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GO NONIN

Indikationer

Nonin Model 2500A VET PalImSAT® Vetinary Pulsoximetern med alarmfunktion ar avsedd for
matning och visning av funktionell syremattning av arteriellt hemoglobin (SpO,) och pulsfrekvens hos
djur. Denna anordning ar avsedd for kontinuerlig dvervakning och/eller stickprovskontroller av djur
saval vid motion som i vila, samt fér djur med bra eller dalig blodcirkulation.

Kontraindikation: Detta system far ej anvandas i omraden med explosionsrisk eller i narvaro av lattantandliga
anestetika eller gaser.

Varningar

Denna enhet far ej anvandas i narvaro av MR-utrustning.

Denna produkt ar ej defibrilleringssaker enligt IEC 60601-1.
2500A VET modellen &r avsedd ENBART FOR VETERINARER.

Denna apparat ar endast avsedd som ett hjalpmedel vid bedémning av patienter. Den maste anvéndas i kombination
med andra metoder for bedémning av kliniska tecken och symptom.

Inspektera sensorns applikationsstélle minst var 4 timme for att kontrollera placering av sensor och hudens tillstand.
Patientens kanslighet for sensorer och/eller dubbelsidiga haftremsor kan variera beroende pa det medicinska tillstandet
och hudens tillstand.

Oximeterméatningarna med denna anordning kan storas vid samtidig anvandning av diatermiutrustning.

En trasig sensor far ej anvandas. Avbryt omedelbart anvandningen och byt ut sensorn om den ar skadad pa nagot som
helst satt.

Kontrollera samtliga larminstallningar och -granser under igangsattningen av systemet och sakerstall att de ar installda
pa avsedda varden.

Det kan vara férenat med fara att anvanda olika férinstallningar pa flera olika 2500A VET-6vervakningsenheter inom ett
och samma patientvardsomrade.

Liksom vid all anvandning av medicinsk utrustning ska alla kablar dras pa sadant satt att risken for att djuret trasslar in
sig, stryps eller skadas elimineras.

Denna produkt skall inte anvandas intill eller staplad tillsammans med annan utrustning. Om det ar nédvandigt att
anvanda produkten intill eller staplad tillsammans med annan utrustning maste produkten observeras noga sa att det
sakerstalls att den fungerar normailt.

Verifiera kompatibiliteten mellan 6vervakningsenheten, sensorn/sensorerna och tillbehéren fére anvandning for att
férhindra felaktig funktion och/eller skador pa djuret.

Inga modifieringar av denna enhet &r tillatna eftersom de skulle kunna paverka enhetens prestanda.

Anvandning av andra tillbehor, sensorer, kablar och natadaptorer 8n de som specificeras kan medféra 6kad emission
och/eller nedsatt elektromagnetisk immunitet hos denna enhet.

Denna anordning maste kunna méata pulsen korrekt for att ett noggrant SpO, matvarde ska kunna erhéllas. Verifiera att
ingenting hindrar pulsmétningen innan matvéardet fér SpO, betraktas som tillforlitligt.

Anvandning av denna anordning under en minimal amplitud vid 0,3 % modulering kan ge felaktiga resultat.

Upphdr att anvanda tejpremsor om patienten uppvisar allergisk reaktion mot haftdmnen.

Undvik att anbringa kraftigt tryck pa sensorplaceringsstallet eftersom detta kan skada huden under sensorn.

Eftersom driftsmiljon kan variera maste det sakerstallas att alla ljudlarm och -signaler kan héras. Anvandaren maste
faststalla acceptabelt hérhall for alla larm.
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Varningar (forts.)

Placera denna anordning ej i en omgivning dar det finns risk for att hdgtalaréppningen kan blockeras; alarmljudet kan
dampas eller gar inte att uppfatta.

Om larmvolymen sanks helt skapas en situation som inte ar forenlig med relevanta sakerhetsstandarder.
Larmtystningsindikatorn lyser med fast sken nar ljudlarmets volym ar helt avstangd eller nedsatt till mindre an 45 dBA.

Om ett systemfel intraffar ar patienten inte langre dvervakad.

Kontrollera att alla larmvolymer &r korrekt instéllda och kan hoéras i alla situationer i enlighet med relevanta standarder
for produktsakerhet. Tack inte dver hdgtalardppningar och blockera dem inte pa annat satt.

Denna anordning slas av efter cirka 10 minuters kritiskt 1ag batterispanning.

Om en sensor lossnar fran patienten, aktiveras hérbara och synliga alarm, som kraver att en behorig veterinar
undersoker orsaken till alarmlaget. Veterindren maste undersdka patientstatus och sensorplacering efter varje gang ett
sensoralarm aktiverats. Det &r mdjligt att pulsoximetern, nar sensorn har lossnat fran patienten (i vissa fall pa grund av
averkan av ljus eller vibrationer pa sensorn), anda visar normala fysiologiska varden.

Kontrollera samtliga larminstallningar och -granser under igangsattningen av systemet och sakerstall att de ar installda
pa avsedda varden.

Sakerstall att enheten ar avstéangd och att sensorn inte sitter pa djuret innan du byter batterier.

Obs!

Innan sensorerna tas i bruk ska forpackningsinlagan som medféljer dem noga lasas igenom.

Denna anordning &r inte en apnémonitor.

Kontrollera att alla synliga indikatorer tands och att en ljudsignal hérs under igangsattningen. Om nagon av
indikatorerna inte ténds eller ljudindikatorn inte avger signal ska anordningen inte anvandas. Kontakta Nonin:s tekniska
service (Technical Service) for hjalp.

Granska alla gransvarden for att sékerstalla att de ar lampliga for djuret.

Instélining av larmgranserna pé extremvarden kan medféra att larmsystemet inte langre fyller ndgon funktion.

Defibrillatorer kan interferera med funktionen hos denna anordning.

Det ar inte sékert att denna apparat fungerar pa alla patienter. Om stabila matvarden inte kan erhallas skall
anvandningen upphdra.

Otillracklig blodcirkulation, tjock pals, frammande féremal som blockerar ljuset, eller en felaktigt placerad sensor kan
leda till felaktiga matningar av syremattnad och/eller pulsfrekvens. Fdlj anvisningarna som beskrivs under avsnittet
"Overvakning" Om kontrollen inte visar att apparaten fungerar korrekt skall sensorn avlagsnas fran patienten och
oximetern FAR EJ anvandas pa denna patient.

Denna anordning ar férsedd med rorelsetolerant programvara som minimerar risken for att rérelseartefakter feltolkas
sasom puls av god kvalitet. Under vissa férhallanden kan anordningen dock fortfarande tolka rérelser sasom puls av
god kvalitet. Patientens rorelser bor darfor i storst mojliga utstrackning minimeras.

Placera ej 2500A VET modellen i vatska eller rengér den med rengéringsmedel som innehaller ammoniumklorid,
isopropylalkohol, eller produkter som inte finns med pa listan i denna bruksanvisning.

Anordningen eller sensorerna far inte autoklaveras eller nedsankas i vatska. Anordningen eller komponenter far inte
utsattas for kraftig fukt eller vatskor.

Fratande eller slipande rengdringsmedel far inte anvandas till anordningen eller sensorerna.

Det ar inte sakert att oximetersensorn fungerar pa kalla extremiteter, eftersom blodcirkulationen da ar nedsatt. Varm
eller gnid matstallet sa att blodcirkulationen 6kar eller flytta sensorn till ett annat stalle.

Man ska regelbundet kontrollera sensorerna for att faststélla cirkulation, sensorplacering, samt.

2
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Obs! (forts.)

Batterierna ska bytas ut snarast efter att indikation om lag batterispanning visas. Byt alltid ut batterierna mot fullt
uppladdade batterier.

Anvand endast Nonin-specificerade batterier i denna anordning.

Anvand inte fullt och delvis uppladdade batterier tilsammans. Om sa sker kan batterildckage uppsta.

Vid batteribyte far inga andra héljen an batteriluckan tas av. Inga andra invandiga delar an de utbytbara batterierna kan
servas av anvandaren.

Folj gallande bestdmmelser och anvisningar avseende bortskaffning och atervinning av produkten och dess
komponenter, inklusive batterier.

Vid felaktig anvandning eller bortskaffning kan batterierna lacka eller explodera.

Ta ut batterierna om anordningen ska laggas undan for férvaring under langre tid an en manad.

Denna utrustning uppfyller IEC 60601-1-2 avseende elektromagnetisk kompatibilitet for medicinsk elektrisk utrustning
och/eller medicinska elektriska system. Denna standard har utarbetats for att ge ett rimligt skydd mot skadliga
storningar i en normal medicinsk installation. Pa grund av den utbredda anvandningen av radiofrekvensséndande
utrustningar och andra elektriska stoérningskallor inom sjukvarden och i andra miljéer, finns det dock risk for att hdga
nivaer av dylika storningar kan interferera med funktionen hos denna anordning om stérningskallan &r tillrackligt nara
eller stark. Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda férsiktighetsatgarder vad galler EMC (elektromagnetisk
kompatibilitet), och all utrustning maste installeras och anvandas enligt angiven EMC-information.

| dverensstimmelse med Europadirektivet avseende hantering av avfall fran elektronisk och elektrisk utrustning (Waste
Electrical and Electronic Equipment - WEEE), 2002/96/EC, far denna produkt inte kasseras som osorterat kommunalt
avfall. Denna produkt innehaller WEEE-material. Kontakta distributéren avseende hamtning eller atervinning av
produkten. Om du ar osaker pa hur du kan na distributéren kan du ringa Nonin fér kontaktinformation.

Denna anordnings display kommer att tdmmas efter 10 sekunder vid inadekvata signaler. Datauppdatering sker var
1,5:e sekund.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka medicinsk elektrisk utrustning.

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:

- For starkt omgivande ljus - dalig signal

- Kraftiga rorelser - venpulsationer

- Interferens fran diatermiutrustning - anemi eller lagt hemoglobin

- anordningar som nedsatter blodflédet (artarkatetrar, - Cardiogreen och andra intravaskulara fargamnen
blodtrycksmanschetter, infusionsslangar m.m.) - karboxihemoglobin

- fukt i sensorn (for icke-linguala tillampningar) - methemoglobin

- Felaktigt pasatt sensor - dysfunktionellt hemoglobin

- felaktig sensortyp - skrap (t.ex. torkat blod, smuts, fett, olja) i ljusbanan.

