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Anvandningsomrade

Nonin Model 7500FO pulsoximeter ar en barbar bordsanordning som ar indikerad fér anvandning vid
samtidig matning, visning och registrering av funktionell syreméattnad i arteriellt hemoglobin (SpO2)
och pulsfrekvens hos vuxna patienter, barnpatienter, spadbarnspatienter i en miljé med magnetisk
resonans (MR).

Klinisk nytta

Med Nonin pulsoximetrar kan man hantera patienternas medicinska tillstdnd genom att tillhandahalla
snabb, exakt, icke-invasiv syrematning i realtid for att tillgodose patienternas medicinska behov.

Varningar

Anvand inte denna enhet med oximetern eller sensoranslutningarna i MR-rummet. Oximetern och sensorkontakten ska
placeras i kontroll-/observationsrummet och den fiberoptiska kabeln och sensorn ska komma in i MR-rummet genom
vaggen.

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

Denna anordning ar inte defibrilleringssaker enligt IEC 60601-1.

Batteriladdaren kan inte anvandas i narheten av MRT-utrustning.

Denna anordning ar endast avsedd som ett hjalpmedel vid bedémning av patienter. Den maste anvandas i kombination
med andra metoder fér beddmning av kliniska tecken och symptom.

Inspektera sensorns applikationsstalle minst var 4 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.

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

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

For att undvika patientskador, anvand endast PureLigh’[® pulsoximetersensorer av market Nonin. Dessa sensorer
tillverkas for att uppfylla noggrannhetskraven for Nonin:s pulsoximetrar. Anvandning av andra tillverkares sensorer kan
resultera i felaktig pulsoximeterfunktion.

Verifiera kompatibiliteten mellan évervakningsenheten, sensorn/sensorerna och tillbehéren fére anvandning for att
forhindra felaktig funktion och/eller patientskador.

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

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

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

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 -anslutningar placeras pa sadant satt att
risken for att patienten trasslar in sig, stryps eller skadas pa annat satt elimineras.

Anvand denna anordning endast med vaxelstromsadaptrar 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 &r nédvandigt att
anvanda anordningen intill eller staplad tilsammans med annan utrustning, maste anordningen observeras noga sa att
det sékerstélls att den fungerar normalt.

Batterienheten maste alltid vara installerad néar instrumentet anvands, aven vid vaxelstromsdrift. Anvand INTE
anordningen utan batterier.
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Varningar (forts.)

Anvandning av andra tillbehor, sensorer och kablar an de som specificeras i denna handledning kan medféra 6kad
elektromagnetisk emission och/eller nedsatt elektromagnetisk immunitet hos denna anordning.

Kontrollera att alla larmvolymer ar korrekt instéllda och kan horas i alla situationer i enlighet med relevanta standarder
for produktsékerhet. Tack inte Over hdgtalardppningar och blockera dem inte pa annat satt.

Fiberkabeln fér denna anordning ar extremt kanslig och maste alltid hanteras med férsiktighet. En trasig sensor far ej
anvandas.

Nar ljudlarm inte kan horas pa grund av stdrande ljud i omgivningen maste ljuslarm anvandas.

Se till att dragningen av sensorkabeln fran 7500FO-enheten i kontroll-/observationsrummet till MR-rummet inte
aventyrar RF-skarmningen av MR-rummet. En korrekt vagledare for sensorkabelns passage genom RF-buren maste
beaktas av RF-burbyggaren under platsplaneringen, eller skapas i efterhand.

Barbar kommunikationsutrustning som anvénder radiofrekvenser, sasom mobiltelefoner och radioapparater (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa antenner) far inte anvandas narmare &n 30 cm (12 tum) fran nagon del
av ME-systemet, inklusive de kablar som tillverkaren har angivit. Detta kan annars leda till forsdmrad prestanda for
denna utrustning.

Forsiktighetsanvisningar

Denna utrustning uppfyller fordringarna i IEC 60601-1-2 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. P& grund av den utbredda anvandningen av
radiofrekvenssandande utrustningar och andra elektriska storningskallor inom sjukvarden och i andra miljéer, finns det
dock risk for att h6ga nivaer av dylika stérningar kan interferera med funktionen hos denna anordning om
stoérningskallan 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.

Nar 6évervakningsenheten monteras pa en rorlig droppstélining kan montering av évervakningsenheten pa hogre hojd
an 1,5 meter eller montering av tyngre utrustning @n 2 kg pa droppstallningen medféra att stallningen valter, vilket kan
orsaka personskador eller skador pa utrustningen.

Om enheten inte piper under initieringssekvensen kan hogtalaren vara defekt. Ta enheten ur bruk tills problemet har
atgardats av Nonins tekniska service.

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

Instalining av larmgranserna pa extremvarden kan medfdra att larmsystemet inte Iangre fyller nagon funktion.

Vidror inte samtidigt de atkomliga kontaktstiften och patienten.

Denna anordning ar ett elektroniskt precisionsinstrument och far endast repareras av Nonins tekniska service.
Anordningen kan inte repareras pa faltet. Forsok ej 6ppna holjet eller reparera elektroniken. Om holjet 6ppnas kommer
anordningen att skadas och garantin att forfalla.

Om denna anordning inte fungerar enligt beskrivningen ska den tas ur drift tills problemet har atgardats av Nonins
tekniska service.

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

Denna anordning far ej gassteriliseras eller autoklaveras.

Vid felaktig anvéndning eller kassering kan batterierna lacka eller explodera.

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.
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Forsiktighetsanvisningar (forts.)

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.

Folj gallande bestammelser och anvisningar avseende kassering och atervinning av anordningen och dess
komponenter, inklusive batterier. Anvand endast Nonin-godkanda batterienheter.

| dverensstammelse 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 ej separerat
kommunalt avfall. Denna anordning innehaller WEEE-material. Kontakta distributéren avseende hamtning eller
atervinning av anordningen. Om du ar oséker 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 forhindra
eventuellt avbrott i dvervakningen eller felaktiga data.

Nar minnet ar fullt skrivs delar av den aldsta registreringen éver nar nya data skrivs.

Denna anordning ar konstruerad for matning av den procentuella arteriella syrgasméattnaden hos funktionellt
hemoglobin. Faktorer som kan férsamra pulsoximeterprestanda eller paverka noggrannheten hos matningen innefattar

foljande:
- starkt omgivande ljus - venpulsationer
- kraftiga rorelser - anemi eller lag hemoglobinkoncentration
- interferens fran diatermiutrustning - cardiogreen och andra intravaskulara fargdmnen
- blodflédesbegransare (artarkatetrar, - karboxihemoglobin
blodtrycksmanschetter, infusionsslangar m.m.) - methemoglobin
- fukt i sensorn - dysfunktionellt hemoglobin
- felaktigt applicerad sensor - lI8snaglar eller nagellack
- felaktig sensortyp - sensorn ej placerad pa hjartniva
- dalig pulskvalitet - skrap (t.ex. torkat blod, smuts, fett, olja) i ljusbanan

En funktionstestare kan inte anvandas for att utvardera precisionen hos en pulsoximeter eller sensor.

