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Kéyttéindikaatiot

GO NONIN
Kayttoindikaatiot

Mallin 7500 Nonin®-pulssioksimetri on kannettava pdydalla kaytettava laite, joka on tarkoitettu aikuis- ja
lapsipotilaiden ja vastasyntyneiden valtimohemoglobiinin toiminnallisen happisaturaation (SpO-)
samanaikaiseen mittaamiseen, nayttamiseen ja tallentamiseen. Se on tarkoitettu potilaiden ajoittaiseen
ja/tai jatkuvaan tarkkailuun seka liikkuvissa etta ei-likkuvissa tilanteissa seka potilailla, joiden
verenkierto on joko hyva tai huono.

Kliiniset hyodyt

Nonin-pulssioksimetrit mahdollistavat potilaiden sairauksien hallinnan tarjoamalla nopean, tarkan,
reaaliaikaisen ja ei-invasiivisen happimaarityksen potilaiden |aaketieteellisten tarpeiden tayttamista
varten.

Varoitukset

Ei saa kayttaa rajahdysalttiissa olosuhteissa tai tulenarkojen anestesia-aineiden tai kaasujen laheisyydessa.

Pulssioksimetria ei saa kayttdd magneettikuvantamisymparistdssa.

Laite ei ole defibrilloinnin kestava IEC 60601-1 -standardin mukaisesti.

Tama laite on tarkoitettu ainoastaan potilaan arvioinnin avuksi. Sité on kaytettdva yhdessa muiden kliinisten merkkien ja
oireiden arviointimenetelmien kanssa.

Sahkokirurgisen laitteen kayttd voi vaikuttaa laitteen oksimetrialukemiin.

Anturin kiinnityskohta on tarkistettava vahintaan 4 tunnin valein anturin oikean kohdistuksen ja ihon kunnon
varmistamiseksi. Potilaat reagoivat antureihin ja/tai limateippeihin eri tavoin terveydentilasta tai ihon kunnosta riippuen.

Valta painamasta anturin kiinnityskohtaa liilan voimakkaasti, sillé se voi vaurioittaa anturin alla olevaa ihoa.

Potilasvammat valtetdan kayttdmalla vain Nonin-merkkisia PureLight®-puIssioksimetriantureita. Nama anturit on
valmistettu vastaamaan Noninin pulssioksimetrien tarkkuusmaarityksia. Muiden valmistajien antureiden kayttd voi
johtaa pulssioksimetrin toimintahairiéihin.

Virheellisen toiminnan ja/tai potilasvammojen estéamiseksi on tarkeaa, ettd monitorin, antureiden ja lisdvarusteiden
yhteensopivuus varmistetaan ennen kayttoa.

Tata laitetta ei saa muuntaa, silla se voi vaikuttaa laitteen toimintaan.

Vaurioitunutta anturia ei saa kayttaa. Jos anturi on vaurioitunut milldan tavalla, sité ei saa kayttda vaan se on
vaihdettava uuteen.

Tarkista kaikki laitteen asetukset, halytysasetukset ja halytysrajat asetustilassa ja varmista, etta ne on asetettu oikein.

Eri asetusten kayttd useissa eri mallin 7500 monitoreissa samalla hoitoalueella voi edustaa vaaraa.

Ala kayta tata laitetta vedessa tai veden tai muun nesteen lahettyvilld verkkovirtaan kytkettyna tai ei.

Kaikkia ladkinnallisia laitteita kaytettdessa potilasjohdot ja liittimet on reititettdva huolellisesti kiertymisen, kuristumisen
tai potilasvamman valttamiseksi.

Tata laitetta saa kayttaa vain Noninin maarittdmien virtaldhteiden kanssa.

Tama laite sammuu noin 30 minuutin kuluttua siirryttydan akun alhaisen varauksen tilaan.

Tata laitetta ei saa kayttaa muiden laitteiden laheisyydessa tai niiden paalla tai alla. Jos laitetta on kaytettava muiden
laitteiden laheisyydessa tai niiden paalla tai alla, sitd on tarkkailtava huolellisesti sen normaalin toiminnan
varmistamiseksi.

Akun on oltava asennettuna aina, kun laite on kaytdssa, siinakin tapauksessa, etta laitetta kaytetaan verkkovirralla. ALA
kayta laitetta ilman akkua.
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Varoitukset (jatkuu)

Muiden kuin osa- ja lisdvarusteluettelossa mainittujen lisdvarusteiden, anturien ja johtojen kayttd voi lisata taman
laitteen sahkdmagneettisia hairiopaastoja ja/tai heikentaa laitteen hairidnsietoa.

Vallitsevien tuotteen turvastandardien noudattamiseksi on varmistettava, etta kaikkien halytyksen merkkiaanien
voimakkuus on asetettu asianmukaiselle tasolle ja ettéd ne kuuluvat kaikissa tilanteissa. Al peita tai tuki muulla tavalla
kaiuttimen aukkoja.

Radiotaajuusenergiaa kayttavia kannettavia viestintalaitteita, kuten matkapuhelimia tai radioita (mukaan lukien
oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttdd 30 cm:n (12 tuuman) sateelld ME-jarjestelman
mista tahansa osasta, mukaan lukien valmistajan maarittelemat kaapelit. Muussa tapauksessa seurauksena voi olla
laitteen suorituskyvyn heikkeneminen.

Poista anturi potilaalta ennen potilaaseen liittyvien tietojen siirtdmista

Varotoimet

Jos monitori kiinnitetdan liikuteltavaan tankoon yli 1,5 metrin korkeudelle tai jos tankoon kiinnitettéava laitteisto painaa yli
2 kilogrammaa, tanko voi kaatua ja aiheuttaa laitteistovaurion tai vamman.

Tama laite noudattaa 1a8kinnallisten sahkolaitteiden ja/tai -jarjestelmien sdhkémagneettista yhteensopivuutta koskevaa
IEC 60601-1-2 -standardia. Tama standardi on tarkoitettu antamaan kohtuullinen suoja haitallisia hairidita vastaan
tyypillisessa terveydenhuollon asennusymparistdssa. Koska radiotaajuusenergiaa kayttavia lahettimia ja muita
sahkokohinan lahteita kaytetdan enenevassa maarin terveydenhuollossa ja muissa toimintaymparistoissa, on
mahdollista etta hairidlahteen laheisyydesta tai lahteen voimakkuudesta johtuvat voimakkaat hairiét voivat haitata taman
laitteen kayttéa. Sahkokayttdinen ladkintalaite vaatii erityisvarotoimia sdhkdmagneettisia hairidita vastaan, ja laite on
asennettava ja sitd on kaytettava tassa kayttdoppaassa annettujen sdhkémagneettisia hairidita koskevien ohjeiden
mukaisesti.

Jos laite ei vastaa kuvatulla tavalla, keskeyta sen kayttd, kunnes Nonin-huolto on korjannut tilanteen.

Tarkista kaikki ohjelmoidut halytysrajat ja varmista, ettd ne ovat potilaalle sopivat.

Halytysrajojen asettaminen aarirajoille voi tehda halytysjarjestelmasta toimintakelvottoman.

Nakyviin liitinnastoihin ja potilaaseen ei saa koskea samanaikaisesti.

Anturi ei ehkéa toimi kylmissé raajoissa huonon verenkierron johdosta. LAmmita tai hiero sormea verenkierron
parantamiseksi tai muuta anturin paikkaa.

Al steriloi pulssioksimetria kaasulla tai hoyrylla.

Akut voivat vuotaa tai rgjahtaa, jos niita kaytetaan vaarin tai ne havitetaan vaarin.

Téassa laitteessa on liiketta sietava ohjelmisto, joka minimoi liikkeen aiheuttamien artefaktojen tulkitsemista hyvaksi
sykkeeksi virheellisesti. Joissakin tilanteissa laite voi silti tulkita liikkeen hyvaksi sykkeeksi.

Tama laite on tarkkuusinstrumentti, ja se on korjautettava Nonin-huollossa. Laitetta ei voi korjata paikan paalla. Sen
koteloa ei saa yrittda avata tai elektroniikkaa korjata. Kotelon avaaminen voi vaurioittaa laitetta ja mitat6i takuun.

Nesteitd ei saa asettaa laitteen paalle.

Laitetta tai antureita ei saa upottaa nesteeseen.

Laitteen tai antureiden puhdistamiseen ei saa kayttaa syovyttavia tai hankaavia puhdistusaineita.

Laitteen ja sen osien, kuten akkujen, havittdmisessa on noudatettava paikallisia ja maakohtaisia sadnnoksia ja
kierratysohjeita. Kayta ainoastaan Noninin hyvaksymia akkuja.

Korvapidikkeita tai heijastavia antureita ei saa kayttaa lapsipotilailla ja vastasyntyneilld mahdollisen mittaustietojen
menetyksen estamiseksi.
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Varotoimet (jatkuu)

Euroopan unionin sahko- ja elektroniikkalaiteromusta annetun direktiivin (WEEE-direktiivi, 2002/96/EY) mukaan tata
tuotetta ei saa havittaa lajittelemattomana yhdyskuntajatteena. Tama laite siséltdd WEEE-materiaaleja. Laitteen
jalleenmyyjalta saa lisatietoja sen palauttamisesta tai kierrattdmisesta. Jos et ole varma, miten saat yhteyden
jalleenmyyjaan, voit pyytaa jalleenmyyjan yhteystiedot Nonin-asiakaspalvelusta.

Kaikki sykkeen tunnistusta ja mittaamista mahdollisesti haittaavat esineet (esim. verenpainemansetit) on poistettava
mahdollisen mittaustietojen menetyksen tai virheellisten mittaustulosten estémiseksi.

Jos muisti on tdynn4, uuden tietueen tallennus korvaa osia vanhimmasta tietueesta.