En funktionstestare kan inte anvandas for att utvardera en pulsoximetermonitors eller -sensors noggrannhet.

Alla komponenter och tillbehér som ansluts till den seriella porten pa denna enhet maste vara certifierade minst enligt
IEC-standard EN 60950, IEC 62368-1 eller UL 1950 avseende utrustning for databehandling.

Denna anordning &r ett elektroniskt precisionsinstrument och far endast repareras av utbildad Nonin-personal. Enheten
kan inte repareras pa faltet. Férsok inte 6ppna hdljet eller reparera elektroniken. Om hdljet 6ppnas kan enheten skadas
och garantin bli upphavd.

Varje tecken eller bevis pa att systemet har 6ppnats, att service har utforts pa faltet av annan person an Noninpersonal
eller att ndgon form av felanvandning eller missbruk av systemet har forekommit kommer att upphava garantin i dess
helhet.

Byt batterier inom 30 sekunder for att undvika férlust av instéllningar (datum, tid och patientdata lagrade i minnet) eller
korruption av data.
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Obsl! (forts.)

Anvand enbart Nonin-markta modellerna 2000SL, 2000T, eller 2000SA veterinara sensorer for dvervakning. Dessa

sensorer har tillverkats for att uppfylla Nonin Model 2500A VET pulsoximeterns kalibreringskraven. Pulsoximetern har
kalibrererats for manskligt hemoglobin i en vuxen person, uppmétt vid fingerspetsen. Aven om animaliskt hemoglobin
har liknande optiska egenskaper, kan andra typer av hemoglobin eller andra sensorplaceringar paverka kalibreringen.

Vissa farmakologiska agenser som anvands for att sedera eller s6va djur kan ha kardiovaskulara effekter som kan ha
motsatt effekt pa pulsoximeterns prestanda genom reducerad blodcirkulation till sensorlaget. Exempel pa vanliga
agenser som kan ha denna effekt pa vissa djurarter &r Detomidine HCI och Xylazine HCI.

Det finns en stor variabilitet bland djurarter och deras respektiva skillnader nar det galler anatomi, fysiologi, och reaktion
till veterinara farmakologiska agenser. Veterindren maste darfér vara noggrann vid val av sensorer och
sensorplaceringar som ar lampliga for djurarten och omstandigheter vid 6vervakningen.

Nar man faster pulsoximeterns sensor ska man se till att fasta sensor pa ett satt som inte forsédmrar cirkulationen. En
felaktigt tillAmpad sensor kan férhindra riktig funktion av pulsoximetern och leda till obehag eller lokal ischemi hos
patienten.

Fel i anslutning till natverket (seriell kabel/kontakter) medfér att datadverforing inte kan ske.
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Symbolforklaringar

| denna tabell beskrivs de symboler som aterfinns pa modell 2500A VET-systemet eller dess
emballage. Detaljerad information om funktionssymboler aterfinns i "Displayer, indikatorer och
reglage.”

Tabell 1: Symboler

Symbol Forklaring

A OBS!
E]E] Se bruksanvisningen.

Folj bruksanvisningen.

ﬁ Patientanvand del typ BF (patientisolering for skydd mot elektriska stétar).

O, UL-marke for Kanada och USA endast med avseende pa elektriska stotar,
c@us brandrisk och mekaniska risker enligt:

- ANSI/AAMI ES60601-1 (2005 + C1:09 + A2:10) och CAN/CSA-C22.2 nr
60601-1 (2008)

+ 1ISO 80601-2-61:2011, IEC 60601-1-8: 2006+A1:2012

SN Serienummer (sitter innanfér bakpanelen).

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

Anger separat avfallshantering for elektrisk respektive elektronisk utrustning
(WEEE).

Tillverkare

Katalognummer

Antal

IP32
S
REF
QTY
d Tillverkningsdatum
©

Tillverkningsland

Temperaturomrade vid férvaring/transport

Uppfyller kraven i RoHS (Kina)
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Tabell 1: Symboler (forts.)

Symbol

Forklaring

Displaysymboler

%SpOz

%SpO,-display

Display for pulsfrekvens

Lysdiod for pulskvalitet

Lysdiod for 1ag batterispanning

Lysdiod for larmtystningsfunktion

Importor

>
N
2
B
&

Distributor

uDI

Unik enhetsidentifierare

Forvaras torrt

Hanteras varsamt

Luftfuktighet vid forvaring/transport (om tillampligt)

Anvands fore

@ 11|'@ ek

Far ej ateranvandas

Knappar pa frontpanelen

Av/Pa

=ol

Flytta fram
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Displayer, indikatorer och reglage

Detta avsnitt beskriver displayerna, indikator och kontroller (fig. 1) till 2500A VET modellen.

Lysdiodindikator for

Kontaktdon for

Alarm strackindikator pulsoximetersensor

(tvafargad lysdiod)

SpO,-display Hogtalare

Pulskvalitetsindikator
(trefargad lysdiod)

Display for
pulsfrekvens

Knappen Avancera

lagt batteri

E Pa/Av-knapp
Larmtystningsindikator

(lysdiod) @

Figur 1: 2500A VET modell - Framsida

Displayer

%SpOz

SpO,-display

Den 6vre 3-siffriga lysdioddisplayen visar den aktuella syremattnaden i
procent. Denna display blinkar vid SpO, alarm.

Denna display visar aven om det foreligger ett sensorfel eller bristfallig signal

till pulsoximetern. Om det foreligger ett fel, visas ett streck (-) i laget langst till
vanster i SpO,-displayen och matvardena laser sig. Efter 10 sekunder visas ett
streck i mitten av SpO, displayen.

Display for pulsfrekvens

Den nedre 3-siffriga lysdioddisplayen visar pulsfrekvensen i antal pulsslag per
minut. Denna display blinkar vid pulsfrekvensalarm.

Vid ett sensorfel eller bristfallig signal till pulsoximeter lases
hjartfrekvensdisplayen i 10 sekunder och sedan visas ett streck i mitten av
displayen.
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Indikatorer

_/\ Pulskvalitetsindikator

Placerad ovanfor On/Off knappen finns denna trefargade indikator som blinkar
en gang for varje upptackt puls och som andrar farg beroende pa pulsstyrkans
signal:

* Gron indikerar god pulsstyrka.

* Gult indikerar tveksam pulsstyrka. For att forbattra signalkvaliteten kan
man testa med att flytta om sensorn, préva en annan sensortyp, minska
patientens rorelser eller forbattra cirkulationen vid matstallet.

» Rott anger otillracklig pulsstyrka. Nar pulskvalitetsindikatorn lyser rott
uppdateras inte vardena for SpO, och pulsfrekvens. Efter ca. 10 sekunder
ersatts vardena med streck, vilket anger att matning inte kan utféras.

A Lysdiodindikator for lagt batteri

Denna brandgula indikator blinkar for att ange Iagt batteri eller kritiskt lagt
batteri. Detta ar ett alarm med medelhég prioritet.

Nar batterier ar kritiskt laga, slocknar de digitala displayerna och
pulskvalitetsindikatorn blinkar brandgult eller rétt. Varje pagaende SpO, eller
hjartfrekvens alarm avbryts nar kritiskt Iagt batteri lage har uppnatts, och
blinkande streck visas pa motsvarande display. Efter 10 minuter i kritiskt lagt
batteri lage stangs pulsoximetern automatiskt av.

X Larmtystningsindikator (lysdiod)

Placerad till vanster om On/Off knappen finns denna brandgulfargade indikator
som blinkar nar samtliga hérbara alarm tillfalligt ar i tyst 1age. Om ljudlarmets
volym ar helt avstangd (OFF) lyser larmtystningsindikatorn med fast sken.

<> Alarmindikator (lysdiod)
Placerad nara apparaten ovansida, finns denna indikator som blinkar:

* Brandgult vid alarm av medelhdg prioritet
» Rott vid alarm med hog prioritet

Ljudindikatorer

Pulsfrekvenstonen later for varje detekterat pulsslag. Detta pip varierar i
tonh6jd med SpO,-vardena. Volymens standardinstallning ar AV (OFF). Vid
normaldrift kan man andra volymen genom att kort trycka in knappen
Avancera.

Ljudalarm gar aven vid alarm med hég och medelhég prioritet. Se "Alarm" for
mera information.
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Kontroller

0

=al

Pa/Av-knapp
Med denna knapp kan man sla pa eller av apparaten.

| setup lage valjer man instéliningsparametrar med denna knapp, och kan man
flytta fram till nasta installning.

Knappen Avancera

Vid normaldrift kan man anvanda denna knapp fér att andra volymen eller
kontrollera installningar.

| setup lage kan man skrolla bland parametrarna for en viss installning med
denna knapp.
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Inledning

2500A VET ar en digital, handhallen pulsoximeter som visar numeriska varden fér syremattnad i blod
(%Sp0O,) och pulsfrekvens. Pulsoximetern avger bade ljud- och ljuslarm av saval hég som medelhdg
prioritet.

Pulsoximetern bestammer den funktionella syrgasmattnaden hos arteriellt hemoglobin (SpO,)
genom att mata absorptionen av rétt och infrarétt ljus som passerar igenom perfunderad vavnad. De
absorptionsférandringar som upptrader nar blodet pulserar igenom karlbadden anvands for att
bestamma syremattnad och pulsfrekvens.

Vardena for syremattnad och pulsfrekvens visas pa digitala LED- displayer (lyddioddisplayer).
Pulskvalitetsindikatorn blinkar for varje detekterat pulsslag. Pulskvalitetssignaler klassas som bra
(grén), tveksamma (brandgul) eller otillrackliga (rétt) och visas som sadant av pulskvalitetsindikatorn.
Denna enkla metod visar anvandaren vagformens signalkvalitet, pulsslag for pulsslag, utan att
anvandaren behdver utfora komplexa vagformsanalyser.

Pulsoximetern av modell 2500A VET kan anvandas tillsammans med manga olika Nonin-
pulsoximetersensorer.

Om en sensor har lossnat eller om det har uppstatt fel i sensorn anges detta genom att
pulskvalitetsindikatorn blinkar rott och/eller ett streck visas till vanster om SpO, vardet i
lysdiodsdisplayen. Nar tillfredsstillande pulssignaler inte kan erhallas, ersatts de numeriska vardena
for SpO, och/eller pulsfrekvens med streck.