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.

Anvandning av denna anordning under en minimiamplitud pa 0,3 % modulering kan ge felaktiga resultat.

Funktionen for larmtystning i tva minuter aktiveras automatiskt vid igangsattning.

Anvand inte natadaptern vid osdkerhet om huruvida natstromssladden eller uttaget ar intakt.

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

Symbolforklaringar

| denna tabell beskrivs de symboler som aterfinns pa modell 7500FO. Utférlig information om
funktionella symboler aterfinns i >Anvandning av modell 7500FQO”.

Tabell 1: Symboler

Symbol

Beskrivning

Obs!

Se bruksanvisningen.

F&lj bruksanvisningen.

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

"Magnetic Resonance Conditional”

Osaker anvandning i MRT-miljo

UL-marke for Kanada och USA med avseende pa elektriska stotar, brandrisk och
mekaniska risker enligt tillampliga standarder.

CE-marke, vilket anger att produkten uppfyller kraven i EU-direktiv nr. 93/42/EEC
avseende medicinska anordningar.

Serienummer

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

Auktoriserad representant i den Europeiska gemenskapen.

Auktoriserad representant i Schweiz

Partinummer

Tillverkare

Katalognummer

Antal

Tillverkningsdatum
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Tabell 1: Symboler (forts.)

Symbol

Beskrivning

Tillverkningsland

Temperaturomrade vid forvaring/transport

&

o]
A
®

Uppfyller kraven i RoHS (Kina)

lg(Only

Enligt amerikansk federal lag far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av
legitimerad |akare.

@ Importér

% Distributor

Medicinteknisk produkt
uDI

Unik enhetsidentifierare

Forvaras torrt

Hanteras varsamt

Luftfuktighet vid forvaring/transport (om tillampligt)

Anvand fore

¥ K@, e )

Far ej ateranvandas

Skydd mot vertikalt fallande vattendroppar nar héljet lutar upp till 15 grader, enligt

IPX2 IEC 60529.
%Sp0O, |%SpO,-display.

(@P) |Pulsfrekvensdisplay.
HHE  [Numeriska lysdioder
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Symbolférklaringar

Tabell 1: Symboler (forts.)

Symbol

Beskrivning

Larmstapel.

Lysdiod for pulskvalitet.

Lysdiod fér sensorlarm.

Stapelskala fér pulsamplitud.

Lysdiod for larmtystning.

Lysdiod for vaxelstromsadapter.

Lysdiod avseende lag batterispanning.

Knapp fér PA/VANTELAGE.

Larmtystningsknapp.

Gransvardesknapp.

Plusknapp.

@@@@QE?B&HIIIHI\@?(/—,

Minusknapp.

N
=
L]
R
N

Icke joniserande elektromagnetisk stralning. Utrustningen innehaller RF-sandare.
Interferens kan upptrada i narheten av utrustning markt med denna symbol.
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Displayer, indikatorer och reglerknappar

Detta avsnitt beskriver displayer, indikatorer och reglerknappar fér modell 7500FO.

Larm- . Larm-
e tvstnin %SpOy- Pulsfrekvens- stapel
Palvantelige ty 9  display display / Hégtalare

Sensor- Gransvarden

intag PIus (*) Minds =)

Figur 1: Modell 7500FO sedd framifran

%SpO,-display

%Sp0O,-displayen aterfinns i dvre vanstra delen av frontpanelen pa modell 7500FO och anges av
%SpO,-symbolen. Displayen visar syremattnad i blod, fran O till 100 procent. De numeriska
displayerna blinkar vid SpO,-larmtillstand. Se "Specifikationer” for information om
sensornoggrannhet.

Pulsfrekvensdisplay

Pulsfrekvensdisplayen aterfinns pa frontpanelens hégra 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.

ANM: LED betyder "ljusdiod”.

7 (0 0 Numeriska lysdioder

S
|\
“—
‘S
S

Grona numeriska lysdioder visar varden for %SpO, och pulsfrekvens. Nar
enheten stélls in visar dessa lysdioder aven varden for larmgranser och volym
samt datum och tid.
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Displayer, indikatorer och reglerknappar

Indikatorer och ikoner

Larmstapel

Denna lysdiod anger samtliga larmtillstdnd. Vid larm med hog prioritet (patientlarm)
lyser indikatorn rétt och blinkar snabbt. Vid larm med medelhdg prioritet lyser
indikatorn brandgult och 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
upphdrt att fungera eller inte &r kompatibel med denna dvervakningsenhet.

ANM: | 7500FO sparras lysdioden for sensorlarm. Sensorn maste vara ordentligt ansluten till
patienten och larmtystningsknappen maste tryckas in tva ganger for att radera lysdioden.

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

o X

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:

Gron = en god pulsstyrka
Brandgul = en marginell pulsstyrka
Ro6d = 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 &r 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 grona lysdiod visas nar en extern stromférsoérjningskalla anvands for att driva
modell 7500FO.

ANM: Nar den externa stromférsérjningskallan kopplas bort vaxlar enheten
automatiskt till batteridrift utan avbrott i funktionen.
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clj Lysdiod for lag batterispanning
Nar denna brandgula lysdiod blinkar, anger den lag batterispanning, och kritiskt lag
batterispanning nar den lyser med fast sken. Denna lysdiod anger dock inte att
modell 75600FO drivs med batterispdnning.

VARNING! Denna anordning slas av efter cirka 30 minuter nar den ar i 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 féljande undantag:

» Lysdioden for vaxelstrémsadaptern tdnds narhelst anordningen ansluts till en
vaxelstromsuttag.

» Batterierna laddas narhelst anordningen ansluts till en vaxelstrémskalla.

Kortvarig intryckning av denna knapp medan enheten ar pa initierar en
handelsemarkor.

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 &r tystade), aterstalls larm till hérbart lage.

OBS! Funktionen for larmtystning i tva minuter aktiveras automatiskt vid
igangsattning.

Gransvardesknapp
Denna knapp visar det dvre och nedre larmgransvardet vid matning av SpO, och

hjartfrekvens.

Nar gransvardesknappen 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
Ovre och nedre larmgranser, utom i patientsakerhetslaget.
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Anvandning av modell 7500FO

ANMARKNINGAR:

* Innan modell 7500FO anvands ska alla kontraindikationer, varningar och
forsiktighetsanvisningar lasas igenom.

* Innan modell 7500FO anvands maste batteriet laddas i fyra (4) timmar.

* Nar modell 7500FO nar kritisk batterikapacitet kommer ett larm av medelhdg prioritet att ljuda.
For att annullera larmet ska batteriet laddas och anordningen slas av och sedan pa igen.

Tryck pad PA/VANTELAGE-knappen. Nar modell 7500FO slas pa gar den igenom en kortvarig
igangsattningssekvens.