Tama laite on tarkoitettu valtimoveren toiminnallisen hemoglobiinin happisaturaatioprosentin maarittmiseen. Seuraavat
tekijat voivat haitata pulssioksimetrin toimintaa tai heikentda mittaustulosten tarkkuutta:

- huoneessa on liikaa valoa - anemia tai alhainen hemoglobiini

- liiallinen liikke - indosyaanivihred ja muut suonensisaiset variaineet
- sahkdkirurginen hairié - karboksihemoglobiini

- verenkierron estyminen (valtimokatetrit, - methemoglobiini

verenpainemansetit, infuusioletkut jne.) toimimaton hemoglobiini

kostea anturi tekokynnet tai kynsilakka

virheellisesti kiinnitetty anturi - anturi, joka ei ole sydéamen tasolla

vaara anturityyppi valotien likaisuus (esim. kuivunut veri, lika, rasva,
huono sykesignaali oljy).

laskimosykkeet

Kun kaytat monitoria kotona, ala altista sitd nukalle ja pélylle.

Kun kaytat monitoria pienten lasten tai lemmikkieldinten laheisyydessa, ala jata sita iiman valvontaa. Kaapelit
aiheuttavat loukkaantumisriskin (esimerkiksi kuristumisriskin).

Toimintatesteria ei voi kayttaa pulssioksimetrin ndytén tai anturin tarkkuuden arviointiin.

Kaikkien taman laitteen sarjaporttiin yhdistettyjen osien ja lisdvarusteiden on oltava sertifioitu vahintaan IEC-standardin
EN 60950, IEC 62368-1:n tai UL 1950:n tietojenkasittelylaitteita koskevien vaatimusten mukaisesti.

Taman laitteen kaytto alle 0,3 %:n modulaation minimiamplitudissa voi aiheuttaa epatarkkoja mittaustuloksia.

Ala kayta virtalahdetta, jos epéilet, etta virtajohdon johtimet tai pistorasia eivat ole kunnossa.

Jos verkkoliitdnta (sarjakaapeli/littimet) ei toimi, tiedonsiirto ei onnistu.
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Symbolien merkitys

Tassa taulukossa kuvataan mallissa 7500 olevat symbolit. Lisatietoja toiminnallisista symboleista on
osassa "Mallin 7500 kayttaminen”.

Taulukko 1: Symbolit

Symboli Kuvaus

Huomio!

EIE] Katso kayttoohjeita.

Noudata kayttdohjeita.

a Tyypin BF potilasliitanta (potilaseristys sahkdiskulta).

mekaanisten vaarojen osalta seuraavien standardien mukaisesti:
+ ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 ja CAN/CSA-C22.2 nro 60601-1:14
* ISO 80601-2-61:2011, IEC 60601-1-8: 2006 + A1:2012

yci;l’jo Kanadan ja Yhdysvaltojen UL-merkki ainoastaan sahkoéiskun, tulipalon ja

Ce CE-merkki tarkoittaa, etta laite noudattaa laaketieteellisista laitteista annettua
0123 | girektiivia 93/42/ETY.

SN Sarjanumero

lImaisee erillista jatteiden keruusailiéta sahko- ja elektroniikkalaitteille (WEEE-
direktiivi).

|
ec [rep| Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa.

CH |REp Valtuutettu edustaja Sveitsissa

M Valmistaja

REF Tuotenumero

Maara

Valmistuspaiva

QTY
d Valmistusmaa
US

Varastointi-/kuljetuslampétila-alue
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Taulukko 1: Symbolit (jatkuu)

Symboli Kuvaus

RoHS-sdanndsten mukainen (Kiina)

©

B{ Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda ainoastaan
Only  |i3akari tai 1aakarin maarayksella.

Laakinnallinen laite

g

Lot Eranumero

Maahantuoja

®
% Jalleenmyyja

uDI Laitteen yksildllinen tunniste

Pida kuivana

Kasittele varoen

Viimeinen kayttépaivamaara

Varastointi-/kuljetuskosteusalue (soveltuvissa tapauksissa)
¥

Ei saa kayttaa uudelleen.

IP33 Suojattu roiskuvaa vetta vastaan ja suojattu tydkalujen paadsylta vaarallisiin osiin
IEC 60529 -standardin mukaisesti.

%Sp0,  |%SpOy-nayttd

((.)) Sykenaytto

] q 5 Numerokentat

Halytyksen merkkivalo

Sykesignaalin laadun merkkivalo

Anturin halytyksen merkkivalo

Sykesignaalin voimakkuuden merkkivalopalkki

i w ,7 S—
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Taulukko 1: Symbolit (jatkuu)

Symboli Kuvaus

Halytyksen mykistyksen valo

Verkkovirtalahteen merkkivalo

Akun alhaisen varauksen merkkivalo

Virta-/valmiuspainike

Halytyksen mykistyspainike

Halytysrajapainike

Pluspainike

Miinuspainike

000006 D

lonisoimaton sahkdmagneettinen sateily. Laite sisaltaa
radiotaajuusvastaanottimia. Hairiéta voi sattua laitteiston lahella, jossa on tama
symboli.

N
N
[ ]
R

N2
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Naytot, merkkivalot ja saatimet

Tassa osassa kuvataan mallin 7500 naytot, merkkivalot ja saatimet.

' Halytyksen Halytyspalkki
Virta-/ vaimennus A’§p0_?' Sykenayttd
valmiuspainike / naytto Kaiutin

Pluspainike / Halytysrajapainike
Miinuspainike

Anturin
liitinportti

Kuva 1: Malli 7500 edestapain

%Sp0O,-néyttod

%Sp0,-nayttd on mallin 7500 etupaneelin vasemmalla puolella, ja sen tunnistaa %SpO,-symbolista.
Naytossa naytetaan veren happisaturaatio prosentteina 0—100. Numeronaytto vilkkuu SpO,-halytysten
aikana. Lisatietoja anturin tarkkuudesta on osassa "Tekniset tiedot”.

Sykenaytto

Sykenayttd on mallin 7500 etupaneelin oikealla puolella, ja sen tunnistaa @) -symbolista. Naytossa
naytetaan syke sykkeina minuutissa, valilla 18-321. Numeronaytto vilkkuu sykehalytysten aikana.
Lisatietoja anturin tarkkuudesta on osassa "Tekniset tiedot”.

HUOMAUTUS: Numerokentat ovat "valodiodikenttia”.

10 C,I Numerokentat

Numerokentissé on %SpO,- ja syketiheyden arvot. Kun laitteen asetuksia
saadetaan, naissa kentissa naytetdan myods halytysrajojen, merkkidanen
voimakkuuden, paivamaaran ja kellonajan arvot.

(.
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Merkkivalot ja kuvakkeet

Halytyksen merkkivalo

Tama merkkivalo ilmaisee kaikkia halytystiloja. Korkean tason (potilaan)
halytystilanteessa merkkivalo vilkkuu nopeaan tahtiin punaisena. Keskitason
halytystilanteessa merkkivalo vilkkuu hitaasti keltaisena.

Sykesignaalin laadun merkkivalo

Tama keltainen merkkivalo vilkkuu, kun sykesignaali on heikko. Jos signaalin
laatu pysyy heikkona pitkan aikaa, valo palaa jatkuvasti.

Tama keltainen merkkivalo syttyy, kun anturi on irronnut, ei toimi kunnolla tai
kun se ei ole yhteensopiva tdman monitorin kanssa.

? Anturin halytyksen merkkivalo

VAROITUS: Vaurioitunutta anturia ei saa kdyttaa. Jos anturi on vaurioitunut millaan
tavalla, sita ei saa kdyttaa vaan se on vaihdettava uuteen.

Sykesignaalin voimakkuuden merkkivalopalkki
Tama kahdeksasta osasta koostuva kolmivarinen palkki ilmaisee oksimetrin
maarittelemaa sykesignaalin voimakkuutta. Palkin korkeus on suhteessa
sykesignaaliin, ja vari ilmaisee sykkeen voimakkuutta:

Vihrea = hyva sykesignaali

Keltainen = valttava sykesignaali

Punainen = alhainen sykesignaali, korkean tason halytys

Halytyksen mykistyksen valo

Vilkkuva keltainen merkkivalo ilmaisee, etta halytyksen merkkiaani on
vaimennettu kahdeksi minuutiksi. Halytystilanteessa tdma merkkivalo vilkkuu
samanaikaisesti halytyspalkin kanssa. Jos halytyksia ei ole, tama merkkivalo
vilkkuu keskitason halytyksen tahtiin. Jatkuva keltainen merkkivalo iimaisee,
ettd halytyksen merkkidanen voimakkuudeksi on asetettu alle 45 dB.

Verkkovirtalahteen merkkivalo

Tama vihred merkkivalo on naytdssa, kun mallin 7500 pulssioksimetri saa
virtaa ulkoisesta virtalahteesta.

I

HUOMAUTUS: Kun erillinen virtalahde kytketaan irti, laite siirtyy
automaattisesti kayttamaan akkuvirtaa ilman toimintojen keskeytymista.

Cj Akun alhaisen varauksen merkkivalo

Keltainen vilkkuva merkkivalo ilmaisee, ettd akun varaus on alhainen.
Tasaisena palava merkkivalo ilmaisee, ettd akun varaus on lopussa. Tdmé
merkkivalo ei merkitse sita, ettd mallin 7500 pulssioksimetri kdy akkuteholla.

VAROITUS: Tama laite sammuu noin 30 minuutin kuluttua siirryttyaan akun alhaisen
varauksen tilaan.
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Mallin 7500 jarjestelman etupaneelin painikkeet

Virta-/valmiuspainike

Taman painikkeen painaminen kaynnistaa mallin 7500. Kun painiketta pidetaan
painettuna vahintaan 1 sekunnin ajan, 7500 sammuu ja siirtyy valmiustilaan.
Valmiustilassa kaikki laitteen toiminnot sammuvat seuraavia lukuun ottamatta:

* Verkkovirran merkkivalo palaa aina, kun laite on kytkettyna verkkovirtaan.
+ Akut latautuvat aina, kun laite on kytkettyna verkkovirtaan.

Painikkeen painallus laitteen ollessa paalla aktivoi tapahtumamerkin.

L/ Halytyksen mykistyspainike

4& Tasta painikkeesta halytysaanet otetaan kayttoon tai vaimennetaan. Halytyksen
mykistyspainikkeen painallus mykistéda halytyksen kahdeksi minuutiksi. Sen
painaminen uudestaan (halytysten ollessa vaimennettuina) peruuttaa halytysten
vaimennuksen.

HUOMIO: Kaynnistyksen aikana halytys vaimennetaan automaattisesti
kahdeksi minuutiksi.

