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Indikationen

Das Nonin WristOx,® Pulsoximeter, Modell 3150, ist ein kompaktes Handgelenkoximeter zur
Messung, Anzeige und Speicherung der funktionellen Sauerstoffsattigung des arteriellen
Hamoglobins (%SpO,) sowie der Herzfrequenz. Es ist flr Stichproben und/oder die Erfassung
und Aufzeichnung der Daten von Erwachsenen und Kindern mit guter oder schlechter
Durchblutung in Situationen mit oder ohne Bewegung bestimmt. Die beabsichtigten
Verwendungsumgebungen sind Krankenhauser, medizinische Einrichtungen, Ambulanzen,
subakute Umgebungen, Schlaflabore und mobile Einheiten.

Warnungen

Das Gerat nicht in der Nahe von Magnetresonanztomographen (MRT), Explosivstoffen bzw. entflammbaren
Anasthetika oder Gasen anwenden.

Dieses Gerat erfullt nicht die Anforderungen einer Defibrillation gema IEC 60601-1.

Dieses Gerat ist nur als Hilfsmittel bei der Befundung von Patienten vorgesehen. Es darf nur in Verbindung mit
anderen Methoden zur Beurteilung objektiver und subjektiver klinischer Anzeichen und Symptome eingesetzt
werden.

Die Pulsoximetriesensor-Applikationsstelle alle 4 Stunden untersuchen, um die ordnungsgemafe Positionierung
des Sensors, die Durchblutung und die Hautempfindlichkeit des Patienten zu bestimmen. Die Empfindlichkeit
kann je nach Gesundheitszustand oder Hautkondition fiir jeden Patienten verschieden sein.

Vermeiden Sie (ibermaRigen Druck beim Anlegen des Sensors, da dies die Haut unter dem Sensor verletzen
kénnte.

Die Patientenkabel und Anschliisse missen sorgfaltig verlegt werden, so dass sich der Patient nicht darin
verwickeln und moglicherweise erdrosselt bzw. verletzt werden kann.

Um Verletzungen des Patienten zu vermeiden, nur PureLight® Pulsoximetriesensoren der Marke Nonin
verwenden. Diese Sensoren entsprechen den Genauigkeitsanforderungen fir Nonin-Pulsoximeter. Die
Verwendung von Sensoren anderer Hersteller kann eine Beeintrachtigung der Leistung des Pulsoximeters zur
Folge haben.

Um eine unsachgemale Leistung und/oder eine Verletzung des Patienten zu vermeiden, muss vor der
Verwendung die Kompatibilitdt zwischen Monitor, Sensor(en) und Zubehdr sichergestellt werden.

An diesem Gerat dirfen keine Modifikationen vorgenommen werden, da diese die Gerateleistung
beeintrachtigen kdnnen.

Vor dem Akkuwechsel muss das USB-Kabel vom Gerat getrennt werden.

Vor dem Auswechseln der Batterien sicherstellen, dass das Gerat ausgeschaltet und der Sensor nicht an einem
Finger angebracht ist.

Betreiben Sie dieses Gerat nicht direkt neben bzw. auf anderen Geraten. Ist eine derartige Konfiguration
unumganglich, muss sichergestellt sein, dass der normale Betrieb dadurch nicht beeintrachtigt wird.

Bei Verwendung anderer Zubehorteile, Sensoren und Kabel als in diesem Handbuch angegeben besteht die
Gefahr erhohter elektromagnetischer Emissionen und/oder einer verringerten Storfestigkeit dieses Gerates.

Das Gerat nicht verwenden, wenn Alarmfunktionen erforderlich sind.

Einen beschadigten Sensor nicht verwenden. Wenn der Sensor irgendwelche Beschadigungen aufweist, muss
sein Gebrauch sofort abgebrochen und der Sensor ersetzt werden.

Dieses Gerat entspricht der internationalen Norm IEC 60601-1-2 in Hinsicht auf elektromagnetische
Vertraglichkeit (EMV) fir medizintechnische Elektrogerate und/oder -systeme. Diese Norm ist fiir einen
angemessenen Schutz gegen schadliche Stérungen in einer typischen Krankeneinrichtung ausgelegt. Aufgrund
des weit verbreiteten Gebrauchs von HF-Geraten und sonstigen elektrischen Stérquellen in
Krankenpflegeeinrichtungen und anderen Umgebungen kdnnen jedoch hochgradige Stérungen dieser Art
infolge der Nahe oder Starke einer Stérquelle die Leistung dieses Gerates beeintrachtigen. Fiir medizinische
Elektrogerate sind spezielle VorsichtsmaRnahmen bezlglich der EMV vorgeschrieben. Alle Gerate miissen
gemal den in diesem Handbuch vorgegebenen EMV-Angaben installiert und in Betrieb genommen werden.
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Warnungen (Fortsetzung)

Nur Sensoren der Marke Nonin mit einer Kabellange von héchstens 1 m verwenden. Bei Sensorkabeln Gber
1 Meter Lange kann die Genauigkeit beeintrachtigt sein. Die Verwendung des Sensorkabeladapters hat keinen
Einfluss auf die Genauigkeit.

Tragbare RF-Kommunikationsgerate wie Mobiltelefone oder Funkgerate (einschlieRlich Peripheriegerate wie
z. B. Antennenkabel und externe Antennen) sollten in mindestens 30 cm (12 Zoll) Entfernung von allen Teilen
des ME-Systems betrieben werden (einschlief3lich der vom Hersteller angegebenen Kabel). Andernfalls kann
es zu einem Leistungsabfall des Gerats kommen.

Vorsichtshinweise

Falls das Gerat nicht erwartungsgemaR funktioniert, den Abschnitt ,Fehlersuche“ durchlesen oder den
Gebrauch einstellen, bis das Problem behoben wurde. Den technischen Kundendienst von Nonin
benachrichtigen.

Dieses Gerat ist mit einer bewegungstoleranten Software ausgestattet. Dadurch wird die Mdglichkeit, dass
Bewegungsartefakte falschlicherweise als gute Pulsqualitat interpretiert werden, auf ein Mindestmal reduziert.
In einigen Fallen kann das Gerat Bewegungen dennoch falschlicherweise als gute Pulsqualitat interpretieren.

Keine Gefalle mit Flissigkeiten auf dem Gerat abstellen.

Wenn bei der Verwendung der nVISION Software die Uhrzeit im Programmierten Aktivierungsmodus eingestellt
wird, missen alle eingestellten Zeiten und Daten als gliltig bestatigt werden.

Das WristOx,, Modell 3150, nicht in Flissigkeiten eintauchen oder mit ammoniumchlorid- oder alkoholhaltigen
Reinigungsmitteln sdubern. Weitere Informationen bitte dem Abschnitt ,,Pflege und Wartung® dieser
Bedienungsanleitung entnehmen.

Ein Reinigungsmittel verwenden, das fiir Haut und abwaschbare Flachen unbedenklich ist. Die meisten
Reinigungsmittel fihren zu starker Schaumbildung, daher sparsam verwenden. Riickstande mit einem feuchten,
reinigungsmittelfreien Tuch abwischen.

Das Handgelenkband zur Mehrfachanwendung darf nach dem Reinigen nur am selben Patienten angebracht
werden. Es darf nicht an einem anderen Patienten angewandt werden.

Ortliche Vorschriften und Recycling-Anleitungen bei der Entsorgung bzw. dem Recyceln des Gerétes und der
Geratekomponenten sowie der Batterien befolgen.

Dieses Produkt darf laut EU-Richtlinie flir Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE) 2002/96/EG nicht mit dem
Hausmdill entsorgt werden. Das Geréat enthalt Stoffe, die unter die WEEE-Richtlinie fallen. Bitte wenden Sie sich
hinsichtlich der Riicknahme oder des Recyclings des Gerates an die Vertriebsstelle. Die Kontaktinformationen
der firr Sie zustandigen Vertriebsstelle kdnnen Sie telefonisch bei Nonin erfragen.

Dieses Gerét ist fUr die prozentuale Bestimmung der arteriellen Sauerstoffsattigung des funktionellen
Hamoglobins bestimmt. Folgende Faktoren kdnnen die Leistung des Pulsoximeters oder die Genauigkeit der
Messungen beeintrachtigen:

- UbermaRige - Feuchtigkeit im Sensor - Methamoglobin
Umfeldbeleuchtung - Falsch angebrachter Sensor - Dysfunktionelles Hdmoglobin

- UbermaRige Bewegung - Falscher Sensortyp - Kunstliche Fingernagel oder

- Stdrung durch - Schlechte Pulsqualitat Nagellack
elektrochirurgische - Venenpuls - Rduckstande (z.B. getrocknetes
Instrumente - Anamie oder niedrige Blut, Schmutz, Fett, OI)

- Restriktion des Blutflusses Hamoglobin-Konzentration
(z. B. durch arterielle Katheter, - Indocyaningriin und andere
Blutdruckmanschetten, intravaskulare Farbstoffe
Infusionsleitungen usw.) - Carboxyhamoglobin

Bei der Heimanwendung des Monitors ibermaRigen Kontakt mit Staub oder Fusseln vermeiden.

Bei der Verwendung in Gegenwart von Kleinkindern und Haustieren den Monitor nicht unbeaufsichtigt lassen.
Kabel bedeuten eine Verletzungsgefahr, besonders ein Strangulationsrisiko.

Keine Priifung oder Wartung des Gerates durchfiihren, wahrend es zur Uberwachung eines Patienten
verwendet wird.
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Vorsichtshinweise (Fortsetzung)

Dieses Gerat ist ein elektronisches Prazisionsinstrument und darf nur durch den technischen Kundendienst von
Nonin repariert werden. Reparaturen durch den Benutzer sind nicht méglich. AuRer zum Akkuwechsel nicht
versuchen, das Gehause zu 6ffnen oder elektronische Komponenten zu reparieren. Beim Offnen des Gehauses
kann das Gerat beschédigt werden und die Garantie wird nichtig.

Bestatigen, dass alle Anzeigeleuchten beim Einschalten (Initialisierung) aufleuchten. Das Gerat nicht
verwenden, falls einer der Indikatoren nicht aufleuchtet. In diesem Fall den technischen Kundendienst von Nonin
verstandigen.

Bei unsachgemaler Verwendung bzw. Entsorgung kénnen Batterien auslaufen oder explodieren. Wird das
Gerat langer als 30 Tage nicht benutzt, nehmen Sie die Batterien heraus. Jeweils nur Batterien der gleichen Art
verwenden. Vollstandig und teilweise geladene Batterien nicht gleichzeitig verwenden. Dadurch kénnten die
Batterien auslaufen.

Um Verwechslungen oder Fehlinterpretationen von Patientendaten zu vermeiden, darauf achten, dass das
Patientenmodul bei der Ubertragung via Bluetooth an den korrekten Monitor angeschlossen wird.

Bei mangelnder Durchblutung funktioniert das Pulsoximeter eventuell nicht richtig. In diesem Fall den Finger
aufwarmen bzw. reiben oder den Sensor neu positionieren.

Die Genauigkeit des Oximeters oder Sensors kann nicht mithilfe eines Funktionsprifgerats ermittelt werden.

Das Patientenmodul nicht zu fest am Handgelenk des Patienten befestigen. Dies kdnnte fir den Patienten
unangenehm sein und zu falschen Messwerten fiihren.

