvia paBdoypa@ruarog 10XU0g
O@UYHOU QWTICEl £va KOKKIVO TUARHO dNAWvOVTAG XaunAni aigdrwon.

O1 ouvayeppoi UYPNARG TTPOTEPAIGTATAG TTAPAYOUV TOUG aKOAOUBOoUG
AXOUG: Tpia PTTITT, TTaUan, U0 PTTITT KAl pia TTauon 10 OeUuTEPOAETTTWY.

Zuvayepuoi uéong mporepaidTnTag

O1 ouvayeppoi péong TpoTepaIdTNTAG oNPaTodoToUV TBavA TTpoARuaTa
ME Tov €EOTTAIGHS 1} GAAEG N aTTEIANTIKEG YIa TN {wr KATAOTACEIG. 2TO
povTédo 7500FO, o1 ouvayeppoi péong TrpotepaidTNTOG dNAWvovTal PE TO
apyo avaBooBACIPO TwV TTOPTOKAAI AuxVviwy cuvayepuou.

O1 ouvayeppoi éong TPOTEPAIOTNTAG PWTICOVTAI E TTOPTOKAAI OTNV
€VOEIKTIKN Auxvia cuvayepuoU kai atov(oug) katdAAnAo(oug) deiktn(eg) R
apIBUNTIKEG eVOEIEEIG, EPPAVICOVTOG PEPIKEG POPEG EvaV KWOIKO TPAAUATOG
TToU BonBd 1O XpAOTN OTNV AvayvweIon TNG TTNYHG TOU GOAAPATOG.

O1 ouvayeppoi Péong TTPOTEPAIGTNTAG AKOUYOVTAI WG TPIO UTTITT KAl Jia
TTaUon 25 SEUTEPOAETTTWV.

2Zuvayeppuoi mapakoAoubnong

O1 ouvayeppoi TTapakoAouBnong eival duvartd orjpata P 0Uo TOVWY
TToU NXouUv oT1aBepd, Ta otToia uTtodNAwvouv duaAeiToupyia UAIKOU A
Aoyiopikou. Otav evepyoTroinBei évag ouvayepudg Trapakololbnong,
utTopEi va diaypagei atrevepyoTrolwvTag To govtédo 7500FO. Edv dev
givar duvaTi N akUPWaOT ToU GUVAyEPHOU TTAPAKOAOUBNGONG, ETTIKOIVWVIOTE
Je 1o diavopéa oag i TV Ytnpeoia Eutnpétnong MeAatwyv tng NONIN.

TTAnpogopiakoi rjxoi

O1 TAnpo@oplakoi Axol peTadidouv anuavTikéG TTAnpogopies. Eival katd
KavOva POVA «UTTITT A hia ogIpd TPIWV «UTTiTT.» O TTANPOQOPIaKoi fXol
TepIAaPBAvouv Tov AX0 £vapéng/ekkivnang Kal ToV fX0 ouxvoTnTag
O@uUYHOU (0 oTroiog aAAdClel o€ nXNTIKA o&UTNTA WE TIG TINEG TOU SPOy:
uynAoGTepOI Yol yia upnAdTEPO SpO, Kal XapnASGTEPOI fXOI YIa
XaunAotepo SpOy).
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2vvoryepuol koa dpio:

LT ~vorin
lNepiAnyn ouvayspuwv

To povTtého 7500FO aviyveuel cuvayeppoug 1600 yia Tov aoBevr) 600 Kal
yia Tov €€OTTAIONO. Mevikd, o1 guvayeppoi acBevolg xapakTnpifovTal wg
UYNARG TTPOTEPAIOTATAG £VW) Ol CUVAYEPHOI EEOTTAIGHOU WG PETNG
TpoTepadTNTAG. O ouvayeppoi UPNANG TTPOTEPAIGTNTAG £XOUV TTAVTA
TIPOTEPAIGTNTA EVAVTI TWV CUVAYEPUWY PEONG TTPOTEPAIOTNTAG. Ol
€VvOEIEEIC ouVayEPUOU TTAPAPEVOUV EVEPYEG VIO OCO0 JIGCTNUA UTTAPXE! N
KATAOTAON ouvayepuou.

>uvayepuoi aoBevolg

Eav o1 perprioeig SpO, i opuypou aoBevoug eival ioeg ) HeyaAUTePES aTTO
TO dvw 6pIo guvayeppou 1 €dv gival ioeg i HIKPOTEPEG ATTO TO KATW 6pI0
guvayepuouU, n ouokeur Ba TTapdyel €va Orjua cuvayeppou uWnAnig
TTPOTEPAIATNTAG, TO OTTOI0 UTTOONAWVETAI OTTO TIG KOKKIVEG APIBUNTIKES
Auxvieg TTou TTAAAOVTaI OE GUYXPOVIOUOG JE TNV KOKKIVA Auxvia ouvayepuou.

EpyooTaciakn EmiAoyég .
Mepiypagn ouvayepuol TPOEMIAOYR puUduIONg Bnpariki
augnon
YynAo 6pio cuvayeppol SpO, KAeio16 KAeioT6, 80-100 1%
XaunAo 6pio cuvayeppol SpO, 85% KAeiot6, 50-95 1%
YwnAo 6plo cuvayeppou 200 BPM KAeio16, 75-275 5 BPM
ouxvoeTNTaG OQUYHOU
XaunAo épio cuvayepuou 50 BPM KAeiot6, 30-110 5 BPM
ouxvoeTNTaG OQUYHOU

ZUVayEPUOGS XaUNANG aiudtwong | KOkkivo TuApa Tavw oTto paBdoypdenua
10X00G 0@UYHOU UTTOdNAWVEI XaunAod £0pog
oQuypoU.

2uvayepuoi eGoTTAIoHOU

Neprypaen

ouvayeppou O1rTikA €vdeign

Zuvayeppog XaunAng H evdeIkTIKr) Auyvia ptratapiag avaBoofryvel o€
JTTaTapiag OUYXPOVIOUO HE TNV EVOEIKTIKR Auxvia cuvayepuou.
AUTOG 0 guvayepudg anUaAivel 0TI N HTTATAPIa EXEI
AiyoTepa atmé 30 AeTrTd KavoviKAG Aeimoupyiag. Otav
@TACEI TO KPIOIYO ETTITTESO XAUNANG PTTATAPIAG, Ol
AeIToupyieg OEUUETPOU TNG CUOKEUNG OTTEVEPYOTTOIOUVTOI.

Zuvayeppdg aigbnTpa | H evdeIkTIKA Auxvia Zuvayepuog aiodnthpa
avaBooBrivel o€ GUYXPOVICUO JE TNV EVOEIKTIKF) Auxvia
ouvayepuou. O guvayepudg autodg anuaivel BAGRN A
atmoouvdeon aiodnTrpa.

AMNoI cuvayeppoi TNV KUpla TTepIoxr £VOEIENG EupavideTal Evag
€COTTAIGOU KWBIKOG OPAAPATOG.

22



Avaorormon kou podLacs) TG EVIGoNS 1oL KoL TV 0PIV GOVOYERLOD

Tivomi

Avaoko6trnon kai puluion Tng évraong
NXOU KAl TWV OpiwVv ouvayepHoU

ZHMEIQZH: Ta épia ouvayepuwy emavappubpuifovial amé yéva Toug oTIg
TIPOETTIAEYUEVEG TIUEG KABE POPA TTOU EVEPYOTTOIEITAI N CUOKEUR—EKTOG Kal av
gival oTn Aeimoupyia ac@dAeiag acBevoug. Xn Aeitoupyia acpdAciag aoBevoug, Ta
OpIa Kal ol EVTACEIG AXOU GuVayEPHOU dev UTTopoUlv va pubuioTolv. MTTopolv
uoévo va TTpofAnBouly.

MPOEIAONOIHZH: MNa T CUPMHOPEWON HE TA OXETIKA TTPOTUTIA o @aAEgiog
TOU TrPOidVTOG, BERaIWBEITE OTI OAEG OI EVTATEIG RXOU TWV CUVAYEPHWV
€xouv puBuioTei kKatdAAnAa kai akoUyovTal o€ KaBe TepioTaon. Mnv
KAAUTITETE 1} ATTOQPPACOETE ME GAAO TPOTTO TUXOV AVOIYHATA HEYAPWVWV.

Avaokdrnon, pubuion f aAAayn Twv evidoewv HYOU Kai TwV Opiwv
ouvayepuou
1. BeBaiwBeite 0TI N cuokeur €xel TeOei ae AsiToupyia.
2. TatioTe To KOupTri opiwv £wg 6TOU EPPavVIOTE TO 6Pl TToU BEAETE va
OeiTe N va aAAGgeTe.
» To tpéxov 6pio epgaviCertal otnv EvOeign Tou %Sp0,.
* Hpéxouoa pubuion epavietal atnyv £VOEIEN oUXVOTNTAG CPUYHOU.
e ZUveXioTe va TTOTATE TO KOUUTT Opiwv €wg OTOU EUPAVIOTE TO OPIO
TToU B€AETE va aAAGEETE.

3. Ta va aANGEeTe TIG TIMEG TTOU TTPOBAGAAOVTAI , TTATAOTE TA KOUPTTI
ouv (+) A TTANV (-) 6TTWG BEAETE.

4. XuveyioTe va TTATATE TO KOUMTT Opiwv £wG OTOU N CUCKEUR
EMOTPEWEI OTNV KAVOVIKA AEITOUpYia.

MPOZOXH: Kdvrte pia avaokotnan 6Awv Twv opiwv yia va BeBaiwbeite
A OTI gival KaTAAANAQ yia Tov aoBevn.

Ziyaon ouvayspuwv

MartoTe To KOUPTTi Oiyaong cuvayepuouU yia va Glyiaouv OAoI Ol
ouvayeppoi yia dUo AeTrtd. H evdelkTiKA Auxvia oiyaong cuvayepuou
avapoofrvel oto pubud cuvayepuol PEONG TTPOTEPAIOTNTAG EVW Ol
OuVayEPHOI Olyouv TTPOCwWPIVA. Av 01 GUVAYEPHOI OIlYAoOUV KaTd TN
SIdpKEIa oUVBNKWYV EVEPYOU GuvVayEPUOU, N EVOEIKTIKI Auxvia giyaong
ouvayepuou avaBoofrivel cuyxpoviouéva Je Tn paRdo cuvayepuou.

H evdeIkTIKN Auyvia ouvayepuoU Ba rapaueivel uvexws avauuévn orav n
évraan fnxou auvayeplou pubuiletar kGrw ammé ta 45 dB. O1 nxNTIKEG
€VOEIEEIC UTTOPOUV VA ATTEVEPYOTTOINBOUV OTO PEVOU OpiwV, ETTIAEYOVTAG
«OF F» otnv avtioToixn €TTIAOYI) TOU YevoU £vTaong AXOU ouvayepuou.
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Avaoromon kaw po6jIon g EVIaoHS 10D Kal TV 0piy GOVeYEPLOD

Trnvomi

AvdkAnon mponyouuevwy pubuicswv

To wn@Ioko TTaApIké 0EUPETPO TTEPIAAUBAVEI £va XAPAKTNPIOTIKO TTOU
EMTPETTEI TNV AVAKANCT PUBUITEWY TTOU €XOUV YiVEl ATTO TO XEIPIATH KAl Ol
OTIOIEG ATAV O€ XPrON OTAV N CUCKEUN TEBNKE yia TEAEUTAIO QOPa EKTOG
Aermoupyiag. Otav evepyoTroleital autd TO XapAKTNPIOTIKOG, avakaAouvTal
ol akéAouBeg pubuioeig:

» [avw Kal kaTw 6plo ouvayeppou SpO,

e Mavw kai KaTw 6pI0 cuvayepuol ouxvoeTNTAG GPUYUOU

* PuBuioeig évraong fixou cuvayepuou
Mponyoupeveg pubBuioeig TTou £yivav atrod To XEIPIOTH PTTopouV va
avakAnBouv TTaTwVvTag To KOUUTTT Opiwv eV N CUCKEUN gival
gvepyotroinuévn. Epgavifetar n €voeign «~ £ L », n omoia utrodnAwvel 6Ti
MTTOPOUV va avakAnBouv ol TrponyoUlEevES pUBUicEIg opiwy auvayepuoU.
Ma va avakaA£oeTe TIG PUBUIOEIG, TTATAOTE TO KOUMTTI OUV Kal ETTIAEETE
«YE 5». NaTtAoTe KOl TTAAI TO KOUMTTI OpiwV yia va BEXTEITE TNV avAKAnon
KOl N CUGKEUR VA ETTIOTPEYEI TNV KAVOVIKA AEITOUpyia.

MPOZOXH: KavTte pia avaokatnan dAwv Twv opiwv yia va BeBaiwdeite
OTI gival KATAAANAQ yia Tov aoOevr).

ZHMEIQZH: H avakAnBegioa Tiun yia Tov kKaTtw cuvayeppd SpO, Sev Ba eival
MIKPOTEPN ATTO TNV TPEXOUCQ TTPOETTIAOYT).

Kwdikoi cpaiudrwv

H ouokeur autr TepIAapBavel KwdIKoUg OQAAUATWY TTOU UTTOBNAWVOUV

TpoBARuaTa pe TN govdada. Or KwoIKoi GEAAPATOS UTTOdNAWVOVTAI ATTd TO

«ErF» otV €vdeign %Sp0,, Kal éva kepaAaio «£» TTou akoAouBeiTal

atré £vav KwdIKO dUo yneiwv otnv 086vn ouyxvoetnTag a@uyuou. MNa n

816pBwon TwV ouUVBNKWY 0EAAPATOG, EKTEAEOTE T akOAouBa Bripara:

1. ©O¢foare Tn povada eKTOG AsIToupyiag Kal KAaToTTIV TTAAI o€ AgiToupyia
yla va OBAOETE TOV KWOIKO OPAAUOTOG.

2. EaQv 10 0@AApa emipével, SlakoyTe 6An TNV Tpo@odoaia peUUaTog Kal
KATOTTIV ETTAVACUVOEDTE TO peUpa Kal BéoaTte TTANI O€ AsiToupyia Tn
Hovada.

Edv 10 o@aApa empével akOUA, ONUEILOTE TOV KWOIKO OQPAAPATOS Kal
emMKoIVwWVAOTE Pe TNV YTnpeoia YmooTthpigng MeAatwv tng NONIN oTo
TNAépwvo (800) 356-8874 (H.MN.A. kai Kavaddag) r 1o +1 (763) 553-9968.
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Xopoxtnpiotixa pviung kot 60000 dedopévav

Tivomi

XapaKTnpPIoTIKA MVAMNG Kal £§600U
0edopévwv

To povtého 7500FO trapéyel £6odo dedopévwy aoBevoug TTpayuaTikou
XPOvou (oeIpiaKkn), KaBwg Kal avaAoyika orjpata e€68ou yia 1o SpO,, TN
ouXVOTNTA CQUYHOU Kal TOUG OEIKTEG TUUBAVTWY.

2eipiakn £€§0d0¢ dsdouévwy acsvoug

H ouokeun autr d1aBétel SuvatdtnTeg £§060U dedOPEVWY TTPAYHOATIKOU
Xpovou. H aeipiakr popen repiAauBavel pia kepaAida ASCII Tou TrepI€xel
TIANPOPOPIES YIa TOV ApIBUS HOVTEAOU, TNV WPA Kal TV NUEPOMNvia.

H ouokeun Trapéxel Tn duvaTdTnTa £€§660U BEOOUEVWV OE TTPAYHATIKO
XPOvo péow TnG BUpag oeipiakou ouvdéopou. To kaAwdio 7500 SC, trou
diatiBerar ammd T NONIN, utropei va xpnoiyotroin®ei yia tn olvdeon Tou
povtélou 7500FO aTov uttodoyioTr) Afwng. O1 TTAnpogopieg atd 1o
povTéro 7500FO atrooTtéAAovTal o€ aeipiakr) pop@r) ASCII e taxutnta
9600 baud pe 8 bit dedopévwy, 1 bit évapéng kai 2 bit diakoTtg. K&Oe
ypapun TepuaTiCetal e 1o CR/LF.

Ta dedopéva atd Tn ouokeur atroaTéANoVTaI Jia opd To OEUTEPOAETTTO
ME TNV €NG HOPRN:
SPO,=XXX HR=YYY

ZHMEIQZH: Mg To TaTnUa Tou KoupTTiou évapéng Asitoupyiag/avapovig Ba
€10ay0ei Evag XapakTAPAG «*» 0T TEAOG TNG AVTIOTOIXNG TUTTWHEVNG YPAMUAG VIO
va XpNoIYeUoEl wg deiKTNG GUPBAVTOG.

Api6u6g akidwv AvTIOTOIXION OKiSWV

1 Avahoyikn €€0dog, SpO,

Ox1 olvdeon

Zeipiakn £€6000g dedopévwv

Avahioyikn ££080G, ouxvoeTNTa GPUYHOU

leiwon

Ox1 oUvdeon

AgikTng oupBaviwv

Ox1 olvdeon

©| ol N[Ol A W|DN

5V, 250 mA e@edpIkd TPOPOBOTIKO
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Xoparxtnpiotixd pvijung kar €£60ov dedouévarv

Trnvomi

Avaloyikn é§éodo¢

To povtého 7500FO trapéxel avaAoyikd orjpata £6dou yia 10 SpO,, TN
ouXVOTNTA OQUYHOU Kal Toug deikTeg auuBavTtwy. Kabe emitredo 600U
€ival o€ gupQwvia e TIG TTPOdIAYPAPES TTOU AVAQEPOVTAI TIAPAKATW:

‘E¢odog Mpodiaypapn

Eupog avaroyikrg e668ou SpO, 0-1,0 VDC (1rou avTtirpoowtretel 0-100%)
1,27 VDC (k166 avixveuong)

EUpog avaloyikng e€6d0u 0-1,0 VDC (170U QvTITTPOCWTTEVEI
ouxvoeTNTAG OQUYHOU 0-300 BPM)
1,27 VDC (k166 avixveuong)

AgikTng cupBavTWY 0 VDC A 1,0 VDC ovopaaTikh (TTou
QVTITTPOCWTTEVEI €va GUUBAV).

Aeiktng oupBaviwy upnAdg yia SpO,
MIKPOTEPO aTTO TO KATW OPI0 guvVayEPHOU.

Peupa @optiou avaroyikAg e€60ou | 2 mA péyioTo

AxpiBeia avahoyikig e€6dou SpO, | 2%

AkpiBela avahoyikig e€6dou +5%
ouxvOTNTOG OPUYHOU

BaBuovépnon avahoyikrg e€6dou

Avaloyikd opaTta BaBuovounaong TTou ETTITPETTOUV EEWTEPIKI
BaBuovounon TNG CUCKEUNG TTAPEXOVTAI JETA TNV APXIKA EVEPYOTTOINON
Kal guveyifovtal uéxpl 1o povtéAo 7500FO va apxioel va avixveUel TiG
perprioeig SpO, kal ouxvotnTag oguypou. H diadikacia Babuovopnong
TEAEIWVEI OTAV TO oUCTNNO apxioel va avixvelel arjpata. H akoAouBia
onuaTwy Baduovounong €xel wg €ENG:

Xpoviké didoTnua | AvaAoyliké oRpa
30 deuTepdAeTITa 1,0V DC
30 SeutepOAETITA 0,0vDC

1 deuTepOAETITO 0,1V DC
1 deuTePOAETITO 0,2V DC
1 deuTepOAETITO 0,3vDC
1 deuTepOAETITO 0,4V DC
1 deuTepOAETITO 0,5V DC
1 deutepdAETITO 0,6 vVDC
1 deuTepOAETITO 0,7V DC
1 deuTepOAETITO 0,8V DC
1 deuTepOAETITO 0,9vDC
1 deuTePOAETTTO 1,0 VDC
1 deuTepOAETITO 1,27V DC
EmavaAiyeig
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Xopoxtnpiotixa pviung kot 60000 dedopévav

LT~vorin
XapakrnpioTika pviung

To povTtého 7500FO ptropei va cuAAEyel Kal va atroBnKeUEl TUVEXWG
TAnpo@opieg 70 wpwyv yia 1o SpO, kal TN cuxvoeTNTA GPUYHOU.

Ta dedopéva putropouv va eTavain@Boulv pe Aoyiopiké avakTnong
oedopévwy (ouvioTtdtal To Aoyiopiké nVISION tng NONIN). Eav
€mOupeite TN dnuioupyia Tou SIKoU aag AOYIGHIKOU, ETTIKOIVWVIOTE UE TN
NONIN yia Tn pop®n Twv dedouEvwy.

H pvrjun oto povtého 7500FO Asitoupyei o€ peydho Babud cav
payvnTotaivia «atépuovog Bpoxou». OTav n YVAUN YEUIOEI, N CUOKEUN
apxicel va avtikaBioTd Ta TTaAaidTEPa dedoUEva JE VEQA.

MPOZOXH: H eyypagn Twv dedopévwy yiveTal og XpoviKd diaoTripaTa
TEGOAPWYV AETITWV—OTIOTE AV OAOKANPN N UVAUN €XEI YEUIOEI, KOPPATIa
TTaAQIOTEPNG EYYPAPRG Ba avTikaTtaoTaboUuv amd Tn véa eyypaer, étav
auTr) Ba &ekivioel.

KdaBe @opd trou TiBeTan o€ Asitoupyia 1o govtéAo 7500FO, ol TTAnpogopicg
TNG TPEXOUOOG Wpag/nuepopnviag (E@oOoov To PoAdI £xel pubuIoTEl
OwaTd) ammobnkelovTal aTN PVARN, apXiovTag PIa vEéa TTEPIodO
KOTaypa@ng. ZTn MvAn amobnkevovTal yovo Trepiodol KaTtaypa@ng UE
OIdpKeIa HEYAAUTEPN TOU EVOG AETTTOU.

NapBavetal éva deiypa Tou SpO, Kal TNG oUXVOTNTAG OPUYHOU KGBE
OeuTePOAETTTO. KABE 4 SeuTepOAETTTA, OTTOBNKEVETAI N AKPAia TIKA TNG
TEPIGOOU SeiyuaTog 4 deuTEPOAETTTWY. OI TINEG KOPETHOU 0EUyOVoU
amroBnkevovtal pe BApata Tou 1% otnv TTepioxn TIHWV atrd 0 £éwg 100%.

H ouxvotnTa oguypwy atmobnkevetal pe TiEG atrd 18 €wg 300 opuypolg
10 AeTrTé. O1 TIEG atroBnkelovTal o€ BrNaTa TOu VOGS GPUYHOU avda
AetrT6, 010 didoTnua Yetagu 18 kai 200 QUYHWY ava AETTTO, Kal JE
BrApaTa Twv 2 oeUYUWY avd AeTTTo, oTo didoTnua petagu 201 kai

300 opuypwyv avd AeTTo.

Ta dedopéva aoBevoug diIatnPoUVTal aKOWN Kal av Xabei T6oo n e§wTePIKA
TpoYodoaia 660 Kal N TPoYodoaia atrd YTraTapia.

ExkkaBdpion Tng pvAunNg acBevoug

H pvrun acBbevoug utmopei va eKKaBApIOTEI XPNOIPOTTIOIVTAG TN
Aermoupyia puBuicewv Tou povtéAou 7500FO. MatroTe TO KOUUTTI OpiwY
yia va eI0EABETE OTN AIToupyia puBuicEwWY Kal XpNOIUOTIOINOTE TO KOUMTTI
opiwv Kal TTEAI yia va KAVETE KUAIOT OTIG ETTIAOYEG TNG CUOKEUNG PEXP! VA
ep@avioTei n ekkaBapion pvAung. EmAEETE «Yes» (Nai) i «No» (Oxi)
XPNOIMOTIOIWVTAG TA KOUUTTIA ouv (+) 1] TTANV (-) yia va eKKaBapioeTe Tn
MVAUN aoBevolg Kal KaToTTIV TTIRERAIWOTE TNV ETTIAOYH 0AG
XPNOIMOTTIOIWVTAG TO KOUUTTI OpiwVv.
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Xoparxtnpiotixd pvijung kar €£60ov dedouévarv

Trnvomi

EtravadAnyn dedopévwyv pviung

To povtého 7500FO diaBéTel Acitoupyia eTTavaAnyng Pvrpng,
EMTPETTOVTAG TNV £E000 TWV ATTOBNKEUPEVWY OEDOUEVWV HECW HIAG
eEWTEPIKNG OEIPIOKAG oUvdeong. Me Tnv eTTavaAnyn Twv dedopévwy dev
yiveTal ekkaBdapion O€SOPEVWYV OTTO TN PVAMN.

1. 'Exovtag Tn povdda ektég Asitoupyiag, ouvdEaTe T BUpa Tou
geiplakoU ouvdéapou Tou povtéAou 7500FO oTnv TTiow TTAEUpd
TOU UTTOAOYIOTA 0ag pe xpAon Tou kaAwdiou 7500 SC, 1o oTtroio
diatiBeTan atmd 1 NONIN.

2. TatoTe Kal KPATAOTE TTATNPEVO TO KOUMTTI UV (+) EVW TTATATE
OTIYMIQiO TO KOUMTTI EVEPYOTTOINONG/AVAUOVAG.

3. AmeAeuBepwoTe To KOUNTTi ouv (+). H Aeimoupyia emavédAnyng 6a
ep@avigetal aTig 086veg SpO, Kal ouUXVOTNTAG OPUYHOU PEXPI VA
OAoKANpwOEi N eTTavaAnyn PvAPnG.

4. Otav ohokAnpwOei n eTavaAnyn YVAUNG, N CUOKEUN Ba TIOTPEWEI
TNV KavovikA AgiToupyia.

ZHMEIQZEIZ:

* H pvAun aoBevolg dev ptropei va ekkabapioTei 6Tav 1o poviého 7500FO
BpiokeTal o€ AeiIToupyia ao@daAeiag acBevoug.

« Ta Tov T0TT0 povTéAou, eTTIAEETE «Model 2500» (MovTtéAo 2500), av
xpnoipoTtroigite To Aoyiopiké nVISION (H emiAoyry Tou povtéhou 2500 1oxUel Kal
yia 10 povtého 7500FO).

* Hévdeign EO7 gival kwdikOG 0@AAPATOG TTOU TTapoucIAdeTal KaTd TNV
€TTavVAANWN PVAPNG Kal onuaivel 61 n povada dev pTropei va eyyunbei Tnv
akpiBela OAwv Twv dedouévwy aoBevolg atn uviun. EkkaBapioTe Tn uviun
TNG GUOKEUNG Yia va dlac@aAioeTe 611 Ba diaypagolv Tuxdv avakpifn
dedopéva. Edv ouvexioel va eu@avidetal autd T0 OQAAPa KATA TNV £TTAVAANYN
MVAMNG, ETTIKOIVWVAOTE PE TNV YTnpeoia YmoaTtrhpigng MeAatwy tng Nonin.
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Eloptiuora ko mopelopevo,

Lrnvomin
ESapTApaTa Kal TrapeAKOpEvVa

Ta akoAouBa e€aptrpata Tng NONIN cuvepydlovTal pe 10

povTédo 7500FO. AeTrTouepEic TTANPOPOPIEG GXETIKA E TN XPMON TOU
kaBopiopévou aiodnTripa (TTANBuou6g aoBevwy, cwua/iIoTég Kal
€pappuoyr)) yropouv va BpeBolv oTIg 0dNyieg TOU avTigTolxou aiodNTHpa.

}ﬁf\','f;;i Nepiypaen
AvantB Mrratapia

Eyxeipidio Eyxeipidio xeipiopou yia 1o povréAo 7500FO
7500FO

300PS-UNIV  ®opriotig pmratapiwy, Universal emTpattédiog pe
ouvdeopo IEC320

€T KOAWDIWV, QOPTIOTAG (Oev MEéTel va utTepBaivel Ta 2 UETpa)
Erovaypnoyoroioduevor oncOntipes modutkod olouétpon

*

8000FC AloONTAPAG OTITIKWYV IVWV TTAAMIKOU OEUUETPOU Yia eVNAiKOUg
8000FI AloONTAPAG OTITIKWYV IVWV TTOAMIKOU O§UUETPOU YIO XPRON O€
veoyva kai TTaidid
Ewrepucd kodwoio
7500 SC KaAwdio ceipiakig e€6dou 7500
7500A KaAwdio oeipiakig e€6dou 7500 (xwpig TEpUATIOHO)
Eéoptiuaza caoOntipa.

8000FW Taivia a1gBnTAPa yia evnAikoug
8000TW Taivia a1gBnTApa yia Bpéen/Taidid
Aldo. rapelroueva,

nVISION Noyiopiké nVISION yia Ta Aeitoupyikd cuoTtipaTta Microsoft
Windows 95/98/2000/NT 4.0/XP
Avant RS Mepiotpo@ikn Bdon. AiaBéoiun og Baoikd 1 deluxe TUTTO
Avant PC ZQIYKTAPOG OTAPIENG O€ OTATO
*EmkoivwvroTe pe 1o diavopéa aag 1 ge T NONIN yia diabéaipeg emAoyEg.
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Eéoptijupata ka1 moperkiuevo,

Trnvomi

MNa meploodTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA YE TA EEAPTAPATA KAl TA
TrapeAkdpueva NG NONIN, eTikoivwvACTE e To diavouéa oag N
emkoivwvioTe pe TN NONIN aTto TnAépwvo (800) 356-8874 (H.M.A. kai
Kavaddag) i +1(763) 553-9968. O1 TAnpogopieg autég diatiBevTai €TTiong
otnv iIotoogAida Tng NONIN: www.nonin.com

MPOEIAOMOIHZH: H xprion aAAwV ££apTNUATWY, AICONTAPWY KaI
KaAwSiwv a1rd autd TTou ava@EpovTal GTO TTapOV eyXEIpidlo uTropei va

odnynoel og auinMéVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOMTTEG /KAl EAATTWHEVN
ATPWOia TNG CUOKEUNG.

MPOEIAOMOIHZH: Xpnoiyotroigite pévov aioONTAPES TTAANIKOU
o§upérpou PureLight kataokeung Tng NONIN. Autoi o1 aioBnTrApeg givail
KATOOKEUOAOHEVOI £TC1 WOTE VO AVTATTOKPIVOVTAI OTIG TTPOdIaYpaPES
akpifeiag Twv TaApikwy o§upétpwyv TG NONIN. H xprion aiocbntipwv
GAAWYV KATOOKEUOOTWYV UTTOPEI VA €XEI WG ATTOTEAEOHA ECPAAUEVN
amodoon Tou TTaApIkoU o§upéTpou.

MPOZOXH: Na xpnoipoTtroicite To yoviéAo 7500FO uévov he Tpo@odOoTIKA
peupartog Tou Trapéxovral amrd Tnv NONIN Medical. Otav xpnoiyoTolgite T0
@opTioTr) ptraTapiwyv 300PS-UNIV, BeBaiwbeite 0TI To KAAWDIO TOU PEUPATOG
eival ouvdedepévo o€ yelwpévn TTpia.
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2épPig, vmootnpién ko eyyomon

Livomin
2£pBIg, UTTOOTAPIEN Kal £yyunon

‘Evag apiBudg £yKpiong EMOTPOPNAS €ival ATTapaiTnTog TTRIV TV
emoTpo@n otroloudrjroTe TTPoidvTog otn NONIN. MNa va TapeTe autov Tov
apIBuod EyKpIoNG ETTIOTPOPNG, ETTIKOIVWVHOTE PE ThV YTThpeaia
Ymootpigng MeAatwv Tng NONIN otn dietBuvon:

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441-5443 USA

(800) 356-8874 (H.MN.A. kai Kavadag)
+1 (763) 553-9968 (ex16¢ TwV H.M.A. ka1 Tou Kavadd)
®ag +1 (763) 553-7807
E-mail: mail@nonin.com
www.nonin.com

MPOEIAOMOIHZH: H cuokeun auTth gival éva NAEKTPOVIKO 6pyavo
akpIBEiag Kal TTPETTEI VA ETTIOKEVAZETAI HOVOV OTTO EKTTAIBEUMEVOUG
emayyeApaTieg TeXVIKoUg. ETITOTIA €TMIOKEUN TNG OUOKEUNG Bev gival
duvarth. Mnv emIXEIPACETE va avoi§eTe TO TTEPIBANPA | VA ETTIOCKEUACETE TO
NAEKTPOVIKO KUKAWHMA. Avolypa Tou TTepIBARPATOG Ba TTpoKaAéoel {nuiId
OTNn CUOKEUN Kal Ba KATAOTACEI dKupn TRV £yyunon.
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2éppig, vmoomipiln kot eyydmon

Trnvomi

Eyyunon

H NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (NONIN) Trapéxel eyyunon atov
ayopaaTr, yia TTePiod0 £vOg £TOUG ATTO TNV NUEPOUNVIa ayopdg, yia KABe
TTAKETO PTTATAPIWY TOU povTéAou 7500F0. H NONIN Trapéxel eyyunon yia
TN povada TTaApikoU ogupéTpou Tou povtéhou 7500F O yia trepiodo Tpiwv
ETWV OTTO TNV NUEPoUnVia ayopdg. AlaTtiBevtal EKTETAPEVES EYYUNOEIG YIa
Ta TTEPIOTOTEPA POVTEAQ TTAAMIKWY o0fUuETPWY TNG NONIN. TMNa emimAéov
TTANPOYOPIES, ETTIKOIVWVNOTE e ToV TOTTIKO Slavopéa TnG NONIN.

H NONIN avahapBdvel Tnv €1TIOKEUN 1 avTIKATdoTaon dwpedv KABe
povTéAou 7500F O TTou Ba Bpebei eAATTWHATIKO CUPPWVA PE TV TTApOUCa
€yyunan, yia 1o o1r0io 0 ayopacTig Ba €xel evnuepwael T NONIN oxeTika
Me Tov apiBuéd oeipdg Kai TNV UTTapén EAATTWUATOG, GPKEi N v Adyw
evnuépwon va yivel eviog Tou Xpoévou IoXU0G TNG £yyunong.

H eyyunon autr} Ba atroTteAei Tn povadikr Kal ATTOKAEIOTIKF) YEBodOo
QTTOKATACTAONG OTTO TOV AYyOPACTH CUUPWVA HE TO TTAPOV EYYPAPO YIa
KGBe povada povréhou 7500FO tTou TTapadideTal GTOV ayopaaTr] Kai N
oTToia BpioKeTal EAATTWHATIKA PE OTTOIOOATTOTE TPOTTO AVEEAPTNTA TOU AV
n ev Adyw atrokatdoTaon yiveral Adyw oUppaong, adikiuatog f vouou.

H eyyunon autr dev mrepiAapBdver €oda aTTOOTOANG TTPOG Kal aTTo T
NONIN. OAgg o1 emiokeuaouéveg ouakeuég Ba TrapaAapBdvovTal armd Tov
ayopaaTr) 0To XWPEOo eTIXeIpnUaTikhg dpactnpiotntag Tng NONIN.

H NONIN emi@uAdooeTal Tou SIKAIWPATOG VA XPEWOEI KATTOIO TTO0O YIA
aiTnua mmokeung Adyw €yyunong ae otrolodATroTe povtéAo 7500F0 trou
dlammoTwveTal OTI €ival EVIOG Twv TTPOdIAYPAPWV.

To povTtédo 7500F O eivai éva nAekTpovikd Opyavo akpIBeiag Kail TTPETTEl va
ETMOKEUACETAI HOVOV ATTO EKTTAIOEUPEVOUG ETTAYYEANATIEG TEXVIKOUG. KaTd
ouveTTela, KABe anuadi R aTtoixeio 611 To povTéAo 7500FO éxel avoiyTei,
€xel UTTORANBEi o€ emTOTIO GEPRIG ATTO ATOUA TTOU OEV AVAKOUV OTO
mpoowTrikd TNG NONIN, eméuBaon A GAAN Hop®r) KOKAG XprRong i
TrapaBioong Tou povtéAou 7500FO Ba kaBioTd akupn TNV £yyunon oTo
OUVOAG TnG. KdbBe epyacia ekTdG yyunong Ba ekTeAciTal CUPPWVA WE TIG
ouvnBeig TiES kal xpewaelg TNG NONIN tTou Ba 1oxUouv Tnv €TTOXA TNG
mrapddoong otn NONIN.

ANONOIHZH/ANOKAEIZTIKOTHTA THZ EFTYHZHZ:

OI PHTEZ EITYHZEIZ MOY TIGENTAI 2E IZXY ZTO EMXEIPIAIO AYTO
EINAI ATTIOKAEIZTIKEZ KAl AEN OA IZXYEI KAMIA AAAH EIMYHZH
OMOIOYAHMNOTE TYTQOY, NOMOGETHMENH, T'PAMNTH, MPO®OPIKH
‘H ZIQMNHPH, ZYMIMNEPINAMBANOMENQN KAI EMTYHZEQN
KATAAAHAOTHTAZ TA ZYTKEKPIMENO ZKOIMNO H
EMMOPEYZIMOTHTAZ.
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Avtiuetwmion mpofinudrwv

Tivomi

AvTigyeTwtrion TpoBAnpATWY

EVEPYOTTOIEITAL.

MpoéBAnua Moéavn aitia Meéavn Avon
To povtého H povada dev €xel >uvdéoTeE TO TPOYODOTIKO
7500FO dev pelua. evaAAaoodpuEvoU peUPATOG.

To povTéAo
7500F O dev
AeiIToupyei pe
pTTaTapieg.

To TTaKETO PTTATOPIWY
Oev €XEI QOPTIOTEI.

>uvdéaTe 0TV TIPida TO
TPOPOOOTIKO EVAAAAGCOUEVOU
pPeUUATOG TOU povTéAou 7500FO
YIO VO QOPTICETE TNV PTTaTApPIA.

To TTaKETO PTTATOPIWY
Bev AeIToupyei.

EmikoivwvAaoTe pe TNV YTInpeoia
YmootApigng MeAatwy 1ng NONIN
ylO €TTIOKEUN 1) avTIKaTtdoTaon.

Aev ptropeite va
ETMTUXETE TIPACIVN
évoeIgn opuypou

THMEIQZXH: X¢
OPIOUEVEG
TTEPITITWOEIG,

n aipdtwon

ToU a0Bevolg
evOEXETaI va givail
QAVETTOPKNAG YIa
avixveuon
o@uypou.

070 paRSOYPAPNL.

H 10x0g Tou ouypou
Tou acBevolg gival
duodIdkpITn i
TTApouUCIAdel TTEVIXPNA
aipdrwon.

ToTroBeTAOTE €K VEOU TO OAXTUAO N
BaATe S1a@OPETIKG BAXTUAO Kal
KPOTAOTE TOV QIoBNTAPA akivnto
€1Ti 10 deuTEPOAETITA TOUAAYXIOTOV.

OepuaveTe To OAKTUAO TOU
aoBevoUg TPIBOVTAG ) KAAUTITOVTAG
TO PE KOUBEPTa.

ToTroBeTAOTE TOV QIOONTAPA OE
OIaPOPETIKG anuEio.

H kukAogopia
MEIVETAI AOYW
uTTEPBOAIKAG TTiEGNG
aTov aIoOnTApPa
(avaueoa atov
aIoONTAPO Kal hia
OKANpA em@aveia)
META TNV El0QYWYRA TOU
dakTUAOU.

AQROTE TO XEPI VO OKOUUTTATEI
Aveta Xwpig va oiyyeTte i va
mECETE TOV AIo0BNTAPA 0€ OKANPN
ETMIPAvEIQ.

To &dkTuAo €ival kpuo.

OepuaveTe TO SAKTUAO TOU
aoBevoUg TPIBovVTaG ) KAAUTITOVTAG
TO W€ KOUBEpTa.

TomroBeTOTE TOV QICONTAPO OE
SIaPOPETIKO onpeio.
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Trnvomi

Avauetomion mpofinuatwv

MNpo6BAnpa MéavA aitia Méavn Avon
Agv pTTopEiTe va O aio0nTpag £xel E@apuooTe Tov aiobntipa owoTd.
ETITUXETE TTIPACIVN | EPApPUOOTEI AdBOG.
€vdeIgn opuyuou
oo paBdoypdena,
OUVEXEID.

Ymapxel moavn

TTapePBoAR atd pia

a1Té TIG OKOAOUBEG

TTNYEG:

*  apTnPIaKo
KaBeTpa

*  TIEPIXEIPIdA TTiEONG
TOU aipaTtog

*  NAEKTPOXEIPOUPYIKA
diadikacia

* ypauun éyxuong

MeiwoTe i eCaAeiyTe TUXOV
TapePPoAég. BeBaiwBeite 611 0
aio0nTApag dev Exel TOTTOBETNOET
aTov idlo Bpayiova TTou
Xpnoiyotrolgital yia GAAEG
Bepartreieg ) dIAYVWOTIKEG
e€eTdoelg Tou aoBevoug (TT.X.
TEPIXEIPIOA TTIEONG TOU QiOTOG).

Agv avaBer n KOKKIvVN
€VOEIKTIK) Auxvia oTnv
TTEPIOXN EI00YWYNAG
Tou SaKTUAOU.

BeBaiwBeite 611 0 aicOnTpag gival
TIPOCAPUOTPEVOG UE AOPAAEIO OTO
povTéAo 7500FO.

EAéyETe TOv aigBnTripa yia Tuxdv
ep@aveig evoeigelg pBopdg.

EmmkoivwvnoTe pe TV YTINpeoia
Ymoomipigng MeAatwv 1ng NONIN.

ZUXVA 1 oTaBepn
€vdeIgn moIdTnTag
oQuypoU.

To @wg Tou
TEPIBAAAOVTOG gival
UTTEPBOAIKO.

MpooTaTéyTe TOV QICONTAPA OTTO
TNV TTNYI TOU QWTAG.

To povtéAo 7500FO
£QapuoleTal o€
Bappévo f TexvnTo
vUxl.

E@apuodoTe Tov aigbntripa o€ éva
OAKTUAO Xwpig TEXVNTA 1 Bapuéva
viyla.

TomroBeTAGTE TOV AICONTAPQ O€
OIaPOPETIKO onuEio.

Agv avaBel n KOKKIVN
€VOEIKTIKN Auxvia oTnv
TTEPIOXN EI0QYWYNAG
Tou SOKTUAOU.

BeBaiwbeite 611 0 q10ONTAPAG Eival
TIPOCOAPUOCPEVOG UE ATPAAEIO OTO
povTtého 7500FO0.

EAéyETe TOv aigBbntripa yia Tuxév
eP@aveig evoeigelg pOBopdg.

EmkoivwvAoTe pe TV YTnpeoia
YmooTtipigng MeAatwv Tng NONIN.

YTrepBoAikr) Kivnon
Tou aoBevolg.

MeiwaoTe TnVv Kivnon Tou acBevoug.
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Avtiuetwmion mpofinudrwv

Tivomi

MpéBAnpa

MeavA aitia

Méavn Abon

Epgavicetal pia
TauAa (-) otV
évdeign %Sp0,.

AVIXVEUETOI AVETTOPKEG
OAUa aTTd TO BAKTUAO.

ToTroBeTAOTE €K VEOU TO OAXTUAO N
BaATe d1a@opeTIKG BAXTUAO Kal
KPOTAOTE TOV aIoBNTAPA aKivnto
€1Ti 10 deuTePOAETITA TOUAAYXIGTOV.

TomroBeTrOTE TOV QIGONTAPA O€E
OIaPOPETIKO onpeio.

To dakTUAO
QTTOPaKPUVONKE aTrd
Tov a100nTAPa.

TomroBeTOTE €K VEOU TO OAKTUAO
KOl KPOTAOTE TOV QIgBNTApa
akivnTo eTTi 10 deuTePOAETITA
TOUAGYXIOTOV.

To povtéAo 7500FO
O¢ev AgITOUpVYEi.

©¢oare Tn povada eKTOG
AeiToupyiag, eAEYETE OAEG TIG
OUVOEDEIG Kal TIPOCTIABACTE TTAALL

EmkoivwvAoTe e TV YTnpeoia
YmooTtipigng MeAatwyv Tng NONIN.

2TV Teploxn
évoeItng
eu@avigeTal évag
KWOIKOG
O@AAUATOG.

To povtéAo 7500FO
TTapouciage oQAAua.

O¢oaTe TN povada eKTOG
AeImoupyiag kai KatoTiv TTaAI o€
AeiToupyia yia va oBrnoeTe Tov
KWOIKO OAAPATOG.

Edv 10 o@dApa emipével, dlokoywTe
6An Tnv Tpo@odoacia PeUPATOG Kal
KATOTTIV ETTAVACUVOEDTE TO pEUUQ
ka1 Béoate TTAAI g€ AsiToupyia Tn
povada.

Edv To cpdAua e¢akolouBei va
EM@aVICeTal, CNUEILOTE TOV KWOIKO
O@AAPATOG KAl ETTIKOIVWVIOTE UE
TNV YTnpeoia YTooTtApIigng
MeAatwyv Tng NONIN.
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Trnvomi

Avauetomion mpofinuatwv

MNpoBAnpa

MeéavA airia

Méavn Avon

H ouokeun givai
o AerIroupyia
ouvayepuou, aAAG
Ogv akouyovTal

To koupTri oiyaong
ouvayeppou yia 2
AeTTTA €ival
EVEPYOTTOINMEVO.

MaTtAoTe TO KOUNTTI Oiyaong
guvaygppou yia va
€TTAVEVEPYOTTOINOEI N évTaon rxou
TOU OUVAYEPUOU 1 TTEPIPEVETE YIA

KaBoAou U0 AeTTTd. MeTd 116 8UO0 AETTTA, OI
OUVOYEPUOI. fxol ocuvayepuou Ba
evepyoTToinBoUlv €K VEOU aUTOUATA.
‘Evtaon rixou PuBuioTe TnVv évraon péoa amo Tn
pubuiouévn oT1o AeiToupyia puBpicswyv
«o F F» ota 6pia
ouvayepuou.
To povtého H ptraTapia givai ®doprioTe €K VEOU TNV pTTaATApPIAL.
7500FO dev XAMNAR.
ggggmggsl H ptratapia Aeitel. EmikoivwvAoTe pe 1o dlavopéa oag

f pe TNV YTnpeoia YTooTApIEng
MeAatwv Tng NONIN yia emokeun
1 avTIKATAoTOON.

Av o1 Nuoeig auTég dev dlopBwoouv To TTPORANUA, TTAPAKAAOUUE
ETMIKOIVWVAOTE HE TO TUAMA utroaThpIgng TreAatwyv TG NONIN oTo
TNAépwvo (800) 356-8874 (HIMA kai Kavaddg) ) +1 (763) 553-9968.
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Teyvirég mAnpopopies

Livomin
Texvikég TTANpoOPoOpPiEg

THMEIQZH: To mpoidv auTd eival o cupgwvia pe 1o ISO 10993, Biohoyikn
agloAdynan IaTPIKWY CUCKEUWYV - Mépog 1: AloAdynan kai £Aeyxog.

MPOZXOXH: Aev utropei va xpnoipotroinBei cuokeur| eAéyxou AgiToupyiag
A yIQ TNV ATToTiuNon TNG akpiBelag Tng 08évng 1 Tou aicbnTrpa evog
TrTaApIKOU ouPETPOU.

A MPOZOXH: OAa Ta e€apTAPATA KAl TO TTAPEAKOPEVA TTOU CUVOEOVTOI E

Tn oeiplakr BUpa TNG CUOKEURG AUTAG TTPETTEI VA €ival TTIOTOTTOINKEVA
oUpewva TouAdxiaTov pe 1o TTpoTuTo IEC EN 60950 3 UL 1950 yia
e€oTTAIoG eTTeCepyaaiog dedopévwy.

MPOZOXH: O @opnTdg Kal 0 KIVNTOG EOTTAIONOG ETTIKOIVWVIOG HE
A PadIocUXVOTNTEG UTTOPEI va ETTNPEATEI TOV IATPIKO NAEKTPIKO EEOTTAIGUO.

AnAwon karaoksuaorn
AvaTtpéCTe OTOV TTIVOKO TTOU OKOAOUBET YIO GUYKEKPIMEVES TTANPOQPOPIEG

OXETIKA PE TN CUPPOPPWON TNG CUCKEUNG AUTAG YE TO TTPOTUTTO
IEC 60601-1-2.

Mivakag 2: HAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG

‘EAgyxog HAekTpopayvnTiké
EKTTOUTTWV Tupuépewon mwepIBadAAov—KkaBodriynon

H ovoxevn avt) mpoopiletar yio, ypijon ato NAEKTPOUaYVITIKO
TEpL ﬁPaMov OV OpICETOL TOPOKATE).
O ypHoTng TS GLOKEVHS OVTHS TPETEL VAL OLOCYOAILEL TH YPTIOH THS O
ovTioTOL(0 TEPIPAILOV.

ExTTopTTég Opada 1 AuTH n CUOKEUN XPNOIYOTIOIET EVEPYEIQ
padlocUXVOTATWY PAdIOCUXVOTATWY MOVO YIa TIG ECWTEPIKESG
CISPR 11 TNG AEITOUPYIEG. ZUVETTWG, Ol EKTTOUTTEG

TWV PadIOCUXVOTATWY gival TTOAU
XOUNAEG Kal Bev evoéxeTal va
TTPOoKaAéoOUV TTOPEPPROAEG O€ TTANTIiOV
EUPIOKOMPEVO NAEKTPOVIKO EEOTTAIOHO.
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Mivakag 2: HAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTES

ExTTOpTTég Katnyopia B | Autr) n ouokeun gival KatdAAnAn yia
pPadlocUXVOTATWY XPNon o€ OAEG TIG EYKATAOTACEIG,
CISPR 11 OTTWG Ol OIKIAKEG EYKATAOTACEIG KAl

- " 60¢g eykataoTdoelg ouvdiovTal
APHOVIKEG EKTTONTIEG o aTeuBgiag oTo SNUOGCIo BiKTUO
IEC 61000-3-2 TpoYodoaiag xaunAng Tdong TTou
AlakupavoEic Téong/ Al TPOPOBOTEI 6CA KTipIa XPNOIUOTTIOI0UVTQI
AIGKOTITOPEVES yla OIKIOKOUG GKOTTOUG.
EKTTOMTTEG
IEC 61000-3-3
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Mivakag 3: HAeKTpoOpayvnNTIKA aTpwaoia

‘EAeyxog
aTpwoiag

Emimedo

SoKINAG
IEC 60601

Emimedo
CUPHGPPWONG

HAekTpopayvnTikd
mwePIBAAAOV—
kaBodnynon

H ovoxevn avty

ovtioTorlo mwEpfaliov.

oopiletal yia. xpion aTo NAEKTPOuaYVITIKS
TEpl iaﬂ/lov OV OPICETOL TOPOKOTE).
O xpiioTne g ovokevns avtis npem:z va. OlooQOAILEL TH XpHoN THS OE

(30% Bubion oe
Ur) yia

25 KUKkAoug

<5% UT

(>95% Bubion o€
U7) yia 5 deur.

(30% BuBIon o€
Ur) yia

25 KUKAOUg

<5% UT

(>95% Bubion o€
U7) yia 5 Beur.