OBS! Om enheten inte piper under initieringssekvensen kan hogtalaren vara defekt.
Ta enheten ur bruk tills problemet har atgardats av Nonins tekniska service.

Kontrollera att alla lysdioder tands och att enheten avger tre pip under den férsta fasen av
igangsattningssekvensen. Om nagon av lysdioderna (utom lysdioden for vaxelstromsadaptern) inte
tands, far modell 7500FO inte anvandas. Kontakta Nonin:s tekniska service (Technical Service).

Det ar viktigt att matningarna av SpO, och pulsfrekvens 6vervakas sa att det kan sakerstéllas att
modell 7500FO fungerar som den ska. Pulsoximetersensorns funktion ska kontrolleras pa féljande
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,-varde visas, att ett pulsfrekvensvarde visas och att stapelskalan
for pulsamplitud ar aktiv.

VARNING! Denna anordning dr endast avsedd som ett hjdlpmedel vid bedémning av
patienter. Den maste anvdndas i kombination med andra metoder for bedomning av
kliniska tecken och symptom.

VARNING! Liksom vid all anvandning av medicinsk utrustning ska alla patientkablar
och -anslutningar placeras pa sadant satt att risken for att patienten trasslar in sig,
stryps eller skadas pa annat satt elimineras.

VARNING! Kontrollera samtliga larminstéllningar och -granser under igangsattningen
av systemet och sidkerstill att de ar installda pa avsedda varden.
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Anvandningsinstruktioner

Anvandning i MRT-milj6

Vid anvandning av 7500FO i MRT-milj6 ska féljande sakerhetsanvi-sningar foljas:

Anvand endast Nonin fiberoptiksensorer av modell 8000FC eller 8000FI. Anvand
inte standardkablar eller -sensorer som innehaller konduktiva ledare.

7500FO och kontakterna for de fiberoptiska sensorerna innehaller jarnhaltigt
material och maste forvaras utanfér MR-rummet.

VARNING! For att undvika skador eller potentiell skada pa utrustningen ska du alltid
forvara oximetern och metallanden pa den fiberoptiska kabeln utanfér MR-rummet i
kontroll-/observationsomradet.

) —-
MR Conditions ﬁ
MR OPERATIONS:

USE ONLY NONIN Fiber Optic Sensors.

(Sensors containing electrical conductors will
cause patient bumns).

5GE2-000-05

@ VARNING! Batteriladdaren kan inte anvandas i narheten av MRT-utrustning.

Vid anvandning av 7500FO i MRT-milj6 ska féljande installationsrekommendationer foljas:

+ Installera 7500FO utanfér MR-rummet. Overvakaren kan vara fast ansluten till ett stationart
objekt med hjalp av monteringshalet (1/4-20-génga) i botten pa anordningen.

* Om stérningar av MRT-bilden eller 7500FO misstanks, ska tekniska service (Technical Service)
pa Nonin kontaktas
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Driftsl&gen och standardinstéaliningar
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Driftslagen och standardinstallningar

Modell 7500FO har lagena installningar, fabriksinstallningar, anvandarspecificerade
standardinstallningar och patientsakerhet.

ANM: Patientsakerhetslaget upphaver alla standardinstallningar.

Installningslage, visning av gransvarden och installning
av tid

| installningslaget kan anvandaren stalla in larmgranser och -volymer, stélla 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. Instéllningslaget ar tillgangligt
nar anordningen ar i drift eller under start-/initieringsprocessen. Tid stélls in genom installning av var och
en av de fem alternativen i installningslaget: ar, manad, dag, timme och minut.

Installningslaget ar inte tillgangligt i patientsakerhetslaget. | patientsékerhetslaget 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

| fabriksinstallningslaget stalls alla justerbara parametrar in sdsom anges i tabellen nedan. Detta ar
standardinstallningen i drift fér modell 7500FO.

Modell 7500FO levereras i fabriksinstallningslaget. For att aterga till fabriksinstallda larmgranser fran
anvandarspecificerade larminstallningar trycker man samtidigt in knappen Tysta larm och minusknappen.

ANM: Anvandarspecificerade standardinstéliningsvarden raderas nar laget Fabriksinstallningar
valjs.

Tabell 2: Fabriksinstallningar

Larmgriins Fabriks"- Instéllnings- Steg
standardvarde alternativ
For SpO, — Ovre larmgréans Av Av, 80-100 1%
For SpO, — Nedre larmgrans 85 % Av, 50-95 1%
Pulsfrekvens — 6vre larmgrans  |200 slag/min Av, 75-275 5 slag/min
Pulsfrekvens — nedre larmgrans |50 slag/min Av, 30-110 5 slag/min
Larmvolym Hog Av, Lag, Hoég Ej tillampligt

Standardlarms- och volyminstallningar valjs automatiskt for varje driftsperiod i vilken parametrarna

inte aterstallts eller andrats i installningsmenyn.
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Driftsldgen och standardinstéliningar
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Anvandarspecificerade standardinstéllningar

| laget anvandarspecificerade standardinstallningar maste larmgranser och volyminstallningar
justeras. For att stalla in de anvandarspecificerade standardinstallningarna staller du in
larmgranserna, haller in larmtystningsknappen och trycker sedan pa gransvardesknappen.
Darigenom blir de anvandarspecificerade standardinstallningarna desamma som aktuella
larmgranser.

I modell 7500FO aterstalls de anvandarspecificerade standardinstallningarna vid start narhelst detta
alternativ valjs. Nar de anvandarspecificerade standardinstallningarna har aktiverats, har de prioritet
Over fabriksinstallningarna.

ANM: Alla anvandarspecificerade standardinstallningar bibehalls aven nar bade extern
stromforsorjning och batterispanning bortfaller.

Patientsakerhetslage

Larmgranserna kan inte andras sa lange modell 7500FO ar i patientsékerhetslaget.
Patientsakerhetslaget forhindrar oavsiktliga andringar av viktiga parametrar. Modell 7500FO later
anvandaren lasa och lasa upp larmgranser, volyminstalliningar och tidinstaliningar via
patientsdkerhetslaget. Anvandare kommer att se flera driftsskillnader i patientsdkerhetslaget:

+ Standardinstallningar och andra tidigare anordningsinstallningar kan inte aterstallas.
+ Data for klockan och almanackan kan inte &dndras.

» Larmgranser och -volymer fér 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 hallas intryckt
i minst 3 sekunder.

* Funktionen uppspelning av minne finns inte tillganglig.

Patientsakerhetslaget forblir aktivt &ven nar anordningen slas av och sedan pa igen.
Patientsakerhetslaget bibehalls aven nar bade extern strémférsdrjning och batterispanning bortfaller.

ANM: SIa pa anordningen och verifiera patientsakerhetslaget och dess installningar efter
initiering av detta lage.

