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Zastosowanie

<G> NONIN
Zastosowanie

Pulsoksymetr Model 2500 PalmSAT® firmy Nonin® z alarmami to aparat przeznaczony do
pomiaru, wyswietlenia danych dotyczgcych stopnia wysycenia tlenem hemoglobiny
funkcjonalnej w krwi tetniczej (SpO,) oraz czestosci tetna u pacjentow dorostych,
pediatrycznych i noworodkéw. Urzadzenie przeznaczone jest do ciggtego i/lub jednorazowego
monitorowania pacjentow w warunkach ruchu i spoczynku oraz pacjentéw dobrze lub stabo
perfundowanych.

Ostrzezenia

Aparatu nie nalezy uzywac¢ w srodowisku rezonansu magnetycznego.

Niebezpieczenstwo wybuchu: Aparatu nie nalezy uzywaé¢ w atmosferze wybuchowej oraz w obecnosci
palnych $rodkéw anestetycznych lub gazéw.

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

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

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

Przynajmniej co 6 do 8 godzin nalezy kontrolowa¢ miejsce zatozenia czujnika, aby potwierdzi¢ prawidtowe jego
ustawienie oraz sprawdzi¢, czy nie wystgpity zmiany skérne. Stopieh wrazliwosci pacjenta na czujnik i/lub
obustronnie powleczone przylepne paski waha sie w zalezno$ci od stanu zdrowia i skory.

Aby zapobiec urazom pacjenta, nalezy uzywac 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 nieprawidtowemu dziataniu i/lub urazom pacjenta, przed uzyciem nalezy sprawdzi¢
kompatybilno$¢ aparatu, czujnikdw i akcesoriow.

Niedozwolone sg jakiekolwiek modyfikacje urzadzenia, poniewaz mogg one wplyng¢ na dziatanie urzgdzenia.

Nie wolno uzywacé uszkodzonego czujnika. Jezeli czujnik jest w jakikolwiek sposdb uszkodzony, nalezy
natychmiast zaprzestac jego uzywania i wymieni¢ na nowy.

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych urzgdzeh medycznych, przewody i podtgczenia nalezy poprowadzié¢
w taki sposdb, aby zminimalizowa¢ prawdopodobienstwo zaplgtania sie, uduszenia lub urazu pacjenta.

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

Uzycie akcesoridw, czujnikow kabli i zasilaczy innych niz wyszczegdlnione w sekgiji Lista czesci i akcesoriow
moze spowodowac zwiekszenie emisji i/lub zmniejszenie odpornosci urzadzenia.

Aby uzyskac¢ doktadne wskazanie poziomu SpO,, pulsoksymetr musi wykonywac prawidtowe pomiary tetna.
Przed uznaniem wyniku pomiaru SpO, za miarodajny nalezy upewni¢ sig, ze nie zaistniaty zadne czynniki
wywierajgce wplyw na pomiar tetna.

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

Jezeli u pacjenta pojawi sie reakcja uczuleniowa na klej, nalezy zaprzesta¢ stosowania przylepnych paskoéw.
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Ostrzezenia (ciag dalszy)

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

Przy krytycznie niskim stanie natadowania baterii po 10 minutach nastepuje automatyczne wylgczenie aparatu.

Przed wymiang baterii nalezy upewnic sie, ze urzadzenie jest wytgczone, a czujnik nie jest zatozony na palec.

Przenosne urzadzenia radiokomunikacyjne, takie jak telefony komérkowe lub urzadzenia radiowe (w tym
urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne), powinny byé uzywane w odlegtosci nie
mniejszej niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci systemu ME, w tym kabli okreslonych przez producenta. W
przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia wydajnosci tego sprzetu.

Przestrogi

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie z Instrukcjg uzytkowania zatagczong do czujnikdw.

Aparat nie jest urzadzeniem do monitorowania bezdechu.

Nalezy sprawdzi¢, czy podczas sekwencji uruchamiania (inicjalizacji) aparatu Swieca sie wszystkie sSwietine
wskazniki. Jezeli ktorykolwiek ze wskaznikow nie $wieci sie, aparatu nie nalezy uzywac. Nalezy skontaktowaé
sie z Dziatem obstugi technicznej firmy Nonin.

Obecnos¢ defibrylatora moze powodowac zaktdcenia w pracy aparatu.

Urzgdzenie moze nie dziata¢ w stosunku do niektdrych pacjentéw. Jezeli uzyskanie stabilnych wynikéw jest
niemozliwe, nalezy zrezygnowac¢ ze stosowania aparatu.

Aparat wyposazony jest w oprogramowanie tolerancji ruchu, ktére minimalizuje prawdopodobienstwo
interpretacji znieksztatcen spowodowanych ruchem jako tetna o dobrej jakosci. Pomimo tego, w niektorych
okoliczno$ciach moze on interpretowac ruch jako dobrej jakosci tetno. Nalezy w mozliwie najwiekszym stopniu
zminimalizowacé ruch pacjenta.

Nie zaleca sie stosowania zaciskowych czujnikéw usznych i czujnikdow Reflectance u pacjentéw pediatrycznych i
noworodkow. Doktadnos$¢ wskazan tych czujnikdéw w przypadku dzieci i noworodkéw nie zostata zbadana.

Aparatu i czujnikdw nie nalezy autoklawowaé ani zanurza¢ w ptynach. Aparatu oraz jego elementdw nie nalezy
wystawiac na dziatanie nadmiernej wilgoci lub ptynéw.

Do czyszczenia aparatu i czujnikow nie nalezy uzywac $rodkéw czyszczgcych o wiadciwosciach zrgcych lub
$ciernych.

Czujnik oksymetryczny moze nie funkcjonowac¢ na zimnych korniczynach z powodu ograniczonego krazenia krwi.
Palec nalezy ogrzac¢ lub potrze¢, aby pobudzi¢ krgzenie, lub zmieni¢ potozenie czujnika.

Po wigczeniu sie wskaznika niskiego poziomu natadowania baterii nalezy baterie jak najszybciej wymienic.
Baterie zawsze nalezy wymienia¢ na baterie w petni natadowane.

Z aparatem nalezy uzywac tylko baterii wskazanych przez firme Nonin.

Nie nalezy uzywac¢ jednoczesnie catkowicie i czesciowo natadowanych baterii. Mogtoby to spowodowacg ich
przeciek.

Podczas wymiany baterii nie nalezy zdejmowac zadnych oston, poza ostong komory bateryjnej. Poza bateriami,
aparat nie zawiera zadnych innych elementéw kwalifikujgcych sie do naprawy lub wymiany przez uzytkownika.
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Przestrogi (cigg dalszy)

Usuwanie do odpadoéw lub recykling aparatu i jego elementéw, w tym baterii, nalezy przeprowadzaé zgodnie z
lokalnymi, stanowymi i ogdélnokrajowymi przepisami i instrukcjami dotyczacymi gospodarki odpadami.

Wskutek niewtasciwego uzytkowania lub zastosowania nieodpowiedniej metody pozbycia sie baterii moze
nastgpic¢ ich przeciek lub wybuch.

Jezeli aparat bedzie przechowywany przez okres dtuzszy niz 1 miesigc, nalezy wyjaé¢ z niego baterie.

Urzadzenie spetnia wymogi normy IEC 60601-1-2 dotyczacej zgodnosci elektromagnetycznej urzadzen
medycznych i/lub systemoéw elektrycznych. Norma ta zostata opracowana w celu zapewnienia akceptowalnego
poziomu ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami w typowych urzadzeniach medycznych. Jednakze ze wzgledu
na rozpowszechnienie sie w stuzbie zdrowia oraz w innych zastosowaniach sprzetu emitujgcego fale radiowe i
innych urzadzen elektrycznych bedacych zrédtem szumow, wysokie ze wzgledu na blisko$¢ lub moc ich zrodta
poziomy tych zakiécen mogg wywiera¢ negatywny wptyw na prace aparatu. Elektryczne urzgdzenia medyczne
wymagajg zastosowania szczegodlnych srodkéw ostroznosci w zakresie kompatybilnoéci elektromagnetycznej
(EMC). Wszystkie elementy sprzetu nalezy zainstalowac i uzywac zgodnie z wyszczegodlnionymi informacjami
dotyczgcymi kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC).

