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Indikacije za uporabu
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Indikacije za uporabu

Nonin® Model 7500 pulsni oksimetar je prijenosni stolni uredaj namijenjen za istodobno mjerenje,
prikazivanje i snimanje funkcionalne zasi¢enosti kisikom arterijskog hemoglobina (SpO2) i brzine

pulsa odraslih, djecjih, novorodenih i neonatalnih pacijenata. Namijenjen je

povremenoj nasumicnoj provijeri i/ili kontinuiranom praéenju bolesnika tijekom kretanja i za
vrijeme mirovanja,

te kod pacijenata koji su dobro ili slabo perfundirani.

|Kontraindikacije: Nemojte ga koristiti u eksplozivnoj atmosferi ili u prisutnosti zapaljivih anestetika ili plinova.

Upozorenja

Nemojte koristiti ovaj uredaj u blizini MRT-a.

Ovaj uredaj nije otporan na defibrilacije prema IEC 60601-1.

Ovaj je uredaj namijenjen samo kao pomo¢éni uredaj za procjenu stanja pacijenta. Mora se koristiti zajedno s
drugim metodama procjenjivanja klini¢kih znakova i simptoma.

Na oksimetrijska o€itanja ovog uredaja moze utjecati uporaba elektrokirurskog uredaja (ESU).

Pregledajte mjesto primjene senzora barem svakih 4 sata kako biste osigurali ispravno postavljanje senzora i
integritet koze. Osjetljivost pacijenata na senzore i/ili dvostruko pri€vr§¢ene ljepljive trake moze se razlikovati ovisno

Izbjegavajte prekomjerni pritisak na mjesto primjene senzora jer to moze uzrokovati oste¢enje koze ispod senzora.

Da biste izbjegli ozljedu pacijenata, koristite samo senzore za pulsni oksimetar PureLight® s oznakom Nonin. Ovi
senzori su proizvedeni u skladu sa specifikacijama to¢nosti za pulsne oksimetre Nonin. Upotreba senzora drugih
proizvodaca moze rezultirati neispravnim radom pulsnog oksimetra.

Kako biste sprijeCili neispravni rad i/ili ozljedu pacijenta, prije upotrebe provjerite kompatibilnost monitora, senzora
dodatnog pribora.

Nijedna izmjena ovog uredaja nije dopustena jer moze utjecati na izvedbu uredaja.

Ne koristite oSteceni senzor. Ako je Senzor na bilo koji nacin o$te¢en, odmah prekinite uporabu i zamijenite
senzor.

Provjerite sve postavke alarma i granine vrijednosti prilikom pokretanja sustava kako biste bili sigurni da su postavljeni
prema namjeni.

Opasnost moze postojati ako se na vise monitora 7500 koriste razliite postavke u jednom podrugju skrbi.

Nemojte ovaj uredaj koristiti u ili oko vode ili druge tekuéine, sa ili bez izmjeniéne struje.

Kao i sa svim medicinskim uredajima, pazljivo usmjerite pacijentove kabele i spojeve kako biste smanijili mogucnost
zapetljavanja, guSenja ili ozljede pacijenta.

Koristite ovaj uredaj samo s od Nonina specificiranim izvorima napajanja.

Ovaj uredaj se iskljuCuje nakon priblizno 30 minuta u nacinu rada sa slabom baterijom.

Ovaj uredaj ne smije se upotrebljavati pored ili poslozen s drugom opremom. Ako je potrebna uporaba uredaja jednog
pored ili na drugome, uredaj treba pazljivo promatrati kako bi se provjerio uobi€ajeni rad.

Baterija mora biti instalirana cijelo vrijeme dok uredaj radi - ¢ak i kada je priklju¢en na izmjeni¢nu struju. NEMOJTE
koristiti uredaj bez baterija.

KoriStenje dodatne opreme, senzora i kabela, osim onih navedenih u Popisu dijelova i dodatnog pribora, moze
rezultirati pove¢anom elektromagnetskom emisijom i/ili smanjenom otpornosti ovog uredaja.

Da biste bili u skladu s relevantnim sigurnosnim standardima proizvoda, provijerite jesu li sve glasnoce alarma pravilno
podeSeni i da li se €uju u svim situacijama. Nemojte prekrivati ili na drugi nacin ometati otvore za zvucnike.
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Upozorenja

Prilikom montaZe monitora na mobilni stup, postavljanje monitora na visini od preko 1,5 metara ili ugradnja opreme
tezine viSe od 2 kilograma (4,4 funta) na stup moze dovesti do naginjanja, oSte¢enja opreme ili ozljeda.

Ova oprema je u skladu s IEC 60601-1-2 za elektromagnetsku kompatibilnost medicinske elektri¢ne opreme ifili
sustava. Ova je norma namijenjena pruzanju razumne zastite od Stetnih smetniji u tipiénoj medicinskoj instalaciji.
Medutim, zbog naglog Sirenja opreme koja odasilje radiofrekvenciju i drugih izvora elektri¢ne buke u zdravstvenom i
drugim okruzZenjima, moguce je da visoke razine takvih smetnji uslijed bliske blizine ili jakosti izvora mogu ometati
rad ovog uredaja. Medicinska elektricna oprema zahtijeva posebne mjere opreza glede elektromagnetske
kompatibilnosti, a sva oprema mora biti instalirana i stavljena u uporabu sukladno informacijama o elektromagnetskoj
kompatibilnosti navedenim u ovom priru€niku.

Prijenosna i mobilna oprema za radiofrekvencijsku komunikaciju moze utjecati na medicinsku elektri¢nu opremu.

Ako ovaj uredaj ne reagira kao $to je opisano, prekinite uporabu dok Tehnicka sluzba Nonina ne rijeSi poteSkocu.

Pregledajte sve grani¢ne vrijednosti kako biste bili sigurni da su prikladne za pacijenta.

Postavljanje grani¢nih vrijednost alarma do krajnjih granica moze alarmni sustav uciniti beskorisnim.

Nemoijte istodobno dodirivati dostupne igle konektora i pacijenta.

Senzor mozda nece raditi na hladnim ekstremitetima zbog smanjene cirkulacije. Zagrijte ili protrljajte prst kako biste
povecali cirkulaciju ili premjestite senzor.

Nemojte sterilizirati ovaj uredaj plinom ili autoklavirati ga.

Baterije mogu istjecati ili eksplodirati ako se upotrebljavaju ili zbrinjavaju neprikladno.

Ovaj uredaj ima softver koji podnosi kretanje, a koji smanjuje vjerojatnost da se pokret pogresno tumaci kao dobra
kvaliteta pulsa. U nekim okolnostima, medutim, uredaj moze i dalje kretanje tumaciti kao dobru kvalitetu pulsa.

Ovaj uredaj je precizni instrument i popravke moze izvrSiti samo Nonin Tehni¢ka sluzba. Popravak uredaja na terenu
nije mogu¢. Ne pokusSavajte otvoriti kuciste ili popravljati elektroniku. Otvaranje kuciSta moze oStetiti uredaj i ponistiti
jamstvo.

Ne stavljajte tekuéine na vrh ovog uredaja.

Nemojte uranjati ovaj uredaj ili senzore u bilo kakve tekucine.

Nemojte koristiti oStro sredstvo za CiS¢enje ili abrazivna sredstva na uredaju ili senzorima.

Slijedite lokalne, drzavne i nacionalne propise i upute za recikliranje u vezi s odlaganjem ili recikliranjem uredaja i
komponenti uredaja, ukljuCujuéi i baterije. Koristite samo baterije odobrene od tvrtke Nonin.

Da biste sprijecili potencijalni gubitak pracenja, nemojte koristiti uSne ili reflektirajuc¢e senzore kod pedijatrijskih ili
neonatalnih pacijenata.

U skladu s Europskom direktivom o otpadnoj elektri¢noj i elektronickoj opremi (OEEQ) 2002/96/EZ, nemoijte odlagati
ovaj proizvod kao nesortirani komunalni otpad. Ovaj uredaj sadrzi OEEO materijale; obratite se svom distributeru u
vezi s preuzimanjem ili recikliranjem uredaja. Ako niste sigurni kako doc¢i do svog distributera, nazovite Nonin za
kontakt podatke distributera.

Da biste sprijecili potencijalni gubitak pracenja ili neto€nih podataka, uklonite sve objekte koji bi mogli ometati
detekciju i mjerenje pulsa (npr. manzete za mjerenje krvnog tlaka).

Ako se cijela memorija popuni, dijelovi najstarijih zapisa bit ¢e prepisani kad zapo¢ne novi zapis.
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Upozorenja (nastavak)

Ovaj uredaj je dizajniran za odredivanje postotka zasiéenja arterijskim kisikom funkcionalnog hemoglobina. Cimbenici
koji mogu smanijiti radni uc¢inak pulsnog oksimetra ili utjecati na to¢nost mjerenja ukljucuju sljedece:

— prekomjerno svjetlo okoline - anemija ili niske koncentracije hemoglobina
— prekomjerno kretanje - kardiogreen i druge intravaskularne boje
— elektrokirurSka interferencija - karboksihemoglobin
— restriktori protoka krvi (arterijski kateteri, krv - methemoglobin
pritisne manzete, infuzije, itd.) - disfunkcionalni hemoglobin
—vlaga u senzoru - umjetni nokti ili lak za nokte
— neispravno primijenjeni senzor - senzor nije u razini srca
— krivi tip senzora - ostatci (npr. suSena krv, prljavstina, mast, ulje) na putu

- slaba kvaliteta pulsasvjetla
— venske pulzacije

Prilikom koriStenja monitora u kuéi izbjegavajte izlaganje monitora vlaknima i prasini.

Kada koristite monitor oko male djece i kuénih ljubimaca, nemojte monitor ostavljati bez nadzora. Kabeli
predstavljaju opasnost od ozljeda, uklju€ujuci i guSenje.

Ispitiva¢ funkcionalnosti ne moze se Koristiti za procjenu to¢nosti monitora ili senzora pulsnog oksimetra.

Svi dijelovi i dodatni pribor prikljuéeni na serijski port ovog uredaja moraju biti certificirani barem prema IEC normama
EN 60950, IEC 62368-1 ili UL 1950 za opremu za obradu podataka.

Rad ovog uredaja ispod minimalne amplitude od 0,3% modulacije moze uzrokovati neto¢ne rezultate.

Nemoijte koristiti napajanje ako sumnjate u ispravnost strujnih kabela ili uti¢nice.