Wenn das WristOx,, Modell 3150 BLE mit Funkkommunikation verwendet wird, sollte das Gerat nur innerhalb
der festgelegten Reichweite von ca. 60 Metern (Radius) eingesetzt werden. AuRerhalb dieses Bereichs kann die
Funkverbindung méglicherweise abreil3en.

Bei einem fehlerhaften Netzwerkanschluss (serielles Kabel/Anschllsse/drahtlose Verbindungen) schlagt die
Dateniibertragung fehl.

Falls die Einstellungen fir Datum und Uhrzeit im Programmierten Aktivierungsmodus verloren gehen, kehrt das
Gerat in den Stichproben-Aktivierungsmodus zurtck.

Alle Teile und Zubehérteile, die an den USB-Anschluss des Gerates angeschlossen werden, miissen
mindestens gemak IEC-Norm EN 60950, IEC 62368-1 oder UL 1950 fiir Datenverarbeitungsanlagen
zertifiziert sein.

Konformitatserklarung — Richtlinien fiir elektromagnetische
Kompatibilitat der FCC und des kanadischen
Gesundheitsministeriums

* Nonin Medical, Inc., 13700 1st Avenue North, Plymouth, Minnesota, 55441, USA, erklart
hiermit eigenverantwortlich, dass das WristOx, Pulsoximeter Modell 3150, auf das sich
diese Konformitatserklarung bezieht, dem Teil 15 der FCC-Richtlinien entspricht. Der
Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen: (1) das Gerat darf keine Funkstérungen
verursachen und (2) das Gerat muss gegen eingehende Funkstérungen, einschliellich
Storungen, die den Betrieb beeintrachtigen konnten, storfest sein.

» Gesundheitsministerium (Kanada), Sicherheitscode 6: diese Normen beinhalten einen
betrachtlichen Sicherheitsspielraum, um die Sicherheit von Personen jeglichen Alters oder
Gesundheitszustands zu gewabhrleisten. In der Expositionsnorm fiir Mobiltelefone wird der
als SAR (Specific Absorption Rate) bekannte Messwert angewendet. Der von der FCC
festgelegte SAR-Grenzwert ist 1,6 W/kg.
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Richtlinien der FCC (Federal Communications Commission) —
Hinweis

Dieses Gerat wurde getestet, und entspricht den Grenzwerten fir digitale Gerate der Klasse B
gemal Teil 15 der FCC-Richtlinien. Diese Grenzwerte dienen dazu, in Wohngebieten einen
angemessenen Schutz gegen schadliche Stérungen sicherzustellen. Dieses Gerat erzeugt
und nutzt Energie im Hochfrequenzspektrum und kann diese auch abstrahlen. Wird es nicht
anleitungsgemal installiert, kann es schadliche Stérungen im Funkverkehr verursachen,

was durch Ein- und Ausschalten des Gerats festgestellt werden kann. Der Anwender wird
angehalten, die Stérung durch eine der folgenden MalRnahmen zu beheben:

+ Empfangsantenne neu ausrichten oder an einem anderen Ort aufstellen.

» Gerat und Empfanger in groRerer Entfernung voneinander aufstellen.

» Gerat an einen anderen Stromkreis als die Empfangsantenne anschlief3en.

* Einen Fachhandler oder einen kompetenten Radio-/Fernsehtechniker konsultieren.

» HF-Exposition: Bei Betrieb am Koérper nur Zubehorteile ohne Metallkomponenten
verwenden, um die Konformitat mit den HF-Expositionsrichtlinien der FCC
aufrechtzuerhalten. Andere Zubehorteile sollten nicht verwendet werden, da dadurch die
HF-Expositionsrichtlinien der FCC ggf. verletzt werden.

» Das WristOx2, Modell 3150, wurde zur Einhaltung der von der US-FCC festgelegten
Emissionsgrenzen flr die Exposition gegeniber hochfrequenter (HF)-Energie entwickelt
und hergestellt. Diese Grenzwerte sind ein Bestandteil umfassender Richtlinien und
bestimmen zuléssige HF-Energiepegel fiir die Offentlichkeit. Die Richtlinien basieren auf
Sicherheitsnormen, die zuvor von US-amerikanischen und internationalen
Normungsorganisationen festgelegt wurden. Dieses Gerat entspricht den lokalen
SAR-Werten fir die unkontrollierten Expositionsgrenzen fir die Belastung von Umwelt/
Bevdlkerung gemal ANSI/IEEE-Standard C95.1-2005.

+ Laut FCC muss der Anwender darauf hingewiesen werden, dass alle Anderungen oder

Modifikationen an diesem Geréat, die nicht ausdrucklich von Nonin Medical, Inc. genehmigt
wurden, zum Erléschen der Betriebsgenehmigung fiir das Geréat flhren.

Punkt-zu-Punkt-Verbindungen (nur BLE)

Das WristOx2, Modell 3150 BLE, arbeitet mit Punkt-zu-Punkt-Verbindungen und gestattet
immer nur eine Verbindung gleichzeitig. Sobald das 3150 BLE eine Verbindung aufgebaut hat,
wird es nicht mehr angezeigt und steht daher fur weitere Verbindungen nicht mehr zur
Verfigung.

VORSICHT: Wenn das WristOx,, Modell 3150 BLE mit Funkkommunikation
verwendet wird, sollte das Gerat nur innerhalb der festgelegten Reichweite von ca.
60 Metern (Radius) eingesetzt werden. AulRerhalb dieser Reichweite konnen Daten
ggf. nicht erfasst werden oder verloren gehen.
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Erklarung der Symbole

In diesem Kapitel werden die Symbole beschrieben, die in diesem Handbuch verwendet werden
und auf der WristOx,, Modell 3150. Detaillierte Informationen tber die Symbole auf dem Display
finden Sie im Kapitel ,,Anzeigen, Bedienelemente und Indikatoren®.

Tabelle 1: Zeichenerklarung

Symbol

Beschreibung

Vorsicht!

S

Gebrauchsanleitung befolgen.

(15

Gebrauchsanleitung konsultieren.

EC | REP

Autorisierte EU-Vertretung

ce€0123

CE-Zeichen bedeutet Konformitat mit der Richtlinie des Rates 93/42/EWG Uber
Medizingerate.

Anwendungsteil vom Typ BF (Patientenisolierung gegen Stromschlag)

Kein Alarm

Weist darauf hin, dass elektrische und elektronische Altgerate (WEEE) separat
entsorgt werden mussen.

Continua Certified™ bestatigt, dass dieses Produkt gepruft wurde und mit
anderen Produkten, die das Continua Zertifizierungszeichen tragen, kompatibel
ist (nur BLE).

O © 1= >

Bluetooth® Wortzeichen (nur BLE)

—_
~—~
[ ]
~—

N

Nicht ionisierende elektromagnetische Ausstrahlung. Das Gerat enthalt
Hochfrequenzsender. In der Nahe von Geraten, die mit diesem Symbol
gekennzeichnet sind, sind Stérungen maglich.

UL-Zeichen fur Kanada und die Vereinigten Staaten hinsichtlich Stromschlag-
und Brandgefahr sowie mechanischer Gefahrdung gemaf:

+ ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 und CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:14
+ 1SO 80601-2-61:2017
+ |IEC 60601-1-11:2015
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Tabelle 1: Zeichenerklarung (Fortsetzung)

Symbol Beschreibung

IP33 Schutz gegen Spritzwasser und Schutz gegen den Zugang zu gefahrlichen
Teilen innerhalb des Gehauses mit einem Werkzeug gemal IEC 60529.

Hersteller

Seriennummer

Katalognummer

Menge

Herstellungsdatum

Herstellungsland

Temperaturbereich fir Lagerung/Versand

RoHS-konform (China)

B( Only Rezeptpflichtig

@~ KL I[5]13]12 Ik
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Anzeigen, Bedienelemente und Indikatoren

Aktivierungstaste Sensorport

| Q0] e =
100 & S 8

S BHE v

Wrist Ox,

Abbildung 1: Frontdisplay (Startbildschirm)

%Sp0,-Anzeige

'_"_' Diese 3-stellige Anzeige in der oberen linken Ecke des LCD
|:||:| zeigt die Sauerstoffsattigung in Prozent an (%Sp0O,). Der
Bereich liegt zwischen 0 und 100 %.

AuRerdem werden beim Start Monat, Jahr und Uhrzeit
(24-Stunden-Format) angezeigt.

Herzfrequenz-Anzeige

BBB Diese 3-stellige Anzeige unterhalb der %SpO, Anzeige gibt die
Herzfrequenz in Schlagen pro Minute an. Der Bereich liegt
zwischen 18 und 321 Schlagen pro Minute.

Aulerdem nennt diese Anzeige beim Start den Wochentag und
die Minute.
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Aktivierungstaste

Die Aktivierungstaste befindet sich neben dem Sensorport auf
der Oberseite des WristOx,, Modell 3150. Durch Drucken der
Taste wird das Gerat eingeschaltet.

Sensorfehler-Indikator
? Dieser Indikator zeigt an, wenn das Gerat einen Sensorfehler

entdeckt hat (z. B. Sensoranschluss unterbrochen,
Sensorversagen oder Sensor und Monitor nicht kompatibel).
Aulerdem wird angezeigt, wenn der Finger aus dem Sensor
herausgezogen wird.

Pulsstarkeanzeige
Die Pulsstarkeanzeige wird eingeblendet, wahrend das Gerat

Daten aufzeichnet. Die Anzahl der Balken auf der Anzeige
entspricht der jeweils vom Oximeter gemessenen Pulsstarke.

'))))))))) Voll- und Teilanzeigemodus — Dem herzformigen Indikator,

Voll- und der neben der Pulsfrequenz eingeblendet wird, folgen bis zu
Teilanzeige-Modus  neun halbherzférmige Balken.

)))))}))) Speichervolumen-Anzeigemodus — Dieser Indikator
‘ besteht aus bis zu neun halbherzférmigen Balken und wird
Speichervolumen-  neben der Anzeige der Minuten gespeicherter Daten

Anzeigemodus eingeblendet. Weitere Informationen siehe
~opeichervolumen-Anzeigemodus” auf Seite 13.

Indikator fur schlechtes Pulssignal

® Dieser Indikator zeigt an, wenn das Pulssignal zu schwach ist
oder das Gerat gar keinen Puls entdeckt. Es kann auch eine
UbermaRige Bewegung an der Sensorstelle anzeigen.
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Batteriesymbol

Dieser Indikator zeigt die verbleibende Betriebszeit der Batterie
als voll, halbvoll, niedrig oder kritisch an (wie links dargestellt).

Tauschen Sie die Batterien aus oder laden Sie sie auf, wenn das
Gerat einen niedrigen Ladezustand erreicht.

Beim Erreichen des kritischen Batteriestands:

» Erléschen alle Anzeigen auf dem Display, nur die Anzeige
fur den kritischen Batteriestand blinkt

» Wird die aktuelle Sitzung geschlossen
+ Schaltet sich der Bluetooth-Sender aus
» Gehen die Uhrzeiteinstellungen verloren

Bluetooth-Indikator (nur Modell BLE)

Der Bluetooth-Indikator gibt Auskunft tiber die folgenden
Statusarten:

» Blinken einmal pro Sekunde: Der Sender ist eingeschaltet
und zur Kopplung mit einem neuen Gerat bereit. (Dies tritt
bis zu 2 Minuten nach dem Einlegen der Batterie oder bis
zur Kopplung mit einem Gerat auf.)