Halytysrajapainike
Tama painike nayttaa halytysten yla- ja alarajat ja SpO,- ja

syketiheysmittaukset.

Rajapainiketta painamalla kayttaja paasee lisdasetuksiin, kuten
halytysasetukset, halytyksen aanenvoimakkuus, oksimetrian keskiarvo seka
paivamaara- ja aika-asetukset. Kaikki saadot voidaan tehda plus- ja
miinuspainikkeilla.

Plus- ja miinuspainikkeet

Naista painikkeista saadetdan monia mallin 7500 pulssioksimetrin toimintoja.
Plus- ja miinuspainikkeita kaytetaan kellonajan, paivamaaran, halytyksen
aanenvoimakkuuden, oksimetrian keskiarvon seka halytyksen yla- ja alarajojen
saatamiseen (muissa kuin potilaan turvatilassa).
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Mallin 7500 pulssioksimetrin kdyttdminen

GO NONIN

Mallin 7500 pulssioksimetrin kayttaminen

HUOMAUTUKSET:

+ Kaikki kontraindikaatiot, varoitukset ja varotoimet on luettava ennen mallin 7500 pulssioksimetrin
kayttoa.

* Akkua on ladattava nelja (4) tuntia ennen mallin 7500 kayttoa.

* Kun mallin 7500 akun varaus on kriittisen alhainen, laite aktivoi keskitason halytyksen
merkkiaanen. Poista halytys seuraavasti: Lataa akku, sammuta laite ja kdynnistd uudestaan.

Paina virta-/valmiuspainiketta. Mallin 7500 pulssioksimetri kdy I&pi lyhyen kaynnistystestin, kun se
kaynnistetaan.

Varmista, etta kaikki merkkivalot syttyvat ja etta laite antaa kolme merkkidanta kaynnistysvaiheen
aikana. Jos jokin merkkivaloista ei pala (paitsi virtavalo), ala kaytd mallin 7500 pulssioksimetria. Ota
yhteys Noninin tekniseen tukeen ja pyyda apua.

Mallin 7500 pulssioksimetrin asianmukainen toiminta varmistetaan tarkkailemalla SpO,:n ja
syketiheyden lukemia. Varmista, etta anturi toimii asianmukaisesti seuraavaa toimenpidetta
noudattaen.

1. Varmista, ettd mallin 7500 pulssioksimetri on paalla ja anturi liitetty.

2. Kiinnita pulssioksimetrin anturi (lisatietoja anturin kayttéohjeissa).

3. Varmista, etta ndytdssa on hyva SpO,-lukema, etta sykearvo tulee nayttoon ja etta
sykesignaalin voimakkuutta iimaiseva palkki on toiminnassa.

VAROITUS: Tama laite on tarkoitettu ainoastaan potilaan arvioinnin avuksi. Sita on
kaytettava yhdessa muiden kliinisten merkkien ja oireiden arviointimenetelmien
kanssa.

VAROITUS: Kaikkia laakinnallisia laitteita kaytettdaessa potilasjohdot ja liittimet on
reititettdava huolellisesti kiertymisen, kuristumisen tai potilasvamman vilttamiseksi.

VAROITUS: Tarkista kaikki laitteen asetukset, hdlytysasetukset ja hailytysrajat
asetustilassa ja varmista, ettd ne on asetettu oikein.
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Kéyttévalikot ja oletusasetukset

GO NONIN

Kayttovalikot ja oletusasetukset

Mallin 7500 pulssioksimetrissa on asetustila, tehtaan oletusasetukset, kayttajan maarittdamat
oletusasetukset ja potilaan turvatilat.

HUOMAUTUS: Turvatila ohittaa kaikki oletusasetukset.

Asetustila, rajojen nayttaminen ja kellonajan asettaminen

Asetustilassa kayttaja voi saataa halytysrajoja, halytysdanen voimakkuutta ja oksimetrian keskiarvoa,
asettaa kellon ja kalenteritiedot ja tyhjentaa laitteen muistin. Rajapainikkeen painallus aktivoi
asetustilan, ja kaikki saadét voidaan tehda plus- ja miinuspainikkeilla. Asetustilaan voidaan siirtya, kun
laite on kaytossa tai kdynnistyksen itsetestin aikana. Kellonaika asetetaan asetustilan viidesta
viimeisesta valinnasta: vuosi, kuukausi, paiva, tunti ja minuutit.

Asetustila ei ole kaytdssa potilaan turvatilassa. Potilaan turvatilassa rajapainikkeen painalluksella
kayttaja voi nayttaa kaytdssa olevat ohjelmoidut halytysrajat. Kayttaja voi myos nayttaa halytysrajat
pitdmalla pluspainiketta painettuna huolimatta kayttétilasta.

Tehtaan oletusasetukset

Tehtaan oletusasetuksissa kaikki saadettavat parametrit on asetettu alla olevan taulukon mukaisesti.
Nama ovat mallin 7500 pulssioksimetrin oletusasetukset.

Mallin 7500 jarjestelma toimitetaan tehtaan oletusasetukset kayttévalmiina. Kayttajan maarittamat
halytysraja-asetukset palautetaan takaisin tehtaan oletusasetuksiin painamalla halytyksen mykistys- ja
miinuspainikkeita samanaikaisesti.

HUOMAUTUS: Kayttajan asettamat arvot menetetaan, kun tehtaan oletusasetukset otetaan
kayttoon.

Taulukko 2: Tehdasoletusasetukset

Parametri Tehtaan | o yisvaintoehdot |  Liséysvalit
oletusasetus
SpO, Halytyksen ylaraja Off (pois) Pois paalta, 80-100 (1 %
SpO, Halytyksen alaraja 85 % Pois paalta, 50-95 1%
Syketiheyshalytyksen ylaraja rzn(i’g sykettd/ | pois paalta, 75-275 |5 sykettd/min
Syketiheyshalytyksen alaraja 50 sykettd/min |Pois paalta, 30-110 |5 syketta/min
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GO NONIN

Taulukko 2: Tehdasoletusasetukset

Parametri Tehtaan Saatévaihtoehdot Lisaysvalit
oletusasetus

Pois paalta, alhainen,

Halytysaanen voimakkuus Korkea korkea Ei koske
. Vakio/nopea
Vakio/nopea :
Oksimetrian keskiarvo keskiarvo SpO, keskl'a[’vo S.pOZ (no), Ei koske
(no) Hybridikeskiarvo

SpO; (YES)

Jos kayttdja ei palauta parametreja tai muuta niitd asetusvalikosta, kayttdjaksolle valitaan
automaattisesti halytyksen ja d&anenvoimakkuuden oletusasetukset.

Kayttajan maarittamat oletusasetukset

Kayttajan maarittamissa oletusasetuksissa halytysrajoja ja aanenvoimakkuutta voi saataa. Aseta
kayttajan maarittamat oletusasetukset asettamalla halytysrajat, pitdmalla halytyksen mykistyspainiketta
painettuna ja painamalla sitten rajapainiketta. Tdma ohjelmoi kayttajan maarittdmat oletusasetukset
samaksi kuin pulssioksimetrin senhetkiset halytysrajat.

Mallin 7500 jarjestelma palauttaa kayttajan maarittamat oletusasetukset kaynnistyksen aikana aina,
kun tdma vaihtoehto on valittuna. Kun kayttajan maarittamat oletusasetukset ovat kaytdssa, ne ohittavat
tehtaan oletusasetukset.

HUOMAUTUS: Kaikki kayttajan maarittdmat oletusasetukset sailyvat muistissa siinakin
tapauksessa, etta seka verkkovirta ja akkuvirta menetetaan.

Turvatila

Halytysrajoja ei voi muuttaa, kun mallin 7500 pulssioksimetri on turvatilassa. Turvatila estaa kriittisten
parametrien tahattoman muuttamisen. Mallin 7500 pulssioksimetrissa kayttaja voi lukita ja avata
halytysrajojen, oksimetrian keskiarvojen, aanenvoimakkuuden ja kellonajan asetukset turvatilassa.
Turvatilassa on useita kayttéon vaikuttavia eroja:

» Oletusasetuksia tai muita laitteeseen ohjelmoituja asetuksia ei voi palauttaa.

+ Kellon ja kalenterin tietoja ei voi muuttaa.

+ SpOy:n ja syketiheyden halytysrajoja ja &anenvoimakkuutta ei voi muuttaa. Kayttaja voi nayttaa
rajat painamalla rajapainiketta.

» Oksimetrian keskiarvoja ei voi muuttaa.
» Potilasmuistia ei voi tyhjentaa.

+ Jos laite halutaan siirtda valmiustilaan, virta-/valmiuspainiketta on painettava vahintaan
kolmen sekunnin ajan.

» Muistitietojen siirto ei ole kaytettavissa.

Turvatila pysyy kaytossa, vaikka laite sammutetaan ja kdynnistetdan uudestaan. Turvatila pysyy
kaytossa, vaikka seka verkkovirta ettd akkuvirta menetettaisiin.
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HUOMAUTUS: Kaynnista laite ja varmista turvatila ja asetukset sen jalkeen, kun potilaan turvatila
on valittu.

Kun turvatila on kaytossa, kayttajat eivat voi muuttaa SpO,:n tai syketiheyden rajoja tai halytysaanen
voimakkuutta, vaikka ne voidaan nayttaa naytdssa. Turvatilassa kayttaja ei voi nayttaa eika asettaa
kellonaikaa ja paivamaaraa.

Kun mallin 7500 pulssioksimetri kaynnistetaan turvatilassa, "SEC on” tulee nayttoon ja laite antaa kolme
merkkidanta. Nayttdon tulee tdman jalkeen halytyksen ylarajat ja sitten halytyksen alarajat.

HUOMAUTUS: Potilasmuistia ei voi tyhjentaa, kun mallin 7500 pulssioksimetri on turvatilassa.
Turvatila ei myodskaan poistu kaytdsta, kun laite sammutetaan.
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Turvatilan nayttaminen ja muuttaminen

Turvatilaan siirtyminen — Kun laite on pois paalta, pida halytyksen mykistyspainiketta painettuna ja
kaynnistd samalla laite.

Turvatilasta poistuminen — Kun laite on pois paalta, pida halytyksen mykistys- ja
halytysrajapainikkeita painettuna ja kaynnista samalla laite.

