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Indikationer for anvandning

Nonin® handhallen pulsoximeter, modell 8500 ar indicerad for anvandning vid matning och visning av
funktionell syremattnad i arteriellt hemoglobin (SpO,) och pulsfrekvens for vuxna, barn- och nyfédda
patienter pa sjukhus, i 6ppenvard, i hemmet och i akuta sjukvardssammanhang. Modell 8500 ar

avsedd for kontinuerlig dvervakning och/eller stickprov av patienter som vardas av sjukvardspersonal.

Klinisk nytta

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

Varningar

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

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

Den héar enheten &r inte defibrillationsskyddad enligt IEC 60601-1.

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

Inspektera placeringsstéllena for sensorn minst var fiarde timme or att sakerstalla att sensorinriktningen ar korrekt och
huden intakt. Patientens kanslighet for sensorn kan variera beroende pa medicinsk status eller hudens tillstand.

Oximetermatningarna med denna apparat kan stéras vid samtidig anvandning av en elektrokirurgisk enhet (ESU).

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

Verifiera fére anvandning att Overvakningsenheten, sensorn/sensorerna och tillbehéren &r kompatibla sé att felaktig
funktion och/eller patientskador férhindras.

Inga modifieringar av denna enhet ar tilldtna eftersom de kan paverka enhetens prestanda.

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

Liksom vid all anvandning av medicinsk utrustning ska alla patientkablar placeras sa att risken for att patienten trasslar in
sig, stryps eller skadas kan undvikas.

Denna enhet far inte anvandas intill, eller staplad tillsammans med, annan utrustning. Om det ar nédvandigt att anvanda
enheten intill eller staplad tillsammans med annan utrustning maste enheten observeras noga sa att det sakerstalls att den
fungerar normalt.

Anvandning av andra tillbehor, sensorer, kablar och stromkallor an de som anges i reservdels- och tillbehérslistan kan leda
till 6kad elektromagnetisk stralning och/eller en lagre immunitet for enheten.

Denna enhet maste kunna mata pulsen korrekt for att ett noggrant SpO,-méatvarde ska kunna erhallas. Verifiera att
ingenting hindrar pulsmétningen innan matvardet fér SpO, betraktas som ftillforlitligt.

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

Upphor att anvanda tejpremsor om patienten uppvisar allergisk reaktion mot haftmaterialet.

Undvik 6verdrivet tryck pa sensorns placeringsstalle eftersom detta kan skada huden under sensorn.

Enheten slas av efter cirka 10 minuters kritiskt 1&g batterispanning.
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Varningar (Fortsattning)

Sékerstall att enheten &r avstédngd och att sensorn inte sitter pa ett finger/en ta innan du byter batterier.

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

Forsiktighet

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

Nar monitorn monteras pa en rorlig droppstalining kan placering av monitorn pa hogre hojd an 1,5 meter (5 fot) eller
placering av utrustning som vager mer an 2 kg (4,5 pund) pa droppstallningen medféra att stallningen valter, vilket kan
orsaka personskador eller skador pa utrustningen.

Denna enhet ar inte en apnémonitor.

Kontrollera att alla synliga indikatorer tdnds under start- (initierings-)sekvensen. Om nagon av indikatorerna inte tands ska
enheten inte anvandas. Kontakta Nonin:s tekniska service for hjalp.

Defibrillatorer kan stéra funktionen hos denna enhet.

Det ar inte sakert att denna enhet fungerar pa alla patienter. Om stabila matvarden inte kan erhallas skall anvandningen
upphéra.

Denna enhet ar férsedd med rérelsetolerant programvara som minimerar risken for att rérelseartefakter feltolkas som puls
av god kvalitet. Men under vissa férhallanden kan enheten anda tolka rorelser som puls av god kvalitet. Patientens
rorelser bor darfor i stérsta mojliga utstréackning minimeras.

Oronclipssensorer och reflektanssensorer rekommenderas inte fér anvandning pa barn eller nyfédda. Dessa sensorers
noggrannhet vid anvandning pa barn och nyfédda har ej faststallts.

Enheten eller sensorerna far inte autoklaveras eller nedsankas i vatska. Enheten eller dess komponenter far inte utsattas
fér mycket fukt eller vatskor.

Fratande eller slipande rengdéringsmedel far inte anvandas till enheten eller sensorerna.

Det ar inte sékert att oximetersensorn fungerar pa kalla extremiteter, eftersom blodcirkulationen da ar nedsatt. Varm eller
gnid fingret s att blodcirkulationen 6kar, eller placera om sensorn.

Byt alltid ut batterierna mot fullt laddade batterier. Anvand inte fullt och delvis laddade batterier tillsammans, eftersom detta
kan orsaka batterilackage.

Anvand endast Nonin-specificerade batterier i denna enhet.

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

Folj gallande bestammelser och anvisningar avseende bortskaffande och atervinning av enheten och dess komponenter,
inklusive batterier.

Vid felaktig anvandning eller bortskaffande kan batterierna lacka eller explodera.

Ta ut batterierna om enheten ska laggas undan for férvaring under langre tid an en manad.
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Forsiktighet (forts.)