Zgodnie z przepisami Dyrektywy Europejskiej dotyczacej odpaddéw elektrycznych i elektronicznych (WEEE)
2002/96/EC, produktu tego nie wolno traktowac jako nie podlegajgcego sortowaniu odpadu komunalnego.
Urzgdzenie zawiera materiaty WEEE (ang. Waste Electrical and Electronic Equipment); w sprawie zwrotu lub
recyklingu urzgdzenia nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem. Informacje kontaktowe dotyczace
dystrybutora mozna uzyska¢ od firmy Nonin.

Wyswietlacz aparatu wygasnie po 10 sekundach odbioru przez urzgdzenie nieodpowiednich sygnatéw.
Aktualizacja danych nastepuje co 1,5 sekundy.

Aparat przeznaczony jest do okreslania procentowego wysycenia tlenem hemoglobiny funkcjonalnej w krwi
tetniczej. Czynniki, ktére mogg spowodowac zaktdcenia pracy oksymetru lub wptyngé na doktadnosc jego
wskazan, to m.in.:

- jaskrawe Swiatto otoczenia
nadmierny ruch
zaktécenia spowodowane obecnoscig urzgdzen anemia lub niskie stezenie hemoglobiny
elektrochirurgicznych obecnosc¢ zieleni kardiologicznej lub innych barwnikow
elementy ograniczajgce przeptyw krwi (cewniki tetnicze, wewnatrznaczyniowych
rekawy do pomiaru cisnienia, przewody do infuzji itd.) karboksyhemoglobina
wilgo¢ w czujniku methemoglobina
nieprawidtowo zatozony czujnik hemoglobina dysfunkcjonalna
niewtasciwy typ czujnika sztuczne lub pokryte lakierem paznokcie.

nieprawidtowy sygnat
pulsacja zylna

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

Wszystkie czesci i akcesoria podtgczone do szeregowego portu aparatu muszg co najmniej spetnia¢é wymogi
normy |IEC 60950 lub UL1950 dla urzadzen stosowanych w technice informatyczne;j.

Aparat jest precyzyjnym przyrzadem elektronicznym, ktérego naprawy moga by¢ wykonywane tylko przez
odpowiednio przeszkolony personel firmy Nonin. Przeprowadzanie napraw przez uzytkownika nie jest mozliwe.
Nie nalezy podejmowac préb otwierania obudowy aparatu ani naprawy elementéw elektronicznych. Otwarcie
obudowy moze spowodowac uszkodzenie aparatu i uniewaznienie gwaranc;ji.

Jakiekolwiek oznaki $wiadczace o otwieraniu systemu, naprawach wykonywanych przez personel inny niz firmy
Nonin, manipulowaniu w urzgdzeniu lub nieodpowiednim jego stosowaniu spowodujg catkowite uniewaznienie
gwarancji udzielonej na niniejsze urzgdzenie.

Aby nie dopusci¢ do utraty danych (daty, godziny i przechowywanych w pamieci danych pacjenta) lub
znieksztatcenia danych, baterie nalezy wymieni¢ w ciggu 30 sekund.
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Przestrogi (cigg dalszy)

Radioodbiorniki, telefony komoérkowe lub podobne urzadzenia mogg wywiera¢ wptyw na dziatanie aparatu i
dlatego nalezy je umieszczac w odlegtosci przynajmniej 2 metrow od urzgdzenia.

Jezeli nie wystapi sprzezenie danych w sieci (przewod szeregowy/ztgcza/potaczenia bezprzewodowe), nastgpi
utrata transferu danych.
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Objasnienie symboli

Niniejsza tabela zawiera opis symboli znajdujgcych sie na aparacie Model 2500 oraz w
niniejszym podreczniku.

Tabela 1: Symbole na etykietach

Symbol

Opis

Uwaga

Patrz Instrukcja uzytkowania.

Postepowac zgodnie z Instrukcjg obstugi.

° Czes¢ aplikacyjna typu BF (lzolacja pacjenta przed porazeniem prgdem
R elektrycznym).
ISl Znak UL obowigzujgcy w Kanadzie i Stanach Zjednoczonych, dotyczacy tylko
C@us zagrozenh porazenia prgdem elektrycznym, niebezpieczenstwa wywotania pozaru i
zagrozen mechanicznych, zgodnie z UL 60601-1 i CAN/CSA-C22.2 No. 601.1.
C€0123 Oznakowanie CEwskazujgce na zgodnos¢ z wymaganiami dyrektywy UE 93/42/

EEC dotyczacej urzagdzen medycznych.

®

Urzadzenia nie nalezy uzywac¢ w srodowisku rezonansu magnetycznego

SN

Numer serii (znajduje sie pod tylng ostong).

Ochrona przed pionowo spadajgcymi kroplami wody przy kacie przechylenia

IP32 ostony do 15 stopni i rozmiarze ciat obcych wiekszym lub réwnym 2,5 mm $rednicy
zgodnie z IEC 60529.
ﬁ Wskazuje na wymog oddzielnej zbidrki odpadow elektrycznych i elektronicznych
— (WEEE).

= [rer)

Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europejskie;j.

]

Producent

o/OSpOz

Wyswietlacz %SpO,

(o

Wyswietlacz czestosci tetna

Wyswietlacz jakosci tetna

Wskaznik LED niskiego poziomu natadowania baterii

Sp0,

Brak alarmoéw
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Objasnienie symboli

Tabela 1: Symbole na etykietach (ciag dalszy)

Symbol

Opis

Przyciski na przednim panelu

O

Wk /Wiyt

Przesuwanie do przodu
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Wyswietlacze i wskazniki

Wyswietlacz SpO,

Wyswietlacz SpO, to gérny cyfrowy wyswietlacz (oznaczony symbolem %SpO,). Jest to
3-pozycyjna dioda emitujgca $wiatto (LED), wyswietlajgca aktualng procentowg wartos¢
wysycenia tlenem.

Wyswietlacz czestosci tetna

Wyswietlacz czestosci tetna to dolny cyfrowy wyswietlacz (oznaczony symbolem (@)). Ten
3-cyfrowy wyswietlacz LED pokazuje wartos¢ czestosci tetna wyrazong liczbg uderzen na
minute.

Wyswietlacz jakosci tetna

Wyswietlacz jakosci tetna (oznaczony symbolem 1) to tréjkolorowy LED, ktéry miga
jednokrotnie przy kazdym wykrytym uderzeniu tetna. Aby poinformowa¢ o zmianach w
przebiegu sygnatu fali tetna, ktére moga wptyng¢ na wartosci SpO,, wskaznik Jakos$ci pulsu
zmienia kolor. Moze migac¢ w kolorze zielonym, bursztynowym lub czerwonym.

+ Zielony wskazuje zadowalajgcy sygnat wartosci natezenia sity tetna.

+ Bursztynowy wskazuje sygnat granicznej wartosci natezenia sity tetna Aby poprawié¢
jakos¢ sygnatu, mozna zmienic¢ potozenie czujnika, wyprébowac inny rodzaj czujnika,
zredukowac ruchy pacjenta lub usprawni¢ krgzenie w miejscu zatozenia czujnika.

+ Czerwony wskazuje niewtasciwy sygnat natezenia sity tetna. Jezeli jakos¢ tetna
wys$wietlana jest w kolorze czerwonym, wartosci SpO, i tetna nie sg aktualizowane. Po
okoto 10 sekundach w ich miejscu pojawig sie kreski, ktore wskazujg niemoznos$é
wykonania pomiaru.

Wskaznik niskiego poziomu natadowania baterii

W przypadku poziomu krytycznego nastgpi wygaszenie cyfrowych wyswietlaczy, a wyswietlacz
jakosci tetna bedzie migaé w kolorze bursztynowym lub czerwonym, lecz nie zielonym. Po 10
minutach trwania krytycznie niskiego poziomu natadowania baterii nastgpi automatyczne
wytgczenie pulsoksymetru.
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Wyswietlacz btedu czujnika lub niewtasciwego
sygnatu

Jezeli aparat stwierdzi btad czujnika (odtgczenie czujnika, uszkodzenie, nieprawidtowe
ustawienie lub brak wspoétpracy z monitorem) lub jezeli nastapi niemoznos$¢ wykrycia sygnatu
pulsoksymetrycznego, w miejscu skrajnej cyfry wyswietlacza SpO, pojawi sie (-). Jezel
nieprawidtiowos$¢ w funkcjonowaniu czujnika pulsoksymetrycznego nie ustapi, a sygnat nadal
bedzie niewykrywalny, wyswietlane wartosci zostang zatrzymane na 10 sekund.

