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Zastosowanie

Pulsoksymetr Nonin 7500FO to przenosne urzadzenie stolowe przeznaczone do jednoczesnego
pomiaru, wyswietlania i rejestrowania funkcjonalnego nasycenia tlenem hemoglobiny tetnicze;j
(SpO2) oraz tetna pacjentdéw dorostych, dzieci i niemowlgt w Srodowisku rezonansu magnetycznego
(RM) .

Korzysci kliniczne

Pulsoksymetry Nonin umozliwiajg zapewnienie pacjentom wiasciwego leczenia poprzez szybki,
doktadny, nieinwazyjny pomiar tlenu w czasie rzeczywistym, co stanowi zaspokojenie istotnej
potrzeby medyczne;j.

Ostrzezenia

Nie nalezy obstugiwac¢ tego urzadzenia z oksymetrem lub ztgczami czujnika w pomieszczeniu RM. Oksymetr i ztgcze
czujnika nalezy umiesci¢ w pomieszczeniu kontrolnym/obserwacyjnym, a kabel $wiattowodowy i czujnik powinny
wchodzi¢ do pomieszczenia RM przez Sciane.

Aparatu nie nalezy uzywac w atmosferze wybuchowej oraz w obecno$ci palnych srodkéw anestetycznych lub gazéw.

Urzadzenie nie jest zabezpieczone przed defibrylacja wg IEC 60601-1.

tadowarki baterii nie wolno uzywac¢ w $rodowisku rezonansu magnetycznego.

W procesie oceny stanu pacjenta aparat powinien petni¢ jedynie role pomocniczg. Aparat nalezy stosowaé w
potgczeniu z innymi metodami oceny objawow klinicznych.

Przynajmniej co 4 godzin nalezy kontrolowa¢ miejsce zatozenia czujnika, aby potwierdzi¢ prawidtowe jego ustawienie
oraz sprawdzi¢, czy nie wystgpity zmiany skérne. Stopien wrazliwosci pacjenta na czujnik i/lub obustronnie powleczone
przylepne paski waha sie w zalezno$ci od stanu zdrowia i skory.

Nalezy unika¢ wywierania nadmiernego nacisku w miejscu zatozenia czujnika, poniewaz mogtoby to spowodowaé
uszkodzenie skory pod czujnikiem.

W obecnosci urzadzen elektrochirurgicznych (ESU) wskazania oksymetru mogg ulec zaktdceniu.

Aby zapobiec urazom pacjenta, nalezy uzywaé wytgcznie czujnikéw pulsoksymetrycznych PureLight® firmy Nonin.
Czujniki te spetniajg wymagania w zakresie doktadnosci, okreslone w specyfikacjach dla pulsoksymetréw Nonin.
Zastosowanie czujnikéw innego producenta moze spowodowac nieprawidtowosci wskazan pulsoksymetru.

Aby zapobiec nieprawidlowemu dziataniu i/lub urazom pacjenta, przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kompatybilnos¢
aparatu, czujnikdw i akcesoriow.

Niedozwolone s3a jakiekolwiek modyfikacje urzadzenia, poniewaz moga one wptyng¢ na dziatanie urzgdzenia.

Czujnika uszkodzonego uzywac nie wolno. W przypadku jakiegokolwiek uszkodzenia czujnika nalezy go niezwlocznie
usungc¢ i zastgpi¢ nowym.

Przy uruchamianiu aparatu nalezy zweryfikowa¢ wszystkie ustawienia alarmowe i granice, aby upewnic¢ sie, ze sg one
zgodne z zamierzeniami.

Aparatu nie wolno uzywa¢ w wodzie lub innych ptynach ani w ich poblizu, bez wzgledu na to czy zasilany jest on
pradem zmiennym, czy nie.

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych urzgdzen medycznych, przewody i poditgczenia nalezy poprowadzi¢ w
taki sposdb, aby zminimalizowac prawdopodobienstwo zaplatania sie, uduszenia lub urazu pacjenta.

Aparat nalezy uzywac¢ wylgcznie z adapterami zasilania dostarczonymi przez firme Nonin Medical.

W trybie wyczerpywania sie baterii po 30 minutach nastepuje automatyczne wytgczenie aparatu.
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Ostrzezenia (ciag dalszy)

Aparatu nie nalezy ustawia¢ obok lub na innych urzadzeniach. Jezeli jednak taka konfiguracja jest konieczna, nalezy
uwaznie obserwowac prace aparatu, aby mie¢ pewnosg¢, ze funkcjonuje on prawidtowo.

Podczas pracy urzadzenia przez caly czas musi by¢ zainstalowany pakiet baterii — rowniez w przypadku pracy przy
podtaczonym zasilaniu prgdem zmiennym. Aparatu NIE wolno uzywa¢ bez baterii.

Uzycie akcesoriow, czujnikow i kabli innych niz wyszczegélnione w niniejszym podreczniku moze spowodowac
zwiekszenie emisji elektromagnetycznej i/lub zmniejszenie odpornosci urzadzenia.

Celem zapewnienia zgodnosci z normami bezpieczenstwa dotyczgcymi urzadzenia, wszystkie alarmy dzwiekowe
powinny by¢ odpowiednio ustawione i styszalne w kazdej sytuacji. Nie nalezy zakrywac¢ ani blokowa¢ w inny sposob
otworéw gtosnika.

Kabel $wiattowodowy przy aparacie charakteryzuje sie niezwykle wysokg wrazliwoscig — w kazdej sytuacji nalezy
obchodzi¢ sie z nim zachowujgc ostroznos¢. Nie wolno uzywaé uszkodzonego czujnika.

Jezeli z powodu hatasu w otoczeniu alarmy dZwiekowe nie s3 styszalne, nalezy korzystaé z alarméw wizualnych.

Upewnic sie, ze poprowadzenie kabla czujnika z urzagdzenia 7500FO w pomieszczeniu kontrolnym/obserwacyjnym do
pomieszczenia RM nie narusza ekranowania RF pomieszczenia RM. Wiasciwy falowod dla przejscia kabla czujnika przez
klatke RF musi zosta¢ uwzgledniony przez konstruktora klatki RF podczas planowania budowy lub utworzony pdznie;.

Przenosne urzadzenia radiokomunikacyjne, takie jak telefony komérkowe lub urzgdzenia radiowe (w tym urzgdzenia
peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne), powinny by¢ uzywane w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm
od dowolnej czesci elektrycznego systemu medycznego, w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym
razie moze doj$¢ do pogorszenia wydajno$ci tego sprzetu.

Srodki ostroznosci

Urzgdzenie spetnia wymogi IEC 60601-1-2 dotyczgcej zgodnosci elektromagnetycznej dla medycznych urzadzen i/lub
systemow elektrycznych. Norma ta zostata opracowana w celu zapewnienia akceptowalnego poziomu ochrony przed
szkodliwymi zaktéceniami w typowych urzgdzeniach medycznych. Jednakze ze wzgledu na rozpowszechnienie sie w
stuzbie zdrowia oraz w innych zastosowaniach sprzetu emitujgcego fale radiowe i innych urzgdzen elektrycznych
bedacych zrédiem szuméw, wysokie ze wzgledu na blisko$¢ lub moc ich zrédta poziomy tych zaktécen mogg wywierac
negatywny wptyw na prace aparatu. Elektryczne urzadzenia medyczne wymagajg zastosowania szczegolnych srodkéw
ostroznosci w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). Wszystkie elementy sprzetu nalezy zainstalowac i
uzywacé zgodnie z zawartymi w tym podreczniku informacjami dotyczgcymi kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC).

Umocowanie urzadzenia do przenosnego stojaka na wysokosci wiekszej niz 1,5 m lub zamontowanie sprzetu o masie
wiekszej niz 2 kg moze spowodowac przewrdcenie sie stojaka, uszkodzenie sprzetu lub obrazenia ciata.

Brak sygnatu dzwiekowego podczas sekwencji uruchamiajgcej moze by¢ spowodowany nieprawidtowym dziataniem
glosnika. Nalezy zaprzestac uzytkowania do chwili skorygowania usterki przez obstuge techniczng firmy Nonin.

Aby upewni¢ sie, ze wszystkie wartosci granic sg dla danego pacjenta ustawione wiasciwie, nalezy dokonac ich
przegladu.

Ustawienie granic alarmowych na warto$ci ekstremalne moze sprawic, ze system alarmowy bedzie bezuzyteczny.

Nie nalezy dotykac jednoczesnie widocznych bolcéw ztgcza i pacjenta.

Aparat jest precyzyjnym urzadzeniem elektronicznym. Wszelkie naprawy muszg by¢ przeprowadzane przez obstuge
techniczng firmy Nonin. Przeprowadzanie napraw przez uzytkownika nie jest mozliwe. Nie nalezy podejmowac prob
otwierania obudowy aparatu ani naprawy elementéw elektronicznych. Otwarcie obudowy moze spowodowac
uszkodzenie aparatu i uniewaznienie gwaranciji.

Jezeli aparat nie reaguje w sposéb opisany w niniejszym podreczniku, nalezy zaprzestac¢ jego uzywania do czasu
skorygowania problemu przez obstuge techniczng firmy Nonin.
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Srodki ostroznosci (ciag dalszy)

Czujnik moze nie funkcjonowaé na zimnych koriczynach z powodu ograniczonego krgzenia krwi. Palec nalezy ogrzaé
lub potrzec, aby pobudzi¢ krazenie, lub zmieni¢ potoZzenie czujnika.

Aparatu nie wolno poddawac¢ sterylizacji gazem ani autoklawowac.

Wskutek niewlasciwego uzytkowania lub usuwania baterii do odpadéw moze nastgpi¢ ich przeciek lub wybuch.

Aparat wyposazony jest w oprogramowanie toleranc;ji ruchu, ktére minimalizuje prawdopodobienstwo interpretacji
znieksztatcen spowodowanych ruchem jako tetna o dobrej jakosci. Pomimo tego, w niektérych okolicznosciach moze on
interpretowac ruch jako dobrej jakosci tetno.

Na aparacie nie wolno stawia¢ zadnych ptynow.

Aparatu oraz czujnikéw nie wolno zanurza¢ w jakichkolwiek ptynach.

Do czyszczenia aparatu i czujnikdow nie wolno uzywac¢ srodkéw czyszczgcych o wiasciwosciach zrgcych lub $ciernych.

Usuwanie do odpaddw lub recykling aparatu i jego elementéw, w tym baterii, nalezy przeprowadzaé¢ zgodnie z
lokalnymi, stanowymi i ogélnokrajowymi przepisami i instrukcjami dotyczgcymi gospodarki odpadami. Nalezy uzywac
wylgcznie pakietow baterii zatwierdzonych przez firme Nonin.

Zgodnie z przepisami Dyrektywy Europejskiej dotyczgcej odpadéw elektrycznych i elektronicznych (WEEE) 2002/96/
EC, produktu tego nie wolno traktowaé jako nie podlegajgcego sortowaniu odpadu komunalnego. Urzadzenie zawiera
materialy WEEE (ang. Waste Electrical and Electronic Equipment); w sprawie zwrotu lub recyklingu urzadzenia nalezy
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem. Informacje kontaktowe dotyczgce dystrybutora mozna uzyska¢ od firmy
Nonin.

Aby zapobiec potencjalnej utracie zdolnosci monitorowania lub niedoktadnym wskazaniom aparatu, nalezy usung¢ wszelkie
przedmioty, ktére moga utrudnia¢ wykrycie i pomiar tetna (np. mankiety do pomiaru ci$nienia krwi).

Jezeli nastgpi catkowite wypetnienie pamieci, cze$¢ najstarszego zapisu zostanie zastgpiona nowym.