HAekTpooTaTikA +6 kV emrapn 16 kV emmagn Ta dameda TpETTEl va
ekpopion (ESD) | +8 kV aépag +8 kV aépag gival atré §UAo, To1pévTo N
IEC 61000-4-2 KEPAMIKA TTAaKAKIa. EQv
Ta &A1Teda KAAUTITOVTAI
aTrd OUVOETIKG UAIKO, N
OXETIKI uypagia TTPETTEI
va gival TouAdyiotov 30%.
HAekTpIKEG +2 kV yia +2 kV yia H TTo16TnTO TOU PEUPATOG
Tayeieg YPOAPMES YPOPMEG TOU JIKTUOU TTPETTEI VA
aipvidieg TPOPOodOUiag TPOPodoUiag eival idla pe auTAV evog
peTaBoAég/ 1ox00g 1oxU0g TUTTIKOU gPTTOPIKOU 1
Kopugpwoeig +1 kV yia +1 kV yia VOOOKOUEIOKOU
IEC 61000-4-4 YPaAUpEG YPOHpESG 80 Adkioéteg.800 MHz
€10000u/e§0d0U | €106d0U/eE6d0U
200-M &
YTepTaoEIC AIGQOPIKN Aia@opIKr H TToI0TNTA TOU PEUHATOC
|IEC 61000-4-5 Aeitoupyia £1 kV | Aeimoupyia £1 kV | Tou SikTUoU TTPETTEI VO
Koivrj Aeitoupyia | KoivA Aeitoupyia | eival idla pe autrv evog
+2 kV 12 kV TUTTIKOU €UTTOPIKOU A
VOOOKOMEIOKOU
TePIBAAAOVTOG.
Bubioeig Tdong, +5% Ut +5% Ut H TT016TNTO TOU PEUPATOG
oUVTONEG (>95% BUBIoN (>95% BuBIon TOU JIKTUOU TTPETTEI VA
BIAKOTIEG Kal oe Up) yia oe Ur) yia givan iSla e AUTAY EVOG
Slakupavoelg 0,5 KUKAO 0,5 KUKAO TUTTIKOU gPTTOPIKOU 1
TAOEIG OTI VOOOKOMEIOKOU
ypapﬁég ¢ 40% U,T +40% U,T mepIBaAovTog. Eav o
TPOYOBOTIAg (60% BuBion oe | (60% BuBION 0 | yoRGTNC TG CUTKEURS
000G Ur) via 5 kikhoug | Ur) yia 5 KOKAOUG | grrarrei ouvexn Aermoupyia
IEC 61000-4-11 | £70% Uy +70% Ut Katd 1 didpkela

OIaKOTTWYV PEUPATOG,
OUVIOTATAI N CUOKEUN vVa
TpogodoTeiTal atd
TPOPOBOTIKO adIAAEITTNG
10006 1) o116 EEWTEPIKA
yTToTapia.
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Mivakag 3: HAeKTpoOpayvnNTIKA aTpwaoia

>uxvoTnTa
AeiToupyiag
(50/60 Hz)
MayvnTiké TTedio
IEC 61000-4-8

3 Alm

3 A/m

Ta payvnTikd TTedia
OuxXvOTNTOG I0XU0G TIPETTEI
va gival ata eTTireda Tou
XAPAKTNPEIOUV Hia TUTTIKA
ToToBeaia g€ éva TUTTIKO
EUTTOPIKO ) VOGOKOMEIOKO
TrEPIBAAAOV.

Znpeiwon: Ut gival n Tdon AC Tou SIKTUOU TTPIV OTTO TNV £QAPHOYT Tou ETTITTESOU SOKIUAG.
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Mivakag 4: O8nyieg ka1 SAAWON TOU KATAOKEUAGTA—
HAekTpopayvnTiki atpwaoia

. TEC 60601 - .
EAeyxog Emimedo Emimedo HAekTpopayvnTiké
arpwaoiag 5 . CUHHOPPWONG mepIBaAAov—kabodriynon
OKIMNgG
H 0’1)0‘K81)77 OCZ)‘L'}7 ﬁpOOplCSTal yio Xpnmy 010 nxlampo,uayvnmco
TEPIHGALOV TTOD OpICETON TAPOKATC.
O)(piyamg me 0’00’K81)77g avmg 7l'p87'£'€l vo 510(0'(/)0(/11(81 ™ xpnon tg o€
ovTioToL(0 TEPIPAIAOV.
O @opnTOG Kal 0 KIVNTOG EEOTTAICUOG ETTIKOIVWVIAG PE padIoouyVvOTNTEG TIPETTEI VOl
XPNOIUOTIOIEITAI € ATTO0TACN OXI MIKPOTEPN OTTG OTTOIONTTOTE TUAUO TNG CUCKEUNG,
oupuTTEPIAUBAVOUEVWY TWV KAAWDIWY, OTTd TN GUVICTWHEVN ATTO0TACN dlaywpIoUoU TTou
utroAoyigeTal Baaoel TNG €§iocwang TTOU AVTIOTOIXEl TN CUXVOTNTA TOU TTOUTIOU.
ZUVICTWUEVN ATT60TACT
dlaxwpiopou
Ayopeveg ] 3 Vims [3]1V d=117/p
padioouxvotnTeS | 150 kHz
IEC 61000-4-6 £WG
80 MHz
AxTivoBoloUpeveg | 3 V/m [3] VIm
padioouyvomnTes | 80 MHz d=117/P
IEC 61000-4-3 £wg d=233./P
2,5 GHz e
étrou P gival n Y€YIOTnN OVOUAOTIKA
10XUG £€6d0U Tou TTouTToU o€ Watt (W)
OUP@WVA PE TOV KOTAOKEUODTH TOU
TTOPTTOU Kl d €ival N GUVIOTWHEVN
ammdéoTacn SiayxwpIoPoU G€ PETPA (M).
O TIgéG 10X U0G TTediou aTTd oTabepols
TTOPTTOUG PABIOCUXVOTITWY, OTTWG
TTPOCdIopiovTal aTTé pIa ETTITOTTIA
NAEKTPOPAYVNTIK JEAETN?, TIpETTEN Va
gival JIKPOTEPEG aTTO TO ETTITTESO
OUPUOPQWONG O€ KABE EUPOG
ouxvon"]va.b
Mrtropei va TrpokUyouv TTapepBoAEG
TTANGiov £€0TTAIGOU TTOU QEPEl WG
onuavaon 1o €§1g oUuBoAo:
/((,)>\
\ 'y )
ZHMEIQZEIZ:
*  Zta 80 MHz ka1 ota 800 MHz, 10xU¢1 TO upnAGTEPO EUPOG TUXVOTATWV.
*  AuTtég o1 0dnyieg iowg va pnv €Xouv Qapuoyr o€ OAEG TIG TTEPIOTAOEIG. H nAeKTpOopayvNnTIKA
d1ad00n eTTNPEeGZeTal ATTIO TNV ATTOPPOPNON Kal TV avTavakAaon atré KTipid, avTiKeipeva
Kal avOpwITOUuG.
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O1 TipéG 10X 00g TTediou aTré oTaBePOUG TTOUTIOUG, OTTWG OTABNOI BACNG TNAEPWVWV
POSIOETTIKOIVWVIAG (KUWEANIKWV/QGUPUOTWV) KAl ETTIYEIWY POPNTWV TNAEPWVWY,
EPACITEXVIKWV POBIOEKTTOUTILIV, PABIOPWVIKWY EKTTOUTIWY AM kai FM Kai TNAEOTITIKWV
EKTTOUTTWV O€V UTTopoUV va TTpoAe@Bolv BewpnTikd pe akpiBeia. MNa va ekTiunBei To
NAEKTPOHaYVNTIKG TrEPIBAANOV EEQITIOG OTABEPWV TIOPTTLV PABIOCUXVOTHTWY, B TTPETTEI
Va €EETAOTET TO EVOEXOUEVO BIEEOYWYNG MIOG ETTITOTTIAG NAEKTPOUAYVNTIKAG HEAETNG. EGV N
10XUG Tou TTediou TTou Ba METPNBE OTO ONEio XPrioNG TNG CUCKEURG UTTEPPRaivel TO
QavTioTOIXO ETTITTESO CUPHOPPWONG PABIOCUXVOTNTAG TTOU AVAPEPETAI TIAPATIAVW, N
Ouokeun Ba TTPETTEN va TTapaTnPEital yia va eTTaANBeUETal N Kavovikr Aermoupyia Tng. EGv
TrapatnPnBei apuaikn ammddoarn, iowg XPEelaoTel va AngBolv TTpdobeTa péoa, 6TIwg
aMayr} Tou TipooavatoNopoU ) aAayr B£0NG TNG CUOKEUAG.

Ma 10 eupog ouyvotrTwy améd 150 kHz éwg 80 MHz, o1 Tipég 10xU0G TTeEdiou TTPETTE
va gival gIkpoTepeG atrod [3] V/m.
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Mivakag 5: ZuVIOTWHEVEG ATTOOTACEIG SIaXWPICUOU

O mivakag auTdg TTPOodIoICEl TIG GUVIOTWHEVESG ATTOOTATEIG SIaXWPICHOU PeTagUy
®opNTOU 1 KIVNTOU £EOTTAIOHOU ETTIKOIVWVIWY PASIOGUXVOTHTWY KAl QUTAG TNG CUGKEUNG.

H ovorevn avtiy mpoopiletar yia ypiion o€ nAckpouoyvyTiro
mepifarlov ato omoio o1 axTIvofoloduEves TopeuPoréc
POOLOGVYVOTHTWYV EIvai eAEYyOuEveS. Ot YpROTES OUTHS THS GVOKEVHS
UTOPODY VO, GOVEIGPEPOVY OTHY TPOAWN TV NAEKTPOUOYVHTIKDV
TOPEUPOLOY THPDVTAS [0 ELCYIOTN ATOTTAGY OVOLUETO. OE POPNTO 1
KIV)TO £COTALOLO ETLKOIVVIY PAOIOGUYVOTNTWV (TOUTDV) KOL THG
OVOKEVNS GOUPWVO. UE TIG TOPOKATW TUOTACELS, AVALOYO. UE TH
HENIOTN 10)0 £60000 TOV ECOTAMGUOD ETIKOIVWVICV.

AméoTaon SiaXwpIoCHoU CUNPWVA HE TN
ouxvoTnTa TTouTToU
OvopaoTIKA ;
péyioTn 150 kHz Yuo 80 MHz YUo 800 MHz Yuo
100G £§650U 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
TOU d=1,17./P d=1,17.JP d =2 33./P
mouTTroU oe W
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23

Ma 600uUg TTOPTTOUG £XOUV PEYIOTN OVOPAOCTIKA I0XU £€600U TTou Sev avagEPETal
TTAPATTAVW, N GUVIOTWHEVN aTTOOTACT dlaXwpIopoU d o€ PuETpa (M) UTTopEi va
UTTOAOYIOTEI XPNOIMOTIOIWVTAG TNV £§i0WaN TTOU I0XUEI IO TN CUXVOTNTA TOU
TTouTTOU, 610U P €ival n PéyloTn OVOUAOTIKN) 10XUG €§6B0u Tou TTouTTou ot Watt
(W), oUu@wva Pe TOV KATAOKEUQTTH TOU TTOUTTOU.

ZHMEIQZEIZ:
*  Z1a 80 MHz ka1 ota 800 MHz, 10x0¢1 n amméoTaon diaxwpiopou yia To uwnAdTePo eUPog

OUXVOTATWV.
*  Autég 01 00nyieg IoWG va PNV €Xouv QapUoyr O€ OAEG TIG TTEPIOTACEIG. H NAEKTPOUAYVNTIKA
8165001 ETTNPEACETAI ATTO TNV ATTOPPAPNOT KaI TNV AVTAVAKAQON aTTo KTipIA, QVTIKEINEVA
KOl avepwIToUG.
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Xpovo¢ amokpions e§0TAICUOU

. AavBdavouoa
T SpOo ¢ i
1HES SPD2 Méon Tiun KaTdoTaon
Tummknr/ExTeTapévou Tpoadiopiouou | EKBETIKA 4 opuyuwyv 2 o@uypoi
péon Ty %SpO,
EkteTapévou mpoadiopiopol péon EkBeTikA 8 opuypwv 2 o@uypoi
T %Sp0,
Tipég cuxvoeTNTAG CPUYHOU ATrékpio AavBavouca
HEG ouXVOTNTAG TQUYH pion KaTdoTaon
TumkA TIPR/Méan TIuA cuxvéTnTag EkBeTIKA 4 oQUYUWV 2 o@uypoi
o@uUYyPoU Tax£0G TTPOGBIoPITUOU
Méon Ty ouxvoeTnTag GPUYHOU EkBeTIkA 8 opuypwv 2 opuypoi
Tax£og TTPoadiopIouoU

Hapaderyuo — Exfetinog mpoodiopiouos uéans tuns tov SpO,

To SpO,, peiwveTal katd 0,75% avd deutepdAettto (7,5% o€
10 deuTepOAETTTA)

ZuxvoéTtnTa oQuypou = 75 BPM

—— 5a02 Reference —— 4 Best Average —— B Beat Average

spo2

&0

al
e
bt
0
aF
JovoR NP PRt S8 IS SRR SESPR JSp
+3
T4
03

Time in seconds
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2uvoywn SoKIUwWv

Aie€nxbnoav atmé 1n NONIN Medical, Inc. dokipég yia Tnv akpifeia
pérpnong Tou SpO,, TNG Kivnong Kal TNG TITWXIG AlNETWong, CUPGWva JE
Ta 60a TTEPIYPAPOVTAl TTAPAKATW:

Aokiun akpiBeiag SpO,

O1 dokipég yia TNV akpiBeia pérpnong Tou SpO, diegdyovTtal KaTd
OIdpKeIa HEAETWV ETTAYOUEVNG UTTOEIOG O€ UYIA UTTOKEIYEVA PE OVOIKTH WG
okoUpa emMOEPUIdA, U KATTVIOTEG, O€ OUVONKEG Kivnong kai éxI Kivnong,
o€ £va aveEApTNTO EPYAOTAPIO EPEUVWV. H peTpoluevn TR Kopeauou
aptnplakou oguyovou (SpO,) atrd Toug aloBNTAPES CUYKPIVETAI PE TNV
TINA apTnplakou ouydvou alpoopaipivng (SaO,), n otroia TTpoodlopideTal
atrd JeiyuaTa aipaTog Ye éva pyaaTnPIaKO TTOAUTTOPAUETPIKO OEUUETPO.
H akpifeia Twv aigbntipwy €ival Guykpioiun Pe Ta deiyaTa Tou
TTOAUTTOPOUETPIKOU OEUUETPOU Ta OTTOIa PETPHONKAV O€ €UPOG TINWV
SpO, 70-100%. Ta dedopéva akpiBeiag utrodoyidovTal péow Tng Pifag
pETOU TETPAYWVOU (TIUA Arpg) VIO OAG T UTTOKEIPEVA, CUPQWVA HE TO
mpéTUTIO ISO 9919:2005, TUTTIKEG TTPOdIAYPAPES AKPIBEIOG TTAAMIKWY
OEUMETPWY. laTPIKOG NAEKTPIKOG ECOTTAIONOG — ZUYKEKPIUEVES ATTAITHOEIG
yia Tn Bacikr) ac@AaAgia Kal ouciwdn amdédoon eE0TTAICUOU TTAAUIKOU
OEUMETPOU YIa 1aTPIKA XProN.

Aokipf géTpnong ouxvoTnTag c@UyYHoU o€ Kivnon

AUTA n dokiur YeTpd TNV akpiBela TNG ouxvoTnTag CQUYHOU Tou
OEUMETPOU PE TTPOCONOIWGN TTAACHATIKWY TIHWV Adyw Kivnong TTou
€I0dyovTal aTTd JIa CUOKEUN EAEYXOU TTAAUIKOU OEUNETPOU. AUTH N SOKIUN
KaBopilel av To ogUPETPO avTatrokpiveTal oTa KpItApia ISO 9919:2005 yia
TN ouxXVvOTNTa OPUYHOU KaTtd Tn SIdpKela TTIPOCOPOIWUEVNG Kivhong,
TPEUOUAOU Kal ATTOTOUWY KIVAGEWV.

AOKIPEG TITWXNAG AIMATWONG

AuTA n dokiun xpnoluoTtrolei évav TrpooopolwTh SpO, yia va TTapEXE!
TTPOCONOIWUEVN OUXVOTNTA GQUYHOU, JE BUVATOTNTA TTPOCAPHOYNG TWV
puBpicewv gupoug yia didgpopa emimeda SpO, Ta otoia Ba diapdoel To
0o&upeTpo. To ofupeTpo TTPETTEl va dlaTnpei TNV akpield Tou ocUP@wva Pe
10 TTPOTUTIO ISO 9919:2005 yia TNV KapPdIaKN) ouxvoTnTa Kai 10 SpO,
OTO XAMNAGTEPO EUPOG CPUYHOU TTOU UTTOPET va ETTITEUXDE (EUPOG
diapopewaong 0,3%).

45



Teyvikég mAnpopopics

LT ~vorin
lpodiaypapéc

MpoBaAAépevo €Upog TIHWV
KOpEoOU oguyovou:

0 éwg 100% SpO,

MpoBaAAbépevo €UpoOg TIHWV
ouUXVOTNTOG CPUYHOU:

18 €éwg 321 opuypoi avd Aetrto (BPM)

Evdeiteig:
MoiéTnTa OPUYPOU:
guvayeppou aiotnTripa:
PaBdoypdgpnua 10x00g opuyuouU:

EvOeIKTIKR) Auyvia:
Yiyagn ouvayepuwy:
ApIBuNTIKEG €VOEIEEIG:
XaunAA ytrartapia:

EVOeIKTIKR Auxvia, TTOPTOKOAT

EVOeIKTIKR) Auxvia, TTOPTOKOAI

EvdeIkTikr) Auyvia, paBdoypdenua, Tpixpwua
TUAMOTA

EveIkTIKr) Auyvia, dixpwun

EVOeIKTIKR Auxvia, TTOPTOKOAI

EvdeiKTIKEG AuxVieg 3 wn@iwyv, 7 TUNUATWY, TIPAoIVEG
EVvOeIKTIKR Auxvia, TTOPTOKOAI

AkpiBeia SpO, (Arms)®:

XapnAn alpdtwon

Aiobntipag FO 70-100% £2 wnoia
AkpiBeia ouxvoTnTag OPUYHOU
Akivnaoia +3 yneoia, 18-300 BPM

+3 yneoia, 40-240 BPM

EpuBpd:
YmépuBpo:

MnRkKn KOpATOG PETPNONG Kal I0XUG £§660u:b

660 vavopeTpa ota 0,8 mW péyiotn péon TipA
910 vavopetpa ota 1,2 mW péyiotn péon TR

MvAun

70 wpeg (BewpwvTag OTI UTTIAPXEI CUVEXAG
AgiToupyia)

Ogppokpaaia (g AeiToupyia):
O¢eppokpaaia (eUAagn/peTapopd):

0 ° éwg +40 °C (32 °F &wg 104 °F)
-30 ° éwg +50 °C (-22 °F éwg 122 °F)

Yypacia (og AeiToupyia):
Yypaoia (eUAagn/petapopa):

10 €wg 90% xwpig cuPTTUKVWON
10 €wg 95% xwpig cuPTTUKVWON

Yyoéuerpo (o€ Aeitoupyia):
YTrepBapikn Tieon

‘Ewg 12.000 pétpa (40.000 6dI0)
‘Ewg 4 atHOOPaIPES

ATmraiTRoEIg 1I0XU0G

Mapoxn pevpaTog

100-240 VAC 50-60 Hz

Eicodog ouvexoug pelpaTog

Tpo@odoTikd evaA. peduatog 12 VDC 1,5 A
(xprion e ptrarapia pévo oe TepIBAAAov
HayVNTIKAG TOPOYPOPIag)

EowTtepikn 100G
MrraTapia:
Aidpkeia Asitoupyiag (TeAeiwg
POPTIOUEVN UTTATAPIA):

Aldpkeia @UAAENG:
Tay0TnTa eTaAvVa@opTIonG:

Mmrartapia NiMH 7,2 volt

30 wpeg eAAXIOTO OTAV BEV XPNOIUOTIOIEITAl
£QedPIKS TPoPodOTIKG 5V, 250 mA. 10 Wpeg
éTav XpnOoIKOoTIoIEiTal EPEDPIKS TPOPODOTIKO
5V, 250 mA.

27 nuépeg TOUAGYIOTOV
4 WpeG TOUAAXIOTOV

AiaoTdoeig Mepitmou 219 mm (8,6") M x 92 mm (3,6") Y x
142 mm (5,6") B

Badpog Mepitou 900 ypappdpia (2 Ibs) pe pratapia

Eyyunon 3¢€m
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A) To £ 1 Ayyg QVTITTPOCOWTTEUEI TTEPITTOU TO 68% TWV PETPAOEWV.

b.) O1 TAnpogopieg auTég eival IBIAITEPT XPrOIUES YIA TOUG VOOOKOUEIOKOUG YIATPOUG TTOU EKTEAOUV
pwtoduvapikf Beparreia.
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TOTTOG TTPOCTACIAG:

BaBudg mpooTaciag:
Kartdaotaon Aeitoupyiag:

Tagivounon ocupewva pe Ta Tpoétutra IEC 60601-1/CSA601.1/UL60601-1:

EowrtepikA Tpogodoacia (ue pelpa atmd
ytatapia). Tagn | pe Tpo@odoTIKG EVAA.
pevpaTog.

E&aptnua epappoyng Tutou BF
Zuvexng

BaBuog mpooTaciog amré Tnv €icodo oTo mepiBAnUa:

IPX2

Avaloyikég é€odoi:
Eupog ££660u SpO,:

EUpog €§6d0ou auxvaTnTag opuyuou:

AgikTnGg oupBavTwv:
AkpiBeia:
Peupa goprtiou:

0-1 VDC (0-100% SpO,),

1,27 VDC (xwpig dedopéva)

0-1 VDC (0-300 BPM),

1,27 VDC (xwpig dedopéva)

0V (xwpig cupBav), 1V (ue aupBav)
+2% (Sp0y), £5% (ZuxvéTnTa oPUYNOU)
2 mA péyioTo
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LTinvomin

Brugervejledning

Model 7500F0

Digitalt pulsoximeter

C € Dansk



FORHOLDSREGEL.: Ifglge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun
saelges af en laege eller efter dennes anvisning.

Uﬂ Se brugsanvisningen.

Informationen i denne brugervejledning er ngje kontrolleret og antages
at vaere praecis. Af hensyn til fortsat produktudvikling forbeholder
NONIN sig ret til uden forbehold eller forpligtigelser at foretage
endringer og forbedringer i denne brugervejledning og produktet den
beskriver.

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441-5443
USA

+1 (763) 553-9968
(800) 356-8874 (USA og Canada)
Fax +1 (763) 553-7807
mail@nonin.com
www.nonin.com

EC | REP

Autoriseret EU-reprasentant:
MPS, Medical Product Service GmbH
Borngasse 20
D-35619 Braunfels, Tyskland

CEn

Ved henvisninger til ,NONIN“ i denne brugervejledning er underforstaet

Nonin Medical, Inc.
NONIN er et registreret varemeerke tilhgrende Nonin Medical, Inc.

© 2007 NONIN Medical, Inc.
5934-009-01
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Symbolforklaring

Envorim
Symbolforklaring

| denne oversigt beskrives de symboler, der findes pa Model 7500FO.
Detaljeret information om funktionssymbolerne findes i afsnittet
LAnvendelse af Model 7500FO."

Beskrivelse

Forholdsregel!

Se brugsanvisningen.

Type BF anvendt del (patientisolering mod elektrisk stad).

MR-betinget

MR-sikker

2| B> I B

ssirye UL-maerke for Canada og USA med hensyn til elektrisk stad,
brand og mekanisk fare kun ifalge UL 60601-1 og
CAN/CSA C22.2 nr. 601.1.

@Cy
g <

CE-marke, der indikerer overholdelse af EU-direktiv
nr. 93/42/EQF vedrgrende anordninger til medicinsk brug.

e
m

Serienummer

w
pd

Angiver seerskilt opsamling af elektrisk og elektronisk udstyr i
henhold til regler for Waste Electrical and Electronic Equipment
(WEEE).

154

Autoriseret repraesentant i EU.

m
H

Partinummer
LOT

IPX2 Beskyttet imod faldende vanddraber, nar afskaermningen vippes
op til 15 grader, i henhold til IEC 60529.

%Sp02 %SpO,-display.

«.» Pulsfrekvensdisplay.
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Symbolforklaring

Symbol

Beskrivelse

00 Numeriske lysdioder
HoH

Lysdiode for alarm.

Lysdiode for pulskvalitet.

Lysdiode for sensoralarm.

Lysdiode for pulsstyrkesgijle.

Lysdiode for tavs alarm.

Lysdiode for AC-adapter.

Lysdiode for lavt batteri.

ON/STANDBY-knap.

Knap for tavs alarm.

Knap til greenseveerdier.

Plus-knap.

@@@@6 ﬂ ?ﬁg ||||||||w '7,_—

Minus-knap.

Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling. Udstyr inkluderer
hejfrekvenssendere. Interferens kan opsta i neerheden af udstyr
meerket med felgende symbol.
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Tivomi

Indikationer for anvendelse

NONIN® Model 7500FO digitalt pulsoximeter er et baerbart table-top-
apparat, som er beregnet til brug ved simultan maling, visning og
registrering af funktionel oxygenmeetning af arterielt hasmoglobin (SpO,)
og pulsfrekvens hos voksne, peediatriske patienter, spaedbgrn i
omgivelser, hvor der anvendes MR-udstyr, nar det betjenes med batterier
alene. Det er beregnet til stikpr@vekontrol og/eller kontinuerlig
overvagning af patienter, som har god eller darlig cirkulation.

Kontraindikationer

* Anvend ikke apparatet i neerheden af et MR-instrument.

. Eksplosionsfare: Anvend ikke produktet i en eksplosiv atmosfeere eller i
nzerheden af breendbare bedgvelsesmidler eller gasarter.

. Apparatet er ikke defibrilleringsfast ifalge IEC 60601-1:1990 paragraf 17h.

Advarsler

. Apparatet er kun beregnet som et supplement i forbindelse med vurdering af
patienter. Det skal bruges sammen med andre metoder til at vurdere kliniske
tegn og symptomer.

. Apparatets oximetriafleesninger kan pavirkes af elektrokirurgisk udstyr (EKU).

. Anvend kun PureLight pulsoximetersensorer af maerket Nonin. Disse
sensorer er fremstillet, s de overholder praecisionsspecifikationerne for
NONIN pulsoximetre. Anvendelse af sensorer af et andet maerke kan
resultere i ukorrekt pulsoximeterfunktion.

. Anvend ikke beskadigede sensorer.

. Brug ikke apparatet i eller i naerheden af vand eller anden vaeske, med eller
uden stremforsyning.

. Som med alt medicinsk udstyr skal ledninger og stik placeres omhyggeligt
for at reducere risikoen for, at patienten vikles ind i ledningerne og eventuelt
kveeles.

. Apparatet ma kun anvendes med stremadaptere fra NONIN Medical.

. Apparatet slukker efter ca. 30 minutter, hvis batteriet er lavt.

. Apparatet ma ikke anvendes i neerheden af eller stablet oven pa andet
udstyr. Hvis det er ngdvendigt at anvende apparatet i naerheden af eller oven
pa andet udstyr, skal det overvages ngje for at verificere normal drift.

. Batteripakken skal altid veere installeret, nar apparatet er i drift—selv ved drift
med AC-strgm. Apparatet ma IKKE bruges uden batterier.

. Enhver brug af tilbehgr, sensorer og kabler, der ikke er angivet i denne
vejledning, kan medfgre gget elektromagnetisk emission og/eller forringet
immunitet af udstyret.
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Indikationer for anvendelse

Advarsler (fortsat)

For at overholde relevante produktsikkerhedsstandarder skal det sikres,
at alle alarmvolumener er indstillet korrekt og kan heres i alle situationer.
Sorg for, at hgjttalerabningerne ikke er daekket til eller pa anden vis blokerede.

Apparatet er et elektronisk praecisionsinstrument, som kun ma repareres af
kvalificeret teknisk personale. Reparation af apparatet lokalt er ikke muligt.
Forsag ikke at bne huset eller reparere elektronikken. Abning af huset kan
beskadige apparatet og ugyldiggere garantien.

Dette apparat kan anvendes i omgivelser, hvor der anvendes MRI-udstyr,
uden batteriopladeren. Fjern apparatet fra omgivelser, hvor der anvendes
MRI-udstyr, nar batteriet skal oplades.

Ved anvendelse i omgivelser, hvor der anvendes MRI-udstyr, fastgeres dette
apparat forsvarligt til et stationzert stativ eller anden starre ting, og holdes sa
langt veek fra magnetfeltet som muligt. Apparatet skal veere mindst 2 meter
veek fra magneten, hvis det magnetiske udstyr har en magnetstyrke pa
1,5T eller derunder.

Fiberkablet til dette apparat er ekstremt sensitivt og skal til enhver tid
handteres med forsigtighed. Anvend ikke beskadigede sensorer.

For at undga skade eller potentiel skade pa udstyret, skal oximetret,
batteriopladeren og det fiberoptiske kabels metalende altid holdes uden for
omradet med magnetisk tiltreekningskraft. For at sikre sikker drift af 7500FO i
omagivelser, hvor der anvendes MRI-udstyr, skal monitoren placeres uden for
5 Gauss-linjen i MR-stuen og skal veere forsvarligt fastgjort til en stationeer ting.

A Forholdsregler

Dette udstyr overholder IEC 60601-1-2:2001 vedrgrende elektromagnetisk
kompatibilitet for elektromedicinsk udstyr og/eller systemer. Denne standard
er udformet for at give en rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i
typiske hospitalsomgivelser. Pa grund af den stigende anvendelse af udstyr,
der udsender radiobglger, og andre kilder til elektrisk stgj inden for
sundhedsvaesenet og andre steder, er det imidlertid muligt, at hgje niveauer
af en sadan interferens pa grund af en kildes naerhed eller styrke kan resultere
i forstyrrelse af apparatets funktion. Elektromedicinsk udstyr skal betjenes
under hensyntagen til saerlige forholdsregler vedrgrende elekiromagnetisk
kompatibilitet (EMC), og alt udstyr skal installeres og seettes i drift i
overensstemmelse med EMC-informationen i denne brugervejledning.

Beerbart og mobilt hgjfrekvent kommunikationsudstyr kan pavirke
elektromedicinsk udstyr.

Hvis dette apparat ikke reagerer som beskrevet, skal brugen afbrydes, indtil
fejlen er rettet af kvalificeret teknisk personale.

Sensoren vil eventuelt ikke fungere pa kolde ekstremiteter pa grund af den
nedsatte cirkulation. Opvarm eller gnid patientens finger for at @ge cirkulationen,
eller placér sensoren pa et nyt sted.
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A Forholdsregler (fortsat)

. Apparatet ma ikke steriliseres med gas eller autoklaveres.

. Batterier kan laekke eller eksplodere, hvis de anvendes eller bortskaffes
ukorrekt.

. Apparatet er forsynet med beveaegelsesstabilt software, der minimerer
sandsynligheden for, at beveegelsesartefakter fejlfortolkes som god pulskvalitet.
Under visse omsteendigheder kan apparatet imidlertid stadig fortolke bevaegelse
som god pulskvalitet.

. Efterse pasaetningsstedet for sensoren mindst hver 6. til 8. time for at sikre
korrekt pasaetning og hudens tilstand. Patientens fglsomhed over for
sensorer og/eller over for de dobbeltklaebende strimler kan variere athaengigt
af hans/hendes medicinske status eller hudens tilstand.

. Placér ikke vaeske oven pa apparatet.

. Nedseaenk ikke apparatet eller sensorerne i veeske.

. Anvend ikke setsende eller slibende renggringsmidler pa apparatet eller
sensorerne.

. Folg lokale og nationale vedtaegter vedragrende bortskaffelse og genbrug,
nar apparatet og dettes komponenter, inklusive batterierne, skal bortskaffes.
Brug udelukkende batteripakker, der er godkendt af NONIN.

. Ved anvendelse af 300PS-UNIV-batteriopladeren skal det sikres, at AC-kablet
er sat i et stik med jordforbindelse.

. For at forhindre manglende overvagningsfunktion ma der ikke anvendes
greklipssensorer eller reflektionssensorer pa paediatriske og nyfadte patienter.

. | overensstemmelse med det europaeiske WEEE-direktiv (Waste Electrical
and Electronic Equipment, 2002/96/EF) ma dette produkt ikke bortskaffes
som usorteret affald. Anordningen indeholder WEEE-materialer. Kontakt
venligst forhandleren vedrgrende genindvinding eller genbrug af anordningen.
Hvis du ikke har de ngdvendige oplysninger, bedes du henvende dig til
NONIN for at fa din forhandlers kontaktinformation.

. For at forhindre manglende overvagningsfunktion eller ungjagtige data skal alle
genstande, der kan hindre pulsdetektion og maling (f.eks. blodtryksmanchetter),
fiernes.

. Data skrives inden for fire-minutters intervaller. Hvis hukommelsen derfor er
helt fyldt, vil dele af den aeldste registrering blive overskrevet, nar en ny
registrering starter.
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A Forholdsregler (fortsat)

» Apparatet er udviklet til at bestemme den procentvise oxygenmaetning af
funktionelt heemoglobin i arterierne. Faktorer, som kan forringe pulsoximetrets
funktion eller pavirke ngjagtigheden af malingerne, inkluderer:

- For kraftigt omgivende lys

- For kraftig beveegelse

- Elektrokirurgisk interferens

- Kompromitteret blodgennemstrgmning (arteriekatetre,
blodtryksmanchetter, infusionsslanger, etc.)

- Fugt i sensoren

- En sensor, der er pasat forkert

- Ukorrekt sensortype

- Forringet pulskvalitet

- Venepulsation

- Anzemi eller lave haemoglobinkoncentrationer

- Cardiogreen og andre intravaskuleere farvestoffer

- Carboxyhaemoglobin

- Methaemoglobin

- Dysfunktionelt h&amoglobin

- Kunstige negle eller neglelak

- En sensor, der ikke er placeret pa niveau med hjertet.

En funktionstester kan ikke bruges til at evaluere ngjagtigheden af en
pulsoximetermonitor eller -sensor.

Samtlige dele og tilbehgr, som tilsluttes til apparatets serielle port, skal som
et minimum veere certificeret ifglge IEC Standard EN 60950 eller
UL 1950 for databehandlingsudstyr.

Betjening af apparatet under minimumamplituden pa 0,3 % modulation kan
forarsage ungjagtige resultater.

Gennemse alle graenseveaerdier for at sikre, at de passer til den pagaeldende
patient.

De to minutters alarmtavshed aktiveres automatisk ved opstart.
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Linvomin
Displays, indikatorer og kontrolknapper

Dette afsnit beskriver de displays, indikatorer og kontrolknapper, der
findes pa Model 7500FO.

On/Standby Alarm
(tendt/standby) tavs %Sp0, Pulsfrekvens

/ Display Display Hojttaler

Alarm sgjle

Sensor stik Plus (+) Minus () Granser

%SpO,-display

%SpO,-displayet findes i gverste hgijre hjgrne pa Model 7500F O-apparatets
frontpanel og kan identificeres ved hjaelp af %Sp042-symbolet. Dette
display angiver oxygenmaetning i blodet, fra 0 til 100 procent. De numeriske
displays blinker under SpO, alarmtilstande. Se ,Specifikationer” for
yderligere oplysninger om ngjagtighed af sensorer.
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Displays, indikatorer og kontrolknapper

Pulsfrekvensdisplay

Pulsfrekvensdisplayet findes pa hgjre side af Model 7500F O-apparatets
frontpanel og kan identificeres ved hjeelp af symbolet (@) . Displayet viser
pulsfrekvensen i slag pr. minut, fra 18 til 321. De numeriske displays
blinker under alarmtilstande for pulsfrekvens. Se ,Specifikationer* for
yderligere oplysninger om ngjagtighed af sensorer.

BEMAERK: LED betyder ,light-emitting diode“ (lysemitterende diode).

—
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Numeriske lysdioder

Grenne numeriske lysdioder viser veerdier for %SpO, og pulsfrekvens.

Nar apparatet indstilles, viser disse lysdioder ogsa vaerdier for
alarmgreense-, lydstyrke- og dato/klokkeslaetindstillinger.

Indikatorer og ikoner

N
Z

Lysdiode for alarm

Denne lysdiode henviser til samtlige alarmtilstande. Ved
hgjprioritetsalarmer (patient) vises indikatoren med et ragdt,
hurtigt blinkende lys. Ved middelprioritetsalarmer vises indikatoren
med et ravgult, langsomt blinkende lys.

Lysdiode for pulskvalitet

Denne ravgule lysdiode blinker i tilfeelde af utilstraekkeligt
pulssignal. Hvis de darlige signaler varer ved, vil lysdioden vise
et vedvarende, konstant lys.

Lysdiode for sensoralarm

Denne ravgule lysdiode indikerer, at en sensor ikke leengere er
koblet til, er svigtet, er forbundet forkert eller at den ikke er
kompatibel med denne monitor.

BEMAERK: Lysdioden for sensoralarm, i 7500FO, laser.
Sensor skal veaere korrekt fastgjort pa patienten og knappen for
daemp alarm skal skiftet for at slukke lysdioden.

ADVARSEL: Anvend ikke beskadigede sensorer.
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Lysdiode for pulsstyrke

Denne 8-segments trefarvede bjeelkegraf indikerer pulsstyrke
som bestemt af oximetret. Hajden af bjaelkegrafen er proportional
med pulssignalet, og farven bestemmes af pulsstyrken:

Grent = tilfredsstillende pulsstyrke

Ravgult = marginal pulsstyrke

Rad = lav pulsstyrke, hgjprioritetsalarm

Lysdiode for deempet alarm

Denne ravgule lysdiode indikerer med blinken, at lydalarmen er
daempet i to minutter. Nar alarmerne er aktive, blinker denne
lysdiode i takt med alarmbjeelken. Hvis ingen alarmer er aktive,
blinker lysdioden ved den hastighed, der gaelder for
middelprioritetsalarmer. Nar den lyser konstant, indikerer
lysdioden for tavs alarm, at alarmernes volumen er sat til under
45 dB.

Lysdiode for AC-adapter

Denne grenne lysdiode lyser, nar Model 7500FO forsynes med
strom fra en ekstern stremforsyning.

25

2

Lysdiode for lavt batteri

Denne ravgule lysdiode angiver et lavt batteri, hvis den blinker,
og kritisk batteritilstand, hvis den lyser konstant. Denne lysdiode
indikerer ikke, at Model 7500FO kgrer péa batteristrom.

U

ADVARSEL.: Apparatet slukker efter ca. 30 minutter, hvis batteriet er lavt.

Model 7500F0-apparatets frontpanelfnapper

ON/STANDBY-knap
Et tryk pa denne knap teender for Model 7500FO. Holdes
knappen nede i mindst 1 sekund, slukkes 7500, og gar i standby.

| standby er apparatets funktioner slukket, med undtagelse af
felgende:

» Lysdioden for AC-adapteren lyser, nar apparatet er tilsluttet.
» Batterierne lader op, mens apparatet er tilsluttet.

Hvis denne knap trykkes et kort gjeblik, mens apparatet er
teendt, viser systemet en haendelsesmarker.

Knap for tavs alarm
Denne knap skifter alarmerne mellem tavs og herbar. Et tryk pa

knappen for tavs alarm damper alarmen i to minutter. Hvis
knappen trykkes igen (mens alarmerne er tavse), vender
alarmerne tilbage til deres hgrbare tilstand.

9
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Displays, indikatorer og kontrolknapper

FORHOLDSREGEL: De to minutters alarmtavshed aktiveres
automatisk ved opstart.

10

¢ O

Knap til visning af greenseveerdier

Knappen viser de gvre og nedre greenser for alarmindikationer
for mélinger af SpO, og hjertefrekvens.

Brugere kan ved at trykke pa denne knap skaffe sig adgang til
avancerede menuvalg, herunder justering af alarmindstillinger,
alarmlydstyrke samt dato/klokkeslaetindstillinger. Alle justeringer
kan udfgres ved hjeelp af knapperne Plus (+) og Minus (-).

Plus (+) og minus (-) knapper

Disse knapper justerer veerdierne for mange af funktionerne i
Model 7500FO. Knapperne Plus (+) og Minus (-) bruges til at
justere klokkesleet, dato, lydstyrke og @vre og nedre
alarmgreenser, med undtagelse af i tilstanden patientsikkerhed.
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Linvomin
Betjening af Model 7500FO

BEMAERK: Inden Model 7500FO-apparatet tages i brug, skal alle
kontraindikationer, advarsler og forholdsregler leeses igennem.

Tryk pa knappen ON/STANDBY (teendt/standby). Nar apparatet taendes,
udfarer Model 7500FO en kort initialisering.

Kontroller, at alle dioder lyser, og at enheden bipper tre gange i fgrste fase
af initialiseringen. Hvis en af dioderne ikke lyser (med undtagelse af
dioden for AC-strgmadapteren), ma Model 7500FO ikke tages i brug.
Kontakt NONIN kundeservice for assistance.

For at kontrollere at Model 7500FO fungerer korrekt, er det vigtigt at
overvage visningerne af SpO, og pulsfrekvens. Anvend fglgende
fremgangsmade til at kontrollere, at sensoren fungerer korrekt.

1. Serg for, at Model 7500FO er teendt, og at sensoren er tilsluttet.

2. Seet pulsoximetersensoren pa (se brugsanvisningen til sensoren).

3. Kontrollér, at der vises en tydelig SpO,, at der vises en veerdi for
pulsfrekvensen, og at bjeelkegrafdioden for pulsstyrken er aktiv.

ADVARSEL: Apparatet er kun beregnet som et supplement i forbindelse
med vurdering af patienter. Det skal bruges sammen med andre metoder til
at vurdere kliniske tegn og symptomer.

ADVARSEL: Som med alt medicinsk udstyr skal ledninger og stik placeres
omhyggeligt for at reducere risikoen for, at patienten vikles ind i
ledningerne og eventuelt kvaeles.

11
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Linvomin
Betjeningsanvisninger

Betjening i omgivelser, hvor der anvendes
MRI-udstyr

Ved betjening af 7500FO i omgivelser, hvor der anvendes MRI-udstyr,
skal falgende sikkerhedsforanstaltninger fglges:

* Der ma kun anvendes NONIN 8000FC eller 8000FI fiberoptiske
sensorer. Der méa ikke anvendes kabler eller sensorer, der indeholder
ledende ledninger.

» Vedklarggring af patienten, kontrolleres patientens oxygenmaetning og
pulsfrekvens ved baseline til sammenligning med
scanningsvisningerne.

» 7500FO-apparatet og forbindelserne til det fiberoptiske indeholder
jernmateriale og skal til enhver tid holdes sé langt veek fra magneten
som muligt.

ADVARSEL: For at undga skade eller potentiel skade pa udstyret, skal
oximetret, batteriopladeren og det fiberoptiske kabels metalende altid
holdes uden for omradet med magnetisk tiltrekningskraft. For at sikre
sikker drift af 7500FO i omgivelser, hvor der anvendes MRI-udstyr, skal
monitoren placeres uden for 5 Gauss-linjen i MR-stuen og skal vaere
forsvarligt fastgjort til en stationaer ting.

Ved betjening af 7500FO i omgivelser, hvor der anvendes MRI-udstyr,
skal falgende anbefalinger for installationen fglges:

* | omgivelser, hvor der anvendes MRI-udstyr, skal 7500FO-apparatet
installeres taet pa observationsvinduet eller uden for de omgivelser,
hvor der anvendes MRI-udstyr, sadan at de viste vaerdier pa
pulsoximetret let kan ses. 7500FO-monitoren skal ogsa vaere
forsvarligt fastgjort til en stationeer ting, vha. montageanordningen
(1/4-20gevind) pa bunden at dette apparat.

» Hvis 7500FO-apparatet betjenes i omgivelser, hvor der anvendes
MRI-udstyr, ma 7500FO-apparatet kun betjenes vha. batteristram.
Fjern 7500FO fra de omgivelser, hvor der anvendes MRI-udstyr, og
oplad batterierne igen, nar pulsoximetret ikke leengere anvendes.

» Hvis der er mistanke om interferens med MR-scanningen eller
7500FO-apparatet, kontaktes NONIN kundeservice pa
(800) 356-8874 (USA og Canada) eller +1 (763) 553-9968.

12



Driftstilstande og standardindstillinger

Lrnvomin
Driftstilstande og standardindstillinger

Model 7500FO-apparatet er udstyret med en opseetningsmodus,
standardindstillinger fra fabrikken, brugerdefinerede indstillinger og
indstillinger for patientsikkerhed.

BEMZAERK: Patientsikkerhedstilstanden tilsideszetter alle standardindstillinger.

Opseetning, visning af greenser og indstilling
af tid

Under opseetningen kan brugeren justere alarmgraenser og lydstyrker,
indstille ur og kalender og rydde apparatets hukommelse. Nar knappen
for visning af greenseveerdier trykkes ned, aktiveres opsaetningstilstanden,
og alle justeringer kan herefter foretages vha. knapperne Plus (+) og
Minus (-). Opseetningstilstanden er tilgeengelig, mens apparatet er i drift,
eller under opstart/initialisering. Tidsindstillingen udfgres ved at vaelge én
af hver af de sidste fem valgmuligheder i opszetningstilstanden: Atr,
maned, dag, time og minut.

Opseetningstilstanden er ikke tilgeengelig i patientsikkerhedstilstanden.
| patientsikkerhedstilstanden kan brugeren ved at trykke pa
greensevaerdiknappen rulle gennem greensevaerdierne pa de forskellige
displays, hvilket gar det muligt for operatgren at vise de aktuelle
graenseveaerdier. Nar knappen Plus (+) knappen holdes nede, vises
graenseveaerdierne ogsa, uanset driftstilstanden.

Fabrikkens standardindstilling

Under standardindstillingerne fra fabrikken er alle justerbare parametre
indstillet som vist i nedenstaende tabel. Dette er Model 7500F O-apparatets
driftsindstilling.

Model 7500FO leveres med fabriksindstillingerne aktiveret. For at vende
tilbage til fabriksindstillede alarmgraenseveerdier fra de brugerdefinerede
standardalarmgreenser trykkes knappen for tavs alarm og knappen
Minus (-) ned samtidig.

BEMZAERK: De brugerdefinerede standardveerdier slettes, nar fabriksindstillingerne
aktiveres.

13



ol Driftstilstande og standardindstillinger
NONIN.
Fabriks- Justering-

Alarmgranse indstillinger smuligheder Trin
SpO, hgj greenseveerdi Slukket Slukket, 80-100 1%
SpO,, lav alarmgreense 85 % Slukket, 50-95 1%
Hgj alarmgraense for 200 slag/min. | Slukket, 75-275 5 slag/min.
pulsfrekvens
Lav alarmgreense for 50 slag/min. | Slukket, 30-110 5 slag/min.
pulsfrekvens
Alarmlydstyrke Haoj Slukket, lav, hgj | Ikke relevant

Standardindstillingerne for alarm og lydstyrke veelges automatisk ved
hver betjeningssession, hvor parametrene ikke blev genkaldt eller zendret
pa opsaetningsmenuen.

Brugerdefinerede standardindstillinger

Under de brugerdefinerede standardindstillinger skal alarmgraense- og
lydstyrkeveerdierne justeres. De brugerdefinerede standardindstillinger
indstilles ved at indstille alarmgraenserne, holde knappen deemp alarm
nede og derefter trykke pa graenseveerdiknappen. Dette fastsaetter de
brugerdefinerede standardindstillinger, sa de er identiske med de aktuelle
alarmgraenseveerdier.

Model 7500FO genkalder de brugerdefinerede standardindstillinger ved
opstart, hver gang denne funktion vaelges. Nar de er aktiveret, har de
brugerdefinerede standardindstillinger prioritet over fabrikkens
standardindstillinger.

BEMZAERK:Alle brugerdefinerede standardindstillinger bibeholdes, selv under
omstaendigheder, hvor bade den eksterne strem og batteristremmen svigter.

Patientsikkerhedstilstand

Alarmgreenserne kan ikke eendres, hvis Model 7500F O-apparatet er i
patientsikkerhedstilstanden. Denne tilstand forhindrer utilsigtede
aendringer af kritiske parametre. Model 7500FO lader brugere lase og
lase op for alarmgraenser, lydstyrkeindstillinger og tidsindstillinger ved
hjeelp af patientsikkerhedstilstanden. Operatgrer vil bemaerke adskillige
forskelle i driften af apparatet med patientsikkerhedstilstanden:

« Det er ikke muligt at genkalde standard- og andre tidligere

anvendte indstillinger.
» Data vedrgrende uret og kalenderen kan ikke eendres.
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« Alarmgraenser og lydstyrkeindstillinger for SpO,- og pulsfrekvens
kan ikke eendres. Ved at trykke pa knappen for indstilling af
graensevaerdier kan operatgren gennemse greenserne.

* Det er ikke muligt at rydde patienthukommelsen.

» Hvis apparatet skal stilles i standbytilstand, skal knappen ON/
STANDBY (teendt/standby) holdes nede i mindst 3 sekunder.

» Afspilning af hukommelsen er ikke tilgeengelig.

Patientsikkerhedstilstanden forbliver aktiveret, selv om apparatet slukkes
og derpa teendes igen. Patientsikkerhedstilstanden bibeholdes, selv
under omstaendigheder, hvor bade den eksterne strem og
batteristrammen svigter.

BEMZAERK: Teend for apparatet, og bekraeft patientsikkerhedstilstanden og
indstillingerne efter initialisering af tilstanden.

Nar patientsikkerhedstilstanden er aktiveret, kan brugeren ikke aendre
graenserne for SpO,, pulsfrekvens eller alarmlydstyrke—men det er
stadig muligt at vise disse indstillinger. | patientsikkerhedstilstanden kan
operatgrer ikke vise eller indstille dato og klokkesleet.

Nar Model 7500FO er taendt og i patientsikkerhedstilstanden, vises
»SEL on"“ (sikkerhed teendt) inden for displayomradet, og tre
informationstoner hares. De gvre alarmgraenser vises derp3d, efterfulgt af
de nedre graenser.

BEMZAERK: Patienthukommelsen kan ikke ryddes, hvis dette apparat er i
patientsikkerhedstilstand. Patientsikkerhedstilstanden deaktiveres heller ikke, nar
apparatet er slukket.

Visning og aendring af patientsikkerhedstilstand

For at starte tilstanden patientsikkerhed holdes knappen for deemp alarm
nede, samtidig med at apparatet teendes. For at starte
patientsikkerhedstilstanden holdes knappen for tavs alarm nede,
samtidig med at apparatet slukkes.