Jezeli btad czujnika lub niewtasciwy sygnat nie zostang skorygowane, po 10 sekundach
zamrozone wskazania i kreska z lewej strony zostang zastgpione kreskami w srodkowej czesci
wyswietlaczy SpO, i czestosci tetna.

Gdy nieprawidtowos¢ w funkcjonowaniu czujnika pulsoksymetrycznego lub niewykrywalny
sygnat zostang skorygowane, oba wyswietlacze powréca do trybu normalnej pracy.
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Uzywanie pulsoksymetru PalImSAT

Model 2500 PalImSAT to cyfrowy, reczy pulsoksymetr, ktéry wyswietla cyfrowe wartosci
wysycenia krwi tlenem (%SpO,) i czestosci tetna.

Zasadniczo, okres ciggtej pracy aparatu pomiedzy wymianami baterii alkalicznych wynosi

80 godzin, a w przypadku stosowania pakietu baterii tadowalnych NiMH (hybryda niklowo-
metalowa) Model 2500B (element opcjonalny) 40 godzin. Poza wymiang baterii alkalicznych lub
tadowaniem opcjonalnego pakietu baterii przy uzyciu tadowarki Model 2500C (patrz Instrukcja
obstugi Modelu 2500C), urzgdzenie nie wymaga wykonywania zadnych rutynowych czynnosci
kalibracyjnych lub konserwacyjnych.

Pulsoksymetr okresla funkcjonalne wysycenie tlenem hemoglobiny tetniczej (SpO,) poprzez
pomiar absorpcji $wiatta czerwonego i podczerwonego przenikajgcego przez perfundowang
tkanke. Na podstawie zmian w absorpcji, spowodowanych pulsowaniem krwi w fozysku
naczyniowym, okreslany jest stopien wysycenia krwi tlenem oraz czestosc¢ tetna.

Ztacze dla czujnika

pulsoksymetrycznego
%Sp0.
Wyswietlacz SpO, — BBB
@
/J /'J\ BBB B Wyéwiet!a_:czjakos’ci
T ~ N tetna (trojkolorowy)

Wyswietlacz
czestosci tetna

=0l

1S

Przycisk
przesuniecia
Wskaznik niskiego

poziomu
natadowania baterii

Przycisk Wt./Wyt.

@%

Rysunek 1: Wyswietlacze, wskazniki i przyciski

Wartosci wysycenia tlenem i czestosci pulsu wyswietlane sg na cyfrowych wyswietlaczach
diodowych LED. Przy kazdym wykrytym uderzeniu tetna wskaznik Jakosci pulsu miga. Sygnaty
jakosci tetna pacjenta klasyfikowane sg jako dobre, stabe i niedostateczne i wskazywane sg
przez wskazniki Jakosci tetha migajace, odpowiednio, Swiattem zielonym, z6ttym lub
czerwonym. Na podstawie tej prostej metody uzytkownik aparatu widzi jakos¢ kazdego sygnatu
tetna fali, co sprawia, ze nie zachodzi koniecznos¢ wykonywania skomplikowanej analizy
ksztattu fali.

Pulsoksymetr Model 2500 mozna uzywac¢ wraz z rozmaitymi czujnikami pulsoksymetrycznymi
PureLight firmy Nonin.
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Odtgczenie lub nieprawidtowe funkcjonowanie czujnika wskazywane jest poprzez miganie
wyswietlacza Jakosci tetna i/lub kreske z lewej strony warto$ci SpO, na wyswietlaczu LED.
Jezeli aparat nie odbiera wtasciwych sygnatow tetna, cyfrowe wartosci SpO, i/lub czestosci
tetna zostang zastgpione kreskami. Niski i krytycznie niski poziom natadowania baterii
wskazywany jest przez wskaznik niskiego poziomu natadowania.

= seehczompaine Spoy
wl NONIN MEDICAL, INC.

P32 PLYMOUTH, MN USA
MODEL 2500 *XLaA

52 PULSE OXIMETER
UL 60601-1
@US 30EM ( €u123

US PATENT # Re.33,643

C Blokada
ostony baterii

Ostona
baterii

Rysunek 2: Widok tylnej scianki

Rozpakowywanie Modelu 2500

Petne wyposazenie Modelu 2500 obejmuje nastepujgce komponenty:

* 1 Pulsoksymetr Model 2500

* 1 Instrukcje obstugi Modelu 2500 na dysku CD

* 1 Czujnik pulsoksymetryczny firmy Nonin

* 4 Baterie alkaliczne rozmiar AA

Nalezy upewnic sie, ze w opakowaniu znajdujg sie wszystkie wyzej wymienione komponenty.
Jezeli ktorykolwiek z wyzej wymienionych komponentdw nie jest zatgczony do zestawu lub jest

uszkodzony, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem. Jezeli opakowanie jest uszkodzone,
nalezy natychmiast skontaktowac sie ze spedytorem.

Instalowanie i uzywanie baterii

Model2500 moze by¢ zasilany za pomocg 4 alkalicznych baterii 0 rozmiarze AA lub za pomoca
opcjonalnego, fadowalnego pakietu baterii NiMH Model 2500B.
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é PRZESTROGA: Z aparatem nalezy uzywac tylko baterii wskazanych przez firme
Nonin.

W przypadku poziomu krytycznego nastgpi wygaszenie cyfrowych wyswietlaczy, a wyswietlacz
jakosci tetna bedzie migac¢ w kolorze bursztynowym lub czerwonym, lecz nie zielonym. Po 10
minutach trwania krytycznie niskiego poziomu natadowania baterii nastgpi automatyczne

wytgczenie pulsoksymetru.

OSTRZEZENIE: Przy krytycznie niskim stanie natadowania baterii po 10 minutach
nastepuje automatyczne wylgczenie aparatu.

OSTRZEZENIE: Przed wymiang baterii nalezy upewnié sie, ze urzadzenie jest
wylaczone, a czujnik nie jest zatlozony na palec.

é PRZESTROGA: Po wigczeniu sie wskaznika niskiego poziomu natadowania baterii
nalezy baterie jak najszybciej wymienié. Baterie zawsze nalezy wymieniac na baterie

w pefni natadowane.

1. Nacisng¢ blokade ostony baterii i zdjg¢ ostone znajdujaca sie w dolnej czesci aparatu.

2. Nastepnie nalezy wiozy¢ cztery nowe baterie alkaliczne o rozmiarze AA lub tadowalny
pakiet baterii NiMH. Upewni¢ sig, ze ustawienie baterii jest prawidtowe, zgodne z
oznaczeniami biegunowosci (+ i —) w komorze bateryjnej. Wfasciwe ustawienie baterii ma
zasadnicze znaczenie dla prawidtowego funkcjonowania aparatu.

3. Zatozy¢ ostone komory baterii i wigczy¢ aparat. Jezeli nie nastgpi wigczenie aparatu,
nalezy odwota¢ sie do czesci ,Diagnostyka”.

é PRZESTROGA: Aby nie dopusci¢ do utraty danych (daty, godziny i
przechowywanych w pamieci danych pacjenta) lub znieksztatcenia danych, baterie

nalezy wymieni¢ w ciggu 30 sekund.

Bat_erie Pakiet
alkal_lczne baterii
rozmiar AA

Ustawienie
baterii
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Wazne informacje dotyczace uzycia baterii

Cztery baterie alkaliczne AA zapewniajg okoto 80 godzin ciggtej pracy, podczas gdy tadowalny
pakiet baterii NiMH zapewnia okoto 40 godzin nieprzerwanej pracy aparatu.