Aparat przeznaczony jest do okreslania procentowego wysycenia tlenem hemoglobiny funkcjonalnej w krwi tetniczej.
Czynniki, ktére moga spowodowac zaktécenia pracy oksymetru lub wptyng¢ na doktadnosé jego wskazan, to m.in.:

- jaskrawe $wiatto otoczenia - pulsacja zylna
- nadmierny ruch - anemia lub niskie stezenie hemoglobiny
- zakiécenia spowodowane obecnoscig urzadzen - obecnos¢ zieleni kardiologicznej lub innych
elektrochirurgicznych barwnikéw wewnatrznaczyniowych
- elementy ograniczajgce przeptyw krwi (cewniki - karboksyhemoglobina
tetnicze, rekawy do pomiaru cisnienia, przewody do - methemoglobina
infuzji itd.) - hemoglobina dysfunkcjonalna
- wilgo¢ w czujniku - sztuczne lub pokryte lakierem paznokcie
- nieprawidtowo zatozony czujnik - czujnik nie znajdujacy sie na poziomie serca
- niewtasciwy typ czujnika - pozostatosci ciat obcych (np. zaschnieta krew,
- staba jakosc tetna zanieczyszczenia, ttuszcz, olej) na Sciezce Swiatta.

W celu oceny doktadnosci wskazan monitora lub czujnika pulsoksymetru nie mozna uzy¢ funkcjonalnego urzadzenia
testujgcego.

Wszystkie czesci i akcesoria podtgczone do szeregowego gniazda aparatu muszg spetnia¢ co najmniej wymogi normy
IEC EN 60950, IEC 62368-1 lub UL 1950 dla urzadzeh do przetwarzania danych.

Uzywanie aparatu ponizej poziomu minimalnej amplitudy 0,3% modulacji moze spowodowac niedoktadnos¢ wskazan.

Podczas uruchamiania aparatu nastepuje automatyczna aktywacja 2-minutowego wyciszenia alarméw.

Zasilacza nie nalezy uzywac, jesli istniejg watpliwosci co do integralnosci przewodow kabla AC lub gniazda.

Jezeli nie wystapi sprzezenie danych w sieci (przewdd szeregowy/ztgcza), nastgpi utrata transferu danych.




GO NONIN

Objasnienie symboli

Objasnienie symboli

Niniejsza tabela zawiera opis symboli znajdujgcych sie na aparacie Model 7500FO. Szczegdtowe
informacje dotyczace symboli funkcjonalnych znajdujg sie w czesci ,Obstuga aparatu Model

7500FQO”.

Tabela 1. Symbole

Symbol

Opis

Uwaga!

Patrz Instrukcja obstugi.

Postepowac wg Instrukcji obstugi.

Czes¢ aplikacyjna typu BF (Izolacja pacjenta przed porazeniem prgdem
elektrycznym).

Rezonans magnetyczny — warunkowy

Rezonans magnetyczny (MR) - nie jest bezpieczny

Znak UL dla Kanady i Stanéw Zjednoczonych odnosi sie do zgodnosci z
obowigzujgcymi normami pod wzgledem ryzyka porazenia prgdem, pozaru i
zagrozeh mechanicznych.

Oznakowanie CE wskazujgce na zgodnos¢ z wymaganiami dyrektywy UE 93/42/
EEC dotyczacej urzadzen medycznych.

Numer seryjny

Wskazuje na wymaog oddzielnej zbidrki odpaddw elektrycznych i elektronicznych
(WEEE).

Autoryzowany przedstawiciel na kraje Unii Europejskie;.

Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii

Lor Numer partii
Producent
REF Numer katalogowy
QTY llos¢
| Wyréb medyczny
Unikatowy identyfikator urzgdzenia
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Tabela 1. Symbole (cigg dalszy)

Symbol

Opis

Data produkgji

Kraj producenta

Importer

Dystrybutor

Chroni¢ przed wilgocig

Obchodzi¢ sie ostroznie

Zakres wilgotnosci podczas przechowywania/ transportu (jesli dotyczy)

Nie uzywac ponownie

Zakresy temperatur przechowywania/ i ransportu

@‘%ﬁ@@l—l%@ @@_‘&

Zgodny z dyrektywg RoHS (Chiny)

1:)’(Only

Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie przez
licencjonowanego lekarza lub na jego zlecenie.

o]

Producent

Ochrona przed pionowo spadajgcymi kroplami wody przy kacie przechylenia ostony

IPX2 do 15 stopni zgodnie z IEC 60529.
%SpO0, | Wyswietlacz %SpO,.

((')) Wyswietlacz czestosci tetna.

B ,’3‘ g Numeryczne wyswietlacze LED

|

Podtuzny wskaznik alarmowy LED.

'?

Wskaznik LED jakosci tetna.

Wskaznik LED alarmu czujnika.

=)

Wskaznik LED wykresu natezenia sity tetna.
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Tabela 1. Symbole (ciag dalszy)

Symbol Opis

Wskaznik LED wyciszenia alarmu.

Wskaznik LED adaptera zasilania prgdem zmiennym.

Wskaznik LED wyczerpywania sie baterii.

Przycisk WL./STANDBY.

Przycisk wyciszenia alarmu.

Przycisk wartosci granicznych.

Przycisk Plus.

Przycisk Minus.

00006 X

Niejonizujgce promieniowanie elektromagnetyczne. Urzgdzenie zawiera przetworniki
RF. W poblizu urzagdzenia oznaczonego tym symbolem mogg wystgpi¢ zaktocenia.

[N
=
[ ]
R

N
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Wyswietlacze, wskazniki i regulatory

W tej czesci opisane sg wyswietlacze, wskazniki i regulatory dla Modelu 7500FO.

Alarm Czestosé pulsu  Alarm
Wyciszenie  %Sp0O, Wyswietlacz Wskaznik
Wi/Standby / Wyswietlacz / Gtosnik
/

Czujnik Plus (+) minGs A Granice
Ztacze

Rysunek 1: Model 7500FO — widok od przodu

Wyswietlacz %SpO,
Wyswietlacz %SpO, znajduje sie z lewej strony przedniego panelu aparatu Model 7500FO i
oznaczony jest symbolem %SpO,. Wyswietlany jest na nim stopien wysycenia krwi tlenem w zakresie

od 0 do 100 procent. W warunkach alarmowych numeryczne wyswietlacze SpO, migajg. Informacje
dotyczgce doktadnosci wskazah czujnika podane sg w czesci ,Dane techniczne”.

Wyswietlacz czestosci tetna

Wyswietlacz czestosci tetna znajduje sie z prawej strony przedniego panelu Modelu 7500FO i
oznaczony jest symbolem (@). Wskazywana jest na nim czestos¢ tetna w liczbie uderzen na minute,
w zakresie od 18 do 321. W warunkach alarmowych czestosci tetna numeryczne wyswietlacze
migaja. Informacje dotyczgce doktadnosci wskazan czujnika podane sg w czesci ,Dane techniczne”.

UWAGA: LED oznacza diode elektroluminescencyjng (ang. light-emiting diode).

770 Numeryczne wyswietlacze LED

00

"~
"~

Zielone numeryczne diody LED wskazujg wartosci %SpO, i czestos¢ tetna.
Podczas ustawiania aparatu wyswietlajg one rowniez wartosci granic
alarmowych, poziom gtosnosci oraz date i godzine.
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Wskazniki i ikony

Wskaznik ten informuje o wszystkich stanach alarmowych. W przypadku
alarméw o wysokim priorytecie (dotyczacych pacjenta), Swieci sie on na
czerwono i szybko miga. W przypadku alarméw o srednim priorytecie wskaznik
Swieci sie w kolorze bursztynowym i miga powoli.

D Podtuzny wskaznik alarmowy LED

~/\ Wskaznik LED jakosci tetna

Ten bursztynowy wskaznik miga, wskazujgc na nieprawidtowy sygnat tetna.
Jezeli niska jako$¢ tetna utrzymuje sie przez dtuzszy okres czasu, wskaznik LED
bedzie Swiecit sie swiattem ciggtym.

? Wskaznik LED alarmu czujnika

Ten bursztynowy wskaznik informuje o odtgczeniu czujnika, jego uszkodzeniu,
niewtasciwym uzyciu lub braku kompatybilno$ci z aparatem.

UWAGA: W aparacie 7500FO nastepuje zablokowanie wskaznika alarmowego LED czujnika.
Czujnik nalezy prawidtowo zamocowaé do pacjenta. Aby skasowaé LED, nalezy przestawié¢
przycisk wyciszenia alarmu.

OSTRZEZENIE: Nie wolno uzywaé uszkodzonego czujnika. W przypadku jakiegokolwiek
uszkodzenia czujnika nalezy go niezwlocznie usuna¢ i zastapi¢ nowym.

Wskaznik LED wykresu natezenia sity tetna

Ten 8-segmentowy, tréjkolorowy wykres stupkowy ilustruje natezenie sity tetnha
mierzone przez oksymetr. Wysokos¢ wykresu jest proporcjonalna do sygnatu
pulsu, a jego kolor zalezy od natezenia sity tetna:

zielony = zadowalajgca wartos¢ natezenia sity tetna

bursztynowy = graniczna warto$¢ natezenia sity tetna

czerwony = niska wartos¢ natezenia sity tetna, wtgczenie sie alarmu o wysokim
priorytecie

Wskaznik LED wyciszenia alarmu

Miganie tego bursztynowego wskaznika LED wskazuje, ze alarm dzwiekowy
zostat wyciszony na dwie minuty. Przy aktywnych alarmach wskaznik ten miga
synchronicznie z podiuznym wskaznikiem alarmowym. Jezeli zaden z alarméw
nie jest aktywny, wskaznik ten btyska z czestoscig alarmu o srednim priorytecie.
Gdy Swieci sie Swiattem ciggtym, informuje, ze poziom gtodnosci alarmu
dzwiekowego ustawiony jest na poziomie nizszym niz 45 dB.

B8
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l;s\J Wskaznik LED adaptera zasilania prgdem zmiennym

Ten zielony wskaznik swieci sig, gdy zasilanie Modelu 7500FO doprowadzane
jest z zewnetrznego zrodta.

UWAGA: Gdy doptyw zasilania ze Zrédta zewnetrznego jest odtgczony,
aparat automatycznie, bez przerywania pracy, przechodzi na zasilanie z
akumulatora.

clj Wskaznik LED wyczerpywania sie baterii

Miganie tego bursztynowego wskaznika informuje, ze baterie sg na
wyczerpaniu. Swiecac sie $wiatlem ciggtym informuje on, ze poziom
natadowania baterii jest krytycznie niski. Dioda ta nie wskazuje, Zze Model
7500FO pracuje w oparciu o zasilanie bateryjne.

OSTRZEZENIE: W trybie wyczerpywania sie baterii po 30 minutach nastepuje
automatyczne wylaczenie aparatu.

Przyciski na przednim panelu aparatu Model 7500FO

Przycisk WL./STANDBY

Jednokrotne nacisniecie tego przycisku powoduje wtgczenie aparatu Model
7500FO. Przytrzymanie przycisku przez przynajmniej 1 sekunde powoduje
wytgczenie Modelu 7500 i ustawienie pracy w trybie Standby. W trybie Standby
nastepuje wytgczenie wszystkich funkcji aparatu, z nastepujgcymi wyjatkami:

* Wskaznik LED adaptera zasilania prgdem zmiennym $wieci sie, gdy aparat
jest poditgczony do zewnetrznego zrédta zasilania.

» Za kazdym razem, gdy aparat jest podtgczony do zewnetrznego zrodta
zasilania, baterie dotadowujg sie.

Szybkie nacisniecie tego przycisku przy wigczonym aparacie powoduje inicjacje

znacznika zdarzen.

Przycisk wyciszenia alarmu

4& Przycisk ten stuzy do przetgczania pomiedzy wyciszeniem i wkgczeniem
alarmowego sygnatu dzwiekowego. Nacisniecie przycisku powoduje wyciszenie
alarmu na dwie minuty. Ponowne jego nacisniecie (przy wyciszonych alarmach)
powoduje powrét do trybu dzwiekowego alarmu.