Apparaten kraver inga aterkommande kalibreringar eller underhall férutom att man maste byta
batterier eller ladda batterienheten. Denna apparat kan normalt drivas kontinuerligt i 60 timmar
mellan byten av alkaliska batterier eller i 40 timmar vid anvandning av den laddningsbara NiMH-
batterienheten (NiMH = nickelmetallhydrid), modell 2500B.

Uppackning av modell 2500A VET

Det fullstandiga systemet till 2500A VET modellen innehaller:

* 1 Pulsoximeter av modell 2500A VET

* 1 Modell 2500A VET Bruksanvisning

* 1 liten lingualprob till Nonin pulsoximetrar
» 4 Alkaliska batterier, storlek AA

Kontrollera att alla komponenter pa listan finns med i systemets férpackning. Kontakta distributéren
om nagon av dessa komponenter saknas eller ar skadad. Om transportférpackningen ar skadad ska
transportfirman omedelbart kontaktas.
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Batterier

A OBS! Anvand endast Nonin-specificerade batterier i denna anordning.

OBS! Anvand inte fullt och delvis uppladdade batterier tillsammans. Om sa sker kan
batterilackage uppsta.

Denna modell (2500A VET) kan stromférsorjas med antingen 4 st alkaliska AA batterier, eller med
en laddningsbar NiMH-batterienhet (modell 2500B).

Det gar aven att anvanda laddningsbara AA batterier som finns i handeln, men detta rekommenderas
inte av Nonin.

Livsldngd vid anvéndning:

» Alkaliska batterier - 60 timmar vid kontinuerligt bruk
» Laddningsbar NiMH batterienhet - 40 timmar vid kontinuerligt bruk

Livsléngd vid férvaring:
» Alkaliska batterier:

* Om datum/tid har stéllts in: ca. 6 veckor.

* Om datum/tid ej har stéllts in: ca. 10-12 manader.
» Laddningsbar NiMH-batterienhet:

+ Om datum/tid har stallts in: ca. 3 veckor.
* Om datum/tid ej har stéllts in: ca. 2 manader.

Laddningstid ndr man anvéander batteriladdare (modell 2500C):
» Laddningsbar NiMH-batterienhet - 180 minuter

Lagt och kritiskt lagt batteri

Lag eller kritiskt lag batterispanning anges av att indikatorn for 14g batterispanning lyser och ett larm
av medelhdg prioritet ljuder.

Nar batterierna ar 1aga, blinkar indikatorn for lagt batteri och batterierna racker till ytterligare
30 minuters normaldrift eller mindre.

Nar batterierna ar kritiskt 1aga, blinkar indikatorn for 1agt batteri, digitaldisplayerna slocknar och
pulskvalitetsindikatorn blinkar brandgult eller rétt men ej gront. Alla SpO,, eller pulsfrekvens alarm,
som ar aktiva nar kritiskt lagt batteriniva uppnas, avbryts, och blinkande streck visas pa motsvarande
display. Efter att batterinivan varit kritiskt 1ag i 10 minuter stangs pulsoximetern automatiskt av.

VARNING! Denna anordning slas av efter cirka 10 minuters kritiskt lag batterispanning.

OBS! Batterierna ska bytas ut snarast efter indikering av lag batterispanning. Byt
alltid ut batterierna mot fullt uppladdade batterier.

11
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Insattning av batterier

VARNING! Sakerstall att enheten ar avstiangd och att sensorn inte sitter pa djuret
innan du byter batterier.

1. Tryck pa batteriluckans sparr (fig. 2) och ta bort batteriluckan fran apparatens undersida.

2. Séttin fyra nya alkaliska batterier, storlek AA, eller anvand en laddningsbar NiMH-batterienhet.
Kontrollera noga att batterierna sétts in ratt, enligt polaritetsmarkningen (+ och —) i
batteriutrymmet (fig. 3).

3. Satt tillbaka batteriluckan och sla pa anordningen. Om apparaten inte slas pa, se "Felsdkning”.

OBS! Byt batterier inom 30 sekunder for att undvika férlust av installningar (datum, tid
och patientdata lagrade i minnet) eller korruption av data.

|P32§ [:E]

See Accompanying
Document ts
wd NONIN MEDICAL
sic, PLYMOUTH, MN US,
G"s I‘(b MODEL 2500A VET

PULSE OXIMETER 4X1.5VAA
c@“s VETERINARY ="
UL 606011 USE ONLY

US PATENT # Re. 33,643
5822-600-08

INC.
A

Batterilucka
H—  sparr

Batteri
lucka

Figur 2: Modell 2500A VET - baksida
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Batterienhet
Alkaliska batterier,
storlek AA
\

Batteriplacering

Figur 3: Insattning av batterier

Viktig information angaende batterianvandning

Fyra alkaliska AA-batterier medger ca 100 timmars kontinuerlig drift av apparaten. Den
laddningsbara NiMH batterienheten maojliggér ca.40 timmars kontinuerlig drift.

Installningar av klockan/datum kan signifikant paverka batteriets hallbarhet vid forvaring. Batterier
laddas ur under férvaring, och urladdningen sker mycket snabbare nar tids-/datumfunktionerna ar
installda. Se "Klock- och datuminstallningar” for ytterligare information.

Nar man anvander AA batterier

* Om datum/tidsinstéliningarna inte har gjorts nar apparaten laggs in for forvaring ska alkaline
batterierna bytas efter 10-12 manader, i fall apparaten inte har anvants.

* Om datum/tidsinstéaliningarna har gjorts nar apparaten laggs in for férvaring ska alkaline
batterierna bytas efter ca. 6 veckor, i fall apparaten inte har anvants.

* Om oximetern anvants behdver batterierna bytas ut efter annu kortare tid.

N&r man anvénder den laddningsbara NiMH batterienheten

* Om klockan/datum inte har stallts in nar enheten laggs in for forvaring, och om enheten inte har
anvants , kravs uppladdning av den ateruppladdningsbara NiMH-batterienheten minst varannan
manad.

+ Om datuml/tidsinstallningarna har gjorts nar enheten laggs in for forvaring, och om enheten inte
har anvants, kravs uppladdning av den laddningsbara NiMH-batterienheten minst var tredje
vecka.

+ Om oximetern anvands behdver uppladdning ske efter annu kortare tid.

Ateruppladdning av batterier (endast NiMH-batterienhet)

* Om enheten har laddats ur helt, tar det ca. 180 minuter att ladda NiMH-batterienheten med
2500C batteriladdaren.

* Den foérvantade livstiden for den laddningsbara NiMH-batterienheten ar 500 cykler laddning/
urladdning eller cirka 2 ar, beroende pa vilket som intraffar forst. Batterienheten maste laddas
upp minst en gang arligen for att optimal batterilivstid ska erhallas.

+ Alkaliska AA-batterier kan inte ateruppladdas i laddningsstativet.
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Anvandning av 2500A VET pulsoximetern

Anslutning av sensorn
Anslut pulsoximetersensorn (med Nonin:s logo riktad uppat) till apparatens éverdel (fig. 4). Se till att
sensorn har pluggats in ordentligt.

Se "Placering av sensorer" eller 1as packsedeln till betraffande sensorn fér mera information om
placering av sensorer.

Figur 4: Anslutning av sensorn

Strom pa/av

» For att sla pa apparaten, tryck pa On/Off knappen & .
» For att stdnga av apparaten, tryck pa On/Off knappen och hall intryckt i ca. 2 sekunder.

For att spara pa batterierna slas anordningen automatiskt av efter 10 minuters inaktivitet. Inaktivitet
anges med streck pa displayerna och kan vara orsakad av en felaktigt ansluten eller placerad sensor
eller av en dalig pulssignal.

Sjélvtest vid paslagning

Efter att modell 2500A VET har slagits pa for normal drift gar enheten igenom en
igangsattningssekvens innan riktiga data visas. Kontrollera alltid vid paslagning om nagra indikatorer
eller segment av LED- displayerna inte lyser och att ljudsignalerna ljuder. Om nagon av indikatorerna
inte fungerar ska apparaten inte anvandas. Kontakta Nonin:s tekniska service fér reparation eller
utbyte.

Under normal igangsattningssekvens gar apparaten igenom foljande steg:

1. 888 888 visas kort pa SpO,- och pulsfrekvensdisplayen.

Pulskvalitets- och alarmtystningsindikatorer blinkar rétt i 1 sekund.

Indikatorerna for lag batteriniva och larmtystning lyser med fast sken under ett par sekunder.
Pulskvalitetsindikatorn blinkar gront och alarmindikatorn blinkar brandgult i 1 sekund.

A

Klocktiden i timmar och minuter (som for narvarande installd i minnet) visas en kort stund i
SpO, och pulsfrekvens displayen (t.ex. 04 41).
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6. Numren for programvaruversionerna visas var och en i 1 sekund i féljande ordning:
* Huvudversion ("A" + 3 siffror)
* Minnesversion ("nn" (for m) + 3 siffror)
* Ljudversion ("S" + 3 siffror)

7. Sedan hors det 3 pip-ljud.

8. Ett streck visas i det mittersta faltet i SpO, och pulsfrekvens displayen tills en riktig pulssignal
detekteras.

ANMARKNINGAR:
* Funktionen for 2-minuters larmtystning aktiveras automatiskt omedelbart efter startsekvensen.
+ Denna igangsattningssekvens varierar nagot vid ingang i installningslaget vid paslagning.

Overvakning

Se till att pulsoximetersensorn ar korrekt placerad pa patienten. Se till att pulsoximetern kanner av
adekvat puls genom att verifiera:

1. Pulskvalitetsindikatorn blinkar gront.
2. Pulsfrekvens och SpO, displayen visar matresultat.
3. Pulskvalitetsindikatorn blinkar i takt med pulsfrekvensen i atminstone 10 sekunder.

Om pulskvalitetsindikatorn blinkar rétt eller brandgult, eller blinkar oregelbundet, ska man placera om
eller byta sensorn.

Om sensorn inte ar korrekt placerad eller om ingen sensor finns ansluten till pulsoximetern efter
igangsattning (nagra sekunder efter paslagning), visas ett enstaka streck pa bade SpO,- och
pulsfrekvens displayen tills en acceptabel pulssignal detekteras.