Neuspjeh povezivanja mreznih podataka (serijski kabel/priklju€ci) rezultirat ¢e gubitkom prijenosa podataka.
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Vodi€ za simbole
Ova tablica opisuje simbole koji se nalaze na modelu 7500. Detaljne informacije o

funkcionalnim simbolima nalaze se u poglavlju ,Rad modela 7500
Tablica 1: Simboli

Simbol Opis

Konzultirajte upute za uporabu.

A Paznja!

@ Slijedite upute za uporabu.

.\ Primijenjeni dio tipa BF (izolacija pacijenata od elektricnog udara).

opasnhosti samo u skladu s:
* ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 i CAN/CSA-C22.2 br. 60601-1:14
+ 1SO 80601-2-61:2011, IEC 60601-1-8: 2006+A1:2012

b@f&o UL oznaka za Kanadu i SAD u pogledu na elektriéni udar, pozar i mehanicke

CE oznaka koja ukazuje na sukladnost s Direktivom EZ br. 93/42/EEZ o
c €0123 medicinskim proizvodima.

Serijski broj

SN
E Oznacava odvojeno prikupljanje elektricne i elektronicke opreme (OEEO).
|

REP Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici.

M Proizvodad

REF Katalo$ki broj

QTY Koli¢ina

Datum proizvodnje

Zemlja proizvodnje

rod|
/ﬁ/ Raspon temperature skladiStenja/otpremanja
<

Sukladno s RoHS (Kina)




Vodi¢ za simbole

Tablica 1: Simboli (nastavak)
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Simbol

Opis

E(Only

Savezni zakon (SAD) ograniCava prodaju ovog uredaja na prodaju od strane

ili po nalogu licenciranog lije€nika.

Lot Broj Sarze
IP33 Zasti¢en od prskanja vode i od pristupa opasnim dijelovima pomoc¢u alata,
prema IEC 60529.
%Sp0O2 |Zaslon %SpO2

Prikaz brzine pulsa

"
U
—
S
"
o

~,
g
"~
) l‘
Z

Numeri¢ki LED-ovi

LED lampica alarmne trake

LED lampica kvalitete pulsa

LED lampica alarma senzora

LED lampica stup€astog dijagrama pulsne snage

LED lampica stiSavanja alarma

LED lampica napajanja izmjeniénom strujom

LED lampica slabe baterije

Gumb UKLJUCENO/STANJE CEKANJA

Gumb za stiSavanje alarma

Gumb grani¢nih vrijednosti

@ @@QK ?%IIIIIIII &'7 o

Plus gumb

Minus gumb

=
| _IO
N

Neionizirajuce elektromagnetsko zraenje. Oprema ukljucuje
radiofrekvencijske odasiljate; smetnje mogu nastati u blizini opreme

oznacene ovim simbolom.
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Zasloni, indikatori | kontrole

U ovom odlomku su opisani zasloni, indikatori i kontrole za model 7500.

Stisavanje Alarmna
. alarma %SpO2 Prikaz brzine traka
Uklju_ceno/ Zaslon pulsa Zvuénik
Stanje / / / /
c¢ekanja ’

Prikljuénica Plus (+) Minus (-) Granié¢ne vrijednosti
senzora

Slika 1: Prednji pogled na Model 7500

Zaslon %Sp02

Prikaz %Sp0O2 nalazi se na lijevoj strani prednje plo€e modela 7500 i oznacen je simbolom
%Sp02. Ovaj zaslon pokazuje zasi¢enost kisikom u krvi, od 0 do 100 posto. Numericki zasloni
Zmigaju tijekom alarmnih stanja u vezi sa SpOz2. Vidi ,Specifikacije“ za informacije o osjetljivosti
senzora.

Prikaz brzine pulsa

Prikaz brzine pulsa nalazi se na desnoj strani prednje plo¢e modela 7500 i oznacen je simbolom

(@ . Ovaj zaslon pokazuje brzinu pulsa u otkucajima u minuti, od 18 do 321. Numericki
zasloni Zmigaju tijekom alarmnih stanja u vezi s brzinom pulsa. Vidi ,Specifikacije“ za informacije
0 osjetljivosti senzora.

OPASKA: LED znadi ,svjetleca dioda"“.

(1) L1 Numeric¢ki LEDovi

Zeleni numericki LED zaslon prikazuje vrijednosti %SpO2 i vrijednosti brzine
pulsa. Kod podeSavanja uredaja, te LED lampice takoder prikazuju grani¢ne
vrijednosti alarma, glasnocu i postavke datuma i vremena.



Zasloni, indikatori i kontrole

LTI ~vomin
Indikatori i ikonice

LED lampica alarmne trake

Ova LED lampica pokazuje sva stanja alarma. Za alarme visokog prioriteta
(pacijenta), indikator se prikazuje u crvenoj boiji i brzo trepce. Za alarme
srednjeg prioriteta, indikator se prikazuje u boji jantara i sporo trepce.

LED lampica kvalitete pulsa
./\ LED boje jantara bljeska kako bi oznacila slab signal pulsa. Ako postoji

trajno razdoblje loSe kvalitete signala, ova LED lampica ¢e pokazati stalno,
konstantno svijetlo.

LED lampica alarma senzora
? Ova LED lampica boje jantara oznacava kada je senzor odspojen, kada

ne radi ili kada nije kompatibilan s ovim monitorom.

UPOZORENJE: Ne koristite oste¢eni senzor. Ako je Senzor na bilo koji na¢in
ostecen, odmah prekinite uporabu i zamijenite senzor.

LED lampica stupéastog dijagrama pulsne snage
Ovaj 8-segmentni trobojni stupcasti dijagram pokazuje izrazenost pulsa
kako je odreden pomocu oksimetra. Visina LED svjetla stupastog
dijagrama jacine pulsa proporcionalna je pulsnom signalu, a boja se
odreduje ja¢inom pulsa:

Zelena = dobra jaCina pulsa

Boja jantara = marginalna jacina pulsa

Crvena = niska jacina pulsa, alarm visokog prioriteta

minute kada Zmiga. Kada su alarmi aktivni, ova LED lampica Zzmiga na
vrijeme zajedno s alarmnom trakom. Ako alarmi nisu aktivni, ova LED
lampica Zmiga pri srednjoj brzini alarma. Kad je svjetlo konstantno, LED
lampica stiSavanja alarma pokazuje da su zvuéni alarmi podeSeni na manje
od 45 dB.

LED lampica napajanja izmjeniénom strujom
Ova zelena LED lampica prikazana je kada vanjski izvor napajanja
pokre¢e model 7500.

LED lampica alarmne trake
X Ova LED lampica boje jantara pokazuje da se zvuéni alarm stiSao na dvije

OPASKA: Kada je vanjski izvor napajanja iskljucen, uredaj se
automatski prebacuje na bateriju bez gubitka funkcionalnosti.

Ej LED lampica slabe baterije

Ova LED lampica boje jantara ozna¢ava nisku razinu napunjenosti baterije
kad Zmiga i kriti€énu napunjenost baterije kada svijetli neprekidno. Ova LED
lampica ne pokazuje da model 7500 radi na bateriji.

UPOZORENJE: Ovaj uredaj se iskljuc¢uje nakon priblizno 30 minuta u nac¢inu rada sa
slabom baterijom.
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Gumbi prednje plo¢e Modela

7500

Gumb UKLJUCENO/STANJE PRIPRAVNOSTI

Pritiskanjem ovog gumba jednom ukljuCujete Model 7500. Drzanje ovog
gumba na najmanje 1 sekundu isklju¢uje 7500, stavljajuci ga u stanje
pripravnosti. U stanju pripravnosti iskljucuju se sve funkcije uredaja, uz
sljedece iznimke:

* LED lampica izmjeni¢nog napajanja svijetli pri svakom ukljucivanju uredaja.
» Baterije se pune svaki put kada je uredaj prikljuCen.

Trenutacno pritiskanje ovog gumba dok je uredaj uklju¢en pokrece oznacitelja
dogadaja.

Gumb za stiSavanje alarma
Ovaj gumb prebacuje alarme izmedu stiSanog i zvu¢nog nacina rada.

Pritiskom na gumb za stiSavanje alarma iskljucujete alarm na dvije minute.
Ponovnim pritiskom (dok su alarmi stiSani) vracate alarm u njegov zvucni
nacin rada.

PAZNJA: Dvominutno stisavanje alarma automatski se uklju¢uje prilikom

Gumb grani€nih vrijednosti
@ Ovaj gumb prikazuje gornje i donje grani¢ne vrijednosti indikatora alarma za
SpO2 i mjerenja brzine otkucaja srca.
Pritiskom gumba za granic¢ne vrijednosti korisnici mogu pristupiti naprednim
opcijama izbornika, ukljuéujuéi podeSavanje postavki alarma, glasnoce
alarma i postavke datuma i vremena. Sve prilagodbe mogu se izvrsiti
pomoc¢u gumba Plus (+) i Minus (-).

Gumbi Plus (+) i Minus (-)

Ovim gumbima podeSavate vrijednosti za mnoge funkcije Modela 7500.
Gumbi Plus (+) i Minus (-) koriste se za podeSavanje vremena, datuma,
@ glasnoce i gornjih i donjih granicnih vrijednosti alarma, osim u za pacijenta

Ay
(%
JAN
©

L+)

sigurnosnom nacinu rada.



Upravljanje modelom 7500

LTI ~vomin
Upravljanje modelom 7500

OPASKE:

 Prije uporabe modela 7500, pregledajte sve kontraindikacije i upozorenja.

* Prije koristenja Modela 7500 baterija se mora puniti &etiri (4) sata.

» Kad model 7500 dosegne kriticno stanje bateriju, oglasit ¢e se alarm srednjeg prioriteta.
Za brisanje alarma: napunite bateriju i isklju€ite i ponovno ukljucite uredaj.

Pritisnite gumb UKLJUCENO/STANJE PRIPRAVNOSTI. Kada se uredaj prvi put ukljugi, Model
7500 izvodi kratku sekvencu inicijalizacije.

Provjerite jesu li sve LED lampice upaljeni, a uredaj se javlja tri puta tijekom prve faze sekvence
inicijalizacije. Ako neka LED lampica ne svijetli (osim LED-a napajanja izmjeni€énom strujom),
nemojte koristiti model 7500.

Kontaktirajte Nonin Tehni¢ku sluzbu za pomoc¢.

Da biste provjerili radi li model 7500, vazno je pratiti oitanja SpO2 i pulsa. Pomoc¢u sljedeceg
postupka provjerite radi li senzor ispravno.