ﬁ PRZESTROGA: Podczas uruchamiania aparatu nastepuje automatyczna
aktywacja 2-minutowego wyciszenia alarmow.
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Przycisk wartosci granicznych
Uzywajac tego przycisku mozna wyswietli¢ wartosci gérnej i dolnej granicy
alarmowej dla pomiaréw SpO, i czestosci akcji serca.

Nacisniecie przycisku wartoéci granicznych umozliwia dostep do
zaawansowanych opcji menu, w tym regulacji ustawien alarmu, poziomu
gtosnosci sygnatu alarmowego oraz ustawien daty i godziny. Wszystkie
ustawienia mozna zmienia¢ za pomocg przyciskéw Plus (+) i Minus (-).

Przyciski Plus (+) i Minus (-)
Przy pomocy tych przyciskow mozna zmienia¢ wartosci dla wielu funkcji

dostepnych w Modelu 7500FO. Przyciski Plus (+) i Minus (-) stuzg do ustawienia
godziny, daty, poziomu gtosnosci oraz gornej i dolnej granicy alarmowej. W trybie
zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta funkcja ta nie dziata.
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Obstuga Modelu 7500FO

UWAGI:
* Przed uzyciem Modelu 7500FO nalezy zapozna¢ sie ze wszystkimi przeciwwskazaniami,
ostrzezeniami i uwagami.

* Przed uzyciem Modelu 7500FO nalezy natadowac baterie. tadowanie powinno trwac cztery
(4) godziny.
» Po osiggniecia przez Model 7500FO krytycznie niskiego stanu natadowania baterii, wtgczy sie

alarm o $rednim priorytecie. Aby wylgczy¢ alarm nalezy natadowac baterie, a nastepnie
wytaczy¢ i ponownie wtgczy¢ aparat.

Nacisngc¢ przycisk Wt./ STANDBY. Zaraz po wtgczeniu Model 7500FO przeprowadza krotkg
sekwencje uruchamiajgca.

moze by¢ spowodowany nieprawidtowym dziataniem gtosnika. Nalezy zaprzestac
uzytkowania do chwili skorygowania usterki przez obstuge techniczng firmy Nonin.

f PRZESTROGA: Brak sygnatu dzwiekowego podczas sekwencji uruchamiajgcej

Sprawdzi¢, czy podczas pierwszego etapu sekwencji uruchamiajgcej wszystkie diody LED zaswieca
sie oraz czy aparat wyemituje trzy sygnaty dzwiekowe. Jezeli nie Swieci sie jakakolwiek dioda LED (z
wyjatkiem diody adaptera pradu zmiennego), Modelu 7500FO nie nalezy uzywac. Nalezy
skontaktowac sie z personelem technicznym firmy Nonin.

W celu sprawdzenia, czy Model 7500F O funkcjonuje prawidtowo, istotne jest monitorowanie wskazan
SpO,, i czestosci tetna. Aby sprawdzi¢ prawidlowe dziatanie czujnika, nalezy wykona¢ procedure
opisang ponize;j.

1. Upewnic sig, ze Model 7500FO jest wiaczony, a czujnik podtgczony.

2. Zatozy¢ czujnik pulsoksymetru (patrz instrukcja dotyczgca uzywania czujnika).

3. Sprawdzi¢, ze wyswietlone jest zadowalajgce wskazanie SpO,, ze ukazuje sie warto$¢
czestosci tetna oraz ze dioda LED wykresu stupkowego natezenia sity tetna jest aktywna.

OSTRZEZENIE: W procesie oceny stanu pacjenta aparat powinien petnié jedynie role
pomocniczga. Aparat nalezy stosowa¢ w potaczeniu z innymi metodami oceny
objawoéw klinicznych.

OSTRZEZENIE: Podobnie jak w przypadku wszystkich innych urzadzen medycznych,
przewody i podigczenia nalezy poprowadzi¢ w taki sposéb, aby zminimalizowaé
prawdopodobienstwo zaplatania sie, uduszenia lub urazu pacjenta.

OSTRZEZENIE: Przy uruchamianiu aparatu nalezy zweryfikowaé wszystkie
ustawienia alarmowe i granice, aby upewni¢ sie, ze sg one zgodne z zamierzeniami.
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Instrukcja obstugi

Obstuga w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR)

Podczas uzywania aparatu 7500FO w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR) nalezy
przestrzegac nastepujgcych zasad bezpieczehstwa:

firmy Nonin. Nie nalezy uzywa¢ standardowych kabli i czujnikéw, ktore

® Nalezy uzywac tylko optycznych czujnikéw swiattowodowych 8000FC lub 8000FI
zawieraja przewodzacy drut.

Urzadzenie 7500FO i ztgcza do czujnikow swiattowodowych zawierajg materiaty
® zelazne i muszg by¢ przechowywane poza pomieszczeniem RM.

OSTRZEZENIE: Aby uniknaé urazéw lub uszkodzenia sprzetu, nalezy zawsze
przechowywaé¢ oksymetr i metalowa koncéwke kabla swiattowodowego poza
pomieszczeniem RM w obszarze kontrolnym/obserwacyjnym.

) —-
MR Conditions ﬁ
MR OPERATIONS:

USE ONLY NONIN Fiber Optic Sensors.

(Sensors containing electrical conductors will
cause patient bumns).

5GE2-000-05

OSTRZEZENIE: Ladowarki baterii nie wolno uzywaé w srodowisku rezonansu
magnetycznego.

Podczas uzywania aparatu 7500FO w Srodowisku rezonansu magnetycznego (MR) nalezy
przestrzegac nastepujgcych zalecen dotyczgcych instalaciji:

* Urzadzenie 7500FO nalezy zainstalowa¢ poza pomieszczeniem RM. Monitor mozna
zamocowac¢ do nieruchomego przedmiotu, uzywajgc do tego celu otworu montazowego (gwint
1/4-20), znajdujgcego sie w dolnej czesci urzadzenia.

+ Jesli podejrzewasz zakidcenia obrazu MR lub wskazania 7500FO, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Nonin
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Tryby pracy i ustawienia domysine

W Modelu 7500FO dostepne sg nastepujgce tryby pracy: tryb konfiguracji, fabryczne ustawienia
domyslne, zdefiniowane przez uzytkownika ustawienia domysine i tryb zabezpieczenia przed
manipulacjg pacjenta.

UWAGA: Tryb zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta ma nadrzedne znaczenie w stosunku
do wszystkich ustawien domysinych.

Tryb konfiguracji, wyswietlanie wartosci granicznych
i ustawianie czasu

W trybie konfiguracji uzytkownik moze dokonaé regulacji granic alarmowych i poziomu ich gtosnosci,
ustawic¢ zegar i kalendarz oraz wyczy$ci¢ pamie¢ aparatu. Nacisniecie przycisku granic powoduje
aktywacje trybu konfiguracji. Ustawienia mozna zmieni¢ uzywajgc przycisku Plus (+) lub Minus (-).
Tryb konfiguraciji jest dostepny w trakcie pracy aparatu oraz podczas procesu uruchamiania/
inicjalizacji. Aby dokonac konfiguracji czasu, nalezy ustawi¢ kazdg z ostatnich pieciu opcji w trybie
konfiguracii: rok, miesigc, dzieh tygodnia, godzine i minuty.

Tryb konfiguraciji nie jest dostepny w trybie zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta. W trybie
zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta nacisniecie przycisku granic powoduje przewijanie
wartosci granic na wyswietlaczach, umozliwiajgc operatorowi przeglad ich biezgcych wartosci.
Przeglad tych wartosci umozliwia rowniez nacisniecie i przytrzymanie przycisku Plus (+), bez wzgledu
na tryb pracy aparatu.

Fabryczne ustawienia domysine

W ustawieniach fabrycznych wszystkie regulowane parametry ustawione sg na poziomach
wskazanych w nizej zamieszczonej tabeli. Jest to ustawienie domysine Modelu 7500FO.

Model 7500FO dostarczany jest z fabrycznymi ustawieniami domysinymi jako trybem aktywnym. Aby
powrdcic z ustawien domysinych granic alarmowych okreslonych przez uzytkownika do fabrycznych
ustawien domysinych granic alarmowych, nalezy jednoczesnie nacisngc przycisk wyciszenia
alarmow i przycisk minus (-).

UWAGA: Po uaktywnieniu fabrycznych warto$ci domysinych nastepuje utrata wartosci
domysinych okreslonych przez uzytkownika.

Tabela 2. Domysine ustawienia fabryczne

. Ustawione fabrycznie | Opcje dotyczace
Granice alarmowe ‘2 . o . Przyrost
Wartos¢ domysina | regulacji ustawien
Godrna granica alarmowa SpO,  |wytgczony wytgczony, 80-100 [1%
Dolna granica alarmowa SpO, |85% wytgczony, 50-95 1%
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Tabela 2. Domysine ustawienia fabryczne (cigg dalszy)

Granice alarmowe UstaW|o'n’e fabryc':znle Opcje (_j_otyczau_:e' Przyrost
Wartos¢ domysina | regulacji ustawien
Gorna granica alarmowa 200 uderzen/min. wytaczony, 75-275 |5 uderzef/min.
czestosci tetna
Dolna granica alarmowa 50 uderzen/min. wytaczony, 30-110 |5 uderzen/min.
czestosci tetna
Poziom gtosnosci alarmu wysoki wy’facz_ony, niski, nie dotyczy
wysoki

W kazdej sesiji pracy, w ktérej parametry nie zostaty wywotane lub zmienione w menu ustawien,
automatycznie wybierane sg ustawienia domysine alarmu i poziomu gtosnosci.

Ustawienia domysine zdefiniowane przez uzytkownika

W ustawieniach domy$inych okreslonych przez uzytkownika konieczna jest regulacja granic
alarmowych i poziomu gtosnosci. Aby ustawi¢ warto$ci domysine okreslone przez uzytkownika,
ustawi¢ granice alarmowe, nalezy przytrzymac¢ przycisk Wyciszanie alarmu, a nastepnie nacisng¢
przycisk Granice. Spowoduje to, ze wartosci domysine okreslone przez uzytkownika bedg takie same,
jak biezgce granice alarmowe.

Jezeli nastgpi wybdér opcji ustawiern domysinych okreslonych przez uzytkownika, kazdorazowo
podczas uruchamiania Modelu 7500FO wys$wietlone zostang ich wartosci. Po aktywacji, warto$ci
domysline okreslone przez uzytkownika majg charakter nadrzedny w stosunku do ustawien
fabrycznych.

UWAGA: Wszystkie ustawienia domysine okreslone przez uzytkownika zostajg zachowane
nawet w przypadku utraty zasilania bateryjnego i sieciowego.

Tryb zabezpieczenia przed manipulacja pacjenta

Jezeli Model 7500FO znajduje sie w trybie zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta, zmiana granic
alarmowych nie jest mozliwa. Tryb zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta zapobiega
przypadkowej zmianie parametrow o krytycznym znaczeniu. Przy pracy w trybie zabezpieczenia
przed manipulacjg pacjenta Model 7500FO mozliwe jest zablokowanie i odblokowanie granic
alarmowych, ustawien poziomu gtosnosci i ustawien czasu. W trybie zabezpieczenia przed
manipulacjg pacjenta zaobserwowa¢ mozna kilka réznic w pracy aparatu:

* Nie jest mozliwe wyswietlenie ustawien domysinych i innych poprzednio wprowadzonych.
* Nie mozna zmieni¢ ustawienia godziny i daty.

* Nie mozna zmieni¢ granic alarmowych dla SpO, i czestosci tetna oraz poziomu gtosnosci.
Nacisniecie przycisku granic pozwala na wyswietlenie wartosci granic.

* Nie jest mozliwe skasowanie zapisanych w pamieci danych dotyczgcych pacjenta.

» Aby ustawi¢ aparat w trybie oczekiwania, nalezy naciska¢ przycisk WL /STANDBY przez
przynajmniej 3 sekundy.
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* Funkcja odtwarzania pamiéci nie jest dostépna.