* Durchgehendes Leuchten: Der Bluetooth-Sender ist
eingeschaltet und aktuell nicht verbunden.

» Durchgehendes Leuchten mit animierten Balken: Der
Bluetooth-Sender ist eingeschaltet und mit einem
Erfassungsgerat verbunden.

SmartPoint-Indikator
Dieser Indikator wird wahrend der Einschaltsequenz angezeigt.
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Einfuhrung

Das WristOx,, Modell 3150 Pulsoximeter ist ein kleines Gerat, das am Handgelenk getragen
wird. Es dient zur Anzeige, Messung und Speicherung der SpO,- und Pulsfrequenzwerte des
Patienten und kann die gespeicherten Daten per USB lbertragen. Das Modell 3150 BLE besitzt
einen Bluetooth-Sender mit niedrigem Energieverbrauch und einer Reichweite von etwa

60 Metern (Radius).

Erweiterte Speicher- und Programmfunktionen sind nur in Kombination mit der nVISION®-
Software (Version 6.5 oder héher) von Nonin verfligbar. Detaillierte Informationen zur
Verwendung des Gerates mit nVISION sind unter ,nVISION Software* zu finden.

HINWEIS: Falls das WristOx,, Modell 3150 BLE mit Software eines Drittanbieters
genutzt wird, sind die Informationen Gber nVISION nicht von Belang.

Auspacken des WristOx,, Modell 3150

Zum WristOx,, Modell 3150, Standardausfiihrung oder Anfangssatz, gehort das nachfolgend
aufgefuhrte Zubehor. Vergewissern Sie sich nach dem Auspacken von der Vollstandigkeit des
Lieferumfangs. Die Lieferfirma ist sofort zu benachrichtigen, wenn der Versandkarton
beschadigt ist.

Standardausfiihrung (USB oder BLE)

* WristOx, Pulsoximeter, Modell 3150

* Modell 8000SM-WO2, wiederverwendbarer weicher Sensor
» 1 Handgelenkband

» 2 alkalische Batterien (Typ AAA, 1,5 Volt)

+ Bedienungsanleitung (USB)

» USB-Treibersoftware (auf der CD mit der Bedienungsanleitung) — erforderlich fir die
Verwendung des PC-USB-Anschlusskabels

» Tragetasche (nur mit 3150 USB)

Anfangssatz (nur USB)

Um das Gerat zu konfigurieren und die Daten auf einen PC herunterzuladen, ist ein
Anfangssatz erforderlich. Dieser umfasst die Standardausfuhrung plus:

+ 2 zusatzliche Armbander (insgesamt 3)
* nVISION SpO, Datenmanagement-Software (CD)
* Modell 3150SC, USB-Schnittstellenkabel fir den Anschluss am PC

Batterien
Das Gerat wird mit 2 AAA-Batterien betrieben.

Bei neuen alkalischen Batterien betragt die Nutzungsdauer schatzungsweise 53 Stunden
(Minimum). Bei einem angeschlossenen Bluetooth-Gerat hangt die Lebensdauer von der
Betriebsart ab. Genaue Angaben zur Lebensdauer der Batterien siehe ,Technische Daten®.

10
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Die Ladestandsanzeige der Batterie zeigt einen von vier Ladestanden an: voll, halbvoll, niedrig
und kritisch. Tauschen Sie die Batterien aus oder laden Sie sie auf, wenn das Gerat einen
niedrigen Ladezustand erreicht. Eine Batterie mit niedrigem Ladestand hat noch eine
Betriebsdauer von mindestens 10 Minuten, ehe das kritische Stadium erreicht ist. Die
tatsachliche Betriebsdauer hangt vom Einsatz des Bluetooth-Senders ab.

Im kritischen Batteriestand:

+ Blinkt die Batterieanzeige
* Werden vom Geréat keine Patientendaten mehr Uberwacht oder aufgezeichnet
* Gehen die Uhrzeiteinstellungen verloren

Beim Batteriewechsel bei niedrigem Ladestand bleiben Uhrzeit und Datum noch bis zu

30 Sekunden im Speicher erhalten. Nach dem Batteriewechsel muss wahrend der
Einschaltsequenz geprift werden, ob Uhrzeit und Datum auf der Anzeige richtig eingestellt sind.
Mit der nVISION-Software kann die Uhr synchronisiert und bestatigt werden, dass sich das
Gerat im gewilinschten Aktivierungsmodus befindet (siehe ,Zugriff auf die nVISION-
Einstellungen® auf Seite 35).

Wird das Gerat mehr als 1 Monat nicht benutzt, alle Batterien herausnehmen und den Sensor
abtrennen. Nicht mit eingelegten Batterien lagern.

HINWEISE:

+ Dieses Gerat verfugt Uber einen nichtflichtigen Speicher. Das Herausnehmen oder
Wechseln der Batterien wirkt sich nicht auf die im Speicher des Gerats abgelegten Daten
aus. Die gespeicherten Daten bleiben im Speicher erhalten, bis sie durch neuere Daten
Uberschrieben oder Uber die nVISION-Software (Version 6.5 oder héher) aus dem
Speicher geldscht werden.

* Werden die Batterien gewechselt, wahrend Daten aufgezeichnet werden, wird die
Aufzeichnungssitzung geschlossen, dabei kann ein Teil der Daten dieser Sitzung verloren
gehen. Die beendete Aufzeichnungssitzung wird beim néchsten Einschalten des Gerats
mit der dann jeweils aktuellen Uhrzeit/Datum protokolliert.

* Um eine mogliche Beschadigung der Batteriezelle bei allen Batterietypen zu vermeiden,
mussen die Batterien aus dem Gerat genommen werden, sobald der Indikator fir
kritischen Batteriezustand angezeigt wird. Wenn die wiederaufladbaren Batterien bei
einem kritisch schwachen Batteriezustand im Gerat verbleiben, verringert sich die
Betriebszeit der Batterie.

+ Falls die Uhrzeiteinstellungen verloren gehen, werden Datum und Uhrzeit auf
01:01:10:00:00 (1. Januar 2010 um 00:00) zuriickgesetzt.

Bluetooth-Technologie (nur 3150 BLE)

Bluetooth ist eine Technologie, die drahtlose Verbindungen zwischen elektronischen
Kommunikations- und Computersystemen ermdglicht. Die Technologie basiert auf einer
Funkverbindung, die Daten schnell und zuverlassig ubertragt. Bluetooth arbeitet in einem
lizenzfreien, global verfugbaren Frequenzbereich im ISM-Band—damit soll eine weltweite
Kommunikationskompatibilitat sichergestellt werden.

Nonins Einsatz der drahtlosen Bluetooth-Technologie ermdglicht die Ubertragung von SpO,-
und Pulsfrequenzdaten tber einen Bluetooth-Sender an ein kompatibles Bluetooth-fahiges
Gerét. Dank des drahtlosen Systems von Nonin ist keine Kabelverbindung zum Gerat mehr
notwendig, so dass die Patienten einen grofleren Bewegungsspielraum haben.

Das WristOx,, Modell 3150 BLE von Nonin nutzt einen Bluetooth-Sender mit niedrigem
Energieverbrauch und einer maximalen Reichweite von rund 60 Metern (Radius). Hindernisse
und andere Umstande kénnen Einfluss auf Reichweite und Batterielebensdauer haben.

Genaue Angaben zur Lebensdauer der Batterien siehe ,Technische Daten®. 11
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Modusarten

Das WristOx,, Modell 3150 besitzt zwei grundlegende Modusarten: Aktivierung und Anzeige.
Diese werden im Folgenden beschrieben.

Aktivierungsmodi

Die Aktivierungsmodi bestimmen, wie das 3150 ein- und ausgeschaltet wird. Dabei ist der
Stichproben-Aktivierungsmodus die Werkseinstellung.

Stichproben-Aktivierungsmodus

In diesem Aktivierungsmodus schaltet sich das 3150 beim Einlegen eines Fingers in den
Sensor automatisch ein. 10 Sekunden nach dem Herausziehen des Fingers schaltet es sich
wieder ab. Wenn die Verbindung des Sensors getrennt wird, schaltet sich das Gerat sofort ab.

HINWEIS: Wenn das Gerat einen Sensorfehler entdeckt (Sensorversagen, falsche
Ausrichtung oder nicht mit dem Monitor kompatibel) oder kein Pulsoximetriesensorsignal
mehr erkannt wird, schaltet sich das Gerat nach 3 Minuten aus.

Sensoraktivierungs-Modus

In diesem Modus schaltet sich das Gerat ein, wenn die Aktivierungstaste betatigt oder ein Sensor
abgetrennt und wieder angeschlossen wird. Dieser Modus ist hilfreich, wenn ein Sensor verwendet
wird, der sich nicht so einfach vom Patienten entfernen lasst (z. B. Einmal- oder Wrap-Sensor).

Falls der Sensor nicht verwendet wird oder mindestens 10 Minuten lang ein unzureichendes
Pulssignal erkannt wird, schaltet das Gerat sich aus. Zum Wiedereinschalten des Gerats die
Aktivierungstaste driicken, oder den Sensor abtrennen und erneut anschlief3en.

Programmierter Aktivierungsmodus

Wenn sich das Gerat im Programmierten Aktivierungsmodus befindet, kann der Benutzer so
programmieren, dass es sich flr bis zu drei Sitzungen einschaltet. In der Zeit zwischen den
programmierten Sitzungen schaltet das Gerat sich aus. Im ausgeschalteten Zustand zeigt das
Gerat alle 30 Sekunden den Beginn der nachsten Sitzung an.

VORSICHT: Wenn bei der Verwendung der nVISION Software die Uhrzeit im
Programmmodus eingestellt wird, missen alle Datums- und Zeitangaben fir
Sitzungen als gliltig bestatigt werden.

Das 3150 schaltet sich nur dann zur programmierten Sitzungszeit ein, wenn ein Sensor an
das 3150 angeschlossen ist.

Im Zeitraum zwischen den programmierten Sitzungen wird das Gerat durch Driicken der
Aktivierungstaste drei Minuten lang eingeschaltet. Wahrend dieser Zeit kdnnen Messungen
durchgefihrt und Werte abgespeichert werden. Nach drei Minuten schaltet das Gerat sich
wieder aus.

VORSICHT: Ein Gerat im Programmierten Aktivierungsmodus kehrt in den
Stichproben-Aktivierungsmodus zurtick, wenn die Uhr nicht eingestellt ist oder wenn
die Uhrzeiteinstellungen aufgrund von Batteriewechsel oder kritisch niedrigem
Batteriestand verloren gehen.

12
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Anzeigemodi

Der Vollanzeige-Modus ist die Werkseinstellung.

Vollanzeige-Modus

Im Vollanzeige-Modus werden SpO,, Herzfrequenz, die animierte Anzeige der Pulsstarke und
die Batterielebensdauer (sowie bei Modell 3150 BLE der Verbindungsstatus) auf dem Display
angezeigt.

Teilanzeige-Modus

Im Teilanzeige-Modus sind die SpO,- und Herzfrequenz-Anzeigen ausgeblendet. Der
Anwender sieht nur die Batterie-Ladestandsanzeige und die animierte Anzeige der Pulsstarke.
Siehe nachfolgend Abbildung 2 fur einen Vergleich von Vollanzeige- und Teilanzeige-Modus.