1. Provijerite je li model 7500 uklju€en, dok je senzor spojen.

2. Stavite senzor pulsnog oksimetra (pogledajte upute za uporabu senzora).

3. Provjerite da li je o€itanje SpO2 dobro prikazano, da se pojavi vrijednost brzine pulsa i da
je aktivna LED lampica jacine pulsa.

UPOZORENJE: Ovaj je uredaj namijenjen samo kao pomoéni uredaj za procjenu
stanja pacijenta. Mora se koristiti zajedno s drugim metodama procjenjivanja
kliniékih znakova i simptoma.

UPOZORENJE: Kao i sa svim medicinskim uredajima, pailjivo usmjerite pacijentove
kabele i spojeve kako biste smanjili moguénost zapetljavanja, gusenja ili ozljede
pacijenta.

UPOZORENJE: Provjerite sve postavke alarma i graniéne vrijednosti prilikom
pokretanja sustava kako biste bili sigurni da su postavljeni prema namjeni.
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Nacini rada i zadane postavke

Model 7500 ima modus postavljanja, tvornicki zadane postavke, zadane postavke korisnika i za
pacijenta sigurnosni nacin rada.

OPASKA: Za pacijenta sigurnosni nacin rada nadjatava sve zadane postavke.

Modus postavljanja, ograni¢enja vizuala i podesavanje
vremena

U modusu postavljanja, korisnici mogu podesiti grani¢ne vrijednosti i glasnocu alarma, postaviti
podatke o satu i datumu i o€istiti memoriju uredaja. Pritiskom gumba za Graniéne vrijednosti se
aktivira Modus postavljanja, a sve prilagodbe mozete izvrSiti pomo¢éu gumba Plus (+) ili Minus (-).
Modus postavljanja dostupan je kada uredaj radi ili tijekom postupka pokretanja/inicijalizacije.
Vrijeme je postavljeno postavljanjem svake od zadnijih pet opcija u modusu postavljanja: godina,
mjesec, dan, sat i minuta.

Modus postavljanja nije dostupan u za pacijenta sigurnosnom nacinu rada. U nacinu rada za
sigurnost pacijenta, pritiskom gumba Grani¢nih vrijednosti pomiCete se kroz grani¢ne vrijednosti
na zaslonima, omogucujuéi rukovatelju da vidi trenutne grani¢ne vrijednosti.

Pritiskom i drzanjem gumba Plus (+) pregledavaju se grani¢ne vrijednosti, bez obzira na nacin
rada.

Tvornicke postavke

U Tvorni¢kim zadanim postavkama, svi podesivi parametri su postavljeni kako je prikazano u
donjoj tablici. To su zadane postavke rada za model 7500.

Model 7500 isporuc€en je s aktivnim tvorni¢kim postavkama. Da biste uredaj vratili na tvornicki
zadane grani¢ne vrijednosti alarma iz korisni¢kih postavki za grani¢ne vrijednosti alarma,
istodobno pritisnite gumbe za stiSavanje alarma i minus (-).

OPASKA: Korisni¢ke zadane vrijednosti su izgubljene kada se aktiviraju Tvorni¢ke postavke.

Tablica 2: Tvorni¢ke postavke

Grani¢na vrijednost alarma E\éz:gi/ékkee Opcije prilagodbe Povecanje
Visoka grani¢na vrijednost alarma SpO2 Isklju¢eno IskljuCeno, 80-100 1%
Niska grani¢na vrijednost alarma SpO2 85% Isklju€eno, 50-95 1%
Visoka grani¢na vrijednost alarma brzine pulsa [200 BPM Isklju€eno, 75-275 5 BPM
Niska grani¢na vrijednost alarma brzine pulsa |50 BPM Isklju€eno, 30-110 5 BPM
Glasnoca alarma Visoka Isklju€eno, Niska, Visoka |nije primjenjivo

Zadane postavke alarma i glasnoc¢e se automatski odabiru za svaku radnu sesiju u kojoj se
parametri nisu vracali ili mijenjali unutar izbornika postavljanja.
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Korisni¢ke postavke

U korisni¢kim postavkama moraju se podesiti postavke grani¢nih vrijednosti alarma i glasnoce.
Da biste postavili korisnicke postavke, postavite grani¢ne vrijednosti alarma, drzite gumb za
stiSavanje alarma i zatim pritisnite gumb Grani¢nih vrijednosti. Time se korisnicke postavke
definiraju istima kao $to su trenutacne grani¢ne vrijednosti alarma.

Model 7500 se vraca na KorisniCke postavke prilikom pokretanja kad god je ta opcija odabrana.
Nakon aktivacije, korisni¢ke postavke imaju prioritet iznad tvorni¢ki zadanih postavki.

OPASKA: Sve korisni¢ke postavke zadrzavaju se €ak i kad se prekine vanjsko i baterijsko
napajanje.

Za pacijenta sigurnosni nacin rada

Grani¢ne vrijednosti alarma ne mogu se mijenjati kada je Model 7500 u za pacijenta sigurnosnom
nacinu rada. Za pacijenta sigurnosni nacin rada spre€ava slu¢ajne promjene kritiCnih parametara.
Model 7500 korisnicima omogucuje zaklju€avanje i otklju€avanje grani¢nih vrijednosti alarma,
postavki glasnoce i postavki vremena pomocu za pacijenta sigurnosnog nacina rada. Rukovatelji
¢e primijetiti nekoliko radnih razlika u za pacijenta sigurnosnom nacinu rada:

* Ne mogu se vratiti zadane i ostale prethodne postavke uredaja.
* Podaci sata i kalendara ne mogu se mijenjati.

* Ne mogu se mijenjati grani¢ne vrijednosti i glasnoée alarma za SpO2 i brzinu pulsa.
Pritiskom gumba Grani¢nih vrijednosti omogucuje se rukovatelju da pregleda grani¢ne
vrijednosti.

* Memorija za pacijenta ne moze se izbrisati.

+ Da biste uredaj stavili u stanje pripravnosti, gumb UKLJUCENO/STANJE
PRIPRAVNOSTI mora biti pritisnut najmanje 3 sekunde.

» Reprodukcija memorije nije dostupna.

Za pacijenta sigurnosni nacin rada ostaje aktivan ¢ak i kada je uredaj isklju¢en i ponovno
ukljuen. Za pacijente sigurnosni nacin rada zadrzava se €ak i kad se prekine vanjsko i baterijsko
napajanje.

OPASKA: Ukljucite uredaj i potvrdite za pacijenta sigurnosni nacin rada i postavke nakon
pokretanja za pacijenta sigurnosnog nacina rada.

Kada je omogucen za pacijenta sigurnosni nacin rada, rukovatelji ne mogu mijenjati SpO2, ili
grani¢ne vrijednosti brzine pulsa ili glasno¢u alarma - iako je i dalje moguce vidjeti te postavke. U
za pacijenta sigurnosni nacin rada rukovatelji ne mogu pregledavati niti postavljati vrijeme i
datum.

Kada je model 7500 uklju€en u za pacijenta sigurnosnom nacinu rada, na zaslonu ¢e se prikazati
+~SEC on“i oglase se tri informativna zvuka. Zatim se prikazuje gornja grani¢na vrijednost alarma,
a zatim niza granicna vrijednost alarma.

OPASKA: Memorija pacijenta ne moze se izbrisati kada je Model 7500 u za pacijenta
sigurnosnom nacinu rada. Osim toga, za pacijenta sigurnosni nacin rada nije deaktiviran kad je
ureda;j iskljucen.
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Promatranje i izmjene za pacijenta sigurnosnog nacina rada

Unijeti za pacijenta sigurnosni naéin rada - IskljuCite uredaj, pritisnite i drzite gumb za
StiSavanje alarma dok ukljuCujete uredaj.

Izlaz iz za pacijenta sigurnosnog nacina rada - Isklju€ite uredaj, pritisnite i drzite gumbe za
StiSavanje alarma i Grani¢ne vrijednosti alarma dok ukljuCujete ureda;.

Kad se uredaj ponovno pokrene, status za pacijente sigurnosnog nacina rada se prikazuje na
numeri¢kim LED-ovima na 1 sekundu:

» ,SEC on” se prikazuje kada je omogucen za pacijenta sigurnosni nacin rada.
+ ,SEC OFF*“ se prikazuje kada je deaktiviran za pacijenta sigurnosni nacin rada.

12
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Model 7500 ima nekoliko jednostavnih osnovnih funkcija. Veéina uklju€uje pritiskanje samo jednog

gumba.

Tablica 3: Osnovne funkcije

Funkcija

®

umb

Upute

Ukljucite i iskljucite
Model 7500.

Pritisnite gumb UKLJUCENO/STANJE PRIPRAVNOSTI za
ukljucivanje

Modela 7500. Pritisnite i drzite gumb barem jednu

sekundu da biste iskljucili model 7500. U za pacijenta
sigurnom nadinu rada drzite gumb UKLJUCEN/STANJE

DDINDAV/AINCOTI 4. 1 A | A | Lhind N P -4 H Aal

dogadaja.

Pokrenite oznacitelja

Trenutaéno pritisnite gumb UKLJUCEN/STANJE
PRIPRAVNOSTI dok je uredaj ukljucen.

Iskljucite zvuéne
alarme (2 minute).

Trenutno pritisnite gumb za stiSavanje alarma.

Promjena
glasnoce pulsa.

006 6

Trenutno pritisnite gumb Plus (+) dok je uredaj u radnom
modusu. Ponovno ga pritisnite da biste slijedili opcije
glasnoée za pulsne tonove.

Postavite grani¢ne
vrijednosti alarma ili
glasnoce alarma,
izbrisite memoriju ili
postavite sat.

©
0.0

Trenutno pritisnite gumb Granic¢nih vrijednosti da biste se
kretali kroz izbornik Grani€nih vrijednosti. Koristite gumbe Plus
ili Minus da biste podesili grani¢ne vrijednosti alarma ili odabrali
glasnocu po zelji. Kada pritisnete gumb Grani¢nih vrijednosti,
postavke ¢e se prikazati redoslijedom prikazanim u Tablici 4.