Ustawienia zegara/kalendarza moga w znaczacy sposob wplynaé na dtugos¢ okresu
przechowywania baterii.Podczas przechowywania nastepuje wyczerpywanie sie baterii,
jednakze przy ustawionych funkcjach zegara/kalendarza proces ten zachodzi znacznie
szybciej. Wiecej informacji znajduje sie w czesci ,Ustawienia zegara i kalendarza”.

Z bateriami AA

» Jezeli podczas przechowywania aparatu funkcja zegara/kalendarza nie jest ustawiona,
wymiany baterii alkalicznych nalezy dokonaé po 10-12 miesigcach w przypadku
nieuzywana urzgdzenia.

» Jezeli podczas przechowywania aparatu funkcja zegara/kalendarza jest ustawiona, przy
czym urzgdzenie nie jest uzywane, wymiany baterii nalezy dokonac¢ po okoto 6 tygodniach.

* Uzywanie oksymetru powoduje skrécenie okresu pomiedzy wymianami.

Z fadowalnym pakietem baterii NiMH

» Jezeli podczas przechowywania aparatu funkcja zegara/kalendarza nie jest ustawiona, przy
czym aparat nie jest uzywany, tadowanie pakietu baterii NiMH nalezy przeprowadzac
przynajmniej co 2 miesigce.

» Jezeli podczas przechowywania aparatu funkcja zegara/kalendarza jest ustawiona, przy
czym aparat nie jest uzywany, tadowanie pakietu baterii NiMH nalezy przeprowadzac
przynajmniej co 3 tygodnie.

* Uzywanie oksymetru powoduje skrocenie okresu pomiedzy tadowaniami.

tadowanie pakietu baterii (dotyczy tylko pakietu
baterii NiMH)

» Jezeli urzgdzenie jest catkowicie roztadowane, petne natadowanie pakietu baterii NiMH
trwa okoto 180 minut.

+ Spodziewany czas uzytkowania fadowalnego pakietu baterii NiMH wynosi 500 cykli
tadowania/roztadowania, lub okoto 10 lat, w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesniej. Aby
zapewnic optymalny okres uzytkowania pakietu baterii, nalezy tadowac go przynajmniej raz
do roku.

+ Baterie alkaliczne AA nie mogg by¢ ponownie fadowane w tadowarce.
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Podtaczenie czujnika

Podtgczy¢ czujnik pulsoksymetryczny (tak, aby logo firmy Nonin skierowane byto do gory) do
gniazda znajdujgcego sie w gornej czesci aparatu, tak jak jest to przedstawione na rysunku.
Upewni¢ sie, ze czujnik jest solidnie podtgczony. Informacje dotyczace umieszczania czujnika
pulsoksymetrycznego podano w czesci ,Specyfikacje” oraz we wktadce zatgczonej do
opakowania danego czujnika.

Rysunek 4: Podlgczenie czujnika

Wiaczanie/wytaczanie zasilania

» Wiaczyé urzadzenie naciskajgc i zwalniajgc znajdujgcy sie w przedniej czesci aparatu
przycisk Wt./Wyt.
* Wylaczy¢ urzadzenie naciskajgc i przytrzymujgc przez okoto 2 sekundy przycisk Wh./Wyt.

Aby zaoszczedzi¢ baterie, po 10 minutach braku aktywnosci nastepuje automatyczne
odtgczenie zasilania od urzgdzenia. Na brak aktywnosci wskazujg kreski na wyswietlaczach.
Moze ona wynika¢ z nieprawidtowego podtgczenia lub umieszczenia czujnika lub z
niewtasciwego sygnatu tetna pacjenta.

Samotestowanie przy wigczonym zasilaniu

Po wtgczeniu Modelu 2500 do normalnej pracy, przed wyswietleniem danych aparat wykona
sekwencje uruchamiajgca/inicjalizujgcg. Podczas uruchamiania zawsze nalezy sprawdzi¢, czy
Swiecq sie wszystkie wskazniki i segmenty wyswietlaczy LED. Jezeli ktérykolwiek ze
wskaznikéw nie funkcjonuje, aparatu nie nalezy uzywac. Nalezy skontaktowac¢ sie z dziatem
obstugi klienta firmy Nonin w celu dokonania naprawy lub wymiany.

Podczas normalnej sekwencji uruchamiajgcej aparat wykona nastepujacy cykl:

- ,088 888" na wyswietlaczach SpO, i czestosci tetna pojawi sie na krétko.

* bursztynowy wskaznik LED niskiego stanu natadowania baterii zaswieci sie na kilka sekund
ciggtym swiattem.

+ wskaznik Jakosci tetna zaswieci sie przez 1 sekunde na czerwono, nastepnie przez
1 sekunde na zielono, po czym wytgczy sie.
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na wyswietlaczach pojawi sie na moment ustawiony w pamieci czas na zegarze (w
godzmach i minutach, np. O4 41).

* numery wersji oprogramowania (wyswietlane w nastepujgcej kolejnosci, kazdy element
przez okoto 1 sekunde): Gtéwny numer wersji ,r” + 3 cyfry; wersja pamieci ,n” ,n” (dla m)
+ 3 cyfry.

* na wys$wietlaczach pojawig sie : (dwie kreski) i pozostang do chwili wykrycia
prawidtowego sygnatu tetna.

UWAGA: Sekwencja uruchamiajgca rézni sie nieznacznie od opisanej wyzej podczas
wchodzenia do trybu ustawien przy wtgczonym zasilaniu.

Monitorowanie

Nalezy sprawdzié, Zze czujnik pulsoksymetru jest prawidlowo umieszczony na ciele pacjenta.

Nalezy réwniez upewnic sig, ze pulsoksymetr wykrywa odpowiednig jakosc¢ tetna:

» sprawdzajgc, ze wyswietlacz Jakosci tetna miga na zielono oraz

+ sprawdzajgc, ze na wyswietlaczach Czestosci tetna i SpO, pojawiajg sie wyniki oraz

» sprawdzajgc, ze czestotliwos¢ migania wyswietlacza Jakosci tetna jest zsynchronizowana
z czestoscig tetna przez przynajmniej 10 sekund

Jezeli wyswietlacz Czestosci tetna miga w kolorze czerwonym lub bursztynowym lub miga

nieregularnie, nalezy zmieni¢ ustawienie czujnika lub dokona¢ jego wymiany.

Jezeli czujnik jest umieszczony nieprawidtowo, lub jezeli po uruchomieniu aparatu nie zostat on
podigczony (po kilku sekundach od chwili doprowadzenia zasilania), zaréwno na wyswietlaczu
SpO,, jak i Czestosci tetna, pojawi sie pojedyncza kreska, ktéra pozostanie do chwili wykrycia
odpowiedniego sygnatu tetna.
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Szczegotowy opis obstugi

Wszystkie funkcje Modelu 2500 mozna kontrolowaé uzywajac przyciskow WL/Wyt. O
Przesuniecia ¢, znajdujgcych sie w przedniej czesci urzgdzenia.

Tryb ustawien

Tryb ustawien uzywany jest do ustawienia:
1. funkcji czyszczenia pamieci,

2. kalendarza, zegara oraz

3. funkcji odtwarzania pamieci.

W trybie ustawien, wszystkich wyboréw nalezy dokonywaé za pomoca przyciskow
Przesunigcia i WL/Wyt..

UWAGA: Ustawienie miesigca na ,00” powoduje wytgczenie funkcji kalendarza i zegara,
umozliwiajgc wydtuzenie okresu uzytkowania baterii.

Wejscie do trybu ustawien

1. Przy wylgczonym aparacie nacisngc¢ i przytrzymac przycisk Przesuniecie, jednoczesnie
naciskajgc i zwalniajgc przycisk Wt/Wyt.

2. Gdy na wyswietlaczu SpO, i Czestosci tetna pojawi sie 888 8848, zwolni¢ przycisk
Przesuniecia. Na wyswietlaczach pojawi sie na moment aktualnie zachowana w pamieci
godzina, np. O4 41, po czym pojawi sie CLr no.