Nar apparatet startes igen, vises patientsikkerhedstilstanden pa de
numeriske lysdioder i ét sekund:

* ,SEL on"“Vvises, nar tilstanden er aktiveret.
« ,6EL oFF"vises, nartilstanden er deaktiveret.
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Operatorens funktioner

Operatorens funktioner

Model 7500F O-apparatet er udstyret med en reekke brugervenlige,
grundlzeggende funktioner. De fleste kreever kun et tryk pa en knap.

Funktion

Knap

Vejledning

Teender og slukker
for Model 7500FO.

©

Tryk pa TAEND/STANDBY-knappen for
at teende for Model 7500FO. Tryk pa

knappen, og hold den nede i mindst ét
sekund for at slukke Model 7500FO.

| patientsikkerhedstilstand, hold TAND/
STANDBY-knappen nede i tre sekunder
for at slukke Model 7500F O-apparatet.

Starter en
haendelsesmarkar.

Tryk kortvarigt pa knappen TAND/
STANDBY, mens apparatet er teendt.

Daemper
lydalarmerne
(2 minutter).

Tryk kortvarigt pa knappen for tavs
alarm.

AEndrer pulstonens
lydstyrke.

Q06

Tryk kort pa knappen Plus (+) knappen,
mens apparatet er i drifttilstand. Tryk
igen for at ga igennem de forskellige
valg for lydstyrke af pulstoner.

Indstiller
alarmgreensereller
alarmlydstyrker,
rydder
hukommelsen eller
indstiller uret.

05

Tryk kortvarigt pa knappen Alarmgreense
for at kere trinvist igennem
greensemenuen. Brug knapperne

Plus (+) eller Minus (-) til at justere
alarmgraenser eller valgte lydstyrker
som gnsket. Nar knappen Alarmgreense
trykkes, vises indstillingerne som vist i
Tabel 1.
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Tabel 1: Alarmgransesekvens

Parameter in'c:lZ:;Iti(:\g
Parameter EiS_PC:Z)' (pulsfrekvens Justeringsinterval
Ispiay display) 9
Genkald oLL” no" ,YES" (ja) eller ,no" (nej)
alarmindstillinger
Lav %SpO, JpoL«2s .85" ,OF F* (slukket),
alarmgraense 50 til 95i trin pé 1
Hgj alarmgraense for JHH2 200" LOF F*" (slukket),
pulsfrekvens 75til 275 trin pa 5
Lav alarmgreense for JHLe2 .80 LOF F" (slukket),
pulsfrekvens 30til1M0itrinpas
Hej %SpO, L0oH" 2 LOFF* .OF F* (slukket),
a|armgraanse 80 til 100 i trin pé 1
Alarmlydstyrke JAdb“? WHo" LOF F“ (slukket) eller ,L 0"
(lav) eller ,# +" (hgj)
Ryd hukommelse LLeet wno" LYES" (ja) eller ,n o (nej)
Bekreeft sletning af | ggq«1 no" ,YE 5" (ja) eller ,no" (n€j)
hukommelse
Ar 9" ,00" 0 til 99 i trin pa 1
Maned wan" ,00" 0 til 12 trin pa 1
Dag .d" ,00" 1 1il 31 trin pa 1
Time wh" .00" 0 til 23 i trin pa 1
Minutter wan" ,00" 0 til 59 i trin pa 1

Bemarkninger:

1) Begge disse menuvalg er en del af kommandoen Ryd hukommelse; ,d € L “ vises kun, hvis
,YE §" blev valgt som indstilling for ,£ L ~“ parameteren.
2) Disse parametre genoprettes, hvis indstillingen for genkaldelse af alarmvaerdierne saettes
pa ,Y£5.“ Der er ogsa indstillingerne, der vises af gennemsyn af alarmveaerdier.

3) Alarmgreensen for lav SpO, gemt med henblik pa genkaldelse ma ikke vaere lavere end
den aktuelle standardindstilling for den pageeldende alarmgraense. Hvis graensen er lavere,
anvendes standardveaerdien, nar alarmgraenserne genoprettes.

17




Trnvomi

Operatorens funktioner

Model 7500F O-apparatet er udstyret med forskellige avancerede
funktioner, som med overlaeg er vanskeligere at aktivere. Brugen af disse
funktioner anbefales kun for uddannede operatarer, og kraever, at flere
knapper trykkes for at forhindre utilsigtet aktivering.

Funktion

Knap

Vejledning

Genkaldelse af
tidligere
alarmgraen-
seindstillinger

Tryk pa knappen til indstilling af
greenseveerdier, mens apparatet er taendt.
.~ CL" vises, hvilket er tegn pa, at en
tidligere alarmgraenseindstilling kan
genkaldes. Genkald indstillingerne ved at
trykke pa plus-knappen, og veelg ,4Y€ 5"
(ja). Tryk pa knappen Alarmgraense igen
for at bekraefte handlingen.

Afspilning af
hukommelse

90 00

Tryk pa knappen Plus (+) og hold den
nede, mens der taendes for Model 7500FO.
Dette fungerer med NONIN nVISION
softwaren. Veaelg Model 2500 i nVISION
softwaren.

BEMAERK: Alarmgraenserne kan ikke aendres, hvis Model 7500F O-apparatet
er i patientsikkerhedstilstanden. Denne tilstand forhindrer utilsigtede sendringer
af kritiske parametre. Model 7500F O-apparatet lader brugere lase og lase op for
alarmgreenser, lydstyrkeindstillinger og tidsindstillinger.

Start
patientsikker-
hedstilstand

® 0

For at start patientsikkerhedstilstanden
holdes knappen for tavs alarm og knappen
for indstilling af graenseveerdier nede,
samtidig med at apparatet slukkes.

Afslut
patientsikker-
hedstilstand

®0
[

For at starte tilstanden patientsikkerhed
holdes knappen for deemp alarm nede,
samtidig med at apparatet teendes.
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Funktion Knap Vejledning
Gor aktuelle De brugerdefinerede standardindstillinger
alarmveerdier til indstilles til de aktuelle alarmindstillinger
brugerdefinerede ved at holde knappen deemp alarm nede
standard- og derefter trykke pa
indstillinger graensevaerdiknappen.

Vend tilbage til
fabrikkens
indstillinger

000C@®

De brugerderfinerede
standardalarmgraenser nulstilles til de
fabriksindstillede standarder ved at holde
knappen deemp alarm nede og derefter
trykke pa knappen Minus (-).

BEMAERK: Brugerdefinerede standard-
veerdier slettes, nar indstillingerne fra
fabrikken aktiveres.

FORHOLDSREGEL.: Gennemse alle greenseveaerdier for at sikre, at de
passer til den pagaeldende patient.
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Pleje og vedligeholdelse

Det avancerede digitale kredslgb i pulsoximetret paA Model 7500FO kraever
ingen kalibrering eller periodisk vedligeholdelse ud over udskiftning af
batterierne af kvalificeret teknisk personale.

Reparation af kredslgbet pa Model 7500F0 er ikke muligt lokalt. Forsgg
ikke at &bne apparatets hus eller reparere elektronikken. Abning af huset
kan beskadige apparatet og ugyldigggre garantien. Hvis Model 7500FO-
apparatet ikke fungerer korrekt, henvises der til afsnittet ,Fejlfinding"“.

FORHOLDSREGEL: Fglg lokale og nationale vedteegter vedrgrende
bortskaffelse og genbrug, nar apparatet og dettes komponenter, inklusive
batterierne, skal bortskaffes. Brug udelukkende batteripakker, der er
godkendt af NONIN. Batterier kan leekke eller eksplodere, hvis de
anvendes eller bortskaffes ukorrekt.

Renggaring af Model 7500FO

Renger apparatet med en blgd klud, der er fugtet med isopropylalkohol,
et mildt renggringsmiddel eller en oplgsning af 10 % (5,25 %
natriumhypoklorit) blegemiddel og vand. Heeld eller sprgijt ikke vaesker
over Model 7500FO, og lad ikke nogen veeske treenge ind i apparatets
abninger. Lad apparatet tgrre helt, for det genbruges.

ADVARSEL: Brug ikke apparatet i eller i naerheden af vand eller anden
vaske, med eller uden stremforsyning.

FORHOLDSREGEL: Nedszenk ikke apparatet i vaeske, og brug ikke
aetsende eller ridsende renggringsmidler pa apparatet. Apparatet méa ikke
steriliseres med gas eller autoklaveres. Placér ikke vaeske oven pa apparatet.

Renger apparatet saerskilt fra de tilhgrende sensorer. Med hensyn til
renggring af pulsoximetersensorer henvises der til den pagaseldende
pulsoximetersensors indlaegsseddel.
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Alarmer og alarmgranser

Model 7500FO-apparatet er udstyret med lyd- og visuelle
alarmindikatorer, som advarer operatgren om at skaffe gjeblikkeligt tilsyn
til patienten, eller om usaedvanlige tilstande i systemet.

Hgjprioritetsalarmer

Hgjprioritetsalarmer er alarmer, som kreever gjeblikkeligt tilsyn af
patienten. De omfatter alarmer for SpO, pulsfrekvens og svag
blodcirkulation. Pa Model 7500FO angives hgjprioritetsalarmer med en
hurtigt blinkende rad lysbjeelkediode, nar alarmgreenserne er naet eller
overskredet. Herudover viser bjeelkegraflysdioden for pulsstyrken et radt
segment for at indikere lav perfusion.

Hgjprioritetsalarmer lyder som fglger: Tre biplyde, en pause, to biplyde og
en 10 sekunders pause.

Middelprioritetsalarmer

Middelprioritetsalarmer signalerer mulige problemer med udstyret eller
andre ikke-livstruende situationer. P4 Model 7500FO-apparatet angives
middelprioritetsalarmer med en langsomt blinkende ravgul alarmbjeelke.

Middelprioritetsalarmer lyser ravgult pa alarmbjeelken og pa den/de
relevante indikator(er) eller numeriske displays, og viser i visse tilfaelde en
fejlkode til hjeelp ved identifikation af fejlen.

Middelprioritetsalarmer hgres som tre biplyde og en 25-sekunders pause.

Vagthundealarm

Vagthundealarmer er hgje, to-tonede vedvarende bip-signaler, der
indikerer en fejl ved hardwaren eller softwaren. Hvis en vagthundealarm
aktiveres, kan den afbrydes ved at slukke for Model 7500FO. Hvis
vagthundealarmen ikke kan afbrydes, slukkes der for stramforsyningen,
og forhandleren eller NONIN-kundeservice kontaktes.

Meddelelsestoner

Meddelelsestoner gar opmaerksom pa information. Tonerne er typisk
enkelte biplyde eller en serie pa tre biplyde. Informationstoner omfatter
opstarts- og initialiseringstonen og pulsfrekvenstonen (som andres i takt
med veerdierne for SpO,: Hgjere toner for hgj SpO,, og lavere toner for
lav SpO,).
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Oversigt over alarmer

Model 7500FO registrerer bade alarmer for patienter og udstyr. Generelt
identificeres patientalarmer som hgjprioritetsalarmer, mens alarmer for
udstyr identificeres som alarmer af middelprioritet. Hgjprioritetsalarmer
har altid fortrinsret over for middelprioritetsalarmer. Alarmindikatorer
forbliver aktive, sa laenge alarmtilstanden forekommer.

Patientalarmer

Hvis patientens SpO,- eller pulsafleesninger er lig med eller ligger over
den gvre alarmgraense, eller hvis de er lig med eller ligger under den
nedre graense, aktiverer apparatet en hgjprioritetsalarm, angivet ved
numeriske lysdioder, der blinker samtidig med den rgde alarmbjaelke.

Fabrikkens
standard- | .+ ringsmuligheder
Alarmbeskrivelse indstilling 9 9 Trin

SpO,, hgj greenseveerdi Slukket Slukket, 80-100 1%
SpO,, lav alarmgreense 85 % Slukket, 50-95 1%
Hgj alarmgraense for 200 slag/min. Slukket, 75-275 5 slag/min.
pulsfrekvens
Lav alarmgreense for 50 slag/min. Slukket, 30-110 5 slag/min.
pulsfrekvens
Alarm for lav perfusion | Redt segment pa bjeelkegrafen for pulsstyrken

indikerer lav pulsamplitude.

Alarmer for udstyr

Alarmbeskrivelse

Visuel indikator

Alarm for lavt batteri

Batteriets lysdiode blinker synkront med
alarmbjaelken. Denne alarm angiver, at batteriet har
mindre end 30 minutters normal drift tilbage. Nar den
kritiske tilstand Lavt batteri er ndet, deaktiveres
apparatets oximetrifunktioner.

Sensoralarm

Lysdioden for sensoralarm blinker synkront med
alarmbjaelken. Denne alarm henviser til en sensorfejl
eller -frakobling.

Alarmer for andet udstyr

Der vises en fejlkode pa displayet.
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Gennemsyn og indstilling af lydstyrke
og alarmgraenser

BEMZAERK: Alarmgraenserne nulstilles automatisk til standardvaerdierne, hver
gang apparatet teendes—medmindre det er i patientsikkerhedstilstand.

| patientsikkerhedtilstand kan alarmgraenser og -lydstyrker ikke indstilles, de kan
kun gennemses.

ADVARSEL: For at overholde relevante produktsikkerhedsstandarder skal
det sikres, at alle alarmvolumener er indstillet korrekt og kan heres i alle
situationer. Serg for, at hgjttalerdbningerne ikke er daekket til eller pa
anden vis blokerede.

Gennemgang, indstilling eller eendring af lydstyrker og
alarmgreenser
1. Segrg for, at apparatet er teendt.

2. Tryk pa knappen til indstilling af graenseveaerdier, indtil graensen, der
skal vises eller endres, ses pa displayet.

» Den aktuelle greense vises pa %SpO,-displayet.
» Den aktuelle indstilling vises pa pulsfrekvensdisplayet.

» Fortsaet med at trykke pa graenseveerdiknappen, indtil graensen,
der skal eendres, vises.

3. Den viste veerdi kan a&ndres ved at trykke pa plus (+) eller minus (-)
knappen som gnsket.

4. Fortsaet med at trykke pa greensevaerdiknappen, indtil apparatet har
genoptaget normal drift.

f FORHOLDSREGEL: Gennemse alle greenseveerdier for at sikre, at de
passer til den pagaeldende patient.

Daempning af alarmer

Et tryk pa knappen for tavs alarm vil deempe alle alarmer i to minutter.
Lysdioden for tavs alarm blinker ved hastigheden for middelprioritets-
alarmer, mens alarmerne deempes midlertidigt. Hvis alarmerne deempes
under en aktiv alarmtilstand, blinker lysdioden for tavs alarm i takt med
alarmbjeelken.

Lysdioden for tavs alarm vil lyse konstant, hvis alarmens lydstyrke sat til
mindre end 45 dB. Lydindikatorer kan slukkes pa graenseveerdimenuen
ved at veelge “QF F£” (slukket) pa den tilsvarende alarmlydstyrkemenu.
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Genkaldelse af tidligere indstillinger

Det digitale pulsoximeter er udstyret med en funktion, som muliggar
genkaldelse af de brugerjusterede indstillinger, som blev anvendt, da
systemet sidst blev slukket. Fglgende indstillinger genkaldes, hvis denne
funktion aktiveres:

* SpO,, gvre og nedre alarmgraenser

* Hgj og lav alarmgraense for puls

« Indstilling af alarmernes lydstyrke
Tidligere operatgrjusterede indstillinger kan genkaldes ved at trykke pa
knappen for indstilling af graenseveerdier, mens apparatet er teendt.
.~ L L " vises, hvilket er tegn p3, at en tidligere alarmgraenseindstilling kan
genkaldes. Genkald indstillingerne ved at trykke pa plus-knappen, og

veelg ,YE€ 5" (ja). Tryk pa graensevaerdiknappen igen for at acceptere
genkaldelsen og returnere til normal drift.

FORHOLDSREGEL: Gennemse alle greenseveerdier for at sikre, at de
passer til den pagaeldende patient.

BEMAERK: Den genkaldte veerdi for SpO, lav alarm vil ikke ligge under den
aktuelle standardveerdi.

Fejlkoder

Apparatet er udstyret med fejlkoder, som henviser til mulige problemer.
Fejlkoder angives med £ ~ ~“ (fejl) pa %SpO,-displayet, og et stort ,.£*
efterfulgt af en tocifret kode pa pulsfrekvensdisplayet. Udfer falgende trin
for at afhjeelpe fejltilstande:

1. Sluk og teend for apparatet for at fijerne fejlkoden.

2. Huvis fejlen stadig forekommer, slukkes for al stram, hvorefter
strammen kobles til igen, og apparatet teendes.

Hvis dette ikke afhjaelper problemet, noteres fejlkoden. Kontakt NONIN-
kundeservice pa (800) 356-8874 (USA og Canada) eller
+1 (763) 553-9968.

24



Hutkommelses- og datandgangsfunktioner

Tivomi

Hukommelses- og
dataudgangsfunktioner
Model 7500FO-apparatet har (seriel) patientdataudgang (i realtid)

foruden analoge udgangssignaler for SpO,, pulsfrekvens og
haendelsesmarkgrer.

Seriel patientdataudgang
Apparatet er forsynet med realtids dataudgang. Det serielle format

inkluderer en ASCIll-overskrift, som viser modelnummer, klokkeslaet
og dato.

Apparatet danner realtids dataudgang vha. den serielle konnektorport.
Et 7500 SC-kabel, som fas fra NONIN, kan benyttes til tilslutning af Model
7500FO til den modtagende pc. Oplysninger fra Model 7500F O-apparatet
sendes i et serielt ASCII-format ved 9600 baud med 8 databit, 1 startbit
og 2 stopbit. Hver forbindelse termineres vha. CR/LF.

Data fra apparatet sendes én gang pr. sekund i fglgende format:

SPO,=XXX HR=YYY

BEMZAERK: Hvis der trykkes pa TAND/STANDBY-knappen, indszettes ,* for
enden af den tilsvarende trykte linje, og dette fungerer som en haendelsesmarkar.

Stikbensnummer Stikbenstildeling

1 Analog udgang, SpO,

Ingen tilslutning

Seriel dataudgang

Analog udgang, pulsfrekvens

Jordforbindelse

Ingen tilslutning

Haendelsesmarkgr

Ingen tilslutning

©| 0| N[Ol M W N

5V, 250 mA ekstra stremforsyning
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Analog udgang

Model 7500FO danner analoge udgangssignaler for SpO,, pulsfrekvens
og haendelsesmarkgrer. Hvert udgangsniveau overholder fglgende
specifikationer:

Udgang Specifikation
SpO,-udgangsomréde (analog) 0-1,0 V DC (udger 0-100 %)
1,27 V DC (out of track)
Analogt udgangsomrade for 0-1,0 V DC (udger 0-300 slag pr. min.)
pulsfrekvens 1,27 V DC (out of track)
Heendelsesmarkgr 0V DC eller 1,0 V DC nominel

(angiver en heendelse)
Haendelsesmarker hgj for SpO,
mindre end lav alarmgraense.

Analoge udgangssignalers 2 mA maksimum
belastningsstram

Ngjagtighed af analog udgang for %SpO, | +2 %

Ngjagtighed af analog udgang for 5 %
pulsfrekvens

Kalibrering af analoge udgangssignaler

Analoge kalibreringssignaler, som muligger kalibrering af eksterne
enheder, er tilgeengelige efter opstarten og fortsaetter indtil apparatet
begynder registrering af SpO,- og pulsfrekvensmalinger. Kalibrerings-
proceduren afsluttes, nar systemet starter registreringen af signaler.
Kalibreringssignalsekvensen er fglgende:

Tidsinterval Analogt signal

30 sekunder 1,0V DC

30 sekunder 0,0vDC
1 sekund 0,1V DC
1 sekund 0,2V DC
1 sekund 0,3V DC
1 sekund 0,4V DC
1 sekund 0,5V DC
1 sekund 0,6 VDC
1 sekund 0,7V DC
1 sekund 0,8V DC
1 sekund 0,9V DC
1 sekund 1,0V DC
1 sekund 1,27V DC

Gentag
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Hukommelsesfunktioner

Model 7500FO-apparatet kan opsamle og gemme 70 timers kontinuerlig
information om SpO, og pulsfrekvens.

Data kan afspilles ved hjzelp af datagenfindingssoftware (NONIN’s
nVISION software anbefales). Hvis | gnsker at oprette jeres egen
software, bedes | kontakte NONIN angaende dataformatet.

Hukommelsen i Model 7500FO fungerer paA samme made som et
Luendeligt” band. Nar hukommelsen er fyldt op, overskriver apparatet de
eldste data med nye data.

FORHOLDSREGEL: Data skrives inden for fire-minutters intervaller.
Hvis hukommelsen derfor er helt fyldt, vil dele af den zeldste registrering
blive overskrevet, nar en ny registrering starter.

Hver gang apparatet teendes, lagres information om det aktuelle
klokkeslaet og dato (hvis uret er sat korrekt) i hukommelsen, og en ny
registreringssession starter. Kun registreringssessioner laengere end ét
minut lagres i hukommelsen.

Patientens SpO, og pulsfrekvens kontrolleres hvert sekund. Hvert fierde
sekund gemmes den yderste veerdi fra preveperioden pa fire sekunder.
Oxygenmaetningsveerdier gemmes i trin pa 1 % i intervallet O til 100 %.

De gemte pulsfrekvenser varierer fra 18 til 300 slag pr. minut. De gemte
veerdier er i trin pa 1 slag pr. minut i intervallet fra 18 til 200 slag pr. minut
og i trin pa 2 slag pr. minut i intervallet fra 201 til 300 slag pr. minut.

Patientdata bibeholdes, selv under omstaendigheder, hvor bade den
eksterne strgm og batteristremmen svigter.

Sadan ryddes patienthukommelsen

Patienthukommelsen kan ryddes under Model 7500FO-apparatets
opsaetningsmodus. Tryk pa graensevaerdiknappen for at starte
opseaetningsmodus, og brug samme knap igen til at rulle gennem
apparatets valgmuligheder, indtil funktionen Memory Clear (ryd
hukommelse) vises. Veelg ,Yes® (ja) eller ,No“ (nej) vha. plus (+) eller
minus (-) knappen for at rydde patienthukommelsen, og bekreeft derefter
valget med graenseveaerdiknappen.
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Trnvomi

Afspilning af hukommelsesdata

Model 7500FO har en hukommelsesafspilningsfunktion, der lader gemte
data blive udlaest via den serielle forbindelse. Afspilning af
hukommelsesdata rydder ikke dataene fra hukommelsen.

1. Med apparatet slukket, kobles den serielle konnektorport pa
Model 7500FO til bagsiden af jeres pc vha. 7500 SC-kablet, som fas
hos NONIN.

2. Tryk pa knappen Plus (+) og hold den nede, samtidig med at der
kortvarigt trykkes pa TAEND/STANDBY-knappen.

3. Slip Plus (+)-knappen. Afspilningsfunktionen vises pa SpO,- og
pulsfrekvensdisplayet, indtil afspilningen af hukommelsen er faerdig.
4. Nar afspilningen er faerdig, vender apparatet tilbage til normal drift.

BEMARKNINGER:

« Patienthukommelsen kan ikke ryddes, hvis Model 7500F O-apparatet er i
patientsikkerhedstilstand.

* Hvis nVISION-softwaren anvendes, veelges Model 2500 for modeltype (Model
2500 valgmuligheden geelder ogsa model 7500FO).

« EO7 er en fejlkode, der vises under afspilning af hukommelsen og betyder at
enheden ikke kan garantere ngjagtigheden af alle patientdata i hukommelsen.
Ryd apparatets hukommelse for at sikre at alle ungjagtige data slettes. Opstar
fejlen stadig under afspilning af hukommelsen, kontaktes Nonin kundeservice.
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Dele og tilbehor

Dele og tilbehor

Falgende NONIN-tilbehgr fungerer sammen med Model 7500FO.

Tivomi

Detaljerede oplysninger om specifik sensorbrug (patientpopulation, krop/
veev, applikation) findes i brugsanvisningen til den pagaeldende sensor.

Modelnummer Beskrivelse

AvantB Batteripakke
7500FO Manual Brugervejledning til Model 7500FO
300PS-UNIV  Batterioplader, universel desktop med IEC320-stik
* Ledningssaet, oplader (ma ikke overstige 2 meter)

Genanvendelige pulsoximetersensorer

8000FC Fiberoptisk pulsoximetersensor til voksne
8000FI Fiberoptisk pulsoximetersensor til speedbgrn/barn
Eksterne kabler

7500 SC 7500 serielt udgangskabel
7500A 7500 analogt udgangskabel (uafsluttet)

Sensortilbehor
8000FW Sensorforbinding til voksne
8000TW Sensorforbinding til speedbarn/bgrn

Andet tilbehor

nVISION nVISION software til Microsoft Windows 95/98/2000/

NT 4.0/XP operativsystemer
Avant RS Rullebord — fas i standard- eller deluxe-udgave
Avant PC Stangmonteret klemme
* Kontakt forhandleren eller NONIN for valgmuligheder.
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For mere information om dele og tilbehar fra NONIN, kontakt Deres
forhandler eller NONIN pa (800) 356-8874 (USA og Canada) eller

+1 (763) 553-9968. Disse oplysninger er ogsa tilgeengelige pa NONIN
website: www.nonin.com

ADVARSEL: Enhver brug af tilbehgr, sensorer og kabler, der ikke er

angivet i denne vejledning, kan medfere gget elektromagnetisk emission
ogl/eller forringet immunitet af udstyret.

ADVARSEL: Anvend kun NONIN-fremstillede PureLight
pulsoximeterfolere. Disse sensorer er fremstillet, sa de opfylder
praecisionsspecifikationerne for NONIN pulsoximetre. Anvendelse af
sensorer af et andet marke kan resultere i ukorrekt pulsoximeterfunktion.

FORHOLDSREGEL: Brug kun Model 7500FO-apparatet med

A strgmadaptere fra NONIN Medical. Ved anvendelse af 300PS-UNIV-
batteriopladeren skal det sikres, at AC-kablet er sat i et stik med
jordforbindelse.
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Livomin
Service, support og garanti

Det er ngdvendigt at have et retur-autorisationsnummer, inden et produkt

returneres til NONIN. Dette nummer kan fas ved at kontakte NONIN
kundeservice:

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441-5443 USA

(800) 356-8874 (USA og Canada)
+1 (763) 553-9968 (uden for USA og Canada)
Fax +1 (763) 553-7807
E-mail: mail@nonin.com
www.nonin.com

ADVARSEL: Apparatet er et elektronisk praecisionsinstrument, som kun
ma repareres af kvalificeret teknisk personale. Reparation af apparatet
lokalt er ikke muligt. Forsgg ikke at abne huset eller reparere elektronikken.
Abning af huset kan beskadige apparatet og ugyldiggere garantien.
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Garanti

NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (NONIN) garanterer over for
kaberen hver Model 7500FO batteripakke i en periode pa ét ar fra
kabsdatoen. NONIN garanterer Model 7500FO pulsoximetrimodulet i en
periode pa tre ar fra kgbsdatoen. Udvidede garantier fas for de fleste
NONIN pulsoximetermodeller. Kontakt venligst den lokale NONIN
forhandler for yderligere oplysninger.

NONIN vil gratis reparere eller udskifte enhver Model 7500FO, der har
fejl, ifelge denne garanti, sadfremt NONIN af keberen er blevet orienteret
om defekten og apparatets serienummer inden for den gaeldende
garantiperiode. Denne garanti er det eneste retsmiddel for kunden,
herunder for ethvert Model 7500FO-apparat leveret til kunden, der pa
nogen som helst made findes at veere defekt, uanset om sadanne
retsmidler er indeholdt i en kontrakt, erstatningsret eller anden lovgivning.

Garantien daekker ikke forsendelsesomkostninger til og fra NONIN. Alle
reparerede apparater udleveres til kunden hos NONIN-forhandleren.
NONIN forbeholder sig ret til at opkraeve et gebyr for garantieftersyn af
ethvert Model 7500FO-apparat efter anmodning fra kunden, safremt
apparatet overholder specifikationerne.

Apparatet er et elektronisk praecisionsinstrument, som kun ma repareres
af kvalificeret teknisk personale. Garantien vil derfor bortfalde ved ethvert
tegn pa, at apparatet er forsggt abnet, at der er udfert service pa stedet
af uautoriseret personale, aendringer eller enhver anden form for misbrug
eller forkert brug af Model 7500FO-apparatet. Alt arbejde, der ikke
daekkes af garantien, vil blive udfgrt ifelge NONIN-standardtakster, der er
geeldende pa det tidspunkt, hvor systemet indleveres til NONIN.

BEGRANSNING AF GARANTIEN:

DE UDTRYKKELIGE GARANTIER FREMSAT | DENNE
BRUGERVEJLEDNING ER GZALDENDE, OG INGEN ANDRE
GARANTIER AF NOGEN ART, HVAD ENTEN INDEHOLDT |
LOVGIVNING, SKRIFTLIGE, MUNDTLIGE ELLER UNDERFORTAEDE,
INDBEFATTENDE GARANTIER FOR EGNETHED TIL ET BESTEMT
FORMAL ELLER GOD HANDELSMASSIG KVALITET, KAN TRADE |
STEDET HERFOR.
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Fejlfinding

Fejlfinding

Tivomi

Problem

Mulig arsag

Mulig l@sning

Model 7500FO
kan ikke teendes.

Apparatet er ikke
koblet til en stramkilde.

Tilslut AC-adapteren.

Model 7500FO
fungerer ikke med
batterier.

Batteripakken er ikke
ladet op.

Tilslut apparatets AC-adapter for at
oplade batteripakken.

Batteripakken virker
ikke.

Kontakt NONIN kundeservice for
reparation eller udskiftning.

Der ses ikke en
gren bjeelkegraf
for pulssignalet.

BEMAERK: | visse
tilfeelde kan
patientens blod-
gennemstrgmning
veere utilstraekkelig
til registrering af
en puls.

Patientens puls er
uskelnelig, eller
patienten har ringe
blodgennemstrgmnin.

Flyt pa fingeren, eller indsaet en
anden finger, og hold sensoren
stille i mindst 10 sekunder.

Opvarm patientens finger ved at
gnubbe den eller deekke den til
med et klaede.

Placér sensoren et andet sted.

Cirkulationen er
nedsat pa grund af
for kraftigt tryk pa
sensoren (mellem
sensoren og en hard
overflade) efter
paseetning pa fingeren.

Lad handen hvile bekvemt uden at
klemme eller trykke faleren mod en
hard flade.

Fingeren er kold.

Opvarm patientens finger ved at
gnubbe den eller deekke den til
med et klaede.

Placér sensoren et andet sted.
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Problem

Mulig arsag

Mulig lgsning

Der ses ikke en
gren bjeelkegraf
for pulssignalet,
(fortsat).

Sensoren er placeret
forkert.

Saet sensoren ordentligt pa.

Der kan veere

interferens fra én af

felgende kilder:

* Arteriekateter

* Blodtryksmanchet

» Elektrokirurgisk
indgreb

» Infusionsslange

Reducér eller eliminér
interferensen. Sgrg for, at
sensoren ikke placeres pa den
arm, der bruges til anden
behandling eller diagnostik (f.eks.
blodtryksmanchet).

Den rgde diode lyser
ikke i sensorens
finger-iseetnings-
omrade.

Searg for, at sensoren er fastgjort
korrekt til Model 7500FO.

Kontrollér sensoren for synlige
tegn pa beskadigelse eller slid.

Kontakt NONIN-kundeservice.

Hyppig eller
konstant
pulskvalitetsangivel
se.

Det omgivende lys er
for kratftigt.

Afskaerm sensoren fra lyskilden.

Model 7500FO er sat
pa en finger med
neglelak eller kunstig
negl.

Saet sensoren pa en finger uden
neglelak eller kunstig negl.

Placér sensoren et andet sted.

Den rgde diode lyser
ikke i sensorens
finger-iseetnings-
omrade.

Searg for, at sensoren er fastgjort
korrekt til Model 7500FO.

Kontrollér sensoren for synlige
tegn pa beskadigelse eller slid.

Kontakt NONIN-kundeservice.

For kraftig beveegelse
af patienten.

Reducér patientens bevaegelser.
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Problem

Mulig arsag

Mulig Igsning

En streg (-) vises

Der opfanges et signal

Flyt fingeren i oximetret, eller

pa %SpO,- fra fingeren, der er indsaet en anden finger, og hold
displayet. utilstreekkeligt. sensoren stille i mindst 10 sekunder.
Placér sensoren pa et nyt sted.
Sensoren sidder ikke | Saet fingeren ind igen, og hold
leengere pa fingeren. | sensoren stille i mindst 10 sekunder.
Model 7500FO- Sluk for enheden, kontrollér alle
apparatet fungerer tilslutninger, og teend igen.
ikke.
Kontakt NONIN-kundeservice.
Der vises en Der er opstaet en fejl i | Sluk og teend for apparatet for at
fejlkode pa Model 7500FO. fierne fejlkoden.
displayet. Hvis fejlen stadig forekommer,

slukkes for al stram, hvorefter
stremmen kobles til igen, og
apparatet teendes.

Hvis fejlen stadig forekommer,
noteres fejlkoden, og NONIN-
kundeservice kontaktes.
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Problem Mulig arsag Mulig lgsning
Apparatet er i Knappen for 2 minutters | Tryk pa knappen for tavs alarm
alarmtilstand, men | alarmtavshed er igen for at genaktivere
ingen alarmer aktiveret. alarmlydstyrken, eller vent to
hgres. minutter. Efter to minutter

genaktiveres alarmtonerne
automatisk.

Lyden er indstillet til Justér lydstyrken i

.0 F F* (slukket) opsaetningstilstanden.
under alarmens
greenseveerdier.

Model 7500FO Batteriet er tomt. Genoplad batteriet.
ngt;strerer ikke Batteriet mangler. Kontakt jeres forhandler eller

NONIN-kundeservice for
reparation eller udskiftning.

Hvis disse forslag ikke Igser problemet, bedes | kontakte NONIN-
kundesupport pa (800) 356-8874 (USA og Canada) eller
+1 (763) 553-9968.
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Tekniske oplysninger

Tivomi

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

A\

FORHOLDSREGEL.: En funktionstester kan ikke bruges til at evaluere
ngjagtigheden af en pulsoximetermonitor eller -sensor.

A

FORHOLDSREGEL: Samtlige dele og tilbehgr, som tilsluttes til
apparatets serielle port, skal som et minimum veere certificeret ifglge
IEC Standard EN 60950 eller UL 1950 for databehandlingsudstyr.

A\

FORHOLDSREGEL: Beerbart og mobilt hgjfrekvent
kommunikationsudstyr kan pavirke elektromedicinsk udstyr.

Erklaering fra fabrikanten

Der henvises til fglgende tabel for specifikke oplysninger vedregrende
udstyrets overensstemmelse med IEC 60601-1-2.

Tabel 2: Elektromagnetiske emissioner

Emissionstest

Overensstemmelse

Elektromagnetiske
omgivelser—Retningslinier

Apparatet er beregnet il brug i de nedenfor specificerede eletromagnetiske omgivelser.
Brugeren af apparatet skal sikre, at det anvendes i disse omgivelser.

Hgaijfrekvensemissioner
CISPR 11

Gruppe 1

Apparatet anvender kun
hgjfrekvensenergi til interne
funktioner. Af denne grund er
hgjfrekvensemissionerne meget
lave, og der er derfor kun ringe
risiko for, at disse forarsager
interferens i nzertstaende
elektronisk udstyr.

Heajfrekvensemissioner
CISPR 11

Klasse B

Harmoniske
emissioner
IEC 61000-3-2

Ikke relevant

Spaendingsudsving/
flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

Ikke relevant

Udstyret er egnet til brug i alle
faciliteter, dvs. til privat brug og i
faciliteter med direkte forbindelse
til et offentligt lavspaendingsnet,
som forsyner boliger.
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Tekniske oplysninger

Tabel 3: Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

IEC 60601
testniveau

Overensstemmende
niveau

Elektromagnetiske
omgivelser—
Retningslinier

Apparatet er beregnet 11l brug i de nedenfor specificerede elektromagnetiske omgivelser.

Brugeren af apparatet skal sikre, at det anvendes i disse omgivelser.
Elektrostatisk +6 kV kontakt 16 kV kontakt Gulve skal veere af
udladning (ESD) | +8 kV luft +8 kV luft tree, cement eller
IEC 61000-4-2 keramikfliser. Hvis

gulvene er beklzedt
med syntetisk
materiale, skal den
relative luftfugtighed
veere mindst 30 %.
Elektrisk hurtig +2 kV for +2 KV for stramforsy- | Netstremskvaliteten
transient/Burst stremforsy- ningsledninger skal svare til
IEC 61000-4-4 ningsledninger +1 KV for indgangs-/ kvaliteten, der gaelder
+1 kV for udgangsledninger for almindelige
indgangs-/ virksomheds- eller

udgangsledninger

hospitalsfaciliteter.

Overspaending
IEC 61000-4-5

+1 kV differens
+2 kV almindelig

+1 kV differens
+2 kV almindelig

Netstrgmskvaliteten
skal svare til
kvaliteten, der gaelder
for almindelige
virksomheds- eller
hospitalsfaciliteter.

Speendingsfald, | 5 % Ut 5 % Ut Netstrgmskvaliteten
korte afbrydelser | (>95 % fald i U7) | (>95 % fald i Ut) skal svare til
og spaending- i 0,5 cyklus i0,5 cyklus kvaliteten, der geelder
svariationer pa Y Y for almindelige
stremforsynings- i400A’ Ur . 1400A’ Ur . virksomheds- eller
ledninger _(60 % f.ald iUr) ‘(60 % f.ald iUr) hospitalsfaciliteter.
IEC 61000-4-11 | i 5 cykli i'5 cykli Hvis brugeren af

70 % Ut £70 % Ut udstyret kraever

30 % faldiUr)i | (30 % fald i Uy) kontinuerlig drift

25 cykli i 25 cykli :tr;g?r:a?l?rydelse

<5 % Uy <5 % Ur anbefales det, at‘

(>95 % faldi Ut) | (>95 % fald i Uy) udstyret kobles til en

i 5 sek. i 5 sek. ngdstrgmsforsyning

eller batteripakke.

Effektfrekvens 3 A/m 3 A/m Effektfrekvensens
(50/60 Hz) magnetfelter skal
magnetfelt ligge pa niveauer,
IEC 61000-4-8 der svarer til en

typisk placering i en
almindelig
virksomheds- eller
hospitalsfacilitet.

Bemaerk: Ut er netstramspzendingen inden applikation af testniveauet.
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Tabel 4: Retningslinier og Erklzering fra fabrikanten—
Elektromagnetisk immunitet

Immunitets- IEC 60601 Overens- Elektromagnetiske
. stemmelses- : L -
test Testniveau niveau omgivelser—Retningslinier

Apparatet er beregnet il brng i de nedenfor specificerede elektromagnetiske omgivelser.
Brugeren af apparatet skal sikre, at det anvendes i disse omgivelser.

Beerbart og mobilt hgjfrekvent kommunikationsudstyr ma ikke anvendes teettere pa nogen
dele af apparatet, herunder kabler, end den anbefalede afstand som beregnet pa grundlag af
ligningen, der geelder for senderfrekvensen.

Anbefalet sikkerhedsafstand

Le(ljende 3 Vims 3V d=117./p

hejfrekvens | 150 kHz il

IEC 61000-4-6 | 80 MHz

Udstralet 3V/m 3V/m .
hajfrekvens | 80 MHz il d = 1,17./p 80 MHz til 800 MHz

IEC 61000-4-3| 2,5 GHz d =233/ 800MHztil25GHz

hvor P henviser til den maksimale
nominelle udgangseffekt af senderen i
watt (W) ifglge senderfabrikanten og d
henviser til den anbefalede
sikkerhedsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste hgjfrekvens-
sendere — som fastlagt med en
elektromagnetisk undersggelse pa

lokaliteten? — skal ligge under
overensstemmelsesniveauet for hvert

frekvensomrade.?
Interferens kan opsta i neerheden af
udstyr meerket med falgende symbol:

()

BEMAERKNINGER:

* Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade.

+ Disse retningslinier gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk forplantning
pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og personer.

a. Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basisstationer for radio- (mobile/tradigse)
telefoner og landbaserede mobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-radiotransmissioner
og TV-transmissioner kan ikke med ngjagtighed forudsiges pa et teoretisk grundlag.
For at vurdere de elektromagnetiske omgivelser, der skyldes faste hgjfrekvenssendere,
anbefales det at udfere en elektromagnetisk undersggelse pa lokaliteten. Hvis den
malte feltstyrke pa stedet hvor udstyret anvendes overstiger det ovennaevnte
geeldende niveau for overenstemmelse, skal udstyret overvages for at verificere
normal drift. Hvis driften ikke er normal, kan det vaere ngdvendigt at tage yderligere
forbehold, sdsom at eendre apparatets retning eller placering.

b. For frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne ligge under [3] V/m.



Tekniske oplysninger

Trnvomi

Tabel 5: Anbefalede sikkerhedsafstande

Tabellen viser de anbefalede sikkerhedsafstande mellem baerbart og mobilt
hgjfrekvent kommunikationsudstyr og apparatet.

f paratet er beregnet 1l brug i elektromagnetiske omgivelser, i hvilke
stralede hajfrekvensforstyrrelser er reguleret. Brugere af apparatet kan vare
med 11l at modyirke elektromagnetisk interferens ved at opretholde en fastlagt
minimmmsafstand mellen barbart og mobilt hojfrekvens kommmnikationsudstyr
(sendere) og apparatet som anbefalet nedenfor, i overensstemmelse med
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Sikkerhedsafstand ifelge
senderens frekvens
Maksimal
maerke- 150 kHz til 80 MHz til 800 MHz til 2,5 GHz
udgangseffekt 80 MHz 800 MHz d=2233,/P
for d=1,17JP d=1,17.JP
sender W
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

For sendere, der er klassificeret med en maksimal udgangseffekt som ikke er
anfert ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m) estimeres
ved at benytte ligningen der gaelder for senderfrekvensen, hvor P henviser til
den af senderfabrikanten fastlagte maksimale maerkeudgangseffekt i watt (W).

BEMARKNINGER:

* Ved 80 MHz og 800 MHz geelder sikkerhedsafstanden for det hgjeste
frekvensomrade.

+ Disse retningslinier geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
forplantning pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og
personer.
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Udstyrets responstid
SpO,-vaerdier Gennemsnitlig Latenstid
Standard/hurtig gennemsnitlig SpO, 4-slags eksponentiel 2-slags
Udvidede gennemsnitlige SpO, 8-slags eksponentiel 2-slags
Pulsfrekvensvardier Respons Latenstid
Standard/hurtig gennemsnitlig 4-slags eksponentiel 2-slags

pulsfrekvens

Udvidede gennemsnitlig pulsfrekvens | 8-slags eksponentiel 2-slags

Eksempel — SpO, eksponentielle gennemsnit
SpO,, falder 0,75 % pr. sek. (7,5 % over 10 sek.)

Pulsfrekvens = 75 BPM
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Sammendrag af afprovning

Afpravning af SpO,-ngjagtighed, bevaegelse og lav perfusion blev udfert
af NONIN Medical, Inc., som beskrevet nedenfor:

SpO,-n@jagtighedsprave

SpO,-nwjagtighed afpraves i forbindelse med undersggelser af fremkaldt
hypoksi hos raske, ikke-rygende voksne med lys til mgrk hud, som er i
bevaegelse samt under forhold uden bevaegelse, pa et uathaengigt
forskningslaboratorium. Den malte vaerdi af den arterielle
haemoglobinmaetning (SpO,) med sensorerne sammenlignes med
iitmeengden af arterielt haemoglobin (Sa0,), bestemt vha. blodpraver
med et laboratorie-CO-oximeter. Ngjagtigheden af sensorerne
sammenlignes med CO-oximeter-prgverne malt over et SpO,-omrade pa
70-100 %. Ngjagtighedsdata beregnes vha. RMS-vaerdien (A,yg) for
samtlige forsggspersoner, ifglge ISO 9919:2005, standardspecifikation
for pulsoximetres ngjagtighed. Elektromedicinsk udstyr — Seerlige krav til
den grundlaeggende sikkerhed og vaesentlig ydeevne af
pulsoximeterudstyr til medicinsk brug.

Afpravning af pulsfrekvens ved bevaegelse

Denne prgve maler ngjagtigheden oximetret i forbindelse med
pulsfrekvens med simulerede bevaegelsesartefakter introduceret vha.
en pulsoximetritester. Testen bestemmer, hvorvidt oximetret opfylder
kravene i ISO 9919:2005 for pulsfrekvens under simuleret beveegelse,
rysten (,tremor” artefakt) og trommen (,spike” artefakt).

Afprgvning af lav perfusion

Denne test benytter en SpO,-simulator til at danne en simuleret
pulsfrekvens, med justerbare amplitudeindstillinger pa forskellige SpO,-
niveauer, som oximetret aflaeser. Oximetret skal vedligeholde
ngjagtigheden i hht. ISO 9919:2005 for hjerteslag og SpO, ved den lavest
mulige pulsamplitude (0,3 % modulation).
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Specifikationer
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Oxygenmatningsomrade:

0 % til 100 % SpO,

Pulsfrekvensomrade:

18 til 321 pulsslag pr. minut (BPM)

Displays:

Pulskvalitet signal:
Sensoralarm:
Pulsstyrkebjeelke:
Alarmindikatorer:
Tavs alarm:
Numeriske displays:
Lavt batteri:

Lysdiode, ravgul

Lysdiode, ravgul

Lysdiode, bjeelkegraf, trefarvede segmenter
Lysdiode, tofarvet

Lysdiode, ravgul

3-cifret 7-segments lysdiode, gren
Lysdiode, ravgul

litmaetningsngjagtighed (A;ys)?:
FO-sensor

70-100 % =2 cifre

Pulsfrekvensngjagtighed:
Uden bevaegelse
Lav perfusion

+3 cifre, 18-300 BPM
+3 cifre, 40-240 BPM

Maling af belgelaengder og udgangseffekt:b

Levetid (fuldt opladet batteri):

Levetid under opbevaring:
Opladningshastighed:

Rgd: 660 nm ved 0,8 mW maksimalt gennemsnit
Infrargd: 910 nm ved 1,2 mW maksimalt gennemsnit
Hukommelse 70 timer (formodet kontinuerlig drift)
Temperatur (i drift): 0 ° til +40 °C (32° F til 104° F)
Temperatur (opbevaring/transport): -30 ° til +50 °C (-22° F til 122° F)
Fugtighed (i drift): 10 til 90 % ikke-kondenserende
Fugtighed (opbevaring/transport): 10 til 95 % ikke-kondenserende
Hojde (i drift): Op til 12.000 meter
Hgjdetryk Op til 4 atmosfaerer
Stremforsyningskrav
Forsyningsnet 100-240 V AC, 50-60 Hz
DC-indgang 12 VDC 1,5A AC-adapter (i MRI kun
anvendelse af batteriet)
Intern stremforsyning
Batteri: 7,2 volt NiMH batteripakke

Mindst 30 timer nar den 5V, 250 mA ekstra
stremforsyning ikke anvendes. 10 timer nar
den 5V, 250 mA ekstra stramforsyning
anvendes.

27 dages minimum

4 timers maksimum

Dimensioner

Ca. 219 mm (8,6") bredde x 92 mm (3,6")
hgjde x 142 mm (5,6") dybde

Vagt

Ca. 900 g inkl. batteri

Garanti

3ar

a.) £1 Aymg udger ca. 68 % af malinger.

b.) Disse oplysninger geelder isaer for klinikere, som anvender fotodynamisk terapi.
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Klassificeret ifelge IEC 60601-1/CSA601.1 /UL60601-1:
Beskyttelsestype: Intern stremforsyning (batteri). Klasse | med
AC-adapter.
Beskyttelsesgrad: Type BF-anvendt del
Driftstilstand: Kontinuerlig

Grad af beskyttelse mod indtraengen af vaeske: IPX2

Analoge udgange:
SpO,-udgangsomrade: 0-1 VDC (0-100 % SpOy),
1,27 VDC (ingen data)
Pulsfrekvensomrade (udgang): 0-1 VDC (0-300 BPM),
1,27 VDC (ingen data)
Heendelsesmarkgr: 0V (ingen heaendelse), 1V (haendelse forekom)
Preecision: *2 % (SpO,), 5 % (pulsfrekvens)
Belastningsstrem: 2 mA maksimum
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Anvandarhandledning

Model 7500F0

Digital pulsoximeter

o Svenska
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pa ordination av legitimerad lakare.

Uﬂ Se bruksanvisningen.
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Symbolforklaringar

Envorim
Symbolforklaringar

| denna tabell beskrivs de symboler som aterfinns pa modell 7500FO.
Utforlig information om funktionella symboler aterfinns i "Anvandning av
modell 7500FO”.

Beskrivning

Obs!

Se bruksanvisningen.

Patientanvand del typ BF (patientisolering for skydd mot
elektriska stotar).

"Magnetic Resonance Conditional”

"Magnetic Resonance Safe”

| B> I B

ssirye UL-marke for Kanada och USA med avseende pa elektriska
\’ stotar, brandrisk och mekaniska risker endast enligt
UL 60601-1 och CAN/CSA C22.2 nr. 601.1.

[y

O
©
&

CE-marke, vilket anger att produkten uppfyller kraven i
EU-direktiv nr. 93/42/EEC avseende medicinska anordningar.

e
m

Serienummer

w
pd

Anger separat avfallshantering for elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE).

154

Auktoriserad representant i den Europeiska gemenskapen.

m
H

Partinummer
LOT

IPX2 Skydd mot vertikalt fallande vattendroppar nar héljet lutar upp till
15 grader, enligt IEC 60529.

%Sp02 %SpO,-display.

«.» Pulsfrekvensdisplay.
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Symbol Beskrivning
- = Numeriska lysdioder
100
(] /Zl /;l
Larmstapel.

Lysdiod for pulskvalitet.

Lysdiod for sensorlarm.

Stapelskala for pulsamplitud.

Lysdiod for larmtystning.

Lysdiod for vaxelstromsadapter.

Lysdiod avseende lag batterispanning.

Knapp fér PA/VANTELAGE.

Larmtystningsknapp.

Gransvardesknapp.

Plusknapp.

Minusknapp.

@@@@6 ﬂ ?ﬁg ||||||||w '7,_—

Icke joniserande elektromagnetisk stralning. Utrustningen
<<(.)>> innehaller RF-sandare. Interferens kan upptrada i narheten av
utrustning markt med denna symbol.




Anvéndningsomride

Tivomi

Anvandningsomrade

NONIN® digitala pulsoximeter, modell 7500FO, ar en portabel
bankanordning indikerad for anvandning vid samtidig matning, visning
och registrering av funktionellt oxygen-mattning av arteriellt hemoglobin
(SpOy) och pulsfrekvens hos vuxna, barn- och spadbarnspatienter i
MRT-miljé vid enbart batteridrift. Den &r avsedd for stickprov och/eller
kontinuerlig 6vervakning av patienter med saval god som nedsatt
perfusion.

Kontraindikationer

. Explosionsrisk! Detta system far ej anvandas i omraden med explosionsrisk
eller i narvaro av lattantéandliga anestetika eller gaser.