Veterinara sensorer

Pulsoximetern (2500A VET) anvander sig av sensorer som ar perfekta for en rad veterinara
tilldmpningar. Varje sensor har utformats for ett specifikt mattstalle och en specifik djurstorlek.
Sensorerna omfattar:

+ Liten lingual prob (2000SL) - rekommenderas for stickprov kontroller eller kortvarig kontinuerlig
Overvakning. For de flesta smadjur, sensorn fungerar bast nar det anvands pa tungan.

* Flexsensor for smadjur (2000SA) - Lamplig fér anvandning pa ta hos en hund och pa tass, eller
pa svansens undersida hos mindre smadjur (t.ex. rattor).

» Transflectance sensorn (2000T) fér placering pa svansens undersida (vid analéppningen) hos
en hund.

Nonin's veterinara sensorer gar att atervanda. Rengdér med ett mild tvattmedel. Lat sensorn torka
ordentligt innan den anvands igen.
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OBS! Anvand endast Nonin-specificerade veterinara sensorer av modell 2000SL,
2000T eller 2000SA foér 6vervakning. Dessa sensorer har tillverkats for att uppfylla
Nonin Model 2500A VET pulsoximeterns kalibreringskraven. Pulsoximetern har
kalibrererats f6r manskligt hemoglobin i en vuxen person, uppmatt vid fingerspetsen.
Aven om animaliskt hemoglobin har liknande optiska egenskaper, kan andra typer av
hemoglobin eller andra sensorplaceringar paverka kalibreringen.

A OBS! Denna anordning ar konstruerad for matning av den procentuella arteriella
syrgasmattnaden hos funktionellt hemoglobin. Faktorer som kan forsamra
pulsoximeterprestanda eller paverka noggrannheten hos matningen innefattar
foljande:
» For starkt omgivande ljus
» Kraftiga rorelser
* Interferens fran diatermiutrustning anemi eller lagt hemoglobin
» anordningar som nedsatter blodflodet Cardiogreen och andra intravaskulara
(artarkatetrar, blodtrycksmanschetter, fargamnen
infusionsslangar m.m.) karboxihemoglobin
 fukt i sensorn (for icke-linguala methemoglobin
tillampningar) dysfunktionellt hemoglobin
» Felaktigt pasatt sensor skrap (t.ex. torkat blod, smuts, fett, olja) i
« felaktig sensortyp ljusbanan.

dalig signal
venpulsationer

OBS! Matstallen ska regelbundet kontrolleras for att faststalla cirkulation, placering
av sensorerna, och kanslighet i vavnad.

ANM: Modellerna 2000SL liten lingual prob, 2000T Tranflectance, och 2000SA flexsensorer till
sma patienter, skiljer sig endast i konfigureringen av fasthdljet. Dessa sensorkonfigureringar
mojliggdr oximetri matningar med sensorn placerad pa tungan (primart), ta (alternativt) eller pa
svanstippen (alternativt).

Placering av sensorer

Tillampning av modell 2000SL: liten lingual prob

Rekommenderad tillampningstalle for den lilla lingualproben ar pa tungan av ett litet djur (hund, katt,
etc.) (fig. 5).

Placera tungproben sa att den faster helt pa tungan. Om proben inte har full kontakt med tungan kan
sensorljuset ga forbi tungspetsen, vilket leder till matfel nar det galler SpO..

OBS! Otillracklig blodcirkulation, tjock pals, frammande féremal som blockerar ljuset,
eller en felaktigt placerad sensor kan leda till felaktiga matningar av syremattnad och/
eller pulsfrekvens. Félj instruktionerna som beskrivs i "Overvakning". Om kontrollen
inte visar att apparaten fungerar korrekt skall sensorn avlagsnas fran patienten och
oximetern FAR EJ anvandas p& denna patient.
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Figur 5: Placering av den lilla lingualproben

Tillimpning av modell 2000SL: flexsensor fér smadjur

Flexsensorn for smadjur ar lamplig for anvandning pa ta till en hund eller svansbasen pa mindre
smadijur som t. ex. rattor.

Raka matningstallet heltinnan man placera sensorn. Placera ljusgivare och ljusavkannare pa sa satt
att sensorljuset riktas genom svansen eller tan.

ANM: Felplacering kan leda till att ljuset rikats forbi tan eller svansen vilket leder till felaktiga
SpO, matningar. Sakra sensorn med tejp, och se till att tejpen inte forhindrar cirkulationen.

Tillampning av transflectance sensorn av modell 2000T

Transflectance sensorn har utformats for placering pa svansens undersida (vid analéppningen) hos
en hund.

Raka matningstallet helt innan man placera sensorn. Placera sensorns ljusgivare och ljusavkannare
pa svansens undersida vid svansbasen nara analoppningen. Sdkra sensorn med tejp och se till
tejpen inte hindrar cirkulationen.
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Utforlig anvandningsbeskrivning

Alla funktioner hos modell 2500A VET kontrolleras av knapparna Av/Pa ¢ och Avancera =ad pa
enhetens framsida.

Installningslage

Setup lage anvands for att justera gransvarden for alarm, rensa minnet, och justera kalender och
tidsinstallningar. | installningslaget anvands knapparna Avancera och Pa/av for alla val.

Sa har gar du in i instéllningslaget

1. Nar apparaten ar avstangd, tryck pa Avancera =ad och hall intryckt, medan man trycker pa
On/Off, for att sedan slappa On/Off knappen & .

2. Slapp Avancera nar 888 888 visas i SpO, och pulsfrekvens displayen.

3. Klocktiden som for narvarande ar installd i minnet (t.ex. 04 41) visas en kort stund i SpO, och
pulsfrekvens displayen.

4. rCL no visas i SpO, och pulsfrekvens displayen.

Att justera installningar i setup lage

1. Oppna setup lage som ovan. Se tabell 2 for apparatens justerbara instéliningar och i vilken
ordning de visas i apparatens display.

2. SpO, och pulsfrekvens displayen visar den forsta installningen som kan justeras och dess
varde (rCL no).

a. For att hoppa Over en installning, tryck pa On/Off .

b. Foér att &ndra en installning, tryck och slapp Avancera =at fér att stega igenom
parametrarna, eller tryck pa Avancera och hall intryckt for att skrolla igenom
parametrarna.

3. Nar 6nskat varde visas trycker man pa On/Off och slapper sedan knappen for att lagra vardet
och for att ga vidare till nasta installning.

4. Fortsatt pa samma satt tills varden for alla installningar har valts.

5. Nar installningssekvensen ar slutférd, lamnar apparaten setup laget, visar automatiskt aktuella
larminstallningar och ar sedan klar att pabdrja normal drift.
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Tabell 2: Instéllbara parametrar och instéllningar
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Visningsintervall av

Instéllning SpO,-display pulsfrekvensvérden Standardvarde

Recall Alarm’ rCL No, Yes (nej, ja) no (nej)
Larm for lagt SpO, 02L 50 - 95 85

Av
Alarm: hég pulsfrekvens HH 125 till 425 om 25 200

50 till 100 om 5

Av
Alarm: 1&g pulsfrekvens HL 20 till 200 om 5 50

Av
Larm for hogt SpO, 02H 80-100 Av

Av
Ljudlarm Adb Hi (Hogt), Lo (Lagt), OFF (Av) Hi
Minnesradering2 CLr No, Yes (nej, ja) no (nej)
Ta bort (bekrafta radering) |dEL No, Yes (nej, ja) no (nej)
Ar y 00-99 10
manad nn 00-12 00
Dag d 01-31 00
Timme h 00-23 00
Minut nn 00-59 00

Anmarkningar:

laget.

1. Val av "Yes" for rCL (Recall Alarm) aterskapar tidigare alarm och volyminstallningar och avslutar setup

2. Val av "Yes" fér bada CLr och dEL (Memory Clear och Delete) rensar minnet avslutar setup laget.
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Alarminstallningarna

VARNING! Kontrollera att alla larmvolymer ar korrekt installda och kan horas i alla
situationer i enlighet med relevanta standarder for produktsdkerhet. Tack inte 6ver
hogtalaréppningar och blockera dem inte pa annat satt.

VARNING! Kontrollera samtliga larminstélliningar och -grdanser under igangsattningen
av systemet och sdkerstall att de ar installda pa avsedda varden.

A OBS! Granska alla gransvarden for att sakerstalla att de ar Iampliga for djuret.

OBS! Instéllning av larmgranserna pa extremvarden kan medféra att larmsystemet
inte langre fyller nagon funktion.

Anvandare kan justera granslagen for 6vre och nedre SpO, och pulsfrekvens larm, samt

alarmvolymen enligt tabell 3. Justering av alarminstaliningar ar endast majligt nar apparaten ar i
setup lage (Se "Justera installningar i setup lage"). Om alarminstallningar inte har nollstallts eller
justerats i setup lage, galler default alarminstaliningarna.

Ett visuellt larm inklusive dess prioritet ska kunna uppfattas av operatéren pa ett avstand av 1 meter
fran enheten, enligt IEC 60601-1-8.

Tabell 3: Granslagen for alarm och volyminstallningar

Larmgrans Standardvarde Installningsalternativ Okningssteg
Hog SpO, (02H) Av Ay, 80 - 100 1%
Lag SpO, (02L) 85% Ay, 50 - 95 1%
Hog pulsfrekvens (H H) 200 slag/min Av
50-100 5 slag/min
125 - 425 25 slag/min
Lag pulsfrekvens (H L) 50 slag/min Av, 20 - 200 5 slag/min
Alarmvolym (Adb) Hi Off (Av), Lo (Lag), Hi (H6g) |Ej tillampligt
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Installningar for alarmaterstallning

2500A VET modellen behaller de flesta anvandarinstaliningarna nar apparaten stangs av. Men om
Lag SpO, (02L) stalls in under 85% och/eller alarmvolymen (Adb) stélls till AV, atergar dessa
installningar till defaultvarden nar apparaten slas pa.

Anvandaren kan aterskapa installningen "Alarmvolymen -- AV) genom att anvanda setup lage for att
sla pa apparaten och sedan valja rCL yES. SpO, atergar till defaultvarde om den har stallts in under
85% aven om apparaten slas pa i setup lage.

Alarminstéllningarna behalls och gar att aterskapa i ca. 30 sekunder efter man har tagit bort
batterierna.