A PAZNJA: Pregledajte sve grani¢ne vrijednosti kako biste bili sigurni da su
A PAZNJA: Postavljanje grani¢nih vrijednost alarma do krajnjih granica moze

Tablica 4: Sekvenca prikazivanja grani€nih vrijednosti

Parametar

Prikaz parametra

Pocetne postavke Podrucje prilagodbe

(Sp02) (prikaz brzine pulsa)
Vracanje postavki alarma “rCL” “no” “yES” ili “no”
Niska grani¢na vrijednost alarma Sp02|“02L" 2,3 “85” “OFF”, 50 do 95 po 1

Visoka grani¢na vrijednost alarma “HH" 2 “200” “‘OFF”, 75do 275 po 5
pulsa

Niska grani¢na vrijednost alarma pulsa | ‘HL" 2 “50” “OFF”, 30 do 110 po 5
Visoka graniéna vrijednost alarma “02H" 2 “OFF” “OFF”, 80 do 100 po 1

Spo2
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Tablica 4: Sekvenca prikazivanja grani€nih vrijednosti (nastavak)

Prikaz parametra | Po€etne postavke - .
Parametar . . Podrucje prilagodbe
(Sp02) (prikaz brzine pulsa)
Glasnoc¢a alarma “adb” 2 “‘Hi” “OFF” ili “Lo” ili “Hi”
Izbrisati memoriju “CLr1 “no” “yES” ili “no”
Potvrditi brisanje memorije |“dEL" 1 “no” “yES” ili “no”
Godina ‘y” “00” 0do99po1l
Mijesec “nn” “00” 0do12po1l
Dan “d” “00” 1do3lpol
Sat “h” “00” 0do23po1l
Minute “nn” “00” 0do59po1l
Opaske:
1. Obje ove opcije izbornika dio su naredbe za brisanje memorije; ,dEL" ¢e se prikazati samo ako je odabrano
,YES" kao postavka za parametar ,CLr".
2. Ovi parametri se vrac¢aju kada je Vrac¢anje postavki alarma postavljeno na ,yES". To su takoder postavke koje se
prikazuju u Pregledu postavki alarma.
3. Niska grani¢na vrijednost alarma za SpO2 spremljena za vra¢anje ne moze biti niza od trenuta¢ne zadane vrijednosti
za tu grani€nu vrijednost alarma. Ako je, zadana vrijednost ¢e se koristiti kada se vracaju grani€ne vrijednosti alarma.

Model 7500 ima brojne napredne opcije koje je namjerno teze aktivirati. Ove se funkcije preporucuju
samo za obuc&ene rukovatelje i zahtijevaju viSe pritisaka na gumbe kako bi se sprije€ilo slu€ajno
aktiviranje.

Tablica 5: Napredne opcije

Funkcija Gumb Upute

Pritisnite gumb Grani¢nih vrijednosti dok je uredaj
Postavke vraéanja uklju€en. Pojavljuje se rCL éto__znaéi d_a se
prethodnih pret.h_odne postavkg granlénlh vrue.Qno_stl alarma mogu
graniénih vrijednost vratiti. Da biste vratili postavke, pritisnite gumb Plus i
odaberite ,yES®. Ponovno pritisnite gumb Grani¢nih

alarma vrijednosti za potvrdu.

Pritisnite i drzite gumb Plus (+) dok ukljuCujete model
7500. To funkcionira s Nonin nVISION®

softverom. Odaberite opciju Model 7500 u

nVISION softveru.

Reprodukcija
memorije

OPASKA: Grani¢ne vrijednosti alarma ne mogu se mijenjati kada je Model 7500 u za pacijenta
sigurnosnom nacinu rada. Za pacijenta sigurnosni nacin rada spre€ava slu¢ajne promjene kriticnih
parametara. Model 7500 korisnicima omogucuje zaklju€avanje i otklju€avanje grani¢nih vrijednosti alarma,
postavki glasnoce i postavki vremena
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Tablica 5: Napredne opcije (nastavak)

Funkcija Upute
Unijeti za Za ulazak u za pacijenta sigurnosni nacin rada,
pacijenta pritisnite i drzite gumb za StiSavanje alarma
sigurnosni tijekom uklju€ivanja uredaja.
nacin rada

Izlaz iz za pacijenta
sigurnosnog nacina
rada

Za izlaz iz za pacijenta sigurnosnog nacina rada,
pritisnite i drzite gumb za StiSavanje alarma i gumb za
Grani¢ne vrijednosti tijekom uklju€ivanja uredaja.

aktualne
alarma

Ucinite
vrijednosti
korisnickim
postavkama

Da biste postavili korisni¢ke postavke kao aktualne
grani¢ne vrijednosti alarma, drzite gumb za stiSavanje
alarma i zatim pritisnite gumb Granicnih vrijednosti.

Vracanje na
tvornicke
postavke

00 ¢,/
0 00 © A 00

Da biste uredaj vratili na tvornicke postavke s
korisniCkih postavki za graniCne vrijednosti alarma,
drzite pritisnutim gumb za StiSavanje alarma, a zatim
pritisnite gumb Minus (-).

OPASKA: KorisniCke zadane vrijednosti su izgubljene kada se aktiviraju Tvorni¢ke postavke.
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Njega i odrzavanje

A PAZNJA: Pregledajte sve grani¢ne vrijednosti kako biste bili sigurni da su

Napredni digitalni sklop unutar pulsnog oksimetra modela 7500 ne zahtijeva kalibraciju ili
povremeno odrzavanje, osim zamjene baterije od strane Nonin Tehnicke sluzbe. O&ekivani vijek
trajanja uredaja je 5 godina.

Popravak sklopa Modela 7500 na terenu nije mogué. Ne pokuSavajte otvoriti kuéiste Modela 7500
ili popravljati elektroniku. Otvaranje kuéiSta mozZe oStetiti Model 7500 i ponistiti jamstvo. Ako
Model 7500 ne funkcionira ispravno, pogledajte ,Pronalazenje i rijeSavanje problema®“.

OxitestPlus?7 tvrtke Datrend Systems, Inc. moze se Koristiti za provjeru rada pulsnog oksimetra.

PAZNJA: Slijedite lokalne, drzavne i nacionalne propise i upute za recikliranje u
vezi s odlaganjem ili recikliranjem uredaja i komponenti uredaja, ukljucujudi
baterije. Koristite samo baterije odobrene od tvrtke Nonin. Baterije mogu istjecati ili
eksplodirati ako se upotrebljavaju ili zbrinjavaju neprikladno.

Ciséenje modela 7500

1. Ocistite model 7500 mekom krpom koja je navlazena izopropilnim alkoholom, blagim
deterdzentom ili 10% bjelilom (5,25% natrijev hipoklorit) s vodenom otopinom. Nemoijte
sipati ili prskati teku¢ine na Model 7500 i ne dopustite da bilo koja tekuéina ude u otvore na
uredaju.

2. Ostavite uredaj da se dobro osusi prije ponovnog koristenja.

UPOZORENJE: Nemoijte ovaj uredaj koristiti u ili oko vode ili druge tekuéine, sa
ili bez izmjeniéne struje.

f PAZNJA: Nemojte uranjati uredaj u tekuéinu, i nemojte koristiti ostra ili abrazivna
sredstva za cis¢enje na uredaju. Nemojte sterilizirati ovaj uredaj plinom ili autoklavirati
ga. Ne stavljajte tekucine na vrh ovog uredaja.

Nemoijte ocistiti model 7500 odvojeno od pripadajucih senzora. Za upute o €iS¢enju senzora
pulsnog oksimetra, pogledajte odgovarajuce upute za senzore pulsnog oksimetra.
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Alarmi i ogranicenja

Model 7500 opremljen je zvuénim i vizualnim indikatorima alarma koji upozoravaju rukovatelja da
hitno obrate pozornost na pacijenta ili na abnormalne uvjete uredaja.

Namijenjena pozicija rukovatelja za pravilno gledanje vizualnog alarma i njegov prioritet je 1
metar (3,3 stope) prema IEC 60601-1-8.

Alarmi visokog prioriteta

Alarmi visokog prioriteta zahtijevaju hithu pozornost pacijentu. One ukljuéuju SpO2, brzinu pulsa i
alarme niske perfuzije. Na Modelu 7500, alarmi visokog prioriteta ozna¢eni su crvenom LED
lampicom alarmne trake koja brzo Zmiga kada je vrijednost jednaka ili ve¢a od grani¢ne
vrijednosti alarma. Pored toga, LED lampice stupastog dijagrama jakoCe pulsa osvjetljava crveni
segment koji ozna¢ava nisku perfuziju.

Zvukovi alarma visokog prioriteta su: tri zvu€na signala, stanka, dva zvuc€na signala i stanka od 10
sekundi.

Alarmi srednjeg prioriteta

Alarmi srednjeg prioriteta signaliziraju potencijalne probleme s opremom ili drugim situacijama
koje ne ugrozavaju Zivot. Na modelu 7500, alarmi srednjeg prioriteta oznaceni su polako
Zmigaju¢om LED lampicom alarmne trake boje jantara.

Alarmi srednjeg prioriteta svijetle u boji jantara na LED-u alarmne trake i na odgovarajuéim
indikatorima ili numerickim prikazima, ponekad prikazuju¢i kdd pogreske kako bi se korisniku
pomoglo prepoznati izvor pogreske.

Zvukovi alarma srednjeg prioriteta su: tri zvu€na signala i stanka od 25 sekundi.

Cuvarski alarmi

Cuvarski alarmi su glasni, s dva zvuka, stalni signali koji ukazuju na neispravnost hardvera ili
softvera. Kada je aktiviran Cuvarski alarm, moze se iskljuciti isklju€ivanjem modela 7500. Ako
Cuvarski alarm ne moze biti iskljuen, iskljucite napajanje i kontaktirajte svog distributera ili Nonin
Tehnicku sluzbu.

Informativni tonovi

Informativni tonovi prenose vazne informacije. Obi¢no su pojedinacni zvucni signali ili niz od tri
zvucna signala. Informativni tonovi uklju€uju ton za pokretanje/inicijalizaciju i ton brzine pulsa
(koji se mijenja zajedno sa SpO2 vrijednostima: veéi tonovi za veci SpO2 i nizi tonovi za nizi
Sp02).
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Sazetak alarma

Model 7500 otkriva alarme za pacijenta i opremu. Op¢enito, alarmi za pacijente identificirani su
kao visoki prioritet, dok su alarmi uredaja identificirani kao sredniji prioritet. Alarmi visokog
prioriteta uvijek imaju prioritet nad alarmima srednjeg prioriteta. Indikatori alarma ostaju aktivni
sve dok je stanje alarma prisutno.

UPOZORENJE: Provijerite sve postavke alarma i graniéne vrijednosti prilikom
pokretanja kako biste bili sigurni da su postavljeni prema namjeni.

Alarmi u vezi s pacijentom

Ako su ocitavanja SpO2 ili pulsa pacijenta jednaki ili iznad gornje granice alarma, ili ako su
jednaki ili niZi od donje granice alarma, uredaj ¢e signalizirati alarm visokog prioriteta, oznacen
numeri¢kim LED-ima koji trepcu sinkronizirano s crvenom LED alarmnom trakom.