. Denna anordning ér inte defibrilleringssaker enligt IEC 60601-1:1990,
paragraf 17h.

Varningar

. Denna anordning &r endast avsedd som ett hjalpmedel vid bedémning av
patienter. Den maste anvandas i kombination med andra metoder for
beddémning av kliniska tecken och symptom.

. Oximetermatningarna med denna anordning kan stéras vid samtidig
anvandning av diatermiutrustning.

. Anvand endast PureLight® pulsoximetersensorer tillverkade av NONIN.
Dessa sensorer har utforts for att uppfylla noggrannhetskraven for NONIN-
pulsoximetrar. Anvandning av sensorer fran andra tillverkare kan medféra att
pulsoximetern inte fungerar som den ska.

. Entrasig sensor far ej anvandas.

. Anvand inte denna anordning i eller i narheten av vatten eller annan vatska,
med eller utan natspanning.

. Liksom vid all anvandning av medicinsk utrustning ska alla patientkablar
och -kopplingar placeras pa sadant satt att risken for intrassling eller
strypning reduceras.

. Anvand denna anordning endast med véxelstromsadaptrar fran NONIN
Medical.

. Denna anordning slas av efter cirka 30 minuter nar den ar i laget lag
batterispanning.

. Denna anordning ska ej anvandas intill eller staplad tillsammans med annan
utrustning. Om det ar ndédvandigt att anvénda anordningen intill eller staplad
tillsammans med annan utrustning, maste anordningen observeras noga sa
att det sakerstalls att den fungerar normalt.

. Batterienheten maste alltid vara installerad nér instrumentet anvands, dven
vid vaxelstromsdrift. Anvand INTE anordningen utan batterier.
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Varningar (forts.)

. Anvandning av andra tillbehor, sensorer och kablar &n de som specificeras i
denna handledning kan medféra 6kad elektromagnetisk emission och/eller
nedsatt elektromagnetisk immunitet hos denna anordning.

. Kontrollera att alla larmvolymer &r korrekt instéllda och kan héras i alla
situationer i enlighet med relevanta standarder fér produktsakerhet. Tack
inte Over hogtalaréppningar och blockera dem inte pa annat satt.

. Denna anordning ar ett elektroniskt precisionsinstrument och far endast
repareras av behorig tekniker. Anordningen kan inte repareras pa faltet.
Forsok ej dppna holjet eller reparera elektroniken. Om héljet 6ppnas kommer
anordningen att skadas och garantin att forfalla.

. Denna anordning far anvandas i MRT-miljé utan batteriladdaren. Avlagsna
anordningen fran MRT-miljon for att ladda batterit.

. Vid anvandning i MRT-miljé ska denna anordning monteras ordentligt i ett
icke flyttbart droppstallningsfaste eller annat stort objekt, och hallas sa langt
borta som mdjligt fran magnetfaltet. For magnetisk utrustning med en
magnetisk flodestathet av 1,5 T eller mindre, maste anordningen vara minst
2 meter fran magneten.

. Fiberkabeln for denna anordning ar extremt kanslig och maste alltid hanteras
med forsiktighet. En trasig sensor far ej anvandas.

. For att undvika kroppsskador eller potentiella utrustningsskador ska
oximetern, batteriladdaren och fiberoptikkabelns metallande alltid hallas
utanfor det magnetiska attraktionsomradet. For att sakerstalla saker
anvandning av 7500FO i MRT-miljé maste dvervakningsenheten befinna sig
utanfér 5-gausslinjen i MRT-rummet samt maste vara sakert fast vid ett
stationart objekt.

A Forsiktighetsanvisningar

. Denna utrustning uppfyller fordringarna i IEC 60601-1-2:2001 avseende
elektromagnetisk kompatibilitet for medicinsk elektrisk utrustning och/eller
medicinska elektriska system. Denna standard har utarbetats for att ge
rimligt skydd mot skadlig interferens i en normal medicinsk installation.

Pa grund av den utbredda anvandningen av radiofrekvenssandande
utrustningar och andra elektriska storningskallor inom sjukvarden och i
andra miljéer, finns det dock risk for att hdga nivaer av dylika stérningar kan
interferera med funktionen hos denna anordning om stérningskallan ar
tillrackligt nara eller stark. Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda
forsiktighetsatgarder vad galler EMC (elektromagnetisk kompatibilitet), och
all utrustning maste installeras och anvandas enligt EMC-informationen som
ldmnas i denna handledning.

. Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka medicinsk
elektrisk utrustning.

. Om denna anordning inte fungerar enligt beskrivningen ska den tas ur drift
tills problemet har atgardats av behorig tekniker.




Anvéndningsomride

LT~vorin
A Férsiktighetsanvisningar (forts.)

. Det arinte sakert att sensorn fungerar pa kalla extremiteter, eftersom
blodcirkulationen da ar nedsatt. Varm eller gnid fingret sa att blodcirkulationen
Okar, eller flytta sensorn till ett annat stalle.

. Denna anordning far ej gassteriliseras eller autoklaveras.

. Vid felaktig anvandning eller kassering kan batterierna lacka eller explodera.

. Denna anordning ar férsedd med rorelsetolerant programvara som
minimerar risken for att rorelseartefakter feltolkas sdsom puls av god kvalitet.
Under vissa forhallanden kan anordningen dock fortfarande tolka rorelser
sasom puls av god kvalitet.

. Inspektera sensorns applikationsstalle minst var 6:e till 8:e timme med
avseende pa korrekt sensorinriktning och hudens tillstand. Patientens
kanslighet for sensorer och/eller dubbelsidiga haftremsor kan variera med
det medicinska tillstandet och hudens tillstand.

. Placera inte vatska ovanpa denna anordning.

. Anordningen och sensorerna far inte nedsankas i vatska.

. Fratande eller slipande rengéringsmedel far ej anvandas till enheten eller
sensorerna.

. Fdlj gallande bestdmmelser och anvisningar avseende kassering och
atervinning av anordningen och dess komponenter, inklusive batterier.
Anvand endast NONIN-godkanda batterienheter.

. Vid anvandning av 300PS-UNIV batteriladdare maste natkabeln vara
ansluten till ett jordat eluttag.

. Undvik eventuellt avbrott i dvervakningen genom att inte anvanda éronclips-
eller reflekterande sensorer pa barn eller nyfédda.

. | 6verensstammelse med europadirektivet avseende hantering av avfall fran
elektronisk och elektrisk utrustning (Waste Electrical and Electronic
Equipment — WEEE), 2002/96/EC, ska denna produkt inte kasseras som €]
separerat kommunalt avfall. Denna anordning innehaller WEEE-material.
Kontakta distributéren avseende hamtning eller atervinning av anordningen.
Om du ar osaker pa hur du kan na distributéren kan du ringa NONIN for
kontaktinformation.

. Avlagsna alla féremal som kan hindra pulsdetektion och matning (t.ex.
blodtrycksmanschetter) for att férhindra eventuellt avbrott i dvervakningen
eller felaktiga data.

. Data skrivs i fyraminutersintervall — s& om hela minnet fylls, kommer en del
av den aldsta posten att skrivas 6ver nar en ny post pabdrjas.
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A Férsiktighetsanvisningar (forts.)

» Denna anordning ar konstruerad for matning av den procentuella arteriella
syrgasmattnaden hos funktionellt hemoglobin. Faktorer som kan férsamra
pulsoximeterprestanda eller paverka noggrannheten hos matningen
innefattar foljande:

- starkt omgivande ljus

- kraftiga rérelser

- interferens fran diatermiutrustning

- blodflédesbegransare (artarkatetrar, blodtrycksmanschetter,
infusionsslangar m.m.)

- fukt i sensorn

- felaktigt applicerad sensor

- felaktig sensortyp

- dalig pulskvalitet

- venpulsationer

- anemi eller ldg hemoglobinkoncentration

- cardiogreen och andra intravaskulara fargamnen

- karboxihemoglobin

- methemoglobin

- dysfunktionellt hemoglobin

- I6snaglar eller nagellack

- sensorn ej placerad pa hjartniva

En funktionstestare kan inte anvandas for att utvardera precisionen hos en
pulsoximeter eller sensor.

Alla komponenter och tillbehér som ansluts till den seriella porten hos denna
anordning maste vara certifierade minst enligt IEC-standard EN 60950 eller
UL 1950 avseende utrustning for databehandling.

Anvandning av denna anordning under en minimiamplitud pa 0,3 %
modulering kan ge felaktiga resultat.

Granska alla gransvarden for att sakerstélla att de ar lampliga for patienten.

Funktionen for larmtystning i tva minuter aktiveras automatiskt vid
igangsattning.
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Displayer, indikatorer och reglerknappar

Detta avsnitt beskriver displayer, indikatorer och reglerknappar for
modell 7500FO.

Larm- Larm-
__ tystning  %SpOy-  Pulsfrekvens- stapel
Pé/vinteldge / display display / Hégtalare

Sensor- Plus (+) Gréansvéarden

intag Minus (-)

%SpO,-display

%SpO,-displayen aterfinns i dvre vanstra delen av frontpanelen pa
modell 7500FO och anges av %Sp04-symbolen. Displayen visar
syremattnad i blod, fran 0 till 100 procent. De numeriska displayerna
blinkar vid SpOo-larmtillstand. Se "Specifikationer” fér information om
sensornoggrannhet.
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Pulsfrekvensdisplay

Pulsfrekvensdisplayen aterfinns pa frontpanelens hogra sida pa

modell 7500FO och anges av symbolen (@) . Denna display visar
pulsfrekvensen i slag per minut, fran 18 till 321. De numeriska displayerna
blinkar vid pulsfrekvenslarmtillstand. Se "Specifikationer” for information
om sensornoggrannhet.

Obs! LED betyder "ljusdiod”.

Numeriska lysdioder

[”] Grona numeriska lysdioder visar varden for %SpO, och
pulsfrekvens. Nar enheten stélls in visar dessa lysdioder dven
varden for larmgranser och volym samt datum och tid.

Indikatorer och ikoner

Larmstapel

Denna lysdiod anger samtliga larmtillstand. Vid larm med hég
prioritet (patientlarm) lyser indikatorn rétt och blinkar snabbt. Vid
larm med medelhdg prioritet lyser indikatorn brandgult och

ke blinkar langsamt.

Lysdiod for pulskvalitet

_/\. Denna brandgula lysdiod blinkar vid dalig pulssignal. Om daliga
pulssignaler foreligger under en langre tid lyser lysdioden med
fast sken.

? Lysdiod for sensorlarm

Denna brandgula lysdiod indikerar nar en sensor har lossnat
(kontakten brutits), har upphort att fungera eller inte ar
kompatibel med denna dvervakningsenhet.

Obs! | 7500FO sparras lysdioden for sensorlarm. Sensorn méaste
vara ordentligt ansluten till patienten och larmtystningsknappen
maste tryckas in tva ganger for att radera lysdioden.

VARNING! En trasig sensor far ej anvandas.
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Stapelskala for pulsamplitud

Denna trefargade stapelskala i 8 segment visar den pulsamplitud
som uppmats av oximetern. Hojden pa stapelskalan for
pulsamplitud ar proportionell mot pulssignalen, och fargen
bestams av pulsamplituden:

Groén en god pulsstyrka
Brandgul = en marginell pulsstyrka
Rod = lag pulsamplitud, hégprioritetslarm

Lysdiod for larmtystning.

Nar denna brandgula lysdiod blinkar, anger den att ljudlarmet
har tystats i tva minuter. Nar larm ar aktiva, blinkar denna
lysdiod i synk med larmstapeln. Om inget larm ar aktivt, blinkar
denna lysdiod med samma frekvens som larmet med medelhdg
prioritet. Nar lysdioden for larmtystning lyser med fast sken ar
ljudlarmets volym installd pa mindre an 45 dB.

Lysdiod for vaxelstromsadapter

Denna gréna lysdiod visas nar en extern strémforsorjningskalla
anvands for att driva modell 7500FO.

2

2

Lysdiod for lag batterispanning

Nar denna brandgula lysdiod blinkar, anger den lag
batterispanning, och kritiskt 1ag batterispanning nar den lyser
med fast sken. Denna lysdiod anger dock inte att modell 7500FO
drivs med batterispénning.

{

VARNING! Denna anordning slas av efter cirka 30 minuter nar den ari
laget lag batterispanning.

Knapparna pa frontpanelen pa modell 7500FO
Knappen PA/VANTELAGE
En tryckning pa denna knapp slar pa modell 7500FO. Intryckning

av denna knapp i minst en sekund slar av 7500FO och staller

den i vantelage. | vantelage ar anordningens samtliga funktioner

inaktiverade, med foljande undantag:

» Lysdioden for vaxelstromsadaptern tands narhelst
anordningen ansluts till en vaxelstrémsuttag.

+ Batterierna laddas narhelst anordningen ansiuts till en
vaxelstromskalla.

Kortvarig intryckning av denna knapp medan enheten ar pa

initierar en handelsemarkor.

9
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Displayer, indikatorer och reglerknappar

Larmtystningsknapp

Denna knapp anvands for att vaxla mellan tystade och hérbara
ljudlarm. Nar larmtystningsknappen trycks in, tystas larm i tva
minuter. Om den trycks in igen (medan larm ar tystade), aterstalls
larm till hérbart lage.

OBS! Funktionen for larmtystning i tva minuter aktiveras
automatiskt vid igangsattning.

10

A
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o
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Gransvardesknapp

Denna knapp visar det 6vre och nedre larmgransvardet vid
matning av SpO, och hjartfrekvens.

Nar gréansvardesknappen trycks in, visas avancerade
menyalternativ, inkl. installning av larm, justering av larmvolym
samt installning av datum och tid. Dessa gransvarden kan stallas
in med hjalp av plus- och minusknapparna.

Plus- och minusknapparna

Dessa knappar anvands for justering av vardena for ett flertal
funktioner hos modell 7500FO. Plus- och minusknapparna
anvands for att andra tid, datum, volym samt 6.



Anvéndning av modell 7500F0

Envorim
Anvandning av modell 7500FO

Obs! Innan modell 7500FO anvénds ska alla kontraindikationer, varningar och
forsiktighetsanvisningar lasas igenom.

Tryck pa PA/VANTELAGE-knappen. Nar modell 7500FO slas pa gar den
igenom en kortvarig igangsattningssekvens.

Kontrollera att alla lysdioder tdnds och att enheten avger tre pip under den
forsta fasen av igangsattningssekvensen. Om nagon av lysdioderna
(utom lysdioden for vaxelstromsadaptern) inte ténds, far modell 7500FO
inte anvandas. Kontakta kundtjanstavdelningen (Customer Support) pa
NONIN for hjalp.

Det ar viktigt att matningarna av SpO, och pulsfrekvens 6vervakas s3 att
det kan sakerstallas att modell 7500FO fungerar som den ska.
Pulsoximetersensorns funktion ska kontrolleras pa foljande satt.

1. Kontrollera att modell 7500FO ar paslagen och att sensorn
ar ansluten.
2. Satt pa pulsoximetersensorn (se sensorns bruksanvisning).

3. Kontrollera att ett fullgott SpO,-véarde visas, att ett pulsfrekvensvarde
visas och att stapelskalan for pulsamplitud ar aktiv.

VARNING! Denna anordning ar endast avsedd som ett hjalpmedel vid
bedémning av patienter. Den maste anvandas i kombination med andra
metoder for bedémning av kliniska tecken och symptom.

VARNING! Liksom vid all anvandning av medicinsk utrustning ska alla
patientkablar och -kopplingar placeras pa sadant sitt att risken for
intrassling eller strypning reduceras.
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Anvéindningsinstruktioner

LT ~vorin
Anvandningsinstruktioner

Anvéndning i MRT-miljo

Vid anvandning av 7500FO i MRT-milj6 ska féljande sékerhetsanvi-
sningar féljas:

» Anvand endast NONIN fiberoptiksensorer av modell 8000FC eller
8000FI. Anvand inte standardkablar eller -sensorer som innehaller
konduktiva ledare.

» Kontrollera vid iordningstallning av patienten dennes
baslinjeoxygenmattning och -pulsfrekvens for jamférelse med
skanningsavlasningar.

» 7500FO och fiberoptikkopplingarna innehaller jarnhaltigt material och
maste alltid hallas sa langt borta fran magneten som mdjligt.

VARNING! For att undvika kroppsskador eller potentiella utrustningsskador
ska oximetern, batteriladdaren och fiberoptikkabelns metallande alltid
hallas utanfér det magnetiska attraktionsomradet. For att sékerstalla saker
anvandning av 7500FO i MRT-miljé maste 6vervakningsenheten befinna
sig utanfor 5-gausslinjen i MRT-rummet samt maste vara sakert fast vid ett
stationart objekt.

Vid anvandning av 7500FO i MRT-milj6 ska féljande
installationsrekommendationer féljas:

» Installera 7500FO i MRT-milj6 nara observationsfonstret eller utanfor
MRT-miljon sa att de varden som visas pa pulsoximetern kan ses klart.
7500FO-6vervakaren maste ocksa vara fast ansluten till ett stationart
objekt med hjalp av monteringshalet (1/4-20-ganga) i botten pa
anordningen.

* Om 7500FO anvands i MRT-miljén ska den endast drivas med batteri.
Avlagsna 7500FO fran MRT-miljon for att ladda batterierna nar
pulsoximetern inte anvands.

*  Om stérningar av MRT-bilden eller 7500FO misstanks, ska
kundtjanstavdelningen (Customer Support) pA NONIN kontaktas pa
(800) 356-8874 eller +1 (763) 553-9968 om du behdver hjalp.
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Driftsligen och standardinstillningar

Linvomin
Driftslagen och standardinstallningar

Modell 7500FO har lagena installningar, fabriksinstallningar,
anvandarspecificerade standardinstalliningar och patientsékerhet.

Obs! Patientsakerhetslaget upphaver alla standardinstaliningar.

Installningslédge, visning av gransvérden och
installning av tid

| installningslaget kan anvandaren stalla in larmgranser och -volymer,
stalla klockan och datum samt radera anordningens minne. Nar man
trycker pa gransvardesknappen, aktiveras installningslaget och alla
justeringar kan géras med anvandning av plus- eller minusknapparna.
Installningslaget &r tillgangligt nér anordningen ar i drift eller under start-/
initieringsprocessen. Tid stélls in genom installining av var och en av de
fem alternativen i installningslaget: ar, manad, dag, timme och minut.

Installningslaget ar inte tillgangligt i patientsdkerhetslaget.

| patientsakerhetslaget bladdrar man igenom gransvardena pa displayen
genom att trycka pa gransvardesknappen, vilket gor att anvandaren kan
se de aktuella gransvardena. Tryck in och hall kvar plusknappen for att
ocksa granska gransvardena oavsett driftslage.

Fabriksinstallningar

| fabriksinstalliningslaget stalls alla justerbara parametrar in sasom anges
i tabellen nedan. Detta ar standardinstallningen i drift f{ér modell 7500FO.

Modell 7500FO levereras i fabriksinstallningslaget. For att aterga till
fabriksinstallda larmgranser fran anvandarspecificerade larminstéllningar
trycker man samtidigt in knappen Tysta larm och minusknappen.

Obs! Anvandarspecificerade standardinstalliningsvarden raderas nar laget
Fabriksinstallningar valjs.
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ol Driftsligen och standardinstallningar
NONIN.
Fabriks- Instéllnings-

Larmgrans standardvarde alternativ Steg
For SpO, — Ovre larmgréns Av Av, 80-100 1%
For SpO, — Nedre larmgrans 85 % Av, 50-95 1%
Pulsfrekvens — dvre 200 slag/min Av, 75-275 5 slag/min
larmgrans
Pulsfrekvens — nedre 50 slag/min Av, 30-110 5 slag/min
larmgrans
Larmvolym Hog Av, Lag, Hog Ej tillampligt

Standardlarms- och volyminstallningar valjs automatiskt for varje
driftsperiod i vilken parametrarna inte aterstallts eller &ndrats i
installningsmenyn.

Anvéndarspecificerade standardinstallningar

| laget anvandarspecificerade standardinstallningar maste larmgranser
och volyminstallningar justeras. For att stalla in de anvandarspecificerade
standardinstalliningarna staller du in larmgranserna, haller in
larmtystningsknappen och trycker sedan pa gransvardesknappen.
Darigenom blir de anvandarspecificerade standardinstaliningarna
desamma som aktuella larmgranser.

I modell 7500FO aterstalls de anvandarspecificerade
standardinstaliningarna vid start narhelst detta alternativ valjs. Nar de
anvandarspecificerade standardinstaliningarna har aktiverats, har de
prioritet éver fabriksinstallningarna.

Obs!Alla anvandarspecificerade standardinstéllningar bibehalls dven nar bade
extern stromforsorjning och batterispanning bortfaller.

Patientsdkerhetslage

Larmgranserna kan inte andras sa lange modell 7500FO ar i
patientsdkerhetslaget. Patientsdkerhetslaget férhindrar oavsiktliga
andringar av viktiga parametrar. Modell 7500F O later anvandaren lasa
och lasa upp larmgranser, volyminstallningar och tidinstallningar via
patientsakerhetslaget. Anvandare kommer att se flera driftsskillnader i
patientsakerhetslaget:

» Standardinstallningar och andra tidigare anordningsinstallningar

kan inte aterstallas.
» Data for klockan och almanackan kan inte &ndras.

14



Driftsligen och standardinstillningar

Tivomi

* Larmgranser och -volymer for SpO, och pulsfrekvens kan inte
andras. Genom att trycka pa gransvardesknappen kan
anvandaren granska gransvardena.

« Patientminnet kan inte raderas.

» For att anordningen ska stéllas i vanteldge maste knappen for
PA/VANTELAGE héllas intryckt i minst 3 sekunder.

» Funktionen uppspelning av minne finns inte tillganglig.
Patientsakerhetslaget forblir aktivt aven nar anordningen slas av och

sedan pa igen. Patientsdkerhetslaget bibehalls aven nar bade extern
stromforsdrjning och batterispanning bortfaller.

Obs! Sla pa anordningen och verifiera patientsakerhetslaget och dess instéliningar
efter initiering av detta lage.

Nar patientsakerhetslaget ar aktivt, kan anvandaren inte andra
larmgranser och -volymer for SpO,, eller pulsfrekvens — dessa
installningar kan dock anda granskas. | patientsakerhetslaget kan
anvandaren inte granska eller stélla in tid och datum.

Nar modell 7500FO ar paslagen i patientsékerhetslaget "6 EL on” pa
displayen och tre informationstoner ljuder. Darefter visas de dvre
larmgranserna, atfélida av de nedre larmgranserna.

Obs! Patientminnet kan inte raderas nér denna anordning &r i patientsékerhetslaget.
Patientsakerhetslaget inaktiveras dessutom inte nér enheten slas av.

Granskning och andring av patientsakerhetslaget

For att komma in i patientsékerhetslaget trycker du pa och haller kvar
larmtystningsknappen. For att lamna patientsakerhetslaget trycks
knappen Larmtystning in och halls kvar medan anordningen slas pa.

N&r anordningen har startats om, visas statusen for patientsdkerhetslaget
pa de numeriska lysdioderna i 1 sekund:

* "GEL on” visas nar patientsdkerhetslaget ar aktiverat.
* "§EL oFF’ visas nar patientsakerhetslaget ar inaktiverat.
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Apnvéindarfunktioner

Anvandarfunktioner

Modell 7500FO har flera grundfunktioner som &r enkla att anvanda.
De flesta innebéar intryckning av endast en knapp.

Funktion

Knapp

Anvisningar

Pa- och
avslagning av
modell 7500FO.

Tryck pa knappen PA/VANTELAGE
for att sla pa modell 7500FO. Tryck in
och hall kvar knappen i atminstone en
sekund for att sl& av modell 7500FO.
| patientsakerhetslaget halls knappen
PA/VANTELAGE in i tre sekunder fér
avslagning av modell 7500FO.

Initiering av en
handelsemarkor.

Tryck momentant pa PA/VANTELAGE-
knappen nar enheten ar paslagen.

Tystande av

Tryck momentant pa larmtystningsknappen.

L= )

lijudlarmen

(i 2 minuter).

Andring av Tryck momentant pa plusknappen medan

pulstonsvolymen. enheten ar i driftslage. Tryck igen for att
ga igenom volymalternativen for
pulstonerna.

Instéllning av Tryck momentant pa larmgransknappen

larmgranser @ for att stega igenom gransvardesmenyn.

eller -volymer, ) Anvand plus- och minusknapparna for att

radering av darefter eller | 3ndra |larmgranser eller valda volymer ill

minnet eller @ onskad niva. Nar gransvardesknappen

installining av trycks in, visas instéliningarna i den

klockan. ordning som visas i Tabell 1.
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Anvindarfunktioner

Tivomi

Tabell 1: Visningssekvens for gransviarden
Initial
Visningav | instéllning
parameter | (pulsfrekven
Parameter (Sp0y) svisning) Justeringsintervall
Installningar for ~CL "no” "YygSeller’ng”
larmaterstallning
%SpO, — nedre "goL’ 23 ’85s” "OF £, 50 till 95 i steg om 1
larmgrans
Pulsfrekvens — évre o2 "o’ "OF F7, 751ill 275 i stegom 5
larmgrans
Pulsfrekvens — nedre TR "0 "OFF”, 30till 110istegom 5
larmgrans
%SpO, — dvre "02H" 2 "OFF” "OFF”, 80till 100 i steg om 1
larmgrans
Larmvo|ym ”Rdb” 2 nH 'u "DFF” e”er nL o!! e"er "H ‘,,
Radera minnet rren! "no” "YE€SG eller’'mp”
Bekréfta raderat minne ”dEL” "no” "YE€SG  eller’'mp”
Ar "y” 00" 0 till 99 i steg om 1
Manad "an” "00” 0till 12 i steg om 1
Dag ’d” 00" 1 till 31 i steg om 1
Timme "R 00’ 0 till 23 i steg om 1
Minuter "an’ "00” 0 till 59 i steg om 1
Anmarkningar:
1) Bada dessa menyalternativ ingar i minnesraderingskommandot; "d £ L ” kommer att visas
endast om "Y€ §” valts som instéllning for parametern "L ¢ ~”.
2) Dessa parametrar aterstalls nar Instéllningar for larmaterstalining ar installd pa "4€5”.
Det finns ocksa installningar som visas av Granska larminstéllningar.
3) Den nedre larmgréansen fér SpO,, som sparats for aterstallning, kan inte vara lagre &n det
aktuella standardvardet for denna larmgrans. Om den ar lagre anvands standardvardet nar
larmgranserna aterstalls.
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Apnvéindarfunktioner

Modell 7500FO har ett antal avancerade alternativ, vilka avsiktligen ar
svarare att aktivera. Dessa funktioner rekommenderas endast for
utbildade anvandare och kraver flerknappstryckningar for att undvika
oavsiktlig aktivering.

Funktion

Knapp

Anvisningar

Aterkallande av
tidigare
larmgransin-
stéllningar

Tryck pa gransvardesnappen nar enheten
ar paslagen. ’~ L L ” visas, vilket indikerar
att féregaende larmgransinstaliningar kan
aterstallas. Tryck pa plusknappen och val;
"Y€ §” for att aterstalla installningarna.
Tryck pa gransvardesknappen igen for att
bekrafta.

Uppspelning av
minnet

9000

Tryck och hall ned plusknappen medan
modell 7500FO slas pa. Detta fungerar
med NONIN-programmet nVISION®.

Valj alternativet modell 2500 i programmet
nVISION.

Obs! Larmgranserna kan inte &ndras sa lange modell 7500FO &r i
patientsakerhetslaget. Patientsékerhetslaget forhindrar oavsiktliga andringar av
viktiga parametrar. Modell 7500FO later anvandaren lasa och lasa upp
larmgranser, volyminstallningar och tidinstallningar.

Ingang i
patientsak-
erhetslaget

o R

For att komma in i patientsékerhetslaget
trycks knappen Larmtystning in och halls
kvar medan anordningen slas av.

Utgang ur
patientsak-
erhetslaget

®0
[

For att komma in i patientsékerhetslaget
trycker du pa och haller kvar
larmtystningsknappen.
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Anvindarfunktioner
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Funktion Knapp Anvisningar
Fran aktuella For att stalla in de anvandarspecificerade
larmvarden till standardinstalliningarna pa aktuella
anvandar- larminstaliningar haller du in
specificerade larmtystningsknappen och trycker sedan
standardin- pa gransvardesknappen.
stéllningar

For att aterga till fabriksinstéllningarna fran
de anvandarspecificerade
standardinstaliningarna for larmgranser
haller du in larmtystningsknappen och
trycker sedan pa minusknappen.

Atergang till
fabriksin-
stallningar

Obs! Anvandarspecificerade
standardinstéaliningsvarden raderas nar
fabriksinstallningarna aktiveras.

0009

OBS! Granska alla gréansvarden for att sakerstalla att de ar Iampliga for
patienten.




Skitsel och underhall

Trnvomi
Skotsel och underhall

De avancerade digitala kretsarna i pulsoximetern hos modell 7500FO
kraver ingen kalibrering eller periodiskt underhall annat an batteriutbyte
av utbildade tekniker.

Kretsarna i modell 7500FO kan inte repareras pa faltet. Férsok ej 6ppna
héljet pa modell 7500FO eller reparera elektroniken. Om hdéljet 6ppnas
kommer modell 7500FO att skadas och garantin att férfalla. Om

modell 7500FO inte fungerar korrekt, se "Felsdkning”.

OBS! Folj gallande bestammelser och anvisningar avseende kassering
A och atervinning av anordningen och dess komponenter, inklusive

batterier. Anvand endast NONIN-godkanda batterienheter. Vid felaktig

anvandning eller kassering kan batterierna lacka eller explodera.

Rengdring av modell 7500FO

Rengér modell 7500FO med en mjuk duk fuktad med isopropylalkohol,
milt rengéringsmedel eller en 10-procentig blekmedelslésning (5,25 %
natriumhypoklorit) med vatten. Vatskor far ej hallas eller sprayas pa
modell 7500FO, och man maste noga se till att inga vatskor tréanger in i
nagon 6ppning i anordningen. Lat enheten torka ordentligt innan den
anvands igen.

VARNING! Anvand inte denna anordning i eller i ndrheten av vatten eller
annan vitska, med eller utan natspanning.

OBS! Anordningen far ej nedsankas i vatska, och fratande eller slipande

A rengoringsmedel far ej anvandas pa den. Denna anordning far ej
gassteriliseras eller autoklaveras. Placera inte vatska ovanpa denna
anordning.

Modell 7500FO ska inte rengoéras tillsammans med sensorerna.
For anvisningar om rengdring av pulsoximetersensorerna hanvisas till
respektive pulsoximetersensors medféljande férpackningsinlaga.
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Larm och larmgrénser

LT~vorin
Larm och larmgranser

Modell 7500FO ar utrustad med ljud- och visuella larmindikatorer som
uppmanar anvandaren att omedelbart tillse patient eller varnar foér
onormala anordningstillstand.

Hogprioritetslarm

Hégprioritetslarm kraver att patienten omedelbart tillses. Dessa innefattar
larm avseende SpO,, pulsfrekvens och nedsatt perfusion. Hos

modell 7500FO anges hogprioritetslarmen genom att larmstapeln blinkar
med snabbt rétt sken sa snart en larmgrans har natts eller dverskridits.
Dessutom kan ett rétt segment tdndas pa stapelskalan fér pulsamplitud
om nedsatt perfusion féreligger.

Hogprioritetslarm later pa foljande vis: tre pip, paus, tva pip och en
10 sekunders paus.

Larm med medelhég prioritet

Larm med medelhdg prioritet &r larm som signalerar eventuella problem
med utrustningen eller som anger andra, ej livshotande tillstand. Hos
modell 7500FO anges larm med medelhég prioritet genom att
larmstapeln blinkar langsamt med brandgult sken.

Larm med medelhdg prioritet visas pa larmstapeln samt tillampliga
indikatorer eller numeriska displayer med brandgult ljus, och ibland visas
en felkod som underlattar identifiering av felorsaken.

Vid larm med medelhdg prioritet avges tre pip och en 25 sekunders paus.

Larm fran évervakningskretsar

Larm fran 6vervakningskretsar utgdrs av kraftiga, kontinuerligt pipande
tvatonssignaler som anger att nagot fel med maskin- eller programvaran
foreligger. Nar ett larm fran dvervakningskrets aktiveras, kan det raderas
genom att modell 7500FO slas av. Om larm fran ¢vervakningskrets inte
kan stangas av ska stromférsérjningen kopplas bort och din distributér
eller kundtjanstavdelningen (Customer Support) pd NONIN kontaktas.

Informativa ljudsignaler

De informativa ljudsignalerna férmedlar viktig information. De utgors
vanligen av enstaka pip eller en serie av tre pip. De informativa
ljudsignalerna innefattar start-/initieringssignalen och pulsfrekvenssignalen
(vars tonhdjd &ndras med SpO,-vardena: hogre toner for hdgre SpO,-
véarden och lagre toner for lagre SpO,-varden).
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Sammanfattning av larm

Modell 7500FO detekterar larm fran bade patient och utrustning.
Vanligtvis identifieras patientlarm som hogprioritetslarm medan
utrustningslarm identifieras som larm med medelhdg prioritet.
Hogprioritetslarm har alltid prioritet 6ver larm med medelhog prioritet.
Larmindikatorer forblir aktiva sa 1ange som larmtillstandet foreligger.

Patientlarm

Om patientens SpO,- eller pulsvarden ar lika med eller dverskrider den
Ovre larmgransen, eller om de ar lika med eller underskrider den nedre
larmgransen, utléser anordningen ett hdgprioritetslarm, vilket anges av att
numeriska lysdioder blinkar synkront med den réda larmstapeln.

TP Instéllning-
Larmbeskrivning Fabriksinstallning salternativ Steg
SpO, — Ovre larmgréans Av Av, 80-100 1%
SpO, — Nedre larmgrans 85 % Av, 50-95 1%
Pulsfrekvens — dvre 200 slag/min Av, 75-275 5 slag/min
larmgrans
Pulsfrekvens — nedre 50 slag/min Av, 30-110 5 slag/min
larmgrans
Larm for nedsatt Ett rott segment pa stapelskalan for pulsamplitud
perfusion anger lag pulsamplitud.
Utrustningslarm
Larmbeskrivning Visuell indikator
Larm for lag Lysdioden for batteri blinkar synkront med
batterispanning larmstapeln. Detta larm innebéar att batteriet kommer
att fungera i mindre &n 30 minuter vid normal
anvandning. Nar kritiskt lag batterispanning natts,
inaktiveras anordningens oximetrifunktioner.
Sensorlarm Lysdioden for sensorfel blinkar i synk med larmstapeln.
Detta larm anger sensorlarm eller -frankoppling
Ovriga utrustningslarm | En felkod visas pa huvuddisplayen.
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Granskning och installning av volym
och larmgranser

Obs! Larmgranserna atergar automatiskt till standardvardena varje gang enheten
slas pa — savida enheten inte ar i patientsékerhetslaget. | patientsakerhetslaget
kan larmgranser och larmvolymer inte justeras, de kan endast granskas.

VARNING! Kontrollera att alla larmvolymer &r korrekt instillda och

kan horas i alla situationer i enlighet med relevanta standarder for
produktsdkerhet. Tack inte 6ver hégtalar6ppningar och blockera dem inte
pa annat sitt.

Granskning, instéllning av eller &ndring av volymer och
larmgrénser
1. Se till att anordningen ar paslagen.

2. Tryck pa gréansvardesknappen tills det gransvarde du vill granska
eller &ndra visas.

* Aktuell grans visas i %SpO,-displayen.
» Aktuell installning visas pa pulsfrekvensdisplayen.

» Fortsétt att trycka pa larmgransknappen tills den larmgrans du vill
andra visas.

3. For att andra det visade vardet trycker du pa plus- eller
minusknappen.

4. Fortsatt att trycka pa gransvardesknappen tills enheten atergar till
normal drift.

f OBS! Granska alla gréansvarden for att sékerstalla att de ar lampliga for
patienten.

Tystande av larm

Nar larmtystningsknappen trycks in tystas alla larm i tva minuter.
Lysdioden for larmtystning blinkar med samma frekvens som vid larm
med medelhdg prioritet medan larmen temporart tystats. Om larm tystats
vid larmtillstand, blinkar lysdioden for larmtystning i takt med larmstapeln.

Lysdioden fér larmtystning lyser med fast sken nér ljudlarmets volym é&r
satt till mindre &n 45 dB.Ljudindikatorer kan slas av i gransvardesmenyn
genom att "0 F F” valjs i motsvarande alternativ i larmvolymsmenyn.
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Aterkallande av tidigare instéllningar

Den digitala pulsoximetern innefattar en funktion som méjliggér
aterstallning av de anvandarinstallningar som anvandes da anordningen
senast slogs av. Féljande instéllningar aterstalls nar denna funktion
aktiveras:

* SpO, — dvre och nedre larmgrans

* Pulsfrekvens — dvre och nedre larmgréns

* Instéllningar av larmvolym
Féregaende anvandarinstaliningar kan aterstallas genom att
gransvardesknappen trycks in medan enheten ar paslagen.”~ L L ” visas,
vilket indikerar att féregadende larmgransinstaliningar kan aterstallas.
Tryck pa plusknappen och valj "4 £ §” for att aterstalla installningarna.
Tryck pa gransvardesknappen igen for att acceptera aterstallningen och
aterga till normal drift.

OBS! Granska alla gransvarden for att sékerstalla att de ar lampliga for
patienten.

Obs! Det aterstallda nedre SpO,-gransvardet kommer inte att vara lagre an det
aktuella standardvardet.

Felkoder

Denna anordning inkluderar felkoder som anger att det féreligger problem
med enheten. Felkoder anges av "€ ~ ~" i %SpO,-displayen , och ett stort
"€ foljt av en 2-siffrig kod pa pulsfrekvensdisplayen. Utfér foljande steg

for att korrigera ett eventuellt feltillstand:

1. Sla av enheten och sla sedan pa den igen for att eliminera felkoden.

2. Koppla bort all stromférsérjning om felet kvarstar, och koppla sedan
ater in strdmforsorjningen och sla pa enheten.

Om problemet kvarstar ska felkoden noteras och kundtjanstavdelningen
(Customer Support) pa NONIN kontaktas pa (800) 356-8874 (USA och
Kanada) eller +1 (763) 553-9968.
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Minnes- och utdatafunktioner

Modell 7500FO tillhandahaller seriella realtidspatientutdata saval som
analoga utsignaler fér SpO,, pulsfrekvens och handelsemarkorer.

Seriella patientutdata

Denna anordning har en realtidsutdatafunktion. Det seriella formatet
innefattar ett ASClI-huvud som innehaller modellnummer samt
information om tid och datum.

Anordningen tillhandahaller realtidsutdata via den seriella porten. 7500
SC-kabeln, som kan erhallas fran NONIN, kan anvandas till att ansluta
modell 7500F O till den mottagande datorn. Informationen fran modell
7500FO sands i seriellt ASCII-format vid 9600 baud med 8 databitar,

1 startbit och 2 stoppbitar. Varje rad avslutas med CR/LF.

Data fran anordningen sands en gang per sekund i féljande format:

SpO,=XXX HR (hjartfrekvens)=YYY

Obs! Tryck pa knappen for PA/VANTELAGE for att satta in ”*” i slutet pa
motsvarande utskrivna rad som en handelsemarkor.

Stifthummer Stiftfunktion

1 Analoga utsignaler, SpO,

Ingen anslutning

Seriella utdata

Analoga utsignaler, pulsfrekvens
Jord

Ingen anslutning

Handelsemarkdor

| N| o g M| W DN

Ingen anslutning

Hjalpaggregat for strémforsorjning, 5V,
250 mA
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Analoga utsignaler

Modell 7500FO tillhandahéller analoga utsignaler for SpO,, pulsfrekvens
och handelsemarkérer. Varje utsignalniva éverensstammer med
specifikationerna nedan:

Utsignal Specifikationer

Analogt intervall for SpOo-utvarden | 0-1,0 V likspanning (representerande
0-100 %)
1,27 V likspanning (avlaser ej varden)

Intervall fér analog 0-1,0 V likspanning (representerande
pulsfrekvensutsignaler 0-300 slag/min)

1,27 V likspanning (avlaser ej varden)

Handelsemarkor 0 V likspanning eller 1,0 V likspanning,
nominellt (representerande en héndelse).

Handelsemarkoér hdg for SpO, lagre an
nedre larmgransen.

Belastningsstrém, analoga utsignaler | Max. 2 mA

Noggrannhet for analoga utsignaler | 2 %
for %SpO,

Noggrannhet for analoga +5 %
pulsfrekvensutsignaler

Kalibrering av analoga utsignaler

Analoga kalibreringssignaler som medger extern anordningskalibrering
tillhandahalls efter inledande startsekvens, och fortsatter tills

modell 7500FO bdrjar avldsa SpO,- och pulsfrekvensvarden.
Kalibreringsrutinen avslutas nar systemet bérjar avlasa signaler.
Kalibreringssignalsekvensen ar foljande:

Tidsintervall Analog signal

30 sekunder 1,0 V likspanning

30 sekunder 0,0 V likspanning
1 sekund 0,1V likspanning
1 sekund 0,2 V likspanning
1 sekund 0,3 V likspanning
1 sekund 0,4 V likspanning
1 sekund 0,5V likspanning
1 sekund 0,6 V likspanning
1 sekund 0,7 V likspanning
1 sekund 0,8 V likspanning
1 sekund 0,9 V likspanning
1 sekund 1,0 V likspanning
1 sekund 1,27 V likspanning

Upprepas
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Minnesfunktioner

Modell 7500FO kan samla in och lagra upp till 70 timmars kontinuerlig
SpO,- och pulsfrekvensinformation.

Data kan spelas upp med hjalp av datahdmtningsprogram (programmet
nVISION fran NONIN rekommenderas). Om du vill skapa ditt eget
program kan du kontakta NONIN fér information om dataformatet.

Minnet i modell 7500FO fungerar ungefar som en andlés bandslinga. Nar
minnet ar fullt, bérjar enheten att skriva 6ver de aldsta data med nya data.

OBS! Data skrivs i fyraminutersintervall — s& om hela minnet fylls, kommer
en del av den aldsta posten att skrivas 6ver nar en ny post paborjas.

Varje gang modell 7500FO slas pa sparas aktuellt datum/klockslag (om
klockan ar korrekt stalld) i minnet, och en ny registreringsperiod pabdrjas.
Endast registreringsperioder langre &n 1 minut sparas i minnet.

Patientens SpO, och pulsfrekvensvéarden registreras varje sekund.
Var fjarde sekund sparas extremvardet for den 4 sekunder langa
samplingsperioden. Syrgasmattnadsvarden lagras i steg om 1 % inom
omradet 0 till 100 %.

De lagrade pulsfrekvensvardena ligger inom omradet 18 till 300 pulsslag
per minut. Vardena lagras i 6kningssteg om 1 pulsslag per minut i
omradet 18 till 200 pulsslag per minut, och i 6kningssteg om 2 pulsslag
per minut i omradet 201 till 300 pulsslag per minut.

Patientdata bibehalls dven nar bade extern stromférsorjning och
batterispanning bortfaller.

Radering av patientminnet

Patientminnet kan raderas med modell 7500FO i installningslaget. Tryck
pa gransvardesknappen for att ga in i installningsfunktionen, och anvand
gransvardesknappen igen for att bladdra igenom anordningens alternativ
tills "Radera minnet” visas. Valj "Yes” eller "No” med anvandning av plus-
eller minusknappen fér att radera patientminnet, och bekrafta sedan ditt
val med anvandning av gransvardesknappen.
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Uppspelning av data fran minnet

Modell 7500FO har en funktion for uppspelning av data fran minnet, vilket
gor att lagrade data kan séndas via den seriella porten. Minnet raderas
inte nar data spelas upp darifran.

1. Med enheten avslagen anslutas den seriella porten pa

modell 7500FO till datorns baksida med hjélp av 7500 SC-kabeln,
vilken kan fas fran NONIN.

2. Tryck in och hall kvar plusknappen medan du kortvarigt trycker pa
knappen PA/VANTELAGE.

3. Slapp ut plusknappen. Uppspelningslaget visas pa displayerna fér
SpO, och pulsfrekvens tills uppspelningen av minnet ar klar.

4. Nar uppspelningen av minnet ar klar, atergar anordningen till
normal drift.

ANMARKNINGAR:

» Patientminnet kan inte raderas nar modell 7500FO &r i patientsakerhetslaget.

*  Om programmet nVISION anvands ska modelltypen "Model 2500” véljas
(Tillvalet for modell 2500 galler ocksa fér model 7500FO).

« EO7 ar en felkod som visas under uppspelning av minnet och som anger att
enheten inte kan garantera noggrannheten hos alla patientdata i minnet.
Radera anordningens minne for att sékerstalla att alla onoggranna data tas
bort. Ring Nonin:s kundtjanst (Customer Support) om felkoden fortsatter att
visas vid uppspelning av minnet.
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Delar och tillbehor

Foljande tillbehor fran NONIN fungerar med modell 7500FO. Utforlig
information avseende specificerad sensoranvandning (patientpopulation,
organ/vavnad och tillampning) aterfinns i respektive sensorinstruktion.
Modellnummer Beskrivning
AvantB Batterienhet

Handledning fér Anvandarhandledning for modell 7500FO
7500FO

300PS-UNIV  Batteriladdare, universell bankmodell med IEC320-koppling
* Sladdenhet, laddare (far inte vara ldngre &n 2 meter)

Ateranvindbara pulsoximetersensorer

8000FC Fiberoptisk pulsoximetersensor fér vuxna

8000FI Fiberoptisk pulsoximetersensor fér spadbarn/barn
Externa kablar

7500 SC 7500 seriell utsignalkabel

7500A 7500 analog utsignalkabel (ingen kontakt i &nden)
Sensortillbehor

8000FW Sensoromslag fér vuxna
8000TW Sensoromslag for spadbarn/barn
Ovriga tillbehor

nVISION Programmet nVISION fér Microsoft Windows 95/98/2000/
NT 4.0/XP operativsystem

Avant RS Rullstativ; tillgangligt i standard- eller deluxeutférande
Avant PC Kldmma fér montering pa droppstallning
* Kontakta din distributdr eller NONIN for information om tillgéngliga alternativ.
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For ytterligare information om delar och tillbehdr fran NONIN hanvisas till
distributéren eller NONIN pa (800) 356-8874 (USA och Kanada) eller

+1 (763) 553-9968. Denna information ar ocksa tillganglig pa NONIN:s
webbplats: www.nonin.com.

VARNING! Anvandning av andra tillbehor, sensorer och kablar &n de som
specificeras i denna handledning kan medféra 6kad elektromagnetisk
emission och/eller nedsatt elektromagnetisk immunitet hos denna anordning.

VARNING! Anvand endast NONIN-tillverkade PureLight-pulsoximeter-
sensorer. Dessa sensorer har utforts for att uppfylla noggrannhetskraven
for NONIN-pulsoximetrar. Anviandning av sensorer fran andra tillverkare
kan medféra att pulsoximetern inte fungerar som den ska.

OBS! Anvand modell 7500FO endast med vaxelstrémsadaptrar
tillhandahallna av NONIN Medical. Vid anvandning av 300PS-UNIV
batteriladdare maste natkabeln vara ansluten till ett jordat eluttag.
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Service, support och garanti

Innan en produkt returneras till NONIN kravs ett returtillstandsnummer.
Kontakta kundtjanstavdelningen (Customer Support) pa NONIN for att
erhalla ett returtillstdndsnummer:

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441-5443, USA

(800) 356-8874 (USA och Kanada)
+1 (763) 553-9968 (utanfér USA och Kanada)
Fax +1 (763) 553-7807
E-post: mail@nonin.com
www.nonin.com

VARNING! Denna anordning ar ett elektroniskt precisionsinstrument och
far endast repareras av behorig tekniker. Anordningen kan inte repareras
pa féltet. Forsok ej 6ppna holjet eller reparera elektroniken. Om hoéljet
oppnas kommer anordningen att skadas och garantin att forfalla.
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Garanti

NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (NONIN) lamnar kdparen garanti
for varje batterienhet for modell 7500FO under ett ar fran inkdpsdatum.
NONIN garanterar pulsoximetrimodulen hos modell 7500FO under en tid
av tre ar fran inkdpsdatum. Forlangd garanti finns tillganglig for de flesta
pulsoximetermodeller fran NONIN. Kontakta din lokala NONIN-distributor
for ytterligare information.

NONIN kommer, i enlighet med denna garanti, att kostnadsfritt reparera
eller byta ut varje modell 7500FO som befinnes vara defekt och vars
defekt anmalts till NONIN av képaren med angivande av serienummer,
under forutsattning att denna anmalan gors inom gallande garantiperiod.
Denna garanti ska utgéra den enda och uteslutande gottgérelsen
gentemot kdparen for varje modell 7500FO som levererats till kbparen
och som befinnes vara pa nagot satt defekt, oavsett om sadan gottgorelse
stipuleras i kontrakt, icke kontraktsenliga ansprak eller lagstiftning.

Denna garanti exkluderar kostnad for transport till och fran NONIN.

Alla reparerade enheter ska hamtas av kdparen vid NONIN:s
utleveransstalle. NONIN forbehaller sig ratten att debitera en kostnad for
reparation som bestalls under garantin for varje modell 7500FO som
befinnes uppfylla specifikationerna.

Modell 7500FO ar ett elektroniskt precisionsinstrument och far endast
repareras av behorig tekniker. Varje tecken eller bevis pa att

modell 7500FO har 6ppnats, att service har utforts pa faltet av icke
behdrig personal, att otillatna andringar har gjorts eller att nagon form av
felanvandning eller missbruk av modell 7500FO har férekommit, kommer
darfor att upphava garantin i sin helhet. Alla reparationer som inte
omfattas av garantin ska utféras enligt NONIN:s normala taxor och avgifter
som galler vid tidpunkten for insdndandet av produkten till NONIN.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL/UNDANTAG FRAN GARANTIN:

DE UTTRYCKLIGA GARANTIER SOM LAMNAS | DENNA
HANDLEDNING AR DE ENDA SOM GES, OCH INGA ANDRA
GARANTIER, VARE SIG LAGSTADGADE, SKRIFTLIGA, MUNTLIGA
ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE
LAMPLIGHET FOR VISST ANDAMAL ELLER SALJBARHET, GALLER.

32



Felsikning

Felsokning

Tivomi

Problem

Mojlig orsak

Mojlig atgard

Det gar inte att
aktivera
modell 7500FO.

Enheten ar ej
stromforsorjd.

Anslut vaxelstromsadaptern.

Modell 7500FO kan
inte drivas med

Batterienheten ar inte
uppladdad.

Anslut vaxelstromsadaptern for
modell 7500FO for att ladda upp

gréna pulser att visas
pa stapelskalan.