Dokonywanie wyboréw w trybie ustawien

1. Podczas wchodzenia do trybu ustawien wyswietlone zostaje CLr no. (Wskazuje to, ze
regulowane jest ustawienie czyszczenia pamieci oraz ze wartoscig domysing jest ,no”.
Patrz Tabela 2). Nacisna¢ i zwolni¢ przycisk Przesunigcie, aby zmieni¢ wartosc¢ dla tego
ustawienia (lub nacisng¢ i przytrzymac przycisk Przesunigcie, aby szybko przewingé
przez zakres regulowanych wartos$ci).

2. Gdy pojawi sie zgdana warto$¢, nacisng¢ i zwolni¢ przycisk Wh/Wyt., aby zapisa¢ wartos¢
w pamieci i przesung¢ do nastepnego regulowanego parametru, tak jak jest to
przedstawione w zamieszczonej nizej tabeli.

3. Proces nalezy kontynuowac do chwili wybrania wszystkich ustawien.

Po zakohczeniu sekwencji ustawien, nastepuje wyjscie z trybu Ustawien i urzgdzenie jest
gotowe do podjecia normalnej pracy.
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Szczegotowy opis obstugi

Tabela 2: Regulowane parametry i ustawienia

U _— Ukazuje sie na Zakres wartosci ukazuje siena| Wartos¢

stawienia o o s o .
wyswietlaczu SpO, | wyswietlaczu czestosci tetha | domysina

Wyc.zyslgczeme CLr yeslub no no (nie)

pamieci

Usun (potW|e!'dz dEL yeslub no no (nie)

wyczyszczenie)

Rok y 00 - 199 07

Miesigc nn 00 - 12 00

Dzien d 0L - 31 00

Godzina h 00 - 23 00

Minuty nn 00 - 59 00

a. Wybor ,tak” dla obu ustawien CLr i dEL (funkcja wyczyszczenia pamieci) spowoduje wyczyszczenie pamieci i

wyjscie z trybu ustawien.
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Dbatos¢ o urzgdzenie i konserwacja

Dbatos¢ o urzadzenie i konserwacja
Aparat i czujniki nalezy czysci¢ osobno. Wskazowki dotyczace czyszczenia czujnikow

pulsoksymetrycznych podane sg na ulotkach zatgczonych do kazdego czujnika.

Dziatanie pulsoksymetru mozna sprawdzi¢ za pomocg Oxitest™!us’ firmy Datrend Systems, Inc.

é PRZESTROGA: Aparatu i czujnikow nie nalezy autoklawowac ani zanurza¢ w
ptynach. Aparatu oraz jego elementdw nie nalezy wystawia¢ na dziatanie nadmierne;
wilgoci lub ptyndéw.

é PRZESTROGA: Do czyszczenia aparatu i czujnikéw nie nalezy uzywaé Srodkow
czyszczacych o wiasciwosciach zrgcych lub $ciernych.

Aparat nalezy czy$ci¢ miekkg tkaning zwilzong w alkoholu izopropylowym. Aparatu nie wolno
polewac ptynami ani spryskiwac¢ sprayami. Nie nalezy rowniez dopusci¢, aby jakikolwiek ptyn
przedostat sie do jego wnetrza przez znajdujgce sie w nim otwory. Przed uzyciem aparat nalezy
dokfadnie osuszy¢.
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Wskazniki wizualne

Aby operator mégt odebraé sygnat wizualny i jego priorytet, powinien znajdowac sie w

odlegtosci 1 metra.

W nizej zamieszczonej tabeli opisane sg wskazniki wizualne i stany, w jakich nastepuje ich

aktywacja.

Stan

Wskaznik swietiny

Niewtasciwy sygnat fali tetna

Wskaznik jakosci tetna LED miga w kolorze czerwonym

Po 10 sekundach na wyswietlaczach LED SpO, i
czestosci akcji serca pojawiajg sie kreski

Btad czujnika (np. czujnik jest
odtgczony, uszkodzony lub
niekompatybilny z monitorem)

Wskaznik LED jakosci tetna miga
Z lewej strony wyswietlacza SpO, pojawia siekreska (-)

Na 10 sekund nastepuje zamrozenie numerycznych
wyswietlaczy SpO, i czestosci akcji serca

Niewtasciwy sygnat
(nieprawidtowe ustawienie
czujnika, swiatto otoczenia,
lakier do paznokci/sztuczne
paznokcie itd.)

Wygaszony wskaznik LED jakosci tetna
Z lewej strony wyswietlacza SpO, pojawia siekreska (-)

Na 10 sekund nastepuje zamrozenie numerycznych
wyswietlaczy SpO, i czestosci akcji serca

Niewtasciwe dane SpO, lub
czestosci tetna (nadmierny
ruch, btedna wartos¢ czestosci
tetna itd.) przez okres dtuzszy
niz 20 sekund

Na wyswietlaczach SpO, i czestosci tetna pojawia
siekreska (-)

Brak aktualizacji danych
czestosci tetna przez okres
dtuzszy niz 30 sekund.

Na wyswietlaczu numerycznym czestosci tetna
pojawiajg sie kreski

Niski stan natadowania baterii

Wskaznik niskiego stanu baterii LED $wieci sie cigglym
bursztynowym swiattem. Nie wywiera wptywu na inne
wyswietlacze.

Krytycznie niski stan
natadowania baterii

Wskaznik krytycznie niskiego stanu natadowania baterii
miga

Wskazniki SpO, i czestosci tetna sg wygaszone
Wyswietlacz czestosci tetna Swieci sie w kolorze
czerwonym lub bursztynowym
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Funkcje pamigciowe
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Funkcje pamieciowe

Kazdorazowo przy wigczaniu Modelu 2500 (z wyjatkiem pracy w trybie Ustawien), nastepuje
automatyczne zapisanie danych w pamieci. Aparat jest w stanie zebrac i przechowa¢ 72
godziny informacji dotyczgcych SpO, i czestosci tetna.

UWAGA: W pamieci przechowywane sg tylko sesje zapisu dtuzsze niz 1 minuta.
Wyczyszczenie pamieci nastepuje po okoto 30 sekundach od chwili usuniecia baterii. Aby
zapobiec utracie zapisanych danych nalezy natychmiast dokonaé wymiany baterii.

Do dyspozycji uzytkownika dostepne jest oprogramowanie nVISION firmy Nonin do
zarzagdzania bazg danych. Przeznaczone jest ono do uzytku z systemami operacyjnymi
Microsoft Windows.

Pamie¢ aparatu funkcjonuje na zasadzie ,nieograniczonej petli”. Gdy pamieé zostanie
wypetniona, aparat zaczyna nadpisywac najswiezsze dane w miejscu najstarszych.

Za kazdym razem, gdy nastepuje wtgczenie, informacje dotyczgce aktualnego czasu/daty (przy
zafozeniu, ze zegar jest prawidtowo ustawiony) zostajg zachowane w pamieci, aby umozliwié
szybkie rozréznienie sesji zapisu. Pomiar poziomu SpO, i czestosci pulsu pacjenta
wykonywany jest i wprowadzany do pamieci co 4 sekundy.

Wartosci 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 warto$ci 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 zapisane jako ostatnie zostang wydrukowane jako pierwsze. Na przyktad, ostatnie
4 minuty zapisu danych bedg stanowity pierwsze 4 minuty wydruku.

Pobieranie pamieci

UWAGA: Pobieranie danych z pamieci nie powoduje wyczyszczenia pamigci.

Pobieranie danych przechowywanych w pamieci

1. Przy wytgczonym aparacie nacisngc i przytrzymac przycisk Przesuniecie, jednoczesnie
<2 naciskajgc i zwalniajgc przycisk Wt/Wyt. &

2. Gdy na wyswietlaczu SpO, i czestosci tetna pojawi sie 888 8848, zwolni¢ przycisk
przesuniecia. Na wyswietlaczach pojawi sie na moment aktualnie zachowana w pamieci
godzina (np. O4 U41), po czym pojawi sie CLr no.

3. Nastgpi automatyczne pobranie danych z pamieci. Dane sg pobierane z szybkoscig
20 minut zebranych danych na sekunde. 72 godzinna sesja zapisu (maksymalna ilos¢
zapisu w pamieci) zostanie pobrana w ciggu okoto 3,5 minuty.
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Funkcje pamigciowe

Po zakohczeniu pobierania i przed zebraniem nowych danych pacjenta aparat nalezy

wytgczyc.