NONIN

L L]
\

NOoNIN

99=

S v
Wrist Ox, Wrist Ox,

Vollanzeige Teilanzeige

Abbildung 2: Vergleich Vollanzeige/Teilanzeige

Der Teilanzeige-Modus wird im Stichproben-Aktivierungsmodus nicht untersttitzt.

Speichervolumen-Anzeigemodus

Der Speichervolumen-Anzeigemodus wird mithilfe der nVISION-Software (Version 6.5 oder
hdher) gewahlt. Im Speichervolumen-Anzeigemodus kann schnell geprift werden, wie viele
Stunden und Minuten gultiger Daten im Gerat gespeichert sind.

Im Speichervolumen-Anzeigemodus werden auf der Anzeige (Abbildung 3) nur folgende Werte
eingeblendet:

* Die Menge der gespeicherten Daten (in Stunden und Minuten)

» Stunden: Anzeigebereich von 0 — 199

* Minuten: Anzeigebereich von 0 — 59

* Die Batterieanzeige

* Die Pulsstarkeanzeige

Wenn die animierte Pulsstarkeanzeige eingeblendet ist, zeichnet das Gerat Daten auf. Die

neben der Anzeige eingeblendete Zahl ist die Anzahl der gespeicherten Daten in Minuten, nicht
die Pulsfrequenz.

HINWEIS: Wenn das Gerat sich im Speichervolumen-Anzeigemodus befindet, werden
die Messwerte fir %SpO, und Pulsfrequenz nicht auf dem Display angezeigt.

<G> NONIN
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Stunden Batteriesymbol

Pulsstarkeanzeige

Minuten WristOx,

Abbildung 3: Speichervolumen-Anzeigemodus

Auf dem Gerat in Abbildung 3 werden 10 Stunden und 56 Minuten gespeicherter Daten
angezeigt.

14
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Verwendung des WristOx,, Modell 3150

WARNUNG: Das Gerat nicht verwenden, wenn Alarmfunktionen erforderlich sind.

WARNUNG: Vor dem Akkuwechsel muss das USB-Kabel vom Gerét getrennt werden.

Einlegen der Batterien

WARNUNG: Vor dem Auswechseln der Batterien sicherstellen, dass das Gerit
ausgeschaltet und der Sensor nicht an einem Finger angebracht ist.

1. Das Batteriefach durch Herausschieben des Batteriedeckels auf der Rlickseite des
Gerats 6ffnen (Abbildung 4).

Abbildung 4: Batteriedeckel entfernen

2. Legen Sie 2 vollstandig aufgeladene oder neue AAA-Batterien ein (Abbildung 5). Die
Ausrichtung der Batterien ist im Inneren des Batteriefachs dargestellt.

Abbildung 5: Batterien einlegen.

3. Den Batteriefachdeckel wieder einschieben.

15
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4. Das Einlegen von Batterien schaltet das Gerat nicht ein. Im Stichproben-Aktivierungsmodus
schaltet sich das Geréat beim Einlegen eines Fingers in den Sensor automatisch ein.

HINWEIS: Beim Batteriewechsel bei niedrigem Ladestand bleiben Uhrzeit und Datum
noch bis zu 30 Sekunden im Speicher erhalten. Nach dem Batteriewechsel muss
wahrend der Einschaltsequenz gepruft werden, ob Uhrzeit und Datum auf der Anzeige
richtig eingestellt sind. Falls der Ladestand der Batterie sich auf oder unter einem
kritischen Niveau befindet, gehen die Uhrzeiteinstellungen verloren; falls sich das Gerat
im Programmierten Aktivierungsmodus befindet, kehrt es zum Stichproben-
Aktivierungsmodus zurtck. Mit der nVISION-Software kann die Uhr synchronisiert und
bestatigt werden, dass sich das Gerat im gewlnschten Aktivierungsmodus befindet
(siehe ,Zugriff auf die nVISION-Einstellungen® auf Seite 35).

Anbringen des Handgelenkbandes

Das WristOx,, Modell 3150 wird mithilfe eines Armbands am Handgelenk des Patienten
getragen.

Dieser Abschnitt enthalt Anweisungen zum Anbringen des Handgelenkbandes am Gerat. Die
Anweisungen zum Anbringen des Gerats am Patienten sind im Abschnitt ,Anlegen am
Patienten” aufgefihrt.

Beschreibung des Handgelenkbandes

Fir die Verwendung mit dem WristOx2, Modell 3150, sind zwei Handgelenkbander erhaltlich:
ein Handgelenkband zur Mehrfachanwendung und ein Einweghandgelenkband fir den
einmaligen Gebrauch.

Das Handgelenkband zur Mehrfachanwendung besteht aus einem langen und einem kurzen
Segment sowie einem Kunststoffring (Abbildung 6). Das Handgelenkband wird mit
Klettverschlissen am Gerat und am Patienten angebracht.

Das lange Segment ist mit zwei Verschllissen versehen, damit es fur jede Handgelenkgréle
angepasst werden kann.

In den Abbildungen 7 und 8 ist dargestellt, wie das Handgelenkband zur Mehrfachanwendung
am Gerat befestigt wird. Abbildung 9 zeigt die Vorder- und Rickansicht des angebrachten
Handgelenkbandes.

Die Abbildung 11 zeigt, wie das Einweghandgelenkband am Gerat angebracht wird.

16
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Langes Segment Rechteckiger

Verschluss Quadratischer

/ Verschluss

Kunststoffschnalle
Kurzes Segment

Abbildung 6: Handgelenkband

Abbildung 7: Kurzes Segment durchfiihren
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Abbildung 8: Langes Segment sichern
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Verschliisse Sensoranschluss

Vorderansicht

Riickansicht

Abbildung 9: Gerat mit angebrachtem Handgelenkband zur Mehrfachanwendung
(Vorder- und Riickansicht)
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Abbildung 10: Einweghandgelenkband
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Abbildung 11: Gerat mit angebrachtem Einweghandgelenkband
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Anbringen des Sensors

Der Sensor kann angeschlossen werden, bevor oder nachdem das Gerat am Patienten
angebracht wurde.

Die nachstehend beschriebenen Arbeitsschritte gelten fir folgende Nonin-Sensoren:

+ 8000SS-W02, 8000SM-WO2, 8000SL-WO2
+ 8000AA-WO2

+ 8000J-WO2

* 6000CA-WO2

HINWEIS: Anweisungen fur die richtige Sensorgrofie sind der Gebrauchsanweisung fur
den jeweiligen Sensor zu enthehmen.

Wenn Sie den Sensor 8000R oder 8000QR von Nonin verwenden, verwenden Sie das Sensor-
Adapterkabel 31501 (siehe Abschnitt ,Ersatzteile und Zubehor®).

WARNUNG: Nur Sensoren der Marke Nonin mit einer Kabelldnge von hochstens 1 m
verwenden. Bei Sensorkabeln liber 1 Meter Lange kann die Genauigkeit beeintrachtigt
sein. Die Verwendung des Sensorkabeladapters hat keinen Einfluss auf die Genauigkeit.

1. Den Konnektor des Sensors am Sensoranschluss oben auf dem Gerat (Abbildung 12)
einstecken. Das Nonin-Logo auf dem Sensorkonnektor muss zur Vorderseite des Gerats weisen.

Den Konnektor so weit einschieben, bis er horbar einrastet.
3. Das Geréat ist nun betriebsbereit.

Abbildung 12: Befestigen des Sensors
22
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Anlegen am Patienten

Das WristOx,, Modell 3150 wird in der Regel am Handgelenk des Patienten getragen.

HINWEIS: Das Handgelenkband kann aber auch dazu verwendet werden, um das Gerat
an einer anderen Stelle zu befestigen (z. B. am Oberarm oder an der Bettschiene).

HINWEIS: Das Handgelenkband muss so befestigt werden, dass es flr den Patienten
angenehm ist. Das Handgelenkband nicht zu fest anziehen.

1. Sicherstellen, dass das Handgelenkband richtig am Gerat angebracht wurde
(Abbildung 9). Falls das Handgelenkband nicht am Gerat befestigt ist, muss es gemaf
den Anweisungen im Abschnitt ,Anbringen des Handgelenkbandes* befestigt werden.

Das Gerat am Handgelenk des Patienten anlegen.

3. Wenn Sie das Handgelenkband zur Mehrfachanwendung verwenden, fliihren Sie das
abgerundete Ende des Handgelenkbands durch den Kunststoffring. Dann das Band
durch den Kunststoffring ziehen, bis das Gerat angenehm am Handgelenk anliegt
(Abbildung 13).

Abbildung 13: Handgelenkband durchfiihren und festziehen

4. Das Handgelenkband nach hinten Gber den Kunststoffring (Abbildung 14) legen und
auf dem Klettverschlussteil am Handgelenkband (Abbildung 15 oder Abbildung 16)
befestigen. Der Handgelenkumfang bestimmt, welcher Verschluss verwendet wird.

HINWEIS: Bei Verwendung des rechteckigen Verschlusses kann das Ende des
Handgelenkbandes gekirzt werden. Dazu das Ende des Handgelenkbandes umlegen
und den quadratischen Verschluss auf dem Band befestigen (Abbildung 15).
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Abbildung 14: Handgelenkband festziehen

Abbildung 15: Verwendung des rechteckigen Verschlusses
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Abbildung 16: Verwendung des quadratischen Verschlusses
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Abbildung 17: Anbringen des Einweghandgelenkbands

Wenn Sie das Einweghandgelenkband verwenden, richten Sie den Verschlussknopf am
Loch der entsprechenden Grolie auf der gegeniberliegenden Seite des
Handgelenkbands aus, um sicherzustellen, dass das Handgelenkband bequem und
sicher sitzt. Klappen Sie den manipulationssicheren Verschlussknopf um, sobald Sie die
richtige GréRe gefunden haben, um den Verschluss zu schlielen. Der Verschluss rastet
beim SchlieRen ein (Abbildung 17). Beachten Sie, dass das Handgelenkband nach dem
SchlieRen des manipulationssicheren Verschlusses nicht mehr verstellt werden kann.
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Abbildung 18: Entfernen des Einweghandgelenkbands
6. Den Sensor anbringen, falls dieser noch nicht angeschlossen ist (siehe Abschnitt
»LAnbringen des Sensors*).

7. Den Sensor am Patienten anlegen (Abbildung 19). Anweisungen zum richtigen Anlegen des
Sensors sowie Vorsichts- und Warnhinweise bitte der Gebrauchsanweisung entnehmen.

WristOx,

Abbildung 19: Sensor am Patienten anschliefen.

8. Im Stichproben-Aktivierungsmodus schaltet sich das Gerat automatisch ein, sobald ein
Finger in den Sensor eingeschoben wird. Wenn der Finger herausgezogen wird, schaltet
sich das Gerat nach etwa 10 Sekunden aus.

HINWEIS: Je nach Sensor und Umgebungshelligkeit kann es bis zu 3 Minuten dauern,
bis sich das Gerat ausschaltet.

9. Sollte sich das Gerat nicht einschalten, die Ausrichtung der Batterien, den
Aktivierungsmodus und den Sensoranschluss Uberprifen. Zusatzliche Informationen sind
dem Abschnitt ,Fehlersuche” zu entnehmen.