Tablica 6: Alarmi u vezi s pacijentom

Opis alarma Tvornicke Opcije prilagodbe Povecanje

postavke

Visoka grani¢na vrijednost Isklju¢eno Isklju¢eno, 80-100 1%

Niska grani¢na vrijednost 85% Isklju¢eno, 50-95 1%

alarma CSnMD

Visoka granic¢na vrijednost 200 BPM Iskljuéeno, 75-275 5 BPM

alarma hrzina niilea

Niska grani¢na vrijednost 50 BPM Isklju¢eno, 30-110 5 BPM

alarma hrzina niilea

Alarm niske perfuzije Crvervu segment na stupcastom dl.J.agramu jacine pulsa
oznacava nisku perfuziju kod pacijenta.

Alarmi u vezi s opremom
Tablica 7: Alarmi u vezi s opremom

Opis alarma Vizualni indikator

LED baterije Zmiga u sinkronizaciji s LED-om alarmne trake.
Ovaj alarm oznacava da baterija ima manje od 30 minuta
normalnog rada. Kada je postignuta kriticna niska razina
baterije, funkcije oksimetrije uredaja su deaktivirane.

Alarm slabe baterije

LED alarma senzora Zmiga u sinkronizaciji s LED-om alarmne
trake. Ovaj alarm oznagava alarm senzora, odspajanje ili kvar
senzora.

Alarm senzora

Ostali alarmi u vezi s Na glavhom zaslonu pojavljuje se kod pogreske.
opremom
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Pregled i postavljanje glasnoce i grani¢nih vrijednosti alarma

LTI vorin

Pregled i postavljanje glasnoce i granicnih
vrijednosti alarma

OPASKA: Grani€ne vrijednosti alarma resetiraju se na zadane vrijednosti svaki put kad se
uredaj ukljuci - osim ako uredaj nije u za pacijenta sigurnom nacinu rada. U za pacijenta
sigurnosnom nacinu rada, granicne vrijednosti alarma i glasno¢e ne mogu se podesiti; moZete
ih samo vidjeti.

UPOZORENJE: Da biste bili u skladu s relevantnim sigurnosnim standardima
proizvoda, provjerite jesu li sve glasno¢e alarma pravilno podeseni i dali se ¢uju u
svim situacijama. Nemojte prekrivati ili na drugi nac¢in ometati otvore za zvuénike.

Pregled, postavljanje ili promjena glasnoce i
granicnih vrijednosti alarma

1. Provjerite je li uredaj uklju¢en.
2. Pritisnite gumb Grani¢nih vrijednosti dok se ne prikaze grani¢na vrijednost koju Zelite
pogledati ili promijeniti.
* Trenutagna grani¢na vrijednost pojavljuje se na zaslonu %SpO2.
* Trenutacna postavka pojavljuje se na zaslonu brzine pulsa.
+ | dalje drzite gumb Grani€nih vrijednosti pritisnutim dok se ne prikaze granic¢na vrijednost
koju Zelite promijeniti.
3. Za promjenu prikazane vrijednosti, pritisnite gumbe Plus (+) ili Minus (-) po Zelji.
4. | dalje drzite gumb Grani€nih vrijednosti pritisnutim dok se uredaj vrati u normalan rad.

A PAZNJA: Pregledajte sve grani¢ne vrijednosti kako biste bili sigurni da su prikladne za pacijenta.

Stisavanje alarma

Pritiskom na gumb za stiSavanje alarma iskljuCujete zvuk alarma na dvije minute. LED lampica
StiSavanja alarma Zmiga kod alarma srednjeg prioriteta, dok se alarmi privremeno stiSaju. Ako su
alarmi stiSani tjekom aktivnih stanja alarma, LED lampica stiSavanja alarma Zmiga istovremeno s
alarmnom trakom.

LED lampica StiSavanja alarma svijetli stalno kad je glasnoca alarma postaviljena na manje od 45
dB. Zvucni indikatori mogu se iskljuciti u izborniku Granic¢nih vrijednosti, odabirom opcije "OFF" u
odgovarajucoj opciji izbornika Glasnoce alarma.
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Vracanje na prethodne postavke

Pulsni oksimetar uklju€uje znacajku koja omogucuje vracanje postavki prilagodene od rukovatelja
prilikom iskljuc¢ivanja uredaja. Sljedecée se postavke vrac¢aju kada je ova znacajka aktivirana:

* Visoke i niske grani¢ne vrijednosti alarma SpO2
+ Visoke i niske grani¢ne vrijednosti alarma brzine pulsa

» Postavke glasnoce alarma

Prethodne postavke podeSene od rukovatelja mogu se vratiti pritiskom na gumb Graniénih
vrijednosti dok je uredaj uklju¢en. Pojavljuje se ,rCL", §to znacli da se prethodne postavke
grani¢nih vrijednosti alarma mogu vratiti. Da biste vratili postavke, pritisnite gumb Plus i odaberite
,YES*. Ponovno pritisnite gumb Granic¢nih vrijednosti da biste prihvatili vra¢anje u normalni rad.

A PAZNJA: Pregledajte sve grani¢ne vrijednosti kako biste bili sigurni da su prikladne za pacijenta.

OPASKA: Vracena vrijednost za niski alarm SpO2 nece biti manja od trenutaéno zadane postavke.

Sifre gresaka

Ovaj uredaj sadrzi kodove pogreSaka koji ukazuju na probleme s uredajem. Sifre gresaka
oznacene su sa ,Err na zaslonu %Sp02, a veliko slovo ,E* za kojim slijedi dvoznamenkasti kéd
na zaslonu brzine pulsa. Da biste ispravili pogreSke, ucinite sljedece:

1. Iskljuite i ponovno uklju€ite uredaj da biste uklonili kdd pogreske.
2. Ako se pogreska ponovo pojavi, isklju€ite sva napajanja, a zatim ponovno ukljucite
napajanje i ponovno ukljuéite uredaj.
Ako pogreska i dalje postoji, zabiljezite kod pogreske i kontaktirajte TehniCku sluzbu tvrtke Nonin
na (800) 356-8874 (SAD i Kanada), +1 (763) 553-9968 ili +31 (0) 13 - 79 99 040 (Europa).
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Znacajke memorije i izlaznih podataka

Znacajke memorije i izlaznih podataka

Model 7500 pruza podatke o pacijentu u stvarnom vremenu (serijske), kao i analogne izlazne
signale za SpO2, brzinu pulsa i oznaditelje dogadaja.

Serijski izlazni podaci o pacijentu

Ovaj uredaj ima mogucnosti stvaranja podataka u realnom vremenu. Serijski format ukljucuje
ASCII zaglavlje koje sadrzi broj modela, vrijeme i podatke o datumu.

Uredaj omogucuje stvaranje podataka u stvarnom vremenu preko porta serijskog priklju¢ka. 7500
SC kabel, dostupan kod Nonina, moze se Koristiti za spajanje modela 7500 na prijemno racunalo.
Podaci iz modela 7500 Salju se u ASCII serijskom formatu sa 9600 bauda s 8 bitova podataka, 1
startnim bit i 2 zavr$na bita. Svaki red zavr§ava sa CR/LF.

Podaci s uredaja 3alju se jedanput u sekundi u sljede¢em formatu:
SPO2=XXX HR=YYY

OPASKA: Pritiskom tipke UKLJUCENO/STANJE PRIPRAVNOSTI umetnut ée "*" na
kraju odgovarajuceg ispisanog retka da bi posluzZio kao oznacitelj dogadaja.

Tablica 8: I1zlaz podataka u stvarnom vremenu

Brojigle | Dodijeljena funkcijaigle

Analogni izlaz, SpO2
Bez kontakta

Serijski izlazni podaci o pacijentu

Analogni izlaz, brzina pulsa

Uzemljenje

Bez kontakta

Oznacitelj dogadaja

Bez kontakta

O 0| N| O] O | W| N[

Bez kontakta

LTI vorin

21



Znacajke memorije i izlaznih

a7 ~vorminv

Analogni izlaz

Model 7500 pruza analogne izlazne signale za SpO2, brzinu pulsa i oznadcitelje dogadaja.
Svaka razina izlaza odgovara sljede¢im specifikacijama:

Izlaz Specifikacija

Analogni raspon izlaza za SpO2 [0- 1,0 VDC (Sto predstavlja 0-100%)
1,27 VDC (izvan zapisa)

Analogni raspon izlaza brzine pulsa |0 - 1,0 VDC (8to predstavlja 0-300 BPM)
1,27 VDC (izvan zapisa)

Oznacitelj dogadaja 0 VDCIili 1,0 VDC nominalno (predstavlja dogadaj).
Oznaditelj dogadaja visok za SpO2 maniji od

Analogni izlaz opterec¢enja struje Maks. 2 mA

Toénost mjerenja analognog 2%

Tocnost mjerenja analognog izlaza |+5%
| H 1

Kalibracija analognog izlaza

Analogni kalibracijski signali koji omogucuju kalibraciju eksternog uredaja dobivaju se nakon
pocetnog uklju€ivanja i nastavljaju se sve dok Model 7500 ne pocne pratiti o€itanja SpO2 i brzine
pulsa. Rutina kalibracije zavrSava kada sustav zapocne prac¢enjem signala. Kalibracijski signalni
slijed je sljededi:

Vremenski interval Analogni signal
30 sekundi 1,0 vDC
30 sekundi 0,0 vDC
1 sekunda 0,1vDC
1 sekunda 0,2VvDC
1 sekunda 0,3VvDC
1 sekunda 0,4 VvDC
1 sekunda 0,5VvDC
1 sekunda 0,6 VDC
1 sekunda 0,7 VvDC
1 sekunda 0,8VvDC
1 sekunda 0,9vDC
1 sekunda 1,0 vDC
1 sekunda 1,27 VDC
Ponoviti
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Znacajke memorije i izlaznih

LTI vorin

Znacajke memorije

Model 7500 moZe sakupljati i pohraniti 70 sati kontinuiranih podataka o SpO2 i brzini pulsa.

Podaci se mogu reproducirati pomocu softvera za prikupljanje podataka (preporucuje se Nonin nVISION
softver). Ako Zelite stvoriti vlastiti softver, kontaktirajte Nonin za format podataka.

Memorija u modelu 7500 funkcionira slicno kao traka ,beskrajne petlje”. Kada je memorija puna, uredaj
pocinje prepisivanjem najstarijih podataka s novim podacima. Podaci se piSu u intervalima od 4 minute.
PAZNJA: Ako se cijela memorija popuni, dijelovi najstarijih zapisa bit ¢e
A prepisani kad zapocne novi zapis.