Denna utrustning uppfyller kraven i IEC 60601-1-2 avseende elektromagnetisk kompatibilitet for medicinsk-elektrisk
utrustning och/eller medicinska elektriska system. Denna standard har utarbetats fér att ge ett rimligt skydd mot skadliga
storningar i en normal medicinsk installation. Pa grund av den utbredda anvandningen av radiofrekvenssandande
utrustning och andra elektriska stérningskallor inom sjukvarden och i andra miljder finns det dock risk for att hoga nivaer
av sadana storningar kan interferera med funktionen hos denna enhet om stérningskallan ar tillrackligt nara eller stark.
Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda forsiktighetsatgarder vad galler EMC (elektromagnetisk kompatibilitet), och
all utrustning maste installeras och anvandas enligt angiven EMC-information.

| 6verensstdmmelse med Europadirektivet avseende hantering av avfall fran elektronisk och elektrisk utrustning (Waste
Electrical and Electronic Equipment — WEEE), 2002/96/EC, far denna produkt inte kasseras som osorterat kommunalt
avfall. Denna produkt innehaller WEEE-material. Kontakta distributéren avseende hamtning eller atervinning av
produkten. Om du ar osaker pa hur du ska ta kontakt med din aterférsaljare, vanligen ring Nonin for att fa din leverantors
kontaktuppgifter.

Denna produkt ar konstruerad fér matning av den procentuella arteriella syremattnaden i funktionellt hemoglobin. Faktorer
som kan férsédmra pulsoximeterprestanda eller paverka noggrannheten hos matningen ar bland andra foljande:

- starkt omgivande ljus - venpulsationer
- overdriven rorelse - anemi eller 14g koncentration av hemoglobin
- interferens fran diatermiutrustning - kardiogrént och andra intravaskuléra fargdmnen
- anordningar som nedséatter blodflédet (artarkatetrar, - karboxihemoglobin
blodtrycksmanschetter, infusionsslangar m.m.) - methemoglobin

fukt i sensorn

dysfunktionellt hemoglobin

- felaktigt applicerad sensor I6snaglar eller nagellack.

- felaktig sensortyp rester/smuts (t.ex. torkat blod, smuts, fett, olja) i
- dalig signal ljusbanan

Undvik att exponera monitorn fér ludd och damm nar du anvander enheten i hemmet.

Undvik att Iamna monitorn obevakad nar du anvander enheten i narheten av sma barn och husdjur. Kablar utgor risk for
personskada, inklusive strypning.

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

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

Denna enhet ar ett elektroniskt precisionsinstrument och far endast repareras av utbildad Nonin-personal. Enheten kan
inte repareras pa faltet. Forsok inte 6ppna hdljet eller reparera elektroniken. Om héljet 6ppnas kan enheten skadas och
garantin bli ogiltig.

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

Fel i anslutning till natverket (seriell kabel/kontaktdon) medfor att datadverféring inte kan ske.




Symbolférklaringar

GO NONIN

Symbolforklaringar

Tabellen beskriver symbolerna som finns pa modell 8500 och i denna handbok.

Tabell 1: Markningssymboler

Symbol

Beskrivning

A

FORSIKTIGHET!

©

F&lj bruksanvisningen.

i\ Patientanvand del typ BF (patientisolering for skydd mot elektriska stétar).
o3, UL-markt for Kanada och USA med avseende pa elstotar, brand och mekaniska faror
c us | endast i dverensstdmmelse med UL 60601-1 och CAN/CSA C22.2 nr 601.1.
C€0123 CE-marke, vilket anger att produkten uppfyller kraven i EU-direktiv nr. 93/42/EEC
avseende medicinska enheter.
SN Serienummer (pa bakpanelen).
IP33 | Skyddad mot vattenstéank och mot atkomst till farliga delar med hjalp av verktyg, enligt
IEC 60529.
E Anger separat avfallshantering for elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE).
| ec | rep | | Auktoriserad EU-representant.
cH Irep| | Auktoriserad representant i Schweiz

Tillverkare

Katalognummer

Antal

Tillverkningsdatum

Tillverkningsland

Temperaturintervall vid férvaring/frakt

RoHS-kompatibel (Kina)

Enligt amerikansk federal lag far denna produkt endast saljas av eller pa order av
legitimerad lakare/sjukskéterska.
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Tabell 1: Markningssymboler (Fortsattning)

Symbol Beskrivning

SpO, | % SpO,-display

' Display for pulsfrekvens

Indikator for pulskvalitet

A
é Inga larm
®
@

Importor

Distributor

Medicinteknisk produkt

uDI Unik enhetsidentifierare

Forvaras torrt

I Hanteras varsamt

Luftfuktighet vid férvaring/transport (om tillampligt)

E Anvands fore

@ Far ej ateranvandas

Knappar pa frontpanelen

PA (ON)

AV (OFF)

Knapp for framflyttning/ljusreglering

= Q| —
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Displayer och indikatorer

SpO,-display

SpO,-displayen identifieras av SpO,-symbolen. Denna 3--siffriga lysdioddisplay-(LED-display) visar
aktuell syreméattnadsprocent.

Display for pulsfrekvens

Displayen fér pulsfrekvens identifieras av ¥ symbolen. Denna 3--siffriga LED-display visar
pulsfrekvensen i antalet pulsslag per minut.

Indikator fér pulskvalitet

Displayen for pulskvalitet (anges av ™~ -symbolen) ar en trefargad lysdiod som blinkar en gang for
varje avkand puls. Pulskvalitetsindikatorns farg andras med pulsstyrkesignalen sasom beskrivs
nedan.