<G> NONIN
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Betriebspriifung

Beim ersten Einschalten fuhrt das WristOx,, Modell 3150 eine Einschaltsequenz und einen
Selbsttest durch. Dies geschieht:

* Nach dem Anschliel3en eines Sensors an einen Patienten (Stichproben-Aktivierungsmodus).
* Nach dem Anschliel3en eines Sensors an das Gerat (Sensor-Aktivierungsmodus).

» Zur programmierten Startzeit, wenn ein Sensor am Gerat angeschlossen ist
(Programmierter Aktivierungsmodus).

» Beim Driicken der Aktivierungstaste.

Einschaltsequenz und Selbsttest

1. r und Software-Version:

2. Alle Anzeige-Symbole:

NoNIN

JaE Kt

& 888 v
WristOx,

Wird irgendeiner der Indikatoren nicht angezeigt, darf das Gerat nicht
verwendet werden. In diesem Fall den technischen Kundendienst von
Nonin verstandigen.

HINWEIS: Der Bluetooth-Indikator und die Aktivitatsbalken werden
auf dem Modell 3150 USB nicht angezeigt.

3. Datum/Uhrzeit im 24-Stunden-Format (MM:TT:JJ:SS:MM)
(Beispiel: 23. April 2010, 17:57):

NONIN NONIN

~NowiN
n 1M
I_H i Pl
23 57
Wrist Ox, Wrist Ox, WristOx,
Monat und Tag Jahr Stunden und Minuten
(MM:TT) (JJ) (HH:MM)

Wenn die Uhrzeit nicht eingestellt wird, zeigt das Gerat 01:01:10:00:00 (1. Januar 2010 um
00:00) an.
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Fehlercodes

Das Gerat zeigt verschiedene Fehlercodes an, die auf Probleme mit dem Gerat hinweisen.
Bei Auftreten eines Fehlers werden die Buchstaben ,Er* und ein zweistelliger Fehlercode

(Tabelle 2) angezeigt.

Tabelle 2: Fehlercodes

<G> NONIN

Fehlercode Beschreibung
01 Fehler Konfigurationssektor
02 Fehler Patientendaten-Zeiger
Fehler Hauptspeicher-Zeiger (Speicher des Gerats ist intakt, allerdings wurde
03 . ; . . : .
die letzte Sitzung mdglicherweise nicht gespeichert.)
06 Funkverbindungsfehler

Einige Fehler kann der Anwender selbst beheben. Weitere Informationen siehe Abschnitt

,Fehlersuche”.
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Anleitungen zur Fehlersuche

Anleitungen zur Fehlersuche

Problem

Mégliche Ursache

Mégliche Losung

Gerat wird nicht
aktiviert.

Batterien falsch eingelegt.

Batterien prifen.

Batterien sind entladen.

Batterien wechseln.

Sensor ist nicht
angeschlossen.

Sensor wieder anschliel3en.

Zeituberschreitung im Sensor-
Aktivierungsmodus.

Aktivierungstaste betatigen.

Sensor abtrennen und erneut
anschliefRen.

Das Gerat befindet sich im
Programmierten
Aktivierungsmodus.

Mithilfe der nVISION-Software den
Stichproben-Aktivierungsmodus
oder den Sensor-Aktivierungsmodus
auswahlen.

%Sp0O, und
Pulsfrequenz werden
nicht angezeigt.

Gerat auf Teilanzeige-Modus
eingestellt.

Mithilfe der nVISION-Software den
Vollanzeige-Modus auswahlen.
Sensor wieder anschliel3en.

Indikator fiir
unzureichendes
Pulssignal © wird
angezeigt.

UbermaRige
Patientenbewegung.

Patientenbewegung verringern.

Indikator fiir
unzureichendes
Pulssignal  wird
angezeigt, der
Pulsstarken-
Indikator @) zeigt
hochstens zwei
Balken.

Unzureichendes Pulssignal.

Sensor neu positionieren,
austauschen oder an einem
anderen Finger anbringen.

Sensor abnehmen und erneut
anschlielRen.

Kalte Hande.

Sensor-Applikationsstelle
erwarmen.
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Problem

Mogliche Ursache

Mogliche Losung

Keine
Herzfrequenzanzeige
am Pulsstirkebalken-
Indikator.

Sensor nicht richtig
angebracht.

Anweisungen zum richtigen Anlegen
des Sensors sind der
Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

Gerat muss repariert werden.

Den technischen Kundendienst von
Nonin benachrichtigen.

Mogliche Interferenz durch
Restriktion des Blutflusses

(z. B. durch arterielle Katheter,
Blutdruckmanschetten,
Infusionsleitungen usw.)

Restriktion verringern oder
ausschlief3en.

Verringerte Durchblutung
durch zu starken Druck vom
Sensor.

Ausrichtung des Sensors
Uberprifen, den Sensor neu
positionieren, richtige SensorgréRe
Uberprifen.

UbermaRige
Umfeldbeleuchtung.

Sensor vor der Lichtquelle schitzen.
Ausrichtung des Sensors Uberprufen.

Sensor an lackiertem oder
kinstlichem Fingernagel
angebracht.

Nagellack oder kinstlichen
Fingernagel entfernen.

Leuchtdiode des Sensors
(LED) leuchtet nicht.

Den technischen Kundendienst von
Nonin benachrichtigen.

Er 01 erscheint auf
der LCD-Anzeige.

Speicherausfall
Geratekonfiguration.

Gerateeinstellungen werden auf die
Standardwerte zurlickgesetzt
(Stichprobenmodus, Probenrate

4 Sekunden). Einstellungen mithilfe
der nVISION-Software andern. Kann
das Problem nicht behoben werden,
den technischen Kundendienst von
Nonin benachrichtigen.

Er 02 erscheint auf
der LCD-Anzeige.

Speicherausfall Gerat.

Den technischen Kundendienst von
Nonin benachrichtigen.

Er 03 erscheint auf
der LCD-Anzeige.

Geratefehler. Der Speicher des
Geréts ist intakt, aber unter
Umstanden sind die letzte
Sitzung oder gespeicherte
Daten verloren gegangen.

Kann das Problem nicht behoben
werden, den technischen
Kundendienst von Nonin
benachrichtigen.

Er Ok erscheint auf
der LCD-Anzeige.

Funkverbindungsfehler

Batterien entnehmen und das 3150
neu starten. Kann das Problem nicht
behoben werden, den technischen
Kundendienst von Nonin
benachrichtigen.

Auf der LCD-Anzeige
werden Striche
angezeigt.

Sensor-Fehlfunktion.

Den Sensor durch einen Nonin-
Sensor ersetzen.
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Anleitungen zur Fehlersuche

Problem

Mogliche Ursache

Mogliche Losung

Das Gerit zeichnet im
Programmierten
Aktivierungsmodus
nicht auf.

Start- und Stoppzeiten der
Datenerfassung falsch
eingestellt.

Start- und Stoppzeiten mithilfe der
nVISION-Software korrekt
programmieren.

Beim Batteriewechsel sind
Datums- und
Uhrzeiteinstellungen verloren
gegangen.

Uhrzeiteinstellung mithilfe der
nVISION-Software andern.

Geréte konnen nicht
gepaart werden.

Gerat befindet sich auller
Betriebsreichweite.

Sicherstellen, dass sich das
Patientenmodul bei der
Geratepaarung in
Betriebsreichweite befindet (Radius
von etwa 60 m).

3150 BLE ist nicht im
Kopplungsmodus.

Das 3150 befindet sich bei der
ersten Verwendung nach dem
Einlegen einer Batterie fur eine
Dauer von 2 Minuten im
Kopplungsmodus. Die Batterien
herausnehmen und wieder
einlegen, um wahrend der ersten
2 Minuten nach Einschalten des
Gerats einen Kopplungsversuch
Zu unternehmen.

%Sp0,-Anzeige und
das Herz auf der
Pulsstiarkeanzeige
werden nicht
eingeblendet.

Das Gerat wurde in den
Speichervolumen-
Anzeigemodus geschaltet.

Mithilfe der nVISION-Software das
Gerat fir den Vollanzeige-Modus
konfigurieren.

Wenn das Problem durch obige Vorschlage nicht behoben wird, rufen Sie bitte den technischen
Kundendienst von Nonin unter der Rufnummer (800) 356-8874 (in den USA und Kanada),

+1 (763) 553-9968 oder +31 (0)13-45 87 130 (Europa) an.
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Pflege und Wartung

Abgesehen vom Batteriewechsel ist keine regelmaflige Wartung und auch keine Kalibrierung
des Gerats erforderlich.

Reinigen des Geriéts

Das Gerat mit einem weichen Tuch abwischen, das mit einer Lésung aus 10 % Bleiche und
90 % Wasser (Haushaltsbleiche, die weniger als 10 % Natriumhypochlorit enthalt) angefeuchtet
ist. Verwenden Sie keine unverdinnten Bleichmittel oder andere als die hier empfohlenen
Reinigungsmittel, da diese unbehebbare Schaden verursachen kénnten. Mit einem weichen
Tuch abtrocknen oder an der Luft trocknen lassen.

Einmal pro Woche oder bei Handhabung von mehreren Benutzern 6fters reinigen.

VORSICHT: Das WristOx,, Modell 3150 nicht in Flissigkeiten eintauchen und nicht
mit ammoniumchloridhaltigen Reinigungsmitteln oder Isopropylalkohol reinigen.

Reinigen des Sensors

Anweisungen zum Reinigen der Sensoren bitte der Gebrauchsanweisung fir den jeweiligen
Sensor entnehmen.

Reinigung des Handgelenkbands zur Mehrfachanwendung

Das Handgelenkband ist zur Verwendung durch einen Patienten vorgesehen. Gegebenenfalls
mit einem milden Waschmittel (siehe Hinweis) in kaltem Wasser (30 °C) von Hand waschen. An
der Luft trocknen lassen.

Nicht in der Waschmaschine waschen oder in einem Trockner trocknen. Das Handgelenkband
lauft ein, wenn es in einem Trockner getrocknet wird.

HINWEISE:

* Milde Waschmittel, z. B. Feinwaschmittel flir die Handwasche oder Spulmittel, 16sen
Schmutz und Fett. Zum Reinigen abwaschbarer Flachen in warmem Wasser auflésen.

» Das Handgelenkband muss ersetzt werden, wenn beim Anbringen am Gerat oder
Patienten der Klettverschluss nicht mehr richtig halt.

VORSICHT: Ein Reinigungsmittel verwenden, das fur Haut und abwaschbare
Flachen unbedenklich ist. Die meisten Reinigungsmittel fihren zu starker
Schaumbildung, daher sparsam verwenden. Riickstande mit einem feuchten,
reinigungsmittelfreien Tuch abwischen.

VORSICHT: Das Einweghandgelenkband darf nach dem Reinigen nur an selben Patienten
angebracht werden. Es darf nicht an einem anderen Patienten verwendet werden.

Aufbewahrung

Das Gerat gemal den vorgegebenen Umgebungsbedingungen lagern. Zusatzliche
Informationen sind dem Abschnitt , Technische Daten“ zu entnehmen.

Wird das Gerat langer als einen Monat nicht benutzt, alle Batterien herausnehmen und den
Sensor abtrennen.