Kun pulssioksimetri kdynnistetdadn uudestaan, turvatila ndkyy numerokentassa yhden sekunnin ajan:

» Naytdssa nakyy "SEC on”, jos turvatila on kdytdssa.
* Naytéssa nakyy "SEC OFF”, jos turvatila ei ole kdytdssa.
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Kéyttéjén toiminnot

Kayttajan toiminnot

GO NONIN

Mallin 7500 pulssioksimetrissa on useita helppokayttoisia toimintoja. Useimmat toimivat ainoastaan
yhden painikkeen painalluksella.

Taulukko 3: Perustoiminnot

Toiminto Painike Ohje
Kaynnista mallin 7500 oksimetri painamalla virta-/
. ”/('),,» valmiuspainiketta. Sammuta malli 7500 pitamalla
Mallin 7500 , . . e e S
. . painiketta painettuna vahintdan sekunnin ajan.
kaynnistaminen ja : . R,
X Turvatilassa malli 7500 sammutetaan pitamalla virta-/

sammuttaminen. : L : L s .
valmiuspainiketta painettuna vahintaan kolmen sekunnin
ajan.

Tapahtumamerkin : Paina virta-/valmiuspainiketta hetken ajan laitteen

aloittaminen. /(!?/ ollessa kaynnissa.

Merkkiaanien
mykistaminen
(2 minuuttia).

Paina halytyksen mykistyspainiketta hetken ajan.

Sykeaanen
voimakkuuden
muuttaminen.

Paina pluspainiketta hetken ajan, kun laite on
kayttotilassa. Paina uudestaan, jolloin ohjelma kay lapi
sykkeen merkkidanen voimakkuusvaihtoehdot.

Halytysrajojen tai
aanenvoimakkuuden
asettaminen, muistin
tyhjentaminen tai
kellonajan
asettaminen.

sitten

Paina rajapainiketta hetken ajan, jolloin ohjelma kay lapi
halytysrajojen valikon. Muuta halytysrajoja tai
aanenvoimakkuutta plus- tai miinuspainikkeella. Kun
rajapainiketta painetaan, asetukset nakyvat taulukossa
esitetyssa jarjestyksessa, ks. Taulukko 4.

AN

sopivat.

HUOMIO: Tarkista kaikki ohjelmoidut halytysrajat ja varmista, ettd ne ovat potilaalle

A\

HUOMIO: Halytysrajojen asettaminen aarirajoille voi tehda halytysjarjestelmasta
toimintakelvottoman.

Taulukko 4: Halytysrajojen jarjestys naytossa

. Parametrinaytto | Alkuperdinen asetus T
Parametri (SpO,) (syketiheysnayttd) Saatovaihtoehdot
HélytysasetUSten ”rCL” HnOH ” ES” tai ”no”
palauttaminen y
%SpO,-halytyksen alaraja |"02L" 23 "85” y(:(l;li?kégo\;;;g/hden
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Kéyttédjan toiminnot

Taulukko 4: Halytysrajojen jarjestys naytossa (jatkuu)

Parametri

Parametrinadytto

Alkuperainen asetus

Saatovaihtoehdot

(Sp0.) (syketiheysnaytto)
A A H ” ” 2 ” ” ”OFF”, 75_275 V"den
Sykehalytyksen ylaraja HH 200 yksikbn vélein
A H ” ” 2 ” ” ”OFF”, 30_110 V”den
Sykehalytyksen alaraja HL 50 yksikén vélein
0 s v ren 2 N "0FF”, 80—100, yhden
% SpO,-halytyksen ylaraja |"02H OFF yksikbn vélein
Halytysaanen voimakkuus |’adb” 2 "Hi” "0FF” tai "Lo” tai "Hi”
Oksimetrian keskiarvo "Hyb” 4 "no” "yES” tai "no”
Muistin tyhjentadminen "CLr" "no” "yES” tai "no”
Mwsjun tyhjentamlsen "dEL" 1 "o "VES” tai "no”
vahvistaminen
: 5 - 0-99, yhden yksikon
Vuosi 00 valein
Kuukausi " 00" 0-12, yhden yksikdn
valein
e - - 1-31, yhden yksikdn
Paiva d 00 valein
H LT ” ” 0_23, Yhden ykSIkOI']
Tunti h 00 valein
Minuutit "n” 00" 0-59, yhden yksikon
véalein
Huomautukset:

"Molemmat valikkovalinnat ovat osa muistin tyhjennyskomentoa; "dEL” tulee ndyttéon ainoastaan, jos
"yES” on valittu "CLr"-parametriasetukseksi.

°Nama parametriasetukset palautetaan, kun halytysasetusten palauttamiseksi on valittu "yES”. My&s
halytysasetusten nayttd nayttda nama asetukset.

3Tallennettu SpO,-halytyksen alaraja ei voi olla alhaisempi kuin ohjelmoitu halytyksen alarajan
oletusasetus. Jos se on alhaisempi, oletusasetusta kaytetaan, kun halytysrajat palautetaan.

4Palautettu oksimetrian keskiarvo perustuu edelliseen valintaan.
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Mallin 7500 pulssioksimetrissa on useita lisdasetuksia, jotka ovat tarkoituksella vaikeampia ottaa
kayttéon. Naita toimintoja suositellaan ainoastaan koulutetun henkildkunnan kayttéon, ja ne vaativat
usean painikkeen painallusta tahattoman aktivoinnin valttamiseksi.

Taulukko 5: Lisaasetukset

Toiminto Ohje

Paina rajapainiketta laitteen ollessa kaynnissa. "rCL”
tulee nayttdon ja merkitsee sita, etta aiemmat
halytysraja-asetukset voidaan palauttaa. Palauta
asetukset painamalla pluspainiketta ja valitsemalla
"yES”. Vahvista painamalla rajapainiketta uudestaan.

Aiempien halytysraja-
asetusten
palauttaminen

Pida pluspainiketta painettuna ja kdynnistd malli 7500
samanaikaisesti. Tama toimii NONIN®in nVISION®-
ohjelman kanssa. Valitse nVISION®-ohjelmasta
vaihtoehto "Model 7500”.

Tallennettujen
tietojen siirtdminen

0009:

HUOMAUTUS: Halytysrajoja ei voi muuttaa, kun mallin 7500 pulssioksimetri on turvatilassa.
Turvatila estaa kriittisten parametrien tahattoman muuttamisen. Mallin 7500 pulssioksimetrissa
kayttaja voi lukita ja avata halytysrajojen, adnenvoimakkuuden ja kellonajan asetukset.

"

Turvatilaan Turvatilaan siirrytaan pitamalla halytyksen

siirtyminen mykistyspainiketta painettuna ja kytkemalla laite paalle.
Turvatilasta I+ + Turvatilasta poistutaan pitamalla halytyksen mykistys-
poistuminen @ ja rajapainikkeita painettuna ja kdynnistamalla laite.

Kaytbdssa olevien

halytysrajojen Aseta kayttajan maarittdmat oletusasetukset nykyisille
ohjelmoiminen halytysasetuksille pitamalla halytyksen
kayttajan mykistyspainiketta painettuna ja painamalla sitten

maarittamiksi
oletusasetuksiksi

rajapainiketta.

Q-C
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Taulukko 5: Lisdasetukset (jatkuu)

Toiminto Painike Ohje

Tehtaan Kayttajan maarittamat halytysraja-asetukset
oletusasetusten palautetaan takaisin tehtaan oletusasetuksiin pitamalla
halytyksen mykistyspainiketta painettuna ja painamalla

+
palauttaminen @ sitten miinuspainikkeita.

HUOMAUTUS: Kayttdjan maarittamat oletusasetukset menetetaan, kun tehtaan oletusasetukset
otetaan kayttéon.
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Ylldpito ja huolto

Yllapito ja huolto

HUOMIO: Tarkista kaikki ohjelmoidut halytysrajat ja varmista, ettd ne ovat potilaalle
sopivat.

Mallin 7500 pulssioksimetrin edistyksellinen digitaalipiiri ei edellyta kalibrointia eikd muuta yllapitoa.
Ainoastaan akku on vaihdatettava Nonin-huollossa. Laitteen odotettu kayttdika on 5 vuotta.

Mallin 7500 pulssioksimetria ei voi korjata paikan paalla. Mallin 7500 jarjestelmaa ei saa yrittaa avata
tai sen elektroniikkaa korjata. Kotelon avaaminen voi vaurioittaa mallin 7500 pulssioksimetria ja mitatoi
takuun. Jos mallin 7500 jarjestelma ei toimi kunnolla, lisatietoja on osassa "Vianmaaritys”.

GO NONIN

Datrend Systems, Inc:n OxitestP!“s’-testia voidaan kayttaa pulssioksimetrin toiminnan varmistamiseen.

HUOMIO: Laitteen ja sen osien, kuten akkujen, havittamisessa on noudatettava
paikallisia ja maakohtaisia sdannoksia ja kierratysohjeita. Kayta ainoastaan Noninin
hyvaksymia akkuja. Akut voivat vuotaa tai rajahtaa, jos niita kaytetaan vaarin tai ne
havitetaan vaarin.

Mallin 7500 pulssioksimetrin puhdistaminen

1. Pyyhi mallin 7500 pinnat pehmealld mietoon pesuaineeseen, isopropyylialkoholiin tai 10-
prosenttiseen valkaisuaineeseen (5,25-prosenttiseen natriumhypokloriittiin) kostutetulla
pehmealla pyyhkeelld. Mallin 7500 pulssioksimetriin ei saa kaataa tai ruiskuttaa nesteita eika
nestetta saa paastaa laitteen aukkoihin.

2. Anna laitteen kuivua huolellisesti ennen kayttda.

VAROITUS: Al kiyta tita laitetta vedessa tai veden tai muun nesteen lihettyvilla
verkkovirtaan kytkettyna tai ei.

HUOMIO: Laitetta ei saa upottaa nesteeseen eika sen puhdistamisessa saa kayttaa
syovyttavia tai hankaavia puhdistusaineita. Ala steriloi pulssioksimetria kaasulla tai
hoyrylla. Nesteita ei saa asettaa laitteen paalle.