Nar patientsakerhetslaget ar aktivt, kan anvandaren inte andra larmgranser och -volymer for SpO,
eller pulsfrekvens — dessa instéallningar kan dock anda granskas. | patientsakerhetslaget kan
anvandaren inte granska eller stalla in tid och datum.

Nar modell 7500FO ar paslagen i patientsakerhetslaget ”SEC on” pa displayen och tre
informationstoner ljuder. Darefter visas de 6vre larmgranserna, atféljda av de nedre larmgranserna.

ANM: Patientminnet kan inte raderas nar denna anordning ar i patientsdkerhetslaget.
Patientsakerhetslaget inaktiveras dessutom inte nar enheten slas av.
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Granskning och andring av patientsakerhetslaget

For att komma in i patientsakerhetslaget — 1at enheten vara avslagen och tryck pa och hall in
larmtystningsknappen medan du slér pa enheten.

For att lamna patientsdkerhetslaget — I1at enheten vara avslagen och tryck pa och hall in
larmtystnings- och larmgransknapparna medan du slar pa enheten.

Nar anordningen har startats om, visas statusen for patientsakerhetslaget pa de numeriska
lysdioderna i 1 sekund:

» "SEC on” visas nar patientsakerhetslaget ar aktiverat.
* "SEC OFF” visas nar patientsdkerhetslaget ar inaktiverat.
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Anvandarfunktioner
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Modell 7500FO har flera grundfunktioner som ar enkla att anvanda. De flesta innebar intryckning av

endast en knapp.

Tabell 3: Grundlaggande funktioner

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 sla 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 ljudlarmen
(i 2 minuter).

Tryck momentant pa
larmtystningsknappen.

Andring av
pulstonsvolymen.

006

Tryck momentant pa plusknappen medan
enheten ar i driftslage. Tryck igen for att ga
igenom volymalternativen for pulstonerna.

Installning av
larmgranser eller -
volymer, radering av
minnet eller installning
av klockan.

@ déarefter eller

Tryck momentant pa larmgransknappen
for att stega igenom gransvardesmenyn.
Anvand plus- och minusknapparna for att
andra larmgranser eller valda volymer till
onskad niva. Nar gransvardesknappen
trycks in, visas installningarna i den
ordning som visas i Tabell 4.

A OBS! Granska alla gransvarden for att sdkerstalla att de ar [Ampliga for patienten.

OBS! Installning av larmgranserna pa extremvarden kan medféra att larmsystemet
inte Iangre fyller nagon funktion.
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Anvéndarfunktioner

Tabell 4: Visningssekvens for gransvarden

Parameter Visning av Initial installning Justeringsintervall
parameter (Sp0O,)| (pulsfrekvensvisning) 9

Installiningar for "rCL” "no” "yES” eller 'no”

larmaterstalining

%SpO, — nedre larmgrans |"02L" 3 "85 "0FF”, 50 till 95 i steg
om 1

Pulsfrekvens — dvre "HH” 2 ”200” "OFF”, 75ill 275 i steg

larmgrans om5

Pulsfrekvens — nedre "HL” 2 ”50” "0FF”, 30 till 110 i steg

larmgrans om5

%SpO, — 6vre larmgrans  |"02H” 2 "0FF” "0FF”, 80 till 100 i steg
om 1

Larmvolym "adb” 2 "Hi” "0OFF” eller "Lo” eller
”Hi”

Radera minnet "CLr" "no” "yES” eller 'no”

Bekrafta raderat minne "deL” ! "no” "yES” eller "no”

Ar "y ”00” 0 till 99 i steg om 1

Manad "nn” ”00” 0 till 12 i steg om 1

Dag d” 00" 1 till 31 i stegom 1

Timme "h” 00" 0 till 23 i steg om 1

Minuter "nn” "00” 0 till 59 i stegom 1

Anmarkningar:

1) Bada dessa menyalternativ ingar i minnesraderingskommandot; "dEL” kommer att visas endast om

"yES” valts som installning for parametern "CLt".

2) Dessa parametrar aterstalls nar Installningar for larmaterstallning ar installd pa "yES”. Det finns ocksa
instaliningar som visas av Granska larminstaliningar.

3) Den nedre larmgransen fér SpO,, som sparats for aterstallning, kan inte vara lagre an det aktuella
standardvardet fér denna larmgrans. Om den ar lagre anvands standardvardet nar larmgranserna

aterstalls.
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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.

Tabell 5: Avancerade funktioner

Funktion Anvisningar

Aterkallande av tidigare
larmgransin-stallningar

Tryck pa gransvardesnappen nar enheten ar
paslagen. "rCL” visas, vilket indikerar att
foregaende larmgransinstaliningar kan
aterstallas. Tryck pa plusknappen och valj "yES”
for att aterstalla installningarna. Tryck pa
gransvardesknappen igen for att bekrafta.

Uppspelning av minnet Tryck och hall ned plusknappen medan modell
7500FO slas pa. Detta fungerar med Nonin-
programmet nVISION®. Valj alternativet modell

7500 i programmet nVISION.

90 00

ANM: Larmgranserna kan inte andras sa lange modell 7500FO ar i patientsakerhetslaget.
Patientsakerhetslaget forhindrar oavsiktliga andringar av viktiga parametrar. Modell 7500FO
later anvandaren lasa och lasa upp larmgranser, volyminstallningar och tidinstallningar.

Ingang i patientsak-
erhetslaget

For att komma in i patientsakerhetslaget trycks
knappen Larmtystning in och halls kvar medan
anordningen slas av.

60

Utgang ur patientsak-
erhetslaget

For att komma in i patientsakerhetslaget trycker
du pa och haller kvar larmtystningsknappen.

Y

90
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Tabell 5: Avancerade funktioner (forts.)

Funktion Knapp Anvisningar

Fran aktuella
larmvarden till
anvandar-specificerade
standardin-stallningar

For att stalla in de anvandarspecificerade
standardinstallningarna pa aktuella
larminstallningar haller du in
larmtystningsknappen och trycker sedan pa
gransvardesknappen.

For att aterga till fabriksinstallningarna fran de
anvandarspecificerade standardinstallningarna
for larmgranser haller du in
larmtystningsknappen och trycker sedan pa
minusknappen.

Atergang till fabriksin-
stallningar

900006

ANM: Anvandarspecificerade
standardinstallningsvarden raderas nar
fabriksinstallningarna aktiveras.

A OBS! Granska alla gransvarden for att sakerstalla att de ar lampliga for patienten.
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Skoétsel och underhall
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Skotsel och underhall

De avancerade digitala kretsarna i pulsoximetern hos modell 7500FO kraver ingen kalibrering eller
periodiskt underhall annat &n batteriutbyte av Nonins tekniska service.

Kretsarna i modell 7500FO kan inte repareras pa faltet. Forsok ej 6ppna holjet pa modell 7500FO eller
reparera elektroniken. Om héljet dppnas kommer modell 7500FO att skadas och garantin att férfalla.
Om modell 7500FO inte fungerar korrekt, se "Felsdkning”.