<G> NONIN
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Speicher und Daten

Das WristOx,, Modell 3150 misst, erfasst und speichert bis zu 1.080 Stunden an SpO»,- und
Pulsfrequenzdaten, wobei alle 4 Sekunden eine Datenerfassung stattfindet. Bei einer
Datenerfassung einmal pro Sekunde oder alle 2 Sekunden verkiirzt sich die Speicherkapazitat
auf 270 bzw. 540 Stunden.

Sobald der Speicher voll ist, Uberschreibt das Gerat die altesten vorhandenen Daten mit den
neuen Daten. Bei jedem Einschalten des Gerats werden Daten automatisch im Speicher
erfasst. Eine Datenerfassung von unter einer (1) Minute Dauer wird nicht gespeichert.

Wann immer das 3150 langer als eine Minute lang eingeschaltet ist, erstellt es aus den
Messergebnissen einen Datensatz und speichert diesen im nichtflichtigen Speicher. Mit jedem
Datensatz werden die aktuellen Werte des Oximeters fiir Datum- und Uhrzeit gespeichert, um
verschiedene Aufzeichnungssitzungen rasch unterscheiden zu kénnen. In diesen Datensatzen
werden SpO, und Pulsfrequenz des Patienten alle 4 Sekunden gespeichert. Die Haufigkeit der
Datenspeicherung kann verandert und mithilfe der nVISION-Software vom Standardwert

4 Sekunden auf 1 bzw. 2 Sekunden gesetzt werden. Die Werte der Sauerstoffsattigung werden
in Schritten von 1 % in einem Bereich zwischen 0 und 100 % gespeichert.

HINWEIS: Daten werden durch Herunterladen des Speichers nicht aus dem Speicher
geléscht. Zum Loschen des Speichers siehe ,nVISION-Einstellungen®.
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nVISION-Software

Die nVISION-Software von Nonin ist kompatibel mit Microsoft Windows®-Betriebssystemen.
Mit dieser Software kann der Anwender vom Gerat aufgezeichnete Patientendaten auf einen

PC Ubertragen und sie anschliefsend analysieren, in Berichten verwenden und archivieren. Die

Software ist erforderlich, um auf die zusatzlichen Betriebsmodi des Gerats und dessen
erweiterte Funktionen zugreifen zu kénnen.

nVISION-Einstellungen

Die folgenden Einstellungen des WristOx,, Modell 3150 werden mithilfe von nVISION
programmiert:

Datum und Uhrzeit — 24-Stunden-Format
Anzeigeoptionen — ermaoglicht die Wahl der besten Anzeigeoption fiir jeden Patienten:
+ Im Vollanzeige-Modus werden die %SpO,- und Pulsfrequenzwerte angezeigt.

+ Im Teilanzeige-Modus werden zwar die Pulsstarkenanzeige, nicht aber die %SpO,- und
Pulsfrequenzwerte angezeigt.

» Auf der Speichervolumen-Anzeige werden die Pulsstarke und das Volumen (Stunden
und Minuten) der gespeicherten Daten angezeigt. Die Messwerte fir %SpO, und
Pulsfrequenz werden nicht angezeigt.

Patientendatenspeicherungsrate (Probenrate) — 1, 2 oder 4 Sekunden

Aktivierungsmodi — Sensor-Aktivierung, Stichproben-Aktivierung oder Programmierte
Aktivierung (siehe ,Aktivierungsmodi‘)

Gerate-ID — bis zu 50 alphanumerische Zeichen

Bluetooth-Sender — deaktiviert beim Start (dieser Parameter hat keine Auswirkung auf
Geréte der Modelle 3150 USB oder 3150 BLE)

Uhrzeit und Datum des Gerats mit Uhrzeit und Datum des PCs synchronisieren
Herunterladen und Speichern von Patientendaten auf einen PC
Léschen des Geratespeichers

Zugriff auf die nVISION-Einstellungen

1.

Das Gerat mit dem USB-Anschlusskabel mit einem PC verbinden.

HINWEIS: Mit Windows 2000 baut das WristOx,, Modell 3150 die Verbindung zum PC
nur Uber Bluetooth auf. Das USB-Anschlusskabel funktioniert mit Windows 2000 nicht.

nVISION o6ffnen.

Symbol Datenerfassung anklicken oder tber das Pull-down-Meni Neue
Datenerfassung auswahlen.

Aus der Liste der Oximeter 3150 auswéahlen.
Auf Einstellungen klicken.

Das Fenster ,Enter Wrist Oximeter Settings® 6ffnet sich (Abbildung 20). Einstellungen
nach Bedarf aktualisieren oder verandern.

Auf OK klicken.

<G> NONIN
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8. Weitere Informationen finden Sie unter der Hilfe-Funktion von nVISION.

Enter Wrist Oximeter Settings % |
Current Date/Time By S ample Rate
2014/03/06 - .
& Ful 1 sec/zample
1:45:10 P = " Partial " 2 secisample
* 4 sectsample
Syne With PC £ My
Activation Option
" Sensor Activation (bumn on when sensar is attached) ¥ Bluetooth
" Spat Checking (turn on when finger iz placed in sensor)
* Programmed
Start Time 1 Start Time 2 Start Time 3
| aoizrzm - | 209n2E | | 203231 |
[1zasonam == [fzo000aM = [1200008M =
Stop Time 1 Stop Time 2 Stop Time 3
| amznzim ¢ | 2oeAEt v | 2ooanast |
[1z00o0aM == [1200008M = [1200008M =
Turn onin: [HH: M) 0000 Oc; o0 0000
Duration:  [HH:kM] 0000 0000 0000
Patient 1D |
Software Part Mumber 783 Software Fievision 26
ak. Cancel Clear Memorny

Abbildung 20: Fenster nVISION-Einstellungen

HINWEIS: Bluetooth-Sender — Deaktivierung beim Start hat keine Auswirkung auf Gerate
der Modelle 3150 BLE oder 3150 USB.

Kabelverbindung

AN

Ehe das Gerat an einen PC angeschlossen werden kann, muss die USB-Treibersoftware flr
das Kabel installiert werden. Diese Software befindet sich im Verzeichnis USB-Treiber auf der
CD mit der Bedienungsanleitung.

VORSICHT: Alle Teile und Zubehorteile, die an den USB-Anschluss dieses Geréates
angeschlossen werden, missen mindestens gemaf IEC-Norm EN 60950,
IEC 62368-1 oder UL 1950 fur Datenverarbeitungsgerate zugelassen sein.

1. Den USB-Treiber bei Bedarf installieren. Weitere Informationen siehe unter ,Installation
des USB-Treibers".

Das Kabel mit dem entsprechenden USB-Port des PCs verbinden.
3. Kabel an den Sensor-Port des Gerats anschliel3en.

Sobald das Gerat fur die Verwendung mit nVISION betriebsbereit ist, erscheinen
folgende Indikatoren auf der LCD-Anzeige:

. CP

NONiN

WristOx,

5. Weitere Informationen tUber nVISION bitte der Online-Hilfe zur nVISION-Software enthehmen.

+ Batteriesymbol
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HINWEIS: Nach Beendigung der Datenlibertragung oder Geratekonfiguration das USB-
Anschlusskabel wieder vom Geréat trennen. Wird das Kabel nicht getrennt, verkirzt sich
die Lebensdauer der Batterie.

Installation des USB-Treibers (Windows 7)

1. Die USB-Treibersoftware ist auf der CD enthalten, die auch die Bedienungsanleitung zum
Modell 3150 enthélt. Die CD in das CD/DVD-Laufwerk des PC einlegen.

2. Das USB-Kabel Modell 31501SC am Sensoranschluss des Modells 3150 und an einem
USB-Anschluss des PC einstecken.

3. Durch Anklicken von Start/Systemsteuerung/Systemden Geratemanager 6ffnen.
4. Weitere Gerate ausklappen.

5. Mit der rechten Maustaste auf Modell 3150 klicken und anschlieRend auf Aktualisierung
Treibersoftware... klicken

6. Das Fenster Aktualisierung Treibersoftware - Modell 3150 wird gedffnet. Auf Computer
nach Treibersoftware durchsuchen klicken.

7. Auf der CD mit der Bedienungsanleitung zum Verzeichnis fur die USB-Treibersoftware
gehen und auf OK klicken.

8. Auf Weiter klicken.

9. Im Pop-up-Fenster mit der Windows-Sicherheitsmeldung Diese Treibersoftware
installieren auswahlen.

10. Die Treibersoftware wird installiert. Sobald die Treibersoftware von Windows aktualisiert
wurde, auf Ende klicken.

11. Im Geratemanager-Fenster den COM-Port (Kommunikationsport) fir das Gerat suchen:
Die Anzeige der Anschlusse (COM und LPT) erweitern. Bei einem Anschluss sollte
,Nonin Modell 3150 (COM#)“ dabeistehen. Die Nummer des COM notieren. Sie wird zum
Einrichten des Modells 3150 mit der nVISION-Software benétigt.

Installation des USB-Treibers (Windows 8)

1. Die USB-Treibersoftware ist auf der CD enthalten, die auch die Bedienungsanleitung zum
Modell 3150 enthélt. Die CD in das CD/DVD-Laufwerk des PC einlegen.

2. Das USB-Kabel Modell 3150SC am Sensoranschluss des Modells 3150 und an einem
USB-Anschluss des PC einstecken.

3. Den Gerate-Manager 6ffnen. Dazu mit der rechten Maustaste zuerst in die untere linke
Ecke der Anzeige und dann auf Gerate-Manager klicken. Daraufhin wird das Fenster
.Gerate-Manager geoffnet.

Falls notwendig, kann das Fenster durch Klicken auf Andere Gerate erweitert werden.

5. Mit der rechten Maustaste auf Modell 3150 klicken und anschlieRend auf Aktualisierung
Treibersoftware... klicken.

6. Das Fenster Aktualisierung Treibersoftware - Modell 3150 wird gedffnet. Auf Computer
nach Treibersoftware durchsuchen klicken.

7. Auf der Bedienungsanleitungs-CD zum USB-Treiber-Ordner navigieren und auf Weiter
klicken. Vergewissern Sie sich, dass die Option ,Unterordner einschlieBen® aktiviert ist.

<G> NONIN
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Im Pop-up-Fenster ,Windows-Sicherheit die Option ,Software von Nonin Medical, Inc.
immer vertrauen“ wahlen und auf Installieren klicken.

9. Die Treibersoftware wird installiert. Sobald die Treibersoftware von Windows aktualisiert
wurde, auf Ende klicken.

10. Im Geratemanager-Fenster den COM-Port (Kommunikationsport) flr das Gerat suchen:
Die Anzeige der Anschlisse (COM und LPT) erweitern. Bei einem Anschluss sollte
,Nonin Modell 3150 (COM#)“ dabeistehen. Die Nummer des COM notieren. Sie wird zum
Einrichten des Modells 3150 mit der nVISION-Software bendétigt.

Installation des USB-Treibers (Windows 10)

1. Die USB-Treibersoftware ist auf der CD enthalten, die auch die Bedienungsanleitung
zum Modell 3150 enthéalt. Die CD in das CD/DVD-Laufwerk des PC einlegen.