* Gront indikerar god pulsstyrka.

* Gult indikerar tveksam pulsstyrka. For att forbattra signalkvaliteten kan du prdva att placera om
sensorn, préva en annan sensortyp, minska patientens rorelser eller férbattra cirkulationen vid
matstallet.

» Rott anger otillracklig pulsstyrkesignal. Nar pulskvalitetsdisplayen visar rétt ljus uppdateras inte
vardena for SpO, och pulsfrekvensen. Efter cirka 10 sekunder ersatts vardena med streck, vilket
anger att matning inte kan utféras.

Lagt batteriindikator

Nar batterikapaciteten ar Iag, blinkar displayen en gang i sekunden. Om batterierna inte byts ut
kommer de att uppna kritiskt lag kapacitet och displayen kommer att visa blinkande streck. Lysdioden
for pulskvalitet kommer att blinka rétt eller gult, inte gront. Efter 10 minuter vid kritiskt lag
batterispanning kommer displayen att tdmmas.

Display fér sensorfel eller dalig signal

Om enheten bestammer att ett sensorfel uppstatt eller att signalen ar dalig (en sensorkoppling har
lossnat, fel har uppstatt, sensorn ar felinriktad eller inkompatibel med évervakningsenheten) eller om
ingen pulsoximetersensorsignal langre detekteras, visas ett streck (=) pa platsen for siffran langst till
vanster pa SpO,-displayen. De visade avlasningarna fryses i 10 sekunder vid fortsatt fel pa
pulsoximetersensorn eller vid fortsatt dalig signal.

Om sensorfelet eller den daliga signalen inte atgardas, kommer de frysta avlasningarna och strecket
i laget langst till vanster att ersattas av streck i mitten pa bade SpO,- och pulsfrekvensdisplayen.

Efter att sensorfelet eller den daliga signalen atgardats, atergar SpO,- och pulsfrekvensdisplayerna
till normal funktion.
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Anvandning av 8500 pulsoximeter

Uppackning av modell 8500

Systemet for modell 8500 innehaller féljande komponenter:
* 1 Pulsoximeter modell 8500

* 1 Modell 8500 Bruksanvisning

* 1 Nonin 8000AA pulsoximetersensor

« 6 Alkaliska batterier, storlek AA

Verifiera att alla fortecknade komponenter finns med i systemet. Kontakta distributéren om nagon av
dessa komponenter saknas eller ar skadad. Om transportférpackningen ar skadad ska
transportfirman omedelbart kontaktas.

Isattning och anvandning av batterier

Modell 8500 drivs med 6 alkaliska batterier, storlek AA.

VARNING: Sakerstall att enheten ar avstangd och att sensorn inte sitter pa ett finger/en
ta innan du byter batterier.

A FORSIKTIGHET: Anvénd endast Nonin-specificerade batterier i denna enhet.

1. Tryck ned sparren pa batteriluckan och ta av luckan baktill pa enheten.

2. Satti sex nya alkaliska batterier, storlek AA. Satt i batterierna sdsom anges inne i
batteriutrymmet. For korrekt funktion maste batterierna sattas i pa ratt satt.

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

FORSIKTIGHET: Byt alltid ut batterierna mot fullt laddade batterier. Anvand inte fullt
och delvis laddade batterier tillsammans, eftersom detta kan orsaka batterilackage.




Anvéndning av 8500 pulsoximeter

Figur 2: Isattning av batterier i 8500

Nar batterispanningen ar kritiskt lag téms de digitala displayerna och pulskvalitetsdisplayen blinkar
gult eller rétt, men inte gront. Efter att batterispanningen varit kritiskt 14g i 10 minuter stangs
pulsoximetern automatiskt av.

VARNING: Enheten slas av efter cirka 10 minuters kritiskt lag batterispanning.

FORSIKTIGHET: Batterierna ska bytas ut snarast efter att indikation om Iag
batterispanning borjat visas. Byt alltid ut batterierna mot fullt laddade batterier.
Anvand inte fullt och delvis laddade batterier tilsammans. Om sa sker kan
batterilackage uppsta.

FORSIKTIGHET: Ta ut batterierna om enheten ska laggas undan for forvaring under
langre tid an en manad.

Viktig information angaende batterianvdandning

+ Sex alkaliska AA-batterier medger ca 100 timmars kontinuerlig drift av enheten.
+ Displayljusstyrkan kan paverka batteriernas livslangd; vid lagre installningar racker batterierna langre.

+ Instéllningar av klockan/datum kan paverka batteriets hallbarhet vid forvaring. Batterier laddas
ur under forvaring, och urladdningen sker mycket snabbare nar enhetens klock-/datumfunktioner ar
installda. Se "Klock- och datuminstallningar” for ytterligare information.

* Om klocka/datum inte har stallts in nar enheten laggs undan for férvaring, behdver de alkaliska
batterierna bytas ut forst efter 10 - 12 manader, forutsatt att enheten inte har anvants.

» Om klocka/datum har stallts in nar enheten 1aggs in for forvaring ska de alkaliska batterierna
bytas efter ca 6 veckor, om enheten inte har anvants.
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Ansluta sensorn

Anslut pulsoximetersensorn (med Nonin:s logo riktad uppat) till enhetens 6verdel, sdsom visas. Se till
att sensorn har satts i ordentligt. Se "Specifikationer” eller las bruksanvisningen for den specifika
sensorn.