Svaki put kada je uklju¢en Model 7500, informacije o trenutatnom vremenu/datumu (ako je to¢no
postavljeno vrijeme) spremaju se u memoriju, ¢ime zapocinje nova sesija snimanja. U memoriju se
pohranjuju samo snimke dulje od jedne minute.

SpO2 i brzina pulsa pacijenta uzorkuju se svake sekunde. Svake 4 sekunde pohranjuje se ekstremna
vrijednost razdoblja uzorkovanja od 4 sekunde. Vrijednosti zasi¢enosti kisikom pohranjuju se u koracima od
1% u rasponu od 0 do 100%.

Pohranjena frekvencija brzine pulsa kre¢e se od 18 do 300 u minuti. Pohranjene vrijednosti su u koracima
od jednog impulsa u minuti u intervalu od 18 do 200 pulsa u minuti, a u koracima od 2 pulsa u minuti u
intervalu od 201 do 300 pulsa u minuti.

Podatci o pacijentu zadrzavaju se ¢ak i kad se prekine vanjsko i baterijsko napajanje.

Brisanje memorije o pacijentu

Memorija pacijenta moze se izbrisati koriste¢i Model 7500 u modusu postavljanja. Pritisnite gumb
Granic¢nih vrijednosti za ulazak u modus postavljanja, i ponovo upotrijebite gumb Grani¢nih vrijednosti za
pomicanje po opcijama uredaja dok se ne prikaZze ,Memorija izbrisana“. Pomoéu gumba Plus (+) ili Minus (-
) odaberite ,Da“ ili ,Ne* kako biste ogistili memoriju pacijenta i potvrdili odabir pomo¢u gumba Granicnih
vrijednosti.

Reprodukcija podataka u memoriji

Model 7500 ima znacajku Reprodukcije memorije, Cime se pohranjeni podaci emitiraju putem vanjskog

serijskog priklju¢ka. Reprodukcija podataka ne brise podatke iz memorije.

1. Kad je uredaj isklju¢en, prikljucite port serijskog priklju¢ka modela 7500 na straznju stranu
racunala pomoc¢u 7500SC kabela koji je dostupan kod Nonina.

2. Pritisnite i drzite gumb Plus (+) dok kratko stisnete gumb UKLJUCEN/STANJE PRIPRAVNOSTI.

3. Otpustite gumb Plus (+). Nacin reprodukcije prikazat ¢e se na zaslonima SpO2 i Brzine pulsa
dok se memorija ne reproducira u cijelosti.

4. Kada je reprodukcija memorije dovr$ena, uredaj ¢e se vratiti u normalni rad.

OPASKE:

* Memorija pacijenta ne moZe se izbrisati kada je Model 7500 u za pacijenta sigurnosnom nacinu rada.

* Ako koristite nVISION softver, odaberite ,Model 7500 kao vrstu modela.

* EO7 je kod pogreske koji se javlja tijekom reprodukcije memorije i oznaava da uredaj ne moze jamciti
to€nost podataka svih pacijenata u memoriji. I1zbridite memoriju uredaja kako biste bili sigurni da su
netoCni podaci izbrisani. Ako se pogreSka ponovno pojavi tijekom reprodukcije memorije, nazovite
Nonin Tehni¢ku sluzbu.

* Oznacitelj dogadaja nije pohranjena u 7500 memoriji.
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Spajanje uredaja na medicinski sustav

Ugradivanje uredaja u medicinski sustav zahtijeva da integrator prepozna, analizira i procjeni
rizike za pacijente, rukovatelje i treCe strane. Naknadne promjene u medicinskom sustavu
nakon integracije uredaja mogu predstavljati nove rizike i zahtijevati dodatnu analizu.
Promjene u medicinskom sustavu koje je potrebno procijeniti uklju€uju:

» Promjena konfiguracije sustava

* Dodavanje uredaja ili uklanjanje uredaja iz sustava

* AZuriranje ili nadogradnja opreme spojene na sustav

Pitanja koja proizlaze iz promjena u sustavu pokrenutim od korisnika mogu ukljucivati
korumpiranost ili gubitak podataka.

OPASKE:

» Uporaba uti¢nice s viSe izlaza s viSe uredaja rezultira medicinskim elektricnim sustavom.

» Kad koristite serijski port za spajanje uredaja na drugu opremu, slijedite upute za
Cis¢enje svakog uredaja.

* Provjerite je li sva oprema spojena na uredaj prikladna za pacijenta.

PAZNJA: Neuspjeh povezivanja mreznih podataka (serijski kabel/prikljuéci)
rezultirat ¢e
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Servis, podrska i jamstvo

Livormin
Servis, podrska i jamstvo

Potreban je broj ovlastenja za povrat prije vra¢anja bilo kojeg proizvoda u Nonin. Da biste dobili ovaj broj
ovlastenja za povrat, kontaktirajte Nonin Tehnicku sluzbu:

Nonin Medical, Inc. Nonin Medical B.V.
13700 1st Avenue North Prins Hendriklaan 26
Plymouth, Minnesota 55441, SAD 1075 BD Amsterdam, Nizozemska
(800) 356-8874 (SAD i Kanada) +31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)
+1 (763) 553-9968 (izvan SAD-a i Kanade) Fax: +31 (0)13 - 79 99 042
Fax: +1 (763) 553-7807 E-mail: technicalserviceinti@nonin.com

E-mail: technicalservice@nonin.com

nonin.com

pokusavajte otvoriti kuciste ili popravljati elektroniku. Otvaranje kucista moze ostetiti ureda;j i

f PAZNJA: Ovaj uredaj je precizni elektronieki instrument i popravke moze izvrsiti
ponistiti jamstvo.

Jamstvo

NONIN MEDICAL, INCORPORATED (Nonin) kupcu, na razdoblje od jedne godine od datuma kupnje,
izdaje jamstvo za svaku bateriju Modela 7500. Za pulsni oksimetar Model 7500 Nonin izdaje jamstvo za
razdoblje od tri godine od datuma kupnje. ProSirena jamstava dostupna su za veéinu modela pulsnih
oksimetara tvrtke Nonin. Za dodatne informacije obratite se svom lokalnom distributeru tvrtke Nonin.

Nonin ée popraviti ili zamijeniti bilo koji Model 7500 za kojeg je utvrdeno da je neispravan u skladu s ovim
jamstvom, bez naknade. Kupac ¢e Nonin obavijestiti navodeci serijski broj da je doslo do kvara, pod
uvjetom da se ta obavijest po3alje u okviru vazeéeg jamstvenog roka. Ovo jamstvo je jedini i isklju€ivi pravni
lijek kupca u okviru ovoga za bilo koji Model 7500 isporu&en kupcu za kojeg se na bilo koji nacin utvrdi da je
neispravan, bez obzira jesu li takvi pravni lijekovi navedeni u ugovoru, po izvanugovornoj odgovornosti za
Stetu ili zakonom.

Ovo jamstvo ne ukljuCuje troskove isporuke od i od tvrtke Nonin. Sve popravljene uredaje kupac preuzima
na mjestu poslovanja tvrtke Nonin. Nonin pridrZzava pravo naplatiti naknadu za zahtjev za popravak u okviru
jamstva na bilo kojem modelu 7500 za koji se utvrdi da je u skladu sa specifikacijama.

Model 7500 je precizni elektroni€ki instrument i popravke moze izvrsiti samo Nonin Tehni¢ka sluZba.
Sukladno tome, svaki znak ili dokaz otvaranja Modela 7500, terenske usluge od strane neovlastenog
osoblja, neovladtenog koristenja ili bilo koje pogresne primjene ili zloupotrebe Modela 7500 ponistava
jamstvo u cijelosti. Svi radovi izvan jamstva obavljaju se prema standardnim cijenama i troSkovima koji su
na snazi u trenutku isporuke u tvrtku Nonin.

ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI/EKSKLUZIVNOST JAMSTVA:

IZRICITA JAMSTVA NAVEDENA U OVOM PRIRUCNIKU ISKLJUCIVA SU | NE PRIMJENJUJU SE
NIKAKVA DRUGA JAMSTVA BILO KOJE VRSTE, BILO ZAKONSKA, PISANA, USMENA ILI
IMPLICIRANA, UKLJUCUJUCI | JAMSTVA ZA PRIKLADNOST ZA ODREDENU NAMJENU ILI
MOGUCNOST PRODAJE.
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Dijelovi i dodatni pribor

Evomin
Dijelovi i dodatni pribor

Za vise informacija o dijelovima i dodatnom priboru tvrtke Nonin:

* Pogledajte Popis dijelova i pribora na CD-u Uputa za uporabu.

» Obratite se svom distributeru ili tvrtki Nonin na adresi (800) 356-8874 (SAD i Kanada), +1
(763) 553 9968 ili
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa).

* posjetite www.nonin.com.

UPOZORENJE: Koristite ovaj uredaj samo s od Nonina specificiranim izvorima napajanja.

UPOZORENJE: Koristenje dodatne opreme, senzora i kabela, osim onih navedenih u
Popisu dijelova i dodatnog pribora, moze rezultirati poveéanom elektromagnetskom
emisijom i/ili smanjenom otpornosti ovog uredaja.

UPOZORENJE: Da biste izbjegli ozljedu pacijenata, koristite samo senzore za pulsni
oksimetar PureLight s oznakom Nonin. Ovi senzori su proizvedeni u skladu sa
specifikacijama to¢nosti za pulsne oksimetre Nonin. Upotreba senzora drugih
proizvodac¢a moze rezultirati neispravnim radom pulsnog oksimetra.
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PronalaZenje i rjesavanje problema

Pronalazenje i rjeSavanje problema

LT ~vomin

Problem

Moguci uzrok

Moguce rjesenje

Model 7500 se ne
aktivira.

Uredaj je bez napajanja.

Utaknite napajanje izmjeniénom strujom.

Model 7500 nece
raditi s baterijama.

Baterija nije napunjena.

Prikljucite mrezni adapter Modela 7500
kako biste napunili bateriju.

Baterija je neispravna.

Kontaktirajte Nonin Tehni¢ku sluzbu za
popravak ili zamjenu.

Nije moguce dobiti
zeleni pulsni zaslon
na stupéastom
dijagramu.

OPASKA: U nekim
slu¢ajevima,
perfuzija pacijenta
moze biti
neprikladna za
otkrivanje pulsa.

Snaga pulsa pacijenta je
nedvojbena ili slabo
perfundirana.

Ponovno stavite prst ili umetnite drugi
prst i drZite senzor nepomicnim najmanje
10 sekundi.