OBS! | vissa fall kan
patientens perfusion
vara sa nedsatt att
ingen puls kan
detekteras.

pulsamplitud ar
oférnimbar eller
patienten har nedsatt
perfusion.

batterier. batterienheten.
Batterienheten Kontakta kundtjanstavdelningen
fungerar ej. (Customer Support) pa NONIN for
reparation eller utbyte.
Det gar inte att fa Patientens Satt in fingret pa nytt eller satt in ett

annat finger och hall sensorn stilla i
minst 10 sekunder.

Varm upp patientens finger, t.ex.
genom gnidning eller genom att
lagga over en filt.

Satt sensorn pa ett annat matstalle.

Cirkulationen ar
nedsatt p.g.a. alltfér
kraftigt tryck pa
sensorn (mellan
sensorn och en hard
yta) nar fingret satts in.

Se till att handen vilar bekvamt
utan att sensorn klams eller
pressas mot nagon hard yta.

Fingret ar kallt.

Varm upp patientens finger, t.ex.
genom gnidning eller genom att
lagga en filt dver det.

Satt sensorn pa ett annat
matstalle.
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Felsokning

Problem

Mojlig orsak

Mojlig atgard

Det gar inte att fa
gréna pulser att visas
pa stapelskalan, forts.

Sensorn ar felaktigt
pasatt.

Satt pa sensorn pa ratt satt.

Interferens fran nagon
av foljande kallor kan
foreligga:

» artarkateter

* blodtrycksmanschett
» diatermianvandning
* infusionsslang

Minska eller eliminera eventuell
interferens. Se till att sensorn inte
ar placerad pa samma arm som
den som anvands for annan typ av
behandling eller diagnostik (t.ex.
med blodtrycksmanschett).

Den réda lysdioden
lyser inte i
fingerinsattnings-
omradet.

Se till att sensorn ar ordentligt
ansluten till modell 7500FO.

Kontrollera om sensorn verkar
sliten eller skadad.

Kontakta kundtjanstavdelningen
(Customer Support) pa NONIN.

Frekvent eller stadig
pulskvalitetsindikering.

Det omgivande ljuset
ar for starkt.

Skarma av sensorn fran ljuskallan.

Modell 7500FO har
placerats pa ett finger
med nagellack eller
I6snagel.

Placera sensorn pa ett finger utan
nagellack eller I6snagel.

Satt sensorn pa ett annat matstalle.

Den réda lysdioden
lyser inte i
fingerinsattnings-
omradet.

Se till att sensorn ar ordentligt
ansluten till modell 7500FO.

Kontrollera om sensorn verkar
sliten eller skadad.

Kontakta kundtjanstavdelningen
(Customer Support) pa NONIN.

Alltfér kraftiga
patientrorelser.

Minska patientens rorelser.
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Problem

Mojlig orsak

Mojlig atgard

Ett streck (—) visas i
%SpO,-displayen.

Anordningen
detekterar en dalig
signal fran fingret.

Satt in fingret pa nytt eller satt in ett
annat finger och hall sensorn stilla i
minst 10 sekunder.

Satt sensorn pa ett annat matstalle.

Fingret har tagits ut ur
sensorn.

Satt in fingret igen och hall sensorn
stilla i minst 10 sekunder.

Modell 7500FO
fungerar e;j.

Sla av enheten, kontrollera alla
anslutningar och forsok igen.

Kontakta kundtjanstavdelningen
(Customer Support) pa NONIN.

En felkod visas pa
displayen.

Modell 7500FO har
upptackt ett fel.

Sla av enheten och sla sedan pa
den igen for att eliminera felkoden.
Koppla bort all stromférsérjning om
felet kvarstar, och koppla sedan
ater in stromférsorjningen och sla
pa enheten.

Om felet fortfarande kvarstar,
anteckna felkoden och kontakta
kundtjanstavdelningen (Customer
Support) pa NONIN.
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Felsokning

Problem

Mojlig orsak

Mojlig atgard

Enheten ar i
larmlage, men inga
ljudlarm hors.

Larmtystningsknappen
(som tystar larmet i

2 minuter) har

tryckts in.

Tryck pa larmtystningsknappen fér
att aterfa volymen eller vanta i tva
minuter. Efter tva minuter aktiveras
larmsignalfunktionen automatiskt
igen.

Volymen instéll pa
"o F F” ilarmgranser.

Justera volymen via installningslaget.

Modell 7500FO
registrerar inga data.

Batterispanningen
ar lag.

Ladda upp batteriet.

Batteriet saknas.

Kontakta din distributor eller
kundtjanstavdelningen (Customer
Support) pa NONIN for reparation
eller utbyte.

Om problemet inte kan atgardas genom dessa I0sningsforslag ska
kundtjanstavdelningen (Customer Support) pA NONIN kontaktas pa
(800) 356-8874 (USA och Kanada) eller +1 (763) 553-9968.
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Teknisk information

Obs! Denna produkt uppfyller kraven i ISO 10993, Biologisk utvardering av
medicinska anordningar del 1: Utvardering och testning.

OBS! En funktionstestare kan inte anvandas for att utvardera precisionen
A hos en pulsoximeter eller sensor.

f OBS! Alla komponenter och tillbehér som ansluts till den seriella porten
hos denna anordning maste vara certifierade minst enligt IEC-standard
EN 60950 eller UL 1950 avseende utrustning for databehandling.

OBS! Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka
A medicinsk elektrisk utrustning.

Deklaration utfardad av tillverkaren

| féljande tabell ges specifik information avseende denna anordnings
uppfyllande av fordringarna i IEC 60601-1-2.

Tabell 2: Elektromagnetisk stralning

Elektromagnetisk
Emissionstest | Overensstimmelse miljo—radgivning

Denna utrustning ar avsedd for dﬂ.m'ndm‘?g 7 nedan specificerade
elektromagnetiska miljo. ] ' -
Anvéindaren av denna anordning ska sakerstilla att anvandning sker i sadan milo.

RF-emission Grupp 1 Denna anordning utnyttjar

CISPR 11 radiofrekvent energi endast for sin
interna funktion. Darfor ar dess RF-
emissioner mycket ldga och det ar
osannolikt att de orsakar interferens
pa elektronisk utrustning i narheten.

RF-emission Klass B Denna anordning lampar sig for
CISPR 11 anvandning inom alla typer av

- AP byggnader, inklusive bostader och
Ha','m‘?n'Ska Ej tillampligt platser direkt anslutna till det
emissioner allmanna lagspanningsnat som
IEC 61000-3-2 férsérjer byggnader som anvands
Spéanningsfluktua- Ej tillampligt for bostader.
tioner/flimmere-
missioner
IEC 61000-3-3
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Tabell 3: Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

IEC 60601
testniva

Grad av
overensstaimmelse

Elektromagnetisk
miljo—radgivning

Denna utrustning dr avsedd for dﬂﬂdﬂdm:% 7 nedan specificerade

elektromagnetiska miljo . ) B
Apnvéindaren av denna anordning ska sakerstilla att anvindning sker i sidan miljo.

Elektrostatisk +6 kV kontakt +6 kV kontakt Golv ska vara av tra,
urladdning (ESD) | +8 kV luftgap +8 kV luftgap betong eller
IEC 61000-4-2 keramikplattor. Om
golven tacks av
syntetiska material
ska den relativa
luftfuktigheten vara
minst 30 %.
Snabba +2 kV for +2 kV for ledningar Stréomforsoriningen via
Transienter/ ledningar inom inom elnatet elnatet ska vara av
pulsskur elnatet +1 kV for ingangs-/ den kvalitet som
IEC 61000-4-4 +1 kV for utgangsledningar normalt rader i
ingangs-/utgangs- kommersiell eller
ledningar sjukhusmiljé.

Stétspanning
IEC 61000-4-5

+1 kV "differential
mode”

+2 kV "common
mode”

+1 kV "differential
mode”

+2 kV "common
mode”

Stromforsorjningen via
elnatet ska vara av
den kvalitet som
normalt rader i
kommersiell eller
sjukhusmiljo.

Spéanningsdippar,
korta avbrott
samt spannings-
variationer i
elnatets
ingangsledningar
IEC 61000-4-11

+5 % Ut

(>95 % dipp i
Ut)i0,5 cykel
+40 % Ut

(60 % dippi Ut)
i 5 cykler

5% UT

(>95 % dipp i Ut)
i 0,5 cykel

+40 % Ut

(60 % dipp i Ut)

i 5 cykler

Stréomforsoriningen via
elnatet ska vara av
den kvalitet som
normalt rader i
kommersiell eller
sjukhusmiljé. Om
anvandaren av

+70 % Uy +70 % Ut anordningen kraver

(30 % dippiUr)i | (30 % dipp i Uy) kor_1_t|nuerl|g d.l’lft upder

25 cykler i 25 cykler strémavbrott i elnatet

o o rekommenderas att

<5 % Ur <5 % Uy anordningen forsorjs

(>95 % dippiUr) | (>95 % dipp i Uy) med strém fran en

i 5 sekunder. i 5 sekunder. avbrottsfri kraftkalla

eller batterienhet.

Natfrekvens 3 A/lm 3 A/m Magnetfalt vid radande
(50/60 Hz), natfrekvenser ska
magnetfalt ligga inom de nivaer
IEC 61000-4-8 som normalt rader pa

en typisk plats inom
vanlig kommersiell
eller sjukhusmiljé.

Obs! U utgdér natspanningen fore applikation av testnivan.
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Tabell 4: Radgivning och deklaration utfardad av tillverkaren—
elektromagnetisk immunitet

Overens- Elektromagnetisk
Immunitets- IEC 60601 | stammelse- o ST
‘e ig miljo—radgivning
test testniva niva

Denna utrustning dr avsedd for anvindning i nedan specificerade
elektromagnetiska miljo. ) ) B
Anvéindaren av denna anordning ska sakerstalla att anvindning sker i sddan milo.

Barbar och mobil radiokommunikationsutrustning ska ej anvandas pa kortare avstand fran nagon
av utrustningens delar, inklusive kablarna, &n det rekommenderade separationsavstand som
beraknas med anvandning av den ekvation som galler fér sdndarfrekvensen.

Rekommenderat separationsavstand
Lednings- 3 Vims 3V

bunden RF 150 kHz d=117./p

IEC 61000-4-6 | till 80 MHz

Utstralad RF 3V/m 3V/m .

IEC 61000-4-3 | 80 MHz till d =117/ 80 MHzill 800 MHz
2,5 GHz

d=2233/p 800MHztil 2,5 GHz

dar P ar sandarens maximala
markuteffekt i watt (W) enligt
sandartillverkaren, och d ar det
rekommenderade separationsavstandet
i meter (m).

Faltstyrkorna fran stationara radioséndare,
bestdamda genom en elektromagnetisk
undersdkning pa platsen?, ska vara lagre
an dverensstammelsenivan for varje

frekvensomrade.P
Interferens kan upptrada i narheten av
utrustning markt med féljande symbol:

()
K((‘))/

ANMARKNINGAR:

* Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hdgre frekvensomradet.

» Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i samtliga situationer. Utbredningen av
elektromagnetisk stralning paverkas av absorption av och reflektion fran strukturer,
féremal och méanniskor.

a. Faltstyrkor fran stationara sandare, sasom basstationer for radiotelefoner
(mobiltelefoner/tradidsa telefoner) samt mobila landradioapparater,
amatodrradioapparater, radioutséandningar i AM och FM samt TV-utséndningar kan
inte forutségas teoretiskt med nagon stdrre noggrannhet. Fér bedémning av den
elektromagnetiska miljé som astadkommes av stationara radioséndare bér en
elektromagnetisk undersokning pa platsen dvervagas. Om den uppmatta faltstyrkan
pa den plats dar anordningen anvands verskrider géllande RF-krav enligt ovan ska
anordningen observeras sa att det sakerstélls att den fungerar normalt. Om onormal
funktion noteras kan ytterligare atgarder kravas, sasom omriktning eller flyttning av
anordningen.

b. Inom frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara lagre an [3] V/m.
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Tabell 5: Rekommenderade separationsavstand

| denna tabell anges de rekommenderade separationsavstanden mellan denna
anordning och barbar och mobil radiokommunikationsutrustning.

Denna utrustning dr avsedd for anvindning i en elektromagnetisk milji dér
RF-stirningar dr kontrollerade. Anvindare av denna apparat kan bidra til]
att forbindra elektromagnetisk interferens genom att uppritthalla nedan
rekommenderade minimiavstand mellan apparaten och béirbara och mobila
radiokommnnikationsutrustningar (m’hdamf enligt kommunikationsutyustningens
maximala ntefferer.

Separationsavstand enligt
sandarfrekvens
Nominell )
maximal 150 kHz till 80 MHz till 800 MHz till 2,5 GHz
uteffekt hos 80 MHz 800 MHz d = 2,33./P
sandaren W d=1,17JP d=1,17./P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7.4
100 12 12 23

Fér sdndare vars nominella maximala uteffekt inte finns med i tabellen ovan kan
det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) uppskattas med hjalp
av den ekvation som géller fér sdndarens frekvens, dar P ar sandarens
maximala markuteffekt i watt (W) enligt sandartillverkaren.

ANMARKNINGAR:

» Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre
frekvensomradet.

» Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i samtliga situationer. Utbredningen av
elektromagnetisk stralning paverkas av absorption av och reflektion fran
strukturer, foremal och manniskor.
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Reaktionstid fér utrustning

SpO,-vérden Medelvirde Latens
Medelvardesberdknat SpO,, 4 slag, exponentiellt 2 slag
standard/snabbt
Medelvardesberéknat SpO,, utokat 8 slag, exponentiellt 2 slag

Pulsfrekvensvarden Gensvar Latens
Medelvardesberakning av pulsfrekvens, |4 slag, exponentiellt 2 slag
standard/snabb
Medelvardesberakning av pulsfrekvens, | 8 slag, exponentiellt 2 slag
utékad

Exempel: Medelvirdesberikning av SpO ,, exponentiellt
SpO, minskar 0,75 % per sekund (7,5 % under 10 sekunder)

Pulsfrekvens = 75 slag/min

| —— 5a(2 Reference

—— 4 Best Average

—— B Beat Average

spo2

&0

Time in seconds

0

aF

a5

= el
T4

03
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Testsammanfattning

Testning av SpO, med avseende pé noggrannhet, rérelser och nedsatt
perfusion utférdes av NONIN Medical, Inc. sasom beskrivs nedan:

Testning av SpO,-noggrannhet

Testning av SpO,-noggrannhet utférs under studium av framkallad hypoxi
pa friska, icke-rokande, ljus-till-moérkhyade forsOkspersoner i rérelse och
i stillhet pa ett fristdende forskningslaboratorium. Det uppmatta arteriella
hemoglobinméttnadsvardet (SpO, hos sensorerna jamfoérs med arteriellt
hemoglobinoxygenvarde (SaO,-varde), som bestams i blodprover med
en s.k. laboratorie-co-oximeter. Sensorernas noggrannhet i jamférelse
med co-oximeterns prover méatt dver SpOo-intervallet 70—-100 %.
Noggrannhetsdata berédknas med anvandning av effektivvardet (A;ys) for
alla forsdkspersoner enligt ISO 9919:2005, Standard Specification for
Pulse Oximeters for Accuracy. Medicinsk elektrisk utrustning — Speciella
fordringar for grundlaggande sakerhet och vasentliga prestanda hos
pulsoximeterutrustning fér medicinsk anvandning.

Testning av pulsfrekvens vid rorelse

| detta test mats noggrannheten hos pulsfrekvensoximetern med
simulering av rorelseartefakter som genereras av en pulsoximetertestare.
Detta test bestdmmer om oximetern uppfyller kraven i ISO 9919:2005 for
pulsfrekvens vid simulerade rorelser, darrning och haftiga rérelser.

Testning av nedsatt perfusion

| detta test anvands en SpO,-simulator for att tillhandahalla en simulerad
pulsfrekvens, med justerbara amplitudinstéliningar pa olika SpO,-nivaer,
som ska matas av oximetern. Oximetern maste vidmakthalla
noggrannheten i enlighet med ISO 9919:2005 for hjartfrekvens och SpO,
vid den lagsta pulsamplitud som kan erhallas (0,3 % modulering).
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Visningsomrade for syrgasmattnad:

0 till 100 % SpO,

Visningsomrade for pulsfrekvens:

18 till 321 slag per minut

Displayer:

Pulskvalitet:

Sensorlarm:

Stapelskala for pulsstyrka:
Larmindikator:

Larm tystat:

Numeriska displayer:

Lag batterispanning:

Ljusdiod, brandgul
Ljusdiod, brandgul
Lysdiod, stapelskala, trefargssegment
Ljusdiod, tvafargs
Ljusdiod, brandgul
3-siffriga 7-segmentslysdioder, gréna
Ljusdiod, brandgul

Noggrannhet — SpO, (Ayms)?:
FO-sensor

70-100 % %2 siffror

Pulsfrekvensnoggrannhet
Ingen rorelse
Lag perfusion

+3 siffror, 18—-300 slag/min
+3 siffror, 40-240 slag/min

Métningsvaglangder samt uteffekt:®

Rod:
Infrardd:

660 nm vid 0,8 mW maximalt medelvarde
910 nm vid 1,2 mW maximalt medelvarde

Minne

70 timmar (forutsatter kontinuerlig drift)

Temperatur (vid anvéndning):
Temperatur (forvaring/transport):

0 till +40 °C (32 till 104 °F)
-30 till +50 °C (=22 till 122 °F)

Luftfuktighet (vid anvandning):
Luftfuktighet (férvaring/transport):

10 till 90 %, icke-kondenserande
10 till 95 %, icke-kondenserande

Ho6jd 6ver havet (vid anvdndning):
Hyperbariskt tryck

Upp till 12 000 meters hdjd (40 000 fot)
Upp till 4 atmosfarer

Stromforsorjningskrav

Natspanning

100-240 V véaxelspanning, 50-60 Hz

Ingangsspanning, likspanning

Vaxelstromsadapter, 12 V likspanning,
1,5 A (vid MRT ska endast batterier
anvandas for drift)

Intern stromférsorjning

Batteri:
Livslangd vid drift (fulladdat batteri):

Livsléangd vid foérvaring:
Laddningsfrekvens:

7,2 volt NiMH-batterienhet

Min. 30 timmar nar hjalpaggregat, 5V, 250 mA,
for stromforsorjning inte anvands. Min.

10 timmar nar hjalpaggregat , 5V, 250 mA, for
stromforsorjning anvands.

Min. 27 dagar

Max. 4 timmar

Dimensioner

Ungeféar 219 mm (8,6 in) B x 92 mm (3,6 in) H x
142 mm (5,6 in) D

Vikt

Ca 900 gram (2 Ib) med batteri

Garanti

3ar

a) 1 Ay g representerar cirka 68 % av métningarna.

b) Denna information ar sarskilt anvandbar for kliniker som utfér fotodynamisk terapi.
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Skyddstyp:

Skyddsgrad:
Driftssatt:

Klassificering enligt IEC 60601-1/CSA601.1/UL60601-1:

Intern strémférsorjning (batteridrift).
Klass 1 med vaxelstromsadapter.

Patientanvand del typ BF
Kontinuerlig

Kapslingsklass:

IPX2

Analoga utsignaler:
Intervall f6r SpO,-utvarden:

Intervall for analoga
pulsfrekvenssignaler:
Handelsemarkoér:
Noggrannhet:

Belastningsstrom:

0-1V likspanning (0-100 % SpO,)
1,27 V likspanning (inga data)

0-1V likspénning (0-300 slag/min)
1,27 V likspanning (inga data)

0V (ingen handelse), 1 V (handelse)
+2 % (SpOy), +5 % (pulsfrekvens)
Max. 2 mA
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Kayttoopas

Model 7500F0

Digitaalinen
pulssioksimetri

e Suomi



HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tidman laitteen saa myyda
ainoastaan laékari tai 1adkarin toimesta.

Uﬂ Katso kayttoohjeita.

Tassa kayttboppaassa annettu tieto on tarkistettu huolellisesti ja sen
uskotaan olevan tasmallista. Jatkuvan tuotekehittelyn vuoksi NONIN
pidattda oikeuden tehda muutoksia ja parannuksia tahan

kayttboppaaseen ja siina kuvattuihin tuotteisiin ilman erillista ilmoitusta
tai velvollisuutta.

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441-5443
USA

+1 (763) 553 9968
(800) 356 8874 (USA ja Kanada)
Faksi: +1 (763) 553 7807
mail@nonin.com
www.nonin.com

EC | REP

Valtuutettu edustaja Euroopassa:
MPS, Medical Product Service GmbH
Borngasse 20
D-35619 Braunfels, Saksa

CEn

Tassa kayttdbopaassa olevat viitteet "NONIN”:iin tarkoittavat
Nonin Medical, Inc:ia.

NONIN on Nonin Medical, Inc:in rekisteroity tavaramerkki.

© 2007 NONIN Medical, Inc.

5934-011-01
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Symbolien merkitys

Envorim
Symbolien merkitys

Tassa taulukossa kuvataan mallissa 7500FO olevat symbolit. Lisatietoja
toiminnallisista symboleista on osassa "Mallin 7500FO kayttaminen”.

Symboli Kuvaus

f Huomio!
EIﬂ Katso kayttdohjeita.

Tyypin BF potilasliitanta (potilaseristys séahkdiskulta).

°
%\
/\
| Magneettinen resonanssi ehdollinen
Magneettinen resonanssi turvallinen
MR

S Sahkoiskua, tulipaloa ja mekaanisia vaaroja koskevat UL-merkit
Q@0 (Kanada ja Yhdysvallat) ainoastaan UL 60601-1 ja
CAN/CSA C22.2 No. 601.1 -saannésten mukaisesti.

CE-merkki ilmaisee sdannéstenmukaisuutta ladketieteellisista
C €0123 laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY mukaisesti.

Sarjanumero

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

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa.
e [ree | e

Erdnumero

Suojattu pystysuunnassa putoavilta vesipisaroilta, kun koteloa
IPX2 kallistetaan korkeintaan 15 astetta IEC 60529 -standardin
mukaisesti.

S ——
%SpOZ- %SpO,-naytto.

((.’) Syketiheysnaytto.
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Symbolien merkitys

Symboli

Kuvaus

00 Numerokentat
HHH

Halytyksen merkkivalo.

Sykesignaalin laadun merkkivalo.

Anturin halytyksen merkkivalo.

Sykesignaalin voimakkuuden merkkivalopalkki.

Halytyksen mykistyksen merkkivalo.

Verkkovirtasovittimen merkkivalo.

Pariston alhaisen varauksen merkkivalo.

VIRTA/VALMIUS-painike.

Halytyksen mykistyspainike.

Rajapainike.

Pluspainike.

@@@@6 ﬂ ?ﬁg ||||||||w '7,_—

Miinuspainike.

Ei-ionisoiva sdhkdmagneettinen sateily. Laite sisaltaa
radiotaajuuslahettimia. Hairiota voi esiintya talla symbolilla

merkityn laitteiston [&heisyydessa.
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Kayttoindikaatiot

Digitaalinen NONIN® mallin 7500FO pulssioksimetri on kannettava
poydalla kaytettava laite, joka on tarkoitettu aikuis- ja lapsipotilaiden ja
imevaisikaisten valtimohemoglobiinin toiminnallisen happisaturaation
(SpO,) samanaikaiseen mittaamiseen, nayttdmiseen ja tallentamiseen
magneettikuvausymparistdssa, kun sitd kaytetaan pelkalla paristo-/
akkuteholla. Se on tarkoitettu pistokoetarkastuksiin ja jatkuvaan tarkkailuun
potilailla, joiden verenkierto on joko hyva tai huono.

Kontraindikaatiot
. Ré&jahdysvaara: Ei saa kayttaa rajahdysalttiissa olosuhteissa tai tulenarkojen
anestesia-aineiden tai kaasujen laheisyydessa.

. Tama laite ei ole defibrillaatiovarma IEC 60601-1:1990 -standardin lausekkeen
17h mukaan.

Varoitukset

. Tama laite on tarkoitettu ainoastaan lisalaitteeksi potilaan arvioinnissa.
Sita on kaytettdva yhdessa muiden arviointimenetelmien kanssa kliinisten
merkkien ja oireiden arviointiin.

. Sahkokirurgisen laitteen kayttod voi vaikuttaa laitteen oksimetrialukemiin.

. Kaytetdaan ainoastaan NONIN-merkkisten Purelight®-
pulssioksimetriantureiden kanssa. Nama anturit vastaavat NONIN-
pulssioksimetrien teknisia tarkkuusvaatimuksia. Muiden valmistajien antureiden
kayttd voi johtaa pulssioksimetrin toimintahairidihin.

. Vaurioitunutta anturia ei saa kayttaa.

. Al kayta tata laitetta vedessa tai veden tai muun nesteen lahettyvilla
verkkovirtaan kytkettyna tai ei.

. Kaikkia la4ketieteellisia laitteita kaytettédessé potilasjohdot ja liittimet on
reititettdva huolellisesti kiertymisen tai kuristumisen valttamiseksi.

. Kayta tata laitetta ainoastaan NONIN Medicalin toimittamien virtasovittimien
kanssa.

. Tama laite sammuu noin 30 minuutin kuluttua siirryttydan pariston alhaisen
varauksen tilaan.

. Tata laitetta ei saa kayttad muiden laitteiden laheisyydessa tai niiden paalla
tai alla. Jos laitetta on kaytettdva muiden laitteiden vieressa tai pinossa, sita
on tarkkailtava huolellisesti sen normaalin toiminnan varmistamiseksi.

. Akku on oltava asennettuna aina kun laite on k&ytdssa, siindkin tapauksessa,
etté laitetta kdytetdan verkkovirralla. ALA kayté laitetta ilman paristoja.

. Muiden kuin téssa kayttdoppaassa lueteltujen lisdvarusteiden, antureiden ja
johtojen kayttd voi johtaa lisdantyneeseen sahkdmagneettiseen sateilyyn ja/
tai laitteen hairiénsietokyvyn vahentymiseen.
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Varoitukset (jatkuu)

. Vallitsevien tuotteen turvastandardien noudattamiseksi on varmistettava, etta
kaikkien halytysaanien voimakkuus on asetettu asianmukaiselle tasolle ja
ettd ne kuuluvat kaikissa tilanteissa. Ala peité tai tuki muulla tavalla
kaiuttimen aukkoja.

. Tama laite on elektroninen tarkkuusinstrumentti ja sen saa korjata ainoastaan
pateva tekninen huoltohenkild. Pulssioksimetria ei voi korjata paikan paalla.
Sen koteloa ei saa yrittaa avata tai elektroniikkaa korjata. Kotelon avaaminen
voi vaurioittaa pulssioksimetria ja mitatéi takuun.

. Tata laitetta voidaan kayttdd magneettikuvausymparistdssé ilman akkulaturia.
Poista laite magneettikuvausymparistosté akun lataamista varten.

. Kun kaytat laitetta magneettikuvausympéristdssa, kiinnité se tukevasti
likkumattomaan tankoon tai muuhun suureen kohteeseen ja pida se
mahdollisimman kaukana magneettikentasta. Kun magneettilaitteiston
magneettinen vahvuus on 1,5 T tai vdhemman, laitteen taytyy olla vahintaan
2 metrin paassa magneetista.

. Taman laitteen kuitukaapeli on erittain herkka ja sita taytyy kasitella aina
varovasti. Vaurioitunutta anturia ei saa kayttaa.

. Tapaturmien ja laitevaurioiden valttamiseksi oksimetri, akkulaturi ja valokaapelin
metallipaa tulee pitda aina magneettisen vetovoiman ulkopuolella. Jotta
7500FO:n kayttdé magneettikuvausymparistossa olisi turvallista, monitori taytyy
sijoittaa magneettikuvaushuoneen 5 gaussin rajan ulkopuolelle ja kiinnittaa
tukevasti kiintedan kohteeseen.

A Varotoimet

. Tama laite noudattaa laakinnallisten sahkolaitteiden ja/tai -jarjestelmien
sahkémagneettista yhteensopivuutta koskevia IEC 60601-1-2:2001 -standardin
saannoksia. Nama sdanndkset on tarkoitettu antamaan kohtuullinen suoja
haitallista hairi6ta vastaan tyypillisessa laakinnallisessa asennusymparistossa.
Koska suurtaajuusenergiaa kayttavia tiedonvalityslaitteita ja muita
sahkdkohinaa aiheuttavia lahteita kaytetdan erittéin paljon sairaalaymparistossa
ja muissa laakinnallisisséa ymparistdissa, on mahdollista etta voimakas hairio
laitteen Iahella tai Iahteen voimakkuus voivat haitata tdman laitteen kayttoa.
Laakinnallinen sahkolaitteisto vaatii erityisvarotoimia sahkémagneettista
hairidta vastaan, ja laite on asennettava ja sita on kaytettava tassa
kayttdoppaassa annettujen sdhkémagneettista hairita koskevien tietojen
mukaisesti.

. Kannettavat ja matkaviestintalaitteet voivat vaikuttaa laaketieteellisiin
sahkolaitteisiin.

. Jos pulssioksimetri lakkaa toimimasta ylla kuvatun mukaisesti, keskeyta
kayttd kunnes pateva tekninen henkildkunta on korjannut tilanteen.
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A Varotoimet (jatkuu)

. Anturi ei ehka toimi kylmissé raajoissa huonon verenkierron johdosta.
Lammita tai hiero sormea verenkierron parantamiseksi tai muuta anturin
paikkaa.

. A4 steriloi pulssioksimetria kaasulla tai héyrylla.

. Paristot voivat vuotaa tai rajahtaa, jos niité ei havitetéd asianmukaisesti.

. Pulssioksimetrissa on liikettd sietdva ohjelmisto, joka minimoi liikkeen
aiheuttamien artefaktojen tulkitsemista hyvaksi sykkeeksi virheellisesti.
Joissakin tilanteissa pulssioksimetri voi silti tulkita liikkeen hyvaksi sykkeeksi.

. Anturin kiinnityskohta on tarkistettava 6-8 tunnin valein anturin oikean
kohdistuksen ja ihon kunnon varmistamiseksi. Potilaat reagoivat antureihin
jaltai liimateippeihin eri tavoin terveydentilasta tai ihon kunnosta riippuen.

. Nesteitd ei saa asettaa pulssioksimetrin paalle.

. Pulssioksimetria tai antureita ei saa upottaa nesteeseen.

. Laitteen tai antureiden puhdistamiseen ei saa kayttaa syovyttavia tai
hankaavia puhdistusaineita.

. Laitteen ja sen osien havittdmisessa on noudatettava paikallisia ja maakohtaisia
saannodksia ja kierratysohjeita paristot mukaan lukien. Kayta ainoastaan
NONINin hyvaksymia akkuja.

. 300PS-UNIV-laturia kaytettdessa on varmistettava, ettd virtajohto on kytketty
maadoitettuun pistorasiaan.

. Korvapidikkeité tai heijastavia antureita ei saa kayttaa lapsipotilailla ja
vastasyntyneilld mahdollisen mittaustietojen menetyksen estamiseksi.

. Euroopan parlamentin ja neuvoston séhko- ja elektroniikkalaiteromusta
annetun direktiivin (WEEE-direktiivi, 2002/96/EY) mukaan tata tuotetta ei
saa havittaa lajittelemattomana yhdyskuntajatteena. Tama laite sisaltaa
WEEE-materiaaleja. Laitteen jalleenmyyjalta saa lisétietoja sen palauttamisesta

tai kierrattamisesta. Jos et ole varma jalleenmyyjan yhteystiedoista, soita
NONINille, josta saat kyseiset tiedot.

. Kaikki sykkeen tunnistusta ja mittaamista mahdollisesti haittaavat esineet
(esim. verenpainemansetit) on poistettava mahdollisen mittaustietojen
menetyksen tai virheellisten mittaustulosten estamiseksi.

. Tiedot tallennetaan neljan minuutin valein. Jos muisti on tdynna, uusin tieto
tallentuu vanhimman tallennetun tiedon paalle.
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A Varotoimet (jatkuu)

» Tama laite on tarkoitettu valtimoveren toiminnallisen hemoglobiinin
happisaturaatioprosentin maarittdmiseen. Seuraavat tekijat voivat vaikuttaa
pulssioksimetrin toimintaan tai mittaustulosten tarkkuuteen:

- huoneen liiallinen valo

- liiallinen liikkkuminen

- sahkémagneettinen hairid

- verenkierron estyminen (valtimokatetrit, verenpainemansetit,
infuusioletkut, jne.)

- kostea anturi

- virheellisesti kiinnitetty anturi

- vaara anturityyppi

- huono sykesignaali

- laskimosykkeet

- anemia tai alhainen hemoglobiinipitoisuus

- indosyaanivihrea ja muut suonensisaiset variaineet

- karboksihemoglobiini

- methemoglobiini

- ei-toiminnallinen hemoglobiini

- tekokynnet tai kynsilakka

- anturi, joka ei ole sydamen tasolla

Toimintatesteria ei voi kayttda pulssioksimetrin monitorin tai anturin
tarkkuuden arviointiin.

Kaikkien taman laitteen sarjaporttiin yhdistettyjen osien ja lisdvarusteiden
on oltava sertifioitu vahintaan IEC-standardin EN 60950 tai
UL 1950:n tietojenkasittelylaitteita koskevien vaatimusten mukaisesti.

Taman laitteen kaytto alle 0,3 %:n minimiamplitudimodulaatiossa voi aiheuttaa
epatarkkoja mittaustuloksia.

Tarkista kaikki ohjelmoidut halytysrajat ja varmista, etté ne ovat potilaalle
sopivat.

Kaynnistyksen aikana halytys mykistetdan automaattisesti kahdeksi
minuutiksi.
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Naytot, merkkivalot ja saatimet

Tassa osassa kuvataan mallin 7500FO nayt6t, merkkivalot ja sdatimet.

Virta/ Halytys- o . . Hélyty_s-
valmiuspainike = mykistys %Sp0, Syketiheys- palkki

néytto néytto Kaiutin
/ 7/ /

Anturin Pluspainike Rajapainike
liitinportti Miinuspainike

%SpO,-nayttd

%Sp0O,-nayttd on mallin 7500FO etupaneelin vasemmalla puolella ja sen
tunnistaa %Sp04x-symbolista. Naytdssa naytetdan veren happisaturaatio
prosentteina 0—100. Numeronayttd vilkkuu SpO,-halytysten aikana.
Lisatietoja anturin tarkkuudesta on osassa "Tekniset tiedot”.



Naytot, merkkivalot ja sidtimet

LT ~vorin
Sykenaytto

Sykenaytté on mallin 7500FO etupaneelin oikealla puolella ja sen
tunnistaa @) -symbolista. Naytté nayttaa syketineyden lyonteina
minuutissa valilld 18-321. Numeerinen naytt6 vilkkuu sykehalytysten
aikana. Lisatietoja anturin tarkkuudesta on osassa "Tekniset tiedot”.

HUOMAUTUS: Merkkivalot ovat "valodiodikenttia”.

— Numerokentat

[_] Numerokentissa on %SpO,- ja syketiheyden arvot. Kun laitteen
asetuksia séadetaan, naissa kentissa naytetaan myds halytysrajojen,
merkkidadnen voimakkuuden, paivamaaran ja kellonajan arvot.

—

/

—
—
—

-

—

i~
[}

—~

i~

Merkkivalot ja kuvakkeet
Halytyksen merkkivalo

Tama merkkivalo ilmaisee kaikkia halytystiloja. Korkean tason
(potilaan) halytystilanteessa merkkivalo vilkkuu nopeaan tahtiin
punaisena. Keskitason halytystilanteessa merkkivalo vilkkuu
hitaasti keltaisena.

—/\ Sykesignaalin laadun merkkivalo

Tama keltainen merkkivalo vilkkuu, kun sykesignaali on
riittdmaton. Jos signaalin laatu pysyy heikkona pitkan aikaa,
valo palaa jatkuvasti.

? Anturin halytyksen merkkivalo

Tama keltainen merkkivalo syttyy, kun anturi on irronnut, ei toimi
kunnolla, on kiinnitetty vaarin tai kun se ei ole yhteensopiva
tdman monitorin kanssa.

HUOMAUTUS: 7500FO:n anturin halytyksen merkkivalo
lukittuu. Anturi taytyy kiinnittaa oikealla tavalla potilaaseen ja
halytyksen mykistyspainiketta taytyy painaa, jotta merkkivalo
sammuisi.

VAROITUS: Vaurioitunutta anturia ei saa kayttaa.




Ndytit, merkkivalot ja sddtimet

Tivomi

Sykesignaalin voimakkuuden merkkivalopalkki

Tama kahdeksasta osasta koostuva kolmivarinen palkki
ilmaisee oksimetrin maarittelemaa sykesignaalin voimakkuutta.
Palkin korkeus on suhteessa sykesignaaliin ja vari iimaisee
sykkeen voimakkuutta:

Vihred = hyva sykesignaali
Keltainen = vélttava sykesignaali
Punainen = alhainen sykesignaali, korkean tason halytys

Halytyksen mykistyksen valo

Vilkkuva keltainen merkkivalo ilmaisee, etta halytyksen
merkkidani on mykistetty kahdeksi minuutiksi. Halytystilanteessa
tama merkkivalo vilkkuu samanaikaisesti halytyspalkin kanssa.
Jos halytyksia ei ole, tdma merkkivalo vilkkuu keskitason
halytyksen tahtiin. Jatkuva keltainen merkkivalo ilmaisee, etta
halytyksen merkkidénen voimakkuudeksi on asetettu alle 45 dB.

Virtavalo

Tama vihrea merkkivalo on naytdéssa, kun mallin 7500FO
pulssioksimetri saa virtaa ulkoisesta virtalahteesta.

S

2

Pariston alhaisen varauksen merkkivalo

Keltainen vilkkuva merkkivalo ilmaisee, ettd pariston varaus on
alhainen. Tasaisena palava merkkivalo ilmaisee, etta pariston
varaus on lopussa. Témé merkkivalo ei merkitse sité, etta
7500FO kéy paristoteholla.

U

VAROITUS: Tama laite sammuu noin 30 minuutin kuluttua siirryttyaan
pariston alhaisen varauksen tilaan.

Mallin 7500FO etupaneelin painikkeet

VIRTA/NVALMIUS-painike
Taman painikkeen painaminen kaynnistda mallin 7500FO. Kun
painiketta pidetaan painettuna vahintaan 1 sekunnin ajan, 7500

sammuu ja siirtyy valmiustilaan. Valmiustilassa kaikki laitteen

toiminnot sammuvat seuraavia lukuunottamatta:

» Verkkovirran merkkivalo palaa aina, kun laite on kytkettyna
verkkovirtaan.

+ Paristot latautuvat aina, kun laite on kytkettyna verkkovirtaan.

Painikkeen painallus laitteen ollessa paalla aktivoi

tapahtumamerkin.
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Trnvomi

Naytit, merkkivalot ja siatimet

Halytyksen mykistyspainike

Tasta painikkeesta halytysdanet otetaan kayttdon tai mykistetaan.
Halytyksen mykistyspainikkeen painallus mykistaa halytyksen
kahdeksi minuutiksi. Sen painaminen uudestaan (halytysten
ollessa mykistettyna) peruuttaa halytysten mykistyksen.

HUOMIO: Kaynnistyksen aikana halytys mykistetaén
automaattisesti kahdeksi minuutiksi.

10
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Rajapainike

Tama painike nayttéd SpO,-halytysten yla- ja alarajat ja
syketiheyden mittaukset.

Rajapainiketta painamalla kayttaja paasee lisdasetuksiin, mukaan
lukien halytysdénen asetusten ja voimakkuuden s&ataminen

seka paivamaaran ja kellonajan asettaminen. Kaikki saadot
voidaan tehda plus- ja miinuspainikkeilla.

Plus- ja miinuspainikkeet

Nailla painikkeilla sdadetdan monia mallin mallin 7500FO
toimintoja. Plus- ja miinuspainikkeita kaytetaan kellonajan,
paivamaaran, aanenvoimakkuuden ja halytyksen yla- ja
alarajojen saatdmiseen muissa kuin potilaan turvatilassa.




Mallin 7500F0 kdyttiminen

Lrnvomin
Mallin 7500FO kayttaminen

HUOMAUTUS: Kaikki kontraindikaatiot, varoitukset ja varotoimet on luettava
ennen mallin 7500FO pulssioksimetrin kayttoa.

Paina VIRTA/VALMIUS-painiketta Malli 7500FO kay lapi lyhyen
kaynnistystestin, kun se kaynnistetaan.

Varmista, etta kaikki merkkivalot syttyvat ja etta laite antaa kolme
merkkidanta kaynnistysvaiheen aikana. Jos jokin merkkivaloista ei pala
(paitsi virtavalo), &la kayta mallin 7500FO pulssioksimetrid. Ota yhteys
NONINin asiakastukeen.

Mallin 7500FO asianmukainen toiminta varmistetaan tarkkailemalla
SpO,- ja syketiheyden lukemia. Varmista, etta anturi toimii asianmukaisesti
seuraavaa toimenpidetta noudattaen.

1. Varmista, ettd malli 7500FO on paalla ja anturi liitetty.

2. Kiinnita pulssioksimetrin anturi (lisatietoja anturin kayttéohjeissa).

3. Varmista, ettad naytdssa on hyva SpO,-lukema, ettd sykearvo tulee
nayttoéon ja etté sykepalkki on toiminnassa.

VAROITUS: Tama laite on tarkoitettu ainoastaan lisélaitteeksi potilaan
arvioinnissa. Sita on kdytettava yhdessa muiden arviointimenetelmien
kanssa kliinisten merkkien ja oireiden arviointiin.

VAROITUS: Kaikkia ladketieteellisia laitteita kdytettdessa potilasjohdot ja
liittimet on reititettava huolellisesti kiertymisen tai kuristumisen valttamiseksi.
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Kayttiohjeet

Linvomin
Kayttoohjeet

Kaytté magneettikuvausympaéristossa

Kun mallia 7500FO kaytetddn magneettikuvausymparistossa, tulee
noudattaa seuraavia turvallisuusohjeita.

» Kayta vain NONIN 8000FC- tai 8000FI- kuituoptisia antureita.
Ala kayta vakiotyyppisia kaapeleita tai antureita, joissa on johtimia.

» Tarkasta potilasta asettaessasi hdnen perustason happisaturaationsa
ja syke verrataksesi niita laitteella saatuihin lukemiin.

« 7500FO ja kuituoptiikan liittimet sisaltavat rautaa, ja ne taytyy pitda
aina mahdollisimman kaukana magneetista.

VAROITUS: Tapaturmien ja laitevaurioiden valttimiseksi oksimetri,
akkulaturi ja valokaapelin metallipaa tulee pitda aina magneettisen vetovoiman
ulkopuolella. Jotta 7500FO:n kayttd magneettikuvausymparistéssa olisi
turvallista, monitori taytyy sijoittaa magneettikuvaushuoneen 5 gaussin
rajan ulkopuolelle ja kiinnittda tukevasti kiintedan kohteeseen.

Kun mallia 7500FO kaytetddn magneettikuvausymparistossa, tulee
noudattaa seuraavia asennussuosituksia.

* Asenna 7500FO magneettikuvausymparistdssa tarkkailuikkunan
Iahelle tai magneettikuvausympariston ulkopuolelle niin, etta
pulssioksimetrin naytdén lukemat voidaan ndhda selvasti. Lisaksi
7500FO-monitori taytyy kiinnittda tukevasti kiintedan kohteeseen
kayttamalla laitteen pohjassa olevaa kiinnitinta (1/4-20-kierteet).

» Jos mallia 7500FO kaytetdan magneettikuvausympéristdssa,
sitd saa kayttaa ainoastaan akku-/paristoteholla. Poista 7500FO
magneettikuvausymparistdsta akun lataamista varten, kun
pulssioksimetri ei ole kaytossa.

» Jos epailldan, ettd magneettikuvaukseen tai 7500FO-laitteeseen
kohdistuu hairi6ita, pyyda apua NONINin asiakastuesta
(puh. (800) 356 8874 tai +1 (763) 553 9968).
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Kayttiotilat ja oletusasetukeset

Linvomin
Kayttotilat ja oletusasetukset

Mallissa 7500FO on asetustila, tehtaan oletusasetukset, kayttajan
maarittamat oletusasetukset ja potilaan turvatilat.

HUOMAUTUS: Turvatila ohittaa kaikki oletusasetukset.

Asetustila, rajojen nayttaminen ja kellonajan
asettaminen

Asetustilassa kayttaja voi saataa halytysrajoja ja halytysaanen
voimakkuutta, asettaa kellon ja kalenteritiedot ja tyhjentaa laitteen
muistin. Rajapainikkeen painallus aktivoi asetustilan ja kaikki saadot
voidaan tehda plus- ja miinuspainikkeilla. Asetustilaan voidaan siirtya,
kun laite on kaytdssa tai kdynnistyksen itsetestin aikana. Kellonaika
asetetaan asetustilan viidesta viimeisesta valinnasta: vuosi, kuukausi,
paiva, tunti ja minuutit.

Asetustila ei ole kaytdssa potilaan turvatilassa. Potilaan turvatilassa
rajapainikkeen painalluksella kayttaja voi nayttaa kaytdéssa olevat
ohjelmoidut halytysrajat. Kayttaja voi myds nayttaa halytysrajat pitamalla
pluspainiketta painettuna huolimatta kayttétilasta.

Tehtaan oletusasetukset

Tehtaan oletusasetuksissa kaikki sdadettavat parametrit on asetettu
alla olevan taulukon mukaisesti. Nama ovat mallin 7500FO
oletuskayttdasetukset.

Malli 7500FO toimitetaan tehtaan oletusasetukset kayttdvalmiina.
Kayttajan maarittdmat halytysraja-asetukset nollataan takaisin tehtaan
oletusasetuksiin painamalla halytyksen mykistys- ja miinuspainikkeita
samanaikaisesti.

HUOMAUTUS: Kayttajan asettamat arvot menetetdan, kun tehtaan
oletusasetukset otetaan kayttéon.
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ol Kayttitilat ja oletusasetukset
NONIN.
Tehtaan simes o

Halytysraja oletusasetus Sadtdvaihtoehdot Lisaysvalit

SpO,-hélytyksen ylaraja Pois paalta Pois paalta, 1%
80-100
SpO,-hélytyksen alaraja 85 % Pois paalta, 50-95 1%
Syketiheyshalytyksen 200 syketta/ Pois paalta, 5 syketta/min
ylaraja min 75-275
Syketiheyshalytyksen 50 syketta/min Pois paalta, 5 syketta/min
alaraja 30-110
Halytysaanen voimakkuus Korkea Pois paalta, Ei koske
alhainen, korkea

Jos kayttaja ei palauta parametreja tai muuta niita asetusvalikosta,
kayttdjaksolle valitaan automaattisesti halytyksen ja &dnenvoimakkuuden
oletusasetukset.

Kayttajan maarittamat oletusasetukset

Kayttajan maarittdmissa oletusasetuksissa halytysrajoja ja
aanenvoimakkuutta on sdadettava. Aseta kayttajan maarittamat
oletusasetukset asettamalla hélytysrajat, pitamalla halytyksen
mykistyspainiketta painettuna ja painamalla sitten rajapainiketta. Tama
ohjelmoi kayttajan maarittamat oletusasetukset samaksi kuin
pulssioksimetrin senhetkiset halytysrajat.

Malli 75000F palauttaa kayttdjan maarittdamat oletusasetukset
kaynnistyksen aikana aina, kun tdma vaihtoehto on valittuna. Kun kayttajan
maarittamat oletusasetukset ovat kdytdssa, ne ohittavat tehtaan
oletusasetukset.

HUOMAUTUS:Kaikki kayttajan maarittamat oletusasetukset sailyvat muistissa
siindkin tapauksessa, ettd seka verkkovirta ja paristoteho menetetaan.

Turvatila

Halytysrajoja ei voi muuttaa, kun 7500FO on potilaan turvatilassa.
Turvatila estaa kriittisten parametrien tahattoman muuttamisen. Mallissa
7500FO halytysraja-, &anenvoimakkuus- ja kellonaika-asetukset voidaan
lukita ja avata potilaan turvatilassa. Turvatilassa on useita kaytt66n
vaikuttavia eroja:
» Oletusasetuksia tai muita laitteeseen ohjelmoituja asetuksia ei
voi palauttaa.
» Kellon ja kalenterin tietoja ei voi muuttaa.
* SpO,:n ja syhetiheyden hélytysrajoja ja &anenvoimakkuutta ei voi
muuttaa. Kayttaja voi nayttaa rajat painamalla rajapainiketta.
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Kiyttitilat ja oletusasetukeset

Tivomi

» Potilasmuistia ei voi tyhjentaa.
» Jos laite halutaan siirtaa valmiustilaan, VIRTA/VALMIUS-painiketta
on painettava vahintdan kolmen sekunnin ajan.
» Muistitietojen siirto ei ole kaytettavissa.
Turvatila pysyy kaytdssa, vaikka laite sammutetaan ja kdynnistetaan

uudestaan. Turvatila pysyy kaytdssa, vaikka seka verkkovirta etta
paristoteho menetetaan.

HUOMAUTUS: Kaynnista laite ja varmista turvatila ja asetukset sen jélkeen, kun
turvatila on valittu.

Kun turvatila on kaytéssa, kayttajat eivat voi muuttaa SpO,:n tai
syketiheyden rajoja tai halytysaanen voimakkuutta, vaikka ne voidaan
nayttaa naytossa. Turvatilassa kayttaja ei voi nayttaa eika asettaa
kellonaikaa ja paivamaaraa.

Kun malli 7500FO kaynnistetaan turvatilassa, “G€L on” tulee nayttodn
ja laite antaa kolme merkkiaanta. Nayttoon tulee taman jalkeen
halytyksen ylarajat ja sitten halytyksen alarajat.

HUOMAUTUS: Potilasmuistia ei voi tyhjentaa, kun laite on turvatilassa. Turvatila ei
myd&skaan poistu kaytosta, kun laite sammutetaan.

Turvatilan nayttdminen ja muuttaminen
Turvatilaan siirrytaan pitamalla halytyksen mykistyspainiketta painettuna
ja kytkemalla laite paalle. Turvatilasta poistutaan pitamalla halytyksen
mykistys- ja rajapainikkeita painettuna ja kdynnistamall laite.
Kun pulssioksimetri kdynnistetaan uudestaan, turvatila nakyy
numerokentassa yhden sekunnin ajan:

+ “GEL on”on naytdssa, jos turvatila on kaytossa.

« “GEL oFF’on naytdssa, jos turvatila ei ole kaytdssa.
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Kdyttdyin toiminnot

Trnvomi

Kayttajan toiminnot

Malliss 7500FO on useita helppokayttdisia perustoimintoja. Useimmat
toimivat ainoastaan yhden painikkeen painalluksella.

Toiminto Painike Ohje

Mallin 7500FO Kaynnista 7500FO painamalla VIRTA/

kaynnistaminen VALMIUS-painiketta. Sammuta 7500FO

ja sammutt- pitamalla painiketta painettuna vahintaan

aminen sekunnin ajan. Turvatilassa 7500FO
sammutetaan pitdmalla VIRTA/VALMIUS-
painiketta painettuna vahintdan kolmen
sekunnin ajan.