Tryb zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta pozostaje aktywny nawet po wytgczeniu aparatu i
ponownym jego wigczeniu. Tryb zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta jest zachowany rowniez
w przypadku utraty zasilania bateryjnego i sieciowego.

UWAGA: Po wtgczeniu aparatu i zainicjowaniu trybu zabezpieczenia przed manipulacjag pacjenta
nalezy sprawdzi¢ wywotanie tego trybu i jego konfiguracje.

Przy aktywowanym trybie zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta uzytkownik nie moze zmienic
wartosci granicznych SpO, i czestosci tetna lub poziomu gto$nosci alarmoéw; nadal mozliwe jest
jednak wyswietlenie tych wartosci. W trybie zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta nie jest
mozliwe wyswietlanie ani ustawianie godziny i daty.

Jezeli Model 7500FO zostanie wigczony w trybie zabezpieczenia przed manipulacja pacjenta, ,SEC
on” na wyswietlaczu ukaze sie tekst oraz wyemitowane zostang trzy sygnaty dzwiekowe. Nastepnie
wyswietlone zostang wartosci gérnych granic alarmowych, po czym warto$ci dolnych granic
alarmowych.

UWAGA: Jezeli aparat znajduje sie w trybie zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta,
usuniecie z pamieci danych pacjenta nie jest mozliwe. Ponadto, wytgczenie aparatu nie
powoduje dezaktywaciji trybu zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta.

Przeglad i zmiana trybu zabezpieczenia przed manipulacja pacjenta

Wprowadzenie trybu zabezpieczenia przed manipulacja pacjenta: przy wytgczonym aparacie
nacisngc i przytrzymac przycisk wyciszenia alarmu, jednoczesnie wtgczajgc aparat.

Wyijscie z trybu zabezpieczenia przed manipulacja pacjenta: przy wytgczonym aparacie nacisngc
i przytrzymacé przyciski wyciszenia alarmu i granic, jednoczes$nie wigczajgc aparat.

Po ponownym uruchomieniu aparatu na wyswietlaczu przez 1 sekunde bedzie wyswietlany status trybu
zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta.

» Jezeli tryb zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta jest uaktywniony, nastgpi wyswietlenie
tekstu ,SEC on”.

» Jezeli tryb zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta jest wytgczony, nastgpi wyswietlenie
tekstu ,SEC OFF”.

15



Funkcje operatora

Funkcje operatora
Model 7500FO umozliwia korzystanie z kilku prostych w uzyciu podstawowych funkcji. Wigkszosc¢ z

nich mozna wykonac¢ naciskajgc tylko jeden przycisk.

Tabela 3. Funkcje podstawowe

Funkcja Przycisk Instrukcja

Nacisng¢ przycisk WL./STANDBY, aby wigczyé
Model 7500FO. Nacisnag¢ przycisk i przytrzymac

©

Wigczanie i przynajmniej przez sekunde, aby wylgczy¢ Model

wytgczanie Modelu 7500FO. W trybie zabezpieczenia przed

7500FO. manipulacjg pacjenta aparat nalezy wigczyc¢
przytrzymujac przez trzy sekundy przycisk WL./
STANDBY.

Inicjalizacja Przy wigczonym aparacie nacisng¢ na moment

znacznika zdarzen. przycisk WL./STANDBY.

Wyciszenie alarméw
dzwigkowych (na
2 minuty).

Nacisng¢ na moment przycisk wyciszenia
alarmow.

Gdy aparat znajduje sie w trybie pracy, na moment
nacisngc¢ przycisk Plus (+). Nacisngé ponownie,
aby przejrze¢ sekwencje opcji glosnosci dla sygnatu
tetna.

Zmiana gtosnosci
sygnatu tetna.

© ©6

Ustawienie granic
alarmowych lub
gtosnosci alarmu,
wyczyszczenie
pamieci lub
ustawienie zegara.

przejrze¢ menu granic. Aby ustawi¢ granice
alarmowe lub wybrany poziom gtosnosci, nalezy
uzyc¢ przyciskéw Plus (+) i Minus (-). Po
nacisnieciu przycisku granic ustawienia ukazg sie
w kolejnosci pokazanej w Tabela 4.

@ Nacisngé na moment przycisk granic, aby

nastepnie lub

o

PRZESTROGA: Aby upewnic sig, ze wszystkie wartosci granic sg dla danego
pacjenta ustawione wtasciwie, nalezy dokonac ich przegladu.

PRZESTROGA: Ustawienie granic alarmowych na wartosci ekstremalne moze
sprawic, ze system alarmowy bedzie bezuzyteczny.
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Tabela 4. Sekwencja wyswietlania granic

Ustawienie
Wyswietlanie poczatkowe ..
Parametr parametru (SpO,) (wyswietlacz Zakres regulacji
czestosci tetna)
Przywp’fywanle ustawien L 10" yES” Ilub ,no”
alarmow
Dolna granica alarmowa 0oL 23 25" LOFF”, 50 do 95 co
%SpO, ? ” 1 jednostke
Gérna granica alarmowa HH” 2 200" ,,OEF , 75do 275 co
tetna 5 jednostek
Dolna granica alarmowa 52 ” L,OFF”, 30 do 110 co
»HL »30 :

tetna 5 jednostek
Gérna granica alarmowa 2 ” ,OFF”, 80 do 100 co
%SpO, »02H »OFF 1 jednostke
Poziom gtosnosci alarmu | ,adb” 2 »Hi” LOFF” lub ,Lo” lub ,Hi”
Wyczyszczenie pamieci  |,CLr" ,no” ,yES” lub ,no”
POtWIerdzem? L »dEL” 1 ,n0” ,yES” lub ,no”
wyczyszczenia pamieci
Rok Wy ,00” 0 do 99 co 1 minute
Miesigc ,hn” ,00” 0 do 12 co 1 miesigc
Dzien »d” ,00” 1 do 31 co 1 dzien
Godzina oh” ,00” 0 do 23 co 1 godzine
Minuty ,hn” ,00” 0 do 59 co 1 minute

Uwagi:

1) Obie opcje menu sg elementem polecenia wyczyszczenia pamieci; wyswietlenie ,dEL” nastgpi tylko
wtedy, gdy dla parametru ,CLr” zostanie wybrane ustawienie ,yES”.

2) Parametry te zostang przywrécone, gdy Przywotywanie ustawien alarméw ustawione jest na ,,yES.” Sg
to réwniez ustawienia wyswietlane po zastosowaniu polecenia Przeglad ustawien alarmowych.

3) Dolna granica alarmowa SpO, zachowana w celu przywotania nie moze by¢ nizsza niz biezgca wartos¢
domyslina dla granicy tego alarmu. Jezeli zaistnieje taka sytuacja, przywrdcenie granic alarmowych
spowoduje przywrdcenie wartosci domysine;.
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Model 7500FO wyposazony jest w szereg zaawansowanych opciji, ktérych aktywacja jest celowo
trudniejsza. Funkcje te powinny by¢ uzywane tylko przez odpowiednio przeszkolonych uzytkownikow.
Uruchomienie ich wymaga nacisniecia szeregu przyciskow, co zapobiega przypadkowej ich aktywacii.

Tabela 5. Funkcje zaawansowane

poprzednich ustawien
granic alarmowych

Funkcja Przycisk Instrukcja
Przy wtaczonym aparacie nacisngc¢ przycisk
Przywolanie granic. Pojawia sie tekst ,rCL”, wskazujacy, ze

mozna przywotaé poprzednie ustawienia granic
alarmowych. Aby przywofaé te ustawienia, nalezy
nacisng¢ przycisk Plus i wybrac ,yES.” Aby
potwierdzi¢, ponownie nacisngc¢ przycisk granic.

Odtwarzanie pamieci

290 00

Podczas wigczania aparatu Model 7500FO
nacisng¢ i przytrzymac przycisk Plus (+). Funkcja
ta dziata w obecnosci oprogramowania Nonin
nVISION. Wybra¢ opcje ,Model 7500” w

oprogramowaniu nVISION®.

ustawienia czasu.

UWAGA: Jezeli Model 7500FO znajduje sie w trybie zabezpieczenia przed manipulacjg
pacjenta, zmiana granic alarmowych nie jest mozliwa. Tryb zabezpieczenia przed manipulacjg
pacjenta zapobiega przypadkowej zmianie parametrow o krytycznym znaczeniu. Model 7500FO
umozliwia zablokowanie i odblokowanie granic alarmowych, ustawienia poziomu gtosnosci i

Wywotanie trybu
zabezpieczenia przed
manipulacjg pacjenta

R )

Aby wywotac tryb zabezpieczenia przed
manipulacjg pacjenta, podczas wytgczania aparatu
nalezy nacisngé i przytrzymac przycisk wyciszenia
alarmu.

Wytgczenie trybu
zabezpieczenia przed
manipulacjg pacjenta

- R
o)

Aby wprowadzi¢ tryb zabezpieczenia przed
manipulacjg pacjenta, podczas wtgczania aparatu
nalezy nacisngc¢ i przytrzymac przycisk Wyciszenie
alarmu.

Ustawienie aktualnych
wartosci alarmu jako
okreslonych przez
uzytkownika wartosci
domys$inych

LM =)

Aby ustawi¢ wartosci domysine okreslone przez
uzytkownika dla aktualnych ustawien alarmowych,
nalezy przytrzymac przycisk Wyciszenie alarmu, a
nastepnie nacisng¢ przycisk Granice.
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Tabela 5. Funkcje zaawansowane (cigg dalszy)

Funkcja Przycisk Instrukcja

< Aby powrécic¢ z ustawien domysinych granic
- alarmowych okreslonych przez uzytkownika do
fabrycznych ustawieh domysinych granic

+
alarmowych, nalezy przytrzymac przycisk
Powrét do fabrycznych @ y y przytrzymac przy

o g Wyciszenie alarmu, a nastepnie nacisngé przycisk
ustawien domysinych

Minus (-).

UWAGA: Przy aktywacji fabrycznych ustawien
domysinych, okreslone przez uzytkownika
ustawienia domysine zostang skasowane.

PRZESTROGA: Aby upewnic sie, ze wszystkie wartosci granic sg dla danego
pacjenta ustawione wtasciwie, nalezy dokonac ich przegladu.
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Dbatos¢ o urzadzenie i konserwacja

Nowoczesne uktady cyfrowe w pulsoksymetrze Modelu 7500FO nie wymagaja kalibracji ani
okresowej konserwaciji, z wyjatkiem wymiany baterii dokonywanej przez obstuge techniczng firmy
Nonin.

Przeprowadzanie napraw obwoddéw Modelu 7500FO przez uzytkownika nie jest mozliwe. Nie nalezy
podejmowac préb otwierania obudowy Modelu 7500FO ani naprawy elementéw elektronicznych.
Otwarcie obudowy moze spowodowa¢ uszkodzenie aparatu i uniewaznienie gwaranciji. Jezeli Model
7500F O funkcjonuje nieprawidtowo, nalezy odwota¢ sie do czesci ,Diagnostyka”.

PRZESTROGA: Usuwanie do odpadéw lub recykling aparatu i jego elementéw, w
tym baterii, nalezy przeprowadzaé zgodnie z lokalnymi, stanowymi i
ogolnokrajowymi przepisami i instrukcjami dotyczgcymi gospodarki odpadami.
Nalezy uzywac wytgcznie pakietow baterii zatwierdzonych przez firme Nonin.
Wskutek niewtasciwego uzytkowania lub usuwania baterii do odpadéw moze
nastgpic ich przeciek lub wybuch.

Dziatanie pulsoksymetru mozna sprawdzié¢ za pomocg Oxitest™'US” firmy Datrend Systems, Inc.

Czyszczenie Modelu 7500FO

1. Model 7500FO nalezy czysci¢ migkkg szmatkg zwilzong w alkoholu izopropylowym,
tagodnym detergencie lub w 10% (5,25% podchloryn sodu) wodnym roztworze wybielacza.
Modelu 7500FO nie wolno oblewaé ptynem ani spryskiwa¢ sprayem. Nie wolno tez dopusci¢,
aby jakikolwiek ptyn przedostat sie do wnetrza urzgdzenia przez znajdujgce sie w nim otwory.