Zagrijte pacijentov prst trljanjem ili
prekrivanjem pokrivadem.

Postavite senzor na drugo mjesto.

Cirkulacija se smanjuje zbog
pretjeranog pritiska na senzor
(izmedu senzora i tvrde povrsine)
nakon umetanja prsta.

Pustite da se ruka udobno smiri bez
pritiskanja ili pritiska senzora na tvrdu
povrsinu.

Prst je hladan.

Zagrijte pacijentov prst trljanjem ili
prekrivanjem pokrivadem.

Postavite senzor na drugo mjesto.

Senzor se stavlja na pogreSan nadcin.

Stavite senzor pravilno.

Postoji mogucéa smetnja iz jednog
od sljedecih izvora:

+ arterijski kateter

* manzeta za mjerenje krvnog tlaka
* elektrokirurski postupak

+ infuzijska cijev

Smanijite ili uklonite sve smetnje.
Osigurajte da senzor ne bude postavljen
na istu ruku koja se koristi za druge
pacijentove terapije ili dijagnostiku (npr.
manzeta za mjerenje krvnog tlaka).

Crvena LED lampica ne svijetli u
podru¢ju umetanja prstiju u senzor.

Osigurajte da je senzor ¢vrsto pri¢vrscen
na model 7500.

Provjerite senzor u pogledu na bilo
kakve vidljive znakove istroSenosti.

Kontaktirajte Nonin Tehnicku sluzbu.
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Pronalazenje i

indikacija kvalitete
pulsa.

Model 7500 stavlja se na
lakirani ili umjetni nokat.

Problem Moguéi uzrok Moguce rjeSenje
Cestaili Postoji prekomjerno okolno svjetlo. | Stitite senzor od izvora svjetlosti.
neprekidna

Stavite senzor na prst bez umjetnih
ili lakiranih noktiju.

Postavite senzor na drugo mjesto.

Crvena LED lampica ne svijetli u

podrucju umetanja prstiju u senzor.

Osigurajte da je senzor Cvrsto priévrséen
na model 7500.

Provjerite senzor u pogledu na bilo
kakve vidljive znakove istroSenosti.

Kontaktirajte Nonin Tehni¢ku sluzbu.

Prekomjerno kretanje pacijenta.

Smanijite kretanje pacijenta.

Crtica (-) se
pojavljuje na
zaslonu %Sp0O2.

Iz prsta se otkriva neodgovarajuci
signal.

Ponovno stavite prst ili umetnite drugi
prst i drzite senzor nepomicnim
najmanje 10 sekundi.

Postavite senzor na drugo mjesto.

Prst je uklonjen iz senzora.

Ponovno umetnite prst i drzite senzor
nepomicnim najmanje 10 sekundi.

Model 7500 ne radi.

Isklju€ite uredaj, provjerite sve spojeve
i pokuSajte ponovo.

Kontaktirajte Nonin Tehni¢ku sluzbu.

Na glavhom zaslonu
pojavljuje se kod
pogreske.

Model 7500 je naiSao na
pogresku.

Iskljucite i ponovno ukljucite uredaj da
biste uklonili kdd pogreske. Ako se
pogreSka ponovo pojavi, iskljudite sva
napajanja, a zatim ponovno ukljucite
napajanje i ponovno ukljucite uredaj. Ako
pogreska i dalje postoji, zabiljezite kod
pogreske i kontaktirajte Nonin Tehnicku
sluzbu.

Uredaj je u
alarmnom modusu,
ali se ne ¢uje zvucni
alarm.

Aktiviran je gumb dvominutnog
stiSavanja alarma.

Pritisnite gumb za StiSavanje
alarma za ponovno uklju€ivanje
glasnoce alarma ili priekajte

2 minute. Nakon 2 minute, zvukovi
alarma automatski ¢e se ponovno
ukliuditi.

Zvucna glasnoc¢a postavljena je na
,OFF* unutar granic¢nih vrijednosti
alarma.

Podesite glasnoéu kroz modus
postavljanja

Model 7500 ne biljezi
podatke.

Baterija je slaba.

Napunite bateriju.

Nedostaje baterija.

Kontaktirajte svog distributera ili Nonin
Tehnicku sluzbu za popravak ili zamjenu.

Ako ovim rjeSenjima ne uspijete rijesiti problem, molimo kontaktirajte TehniCku sluzbu tvrtke Nonin
na (800) 356-8874 (SAD i Kanada), +1 (763) 553-9968 ili +31 (0) 13 - 79 99 040 (Europa).
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OPASKA: Ovaj proizvod je u skladu s ISO 10993, BioloSka procjena medicinskih proizvoda 1.
dio: Procjena i ispitivanje.

ﬁ PAZNJA: Ispitivaé funkcionalnosti ne moze se koristiti za procjenu toénosti
monitora ili senzora pulsnog oksimetra.

ﬁ PAZNJA: Svi dijelovi i dodatni pribor prikljuéeni na serijski port ovog uredaja moraju
biti certificirani barem prema IEC normama EN 60950, IEC 62368-1 ili UL 1950 za
opremu za obradu podataka.

ﬁ PAZNJA: Prijenosna i mobilna oprema za radiofrekvencijsku komunikaciju moze
utjecati na medicinsku elektri¢nu opremu.

Izjava proizvodaéa

U sljedecoj tablici potrazite konkretne informacije o sukladnosti uredaja s IEC 60601-2.

Tablica 9: Elektromagnetske emisije

Ispitivanje emisija Sukladnost Elektromagnetsko okruzenje-Smjernice

Ovaj je uredaj namijenjen za uporabu u elektromagnetskom okruZenju navedenom u nastavku.
Korisnik ovog uredaja treba osigurati da se koristi u takvom okruZenju.

RF emisije Skupina 1 Ovaj uredaj koristi RF energiju samo za svoju
CISPR 11 internu funkciju. Stoga su njegove emisije RF vrlo
niske i vjerojatno nec¢e uzrokovati smetnje u
obliznjoj elektronic¢koj opremi.

RF emisije Klasa B Ovaj ureda;j je prikladan za uporabu u svim
CISPR 11 ustanovama, uklju€uju¢i domacinstva i one
— _ S izravno priklju¢ene na javnu niskonaponsku mrezu
Harmonicke strujne nije primjenjivo  |koja opskrbljuje zgrade koje se koriste u
emisije IEC 61000- domacinstvu.
Fluktuacije napona / nije primjenjivo
Emisije treperenja
IEC 61000-3-3
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Tablica 10: Elektromagnetska otpornost

Ispitivanje
otpornosti

IEC 60601 razina
ispitivanja

Razina sukladnosti

Elektromagnetsko
okruzenje-Smjernice

Ovaj je uredaj namijenjen za uporabu u elektromagnetskom okruZenju
ovog uredaja treba osigurati da se koristi u takvom okruZenju.

navedenom u nastavku. Korisnik

Elektrostatic¢ko
praznjenje
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV zrak

+8 kV kontakt
+15 kV zrak

Podovi trebaju biti od drveta,
betona ili keramickih plocica.
Ako su podovi prekriveni
sinteti¢kim materijalom, relativna
vlaznost mora biti najmanje 30%.

Brze elektricne
prijelazne
pojave/kratki
impulsi

I~ ~rAannN A A

+ 2 kV za vodove za
napajanje

+1kV za
ulaznelizlazne

+ 2 kV za vodove za
napajanje

+1kV za
ulaznelizlazne vodove

Kakvoéa elektricne energije

mora biti tipiéna za
komercijalna ili bolnicka
okruzenja.

Udarna struja
IEC 61000-4-5

+ 1 KV diferencijaini
nacin

+ 2 kV uobi¢ajeni nacin
rada

* 1 kV diferencijalni
nacin

* 2 kV uobic€ajeni
nacin rada

Kakvocéa elektriCne energije

mora biti tipiCna za
komercijalna ili  bolni¢ka
okruzenja.

Padovi napona,
kratki prekidi i
promjene napona na
ulaznim vodovima
napajanja

IEC 61000-4-11

5% U; (>95% pad
U,) za 0,5 ciklusa
+40% U; (>60% pad
U,) za 5 ciklusa
*70% U- (>30% pad
U,) za 25 ciklusa
<5% Uy (>95% pad
U,) za 5 sekundi

+5% U; (>95% pad U;)
za 0,5 ciklusa

+40% U- (>60% pad
U;) za 5 ciklusa

+70% U~ (>30% pad
U-) za 25 ciklusa

<5% U (>95% pad U-)
za 5 sekundi

Kakvocéa elektricne energije mora
biti tipicna za komercijalna ili
bolnic¢ka okruzenja. Ako korisnik
uredaja zahtijeva nastavak rada
tijekom prekida napajanja,
preporuca se napajanje uredaja
iz neprekinutog napajanja ili
baterije.

energije (50/60 Hz)
Magnetsko polje

IEC 61000-4-8

Frekvencija elektri¢ne

30 A/m

30 A/m

Magnetska polja frekvencije
elektricne energije trebala bi biti
na razinama karakteristicnim za
tipi¢nu lokaciju u tipiénom
komercijalnom ili bolni¢kom
okruzeniju.

Opaska: Ut je mrezni napon prije primjene razine ispitivanja.
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Tablica 11: Smjernice i izjava proizvodaca—Elektromagnetska otpornost

Ispitivanje
otpornosti

IEC 60601 Razina
ispitivanja

Razina
sukladnosti

Elektromagnetsko okruzenje-Smjernice

Ovaj je uredaj namijenjen za uporabu u elektromagnetskom okruZenju navedenom u nastavku. Korisnik

ovog uredaja treba osigurati da se koristi u takvom okruZenju.

LTI vorin

Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema ne smije se koristiti blize bilo kojem dijelu uredaja,
uklju€ujuci kabele, od preporu¢ene udaljenosti razdvajanja izracunate iz jednadzbe koja se primjenjuje na
frekvenciju odasilja¢a.

Provodljivost RF
IEC 61000-4-6

Zracena RF
IEC 61000-4-3

Zracena RF po
ISO 9919 ¢lanak 36.
i 1ISO 80601-2-
61 ¢lanak 202.6.2.3

3Vrms
150 kHz do 80 MHz

3V/m
80 MHz do 2.5 GHz

20 Vim
80 MHz do 2.7 GHz

3V

3V/m

20 VIim

Preporuéene udaljenosti razdvajanja

d =117
d= 117P
d =233

pri Eemu je P je maksimalna izlazna snaga
odasiljaca u vatima (W) prema proizvodacu
odasilja¢a, a d je preporu¢ena udaljenost
razdvajanja u metrima (m).