Puhdista mallin 7500 pulssioksimetri erikseen sen kanssa kaytetyista antureista. Pulssioksimetrin
antureiden puhdistusohjeet ovat kyseisten antureiden tuoteselosteissa.

19



Haélytykset ja hélytysrajat
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Halytykset ja halytysrajat

Mallin 7500 pulssioksimetrissa on merkkivalot ja halytyksen merkkidanet, jotka ilmoittavat kayttajalle,
jos potilas vaatii huomiota tai laite ei toimi normaalisti.

Kayttajan sijainti halytysviestisignaalin ja sen tarkeystason ndkemiseen oikein on 1 metri
IEC 60601-1-8 -standardin mukaisesti.

Korkean tason halytykset

Korkean tason halytykset vaativat valitontd huomiota. Naihin kuuluvat SpO,:n, syketiheyden ja alhaisen
verenkierron halytykset. Malli 7500 ilmoittaa korkean tason halytyksista nopeasti vilkkuvilla punaisilla
merkkivaloilla, kun arvo saavuttaa tai ylittda halytysrajan. Tdman lisaksi sykesignaalin voimakkuuden
merkkivalopalkkiin syttyy punainen valo, miké ilmaisee alhaista verenkiertoa.

Korkean tason halytykset kuuluvat seuraavasti: kolme merkkidanta, tauko, kaksi merkkiaanta ja
10 sekunnin tauko.

Keskitason hélytykset

Keskitason halytykset iimaisevat mahdollista laitteistoon liittyvaa tai muuta ei-hengenvaarallista
ongelmatilannetta. Mallin 7500 pulssioksimetrissa keskitason halytykset ovat hitaasti vilkkuvia keltaisia
merkkivaloja.

Keskitason halytyksissa merkkivalo on keltainen ja muut kyseiset kuvakkeet ja numerot ovat keltaisia.
Naytén numeroissa on toisinaan vikakoodi, jonka perusteella kayttaja voi tunnistaa vian alkuperan.

Keskitason halytyksessa kuuluu kolme merkkidanta ja 25 sekunnin tauko.

Valvontapiirin halytykset

Valvontapiirin halytykset ovat danekkaita kaksitasoisia jatkuvia merkkiaania, jotka ilmaisevat laitteiston
tai ohjelmiston toimintahairiéta. Jos valvontapiirin halytys aktivoituu, se voidaan nollata sammuttamalla
mallin 7500 pulssioksimetri. Jos valvontapiirin halytysta ei voi nollata, katkaise virta ja ota yhteytta
jalleenmyyijaan tai Noninin tekniseen tukeen.

Tiedottavat merkkiaanet

Tiedottavat merkkidanet iimoittavat tarkeista asioista. Ne ovat normaalisti yksittaisia merkkiaania tai
kolmen merkkiaanen sarjoja. Tiedottavia merkkiaania ovat muun muassa kaynnistys-/alustusaani ja
syketiheyden merkkiaani (jonka korkeus muuttuu SpO,-arvojen mukaisesti: korkeampia SpO,-arvoja
ilmaiseva aani on korkeampi ja matalampia SpO,-arvoja ilmaiseva aani matalampi).
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Merkkiaanien yhteenveto

Mallin 7500 pulssioksimetri havaitsee seka potilas- etta laitteistohalytykset. Yleensa potilashalytykset

GO NONIN

ovat korkean tason halytyksia, kun taas laitteistohalytykset ovat keskitason halytyksia. Korkean tason
halytykset kuuluvat ennen keskitason halytyksia. Halytyksen merkkivalot ja -aanet pysyvat aktiivisina
niin kauan kuin halytystila on olemassa.

VAROITUS: Tarkista kaikki hdlytysasetukset ja -rajat kaynnistyksen aikana ja

varmista, etta ne on asetettu oikein.

Potilashalytykset

Jos potilaan SpO,:n tai syketiheyden arvot saavuttavat tai ylittavat halytyksen ylarajan tai jos ne
saavuttavat tai alittavat halytyksen alarajan, pulssioksimetri aktivoi korkean tason halytyksen
merkkiaanen ja numeronaytto vilkkkuu samanaikaisesti punaisena halytyksen merkkivalon kanssa.

Taulukko 6: Potilashalytykset

Tehtaan

Halytyksen kuvaus Saatovaihtoehdot Lisaysvalit
oletusasetus
SpO, Halytyksen ylaraja Off (pois) Pois paalta, 80-100 1%
SpO, Halytyksen alaraja 85 % Pois paalta, 50-95 1%

Syketiheyshalytyksen ylaraja

200 sykettd/min

Pois paalta, 75-275

5 syketta/min

Syketiheyshalytyksen alaraja

50 syketta/min

Pois paalta, 30-110

5 syketta/min

Alhaisen verenkierron halytys

Sykesignaalin voimakkuuden merkkivalopalkin punainen osa
iimaisee alhaista verenkiertoa.

Laitteistohalytykset

Taulukko 7: Laitteistohalytykset

Halytyksen kuvaus

Vikaviesti

Akun alhaisen varauksen
halytys

Akkuvalo vilkkuu samanaikaisesti halytyksen merkkivalon
kanssa. Tama halytys merkitsee sita, ettd akkuvirtaa on jaljella
alle 30 minuuttia normaaliin kayttoon. Kun akkuvirta on kriittisen
alhainen, laitteen oksimetriatoiminnot eivat toimi.

Anturin halytys

Anturivalo vilkkuu samanaikaisesti halytyksen merkkivalon
kanssa. Tama halytys merkitsee anturin halytystd, irronnutta

anturia tai anturivikaa.

Muut laitteistohalytykset

Vikakoodi tulee naytdén paakenttaan.
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Ainenvoimakkuuden ja hilytysrajojen nayttiminen
ja asettaminen

HUOMAUTUS: Pulssioksimetrin halytysrajat nollaantuvat oletusarvoihin aina, kun laite
kaynnistetaan, mikali se ei ole turvatilassa. Halytysrajoja ja &dnenvoimakkuutta ei voi saataa
turvatilassa. Ne voidaan ainoastaan nayttaa.

VAROITUS: Vallitsevien tuotteen turvastandardien noudattamiseksi on varmistettava,
etta kaikkien hidlytyksen merkkidanien voimakkuus on asetettu asianmukaiselle
tasolle ja ettd ne kuuluvat kaikissa tilanteissa. Ala peiti tai tuki muulla tavalla
kaiuttimen aukkoja.

Aénenvoimakkuuden ja hélytysrajojen néyttiminen,
asettaminen tai muuttaminen

1. Varmista, etta pulssioksimetri on paalla.
2. Paina rajapainiketta, kunnes naytettava tai muutettava raja-arvo tulee nayttoon.
* %SpO,-nayttdon tulee kaytdssa oleva halytysraja.
» Syketiheyden nayttdon tulee kaytdssa oleva asetus.
+ Paina rajapainiketta, kunnes halytysraja, jota haluat muuttaa, tulee nayttéon.
3. Muuta arvoa plus- ja miinuspainikkeilla.
4. Jatka rajapainikkeen painamista, kunnes pulssioksimetri palaa normaaliin toimintaan.

HUOMIO: Tarkista kaikki ohjelmoidut halytysrajat ja varmista, ettd ne ovat potilaalle
sopivat.

Halytysten mykistaminen

Halytyksen mykistyspainikkeen painallus mykistaa halytyksen kahdeksi minuutiksi. Halytyksen
vaimennusvalo vilkkuu keskitason halytysnopeudella, kun halytykset on vaimennettu tilapaisesti. Jos
halytykset mykistetédan aktiivin halytystilan aikana, halytyksen mykistysvalo vilkkuu samanaikaisesti
merkkivalon kanssa.

Hélytyksen vaimennusvalo palaa jatkuvasti niin kauan kuin &dnenvoimakkuus on asetettu 45 dB:n
alapuolelle. Merkkidanet voidaan ottaa pois kaytosta halytysrajavalikosta valitsemalla "0FF” vastaavalta
halytysdanen voimakkuuden valintalistalta.
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Aiempien asetusten palauttaminen

Pulssioksimetrissa on ominaisuus, jonka avulla kayttaja voi ennen laitteen sammuttamista palauttaa
laitteeseen ohjelmoidut asetukset. Kun tdama toiminto aktivoidaan, seuraavat asetukset palautuvat
ennalleen:

* SpO, halytyksen yla- ja alarajat

+ syketiheyshalytyksen yla- ja alarajat

* halytyksen danenvoimakkuuden asetukset

» oksimetrian keskiarvoasetukset.

Aiemmat kayttajan ohjelmoimat asetukset voidaan palauttaa painamalla rajapainiketta, kun laite on
paalla. "rCL” tulee nayttdon ja merkitsee sita, ettd aiemmat halytysraja-asetukset voidaan palauttaa.
Palauta asetukset painamalla pluspainiketta ja valitsemalla "yES”. Vahvista asetusten palauttaminen ja
palaa normaaliin toimintaan painamalla rajapainiketta uudestaan.

HUOMIO: Tarkista kaikki ohjelmoidut halytysrajat ja varmista, ettd ne ovat potilaalle
sopivat.

HUOMAUTUS: SpO,-halytyksen alarajan palautettu asetus ei ole kdytdssa olevaa oletusasetusta
alhaisempi.

Virhekoodit

Laitteessa on laitteen vikoja ilmaisevat vikakoodit. "Err”-vikakoodit nakyvat %SpO,-naytdssa.
Sykenaytdssa nakyvat vikakoodit ovat kaksinumeroisia, ja numeroiden edessa on iso "E”-kirjain.
Vikatilanteet korjataan seuraavasti:

1. Poista vikakoodi ndytdstd sammuttamalla laite ja kdynnistamalla uudestaan.

2. Jos vikatilanne ei poistu, irrota virtaliitannat, kytke virtajohto takaisin paikalleen ja laite paalle.

Jos vika ei korjaannu, merkitse vikakoodi muistiin ja ota yhteys Noninin tekniseen tukeen, p.
(800) 356 8874 (USA ja Kanada), tai +1 (763) 553 9968 tai +31 (0)13 45 87 130 (Eurooppa).
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Muisti ja tietojen tulostaminen

Mallin 7500 pulssioksimetrissa on tosiaikainen potilastietojen tulostustoiminto (sarjaportti)
tietokoneeseen seka analogiset tulostussignaalit SpO,:ta, syketiheytta ja tapahtumamerkkeja varten.