A OBS! Folj gallande bestammelser och anvisningar avseende kassering och
atervinning av anordningen och dess komponenter, inklusive batterier. Anvand
endast Nonin-godkanda batterienheter. Vid felaktig anvandning eller kassering kan
batterierna lacka eller explodera.

Oxitest”'S” fran Datrend Systems, Inc. kan anvandas for att kontrollera pulsoximeterns drift.

Rengéring av modell 7500FO

1. Rengoér 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 tranger in
i nagon 6ppning i anordningen.

2. Lat enheten torka ordentligt innan den anvands igen.

VARNING! Anvind inte denna anordning i eller i narheten av vatten eller annan
vatska, med eller utan natspanning.

OBS! Anordningen far ej nedsankas i vatska, och fratande eller slipande
rengdringsmedel far ej anvandas pa den. Denna anordning far ej gassteriliseras eller
autoklaveras. Placera inte vatska ovanpa denna anordning.

Modell 7500FO ska inte rengdras tillsammans med sensorerna. FOr anvisningar om rengdring av
pulsoximetersensorerna hanvisas till respektive pulsoximetersensors medféljande
férpackningsinlaga.
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Larm och larmgranser

Modell 7500FO ar utrustad med ljud- och visuella larmindikatorer som uppmanar anvandaren att
omedelbart tillse patient eller varnar fér onormala anordningstillstand.

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

Hogprioritetslarm

Hogprioritetslarm 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 rott sken sa snart en larmgrans har natts eller éverskridits. Dessutom
kan ett rott segment tandas pa stapelskalan for pulsamplitud om nedsatt perfusion foreligger.

Hogprioritetslarm later pa foljande vis: tre pip, paus, tva pip och en 10 sekunders paus.

Larm med medelhog prioritet

Larm med medelhég prioritet &r larm som signalerar eventuella problem med utrustningen eller som
anger andra, ej livshotande tillstand. Hos modell 7500FO anges larm med medelhdg prioritet genom
att larmstapeln blinkar langsamt med brandgult sken.

Larm med medelhog 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 6vervakningskretsar

Larm fran dvervakningskretsar utgors av kraftiga, kontinuerligt pipande tvatonssignaler som anger att
nagot fel med maskin- eller programvaran foreligger. Nar ett larm fran évervakningskrets aktiveras,

kan det raderas genom att modell 7500FO slas av. Om larm fran dvervakningskrets inte kan stangas
av ska stromférsérjningen kopplas bort och din distributor eller tekniska service (Technical Service)
pa Nonin kontaktas.

Informativa ljudsignaler

De informativa ljudsignalerna férmedlar viktig information. De utgdrs vanligen av enstaka pip eller en
serie av tre pip. De informativa ljudsignalerna innefattar start-/initieringssignalen och
pulsfrekvenssignalen (vars tonhdjd andras med SpO,-vardena: hogre toner for hogre SpO,-varden
och lagre toner for lagre SpO,-varden).
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Sammanfattning av larm
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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 medelhég prioritet. Larmindikatorer forblir aktiva sa

lange som larmtillstandet foreligger.

Patientlarm

Om patientens SpO,- eller pulsvarden ar lika med eller dverskrider den dvre larmgrénsen, eller om
de ar lika med eller underskrider den nedre larmgransen, utléser anordningen ett hégprioritetslarm,
vilket anges av att numeriska lysdioder blinkar synkront med den réda larmstapeln.

Installning-

Larmbeskrivning Fabriksinstallning salternativ Steg
SpO, — Ovre larmgréns Av Av, 80—100 1%
SpO, — Nedre larmgrans 85 % Av, 50-95 1%
Pulsfrekvens — 6vre larmgrans 200 slag/min Av, 75-275 5 slag/min
Pulsfrekvens — nedre larmgrans 50 slag/min Av, 30-110 5 slag/min

Larm for nedsatt perfusion

Ett rott segment pa stapelskalan for pulsamplitud anger

lag pulsamplitud.

Utrustningslarm

Larmbeskrivning

Visuell indikator

Larm for lag batterispanning | Lysdioden for batteri blinkar synkront med larmstapeln. Detta

larm innebar att batteriet kommer att fungera i mindre én 30
minuter vid normal anvandning. Nar kritiskt 1ag 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

ANM: Larmgranserna atergar automatiskt till standardvardena varje gang enheten slas pa —
savida enheten inte ar i patientsakerhetslaget. | patientsakerhetslaget kan larmgranser och
larmvolymer inte justeras, de kan endast granskas.

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

Granskning, instéallning av eller &ndring av volymer och
larmgranser

1. Se till att anordningen ar paslagen.

2. Tryck pa gransvardesknappen tills det gransvarde du vill granska eller andra visas.
+ Aktuell grans visas i %SpO,-displayen.
+ Aktuell installning visas pa pulsfrekvensdisplayen.
» Fortsatt 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.

A OBS! Granska alla gransvarden for att sakerstalla att de ar lampliga fér 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 fér larmtystning i takt med larmstapeln.

Lysdioden fér larmtystning lyser med fast sken nér ljudlarmets volym &r satt till mindre &n 45 dB.
Ljudindikatorer kan slas av i gransvardesmenyn genom att "0FF” valjs i motsvarande alternativ i
larmvolymsmenyn.

22



Granskning och instélining av volym och larmgrénser

GO NONIN

Aterkallande av tidigare instéllningar

Den pulsoximetern innefattar en funktion som mojliggor aterstallning av de anvandarinstallningar som
anvandes da anordningen senast slogs av. Fdljande instéllningar aterstalls nar denna funktion
aktiveras:

* SpO, — 6vre och nedre larmgrans
* Pulsfrekvens — évre och nedre larmgrans
* Installningar av larmvolym

Foregaende anvandarinstallningar kan aterstallas genom att gransvardesknappen trycks in medan
enheten ar paslagen. "rCL” visas, vilket indikerar att féregaende larmgransinstaliningar kan
aterstallas. Tryck pa plusknappen och valj "yES” for att aterstalla installningarna. Tryck pa
gransvardesknappen igen for att acceptera aterstallningen och aterga till normal drift.

A OBS! Granska alla gransvarden for att sakerstalla att de ar lampliga for patienten.

ANM: Det aterstallda nedre SpO,-gransvardet kommer inte att vara lagre an det aktuella
standardvardet.

Felkoder

Denna anordning inkluderar felkoder som anger att det foreligger problem med enheten. Felkoder
anges av "Err” i %SpO,-displayen , och ett stort "E” foljt av en 2-siffrig kod pa pulsfrekvensdisplayen.
Utfor 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 strémforsorjning om felet kvarstar, och koppla sedan ater in strémférsorjningen
och sla pa enheten.

Om problemet kvarstar ska felkoden noteras och tekniska service (Technical Service)
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Minnes- och utdatafunktioner

Modell 7500FO tillhandahaller seriella realtidspatientutdata saval som analoga utsignaler fér SpO,,
pulsfrekvens och handelsemarkaorer.