Snage polja nepokretnih RF odasilja¢a, koje
odreduje elektromagnetsko ispitivanje 2,
moraju biti manje od razine sukladnosti u
svakom frekvencijskom podrucju. b

Smetnje mogu nastati u blizini opreme
oznac¢ene ovim simbolom:

()

OPASKE:

+ Kod 80 MHz i 800 MHz, vrijedi viSe frekvencijsko podrucje.
» Ove se smjernice mozda ne primjenjuju u svim situacijama. Na elektromagnetsku propagaciju utjece

apsorpcija i refleksija struktura, objekata i ljudi.

a. Snage polja iz fiksnih odaSiljaca, kao $to su bazne stanice za mobilne (celularne/bezi¢ne) telefone i zemaljska
mobilna radija, amaterski radio, AM i FM radio emitiranje i TV emitiranje, teoretski se ne mogu predvidjeti s
to€noscu. Za procjenu elektromagnetskog okruzenja zbog nepokretnih RF odasiljaca treba razmotriti istrazivanje
elektromagnetskih lokacija. Ako izmjerena snaga polja na mjestu na kojem se uredaj koristi prelazi odgovarajuéu
razinu sukladnosti RF, uredaj treba pratiti kako bi se provjerio uobi€ajeni rad. Ako se uo€ava neuobi€ajeni rad,
mozda ¢e biti potrebne dodatne mjere, kao Sto je preusmjeravanije ili preseljenje uredaja.

b. U rasponu frekvencija od 150 kHz do 80 MHz, snage polja trebaju biti manje od 3 V/m.
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Tablica 12: Preporuéene udaljenosti razdvajanja

Ova tablica detaljno prikazuje preporu¢ene udaljenosti razdvajanja izmedu prijenosne i
mobilne RF komunikacijske opreme i uredaja.

Ovaj uredaj je namijenjen za uporabu u elektromagnetskom okruzZenju u kojem se kontroliraju smetnje

zraenog RF. Korisnici ovog uredaja mogu pomodi sprijeciti elektromagnetske smetnje odrzavanjem
minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacija opreme (odaS$iljaca) i uredaja kao $to
Jje preporuéeno u nastavku, u skladu s maksimalnom izlaznom snagom komunikacijske opreme.

Udaljenost razdvajanja prema frekvenciji odasiljaca
Nazivna maksimalna 150 kHz do 80 MHz | 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
izlazvrjg snaga d =117/ d =117/ d = 233P
nnl:mlmmo\,lgl 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Za odasiljage ocijenjene na maksimalnoj izlaznoj snazi koja nije gore navedena, preporu¢ena
udaljenost razdvajanja d u metrima (m) moZe se procijeniti pomocu jednadzbe primjenjive za

frekvenciju odasiljaca pri ¢emu je P maksimalna izlazna snaga odasilja¢a u vatima (W) prema
proizvodacu odasiljaca.

OPASKE:
» Kod 80 MHz i 800MHz, vrijedi udaljenost razdvajanja za viSe frekvencijsko podrucje.

» Ove se smjernice mozda ne primjenjuju u svim situacijama. Na elektromagnetsku propagaciju utjece
apsorpcija i refleksija struktura, objekata i ljudi.

Vrijeme odaziva opreme

Ako je signal sa senzora neadekvatan, posljednje izmjerene vrijednosti SpO2 i brzina pulsa
blokirani su na 10 sekundi, a zatim zamjenjuju se crticama.

Vrijednosti SpO2 Odaziv Pristup
Standardna/Brza prosjecna vrijednost SpO2 |4 otkucaja eksponencijalno 2 otkucaja
Vrijednosti brzine pulsa Odaziv Pristup
Standardna/Brza prosje¢na vrijednost brzine |4 otkucaja eksponencijalno 2 otkucaja
pulsa

Kasnjenja opreme Kasnjenje
Ka$njenje aZuriranja prikaza 1,5 sekundi
Kasnjenje stvaranja signala alarma |0 sekundi
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Primjer - SpO2 eksponencijalno usrednjavanje
SpO2 smanjuje se 0,75% po sekundi (7,5% tijekom 10 sekundi)

Brzina pulsa = 75 BPM

‘ __ Referentni Sa02 ___ 4 otkucaja u prosji ‘
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Vrijeme u sek

Specifi€no za ovaj primjer:

* Odaziv prosjeka od 4 otkucaja je 1,5 sekundi.

Sazetak ispitivanja

Ispitivanje to¢nosti Sp0O2, kretanja i niske perfuzije su i provela je tvrtka Nonin Medical, Inc., kao
$to je opisano u nastavku:

Ispitivanje to¢nosti SpO2

U uvjetima kretanja i nepokretnosti u nezavisnom istrazivackom laboratoriju, ispitivanje toénosti
SpO2 je provedeno tijekom studija hipoksije u zdravim muskim i Zenskim ispitanicima
nepusacima,

svijetle do tamne puti, starijima od 18 godina. Izmjerena vrijednost arterijske zasic¢enosti
hemoglobina (SpO2) senzora usporeden je s vrijednoSéu arterijskog kisika hemoglobina (Sa02)
koja je odredena iz uzorka krvi s laboratorijskim dodatnim oksimetrom. To¢nost senzora

u usporedbi s uzorcima dodatnog oksimetra mjerena je u rasponu SpO2 od 70 do 100%. To&nost
podataka izraunava se pomoc¢u srednje kvadratne vrijednosti (vrijednost A.,s) za sve predmete,
prema ISO 80601-2-61, Medicinska elektricna oprema-Posebni zahtjevi za osnovnu sigurnost i
nuzne znacajke uredaja pulsnog oksimetra u medicinske svrhe.

Ispitivanje brzine pulsa u pokretu

Ovaj test mjeri toCnost oksimetra u pogledu na brzinu pulsa uz simulaciju kretanja koju izvodi
ispitiva pulsnog oksimetra. Ovo ispitivanje odreduje da li oksimetar zadovoljava kriterije ISO
80601-2- 61 za brzinu pulsa tijekom simuliranog kretanja, tremora i naglih pokreta.

Ispitivanje niske perfuzije

Ovo ispitivanje koristi SpO2 Simulator kako bi se simulirala brzina pulsa, s podesivim postavkama
amplituda na raznim razinama SpO2 za oksimetar za o€itanje. Oksimetar mora odrzavati to¢nost
u skladu s ISO 80601-2-61 za otkucaj srca i SpO2 na najnizoj pulsnoj amplitudi koju je moguce
dobiti (modulacija 0,3%).
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Nacela rada

Pulsni oksimetar je neinvazivna metoda koja prolazi crveno i infracrveno svjetlo kroz perfundirano
tkivo i otkriva i fluktuirajuée signale uzrokovane arterijskim pulsom. Kisikom obogacena krv je
svijetlo crvena, a krv s malo kisika je tamno crvene boje. Pulsni oksimetar odreduje zasi¢enost
funkcionalnim kisikom hemoglobina arterija (SpO2) iz ove razlike boja mjerenjem omjera
apsorbirane crvenog i infracrvenog svjetla, buduéi da koliina varira kod svakog pulsa.

Specifikacije

Prikaz raspona zasi¢enosti kisikom: 0 do 100% SpO2

Prikaz raspona brzine pulsa 18 do 321 otkucaja srca u minuti (BPM)

Zasloni:
Kvaliteta pulsa: LED, boje jantara,
Alarm senzora: LED, boje jantara
Stupcasti dijagram pulsne snage: LED, stup&asti dijagram, trobojni segmenti,
Indikator alarma: LED, dvobojni
StiSani alarm: LED, boje jantara
Numericki prikazi: 3-znamenkasti, LED sa 7 segmenata, zelena

Slaba baterija: LED, boje jantara

Tocénost - Senzori: Izjavljena tocnost kompatibilnih senzora moze se nacéi u
Dokumentu to€nosti senzora tvrtke Nonin.

Glasnoc¢a alarma: Visoka: 75 dBA
Niska: 63 dBA

Glasnoca informativnog tona: Visoka: 67 dBA
Niska: 55 dBA

Mjerne valne duljine i izlazna snaga:

Crvena: na 660 nm, 0,8 mW maksimalne srednja snage
Infracrvena: na 910 nm, 1,2 mW maksimalna prosje¢na snaga

Memorija: 70 sati (pod pretpostavkom kontinuiranog rada)

Temperatura:
Radna: 0°C do 40 °C (32 °F do 104 °F)
Skladistenje/transport: -40 °C do 70 °C (-40 °F do 158 °F)

Vrijeme zagrijavanja (od skladi$tenja) monitora je 6 minuta od -40 °C do 0 °C kako bi bio
spreman za namjeravanu uporabu: 23 minute za hladenje sa 70 °C na 40 °C

Vlaga:
Radna: 10 do 90% bez kondenzacije
Skladistenje/transport: 10 do 95% bez kondenzacije
Visina (radna): Do 4000 metara (13.123 stopa)
Hiperbaricni tlak: Do 4 atmosfere

a. Ova je informacija osobito korisna za klini¢are koji provode fotodinamic¢ku terapiju.
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Zahtjevi napajanja (mrezno): 100-240 VAC 50-60 Hz

Interna snaga:
Baterija:
Vijek trajanja (potpuno puna baterija):
Rok skladistenja:

Brzina punjenja:

NiMH baterija od 7,2 volti
minimalno 16 sati
minimalno 21 dan

maksimalno 4 sata

Dimenzije: Priblizno 219 mm (8,6") S x 92 mm (3,6") V x
142 mm (5,6“) D

Tezina: Oko 900 g (2 Ib) s baterijom
Jamstvo: 3 godine
Klasifikacija prema ANSI/AAMI ES60601-1 i CAN/CSA-C22.2 br. 60601-1:

Vrsta zastite: Klasa Il (na napajanju izmjeni¢nom strujom s MPP30 napajanjem).

Interno napajanje (na bateriju)
Stupanj zastite: Tip BF-Primijenjeni dio
Nacin rada: Kontinuirano

Stupanj zastite kucista od prodiranja: IP33

Analogni izlazi:

Raspon izlaza za SpO2:

Raspon izlaza brzine pulsa:

Oznaciva¢ dogadaja:
Tocnost:

Struja opterecenja:

0-1 VDC (0-100% Sp02),
1,27 VDC (izvan zapisa)

0-1 VDC (0-300 BPM),
1,27 VDC (izvan zapisa)

0V (bez dogadaja), 1 V (dogadaj se pojavio)
2% (Sp02), +5% (brzina pulsa)

Maks. 2 mA
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