Figur 3: Anslutning av sensor

Sétt pa/stiang av

+ Sla pa enheten genom att trycka pa knappen PA (| ).
+ Stang av enheten genom att trycka pa knappen AV (J).

For att spara pa batterierna slas enheten automatiskt av efter 10 minuters inaktivitet. Inaktivitet anges
med streck pa displayerna och kan orsakas av en felaktigt ansluten eller placerad sensor eller av en
dalig patientpulssignal.

Knappen for framflyttning/ljusreglering reglerar ljusstyrkan pa de digitala displayerna. Nar de digitala
displayerna slds pa ar ljusstyrkan installd pa maximal. Nar man trycker pa knappen for framflyttning/
ljusreglering minskar ljusstyrka till minimum, och varje efterféljande tryckning okar ljusstyrkan i atta
steg. Lagre ljusstyrka sparar pa batterierna.

OBS! Om LED-displayens ljusstyrka reduceras kan batteriernas livslangd 6kas med upp till 60 %.

10
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Sjélvtest vid start

Nar enheten slas pa gar den igenom en igangsattningssekvens innan giltiga data visas. Kontrollera
alltid vid igéngsattning om nagon indikator saknas eller nagot segment av lysdioddisplayerna inte
lyser. Om nagon av indikatorerna inte fungerar ska enheten inte anvandas. Kontakta Nonin:s tekniska
service for reparation eller utbyte.

Under normal igangsattningssekvens gar enheten igenom féljande steg:
+ "888 888" visas kort pa SpO,- och pulsfrekvensdisplayerna.

* pulskvalitetsdisplayen lyser rétt i 1 sekund, sedan gronti 1 sekund och slacks sedan.

den klocktid som ar installd i minnet (i timmar och minuter, t.ex. 04 41 ) visas kort pa displayerna.

» programrevisionsnumret (visas i féljande ordning): Huvudrevision "r" + 3 siffror: "n" "n" och "nej".

(- ) ett streck visas pa displayerna pa modell 8500 tills en giltig pulssignal detekteras.

Satt pulsoximetersensorn pa patientens finger. Se till att systemet erhaller en adekvat pulssignal
genom att verifiera att:

* pulsoximetersensorn ar korrekt placerad

* pulskvalitetsindikatorn blinkar gront

* pulsfrekvens- och SpO, - avlasningarna visas

+ pulskvalitetsindikatorn blinkar i takt med pulsfrekvensen i atminstone 10 sekunder

Om pulskvalitetsindikatorn blinkar rétt eller gult eller blinkar oregelbundet, ska sensorn placeras om
eller bytas ut.

SpO,- och pulsfrekvensdisplayerna kommer att visa ett streck tills en pulssignal upptécks.

11
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Utforlig anvandningsbeskrivning

Instéllningsléage

Installningslaget anvands for att stalla in kalendern och klockan.

| installningslaget anvands knappen fér framflyttning/ljusreglering och knappen ON (PA) (| ) fér alla
val.

OBS! Om manaden stalls in pa "00” inaktiveras datumfunktionen och du sparar batteri.

Sa har gar du in i instéllningslaget

1. Med enheten avstangd trycker du in och haller kvar knappen fér framflyttning/ljusreglering
medan du trycker in och sedan slapper knappen PA (| ): manad och ar visas.

2. Slapp knappen for framflyttning/ljusreglering nar 888 888 visas pa displayerna fér SpO, och
pulsfrekvens. Aktuell tid och ar visas kortvarigt pa displayerna. For att visa de andra
instaliningarna trycks knappen PA (| ) ned och slapps tills alla instéliningar har granskats.
For att andra aktuella installningar trycks knappen for framflyttning/ljusreglering in tills det
datum eller klockslag som ska &ndras visas pa displayen. Streck visas pa SpO,- och
pulsfrekvensdisplayerna nar installningen ar klar. Enheten ar fardig att anvandas.

Granskning av installningar:

+ Tryck ned och slapp knappen PA (| ) tills alla installningar &r granskade.
Andring av instéllningar nar du &r i installningslaget:

+ Aret 4 07 (eller anvandarinstallt &r) visas automatiskt pa displayen;

+ Tryck pa knappen PA ( | ) for att bladdra framat i datum/klock-alternativen;

« Stall in varje datum- eller klockalternativ genom att trycka pa knappen for framflyttning/ljusreglering
tills korrekt varde visas;

* Tryck pa knappen PA ( | ) for att bladdra till nésta datum/klock-alternativ;
» Upprepa tills alla varden ar installda.

Streck visas pa SpO,- och pulsfrekvensdisplayerna nar installningen ar klar. Enheten ar fardig att
anvandas.

Se tabellen nedan for visningssekvens, utseende och intervall.

Ordningsfoljd SpO,-display Intervall
Ar a 00-99
Manad nn 00-12
Dag d 01-31
Timmar h 00-23
Minuter nn 00-59
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Skotsel och underhall

Rengdr enheten och sensorerna separat. For anvisningar om rengoring av pulsoximetersensorer
hanvisas till respektive sensors bruksanvisning.

FORSIKTIGHET: Enheten eller sensorerna far inte autoklaveras eller nedsénkas i
vatska. Enheten eller dess komponenter far inte utsattas for mycket fukt eller vatskor.