Tapahtumamerk Paina VIRTA/VALMIUS-painiketta hetken

in aloittaminen.

ajan laitteen ollessa kaynnissa.

Merkkidanien
mykistdminen
(2 minuuttia).

Paina halytyksen mykistyspainiketta
hetken ajan.

Sykeaanen
voimakkuuden
muuttaminen.

@06

Paina pluspainiketta hetken ajan, kun
laite on kayttétilassa. Paina uudestaan,
jolloin ohjelma kay lapi sykkeen
merkkidanen voimakkuusvaihtoehdot.

Halytysrajojen
tai aanenvoim-
akkuuden
asettaminen,
muistin
tyhjentaminen
tai kellonajan
asettaminen.

@ sitten  tai

o

Paina rajapainiketta hetken ajan, jolloin
ohjelma kay lapi halytysrajojen valikon.
Muuta halytysrajoja tai &dnenvoimakkuutta
plus- tai miinuspainikeella. taulukossa 1
nayttaa asetusten nayttojarjestyksen, kun
rajapainiketta painetaan.
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Kiyttazan toiminnot

Tivomi

Taulukko 1: Halytysrajojen jarjestys naytossa

Alkuperdinen

palautetaan.

Parametri- asetus
néytto (syketiheys-
Parametri (Sp0y) naytto) Saitévaihtoehdot
Halytysasetusten ‘rCy "no” “YeG tai“‘no”
palauttaminen
%Sp0O,-hélytyksen “goL” 23 ’8s” "OF F”, 50-95, yhden
alaraja yksikon valein
Sykehalytyksen ylaraja “HH" 2 “200” “OF F”, 75-275, viiden
yksikén valein
Sykehalytyksen alaraja “HL"2 “S0”" “OFF”, 30-110, viiden
yksikon valein
%SpO,-hélytyksen “02H" 2 “OFF” “OFF”, 80-100, yhden
ylaraja yksikdn valein
Halytysaanen “Adb” 2 “H “‘OFF tai“Lo"tai“H "
voimakkuus
Muistin tyhjentdminen | «; -»1 “‘no” “Ygsg'tai“np”
Muistin tyhjentamisen | «yg »1 “‘no” “Ygsg'tai“np”
vahvistaminen
Vuosi “y” ‘00" 0-99, yhden yksikon valein
Kuukausi “‘an” ‘00" 0-12, yhden yksikon valein
Paiva “d” ‘00" 0-31, yhden yksikon valein
Tunti “h” ‘00" 0-23, yhden yksikon valein
Minuutit “‘an’ ‘00" 0-59, yhden yksikon valein
Huomautukset:

1) Molemmat valikkovalinnat ovat osa muistin tyhjennyskomentoa; “d £ L ” tulee naytt6on
ainoastaan, jos “Y§£ §” valittiin “L L ~ "-parametriasetukseksi.

2) Nama parametriasetukset palautetaan, kun halytysasetusten palauttamiseksi on valittu
“YE£5”. Myos halytysasetusten nayttd nayttda nama asetukset.

3) Tallennettu SpO,-hélytyksen alaraja ei voi olla alhaisempi kuin ohjelmoitu halytyksen

alarajan oletusasetus. Jos se on alhaisempi, oletusasetusta kaytetaan, kun halytysrajat
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Trnvomi

Kdyttdyin toiminnot

Mallissa 7500FO on useita lisdasetuksia, jotka ovat tarkoituksella
vaikeampia ottaa kayttoon. Naita toimintoja suositellaan ainoastaan
koulutetun henkilékunnan kayttdéon, ja ne edellyttavéat usean painikkeen
painamista tahattoman aktivoinnin valttamiseksi.

Toiminto Painike Ohje
Aiempien Paina rajapainiketta laitteen ollessa
halytysraja- kaynnissa. “~ L L~ tulee nayttoon ja
asetusten merkitsee sitd, ettd aiemmat halytysrajat

palauttaminen

voidaan palauttaa. Palauta asetukset
painamalla pluspainiketta ja valitsemalla
“Y£6.” Vahvista painamalla rajapainiketta
uudestaan.

Tallennettujen
tietojen
siirtdminen

9000

Pida pluspainiketta painettuna ja kaynnista
7500FO samanaikaisesti. Tama valikko
toimii NONINin nVISION-ohjelman
kanssa. Valitse "Model 2500” -vaihtoehto
nVISION-ohjelmasta.

HUOMAUTUS: Halytysrajoja ei voi muuttaa, kun 7500FO on turvatilassa.
Turvatila estaa kriittisten parametrien tahattoman muuttamisen. Kayttaja voi lukita
ja avata mallin 7500FO halytysrajojen, aanenvoimakkuuden ja kellonajan asetukset.

Turvatilaan
siirtyminen

o R

Turvatilaan siirrytdan pitamalla halytyksen
mykistyspainiketta painettuna ja
sammuttamalla laite.

Turvatilasta
poistuminen

®0
6

Turvatilaan siirrytdan pitdmalla halytyksen
mykistyspainiketta painettuna ja
kytkemalla laite paalle.
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Kiyttazan toiminnot

Tivomi

Toiminto

Painike

Ohje

Kaytdssa olevien
halytysrajojen
ohjelmoiminen
kayttajan
maarittamiksi
oletusasetuksiksi

Aseta kayttajan maarittamat
oletusasetukset nykyisille
halytysasetuksille pitdamalla halytyksen
mykistyspainiketta painettuna ja
painamalla sitten rajapainiketta.

Tehtaan
oletusasetusten
palauttaminen

9000

Kayttajan maarittamat halytysraja-
asetukset palautetaan takaisin tehtaan
oletusasetuksiin pitamalla halytyksen
mykistyspainiketta painettuna ja
painamalla sitten miinuspainikkeita.

HUOMAUTUS: Kayttajan maarittamat
oletusasetukset menetetaan, kun tehtaan
oletusasetukset otetaan kayttoon.

HUOMIO: Tarkista kaikki ohjelmoidut halytysrajat ja varmista, etté ne ovat
potilaalle sopivat.




Yllapito ja hnolto

Linvomin
Yllapito ja huolto

Mallin 7500FO siséainen digitaalinen piiri ei edellyta kalibrointia eika
muuta saanndllistd yllapitoa kuin patevan teknisen huoltohenkilén
suorittaman paristojen vaihtamisen.

Mallin 7500FO piireja ei voi korjata paikan paalla. Mallia 7500FO ei saa
yrittdd avata tai sen elektroniikkaa korjata. Kotelon avaaminen voi
vaurioittaa mallin 7500FO pulssioksimetria ja mitatoi takuun. Jos 7500FO
ei toimi kunnolla, lisatietoja on osassa "Vianmaaritys”.

HUOMIO: Laitteen ja sen osien havittdmisessa on noudatettava
paikallisia ja maakohtaisia sdannoksia ja kierratysohjeita paristot mukaan
lukien. Kayta ainoastaan NONINin hyvaksymia akkuja. Akut voivat
vuotaa tai rajahtaa, jos niitd kaytetdan vaarin tai ne havitetaan vaarin.

Mallin 7500FO puhdistaminen

Pyyhi mallin 7500FO pinnat pehmealla isopropanoliin, mietoon
pesuaineeseen tai 10-prosenttiseen (5,25-prosenttinen
natriumhypokloriitti) klooripuhdistusainevesiliuokseen kostutetulla
pehmealla pyyhkeelld. Mallin 7500FO pulssioksimetriin ei saa kaataa tai
ruiskuttaa nesteita eika nestetta saa paastaa laitteen aukkoihin. Anna
laitteen kuivua huolellisesti ennen kayttda.

VAROITUS: Al4 kéyti tati laitetta vedessa tai veden tai muun nesteen
lahettyvilla verkkovirtaan kytkettyna tai ei.

HUOMIO: Pulssioksimetria ei saa upottaa nesteeseen eika sen

A puhdistamisessa saa kayttda syovyttavia tai hankaavia puhdistusaineita.
Al steriloi pulssioksimetria kaasulla tai hoyrylla. Nesteita ei saa asettaa
pulssioksimetrin paalle.

Puhdista 7500FO erikseen sen kanssa kaytetyista antureista.
Pulssioksimetrin antureiden puhdistusohjeet ovat kyseisten antureiden
tuoteselosteissa.
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Hilytykset ja hélytysrajat

Lrnvomin
Halytykset ja halytysrajat

Mallin 7500FO pulssioksimetrissa on merkkivalot ja halytyksen

merkkiaanet, jotka ilmoittavat kayttajalle, etta potilas vaatii huomiota tai
laite ei toimi normaalisti.

Korkean tason halytykset

Korkean tason halytykset vaativat valitontd huomiota. Naihin kuuluvat
SpO,-, syketiheyden ja alhaisen verenkierron halytykset. Kun korkean
taso halytysraja saavutetaan tai ylitetaan, mallin 7500FO halytyksen
merkkivalo vilkkuu nopeasti punaisena. Taman liséksi sykesignaalin
voimakkuuden merkkivalopalkkiin syttyy punainen valo, mika ilmaisee
alhaista verenkiertoa.

Korkean tason halytykset kuuluvat seuraavasti: kolme merkkidanta,
tauko, kaksi merkkidanta ja 10 sekunnin tauko.

Keskitason halytykset

Keskitason halytykset ilmaisevat mahdollista laitteisto- tai muuta
ei-hengenvaarallista ongelmatilannetta. Mallin 7500FO keskitason
halytykset ovat hitaasti vilkkuvia keltaisia halytyksen merkkivaloja.

Keskitason hélytyksissa halytyksen merkkivalo on keltainen ja muut
kyseiset kuvakkeet ja numerot ovat keltaisia. Naytén numeroissa on
toisinaan vikakoodi, jonka perusteella kayttaja voi tunnistaa vian alkuperan.

Keskitason halytyksessa kuuluu kolme merkkidanta ja 25 sekunnin tauko.

Valvontapiirin halytykset

Valvontapiirin halytykset ovat 8anekkaita kaksitasoisia jatkuvia
merkkiaania, jotka ilmaisevat laitteiston tai ohjelmiston toimintahairiota.
Jos valvontapiirin halytys aktivoituu, se voidaan nollata sammuttamalla
mallin 7500FO pulssioksimetri. Jos valvontapiirin halytysta ei voida
nollata, katkaise virta ja ota yhteys jalleenmyyjaan tai NONINin
asiakaspalveluun.

Viestittavdt merkkidaanet

Viestittavat merkkidanet ilmoittavat tarkeista asioista. Ne ovat normaalisti
yksittaisia merkkiaania tai kolmen merkkidanen sarjoja. Viestittavia
merkkiaania ovat muun muassa kaynnistys/alustusaani ja syketiheyden
merkkidani (jonka korkeus muuttuu SpO,-arvojen mukaisesti: korkeampi
merkkidani korkeammalle SpO,-arvolle ja alhaisempi merkki&ani
alhaiselle SpO,-arvolle).
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Hilbytykset ja hélytysrajat

Trnvomi

Merkkidanien yhteenveto

Malli 7500FO havaitsee seka potilas- ettd laitteistohalytykset. Yleensa
potilashalytykset ovat korkean tason halytyksia, kun taas laitteistohalytykset
ovat keskitason halytyksia. Korkean tason halytykset kuuluvat ennen
keskitason halytyksia. Halytyksen merkkivalot ja -4anet pysyvat aktiiveina
niin kauan kuin halytystila on olemassa.

Potilashalytykset

Jos potilaan SpO,- tai syketiheyden arvot ovat halytyksen ylarajalla tai
ylittdvat rajan tai jos ne ovat halytyksen alarajalla tai alittavat rajan,
pulssioksimetri aktivoi korkean tason halytyksen merkkidanen ja
numeronayttd vilkkuu samanaikaisesti punaisena halytyksen merkkivalon

kanssa.
Tehtaan
Halytyksen kuvaus oletusasetus | Saatovaihtoehdot | Lisdysvalit
SpO,-hélytyksen ylaraja Pois paalta Pois paalta, 1%
80-100
SpO, -halytyksen alaraja 85 % Pois paalta, 1%
50-95
Syketiheyshalytyksen 200 syketta/min Pois paalta, 5 syketta/min
ylaraja 75-275
Syketiheyshalytyksen 50 sykettd/min Pois paalta, 5 syketta/min
alaraja 30-110

Alhaisen verenkierron
halytys

Sykesignaalin voimakkuuden merkkivalopalkin
punainen osa tarkoittaa pienta sykkeen amplitudia.

Laitteistohalytykset

Halytyksen kuvaus

Merkkivalo

Pariston alhaisen
varauksen halytys

Paristovalo vilkkuu samanaikaisesti halytyksen
merkkivalon kanssa. Tama halytys merkitsee sité,
etta paristotehoa on jaljella alle 30 minuuttia normaaliin
kayttéon. Kun paristoteho on kriittisen alhainen,
laitteen oksimetriatoiminnot eivat toimi.

Anturin halytys

Anturivalo vilkkuu samanaikaisesti halytyksen
merkkivalon kanssa. Tama halytys merkitsee anturin
vikaa tai irronnutta anturia.

Muut laitteistohalytykset

Vikakoodi tulee nayton paakenttaan.
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Adinenvoimakkunden ja hilytysrajojen ndyttiminen ja asettaminen

Tivomi

Ainenvoimakkuuden ja hilytysrajojen
nayttaminen ja asettaminen

HUOMAUTUS: Pulssioksimetrin halytysrajat nollaantuvat oletusarvoihin aina
kun laite kaynnistetaan, mikali se ei ole turvatilassa. Halytysrajoja ja
aanenvoimakkuutta ei voi saataa turvatilassa. Ne voidaan ainoastaan nayttaa.

VAROITUS: Vallitsevien tuotteen turvastandardien noudattamiseksi on
varmistettava, etté kaikkien halytysaanien voimakkuus on asetettu
asianmukaiselle tasolle ja etti ne kuuluvat kaikissa tilanteissa. Al peiti tai
tuki muulla tavalla kaiuttimen aukkoja.

Aé&nenvoimakkuuden ja hélytysrajojen néyttdminen, asettaminen
tai muuttaminen
1. Varmista, ettd pulssioksimetri on paalla.

2. Paina rajapainiketta kunnes naytettava tai muutettava raja-arvo
tulee nayttdon.

* %SpO,-nayttdon tulee kaytdssa oleva halytysraja.
» Syketiheyden ndyttdon tulee kdytdssa oleva asetus.

« Paina rajapainiketta kunnes halytysraja, jota haluat muuttaa,
tulee nayttdon.

3. Muuta arvoa plus- ja miinuspainikkeilla.

4. Jatka rajapainikkeen painamista kunnes pulssioksimetri palaa
normaaliin toimintaan.

f HUOMIO: Tarkista kaikki ohjelmoidut halytysrajat ja varmista, ettd ne ovat
potilaalle sopivat.

Halytysten mykistaminen

Halytyksen mykistyspainikkeen painallus mykistaa halytyksen kahdeksi
minuutiksi. Halytyksen mykistyksen merkkivalo vilkkuu keskitason
halytysnopeudella, kun halytykset on tilapaisesti mykistetty. Jos halytykset
mykistetdan aktiivin halytystilan aikana, halytyksen mykistysvalo vilkkuu
samanaikaisesti merkkivalon kanssa.

Hélytyksen mykistysvalo palaa jatkuvasti niin kauan kuin
dédnenvoimakkuus on asetettu 45 dB:n alapuolelle. Merkkiaanet voidaan
ottaa pois kaytdsta halytysrajavalikosta valitsemalla “QF £” vastaavalta
halytysdanen voimakkuuden valintalistalta.
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Adimenvoimakkunden ja héilytysrajojen niiyttiminen ja asettaminen

Trnvomi

Aiempien asetusten palauttaminen

Digitaalisessa pulssioksimetrissa on ominaisuus, jonka avulla kayttaja
voi palauttaa ennen laitteen sammuttamista laitteeseen ohjelmoidut
asetukset. Kun tdméa toiminto aktivoidaan, seuraavat asetukset
palautuvat ennalleen:

* SpO,-hélytyksen yla- ja alarajat

» syketiheyshalytyksen yla- ja alarajat

» &anenvoimakkuuden asetukset
Aiemmat kayttajan ohjelmoimat asetukset voidaan palauttaa painamalla
rajapainiketta, kun laite on p&alla. “~ £ L ” tulee naytté6n ja merkitsee sita,
ettd aiemmat halytysraja-asetukset voidaan palauttaa. Palauta asetukset
painamalla pluspainiketta ja valitsemalla “4 £ §.” Vahvista asetusten

palauttaminen ja palaa normaaliin toimintaan painamalla rajapainiketta
uudestaan.

HUOMIO: Tarkista kaikki ohjelmoidut halytysrajat ja varmista, ettéd ne ovat
potilaalle sopivat.

HUOMAUTUS: SpO,-hélytyksen alarajan palautettu asetus ei ole kdytdssa
olevaa oletusasetusta alhaisempi.

Vikakoodit

Pulssioksimetrissa on laitteen vikoja ilmaisevat vikakoodit. Vikakoodien

merkking on %SpO,-naytdssa oleva “E ~ ~”. Sykendytdssa nakyvat

vikakoodit ovat kaksinumeroisia ja numeroiden edessé on iso “£”-kirjain.

Vikatilanteet korjataan seuraavasti:

1. Poista vikakoodi naytdstd sammuttamalla laite ja kdynnistamalla
uudestaan.

2. Jos vikatilanne ei poistu, irrota virtaliitdnnat, kytke virtajohto takaisin
paikalleen ja laite paalle.

Jos vika ei korjaannu, merkitse vikakoodi muistiin ja ota yhteys NONINin
asiakastukeen, puh. (800) 356 8874 (Yhdysvallat ja Kanada) tai
+1 (763) 553 9968.
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Muisti ja tietgjen tulostaminen

Lrnvomin
Muisti ja tietojen tulostaminen

Mallissa 7500FO on tosiaikainen potilastietojen tulostustoiminto
(sarjaportti) tietokoneeseen seka analogiset tulostussignaalit SpO,:ta,
syketiheytta ja tapahtumamerkkeja varten.

Potilastietojen tulostaminen

Laitteessa on tosiaikainen tiedon tulostusominaisuus. Sarjamuodossa on
ASCll-otsikko, jossa on mallinumero, kellonaika ja paivamaara.

Pulssioksimetrin tosiaikaiset tiedot tulostetaan sarjaportin valityksella.

NONINilta on saatavana 7500 SC -kaapeli, jolla malli 7500FO voidaan
yhdistaa tiedot vastaanottavaan tietokoneeseen. Mallin 7500FO tiedot
l&hetetdan ASCII-sarjamuodossa 9600 baudin siirtonopeudella

(8 databittia, 1 alkubitti ja 2 loppubittid). CR/LF lopettaa jokaisen rivin.

Tiedot lahetetaan laitteesta kerran sekunnissa seuraavassa muodossa:

SPO,=XXX HR=YYY

HUOMAUTUS: Jos VIRTA/VALMIUS-painiketta painetaan, vastaavan tulostetun
rivin jalkeen sijoitetaan tapahtumamerkkia osoittava ™.

Liitinnastan nro Nastan tehtava

1 Analoginen tulostus, SpO,

Ei litantaa

Sarjatulostus

Analoginen tulostus, syketiheys

Maadoitus

Ei liitantaa

Tapahtumamerkki

Ei liitantaa
Liséalaitteiden virtalahde 5V, 250 mA

O 0| N| o ;| | W[ N
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Muisti ja tietojen tulostaminen

Trnvomi

Analoginen lahté

Mallissa 7500FO on analogiset tulostussignaalit SpO,:lle, syketiheydelle
ja tapahtumamerkeille. Jokainen tulostustaso vastaa alla annettuja

maarityksia:

Tulostus

Maaritys

Analoginen tulostusvali, SpO,

0-1,0 V tasavirta (edustaa 0—100 %)
1,27 V tasavirta (ei jaljitd signaalia)

Analoginen tulostusvali, syketiheys

0-1,0 V tasavirta
(edustaa 0-300 syketta/min)

1,27 V tasavirta (ei jaljitd signaalia)

Tapahtumamerkki

0V tasavirta tai 1,0 V tasavirta nimellinen
(edustaa tapahtumaa).

Korkea tapahtumamerkki SpO,:lle
alhaisempi kuin halytyksen alaraja.

Analogisen tulostuksen
kuormitusvirta

2 mA maksimi

Analoginen tulostustarkkuus, SpO,

2%

Analoginen tulostustarkkuus,
syketiheys

5%

Analogisen tulostuksen kalibrointi

Analogiset kalibrointisignaalit, jotka mahdollistavat ulkoisen laitteen
kalibroinnin, annetaan kaynnistysvaiheessa, ja ne jatkuvat, kunnes malli
7500FO alkaa mitata SpO,- ja syketiheyslukemia. Kalibrointi loppuu, kun
jarjestelma alkaa mitata signaaleja. Kalibrointisignaalin jarjestys on

seuraava:

Aikavali

Analogisignaali

30 sekuntia

1,0 V tasavirta

30 sekuntia

0,0 V tasavirta

1 sekunti

0,1V tasavirta

1 sekunti

0,2V tasavirta

1 sekunti

0,3 V tasavirta

1 sekunti

0,4 V tasavirta

1 sekunti

0,5V tasavirta

1 sekunti

0,6 V tasavirta

1 sekunti

0,7 V tasavirta

1 sekunti

0,8 V tasavirta

1 sekunti

0,9V tasavirta

1 sekunti

1,0V tasavirta

1 sekunti

1,27 V tasavirta

Toisto
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Muisti ja tietgjen tulostaminen

Tivomi

Muisti

Malli 7500FO voi tallentaa jatkuvaa SpO,- ja syketiheystietoa 70 tunnin
ajalta.

Muistissa olevia tietoja voidaan kasitella tiedonkasittelyohjelman avulla
(NONINin nVISION-ohjelmisto on suositeltava). Jos haluat laatia oman
ohjelman, lisatietoja tietomuodosta saa NONINilta.

Mallin 7500FO muisti toimii samalla tavalla kuin nauhasilmukka. Kun
muisti tayttyy, laite poistaa vanhimman tiedon ja tallentaa uusimman
tiedon sen tilalle.

HUOMIO: Tiedot tallennetaan neljan minuutin valein. Jos muisti on
taynna, uusin tieto tallentuu vanhimman tallennetun tiedon paalle.

Aina kun malli 7500FO kaynnistetdan, senhetkiset kellonaika- ja
paivamaaratiedot (jos kello on asetettu oikein) tallentuvat muistiin ja
uuden tiedoston tallennus alkaa. Ainoastaan yli minuutin kestavat
tallennustapahtumat tallentuvat muistiin.

Potilaan SpO,- ja syketiheystiedot mitataan yhden sekunnin vélein. Joka
neljan sekunnin valein ajanjakson korkein arvo tallennetaan muistiin.
Happisaturaatioarvot tallennetaan 1 % valein 1-100 % vaihteluvalilla.

Tallennetut syketaajuusarvot vaihtelevat 18-300 syketta/minuutissa.
Tallennetut arvot ovat 1 sykettéd/min véalein 18—200 sykettéd/min
vaihteluvalilla, ja 2 sykettéd/min valein 201-300 sykettad/min vaihteluvalilla.

Potilastiedot pysyvat muistissa, vaikka seka verkkovirta etta paristoteho
menetetaan.

Potilasmuistin tyhjentaminen

Potilasmuisti voidaan tyhjentaa mallin 7500FO asetustilassa. Siirry
asetustilaan painamalla rajapainiketta ja paina sitad uudelleen ja selaa
pulssioksimetrin eri valintojen valilla kunnes nayttéon tulee Memory Clear.
Tyhjenna muisti valitsemalla “Yes” tai “No” plus- tai miinuspainikkeilla ja
vahvista valinta rajapainiketta painamalla.
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Trnvomi

Muistitietojen siirtaminen
Mallissa 7500FO on muistitietojen siirto-ominaisuus, jolla tallennettu tieto

voidaan siirtaa tietokoneeseen erillisen sarjaliittimen kautta.
Tallennettujen tietojen siirtdminen ei poista niitd muistista.
1. Kytke laitteen virta pois paalta ja kiinnitd mallin 7500FO sarjaportti

tietokoneen takaosaan 7500 SC -kaapelilla, joka on saatavana
NONINilta.

2. Pida pluspainiketta painettuna ja paina samalla lyhyesti
VIRTA/VALMIUS-painiketta.

3. Vapauta pluspainike. SpO,- ja syketiheysndytdissa nakyy
muistitietojen siirtotila kunnes kaikki tiedot on siirretty.

4. Kun muistitiedot on siirretty tietokoneeseen, laite palaa normaaliin
kayttotilaan.

HUOMAUTUKSET:

» Potilasmuistia ei voi tyhjentaa, kun malli 7500FO on turvatilassa.

» Jos kaytdssa on nVISION-ohjelma, valitse mallityypiksi "Model 2500 (Malli
2500 -vaihtoehto koskee myds mallia 7500FO.).

« EO07 on virhekoodi, joka tulee nakyviin muistitietojen siirron aikana ja tarkoittaa
sitd, ettei laite voi taata kaikkien muistissa olevien potilastietojen tarkkuutta.
Tyhjenna laitteen muisti, jotta voidaan varmistaa, etté kaikki epatarkat tiedot
poistetaan. Jos virhe jatkuu muistitietojen siirron aikana, soita Noninin
asiakastukeen.
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Osat ja lisdvarusteet

LT~vorin
Osat ja lisavarusteet

Seuraavia NONIN-lisavarusteita voidaan kayttda mallin 7500FO kanssa:
Yksityiskohtaiset tiedot tietyn anturin kaytdsta (potilasryhmat, keho/kudos
ja kayttd) ovat kyseisen anturin kayttéohjeissa.

Mallinumero Kuvaus

AvantB Paristot
7500FO Manual Mallin 7500FO pulssioksimetrin kayttdopas
300PS-UNIV  Paristolaturi, yleiskayttdinen pdytalaturi ja IEC320-liitin
* Laturin johdot (oltava alle 2 metrié)

Pulssioksimetrin kestokdyttiiset anturit

8000FC Aikuisten kuituoptinen pulssioksimetrianturi
8000FI Vauvojen/lasten kuituoptinen pulssioksimetrianturi
Erilliset kaapelit

7500 SC 7500-sarjakaapeli
7500A 7500-analogikaapeli (ei paatetty)
Abnturin lisivarusteet
8000FW Aikuisten anturinkiinnitin
8000TW Vauvojen/lasten anturinkiinnitin

Muunt lisdvarusteet
nVISION nVISION-ohjelmisto Microsoft Windows 95/98/2000/
NT 4.0/XP -kayttojarjestelmia varten
Avant RS Pyorateline, saatavana vakiomallisena ja deluxe-mallisena
Avant PC Tangon Kiinnityspuristin
* Vaihtoehtoja koskevia lisatietoja saa jalleenmyyjalta tai NONINilta.
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ol Osat ja lisavarusteet
a7 ~vomiv

Lisatietoja NONIN-osista ja -lisdvarusteista saa jalleenmyyjalta tai
NONINilta, puhelin (800) 356 8874 (USA ja Kanada) tai

+1 (763) 553 9968.Nama tiedot ovat saatavana myos NONINin
www-sivustolta: www.nonin.com.

VAROITUS: Muiden kuin tassa kayttdoppaassa lueteltujen lisdvarusteiden,
antureiden ja johtojen kaytto voi johtaa lisddntyneeseen sahkémagneettiseen
sateilyyn ja/tai laitteen hairionsietokyvyn viahentymiseen.

VAROITUS: Kaytetdan ainoastaan NONINin valmistamien PureLight-
pulssioksimetriantureiden kanssa. Nama anturit vastaavat NONIN-
pulssioksimetrien teknisia tarkkuusvaatimuksia. Muiden valmistajien
antureiden kaytto voi johtaa pulssioksimetrin toimintahairioihin.

HUOMIO: Kayta mallia 7500FO ainoastaan NONIN Medicalin toimittamien
A virtasovittimien kanssa. 300PS-UNIV-laturia kaytettaessa on varmistettava,
etta virtajohto on kytketty maadoitettuun pistorasiaan.
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Huolto, tuki ja takun

LT~vorin
Huolto, tuki ja takuu

Tuotteen palauttamiseen NONINille vaaditaan tuotteen palautusnumero.
Tuotteen palautusnumeron saa ottamalla yhteyden NONINin
asiakastukeen.

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441-5443 USA

(800) 356 8874 (USA ja Kanada)
+1 (763) 553 9968 (muut maat)
Faksi: +1 (763) 553 7807
Sahkoposti: mail@nonin.com
www.nonin.com

VAROITUS: Tama laite on elektroninen tarkkuusinstrumentti ja sen saa
korjata ainoastaan pateva tekninen huoltohenkil6. Pulssioksimetria ei voi
korjata paikan paalla. Sen koteloa ei saa yrittda avata tai elektroniikkaa
korjata. Kotelon avaaminen voi vaurioittaa pulssioksimetria ja mitatoi takuun.
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Huolto, tuki ja takun

LTinvomin

Takuu

NONIN MEDICAL, INCORPORATED (NONIN) antaa mallin 7500FO
pulssioksimetrin akulle yhden vuoden takuun ostopaivasta lukien. NONIN
antaa mallin 7500FO pulssioksimetrille kolmen vuoden takuun
ostopaivasta lukien. Useimmille NONINin pulssioksimetrimalleille on
saatavana pidennettyja takuuaikoja. Lisatietoja saa paikalliselta NONINin
jalleenmyyijalta.

NONIN korjaa tai vaihtaa vialliseksi todetun mallin 7500FO tdman takuun
mukaisesti maksutta edellyttden, ettd ostaja on ilmoittanut NONINille
laitevian luonteen ja laitteen sarjanumeron ja etta ilmoitus tapahtuu
sovellettavan takuuajan sisalla. Tama takuu on ostajan ainoa ja
yksinomainen korvauskeino minka tahansa ostajalle toimitetun mallin
7500FO osalta, joka on todettu jollakin tavalla vialliseksi, olivatpa ndma
korvauskeinot sitten sopimuksen, kanteen tai lain mukaisia.

Tahan takuuseen eivat kuulu Iahetyskulut NONINille ja NONINilta
asiakkaalle. Ostajan on vastaanotettava korjatut laitteet NONINin
toimitiloissa. NONIN pidattaa oikeuden veloittaa takuunalaisen mallin
7500FO korjausvaatimuksesta, jos laitteen havaitaan olevan teknisten
tietojen mukainen.

Malli 7500FO on elektroninen tarkkuusinstrumentti ja sen saa korjata
ainoastaan pateva tekninen huoltohenkild. Tasta johtuen, jos nayttaa
silta, ettd mallin 7500FO on avannut paikan paalla valtuuttamaton
henkild, tai jos mallia 7500FO on kaytetty vaarin tai laiminlyoty, takuu on
kokonaisuudessaan mitatdén. Kaikki korjaukset, joita takuu ei kata,
tehddan NONINin normaalien korjaushintojen mukaisesti, jotka ovat
voimassa, kun laite toimitetaan NONINille korjattavaksi.

TAKUUN VASTUUVAPAUS:

TASSA KAYTTOOPPAASSA ANNETUT ILMAISTUT TAKUUT OVAT
YKSINOMAISIA EIKA MUITA TAKUITA ANNETA, MUKAAN LUKIEN
SAANTOJENMUKAISET, KIRJALLISET, SUULLISET TAI
KONKLUDENTTISET JATIETTYYN TARKOITUKSEEN
SOVELTUVUUTTA TAlI KAUPATTAVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT.
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Vianmiiiritys

Tivomi

Vianmaaritys
Ongelma Mahdollinen syy Mahdollinen ratkaisu
Malli 7500FO Yksikko ei saa virtaa. | Kytke verkkovirtasovitin
ei kaynnisty. pistorasiaan.
Malli 7500FO ei Akkua ei ole ladattu. Liitd mallin 7500FO pulssioksimetrin

toimi paristoilla/
akulla.

verkkovirtasovitin ja lataa akku.

Akku on
toimintakelvoton.

Ota yhteys NONINin asiakastukeen
korjausta tai vaihtoa varten.

Sykepalkissa ei
pala vihrea
sykevalo.

HUOMAUTUS:
Joissakin
tapauksissa
potilaan verenkierto
on liian heikko
sykkeen
tunnistamiseen.

Sykesignaali on
huomaamaton tai
verenkierto huono.

Vaihda sormen paikkaa tai vaihda
anturi toiseen sormeen ja pida
anturia paikallaan vahintaan

10 sekunnin ajan.

Lammita potilaan sormea
hieromalla tai peittamalla.

Vaihda anturin paikkaa.

Verenkierto heikkenee
anturiin kohdistuvan
liiallisen paineen
johdosta (anturin ja
kovan pinnan valilla)
sen jalkeen, kun anturi
on kiinnitetty sormeen.

Anna kaden levata puristamatta tai
painamatta anturia kovaa pintaa
vasten.

Sormi on kylma.

Lammita potilaan sormea
hieromalla tai peittamalla.

Vaihda anturin paikkaa.
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Vianmaiiritys

Ongelma

Mahdollinen syy

Mahdollinen ratkaisu

Sykepalkissa
ei pala vihrea
sykevalo, jatkuu.

Anturi on kiinnitetty
vaarin.

Kiinnita anturi oikein.

Mahdollista hairintada

yhdestéa seuraavista

lahteista:

« valtimokatetri

* verenpainemansetti

» sahkokirurginen
toimenpide

* infuusioletku

Rajoita tai eliminoi hairié. Varmista,
etta anturia ei ole sijoitettu samaan
kasivarteen, jota kaytetdan
muuhun hoitoon tai diagnostiseen
toimenpiteeseen (esim.
verenpainemansetti).

Anturipidikealueen
punainen valo ei pala.

Varmista, ettd anturi on kiinnitetty
kunnolla mallin 7500FO
pulssioksimetriin.

Tarkasta anturi ja varmista, ettei
siind ndy vaurioiden merkkeja.

Ota yhteys NONINin asiakastukeen.

Syketiehys tai
sykkeen laatu
heikkenee.

Ymparilla on liikaa
valoa.

Suojaa anturi valolahteelta.

Malli 7500FO on
kiinnitetty lakattuun
kynteen tai tekokynteen.

Kiinnita anturi sormeen, jossa ei
ole tekokyntta tai lakattua kynttéa.

Vaihda anturin paikkaa.

Anturipidikealueen
punainen valo ei pala.

Varmista, ettd anturi on kiinnitetty
kunnolla mallin 7500FO
pulssioksimetriin.

Tarkasta anturi ja varmista, ettei
siina nay vaurioiden merkkeja.

Ota yhteys NONINin
asiakastukeen.

Potilas liikkuu liikaa.

Esta potilasta likkumasta liikaa.
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Tivomi

Ongelma Mahdollinen syy Mahdollinen ratkaisu
%SpO,-kenttdan | Sormesta saadaan Vaihda sormen paikkaa tai vaihda
tulee véliviiva (-). | riittéméaton signaali. anturi toiseen sormeen ja pida

anturia paikallaan vahintaan
10 sekunnin ajan.

Siirra anturi toiseen paikkaan.

Anturi irtosi sormesta. | Kiinnité anturi takaisin sormeen ja
pida paikallaan vahintaan

10 sekunnin ajan.

Malli 7500FO ei toimi. | Sammuta laite, tarkista kaikki
litdnnat ja yritd uudestaan.

Ota yhteys NONINin
asiakastukeen.

Vikakoodi tulee Mallissa 7500FO Poista vikakoodi naytosta

nayttéon. on vika. sammuttamalla laite ja
kaynnistamalld uudestaan.

Jos vikatilanne ei poistu, irrota
virtaliitannat, kytke virtajohto
takaisin paikalleen ja laite paalle.
Jos vikatilanne jatkuu vielakin,
merkitse vikakoodi muistiin ja ota
yhteys NONINin asiakastukeen.
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Vianmaiiritys

Ongelma

Mahdollinen syy

Mahdollinen ratkaisu

Laite on
halytystilassa,
mutta merkkidania
ei kuulu.

2-minuutin halytyksen
mykistyspainike on
aktivoitu.

Paina halytyksen mykistyspainiketta
halytysvoimakkuuden aktivoimiseksi
uudestaan tai odota kaksi minuuttia.
Kahden minuutin kuluttua halytyksen
merkkidanet aktivoituvat
automaattisesti.

Aanenvoimakkuus
asetettu asetukselle

“o F F” halytysrajoissa.

Saada voimakkuutta asetustilassa.

Malli 7500FO ei
tallenna tietoa.

Paristoteho on
alhainen.

Lataa paristot.

Paristoa ei ole
asennettu.

Ota yhteys jalleenmyyjaan tai
NONINin asiakastukeen laitteen
korjausta tai vaihtoa varten.

Jos ndma toimenpiteet eivat korjaa ongelmaa, ota yhteys NONINin
asiakastukeen, puhelin (800) 356 8874 (USA ja Kanada) tai
+1 (763) 553 9968.
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Tivomi
Tekniset tiedot

HUOMAUTUS: Tama tuote noudattaa ISO 10993 -standardia Laaketieteellisten
laitteiden biologinen arviointi Osa 1: Arviointi ja testaus.

HUOMIO: Toimintatesteria ei voi kayttaa pulssioksimetrin monitorin tai
A anturin tarkkuuden arviointiin.

f HUOMIO: Kaikkien taman laitteen sarjaporttiin yhdistettyjen osien ja
lisdvarusteiden on oltava sertifioitu vahintaan IEC-standardin EN 60950 tai
UL 1950:n tietojenkasittelylaitteita koskevien vaatimusten mukaisesti.

HUOMIO: Suurtaajuusenergiaa kayttavat kannettavat ja
A matkaviestintalaitteet voivat vaikuttaa ladketieteellisiin sahkolaitteisiin.

Valmistajan ilmoitus

Seuraavassa taulukossa annetaan yksityiskohtaiset tiedot taman laitteen
yhdenmukaisuudesta IEC 60601-1-2-standardin kanssa.

Taulukko 2: Sahkdmagneettinen siteily

Saannostenmu- Sahkomagneettinen
Siteilytesti kaisuus ympéristo—ohje

Tdindi laite on tarkoitettu kaytettiviksi alla mddritetyssi s
' _ dbkdmagneettisessa ympdristissa. '
Kayttdzin on varmistettava, ettd laitetta kdytetddn kyseisessd ymparistissa.

Suurtaajuussateily Ryhma 1 Tama laite kayttaa

CISPR 11 suurtaajuusenergiaa ainoastaan
sisaisiin toimintoihin. Tasta syysta
sen suurtaajuussateily on hyvin
vahaisté eika todennékoisesti aiheuta
hairi6ita lahettyvilla oleviin
sahkolaitteisiin.

Suurtaajuussateily Luokka B Tata laitetta voidaan kayttaa kaikissa
CISPR 11 hoitoymparistdissa mukaan lukien
kotikaytto ja kayttoymparistot, jotka

Harmoninen sdteily Eikoske on liitetty suoraan kotitalouskayttéon

IEC 61000-3-2 . - . .
virtaa toimittavaan, yleiseen alhaisen

Jannitteenvaihtelut/ Ei koske jannitteen verkkoon.

valkynta

IEC 61000-3-3
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Tekniset tiedot

Taulukko 3: Sdhkomagneettinen hairionsieto

Hairionsietotesti

IEC 60601-
testitaso

Vaatimusten-
mukaisuustaso

Sahkomagneettinen
ympéristo—ohje

sahk

Tdimd laite on tarkoitettu kaytettaviksi alla mddritetyssi
' ) omagnecttisessa %mpa'ﬂxz‘bﬁdl
Kayttazin on varmistettava, eltd laitetta

dytetdidn Ryseisessd ympdristossd.

Sahkostaattinen
purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2

16 kV kontakti
+8 kV ilma

16 kV kontakti
+8 kV ilma

Lattian on oltava puuta,
betonia tai keraamista
laattaa. Jos lattia on
peitetty synteettisella
materiaalilla,
suhteellisen kosteuden
on oltava vahintaan

30 %.

Sahkoiset nopeat

12 kV — virtajohdot

12 kV — virtajohdot

Verkkovirran on oltava

IEC 61000-4-5

differentiaalimuoto
+2 kV —
yhteismuoto

transientit/purskeet | +1 kV — anto-/ +1 kV — anto-/ tyypilliseen kaupalliseen

IEC 61000-4-4 ottolinjat ottolinjat tai sairaalaymparistéon
sopivaa.

Ylijanniteaalto +1kV - +1kV - Verkkovirran on oltava

differentiaalimuoto
2 kV —
yhteismuoto

tyypilliseen kaupalliseen
tai sairaalaymparistoon
sopivaa.

Jannitepudotukset,
lyhyetkeskeytykset
ja verkkovirran
jannitteen vaihtelut
IEC 61000-4-11

5 % Ut

(>95 %:n pudotus
U7) 0,5 jaksolla
+40 % Ut

(60 %:n pudotus
Ut) 5 jaksolla
+70 % Ut

(30 %:n pudotus

5 % Ut

(>95 %:n pudotus
U7) 0,5 jaksolla
+40 % Ut

(60 %:n pudotus
Ut) 5 jaksolla
+70 % Ut

(30 %:n pudotus

Verkkovirran on oltava
tyypilliseen kaupalliseen
tai sairaalaymparisté6n
sopivaa. Jos kayttaja tai
laite vaatii jatkuvaa
toimintaa
verkkovirtakatkosten
aikana, suosittelemme
laitteen kytkemista

U7) 25 jaksolla U7) 25 jaksolla jatkuvaan _
<5 % Uy <5 % Uy vu‘tglahtc.e'es??n tai
paristokayttoa.
(>95 %:n pudotus | (>95 %:n pudotus
UT) 5s. UT) 5s.
Verkkotaajuus 3 A/m 3 A/m Verkkotaajuuden
(50/60 Hz) magneettikenttien on
magneettikentta oltava tyypillisen
IEC 61000-4-8 sijaintikohdan tasolla

tyypillisessa
kaupallisessa tai
sairaalaymparistossa.

Huomautus: Ut on verkkovirtajannite ennen testitasoa.
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Tivomi

Taulukko 4: Ohjeet ja valmistajan ilmoitus—
sdhkomagneettinen hairionsieto

Hairionsieto- IEC 60601- | Vaatimusten- Sahkomagneettinen
testi testitaso mukaisuustaso ympdaristo—ohje
Timd laite on tarkoitettu kéytettaviksi alla mddritetyssi
' _sdabkimagneettisessa %ﬁzpa"mlo'km’. . _
Kayttijan on varmistettava, ettd laitetta kdytetddn kyseisessd ymparistissa.
Kannettavat ja matkalahettimet eivat saa olla Iahempana laitetta (johdot mukaan lukien) kuin
suositeltu etéisyys, joka lasketaan lahettimen taajuuden mukaan sovellettavan yhtalén mukaan.
Suositeltu etaisyys
Yplmallnjaper- 3 Vims 3V d=117p
ainen 150 kHz-
suurtaajuus 80 MHz
IEC 61000-4-6
Sateilysu- 3V/m 3V/m
urtaajuus 80 MHz— d =1,17./P 80-800 MHz
IEC 61000-4-3) 2,5 GHz d = 2,33./P 800 MHz-2,5 GHz
P on Idhettimen enimmaisantoteho
watteina (W) laitteen valmistajan
mukaan ja d on suositeltu etaisyys
metreina (m).
Sahkomagneettisen tutkimuksen
mittaamien kiinteiden
suurtaajuuslahettimien
kenttavahvuuksien® on oltava
vaatimustasojen alapuolella
kaikilla taajuuden vaihteluvaleilla.P
Hairiéta voi tapahtua sellaisten
laitteiden laheisyydessa, joissa on
seuraava symboli:
/((,))\
\ 'y )
HUOMAUTUKSET:
» 80-800 MHz:n vaihteluvalilld sovelletaan korkeampia taajuuslukemia.
+ N&ma ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sdhkdmagneettiseen etenemiseen
vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastus.

a. Kiinteiden lahettimien, kuten radiotukiasemien (matka- ja langattomien puhelimien),
amatdoriradioiden, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-lahetysten kenttdvahvuuksia ei
voida tarkkaan ennakoida teoreettisesti. Kiinteiden suurtaajuuslahettimien
sahkdmagneettisen ympariston arvioimiseksi on harkittava séhkémagneettista
testausta. Jos laitteen kayttdymparistosta mitattu kenttdvahvuus ylittaa ylla annetun
soveltuvan suurtaajuustason, laitetta on tarkkailtava normaalin toiminnan
varmistamiseksi. Jos toiminta ei ole normaalia, voidaan tarvita lisatoimia, esim.
laitteen suunnan tai sijaintikohdan muuttaminen.

b. YIli 150 kHz—80 MHz:n taajuusalueella kenttdvahvuuden pitéisi olla alle [3] V/m.



Tekniset tiedot

Trnvomi

Taulukko 5: Suositeltu etdisyys

Téassa taulukossa annetaan kannettavien ja matkasuurtaajuuslahettimien ja tdman
laitteen valiset etaisyyssuositukset.

Téimi laite on tarkoitettu Réytettavaksi sabkimagneettisessa ymparistossd,
jossa sunrtaaiunssateilybdirio on hallittn. Tdmdn laitteen kdyttajat voivat
estad sabkomagneettista hairiotd pitamailld kannettavat ja matkalabettimet
miinimietaisyydelli laitteesta alla annettujen suositusten ja lihettimien
enimmidisantotebon mukaisesti.

Etdisyys ldhettimen
taajuuden mukaisesti
Lahettimen
enimmaisnimelli 150 kHz~ 80-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
santoteho 80 MHz d=2233/P
w d=1,17.JP d=117JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Jos lahettimen enimmaisantotehoa ei ole lueteltu alla olevassa taulukossa,

suositeltu etdisyys d metreind (m) voidaan arvioida lahettimeen soveltuvasta

yhtaldsta, jossa P on lahettimen enimmaisantotehoasetus watteina (W) lahettimen

valmistajan mukaan.

HUOMAUTUKSET:

+ 80 MHz-800 MHz:n valilld sovelletaan korkeampien taajuuksien
etaisyyssuosituksia.

+ Nama ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sdhkémagneettiseen
etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama
absorptio ja heijastus.
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Laitteiston vasteaika

SpO,-arvot Keskiarvo Viive
Normaali/nopea keskiméaarainen | 4 sykettd eksponentiaalinen 2 syketta
Sp0O,

Laajennettu keskimaarainen 8 syketta eksponentiaalinen 2 syketta
SpO,

Syketaajuuden arvot Vaste Viive
Normaali/nopea keskiméaarainen | 4 sykettd eksponentiaalinen 2 syketta
syketaajuus
Laajennettu keskimaarainen 8 syketta eksponentiaalinen 2 syketta
syketaajuus

Esimerkki: SpO 5 eksponentiaalinen keskiarvo
SpO,, pienenee 0,75 % sekunnissa (7,5 % 10 sekunnissa)

Syketaajuus = 75 syk./min

——5a02 Reference —— 4 Beat Average —— & Beat Average

Spo2

Time in seconds
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Testausyhteenveto

NONIN Medical Inc. suoritti SpO,:n tarkkuus-, liike- ja alhaisen
verenkierron testauksen seuraavasti:

SpO,:n tarkkuustestaus

SpO,:n tarkkustestaus suoritettiin indusoiduissa hypoksiatutkimuksissa
terveilla, tupakoimattomilla aikuisilla, joiden ihonvéri oli vaalea tai tumma,
liketta sisaltavissa ja likkumattomissa olosuhteissa erillisissa
tutkimuslaboratoriotutkimuksissa. Antureiden mittaamaa
valtimohemoglobiinin saturaatioarvoa (SpO,) verrattiin valtimohemoglobiinin
happiarvoon (Sa0,), joka mitattiin verindytteisté laboratorion co-oksimetrilla.
Antureiden mittaamien arvojen tarkkuutta voidaan verrata co-oksimetrin
mittaamiin arvoihin SpO,-vaihteluvalilld 70—-100 %. Tarkkuus laskettiin
kayttaen nelidjuuriarvoa (A.,s-arvo) kaikkien tutkittavien kohdalla

ISO 9919:2005 -standardin pulssioksimetrien tarkkuusmaaritysten
mukaisesti. Ladketieteelliset sahkolaitteet — Laaketieteelliseen kayttéon
tarkoitetun pulssioksimetrilaitteen perusturvallisuutta ja olennaista
toimintaa koskevat erityisvaatimukset.

Syketiheyden liiketestaus

Tama testi mittaa syketiheyden mittaustulosten tarkkuutta
pulssioksimetritesterin tuottamassa liikeartefaktasimulaatiotilanteessa.
Tama testi maarittaa tayttdako oksimetri ISO 9919:2205 -standardin
syketiheydelle maarittamat kriteerit simuloiduissa liike-, varina ja
piikkiolosuhteissa.

Alhaisen verenkierron testaus

Téssa testissa kaytettiin SpO,-simulaattoria ja syketiheys simuloitiin
saadettavilld amplitudiasetuksilla eri SpO,-tasoilla oksimetrin luettavaksi.
Oksimetrin oli yllapidettava tarkkuutta ISO 9919:2005:n syketiheydelle
maarittdmien tasojen mukaisesti ja SpO,:ta alhaisemmalla mahdollisella
sykeamplitudilla (0,3 % modulaatio).
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Happisaturaation vaihteluvali:

0-100 % SpO,

Syketiheyden vaihteluvali

18-321 syketta minuutissa

Naytot:

Sykesignaalin laadun:
Anturin halytyksen:
Sykevoimakkuuden palkki:
Halytyksen merkkivalo:
Mykistetty halytys:
Numeeriset kentat:
Pariston alhainen varaus:

Naytto, keltainen

Naytto, keltainen

Nayttd, palkki, kolmivariset osat
Nayttd, kaksivarinen

Nayttd, keltainen

3-numeroiset 7-osaiset naytoét, vihrea
Naytto, keltainen

Saturaatiotarkkuus (A;ns)?:

Alhainen verenkierto

FO-anturi 70-100 % +2 numeroa
Syketiheyden tarkkuus:
Ei liiketta +3 numeroa, 18-300 syk./min

+3 numeroa, 40-240 syk./min

Mittausaaltopituudet ja antoteho:”

Punainen:
Infrapuna:

660 nm a 0,8 mW huippukeskiarvo
910 nm a 1,2 mW huippukeskiarvo

Muisti

70 tuntia (jatkuvassa kaytossa)

Lampétila (kaytto):
Lampdtila (varastointi/kuljetus):

0—+40°C
-30 - +50 °C

Kosteus (kaytto):
Kosteus (varastointi/kuljetus):

10-90 %, ei tiivistyva
10-95 %, ei tiivistyva

Korkeus (kaytto):
Yli-lmanpaine

Enintaan 12 000 metria
Enintdan 4 A

Tehovaatimukset

Verkkovirta

100-240 VAC 50-60 Hz

Tasavirta

12 V tasavirta 1,5 A:n verkkovirtasovitin
(kayta magneettikuvausymparistdssa vain
akku-/paristovirralla)

Sisainen teho

Paristo:
Kayttoika (taysin ladattu paristo):

Varastointi-ika:

7,2 V NiMH-paristopakkaus

Vahintaan 30 tuntia, kun lisélaitteiden
virtalahdetta (5 V, 250 mA) ei kayteta.
10 tuntia, kun lisalaitteiden virtalahdetta
(5V, 250 mA) kaytetaan.