2. Przed ponownym uzyciem urzgdzenie nalezy doktadnie osuszy¢.

OSTRZEZENIE: Aparatu nie wolno uzywaé w wodzie lub innych ptynach ani w ich
poblizu, bez wzgledu na to czy zasilany jest on prgdem zmiennym, czy nie.

PRZESTROGA: Aparatu nie wolno zanurza¢ w ptynach, ani uzywac do jego
czyszczenia zrgcych lub sciernych srodkéw. Aparatu nie wolno poddawac sterylizaciji
gazem ani autoklawowac. Na aparacie nie wolno stawia¢ zadnych ptynow.

Model 7500FO nalezy czysci¢ oddzielnie od zwigzanych z nim czujnikéw. Wskazowki dotyczace
czyszczenia czujnikow pulsoksymetrycznych podane sg na ulotkach zatgczonych do opakowania
danego czujnika.
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Alarmy i wartosci graniczne

Model 7500FO wyposazony jest w dzwiekowe i wizualne wskazniki alarmowe, ktére informujg
uzytkownika o koniecznosci natychmiastowego podjecia dziatan w stosunku do pacjenta lub o odbiegajgcym
od normy stanie urzadzenia.

Zgodnie z IEC 60601-1-8, aby operator mogt prawidtowo odebraé alarm wizualny i jego priorytet,
powinien znajdowac¢ sie w odlegtosci 1 metra.

Alarmy o wysokim priorytecie

Alarmy o wysokim priorytecie to te, ktére wymagajg natychmiastowego podjecia dziatan w stosunku do
pacjenta. Obejmujg one alarm SpO, czestosci tetna i niskiej perfuzji. Waparacie Model 7500FO alarmy
0 wysokim priorytecie wskazywane sg przez szybko migajgcy w kolorze czerwonym podtuzny wskaznik
alarmowy LED; informujg one o osiggnieciu lub przekroczeniu wartosci granicznych. Ponadto, na

wykresie stupkowym LED natezenia sity tetna Swieci sie czerwony segment, wskazujgc na niskg perfuzje.

Alarmy o wysokim priorytecie emitujg nastepujgce dzwieki: trzy sygnaty dzwiekowe, przerwa, dwa
sygnaty dzwiekowe i 10 sekundowa przerwa.

Alarmy o srednim priorytecie

Alarmy o srednim priorytecie sygnalizujg potencjalne problemy z urzadzeniem lub inne sytuacje, ktére
nie stwarzajg zagrozenia dla zycia pacjenta. W aparacie Model 7500FO alarmy o srednim priorytecie
wskazywane sg przez powoli migajgcy w kolorze bursztynowym podtuzny wskaznik alarmowy LED.

Alarmy o $rednim priorytecie sygnalizowane sg zaswieceniem sie bursztynowym Swiattem
podtuznego wskaznika alarmowego LED oraz odpowiedniego wskaznika lub wskazaniem
wyswietlacza numerycznego, na ktorym czasem pojawia sie kod btedu umozliwiajgcy uzytkownikowi
okreslenie zrodta btedu.

Alarmy o srednim priorytecie emitowane sg w postaci trzech sygnatéw dzwiekowych i 25-sekundowej
przerwy.

Alarmy watchdog

Alarmy watchdog to gtosne, dwutonowe sygnaty emitowane nieprzerwanie, wskazujgce na
nieprawidtowe dziatanie sprzetu lub oprogramowania. Po aktywaciji alarm watchdog mozna skasowac
poprzez wytgczenie aparatu Model 7500FO. Jezeli skasowanie alarmu watchdog jest niemozliwe,
nalezy wyjg¢ baterie i skontaktowac sie z dystrybutorem lub personelem technicznym firmy Nonin.

Dzwieki informacyjne

Sygnaly informacyjne przekazujg istotne informacje. Zazwyczaj majg one postac krotkich dzwiekow
pojedynczych lub serii trzech krétkich dzwiekéw. Obejmujg one sygnat rozruchul/inicjalizacji oraz
sygnat czestosci tetna (dla ktérego wysokosé emitowanego dzwieku zmienia sie wraz ze zmiang
wartosci SpO,: wyzsze tony dla wyzszych wartosci SpO, i nizsze tony dla nizszych wartosci SpO,).
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Opis alarméw

Model 7500FO emituje alarmy dotyczgce zaréwno stanu pacjenta, jak i urzgdzenia. Alarmy dotyczgce
stanu pacjenta to alarmy o wysokim priorytecie, natomiast alarmy dotyczgce urzadzenia to alarmy o
Srednim priorytecie. Alarmy o wysokim priorytecie majg zawsze pierwszenhstwo w stosunku do
alarméw o srednim priorytecie. Wskazniki alarmowe pozostajg aktywne tak dtugo, jak dtugo trwa stan,
ktory spowodowat wigczenie sie alarmu.

Alarmy dotyczace stanu pacjenta

Jezeli wyniki pomiaréw SpO, lub czestosci tetna sg rowne lub wyzsze od warto$ci gérnej granicy
alarmowej, lub rowne albo nizsze od wartosci dolnej granicy alarmowej, aparat bedzie emitowac
alarm o wysokim priorytecie, wskazywany przez numeryczne wskazniki LED migajgce synchronicznie
z podtuznym, czerwonym wskaznikiem alarmowym LED.

Fabryczne Opcije dotyczace
Opis alarmu ustawienia regulacji Przyrost
domysine ustawien
Gorna granica alarmowa SpO, wytgczony wytgczony, 80-100 | 1%
Dolna granica alarmowa SpO, 85% wytgczony, 50-95 1%

Gorna granica alarmowa czestosci

tetna 200 uderzen/min. wytgczony, 75-275 |5 uderzen/min.

Dolna granica alarmowa czestoSci

tetna 50 uderzen/min. wytgczony, 30-110 |5 uderzehA/min.

Niska amplitude tetna pacjenta odzwierciedla czerwony

Alarm niskiej perfuzji segment na wykresie natezenia sity tetna.

Alarmy dotyczace urzadzenia

Opis alarmu Wskaznik wizualny

Wskaznik LED baterii miga synchronicznie z podtuznym
wskaznikiem alarmowym LED. Alarm ten informuje, ze bateria
moze zapewni¢ normalne dziatanie aparatu przez okres krotszy
niz 30 minut. Po osiggnieciu krytycznie niskiego stanu natadowania
baterii nastepuje wytgczenie funkcji oksymetrycznych aparatu.

Alarm wyczerpywania sie
baterii

Wskaznik LED alarm czujnika miga synchronicznie z
Alarm czujnika podtuznym wskaznikiem alarmowym LED. Alarm ten informuje
o uszkodzeniu czujnika lub jego odtgczeniu.

Inne alarmy dotyczace

urzadzenia Na gtownym wyswietlaczu pojawia sie kod btedu.
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Przeglad granic alarmowych i ustawianie poziomu
gtosnosci

UWAGA: Kazdorazowo przy doprowadzeniu zasilania do aparatu nastepuje samorzutne
przestawienie granic alarmowych do wartosci domysinych, z wyjatkiem sytuacji, gdy aparat
znajduje sie w trybie zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta. W trybie zabezpieczenia przed
manipulacjg pacjenta regulacja wartosci granic alarmowych i poziomu gto$nosci nie jest mozliwa;
wartosci te mozna tylko wyswietlaé.

OSTRZEZENIE: Celem zapewnienia zgodnosci z normami bezpieczenstwa
dotyczacymi urzadzenia, wszystkie alarmy dzwiekowe powinny byé odpowiednio
ustawione i styszalne w kazdej sytuacji. Nie nalezy zakrywaé ani blokowaé w inny
sposo6b otworéow gtosnika.

Przeglad, ustawianie lub zmiana poziomu gloSnosci i
wartosci granic alarmowych

1. Upewnic sie, ze aparat jest wigczony.

2. Naciska¢ przycisk granic do chwili wyswietlenia warto$ci granicznej, ktérg nalezy zmienic.
» Na wyswietlaczu %SpO, pojawia sie aktualna granica.
* Na wyswietlaczu czestosci tetna pojawia sie aktualne ustawienie.

* Kontynuowac naciskanie przycisku granic alarmowych do momentu wyswietlenia granicy
alarmu, ktérej zmiana jest pozgdana.

3. Aby dokona¢ zmiany wyswietlonej wartosci, naciskaé przycisk Plus (+) lub Minus (-).
4. Naciska¢ przycisk granic do momentu powrotu aparatu do normalnego trybu pracy.

PRZESTROGA: Aby upewnic sie, ze wszystkie wartosci granic sg dla danego
pacjenta ustawione wiasciwie, nalezy dokonac ich przegladu.

Wyciszanie alarméw

Nacisniecie przycisku wyciszenia alarméw powoduje wyciszenie alarméw na dwie minuty. Jezeli
alarm zostanie chwilowo wyciszony, wskaznik LED wyciszenia alarmu miga z czestoscig
charakterystyczng dla alarmow o $rednim priorytecie. Jezeli wyciszenie alarmow nastgpi podczas
aktywnego stanu alarmowego, wskaznik LED wyciszenia alarméw miga synchronicznie z podtuznym
wskaznikiem alarmowym.

Jezeli poziom gtosnosci alarmow ustawiony jest na poziomie nizszym niz 45 dB, wskaznik LED
wyciszenia alarmow bedzie Swiecic sie Swiattem ciggtym. Wskazniki dzwiekowe mozna wytgczy¢ w
menu granic, wybierajgc ,0FF” z opcji poziomu gtosnosci dla danego alarmu.
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Przywofywanie poprzednich ustawien

Pulsoksymetr wyposazony jest w funkcje umozliwiajgcg przywotanie ustawien operatora, ktére
uzywane byty tuz przed ostatnim wytgczeniem urzadzenia. Uaktywnienie tej funkcji pozwala
przywotac¢ nastepujgce ustawienia:

+ wartos¢ gornej i dolnej granicy alarmowej dla SpO,
+ warto$¢ gérnej i dolnej granicy alarmowej czestosci tetna
» ustawienie poziomu gtosnosci alarméw

Poprzednie ustawienia ustalone przez uzytkownika mozna przywotaé¢ naciskajgc przycisk granic, gdy
aparat jest wtgczony. Pojawia sie tekst ,rCL”, wskazujgcy, ze mozna przywotac poprzednie ustawienia
granic alarmowych. Aby przywotac te ustawienia, nalezy nacisngc¢ przycisk Plus i wybrac ,yES.” Aby
zaakceptowac przywotane ustawienia i powréci¢ do trybu normalnej pracy, nalezy ponownie nacisng¢
przycisk granic.

PRZESTROGA: Aby upewnic sig, ze wszystkie wartosci granic sg dla danego
pacjenta ustawione wiasciwie, nalezy dokonac ich przegladu.

UWAGA: Przywotana wartos¢ dolnej granicy alarmowej dla SpO, nie moze by¢ nizsza od
biezgcej wartosci domysine;j.

Kody bfedow

Aparat wyswietla kody btedéw, ktére sygnalizujg pojawienie sie usterek technicznych. Kod btedu

wskazywany jest poprzez symbol ,Err” na wyswietlaczu %SpO, oraz wyswietlang na wyswietlaczu

czestosci tetna duzg litere ,E”, po ktorej nastepuje 2-cyfrowy kod. Aby skorygowaé bigd nalezy

wykonac nastepujgce czynnosci:

1. Wylaczy¢ urzadzenie, po czym ponownie je wigczy¢, aby usung¢ kod btedu.

2. Jezeli btad nie ustepuje, wytgczy¢ wszelkie zasilanie. Nastepnie ponownie doprowadzi¢
zasilanie i wigczy¢ aparat.

Jezeli btad nadal nie ustepuje, zapisac kod btedu i skontaktowac sie z personelem technicznym firmy

Nonin pod numerem
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Funkcje dotyczace pamieci i wyprowadzania
danych

Model 7500FO zapewnia mozliwo$¢ wyprowadzania danych pacjenta w czasie rzeczywistym
(szeregowo), jak rowniez sygnatow analogowych dla SpO,, czestosci tetna i znacznikdéw zdarzen.