Seriella patientutdata

Denna anordning har en realtidsutdatafunktion. Det seriella formatet innefattar ett ASCII-huvud som
innehaller modellnummer samt information om tid och datum.

Anordningen tillhandahaller realtidsutdata via den seriella porten. 7500SC-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 ASClI-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

ANM: Tryck pa knappen for PA/VANTELAGE for att satta in ”*” i slutet p&4 motsvarande utskrivna
rad som en handelsemarkor.

Stifthummer Stiftfunktion

1 Analoga utsignaler, SpO,

Ingen anslutning

Seriella utdata

Analoga utsignaler, pulsfrekvens

Jord

Ingen anslutning

Handelsemarkor

Ingen anslutning

©O©| o N| OO | Al O DN

Hjalpaggregat for stromférsérjning, 5 V, 250 mA
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Analoga utsignaler

Modell 7500F O tillhandahaller analoga utsignaler for SpO,, pulsfrekvens och handelsemarkérer.

Varje utsignalniva éverensstammer med specifikationerna nedan:

Utsignal

Specifikationer

Analogt intervall for SpO,-utvarden

0-1,0 V likspanning (representerande 0—100 %)
1,27 V likspanning (avlaser ej varden)

Intervall fér analog pulsfrekvensutsignaler

0-1,0 V likspanning (representerande 0—300 slag/min)
1,27 V likspanning (avlaser ej varden)

Handelsemarkor

0 V likspanning eller 1,0 V likspanning, nominellt
(representerande en handelse).

Handelsemarkér hég for SpO,, lagre &n nedre
larmgransen.

Belastningsstrom, analoga utsignaler Max. 2 mA
Noggrannhet for analoga utsignaler for %SpO, [£2 %
Noggrannhet fér analoga pulsfrekvensutsignaler |5 %

Kalibrering av analoga utsignaler

GO NONIN

Analoga kalibreringssignaler som medger extern anordningskalibrering tillhandahalls efter inledande
startsekvens, och fortsatter tills modell 7500FO borjar avliasa SpO,- och pulsfrekvensvarden.

Kalibreringsrutinen avslutas nar systemet boérjar avlasa signaler. Kalibreringssignalsekvensen ar

féljande:

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 datahamtningsprogram (programmet nVISION fran Nonin
rekommenderas). Om du vill skapa ditt eget program kan du kontakta Nonin for information om
dataformatet.

Minnet i modell 7500FO fungerar ungefar som en andlés bandslinga. Nar minnet ar fullt, borjar
enheten att skriva 6ver de aldsta data med nya data. Data skrivs med 4-minutersintervaller.

OBS! Nar minnet ar fullt skrivs delar av den aldsta registreringen dver nar nya data
skrivs.

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 an 1 minut sparas
i minnet.

Patientens SpO, och pulsfrekvensvarden 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
okningssteg 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 a&ven 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 "7Radera minnet” visas. Valj "Yes” eller "No” med anvandning av plus- eller
minusknappen for att radera patientminnet, och bekréafta sedan ditt val med anvandning av
gransvardesknappen.

26



Minnes- och utdatafunktioner

GO NONIN

Uppspelning av data fran minnet

Modell 7500FO har en funktion fér uppspelning av data fran minnet, vilket gor att lagrade data kan
sandas 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 hjalp av 7500SC-kabeln, vilken kan fas fran Nonin.

2. Tryckin och héll kvar plusknappen medan du kortvarigt trycker pa& knappen PA/VANTELAGE.

3. Slapp ut plusknappen. Uppspelningslaget visas pa displayerna for 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 ar i patientsakerhetslaget.
* Om programmet nVISION anvands skall modelltypen “Model 7500” valjas.

* Handelsemarkdren lagras inte i 7500FO-minnet.

Ansluta enheten till ett medicinskt system

Nar enheten ska integreras i ett medicinskt system maste den som utfér 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:

» Anvandning av eluttag med flera uttag vartill flera enheter kopplas resulterar i ett medicinskt
elektriskt system.

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

+ Bekrafta att all utrustning som ansluts till enheten lampar sig for patientmiljon.

OBS! Fel i anslutning till natverket (seriell kabel/kontakter) medfér att datadverforing
inte kan ske.
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Delar och tillbeh6r

Delar och tillbehor

For mer information om delar och tillbehor fran Nonin:

» Kontakta din distributor eller Nonin pa (800) 356-8874 (i USA och Kanada), +1 (763) 553 9968
eller +31 (0)13 - 79 99 040 (i Europa).

* Besok www.nonin.com.

Foljande tillbehor frAan Nonin fungerar med modell 7500FO. Utférlig information avseende specificerad
sensoranvandning (patientpopulation, organ/vavnad och tillampning) aterfinns i respektive

sensorinstruktion.

Modellnummer

Beskrivning

Batterienhet Ateruppladdningsbar NiMH-batterienhet
Handledning fér 7500FO Anvandarhandledning fér modell 7500FO
MPP30M-004 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

Ateranvindbara pulsoximetersensorer

8000FC

Fiberoptisk pulsoximetersensor for vuxna

8000F!I

Fiberoptisk pulsoximetersensor for spadbarn/barn

Externa kablar

7500SC

7500 seriell utsignalkabel

Sensortillbehor

8000FW

Sensoromslag fér vuxna

8000TW

Sensoromslag for spadbarn/barn

Ovriga tillbehér

nVISION

nVISION program for Microsoft Windows® operativsystem

Klamma

Klamma for montering pa droppstallning

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.

fungerar som den ska.

VARNING! Anvand endast Nonin-tillverkade PureLight-pulsoximeter-sensorer. Dessa
sensorer har utforts for att uppfylla noggrannhetskraven fér Nonin-pulsoximetrar.
Anvandning av sensorer fran andra tillverkare kan medféra att pulsoximetern inte
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OBS! Anvand modell 7500FO endast med vaxelstromsadaptrar tillhandahéllna av
Nonin Medical.
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Service, support och garanti

Innan en produkt returneras till Nonin kravs ett returtillstandsnummer. Kontakta tekniska service (Technical
Service) pa Nonin for att erhalla ett returtillstandsnummer:

Nonin Medical, Inc. Nonin Medical B.V.

13700 1st Avenue North Doctor Paul Janssenweg 150
Plymouth, Minnesota 55441, USA 5026 RH Tilburg, Netherlands
(800) 356-8874 (USA och Kanada) +31 (0)13 - 45 87 130 (Europa)

+ 1 (763) 553-9968 E-post: technicalserviceintl@nonin.com

E-post: technicalservice@nonin.com

nonin.com

OBS! Denna enhet ar ett elektroniskt precisionsinstrument och far endast repareras av
Nonins tekniska service. Enheten kan inte repareras pa faltet. Férsok inte 6ppna holjet eller
reparera elektroniken. Om hdéljet 6ppnas kan enheten skadas och garantin bli upphavd.