Dane pacjenta przechowywane sg w pamieci tak dtugo, jak dtugo poziom natadowania
baterii jest wtasciwy. (Patrz czes¢ Czyszczenie pamieci). Aby wyczysci¢ pamiec, nalezy
uzy¢ funkcji czyszczenia pamieci.

Czyszczenie pamieci

Funkcja czyszczenia pamieci umozliwia usuniecie wszystkich, aktualnie przechowywanych
danych.

Tryb czyszczenia pamieci

1.
2.

3.

20

Wejs¢ do trybu Ustawien; Pojawi sie CLr no.

CLr mozna ustawi¢ na yES lub no.

Jezeli w odpowiedzi na CL r wprowadzone zostanie no (co wskazuje, ze uzytkownik nie
chce wyczysci¢ pamieci), nastgpi bezposrednie przejscie trybu ustawien do konfiguracii
kalendarza i zegara. (Wiecej informacji podano w czesci ,Ustawienia zegara i
kalendarza”).

Jezeli w odpowiedzi na CL r wprowadzone zostanie yE S, wowczas na wyswietlaczu
SpO, pojawi sie dEL, ktéremu ponownie towarzyszy¢ bedzie wybér no lub yES.
Pytanie to stanowi drugg mozliwos¢ zapobiezenia wyczyszczeniu pamieci.

Wybraé CLr; przy uzyciu przycisku Przesuniecia przewingé¢ przez wartosci.

Uzywajgc przycisku wyt./wih. zaakceptowac wartos¢ i przejs¢ do nastepnego ustawienia.
dEL mozna ustawi¢ na yES lub no.

Jezeli w odpowiedzi na dEL wprowadzone zostanie no (co wskazuje, ze uzytkownik nie
chce wyczysci¢ pamieci), nastgpi bezposrednie przejscie trybu ustawien do konfiguraciji
kalendarza i zegara. (Wiecej informacji podano w czesci ,Ustawienia zegara i
kalendarza”).

Jezeli w odpowiedzi na dEL wprowadzone zostanie yE S (potwierdzajgce zamiar
wyczyszczenia pamieci), wowczas na wyswietlaczach pojawi sie przez moment dnk
CLr, cowskazuje, ze nastgpito wyczyszczenie pamieci. Nastgpi wyjscie z trybu ustawien
i aparat bedzie gotowy do rozpoczecia normalnej pracy.

Wybra¢ dEL; przy uzyciu przycisku Przesuniecia przewingé przez wartosci.

Uzywajgc przycisku wyt./wih. zaakceptowac wartos¢ i przejs¢ do nastepnego ustawienia.



Funkcje pamigciowe

GONONIN

Wybdr ustawien kalendarza i zegara

UWAGA: Ustawienie miesigca na ,00” powoduje wytgczenie funkcji kalendarza i zegara,
umozliwiajgc wydtuzenie okresu uzytkowania baterii.

1. Po wyborze opcji no w trybie czyszczenia pamieci, na wyswietlaczu SpO, pojawi sie y.

2. Przesuwajgc przyciskiem Przesuwania poprzez wartosci, wybrac rok, miesigc, dzien,
godzine i minuty. Uzywajac przycisku wyt./wt. zaakceptowaé wartosc¢ i przejsé do
nastepnego ustawienia.

3. Nacisngc¢ i zwolni¢ przycisk Wt/Wyt., aby wyjs¢ z trybu ustawien.

Po zakonczeniu ustawiania kalendarza i zegara, nastepuje wyjscie z trybu Ustawien i
urzgdzenie jest gotowe do podjecia normalnej pracy.
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Komunikacja

Szeregowe wyprowadzanie danych

Model 2500 zapewnia mozliwo$¢ uzyskania danych w czasie rzeczywistym za posrednictwem
ztgcza czujnika pulsoksymetrycznego (ztgcze 9bolcowe SubD). Wykaz okres$lajgcy przypisanie
bolcow ztgcza czujnika pulsoksymetrycznego podany jest w zamieszczonej nizej tabeli.

Tabela 3: Przypisanie bolcow ztgcza czujnika pulsoksymetrycznego

Nr bolca Przypisanie

1 1-Wire®

Podczerwona anoda, czerwona katoda

Podczerwona katoda, czerwona anoda

Linia danych, poziomy TTL

Anoda detektora

Typ czujnika

Ekran kabla (uziemienie)

Nie podfgczony
Katoda detektora +5 V

©O©| 0| N OO O | W| N

Informacje z aparatu w trybie czasu rzeczywistego przesytane sg w formacie szeregowym
ASCII z szybkoscig 9600 bodow przy uzyciu 9 bitow danych, 1 bitu startu i 1 bitu stopu. Dane
sg wyprowadzane raz na sekunde.

UWAGA: 9-ty bit danych uzyty jest w celu zapewnienia parzystosci w trybie pobierania. W
trybie czasu rzeczywistego jest on zawsze ustawiony w stanie znacznika. Dlatego dane w
czasie rzeczywistym mogg by¢ odczytywane jako 8 bitdw danych bez parzystosci.

Dane w czasie rzeczywistym mozna drukowac i wyswietla¢ na urzadzeniach innych niz
pulsoksymetr. Przy wigczaniu zasilania wysyfany jest nagtowek okreslajgcy format, date i czas.
Nastepnie rozpoczyna sie przesytanie danych z predkoscig raz na sekunde w nastepujgcym
formacie:

SPO,=XXX HR=YYY

gdzie ,XXX” przedstawia warto$¢ SpO,, a ,YYY” jest wartoscig czestosci tetna. Jezeli nie ma
danych do odczytu, wartosci SpO, i czestosci pulsu bedg wyswietlane jako “---".
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Podfaczenie urzadzenia do systemu medycznego

Podtgczenie urzadzenia do systemu medycznego wymaga okreslenia, analizy i oceny ryzyka w
odniesieniu do pacjenta, operatoréw i innych oséb. Zmiany w systemie medycznym, bedgce
wynikiem integracji urzgdzenia, mogg spowodowac zaistnienie nowego ryzyka, w zwigzku z
czym bedg wymagac¢ dodatkowego przeanalizowania. Zmiany w systemie medycznym, ktore
nalezy poddac¢ ocenie, obejmuja:

* Zmiane konfiguracji systemu
* Dodanie lub odtgczenie urzgdzen od systemu
+ Aktualizacje lub unowoczesnienie sprzetu podtgczonego do systemu

Problemy bedace wynikiem zainicjowanych przez uzytkownika zmian w systemie moga
obejmowac znieksztatcenie lub utrate danych.

UWAGI:

* W przypadku uzywania szeregowego portu w celu podtgczenia urzadzenia do innego
sprzetu, nalezy przestrzegac instrukcji czyszczenia kazdego z tych urzadzen.

» Nalezy sprawdzi¢, czy caly sprzet podigczony do urzgdzenia jest wtasciwy dla srodowiska
pacjenta.

PRZESTROGA: Jezeli nie wystgpi sprzezenie danych w sieci (przewod szeregowy/
ztgczal/potgczenia bezprzewodowe), nastgpi utrata transferu danych.
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Obstuga, pomoc i gwarancja

A PRZESTROGA: Aparat jest precyzyjnym przyrzadem elektronicznym, ktérego
naprawy mogg by¢ wykonywane tylko przez odpowiednio przeszkolony personel
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 gwarancji.

A PRZESTROGA: Jakiekolwiek oznaki $wiadczgce o otwieraniu systemu, naprawach
wykonywanych przez personel inny niz firmy Nonin, manipulowaniu w urzgdzeniu lub
nieodpowiednim jego stosowaniu spowodujg catkowite uniewaznienie gwarancji
udzielonej na niniejsze urzadzenie.