2. Das USB-Kabel Modell 3150SC am Sensoranschluss des Modells 3150 und an einem
USB-Anschluss des PC einstecken.

3. Gerate-Manager im Suchfeld der Taskleiste eingeben und dann in der Liste der
Ergebnisse den Gerate-Manager auswahlen. Daraufhin wird das Fenster ,Gerate-
Manager” gedffnet.

4. Falls notwendig, kann das Fenster durch Klicken auf Andere Gerate erweitert werden.

Mit der rechten Maustaste auf Modell 3150 klicken und anschlielend auf Aktualisierung
Treibersoftware... klicken.

6. Das Fenster Aktualisierung Treibersoftware - Modell 3150 wird geé6ffnet. Auf Computer
nach Treibersoftware durchsuchen klicken.

7. Auf der Bedienungsanleitungs-CD zum USB-Treiber-Ordner navigieren und auf Weiter
klicken. Vergewissern Sie sich, dass die Option ,Unterordner einschlief3en® aktiviert ist.
HINWEIS: Im Pop-up-Fenster ,Windows-Sicherheit* die Option ,Software von Nonin
Medical, Inc. immer vertrauen“ wahlen und auf Installieren klicken.

8. Die Treibersoftware wird installiert. Sobald die Treibersoftware von Windows aktualisiert
wurde, auf Ende klicken.

9. Im Geratemanager-Fenster den COM-Port (Kommunikationsport) flr das Gerat suchen:
Die Anzeige der Anschlisse (COM und LPT) erweitern. Bei einem Anschluss sollte
,Nonin Modell 3150 (COM#)“ dabeistehen. Die Nummer des COM notieren. Sie wird zum
Einrichten des Modells 3150 mit der nVISION-Software bendétigt.

Bluetooth-Verbindung

Damit ein Bluetooth-Erfassungsgerat eine Verbindung aufbauen und Daten vom 3150 BLE
erhalten kann, missen die Gerate gekoppelt werden. Das 3150 BLE befindet sich im
Kopplungsmodus, wenn es zum ersten Mal aktiviert wird, nachdem ein Einlegen der Batterien
erkannt wurde. Im Kopplungsmodus blinkt das Bluetooth-Symbol auf dem Display ein Mal pro
Minute. Nach der erfolgreichen Kopplung und dem Verbindungsaufbau leuchtet das Bluetooth-
Symbol dauerhaft.

HINWEIS: Der Kopplungsmodus ist nur erforderlich, wenn zum ersten Mal eine Verbindung
zu einem Bluetooth-Erfassungsgerat aufgebaut wird. Bei nachfolgenden Verbindungen ist
es nicht erforderlich, die Batterien zu entnehmen und wieder einzulegen.
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Bluetooth Sicherheit

Der im 3150 BLE integrierte Bluetooth-Sender entspricht den Spezifikationen der Bluetooth
Version 4.2. Der im 3150 BLE enthalte Sender ist ein Bluetooth-Sender mit einem Modus und
niedrigem Energieverbrauch. Das 3150 BLE unterstutzt eine Verschlisselung mit einer
Schlussellange von 128 Bit. Wenn das 3150 BLE tber Bluetooth verbunden ist, kbnnen keine
anderen Verbindungen hergestellt werden.

Adaptiver Frequenzsprung 24-Bit-CRC (zyklische
Datenintegritat: Blockprifung) mit 32-Bit-MIC
(Nachrichtenintegritatspriifung)

Authentifizierung und

- Bei allen ein- und abgehenden Datenkanalen erzwungen
Verschliisselung:

<G> NONIN

Schluss_gllange d.er 128-Bit-AES (Advanced Encryption Standard)
Verschliisselung:

Information zur Bluetooth-Drahtlostechnologie

Bluetooth-Konformitat: Version 4.0 Monomodus, niedriger Energieverbrauch
Betriebsfrequenz: 2,4 bis 2,4835 GHz

Ausgangsleistung: TX: +3 dBM

Reichweite: 10 Meter Radius (Sichtlinie)

Netzwerk-Topologie: Stern - Bus

Betrieb: Slave

Modell 3230

Antennentyp: Integrierte Chipantenne

Modulationstyp: Frequenzsprungverfahren (FHSS)

Datenrate: 1 Mbit/Sekunde

Datenlatenz: 6 ms

Datenintegritit: Adaptiver Frequenzsprung

24-Bit-CRC (zyklische Blockpriifung)

32-Bit-MIC (Nachrichtenintegritatspriifung)

Datenformat: Datenpakete werden einmal pro Sekunde versendet. Beinhaltet
einen zweiten Zahler, der es dem Host ermdglicht, festzustellen, ob Pakete
fehlen, damit das Gerat erneut Gbermitteln kann.

Servicequalitat: Dieses Gerat verwendet flir die drahtlose Kommunikation die
Bluetooth Smart-Technologie. Diese Technologie sorgt in Umgebungen mit
starken elektromagnetischen Stérungen fiir zuverlassige Kommunikation und
Ubertragt einmal pro Sekunde physiologische Daten. Wenn die Daten verloren
gehen, Ubertragt das Gerat die Daten eine Sekunde spater erneut. Wenn die
Verbindung unterbrochen ist, wechselt das Bluetooth-Symbol am Gerat von
weild zu griin, und die Verbindung ist in wenigen Sekunden wieder verfiigbar.
Unterstiitzte Bluetooth-Profile: GATT-basiertes geschitztes Nonin-Profil
Authentifizierung und Verschliisselung: Unterstitzte

Schliissellange der Verschliisselung: 128-Bit-AES (Advanced Encryption Standard)
Das Bluetooth® Wortzeichen und Logo sind eingetragene Warenzeichen im Besitz von
Bluetooth SIG, Inc.
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Verbinden des Geréts mit einem medizinischen System

Fir die Einbindung des Geréts in ein medizinisches System muss die durchfihrende Person
zunachst die Risiken flr Patienten, Bediener und Dritte identifizieren, analysieren und
beurteilten. Anderungen, die nach der Gerateintegration am medizinischen System
vorgenommen werden, kdnnen neue Risiken bergen und erfordern die Durchflhrung
zusétzlicher Analysen. Folgende Anderungen am medizinischen System miissen beurteilt
werden:

+ Anderung der Systemkonfiguration
» Hinzufligen von Geraten zum System oder Abtrennen von Geraten vom System
» Update oder Aktualisierung von am System angeschlossenen Geraten

Zu den Problemen, die durch vom Benutzer initiierte Systemanderungen auftreten kénnen,
gehdren Fehler und Verlust der Daten.

HINWEISE:

* Wird das Gerat Uber den Sensoranschluss mit anderen Geraten verbunden, missen die
Reinigungsanweisungen der einzelnen Gerate befolgt werden.

+ Bestétigen, dass alle am Gerat angeschlossenen Geratschaften fur die
Patientenumgebung geeignet sind.

VORSICHT: Bei einem fehlerhaften Netzwerkanschluss (serielles Kabel/Anschlisse/
drahtlose Verbindungen) schlagt die Datenibertragung fehl.
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Ersatzteile und Zubehor

Fur weitere Informationen Uber Ersatzteile, Zubehdr und Sensoren von Nonin wenden Sie sich
bitte an lhre Vertriebsstelle oder an Nonin unter der Rufnummer (800) 356-8874 (in den USA
und Kanada) oder +1 (763) 553-9968 oder +31 (0)13 - 45 87 130 (in Europa). Diese
Informationen finden Sie auch auf der Nonin-\Website: www.nonin.com.

Modellnummer Beschreibung

3100CC Tragetasche

Handbuch fiir 3150 |CD mit Bedienungsanleitung und USB-Treibersoftware
3150SC PC-USB-Anschlusskabel

nVISION-Software (Version 6.5 oder héher). Zur Verwendung mit

nVISION Microsoft Windows-Betriebssystemen.

Sensor-Anschlusskabel. Zum Anschlie3en von Sensoren mit 1 m
langem Kabel und 9-Pin Konnektor an das WristOx,, Modell 3150.
31501 Kompatibel mit den 1-Meter-Sensoren des Modells 8000R und 8000Q2,
siehe unten; kontaktieren Sie Nonin oder Ihre Vertriebsstelle oder
besuchen Sie www.nonin.com.

3150WB Handgelenkband

Sensoren

WARNUNG: Nur Sensoren der Marke Nonin mit einer Kabellange von hochstens 1 m
verwenden. Bei Sensorkabeln iiber 1 Meter Lange kann die Genauigkeit
beeintrachtigt sein. Die Verwendung des Sensorkabeladapters hat keinen Einfluss
auf die Genauigkeit.

Modellnummer Beschreibung
Wiederverwendbare Pulsoximetriesensoren — Lange 0,3 Meter
8000AA-WO2 Fingerclipsensor fir Erwachsene mit Gelenk
8000J-WO2 Flex-Sensor fur Erwachsene
8000SS-WO02 Weicher Sensor, klein
8000SM-WO2 Weicher Sensor, mittel
8000SL-WO2 Weicher Sensor, grofl
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Modellnummer

Beschreibung

6000CA-WO2

Textiler Einweg-Sensor

Optionale Pulsoximetersensoren (zu verwenden mit Anschlusskabel 3150I)

Wiederverwendbar — Liange 1 Meter

8000Q2

Ohrclipsensor

8000R

Reflexionssensor
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Kundendienst, Unterstlitzung und Garantie

Wartung und Kundendienst

Fir Informationen tber Gerat und Zubehdr wenden Sie sich bitte an den fur Sie zustéandigen
Vertriebsreprasentanten oder lhren Fachhandler. Fir eine Vertretung oder Vertriebsstelle in Ihrer Nahe

wenden Sie sich bitte an Nonin.
Vor der Ricksendung eines Produkts an Nonin muss eine Ricksendegenehmigungsnummer eingeholt

werden. Bitte wenden Sie sich unter der nachfolgenden Adresse und Telefonnummer an die Nonin-
Kundendienstabteilung (Customer Support Department), um lhre Riicksendegenehmigungsnummer zu

erhalten:

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

(800) 356-8874 (nur in den USA und Kanada)
+ 1 (763) 553-9968
Fax: + 1 (763) 553-7807
E-Mail: technicalservice@nonin.com

Nonin Medical B.V.
Prins Hendriklaan 26
1075 BD Amsterdam, Niederlande

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

nonin.com

Garantie

Informationen zur Garantie finden Sie hier: http://www.nonin.com/warranty
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HINWEIS: Dieses Produkt erflllt die Anforderungen der ISO 10993-1 Richtlinie,
Biologische Auswertung medizinischer Gerate Teil 1: Evaluierung und Prufung.

C VORSICHT: Zur Beurteilung der Genauigkeit eines Pulsoximetriemonitors oder eines
Sensors kann kein Funktionsprufgerat verwendet werden.

C VORSICHT: Alle Teile und Zubehorteile, die an den USB-Anschluss dieses Geréates
angeschlossen werden, mussen mindestens gemaf IEC-Norm EN 60950,
IEC 62368-1 oder UL 1950 fur Datenverarbeitungsgerate zugelassen sein.

WARNUNG: Tragbare RF-Kommunikationsgeréate wie Mobiltelefone oder Funkgerate
(einschlieBlich Peripheriegeréte wie z. B. Antennenkabel und externe Antennen)
sollten in mindestens 30 cm (12 Zoll) Entfernung von allen Teilen des ME-Systems
betrieben werden (einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel). Andernfalls
kann es zu einem Leistungsabfall des Geriats kommen.