FORSIKTIGHET: Fratande eller slipande rengéringsmedel far inte anvandas till
enheten eller sensorerna.

Rengor enheten med en mjuk duk fuktad med isopropylalkohol eller ett milt rengdringsmedel. Vatskor
far ej hallas eller sprayas pa enheten. Se aven till att inga vatskor tranger in i dppningar i enheten. Lat
enheten torka ordentligt innan den anvands igen.

OxitestPus7 fran Datrend Systems, Inc. kan anvandas for att kontrollera pulsoximeterns drift.

13



Visuella indikatorer

GO NONIN

Visuella indikatorer

For att operatoren korrekt ska kunna uppfatta visuella larm och dessas prioritet ska operatéren

befinna sig pa ett avstand av 1 meter fran enheten.

Foljande tabell beskriver tillstand och visuella indikatorer.

Tillstand

Visuell indikation

Pulsvagformssignalen ar dalig

Lysdioden for pulskvalitet blinkar rott

Sensorfel (t.ex. sensorkoppling
har lossnat, fel eller
inkompatibilitet med
Overvakningsenheten)

Lysdioden for pulskvalitet ar tom

Streck (=) visas i utrymmet langst till vanster pa
SpO,-displayen

De numeriska displayerna for SpO, och pulsfrekvens
fryseri 10 sekunder

Efter 10 sekunder ersatts visningarna pa de numeriska
SpO,- och pulsfrekvensdisplayerna av ett streck (-).

Dalig signal (sensor felaktigt
inriktad, omgivande ljus,
nagellack/ldsnaglar m.m.)

Lysdioden for pulskvalitet blinkar

Streck (-) visas i utrymmet langst till vanster pa
SpO,-displayen

De numeriska displayerna for SpO, och pulsfrekvens
fryser i 10 sekunder

Efter 10 sekunder ersatts visningarna pa de numeriska
SpO,- och pulsfrekvensdisplayerna av ett streck(-).

Daliga SpO,- eller
pulsfrekvensdata (kraftiga
rorelser eller oregelbunden
hjartfrekvens etc.) i mer an
20 sekunder

Streck (-) visas i SpO,- och pulsfrekvensdisplayerna

Pulsfrekvensdata ej uppdaterade
pa o6ver 30 sekunder

Numerisk pulsfrekvensdisplay visar streck

Svagt batteri

SpO,- och pulsfrekvensdisplayerna blinkar.

Kritiskt l&g batterispanning

SpO,- och pulsfrekvensdisplayerna visar blinkande
streck

Pulskvalitetslysdioden lyser med fast rétt eller gult sken
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Kommunikation

Seriella utdata

Modell 8500 tillhandahaller real-tidsutdata via pulsoximetersensorns kontaktdon (en 9-stiftskontakt av
typ Sub-D). Funktionerna for pulsoximetersensorns kontaktstift beskrivs nedan.

Stiftnummer Funktion

1 1-Wire®

Infrar6d anod, rod katod

Infrardd katod, roéd anod

Seriella data, TTL-nivaer

Detektoranod

Sensortyp

Kabelskarm (jord)

Ingen anslutning

O oo N OO a| A WO N

Detektorkatod, +5 V

| -realtidslaget séands information fran enheten i seriellt ASCII-format vid 9600 baud med 9 databitar,
1 startbit och 1 stoppbit. Data sdnds en gang i sekunden.

Realtidsdata-kan skrivas ut av eller visas pa andra enheter an pulsoximetern. Vid igangkorning sands
ett huvud som anger format samt datum och tid som TT:MM:SS, dar "TT” betyder timmar, "MM”

betyder minuter och "SS” betyder sekunder. Darefter sands data en gang per sekund i féljande format:

SPO,=XXX HR=YYY
dar "XXX” representerar SpOy-vardet och "YYY” representerar pulsfrekvensvardet. SpO, och
pulsfrekvens visas som "---" om inga data finns tillgangliga.

GO NONIN
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Ansluta enheten till ett medicinskt system

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

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

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

ANMARKNINGAR:

» Nar den seriella porten anvands for anslutning av enheten till annan utrustning ska
rengdringsanvisningarna for varje separat enhet foljas.
» Bekrafta att all utrustning som ansluts till enheten Iampar sig for patientmiljon.

FORSIKTIGHET: Fel i anslutning till natverket (seriell kabel/kontaktdon) medfér att
datadverforing inte kan ske.
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Service, support och garanti

ﬁ FORSIKTIGHET: Denna enhet ar ett elektroniskt precisionsinstrument och far endast
repareras av utbildad Nonin-personal. Enheten kan inte repareras pa faltet. Férsok inte 6ppna
holjet eller reparera elektroniken. Om hdljet 6ppnas kan enheten skadas och garantin bli

ogiltig.

ﬁ FORSIKTIGHET: Varje tecken eller bevis pa att systemet har éppnats, att service har utforts
pa faltet av annan person @n-Nonin-personal eller att nagon form av felanvandning eller
missbruk av systemet har férekommit kommer att upphava garantin i dess helhet.