Szeregowe wyprowadzanie danych pacjenta

Aparat umozliwia wyprowadzanie danych w czasie rzeczywistym. Format szeregowy wytwarza
nagtéwek w kodzie ASCII, podajgcy numer modelu, godzine i date.

Wyprowadzanie danych w czasie rzeczywistym odbywa sie za posrednictwem ztgcza portu
szeregowego. W celu podtaczenia Modelu 7500FO do komputera odbiorczego mozna uzy¢ kabla
7500SC firmy Nonin. Informacje z Modelu 7500FO przesytane sg w formacie szeregowym ASCII z
szybkoscig 9600 boddw przy uzyciu 8 bitdw danych, 1 bitu startu i 2 bitéw stopu. Kazda linia
zakonczona jest kodem CR/LF.

Dane z aparatu przesytane sg z predkoscig raz na sekunde w nastepujgcym formacie:

SPO,=XXX HR=YYY

UWAGA: Nacisniecie przycisku WL./STANDBY spowoduje wpisanie ,*” na koncu odpowiedniej
linii wydruku; symbol ten petni role znacznika zdarzeh.

Nr bolca Przyporzadkowanie bolca
1 wyjscie analogowe, SpO,
2 nie podfgczony
3 szeregowe wyprowadzanie danych
4 analogowe wyprowadzanie danych, czestosc¢ tetna
5 uziemienie
6 nie podtgczony
7 znacznik zdarzen
8 nie podtgczony
9 5V, 250 mA zasilanie (akcesorium)
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Analogowe wyprowadzanie danych

Model 7500FO zapewnia analogowe wyprowadzenie sygnatéw dla SpO,, czestosci tetna i znacznika

zdarzen. Kazdy poziom wyj$ciowy odpowiada nizej podanym specyfikacjom:

Sygnat wyjsciowy

Specyfikacje

Zakres sygnatu analogowego SpO,

0-1,0 VDC (reprezentuje 0-100%)
1,27 VDC (poza zakresem)

Zakres wyjsciowego sygnatu analogowego
czestosci tetna

0-1,0 VDC (reprezentuje 0-300 uderzen/min.)
1,27 VDC (poza zakresem)

Znacznik zdarzen

0 VDC lub 1,0 VDC nominalnie (reprezentuje zdarzenie).
Znacznik zdarzen wysoki dla SpO, o wartosci nizszej od
dolnej granicy alarmowe;j.

analogowego czestosci tetna

Prad obcigzeniowy wyjsciowego sygnatu maks. 2 mA
analogowego

Dokfadno$¢ wyjsciowego sygnatu 2%
analogowego SpO,

Doktadno$¢ wyjsciowego sygnatu 5%

Kalibracja wyjsciowego sygnatu analogowego

Po wstepnym uruchomieniu aparatu nastepuje doprowadzenie analogowych sygnatéw

kalibracyjnych, umozliwiajgcych zewnetrzng kalibracje urzgdzenia, ktére sg dostepne, dopdki Model

7500F O nie rozpocznie procesu sledzenia odczytow SpO, i czestosci tetna. Procedura kalibraciji

zostaje zakonczona w momencie rozpoczecia procesu $ledzenia sygnatéw. W zamieszczonej nizej

tabeli podana jest sekwencja sygnatow kalibracji:

Przedziat czasowy | Sygnat analogowy
30 sekund 1,0 VDC
30 sekund 0,0 vDC
1 sekunda 0,1VvDC
1 sekunda 0,2 VvDC
1 sekunda 0,3VDC
1 sekunda 0,4 VDC
1 sekunda 0,5VDC
1 sekunda 0,6 VDC
1 sekunda 0,7 vDC
1 sekunda 0,8 VDC
1 sekunda 0,9VvDC
1 sekunda 1,0 vVDC
1 sekunda 1,27 VDC

Powtbrzenie
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Funkcje pamieciowe

Model 7500FO jest w stanie zebrac¢ i przechowa¢ 70 godzin informacji z ciggtego pomiaru SpO, i
czestosci pulsu.

Dane te mozna odtworzy¢ za pomocg programu wyszukujgcego (zaleca sie uzycie programu
nVISION firmy Nonin). Jezeli uzytkownik zamierza wprowadzi¢ wtasne oprogramowanie, powinien
skontaktowac sie z firmg Nonin, aby uzyska¢ informacje na temat wymaganego formatu danych.

Pamie¢ aparatu Model 7500FO funkcjonuje na zasadzie ,nieograniczonej petli”. Gdy pamie¢ zostanie
wypetniona, aparat zaczyna nadpisywac¢ najswiezsze dane w miejscu najstarszych. Zapis danych
odbywa sie w co cztery minuty.

PRZESTROGA: Jezeli nastgpi catkowite wypetnienie pamieci, czes¢ najstarszego
zapisu zostanie zastgpiona nowym.

Za kazdym razem, gdy nastepuje wtgczenie aparatu Model 7500FO, informacje dotyczace
aktualnego czasu/daty (przy zatozeniu, ze zegar jest prawidtowo ustawiony) zostajg zapisane w
pamieci i rozpoczyna sie nowa sesja zapisu. W pamieci zostajg zachowane tylko sesje zapisu
trwajgce dtuzej niz 1 minute.

Pomiar poziomu SpO, i czestosci tetna pacjenta wykonywany jest co sekunde. Co 4 sekundy
zapisana zostaje w pamieci najwyzsza wartos¢ z 4-sekundowego okresu pomiarowego. Warto$ci
stopnia nasycenia tlenem zapisywane sg w przyrostach 1-procentowych w zakresie od 0% do 100%.

Zapisywane wartosci czestosci tetna zawarte sg w przedziale od 18 do 300 uderzen na minute.
Przechowywane w pamieci wartosci zapisywane sg w przyrostach 1 uderzenia na minute dla zakresu
od 18 do 200 uderzen na minute oraz 2 uderzen na minute dla zakresu od 201 do 300 uderzen na
minute.

Dane pacjenta zostajg zachowane nawet w przypadku utraty zasilania bateryjnego i sieciowego.

Usuwanie danych pacjenta z pamieci

Pamie¢ zawierajgcg dane dotyczgce pacjenta mozna wyczysci¢ uzywajac do tego celu trybu ustawien
Modelu 7500FO. Aby wyczys$ci¢ pamieé, nalezy nacisng¢ przycisk granic i wywotac tryb ustawien, po
czym za pomoca przycisku granic przesuwac opcje do chwili wyswietlenia tekstu ,Memory clear”.
Nastepnie, uzywajgc przycisku Plus (+) lub Minus (-), nalezy wybra¢ ,Yes” lub ,No” w celu
wyczyszczenia pamieci i potwierdzi¢ wybor, naciskajgc przycisk granic.

Odtwarzanie danych zapisanych w pamieci

Model 7500FO wyposazony jest w funkcje odtwarzania pamieci, umozliwiajgcg wyprowadzanie
przechowywanych danych przez zewnetrzny port szeregowy. Odtwarzanie danych nie powoduje ich
usuniecia z pamieci.

1. Przy wytgczonym aparacie podtgczy¢ ztgcze portu szeregowego Modelu 7500FO do gniazda
znajdujgcego sie w tylnej czesci komputera, uzywajgc do tego celu kabla 7500 SC firmy
Nonin.

2. Nacisnac i przytrzymac przycisk Plus (+), naciskajgc jednoczesnie przez moment przycisk
WL./STANDBY.
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3. Zwolnic¢ przycisk Plus (+). Na wyswietlaczach SpO, i czestosci tetna wyswietlany bedzie do
chwili zakonczenia procesu odtwarzania pamieci tryb odtwarzania.

4. Po zakonczeniu procesu odtwarzania pamieci aparat powréci do trybu normalnej pracy.

UWAGI:
» Gdy Model 7500FO znajduje sie w trybie zabezpieczenia przed manipulacjg pacjenta,
zapisanych w pamieci danych dotyczgcych pacjenta skasowac nie mozna.

* Przy uzywaniu oprogramowania nVISION dla omawianego tu typu modelu nalezy wybra¢
,Model 7500

* Znacznik zdarzenia nie jest przechowywany w pamieci 7500FO.

Podfaczenie urzadzenia do systemu medycznego

Podtaczenie urzadzenia do systemu medycznego wymaga okreslenia, analizy i oceny ryzyka w
odniesieniu do pacjenta, operatoréw i innych oséb. Zmiany w systemie medycznym, bedace
wynikiem integracji urzgdzenia, mogg spowodowacé zaistnienie nowego ryzyka, w zwigzku z czym
beda wymagac¢ dodatkowego przeanalizowania. Zmiany w systemie medycznym, ktdre nalezy
poddac ocenie, obejmuja:

+ Zmiane konfiguracji systemu

* Dodanie lub odtgczenie urzgdzen od systemu

» Aktualizacje lub unowoczes$nienie sprzetu podtgczonego do systemu

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

UWAGI:

» Uzywanie gniazda, do ktérego podtgczonych jest kilka urzadzen powoduje utworzenie
medycznego systemu elektrycznego.

* W przypadku uzywania szeregowego portu w celu podigczenia urzgdzenia do innego sprzetu,
nalezy przestrzegac instrukcji czyszczenia kazdego z tych urzgdzen.

* Nalezy sprawdzi¢, czy caty sprzet podtgczony do urzgdzenia jest wtasciwy dla srodowiska
pacjenta.

PRZESTROGA: Jezeli nie wystgpi sprzezenie danych w sieci (przewdd szeregowy/
zigcza), nastgpi utrata transferu danych.
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Czesci i akcesoria

Dalsze informacje dotyczace czesci i akcesoridow firmy Nonin:

+ Skontaktuj sie ze swoim dystrybutorem albo firmg Nonin pod numerem telefonu (800) 356-8874

(USAi Kanada), +1 (763) 553 9968 lub +31 (0)13 - 45 87 130 (Europa).
+ Odwiedz witryne www.nonin.com.

Nastepujgce akcesoria firmy Nonin przeznaczone sg do zastosowania z Modelem 7500FO:
Szczegdtowe informacje dotyczgce stosowania danego czujnika (populacja pacjentow, tkanki/
narzady, zastosowanie) mozna znalez¢ w instrukcji zatgczonej do jego opakowania.

Numer modelu Opis
Pakiety baterii tadowalny pakiet baterii NiMH
Podrecznik dla 7500FO | Podrecznik obstugi aparatu Model 7500FO
MPP30M-004 Zasilacz 30W, uzywany z kablem zasilajgcym 7600PCS
7600PCS-US Kabel zasilajgcy, Ameryka Pétnocna
7600PCS-UK Kabel zasilania, Wielka Brytania
7600PCS-EU Kabel zasilajgcy, Unia Europejska i Ameryka Ptd
7600PCS-AU Kabel zasilania, Australia
7600PCS-JP Kabel zasilania, Japonia
Czujniki pulsoksymetryczne wielokrotnego uzytku
8000FC Swiattowodowy czujnik pulsoksymetryczny dla dorostych
8000FI Swiattowodowy czujnik pulsoksymetryczny niemowlecy/pediatryczny

Przewody zewnetrzne

7500SC Kabel 7500 do szeregowego wyprowadzania danych

Akcesoria do czujnikéw

8000FW Opakowanie na czujnik dla dorostych

8000TW Opakowanie na czujnik niemowlecy/pediatryczny

Inne akcesoria

nVISION Oprogramowanie nVISION dla systeméw operacyjnych Microsoft Windows®
Klamra Zacisk montazowy dla stojaka

OSTRZEZENIE: Uzycie akcesoriéw, czujnikéw i kabli innych niz wyszczegélnione w
niniejszym podreczniku moze spowodowac¢ zwigekszenie emisji elektromagnetycznej i/
lub zmniejszenie odpornosci urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Nalezy uzywaé wylacznie czujnikéw pulsoksymetrycznych PureLight
firmy Nonin. Czujniki te spetniajg wymagania w zakresie doktadnosci, okreslone w
specyfikacjach dla pulsoksymetréw Nonin. Zastosowanie czujnikéw innego
producenta moze spowodowac nieprawidtowosci wskazan pulsoksymetru.