Garanti

NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (Nonin) lamnar kdparen garanti for varje batterienhet for modell
7500F O 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 anmailts till Nonin av kdparen med angivande av serienummer,
under forutsattning att denna anmalan goérs inom gallande garantiperiod. Denna garanti ska utgéra den
enda och uteslutande gottgorelsen 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
koéparen vid Nonin:s utleveransstalle. Nonin férbehaller sig ratten att debitera en kostnad for reparation som
bestalls under garantin for varje modell 7500FO som befinnes uppfylla specifikationerna.

Modell 7500F O ar ett elektroniskt precisionsinstrument och far endast repareras av Nonins tekniska service.
Varje tecken eller bevis pa att modell 7500FO har 6éppnats, att service har utforts pa faltet av icke behorig
personal, att otillatna andringar har gjorts eller att nagon form av felanvandning eller missbruk av modell
7500F O har férekommit, kommer darfér 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
insandandet 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.
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Problem

MGojlig orsak

Mojlig atgard

Det gar inte att aktivera
modell 7500FO.

Enheten ar ej stromforsorjd.

Anslut vaxelstromsadaptern.

Modell 7500FO piper inte
under
igangsattningssekvensen.

Hogtalaren kanske inte
fungerar korrekt.

Kontakta tekniska service (Technical
Service) pa Nonin for reparation eller
utbyte.

Modell 7500FO kan inte drivas
med batterier.

Batterienheten ar inte
uppladdad.

Anslut vaxelstromsadaptern for modell
7500F O for att ladda upp batterienheten.

Batterienheten fungerar e;.

Kontakta tekniska service (Technical
Service) pa Nonin for reparation eller
utbyte.

Det gar inte att fa grona
pulser att visas pa
stapelskalan.

OBS! | vissa fall kan patientens
perfusion vara sa nedsatt att
ingen puls kan detekteras.

Det gar inte att fa grona
pulser att visas pa
stapelskalan, forts.

Patientens pulsamplitud ar
oférnimbar eller patienten har
nedsatt perfusion.

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 6ver en
filt.

Satt sensorn pa ett annat matstalle.

Cirkulationen ar nedsatt p.g.a.
alltfor 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 Iagga en filt dver
det.

Satt sensorn pa ett annat matstalle.

Sensorn ar felaktigt pasatt.

Satt pa sensorn pa ratt satt.

Interferens fran nagon av
féljande 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 rbéda lysdioden lyser inte i
fingerinsattnings-omradet.

Se till att sensorn &r ordentligt ansluten till
modell 7500FO.

Kontrollera om sensorn verkar sliten eller
skadad.

Kontakta tekniska service (Technical
Service) pa Nonin.
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Felsbkning

Problem

Méjlig orsak

Méjlig atgérd

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 Idsnagel.

Placera sensorn pa ett finger utan
nagellack eller I16snagel.

Satt sensorn pa ett annat matstalle.

Den roéda lysdioden lyser inte i
fingerinsattnings-omradet.

Se till att sensorn ar ordentligt ansluten till
modell 7500FO.

Kontrollera om sensorn verkar sliten eller
skadad.

Kontakta tekniska service (Technical
Service) pa Nonin.

Alltfér kraftiga patientrérelser.

Minska patientens rorelser.

Ett streck (-) visas i %Sp0O,-
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 ej.

Sla av enheten, kontrollera alla
anslutningar och forsok igen.

Kontakta tekniska service (Technical
Service) 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 stromforsérjning om felet
kvarstar, och koppla sedan ater in
stromforsorjningen och sla pa enheten.

Om felet fortfarande kvarstar, anteckna
felkoden och kontakta tekniska service
(Technical Service) pa Nonin.

Enheten ar i larmlage, men
inga ljudlarm hors.

Larmtystningsknappen (som
tystar larmet i 2 minuter) har
tryckts in.

Tryck pa larmtystningsknappen for att
aterfa volymen eller vanta i tva minuter.
Efter tva minuter aktiveras
larmsignalfunktionen automatiskt igen.

Volymen install pa "0FF” i
larmgranser.

Justera volymen via installningslaget.

Modell 7500FO registrerar
inga data.

Batterispanningen ar lag.

Ladda upp batteriet.

Batteriet saknas.

Kontakta din distributor eller tekniska
service (Technical Service) pa Nonin for
reparation eller utbyte.

Om problemet inte kan atgardas genom dessa I6sningsforslag ska tekniska service (Technical

Service)
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Teknisk information

ANM: 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 hos en
/ l \ pulsoximeter eller sensor.

OBS! Alla komponenter och tillbeh6r som ansluts till den seriella porten pa denna
/ l \ enhet maste vara certifierade minst enligt IEC-standard EN 60950, IEC 62368-1 eller
UL 1950 avseende utrustning for databehandling.

VARNING! Barbar kommunikationsutrustning som anvander radiofrekvenser, sasom
mobiltelefoner och radioapparater (inklusive kringutrustning som antennkablar och
externa antenner) far inte anvandas narmare d@n 30 cm (12 tum) fran nagon del av
ME-systemet, inklusive de kablar som tillverkaren har angivit. Detta kan annars leda
till forsamrad prestanda for denna utrustning.

Deklaration utfardad av tillverkaren

Vasentlig prestanda

Vasentliga funktioner for 7500FO Oxymeter-system inkluderar noggrann SpO2-matning, noggrann
matning av pulsfrekvens. Larmfunktion vid gransvarden eller generering av larm vid tekniska tillstand.
Noggrannheter eller larm kan paverkas som en foljd av exponering for elektromagnetiska storningar
som ligger utanfor de miljder som anges i Indikationer fér anvandning. Om problem upplevs, flytta bort
Nonin-systemet fran kallan till de elektromagnetiska storningarna.

| féljande tabell ges specifik information avseende denna anordnings uppfyllande av fordringarna
i IEC 60601-1-2.

Tabell 6: Elektromagnetisk stralning

Emissionstest Overensstimmelse

Denna enhet &r avsedd fér anvéndning i den elektromagnetiska milié som anges i Indikationer fér anvéndning.
Kunden och/eller anvédndaren av denna enhet skall sékerstélla att anvdndningen sker i sadan miljé.

RF-emission

1, Klass B
CISPR 11 Grupp 1, Klass

Harmoniska emissioner

Klass A
IEC 61000-3-2 ass

Spanningsfluktua-tioner/flimmere-missioner

Overensstammer med IEC 61000-3-3
IEC 61000-3-3
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Tabell 7. Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Overensstammelseniva

Denna enhet &r avsedd fér anvéndning i den elektromagnetiska miljé som anges i Indikationer for anvéndning.