Zaawansowany ukfad scalony w Modelu 2500 nie wymaga okresowej konserwaciji ani kalibraciji.
Przewidywany okres uzytecznosci urzadzenia wynosi 5 lat. Firma Nonin nie zaleca
wykonywania napraw Modelu 2500 przez uzytkownika. Obwéd w Modelu 2500 zawiera
wielowarstwowag ptyte ukfadu z bardzo waskimi Sciezkami. Ze wzgledu na bardzo waskie
Sciezki, wymiany elementow nalezy dokonywaé z ogromng ostroznoscia, aby zapobiec
trwatemu, nie kwalifikujgcemu sie do naprawy uszkodzeniu ptyty. Wiekszos¢ elementow na
ptycie jest zamontowana powierzchniowo, w zwigzku z czym ich wymiana wymaga
zastosowania specjalnych metod lutowania i odlutowywania w strumieniu gorgcego powietrza.
Po wykonaniu jakiejkolwiek naprawy Model 2500 nalezy przetestowac, aby mie¢ pewnosc, ze
aparat funkcjonuje prawidtowo.

Dodatkowe informacje techniczne mozna uzyskaé kontaktujgc sie z dziatem pomocy
technicznej firmy Nonin pod adresem:

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, MN 55441, USA

+1(763) 553-9968
800-356-8874 (USA i Kanada)
faks: + 1 (763) 553-7807
e-mail: technicalservice@nonin.com

Nonin Medical B.V.
Prins Hendriklaan 26
1075 BD Amsterdam, Holandia
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)
faks: +31 (0)13 - 79 99 042
email: technicalserviceintl@nonin.com

www.nonin.com
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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. Wszystkie naprawy obejmujg petne przetestowanie Modelu 2500 z zastosowaniem
fabrycznego osprzetu.

Gwarancja

Informacje na temat gwarancji sg dostepne na stronie: http://www.nonin.com/warranty/
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Czesci i akcesoria

GO NONIN
Czesci i akcesoria

Dalsze informacje dotyczace czesci i akcesoridéw firmy Nonin:

» zawiera Lista czesci i akcesoriow na ptycie CD z instrukcjg obstugi.

» Skontaktuj sie ze swoim dystrybutorem albo firmg Nonin pod numerem telefonu
(800) 356-8874 (USA i Kanada), +1 (763) 553 9968 lub +31 (0)13 - 79 99 040 (Europa).

» Odwiedz witryne www.nonin.com.

OSTRZEZENIE: Uzycie akcesoriéw, czujnikéw kabli i zasilaczy innych niz
wyszczegolnione w sekcji Lista czesci i akcesoriow moze spowodowaé zwiekszenie
emisji i/lub zmniejszenie odpornosci urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Aby zapobiec urazom pacjenta, nalezy uzywaé wylacznie czujnikow
pulsoksymetrycznych PureLight® firmy Nonin. Czujniki te spetniaja wymagania w
zakresie doktadnosci, okreslone w specyfikacjach dla pulsoksymetréw Nonin.
Zastosowanie czujnikéw innego producenta moze spowodowaé nieprawidiowosci
wskazan pulsoksymetru.
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Problem

Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

Aparatu nie mozna
wiaczyé.

Baterie sg wyczerpane.

Wymieni¢ wszystkie 4 baterie.

Baterie sg zainstalowane
nieprawidtowo.

Sprawdzi¢ ustawienie baterii,
przedstawione na schemacie
whnetrza komory baterii lub na
rysunku 3: w czesci
.Instalowanie baterii” w tym
podreczniku uzytkownika.

Brak lub uszkodzenie
metalowego styku w komorze
baterii.

Skontaktowac sie z pomoca
techniczng firmy Nonin.

Z lewej strony
wyswietlacza SpO,
pojawita sie kreska.

Btad czujnika (np. czujnik jest
odtaczony, uszkodzony lub
niekompatybilny z monitorem).

Sprawdzi¢, czy czujnik jest
prawidtowo podtgczony do
aparatu i ciata pacjenta; jezeli
stan nie ustepuje, wymienic
czujnik.

Na wyswietlaczu SpO, i
czestosci tetna pojawily
sie kreski.

Niemoznos¢ wykrycia sygnatow,
poniewaz czujnik jest
niepodtgczony.

Sprawdzi¢ podtgczenia
czujnika.

Uszkodzenie czujnika.

Wymienié czujnik.

Brak korelacji pomiedzy
wyswietlang wartoscia
czestosci pulsu a
czestoscia pulsu na
monitorze EKG.

Nadmierny ruch w miejscu
zatozenia czujnika powoduje brak
spojnosci sygnatu tetna
odbieranego przez aparat.

Usungc¢ lub ograniczyé
przyczyne ruchu lub przenie$é
czujnik na inne miejsce ciata
pacjenta.

U pacjenta moze wystepowac
arytmia powodujgca, ze niektoére
uderzenia serca nie wywotujg w
miejscu zainstalowania czujnika
sygnatu pulsu o odpowiedniegj
jakosci.

Oceni¢ stan pacjenta.

Zastosowano niekompatybilny
czujnik.

Wymieni¢ czujnik na czujnik
PureLight firmy Nonin.

Nieprawidtowe dziatanie
monitora EKG.

Oceni¢ stan pacjenta.
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Diagnostyka

Problem

Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

Podczas uzywania
jednostki
elektrochirurgicznej
(ESU) wyswietlanie
btednej czestosci tetna
lub jakos¢ tetna w kolorze
bursztynowym.

Zaktdcenia pracy pulsoksymetru
spowodowane przez urzgdzenia
ESU.

Oceni¢ stan pacjenta.
Umiesci¢ aparat, kable i
czujniki w mozliwie
najwiekszej odlegtosci od
urzadzenia ESU.

Przy kazdym uderzeniu
tetna wyswietlacz Jakosci
tetna miga w kolorze
bursztynowym.

Niewtasciwy sygnat jakosci tetna
w miejscu zatozenia czujnika.

Oceni¢ stan pacjenta. Zmienic
potozenie czujnika lub wybrac
inne miejsce jego zatozenia.

Brak segmentéw
numerycznego
wyswietlacza.

Uszkodzone LED.

Zaprzestac¢ uzywania aparatu.

Pogorszenie jakosci
pracy aparatu.

Zaktdcenia elektromagnetyczne
(EMI).

Usunac¢ aparat ze srodowiska
elektromagnetycznego.

Wyswietlacz jakosci tetna
nie miga na zielono.

Niewtasciwy sygnat tetna lub
nieprawidiowe umieszczenie
czujnika.

Zmieni¢ potozenie czujnika.

Czujnik powoduje w miejscu
zatozenia ograniczenie
przeptywu krwi.

Usung¢ przeszkode, aby
poprawi¢ przeptyw krwi w
miejscu zatozenia czujnika lub
przemiesci¢ czujnik.

Nadmierne os$wietlenie
otoczenia.

Zmniejszy¢ o$wietlenie
otoczenia.

Wykonywanie nadmiernych
ruchéw przez pacjenta.

Ograniczy¢ ruchy pacjenta.

Pacjent ma lakier na paznokciach
lub sztuczne paznokcie.

Usuna¢ lakier do paznokci lub
sztuczne paznokcie.

Pogorszenie jako$ci pracy

spowodowane przez:

» cewnik tetniczy

* mankiet aparatu do
mierzenia cisnienia

* przewdd do infuzji

Ograniczy¢ lub usung¢ zrodio.
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Problem Mozliwa przyczyna Mozliwe rozwigzanie

Oceni¢ stan pacjenta. Zmieni¢
potozenie czujnika lub wybrac
inne miejsce jego zatozenia.

Niewtasciwy sygnat w miejscu

Wyswietlacz Jakosci zalozenia czujnika.

tetha miga czerwonym
swiatlem, a na

Ograniczy¢ ruchy pacjenta.

wyswietlaczach SpO, i/ : Zmieni¢ potozenie czujnika
. spowodowany nadmiernym Y .

lub Czestosci tetna ruchem lub przenies¢ go w inne

ukazujg sie kreski. ' miejsce.

Niewtasciwy sygnat

Uszkodzenie czujnika. Wymienié czujnik.

Uwaga: Jezeli zadne z wyzej wymienionych rozwigzan nie spowodowaty usuniecia problemu
zwigzanego z aparatem, prosimy o skontaktowanie sie z dzialem pomocy technicznej firmy
Nonin pod numerem telefonu (800) 356-8874 (USA i Kanada) lub +1 (763) 553-9968 lub
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa).
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Informacje techniczne

UWAGA: Niniejszy produkt jest zgodny z norm ISO 10993-1 — Biologiczna ocena wyrobéw
medycznych, cz 1: Ocena i testowanie.