Vahintaan 27 paivaa

Latausaika: Enintaan 4 tuntia
Mitat Leveys noin 219 mm x korkeus 92 mm x
syvyys 142 mm
Paino Noin 900 grammaa pariston kanssa
Takuu 3 vuotta

a). 1 Aymg edustaa noin 68 % mittauksista.

b.) Téma tieto on erityisen hyddyllistd fotodynaamista hoitoa antaville hoitohenkilGille.
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IEC 60601-1/CSA601.1/UL60601-1 -vaatimusten mukainen luokitus:
Suojaustyyppi: Sisainen virtaldhde (akku/paristot) Luokka I,
verkkovirtasovitin.
Suojausaste: Tyypin BF sovellettu osa
Kayttdmuoto: Jatkuva

Kotelon suojausaste nesteitad vastaan: IPX2

Analoginen tulostus:
Tulostusvali, SpO,: 0-1V tasavirta (0-100 % SpOy),
1,27 V tasavirta (ei tietoja)
Syketiheyden tulostusvali: 0-1 V tasavirta (0—300 syk./min),
1,27 V tasavirta (ei tietoja)
Tapahtumamerkki: 0V (ei tapahtumaa), 1 V (tapahtuma)
Tarkkuus: 2 % (SpOy), £5 % (syketiheys)
Kuormitusvirta: 2 mA maksimi
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Instrukcja obslugi

Model 7500F0

Pulsoksymetr cyfrowy

e polski



UWAGA: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia
wylacznie przez licencjonowanego lekarza lub na jego zlecenie.

Uﬂ Patrz Instrukcja obstugi.

Informacje zawarte w niniejszym podreczniku zostaty doktadnie
zweryfikowane i uwazane sg za prawdziwe i doktadne. W zwigzku z
realizacjg programu ciggtego doskonalenia produktéw, firma NONIN
zastrzega sobie prawo do wprowadzenia zmian i ulepszen zaréwno do
niniejszego podrecznika, jak i produktu, ktéry jest w nim opisany, w
dowolnej chwili, bez uprzedniego powiadomienia lub jakichkolwiek
zobowigzan.

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441-5443
USA

+1 (763) 553-9968
(800) 356-8874 (USA i Kanada)
faks +1 (763) 553-7807
mail@nonin.com
www.nonin.com

EE

Autoryzowany przedstawiciel w UE:
MPS, Medical Product Service GmbH
Borngasse 20
D-35619 Braunfels, Germany

e

Stosowany w niniejszym podreczniku termin ,NONIN” oznacza firme

Nonin Medical, Inc.
NONIN jest zarejestrowanym znakiem handlowym firmy Nonin

Medical, Inc.

© 2006 NONIN Medical, Inc.

5934-012-01




Spis tresci

Objasnienie symboli ...........ccoovcciiimrerr e 1
ZaStOSOWANIE .......ccoeuemiiiierir s mms e s mmnn e 3
Przeciwwskazania ...........ccooiiiiiiii e 3
OSIrZEZENIA ..eii i 3
SrodKi OSITOZNOSCI ... 4
Wyswietlacze, wskazniki i regulatory ..........cccccocveeeiniinnes 7
Obstuga Modelu 7500FO0 ........cccceimmieiiinccccccneeeeeee e 1
Instrukcja obstugi .......cccovcimiiiiiii 12
Obstuga w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR) ....... 12
Tryby pracy i ustawienia domysine .........cccceceeecciiiincenes 13
Tryb konfiguracji, wyswietlanie wartosci
granicznych i ustawianie CZasu ........cccccceeeveeeeeeieieeiieieccceeeees 13
Fabryczne ustawienia domysIne ..........cccccvviiiiniiiciniee e, 13
Ustawienia domysine zdefiniowane przez uzytkownika .......... 14
Tryb zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta .................. 14
Funkcje operatora ... 16
Dbatos¢ o urzadzenie i konserwacja ..........ccccceeeeeriiinenns 20
Czyszczenie Modelu 7500F 0 .......ooooviiiiieiiiiiieiee e 20
Alarmy i wartosci graniczne .........ccccevieinniinnnnnnnnineenn, 21
Alarmy o wysoKim priorytecie ..........cccoeveieieiiiiiiee e 21
Alarmy o Srednim priorytecie .........cccooveiieeiieiiiiieee e 21
Alarmy watChdog ........c.coiiiiiiieeicie e 21
Dzwieki informacyjne ..........oocoiieiiiiiiiie e 21
OPiS AlarMOW ... 22
Przeglad granic alarmowych i ustawianie
POZIOMU GIOSNOSCI ..oocececeeerre e e 23
Wyciszanie alarmoOw ..........cccoeeviiviiie e 23
Przywotywanie poprzednich ustawien .............c.cccocevveveeeeennen. 24
Kody BIeAOW .......eviiiiiieee e 24
Funkcje dotyczace pamieci i
wyprowadzania danych ........ccccvieemiireeeenenn e 25
Szeregowe wyprowadzanie danych pacjenta ..............c.......... 25
Analogowe wyprowadzanie danych ...........ccccceeeiiiiiiiiininnnnns 26
FUunKcCje pami€CiOWe ..........ccovcuiiiiiiiiiiiiiieeeeee e 27
(07 7-T-T T W I 1 (o7 =11 o] 4 - SRR 29
Obstuga, pomoc i gwarancja .........cccccvvvserennssssnesssisssnnes 31

GWAIANCIA ...eieeiiiieeeee ettt 32



Trnvomi

Diagnostyka .......ccceeerrmmmmmmnnnisisssnssnss s rer s srsessssesnnnan 33
Informacje techniczne ..., 37
Deklaracja producenta ............coooooiiiiiiiiiiiiiiie e 37
Czas reakcji aparatu .......ccccoeeiiiiiiiii e 41
Opis testowania aparatu ............cccccooiiiiiiiiiiiiieee e 42
Dane techniczne ........ccocoviiiiiiii 43



Objasnienie symboli

Tivomi

Objasnienie symboli

Niniejsza tabela zawiera opis symboli znajdujacych sie na aparacie
Model 7500FO. Szczegdtowe informacje dotyczace symboli
funkcjonalnych znajduja sie w czesci ,Obstuga aparatu Model 7500FO”.

Symbol

Opis

A\

Uwaga!

13

Patrz Instrukcja obstugi.

]

R

Czes¢ aplikacyjna typu BF (Izolacja pacjenta przed porazeniem
pradem elektrycznym).

Rezonans magnetyczny — warunkowy

MR

Rezonans magnetyczny — bezpieczny

S
(}}S IF/@O
fo)

Znak UL obowiazujacy w Kanadzie i Stanach
Zjednoczonych, dotyczacy tylko zagrozen porazenia prgdem
elektrycznym, niebezpieczenstwa wywotania pozaru i zagrozen
mechanicznych, zgodnie z UL 60601-1 i CAN/CSA C22.2 No.
601.1.

-

Oznakowanie CE wskazujgce na zgodno$¢ z wymaganiami
dyrektywy UE 93/42/EEC dotyczacej urzadzen medycznych.

SN

Numer seryjny

hi¢

Wskazuje na wymadg oddzielnej zbidrki odpadow elektrycznych i
elektronicznych (WEEE).

]
ﬂ Autoryzowany przedstawiciel na kraje Unii Europejskie;j.
Numer partii
LoT
IPX2 Ochrona przed pionowo spadajacymi kroplami wody przy kacie

przechylenia ostony do 15 stopni zgodnie z IEC 60529.

%Sp02

Wyswietlacz %SpO.,.
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Symbol Opis
«.» Wyswietlacz czestosci tetna.

Numeryczne wyswietlacze LED

Iy
]
Ny

Podtuzny wskaznik alarmowy LED.

Wskaznik LED jakosci tetna.

Wskaznik LED alarmu czujnika.

Wskaznik LED wykresu natezenia sity tetna.

Wskaznik LED wyciszenia alarmu.

Wskaznik LED adaptera zasilania pradem zmiennym.

Wskaznik LED wyczerpywania sie baterii.

Przycisk WL./STANDBY.

Przycisk wyciszenia alarmu.

Przycisk wartosci granicznych.

Przycisk Plus.

Przycisk Minus.

@@@QQ E| ?% "“""\Qﬂ '7,,—

Niejonizujgce promieniowanie elektromagnetyczne. Urzadzenie
zawiera przetworniki RF. W poblizu urzadzenia oznaczonego tym
symbolem moga wystapi¢ zaktdcenia.

—~
T
e
=
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Zastosowanie

Pulsoksymetr cyfrowy Model 7500FO firmy NONIN® to przenosne
urzadzenie ustawiane na stole, przeznaczone do jednoczesnego
pomiaru, wyswietlania i zapisywania stopnia funkcjonalnego wysycenia
tlenem hemoglobiny w krwi tetniczej (SpO,) oraz czestosci tetna u
pacjentéw dorostych, pediatrycznych i niemowlat w srodowisku
rezonansu magnetycznego (MRI) podczas pracy urzadzenia przy
zasilaniu bateryjnym. Aparat przeznaczony jest do jednorazowego i/lub
ciggtego monitorowania pacjentéw dobrze lub stabo perfundowanych.

Przeciwwskazania
. Niebezpieczenstwo wybuchu: Aparatu nie nalezy uzywa¢ w atmosferze
wybuchowej oraz w obecnosci palnych srodkéw anestetycznych lub gazéw.

. Urzadzenie nie jest zabezpieczone przed defibrylacjag wg IEC 60601-1:1990
klauz. 17h.

Ostrzezenia

. W procesie oceny stanu pacjenta aparat powinien petni¢ jedynie role
pomocniczg. Aparat nalezy stosowac w potgczeniu z innymi metodami
oceny objawow klinicznych.

. W obecnosci urzadzen elektrochirurgicznych (ESU) wskazania oksymetru
mogaq ulec zaktéceniu.

. Nalezy uzywac¢ wytgcznie czujnikdw pulsoksymetrycznych Purelight® marki
NONIN. Czujniki te spetniaja wymagania w zakresie doktadnosci, okreslone w
specyfikacjach dla pulsoksymetrow NONIN. Zastosowanie czujnikéw innego
producenta moze spowodowac nieprawidtowosci wskazan pulsoksymetru.

. Nie wolno uzywac¢ uszkodzonego czujnika.

. Aparatu nie wolno uzywa¢ w wodzie lub innych ptynach ani w ich poblizu,
bez wzgledu na to czy zasilany jest on pragdem zmiennym, czy nie.

. Tak jak w przypadku wszystkich innych urzgdzen medycznych, przewody i
potaczenia nalezy poprowadzi¢ w taki sposéb, aby nie dopusci¢ do
zaplatania sie lub uduszenia pacjenta.

. Aparat nalezy uzywac wytacznie z adapterami zasilania dostarczonymi
przez firme Nonin Medical.

. W trybie wyczerpywania sie baterii po 30 minutach nastepuje automatyczne
wytgczenie aparatu.

. Aparatu nie nalezy ustawia¢ obok lub na innych urzadzeniach. Jezeli jednak
taka konfiguracja jest konieczna, nalezy uwaznie obserwowac prace
aparatu, aby mie¢ pewnos¢, ze funkcjonuje on prawidtowo.

. Podczas pracy urzgdzenia przez caly czas musi by¢ zainstalowany pakiet
baterii — rowniez w przypadku pracy przy podtgczonym zasilaniu pragdem
zmiennym. Aparatu NIE wolno uzywac¢ bez baterii.
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Ostrzezenia (c.d.)

. Uzycie akcesoridw, czujnikdw i kabli innych niz wyszczegdlnione w niniejszym
podreczniku moze spowodowac zwigkszenie emisji elektromagnetyczne;j i/
lub zmniejszenie odpornosci urzadzenia.

. Celem zapewnienia zgodnosci z normami bezpieczenstwa dotyczacymi
urzadzenia, wszystkie alarmy dzwiekowe powinny by¢ odpowiednio
ustawione i styszalne w kazdej sytuaciji. Nie nalezy zakrywac¢ ani blokowa¢ w
inny sposéb otworéw gtosnika.

. Aparat jest precyzyjnym urzadzeniem elektronicznym. Wszelkie naprawy
muszg by¢ przeprowadzane przez wykwalifikowany personel techniczny.
Przeprowadzanie napraw przez uzytkownika nie jest mozliwe. Nie nalezy
podejmowac préb otwierania obudowy aparatu ani naprawy elementéw
elektronicznych. Otwarcie obudowy moze spowodowac¢ uszkodzenie
aparatu i uniewaznienie gwarancji.

. Beztadowarki baterii aparat moze by¢ uzywany w srodowisku MRI.
Aby natadowac aparat, nalezy usunaé¢ go ze srodowiska MRI.

. Podczas uzywania aparatu w srodowisku MRI nalezy zmocowac¢ go do
nieruchomego uchwytu na stojaku lub do innego duzego przedmiotu i
utrzymywaé mozliwie najwiekszg odlegtos¢ od pola magnetycznego. W
przypadku sprzetu wytwarzajgcego pole magnetyczne o natezeniu 1,5 tesli
lub mniejszym aparat musi znajdowac sie w odlegtosci co najmniej 2 metréw
od magnesu.

. Kabel swiattowodowy przy aparacie charakteryzuje sie niezwykle wysoka
wrazliwo$cig — w kazdej sytuacji nalezy obchodzi¢ sie z nim zachowujac
ostroznosé. Nie wolno uzywaé uszkodzonego czujnika.

. Aby unikng¢ obrazen lub uszkodzenia aparatu, pulsoksymetr, tadowarke
baterii i metalowg koncoéwke swiattowodowego kabla nalezy trzyma¢ poza
zasiegiem przyciggania magnesu. Aby zapewni¢ bezpieczng obstuge
aparatu 7500FO w $rodowisku rezonansu magnetycznego, w pokoju MR
monitor nalezy umiesci¢ poza 5 linig Gaussa i mocno zamocowac¢ do
nieruchomego przedmiotu.

A Srodki ostroznosci

. Urzadzenie spetnia wymogi IEC 60601-1-2:2001 dotyczacej zgodnosci
elektromagnetycznej dla medycznych urzadzen i/lub systemow elektrycznych.
Norma ta zostata opracowana w celu zapewnienia akceptowalnego poziomu
ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami w typowych urzadzeniach
medycznych. Jednakze ze wzgledu na rozpowszechnienie sie w stuzbie
zdrowia oraz w innych zastosowaniach sprzetu emitujacego fale radiowe i
innych urzadzen elektrycznych bedacych zrédiem szumow, wysokie ze
wzgledu na bliskos¢ lub moc ich zrédta poziomy tych zaktdcen moga
wywiera¢ negatywny wptyw na prace aparatu. Elektryczne urzadzenia
medyczne wymagajq zastosowania szczegoélnych srodkdéw ostroznosci w
zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). Wszystkie elementy
sprzetu nalezy zainstalowac i uzywac¢ zgodnie z zawartymi w tym podreczniku
informacjami dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC).

. Przeno$ny i ruchomy sprzet komunikacyjny emitujacy fale radiowe moze
wywiera¢ wptyw na prace elektrycznego sprzetu medycznego.
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N Srodki ostroznosci (c.d.)

. Jezeli aparat nie reaguje w sposob opisany w niniejszym podreczniku,
nalezy zaprzestac jego uzywania do czasu skorygowania problemu przez
wykwalifikowany personel techniczny.

. Czujnik moze nie funkcjonowac na zimnych konczynach z powodu
ograniczonego krazenia krwi. Palec nalezy ogrzac lub potrze¢, aby pobudzi¢
krazenie, lub zmieni¢ potozenie czujnika.

. Aparatu nie wolno poddawac sterylizacji gazem ani autoklawowad.

. Wskutek niewtasciwego uzytkowania lub usuwania baterii do odpadéw moze
nastapic ich przeciek lub wybuch.

. Aparat wyposazony jest w oprogramowanie tolerancji ruchu, ktére minimalizuje
prawdopodobienstwo interpretacji znieksztatcen spowodowanych ruchem
jako tetna o dobrej jakosci. Pomimo tego, w niektérych okolicznosciach
moze on interpretowaé ruch jako dobrej jakosci tetno.

. Przynajmniej co 6 do 8 godzin nalezy kontrolowa¢ miejsce zatozenia
czujnika, aby potwierdzi¢ prawidtowe jego ustawienie oraz sprawdzi¢, czy
nie wystapity zmiany skérne. Stopien wrazliwosci pacjenta na czujnik i/lub
obustronnie powleczone przylepne paski waha sie w zaleznosci od stanu
zdrowia i skory.

. Na aparacie nie wolno stawia¢ zadnych ptynéw.

. Aparatu oraz czujnikéw nie wolno zanurza¢ w jakichkolwiek ptynach.

. Do czyszczenia aparatu i czujnikéw nie wolno uzywac srodkéw
czyszczacych o wiasciwosciach zracych lub $ciernych.

. Usuwanie do odpadéw lub recykling aparatu i jego elementéw, w tym baterii,
nalezy przeprowadzac¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi i ogélnokrajowymi
przepisami i instrukcjami dotyczacymi gospodarki odpadami. Nalezy uzywaé
wytgcznie pakietow baterii zatwierdzonych przez firme NONIN.

. Jezeli uzywana jest tadowarka 300PS-UNIV, nalezy upewni¢ sie, ze kabel
pradu zmiennego podiaczony jest do uziemionego gniazda.

. Aby zapobiec potencjalnej utracie zdolnosci monitorowania, w przypadku
pacjentow pediatrycznych i noworodkéw nie nalezy uzywaé zaciskowych
czujnikdw usznych ani czujnikéw odblaskowych.

. Zgodnie z przepisami Dyrektywy Europejskiej dotyczacej odpadow
elektrycznych i elektronicznych (WEEE) 2002/96/EC, produktu tego nie
wolno traktowac jako nie podlegajacego sortowaniu odpadu komunalnego.
Urzadzenie zawiera materialy WEEE (ang. Waste Electrical and Electronic
Equipment); w sprawie zwrotu lub recyklingu urzadzenia nalezy
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem. Informacje kontaktowe
dotyczace dystrybutora mozna uzyskac od firmy NONIN.

. Aby zapobiec potencjalnej utracie zdolnosci monitorowania lub
niedoktadnym wskazaniom aparatu, nalezy usung¢ wszelkie przedmioty,
ktére moga utrudnia¢ wykrycie i pomiar tetna (np. mankiety do pomiaru
cisnienia krwi).

. Zapis danych odbywa sie w czterominutowych przedziatach czasowych.
Jezeli wigc nastapi catkowite wypetnienie pamieci, porcja najstarszego
zapisu zostanie nadpisana nowym.
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A Srodki ostroznosci (c.d.)

» Aparat przeznaczony jest do okreslania procentowego wysycenia tlenem
hemoglobiny funkcjonalnej w krwi tetniczej. Czynniki, ktére moga
spowodowac zaktdcenia pracy oksymetru lub wptyngé na doktadnos¢ jego
wskazan, to m.in.:

- jaskrawe $wiatto otoczenia

- nadmierny ruch

- zaklécenia spowodowane obecnoscig urzadzen elektrochirurgicznych

- elementy ograniczajace przeptyw krwi (cewniki tetnicze, rekawy do
pomiaru cisnienia, przewody do infuzji itd.)

- wilgo¢ w czujniku

- nieprawidtowo zatozony czujnik

- niewtasciwy typ czujnika

- staba jakos¢ tetna

- pulsacja zylna

- anemia lub niskie stezenie hemoglobiny

- obecno$¢ zieleni kardiologicznej lub innych barwnikéw
wewnatrznaczyniowych

- karboksyhemoglobina

- methemoglobina

- hemoglobina dysfunkcjonalna

- sztuczne lub pokryte lakierem paznokcie

- czujnik nie znajdujacy sie na poziomie serca.

W celu oceny doktadnosci wskazan monitora lub czujnika pulsoksymetru nie
mozna uzyé¢ funkcjonalnego urzgdzenia testujacego.

Wszystkie czesci i akcesoria podigczone do szeregowego portu aparatu
muszg co najmniej spetnia¢ wymogi normy IEC 60950 lub UL 1950 dla
urzadzen stosowanych w technice informatyczne;j.

Uzywanie aparatu ponizej poziomu minimalnej amplitudy 0,3% modulaciji
moze spowodowac niedoktadnosé wskazan.

Aby upewni€ sig, ze wszystkie wartosci granic sg dla danego pacjenta
ustawione wtasciwie, nalezy dokonac ich przegladu.

Podczas uruchamiania aparatu nastepuje automatyczna aktywacja
2-minutowego wyciszenia alarméw.
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Wtej czesci opisane sg wyswietlacze, wskazniki i regulatory dla
Modelu 7500FO.

Alarm Czestosé pulsu  Alarm
Wyciszenie %Sp0, Wyswietlacz ~ Wskaznik

Wt./Standby / Wys;vletlacz / / Glosnik

Czujnik Ztacze Plus (+) Minus (_)Granlce

Wyswietlacz %SpO,

Wyswietlacz %SpO, znajduje sie z lewej strony przedniego panelu
aparatu Model 7500FO i oznaczony jest symbolem %SpO0.,.
Wyswietlany jest na nim stopien wysycenia krwi tlenem w zakresie od
0 do 100 procent. W warunkach alarmowych numeryczne wyswietlacze
SpO, migaja. Informacje dotyczace doktadnosci wskazan czujnika
podane sa w czesci ,Dane techniczne”.
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Wyswietlacz czestosci tetna

Wyswietlacz czestosci tetna znajduje sie z prawej strony przedniego
panelu Modelu 7500FO i oznaczony jest symbolem (@Y. Wskazywana
jest na nim czestosc¢ tetna w liczbie uderzen na minute, w zakresie od
18 do 321. W warunkach alarmowych czestosci tetna numeryczne
wyswietlacze migaja. Informacje dotyczace doktadnosci wskazan
czujnika podane sa w czesci ,Dane techniczne”.

UWAGA: LED oznacza diode elektroluminescencyjng (ang. light-emiting diode).

—

—

—

/
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Numeryczne wyswietlacze LED

Zielone numeryczne diody LED wskazujg wartosci %SpO, i
2

czestos¢ tetna. Podczas ustawiania aparatu wyswietlajg one
réwniez wartosci granic alarmowych, poziom gtosnosci oraz date
i godzine.

Wskazniki i ikony

2

Podtuzny wskaznik alarmowy LED

Wskaznik ten informuje o wszystkich stanach alarmowych.

W przypadku alarméw o wysokim priorytecie (dotyczacych
pacjenta), $wieci si¢ on na czerwono i szybko miga. W przypadku
alarméw o $rednim priorytecie wskaznik swieci sie w kolorze
bursztynowym i miga powoli.

Wskaznik LED jakosci tetna

Ten bursztynowy wskaznik miga, wskazujgc na nieprawidtowy
sygnat tetna. Jezeli niska jakos$¢ tetna utrzymuje sie przez
diuzszy okres czasu, wskaznik LED bedzie $wiecit sie Swiattem

ciggtym.
Wskaznik LED alarmu czujnika

Ten bursztynowy wskaznik informuje o odtgczeniu czujnika,
jego uszkodzeniu, niewtasciwym uzyciu lub braku
kompatybilnosci z aparatem.

UWAGA: W aparacie 7500FO nastepuje zablokowanie
wskaznika alarmowego LED czujnika. Czujnik nalezy
prawidtowo zamocowa¢ do pacjenta. Aby skasowac¢ LED,
nalezy przestawic przycisk wyciszenia alarmu.

OSTRZEZENIE: Nie wolno uzywaé uszkodzonego czujnika.
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Wskaznik LED wykresu natezenia sity tetna

Ten 8-segmentowy, tréjkolorowy wykres stupkowy ilustruje
natezenie sity tetna mierzone przez oksymetr. Wysokos$¢
wykresu jest proporcjonalna do sygnatu pulsu, a jego kolor
zalezy od natezenia sity tetna:
zielony = zadowalajgca warto$¢ natezenia sity tetna
bursztynowy = graniczna warto$¢ natezenia sity tetna
czerwony = niska warto$¢ natezenia sity tetna,
wigczenie sie alarmu o wysokim priorytecie

Wskaznik LED wyciszenia alarmu

Miganie tego bursztynowego wskaznika LED wskazuje, ze
alarm dzwiekowy zostat wyciszony na dwie minuty. Przy
aktywnych alarmach wskaznik ten miga synchronicznie z
podtuznym wskaznikiem alarmowym. Jezeli zaden z alarméw
nie jest aktywny, wskaznik ten btyska z czestoscig alarmu o
Srednim priorytecie. Gdy $wieci sie $wiattem ciggtym, informuje,
ze poziom gtosnosci alarmu dzwiekowego ustawiony jest na
poziomie nizszym niz 45 dB.

Wskaznik LED adaptera zasilania pragdem
zmiennym

Ten zielony wskaznik $wieci sie, gdy zasilanie Modelu 7500FO
doprowadzane jest z zewnetrznego zrédta.

Wskaznik LED wyczerpywania sie baterii

Miganie tego bursztynowego wskaznika informuje, ze baterie sg
na wyczerpaniu. Swiecac sie $wiattem ciagtym informuje on, ze
poziom natadowania baterii jest krytycznie niski. Dioda ta nie
wskazuje, Zze Model 7500FO pracuje w oparciu o zasilanie
bateryjne.

S

2

\

OSTRZEZENIE: W trybie wyczerpywania sie baterii po 30 minutach
nastepuje automatyczne wytaczenie aparatu.

9
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Przyciski na przednim panelu aparatu Model 7500FO

Przycisk WL./STANDBY

Jednokrotne nacisniecie tego przycisku powoduje wigczenie
aparatu Model 7500FO. Przytrzymanie przycisku przez
przynajmniej 1 sekunde powoduje wytaczenie Modelu 7500 i
ustawienie pracy w trybie Standby. W trybie Standby nastepuje
wytaczenie wszystkich funkcji aparatu, z nastepujacymi wyjatkami:
*  Wskaznik LED adaptera zasilania pradem zmiennym $wieci
sie, gdy aparat jest podtaczony do zewnetrznego zrodta
zasilania.
* Za kazdym razem, gdy aparat jest podtgczony do
zewnetrznego zrodta zasilania, baterie dotadowuja sie.
Szybkie nacisniecie tego przycisku przy wtaczonym aparacie
powoduje inicjacje znacznika zdarzen.

Przycisk wyciszenia alarmu

Przycisk ten stuzy do przetagczania pomiedzy wyciszeniem i
wigczeniem alarmowego sygnatu dzwiekowego. Nacisniecie
przycisku powoduje wyciszenie alarmu na dwie minuty.
Ponowne jego naci$niecie (przy wyciszonych alarmach)
powoduje powro6t do trybu dzwiekowego alarmu.

UWAGA: Podczas uruchamiania aparatu nastepuje
automatyczna aktywacja 2-minutowego wyciszenia alarmow.

10
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Przycisk wartosci granicznych

Uzywajac tego przycisku mozna wyswietli¢ wartosci goérnej

i dolnej granicy alarmowej dla pomiaréw SpO, i czgstosci

akgiji serca.

Nacisniecie przycisku wartosci granicznych umozliwia dostep do
zaawansowanych opcji menu, w tym regulacji ustawien alarmu,
poziomu gtosnosci sygnatu alarmowego oraz ustawien daty i
godziny. Wszystkie ustawienia mozna zmienia¢ za pomoca
przyciskéw Plus (+) i Minus (-).

Przyciski Plus (+) i Minus (-)

Przy pomocy tych przyciskdw mozna zmienia¢ wartosci dla wielu
funkcji dostepnych w Modelu 7500FO. Przyciski Plus (+) i Minus
(-) stuzg do ustawienia godziny, daty, poziomu gto$nosci oraz
gornej i dolnej granicy alarmowej. W trybie zabezpieczenia
przed manipulacja pacjenta funkcja ta nie dziata.




Obstuga Modelu 7500FO

Lrnvomin
Obstuga Modelu 7500FO

UWAGA: Przed uzyciem Modelu 7500FO nalezy zapoznacé sie ze wszystkimi
przeciwwskazaniami, ostrzezeniami i uwagami.

Nacisna¢ przycisk Wt./ STANDBY. Zaraz po wtgczeniu Model 7500FO
przeprowadza krotkg sekwencje uruchamiajaca.

Sprawdzi¢, czy podczas pierwszego etapu sekwencji uruchamiajacej
wszystkie diody LED zaswiecgq sie oraz czy aparat wyemituje trzy sygnaty
dzwiekowe. Jezeli nie $wieci sie jakakolwiek dioda LED (z wyjatkiem
diody adaptera pradu zmiennego), Modelu 7500FO nie nalezy uzywac.
Nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy NONIN.

W celu sprawdzenia, czy Model 7500FO funkcjonuje prawidtowo, istotne
jest monitorowanie wskazan SpO, i czestosci tetna. Aby sprawdzi¢
prawidtowe dziatanie czujnika, nalezy wykona¢ procedure opisang ponize;.

1. Upewnic¢ sie, ze Model 7500FO jest wtaczony, a czujnik podtaczony.

2. Zatozy¢ czujnik pulsoksymetru (patrz instrukcja dotyczaca uzywania
czujnika).

3. Sprawdzi¢, ze wyswietlone jest zadowalajgce wskazanie SpO,, ze
ukazuje sie wartos¢ czestosci tetna oraz ze dioda LED wykresu
stupkowego natezenia sity tetna jest aktywna.

OSTRZEZENIE: W procesie oceny stanu pacjenta aparat powinien petnié
jedynie role pomocnicza. Aparat nalezy stosowac¢ w potaczeniu z innymi
metodami oceny objawoéw klinicznych.

OSTRZEZENIE: Tak jak w przypadku wszystkich innych urzadzen
medycznych, przewody i potaczenia nalezy poprowadzi¢ w taki sposob,
aby nie dopusci¢ do zaplatania sie lub uduszenia pacjenta.
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Instrukcja obstugi

LTinvomin
Instrukcja obstugi

Obstuga w srodowisku rezonansu
magnetycznego (MR)

Podczas uzywania aparatu 7500FO w $rodowisku rezonansu
magnetycznego (MR) nalezy przestrzegaé¢ nastepujacych zasad
bezpieczenstwa:

* Nalezy uzywac tylko optycznych czujnikow swiattowodowych 8000FC
lub 8000FI firmy NONIN. Nie nalezy uzywa¢ standardowych kabli i
czujnikow, ktore zawierajg przewodzacy drut.

» Podczas przygotowania pacjenta nalezy sprawdzi¢ wstepny poziom
wysycenia krwi tlenem i czestosci tetna w celu poréwnania ich ze
wskazaniami przyrzadu.

» Aparat 7500FO i ztacza dla przewodu swiattowodowego zawierajg

materiat z zawartoscig zelaza i z tego powodu urzadzenie nalezy
trzymac¢ w mozliwie najwiekszej odlegfo$ci od magnesu.

OSTRZEZENIE: Aby uniknaé obrazen lub uszkodzenia aparatu,
pulsoksymetr, tadowarke baterii i metalowa koncowke swiattowodowego
kabla nalezy trzymac¢ poza zasiegiem przyciagania magnesu. Aby zapewnié¢
bezpieczna obstuge aparatu 7500FO w srodowisku rezonansu
magnetycznego, w pokoju MR monitor nalezy umiesci¢ poza 5 liniag Gaussa
i mocno zamocowa¢ do nieruchomego przedmiotu.

Podczas uzywania aparatu 7500FO w $rodowisku rezonansu
magnetycznego (MR) nalezy przestrzegaé nastepujacych zalecenh
dotyczacych instalacji:

» Aparat 7500FO nalezy zainstalowac¢ w $rodowisku rezonansu
magnetycznego w poblizu okienka obserwacyjnego, lub poza
Srodowiskiem rezonansu magnetycznego, aby wyswietlane na
pulsoksymetrze wartosci byty dobrze widoczne. Monitor 7500FO
nalezy réwniez mocno zamocowac¢ do nieruchomego przedmiotu,
uzywajac do tego celu elementu montazowego (gwint 1/4-20),
znajdujacego sie w dolnej czesci urzadzenia.

* Podczas uzywania aparatu 7500FO w obrebie srodowiska rezonansu
magnetycznego urzadzenie musi pracowac tylko w oparciu o zasilanie
bateryjne. Gdy aparat 7500FO nie jest uzywany, nalezy usung¢ go ze
srodowiska rezonansu magnetycznego w celu natadowania baterii.

* W przypadku podejrzenia zaktdécen obrazu MR lub wskazan aparatu
7500FO, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy
NONIN pod numerem (800) 356-8874 lub +1 (763) 553-9968.
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Tryby pracy i ustawienia domysine

Tivomi

Tryby pracy i ustawienia domysine

W Modelu 7500FO dostepne sg nastepujace tryby pracy: tryb
konfiguraciji, fabryczne ustawienia domysine, zdefiniowane przez
uzytkownika ustawienia domysine i tryb zabezpieczenia przed
manipulacjg pacjenta.

UWAGA: Tryb zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta ma nadrzedne znaczenie
w stosunku do wszystkich ustawiert domysinych.

Tryb konfiguracji, wyswietlanie wartoSci
granicznych i ustawianie czasu

W trybie konfiguracji uzytkownik moze dokona¢ regulacji granic
alarmowych i poziomu ich gtosnosci, ustawi¢ zegar i kalendarz oraz
wyczysci¢ pamie¢ aparatu. Nacisniecie przycisku granic powoduje
aktywacje trybu konfiguracji. Ustawienia mozna zmieni¢ uzywajac
przycisku Plus (+) lub Minus (-). Tryb konfiguracji jest dostepny w trakcie
pracy aparatu oraz podczas procesu uruchamiania/inicjalizacji. Aby
dokona¢ konfiguracji czasu, nalezy ustawi¢ kazda z ostatnich pieciu opciji
w trybie konfiguracji: rok, miesigc, dzien tygodnia, godzine i minuty.

Tryb konfiguracji nie jest dostepny w trybie zabezpieczenia przed
manipulacjg pacjenta. W trybie zabezpieczenia przed manipulacjg
pacjenta nacisniecie przycisku granic powoduje przewijanie wartosci
granic na wyswietlaczach, umozliwiajac operatorowi przeglad ich
biezacych wartosci. Przeglad tych wartosci umozliwia réwniez nacisniecie
i przytrzymanie przycisku Plus (+), bez wzgledu na tryb pracy aparatu.

Fabryczne ustawienia domysine

W ustawieniach fabrycznych wszystkie regulowane parametry ustawione
s ha poziomach wskazanych w nizej zamieszczonej tabeli. Jest to
ustawienie domysine Modelu 7500FO.

Model 7500FO dostarczany jest z fabrycznymi ustawieniami domys$inymi
jako trybem aktywnym. Aby powrdci¢ z ustawienn domysinych granic
alarmowych okreslonych przez uzytkownika do fabrycznych ustawien
domysinych granic alarmowych, nalezy jednocze$nie nacisna¢ przycisk
wyciszenia alarmow i przycisk minus (-).

UWAGA: Po uaktywnieniu fabrycznych warto$ci domys$inych nastepuje utrata
wartosci domysinych okreslonych przez uzytkownika.
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o Tryby pracy i ustawienia domysine
NONIN.
Ustawione Opcje
fabrycznie dotyczace
Granice alarmowe Wartos¢ regulacji Przyrost
domysina ustawien
Goérnagranica alarmowa SpO, | wytaczony | wytaczony, 80-100 1%
Dolna granica alarmowa SpO, 85% wylgczony, 50-95 1%
Goérna granica alarmowa 200 uderzen/ wytgczony, 5 uderzen/
czestosci tetna min. 75-275 min.
Dolna granica alarmowa 50 uderzen/ wylgaczony, 5 uderzen/
czestosci tetna min. 30-110 min.
Poziom gtosnosci alarmu wysoki wytgczony, niski, nie dotyczy
wysoki

W kazdej sesji pracy, w ktérej parametry nie zostaty wywotane lub
zmienione w menu ustawien, automatycznie wybierane sg ustawienia
domysine alarmu i poziomu gto$nosci.

Ustawienia domysine zdefiniowane przez
uzytkownika

W ustawieniach domysinych okreslonych przez uzytkownika konieczna jest
regulacja granic alarmowych i poziomu gtosnosci. Aby ustawi¢ wartosci
domysine okreslone przez uzytkownika, ustawi¢ granice alarmowe,
nalezy przytrzymac przycisk Wyciszanie alarmu, a nastepnie nacisngé
przycisk Granice. Spowoduje to, ze wartosci domysine okreslone przez
uzytkownika beda takie same, jak biezace granice alarmowe.

Jezeli nastapi wybor opcji ustawienn domysinych okreslonych przez
uzytkownika, kazdorazowo podczas uruchamiania Modelu 7500FO
wyswietlone zostang ich wartosci. Po aktywaciji, wartosci domysine
okreslone przez uzytkownika majg charakter nadrzedny w stosunku do
ustawien fabrycznych.

UWAGA :Wszystkie ustawienia domysine okreslone przez uzytkownika zostajg
zachowane nawet w przypadku utraty zasilania bateryjnego i sieciowego.

Tryb zabezpieczenia przed manipulacja pacjenta

Jezeli Model 7500FO znajduje sie w trybie zabezpieczenia przed
manipulacjg pacjenta, zmiana granic alarmowych nie jest mozliwa. Tryb
zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta zapobiega przypadkowe;j
zmianie parametréw o krytycznym znaczeniu. Przy pracy w trybie
zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta Model 7500FO mozliwe jest
zablokowanie i odblokowanie granic alarmowych, ustawien poziomu
gtosnosci i ustawien czasu. W trybie zabezpieczenia przed manipulacjg
pacjenta zaobserwowac¢ mozna kilka réznic w pracy aparatu:

* Nie jest mozliwe wyswietlenie ustawien domysinych i innych

poprzednio wprowadzonych.
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Tryby pracy i ustawienia domysine

Tivomi

» Nie mozna zmieni¢ ustawienia godziny i daty.

» Nie mozna zmieni¢ granic alarmowych dla SpO, i czestosci tetna
oraz poziomu gtosnosci. Nacisniecie przycisku granic pozwala na
wyswietlenie wartosci granic.

* Nie jest mozliwe skasowanie zapisanych w pamieci danych
dotyczacych pacjenta.

* Aby ustawi¢ aparat w trybie oczekiwania, nalezy naciskac¢ przycisk
WL./STANDBY przez przynajmniej 3 sekundy.

» Funkcja odtwarzania pamiéci nie jest dostépna.

Tryb zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta pozostaje aktywny
nawet po wytgczeniu aparatu i ponownym jego wigczeniu. Tryb
zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta jest zachowany réwniez w
przypadku utraty zasilania bateryjnego i sieciowego.

UWAGA: Po wigczeniu aparatu i zainicjowaniu trybu zabezpieczenia przed
manipulacjg pacjenta nalezy sprawdzi¢ wywotanie tego trybu i jego konfiguracje.

Przy aktywowanym trybie zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta
uzytkownik nie moze zmieni¢ wartosci granicznych SpO, i czgstosci tetna
lub poziomu gtosnosci alarmoéw; nadal mozliwe jest jednak wyswietlenie
tych wartosci. W trybie zabezpieczenia przed manipulacja pacjenta nie
jest mozliwe wyswietlanie ani ustawianie godziny i daty.

Jezeli Model 7500FO zostanie wtgczony w trybie zabezpieczenia przed
manipulacja pacjenta, ,,§ EL on” na wyswietlaczu ukaze sie tekst oraz
wyemitowane zostang trzy sygnaly dzwiekowe. Nastepnie wyswietlone
zostang wartosci goérnych granic alarmowych, po czym wartosci doinych
granic alarmowych.

UWAGA: Jezeli aparat znajduje sig w trybie zabezpieczenia przed manipulacjg
pacjenta, usuniecie z pamieci danych pacjenta nie jest mozliwe. Ponadto, wytaczenie
aparatu nie powoduje dezaktywaciji trybu zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta.

Przeglad i zmiana trybu zabezpieczenia przed manipulacjg
pacjenta

Aby wprowadzi¢ tryb zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta,
podczas witaczania aparatu nalezy nacisngc¢ i przytrzymacé przycisk
Wyciszenie alarmu. Aby wytgczy¢ tryb zabezpieczenia przed manipulacjg
pacjenta, podczas wigczania aparatu nalezy nacisna¢ i przytrzymac
przyciski wyciszenia alarmu i granic.

Po ponownym uruchomieniu aparatu na wyswietlaczu przez 1 sekunde
bedzie wyswietlany status trybu zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta.

« Jezeli tryb zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta jest
uaktywniony, nastgpi wyswietlenie tekstu ,5€L on”.

« Jezeli tryb zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta jest
wytaczony, nastgpi wyswietlenie tekstu ,.5EL oF F’.
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Trnvomi

Funkcje operatora

Funkcje operatora

Model 7500FO umozliwia korzystanie z kilku prostych w uzyciu
podstawowych funkcji. Wiekszos$¢ z nich mozna wykonaé¢ naciskajac
tylko jeden przycisk.

Modelu 7500FO.

Funkcja Przycisk Instrukcja
Wiaczanie i Nacisna¢ przycisk WL./STANDBY, aby
wylgczanie wigczy¢ Model 7500FO. Nacisna¢

przycisk i przytrzymac przynajmniej przez
sekunde, aby wytaczy¢ Model 7500FO.
W trybie zabezpieczenia przed
manipulacjg pacjenta aparat nalezy
wigczy¢ przytrzymujac przez trzy
sekundy przycisk WL./STANDBY.

sygnatu tetna.

Nacisna¢ ponownie, aby przejrze¢
sekwencje opcji gtosnosci dla sygnatu tetna.

Inicjalizacja Przy witagczonym aparacie nacisng¢ na
znacznika moment przycisk WL./STANDBY.
zdarzen.

Wyciszenie Nacisng¢ na moment przycisk wyciszenia
alarmoéw alarmow.

dzwigkowych

(na 2 minuty).

Zmiana Gdy aparat znajduje sie w trybie pracy,
gtosnosci @ na moment nacisna¢ przycisk Plus (+).

Ustawienie
granic
alarmowych lub
gtosnosci
alarmu,
wyczyszczenie
pamieci lub
ustawienie
zegara.

@nastepnie lub

Nacisng¢ na moment przycisk granic,
aby przejrze¢ menu granic. Aby ustawi¢
granice alarmowe lub wybrany poziom
gtosnosci, nalezy uzy¢ przyciskow Plus
(+) i Minus (-). Po nacisnieciu przycisku
granic ustawienia ukaza sie w kolejnosci
pokazanej w Tabela 1.
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Funkcje operatora

Tivomi

Tabela 1. Sekwencja wyswietlania granic

Ustawienie
Wyswietlanie | poczatkowe
parametru | (wyswietlacz
Parametr (SpOy) czestosci Zakres regulacji
tetna)
Przywotywanie WL o »9ES”"Iub ,no”
ustawien alarmow
Dolna granica ,ooL” 23 .85 SOFF”,50do 95 co
alarmowa %SpO, 1 jednostke
Gorna granica JHH 2 00" ZOFF”, 75do 275 co
alarmowa tetna 5 jednostek
Dolna granica JHL” 2 .80 LOFF”, 30 do 110 co
alarmowa tetna 5 jednostek
Gérna granica 02H"? OFF” LOF F”, 80 do 100 co
alarmowa %Sp0O, 1 jednostke
Poziom gtosnosci Adb” 2 WM ZOFF"Iub L o"lub ,H /"
alarmu
Wyczyszczenie Lrent wno’ L,YES5"Iub ,no”
pamieci
Potwierdzenie dEL! wno’ L,YES5"Iub ,no”
wyczyszczenia
pamieci
Rok .Y .00 0 do 99 co 1 minute
Miesiac wn .00 0 do 12 co 1 miesigc
Dzien wd” ,00” 1 do 31 co 1 dzieh
Godzina 7 .00 0 do 23 co 1 godzine
Minuty nn’ .00 0 do 59 co 1 minute

Uwagi:

alarmowych.

1) Obie opcje menu sg elementem polecenia wyczyszczenia pamigci; wyswietlenie ,d€L”
nastapi tylko wtedy, gdy dla parametru £ { ~” zostanie wybrane ustawienie ,4Y€5".

2) Parametry te zostang przywrécone, gdy Przywotywanie ustawien alarméw ustawione jest na
L,YEG.” Sa to réwniez ustawienia wyswietlane po zastosowaniu polecenia Przeglad ustawien

3) Dolna granica alarmowa SpO, zachowana w celu przywotania nie moze by¢ nizsza niz

biezgca warto$¢ domysina dla granicy tego alarmu. Jezeli zaistnieje taka sytuacja,
przywrécenie granic alarmowych spowoduje przywrécenie wartosci domysine;j.
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Trnvomi

Funkcje operatora

Model 7500FO wyposazony jest w szereg zaawansowanych opciji,
ktorych aktywacja jest celowo trudniejsza. Funkcje te powinny byé
uzywane tylko przez odpowiednio przeszkolonych uzytkownikdéw.
Uruchomienie ich wymaga nacisniecia szeregu przyciskéw, co zapobiega
przypadkowej ich aktywacji.

Funkcja

Przycisk

Instrukcja

Przywotanie
poprzednich
ustawien granic
alarmowych

Przy wtaczonym aparacie nacisnaé
przycisk granic. Pojawia sie tekst .~ £ {7,
wskazujacy, ze mozna przywotac
poprzednie ustawienia granic alarmowych.
Aby przywotac¢ te ustawienia, nalezy
nacisna¢ przycisk Plus i wybra¢ ,4Y£€5.”
Aby potwierdzié, ponownie nacisng¢
przycisk granic.

Odtwarzanie
pamieci

9000

Podczas wigczania aparatu Model
7500FO nacisna¢ i przytrzymac przycisk
Plus (+). Funkcja ta dziata w obecnosci
oprogramowania NONIN nVISION.
Wybra¢ opcje ,Model 2500” w
oprogramowaniu nVISION®.

UWAGA: Jezeli Model 7500FO znajduije sie w trybie zabezpieczenia przed
manipulacjg pacjenta, zmiana granic alarmowych nie jest mozliwa. Tryb
zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta zapobiega przypadkowej zmianie
parametréw o krytycznym znaczeniu. Model 7500FO umozliwia zablokowanie i
odblokowanie granic alarmowych, ustawienia poziomu gtosnosci i ustawienia czasu.

Wywotanie
trybu
zabezpieczenia
przed

©

Aby wywotac tryb zabezpieczenia przed
manipulacjag pacjenta, podczas wytaczania
aparatu nalezy nacisnac i przytrzymac
przycisk wyciszenia alarmu.

zabezpieczenia
przed
manipulacjg
pacjenta

®0
6

manipulacjg +

pacjenta .

Wytaczenie Aby wprowadzi¢ tryb zabezpieczenia
trybu przed manipulacjg pacjenta, podczas

wigczania aparatu nalezy nacisngg i
przytrzymac przycisk Wyciszenie alarmu.
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Funkcje operatora

Tivomi

Funkcja (c.d.) Przycisk Instrukcja
Ustawienie Aby ustawi¢ wartosci domysine okreslone
aktualnych przez uzytkownika dla aktualnych
wartosci alarmu ustawien alarmowych, nalezy przytrzymaé
jako okreslonych przycisk Wyciszenie alarmu, a nastepnie
przez + nacisnaé przycisk Granice.
uzytkownika
wartosci
domysinych
Powrét do Aby powréci¢ z ustawien domysinych
fabrycznych granic alarmowych okreslonych przez
ustawien uzytkownika do fabrycznych ustawien
domyslinych domysinych granic alarmowych, nalezy
+ przytrzymac przycisk Wyciszenie alarmu,
a nastepnie nacisnag¢ przycisk Minus (-).
UWAGA: Przy aktywacji fabrycznych

ustawien domysinych, okreslone przez
uzytkownika ustawienia domysine zostang
skasowane.

UWAGA: Aby upewnic¢ sie, ze wszystkie wartosci granic sg dla danego
pacjenta ustawione wtasciwie, nalezy dokonac ich przegladu.




Dbatosc o urzqdzenie i konserwacja

Trnvomi

Dbatos¢ o urzadzenie i konserwacja

Nowoczesne uktady cyfrowe w pulsoksymetrze Modelu 7500FO nie
wymagaja kalibracji ani okresowej konserwacji, z wyjatkiem wymiany
baterii dokonywanej przez wykwalifikowany personel techniczny.

Przeprowadzanie napraw obwodéw Modelu 7500FO przez uzytkownika
nie jest mozliwe. Nie nalezy podejmowac prob otwierania obudowy
Modelu 7500FO ani naprawy elementéw elektronicznych. Otwarcie
obudowy moze spowodowaé uszkodzenie aparatu i uniewaznienie
gwarancji. Jezeli Model 7500FO funkcjonuje nieprawidtowo, nalezy
odwotac¢ sie do czesci ,Diagnostyka”.

UWAGA: Usuwanie do odpadow lub recykling aparatu i jego elementow,
w tym baterii, nalezy przeprowadzac¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi i
ogolnokrajowymi przepisami i instrukcjami dotyczgcymi gospodarki
odpadami. Nalezy uzywac¢ wytacznie pakietow baterii zatwierdzonych
przez firme NONIN. Wskutek niewtasciwego uzytkowania lub usuwania
baterii do odpadéw moze nastgpi¢ ich przeciek lub wybuch.

Czyszczenie Modelu 7500FO

Model 7500FO nalezy czysci¢ miekka szmatka zwilzong w alkoholu
izopropylowym, tagodnym detergencie lub w 10% (5,25% podchloryn
sodu) wodnym roztworze wybielacza. Modelu 7500F O nie wolno oblewac¢
ptynem ani spryskiwa¢ sprayem. Nie wolno tez dopuscié¢, aby jakikolwiek
ptyn przedostat sie do wnetrza urzadzenia przez znajdujgce sie w nim
otwory. Przed ponownym uzyciem urzadzenie nalezy doktadnie osuszy¢.

OSTRZEZENIE: Aparatu nie wolno uzywaé w wodzie lub innych ptynach
ani w ich poblizu, bez wzgledu na to czy zasilany jest on pradem
zmiennym, czy nie.

UWAGA: Aparatu nie wolno zanurza¢ w ptynach, ani uzywa¢ do jego

A czyszczenia zracych lub sciernych srodkéw. Aparatu nie wolno poddawac
sterylizacji gazem ani autoklawowa¢. Na aparacie nie wolno stawia¢
zadnych ptynéw.