Elektrostatisk urladdning (ESD) + 8 kV kontakt

IEC 61000-4-2 +15 kV luft

Elektriska snabba transienter/ +2 kV for ledningar inom elnatet

pulsskruvar +2 kV f6r ingangs-/utgangsledningar

IEC 61000-4-4

Stétspanning +0,5 kV, £1 kV och % 2 kV for linje till jord

IEC 61000-4-5 10,5 kV och £1 kV for linje till jord
Spanningsfall, korta avbrott samt 0% UTi0,5 cykler med 50 Hz vid 0, 45, 90, 135, 180, 225
spanningsvariationer i elnatets och 315° fasvinkel

ingangsledningar 0 % UT i 1 cykel med 50 Hz vid 0° fasvinkel
IEC 61000-4-11 70 % UTi25 cykler med 50 Hz vid 0° fasvinkel

0 % UT i 250 cykler med 50 Hz vid 0° fasvinkel
Magnetiskt falt vid natfrekvens (50/60 |30 A/m

Hz)

IEC 61000-4-8

Ledningsbunden RF IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz 3 Vrms
ISM- och amatdrradioband 6 Vrms
mellan 150 kHz till 80 MHz

Utstralad RF IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 10 VIm
380-390 MHz 27 Vim
430-470 MHz 28 VIm
704-787 MHz 9 Vim
800-960 MHz 28 V/m
1,7-1,99 GHz 28 V/m
2,4-2,57 GHz 28 V/im
5,1-5,8 GHz 9 V/im

Obs! Ut utgdr natspanningen fore applicering av testnivan.
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Reaktionstid for utrustning

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

Sp0,-virden Medelvarde Latens

Medelvardesberaknat SpO,, standard/snabbt 4 slag, exponentiellt 2 slag

Pulsfrekvensvarden Gensvar Latens
Medelvardesberakning av pulsfrekvens, 4 slag, exponentiellt 2 slag
standard/snabb

Utrustningsfoérdroéjningar Fordréjning

Fordréjning vid uppdatering av display 1,5 sekunder

Fordrdjning vid generering av larmsignal | 0 sekunder

Exempel: Medelvédrdesberékning av SpO,, exponentiellt

SpO, minskar 0,75 % per sekund (7,5 % under 10 sekunder)

Pulsfrekvens = 75 slag/min

‘ —— SaO2-referens —— Medelvarde for 4 slag
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Tid i sekunder

Specifikt for detta exempel:

» Gensvaret pa 4-slagsgenomsnittet ar 1,5 sekunder.

Testsammanfattning

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

SpO,-noggrannhetstestning utfors vid ett oberoende forskningslaboratorium under studier av
inducerad hypoxi hos friska, icke-rokande, ljus- till mérkhyade manliga och kvinnliga forsokspersoner
minst 18 &r gamla, under rorelse och i stillhet. Det uppmaétta arteriella hemoglobinméattnadsvardet
(SpO5, hos sensorerna jamfors med arteriellt hemoglobinoxygenvéarde (SaO,-varde), som bestams i
blodprover med en s.k. laboratorie-co-oximeter. Sensorernas noggrannhet i jamférelse med co-
oximeterns prover matt dver SpO,-intervallet 70-100 %. Noggrannhetsdata berédknas med
anvandning av effektivvardet (A,,s) for alla férsdkspersoner enligt ISO 80601-2-61, Standard
Specification for Pulse Oximeters for Accuracy. Medicinsk elektrisk utrustning — Speciella fordringar
for grundlaggande sakerhet och vasentliga prestanda hos pulsoximeterutrustning for medicinsk
anvandning.

Testning av nedsatt perfusion

| detta test anvands en SpO,-simulator for att tillhandahalla en simulerad pulsfrekvens, med
justerbara amplitudinstallningar pa olika SpO,-nivaer, som ska matas av oximetern. Oximetern maste
vidmakthélla 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 morkrott. Pulsoximetern bestammer den
funktionella syrgasmattnaden hos arteriellt hemoglobin (SpO,) utifrdn denna fargskillnad genom
matning av hur mycket rétt och infrarétt ljus som absorberas efterhand som volymen fluktuerar med
varje puls.

Specifikationer

Visningsomrade for syrgasméttnad: 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, (A;ns)?:

FO-sensor:

70-100 % =2 siffror

Pulsfrekvensnoggrannhet:

Ingen rorelse:

+3 siffror, 18-300 slag/min
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Teknisk information

Lag perfusion:

13 siffror, 40—240 slag/min

Larmvolym: Hog: 75 dBA

Low: 64 dBA
Volyminstiéllningar fér informativa Hog: 30 dBA
Ijudsignaler: Low: 26 dBA

Mitningsvaglingder samt uteffekt®:
Réd:

Infrarod:

660 nm vid 0,8 mW maximalt medelvarde

910 nm vid 1,2 mW maximalt medelvarde

Minne:

70 timmar (forutsatter kontinuerlig drift)

Temperatur (vid anvdandning):

Temperatur (férvaring/transport):

0 till +40 °C (32 till 104 °F)
-40 till +70 °C (-40 till 158 °F)

Luftfuktighet (vid anvandning):
Luftfuktighet (férvaring/transport):

10 till 90 %, icke-kondenserande

10 till 95 %, icke-kondenserande

a. 1 A representerar ca 68 % av matningarna vid noll férskjutning (bias).
b. Denna information ar sarskilt anvandbar fér kliniker som utfér fotodynamisk terapi.

Hojd 6ver havet (vid anvédndning):

Hyperbariskt tryck:

Upp till 4 000 meters hojd
Upp till 4 atmosfarer

Stromférsorjningskrav:
Natspanning:

Ingangsspanning, likspanning:

100-240 V vaxelspanning, 50-60 Hz

Vaxelstromsadapter, 12 V likspanning,
1,5A

Intern strémférsoérjning:
Batteri:
Driftstid (fullt uppladdat batteri):

Driftstid (nar extrabatteriet pa 5 V, 250 mA
anvands [stift 9]):

Livslangd vid férvaring:

Laddningsfrekvens:

7,2 volt NiMH-batterienhet

minst 30 timmar

10 timmar
Min. 27 dagar

Max. 4 timmar

Dimensioner:

Ungefar 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

Klassificering enligt ANSI/AAMI ES60601-1 och CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:

Skyddstyp:
Skyddsgrad:
Driftssatt:

Intern stromforsorjning (batteridrift).
Patientanvand del typ BF

Kontinuerlig

Kapslingsklass:

IPX2

GO NONIN




Teknisk information

GO NONIN

Analoga utsignaler:

Intervall f6r SpO,-utvarden:
Intervall fér analoga pulsfrekvenssignaler:

Handelsemarkor:
Noggrannhet:

Belastningsstrom:

0-1 V likspanning (0—100 % SpO,)
1,27 V likspanning (inga data)

0-1V likspanning (0—-300 slag/min)
1,27 V likspanning (inga data)

0 V (ingen handelse), 1 V (handelse)
12 % (Sp0y), £5 % (pulsfrekvens)
Max. 2 mA
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