De avancerade digitala kretsarna i modell 8500 kraver inget regelbundet underhall eller kalibrering. Enhetens
forvantade funktionsdugliga livstid &r 5 ar. Nonin rekommenderar ej att modell 8500 repareras pa faltet.
Kretskortet i modell 8500 utgdrs av ett multi-lagerkort med mycket smala tryckta kretsar. Pa grund av de mycket
smala ledningarna maste extrem forsiktighet iakttas vid utbyte av komponenter for att undvika permanenta
och-irreparabla skador pa kretskortet. De flesta komponenter-ar ytmonterade och kraver speciell 16dnings- och
avlddningsutrustning med hetluftsjet. Efter varje utford reparation maste modell 8500 testas fér sakerstallande
av korrekt funktion.

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

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

(800) 356-8874 (vid uppringning fran USA och Kanada)
+1 (763) 553-9968
E-post: technicalservice@nonin.com

@ Nonin Medical B.V.
Doctor Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg, Nederldnderna

+31 (0)13 45 87 130 (Europa)
E-post: technicalserviceintl@nonin.com

nonin.com

Alla reparationer som inte omfattas av-garantin ska utfdras till Nonin:s normala taxor och avgifter som géller vid
tidpunkten for leverans av produkten till Nonin. Alla reparationer innefattar fullstandig omtestning av modell
8500 med anvandning av fabrikens provningsutrustning.

GO NONIN
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Garanti

NONIN MEDICAL, INCORPORATED (Nonin) lamnar kdparen garanti for varje pulsoximetermodell 8500,
exklusive sensorer, kablar och batterier, under en period av tre ar fran inkdpsdatum. (For specifik information
om garanti avseende sensorer, kablar och 6vriga tillbehér hanvisas till respektive produkts medféljande
forpackningsinlaga.) | enlighet med denna garanti skall Nonin utan kostnad reparera eller ersatta alla exemplar
av modell 8500 som befunnits vara defekta, dar kunden har meddelat Nonin om defekten och angett
serienummer samt under férutsattning att meddelande om detta sker inom gallande garantiperiod. Denna
garanti skall utgéra den enda och uteslutande gottgorelsen gentemot kdparen for varje modell 8500 som
levererats till kdparen och som befinnes vara pa nagot satt defekt, oavsett om sadan gottgorelse stipuleras

i kontrakt, icke-kontraktsenliga ansprak eller lagstiftning.

Denna garanti exkluderar kostnad for transport till och fran Nonin. Alla reparerade enheter ska tas emot av
koparen pa Nonin:s verksamhetsplats. Nonin forbehaller sig ratten att debitera en kostnad for begaran om
garantireparation om enheten befinnes uppfylla specifikationerna.

Modell 8500 ar ett elektroniskt precisionsinstrument och far endast repareras av kunnig och specialutbildad
Nonin-personal. Varje tecken eller bevis pa att modell 8500 har dppnats, att service har utforts pa faltet av annan
personal &n-Nonin-personal, att ofillatna &ndringar har gjorts eller att nagon form av felanvandning eller
missbruk av modell 8500 har férekommit, kommer darfér att upphava garantin i dess helhet.

Alla reparationer som inte omfattas av-garantin ska utforas till Nonin:s normala taxor och avgifter som géller vid
tidpunkten for leverans av produkten till Nonin.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL/UNDANTAG FRAN GARANTIN:

DE UTTRYCKLIGA GARANTIER SOM HARI ANGES AR DE ENDA SOM GES, OCH INGA ANDRA
GARANTIER AV NAGOT SLAG SKALL GALLA, VARE SIG DE AR FORESKRIVNA | LAG, SKRIFTLIGA,
MUNTLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE LAMPLIGHET FOR VISST
ANDAMAL ELLER SALJBARHET.
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Delar och tillbehor

For mer information om delar och tillbehor fran Nonin:

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

* Besok nonin.com.

Utforlig information avseende specifik sensoranvandning (patientpopulation, organ/vavnad och
tillampning) aterfinns i bruksanvisningen for respektive sensor.

VARNING: Anvandning av andra tillbehor, sensorer, kablar och stromkallor an de som
anges i reservdels- och tillbehorslistan kan leda till 6kad elektromagnetisk stralning
ochl/eller en lagre immunitet for enheten.

VARNING: Fér att undvika patientskador, anvind endast PureLight®
pulsoximetersensorer av market Nonin. Dessa sensorer tillverkas for att uppfylla
noggrannhetskraven for Nonin:s pulsoximetrar. Anvandning av andra tillverkares
sensorer kan resultera i felaktig pulsoximeterfunktion.
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Felsokning

Problem

Moéjlig orsak

Mojlig atgard

Enheten kan inte slas pa.

Batterierna ar urladdade.

Byt ut alla sex batterierna.

Batterierna har satts i fel.

Kontrollera att batterierna har satts i
ratt, enligt bilden inuti batterifacket eller
i Figur 2: Isattning av batterier i 8500
avsnittet i denna anvandarhandbok.

En metallkontakt i batteriutrymmet
saknas eller ar skadad.

Kontakta Nonin:s tekniska service.

Ett streck visas i utrymmet
langst till vanster pa SpO,-
displayen.

Ett sensorfel foreligger (lossning, fel,
felaktig inriktning eller oférenlighet med
Overvakningsenheten).

Kontrollera att sensorn ar ordentligt
ansluten till enheten och patienten,
och byt ut sensorn om tillstandet
kvarstar.

Streck visas i bade SpO,- och
pulsfrekvensdisplayen.

Ingen signal kan detekteras, eftersom
sensorn inte ar inkopplad.