OBS! Byt batterier inom 30 sekunder fér att undvika foérlust av installningar (datum,
tid och patientdata lagrade i minnet) eller korruption av data.

ANM: Om L&g SpO, ar stallts in under 85%, atergar alarminstalliningen till 85% varje gang
apparaten stangs av. Instaliningen for Lag SpO, kan inte aterskapas genom att starta apparaten
i setup lage.

1. Oppna setup lage. Apparaten visar Kom ihag Alarm (rCL). Defaultinstallningen &r No (nej).
2. Tryck pa avancera =ad for att andra varde till Yes (ja).

3. Tryck pa On/Off O for att godkdnna och komma ihag tidigare installt alarm och
volyminstallningar.

4. Apparaten avslutar setup lage, visar automatiskt de aktiva alarminstaliningarna, och paborjar
normaldrift.

ANM: Enheten lamnar automatiskt setup laget efter att instéliningen "Recall Alarms" (Aterstéll
alarm) har valts.

Granskning av larminstallningar
Man kan nar som helst under normaldrift granska gransvarden for alarm och volyminstallningarna.

1. Tryck pa avancera =ad i en sekund.
2. Samtliga installningarna blinkar var och en for sig i displayen.

ANM: For att fortidigt stoppa granskningen av alarm instéllningarna och aterga till normaldrift,
tryck en gang pa Avancera.

Tystning av ljudlarm

Ljudalarm tystas automatiskt under de forsta 2 minuterna av normaldrift och kan tillfalligt stdngas av
under normaldrift.

1. Tryck en gang pa On/Off & for at tillfalligt stanga av ljudalarmen (2 minuters tystnad) under
normaldrift.

2. Alarmtystningsindikator blinkar nar alarmen tillfalligt har stangts av.
3. Tryck ater pa On/Off for att avbryta tillfallig alarmtystning.
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Radering av minnet

Funktionen for radering av minnet tar bort data som fér narvarande ar lagrad i apparatens minne.

ANM: Om man har valt "no" antingen for CLr eller for dEL, fortsatter setup laget till
installningarna foér datum och tid.

1. Oppna setup lage, och skrolla genom instéliningarna tills Memory Clear (CLr) visas i SpO,
displayen. Defaultvarde ar No (nej).

2. Tryck pa Avancera =a0 for att andra varde till Yes (ja).

3. Tryck pa On/Off &for att godka&nna och fortsatta till nasta instalining (dEL). Defaultvarde ar
No (nej).

4. Tryck pa Avancera for att andra varde till Yes (ja).
5. Tryck pa On/Off for att godkanna och for att rensa apparatens minne.

6. dnE CLr visas en kort stund i SpO, och pulsfrekvens displayen for att visa att minnet har
rensats.

7. Apparaten lamnar setup lage, visar automatiskt de aktiva alarminstaliningarna och paborjar
normaldrift.

Installning av datum och klockslag

ANM: Om man stéller in manad pa "00”, inaktiveras funktionerna fér datum och klockslag, vilket
sparar pa batterierna.

1. Oppna setup lage och skrolla bland instéllningarna tills installning fér kalenderar (y) visas i
SpO, displayen.

2. Tryck pa Avancera =a0 for att skrolla bland parametrarna.

3. Tryck pa On/Off ¢ for att godkanna ett varde och fortsatta till nasta instalining. Efter ar, valj
manad (nn), dag (d), timme (h), och minut (nn).

4. Efter val av sista dnskade installningen, tryck och slapp On/Off knappen.

5. Apparaten lamnar setup lage, visar automatiskt de aktiva alarminstallningarna och pabérjar
normaldrift.
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Skotsel och underhall

Torka av apparaten med en mjuk duk fuktad med ett milt rengéringsmedel eller en 10 %-ig
blekmedelslésning (klorin). Anvand inte outspadd blekmedelslésning (klorin) eller nagra andra
rengoringslosningar &n de som rekommenderas i denna handledning, eftersom detta kan skada
apparaten permanent. Torka apparaten torr med en mjuk duk eller lat den lufttorka.

Rengor efter varje anvandning eller vid behov.

Rengor anordningen separat fran sensorerna. Fér anvisningar om rengdring av
pulsoximetersensorer hanvisas till respektive sensors medfdljande bruksanvisning.

ﬁ OBS! Placera ej 2500A VET modellen i vatska eller rengdr den med rengoringsmedel
som innehaller ammoniumeklorid, isopropylalkohol, eller produkter som inte finns med
pa listan i denna bruksanvisning.

ﬁ OBS! Anordningen eller sensorerna far inte autoklaveras eller nedsankas i vatska.
Anordningen eller komponenter far inte utsattas for kraftig fukt eller vatskor.

f OBS! Fratande eller slipande rengdringsmedel far inte anvandas till anordningen eller
sensorerna.

Oxitest”!US” fran Datrend Systems, Inc. kan anvandas for att kontrollera pulsoximeterns drift.

23



Larm

GO NONIN

Larm

| detta avsnitt beskrivs larmfunktionerna hos modell 2500A VET. Apparaten ar férsedd med bade
ljud- och ljusalarm av saval hég som medelhdg prioritet.

VARNING! Om en sensor lossnar fran patienten, aktiveras horbara och synliga alarm,
som kraver att en behorig veterinar undersoker orsaken till alarmlaget. Veterindren
maste undersoka patientstatus och sensorplacering efter varje gang ett sensoralarm
aktiverats. Det ar mojligt att pulsoximetern, nar sensorn har lossnat fran patienten (i
vissa fall pa grund av averkan av ljus eller vibrationer pa sensorn), dnda visar
normala fysiologiska varden.

Hogprioritetslarm

Hogprioritetslarm (tabell 4) ar specifika for olika djur och anges av ett blinkande réd alarmindikator
och ett ljudlarm som anger hogprioritet.

Hogprioritetslarm hérs som 3 pip-ljud, en paus, 2 pip-ljud och en 10 sekunders paus. Denna cykel
upprepas tills den tystas.

Tabell 4: Hogprioritetslarm

Tillstand Synliga indikatorer

SpO,, hogt eller lagt SpO,-displayen blinkar samtidigt med larmindikatorn.

Om apparaten ar i kritiskt lagt batteri lage visas 3 streck i
displayen och blinkar samtidigt med alarmindikatorn.

Pulsfrekvens, hog eller lag  |Pulsdisplayen blinkar samtidigt med larmindikatorn.

Om apparaten ar i kritiskt lagt batteri lage visas 3 streck i
displayen och blinkar samtidigt med alarmindikatorn.

Pulsvagformens amplitud ar |Pulskvalitetsindikatorn blinkar rétt och displayerna for SpO,
inadekvat och pulsfrekvens visar streck i 10 sekunder.
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Larm med medelhég prioritet

Larm av medelhdg prioritet (tabell 5) ar i allmanhet utrustningsspecifika och utmarks av en blinkande
brandgul larmindikator och en ljudlarmsignal av medelh6g prioritet.

Alarm med medelhdg prioritet later som 3 pip-ljud foljd av en 25-sekunders paus. Denna cykel
upprepas tills den tystas.

Tabell 5: Larm med medelhog prioritet

Tillstand Synliga indikatorer

Dalig signal (t.ex. sensorkoppling  |Pulskvalitetsindikatorn blinkar, streck visas i siffran langst till
lossnad, oanvandbar signal) vanster i SpO, displayen, och sedan lases SpO, och
pulsfrekvens displayerna i 10 sekunder, och sedan visas ett
streck i mittersta siffran i SpO, och pulsfrekvens displayen.

Sensorfel | (t.ex. sensorkoppling Pulskvalitetsindikatorn lyser inte, ett streck visas i siffran
lossnad, trasig kabel eller Nonin- langst till vanster i SpO,, displayen och pulsfrekvens
inkompatibel sensor) displayen lases i 10 sekunder, och sedan visas ett streck i
mittersta siffran i SpO, och pulsfrekvens displayen.

SpO, eller pulsfrekvensdata inte Ett streck visas i mittersta siffran i SpO, och pulsfrekvens
adekvata i mer an 20 sekunder displayen (m.a.o. det indikeras att det inte gar att f4 nagra
varden).

Pulsfrekvensdata ej uppdaterade pa | Streck visas i pulsfrekvens displayen.
over 30 sekunder

Lagt batteri Indikator for lagt batteri blinkar.

Batterispanningen kritiskt lag Indikator for lagt batteri blinkar; SpO, och pulsfrekvens
displayerna ar tomma; den lasta pulskvalitetsindikatorn ar
rod eller brandgul men inte gron.

Ljudmodul- eller systemfel upptackt |Felkod visas.

Systemfelslarm

Om apparaten fastslar att det forekommer ett systemfel visas ett felmeddelande (t.ex. Err EO1) i SpO,
och pulsfrekvens displayen, och alarmindikatorer visar alarm med medelhdg prioritet. Ett systemfel
har ocksa intraffat om displayerna och indikatorerna ar blanka och ett kontinuerlig ljudlarm ljuder.

1. Forsok att ratta till felet genom att sla av och sedan sla pa pulsoximetern igen.
2. Om problemet kvarstar ska Nonins avdelning for teknisk service (Technical Service) kontaktas.

VARNING! Om ett systemfel intraffar ar patienten inte langre évervakad.
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Minnesfunktioner

Datainsamling

Varje gang modell 2500A VET slas pa (utom i installningslaget) samlas data automatiskt in i minnet.
Anordningen kan samla in och lagra SpO,- och pulsfrekvensdata under upp till 72 timmar.

ANM: Endast registreringsperioder langre an 1 minut lagras i minnet. Minnet raderas cirka
30 sekunder efter att batterierna tagits ut. Satt darfor in de nya batterierna omedelbart, sa att
dataférlust undviks.

Minnetianordningen fungerar som en andlds slynga. Nar minnet ar fullt bérjar enheten att skriva 6ver
de aldsta data med de nya.

Varje gang apparaten slas pa lagras aktuell information om tid och datum (om klockan har stéllts in
korrekt) i minnet vilket méjliggdr att man latt kan skilja mellan olika méatninggstillfallen. Patientens
SpO, och pulsfrekvens samlas in och sparas var 4:e sekund.

Syremattnadsvarden lagras i steg om 1 % inom intervallet 0O till 100 %.