GO NONIN
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PRZESTROGA: Model 7500FO nalezy uzywac¢ wytacznie z adapterami zasilania
dostarczonymi przez firme Nonin Medical.
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Obstuga, pomoc i gwarancja

Przed zwrotem jakiegokolwiek produktu do firmy Nonin wymagane jest podanie numeru autoryzacji zwrotu.
Aby otrzymaé numer autoryzacji zwrotu, nalezy skontaktowac sie z personelem technicznym firmy Nonin
pod adresem:

Nonin Medical, Inc. Nonin Medical B.V.
13700 1st Avenue North Doctor Paul Janssenweg 150
Plymouth, MN 55441, USA 5026 RH Tilburg, Netherlands
+ 1 (763) 553-9968 + 31 (0)13 - 45 87 130 (Europa)
800-356-8874 (USA i Kanada) email: technicalserviceintl@nonin.com

e-mail: technicalservice@nonin.com

nonin.com

A PRZESTROGA: Aparat jest precyzyjnym urzgdzeniem elektronicznym. Wszelkie naprawy
muszg by¢ przeprowadzane przez obstuge techniczng firmy Nonin. Przeprowadzanie napraw
przez uzytkownika nie jest mozliwe. Nie nalezy podejmowac préb otwierania obudowy
aparatu ani naprawy elementéw elektronicznych. Otwarcie obudowy moze spowodowaé
uszkodzenie aparatu i uniewaznienie gwaranciji.

Gwarancja

Firma NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (Nonin) udziela nabywcy gwarancji na kazdy pakiet baterii
Model 7500FO na okres jednego roku od daty zakupu. Firma Nonin udziela gwarancji na modut
pulsoksymetryczny Model 7500 na okres trzech lat od daty zakupu. Dla wiekszosci modeli pulsoksymetrow
firmy Nonin dostepne sg gwarancje przedtuzone. Dodatkowe informacje na ten temat mozna uzyskaé od
lokalnego dystrybutora produktéw firmy Nonin.

Firma Nonin zobowigzuje sie do bezptatnej naprawy lub wymiany kazdego aparatu Model 7500FO, ktory
zgodnie z warunkami niniejszej gwarancji zostanie uznany za uszkodzony i o uszkodzeniu ktérego firma
Nonin zostanie powiadomiona przez nabywce poprzez podanie numeru seryjnego, przy zatozeniu, ze
powiadomienie miato miejsce w okresie waznosci gwarancji. Niniejsza gwarancja stanowi jedyny i wytgczny
srodek naprawczy dla nabywcy kazdego aparatu Model 7500FO, ktéry uznany zostanie pod jakimkolwiek
wzgledem za wadliwy, bez wzgledu na to, czy $rodki te zastosowane bedg na mocy umowy, roszczeh z
tytutu dziatania w ztej wierze, czy przepiséw prawnych.

Gwarancja nie obejmuje kosztow dostarczenia aparatu do i z firmy Nonin. Wszystkie naprawione
urzadzenia nabywca musi odebraé z siedziby firmy Nonin. Firma Nonin zastrzega sobie prawo do pobrania
opfaty za ustuge w odniesieniu do jakiegokolwiek aparatu Model 7500FO, ktéry zostat przestany do
naprawy w ramach gwarancji, a ktérego parametry okazg sie miesci¢ w granicach podanych w specyfikacji.

Model 7500FO jest precyzyjnym urzgdzeniem elektronicznym. Wszelkie jego naprawy muszg by¢
przeprowadzane przez obstuge techniczng firmy Nonin. Jakiekolwiek oznaki $wiadczgce o otwieraniu
aparatu Model 7500FO, naprawach wykonywanych przez nieupowazniony personel, manipulowaniu w
urzadzeniu lub nieodpowiednim jego stosowaniu spowodujg catkowite uniewaznienie niniejszej gwaranciji.
Wszelkie prace nie objete gwarancjg bedg wykonywane za optatg zgodnie ze standardowymi stawkami
ustalonymi przez firme Nonin i obowigzujgcymi w chwili dostarczenia produktu do firmy.

ODRZUCENIE ODPOWIEDZIALNOSCI/WYEACZNOSC GWARANCJI:
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GWARANCJE, W SPOSOB WYRANY OKRESLONE W NINIEJSZYM PODRECZNIKU, MAJA
CHARAKTER WYLACZNY | ZADNE INNE GWARANCJE USTAWOWE, PISEMNE, USTNE CZY
DOROZUMIANE, W TYM GWARANCJE DOTYCZACE PRZYDATNOSCI DLA OKRESLONEGO CELU
LUB PRZYDATNOSCI HANDLOWEUJ, NIE MAJA ZASTOSOWANIA.
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Problem

Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

Aparatu Model 7500FO
nie mozna uaktywnié.

Brak podtgczonego zasilania.

Podtaczy¢ adapter pradu zmiennego.

Podczas sekwencji
inicjalizacyjnej model
7500FO nie emituje
sygnatu dzwiekowego.

Moze to oznaczag, ze gtosnik jest
podtgczony nieprawidtowo.

Skontaktowac sie z personelem
technicznym firmy Nonin w celu dokonania
naprawy lub wymiany.

Model 7500FO nie dziata
przy zasilaniu
bateryjnym.

Pakiet baterii jest wyczerpany.

Podtagczy¢ adapter pragdu zmiennego dla
Modelu 7500FO, aby natadowa¢ baterie.

Pakiet baterii nie funkcjonuije.

Skontaktowac sie z personelem
technicznym firmy Nonin w celu dokonania
naprawy lub wymiany.

Na wykresie stupkowym
nie pojawia sie zielony
wskaznik tetna.

UWAGA: W niektorych
przypadkach perfuzja
pacjenta moze by¢
niedostateczna, co
uniemozliwia wykrycie
tetna.

Uderzenia pulsu pacjenta sg stabe
lub perfuzja pacjenta jest
niedostateczna.

Zmieni¢ potozenie palca lub uzy¢ innego
palca oraz zapewni¢ nieruchome potozenie
czujnika przez co najmniej 10 sekund.

Ogrzac palec pacjenta pocierajgc go lub
przykrywajgc kocem.

Umiesci¢ czujnik w innym miejscu.

Ostabienie cyrkulaciji z powodu
zbyt duzego nacisku na czujnik
(pomiedzy czujnikiem i twardg
powierzchnig) po wprowadzeniu
palca.

Utozy¢ reke wygodnie i swobodnie, aby nie
wywierata nacisku na czujnik na twarde;j
powierzchni.

Palec jest zimny.

Ogrza¢ palec pacjenta pocierajac go lub
przykrywajgc kocem.

Umies$ci¢ czujnik w innym miejscu.

Niewtasciwe zatozony czujnik.

Zatozy¢ czujnik w prawidtowy sposob.

Mozliwos¢é zaktdcen

pochodzacych z jednego z

nastepujgcych zrédet:

» cewnik tetniczy

* mankiet aparatu do
mierzenia cisnienia

* procedura
elektrochirurgiczna

* przewdd do infuzji

Ograniczy¢ lub usung¢ zaktécenia.
Upewnic¢ sig, ze czujnik nie jest
umieszczony na tej samej rece, ktéra
uzywana jest do innych zabiegdéw lub badan
diagnostycznych (np. mankiet do pomiaru
cisnienia).
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Problem

Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

Na wykresie stupkowym
nie pojawia sie zielony
wskaznik tetna (c.d.).

Czerwona dioda LED
umieszczona w rejonie
wprowadzania palca do czujnika
nie Swieci sie.

Upewnic sie, ze czujnik jest doktadnie
podtgczony do aparatu Model 7500FO.

Sprawdzi¢ czujnik, czy nie ma na nim
widocznych oznak zuzycia.

Skontaktowac sie z personelem
technicznym firmy Nonin.

Czeste lub ciagte
wskazywanie jakosci
tetna.

Zbyt jaskrawe $wiatto otoczenia.

Ostoni¢ czujnik przed zrodtem Swiatta.

Model 7500FO zatozony jest na
lakierowany lub sztuczny
paznokieg.

Zatozy¢ czujnik na palec bez
polakierowanego lub sztucznego
paznokcia.

Umiesci¢ czujnik w innym miejscu.

Czerwona dioda LED
umieszczona w rejonie
wprowadzania palca do czujnika
nie Swieci sie.

Upewnic sie, ze czujnik jest doktadnie
podtgczony do aparatu Model 7500FO.

Sprawdzi¢ czujnik, czy nie ma na nim
widocznych oznak zuzycia.

Skontaktowac sie z personelem
technicznym firmy Nonin.

Wykonywanie nadmiernych
ruchéw przez pacjenta.

Ograniczy¢ ruchy pacjenta.

Na wyswietlaczu %SpO,
pojawia sie kreska (-).

Wykrywany z palca sygnat jest
nieprawidtowy.

Zmieni¢ potozenie palca lub uzy¢ innego
palca oraz zapewni¢ nieruchome potozenie
czujnika przez co najmniej 10 sekund.

Umiesci¢ czujnik w innym miejscu.

Palec zostat z czujnika wyjety.

Ponownie wprowadzi¢ palec i zapewnié
nieruchome potozenie czujnika przez co
najmniej 10 sekund.

Aparat Model 7500FO nie dziata.

Wytaczy¢ aparat, sprawdzi¢ wszystkie
potgczenia i sprébowaé ponownie.

Skontaktowac sie z personelem
technicznym firmy Nonin.

Na wyswietlaczu pojawia
sie kod btedu.

Aparat Model 7500FO wykryt btad.

Wytaczy¢ urzadzenie, po czym ponownie je
wigczy¢, aby usung¢ kod btedu.

Jezeli btad nie ustepuje, wytgczy¢ wszelkie
zasilanie. Nastepnie ponownie
doprowadzi¢ zasilanie i wigczy¢ aparat.

Jezeli btad nadal nie ustepuje, zanotowac
jego kod i skontaktowac sie z personelem
technicznym firmy Nonin.
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Problem Mozliwa przyczyna Mozliwe rozwigzanie
Urzadzenie znajduje sie | Zostat uaktywniony przycisk Nacisng¢ przycisk wyciszenia alarmu, aby
w trybie alarmowym, wyciszenia alarmu na 2 minuty. reaktywowac dzwigkowy sygnat alarmu lub
jednak nie stychaé odczekac 2 minuty. Po dwoch minutach
dzwiekowego sygnatu nastgpi automatyczna reaktywacja sygnatu
alarmowego. dzwiekowego alarmu.

W opcjach granic alarmowych Dostosowaé poziom gtosnosci w trybie
poziom gtosnosci ustawiony na konfiguracji.

,OFF” w opcji granic alarmowych.

Aparat Model 7500FO nie | Baterie na wyczerpaniu. Natadowac baterie.
zapisuje danych.

Brak baterii. Skontaktowac sie z dystrybutorem lub
personelem technicznym firmy Nonin w
sprawie naprawy lub wymiany.

Jezeli zadne z wyzej wymienionych rozwigzanh nie spowodowaty usuniecia problemu, prosimy o
skontaktowanie sie z personelem technicznym firmy Nonin pod numerem
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Informacje techniczne

UWAGA: Produkt ten jest zgodny z normg ISO 10993, Ocena biologiczna urzagdzen medycznych
czesc 1: Ocena i testowanie.

ﬁ PRZESTROGA: W celu oceny doktadnosci wskazan monitora lub czujnika
pulsoksymetru nie mozna uzyc¢ funkcjonalnego urzgadzenia testujgcego.