Kontrollera sensoranslutningarna.

Sensorfel.

Byt ut sensorn.

De numeriska displayerna
blinkar en gang i sekunden.

Lag batterispanning.

Byt ut alla sex batterierna.

Batterierna ar felaktigt isatta.

Verifiera batteriinriktningen.

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

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

Atgarda eller mildra orsaken till
rorelserna eller placera sensorn pa
ett nytt matstalle.

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

Beddm patienten.

En icke-kompatibel sensor anvands.

Byt ut sensorn mot en PurelLight-
sensor av market Nonin.

EKG-monitorn fungerar eventuellt
felaktigt.

Beddm patienten.

En oregelbunden pulsfrekvens
eller en gul pulskvalitetsdisplay
vid anvandning av
diatermienhet (ESU).

Diatermienheten kanske stor
pulsoximeterns funktion.

Beddm patienten. Flytta enheten,
kablarna och sensorerna sa langt
bort som mgjligt fran
diatermienheten.

Pulskvalitetsdisplayen blinkar
gult for varje pulsslag.

Dalig pulssignalkvalitet vid sensorns
matstalle.

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

Numeriska displaysegment
saknas.

Defekta lysdioder.

Avbryt anvandningen av enheten.

Forsamring av enhetens
prestanda.

Elektromagnetisk interferens (EMI).

Flytta bort enheten fran den
elektromagnetiskt stérande
omgivningen.
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Problem

Mojlig orsak

Mojlig atgard

Pulskvalitetslysdioden blinkar
inte gront.

Inadekvat pulssignal
eller
felaktig placering av sensorn.

Placera om sensorn.

Sensorn reducerar blodcirkulationen pa
sensorns matstalle.

Atgarda reduceringen av
blodcirkulation pa sensorns
matstalle eller placera om sensorn.

For starkt omgivande ljus.

Minska det omgivande ljuset.

Alltfor kraftiga patientrorelser.

Minska patientens rorelser.

Patienten har nagellack eller Idsnaglar.

Avlagsna nagellack eller |6snaglar.

Prestandaférsamring orsakad av:

+ artarkateter
+ blodtrycksmanschett
* infusionsslang

Reducera eller eliminera kallan.

Pulskvalitetsdisplayen blinkar
rétt och SpO,- och/eller
pulsfrekvensdisplayen visar
streck.

Dalig signal vid sensorns matstalle.

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

Dalig pulssignal beroende pa kraftiga
rorelser.

Minska patientens rorelser. Placera
om eller flytta sensorn till ett annat
matstalle.

Sensorfel.

Byt ut sensorn.

Obs! Om problemet inte kan atgardas ber vi dig kontakta Nonin:s tekniska service (Technical Service)
pa (800) 356-8874 (USA och Kanada), +1 (763) 553-9968 eller +31 (0)13 45 87 130 (Europa).
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Teknisk information

OBS! Denna produkt uppfyller kraven i ISO 10993-1, Biologisk utvardering av medicinska
enheter, del 1: Utvardering och testning.

FORSIKTIGHET: En funktionstestare kan inte anvandas fér att utvardera en
pulsoximetermonitors eller -sensors noggrannhet.

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

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

Tillverkardeklaration

| féljande tabeller lamnas specifik information avseende denna enhets uppfyllande av fordringarna i
IEC 60601-1-2.

Vasentlig prestanda

Den nédvandiga prestandan hos 8500 definieras som SpO,-noggrannhet och noggrannhet for
pulsfrekvens, eller en indikation pa onormal driftsfunktion. Noggrannheten kan paverkas som en oljd
av exponering for elektromagnetiska storningar som ligger utanfér de miljéer som anges i Indikationer
fér anvéndning. Om problem upplevs ska Nonin-systemet flyttas bort fran kallan till de
elektromagnetiska storningarna.

Tabell 2: Elektromagnetisk immunitet

Emissionstest Overensstimmelse

Denna enhet &r avsedd fér anvédndning i nedan specificerade elektromagnetiska miljé.
Kunden och/eller anvédndaren av denna enhet skall sékerstélla att anvdndningen sker i sédan miljé.

RF-emission

Grupp 1, Klass B
CISPR 11
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Tabell 3: Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Overensstammelse
Elektrostatisk urladdning (ESD) 1 8 kV kontakt
IEC 61000-4-2 +15 kV luft
Magnetiskt faIItE \gd6r;a0t(1;rg_lz\igns (50/60 Hz) 30 A/m
80 MHz-2,7 GHz 10 Vim
380-390 MHz 27 Vim
430-470 MHz 28 V/Im
Utstralad RF 704-787 MHz 9V/m
IEC 61000-4-3 800-960 MHz 28 V/m
1,7-1,99 GHz 28 V/im
2,4-2,57 GHz 28 V/im
5,1-5,8 GHz 9V/m

Tabell 4: Ej tillampligt

Harmoniska emissioner (IEC 61000-3-2), Spénningsflimmeremissioner (IEC 61000-3-3), Elektriska
snabbtransienter (IEC 61000-4-4), Stétspdnning (IEC 61000-4-5), Spénningsfall (IEC 61000-4-11),
Ledningsimmunitet (IEC 61000-4-6).