Minnet i 2500A VET modellen lagrar pulsfrekvenser inom intervallet 18 till 450 slag/min. De lagrade
varden stegas med ett pulsslag/min.

Vid datautskrift skrivs de senast registrerade data ut forst. De data som t.ex. registrerats under de
senaste minuterna skulle saledes utgéra de 4 férsta minuternas datautskrift.

Uppspelning av minnet

ANM: Minnet raderas inte nar data spelas upp darifran.

1. Anslut 2500A VET modellen till en dator med hjalp av minneskabeln (1000MC), Real-Time
kabeln, eller via en USB adapter (1000USB/1000USB-C).

2. Oppna setup lage (Se "Oppna setup lage").
3. Nar "rCL no" visas i SpO, och pulsfrekvens displayen ska man inte trycka pa nagra knappar.

4. Efter 8 sekunder kommer apparaten att spela upp lagrad data fran minnet med en hastighet av
20 minuters data per sekund. En registreringsperiod pa 72 timmar (maximal mangd sparade
data) tar cirka 3,5 minuter att spela upp.

5. Efter att alla data spelats upp ska apparaten slas av innan nya patientdata samlas in.

Patientdata lagras i minnet sa lange batterier ar tilirackligt laddade. Om minnet ska rensas, se "Rensa
minnet".
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Kommunikationer

Seriella utdata

Modell 2500A VET tillhandahaller realtidsutdata via pulsoximetersensorns kontaktdon (en
Ostiftskontakt av typ SubD). Funktionerna for pulsoximetersensorns kontaktstift beskrivs i tabell 6.

Tabell 6: Funktionerna for pulsoximetersensorns kontaktstift

Stiftnummer Funktion

1 1-Wire®

Infrar6d anod, rod katod

Infrardd katod, rod anod

Seriella data, TTL-nivaer

Detektoranod

Sensortyp

Kabelskarm (jord)

Ingen anslutning

©O©| o0 N OO o] A WO N

Detektorkatod, +5 V

Realtidsdata fran anordningen sands i seriellt ASClI-format vid 9700 baud med 9 databitar, 1 startbit
och 1 stoppbit. Data séands en gang i sekunden.

ANM: Den nionde databiten anvands fér udda paritet i minnesuppspelningslaget. | realtidslaget
ar denna alltid i markeringstillstand. Realtidsdata kan darfor lasas sdsom 8 databitar, ingen
paritet.

Real tidsdata kan skrivas ut av eller visas pa andra anordningar an pulsoximetern. Vid igangsattning
sands en rubrik som visar format samt klockslag och datum. Déarefter sdnds data en gang per sekund
i féljande format:

SPO2 = XXX HR =YYY

dar "XXX” representerar SpO, -vardet och "YYY” representerar pulsfrekvensvardet. SpO, och
pulsfrekvensen visas som "---” om inga data finns tillgangliga for registrering.
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Ansluta enheten till ett medicinskt system

Nar enheten ska integreras i ett medicinskt system maste den som utfor integrationen identifiera,
analysera och utvardera riskerna for patienten, operatérerna och tredje parter. Efterféljande
andringar av det medicinska systemet efter att enheten integrerats skulle kunna introducera nya
risker och kraver ytterligare analys. Andringar av det medicinska systemet som maste utvarderas
inkluderar:

« Andring av systemets konfiguration
+ Anslutning av ytterligare enheter till eller bortkoppling av enheter fran systemet
» Uppdatering eller uppgradering av utrustning som ar ansluten till systemet

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

ANMARKNINGAR:

* Nar den seriella porten anvands for anslutning av enheten till annan utrustning ska
rengoéringsanvisningarna for varje separat enhet foljas.

» Bekrafta att all utrustning som ansluts till enheten Idmpar sig for patientmiljon.

OBS! Fel i anslutning till natverket (seriell kabel/kontakter) medfor att datadverforing
inte kan ske.
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Service, support och garanti

Service och support

OBS! Denna anordning ar ett elektroniskt precisionsinstrument och far endast repareras av
behorig tekniker. Anordningen kan inte repareras pa faltet. Forsok inte att 6ppna holjet eller
reparera elektroniken. Om hdljet 6ppnas kommer anordningen att skadas och garantin att
upphavas.

OBS! -Varje tecken eller bevis pa att systemet har 6ppnats, att service har utforts pa faltet av
/ ' \ annan person &n Noninpersonal eller att nagon form av felanvandning eller missbruk av
systemet har férekommit kommer att upphava garantin i dess helhet.

Det avancerade digitala kretskortet i modell 2500A VET kraver inget regelbundet underhall eller kalibrering.
Nonin rekommenderar ej att modell 2500A VET repareras i falt. Kretskortet i modell 2500A VET utgdrs av
ett multiskiktkort med mycket smala tryckta kretsar. P4 grund av den mycket ringa kretsstorleken ska man
vara ytterst forsiktig ndr man byter komponenter fér att forhindra bestdende och oaterkalleliga skador pa
kretskortet. De flesta komponenter ar ytmonterade och kraver speciell I6dnings- och avlédningsutrustning
med hetluftsjet. Efter varje utford reparation maste modell 2500A VET testas for sakerstallande av korrekt
funktion.

For ytterligare teknisk information kan Nonin:s tekniska service (Technical Service) kontaktas pa:

Nonin Medical, Inc. Nonin Medical B.V.
13700 1st Avenue North Doctor Paul Janssenweg 150
Plymouth, Minnesota 55441, USA 5026 RH Tilburg, Nederlanderna
+1 (763) 553-9968 (utanfor USA) +31(0)13 - 45 87 130 (Europa)
(800) 356-8874 (USA och Kanada) E-post: technicalserviceinti@nonin.com

E-post: technicalservice@nonin.com

nonin.com

Alla reparationer som inte omfattas av garantin ska utféras med tillampning av Nonin normala taxor och
avgifter gallande vid tidpunkten for leverans av produkten till Nonin. Alla reparationer innefattar fullstandig
omtestning av modell 2500A VET med anvandning av fabrikens provningsutrustning.

Garanti

NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (Nonin) [amnar garanti till kbparen under en period av 3 ar raknad fran
koptillfallet, for varje pulsoximeter av modell 2500A VET, exklusive sensorer, kablar, och batterier. (For
specifik information om garanti avseende sensorer, kablar och &vriga tillbehor hanvisas till respektive
produkts medféljande férpackningsinlaga.) Nonin kommer, i enlighet med denna garanti, att kostnadsfritt
reparera eller byta ut varje modell 2500A VET som befinnes vara defekt och vars defekt anmailts till Nonin
av képaren med angivande av serienummer, under forutsattning att denna anmalan goérs inom géllande
garantiperiod. Denna garanti ska utgora den enda och uteslutande gottgérelsen gentemot kdparen for varje
modell 2500A VET som levererats till kdparen 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 skall hamtas av
képaren vid Nonin:s utleveransstalle. Nonin forbehaller sig ratten att debitera en kostnad for reparation som
bestalls under garantin for varje enhet som befinnes uppfylla specifikationerna.
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Modell 2500A VET ar ett elektroniskt precisionsinstrument och far endast repareras av kunnig och
specialutbildad Nonin-personal. Varje tecken eller bevis pa att modell 2500A VET har 6ppnats, att service
har utférts pa faltet av annan personal an Nonin-personal, att otillatna andringar har gjorts eller att ndgon
form av felanvandning eller missbruk av modell 2500A VET har férekommit, kommer darfor att upphava
garantin i sin helhet.

Alla reparationer som inte omfattas av garantin ska utféras med tillampning av Nonin:s normala taxor och
avgifter gallande vid tidpunkten fér leverans av produkten till Nonin.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL/UNDANTAG FRAN GARANTIN:

DE UTTRYCKLIGA GARANTIER SOM BESKRIVS | DENNA BRUKSANVISNING AR EXKLUSIVA, OCH
INGA ANDRA GARANTIER AV VILKEN BESKAFFENHET SOM HELST, OM DE AR LAGSTADGADE,
SKRIFTLIGA, MUNTLIGA ELLER INFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER NAR DET GALLER
LAMPLIGHET FOR EN VISS ANVANDNING ELLER SALJBARHET, SKA GALLA.
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Tillbehor

Foljande tillbehor frdn Nonin fungerar med modell 2500A VET. Utforlig information avseende
specificerad sensoranvandning (patientpopulation, organ/vavnad, och tillampning) aterfinns i

respektive sensorinstruktion.

Modellnummer

Beskrivning

25008 Ateruppladdningsbar NiMH-batterienhet

2500C Laddningsstativ

MPP30M-002 Natadapter, 30 W, anvands med 7600PCS natkabel
7600PCS-US Natkabel, Nordamerika

7600PCS-UK Natkabel, Storbritannien

7600PCS-EU Natkabel, Europeiska unionen och Sydamerika
7600PCS-AU Natkabel, Australien

7600PCS—-JP Natkabel, Japan

2500CC Vaska (bla)

2500A VET-INS

Anvandarhandledning fér 2500A VET modellen

2500C-INS Anvandarhandledning for laddningsstativsmodell 2500C
Ateranviandbara pulsoximetersensorer

2000SL Liten lingual prob

2000SA Flexsensor for smadjur

2000T Transflectance sensor

Ovriga tillbehér

UNI-RA-0 Patientkabel, 90 grader, 19 cm

UNI-EXT-1 Forlangningssladd, 1 meter (3 feet)

UNI-EXT-3 Forlangningssladd, 3 meter (10 feet)

UNI-EXT-6 Forlangningssladd, 6 meter (20 feet)

UNI-EXT-9 Forlangningssladd, 9 meter (30 feet)

1000MC Minneskabel (for anvandning mellan modell 2500A VET och en PC med
Microsoft Windows operativsystem)

1000RTC Minneskabel (fér anvandning mellan modell 2500A VET och en PC med
Microsoft Windows operativsystem)

1000USB USB Interface adapter

1000USB-C USB Interface adapter (Continua™)

GO NONIN
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For ytterligare information om Nonin-komponenter och -tillbehér hanvisas till distributéren

eller Nonin pa (800) 356-8874 (i USA och Kanada), pa +1 (763) 553 9968 eller pa
+31 (0)13 - 45 87 130 (Europa).

VARNING! Anvédndning av andra tillbehor, sensorer, kablar och natadaptorer an de

som specificeras kan medféra 6kad emission och/eller nedsatt elektromagnetisk
immunitet hos denna enhet.