Model 7500FO nalezy czysci¢ oddzielnie od zwigzanych z nim czujnikow.
Wskazowki dotyczace czyszczenia czujnikow pulsoksymetrycznych
podane s na ulotkach zatgczonych do opakowania danego czujnika.
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Alarmy i wartosci graniczne

LT~vorin
Alarmy i wartosci graniczne

Model 7500FO wyposazony jest w dzwiekowe i wizualne wskazniki alarmowe,
ktére informujg uzytkownika o koniecznosci natychmiastowego podjecia dziatan
w stosunku do pacjenta lub o odbiegajacym od normy stanie urzgdzenia.

Alarmy o wysokim priorytecie

Alarmy o wysokim priorytecie to te, ktére wymagajg natychmiastowego
podjecia dziatar w stosunku do pacjenta. Obejmujg one alarm SpO,
czestosci tetna i niskiej perfuzji. Waparacie Model 7500F O alarmy o wysokim
priorytecie wskazywane sg przez szybko migajacy w kolorze czerwonym
podtuzny wskaznik alarmowy LED; informujg one o osiagnieciu lub
przekroczeniu wartosci granicznych. Ponadto, na wykresie stupkowym LED
natezenia sity tetna Swieci sie czerwony segment, wskazujac na niska perfuzje.
Alarmy o wysokim priorytecie emitujg nastepujace dzwieki: trzy sygnaty
dzwiekowe, przerwa, dwa sygnaty dzwiekowe i 10 sekundowa przerwa.

Alarmy o Srednim priorytecie

Alarmy o srednim priorytecie sygnalizujg potencjalne problemy z
urzgdzeniem lub inne sytuacje, ktére nie stwarzajg zagrozenia dla zycia
pacjenta. W aparacie Model 7500FO alarmy o srednim priorytecie
wskazywane sg przez powoli migajacy w kolorze bursztynowym podtuzny
wskaznik alarmowy LED.

Alarmy o $rednim priorytecie sygnalizowane sg zaswieceniem sie
bursztynowym Swiattem podtuznego wskaznika alarmowego LED oraz
odpowiedniego wskaznika lub wskazaniem wyswietlacza numerycznego,
na ktérym czasem pojawia sie kod btedu umozliwiajacy uzytkownikowi
okreslenie zrédta btedu.

Alarmy o srednim priorytecie emitowane sg w postaci trzech sygnatéw
dzwiekowych i 25-sekundowej przerwy.

Alarmy watchdog

Alarmy watchdog to gtosne, dwutonowe sygnaty emitowane
nieprzerwanie, wskazujgce na nieprawidtowe dziatanie sprzetu lub
oprogramowania. Po aktywacji alarm watchdog mozna skasowaé
poprzez wytaczenie aparatu Model 7500FO. Jezeli skasowanie alarmu
watchdog jest niemozliwe, nalezy wyjac¢ baterie i skontaktowac sie z
dystrybutorem lub dziatem obstugi klienta firmy NONIN.

Dzwieki informacyjne

Sygnaty informacyjne przekazujg istotne informacje. Zazwyczaj majg one
postaé krétkich dzwiekdw pojedynczych lub serii trzech krotkich
dzwiekow. Obejmujg one sygnat rozruchu/inicjalizacji oraz sygnat
czestosci tetna (dla ktérego wysokos$é emitowanego dzwieku zmienia sie
wraz ze zmiang wartosci SpO,: wyzsze tony dla wyzszych wartosci SpO,
i nizsze tony dla nizszych wartosci SpO,).
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Alarmy i wartosci graniczne

Trnvomi

Opis alarmoéw

Model 7500FO emituje alarmy dotyczace zarédwno stanu pacjenta, jak i
urzadzenia. Alarmy dotyczace stanu pacjenta to alarmy o wysokim
priorytecie, natomiast alarmy dotyczace urzadzenia to alarmy o srednim
priorytecie. Alarmy o wysokim priorytecie majg zawsze pierwszenstwo w
stosunku do alarméw o srednim priorytecie. Wskazniki alarmowe
pozostajg aktywne tak dtugo, jak dtugo trwa stan, ktéry spowodowat
wigczenie sie alarmu.

Alarmy dotyczace stanu pacjenta

Jezeli wyniki pomiaréw SpO, lub czestosci tetna sg rowne lub wyzsze od
wartosci gérnej granicy alarmowej, lub réwne albo nizsze od wartosci
dolnej granicy alarmowej, aparat bedzie emitowa¢ alarm o wysokim
priorytecie, wskazywany przez numeryczne wskazniki LED migajace
synchronicznie z podtuznym, czerwonym wskaznikiem alarmowym LED.

Fabryczne | Opcje dotyczace
ustawienia regulacji
Opis alarmu domysine ustawien Przyrost
Goérna granica alarmowa SpO, | wylgczony wytgczony, 1%
80-100
Dolna granica alarmowa SpO, 85% wylgaczony, 50-95 1%
Gorna granica alarmowa 200 uderzen/ wytaczony, 5 uderzen/
czestosci tetna min. 75-275 min.
Dolna granica alarmowa 50 uderzen/ wylgczony, 5 uderzen/
czestosci tetna min. 30-110 min.
Alarm niskiej perfuzji Niskg amplitude tetna pacjenta odzwierciedla
czerwony segment na wykresie natezenia sity tetna.

Alarmy dotyczgce urzadzenia

Opis alarmu Wskaznik wizualny
Alarm wyczerpywania Wskaznik LED baterii miga synchronicznie z
sie baterii podtuznym wskaznikiem alarmowym LED. Alarm ten

informuje, ze bateria moze zapewni¢ normalne
dziatanie aparatu przez okres krétszy niz 30 minut.
Po osiagnieciu krytycznie niskiego stanu natadowania
baterii nastepuje wytaczenie funkcji oksymetrycznych
aparatu.

Alarm czujnika Wskaznik LED alarm czujnika miga synchronicznie z
podtuznym wskaznikiem alarmowym LED. Alarm ten
informuje o uszkodzeniu czujnika lub jego
odfgczeniu.

Inne alarmy dotyczace Na gtéwnym wys$wietlaczu pojawia sie kod btedu.
urzadzenia
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Przeglqd granic alarmowych i ustawianie poziomu gltosnosci

Tivomi

Przeglad granic alarmowych i
ustawianie poziomu gtosnosci

UWAGA: Kazdorazowo przy doprowadzeniu zasilania do aparatu nastepuje
samorzutne przestawienie granic alarmowych do wartosci domysinych, z
wyjatkiem sytuaciji, gdy aparat znajduje sie w trybie zabezpieczenia przed
manipulacjg pacjenta. W trybie zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta
regulacja wartosci granic alarmowych i poziomu gtosnosci nie jest mozliwa;
wartosci te mozna tylko wyswietlac.

OSTRZEZENIE: Celem zapewnienia zgodnosci z normami bezpieczenstwa
dotyczacymi urzadzenia, wszystkie alarmy dzwiekowe powinny by¢é
odpowiednio ustawione i styszalne w kazdej sytuacji. Nie nalezy zakrywa¢
ani blokowaé w inny sposéb otworéow gtosnika.

Przeglad, ustawianie lub zmiana poziomu gfosno$ci i warto$ci

granic alarmowych

1. Upewnic sie, ze aparat jest wigczony.

2. Naciskac¢ przycisk granic do chwili wyswietlenia wartosci granicznej,
ktorg nalezy zmienié.
* Na wyswietlaczu %SpO, pojawia sie aktualna granica.
» Na wyswietlaczu czestosci tetna pojawia sie aktualne ustawienie.
» Kontynuowac¢ naciskanie przycisku granic alarmowych do momentu

wys$wietlenia granicy alarmu, ktérej zmiana jest pozadana.

3. Aby dokona¢ zmiany wyswietlonej warto$ci, naciska¢ przycisk
Plus (+) lub Minus (-).

4. Naciska¢ przycisk granic do momentu powrotu aparatu do
normalnego trybu pracy.

UWAGA: Aby upewnic sie, ze wszystkie warto$ci granic sg dla danego
pacjenta ustawione wtasciwie, nalezy dokonac ich przegladu.

Wyciszanie alarméw

Nacisniecie przycisku wyciszenia alarméw powoduje wyciszenie alarmoéw
na dwie minuty. Jezeli alarm zostanie chwilowo wyciszony, wskaznik LED
wyciszenia alarmu miga z czestoscig charakterystyczng dla alarméw o
$rednim priorytecie. Jezeli wyciszenie alarméw nastgpi podczas
aktywnego stanu alarmowego, wskaznik LED wyciszenia alarméw miga
synchronicznie z podtuznym wskaznikiem alarmowym.

Jezeli poziom gtosnosci alarmoéw ustawiony jest na poziomie nizszym niz
45 dB, wskaznik LED wyciszenia alarmow bedzie $wiecic¢ sie Swiattem
ciggtym. Wskazniki dzwiekowe mozna wytgczy¢ w menu granic,
wybierajac ,gF £’ z opcji poziomu gtosnosci dla danego alarmu.
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7 Przeglad granic alarmowych i ustawianie poziomu glosnosci
a7 ~vomiv

Przywolywanie poprzednich ustawien

Cyfrowy pulsoksymetr wyposazony jest w funkcje umozliwiajaca
przywotanie ustawien operatora, ktére uzywane byly tuz przed ostatnim
wylaczeniem urzadzenia. Uaktywnienie tej funkciji pozwala przywotaé
nastepujace ustawienia:

« wartos¢ gornej i dolnej granicy alarmowej dla SpO,

» warto$¢ gornej i dolnej granicy alarmowej czestosci tetna

» ustawienie poziomu gtosnosci alarmow
Poprzednie ustawienia ustalone przez uzytkownika mozna przywotaé
naciskajac przycisk granic, gdy aparat jest wtgczony. Pojawia sie tekst
.~ C L7, wskazujacy, ze mozna przywotac¢ poprzednie ustawienia granic
alarmowych. Aby przywotac te ustawienia, nalezy nacisna¢ przycisk Plus
i wybra¢ ,4€5.” Aby zaakceptowac przywotane ustawienia i powréci¢ do
trybu normalnej pracy, nalezy ponownie nacisna¢ przycisk granic.

UWAGA: Aby upewnic sie, ze wszystkie wartosci granic sg dla danego
pacjenta ustawione wtasciwie, nalezy dokonac ich przegladu.

UWAGA: Przywotana warto$¢ dolnej granicy alarmowej dla SpO, nie moze by¢
nizsza od biezacej wartosci domysine;.

Kody btedow

Aparat wyswietla kody btedéw, ktére sygnalizujg pojawienie sie usterek

technicznych. Kod btedu wskazywany jest poprzez symbol €~ ~” na

wyswietlaczu %SpO, oraz wysSwietlang na wyswietlaczu czestosci tetna

duza litere £, po ktoérej nastepuje 2-cyfrowy kod. Aby skorygowaé btad

nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1.  Wylaczy¢ urzadzenie, po czym ponownie je wigczyc¢, aby usungé
kod btedu.

2. Jezeli btad nie ustepuje, wytaczy¢ wszelkie zasilanie. Nastepnie
ponownie doprowadzi¢ zasilanie i wkaczy¢ aparat.

Jezeli btad nadal nie ustepuje, zapisa¢ kod btedu i skontaktowac sie z
dziatem obstugi klienta firmy NONIN pod numerem (800) 356-8874
(Stany Zjednoczone i Kanada) lub +1 (763) 553-9968.
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Funkcje dotyczqce pamieci i wyprowadzania danych

Tivomi

Funkcje dotyczace pamieci i
wyprowadzania danych

Model 7500FO zapewnia mozliwo$¢ wyprowadzania danych pacjenta w
czasie rzeczywistym (szeregowo), jak rowniez sygnatéw analogowych
dla SpO,, czestosci tetna i znacznikéw zdarzen.

Szeregowe wyprowadzanie danych pacjenta

Aparat umozliwia wyprowadzanie danych w czasie rzeczywistym. Format
szeregowy wytwarza nagtéwek w kodzie ASCII, podajacy numer modelu,
godzine i date.

Wyprowadzanie danych w czasie rzeczywistym odbywa sie za
posrednictwem ztgcza portu szeregowego. W celu podtgczenia Modelu
7500FO do komputera odbiorczego mozna uzy¢ kabla 7500 SC firmy
NONIN. Informacje z Modelu 7500FO przesytane sa w formacie
szeregowym ASCII z szybkoscig 9600 bodéw przy uzyciu 8 bitdw danych,
1 bitu startu i 2 bitow stopu. Kazda linia zakornczona jest kodem CR/LF.

Dane z aparatu przesytane sag z predkoscig raz na sekunde w
nastepujacym formacie:

SPO,=XXX HR=YYY

UWAGA: Nacisniecie przycisku WL./STANDBY spowoduje wpisanie ,*” na koncu
odpowiedniej linii wydruku; symbol ten petni role znacznika zdarzen.

Nr bolca Przyporzadkowanie bolca
1 wyjécie analogowe, SpO,
2 nie podtaczony

szeregowe wyprowadzanie danych

analogowe wyprowadzanie danych,
czestos¢ tetna

uziemienie

nie podtaczony

znacznik zdarzen

nie podtaczony

O 0| N| O »n

5V, 250 mA zasilanie (akcesorium)

25



Funkcje dotyczqce pamieci i wyprowadzania danych

Trnvomi

Analogowe wyprowadzanie danych

Model 7500FO zapewnia analogowe wyprowadzenie sygnatéw dla SpO,,
czestosci tetna i znacznika zdarzen. Kazdy poziom wyjsciowy odpowiada
nizej podanym specyfikacjom:

Sygnat wyjsciowy Specyfikacje

Zakres sygnatu analogowego SpO, | 0-1,0 VDC (reprezentuje 0-100%)
1,27 VDC (poza zakresem)

Zakres wyj$ciowego sygnatu 0-1,0 VDC (reprezentuje 0-300 uderzen/min.)

analogowego czgstosci tetna 1,27 VDC (poza zakresem)

Znacznik zdarzen 0 VDC lub 1,0 VDC nominalnie (reprezentuje
zdarzenie).

Znacznik zdarzen wysoki dla SpO, o
wartosci nizszej od dolnej granicy alarmowej.

Prad obcigzeniowy wyjsciowego | maks. 2 mA
sygnatu analogowego

Doktadnos¢ wyjsciowego +2%
sygnatu analogowego SpO,

Dokfadnos¢ wyjsciowego sygnatu | 5%
analogowego czestosci tetna

Kalibracja wyj$ciowego sygnatu analogowego

Po wstepnym uruchomieniu aparatu nastepuje doprowadzenie analogowych
sygnatow kalibracyjnych, umozliwiajacych zewnetrzna kalibracje urzadzenia,
ktére sg dostepne, dopoki Model 7500FO nie rozpocznie procesu Sledzenia
odczytdéw SpO, i czestosci tetna. Procedura kalibracji zostaje zakoriczona w
momencie rozpoczecia procesu Sledzenia sygnatdéw. W zamieszczonej nizej
tabeli podana jest sekwencja sygnatéw kalibracii:

Przedzial czasowy | Sygnat analogowy
30 sekund 1,0 vDC
30 sekund 0,0 vDC
1 sekunda 0,1VDC
1 sekunda 0,2 VDC
1 sekunda 0,3VvDC
1 sekunda 0,4 VDC
1 sekunda 0,5VDC
1 sekunda 0,6 VDC
1 sekunda 0,7 VDC
1 sekunda 0,8 VDC
1 sekunda 0,9 VDC
1 sekunda 1,0 VDC
1 sekunda 1,27 VDC

Powtérzenie
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Funkcje dotyczqce pamieci i wyprowadzania danych
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Funkcje pamieciowe

Model 7500FO jest w stanie zebra¢ i przechowa¢ 70 godzin informacji z
ciggtego pomiaru SpO, i czestosci pulsu.

Dane te mozna odtworzyé za pomoca programu wyszukujgcego (zaleca
sie uzycie programu nVISION firmy NONIN). Jezeli uzytkownik zamierza
wprowadzi¢ wlasne oprogramowanie, powinien skontaktowac sie z firma,
NONIN, aby uzyska¢ informacje na temat wymaganego formatu danych.

Pamie¢ aparatu Model 7500F O funkcjonuje na zasadzie ,nieograniczonej
petli’. Gdy pamie¢ zostanie wypetniona, aparat zaczyna nadpisywac
najswiezsze dane w miejscu najstarszych.

UWAGA: Zapis danych odbywa sie w czterominutowych przedziatach
czasowych. Jezeli wiec nastgpi catkowite wypetnienie pamieci, porcja
najstarszego zapisu zostanie nadpisana nowym.

Za kazdym razem, gdy nastepuje wigczenie aparatu Model 7500FO,
informacje dotyczace aktualnego czasu/daty (przy zatozeniu, ze zegar
jest prawidtowo ustawiony) zostajg zapisane w pamieci i rozpoczyna sie
nowa sesja zapisu. W pamieci zostajg zachowane tylko sesje zapisu
trwajace dtuzej niz 1 minute.

Pomiar poziomu SpO, i czestosci tetna pacjenta wykonywany jest co
sekunde. Co 4 sekundy zapisana zostaje w pamieci najwyzsza warto$é
z 4-sekundowego okresu pomiarowego. Wartosci stopnia nasycenia
tlenem zapisywane sg w przyrostach 1-procentowych w zakresie od
0% do 100%.

Zapisywane wartosci czestosci tetha zawarte sg w przedziale od 18 do
300 uderzen na minute. Przechowywane w pamieci wartosci zapisywane
sg w przyrostach 1 uderzenia na minute dla zakresu od 18 do 200 uderzen
na minute oraz 2 uderzen na minute dla zakresu od 201 do 300 uderzeh
na minute.

Dane pacjenta zostajg zachowane nawet w przypadku utraty zasilania
bateryjnego i sieciowego.

Usuwanie danych pacjenta z pamieci

Pamie¢ zawierajacq dane dotyczace pacjenta mozna wyczysci¢ uzywajac
do tego celu trybu ustawien Modelu 7500FO. Aby wyczysci¢ pamiec,
nalezy nacisng¢ przycisk granic i wywota¢ tryb ustawien, po czym za
pomocg przycisku granic przesuwacé opcje do chwili wyswietlenia tekstu
.Memory clear’. Nastepnie, uzywajac przycisku Plus (+) lub Minus (-),
nalezy wybra¢ ,Yes” lub ,No” w celu wyczyszczenia pamieci i potwierdzi¢
wybor, naciskajgc przycisk granic.
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Funkcje dotyczqce pamieci i wyprowadzania danych
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Odtwarzanie danych zapisanych w pamieci

Model 7500FO wyposazony jest w funkcje odtwarzania pamieci,
umozliwiajagcg wyprowadzanie przechowywanych danych przez
zewnetrzny port szeregowy. Odtwarzanie danych nie powoduje ich
usuniecia z pamieci.

1. Przy wylaczonym aparacie podtaczy¢ ztgcze portu szeregowego
Modelu 7500FO do gniazda znajdujacego sie w tylnej czesci
komputera, uzywajac do tego celu kabla 7500 SC firmy NONIN.

2. Nacisng¢ i przytrzymac przycisk Plus (+), naciskajac jednoczesnie
przez moment przycisk WE./STANDBY.

3. Zwolni¢ przycisk Plus (+). Na wyswietlaczach SpO, i czgstosci tetna
wyswietlany bedzie do chwili zakonczenia procesu odtwarzania
pamieci tryb odtwarzania.

4. Po zakonczeniu procesu odtwarzania pamieci aparat powréci do
trybu normainej pracy.

UWAGI:

* Gdy Model 7500FO znajduje sie w trybie zabezpieczenia przed manipulacjg
pacjenta, zapisanych w pamieci danych dotyczacych pacjenta skasowac nie
mozna.

* Przy uzywaniu oprogramowania nVISION dla omawianego tu typu modelu
nalezy wybra¢ ,Model 2500” (Opcja dla modelu 2500 dotyczy réwniez modelu
7500FO).

+ EO7 to kod bSidu, ktUry wystipuje podczas odtwarzania pamiici i oznacza, fe
urzl’dzenie nie gwarantuje dokSadnouci wszystkich zachowanych w pamiici
danych pacjenta. Nalefy wyczy(ciE pamilE urzl’dzenia, aby upewniE sil, fe
wszystkie niedokSadne dane zostaSy usuniite. Jefeli podczas odtwarzania
pamiici kod bSidu pojawia sil nadal, nalefy skontaktowaE sil z dziaSem
obsSugi klienta firmy NONIN.
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Czesci i akcesoria
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Czesci i akcesoria

Nastepujace akcesoria firmy NONIN przeznaczone sg do zastosowania z
Modelem 7500: Szczegdtowe informacje dotyczace stosowania danego
czujnika (populacja pacjentéw, tkanki/narzady, zastosowanie) mozna
znalez¢ w instrukcji zatgczonej do jego opakowania.

Numer modelu Opis
AvantB pakiet baterii

Podrecznik dla  podrecznik obstugi aparatu Model 7500FO
7500FO

300PS-UNIV  tadowarka baterii, uniwersalny pulpit ze ztagczem IEC320
* zestaw przewoddw, tadowarka (dfugosc nie moze przekraczac

2m)
Czujniki pulsoksymetryczne wielokrotnego uzytku
8000FC Swiattowodowy czujnik pulsoksymetryczny dla dorostych
8000FI $wiattowodowy czujnik pulsoksymetryczny niemowlecy/
pediatryczny
Przewody zewnetrzne
7500 SC kabel 7500 do szeregowego wyprowadzania danych
7500A kabel 7500 do analogowego wyprowadzania danych

(niezakonczony)
Akcesoria do czujnikow
8000FW opakowanie na czujnik dla dorostych

8000TW opakowanie na czujnik niemowlecy/pediatryczny
Inne akcesoria
nVISION oprogramowanie nVISION dla systeméw operacyjnych

Microsoft Windows 95/98/2000/NT 4.0/XP
Avant RS stojak obrotowy; model standardowy lub deluxe
Avant PC zacisk montazowy dla stojaka
*Informacje dotyczace opcji mozna otrzymac od dystrybutora lub firmy NONIN.
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Czesci i akcesoria

Trnvomi

Wiecej informacji dotyczacych elementéw i akcesoridw firmy NONIN
mozna uzyskac¢ od lokalnego dystrybutora lub kontaktujac sie z numerem
telefonu (800) 356-8874 (USA i Kanada) lub +1 (763) 553-9968.

Informacje dostepne sg rowniez na stronie internetowej firmy NONIN:
www.nonin.com.

OSTRZEZENIE: Uzycie akcesoriéw, czujnikéw i kabli innych niz
wyszczegolnione w niniejszym podreczniku moze spowodowac zwiekszenie
emisji elektromagnetycznej i/lub zmniejszenie odpornosci urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Nalezy uzywaé wytacznie czujnikow
pulsoksymetrycznych PureLight firmy NONIN. Czujniki te spetniaja
wymagania w zakresie doktadnosci, okreslone w specyfikacjach dla
pulsoksymetrow NONIN. Zastosowanie czujnikéw innego producenta
moze spowodowaé nieprawidtowosci wskazan pulsoksymetru.

UWAGA: Model 7500FO nalezy uzywaé wytgcznie z adapterami zasilania
dostarczonymi przez firme NONIN Medical. Jezeli uzywana jest fadowarka

300PS-UNIV, nalezy upewni¢ sie, ze kabel pradu zmiennego podtgczony jest
do uziemionego gniazda.
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Obstuga, pomoc i gwarancja

Lrnvomin
Obstuga, pomoc i gwarancja

Przed zwrotem jakiegokolwiek produktu do firmy NONIN wymagane jest
podanie numeru autoryzacji zwrotu. Aby otrzymac¢ numer autoryzacji
zwrotu, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy NONIN
pod adresem:

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441-5443 USA

(800) 356-8874 (USA i Kanada)
+1 (763) 553-9968 (poza terenem USA i Kanady)
faks +1 (763) 553-7807
e-mail: mail@nonin.com
www.nonin.com

OSTRZEZENIE: Aparat jest precyzyjnym urzadzeniem elektronicznym.
Wszelkie naprawy musza by¢ przeprowadzane przez wykwalifikowany
personel techniczny. Przeprowadzanie napraw przez uzytkownika nie jest
mozliwe. Nie nalezy podejmowa¢ prob otwierania obudowy aparatu ani
naprawy elementéw elektronicznych. Otwarcie obudowy moze spowodowaé
uszkodzenie aparatu i uniewaznienie gwarancji.
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Gwarancja

Firma NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (NONIN) udziela nabywcy
gwarancji na kazdy pakiet baterii Model 7500FO na okres jednego roku
od daty zakupu. Firma NONIN udziela gwarancji na modut
pulsoksymetryczny Model 7500 na okres trzech lat od daty zakupu. Dla
wiekszosci modeli pulsoksymetrow firmy NONIN dostepne sg gwarancje
przedtuzone. Dodatkowe informacje na ten temat mozna uzyska¢ od
lokalnego dystrybutora produktow firmy NONIN.

Firma NONIN zobowigzuje sie do bezptatnej naprawy lub wymiany
kazdego aparatu Model 7500FO, ktéry zgodnie z warunkami niniejszej
gwarancji zostanie uznany za uszkodzony i o uszkodzeniu ktérego firma
NONIN zostanie powiadomiona przez nabywce poprzez podanie numeru
seryjnego, przy zatozeniu, ze powiadomienie miato miejsce w okresie
waznosci gwarancji. Niniejsza gwarancja stanowi jedyny i wytaczny
srodek naprawczy dla nabywcy kazdego aparatu Model 7500FO, ktéry
uznany zostanie pod jakimkolwiek wzgledem za wadliwy, bez wzgledu na
to, czy srodki te zastosowane bedg na mocy umowy, roszczeh z tytutu
dziatania w ztej wierze, czy przepiséw prawnych.

Gwarancja nie obejmuje kosztéw dostarczenia aparatu do i z firmy
NONIN. Wszystkie naprawione urzadzenia nabywca musi odebrac¢ z
siedziby firmy NONIN. Firma NONIN zastrzega sobie prawo do pobrania
opfaty za ustuge w odniesieniu do jakiegokolwiek aparatu

Model 7500FO, ktoéry zostat przestany do naprawy w ramach gwarancji,
a ktérego parametry okazg sie miesci¢ w granicach podanych w
specyfikaciji.

Model 7500FO jest precyzyjnym urzadzeniem elektronicznym. Wszelkie
jego naprawy musza by¢ przeprowadzane przez wykwalifikowany
personel techniczny. Jakiekolwiek oznaki $wiadczace o otwieraniu
aparatu Model 7500FO, naprawach wykonywanych przez nieupowazniony
personel, manipulowaniu w urzgdzeniu lub nieodpowiednim jego
stosowaniu spowodujg catkowite uniewaznienie niniejszej gwarancji.
Wszelkie prace nie objete gwarancjg beda wykonywane za optatg
zgodnie ze standardowymi stawkami ustalonymi przez firme NONIN

i obowigzujacymi w chwili dostarczenia produktu do firmy.

ODRZUCENIE ODPOWIEDZIALNOSCI/WYLACZNOSC GWARANCJI:

GWARANCJE, W SPOSOB WYRANY OKRESLONE W NINIEJSZYM
PODRECZNIKU, MAJA CHARAKTER WYLACZNY | ZADNE INNE
GWARANCJE USTAWOWE, PISEMNE, USTNE CZY DOROZUMIANE,
W TYM GWARANCJE DOTYCZACE PRZYDATNOSCI DLA
OKRESLONEGO CELU LUB PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ, NIE
MAJA ZASTOSOWANIA.
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Tivomi

Problem

Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

Aparatu
Model 7500FO nie
mozna uaktywnié.

Brak podtgczonego
zasilania.

Podtaczy¢ adapter pradu
zmiennego.

Model 7500FO

Pakiet baterii jest

Podtgaczy¢ adapter pradu

zielony wskaznik
tetna.

UWAGA: W
niektoérych
przypadkach
perfuzja pacjenta
moze byc¢
niedostateczna,
€O uniemozliwia
wykrycie tetna.

nie dziata przy wyczerpany. zmiennego dla Modelu 7500FO,
zasilaniu aby natadowac baterie.
bateryjnym. Pakiet baterii nie Skontaktowa¢ sie z dziatem obstugi
funkcjonuje. klienta firmy NONIN w celu
dokonania naprawy lub wymiany.
Na wykresie Uderzenia pulsu Zmieni¢ potozenie palca lub uzy¢
stupkowym nie pacjenta sg stabe lub | innego palca oraz zapewni¢
pojawia sie perfuzja pacjenta jest | nieruchome potozenie czujnika

niedostateczna.

przez co najmniej 10 sekund.

Ogrza¢ palec pacjenta pocierajac
go lub przykrywajac kocem.

Umiesci¢ czujnik w innym miejscu.

Ostabienie cyrkulacji z
powodu zbyt duzego
nacisku na czujnik
(pomiedzy czujnikiem i
twardg powierzchnia)
po wprowadzeniu
palca.

Utozy¢ reke wygodnie i swobodnie,
aby nie wywierata nacisku na
czujnik na twardej powierzchni.

Palec jest zimny.

Ogrza¢ palec pacjenta pocierajac
go lub przykrywajac kocem.

Umiesci¢ czujnik w innym miejscu.
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Diagnostyka

Problem Mozliwa przyczyna Mozliwe rozwigzanie
Na wykresie Niewtasciwe zatozony | Zatozy¢ czujnik w prawidiowy
stupkowym nie czujnik. sposob.
pojawia sie
zielony wskaznik
tetna (c.d.).

Mozliwos¢ zakiécen
pochodzacych z
jednego z
nastepujacych zrodet:
» cewnik tetniczy
* mankiet aparatu do
mierzenia ci$nienia
e procedura
elektrochirurgiczna
* przewdd do infuzji

Ograniczy¢ lub usung¢ zaktécenia.
Upewni¢ sig, ze czujnik nie jest
umieszczony na tej samej rece,
ktéra uzywana jest do innych
zabiegow lub badan diagnostycznych
(np. mankiet do pomiaru ci$nienia).

Czerwona dioda LED
umieszczona w rejonie
wprowadzania palca
do czujnika nie Swieci
sie.

Upewni¢ sie, ze czujnik jest
doktadnie podtgczony do aparatu
Model 7500FO.

Sprawdzi¢ czujnik, czy nie ma na
nim widocznych oznak zuzycia.

Skontaktowa¢ sie z dziatem
obstugi klienta firmy NONIN.

Czeste lub ciggte
wskazywanie
jakosci tetna.

Zbyt jaskrawe Swiatlo
otoczenia.

Ostoni¢ czujnik przed zrédiem
Swiatta.

Model 7500FO
zatozony jest na
lakierowany lub
sztuczny paznokiec.

Zatozy¢ czujnik na palec bez
polakierowanego lub sztucznego
paznokcia.

Umiesci¢ czujnik w innym miejscu.

Czerwona dioda LED
umieszczona w rejonie
wprowadzania palca
do czujnika nie swieci
sie.

Upewnic¢ sie, ze czujnik jest
doktadnie podtgczony do aparatu
Model 7500FO.

Sprawdzi¢ czujnik, czy nie ma na
nim widocznych oznak zuzycia.

Skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta firmy NONIN.

Wykonywanie
nadmiernych ruchéw
przez pacjenta.

Ograniczy¢ ruchy pacjenta.
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Problem Mozliwa przyczyna Mozliwe rozwigzanie
Na wyswietlaczu | Wykrywany z palca Zmieni¢ potozenie palca lub uzy¢
%Sp0O, pojawia sygnat jest innego palca oraz zapewni¢
sie kreska (-). nieprawidtowy. nieruchome potozenie czujnika

przez co najmniej 10 sekund.

Umiesci¢ czujnik w innym miejscu.

Palec zostat z czujnika | Ponownie wprowadzi¢ palec i

wyjety. zapewni¢ nieruchome potozenie
czujnika przez co najmniej
10 sekund.

Aparat Model 7500FO | Wytgczy¢ aparat, sprawdzi¢

nie dziata. wszystkie poftaczenia i sprobowac
ponownie.

Skontaktowac¢ sie z dziatem
obstugi klienta firmy NONIN.

Na wyswietlaczu | Aparat Model 7500FO | Wylaczy¢ urzadzenie, po czym
pojawia sie kod wykryt btad. ponownie je wigczyé, aby usunaé
btedu. kod btedu.

Jezeli btad nie ustepuje, wytaczyé
wszelkie zasilanie. Nastepnie
ponownie doprowadzi¢ zasilanie i
wigczyé aparat.

Jezeli btad nadal nie ustepuije,
zanotowac jego kod i skontaktowac
sie z dziatem obstugi klienta firmy
NONIN.
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Diagnostyka

Problem

Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwiagzanie

Urzadzenie
znajduje sie w
trybie alarmowym,
jednak nie stycha¢
dzwigkowego
sygnatu
alarmowego.

Zostat uaktywniony
przycisk wyciszenia
alarmu na 2 minuty.

Nacisng¢ przycisk wyciszenia
alarmu, aby reaktywowac
dzwigkowy sygnat alarmu lub
odczekac¢ 2 minuty. Po dwdch
minutach nastapi automatyczna
reaktywacja sygnatu dzwiekowego
alarmu.

W opcjach granic
alarmowych poziom
gtosnosci ustawiony
na,o £ F” w opgji
granic alarmowych.

Dostosowac¢ poziom gtosnosci w
trybie konfiguracji.

Aparat Model
7500FO nie
zapisuje danych.

Baterie na Natadowac baterie.
wyczerpaniu.
Brak baterii. Skontaktowac sie z dystrybutorem

lub dziatem obstugi klienta firmy
NONIN w sprawie naprawy lub
wymiany.

Jezeli zadne z wyzej wymienionych rozwigzan nie spowodowaty
usuniecia problemu, prosimy o skontaktowanie sie z dziatem obstugi
klienta firmy NONIN pod numerem telefonu (800) 356-8874 (USA i
Kanada) lub +1 (763) 553-9968.
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Informacje techniczne

UWAGA: Produkt ten jest zgodny z norma ISO 10993, Ocena biologiczna
urzadzen medycznych czes$¢ 1: Ocena i testowanie.

UWAGA: W celu oceny doktadnosci wskazan monitora lub czujnika
A pulsoksymetru nie mozna uzy¢ funkcjonalnego urzadzenia testujacego.

UWAGA: Wszystkie czesci i akcesoria podtgczone do szeregowego
A portu aparatu muszg co najmniej spetnia¢ wymogi normy IEC 60950 lub
UL 1950 dla urzadzen stosowanych w technice informatyczne;j.

UWAGA: Przenosny i ruchomy sprzet komunikacyjny emitujacy fale
A radiowe moze wywiera¢ wplyw na prace elektrycznego sprzetu medycznego.

Deklaracja producenta

Informacje dotyczace zgodnosci urzadzenia z normg IEC 60601-1-2
podane sg w zamieszczonej nizej tabeli.

Tabela 2. Emisje elektromagnetyczne

Srodowisko
Test emisji Zgodnos¢ elektromagnetyczne—zalecenia

Urzadzenie to przeznaczone jest do uzytku w warunkach pola
elektromagnetycznego opis

) / 7 anyc poniz'eA{'. o
Uzytkownik powinien upewnic sie, Ze aparat funkcjonuje w

warunkach tego typu.
Emisje fal radiowych Grupa 1 W urzadzeniu tego typu energia fal
CISPR 11 radiowych wykorzystana jest tylko do

realizacji wewnetrznych funkgciji
aparatu. Dlatego poziom emisji fal
radiowych jest bardzo niski i nie
powinien powodowac zaktécen pracy
znajdujacego sie w poblizu sprzetu
elektronicznego.

Emisje fal radiowych Klasa B Urzadzenie tego typu mozna uzywaé
CISPR 11 we wszystkich obiektach, w tym w
budynkach mieszkalnych oraz
budynkach bezposrednio podtaczonych

Emisje harmoniczne nie dotyczy

IEC 61000-3-2 do publicznej sieci zasilania niskiego
Fluktuacje napiecia/ nie dotyczy | Naplecia, zaopatrujgcej budynki
emisje migotania mieszkalne.

IEC 61000-3-3
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Tabela 3. Odpornosé¢ elektromagnetyczna

Srodowisko
Test Poziom testu Poziom elektromagnetyczne—
odpornosci IEC 60601 zgodnosci zalecenia

Urzqdzenie to przeznaczone jest do uzytku w warunkach pola

elektromagnetycznego opisanych poniz’eé'.

Uzytkownik powinien upewnic sie, ze aparat funkcjonuje w
warunkach tego typu.

Wyladowanie
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

16 kV kontakt
18 kV powietrze

16 kV kontakt
18 kV powietrze

Podtogi powinny by¢
wykonane z drewna,
betonu lub plytek
ceramicznych. Jezeli
podtogi pokryte sg
materiatem syntetycznym,
wilgotno$¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.

sieci zasilania
IEC 61000-4-11

(30% zapad Ug)
przez 25 cykli
<5% UT

(>95% zapad Ur)
przez 5 sekund.

(30% zapad Ut)
przez 25 cykli
<5% UT

(>95% zapad Ut)
przez 5 sekund.

Szybkozmienne | £2 kV dla linii +2 kV dla linii Parametry zasilania
zakiocenia zasilania zasilania sieciowego powinny
przejsciowe sieciowego sieciowego odpowiada¢ wymogom
IEC 61000-4-4 | £1 kV dla linii +1 kV dla linii dla typowego srodowiska
wejscia/wyjscia wejscia/wyjscia komercyjnego lub
szpitalnego.
Udar +1 kV tryb +1 kV tryb Parametry zasilania
|IEC 61000-4-5 | roznicowy réznicowy sieciowego powinny
+2 kV sygnat +2 kV sygnat odpowiada¢ wymogom
wspotbiezny wspotbiezny dla typowego $rodowiska
komercyjnego lub
szpitalnego.
Przysiady 5% Ut 5% Ut Parametry zasilania
napigcia, (>95% zapad Ut) | (>95% zapad Ut) sieciovyego'powinny
krotklg przemy | nrzez 0,5 cyklu przez 0,5 cyklu odpowiadaé wymogom
w ;asﬂamu i +40% U +40% U dla typowego srodowiska
zmiany = BT =TT komercyjnego lub
napiecia w (60% zapad Ur) | (60% zapad Ut) | szpitainego. Jezeli
liniach przez 5 cykli przez 5 cykli wymagana jest
wejsciowych +70% Ut +70% Ut nieprzerwana praca

aparatu podczas przerw w
zasilaniu sieciowym,
zaleca sie doprowadzenie
zasilania z
nieprzerywalnego zrodta
zasilania lub pakietu baterii.

Czestotliwosc
zasilania Pole
magnetyczne
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Poziomy p6l magnetycznych
czestotliwosci
przemystowej powinny
odpowiadaé typowej
lokalizacji w typowym
$rodowisku handlowym
lub szpitalnym.

Uwaga: Uy jest napieciem pradu zmiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Tabela 4. Zalecenia i oSwiadczenie producenta—
odpornos¢ elektromagnetyczna

TEC 60601 i
Test Poziom Poziom Srodowisko
odpornosci testu zgodnosci elektromagnetyczne—zalecenia

Urzqdzenie to przeznaczone jest do uzytku w warunkach pola

elektromagnetycznego opis

) / anyc ponize}g.
Uzytkownik powinien upewnic sie, Ze aparat funkcjonuje w
warunkach tego typu.

Przenos$nego i ruchomego sprzetu komunikacyjnego wykorzystujacego fale radiowe nie nalezy
uzywac w odlegtosci mniejszej od dowolnego elementu tego urzadzenia, w tym kabli, niz
odlegtos$c¢ zalecana obliczana na podstawie réwnania uwzgledniajacego czestotliwo$¢ nadajnika.

Zalecana odlegtos¢

Przewodzone 3V 3V B
fale radiowe 150 [(mljz d=1,17JP

IEC 61000-4-6 do 80 MHz

Wypromieniowane | 3 V/m 3V/m

fal)épradiowe 80 MHz do d=1,17./P 80 MHz do 800MHz

IEC 61000-4-3 2,5GH
o d=2233/p B800MHzdo 2,5 GHz
gdzie P jest maksymalng wyjsciowg,
mocg znamionowg nadajnika w
watach (W), podang przez producenta
nadajnika, natomiast d jest zalecang
odlegtoscig w metrach (m).
Natezenia pdl ze stacjonarnych
nadajnikéw emitujgcych fale
radiowe, okreslone na podstawie
pomiaru pola elektromagnetycznego
w terenie? powinny byé nizsze niz
poziom zgodnosci dla kazdego
zakresu czestotliwoéci.b

Zaktocenia moga powstac¢ w poblizu
sprzetu oznaczonego nastepujacym
symbolem:

UWAGI:

* W zakresie od 80 MHz do 800 MHz nalezy zastosowac¢ odlegto$¢ dla wyzszego zakresu
czestotliwosci.

* Powyzsze zalecenia moga nie mie¢ zastosowania w pewnych sytuacjach. Na rozchodzenie sig
fal elektromagnetycznych wywiera wptyw absorpcja oraz odbicie od konstrukcji, obiektéw i ludzi.

a. Teoretycznie nie mozna przewidzie¢ z doktadnoscig wielkosci pola pochodzacego
od nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla telefonéw radiowych
(komérkowych/bezprzewodowych) i ladowej tacznosci ruchomej, radioodbiornikow
amatorskich, radiofonii AM i FM i nadajnikéw TV. Aby oszacowa¢ $rodowisko
elektromagnetyczne pochodzace od nieprzenosnych nadajnikow wykorzystujacych
fale radiowe nalezy przeprowadzi¢ pomiary tego $rodowiska. Jezeli okreslone na
podstawie pomiaréw natgzenie pola w miejscu stosowania urzadzenia przekracza
odpowiedni poziom zgodnosci emisji fal radiowych, urzgdzenie nalezy obserwowaé
w celu sprawdzenia, czy funkcjonuje ono prawidtowo. Jezeli zostanie stwierdzone,
ze jego dziatanie odbiega od normy, moze okazac¢ sie konieczne zastosowanie
innych $rodkoéw, takich jak zmiana ustawienia lub lokalizacji urzadzenia.

b. W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢
mniejsze niz [3] V/m.
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Tabela 5. Zalecane odlegtosci

Niniejsza tabela zawiera dane dotyczace zalecanych odlegtosci pomigdzy
przeno$nym i ruchomym sprzetem komunikacyjnym emitujgcym fale radiowe, a
omawianym tu urzadzeniem.

Urzqdzenie to przeznaczone jest do uzytku w warunkach pola
elektromagnetycznego, w ktorym zaklocenia w postaci
wypromieniowanycf  fal radiowych dajq sie kontrolowane. Uzytkownicy
tego urzqdzenia mogq pomoc w zapobieganiu zakloceniom
elektromagnetycznym zapewniajqc minimalng odleglos¢ pomigd.
przenosnym i ruchomym sprzetem komunikacyjnym emitujqcym fale
radiowe (nadajnikami), a niniejszym urzqdzeniem wedtug podanych
nizej zalecen, w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu
komunikacyjnego.

Odlegtos¢ w zaleznosci od
czestotliwosci nadajnika
Maksymalna
Znamionowa 150 kHz do 80 MHz do 800 MHz do 2,5 GHz
moc wyjsciowa 80 MHz 800 MHz d=2233/P
nadajnika W d=1,17./P d=1,17JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7.4
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej wyjsciowej mocy znamionowej nie
wymienionej powyzej, zalecang odlegto$¢ d w metrach (m) mozna oszacowac na
podstawie réwnania uwzgledniajacego czestotliwo$¢ nadajnika, gdzie P jest
podang przez producenta maksymalng mocg znamionowg nadajnika w watach (W).

UWAGI:

* W zakresie od 80 MHz do 800 MHz nalezy zastosowac odlegtos¢ dla wyzszego zakresu
czestotliwosci.
Powyzsze zalecenia moga nie mie¢ zastosowania w pewnych sytuacjach. Na rozchodzenie
sie fal elektromagnetycznych wywiera wptyw absorpcja oraz odbicie od konstrukgji,
obiektéw i ludzi.
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Czas reakcji aparatu

Wartosci SpO, Przecietnie Opodznienie

Standardowe/szybkie usrednienie SpO, |4 uderzenia 2 uderzenia
(wyktadniczo)

Rozszerzone usrednienie SpO, 8 uderzen 2 uderzenia
(wyktadniczo)

Wartosci czestosci tetna Reakcja Opobznienie

Standardowe/szybkie usrednienie 4 uderzenia 2 uderzenia
(wyktadniczo)

Rozszerzone usrednienie czestosci tetna | 8 uderzen 2 uderzenia

(wyktadniczo)

Przyktad — Wyktadnicze usrednienie SpO,
Wartos¢ SpO, spada o0 0,75% na sekunde (7,5% w ciggu 10 sekund)

Czestosc¢ tetna = 75 uderzen na minute

| —— 5a02 Reference —— 4 Best Average —— B Beat Average

spo2

Time in seconds
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Opis testowania aparatu

Firma NONIN Medical, Inc. przeprowadzita testy doktadnosci SpO»,
ruchu i niskiej perfuzji. Ponizej zamieszczony jest opis tych testéw:

Test doktadnosci SpO,

Test doktadno$ci pomiaru SpO, wykonywany jest przez niezalezne
laboratorium badawcze w warunkach wymuszonej hipoksji na zdrowych,
nie palgcych tytoniu osobnikach o karnacji od jasnej do ciemnej, w ruchu
i w spoczynku. Wynik pomiaru wysycenia hemoglobiny tetniczej (SpO,)
uzyskany przy uzyciu czujnikéw poréwnywany jest z zawartosciag tlenu w
hemoglobinie tetniczej (Sa0O,), wyznaczong na podstawie probek krwi
przy uzyciu CO-oksymetru laboratoryjnego. Doktadno$¢ wskazan
czujnikdw w poréwnaniu z pomiarami CO-oksymetrem okreslana jest dla
zakresu SpO, w przedziale 70-100%. Dla wszystkich osobnikéw
doktadnos$¢ pomiaréw szacuje sie przy uzyciu sredniej kwadratowej
(wartosci Aqys), zgodnie ze standardowymi specyfikacjami dotyczacymi
doktadnosci pulsoksymetrow, ISO 9919:2005. Elektryczny sprzet
medyczny — Szczegdlne wymogi dotyczace podstawowych zasad
bezpieczenstwa i dziatania urzadzen pulsoksymetrycznych
przeznaczonych do zastosowania w medycynie.

Testowanie czestosci tetha w warunkach ruchu

W tescie tym okreslana jest doktadno$¢ pomiaru czestosci tetna, przy
uzyciu pulsoksymetru w warunkach ruchu symulowanego przez tester
pulsoksymetryczny. Wyniki tego testu wskazuja, czy oksymetr spetnia
kryteria 1ISO 9919:2005 dla mierzenia czestosci tetha w warunkach
symulacji ruchu, drzenia i gwattownych impulséw ruchowych.

Test w warunkach niskiej perfuzji

W tescie tym za pomocg oksymetru dokonywane sg odczyty czestosci
tetna generowanego przy uzyciu symulatora SpO,, z regulacjg ustawien
amplitudy przy réznych poziomach SpO,. Dokfadnos¢ wskazan
oksymetru musi by¢ zgodna z normag ISO 9919:2005 dla akcji serca i
SpO, przy najnizszej mozliwej do wytworzenia amplitudzie tetna

(0,3% modulaciji).
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Informacje techniczne

Dane techniczne

Tivomi

Wyswietlany zakres wysycenia tlenem:

0 do 100% SpO,

Wyswietlany zakres czestosci tetna:

od 18 do 321 uderzen/min

Wyswietlacze:
Jakos¢ tetna:t
Wyciszenia alarmu:
Wykres natgzenia sity tetna:
Wskaznik alarmowy:
Wyciszenie alarméw:
Wyswietlacze numeryczne:
Baterie na wyczerpaniu:

LED, kolor bursztynowy

LED, kolor bursztynowy

LED, wykres stupkowy, tréjkolorowe segmenty
LED, dwukolorowy

LED, kolor bursztynowy

3-cyfrowe, 7-segmentowe, kolor zielony

LED, kolor bursztynowy

Dokiadnos$é wysycenia (A;ms)®:

Niska perfuzja

Czujnik FO 70-100% SpO, £2 cyfry
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna
W spoczynku +3 cyfry, 18-300 uderzen na minute

+3 cyfry, 40-240 uderzen na minute

Dtugosci fal pomiarowych i moc wyjsciowa:

b

Dopuszczalny okres przechowywania:
Czas tadowania:

Czerwone: 660 nm dla 0,8 mW maks. $rednia
Podczerwone: 910 nmdla 1,2 mW maks. $rednia
Pamigé 70 godzin (przy zatozeniu ciagtej pracy)
Temperatura (w warunkach 0° do +40° C (32° F do 104° F)
roboczych):
Temperatura (przechowywanie/ -30° do +50° C (-22° F do 122° F)
transport):
Wilgotnosé (w warunkach 10% do 90% bez kondensacji
roboczych):
Wilgotno$¢ (przechowywanie/
transport): 10% do 95% bez kondensacji
Wysokos¢ n.p.m. (robocza): do 12,000 metroéw (40 000 stop)
Cisnienie hiperbaryczne do 4 atmosfer
Zasilanie
Zasilanie sieciowe 100-240 VAC 50-60 Hz
Prad staty na wejsciu adapter 12 VDC 1,5A AC (w $rod. MRI
nalezy korzystac tylko z zasilania bateryjnego)
Zasilanie wewnetrzne
Bateria: pakiet baterii NiMH 7,2 wolta
Okres eksploatacji (bateria w petni  min. 30 godzin, gdy nie jest uzywane zasilanie
natadowana): 5V, 250 mA (akcesorium). 10 godzin, gdy jest

uzywane zasilanie 5V, 250 mA (akcesorium).
min. 27 dni
maks. 4 godziny

Wymiary W przyblizeniu: szer. 219 mm (8,6 cala) x

wys. 92 mm (3,6 cala) x gteb. 142 mm (5,6 cala)
Masa W przyblizeniu 900 graméw (2 funty) z baterig
Gwarancja 3 lata

a.) 1 Armpg reprezentatywne dla okoto 68% pomiarow.
b.) Informacje te sg szczegodlnie przydatne dla klinicystéw prowadzacych terapie fotodynamiczna.
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Informacje techniczne

Trnvomi

Klasyfikacja wg IEC 60601-1/CSA601.1/UL60601-1:
Rodzaj zabezpieczenia: Zasilanie wewnetrzne (baterie). Klasa | z
adapterem AC.
Stopien zabezpieczenia: Czg$¢ aplikacyjna typu BF
Tryb pracy: Ciagly

Stopien odpornosci ostony na infiltracje ciat
obcych (IP): IPX2

Wyprowadzenia analogowe:
Zakres sygnatu wyjéciowego SpO,: 0-1 VDC (0-100% SpO,),
1,27 VDC (brak danych)
Zakres sygnatu wyjsciowego
czestosci tetna:  0-1 VDC (0-300 uderzen/min.),
1,27 VDC (brak danych)
Znacznik zdarzen: 0V (brak zdarzenia), 1V (zdarzenie)
Doktadnos¢é: +2% (SpOs), +5% (czestos¢ tetna)
Prad obcigzeniowy: maks. 2 mA
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