Potilastietojen tulostaminen

Laitteessa on tosiaikainen tiedon tulostusominaisuus. Sarjamuodossa on ASCII-otsikko, jossa on
mallinumero, kellonaika ja paivamaara.

Pulssioksimetrin tosiaikaiset tiedot tulostetaan sarjaportin valityksella. Noninilta on saatavana 7500 SC
-kaapeli, jolla mallin 7500 pulssioksimetri voidaan yhdistaa tiedot vastaanottavaan tietokoneeseen.
Mallin 7500 pulssioksimetrin tiedot [ahetetdan ASCIll-muodossa 9600 baudin siirtonopeudella

(8 databittia, 1 alkubitti ja 2 loppubittid). CR/LF lopettaa jokaisen rivin.

Tiedot |ahetetaan laitteesta kerran sekunnissa seuraavassa muodossa:
SPO,=XXX HR=YYY

HUOMAUTUS: Jos virta-/valmiuspainiketta painetaan, vastaavan tulostetun rivin jalkeen sijoitetaan

9%

tapahtumamerkkia osoittava ™*”.

Taulukko 8: Tosiaikainen tietojen tulostus

Liitinnastan
nro

Nastan tehtava

Analoginen 1&htd, SpO,

Ei litantaa

Tulostaminen

Analoginen tulostus, syketiheys

Maadoitus

Ei litantaa

Tapahtumamerkki

Ei litantaa

©O| 0| N[ O| 0| | W N| =

Ei litantaa
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Analoginen lahto

Mallin 7500 pulssioksimetrissa on analogiset tulostussignaalit SpO,:lle, syketiheydelle ja
tapahtumamerkeille. Jokainen tulostustaso vastaa alla annettuja maarityksia:

Tulostus Maaritys

Analoginen tulostusvali, SpO, 0-1,0 V tasavirta (edustaa 0-100 %)
1,27 V tasavirta (ei jaljita signaalia)

Analoginen tulostusvali, syketiheys |0-1,0 V tasavirta (edustaa 0—300 syketta/min)
1,27 V tasavirta (ei jaljitad signaalia)

Tapahtumamerkki 0 V tasavirta tai 1,0 V tasavirta nimellinen (edustaa
tapahtumaa).

Korkea tapahtumamerkki SpO,:lle alhaisempi kuin
halytyksen alaraja.

Analogisen tulostuksen 2 mA maksimi
kuormitusvirta

Analoginen tulostustarkkuus, SpO, |2 %

Analoginen tulostustarkkuus, 5 %
syketiheys

Analogisen tulostuksen kalibrointi

Analogiset kalibrointisignaalit, jotka mahdollistavat ulkoisen laitteen kalibroinnin, annetaan
kaynnistysvaiheessa, ja ne jatkuvat, kunnes mallin 7500 pulssioksimetri alkaa mittaamaan SpO,- ja
syketiheyslukemia. Kalibrointi loppuu, kun jarjestelma alkaa mitata signaaleja. Kalibrointisignaalin
jarjestys on seuraava:

Aikavali Analogisignaali
30 sekuntia 1,0 V tasavirta
30 sekuntia 0,0 V tasavirta
1 sekunti 0,1V tasavirta
1 sekunti 0,2 V tasavirta
1 sekunti 0,3 V tasavirta
1 sekunti 0,4 V tasavirta
1 sekunti 0,5V tasavirta
1 sekunti 0,6 V tasavirta
1 sekunti 0,7 V tasavirta
1 sekunti 0,8 V tasavirta
1 sekunti 0,9V tasavirta
1 sekunti 1,0 V tasavirta
1 sekunti 1,27 V tasavirta
Toisto

25



Muisti ja tietojen tulostaminen

GO NONIN

Muisti

Mallin 7500 pulssioksimetri voi tallentaa jatkuvaa SpO,- ja syketiheystietoa 70 tunnin ajalta.

Muistissa olevia tietoja voidaan kasitella tiedonkasittelyohjelman avulla (Noninin nVISION-ohjelmaa
suositellaan). Jos haluat laatia oman ohjelmasi, lisétietoja tietomuodosta saa Noninilta.

Mallin 7500 jarjestelman muisti toimii samalla tavalla kuin nauhasilmukka. Kun muisti tayttyy, laite
poistaa vanhimman tiedon ja tallentaa uusimman tiedon sen tilalle. Tiedot tallennetaan 4 minuutin
valein.

HUOMIO: Jos muisti on tdynna, uuden tietueen tallennus korvaa osia vanhimmasta
tietueesta.

Aina kun mallin 7500 jarjestelma kaynnistetaan, senhetkiset kellonaika- ja paivamaaratiedot (jos
asetukset on ohjelmoitu oikein) tallentuvat muistiin ja uuden tiedoston tallennus alkaa. Ainoastaan yli
minuutin kestavat tallennustapahtumat tallentuvat muistiin.

Potilaan SpO,- ja syketiheystiedot mitataan yhden sekunnin valein. Joka neljan sekunnin valein
ajanjakson korkein arvo tallennetaan muistiin. Happisaturaatioarvot tallennetaan 1 %:n lisdyksin
0—-100 %:n vaihteluvalilla.

Tallennetut syketiheysarvot vaihtelevat 18—-300 sykettd/minuutissa. Tallennetut arvot ovat 1 syke/min
valein 18-200 syketta/min vaihteluvalilla, ja 2 sykettd/min valein 201-300 syketta/min vaihteluvalilla.

Potilastiedot pysyvat muistissa, vaikka seka verkkovirta ettéa akkuvirta menetettaisiin.

Potilasmuistin tyhjentaminen

Potilasmuisti voidaan tyhjentaa mallin 7500 pulssioksimetrin asetustilassa. Siirry asetustilaan
painamalla rajapainiketta ja paina sitd uudelleen ja selaa pulssioksimetrin eri valintojen valilla, kunnes
nayttéon tulee Memory Clear. Tyhjenna muisti valitsemalla "Yes” tai "No” plus- tai miinuspainikkeilla ja
vahvista valinta rajapainiketta painamalla.

Muistitietojen siirtaminen

Mallin 7500 pulssioksimetrissa on muistitietojen siirto-ominaisuus, jolla tallennettu tieto voidaan siirtaa

tietokoneeseen erillisen sarjaliittimen kautta. Tallennettujen tietojen siirtdminen ei poista niitd muistista.

1. Kytke laitteen virta pois paalta ja kiinnitd mallin 7500 pulssioksimetrin sarjaportti tietokoneen
takaosaan 7500SC-kaapelilla, joka on saatavana Noninilta.

2. Pida pluspainiketta painettuna ja paina samalla lyhyesti virta-/valmiuspainiketta.

3. Vapauta pluspainike. SpOo- ja syketiheysnaytdissa nakyy muistitietojen siirtotila, kunnes kaikki
tiedot on siirretty.

4. Kun muistitiedot on siirretty tietokoneeseen, laite palaa normaaliin kayttotilaan.

HUOMAUTUKSET:

» Potilasmuistia ei voi tyhjentda, kun mallin 7500 pulssioksimetri on turvatilassa.

+ Jos kaytdssa on nVISION-ohjelma, valitse mallityypiksi "Model 7500”.

» E07 on virhekoodi, joka tulee nakyviin muistitietojen siirron aikana ja tarkoittaa sita, ettei laite voi
taata kaikkien muistissa olevien potilastietojen tarkkuutta. Tyhjenna laitteen muisti, jotta voidaan
varmistaa, etta kaikki epatarkat tiedot poistetaan. Jos virhetila jatkuu muistitietojen siirron
yhteydessa, ota yhteytta Noninin tekniseen tukeen.

» Tapahtumamerkkia ei tallenneta mallin 7500 muistiin.
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Laitteen Kiinnittdaminen laakinnalliseen jarjestelmaan

Laitteen kiinnittdminen l1aakinnalliseen jarjestelmaan edellyttaa, etta laitteiden kokoaja tunnistaa,
analysoi ja arvioi potilaan, kayttajien ja kolmansien tahojen riskit. Laitteen kokoamisen jalkeen tehdyt
ldakinnallisen jarjestelman muutokset voivat aiheuttaa uusia riskeja ja edellyttavat lisdanalyysien
tekemistd. Laakinnalliseen jarjestelmaan tehtavia muutoksia, jotka taytyy arvioida, ovat mm. seuraavat:
» Jarjestelman kokoonpanon muuttaminen

+ Laitteiden lisddminen jarjestelmaan tai laitteiden irrottaminen jarjestelmasta

+ Jarjestelmaan liitettyjen laitteiden paivittdminen tai uusiminen

Kayttajan tekemien jarjestelmamuutosten aiheuttamia ongelmia voivat olla muun muassa tietojen
korruptoituminen tai menetys.

HUOMAUTUKSET:

* Moniosaisen pistorasian kaytté usean eri laitteen kanssa saa aikaan laakinnallisen
sahkojarjestelman.

+ Kun laite litetddn muihin laitteisiin sarjaportin avulla, on noudatettava kunkin laitteen
puhdistusohijeita.

» Varmista, etta kaikki laitteeseen liitetyt laitteet sopivat kaytettavaksi potilasymparistossa.

A HUOMIO: Jos verkkoliitantd (sarjakaapeli/liittimet) ei toimi, tiedonsiirto ei onnistu.
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Huolto, tuki ja takuu

Tuotteen palauttamiseen Noninille vaaditaan tuotteen palautusnumero. Tuotteen palautusnumeron saa ottamalla
yhteytta Noninin tekniseen tukeen:

Nonin Medical, Inc. Nonin Medical B.V.

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

+1(763) 553 9968 (muut maat) Sahkdposti: technicalserviceintl@nonin.com

Sahkoposti: technicalservice@nonin.com

HUOMIO: Tama laite on elektroninen tarkkuusinstrumentti, ja se on korjautettava
Nonin-huollossa. Laitetta ei voi korjata paikan paalla. Sen koteloa ei saa yrittda avata
tai elektroniikkaa korjata. Kotelon avaaminen voi vaurioittaa laitetta ja mitatoi takuun.