OBS! Anvand endast Nonin-specificerade veterinara sensorer av modell 2000SL,
2000T eller 2000SA for 6vervakning. Dessa sensorer har tillverkats for att uppfylla
Nonin Model 2500A VET pulsoximeterns kalibreringskraven. Pulsoximetern har
kalibrererats for manskligt hemoglobin i en vuxen person, uppmatt vid fingerspetsen.
Aven om animaliskt hemoglobin har liknande optiska egenskaper, kan andra typer av
hemoglobin eller andra sensorplaceringar paverka kalibreringen.
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Problem

Mdjlig orsak

Mbjlig atgird

Anordning kan inte slas pa.

Batterierna ar urladdade.

Byt ut alla fyra batterierna.

Batterierna har installerats pa felaktigt
satt.

Kontrollera att batterierna sitter i
ratt riktning. Se Figur 3: Insattning
av batterier.

Metallkontakten i batteriutrymmet
saknas eller ar skadad.

Kontakta Nonin tekniska service.

Ett streck visas pa platsen
for den vanstra siffran pa
SpO,-displayen.

Det foreligger ett sensorfel. Sensorn
kan ha lossnat fran apparaten eller fran
patienten.

Kontrollera att sensorn har anslutits
pa ratt satt till apparaten och
patienten. Placera om sensorn om
problemet kvarstar.

Streck visas i de mittersta
siffrorna i savél SpO,
displayen som i
pulsfrekvens displayen.

Ingen signal kan detekteras eftersom
sensorn inte ar inkopplad.

Kontrollera sensoranslutningar.

Sensoravbrott.

Byt sensor.

Den pulsfrekvens som visas
pa displayen stimmer inte
med den pulsfrekvens som
visas pa EKG-monitorn.

Alltfér kraftiga rorelser vid sensorns
matstalle kan géra att apparaten inte
erhaller en {illforlitlig pulssignal.

Eliminera eller reducera orsaken till
rorelseartefakten eller flytta
sensorn till ett nytt méatstalle utan
rérelser.

Patienten kan ha en arytmi som leder
till att vissa hjartslag inte ger nagon
pulssignal vid sensorns matstalle.

UndersOk patienten. Denna
situation kan kvarsta, trots att
bagge 6vervakningsutrustningarna
fungerar oklanderligt, om
patientens arytmi kvarstar.

En ospecificerad sensor anvands.

Byt ut sensorn mot en Nonin-
Sensor.

EKG-monitorn kanske inte fungerar
som den ska.

Undersdk patienten.

Byt ECG monitor eller se
anvandarhandledning till ECG
monitorn.

Varierande pulsfrekvens
display och/eller brandgul
pulskvalitetsdisplay under
samtidig anvandning av
diatermiutrustning.

Diatermienheten kanske stor
pulsoximeterns funktion.

Undersok patienten. flytta
anordningen, kablarna och
sensorerna sa langt bort fran
diatermiutrustningen som mgjligt
eller se anvandarhandledningen for
diatermiutrustningen.

Pulskvalitets-indikator
blinkar brandgult vid varje
puls.

Pulssignalens kvalitet vid sensorns
matstalle ar tveksam.

UndersoOk patienten. Placera om
sensorn eller valj ett annat
matstalle fér sensorn.

33




GO NONIN

Felsékning

Problem

Mojlig orsak

Mojlig atgard

Kan inte fa en gron
blinkande pulskvalitets-
indikator.

Lag pulsstyrka fran patient, mattstalle
har dalig cirkulation, eller sensorn har
inte placerats pa ratt satt.

Placera om sensorn pa patienten.

Sensorn sitter for hart, eller sa
férsdmras pulskvaliteten av tejp eller
andra féremal pulsen vid matstallet.

Satt om sensorn, valj ett annat
matstalle for sensorn eller ta bort
materialet fran matstallet.

Cirkulationen ar nedsatt p.g.a. alltfor
kraftigt tryck mellan sensorn och en
hard yta.

Se till att sensor och matstalle vilar
komfortabelt pa ytan.

For starkt omgivande ljus.

Minska det omgivande ljuset.

Onormal patientrorelse.

Minska patientrorelse.

Interferens fran:

 artarkateter

* blodtrycksmanschett

* elektrokirurgiskt forfarande
+ infusionsslang

GOr sa har for att reducera eller
eliminera stérningen.

Pulskvalitets-indikatorn
blinkar rétt och SpO,- och/
eller pulsfrekvens displayen
visar streck.

Otillracklig signal vid sensorns
matstalle.

Undersok patienten. Placera om
sensorn eller valj ett annat
matstalle for sensorn.

Alltfor kraftiga rorelser vid sensorns
matstalle kan goéra att anordningen inte
erhaller en tillforlitlig pulssignal.

Eliminera eller reducera orsaken till
rorelseartefakten eller flytta
sensorn till ett nytt matstalle utan
rorelser.

Ett sensorfel.

Byt sensor.

Det saknas segment pa
displayen for SpO, eller
pulsfrekvens.

LED-displayerna ar defekta.

Varden som visas kan vara
felaktiga. Avbryt anvandningen av
anordningen.

Err EO1, E02, E03, eller E04
visas.

Det foreligger ett systemfel som maste
korrigeras.

Sla av och pa enheten. Om
problemet kvarstar ska Nonins
avdelning for teknisk service
(Technical Service) kontaktas.

Funktionsavbrott hos
anordningen.

Elektromagnetisk interferens (EMI).

Flytta bort anordningen fran den
elektromagnetiskt stérande
omgivningen.

Displayerna och
indikatorerna ar tomma och
ett kontinuerlig ljudlarm
ljuder.

Det foreligger ett systemfel som maste
korrigeras.

Sla av och pa apparaten. Byt ut eller
ladda batterierna om problemet
kvarstar eller enheten inte kan slas
pa. Om problemet kvarstar ska
Nonins avdelning for teknisk service
(Technical Service) kontaktas.

Obs! Om problemet inte kan atgardas med hjalp av dessa I6sningsforslag ska Nonin:s Technical
Service (teknisk service) kontaktas pa (800) 356-8874 (i USA och Kanada), pa +1 (763) 553 9968
eller pa +31 (0)13 - 45 87 130(Europa).
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Teknisk information

ANM: Denna produkt uppfyller kraven i ISO 10993-1, Biological Evaluation of Medical Devices
Part 1 (Biologisk utvardering av medicinska anordningar del 1): Evaluation and testing. (Biologisk
utvardering av medicinska anordningar — del 1: Utvardering och testning.)

ﬁ OBS! En funktionstestare kan inte anvandas for att utvardera en
pulsoximetermonitors eller -sensors noggrannhet.

f OBS! Alla komponenter och tillbehér som ansluts till den seriella porten pa denna
enhet maste vara certifierade minst enligt IEC-standard EN 60950, IEC 62368-1 eller
UL 1950 avseende utrustning for databehandling.

ﬁ OBS! Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka medicinsk
elektrisk utrustning.

Deklaration utfardad av tillverkaren

Se féljande tabell for specifik information avseende denna anordnings uppfyllande av IEC60601-1-2.

Tabell 7: Elektromagnetisk emission

Emissionstest Overensstammelse Elektromagnetisk miljé — vagledning

Denna enhet &r avsedd fér anvdndning i nedan specificerade elektromagnetiska miljé. Anvéndaren av
denna enhet skall sékerstélla att anvdndningen sker i sddan miljé.

RF-emission Grupp 1 Denna anordning utnyttjar radiofrekvent
CISPR 11 energi endast for sin interna funktion. Darfér
ar dess RF-emissioner mycket laga och det
ar osannolikt att de orsakar interferens pa
elektronisk utrustning i narheten.

RF-emission Klass B Denna enhet Iampar sig fér anvandning inom
CISPR 11 alla typer av byggnader, inklusive bostader

och platser direkt anslutna till det allmanna
Overtoner Ej tilldmpligt lagspanningsnéat som forsorjer byggnader
IEC 61000-3-2 som anvands som bostader.

Spanningsfluktuationer/ Ej tillampligt
flimmer

IEC 61000-3-3
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Tabell 8: Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

Testniva enligt
IEC 60601

Overensstimm-
elseniva

Elektromagnetisk miljo —
véagledning

Denna enhet ar avsedd

fér anvéndning i nedan specificerade elektromagnetiska miljé. Anvédndaren av denna
enhet skall sékerstélla att anvdndningen sker i sadan miljé.

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

IEC 61000-4-2

18 kV kontakt
15 kV luftgap

18 kV kontakt
15 kV luftgap

Golv ska vara av tra, betong eller
keramikplattor. Om golven tacks
av syntetiska material skall den
relativa luftfuktigheten vara minst
30 %.

Snabba transienter/
pulsskurar

IEC 61000-4-4

12 kV for ledningar
inom elnatet

+1 kV for ingangs-/
utgangs-ledningar

12 kV for ledningar
inom elnatet

+1 kV for ingangs-/
utgangs-ledningar

Stréomforsorjningen via elnatet
skall vara av sddan kvalitet som
normalt rader i kommersiell eller
sjukhusmiljo.

Stdtspénning
IEC 61000-4-5

+1 kV differential mode
+2 kV common mode

+1 kV differential mode
+2 kV common mode

Stromférsorjiningen via elnatet
skall vara av sadan kvalitet som
normalt rader i kommersiell eller
sjukhusmiljo.

Spanningsfall, korta
avbrott samt
spannings-variationer
i elnatets ingangs-
ledningar

IEC 61000-4-11

£5% Ut (>95 % dippi
Ut)i 0,5 cykel

+40 % Ut (60 % dipp i
UT)i 5 cykler

£70% Ut (30 % dipp i
Ut) i 25 cykler

<5 % Ut (>95 % dipp i
Ut) i 5 sekunder.

£5% Ut (>95 % dipp i
Ut)i 0,5 cykel

+40 % Ut (60 % dipp i
Ut) i 5 cykler

+70 % Ut (30 % dipp i
Ut) i 25 cykler

<5 % Ut (>95 % dipp i
Ut) i 5 sekunder.

Stromférsorjningen via elnatet
skall vara av sadan kvalitet som
normalt rader i kommersiell eller
sjukhusmiljé. Om anvandaren
kraver kontinuerlig drift vid
natstorningar, rekommenderar vi
att ansluta apparaten till en
strombackup eller ett batteri pack.