OBS! Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Utbredningen av elektromagnetisk stralning paverkas
av absorption av och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.
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Utrustningens responstid

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

SpO,-vérden Medelvarde Latens

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

Pulsfrekvensvarden Gensvar Latens
Medelvardesberakning av pulsfrekvens, 4 slag, 2 slag
standard/snabb exponentiellt
Utrustningsfordrojning Fordrojning
Fordréjning av visningsuppdatering 1,5 sekunder

Exempel: medelvédrdesberékning av SpO,, exponentiell

SpO, minskar 0,75 % per sekund (7,5 % under 10 sekunder)
Pulsfrekvens = 75 slag/min

—— Sa0-eferens —— Medelvarde for4 slag ‘

Spo,
©
g

= ™ w IS =

= = ~ ] s

= = = = =
Tid i sekunder

=] =3
=3 =1

095
0%9
0EL
008

Specifikt for detta exempel:

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

SpO, med avseende pa noggrannhet och lag perfusion utférd av Nonin Medical, Inc. enligt
beskrivning nedan:

SpO, — noggrannhetstest

SpO,-noggrannhetstestning utfors vid ett oberoende forskningslaboratorium under studier av
inducerad hypoxi hos friska, icke-rékande, ljus- till mérkhyade manliga och kvinnliga férsékspersoner
minst 18 ar gamla, under rorelse och i stillhet. Det uppmatta arteriella hemoglobinmattnadsvardet
(SpO,) hos sensorerna jamférs med arteriellt hemoglobinoxygenvarde (SaO,), som bestams i
blodprover med en CO-oximeter for laboratoriebruk. Sensorernas noggrannhet i jamférelse med
CO-oximeterns prover matt 6ver SpOo-intervallet 70-100 %. Noggrannhetsdata berédknas som
effektivvardet (Arms) for alla férsdkspersoner enligt ISO 80601-2-61, Medical Electrical Equipment —
Particular requirements for the basic safety and essential performance of pulse oximeter equipment
for medical use (Medicinsk elektrisk utrustning — Sarskilda krav fér grundlaggande sakerhet och
funktion hos pulsoximeterutrustning f6r medicinsk anvandning).

Testning av pulsfrekvens under rorelse

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

Lagperfusionstest

| detta test anvands en SpO,-simulator for att tillhandahalla en simulerad pulsfrekvens, med
justerbara amplitudinstéllningar pa olika SpO,-nivader som ska méatas av oximetern. Oximetern maste
uppratthalla noggrannheten i enlighet med ISO 80601-2-61 for pulsfrekvens och SpO, vid den lagsta
pulsamplitud som kan erhallas (0,3 % modulering).

Driftsprinciper

Pulsoximetri ar en noninvasiv metod genom vilken rétt och infrarétt ljus passerar genom perfunderad
vavnad, varvid de fluktuerande signaler som orsakas av arteriella pulser detekteras. Val oxygenerat
blod ar klarrétt, medan blod med reducerad oxygenering ar morkrétt. Pulsoximetern bestdmmer den
funktionella syremattnaden for arteriellt hemoglobin (SpO,) utifran denna fargskillnad, genom att
mata forhallandet mellan absorberat rétt och infrarétt ljus da volymen fluktuerar med varje puls.

GO NONIN
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Specifikationer

Displayens visningsomrade for syremattnad

0 till 100 % SpO,

Displayens visningsomrade for pulsfrekvens

18 till 321 slag per minut (BPM)

Noggrannhet - sensorer

Noggrannhetsdata fér kompatibla sensorer aterfinns i Nonin:s
dokument for sensornoggrannhet.

Vaglangder for matning samt uteffekt*
Rott:

Infrarott:

660 nanometer vid 0,8 m\W max. medelvarde.

910 nanometer vid 1,2 m\W max. medelvarde.

Indikatorer
Pulskvalitetsindikator:

Numeriska displayer:

Lysdiod, trefargad

Lysdioder med 3-siffror och 7-segment, réda

Temperatur
Vid drift:
Foérvaring/transport:

Tid (fran férvaring) till att monitorn ar
bruksklar: for avsedd anvandning:

-20 till +40 °C (-4 till +104 °F)
-40 till +70 °C (-40 till +158 °F)

5 minuter for uppvarmning fran -40 °C till -20 °C
5 minuter for att kyla fran +70 till +40 °C

Luftfuktighet
Vid drift: 10 till 90 %, icke-kondenserande
Forvaring/transport: 10 till 95 %, icke-kondenserande
Hojd over havet
Vid drift: Upp till 4 000 meter (13 123 fot)
Hyperbariskt tryck: Upp till 4 atmosfarer

Stromforsorjningskrav

Sex 1,5 V alkaliska batterier av storlek-AA. 100 timmar med maximal
displayljusstyrka; 160 timmar med normal displayljusstyrka.

Dimensioner

8cmBx15cmHxXx25cmD
(3tum B x6tumHx 1tum D)

Vikt

280 g (10 0z) (med alkaliska batterier)

Skyddstyp:
Skyddsgrad:
Driftssatt:

Klassificeringar enligt IEC 60601-1 / CAN/CSA-C22.2 nr 601.1/ UL 60601-1

Intern stromforsorjning (batteridrift)
Patientanvand del typ BF

Kontinuerligt

Kapslingsklass

IP33

* Denna information ar av sarskild vikt for 1akare som utfor fotodynamisk behandling.

Denna enhet ar inte tillverkad av naturligt latexgummi.
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