Konformitatserklarung des Herstellers

Die folgende Tabelle enthalt genaue Informationen zur Konformitat dieses Gerates mit der
IEC-Norm 60601-1-2.

Grundlegende Leistung

Die grundlegende Leistung des 3150 BLE/USB wird definiert als SpO,-Genauigkeit und
Genauigkeit der Pulsfrequenz oder eine Indikation von anomalem Betrieb. Diese Genauigkeiten
kdénnen durch elektromagnetische Stérungen beeintrachtigt werden, die sich au3erhalb der
Umgebungen befinden, die im folgenden Abschnitt aufgelistet sind: Indikationen. Wenn Probleme
auftreten, bewegen Sie das Nonin-System weg von der elektromagnetischen Storquelle.

Tabelle 3: Elektromagnetische Emissionen

Dieses Gerit ist fiir den Betrieb in elektromagnetischen Umgebungen geméal3 den Angaben im
Abschnitt ,Indikationen” konzipiert. Der Benutzer muss sicherstellen, dass das Gerét in einer
entsprechenden Umgebung eingesetzt wird.

Emissionspriifung Konformitat

HF-Emissionen

CISPR 11 Gruppe 2, Klasse B
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Tabelle 4: Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitspriifung

Konformitat

Elektrostatische Entladung (ESE)

+8 kV Kontakt

IEC 61000-4-2 +15 kV Luft
150 kHz 3 Vrms
ISM und
Leitungsgebundene HF IEC 61000-4-6 Amateurfunkbander
: 6 Veff
zwischen 150 kHz
und 80 MHz
Magnetfeldeinstrahlung auf Netzfrequenz
(50/60 Hz) 30 A/m
IEC 61000-4-8
80 MHz - 2,7 GHz 10 Vim
380 — 390 MHz 27 VIm
430 — 470 MHz 28 V/Im
Ausgestrahlte HF 704 — 787 MHz 9 V/im
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

Tabelle 5: Nicht zutreffend

Oberschwingungen (IEC 61000-3-2), Spannung/Flackeremissionen (IEC 61000-3-3), Elektrische
schnelle Transienten (IEC 61000-4-4), Sté3e (IEC 61000-4-5), Spannungseinbriiche
(IEC 61000-4-11), Leitungsgefiihrte Storfestigkeit (IEC 61000-4-6)

HINWEIS: Diese Richtlinien sind eventuell nicht in allen Situationen anwendbar. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird auch durch Absorption und Reflexion von
Bauwerken, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

<G> NONIN
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Ansprechzeit

Wenn das vom Sensor ausgegebene Signal unzureichend ist, verharren die zuletzt gemessenen
SpO,- und Herzfrequenzwerte 10 Sekunden lang und werden dann durch Striche ersetzt.

SpO,-Werte Durchschnitt

Latenz

Standard/schneller Mittelwert SpO, 4 Schlage (exponentiell) | 2 Schlage

Pulsfrequenzwerte Ansprechen

Latenz

Normaler/schneller gemittelter PF-Wert | 4 Schlage (exponentiell) | 2 Schlage

Geratverzogerung

Verzégerung

Verzdgerung bei der Displayaktualisierung

1,5 Sekunden

Beispiel — exponentielle SpO»-Mittelung

SpO, nimmt pro Sekunde um 0,75 % ab (7,5 % in 10 Sekunden)

Pulsfrequenz = 75 Schlage/Min

—— Sa02-Referenz

Durchschnitt von
4 Schlagen

Spo2

Zeit in Sekunden

Erlduterung des Beispiels:

* In diesem Beispiel liegt die Ansprechzeit flr die Mittelung der 4 Schlage bei 1,5 Sekunden.
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Zusammenfassung der Priifungen

Die SpO,-Genauigkeit und Funktion bei schwacher Perfusion wurden von Nonin Medical, Inc.
wie folgt gepruft:

SpO, Priufung der -Genauigkeit

Die SpO,-Genauigkeit wurde in Hypoxiestudien bei gesunden Nichtraucherinnen und
Nichtrauchern im Alter von mindestens 18 Jahren mit heller bis dunkler Hautfarbe mit und ohne
Bewegung in einem unabhangigen Forschungslabor geprift. Die gemessene arterielle
Hamoglobinsattigung (SpO,) an den Sensoren wurde mit dem arteriellen Himoglobinsauerstoff
(Sa0,) verglichen, der mithilfe eines zweiten Labor-Oximeters aus den Blutproben bestimmt
wurde. Die Genauigkeit der Sensoren wurde im Vergleich zu den Proben des zweiten
Oximeters Uber den gesamten SpO,-Bereich von 70-100 % gemessen. Die Berechnung der
Genauigkeitsdaten erfolgte unter Verwendung des quadratischen Mittelwertes (A,,,s-Wert) fur
alle Probanden nach ISO 80601-2-61, Medizinische Elektrogerate — Spezielle Anforderungen
fur die grundlegende Sicherheit und notwendige Leistung des Pulsoximetergerates fiir den
medizinischen Gebrauch.

Prufung der Pulsfrequenz-Genauigkeit mit Bewegung

Bei diesem Test wurde die Pulsfrequenz-Genauigkeit des Pulsoximeters bei
Bewegungsartefakt-Simulation (durch ein Pulsoximeterprifgerat initiiert) gemessen. Durch
diesen Test wird bestimmt, ob das Pulsoximeter die Kriterien nach ISO 80601-2-61 fir
Pulsfrequenzerfassung bei simulierten Bewegungen, Zittern und Bewegungsspitzen erfilllt.

Prufung fur schwache Perfusion

Bei dieser Prifung wird ein SpO,-Simulator fur die Erzeugung einer simulierten Pulsfrequenz
mit einstellbarer Amplitude bei verschiedenen SpO,-Sattigungen verwendet. Das Oximeter
muss bei einer Herzfrequenz und auf der niedrigsten erfassbaren Pulsamplitude (0,3Sp0O5,%
Modulation) eine Genauigkeit gemaf ISO 80601-2-61 aufrechterhalten.

Funktionsprinzip

Bei der Pulsoximetrie handelt es sich um eine nichtinvasive Methode, anhand derer die Signale
des Arterienpulses mit rotem und infrarotem Licht gemessen werden, das durch perfundiertes
Gewebe geleitet wird. Mit Sauerstoff angereichertes Blut ist hellrot, wahrend sauerstoffarmes
Blut dunkelrot ist. Das Pulsoximeter bestimmt die Sauerstoffsattigung des arteriellen
Hamoglobins (SpO,) anhand dieses Farbunterschieds durch Messung des Verhaltnisses von
absorbiertem rotem und infrarotem Licht, wahrend das Volumen bei jedem Puls fluktuiert.
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Technische Daten des Oximeters

Anzeigebereich der Sauerstoffsattigung: 0 bis 100 % SpO,
Anzeigebereich fiir die Pulsfrequenz: 18 bis 321 Schlage/Minute
Anzeigen:

Numerisch: 3-stellige LCD-Anzeige

Pulsstarke: Pulsstarkebalken

Genauigkeit der Sensoren: Die angegebenen Genauigkeitsdaten fiir andere
kompatible Sensoren sind Nonins Dokument zur
Sensorgenauigkeit zu entnehmen.

Messwellenlangen und Leistungsausgang?®:

Rot: Maximaler Durchschnitt 660 nm bei 0,8 mW

Infrarot: Maximaler Durchschnitt 910 nm bei 1,2 mW

a.Diese Angaben sind besonders fiir Arzte von Interesse, die photodynamische Behandlungen durchfiihren.

Technische Daten des Systems

Temperatur:

Betrieb: -5 °C bis 40 °C
Lagerung/Transport: -40 °C bis 70 °C

Zeit (ab der Lagerung) bis der Monitor einsatzbereit ist: 10 Minuten, um sich von -40 °C auf-5 °C
aufzuwarmen

10 Minuten, um sich von 70 °C auf 40 °C
abzukuhlen

Laut Messung in einer kontrollierten Umweltprifung Ubersteigt die Geratetemperatur niemals 41 °C/

Luftfeuchtigkeit:

Betrieb: 10 bis 95 % nicht kondensierend
Lagerung/Transport: 10 bis 95 % nicht kondensierend

Betriebshohe: Bis zu 4.000 Meter

Uberdruck bei Betrieb: bis zu 4 Atmospharen

48



Technische Daten

<G> NONIN

Stromversorgung: Zwei AAA-Batterien (1,5 V)

Erwartete Mindestbetriebszeit der Batterie:

HINWEIS: Basierend auf der Uberpriifung von neuen und voll = Alkalische = Aufladbare Aufladbare
aufgeladenen Batterien. Die verwendeten Marken AAA- AAA-Batterie AAA-Batterie
sind den FuRnoten zu entnehmen. Die Anweisungen Batterie? (700 mAh)b (1050 mAh)©
sind in der Bedienungsanleitung des
Batterieherstellers enthalten.

Lagerung: Speichervolumen-Modus ausgeschaltet: 9 Monate Nicht Nicht
Speichervolumen-Modus eingeschaltet: 25 Tage angegeben angegeben

Betrieb ohne Bluetooth-Verbindung, durchgangige 53 Stunden | 36 Stunden 52 Stunden
Verwendung:

Betrieb mit Bluetooth-Verbindung, durchgangige 44 Stunden | 24 Stunden 31 Stunden
Verwendung:

Abmessungen (ohne Sensor oder Handgelenkband): HxB xT =51 mm x 73 mm x 19 mm
(2,0 x 2,9 x 0,75 Zoll)

Gewicht (mit Batterien und Handgelenkband): 70,09

Arbeitsspeicher:
Typ: Nicht-flichtig

Kapazitat: bis zu 1.080 Stunden (bei Datenspeicherung
alle 4 Sekunden)
bis zu 540 Stunden (bei Datenspeicherung
alle 2 Sekunden)
bis zu 270 Stunden (bei Datenspeicherung
alle 1 Sekunde)

Klassifizierung gemaR ANSI/AAMI ES60601-1 und CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:
Schutzart: Interne Stromversorgung (Batterien)
Schutzgrad: Anwendungsteil vom Typ BF
Betriebsart: Dauerbetrieb
Gehauseschutzklasse gegen eindringendes Wasser P33

Dieses Produkt erfllt die Anforderungen der ISO 10993-1 Richtlinie, Biologische Auswertung
medizinischer Gerate Teil 1: Evaluierung und Priifung.

a.Verwendete Batterien: Harding Alkalische AAA-Batterie
b.Verwendete Batterien: Energizer (MR03) Ni-MH 700 mAh Aufladbare Batterien 1,2 VDC
c.Verwendete Batterien: Ansmann (HR03) Ni-MH 1050 nMh Aufladbare Batterien 1,2 VDC
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Sender
Bluetooth-Konformitat Version 4.2
Betriebsfrequenz: 2,4 bis 2,4835 GHz
Ausgangsleistung 3 dBM

Reichweite

60 Meter Radius in einem Gebaude

Netzwerk-Topologie

Punkt-zu-Punkt-Verbindung

Betrieb

Peripheriegerat, Slave

Antennentyp

Intern

Modulationstyp

Frequenzumtastung (FSK)
Frequenzsprungverfahren (FHSS)

Bandbreite

1 MHz
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