Magnetfalt vid (50/60
Hz), magnetiskt falt

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetiska falt vid rddande
natfrekvenser skall ligga inom
sadana nivaer som normalt rader
pa en typisk plats inom vanlig
kommersiell eller sjukhusmiljo.

Obs! Ut utgdr natspanningen fére applicering av testnivan.
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Tabell 9: Vagledning samt deklaration utfardad av tillverkaren —Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest |IEC 60601 Testniva Ove:le:::it‘;aémm- Elektromagnetisk miljo — vagledning

Denna enhet é@r avsedd fér anvdndning i nedan specificerade elektromagnetiska miljé. Anvdndaren av denna
enhet skall sékerstélla att anvdndningen sker i sadan miljé.

Portabla och mobila RF kommunikationsapparater ska inte anvandas i narheten av nagon del av apparaten,
inklusive kablar, med beaktande av separationsavstandet som rédknas fram med hjélp av ekvationen som

tillampas pa sandarens frekvens.

ISO 9919 klausul 36
och1SO 80601-2-61
klausul 202.6.2.3

80 MHz till 2,7 GHz

Ledningsbunden RF |3 Vrms 3V d=1.17./P
IEC 150 kHz till 80 MHz
61000-4-6
P N o
80 MHz till 2,5 GHz d = 2.33./P
Utstralad RF enligt {20 V/m 20 Vim dar P ar lika med sandarens maximum

Rekommenderat separationsavstand

stromstyrka i Watt (W) enligt sdndarens
tillverkare, och d ar lika med
rekommenderat separationsavstand i
meter (m).

Faltstyrkorna fran stationdra RF-sandare,
bestdmda genom en elektromagnetisk?
undersokning pa platsen, ska vara lagre an
Overensstammelsenivan for varje
frekvensomrade.?

Interferens kan upptrada i narheten av
utrustning markt med féljande symbol:

(@)

ANMARKNINGAR:

* Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hdgre frekvensomradet.
» Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Utbredningen av elektromagnetisk stralning paverkas
av absorption av och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

a. Faltstyrkor fran stationdra sandare, sdsom basstationer for radiotelefoner (mobiltelefoner/tradldsa telefoner) samt
mobila landradioapparater, amatorradioapparater, radioutsandningar i AM och FM samt TV-utséandningar kan inte
férutsagas teoretiskt med tillfredsstéllande noggrannhet. Fér bedémning av den elektromagnetiska miljé som
astadkommes av stationdra RF-sandare bor en elektromagnetisk undersdkning pa platsen évervagas. Om den
uppmatta faltstyrkan i lokalen dar apparaten anvands 6verstiger den tillampbara RF specifikationsnivan som ndmns
ovan, skall apparaten kontrolleras for att sakerstalla normaldrift. Om onormal funktion noteras kan ytterligare atgarder
kravas, sdsom omriktning eller flyttning av enheten.

b. Inom frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz skall faltstyrkorna vara lagre an 3 V/m.
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Tabell 10: Rekommenderade separationsavstand

| denna tabell anges de rekommenderade separationsavstanden mellan denna enhet och barbar och mobil
radiokommunikationsutrustning.

Denna utrustning &r avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljé dér utstralade RF-stérningar ar
kontrollerade. Anvédndare av denna enhet kan bidra till att férhindra elektromagnetiska stérningar genom att

upprétthalla nedan rekommenderade minimiavstand mellan enheten och bérbara och mobila
radiokommunikationsutrustningar (séndare), enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Separationsavstand enligt sandarfrekvens
Nominell maximal 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2.5 GHz
uteffekt hos sandaren W d = 117.JP d=117./P d = 2.33./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

For séandare 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 galler for sandarens frekvens,
dar P ar sandarens nominella maximala uteffekt i watt (W) enligt sandartillverkaren.

ANMARKNINGAR:

* Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hdgre frekvensomradet.
» Dessarriktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Utbredningen av elektromagnetisk stralning paverkas

av absorption av och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

Utrustningens responstid

Vid otillracklig signal fran sensorn fryses de senaste SpO,- och pulsfrekvensvardena i 10 sekunder
och ersatts darefter av streck.

Sp0O,-varden Medelvarde Latens
Medelvardesberaknat SpO,, standard/snabbt 4 slag, exponentiellt |2 slag
Pulsfrekvensvarden Gensvar Latens

Medelvardesberakning av pulsfrekvens, standard/snabb |4 slag, exponentiellt |2 slag

Utrustningsfordrdjningar Fordrojning
Fordrojning vid uppdatering av display 1,5 sekunder
Fordrojning vid generering av larmsignal 0 sekunder
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Exempel: medelvédrdesberékning av SpO,, exponentiell
SpO, minskar 0,75 % per sekund (7,5 % under 10 sekunder)

Pulsfrekvens = 75 slag/min
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Specifikt for detta exempel:

* Responsen for 4-slagsmedelvardet ar 1,5 sekunder.

Sammanfattning av testning

Testning av SpO, med avseende pa noggrannhet och nedsatt perfusion utférdes av Nonin Medical,
Inc. sdsom beskrivs nedan:

SpO, - noggrannhetstest

SpO,-noggrannhetstestning utfors vid ett oberoende forskningslaboratorium under studier av
inducerad hypoxi hos friska, icke-rokande, ljus- till mérkhyade manliga och kvinnliga férsokspersoner
minst 18 ar gamla, under rorelse och i stillhet. Det uppmatta syrematnadsvardet av arteriellt
hemoglobin (SpO,) frdn sensorerna jamférs med syresattningsvardet av arteriellt hemoglobin
(Sa0,), som faststalls med hjalp av blodprov med hjalp av en lab CO-oximeter. Sensorernas
noggrannhet jamfért med CO-oximeterproverna uppmats éver SpO,-omradet pa 70 — 100 %.
Noggrannhetsdata beraknas som effektivvardet (A,,s-vardet) for alla forsokspersoner enligt

ISO 80601-2-61, Medical Electrical Equipment - Particular requirements for the basic safety and
essential performance of pulse oximeter equipment for medical use (Medicinsk elektrisk utrustning -
Sarskilda krav fér grundldggande sakerhet och funktion hos pulsoximeterutrustning for medicinsk
anvandning).

Testning av noggrannheten avseende pulsfrekvens under rorelser

Denna test mater oximeterns noggrannhet vad galler pulsfrekvens vid rorelseartefakter simulerade
av en pulsoximetertestare. Denna test faststaller huruvida oximetern uppfyller kriterierna enligt
ISO 80601-2-61 for pulsfrekvens under simulerade rérelser, tremor och rérelser som ger pulsspikar.
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Test av noggrannheten vid lag perfusion

Vid denna test anvands en SpO,-simulator for att ge en simulerad pulsfrekvens, med justerbara
amplitudinstaliningar vid olika SpO, nivaer, som oximetern skall [asa av. Oximetern maste
vidmakthalla noggrannheten i enlighet med ISO 80601-2-61 for hjartfrekvens och SpO, vid den
lagsta pulsamplitud som kan erhallas (0,3 % modulering).

Driftsprinciper

Pulsoximetri ar en noninvasiv metod genom vilken rétt och infrarétt ljus passerar genom perfunderad
vavnad, varvid de fluktuerande signaler som orsakas av arteriella pulser detekteras. Valoxygenerat
blod ar klarrétt, medan blod med reducerad oxygenering ar morkrétt. Pulsoximetern bestdmmer den
funktionella syrgasmattnaden hos arteriellt hemoglobin (SpO,) utifran denna fargskillnad genom
matning av hur mycket rott och infrarétt ljus som absorberas efterhand som volymen fluktuerar med
varje puls.

Specifikationer

Displayens visningsomrade for syreméttnad: 0 till 100 % SpO,

Displayens visningsomrade for pulsfrekvens: 18 till 450 slag per minut

Uppgiven noggrannhet for méattnad (A,,,s)*: 70 - 100% =3 tecken for sensorerna till modellerna
2000SL, 2000SA, och 2000T.

Under 70 % har ej specificerats for nagon sensor.

Uppgiven noggrannhet for pulsfrekvens: +3% = 3 siffra

Larmvolym: Hog: 70 dBA
Low: 55 dBA

Volyminstéllningar for informativa Hog: 65 dBA

ljudsignaler: Low: 45 dBA

Vaglangder for matning samt uteffekt**:
Rott: 660 nanometer vid 0,8 mW maximalt medelvarde

Infrarott: 910 nanometer vid 1,2 mW maximalt medelvarde

Indikatorer:
Pulskvalitet: Lysdiod, trefargad
Numeriska displayer: 3-Lysdioder med 3 siffror och 7segment, roda
Lag batterispanning: Ljusdiod, gul
Larmindiktator: Lysdiod (LED), tvafargad
Alarm tystats: Ljusdiod, gul
Temperatur (vid anvandning): -20 till +50 °C (-4 till +122 °F)
Temperatur (férvaring/transport): -40 till +70 °C (-40 till +158 °F)

* +1 Ay representerar ca 68 % av matningarna vid noll férskjutning (bias).

** Denna information ar av sarskild vikt for 1akare som utfér fotodynamisk behandling.
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Luftfuktighet (vid anvandning):
Luftfuktighet (férvaring/transport):

10 till 95 %, icke kondenserande

10 till 95 %, icke kondenserande

Hojd dver havet (vid anvandning):

Ho6jd 6ver havet (hyperbariskt tryck):

Upp till 4000 meters hojd (13123 fot)
Upp till 4 atmosfarer

Stromforsorjningskrav:

Fyra alkaliska AA batterier, 1,5 V (ger normalt
60 timmars drift)

laddningsbar NiMH-batterienhet (ger normalt
40 timmars drift)

Dimensioner:

13,8cmHx7,0cmBx3,2cmD
(5,4tumH x 2,8 tum B x 1,3 tum D)

Vikt:

213 g (med alkaliska batterier)
233 g (med laddningsbar NiMH-batterienhet)

Klassificeringar enligt ANSI/AAMI ES60601-1 /| CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1
Skyddstyp:

Skyddsgrad:

Driftssatt:

Intern stromforsorjning (batteridrift)
Patientanvand del typ BF

Kontinuerlig

Kapslingsklass:

IP32

Denna enhet ar inte tillverkad av naturgummilatex.
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