Takuu
Takuutietoja saa osoitteesta: http://www.nonin.com/warranty/
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Osat ja lisavarusteet

Nonin-osia ja -tarvikkeita koskevat lisatiedot:

» Katso osa- ja tarvikeluettelo kayttdohjeen sisaltavalta USB-muistitikulta.

+ Ota yhteytta jalleenmyyjaan tai Noniniin, p. (800) 356 8874 (Yhdysvallat ja Kanada),
+1 (763) 553 9968 tai +31 (0)13 45 87 130 (Eurooppa).

* Verkkosivut www.nonin.com.

VAROITUS: Tata laitetta saa kayttaa vain Noninin maarittamien virtaldhteiden kanssa.

VAROITUS: Muiden kuin osa- ja lisavarusteluettelossa mainittujen lisavarusteiden,
anturien ja johtojen kaytto voi lisdta timan laitteen sahkomagneettisia hairiopaastoja
jaltai heikentaa laitteen hairionsietoa.

VAROITUS: Potilasvammat valtetaan kayttamalla vain Nonin-merkkisia PureLight-
pulssioksimetriantureita. Nama anturit on valmistettu vastaamaan Noninin
pulssioksimetrien tarkkuusmaarityksia. Muiden valmistajien antureiden kaytto voi
johtaa pulssioksimetrin toimintahairiéihin.
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Vianmaaritys

Vianmé&éritys

Ongelma

Mahdollinen syy

Mahdollinen ratkaisu

Malli 7500 ei kaynnisty.

Yksikko ei saa virtaa.

Kytke verkkovirtaldhde.

Malli 7500 ei toimi
akkuvirralla.

Akkua ei ole ladattu.

Kytke malli 7500 verkkovirtalahteeseen ja
lataa akku.

Akku on toimintakelvoton.

Ota yhteys Noninin tekniseen tukeen
korjausta tai vaihtoa varten.

Sykepalkissa ei pala
vihrea sykevalo.

HUOMAUTUS: Joissakin
tapauksissa potilaan
verenkierto on liian
heikko sykkeen
tunnistamiseen.

Sykesignaali on huomaamaton tai
verenkierto huono.

Vaihda sormen paikkaa tai vaihda anturi
toiseen sormeen ja pida anturia paikallaan
vahintaan 10 sekunnin ajan.

Lammita potilaan sormea hieromalla tai
peittamalla.

Vaihda anturin paikkaa.

Verenkierto heikkenee anturiin
kohdistuvan liiallisen paineen
johdosta (anturin ja kovan pinnan
valilld) sen jalkeen, kun anturi on
kiinnitetty sormeen.

Anna kaden levata puristamatta tai
painamatta anturia kovaa pintaa vasten.

Sormi on kylma.

Lammita potilaan sormea hieromalla tai
peittamalla.

Vaihda anturin paikkaa.

Anturi on kiinnitetty vaarin.

Kiinnita anturi oikein.

Mahdollinen hairi6 jossakin
seuraavista lahteista:

+ valtimokatetri

* verenpainemansetti

+ sahkdokirurginen toimenpide
* infuusioletku

Rajoita tai eliminoi hairid. Varmista, etta
anturia ei ole sijoitettu samaan
kasivarteen, jota kaytetaan muuhun
hoitoon tai diagnostiseen toimenpiteeseen
(esim. verenpainemansetti).

Anturipidikealueen punainen valo ei
pala.

Varmista, etta anturi on kiinnitetty kunnolla
mallin 7500 pulssioksimetriin.

Tarkasta anturi ja varmista, ettei siind nay
vaurioiden merkkeja.

Ota yhteys Noninin tekniseen tukeen.
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Ongelma

Mahdollinen syy

Mahdollinen ratkaisu

Syketiheys tai sykkeen
laatu heikkenee.

Ympaérilla on liikkaa valoa.

Suojaa anturi valolahteelta.

Mallin 7500 pulssioksimetri on
kiinnitetty lakattuun kynteen tai
tekokynteen.

Kiinnita anturi sormeen, jossa ei ole
tekokyntta tai lakattua kyntta.

Vaihda anturin paikkaa.

Anturipidikealueen punainen valo ei
pala.

Varmista, etté anturi on kiinnitetty kunnolla
mallin 7500 pulssioksimetriin.

Tarkasta anturi ja varmista, ettei siina nay
vaurioiden merkkeja.

Ota yhteys Noninin tekniseen tukeen.

Potilas liikkuu liikaa.

Rajoita potilaan liikkumista.

%Sp0,-kenttidan tulee
valiviiva (-).

Sormesta ei saada riittdvan hyvaa
signaalia.

Vaihda sormen paikkaa tai vaihda anturi
toiseen sormeen ja pida anturia paikallaan
vahintaan 10 sekunnin ajan.

Siirra anturi toiseen paikkaan.

Anturi irtosi sormesta.

Kiinnita anturi takaisin sormeen ja pida
paikallaan vahintdan 10 sekunnin ajan.

Mallin 7500 jarjestelma ei toimi.

Sammuta laite, tarkista kaikki liitannat ja
yritd uudestaan.

Ota yhteys Noninin tekniseen tukeen.

Vikakoodi tulee
nayttoon.

Mallin 7500 jarjestelmassa on vika.

Poista vikakoodi naytdsta sammuttamalla
laite ja kdynnistdmalld uudestaan. Jos
vikatilanne ei poistu, irrota virtaliitdnnat,
kytke virtajohto takaisin paikalleen ja laite
paalle. Jos vikatilanne jatkuu vielakin,
merkitse vikakoodi muistiin ja ota yhteys
Noninin tekniseen tukeen.

Laite on halytystilassa,
mutta merkkidania ei
kuulu.

Kahden minuutin halytyksen
vaimennuspainike on aktivoitu.

Aktivoi merkkiaani uudestaan painamalla
vaimennuspainiketta tai odota

kaksi minuuttia. Kahden minuutin kuluttua
halytyksen merkkidanet aktivoituvat
automaattisesti.

Ainenvoimakkuuden asetukseksi on
maaritetty halytysrajoissa "0FF”.

Saada voimakkuutta asetustilassa.

Mallin 7500
pulssioksimetri ei
tallenna tietoa.

Akun varaus on alhainen.

Lataa akku.

Akkua ei ole asennettu.

Ota yhteytta jalleenmyyjaan tai Noninin
tekniseen tukeen korjausta tai vaihtoa
varten.

Jos ndma toimenpiteet eivat korjaa ongelmaa, ota yhteys Noninin tekniseen tukeen, puhelin
(800) 356-8874 (Yhdysvallat ja Kanada), +1 (763) 553-9968 tai +31 (0)13 45 87 130 (Eurooppa).
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Tekniset tiedot

HUOMAUTUS: Tama laite noudattaa ladketieteellisten laitteiden biologista arviointia koskevan
ISO 10993 -standardin osaa 1: Arviointi ja testaus.

HUOMIO: Toimintatesteria ei voi kayttda pulssioksimetrin nayton tai anturin
tarkkuuden arviointiin.

HUOMIO: Kaikkien taman laitteen sarjaporttiin yhdistettyjen osien ja lisdvarusteiden
on oltava sertifioitu vahintaan IEC-standardin EN 60950, IEC 62368-1:n tai UL 1950:n
tietojenkasittelylaitteita koskevien vaatimusten mukaisesti.

VAROITUS: Radiotaajuusenergiaa kayttavia kannettavia viestintalaitteita, kuten
matkapuhelimia tai radioita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja
ulkoiset antennit) ei saa kayttaa 30 cm:n (12 tuuman) sateella ME-jarjestelman mista
tahansa osasta, mukaan lukien valmistajan maarittelemat kaapelit. Muussa
tapauksessa seurauksena voi olla laitteen suorituskyvyn heikkeneminen.

Valmistajan vakuutus

Olennainen toiminta

Mallin 7500 -pulssioksimetrin olennainen suorituskyky sisaltda SpO2-tarkkuuden, syketarkkuuden ja
raja-arvohalytystilat tai teknisen halytystilan luomisen. Tarkkuuksiin tai halytyksiin voi vaikuttaa
altistuminen sellaisille sdahkdmagneettisille hairidille, jotka eivat sisally kayttdohjeissa lueteltuihin
ymparistoihin. Jos ongelmia ilmenee, siirra Nonin-jarjestelma pois sahkdomagneettisten hairididen
Iahteen luota.

Seuraavassa taulukossa annetaan yksityiskohtaiset tiedot taman laitteen yhdenmukaisuudesta
IEC 60601-1-2-standardin kanssa.

Taulukko 9. Sdahkomagneettiset paastot

Sateilytesti Vaatimustenmukaisuus

Tama laite on tarkoitettu kaytettdvéaksi kdyttbaiheissa mééritetyssé sdhkémagneettisessa ympdaristossa.

Radiotaajuuspaastot

Ryhma 1, luokka B
CISPR 11

Harmoniset hairiot
IEC 61000-3-2

Luokka A

Jannitteenvaihtelut/valkynta

IEC 61000-3-3:n rajoissa
IEC 61000-3-3
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Taulukko 10. Sahkdmagneettinen hairionsieto

Hairionsietotesti Vaatimustenmukaisuustaso

Témaé laite on tarkoitettu kéytettavéksi kdyttéaiheissa mééritetyssé sédhkémagneettisessa ympéristéssa.

Sahkostaattinen purkaus (ESD) 18 kV kosketus

IEC 61000-4-2 +15 kV ilma

EFT-transientit/purskeet +2 kV - virtajohdot

IEC 61000-4-4 12 KV tulo?/lahtéjohdoille

Ylijanniteaalto 10,5 kV, £1 kV £2 kV linjasta maahan

IEC 61000-4-5 10,5 kV, £1 kV linjasta linjaan

Jannitepudotukset, lyhyet keskeytykset | 0 % UT 0,5 jakson ajan 50 Hz:ssa 0, 45, 90, 135, 180, 225 ja
ja verkkovirran jannitteen vaihtelut 315° vaiheessa

IEC 61000-4-11 0 % UT 1 jakson ajan 50 Hz:ssa 0° vaiheessa

70 % UT 25 jakson ajan 50 Hz:ssa 0° vaiheessa
0 % UT 250 jakson ajan 50 Hz:ssa 0° vaiheessa

Verkkotaajuus (50/60 Hz) 30 A/m

magneettikentta

IEC 61000-4-8

Johdettu suurtaajuus IEC 61000-4-6 150 kHz-80 MHz 3 Vrms
ISM- ja amatddriradiokaistat 6 Vrms
valilla 150 kHz—80 MHz

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

Huomautus: Ut on verkkovirtajannite ennen testitasoa.
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Naytetyn SpO:n oksimetrian keskiarvo

Monitorin ndytolla nakyva SpO,-arvo on tietyn ajan kuluessa kerattyjen tietojen keskiarvo. Mallin 7500
pulssioksimetrissa voi valita kahden oksimetrian keskiarvon valilla. Nama ovat vakio/nopea tai
hybridikeskiarvo.