ﬁ PRZESTROGA: Wszystkie czesci i akcesoria podtgczone do szeregowego gniazda
aparatu muszg spetnia¢ co najmniej wymogi normy IEC EN 60950, IEC 62368-1 lub
UL 1950 dla urzgdzeh do przetwarzania danych.

OSTRZEZENIE: Przenosne urzadzenia radiokomunikacyjne, takie jak telefony
komoérkowe lub urzadzenia radiowe (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable
antenowe i anteny zewnetrzne), powinny by¢ uzywane w odlegtosci nie mniejszej niz
30 cm od dowolnej czesci systemu ME, w tym kabli okreslonych przez producenta.
W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci tego sprzetu.

Deklaracja producenta

Zasadnicze parametry eksploatacyjne

Zasadnicze parametry eksploatacyjne systemu oksymetrycznego 7500FO obejmujg dokiadnos¢ SpO2,
doktadnos¢ pulsu oraz warunki brzegowe alarmu lub generowanie warunku alarmu technicznego. Na
dokfadnos¢ lub alarmy moze mieé wptyw narazenie na oddziatywanie zaktocenh elektromagnetycznych
pochodzacych spoza srodowisk wymienionych we wskazaniach do uzytkowania. W razie probleméw
nalezy odsungc¢ system Nonin od Zrédta zakiocen elektromagnetycznych.

Informacje dotyczace zgodnosci urzadzenia z normg IEC 60601-1-2 podane sg w zamieszczonej
nizej tabeli.

Tabela 6. Emisje elektromagnetyczne

Test emisji Zgodnosé

To urzgdzenie jest przeznaczone do uzytkowania w $rodowisku elektromagnetycznym okre$lonym we
wskazaniach do stosowania. Uzytkownik powinien zapewni¢ uzywanie urzgdzenia w takim $rodowisku.

Emisje fal radiowych

Grupa 1, Klasa B
CISPR 11

Emisje harmoniczne
IEC 61000-3-2

Klasa A

Fluktuacje napiecia/emisje migotania

Spetnia wymogi normy IEC 61000-3-3
IEC 61000-3-3
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Tabela 7. Odpornos¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci Poziom zgodnosci
To urzgdzenie jest przeznaczone do uzytkowania w Srodowisku elektromagnetycznym okre$lonym we
wskazaniach do stosowania.
Wytadowania elektrostatyczne (ESD) |+8 kV kontaktowe
IEC 61000-4-2 +15 kV w powietrzu
Szybkie elektryczne zaktdcenia 12 kV dla linii zasilajgcych
przejsciowe/impulsowe +2 kV dla linii wejsciowej/wyjsciowej
IEC 61000-4-4
Przepiecie 10,5 kV, £1 kV, £2 kV miedzy linig a uziemieniem
IEC 61000-4-5 10,5 kV, £1 kV miedzy liniami
Spadki napiecia, krotkie przerwy 0% UT dla 0,5 cyklu przy czestotliwosci 50 Hz i fazie 0, 45,
i wahania napiecia na liniach 90, 135, 180, 225 oraz 315°
doprowadzajgcych zasilanie 0% UT dla 1 cyklu przy czestotliwosci 50 Hz i fazie 0°
IEC 61000-4-11 70% UT dla 25 cykli przy czestotliwosci 50 Hz i fazie 0°
0% UT dla 250 cykli przy czestotliwosci 50 Hz i fazie 0°
Pole magnetyczne o czestotliwosci 30 A/m
zasilania (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8
Przewodzone fale radiowe IEC 61000- |Od 150 kHz do 80 MHz 3Vrms
4-6 ISM i amatorskie pasma 6 Vrms
radiowe od 150 kHz do 80 MHz
Wypromieniowana energia RF IEC 0Od 80 MHz do 2,7 GHz 10 V/im
61000-4-3 380-390 MHz 27 Vim
430-470 MHz 28 V/m
704-787 MHz 9V/m
800-960 MHz 28 Vim
1,7-1,99 GHz 28 Vim
2,4-2,57 GHz 28 Vim
5,1-5,8 GHz 9 V/m
Uwaga: Ut jest napieciem prgdu zmiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Czas reakcji aparatu

Jezeli sygnat z czujnika jest nieodpowiedni, dane z ostatniego pomiaru SpO, i czestosci tetna ulegng
zamrozeniu na 10 sekund, po czym zostang zastgpione kreskami.

Wartosci SpO, Przecietnie Opobznienie
Standardowe/szybkie usrednienie SpO, 4 uderzenia (wykfadniczo) | 2 uderzenia
Wartosci czestosci tetna Reakcja Opoznienie
Standardowe/szybkie usrednienie 4 uderzenia (wyktadniczo) |2 uderzenia
Opoéznienie sprzetu Opoéznienie
Opédznienie aktualizacji wyswietlania 1,5 sekund
Opébznienie generowania sygnatu alarmowego |0 sekund

Przyktad — Wyktadnicze usrednienie SpO,
Wartos¢ SpO, spada o0 0,75% na sekunde (7,5% w ciggu 10 sekund)

Czestosc tetna = 75 uderzen na minute

—— Warto$¢ referencyjna dla SaO, —— Srednia z 4 uderzen
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Czas w sekundach
Dotyczy tego przyktadu:

* Reakcja sredniej z 4 uderzen to 1,5 sekundy.
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Opis testowania aparatu

Firma Nonin Medical, Inc. przeprowadzita testy doktadnosci SpO,, ruchu i niskiej perfuzji. Ponizej
zamieszczony jest opis tych testow:

Test doktadnosci SpO,

Test doktadno$ci pomiaru SpO, zaréwno w warunkach ruchu jak i spoczynku przeprowadzany jest
przez niezalezne laboratorium badawcze w warunkach wymuszonej hipoksji na zdrowych osobnikach
ptci meskiej i zenskiej, ktére ukonczyty 18 lat, nie palgcych tytoniu, o karnacji od jasnej do ciemne;.
Wynik pomiaru wysycenia hemoglobiny tetniczej (SpO,) uzyskany przy uzyciu czujnikow
poréwnywany jest z zawartoscig tlenu w hemoglobinie tetniczej (SaO,), wyznaczong na podstawie
prébek krwi przy uzyciu CO-oksymetru laboratoryjnego. Doktadnos¢ wskazan czujnikow w
poréwnaniu z pomiarami CO-oksymetrem okreslana jest dla zakresu SpO, w przedziale 70-100%.
Dla wszystkich osobnikéw doktadnos¢ pomiardow szacuje sie przy uzyciu sredniej kwadratowej
(warto$ci Arms), Zgodnie ze standardowymi specyfikacjami dotyczgcymi doktadnosci pulsoksymetréow,
ISO 80601-2-61. Elektryczny sprzet medyczny — Szczegdlne wymogi dotyczgce podstawowych
zasad bezpieczenstwa i dziatania urzgdzeh pulsoksymetrycznych przeznaczonych do zastosowania
w medycynie.

Test w warunkach niskiej perfuzji

W tescie tym za pomocg oksymetru dokonywane sg odczyty czestosci tetha generowanego przy
uzyciu symulatora SpO,, z regulacjg ustawien amplitudy przy ré6znych poziomach SpO,. Doktadnosé
wskazan oksymetru musi by¢ zgodna z normg ISO 80601-2-61 dla akcji serca i SpO, przy najnizsze;j
mozliwej do wytworzenia amplitudzie tetna (0,3% modulaciji).

Zasady dziafania

Pulsoksymetria jest nieinwazyjng metodg wykorzystujgcg fale czerwone i podczerwone
przechodzgce przez perfundowang tkanke, ktéra pozwala na wykrycie zmiennych sygnatéw
wyzwalanych przez pulsacje w tetnicach. Dobrze natleniona krew jest jaskrawoczerwona, stabo
natleniona krew jest ciemnoczerwona. Pulsoksymetr okresla funkcjonalne wysycenie tlenem
hemoglobiny tetniczej (SpO,) na podstawie roznicy tych koloréw, dokonujgc pomiaru stosunku
pochtonietego promieniowania czerwonego i podczerwonego w trakcie fluktuacji objetosci przy
kazdym uderzeniu tetna.

Dane techniczne

Wyswietlany zakres wysycenia tlenem: 0 do 100% SpO,

Wyswietlany zakres czestosci tetna: od 18 do 321 uderzen/min

Wyswietlacze:
Jakosc tetna: LED, kolor bursztynowy

Wyciszenia alarmu: LED, kolor bursztynowy

Wykres natezenia sity tetna: LED, wykres stupkowy, tréjkolorowe segmenty
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Wskaznik alarmowy:
Wyciszenie alarméw:
Wyswietlacze numeryczne:

Baterie na wyczerpaniu:

LED, dwukolorowy
LED, kolor bursztynowy
3-cyfrowe, 7-segmentowe, kolor zielony

LED, kolor bursztynowy

Dokfadnos$¢ wysycenia (A;ms)?:

Czujnik FO:

70-100% SpO, 2 cyfry

Doktadno$¢ pomiaru czestosci tetna:

Czerwone:

Podczerwone:

Dtugosci fal pomiarowych i moc wyjsciowa:

W spoczynku: %3 cyfry, 18-300 uderzen na minute
Niska perfuzja: 3 cyfry, 40-240 uderzen na minute
Poziom gtosnosci alarmu: Wysoki: 75 dBA
Niski: 64 dBA
Poziom gtos$nosci sygnatu Wysoki: 30 dBA
informacyjnego: Niski: 26 dBA
b

660 nm dla 0,8 mW maks. $rednia

910 nm dla 1,2 mW maks. $rednia

Pamie¢:

70 godzin (przy zatozeniu ciggtej pracy)

a. 1 A,s reprezentatywne dla okoto 68% pomiaréw przy zerowym btedzie systematycznym.
b. Informacje te sg szczegdlnie przydatne dla klinicystéw prowadzgcych terapie fotodynamiczna.

Temperatura (w warunkach roboczych):

Temperatura (przechowywanie/transport):

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

Wilgotnos¢ (w warunkach roboczych):

Wilgotnosc¢ (przechowywanie/transport):

10% do 90% bez kondensacji
10% do 95% bez kondensacji

Wysokos¢ n.p.m. (robocza):

Cisnienie hiperbaryczne:

do 4000 metréow

do 4 atmosfer

Zasilanie:
Zasilanie sieciowe:

Prad staty na wejsciu:

100-240 VAC 50-60 Hz
adapter 12 VDC 1,5AAC

Zasilanie wewnetrzne:
Bateria:

Okres eksploatacji (bateria w pemni
natadowana):

Okres eksploatacji (przy dodatkowym zrédle
zasilania 5V, 250 mA [Pin 9]):

Dopuszczalny okres przechowywania:

Czas fadowania:

pakiet baterii NiMH 7,2 wolta

min. 30 godzin

10 godzin
min. 27 dni
maks. 4 godziny

Wymiary:

W przyblizeniu: szer. 219 mm (8,6 cala) x wys. 92 mm
(3,6 cala) x gteb. 142 mm (5,6 cala)
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Masa: W przyblizeniu 900 gramow (2 funty) z baterig

Gwarancja: 3 lata

Klasyfikacja wg ANSI/AAMI ES60601-1 i CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:
Rodzaj zabezpieczenia: Zasilanie wewnetrzne (baterie)
Stopien zabezpieczenia: Czesc¢ aplikacyjna typu BF
Tryb pracy: Ciagty

Stopien odpornosci ostony na infiltracje
ciat obcych (IP): IPX2

Wyprowadzenia analogowe:

Zakres sygnatu wyjsciowego SpO,: 0-1 VDC (0-100% SpO,),
1,27 VDC (brak danych)

Zakres sygnatu wyjsciowego 0-1 VDC (0-300 uderzen/min.),
czestosci tetna: 1,27 VDC (brak danych)

Znacznik zdarzen: 0V (brak zdarzenia), 1 V (zdarzenie)
Doktadnos$¢: +2% (SpOy), 5% (czestos¢ tetna)

Prad obcigzeniowy: maks. 2 mA
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