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

é PRZESTROGA: Wszystkie czesci i akcesoria podigczone do szeregowego portu
aparatu muszg co najmniej spetnia¢ wymogi normy IEC 60950 lub UL 1950 dla
urzadzen stosowanych w technice informatycznej.

OSTRZEZENIE: Przenos$ne urzadzenia radiokomunikacyjne, takie jak telefony
komoérkowe lub urzadzenia radiowe (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable
antenowe i anteny zewnetrzne), powinny byé uzywane w odlegtosci nie mniejszej niz
30 cm (12 cali) od dowolnej czesci systemu ME, w tym kabli okreslonych przez
producenta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia wydajnosci tego sprzetu.

Deklaracja producenta

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

Zasadnicze parametry eksploatacyjne

Zasadnicze parametry eksploatacyjne pulsoksymetru 2500 sg definiowane jako doktadnos$¢
pomiaru SpO,, i czestosci tetna lub wskazanie nieprawidtowego dziatania. Na doktadnosc¢
moze mie¢ wplyw narazenia na zaktdcenia elektromagnetyczne, ktére znajdujg sie poza
srodowiskami wymienionymi we wskazaniach do stosowania. W razie napotkania problemu
nalezy odsungc¢ system Nonin od zrédta zaktocen elektromagnetycznych.

Tabela 4: Odpornos¢ elektromagnetyczna

Test emis;ji Zgodnosé

Urzgdzenie jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej.
Uzytkownik powinien zapewni¢ uzywanie urzgdzenia w takim srodowisku.

Emisje o czestotliwosciach radiowych

Grupa 1, klasa B
CISPR 11
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Tabela 5: Odpornos¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci

Zgodnos¢

Wytadowania elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontaktowe
+15 kV w powietrzu

Pole magnetyczne o czestotliwosci zasilania (50/
60 Hz)
IEC 61000-4-8

Wypromieniowane fale o czestotliwosci radiowe;j
IEC 61000-4-3

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

Tabela 6: Nie dotyczy

Emisje harmoniczne (IEC 61000-3-2), emisje migotania napiecia (IEC 61000-3-3), szybkie elektryczne
zaktocenia impulsowe (IEC 61000-4-4), przepiecia (IEC 61000-4-5), przysiady napiecia (IEC 61000-4-11),
odporno$¢ na zaktocenia przewodzone (IEC 61000-4-6).

UWAGA: Powyzsze zalecenia mogg nie mie¢ zastosowania w pewnych sytuacjach. Na rozchodzenie sie
fal elektromagnetycznych wptywa ich pochfanianie i odbijanie od konstrukgji, obiektéw i ludzi.
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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, Srednia Opoéznienie

Standardowe/szybkie usrednienie wartosci SpO, (:/;Ij:crli?:zli) 2 uderzenia

Wartosci czestosci tetna Reakcja Opoéznienie
Standardowe/szybkie usrednienie wartosci 4 uderzenia 5 ,
- . uderzenia
czestosci tetna (wyktadniczo)
Opodznienie sprzetu Opodznienie
Opdznienie aktualizacji wyswietlania 1,5 sekund

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

Czestosc tetna = 75 uderzeh na minute

Sa02 Reference —— 4 Beat Average

Sp02
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Time in seconds

Dotyczy tego przykfadu:

* 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 doktadnosci 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 palacych tytoniu, o karnacji od
jasnej do ciemnej. Wynik pomiaru wysycenia hemoglobiny tetniczej (SpO,) uzyskany przy
uzyciu czujnikdw poréwnywany jest z zawartoscig tlenu w hemoglobinie tetniczej (Sa0,),
wyznaczong na podstawie prébek krwi przy uzyciu CO-oksymetru laboratoryjnego. Doktadnosé
wskazan czujnikdw w poréwnaniu z pomiarami CO-oksymetrem okreslana jest dla zakresu
SpO, w przedziale 70—100%. Dla wszystkich osobnikow doktadno$¢ danych zostata obliczona
przy uzyciu sredniej kwadratowej (wartosci A,,,s) wg normy ISO 80601-2-61, Medyczne
urzadzenia elektryczne—Szczegdlne wymogi dotyczace podstawowych zasad bezpieczenstwa
i dziatania urzgdzen pulsoksymetrycznych przeznaczonych do zastosowania w medycynie.

Testowanie czestosci tetha w warunkach ruchu

W tescie tym okreslana jest doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, przy uzyciu pulsoksymetru w
warunkach ruchu symulowanego przez tester pulsoksymetryczny. Wyniki tego testu wskazuja,
czy oksymetr spetnia kryteria ISO 80601-2-61 dla mierzenia czestosci tetha w warunkach
symulacji ruchu, drzenia i gwattownych impulséw ruchowych.

Test w warunkach niskiej perfuzji

W tescie tym za pomocg oksymetru dokonywane sg odczyty czestosci tetna generowanego
przy uzyciu symulatora SpO,, z regulacjg ustawiern amplitudy przy réznych poziomach SpO..
Dokfadnos¢ wskazan oksymetru musi by¢ zgodna z normg ISO 80601-2-61 dla akcji serca i
SpO,, przy najnizszej mozliwej do wytworzenia amplitudzie tetna (modulacji 0,3%).

Zasady dziafania

Pulsoksymetria jest nieinwazyjng metodg wykorzystujgca fale czerwone i podczerwone
przechodzace 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 réznicy tych koloréw, dokonujgc pomiaru stosunku
pochtonietego promieniowania czerwonego i podczerwonego w trakcie fluktuacji objetosci przy
kazdym uderzeniu tetna.
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Dane techniczne

Wyswietlany zakres wysycenia tlenem

0 do 100% SpO,

Wyswietlany zakres czestosci tetna

od 18 do 321 uderzen na minute

Doktadnosé — czujniki

Zadeklarowane dane dotyczgce kompatybilnych
czujnikéw sg dostepne w dokumencie Doktadno$¢
czujnikéw firmy Nonin.

Dtugosci fal pomiarowych i moc wyjsciowa*
czerwone:

podczerwone:

660 nanometréw przy maksymalnej sredniej 0,8 mW

910 nanometréw przy maksymalnej sredniej 1,2 mW

Wskazniki
Wyswietlacz Jakosci tetna:
Wyswietlacze numeryczne:

Wskaznik niskiego stanu natadowania baterii:

LED, trojkolorowy
3-cyfrowe, 7-segmentowe LED, kolor czerwony

LED, kolor bursztynowy

Temperatura (w warunkach roboczych)

Temperatura (przechowywania/transportu):

-20 do +50 °C (-4 do +122 °F)
-40 do +70 °C (-40 do +158 °F)

Wilgotnos¢ (w warunkach roboczych)

Wilgotnos¢ (przechowywanie/transport):

10% do 95% bez kondensac;ji
10% do 95% bez kondensacji

Wysokosé n.p.m. (robocza)

Wysokos¢ (cisnienie hiperbaryczne):

do 12 000 metrow (40 000 stop)

do 4 atmosfer

Zasilanie Cztery alkaliczne baterie 1,5 V rozmiar AA (80 godzin
normalnej pracy) lub fadowalny pakiet baterii NiMH
(40 godzin normalnej pracy)

Wymiary wys. 13,8 cm x szer. 7,0 cm x gt. 3,2 cm
(wys. 5,4 cala x szer. 2,8 cala x gt. 1,3 cala)

Masa 210 g (7,4 uncji) (z alkalicznymi bateriami)

230 g (8,1 uncji) (z tadowalnym pakietem baterii NiMH)

Klasyfikacje wg IEC 60601-1 / CAN/CSA-C22.2 No. 601.1 / UL 60601-1

Rodzaj zabezpieczenia:

Stopien zabezpieczenia:

Tryb pracy:

Zasilanie wewnetrzne (baterie)
Czes¢ aplikacyjna typu BF
ciagty

Stopien odpornosci ostony na infiltracje cial
obcych (IP)

IP32

*Informacje te sg szczegodlnie przydatne dla klinicystéw prowadzacych terapie fotodynamiczng.

Niniejsze urzadzenie nie zawiera naturalnego lateksu.
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