Vakio/nopea keskiarvo on laitteen oletusarvoinen keskiarvoasetus. Vakio/nopea keskiarvo reagoi
potilaan happisaturaatiotason muutoksiin nopeammin kuin hybridikeskiarvo. Tall6in voidaan
nopeammin tunnistaa ohimenevia ja akillisia desaturaatiotapahtumia.

Hybridikeskiarvo reagoi hitaammin potilaan hapen desaturaatioon, jotta liikkeen aiheuttamista
artefaktoista tai muista ohimenevista olosuhteista johtuvat dkilliset SpO,-arvon muutokset voidaan
minimoida mutta silti tarjota vakio/nopea keskiarvon nopea palautuminen.

Laitteen vasteaika

Jos signaali anturista ei ole riittava, vimeisimmat mitatut SpO,- ja syketiheysarvot pysahtyvat
10 sekunnin ajaksi ja niiden sijaan tulee nayttdéon pisteviivat.

Vakio/nopea keskiarvossa kaytetaan 4 lyonnin eksponentiaalista keskiarvoa seka SpO,- etta
syketiheysarvoille.

Hybridikeskiarvossa kaytetaan 4—8+ lydnnin adaptiivista keskiarvoa SpO2-arvoille ja 8 lydnnin
eksponentiaalista keskiarvoa syketiheysarvoille.

Oksm'!etrlan Sp02-arvot Syketiheyden arvot Latenssi
keskiarvo
Desaturaatio 4 lyonnin o 4 lyonnin o 2 lyontia
eksponentiaalinen eksponentiaalinen
Vakio/nopea —— —
Saturaatio 4 lyonnin I 4 lyonnin o 2 lyontia
eksponentiaalinen eksponentiaalinen
Desaturaatio 8+ Iyonnln_ S 8 lyonnin _ 2 lyontia
eksponentiaalinen eksponentiaalinen
Hybridi — —
Saturaatio 4 lyonnin o 8 lyonnin _ 2 lyontia
eksponentiaalinen eksponentiaalinen

*Hybridikeskiarvon desaturaation eksponentiaalinen SpO, on Noninin johdos 8 lyénnin eksponentiaalisesta.

Laitteistoviiveet Viive
Nayton paivitysviive 1,5 sekuntia
Halytyssignaalin tuottamisviive 0 sekuntia

Esimerkki — SpO,:n eksponentiaalinen keskiarvotus
SpO, laskee 0,75 % sekunnissa (7,5 % 10 sekunnissa)
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Syketiheys = 75 lyontia minuutissa

SpO2-vitearya 4 hypdinnin kaskiaryo & hpfinnin kaskiaryo = = = Hybridikeskiarvo
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Alka sekunneissa

Tassa esimerkissa:

* 4 lyonnin keskiarvon vaste —
« Desaturaatiovaste on 1,5 sekuntia.
¢ Palautumisvaste on 1,5 sekuntia.
» Hybridikeskiarvon vaste —
» Desaturaatiovaste on 5 sekuntia.
« Palautumisvaste on 1,5 sekuntia.

Testausyhteenveto

SpO, Nonin Medical Inc. suoritti SpO2:n tarkkuus-, liike- ja alhaisen verenkierron testauksen
seuraavasti:

SpO, Tarkkuustestaus

Laitteen SpO,-tarkkuustestaus suoritettiin riippumattomassa tutkimuslaboratoriossa indusoiduissa
hypoksiatutkimuksissa vahintdan 18-vuotiailla terveilla, tupakoimattomilla mies- ja naispuolisilla
tutkittavilla, joiden ihonvari oli vaalea tai tumma, liiketta sisaltavissa ja liikkumattomissa olosuhteissa.
Antureiden mittaamaa valtimohemoglobiinin saturaatioarvoa (SpO,) verrattiin valtimohemoglobiinin
happiarvoon (Sa0,), joka mitattiin verinaytteista laboratorion co-oksimetrilla. Antureiden mittaamien
arvojen tarkkuutta voidaan verrata co-oksimetrin mittaamiin arvoihin SpO,-vaihteluvalilla 70—100 %.
Tarkkuus laskettiin kayttaen nelidjuuriarvoa (A,s-arvo) kaikkien tutkittavien kohdalla ISO 80601-2-61
standardin laaketieteellisista elektronisista laitteista annettujen erityisesti pulssioksimetrien tarkkuus- ja
suorituskykya koskevien maaritysten mukaisesti.

Syketiheyden liiketestaus

Tama testi mittaa syketiheyden mittaustulosten tarkkuutta pulssioksimetritesterin tuottamassa
liikeartefaktasimulaatiotilanteessa. Talla testilla maaritetaan, tayttaako oksimetri ISO 80601-2-61
standardin syketaajuudelle maarittdmat kriteerit simuloiduissa liike-, varina- ja piikkiolosuhteissa.
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Heikon perfuusion testaus

Téassa testissa kaytettiin SpO,-simulaattoria ja syketiheys simuloitiin sdadettavilld amplitudiasetuksilla
eri SpO,-tasoilla oksimetrin luettavaksi. Oksimetrin on yllapidettava tarkkuutta ISO 80601-2-61
standardien syketaajuutta ja SpO,-tarkkuutta koskevien sdantdjen mukaisesti alhaisimmalla saatavissa
olevalla sykkeen amplitudilla (modulaatio 0,3 %).

Toimintaperiaatteet

Pulssioksimetria on noninvasiivinen menetelma, joka lahettda puna- ja infrapunavaloa perfusoidun
kudoksen lapi ja tunnistaa valtimosykkeiden aiheuttamat vaihtelevat signaalit. Paljon happea sisaltava
veri on kirkkaanpunaista, kun taas vahan happea sisaltava veri on tummanpunaista. Pulssioksimetri
maarittaa valtimoveren hemoglobiinin toiminnallisen happisaturaation (SpO,) tdman varieron
perusteella mittaamalla absorboituneen punaisen valon ja infrapunavalon valistd suhdetta verimaaran
vaihdellessa sykkeen mukaan.
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Tekniset ominaisuudet

Happisaturaation vaihteluvali: 0-100 % SpO,
Syketiheyden vaihteluvili: 18-321 sykettd minuutissa
Naytot:

Sykkeen laatu: Naytto, keltainen
Anturin halytys: Nayttd, keltainen
Sykevoimakkuuden palkki: Nayttd, palkki, kolmivariset osat
Halytyksen merkkivalo: Nayttd, kaksivarinen
Mykistetty halytys: Nayttd, keltainen
Numeeriset kentat: 3-numeroiset 7-osaiset naytot, vihred

Akun alhainen varaus: Nayttd, keltainen

Anturien tarkkuus: Julkaistut yhteensopivien antureiden tarkkuustiedot annetaan
Noninin anturitarkkuuksia koskevassa asiakirjassa.

Halytysaanen voimakkuus: Korkea: 75 dBA
Matala: 63 dBA

Tiedottavan merkkidganen voimakkuus: Korkea: 67 dBA
Matala: 55 dBA

Mittausaaltopituudet ja antoteho:?
Punainen: 660 nanometria / 0,8 mW tehon huippukeskiarvo

Infrapuna: 910 nanometria / 1,2 mW tehon huippukeskiarvo

Muisti: 70 tuntia (jatkuvassa kaytdssa)

Lampétila:
Kayttd: 0—40 °C
Sailytys/kuljetus: —40-70 °C

Aika (varastoinnista) monitorin Lampenee 6 minuutissa —40 °C:sta 0 °C:seen

kayttoaiheen mukaiseen j3sntyy 23 minuutissa 70 °C:sta 40 °C:een
kayttévalmiuteen:

Kosteus:
Kayttd: 10-90 %, ei tiivistyva
Sailytys/kuljetus: 10-95 %, ei tiivistyva
Korkeus (kaytto): Enintédan 4 000 metria
Yli-ilmanpaine: Enintdan 4 ilmakehaa

a. Tama tieto on erityisen hyddyllisté fotodynaamista hoitoa antaville hoitohenkiléille.

Tehovaatimukset (verkkovirta): 100—240 V vaihtovirta 50-60 Hz
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Sisdinen teho:

Akku: 7,2 V:n NiMH-akku
Kayttoika (tayteen ladattu akku): Vahintaan 16 tuntia
Varastointi-ika: Vahintaan 21 paivaa

Latausaika: Enintaan 4 tuntia

Mitat: Leveys noin 219 mm x korkeus 92 mm x syvyys 142 mm
Paino: Noin 900 grammaa akun kanssa
Takuu: 3 vuotta

Luokitus standardien ANSI/AAMI ES60601-1 ja CAN/CSA-C22.2 nro 60601-1 mukaisesti:

Suojaustyyppi: Luokka Il (verkkovirralla ja MPP30-virtalahteella).
Sisainen virtalahde (akkuteholla)

Suojausaste: Tyypin BF potilaskosketuksessa oleva osa
Kayttdmuoto: Jatkuva

Kotelon suojausluokitus nesteiden 1P33
sisdantunkeutumista vastaan:

Analoginen tulostus:

SpOs,, tulostusvali: 0-1V tasavirta (0—100 % SpO,,
1,27 V tasavirta (ei jaljita signaalia)

Syketiheyden tulostusvali: 0-1 V tasavirta (0-300 syketta/min),
1,27 V tasavirta (ei jaljita signaalia)

Tapahtumamerkki: 0V (ei tapahtumaa), 1 V (tapahtuma)
Tarkkuus: #2 % (SpO,), 5 % (syketiheys)

Kuormitusvirta: 2 mA maksimi
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